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تقديـم 

تهدف هذه الخطوط التوجيهية إلى إرشاد السلطات التنظيمية المعنية بمبيدات الآفات عند تسجيل عوامل مكافحة 
الآفات الميكروبية والنباتية والمواد الناقلة للإشارات الكيميائية لوقاية النباتات واستخدامات الصحة  العامة. وهي 
بعنوان “ تسجيل   1988 قبل منظمة الأغذية والزراعة عام  الصادر من  للمطبوع  تحديث اوستبدلا  عبار ةعن 

عوامل مكافحة الآفات الحيوية .” 
 

الأصلي   المطبوع  أساس  للبناء على  الاهتمام  إيلاء  تم  المنقحة،  الدولية  التوجيهية  الخطوط  هذه  إعداد  وعند 
الوارد  ةمن  العلم  إليها  التي توصل  المعلومات  1988 والموائمة مع أحدث  لعام  لمنظمة الأغذية والزراعة 
مصادر وطنية ودولية أخرى مثل وكالة حماية البيئة بالولايات المتحد ة، ومنظمة   التعاون والتنمية في الميدان 
الاقتصادي ، والاتحاد الأوروبي .وعلى وجه الخصوص،  تمت كتابة هذه الخطوط التوجيهية بالتوازي مع 
الإرشادات بشأن تسجيل مبيدات الآفات الحيوية التي  نشرتها منظمة التعاون والتنمية في الميدان الاقتصادي  
والاتحاد الأوروبي. ولهذا السبب،  فإن هذه الخطوط التوجيهية تستخدم، في بعض الحالات، نفس النص في 

الإرشادات ال ُمقدَّمة من قبل هاتين المنظمتين. 
الأغذية  بين منظمة  المشترك  الاجتماع  أكد أعضاء  والموافقة عليها،  التوجيهية  الخطوط  وخلال وضع هذه 
على  للتطبيق  قابلية  أكث ر ستصبح  التوجيهات  بأن  المبيدات  إدار ة بشأن  العالمية  الصحة  ومنظمة  والزراعة 
أصحاب المصلحة في البلدان المنخفضة والمتوسطة الدخل    مع الحفاظ على درجة عالية من الموائمة مع 
التعاون  النص من جانب منظمة  العالم.  وقد تم منح الإذن لإعاد ةطباعة  الممارسات في أجزاء أخرى من 

الأوروبي.  والاتحاد  الاقتصادي  الميدان  في  والتنمية 
ويمكن العثور على المؤلفات المرجعية التي تتضمن كافة المراجع ذات الصلة في نهاية هذه الخطوط التوجيهية. 

 
ترحب منظمة الأغذية اولزارعة ومنظمة الصحة العالمية بالملاحظات اولتعقيبات الارتجاعية من القراء حول 

استخدام هذه الخطوط التوجيهية. 
 

العالمية بشأن إدار ةمبيدات  وقد بذل أعضاء الاجتماع المشترك بين منظمة الأغذية والزراعة ومنظمة الصحة 
الآفات جهوداً كبي ةرواستشارات كثي ةرفي وضع هذه الوثيقة. غي  رأنهم يرون أن هذه الوثيقة قائمة ويمكن تحسينها 
الخطوط  هذه  مستخدمي  لدى  تكون  قد  ملاحظات  وأي  بالرأي  الإفاد ة خاص  بشكل  يقدرون  وهم  أكبر.  بدرجة 

التوجيهية، ويرحبون بأي تعليق. 
 

يرجى إرسال التعليقات إلى: pesticide-management@fao.org مع الإشار ةإلى عنوان الخطوط  التوجيهية والفصل/
القسم/الصفحة ذات الصلة بالتعليقات. 

 



vi

تعايرـف 

 الماةد الفعالة : تعني الجزء من المنتج الذي يوف رالفعل الإبادي لمبيد الآفات ]التعريف مقتبس من مدونة السلوك 
الدولية عن إدار ةمبيدات الآفات )منظمة الأغذية والزراعة/ منظمة الصحة العالمية([. 

 
المكافحة الحيوية : استراتيجية لمكافحة الآفات تستخدم أعداً ء طبيعية حية أو كائن مناوئ أو منافس للكائن الحي 
المحمي ، أو كائن حي آخ رمن الكيانات الإحيائية الأخرى الذاتية التضاعف [ُ معدلة من النسخة الُ منقحة الخاصة 

بالمعايي رالدولية لتدابي رحماية صحة النبات، رقم 2005 ،3 ) الاتفاقية الدولية لحماية النباتات، .2005 )] 
 

مبيد آفات إحيائي )بيولوچـي( : انظ رمبيد آفات حيوي   
مبيد آفات حيوي : مصطلح عام يطبق عاد ةعلى ماد ةمشتقة من الطبيعة، مثل الكائنات الحية الدقيقة أو النباتات 
أو المواد الناقلة للإشارات الكيميائية، التي يمكن تجهيزها وتشكيلها على شكل مستحضرات واستخدامها بطريقة 
مماثلة لمبيدات الآفات الكيميائية التقليدية، والتي عاد ةما تسُتخدم لمكافحة الآفات على المدى القصي ر[ ُمعدلة من 
المطبوع الخاص بالمعايي رالدولية لتدابي رحماية صحة النبات، رقم 1996 ،3 )الاتفاقية الدولية لحماية النباتات، 

 [. )2005
 

الإةراد المتكاملة للآفات : الدراسة الدقيقة لجميع الأساليب الفنية المتاحة لمكافحة الآفات، ثم التكامل بين التدابي ر
الملائمة التي من شأنها تثبيط نمو أعداد الآفات وإبقاء استخدام المبيدات وغي رذلك من التدخلات  عند مستويات 
مبرر ةمن الناحيـة الاقتصاديـة مـع خفـض أو تقليـل مستـوى الأخطـار التي تتعـرض لهـا  صحة الإنسان والبيئة إلى 
أدنى حد. وترك زالمكافحة المتكاملة للآفات على نمو المحاصيل السليمة مع أقل  إخلال ممكن بالنظم الايكولوجية  

الزراعية وبذلك تشجع على استخدام آليات المكافحة الطبيعية للآفات. 
] التعريف مقتبس من مدونة السلوك الدولية عن إدار ةمبيدات الآفات )منظمة الأغذية والزراعة/منظمة الصحة 

العالمية،2014 ) ] 
 

الإةراد المتكاملة لناقتلا الأمرضا : عملية اتخاذ القرارات الرشيد ةمن أجل الاستخدام الأمثل للموارد في مجال 
والفعالية  من حيث  الكفاء ة تحسين  إلى  الأمراض  لناقلات  المتكاملة  الإدار ة وتهدف  الأمراض.  ناقلات  مكافحة 
السيط ةرعلى  الأمراض  ناقلات الأمراض من أجل  البيئية والاستدامة في تدخلات مكافحة  التكاليف والسلامة 
المنقولة عن طريق هذه النواقل ] التعريف مأخوذ من مدونة السلوك الدولية عن إدار ةمبيدات    الآفات )منظمة 

الأغذية والزراعة/ منظمة الصحة العالمية ، 2014(.] 
 

المنتج التقليدي وأ الماةد العلاجية وأ الماةد الفعالة : ماد ةتستخدم للحد من الآفات ويتم الحصول عليها عاد ةمن 
النباتات، وبشكل أساسي تستمد عن طريق تحويل المخلفات الى سماد عضوي )كومبوست( أو من خلال   معالجات 

مماثلة أو من وسائل أخرى مشابهة. 

ملاحظة : يمكن الحصول على مزيد من التعريفات الخاصة بفئات مبيدات الآفات الحيوية الثلاثة التي تغطيها هذه 
الوثيقة وذلك في بداية كل فصل ذي صلة من الفصول الثاني والثالث والرابع. 
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 مقدمة .1	
 

1-1 السياق الدولي لحماية المحايصل 

 في الوقت الراهن، تستند وقاية النباتات ومكافحة ناقلات الأمراض بشكل أساسي على استخدام مبيدات الآفات 
الآفات  مبيدات  تأثي ر بشأن  مخاوف  هناك  تزال  لا  ثانية،  ناحية  ومن  ُمركبة(.  ُمصنعة/ال  )ال  التقليدية  الكيميائية 
الكيميائية على صحة الإنسان والحيوان والبيئة، ولمعالجة هذه المخاوف، تم التشجيع على وضع  وتطوي رنهوج 
بديلة لحماية النباتات ومكافحة ناقلات الأمراض، مثل: "الإدار ةالمتكاملة للآفات" و"الإدار  ةالمتكاملة لناقلات 
وناقلات  الآفات  من  لكل  المتكاملة  الإدار ة في  تسُهم  أن  الآفات  مكافحة  في  الحيوية  للعوامل  يمكن  الأمراض". 
الأمراض، لأنها لا تشكل عموما سوى مخاط رضئيلة على الصحة أو البيئة ويمكن أن  يكون لها توافق جيد مع 

المتكاملة سواء للآفات أو ناقلات الأمراض.  المكافحة  المفيد ةالمستخدمة في  العديد من اللافقاريات 
 

ولا يوجد تعريف متفق عليه عالميا لعوامل مكافحة الآفات الحيوية أو ما يسمى "بمبيدات الآفات الحيوية"، ولكن 
لأغراض هذه الخطوط التوجيهية ستشمل هذه المصطلحات المنتجات ذات المواد الفعالة التي تستند  إلى العناص ر
الميكروبية أو النباتية أو العوامل الناقلة للإشارات الكيميائية. وتتمي زهذه العناص رعن مبيدات  الآفات الكيميائية 

التقليدية بوجودها في بمزيج موادها الفعالة التي تتكون منها و/أو بطبيعتها الأصلية وبطبيعة استخداماتها. 
 

في معظم البلدان، يتم تقييم العوامل الميكروبية والنباتية والمواد الناقلة للإشارات الكيميائية وتسجيلها باتباع نفس 
النظام المستخدم في المبيدات الكيميائية التقليدية. غي رأن هذا يمكن أن يشكل عبئاً تنظيميا كبيراً غي رمناسب وبلا 
ضرورة. ويرجع ذلك إلى أن الكثي رمن متطلبات البيانات ومعايي رالتقييم، إن لم يكن معظمها،  ليست ذات صلة 
بعوامل مكافحة الآفات الحيوية )على سبيل المثال، لا تكون متطلبات البيانات المتعلقة  بالهوية الكيميائية ذات صلة 
بالكائنات الحية الدقيقة، ومن ثم فإن الدراسات المناسبة بشأن التصنيف تعُد بالغة  الأهمية(. علاو ةعلى ذلك، فإن 
مستوى المخاط رالناجم عن استخدام عوامل مكافحة الآفات الحيوية غالبا  ما يكون أقل منه بالنسبة لمبيدات الآفات 

الكيميائية التقليدية. لذلك، فإن إجراء اختبارات من الدرجة العالية عاد ةما تكون غي رضرورية. 
 

تسجيل  بشأن  منفصلة  توجيهات  وضع  في  اقليمية  أو  فردية  بمبادرات  والدول  الدولية  المنظمات  من  كل  بدأت 
عوامل مكافحة الآفات الحيوية. وتشمل هذه الكيانات: منظمة التعاون والتنمية في الميدان الاقتصادي  ،) 2017 
( والاتحاد الأوروبي ،)2017( ووكالة حماية البيئة بالولايات المتحدة،)2017(والبرازيل والصين وغانا والهند 
وكينيا، وجنوب شرق آسيا .)2012 (  ترى البلدان الأعضاء في منظمة التعاون والتنمية في الميدان الاقتصادي ، 
أن مبيدات الآفات  الحيوية تتطلب نهجا للتسجيل مختلفا عن النهج المستخدم في تسجيل المبيدات الكيميائية التقليدية، 
ومن خلال  فريق خبراء منظمة التعاون والتنمية في الميدان الاقتصادي المعني بمبيدات الآفات الحيوية )الرفيق  
التوجيهي المعني بمبيدات الآفات الحيوية سابقا( فإنهم وضعوا نهج منسق خاص بتسجيل مبيدات الآفات الحيوية. 

 
في  الحيوية  الآفات  مكافحة  عوامل  بشأن  محدد ة أحكام  إدراج  في  بالنظ ر التسجيل  سلطات  ترغب  فقد  ولذلك، 
ومحدد ة منفصلة  تنظيمية  لوائح  أو  تشريعات  أو وضع  الكيميائية،  الآفات  مبيدات  تنظم  التي  القائمة  التشريعات 
للعوامل الحيوية لمكافحة الآفات. يعُد تنسيق النهوج المختلفة أمراً مهماً لتبسيط وتيسي رالبحث والتطوي روالتسويق، 
البيانات  متطلبات   استخدام  يعُد  كما  العامة.  الصحة  وحماية  النباتات  لوقاية  الحيوية  الآفات  مبيدات  واستخدام 
تستفيد  وأن  البلدان  في مختلف  الطلبات  تقديم  التسجيل  يسُهل على طالبي  أن  شأنه  من  أمراً  المماثلة  والتقييمات 

البعض.  بعضها  استعراضات  من  التنظيمية  الوكالات 
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1 - 2 الأهـداف  

تهدف هذه الوثيقة إلى توفي رإرشادات عملية لتيسي رأفضل الممارسات في تسجيل الكائنات الحية الدقيقة والعناص ر
الوثيقة بصفة  رئيسية على  العامة. وترك ز النباتات والصحة  الكيميائية لحماية  الناقلة للإشارات  النباتية والمواد 
متطلبات البيانات اللازمة لنهج التسجيل والتقييم. وهي تزود السلطات الوطنية بإطار عمل لتسجيل مبيدات الآفات 
الحيوية، وتحديد الجوانب التي تختلف فيها عن مبيدات الآفات الكيميائية، وتشي رإلى المواضع التي ينبغي لسلطات 

التسجيل أن توليها اهتماماً خاصاً. 
 

تماشيا مع المبادئ والعمليات الوارد ةبالخطوط التوجيهية الخاصة بتسجيل مبيدات الآفات الصادر ةمن قبل منظمة 
البيانات اللازمة  التوجيهية الخاصة بمتطلبات  العالمية ،)2010( و الخطوط  الأغذية والزراعة/ منظمة الصحة 
لتسجيل مبيدات الآفات والصادر ةأيضا من قبل هاتين المنظمتين  ،)2013( فإن هذه الإرشادات تهدف إلى أن 
عمليات التقييم والقرارات المتعلقة بتسجيل  منتجات الكائنات الحية الدقيقة والعناص رالنباتية والمواد الناقلة للرسائل 

الكيميائية، يمكنها أن توف رمستوى    مناسب من حماية صحة الإنسان والحيوان والبيئة. 
 

1- 3 النطاق 

 تغطي هذه الخطوط التوجيهية ما يلي: 
• وصف لمتطلبات البيانات الأساسية اللازمة لتصاريح التجارب الميدانية وتسجيل الكائنات الحية الدقيقة )الفصل 	

، 2( والعناص رالنباتية )الفصل ، 3( والمواد الناقلة للإشارات الكيميائية )الفصل ،4 (لأجل وقاية النباتات 
واستخدامات الصحة العامة على حد سواء. 

• توجيهات بشأن تقييم ملفات التسجيل لعوامل مكافحة الآفات الحيوية المذكور ةأعلاه واستخداماتها. 	
 

لا تغطي هذه الخطوط التوجيهية ما يلي: 
• تسجيل اللافقاريات أو الكائنات الحية الكبي ةر)ترُى بالعين المجردة( والمستخدمة في المكافحة الحيوية، كما هو 	

الحال في معظم السلطات القضائية حيث يتم تنظيمها من خلال تشريعات الصحة النباتية. 
• العوامل الميكروبية والنباتية والمواد الناقلة للإشارات الكيميائية المشتقة من الكائنات المحور ةوراثيا )چينيا( 	

أو القائمة عليها، حيث أنها تمثل اعتباراً خاصاً وينبغي التعامل معها بشكل منفصل. 
• عوامل مكافحة الآفات القائمة على ما يسمى بتقنية “تداخل الحمض النووي الريبي RNA “ أو على تقنية 	

التعديل الوراثي.  التقنيات الأخرى حول  التواتر” أو غيرها من  المتكتلة بانتظام قصي ةر “المتكررات 
• انها نظائرها وتحاكيها والجزيئات 	 إليها على  فعالة ويشار  نباتية  باعتبارها مواد  فيها  للنظ ر مواد مطروحة 

نباتية.  فعالة  النطاق كمواد  تعُد خارج  والمتشابهة حيوياً، وهي  للطبيعية  المماثلة  التركيبية 
• ناقلة للإشارات  	 فعالة  تكون مواد  إلا عندما  للطبيعية،  تركيبية مماثلة  أنها جزيئات  إليها على  المشار  المواد 

فقط.  الكيميائية 
• المواد الناقلة للإشارات الكيميائية )سيميوكيميكال(عند استخدامها كمواد جاذبة أو في المصائد للرصد وليس 	

كمبيدات آفات، والتي عاد ةما تكون معفا ةمن التسجيل. 
• لعوامل مكافحة 	 محلياً  ومتاحاً  ورخيصاً  هاماً  تمثل مصدراً  ما  تقليدية غالباً  أو منتجات  إنتاج وسائل علاجية 

الآفات، غي رأنها يمكن أن تشكل مخاط رغي رمقبولة على الإنسان والحيوان والبيئة. وترى هذه  التوجيهات أنه 
من المقبول أن يتم إنتاج هذه المنتجات التقليدية من قبل الأفراد لاستخداماتهم الشخصية،  إلا أنه من غي رالمقبول 
بيع هذه المنتجات التقليدية أو موادها الفعالة أو المنتجات التي تم استخدامها عليها. وإذا أريد بيع المنتجات التي 

طبقت عليها الوسائل العلاجية التقليدية، فقد تدعو الحاجة إلى تقييم خاص للمخاط رلكل حالة على حده. 
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ويمكن أن تخضع عوامل مكافحة الآفات الحيوية لبروتوكو ل ناغويا بشأن الحصول على الموارد الوراثية  )الجينية( 
وتقاسم الفوائد الناشئة عن الانتفاع بها بشكل عادل ونزيه وفقا لاتفاقية التنوع البيولوجي .) 2011 (  وهذا يمثل 

اتفاقا دوليا يهدف إلى تقاسم المنافع الناشئة عن استخدام الموارد الجينية بطريقة عادلة ومنصفة. 
وبالنسبة للبلدان الموقعة على هذا الاتفاق، يمكن أن تطبق تدابيره والتزاماته على العديد من عوامل مكافحة  الآفات 
بالبروتوكول، ولكن يجب إيلاء الاهتمام اللازم  المتعلقة  التوجيهية في الأمور  الحيوية. ولن تنظ رهذه الخطوط 

تجاهه. 
 

1 - 4 الجوناب الخاصة بعوامل مكافحة الآفات الحيوية التي ينبغي وضعها في الاعتبار 

 ينبغي مراعا ةعدد من الجوانب التي تنرفد بها عوامل مكافحة الآفات الحيوية عند تقييمها وتسجيلها. وسيساعد ذلك 
على إزالة العوائق غي رالضرورية التي تعترض التسجيل مع ضمان مستوى عاٍ ل من الحماية   الصحية والبيئية. 

وفيما يلي الجوانب التي يجب مراعاتها: 
• حيث أن العديد من المواد الفعالة في عوامل مكافحة الآفات الحيوية معروفة ومدروسة جيداً، فإن  المعلومات 
المتعلقة بها متاحة بسهولة. ونتيجة لذلك، فقد يتضمن أجزاء كبي ةرمن الملف الخاص بها  معلومات من المؤلفات 
المنشور ةوالدراسات الداخلية التي أجريت من قبل المنتجين. ويمكن أن تكون  هذه المعلومات مفيدة، وإذا كانت 
المعلومات  بها  تقيمّ  التي  الطريقة  بنفس  تقييمها  فينبغي  الحالية،  والمنهجية  التفكي ر مع  عالية ومتسقة  ذات جود ة
الأخرى. وينبغي أن يدرك القائمون على التقييم أن أسماء الأنواع الميكروبية والنباتية ربما تكون قد تغيرت لأسباب 

تصنيفية. 
 

• يمكن منح إعفاءات بشكل معقول من تقديم بيانات معينة، إذا كان هناك ما يبررها، وذلك لمساند ةعدم إمكانية 	
توفي ربيانات معينة. وعند تسجيل العوامل الحيوية لمكافحة الآفات، كثيرا ما يطُلب الحصول على إعفاءات من 

البيانات المتعلقة بمتبقيات هذه العوامل ومصيرها في البيئة والسمية البيئية. 

• المثال، لمجموعات معينة من 	 البيانات مقبولة في بعض حالات محددة، على سبيل  تبادل  إمكانية   قد تكون 
لها خصائص مشتركة.  أن  المعروف  التي من  الدقيقة  الحية  الكائنات 

•  بالنسبة لبعض عوامل مكافحة الآفات الحيوية، قد لا يوجد تميي زبين الماد ةالفعالة ومستحض رالمنتج. وبعبار ة	
يقتضي  الأم ر فإن  الحالات،  مثل هذه  المادة. وفي  نفس  المنتج هما  الفعالة ومستحض ر الماد ة تكون  أخرى، 

الحاجة فقط إلى البيانات الخاصة بالمنتج. 

•  في معظم الأحوال يتم تجهي زعوامل مكافحة الآفات البيولوجية على صور ةمستحضرات مع إضافة مواد 	
الحالة  الفعالة  الماد ة تمثل  الحالات، سوف  مثل هذه  السمية. وفي  ناحية  تثي رمخاوف من  أو مواد لا  خاملة 

الفعالة بمرفدها.  الماد ة المخاط ريجب أن يستند بشكل معقول نسبيا على  تقييم  لذا فإن  الأسواء، 

•  غالبا ما تكون منتجات مكافحة الآفات الحيوية خليطا من مواد فعالة مختلفة. وحيثما يكون ذلك هو الحال، فإنه 	
يجب الإشار ةإليه بوضوح أثناء عملية التسجيل وعلى بطاقة البيانات التعريفية الملصقة على عبو ةالمنتج. 

•  في أغلب الأحوال، لا تكون طرق الاختبار المناسبة أو المعتمد ةلعوامل مكافحة الآفات البيولوجية متاحة، 	
لذا يمكن استخدام الدراسات الداخلية أو دراسات الخبراء الخارجيين التي تقوم بها مرافق الاختبار المستقلة. 

• قد لا تتمكن البلدان من الوصول إلى مرافق مناسبة مزود ةبالموارد اللازمة للعمل وفقا لمعايي رالممارسات 	
المختبرية الجيد ةأو الممارسات التجريبية الجيدة. وفي هذه الحالة، قد يكون من المناسب وجود نظام ُمعتمد 

آخ رله ما يبرره. 
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1  5 قضايا التسجيل الخاصة بعوامل المكافحة الحيوية 

 1 - 5 - 1 التسجيل السرعي للمنتجات الحيوية 
غالبا ما تكون عوامل مكافحة الآفات الحيوية مؤهلة للتسجيل السريع، حيث أن العديد من المواد الفعالة والمنتجات 
يتم تهيئتها بحيث تكون ذات مستوى مخاط رمنخفض، وبحيث يتم تجهيزها على صور ةمستحضرات مع إضافة 
مواد خاملة، و/أو لاستخدامها بمستويات مماثلة لتلك التي توجد عاد ةفي أي جزء  من البيئة ذات الصلة. وهذا يعني 
أن اختبار المستوى الأعلى غي رمطلوب، نظراً لأن المواد الفعالة ليس لها نتائج نهائية مثي ةرللمخاوف بعد إجراء 
الاختبارات الحادة، وبالتالي يكون لها موج زبيانات ملائم من حيث  المخاطر. ومن ثم فإن البيانات التي يلزم تقييمها 

عاد ةما تكون أقل بكثي رمن البيانات المتعلقة بمبيدات الآفات الكيميائية. 
 

وعلى الرغم من أن المعرفة المتخصصة مطلوبة بشكل نموذجي لتقييم الملفات الخاصة بعوامل مكافحة الآفات 
الحيوية، إلا أن عمل القائمين بالتقييم واتخاذ القرارات السريعة بشأن التسجيل السريع يمكن تيسيرها إلى حد كبي ر

من خلال ما يلي: 
• التواصل الجيد والتعاون بين المتقدمين لتسجيل المنتجات والقائمين بالتقييم يعُد أمراً أساسياً. 	

• ينبغي التشجيع بشد ةعلى انعقاد الاجتماعات التي تسبق التقديم للتسجيل بين مقدمي الطلبات والقائمين بالتقييم. 	

• المتعلقة 	 المسائل  القرار لأجل تسوية  واتخاذ  التقييم  التعاون مهما بشكل خاص خلال عملية  ويعُد مثل هذا   
بالملف على وجه السرعة، ولتحديد أي دراسات إضافية ضرورية في مرحلة مبك ةرحتى يتسنى إجراء تقييم 

سليم للملف، أو لتعديل أي شروط مقترحة حول استخدام المنتج. 

•  يمكن للقائمين بالتقييم الاستفاد ةأيضا من التقييمات النهائية ذات الجود ةالعالية، التي أجريت في بلدان أخرى 	
لنفس المواد أو مواد مماثلة )مثل الكائنات الحية الدقيقة الشائعة(، بغية فهم النهُج المتبعة عموما فيما يتعلق 

بعوامل مكافحة الآفات الحيوية. 

•  يتعين على القائمين بالتقييم الأخذ بعين الاعتبار المعلومات التقنية أو العلمية ذات الصلة )على سبيل المثال، 	
بصور ة مقبولة  وتكون  الطلبات  مقدمي  لدى  موجود ة تكون  قد  التي  الداخلية(  والدراسات  العلمية  الأوراق 

الدراسات.  بدلا من إجراء  معقولة، 

•  عندما تكون المعلومات المتعلقة بالعوامل الحيوية المماثلة قابلة للتطبيق مع إمكانية تبادل بعض بيانات معينة 	
)أي الحالات ال ُمسبَّبة أو الإعفاءات(. 

•  يمكن للقائمين بالتقييم النظ رفي خيار للتسجيل المؤقت أو الاستخدام المحدود الذي يسمح بالاستخدام المؤقت 	
أو المحلي، مع انتظار مزيد من البيانات الوارد ةمن نتائج الاختبارات أو الوارد ةمن مراقبة ورصد الاستخدام 

الميداني. 

 
1 - 5 - 2 بطاقة البيان )اللصاقة( على المنتجات الحيوية 

 تتسم عوامل المكافحة البيولوجية بخصائص تجعلها مختلفة عن مبيدات الآفات الكيميائية وبالتالي ينبغي أن 
تعكس بطاقة البيانات التعريفية للمنتج )اللصاقة( هذه الخصائص بما في ذلك ما يلي )ولكن ليس فقط(: 

•  الوصف اولتقدير الكمي للماةد الفعالة في المستحضر: يجب أن تتضمن بطاقة البيانات التعريفية  )اللصاقة( 	
الوصف والمقدار الكمي للماد ةالفعالة في المنتج الُ مجه ز)المستحضر( كما يلي: 

•  العوامل الميكروبية: يمكن التعبي رعن محتوى الماد ةالفعالة، على سبيل المثال، بوحد ةتشكيل  المستعم ةر) 	
CFU ( لكل كيلو جرام أو لتر، و/أو كمية المركبات الثانوية ذات الصلة )ناتج التمثيل  الأيضية( أو من حيث 
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Bacillus thuring� القدر ةالحيوية )على سبيل المثال، يتم التعبي رعن عصيات البكتريا الممرضة  للحشرات 
iensis ببلايين الوحدات الدولية .)] BIU [ وقد توف ربطاقة البيانات التعريفية )اللصاقة( أيضا معلومات حول 

كمية المواد الأخرى مثل أوساط التخمي رالمستهلكة. 

•  العوامل النباتية: يمكن التعبي رعن محتوى الماد ةالفعالة بمقدار الماد ةالنباتية التي هي المصدر أو المكون 	
الرئيسي أو القدر ةالحيوية. 

•  المواد الناقلة للإشارات الكيميائية: عاد ةما يتم التعبي رعن الماد ةالفعالة بالمستحض ربكميات كل  ماد ةمن 	
المواد الفعالة على حده أو كمية الماد ةالفعالة مجتمعة )على سبيل المثال، xx جم من    فيرمون العثُة(. 

• المستحضر : ينبغي توفي رمعلومات مفصلة حول نوع المستحضر. 	

•  نصائح السلامة: ينبغي أن تتضمن بطاقة البيانات التعريفية )اللصاقة( نصائح )بالصور التوضيحية  والرسوم 	
التخطيطية( تتعلق بسلامة الإنسان والبيئة، وكذلك معدات الحماية الشخصية. 

•  الفعالية: ينبغي أن تشي ربطاقة البيانات التعريفية )اللصاقة( إلى التأثيرات المتوقعة )مثل: إباد ةالآفات وزياد ة	
غلة المحصول والوقاية فيما بعد الحصاد( والمستوى المتوقع لهذه التأثيرات )مثل: مستوى السيط ةرعلى الآفة 

وانخفاض اعدادها وكبح انتشارها وزياد ةالغلة(. 

•  توجهيات الاستخدام : ينبغي أن توف ربطاقة البيانات التعريفية )اللصاقة( إرشادات بشأن كيفية خلط وتجهي ز	
واستخدام المنتج لكل آفة مستهدفة وحسب كل حالة على حده، وكذلك نصائح بشأن معدات  التطبيق )الاستخدام(، 

وأحجام المياه اللازمة والمواد الإضافية المساعدة، والظروف التي في ظلها ينبغي ألا يسُتخدم المنتج. 

• إرشاتاد بشأن التخزين: ينبغي أن تحدد بطاقة البيانات التعريفية )اللصاقة( ظروف التخزين وأن تتوافق مع 	
شروط التخزين الناتجة عن اختبار دراسة التخزين )في الوقت الحقيقي( وأي شروط محدد ةقد تكون مطلوبة 

)مثل التبريد(. 

•  الإةراد المتكاملة للآفات وأ لناقتلا الأمرضا: من الممارسات الجيد ةبشأن بطاقة البيانات التعريفية )اللصاقة( 	
أن تتضمن التوصية باستخدام المنتج كجزء من الإدار ةالمتكاملة للآفات أو لناقلات الأمراض، وأن تشي رإلى 

قابليته للتوافق مع تدابي رالمكافحة الأخرى، إذا كان ذلك معروفا. 

•  المقاومة لفعل المنتجات الحيوية : من الممارسات الجيد ةأن تتضمن بطاقة البيانات التعريفية توصية بأن 	
تطور  فرص  لتقليل  بالتناوب  الفعل  لإحداث  مختلفة  طرق  لديها  التي  الفعالة  المواد  ذات  المنتجات  تسُتخدم 
وظهور المقاومة في الآفات أو الأمراض أو الحشائش تجاه فعل العوامل الحيوية. ومع ذلك، تجدر الإشار ةإلى 
أن العديد من عوامل المكافحة الحيوية لها طرق متعدد ةلإحداث الفعل أو التأثير، لذلك، فمن المعقول والمقبول 

توقع عدم تطور المقاومة لفعل هذه العوامل أو العناصر. 
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2 الميكروبات 
2  1 تعايرف 

 لتيسي رالاتساق، فإن هذه التعاريف تتسق مع المصادر الدولية الأخرى مثل منظمة التعاون والتنمية في  الميدان 
الاقتصادي ووكالة حماية البيئة بالولايات المتحد ةوالاتحاد الأوروبي. 

تضاد حيوي )مناهضة حيوية( : علاقة بين نوعين أو أكث رتؤدي إلى إلحاق الأذى بشد ةلأحد هذه الأنواع )على 
سبيل المثال، عن طريق التوكسينات )السموم الحيوية( التي تنتجها الأنواع الأخرى(. 

و/ الحساسية  من  حالة  حدوث  على  تح زف المناسبة،  للخلايا  لملامستها  كنتيجة  ماد ة أي  الضد(:  )مولد  مُستضد 
أو الاستجابة المناعية بعد فت ةرُكمون )قد تمتد من أيام إلى أسابيع( والتي تتفاعل بطريقة واضحة مع    الأجسام 

المختبر.  للمواضع الحساسة في الجسم الحي أو في  المناعية  المضاد ةو/أو الخلايا 

 عوامل مضاد ةللميكروبات : مواد توجد بصور ةطبيعية أو تكون شبه ُمصنعة أو مصنعة وتقتل أو تعمل  على 
تثبيط نمو الكائنات الحية الدقيقة. ومن أمثلتها: 

•  المضادات الحيوية: مواد تظه رنشاطا ضد البكتريا، 	

• الخلية  .) 	 البروتوزوا وحيد ة الكوكسيديا ،)coccidia( من طفيليات  التي تنشط ضد  للمكورات:   مضادات 
 )  protozoan parasites

الوحدة التشكيلية للمستعمرة :) CFU ( وحد ةتشكيل مستعمةر؛ خلية واحد ةأو أكث رتنمو لتشكل مستعم  ةرمرئية مرفدة. 

 إنشاء مستعمرة/تويطن: انتشار وبقاء الكائنات الحية الدقيقة في بيئة ما، مثل أسطح الجسم الخارجية )الجلد( أو 
الداخلية )الأمعاء والرئتين(. وفيما يتعلق بإنشاء مستعمةر، فينبغي أن يستم ربقاء الكائن الحي الدقيق على  الأقل 
لفت ةرأطول مما كان متوقعا في عضو معين من الجسم. وقد تنخفض أعداد عشائ رالكائنات الحية  الدقيقة، ولكن 

بمعدل أبطأ من تراجعه المعتاد؛ وقد تكون أعداد عشائره مستق ةرأو قد تكون في نمو وتزايد. 

ويمكن أن تكون المستعم ةرذات صلة بالكائنات الحية الدقيقة غي رالمؤذية والفعالة، وأيضا الكائنات الحية الدقيقة 
المسببة للأمراض. ولا توجد هناك أي بيانات تشي رإلى احتمال حدوث تأثيرات. 

 الملوثات وأ الشوائب : أي كائن حي دقيق أو المواد التي ينتجها والتي توجد في المنتج، بخلاف الكائنات  الحية 
الدقيقة المحدد ة)أو المواد التي تنتجها( من عوامل مكافحة الآفات الميكروبية؛ ويعتب رأي شكل بديل/ متحول )ناتج 

عن طرفات وراثية( لعوامل مكافحة الآفات الميكروبية بمثابة شوائب للكائن الحي الدقيق. 

التموضع البيئي: موضع بيئي فريد يشغله نوع معين، وينُظ رإليه من حيث المساحة المادية الفعلية التي  يشغلها 
ذلك النوع والوظيفة التي يؤديها داخل المجتمع أو النظام الإيكولوجي. 

 تويطن/تأسيس: انظ رأنشاء مستعم ةر

عائل/مضيف: حيوان )وقد يكون العائل إنسان( أو نبات يؤوي أو يغذي كائن حي آخ ر)طفيلي(. 

 خصوصية العائل/ المضيف: يمكن أن يعُرف بأنه مجموعة الأنواع المضيفة المختلفة التي يمكن استعمارها  من 
قبل الأنواع أو السلالات الميكروبية. وتقوم بعض الكائنات الحية الدقيقة المضيفة باستعمار نوع مضيف  واحد أو 
يقتص رفقط على عدد صغي رمن الأنواع المضيفة المختلفة أو قد يكون لها تأثيرات مضاد ةعليها.  وقد تستعم ر
تأثيرات  الدقيقة غي رالمضيفة مجموعة واسعة من الأنواع المضيفة المختلفة أو يكون لها  الكائنات الحية  بعض 

مضاد ةعليها. 
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الشوائب : انظ رالملوثات 

تأثيرات  قابل للإصابة، وسواء كان ذلك يسبب  إلى عائل حساس  العدوى : إدخال أو دخول كائن حي ممرض 
الخلايا،   المضيف، وعاد ةما تكون  العائل  الممرض جسم  الحي  الكائن  أم لا. يجب أن يدخل  مرضية أو مرضا 
تحدث   أن  المرضي  المسبب  دخول  يعني  لا  وببساطة  جديدة،  ُمعدية  وحدات  لتكوين  التكاث ر على  قادرا  ويكون 

العدوى. 

