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A BIZOTTSAG (EU) 2022/1439 RENDELETE
(2022. augusztus 31.)

a 283/2013/EU rendeletnek a hatéanyagokra vonatkozéan benydjtandé informdciok és a

mikroorganizmusokra vonatkozé kiilonos adatszolgiltatdsi kovetelmények tekintetében torténd
modositasarol

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié mtikodésérdl sz616 szerzGdésre,

tekintettel a novényvéds szerek forgalomba hozataldrdl, valamint a 79/117/EGK és a 91/414/EGK tandcsi irdnyelvek
hatalyon kiviil helyezésérdl sz6l6, 2009. oktéber 21-i 1107/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre (') és
killonosen annak 78. cikke (1) bekezdése b) pontjéra,

mivel:

(1) A 283/2013/EU bizottsagi rendelet (}) meghatdrozza a hatéanyagokra vonatkozé adatszolgaltatdsi kovetelményeket.
E kovetelményeket a vegyi anyagnak mindsiil6 hatanyagok esetében az emlitett rendelet mellékletének A. része, a
mikroorganizmusnak mindsiil§ hatéanyagok esetében pedig az emlitett melléklet B. része hatdrozza meg, mig a
melléklet bevezetd része dltalinos kovetelményeket fektet le.

(2) A méltanyos, egészséges és kornyezetbardt élelmiszerrendszer megteremtését célzd ,termel6tsl a fogyasztbig”
stratégia (°) arra torekszik, hogy tobbek kozott a bioldgiai hatdéanyagok, példaul a mikroorganizmusok forgalomba
hozataldnak megkonnyitése révén csokkentse a vegyi névényvéds szerektdl valo fuggséget és azok hasznélatdt. E
célkittizések megvaldsitdsa érdekében — a jelentGs fejlédésre tekintettel — a legkorszeribb tudomdnyos és szakmai
ismereteket figyelembe véve meg kell hatdrozni a mikroorganizmusokra vonatkozé adatszolgdltatasi
kovetelményeket.

(3) A mikroorganizmusok éltal termelt metabolitokra vonatkozé jelenlegi tudomdnyos ismeretek lehet6vé teszik annak
jobb megértését, hogy ezek a metabolitok milyen szerepet toltenek be az ket eldéllité mikroorganizmusok
hatdsmédjéban. Figyelembe véve, hogy a mikroorganizmusok termelte metabolitok vegyi anyagnak mindsiilnek, a
hatdsmédhoz valé esetleges hozzdjaruldsuk jogbizonytalansdghoz vezethet azzal kapcsolatban, hogy a kérelmeknek
az emlitett melléklet A. részében a vegyi hatéanyagokra vonatkozdan, vagy pedig a melléklet B. részében a
mikroorganizmusokra vonatkozdan elirt kovetelményeknek kell-e megfelelniiik. Ezért helyénvalé moédositani
a 283/2013/EU rendelet mellékletének bevezetését annak a hatdanyagok, és kiilondsen a mikroorganizmusok
termelte metabolitok tulajdonsdgai alapjdn valé pontosabb meghatdrozdsa érdekében, hogy a kérelmeknek mely
esetekben kell az emlitett melléklet A. részében el8irt kovetelményeknek, és mely esetekben a B. részében elirt
kovetelményeknek megfelelniiik.

(4)  Mivel a mikroorganizmusok €16 szervezetek, mas megkozelitésre van sziikség, mint a vegyi anyagok esetében, hogy
figyelembe lehessen venni a mikroorganizmusok bioldgidja terén szerzett 4ij tudomanyos ismereteket is. Ezek a
tudomdnyos ismeretek 1j informacidkat szolgiltatnak a mikroorganizmusok olyan kulcsfontossdgi jellemzGire
vonatkozdan, mint példaul azok patogenitdsa és fertGz8képessége, az aggodalomra okot adé metabolitok esetleges
termelGdése, tovabbd az antimikrobidlis rezisztenciagének mds, eurdpai kornyezetben elSfordulé és patogén
mikroorganizmusokra valé dtvitelének képessége, amely befolydsolhatja az emberi vagy allatgydgydszati
felhaszndlasa antimikrobialis szerek hatdsossagat.

() HLL 309., 2009.11.24., 1. o.

() A Bizottsdg 283/2013/EU rendelete (2013. mércius 1.) a névényvédd szerek forgalomba hozataldrél sz6l6 1107/2009/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi rendelet értelmében a hatéanyagokra vonatkozé adatszolgéltatdsi kovetelmények meghatdrozasardl (HL L 93.,
2013.4.3., 1. 0).

() A Bizottsig kozleménye az Eurépai Parlamentnek, a Tandcsnak, az Eurépai Gazdasdgi és Szocidlis Bizottsignak és a Régiok
Bizottsdgdnak: A ,termel6tdl a fogyasztoig” stratégia a méltanyos, egészséges és kornyezetbarat élelmiszerrendszerért (COM/2020/381
final, https:|[eur-lex.europa.eu/legal-content/hu/TXT/[?qid=159040460249 5&uri=CELEX:52020DC0381).
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(5) A mikroorganizmusokra vonatkozé tudomdnyos ismeretek jelenlegi dlldsa jobb és konkrétabb megkozelitést tesz
lehetdvé az értékelésiikre vonatkozdan, amely hatdsmédjukon, valamint az érintett fajok és adott esetben az érintett
mikroorganizmus-torzsek okoldgiai jellemzdin alapul. Mivel e tudomdnyos ismeretek célzottabb kockdzatértékelést
tesznek lehetdvé, figyelembe kell venni 6ket a mikroorganizmusnak mindsiil§ hatéanyagok jelentette kockdzatok
értékelése sordn.

(6) A legtjabb tudomdnyos eredményeknek és a mikroorganizmusok sajitos bioldgiai tulajdonsdgainak a jobb
tekintetbe vétele érdekében, egyuttal fenntartva az emberi és dllati egészség, valamint a kornyezet magas szintd
védelmét, megfelelGen ki kell tehdt igazitani a jelenleg hatdlyos adatszolgéltatdsi kovetelményeket.

(7) A novényvédelmi célokra hasznalt mikroorganizmusok éltaldban a karositok egy meghatdrozott csoportjdval
szemben aktivak, és sajatos hatdsmodjuk eleve nem feltétlenil relevans az emberi és allati egészségre gyakorolt
hatdsok szempontjabdl. Olyan metabolitokat is termelhetnek, amelyekhez egyedi expoziciés és kockdzatértékelésre
van szitkség. Gazdakor-specifikussaguk jelentSsen csokkentheti a nem célszervezetekre gyakorolt tartés hatdsok
kockdzatét a vegyi anyagokéhoz képest, és ezért a patogenitdsi profil megdllapitdsa érdekében végzett dllatkisérletek
indokoltsdga is csokken. A mikroorganizmusok e sajdtos jellemz6i mind fontosak ahhoz, hogy a vegyi anyagok
esetében alkalmazottdl eltér§ modon végezzék a kockdzatértékelést a mikroorganizmusok esetében. Ezért
helyénvalé médositani a 283/2013/EU rendelet mellékletének B. részét annak érdekében, hogy az adatszolgéltatdsi
kovetelmények a legtjabb tudomédnyos eredményekhez igazodjanak, és figyelembe vegyék a mikroorganizmusok
sajatos bioldgiai tulajdonsdgait.

(8) A 283/2013/EU rendelet melléklete B. részének jelenlegi cime a mikroorganizmusokra, koztiik a virusokra utal. Az
1107/2009/EK rendelet 3. cikkének 15. pontja azonban madr tartalmazza a mikroorganizmusok fogalommegha-
tarozasat, amely szerint e fogalomba a virusok is beleértendSk. Ezért helyénval¢ kiigazitani ezt a cimet, hogy az
osszhangban legyen az emlitett rendelet 3. cikkének 15. pontjdval.

(9)  Helyénval6 bevezetni a ,gyartott allapot szerinti mikrobioldgiai novényvéds anyag” (.gydrtott dllapot szerinti
MPCA”) fogalommeghatdrozdsat, mivel bizonyos vizsgdlatokat a gydrtott dllapot szerinti MPCA mintdjanak
felhasznéldsaval, és nem a tisztitdst kovetGen kapott, gydrtott allapot szerinti MPCA hatéanyagdnak vagy mds
osszetevSinek a felhaszndldsaval kell elvégezni. Valoban helyénvalobb egyetlen egyedi kifejezéssel hivatkozni a
gyartott dllapot szerinti mikroorganizmusra és a gyartdsi tételben szerepl§ azon osszetevékre, amelyek a
kockazatértékelés szempontjdbdl relevansak lehetnek, mint példdul a relevins szennyezd mikroorganizmusok és a
relevans szennyezd anyagok.

(10) Uj tudominyos eredmények jelentek meg a mikroorganizmusok azon képességére vonatkozéan, hogy
antimikrobidlis rezisztenciagéneket vigyenek dt mds, eurdpai kornyezetben elGforduld és patogén mikroorga-
nizmusokra, ami befolydsolhatja az emberi vagy éllatgydgydszati felhaszndldsd antimikrobidlis szerek hatdsossagat.
Ezek az Gj tudomdnyos adatok jobb és konkrétabb megkozelitést tesznek lehet6vé annak értékelésére vonatkozdan,
hogy az antimikrobidlis rezisztencidt kédold gének koziil melyek azok, amelyek valészintleg dtvivédnek mads
mikroorganizmusokra, és hogy mely antimikrobidlis szerek relevansak human vagy dllatgy6gydszati szempontbol.
Emellett ,a termel6tsl a fogyasztdig” unids stratégia célokat hatdrozott meg az antimikrobidlis rezisztencidval
kapcsolatban. Ezért az adatszolgaltatdsi kovetelmények tovabbi pontositdsira van sziikség, hogy alkalmazhatok
legyenek az antimikrobidlis rezisztencia dtvihet6ségére vonatkoz6 legkorszertibb tudomdnyos és szakmai ismeretek,
és hogy lehet6vé vdljon annak értékelése az 1107/2009/EK rendelet 4. cikkében meghatdrozott jovdhagydsi
kritériumoknak megfelelGen, hogy a hatéanyag karos hatdssal lehet-e az emberek vagy az allatok egészségére.

(11) A modositott adatszolgaltatdsi kovetelmények alkalmazandéva véldsa el6tt észszerd idGtartamot kell biztositani a
kérelmezdk szdmdra, hogy felkésziilhessenek az emlitett kovetelmények teljesitésére.

(12) Annak érdekében, hogy a tagdllamok és az érdekelt felek felkésziilhessenek az 1j kovetelmények teljesitésére,
helyénvalé dtmeneti intézkedéseket megdllapitani a mikroorganizmusnak mindsiil§ hatéanyagok jovahagydsara, a
jovahagyds megujitasa és a jovdhagyds feltételeinek moédositdsa irdnti kérelmekhez benyujtott adatok tekintetében,
valamint a mikroorganizmusnak mindsilé hatdanyagokat tartalmazé novényvéds szerek engedélyezése, az
engedély meghosszabbitdsa és az engedélyezési feltételek modositdsa irdnti kérelmekhez benydjtott adatok
tekintetében.
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(13) Az e rendeletben el6irt intézkedések 6sszhangban vannak a Névények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok
Allandé Bizottsdgdnak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
A 283/2013/EU rendelet médositasai

A 2832013 /EU rendelet melléklete a kovetkezSképpen médosul:
1. a,Bevezetés” helyébe e rendelet I. mellékletének sz6vege 1ép;

2. aB. rész helyébe e rendelet II. mellékletének szovege 1ép.

2. cikk

Atmeneti intézkedések a mikroorganizmusnak mindsiil6 hatéanyagokkal kapcsolatos egyes eljardsokra
vonatkozo6an

(1) A kérelmezdk a kovetkezd esetekben nyujthatnak be adatokat a 283/2013/EU rendelet melléklete e rendelettel
torténd modositas eldtti valtozata B. részének megfelelGen:

a) mikroorganizmusnak mindsiil6 hatéanyag jévahagydsdra vagy ilyen anyag jévdhagydsinak modositdsdra vonatkozd
eljarasok, amelyek tekintetében az 1107/2009/EK rendelet 8. cikkének (1) és (2) bekezdésében el6irt dokumentdci6t
2023. mdjus 21. el6tt nytjtjdk be;

b) mikroorganizmusnak mindsiil6 hatbéanyag jévahagydsinak meghosszabbitdsira vonatkozd eljardsok, amelyek
tekintetében az (EU) 2020/1740 bizottsdgi végrehajtasi rendelet () 5. cikkében emlitett meghosszabbitasi kérelmet
2023. mdjus 21. el6tt nytjtjak be.

(2)  Amennyiben a kérelmezdk a (1) bekezdésben meghatdrozott lehetséget vilasztjdk, ezt az érintett kérelem
benytjtasakor irasban jelezniiik kell. Az érintett eljards tekintetében ez a dontés visszavonhatatlan.

3. cikk

Atmeneti intézkedések a mikroorganizmusnak mindsiilé hatéanyagot tartalmazé novényvédd szerekkel
kapcsolatos egyes eljardsokra vonatkozdan

(1) Az egy vagy tobb, mikroorganizmusnak mindsiil§ hatdanyagot tartalmazé novényvéds szerek 1107/2009/EK
rendelet szerinti engedélyezése iranti kérelmek esetében, amennyiben a dokumentaciét e rendelet 2. cikkének megfelelGen
nyujtottdk be, vagy az 1107/2009/EK rendelet 20. cikkének megfelel6en nem hoztak hatdrozatot a jévihagyds
meghosszabbitdsarol az e rendelettel médositott 283/2013/EU rendelet melléklete B. részének alapjan, a kérelmezdk:

a) a 283/2013/EU rendelet mellékletének az e rendelettel torténd modositds eldtti véltozata B. részének megfelelGen
nytjthatjak be az adatokat, kivéve ha e bekezdés b) pontjanak megfelelGen jarnak el;

b) 2022. november 21-t6l donthetnek tigy, hogy az e rendelettel médositott 283/2013/EU rendelet melléklete B. részének
megfelelGen nytjtjdk be az adatokat.

(2)  Amennyiben a kérelmezdk az (1) bekezdés b) pontjdban meghatdrozott lehetGséget vélasztjdk, ezt az érintett
kérelem benyujtasakor irdsban jelezniiik kell. Az érintett eljards tekintetében ez a dontés visszavonhatatlan.

() A Bizottsig (EU) 2020/1740 végrehajtisi rendelete (2020. november 20.) a hatéanyagok jovdhagydsinak meghosszabbitdsira
vonatkozé eljrds végrehajtdsdhoz szitkséges rendelkezéseknek az 1107/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet szerinti
megallapitdsdrdl és a 844/2012/EU bizottsagi végrehajtdsi rendelet hatdlyon kiviil helyezésérél (HL L 392., 2020.11.23., 20. o.).
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4. cikk

Hatélybalépés és alkalmazis
Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatalyba.

Ezt a rendeletet 2022. november 21-t8] kell alkalmazni.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetlentl alkalmazandé valamennyi tagdllamban.

Kelt Briisszelben, 2022. augusztus 31-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN
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I. MELLEKLET

,BEVEZETES

Benytjtandé informdcidk, az informdaciék elGallitdsa és kozlése

Az A. résszel 6sszhangban dokumentdciét kell benyjtani, ha a hatbéanyag:

a) vegyi anyag (beleértve a szemiokemikalidkat és a bioldgiai anyagbodl szarmazé kivonatokat is); vagy

b)
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mikroorganizmus éltal elGallitott metabolit, amelynek esetében:
- ametabolitot megtisztitjdk a mikroorganizmustél, vagy

— ametabolitot nem tisztitjak meg az el8allité mikroorganizmustdl, amely szaporoddsra és genetikai anyag dtaddsdra
mér nem képes.

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

a)

b)

1.

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

mikroorganizmus, akdr egyetlen torzsként, akdr torzsek mindségi szempontbdl meghatirozott kombindcidjaként,
természetes eléforduldsi formdjukban vagy mesterségesen eldallitva; vagy

mikroorganizmus, akdr egyetlen torzsként, akdr torzsek mindségi szempontbdl meghatirozott kombindcidjaként,
természetes el6forduldsi formdjukban vagy mesterségesen eldéllitva, valamint a mikroorganizmus dltal elddllitott egy
vagy tobb metabolit, amely vélhet8en a novényvédd hatds részét képezi (azaz ha a mikroorganizmustdl megtisztitott
metabolit[ok] alkalmazdsa nem eredményezné a vélt névényvédé hatdst).

E melléklet alkalmazdséban:

1. »hatékonysdg«: a novényvédd szer alkalmazdsinak az azt haszndlé mezdgazdasdgi rendszerre gyakorolt
dltaldnos hatasat jelol6 mérték (e hatds magdban foglalja a kezelés porzitiv hatdsait a kivant novényvédelmi
aktivitds kifejtése sordn, valamint olyan negativ hatdsokat, mint a rezisztencia kialakuldsa, a fitotoxicitds, vagy a
mindségi vagy mennyiségi hozam csokkenése);

2. »relevins szennyez§ anyag«: az emberi egészség, az dllati egészség vagy a kornyezet szempontjabol
aggodalomra okot adé vegyi szennyez§ anyag;

3. »hatdsossig«: a novényvédd szer azon képessége, hogy pozitiv hatdst gyakoroljon a kivint novényvédelmi
aktivitds vonatkozdsaban;

4. »toxicitds«: a valamely szervezetben toxin vagy mérgez$ vegyi anyag dltal okozott sériilés vagy kdrosodds
mértéke;

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

A benytjtott informdcidknak meg kell felelniitk az 1.1-1.14. pontban meghatérozott kovetelményeknek.

