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Ez a dokumentum kizarolag tajékoztato jellegli és nem valt ki joghatiast. Az EU intézményei semmiféle felel6sséget nem
vallalnak a tartalmaért. A jogi aktusoknak — ideértve azok bevezeté hivatkozasait és preambulumbekezdéseit is — az Eurépai
Unié Hivatalos Lapjaban kozzétett és az EUR-Lex portalon megtalalhato valtozatai tekintendok hitelesnek. Az emlitett
hivatalos szovegvaltozatok kozvetleniil elérheték az ebben a dokumentumban elhelyezett linkeken keresztiil
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A BIZOTTSAG 546/2011/EU RENDELETE
(2011. junius 10.)

az 1107/2009/EK euro6pai parlamenti és tanacsi rendeletnek a
novényvédoé szerek értékeléséhez és engedélyezéséhez hasznalt
egységes alapelvek tekintetében torténé végrehajtasarol

(EGT-vonatkozasu szoveg)

1. cikk

A novényvédd szerek értékelésének és engedélyezésének az
1107/2009/EK rendelet 29. cikkének (6) bekezdésében eldirt egységes
alapelveit e rendelet melléklete hatarozza meg.

2. cikk
Ez a rendelet az Eurépai Unio Hivatalos Lapjaban vald kihirdetését
kovetd huszadik napon 1ép hatalyba.
A rendeletet 2011. junius 14-t8] kell alkalmazni.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazando
valamennyi tagallamban.
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MELLEKLET

ALTALANOS BEVEZETES

1. ALTALANOS ALAPELVEK

1.1. Az ebben a mellékletben kialakitott alapelvek célja, hogy a néveényvédo
szerek engedélyezése tekintetében végzett értékelések és dontéshozatal
soran a tagallamok biztositsak az emberek és allatok (altalaban az ember
altal etetett és tartott fajok, illetve az élelmiszer-termel$ allatok) egész-
ségének, valamint a kornyezetnek a magas szintli védelmét, az
1107/2009/EK rendelet 29. cikke (1) bekezdésének e) pontjat az emlitett
rendelet 4. cikkének (3) bekezdésével és 29. cikke (1) bekezdésének f),
g) és h) pontjaval Osszefiiggésben alkalmazva. E melléklet alkalmazasa-
ban:

1. ,hatékonysag”: a novényvédd szer alkalmazasanak az azt hasznalod
mez6gazdasagi rendszerre gyakorolt altalanos hatasat jelolé mérték (e
hatas magaban foglalja a kezelés pozitiv hatasait a kivant névényvé-
delmi aktivitas kifejtése soran, valamint olyan negativ hatasokat, mint
a rezisztencia kialakuldsa, a fitotoxicitds, vagy a mindségi vagy
mennyiségi hozam csokkenése);

2. ,relevans szennyez6 anyag”: az emberi egészség, az allati egészség
vagy a kornyezet szempontjabol aggodalomra okot ad6 vegyi szeny-
nyez$ anyag;

3. ,tarolasi stabilitas”: a novényvédd szer azon képessége, hogy
meghatarozott tarolasi koriilmények kozott a tarolasi iddszak soran
fenntartsa eredeti tulajdonsagait és a meghatarozott tartalmat.

1.2. Az engedélykérelmek kiértékelésekor a tagallamok:
a)

— meggy6zddnek arrdl, hogy a benyujtott dokumentacio legkésébb
a dontéshozatalhoz készitett értékelés végleges lezarasanak
id6pontjara megfelel a 284/2013/EU bizottsagi rendelet (1)
mellékletében eldirtaknak, adott esetben az 1107/2009/EK rende-
let 33., 34. és 59. cikkének betartasa mellett,

— meggy6zddnek arrdl, hogy a kérelmezd altal benyujtott adatok
elfogadhatok mennyiség, minéség, konzisztencia és megbizha-
tosag szempontjabol, és elegendok a dokumentacid megfeleld
értékelésehez,

— adott esetben elbiraljak a kérelmez6 indokolasat arrdl, hogy miért
nem nyujtott be bizonyos adatokat;

b) figyelembe veszik a novényvédd szerben 1évé hatdanyagra vonat-
kozo, a 283/2013/EU bizottsagi rendelet () mellékletében eldirt, a
hatéanyagnak az 1107/2009/EK rendelet szerinti jovahagyasa céljabol
benytjtott adatokat és ezen adatok értékelésének eredményeit, adott
esetben az 1107/2009/EK rendelet 33. cikke (3) bekezdésének,
34, cikkének és 59. cikkének betartasa mellett;

(") A Bizottsag 284/2013/EU rendelete (2013. marcius 1.) a ndvényvédé szerek forgalomba
hozatalar6l szolo 1107/2009/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet értelmében a
novényvédd szerekre vonatkozd adatszolgaltatdsi kovetelmények meghatdrozasarol
(HL L 93., 2013.4.3., 85. 0.).

(® A Bizottsag 283/2013/EU rendelete (2013. marcius 1.) a ndvényvédé szerek forgalomba
hozatalar6l szolo 1107/2009/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet értelmében a
hatdanyagokra vonatkoz6 adatszolgaltatasi kovetelmények meghatarozasarol (HL L 93.,
2013.4.3., 1. 0.).
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1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

1.7.

2.2.

2.3.

¢) figyelembe vesznek mas relevans miszaki vagy tudomanyos infor-
maciokat, amelyek a novényvédd szer hatékonysaga vagy adott
esetben a novényvédé szer, annak OsszetevOi vagy szermaradékai
lehetséges karos hatasai szempontjabol lényegesek.

Ha a specifikus értékelési alapelvekben hivatkozds szerepel
a 283/2013/EU rendelet mellékletében szerepld adatokra, akkor az az
e melléklet 1.2. b) pontjadban emlitett adatokra értendd.

Ha a benytjtott adatok és informdaciok elegenddek a javasolt felhaszna-
lasi célok egyikének értékeléséhez, a tagallamok értékelik a kérelmet, és
dontést hoznak a javasolt felhasznalasi célrol.

A benytjtott indokolasokat és a késdbbi pontositasokat is figyelembe
véve a tagallamok elutasitjak azokat az engedélykérelmeket, amelyekben
a hianyos adatok miatt nem lehet véglegesiteni az értékelést, és nem
lehet megalapozott dontést hozni legalabb az egyik javasolt felhasznalasi
cél kérdésében.

Az értékelés és a dontéshozatal soran a tagallamok egyiittmikdodnek a
kérelmezokkel a dokumentacioval kapcsolatban felmeriilé kérdések
miel6bbi megvalaszolasa, vagy pedig még a kezdeti szakaszban annak
megallapitasa érdekében, hogy sziikség van-e tovabbi vizsgalatokra a
megfeleld értékelést lehetévé tévs, formailag hidnytalan dokumentacid
benytjtasahoz, tovabba a novényvédo szer javasolt felhasznalasi feltéte-
leinek moddositasa, illetve jellegének vagy Osszetételének megvaltoztatasa
érdekében, hogy az teljeskortien megfeleljen e melléklet eldirasainak és
altalanosabb értelemben az 1107/2009/EK rendelet rendelkezéseinek.

Az értékelés és a dontéshozatal folyamata soran a tagallamok megfeleld,
lehetéleg nemzetko6zi szinten elismert tudomanyos elvekre tdmaszkod-
nak, és e folyamatot szakértdi véleményeknek kell segiteniiik.

A tagallamok figyelembe veszik az engedély iranti kérelem benyujtasa
napjan érvényben 1évd irdnymutatdsokat.

ERTEKELES, ALTALANOS ALAPELVEK

A legtjabb tudomanyos és miiszaki ismeretek alapjan a tagallamok érté-
kelik az 1.2. pontban emlitett informacidkat, és elvégzik a kovetkezoket:

a) a felmeriild kockazatok azonositasa, ezek jelentdsége és a varhato
expozicié felmérése, valamint az embereket, az allatokat és a kornye-
zetet fenyegeté kockazatok valosziniiségének megitélése;

b) a novényvédd szer hatékonysdganak felmérése a hatdsossag (ideértve
a célszervezet[ek] rezisztencidjanak vagy keresztrezisztencidjanak
lehetséges kialakulasat) és a novénykultirakra (ideértve a kezelt
novénykulturakat, a vetésforgoban kdvetkezd ndvénykultirdkat és a
szomszédos novénykultirakat) gyakorolt karos hatasok (ideértve a
fitotoxicitast/patogenitast) szempontjabol minden olyan felhasznalas
tekintetében, amelyre az engedélyt kérik.

A tagallamok értékelik a vizsgalatok mindségét és modszertanat — kiilo-
nosen abban az esetben, ha nincsenek szabvanyositott vizsgalati
modszerek —, valamint adott esetben a leirt modszerek alabbi jellemzdit:

alkalmazhatdsag; reprezentativitas; érzékenység; specifikussag; reprodu-
kalhatosag.

Az értekelési eredmények értelmezésekor a tagallamok tekintetbe veszik
és jelentik az értékelés soran kapott informaciok lehetséges bizonytalan-
sagi elemeit, hogy minimalis legyen annak veszélye, hogy a karos
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hatasok észrevétlenek maradnak, vagy hogy ezek jelentdségét alabecsii-
lik. A dontéshozatali eljarast meg kell vizsgalni a kritikus dontési pontok
vagy az olyan adatok meghatarozasa céljabol, amelyek bizonytalan volta
téves kockazatbesorolashoz vezethet.

2.4. Az 1107/2009/EK rendelet 29. cikkével dsszhangban a tagallamok bizto-
sitjadk, hogy az elvégzett értékelések figyelembe veszik a felhasznalas
javasolt gyakorlati feltételeit, kiilondsen a felhasznalasi célt, az adago-
last, a kijuttatas modjat, gyakorisagat és litemezését, valamint a novény-
védo szer jellegét és Osszetételét.

A megfeleld felhasznalasra vonatkozéan az 1107/2009/EK rende-
let 55. cikkében meghatarozott kovetelményekkel Osszhangban a
tagallamok figyelembe veszik a 2009/128/EK eurdpai parlamenti és
tanacsi iranyelv (%) rendelkezéseit és kiilondsen az integralt novényvé-
delem alapelveit.

2.5. Az értékelés soran a tagallamok figyelembe veszik a felhasznalashoz
megjelolt teriiletek mezdgazdasagi, ndvényegészségligyi vagy kornyezeti
(koztiik éghajlati) viszonyait.

2.6. Ha az A. rész 1. szakaszaban vagy a B. rész 1. szakaszaban (alkalmaz-
hatosag szerint) foglalt specifikus alapelvek a novényvédd szerek érté-
keléséhez szamitasi modellek hasznalatat irjak eld, akkor:

a) az ilyen modelleknek — megfelelé modon — a lehet6 legjobb becslést
kell biztositaniuk valamennyi relevans folyamat tekintetében, realis
paraméterek és feltételezések figyelembevételével,

b) a modelleket ala kell vetni a 2.3. pontban emlitett értékelésnek;

¢) a modelleket hasznalatuk szempontjabol relevans koriilmények kozott
végzett mérésekkel megbizhatoan validalni kell;

d) a modelleknek relevansnak kell lenniiik a felhasznalashoz megjeldlt
teriilet viszonyai szempontjabol;

e) amennyiben a modelleket nem validaltak, azokat részletes informéaci-
okkal kell alatdmasztani, megadva, hogy az adott modell miként
allitja el6 a becsléseket, valamint a modell valamennyi inputjanak
leirdsat és részletes levezetését.

2.7. Ahol a specifikus alapelvek metabolitokat emlitenek, ott csak a javasolt
kritérium szempontjabol relevansakat kell figyelembe venni. Az A. rész
esetében ez a bomlas- vagy reakciotermékekre is vonatkozik. A B. rész
esetében ez az ,,aggodalomra okot adé metabolitok” fogalmaba tartozo
anyagokra vonatkozik.

3. DONTESHOZATAL, ALTALANOS ALAPELVEK

3.1. A tagallamok adott esetben az altaluk adott engedélyekhez feltételeket
vagy korlatozasokat szabnak. Ezeknek a feltételeknek vagy korlatoza-
soknak a jellegét és szigorusagat a varhato elényok és a valdszind
kockazatok jellegének és mértékének alapjan és azokhoz mérten kell
megvalasztani.

3.2. A tagéallamok gondoskodnak arrdl, hogy az engedélyek megadasarol
sz016 dontések figyelembe vegyék a tervezett felhasznalashoz megjelolt
teriiletek mezdgazdasagi, novényegészségiigyi vagy kornyezeti (koztiik
éghajlati) viszonyait. Az ilyen megfontolasok alapjan a felhasznalas
konkrét feltételekhez vagy korlatozdsokhoz kothetd, és eléfordulhat,
hogy az adott tagallamon beliil csak bizonyos teriiletekre adjak meg
az engedélyt, mas teriiletekre nem.

(®) Az Europai Parlament és a Tanacs 2009/128/EK iranyelve (2009. oktober 21.) a pesz-

ticidek fenntarthat6 hasznalatanak elérését célzo kozosségi fellépés kereteinek meghata-
rozasarol (HL L 309., 2009.11.24., 71. o.).
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3.3. A tagallamok biztositjak, hogy a kijuttatasok engedélyezett szama és az
engedélyezett kijuttatdsi dozisok a tervezett hatds elérésé¢hez sziikséges
minimalis szinten legyenek, még akkor is, ha nagyobb mennyiségek sem
jelentenének elfogadhatatlan kockéazatot az emberi vagy allati egészségre
vagy a kornyezetre. Az engedélyezett dozisokat a kiilonbozé engedélye-
zett teriiletek mezdgazdasagi, novényegészségiigyi vagy kornyezeti
(koztiik éghajlati) viszonyai alapjan és ezekkel aranyosan differencialni
kell. A kijuttatasi dozisok és a kijuttatasok szama azonban nem novelheti
a nemkivanatos hatasokat, mint példaul a rezisztencia kialakulasat a
célszervezetben.

34. A tagallamok gondoskodnak arrdl, hogy az engedélyek megadasarol
sz6l6 dontések figyelembe vegyék a 2009/128/EK iranyelvben meghata-
rozott integralt ndvényvédelmi eldirdsokat. A tagallamok gondoskodnak
kiilonosen arrdl, hogy a cimkén figyelmezteté mondatot tiintessenek fel
arra az esetre, ha az integralt novényvédelmi stratégiak részeként szan-
dékosan kibocsatott hasznos szervezetekre gyakorolt negativ hatdsok
varhatok.

3.5. Mivel az értékelés korlatozott szami nem célzott reprezentativ fajrol
kapott adatokon alapul, a tagallamok meggy6z6dnek arrol, hogy a
novényveédd szer hasznalata nem jar hossza tava karos utdhatdssal a
nem célzott fajok sokasagara és sokféleségére nézve.

3.6. Az engedély kiadasa el6tt a tagallamok meggy6zédnek arrdl, hogy a
novényvédo szer cimkéje:

a) megfelel az 547/2011/EU rendelet eldirasainak;

b) tartalmazza a dolgozok védelmére vonatkozé unids jogszabalyokban
eldirt, a szert kezel6k, a dolgozok, a kozelben tartozkodok és a lakok
védelmére vonatkozo informaciokat is;

¢) meghatarozza kiilondsen az ezen altalanos bevezetés 3.1-3.5. pont-
jabol kovetkezo feltételeket vagy korlatozasokat, amelyek mellett a
novényvédd szer hasznalhato, illetve nem hasznalhato.

Az engedély tartalmazza az 1272/2008/EK eurdpai parlamenti és tanacsi
rendeletben (*) el6irt adatokat.

3.7. Az engedély kiadasa el6tt a tagallamok:

a) biztositjak, hogy a javasolt csomagolas megfeleljen az 1272/2008/EK
rendelet rendelkezéseinek;

b) biztositjak, hogy a kovetkezd eljarasok megfeleljenek a vonatkozd
jogszabalyi rendelkezéseknek:

— a novényveédd szer megsemmisitési eljarasai,

— a ndvényvédd szer véletlen kiszorodasa esetén fellépd karos
hatasok lekiizdésére szolgald eljarasok, és

— a csomagolas semlegesitési és megsemmisitési eljarasai.

3.8. Nem adhat6 engedély, ha nem teljesiil az A. rész 2. szakaszaban vagy a
B. rész 2. szakaszaban (alkalmazhatosag szerint) eldirt dsszes kovetel-
mény. Ha azonban:

a) az A. rész 2.1., 2.2., 2.3. vagy 2.7. pontjaban, illetve a B. rész 2.3.
pontjaban leirt specifikus dontéshozatali eldirasok koziil egy vagy
tobb nem teljesiil, engedély csak akkor adhatd, ha a ndvényvédo
szer javasolt felhasznalasi feltételek melletti hasznalatanak el6nyei

(*) Az Europai Parlament és a Tanacs 1272/2008/EK rendelete (2008. december 16.) az

anyagok és keverékek osztalyozasarol, cimkézésérl és csomagolasarol, a 67/548/EGK és
az 1999/45/EK iranyelv modositasarol és hatalyon kivill helyezésérél, valamint az
1907/2006/EK rendelet modositasarol (HL L 353., 2008.12.31., 1. 0.).
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3.9.

meghaladjak hasznalatanak lehetséges karos hatasait. A novényvédo
szer hasznalatdnak minden olyan korldtozasat, amely a fent emlitett
eléirasoktol valo eltérésbdl adodik, fel kell tiintetni a cimkén, és az
A. rész 2.7. pontjaban foglalt eldirasoktol valo eltérés (ha az A. rész
alkalmazandd) nem veszélyeztetheti a novényvédé szer megfeleld
hasznalatat. Az elonyok lehetnek:

— elonyok az integralt novényvédelmi intézkedések vagy a biogaz-
dalkodas szempontjabdl, illetve az ezekkel vald kompatibilitas,

— a rezisztencia kialakulasanak kockazatat minimalisra csokkentd
stratégiak eldsegitése,

— a hatdanyagtipusok vagy biokémiai hatdsmechanizmusok sokféle-
ségének novelése iranti igény, példaul azoknal a stratégiaknal,
amelyek célja a talajban valdé gyors lebomlas megakadalyozasa,

— kisebb kockazat a szert kezel6k és a fogyasztok szamara,

— kisebb kornyezetszennyezés, valamint kisebb hatas a nem célzott
fajokra.

b) ha az A. rész 2.6. pontjaban, illetve a B. rész 2.4. pontjaban emlitett
kritériumok a jelenlegi analitikai ismeretek és modszerek korlatai
miatt nem teljesiilnek maradéktalanul, korlatozott idétartamra adhato
engedély, ha az ismertetett modszerek a tervezett célokra megfele-
16nek bizonyulnak. Ebben az esetben a kérelmezének megadott hatar-
id6én beliil ki kell fejlesztenie és ismertetnie kell olyan analitikai
modszereket, amelyek megfelelnek ezeknek a kritériumoknak. Az
engedélyt e hataridé lejartakor feliil kell vizsgalni;

c) ha az A. rész 2.6. pontjdban, illetve a B. rész 2.4. pontjaban ismer-
tetett analitikai modszereknél a reprodukalhatosagot csak két labora-
torium bevondsaval ellendrizték, akkor 1 évre szold engedélyt kell
kiadni, lehetévé téve a kérelmezé szamara, hogy az elfogadott krité-
riumok szerint igazolja e moddszerek reprodukalhatosagat legaldbb
egy harmadik laboratériumban.

Ha az engedély megadasa ¢ melléklet elbirasai szerint tortént, akkor az
1107/2009/EK rendelet 44. cikke alapjan a tagallamok:

a) ahol lehetséges, és lehetdleg szorosan egyiittmiikddve a kérelmezo-
vel, a novényvédd szer hatékonysaganak javitasat célzo intézkedé-
seket hatarozhatnak meg; és/vagy

b) ahol lehetséges, és lehetdleg szorosan egyiittmiikddve a kérelmezo-
vel, olyan intézkedéseket hatarozhatnak meg, amelyek tovabb csok-
kentik a novényvédd szer hasznalata alatti vagy utani expoziciot.

A tagallamok tajékoztatjdk a kérelmezdket az a) vagy b) pont szerinti
intézkedésekrol, és felszolitjak a kérelmezot, hogy adjon meg minden
olyan kiegészitd adatot és informaciot, amely a megvaltozott feltételek
melletti hatékonysagnak vagy az igy felmeriilé kockazatok elfogadhato-
saganak az igazoldsdhoz sziikséges.

A tagallamok, amennyire a gyakorlatban lehetséges, meggy6z6dnek
arrdl, hogy a kérelmezé az engedélykérelemben szereplé novényvédd
szerekben 1évé valamennyi hatdéanyagot illetben figyelembe vette a
novényveédd szerrdl szoldo dokumentacido benyujtasanak idépontjaban a
tudomanyos szakirodalomban rendelkezésre allo Gsszes vonatkozo isme-
retanyagot és informaciot.
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A. RESZ

A kémiai novényvédé szerek értékelésének és engedélyezésének egységes
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1. ERTEKELES

A tagallamok a kérelmek alatdmasztasara beadott adatok és informaciok
értékelése soran az altalanos bevezetés 2. szakaszaban foglalt altalanos
alapelvek betartasa mellett a kovetkez6é alapelveket érvényesitik.


2.6.1.  a  k%c3%a9sz%c3%adtm%c3%a9nyek  elemz%c3%a9se  eset%c3%a9ben: aF%ef%be%ba
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1.1.

Hatékonysag

Ha a javasolt felhasznalas valamely organizmus visszaszoritasara vagy
azzal szembeni védekezésre iranyul, akkor a tagallamok értékelik, hogy
az adott organizmus a javasolt hasznalathoz megjelolt teriilet mezdgaz-
dasagi, novényegészségiigyi ¢és kornyezeti (koztiikk éghajlati) viszonyai
mellett karos hatassal lehet-e.

Ha a javasolt felhasznalas nem egy adott szervezet visszaszoritasara
vagy azzal szembeni védekezésre iranyul, a tagallamok értékelik, hogy
a javasolt felhaszndlashoz megjeldlt teriilet mezdgazdasagi, novény-
egészségligyi ¢s kornyezeti (koztiik éghajlati) viszonyai kozott a ndvény-
védo szer alkalmazasa nélkiil jelentkezhetnének-e jelentésebb karosoda-
sok, veszteségek vagy mds hatranyok.

A tagallamok értékelik a 284/2013/EU rendelet mellékletében eldirt, a
novényveédd szer hatékonysagara vonatkozo adatokat a novényvédelmi
hatasfok vagy a tervezett hatas mértéke tekintetében, figyelembe véve
olyan relevans kisérleti feltételeket, mint példaul:

— a novénykultira vagy novényfajta kivalasztasa,

— a mezOgazdasagi és kornyezeti (koztiik éghajlati) viszonyok,

— a karositd szervezet eléfordulasa és populaciosiiriisége,

— a novénykultira és a szervezet fejlodési stadiuma,

— a ndvényveédo szer felhasznalt mennyisége,

— ha a cimkén fel van tiintetve, a hozzaadott hatasjavitd mennyisége,

— a kijuttatasok gyakorisaga és iitemezése,

— a kijuttatd késziilék tipusa.

A tagallamok értékelik a novényvédod szernek a javasolt felhasznalashoz
megjelolt teriileten a gyakorlatban nagy valdszintiséggel fennallo mez6-
gazdasagi, novényegészségiigyi ¢és kornyezeti (koztiik éghajlati) viszo-
nyok kozotti teljesitményét, kiilondsen a kovetkezok tekintetében:

i. a kivant hatasfok, hatasallandosag és hatastartam az adagolas fiigg-
vényében, egy vagy tobb megfeleld referenciaszerrel és egy keze-
letlen kontrollal 6sszehasonlitva;

ii. adott esetben a hozamra vagy a tarolasi veszteség csokkenésére
mennyiségi és/vagy mindségi szempontbol gyakorolt hatds, egy
vagy tobb megfeleld referenciaszerrel és egy kezeletlen kontrollal
Osszehasonlitva.

Ha nincs megfelel6 referenciaszer, akkor a tagallamok az adott névény-
védé szer teljesitményét ugy értékelik, hogy meghatarozzak, hogy a
javasolt felhasznalashoz megjelolt teriilet mezdgazdasagi, novényegész-
ségiigyi és kornyezeti (koztiik éghajlati) viszonyai kozott kimutathato-e
fenntarthat6 és jol meghatarozott el6ny.
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1.2.

1.2.1.

1.2.2.

Ha a novényvédd szer cimkéje eldirja, hogy a szert mas novényveédo
szerekkel és/vagy hatdsjavitokkal egyiitt tankkeverékként kell haszndlni,
akkor a tagallamok az 1.1.1-1.1.4. pontban emlitett ért¢keléseket a tank-
keverékre beadott informaciok alapjan végzik el.

Ha a névényvédo szer cimkéje ajanlasokat tartalmaz a szer mas novény-
védo szerekkel és/vagy hatasjavitokkal egyiitt, tankkeverékként torténd
hasznalatara vonatkozoan, akkor a tagallamok értékelik a keverék
megfeleloségét és felhasznalasi feltételeit.