مُعد/ المقدةر على العدوى : قدر ةالكائن الحي الدقيق على غزو كائن حي، والبقاء بصور ةحيوية والتكاث رداخل 
أو على الكائن حي مع أو بدون مظه رمن مظاه رالمرض. يمكن أن تختلف طبيعة العدوى اختلافا كبيرا فيما يتعلق 

بشد ةوموقع وعدد الكائنات الحية الدقيقة الغازية. 

غزو : دخول الكائنات الحية الدقيقة في جسم العائل المضيف )على سبيل المثال، الاختراق الفعلي للأغشية على 
جدار الجسم أو النسيج الطلائي للأمعاء، وغي رذلك(. ويعُد هذا “الغزو الأولي” خاصية أساسية في الكائنات الحية 

الدقيقة المسببة للأمراض. 

ناتج التميثل )الأيض( : انظ رالمركبات الثانوية ذات الصلة )نواتج التمثيل الأيضية(

ميكروبي وأ كائن حي دققي : ماد ةفعالة من الكائنات الحية الدقيقة 

عامل ميكروبي لمكافحة الآفات : انظ رماد ةفعالة من الكائنات الحية الدقيقة 

منتج ميكروبي لمكافحة الآفات : منتج يحتوي على عامل ميكروبي لمكافحة الآفات مُسجل أو ملصق عليه بطاقة 
بيانات تعريفية مع تعليمات للاستخدام المباش رأو كيفية التطبيق لأغراض مكافحة الآفات. 

ماةد فعالة من الكائنات الحية الدقيقة: كائنات حية دقيقة )بروتوزوا أو فطريات أو بكتريا أو فيروسات أو أي 
كائن حيوي مجهري آخ رذاتي التضاعف( )الإصدار الُ منقح بشأن المعيار الدولي لتدابي رالصحة النباتية رقم 3 – 
الاتفاقية الدولية لوقاية النباتات ،) 2005 ، وأي نواتج من التمثيل الأيضية المرتبطة بها والتي يعزي  لها تأثيرات 
مكافحة الآفات )منظمة التعاون والتنمية في الميدان الاقتصادي .) 2008 ، وقد تحتوي الماد  ةالفعالة من الكائنات 
الحية الدقيقة على كائنات حية دقيقة قادر ةعلى البقاء و/أو غي رقادر ةعلى البقاء. ويمكن أن تحتوي على نواتج 
التمثيل الأيضية/ التوكسينات )السموم الحيوية( ذات الصلة التي تنتج أثناء تكاث رالخلايا )النمو( أو مواد من وسائط 

النمو شريطة ألا يتم تغيي رأي من هذه المكونات عن عمد. 

التضاعف : قدر ةالكائنات الحية الدقيقة على التكاث روزياد ةالأعداد أثناء حدوث العدوى أو الإصابة. 

توكسينات فطرية : سموم فطرية 

البقاء: هي كائنات حية دقيقة غي رقادر ةعلى الاستمرار في الحيا ةوالنسخ  كائنات حية دقيقة غير قاةرد على 
)الجينية(.  الوراثية  الماد ة نقل  أو  )المتضاعف(  المتماثل 

الماد  ة نقل  أو  )التضاعف(  المتماثل  النسخ  القدر ةعلى  لديها  ليس  بقايا  البقاء: هي  القاةرد على  المتبقيات غير 
)الجينية(.  الوراثية 

 القدةر الإمراضية: قدر ةالكائن الحي الدقيق على إحداث المرض و/أو إلحاق الضرر بالعائل المضيف. 

الغزو  على  وقدرتها  ونزعتها  السمية  )أ(  بين  الجمع  طريق  عن  المرض  الممرضة  الكائنات  من  العديد  يسبب 
الكائنات   بعض  فإن  ذلك،  ومع  الممرض.  الكائن  مستعمرات  ترسيخ  على  والقدر ة السمية  )ب(  أو  والإصابة، 
المضيف.  العائل  عن  الدفاع  لنظام  طبيعي  غي ر فعل  رد  عن  تنتج  التي  الأمراض  تسبب  الغازية  الممرضة 
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المركبات الثانوية تاذ الصلة )نواتج التميثل الأيضية(: أي مركبات ثانوية ( ُمستقلبات( التي تثي رمخاوف بشأن 
التوكسينات  بعض  اعتبار  يمكن  الوضع،  وبهذا  البيئة؛  و/أو  الحيوان  أو  الإنسان  صحة  على  السامة  التأثيرات 

ُمستقلبات(.  )ال  ثانوية ذات صلة  )السموم( مركبات 

المركب الثانوي: مركب تنتجه الكائنات الحية الدقيقة، ليس ضروريا لنمو أو تطور أو إعاد ةإنتاج الكائن الحي 
الدقيق. 

 التكافل: نوع من التفاعل بين الكائنات الحية حيث يعيش كائن حي في ارتباط حميم مع كائن آخر. وهو أم رمفيد 
لكلا الطرفين حيث يقوم على تبادل المنفعة. 

الآفات  مكافحة  منتجات  تجهي ز في  تستخدم  ميكروبية  ماد ة الميكروبية:  الآفات  مكافحة  لعوامل  التقنية  الماةد 
لا  أنه  نموذجية، حيث  إنتاج  من عملية  الناتج  الميكروبي  الآفات  مكافحة  لعامل  تحضي ر أنقى  ويعُد  الميكروبية. 
يحتوي على أي إضافات إلا لأغراض نمو الكائن الحي الميكروبي أو النسخ المتماثل )التضاعف( أو التنقية أو 
التحضي رالنموذجي. ويمكن توزيعها على المستوى التجاري للقائمين بتجهي زمنتجات مكافحة  الآفات الميكروبية 
إما على صورتها النقية أو تدعيمها بمواد حافظة ومثبتات ومواد مخففة؛ أو يمكن اعتبارها  مرحلة افتراضية في 

الميكروبية.  تجهي زمنتج مكافحة الآفات 

المتماثل   النسخ  على  قدر ة لديها  التي  الدقيقة  الحية  الكائنات  هي  البقاء:  على  القاةرد  الدقيقة  الحية  الكائنات 
)الجينية(.  الوراثية  الماد ة نقل  او  )التضاعف( 

المتبقيات القاةرد على البقاء: هي بقايا لديها القدر ةعلى النسخ المتماثل )التضاعف( أو نقل الماد ةالوراثية(. 

فريود )أشباه اليفروسات( : أحد أنواع العوامل ال ُمعدية التي تتكون من جزء معين من الحمض النووي الريبي 
غي رمرتبط بأي بروتين. ولا يعمل الحمض النووي الريبي على ترمي زالبروتينات  ولا تتم ترجمته؛ حيث تتم عملية 
النسخ )التكرار( بواسطة إنزيمات الخلية المضيفة. ومن المعروف أن أشباه   الفيروسات تسبب أمراضاً عديدة. 

الشراسة في إحداث المرض: قياس درجة قدر ةالكائن الحي الدقيق على إحداث المرض حيث أنها تتمثل  في شد ة
المرض الناتج. ويتم قياس الجرعة )حجم اللقاح( المطلوبة لإحداث درجة محدد ةمن القدر  ةالإمراضية، وذلك 
تجريبياً عن طريق حساب الجرعة القاتلة النصفية ) LD 50 ( )الجرعة التي تقتل 50 في  المائة من أفراد الكائن 
الحي الخاضع للاختبار( أو باستخدام الجرعة المؤث ةرالنصفية )التي تسبب عدوى أو إصابة 50 في المائة من أفراد 

الكائن الحي الخاضع للاختبار(. 

2  2 نأواع البيانات اولمعلومات )متطلبات البيانات( 

يعرض هذا القسم بإيجاز البيانات والمعلومات المطلوبة لدعم تسجيل المبيدات الميكروبية لمكافحة الآفات. 

إضافة الى البيانات المطلوبة والخاصة بعوامل مكافحة الآفات الميكروبية ومنتجاتها  قد تم جدولتها في الملحق 
الأول. 

المعيارية   المتطلبات  الى  تنظيمياً  مشابه  وبشكل  الميكروبية  المنتجات  بتسجيل  الخاصة  المتطلبات  هذه  وتستند 
المعمول بها في تسجيل مبيدات الآفات الكيميائية. ومع ذلك، يتم تكييفها بشكل خاص لتتماشى مع العوامل الميكروبية 
المستخدمة في مكافحة الآفات، علاو ةعلى إتاحة الرفصة لتغطية كافة الجوانب ذات الصلة بهذه  المنتجات. وتعُد 
طبيعة  في  الجوهري  الاختلاف   بسبب  ضروريا  أمراً  الكيميائية  المبيدات  تسجيل  متطلبات  في  التعديلات  هذه 

المنتجات الميكروبية. وفيما يلي سيتم سرد وصف للتعديلات الخاصة بالكائنات الحية الدقيقة. 
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2 - 2 - 1 مقدمة 

 تعتب رالعوامل والمنتجات الميكروبية المستخدمة لوقاية النباتات وأغراض الصحة العامة من المواد المتخصصة 
التي يتطلب تقييمها معرفة بتقنيات خاصة ومحددة، فإذا لم يكن لدى السلطة المعنية بتسجيل  مبيدات الآفات أفراد 
يمتلكون هذه المعرفة، حينئذ قد يقتضي الأم رتوفي رالتدريب المتخصص بمجال  الكائنات الحية الدقيقة المستخدمة 
في منتجات مكافحة الآفات الميكروبية مما يسمح للعاملين بتقييمها بشكل صحيح. وبالإضافة إلى ذلك، يجب أن 

يؤخذ في الحسبان الاعتبارات التالية: 

 في بعض البلدان، قد تكون السلطات التنظيمية ليست مسؤولة فقط عن التسجيل، بل أيضا عن الموافقة على صحة 
وسلامة المنشآت الخاصة بإنتاج عوامل ومنتجات مكافحة الآفات الميكروبية، وضمان امتثال موزعي ومستخدمي 
الكوادر  تدريب  الضروري  من  يكون  قد  ولذلك،  العبوات.  على  ُملصقة  ال  التعريفية  البيانات  لبطاقة  المواد  هذه 

التنظيمية لتمكينها من القيام بجميع هذه المهام الوظيفية. 

بالنسبة للعديد من الكائنات الحية الدقيقة، قد تكون عملية الإنتاج من بدء التلقيح بالبادئة وحتى ظهور منتج المستحض ر
المجه زمحاطة ومغلقة تماما، ومن ثم، لا يمكن الحصول على عينات من الماد ةالفعالة لعوامل  مكافحة الآفات 

الميكروبية. وفي ظل هذه الظروف يكون من المقبول إجراء الاختبارات باستخدام المنتج فقط. 

الآفات  مكافحة  ومنتجات  بعوامل  المتعلقة  والبيانات  المعلومات  القيمون على فحص  ينظ ر أن  أيضاً  المهم  ومن 
الميكروبية إلى كلا من نتائج الاختبارات والخطوط التوجيهية المتبعة في هذه الاختبارات. وقد لا تكون  الخطوط 
والمنتجات  العوامل  على  مباش ةر بصور ة للتطبيق  قابلة  الكيميائية،  الآفات  مبيدات  لاختبار  المتاحة  التوجيهية 
الميكروبية المستخدمة لمكافحة الآفات، لذلك، فإن الأم رعاد ةما يحتاج إلى خطوط توجيهية ُ معدلة. وقد أصدرت 
وكالة حماية البيئة بالولايات المتحد ة، ومنظمة التعاون والتنمية في الميدان  الاقتصادي 2008 , 2011 , 2012 
لمكافحة  الميكروبية  المواد  تقييم  بشأن  إرشادات  أو  التوجيهية للاختبار  الخطوط   والاتحاد الأوروبي، عددا من 

الآفات. ويشار إليها في التوجيهات الوارد ةأدناه حسبما يكون ملائما. 

 بالإضافة إلى الخلايا الميكروبية، فإن الكائنات الحية الدقيقة لديها القدر ةعلى إنتاج مركبات ثانوية )قد يطلق عليها 
أيضا نواتج التمثيل الأيضية الثانوية او المستقلبات(. وهذه: 

• قد توجد في المنتج و/أو يمكن إنتاجها في موقعها؛ 

• قد تساهم أو لا تساهم في نشاط عوامل مكافحة الآفات الميكروبية؛ 

• قد تكون أو لا تكون مثي ةرللقلق من ناحية السمية. 

 لا تحتاج المركبات الثانوية )نواتج التمثيل الأيضية( إلى معالجة في ملف التسجيل، إلا عندما تكون هذه المركبات 
يكون هناك  أو عندما   السمية،  ناحية  أهمية من  بأنها ذات  الدراسات،  أو  العلمية  المؤلفات  معروفة ومعرفة في 
تعرض الإنسان أو البيئة، و/أو عندما تكون هي السبب الرئيسي للتأثي رأو الفعل. كما يمكن أن  يتبع في التقييم النهج 
المستخدم في المواد النباتية )التي عاد ةما تكون خليطا من المواد( على النحو المبين في الفصل ، 3 مع اعتبار 

المركبات الثانوية )السامة( ذات الصلة مماثلة “للمكونات المثي ةرللقلق” بالنسبة للمواد النباتية. 

 بالنسبة إلى الأجزاء الأكث رعمومية من الملف، وحيثما يظه رتشابه كبي رداخل نوع ما، فيمكن استخدام بيانات 
عن سلالات مختلفة من نفس النوع. 

2 - 2 - 2 الاستخدام المقصود 

• تعُد متطلبات البيانات اللازمة بشأن المواد الميكروبية هي نفس المتطلبات المستخدمة لتسجيل مبيدات الآفات 
الكيميائية، ولا يلزم إجراء أي تعديلات. 
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 2  2  3 الهوية اولتويصف اولخصائص الحيوية طورق التحليل 

بوجه عام، تحتاج سلطات التسجيل إلى المعلومات التالية التي تتعلق بعوامل ومنتجات مكافحة الآفات الميكروبية 
حتى يمكنها اتخاذ القرارات التنظيمية: 

 الماةد التقنية اولمنتج 

• الهوية : وصف تصنيفي مفصل ونسب النوع الخاص بعامل مكافحة الآفات الميكروبي حتى مستوى السلالة . 	

• الجود ةحتى مستوى أي مسببات  	 تدابي رمراقبة  ذلك  بما في  الطرق(،  )أو  الإنتاج  تفاصيل طريقة   : الإنتاج 
المستويات  تقترح  توجيهات  الاقتصادي  الميدان  في  والتنمية  التعاون  للإنسان. وقد وضعت منظمة  مرضية 

 )2011(. المنتجات  في  للإنسان  الأمراض  لمسببات  المقبولة 

• المكونات : كمية الكائن الحي الدقيق التي يتعين توفيرها على أساس جم/كجم أو جم/ل )وأيضا كنسبة  مئوية 	
وزن/وزن( ورقم الخلية )الوحد ةالتشكيلية للمستعمةر( أو القدر ةالحيوية بواسطة التقييم الحيوي. 

• وينبغي قياس أي أوساط تخمي رمستهلكة ومركبات ثانوية )نواتج التمثيل الأيضية( كميا إذا كانت ذات  صلة. 	

•  الخصائص الحيوية : تتمثل بالمعلومات الخاصة بالنواحي الحيوية والجغرافيا الأحيائية والبيئة لعامل مكافحة 	
الآفات الميكروبية بما في ذلك ما يلي: 

-	 واستخدام  اختبار   عن  تاريخية  معلومات  النمو؛  أثناء  السلالة  حفظ وصون  العزل؛  وطريقة  العزلة  أصل   
السلالة؛ تاريخ استخدام السلالات أو الأنواع ذات الصلة الوثيقة، ما إذا كان النوع محلي أصيل )مستوطن في 

البيئة(. 

-	 التواجد الطبيعي للكائن الحي الدقيق، بما في ذلك التوزيع الجغرافي والعوائل )المضيفين( والموئل  )البيئة 
الطبيعي.  التواجد  البيئية ومستوى  والمكانة  الطبيعية( 

-	  دور ةحيا ةالكائن الحي الطبيعي، والمعلومات المتعلقة بالأنواع ذات الصلة الوثيقة.   

-	  من المفيد الحصول على معلومات حول نطاق العائل المستهدف، وتأثي رالمعلمات البيئية )البارامترات( على 
النمو ونقل العدوى والقدر ةعلى الانتشار والاستعمار )التوطن(. 

-	 معلومات حول الكائن الحي )أو الكائنات(، بما في ذلك، طريقة الفعل )الطريقة التي يؤث ربها( والمعلومات 
العائل.  المتاحة عن خصوصية 

-	   قدر ةالكائنات الحية الدقيقة على إنتاج المركبات الثانوية )نواتج التمثيل الأيضية(، التي تكون مثي ةرللقلق 
من ناحية صحة الإنسان و/أو البيئة، وإذا كان الأم ركذلك، فإن الحاجة تدعو إلى تواف رمعلومات بشأن طريقة 

فعلها وفعل أي توكسينات )سموم( و/أو نواتج التحلل )الانهيار(. 
-	 الخصائص الفسيولوجية، وخاصة تأثي رالمؤشرات )البارامترات( البيئية على النمو. 
-	 الثبات الوراثي )معدل حدوث الطرفات للسمات المتعلقة بطريقة الفعل )التأثير(. 
-	 معلومات عما إذا كانت الكائنات الحية الدقيقة ستنتج مضادات حيوية تتداخل مع الأدوية البشرية والبيطرية. 
•  الثبات في التخزين : عاد ةما تكون الدراسات ال ُمعجلة لدرجات الحرار ةالمرتفعة غي رمناسبة، لذلك ينبغي 	

إجراء الدراسات في الوقت الحقيقي باستخدام درجة حرار ةتخزين مناسبة ومبررة؛ وقد وفرت  منظمة التعاون 
والتنمية في الميدان الاقتصادي إرشادات مفيد ةفي هذا الشأن .)2016( وينبغي أن تنعكس الظروف الملائمة 

للتخزين التي تم التوصل إليها في الدراسات، بعد ذلك، في بطاقة البيانات التعريفية المبينة على اللصاقة. 
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•  طرق التحليل : هناك العديد من أساليب الاختبار الحالية ليست مناسبة للكائنات الحية الدقيقة. وفي حالة عدم 	
تواف رالطرائق المناسبة، فإن الحاجة تدعو إلى استحداث طرائق جديدة، كما يلزم التحقق من  صحتها. من 
وفقا  التحقق من صحتها  خارجياً  الممكن  يكون من  للغاية، وقد لا  التقنيات متخصصة  أن بعض  به  المسلم 
لمعايي رمعترف بها. وفي هذه الحالة، يجب التحقق من صحة النتائج من قبل مختب رثان  يتبع شركة أخرى، 
أو يمكن أن يكون تابعا لنفس الشركة ولكن ليس تحت نفس إدار ةالمختبر. ويلزم ان  تكون المنهجية الداخلية 
للمختب رمتاحة، ويجب أن يكون المختب رالثاني قادراً على استنساخ بيانات التحقق من دقة النتائج من المختب ر

الأول بحيث تكون في إطار الحدود المقبولة. 

•  التكافؤ التقني : تدعو الحاجة إلى تهيئة التكافؤ التقني لكي يتوافق مع الكائنات الحية الدقيقة. ويلزم إثبات أن 	
يكون المصدر المعتمد )المرجعي( مكافئاً في حالة أو أكث رمن الحالات التالية: 

-	 تغيي رموقع محطة التصنيع، 

-	 توسيع نطاق وعاء التخمير، 

-	 تغيي رعملية التصنيع، مثل تغيي رمعدات الإنتاج أو ظروف الانتشار )على سبيل المثال، درجة  الحرار ةأو 
المكونات(. 

-	 والهدف من ذلك التأكد من أن المصدر الجديد مكافئ للمصدر المعتمد للمؤشرات )البارامترات(  التالية: 

-	 هوية الكائنات الحية الدقيقة؛ 

-	 تكوين المواد اللازمة للإنتاج )على سبيل المثال، اللقاح ووسائط الاستزراع(؛ 

-	 محتوى الكائنات الحية النشطة )الفعالة( )المحدد ةبالوحدات ذات الصلة(؛ 

-	 محتوى المركبات الثانوية )نواتج التمثيل الأيضية(؛ 

-	 محتوى الملوثات الميكروبية. 

 2  2  4 صحة الإنسان 

الميكروبية  الآفات  مكافحة  ومنتجات  عوامل  بشأن  الإنسان  على صحة  المخاط ر تقييم  على  القدر ة من  للتمكن 
المقترحة للتسجيل، ينبغي أن تكون هناك بيانات عن الكائنات الحية الدقيقة من حيث قدرتها الإمراضية  وقدرتها 
عن  الناتجة  السامة  التأثيرات  تقييم  يتعين  ذلك،  إلى  وبالإضافة  الإزالة.  ونمط  )العدوى(  الإصابة  إحداث  على 

ذلك لازما.  كان  إذا  الأيضية(،  التمثيل  )نواتج  الثانوية  المركبات 

 سمية الماد ةالتقنية و/أو مستحض رالمنتج المُجه زبوجه عام، تحتاج السلطات المسؤولة إلى المعلومات التالية عن 
عوامل ومنتجات مكافحة الآفات الميكروبية من أجل اتخاذ القرارات التنظيمية: 

•  السمية الحاد ة)دراسة السمية الناتجة من التعرض لم ةرواحدة/ والقدر ةالإمراضية(: ينبغي أن تشمل الدراسات 	
الأساسية، وباستخدام البروتوكولات ال ُمعدلة لتتوافق مع الكائنات الحية الدقيقة: المقدر ةعلى العدوى والقدر ة
الإمراضية والسمية عن طريق الفم، وداخل القصبة الهوائية، وداخل الصفاق )الأغشية البروتونية(، وغي ر
ذلك من سبل التعرض ذات الصلة وتهيج الجلد والعين. وفي بعض الحالات، قد يكون من الممكن عرض حالة 

معللة لأسباب عدم توف ربيانات الدراسة. 

• دراسات المستوى الأعلى: بالنسبة للدراسات المتعلقة بالتأثيرات المزمنة ودون المزمنة والناتجة عن التعرض 	
المتكرر لجرعة من عوامل مكافحة الآفات الميكروبية، فإن مثل هذه الدراسات عاد ةما تكون غي رضرورية. 
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ومع ذلك، إذا لوحظت آثار سلبية عند دراسة التأثيرات الحادة، فقد يحتاج الأم رإلى مزيد من البحث. وفي حالة 
التأكد من وجود مركبات ثانوية )نواتج التمثيل الأيضية( ذات صلة و/أو أن منتج مكافحة الآفات الميكروبي 

يحتوي على مواد مرافقة مساعد ةالتي تكون سامة فينبغي النظ رفي إجراء دراسات إضافية. 

•  التحسس: طرق الاختبار المتاحة للمواد الميكروبية يمكن أن تكون غي رموثوقة؛ لذلك فإن هذا الاختبار غي ر	
مطلوب في الوقت الراهن. وعندما تكون المركبات الثانوية )نواتج التمثيل الأيضية( من المتوقع وجودها أو 
من المؤكد، فإن اختبارات التحسس سيكون مطلوبا باتباع إحدى الطرق المناسبة كما هو  الحال بالنسبة لمبيدات 

الآفات الكيميائية التقليدية. 

•  السمية الوراثية )الجينية(: تدعو الحاجة إلى بيانات إذا كانت المركبات الثانوية ذات الصلة )نواتج التمثيل 	
موجودة.  الأيضية( 

•  تقاري ربشأن التأثيرات الضارة: ينبغي تقديم بيانات من السجلات حول أي حالات تم الإبلاغ عنها بشأن حدوث 	
تأثيرات سلبية ضار ةفي مرافق الإنتاج أو ورد الإشار ةإليها في المؤلفات العلمية وأية دراسات  تمت لإثبات 

أن هذه العوامل الميكروبية لمكافحة الآفات لا تسبب تأثيرات سلبية غي رمقبولة للإنسان. 

 2  2  5 المتبقيات 

 حتى يسُمح للسلطة المعنية بإجراء تقييم للمتبقيات في المنتجات القائمة على الكائنات الحية الدقيقة، فإن الحاجة 
تدعو إلى إتاحة المعلومات حول ما يلي: 

• ليست 	 العامة  والصحة  المحاصيل  حماية  في  عليها لاستخدامها  الموافقة  تمت  التي  الدقيقة،  الحية  الكائنات   
مسببات مرضية للإنسان، مما يعني أنه لا توجد تأثيرات سلبية على الثدييات عند تعرضها، وبالتالي لا  يلزم 
إجراء دراسات عن متبقيات هذه المنتجات. كما ينبغي توفي رمبرر منطقي موج زللحصول على إعفاء من 
توفي رالبيانات، وذلك استناداً إلى معلومات تبين أن عامل مكافحة الآفات الميكروبي لا يشكل   خطراً على 

الثدييات. 

•  إذا تم إنتاج مركبات ثانوية )نواتج التمثيل الأيضية( ذات صلة في الموقع ، فينبغي أن يكون الأساس المنطقي 	
للتنازل عن البيانات وذلك استناداً إلى حسابات نظرية، حيث أن هذه الحسابات من شأنها أن تحدد ما إذا كان 
من غي رالمرجح أن ينتج عامل مكافحة الآفات الميكروبي هذه المركبات الثانوية على المواد الغذائية/ الأعلاف 
المعالجة بكميات أعلى بكثي رمما تكون عليه تحت الظروف الطبيعية. وينبغي  أن يشمل ذلك الأخذ في الاعتبار 
قدر ةعامل مكافحة الآفات الميكروبي على الثبات والبقاء واحتمال  تضاعفه في أو على المحاصيل والمواد 

الغذائية/الأعلاف. 

•  إذا كانت هناك مركبات ثانوية )نواتج التمثيل الأيضية( ذات أهمية من ناحية السمية و/أو كانت هي تتمثل في 	
طريقة الفعل )التأثير( الرئيسية، فيجب حينئذ توفي رمعلومات عن التعرض المحتمل لتلك المركبات الثانوية 

ذات الصلة، وقد يحتاج الأم رإلى إجراء دراسات على متبقيات هذه المركبات الثانوية. 

 2  2  6 البيئة 

بناً ء على مكونات عوامل ومنتجات مكافحة الآفات الميكروبية، فإن السلطات المسؤولة تحتاج إلى معلومات باتباع 
أحد الخيارات الوارد ةأدناه لاتخاذ القرارات التنظيمية: 

•  أنواع عوامل مكافحة الآفات الميكروبية المحلية المتوطنة: 	

-	  عندما تكون كمية عوامل مكافحة الآفات الميكروبية التي يتم إطلاقها في البيئة مماثلة وأ أقل من المستويات 
الأيضية( في منتج مكافحة  التمثيل  )نواتج  ثانوية  و لا توجد مركبات  الطبيعية،  البيئة  التي تحدث عاد ةفي 
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الآفات الميكروبي أو إذا لم تكن ذات صلة، أو إذا كان من المتوقع بدرجة معقولة عدم الإشار ةإلى وجودها في 
الموقع بكميات يحُتمل أن تسبب تأثيرات سامة: فينبغي تقديم أسباب منطقية موج ةزللحصول على إعفاءات 

من البيانات المطلوبة. 

-	  عندما تكون كمية عوامل مكافحة الآفات الميكروبية التي يتم إطلاقها في البيئة أعلى بكيثر من المستويات التي 
تحدث عاد ةفي البيئة الطبيعية، ولا توجد مركبات ثانوية )نواتج التمثيل الأيضية(  في منتج مكافحة الآفات 
الميكروبي، أو إذا لم تكن ذات صلة، أو إذا كان من المتوقع بدرجة معقولة  عدم الإشار ةإلى وجودها في الموقع 
بكميات من المحتمل أن تسبب تأثيرات سامة: فينبغي توفي رمعلومات، للتأكد من أن الكائنات الحية الدقيقة لن 
تتوطن وتظل أعلى من المستويات الطبيعية في  البيئة. وإذا تعذر تأكيد ذلك، فسيلزم إجراء دراسات إضافية 

حول الثبات البيئي وقد يحتاج الأم رإلى تعديل المنهجية حسب الاقتضاء. 

-	  عندما تكون كمية عوامل مكافحة الآفات الميكروبية التي يتم إطلاقها في البيئة مماثلة وأ أقل من المستويات 
التي تحدث عاد ةفي البيئة الطبيعية، وأنه يوجد مركبات ثانوية ذات صلة )نواتج التمثيل الأيضية( في منتج 
مكافحة الآفات الميكروبي، أو إذا كان من المتوقع بدرجة معقولة الإشار ةإلى  وجودها في الموقع بكميات 
يحُتمل أن تسبب تأثيرات سامة: ينبغي توفي ربيانات، مأخوذ ةمن الدراسات المتعلقة بعوامل ومنتجات مكافحة 
الآفات الميكروبية )حسب الاقتضاء( في مناطق تضاريسية متعدد ةحول التربة والهواء و/أو المياه. قد يحتاج 

الأم رإلى تعديل المنهجية حيثما يكون  ذلك مناسباً. 

-	  عندما تكون كمية عوامل مكافحة الآفات الميكروبية، التي يتم إطلاقها في البيئة أعلى بكيثر من المستويات 
التي تحدث عاد ةفي البيئة الطبيعية، وهناك مركبات ثانوية تاذ صلة )نواتج التمثيل  الأيضية( موجود ةفي 
منتج مكافحة الآفات الميكروبي، أو إذا كان من المتوقع بدرجة معقولة التعبي رعنها في الموقع بأنها كميات 
يحُتمل أن تسبب تأثيرات سامة: فينبغي توفي ربيانات من الدراسات المتعلقة بعوامل ومنتجات مكافحة الآفات 
)حسب الاقتضاء(، حول الكائنات الحية غي رالمستهدفة  الموجود ةفي التربة وفي الهواء و/أو المياه لأقسام ذات 

الصلة من البيئة الطبيعية المعالجة. وقد يحتاج الأم رإلى تعديل المنهجية حيثما يكون ذلك مناسباً. 

-	 التمثيل الأيضية(، أو استخدام  الثانوية ذات الصلة )نواتج  المركبات   لا توجد معلومات، ولا يمكن استبعاد 
عوامل مكافحة الآفات الميكروبية في مناطق تضاريسية بيئية مختلفة وهي مختلفة عن تلك التي تحدث فيها 
بشكل طبيعي: فينبغي تقديم بيانات من الدراسات المتعلقة بعوامل أو منتجات مكافحة  الآفات الميكروبية )حسب 
الاقتضاء( حول المناطق التضاريسية البيئية ذات الصلة بالتربة والهواء    و/أو المياه. وقد يحتاج الأم رإلى 

تعديل المنهجية حسبما يكون ذلك مناسباً. 

• الآفات 	 مكافحة  عوامل  أنواع  تمثل  قد  )الدخيلة(:  متوطنة  الغي ر الميكروبية  الآفات  مكافحة  عوامل  أنواع   
أنواع  مع  تتنافس  أو  تزيح  أن  يمكن  توطنت  إن  أنها  حيث  أكب ر خطراً  )الدخيلة(  الأصلية  غي ر الميكروبية 
الكائنات الحية الدقيقة المحلية )الأصلية(. لذلك، ينبغي تقديم معلومات عن عوامل أو منتجات مكافحة الآفات 
الميكروبية )حسب الاقتضاء( حول إمكانية بقاء الكائنات الحية الدقيقة فيها واستمرارها في المناطق ذات الصلة 

من التربة والهواء و/أو المياه. وقد يحتاج الأم رإلى تعديل المنهجية حسبما يكون ذلك مناسباً. 

2  2  7 السمية البيئية 

إلى  تحتاج  الصلاحية،  السلطات صاحبة  فإن  الميكروبية،  الآفات  مكافحة  ومنتجات  مكونات عوامل  على  بناء   
أدناه:  الوارد ة الخيارات  أحد  اتباع  من خلال  وذلك  التنظيمية  القرارات  لاتخاذ  معلومات 

 • أنواع عوامل مكافحة الآفات الميكروبية المحلية المتوطنة 
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-	 عندما تكون كمية عوامل مكافحة الآفات الميكروبية التي يتم إطلاقها في البيئة مماثلة وأ أقل من المستويات 
التي تحدث عاد ةفي البيئة الطبيعية، و لا توجد مركبات ثانوية )نواتج التمثيل الأيضية( في منتج مكافحة الآفات 
الميكروبي، أو إذا لم تكن ذات صلة، أو إذا كان من المتوقع بدرجة معقولة  عدم التعبي رعنها في الموقع بأنها 
تقديم مبررات منطقية موج ةزللحصول على إعفاءات من  فينبغي  تأثيرات سامة؛  بكميات يحتمل أن تسبب 

البيانات بشأن التأثيرات على الكائنات الحية غي رالمستهدفة. 

-	 عندما تكون كمية عوامل مكافحة الآفات الميكروبية التي يتم إطلاقها في البيئة أعلى بكيثر من المستويات التي 
تحدث عاد ةفي البيئة الطبيعية، و لا توجد مركبات ثانوية )نواتج التمثيل الأيضية( في منتج مكافحة الآفات 
الميكروبي، أو إذا لم تكن ذات صلة، أو إذا كان من المتوقع بدرجة معقولة عدم التعبي رعنها في الموقع بأنها 
بكميات يحُتمل أن تسبب تأثيرات سامة؛ فينبغي توفي رمعلومات للتأكد من أن الكائنات الحية الدقيقة لن تتوطن 
وتظل أعلى من المستويات الطبيعية في البيئة. وإذا تعذر تأكيد ذلك، فسيلزم إجراء دراسات حول الكائنات 

الحية غي رالمستهدفة. وقد يحتاج الأم رإلى تعديل المنهجية حسب الاقتضاء. 

-	  عندما تكون كمية عوامل مكافحة الآفات الميكروبية التي يتم إطلاقها في البيئة مماثلة وأ أقل من المستويات 
التي تحدث عاد ةفي البيئة الطبيعية، وأنه يوجد مركبات ثانوية تاذ صلة )نواتج التمثيل الأيضية( في منتج 
مكافحة الآفات الميكروبي، أو إذا كان من المتوقع بدرجة معقولة التعبي رعنها  في الموقع بأنها كميات يحتمل 
أن تسبب تأثيرات سامة؛ سوف تكون هناك حاجة لتقديم بيانات من الدراسات المتعلقة بعوامل ومنتجات مكافحة 
الآفات الميكروبية )حسب الاقتضاء( من حيث  تأثيراتها على الكائنات الحية غي رالمستهدفة. وقد يحتاج الأم ر

إلى تعديل المنهجية حسبما يكون ذلك مناسباً. 

-	 عندما تكون عوامل مكافحة الآفات الميكروبية التي يتم إطلاقها في البيئة أعلى بكيثر من المستويات التي تحدث 
التمثيل الأيضية(  في منتج مكافحة  يوجد مركبات ثانوية تاذ صلة )نواتج  أنه  البيئة الطبيعية، و  عاد ةفي 
الآفات الميكروبي، أو إذا كان من المتوقع بدرجة معقولة التعبي رعنها في الموقع  بأنها كميات يحتمل أن تسبب 
تأثيرات سامة؛ ينبغي توفي ربيانات من الدراسات المتعلقة بعوامل  ومنتجات مكافحة الآفات الحيوية )حسب 
الاقتضاء( من حيث تأثيراتها على الكائنات الحية غي المستهدفة الموجود ةفي التربة وفي الهواء و/أو المياه 
لأقسام ذات الصلة من البيئة الطبيعية المعالجة. وقد يحتاج الأم رإلى تعديل المنهجية حسبما يكون ذلك مناسباً. 

