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1.1.

I. MELLEKLET

,,Bevezetés

Benyujtandé informaciok, az informaciok eléallitasa és kozlése
Az A. résszel 6sszhangban dokumentaciot kell benytjtani, ha a hatéanyag:

a)  vegyi anyag (beleértve a szemiokemikaliakat €s a biologiai anyagb6l szarmazo
kivonatokat is); vagy

b)  mikroorganizmus altal eldallitott metabolit, amelynek esetében:
— a metabolitot megtisztitjdk a mikroorganizmustol, vagy

— a metabolitot nem tisztitjak meg az eléallitdé mikroorganizmustol, amely
szaporodasra és genetikai anyag ataddsara mar nem képes.

A B. résszel 6sszhangban dokumentaciot kell benyujtani, ha a hatéanyag:

a)  mikroorganizmus, akar egyetlen torzsként, akar torzsek mindségi szempontbol
meghatarozott kombinacidjaként, természetes eléfordulasi formajukban vagy
mesterségesen eldallitva; vagy

b)  mikroorganizmus, akar egyetlen torzsként, akar torzsek mindségi szempontbol
meghatarozott kombinacidjaként, természetes el6fordulasi formajukban vagy
mesterségesen eldallitva, valamint a mikroorganizmus altal eldallitott egy vagy
tobb metabolit, amely vélhetden a novényvédd hatds részét képezi (azaz ha a
mikroorganizmustél ~ megtisztitott ~ metabolitfok]  alkalmazidsa  nem
eredményezné a vélt novényvédod hatast).

E melléklet alkalmazasaban:

1.  »hatékonysiag«: a novényvédd szer alkalmazdsdnak az azt hasznald
mezdgazdasagi rendszerre gyakorolt altalanos hatasat jel6ld mérték (e hatés
magaban foglalja a kezelés pozitiv hatasait a kivant ndvényvédelmi aktivitas
kifejtése soran, valamint olyan negativ hatasokat, mint a rezisztencia
kialakulasa, a fitotoxicitas, vagy a mindségi vagy mennyiségi hozam
csokkenése);

2. »relevans szennyez6é anyag«: az emberi egészség, az allati egészség vagy a
kdrnyezet szempontjabol aggodalomra okot ad6 vegyi szennyezd anyag;

3.  »hatasossag«: a novényvédd szer azon képessége, hogy pozitiv hatést
gyakoroljon a kivant novényvédelmi aktivitas vonatkozéaséaban;

4. »toxicitas«: a valamely szervezetben toxin vagy mérgezd vegyi anyag altal
okozott sériilés vagy karosodas mértéke;

5. »toxin«: €16 sejtekben vagy szervezetekben termel6dd anyag, amely képes
sériilést vagy kart okozni egy €16 szervezetben.

A benyujtott informécioknak meg kell felelnitik az 1.1-1.14. pontban meghatarozott
kovetelményeknek.

Elegendd informacionak kell rendelkezésre allnia az akar azonnal, akar a
késobbiekben varhatdo azon eldrelathatd kockéazatok értékeléséhez, amelyeket a
hatéanyag gyakorolhat az emberekre — ideértve a sériilékeny csoportokat —, az
allatokra vagy a kdrnyezetre, és amely tartalmazza legalabb az ebben a mellékletben
emlitett vizsgalatok adatait és eredményeit.
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1.2.

1.3.

1.4.

L.5.

1.6.

1.7.

1.8.

1.9.

Fel kell tiintetni a hatéanyag, valamint annak metabolitjai és szennyezddései altal az
emberek vagy allatok egészségére gyakorolt esetleges karos hatasokra, illetve
azoknak a felszin alatti vizekben valo esetleges jelenlétére vonatkozd informéciokat,
ideértve minden ismert adatot.

Fel kell tiintetni a hatéanyag, valamint annak metabolitjai és szennyezddései altal a
kornyezetre, a ndvényekre és a novényi termékekre gyakorolt esetlegesen
elfogadhatatlan hatdsokra vonatkozo informacidkat, ideértve minden ismert adatot.

Fel kell tiintetni a hatéanyagrol, a relevans metabolitokrol, valamint adott esetben a
bomlas- vagy reakcidtermékekrol és a hatdoanyagot tartalmazo névényvédo szerekrol,
illetve azok emberi és allati egészségre, kornyezetre €s nem célzott fajokra gyakorolt
mellékhatasairol szolo, szakértdi értékelésen atesett relevans, nyilvanosan
hozzaférhetd tudomanyos irodalmi adatokat. Az emlitett adatokrol dsszefoglalot kell
késziteni.

A dokumentécié részeként teljes ¢és targyilagos jelentést, valamint részletes
ismertetést kell benyujtani az elvégzett vizsgalatokrol. Nincs sziikség ilyen
informaciok megadasara, ha a benyujtott indokolas alatamasztja, hogy:

(a) azok a novényveédd szer jellegébdl vagy javasolt felhasznalasdbol adoddan
vagy tudomanyos szempontbol nem sziikségesek; vagy

(b) technikailag nem lehetséges az informacidszolgaltatas.

Jelenteni kell a hatdanyag biocid termékként vagy az allatgydgyaszat teriiletén
torténd egyidejii felhasznalasat. Ha a novényvédd szerben 1évd hatdanyag
jovahagyasa iranti kérelem benyujtdja azonos a hatéanyag biocid termékként vagy
allatgyogyaszati  készitményként torténd bejelentéséért felelds kérelmezdvel,
rendelkezésre kell bocsatani a biocid termék vagy az allatgyogyaszati készitmény
engedélyezése céljabol benyujtott relevans adatok Osszefoglaldsat. Az emlitett
Osszefoglalasnak adott esetben tartalmaznia kell a toxikoldgiai referenciaértékeket és
a szermaradék-hatarértékekre (MRL) vonatkozé javaslatokat, figyelembe véve — az
illetékes unios hatdsagok altal elfogadott tudoméanyos modszerek alapjan — barmely
lehetséges, ugyanazon anyag kiilonb6z6 alkalmazasaibol szarmazo kumulativ
expozicidt; tovabbd informaciokat kell tartalmaznia a szermaradékokra, a
toxikologiai adatokra és a novényvédd szer felhasznalasara vonatkozoan. Ha a
novényvédod szerben 1évd hatdanyag jovahagyasa iranti kérelem benyujtdja nem
azonos a hatdanyag biocidként vagy allatgydgyaszati készitményként torténd
bejelentéséért felelds kérelmezOvel, rendelkezésre kell bocsatani valamennyi
hozzaférhetd adat 6sszefoglalasat.

Az informécidkat adott esetben a 6. szakaszban megadott listan szerepld vizsgalati
modszerekkel kell eldallitani.

Nemzetk6zi vagy nemzeti szinten validalt megfelelé vizsgélati irdnymutatasok
hidnyaban az illetékes unids hatdsdgokkal egyeztetett és altala elfogadott vizsgalati
eldirast kell alkalmazni. A vizsgalati irdnymutatdsoktol valdé barmely eltérést
ismertetni és indokolni kell.

Az informacioknak tartalmazniuk kell az alkalmazott vizsgéalati modszerek teljes
leirasat.
Az informdcioknak adott esetben tartalmazniuk kell a hatdanyagok végpontjainak
listajat.
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1.10.

Relevans esetben az adatokat a 2010/63/EU eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelv!
szerint kell eléallitani.

A megadott informacioknak, beleértve azokat, amelyeket a hatdéanyagot tartalmazo
egy vagy tobb novényvédd szerre vonatkozoan adnak meg az ellenanyagokra, a
kolcsonhatas-fokozokra és a novényvédd szer egyéb Osszetevlire vonatkozo
informaciokkal egyiitt, elégségeseknek kell lenniiik a kovetkezokhoz:

a)

b)

d)

g)

h)

)

a hatéanyagot tartalmazd novényvédd szerek kezelésével és felhasznalasaval
kapcsolatos, az embert veszélyeztetd kockazatok értékelése;

vegyl hatdéanyagok esetében: a vizben, a levegdben, az ¢élelmiszerben ¢€s a
takarményban megmaradd, a hatdanyag szermaradékaibdl és annak relevans
metabolitjaibol és szennyezdanyagaibol, valamint adott esetben a bomlas- ¢€s
reakciotermékekbdl eredd, az emberek és az allatok egészségére jelentett
kockazatok értékelése;

mikroorganizmusnak mindsiilé hatéanyagok esetében: az aggodalomra okot
ado metabolitoknak a vizben, a levegOben, az ¢élelmiszerekben ¢és a
takarmanyokban megmaradd szermaradékai altal az emberek és az éllatok
egészségére jelentett kockazatok értékelése;

vegyi hatébanyagok esetében: a hatdoanyag, valamint a metabolitok, bomlas- és
reakciotermékek — amennyiben toxikologiailag vagy kornyezetileg
szignifikansak — kornyezetben bekovetkezd eloszlasanak, sorsanak és
viselkedésének, valamint az e folyamatokhoz sziikséges idonek az eldrejelzése;

a hatdéanyaggal ¢és relevans metabolitjaival, valamint adott esetben bomlés- €s
reakciotermékeivel — amennyiben toxikologiailag, kornyezetileg vagy
patogenitas szempontjabol szignifikdnsak — valoszinisithetden érintkezésbe
keriild nem célzott fajokra (flora és fauna) gyakorolt hatés értékelése, beleértve
a viselkedésre gyakorolt hatdst. A hatds lehet egyetlen, tartds vagy ismételt
expozicid eredménye, és lehet kozvetlen vagy — adott esetben — kozvetett,
visszafordithat6 vagy visszafordithatatlan;

a biologiai sokféleségre és az 0koszisztémara gyakorolt hatés értékelése;

azon nem célzott fajok és populéciok azonositisa, amelyekre az esetleges
expozicio kockazatot jelenthet;

a nem célzott fajok, populaciok, kozosségek és folyamatok tekintetében
jelentkezd rovid €s hosszu tava kockéazatok értékelése;

a vegyi hatdanyag veszélyesség szerinti osztalyozasa az 1272/2008/EK europai
parlamenti és tandcsi rendeletnek?® megfeleléen;

az emberi ¢és allati egészség, a nem célzott fajok és a kdrnyezet védelmére
vonatkoz6, a cimkézés soran feltiintetendd piktogramok, figyelmeztetések és
megfeleld figyelmeztetd és  Ovintézkedésekre vonatkoz6 mondatok
meghatdrozasa;

Az Euro6pai Parlament és a Tanacs 2010/63/EU iranyelve (2010. szeptember 22.) a tudoményos célokra
felhasznalt allatok védelmérdl (HL L 276., 2010.10.20., 33. o0.).

Az Europai Parlament és a Tanacs 1272/2008/EK rendelete (2008. december 16.) az anyagok és
keverékek osztalyozasarol, cimkézésérdl és csomagolasarol, a 67/548/EGK ¢és az 1999/45/EK iranyelv
modositasardl és hatalyon kiviill helyezésérél, valamint az 1907/2006/EK rendelet modositasarol (HL
L 353.,2008.12.31., 1. 0.).
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k)

D

t)

aa)

ahol relevans, az emberre vonatkoz6 megengedheté napi bevitel (ADI)
megallapitasa;

ahol relevans, a felhasznal6i expozicid elfogadhatd szintjének (acceptable
operator exposure level — AOEL) megallapitésa;

relevans esetben akut referenciaddzis (ARfD) megallapitasa emberekre nézve;

emberi mérgezés vagy fertdzés esetén a relevans elsdsegély-intézkedések,
valamint diagnosztikai €s terapias intézkedések meghatarozasa;

vegyl hatdanyagok esetében: relevans esetben az izomer-Osszetétel és az
izomerek potencialis metabolikus atalakulasanak meghatarozasa;

relevans esetben a kockazatértékeléshez megfeleld szermaradék-definicio
meghatarozasa;

relevans esetben a monitoring- és érvényrejuttatdsi céloknak megfeleld
szermaradék-definicié meghatarozasa;

crer

esetben a tobb hatéanyagnak val6 expoziciobol adodoé kumulativ kockadzatokat;

a felhasznalok, a munkavallalok, a lakossag ¢és a kozelben tartdzkodok
expozicidja felbecslésének lehetévé tétele, beleértve adott esetben a tobb
hatéanyagnak valé kumulativ expoziciot;

relevans esetben MRL-ek és a koncentralodésért, illetve higulasért felelds
tényezék megallapitasa a 396/2005/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet’
szerint;

az emberekre, allatokra (olyan fajokra, amelyeket altaldban emberek etetnek
vagy tartanak, valamint élelmiszer-termeld allatokra) és egyéb nem célzott
gerinces fajokra vonatkozé kockazatok jellegének és mértékének értékelése;

az emberek és allatok egészségét, a kdrnyezetet és/vagy a nem célzott fajokat
érintd kockazatok csokkentéséhez sziikséges intézkedések meghatarozasa;

vegyl hatéanyagok esetében: annak eldontése, hogy a hatéanyag az
1107/2009/EK rendelet II. mellékletében meghatarozott kritériumok szerint a
kdrnyezetben tartosan megmaradd szerves szennyezd anyagnak (POP), a
kornyezetben tartosan megmarado, bioldgiailag felhalmozodd ¢€s mérgezd
anyagnak (PBT) vagy a kornyezetben igen tartdsan megmarado és bioldgiailag
nagyon felhalmoz6do anyagnak (vPvB) tekintendd-e;

annak eldontése, hogy a hatéanyag jovahagyhato-e;

vegyl hatdanyagok esetében: annak eldontése, hogy a hatéanyag az
1107/2009/EK rendelet II. mellékletében meghatarozott kritériumok szerint
potencialisan helyettesithetd anyagnak tekintendo-e;

annak eldontése, hogy a hatéanyag az 1107/2009/EK rendelet I1. mellékletében
meghatéarozott kritériumok szerint kis kockazatu hatéanyagnak tekintendd-e;

a jovahagyasokhoz kapcsolodo feltételek vagy korlatozadsok meghatarozasa.

Az Eur6pai Parlament és a Tanacs 396/2005/EK rendelete (2005. februar 23.) a ndvényi és allati
eredet élelmiszerekben ¢és takarmanyokban, illetve azok felilletén talalhatdé megengedett
novényveédoszer-maradékok hatarértékérdl, valamint a 91/414/EGK tandcsi iranyelv modositasarol (HL
L 70.,2005.3.16., 1. 0.).
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1.12.

1.13.

1.14.

3.2.

Ahol ennek jelentésége van, a vizsgalatok tervezésénél €s az adatok elemzésénél
megfeleld statisztikai modszereket kell alkalmazni. A statisztikai elemzés részleteit
atlathato modon jelenteni kell.

Az expozicidszamitisok soran az Eurépai Elelmiszerbiztonsagi Hatésag altal
elfogadott tudoméanyos modszereket kell figyelembe venni, amennyiben ilyenek
rendelkezésre allnak. Amennyiben sor keriil tovabbi moddszerek haszndlatara, azt
indokolni kell.

E melléklet minden egyes szakasza esetében be kell nyujtani valamennyi adat,
informaci6 ¢és értékelés Osszefoglalojat. Ennek részletes és kritikus értékelést is
tartalmaznia kell az 1107/2009/EK rendelet 4. cikkével 6sszhangban.

Az ebben a mellékletben megallapitott kovetelmények a minimalis adatszolgaltatasi
kovetelményeket alkotjak. A tagallamok nemzeti szinten tovabbi kdvetelményeket is
meghatarozhatnak a jovahagyaskor figyelembe vettektdl eltérd sajatos koriilmények,
konkrét expozicios forgatokonyvek ¢és egyedi alkalmazdsi modok kezelése
érdekében. A kérelem benyujtasanak helye szerinti tagillam altal jovahagyando
vizsgalatok kialakitasa soran a kérelmezdonek kiilonos figyelmet kell forditania a
kornyezeti, éghajlati és agronoémiai feltételekre.