Novényekre vagy novényi termékekre gyakorolt elfogadhatatlan
hatasok hianya

A tagéallamok értékelik a novényvédd szer javasolt felhasznalasi felté-
telek melletti hasznalata utan a kezelt névényeken jelentkezé karos
hatasok mértékét, adott esetben egy vagy tobb alkalmas referenciaszerrel
— ha van ilyen —, és/vagy kezeletlen kontrollal dsszehasonlitva.

a) Az értékelés soran a kovetkezd informaciokat kell figyelembe venni:

i. a284/2013/EU rendelet mellékletében eldirt hatékonysagi adatok;

ii. tovabbi lényeges informaciok a novényvédo szerr6l, mint példaul
a készitmény jellege, adagolasa, a kijuttatds modja, a kijuttatasok
szama és litemezése;

iii. a 283/2013/EU rendelet mellékletében a hatéanyagra vonatko-
zoan eldirt Osszes lényeges informacio, ideértve a hatdsmecha-
nizmust, a géznyomast, az illékonysagot és a vizoldhatosagot.

b) Az értékelésnek ki kell térnie a kovetkezdkre:

i. az észlelt fitotoxikus hatdsok jellege, gyakorisdga, szintje és
idGtartama, valamint az ezeket befolyasold mez6gazdasagi,
novényegészségiigyi ¢s kornyezeti (koztiikk éghajlati) viszonyok;

ii. a fébb novényfajtak kozotti eltérések a fitotoxikus hatdsokra vald
érzékenységiik szempontjabol,

iii. a kezelt névénykulturanak vagy novényi termékeknek az a része,
ahol fitotoxikus hatasok figyelheték meg;

iv. a kezelt novénykultira vagy novényi termékek hozamara gyako-
rolt, mennyiségi és/vagy minéségi szempontbol karos hatas;

v. a szaporitasi célra hasznalt névényekre vagy névényi termékekre
gyakorolt, az ¢letképesség, csirazas, kihajtas, gyokerezés ¢és
megtelepedés szempontjabol karos hatés;

vi. illékony szerek esetében a szomszédos ndvénykultarakra gyako-
rolt karos hatas.

Ha a rendelkezésre all6 adatok arra utalnak, hogy a névényvédd szer
javasolt felhasznalasi feltételek melletti hasznalata utan a hatéanyag vagy
a relevans metabolitok, bomlas- és reakcidtermékek jelentds mennyi-
ségben tartosan megmaradnak a talajban, és/vagy a novényi részekben
vagy azok feliiletén, akkor a tagallamok értékelik a vetésforgoban kovet-
kez6 novénykultirakra gyakorolt karos hatasok mértékét. Ezt az értéke-
lést az 1.2.1. pont szerint kell elvégezni.



02011R0546 — HU —21.11.2022 — 002.002 — 11

1.2.3.

1.3.

1.4.
1.4.1.

1.4.1.1.

Ha a novényvédd szer cimkéje eldirja, hogy a szert mas novényveédo
szerekkel vagy hatasjavitokkal egyiitt tankkeverékként kell hasznalni,
akkor az 1.1.1. pontban emlitett értékelést a tankkeverékre vonatkozoan
beadott informaciok alapjan kell elvégezni.

A megcélzott gerincesekre gyakorolt hatas

Ha a novényvédo szer a javasolt felhasznalasi cél szerint gerinces allat-
okra hat, a tagallamok értékelik annak hatdsmechanizmusat, valamint a
megcélzott allatok viselkedését és egészségét illetéen megfigyelt hataso-
kat; ha a tervezett hatas a célallat elpusztitasa, vizsgaljak az allat elpusz-
tulasahoz sziikséges idot €s az elpusztulas koriilményeit.

Az értékelés soran a kovetkezd informaciokat kell figyelembe venni:

i. a 283/2013/EU rendelet mellékletében eldirt dsszes 1ényeges infor-
macié €s azok értékelésének eredményei, ideértve a toxikologiai és
anyagcsere-vizsgalatokat is;

ii. a 284/2013/EU rendelet mellékletében a novényvédd szerre elbirt
Osszes lényeges informacio, ideértve a toxikologiai vizsgalatokat és
a hatékonysagi adatokat is.

Az emberi vagy allati egészségre gyakorolt hatas

A novényvédd szerbdl eredd, az emberi vagy allati egészségre gyakorolt
hatas

A tagallamok értékelik a hatdanyagbol, illetve a ndvényvédd szerben
1évo, toxikologiai szempontbol relevans vegyliletekbdl a javasolt felhasz-
nalasi feltételek (ideértve elsésorban az adagolast, a kijuttatds modjat és
az éghajlati viszonyokat) mellett ered6 valoszinii kezeldi expoziciot,
lehetSleg redlis expozicids adatokat alkalmazva, vagy ha ilyen adatok
nem allnak rendelkezésre, akkor alkalmas és validalt szamitasi modellre
tamaszkodva.

a) Az értékelés soran a kovetkezd informaciokat kell figyelembe venni:

i. a 283/2013/EU rendelet mellékletében eldirt toxikologiai és
anyagcsere-vizsgalatok €s azok  értékelésének eredményei,
ideértve a megengedett kezeldi expozicidt (acceptable operator
exposure level, AOEL). A megengedett kezeldi expozicié a hato-
anyagnak az a legnagyobb mennyisége, amely még nem okoz
egészségi karosodast a szert kezelé személynél. Az AOEL
mértékegysége a vegyszer tomege mg-ban, a szert kezelé személy
testtomeg-kilogrammjara vonatkoztatva. Az AOEL alapja a vegy-
szernek az a legnagyobb mennyisége, amely a kisérletek soran az
arra legérzékenyebb allatfajoknal, illetve ha erre is van adat, az
embereknél nem okozott megfigyelheté karosodast;

ii. tovabbi lényeges informaciok a hatdanyagokrol, példaul fizikai és
kémiai tulajdonsagaik;

iii. a 284/2013/EU rendelet mellékletében eléirt toxikologiai vizs-
galatok, adott esetben ideértve a bérabszorpcids vizsgalatokat is;

iv. a 284/2013/EU rendelet mellékletében elbirt mas 1ényeges infor-
maciok, mint példaul:

— a készitmény Osszetétele,
— a készitmény jellege,
— a csomagolas mérete, kialakitasa és tipusa,

— a felhasznalasi teriilet, valamint a novénykultura vagy a
megcélzott karositod jellege,
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1.4.1.2.

1.4.1.3.

1.4.1.4.

— a kijuttatdas modja, beleértve a szer kezelését, betoltését és
keverését,

— ajanlott expozicidcsokkentd intézkedések,
— ajanlott védéruhazat,
— maximalis kijuttatasi dozis,

— a cimkén a permetlére megadott minimalis kijuttatasi mennyi-
ség,

— a kijuttatdsok szama ¢s iitemezése.

b) Ezt az értékelést a novényvédd szer hasznalatahoz javasolt Osszes
kijuttatasi modra és kijuttatd eszkodzre, valamint a haszndlando tarta-
lyok kiilonboz6 tipusaira és méreteire is el kell végezni, figyelembe
véve a keverési ¢és toltési miveleteket, a névényvédd szer kijuttatasat,
tovabba a kijuttatd eszk6zok tisztitdsat és rendszeres karbantartasat.

A tagéallamoknak meg kell vizsgalniuk azokat az informéciokat, amelyek
a javasolt csomagolas jellegére és tulajdonsagaira vonatkoznak, kiilonds
tekintettel az alabbi szempontokra:

— a csomagolas tipusa,

— méret és befogadoképesség,
— a nyilas nagysaga,

— a lezaras tipusa,

— szilardsag, szivargasmentesség ¢€s ellenalloképesség a szokasos szal-
litasi és anyagmozgatasi koriilményekkel szemben,

— a csomagolt anyaggal szembeni ellenalloképesség, illetve az azzal
vald kompatibilitas.

A tagallamok megvizsgéaljak a javasolt véddruhazat és véddeszkozok
jellegét és tulajdonsagait, kiilonds tekintettel az alabbi szempontokra:

— beszerezhet6ség és alkalmassag,

— konnyt és egyszerli viselhet6ség, figyelembe véve a fizikai igénybe-
vételt és az éghajlati viszonyokat.

A tagallamok értékelik mas személyeknek (a kozelben tartozkodok vagy
a dolgozok, a novényvédd szer kijuttatasa utan) vagy allatoknak a
szerben 1évé hatoanyagbol, illetve toxikologiai szempontbol relevans
mas vegyliletbdl a javasolt felhasznalasi feltételek mellett eredé lehet-

Az értékelés soran a kovetkezd informaciokat kell figyelembe venni:

i. a 283/2013/EU rendelet mellékletében a hatéanyagokra eldirt toxi-
kologiai és anyagcsere-vizsgalatok és azok értékelésének eredmé-
nyei, ideértve a megengedett kezel6i expoziciot;

ii. a 284/2013/EU rendelet mellékletében eléirt toxikologiai vizsgalatok,
adott esetben ideértve a boérabszorpcios vizsgalatokat is;

iii. a 284/2013/EU rendelet mellékletében a novényvédd szerre eldirt
mas lényeges informaciok, mint példaul:

— munka- és élelmezés-egészségiigyi varakozasi idék vagy az
emberek ¢és allatok védelmét szolgalé mas ovintézkedések,
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1.4.2.

1.4.2.1.

1.42.2.

1.4.2.3.

— a kijuttatas modja, kiilondsen a permetezés,

— maximalis kijuttatasi dozis,

— a permetlére megadott maximalis kijuttatdsi mennyiség,

— a készitmény Osszetétele,

— a kezelés utan a novényeken és ndvényi termékeken vissza-
maradé felesleg,

A szermaradékokbol eredd, az emberi és allati egészségre gyakorolt
hatas

A tagallamok értékelik a 283/2013/EU rendelet mellékletében eldirt
specifikus toxikologiai informaciokat és kiilonosen a kovetkezéket:

— a megengedett napi bevitel (acceptable daily intake, ADI) meghata-
rozasa,

— metabolitok, bomlas- és reakcidtermékek azonositasa a kezelt nové-
nyekben vagy novényi termékekben,

— a hatéanyag szermaradékainak és metabolitjainak viselkedése a kijut-
tatas idOpontjatol a betakaritasig, vagy pedig a betakaritas utani
felhasznalas esetében a tarolt novényi termékek kitarolasaig.

Mielott értékelik a bejelentett kisérletek soran vagy az allati eredeti
termékekben mért szermaradékértékeket, a tagallamok megvizsgaljak a
kovetkez6 informaciokat:

— a 284/2013/EU rendelet mellékletében a javasolt helyes mezdgazda-
sagi gyakorlatra vonatkozéan el6irt adatok, ideértve a kijuttatasrol
sz0l6 adatokat is, valamint a betakaritds elStti javasolt varakozasi
idd a tervezett felhasznaldsok esetében, vagy ha a szert a betakaritds
utan hasznaljak, akkor az élelmezés-egészségiigyi varakozasi ido
vagy tarolasi ido,

— a készitmény jellege,

— analitikai modszerek és a szermaradékok azonositasa.

Megfeleld statisztikai modellek alkalmazasaval a tagallamok értékelik a
bejelentett kisérletek soran mért szermaradékértékeket. Ezt az értékelést
minden javasolt felhasznélasi cél tekintetében el kell végezni, figyelembe
véve a kovetkezoket:

i. a novényvédo szer javasolt felhasznalasi feltételei;

ii. a 284/2013/EU rendelet mellékletében a kezelt ndvényekben,
novényi termékekben, élelmiszerekben és takarméanyokban vagy
azok feliiletén el6forduld szermaradékokra vonatkozd specifikus
informaciok, valamint a szermaradékok eloszlasa az ehetd és nem
ehetd részek kozott;

iii. a kezelt ndvényekben, novényi termékekben, élelmiszerekben és
takarmanyokban vagy azok feliiletén eléforduld szermaradékokra
vonatkozo6 specifikus informaciok a 283/2013/EU rendelet mellékle-
tében elbirtak szerint, valamint azok értékelésének eredményei;

iv. a valamely novénykultirara vonatkozd adatok masik novénykulta-
rara torténd extrapolalasanak realis lehetéségei.
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1.4.2.4. A tagallamok, figyelembe véve a 284/2013/EU rendelet melléklete A.
részének 8. szakaszaban el6irt informaciokat, értékelik az allati eredetli
termékekben mért szermaradékértékeket, valamint a masféle hasznala-
tokbol szarmazd szermaradékokat.

1.4.2.5. A tagallamok alkalmas szamitasi modellek segitségével felbecsiilik a
fogyasztok taplalékkal torténd bevitellel vagy egyéb modon bekdvetkezd
macioforrasokat is figyelembe kell venni, példaul olyan ndvényveédo
szerek mas engedélyezett felhasznalasait, amelyek ugyanezt a hato-
anyagot tartalmazzak, vagy ugyanezeket a szermaradékokat eredménye-
zik.

1.4.2.6. A tagallamok adott esetben felbecsiilik az allatok esetleges expoziciojat,
figyelembe véve az allati takarmanyozasra szant kezelt novényekben
vagy novényi termékekben mért szermaradékértékeket.

1.5. A kornyezetre gyakorolt hatas

1.5.1.  Kornyezeti sors €s eloszlas

A novényvédo szer kornyezeti sorsanak és eloszlasanak értékelése soran
a tagallamok figyelembe veszik az Osszes kornyezeti szempontot, bele-
értve a novény- ¢és allatvilagot is, kiilonds tekintettel a kovetkezokre:

1.5.1.1. A tagallamok megvizsgaljak, hogy a javasolt felhasznalasi feltételek
mellett a novényvédd szer elérheti-e a talajt; ha ennek a lehetdsége
fennall, akkor megbecsiilik a tervezett felhasznaldshoz megjeldlt terii-
leten a novényvédd szernek a javasolt felhasznalasi feltételek melletti
hasznédlata utan a talajban végbemend lebomlds sebességét és modjat,
a talajban véarhatdo mobilitast, valamint a hatéanyag és a relevans meta-

kotott (°)) valtozasat.

Az értékelés soran a kovetkezé informaciokat kell figyelembe venni:

i. a talajban vérhato sorsra és viselkedésre vonatkozd specifikus infor-
maciok a 283/2013/EU rendelet mellékletében eldirtak szerint, vala-
mint azok értékelésének eredményei;

ii. tovabbi lényeges informaciok a hatdanyagrol, mint példaul:

— molekulatomeg,

— vizoldhatosag,

— oktanol/viz megoszlasi egyiitthato,
— gbéznyomas,

— illékonysag,

— disszociacios allando,

— a fotokémiai lebomlas sebessége és a bomlastermékek azonosi-
tasa,

— hidrolizis sebessége a pH fiiggvényében és a bomlastermékek
azonositasa;

iii. a 284/2013/EU rendelet mellékletében a novényvédd szerre eldirt
Osszes informacio, ideértve a talajban torténd eloszlasra és szétterje-
désre vonatkozo informaciokat;

iv. adott esetben olyan ndvényvédd szerek tovabbi engedélyezett
felhasznalasai a javasolt felhasznalashoz megjeldlt teriileten, amelyek
ugyanezt a hatéanyagot tartalmazzak, vagy ugyanezeket a szermara-
dékokat eredményezik.

(°) A novényekben ¢és a talajban 16v6 kotott szermaradékok (néha ,kioldhatatlan” vagy ,,nem

extrahalhat6” szermaradéknak is nevezik) definicio szerint olyan, a helyes mezogazdasagi
gyakorlatnak megfelelden hasznalt novényvédd szerekbdl szarmazd kémiai anyagok,
amelyek csak olyan modszerekkel oldhatok ki, amelyek e szermaradékok kémiai jellegét
jelentésen megvaltoztatnak. Nem tartoznak a kotott szermaradékok kozé azok a fragmen-
tumok, amelyekbdl anyagcserével természetes termékek képzédnének.
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1.5.1.2.

1.5.1.3.

A tagallamok megvizsgaljak, hogy a javasolt felhasznalasi feltételek
mellett a ndévényvédd szer elérheti-e a felszin alatti vizeket; ha ez a
lehet6ség fennall, akkor unids szinten validalt megfeleld szamitasi
modell alkalmazasaval megbecsiilik a novényvédd szernek a tervezett
felhasznalashoz megjeldlt teriileten a javasolt felhasznalasi feltételek
melletti hasznalata utan a felszin alatti vizben varhatéan megjelend hato-
anyag, valamint relevans metabolitok, bomlas- és reakciotermékek

Ha nincs validalt uniés szamitasi modell, a tagallamok az értékelést
kiilondsen a 283/2013/EU rendelet és a 284/2013/EU rendelet mellékle-
tében eldirt, a talajban varhatdé mobilitasra és tartds megmaradasra (per-
zisztencia) vonatkozo vizsgalatok eredményeire alapozzak.

Az értékelés soran a kovetkezd informéciokat is figyelembe kell venni:

i. a talajban és a vizben varhatd sorsra és viselkedésre vonatkozo
specifikus informaciok a 283/2013/EU rendelet mellékletében
eldirtak szerint, valamint azok értékelésének eredményei;

ii. tovabbi lIényeges informaciok a hatéanyagrol, mint példaul:
— molekulatomeg,
— vizoldhatosag,
— oktanol/viz megoszlasi egyiitthato,
— gbznyomas,
— illékonysag,

— hidrolizis sebessége a pH fliggvényében és a bomlastermékek
azonositasa,

— disszociacios allando;

iii. a 284/2013/EU rendelet mellékletében a novényvédod szerre eldirt
Osszes informacio, ideértve a talajban és a vizben torténd eloszlasra
¢és szétterjedésre vonatkozo informaciokat;

iv. adott esetben olyan novényvédd szerek tovabbi engedélyezett
felhasznalasai a tervezett felhasznalashoz megjeldlt teriileten,
amelyek ugyanezt a hatéanyagot tartalmazzak, vagy ugyanezeket a
szermaradékokat eredményezik;

v. adott esetben a szétterjedésre vonatkozd adatok, ideértve a telitett
zonaban varhatd transzformaciot és szorpciot;

vi. adott esetben a tervezett felhasznalashoz megjeldlt teriileten az
ivoviz kinyerésének és kezelésének eljarasaira vonatkozd adatok;

vii. adott esetben az ugyanazon hatdanyagot tartalmazé vagy ugyanazon
szermaradékokat eredményezd ndvényvédd szerek kordbbi haszna-
latabol szdrmazo hatdanyagoknak, valamint relevans metabolitok-
nak, bomlds- vagy reakcidtermékeknek a felszin alatti vizben valo
jelenlétérdl vagy hianyarol rendelkezésre allo megfigyelési adatok;
az ilyen megfigyelési adatokat kovetkezetesen, elméletileg megala-
pozott modon kell értelmezni.

A tagallamok megvizsgaljak, hogy a javasolt felhasznalasi feltételek
mellett a ndvényveédo szer elérheti-e a felszini vizeket; ha ez a lehetdség
fennall, akkor unios szinten validalt megfeleld szamitasi modell alkal-
mazasaval megbecsiilik a novényvédd szernek a tervezett felhaszna-
lashoz megjelolt teriileten a javasolt felhasznalasi feltételek melletti hasz-
nalata utan a felszini vizben megjelend hatéanyag és a relevans meta-
bolitok, bomlas- és reakciotermékek varhatd rovid tavha és hossz tava
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1.5.1.4.

Ha nincs validalt uniés szamitasi modell, a tagallamok az értékelést
kiilondsen a 283/2013/EU rendelet és a 284/2013/EU rendelet mellékle-
tében eldirt, a talajban varhato mobilitasra és tartdos megmaradasra vonat-
kozo vizsgalatok eredményeire, és az ugyanott eléirt, bemosodasra és
elsodrodasra vonatkozo informaciokra alapozzak.
Az értékelés soran a kovetkezd informaciokat is figyelembe kell venni:
i. a talajban és a vizben varhatdé sorsra ¢s viselkedésre vonatkozo
specifikus informaciok a 283/2013/EU rendelet mellékletében
eloirtak szerint, valamint azok értékelésének eredményei,
ii. tovabbi lényeges informaciok a hatdanyagrol, mint példaul:
— molekulatomeg,
— vizoldhatosag,
— oktanol/viz megoszlasi egyiitthato,
— gdznyomas,

— illékonysag,

— hidrolizis sebessége a pH fliggvényében és a bomlastermékek
azonositasa,

— disszociacios allando;

iii.

=

a 284/2013/EU rendelet mellékletében a novényvédd szerre eldirt
Osszes lényeges informacid, ideértve a talajban és vizben torténd
eloszlasra és szétterjedésre vonatkozo informaciokat;
iv. az expozicid lehetséges modjai:

— elsodrodas,

— bemosddas,

— talpermetezés,

— elfolyas viznyelokon keresztiil,

— kimosddas,

— az atmoszférabol vald lerakodas;
v. adott esetben olyan novényvédd szerek tovabbi engedélyezett
felhasznalasai a tervezett felhasznalashoz megjeldlt teriileten,

amelyek ugyanezt a hatéanyagot tartalmazzak, vagy ugyanezeket a
szermaradékokat eredményezik;

vi. adott esetben a tervezett felhasznalashoz megjeldlt teriileten az ivoviz

kinyerésének és kezelésének eljarasaira vonatkozd adatok.

A tagéllamok megvizsgaljdk, hogy a javasolt felhasznalasi feltételek
mellett a novényvédo szer szétterjedhet-e e a levegdben; ha ez a lehe-
tdség fennall, akkor adott esetben megfeleld validalt szamitdsi modell
alkalmazasaval a leheté legpontosabban megbecsiilik a ndvényvédo szer
javasolt felhasznalasi feltételek melletti hasznilata utdn a levegSben
varhatdoan megjelend hatdéanyag, valamint a relevans metabolitok,

Az értékelés soran a kovetkezé informaciokat kell figyelembe venni:

i. a talajban, a vizben és a levegében varhatd sorsra és viselkedésre
vonatkozo specifikus informaciok a 283/2013/EU rendelet mellékle-
tében eldirtak szerint, valamint azok értékelésének eredményei;

ii. tovabbi lényeges informaciok a hatéanyagrol, mint példaul:

— gbznyomas,

— vizoldhatosag,
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1.5.1.5.

1.5.2.1.

— hidrolizis sebessége a pH fiiggvényében és a bomlastermékek
azonositasa,

— fotokémiai lebomlas a vizben és a levegGben, valamint a bomlas-
termékek azonositsa,

— oktanol-viz megoszlasi hanyados;

iii. a 284/2013/EU rendelet mellékletében a novényvédd szerre eldirt
Osszes lényeges informacio, ideértve a levegdben torténd eloszlasra
és szétterjedésre vonatkozo informaciokat.

A tagallamok kiértékelik a ndvényvédo szer és csomagoldsa megsemmi-
sitésére vagy semlegesitésére vonatkozo eljarasokat.

A nem célzott fajokra gyakorolt hatas

A toxicitds/expozicio aranyok kiszadmitasakor a tagallamok a kisérle-
tekhez hasznalt legérzékenyebb relevans szervezetre hatd toxicitdst
veszik figyelembe.

