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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 283/2013/EU RENDELETE
(2013. marcius 1.)

a novényvédoé szerek forgalomba hozatalarél szélé 1107/2009/EK

europai  parlamenti és tandcsi rendelet értelmében a

hatéanyagokra vonatkozo adatszolgaltatasi  kovetelmények
meghatarozasarol

(EGT-vonatkozasu szoveg)

1. cikk
A hatéanyagokra vonatkozé adatszolgaltatasi kovetelmények
Az 1107/2009/EK rendelet 8. cikke (1) bekezdésének b) pontjaban

eldirt, a hatdéanyagra vonatkozo adatszolgaltatasi kovetelményeket e ren-
delet melléklete hatarozza meg.

2. cikk
Hatalyon Kkiviil helyezés

Az 544/2011/EU rendelet hatalyat veszti.

A hatalyon kiviil helyezett rendeletre vald hivatkozasokat erre a rende-
letre vald hivatkozasként kell értelmezni.

3. cikk

Atmeneti intézkedések a hatéanyagokra vonatkozé eljarasok
tekintetében

Az 544/2011/EU rendeletet a hatdbanyagokra vonatkozoéan tovabbra is
alkalmazni kell a kovetkezOk tekintetében:

a) azon hatdanyagok jovéhagydsara vagy az 1107/2009/EK rendelet
13. cikke értelmében a jovahagyas modositasara vonatkoz6 eljarasok,
amelyekre az emlitett rendelet 8. cikke (1) és (2) bekezdésében eldirt
dokumentéciot 2013. december 31-ig benyujtottak;

b) az 1107/2009/EK rendelet 20. cikke értelmében azon hatéanyagok
jovahagyasanak meghosszabbitasara vonatkozo eljaras, amelyekre az
1141/2010/EU bizottsagi rendelet (') 9. cikkében emlitett kiegészitd
dokumentaciot 2013. december 31-ig benyujtottak.

4. cikk

Atmeneti intézkedések a novényvédé szerekre vonatkozo eljarasok
tekintetében

(1) Az egy vagy tobb olyan hatéanyagot tartalmazd novényvédd
szereknek az 1107/2009/EK rendelet 28. cikke szerinti engedélyezési
kérelme esetében, amely hatéanyag(ok)ra vonatkozéan a 3. cikknek
megfeleléen dokumentaciot nyujtottak be, vagy amely(ek) jovahagyasat

() HL L 322, 2010.12.8., 10. o.
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nem hosszabbitottdk meg az 1107/2009/EK rendelet 14. cikkének
megfeleléen, tovabba dsszhangban a Bizottsag 844/2012/EU végrehaj-
tasi rendeletével (1), az e hatéoanyag(ok)ra vonatkozo adatok benyujta-
sara tovabbra is az 544/2011/EU rendelet alkalmazando.

(2) Az (1) bekezdéstdl eltérve 2014. januar 1-jétdl a kérelmezdk
valaszthatjak az e rendelet mellékletében meghatarozott adatszolgaltatasi
kovetelményeknek vald megfelelést. Errdl a kérelem benyujtasakor
irasban és visszavonhatatlan modon kell nyilatkozni.

5. cikk

Hatalybalépés és az alkalmazas kezdetének idépontja

(1)  Ez a rendelet az Eurdpai Unio Hivatalos Lapjaban vald kihirde-
tését kovetd huszadik napon 1ép hatalyba.

(2) A hatalybalépésétél kezdve ez a rendelet vonatkozik azon hatd-
anyagok jovahagyasanak megujitasara vonatkozo6 eljarasokra, amelyek
jovahagyasa 2016. januar 1-jén vagy azt kdvetden jar le.

A t6bbi eljarasra nézve ez a rendelet 2014. januar 1-jétdl alkalmazando.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazandd
valamennyi tagallamban.