Helyes laboratoriumi gyakorlat (GLP)

A vizsgélatokat és elemzéseket a 2004/10/EK eurdpai parlamenti €s tandacsi
iranyelvben* megallapitott elveknek megfelelden kell végezni azon vizsgalatok
esetében, amelyek az emberi vagy allati egészséget, illetve a kdrnyezetet érintd
tulajdonsagokra vagy a biztonsagossagra vonatkozé adatok eldallitdsara iranyulnak.

A 3.1. ponttol eltérve:

a)  mikroorganizmusnak mindsiilé hatéoanyagok esetében a tulajdonsagaikra és a
biztonsagossagra vonatkozd, az emberi egészségtdl eltérd szempontokat érintd
adatok eldallitasara iranyulo vizsgélatokat €s elemzéseket olyan hatosagi vagy
hatosagilag elismert vizsgalohelyek vagy szervezetek végezhetnek, amelyek
megfelelnek legalabb a 284/2013/EU  bizottsagi rendelet’® melléklete
bevezetésének 3.2. és 3.3. pontjadban meghatarozott kdvetelményeknek;

b) a kiskultirdkra vonatkozd, az A. rész 6.3. €s 6.5.2. pontjaban eldirt adatok
nyerése érdekében végzett vizsgalatok és elemzések tekintetében:

— a szabadfoldi fazist olyan hatésagi vagy hatosagilag elismert
vizsgélohelyek vagy szervezetek hajthatjdk végre, amelyek megfelelnek
a 284/2013/EU rendelet melléklete bevezetésének 3.2. és 3.3. pontjaban
meghatarozott kovetelményeknek,

— az analitikai szakaszt — amennyiben azt nem a helyes laboratoriumi
gyakorlat (GLP) alapelveinek megfelelden végzik — az adott modszerre
az EN ISO/IEC 17025 europai szabvany (Vizsgalo- ¢és

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2004/10/EK iranyelve (2004. februar 11.) a helyes laboratoriumi
gyakorlat alapelveinek alkalmazasara ¢€s annak a vegyi anyagokkal végzett kisérleteknél torténd
alkalmazasanak ellen6rzésére vonatkozd torvényi, rendeleti ¢és kozigazgatdsi rendelkezések
kozelitésérdl (HL L 50.,2004.2.20., 44. o.).

A Bizottsag 284/2013/EU rendelete (2013. marcius 1.) a névényvédd szerek forgalomba hozatalarol
sz6l6 1107/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet értelmében a ndvényvédd szerekre
vonatkozo adatszolgaltatasi kovetelmények meghatarozasarol (HL L 93.,2013.4.3., 85. 0.).
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4.2.

4.3.

4.4,

4.5.

4.6.

kalibralolaboratoriumok  felkésziiltségének altalanos kovetelményei)
szerint akkreditalt laboratoriumok végzik;

c) a GLP alapelveinek vagy a jelenlegi vizsgalati moddszereknek nem teljes
mértékben megfeleld, e rendelet alkalmazasat megel6zden végzett vizsgalatok
is az ¢értékelés részét képezhetik, amennyiben azok elvégzésére a
tudomanyosan validalt vizsgalati iranymutatasokkal &sszhangban keriil sor,
elkeriilve ezzel az ismételt Aallatkisérleteket, foként a karcinogenitasi ¢és
reproduktiv toxicitdsi vizsgalatok esetében. Ez a 3.1. ponttdl vald eltérés
kiilonosen a gerinces fajokra vonatkozo vizsgalatokra alkalmazando.

Vizsgalati anyag

A felhasznalt vizsgalati anyagrol részletes leirast (specifikaciot) kell benytjtani. Ha a
vizsgalatokra a hatéanyag felhasznaldsaval keriil sor, a felhasznalt vizsgélati
anyagnak meg kell egyeznie az engedélyezés elott allo novényvédd szer gyartasa
soran hasznalatos specifikacioval, kivéve radioaktivitassal jelolt vegyi anyag vagy
tisztitott vegyi hatdoanyag hasznalata esetén.

Ahol a vizsgélatok sordn olyan hatdéanyagot hasznalnak, amelyet laboratériumban
vagy egy kisérleti lizemi gyartdsi rendszerben allitottak eld, a vizsgalatokat gyartott
allapot szerinti hatdoanyaggal is el kell végezni, kivéve, ha a kérelmez6 igazolja, hogy
a toxikoldgiai, patologiai, Okotoxikologiai, kornyezeti és a szermaradékanyag-
vizsgalat és -értékelés céljabol alkalmazott vizsgalati anyag lényegében ugyanaz.
Kétséges esetekben athidaléd vizsgalatokrol kell beszdmolni, amelyek alapjan el lehet
donteni a vizsgalatok esetleges megismétlésének sziikségességét.

Amennyiben olyan vizsgalatokra keriil sor, amelyek soran eltérd tisztasagl
hatéanyagot hasznalnak, ahol a hatébanyag a miszaki specifikdcidban
meghatarozottaktol eltéré szennyezddéseket vagy szennyezddési szinteket tartalmaz
vagy ahol a hatdanyag OsszetevOk keveréke, a kiilonbségek jelentdségét adatokkal
vagy tudomanyos érvekkel ala kell tdmasztani. Kétséges esetekben a kereskedelmi
eldallitas szdmdara gyartott dallapot szerinti hatdanyaggal végzett, megfeleld
vizsgalatokrol kell beszdmolni, amelyek a dontés alapjaul szolgalnak.

Az olyan vizsgalatok esetében, ahol az adagolds egy adott iddszakon at torténik (pl.
ismételt dozisu vizsgalatok), a hatdanyag ugyanazon tételét kell hasznélni,
amennyiben ehhez az anyag elég stabil. Valahdnyszor egy vizsgalat kiilonbozd
dozisok felhasznéldsaval jar, a dozis €s a kdros hatds kozotti dsszefiiggésrdl be kell
szdmolni.

Vegyi hatoanyagok esetében, amennyiben a vizsgalatok sordn a megadott
specifikacionak megfeleld tisztitott vegyi hatdanyagot hasznilnak (> 980 g/kg),
ismertetni kell az ilyen vizsgalati anyag tisztasagat; ennek a hozzaférhetd legjobb
technologia alkalmazéasaval elérhetd lehetd legnagyobb tisztasdgnak kell lennie.
Indokolast kell adni olyan esetekben, ahol az elért tisztasag foka kisebb mint 980
g/kg. Az ilyen indokoldsnak bizonyitania kell, hogy a tisztitott vegyi hatdanyag
eléallitdsdhoz minden technikailag megvalosithatd és észszerli lehetdséget
kihasznaltak.

Vegyi hatdéanyagok esetében, amennyiben a vegyi hatéanyag radioaktivitassal jelolt
vizsgalati anyagat hasznaljak fel, radioaktiv jeleket kell elhelyezni egy (vagy sziikség
szerint tobb) helyen, hogy megkdnnyitsék az anyagcsere- és atalakulasi utvonalak
felderitését, tovabba annak nyomon kovetését, hogy a hatéanyag és annak
metabolitjai, valamint reakcio- és bomlastermékei hogyan oszlanak meg.
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5.2.

5.3.

Gerinces allatokon végzett kisérletek

Gerinces allatokon csak akkor végezhetdk kisérletek, ha nem éllnak rendelkezésre
mas hitelesitett modszerek. Az alternativat jelentd modszerek kozott szerepelniiik
kell in vitro vagy in silico moédszereknek. Annak érdekében, hogy a kisérletbe bevont
allatok szama a lehetd legkisebb legyen, az in vivo kisérletekben 6sztondzni kell a
felhasznalasuk csokkentésére és céliranyosabba tételére vonatkozd modszereket.

A vizsgalati modszerek kidolgozasakor figyelembe kell venni a gerinces allatok
helyettesitésére, illetve a felhasznaldsuk csokkentésére €s céliranyosabbd tételére
vonatkozo elveket, kilonosen akkor, ha az allatkisérletek kivaltasara, szamanak
csOkkentésére vagy finomitasara alkalmas, hitelesitett moddszerek rendelkezésre
allnak.

A vizsgalati modszereket etikai szempontbdl gondosan meg kell vizsgalni,
figyelembe véve az allatkisérletek csokkentésére, finomitasara és helyettesitésére
kinalkozo lehetdségeket. Példaul egy tanulmanyon beliil a vérmintavételkor egy vagy
tobb kiegészitd doziscsoport vagy vizsgalati iddpont beiktatasaval elkeriilhetd egy
ujabb tanulmany elvégzése.

Tajékoztatasi célbol és a harmonizacid érdekében az e rendelet végrehajtisa
szempontjabol 1ényeges vizsgalati modszerek és iranymutatasok jegyzékét kozzeé kell
tenni az Eurdpai Unio Hivatalos Lapjaban. Ezt a jegyzéket rendszeresen aktualizalni
kell.”

HU



HU
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BEVEZETES A B. RESZHEZ

A B. rész bevezetése olyan szempontokkal egésziti ki az e melléklethez tartozé
bevezetést, amelyek kifejezetten a mikroorganizmusnak mindsiilé hatéanyagokra
vonatkoznak.

1.

ii.

A B. rész alkalmazasaban:

1.

10.

crer

szerepld genetikai valtozata, amely az eredeti matrixbol (pl. a kdrnyezetbol)
szarmazo tiszta tenyészetben végzett egyetlen izolacio ivadékaibol all, és
altalaban olyan tenyészetek sorozata alkotja, amelyek egyetlen kezdeti telepbol
szarmaznak;

»telepképzé egység (CFU)«: a mintdban 1évé azon baktérium- vagy
gombasejtek szamanak becslésére hasznalt mértékegység, amelyek képesek
ellendrzott tenyésztési feltételek mellett szaporodni, aminek kovetkeztében egy
vagy tobb sejt reprodukalodik és szaporodik, egyetlen lathatd telepet hozva
létre;

»nemzetkozi egység«: valamely anyag azon mennyisége, amely konkrét hatast
fejt ki egy nemzetkozileg elfogadott bioldgiai eljarassal dsszhangban végzett
vizsgalat soran;

»gyartott allapot szerinti mikrobiologiai novényvédé anyag« (»gyartott
allapot szerinti MPCA«): a ndvényvédd szerekben hatéanyagként vald
felhasznaldsra szant mikroorganizmus(ok) gyartdsi folyamatanak eredménye,
amely tartalmazza a  mikroorganizmus(oka)t, valamint barmilyen
adalékanyagot, metabolitot (beleértve az aggodalomra okot addé metabolitokat
is), vegyi szennyezOdéseket (beleértve a relevans szennyezd anyagokat is),
szennyez6  mikroorganizmusokat (beleértve a relevdns  szennyezd
mikroorganizmusokat) €és a gyartdsi folyamatbol szarmazd elhasznalt
taptalaj/maradék frakciot, illetve — folyamatos gyartasi folyamatok esetében,
ahol a mikroorganizmus(ok) eléallitdsa és a novényvédd szer gyartasi
folyamata nem valaszthato el szigortian — egy nem elkiilonitett intermediert;

»adalékanyag«: a hatdanyaghoz a gyartds sordn a mikrobioldgiai stabilitas
megOrzése és/vagy a kezelés megkonnyitése érdekében hozzaadott Gsszetevo;

»tisztasag«: a gyartott allapot szerinti MPCA mikroorganizmus-tartalma
megfeleld egységben kifejezve, valamint az aggodalomra okot add anyagok
maximalis mennyisége, amennyiben azokat azonositjak;

»relevans szennyez6é mikroorganizmus«: a gyartott allapot szerinti MPCA-
ban nem szandé¢koltan jelen 1év6 patogén/fert6zé mikroorganizmus;

»szaporitéoallomany«: a gyartott allapot szerinti MPCA vagy a végtermékként
kapott novényveédo szer eldallitdsahoz hasznalt mikrobidlis torzs starterkultara;

»elhasznalt taptalaj/maradék frakcid«: a gyartott allapot szerinti MPCA
megmaradt vagy atalakitott kiinduldsi anyagokat tartalmaz6 frakcidja, a
hatéanyagnak mindsiilé mikroorganizmus(ok), az aggodalomra okot ado
metabolitok, az adalékanyagok, a relevans szennyezd mikroorganizmusok,
valamint a relevans szennyezddések kivételével;

»kiindulasi anyag«: a gyartott allapot szerinti MPCA gyartasi folyamatdban
szubsztratként és/vagy pufferoldatként hasznalt anyagok;
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11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

»okoloégiai hely«: adott faj altal a kozdsségen vagy az Okoszisztéman beliil
teljesitett 6kologiai funkcid és elfoglalt tényleges fizikai hely;

»gazdakor«: azon kiilonb6z6 biologiai gazdafajok Osszessége, amelyeket egy
mikrobialis faj vagy torzs képes megfertdzni;

»fertozoképesség«: a mikroorganizmus azon képessége, hogy fertozést
okozzon;

»fertézés«: mikroorganizmus nem opportunista jellegii bejutasa vagy belépése
egy fogékony gazdaszervezetbe, aminek soran a mikroorganizmus képes a
szaporodasra, majd ezaltal 0j fertdz0 egységek Iétrehozasara ¢és a
gazdaszervezetben vald fennmaradasra, fiiggetleniil attol, hogy okoz koros
hatasokat vagy betegséget, vagy nem;

»patogenitas«: egy mikroorganizmus nem opportunista jellegli képessége arra,
hogy fertdzés esetén a gazdaszervezetben sériilést vagy karosodast okozzon;

»nem opportunista«: olyan allapot, melynek soran egy mikroorganizmus
fertdzést, sériilést vagy karosodast okoz olyan gazdaszervezetben, amelyet nem
gyengitett le semmilyen hajlamositd tényezé (pl. mas okbol karosodott
immunrendszer);

»opportunista fert6zés«: hajlamosité tényez6 (pl. mas okbdl karosodott
immunrendszer) miatt legyengiilt gazdaszervezetben jelentkezd fertdzés;

»virulencia«: patogén mikroorganizmus altal a gazdaszervezetre gyakorolt
patogenitas mértéke;

»virulenciatényezo«: a mikroorganizmus patogenitasat/virulencidjat fokozo
tényezo;

»aggodalomra okot adoé metabolit«: az ¢értékelés targyat képezo
mikroorganizmus altal eldallitott, ismert toxicitdsti vagy ismert relevans
antimikrobialis aktivitast mutatd metabolit, amely az emberi egészségre, az
allati egészségre vagy a kornyezetre esetlegesen kockézatot jelentd
mennyiségben van jelen a gyartott allapot szerinti MPCA-ban, és/vagy amely
esetében nem igazolhatd megfeleléen, hogy a metabolit in situ eldallitdsa nem
relevans a kockazatértékelés szempontjabol;

»in situ eléallitas«: metabolit eldallitasa a mikroorganizmus altal az adott
mikroorganizmust tartalmazo novényvédo szer kijuttatasa utan;

»metabolit hattérszintje«: a metabolit azon mennyisége, amely
valoszintsithetden jelen van a relevans eurdpai kornyezetekben (beleértve a
novényvédelemtdl eltérd forrdsokat 1is) ¢és/vagy ¢lelmiszerekben és
takarmanyokban (pl. ehetd ndvényi részek) olyankor, amikor a
mikroorganizmusok olyan koriilmények kozott vannak, ahol ndvekedhetnek,
szaporodhatnak és ilyen metabolitot allithatnak el valamely gazdaszervezet
jelenlétében, illetve szén- és tapanyagforrasok rendelkezésre allasa mellett, a
gazdaszervezetek nagy stirisége és magas tapanyagtartalom
figyelembevételével;

»antimikrobialis rezisztencia«: egy mikroorganizmus természetes vagy
szerzett képessége arra, hogy antimikrobialis szer jelenlétében olyan
koncentracioban szaporodjon, amely a human- vagy allatgyogydszatban
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24,

25.