A tagallamok megvizsgaljdk, hogy a javasolt felhasznalasi feltételek
mellett eléfordulhat-e a madaraknak és mas szarazfoldi gerinceseknek
a novényvédd szerbdl eredd expozicidja; ha ez a lehetdség fennall,
értékelik a novényvédd szer javasolt felhasznalasi feltételek melletti
haszndlata utdn az ezekre a szervezetekre — és a szaporoddsukra —
nézve varhatd rovid tava és hossza tava kockazatokat.

a) Az értékelés soran a kovetkezd informaciokat kell figyelembe venni:

i. a 283/2013/EU rendelet mellékletében eldirt, az emldsokre vonat-
kozd toxikoldgiai vizsgalatokra, valamint a madarakra és mas
nem célzott szarazfoldi gerincesekre gyakorolt hatasokra —
ideértve a szaporodasra gyakorolt hatasokat is — vonatkozo speci-
fikus informaciok, tovabba a hatéanyagra vonatkozd egyéb
lényeges informaciok, valamint ezek értékelésének eredményei;

ii. a 284/2013/EU rendelet mellékletében a novényvédo szerre eldirt
Osszes lényeges informacio, ideértve a madarakra és mas nem
célzott szarazfoldi gerincesekre gyakorolt hatasokra vonatkozo
informaciokat is;

iii. adott esetben olyan novényvédd szerek tovabbi engedélyezett
felhasznalasai a tervezett felhasznalashoz megjeldlt teriileten,
amelyek ugyanezt a hatdanyagot tartalmazzak, vagy ugyanezeket
a szermaradékokat eredményezik.

b) Az értékelésnek ki kell térnie a kovetkezokre:

i. a hatéanyagnak ¢és a relevans metabolitoknak, bomlas- és reakcio-
termékeknek a novényvédd szer kijuttatasa utdni sorsa és
megoszlasa a kiilonbozé kornyezeti szegmensekben, beleértve a
tartds megmaradast és a biokoncentraciot;

ii. a valdsziniileg érintett fajok becsiilt expozicidja a kijuttatdskor
vagy amig a szermaradékok jelen vannak, figyelembe véve az
Osszes relevans expozicios modot, mint példaul: a készitmény
vagy a kezelt taplalék lenyelése, gerinctelenek elfogyasztasa,
gerinces zsdkmany elfogyasztasa, tilpermetezés folytdn torténd
vagy kezelt novényzettel valo érintkezés;

iii. az akut, a rovid tava és szikség szerint a hosszl tava toxicitas/
expozicié arany kiszamitasa. A toxicitas/expozicio arany definicio
szerint a hatéanyagra vonatkoz6é LDso, LCsy vagy NOEC (meg-
figyelhetd hatast nem okoz6 koncentracid) és a becsiilt expozicio
mg/testtomegkilogrammban kifejezett hanyadosa.
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1.5.2.2. A tagallamok megvizsgaljak, hogy a javasolt felhasznalasi feltételek
mellett eléfordulhat-e a vizi él6lényeknek a ndvényvédd szerbdl eredd
expozicidja; ha fennall ez a lehet6ség, értékelik novényvédo szer javasolt
felhasznalasi feltételek melletti hasznalata utan a vizi él6lényekre nézve
varhat6 rovid tava és hosszl tavi kockazatokat.

a) Az értékelés soran a kovetkezd informaciokat kell figyelembe venni:

maciok a 283/2013/EU rendelet mellékletében eldirtak szerint,
valamint azok értékelésének eredményei;

ii. tovabbi lényeges informaciok a hatdanyagrol, mint példaul:
— vizoldhatosag,
— oktanol/viz megoszlasi egyiitthato,
— gbznyomas,
— illékonysag,
— Koc egyiitthato,

— biologiai lebomlas vizes rendszerekben és kiilondsen a gyors
bioldgiai lebonthatdsag,

— a fotokémiai lebomlas sebessége és a bomlastermékek azono-
sitasa,

— hidrolizis sebessége a pH fliggvényében és a bomlastermékek
azonositasa;

=

iii. a 284/2013/EU rendelet mellékletében a novényvédo szerre eldirt
Osszes lényeges informacié ¢és kiilonosen a vizi él6lényekre

gyakorolt hatasok;

iv. adott esetben olyan ndvényvédd szerek tovabbi engedélyezett
felhasznalasai a tervezett felhasznalashoz megjeldlt teriileten,
amelyek ugyanezt a hatdanyagot tartalmazzak, vagy ugyanezeket
a szermaradékokat eredményezik.

b) Az értékelésnek ki kell térnie a kovetkezdkre:

i. a hatéanyag szermaradékainak, valamint a relevans metabolitok-
nak, bomlas- és reakciotermékeknek a sorsa és eloszlasa a vizben,
az liledékben vagy a halakban;

ii. az akut toxicitas/expozici6¢ arany kiszamitdsa halakra és vizibol-
hakra (Daphnia). Ez az arany definicié szerint az akut LCs, vagy
az ECsq ¢és a varhaté rovid tava kornyezeti koncentracié hanya-
dosa;

iil. az algasodasgatlas/expozicié arany kiszamitasa algakra. Ez az
arany definicio szerint az ECsq és a varhat6 rovid tava kornyezeti
koncentracié hanyadosa;

iv. a hosszu tava toxicitas/expozicié arany kiszamitasa halakra ¢és
vizibolhakra. A hosszu tavu toxicitas/expozicidé arany definicid
szerint az NOEC ¢és a varhaté hossza tavi kornyezeti koncent-
racio hanyadosa;

v. adott esetben a halakban jelentkezd biokoncentracido és a halak
ragadozoinak (beleértve az embert is) lehetséges expozicidja;

vi. ha a novényvédd szert kozvetleniil felszini vizbe juttatjak, a
felszini viz mindségére, példaul a pH-értékre vagy az oldottoxi-
gén-tartalomra gyakorolt hatas.
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1.5.2.3. A tagallamok megvizsgaljak, hogy a javasolt felhasznalasi feltételek
mellett eléfordulhat-e a mézeld méhek novényveédd szerbdl eredé expo-
zicioja; ha fennall ez a lehet6ség, értékelik azokat a rovid és hosszl tavi
kockazatokat, amelyeknek a mézel6 méhek varhatoan ki vannak téve a
novényveédd szer javasolt felhasznalasi feltételek melletti hasznalatat
kovetden.

a) Az értékelés soran a kovetkezd informaciokat kell figyelembe venni:

i. a mézel6 méheket érd toxicitassal kapcsolatban a 283/2013/EU
rendelet mellékletében eldirt specifikus informéaciok és ezek érté-
kelésének az eredményei;

ii. tovabbi lényeges informaciok a hatéanyagrol, mint példaul:
— vizoldhatosag,
— oktanol/viz megoszlasi egyiitthato,
— gbéznyomas,

— a fotokémiai lebomlas sebessége és a bomlastermékek azono-
sitasa,

— hatasmechanizmus (példaul a rovar fejlodését szabalyozo
hatas);

iii. a 284/2013/EU rendelet mellékletében a novényvédd szerre
vonatkozoan eldirt dsszes lényeges informacid, ideértve a mézeld
méheket ér6 toxicitast is;

iv. adott esetben olyan ndovényvédd szerek tovabbi engedélyezett
felhasznalasai a tervezett felhasznalashoz megjeldlt teriileten,
amelyek ugyanezt a hatdanyagot tartalmazzak, vagy ugyanezeket
a szermaradékokat eredményezik.

b) Az értékelésnek ki kell térnie a kovetkezdkre:

i. a hatdéanyag maximalis kijuttatasi doézisa (gramm/hektar) és az
érintkezéses és szajon at torténd expozicid LDso dozisa (pg hato-
anyag per egyed) kozotti arany (veszélyességi hanyados), valamint
szilkség esetén a szermaradékok tartds megmaradasa a kezelt
novényeken vagy adott esetben a kezelt novényekben;

ii. adott esetben a mézeld méhek larvaira, a mézelé méhek viselke-
désére, a méhkolonia fennmaradasara ¢és fejlodésére gyakorolt
hatasok a novényvédod szer javasolt felhasznalasi feltételek melletti
hasznalata utan.

1.5.2.4. A tagallamok megvizsgaljak, hogy a javasolt felhasznalasi feltételek
mellett el6fordulhat-e a mézel6 méhektdl eltérd hasznos izeltlabuaknak
a novényvédd szerbdl eredd expozicidja; ha fennall ez a lehetéség,
értékelik az ezekre a szervezetekre nézve varhato letalis és szubletalis
hatasokat, valamint aktivitasuk csokkenését a novényvédd szer javasolt
felhasznalasi feltételek melletti hasznalatat kovetden.

Az értékelés soran a kovetkezd informaciokat kell figyelembe venni:

i. a mézelé6 méheket és mas hasznos izeltlabuakat érd toxicitassal
kapcsolatban a 283/2013/EU rendelet mellékletében eldirt specifikus
informaciok és ezek értékelésének az eredményei;

ii. tovabbi lényeges informaciok a hatdanyagrol, mint példaul:
— vizoldhatosag,
— oktanol/viz megoszlasi egyiitthato,

— gbznyomas,
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1.5.2.5.

— a fotokémiai lebomlas sebessége és a bomlastermékek azonosi-
tasa,

— hatasmechanizmus (példaul a rovar fejlodését szabalyozo hatas);

iii. a 284/2013/EU rendelet mellékletében a novényvédd szerre vonat-
kozodan elbirt dsszes lényeges informacio, mint példaul:

— a méhektdl eltérd hasznos izeltlabtiakra gyakorolt hatdsok,
— a mézeld méheket érd toxicitas,
— az elsédleges biologiai felmérésbol rendelkezésre allo adatok,
— maximalis kijuttatasi dozis,
— a kijuttatasok maximalis szama és litemezése;
iv. adott esetben olyan novényvédd szerek tovabbi engedélyezett
felhasznalasai a tervezett felhasznalashoz megjeldlt teriileten,
amelyek ugyanezt a hatéanyagot tartalmazzak, vagy ugyanezeket a
szermaradékokat eredményezik.
A tagallamok megvizsgaljdk, hogy a javasolt felhasznalasi feltételek
mellett eléfordulhat-e a foldigilisztadknak és mas nem célzott talajlakod
makroorganizmusoknak a novényvédd szerbdl eredd expozicidja; ha
fennall ez a lehetdség, értékelik azokat a rovid tadva és hossza tava
kockazatokat, amelyeknek ezek a szervezetek varhatéoan ki vannak
téve a novényvédo szer javasolt felhasznalasi feltételek melletti haszna-
latat kovetden.
a) Az értékelés soran a kovetkezd informaciokat kell figyelembe venni:
i. a foldigilisztakat és mas nem célzott talajlakd makroorganizmu-
sokat ¢ér6 toxicitassal kapcsolatban a 283/2013/EU rendelet
mellékletében eldirt specifikus informaciok és ezek értékelésének
az eredményei;

ii. tovabbi lényeges informaciok a hatéanyagrol, mint példaul:
— vizoldhatosag,
— oktanol/viz megoszlasi egyiitthato,
— Kd adszorpcios egyiitthato,

— gbznyomas,

— hidrolizis sebessége a pH fiiggvényében és a bomlastermékek
azonositasa,

— a fotokémiai lebomlas sebessége és a bomlastermékek azono-
sitasa,

— DTso és DTy a talajban torténd lebomlas vonatkozasaban.

iii. a 284/2013/EU rendelet mellékletében a névényveédd szerre
vonatkozoan el6irt Osszes lényeges informacio, ideértve a fold-
igilisztakra és mas nem célzott talajlaké makroorganizmusokra
gyakorolt hatasokat is;

iv. adott esetben olyan ndovényvédd szerek tovabbi engedélyezett
felhasznalasai a tervezett felhasznalashoz megjeldlt teriileten,
amelyek ugyanezt a hatdanyagot tartalmazzak, vagy ugyanezeket
a szermaradékokat eredményezik.

b) Az értékelésnek ki kell térnie a kovetkezokre:

i. letalis és szubletalis hatasok;

ii. varhatd kezdeti és hossza tavi kornyezeti koncentracio;
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iii. az akut toxicitas/expozicid arany kiszamitasa (definicio szerint az
LCsg ¢és a varhato kezdeti kornyezeti koncentracié hanyadosa) és
a hossz tavu toxicitds/expozicid arany (definicié szerint az
NOEC ¢és a feltételezett hosszu tava kornyezeti koncentracio
hanyadosa);

iv. adott esetben a szermaradékok biokoncentracidja és tartos
megmaradasa foldigilisztakban.

1.5.2.6. Ha az 1.5.1.1. pont szerinti értékelés soran nem zarjak ki annak a lehetd-

1.6.

1.6.1.

1.6.2.

ségét, hogy a ndvényvédo szer a javasolt felhasznalasi feltételek mellett
eléri a talajt, a tagallamoknak értékelniiik kell a mikrobialis aktivitasra
gyakorolt hatast, igy példaul a novényvédod szer javasolt felhasznalasi
feltételek melletti hasznalata utan a talajban végbemend nitrogén- ¢és
szénmineralizacios folyamatokra gyakorolt hatést.

Az értékelés soran a kovetkezd informaciokat kell figyelembe venni:

i. a 283/2013/EU rendelet mellékletében a hatéanyagra vonatkozoéan
el6irt Osszes lényeges informacio, beleértve a nem célzott talajlako
mikroorganizmusokra gyakorolt hatasokkal kapcsolatos specifikus
informaciokat is, valamint ezek értékelésének az eredményei,;

ii. a 284/2013/EU rendelet mellékletében a novényvédd szerre vonat-
kozoan el6irt sszes lényeges informacio, ideértve a nem célzott
talajlaké mikroorganizmusokra gyakorolt hatasokat is;

iii. adott esetben olyan ndvényvédd szerek tovabbi engedélyezett
felhasznalasai a javasolt felhasznalashoz megjeldlt teriileten, amelyek
ugyanezt a hatdéanyagot tartalmazzak, vagy ugyanezeket a szermara-
dékokat eredményezik;

iv. az elsédleges biologiai felmérésbdl rendelkezésre allo Osszes infor-
mAcio.

Analitikai médszerek

A tagallamok értékelik az engedélyezést kovetd ellendrzési és megfigye-
lési célokra javasolt analitikai modszereket a kovetkezok meghatarozasa
érdekében:

a készitmények elemzése esetében:

a novényvédo szerben 1évo hatdanyag(ok), és adott esetben a toxikolo-
giai, Okotoxikologiai vagy kornyezetvédelmi szempontbdl jelentds
szennyez6dések és segédanyagok jellege és mennyisége.

Az értékelés soran a kovetkezd informaciokat kell figyelembe venni:

i. a 283/2013/EU rendelet mellékletében az analitikai modszerekre
vonatkozoan el6irt adatok és ezek értékelésének eredményei;

ii. a 284/2013/EU rendelet mellékletében az analitikai modszerekre
vonatkozoan eldirt adatok, kiilonosen a kovetkezok:

— a javasolt modszerek specifikussaga és linearitasa,
— az interferenciak jelentdsége,

— a javasolt modszerek pontossaga (laboratoriumon  beliili
megismételhet6ség ¢s laboratoriumok kozotti reprodukalhatdsag);

iii. a szennyezddések kimutatdsara javasolt moédszerek kimutatasi és
meghatarozasi hatarértékei.

a szermaradékok elemzése esetében:

a novényvédd szer engedélyezett felhasznalasabol szarmazo, toxikolo-
giai, 6kotoxikologiai vagy kornyezetvédelmi szempontbol jelentdséggel
bird hatéanyag-maradékok, metabolitok, bomlas- vagy reakciotermékek.



02011R0546 — HU — 21.11.2022 — 002.002 — 22

1.7.
1.7.1.

1.7.2.

1.7.3.

2.1.
2.1.1.

Az értékelés soran a kovetkezd informaciokat kell figyelembe venni:

i. a 283/2013/EU rendelet mellékletében az analitikai modszerekre
vonatkozoan eldirt adatok és ezek értékelésének eredményei;

ii. a 284/2013/EU rendelet mellékletében az analitikai modszerekre
vonatkozoan eldirt adatok, kiilonosen a kovetkezok:

— a javasolt modszerek specifikussaga,

— a javasolt mobdszerek pontossaga (laboratoriumon  beliili
megismételhetéség ¢s laboratoriumok kozotti reprodukalhatosag),

— a javasolt modszerek kihozatala megfelelé koncentracioknal;
iii. a javasolt modszerek kimutatasi hatarértékei;
iv. a javasolt modszerek meghatarozasi hatarértékei.

Fizikai és kémiai tulajdonsagok

A tagallamok értékelik a novényvédo szer tényleges hatdanyag-tartalmat
és tarolas alatti stabilitasat.

A tagallamok értékelik a novényvédo szer fizikai és kémiai tulajdonsa-
gait, kiilondsen a kovetkezoket:

— ha van érvényes FAO-specifikacio (FAO: az ENSZ Elelmezési és
Mezo6gazdasagi Szervezete), akkor az e specifikacioban szerepld
fizikai és kémiai tulajdonsagok,

— ha nincs érvényes FAO-specitikacio, akkor a készitményre vonatko-
z6an a ,Manual on development and use of FAO and WHO speci-
fications for pesticides” (Kézikonyv a novényvédd szerek FAO- és
WHO-specifikacidinak kialakitasahoz és alkalmazasahoz) cimi kiad-
vanyban emlitett Osszes 1ényeges fizikai és kémiai tulajdonsag.

Az értékelés soran a kovetkezé informaciokat kell figyelembe venni:

i. a 283/2013/EU rendelet mellékletében a hatdanyag fizikai és kémiai
tulajdonsagaira vonatkozoan eléirt adatok és ezek értékelésének ered-
ményei;

ii. a 284/2013/EU rendelet mellékletében a novényveédd szer fizikai és
kémiai tulajdonsagaira vonatkozoan eldirt adatok.

Ha a ndvényvédd szer javasolt cimkéje eldirdsokat vagy ajanlasokat
tartalmaz mds novényvédd szerekkel vagy hatdsjavitokkal egyiitt, tank-
keverékként valo hasznalatra, akkor a keverékben 1évé anyagok fizikai
és kémiai kompatibilitasat is értékelni kell.

DONTESHOZATAL

Ezeket az alapelveket az altalanos bevezetés 3. szakaszaban foglalt alta-
lanos alapelvek betartasa mellett kell alkalmazni.

Hatékonysag

Ha a javasolt felhasznalasi célok ajanlasokat tartalmaznak olyan szerve-
zetek visszaszoritasara vagy az elleniik valo védekezésre vonatkozoan,
amelyek a szerzett tapasztalatok vagy tudomanyos tények alapjan nem
tekinthetk karosnak a javasolt felhasznalashoz megjeldlt teriilet
szokasos mezdgazdasagi, novényegészségiigyi ¢és kornyezeti (koztik
éghajlati) viszonyai kozott, vagy ha mas tervezett hatasok nem tekint-
heték elonyosnek e viszonyok kozott, akkor ezekre a felhasznalasi
célokra nem adhat6 engedély.
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2.2.

2.2.1.

222,

2.23.

2.2.4.

A visszaszoritas, a védelem vagy mas tervezett hatasok foka, allando-
sdga ¢és tartama hasonlo kell, hogy legyen ahhoz, mint ami a megfelelé
referenciaszerek hasznalatabol adodik. Ha nincs megfelel referencia-
szer, igazolni kell, hogy a novényvédd szer hasznalata a javasolt felhasz-
nalashoz megjelolt teriilet szokasos mezdgazdasagi, novényegészségligyi
és kornyezeti (koztiik éghajlati) viszonyai kozott meghatarozott mennyi-
ségi és/vagy minGségi elonnyel jar a visszaszoritas, védelem vagy mas
tervezett hatasok foka, allandosaga és tartama szempontjabol.

Adott esetben a szer hasznalataval jard terméshozam-valtozasnak és a
tarolasi veszteségek csokkenésének mindségileg és/vagy mennyiségileg
hasonlonak kell lennie ahhoz, mint ami a megfeleld referenciaszerek
hasznalatabol adodik. Ha nincs megfeleld referenciaszer, igazolni kell,
hogy a novényveédo szer hasznalata a javasolt felhasznalashoz megjelolt
teriilet mezdgazdasagi, novényegészségligyi és kornyezeti (koztik éghaj-
lati) viszonyai ko6zott allandd és meghatarozott mennyiségi és/vagy
mindségi elonnyel jar a terméshozam valtozasa és a tarolasi veszteségek
csokkenése terén.

A készitmény teljesitményére vonatkozé megallapitasoknak érvénye-
seknek kell lenniiik a tagallam minden teriiletén, ahol a szert engedé-
lyezni tervezik, illetve minden javasolt felhasznalasi feltétel mellett,
kivéve, ha a javasolt cimke tartalmazza, hogy a készitményt csak bizo-
nyos meghatarozott koriilmények kozotti hasznalatra szénjak (példaul
enyhe parazitafertézések, adott talajtipusok vagy adott termesztési koriil-
mények esetén).

Ha a javasolt cimke eléirasként tartalmazza, hogy a készitményt mas
meghatarozott novényvédd szerekkel vagy hatdsjavitokkal egyiitt tank-
keverékként kell hasznalni, akkor a keveréknek el kell érnie a tervezett
hatast, és meg kell felelnie a 2.1.1-2.1.4. pontban foglalt alapelveknek.

Ha a javasolt cimke ajanlasként tartalmazza, hogy a készitményt mas
meghatarozott novényvédd szerekkel vagy hatasjavitokkal egyiitt tank-
keverékként lehet hasznalni, akkor az ilyen ajanlasokat a tagallamok
csak akkor fogadhatjak el, ha azokat megindokoltak.

Novényekre vagy novényi termékekre gyakorolt elfogadhatatlan
hatasok hianya

Nem mutatkozhatnak relevans fitotoxikus hatasok a kezelt novényeken
vagy novényi termékeken, kivéve, ha a javasolt cimke tartalmazza a
megfeleld hasznalati korlatozasokat.

A betakaritaskori terméshozam a fitotoxikus hatasok kovetkeztében nem
csokkenhet a novényveédo szer hasznalata nélkiil elérheté terméshozam
ala, kivéve, ha ezt a csokkenést mas eldnyok ellensilyozzak, mint
példaul a kezelt novény vagy ndvényi termék mindségének a javulasa.

Nem mutatkozhat a kezelt névények vagy novényi termékek mindségére
gyakorolt elfogadhatatlan kdros hatas — kivéve a feldolgozasra gyakorolt
karos hatasokat — akkor, ha a javasolt cimke tartalmazza, hogy a készit-
mény nem alkalmazhato feldolgozasi célra szant novénykultarakon.

Nem mutatkozhat elfogadhatatlan karos hatds a szaporitasra hasznalt
novényeken vagy novényi termékeken, mint példaul az életképességre,
csirazasra, kihajtasra, gyokerezésre és megtelepedésre gyakorolt hatasok,
kivéve, ha a javasolt cimke tartalmazza, hogy a készitmény nem alkal-
mazhatd szaporitasra szant novényeken vagy novényi termékeken.
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2.2.5.

2.2.6.

2.2.7.

2.28.

2.3.

2.4.
2.4.1.

2.4.1.1.

24.1.2.

2.4.1.3.

Nem mutatkozhat elfogadhatatlan hatas a vetésforgoban kovetkezo
novénykultirdkon, kivéve, ha a javasolt cimke tartalmazza, hogy bizo-
nyos ndvénykulturak, amelyeken ilyen hatas jelentkezne, nem termeszt-
heték a kezelt novénykultara utan.

Nem mutatkozhat elfogadhatatlan hatas a szomszédos névénykultarakon,
kivéve, ha a javasolt cimke tartalmazza, hogy a készitmény nem alkal-
mazhat6, ha meghatarozott érzékeny szomszédos novénykultirak vannak
jelen.

Ha a javasolt cimke el6irasként tartalmazza, hogy a készitményt mas
novényveédo szerekkel vagy hatasjavitokkal egyiitt tankkeverékként kell
hasznalni, akkor a keveréknek meg kell felelnie a 2.2.1-2.2.6. pontban
foglalt alapelveknek.

A kijuttatd eszkoz tisztitasara vonatkozoan javasolt utasitasoknak
gyakorlatiasnak és hatasosnak kell lenniiik, hogy konnyen alkalmazhatok
legyenek annak biztositasa érdekében, hogy eltavolitsak a névényvédo
szer maradékait, amelyek kiilonben késébb karokat okozhatnanak.

A megcélzott gerincesekre gyakorolt hatas

Gerincesek elleni védekezésre szant novényvédd szerre csak akkor
adhato engedély, ha:

— a halal beallta és a tudatvesztés egyidejiileg torténik, vagy
— a halal azonnal bekovetkezik, vagy

— az ¢letfunkciok fokozatosan csokkennek, a szenvedés nyilvanvalod
jelei nélkdil.

Riasztoszerek esetében a tervezett hatast a megcélzott 4llatoknak okozott
sziikségtelen szenvedés és fajdalom nélkiil kell elérni.

Az emberi vagy allati egészségre gyakorolt hatis

A novényvédo szerbol eredd, az emberi vagy allati egészségre gyakorolt
hatas

Nem adhaté engedély, ha a ndvényvédé szer javasolt felhasznalasi felté-
telek (ideértve a dozisokra és a kijuttatasi modra vonatkozo feltételeket
is) mellett torténd kezelésébdl és hasznalatabol eredd kezeldi expozicid
tallépi a megengedett kezel6i expoziciot (AOEL).

Az engedélyezés feltételeinek tovabba meg kell felelniiik a névényvédo
szer hatdanyagara és/vagy toxikologiai szempontbdl relevans vegyiile-
teire vonatkozdan a 98/24/EK tandcsi iranyelv (°) és a 2004/37/EK
europai parlamenti és tanacsi iranyelv (7) szerint meghatarozott hatar-
értéknek.

Ha a javasolt felhasznalasi feltételek védéruhazat és egyéni védéeszkoz
hasznalatat irjak eld, csak akkor adhato engedély, ha ezek az eszk6zok
hatasosak, megfelelnek a vonatkoz6 unids rendelkezéseknek, a felhasz-
nald szamara konnyen beszerezhetdk, ¢és jol hasznalhatok a novényveédo
szer alkalmazasi korlilményei kozott, figyelembe véve kiilondsen az
éghajlati viszonyokat.

Azokat a novényvédo szereket, amelyek kiilonleges tulajdonsagaik miatt,
illetve nem megfeleld kezelésik vagy hasznalatuk esetén nagyobb
kockazatot jelenthetnek, kiilonleges korlatozasok ala kell vonni, példaul
a csomagolas méretét, a készitmény tipusat, a forgalmazast, a felhaszna-
last vagy a hasznalati modot illeten.

(®) A Tanéacs 98/24/EK iranyelve (1998. éaprilis 7.) a munkajuk soran vegyi anyagokkal

kapcsolatos kockazatoknak kitett munkavallalok egészségének és biztonsaganak védel-
mérél (tizennegyedik egyedi irdanyelv a 89/391/EGK iranyelv 16. cikkének (1) bekezdése
értelmében) (HL L 131., 1998.5.5., 11. o.).