-	 لا توجد معلومات، ولا يمكن استبعاد المركبات الثانوية ذات الصلة )نواتج التمثيل الأيضية(، أو استخدام عوامل 
التي  تحدث فيها بشكل طبيعي:  الميكروبية في مناطق تضاريسية بيئية مختلفة بخلاف تلك  مكافحة الآفات 
على ذلك، ينبغي تقديم بيانات مستمد ةمن الدراسات المتعلقة بعوامل أو منتجات مكافحة الآفات الميكروبية 
)حسب الاقتضاء(، حول الكائنات الحية غي رالمستهدفة الموجود ةفي التربة والهواء و/أو المياه في المناطق 

التضاريسية البيئية المختلفة ذات الصلة. وقد يحتاج الأم رإلى تعديل المنهجية حسبما يكون ذلك مناسباً. 

• الآفات 	 مكافحة  عوامل  أنواع  تمثل  قد  )الدخيلة(:  متوطنة  الغي ر الميكروبية  الآفات  مكافحة  عوامل  أنواع 
الميكروبية غي رالأصلية )الدخيلة( خطراً أكب رلأن الكائنات الحية غي رالمستهدفة ربما لم تتعرض  لها أبداً. 
لذلك ينبغي تقديم معلومات عن عوامل أو منتجات مكافحة الآفات الميكروبية )حسب  الاقتضاء(، حول قدر ة
الكائنات الحية الدقيقة على إحداث تأثيرات على الكائنات الحية غي رالمستهدفة، والموجود ةفي الأجزاء ذات 
الصلة من التربة والهواء و/أو المياه. وقد تكون هناك حاجة إلى تعديل المنهجية حسبما يكون ذلك مناسباً. 

• أو 	 المرجعية  المؤلفات  من  معلومات  توفي ر ينبغي  للحشرات:  الممرضة  الميكروبية  الآفات  مكافحة  عوامل 
الدراسات البحثية عالية الجود ةوالموثقة بشأن مدى القدر ةالإمراضية لعوامل مكافحة الآفات الميكروبية على 

الحشرات وإحداث المرض للنحل، في المناطق التضاريسية البيئية المختلفة ذات الصلة. 
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 2  2  8 الفعالية 

 بشكل عام، تحتاج سلطات التسجيل إلى بيانات من تجارب ميدانية نموذجية ممثلة للواقع ذات جود ةعالية لضمان 
فعالية المنتج عند استخدامه وفقا للتعليمات الوارد ةببطاقة البيانات التعريفية الُ ملصقة على العبوة. 

•  يمكن أن تشكل البيانات المستمد ةمن دراسات المختبرات المصممة بعناية على نطاق صغي رو/أو غرف النمو 	
عنصرا مكونا من حزمة البيانات الإجمالية المقدمة إلى سلطات التسجيل وبالتالي يمكن الحد من عدد التجارب 

الميدانية/ أو الدفيئات )الصوب(. 

• يمكن أن تكون ثلاث تجارب ميدانية مصممة على نطاق واسع، كحد أدنى، كافيه لآفة ما مستهدفة إذا كانت 	
المعلومات ذات نوعية جيد ةوتبين تأثيرات متسقة. 

•  بالنسبة لبعض المناطق العامة المتنوعة، مثل التي يحدث بها تأثيرات على النباتات غي رالمستهدفة قد يكون 	
ممكنا من الناحية العملية استخدام المعلومات بدلا من البيانات الفعلية. 

• يمكن استخدام البيانات المستمد ةمن التجارب الميدانية التي أجريت في المناطق ذات المناخ المشابهة. 	

• قد يكون من الممكن، استقراء البيانات من بين المحاصيل لنفس الآفة المستهدفة، إذا كان هناك ما يبرر ذلك . 	

•  من الممارسات الجيد ةتقديم التوجيهات للمستخدمين النهائيين بشأن أي قيود قد تنطبق )على سبيل المثال، 	
عدم الاستخدام في درجات الحرار ةالمنخفضة(. وحول كيفية تطبيق المنتج وكيفية استخدامه كجزء من برامج 

الإدار ةالمتكاملة للآفات أو الإدار ةالمتكاملة لناقلات الأمراض. 

•  ينبغي توفي رمعلومات كافية عن الأداء المحتمل لمنتج مكافحة الآفات الميكروبي وعن أفضل السبل لاستخدامه 	
حتى يكون أداؤه فعالا ومتسقاً قدر الإمكان. 

2  3 تقييم الملف 
 

2  3  1 مقدمة 

يجب  التي  الاعتبارات  ويحدد  الميكروبية،  الآفات  مكافحة  عوامل  اختبار  عن  أساسية  معلومات  القسم  هذا  يقدم 
مراعاتها، كما يسلط الضوء على المجالات، التي تحتاج إلى اهتمام خاص في تقييم البيانات والمعلومات المتعلقة 

الميكروبية.   الآفات  مكافحة  بعوامل ومنتجات 

وتجدر الإشار ةفي بداية الأم رإلى أن المعلومات المقدمة من طالبي التسجيل لعوامل ومنتجات مكافحة الآفات 
الميكروبية يمكن أن تأتي من مصادر مختلفة بما في ذلك المؤلفات المرجعية الموثقة ذات الجود  ةالعالية والدراسات 
المعملية  الممارسات  لمعايي ر المطبقة  المعامل  في  تتم  التي  معينة  أنواع وسلالات  الدراسات على  و/أو  الداخلية 
الجيدة. وبالإضافة إلى ذلك، وكما ذك رمن قبل، فإن هذه العوامل الميكروبية المستخدمة  في مكافحة الآفات تختلف 
بطبيعتها عن مبيدات الآفات الكيميائية التقليدية، لذا يجب تعديل الكثي رمن طرق  الاختبار المستخدمة في المبيدات 
الكيميائية. هذا فقد تم إصدار إرشادات جيد ةحول اختبار الكائنات الحية  الدقيقة من قبل منظمة التعاون والتنمية 
في الميدان الاقتصادي والاتحاد الأوروبي ووكالة حماية  البيئة بالولايات المتحد ة، وربما يكون المتقدمون بطلبات 

لتسجيل هذه المنتجات قد استخدموا تلك التوجيهات الإرشادية. 

 من الناحية العملية، عاد ةما تكون الكائنات الحية الدقيقة قد تم تحديدها بشكل جيد، مما يمكن السلطات التنظيمية من 
أن تستدل على خصائصها وسلوكها. ينطبق هذا بصور ةخاصة على صحة الإنسان والحيوان والممرضات النباتية. 
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ومن ناحية ثانية، إذا كان عامل مكافحة الآفات الميكروبي قيد الدراسة متشابهة من  الناحية التصنيفية لكائن حي 
دقيق ذي أهمية إكلينيكية )سريرية( أو زراعية، فينبغي فحص خصائصه وتأثيراته بالتفصيل. 

النباتات أو في أغراض الصحة العامة دون  استخدمت بعض الأنواع الميكروبية الشائعة لسنوات عديد ةلحماية 
ملاحظة تأثيرات سلبية غي رمقبولة، ولم يكن من المتوقع حدوث مثل هذه الآثار بحكم طبيعتها. لذلك، ينبغي على 
المقيمّين الوطنيين قبول مجموعة منخفضة من متطلبات البيانات المتعلقة ببعض عوامل ومنتجات مكافحة الآفات 

الميكروبية. 

هذا وقد تم بالفعل تقييم العديد من الأنواع الميكروبية الشائعة في العديد من البلدان، ويمكن أن تكون هذه التقييمات 
مصدراً مفيداً للمعلومات، فيما يتعلق بالنهج المستخدم والقرارات المتخذة. 

 وفيما يلي نورد الظروف والمعايي رالخاصة بهذه الأنواع الشائعة من عوامل ومنتجات مكافحة الآفات الميكروبية 
التي سيتم أخذها في الاعتبار لتقليل المتطلبات من البيانات: 

•  تحديد تصنيفي كامل بشكل قاطع لا لبس فيه للأنواع مع تعيين السلالة، وإيداعها في مرك زمعترف به دوليا 	
الميكروبي  للعامل  الميكروبية وتعريفها مع إعطاء ورقم الانضمام الخاص  الزراعات  متخصص بمجموعة 

المعرف. 

• التأكيد على أن عملية إنتاج عامل مكافحة الآفات الميكروبي، بما في ذلك خطوات مراقبة الجود ةتبين بشكل 	
صريح أن الماد ةالفعالة تحتوي على الوحد ةالتشكيلية للمستعم ةرفقط ولا تحتوي على مركبات   ثانوية )نواتج 

التمثيل الأيضية(. 

• التأكيد على أن الماد ةالفعالة فقط هي التي يتم تشكيلها في المنتج مع مواد مرافقة مساعد ةخاملة )غي رسامة(. 	

• التأكيد على فعالية/حيوية الوحد ةالتشكيلية للمستعم ةرحسب الاقتضاء، في المنتج النهائي بعد التخزين. 	

• تأكيد الخواص الفيزيائية والكيميائية والتقنية ذات الصلة بالمنتج ال ُمجه ز)المستحضر(. 	

• التأكيد على أن الملوثات الممرضة للإنسان في المنتج لا تتجاوز المستويات المقبولة. 	

• توفي ربيانات كافية عن فعالية المنتج لتؤكد استيفاء متطلبات بطاقة البيانات التعريفية )اللصاقة(، على الرغم 	
من التقدي رالاستقرائي للاستخدامات بين المحاصيل، على سبيل المثال، لنفس الآفة المستهدفة، يكون مقبولا. 

 2  3  2 الاستخدام المقصود 

• تكون الاحتياجات اللازمة من البيانات هي نفس المتطلبات المستخدمة لتسجيل مبيدات الآفات الكيميائية، ولا 	
يلزم إجراء تعديلات. 

 2  3  3 الهوية اولتويصف اولخصائص الحيوية طورق التحليل 

• الهوية : يعُد التصنيف أمراً حيويا لتقييم الكائنات الحية الدقيقة بشكل سليم. يجب تحديد عامل مكافحة الآفات 	
الميكروبي على النحو الصحيح باستخدام أفضل التقنيات التصنيفية الجزيئية  المتاحة والسلالة ومقارنتها بالنوع 
النمطي وغيرها من سلالات النوع نفسه في مكتبة تصنيفية ذات  نوعية جيد ة)جود ةعالية(. وهذا أم رمهم 
للسماح لخبراء التقييم للتأكد من أن السلالة التي يجري  تسجيلها لا ترتبط ارتباطا وثيقا بالعوامل الممرضة 
للإنسان، وأيضا للسماح من خلال الاستنباط  عب رالقراء ةلسلالات أخرى من نفس النوع أن تدعم الحالات ال 

ُمعللة )استنادا إلى معلومات عن سلالات أخرى من نفس النوع(. 
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• الإنتاج : لا توجد شوائب من تلقاء نفسها تتعلق بعامل مكافحة الآفات الميكروبي، وعموما ينبغي أن تكون 	
للإنسان ضئيلة:  مسببات مرضية  أي  مستويات 

-	 إن إنتاج الكائنات الحية الدقيقة تتضمن إمكانية وجود كائنات حية دقيقة ملوثة، لذلك من المهم أن يؤكد 
ال ُمقيمّ الوطني أن إجراءات مراقبة الجود ةأثناء الإنتاج كافية، بحيث يحتوي المنتج على  كميات مقبولة 
)الحد الأدنى( من الملوثات الميكروبية الممرضة للإنسان. إذا لم يكن ذلك ممكناً، فيتعين على مقدم الطلب، 
توفي رتفاصيل ونتائج اختبارات من شأنها أن تؤكد عدم وجود ملوثات تسبب أمراض للإنسان، على سبيل 

المثال، وفقا لتوجيهات منظمة التعاون والتنمية في الميدان الاقتصادي في هذا الشأن. 

-	 يمكن التأكد من عدم وجود مركبات ثانوية )نواتج التمثيل الأيضية(، ذات أهمية كبي ةرمن عمليات الإنتاج 
مركبات  هناك  يكون  ألا  ينبغي  )الجراثيم(  الأبواغ  غسل  تم  إذا  المثال،  سبيل  )على  النهائي  والتجهي ز
ونتائج  تفاصيل  تقديم  التسجيل  يتعين على طالبي  كان  فإنه  ممكناً،  ذلك  يكن  لم  إذا  أو  ثانوية موجودة(، 
باستخدام  التحليل  الثانوية عن طريق  المركبات  وتحديد  الفصل  مثل  مناسبة،  باستخدام طريقة  الاختبار 
جهاز الكروماتوغرافيا السائلة العالي الأداء ، التي تؤكد عما إذا كان  يوجد أي من أنواع أو كميات ممكنة 

الثانوية )نواتج التمثيل الأيضية( ذات الصلة.  من المركبات 

• المكونات : يتم إنتاج الكائنات الحية الدقيقة في الكائن الحي أو عن طريق عمليات تخمي رمحددة. وسيؤث رنمط 	
طريقة الإنتاج المتبعة وطريقة التجهي زالنهائية في نوعية الماد ةالفعالة وتحديد ما إذا كانت تحتوي على خلايا 

وأوساط التخمي رالمستهلكة و/أو مركبات ثانوية )نواتج التمثيل الأيضية(. 

-	  لذلك يحتاج المقيمّون الوطنيون إلى التأكد من توفي رتفاصيل كافية عن عملية الإنتاج، وهذا يسمح لهم 
بالتأكد من أن الوصف والمواصفات المعلنة للماد ةالفعالة معقولة. وينبغي أيضاً أن يكون من الممكن التأكد 
من كمية الكائنات الحية الدقيقة، والتي يتعين توفيرها على أساس جم/كجم أو جم/ل )وأيضا كنسبة مئوية 
التقييم الحيوي؛ وأي  القدر ةالحيوية بواسطة  التشكيلية للمستعمةر( أو  وزن/وزن( ورقم الخلية )الوحد ة
وسائط تخمي رمستهلكة. كما ينبغي أيضا قياس المركبات الثانوية )نواتج التمثيل الأيضية( كميا إذا كانت 

ذات صلة. ويجب الحفاظ على سرية عملية الإنتاج. 

-	   تعتمد مواصفات بعض عوامل الآفات الميكروبية على القدر ةالحيوية عن طريق اختبارات التقييم الحيوي 
المناسبة. ويجب أن يكون المقيمّون على دراية بأنه نظراً لتعقيد التفاعلات بين العائل المضيف والمسبب 
المرضي، فإن تعداد الخلايا والأبواغ )الجراثيم( غالبا ما يكون فيه تباين كبي رومن الصعب توحيد الدقة. 

-	  من المقبول عاد ةأن تكون المواصفات محدد ةكنطاق وليس كرقم مطلق. 

• الخصائص الحيوية : تتمثل في المعلومات التي يتم توفيرها بشأن عوامل مكافحة الآفات الميكروبية المتعلقة 	
بالنواحي الحيوية والجغرافيا الاحيائية والبيئية، والتي عاد ةما تكون مستمد ةمن المؤلفات المرجعية الموثقة 

وذات الجود ةالعالية. 

-	  سيكون مقدمي الطلبات قد قدموا المعلومات اللازمة عن الصفات الإحيائية والحيوية والجغرافيا الحيوية 
والبيئة الخاصة بعامل مكافحة الآفات الميكروبي. وبالإضافة إلى ذلك، فإن الدراسات )الداخلية( التي تم 
إجراؤها لتحديد، على سبيل المثال، نطاق العائل المضيف المستهدف وتأثي رالمؤشرات )البارامترات( 
البيئية على النمو والمقدر ةعلى العدوى وإمكانية التشتت والانتشار والمقدر ةعلى الاستيطان تعُد مفيد ة

للغاية في دعم تقييم المخاط رفي جوانب أخرى للملف. 

-	  ينبغي تقديم معلومات ُمفصلة عن الأدلة الموثقة، إذا كانت متاحة بشأن إمكانية إنتاج المركبات الثانوية 
)نواتج التمثيل الأيضية( ذات الصلة. وينبغي أن يتضمن ذلك: النظ رفيما إذا كانت الكائنات الحية الدقيقة 
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تنتج مضادات حيوية يمكن أن تتداخل مع الأدوية البشرية والبيطرية. وإذا تعذر استبعاد ذلك، فيمكن تقييد 
استخدام المنتج بشد ةأو رفضه. وإذا كان من المتوقع أن تكون المركبات الثانوية )نواتج التمثيل الأيضية( 
سامة، فينبغي تقديم معلومات عن وجودها أو عدمه في عوامل ومنتجات مكافحة الآفات الميكروبية. إذا 
تقييمات  على  سيؤث ر ذلك  فإن  موجودة،  الصلة  ذات  الأيضية(  التمثيل  )نواتج  الثانوية  المركبات  كانت 

المخاط رعلى الثدييات والبيئة، كما ستكون هناك 

-	 حاجة إلى مزيد من البيانات، للتأكد من أن استخدام المنتج لن ينطوي على مخاط رغي رمقبولة. 

•  الثبات في التخزين : عاد ةما تكون الدراسات المتسارعة المتعلقة بدرجات الحرار ةالمرتفعة غي رمناسبة، 	
لذلك ينبغي إجراء الدراسات في الوقت الحقيقي باستخدام درجة حرار ةتخزين مناسبة ومبررة؛ وينبغي أن 
الحيوي  للمنتج  التعريفية  البيانات  الدراسات، في بطاقة  إليها في  التوصل  تم  التي  الملائمة  الظروف  تنعكس 

)اللصاقة(. 

• الدقيقة. عندما 	 الحية  للكائنات  ليست مناسبة  المتاحة حاليا  أساليب الاختبار  العديد من  التحليل : هناك  طرق 
لا تتواف رالطرائق المناسبة، فإن الحاجة تدعو إلى استحداث طرائق جديدة، كما يلزم التحقق من  صحتها. 
من المسلم به أن بعض التقنيات متخصصة للغاية، وقد لا يكون من الممكن التحقق من صحتها  خارجيا وفقا 
لمعايي رمعترف بها، وفي هذه الحالة، يجب التحقق من صحة النتائج من قبل مختب رأخ  ريتبع شركة أخرى، 
أو يمكن أن يكون تابعاً لنفس الشركة ولكن ليس تحت نفس إدار ةالمختبر. ينبغي ان تكون المنهجية الداخلية 
المتبعة بالمعمل متاحة، ويجب أن يكون المختب رالثاني قادراً على استنساخ بيانات التحقق من دقة النتائج من 

المختب رالأول بحيث تكون في إطار الحدود المقبولة. 

•  التكافؤ التقني: يمكن لخبراء التقييم أن يعتبروا المصدر الجديد معادلا من الناحية الفنية في المستوى الأول 	
من التقييم، وبالتالي لا يلزم إجراء تقييم من المستوى الثاني عندما يثبت أن السلالة أو العزَلة متطابقة وتستوفي 

المعايي رالتالية: 

-	 تساوي  أو  من  أعلى  الصلة(  ذات  بالوحدات  )المحدد ة )الفعالة(  النشطة  الدقيقة  الحية  الكائنات  محتوى 
المرجعي؛  المصدر  الأقصى(  والحد  الأدنى  الحد  نطاق  )ضمن 

-	 محتوى المركبات الثانوية )نواتج التمثيل الأيضية( ذات الصلة أقل من المصدر المرجعي أو  يساويه؛

-	 مكونات المواد اللازمة للإنتاج هو نفسه؛

-	 محتوى من الملوثات الميكروبية أقل من أو يساوي المصدر المرجعي؛ 

ومع ذلك، يمكن قبول مستويات أعلى، طالما أن محتوى الملوثات الميكروبية في المنتج يقع ضمن الحدود المتفق 
عليها للتلوث الميكروبي لمنتجات مكافحة الآفات الميكروبية. 

 إذا لم يتم استيفاء المعايي رالمذكور ةأعلاه، فيمكن اعتبار عامل مكافحة الآفات الميكروبي يقع في إطار التقييم من 
المستوى الثاني لتحديد ما إذا كان التغيي رفي التركيب )الكيميائي و/أو الميكروبيولوجي( يصاحبه زياد ةأو بدون 
زياد ةفي المخاط رعلى صحة الإنسان والبيئة. ويمكن الحصول على معلومات إضافية من الإرشادات الصادر ة

من قبل الاتحاد الأوروبي .) 2014 ( 

 2  3  4 صحة الإنسان 

 من الناحية العملية، عاد ةما يتم تحديد الكائنات الحية الدقيقة بشكل جيد ودقيق، مما يسهل للسلطة التنظيمية أن 
تتوقع خصائصها وسلوكها. وهذا صحيح بصفة خاصة على الفئات المتعلقة بصحة الإنسان والحيوان والممرضات 

النباتية. 
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وضآلة  الدقيق  الحي  الكائن  )تأثير(  فعل  وطريقة  طبيعة  إلى  استناداً  الممكن،  من  يكون  قد  الحالات  بعض  في 
بيانات  تقديم  بالإعفاء من  قبول حالة مبرر ةمما يسمح  الصلة،  التمثيل الأيضية( ذات  )نواتج  الثانوية  المركبات 
الدراسة. وهذا سيلزم النظ رفي ذلك على أساس كل حالة على حده. ومع ذلك، فإنه عادةً ما يتم إجراء هذه الدراسات. 

 من المتوقع بوجه عام ألا تؤدي الدراسات الخاصة بالتأثيرات الحاد ةلعامل مكافحة الآفات الميكروبي، إلى أي 
نقاط نهاية من شأنها أن تثي رالمخاوف. إذا أظهرت الدراسة وجود قدر ةعلى إحداث الأمراض للثدييات،  فمن غي ر
المرجح أن تكون لدى السلطة الوطنية الرغبة في الموافقة على المنتج. وإذا كانت هناك تأثيرات سامة ظهرت في 

الاختبارات الحادة، فسيحتاج الأم رإلى طلب إجراء اختبارات إضافية مثل الجرعات المتكررة. 

إذا كانت هناك نقاط نهاية مثي ةرللقلق ناتجة من تهيج الجلد والعين، فيجب توفي رتوجيهات لحماية المستخدمين 
والعمال، ووضع تعليمات تشي رإلى وجود قيود على استخدام المنتج على اللصاقة مع عبارات تحذي رمناسبة. 

 اعتمادا على نوع المستحضر، فقد يكون من المستحسن الإشار ةإلا أنه قد تكون هناك قدر ةلهذا الكائن الحي الدقيق 
على إثار ةأو إحداث رد فعل تحسسي. 

 2  3  5 المتبقيات 

لا تعُد الكائنات الحية الدقيقة، التي تمت الموافقة عليها للاستخدام في حماية المحاصيل والصحة العامة من مسببات 
الأمراض للإنسان، وهذا يعني عدم ثبوت أخطاراً واضحة على الإنسان. لذلك، وعلى العموم لا توجد مخاوف من 

تعرض الإنسان لها، كما لا يحتاج الأم رإلى إجراء دراسات حول التعرض. 

 إذا حدث تكاث روانتشار لعامل مكافحة الآفات الميكروبي )تزايد في العدد والكمية(، فينبغي إجراء تقييم للمخاط ر
بناً ء على عدم وجود تأثيرات سامة بسبب أي مركب ثانوي )ناتج التمثيل الأيضية( ذي صلة. وإذا كانت المركبات 
الثانوية )نواتج التمثيل الأيضية( ذات أهمية من ناحية السمية و/ أو طريقة الفعل الرئيسية )التي تؤث ربها(، فيلزم 
توفي رمعلومات عن المركب الثانوي ذي الصلة. يمكن اتباع النهج المستخدمة في  المواد النباتية، )التي عاد ةما 
تكون خليطا من المواد(، كما هو موضح في الفصل 3 مع اعتبار “المركبات الثانوية )نواتج التمثيل الأيضية( ذات 

الصلة )سامة(” مماثلة “للمكونات المثي ةرللمخاوف” بالنسبة للمواد النباتية. 

 2  3  6 البيئة 

طبيعة الكائنات الحية الدقيقة وخصوصية علاقتها ببيئتها، يعني أنه بنا ًء على التصنيف والنواحي الحيوية والبيئة 
الحيوية )الأيكولوجية( لعامل مكافحة الآفات الميكروبي، فإنه من المرجح أن يكون هناك حاجة لتوفي رالحد الأدنى 
من المعلومات البيئية. أما بالنسبة لبعض الأنواع والسلالات من عوامل مكافحة الآفات الميكروبية فقد يكون هناك 
كم كبير، من المؤلفات العلمية المرجعية ذات الجود ةالعالية والموثوقية عن السلالات أو الأنواع ذات الصلة، أو 
الدراسات الداخلية مثل انحدار تعداد العشائ رفي البيئة، التي يمكن استخدامها لتبري رعدم تقديم البيانات المطلوبة 

للدراسة. 

المثي ةرللمخاوف، فقد يكون من  البيئية  الدقيقة، استبعاد الاهتمامات  الكائنات الحية  إلى طبيعة  إذا تعذر، استناداً 
التمثيل  )نواتج  الثانوية  المركبات  و/أو  الدقيقة  الحية  الكائنات  تكون  أن  المرجح  من  كان  إذا  فيما  النظ ر المفيد، 
الأيضية( ذات الصلة، موجود ةبمستويات أقل من تلك المستويات الموثقة التي توجد في الأجزاء البيئية المرتبطة 

بها، فإذا كان الأم ركذلك، فيمكن تقديم حجة منطقية ُمعللة لتبري رعدم تسببهم في مخاط ربيئية جسيمة. 

 يتعين على خبراء التقييم، النظ ربعين الاعتبار بصفة خاصة حول ما إذا كان قد تم تقديم معلومات كافية، تتيح 
إجراء تقييم لمخاط رعوامل مكافحة الآفات الميكروبية الغي رأصلية )الدخيلة(، والمحلية المتوطنة )الأصلية( على 

حد سواء، التي تستخدم في أجزاء بيئية مختلفة عن تلك التي تتواجد فيها بصور ةطبيعية. 
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 2  3  7 السمية البيئية 

إن طبيعة الكائنات الحية الدقيقة وخصوصية علاقتها بعوائلها المضيفة، التي عاد ةما تكون محدد ةللغاية، تعني أنه 
بناً ء على التصنيف والنواحي الإحيائية والحيوية وبيئة عامل مكافحة الآفات الميكروبي، فإنه من المرجح أن تكون 
هناك حاجة لتوفي رالحد الأدنى من المعلومات حول الأنواع غي رالمستهدفة. بالنسبة لبعض  الأنواع والسلالات 
من عوامل مكافحة الآفات الميكروبية، فقد يكون متاح، كم هائل من المؤلفات العلمية المرجعية ذات الجود ةالعالية 
والموثوقية عن السلالات أو الأنواع ذات الصلة، أو الدراسات الداخلية مثل الخصوصية تجاه العائل المضيف، أو 

الانحدار في تعداد العشائ رفي البيئة، التي يمكن استخدامها لتبري رعدم تقديم البيانات المطلوبة للدراسة. 

 إذا تعذر، استناداً إلى طبيعة الكائنات الحية الدقيقة، استبعاد المخاوف المثي ةرللقلق بشأن الأنواع غي رالمستهدفة، 
فقد يكون من المفيد النظ رفيما إذا كان من المرجح أن تكون الكائنات الحية الدقيقة، و/أو المركبات الثانوية )نواتج 
التمثيل الأيضية( ذات الصلة، موجود ةبمستويات أقل من تلك المستويات الموثقة في الأجزاء البيئية المرتبطة بها. 
فإذا كان الأم ركذلك، فيمكن تقديم حجة منطقية ُمعللة لتبري رعدم تشكيل مخاط ركبي ةرعلى الكائنات الحية غي ر

المستهدفة. 

عوامل مكافحة الآفات الميكروبية الممرضة للحشرات : تعُد هذه الكائنات الحية الدقيقة حالة خاصة، وينبغي إيلاء 
الاهتمام بها لما لديها من تأثيرات محتملة الحدوث على النحل. ولذلك يلزم توفي رمعلومات من المؤلفات المرجعية 

عالية الجودة، أو الدراسات بشأن مدى قدر ةعوامل مكافحة الآفات الميكروبية على إحداث المرض للنحل. 

 يتعين على خبراء التقييم النظ ربعين الاعتبار بصفة خاصة حول ما إذا كان قد تم تقديم معلومات كافية، تتيح إجراء 
تقييم لمخاط رعوامل مكافحة الآفات الميكروبية الغي رأصلية )الدخيلة(، والمحلية المتوطنة )الأصلية( على حدٍ 

سواء، التي تستخدم في أجزاء بيئية مختلفة عن تلك التي تتواجد فيها بصور ةطبيعية. 

 2  3  8 الفعالية 

من المتفق عليه من حيث المبدأ، أن توفي ربيانات الفعالية مفيد لحماية المستخدمين من الادعاءات غي رالواقعية من 
قبل الجهات الُ مصنعة، إلى جانب حماية الصناعة الميكروبية من وجود المنتجات ذات النوعية الرديئة. الهدف من 
اختبارات الفعالية، هو إثبات أن منتج مكافحة الآفات الميكروبي يقدم للمستخدم فائد ةكافية تفوق أي تأثيرات سلبية. 

من المعروف أن الكائنات الحية الدقيقة بأن لديها طرق فعل متعدد ة)الطرق التي تؤث ربها(، وبالتالي قد يكون من 
الصعب تقييم مستويات التأثي رفي التجارب، وربما تكون أقل من تلك المتوقعة لمبيدات الآفات الكيميائية التقليدية. 
ينبغي أن يثبت اختبار الفعالية لمنتج مكافحة الآفات الميكروبي أنه يمنح المستخدمين فائد ةكافية، على سبيل المثال، 
من حيث إدار ةالآفات، أو تحسين غلة المحصول، أو إدار ةالمقاومة لفعل المنتج، وهي تفوق أي آثار سلبية. وكحد 
أدنى، ينبغي أن يكون هناك تحسن معنوي من الناحية الإحصائية عند مستوى مقبول من الأرجحية، لقياس مناسب 

سواء لمكافحة الآفات، أو غلة المحصول وبالقدر الكافي ليكون جديراً بالاهتمام من منظور المستخدم. 

 فيما يتعلق باستخدامات وقاية النباتات، يمكن الإشار ةإلى التوجيهات بشأن اختبارات فعالية منتجات مكافحة الآفات 
الميكروبية، التي نشرتها منظمة وقاية النباتات في أوروبا والبح رالمتوسط ),2017a, ) .( 2017b( غي رأنه من 
المسلم به أن الانحرافات عن هذه التوجيهات الخاصة بهذه المنظمات، قد يكون  مطلوبا في بعض الحالات، لمراعا ة
تفصيليا  تقديم وصفا  ينبغي  كذلك،  الحال  يكون  حيثما  الميكروبية.  الآفات  مكافحة  لمنتجات  المحدد ة الخصائص 
بها(،  يؤث ر التي  الطريقة  )أي  الفعل  بطريقة  المنهجية  ربط  الشروح  تتطلب  قد  المستخدمة.  للمنهجيات  وشروح 
والعوامل المحتملة التي تؤث رعلى فعالية هذه المنتجات في ظل ظروف الاستخدام. أما فيما يتعلق بالصحة العامة، 

فيتعين على مقدمي الطلبات اتباع التوجيهات بشأن طرق الاختبار المناسبة )2017 ( حيثما يكون ذلك متاحاً. 

ينبغي أن تشمل جميع التجارب من حيث المبدأ على ضوابط تجريبية )أي مكررات غي رمعاملة لاستخدامها كشاهد 
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لمقارنة التأثي رالتجريبي(. في معظم التجارب ينبغي أيضا استخدام منتج مرجعي بشكل مناسب. 

نظراً لتباين الظروف التي تحتها يتم استخدام منتجات مكافحة الآفات، فإن إدخال معاملة مرجعية أمراً ضروريا، 
من أجل السماح بإجراء تقييم ذي مغزى للفعالية في ظل ظروف التجربة، ولإتاحة إجراء المقارنات بين سلسلة 
التجارب المختلفة. بالإضافة لذلك، لا يشترط أن تكون الفعالية المقبولة مرتبطة بمعيار محدد، ولكن يمكن تعيينها 

بمقارنتها بالضوابط التجريبية للمكررات غي رالمعاملة حيثما يكون ذلك متاحاً. 

للواقع. قد تشكل  بيانات من تجارب ميدانية ذات جود ةعالية وممثلة  إلى  المبدأ، ستكون هناك حاجة   من حيث 
البيانات المستمد ةمن الدراسات المعملية المصممة على نطاق صغير، و/أو دراسات غرفة النمو المُصَّممة بعناية، 
التجارب  تقليل عدد  يمكن  ثم  بالتسجيل، ومن  المعنية  السلطات  إلى  المقدمة  الشاملة  البيانات  عنصرا من حزمة 

الزجاجية(.  )الصوب  /الدفيئات  الميدانية 

أنه في بعض المجالات، مثل:  تناولها، إلا  أنه على الرغم من وجود مجالات مختلفة يتعين   تجدر الإشار ةإلى 
المعلومات بدلا من  العملية استخدام  الممارسة  الممكن في  المستهدفة، قد يكون من  النباتات غي ر التأثيرات على 

المجالات.  هذه  لبعض  الفعلية  البيانات 

 وينبغي التسليم بأن منتجات مكافحة الآفات الميكروبية، قد توف رمكافحة كاملة أو جزئية أو على الأقل تساهم في 
عملية المكافحة، وينبغي ألا يكون انخفاض الأداء في حد ذاته سببا جوهرياً لرفض الترخيص. فإذا كان  مقدم الطلب 
لديه أسباب توضح أن الفعالية المثبتة “كافية” فيمكن تقديمها، وقد تكون هذه الأسباب تشمل: توفي رمنتجات ذات 
طرائق فعل بديلة للمنتج )ذات صلة بإدار ةالمقاومة لفعل المنتج( أو استخدامات قيمّة أو إدار ةالمقاومة لفعل المنتج 
المتكاملة  المثال، في أنظمة الإدار ة المحدد )القابلية للخلط(، على سبيل  التوافق  الكيميائية أو  المتبقيات  إدار ة أو 
للآفات أو الإدار ةالمتكاملة لناقلات الأمراض. وكحد أدنى، يجب أن يكون هناك تحسن معنوي ذي دلالة إحصائية، 
بمستوى مقبول من الأرجحية لقياس مناسب سواء لمكافحة الآفات، أو غلة المحصول، وبالقدر الكافي ليكون جديراً 

بالاهتمام من منظور المستخدم. 

من الممارسات الجيد ةتقديم المعلومات، التي توف رإرشادات للمستخدمين النهائيين بشأن أي قيود يمكن تطبيقها 
)على سبيل المثال، لا تقم باستخدامها في درجات الحرار ةالمنخفضة(، وكيفية تطبيق المنتج وكيفية استخدام المنتج 

كجزء من برامج الإدار ةالمتكاملة للآفات أو الإدار ةالمتكاملة لناقلات الأمراض. 

حصول   إمكانية  ضمان  على  يرُكزوا  أن  الرسميين،  التقييم  وخبراء  الطلبات  مقدمي  على  يتعين  عام،  بشكل   
المستخدمين، على معلومات دقيقة حول الأداء المحتمل لمنتجات مكافحة الآفات الميكروبية، وتقديم المشور ةعن 

له أن يعمل بشكل فعال ومتسق قدر الإمكان.  يتسنى  المنتج حتى  أفضل طريقة لاستخدام 
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3- العوامل/المودا النباتية 
 3  1 تعايرف 

 لتسهيل الاتساق، فإن هذه التعاريف تتوائم مع المصادر الدولية الأخرى مثل منظمة التعاون والتنمية في الميدان 
الاقتصادي ووكالة حماية البيئة بالولايات المتحد ةوالاتحاد الأوروبي. 