26.

27.

28.

alkalmazott terapids intézkedések szempontjabol relevans, és amely az adott
anyagot terapids szempontbol hatastalanna teszi;

»antimikrobialis szer«: barmely antibakterialis, antiviralis, gombadlo,
féreghajtd vagy protozoaellenes szer, amelyet olyan természetes, félszintetikus
vagy szintetikus eredetli anyag alkot, amely in vivo koncentraciokban
specifikus célokkal kolcsonhatasba 1épve elpusztitja a mikroorganizmusokat,
vagy megakadalyozza azok fejlodését;

»szerzett antimikrobialis rezisztencia«: nem természetes, Gjonnan szerzett
rezisztencia, amely képessé teszi a mikroorganizmust arra, hogy életben
maradjon vagy szaporodjon valamely antimikrobidlis szer jelenlétében, amely
magasabb koncentracidban van jelen, mint amely gatolja ugyanazon faj vad
tipusu torzseit;

»természetes antimikrobialis rezisztencia«: valamely mikrobafaj minden
olyan eredendé tulajdonsaga, amely korldtozza az antimikrobidlis szerek
hatasat, és ezaltal lehetové teszi annak életben maradasat és szaporodasat az
antimikrobialis szereknek a terdpids felhaszndlds tekintetében relevans
koncentracioban vald jelenlétében. A mikroorganizmusok természetes
tulajdonsagai nem atvihetonek tekintenddk, €s olyan szerkezeti jellemzdket
foglalhatnak magukban, mint a gyogyszercélpontok hidnya, a sejtburkok
athatolhatatlansaga, a multidrog efflux pumpak aktivitdsa vagy a metabolikus
enzimek aktivitdsa. Egy antimikrobialis rezisztenciagén akkor tekinthetd
természetesnek, ha mobil genetikai elem nélkiil helyezkedik el a
kromoszoéman, ¢és ugyanazon faj vad tipusu torzseinek a tobbségében
megtalalhato;

»relevans antimikrobialis aktivitas«: relevans antimikrobialis szerek altal
kifejtett antimikrobialis aktivitas;

»relevans antimikrobialis szerek«: valamennyi, az emberekben vagy
allatokban  torténd terapias céli alkalmazis szempontjabol fontos
antimikrobialis szer, amely szerepel az alabbi dokumentumoknak a
dokumentéacido benyujtasanak idOpontjdban rendelkezésre allo legfrissebb
valtozataiban:

— az (EU) 2021/1760 bizottsagi rendelet® utjan, az (EU) 2019/6 eurdpai
parlamenti és tanacsi rendelet’ 37. cikkének (5) bekezdésével
0sszhangban elfogadott jegyz€k, vagy

— az Bgészségiigyi Vilagszervezet® human gydgyaszatban alkalmazott
kritikus  fontossagli antimikrobialis szerekrél, nagy jelentdségii
antimikrobidlis szerekrdl és jelentds antimikrobidlis szerekrdl készitett
jegyzéket,

A Bizottsag (EU) 2021/1760 felhatalmazason alapulé rendelete (2021. majus 26.) az (EU) 2019/6
europai parlamenti és tandcsi rendeletnek a kizarélag egyes human fert6zéses betegségek kezelésére
hasznalhat6 antimikrobialis szerek meghatarozasara szolgdld kritériumok megallapitasa tekintetében
torténd kiegészitésérol (HL L 353.,2021.10.6., 1. 0.).

Az Eurodpai Parlament és a Tanacs (EU) 2019/6 rendelete (2018. december 11.) az allatgyogyaszati
készitményekrol és a 2001/82/EK iranyelv hatalyon kiviil helyezésérél (HL L 4.,2019.1.7., 43. o0.).
https://www.who.int/publications/i/item/9789241515528.
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29. »viroid«: fehérje nélkiili kicsi RNS-szalbol allé fert6zé korokozok barmely

cres

gazdaszervezet sejtenzimei masoljak;

30. »becsiilt kornyezeti siirtiség«:a mikroorganizmus talajban vagy felszini vizben
1évé populaciostriiségének konzervativ becslése a felhasznalasi feltételeknek
megfelelden torténd alkalmazast kovetden, amelyet a mikroorganizmust
tartalmazo novényvédo szer maximalis kijuttatdsi mennyisége €s a kijuttatdsok
évenkénti maximalis szama alapjan szamitanak ki.

A szakértok altal értékelt szakirodalombodl szarmazod, a bevezetés 1.4. pontjaban

torzs, faj, nemzetség) kell megadni. Magyarazatot kell adni arra vonatkozoan, hogy a

valasztott rendszertani kategoéria miért tekinthetd relevansnak a szdéban forgd

adatszolgaltatasi kovetelmény szempontjabol.

Osszefoglald formajaban mas rendelkezésre 4116 informaciéforrasok, példaul orvosi
jelentések is megadhatdk és benyujthatok.

Adott esetben, vagy ha az adatszolgaltatasi kovetelményekben kifejezetten szerepel,
e rész esetében is az A. részben leirt vizsgélati irdnymutatdsokat kell alkalmazni,
olyan médon kiigazitva, hogy azok megfeleléek legyenek a gyartott allapot szerinti
MPCA-ban jelen 1év6 kémiai vegyliletek tekintetében.

Vizsgalatok végzése esetén az 1.4. pontnak megfeleléen részletes leirast
(specifikaciot) kell adni a felhasznalt anyagrél és szennyezddéseirdl. Ahol a
vizsgalatok soran olyan mikroorganizmust hasznalnak, amelyet laboratoriumban
vagy kisérleti lizemi gyartdsi rendszerben allitottak eld, a vizsgélatokat meg kell
ismételni a gyartott allapot szerinti MPCA-val, hacsak nem bizonyithatd, hogy a
vizsgalathoz hasznalt anyag mind a tesztelés, mind az értékelés soran lényegében
ugyanaz.

Ha a hatéanyag géntechnologidval modositott mikroorganizmus, masolatot kell
benyujtani az 1107/2009/EK rendelet 48. cikkében szerepld, a kockéazat felmérésére
vonatkoz6 adatok értékelésérdl.

A mikroorganizmusok patogenitisanak ¢és fertdzOképességének értékelésére
bizonyitékok sulyan alapuldé megkozelités szerint keriil sor, figyelembe véve a
kovetkezOket:

— az allatokon végzett vizsgalatok eredményei nem mindig extrapolalhatok az
emberekre az emberek ¢€s a vizsgalt allatok kozotti kiilonbségek miatt (pl.
immunrendszer, mikrobidéma), tovabba

— eléfordulhat, hogy a mikroorganizmusok sziik gazdakdorrel rendelkeznek,
aminek kovetkeztében nem mindig feltételezhetd, hogy egy mikroorganizmus,
amely nem okoz betegséget a vizsgalt allatokban, ugyanazzal az eredménnyel
Jjér az emberre nézve, €s forditva.

A mikroorganizmusra vonatkozé informacioknak elegenddnek kell lenniiik ahhoz,
hogy értékelni lehessen az antimikrobialis rezisztencidval kapcsolatos kockazatokat.

Amig nem allnak rendelkezésre a mikroorganizmusok bér- ¢és 1égzdszervi
szenzibilizdciés hatasanak vizsgalatara szolgald validalt modszerek, minden
mikroorganizmust potencialis szenzibilizalonak kell tekinteni.
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1. A KERELMEZO SZEMELYAZONOSSAGA, A HATOANYAG AZONOSITO ADATAI ES A
GYARTASRA VONATKOZO INFORMACIOK

1.1. Kérelmezo

Meg kell adni a kérelmez6é nevét és cimét, valamint a kapcsolattartd pont nevét,
cimét, telefonszamat és e-mail-cimét.

1.2. Gyarto

A kovetkez0 informéacidkat kell megadni:

a)
b)

c)

a hatdéanyag gyartojanak neve és cime;

minden olyan gyartolizem neve és cime, ahol a hatdanyagot gyartjdk vagy
gyartani fogjak;

kapcsolattartd pont (lehetdleg kdzponti kapcsolattartd pont), beleértve annak
nevét, telefonszamat és e-mail-cimét.

Ha a mikroorganizmus jovdhagyasat kovetden megvaltozik a cim vagy a gyartok
szama, az eldirt informacidkat ismét be kell nyujtani.

1.3. A mikroorganizmus meghatarozasa, taxonémiaja és filogenetikai faja

A megadott informacidoknak lehetové kell tenniiik a mikroorganizmus egyértelmi
azonositasat €s jellemzését.

1.

ii.

iii.

1v.

HU

A mikroorganizmust a dokumentacié benytjtasakor egy nemzetkdzileg
elismert tipustorzsanyag-gytijteményben kell elhelyezni. Meg kell adni a
tipustorzsanyag-gyijtemény elérhetéségét és elérhetdségi szamat.

A mikroorganizmust a leglijabb tudomanyos adatok alapjan egyértelmiien egy
bizonyos fajhoz tartozoként kell azonositani, és torzsszinten meg kell nevezni,
ideértve minden egyéb megjeldlést is, amely a mikroorganizmus tekintetében
lényeges lehet (pl. izolatumszint, ha virusok esetében relevans). Meg kell adni
a tudoményos nevét és a rendszertani besorolasat. Ez magéaban foglalja a
hagyomanyos Linné-féle rendszertant (orszag, térzs — phylum, osztaly, rend,
csaldd, nemzetség, faj és torzs), valamint a Linné-féle besoroldsok kozotti
ismert, besorolas nélkiili filogenetikai taxonokat ¢és barmely maés, a
mikroorganizmus szempontjabol relevans egyéb megnevezéseket (pl.
szerotipus, patotipus, biovarians).

Minden ismert szinonim, alternativ és korabbi nevet is meg kell adni. Ha a
fejlesztés soran kodneveket hasznaltak, ezeket is meg kell adni.

Meg kell adni a mikroorganizmust tartalmaz6 filogenetikai fat. A filogenetikai
fa méretét ugy kell megvalasztani, hogy az tartalmazza a relevans torzseket €s
fajokat (pl. ha a rokon tdorzsek vagy fajok kozott kereszthivatkozast
alkalmaznak az adatszolgaltatasi kovetelmények teljesitése érdekében). A
felvett mikroorganizmusok vagy rendszertani csoportok korabbi nevei
feltiintethetdk a filogenetikai fan.

Fel kell tlintetni, hogy a mikroorganizmus vad tipusl, mutdns (spontdn vagy
eldidézett) vagy géntechnologiaval moddositott-e. Ha a mikroorganizmus
mutans vagy modositott, meg kell adni a tulajdonsidgokban jelentkezd
valamennyi ismert kiilonbséget — a genetikai kiilonbségeket is ideértve — a
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1.4.
1.4.1.

1.4.2.

1.4.2.1.

1.4.2.2.

1.4.2.3.

1.4.3.

modositott mikroorganizmus és a vad sziil6torzs kozott. A modositashoz
hasznalt modszert be kell jelenteni.

A gyartott allapot szerinti mikrobioldégiai novényvédo anyagok specifikacioja
Hatoanyag-tartalom

A mikroorganizmus gyartott allapot szerinti MPCA-ban eldirt minimalis és
maximalis mennyiségét ot reprezentativ tétel elemzése alapjan kell meghatarozni az
1.4.3. pontban leirtak szerint, és jelenteni kell. A tartalmat megfelelé mikrobidlis
egységben kell kifejezni, amely a lehetd legpontosabban tiikkrozi a novényvédod
hatast, példaul az aktiv egységek, a telepképzd egységek vagy a térfogat- vagy
tomegegységenkénti nemzetkdzi egységek szamdban, vagy barmely mads, a
mikroorganizmusra vonatkozo kockazatértékelés szempontjabol relevans moddon.
Meg kell indokolni az elvégzendd vizsgalatok soran hasznélt mikrobidlis egység
relevanciajat. Ezt az egységet kovetkezetesen kell alkalmazni a vizsgalatok soran és a
rendelkezésre bocsatott szakirodalmi adatok tekintetében. Ha a szakirodalmi adatokat
kiilonb6z6 egységekben adjdk meg, az alkalmazott egységeken alapuld Gjraszamitést
kell benytjtani.

Amennyiben megallapitasra keriil, hogy a gyartott allapot szerinti MPCA-ban jelen
1évé egy vagy tobb metabolit hozzajarul a novényvédd hatashoz, meg kell adni
ezeknek a metabolitoknak a mennyiségét az A. rész 1.9. pontjaban eldirtak szerint.

Az adalékanyagok, a relevans szennyezé mikroorganizmusok és a relevans
szennyezodések megnevezése és mennyiségi meghatarozasa

A gyartott allapot szerinti MPCA-ban jelen 1év6 adalékanyagokra, relevans
szennyezO0 mikroorganizmusokra, relevans szennyezddésekre és aggodalomra okot
adé metabolitokra vonatkoz6 adatokat kozvetleniil, 6t reprezentativ tétel elemzése
alapjan kell meghatarozni az 1.4.3. pontban leirtak szerint, és jelenteni kell.

Az adalékanyagok megnevezése €s mennyiségi meghatarozasa

Meg kell adni a gyartott allapot szerinti MPCA-ban 1évé egyes adalékanyagok
megnevezeését €s g/kg-ban meghatarozott minimalis és maximalis mennyiségét.

A relevans szennyezd mikroorganizmusok megnevezése és mennyisége

Jelenteni kell a gyartott allapot szerinti MPCA-ban 1évé relevans szennyezd

mikroorganizmusokat €s azok maximalis mennyiségét, a megfeleld egységben
kifejezve.

A relevans szennyezddések megnevezése és mennyiségi meghatarozasa

Jelenteni kell a gyartott allapot szerinti MPCA-ban jelen 1év6 és nemkivéanatos
toxikologiai, okotoxikologiai vagy kornyezeti tulajdonsdgok miatt relevans vegyi
szennyezOdéseket és azok g/kg-ban megadott maximalis mennyiségét, ideértve a
mikroorganizmus altal eldallitott, a gyartasi tételben szennyezdédésként jelen 1€vo,
aggodalomra okot adé metabolitokat is.

A tételek analitikai profilja

Legaldbb 6t, a mikroorganizmus kozelmultbeli és jelenlegi gyartasdbol szarmazo
reprezentativ tételt elemezni kell. A reprezentativ tételek mindegyikén az elmult 6t
éven beliili gyartasi idopontnak kell szerepelnie. A reprezentativ tételek gyartési
datumait és a tételek nagysagat jelenteni kell.
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1.5.

1.5.1.

Ha a hatéanyag gyartasara kiilonb6zo tizemekben keriil sor, az ebben a pontban eldirt
informéciokat mindegyik iizem vonatkozasaban kiilon meg kell adni.

Ha a megadott informaciok kisérleti iizemi gyartasi rendszerre vonatkoznak, az eldirt
informaciokat ismételten meg kell adni, amint az ipari méretii termelés modszerei és
miuveletei véglegessé valtak. Ha rendelkezésre all, az 1107/2009/EK rendelet szerinti
engedélyezést megeldzéen be kell nyljtani az ipari méreti termelésre vonatkozo
adatokat is. Ha az ipari méretli termelésre vonatkoz6 adatok nem allnak
rendelkezésre, indokolas szilikséges.