Elegend§ informdcionak kell rendelkezésre dllnia az akdr azonnal, akdr a késGbbiekben varhat6 azon el8relathat6
kockdzatok értékeléséhez, amelyeket a hatdanyag gyakorolhat az emberekre — ideértve a sériilékeny csoportokat —,
az édllatokra vagy a kornyezetre, és amely tartalmazza legaldbb az ebben a mellékletben emlitett vizsgalatok adatait
és eredményeit.

Fel kell tiintetni a hatéanyag, valamint annak metabolitjai és szennyezGdései dltal az emberek vagy dllatok
egészségére gyakorolt esetleges kdros hatdsokra, illetve azoknak a felszin alatti vizekben vald esetleges jelenlétére
vonatkozé informdciokat, ideértve minden ismert adatot.

Fel kell tiintetni a hatéanyag, valamint annak metabolitjai és szennyezGdései dltal a kornyezetre, a névényekre és a
novényi termékekre gyakorolt esetlegesen elfogadhatatlan hatdsokra vonatkozé informdcidkat, ideértve minden
ismert adatot.

Fel kell tiintetni a hatdanyagrél, a relevins metabolitokrél, valamint adott esetben a bomlds- vagy reakcidter-
mékekrdl és a hatdanyagot tartalmazé novényvédd szerekrdl, illetve azok emberi és dllati egészségre, kornyezetre és
nem célzott fajokra gyakorolt mellékhatdsairdl szo6ld, szakértSi értékelésen dtesett relevdns, nyilvdnosan
hozzéférhetd tudomanyos irodalmi adatokat. Az emlitett adatokrdl 6sszefoglalot kell késziteni.
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1.5. A dokumentdci6 részeként teljes és targyilagos jelentést, valamint részletes ismertetést kell benydjtani az elvégzett
vizsgélatokrdl. Nincs sziikség ilyen informdciok megaddsara, ha a benytjtott indokolds aldtdmasztja, hogy:

(a) azok a novényvédd szer jellegébdl vagy javasolt felhaszndldsabdl adéddan vagy tudomanyos szempontbdl nem
szitkségesek; vagy

(b) technikailag nem lehetséges az informacidszolgaltatas.

1.6. Jelenteni kell a hatéanyag biocid termékként vagy az dllatgyogydszat teriiletén torténd egyidejd felhaszndldsat. Ha a
novényvédd szerben 1év6 hatdanyag jovahagydsa iranti kérelem benyujtéja azonos a hatéanyag biocid termékként
vagy dllatgyogydszati készitményként torténd bejelentéséért felel6s kérelmezdvel, rendelkezésre kell bocsdtani a
biocid termék vagy az dllatgydgydszati készitmény engedélyezése céljabol benyjtott relevans adatok osszefoglaldsat.
Az emlitett Osszefoglaldsnak adott esetben tartalmaznia kell a toxikoldgiai referenciaértékeket és a szermaradék-
hatarértékekre (MRL) vonatkozé javaslatokat, figyelembe véve — az illetékes unids hatdsigok dltal elfogadott
tudomdnyos modszerek alapjan — bérmely lehetséges, ugyanazon anyag kiilonboz$ alkalmazdsaibdl szdrmazd
kumulativ expoziciot; tovabbd informdcidkat kell tartalmaznia a szermaradékokra, a toxikoldgiai adatokra és a
novényvédd szer felhasznaldsdra vonatkozdan. Ha a n6vényvéd§ szerben 1évé hatdanyag jovdhagydsa iranti kérelem
benytjtéja nem azonos a hatéanyag biocidként vagy éllatgyogydszati készitményként torténd bejelentéséért felelds
kérelmezdvel, rendelkezésre kell bocsatani valamennyi hozzaférhetd adat osszefoglaldsat.
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1.7. Az informdci6kat adott esetben a 6. szakaszban megadott listdn szerepl6 vizsgdlati modszerekkel kell elgallitani.

Nemzetkozi vagy nemzeti szinten validalt megfelel§ vizsgédlati irdnymutatdsok hidnydban az illetékes unids

hat6sdgokkal egyeztetett és dltala elfogadott vizsgdlati elSirdst kell alkalmazni. A vizsgélati irdnymutatdsoktdl valo
barmely eltérést ismertetni és indokolni kell.

1.8. Az informdci6knak tartalmazniuk kell az alkalmazott vizsgélati modszerek teljes lefrdsat.

1.9. Az informdci6knak adott esetben tartalmazniuk kell a hatanyagok végpontjainak listdjat.
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1.10. Relevans esetben az adatokat a 2010/63/EU eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv (') szerint kell elgéllitani.

1.11. A megadott informaciéknak, beleértve azokat, amelyeket a hatéanyagot tartalmazd egy vagy tobb novényvédd
szerre vonatkozéan adnak meg az ellenanyagokra, a kolcsonhatds-fokozékra és a novényvédd szer egyéb
osszetevdire vonatkozo informaciokkal egyiitt, elégségeseknek kell lenniiik a kovetkezdkhoz:

a) a hatbanyagot tartalmazé novényvédS szerek kezelésével és felhaszndldsdval kapcsolatos, az embert
veszélyeztet§ kockdzatok értékelése;

b) vegyi hatéanyagok esetében: a vizben, a levegében, az élelmiszerben és a takarmdnyban megmaradd, a
hat6anyag szermaradékaib6l és annak relevins metabolitjaibdl és szennyezGanyagaib6l, valamint adott esetben
a bomlds- és reakciétermékekbdl eredd, az emberek és az allatok egészségére jelentett kockazatok értékelése;

¢) mikroorganizmusnak mindsiil§ hatéanyagok esetében: az aggodalomra okot ad6 metabolitoknak a vizben, a
levegSben, az élelmiszerekben és a takarmanyokban megmaradé szermaradékai dltal az emberek és az dllatok
egészségére jelentett kockdzatok értékelése;

d) vegyi hatdanyagok esetében: a hatéanyag, valamint a metabolitok, bomlas- és reakcidtermékek — amennyiben
toxikoldgiailag vagy kornyezetileg szignifikdnsak — kornyezetben bekovetkezd eloszldsdnak, sorsdnak és
viselkedésének, valamint az e folyamatokhoz szitkséges idének az el6rejelzése;

e) a hatbanyaggal és relevins metabolitjaival, valamint adott esetben bomlds- és reakcidtermékeivel — amennyiben
toxikoldgiailag, kornyezetileg vagy patogenitds szempontjabdl szignifikdnsak — valdszintsithet8en érintkezésbe
keriil6 nem célzott fajokra (fléra és fauna) gyakorolt hatds értékelése, beleértve a viselkedésre gyakorolt hatdst.
A hatds lehet egyetlen, tartds vagy ismételt expozicié eredménye, és lehet kozvetlen vagy — adott esetben —

kozvetett, visszafordithatd vagy visszafordithatatlan;

(") Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2010/63/EU iranyelve (2010. szeptember 22.) a tudomanyos célokra felhaszndlt dllatok védelmérél
(HLL 276.,2010.10.20., 33. 0.).
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f) abioldgiai sokféleségre és az Okoszisztémara gyakorolt hatas értékelése;
g) azon nem célzott fajok és populdcidk azonositdsa, amelyekre az esetleges expozicié kockdzatot jelenthet;

h) a nem célzott fajok, populdcidk, kozosségek és folyamatok tekintetében jelentkezd rovid és hosszid tavi
kockdzatok értékelése;

i) a vegyl hatéanyag veszélyesség szerinti osztdlyozdsa az 1272/2008/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
rendeletnek (}) megfelelGen;

j) az emberi és éllati egészség, a nem célzott fajok és a kornyezet védelmére vonatkozd, a cimkézés sordn
feltintetend6 piktogramok, figyelmeztetések és megfelel§ figyelmeztet§ és Gvintézkedésekre vonatkozd
mondatok meghatdrozasa;

k) ahol relevins, az emberre vonatkozé megengedhetd napi bevitel (ADI) megallapitdsa;

) ahol relevins, a felhaszndléi expozicié elfogadhaté szintjének (acceptable operator exposure level — AOEL)
megallapitdsa;

m) relevans esetben akut referenciad6zis (ARfD) megéllapitdsa emberekre nézve;

n) emberi mérgezés vagy fertGzés esetén a relevans elsGsegély-intézkedések, valamint diagnosztikai és terdpids
intézkedések meghatdrozdsa;

o) vegyi hatéanyagok esetében: relevins esetben az izomer-Osszetétel és az izomerek potencidlis metabolikus
atalakuldsanak meghatdrozasa;

p) relevdns esetben a kockdzatértékeléshez megfelelS szermaradék-definicié meghatdrozdsa;
q) relevans esetben a monitoring- és érvényrejuttatdsi céloknak megfeleld szermaradék-definicié meghatdrozasa;

r) a fogyasztok expoziciéjabdl ad6dé kockdzatok értékelése, beleértve adott esetben a tobb hatdanyagnak vald
expoziciobdl ad6dé kumulativ kockdzatokat;

s) afelhaszndl6k, a munkavallalok, a lakossag és a kozelben tartézkodok expozicidja felbecslésének lehet6vé tétele,
beleértve adott esetben a t6bb hatdanyagnak val6é kumulativ expoziciot;

t) relevdns esetben MRL-ek és a koncentraloddsért, illetve higuldsért felelés tényezSk megallapitdsa a 396/2005/EK
eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet () szerint;

u) az emberekre, dllatokra (olyan fajokra, amelyeket dltaldban emberek etetnek vagy tartanak, valamint élelmiszer-
termel§ allatokra) és egyéb nem célzott gerinces fajokra vonatkozé kockdzatok jellegének és mértékének
értékelése;

v) az emberek és dllatok egészségét, a kornyezetet és/vagy a nem célzott fajokat érinté kockdzatok csokkentéséhez
szitkséges intézkedések meghatdrozasa;

w) vegyi hatdanyagok esetében: annak eldontése, hogy a hatéanyag az 1107/2009/EK rendelet II. mellékletében
meghatarozott kritériumok szerint a kornyezetben tartésan megmaradé szerves szennyez8 anyagnak (POP), a
kornyezetben tartésan megmaradd, bioldgiailag felhalmozddo és mérgezd anyagnak (PBT) vagy a kornyezetben
igen tartésan megmarado és biologiailag nagyon felhalmoz6d6 anyagnak (vPvB) tekintendd-e;

x) annak eldontése, hogy a hatéanyag jévahagyhaté-e;

y) vegyi hatéanyagok esetében: annak eldontése, hogy a hatdanyag az 1107/2009/EK rendelet II. mellékletében
meghatarozott kritériumok szerint potencidlisan helyettesithetd anyagnak tekintendG-e;

z) annak eldontése, hogy a hatéanyag az 1107/2009/EK rendelet II. mellékletében meghatdrozott kritériumok
szerint kis kockdzatt hatéanyagnak tekintend6-e;

aa) a jovahagyasokhoz kapcsolddo feltételek vagy korldtozasok meghatdrozasa.

() Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 1272/2008/EK rendelete (2008. december 16.) az anyagok és keverékek osztdlyozdsrdl,
cimkézésérdl és csomagoldsdrdl, a 67/548/EGK és az 1999/45[EK irdnyelv mé6dositdsdrdl és hatdlyon kiviil helyezésérél, valamint az
1907/2006/EK rendelet modositdsarél (HL L 353., 2008.12.31., 1. 0.).

() Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 396/2005/EK rendelete (2005. februdr 23.) a novényi és dllati eredetli élelmiszerekben és
takarmdnyokban, illetve azok feliiletén taldlhaté megengedett novényvéddszer-maradékok hatdrértékérdl, valamint a 91/414/EGK
tandcsi irdnyelv médositdsarél (HL L 70., 2005.3.16., 1. 0.).
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1.12. Ahol ennek jelent8sége van, a vizsgalatok tervezésénél és az adatok elemzésénél megfelel§ statisztikai modszereket
kell alkalmazni. A statisztikai elemzés részleteit dtlithaté6 médon jelenteni kell.

1.13. Az expoziciészdmitdsok soran az Eurépai Elelmiszerbiztonsdgi Hatésdg dltal elfogadott tudoményos médszereket
kell figyelembe venni, amennyiben ilyenek rendelkezésre dllnak. Amennyiben sor keriil tovdbbi mddszerek
hasznélatdra, azt indokolni kell.

1.14. E melléklet minden egyes szakasza esetében be kell nytjtani valamennyi adat, informdci6 és értékelés 6sszefoglaldjat.
Ennek részletes és kritikus értékelést is tartalmaznia kell az 1107/2009/EK rendelet 4. cikkével dsszhangban.

2. Az cbben a mellékletben megallapitott kovetelmények a minimaélis adatszolgaltatdsi kovetelményeket alkotjdk. A
tagdllamok nemzeti szinten tovabbi kovetelményeket is meghatdrozhatnak a jévdhagydskor figyelembe vettektdl
eltérd sajatos korillmények, konkrét expozicios forgatdkonyvek és egyedi alkalmazdsi modok kezelése érdekében. A
kérelem benytjtasanak helye szerinti tagallam dltal jovahagyandd vizsgélatok kialakitdsa sordn a kérelmezdének
kiilonos figyelmet kell forditania a kornyezeti, éghajlati és agrondmiai feltételekre.

3. Helyes laboratériumi gyakorlat (GLP)

3.1. A vizsgdlatokat és elemzéseket a 2004/10/EK eurépai parlamenti és tandcsi irdnyelvben (*) megdllapitott elveknek
megfelelGen kell végezni azon vizsgélatok esetében, amelyek az emberi vagy dllati egészséget, illetve a kornyezetet
érintd tulajdonsagokra vagy a biztonsdgossagra vonatkozé adatok el§allitdsara irdnyulnak.

3.2. A 3.1 ponttdl eltérve:

a) mikroorganizmusnak mindsiil§ hatéanyagok esetében a tulajdonsdgaikra és a biztonsdgossdgra vonatkozd, az
emberi egészségtd] eltér szempontokat érint§ adatok elGallitdsdra irdnyuld vizsgélatokat és elemzéseket olyan
hat6sagi vagy hatésdgilag elismert vizsgdlohelyek vagy szervezetek végezhetnek, amelyek megfelelnek legaldbb
a 284[2013EU bizottsdgi rendelet () melléklete bevezetésének 3.2. és 3.3. pontjdban meghatdrozott
kovetelményeknek;

b) akiskultdrdkra vonatkozd, az A. rész 6.3. és 6.5.2. pontjiban el8irt adatok nyerése érdekében végzett vizsgdlatok
és elemzések tekintetében:

— aszabadfoldi fazist olyan hat6sagi vagy hatésagilag elismert vizsgalohelyek vagy szervezetek hajthatjdk végre,
amelyek megfelelnek a 284/2013/EU rendelet melléklete bevezetésének 3.2. és 3.3. pontjadban meghatdrozott
kovetelményeknek,

— az analitikai szakaszt — amennyiben azt nem a helyes laborat6riumi gyakorlat (GLP) alapelveinek megfelelGen
végzik — az adott médszerre az EN ISO[IEC 17025 eurdpai szabvany (Vizsgdl6- és kalibralélaboratériumok
felkésziiltségének dltalinos kovetelményei) szerint akkreditalt laboratériumok végzik;

¢) a GLP alapelveinek vagy a jelenlegi vizsgdlati modszereknek nem teljes mértékben megfelels, e rendelet
alkalmazasit megel6z8en végzett vizsgalatok is az értékelés részét képezhetik, amennyiben azok elvégzésére a
tudomdnyosan validdlt vizsgdlati irdnymutatdsokkal Osszhangban keriil sor, elkeriilve ezzel az ismételt
allatkisérleteket, f6ként a karcinogenitdsi és reproduktiv toxicitdsi vizsgalatok esetében. Ez a 3.1. ponttdl valo
eltérés killonosen a gerinces fajokra vonatkoz6 vizsgalatokra alkalmazando.

4. Vizsgdlati anyag

4.1. A felhaszndlt vizsgdlati anyagrdl részletes leirdst (specifikdciot) kell benytjtani. Ha a vizsgdlatokra a hat6anyag
felhasznaldsaval keriil sor, a felhaszndlt vizsgélati anyagnak meg kell egyeznie az engedélyezés elétt all6 novényvéds
szer gyartdsa sordn hasznalatos specifikdcioval, kivéve radioaktivitdssal jelolt vegyi anyag vagy tisztitott vegyi
hatéanyag haszndlata esetén.

() Az Eurépai Parlament és a Tandcs 2004/10/EK irdnyelve (2004. februdr 11.) a helyes laboratériumi gyakorlat alapelveinek
alkalmazdsdra és annak a vegyi anyagokkal végzett kisérleteknél torténd alkalmazdsdnak ellenGrzésére vonatkozé torvényi, rendeleti és
kozigazgatdsi rendelkezések kozelitésérsl (HL L 50., 2004.2.20., 44. 0.).

() A Bizottsdg 284/2013/EU rendelete (2013. mércius 1.) a névényvédd szerek forgalomba hozataldrdl sz6l6 1107/2009/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi rendelet értelmében a novényvédd szerekre vonatkozé adatszolgdltatdsi kovetelmények meghatdrozasdrdl
(HLL93.,2013.4.3, 85.0.).
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4.2, Ahol a vizsgélatok sordn olyan hatéanyagot haszndlnak, amelyet laboratériumban vagy egy kisérleti iizemi gyartési
rendszerben Adllitottak el8, a vizsgdlatokat gydrtott dllapot szerinti hatéanyaggal is el kell végezni, kivéve, ha a
kérelmezd igazolja, hogy a toxikoldgiai, patoldgiai, 6kotoxikoldgiai, kornyezeti és a szermaradékanyag-vizsgélat és
-értékelés céljabol alkalmazott vizsgdlati anyag lényegében ugyanaz. Kétséges esetekben dthidal6 vizsgdlatokrol kell
beszamolni, amelyek alapjan el lehet donteni a vizsgalatok esetleges megismétlésének szitkségességét.