الماةد الفعالة النباتية : ماد ةنباتية تتكون من مكون واحد أو أكثر، توجد في النباتات ويمكن الحصول عليها عن 
طريق إخضاع النباتات أو أجزاء من نفس النوع لعملية، مثل: الضغط، أو الطحن، أو السحق، والتقطي  رو/أو 
الاستخلاص. يمكن أن تشمل العملية مزيداً من التركي زوالتنقية و/أو المزج، شريطة ألا يتم تعديل أو تغيي رفي 

الطبيعة الكيميائية للمكونات عمداً عن طريق العمليات الكيميائية و/أو الميكروبية. 

مكون ميثر للاهتمام وأ القلق : أي مكون له قدر ةمتأصلة على إحداث تأثي رسلبي على الإنسان أو الحيوان او 
البيئة، ويكون موجوداً أو يتم إنتاجه في منتج يتعلق بالآفة بتركي زكا ٍف ليشكل خطراً من هذا التأثير. 

البصمة الكيميائية : مرتسم طيفي و/أو كروماتوغرافي يتم مطابقته نوعيا وكميا مع العينة المرجعية أو القياسية 
لضمان هوية العينة وجودتها والاتساق من عينة إلى عينة. 

أكث رمن   أو  التقنية )تكنيكال( على عنص رواحد  النوعية  المكون بدرجة  قد يحتوي  الرئيسي :  المكون  مهفوم   
رئيسية.  تحليلية  كمواد  استخدامها  يمكن  التي  العناصر، 

التعرض الطبيعي : مستويات المواد الموجود ةفي البيئة مع الأخذ في الحسبان الطريقة التي يمكن بها مستويات 
التعرض ان تتغي ر)على سبيل المثال، الزراعة(، وفي الحالات ذات الصلة بالأجزاء البيئية المعنية. 

النباتات : نباتات حية أو أجزاء منها، بما في ذلك البذور والماد ةالوراثية. ] التعريف مأخوذ من الاتفاقية الدولية 
لوقاية النباتات )2011( [. 

الماةد الفعالة النقية : لا ينطبق هذا المصطلح عاد ةعلى معظم المواد الفعالة النباتية بسبب طبيعتها المعقدة. 

الموفصاات المرجعية : المواصفات التي يستند إليها تقييم المخاط رفي الملف الأصلي والتي يتم اتخاذ قرار تنظيمي 
بشأنها. 

الماةد من الدرجة التقنية )الفعالة( : ماد ةنباتية تنتج من مصدر أو مصادر محددة، وعن طريق عمليات التصنيع 
الموصوفة، وهي “الماد ةالفعالة” )عالية النقاو ةنسبيا(. فيما يتعلق بالمواد الفعالة النباتية، فإن الماد ةالتقنية منها 
تكون في معظم الحالات عبار ةعن خليط من المكونات المشتقة من النبات بالإضافة إلى جميع المكونات الناتجة 
عن عمليات الزراعة والحصاد والتخزين وعمليات ما بعد الحصاد التجهي زوالتصنيع. وقد يكون من الصعب تحديد 
جميع المكونات وخصائصها بشكل فردي ولكل مكون على حدة. قد تعتب ربعض هذه المكونات أنها من العناص ر

المثي ةرالقلق، والتي يمكن اعتبارها بنفس الطريقة كما في مبيدات الآفات الكيميائية “شوائب ذات صلة”. 

 3  2 نأواع البيانات اولمعلومات )متطلبات البيانات( 

 يوضح هذا القسم البيانات والمعلومات المطلوبة لدعم تسجيل العوامل )العناصر( النباتية لمكافحة الآفات، ويطلق 
عليها أيضا المواد النباتية أو المستخلصات النباتية أو الماد ةالفعالة النباتية. وكما هو الحال مع منتجات مكافحة 
الآفات الميكروبية، فإن متطلبات تسجيل منتجات المواد النباتية لمكافحة الآفات تستند في هيكلها على المتطلبات 
المعيارية المعمول بها في تسجيل مبيدات الآفات الكيميائية، كما أنها منظمة على نحو مشابه لها. ومع ذلك، فإنها 
المتعلقة بهذه  النباتية ولإتاحة الرفصة لتغطية كافة الجوانب  المواد  لتتماشى مع  تحتاج إلى تكييفها بشكل خاص 

المنتجات. 
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وقد نش ركلا من الاتحاد الأوروبي )2014( ومنظمة التعاون والتنمية في الميدان الاقتصادي ،)2017 ( توجيهات 
بشأن البيانات والمعلومات والإجراءات الخاصة بتسجيل العوامل النباتية، والتقييم اللاحق لكل هذه الحزمة المتعلقة 

بالتسجيل )ملف التسجيل( من قبل سلطات التسجيل. 

 يستمد هذا القسم من الدلائل التوجيهية معلوماته من توجيهات الاتحاد الأوروبي، ومنظمة التعاون والتنمية في 
الميدان الاقتصادي ويفسرها، وفي بعض الحالات يقتبس الإرشادات مباش ةرمن توجيهات هاتين المنظمتين. ولا 

تتواف رقائمة منفصلة بشأن متطلبات البيانات. 

 3  2  1 مقدمة 

حتى تتمكن النباتات من الدفاع عن نفسها ضد آكلات الأعشاب )بما في ذلك الحشرات( والُ مْ مرضات، فإنها تنتج 
مجموعة متنوعة من المكونات )يطلق عليها أيضا “المركبات النباتية الثانوية”( بما في ذلك المواد المتطاي ةرمثل 
الكحوليات والتيربينات والمركبات العطرية المختلفة. وبما أن هذه الخصائص معروفة وملحوظة منذ فترات طويلة 
جداً، فمن التسلسل المنطقي أن يتم تحديد بعض هذه المركبات وترشيحها لأغراض استخدامها في وقاية النباتات 

والصحة العامة. 

 ويغطي مصطلح “المواد النباتية” مجموعة غي رمتجانسة للغاية من المواد، التي تتراوح ما بين مساحيق نباتية 
النباتية عالية  ُمجهةز. علاو ةعلى ذلك، ربما تكون المواد  ُمجه ةزوال  ال  النباتية غي ر بسيطة، إلى المستخلصات 
النقاو ة)أي تحتوي على ماد ةفعالة واحد ةفقط(، أو تمثل خليطا معقدا من المكونات التي يكون كلها أو بعضها فقط 

فعالا من الناحية الحيوية. 

 تمثل عوامل مكافحة الآفات المشتقة من المواد النباتية حالة خاصة فيما يخص التسجيل. تختلف العوامل/المواد 
التفاعلات  طريق  عن  التركيبية  الكيميائية  المواد  تنتج  حيث  أصلها.  في  التركيبية  الكيميائية  المواد  عن  النباتية 
الحيوي.  المنشأ  المواد ذات  النباتية عن طريق معالجة وتجهي ز العوامل  يتم الحصول على  الكيميائية، في حين 

 يتأث رإنتاج المواد ذات المنشأ النباتي بالمناطق الجغرافية والظروف المناخية )على سبيل المثال، أوقات سطوع 
الشمس والأمطار والتربة( واختلاقها كل عام، وبالتالي، فإن طبيعة وتركيزات هذه المواد تختلف بشكل طبيعي 
وتؤث رعلى التركيب الكمي والنوعي لها. لهذا السبب، من المرجح أن يكون هناك تباين أكب رفي التكوين النوعي 
والكمي لهذه المواد النباتية عنه في المواد الكيميائية التركيبية. في حين أن الممارسات الجيد ةتتطلب ضمان اتساق 
وثبات النوعية الجيد ةللماد ةالنباتية ال ُمنتجة، إلا أنه من المعروف بوجه عام أن الجود ةالنوعية للنبات تختلف من 

محصول إلى محصول، وعلى ذلك، يمكن قبول درجة ما من التباين أثناء التقييم. 

إضافةً إلى ذلك، فإن طريقة معالجة )تجهيز( وتنقية الماد ةالنباتية لها تأثي رعلى درجة تعقيد الماد ةالمستخلصة 
في  مهمة  المعالجة  بطريقة  المرتبطة  الفيزيائية  )البارامترات(  المؤشرات  بعض  اعتبار  يمكن  لذلك،  وتركيبها. 

النباتية.  الماد ة وتحديد خصائص  توصيف 

عاد ةما يتم إجراء الدراسات على المواد النباتية باستخدام خليط من المواد التقنية عالية النقاو ةنسبيا، على الرغم 
من أن استخدام مكونات مرفد ة)حيثما يكون ذلك أكث رملائمة( في الدراسة يمكن أن يكون محل اعتبار. 

 يمكن أن تكون الدراسات التي أجريت باستخدام أحد المكونات المرفد ةالمثي ةرللقلق مفيد ةفي دعم التقييم والتنبؤ 
بكيف يمكن ان يكون سلوك هذا المكون النباتي. 

 يمكن اتباع نهج المكون الرئيسي إذا كان ذلك مناسبا. وقد يكون هناك “مكونات رئيسية” مختلفة مستخدمة في 
المراحل المختلفة من تقييم المخاطر. ينبغي تبري رالمكون أو المكونات الرئيسية المستخدمة من حيث  خصائصها 
وكمياتها على وجه الخصوص، فيما يتعلق بمدى تمثيل الفعالية الحيوية. وقد تكون المكونات الرئيسية هي أكث ر
المواد التي يتكرر وجودها كما يتضح من “البصمة الكيميائية”. بدلا من ذلك، قد تكون  مواد تم تحديدها واعتبارها 
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بأنها المصدر المحتمل لحدوث التأثيرات، وفي بعض الحالات، قد يكون من الصعب تحديد المكون )أو المكونات( 
المسؤولة عن التأثيرات السلبية. في مثل هذه الحالات، يمكن قبول الأدلة ذات الأهمية الوازنة والتي تدعم مكون 

معين لكونه مثيراً للقلق. 

في هذه الإرشادات يتم استبدال مصطلح دفعات “بعينات” وذلك لمراعا ةالحالات التي لا تسمح فيها عملية الإنتاج 
بأخذ عينات من دفعات متمي ةز)مثل الإنتاج المستمر(. وفي كثي رمن الأحيان لا يتم إنتاج المواد الفعالة النباتية على 

دفعات. 

 وتتشابه متطلبات البيانات اللازمة لتسجيل المواد النباتية مع تلك المطلوبة لمبيدات الآفات الكيميائية، مع التعديلات 
ال ُموصى بها أدناه. أما بالنسبة للنباتات التي تفتق رإلى وجود تقاري ربتواريخ الاستخدام بشكل شامل، وتلك التي 
تتجاوز مستوياتها للاستخدام المقصود بشكل كبير، مستويات الاستخدام التاريخي أو التعرض الأساسي )الطبيعي(، 
فإن متطلبات بيانات مبيدات الآفات الكيميائية سوف تنطبق، مع خيارات الانحراف المبرر علميا عن متطلبات 

بيانات معينة. 

 3  2  2 الاستخدام المقصود 

• لا يلزم تعديل متطلبات مبيدات الآفات الكيميائية. 	

  3  2  3 الهوية اولتويصف اولخصائص الحيوية طورق التحليل 

الماةد التقنية اولمنتج 

 تحتاج سلطات التسجيل إلى المعلومات التالية التي تتعلق بمنتجات مكافحة الآفات النباتية: 

• الهوية : وصف تصنيفي ُمفصل للماد ةالنباتية بما في ذلك: 	

-	  الاسم العلمي للماد ةالمصدر )وعند الاقتضاء، الصنف تحت النوع و/أو النمط الكيميائي(؛ 

-	  المرادفات وأي اسم أو أسماء شائعة؛ 

-	  بيئة النبات والجغرافيا الحيوية؛ 

-	  الجزء المستخدم من النبات؛ 

-	 المرحلة أو المراحل المستخدمة من نمو النبات. 

• مصدر الماةد النباتية : يجب وصف عملية الحصول على الماد ةالخام النباتية بالكامل، بما في ذلك من تفاصيل عن: 	

-	 الزراعة: تفاصيل الحصاد البري أو الزراعة؛ المنشأ أو الأصل الجغرافي؛ البيئة/الموئل أو الممارسات 
الزراعية؛ الظروف الزراعية السائدة، ممارسات وقاية النباتات ذات الصلة. 

-	 الحصاد: الوقت من سنة الحصاد؛ الجزء المستخدم من النبات، مرحلة النمو عند الحصاد؛ طريقة الحصاد؛ 
وقت التخزين )على سبيل المثال، بما في ذلك أي تجفيف تم في الحقل(. 

-	 التخزين فيما بعد الحصاد: ظروف التخزين قبل أي معالجة أولية. 

-	 بخلطها  لذلك يسمح  أكث رمن مصدر واحد،  النباتية مأخوذ ةمن  الخام  الماد ة تكون  قد  الأولية:  المعالجة 
للتحكم في تفاوت الماد ةالخام. ويحتاج الأم رإلى وصف جميع مصادر المواد النباتية المستخدمة من حيث 

زراعتها وحصادها وتخزينها )كما هو موضح أعلاه(؛ وبيان ظروف تخزينها قبل عملية التصنيع. 
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-	  بالنسبة للمصادر من المواد الثانوية أو المخلفات حيثما لا تكون العمليات الزراعية، والحصاد والتخزين 
فيها متوفةر، يلزم توفي رمعلومات عن الطرق المستخدمة لضمان اتساق جود ةوتكوين المنتج النهائي. 

-	 إذا كان إنتاج الماد ةمن الدرجة التقنية )عالية النقاو ةنسبيا( يؤدي إلى تباين في المواد المنتجة، فينبغي 
توصيف هذا التباين بشكل كا ٍف. 

• التصنعي اولإنتاج : ستشكل عمليات التصنيع والإنتاج جزءاً من مواصفات الماد ةالفعالة النباتية. لذلك يجب 	
وصف تفاصيل عمليات التصنيع والإنتاج وصفا كاملا. يفضل توفي رالإرشادات الخاصة “بإجراءات العمل 
التقييم أن يفهم تماما سي ر ُمفصلة بما فيه الكفاية للسماح لخبي ر النموذجية”. كما ينبغي أن تكون المعلومات 

العمليات بالكامل والتي يجب أن تشمل: 

-	  معلومات عن المواد الداخلة في عملية التصنيع وأي احتياطات خاصة مثل التحكم في الضوء والرطوبة 
ودرجة الحرارة؛ 

-	 معلومات عن الطريقة )أو الطرائق( المتبعة في التصنيع؛ 

-	 أي  الاستخلاص؛  مرات  عدد  المذيبات(؛  مزيج  )أو  والمذيب  الطريقة  الحرارة؛  درجات  الاستخلاص: 
التنقية(.  أو  التركي ز المثال،  سبيل  )على  للمعالجة  إضافية  عمليات  أي  القياسية؛  المعايي ر تنقية؛  عمليات 

• المكونات/الموفصاات : ينبغي تحديد الماد ةالتقنية )الفعالة( بطريقة مناسبة )على سبيل المثال، الفصل بطريقة 	
عينة  وباستخدام  الاقتضاء(،  حسب  الضوئي  الطيف  قياس  بتقنية  أو  الأداء  عالية  السائلة  الكروماتوغرافيا 
مرجعية أو قياسية. وهذا المرتسم  الكروماتوغرافي او الطيفي الممي زهو البصمة الكيميائية للماد ةالتقنية. وإذا 
لزم الأمر، سيحتاج مقدم الطلب إلى تقديم عينات مرجعية وقياسية تحليلية إلى مختب رمرجعي لاستخدامها في 

تحديد الماد ةالفعالة النباتية. 

 بنا ًء على التصنيف و/ أو المعرفة المتاحة لمصدر الماد ةالنباتية، يمكن تمي زالمجموعات المذكور ةأدناه. وفيما 
يلي تفاصيل حول المتطلبات المتعلقة بمواصفات المجموعات المختلفة: 

الإنسان  مقبولة على  تأثيرات غي ر لها  ليس  فعلياً  وبأنها  المعروفة  النباتية  الفعالة  المواد  تشمل    :  1 المجموعة 
.2017/ غذائية  جود ة درجة  مثل  معلومة  مواصفات  ذات  مواد  إلى  بذلك  وأستند  والبيئة،  والحيوان 

-	  بيانات لإثبات أن كل عينة من الماد ةالفعالة النباتية متشابهة في تكوينها ومماثلة للمواصفات، مع تباين ضمن 
هوامش مقبولة محددة. ينبغي تقييم خمس عينات وتحديد نطاقات مقبولة لخصائص المكونات المقدمة كميا. 
قد تختلف درجة التباين المقبولة بين العينات باختلاف المواد النباتية أو الفئات الكيميائية. ليس من الضروري 

تحديد كل مكون. ومع ذلك، إذا كان معروفا، يجب تحديد المكونات من المواصفات وإعلانها. 

ثابتة، والتي يشي رتصنيفها والمعرفة  التي تستند إلى ماد ةذات مواصفات  النباتية  الفعالة  المواد   : 2 المجموعة 
المتاحة بشأنها أن الماد ةالفعالة النباتية قد تحتوي على مكونات يمكن أن تكون مثي ةرللقلق للإنسان والحيوان و/ 

البيئة .)2012(  أو 

-	 بالإضافة إلى المتطلبات المشار إليها في إطار المجموعة ،1 ينبغي تحديد المكونات المحتمل أن تثي رالقلق 
وكمياتها. 
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 المجموعة 3 :  المواد الفعالة النباتية التي لا تستند إلى ماد ةذات مواصفات ثابتة. ففي هذه الحالة، يلزم من حيث 
المبدأ تحديد الماد ةالتقنية وتوصيفها بشكل كامل. 

-	  هناك حاجة من حيث المبدأ إلى التعريف الكامل والتوصيف. 

-	  بالنسبة للمكونات المحدد ة)مثل السكريات والكلوروفيل( المعروف بأنها لا تثي رمخاوف، ليس من الضروري 
إجراء المزيد من التحقق من صحة الأساليب التحليلية. 

-	  بالنسبة للمكونات المحدد ةالتي يمكن أن تثي رالقلق للإنسان والحيوان و/ أو البيئة، فينبغي تحديد هذه المكونات 
كميا. 

-	 بالنسبة  فإنه:  الفعالة  المواد  من  الأنماط  لهذه  الراهن،  الوقت  في  عليها  متفق  دولية  معايي ر توف ر لعدم  نظراً 
للدلالة  “المعنوية”، )على  النقاو ةنسبيا( يمكن أخذ عتبة أخرى  التقنية )عالية  الماد ة للمكونات الأخرى في 
سبيل المثال، ≥ 1 جم/كجم( إذا كان هناك ما يبرر ذلك بشكل كاٍ ف. أما بالنسبة لأي مكون يساوي أو يزيد عن 
عش ةرفي المائة من منطقة الذرو ةللمكون الرئيسي و/أو أي مكون  بعتبة تبلغ 10 جم/كجم وجميع المكونات 
التي تشكل في مجموعها ما لا يقل عن 80 بالمائة من إجمالي الكتلة، فإن الحاجة تدعو إلى تعريفها وتحديدها 

كميا، وليس بالضرور ةاستخدام طرق تحليلية معتمد ةرسمياً. 

حيثما يقتضي الأمر، ووفقا لظروف الزراعة والتخزين والتجهيز، ينبغي تقديم معلومات عن المستويات القصوى 
والتوكسينات  الثقيلة،  المعادن  المثال،  سبيل  على  ذلك،  في  بما  المخاوف،  تثي ر يمكن  أن  يمكن  التي  للمكونات، 
الفطرية، ومتبقيات مبيدات الآفات، والمذيبات، والإنزيمات، وغيرها من المواد التي أدخلت أثناء عملية التصنيع. 

•  طرق التحليل : تعُد المواد النباتية بحكم طبيعتها مخاليط معقدة، لذلك، قد تتطلب أساليب الاختبار التعديل. 	
وهناك بعض التقنيات عالية التخصص لح ٍد كبير، وقد لا يكون من الممكن التحقق من صحتها خارجيا ووفقا 

لمعايي رمعترف بها. 

•  التكافؤ التقني : يحدث هذا بالنسبة للماد ةالفعالة التقنية عندما يكون المصدر الجديد له نفس التأثيرات الضار ة	
أو أقل منها مقارنة بالمواصفات المرجعية، كما يكون تصنيعها من خلال نفس العملية بشكل    أساسي، وحينئذ 

يمكن اعتبار المصدر الجديد مكافئاً من ناحية السمية البيئية للمواصفات المرجعية. 

 ويعُد هذا مطلوبا في ظل الظروف التالية: 

-	 وفقا  الطلب  مقدم  غي ر أخرى  ُمصنعة  جهة  أو  مختلف،  أو  جديد  مصدر  من  التقنية  الماد ة تأتي  عندما 
المرجعية.  للمواصفات 

-	 عندما يتم تحويل الإنتاج من نطاق تجريبي إلى إنتاج تجاري على نطاق صناعي، ويعتب رهذا الأخي ربمثابة 
مصدر مختلف. 

-	 عند حدوث تغيي رفي موقع التصنيع و/ أو إضافة واحد أو أكث رمن أماكن التصنيع البديلة )مواقع الإنتاج(. 

-	 عندما يكون هناك تغيي رفي طريقة التصنيع، حيث أن طريقة التصنيع )على سبيل المثال، عملية تحضي ر
أو جود ةمواد البدء( تعتب رجزءاً أصيلا من مواصفات الماد ةالتقنية )عالية النقاو ةنسبيا(، كما يعتب رالتغيي ر

في طريقة التصنيع بمثابة مواصفات جديدة. 

 وينبغي تقديم المعلومات اللازمة لإثبات أن ماد ةالمصدر الجديد مكافئة )معادلة( من الناحية التقنية للمواصفات 
المرجعية. 
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3  2  4 صحة الإنسان 

سمية الماةد التقنية و/وأ مستحضر ال ُمنتج ال ُمجهز 

بوجه عام، تحتاج السلطات المسؤولة إلى التعديلات التالية للمعلومات المتعلقة بالمواد النباتية الفعالة التقنية حتى 
يتسنى لها اتخاذ القرارات التنظيمية: 

• حيثما توجد معرفة كافية موثقة، فينبغي استخدامها لتجنب إجراء اختبارات غي رضرورية على الحيوانات. 	
يمكن النظ ربعين الاعتبار في استقراء البيانات من إحدى المواد الفعالة النباتية إلى أخرى فيما يتعلق بنفس 
المكون )أو المكونات( ذات الأهمية من جهة السمية )استقراء شامل(، عندما تكون مصحوبة بأدلة على تكوينها 

على الأخص تلك المكونات المحدد ةوالمثي ةرللقلق. 

• التنظيمية 	 الأط ر من  المستمد ة العالية  للجود ة التقييم  وعمليات  المرجعية،  القيم  الاعتبار  في  يؤخذ  أن  يمكن 
يلي:  كما  )الحدود(  العتبات  هذه  منه  تشتق  الذي  الأساس  تقييم  أمكن  إذا  وذلك  الأخرى، 

-	 عندما تظُه رالبيانات المتاحة، أن التعرض المماثل لمستويات معروفة من الماد ةالنباتية بنفس المسارات، 
والتي حدثت في مجموعات كبي ةرمن العشائ رلسنوات عديد ةدون الإبلاغ عن حدوث تأثيرات سلبية، على 

سبيل المثال، في الدراسات الوبائية. 

-	 عندما يتم توصيف التأثيرات السلبية بالدرجة الكافية، فلا يلزم إجراء اختبارات على الحيوان. وإذا لم يكن 
هناك دلالة بشأن المخاوف المثي ةرللقلق والدراسات تشي رإلى عدم وجود مخاوف من جهة السمية، فيمكن 

تقديم مبرر علمي لتأكيد عدم وجود مخاط رغي رمقبولة. 

• إذا كان من المعقول التوقع باحتمال وجود مخاوف مثي ةرللقلق، فينبغي حينئذ تقديم نتائج الدراسات المناسبة 	
)دراسات السمية الحاد ةوإذا لزم الأم ردراسات التعرض طويلة الأجل(. 

 3  2  5 المتبقيات 

اتخاذ  تتمكن من  النباتية حتى  الفعالة  المواد  التالية عن  المعلومات  إلى  المسؤولة  السلطات   بصفة عامة، تحتاج 
التنظيمية:  القرارات 

• أو 	 أغذية  بصفتها  المدرجة  النباتية  الفعالة  للمواد  بالنسبة   : أعلاف  أو  أغذية  التي هي  النباتية  الفعالة  المواد 
مبرر ة تقديم حجة  وينبغي  المتبقيات غي رضرورية.  ومقدار  المعلومات عن طبيعة  تكون  ما  عاد ة أعلاف، 

النباتية.  الفعالة  المواد  هذه  لمتبقيات  تحديد حدود قصوى  يتم  لا  وعاد ة الإعفاء.  على  للحصول 

• المواد الفعالة النباتية التي ليست أغذية أو أعلاف : بالنسبة للمواد الفعالة النباتية غي رالمدرجة بأنها أغذية أو 	
أعلاف فينبغي مراعا ةما يلي: 

-	 هناك حاجة إلى توفي رمعلومات عن طبيعة وحجم المتبقيات، وغالبا ما يتم التعامل مع هذا المتطلب على 
اساس قضية مفس ةرومعللة؛ 

-	 عندما يتم النظ رفي حالات التعرض الطبيعية أو الموثقة للتعامل مع تعرض المستهلك، فإنه يتعين  على 
صاحب التسجيل أن يقدم بالتفصيل تقييمات المخاط رعلى المستهلك التي بها يتم مقارنة التعرض المتوقع 

من الاستخدام المقصود مقارنة بالتعرض “الأساسي الطبيعي”؛ 

-	 إذا كانت المكونات ذات الأهمية من ناحية السمية موجود ةفي الماد ةالتقنية )عالية النقاو ةنسبيا( وكانت 
المعلومات المقدمة غي ركافية: فيمكن إجراء دراسات حقلية عن متبقيات الماد ةالفعالة النباتية وان تكون 



28

مناسبة  دراسات  استخدام  يمكن  أو  رسمياً،  معتمد ة تحليل  وباستخدام طرق  للإشراف  خاضعة  الدراسة 
أخرى حسبما يقتضي الحال؛ 

-	  بشكل عام، تعتب ردراسات التمثيل الأيضية أو المعالجة ضرورية فقط إذا بقيت المخاوف المثي ةرللقلق 
بشأن طبيعة و/ أو مقدار المتبقيات. مع ذلك، نظراً لأنه غالبا ما يكون من غي رالممكن وسم المواد النباتية 
المعقد ةإشعاعياً، فقد لا يكون من المجدي من الناحية التقنية إجراء دراسات تستند إلى الكشف الإشعاعي؛ 

-	 إذا كان ذلك ضروريا ومجديا من الناحية التقنية مع بذل جهود معقولة لتصنيع )تركيب( ووسم المكون 
)المكونات( الفعالة بالمواد المشعة و/أو المكونات المعروفة بأنها ذات أهمية من ناحية السمية، فإنه حينئذ 

يمكن أن تنطبق متطلبات البيانات الخاصة بمبيدات الآفات الكيميائية على مركبات التمثيل الأيضية؛ 

-	 عندما لا يمكن استبعاد متبقيات هذه المواد على الأغذية أو الأعلاف، فسيحتاج الأم رإلى إجراء تقييم لمدى 
تعرض المستهلكين. 

 3  2  6 البيئة 

 سوف تعتمد متطلبات البيانات على طبيعة الماد ةالنباتية، واستخداماتها المقصودة، ومستويات التعرض لها وما 
إذا كانت هناك معلومات بشأن استخداماتها الموثقة، )على سبيل المثال، كما في منتجات وقاية النباتات أو الصحة 

العامة أو المبيدات الحيوية أو في الغذاء أو الدواء(، التي قد يكون لها صلة بتقييم مصيرها في البيئة. 

من حيث المبدأ، ينبغي اتباع النهج المعيارية الموضحة في الخطوط التوجيهية الصادر ةمن قبل منظمة الأغذية 
 FAO/WHO, ( البيانات الخاصة بتسجيل مبيدات الآفات العالمية بشأن متطلبات  والزراعة، ومنظمة الصحة 
2013 ( عندما تكون هذه النهج غي رمناسبة أو مجدية من الناحية التقنية، فيمكن النظ رفي الجوانب الوارد ةأدناه. 

اتخاذ  لها  يتسنى  حتى  النباتية  الفعالة  المواد  بشأن  التالية  المعلومات  إلى  المسؤولة  السلطات  تحتاج  عام،  بشكل 
التنظيمية:  القرارات 

• تفاصيل حول أي مسارات معروفة تتعلق بهدمها وتحللها في النباتات وفي البيئة.	

• يمكن استخدام الحالات المبرر ةالمتعلقة “بالتعرض الطبيعي” للحصول على إعفاءات من متطلبات البيانات، 	
مع مراعا ةالممارسات الزراعية الجيدة، والتعرض الناتج عن الاستخدام في مجال أفات الصحة العامة؛ وينبغي 
مقارنة حالات التعرض المتوقعة للمواد النباتية )مكوناتها(، مع حالات التعرض الطبيعي في المكونات البيئية 

المختلفة ذات الصلة )المياه والتربة والهواء(. 

• ينبغي الأخذ في الاعتبار طبيعة المركب وسلوكه: على سبيل المثال، المركبات شديد ةالتطاي رمثل الزيوت 	
الأساسية، حيث يمكن استخدام عمليات حسابية لتقيم قدر ةالماد ةعلى التطاي رلتحل محل الحاجة إلى دراسات/
متطلبات معينة، مثال تقيم وتقدي رللسرعة والمدى المحتمل للفقد عن طريق التطاي روما يمكن اكتسابه عن 

طريق إعاد ةالترسيب لهذه المواد المتطايةر. 

• )أو 	 الفعال  للمكون  المشعة  بالمواد  لتصنيع ووسم  بذل جهود معقولة  تقنياً  والمجدي  الضروري  كان من  إذا 
البيانات  متطلبات  تطبيق  يمكن  عندئذ  للقلق،  المثي ةر البيئية  بسميتها  المعروفة  المكونات  و/أو  المكونات(، 

المعيارية. 

3  2  7 السمية البيئية 

 يجب النظ ربعين الاعتبار إلى نشاط وطريقة الفعل )التأثير(، وُ سبل التعرض للمواد النباتية من أجل التركي زعلى 
الكائنات الحية غي رالمستهدفة، التي يتُوقع أن تكون الأكث رعرضة للخط رولتجنب إجراء الاختبارات على الحيوان 
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حيثما يكون ذلك غي رضروري. نظراً لتنوع النباتات وتعقيدها، فإن الكائنات الحية غي رالمستهدفة التي يحُتمل أن 
تتأث رتختلف اختلافا كبيراً، وبالتالي لا يمكن توفي راستراتيجية عامة للاختبار في هذه الإرشادات. ويتعين على 
ُمقدم الطلب اقتراح استراتيجية للاختبار ذات صلة بحيث تتماشى مع الاستخدام المقترح )أو الاستخدامات( وحالات 
التعرض ذات الصلة. وينبغي تحليل المعلومات المتاحة عن السمية  البيئية، بما في ذلك الدراسات والمنشورات 

ذات الصلة. كما يمكن أن يؤخذ في الاعتبار التقييمات ذات الجود ةالعالية من أط رتنظيمية أخرى. 

 سوف تعتمد متطلبات البيانات على طبيعة الماد ةالنباتية، والاستخدامات المقصود ةمنها، ومستويات التعرض لها، 
وما إذا كانت هناك معلومات عنها بشأن استخداماتها الموثقة )على سبيل المثال، كما في منتجات وقاية النباتات أو 

المبيدات الحيوية أو في الغذاء أو الدواء( التي قد تكون ذات صلة بتقييمات السمية البيئية. 

اتخاذ  تتمكن من  النباتية حتى  الفعالة  المواد  التالية بشأن  المعلومات  إلى  المسؤولة  السلطات   بشكل عام، تحتاج 
التنظيمية:  القرارات 

• عندما تؤخذ بعين الاعتبار في حالات التعرض الطبيعية أو الموثقة ويتم النظ ربها، للتعامل مع تعرض الكائنات 	
الحية غي رالمستهدفة، فإنه يتعين على صاحب التسجيل أن يقدم بالتفصيل تقييمات المخاط رعلى الكائنات الحية 

غي رالمستهدفة حيث يتم مقارنة حالات التعرض المتوقعة من الاستخدام المقصود بالتعرض الطبيعي. 

• إذا تم التعرف على المكونات المثي ةرللمخاوف وتحديدها وكانت بيانات السمية البيئية ضرورية، فيجب أن يرك ز	
تقييم السمية البيئية على هذه المكونات المحددة. وسيكون هذا الحال كما هو بالنسبة للمواد في المجموعة 2. 

• إذا لم يتم تحديد المكونات المثي ةرللقلق )المجموعة ) 3 وبيانات السمية البيئية اللازمة. فيقتضي الأم رمن حيث 	
التوجيهية  الخطوط  باتباع  البيئية(،  )السمية  الاختبارات  المزيد من  المكونات وإجراء  تحديد وتعريف  المبدأ 
الخاصة بمبيدات الآفات الكيميائية. من المسلم به أنه قد يكون من الصعب تحديد هوية المكون الرئيسي الفعال 
المسؤول عن التأثيرات غي رالمقبولة. ومع ذلك، يجب أن تكون المعلومات المقدمة كافية لتقييم ما إذا كانت 

الماد ةالنباتية تفي بمعايي رالموافقة ذات الصلة. 

 3  2  8 الفعالية 

 بوجه عام، تحتاج السلطات المسؤولة إلى بيانات من تجارب حقلية نموذجية ممثلة للواقع ذات جود ةعالية لضمان 
المُلصقة على  التعريفية  البيانات  الوارد ةببطاقة  للتعليمات  المنتجات وفقا  للمستخدمين عند استعمال  فائد ة تحقيق 

العبوة. 

• يمكن للبيانات المستمد ةمن الدراسات المعملية والُ مصممة بعناية على نطاق صغير، و/أو في غرف النمو؛ أن 	
تشُكل مكوناً من حزمة البيانات الشاملة المقدمة لسلطات التسجيل، وبالتالي يمكن تقليل عدد التجارب الميدانية/ 

والدفيئات )الصوب الزجاجية(. 

• ينبغي أن يكون الحد الأدنى للاختبارات الحقلية، مكون من ثلاث تجارب ميدانية مصممة على نطاق واسع، 	
وهي كافية لتحقيق الهدف منها، إذا كانت المعلومات ذات جود ةعالية وتظه رتأثيرات متسقة. 

• بالنسبة لبعض المناطق العامة المتنوعة مثل، التي يحدث بها تأثيرات على النباتات غي رالمستهدفة قد يكون 	
ممكنا من ناحية الممارسة العملية استخدام المعلومات بدلا من البيانات الفعلية. 

• من حيث المبدأ، ينبغي أن يكون من الممكن استقراء بيانات التجارب من تلك التي أجريت في المناطق ذات 	
المناخ المشابهة، وبهذه الطريقة يمكن الحد من مقدار التجارب الإضافية المطلوبة. 

•  ينبغي أن يكون من الممكن، إذا كان هناك ما يبرر ذلك، استقراء البيانات بين المحاصيل لنفس الهدف المقصود. 	
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• من الممارسات الجيد ةتقديم المعلومات، التي توف رالتوجيهات للمستخدمين النهائيين بشأن أي قيود قد يتطلب 	
تطبيقها )على سبيل المثال، عدم الاستخدام في درجات الحرار ةالمنخفضة(، وكيفية تطبيق المنتج وحول كيفية 

استخدام المنتج كجزء من برامج الإدار ةالمتكاملة للآفات أو الإدار ةالمتكاملة لناقلات الأمراض. 