Informaciok a gyartasi folyamatrol és a hatéanyagra vonatkozo6 ellendrzo
intézkedésekrol
Gyartas és minoség-ellenorzés

A gyartasi folyamat valamennyi Iépését illetden informacidt kell nyujtani arra
vonatkozdan, hogy miként torténik a mikroorganizmus nagy mennyiségu eldallitasa.
Ennek az informacionak tartalmaznia kell a kovetkezok relevans leirdsat:

— kiindulasi anyagok,
— taptalajok sterilizalasa (pl. autoklav),

— a taptalajokban taldlhat6 elsddleges inokulum mennyisége (pl. konidiumok
szama 1 g szaraz taptalajban),

— taptalajok és tenyésztési koriilmények (pl. pH, hdmérséklet, vizaktivitas [aw]),

— a mikroorganizmus szaporodasi gorbéjének fazisa €s a szaporodasi szakasz a
gyartasi folyamat soran,

— vegetativ sejtek/(endo)sporak aranya,

- fermentacio,

— tisztitas €s sejtes dehidratacio,

— egyéb miiszaki paraméterek (pl. centrifugalasi protokollok).

Fel kell tiintetni a gyartasi folyamat tipusat (pl. folyamatos vagy szakaszos eljaras).

Folyamatos mindség-ellendrzést kell végezni mind a gyartdsi modszer/folyamat,
mind a termék tekintetében, €s meg kell adni a mindségbiztositasi kritériumokat.
Kiilondsen a mikroorganizmus jellemzdiben esetlegesen bekovetkezd spontan
valtozasokat kell figyelemmel kisérni. Fel kell tlintetni, hogy a folyamat soran hol
hajtjak végre a mindségbiztositasi 1épéseket, és ismertetni kell a mindségbiztositasi
vizsgalathoz sziikséges mintak vételének modjat.

Ismertetni kell és meg kell hatarozni a termék egységességének biztositasat szolgald
technikédkat, valamint a termék szabvanyositasat, fenntartasat és tisztasagat szolgalo
vizsgalati modszereket, amelyekkel megeldzhetd a relevans szennyezd
mikroorganizmusok ¢és relevans szennyezOddések eldforduldsa a gyartott allapot
szerinti MPCA-ban.

Tajekoztatast kell nyljtani a starterkultarak aktivitdsdnak esetleges elvesztésérdl és
az annak értékelésére szolgaldo megfeleld modszerekrdl. Adott esetben ismertetni kell
minden olyan modszert, amelynek célja annak megakadalyozasa, hogy a
mikroorganizmus elveszitse a célszervezetre kifejtett hatasat.
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1.5.2.

1.5.3.

Javasolt modszerek és ovintezkedesek a kezelesre, tarolasra, szallitasra vonatkozoan,
illetve tiiz esetére

A gyartott allapot szerinti MPCA-hoz biztositani kell az 1907/2006/EK rendelet’® 31.
cikke szerinti biztonsagi adatlapot.

Megsemmisitési vagy mentesitesi eljarasok

Ismertetni kell a gyartott allapot szerinti MPCA biztonsdgos artalmatlanitasara,
illetve — sziikség esetén — a gyartott allapot szerinti MPCA artalmatlanitasat
megelézéen a mikroorganizmus életképtelenné tételére szolgaldé modszereket (pl.
vegyl modszerek vagy autoklavozas), valamint a szennyezett csomagolas €s egyéb
anyagok artalmatlanitisara szolgalé modszereket.

Meg kell adni azokat az informacidkat, amelyek lehetévé teszik e moddszerek
hatasossaganak és biztonsagossaganak a megallapitasat.

Az Europai Parlament és a Tanacs 1907/2006/EK rendelete (2006. december 18.) a vegyi anyagok
regisztralasarol, értékelésérdl, engedélyezésérdl és korlatozasardl (REACH), az Eurdpai Vegyianyag-
igynokség 1étrehozasardl, az 1999/45/EK iranyelv modositasarol, valamint a 793/93/EGK tanacsi
rendelet, az 1488/94/EK bizottsagi rendelet, a 76/769/EGK tanacsi iranyelv, a 91/155/EGK, a
93/67/EGK, a 93/105/EK ¢és a 2000/21/EK bizottsagi iranyelv hatalyon kiviil helyezésér6l (HL L 396.,
2006.12.30., 1. 0.).
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2.1.
2.1.1.

2.1.2.

2.1.3.

2.2.

2.3.

A MIKROORGANIZMUS BIOLOGIAI TULAJDONSAGAI
Szarmazas, el6fordulas és felhasznalasi elozmények
Szdarmazas és a forras izoldlasa

Meg kell adni azt a fOldrajzi helyet és kornyezeti elemet (pl. szubsztrat,
gazdaszervezetek), amelybdl a mikroorganizmust izolaltdk. A mikroorganizmus
izolalasanak modszerét €s a kivalasztasi eljarast jelenteni kell.

Eldfordulas
Ismertetni kell a mikroorganizmus foldrajzi eloszlasat.

Ismertetni kell az(oka)t a kornyezeti eleme(ke)t, amely(ek)ben a mikroorganizmus
mar varhatoan eléfordul (pl. talaj, viz, rhizoszféra, filloszféra, gazdaszervezet).

Adott esetben ismertetni kell azokat az ¢lelmiszereket vagy takarmanyokat,
amelyekben a mikroorganizmus mar varhatoéan eléfordul.

Az e pontban emlitett informaciokat a leginkabb relevans legmagasabb rendszertani
kategoria szintjén (pl. torzs, faj, nemzetség) kell megadni, és meg kell indokolni a
valasztott legmagasabb relevans rendszertani kategoriat.

Felhasznalasi elozmények

Ismertetni kell a mikroorganizmus korabbi és jelenlegi ismert felhasznéaladsi modjait
(pl. kutatds, kereskedelem, a »vélelmezetten biztonsagos« mindsités!® ajanlasa
céljabol értekelt felhasznalasok). A leirdsnak tartalmaznia kell a névényvédelmi és az
egyeb felhasznalasokat (pl. mas szabalyozasi keretek szerinti felhasznalasok és/vagy
értekelések, biologiai helyreallitds, ¢élelmiszerekben ¢és takarmanyokban vald
felhasznalas).

Az e pontban emlitett informacidkat a leginkabb relevans legmagasabb rendszertani
kategoria szintjén (pl. torzs, faj, nemzetség) kell megadni. Meg kell indokolni a
vélasztott legmagasabb relevans rendszertani kategoriat.

A mikroorganizmus 6kologiaja és életciklusa

Ismertetni  kell a  mikroorganizmus  ismert  életciklusat/életciklusait,
¢letmodjat/életmodjait (pl. €l6skodd, szaprotrof, endofita, patogén) és oOkologiai
helyét/helyeit, valamint az dsszes lehetséges format és a szaporodasi modot.

Bakteriofagok esetében informdciot kell szolgaltatni — amennyiben ez relevans — a
lizogén és litikus tulajdonsagokrol.

Gombak ¢és baktériumok esetében adott esetben tajékoztatast kell nyujtani a
kovetkezOkrol:

— a nyugalmi allapotokhoz sziikséges kiilsd feltételek, a sporak kedvezdtlen
kornyezeti feltételekkel szembeni ellenélld képessége, a sporak tulélési ideje €s
a csirdzas feltételei, és/vagy

— biofilm képzddése.
A célszervezetre gyakorolt hataismechanizmus és gazdakor

Meg kell adni a célszervezettel (célszervezetekkel) szembeni hatasmechanizmusokra
vonatkoz6 6sszes rendelkezésre all6 informaciot.

10

https://www.efsa.europa.eu/en/topics/topic/qualified-presumption-safety-gps.
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24.

2.5.

2.6.

2.7.

A célszervezettel szembeni patogén vagy parazita hatasmechanizmus esetén meg kell
adni a fert6zés helyére és a célszervezetbe vald bejutds modjéra, a fertdz6 dozisra és
a célszervezet fogékony stddiumaira vonatkozé informaciokat. Mindenfajta kisérleti
vizsgalat eredményét ismertetni kell.

Az értékelés targyat képezd mikroorganizmus altal termelt és a 2.8. pontnak
megfelelden  azonositott, aggodalomra okot add6 metaboliton alapuld
hatdsmechanizmus esetén a szakértok altal értékelt szakirodalombol vagy barmely
mas megbizhat6 forrasbol szarmazo6 informacidkat kell szolgaltatni az aggodalomra
okot ado metabolit valoszinli hatasmechanizmusara, valamint a célszervezet esetében
az aggodalomra okot add metabolitnak valé expozicié valdsziniisithetd modjara
vonatkozodan.

A mikroorganizmus valamennyi ismert gazdaszervezetét fel kell sorolni a relevans
rendszertani kategoéria szintjén. Meg kell adni a gazdaszervezetek Ilehetséges
strliségére vonatkozdan rendelkezésre allo informdcidkat, amelyek alatamasztjdk a
mikroorganizmusok természetes el6fordulasara utal6 jeleket.

Fejlodési feltételek

Ismertetni kell a mikroorganizmus fejlddéséhez ¢€s elszaporoddsdhoz sziikséges
feltételeket (pl. gazdaszervezet, tapanyagok, pH, ozmotikus potencial, paratartalom).
Jelenteni kell a fejlédéshez és elszaporodashoz sziikséges minimalis, optimalis és
maximalis homérsékletet. Meg kell adni a kedvezd fejlodési feltételek melletti
generacids 1dot.

A célszervezettel szembeni fertozéképesség

Amennyiben a 2.3. pontban sor keriil a célszervezetre gyakorolt patogén
hatasmechanizmus(ok) ismertetésére, meg kell adni és ismertetni kell az ezeket
befolyasold virulenciatényezdket és (adott esetben) kornyezeti tényezdket. Jelenteni
kell minden relevans kisérleti vizsgalat eredményét és/vagy a relevans rendszertani
kategoria szintjén rendelkezésre allo, szakirodalombol szarmazo
adatokat/informaciokat.

Az ismert emberi patogénekkel és a nem célzott szervezetek patogéneivel valo
rokonsag

Amennyiben a mikroorganizmus kozeli rokonsagban all barmely ismert, emberekre,
allatokra, novényekre vagy mas nem célzott fajokra nézve veszélyes patogénekkel, a
kérelmezd koteles:

— felsorolni a patogéneket és az altaluk okozott ismert betegségek tipusat,
— ismertetni a patogénekhez kapcsolddo ismert virulenciatényezoket,

— ismertetni a hatéanyagnak mindsiild mikroorganizmushoz tartoz6 ismert
virulenciatényezdket,

— ismertetni a mikroorganizmus €s a kapcsolodd azonositott patogének kozotti
filogenetikai rokonsagot,

— ismertetni az aktiv mikroorganizmus ¢€s a patogén fajok megkiilonboztetésének
modjat vagy eszkozeit.

Genetikai stabilitas és az azt befolyasoloé tényezok

Amennyiben a mikroorganizmus egy ndvényi patogén virus nem virulens varidnsa, a
virulencia mutacié révén vald visszanyerésének a javasolt felhasznaldsi feltételek
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2.8.

2.9.

melletti alkalmazast kovetd valosziniiségét jelenteni kell, beleértve az e valosziniiség
csokkentése érdekében meghozhatd intézkedésekre és az ilyen intézkedések
hatasossagara vonatkozé informaciokat.

Az aggodalomra okot adé metabolitokra vonatkozo informaciok

A kérelmezének ebben a pontban meg kell hataroznia és fel kell sorolnia a
mikroorganizmus altal termelt, aggodalomra okot ad6 metabolitokat, beleértve az
5.5.1, 88.1., 6.1., 7.2.1. és 7.2.2. pont szerint benyujtott azon informaciok
Osszefoglalasat, amelyek alapjan megallapitjdk vagy kizarjdk a metabolitok
aggodalomra okot ado jellegét, kivéve, ha a mikroorganizmus virus.

Az aggodalomra okot addé metabolitok a tudomanyos szakirodalom alapjan, illetve a
mikroorganizmussal vagy a vele kozeli rokonsagban allo torzsekkel végzett
vizsgalatok sordn a toxicitds, az Okotoxicitds vagy az antimikrobidlis aktivitas
megfigyelése alapjan azonosithatok. A potencialisan aggodalomra okot adoéként
azonositott metabolit(ok) termelddéséhez sziikséges gén(ek) megfelelé genomikai
modszerekkel (pl. teljes genomszekvenalassal) igazolt hidnyat annak bizonyitékanak
kell tekinteni, hogy az adott metabolit(ok) esetében nem all fenn ilyen veszély.

A metabolitokra vonatkozdan rendelkezésre allo sszes informaciot (pl. tudomanyos
szakirodalom, kisérleti vizsgalatok) ¢és a kapcsolédd azonositott veszélyekre
vonatkoz6 informéciokat (pl. toxikoldgiai jellemzés) €és — adott esetben — a
metabolitb6l eredd expoziciéra vonatkozd informéciokat be kell nyujtani a
vonatkoz6 pontokban (vagyis 5.5., 6.1., 6.2. és 7.2. pont, amennyiben az az emberi és
allati egészség szempontjabol relevans, valamint 7.2. és 8.8. pont, amennyiben az a
nem célzott szervezetek szempontjabol relevans).

Atviheté antimikrobialis rezisztenciagének jelenléte

Amennyiben a mikroorganizmus baktérium, torzsszinten jelenteni kell a relevans
antimikrobialis szerekkel szembeni rezisztenciara vonatkozo informaciokat, valamint
az arra vonatkozo informéciokat, hogy az antimikrobidlis rezisztenciagének
szerzettek, atvihetdk €s funkciondlisak-e. A benyujtott informécidknak elegendonek
kell lenniik ahhoz, hogy értékelni lehessen a relevans antimikrobidlis
rezisztenciagének lehetséges atvitele miatt az emberi és allati egészségre jelentett
kockazatokat.
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3.2

3.3.

34.

3.5.

TOVABBI INFORMACIOK

Funkcio és célszervezet

A bioldgiai funkciot az alabbiak szerint kell meghatarozni:
- baktériumok elleni védekezés,
— gombak elleni védekezés,

- virusok elleni védekezés,

- rovarok elleni védekezés,

- atkak elleni védekezés,

— puhatestiiek elleni védekezés,
—  fonalférgek elleni védekezés,
— novények elleni védekezés,

— egyeb (meghatarozando).
Tervezett felhasznalasi teriilet

A mikroorganizmust tartalmazé novényvédd szer meglévd vagy javasolt
felhasznalasi tertiletét (teriileteit) az aldbbiak egyikének kivalasztdsaval kell
meghatarozni:

— szabadfoldi alkalmazas, ugymint mezdgazdasag, kertészet, erdészet &s
sz616termesztés,

— hajtatott ndvénykulturdk (pl. iiveghazakban),

- nem muvelt teriiletek,

- hazi kertészkedés,

— szobandvények,

— tarolt élelmiszerek/takarmanyok,

— vetOdmagcsavazas,

— egyéb (meghatarozando).

Védett vagy kezelt novénykulturak, illetve termékek

Részletesen meg kell adni, hogy a jelenlegi és a tervezett felhasznalds milyen
védendd novénykultardkra, ndvénykultira-csoportokra, novényekre vagy ndvényi
termékekre vonatkozik.

Informaciok a rezisztencia lehetséges kialakulasarol a célszervezet(ek)ben

Szakértdk altal értékelt szakirodalombol vagy barmely méas megbizhatd forrasbol
szarmaz6 informdaciokat kell szolgéltatni a célszervezet(ek) rezisztencidjanak vagy
keresztrezisztencidjanak lehetséges kialakulasarol. Ahol ez lehetséges, le kell irni a
megfeleld rezisztenciakezeld stratégidkat.

Szakirodalmi adatok

Osszefoglalot kell késziteni a B. részben eldirt adatok szolgaltatdsara hasznalt,
szakértdk altal értékelt szakirodalom szisztematikus feliilvizsgéalatarol, megjeldlve az
alkalmazott bibliografiai adatbazisokat, az adatszolgaltatasi kovetelményekkel
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kapcsolatos relevancia és megbizhatosdg értékelésének kritériumait, a keresési
stratégiakat stb.