(") A Bizottsag 2012. szeptember 18-i 844/2012/EU végrehajtasi rendelete a
hatéanyagok jovahagyasanak meghosszabbitasara vonatkozo eljaras végrehaj-
tasdhoz sziikséges rendelkezéseknek a novényvédo szerek forgalomba hoza-
talarol szolo 1107/2009/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletben eldirtak
szerinti megallapitasar6l (HL L 252., 2012.9.19., 26. o.).
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MELLEKLET

BEVEZETES
Benyitjtandé informéaciék, az informaciok eldallitasa és kozlése
Az A. résszel sszhangban dokumentaciot kell benyujtani, ha a hatéanyag:

a) vegyi anyag (beleértve a szemiokemikaliakat és a biologiai anyagbdl szar-
maz6 kivonatokat is); vagy

b) mikroorganizmus altal eléallitott metabolit, amelynek esetében:

— a metabolitot megtisztitjak a mikroorganizmustol, vagy

— a metabolitot nem tisztitjdk meg az eldallitd mikroorganizmustol, amely
szaporodasra ¢és genetikai anyag atadasara mar nem képes.

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

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

b) mikroorganizmus, akar egyetlen torzsként, akar térzsek mindségi szempontbol
meghatarozott kombinacidjaként, természetes eléfordulasi formajukban vagy
mesterségesen eldallitva, valamint a mikroorganizmus altal eléallitott egy
vagy tobb metabolit, amely vélhetéen a novényvédd hatas részét képezi
(azaz ha a mikroorganizmustol megtisztitott metabolit[ok] alkalmazasa nem
eredményezné a vélt novényvédd hatast).

1. E melléklet alkalmazasaban:

1. ,,hatékonysag”: a névényvédd szer alkalmazasanak az azt hasznald
mezdgazdasagi rendszerre gyakorolt altalanos hatasat jelolo mérték (e
hatas magaban foglalja a kezelés pozitiv hatasait a kivant novényvé-
delmi aktivitas kifejtése soran, valamint olyan negativ hatasokat, mint a
rezisztencia kialakuldsa, a fitotoxicitas, vagy a minéségi vagy mennyi-
ségi hozam csokkenése);

2. ,relevans szennyezé anyag”: az emberi egészség, az allati egészség
vagy a kornyezet szempontjabol aggodalomra okot ad6 vegyi szennyezd
anyag;

3. ,hatasossag”: a novényvédd szer azon képessége, hogy pozitiv hatast
gyakoroljon a kivant novényvédelmi aktivitas vonatkozasaban;

4. ,toxicitas”: a valamely szervezetben toxin vagy mérgez6 vegyi anyag
altal okozott sériilés vagy karosodas mértéke;

5. ,toxin”: ¢l6 sejtekben vagy szervezetekben termel6dé anyag, amely
képes sériilést vagy kart okozni egy €16 szervezetben.

A Dbenyujtott informacioknak meg kell felelniik az 1.1-1.14. pontban
meghatarozott kovetelményeknek.

1.1. Elegendd informacionak kell rendelkezésre allnia az akar azonnal, akar a
késObbiekben varhatd azon eldrelathatd kockdzatok értékeléséhez,
amelyeket a hatbanyag gyakorolhat az emberekre — ideértve a sériilékeny
csoportokat —, az allatokra vagy a kornyezetre, és amely tartalmazza
legalabb az ebben a mellékletben emlitett vizsgalatok adatait és eredmé-
nyeit.
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1.2.

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

1.7.

1.8.

1.9.

Fel kell tiintetni a hatéanyag, valamint annak metabolitjai és szennyezo-
dései 4ltal az emberek vagy éllatok egészségére gyakorolt esetleges karos
hatasokra, illetve azoknak a felszin alatti vizekben valo esetleges jelenlétére
vonatkoz6 informaciokat, ideértve minden ismert adatot.

Fel kell tiintetni a hatéanyag, valamint annak metabolitjai és szennyezo-
dései altal a kornyezetre, a ndvényekre és a novényi termékekre gyakorolt
esetlegesen elfogadhatatlan hatasokra vonatkozo informaciokat, ideértve
minden ismert adatot.

Fel kell tiintetni a hatdanyagrol, a relevans metabolitokrol, valamint adott
esetben a bomlas- vagy reakciotermékekrol és a hatdanyagot tartalmazo
novényveédo szerekrdl, illetve azok emberi és allati egészségre, kornyezetre
és nem célzott fajokra gyakorolt mellékhatasairdl szolo, szakért6i értéke-
lésen atesett relevans, nyilvanosan hozzaférhetd tudomanyos irodalmi
adatokat. Az emlitett adatokrol Gsszefoglalot kell késziteni.