• المستخدمين  	 تزويد  ضمان  من  الوطنية  السلطات  تتمكن  حتى  كافية،  معلومات  توفي ر ينبغي  العموم،  على 
بمعلومات جيد ةعن الأداء المحتمل للمنتج، واسداء المشور ةبشأن أفضل ال ُسبل لاستخدام المنتج حتى يكون 

بأكب رقدر ممكن.  أداؤه فعالا ومتسقاً 

 3  3 تقييم الملف 

3  3  1 مقدمة 

 يقدم هذا القسم معلومات أساسية عن اختبار المواد النباتية، ويحدد الاعتبارات التي يجب مراعاتها، كما يسلط 
الضوء على المجالات التي تحتاج إلى اهتمام خاص في تقييم البيانات والمعلومات. كما هو الحال بالنسبة لعوامل 
ودراسات  مؤلفات  من   تكون  أن  يمكن  النباتية،  المواد  عن  المقدمة  المعلومات  فإن  الميكروبية  الآفات  مكافحة 
مرجعية ذات جود ةعالية وموثقة، أو دراسات داخلية أو دراسات باستخدام الممارسات المعملية الجيد ةعلى أنواع 
أو سلالات ذات صلة. وتجدر الإشار ةإلى أن المواد الفعالة النباتية تختلف بطبيعتها عن مبيدات الآفات الكيميائية 
إرشادات  هذا وقد صدرت  التعديلات عليها.  إدخال   إلى  تحتاج  الاختبار  كثي رمن طرق  فإن  ثم  التقليدية، ومن 
OECD, 2017 a ( والاتحاد الأوروبي )  الميدان الاقتصادي )  التعاون والتنمية في  توجيهيه من قبل منظمة 
EC,2017 ( ووكالة حماية البيئة بالولايات المتحد ة2017 )، ( ,US EPA توف ربعض النهوج والبروتوكولات 

المناسبة، وربما يكون مقدمي الطلبات استخدموا تلك    الإرشادات التوجيهية. 

عند النظ رفي مستويات التعرض للمواد الفعالة النباتية الشائعة بالنسبة للإنسان والبيئة ينبغي تناول الأسئلة التالية 
ومعالجتها: 

• ما هي طبيعة ومستوى “خلفية التعرض الشائعة”؟ 	

• هل هناك تاريخ للاستخدام الآمن، وإذا كان الأم ركذلك، فما هو الاستخدام وكيف تم توثيقه؟ 	

• هل حدث وأن تم الإبلاغ عن تأثيرات سلبية، وإذا كان الأم ركذلك، فما هي طبيعة ومستوى هذا التعرض؟ 	

• ما هو الجزء من النبات الذي تم استخدامه وبأي طريقة تم تجهيزه؟ 	

إذا كانت الحجة )أي الأساس المنطقي العلمي أو الحالة ال ُمعللة( تستند إلى استخدام تاريخي موثق، فينبغي إجراء 
مقارنة للتعرض المتعلق بالاستخدام المقصود مع الاستخدام الموثق. كما ينبغي أن يكون التركيب الكيميائي للماد ة

النباتية مماثلا في كلتا الاستخدامين المقصود والموثق، مع الأخذ في الاعتبار التباين الطبيعي. 

يمكن الأخذ بعين الاعتبار في بيانات الاستقراء من إحدى المواد النباتية إلى أخرى فيما يتعلق بنفس المكون أو ما 
يماثله )أو نفس المكونات أو ما يماثلها( ذات الأهمية من جهة السمية البيئية )استقراء شامل(، وذلك عندما تكون 

مصحوبة بأدلة على مكوناتها وخصوصا لمكونات محدد ةومثي ةرللقلق. 

3  3  2 الاستخدام المقصود 

• لا يلزم إجراء تعديلات. 	
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 3  3  3 الهوية اولتويصف اولخصائص اليفزيائية اولكيميائية اولحيوية طورق التحليل 

تعُد الهوية والمصدر والتصنيع جزءاً لا يتجزأ من تعريف الماد ةالفعالة النباتية، ولذلك يجب أن تكون التفاصيل 
شاملة كما يجب أن تظل سرية أيضا. 

•  الهوية : ينبغي أن يكون هناك وصف جيد لتصنيف الأنواع التي هي مصدر المادة. 	

• مصدر الماةد النباتية : ينبغي تقديم سجلات جيدة، بما في ذلك “التوجيهات الخاصة بإجراءات العمل الموحد ة	
للممارسات الزراعية” حسب مقتضى الحال. 

• التصنعي اولإنتاج : يجب وصف عملية الحصول على المواد الخام النباتية وصفا تاما، بما في ذلك تفاصيل  	
وتوفي ر“التوجيهات الخاصة بإجراءات العمل الموحد ةالمتعلقة بالإنتاج والتصنيع”، كما يجب أيضا أن تكون 

هذه المعلومات سرية. 

-	 وتقييم  تقديم  ينبغي  التجهيز،  وعمليات  والتخزين  الزراعة  لظروف  ووفقا   ، ذلك ضروريا  يكون  حيثما 
ذلك،  في  بما  تثي رمخاوف،  أن  يمكن  التي  للمكونات  القصوى  المستويات  معلومات عن 

-	 على سبيل المثال، المعادن الثقيلة، والتوكسينات الفطرية، ومتبقيات مبيدات الآفات، والمذيبات، والإنزيمات، 
وغيرها من المواد التي أدخلت أثناء عملية التصنيع. 

• الملف 	 فإن  النباتية،  الماد ة بشأن مصدر  المتاحة  المعرفة  و/أو  التصنيف  على  بناء   : المكونات/الموفصاات 
المجموعات  أكث رمن  أو  لواحد ة البيانات  لمتطلبات  إعداده وفقا  تم  قد  النباتية سيكون  الفعالة  بالماد ة الخاص 

المقترحة ) 2،1 أو3 (. الثلاثة 

-	 ينبغي تقييم خمس عينات باتباع المبادئ الخاصة بتحليل الدفعة )الكمية المعد ةمن عملية تشغيلية واحدة( للمواد 
الفعالة والنطاقات المقبولة لخصائص المكونات المقدمة والمقدر ةكميا. قد يختلف  مقدار التباين المقبول بين 
العينات باختلاف المواد النباتية أو الفئات الكيميائية. سيحتاج الأم رإلى تقييم ذلك على أساس كل حالة على حده. 

-	 ينبغي أن يكون استخدام الماد ةالتقنية/ البصمة الكيميائية مبرراً بصور ةكاملة وأن يكون هناك ما يثبت أن 
مناسبة.  ماد ة باستخدام  أجريت  قد  السلامة  اختبارات 

-	 إذا كان تحديد الخصائص يشي رإلى أن الماد ةالفعالة النباتية يتوقع أن تحتوي وعلى نحو معقول على مكونات 
يمكن أن تثي رالقلق للإنسان والحيوان و/أو البيئة، فينبغي تعريفها وتحديدها كميا. 

-	 إذا كانت الماد ةالفعالة النباتية من مصدر نباتي غي رمعروف، فيتعين أن يكون قد تم تقديم تعريف وتوصيف 
كامل أو تقديم تبريراً لعدم إتاحتها. 

-	 تركيزات  التأكيد على  النباتية مع  الفعالة  للماد ة الكيميائي  التركيب  بشأن  بيانات  تقديم  تم  قد  يكون  أن  ينبغي 
الكيميائي )على  لتركيبها  ينبغي تصنيفها وفقا  التي  المكونات  بتقييمات السلامة، مثل:  المكونات ذات الصلة 
سبيل المثال، الفلافونويد التيربينات والقلويدات(؛ والمكونات التي تحدد خصائص الجود ةوالبصمة الكيميائية 
المخاوف  تبعث على  التي  الرئيسية(؛ والمكونات  )المكونات  للتحضي ر الحيوي  النشاط  الإنتاج و/أو  وعملية 

والقلق بسبب خصائصها الكيميائية أو الفسيولوجية أو السمية او سميتها البيئية. 

-	  التكافؤ التقني: إذا كانت الماد ةالتقنية )عالية النقاو ةنسبيا( متغي ةروتتجاوز الفئات المقبولة. فقد يشكل ذلك 
النباتية وينبغي تقييم ذلك من حيث التكافؤ التقني للمواصفات المقترحة.  مصدراً جديدا للماد ةالفعالة 

•  طرق التحليل : تعد المواد النباتية بحكم طبيعتها مخاليطُ معقدة، لذلك من المتوقع أن يتم تعديل أساليب الاختبار. 	
وهناك بعض التقنيات عالية التخصص لحد كبير، وقد لا يكون من الممكن التحقق من صحتها خارجيا وفقا 

لمعايي رمعترف بها، غي رأن ذلك قد يكون بالنسبة للمواد الفعالة النباتية. 
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• التكافؤ التقني : لتقييم تكافؤ المصادر المختلفة مقابل المواصفات المرجعية، يجب مراعا ةالمعايي رالتالية في 	
نهج “المستوى I .” يعتب رالمصدر الجديد مكافئاً للمواصفات المرجعية إذا: 

-	 لم توجد مكونات جديدة؛ 

-	 يقع التباين ضمن نطاق المواصفات المرجعية. 

 I اتخاذ القررا – المستوى

على أساس المعايي رالمذكور ةأعلاه قد تكون الاستنتاجات كما يلي: 

-	 المصدر الجديد يكافئ )يعادل( المواصفات المرجعية؛ لذلك لا حاجة إلى مزيد من الفحص أو الدراسة. 

-	 لا يمكن تحديد تكافؤ المصدر الجديد للمواصفات المرجعية على أساس معايي رالمستوى I وحدها؛ لذلك يلزم 
المستوى II من التقييم. 

-	 تقييم مناسب للمخاط ربشأن  الحالة، يجب إجراء  المواصفات المرجعية. وفي هذه  المصدر الجديد لا يكافئ 
المواصفات الجديد ةلتحديد ما إذا كانت منتجات وقاية النباتات أو الصحة العامة التي تحتوي على الماد ةالتقنية 

تمثل خطراً متساويا أو أقل مقارنة بالمواصفات المرجعية. 

 : II ولتقييم تكافؤ المصادر المختلفة مقابل المواصفات المرجعية، فينبغي مراعا ةالمعايي رالتالية في نهج المستوى 

-	 إذا تم تحديد بعض المكونات الجديد ةحيث يحتاج الأم رإلى مزيد من اختبارات السمية والسمية البيئية، فينبغي 
تقييم المعلومات الُ مقدمة على أساس المعلومات المتاحة بالفعل، أو المعلومات المنقولة )المرحلية( القائمة على 

أساس ماد ةنباتية مماثلة أو حكم أحد الخبراء أو على حسب كل حالة على حده. 

 II اتخاذ القرارالمستوى 

عند اتخاذ القرار، تكون الخيارات المتاحة هي: 

-	 المصدر الجديد لا يمثل خطراً أكب روبالتالي يكون مكافئاً للمصدر المرجعي. 

-	 المصدر الجديد لا يكافئ المواصفات المرجعية لأنه يمثل خطراً أكبر. 

 3  3  4 صحة الإنسان 

 تعتب رالمواد النباتية في حد ذاتها غي رسامة، وقد تكون تدابي رالتخفيف من المخاط رضرورية لتجنب أو لتقليل 
المخاط رعلى صحة الإنسان. 

 واعتمادا على الماد ةالفعالة النباتية واستخداماتها، وينبغي مع تواف رما يكفي من معرفة كافية ومعلومات موثقة، 
الاستفاد ةمنها لتجنب إجراء التجارب الحيوانية غي رالضرورية. ويمكن لخبراء التقييم قبول  الاستقراء من إحدى 
المواد الفعالة النباتية إلى أخرى فيما يتعلق بنفس المكون )أو المكونات( ذات الأهمية  من ناحية السمية )استقراء 
شامل( عندما يكون ذلك مصحوبا بدليل على تركيبتها وخاصة فيما يتعلق مكونات  محدد ةفيها تثي رالقلق. وقد يكون 
من الممكن النظ رفي تطبيق أساليب عدم الاختبار )على سبيل المثال، استخدام نماذج موثوقة “للعلاقة الكمية بين 

التركيب والنشاط”(. 

 لتقييم المخاط رالمحتملة، قد يكون من الممكن، أن يستخدم مقدمو الطلبات بيانات مستمد ةمن استخدام مبيد حيوي، 
التأثيرات الصحية السلبية المحتملة، سواء كانت  بيانات أخرى عن  أو استخدام طبي أو دراسات وبائية، أو أي 
بيانات واحداث متناقلة بالاتصالات الشخصية، أو على أساس تقاري رموثقة لحالات التسمم  )مثل، البيانات المتعلقة 
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بالسمية على حيوانات المزرعة(. ويمكن أن يؤخذ في الاعتبار القيم المرجعية وتقييمات الجود ةالعالية المستمد ةمن 
أط رتنظيمية أخرى، إذا كان من الممكن تقييم الأساس الذي تشتق منه هذه العتبات )الحدود(. 

 عندما تظُه رالبيانات المتاحة والمقدمة، أن حالات التعرض المماثلة لمستويات معروفة من الماد ةالفعالة النباتية 
حدوث  عن  الإبلاغ  دون  عديد ة لسنوات  العشائ ر من  كبي ةر لمجموعات  حدثت  قد  المسارات،  نفس  طريق  عن 
تأثيرات سلبية. على سبيل المثال، في الدراسات الوبائية فيمكن حينئذ استخدام مثل هذه البيانات. ومع  ذلك، من 
المستحسن أن يقوم مقدمي الطلبات بمناقشة هذا النهج في مرحلة مبك ةرمع المجلس المعني بإدار ةمبيدات الآفات. 

للتأكيد  القلق، فإن المبرر العلمي يمكن أن يكون كافيا   إذا لم يكن هناك ما يشي رإلى وجود مخاوف أو ما يثي ر
على عدم وجود مخاط رغي رمقبولة، وعلاو ةعلى ذلك، إذا كان من المعقول التوقع باحتمال وجود مصدر للقلق، 
فيقتضي الحال تقديم نتائج الدراسات المناسبة )دراسات السمية الحاد ةوطويلة الأجل إذا ظهرت نتائج سلبية من 

دراسات السمية الحادة( كما يجب تقييمها. 

•  المكونات تاذ الأهمية )الميثرة للقلق( : في الحالات التي توجد فيها مكونات مثي ةرللقلق أو مكونات معروفة 	
بخصائصها السامة في الماد ةالتقنية قيد التقييم، فينبغي حينئذ تقييم أهمية ومقدار التعرض الكلي، ومقارنته 
بقيم التوجيهات المتاحة القائمة على الصحة مثل حد المدخول اليومي المقبول/ الممكن تحمله. قد يكون من 
المفيد أيضا دراسة التعرض لمكون )أو لمكونات( مثي ةرللقلق وذلك فيما يتعلق بقيم حدود )عتبات( السمية 
الحرجة. يمكن الرجوع إلى التوجيهات عن مفهوم انطباق عتبة القلق المتعلقة بالسمية المنشور ةفي مجلة الهيئة 

الأوروبية لسلامة الأغذية )2012( 

-	 إذا تم تحديد المكونات المثي ةرللقلق واعتبرت بيانات السمية بالإضافة إلى تلك البيانات الخاصة بالماد ة
التقنية )عالية النقاو ةنسبيا( ضرورية، فيجب أن يرك زتحديد المخاط رعلى هذه المكونات المحددة. 

-	 الخاصة  البيانات  تلك  إلى  بالإضافة  السمية  بيانات  للقلق، واعتبرت  المثي ةر المكونات  تحديد  يتم  لم   إذا 
حيث  من  ضروريان   والتوصيف  الكامل  التحديد  فإن  ضرورية،  نسبيا(  النقاو ة )عالية  التقنية  بالماد ة
المبدأ، ومن المسلم به، أنه قد يكون من الصعب تحديد المكون الرئيسي النشط المسؤول  عن التأثيرات 
السلبية. ومع ذلك، فإن المعلومات المقدمة يجب أن تكون كافية لتقييم ما إذا كانت الماد ةالفعالة النباتية تفي 

الصلة.  ذات  الموافقة  بمتطلبات 

3  3  5 المتبقيات 

 بما أن المركبات النباتية الثانوية الموجود ةفي المواد النباتية يمكن أن تكون شائعة في الطبيعة، فإن تعرض الإنسان 
والبيئة للكثي رمنها يمكن أن يكون متكرراً في البيئة الطبيعية. وقد يكون القياس الكمي لهذا التعرض معقدا. ومع 

ذلك، هناك بعض المواد التي تتوف رلها بالفعل تقييمات التعرض الموثقة بشكل جيد. 

من المسلم به أنه إذا اعتبُرت الماد ةالنباتية المقترحة هي نفس الماد ةالتي يتُوقع وبصور ةمعقولة أن تكون أو تصبح 
مكونا من مكونات الغذاء، فإن ذلك يوف رقدراً كبيرا من الطمأنينة من جانب تعرض المستهلك. 

ومن الصعب تحديد مواد الدرجة الغذائية، وبالتالي كان يتعين على صاحب التسجيل أن يقدم حالة معللة/ أ دليل 
منطقي للطريقة التي تمتثل بها الماد ةالنباتية للتشريعات الغذائية ذات الصلة، والتأكيد على أن الماد ةالتقنية، هي 
في  الماد ة تستخدم  مدى  أي  إلى  يوضح  يقدم شرحاً  أن  ينبغي  كما  بها،  الأغذية  تزويد صناعة  سيتم  التي  نفسها 

الحيوانية.  النهج يطبق على الأعلاف  الأغذية، وأن هذا 

 بالنسبة للعديد من المواد الفعالة النباتية، قد لا تكون هناك حاجة إلى بيانات متبقيات الماد ةإذا تقرر أنه من غي ر
المرجح أن تكون هناك متبقيات قابلة للكشف على السلع الاستهلاكية، أو أن مستويات المتبقيات من غي رالمحتمل أن 
تتجاوز التعرض الطبيعي، وأنها لا تثي رالمخاوف من ناحية السمية. عندما يتم النظ رفي حالات التعرض الطبيعية 
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أو الموثقة من حيث التعامل مع تعرض المستهلك. يتعين على صاحب التسجيل أن يقدم بالتفصيل تقييما للمخاط ر
على المستهلك، الذي يقارن بين التعرض المتوقع من الاستخدام المقصود والتعرض “الأساسي الطبيعي”. 

)أو  الفعال  المكون  ووسم  لتصنيع  معقولة  جهود  بذل  التقنية  الناحية  من  الممكن  ومن  الضروري  من  كان  إذا   
المكونات( إشعاعياً، و/أو المكونات المعروفة بأنها ذات أهمية من ناحية السمية، حينئذ يتم تطبيق متطلبات البيانات 

المعيارية بشأن مركبات الناتجة عن عمليات التمثيل الأيضية. 

 إذا كانت المعلومات المقدمة عن طبيعة و/ أو مقدار المتبقيات لا تزال تعتب رغي ركافية، بسبب نقص دراسات  التمثيل 
الأيضية للمركبات النباتية أو الدراسات المتعلقة بالمعالجة والتجهيز. فقد يكون من الضروري مراعا ةذلك في تقييم 
المخاط ر)على سبيل المثال، تطبيق عامل أمان أعلى، باستخدام المعرفة المتاحة بشأن مسارات التمثيل الأيضية(. 

 وحيثما لا يكون من الممكن استبعاد المتبقيات التي قد توجد على الأغذية أو الأعلاف، فإن الأم ريحتاج إلى إجراء 
تقييم لمدى تعرض المستهلكين. 

 3  3  6 البيئة 

 ربما يكون الجدال والحجج المتعلقة “بالتعرض الطبيعي” تم استخدامها غي رأنها تحتاج إلى النظ رفيها بعناية. ومع 
الأخذ في الحسبان الممارسة الزراعية الجيدة، والتعرض المتعلق بالصحة العامة، وينبغي مقارنة حالات التعرض 
)المياه  الصلة  ذات  البيئية   النطاقات  مكونات  في  الطبيعية  التعرض  بحالات  )مكوناتها(  النباتية  للماد ة التقديرية 
التعرض  أقل من حالات  المقدر ة التعرض  معدلات  تكون  عندما  مقبولا  الخط ر اعتبار  يمكن  والهواء(.  والتربة 
الطبيعية أو مماثلة لها مع عدم حدوث تأثيرات غي رمقبولة. وإذا كان أي تعرض )أو حالات تعرض( تقديرية أعلى 
من حالات التعرض الطبيعي، حينئذ قد يحتاج الأم رإلى مزيد من المعلومات  للسماح بتقييم مستويات التعرض ذات 
الصلة التي تتناول أي استمرار )بقاء( وتحول وتنقل في البيئة. ويمكن خفض حجم المعلومات التي يتعين تقديمها 

بحيث تقتص رعلى الحي زالبيئي ذو الصلة فقط. 

التطاي رمثل   المركبات شديد ة المثال،  المركب وسلوكه، فعلى سبيل  الحسبان طبيعة  أيضا أن يؤخذ في   ويمكن 
الزيوت الأساسية، يمكن استخدام العمليات الحسابية القائمة على معدل تطاي رالماد ةلتحل محل الحاجة إلى دراسات/
متطلبات معينة، على سبيل المثال، من خلال تقديم بيانات حسابية تقديرية للسرعة والمدى المحتمل للفقد عن طريق 

التطاي روما يمكن اكتسابه عن طريق إعاد ةالترسيب هذه المواد المتطايةر. 

بشكل عام، تعتب رالمواد النباتية خليط معقد يتكون من عدد من المكونات، وبالتالي تعُد الدرجة التقنية من الماد ة
تجري  التي  الدراسات  فإن  لذلك،  مختلفة.  ذات خصائص  مكونات  هناك  يكون  قد  ذلك،  مع  فعالة.  ماد ة بأكملها 
باستخدام مكونات فعالة فردية وتتكون من مكون واحد، قد توف رمعلومات أكث رموثوقية عن خصائص مصي ر
وسلوك هذه المكونات المعقدة، ومع ذلك، فإن المكونات الفعالة الرفدية قد يكون سلوكها مختلف عنه في الماد ة
الفعالة النباتية الكاملة حيث توف رمعلومات داعمة بشكل رئيسي. إذا كان من الضروري، وكان ممكناً من الناحية 
المكونات  المكونات(، و/أو  الفعال )أو  للمكون  للتصنيع )تركيب( والوسم اشعاعياً  التقنية مع بذل جهود معقولة 

المعيارية.  البيانات  فإنه حينئذ يمكن تطبيق متطلبات  البيئية،  للمخاوف  بأنها مثي ةر المعروفة 

 لبعض المكونات النباتية في النباتات من المتوقع أن يكون هناك مسارات مشتركة لهدمها وتحللها سواء في النبات 
أو البيئة؛ لذلك، يمكن إعفائها من تقديم البيانات المتعلقة بالمصي رفي البيئة. 

أخرى  مكونات  هناك  تكون  فقد  الفعالة،  الماد ة هي  تعتب ر بأكملها  النباتية  الماد ة من  التقنية  الدرجة  أن  حين  في   
ذات خصائص مختلفة. ومن ثم قد تدعو الحاجة إلى إجراء دراسات للمكونات الفعالة كل على حده وذلك لتوفي ر
معلومات أكث رموثوقية بشأن خصائص هذه المكونات المتعلقة بسلوكها ومصيرها. إضافةً لذلك، ربما يختلف سلوك 
المكونات الفعالة وهي بصور ةفردية عن المكونات الفعالة مجتمعة، إلا أنها ستوف رمعلومات داعمة بشكل أساسي. 
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 3  3  7 السمية البيئية 

 يمكن اعتبار الخط رمقبولا، عندما تكون حالات التعرض المُقدر ةأقل من حالات التعرض الطبيعية أو مماثلة لها، 
مع عدم حدوث تأثيرات غي رمقبولة على الكائنات الحية غي رالمستهدفة ذات الصلة. ينبغي أن يؤخذ في الحسبان 
نشاط وطريقة الفعل )التي تؤث ربها( ومسار التعرض للماد ةالنباتية، حتى يتسنى التركي زعلى الكائنات الحية غي ر
حيثما  الحيوان  الاختبارات على  إجراء  ولتجنب  للمخاطر،  الأكث رعرضة  تكون هي  أن  يتُوقع  التي  المستهدفة، 
النباتية وتعقيدها، فإن الكائنات الحية غي رالمستهدفة، التي يحُتمل  لتنوع المواد  يكون ذلك غي رضروريا. نظراً 
أن تتأث رتختلف اختلافا جوهريا، وبالتالي لا يمكن توفي راستراتيجية عامة للاختبارات في هذه الوثيقة الارشادية. 
يتعين على مقدم الطلب أن يكون قد وضع استراتيجية للاختبارات ذات الصلة، وذلك بما يتماشى مع الاستخدام 
)أو الاستخدامات( المقترحة وحالات التعرض ذات الصلة، وينبغي أن يتم تحليل المعلومات المتاحة عن السمية 
البيئية، بما في ذلك الدراسات والمنشورات والنظ رفيها وأن تكون محل اعتبار. كما يمكن أن يؤخذ في الاعتبار 

أيضا التقييمات ذات النوعية الجيد ةمن الأط رالتنظيمية الأخرى. 

 إذا كان هناك أي حالة أو حالات للتعرض الُ مقدر أعلى من معدلات حالات التعرض الطبيعي، فيلزم توفي رمزيد 
من المعلومات لتقييم التأثي رالمحتمل حدوثه على الكائنات الحية غي رالمستهدفة المعرضة للخطر. من المسلم به 
أنه قد يكون من الصعب تحديد وتعريف الماد ةالرئيسية الفعالة المسؤولة عن التأثيرات غي رالمقبولة، ومع ذلك، 
يحتاج الأم رإلى أن تكون المعلومات المقدمة كافية لتقييم ما إذا كانت المواد النباتية تفي بمتطلبات المعايي راللازمة 

للموافقة.

3  3  8 الفعالية 

من حيث المبدأ فإن المتفق عليه، هو أن توفي ربيانات الفعالية مفيد لحماية المستخدمين من المطالبات غي رالواقعية 
من قبل الجهات المصنعة، ولحماية صناعة العوامل الميكروبية من المنتجات ذات النوعية الرديئة.  أما بالنسبة 
لمنتجات العناص رالنباتية، فمن الضروري إثبات أنها فعالة بما فيه الكفاية لتبري رالمطالبات  )الخاصة ببيانات 

التعريفية( المناظةر.  البطاقة 

تتسم العوامل )المواد( النباتية بأن لديها طرق متعدد ةللفعل )الطرق التي تؤث ربها(، لذا قد يكون من الصعب تقييم 
مستوى التأثيرات في التجارب، وغالبا ما يكون أقل من المتوقع لمبيدات الآفات الكيميائية التقليدية. وينبغي أن يثبت 
اختبار الفعالية أن المنتج النباتي يعطي المستخدمين فائد ةكافية تفوق أي تأثيرات سلبية.  وكحد أدنى يجب أن يكون 
هناك تحسن ذي دلالة إحصائية، عند مستوى احتمالية مقبول، بمقياس مناسب سواء فيما يتعلق بمكافحة الآفات أو 

غلة المحصول. وبالمقدار الكافي بحيث يكون جديراً بالاهتمام من منظور المستخدم. 

بوجه عام، ستكون هناك حاجة إلى بيانات من تجارب ميدانية ممثلة للواقع وذات جود ةعالية. وقد تشكل البيانات 
المستمد ةمن الدراسات المختبرية على نطاق ضيق و/أو دراسات غرف النمو المصممة بعناية، عنصرا مكونا 
من حزمة البيانات الشاملة المقدمة إلى سلطات التسجيل، وبالتالي يمكن تقليل عدد التجارب  الميدانية/ الصوب 

)الدفيئات(.  الزجاجية 

فيما يتعلق بالمواد النباتية المستخدمة لوقاية النباتات، يمكن الرجوع إلى الخطوط التوجيهية ذات الصلة الصادر ة
من قبل منظمة وقاية النباتات في أوروبا والبح رالمتوسط )2017 ( للحصول على إرشادات في هذا الخصوص. 
من ناحية ثانية، قد تدعو الحاجة في بعض الحالات إلى الحيود وعدم الالتزام بعض الشيء بهذه الإرشادات لمراعا ة
مفصلة  وتفسيرات  أوصاف  تقديم  ينبغي  فإنه  كذلك،  الحال  يكون  وحيثما  النباتية.  للمنتجات  المحدد ة الخصائص 
للمنهجيات المستخدمة. أما فيما يتعلق بالصحة العامة، فيتعين على مقدمي الطلبات اتباع التوجيهات الخاصة بطرق 

الاختبار المناسبة حيثما يكون ذلك متاحاً. 



36

أيضا  ينبغي  التجريبي. كما  التأثي ر لمقارنة  التجارب على مكررات غي رمعاملة كشواهد  أن تشمل كافة  وينبغي 
استخدام منتج مرجعي مبرر على نحو مناسب في معظم التجارب. ونظرا لتباين وتقلب الظروف التي يجري بها 
استخدام منتجات مكافحة الآفات، فإن إدخال معاملة مرجعية للمقارنة يعُد أمراً ضروريا حتى  يمكن إجراء تقييم 
هادف للفعالية في ظل الظروف التي تجري بظلها التجربة، وللسماح بإجراء مقارنات بين سلسلة التجارب المختلفة. 
ومع ذلك، ليس من المطلوب أن تكون الفعالية المقبولة مرتبطة بالمعيار المرجعي ولكن من المستحسن أن تكون 
بالمقارنة مع الضوابط الغي رمعاملة حيثما يكون ذلك متاحا. قد يكون التباين في فعالية منتجات العوامل النباتية عند 

استخدامها في مكافحة الآفات أكث رمن المتوقع عنه في استخدام مبيدات الآفات الكيميائية التقليدية. 

ينبغي الإدراك أن منتجات العوامل النباتية قد توف رمكافحة كاملة أو جزئية أو قد تساهم في المكافحة. ولا ينبغي 
أن يكون الأداء المنخفض في حد ذاته سببا أساسيا لرفض منح الترخيص، إذا كان مقدم الطلب لديه من الأسباب 
التي تثبت أن الفعالية “كافية”، وقد تكون هذه الأسباب في توفي رطريقة فعل بديلة للماد ةالنباتية )ذات صلة بإدار ة
المقاومة لفعل المادة(، أو استخدامات ذات قيمة، أو إدار ةالمقاومة لفعل الماد ةالنباتية، أو إدار ةالمتبقيات الكيميائية، 
أو توافق معين في نظم الإدار ةالمتكاملة للآفات أو الإدار ةالمتكاملة لناقلات الأمراض على سبيل المثال. ويجب 
على أقل تقدي رأن يكون هناك دوما تحسن ذي دلالة إحصائية، على مستوى مقبول من الاحتمالية، وتدابي رملائمة 

بالقدر الكافي بحيث يكون جديرا بالاهتمام من منظور المستخدم. 

وينبغي من حيث المبدأ أن يكون من الممكن استقراء بيانات التجارب من تلك التي أجريت في المناطق التي يوجد 
فيها مناخ مماثل، وبالتالي يمكن بهذه الطريقة الحد من حجم التجارب الإضافية المطلوبة. 

التعامل معها ومعالجتها، مثل  التي ينبغي  وتجدر الإشار ةإلى أنه على الرغم من وجود بعض الجوانب مختلفة 
التأثيرات على النباتات غي رالمستهدفة، فإنه قد يكون من الممكن من الناحية العملية استخدام المعلومات بدلا من 

البيانات الفعلية لبعض هذه الجوانب. 

وبوجه عام، يتعين على مقدمي الطلبات والمسؤولين عن التقييم التركي زعلى ضمان إمكانية تزويد المستخدمين 
بالمعلومات الدقيقة حول الأداء المحتمل لمنتج الماد ةالنباتية والمشور ةحول أفضل طريقة لاستخدام المنتج بحيث 

يعمل بشكل فعال ومتسق قدر الإمكان. 

4  المودا الناقلة للإشاتار الكيميائية 
4  1 تعايرف 

لتيسير الاتساق، تتوافق هذه التعرفيات مع المصارد الدولية الأخرى مثل منظمة التعانو اولتنمية في الميدنا 
الاقتصادي ووكالة حماية البيئة بالولايات المتحدة اولاتحاد الأوروبي. 

جهاز ثنر/موزع : جهاز قادر على إطلاق المواد الناقلة للإشارات الكيميائية بمعدلات إطلاق يمكن التحكم فيها. 

مستوى التعرض الطبيعي : مستوى التعرض الذي قد يحدث في البيئة كنتيجة لانبعاث هذه المواد من قبل  عدد كبير 
من عشائر الكائنات الحية، وبشكل مستقل عن استخدام منتجات وقاية النباتات أو الصحة العامة، التي من المتوقع 

أن يتعرض لها الإنسان والكائنات الأخرى غير المستهدفة. 

سيميوكيميكال/المودا الناقلة للإشاتار الكيميائية : وهي مواد أو خليط من المواد تنبعث من النباتات والحيوانات 
والكائنات الحية الأخرى، التي تثير استجابة سلوكية أو فسيولوجية لدى افراد آخرين من نفس النوع أو غيره من 

أنواع أخرى وهناك أنواع مختلفة من هذه المواد الناقلة للإشارات الكيميائية تتمثل في: 

• الليلوكيميكال )الكيميائيات المؤثرة بين الأنواع( : مواد تنتجها أفراد من نوع واحد تعُدل من سلوك أفراد من 	
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نوع مختلف )أي تأثير قائم بين الأنواع(. وتشمل الألومونات )النوع الباعث المستفيد( والكايرومونات )النوع 
المتلقي المستفيد( والسينومونات )كلا النوعين يستفيد(. 

• اليفرومونات: مواد ينتجها أفراد من نوع ما وتؤثر وتعُدل في سلوك افراد أخرى من نفس النوع )أي تأثير 	
النوع(.  داخل 

•  فيرومونات الحشرتا حرشيفة الأجنحة تاذ السلسلة المستقيمة : مجموعة من الفيرومونات تنتجها حشرات 	
تتبع رتبة حرشفية الأجنحة مثل الرفاشات والعث وتتكون من الأليفات غير المترفعة التي تحتوي على سلسلة 
في  وتنتهي  مزدوجة،  روابط  ثلاث  إلى  يصل  ما   على  تحتوي  كما  كربوناً،  إلى 18  من 9  مكونة  كربونية 
مجموعة وظيفية إما من الكحول أو الأسيتات أو الألدهايد. وتشمل هذه الصيغة التركيبية بصفة عامة غالبية 

الفيرومونات المعروفة التي تنتجها الحشرات حرشفية الأجنحة. 

وقاية  منتجات  تصنيع  في  يستخدم  الذي  الفعال  العنصر  على  تحتوي  مادة  التقنية :  الدرجة  الفعالة تاذ  المودا   
لعملية  ثانوية  كنواتج    الشوائب  على  تحتوي  وقد  العامة.  الصحة  أغراض  في  المستخدمة  والمنتجات  النباتات 

إضافية.  أو  مساعدة  مكونات  على  تحتوي  لا  ولكنها  )المماكبات(،  والايزومرات  التصنيع 

4  2 متطلبات البيانات الزلامة لتسجيل العوامل/   المودا الناقلة للإشاتار الكيميائية 

الصحة  استخدامات  وفي  النباتات  وقاية  منتجات  في  تستخدم  فعالة  مواد  هي  الكيميائية،  للإشارات  الناقلة  المواد 
العامة، وهي غير سامة ولها أهداف محددة وطريقة عمل معينة وتتواجد بشكل طبيعي. هي فعالة عموما  بمعدلات 
منخفضة جداً، وغالبا ما تكون مماثلة للمستويات التي تحدث على نحو طبيعي. قد تكون متطايةر  ويمكن أن تبدد 
و/أو تتحلل بسرعة في البيئة. من المتوقع أن العديد من منتجات المواد الناقلة للإشارات الكيميائية قد تشكل مخاطر 
منخفضة على صحة الإنسان والبيئة. ينبغي أن يأخذ النهج التنظيمي في عين الاعتبار؛ الخصائص المحددة للعوامل 
أو المواد الناقلة للإشارات الكيميائية، والاختلافات المتأصلة بينها وبين مبيدات الآفات الكيميائية، )منظمة التعاون 
والتنمية في الميدان الاقتصادي 2016؛ المفوضية الأوروبية 2002( يستمد هذا القسم المعلومات من توجيهات 
منظمة التعاون والتنمية في الميدان الاقتصادي والاتحاد الأوروبي ويفسرها، وفي بعض الحالات يقتبس بصورة 

مباشةر من توجيهات هاتين المنظمتين. ولا تتُاح قائمة منفصلة  خاصة بمتطلبات البيانات. 