Az 0Osszefoglalonak tartalmaznia kell a dokumentacid Osszedllitdsdhoz hasznalt
hivatkozasok jegyzékét, valamint azt, hogy az adott hivatkozasok mely pontokra
vonatkoznak.
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4.1.

ANALITIKAI MODSZEREK
Bevezetés

Adott esetben analitikai mddszereket kell alkalmazni annak elemzése soran, hogy a
gyartasi tételek megfelelnek-e az elfogadott specifikacionak (1. szakasz), valamint a
humantoxikologiai vagy Okotoxikoldgiai kockazatértékeléshez sziikséges adatok
eléallitdsa soran. Az analitikai moddszereknek adott esetben tdmogatniuk kell a
jovahagyast kovetd szakaszokat is, példaul a novénykultirdkon 1évo szermaradékok
nyomon kovetését (6. szakasz). Az alkalmazott modszert meg kell indokolni.

Leirast kell adni a modszerekrdl, amelybe bele kell foglalni az alkalmazott
berendezésekkel, anyagokkal ¢és a korilményekkel kapcsolatos részletes
informaciokat. Jelenteni kell, ha barmely nemzetkozileg elismert modszer
alkalmazhato.

Az A. rész 4.1. és 4.2. pontjdban meghatarozott, specifikussagra, linearitasra,
pontossagra és megismételhetoségre vonatkozd adatokat a gyartott allapot szerinti
MPCA-ban talalhato relevans szennyezddések, aggodalomra okot adé metabolitok és
adalékanyagok elemzéséhez hasznalt analitikai kémiai modszerek vonatkozasaban is
meg kell adni.

A referens tagallam kérésére a kovetkezoket kell benyujtani:
1. a gyartott allapot szerinti MPCA-bol vett mintak;

ii.  ha technikailag lehetséges, az aggodalomra okot ad6 metabolitok és a
szermaradék-meghatdrozasban szerepld 0Osszes tobbi Osszetevd analitikai
standardjai (amennyiben nem nyujtanak be ilyen mintat, azt meg kell
indokolni);

iii.  arelevans szennyezO0dések referenciaanyagainak mintai, ha vannak ilyenek.
A gyartott allapot szerinti MPCA vizsgalatara szolgalé modszerek
Az alabbi mddszereket kell ismertetni, érvényesitési adatok benyujtasa mellett:

a) az 1.3. pont ii. alpontjdban ¢és az 1.3. pont iv. alpontjdban eldirt, a
mikroorganizmus  azonositdsdra  szolgald  moddszerek, beleértve a
legmegfelelobb molekularis analitikai vagy fenotipizalasi mddszereket,
amelyek a torzsnek az ugyanazon fajhoz tartozd mas torzsektdl valod
megkiilonboztetésére szolgald egyedi genotipusos vagy fenotipusos markereket
alkalmaznak, az azonositdshoz hasznalt megfeleld vizsgalati eljarasokra és
kritériumokra vonatkozd informacidkat megadva (pl. morfologia, biokémia,
szerologia és molekularis azonositas);

b) a mikroorganizmus jellemzésére szolgdld ~modszerek, beleértve a
legmegfelelobb molekuldris analitikai modszereket vagy fenotipusos
modszereket, a 2. szakaszban elOirtak szerint, az azonositashoz hasznalt
megfeleld vizsgalati eljarasokra és kritériumokra vonatkozé informdaciokat
megadva (pl. morfologia, biokémia, szeroldgia és molekularis azonositas);

c) a szaporitéallomany/aktiv mikroorganizmus lehetséges valtozékonysagara és
tarolhatosagara vonatkoz6 adatszolgaltatasi modszerek (beleértve az aktivitas
elvesztését €s annak értékelését), az 1. szakaszban eldirtak szerint;
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4.2.

d) a mikroorganizmus spontan vagy eldidézett mutdnsanak a vad sziil6torzstol
valdé megkiilonboztetésére szolgdld modszerek, ideértve pl. a legmegfelelobb
molekularis analitikai mdodszereket az 1. szakaszban eldirtak szerint;

e) azon szaporitoallomany tisztasagdnak a megallapitasara szolgaldé modszerek,
amelybdl tételeket allitanak eld, valamint az e tisztasag ellendrzésére szolgalo
modszerek, ideértve pl. a legmegfelelébb molekularis analitikai modszereket az
1. szakaszban eloirtak szerint;

f) a gyartasi tétel mikroorganizmus-tartalmanak meghatarozasara szolgalo
modszerek, valamint a relevans szennyez6 mikroorganizmusok kimutatasara €s
megszamlalasara szolgald mddszerek az 1. szakaszban eldirtak szerint, annak
ellendrzése érdekében, hogy az anyag/tétel megfelel-e a relevans szennyezo
mikroorganizmus vonatkozasaban megallapitott maximalis kiiszobértéknek;

g) a relevans szennyezddések, az aggodalomra okot add metabolitok ¢és az
adalékanyagok meghatarozasara szolgald6 modszerek, amennyiben azok jelen
vannak a gyartott anyagban, az 1. szakaszban el6irtak szerint.

A mikroorganizmus-siirtiség megallapitiasara és a szermaradékok mennyiségi
meghatarozasara szolgalé modszerek

Ismertetni kell az aldbbiak meghatarozasara és szamszerlsitésére szolgalod
modszereket:

— adott esetben a mikroorganizmusok sirlisége az 5.3., 5.4., 6.1. és 7.1.4.
pontban, valamint a 8. szakaszban eldirtak szerint,

- adott esetben az aggodalomra okot ad6 metabolitok szermaradékai, a 2.8., 5.5.,
¢s 8.8. pontban és a 6. szakaszban el6irtak szerint

novénykultirdkban, élelmiszerekben, takarmanyokban és/vagy azok feliiletén, allati
és emberi testszOvetekben ¢és testfolyadékokban, valamint relevans kornyezeti
elemekben.

Adott esetben ismertetni kell a jovahagyas utani nyomonkdvetési modszereket.
Amennyire ez gyakorlatilag lehetséges, a jovahagyas utdni modszereknek a lehetd
legegyszeriibbnek kell lenniiik, minimalis koltséggel kell jarniuk, és altalanosan
beszerezhetd berendezéseket kell igénybe venniiik.
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AZ EMBERI EGESZSEGRE GYAKOROLT HATASOK

Bevezetés

1.

ii.

iii.

1v.

A megadott informacidknak — beleértve azokat, amelyek a mikroorganizmust
tartalmazd egy vagy tobb novényvédo szerre vonatkoznak — elégségesnek kell
lenniiik az emberek és az allatok (altaldban az ember altal etetett és tartott
fajok, illetve az élelmiszer-termeld allatok) egészségét érinté azon kockazatok
felméréséhez, amelyek:

a)  kozvetleniil ¢és/vagy kozvetve a mikroorganizmust tartalmazo
novényveédo szerek kezelésébol és hasznalatabol erednek;

b)  akezelt termékekkel valé bandsmodbol erednek; és

c) az ¢lelmiszerben és a vizben megmaradd szermaradékokbdl vagy
szennyezddésekbdl szarmaznak.

Ezenfeliil a rendelkezésre bocsatott informacidknak elegenddnek kell lenniiik
ahhoz, hogy:

— dontést lehessen hozni arr6l, hogy a mikroorganizmus jovahagyhato-e
vagy sem,

— meghatarozhatok legyenek a jovdhagyashoz kapcsolodd megfeleld
feltételek és korlatozasok,

— meghatarozhatok  legyenek a  csomagoldson  (taroldeszkozon)
feltiintetendd, kockazatra utalo és biztonsagi feliratok az emberi €s allati
egészség, valamint a kornyezet védelme érdekében,

—  megszabhatd  legyen, milyen elsOsegély-intézkedések, illetve
diagnosztikai ¢és terapids intézkedések a megfeleldk fertdzés vagy az
emberekre gyakorolt mas karos hatas esetén.

A vizsgélatok soran feltart 0sszes karos hatast jelenteni kell. El kell végezni
azokat a vizsgalatokat 1is, amelyek sziikségesek Ilehetnek a valoszini
hatasmechanizmus értékeléséhez és az emlitett hatasok jelentdségének
felbecsiiléséhez.

Minden vizsgalat esetében meg kell adni a mikroorganizmus vagy az
aggodalomra  okot add  metabolit  ténylegesen  elért  dozisat
testtomegkilogrammonkénti megfeleld mértékegységben (pl. CFU/kg) vagy
mas megfeleld mértekegységben. A valasztott mértékegységet meg kell
indokolni.

A mikroorganizmus azonositasdra ¢és biologiai jellemzdire vonatkozdan
rendelkezésre allo informaciok (1. és 2. szakasz), valamint egészségiigyi €s
orvosi jelentések elegenddk lehetnek a mikroorganizmus fertdzoképességének
€s patogenitasanak értékeléséhez.

A mikroorganizmus biologiai jellemzdivel kapcsolatban szolgaltatott,
rendelkezésre 4llo6 informacidk fiiggvényében tovabbi vizsgdlatokra lehet
sziikség az emberi egészségre gyakorolt hatasok értékelésének elvégzéséhez, és
az ilyen tovabbi vizsgalatok tipusa tekintetében eseti alapon, szakértdi
megitélés alapjan kell dontést hozni. Attdl fliggden, hogy nemzetkdzi szinten
milyen konkrét iranymutatdsok elfogaddsara keriil sor, a benyljtandd
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5.1.
5.1.1

5.1.2.

5.1.3.

informaciokat a rendelkezésre all6 vizsgalati iranymutatasok szerint kell
eléallitani.

vi. Tovabbi vizsgalatokat (lasd: 5.4. pont) kell végezni, ha a rendelkezésre allo
informéciok (lasd: 5.2. pont) vagy az 5.3. pont szerinti vizsgéalatok tovabbi
vizsgalatot tesznek sziikségess€, vagy az egészségre karos hatasokat mutattak
ki. Az elvégzendd vizsgalat tipusa a megfigyelt hatasoktdl fiigg.

Orvosi adatok
Terapias és elsosegélynyujtasi intézkedések

Ismertetni kell a lenyelés, belélegzés vagy a szem és a bor szennyezddése esetén
alkalmazand6 terdpias eljarasokat és elsdsegélynytjtasi intézkedéseket. Meg kell
adni a gyakorlati tapasztalatokon vagy az elméleti alapokon nyugvo rendelkezésre
allo informacidkat.

A 98/24/EK tanacsi iranyelv'! 10. cikke rendelkezéseinek sérelme nélkiil be kell
nyujtani a fert6zési tiinetek vagy a patogenitds felismeréséhez sziikséges, illetve a
terapids intézkedések hatdsossagara vonatkozo gyakorlati adatokat és informaciokat,
amennyiben ezek rendelkezésre allnak.

Nem virusnak mindsiild mikroorganizmusok esetében fel kell sorolni a
mikroorganizmussal szemben hatasos antimikrobidlis szereket. Aggodalomra okot
ado metabolit(ok)nak a 2.8. pontban eldirtak szerinti azonositasa esetén jelenteni kell
az ilyen metabolit(ok) ismert antagonistdinak hatasossagat.

Orvosi feliigyelet

Be kell nyujtani a munkakori egészségfeliigyeleti programok rendelkezésre allo
jelentéseit. Ezek a jelentések vonatkozhatnak az értékelés targyat képezd torzsre, a
kozeli rokonsagban 1évo torzsekre vagy az aggodalomra okot addé metabolitokra, és
azokat ald kell tdmasztani a program kialakitsara, a megfelel6 védelmi intézkedések
— pl. egyéni védbeszkozok — alkalmazasara, a mikroorganizmusbol vagy az
aggodalomra okot addé metabolitokbdl eredd expozicidra vonatkozo informaciokkal.
E jelentéseknek adatokat kell tartalmazniuk a mikroorganizmusnak vagy az
aggodalomra okot adé metabolitoknak a gyartdiizemekben vagy a mikroorganizmus
kijuttatasat kovetden kitett egyénekre (pl. mezdgazdasagi munkéasok vagy kutatok)
gyakorolt hatasokra vonatkozoan, amennyiben ezek rendelkezésre 4allnak. E
jelentéseknek adott esetben ki kell terjedniiik a szenzitizacioval €és/vagy az allergias
reakciokkal kapcsolatos adatokra is.

Kéros hatasok esetén figyelmet kell forditani arra, hogy az egyén fogékonysagat
befolyasolhattdk-e hajlamosité allapotok, pl. meglévd betegség, gydgyszeres kezelés,
csokkent immunités, terhesség vagy szoptatas.

A szenzitizdaciora és az allergén hatasra vonatkozo informdaciok

Amennyiben rendelkezésre allnak a mikroorganizmusrdl vagy a rendszertani csoport
azzal kozeli rokonsagban 4all6 tagjairdl szakértdk altal értékelt kozzétett
szakirodalomban hozzaférhetd, az emberi szenzitizacioval foglalkozo jelentések,
azokat be kell nyujtani. Mivel nem 4&ll rendelkezésre megfeleld6 modszer a
mikroorganizmusok szenzitizacids képességének felmérésére, azokat potencialis

11

A Tanacs 98/24/EK iranyelve (1998. aprilis 7.) a munkajuk soran vegyi anyagokkal kapcsolatos
kockazatoknak kitett munkavallalok egészségének €s biztonsaganak védelmérdl (tizennegyedik egyedi
iranyelv a 89/391/EGK iranyelv 16. cikkének (1) bekezdése értelmében) (HL L 131., 1998.5.5., 11. 0.).
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5.14.

5.2.

5.3.
5.3.1

szenzitizaloknak kell tekinteni mindaddig, amig validalt vizsgalat nem all
rendelkezésre, és eseti alapon nem igazoljak a szenzitizacids képesség esetleges
hianyat.

Kozvetlen megfigyelés

Amennyiben rendelkezésre allnak a mikroorganizmusrodl vagy a rendszertani csoport
azzal kozeli rokonsagban all6 tagjairdl szakértdk altal értékelt kozzétett
szakirodalomban hozzaférhetd, emberi fertézések klinikai eseteivel foglalkozo
jelentések, azokat — illetve barmely nyomonkovetési vizsgalattal kapcsolatos
jelentést — be kell nyujtani. Ezeknek a jelentéseknek leirast kell tartalmazniuk az
expozicio jellegérdl és szintjérdl, valamint a megfigyelt klinikai tiinetekrdl, az
alkalmazott els0segélynytjtasi és terapias intézkedésekrdl és mas megfigyelésekrol.

Karos hatdsok esetén figyelmet kell forditani arra, hogy az egyén fogékonysagat
befolyasolhattak-e hajlamosito allapotok, pl. meglévo betegség, gyogyszeres kezelés,
csOkkent immunitas, terhesség vagy szoptatas.

A mikroorganizmus emberrel szembeni potenciilis fertéozéképességének és
patogenitasanak értékelése

A mikroorganizmus potencidlis  fertézOképességének és  patogenitdsanak
meghatarozasara iranyulo vizsgalatokat az 5.3.1. és 5.4. pontban meghatarozottak
szerint kell elvégezni, kivéve, ha a kérelmezd bizonyitékok sulyan alapuld
megkozelités alkalmazasaval igazolja, hogy nem varhaték ilyen hatasok. A
bizonyitékok sulyan alapulé megkdzelités épiilhet a 2.1., 2.3., 2.4., 2.6. és 5.1. pont
szerint megadott informdacidkra, és/vagy kinyerhetd barmely mas megbizhato
forrasbol is (pl. »vélelmezetten biztonsagos« mindsités!?). Osszefoglaldt kell
késziteni ezen informéaciok figyelembevételével annak igazolasa érdekében, hogy az
emberre nézve nem all fenn fertézéképesség €s patogenitas, megindokolva az 5.3.1.
¢s 5.4. pontban eldirt vizsgalatok benyujtasanak elmaradasat.