4.3.  Amennyiben olyan vizsgdlatokra keriil sor, amelyek sordn eltér§ tisztasdgi hatéanyagot haszndlnak, ahol a
hatéanyag a mszaki specifikicioban meghatdrozottaktdl eltérs szennyezSdéseket vagy szennyezGdési szinteket
tartalmaz vagy ahol a hatbéanyag Osszetevék keveréke, a kiilonbségek jelentGségét adatokkal vagy tudomdnyos
érvekkel ald kell tdmasztani. Kétséges esetekben a kereskedelmi el@allitds szdmdra gydrtott éllapot szerinti
hat6anyaggal végzett, megfeleld vizsgalatokrol kell beszdmolni, amelyek a dontés alapjdul szolgalnak.

4.4. Az olyan vizsgdlatok esetében, ahol az adagolds egy adott idgszakon 4t torténik (pl. ismételt dozist vizsgilatok), a
hatéanyag ugyanazon tételét kell haszndlni, amennyiben ehhez az anyag elég stabil. Valahdnyszor egy vizsgilat
kiilonboz8 dézisok felhasznéldsaval jar, a dozis és a kdros hatds kozotti 6sszefiiggésrél be kell szamolni.

4.5.  Vegyi hatéanyagok esetében, amennyiben a vizsgalatok sordn a megadott specifikdcionak megfelel tisztitott vegyi
hatéanyagot haszndlnak (> 980 g/kg), ismertetni kell az ilyen vizsgdlati anyag tisztasigat; ennek a hozzaférhetd
legjobb technolégia alkalmazdsaval elérhet lehet legnagyobb tisztasdgnak kell lennie. Indokoldst kell adni olyan
esetekben, ahol az elért tisztasdg foka kisebb mint 980 g/kg. Az ilyen indokoldsnak bizonyitania kell, hogy a
tisztitott vegyi hatéanyag elGallitdsahoz minden technikailag megvaldsithat6 és észszerti lehetdséget kihasznaltak.

4.6. Vegyi hatéanyagok esetében, amennyiben a vegyi hatéanyag radioaktivitdssal jelolt vizsgélati anyagat hasznaljdk fel,
radioaktiv jeleket kell elhelyezni egy (vagy sziikség szerint tobb) helyen, hogy megkonnyitsék az anyagcsere- és
atalakuldsi dtvonalak felderitését, tovabba annak nyomon kovetését, hogy a hatéanyag és annak metabolitjai,
valamint reakcié- és bomldstermékei hogyan oszlanak meg.

5. Gerinces dllatokon végzett kisérletek

5.1.  Gerinces dllatokon csak akkor végezhetSk kisérletek, ha nem dllnak rendelkezésre més hitelesitett mddszerek. Az
alternativat jelent6 modszerek kozott szerepelniiik kell in vitro vagy in silico médszereknek. Annak érdekében, hogy
a kisérletbe bevont dllatok szdma a lehet6 legkisebb legyen, az in vivo kisérletekben 6szt6n6zni kell a felhasznédlasuk
csokkentésére és célirdnyosabba tételére vonatkozé modszereket.

5.2. A vizsgdlati médszerek kidolgozdsakor figyelembe kell venni a gerinces dllatok helyettesitésére, illetve a
felhaszndldsuk csokkentésére és célirdnyosabbd tételére vonatkozé elveket, kiilonosen akkor, ha az dllatkisérletek
kivéltdsara, szdmanak csokkentésére vagy finomitdsdra alkalmas, hitelesitett médszerek rendelkezésre allnak.

5.3. A vizsgdlati médszereket etikai szempontb6l gondosan meg kell vizsgdlni, figyelembe véve az allatkisérletek
csokkentésére, finomitdsira és helyettesitésére kindlkozé lehet@ségeket. Példdul egy tanulmdnyon belil a
vérmintavételkor egy vagy tobb kiegészitd déziscsoport vagy vizsgélati idGpont beiktatdsdval elkeriilhetS egy Gjabb
tanulmdny elvégzése.

6.  Tajékoztatdsi célbol és a harmonizdci6 érdekében az e rendelet végrehajtdsa szempontjabdl lényeges vizsgélati
modszerek és irdnymutatdsok jegyzékét kozzé kell tenni az Eurdpai Unid Hivatalos Lapjdban. Ezt a jegyzéket
rendszeresen aktualizdlni kell.”
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II. MELLEKLET

,B.RESZ

MIKROORGANIZMUSNAK MINOSULO HATOANYAGOK

BEVEZETES A B. RESZHEZ

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

ii. A B.rész alkalmazasdban:

1. »torzs«: egy adott szervezetnek a sajit rendszertani kategéridjdban (faj) szereplS genetikai véltozata, amely az
eredeti matrixbol (pl. a kornyezetbdl) szdrmazé tiszta tenyészetben végzett egyetlen izoldcié ivadékaibdl dll, és
altalaban olyan tenyészetek sorozata alkotja, amelyek egyetlen kezdeti telepbdl szarmaznak;

2. »telepképz6 egység (CFU)«: a mintdban 1év8 azon baktérium- vagy gombasejtek szdmdnak becslésére hasznalt
mértékegység, amelyek képesek ellen6rzott tenyésztési feltételek mellett szaporodni, aminek kovetkeztében egy
vagy tobb sejt reprodukalddik és szaporodik, egyetlen lathato telepet hozva létre;

3. »nemzetkozi egység«: valamely anyag azon mennyisége, amely konkrét hatdst fejt ki egy nemzetkozileg
elfogadott bioldgiai eljrdssal osszhangban végzett vizsgalat sordn;

4. »gydrtott dllapot szerinti mikrobioldgiai n6vényvédd anyag« (»gydrtott allapot szerinti MPCA«): a
n6vényvéds szerekben hatdanyagként val6 felhaszndldsra szdnt mikroorganizmus(ok) gydrtdsi folyamatdnak
eredménye, amely tartalmazza a mikroorganizmus(oka)t, valamint barmilyen adalékanyagot, metabolitot
(beleértve az aggodalomra okot adé metabolitokat is), vegyi szennyez&déseket (beleértve a relevns szennyezd
anyagokat is), szennyez$ mikroorganizmusokat (beleértve a relevins szennyezd mikroorganizmusokat) és a
gyartasi folyamatbol szdrmazé elhaszndlt tdptalaj/maradék frakciot, illetve — folyamatos gydrtdsi folyamatok
esetében, ahol a mikroorganizmus(ok) eléillitdsa és a novényvéds szer gyartasi folyamata nem vélaszthaté el
szigordan — egy nem elkiilonitett intermediert;

5. »adalékanyag«: a hatdanyaghoz a gydrtds sordn a mikrobioldgiai stabilitds megGrzése ésjvagy a kezelés
megkonnyitése érdekében hozzdadott osszetevd;

6. »tisztasdg«: a gydrtott dllapot szerinti MPCA mikroorganizmus-tartalma megfeleld egységben kifejezve, valamint
az aggodalomra okot ad6 anyagok maximalis mennyisége, amennyiben azokat azonositjak;
7. relevins szennyez§ mikroorganizmus«: a gydrtott dllapot szerinti MPCA-ban nem szdndékoltan jelen 1évé
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patogén/fert6z8 mikroorganizmus;

8. »szaporitédllomdny«: a gydrtott allapot szerinti MPCA vagy a végtermékként kapott novényvéds szer
el@allitdsahoz hasznalt mikrobidlis torzs starterkultiira;

9. »elhaszndlt tdptalaj/maradék frakcid«: a gydrtott dllapot szerinti MPCA megmaradt vagy atalakitott kiinduldsi
anyagokat tartalmaz6 frakcibja, a hatéanyagnak mindsiil6 mikroorganizmus(ok), az aggodalomra okot add
metabolitok, az adalékanyagok, a relevdns szennyez$ mikroorganizmusok, valamint a relevans szennyezédések
kivételével;

10. »kiinduldsi anyag« a gydrtott dllapot szerinti MPCA gydrtdsi folyamatdban szubsztritként és|vagy
pufferoldatként haszndlt anyagok;

11. »dkoldgiai hely«: adott faj dltal a kozosségen vagy az 6koszisztémédn beliil teljesitett 6koldgiai funkcid és elfoglalt
tényleges fizikai hely;

12. »gazdakér«: azon kiilonbozs bioldgiai gazdafajok dsszessége, amelyeket egy mikrobidlis faj vagy torzs képes
megfertézni;

13. »fert6z6képesség«: a mikroorganizmus azon képessége, hogy fert6zést okozzon;
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14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24,

25.

26.

27.

»fert§zés«: mikroorganizmus nem opportunista jellegti bejutdsa vagy belépése egy fogékony gazdaszervezetbe,

aminek sordn a mikroorganizmus képes a szaporoddsra, majd ezéltal Gj fert6z6 egységek létrehozdsdra és a
gazdaszervezetben val6 fennmaraddsra, fiiggetleniil att6l, hogy okoz kéros hatdsokat vagy betegséget, vagy nem;

»patogenitds«: egy mikroorganizmus nem opportunista jellegti képessége arra, hogy fert6zés esetén a gazdaszer-
vezetben sériilést vagy kdrosodast okozzon;

»nem opportunista«: olyan allapot, melynek sordn egy mikroorganizmus fertdzést, sériilést vagy kdrosodast
okoz olyan gazdaszervezetben, amelyet nem gyengitett le semmilyen hajlamosité tényezs (pl. mds okbdl
karosodott immunrendszer);

»opportunista fertdzés«: hajlamosit6 tényezd (pl. mds okbdl kdrosodott immunrendszer) miatt legyengiilt
gazdaszervezetben jelentkezé fert§zés;

»virulencia«: patogén mikroorganizmus éltal a gazdaszervezetre gyakorolt patogenitds mértéke;
»virulenciatényezd«: a mikroorganizmus patogenitdsat/virulencidjit fokozé tényezd;

raggodalomra okot adé metabolit«: az értékelés tirgydt képez8 mikroorganizmus altal elGdllitott, ismert
toxicitdsu vagy ismert relevans antimikrobidlis aktivitdst mutaté metabolit, amely az emberi egészségre, az allati
egészségre vagy a kornyezetre esetlegesen kockdzatot jelent6 mennyiségben van jelen a gyartott dllapot szerinti
MPCA-ban, és|vagy amely esetében nem igazolhat6 megfelelden, hogy a metabolit in situ el§allitdsa nem relevans
a kockazatértékelés szempontjabdl;
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»in situ elGdllitds«: metabolit elGéllitdisa a mikroorganizmus éltal az adott mikroorganizmust tartalmazé
n6vényvéds szer kijuttatdsa utdn;

»metabolit hdttérszintje«: a metabolit azon mennyisége, amely valdszintisithetGen jelen van a relevins eurdpai
kornyezetekben (beleértve a novényvédelemtd! eltérs forrdsokat is) és/vagy élelmiszerekben és takarmanyokban
(pl. ehet6 novényi részek) olyankor, amikor a mikroorganizmusok olyan koriilmények kozott vannak, ahol
novekedhetnek, szaporodhatnak és ilyen metabolitot dllithatnak el§ valamely gazdaszervezet jelenlétében, illetve
szén- és tdpanyagforrdsok rendelkezésre dlldsa mellett, a gazdaszervezetek nagy siirisége és magas
tdpanyagtartalom figyelembevételével;

»antimikrobidlis rezisztencia«: egy mikroorganizmus természetes vagy szerzett képessége arra, hogy
antimikrobialis szer jelenlétében olyan koncentracioban szaporodjon, amely a humdn- vagy allatgyégydszatban
alkalmazott terdpids intézkedések szempontjabdl relevans, és amely az adott anyagot terdpids szempontb6l
hatastalanna teszi;

r»antimikrobidlis szer«: birmely antibakteridlis, antivirdlis, gomba6ld, féreghajté vagy protozoaellenes szer,
amelyet olyan természetes, félszintetikus vagy szintetikus eredetii anyag alkot, amely in vivo koncentraciokban
specifikus  célokkal kolcsonhatdsba lépve elpusztitja a mikroorganizmusokat, vagy megakaddlyozza azok
fejlédését;

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

stermészetes antimikrobidlis rezisztencia«: valamely mikrobafaj minden olyan eredendd tulajdonsdga, amely
korldtozza az antimikrobidlis szerek hatdsdt, és ezdltal lehet6vé teszi annak életben maraddsat és szaporodasit az
antimikrobialis szereknek a terdpids felhaszndlds tekintetében relevans koncentrcioban valé jelenlétében. A
mikroorganizmusok természetes tulajdonsdgai nem atvihetének tekintend6k, és olyan szerkezeti jellemzdket
foglalhatnak magukban, mint a gydgyszercélpontok hidnya, a sejtburkok athatolhatatlansaga, a multidrog efflux
pumpdk aktivitdsa vagy a metabolikus enzimek aktivitdsa. Egy antimikrobidlis rezisztenciagén akkor tekinthetd
természetesnek, ha mobil genetikai elem nélkiil helyezkedik el a kromoszéman, és ugyanazon faj vad tipust
torzseinek a tobbségében megtallhato;

»relevins antimikrobiélis aktivitds«: relevdns antimikrobidlis szerek 4ltal kifejtett antimikrobidlis aktivitds;
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28. »relevans antimikrobidlis szerek«: valamennyi, az emberekben vagy dllatokban torténd terdpids céla
alkalmazds szempontjabdl fontos antimikrobialis szer, amely szerepel az aldbbi dokumentumoknak a
dokumentacié benytjtdsanak idSpontjdban rendelkezésre dll6 legfrissebb viltozataiban:

— az (EU) 2021/1760 bizottsagi rendelet (!) Gtjin, az (EU) 2019/6 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (3 37.
cikkének (5) bekezdésével 6sszhangban elfogadott jegyzék, vagy

— az Egészségiigyi Vildgszervezet (°) humdn gydgydszatban alkalmazott kritikus fontossdgli antimikrobidlis
szerekrél, nagy jelentség(i antimikrobialis szerekrdl és jelentés antimikrobiélis szerekr6l készitett jegyzékei;

29. »viroid«: fehérje nélkiili kicsi RNS-szdlbdl 4llé fert6z6 korokozok barmely osztdlya. Az RNS nem kddol
fehérjéket, és nem keriil sor a transzlacidjira; a gazdaszervezet sejtenzimei masoljak;

30. »becsiilt kornyezeti stiriiség«:a mikroorganizmus talajban vagy felszini vizben 1év§ populdcidstirtiségének
konzervativ becslése a felhaszndldsi feltételeknek megfelelGen torténs alkalmazdst kovetGen, amelyet a
mikroorganizmust tartalmazé novényvédd szer maximdlis kijuttatdsi mennyisége és a kijuttatdsok évenkénti
maximdlis szdma alapjdn szdmitanak ki.

iii. A szakért6k dltal értékelt szakirodalombdl szdrmazd, a bevezetés 1.4. pontjdban elSirt informdcidkat a
mikroorganizmus megfelel§ rendszertani kategdridjaban (pl. torzs, faj, nemzetség) kell megadni. Magyarazatot kell
adni arra vonatkozéan, hogy a vdlasztott rendszertani kategéria miért tekinthet§ relevdnsnak a széban forgd
adatszolgdltatasi kovetelmény szempontjdbol.

iv. Osszefoglalé forméjdban mds rendelkezésre 4ll6 informaciéforrdsok, példdul orvosi jelentések is megadhatok és
benyujthatok.

v.  Adott esetben, vagy ha az adatszolgdltatdsi kovetelményekben kifejezetten szerepel, e rész esetében is az A. részben
leirt vizsgalati irinymutatdsokat kell alkalmazni, olyan médon kiigazitva, hogy azok megfelelGek legyenek a gyértott

e

allapot szerinti MPCA-ban jelen 1évS kémiai vegyiiletek tekintetében.

vi. Vizsgdlatok végzése esetén az 1.4. pontnak megfelelGen részletes leirdst (specifikdciot) kell adni a felhaszndlt anyagrol
és szennyezddéseirdl. Ahol a vizsgdlatok sordn olyan mikroorganizmust haszndlnak, amelyet laboratériumban vagy
kisérleti iizemi gydrtdsi rendszerben éllitottak el8, a vizsgdlatokat meg kell ismételni a gyartott dllapot szerinti MPCA-
val, hacsak nem bizonyithat6, hogy a vizsgalathoz hasznalt anyag mind a tesztelés, mind az értékelés soran lényegében
ugyanaz.

vii. Ha a hatéanyag géntechnoldgidval moédositott mikroorganizmus, mdsolatot kell benyijtani az 1107/2009/EK
rendelet 48. cikkében szerepld, a kockdzat felmérésére vonatkozé adatok értékelésérdl.
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viii. A mikroorganizmusok patogenitdsdnak és fert6z6képességének értékelésére bizonyitékok silydn alapulé megkozelités
szerint kerill sor, figyelembe véve a kovetkezket:

- az éllatokon végzett vizsgalatok eredményei nem mindig extrapoldlhatok az emberekre az emberek és a vizsgalt
allatok kozotti kiilonbségek miatt (pl. immunrendszer, mikrobiéma), tovabba

— el6fordulhat, hogy a mikroorganizmusok sztik gazdakorrel rendelkeznek, aminek kovetkeztében nem mindig
feltételezhetd, hogy egy mikroorganizmus, amely nem okoz betegséget a vizsgdlt dllatokban, ugyanazzal az
eredménnyel jar az emberre nézve, és forditva.

ix. A mikroorganizmusra vonatkozé informdcidknak elegendének kell lenniitk ahhoz, hogy értékelni lehessen az
antimikrobidlis rezisztencidval kapcsolatos kockdzatokat.

x. Amig nem dllnak rendelkezésre a mikroorganizmusok bér- és 1égzészervi szenzibilizacids hatdsinak vizsgélatira
szolgdl¢ validdlt mddszerek, minden mikroorganizmust potenciélis szenzibilizdlonak kell tekinteni.