A dokumentacio részeként teljes és targyilagos jelentést, valamint részletes
ismertetést kell benytjtani az elvégzett vizsgalatokrol. Nincs sziikség ilyen
informaciok megadasara, ha a benyujtott indokolas alatdmasztja, hogy:

(a) azok a novényvédd szer jellegébdl vagy javasolt felhasznalasabol
adodoan vagy tudomanyos szempontb6l nem sziikségesek; vagy

(b) technikailag nem lehetséges az informacidszolgaltatas.

Jelenteni kell a hatdanyag biocid termékként vagy az allatgyogyaszat terii-
letén torténd egyidejii felhasznalasat. Ha a novényvédd szerben 1évo hato-
anyag jovahagyasa iranti kérelem benyujtoja azonos a hatdanyag biocid
termékként vagy allatgyogyaszati készitményként torténd bejelentéséért
felelos kérelmezovel, rendelkezésre kell bocsatani a biocid termék vagy
az allatgyogyaszati készitmény engedélyezése céljabol benyujtott relevans
adatok Osszefoglalasat. Az emlitett Osszefoglalasnak adott esetben tartal-
maznia kell a toxikolégiai referenciaértékeket és a szermaradék-hatarérté-
kekre (MRL) vonatkozé javaslatokat, figyelembe véve — az illetékes unios
hatosagok altal elfogadott tudomanyos modszerek alapjan — barmely lehet-
séges, ugyanazon anyag kiilonbozé alkalmazasaibol szarmazoé kumulativ
expoziciot; tovabba informdaciokat kell tartalmaznia a szermaradékokra, a
toxikologiai adatokra és a novényvédd szer felhaszndlasara vonatkozdan.
Ha a novényvédo szerben 1évé hatdanyag jovahagyasa iranti kérelem
benyljtdja nem azonos a hatéanyag biocidként vagy allatgyogyaszati
készitményként torténd bejelentéséért felelés kérelmezdvel, rendelkezésre
kell bocsatani valamennyi hozzaférhet adat dsszefoglalsat.

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

Nemzetkozi vagy nemzeti szinten validalt megfeleld vizsgalati iranymuta-
tasok hianyaban az illetékes unids hatésagokkal egyeztetett és altala elfo-
gadott vizsgalati eldirast kell alkalmazni. A vizsgalati irdnymutatdsoktol
valod barmely eltérést ismertetni és indokolni kell.

Az informacioknak tartalmazniuk kell az alkalmazott vizsgalati modszerek
teljes leirasat.

Az informacioknak adott esetben tartalmazniuk kell a hatéanyagok
végpontjainak listajat.

. Relevans esetben az adatokat a 2010/63/EU eurdpai parlamenti és tanacsi

iranyelv (') szerint kell eléallitani.

(') Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2010/63/EU iranyelve (2010. szeptember 22.) a

tudomanyos célokra felhasznalt allatok védelmér6l (HL L 276., 2010.10.20., 33. o.).
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1.11. A megadott informacioknak, beleértve azokat, amelyeket a hatdanyagot
tartalmazo egy vagy tobb novényvédd szerre vonatkozoan adnak meg az
ellenanyagokra, a kolcsonhatas-fokozokra és a novényvédd szer egyéb
Osszetevoire vonatkozo informaciokkal egyiitt, elégségeseknek kell lenniiik
a kovetkezokhoz:

a)

b)

d)

g)

h)

i)

k)

a hatdanyagot tartalmaz6 névényvédod szerek kezelésével és felhaszna-
lasaval kapcsolatos, az embert veszélyeztetd kockazatok értékelése;

vegyi hatéanyagok esetében: a vizben, a levegdben, az élelmiszerben
és a takarmanyban megmarado, a hatéoanyag szermaradékaibol és
annak relevans metabolitjaibol ¢és szennyezOanyagaibol, valamint
adott esetben a bomlas- és reakcidtermékekbol eredd, az emberek és
az allatok egészségére jelentett kockazatok értékelése;

mikroorganizmusnak mindsiild hatdéanyagok esetében: az aggodalomra
okot ad6 metabolitoknak a vizben, a leveg6ben, az élelmiszerekben és
a takarmanyokban megmaradd szermaradékai altal az emberek és az
allatok egészségére jelentett kockazatok értékelése;

vegyi hatéanyagok esetében: a hatéanyag, valamint a metabolitok,
bomlas- és reakciotermékek — amennyiben toxikologiailag vagy
kornyezetileg szignifikansak — kdrnyezetben bekovetkezd eloszlasanak,
sorsanak ¢és viselkedésének, valamint az e folyamatokhoz sziikséges
idének az elérejelzése;