A mikroorganizmus fertozoképességére és patogenitasara iranyulo vizsgalatok
Fertozoképesség és patogenitas

Amennyiben a kérelmezd nem tudja igazolni a fertdzoképesség €s a patogenitas
hianyat az 5.2. pontban leirt, bizonyitékok sulydn alapuldé megkozelités
alkalmazasaval, vizsgélati eredményeket, adatokat és informaciokat kell benyujtani
és kiértékelni az 5.3.1.1-5.3.1.3. pontban eldirtak szerint. Ezeknek elegenddnek kell
lennilik a mikroorganizmusbdl eredd egyszeri expozicid6 nyoman kialakult hatdsok
azonositasdhoz, €s kiilonosen az alabbiak meghatarozasahoz vagy jelzéséhez:

— a mikroorganizmus fertdzoképessége €s patogenitasa,

— a hatdsok iddbeli lefutdsa és jellemzOi, részletesen kitérve a megfigyelt —
klinikai és viselkedésbeli — valtozasokra és az elhullas utani makroszkdpos
korbonctani leletekre,

— a kiilonbozo expozicios modokhoz tarsuld relativ veszélyek,

— elemzések a vizsgalatok teljes tartama alatt a mikroorganizmus kitiriilésének
felméréséhez.

E vizsgalatok elvégzése esetén a kérelmezd koteles:

12

https://doi.org/10.2903/j.efsa.2021.6377
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5.3.1.1.

53.1.2.

5.3.1.3.

— hozzaigazitani a megfigyelési idoszakot az alkalmazott mikroorganizmus
biologiai tulajdonsagaihoz, kiillondsen annak inkubécids id6szakahoz, kilirtiilési
sebességéhez €s a karos hatdsok megfigyelésének idozitéséhez,

—  fertdzOképességi és  patogenitdsi  vizsgalatok sordn felbecsiilni a
mikroorganizmus azon szervekbdl valo kitiriilését, amelyek jelentdséggel
birnak a mikrobialis vizsgalat szempontjabdl (pl. maj, vese, 1ép, tiidd, agy, vér
¢s behatolasi pont),

—  figyelembe venni a mikroorganizmusra iranyuld esetleges eltérd faji
fogékonysagot (azaz a kivalasztott vizsgalati faj relevancigjat) (pl. a
szakirodalom alapjan) a vizsgalati eredményeknek ¢és azok human
relevanciajanak az értékelése soran.

Oralis fertdzoképesség €s patogenitas

Jelenteni kell a mikroorganizmusbol eredd egyszeri expoziciét kovetd oralis
fertdzoképességet és patogenitast.

A vonatkozd irdnymutatasokkal Osszhangban kisérleti allatokon vizsgalatot kell
végezni, kivéve, ha a kérelmezé az 5.2. pontban meghatarozottak szerint,
bizonyitékok sulyan alapulé megkozelités alkalmazasaval igazolni tudja az oralis
fertdzoképesség és a patogenitas hianyat.

Intratrachedlis/intranazélis fertdzoképesség €s patogenitas

Jelenteni kell a mikroorganizmusbol eredd egyszeri expoziciot kovetd
intratrachedlis/intranazalis fertdzoképességet és patogenitast. Szakértdi vélemény
segithet annak értékelésében, hogy a két expozicids mdd koziil melyik vizsgalata a
leginkabb helyénvald a mikroorganizmus bioldgiai tulajdonsagai és az 5.1. és 5.2.
pontban leirt, rendelkezésre all6 informaciok alapjan.

A vonatkoz6 iranymutatasokkal Osszhangban kisérleti allatokon vizsgalatot kell
végezni, kivéve, ha a kérelmez6 az 5.2. pontban meghatarozottak szerint,
bizonyitékok sulyan alapuld megkozelités alkalmazasaval igazolni tudja az
intratrachedlis/intranazalis fert6zoképesség €s a patogenitas hianyat.

Intravénas, intraperitonedlis vagy szubkutan egyszeri expozicid

Az intravénds, intraperitonedlis vagy szubkutin vizsgéalat rendkiviil érzékeny
elemzésnek tekintendd, kiilondsen a fertdzoképesség felmérése tekintetében.
Bizonytalansadg esetén a legrosszabb eset — a mikroorganizmus megkeriili a bor
védorétegét, ¢és nagy koncentracioban bejut a szervezetbe — forgatokonyve
alkalmazhatdé az oralis ¢€s intratrachealis/intranazalis vizsgalatok eredményeinek
értékelése soran.

Az arra vonatkozo dontésnek, hogy melyik expozicids mod vizsgdlata a leginkabb
helyénvald, a mikroorganizmus bioldgiai tulajdonsagain és az 5.1. és 5.2. pontban
eldirt, rendelkezésre 4ll6 informaciokon kell alapulnia.

A vonatkozé irdnymutatasokkal Osszhangban kisérleti allatokon vizsgalatot kell
végezni, kivéve, ha a kérelmez0 az 5.2. pontban meghatarozottak szerint,
bizonyitékok stlyan alapuld megkozelités alkalmazasaval igazolni tudja az
intravénds, intraperitonedlis vagy szubkutan fertézOképesség és a patogenités
hidnyat.
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5.3.2.

5.4.

5.5.
5.5.1.

5.5.2.

Sejttenyésztési vizsgalat

Ezt az informdciot a sejten beliil szaporodd mikroorganizmusok, ugymint a virusok,
viroidok vagy — adott esetben — baktériumok és protozoonok esetében kozolni kell,
kivéve, ha az 1., 2. és 3. szakaszban megadott informaciok egyértelmiien bizonyitjak,
hogy a mikroorganizmus nem szaporodik homeoterm (melegvéri) ¢élo
szervezetekben.

Amennyiben meg kell adni ezt az informaciot, a sejttenyésztési vizsgalatot
kiilonboz6 szervekbdl szarmazd emberi sejt- vagy szovetkultarakon kell elvégezni. A
kivalasztast arra lehet alapozni, hogy a fert6zés utan varhatéan melyek a célszervek.
Ha egyes szervekbdl emberi sejt- vagy szovetkultiira nem all rendelkezésre, akkor
mas emldsok sejt- vagy szovetkultirajat kell felhasznélni. Virusok esetében kiilonods
figyelmet kell forditani arra, hogy képes-e a virus emberi genommal kdlcsonhatasba
1épni.

A mikroorganizmus fert6zoképességére és patogenitasara iranyulo specifikus
vizsgalatok

Amennyiben szakértdi megitélés alapjan a rendelkezésre allé informaciok (1asd: 5.2.
pont) vagy az egyszeri dozis fertdzOképességével €s patogenitdsaval foglalkozo
vizsgalatok soran megfigyelt hatasok (lasd: 5.3.1. pont) tovabbi vizsgalatot tesznek
szlikségessé, egyedi fert6zOképességi és/vagy patogenitasi vizsgalatokat kell végezni,
kiilondsen az emberekre vagy allatokra patogén mikroorganizmusokkal valé kozeli
rokonsag esetén.

Amennyiben ilyen vizsgalatokra van sziikség, azokat eseti alapon kell megtervezni, a
vizsgalando kiilonleges paraméterek és az elérendd célok figyelembevételével.

Metabolitokkal kapcsolatos informaciok és toxicitasi vizsgalatok
Metabolitokra vonatkozo informaciok

Be kell nyujtani a metabolitok toxikoldgiai jellemzésére, valamint az emberi és allati
egészségre jelentett, azonositott kapcsolodd veszélyekre vonatkozé informéciokat
(pl. tudoményos szakirodalom, vizsgalati eredmények), amelyek gyiijtésére vagy
eléallitdsara a metabolitok aggodalomra okot add jellegének megéllapitisa vagy
kizaréasa érdekében keriilt sor.

Azon metabolitok esetében, amelyeknél az emberi vagy allati egészségre jelentett
vesz€ly fennallasat allapitjak meg, meg kell becsiilni az emberi expozicid mértékét a
6.1. ¢ésa7.2.1. pont alapjan.

Aggodalomra okot ado metabolitokkal kapcsolatos tovabbi toxicitasi vizsgalatok

A 2.8. pontban felsorolt, emberekre vagy allatokra jelentett veszélyre (lasd: 5.5.1.
pont) vonatkozéd informaciok alapjan azonositott, aggodalomra okot add
metabolit(ok) esetében a rendelkezésre 4llo toxikologiai informaciok alapjan
toxikologiai referenciaérték(ek)et kell meghatarozni minden egyes, aggodalomra
okot ad6 metabolitra vonatkozoan. A referenciaértékeknek lehetové kell tenniiik
kockazatértékelések végzését a felhaszndlok, a dolgozok, a kozelben tartozkodok, a
lakok és a fogyasztok (értelemszeriien) vonatkozasaban, kivéve, ha a
kockézatértékelés mas modon is elvégezhetd (pl. mindségi értékeléssel vagy a
toxikologiai hatarérték elve alapjan).
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Ha a meglévd informacidk alapjan nem hatarozhatok meg referenciaértékek, vagy a
bejelentett hatasok tovabbi vizsgalodast igényelnek, vizsgalatokra lehet sziikség,
amelyeket eseti alapon kell elvégezni (példaul rovid tava toxicitasi vizsgalatok és
genotoxicitasi vizsgalatok). Barmely, metabolitokkal kapcsolatban végzett toxicitasi
vizsgalat esetén az A. részben az adott vizsgalattipusra vonatkoz6an meghatarozott
kovetelményeket kell kdvetni.

Azon szervezetek esetében, amelyeket nem vizsgaltak széles korben, azaz ha a
kozzétett informaciok mennyisége nem elegendé ahhoz, hogy kdovetkeztetést
lehessen levonni aggodalomra okot add metabolitok képzddésére vonatkozodan,
ismételt dozisu toxicitdsi vizsgalatot kell végezni a gyartott allapot szerinti MPCA
relevans frakcioi tekintetében, az A. részben az azonos tipusti vizsgalatokra
meghatarozott rendelkezésekkel Osszhangban. A tovabbi vizsgalatok elvégzésére
vonatkozd dontésnek az ilyen ismételt dozisu toxicitasi vizsgalat soran megfigyelt
toxikus hatdsok tipusan és szakértéi megitélésen kell alapulnia.
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6.1.

SZERMARADEKOK A KEZELT TERMEKEKBEN, ELELMISZERBEN ES TAKARMANYBAN,
ILLETVE AZOK FELULETEN

Bevezetés

A szermaradékokra vonatkozoan a 6.2. pontban eldirt adatokat kell megadni, kivéve,
ha:

— a 2., 3., 5. és 7. szakasznak megfelelden benyujtott informéciokra vonatkozo,
bizonyitékok stlyan alapuldé megkozelités alapjan igazolhat6, hogy az
azonositott lehetséges, aggodalomra okot adé metabolitok (lasd: 2.8. pont) a
tervezett felhasznalas kovetkeztében nem veszélyesek az emberre,

—  az emberi egészségre veszElyt jelentd metabolitok szermaradékaibol eredd
fogyasztoi expozicid becslése (lasd: 5.5.1. pont) alapjan megallapithat6, hogy a
fogyasztokat érinté kockazat elfogadhato, vagy

— a mikroorganizmus virus.
A szermaradékokbol eredd fogyasztoi expozicio becslése

Meg kell adni a fogyasztdi expozicid becsiilt mértékét azon metabolitok esetében,
amelyeket az emberi egészségre veszélyesként azonositottak az 5.5.1. pontnak
megfelelden benyujtott informacidk alapjan, a tervezett felhasznalast tekintve.

A Dbecslésnek tartalmaznia kell az emberi egészségre veszélyesként azonositott
metabolitok esetében az ilyen metabolitok kezelt novények ehetd részein varhato
szermaradékszintjeinek a kiszamitdsat, a legrosszabb esetre vonatkozd becsléseket
alkalmazva, figyelembe véve a kritikus helyes mezdgazdasagi gyakorlato(ka)t, a
endofiton), a gazdakdrt, az életciklust, a populacidé ndévekedéséhez sziikséges
feltételeket, valamint azokat a korilményeket, amelyek kivaltjdk az emberi
egészségre veszélyesként azonositott metabolit termelddését és tulajdonsagait.

Az emberi egészségre veszélyesként azonositott metabolitok szermaradékaibol eredd
expozicid becslése a metabolitra irdnyuld kozvetlen mérésekkel is alatdmaszthato,
amelyek példaul azt vizsgaljak, hogy a betakaritas idépontjaban a metabolit nincs
jelen az ehetd részeken. A kozvetlen mérések sziikségességének meghatarozasakor
figyelembe kell venni az ehetd részeken a kijuttatast kovetden képz6dé metabolitbol
eredd expozicid lehetdségét és relevancidjat (in situ eldallitds). Ez magaban
foglalhatja a metabolit hattérszintjének és a hatdoanyagot tartalmazé novényveédo
szerrel torténd kezelés kovetkeztében megemelkedett szintjének az 6sszehasonlitasat.
A kereszthivatkozasos megkozelitéseket meg kell indokolni.

Az emberi egészségre veszélyesként azonositott metabolitokbdl eredd expozicid
becslése aldtdmaszthaté a mikroorganizmus-siiriség kozvetlen méréseivel a kezelt
ndvények ehetd részein, példaul ha nem igazolhatdé megfelelden, hogy a metabolit in
situ eldallitisa nem relevans a fogyasztok szamdra. Ezeket a méréseket rendes
felhasznalasi feltételek mellett, a helyes mezdgazdasagi gyakorlatnak megfeleléen
kell elvégezni.

A becslés soran az esettdl fliggéen — a fogyasztokat érinté kockazat megfeleld
értekelése érdekében — figyelembe kell venni a novénykultura teljes életciklusat (pl.
betakaritds el6tt és betakaritas utdn). A bizonyitékok stlyan alapuld megkozelitést
kell alkalmazni. Adott esetben megfeleléen meg kell indokolni a kereszthivatkozast
(pl. kiilonbozd anyagok, egy faj kiillonb6zd tagjai vagy kiilonboz6é éghajlati
viszonyok kozott).
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6.2.

Az expozicid becslése alapjan indikativ fogyasztdi kockazatértékelést kell végezni
annak igazolasa érdekében, hogy az emberi egészségre veszélyesként azonositott
metabolitokbol eredd varhaté expozicid nem jelent a fogyasztokat taplalkozas utjan
éré elfogadhatatlan kockazatot.

A szermaradékokra vonatkozo adatok eloallitasa

A 2.8. pontban azonositott, aggodalomra okot addé azon metabolitok tekintetében,
amelyek esetében a 6.1. pont szerint megadott informécidk alapjan nem igazoltak
megfelelden, hogy a fogyasztokat érintd kockazat elfogadhatd, az A. rész 6.
szakaszaban eldirt, megfeleld vizsgalatokat magaban foglald, szermaradékokra
vonatkoz6 adatkészletre van sziikség. A vizsgalatokat reprezentativ novényvédo
szerrel kell elvégezni, a 2.8. pontban leirt moédon azonositott, aggodalomra okot ado
kiilonb6z6 metabolitok elemzése és lehetdség szerinti mennyiségi meghatarozasa
céljabol.

Ha szermaradékokra vonatkozo6 adatkészletre van sziikség:

— a feliigyelt szermaradék-vizsgalatok felének  szermaradék-lebomlési
vizsgalatoknak kell lennilik, amelyek — kivéve, ha igazolhat6, hogy a
betakaritds idépontjaban csak nem életképes mikroorganizmusok vannak jelen
— tartalmaznak legalabb egy betakaritas utani mérést,

— meg kell adni a mikroorganizmusok szintjére és az aggodalomra okot add

crer

— a szermaradék-vizsgalatok alapjan fogyasztdi kockazatértékelést kell végezni
annak igazolasa érdekében, hogy az expozicid nem jelent elfogadhatatlan
fogyasztdi kockazatot.
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7.1.
7.1.1.
7.1.1.1.