(") A Bizottsdg (EU) 2021/1760 felhatalmazdson alapul6 rendelete (2021. mdjus 26.) az (EU) 2019/6 eurdpai parlamenti és tandcsi
rendeletnek a kizdrdlag egyes humdn fert6zéses betegségek kezelésére hasznédlhat6 antimikrobidlis szerek meghatdrozésdra szolgild
kritériumok megallapitdsa tekintetében torténd kiegészitésérdl (HL L 353., 2021.10.6., 1. 0.).

() Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2019/6 rendelete (2018. december 11.) az éllatgydgydszati készitményekrél és a 2001/82/EK
irdnyelv hatélyon kiviil helyezésérél (HL L 4., 2019.1.7., 43. 0.).

() https://[www.who.int/publications/i/item/9789241515528.
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1. A KERELMEZO SZEMELYAZONOSSAGA, A HATOANYAG AZONOSITO ADATAI ES A GYARTASRA
VONATKOZO INFORMACIOK
1.1 Kérelmezd

Meg kell adni a kérelmez8 nevét és cimét, valamint a kapcsolattarté pont nevét, cimét, telefonszdmat és e-mail-
cimét.

1.2. Gyarto
A kovetkez6 informacidkat kell megadni:
a) a hatéanyag gyartdjanak neve és cime;
b) minden olyan gyart6iizem neve és cime, ahol a hatéanyagot gyartjak vagy gyartani fogjak;

¢) kapcsolattarté pont (lehetdleg kozponti kapcsolattartd pont), beleértve annak nevét, telefonszdmdt és e-mail-
cimét.

Ha a mikroorganizmus jovédhagydsit kovetGen megvdltozik a cim vagy a gydrtok szdma, az el6irt informdciokat
ismét be kell nydjtani.

1.3. A mikroorganizmus meghatdrozdsa, taxonémidja és filogenetikai fija
A megadott informaci6knak lehetévé kell tenniitk a mikroorganizmus egyértelmd azonositasat és jellemzését.

i. A mikroorganizmust a dokumentdcié benyijtdsakor egy nemzetkozileg elismert tipustorzsanyag-
gytjteményben kell elhelyezni. Meg kell adni a tipustorzsanyag-gytGjtemény elérhetGségét és elérhetdségi
szamat.

ii. A mikroorganizmust a legtjabb tudomanyos adatok alapjin egyértelmden egy bizonyos fajhoz tartozéként
kell azonositani, és torzsszinten meg kell nevezni, ideértve minden egyéb megjelolést is, amely a
mikroorganizmus tekintetében lényeges lehet (pl. izoldtumszint, ha virusok esetében relevans). Meg kell adni
a tudomdnyos nevét és a rendszertani besoroldsit. Ez magdban foglalja a hagyomdnyos Linné-féle
rendszertant (orszdg, torzs — phylum, osztdly, rend, csaldd, nemzetség, faj és torzs), valamint a Linné-féle
besoroldsok kozotti ismert, besorolds nélkiili filogenetikai taxonokat és barmely mds, a mikroorganizmus
szempontjdbdl relevans egyéb megnevezéseket (pl. szerotipus, patotipus, biovaridns).

iii. Minden ismert szinonim, alternativ és kordbbi nevet is meg kell adni. Ha a fejlesztés sordn kdodneveket
hasznaltak, ezeket is meg kell adni.

iv. Meg kell adni a mikroorganizmust tartalmazé filogenetikai fat. A filogenetikai fa méretét ugy kell
megvalasztani, hogy az tartalmazza a relevdns torzseket és fajokat (pl. ha a rokon torzsek vagy fajok kozott
kereszthivatkozast alkalmaznak az adatszolgaltatasi kovetelmények teljesitése érdekében). A felvett
mikroorganizmusok vagy rendszertani csoportok kordbbi nevei feltiintethetdk a filogenetikai fan.

v. Fel kell tiintetni, hogy a mikroorganizmus vad tipusd, mutdns (spontdn vagy elidézett) vagy géntechno-
16gidval médositott-e. Ha a mikroorganizmus mutdns vagy médositott, meg kell adni a tulajdonsdgokban
jelentkezd valamennyi ismert kiilonbséget — a genetikai kilonbségeket is ideértve — a mddositott
mikroorganizmus és a vad sziil6torzs kozott. A médositishoz haszndlt médszert be kell jelenteni.

1.4. A gyirtott dllapot szerinti mikrobioldgiai novényvéd§ anyagok specifikdciéja

1.4.1.  Hatdanyag-tartalom

A mikroorganizmus gydrtott édllapot szerinti MPCA-ban el6irt minimdlis és maximdlis mennyiségét ot
reprezentativ tétel elemzése alapjan kell meghatdrozni az 1.4.3. pontban leirtak szerint, és jelenteni kell. A
tartalmat megfelel6 mikrobidlis egységben kell kifejezni, amely a lehetd legpontosabban tiikrozi a névényvédd
hatast, példaul az aktiv egységek, a telepképzs egységek vagy a térfogat- vagy tomegegységenkénti nemzetkozi
egységek szdmdban, vagy barmely mds, a mikroorganizmusra vonatkozd kockdzatértékelés szempontjabol
relevins médon. Meg kell indokolni az elvégzendd vizsgdlatok sordn haszndlt mikrobidlis egység relevancidjt.
Ezt az egységet kovetkezetesen kell alkalmazni a vizsgdlatok sordn és a rendelkezésre bocsitott szakirodalmi
adatok tekintetében. Ha a szakirodalmi adatokat kiilonb6z6 egységekben adjik meg, az alkalmazott egységeken
alapul6 Gjraszamitdst kell benyujtani.
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Amennyiben megéllapitdsra keriil, hogy a gyartott allapot szerinti MPCA-ban jelen 1év8 egy vagy tobb metabolit
hozzdjérul a n6vényvédd hatdshoz, meg kell adni ezeknek a metabolitoknak a mennyiségét az A. rész 1.9.
pontjéban el6irtak szerint.

1.4.2. Az adalékanyagok, a relevdns szennyez6 mikroorganizmusok és a relevdns szennyezddések megnevezése és mennyiségi
meghatdrozdsa

A gyirtott allapot szerinti MPCA-ban jelen 1évé adalékanyagokra, relevins szennyezd mikroorganizmusokra,
relevins szennyez8désckre és aggodalomra okot adé metabolitokra vonatkozé adatokat kozvetlenil, ot
reprezentativ tétel elemzése alapjan kell meghatdrozni az 1.4.3. pontban leirtak szerint, és jelenteni kell.

1.4.2.1. Az adalékanyagok megnevezése és mennyiségi meghatdrozasa
Meg kell adni a gyartott dllapot szerinti MPCA-ban 1év6 egyes adalékanyagok megnevezését és glkg-ban
meghatdrozott minimdlis és maximdlis mennyiségét.

1.4.2.2. A relevdns szennyezd mikroorganizmusok megnevezése és mennyisége
Jelenteni kell a gydrtott éllapot szerinti MPCA-ban 1év8 relevins szennyez mikroorganizmusokat és azok
maximdlis mennyiségét, a megfelel§ egységben kifejezve.

1.4.2.3. A relevéans szennyez6dések megnevezése és mennyiségi meghatarozasa

Jelenteni kell a gyartott dllapot szerinti MPCA-ban jelen 1év$ és nemkivanatos toxikol6giai, okotoxikoldgiai vagy
kornyezeti tulajdonsigok miatt relevans vegyi szennyez&déseket és azok glkg-ban megadott maximalis
mennyiségét, ideértve a mikroorganizmus dltal elGallitott, a gydrtdsi tételben szennyezGdésként jelen 1évé,
aggodalomra okot ad6 metabolitokat is.

1.4.3. A tételek analitikai profilja

Legaldbb ot, a mikroorganizmus kozelmdltbeli és jelenlegi gydrtasabol szarmazo reprezentativ tételt elemezni kell.
A reprezentativ tételek mindegyikén az elmult 6t éven beliili gyartasi id6pontnak kell szerepelnie. A reprezentativ
tételek gyartdsi datumait és a tételek nagysdgat jelenteni kell.

Ha a hatéanyag gydrtdsdra kiilonbozé tizemekben keriil sor, az ebben a pontban el6irt informdciokat mindegyik
tizem vonatkozasdban kiilon meg kell adni.
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Ha a megadott informdciok kisérleti izemi gyartdsi rendszerre vonatkoznak, az el6irt informaciokat ismételten
meg kell adni, amint az ipari méret( termelés modszerei és miveletei véglegessé véltak. Ha rendelkezésre dll, az
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1107/2009/EK rendelet szerinti engedélyezést megel6zGen be kell nytjtani az ipari méretd termelésre vonatkozo
adatokat is. Ha az ipari méret( termelésre vonatkoz6 adatok nem éllnak rendelkezésre, indokolds sziikséges.

1.5. Informdcidk a gyértdsi folyamatrél és a hatéanyagra vonatkozé ellendrzg intézkedésekrdl

1.5.1.  Gydrtds és mindség-ellendrzés

A gyértasi folyamat valamennyi 1épését illetGen informdciét kell nydjtani arra vonatkozoéan, hogy miként torténik
a mikroorganizmus nagy mennyiség( elallitdsa. Ennek az informdci6nak tartalmaznia kell a kovetkez8k relevéns
leirasat:

- kiindulési anyagok,

- taptalajok sterilizaldsa (pl. autokldv),

- atdptalajokban taldlhato elsédleges inokulum mennyisége (pl. konidiumok szdma 1 g szdraz tdptalajban),
- taptalajok és tenyésztési korilmények (pl. pH, h6mérséklet, vizaktivitds [a,,]),

- a mikroorganizmus szaporoddsi gorbéjének fézisa és a szaporodasi szakasz a gydrtdsi folyamat sorén,

- vegetativ sejtek/(endo)spérak ardnya,

— fermentacid,

- tisztitds és sejtes dehidratdcio,

- egyéb miszaki paraméterek (pl. centrifugéldsi protokollok).
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Fel kell tiintetni a gyartasi folyamat tipusat (pl. folyamatos vagy szakaszos eljards).

Folyamatos mindség-ellenSrzést kell végezni mind a gydrtdsi modszer/folyamat, mind a termék tekintetében, és
meg kell adni a mindségbiztositdsi kritériumokat. Kiilonosen a mikroorganizmus jellemz8iben esetlegesen
bekovetkezd spontan véltozasokat kell figyelemmel kisérni. Fel kell tintetni, hogy a folyamat soran hol hajtjak
végre a minGségbiztositasi 1épéseket, és ismertetni kell a minGségbiztositdsi vizsgdlathoz sziikséges mintdk
vételének modjat.

Ismertetni kell és meg kell hatdrozni a termék egységességének biztositdsat szolgdlé technikdkat, valamint a
termék szabvanyositdsat, fenntartdsat és tisztasdgat szolgdlé vizsgalati modszereket, amelyekkel megelézhetd a
relevins szennyez$ mikroorganizmusok és relevins szennyez8dések el6forduldsa a gydrtott allapot szerinti
MPCA-ban.

Téjékoztatdst kell nydjtani a starterkulttirdk aktivitdsdnak esetleges elvesztésérdl és az annak értékelésére szolgdld
megfelel6 moddszerekrdl. Adott esetben ismertetni kell minden olyan modszert, amelynek célja annak
megakadélyozasa, hogy a mikroorganizmus elveszitse a célszervezetre kifejtett hatdsat.

1.5.2.  Javasolt mddszerek és Gvintézkedések a kezelésre, tdroldsra, szdllitdsra vonatkozdan, illetve tiiz esetére
A gyartott dllapot szerinti MPCA-hoz biztositani kell az 1907/2006/EK rendelet (¥) 31. cikke szerinti biztonsagi
adatlapot.

1.5.3.  Megsemmisitési vagy mentesitési eljdrdsok

Ismertetni kell a gyartott dllapot szerinti MPCA biztonsdgos artalmatlanitsara, illetve — sziikség esetén — a gydrtott
dllapot szerinti MPCA drtalmatlanitdsit megel6zGen a mikroorganizmus életképtelenné tételére szolgdld
modszereket (pl. vegyi mddszerek vagy autoklavozds), valamint a szennyezett csomagolds és egyéb anyagok
drtalmatlanitdsdra szolgdlé modszereket.

Meg kell adni azokat az informdacidkat, amelyek Ilehetévé teszik e modszerek hatdsossdganak és
biztonsdgossaganak a megallapitasat.

2. A MIKROORGANIZMUS BIOLOGIAI TULA]DONSAGAI
2.1. Szirmazis, el6fordulis és felhaszndldsi el6zmények

2.1.1.  Szdrmazds és a forrds izoldldsa

Meg kell adni azt a foldrajzi helyet és kornyezeti elemet (pl. szubsztrit, gazdaszervezetek), amelybdl a
mikroorganizmust izoldltak. A mikroorganizmus izoldldsanak mddszerét és a kivalasztdsi eljarast jelenteni kell.

2.1.2.  El6fordulds
Ismertetni kell a mikroorganizmus foldrajzi eloszldsat.

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

Adott esetben ismertetni kell azokat az élelmiszereket vagy takarmanyokat, amelyekben a mikroorganizmus mér
varhat6an el6fordul.

Az e pontban emlitett informéciokat a leginkabb relevans legmagasabb rendszertani kategéria szintjén (pl. torzs,
faj, nemzetség) kell megadni, és meg kell indokolni a vélasztott legmagasabb relevans rendszertani kategériat.

2.1.3.  Felhaszndldsi el6zmények

Ismertetni kell a mikroorganizmus kordbbi és jelenlegi ismert felhaszndldsi maddjait (pl. kutatds, kereskedelem, a
»wélelmezetten biztonsdgos« mindsités (°) ajanldsa céljabol értékelt felhaszndlasok). A leirdsnak tartalmaznia kell a
névényvédelmi és az egyéb felhaszndldsokat (pl. mds szabdlyozdsi keretek szerinti felhaszndldsok és/vagy
értékelések, biologiai helyredllitas, élelmiszerekben és takarmanyokban valé felhasznalds).

() Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 1907/2006/EK rendelete (2006. december 18.) a vegyi anyagok regisztraldsirdl, értékelésérdl,
engedélyezésérdl és korldtozdsarol (REACH), az Eurépai Vegyianyag-iigynokség 1étrehozdsarol, az 1999/45[EK irdnyelv médositdsdrol,
valamint a 793/93/EGK tandcsi rendelet, az 1488/94[EK bizottsdgi rendelet, a 76/769/EGK tandcsi irdnyelv, a 91/155/EGK,
a93/67/EGK, a 93/105/EK és a 2000/21[EK bizottsagi irdnyelv hatdlyon kiviil helyezésérdl (HL L 396., 2006.12.30., 1. 0.).

() https:/[www.efsa.europa.eu/en/topics/topic/qualified-presumption-safety-qps.
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2.2.

2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

Az e pontban emlitett informacidkat a leginkdbb relevans legmagasabb rendszertani kategéria szintjén (pl. torzs,
faj, nemzetség) kell megadni. Meg kell indokolni a valasztott legmagasabb relevans rendszertani kategoridt.

A mikroorganizmus 6kolégidja és életciklusa

Ismertetni kell a mikroorganizmus ismert életciklusat/életciklusait, életmddjat/életmddjait (pl. él6skods,
szaprotrof, endofita, patogén) és okoldgiai helyét/helyeit, valamint az osszes lehetséges format és a szaporodasi
modot.

Bakteriofdgok esetében informdcit kell szolgdltatni — amennyiben ez relevins — a lizogén és litikus
tulajdonsagokrol.

Gombidk és baktériumok esetében adott esetben tdjékoztatdst kell nydjtani a kovetkezdkrdl:

- a nyugalmi dllapotokhoz sziikséges kiils6 feltételek, a spordk kedvezétlen kornyezeti feltételekkel szembeni
ellenall6 képessége, a spordk tiilélési ideje és a csirdzas feltételei, és/vagy

- biofilm képzddése.

A célszervezetre gyakorolt hatismechanizmus és gazdakor

Meg kell adni a célszervezettel (célszervezetekkel) szembeni hatdsmechanizmusokra vonatkozé Osszes
rendelkezésre all6 informdciot.

A célszervezettel szembeni patogén vagy parazita hatdsmechanizmus esetén meg kell adni a fert6zés helyére és a

célszervezetbe valé bejutds médjdra, a fert6z8 dozisra és a célszervezet fogékony stddiumaira vonatkozd
informdcidkat. Mindenfajta kisérleti vizsgédlat eredményét ismertetni kell.

Az értékelés targyat képezd mikroorganizmus daltal termelt és a 2.8. pontnak megfelelGen azonositott,
aggodalomra okot ad6 metaboliton alapulé hatdsmechanizmus esetén a szakértSk éltal értékelt szakirodalombol
vagy barmely mds megbizhat6 forrdsbdl szdrmazé informdcidkat kell szolgdltatni az aggodalomra okot adé
metabolit valészindi hatdsmechanizmusdra, valamint a célszervezet esetében az aggodalomra okot adé
metabolitnak valé expozici6 valészintsithetd médjara vonatkozdan.

A mikroorganizmus valamennyi ismert gazdaszervezetét fel kell sorolni a relevans rendszertani kategéria szintjén.

Meg kell adni a gazdaszervezetek lehetséges stirtiségére vonatkozdan rendelkezésre allé informdacidkat, amelyek
alatdmasztjak a mikroorganizmusok természetes eléforduldsara utald jeleket.

Fejlgdési feltételek

Ismertetni kell a mikroorganizmus fejlédéséhez és elszaporoddsdhoz sziikséges feltételeket (pl. gazdaszervezet,
tdpanyagok, pH, ozmotikus potencidl, paratartalom). Jelenteni kell a fejlédéshez és elszaporodashoz sziikséges
minimalis, optimdlis és maximalis h6mérsékletet. Meg kell adni a kedvez§ fejl6dési feltételek melletti generdcios
idét.