a hatdanyaggal ¢és relevans metabolitjaival, valamint adott esetben
bomlas- és reakcidtermékeivel — amennyiben toxikologiailag, kornye-
zetileg vagy patogenitds szempontjabol szignifikansak — valdszinisit-
hetden érintkezésbe keriilé nem célzott fajokra (flora és fauna) gyako-
rolt hatas értékelése, beleértve a viselkedésre gyakorolt hatast. A hatas
lehet egyetlen, tartés vagy ismételt expozicido eredménye, és lehet
kozvetlen vagy — adott esetben — kozvetett, visszafordithato vagy
visszafordithatatlan;

a biologiai sokféleségre és az Okoszisztémara gyakorolt hatas értéke-
Iése;

azon nem célzott fajok és populaciok azonositdsa, amelyekre az eset-
leges expozicid kockazatot jelenthet;

a nem célzott fajok, populaciok, kozosségek és folyamatok tekinte-
tében jelentkezo rovid és hosszu tava kockazatok értékelése;

a vegyi hatdanyag veszélyesség szerinti osztalyozasa az 1272/2008/EK
eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletnek (') megfelel6en;

az emberi ¢s allati egészség, a nem célzott fajok és a kornyezet védel-
mére vonatkozo, a cimkézés soran feltiintetend6 piktogramok, figyel-
meztetések és megfeleld figyelmeztetd és ovintézkedésekre vonatkozo
mondatok meghatarozasa;

ahol relevans, az emberre vonatkozé megengedhetd napi bevitel (ADI)
megallapitasa;

ahol relevans, a felhasznaldi expozicio elfogadhatd szintjének (accep-
table operator exposure level — AOEL) megallapitasa;

(") Az Eurdpai 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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m) relevans esetben akut referenciadozis (ARfD) megallapitasa emberekre

0)

p)

q)

1)

s)

t)

u)

w)

X)

y)

z)

nézve,

emberi mérgezés vagy fertézés esetén a relevans elsésegély-intézkedé-
sek, valamint diagnosztikai €s terapias intézkedések meghatarozasa;

vegyi hatéanyagok esetében: relevans esetben az izomer-Osszetétel és
az izomerek potencidlis metabolikus atalakuldsanak meghatarozasa;

relevans esetben a kockazatértékeléshez megfeleld szermaradék-defi-
nicid6 meghatarozasa;

relevans esetben a monitoring- és érvényrejuttatasi céloknak megfeleld
szermaradék-definicio meghatarozasa;

adott esetben a tobb hatdanyagnak vald expoziciobdl adodod kumulativ
kockéazatokat;

a felhasznalok, a munkavallalok, a lakossag és a kozelben tartozkodok
expozicidja felbecslésének lehetdvé tétele, beleértve adott esetben a
tobb hatéanyagnak valdo kumulativ expoziciot;

relevans esetben MRL-ek és a koncentralodasért, illetve higulasért
felelés tényezok megallapitasa a 396/2005/EK eurdpai parlamenti és
tandcsi rendelet (1) szerint;

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

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

vegyi hatéanyagok esetében: annak eldontése, hogy a hatdanyag az
1107/2009/EK  rendelet II. mellékletében meghatarozott kritériumok
szerint a kornyezetben tartésan megmaradd szerves szennyezd
anyagnak (POP), a kornyezetben tartdsan megmarado, biologiailag
felhalmozodo és mérgez6 anyagnak (PBT) vagy a kornyezetben igen
tartosan megmarado és biologiailag nagyon felhalmozodd anyagnak
(vPvB) tekintend6-e;

annak eldontése, hogy a hatbanyag jovahagyhato-e;

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

annak eldontése, hogy a hatéanyag az 1107/2009/EK rendelet IL
mellékletében meghatarozott kritériumok szerint kis kockazatt hato-
anyagnak tekintendd-e;

aa) a jovahagyasokhoz kapcsoldodo feltételek vagy korlatozasok meghata-

rozasa.

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

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.).



02013R0283 — HU —21.11.2022 — 002.002 — 8

1.12.

1.13.

1.14.

3.2

Ahol ennek jelentsége van, a vizsgalatok tervezésénél és az adatok elem-
zésénél megfeleld statisztikai modszereket kell alkalmazni. A statisztikai
elemzés részleteit atlathaté modon jelenteni kell.