(") Az Eurédpai Parlament és a Tanacs 2004/37/EK iranyelve (2004. aprilis 29.) a munkajuk
soran rakkelté anyagokkal és mutagénekkel kapcsolatos kockazatoknak kitett munkaval-
lalok védelmérdl (hatodik egyedi iranyelv a 89/391/EGK tanacsi iranyelv 16. cikkének (1)
bekezdése értelmében) (HL L 158., 2004.4.30., 50. o.).
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Nem engedélyezhetok tovabba nem foglalkozasszerti felhasznalok altali
hasznélatra azok a novényvédd szerek, amelyek besoroldsa a kovetkezo:

i. akut toxicitds, 1. és 2. kategoria, barmely uton torténd felvétel
meg a 25 mg/ttkg-ot szajon at torténd felvétel esetén, illetve
a 0,25 mg/l/4 ora értéket por, kod vagy fiist belélegzése esetén;

ii. specifikus célszervi toxicitds (STOT) (egyszeri expozicio), 1. kate-
goria (szajon at), feltéve, hogy a besorolds alapja a 25 mg/ttkg alatti
iranyértékeken jelentds nem haldlos mérgezd hatast mutatd besorolt
anyagok jelenléte;

iii. specifikus célszervi toxicitas (STOT) (egyszeri expozicio), 1. kate-
goria (boron at), feltéve, hogy a besorolas alapja az 50 mg/ttkg alatti
irdnyértékeken jelentds nem haldlos mérgezd hatdst mutatd besorolt
anyagok jelenléte;

iv. specifikus célszervi toxicitas (STOT) (egyszeri expozicio), 1. kate-
goria (gaz/gbz belélegzése), feltéve, hogy a besorolas alapja
a 0,5 mg/l/4 ora alatti iranyértékeken jelentds nem halalos mérgezo
hatast mutaté besorolt anyagok jelenléte;

v. specifikus célszervi toxicitas (STOT) (egyszeri expozicid), 1. kate-
goria (por/kod/fiist belélegzése), feltéve, hogy a besorolas alapja
a 0,25 mg/l/4 ora alatti irdnyértékeken jelentds nem haldlos mérgezd
hatast mutaté besorolt anyagok jelenléte.

2.4.1.4. Az élelmezés- és munkaegészségligyi varakozasi idoknek vagy egyéb
ovintézkedéseknek biztositaniuk kell, hogy a novényveédo szer kijuttatasa
utan a kozelben tartozkodok vagy a dolgozok expozicidja ne legyen
nagyobb sem a novényvédd szer hatdanyagara vagy toxikologiai szem-
pontbdl relevans vegyiileteire meghatarozott AOEL értékeknél, sem mas
olyan hatarértékeknél, amelyeket ezekre a vegyiiletekre a 2.4.1.1.
pontban emlitett uniés rendelkezések szerint meghataroztak.

2.4.1.5. Az élelmezés- és munkaegészségiigyi varakozasi idoket vagy egyéb
ovintézkedéseket ugy kell meghatarozni, hogy ne legyen az allatokat
éré karos hatas.

2.4.1.6. Az élelmezés- és munkaegészségligyi varakozasi idoknek vagy egyéb
ovintézkedéseknek, amelyek célja annak biztositdsa, hogy az AOEL-
szinteket ¢s -hatarértékeket betartsak, realisnak kell lenniiik; sziikség
esetén kiilonleges Ovintézkedéseket kell eldirni.

2.4.2. A szermaradékokbol eredd, az emberi vagy allati egészségre gyakorolt
hatas

2.4.2.1. Az engedélyeknek biztositaniuk kell, hogy az eléforduld szermaradékok
tiikrozzék a helyes mezdgazdasagi gyakorlatnak megfeleld elégséges
védelem eléréséhez sziikséges minimalis névényvéddszer-mennyiséget,
amelyet olyan modon alkalmaznak (ideértve a betakaritas elotti varoka-
zasi idot vagy az élelmezés-egészségiigyi varakozasi idot vagy a tarolasi
id6t), hogy a szermaradékok betakaritaskor, vagaskor vagy tarolas utan a
minimumra csokkenjenek.

2.4.2.2. Ha az 0j koriilmények, amelyek kozott a novényvédd szert alkalmazni
kivanjak, nem egyeznek azokkal, amelyek alapjan korabban meghata-
roztak a szermaradék-hatarértéket (MRL), akkor a tagallamok csak akkor
adhatnak engedélyt a novényvédod szerre, ha a kérelmezd bizonyitani
tudja, hogy a szer javasolt hasznalata nem jar a 396/2005/EK europai
parlamenti és tanacsi rendelet (%) szerint meghatarozott szermaradék-
hatarértéek tallépésével.

(®) Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 396/2005/EK rendelete (2005. februar 23.) a novényi

és allati eredeti élelmiszerekben és takarmanyokban, illetve azok felilletén talalhatd
megengedett novényvédoszer-maradékok hatarértékérdl, valamint a 91/414/EGK tanacsi
iranyelv modositasarol (HL L 70., 2005.3.16., 1. o0.).
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2.4.23.

2424,

2.4.2.5.

2.4.2.6.

2.5.
2.5.1.

2.5.1.1.

2.5.1.2.

Ha van meghatarozott szermaradék-hatarérték, a tagallamok csak akkor
adhatnak engedélyt a novényvédd szerre, ha a kérelmezd bizonyitani
tudja, hogy a szer javasolt hasznalata nem jar e szermaradék-hatarérték
tullépésével, vagy ha a 396/2005/EK rendelet szerint 0ij szermaradék-
hatarértéket hataroztak meg.

A 24.22. pontban emlitett esetekben minden engedélykérelemhez
kockazatértékelést kell csatolni, amely a helyes mezdgazdasagi gyakor-
latot alapul véve figyelembe veszi az érintett tagallamban a fogyasz-

Figyelembe véve az Osszes regisztralt felhasznalasi célt, a javasolt
felhasznalds nem engedélyezhetd, ha az étrendi expozicio a lehetd
legjobb becslés szerint tullépi a megengedett napi bevitelt (ADI).

Ha a feldolgozas befolyasolja a szermaradékok jellegét, kiilon kockazat-
értékelés elvégzésére lehet szikség a 2.4.2.4. pontban leirt feltételek
mellett.

Ha a kezelt novényeket vagy novényi termékeket allatok takarmanyoza-
sara szanjak, akkor az el6forduld szermaradékok nem lehetnek karos
hatéassal az allatok egészségére.

A kornyezetre gyakorolt hatas

Kornyezeti sors és eloszlas

Nem adhat6 engedély, ha a hatébanyag és — ha ezek toxikologiai, dkoto-
xikoldgiai vagy kornyezetvédelmi szempontbdl jelentdséggel birnak — a
metabolitok és bomlas- vagy reakciotermékek a novényvédo szer java-
solt felhasznalasi feltételei melletti hasznalata utan:

— szabadfoldi mérések szerint tobb mint egy évig megmaradnak a
talajban (azaz DTy > 1 év és DTsog > 3 honap), vagy

— laboratériumi mérések szerint a kezdeti doézis 70 %-at meghalad6
mennyiségli kotott szermaradékokat képeznek 100 nap eltelte utan,
100 nap alatt 5 %-nal kisebb mineralizacios arannyal,

kivéve, ha tudoméanyosan bizonyitott, hogy szabadfoldi koriilmények
kozott nincs olyan mértékii felhalmozodas a talajban, amelynek kévet-
keztében a vetésforgoban kovetkezd novénykultirakban elfogadhatatlan
szermaradékok fordulnanak eld és/vagy a vetésforgoban kovetkezd
novénykultirdkon elfogadhatatlan fitotoxikus hatdsok Iépnének fel
és/vagy a kornyezetre gyakorolt elfogadhatatlan hatas jelentkezne,
a 2.5.1.2., 2.5.1.3., 2.5.1.4. és 2.5.2. pontban foglalt eldirasokkal &ssz-
hangban.

Nem adhaté engedély, ha a hatdanyag vagy a relevans metabolitok,
bomlas- vagy reakciotermékek koncentracidja a novényvédo szer java-
solt felhasznalasi feltételek melletti hasznalata kovetkeztében varhatdan
tullépi az alabbi hatarértékek koziil az alacsonyabbat:

i. a 98/83/EK tanacsi iranyelvben (°) megallapitott —maximalis
megengedhetd koncentracid; vagy

ii. a hatéanyagnak az 1107/2009/EK rendelet szerinti jovahagyasa soran
a megfeleld adatok, kiilondsen a toxikologiai adatok alapjan meghata-
rozott legnagyobb koncentracid, vagy ha ilyen nem keriilt meghata-
rozasra, akkor a hatdanyagnak az 1107/2009/EK rendelet szerinti
jovahagyasa soran meghatarozott ADI egytizedének megfeleld
koncentracio,

kivéve, ha tudomanyosan igazoltak, hogy az adott szabadfoldi koriilmé-
nyek kozott nem fordul el az alacsonyabb koncentracié tallépése.

(°) A Tanacs 98/83/EK iranyelve (1998. november 3.) az emberi fogyasztisra szant viz
mindségérél (HL L 330., 1998.12.5., 32. o.).
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2.5.1.3.

2.5.1.4.

2.52.1.

2522,

Nem adhato engedély, ha a hatéanyag vagy a relevans metabolitok,
bomlés- vagy reakciotermékek koncentracidja a novényvédd szer java-
solt felhasznalasi feltételek melletti hasznalata utan a felszini vizekben
varhatoan:

— meghaladja azokat a koncentraciokat, amelyek felett mar veszélybe
keriil a 2000/60/EK eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelv ('°) szerint
meghatarozott ivovizminéség, ha a tervezett felhasznalashoz
megjelolt teriileten 1évé vagy onnan szarmazo felszini vizet ivoviz
kinyerésére szanjak, vagy

— elfogadhatatlannak tekintett hatdst gyakorol a nem célzott fajokra,
beleértve az allatokat is, a 2.5.2. pont vonatkozé eldirasai értelmé-
ben.

A ndvényveédo szer javasolt hasznalati utasitasanak — amely a kijuttato
eszkozok tisztitasi eljarasaira is kiterjed —, olyannak kell lennie, hogy a
felszini vizek véletlen szennyezddésének valoszinliségét minimalisra
csokkentse.

Nem adhat6 engedély, ha a hatéanyag levegében mért koncentracidja a
javasolt felhasznélasi feltételek mellett tallépi akar az AOEL-t, akar
a 2.4.1. pontban emlitett, a szert kezel6kre, a kozelben tartéozkodokra
vagy a dolgozokra vonatkozo hatarértékeket.

A nem célzott fajokra gyakorolt hatas

Ha eldfordulhat a madarak és mas nem célzott szarazfoldi gerincesek
expozicidja, nem adhatd engedély a kovetkezd esetekben:

— az akut ¢és rovid tava toxicitas/expozicié arany madarakra és mas
nem célzott szarazfoldi gerincesekre 10-nél kisebb az LDs, alapjan,
vagy a hosszl tava toxicitas/expozicié arany 5-nél kisebb, kivéve, ha
megfeleld kockazatértékelés soran egyértelmiien kimutatjak, hogy
szabadfoldi kortilmények kozott a novényveédd szer javasolt felhasz-
nalasi feltételek melletti hasznalata utan nem 1ép fel elfogadhatatlan
hatés,

— a biokoncentracio-tényezé (BCF, zsirszovetre vonatkoztatva) egynél
nagyobb, kivéve, ha megfelelé kockazatértékelés soran egyértelmiien
kimutatjék, hogy szabadf6ldi koriilmények kozott a ndvényveédo szer
javasolt felhasznalasi feltételek melletti hasznalata utan sem kozvet-
leniil, sem kozvetve nem 1ép fel elfogadhatatlan hatas.

Ha el6fordulhat a vizi élélények expozicidja, nem adhato engedély a
kovetkez6 esetekben:

— a toxicitas/expozicié arany halakra és vizibolhdkra nézve 100-nal
kisebb akut expozicio esetén és 10-nél kisebb hosszu tavi expozicio
esetén, vagy

— az algasodasgatlas/expozicio arany 10-nél kisebb, vagy

— a legmagasabb biokoncentracio-tényezé (BCF) 1 000-nél nagyobb
olyan hatéanyagokat tartalmazé novényvédd szerek esetében,
amelyek biologiailag kénnyen lebonthatok, vagy 100-nal nagyobb
azok esetében, amelyek biologiailag nem konnyen lebonthatok,

kivéve, ha megfelelé kockazatértékelés soran egyértelmiien kimutatjak,
hogy szabadfoldi koriilmények kozott a ndvényveédd szer javasolt
felhasznalasi feltételek melletti hasznalata utan sem kozvetleniil, sem
kozvetve nem lép fel elfogadhatatlan hatas az érintett fajok (ragadozok)
életképességére nézve.

(1%) Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2000/60/EK iranyelve (2000. oktober 23.) a vizpo-
litika terén a kozosségi fellépés kereteinek meghatarozasarol (HL L 327., 2000.12.22.,
1. 0.).
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2.5.23.

25.24.

2.5.2.5.

2.5.2.6.

2.6.

2.6.1.

2.6.2.

Ha el6fordulhat a mézeld méhek expozicidja, nem adhatd engedély, ha a
lyességi hanyadosa 50-nél nagyobb, kivéve, ha megfeleld kockazatérté-
kelés soran egyértelmiien kimutatjak, hogy szabadfoldi koriilmények
kozott a novényvédo szer javasolt felhasznalasi feltételek melletti hasz-
nalata utan nem 1ép fel elfogadhatatlan hatas a mézel6 méhek larvaira,
viselkedésére vagy a méhkolonia fennmaradasara és fejlodésére nézve.

Ha el6fordulhat a mézeld méhektdl eltérd, hasznos izeltlabtak expozici-
6ja, nem adhatdé engedély, ha a javasolt maximalis kijuttatasi dozissal
végzett, letalis és szubletalis hatdsokat vizsgald laboratoriumi kisérle-
tekben a vizsgalt szervezetek tobb mint 30 %-anal megfigyelhetok a
szer hatasai, kivéve, ha megfeleld kockazatértékelés soran egyértelmiien
kimutatjak, hogy szabadfoldi korilmények kozott a ndvényvédd szer
javasolt felhasznalasi feltételek melletti hasznalata utan nem lép fel elfo-
gadhatatlan hatas ezekre a szervezetekre nézve. A szelektivitasra vonat-
kozo allitasokat és az integralt novényvédelemben torténd felhasznalasra
vonatkozo javaslatokat megfeleld adatokkal kell alatamasztani.

Ha el6fordulhat a foldigilisztak expozicidja, nem adhaté engedély, ha a
foldigilisztakra nézve az akut toxicitas/expozicio arany 10-nél kisebb,
vagy a hosszu tava toxicitas/expozicié arany 5-nél kisebb, kivéve, ha
megfeleld kockazatértékelés soran egyértelmiien kimutatjak, hogy
szabadfoldi koriilmények kozott a ndvényvédo szer javasolt felhasznalasi
feltételek melletti hasznalata utan a foldigiliszta-populaciokat nem fenye-
geti kockazat.

Ha eldfordulhat a nem célzott talajlaké mikroorganizmusok expozicidja,
nem adhaté engedély, ha laboratoriumi vizsgalatokban a nitrogén- vagy
szénmineralizaciés folyamatok 100 nap utan 25 %-nal nagyobb
mértékben valtoznak, kivéve, ha megfeleld kockazatértékelés soran
egyértelmiien kimutatjak, hogy szabadfoldi koriilmények kozott a
novényvédd szer javasolt felhasznalasi feltételek melletti hasznalata
utan nem lép fel a mikrobidlis aktivitdsra gyakorolt elfogadhatatlan
hatas, figyelembe véve a mikroorganizmusok szaporodasi képességét.

Analitikai médszerek

A javasolt modszereknek a leheté legkorszeriibbeknek kell lennitik. A
regisztracid utani rendszeres ellenérzéshez javasolt analitikai modszerek
hitelesitéséhez a kovetkez6é kritériumoknak kell teljesiilnitik:

a készitmények elemzése esetében:

a modszernek képesnek kell lennie a hatdanyag(ok) és adott esetben a
toxikologiai, Okotoxikologiai vagy kornyezetvédelmi szempontbol
jelentds szennyezodések és segédanyagok azonositasara és meghataroza-
sara;

a szermaradékok elemzése esetében:

i. a modszernek képesnek kell lennie a toxikologiai, dkotoxikologiai
vagy kornyezetvédelmi szempontbol jelentds szermaradékok
meghatarozasara ¢s jelenlétiik megerdsitésére;

ii. az atlagos kihozatalnak 70 % és 110 % kozott kell lennie, < 20 %
relativ szorassal;

iii. a megismételhetdségnek kisebbnek kell lennie az élelmiszerekben
1évé szermaradékokra vonatkozo alabbi értékeknél:

Szermaradék Kiilénbség Kiilonbség
mg/kg mg/kg %
0,01 0,005 50

0,1 0,025 25
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VM2
Szermaradék Kiilonbség Kiilonbség
mg/kg mg/kg %
1 0,125 12,5
> 1 12,5

A kozbens6 értékeket log-log diagrambol
meghatarozni;

interpolalassal kell

iv. a reprodukalhatésagnak kisebbnek kell lennie az élelmiszerekben
1évé szermaradékokra vonatkozo alabbi értékeknél:

Szermaradék Kilonbség Kiilonbség
mg/kg mg/kg %
0,01 0,01 100
0,1 0,05 50
1 0,25 25
> 1 25

A kozbens6é értékeket log-log diagrambol interpolalassal kell

meghatarozni;

v. a kezelt novényekben, ndvényi termékekben, élelmiszerekben, takar-
manyokban vagy allati eredetli termékekben 1év0 szermaradék elem-
zése esetében — kivéve, ha az MRL vagy a javasolt MRL a meghata-
rozasi hataron van — a javasolt médszerek érzékenységének az alabbi
kritériumokat kell kielégitenie:

Meghatarozasi hatarérték a javasolt ideiglenes vagy uniés MRL

2.7.
2.7.1.

2.7.2.

vonatkozasaban:
MRL meghatarozasi hatar
mg/kg mg/kg
> 0,5 0,1
0,5-0,05 0,1-0,02
< 0,05 MRL x 0,5

Fizikai és kémiai tulajdonsagok

Ha van érvényes FAO-specifikacio, akkor azt kell kovetni.

Ha nincs érvényes FAO-specifikacio, akkor a novényveédo szer fizikai és
kémiai tulajdonsagainak meg kell felelniiik a kovetkezoknek:

a) Kémiai tulajdonsagok:

hatéanyagtartalma kozotti kiilonbség nem Iépheti tul a kovetkezd

értékeket:

Ko6zolt tartalom, g/kg vagy g/l, 20 °C
homérsékleten

Tirés

25-ig

+15 %, homogén készitmény

+25 %, inhomogén készitmény

tobb mint 25, de legfeljebb 100

+10 %
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2.7.3.

A MIKROORGANIZMUSNAK MINOSULO HATOANYAGOT
TARTALMAZO NOVENYVEDO SZEREK ERTEKELESENEK ES

1.1.2.

1.1.3.
1.1.4.
1.2.

1.2.1.

1.2.2.
1.3.
1.4.

1.4.1.
1.4.1.1.
1.4.1.2.

1.4.2.

1.4.2.1.
1.422.
1.5.
1.5.1.

Kozolt tartalom, g/kg vagy g/l, 20 °C

hémérsékleten Tirés
tobb mint 100, de legfeljebb 250 | +6 %
tobb mint 250, de legfeljebb 500 | £5 %

tobb mint 500

+25 g/kg vagy £25 g/l

b

=

Fizikai tulajdonsagok:

A ndvényveédo szernek teljesitenie kell a ,,Kézikonyv a néveényvédo
szerek FAO- és WHO-specifikacioinak kialakitdsdhoz és alkalmaza-
sdhoz” cimil kiadvanyban az adott készitménytipusra meghatarozott
fizikai kritériumokat (beleértve a tarolasi stabilitast is).

Ha a javasolt cimke el6irast vagy ajanldst tartalmaz mas novényvédo
szerekkel vagy hatasjavitokkal egyiitt tankkeverékként vald hasznalatra,
illetve ha a javasolt cimke jelzi a készitmény kompatibilitdsat tankkeve-
rékben mas novényvédd szerekkel, akkor ezeknek a szereknek vagy
hatasjavitoknak fizikailag és kémiailag kompatibiliseknek kell lenniiik

a tankkeverékben.

B. RESZ

ENGEDELYEZESENEK EGYSEGES ALAPELVEI

Tartalomjegyzék
Altaldnos bevezetés
Ertékelés
Azonositas és gyartasi informaciok
A ndvényvédd szerben 1évé mikroorganizmus azonositasa

A novényveédo szerben 1év6 mikroorganizmus eléallitasanak
mindség-ellendrzése

A ndvényvédd szer azonositasa
A ndvényvédd szer mindség-ellendrzése
Biologiai, fizikai, kémiai és miiszaki tulajdonsagok

A névényveédd szerben 1évé mikroorganizmus biologiai
tulajdonsagai

A novényvédo szer fizikai, kémiai és miiszaki tulajdonsagai
Hatékonysag

Azonositasi/kimutatasi és mennyiségmeghatarozasi
modszerek

Analitikai modszerek a novényvédd szer esetében
Analitikai modszerek a mikroorganizmusok esetében

Analitikai modszerek az aggodalomra okot adé metaboli-
tok, relevans szennyezd anyagok, adalékanyagok, segéd-
anyagok, véddanyagok és kolcsonhatas-fokozok esetében

Analitikai modszerek a mikroorganizmus szermaradékainak
és striségének meghatarozasara

Mikroorganizmus-siirliség
Az aggodalomra okot adé metabolitok szermaradékai
Az emberi és allati egészségre gyakorolt hatas

A ndvényveédod szerbdl eredd, az emberi vagy allati egész-
ségre gyakorolt hatasok

Az aggodalomra okot adé metabolitok szermaradékaibol
eredd, az emberi vagy allati egészségre gyakorolt hatasok
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1.6.

A mikroorganizmus kornyezeti el6fordulasa, ideértve az
aggodalomra okot add metabolitok sorsat és viselkedését

1.6.1. A mikroorganizmus kornyezeti eléfordulasa

1.6.2. Az aggodalomra okot adé metabolitok kornyezeti sorsa és

1.7.
1.8.

2.1.
2.2.
2.3.

viselkedése

Nem célzott szervezetekre gyakorolt hatasok
Megallapitasok és javaslatok

Déntéshozatal

Azonositas

Biologiai és miiszaki tulajdonsagok

Hatékonysag, valamint a névényekre és novényi termékekre
gyakorolt elfogadhatatlan hatasok hianya

2.3.1.  Hatékonysag

2.3.2.  Novényekre és novényi termékekre gyakorolt elfogadha-

tatlan hatdsok hianya

Az emberi és allati egészségre gyakorolt hatas

2.5.1. A ndévényvédd szerbdl eredd, az emberi és allati egészségre

gyakorolt hatasok

2.5.2. A szermaradékokbol eredd, az emberi és allati egészségre

2.6.