A célszervezettel szembeni fertGz8képesség

Amennyiben a 2.3. pontban sor keriil a célszervezetre gyakorolt patogén hatdsmechanizmus(ok) ismertetésére,
meg kell adni és ismertetni kell az ezeket befolydsold virulenciatényezéket és (adott esetben) kornyezeti
tényezdket. Jelenteni kell minden relevans kisérleti vizsgalat eredményét és/vagy a relevans rendszertani kategéria
szintjén rendelkezésre 4ll6, szakirodalombol szdrmazé adatokat/informacidkat.

Az ismert emberi patogénekkel és a nem célzott szervezetek patogéneivel valé rokonsig

Amennyiben a mikroorganizmus kozeli rokonsdgban 4ll birmely ismert, emberekre, dllatokra, névényekre vagy
mds nem célzott fajokra nézve veszélyes patogénekkel, a kérelmez§ koteles:

- felsorolni a patogéneket és az dltaluk okozott ismert betegségek tipusat,

- ismertetni a patogénekhez kapcsol6do ismert virulenciatényezdket,

— ismertetni a hatéanyagnak mindsiil§ mikroorganizmushoz tartozé ismert virulenciatényezdket,

— ismertetni a mikroorganizmus és a kapcsol6d6 azonositott patogének kozotti filogenetikai rokonsagot,

— ismertetni az aktiv mikroorganizmus és a patogén fajok megkiilonboztetésének modjdt vagy eszkozeit.
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2.7. Genetikai stabilitds és az azt befolydsolé tényezdk

Amennyiben a mikroorganizmus egy novényi patogén virus nem virulens varidnsa, a virulencia mutdcié révén
val6 visszanyerésének a javasolt felhasznaldsi feltételek melletti alkalmazdst kovetd valdszintiségét jelenteni kell,
beleértve az e valdszintiség csokkentése érdekében meghozhatd intézkedésekre és az ilyen intézkedések
hatdsossagara vonatkoz6 informacidkat.

2.8. Az aggodalomra okot adé metabolitokra vonatkozé informéciok

A kérelmezdnek ebben a pontban meg kell hatdroznia és fel kell sorolnia a mikroorganizmus éltal termelt,
aggodalomra okot ad6é metabolitokat, beleértve az 5.5.1., 8.8.1., 6.1, 7.2.1. és 7.2.2. pont szerint benyujtott
azon informdcidk osszefoglaldsat, amelyek alapjan megallapitjdk vagy kizdrjdk a metabolitok aggodalomra okot
ado jellegét, kivéve, ha a mikroorganizmus virus.

Az aggodalomra okot adé metabolitok a tudomdnyos szakirodalom alapjén, illetve a mikroorganizmussal vagy a
vele kozeli rokonsigban éll6 torzsekkel végzett vizsgilatok sordn a toxicitds, az oOkotoxicitds vagy az
antimikrobialis aktivitds megfigyelése alapjan azonosithatok. A potencidlisan aggodalomra okot addként
azonositott metabolit(ok) termel6déséhez szitkséges gén(ek) megfelels genomikai moddszerekkel (pl. teljes
genomszekvendldssal) igazolt hidnydt annak bizonyitékdnak kell tekinteni, hogy az adott metabolit(ok) esetében
nem all fenn ilyen veszély.

A metabolitokra vonatkozdan rendelkezésre allo Osszes informdcidt (pl. tudomdnyos szakirodalom, kisérleti
vizsgélatok) és a kapcsol6d6 azonositott veszélyekre vonatkozé informdcidkat (pl. toxikoldgiai jellemzés) és —
adott esetben — a metabolithbdl ered§ expoziciéra vonatkozé informdciokat be kell nydjtani a vonatkozd
pontokban (vagyis 5.5., 6.1., 6.2. és 7.2. pont, amennyiben az az emberi és dllati egészség szempontjdbol
relevans, valamint 7.2. és 8.8. pont, amennyiben az a nem célzott szervezetek szempontjabdl relevins).

2.9. Atvihetd antimikrobidlis rezisztenciagének jelenléte

Amennyiben a mikroorganizmus baktérium, torzsszinten jelenteni kell a relevdns antimikrobidlis szerekkel
szembeni rezisztencidra vonatkozd informdacidkat, valamint az arra vonatkozé informdacikat, hogy az
antimikrobialis rezisztenciagének szerzettek, atvihetGk és funkciondlisak-e. A benydjtott informéciéknak
elegenddnek kell lenniitk ahhoz, hogy értékelni lehessen a relevans antimikrobidlis rezisztenciagének lehetséges
atvitele miatt az emberi és dllati egészségre jelentett kockdzatokat.

3. TOVABBI INFORMACIOK

3.1. Funkcio és célszervezet
A bioldgiai funkciét az alabbiak szerint kell meghatdrozni:
—  baktériumok elleni védekezés,
— gombik elleni védekezés,
— virusok elleni védekezés,
— rovarok elleni védekezés,
- atkdk elleni védekezés,
— pubhatesttek elleni védekezés,
— fonélférgek elleni védekezés,
- novények elleni védekezés,
- egyéb (meghatdrozando).

3.2 Tervezett felhaszndlasi teriilet

e

A mikroorganizmust tartalmazé novényvéds szer meglévd vagy javasolt felhasznaldsi teriiletét (teriileteit) az
aldbbiak egyikének kivalasztdsival kell meghatdrozni:

— szabadfoldi alkalmazas, Ggymint mez&gazdasdg, kertészet, erdészet és sz6l8termesztés,
- hajtatott névénykultirdk (pl. iiveghdzakban),
— nem miivelt teriiletek,

— hdzi kertészkedés,
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— szobanovények,
- tarolt élelmiszerek/takarmanyok,
- vet6magcsavazis,

- egyéb (meghatdrozando).

3.3. Védett vagy kezelt névénykultiirik, illetve termékek

Részletesen meg kell adni, hogy a jelenlegi és a tervezett felhasznalds milyen védendd novénykultdrdkra,
novénykultira-csoportokra, névényekre vagy novényi termékekre vonatkozik.

3.4, Informiciék a rezisztencia lehetséges kialakuldsirdl a célszervezet(ek)ben

Szakértdk altal értékelt szakirodalombdl vagy barmely mds megbizhaté forrdsbdl szarmazé informdciokat kell
szolgéltatni a célszervezet(ek) rezisztencidjdnak vagy keresztrezisztencidjanak lehetséges kialakuldsdrdl. Ahol ez
lehetséges, le kell irni a megfeleld rezisztenciakezeld stratégidkat.

3.5. Szakirodalmi adatok

P

Osszefoglalot kell késziteni a B. részben el6irt adatok szolgaltatdsira hasznalt, szakértSk 4ltal értékelt
szakirodalom szisztematikus feliilvizsgalatar6l, megjelolve az alkalmazott bibliogrdfiai adatbdzisokat, az
adatszolgéltatdsi kovetelményekkel kapcsolatos relevancia és megbizhatésdg értékelésének kritériumait, a keresési
stratégiakat stb.

Az bsszefoglalénak tartalmaznia kell a dokumentacié 6sszedllitdsdhoz haszndlt hivatkozdsok jegyzékét, valamint
azt, hogy az adott hivatkozdsok mely pontokra vonatkoznak.

4. Analitikai médszerek

Bevezetés

Adott esetben analitikai mddszereket kell alkalmazni annak elemzése sordn, hogy a gyartasi tételek megfelelnek-e
az elfogadott specifikdciénak (1. szakasz), valamint a humdntoxikoldgiai vagy okotoxikoldgiai kockdzatérté-
keléshez szitkséges adatok elddllitdsa sordn. Az analitikai mddszereknek adott esetben tdmogatniuk kell a
jovahagyast kovet§ szakaszokat is, példdul a novénykultirdkon 1évS szermaradékok nyomon kovetését (6.
szakasz). Az alkalmazott médszert meg kell indokolni.

Leirdst kell adni a médszerekrsl, amelybe bele kell foglalni az alkalmazott berendezésekkel, anyagokkal és a
koriilményekkel kapcsolatos részletes informécidkat. Jelenteni kell, ha barmely nemzetkozileg elismert mddszer
alkalmazhaté.

Az A. rész 4.1. és 4.2. pontjdban meghatdrozott, specifikussdgra, linearitdsra, pontossdgra és megismételhetSségre
vonatkozé adatokat a gyartott dllapot szerinti MPCA-ban taldlhato relevdns szennyezédések, aggodalomra okot
ad6 metabolitok és adalékanyagok elemzéséhez haszndlt analitikai kémiai médszerek vonatkozdsdban is meg kell
adni.

A referens tagdllam kérésére a kovetkezdket kell benytjtani:
i. agydrtott dllapot szerinti MPCA-bdl vett mintdk;

ii. ha technikailag lehetséges, az aggodalomra okot adé metabolitok és a szermaradék-meghatdrozasban szerepld
oOsszes tobbi OsszetevS analitikai standardjai (amennyiben nem nyujtanak be ilyen mintdt, azt meg kell
indokolni);

iii. arelevans szennyezSdések referenciaanyagainak mintdi, ha vannak ilyenek.

4.1. A gyartott allapot szerinti MPCA vizsgélatdra szolgilé médszerek
Az alabbi mddszereket kell ismertetni, érvényesitési adatok benyujtdsa mellett:

a) az 1.3. pont ii. alpontjdban és az 1.3. pont iv. alpontjaban el8irt, a mikroorganizmus azonositdsara szolgdlé
modszerek, beleértve a legmegfelel6bb molekuldris analitikai vagy fenotipizdldsi modszereket, amelyek a
torzsnek az ugyanazon fajhoz tartozé mds torzsektl valé megkiilonboztetésére szolgdld egyedi genotipusos
vagy fenotipusos markereket alkalmaznak, az azonositishoz haszndlt megfelel§ vizsgélati eljardsokra és
kritériumokra vonatkozé informdcidkat megadva (pl. morfoldgia, biokémia, szeroldgia és molekuldris
azonositas);
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b) a mikroorganizmus jellemzésére szolgalé moédszerek, beleértve a legmegfelel6bb molekuldris analitikai
modszereket vagy fenotipusos mddszereket, a 2. szakaszban elSirtak szerint, az azonositdshoz hasznalt
megfelel§ vizsgdlati eljardsokra és kritériumokra vonatkozé informécidkat megadva (pl. morfoldgia,
biokémia, szeroldgia és molekuldris azonositds);

¢) a szaporitddllomédny/aktiv mikroorganizmus lehetséges véltozékonysdgdra és tarolhatésdgdra vonatkozd
adatszolgdltatdsi modszerek (beleértve az aktivitds elvesztését és annak értékelését), az 1. szakaszban elGirtak
szerint;

d) a mikroorganizmus spontdn vagy elSidézett mutdnsinak a vad sziil6torzst6l valé megkiilonboztetésére
szolgdlé modszerek, ideértve pl. a legmegfelel6bb molekuldris analitikai médszereket az 1. szakaszban
el6irtak szerint;

e) azon szaporitédllomdny tisztasdgdnak a megdllapitdsira szolgdlé modszerek, amelybdl tételeket dllitanak eld,
valamint az e tisztasdg ellendrzésére szolgaldo modszerek, ideértve pl. a legmegfelelébb molekularis analitikai
modszereket az 1. szakaszban el6irtak szerint;

f) a gyartdsi tétel mikroorganizmus-tartalmdnak meghatdrozdsira szolgdlé modszerek, valamint a relevans
szennyez$ mikroorganizmusok kimutatdsdra és megszamldldsira szolgdlé moédszerek az 1. szakaszban
elGirtak szerint, annak ellenGrzése érdekében, hogy az anyag[tétel megfelel-e a relevins szennyezd
mikroorganizmus vonatkozdsdban megéllapitott maximalis kiiszobértéknek;

g) a relevins szennyezddések, az aggodalomra okot adé metabolitok és az adalékanyagok meghatdrozdsira

szolgdlé maédszerek, amennyiben azok jelen vannak a gyartott anyagban, az 1. szakaszban el8irtak szerint.

4.2. A mikroorganizmus-siirtiség megillapitisira és a szermaradékok mennyiségi meghatirozisira szolgilé
moédszerek

Ismertetni kell az aldbbiak meghatdrozdsara és szdmszertisitésére szolgdlé modszereket:

- adott esetben a mikroorganizmusok stirisége az 5.3., 5.4, 6.1. és 7.1.4. pontban, valamint a 8. szakaszban
eléirtak szerint,

— adott esetben az aggodalomra okot adé metabolitok szermaradékai, a 2.8., 5.5, és 8.8. pontban és
a 6. szakaszban el@irtak szerint

névénykultirdkban, élelmiszerekben, takarmanyokban ésfvagy azok feliiletén, dllati és emberi testszovetekben és
testfolyadékokban, valamint relevdns kornyezeti elemekben.

Adott esetben ismertetni kell a jévdhagyds utdni nyomonkovetési modszereket. Amennyire ez gyakorlatilag
lehetséges, a jovahagyds utdni modszereknek a lehetS legegyszertibbnek kell lenniiik, minimdlis koltséggel kell
jarniuk, és altalanosan beszerezhet§ berendezéseket kell igénybe venniiik.

5. AZ EMBERI EGESZSEGRE GYAKOROLT HATASOK

Bevezetés

i. A megadott informdcidknak — beleértve azokat, amelyek a mikroorganizmust tartalmazé egy vagy tobb
no6vényvédd szerre vonatkoznak — elégségesnek kell lenniiik az emberek és az dllatok (4ltaldban az ember altal

27 2

etetett és tartott fajok, illetve az élelmiszer-termel6 allatok) egészségét érint§ azon kockazatok felméréséhez,
amelyek:

a) kozvetlenill és/vagy kozvetve a mikroorganizmust tartalmazé novényvédd szerek kezelésébdl és
hasznélatabol erednek;

b) a kezelt termékekkel valé bandsmodbol erednek; és

¢) az élelmiszerben és a vizben megmaradé szermaradékokbdl vagy szennyezédésekbdl szarmaznak.
Ezenfeliil a rendelkezésre bocsatott informdacidknak elegend6nek kell lenniiik ahhoz, hogy:

— dontést lehessen hozni arrél, hogy a mikroorganizmus jovahagyhaté-e vagy sem,

— meghatdrozhatok legyenek a jovdhagyashoz kapcsolodé megfelel§ feltételek és korltozdsok,

— meghatdrozhatok legyenek a csomagoldson (tiroldeszkozon) feltiintetendd, kockazatra utalé és biztonsagi
feliratok az emberi és dllati egészség, valamint a kornyezet védelme érdekében,
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— megszabhatd legyen, milyen elsGsegély-intézkedések, illetve diagnosztikai és terdpids intézkedések a
megfelelSk fertézés vagy az emberekre gyakorolt mds kdros hatds esetén.

ii. A vizsgilatok sordn feltart osszes kdros hatast jelenteni kell. El kell végezni azokat a vizsgélatokat is, amelyek
sziikségesek lehetnek a valdszind hatdsmechanizmus értékeléséhez és az emlitett hatdsok jelent@ségének
felbecsiiléséhez.

iii. Minden vizsgdlat esetében meg kell adni a mikroorganizmus vagy az aggodalomra okot adé metabolit
ténylegesen elért dozisit testtomegkilogrammonkénti megfelel6 mértékegységben (pl. CFU/kg) vagy mas
megfelel6 mértékegységben. A vélasztott mértékegységet meg kell indokolni.

iv. A mikroorganizmus azonositdsdra és bioldgiai jellemzdire vonatkozéan rendelkezésre dll6 informdciok (1.
és 2. szakasz), valamint egészségiigyi és orvosi jelentések elegendSk lehetnek a mikroorganizmus fert6zské-
pességének és patogenitdsanak értékeléséhez.

v. A mikroorganizmus bioldgiai jellemzdivel kapcsolatban szolgdltatott, rendelkezésre all6 informdaciok
fiiggvényében tovabbi vizsgdlatokra lehet szitkség az emberi egészségre gyakorolt hatdsok értékelésének
elvégzéséhez, és az ilyen tovabbi vizsgalatok tipusa tekintetében eseti alapon, szakértGi megitélés alapjan kell
dontést hozni. Attdl fiiggéen, hogy nemzetkdzi szinten milyen konkrét irdnymutatdsok elfogaddsdra keriil
sor, a benyujtand6 informdciokat a rendelkezésre all6 vizsgélati irdnymutatdsok szerint kell eléallitani.

vi. Tovabbi vizsgalatokat (ldsd: 5.4. pont) kell végezni, ha a rendelkezésre 4ll6 informdciok (ldsd: 5.2. pont) vagy
az 5.3. pont szerinti vizsgalatok tovdbbi vizsgdlatot tesznek sziikségessé, vagy az egészségre karos hatdsokat
mutattak ki. Az elvégzend§ vizsgilat tipusa a megfigyelt hatdsoktdl figg.

5.1. Orvosi adatok

5.1.1.  Terdpids és elsGsegélynyijtdsi intézkedések

Ismertetni kell a lenyelés, belélegzés vagy a szem és a bér szennyezddése esetén alkalmazando terdpids eljarasokat
és elsGsegélynyujtasi intézkedéseket. Meg kell adni a gyakorlati tapasztalatokon vagy az elméleti alapokon nyugvd
rendelkezésre dll6 informécidkat.

A 98/24/[EK tandcsi irdnyelv (°) 10. cikke rendelkezéseinek sérelme nélkiil be kell nydjtani a fert8zési tiinetek vagy
a patogenitds felismeréséhez szitkséges, illetve a terdpids intézkedések hatdsossigdra vonatkozé gyakorlati
adatokat és informdcidkat, amennyiben ezek rendelkezésre allnak.