7.1.1.2.

7.1.2.

A MIKROORGANIZMUS KORNYEZETI  ELOFORDULASA, IDEERTVE AZ
AGGODALOMRA OKOT ADO METABOLITOK SORSAT ES VISELKEDESET

Bevezetés

1. Ez a szakasz azokat a kovetelményeket tartalmazza, amelyek lehetové teszik a
mikroorganizmus Okologiai hatasainak a meghatarozésat, figyelembe véve a
mikroorganizmus el6forduldsat a relevans kornyezeti elemekben, tovabba
amelyek lehetové teszik a hatdéanyagbol és adott esetben az aggodalomra okot
ado metabolitokbdl eredd, az embereket és a nem célzott szervezeteket éro
potencialis expozicio felmérését. A f6 informacidforrast a mikroorganizmus
biologiai tulajdonsagaira és Okologidjara, valamint tervezett felhasznalasara
vonatkozé informéciok jelentik, vagyis az 1-6. szakasszal Gsszhangban
benyujtott informaciok, mint példaul az eurdpai kornyezetekben vald
eléfordulds. Ezek kiegészithetok szakirodalmi adatokkal, laboratériumi
vizsgalatokkal vagy helyszini mérésekkel.

ii. A mikroorganizmusra €s a mikroorganizmust tartalmazoé egy vagy tobb
készitményre vonatkozéan megadott informacidknak elegendének kell lenniiik
ahhoz, hogy értékelni lehessen a mikroorganizmusbdl eredd, nem célzott
szervezeteket éré expozicidt. Ezenkiviil elegendd informéciot kell szolgaltatni
az aggodalomra okot ad6 metabolitok értékeléséhez, amennyiben a 2.8. pont
alapjan sor kertilt azok azonositasara.

iii. A megadott informacidknak elegenddnek kell lenniiik a nem célzott fajokra és
a kornyezetre gyakorolt hatds minimalisra csokkentéséhez sziikséges
intézkedések meghatarozasahoz.

A mikroorganizmus kornyezeti el6fordulasa
A mikroorganizmus becsiilt kérnyezeti stiriisége
Talaj

Meg kell becsiilni a mikroorganizmus talajban véarhato kdrnyezeti siirliségét az adott
mikroorganizmust tartalmazé névényveédd szerrel a javasolt felhasznalasi feltételek
mellett végzett kezelés utan, kivéve, ha a kérelmezd a 8. szakasz szerint megfeleléen
igazolja, hogy nem all fenn veszély.

Viz
Meg kell becsiilni a mikroorganizmus felszini vizekben varhatd kornyezeti stirliségét
az adott mikroorganizmust tartalmazo ndvényvédd szerrel a javasolt felhasznélési

feltételek mellett végzett kezelés utan, kivéve, ha a kérelmezd a 8. szakasz szerint
megfelelden igazolja, hogy nem 4&ll fenn veszély.

A novényekre vagy mas szervezetekre nézve ismerten patogén mikroorganizmusokbol
eredo expozicio

Azon mikroorganizmusok esetében, amelyek nem fordulnak elé a relevans eurdpai
kornyezetekben a legmagasabb relevans rendszertani kategdéridban, és amelyek
ismerten patogének akar novényekre, akar mas szervezetekre nézve (lasd: 2.2. és 2.3.
pont), fel kell tiintetni azokat a gazdaszervezeteket, amelyekben a mikroorganizmus
elszaporodasa varhat6. Ha a gazdaszervezet, amelyben megtelepedett a kérokozo,
expozicio forrdsa lehet a 8. szakaszban feltiintetett nem célzott szervezetekre nézve,
meg kell adni az expozicid valoszintiségére €s — adott esetben — szintjére vonatkozo
informéaciokat.
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7.1.3.

7.1.4.

7.2.
7.2.1.

Ezek az informéciok megadhatok a biologiai tulajdonsagok (lasd: 2. szakasz),
valamint a 8. szakaszban eldirt szakirodalmi adatok és/vagy vizsgalatok alapjan.

A mikroorganizmusbol eredo expozicio mindségi értékelése

rrrrrr

ha:

— nem célzott szervezeteket érd karos hatasok figyelhetok meg (lasd: 8. szakasz)
a kornyezeti szempontbol relevans koncentracioknak vald expoziciot kovetden,
a mikroorganizmus 7.1.1. pont szerint kiszamitott becsiilt kdrnyezeti strlisége
alapjan, vagy nem all rendelkezésre elegendd informdacié az arra vonatkozo
kovetkeztetés levondsadhoz, vagy

— a 7.2. pontban eldirt informaciok figyelembevételével lehetséges kockazatot
azonositanak az emberre vagy a nem célzott szervezet(ek)re nézve, vagy nem
all rendelkezésre elegendd informdcid6 az arra vonatkozo kovetkeztetés
levonasahoz.

Amennyiben az a kockdzatértékelést aldtdmasztd informacidk szolgaltatdsdhoz
sziikséges, el kell végezni a mikroorganizmusbdl eredd expozicidé mindségi
értekelését a bizonyitékok sulydn alapuld megkozelités alkalmazasaval. Az ilyen
mindségi értékelés soran figyelembe kell venni a 7.1.1. pont szerint kiszamitott
becsiilt kornyezeti strliségeket, és annak alapjdul szolgdlhat a mikroorganizmus
okologiaja, példaul annak életmodja (pl. szaprotrof, parazita, endofiton), a gazdakor
¢s a lehetséges gazdaszervezetek silirlisége, az életciklus, a populacid ndvekedéséhez
sziikséges feltételek, vagy a legmagasabb relevans rendszertani kategoria szintjén
rendelkezésre 4ll6 megfigyelési adatok. A kereszthivatkozas alkalmazésat (pl. az
ugyanazon fajhoz tartozo torzsek kozott) megfeleléen meg kell indokolni.

A mikroorganizmusbol eredd expoziciora vonatkozo kisérleti adatok

Ha a 7.1.1., 7.1.2, 7.1.3. ¢és 7.2. pont szerint megadott informacidk
figyelembevételével lehetséges kockazatot azonositanak az emberre vagy nem célzott
szervezet(ek)re nézve, vagy nem all rendelkezésre elegendd informdacio az ezzel
kapcsolatos kovetkeztetés levonasahoz, a mikroorganizmus populaciosiiriségét a
relevans kornyezeti elem(ek)ben (pl. talaj, viz, novényi feliiletek) kell meghatarozni.

A kisérleti adatoknak tartalmazniuk kell a populaciosiiriiség tekintetében egy — az
alkalmazas eldtti és kozvetleniil az alkalmazas utani idészakot is feloleld — adott
id6észak soran mért értékeket a populaciosiiriiség potencialis csokkenésének igazolasa
érdekében.

Az aggodalomra okot adé metabolit(ok) sorsa és viselkedése
Becsiilt kornyezeti koncentracio

Amennyiben a gyartott allapot szerinti MPCA-ban az emberekre vagy nem célzott
szervezetekre veszélyes metabolitok (lasd: 5.5.1. és 8.8.1. pont) vannak jelen, meg
elemben (azaz a talajban, a felszini vizekben, a felszin alatti vizekben vagy a
levegében). Ha nem igazolhaté megfelelden, hogy a metabolitok in situ eldallitasa
nem relevans a kockazatértékelés szempontjabol, a 7.2.2. pontban meghatarozott
rendelkezéseket kell kdvetni.

Nincs sziikség a becsiilt kornyezeti koncentracid kiszdmitasara az emberi egészségre
vagy a nem célzott szervezetekre veszélyesként azonositott azon metabolitok
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7.2.2.

7.2.3.

esetében, amelyek in situ termelddnek, de nincsenek jelen a gyartott allapot szerinti
MPCA-ban.

Az expozicio minoségi értékelése

Az emberi egészségre vagy a nem célzott szervezetekre veszélyesként azonositott
metabolitok esetében (lasd: 5.5.1. és 8.8.1. pont) mindségi expozicidértékelést kell
végezni, ha a 7.2.1. pont szerint megadott informaciok nem elegendéek annak

megallapitasdhoz, hogy a nem célzott szervezeteket érdé kockazat elfogadhatd, vagy
hogy nincsenek kockazatok az emberi egészségre nézve.

Sziikség esetén az ¢értékelés az aldbbiakkal kapcsolatban rendelkezésre allo
ismereteken alapulhat:

— a mikroorganizmus, uUgymint annak oOkologiaja, ¢letmodja, gazdakore,
¢letciklusa, a populacié novekedéséhez sziikséges feltételek, a legmagasabb
relevans rendszertani kategoria szintjén rendelkezésre allo megfigyelési adatok
vagy a metabolit el6allitasat kivalto koriilmények, vagy

— a metabolit, igymint annak fizikai és kémiai tulajdonsdgai, vagy hattérszintjei.

A bizonyitékok sulyan alapuld megkdzelitést kell alkalmazni. A kereszthivatkozast
(pl. pl. kiilonb6zd anyagok, egy faj kiilonbozd tagjai vagy kiilonbozd éghajlati
viszonyok kozott) megfeleléen meg kell indokolni.

Az expoziciora vonatkozo kisérleti adatok

Az expozicidra vonatkozoan kisérleti adatokat kell szolgaltatni a 2.8. pont szerint
azonositott, aggodalomra okot adé azon metabolitok tekintetében, amelyek esetében
a 7.2.1. és a 7.2.2. pont szerint megadott informaciok nem elegendéek annak
megallapitdsdhoz, hogy a nem célzott szervezeteket éré kockdzat elfogadhat6, vagy
hogy nincsenek kockazatok az emberi egészségre nézve.

Ilyen esetekben, és amennyiben technikailag lehetséges, az értékelés lehetdveé tétele
érdekében elegendd informaciot kell szolgéltatni a relevans kornyezeti elemekben
(pl. talaj, felszini vizek, felszin alatti vizek, levegd, viragok, levelek, gyokerek,
gazdaszervezetek) lévd, aggodalomra okot add metabolit koncentracigjarol. A
vizsgalatot az A. részben az adott vizsgalattipusra vonatkozoan megallapitott
rendelkezésekkel 6sszhangban kell elvégezni.

37

HU



HU

OKOTOXIKOLOGIAI VIZSGALATOK

Bevezetés

1.

ii.

1il.

Ez a szakasz az adatokra vonatkoz6 kovetelményeket hatarozza meg a
kovetkezdk lehetdvé tétele érdekében:

— a mikroorganizmussal €és a relevans kapcsolodo, aggodalomra okot add
metabolitokkal valdsziniisithetéen érintkezésbe keriild nem célzott
szervezetekre gyakorolt lehetséges karos hatasok értékelése, és

— az egyes nem célzott szervezeteken elvégzendd relevans vizsgalatok
meghatarozasa a természetes tulajdonsagokra vonatkozd informaciok
alapjan annak érdekében, hogy a vizsgalatokat a kockazatértékelés
lezarasahoz sziikséges mértékre korlatozzak.

Kiilonos figyelmet kell forditani azokra a mikrobidlis fajokra, amelyek
eléforduldsa nem ismert a relevans eurdpai kornyezetekben. A megadott
informacioknak elegendének kell lenniiik a fiziologiai ¢és Okologiai
gazdakornek (a mikroorganizmusok legfontosabb bioldgiai jellemzdinek
elemzésével Osszefiiggésben torténd) meghatdrozasahoz a nem célzott
szervezetekre gyakorolt hatasok értékelése érdekében.

A leginkabb relevans legmagasabb rendszertani kategdéria szintjén
rendelkezésre bocsatott informécioknak — beleértve azokat, amelyek a
mikroorganizmust tartalmazd egy vagy tobb készitményre vonatkoznak —
elegenddnek kell lenniiik a mikroorganizmusbdl eredd expozicid soran
valészintisithetéen veszélyeztetett nem célzott fajokra gyakorolt hatés
értekeléséhez. Ezen informacidk benyujtdsakor a kérelmezdnek figyelembe
kell vennie, hogy a nem célzott fajokra gyakorolt hatds lehet egyetlen, tartds
vagy ismételt expozicid6 eredménye, ¢és lehet visszafordithatd vagy
visszafordithatatlan. A rendelkezésre bocsatott informécioknak elegendonek
kell lennitik a kdvetkezOkhoz:

— annak eldontése, hogy a mikroorganizmus jovahagyhat6-e vagy sem,

— a jovahagyashoz kapcsolodd megfeleld feltételek és korlatozasok
meghatarozasa,

— a nem célzott fajok — populaciok, kozosségek ¢és folyamatok —
tekintetében jelentkezd rovid és hosszu tavu kockazatok értékelése (adott
esetben), valamint

— a nem célzott fajok védelméhez sziikségesnek tartott eldvigydzatossagi
intézkedések meghatarozasa.

A kisérleti vizsgalatok idOtartamanak altalaban elég hosszunak kell lennie
ahhoz, hogy elegendd id6 alljon rendelkezésre az inkubaciora, a fertdézésre és a
karos hatdsok nem célzott szervezetekben valé megjelenésére, a
mikroorganizmus  bioldgiai  tulajdonsagaitél  fiiggben. A benytjtott
vizsgalatoknak figyelembe kell venniiik a maximalis ajanlott kijuttatasi dozist
vagy a varhato kornyezeti koncentraciot, a rendeltetésszerti felhasznalasokbol
ered0 expoziciot, valamint a mikroorganizmus azon képességét, hogy a
kornyezetben vagy a gazdaszervezetben elszaporodjon.

Annak érdekében, hogy kiilonbséget lehessen tenni az €él6 mikroorganizmus
patogenitasa és az aggodalomra okot add metabolitjai altal kivaltott toxikus
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8.1.

hatasok kozott, a dozisokat nem kapd kontrollcsoport mellett megfeleld
kontrollokat kell alkalmazni, mint példaul az ¢16 mikroorganizmusok inaktivalt
formait és/vagy a sziirlet/feliiluszo steril kontrollanyagait.

iv.  Ha patogenitasi/fertdzoképességi vizsgalatokra van sziikség a 8.1-8.6. pontban
emlitett barmelyik nem célzott szervezetcsoportra vonatkozdan, az adott nem
célzott szervezetcsoport megfelelé fajait a mikroorganizmus biologiai
tulajdonsagai (igymint gazdakor-specifikussag, hatasmechanizmus, 6kologia),
a novényvédd szer javasolt felhasznalasi moédja(i) (példaul kezelt
novénykultarak, gyakorisag, idozités, felhasznalasi modok, mint pl. permetezés
vagy ecsetelés) alapjan kell kivalasztani, és figyelembe kell venni a vonatkozo
iranymutatasokat, amennyiben rendelkezésre allnak.

Tovabbi vizsgalatok végezhetdk, ha a 8.1-8.6. pontban emlitett vizsgalatok egy
vagy tobb nem célzott szervezetben karos hatdst mutattak ki, és tovabbi
fajokon végzett vizsgalatokra is sor kertilhet.

v. A kornyezetet ¢érd Osszes ismert kéaros hatdst jelenteni kell. Tovébbi
vizsgalatokra lehet sziikség a valoszinli hatasmechanizmusok kivizsgalasa és az
emlitett hatdsok jelentdségének megallapitasa érdekében.

vi.  Sziikség lehet kiilon vizsgalatok elvégzésére a 2.8. pont szerint azonositott,
aggodalomra okot add azon metabolitokra vonatkozodan, amelyek jelentds
kockézatot jelentenek a nem célzott szervezetekre nézve. A nem célzott
szervezetekkel kapcsolatos vizsgalatot az A. rész vonatkoz6 rendelkezéseivel
Osszhangban kell elvégezni.

vii. Annak érdekében, hogy a kapott eredmények jelentdségét konnyebb legyen
felmérni, a kiilonféle vizsgalatokban ugyanazt a fajt, bejegyzett eredetet, illetve
lehetdség szerint minden egyes relevans nem célzott fajnak ugyanazt a torzsét
kell hasznalni.