2.7.

gyakorolt hatasok
A ndvényveédo szer sorsa és viselkedése a kornyezetben

Nem célzott szervezetekre gyakorolt hatasok

Fogalommeghatirozasok

A B. rész alkalmazasaban az altalanos bevezetésben foglaltakon feliil a kovetkezd
fogalommeghatarozasokat kell alkalmazni:

1.

szereplé genetikai valtozata, amely az eredeti matrixbol (pl. a kérnyezetbdl)
szarmazd tiszta tenyészetben végzett egyetlen izolacid ivadékaibol all, és
altaldban olyan tenyészetek sorozata alkotja, amelyek egyetlen kezdeti
telepbdl szarmaznak;

»gyartott allapot szerinti mikrobiolégiai novényvédé anyag” (,,gyartott
allapot szerinti MPCA”): a novényvédd szerekben hatdanyagként valod
felhasznalasra szant mikroorganizmus(ok) gyartasi folyamatanak eredménye,
amely tartalmazza a mikroorganizmus(oka)t, valamint barmilyen adalé¢kanya-
got, metabolitot (beleértve az aggodalomra okot add metabolitokat is), vegyi
szennyezddéseket (beleértve a relevans szennyez$ anyagokat is), szennyezd
mikroorganizmusokat (beleértve a relevans szennyez6 mikroorganizmusokat)
és a gyartdsi folyamatbol szarmazo6 elhasznélt téptalaj/maradék frakciot,
illetve — folyamatos gyartasi folyamatok esetében, ahol a mikroorganiz-
mus(ok) eldallitasa és a névényveédo szer gyartasi folyamata nem valaszthato
el szigorGian — egy nem elkiilonitett intermediert;

wrelevans szennyezé mikroorganizmus”: a gyartott allapot szerinti MPCA-
ban nem szandékosan jelen 1évé patogén/fert6z6 mikroorganizmus;

»elhasznalt taptalaj/maradék frakcio”: a gyartott allapot szerinti MPCA
megmaradt vagy atalakitott kiinduldsi anyagokat tartalmaz6 frakcioja, a hato-
anyagnak mindsiilé mikroorganizmus(ok), az aggodalomra okot adé metabo-
litok, az adalékanyagok, a relevans szennyez6 mikroorganizmusok, valamint
a relevans szennyezddések kivételével;

,kiindulasi anyag”: a gyartott allapot szerinti MPCA gyartasi folyamataban
szubsztratként és/vagy pufferoldatként hasznalt anyagok;

»okoldgiai hely”: adott faj altal a kdzosségen vagy az Okoszisztéman beliil
teljesitett 6kologiai funkcio és elfoglalt tényleges fizikai hely;
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

»gazdakor”: kiilonbozo biologiai gazdafajok, amelyeket egy mikrobialis faj
vagy torzs képes megfertdzni;

Hfertézéképesség”: a mikroorganizmus azon képessége, hogy fertézést
okozzon;

»Hiertézés”: mikroorganizmus nem opportunista jellegli betelepedése vagy
belépése egy fogékony gazdaszervezetbe, ahol a mikroorganizmus képes 0j
fertéz6 egységek reprodukalasara és a gazdaszervezetben valdo fennmara-
dasra, akar okoz koros hatdsokat vagy betegséget, akar nem;

»patogenitas”: egy mikroorganizmus nem opportunista jellegli képessége
sériilés vagy karosodas okozasara a gazdaszervezetben, fert6zés esetén;

,hem opportunista”: olyan allapot, melynek soran egy mikroorganizmus
fertézést, sériilést vagy karosodast okoz olyan gazdaszervezetben, amelyet
nem gyengitett le semmilyen hajlamositd tényezd (pl. valamely mas okbol
karosodott immunrendszer);

Lopportunista fert6zés”: hajlamositd tényezé (pl. mas okbol karosodott
immunrendszer) miatt legyengiilt gazdaszervezetben jelentkez6 fert6zés;

,virulencia”: a patogenitas mértéke, amelyet valamely korokozo mikroorga-
nizmus képes kifejteni a gazdaszervezetre;

saggodalomra okot adé metabolit”: az értékelés targyat képezd mikroor-
ganizmus altal eléallitott, ismert toxicitdsu vagy ismert relevans antimikrobi-
alis aktivitast mutatd metabolit, amely az emberi egészségre, az allati egész-
ségre vagy a kornyezetre esetlegesen kockazatot jelentd mennyiségben van
jelen a gyartott allapot szerinti MPCA-ban, és/vagy amely esetében nem
igazolhat6 megfelelden, hogy a metabolit in situ eldéllitisa nem relevans a
kockazatértékelés szempontjabol,

»metabolit hattérszintje”: a metabolit azon mennyisége, amely valoszinii-
sithetden jelen van a relevans eurdpai kornyezetekben (beleértve a novény-
védelemtdl eltérd forrasokat is) és/vagy élelmiszerekben és takarmanyokban
(pl. eheté ndvényi részek) olyankor, amikor a mikroorganizmusok olyan
koriilmények kozott vannak, ahol ndvekedhetnek, szaporodhatnak és ilyen
metabolitot allithatnak elé valamely gazdaszervezet jelenlétében, illetve szén-
¢és tapanyagforrasok rendelkezésre allasa mellett, a gazdaszervezetek nagy
stirlisége és magas tdpanyagtartalom figyelembevételével,

»in situ eléallitas”: metabolit eléallitisa a mikroorganizmus altal az adott
mikroorganizmust tartalmazo novényvédod szer kijuttatasa utan;

»antibiézis”: kapcsolat kettd vagy tobb faj kozott, amelyben az egyik faj
intenziv karosodast szenved (a karosodast okozo faj toxintermelése miatt),

wantimikrobialis rezisztencia”: egy mikroorganizmus természetes vagy
szerzett képessége arra, hogy antimikrobialis szer jelenlétében olyan koncent-
racioban szaporodjon, amely a human- vagy allatgyogyaszatban alkalmazott
terapias intézkedések szempontjabol relevans, és amely az adott anyagot
terapias szempontbol hatastalanna teszi;

wantimikrobialis szer”: barmely antibakterialis, antiviralis, gombadlé, féreg-
hajto vagy protozoaellenes szer, amelyet olyan természetes, félszintetikus
vagy szintetikus eredeti anyag alkot, amely in vivo koncentraciokban speci-
fikus célokkal kolesonhatasba Iépve elpusztitja a mikroorganizmusokat, vagy
megakadalyozza azok fejlodését;

»szerzett antimikrobialis rezisztencia”: nem természetes, Gjonnan szerzett
rezisztencia, amely képessé teszi a mikroorganizmust arra, hogy életben
maradjon vagy szaporodjon valamely antimikrobialis szer jelenlétében,
amely magasabb koncentracioban van jelen, mint amely gatolja ugyanazon
faj vad tipusu torzseit;
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21.

22.

23.

D)

)

)

Htermészetes antimikrobialis rezisztencia”: valamely mikrobafaj minden
olyan eredendd tulajdonsdga, amely korldtozza az antimikrobidlis szerek
hatasat, és ezaltal lehetdvé teszi annak életben maradasat és szaporodasat
az antimikrobialis szereknek a terapias felhasznalas tekintetében relevans
koncentracioban vald jelenlétében. A mikroorganizmusok természetes tulaj-
donsagai nem atvihetének tekintendék, és olyan szerkezeti jellemzoket
foglalhatnak magukban, mint a gyogyszercélpontok hidnya, a sejtburkok
athatolhatatlansaga, valamint a multidrog efflux pumpak vagy a metabolikus
enzimek aktivitasa. Egy antimikrobialis rezisztenciagén akkor tekinthetd
természetesnek, ha mobil genetikai elem nélkiil helyezkedik el a kromoszo-
man, és ugyanazon faj vad tipust torzseinek a tobbségében megtalalhato;

Hrelevans antimikrobialis aktivitas”: relevans antimikrobialis szerek altal
kifejtett antimikrobialis aktivitas;

,relevans antimikrobialis szerek”: valamennyi, az emberekben vagy allat-
okban torténd terapids célu alkalmazas szempontjabol fontos antimikrobialis
szer, amely szerepel az alabbi dokumentumoknak a dokumentacié benyujta-
sanak idépontjaban rendelkezésre allo legfrissebb valtozataiban:

— az (EU) 2021/1760 bizottsagi rendelet ('!) Gtjan, az (EU) 2019/6 eurdpai
parlamenti és tandcsi rendelet (') 37. cikkének (5) bekezdésével Ossz-
hangban elfogadott jegyzék, vagy

— az Egészségiigyi Vilagszervezet (*) human gydgyaszatban alkalmazott
kritikus fontossagli antimikrobialis szerekrdl, nagy jelentéségii antimik-
robialis szerekr6l és jelentds antimikrobialis szerekr6l készitett jegyzékei.

ERTEKELES
Az értékelések soran a tagallamok figyelembe veszik a kovetkezoket:

— a mikroorganizmusok olyan é16 szervezetek, amelyek képesek mdasolodni,
¢s nagy szamban természetes modon jelen lehetnek a kdrnyezetben, és az
értékelés targyat képez6 konkrét mikroorganizmus mar jelen lehet a rele-
vans eurdpai kornyezetekben a megfelelé rendszertani kategoria szintjén,

— a mikroorganizmus biologiai tulajdonsagai és hatasmechanizmusa az érté-
kelési folyamat elsé és dontd fontossagl 1épése, mivel ezek hatarozzak
meg, hogy melyek azok a relevans szempontok és elemek, amelyekre az
értékelésnek Osszpontosulnia kell, valamint hogy mely szempontok nem
relevansak a megbizhatd, megalapozott dontéshozatal szempontjabol,

— az értékelés targyat képezé mikroorganizmusra vonatkozo atfogd infor-
maciok (a megfeleld rendszertani kategoria szintjén) nyilvanosan hozza-
férheték lehetnek (pl. felhasznalasi eléozmények, szakértéi értékelésen
alapuld tudomanyos szakirodalom). Ezeket az informaciokat a lehetd
legjobban fel kell hasznalni. Adott esetben hatosagi kisérleti vizsgala-
tokra lehet sziikség az értékelés alatt allo mikroorganizmus egyedi tulaj-
donsagainak meghatarozasahoz.

Az anyagcsere minden €16 szervezetben végbemend folyamat. Ha a mikro-
organizmus értékelése soran az emberre vagy mas nem célzott szervezetekre
ismerten veszélyes mdsodlagos metabolitokat azonositottak, az ezen mikro-
organizmust tartalmazé novényvédo szer értékelésének ki kell terjednie az
ilyen metabolitokbdl eredd expozicié miatt a tervezett felhasznalds soran
felmeriilé kockazat értékelésére.

A tagallamok a kérelmek alatamasztasa érdekében benyujtott adatok és infor-
maciok értékelése soran az altalanos bevezetés 2. szakaszaban foglalt alta-
lanos alapelvek betartasa mellett a kovetkez6 alapelveket érvényesitik.

A Bizottsag (EU) 2021/1760 felhatalmazason alapuld rendelete (2021. majus 26.) az

(EU) 2019/6 eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletnek a kizardlag egyes human fertd-
zéses betegségek kezelésére hasznalhatd antimikrobidlis szerek meghatarozasara szolgalo
kritériumok megallapitasa tekintetében torténd kiegészitésérél (HL L 353., 2021.10.6.,
1. 0.).

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2019/6 rendelete (2018. december 11.) az
allatgyogyaszati készitményekr6l és a 2001/82/EK iranyelv hatalyon kiviil helyezésérol
(HL L 4., 2019.1.7., 43. o.).

https://www.who.int/publications/i/item/9789241515528.
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1.1.

1.1.1.

1.2.

1.2.1.

1.2.1.1.

Azonositas és gyartasi informaciok

Atfogo értékelésre van szitkség a 283/2013/EU rendelet melléklete B.
részének 1. szakasza, valamint a 284/2013/EU rendelet melléklete B.
részének 1. szakasza szerint eldirt azonositd adatok és gyartasi informa-
ciok tekintetében.

A ndvényvédd szerben 1évé mikroorganizmus azonositasa

A tagallamok ellendrzik a hatéanyagnak mindsiild mikroorganizmus
azonossagat a 283/2013/EU rendelet melléklete B. részének 1.3. pontja
szerint megadott informaciok alapjan.

A tagallamok tovabba értékelik, hogy a novényvédd szer gyartasahoz
hasznalt, gyartott allapot szerinti MPCA megfelel-e a 283/2013/EU ren-
delet melléklete B. részének 1.4. pontjaban eldirtak szerint jellemzett és
mikroorganizmus[ok], az aggodalomra okot adé metabolitok, az adalék-
anyagok, a relevans szennyez6 mikroorganizmusok és a relevans szeny-
nyez$ anyagok mennyisége €s azonositdsa tekintetében).

A novényvédoé szerben 1évé mikroorganizmus eldéllitdsdnak mindség-
ellendrzése

A tagallamok értékelik a hatdanyag eldallitasahoz javasolt mingségbiz-
tositasi kritériumokat. A folyamatiranyitasnak, a helyes gyartasi gyakor-
latnak, az tizemeltetési gyakorlatoknak, a folyamataramoknak, a tisztitasi
gyakorlatoknak, a mikrobiologiai megfigyelésnek és a higiéniai feltéte-
leknek adottaknak kell lenniiik, és biztositaniuk kell a gyartott allapot
szerinti MPCA stabil mindségét.

A ndvényveédd szer azonositdsa

A tagallamok értékelik a novényvédoé szer Osszetételére vonatkozodan
a 284/2013/EU rendelet melléklete B. részének 1.4. pontjaban eldirtak
szerint benyujtott részletes mennyiségi és mindségi informaciokat, pl. a
mikroorganizmus (hatéanyag), az aggodalomra okot adé metabolitok, a
relevans szennyez6 anyagok, a relevans szennyez mikroorganizmusok,
a segédanyagok, a véddanyagok és a kolcsonhatas-fokozok tekintetében.

A ndvényveédd szer mindség-ellendrzése

A tagallamok értékelik a javasolt mindségbiztositasi kritériumokat,
tobbek kozott azt, hogy a gyartd gondoskodott-e a gyartasi folyamat
sordan a kornyezeti feltételek szigora fenntartdsarol és mindség-ellen-
Orzési céli elemzésrdl annak érdekében, hogy biztositsak a relevans
szennyez$ mikroorganizmusokra, a relevans szennyez$ anyagokra ¢és
az aggodalomra okot adé metabolitokra vonatkozé hatarértékek betarta-
sat.

Biolégiai, fizikai, kémiai és miiszaki tulajdonsagok

A tagallamok elvégzik a ndvényvédd szer biologiai, fizikai, kémiai és
miszaki tulajdonsagaira vonatkozoan a 283/2013/EU rendelet melléklete
B. részének 2. szakasza, valamint a 284/2013/EU rendelet melléklete B.
részének 2. szakasza szerint megadott informaciok atfogo értékelését.

A ndvényvédd szerben 1évé mikroorganizmus biologiai tulajdonsagai

A tagallamok értékelik a ndvényvédé szerben lévé mikroorganizmus
eredetére, el6fordulasira és korabbi hasznalatara vonatkozd informacio-
kat, kiilonos jelentdséget tulajdonitva annak a helynek, ahol a torzset
izolaltak, valamint a mikroorganizmus altal a relevans eurdpai kornye-
zetekben a relevans legmagasabb rendszertani kategoria szintjén tantsi-
tott foldrajzi eloszlasnak.
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1.2.1.3.

1.2.1.4.

1.2.1.5.

1.2.1.6.

1.2.1.7.

1.2.1.8.

vonatkoz6 informéciokat, figyelembe véve a mikroorganizmusnak a
gazdaszervezetek —slirliségéhez  viszonyitott populaciosiiriségét s,
a 283/2013/EU rendelet melléklete B. részének 2.3. pontjaban eldirtak
szerint. Bakteriofagok esetében mindenekel6tt értékelni kell a virus
lizogén és litikus tulajdonsagait.

A tagallamok értékelik a novényvédd szer célszervezetekre gyakorolt
hatdsmechanizmusara vonatkozo informaciokat annak érdekében, hogy
meghatarozzak a mikroorganizmusnak mindsiil6 hatéanyag lehetséges
kockazatait ¢és funkciojat a javasolt felhasznalasi feltételek mellett. A
tagallamok értékelik tobbek kozott, hogy az esetleges fert6zoképesség,
patogenitas, toxicitds ¢és relevans antimikrobidlis aktivitas milyen
szerepet jatszik a célszervezettel szembeni hatasmechanizmusban.
Adott esetben le kell irni azokat a tényezdket, amelyek fokozzak a
mikroorganizmus patogenitasat/virulencidjat, valamint a patogén hatas-
mechanizmust befolyasold kdrnyezeti tényezoket.

A hatasmechanizmusra vonatkozo informaciok nagyon értékes eszk6zok
lehetnek a novényvédd szerben 1évé mikroorganizmus lehetséges kocka-
zatainak ¢s céljanak meghatarozasa soran.

Az értékelés sordn figyelembe veendd szempontok példaul a kovetke-
z6k:

a) patogenitas gerinctelenekkel szemben;

b) parazitaltsag;

c) versengés az okologiai helyekért (példaul tapanyagok, ¢lohelyek);
d) endofita életmdd;

e) a megcélzott korokozo virulencidjat zavard hatas;

f) novényvédelem kivaltasa;

g) antibiozis.

A tagallamok értékelik a mikroorganizmus gazdakorével kapcsolatban
szolgaltatott adatokat, figyelembe véve minden informaciot, amely
rendelkezésre all a mikroorganizmus ismert emberi, allati, ndvényi pato-
génekkel vagy mas, nem célfajokat veszélyeztetd ismert patogénekkel
valo rokonsagara vonatkozoan, a leginkabb megfelelé rendszertani kate-
goria szintjén.

A tagallamok értékelik a fejlodési feltételekre vonatkozd informaciokat,
és ennek keretében meghatarozzak az olyan korlatozo tényezdket, mint
példaul az UV-fény, a paratartalom, a pH-érték, a homérsékletek és a
mikroorganizmus fejlédését befolyasolo egyéb relevans agrar-kornyezeti
viszonyok.

A tagallamok értékelik az olyan mikroorganizmusok genetikai stabilita-
sat, amelyek a névényi patogén virusok nem virulens valtozatai, megfon-
tolva annak a valdszintiségét, hogy a mikroorganizmusok visszanyerik
virulenciajukat, valamint az ennck el6fordulasaval esetlegesen jard
kockazatot.

Annak megallapitasa érdekében, hogy a mikroorganizmus eldallit-e
aggodalomra okot add metabolitokat, a tagallamok figyelembe veszik
a metabolitokkal kapcsolatban a termelddésre, a toxicitasra €s az expo-
zicidra vonatkozoan a 283/2013/EU rendelet melléklete B. részének 2.8.,
6.1., 6.2., 5.5., 7.2. és 8.8. pontja szerint megadott informaciokat.

Baktériumok esetében a tagallamok értékelik a relevans antimikrobialis
szerekkel szembeni fenotipusos rezisztenciara vonatkoz6 informaciokat.
A tagallamok — figyelembe véve, hogy a baktériumokban 1évé rezisz-
tenciagének horizontalisan atadhatok, valamint hogy ez potencialisan
befolyasolhatja a relevans antimikrobialis szerek hatasossagat — értékelik
az ilyen antimikrobialis szerekkel szembeni rezisztenciat kodolo gének
jelenlétére és atvihet6ségére vonatkozo informaciokat.
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1.2.2.

1.2.2.1.

1.2.2.2.

1.2.2.3.

A novényvédod szer fizikai, kémiai és miiszaki tulajdonsagai

A tagallamok értékelik a novényvédd szer eltarthatosagat és tarolasi
stabilitasat, figyelembe véve a csomagolast, az optimalis (ajanlott)
tarolasi homérsékletet és a fényviszonyokat. Figyelembe kell venni a
mikroorganizmusok vagy a relevans szennyez0 mikroorganizmusok
szamanak novekedése vagy csokkenése, illetve a tarolas soran az aggo-
dalomra okot add metabolitok termelddése stb. miatt az Osszetételben
jelentkezd esetleges valtozasokat.

A tagallamok értékelik a novényvédd szer fizikai és kémiai tulajdonsa-
gait, valamint azt, hogy ezek megmaradnak-e a tarolds utan is, tovabba —
megfeleld FAO-specifikacié hidnyaban — figyelembe veszik a novény-
védo szer valamennyi lényeges fizikai és kémiai tulajdonsagat.

Ha a novényvédd szer javasolt cimkéje eldirdsokat vagy ajanlasokat
tartalmaz mas noévényvédo szerekkel vagy hatasjavitokkal egyiitt, tank-
keverékként valo hasznalatra, a tagallamok értékelik a novényveédd
szernek a tankkeverékben 1évé mas novényveédd szerekkel vagy hatas-
javitokkal valé fizikai és kémiai kompatibilitasat.

Hatékonysag

A tagallamok a 284/2013/EU rendelet melléklete B. részének 6. szaka-
szaval Osszhangban benyujtott adatok alapjan értékelik a névényveédo
szer hatékonysagat.

Ha a javasolt felhasznalas valamely szervezet visszaszoritasara vagy
azzal szembeni védekezésre iranyul, akkor a tagallamok értékelik,
hogy a célszervezet veszélyt jelenthet-e a novények egészségére a java-
solt hasznalathoz megjeldlt teriilet mezdgazdasagi és kornyezeti (koztik
éghajlati) viszonyai mellett.

A tagallamok értékelik, hogy a javasolt hasznalathoz megjel6lt teriileten,
az ottani mezdégazdasagi és kornyezeti (koztiik éghajlati) viszonyok
kozott bekovetkezne-e a ndvények vagy novényi termékek jelentds karo-
sodasa vagy a terméshozam csokkenése, ha nem alkalmaznak a névény-
veédo szert.

A tagallamok értékelik a 284/2013/EU rendelet melléklete B. részében
eldirt, a novényvédd szer hatékonysagara vonatkozo adatokat a novény-
védelmi hatasfok vagy a tervezett hatas mértéke tekintetében, figyelembe
véve olyan relevans kisérleti feltételeket, mint példaul:

a) a novénykultira vagy novényfajta kivalasztasa;

b) a mezdgazdasagi és kornyezeti (koztiik éghajlati) viszonyok (ha vala-
mely adott hasznalat tekintetében sziikséges, ezeket az adatokat/infor-
maciokat meg kell adni a kijuttatas el6tti és utani idGszakra vonat-
kozoban is);

c) a célszervezet eléfordulasa és populaciostiriisége;
d) a novénykultira és a célszervezet fejlodési stadiuma;
e) a novényveédo szer kijuttatasi mennyisége;

f) ha a cimkén fel van tiintetve, a hozzaadott hatasjavitdo kijuttatasi
mennyisége;

g) a kijuttatasok gyakorisaga és litemezése;
h) az alkalmazando kijuttatd készilék tipusa;

i) a kijuttato késziilék specialis tisztitasi muveletének sziikségessége
hasznalat eldtt és utan.
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1.3.4.

A tagallamok értékelik a ndvényvédé szer hatékonysagat a javasolt
hasznalathoz megjeldlt teriileten a gyakorlatban nagy valdszintiséggel
eléforduld kiilonféle mezdgazdasagi, ndovényegészségiigyi és kornyezeti
(koztiik éghajlati) viszonyok kozott. Az értékelésnek ki kell terjednie az
integralt novényvédelemmel valdo kompatibilitasra. Kiilonosen figye-
lembe kell venni a kovetkezoket:

a) a kivant hatasfok, hatdsallandosag és hatdstartam a javasolt adagolas
fiiggvényében;

b) a javasolt adagolas egy vagy tobb megfeleld referenciaszerrel — ha
van ilyen — és egy kezeletlen kontrollal 9sszehasonlitva;

c) adott esetben a hozamra vagy a tarolasi veszteség csokkenésére
mennyiségi és/vagy mindségi szempontbol gyakorolt hatds, egy
vagy tobb megfeleld referenciaszerrel — ha van ilyen — és egy keze-
letlen kontrollal dsszehasonlitva;

d) a rezisztencia vagy keresztrezisztencia eléfordulasanak és kialakula-
sanak kockazata a célszervezet populacioiban.

Ha nincs alkalmas referenciaszer, a tagallamok értékelik a novényvédo
szer hatékonysagat annak megallapitdsa érdekében, hogy a javasolt hasz-
nalathoz megjeldlt teriileten a gyakorlatban valosziniileg eléforduld
mezdgazdasagi, novényegészségiligyi €s kornyezeti (koztik éghajlati)
viszonyok kozott jelentkezik-e fenntarthatd és jol meghatarozott elony.

A tagallamok értékelik a novényvédd szer javasolt felhasznalasi felte-
telek melletti hasznalata utan a kezelt novényeken jelentkezd esetleges
karos hatasokat és azok mértékét, adott esetben egy vagy tobb alkalmas
referenciaszerrel — ha van ilyen — és/vagy egy kezeletlen kontrollal
6sszehasonlitva.

a) Az értékelés soran a kovetkezd informaciokat kell figyelembe venni:
i. hatékonysagi adatok;

ii. tovabbi Iényeges informaciok a novényveédd szerr6l, mint példaul
a ndvényvédo szer jellege, adagolasa, a kijuttatasok modja, szama
és ilitemezése, dsszeférhetetlenség mas novénykezelési modokkal;

iii. a mikroorganizmusra vonatkozd 0Osszes lényeges informacio,
beleértve a bioldgiai tulajdonsagokat, mint példaul: hatdsmecha-
nizmus, fennmaradas, gazdakor-specifikussag.

b) Az értékelésnek ki kell térnie a kovetkezokre:

i. az észlelt fitotoxikus/fitopatogén hatasok jellege, gyakorisaga,
szintje és iddtartama, valamint az ezeket befolyasolo mezdgazda-
sagi, novényegészségiigyi ¢s kornyezeti (koztiik éghajlati) viszo-
nyok;

ii. a fobb novényfajtak kozotti eltérések a fitotoxikus/fitopatogén
hatasokra vald érzékenységiik tekintetében;

iii. a kezelt novénykultira vagy novényi termékek azon része, ahol
fitotoxikus/fitopatogén hatasok megfigyelhetdk;

iv. a kezelt novénykultura vagy névényi termékek hozamara mennyi-
ségi és/vagy mindségi szempontbol gyakorolt karos hatés, vala-
mint az atalakitasi folyamatokra gyakorolt karos hatas;

v. a szaporitasi célra hasznalt kezelt ndvényekre vagy novényi
termékekre gyakorolt karos hatas az életképesség, a csirazas, a
kihajtas, a gyokerezés és a megtelepedés tekintetében;
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1.3.6.

1.3.10.

1.3.11.

1.4.

vi. a — kiilondsen gyomirtas céljabol — kijuttatott mikroorganizmusok
esetében a szomszédos novénykultirdkra gyakorolt karos hatés.

Ha a novényvédé szer javasolt cimkéje ajanlasokat vagy eldirasokat
tartalmaz a novényvédo szer mas novényveédo szerekkel és/vagy hatas-
javitokkal egyiitt tankkeverékként vald hasznalatara vonatkozoan, a
tagallamok elvégzik az 1.3.3—1.3.5. pontban foglalt értékeléseket a tank-
keverék vonatkozasaban megadott informaciok tekintetében, és értékelik
a keverék ¢s annak felhasznalasi feltételei megfeleldségét.

A tagallamok a kérelmez0 altal a cimkén javasolt utasitasoknak megfele-
16en értékelik a mikroorganizmus aktivitdsira a mas novényvédo
szerekkel valo keverést vagy egymas utani permetezést (vagy mas rele-
vans kijuttatasi mod alkalmazasat) kovetden gyakorolt lehetséges hata-
sokat (pl. antagonizmus, gombadld hatas).