Nem virusnak mindsiil§ mikroorganizmusok esetében fel kell sorolni a mikroorganizmussal szemben hatdsos
antimikrobialis szereket. Aggodalomra okot ad6 metabolit(ok)nak a 2.8. pontban el8irtak szerinti azonositdsa
esetén jelenteni kell az ilyen metabolit(ok) ismert antagonistdinak hatdsossagat.

5.1.2.  Orvosi feliigyelet

Be kell nytjtani a munkakori egészségfeliigyeleti programok rendelkezésre all6 jelentéseit. Ezek a jelentések
vonatkozhatnak az értékelés targyat képezd torzsre, a kozeli rokonsdgban 1évé torzsekre vagy az aggodalomra
okot ad6 metabolitokra, és azokat ald kell tdmasztani a program kialakitdsdra, a megfelel§ védelmi intézkedések —
pl. egyéni védBeszkozok — alkalmazasira, a mikroorganizmusbdl vagy az aggodalomra okot adé metabolitokbdl
ered§ expozicidra vonatkozé informacidkkal. E jelentéseknek adatokat kell tartalmazniuk a mikroorganizmusnak
vagy az aggodalomra okot adé metabolitoknak a gyart6iizemekben vagy a mikroorganizmus kijuttatdsit kovetGen
kitett egyénekre (pl. mez8gazdasdgi munkdsok vagy kutatok) gyakorolt hatdsokra vonatkozoéan, amennyiben ezek
rendelkezésre dllnak. E jelentéseknek adott esetben ki kell terjedniiik a szenzitizdcidval és/vagy az allergids
reakciokkal kapcsolatos adatokra is.

Kéros hatdsok esetén figyelmet kell forditani arra, hogy az egyén fogékonysagat befolydsolhattdk-e hajlamositd
allapotok, pl. meglévs betegség, gyogyszeres kezelés, csokkent immunitds, terhesség vagy szoptatds.

() A Tandcs 98/24/EK irdnyelve (1998. dprilis 7.) a munkdjuk sordn vegyi anyagokkal kapcsolatos kockdzatoknak kitett munkavallalok
egészségének és biztonsiganak védelmérdl (tizennegyedik egyedi irdnyelv a 89/391/EGK irdnyelv 16. cikkének (1) bekezdése
értelmében) (HL L 131.,1998.5.5., 11. 0.).
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5.1.3. A szenzitizdcidra és az allergén hatdsra vonatkozd informdciék

Amennyiben rendelkezésre dllnak a mikroorganizmusrdl vagy a rendszertani csoport azzal kozeli rokonsdgban
all6 tagjairdl szakértk dltal értékelt kozzétett szakirodalomban hozzdférhetd, az emberi szenzitizéciéval
foglalkozé jelentések, azokat be kell nydjtani. Mivel nem all rendelkezésre megfelel6 médszer a mikroorga-
nizmusok szenzitizdci6s képességének felmérésére, azokat potencidlis szenzitizaloknak kell tekinteni mindaddig,
amig validdlt vizsgdlat nem &l rendelkezésre, és eseti alapon nem igazoljak a szenzitizicids képesség esetleges
hidnyat.

5.1.4.  Kozvetlen megfigyelés

Amennyiben rendelkezésre dllnak a mikroorganizmusrdl vagy a rendszertani csoport azzal kozeli rokonsdgban
allo tagjairdl szakértSk dltal értékelt kozzétett szakirodalomban hozzaférhetd, emberi fert6zések klinikai eseteivel
foglalkozd jelentések, azokat — illetve barmely nyomonkévetési vizsgélattal kapcsolatos jelentést — be kell nydjtani.
Ezeknek a jelentéseknek leirdst kell tartalmazniuk az expozicié jellegérdl és szintjérél, valamint a megfigyelt
klinikai tiinetekrdl, az alkalmazott elsGsegélynyjtasi és terdpids intézkedésekrdl és mds megfigyelésekrdl.

Kdros hatdsok esetén figyelmet kell forditani arra, hogy az egyén fogékonysagat befolydsolhattik-e hajlamosit6

allapotok, pl. meglévs betegség, gyogyszeres kezelés, csokkent immunitds, terhesség vagy szoptatds.

5.2. A mikroorganizmus emberrel szembeni potencidlis fert6zGképességének és patogenitdsinak értékelése

A mikroorganizmus potencidlis fert6z8képességének és patogenitisinak meghatdrozdsara irdnyulé vizsgalatokat
az 5.3.1. és 5.4. pontban meghatdrozottak szerint kell elvégezni, kivéve, ha a kérelmez8 bizonyitékok silydn
alapulé megkozelités alkalmazdsaval igazolja, hogy nem varhatdk ilyen hatdsok. A bizonyitékok stlydn alapuld
megkozelités épiilhet a 2.1., 2.3, 2.4, 2.6. és 5.1. pont szerint megadott informdaciokra, és/vagy kinyerhetd
bérmely més megbizhaté forrdsbdl is (pl. »vélelmezetten biztonsdgos« mindsités (7). Osszefoglalét kell késziteni
ezen informdcidk figyelembevételével annak igazoldsa érdekében, hogy az emberre nézve nem 4éll fenn

fert6z6képesség és patogenitds, megindokolva az 5.3.1. és 5.4. pontban el8irt vizsgilatok benyujtdsinak
elmaradasat.

e

5.3. A mikroorganizmus fertGz8képességére és patogenitisira irdinyul vizsgélatok

5.3.1.  Fertdz6képesség és patogenitds

Amennyiben a kérelmez8 nem tudja igazolni a fert6z6képesség és a patogenitds hidnydt az 5.2. pontban leirt,
bizonyitékok stilydn alapulé megkozelités alkalmazdsdval, vizsgélati eredményeket, adatokat és informdcidkat kell
benytjtani és kiértékelni az 5.3.1.1-5.3.1.3. pontban el6irtak szerint. Ezeknek elegenddnek kell lenniitk a
mikroorganizmusbél eredS egyszeri expozicié nyomdn kialakult hatdsok azonositdsdhoz, és kilonosen az
alabbiak meghatdrozdsahoz vagy jelzéséhez:

- a mikroorganizmus fert6z6képessége és patogenitdsa,

— a hatdsok id6beli lefutdsa és jellemzsi, részletesen kitérve a megfigyelt — klinikai és viselkedésbeli —
véltozdsokra és az elhullds utdni makroszkopos korbonctani leletekre,

- akiilonboz6 expoziciés modokhoz tarsuld relativ veszélyek,

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

E vizsgdlatok elvégzése esetén a kérelmezd koteles:

— hozzdigazitani a megfigyelési idészakot az alkalmazott mikroorganizmus bioldgiai tulajdonsigaihoz,
kiilonosen annak inkubdcids idGszakdhoz, kitriilési sebességéhez és a kdros hatdsok megfigyelésének
id6zitéséhez,

- fert6z8képességi és patogenitdsi vizsgdlatok sordn felbecsiilni a mikroorganizmus azon szervekbdl vald
kiiirtilését, amelyek jelent@séggel birnak a mikrobidlis vizsgélat szempontjdbdl (pl. mdj, vese, 1ép, tiid6, agy,
vér és behatoldsi pont),

— figyelembe venni a mikroorganizmusra irdnyulé esetleges eltér§ faji fogékonysdgot (azaz a kivélasztott

vizsgdlati faj relevancidjdt) (pl. a szakirodalom alapjén) a vizsgdlati eredményeknek és azok humdn
relevancidjinak az értékelése soran.

() https://doi.org[10.2903/j.efsa.2021.6377
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5.3.1.1. Ordlis fertéz6képesség és patogenitds
Jelenteni kell a mikroorganizmusbdl ered§ egyszeri expoziciot kovetd ordlis fert6zképességet és patogenitdst.

A vonatkoz6 irdnymutatdsokkal 6sszhangban kisérleti dllatokon vizsgélatot kell végezni, kivéve, ha a kérelmez§ az
5.2. pontban meghatdrozottak szerint, bizonyitékok stlydn alapulé megkozelités alkalmazdsdval igazolni tudja az

2,z

oralis fert6z6képesség és a patogenitds hidnyat.

5.3.1.2. Intratrachedlis/intranazalis fert6z6képesség és patogenitds

27,

Jelenteni kell a mikroorganizmusbél eredd egyszeri expoziciét kovetS intratrachealis/intranazdlis fert6z6ké-
pességet és patogenitdst. SzakértSi vélemény segithet annak értékelésében, hogy a két expoziciés mod koziil
melyik vizsgdlata a leginkdbb helyénvalé a mikroorganizmus biolégiai tulajdonsdgai és az 5.1. és 5.2. pontban
leirt, rendelkezésre all6 informacidk alapjan.

Avonatkozé irinymutatdsokkal 6sszhangban kisérleti allatokon vizsgélatot kell végezni, kivéve, ha a kérelmezd az
5.2. pontban meghatdrozottak szerint, bizonyitékok stlydn alapulé megkozelités alkalmazdsdval igazolni tudja az
intratrachealis/intranazdlis fert6z6képesség és a patogenitas hidnyat.

5.3.1.3. Intravénds, intraperitonedlis vagy szubkutdn egyszeri expozicid

Az intravénds, intraperitonedlis vagy szubkutdn vizsgdlat rendkiviil érzékeny elemzésnek tekintendd, killonosen a
fert6z6képesség felmérése tekintetében. Bizonytalansdg esetén a legrosszabb eset — a mikroorganizmus megkeriili
a bér védGrétegét, és nagy koncentracioban bejut a szervezetbe — forgatdkonyve alkalmazhaté az ordlis és
intratrachedlis/intranazalis vizsgdlatok eredményeinek értékelése sordn.

Az arra vonatkoz6 dontésnek, hogy melyik expoziciés mod vizsgélata a leginkabb helyénvald, a mikroorganizmus
bioldgiai tulajdonsdgain és az 5.1. és 5.2. pontban eldirt, rendelkezésre all6 informacidkon kell alapulnia.

A vonatkoz¢6 irdnymutatdsokkal 6sszhangban kisérleti dllatokon vizsgélatot kell végezni, kivéve, ha a kérelmez§ az
5.2. pontban meghatdrozottak szerint, bizonyitékok stlydn alapulé megkozelités alkalmazdsaval igazolni tudja az

2,z

intravénds, intraperitonedlis vagy szubkutdn fert6z6képesség és a patogenitds hidnyat.

5.3.2.  Sejttenyésztési vizsgdlat

Ezt az informdciot a sejten beliil szaporodé mikroorganizmusok, dgymint a virusok, viroidok vagy — adott esetben
— baktériumok és protozoonok esetében kozolni kell, kivéve, ha az 1., 2. és 3. szakaszban megadott informdcidk
egyértelmtien bizonyitjdk, hogy a mikroorganizmus nem szaporodik homeoterm (melegvérti) él6 szervezetekben.

Amennyiben meg kell adni ezt az informdcidt, a sejttenyésztési vizsgélatot kiilonbozg szervekbdl szarmazé
emberi sejt- vagy szovetkultiirdkon kell elvégezni. A kivalasztdst arra lehet alapozni, hogy a fertézés utdn
varhat6an melyek a célszervek. Ha egyes szervekbdl emberi sejt- vagy szévetkultira nem 4ll rendelkezésre, akkor
més eml6sok sejt- vagy szovetkultirdjat kell felhaszndlni. Virusok esetében kiilonos figyelmet kell forditani arra,
hogy képes-e a virus emberi genommal kdlcsonhatdsba 1épni.

5.4. A mikroorganizmus fert§z6képességére és patogenitdsdra irinyulé specifikus vizsgilatok

Amennyiben szakértdi megitélés alapjan a rendelkezésre 4ll6 informdciok (ldsd: 5.2. pont) vagy az egyszeri dozis
fert6z8képességével és patogenitdsaval foglalkozo vizsgdlatok soran megfigyelt hatdsok (lasd: 5.3.1. pont) tovabbi
vizsgdlatot tesznek sziikségessé, egyedi fert6z6képességi és[vagy patogenitdsi vizsgdlatokat kell végezni, kiilonosen
az emberekre vagy dllatokra patogén mikroorganizmusokkal valé kozeli rokonsag esetén.

Amennyiben ilyen vizsgalatokra van sziikség, azokat eseti alapon kell megtervezni, a vizsgdlandé kilonleges
paraméterek és az elérend§ célok figyelembevételével.

5.5. Metabolitokkal kapcsolatos informdcidk és toxicitdsi vizsgilatok

5.5.1.  Metabolitokra vonatkozd informdcidk

Be kell nydjtani a metabolitok toxikoldgiai jellemzésére, valamint az emberi és dllati egészségre jelentett,
azonositott kapcsolodé veszélyekre vonatkozé informdcidkat (pl. tudomdnyos szakirodalom, vizsgalati
eredmények), amelyek gy(jtésére vagy elgillitdsira a metabolitok aggodalomra okot add jellegének megallapitdsa
vagy kizdrdsa érdekében keriilt sor.
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Azon metabolitok esetében, amelyeknél az emberi vagy allati egészségre jelentett veszély fennalldsat allapitjak
meg, meg kell becsiilni az emberi expozicié mértékét a 6.1. és a 7.2.1. pont alapjan.

5.5.2.  Aggodalomra okot add metabolitokkal kapcsolatos tovdbbi toxicitdsi vizsgdlatok

A 2.8. pontban felsorolt, emberekre vagy dllatokra jelentett veszélyre (lasd: 5.5.1. pont), valamint az emberek vagy
allatok expozicidjdra (ldsd: 6.1., 7.2.1. és 7.2.2. pont) vonatkozé informdciok alapjan azonositott, aggodalomra
okot ad6 metabolit(ok) esetében a rendelkezésre 4ll6 toxikoldgiai informdciok alapjan toxikoldgiai referenciaérték
(ek)et kell meghatdrozni minden egyes, aggodalomra okot ad6 metabolitra vonatkozdan. A referenciaértékeknek
lehetdvé kell tenniiik kockazatértékelések végzését a felhaszndlok, a dolgozok, a kozelben tartdzkodok, a lakok és
a fogyasztok (értelemszertien) vonatkozdsdban, kivéve, ha a kockdzatértékelés mds modon is elvégezhetS (pl.
mindségi értékeléssel vagy a toxikoldgiai hatarérték elve alapjan).

Ha a meglév8 informdciok alapjan nem hatdrozhatok meg referenciaértékek, vagy a bejelentett hatdsok tovabbi
vizsgalodast igényelnek, vizsgdlatokra lehet sziikség, amelyeket eseti alapon kell elvégezni (példdul rovid tava
toxicitdsi vizsgdlatok és genotoxicitdsi vizsgdlatok). Birmely, metabolitokkal kapcsolatban végzett toxicitdsi
vizsgdlat esetén az A. részben az adott vizsgalattipusra vonatkozban meghatarozott kovetelményeket kell kovetni.

Azon szervezetek esetében, amelyeket nem vizsgaltak széles korben, azaz ha a kozzétett informaciék mennyisége
nem elegendd ahhoz, hogy kovetkeztetést lehessen levonni aggodalomra okot adé metabolitok képzddésére
vonatkozdan, ismételt dozisti toxicitdsi vizsgalatot kell végezni a gydrtott dllapot szerinti MPCA relevans frakci6i
tekintetében, az A. részben az azonos tipusi vizsgdlatokra meghatdrozott rendelkezésekkel osszhangban. A
tovabbi vizsgalatok elvégzésére vonatkoz6 dontésnek az ilyen ismételt dézisa toxicitdsi vizsgalat sordn megfigyelt
toxikus hatdsok tipusan és szakérti megitélésen kell alapulnia.

6. SZERMARJ}D}’EK’OK A KEZELT TERMEKEKBEN, ELELMISZERBEN ES TAKARMANYBAN, ILLETVE
AZOK FELULETEN

Bevezetés

P

A szermaradékokra vonatkozdan a 6.2. pontban el8irt adatokat kell megadni, kivéve, ha:

- a2,3,5.é 7. szakasznak megfelelen benydjtott informdciékra vonatkozé, bizonyitékok silydn alapuld
megkozelités alapjan igazolhatd, hogy az azonositott lehetséges, aggodalomra okot adé metabolitok (ldsd:
2.8. pont) a tervezett felhasznalds kovetkeztében nem veszélyesek az emberre,

- az emberi egészségre veszélyt jelentd metabolitok szermaradékaibdl eredd fogyasztéi expozici6 becslése (lasd:
5.5.1. pont) alapjan megéllapithatd, hogy a fogyasztékat érint8 kockdzat elfogadhatd, vagy

— amikroorganizmus virus.

6.1. A szermaradékokbdl eredd fogyasztdi expozicié becslése

Meg kell adni a fogyasztdi expozici6 becsiilt mértékét azon metabolitok esetében, amelyeket az emberi egészségre
veszélyesként azonositottak az 5.5.1. pontnak megfelelSen benydjtott informdciok alapjin, a tervezett
felhasznaldst tekintve.

A becslésnek tartalmaznia kell az emberi egészségre veszélyesként azonositott metabolitok esetében az ilyen
metabolitok kezelt novények ehetd részein virhat6 szermaradékszintjeinek a kiszdmitdsat, a legrosszabb esetre
vonatkozé Dbecsléseket alkalmazva, figyelembe véve a kritikus helyes mezégazdasdgi gyakorlato(ka)t, a
mikroorganizmus Okoldgidjat, példdul annak életmddjat (pl. szaprotrédf, parazita, endofiton), a gazdakort, az
életciklust, a populdcié novekedéséhez szitkséges feltételeket, valamint azokat a koriilményeket, amelyek kivéltjak
az emberi egészségre veszélyesként azonositott metabolit termel8dését és tulajdonsagait.