4  2  1 مقدمة 

تجهي زوتشكيل مستحضرات وقاية النباتات واستخدامات الصحة العامة، التي تحتوي على المواد الناقلة للإشارات 
الكيميائية ونثرها أو إطلاقها، قد يتم باستخدام تقنيات من شأنها أن تقلل مستويات التعرض، و/أو  تزيد من فعاليتها. 
على سبيل المثال، تقنية التحكم في معدلات الإطلاق تعُد أمرا بالغ الأهمية لإبطاء وتمديد  وقت إطلاق الفيرومونات 

الفعال لتغطية الفت ةرالزمنية المثلى. 

ومن المهم التمييز بين الأنواع المختلفة للأساليب المستخدمة في تطبيق المواد الناقلة للإشارات الكيميائية: 

1- موزعات قابلة للتعويض 

بشكل  الكيميائية  للإشارات  الناقلة  المادة  وفيها تنتثر  )مقذوف أو خزان(.  سلبية/غير نشطة  أ- موزعات 
مستمر من جهاز النثر إلى الهواء حيث تصبح المادة الفعالة مخففة؛ 

ب- موزعات نشطة. حيث يتم إطلاق المادة الناقلة للإشارات الكيميائية بشكل متقطع من الموزع حيث 
مخففة.  الفعالة  المادة  تصبح 

2- منتجات سلبية غير قابلة للتعويض غير نشطة 
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أ- موزعات )مقذوف أو خزان(. حيث تنتثر المادة الناقلة للإشارات الكيميائية بشكل مستمر من الجهاز 
)مثل الموزعات القابلة للتحلل الحيوي( في الهواء حيث تصبح المادة الفعالة مخففة .

ب- موزعات القوالب البوليميرية للجرعات. يتم تضمين المادة الناقلة للإشارات الكيميائية في قوالب، مثل 
مادة ببوليميرية لزجة، وهي ليست وحدات منفصلة قائمة بذاتها؛ ويتم التطبيق في الموقع عن طريق ربط 

الكتلة البوليميرية بالنباتات أو في مكان آخر في موقع الاستخدام؛ 

ج- منتجات على شكل معلقات في كبسولات. حيث يتم تجهيز المادة الناقلة للإشارات الكيميائية في صورة 
كبسولات دقيقة؛ 

للإشارات  الناقلة  المادة  تجهيز  يتم  حيث  الماء(.  في  للتشتت  القابلة  الحبيبات  )غير  حبيبية  د- منتجات 
حبيبات؛  صورة  في  الكيميائية 

هـ- منتجات معالجة البذور. 

ينبغي تقييم أي استخدامات للمواد الناقلة للرسائل الكيميائية في وقاية النباتات أو في منتجات الصحة العامة غي ر
المذكور ةأعلاه على أساس كل حالة على حده، مع إمكانية توسيع قائمة أنواع وأساليب التطبيق/ المنتجات المجهةز 
على صورة مستحضرات. ينبغي اعتبار وحدات الموزعات النشطة الوارد وصفها تحت 1 ب بأنها عبوة تحتوي 
على المنتج المجهز على صورة مستحضر. كما ينبغي أن تعتبر جميع الأمثلة الأخرى الواردة أعلاه أيضا جزءاً 

من المنتج المجهز. 

مستويات التعرض الطبيعية مقارنة مع المستويات المطبقة 

الكيميائية،   للإشارات  الناقلة  المواد  من  الإطلاقات  تتجاوز  أن  المرجح  غي ر من  الآفات،  سلوك  تعديل  لأغراض 
الانبعاثات الطبيعية للعشائ رالمستهدفة ذات الكثافة العالية، وتعتمد على حاسة الشم وغيرها من نظم المستقبلات 

الطبيعية.  الانبعاثات  لمعدلات  وفقا  ضبطها  يتم  التي  الأخرى 

الكائنات ذات  البيئة من عشائ ر التالي لتقدي رمستويات التعرض، التي قد تحدث بشكل طبيعي في  يوصى بالنهج 
الكثافة العالية التي تطلق المواد الناقلة للإشارات الكيميائية، بمعزل عن استخدامات وقاية النباتات أو منتجات الصحة 
العامة =( مستوى التعرض الطبيعي(. يمكن مقارنة هذا التعرض الطبيعي بالتعرض الناتج عن الاستخدام المقصود 
لحماية النباتات أو منتجات الصحة العامة، وينطبق هذا النهج عندما يكون مسار التعرض هو بواسطة مرحلة الطور 
التعرض عن  للجرعات(. عندما يكون  البوليميرية  القوالب  للتعويض وموزعات  القابلة  البخاري فقط )بموزعات 
طريق الفم أو بالملامسة لمنتجات وقاية النباتات أو المنتجات المستخدمة للصحة العامة من الممكن حدوثه، على 
سبيل المثال، للقطيرات المرشوشة والبذور والحبيبات المعالجة، عندئذ ينبغي مراعا ةتقييم المخاط رفيما يتعلق بمثل 

هذه الطرق للتعرض. 

 عندما يؤدي استخدام المنتج إلى تعرض مماثل )في حدود نفس الدرجة من حيث الحجم وبنفس مسار التعرض( 
من  مزيد  إلى  حاجة  هناك  تكون  فلا  الكيميائية،  للإشارات  الناقلة  المواد(  )أو  للماد ة الطبيعي  التعرض  لمستوى 

التحليلية.  والطرائق  والتوصيف  الهوية  باستثناء  المعلومات 

لتقدي رمستوى التعرض الطبيعي، اتبع الخطو ةالأولى. وتقدر هذه الطريقة مستويات التعرض الطبيعية  للماد ةالناقلة 
للإشارات الكيميائية من البيانات التجريبية المتاحة. ويمكن حينئذ مقارنة القيمة المرجعية الواقعية المتحصل عليها 

مع معدل استخدام منتج وقاية النباتات أو منتج الصحة العامة. 

الخطوة الأولى: طريقة لتقدير إطلاق المواد الناقلة للإشارات الكيميائية من عشائر عالية الكثافة من الكائن المصدر 
)مستوى التعرض الطبيعي(. 
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عاد ةما تكون القياسات الحقلية للتركي زفي حي زهوائي محدد من البيئة أو معدل الإطلاق الإجمالي للمواد الناقلة 
للإشارات الكيميائية غي رمتاحة )على سبيل المثال، بسبب انتشار شديد في أعداد الآفة(. غي رأنه  يمكن تقدي رهذه 
القيم باستخدام البيانات المتاحة، من خلال عدد من مصادر الإطلاق للماد ةالناقلة للإشارات الكيميائية في منطقة 

معينة، ومعدلات الإطلاق من كل مصدر، باستخدام المعادلة التالية: 

المعادلة : 1 يصغة لحساب القيمة المقدةر 

معدل إطلاق العشيةر = إطلاق الكائن الحي بمرفده × عدد الكائنات الحية المطلقة 

حيث، 

-	  يشير معدل إطلاق العشيةر : إلى معدل إطلاق المادة الناقلة للإشارات الكيميائية من عشائر ذات كثافة عددية 
)نانوجرام/ الزمن  من  ساعة  خلال  هكتار  لكل  بالنانوجرام  مقدرة  المصدر،  الحي  الكائن  من  مبررة  مرتفعة 

هكتار/ساعة(؛ 

-	  ويشير إطلاق الكائن الحي الرفدي : إلى معدل إطلاق المادة الناقلة للإشارات الكيميائية من قبل كائن حي 
)نانوجرام/ساعة(؛  واحدة  ساعة  في  فردي 

-	  أما عدد الكائنات الحية الُ مطلقة: فتشير إلى عدد الكائنات الحية المطلقة لكل هكتار أو وحدة مماثلة. 
-	 يمكن قياس كمية الكائنات الحية ال ُمطلقة )الباعثة( بوسائل مختلفة لتقدير الكثافة العددية للعشائر، مثل مصائد 

الرصد واستكشاف المزروعات وتقييمات الخسائر. 

-	 عندما لا يعُرف عدد الكائنات ال ُمطلقة للمواد الناقلة للإشارات الكيميائية، فيمكن استخدام معادلة مثل التالية 
العامة.  الصحة  لحالات  بالنسبة  الصيغة  هذه  تنقيح  وسيلزم  النباتات.  وقاية  لاستخدامات  العشائر  كثافة  لتقدير 

المعادلة :2 يصغة لحساب القيمة المقدةر في وقاية النباتات 

عدد الكائنات الحية ال ُمطلقة = المحصول ÷ الكتلة لكل وحدة إنتاجية × النسبة المئوية لمعدل الإصابة ÷  100 
× الاشغال 

حيث، 

-	  يشي رعدد الكائنات الحية المطلقة : إلى عدد الكائنات الحية ال ُمطلقة لكل هكتار أو وحد ةمماثلة؛ 

-	  ويشي رالمحصول: إلى العائد الإجمالي للمحصول في دور ةزراعة واحد ة)كجم/هكتار(؛ 

-	  وتشي رالكتلة لكل وحد ةإنتاجية: إلى متوسط الكتلة للوحد ةالقياسية )كجم( من المحصول؛ 

-	   ويشي رمعدل الإصابة : إلى النسبة المئوية للوحدات المحصود ةالمتأث ةربالكائن الحي المستهدف %(، بلا 
أبعاد(؛ 

-	   ويشي رالاشغال : إلى عدد الأفراد المطلقة لكل جزء نباتي على انرفاد )بلا أبعاد(

-	 وقد يتم تهيئة هذه الصيغة لسيناريوهات أخرى، على سبيل المثال، عندما لا تؤث رالآفة على الوحد ةالتي تم 
حصادها. ويفضل أن تؤخذ بيانات المدخلات الخاصة بالمعادلة من مصادر ذات نوعية جيدة. 

الخطوة الثاينة : مقارنة بين مستوى التعرض الطبيعي والتعرض ذي الصلة من منتجات وقاية النباتات أو  الصحة 
العامة. 

وينبغي حساب معدل الإطلاق الناتج من المستحضر باستخدام نفس الوحدات وبطريقة مماثلة كما هو الحال في 
المعادلة 1 في الخطوة الأولى. 
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وحيثما لا يكون التعرض )عن طريق نفس المسار( الناجم عن استخدام المنتج، أقل أو مماثلا أو قابلا للمقارنة 
لمستويات التعرض الطبيعية للمادة )أو المواد( الناقلة للإشارات الكيميائية، ينبغي استخدام الخطوة الثالثة لحساب 
مستويات التعرض. من المهم أن يتم التعبير عن مستويات التعرض لمنتج وقاية النباتات أو منتج الصحة العامة 

ومعدل إطلاق العشيةر بنفس الوحدات. 

الخطوة الثالثة : الطرز الرياضية للتنبؤ بالتركيزات النهائية المستمدة من تطبيق المادة الناقلة للإشارات الكيميائية 
القائمة على منتجات وقاية النباتات ومنتجات الصحة العامة. 

يمكن استخدام نموذج الخلية الواحدة الثابت )أو نموذج الصندوق الثابت( للاستدلال أو التوقع بتركيزات المادة الناقلة 
للإشارات الكيميائية في حيز هوائي محدد )جزء من البيئة( والمرتبط بمنطقة المعالجة. ويستخدم هذا النموذج بشكل 
شائع للحصول على تقديرات لتركيزات الملوثات المرتبط بالانبعاثات المنتشةر، المتناثةر على طول سطح معين، 
كما هو الحال في المدينة أو الحقل. وقد تم تصميم هذا النموذج للتطبيقات الخارجية )في الأماكن المفتوحة(. وقد 

يستخدم مع ضوابط )مؤشرات( منقحة لحالات أخرى. 

تتشابه متطلبات البيانات الواجب اتباعها فيما يتعلق بالمواد الناقلة للإشارات الكيميائية، مع تلك المتطلبات الخاصة 
قائمة  التوجيهات  هذه   في  ترد  لا  أعلاه  ذكر  وكما  أدناه،  بها  الموصى  التعديلات  مع  الكيميائية،  الآفات  بمبيدات 

منفصلة بمتطلبات البيانات. 

4  2  2 الاستخدام المقصود 

• لا يلزم إجراء تعديلات. 	

4  2  3 الهوية اولتويصف اولخصائص اليفزيائية اولكيميائية طورق التحليل 

الماةد التقنية اولمنتج 

يمكن أن تكون المنتجات القائمة على المواد الناقلة للإشارات الكيميائية عبار ةعن ماد ةفعالة واحد ةأو خليط من 
تأثي رفي  بتحفي زحدوث  تتعلق  الكيميائية  الناقلة للإشارات  المواد  الفعالة. خصوصية  المواد  أكث رمن  أو  مادتين 

الكائنات الحية المستهدفة، وهذا يعني أنه يجب التحكم بدقة في نسبة المواد الفعالة في أي مستحض رخليط. 

 وبشكل عام، تحتاج السلطات المسؤولة إلى المعلومات التالية الخاصة بالمواد الناقلة للإشارات الكيميائية من أجل 
اتخاذ قرارات تنظيمية: 

• التقليدية، فلا يلزم وجود أحكام 	 الكيميائية  الفعالة تشبه بصفة أساسية مبيدات الآفات  الهوية : بما أن المواد 
متطلبات  التوجيهية عن  الخطوط  في  الوارد ة الأحكام  وأن  الكيميائية،  للإشارات  الناقلة  المواد  بشأن  محدد ة
البيانات الخاصة بتسجيل مبيدات الآفات الكيميائية، يمكن تطبيقها ولكن مع إجراء بعض التعديلات على النحو 

أدناه:  المبين 

-	 البيانات المتعلقة بالمواد المضافة والشوائب التصنيعية الكبيةر: عندما تكون الشوائب  بالنسبة لمتطلبات 
السلسلة  الفيرومونات  ذات  الشوائب في  نفسها  المستقيمة هي  الكربونية  السلسلة  الفيرومونات ذات  في 
المستقيمة التي تنتجها الحشرات التابعة لرتبة حرشفية الأجنحة، فينبغي في هذه الحالة أن تتمثل الممارسة 

في اعتبار جميع هذه الشوائب الرفدية كشائبة واحد ةفي المنتج. 

-	 وعندما يتم تكوين وتشكيل المواد الناقلة للإشارات الكيميائية من الأيزومرات )المماكبات(، فيجب تحديد 
إلى  هنا  الإشار ة وتجدر  نسبياً(.  النقاو ة )عالية  التقنية  الدرجة  ذات  الفعالة  الماد ة في  الأيزومرات  نسب 
أن المواصفات المحددة والمعرفة للمادة التقنية، لا تحتاج لأن تكون كما هي في المواد الناقلة للإشارات 

الكيميائية الطبيعية، حيث أن النسب الطبيعية يمكن أن تتغير وتختلف. 
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• التصنعي اولإنتاج : نظراً لأنه يلزم استخدام كميات صغيةر جدا من المواد الفعالة في منتج الاستخدام النهائي، 	
فإن الإنتاج يمكن أن يكون قليل أو غير منتظم، و/أو يمكن تخزين المواد الفعالة لفترات طويلة  من الزمن قبل 
تجهيزها في صورة مستحضر. على هذا الأساس، يمكن أن يكون هناك في أغلب الأحيان  عدد قليل من دفعات 
الإنتاج الُ مجهةز، وأحيانا قد يقتصر الأمر على وجود دفعة واحدة فقط. على العموم، فإن المواد الناقلة للإشارات 
الكيميائية التي يتم تصنيعها، والمواد المتماثلة للطبيعية، وكذلك البيانات المطلوبة يمكن أن تتبع بإجراءاتها تلك 

الخاصة بمبيدات الآفات الكيميائية. 

• الخصائص اليفزيائية اولكيميائية : ينبغي أن يتم تناول هذه الخصائص بقدر الحاجة لأغراض محددة وفقا 	
أدناه:  المبين  على النحو  التعديلات  بعض  مع إجراء  ولكن  الكيميائية،  لمبيدات الآفات  التوجيهية  للخطوط 

-	  ينبغي توفي رمعلوماتُ مفصلة عن المنتج الُ مجه زعلى صور ةمستحضر، كما ينبغي وصف  الموزعات 
وصفا كاملاً. ويمكن اعتبار بعض الموزعات جزءاً من منتجات وقاية النباتات أو منتجات الصحة العامة 
)أساليب التطبيق 1 أ؛ 2 ب، ج، د، هـــ(؛ بالنسبة لهذه المنتجات، يجب اعتبار التغييرات المتعلقة بالموزع 
والتي لا تؤث رعلى معدل الإطلاق لكل وحد ةفي الساعة على أنها تغييرات في التجهي زغي رمهمة. ويتعين 

على مقدمي الطلبات أن يبرروا من خلال تقديم المعلومات لماذا يعتبرون مثل هذا التغيي رغي رمهم. 

-	  ينبغي وصف الكائن الحي )أو الكائنات( المستهدف إحيائياً )بيولوجيا(، بما في ذلك المعلومات المتعلقة 
أو عدم  المحتملة  التأثيرات   والمعلومات حول  المستهدف،  الحي  بالكائن  الاتصال  بطبيعة وخصوصية 
لتقييم  استراتيجية  وضع  لتبري ر واستخدامها  بالكامل  ووصفها  المستهدفة،  غي ر الكائنات  على  وجودها 
من حيث  الكيميائية  للإشارات   الناقلة  المواد  منتجات  فعل  آلية  او  وينبغي شرح طريقة  كما  المخاطر. 

المستهدف.  الحي  الكائن  تعديل سلوك  بها ووظيفتها في  تؤث ر التي  الطريقة 

-	 التي   ينبغي أن يكون هناك وصف كامل ومفصل عن المنتج، وطريقة تطبيقه أو استخدامه، والعوامل 
العامة )مثل  النباتات أو استخدامه في أغراض الصحة  المنتج في وقاية  تؤث رعلى طريقة استخدام هذا 
الطقس والمشهد العام الطبيعي والحقول المجاور ةوهياكل المباني وغي رذلك(. كما ينبغي أن يشمل هذا 
الإطلاق  بمعدل  الموزعات  عدد  ربط  يمكن  وكيف  مساحة،  وحد ة لكل  الموزعات  عدد  أيضا  الوصف 
بوحد ةمساحة/ لكل ساعة، كما يشمل تحديد عدد المرات التي تحتاج فيها الموزعات إلى الاستبدال خلال 
الموسم. بالإضافة إلى ذلك، ينبغي أيضا تقديم الأساس المنطقي لمواضع الموزعات داخل الموقع وصلة 

الوارد ةأعلاه.  بالعوامل  ذلك 

-	  ينبغي التعبي رعن معدل الاستخدام لكل معاملة للموزعات القابلة للتعويض )أساليب التطبيق 1 أ  و 1 ب( 
وموزعات القوالب البوليميرية للجرعات )أسلوب التطبيق 2 ب( كمتوسط لمعدل إطلاق  الماد ةالفعالة 
على مدار 24 ساعة لكل وحد ةمساحة لكل ساعة )على سبيل المثال، نانوجرام/  هكتار/ساعة(. وينبغي 
وصف الوقت الإجمالي، الذي سيتم فيه نش رالموزعات خلال الموسم باعتباره مد ةالمعاملة، والفاصل 

الزمني الذي تتطلب فيه الموزعات الرفدية الاستبدال. 

-	  بالنسبة لأساليب الاستخدام الأخرى السلبية الغي رقابلة للتعويض )أساليب الاستخدام 2 أ و 2 ج و 2  د 
و 2 هـــ(، ينبغي تحديد معدل الاستخدام على حد سواء بأنه ماد ةفعالة نانوجرام/هكتار/ساعة،  وجرام/
الهكتار، جنبا إلى جنب مع عدد الاستخدامات لكل موسم. في حالة وجود أكث رمن استخدام واحد يجب 

المعاملات.  الفاصل الزمني بين  إتاحة 

-	  فيما يتعلق بالتقييم، ينبغي أن ينصب التركي زعلى معدل الإطلاق لكل هكتار في الساعة: ويجب أن يدرك 
المقيمون أن نفس معدل الإطلاق لكل هكتار في الساعة يمكن تحقيقه من خلال مجموعات   مختلفة من 

عدد من الموزعات لكل هكتار و/أو معدل الإطلاق لكل موزع. 

-	 وينبغي وصف الوقت الإجمالي الذي سيتم فيه نش رالموزعات خلال الموسم. 
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• المكونات/الموفصاات: بشكل عام ينبغي توفير وتحليل خمس دفعات ممثلة لحجم الإنتاج الصناعي الحديث 	
والحالي للمادة الفعالة، لمعرفة محتوى المادة الفعالة النقية والشوائب والمواد المضافة وكل مكون آخر بخلاف 
الإضافات حسب الاقتضاء. بالنسبة للمواد الناقلة للإشارات الكيميائية، وقد يكون الإنتاج غير كاف للسماح بأخذ 
خمس دفعات في غضون فتةر زمنية معقولة. وفي وقت تقديم الطلبات، فإنه يوصى بتوفير وتقديم بيانات لأكبر 

عدد ممكن من الدفعات، بما في ذلك الإنتاج المعملي والإنتاج التجريبي. 

• طرق التحليل: يتم تصنيع المواد الناقلة للإشارات الكيميائية بشكل عام، أما فيما يتعلق بالمواد المطابقة للطبيعية 	
ومتطلبات البيانات، فيمكن اتباع تلك الأساليب الخاصة بمبيدات الآفات الكيميائية. وفي كل الأحوال يتعين على 

مقدمي الطلبات مراعاة استخدام التقنيات المناسبة للمركبات المتطايةر. 

• التكافؤ التقني: بوجه عام، يمكن للمواد الناقلة للإشارات الكيميائية والمواد المماثلة للطبيعية وكذلك متطلبات 	
البيانات أن تتبع تلك الإجراءات الخاصة بمبيدات الآفات الكيميائية، حيث أن المواد الفعالة  لهذه المواد تشبه 
بصفة أساسية المبيدات الكيميائية التقليدية. ومع ذلك، ينبغي مراعاة استخدام الأساليب  الملائمة للمركبات القابلة 

للتطاير. 

4  2  4 صحة الإنسان 
سمية الماةد التقنية و/وأ المستحضر المشكل 

بشكل عام، تحتاج سلطات التسجيل المعلومات التالية: 

• استخدامها 	 وطريقة  الكيميائية  للإشارات  الناقلة  للمواد  المحدد ة الخصائص  حول  معلومات  إلى  حاجة  هناك 
لتوفي ر الاختبار  عدم  استراتيجيات  في  النظ ر يمكن  لذلك  العامة،  الصحة  وحماية  النباتات  لوقاية  كمنتجات 

العامة.  الصحة  مجال  في  المخاط ر تقييمات  لإجراء  كافية  معلومات 

• عندما يكون طريق التعرض للمواد الناقلة للإشارات الكيميائية من مرحلة الطور البخاري فقط، على سبيل 	
القابلة  1- ب(، والموزعات غي ر أ و   -1 التطبيق  )أساليب  للتعويض  القابلة  الموزعات  المثال عند استخدام 
للتعويض )السلبية( )تقنيات التطبيق 2  أ(، أو موزعات القوالب البوليميرية للجرعات )تقنيات  التطبيق 2- 
العامة  أو منتجات حماية  الصحة  النباتات،  الناجم عن استخدام منتجات وقاية  التعرض  ب(، وحيثما يكون 
للإشارات  الناقلة    ة للماد الطبيعية  التعرض  لمستويات  الحجم(  حيث  من  الدرجة  نفس  حدود  )وفي  متشابهاً 
المعلومات.  من  مزيد  تقديم  الكيميائية ذات الصلة( فلا يلزم  الناقلة للإشارات  المواد  الكيميائية )أو مجموعة من 

• للإشارات 	 الناقلة  المواد  لتحديد مخاط ر بيانات  توفي ر ينبغي  أعلاه،  المذكور ة الشروط  استيفاء  يتم  عندما لا 
الملامسة، على سبيل  أو  الفم  التعرض عن طريق  يحدث  أما عندما  لها.  التعرض  وتقييم مخاط ر الكيميائية 
المثال، التعرض للقطيرات المرشوشة أو البذور والحبيبات المعالجة، فينبغي توفي رمعلومات للسماح بتقييم 
للمادة. وكحد أدنى، ستكون هناك حاجة إلى إجراء اختبارات السمية  المخاط رعلى أساس طريقة التعرض 

الحادة. 

 4  2  5 المتبقيات 
فيما يتعلق بالمواد الناقلة للإشارات الكيميائية، قد لا تكون هناك حاجة للبيانات بشأن متبقيات هذه المواد، إذا تبين 
أنه من غير المرجح أن توجد متبقيات يمكن تحديدها كميا على السلع الاستهلاكية، أو أنه من غير المحتمل، أن 

تتجاوز مستويات المتبقيات مستويات التعرض الطبيعية أثناء التفشي والانتشار الشديد للآفة. 
يمكن إثبات ذلك من خلال الأساس المنطقي العلمي: ويجب تقديم معلومات مفصلة عن منتج المستحضر المجهز 

والموزعات بتفاصيل كافية لفهم طريقة الإطلاق المقترحة والمعدل. 
وإذا لم يكن من الممكن تأكيد قلة التعرض، فقد يكون حينئذ من المطلوب إجراء اختبار المتبقيات باتباع  التوجيهات 

الخاصة بالمواد الكيميائية التقليدية. 
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 4  2  6 البيئة 

 بشكل عام، تحتاج سلطات التسجيل إلى: 

• المقترحة 	 الإطلاق  طريقة  لفهم  كافياً  تفصيلا  والموزعات  المجه ز المستحض ر منتج  عن  ُمفصلة  معلومات 
ومعدلاتها. وينبغي الأخذ في الاعتبار مستويات التعرض في التربة والمياه الجوفية والمياه السطحية  والرواسب 
والهواء، إلا أن هذا يعتمد على أسلوب التطبيق، فقد لا تتعرض كل هذه الأجزاء البيئية  للمنتج: وينبغي تقديم 
معلومات مفصلة توضح طبيعة التعرض البيئي. قد يكون من الممكن الاستعانة  ببيانات مستمد ةمن استخدامات 
التجميل،  الطبية  والبيطرية، واستخدام مستحضرات  الحيوية، والاستخدامات  المبيدات  أخرى، مثل استخدام 

والمواد الغذائية، والمواد المضافة إلى الأغذية لتبري رالتعرض المقبول. 

• بها كمنتجات 	 التي تستخدم  الكيميائية، والطريقة  الناقلة للإشارات  للمواد  المحدد ة الخصائص  معلومات بشأن 
لوقاية النباتات والصحة العامة، بحيث يمكن استخدام استراتيجيات عدم الاختبار لتوفي رمعلومات كافية لإجراء 
المثال،  سبيل  على  وسلوكه.  المركب  طبيعة  أيضاً  الاعتبار  في  يؤخذ  أن  يمكن  البيئة.  في  المخاط ر تقييمات 
الحشرات  تنتجها  التي  المستقيمة  السلسلة   ذات  الفيرومونات  مثل  التطاير،  للمركبات شديد ة بالنسبة  ولاسيما 
هذه  وتحل  للمادة،  التطايرية  الخواص  على  تعتمد  حسابية  عمليات  استخدام  يمكن  حيث  الأجنحة،  حرشفية 
الحسابات محل الحاجة إلى دراسات/ متطلبات معينة، مثل توفي رتقديرات للسرعة والمدى المحتمل لخسائ ر

الترسيب.  إعاد ة الطبيعية عن طريق  السطحية  المياه  التربة ونظم  التطاي رمن/إلى  ومكاسب عمليات 

• معلومات للتأكيد على أنه عندما يكون الإطلاق في البيئة يكون بمرحلة البخار فقط، وحيث يكون الإطلاق الناتج 	
عن استخدام المنتج لوقاية النباتات أو الصحة العامة مماثلا لمعدلات الإطلاق الطبيعية للمواد الناقلة للإشارات 
الكيميائية )أو مجموعة ذات صلة بهذه المواد عندما يوجد ما يبررها(، وذلك لتبري رعدم الحاجة إلى مزيد من 

المعلومات. 

 عندما لا يتم استيفاء هذه الشروط ينبغي تقديم بيانات تقييم التعرض لهذه المركبات. عندما يتم الإطلاق في البيئة 
عب رطرق أخرى غي رمرحلة الطور البخاري، على سبيل المثال، عن طريق القطيرات المرشوشة )بما في ذلك 
للتعرض. وعندما  تقييم  تقديم  ينبغي  المعالجة؛ حينئذ  الهدف( والبذور والحبيبات  المنجرفة خارج  الرش  قطيرات 
تكون حسابات التعرض ضرورية، فيما يتعلق بالتعرض في مرحلة البخار، انظ رالخطو ةالثانية السابق ذكرها؛ أما 

بالنسبة لطرق التعرض الأخرى يجب اتباع النهج القياسية. 

 4  2  7 السمية البيئية 

 بشكل عام، تحتاج سلطات التسجيل إلى: 

• للماد ة	 التعرض  بها(، ومسار  تؤث ر التي  )الطريقة  الفعالة  للماد ة الفعل  النشاط وطريقة  معلومات مفصلة عن 
الناقلة للإشارات الكيميائية في صورتها الفعالة، وذلك من أجل التركي زعلى الكائنات الحية غي رالمستهدفة، 
المستهدفة،  للمخاطر، مثل مفصليات الأرجل ذات الصلة بالأنواع  المتوقع أن تكون الأكث رتعرضا  التي من 
ولتجنب إجراء اختبارات على الحيوانات حيثما يكون ذلك غي رضروريا. ونظرا لتنوع وتعقيد المواد الفعالة 
للمواد الناقلة للإشارات الكيميائية، واختلاف الكائنات الحية غي رالمستهدفة التي يحتمل أن تتأث ربشكل كبير، 
وبالتالي لا يمكن توفي راستراتيجية عامة للاختبار في هذه الوثيقة من الخطوط التوجيهية. ويتعين على مقدم 
الطلب اقتراح استراتيجية للاختبار ذو صلة وتتماشى مع الاستخدام المقترح )أو الاستخدامات( ومع حالات 
التعرض ذات الصلة. ينبغي تحليل المعلومات المتاحة عن السمية البيئية، بما في ذلك الدراسات والمنشورات 

العلمية ومراعا ةأخذها في الحسبان. 

• · عندما يكون تعرض الأهداف غي رالمقصود ةتم من خلال مرحلة البخار فقط وحيثما يكون الإطلاق ناتج عن 	
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استخدام منتجات لوقاية النباتات أو الصحة العامة مشابها لمعدلات الإطلاق الطبيعية للماد ةالناقلة للإشارات 
الكيميائية )أو مجموعة ذات صلة بهذه الماد ةعندما يوجد ما يبررها(، فلا يحتاج الأم رإلى مزيد من المعلومات. 

• عندما لا يتم استيفاء هذه الشروط، ينبغي توفي رتقييم للتعرض. وعندما يتم الإطلاق في البيئة عب رمسارات 	
أخرى غي رمرحلة الطور البخاري، وعلى سبيل المثال، عن طريق القطيرات المرشوشة )بما في ذلك قطيرات 

الرش المنجرفة خارج الهدف(، البذور والحبيبات المعالجة، حينئذ ينبغي تقديم تقييم للتعرض. 

• وسيعتمد تطبيق هذه التوجيهات على حالات محددة، بناً ء على طبيعة العنص رالفعال في الماد ةالناقلة للإشارات 	
الكيميائية واستخداماتها المقصود ةومستويات التعرض الناتجة عنها في كل من الماء، والرواسب أو الطمي، 
قد  انه  نشي ر وهنا  المستهدفة.  غي ر للأنواع  الغذائية  المواد  أصناف  في  أو  النباتات،  أسطح  على  أو  والتربة، 
مبيدات  استخدام  مثل  أخرى،  لاستخدامات   المقدمة  الملفات  من  مستمد ة بيانات  استخدام  الممكن  من  يكون 
الآفات الحيوية، والاستخدامات الطبية والبيطرية، واستخدامات مستحضرات التجميل والمواد المضافة للأغذية 
والأعلاف. كما ويمكن أن يؤخذ في الاعتبار التقييمات  ذات النوعية الجيد ةوقيم العتبات )الحدود( من مثل هذه 
الأط رالتنظيمية الأخرى، إذا كان من الممكن تقييم أساس اشتقاق هذه العتبات، وتتم معالجة أي مسائل تتعلق 

بالوصول إلى البيانات من قبل مقدم الطلب. 

4  2  8 الفعالية 

 على وجه العموم، تحتاج سلطات التسجيل إلى بيانات ذات جودة عالية وممثلة للواقع من تجارب حقلية، لضمان 
تحقيق فائدة للمستخدمين، حال استخدامهم للمنتجات وفقا للتعليمات الموضحة ببطاقة البيانات التعريفية ال ُملصقة 

على العبوة. 

ينبغي تقديم معلومات عن فعالية المنتج، للتأكد من أن المتطلبات الواردة على بطاقة البيانات التعريفية الملصقة لها 
ما يبررها. إضافة إلى ذلك، فإن التجارب الحقلية بشأن فعالية المواد الناقلة للإشارات الكيميائية معقدة، وقد يكون 
من الصعب عمل مكررات لها على نطاق واسع. لذلك، من الضروري توفير أكبر قدر من المعلومات عن إحيائية 

وحيوية الهدف وطريقة فعل المادة الناقلة للإشارات الكيميائية حيثما يكون ذلك ممكناً. 

من  يتحدد  سوف  الموزعات(،  وضع  وأماكن  والتوقيتات  التجريبية،  القطع  حجم  )مثل  المناسب  التجربة  تصميم 
المعلومات المتعلقة بطريقة فعل المادة الناقلة للإشارات الكيميائية )الطريقة التي تؤثر بها(، بالاقتران  مع أسلوب 
نطاق  على  تتم  التي  الأولية  الدراسات  من  ممكن  قدر  أكبر  توفير  المفيد  من  به.  الموصى  )الاستخدام(  التطبيق 
صغير، وذلك للحد من عدد التجارب الحقلية الواسعة النطاق. حيثما كان ذلك ممكنناً، ينبغي توفير بعض البيانات 

من التجارب الحقلية التي تمت على نطاق واسع. 