Amennyiben a rendelkezésre allo adatok azt mutatjak, hogy a mikroor-
ganizmus karos hatassal van a novényekre, vagy hogy a novényekre
karos hatast gyakorld, aggodalomra okot adé metabolitok a novényvédo
szer javasolt felhasznalasi feltételek melletti hasznalatat kovetden
jelentés mennyiségben megmaradhatnak a talajban és/vagy a novények-
ben/névényeken, a tagallamok a 284/2013/EU rendelet melléklete B.
részének 6.6. pontjaban eldirt vonatkozo informaciok figyelembevéte-
lével értékelik a vetésforgoban kovetkezé novénykultarakra gyakorolt
karos hatasok mértékét.

A tagallamok a 284/2013/EU rendelet melléklete B. részének 6.7. pont-
jaban el6irt vonatkozé informaciok figyelembevételével értékelik a
mikroorganizmusnak a szandékosan vagy mas gyakorlatok — pl. él6hely-
megérzésen alapulod biologiai ndvényvédelem — keretében kibocsatott
hasznos szervezetekre gyakorolt esetleges negativ hatasait.

Ha a n6vényvédd szer a javasolt felhasznalasi cél szerint gerinces allat-
okra hat, a tagallamok kiértékelik annak hatdsmechanizmusat, és a
megcélzott allatok viselkedését és egészségét illetéen észlelt hatasokat;
ha a tervezett hatas a célallat elpusztitasa, vizsgaljak az allat elpusztita-
sahoz sziikséges id6t és az elpusztulas koriilményeit.

Az értékelés soran a kovetkezd informaciokat kell figyelembe venni:

a) a 283/2013/EU rendelet melléklete B. részében eldirt dsszes lényeges
informacio6 és ezek értékelésének eredményei, ideértve a toxikologiai
vizsgalatokat is;

b) a 284/2013/EU rendelet melléklete B. részében a novényvédd szerre
vonatkozoan eldirt dsszes lényeges informacio, ideértve a toxikold-
giai vizsgalatokat és a hatékonysagi adatokat is.

Ha bizonyiték van arra, hogy a célszervezetben rezisztencia alakul ki a
novényveédo szerrel szemben, ami rezisztenciakezel6 stratégiat tesz sziik-
ségessé, a tagallam értékeli, hogy a 284/2013/EU rendelet melléklete B.
részének 6.4. pontjaban eldirtak szerint benyujtott rezisztenciakezeld
stratégia megfelelden és kielégité modon kezeli-e ezt a problémat.

Azonositasi/kimutatasi és mennyiségmeghatirozasi modszerek

A tagallamok megvizsgaljak a 283/2013/EU rendelet melléklete B.
részének 4. szakasza, valamint a 284/2013/EU rendelet melléklete B.
részének 5. szakasza szerint az azonositasi/kimutatasi és mennyiségmeg-
hatarozasi modszerekkel kapcsolatban benyujtott adatokat.



02011R0546 — HU — 21.11.2022 — 002.002 — 39

1.4.1.

1.4.1.1.

1.4.1.2.

1.4.2.

1.4.2.1.

1.4.2.2.

1.5.

A tagallamok értékelik a mikroorganizmus rendszeres ellenérzésére java-
solt analitikai modszereket a novényvédo szerben és — adott esetben — a
kezelt novénykulturak eheté részeiben vagy azok feliiletén egyarant.
Ezenkivill adott esetben értékelik a novényvédd szerben jelen 1évo,
aggodalomra okot add metabolitokkal és relevans szennyez6 anyagokkal
kapcsolatos analitikai modszereket is. A kérelmezdnek megfelel6 valida-
lasi adatokat kell szolgaltatnia az engedélyezés eldtti analitikai
modszerek és az engedélyezés utani ellen6rzési modszerek tekintetében.
Egyértelmiien meg kell jelolni az engedélyezés utani ellendrzéshez
megfelelden validaltnak tekintett modszereket.

Analitikai modszerek a novényvédd szer esetében

A novényvédd szerre vonatkozo analitikai modszerek értékelése soran
figyelembe kell venni a 283/2013/EU rendelet melléklete B. részének
4.1. pontjaban és a 284/2013/EU rendelet melléklete B. részének 5.1.
pontjaban eldirt relevans informaciokat.

Analitikai modszerek a mikroorganizmusok esetében

A tagallamok értékelik az a mikroorganizmus azonositasara és mennyi-
ségi meghatarozasara javasolt analitikai modszereket, és kiilonosen
azokat a modszereket, amelyekkel az adott mikroorganizmus és a vele
kozeli rokonsagban allo torzsek megkiilonboztethetok egymastol.
Ezeknek a moddszereknek magukban kell foglalniuk a legmegfelelébb
molekularis analitikai és fenotipusos modszereket, amelyek lehetévé
teszik az értékelés targyat képezé mikroorganizmus és az ugyanazon
fajhoz tartozd mas torzsek kozotti egyértelmii kiilonbségtételt. A
tagallamok értékelik tovabba a relevans szennyezé mikroorganizmusok
azonositasara és mennyiségi meghatarozasara javasolt modszereket.

Analitikai modszerek az aggodalomra okot add metabolitok, relevans
szennyez$ anyagok, adalékanyagok, segédanyagok, véddanyagok ¢és
kolcsonhatas-fokozok esetében

A tagallamok adott esetben értékelik a 283/2013/EU rendelet melléklete
B. részének 2.8. pontja szerint azonositott, aggodalomra okot adé meta-
bolitok, valamint a relevans szennyez6 anyagok, segédanyagok, védo-
anyagok és kolcsonhatas-fokozok azonositdsara és mennyiségi meghata-
rozasara javasolt analitikai modszereket.

Analitikai modszerek a mikroorganizmus szermaradékainak és stiri-
ségének meghatarozasara

A tagallamok figyelembe veszik a 283/2013/EU rendelet melléklete B.
részének 4.2. pontjaban és a 284/2013/EU rendelet melléklete B.
részének 5.2. pontjaban eldirt relevans informaciokat.

Mikroorganizmus-siirtiség

A tagéallamok értékelik a novénykultirdkban és/vagy azok feliiletén,
¢élelmiszerekben és takarmanyokban, allati és emberi testszovetekben
és -folyadékokban, valamint a relevans kornyezeti elemekben jelen
1évé mikroorganizmus stirliségének azonositdsdra és mennyiségi
meghatarozasara javasolt modszereket.

Az aggodalomra okot addé metabolitok szermaradékai

A tagallamok értékelik az aggodalomra okot adé metabolitok szermara-
dékainak a novénykultardkban és/vagy azok feliiletén, élelmiszerekben
¢és takarmanyokban, allati és emberi testszovetekben és -folyadékokban,
valamint a relevans kornyezeti elemekben vald azonositasara és mennyi-
ségi meghatarozasara javasolt analitikai modszereket.

Az emberi és allati egészségre gyakorolt hatis

A tagallamok értékelik a 283/2013/EU rendelet melléklete B. részének 5.
és 6. szakasza, valamint a 284/2013/EU rendelet melléklete B. részének
7. és 8. szakasza szerint az emberek ¢és allatok (altalaban az ember altal
etetett és tartott fajok, illetve az élelmiszer-termeld allatok) egészségével
kapcsolatban benyujtott adatokat.
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1.5.1.1.

1.5.1.2.

A legfontosabb értékelendd szempontok a kovetkezok:
— fert6z6képesség és patogenitas,

— az aggodalomra okot ad6 metabolitok, a védéanyagok, a kolcsonha-
tas-fokozok és a relevans szennyezd anyagok toxicitésa,

— a novényvédd szerben jelen 1évé metabolitok relevans antimikrobi-
alis aktivitasa,

— fogékonysag a relevans antimikrobialis szerekre annak biztositasa
érdekében, hogy opportunista fertézés esetén elegendd kezelési lehe-
tdség alljon rendelkezésre.

Ezek a szempontok a mikroorganizmusok és a gazdaszervezetek kozotti
kolesonhatasok Osszetett rendszerét érintik, és azokat integralt modon, a
bizonyitékok sulyan alapuldé megkozelités alkalmazasaval kell értékelni.

Mindig sziikség van a fertdzOképesség és a patogenitas értékelésére.

A novényvedo szerbdl eredd, az emberi vagy allati egészségre gyakorolt
hatasok

Ertékelni kell, hogy rendelkezésre all-e elegendd kezelési lehet6ség a
novényvédo szerben 1évé mikroorganizmussal szemben.

A tagallamok értékelik a mikroorganizmus fertéz6képességét és patoge-
nitasat, valamint az aggodalomra okot adé metabolitok és a relevans
szennyez$ anyagok toxicitisat. Az értékelés soran a kovetkezé informa-
ciokat kell figyelembe venni:

a) a fert6z6képességre és patogenitasra vonatkozodan rendelkezésre allo
informaciok (pl. biologiai tulajdonsagok, szakértok altal értékelt szak-
irodalom vagy a kérelmezd altal végzett allatkisérletek alapjan),
a 283/2013/EU rendelet mellékletének B. részében eldirtak szerint.
Mikroorganizmusok esetében az allatokon végzett, fertdzOképességre
¢és patogenitasra vonatkozd vizsgalatok nem mindig extrapolalhatok
az emberekre az emberek és a vizsgalt allatok kozotti kiillonbségek
miatt (pl. immunrendszer, mikrobioma). Eléfordulhat, hogy a mikro-
organizmusok sziik gazdakorrel rendelkeznek, igy nem mindig felté-
telezhetd, hogy egy mikroorganizmus, amely betegséget okoz a vizs-
galt allatokban, ugyanazt a hatast valtja ki az emberben, és forditva.
A 283/2013/EU rendelet melléklete B. részének 2.1., 2.3., 2.4., 2.6.
és 5.1. pontjaban eldirt, rendelkezésre allo és a kérelmez6 altal
rendelkezésre bocsatott és/vagy barmely mas megbizhatd forrasbol
(pl. ,,vélelmezetten biztonsagos” mindsités, szakértok altal értékelt
szakirodalom) szerzett informaciok megalapozott é¢s megbizhaté tudo-
manyos adatokkal szolgalhatnak a mikroorganizmus fertézoképes-
ségérdl és patogenitasarol. Amennyiben a kérelmez6 a 283/2013/EU
rendelet melléklete B. részének 5.2. pontjaban leirtak szerint Ossze-
foglalja a mikroorganizmus fert6z6képességérol és patogenitasarol
mar rendelkezésre allo informaciokat, a tagallamok megvizsgaljak a
kérelmezd altal benyujtott, a bizonyitékok sulyan alapuld megkdze-
litést alkalmazé tudomanyos bizonyitékokat annak megallapitasa
érdekében, hogy indokolt-e a 283/2013/EU rendelet melléklete B.
részének 5.3.1. és 5.4. pontjaban eldirt bizonyos vizsgalatok benyuj-
tasanak esetleges melldzése. Az értékelés soran a kovetkezd alap-
elveket kell figyelembe venni:

— a sziikségtelen allatkisérletek elkeriilése érdekében a fertézoké-
pességet és patogenitast elészor a meglévd informaciok alapjan
kell értékelni, a 283/2013/EU rendelet melléklete B. részének 5.2.
pontjaban elbirtak szerint,

— sziikség lehet a 283/2013/EU rendelet melléklete B. részének
5.3.1. pontjaban ismertetett, fertézoképességre és patogenitasra
vonatkozo6 vizsgalatokra,
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— tovabbi specifikus vizsgalatokra lehet sziikség a 283/2013/EU
rendelet melléklete B. részének 5.4. pontjaban foglaltak szerint.
Ha példaul fertdézoképességre vagy barmilyen karos hatasra utald
jelek vannak, tovabbi vizsgalatokat kell végezni, figyelembe véve
az expozicios forgatokonyvet, valamint a mikroorganizmusok
tekintetében megfeleld megfigyelési idGszakot a gazdaszerve-
zetbdl valo kitisztulas megfigyelése érdekében. A megfigyelési
idészak megfelelé idézitése alapulhat a rendelkezésre allo infor-
macidkon, példaul a mikroorganizmus bioldgiai tulajdonsagain
vagy mas rendelkezésre allo relevans informacion.

A rendelkezésre allo informaciok és a kérelmez6 altal végzett lehet-
séges allatkisérletek értékelése soran figyelembe kell venni a mikro-
organizmus azon képességét, hogy megfertézze az emlés gazdaszer-
vezetet vagy tartosan megmaradjon vagy fejlédjon benne, valamint
azt a képességét, hogy hatast vagy reakciot valtson ki a gazdaszer-
vezetben. Azok a paraméterek, amelyek a gazdaszervezetben vald
tartds megmaradasra és szaporodasra valo képesség hianyat, valamint
a gazdaszervezetben karos hatasok kivaltasara vald képesség hianyat
jelzik, adott esetben magukban foglaljak a szervezetbdl valo kitisztu-
last. A masolodasi homérsékletek eltérhetnek az emldsok testhomeér-
sékletétdl, ami a gazdaszervezetben valo tartds megmaradas €s szapo-
rodas alacsony valosziniiségét jelezheti. A homérséklet tekintetében
azonban el6fordulhat alkalmazkodas, igy ez a paraméter dnmagéaban
nem tekintheté elegendének a mikroorganizmus gazdaszervezetben
valo tartos megmaradasanak és szaporodasanak megallapitdsdhoz. A
vizsgalati eredmények megfeleld paraméterein és a rendelkezésre allo
informaciokon alapuld értékelésnek a munkavégzés kozbeni expo-
zicio lehetséges hatasai felmérését kell eredményeznie.

a toxicitasra vonatkozdan rendelkezésre allo informaciok (pl. biolo-
giai tulajdonsagok, szakértok altal értékelt szakirodalom, a kérelmezd
altal végzett allatkisérletek alapjan), a 283/2013/EU rendelet mellek-
letének B. részének 2.8. és 5.5. pontjaban, valamint a 284/2013/EU
rendelet melléklete B. részének 7. szakaszaban leirtak szerint. A
toxicitasra vonatkozdan rendelkezésre allo informaciok — példaul a
kozzétett szakirodalom, egészségiigyi adatok, a vizsgalat és értékelés
integralt megkdozelitése (IATA), az 1272/2008/EK rendelet szerinti,
osztalyozasra, cimkézésre és csomagolasra vonatkozo szamitasi
szabalyok eredményei vagy hasonld novényvédo szerek Osszehason-
litd adatai — megalapozott és megbizhatd tudomanyos adatokkal szol-
galhatnak a novényvédd szerben talalhatd relevans vegyi anyagok
toxicitasara vonatkozoan, és felhasznalhatok az osztalyozashoz és
cimkézéshez. Amennyiben a kérelmez6 benyujtja a novényvédd
szer — illetve az abban 1évd vegyi anyagok — emberekre és allatokra
gyakorolt toxicitasara vonatkozoan rendelkezésre allo informaciokat
(in vitro és ex vivo adatokat is ideértve), a tagallamok megvizsgaljak
a kérelmez6 altal benyujtott, a bizonyitékok sulyan alapuldo megkoze-
litést alkalmazé tudomanyos bizonyitékokat annak megallapitasa
érdekében, hogy indokolt-e a 284/2013/EU rendelet melléklete B.
részének 7.3.1-7.3.6. pontjaban eléirt bizonyos vizsgalatok benyujta-
sanak esetleges mell6zése. Az értékelés soran a kovetkezd alap-
elveket kell figyelembe venni:

— a sziikségtelen allatkisérletek elkertilése érdekében a toxicitast
eldszor a meglévé informaciok alapjan kell értékelni,
a 284/2013/EU rendelet melléklete B. részének 7.2. pontjaban
eléirtak szerint,

— toxicitasi vizsgélatokra lehet sziikség,

— tovabbi specifikus vizsgalatokra lehet sziikség figyelembe véve a
tervezett felhasznalast, a 283/2013/EU rendelet melléklete B.
részének 2.8. és 5.5. pontjaban, valamint a 284/2013/EU rendelet
melléklete B. részének 7.4. és 7.7. pontjaban foglalt rendelke-
zések szerint.
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A rendelkezésre allo informaciok és a kérelmezo altal végzett lehet-
séges allatkisérletek értékelése soran figyelembe kell venni az aggo-
dalomra okot adé metabolitok, a védéanyagok, a kolcsonhatas-
fokozok ¢és a relevans szennyez anyagok azon képességét, hogy
karos hatast gyakoroljanak az emberekre vagy az allatokra. A vizs-
galatok megfeleld paraméterein alapulod értékeléssel felmérhetdk a
nem étrendi expozicio lehetséges hatasai, figyelembe véve az expo-
zicid intenzitasat és idGtartamat a javasolt felhasznalasi feltételek
mellett.

c) a 284/2013/EU rendelet mellékletének B. részében eldirt mas
Iényeges informaciok, mint példaul:

— a novényveédo szer Osszetétele,
— a ndvényvedo szer jellege,
— a csomagolas mérete, kialakitasa és tipusa.

1.5.1.3. A tagallamok értékelik azokat az emberi és allati egészségre gyakorolt
hatasokat, amelyek a szert kezeloknek, a dolgozoknak, a kozelben
tartozkodoknak és a lakoknak a névényvédd szerben 1évé mikroorganiz-
musbol és a toxikologiai szempontbol esetleg jelentdséggel bird Ossze-
tevokbodl (pl. aggodalomra okot adé metabolitok, relevans szennyezd
a javasolt felhasznalasi feltételek mellett (ideértve elsésorban az adago-
last, a kijuttatds modjat és az éghajlati viszonyokat) varhatéan el6fordul-
nak. A novényvédd szerbdl eredd expozicid mértékére vonatkozo realis
adatokat kell haszndlni. Ha ilyen adatok nem é&llnak rendelkezésre, a
mikroorganizmust tartalmazo novényvédo szerekre vonatkozd megfeleld,
lehet6leg validalt szamitasi modellt kell alkalmazni. Az értékelés soran a
kovetkezé szempontokat kell figyelembe venni:

a) az 1.5.1.2. pontban emlitett informaciok alapjan a kovetkezo alta-
lanos végpontokat kell megallapitani a szert kezeloket, a dolgozokat,
a kozelben tartozkodokat és a lakokat érd, a tervezett felhasznalasbol
kovetkezd egyszeri vagy ismételt expozicid vonatkozasaban:

— a ndvényvédd szerben lévé mikroorganizmus(ok) megfigyelt
vagy varhato fertézoképessége és patogenitasa,

— a novényvédd szer megfigyelt vagy varhatd karos toxikologiai
hatdsai az aggodalomra okot ad6é metabolitok, a véddanyagok, a
kolesonhatas-fokozok és/vagy a relevans szennyezd anyagok
miatt.

b) a kezel6i expozicio értékelését a novényveédo szer hasznalatahoz java-
solt Osszes kijuttatasi modra é€s kijuttatd eszkozre, valamint az alkal-
mazando csomagolotartalyok kiilonboz6 tipusaira és méreteire is el
kell végezni, figyelembe véve a keverési és toltési miiveleteket, a
novényvedo szer kijuttatasat, valamint a kijuttatd eszkozok tisztitasat
¢és rendszeres karbantartasat. Adott esetben figyelembe kell venni a
novényvédd szer mas engedélyezett felhasznaldsait a tervezett
felhasznalashoz megjeldlt teriileten, mely felhasznalasok ugyanezt a
hatéanyagot alkalmazzak, vagy ugyanezeket a szermaradékokat ered-
ményezik.

c) fel kell mérni az emberekre gyakorolt karos hatasok lehetéségét a
mért vagy becsiilt emberi expozicids értékek tiikrében a vizsgalati
dozisokhoz képest, a 284/2013/EU rendelet melléklete B. részének
7. pontjaban foglaltak szerint. A kockazatértékelés soran figyelembe
kell venni pl. a mikroorganizmus hatasmechanizmusat, fizikai és
kémiai tulajdonsagait, valamint a névényvédd szer egyéb Osszetevoit,
példaul az aggodalomra okot add metabolitokat, a védéanyagokat, a
kolesonhatas-fokozokat és a relevans szennyezd anyagokat.

d) a 284/2013/EU rendelet mellékletének B. részében eldirt mas
Iényeges informaciok, mint példaul:

— a felhasznalashoz megjeldlt teriilet, valamint a névénykultara
vagy a megcélzott kartevo jellege,
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1.5.1.4.

1.5.1.5.

1.5.1.6.

— a kijuttatas modja, beleértve a ndvényvédd szer kezelését, keve-
rését és betdltését,

— ajanlott expoziciocsokkentd intézkedések,
— ajanlott védéruhazat,
— maximalis kijuttatasi dozis,

— a kijuttatd eszkozok tisztitasa és rendszeres karbantartasa, figye-
lembe véve a vetdmagcsavazast és a helyes munkahelyi gyakor-
latot is,

— a kijuttatas utan kovetendd ajanlas, példaul a munkaegészségiligyi
varakozasi id6 és a munkavégzés idGtartama,

— a cimkén (a permetlére) megadott minimalis kijuttatdsi mennyi-
ség,

— a kijuttatasok szama és idozitése, beleértve a kijuttatasok kozotti
idészakok hosszat,

— munka- ¢és ¢élelmezés-egészségiigyi varakozasi idok vagy az
emberek ¢és allatok védelmét szolgaldé mas ovintézkedések,

— a novényvédo szereknek a kezelés utan a ndvényeken €s novényi
termékeken maradd megszaradt szermaradékai, figyelembe véve a
mikroorganizmus in situ fejlodési képességét, valamint az olyan
tényezok hatasat, mint a hémérséklet, az UV-fény, a pH-érték,
valamint bizonyos anyagok jelenléte,

— az expoziciora vonatkozo tovabbi informaciok (pl. a kezel6k/dol-

tovabbi tevékenységek, amelyek soran a dolgozdkat expozicid
érheti).

A tagallamok értékelik azokat az informaciokat, amelyek a javasolt
csomagolas jellegére és tulajdonsagaira vonatkoznak, kiilonds tekintettel
az alabbi szempontokra:

a) a csomagolas tipusa;

b) mérete és befogadoképessége;
¢) a nyilas nagysaga;

d) a lezaras tipusa;

e) szilardsag, szivargasmentesség, ¢s ellenalloképesség a szokasos szal-
litasi és anyagmozgatasi koriilményekkel szemben;

f) a csomagolt anyaggal szembeni ellenalloképesség, illetve az azzal
valé kompatibilitas.

A tagallamok értékelik a védéruhazat és az egyéni véddeszkozok jelleget
¢és tulajdonsagait, kiilonds tekintettel az alabbi szempontokra:

a) beszerezhetéség ¢s alkalmassag;
b) hatasossag;

c) konnyt és egyszerii viselhetdség, figyelembe véve a fizikai igénybe-
vételt és az éghajlati viszonyokat;

d) a novényvédd szerrel szembeni ellenalloképesség és az azzal vald
kompatibilitas.

A novényvédd szer hatdanyagaiként jovahagyott mikroorganizmusok
varhatéan nem lesznek fert6z0k az emberekre nézve. Annak biztositasa
érdekében azonban, hogy opportunista fertézések esetén elegendd tera-
pias intézkedés alljon rendelkezésre, a tagallamok — adott esetben a
mikroorganizmus biologiai tulajdonsagai alapjan — értékelik a mikroor-
ganizmus (a virusok kivételével) antimikrobialis szerekre valo fogékony-
sagat.
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1.5.2. Az aggodalomra okot add metabolitok szermaradékaibol eredd, az
emberi vagy allati egészségre gyakorolt hatdsok

Az emberi ¢és allati egészségre veszélyesként azonositott metabolitok
szermaradékaibol eredd fogyasztdi expozicio értékelése a kérelmezd
megalapozott becslésén, vagy — amennyiben a megalapozott becslés
nem igazol elfogadhatd kockazatot a fogyasztokra nézve — az aggoda-
lomra okot add metabolitok tekintetében végzett szermaradék-vizsgala-
tokon alapul.

A 283/2013/EU rendelet melléklete B. részének 6.1. pontjaban foglalt
esetekben az életképes mikroorganizmusokra vonatkozo informaciok is
megkovetelhetok és értékelheték az aggodalomra okot add metabolitok
szermaradékaira vonatkozo informaciokkal egyiitt.

1.5.2.1. A tagéallamok értékelik azoknak az aggodalomra okot add metaboli-
toknak a potencidlis  szermaradék-értékeit, amelyek esetében
a 283/2013/EU rendelet melléklete B. részének 2.8. és 5.5. pontja szerint
az emberi vagy allati egészségre jelentett vesz€lyt allapitottak meg. Ezt
az értékelést minden javasolt felhasznalasi cél tekintetében el kell
végezni, ¢és az értékelés soran figyelembe kell venni a kovetkezd infor-
maciokat:

— a tervezett felhasznalas, ideértve a kijuttatasra vonatkozd adatokat és
a tervezett hasznalatok tekintetében javasolt betakaritas elotti vara-
kozasi idoket, illetve tarolasi idGszakokat betakaritas utan felhaszna-
lasok esetén,

— a 284/2013/EU rendelet melléklete B. részének 5.2. pontjaban leirt
analitikai modszerek,

— a kezelt novényekben, ndvényi termékekben, élelmiszerekben és
takarmanyokban, illetve ezek feliiletén talalhatd szermaradékokra
vonatkozo6 specifikus informaciok, a 284/2013/EU rendelet mellék-
lete B. részének 8. szakaszaban foglaltak szerint,

— a valamely novénykultirara vonatkozo adatok masik ndvénykulta-
rara torténd extrapolalasanak redlis lehetdségei.