Az emberi egészségre veszélyesként azonositott metabolitok szermaradékaibdl eredd expozicié becslése a
metabolitra irdnyulé kozvetlen mérésekkel is aldtdmaszthat6, amelyek példdul azt vizsgdljak, hogy a betakaritds
idépontjadban a metabolit nincs jelen az ehet§ részeken. A kozvetlen mérések szitkségességének
meghatdrozdsakor figyelembe kell venni az ehetd részeken a kijuttatdst kovetGen képz8d6 metabolitbdl eredd
expozicié lehetéségét és relevancidjit (in situ elGallitds). Ez magdban foglalhatja a metabolit hattérszintjének és a
hatéanyagot tartalmazé novényvéds szerrel torténd kezelés kovetkeztében megemelkedett szintjének az

osszehasonlitdsat. A kereszthivatkozdsos megkozelitéseket meg kell indokolni.



2022.9.1. Az Eurépai Uni6 Hivatalos Lapja L 227/31

Az emberi egészségre veszélyesként azonositott metabolitokbdl eredS expozicié becslése aldtdmaszthatd a
mikroorganizmus-stirtiség kozvetlen méréseivel a kezelt névények ehetS részein, példdul ha nem igazolhatd
megfelelGen, hogy a metabolit in situ elddllitdsa nem relevdns a fogyasztok szdmdra. Ezeket a méréseket rendes
felhasznaldsi feltételek mellett, a helyes mezGgazdasdgi gyakorlatnak megfelelGen kell elvégezni.

A becslés soran az esettdl fiiggGen — a fogyasztokat érint8 kockdzat megfeleld értékelése érdekében — figyelembe
kell venni a novénykultira teljes életciklusdt (pl. betakaritds elStt és betakaritds utdn). A bizonyitékok silydn
alapulé megkozelitést kell alkalmazni. Adott esetben megfelelSen meg kell indokolni a kereszthivatkozast (pl.
kiilonboz8 anyagok, egy faj killonboz§ tagjai vagy kiilonb6z6 éghajlati viszonyok kozott).

Az expozicié becslése alapjan indikativ fogyasztoi kockdzatértékelést kell végezni annak igazoldsa érdekében,
hogy az emberi egészségre veszélyesként azonositott metabolitokbdl eredS vérhaté expozicié nem jelent a
fogyasztokat taplalkozas Gtjan érg elfogadhatatlan kockazatot.

71

6.2. A szermaradékokra vonatkozé adatok elGéllitdsa

A 2.8. pontban azonositott, aggodalomra okot ad6 azon metabolitok tekintetében, amelyek esetében a 6.1. pont
szerint megadott informdciok alapjdn nem igazoltdk megfelelen, hogy a fogyasztokat érint6 kockdzat
elfogadhatd, az A. rész 6. szakaszdban el6irt, megfelel§ vizsgilatokat magdban foglald, szermaradékokra
vonatkozé adatkészletre van szitkség. A vizsgilatokat reprezentativ novényvédg szerrel kell elvégezni, a 2.8.
pontban leirt médon azonositott, aggodalomra okot ad6 kiilonboz8 metabolitok elemzése és lehetSség szerinti
mennyiségi meghatdrozdsa céljabol.

Ha szermaradékokra vonatkozo adatkészletre van sziikség:

- a felugyelt szermaradék-vizsgdlatok felének szermaradék-lebomldsi vizsgdlatoknak kell lenniiik, amelyek —
kivéve, ha igazolhatd, hogy a betakaritds id6pontjaban csak nem életképes mikroorganizmusok vannak jelen
— tartalmaznak legaldbb egy betakaritds utdni mérést,

— meg kell adni a mikroorganizmusok szintjére és az aggodalomra okot adé metabolit(ok) koncentricidjira
vonatkoz6 informdci6kat,

- aszermaradék-vizsgdlatok alapjan fogyasztoi kockdzatértékelést kell végezni annak igazoldsa érdekében, hogy
az expozicié nem jelent elfogadhatatlan fogyasztéi kockazatot.

7. A MIKROORGANIZMUS K(")RNYEZE,TI, ELOFORDULASA, IDEERTVE AZ AGGODALOMRA OKOT ADO
METABOLITOK SORSAT ES VISELKEDESET

Bevezetés

i. Ez a szakasz azokat a kovetelményeket tartalmazza, amelyek lehetévé teszik a mikroorganizmus 6koldgiai
hatdsainak a meghatdrozdsat, figyelembe véve a mikroorganizmus el6forduldsit a relevins kornyezeti
elemekben, tovdbbd amelyek lehet6vé teszik a hatdanyagbdl és adott esetben az aggodalomra okot add
metabolitokbdl eredd, az embereket és a nem célzott szervezeteket éré potencidlis expozicié felmérését. A {8
informdcidforrdst a mikroorganizmus bioldgiai tulajdonsdgaira és Okoldgidjra, valamint tervezett
felhaszndldsdra vonatkozé informécidk jelentik, vagyis az 1-6. szakasszal oOsszhangban benyjtott
informdcidk, mint példdul az eurdpai kornyezetekben vald eléfordulds. Ezek kiegészithetSk szakirodalmi
adatokkal, laboratériumi vizsgdlatokkal vagy helyszini mérésekkel.

ii. A mikroorganizmusra és a mikroorganizmust tartalmazo egy vagy tobb készitményre vonatkozdan megadott
informdcidknak elegenddnek kell lenniiik ahhoz, hogy értékelni lehessen a mikroorganizmusbdl eredd, nem
célzott szervezeteket ér§ expoziciét. Ezenkiviil elegendd informdciot kell szolgéltatni az aggodalomra okot
adé metabolitok értékeléséhez, amennyiben a 2.8. pont alapjan sor keriilt azok azonositdséra.

iii. A megadott informdciéknak elegendének kell lenniiik a nem célzott fajokra és a kornyezetre gyakorolt hatds
minimélisra csokkentéséhez sziikséges intézkedések meghatdrozdsihoz.
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7.1. A mikroorganizmus kornyezeti el6forduldsa

s

7.1.1. A mikroorganizmus becsiilt kornyezeti siiriisége

7.1.1.1. Talaj

Meg kell becsiilni a mikroorganizmus talajban virhaté kornyezeti strtiségét az adott mikroorganizmust
tartalmazé novényvéds szerrel a javasolt felhaszndldsi feltételek mellett végzett kezelés utdn, kivéve, ha a
kérelmezd a 8. szakasz szerint megfelelGen igazolja, hogy nem dll fenn veszély.

7.1.1.2. Viz
Meg kell becsiilni a mikroorganizmus felszini vizekben varhaté kornyezeti stirtiségét az adott mikroorganizmust
tartalmazé novényvéds szerrel a javasolt felhaszndldsi feltételek mellett végzett kezelés utdn, kivéve, ha a
kérelmezd a 8. szakasz szerint megfelelGen igazolja, hogy nem dll fenn veszély.

7.1.2. A ndvényekre vagy mds szervezetekre nézve ismerten patogén mikroorganizmusokbdl eredd expozicid

Azon mikroorganizmusok esetében, amelyek nem fordulnak el a relevins eurdpai kornyezetekben a
legmagasabb relevans rendszertani kategéridban, és amelyek ismerten patogének akdr novényekre, akdr mds
szervezetekre nézve (ldsd: 2.2. és 2.3. pont), fel kell tiintetni azokat a gazdaszervezeteket, amelyekben a
mikroorganizmus elszaporoddsa virhat6. Ha a gazdaszervezet, amelyben megtelepedett a kérokozd, expozicio
forrdsa lehet a 8. szakaszban feltiintetett nem célzott szervezetekre nézve, meg kell adni az expozicié
valészintiségére és — adott esetben — szintjére vonatkozé informaciokat.

Ezek az informdciok megadhatdk a bioldgiai tulajdonsdgok (ldsd: 2. szakasz), valamint a 8. szakaszban el6irt
szakirodalmi adatok és/vagy vizsgalatok alapjan.

7.1.3. A mikroorganizmusbdl eredd expozicié mindségi értékelése
A mikroorganizmusb6l eredd expozicié mingségi értékelését akkor kell elvégezni, ha:

- nem célzott szervezeteket éré kdros hatdsok figyelhet6k meg (ldsd: 8. szakasz) a kornyezeti szempontb6l
relevans koncentrdcidknak vald expoziciot kovetSen, a mikroorganizmus 7.1.1. pont szerint kiszdmitott

becsiilt kornyezeti stirtisége alapjan, vagy nem all rendelkezésre elegend§ informécié az arra vonatkozd
kovetkeztetés levondsdhoz, vagy

- a7.2. pontban el6irt informdciok figyelembevételével lehetséges kockdzatot azonositanak az emberre vagy a
nem célzott szervezet(ek)re nézve, vagy nem 4ll rendelkezésre elegendd informécié az arra vonatkozd
kovetkeztetés levondsdhoz.

Amennyiben az a kockdzatértékelést aldtdmaszt6 informdaciok szolgaltatidsihoz sziikséges, el kell végezni a
mikroorganizmusbdl ered§ expozici6 mingségi értékelését a bizonyitékok sulydn alapulé megkozelités
alkalmazdsdval. Az ilyen minGségi értékelés sordn figyelembe kell venni a 7.1.1. pont szerint kiszdmitott becsiilt
kornyezeti stiriségeket, és annak alapjdul szolgdlhat a mikroorganizmus 6kolégidja, példdul annak életmédja (pl.
szaprotrof, parazita, endofiton), a gazdakor és a lehetséges gazdaszervezetek stirtisége, az életciklus, a populdci6
noévekedéséhez szitkséges feltételek, vagy a legmagasabb relevdns rendszertani kategéria szintjén rendelkezésre
allé megfigyelési adatok. A kereszthivatkozds alkalmazdsdt (pl. az ugyanazon fajhoz tartozd torzsek kozott)

megfelel6en meg kell indokolni.

7.1.4. A mikroorganizmusbdl eredd expoziciéra vonatkozd kisérleti adatok

Haa 7.1.1, 7.1.2,, 7.1.3. és 7.2. pont szerint megadott informéciok figyelembevételével lehetséges kockdzatot
azonositanak az emberre vagy nem célzott szervezet(ek)re nézve, vagy nem &ll rendelkezésre elegendd
informdcié az ezzel kapcsolatos kovetkeztetés levondsdhoz, a mikroorganizmus populdcidstiriiségét a relevans
kornyezeti elem(ek)ben (pl. talaj, viz, novényi feliiletek) kell meghatdrozni.

A kisérleti adatoknak tartalmazniuk kell a populdcidstirtiség tekintetében egy — az alkalmazads el6tti és kozvetleniil
az alkalmazds utdni id8szakot is felolels — adott id@szak sordn mért értékeket a populdcidsiirtiség potenciélis
csokkenésének igazoldsa érdekében.
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7.2. Az aggodalomra okot adé metabolit(ok) sorsa és viselkedése

7.2.1.  Becsiilt kornyezeti koncentrdcio

Amennyiben a gydrtott allapot szerinti MPCA-ban az emberekre vagy nem célzott szervezetekre veszélyes
metabolitok (ldsd: 5.5.1. és 8.8.1. pont) vannak jelen, meg kell adni a metabolitok becsiilt kornyezeti
koncentrécidjat a relevans kornyezeti elemben (azaz a talajban, a felszini vizekben, a felszin alatti vizekben vagy a

levegében). Ha nem igazolhaté megfeleléen, hogy a metabolitok in situ elGillitisa nem relevins a
kockazatértékelés szempontjabél, a 7.2.2. pontban meghatarozott rendelkezéseket kell kovetni.

Nincs szitkség a becsiilt kornyezeti koncentrdcié kiszdmitdsira az emberi egészségre vagy a nem célzott
szervezetekre veszélyesként azonositott azon metabolitok esetében, amelyek in situ termel6dnek, de nincsenek
jelen a gyartott dllapot szerinti MPCA-ban.

7.2.2. Az expozicio mindségi értékelése

Az emberi egészségre vagy a nem célzott szervezetekre veszélyesként azonositott metabolitok esetében (ldsd:
5.5.1. és 8.8.1. pont) minGségi expoziciéértékelést kell végezni, ha a 7.2.1. pont szerint megadott informacidk
nem elegenddek annak megdllapitdsdhoz, hogy a nem célzott szervezeteket érd kockazat elfogadhaté, vagy hogy
nincsenek kockdzatok az emberi egészségre nézve.

Szitkség esetén az értékelés az aldbbiakkal kapcsolatban rendelkezésre dllé ismereteken alapulhat:

— amikroorganizmus, dgymint annak 6koldgidja, életmddja, gazdakore, életciklusa, a populdcié novekedéséhez
szitkséges feltételek, a legmagasabb relevns rendszertani kategéria szintjén rendelkezésre all6 megfigyelési

s

adatok vagy a metabolit elGallitasat kivalté koriilmények, vagy
— ametabolit, igymint annak fizikai és kémiai tulajdonségai, vagy hattérszintjei.

A bizonyitékok stlydn alapulé megkozelitést kell alkalmazni. A kereszthivatkozast (pl. pl. kiilonb6z6 anyagok,

egy faj kiilonboz4 tagjai vagy kilonbozd éghajlati viszonyok kozott) megfeleléen meg kell indokolni.

7.2.3. Az expozicidra vonatkozé kisérleti adatok

Az expoziciéra vonatkozdan kisérleti adatokat kell szolgéltatni 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 informdciék nem
elegendGek annak megallapitdsdhoz, hogy a nem célzott szervezeteket érd kockdzat elfogadhaté, vagy hogy
nincsenek kockdzatok az emberi egészségre nézve.

Ilyen esetekben, és amennyiben technikailag lehetséges, az értékelés lehet6vé tétele érdekében elegendd
informdci6t kell szolgdltatni a relevdns kornyezeti elemekben (pl. talaj, felszini vizek, felszin alatti vizek, levegd,
virdgok, levelek, gyokerek, gazdaszervezetek) 1évd, aggodalomra okot adé metabolit koncentrici6jdrdl. A
vizsgélatot az A. részben az adott vizsgalattipusra vonatkozéan megallapitott rendelkezésekkel 6sszhangban kell
elvégezni.

8. OKOTOXIKOLOGIAI VIZSGALATOK

Bevezetés
i.  Ezaszakasz az adatokra vonatkoz6 kovetelményeket hatdrozza meg a kovetkezdk lehet6vé tétele érdekében:

— a mikroorganizmussal és a relevins kapcsol6dd, aggodalomra okot adé metabolitokkal val6szind-
sithetGen érintkezésbe keriil6 nem célzott szervezetekre gyakorolt lehetséges kdros hatdsok értékelése, és

- az egyes nem célzott szervezeteken elvégzendd relevins vizsgdlatok meghatdrozdsa a természetes
tulajdonsdgokra vonatkoz6 informdcidk alapjan annak érdekében, hogy a vizsgdlatokat a
kockazatértékelés lezdrasahoz sziikséges mértékre korldtozzdk.

Kiilonos figyelmet kell forditani azokra a mikrobidlis fajokra, amelyek eléforduldsa nem ismert a relevans
eurdpai kornyezetekben. A megadott informaciéknak elegend6nek kell lenniitk a fizioldgiai és okoldgiai
gazdakornek (a mikroorganizmusok legfontosabb bioldgiai jellemzdinek elemzésével Osszefiiggésben
torténd) meghatdrozasahoz a nem célzott szervezetekre gyakorolt hatdsok értékelése érdekében.
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8.1.

ii. A leginkdbb relevans legmagasabb rendszertani kategéria szintjén rendelkezésre bocsatott informécioknak —
beleértve azokat, amelyek a mikroorganizmust tartalmazé egy vagy tobb készitményre vonatkoznak —
elegendének kell lenniiik a mikroorganizmusbdl ered§ expozicié sordn valészindsithetGen veszélyeztetett
nem célzott fajokra gyakorolt hatds értékeléséhez. Ezen informdciok benyujtdsakor a kérelmezének
figyelembe kell vennie, hogy a nem célzott fajokra gyakorolt hatds lehet egyetlen, tartds vagy ismételt
expozicié eredménye, és lehet visszafordithaté vagy visszafordithatatlan. A rendelkezésre bocsitott
informdci6knak elegend6nek kell lenniiik a kovetkezékhoz:

— annak eldontése, hogy a mikroorganizmus jovahagyhatd-e vagy sem,
- ajovdhagydshoz kapcsolddé megfeleld feltételek és korldtozasok meghatdrozasa,

- anem célzott fajok — populdciok, kozosségek és folyamatok — tekintetében jelentkezd rovid és hosszi
tavii kockdzatok értékelése (adott esetben), valamint

— anem célzott fajok védelméhez sziikségesnek tartott el6vigydzatossigi intézkedések meghatdrozésa.

iii. A kisérleti vizsgélatok idtartamdnak dltaldban elég hosszanak kell lennie ahhoz, hogy elegendd id§ élljon
rendelkezésre az inkubdacidra, a fertGzésre és a kdros hatdsok nem célzott szervezetekben valdé megjelenésére,
a mikroorganizmus bioldgiai tulajdonsdgaitdl fiiggGen. A benytjtott vizsgalatoknak figyelembe kell venniiik a
maximdlis ajanlott kijuttatdsi dozist vagy a vdrhat6 kornyezeti koncentracidt, a rendeltetésszert felhasznd-
lasokbdl eredd expoziciét, valamint a mikroorganizmus azon képességét, hogy a kornyezetben vagy a
gazdaszervezetben elszaporodjon.

Annak érdekében, hogy kiilonbséget lehessen tenni az él6 mikroorganizmus patogenitdsa és az aggodalomra
okot ad6é metabolitjai dltal kivaltott toxikus hatdsok kozott, a dozisokat nem kapd kontrollcsoport mellett
megfelel§ kontrollokat kell alkalmazni, mint példaul az él6 mikroorganizmusok inaktivalt formdit és/vagy a
sztirlet/feliiliisz6 steril kontrollanyagait.