Szarazfoldi gerincesekre gyakorolt hatasok

Osszefoglalét kell benytjtani a mikroorganizmus széarazfoldi gerincesekre (pl.
emldsokre, madarakra, hiillékre és  kétéltliekre) gyakorolt  potencialis
fertozOkeépességérdl €s patogenitasardl, az 1., 2., 3., 5. és 7. szakasz szerint mar
megadott informéciok, valamint barmely mas megbizhatd forrasbol kinyerhetd
informaciok alapjén.

El kell végezni a megfeleld patogenitasi/fertézéképességi vizsgalatokat, kivéve, ha a
kérelmezd a bizonyitékok sulyan alapuldo megkozelités alkalmazasaval igazolja, hogy
a  mikroorganizmus nem  célzott  szarazfoldi  gerincesekre  gyakorolt
patogenitasa/fertdzoképessége a benyujtott 6sszefoglald alapjan értékelhetd.

Amennyiben sziikség van ilyen vizsgéalatokra:
— autopsziat kell végezni, és

— patogén hatdsmechanizmussal rendelkezd mikroorganizmusok vagy virusok
(pl. entomopatogének) esetében, amelyek a kijuttatast kovetden varhatoan
jelentdsen elszaporodnak a kornyezetben, a vizsgalatok sordn alkalmazott
oralis dozis megindokolhato a 7.1.1. és a 7.1.2. pont szerint benyujtott
informéaciok alapjan.
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8.2.1.

8.2.2.

8.2.3.

)78 U4

Vizi élolényekre gyakorolt hatasok
Halakra gyakorolt hatasok

Osszefoglalét kell benyujtani a mikroorganizmus halakra gyakorolt potencialis
fertdzoképességérdl és patogenitasardl, az 1., 2., 3. és 7. szakasz szerint mar
megadott informécidk, valamint barmely mas megbizhatdé forrasbol kinyerhetd
informaciok alapjan.

El kell végezni a megfeleld patogenitasi/fertdzoképességi vizsgalatokat, kivéve, ha a
kérelmezd a bizonyitékok sulyan alapulé megkozelités alkalmazasaval igazolja,
hogy:

— a mikroorganizmus halakra gyakorolt patogenitasa/fertézoképessége a
benyujtott 6sszefoglald alapjan értékelhetd, vagy

— varhatéan nem lesz a halakat éré, a mikroorganizmusbdl eredd expozicio a 7.
szakasz szerint megadott informaciok alapjan.

Amennyiben az ilyen vizsgalatok soran kéros hatasok figyelhetk meg, tovabbi
relevans vizsgalatokat kell végezni (pl. reprezentativ koriilmények kozott, a javasolt
felhasznalasi feltételeknek megfeleléen).

Vizi gerinctelenekre gyakorolt hatdsok

Osszefoglalot kell benyujtani a mikroorganizmus vizi gerinctelenekre gyakorolt
potencialis fert6zOképességérdl és patogenitasarol, az 1., 2., 3. és 7. szakasz szerint
mar megadott informaciok, valamint barmely mas megbizhatd forrasbol kinyerhetd
informaciok alapjan.

El kell végezni a megfeleld patogenitasi/fert6zoképességi vizsgalatokat, kivéve, ha a
kérelmezd a bizonyitékok stlydn alapuld megkozelités alkalmazasaval igazolja,

hogy:

— a mikroorganizmus vizi gerinctelenekre gyakorolt
patogenitasa/fert6zoképessége a benyujtott Osszefoglald alapjan értékelhetd,
vagy

— varhatéan nem lesz a vizi gerincteleneket érd, a mikroorganizmusbol eredd
expozicio a 7. szakasz szerint megadott informaciok alapjan.

Amennyiben az ilyen vizsgéalatok soran karos hatasok figyelhetok meg, tovabbi
relevans vizsgalatokat kell végezni (pl. reprezentativ koriilmények kozott, a javasolt
felhasznalasi feltételeknek megfelelden).

Algakra gyakorolt hatasok

Osszefoglalét kell benyujtani a mikroorganizmus algdkra gyakorolt potencialis
fertdzoképességérdl és patogenitasardl, az 1., 2., 3. és 7. szakasz szerint mar
megadott informécidk, valamint barmely mas megbizhatdé forrasbol kinyerhetd
informaciok alapjan.

Az algak szaporodasara €és szaporodasi litemére gyakorolt patogén/fert6z6 hatasokra
vonatkoz6 vizsgalatokat akkor kell elvégezni, ha a mikroorganizmusrol ismert, hogy
novényirtd hatdsmechanizmussal rendelkezik, vagy kozeli rokonsagban 4ll valamely
ndvényi patogénnel, kivéve, ha a kérelmezé bizonyitékok sulyan alapuld
megkozelités alkalmazasaval igazolja, hogy:

— a mikroorganizmus algdkra gyakorolt patogenitasa/fertézoképessége a
benyujtott 6sszefoglalod alapjan értékelhetd, vagy
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8.2.4.

8.3.

8.4.

— varhatoan nem lesz algakat érd, a mikroorganizmusbdl eredé expozicid a 7.
szakasz szerint megadott informaciok alapjan.

Amennyiben az ilyen vizsgalatok soran karos hatasok figyelhetok meg, tovabbi
relevans vizsgalatokat kell végezni (pl. reprezentativ koriilmények kozott, a javasolt
felhasznalasi feltételeknek megfelelden).

Vizi makrofitakra gyakorolt hatasok

Osszefoglalot kell benyujtani a mikroorganizmus vizi makrofitdkra gyakorolt
potencialis fertézOképességérdl €s patogenitasarol, az 1., 2., 3. és 7. szakasz szerint
mar megadott informaciok, valamint barmely mas megbizhatd forrasbol kinyerhetd
informaciok alapjan.

A vizi makrofitakra gyakorolt patogén/fert6z0 hatdsokra vonatkozd vizsgalatokat
akkor kell elvégezni, ha a mikroorganizmusrél ismert, hogy novényirtd
hatdsmechanizmussal rendelkezik, vagy kozeli rokonsagban all valamely novényi
patogénnel, kivéve, ha a kérelmezd bizonyitékok sulyan alapulé megkdzelités
alkalmazaséaval igazolja, hogy:

— a mikroorganizmus vizi makrofitakra gyakorolt patogenitasa/fertdzoképessége
a benyujtott dsszefoglalo alapjan értékelhetd, vagy

— varhatéan nem lesz a vizi makrofitadkat ér6, a mikroorganizmusb6l eredd
expozicid a 7. szakasz szerint megadott informaciok alapjan.

Amennyiben az ilyen vizsgalatok soran kéros hatasok figyelhetk meg, tovabbi
relevans vizsgalatokat kell végezni (pl. reprezentativ koriilmények kozott, a javasolt
felhasznalasi feltételeknek megfeleléen).

Méhekre gyakorolt hatasok

Osszefoglaldt kell benyujtani a mikroorganizmus méhekre gyakorolt potencidlis
fertdzoképességérdl és patogenitasardl, az 1., 2., 3. és 7. szakasz szerint mar
megadott informécidk, valamint barmely mas megbizhatdé forrasbol kinyerhetd
informaciok alapjan.

El kell végezni a megfeleld patogenitasi/fertézOkeépességi vizsgalatokat, kifejlett és
larvaallapotban is, kivéve, ha a kérelmezd bizonyitékok stlyan alapulé megkozelités
alkalmazasaval igazolja, hogy:

— a mikroorganizmus méhekre gyakorolt patogenitdsa/fertdzoképessége a
benyujtott 6sszefoglald alapjan értékelhetd, vagy

—  varhatéan nem lesz a méheket érd, a mikroorganizmusbo6l eredd expozicio a 7.
szakasz szerint megadott informaciok alapjan.

Amennyiben az ilyen vizsgalatok soran karos hatasok figyelhetk meg, tovabbi
relevans vizsgalatokat kell végezni (pl. szabadfoldi vizsgalatok reprezentativ
koriilmények kozott, a javasolt felhasznalési feltételeknek megfelelden).

A méhektdl eltéré nem célzott izeltlabtiakra gyakorolt hatasok

Osszefoglalot kell benytijtani a mikroorganizmusnak a méhektdl eltéré nem célzott
izeltlabuakra gyakorolt potencidlis fertézOképességérdl és patogenitasarol, az 1., 2.,
3. és 7. szakasz szerint mar megadott informéciok, valamint barmely mas
megbizhato forrasbol kinyerhetd informaciok alapjan.
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8.6.

El kell végezni a megfeleld patogenitasi/fertdzoképességi vizsgalatokat, kivéve, ha a
kérelmezd a bizonyitékok sulyan alapulé megkozelités alkalmazasaval igazolja,
hogy:

— a mikroorganizmusnak a méhektdl eltéré nem célzott izeltldbtakra gyakorolt
patogenitasa/fert6zoképessége a benyujtott Osszefoglald alapjan értékelheto,

vagy

- varhatéan nem lesz a méhektol eltérd nem célzott izeltlabtiakat éro, a
mikroorganizmusbdl eredd expozici6 a 7. szakasz szerint megadott
informaciok alapjan.

Amennyiben vizsgalatokra van sziikség, azokat két olyan, a méhektdl eltérd izeltlabu
fajon kell elvégezni, amelyek szerepet jatszanak a bioldgiai védekezésben, és
amelyek lehetéség szerint kiillonb6zd rendszertani csoportokat (rendeket)
képviselnek; ezek tekintetében elfogadott vizsgalati protokollok  allnak
rendelkezésre, és a kérelmezének meg kell indokolnia a vizsgalt fajok szamat és
taxonémidjat. E vizsgalatok sordn tovabba sziikség lehet a mikroorganizmus
fejlodését vagy életképességét befolyasolo feltételek alkalmazasara.

Amennyiben az ilyen vizsgéalatok sordn karos hatasok figyelhetok meg, tovéabbi
relevans vizsgalatokat kell végezni (pl. kibdvitett laboratoriumi vizsgalatok vagy
szabadfoldi vizsgélatok reprezentativ koriilmények kozott, a javasolt felhasznalasi
feltételeknek megfelelden).

Nem célzott talajlaké mezo- és makroorganizmusokra gyakorolt hatasok

Osszefoglalét kell benyujtani a mikroorganizmusnak a nem célzott talajlaké mezo-
¢s  makroorganizmusokra  gyakorolt  potencidlis  fertdzOképességérdl  és
patogenitasardl, az 1., 2., 3. és 7. szakasz szerint mar megadott informaciok, valamint
barmely mas megbizhat6 forrasbol kinyerhetd informaciok alapjan.

El kell végezni a megfeleld patogenitasi/fertdzoképességi vizsgalatokat, kivéve, ha:

— a mikroorganizmusnak a nem célzott talajlakdo mezo- és makroorganizmusokra
gyakorolt patogenitasa/fert6zoképessége a benyujtott Osszefoglald alapjan
értékelhetd, vagy

— a nem célzott talajlaké mezo- €s makroorganizmusok tekintetében varhatdéan
nem lép fel a mikroorganizmusbdl eredd expozicio a 7. szakasz szerint
megadott informaciok alapjan.

Amennyiben vizsgalatokra van sziikség, azokat két olyan nem célzott mezo- és
makroorganizmusfajon kell elvégezni, amelyeket lehetdség szerint az értékelés alatt
allé6 mikroorganizmus biologiai tulajdonsagai alapjan valasztanak ki, és amelyekre
vonatkozdan elfogadott vizsgalati protokollok allnak rendelkezésre.

Amennyiben az ilyen vizsgédlatok soran kéros hatasok figyelhetk meg, tovabbi
relevans vizsgalatokat kell végezni (pl. reprezentativ koriilmények kozott, a javasolt
felhasznalasi feltételeknek megfelelen).

Nem célzott szarazfoldi novényekre gyakorolt hatasok

Osszefoglalot kell benyujtani a mikroorganizmusnak a nem célzott szirazfoldi
novényekre gyakorolt potencialis fertézOképességérdl és patogenitdsarol, az 1., 2., 3.
¢és 7. szakasz szerint mar megadott informaciok, valamint barmely méas megbizhato
forrasbol kinyerhetd informacidk alapjan.
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8.8.
8.8.1.

8.8.2.

A nem célzott szarazfoldi novényekre gyakorolt patogén/fert6z6 hatasokra
vonatkoz6 vizsgalatokat akkor kell elvégezni, ha a mikroorganizmusrol ismert, hogy
novényirtd hatdasmechanizmussal rendelkezik, vagy kozeli rokonsagban 4ll valamely
ndvényi patogénnel, kivéve, ha a kérelmezé bizonyitékok stlyan alapuld
megkozelités alkalmazasaval igazolja, hogy:

— a mikroorganizmusnak a nem célzott szarazfoldi novényekre gyakorolt
patogenitasa/fert6zoképessége a benyujtott Osszefoglald alapjan értékelheto,

vagy

— a nem célzott szarazfoldi novények tekintetében varhatéan nem 1ép fel a
mikroorganizmusbdl eredd expozicid6 a 7. szakasz szerint megadott
informaciok alapjan.

Amennyiben az ilyen vizsgéalatok soran kéros hatasok figyelhetdk meg, tovabbi

relevans vizsgalatokat kell végezni (pl. reprezentativ koriilmények kozott, a javasolt
felhasznalasi feltételeknek megfelelen).

A mikroorganizmuson végzett tovabbi vizsgalatok

Adott esetben tovabbi adatok benyujtasara lehet sziikség a mikroorganizmus olyan
nem célzott fajokat ¢érintdé potencidlis  patogenitasara/fertdzoképességére
vonatkozoan, amelyek eltérnek a 8.1-8.6. pontban foglalt kdvetelmények teljesitése
érdekében értékelt fajoktol.

Az adatok olyan 0sszefoglald formajaban is benyujthatok, amely tartalmazza a 2., 3.,
5. és 7. szakasz szerint mar megadott informaciokat, és azok barmely més forrasbol
vagy tovabbi fert6zoképességi €s patogenitasi vizsgalatokbol is kinyerhetdk.

Metabolitokkal kapcsolatos informaciok és toxicitasi vizsgalatok
Metabolitokra vonatkozo informaciok

Be kell nytjtani a metabolitok toxikologiai elemzésére és a kapcsolddd, nem célzott
szervezeteket érintd azonositott veszélyekre vonatkozo informaciokat (pl.
tudomanyos szakirodalom, vizsgalati eredmények), amelyek gylijtésére vagy
eldallitasara a metabolitok aggodalomra okot add jellegének megallapitisa vagy
kizéarasa érdekében kertilt sor.

A nem célzott szervezetekre nézve veszélyesként azonositott metabolitok esetében a
7.2.1. pont szerint meg kell adni az érintett nem célzott szervezeteket érd expozicid
becslését.

Aggodalomra okot ado metabolitokkal kapcsolatos tovabbi toxicitasi vizsgalatok

A nem célzott szervezetekre jelentett veszélyre (lasd: 8.8.1. pont) és expozicidra
(lasd: 7.2.1. és 7.2.2. pont) vonatkozdé informdacidk alapjan azonositott és a 2.8.
pontban felsorolt, aggodalomra okot ado metabolit(ok) esetében tovabbi
informéciokat kell megadni azok toxicitdsara vonatkozéan a 8.1-8.6. pontban
szerepld (pl. az expozicid és a toxicitasra utalo jelek alapjan) relevans nem célzott
szervezetekre nézve. Amennyiben kisérleti adatok eldallitdsara van sziikség, be kell
nyUjtani az A. rész 8. szakaszdban eldirt relevans 6kotoxikologiai vizsgalatokat.”
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