A tagéallamok alkalmas szamitasi modellek segitségével felmérik a
fogyasztoknak az aggodalomra okot addé metabolitokbol eredé lehetséges
venni az ugyanazon, aggodalomra okot addé metabolit mas forrasait is,
amelyekre vonatkozdan a 396/2005/EK rendelettel Osszhangban szer-
maradék-hatarértékeket allapitottak meg, vagy pedig az élelmiszerekben
eléforduld szennyezé anyagokrodl szolo 315/93/EGK ('4) tandcsi rende-
lettel 6sszhangban legmagasabb hatarértékeket allapitottak meg.

Azokban az esetekben, amikor a szermaradék-hatarértékek becslése nem
igazol elfogadhato kockazatot a fogyasztokra nézve, a tagallamok fino-
mitjak az értékelést, akar a szermaradék-vizsgalatok soran nyert adatok,
akar az aggodalomra okot adé metabolitok toxicitasa alapjan, egy toxi-
kologiai végpont, példaul a megengedett napi bevitel (ADI) vagy adott
esetben toxikologiai hatarérték meghatarozasa révén, figyelembe véve
a 283/2013/EU rendelet melléklete B. részének 6.2. pontjaval Ossz-
hangban rendelkezésre bocsatott specifikus informaciokat.

1.5.2.2. A tagallamok adott esetben felbecsiilik az allatokat érd, az aggodalomra
okot adé metabolitok szermaradékaibol eredd expoziciot, figyelembe
véve az allati takarmanyozasra szant kezelt novényekben vagy névényi
termékekben becsiilt vagy mért szermaradék-értékeket.

(') A Tanacs 315/93/EGK rendelete (1993. februar 8.) az élelmiszerekben eléforduld szeny-
nyez anyagok ellenérzésére vonatkozo kozosségi eljarasok megallapitasarol (HL L 37.,
1993.2.13,, 1. 0.).
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1.5.2.3.

1.5.2.4.

1.5.2.5.

1.6.

A tagallamok adott esetben értékelik az allati eredetli termékekben talal-
hato, aggodalomra okot adé metabolitok szermaradékainak becsiilt vagy
mért értékeit, valamint toxicitasat, figyelembe véve a 283/2013/EU ren-
delet melléklete B. részének 2.8. és 5.5. pontjaban, valamint 6. szaka-
szaban el6irt informaciokat.

A tagallamok adott esetben alkalmas szamitasi modell alkalmazasaval
megbecsiilik a fogyasztokat az 1.5.2.3. pontban emlitett allati eredetti
termékeken keresztiil éré, aggodalomra okot add metabolitokbdl eredd
lehetséges étrendi expoziciot. Az értékelés soran adott esetben figye-
lembe kell venni az ugyanazon, aggodalomra okot addé metabolit mas
forrasait is, amelyekre vonatkozoan a 396/2005/EK rendelettel Ossz-
hangban szermaradék-hatarértékeket allapitottak meg (az azt eldallitd
mikroorganizmus biocid vagy allatgyogyaszati termékekben vald enge-
délyezett felhasznalasi modjai esetén), vagy pedig az élelmiszerekben
eléforduld szennyez6 anyagokrol szoldo 315/93/EGK rendelettel Ossz-
hangban legmagasabb hatarértékeket allapitottak meg.

A tagallamok értékelik a kezelt novénykultarak ehetd részein 1évo
mikroorganizmusok siiriiségére vonatkozé adatokat, amennyiben azok
az in situ eléallitott, aggodalomra okot add metabolitok szermaradékaira
vonatkozd becslés alatdmasztasara szolgalnak. A kezelt novénykultarak
ehetd részein 1évé mikroorganizmusok stirliségére vonatkozo adatokat
csak néhany esetben kell megadni a 283/2013/EU rendelet melléklete
B. részének 6.1. pontjaban eldirtak szerint, mivel az emberre vagy mas
gerinces allatokra fert6z6 vagy patogén mikroorganizmusok nem hagy-
hatok jova, a nem patogén mikroorganizmusok pedig vérhatéan nem
gyakorolnak karos hatast a fogyasztokra, eltekintve az aggodalomra
okot ad6 metabolitok lehetséges képzddésétol, amit az 1.5.2.1-1.5.2.4.
ponttal Osszhangban kell értékelni. Amennyiben az ehetd részeken
nincsenek ¢letképes mikroorganizmusok, ez kizarja az aggodalomra
okot add metabolitok in situ képzodésének kockazatat.

A mikroorganizmus kornyezeti eléfordulisa, ideértve az aggoda-
lomra okot adé metabolitok sorsat és viselkedését

A tagallamok megvizsgaljak a 283/2013/EU rendelet melléklete B.
részének 7. szakasza, valamint a 284/2013/EU rendelet melléklete B.
részének 9. szakasza szerint a mikroorganizmus kornyezeti el6fordula-
saval — beleértve az aggodalomra okot add metabolitok sorsat és visel-
kedését — kapcsolatban benytjtott adatokat.

Egy mikroorganizmusnak mindsiilé hatéanyag kornyezeti eléfordula-
sanak értékelése soran figyelembe kell venni, hogy a mikroorganiz-
musok mar jelen lehetnek a relevans eurdpai kornyezetekben, képesek
masolodni, és képesek arra, hogy nyugalmi allapotba keriiljenek,
melynek soran lehetdvé valik mikrobidlis magbankok kialakuldsa.

A novényveédo szer relevans Osszetevdibol, azaz a mikroorganizmusbol
¢és az aggodalomra okot add metabolitokbol eredd kornyezeti expozicid
értékelését figyelembe kell venni az alabbiak tekintetében végzett kocka-
zatértékelések soran:

— nem célzott szervezetek (a mikroorganizmusbol és az aggodalomra
okot adé metabolitokbol eredd expoziciot illetden),

— emberek a kornyezeten keresztiil (az aggodalomra okot adé metabo-
litokbol eredd expoziciot illetéen).

A kornyezeti expozicid értékelésének megalapozott becslésen vagy —
amennyiben a megalapozott becslés nem igazol elfogadhaté kockazatot
— kisérleti adatokon kell alapulnia. Ezek a kisérleti adatok magukban
foglalhatjak a mikroorganizmus populaciodinamikajaval kapcsolatban
végzett méréseket meghatarozott kornyezeti elemekben a novényvédo
szer hasznalata soran, valamint az aggodalomra okot adé metabolitok
sorsaval és viselkedésével kapcsolatos méréseket.
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1.6.1.

1.6.2.

A mikroorganizmus koérnyezeti eléfordulasa

A tagallamok értékelik a talaj és/vagy a felszini vizek mikroorganiz-
mikroorganizmus biologiai tulajdonsagai alapjan. Ha az expozicio lehe-
tésége nem zarhato ki, a tagallamok értékelik a talaj és/vagy a felszini

feltételek mellett torténé hasznalata utan.

Azon nem célzott szervezetek esetében, amelyekre nézve veszélyt alla-
pitottak meg, példaul a becsiilt kornyezeti siirliség kiszamitasa alapjan
a 283/2013/EU rendelet melléklete B. részének 7.1.1. pontjaban
foglaltak szerint, a tagallamok értékelik az érintett nem célzott szerve-
minden tervezett felhasznalas tekintetében el kell végezni, figyelembe
véve a kovetkez$ informaciokat:

— a javasolt helyes mez6gazdasagi gyakorlatra vonatkozé adatok, bele-
értve a kijuttatassal kapcsolatos adatokat is,

— a novényveédo szer jellege,

— analitikai modszerek, a 283/2013/EU rendelet melléklete B. részének
4.2. pontjaban és a 284/2013/EU rendelet melléklete B. részének 5.2.
pontjaban foglaltak szerint,

— a mikroorganizmus eléfordulasara vonatkozo specifikus informaciok,
példaul a mikrobialis stirtiség lehetséges novekedése az adott kornye-
zeti elemben, az eurdpai kornyezetekben a relevans legmagasabb
rendszertani kategoria szintjén vald el6fordulashoz viszonyitva,
a 283/2013/EU rendelet melléklete B. részének 7.1. pontjaban és —
adott esetben — a 284/2013/EU rendelet melléklete B. részének 9.
szakaszaban elbirtak szerint,

— valamely novénykultira masik novénykultirara extrapolalt adatai,
amennyiben a tagallamok azokat megbizhatonak itélik meg,

— tovabba azon mikroorganizmusok esetében, amelyek nem fordulnak
eld a relevans eurdpai kornyezetekben a relevans legmagasabb rend-
szertani kategoria szintjén, és amelyek ismerten patogének nové-
nyekre vagy mas szervezetekre nézve, a nem célzott szervezeteknek
gazdaszervezetekben 1évé mikroorganizmus populaciostiriiségére és
a nem célzott szervezeteknek az elfoglalt gazdaszervezetekb6l eredd

kelni.
Az aggodalomra okot add metabolitok kornyezeti sorsa és viselkedése

Ha egy aggodalomra okot addé metabolit miatt veszélyt allapitanak meg
emberekre és/vagy nem célzott szervezetekre nézve a 283/2013/EU ren-
delet melléklete B. részének 2.8., 5.5. és 8.8. pontjaban, valamint
a 284/2013/EU rendelet melléklete B. részének 7. és 10. szakaszaban
foglaltak szerint, a tagallamok megbecsiilik azokat a koncentraciokat a
relevans kornyezeti elemekben, amelyek azon emberek és nem célzott
szervezetek expozicidjahoz vezetnek, amelyekre nézve a veszélyt
megallapitottak. Ezt a becslést minden tervezett felhasznalas tekintetében
el kell végezni, figyelembe véve a kovetkezé informaciokat:

— a javasolt helyes mez6gazdasagi gyakorlatra vonatkozo adatok, bele-
értve a kijuttatassal kapcsolatos adatokat is,

— a ndvényvedo szer jellege,

— analitikai modszerek, a 283/2013/EU rendelet melléklete B. részének
4.2. pontjaban és a 284/2013/EU rendelet melléklete B. részének 5.2.
pontjaban foglaltak szerint,
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1.7.

1.7.1.

— a ndvényvédd szerben jelen 1évd, aggodalomra okot add metabolit
kornyezeti sorsara és viselkedésére vonatkozo specifikus informa-
ciok, a 283/2013/EU rendelet melléklete B. részének 7.2. pontjaban
és a 284/2013/EU rendelet melléklete B. részének 9. szakaszaban
foglaltak szerint,

— amennyiben rendelkezésre all, és ha a kérelmezd benyujtja az expo-
zicio mindségi értékelése érdekében a 283/2013/EU rendelet mellék-
lete B. részének 7.2.2. pontjaban foglaltak szerint, az érintett kornye-
zeti elemekben 1év6 ugyanazon, aggodalomra okot addé metabolit
hattérszintje,

— a valamely novénykultirara vonatkozd adatok masik novénykulta-
rara torténd extrapolalasanak realis lehetdségei.

Nem célzott szervezetekre gyakorolt hatisok

A tagallamok értékelik a 283/2013/EU rendelet melléklete B. részének 8.
szakasza, valamint a 284/2013/EU rendelet melléklete B. részének 10.
szakasza szerint benyujtott adatokat, amelyek azokra a kockazatokra
vonatkoznak, amelyeket a novényvédo szer jelenthet a nem célzott szer-
vezetekre nézve.

Ezen értékelés soran figyelembe kell venni a mikroorganizmus biologi-
kozott és a javasolt felhasznalasi feltételek mellett, tovabba figyelembe
kell venni a mikrobialis stirliség lehetséges ndvekedését az adott kornye-
zeti elemben, a mikroorganizmusnak az eurdpai kornyezetekben a rele-
vans legmagasabb rendszertani kategéria szintjén valo el6fordulasahoz
viszonyitva.

Az expozicid valoszinliségének értékeléséhez a kovetkezd informaciokat
kell figyelembe venni:

a) felhasznalasi feltételek;

b) a sorsra és a viselkedésre vonatkozod informaciok a 284/2013/EU
rendelet melléklete B. részének 9. szakaszaban foglaltak szerint.

Amennyiben a kérelmezé nem végez el bizonyos, a 283/2013/EU ren-
delet melléklete B. részének 8. szakaszaban és a 284/2013/EU rendelet
melléklete B. részének 10. szakaszaban eldirt vizsgalatokat, a tagallamok
megvizsgaljak, hogy a kérelmez6 altal benyujtott, a bizonyitékok stlyan
alapuld megkozelitést alkalmazd tudomanyos bizonyitékok indokoljak-e
ezen adatok benyujtasanak a mellozését.

A tagéallamok értékelik a ndvényvédd szernek a javasolt felhasznalasi
feltételekkel Osszhangban torténd hasznalata utan a szarazfoldi gerince-
seket érintd kockazatokat, figyelembe véve az 1.6. pontban foglalt érté-
kelési kritériumokat.

a) A tagallamok értékelik a mikroorganizmus altal a szarazfoldi gerin-
cesekre jelentett kockazatokat, valamint annak a gazdaszervezetben
valo fertdzési és szaporodasi képességét, figyelembe véve a mikro-
organizmusra vonatkozé alabbi informaciokat:

— hatasmechanizmus,
— egy¢b biologiai tulajdonsagok,

— az emldsokre gyakorolt fert6zoképességre és patogenitasra vonat-
kozd vizsgalatok,

— a madarakra gyakorolt fertézoképességre és patogenitasra vonat-
kozo vizsgalatok,

— a szarazfoldi gerincesekre gyakorolt fertdzoképességre és patoge-
nitasra vonatkozo egyéb relevans informaciok.

b) A tagallamok az A. rész 1.5.2.1. pontjaban szereplé megfelel$ rendel-
kezésekkel Osszhangban értékelik a novényvédd szer toxikus hatasai
altal a szarazfoldi gerincesekre jelentett kockazatokat.
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1.7.2.

1.7.3.

1.7.4.

1.7.5.

A tagallamok értékelik a novényvédd szernek a javasolt felhasznalasi
feltételekkel Osszhangban torténé haszndlata utdn a vizi élélényeket
érinté kockazatokat, figyelembe véve az 1.6. pontban foglalt értékelési
kritériumokat.

a) A tagallamok értékelik a mikroorganizmus altal a vizi él6lényekre
jelentett kockazatokat, valamint annak a gazdaszervezetben vald
fertézési ¢és szaporodasi képességét, figyelembe véve a mikroorganiz-
musra vonatkozo alabbi informaciokat:

— hatasmechanizmus,
— egy¢b biologiai tulajdonsagok,

— a vizi élélényekre gyakorolt fertézoképességre és patogenitasra
vonatkoz6 vizsgalatok és/vagy egyéb meglévo relevans informa-
ciok.

b) A tagallamok az A. rész 1.5.2.2. pontjaban szereplé megfelelé rendel-
kezésekkel 0sszhangban értékelik a novényvédd szer toxikus hatésai

A tagéallamok értékelik a ndvényvédd szernek a javasolt felhasznalasi
feltételekkel Osszhangban torténd hasznalata utdn a méheket érintd
kockazatokat, figyelembe véve az 1.6. pontban foglalt értékelési kritéri-
umokat.

a) A tagallamok értékelik a mikroorganizmus altal a méhekre jelentett
kockazatokat, valamint annak a gazdaszervezetben valo fertdzési és
szaporodasi képességét, figyelembe véve a mikroorganizmusra vonat-
kozo alabbi informaciokat:

— hatasmechanizmus,
— egy¢b biologiai tulajdonsagok,

— a méhekre gyakorolt fert6z6képességre és patogenitasra vonat-
kozd vizsgalatok és/vagy egyéb meglévd relevans informaciok.

b) A tagallamok az A. rész 1.5.2.3. pontjaban szerepld megfelelé rendel-
kezésekkel 6sszhangban értékelik a novényveédo szer toxikus hatasai
altal a méhekre jelentett kockazatokat.

A tagallamok értékelik a novényvédd szernek a javasolt felhasznalasi
feltételekkel Osszhangban torténé hasznalata utan a méhektdl eltérd
nem célzott izeltlabuakat érintd kockazatokat, figyelembe véve az 1.6.
pontban foglalt értékelési kritériumokat. A tagallamok kiilonds figyelmet
forditanak a biologiai védekezés céljabol szandékosan kibocsatott
hasznos szervezeteket érintd kockazatokra.

a) A tagallamok értékelik a mikroorganizmus altal a méhektdl eltéré
nem célzott izeltlabuakra jelentett kockazatokat, valamint annak a
gazdaszervezetben valo fertdzési és szaporodasi képességét, figye-
lembe véve a mikroorganizmusra vonatkoz¢ alabbi informéciokat:

— hatasmechanizmus,
— egy¢éb biologiai tulajdonsagok,

— a mézel6 méhektdl eltéré nem célzott izeltlabtiakra gyakorolt
fertozoképességre €és patogenitasra vonatkozo vizsgalatok és/vagy
egyéb meglévo relevans informaciok.

b) A tagallamok az A. rész 1.5.2.4. pontjaban szereplé megfelel$ rendel-
kezésekkel Osszhangban értékelik a novényvédd szer toxikus hatasai
altal a méhektdl eltéré nem célzott izeltlabtiakra jelentett kockazato-
kat.

A tagallamok értékelik a novényvédd szernek a javasolt felhasznalasi
feltételekkel dsszhangban torténd hasznalata utan a nem célzott talajlako
mezo- és makroorganizmusokat érinté kockazatokat, figyelembe véve az
1.6. pontban foglalt értékelési kritériumokat.
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1.7.6.

1.8.

2.1.

2.1.1.

a) A tagallamok értékelik a mikroorganizmus altal a talajlakdé mezo- és
makroorganizmusokra jelentett kockadzatokat, valamint annak a
gazdaszervezetben valo fertdzési és szaporodasi képességét, figye-
lembe véve a mikroorganizmusra vonatkozo alabbi informacidkat:

— hatasmechanizmus,
— egy¢éb biologiai tulajdonsagok,

— a mezo- és makroorganizmusokra gyakorolt fertézoképességre és
patogenitasra vonatkozo vizsgalatok és/vagy egyéb meglévo rele-
vans informaciok.

b

=

A tagéllamok az A. rész 1.5.2.5. pontjaban szereplé megfelelé rendel-
kezésekkel 6sszhangban értékelik a novényveédd szer toxikus hatasai
altal a talajlaké mezo- és makroorganizmusokra jelentett kockazato-
kat.

A tagallamok értékelik a novényvédd szernek a javasolt felhasznalasi
feltételekkel Osszhangban torténé hasznalata utdn a nem célzott szaraz-
foldi névényeket érintd kockazatokat, figyelembe véve az 1.6. pontban
foglalt értékelési kritériumokat.

a) A tagallamok értékelik a mikroorganizmus 4ltal a szarazfoldi nové-
nyekre jelentett kockazatokat, valamint annak a gazdaszervezetben
valo fert6zési és szaporodasi képességét, figyelembe véve a mikro-
organizmusra vonatkoz6 alabbi informaciokat:

— hatasmechanizmus,
— egyéb biologiai tulajdonsagok,

— a szarazfoldi novényekre gyakorolt fert6zéképességre és patoge-
nitasra vonatkozo vizsgalatok,

— ismert novényi patogénekkel vald rokonsag.

b

=

A tagallamok értékelik a novényvédd szer toxikus hatdsai altal a
szarazfoldi novényekre jelentett kockazatokat.

Megallapitasok és javaslatok

A tagallamok megallapitjak, hogy sziikségesek-e tovabbi informéciok
¢és/vagy vizsgalatok, tovabba a felmeriild kockéazatok csokkentésére
iranyulo intézkedések. A tagallamoknak meg kell indokolniuk a névény-
védd szerek osztalyozasara és cimkézésére vonatkozo javaslatokat.

DONTESHOZATAL

A kovetkezd alapelveket az altalanos bevezetés 3. szakaszaban foglalt
altalanos alapelvek betartasa mellett kell alkalmazni.

Azonositas

A tagallamok minden egyes kiadott engedély esetében meggy6z6dnek
arrol, hogy az érintett hatéanyag jovahagyasra keriilt az 1107/2009/EK
rendeletnek megfeleléen.

A tagallamok minden egyes kiadott engedély esetében meghatarozzak a
novényveédd szer Osszetételére vonatkozd specifikaciot. Meg kell hata-
rozni a névényvédd szer hatdoanyagat addo mikroorganizmus minimalis és
maximalis mennyiségét. Lehetdség szerint meg kell hatarozni a névény-
védo szerben 1évo, aggodalomra okot addé metabolitok, relevans szeny-
nyez6 anyagok, segédanyagok, védéanyagok és kolcsonhatas-fokozok,
valamint a gyartasi folyamatbol szarmazo relevans szennyez$ mikroor-
ganizmusok mennyiségét. A tagallamok a dokumentacioban megadott
informaciok alapjan ellendrzik, hogy a gyartasi folyamat minéségbizto-
sitasa lehetdvé teszi-e, hogy az aggodalomra okot add metabolitok, a
relevans szennyez$ anyagok és a relevans szennyez$ mikroorganiz-
musok mennyiségeit elfogadhatd szinten tartsak.
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2.1.5.

2.2.
2.2.1.

2.3.

2.3.1.1.

2.3.1.2.

2.3.1.3.

Csak akkor adhato engedély, ha a gyartott allapot szerinti MPCA ¢és a
novényvédd szer gyartasi folyamatai biztositjak, hogy a gyértott allapot
szerinti MPCA ¢és a ndvényvédd szer gyartasa allandd mindséget garan-
taljon, a 2.1.2. pontban meghatarozott specifikacionak megfelelGen.

Az 1107/2009/EK rendelet 48. cikkének, valamint a 2001/18/EK europai
parlamenti és tanacsi iranyelvnek (1°) megfeleléen géntechnoldgiaval
modositott mikroorganizmusra csak akkor adhat6 engedély, ha:

— a kérelmezd a dokumentdcioban benyujtotta a 2001/18/EK irany-
elvvel Osszhangban elvégzett értékelést, valamint a tagallamok
vonatkozo hatarozatat, és

— a 2001/18/EK iranyelv C. részével dsszhangban engedélyt adnak ki,
amely alapjan az adott szervezet kibocsathatdé a kornyezetbe vagy
forgalomba hozhat6 novényvédd szerben.

A tagallamok meggy6zddnek arrol, hogy megfeleld mindség-ellendrzési
intézkedéseket alkalmaznak ahhoz, hogy a ndvényvédé szerben 1évo
mikroorganizmus ¢s egyéb Osszetevok azonossagat ellendrizni lehessen.

Biologiai és miiszaki tulajdonsagok

Nem adhatd engedély mikroorganizmust tartalmazé novényvédo szerre,
ha a hatéanyagot add mikroorganizmus a ndvényi patogén virus nem
virulens valtozata, és a javasolt felhasznalasi feltételek melletti alkalma-
zast kovetden (beleértve az esetleges kockazatcsokkentd intézkedéseket
is) nem elhanyagolhatd a virulencia mutacid révén torténd visszanyeré-
sének ¢és a célzott és nem célzott novényekre gyakorolt karos hatasoknak
a valoszintisége.

Hatékonysag, valamint a ndovényekre és novényi termékekre gyako-
rolt elfogadhatatlan hatisok hiinya

Hatékonysag

Nem adhat6é engedély, ha a szokdsos mezdgazdasagi, ndovényegészség-
iigyi és kornyezeti (koztiik éghajlati) viszonyok kozott szerzett tapaszta-
latok vagy tudomanyos bizonyitékok alapjan a javasolt felhasznalasi
célok a kovetkezoket foglaljak magukban:

— olyan célszervezetek vagy egyéb hatasok visszaszoritasara vagy az
elleniik vald védekezésre vonatkozd ajanlasok, amelyek vélhetéen
nem gyakorolnak karos hatasokat novénykultirakra, novényekre
vagy novényi termékekre, vagy

— olyan hatasok, amelyek az emlitett feltételek mellett nem tekinthetdk
elényosnek.

Nem adhaté engedély, ha a javasolt felhasznalds sordn a megcélzott
karositoval szembeni kell hatasossag vagy barmely mas jotékony
hatds eléréséhez sziikséges javasolt minimalis dozis vagy minimalis
dozistartomany — azaz a legkisebb hatasos dézis — nem igazolt a rendel-
kezésre allo informaciok vagy hatékonysagi vizsgalatok alapjan.

A visszaszoritas, védelem vagy mas tervezett hatasok foka, allanddsaga
és idStartama nagyobb legyen legalabb a kezeletlen kontrollban
megfigyeltnél, és lehet6ség szerint hasonld legyen, mint egy megfeleld
referenciaszer esetében. Adott esetben a novényvédd szer hasznalataval
jaré hozamvaltozasnak vagy a tarolasi veszteségek csokkenésének
mennyiségileg és/vagy mindségileg legalabb a kezeletlen kontrollban
megfigyeltnél magasabbnak kell lennie, és lehetdség szerint hasonlonak
kell lennie, mint egy megfelelé referenciaszer esetében. Igazolni kell,
hogy a névényvédd szer meghatarozott elonyt nyujt a javasolt haszna-
lathoz megjeldlt teriileten uralkodé mezoégazdasagi, novényegészségiigyi
és kornyezeti (koztiik éghajlati) viszonyok kozott.