2,2

iv. Ha patogenitasi/fert6z8képességi vizsgalatokra van sziikség a 8.1-8.6. pontban emlitett barmelyik nem
célzott szervezetcsoportra vonatkozdan, az adott nem célzott szervezetcsoport megfeleld fajait a
mikroorganizmus bioldgiai tulajdonsdgai (igymint gazdakor-specifikussdg, hatdsmechanizmus, 6kolégia), a
novényvédd szer javasolt felhaszndlasi médja(i) (példaul kezelt novénykultardk, gyakorisdg, id8zités,
felhasznaldsi modok, mint pl. permetezés vagy ecsetelés) alapjan kell kivalasztani, és figyelembe kell venni a
vonatkozé irdnymutatdsokat, amennyiben rendelkezésre allnak.

Tovabbi vizsgalatok végezhetdk, ha a 8.1-8.6. pontban emlitett vizsgélatok egy vagy tobb nem célzott
szervezetben kdros hatdst mutattak ki, és tovabbi fajokon végzett vizsgdlatokra is sor keriilhet.

v. A kornyezetet ér6 Osszes ismert kdros hatdst jelenteni kell. Tovabbi vizsgdlatokra lehet szitkség a valdszind
hatdsmechanizmusok kivizsgéldsa és az emlitett hatdsok jelent@ségének megallapitdsa érdekében.

vi. Szitkség lehet killon vizsgdlatok elvégzésére a 2.8. pont szerint azonositott, aggodalomra okot ad6 azon
metabolitokra vonatkozdan, amelyek jelentds kockdzatot jelentenek a nem célzott szervezetekre nézve. A
nem célzott szervezetekkel kapcsolatos vizsgalatot az A. rész vonatkozé rendelkezéseivel 6sszhangban kell
elvégezni.

vii. Annak érdekében, hogy a kapott eredmények jelentGségét konnyebb legyen felmérni, a kilonféle
vizsgdlatokban ugyanazt a fajt, bejegyzett eredetet, illetve lehetSség szerint minden egyes relevins nem
célzott fajnak ugyanazt a torzsét kell hasznalni.

Szirazfoldi gerincesekre gyakorolt hatisok

Osszefoglal6t kell benytijtani a mikroorganizmus szdrazfoldi gerincesekre (pl. eml&sokre, madarakra, hiill6kre és

kétélttiekre) gyakorolt potencidlis fert6z8képességérdl és patogenitdsarél, az 1., 2., 3., 5. és 7. szakasz szerint mar
megadott informécidk, valamint barmely mds megbizhat6 forrdsbdl kinyerhet informdciok alapjan.

El kell végezni a megfelel§ patogenitasi/fertGz6képességi vizsgdlatokat, kivéve, ha a kérelmez8 a bizonyitékok
sulydn alapulé megkozelités alkalmazdsdval igazolja, hogy a mikroorganizmus nem célzott szirazfoldi
gerincesekre gyakorolt patogenitdsa/fert6z6képessége a benyujtott osszefoglald alapjan értékelhetd.
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Amennyiben szitkség van ilyen vizsgélatokra:
— autopszidt kell végezni, és

- patogén hatdsmechanizmussal rendelkez8 mikroorganizmusok vagy virusok (pl. entomopatogének) esetében,
amelyek a kijuttatdst kovet@en vdrhatéan jelentSsen elszaporodnak a kornyezetben, a vizsgédlatok sordn
alkalmazott ordlis d6zis megindokolhaté a 7.1.1. és a 7.1.2. pont szerint benytjtott informdciék alapjan.

8.2. Vizi él6lényekre gyakorolt hatisok

8.2.1.  Halakra gyakorolt hatdsok

P

Osszefoglalot kell benytjtani a mikroorganizmus halakra gyakorolt potencidlis fert6z6képességérél és
patogenitasdrél, az 1., 2., 3. és 7. szakasz szerint mar megadott informdciok, valamint barmely mas megbizhatd
forrdsbél kinyerhetd informdci6k alapjan.
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El kell végezni a megfelel§ patogenitdsi/fert6z6képességi vizsgdlatokat, kivéve, ha a kérelmezd a bizonyitékok

stlyan alapulé megkozelités alkalmazdsaval igazolja, hogy:

— a mikroorganizmus halakra gyakorolt patogenitdsa/fert6z6képessége a benytjtott Osszefoglalé alapjin
értékelhetd, vagy

— viarhatéan nem lesz a halakat ér6, a mikroorganizmusbél eredé expozicié a 7. szakasz szerint megadott
informdcidk alapjan.

Amennyiben az ilyen vizsgélatok sordn kdros hatdsok figyelhet6k meg, tovabbi relevans vizsgélatokat kell végezni
(pl. reprezentativ koriilmények kozott, a javasolt felhasznaldsi feltételeknek megfelelGen).

8.2.2.  Vizi gerinctelenekre gyakorolt hatdsok

P

Osszefoglal6t kell benydjtani a mikroorganizmus vizi gerinctelenekre gyakorolt potencialis fert6z6képességérdl és
patogenitdsarél, az 1., 2., 3. és 7. szakasz szerint mar megadott informacidk, valamint barmely mds megbizhato
forrdsbol kinyerhetd informdciok alapjan.

oy

El kell végezni a megfelel§ patogenitdsi/fert6z6képességi vizsgdlatokat, kivéve, ha a kérelmezd a bizonyitékok
sulydn alapul6 megkozelités alkalmazdsaval igazolja, hogy:

- a mikroorganizmus vizi gerinctelenekre gyakorolt patogenitdsa/fertGz6képessége a benyujtott Gsszefoglald
alapjan értékelhet6, vagy

— varhatéan nem lesz a vizi gerincteleneket ér6, a mikroorganizmusbél eredd expozici6 a 7. szakasz szerint
megadott informacidk alapjan.

Amennyiben az ilyen vizsgélatok sordn kdros hatdsok figyelhet6k meg, tovabbi relevins vizsgalatokat kell végezni
(pl. reprezentativ koriilmények kozott, a javasolt felhasznéldsi feltételeknek megfelelGen).

8.2.3.  Algdkra gyakorolt hatdsok

Osszefoglalét kell benydjtani a mikroorganizmus algdkra gyakorolt potencidlis fert6z6képességérél és
patogenitdsdrél, az 1., 2., 3. és 7. szakasz szerint mar megadott informacidk, valamint barmely mds megbizhatd
forrasbol kinyerhetd informdciok alapjan.

27 %

Az algak szaporoddsira és szaporodasi titemére gyakorolt patogén/fert6z6 hatdsokra vonatkozd vizsgalatokat
akkor kell elvégezni, ha a mikroorganizmusrél ismert, hogy novényirté hatdsmechanizmussal rendelkezik, vagy
kozeli rokonsigban all valamely novényi patogénnel, kivéve, ha a kérelmezd§ bizonyitékok stlydn alapuld
megkozelités alkalmazdsaval igazolja, hogy:

27,

- a mikroorganizmus algdkra gyakorolt patogenitdsa/fert6z8képessége a benyujtott Osszefoglalé alapjin
értékelhetd, vagy

— virhatéan nem lesz algdkat ér6, a mikroorganizmusbdl ered8 expozicié a 7. szakasz szerint megadott
informdcidk alapjan.

Amennyiben az ilyen vizsgdlatok sordn kdros hatdsok figyelhet6k meg, tovabbi relevéns vizsgdlatokat kell végezni
(pl. reprezentativ koriilmények kozott, a javasolt felhasznaldsi feltételeknek megfelelGen).
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8.2.4.  Vizi makrofitdkra gyakorolt hatdsok

2, 2

Osszefoglal6t kell benytjtani a mikroorganizmus vizi makrofitdkra gyakorolt potencidlis fert6z6képességérél és
patogenitdsarél, az 1., 2., 3. és 7. szakasz szerint mar megadott informacidk, valamint barmely mds megbizhato
forrdsbol kinyerhetd informdciok alapjan.

A vizi makrofitdkra gyakorolt patogén/fert6z8 hatdsokra vonatkozé vizsgdlatokat akkor kell elvégezni, ha a

mikroorganizmusrél ismert, hogy névényirté hatdsmechanizmussal rendelkezik, vagy kozeli rokonsigban 4ll

valamely novényi patogénnel, kivéve, ha a kérelmez8 bizonyitékok stlydn alapulé megkozelités alkalmazasaval

igazolja, hogy:

— a mikroorganizmus vizi makrofitdkra gyakorolt patogenitdsa/fertézSképessége a benyujtott Osszefoglald
alapjan értékelhetd, vagy

— varhatéan nem lesz a vizi makrofitikat érd, a mikroorganizmusbdl ered expozicié a 7. szakasz szerint
megadott informdaci6k alapjan.

Amennyiben az ilyen vizsgdlatok sordn kdros hatdsok figyelhet6k meg, tovabbi relevéns vizsgdlatokat kell végezni
(pl. reprezentativ koriilmények kozott, a javasolt felhasznéldsi feltételeknek megfelelGen).

8.3. Méhekre gyakorolt hatdsok
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Osszefoglalét kell benytjtani a mikroorganizmus méhekre gyakorolt potencidlis fert6z6képességérsl és
patogenitdsdrél, az 1., 2., 3. és 7. szakasz szerint mar megadott informacidk, valamint barmely mds megbizhatd
forrasbol kinyerhetd informdciok alapjan.

El kell végezni a megfelel§ patogenitasi/fert6zéképességi vizsgdlatokat, kifejlett és larvadllapotban is, kivéve, ha a
kérelmezd bizonyitékok stlydn alapulé megkozelités alkalmazdsdval igazolja, hogy:

2,z

— a mikroorganizmus méhekre gyakorolt patogenitdsa/fert6z8képessége a benyujtott Osszefoglal alapjin
értékelhetd, vagy

— varhatéan nem lesz a méheket ér6, a mikroorganizmusbél ered§ expozicié a 7. szakasz szerint megadott
informdciok alapjan.

Amennyiben az ilyen vizsgdlatok sordn kdros hatdsok figyelhet6k meg, tovabbi relevans vizsgalatokat kell végezni
(pl. szabadfoldi vizsgélatok reprezentativ koriilmények kozott, a javasolt felhaszndldsi feltételeknek megfelelGen).

8.4. A méhektdl eltérd nem célzott izeltldbdakra gyakorolt hatdsok

Osszefoglal6t kell benydjtani a mikroorganizmusnak a méhektdl eltérd nem célzott {zeltldbtiakra gyakorolt
potencidlis fert6z6képességérdl és patogenitdsardl, az 1., 2., 3. és 7. szakasz szerint mar megadott informaciok,
valamint barmely mds megbizhato forrasbdl kinyerhet$ informaciok alapjan.

2, 2

El kell végezni a megfelel§ patogenitdsi/fert6z6képességi vizsgdlatokat, kivéve, ha a kérelmezd a bizonyitékok
stlyan alapulé megkozelités alkalmazdsaval igazolja, hogy:

- amikroorganizmusnak a méhekt6l eltér nem célzott izeltlabiakra gyakorolt patogenitdsa/fert6zéképessége a
benytjtott dsszefoglald alapjan értékelhetd, vagy

— varhatéan nem lesz a méhektdl eltéré nem célzott izeltldbtiakat érs, a mikroorganizmusbdl eredd expozicié
a 7. szakasz szerint megadott informdci6k alapjan.

Amennyiben vizsgédlatokra van sziikség, azokat két olyan, a méhekt6l eltéré izeltldba fajon kell elvégezni, amelyek
szerepet jdtszanak a bioldgiai védekezésben, és amelyek lehetSség szerint kiilonboz6 rendszertani csoportokat
(rendeket) képviselnek; ezek tekintetében elfogadott vizsgdlati protokollok allnak rendelkezésre, és a
kérelmezdnek meg kell indokolnia a vizsgélt fajok szamat és taxonémidjat. E vizsgalatok sordn tovabba szitkség
lehet a mikroorganizmus fejlédését vagy életképességét befolydsolo feltételek alkalmazdsara.

Amennyiben az ilyen vizsgdlatok sordn kdros hatdsok figyelhet6k meg, tovabbi relevéns vizsgalatokat kell végezni
(pl. kibGvitett laboratériumi vizsgalatok vagy szabadfoldi vizsgdlatok reprezentativ koriilmények kozott, a javasolt
felhasznaldsi feltételeknek megfelelGen).

8.5. Nem célzott talajlaké mezo- és makroorganizmusokra gyakorolt hatdsok

Osszefoglalét kell benydjtani a mikroorganizmusnak a nem célzott talajlaké mezo- és makroorganizmusokra
gyakorolt potencialis fert6z6képességérél és patogenitdsardl, az 1., 2., 3. és 7. szakasz szerint mdr megadott
informdci6k, valamint barmely mds megbizhat6 forrdsb6l kinyerhet6 informécidk alapjan.
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El kell végezni a megfelel§ patogenitdsi/fert6z8képességi vizsgalatokat, kivéve, ha:

- a mikroorganizmusnak a nem célzott talajlaké mezo- és makroorganizmusokra gyakorolt patogenitdsa/

fert6z6képessége a benyujtott osszefoglal6 alapjan értékelhetd, vagy

- a nem célzott talajlaké mezo- és makroorganizmusok tekintetében vdrhatéan nem lép fel a mikroorga-
nizmusbdl eredd expozicid a 7. szakasz szerint megadott informdciék alapjan.

Amennyiben vizsgalatokra van szitkség, azokat két olyan nem célzott mezo- és makroorganizmusfajon kell
elvégezni, amelyeket lehet8ség szerint az értékelés alatt dll6 mikroorganizmus bioldgiai tulajdonsdgai alapjan
vélasztanak ki, és amelyekre vonatkozdan elfogadott vizsgdlati protokollok éllnak rendelkezésre.

Amennyiben az ilyen vizsgélatok sordn kdros hatdsok figyelhet6k meg, tovabbi relevans vizsgélatokat kell végezni
(pl. reprezentativ koriilmények kozott, a javasolt felhasznaldsi feltételeknek megfelelGen).

8.6. Nem célzott szdrazfoldi novényekre gyakorolt hatdsok

Osszefoglal6t kell benydjtani a mikroorganizmusnak a nem célzott szérazfoldi novényekre gyakorolt potencialis

fert6z6képességérdl és patogenitdsardl, az 1., 2., 3. és 7. szakasz szerint mar megadott informdciok, valamint
barmely més megbizhaté forrdsbdl kinyerhetd informéciok alapjan.

2,z

A nem célzott szdrazfoldi novényekre gyakorolt patogén/fert6z6 hatdsokra vonatkozo vizsgélatokat akkor kell
elvégezni, ha a mikroorganizmusrdl ismert, hogy novényirté hatdsmechanizmussal rendelkezik, vagy kozeli
rokonsagban all valamely novényi patogénnel, kivéve, ha a kérelmez§ bizonyitékok stlydn alapulé megkozelités
alkalmazasédval igazolja, hogy:
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— a mikroorganizmusnak a nem célzott szdrazfoldi novényekre gyakorolt patogenitdsa/fert6z8képessége a
benytjtott osszefoglald alapjan értékelhets, vagy

— anem célzott szdrazfoldi novények tekintetében varhatéan nem lép fel a mikroorganizmusbél ered§ expozicié
a 7. szakasz szerint megadott informaci6k alapjn.

Amennyiben az ilyen vizsgélatok sordn kdros hatdsok figyelhet6k meg, tovabbi relevans vizsgalatokat kell végezni
(pl. reprezentativ koriilmények kozott, a javasolt felhasznaldsi feltételeknek megfelelGen).

8.7. A mikroorganizmuson végzett tovibbi vizsgdlatok

Adott esetben tovdbbi adatok benyujtdsdra lehet sziikség a mikroorganizmus olyan nem célzott fajokat érintd

potencidlis patogenitdsara/fertGz8képességére vonatkozdan, amelyek eltérnek a 8.1-8.6. pontban foglalt
kovetelmények teljesitése érdekében értékelt fajoktol.

Az adatok olyan 6sszefoglalé formdjdban is benydjthatok, amely tartalmazza a 2., 3., 5. és 7. szakasz szerint mdr
megadott informdciokat, és azok barmely mds forrdsbol vagy tovabbi fert6z6képességi és patogenitdsi
vizsgalatokbdl is kinyerhet6k.

8.8. Metabolitokkal kapcsolatos informécidk és toxicitdsi vizsgalatok

8.8.1.  Metabolitokra vonatkozd informdcidk

Be kell nydjtani a metabolitok toxikoldgiai elemzésére és a kapcsolod6, nem célzott szervezeteket érintd
azonositott veszélyekre vonatkozé informdcidkat (pl. tudomdnyos szakirodalom, vizsgdlati eredmények),
amelyek gytjtésére vagy eldéllitdsdra a metabolitok aggodalomra okot ad6 jellegének megallapitdsa vagy kizdrdsa
érdekében keriilt sor.

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

8.8.2.  Aggodalomra okot adé metabolitokkal kapcsolatos tovdbbi toxicitdsi vizsgdlatok

A nem célzott szervezetekre jelentett veszélyre (lasd: 8.8.1. pont) és expoziciéra (ldsd: 7.2.1. és 7.2.2. pont)
vonatkozé informdci6k alapjin azonositott és a 2.8. pontban felsorolt, aggodalomra okot adé metabolit(ok)
esetében tovdbbi informdcidkat kell megadni azok toxicitdsdra vonatkozdan a 8.1-8.6. pontban szerepld (pl. az
expozicié és a toxicitdsra utal6 jelek alapjan) relevins nem célzott szervezetekre nézve. Amennyiben kisérleti
adatok elddllitdsdra van sziikség, be kell nytjtani az A. rész 8. szakaszdban el8irt relevins okotoxikoldgiai
vizsgélatokat.”
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