ينبغي التسليم بأن منتجات المواد الناقلة للإشارات الكيميائية المستخدمة لوقاية النباتات أو أغراض الصحة العامة، 
قد توفر مكافحة تامة، أو جزئية أو على الأقل قد تسهم في المكافحة بشكل ما. في حالات كثيةر مقياس الفائدة التي 
يمكن تحقيقها من المنتج المستخدم بالمكافحة، لا يكون من خلال استخدام الجرعة القاتلة للآفة، ولكن في الحد من 
الأضرار التي قد تلحق بالجزء الممكن حصاده من المحصول. قد يكون لدى هذه المنتجات أداء متغير أكثر مما هو 
متوقع من المنتجات الكيميائية التقليدية المستخدمة في وقاية النباتات أو في أغراض الصحة العامة. ويمكن تقليل 
الجرعة الفعالة مع الاستخدام المستمر لمنتجات المواد الناقلة للإشارات الكيميائية لوقاية النباتات وحماية الصحة 
خطية  علاقة  يوجد  لا  الحالات،  معظم  في  مناسب.  غير  الفعالة  للجرعة  الأدنى  الحد  تحديد  فإن  وبالتالي  العامة، 
بيانية بين الجرعة والاستجابة، ومع ذلك، لا يزال ينبغي توفير الأساس المنطقي للجرعة المختارة، وقد يشمل ذلك 
الدراسات الأولية المعملية )أو البيوت الزجاجية( التي تفحص معدلات الانبعاث للآفات المستهدفة والتأثيرات على 

الجوانب الحيوية، وغير ذلك. 
كما وينبغي ألا يعتب رأي انخفاض في الأداء في حد ذاته سببا لرفض الترخيص. 
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 4  3 تقييم الملف 

 4  3  1 مقدمة 

 يقدم هذا القسم معلومات أساسية عن اختبار المواد الناقلة للإشارات الكيميائية، ويحدد الجوانب التي ينبغي النظر 
فيها، كما يسلط الضوء على المجالات التي تحتاج إلى اهتمام خاص في تقييم ملف التسجيل. أما  بالنسبة للعوامل 
الميكروبية والمواد النباتية، فيمكن أن تكون البيانات والمعلومات المقدمة من قبل أصحاب التسجيل: من مؤلفات 
الممارسات  خلال  من  الأنواع  بشأن  دراسات  أو  داخلية،  دراسات  أو  وموثقة،  النوعية  جيدة  مرجعية  لدراسات 

الجيدة.  المعملية 

تختلف المواد الناقلة للإشارات الكيميائية بطبيعتها أو من حيث استخدامها عن مبيدات الآفات الكيميائية التقليدية، 
ولذلك فإن بعض طرق الاختبار ستكون بحاجة إلى تعديلها وتهيئتها بما يتماشى مع طبيعة هذه المواد. توفر الوثائق 
 2016  ، الأوروبي  والاتحاد   ،2002 الاقتصادي  الميدان  في  والتنمية  التعاون  منظمة  عن  الصادرة  الإرشادية 
ووكالة حماية البيئة بالولايات المتحدة 2017، النهُج والبروتوكولات المناسبة لتقديم ملف التسجيل، وربما يكون 

مقدمو الطلبات قد استخدموها بالفعل. 

إن الخصائص المحددة للمواد الناقلة للإشارات الكيميائية، وطريقة استخدامها باعتبارها منتجات لوقاية النباتات 
وأغراض الصحة العامة، تعني أن استراتيجيات عدم الاختبار قد توفر معلومات كافية لإجراء تقييمات المخاطر 

في مجال الصحة والبيئة. 

تعُد المعلومات الإحيائية والحيوية )بيولوجيا( المتعلقة بالكائن الحي المستهدف )أو الكائنات(، والمعلومات بشأن 
خصوصية الاتصالات بين الكائنات الحية، وما ينتج عن ذلك من عدم التأثيرات على الكائنات غير المستهدفة بمثابة 
معلومات أساسية لتقييم المواد الناقلة للإشارات الكيميائية. قد تكون المعلومات، التي تثبت ذلك قد تم جمعها من 
تجارب الفعالية أو من استقصائيات وابحاث أساسية خاصة بأنواع كلاً من الكائنات المطلقة )الباعثة( والمستقبلة. 

عندما يؤدي استخدام المنتج إلى تعرض مماثل )في حدود نفس الدرجة من حيث الحجم وبنفس مسار التعرض( 
لمستوى التعرض الطبيعي للمادة الناقلة للإشارات الكيميائية )أو مجموعة من مواد ذات صلة بها عندما يكون لها 
ما يبررها(، فإنه يمكن استنتاج توصيف المخاطر. وليست هناك حاجة إلى مزيد من المعلومات باستثناء الهوية 

التحليلية.  والأساليب  والتوصيف 

4  3  2 الاستخدام المقصود 

• لا يلزم إجراء تعديلات. 	

4  3  3 الهوية اولتويصف اولخصائص اليفزيائية اولكيميائية اولحيوية طرق التحليل 

• الهوية : ينبغي أن يكون هناك وصف جيد للتركيب الكيميائي للمادة الناقلة للإشارات الكيميائية )أو  المواد(، 	
باتباع الخطوط التوجيهية الخاصة بمبيدات الآفات الكيميائية باستثناء الشوائب، التي يمكن تجميعها كما في حالة 

الفيرومونات ذات السلسلة المستقيمة التي تنتجها الحشرات حرشفية الأجنحة واعتبارها شائبة واحدة. 

• التصنعي اولإنتاج : نظراً لأنه غالباً ما يكون هناك عدد قليل من دفعات الإنتاج التي تم إعدادها، وأحيانا قد تكون 	
هناك دفعة واحدة فقط متاحة، فإنه يتعين على القائمين بالتقييم قبول ذلك. 

• الخصائص اليفزيائية اولكيميائية : يتعين على السلطات الوطنية تقييم التغييرات التالية في متطلبات البيانات 	
الخاصة بالمواد الناقلة للرسائل الكيميائية: 
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-	 الكيميائية،   للإشارات  الناقلة  الماد ة وتأثي ر المستهدف  الحي  الكائن  عن  كافية  معلومات  توفي ر ينبغي 
وبالتالي  المقصود،  بالاستخدام  للسماح  المقصود  استخدامها  ونمط  والموزعات  المنتج  والمستحض ر
المجالات ذات الصلة حتى يمكن فهم تقييم المخاط ربشكل أفضل، فعلى سبيل المثال، يجب أن ينصب 
التركي زعلى معدل الإطلاق لكل هكتار في الساعة: ومن ثم يتعين على المقيمّون إدراك أن نفس معدل 
لكل  الموزعات  بتوليفات من مجموعات مختلفة من عدد  تحقيقه  يمكن  الساعة  في  لكل هكتار  الإطلاق 

موزع.  لكل  الإطلاق  معدل  و/أو  هكتار 

• التركيب / الموفصاات : ينبغي تقييم الإنتاج المعملي والإنتاج التجريبي، وعيناتُ ممثلة لدفعات من نطاق الإنتاج 	
الصناعي الحالي والحديث للمادة الفعالة، وذلك لأجل معرفة محتوى المادة الفعالة النقية والشوائب والإضافات 
وكل مكون آخر بخلاف المواد المضافة، حسبما يكون ذلك مناسباً. وينبغي أن يقبل المقيمون أنه بالنسبة للمواد 

الناقلة للإشارات الكيميائية قد لا يكون من الممكن أن تتوافر بيانات من خمس دفعات ربما يصعب إتاحتها. 

• طرق التحليل : ينبغي إجراء التقييم للتأكد من أن مقدم الطلب قد استخدم الأساليب المناسبة فيما يتعلق بالمواد 	
المتطايةر. 

• التكافؤ التقني : ينبغي إجراء التقييم للتأكد من أن مقدم الطلب قد استخدم الطرق المناسبة والخاصة بالمواد 	
المتطايةر. 

4  3  4 صحة الإنسان 

للإشارات  الناقلة  بالمواد  الخاصة  للجوانب  اهتماما  تولي  أن  الوطنية  السلطات  على  يتعين  البيانات،  تقييم  عند 
الكيميائية: لا سيما عندما يكون مسار التعرض لهذه المواد في مرحلة البخار فقط، وحيث يكون التعرض الناجم 
عن استخدام منتجات وقاية النباتات والصحة العامة؛ مماثلا )ضمن نفس الترتيب من الحجم( لمستويات التعرض 

الطبيعي من المادة الناقلة للرسائل الكيميائية، فلا يلزم مزيد من المعلومات. 

عندما لا يتم استيفاء الشروط المذكورة أعلاه، ينبغي تحديد المخاطر وتقييم التعرض، وتقييمها مثلما يتم تقييم مبيدات 
الآفات الكيميائية، مع إيلاء اعتبار خاص للمنهجية التي تم تعديلها لتتماشى مع المواد المتطايةر. 

 4  3  5 المتبقيات 

فيما يتعلق بالمواد الناقلة للإشارات الكيميائية، من غي رالمرجح أن تكون هناك حاجة إلى بيانات المتبقيات، إذا تبين 
أنه من غي رالمحتمل أن تتواجد متبقيات لهذه المنتجات على السلع الاستهلاكية يمكن تقديرها كميا، أو أنه من غي ر
المحتمل أن تتجاوز مستويات المتبقيات مستويات التعرض الطبيعي خلال حدوث تفشي  الآفة. كان ينبغي تقديم 

أساس منطقي علمي ينطوي على تفاصيل كافية من مصادر ذات نوعية جيد ةلدعم هذا النهج. 

 4  3  6 البيئة 

 عندما يكون إطلاق المواد الناقلة للإشارات الكيميائية في البيئة بمرحلة الطور البخاري فقط، وحيث يكون الإطلاق 
للمواد  العامة، مماثلا لمعدلات الإطلاق الطبيعية  النباتات أو منتجات الصحة  الناتج عن استخدام منتجات وقاية 
الناقلة للرسائل الكيميائية )أو مجموعة ذات صلة بهذه المواد عندما يكون لها ما يبررها(،  فإنه لا حاجة لمزيد من 

المعلومات. ويتعين على القائمين بالتقييم قبول الأساس المنطقي العلمي لهذا النهج.

 حيثما تكون مستويات الاستخدام أعلى بكثي رمن المستويات الأساسية الطبيعية، أو لا يكون الإطلاق في مرحلة 
البخار فقط، فينبغي أن يؤخذ في الاعتبار مستويات التعرض في التربة والمياه الجوفية والمياه  السطحية والرواسب 
والهواء، إلا أنه وبنا ًء على تقنية التطبيق المستخدمة ربما لا تكون جميع الأجزاء البيئية  معرضة: وينبغي أن 
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تسمح المعلومات الُ مقدمة بتقييم طبيعة التعرض البيئي، وقد يكون من الممكن قبول  بيانات مستمد ةمن استخدامات 
مثل استخدام المبيدات الحيوية، والاستخدامات الطبية والبيطرية، واستخدام مستحضرات التجميل، والمواد الغذائية 

والمواد المضافة للأغذية لتبري رالتعرض الممكن قبوله. 

4  3  7 السمية البيئية 

عندما يكون التعرض لغير الأهداف المقصودة عن طريق مرحلة الطور البخاري فقط، وحيث يكون الإطلاق الناتج 
لمعدلات الإطلاق الطبيعية للمواد الناقلة  عن استخدام منتجات لوقاية النباتات أو منتجات الصحة العامة مشابهاً 
للإشارات الكيميائية )أو مجموعة ذات صلة بهذه المواد عندما يكون لها ما يبررها(، فيتعين على القائمين بالتقييم 

قبول عدم الحاجة إلى مزيد من المعلومات. 

مرحلة   في  إطلاقها  يتم  لا  أو  الطبيعية،  الأساسية  المستويات  من  بكثير  أعلى  الاستخدام  مستويات  تكون  عندما 
الطور البخاري فقط، فينبغي أن يؤخذ في الاعتبار، مستويات التعرض للكائنات الحية غير المستهدفة في الأجزاء 
البيئية  معرضة:  الأجزاء  جميع  تكون  ربما لا  المستخدم،  التطبيق  تقنية  على  ًء  وبنا  أنه  الصلة، غير  ذات  البيئية 
ينبغي أن تسمح المعلومات المتوافةر بتقييم طبيعة التعرض البيئي، وقد يكون من الممكن قبول  بيانات مستمدة من 
استخدامات، مثل استخدام المبيدات الحيوية، والاستخدامات الطبية والبيطرية، واستخدام  مستحضرات التجميل 

والمواد الغذائية والمواد المضافة للأغذية لتبرير التعرض المقبول. 

4  3  8 الفعالية 

يحتاج المقيمّ الوطني إلى معلومات كافية عن فعالية المنتج، للتأكد من أن المتطلبات في بطاقة البيانات التعريفية 
)اللصاقة( لها ما يبررها. علاوة على ذلك، فإن التجارب الحقلية المتعلقة بفعالية المواد الناقلة  للإشارات الكيميائية 
قبول  الضروري  من  لذلك   واسع،  نطاق  على  لها  تجريبية  مكررات  عمل  الصعب  من  يكون  وربما  معقدة،  تعُد 
المعلومات الإحيائية والحيوية )البيولوجية( عن الهدف، وطريقة فعل هذه المواد الناقلة للإشارات الكيميائية حيثما 

يكون ذلك ممكناً. 

عدد   من  الحد  بهدف  وذلك  صغير،  نطاق  على  تمت  التي  الأولية  الدراسات  من  الاستفادة  المقيمّين  على  يتعين 
التجارب الحقلية الواسعة النطاق التي قد تكون مطلوبة، وينبغي إذا كان ممكناً توفر بعض البيانات من التجارب 

النطاق.  الواسعة  الحقلية 

ينبغي التسليم بأن منتجات المواد الناقلة للإشارات الكيميائية المستخدمة لوقاية النباتات أو الصحة العامة، قد توفر 
مكافحة كاملة أو جزئية، أو على الأقل قد تسهم في المكافحة بشكل ما. غالبا لا يكون مقياس الفائدة من المكافحة 
وقد  المحصول،  من   حصاده  الممكن  بالجزء  تلحق  التي  من الأضرار  الحد  في  بل  للآفة،  القاتلة  الجرعة  بتحديد 
يكون أيضا لدى هذه المنتجات أداء متغير أكثر مما هو متوقع بالنسبة للمنتجات الكيميائية  التقليدية المستخدمة في 
وقاية النباتات أو في أغراض الصحة العامة. كما ويمكن خفض الجرعة الفعالة مع الاستخدام المستمر لمنتجات 
المواد الناقلة للإشارات الكيميائية المستخدمة في وقاية النباتات أو أغراض  الصحة العامة، وبالتالي فإن تحديد 
الحد الأدنى للجرعة الفعالة غير مناسب. في معظم الحالات، لا توجد  علاقة بيانية خطية بين الجرعة والاستجابة، 
ومع ذلك، لا زال ينبغي توفير الأساس المنطقي للجرعة المختارة، وهذا قد يشمل الدراسات الأولية والمعملية )أو 
البيوت الزجاجية( التي تفحص معدلات الانبعاث للآفات المستهدفة والتأثيرات على الجوانب الإحيائية والحيوية 

)البيولوجية(، وغير ذلك. وينبغي ألا يعتبر أي أداء منخفض في حد ذاته سببا لرفض الترخيص. 
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الملحق الأول: متطلبات لابيانات لالازمة لتسجيل لاعوامل الميكروبية 

يتكون هذا ملالقح من جزأين: 

ألف – مبيدات الآفات الميكروبية: متطلبات لابيانات الموصى بها لتسجيل المادة لافعاةل )لاعوامل الميكروبية لمكفاحة الآفات(

ــة لمكفاحــة الآفات(  ــة: متطلبات لابيانات المصوــى بها لتسجيلالمنجتــتا المهجــزة )المســتحضرات الميكروبي باء  مبيدات الآفاتالميكروبي
يسدر كل جزء عدة جدوال حول مجالات لادراسة ملاختلفة. 

ملاحظة: يتبع ترقيم نقاط البيانات في الجداول الواردة أدناه ترتيباً منطقيا. ومع ذلك، فإنه في حالات قليلة جدً ا قد يبدو أن الأرقام خارج التسلسل. وفي 
ضوء الموائمة الدولية فإن أرقام نقاط البيانات تتماشى مع نسق الوثائق الإرشادية لمنظمة التعاون والتنمية في الميدان الاقتصادي بشأن تسجيل مبيدات 

 . )OECD, 2006( الآفات
 __________________________________________________________________________________________

ألف – مبيدات الآفات الميكروبية: متطلبات لابياناتالمىصو بها لتسجيل المادة لافعاةل )لاعواملالميكروبية لمكفاحة الآفات( 

يتم إجارء الاختبارات لاُ مدرجة في ملالقح الأول –ألف )في لاجدوال ملاختلفة من ألف 1 إلى ألف 7 أدناه(، بشكل عام مع لاعوامل ةيبوركيملا كملافةح الآفات 
نفسها كلون تبعا نلوع هذه لاعوامل )لاعناصر( وطريقة إنتاجها وثباتها و/أو رتكيبها )تجهيزها(، وقد يقتصر إجارء الاختبارات فقط على ملااةد  لافعاةل من 
لادرجة لاتقةين )عاةيل نلاقاةو نسبيا( أو نملاتجات ةيبوركيملا لاُ مجهزة في صورة مستارضحت كملافةح الآفات، حسبما كان ذلك مناسباً. كما يكمن تقديم حاةل 

ُمعللة بغةي الإعفاء من تقديم بعض لادراسات أو لابيانات ومعالجتها، من خلال توفري معلومات علةيم من مصادر ذات نوعةي جيدة. 

إذا كانت لاعوامل )لاعناصر( ةيبوركيملا كملافةح الآفات حتتوي على مركبات ثانوية )نوتاج لاتمثيل الأيضي سامة( ذات صلة، فقد يلزم أيضا استيفاء متطلبات 
لابيانات لاخاصة مببيدات الآفات يميكلاائةي. 



49

جدول ألف 1 لاهوية لاوتركيب لاوخصائص لافيزيائةي يميكلاوائةي 

الرموز المستخدمة: CR = مطلوب بشروط، R = مطلوب، NR = غير مطلوب، TGAI = المادة الفعالة التقنية، MPCA = عامل مكافحة الآفات الميكروبي 

نمط الاستخدام أرقام نقاط 

ماةد 
الاختبار 

ملاحظات 
الاختبار 

معلومات أو اختبار أو دراسة عن ملااةد لابيانات 
لافعاةل )لاتقةين( 

الأماكن 
الأرضةي 

الأماكن 
لاغابات ملاائةي 

أماكن 
الإقامة أو 
لاسنكى 

لاخارجةي 

لادفيئات 
)لاصوب( 

الأماكن 
لاداخلةي 

لاتطبقي 
ملاباشر 

على 
الإنسان 

هوية عنصر مكافحة الآفات الميكروبي النشط 1 
 ) MPCA (

مقدم الطلب )الاسم، العنوان، وسيلة الاتصال، 1-1
R R R R R R R NR أرقام الهواتف والتلفاكس( 

وسيلة 1-2  العنوان،  )الاسم،  التصنيع  جهة 
والتلفاكس(  الهواتف  أرقام  R R R R R R R NR الاتصال، 

معلومات علمية 1-3 

 1-3-1

الاسم العلمي للكائن الحي الدقيق حتى مستوى 
العلاقة    لإظهار  كاف  مستوى  أو  النوع 
المعروفة  الدقيقة  الحية  بالكائنات  التصنيفية 

المُمْرِضات  وخاصة 
 R R R R R R R TGAI

الاستزراع 1-3-2  مجموعة  في  العينة  إيداع  رقم 
R R R R R R R TGAI الميكروبي المعترف بها 

 1-3-3
أفضل  باستخدام  الاختبار،  ومعايير  إجراءات 

التقنيات المتاحة لتوصيف السلالة أو النمط 
المصلي؛ 

 R R R R R R R TGAI
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نمط الاستخدام أرقام نقاط 

ماةد 
الاختبار 

ملاحظات 
الاختبار  معلومات أو اختبار أو دراسة عن ملااةد لابيانات 

لافعاةل )لاتقةين( 
الأماكن 
الأرضةي 

الأماكن 
لاغابات ملاائةي 

أماكن 
الإقامة أو 
لاسنكى 

لاخارجةي 

لادفيئات 
)لاصوب( 

الأماكن 
لاداخلةي 

لاتطبقي 
ملاباشر 

على 
الإنسان 

 1-3-4

وراثية  بطفرة  المتحولة  للسلالات  بالنسبة 
الاختلافات  جميع  تحدد  وراثيا،  المعدلة  أو 
المعدلة  الدقيقة  الحية  الكائنات  بين  المعروفة 

والسلالة )أو السلالات( البرية الأم 

 R R R R R R R TGAI

الشائعة 1-3-5  والأسماء  تجارية  أسماء  أي  تضمين 
/ R R R R R R RTGAI والأسماء الكودية لتطوير و نشوء المادة الفعالة 

 MPCA

محلية )متوطنة( أو غير متوطنة على مستوى 1-3-6 
R R R R R R R TGAI الأنواع للمنطقة المستهدفة للتطبيق 

مكونات الدرجة التقنية لعامل مكافحة الآفات 1-4 
الميكروبي/ المادة الفعالة 

 1-4-1

تركيز الكائن الحي الدقيق و )المركبات الثانوية 
كان  إذا  الأيضية[،  التمثيل  ]ناتج  الصلة  ذات 
جم/ل  أو  جم/كجم  أساس  على  مناسباً(  ذلك 
التشكيلية  والوحدة  وزن(  وزن/   % )أيضا 
للمستعمرة )CFU( أو وحدات القدرة الحيوية 

 R R R R R R R MPCA

 1-4-2

لتصنيع  المستخدمة  الميكروبية  المواد  تركيب 
منتجات الاستخدام النهائي على أساس جم/كجم 
أو جم/ل لكل مادة فعالة بما في ذلك الشوائب 

الميكروبية وغير الميكروبية 

 R R R R R R R MPCA
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نمط الاستخدام أرقام نقاط 

ماةد 
الاختبار 

ملاحظات 
الاختبار 

معلومات أو اختبار أو دراسة عن ملااةد لابيانات 
لافعاةل )لاتقةين( 

الأماكن 
الأرضةي 

الأماكن 
لاغابات ملاائةي 

أماكن 
الإقامة أو 
لاسنكى 

لاخارجةي 

لادفيئات 
)لاصوب( 

الأماكن 
لاداخلةي 

لاتطبقي 
ملاباشر 

على 
الإنسان 

 1-4-3

مراقبة  إنتاج  بشأن  الجودة  ومعايير  الإنتاج  طرق 
الجودة والمعلومات حول مسببات وتخزين الكائن 
الحي الفعال، بما في ذلك تدابير الأمراض للإنسان 

/الثدييات 

 R R R R R R R MPCA

 1-4-4
بيانات مراقبة الجودة )مقاييس معايير الجودة( 
البيانات  ذلك  في  بما  إنتاج،  دفعات   3  5 من 

التخزين  في  بالثبات  المتعلقة 
 CR CR CR CR CR CR CR MPCA

تكوين المواد غير المقصودة و/أو وجودها و/أو 1-4-5 
R R R R R R R MPCA تأثيرها )مناقشة نظرية( 

 1-4-6

إنتاج  تم  إذا  والكيميائية،  الفيزيائية  الخصائص 
عامل مكافحة الآفات الميكروبي كمنتج تصنيع 
الاستخدام  منتجات  تجهيز  قبل  تخزينه  يتم 
اللزوجة  الكثافة؛  الفيزيائية؛  الحالة  النهائي: 
للتآكل،  مسبب  التفجر؛  السطحي؛  التوتر  أو 
حسبما  التقنية  الخصائص  الأكسدة؛  خصائص 

مناسباً  يكون 

 R R R R R R R MPCA

CR CR CR CR CR CR CR MPCA الوضع التنظيمي الدولي للكائنات الحية الدقيقة 1-4-7 

 1-4-8
عينة من عامل مكافحة الآفات الميكروبي وعينة 
التمثيل  )ناتج  الثانوي  للمركب  قياسية  تحليل 

ُطلب  إذا  الأيضية(، 
 CR CR CR CR CR CR CR MPCA

الآفات 2  مكافحة  لعامل  البيولوجية  الخصائص 
الميكروبي
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نمط الاستخدام أرقام نقاط 

ماةد 
الاختبار 

ملاحظات 
الاختبار 

معلومات أو اختبار أو دراسة عن ملااةد لابيانات 
لافعاةل )لاتقةين( 

الأماكن 
الأرضةي 

الأماكن 
لاغابات ملاائةي 

أماكن 
الإقامة أو 
لاسنكى 

لاخارجةي 

لادفيئات 
)لاصوب( 

الأماكن 
لاداخلةي 

لاتطبقي 
ملاباشر 

على 
الإنسان 

 2-1

السلالة  على  الحفاظ  العزل؛  طريقة  العزَلة؛  أصل 
عن  تاريخية  معلومات  تنميتها؛  أثناء  وصونها 
سلالات  استخدام  تاريخ  السلالة؛  واستخدام  اختبار 
خصائص  أي  وصف  وثيقة؛  صلة  ذات  أنواع  أو 
غير عادية مورفولوجية أو فسيولوجية أو إبادية أو 
تتعلق بالمقاومة لعنصر مكافحة الآفات الميكروبي؛ 

والتي تختلف عن الوصف التقليدي للأنواع 

 R R R R R R R TGAI

 2-2
التواجد الطبيعي للكائنات الحية الدقيقة بما في ذلك 
التوزيع الجغرافي والعوائل والموئل والبيئة الملائمة 

لها ومستوى التواجد الطبيعي 
 R R R R R R R TGAI

معلومات عن الكائن الحي )أو الكائنات( المستهدف، 2-3 
R R R R R R R TGAI بما في ذلك طريقة الفعل )الطريقة التي يؤثر بها( 

 MPCA/

 2-4
المعلومات المتاحة عن خصوصية العائل؛ التأثيرات 
بالآفة  الوثيقة  الصلة  ذات  الأنواع  على  الممكنة 

المستهدفة 
 R R R R R R R TGAI

 MPCA/

دورة حياة الكائن الحي الدقيق بما في ذلك الأشكال 2-5 
R R R R R R R TGAI المختلفة التي يكون عليها 

 MPCA

تقديم 2-6  ينبغي  الوثيقة  الصلة  ذات  الأنواع  بين  من 
معلومات عن: 

 2-6-1
قدرة الكائن الحي الدقيق على إنتاج مركبات ثانوية 
)نواتج التمثيل الأيضية( التي تثير القلق على صحة 

الإنسان و/أو البيئة 
 R R R R R R R TGAI
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نمط الاستخدام أرقام نقاط 

ماةد 
الاختبار 

ملاحظات 
الاختبار 

معلومات أو اختبار أو دراسة عن ملااةد لابيانات 
لافعاةل )لاتقةين( 

الأماكن 
الأرضةي 

الأماكن 
لاغابات ملاائةي 

أماكن 
الإقامة أو 
لاسنكى 

لاخارجةي 

لادفيئات 
)لاصوب( 

الأماكن 
لاداخلةي 

لاتطبقي 
ملاباشر 

على 
الإنسان 

R R R R R R R TGAI معلومات بشأن الأنواع وثيقة الصلة 2-6-2 

المؤشرات 2-6-3  تأثير  وخاصة  الفسيولوجية  الخصائص 
النمو  على  البيئية  R R R R R R R TGAI )البارامترات( 

 MPCA/

 2-6-4
النشاط  وراثية  عناصر  أو  بلاسميدات  لأي  وصف 
كروموسومية  أو  الإمراضية  القدرة  أو  الإبادي 

ذلك  وغير  السمية،  في  مشاركة  أخرى  إضافية 
 R R R R R R R TGAI

الاستقرار الوراثي / الجيني )معدل الطفرات للسمات 2-6-5 
R R R R R R R TGAI المتعلقة بطريقة الفعل )الطريقة التي يؤثر بها( 

 2-6-6
بأي  الدقيقة  الحية  الكائنات  لعلاقة  تفصيلية  مناقشة 
الإنسان  تصيب  بأنها  معروف  جلدية  فطريات 

والأظافر(  والجلد  للشعر  )عدوى 
 R R R R R R R TGAI

 2-6-7
العوامل  الحيوية/  للمضادات  الحساسية  المقاومة/ 
المضادة للميكروبات المستخدمة في الطب البشري 

البيطري  أو 
 R R R R R R R TGAI

 MPCA/

الآفات 3  مكافحة  عامل  حول  المعلومات  من  مزيد 
المناولة(  الفعل،  طريقة  )الوظيفة،  الميكروبي 

R R R R R R R MPCA الوظيفة، على سبيل المثال، مبيد فطريات 3-1 
حيز مخصص لمسائل أخرى ستطُرح للنقاش 3-2 

الحراج 3-3  المثال،  سبيل  على  الاستخدام،  مجال 
R R R R R R R MPCA )الغابات( 
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نمط الاستخدام أرقام نقاط 

مادة 
الاختبار 

ملاحظات 
الاختبار 

معلومات أو اختبار أو دراسة عن المادة البيانات 
الفعالة )التقنية( 

الأماكن 
الأرضية 

الأماكن 
الغابات المائية 

أماكن 
الإقامة أو 
السكنى 

الخارجية 

الدفيئات 
)الصوب( 

الأماكن 
الداخلية 

التطبيق 
المباشر 
على 

الإنسان 

والكائن 3-4  المستهدف  المحصول  عن  معلومات 
المستهدف  الكائنات(  )أو  R R R R R R R MPCA الحي 

 3-4-1
والمقصودة  القائمة  الاستخدامات  تفاصيل 
أو  النباتات  محاصيل،  مجموعات  )محاصيل، 

والمحمية(  المعالجة  النباتات  منتجات 
 R R R R R R R MPCA

يتم 3-4-2  التي  الضارة  الحية  الكائنات  عن  تفاصيل 
ضدها  الحماية  R R R R R R R MPCA توفير 

R R R R R R R MPCA التأثيرات المحققة 3-4-3 
طريقة الفعل )الطريقة التي يؤثر بها( 3-5 

R R R R R R R MPCA معلومات عن طريقة الفعل 3-5-1 

معلومات عن المركبات الثانوية )نواتج التمثيل 3-5-2 
الأيضية( وأي سموم و/أو نواتج التحلل 

معلومات عن احتمال حدوث تطور للمقاومة أو 3-6 
R R R R R R R MPCA مقاومة العبور )المشتركة( 

بالمادة 3-7  الخاصة  المواد  سلامة  بيانات  صحيفة 
الميكروبية  R R R R R R R MPCA الفعالة 

R R R R R R R MPCA تعليمات مفصلة للتخلص الآمن 3-8-1-2 

إجراءات إزالة التلوث من المياه في حالة  وقوع 3-9 
R R R R R R R MPCA حادث 

CR CR CR CR CR CR CR MPCA دراسات أخرى/ خاصة 3-10 
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نمط الاستخدام أرقام نقاط 

ماةد 
الاختبار 

ملاحظات 
الاختبار 

معلومات أو اختبار أو دراسة عن ملااةد لابيانات 
لافعاةل )لاتقةين( 

الأماكن 
الأرضةي 

الأماكن 
لاغابات ملاائةي 

أماكن 
الإقامة أو 
لاسنكى 

لاخارجةي 

لادفيئات 
)لاصوب( 

الأماكن 
لاداخلةي 

لاتطبقي 
ملاباشر 

على 
الإنسان 

المحاصيل أو المنتجات التي يتعين حمايتها أو 3-11 
R R R R R R R MPCA معالجتها

الدقيقة 3-12  الحية  الكائنات  لجعل  اللازمة  التدابير 
R R R R R R R MPCA غير ضارة، في حالة وقوع حوادث

جدول ألف – 2 طرق لاتحليل 

قد لا تتاح منهجية مناسبة للعمل مع عامل )عنصر( مكافحة الآفات الميكروبي أو قد يتطلب الأمر معرفة فنية متخصصة، لذلك قد يتعين التحقق من الطرائق أو الأساليب 
داخل الشركة وفي هذه الحالة، يلزم إتاحة المنهجية الداخلية ويجب أن يكون المختبر الثاني قادراً على إعادة إنتاج بيانات التحقق من المختبر الأول ضمن  الحدود المقبولة. 