(*3) Az Eurépai Parlament és a Tanacs 2001/18/EK iranyelve (2001. marcius 12.) a géntech-
nologiaval modositott szervezetek kornyezetbe torténd szandékos kibocsatasarol és
a 90/220/EGK tanacsi iranyelv hatalyon kiviil helyezésérél (HL L 106., 2001.4.17.,
1. 0.).
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23.14.

2.3.1.5.

2.3.1.6.

23.2.1.

2322.

2.3.2.3.

2324

2.3.25.

2.3.2.6.

2.3.2.7.

A ndvényveédd szer hatékonysagara vonatkozo megallapitasoknak érvé-
nyesnek kell lenniiik minden olyan teriiletre és minden olyan koriilmény
kozott, amelyre azt engedélyezni kivanjak.

Ha a ndvényvédd szer javasolt cimkéje ajanlasokat vagy eldirasokat
tartalmaz a novényvédd szer mas meghatarozott novényvédo szerekkel
és/vagy hatasjavitokkal egyiitt tankkeverékként, egymas utani permete-
zések sordn vagy mas relevans kijuttatasi modok alkalmazasaval valo
hasznédlatdra vonatkozoéan, vagy barmely mas ajanlast tartalmaz (pl.
iddjarasi viszonyok, talajviszonyok, ontdzés utjan torténd kijuttatas), a
tagallamok csak akkor fogadhatjak el az ajanlasokat vagy eldirasokat, ha
azokat — adott esetben — alatamasztd informaciokkal megindokoljak, és
megfelelnek a 2.3.1.1-2.3.1.4. pontban foglalt alapelveknek.

Amennyiben negativ kdlcsonhatasok varhatok a mikroorganizmus(oka)t
tartalmazo novényvédd szer és mas olyan novényvédd szerek kozott,
amelyeket a cimkén eldirtak szerint tankkeverékben, egymas utani
permetezések soran vagy mas relevans kijuttatasi modok vagy mas alta-
lanos gyakorlatok (pl. éléhelymegérzésen alapuld bioldgiai novényvéde-
lem) soran kell alkalmazni, és ezek a kdlcsonhatasok befolyasoljak a
szoban forgd vagy a tobbi novényvédd szer vagy gyakorlat hatékonysa-
gat, a tagallamok megfeleld feltételeket hataroznak meg a mikroorganiz-
mus(oka)t tartalmazé névényvédd szer engedélyében, és biztositjak,
hogy a cimkén szerepeljen az ilyen negativ kdlcsonhatast jelzd figyel-
mezteté mondat.

Novényekre és novényi termékekre gyakorolt elfogadhatatlan hatasok
hianya

Nem mutatkozhatnak relevans fitotoxikus vagy patogén hatasok a kezelt
novényeken vagy novényi termékeken, kivéve, ha a javasolt cimke
tartalmazza a megfeleld hasznalati korlatozasokat.

A Dbetakaritaskori terméshozam nem csokkenhet az ala a szint ala,
amelyet a novényvédd szer hasznalata nélkiil el lehetne érni, kivéve,
ha ezt a csdkkenést a ndvényvédelmi hatas mellett olyan egyéb elényok
kompenzaljak, mint a kezelt ndvények vagy ndovényi termékek mind-
ségének a javulasa.

Nem mutatkozhat a kezelt névények vagy novényi termékek mindségét
érintd elfogadhatatlan karos hatas, az élelmiszer- és takarmany-atalakitasi
folyamatokra (pl. borkészités, sorgyartas, kenyérgyartas vagy takarma-
nyozasra szant szilazs eldallitasa) gyakorolt karos hatasok kivételével,
amennyiben a javasolt cimke tartalmazza, hogy a névényvédé szer nem
alkalmazhatd olyan novénykultirak esetében, amelyeket atalakitasi
folyamatokban torténd felhasznalasra szannak.

Nem mutatkozhat elfogadhatatlan karos hatds a szaporitasra hasznalt
novényeken vagy novényi termékeken, mint példaul az életképességre,
a csirdzasra, a kihajtasra, a gyokerezésre és a megtelepedésre gyakorolt
hatasok, kivéve, ha a javasolt cimke tartalmazza, hogy a ndovényvédo
szer nem alkalmazhatd szaporitasra szant névényeken vagy nodvényi
termékeken.

Nem mutatkozhat elfogadhatatlan hatds a vetésforgoban kovetkezd
novénykultirdkon, kivéve, ha a javasolt cimke tartalmazza, hogy bizo-
nyos ndvénykultirak, amelyeken ilyen hatas jelentkezne, nem termeszt-
het6k a kezelt névénykultira utan.

Nem mutatkozhat elfogadhatatlan hatas a szomszédos névénykultirakon,
kivéve, ha a javasolt cimke tartalmazza, hogy a névényvédd szer nem
alkalmazhatod, ha meghatarozott érzékeny szomszédos ndvénykultirak
vannak jelen.

Ha a novényvédd szer javasolt cimkéje ajanlasokat vagy eldirasokat
tartalmaz a novényvédd szer mas novényveédd szerekkel és/vagy hatas-
javitokkal egyiitt tankkeverékként torténé hasznalatara vonatkozoan, a
tankkeverék tekintetében szolgaltatott informaciokra is a 2.3.2.1-2.3.2.6.
pontban foglalt kritériumok alkalmazandok.
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23.28.

2.4.

2.4.1.

242,

2.5.
2.5.1.

2.5.1.1.

2.5.1.2.

2.5.1.3.

A kijuttato eszkoz tisztitasara javasolt utasitdsoknak gyakorlatiasaknak és
hatasosaknak kell lenniiik, hogy koénnyen lehessen alkalmazni Oket
annak érdekében, hogy feltétleniil eltavolithatok legyenek a novényveédo
szer maradékai, amelyek kiilonben kés6bb karokat okozhatnanak.

Azonositasi/kimutatasi és mennyiségmeghatirozasi modszerek

A javasolt modszereknek a leginkabb megfeleld eljarasokat kell tiikroz-
niiik. Az engedélyezés elbtti analitikai modszerek, valamint — adott
esetben — az engedélyezés utani ellendrzési és megfigyelési célokra
javasolt analitikai modszerek validalasahoz a kovetkezd feltételeknek
kell teljestilniiik.

Nem adhat6é engedély, ha nincs kielégité mindségli megfeleld modszer a
novényvédd szerben 1évé mikroorganizmus megfeleld mikrobialis
egységben torténé azonositasara €és mennyiségi meghatarozasara,
tovabba a novényvédd szer barmely egyéb, az emberi és allati egészség
és/vagy a kornyezet szempontjabdl relevans dsszetevoje — példaul aggo-
dalomra okot ad6 metabolitok, toxinok, relevans szennyezd anyagok ¢és
segédanyagok — azonositasara és mennyiségi meghatarozasara. Olyan
novényvedo szer esetében, amely hatéanyagként egynél tobb mikroor-
ganizmust tartalmaz, az ajanlott modszereknek alkalmasaknak kell
lenniiik az egyes mikroorganizmusok egymastol fiiggetleniil torténd
azonositasara és mennyiségi meghatarozasara.

Csak akkor adhaté engedély, ha létezik megfeleld ellenérzési ¢és
megfigyelési modszer azon, aggodalomra okot add metabolitok szer-
maradékainak azonositasara és mennyiségi meghatarozasara, amelyek
vonatkozasaban szermaradék-hatarértéket allapitottak meg. Ezeknek a
modszereknek konnyen beszerezhetd reagenseket és felszereléseket kell
alkalmazniuk. Rendelkezni kell az aldbbiak elemzésére alkalmas
modszerekkel:

a) novények, novényi termékek, ndvényi és allati eredetii ¢lelmiszerek
és takarmanyok, ha relevans szermaradékok fordulnak eld. A szer-
maradék akkor minésiil relevansnak, ha szermaradék-hatarérték, élel-
mezés- ¢és munka-egészségligyi varakozasi id6 vagy mas ilyen
ovintézkedés eldirasara van sziikség;

b) talaj, viz, levegd és/vagy testfolyadékok és -szovetek azokban az
elemekben, amelyekben toxikologiai, okotoxikologiai vagy kornye-
zetvédelmi szempontbol relevans szermaradékok fordulnak eld.

Az emberi és allati egészségre gyakorolt hatis

A novényvédd szerbdl eredd, az emberi és allati egészségre gyakorolt
hatasok

Mikroorganizmus(oka)t tartalmazé ndvényvédd szer engedélyezésére
vonatkoz6 dontéshozatal soran a tagallamoknak figyelembe kell venniiik
az emberek valamennyi csoportjara — igy a foglalkozasszerli és nem
foglalkozasszerti felhasznalokra, a taplalkozas révén vagy a kornyezeten
keresztiil kozvetett vagy kozvetlen expozicionak kitett személyekre —,
valamint az allatokra gyakorolt lehetséges hatasokat.

Nem adhatd engedély, ha megallapitast nyer, hogy a mikroorganizmus
fertéz6 vagy elfogadhatatlan mértékii karos hatast gyakorol az emberi
vagy allati egészségre az ajanlott felhasznalasi feltételek mellett, ideértve
a realisan elképzelheté legrosszabb expozicios forgatokonyv bekovetke-
zEsét is.

Nem adhat6é engedély, ha — adott esetben a mikroorganizmus biologiai
tulajdonsagai alapjan — nincs elegendd, a mikroorganizmussal szemben
hatasos kezelési lehetdség.

Nem adhaté engedély, ha a novényvédé szer elfogadhatatlan toxikus
hatast gyakorol az emberekre vagy az allatokra a javasolt felhasznalasi
feltételek mellett, ideértve a realisan elképzelhetd legrosszabb expozicios
forgatokonyv bekovetkezését is.
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2.5.1.4. Minden mikroorganizmust potencialis szenzibilizalonak kell tekinteni
mindaddig, amig nincs validalt vizsgalati modszer, és amig relevans
informaciok alapjan megallapitast nem nyer, hogy nem all fenn a szen-
zibilizacio kockazata. A megadott engedélyekben ezért nem specifikus
kockazatcsokkenté intézkedésként meg kell hatarozni, hogy egyéni
véddeszkozoket (pl. maszkot) kell viselni, figyelembe véve a felhaszna-
lasi feltételeket, valamint azt, hogy a mikroorganizmust tartalmazo
novényveédd szernek vald, belélegzésen keresztiili expoziciot a lehetd
legkisebbre kell csokkenteni. Emellett a javasolt felhasznalasi feltételek
megkovetelhetik az 1107/2009/EK rendelet 6. cikkében el6irt kiilon
kockazatcsokkentd intézkedések alkalmazasat.

Amennyiben a javasolt felhasznalasi feltételek egyéni védbéeszkozoket
irnak eld, csak akkor adhaté engedély, ha azok:

— hatasosak ¢és megfelelnek az (EU) 2016/425 eurdpai parlamenti és
tanacsi rendeletnek (1¢),

— a felhasznalo 4ltal konnyen beszerezhetdk,

— észszerlien hasznalhatok a novényveédd szer megkovetelt felhaszna-
lasi feltételei mellett, kiilonos tekintettel az éghajlati viszonyokra.

2.5.1.5. Azokat novényvédo szereket, amelyek kiilonleges tulajdonsagaik miatt
vagy nem megfeleld kezelésiik vagy hasznalatuk esetén elfogadhatatlan
kockazatot jelenthetnek, kiilonleges korlatozasok ala kell vonni, példaul
a csomagolas méretét, a készitmény tipusat, a forgalmazast, a felhaszna-
last vagy a hasznalati modot illetden. Nem engedélyezhetok tovabba
nem foglalkozasszerli felhasznalok altali hasznalatra azok a novényvédd
szerek, amelyek besorolasuk alapjan nagyon mérgezok.

2.5.1.6. Az ¢élelmezés- ¢és munkaegészségligyi varakozasi idoket vagy mas
ovintézkedéseket tigy kell meghatarozni, hogy a novényvédo szer kijut-
tatasa utan varhatéan ne forduljon el6 fert6zés vagy mas karos hatas
azokra a kozelben tartozkodokra, dolgozokra, lakokra vagy allatokra
nézve, akiket expozicid ér.

2.5.1.7. A fertézés vagy karos hatasok kizarasara szolgalo élelmezés- és munka-
egészségligyl varakozasi idoknek realisaknak kell lenniiik; sziikség
esetén specialis ovintézkedéseket kell elirni.

2.5.1.8. Az engedély feltételeinek meg kell felelnitik a 98/24/EK (7) és
a 89/656/EGK ('®) tanacsi iranyelvnek, valamint a 2000/54/EK (%) és
a 2004/37/EK eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelvnek. Figyelembe
kell venni a fertdzés tiineteinek felismerésére, az elsésegélynyujtas hata-
sossagara ¢s a terapias intézkedésekre vonatkozo kisérleti adatokat és
informaciokat.

2.5.2. A szermaradékokbol eredd, az emberi és allati egészségre gyakorolt
hatasok

(') Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2016/425 rendelete (2016. marcius 9.) az

egyéni védéeszk6zokrdl és a 89/686/EGK tanacsi iranyelv hatalyon kiviil helyezésérdl
(HL L 81., 2016.3.31., 51. o.).

(1) A Tandcs 98/24/EK iranyelve (1998. aprilis 7.) a munkdjuk soran vegyi anyagokkal
kapcsolatos kockazatoknak kitett munkavallalok egészségének és biztonsaganak védel-
mérél (tizennegyedik egyedi iranyelv a 89/391/EGK iranyelv 16. cikkének (1) bekez-
dése értelmében) (HL L 131., 1998.5.5., 11. o.).

('®) A Tanacs 89/656/EGK iranyelve (1989. november 30.) a munkavallalok éltal a munka-
helyen hasznalt egyéni védéeszkozok egészségvédelmi és biztonsagi minimumkdvetel-
ményeirdl (harmadik egyedi irdanyelv a 89/391/EGK iranyelv 16. cikk (1) bekezdése
értelmében) (HL L 393., 1989.12.30., 18. o.).

(") Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2000/54/EK iranyelve (2000. szeptember 18.) a
munkajuk soran biologiai anyagokkal kapcsolatos kockazatoknak kitett munkavallalok
védelmérdl (hetedik egyedi iranyelv a 89/391/EGK iranyelv 16. cikkének (1) bekezdése
értelmében) (HL L 262., 2000.10.17., 21. o.).
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2.5.2.1.

2522,

2.6.
2.6.1.

2.6.2.

2.6.3.

2.7.

2.7.1.

Nem adhato engedély, ha a hatéanyagként mikroorganizmust tartalmazo
novényvédd szerr6l nem 4ll rendelkezésre elegendé informacié annak
megallapitasahoz, hogy nincs olyan, az emberi vagy allati egészségre
gyakorolt karos hatas, amely a ndvényekben, ndvényi termékekben
vagy azok feliilletén megmaradé mikroorganizmusb6l és aggodalomra
okot adé metabolitokbol ered6 expoziciobol szarmazna.

Nem adhaté engedély, ha a kezelt ndvényeket vagy novényi termékeket
allatok takarmanyozasara szanjak, és az el6forduld szermaradékok karos
hatassal vannak az allatok egészségére.

A novényvédé szer sorsa és viselkedése a kornyezetben

Nem adhat6 engedély, ha a névényvédd szer javasolt feltételek melletti
felhasznalasa kovetkeztében a felszini vizeknek az aggodalomra okot
ado metabolitok altali szennyezodése varhato, és:

— a tervezett felhasznaldshoz megjeldlt teriileten 1évé vagy onnan szar-
maz6 felszini vizet ivoviz kivételére szanjak, és

— ez a szennyezGdés meghaladja a 2000/60/EK iranyelvvel 0ssz-
hangban megallapitott paramétereket vagy értékeket.

Csak akkor adhatd engedély, ha a novényvédd szer javasolt hasznalati
utasitasa — amely a kijuttato eszkozok tisztitasi eljarasaira is kiterjed —
vilagosan le van irva, és a felszini vizek véletlen szennyezésének valo-
szinliségét minimalisra csokkenti.

Nem adhaté engedély, ha a ndvényveédo szer javasolt feltételek melletti
felhasznalasa kovetkeztében a felszin alatti vizeknek az aggodalomra
okot add metabolitok altali szennyezddése varhato, és ez a szennyezddés
tallépi az alabbi hatarértékek koziil az alacsonyabbat:

i. a 98/83/EK tanacsi iranyelvben (*?) megallapitott maximalis
megengedhetd koncentracio; vagy

ii. a hatéanyagnak az 1107/2009/EK rendelet szerinti jovahagyasa soran
a megfeleld adatok, kiilondsen a toxikologiai adatok alapjan meghata-
rozott legnagyobb koncentracid, vagy ha ilyen nem keriilt meghata-
rozasra, akkor a hatdanyagnak az 1107/2009/EK rendelet szerinti
jovahagyasa soran meghatarozott megengedheté napi beviteli érték
(ADI) egytizedének megfelelé koncentracio ('),

kivéve, ha a fogyasztoi kockéazatértékelés soran nem mutatnak ki elfo-
gadhatatlan kockazatot, vagy ha tudomanyosan igazolhato, hogy az adott
szabadfoldi koriilmények kozott nem keriil sor a paraméterek vagy a
maximalis koncentraciok megsértésére vagy tallépésére.

Nem célzott szervezetekre gyakorolt hatisok

A tagallamok biztositjak, hogy a rendelkezésre allo6 informaciok
elegendok legyenek ahhoz, hogy dontést lehessen hozni arrdl, hogy
lehetnek-e elfogadhatatlan hatasok a 284/2013/EU rendelet melléklete
B. részének 10. szakaszaban foglalt nem célzott szervezetek csoportjaira
nézve a mikroorganizmust tartalmazo novényvédé szerbdl az annak a
tervezett felhasznalasat kovetden eredd expozicio kovetkeztében.

Amennyiben az 1.6. pont szerint elvégzett vizsgalat alapjan fennall a
szarazfoldi gerinceseket érd expozicid lehetésége, nem adhatd engedély
a kovetkezd esetekben:

a) ha a mikroorganizmus patogén szarazfoldi gerincesekre nézve;

(*) A Tanéacs 98/83/EK iranyelve (1998. november 3.) az emberi fogyasztasra szant viz

mindségérél (HL L 330., 1998.12.5., 32. o.).
(?") Ha az ADI nem all rendelkezésre az aggodalomra okot add metabolitra vonatkozoan,
0,1 pg/l alapértelmezett értéket kell alkalmazni.
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2.7.2.

2.7.3.

2.7.4.

b) a novényvédd szerbdl eredd toxikus hatasok esetén, ha az akut és
rovid tava toxicitds/expozicid ardny szarazfoldi gerincesek esetében
10-nél kisebb az LDso alapjan (taplalkozassal kapcsolatos akut
kockazatok értékelése), vagy a hosszii tavu toxicitas/expozicio
arany 5-nél kisebb, kivéve, ha megfelel6 kockazatértékelés soran
egyértelmiien kimutatjak, hogy szabadfoldi koriilmények kozott sem
kozvetve, sem kozvetleniil nem lép fel elfogadhatatlan hatds a
novényveédd szer javasolt felhasznalasi feltételek melletti hasznalata
utan.

Amennyiben az 1.6. pont szerint elvégzett vizsgalat alapjan fennall a vizi
¢lélényeket érd expozicid lehetdsége, nem adhatd engedély a kovetkezod
esetekben:

megfeleld kockazatértékelés soran egyértelmiien kimutatjak, hogy
szabadfoldi koriilmények kozott nem lépne fel vizi él6lények popu-
lacioira gyakorolt elfogadhatatlan hatds a ndvényvédd szer javasolt
felhasznalasi feltételek melletti hasznalata utan; vagy

b) a novényvédo szerbdl eredd toxikus hatasok esetén, ha:

— a halakra és vizibolhakra gyakorolt toxicitas/expozici6 arany 100-
nal kisebb akut expozicié esetén és 10-nél kisebb hosszi tava
expozicié esetén, vagy

— az algasodasgatlas/expozicio arany 10-nél kisebb,

kivéve, ha megfelelé kockazatértékelés soran egyértelmiien kimutat-
jak, hogy szabadfoldi koriilmények kozott nincs az expozicioval érin-
tett fajokra gyakorolt elfogadhatatlan kozvetlen vagy koézvetett hatas
a novényvedo szer javasolt felhasznalasi feltételek melletti hasznalata
utan.

Amennyiben az 1.6. pont szerint elvégzett vizsgalat alapjan nem zarhato
ki a méheket éré expozicio lehetdsége, nem adhatd engedély a kovet-
kez6 esetekben:

a) ha a mikroorganizmus patogén a méhekre nézve, kivéve, ha
megfeleld kockazatértékelés soran egyértelmiien kimutatjak, hogy
szabadfoldi koriilmények kozott nem véarhaté a méhek populacioira
gyakorolt elfogadhatatlan hatds a novényvédd szer javasolt felhasz-
nalasi feltételek melletti hasznélata utdn; vagy

b) a novényvédd szerb6l eredd toxikus hatasok esetén, az A. rész
2.5.2.3. pontjaban foglalt dontéshozatali elvekben meghatarozottak
szerint.

Amennyiben az 1.6. pont szerint elvégzett vizsgalat alapjan fennall a
méhektol eltérd izeltlabtiakat éré expozicio lehetdsége, nem adhatd enge-
dély a kovetkezd esetekben:

a) ha a mikroorganizmus patogén a méhektdl eltérd izeltlabuakra nézve,
kivéve, ha megfelel6 kockazatértékelés soran egyértelmiien kimutat-
jak, hogy szabadfoldi koriilmények kozott nem varhatd a méhektdl
eltéré izeltlabtiak populacidira gyakorolt elfogadhatatlan hatas a
novényveédo szer javasolt felhasznalasi feltételek melletti hasznalata
utdn; vagy
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2.7.5.

2.7.6.

b) a novényvédd szerbdl eredd toxikus hatasok esetén az A. rész
2.5.2.4. pontjaban foglalt dontéshozatali elvekben meghatarozottak
szerint, kivéve, ha megfeleld kockazatértékeléssel egyértelmiien
kimutatjak, hogy szabadfoldi koriilmények kozott nem 1ép fel a
méhektdl eltérd izeltlabuakra gyakorolt elfogadhatatlan hatas a
novényvedd szer javasolt felhasznalasi feltételek melletti hasznalata
utan. A szelektivitasra vonatkoz6 allitasokat és az integralt novény-
védelemben torténd felhasznalasra vonatkozo javaslatokat megfeleld
adatokkal kell alatdmasztani.

Amennyiben a mikroorganizmust nem a talajbol izolaltdk, és az 1.6.
pont szerint elvégzett vizsgalat alapjan fennall a talajlakdé mezo- és
makroorganizmusokat éré expozicio lehetésége, nem adhaté engedély
a kovetkezd esetekben:

a) ha a mikroorganizmus patogén a talajlaké mezo- és makroorganiz-
musokra nézve, kivéve, ha megfelelé kockazatértékeléssel egyértel-
milen kimutatjak, hogy szabadf6ldi koriilmények kozott nem Iép fel a
talajlaké mezo- és makroorganizmusok populacidira gyakorolt elfo-
gadhatatlan hatas a novényvédo szer javasolt felhasznalasi feltételek
melletti hasznalata utdn; vagy

b

=

a novényvédd szerbdl eredd toxikus hatasok esetén, ha az akut toxi-
citas/expozicio arany talajlako mezo- és makroorganizmusok esetében
10-nél kisebb, vagy a hossza tava toxicitas/expozicid arany 5-nél
kisebb, kivéve, ha megfeleld kockazatértékelés soran egyértelmiien
kimutatjak, hogy szabadfoldi kériilmények kozott nem Iép fel a talaj-
lakod mezo- és makroorganizmusok populacioira gyakorolt elfogadha-
tatlan hatas a novényvédé szer javasolt felhasznalasi feltételek
melletti hasznalata utan.

Ha a mikroorganizmus gyomirtd hatasmechanizmussal rendelkezik, vagy
kozeli rokonsagban 4ll valamely ismert ndvényi patogénnel, és az 1.6.
pont szerint elvégzett vizsgalat alapjan fennall annak a lehetdsége, hogy
szarazfoldi novényeket ér a mikroorganizmusbol eredd expozicid, nem
adhato engedély, ha a mikroorganizmus szarazfoldi ndvényekre nézve
patogén, vagy ha a ndvényvédd szer toxikus hatdssal van szarazfoldi
novényekre. E kovetelmény alkalmazasa csak abban az esetben mell6z-
hetd, ha megfelelé kockazatértékeléssel egyértelmilen kimutatjak, hogy
szabadfoldi koriilmények kozott nem 1ép fel a nem célzott szarazfoldi
novények populacioira gyakorolt elfogadhatatlan hatas a novényveédd
szer javasolt felhasznalasi feltételek melletti hasznalata utan.
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