الرموز المستخدمة: CR = مطلوب بشروط، R = مطلوب، NR = غير مطلوب، TGAI = المادة الفعالة التقنية، MPCA = عامل مكافحة الآفات الميكروبي 

نمط الاستخدام أرقام نقاط 

ماةد 
الاختبار 

ملاحظات 
الاختبار 

معلومات أو اختبار أو دراسة عن ملااةد لابيانات 
لافعاةل )لاتقةين( 

الأماكن 
الأرضةي 

الأماكن 
لاغابات ملاائةي 

أماكن 
الإقامة أو 
لاسنكى 

لاخارجةي 

لادفيئات 
)لاصوب( 

الأماكن 
لاداخلةي 

لاتطبقي 
ملاباشر 

على 
الإنسان 

الأساليب التحليلية والتحقق 4 
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نمط الاستخدام أرقام نقاط 

ماةد 
الاختبار 

ملاحظات 
الاختبار 

معلومات أو اختبار أو دراسة عن ملااةد لابيانات 
لافعاةل )لاتقةين( 

الأماكن 
الأرضةي 

الأماكن 
لاغابات ملاائةي 

أماكن 
الإقامة أو 
لاسنكى 

لاخارجةي 

لادفيئات 
)لاصوب( 

الأماكن 
لاداخلةي 

لاتطبقي 
ملاباشر 

على 
الإنسان 

 4-1-5
طريقة للحفاظ وصون مخزون الأصول رلائيسي؛ 

من  لاوسلامة  الاتساق  من  مقبول  ملستوى  معايري 
مخزون 

CR CR CR CR CR CR CR TGAI 
/MPCA 

 CR CR CR CR CR CR CR TGAIعملةي إنتاج ملااةد لاتقةين )عاةيل نلاقاةو نسبياً( 4-3-8 

 CR CR CR CR CR CR CR MPCAمارقبة لاجوةد وطرق رلاصد فميا بعد لاتسجيل 4-3 

 4-4
تخزين عنصر مكافةح الآفات بوركيملاي 

بها حتوديد مدة صلاحةي لاتخزين، في حاةل 
اختبار ثبات ملااةد في لاتخزين لاوبيانات ملاتعلقة 

CR CR CR CR CR CR CR MPCA 

 4-5

توقدير  لتحديد  لاتسجيل  بعد  فميا  رلاصد  طرق 
لليحاة  لاقابلة  لادقيقة  ةيحلا  للكائنات  كيماً  ملاتبقيات 
أو غري لاقادرة على لابقاء رملاوكبات لاثانوية )نوتاج 

لاسموم  وخاصة  الأيةيض(  لاتمثيل 
 CR CR NR NR CR NR NR MPCAالأغذية )حسب الاقتضاء( 4-5-1 
 CR CR NR NR CR NR NR MPCAالأعلاف )حسب الاقتضاء( 4-5-2 
 CR CR NR NR CR NR NR MPCAالأنسجة يحلاوانةي )حيثما كانت ذات صلة( 4-5-3 
 CR CR CR CR CR NR NR MPCAلاتةبر )حيثما كانت ذات صلة( 4-5-4 
 CR CR CR CR CR NR NR MPCAيملااه )حيثما كانت ذات صلة( 4-5-5 
 CR CR CR CR CR NR NR MPCAلاهواء )حيثما كان ذات صلة( 4-5-6 

 4-5-7
أسايلب حتليلةي للةيمك أو نلاشاط للنمتجات  لابةينيتور 

)حيثما كانت ذات صلة( 
CR CR CR CR CR NR CR MPCA 
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جدول ألف  3 صةح الإنسان – لاسةيم 

الرموز المستخدمة: CR = مطلوب بشروط، R = مطلوب، NR = غير مطلوب، TGAI = المادة الفعالة التقنية، MPCA = عامل مكافحة الآفات الميكروبي 

أرقام 
نمط الاستخدام نقاط 

ماةد 
الاختبار 

ملاحظات 
الاختبار 

معلومات أو اختبار أو دراسة عن ملااةد لابيانات 
لافعاةل )لاتقةين( 

الأماكن 
الأرضةي 

الأماكن 
لاغابات ملاائةي 

أماكن 
الإقامة أو 
لاسنكى 

لاخارجةي 

لادفيئات 
)لاصوب( 

الأماكن 
لاداخلةي 

لاتطبقي 
ملاباشر 

على 
الإنسان 

يبانات لاسةيم لاوتعرض 5 

 5-1

الآفات  مكافةح  عامل  يكون  أن  إمكانةي  موجز: 
ونمط  لاعدوى  على  وقدرته  للأمارض  ملاسببة 
بوركيملاي خطارً على الإنسان بانلظر إلى إمكاناته 

لاتطهري توأثتاريه ملاتعلقة بالسةيم 

 R R R R R R R MPCA

أثناء 5-2  لاعمال  بشأن  ملاهةين  لاصةح  مارقبة  تقرير 
بوركيملاي  الآفات  مكافةح  عنصر  اوختبار  R R R R R R R MPCA إنتاج 

دراسات أساسةي 5-3 

لاوقدرة 5-3-9  لاوسةيم  لافم  طريق  عن  حلااةد  لاعدوى 
R R R R R R R MPCA الإمارضةي 

لاقصبة 5-4  طريق  عن  حلااةد  لاعدوى  على  ملاقدرة 
الإمارضةي  لاوقدرة  لاوسةيم  الاستنشاق  R R R R R R R MPCA لاهوائةي/ 

لاوريد/لاصفاق 5-5  ادخل  حلااةد  لاعدوى  على  ملاقدرة 
لابتوروني(  CR CR CR CR CR CR CR MPCA )لاغشاء 

 5-6
وأشباه  للفوريسات  لاخلةي  استزراع  دراسة 
لافوريسات أو كبتريا محدةد توربووزاو مع نلاسخ 

لاخلايا  ادخل  ملاتماثل 
 CR CR CR CR CR CR CR MPCA
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أرقام 
نمط الاستخدام نقاط 

ماةد 
الاختبار 

ملاحظات 
الاختبار 

معلومات أو اختبار أو دراسة عن ملااةد لابيانات 
لافعاةل )لاتقةين( 

الأماكن 
الأرضةي 

الأماكن 
لاغابات ملاائةي 

أماكن 
الإقامة أو 
لاسنكى 

لاخارجةي 

لادفيئات 
)لاصوب( 

الأماكن 
لاداخلةي 

لاتطبقي 
ملاباشر 

على 
الإنسان 

 5-7
إمكانات لاسةيم لاوراثةي )لاجةيني(، خاصة بانلسبة 

للفطريات لاوفطريات لاشعاعةي
 ) actinomycetes ( 

 CR CR CR CR CR CR CR MPCA

 5-8
دراسات لاسةيم على رملاكبات لاثانوية )نوتاج 

CR CR CR CR CR CR CR MPCA لاتمثيل الأيةيض(، وخاصة لاسموم 

 5-8-1
لا  لاسلبةي  ملاعاكسة  الاثار  عن  منشورة  تقارير 

ملاتابعة  دوراسات  لاسريرية  حلاالات  R R R R R R R MPCA سميا 

CR CR CR CR CR CR CR MPCA دراسات أخرى/ خاصة 5-10 

R R R R R R R MPCA موجز بشأن لاسةيم على لاثدييات لاوتقييم لاعام 5-11 
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  جدول ألف 4 لاتمثيل الأيةيض ملاوتبقيات 

 الرموز المستخدمة: CR = مطلوب بشروط، R = مطلوب، NR = غير مطلوب، TGAI = المادة الفعالة التقنية، MPCA = عامل مكافحة الآفات الميكروبي 
 

أرقام 
نمط الاستخدام نقاط 

ماةد 
الاختبار 

ملاحظات 
الاختبار 

معلومات أو اختبار أو دراسة عن ملااةد لابيانات 
لافعاةل )لاتقةين( 

الأماكن 
الأرضةي 

الأماكن 
لاغابات ملاائةي 

أماكن 
الإقامة أو 
لاسنكى 

لاخارجةي 

لادفيئات 
)لاصوب( 

الأماكن 
لاداخلةي 

لاتطبقي 
ملاباشر 

على 
الإنسان 

يبانات لاتمثيل الأيةيض ملاوتبقيات 6 

 6-1-1
ملاتبقيات  يبانات  تقديم  من  للإعفاء  منطقي  أساس 
استنااد إلى معلومات تبين أن عنصر مكافةح الآفات 

بوركيملاي لا يشكل خطارً على لاثدييات 
 R R R R R R R MPCA

 6-1-2

مدعوم  تقدير  إلى  يستند  للإعفاء  منطقي  أساس 
من  بوركيملاي  الآفات  مكافةح  عامل  بأن  بالأةلد 
غري رملاجح وجوده على ملاودا لاغذائةي اولأعلاف 
ملاعالجة بتركيزات أعلى كبثري مما كتون عليه في 

لاطبيعةي  لاظورف 

 R R R NR R NR NR MPCA

R R R R R R R MPCA ملخص لسلوك ملاتبقيات لاوتقييم لاشامل 6-1-3 
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  جدول ألف – 5 ملاصري لابيئي 

 الرموز المستخدمة: CR = مطلوب بشروط، R = مطلوب، NR = غير مطلوب، TGAI = المادة الفعالة التقنية، MPCA = عامل مكافحة الآفات الميكروبي 
 

نمط الاستخدام أرقام نقاط 

ماةد 
الاختبار 

ملاحظات 
الاختبار 

معلومات أو اختبار أو دراسة عن ملااةد لابيانات 
لافعاةل )لاتقةين( 

الأماكن 
الأرضةي 

الأماكن 
لاغابات ملاائةي 

أماكن 
الإقامة أو 
لاسنكى 

لاخارجةي 

لادفيئات 
)لاصوب( 

الأماكن 
لاداخلةي 

لاتطبقي 
ملاباشر 

على 
الإنسان 

ملاصري لاوسلوك في لابيئة 7 

 7-1

معلومات كافةي عن منشأ كلاائنات ةيحلا لادقيقة 
مركباتها  ومتبقيات  حةي  بوقائها  وخصائصها 
لاثانوية )نوتاج لاتمثيل الأيةيض(، لتقييم مصريها 

وسلوكها في لابيئة 
R NR R R CR NR NR MPCA لاثبات )استارمرية لابقاء( لاوتنقل في لاتةبر 7-1-1 
R R R R CR NR NR MPCA في ملااء 7-1-2 
R R R R R R NR MPCA في لاهواء 7-1-3 
CR CR CR CR CR CR CR MPCA دراسات خاصة أخرى 7-13 
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جدول ألف – 6 لاسةيم لابيئةي 

الرموز المستخدمة: CR = مطلوب بشروط، R = مطلوب، NR = غير مطلوب، TGAI = المادة الفعالة التقنية، MPCA = عامل مكافحة الآفات الميكروبي 

أرقام 
نمط الاستخدام نقاط 

ماةد 
الاختبار 

ملاحظات 
الاختبار 

معلومات أو اختبار أو دراسة عن ملااةد لابيانات 
لافعاةل )لاتقةين( 

الأماكن 
الأرضةي 

الأماكن 
لاغابات ملاائةي 

أماكن 
الإقامة أو 
لاسنكى 

لاخارجةي 

لادفيئات 
)لاصوب( 

الأماكن 
لاداخلةي 

لاتطبقي 
ملاباشر 

على 
الإنسان 

 8
الآفات  مكافةح  عامل  على  لابيئةي  لاسةيم  دراسات 
بوركيملاي )لاتأثاريت على غري كلاائنات ملاستهدفة( 

R R R R CR NR NR MPCA لاسةيم للطيور 8-1 
R R R R CR NR NR MPCA لاسةيم على الأسماك 8-2 

 8-3
ملاائةي  الأنواع  بخلاف  ملاائةي  للأنواع  لاسةيم 

يملادانةي  للتجارب  لاخاضعة  CR CR CR CR CR NR NR MPCA اولأسماك 

CR CR CR CR CR NR NR MPCA لاتأثاريت على نمو لاطحالب ومعدل منلاو 8-4 
CR R CR CR CR NR NR MPCA لاتأثاريت على نلاباتات ملاائةي 8-5 
CR NR CR CR CR NR NR MPCA لاتأثاريت على نلاباتات الأرضةي 8-6 
R R R R R NR NR MPCA لاتأثاريت على حنلال 8-7 

 8-8
غري  الأرضةي  الأرجل  مفصليات  على  لاتأثاريت 

CR CR CR CR CR NR NR MPCA ملاستهدفة 

NR NR NR NR NR NR NR MPCA لاتأثاريت على ديدان الأرض 8-9 
CR NR CR CR NR NR NR MPCA لاتأثاريت على كلاائنات ةيحلا لادقيقة في لاتةبر 8-10 
CR CR CR CR CR CR CR MPCA دراسات خاصة أخرى 8-11 
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جدول ألف – 7 معلومات موجزة بشأن عامل مكافةح الآفات بوركيملاي 

الرموز المستخدمة: CR = مطلوب بشروط، R = مطلوب، NR = غير مطلوب، TGAI = المادة الفعالة التقنية، MPCA = عامل مكافحة الآفات الميكروبي 

أرقام 
نمط الاستخدام نقاط 

ماةد 
الاختبار 

ملاحظات 
الاختبار 

معلومات أو اختبار أو دراسة عن ملااةد لابيانات 
لافعاةل )لاتقةين( 

الأماكن 
الأرضةي 

الأماكن 
لاغابات ملاائةي 

أماكن 
الإقامة أو 
لاسنكى 

لاخارجةي 

لادفيئات 
)لاصوب( 

الأماكن 
لاداخلةي 

لاتطبقي 
ملاباشر 

على 
الإنسان 

 9
جيمع  تلخيص  لابيئةي:  لاتأثاريت  توقييم  ملخص 
لابيانات ملاتعلقة بالتأثاريت لابيئةي  توقييم ملاخاطر 

لابيئةي 
 R R R R CR NR NR MPCA
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باء - المبيدات الميكروبية للآفات: متطلبات لابيانات المىصو بها لتسجيل المنتاجت المزهجة ) مستارضحت عوامل مكافةح الآفات الميكروبية( 

جدول باء - 1 لاهوية لاوخصائص لافيزيائةي يميكلاوائةي 

الرموز المستخدمة: CR = مطلوب بشروط، R = مطلوب، NR = غير مطلوب، MPCP = المنتج ال ُمجهز لمكافحة الآفات الميكروبية 

أرقام 
نقاط 

معلومات أو اختبار أو دراسة عن 
نملاتج ملاجهز 

نمـط الاستخدام 

ماةد 
الاختبار 

ملاحظات 
الاختبار 

الأماكن لابيانات 
الأرضةي 

الأماكن 
لاغابات ملاائةي 

أماكن 
الإقامة أو 
لاسنكى 

لاخارجةي 

لادفيئات 
)لاصوب( 

الأماكن 
لاداخلةي 

لاتطبقي 
ملاباشر 

على 
الإنسان 

هوية منتج مكافةح الآفات بوركيملاي 1 

 1-1
الاتصال،  وسيلة  لاعنوان،  )الاسم،  لاطلب  مقدم 

لاوتلفاكس(  لاهوتاف  R R R R R R R MPCP ارقام 

 1-2-1
وإنتاج  لتجهيز  لاتصينع  جهات(  )أو  جهة 
بوركيملاي  الآفات  مكافةح  عامل  R R R R R R R MPCP مسترضح 

R R R R R R R MPCP لاقائم بإنتاج عامل مكافةح الآفات بوركيملاي 1-2-2 

 1-3
الاسم لاتجاري أو الاسم لاتجاري ملاقترح ورقم 
)أو الأرقام( كلاودية لجهة لاتصينع بشأن الإعددا  

اولاستعدادات مملااثلة )يتم حتديد الاختلافات( 
 R R R R R R R MPCP

حيز مخصص ملسائل أخرى ستطرح للنقاش 1-4 

 1-5
الآفات  مكافةح  نملتج  لافيزيائةي  حلااةل 
ملاسترضح  ونوع   )  MPCP  ( بوركيملاي  

لتصينف  وفقا 
 R R R R R R R MPCP
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أرقام 
نقاط 

معلومات أو اختبار أو دراسة عن 
نملاتج ملاجهز 

نمـط الاستخدام 

ماةد 
الاختبار 

ملاحظات 
الاختبار 

الأماكن لابيانات 
الأرضةي 

الأماكن 
لاغابات ملاائةي 

أماكن 
الإقامة أو 
لاسنكى 

لاخارجةي 

لادفيئات 
)لاصوب( 

الأماكن 
لاداخلةي 

لاتطبقي 
ملاباشر 

على 
الإنسان 

 ] Crop Life [ منظةم حياة حملاصول
) formulation type (

R R R R R R R MPCP لاوظيفة )مبيد حشائش، مبيد حشارت، وغري ذلك( 1-6 
R R R R R R R MPCP فئة لاوظيفة يحلاوية )لابيولوچية( 1-6-1 
دراسات خاصة أخرى 1-7 

 1-7-1

نملاتج  في  بوركيملاي  الآفات  مكافةح  عنصر  رتكيز 
من  جم/ل  أو  جم/كجم  بـ  مقدرا  )ملاسترضح(  ملاجهز 
أو  للمستعةرم  لاتشيكلةي  بالوحدة  مقاساً  أو  ملاسترضح 
بالقدرة يحلاوية: مع يبان الاسم لاعلمي توعيين لاسلاةل 

الأبواغ(  ملاثال،  سبيل  )على  لاتطور  ومرحلة 

 R R R R R R R MPCP

 1-7-2

لاتكوين فميا يتعلق كبل مكون مقدراً بـ جم/كجم أو جم/ل 
أو % وزن/ وزن في منتج مكافةح الآفات بوركيملاي، 
لاوشوائب  اولإضافات  لاتقةين  ملااةد  ذلك  في  مبا 

ةيبوركيملا  وغري  ةيبوركيملا 

 R R R R R R R MPCP

 1-7-3

عنصر  مكافةح  منتج  توخزين  إنتاج  في  لاجوةد  معايري 
الآفات  مسببات  ووجود  بوركيملاي  الآفات  مكافةح 
ةيبوركيملا، مبا في ذلك مقدار محتوى مرضةي للإنسان 
أو يحلاوانات غري ملاستهدفة وأقصى مستوى مقبول من 

لاشوائب ةيبوركيملا وسموم لاثدييات ملاعورفة 

 R R R R R R R MPCP
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أرقام 
نقاط 

معلومات أو اختبار أو دراسة عن 
نملاتج ملاجهز 

نمـط الاستخدام 

ماةد 
الاختبار 

ملاحظات 
الاختبار 

الأماكن لابيانات 
الأرضةي 

الأماكن 
لاغابات ملاائةي 

أماكن 
الإقامة أو 
لاسنكى 

لاخارجةي 

لادفيئات 
)لاصوب( 

الأماكن 
لاداخلةي 

لاتطبقي 
ملاباشر 

على 
الإنسان 

 1-7-4
من  لاجوةد(  معايري  )مقاييس  لاجوةد  مارقبة  يبانات 
لفتةر  نملاتج  تخزين  ذلك  في  مبا  إنتاجةي،  دفعات   35

الأيةيض  نلااحةي  من  نشطاً  كان  إذا  لاصلاحةي 
 R R R R R R R MPCP

 1-7-5
كتوين و/أو وجود تأثري مكونات غري مقصوةد )مناقشة 

R R R R R R R MPCP نظرية( 

 2
لاخصائص لافيزيائةي يميكلاوائةي لاوتقةين نملتج 

مكافةح الآفات بوركيملاي 
R R R R R R R MPCP ملاظهر أو لاهيئة 2-1 
R R R R R R R MPCP لاثبات في لاتخزين وفتةر لاصلاحةي 2-2 

 2-3

لاتفجر، خصائص الأكسدة، ونقطة الاشتعال )لاوميض(، 
أيون  رتكيز  لاقلوية،  محلاوضة،  لاذتاي،  الاشتعال 
 – لاسطحي  لاتورت  لالزوجة،   )  pH  (، لاهيدروجين 

حلاال  يقتضي  حيثما 

 CR CR CR CR CR CR CR MPCP

 2-4
لاخصائص لاتقةين نملتج مكافةح الآفات بوركيملاي – 

حلاال يقتضي  حيثما 
لاقابلةي للبلل 2-4-1 
CR CR CR CR CR CR CR MPCP استارمر كتوين رلاغوة 2-4-2 

 2-4-3
معلقة  مودا  من  )مزيج  ملاعلق  وثبات  للتعلق  لاقابلةي 

ذائبة(  CR CR CR CR CR CR CR MPCP غري 

CR CR CR CR CR CR CR MPCP ثبات لاتخفيف 2-4-4 
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أرقام 
نقاط 

معلومات أو اختبار أو دراسة عن 
نملاتج ملاجهز 

نمـط الاستخدام 

ماةد 
الاختبار 

ملاحظات 
الاختبار 

الأماكن لابيانات 
الأرضةي 

الأماكن 
لاغابات ملاائةي 

أماكن 
الإقامة أو 
لاسنكى 

لاخارجةي 

لادفيئات 
)لاصوب( 

الأماكن 
لاداخلةي 

لاتطبقي 
ملاباشر 

على 
الإنسان 

CR CR CR CR CR CR CR MPCP اختبار نملااخل 2-4-5 
CR CR CR CR CR CR CR MPCP توزيع حجم لاجسميات 2-4-6 
CR CR CR CR CR CR CR MPCP خصائص ملاستحلب 2-4-7 
CR CR CR CR CR CR CR MPCP لاقابلةي للانسياب، لاقابلةي للانسكاب، لاقابلةي للتذرية 2-4-8 
CR CR CR CR CR CR CR MPCP كلاثافة 2-4-9 
CR CR CR CR CR CR CR MPCP دراسات خاصة أخرى 2-7 
يبانات عن لاتطبقي 3 

 3-1

حمايته،  ملاطلوب  حملاصول  مكافحتها،  دارملا  الآفة 
ملاعلومات ملاتاحة عن طريق لافعل  )موقع الامتصاص، 
لاتأثري لاسام/ لاتنافسي، هل ينتقل كلاائن حلاي لادققي 
نفس  في  لآخر  جزء  من  ينتقل  أم  آخر  إلى  نبات  من 

نلابات؟( 

 R R R R R R R MPCP

 3-2
الآفة  في  ملاقاومة  تطور  عن  ملاتاحة  ملاعلومات 

نملااسبة  لاتخفيف  اوستيتارجةي  R R R R R R R MPCP ملاستهدفة 

 3-3

منتج  من  حلاجم   / كلاتلة  أساس  على  الاستخدام  معدل 
حلاجم   / مساحة  وحدة  كلل  بوركيملاي  الآفات  مكافةح 
حلاي  كلاائن  محتوى  كجم/هكتار(  ملاثال،  سبيل  )على 
لادققي في ملااةد ملاستخدمة )رذاذ رلاش ملاخفف، لا 

ملاعالجة  لابذور  ُطعم، 

 R R R R R R R MPCP
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أرقام 
نقاط 

معلومات أو اختبار أو دراسة عن 
نملاتج ملاجهز 

نمـط الاستخدام 

ماةد 
الاختبار 

ملاحظات 
الاختبار 

الأماكن لابيانات 
الأرضةي 

الأماكن 
لاغابات ملاائةي 

أماكن 
الإقامة أو 
لاسنكى 

لاخارجةي 

لادفيئات 
)لاصوب( 

الأماكن 
لاداخلةي 

لاتطبقي 
ملاباشر 

على 
الإنسان 

 3-4
ةيحلا  كلاائنات  وحدات  أساس  على  الاستخدام  معدل 

حلاجم   / مساحة  وحدة  كلل  R R R R R R R MPCP لادقيقة 

 3-5
وحجم  ملاعدات  نوع  ذلك،  في  )مبا  لاتطبقي  طريقة 

R R R R R R R MPCP ملاخفف( 

 3-6

وظورف  تووقيتاتها  )لاتطبقي(  الاستخدام  مارت  عدد 
لاطور  يبن   لاعلاقة  يلي:  مبا  ملاتعلقة  استخدامها 
لافنيولوجي يبن لعائل اولآفة ومدة محلااية لاتي يوفرها 
ملاسترضح، اوستخدام مبيدات خأــرى للآفات وفتةر ما 

حلاصاد  قبل 

 R R R R R R R MPCP

 3-7
للنبات/  لاسامة  لاتأثاريت  لتفادي  لالازمة  الاحتياطات 
لاتأثاريت رمملاضة للنباتات على حملااصيل ةيمحملا أو 

على حملااصيل لالاحقة، حيثما يكون ذلك مناسباً 
 R R R R R R R MPCP

 4
أو لأغارض لاصةح لاعامة 

R R R R R R R MPCP مزيد من ملاعلومات حول منتجات لوقاية نلاباتات 

وصف لعمليات لاتعبئة لاوتغليف 4-1 

R R R R R R R MPCP مواصفات لاتعبئة لاوتغليف ومعايري ملاءمتها 4-2 

 4-3
لاتعلميات لاوارةد على لابطاقة لاتعريفةي )ملالصق( فميا 

R R R R R R R MPCP يتعلق مبعدات لاتنظيف ملاولابس لاواقةي 
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أرقام 
نقاط 

معلومات أو اختبار أو دراسة عن 
نملاتج ملاجهز 

نمـط الاستخدام 

ماةد 
الاختبار 

ملاحظات 
الاختبار 

الأماكن لابيانات 
الأرضةي 

الأماكن 
لاغابات ملاائةي 

أماكن 
الإقامة أو 
لاسنكى 

لاخارجةي 

لادفيئات 
)لاصوب( 

الأماكن 
لاداخلةي 

لاتطبقي 
ملاباشر 

على 
الإنسان 

 4-4
معايري  لاواقةي؛  ملاولابس  ملاعدات  نتظيف  إجارءات 

R R R R R R R MPCP فعايلتها 

 4-5
لاتدريبا  لادخول؛  معاةدو  قبل  لالازمة  الانتظار  فتارت 

ملاهني  لاتعرض  من  للحد  بها  ملاوصى  R R R R R R R MPCP لاوقائةي 

 4-6
بشأن:  )لالصاقة(  لاتعريفةي  لابيانات  بطاقة  تعلميات 

الآمن  لاوتخزين  R R R R R R R MPCP نملااةلو 

 4-7
ارحلاوئق:  نلاوقل  لاوتخزين  نملااةلو  بشأن:  توصيات 
ملاخاطر  لتقليل  الإجارءات  حتوديد  ملاخاطر  حتديد 

نلافايات  توويلد 
 R R R R R R R MPCP

 4-8
)لالصاقة(  لاتعريفةي  لابطاقة  على  لاوارةد  لاتعلميات 

الانسكاب  نتوظيف  إزةلا  R R R R R R R MPCP بشأن: 

 4-9

الإجارءات لاتفصيلةي في حاةل وقوع حوداث فميا يتعلق: 
باحتواء الانسكاب وإزةلا لاتلوث من منطقة ما أو عةبر 
نقل توطهريهما لاوتخلص من ملاودا مملاتزة توغليفها 

وحماية لاعمال ملاوارة، وإتاحة الإسعافات الأةيلو 

 R R R R R R R MPCP

 4-10
الآفات  مكافةح  منتجات  من  لاتخلص  تدمري/  إجارءات 

آمةن  بطريقة  وعبوتاها  R R R R R R R MPCP ةيبوركيملا 
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 جدول باء 2 طرق لاتحليل 

الرموز المستخدمة: CR = مطلوب بشروط، R = مطلوب، NR = غير مطلوب، MPCP = المنتج ال ُمجهز لمكافحة الآفات الميكروبية 

أرقام 
نقاط 

معلومات أو اختبار أو دراسة عن 
نملاتج ملاجهز 

نمـط الاستخدام 

ماةد 
الاختبار 

ملاحظات 
الاختبار 

الأماكن لابيانات 
الأرضةي 

الأماكن 
لاغابات ملاائةي 

أماكن 
الإقامة أو 
لاسنكى 

لاخارجةي 

لادفيئات 
)لاصوب( 

الأماكن 
لاداخلةي 

لاتطبقي 
ملاباشر 

على 
الإنسان 

الأسايلب لاتحليلةي 5 

CR CR CR CR CR CR CR MPCP طرق مارقبة لاجوةد رلاوصد فميا بعد لاتسجيل 5-1 

 5-2
لاصلاحةي  مدة  حتوديد  لاتخزين  في  لاثبات  مدى  اختبار 

لاتحليل(  CR CR CR CR CR CR CR MPCP )طرق 

CR CR CR CR CR CR CR MPCP عمليات إنتاج مستارضحت مكافةح الآفات ةيبوركيملا 5-3 
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جدول باء  3 يبانات لافعاةيل 

الرموز المستخدمة: CR = مطلوب بشروط، R = مطلوب، NR = غير مطلوب، MPCP = المنتج ال ُمجهز لمكافحة الآفات الميكروبية 

أرقام 
نقاط 

معلومات أو اختبار أو دراسة عن 
نملاتج ملاجهز 

نمـط الاستخدام 

ماةد 
الاختبار 

ملاحظات 
الاختبار 

الأماكن لابيانات 
الأرضةي 

الأماكن 
لاغابات ملاائةي 

أماكن 
الإقامة أو 
لاسنكى 

لاخارجةي 

لادفيئات 
)لاصوب( 

الأماكن 
لاداخلةي 

لاتطبقي 
ملاباشر 

على 
الإنسان 

R R R R R R R MPCP يبانات لافعاةيل 6 
R R R R R R R MPCP تقييم الأادء: ملاختبر أو غرفة منلاو 6-1 
R R R R R R R MPCP تقييم الأادء: دراسات ميدانةي 6-2 

 6-3
حملاصول  على  للأمارض  ملاسببة  أو  لاسامة  لاتأثاريت 

R R R R R R R MPCP أو لاعائل لاذي يتم حمايته 

 6-4

لاخزان  خلاطات  في  نملاتجات  مع  للخلط  لاقابلةي 
تطبيقها  يتم  لاتي  الأخرى  نملاتجات  ومع  بها  ملاصرح 
لافاصلة  لافتارت  ملاتوقعة.  الاستخدام  ظورف  ظل  في 
ملاوصى بها يبن تطبقي منتج مكافةح الآفات بوركيملاي 

لافعاةيل  فقد  لتجنب  يميكلاائي،  الآفات  ومبيد 

 CR CR CR CR CR CR CR MPCP

 6-5
الإادرة  اوستيتارجيات  ملاخاطر  من  حلاد  في  ملاساهةم 

ملاوارد  أو  ملاستهدف  للحمصول  للآفات  R R R R R R R MPCP ملاتكاملة 
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جدول باء – 4 لاسةيم على الإنسان 

الرموز المستخدمة: CR = مطلوب بشروط، R = مطلوب، NR = غير مطلوب، MPCP = المنتج ال ُمجهز لمكافحة الآفات الميكروبية 

أرقام 
نقاط 

معلومات أو اختبار أو دراسة عن 
نملاتج ملاجهز 

نمـط الاستخدام 

ماةد 
الاختبار 

ملاحظات 
الاختبار 

الأماكن لابيانات 
الأرضةي 

الأماكن 
لاغابات ملاائةي 

أماكن 
الإقامة أو 
لاسنكى 

لاخارجةي 

لادفيئات 
)لاصوب( 

الأماكن 
لاداخلةي 

لاتطبقي 
ملاباشر 

على 
الإنسان 

 7
دراسات عن لاسةيم يبوانات ومعلومات حول لاتعرض 

نملتج مكافةح الآفات بوركيملاي 
لاسةيم حلااةد 7-1 

CR CR CR CR CR CR CR MPCP لاسةيم حلااةد عن طريق لافم 7-1-1 
CR CR CR CR CR CR CR MPCP لاسةيم حلااةد عن طريق لاجلد 7-1-2 
CR CR CR CR CR CR CR MPCP لاسةيم حلااةد عن طريق الاستنشاق في لاجرذان 7-1-3 
R R R R R R R MPCP تهيج لاجلد 7-1-4 
R R R R R R R MPCP تهيج لاعين 7-1-5 
NR NR NR NR NR NR NR MPCP حساسةي لاجلد 7-1-6 

 7-2
رصد ومارقبة تعرض لاقائيمن بالتشغيل )ملاستخدمين( 

CR CR CR CR CR CR NR MPCP ملاوارة لاوعمال 

 7-3
 – ملاوارة  )ملاستخدمين(  بالتشغيل  لاقائيمن  تعرض 

حلاساسةي  CR CR CR CR CR CR NR MPCP لفرط 

R R R R R R R MPCP صيحفة يبانات لاسلامة كلل ماةد مضافة 7-4 
CR CR CR CR CR CR CR MPCP معلومات يمكتلةي 7-5 

R R R R R R R MPCP ملخص توقييم جيمع لاتأثاريت لاصةيح 7-6 
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جدول باء 5 نوتاج لاتمثيل الأيةيض ملاوتبقيات 

 الرموز المستخدمة: CR = مطلوب بشروط، R = مطلوب، NR = غير مطلوب، MPCP = المنتج ال ُمجهز لمكافحة الآفات الميكروبية 
أرقام 
نقاط 

معلومات أو اختبار أو دراسة عن 
نملاتج ملاجهز 

نمـط الاستخدام 

ماةد 
الاختبار 

ملاحظات 
الاختبار 

الأماكن لابيانات 
الأرضةي 

الأماكن 
لاغابات ملاائةي 

أماكن 
الإقامة أو 
لاسنكى 

لاخارجةي 

لادفيئات 
)لاصوب( 

الأماكن 
لاداخلةي 

لاتطبقي 
ملاباشر 

على 
الإنسان 

أساس  8  تقديم  ملاوتبقيات:  الأيةيض  لاتمثيل  يبانات 
ملاتبقيات  دراسات  من  للإعفاء  CR CR CR CR CRCR CR MPCPمنطقي 

   جدول باء  6 ملاصري لابيئي 

 الرموز المستخدمة: CR = مطلوب بشروط، R = مطلوب، NR = غير مطلوب، MPCP = المنتج ال ُمجهز لمكافحة الآفات الميكروبية 
أرقام 
نقاط 

معلومات أو اختبار أو دراسة عن 
نملاتج ملاجهز 

نمـط الاستخدام 

ماةد 
الاختبار 

ملاحظات 
الاختبار 

الأماكن لابيانات 
الأرضةي 

الأماكن 
لاغابات ملاائةي 

أماكن 
الإقامة أو 
لاسنكى 

لاخارجةي 

لادفيئات 
)لاصوب( 

الأماكن 
لاداخلةي 

لاتطبقي 
ملاباشر 

على 
الإنسان 

ملاصري لاوسلوك في لابيئة 9 

 9-1
معلومات كافةي عن منشأ كلاائنات ةيحلا لادقيقة وخصائصها 
لاتمثيل  )نوتاج  لاثانوية  مركباتها  ومتبقيات  حةي  بوقائها 

الأيةيض(، لتقييم مصريها وسلوكها في لابيئة 
CR CR CR CR CR CR CR MPCP لاثبات لاوتنقل في لاتةبر 9-1-1 
CR CR CR CR CR CR CR MPCP في ملااء 9-1-2 
CR CR CR CR CR CR CR MPCP في لاهواء 9-1-3 
CR CR CR CR CR CR CR MPCP دراسات خاصة أخرى 9-2 
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  جدول باء 7  لاسةيم لابيئةي 

الرموز المستخدمة: CR = مطلوب بشروط، R = مطلوب، NR = غير مطلوب، MPCP = المنتج ال ُمجهز لمكافحة الآفات الميكروبية 

أرقام 
نقاط 

معلومات أو اختبار أو دراسة عن 
نملاتج ملاجهز 

نمـط الاستخدام 

ماةد 
الاختبار 

ملاحظات 
الاختبار 

الأماكن لابيانات 
الأرضةي 

الأماكن 
لاغابات ملاائةي 

أماكن 
الإقامة أو 
لاسنكى 

لاخارجةي 

لادفيئات 
)لاصوب( 

الأماكن 
لاداخلةي 

لاتطبقي 
ملاباشر 

على 
الإنسان 

 10

أساس منطقي للإعفاء من الاختبارات الإضافةي استناادً 
الآفات  مكافةح  عامل  عن  ملاقدمة  ملاعلومات  كفاية  إلى 
مكافةح  منتج  تأثاريت  بتقييم  للسماح  وذلك  بوركيملاي، 
ملاستهدفة  غري  ةيحلا  كلاائنات  على  بوركيملاي  الآفات 

CR CR CR CR CR CR CR MPCP لاتأثاريت على لاطيور 10-1 
CR CR CR CR CR CR CR MPCP لاتأثاريت على كلاائنات ةيحلا ملاائةي 10-2 
CR CR CR CR CR CR CR MPCP لاتأثاريت على حنلال 10-3 

CR CR CR CR CR CR CR MPCP لاتأثاريت على مفصليات الأرجل الأرضةي بخلاف حنلال 10-4 

NR NR NR NR NR NR NR MPCP لاتأثاريت على ديدان الأرض 10-5 
CR CR CR CR CR CR NR MPCP لاتأثاريت على كلاائنات ةيحلا لادقيقة في لاتةبر 10-6 
CR CR CR CR CR CR CR MPCP دراسات إضافةي 10-7 
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جدول باء 8 ملخص 

الرموز المستخدمة: CR = مطلوب بشروط، R = مطلوب، NR = غير مطلوب، MPCP = المنتج ال ُمجهز لمكافحة الآفات الميكروبية 

أرقام 
نقاط 

معلومات أو اختبار أو دراسة عن 
نملاتج ملاجهز 

نمـط الاستخدام 

ماةد 
الاختبار 

ملاحظات 
الاختبار 

الأماكن لابيانات 
الأرضةي 

الأماكن 
لاغابات ملاائةي 

أماكن 
الإقامة أو 
لاسنكى 

لاخارجةي 

لادفيئات 
)لاصوب( 

الأماكن 
لاداخلةي 

لاتطبقي 
ملاباشر 

على 
الإنسان 

 11
جيمع  تلخيص  لابيئةي:  لاتأثاريت  توقييم  ملخص 
ملاخاطر  توقييم  لابيئةي  بالتأثاريت  ملاتعلقة  لابيانات 

لابيئةي 
 R R R R R R R MPCP
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تعُد مجموعة أدوات تسجيل مبيدات الآفات الصادرة من قبل منظمة الأغذية والزراعة
 The FAO Pesticide Registration Toolkit 

بمثابة نظام دعم القرار ل ُمسجلي مبيدات الآفات في البلدان المنخفضة والمتوسطة الدخل. وهي تساعد المسجلين 
في تقييم المبيدات الجديدة لإعطائها التراخيص الخاصة بها، ومراجعة مبيدات الآفات المسجلة. 

شبكة  على  الآفات  مبيدات  تسجيل  بشأن  ودليل  كتيب  أفضل  المبيدات  لتسجيل  الأدوات  مجموعة  اعتبار  يمكن 
الانترنت، وهو مخصص للاستخدام اليومي من قبل مسجلي مبيدات الآفات. وهو يدعم ويسهل اتخاذ القرارات 
المستنيرة من قبل المسجلين، ولكنه ليس نظاماً آليا يقترح قرارات للمسجلين. ويمكن للمسجلين استخدام مجموعة 

العادية.  مهامهم  العديد من  لدعم  الأدوات 

بين  من  للبحث،  مساعدة  كوسيلة  الأدوات  مجموعة  استخدام  فيمكن  للآفات،  البيولوجية  بالمبيدات  يتعلق  وفيما 
معلومات أخرى عن “الخطوط التوجيهية الخاصة بمتطلبات البيانات والاختبارات” بالإضافة إلى “طرق التقييم”. 
وبمجرد نشر هذه الخطوط التوجيهية سينعكس محتواها في مجموعة أدوات تسجيل مبيدات الآفات لدى المنظمة. 
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