Az expozicidszamitasok soran az Eurdpai Elelmiszerbiztonsagi Hatésag
altal elfogadott tudomanyos modszereket kell figyelembe venni, ameny-
nyiben ilyenek rendelkezésre allnak. Amennyiben sor keriil tovabbi
modszerek hasznalatara, azt indokolni kell.

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

Az cbben a mellékletben megallapitott kovetelmények a minimalis adat-
szolgaltatasi kovetelményeket alkotjak. A tagallamok nemzeti szinten
tovabbi kovetelményeket is meghatarozhatnak a jovahagyaskor figyelembe
vettektdl eltérd sajatos koriilmények, konkrét expozicios forgatokonyvek és
egyedi alkalmazasi modok kezelése érdekében. A kérelem benyujtasanak
helye szerinti tagallam altal jovahagyandd vizsgalatok kialakitasa soran a
kérelmezének kiilonds figyelmet kell forditania a kornyezeti, éghajlati és
agronOmiai feltételekre.

Helyes laboratoriumi gyakorlat (GLP)

A vizsgalatokat és elemzéseket a 2004/10/EK eurdpai parlamenti és tanacsi
iranyelvben (') megallapitott elveknek megfeleléen kell végezni azon vizs-
galatok esetében, amelyek az emberi vagy allati egészséget, illetve a
kornyezetet érinté tulajdonsagokra vagy a biztonsagossagra vonatkozo
adatok eldallitasara iranyulnak.

A 3.1. ponttdl eltérve:

a) mikroorganizmusnak mindsiild hatdanyagok esetében a tulajdonsagaikra
¢és a biztonsagossagra vonatkozo, az emberi egészségtol eltérd szempon-
tokat érint6é adatok eldallitasara iranyuld vizsgalatokat és elemzéseket
olyan hatdsagi vagy hatosagilag elismert vizsgaldhelyek vagy szerve-
zetek végezhetnek, amelyek megfelelnek legalabb a 284/2013/EU
bizottsagi rendelet (%) melléklete bevezetésének 3.2. és 3.3. pontjaban
meghatarozott kovetelményeknek;

b) a kiskultirdkra vonatkozo, az A. rész 6.3. és 6.5.2. pontjaban eldirt
adatok nyerése érdekében végzett vizsgalatok és elemzések tekinteté-
ben:

— a szabadfoldi fazist olyan hatdsagi vagy hatosagilag elismert vizs-
galohelyek vagy szervezetek hajthatjak végre, amelyek megfelelnek
a 284/2013/EU rendelet melléklete bevezetésének 3.2. és 3.3. pont-
jaban meghatarozott kovetelményeknek,

— az analitikai szakaszt — amennyiben azt nem a helyes laboratoriumi
gyakorlat (GLP) alapelveinek megfelelden végzik — az adott
modszerre az EN ISO/IEC 17025 eurdpai szabvany (Vizsgalo- és
kalibralolaboratoriumok felkésziiltségének altalanos kovetelményei)
szerint akkreditalt laboratoriumok végzik;

(") Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2004/10/EK iranyelve (2004. februar 11.) a helyes

laboratoriumi gyakorlat alapelveinek alkalmazasara és annak a vegyi anyagokkal végzett
kisérleteknél torténd alkalmazasanak ellendrzésére vonatkozd térvényi, rendeleti és
kozigazgatasi rendelkezések kozelitésérél (HL L 50., 2004.2.20., 44. o.).

(® 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
novényvédé szerekre vonatkozd adatszolgaltatasi kovetelmények meghatarozasarol
(HL L 93., 2013.4.3., 85. 0.).
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4.2.

4.3.

4.4.

4.5.

4.6.

c) a GLP alapelveinek vagy a jelenlegi vizsgalati modszereknek nem teljes
mértékben megfeleld, e rendelet alkalmazasat megel6zden végzett vizs-
galatok is az értékelés részét képezhetik, amennyiben azok elvégzésére
a tudomanyosan validalt vizsgalati iranymutatasokkal Osszhangban
keriil sor, elkeriilve ezzel az ismételt allatkisérleteket, foként a karcino-
genitasi ¢és reproduktiv toxicitasi vizsgalatok esetében. Ez a 3.1. ponttol
valo eltérés kiilondsen a gerinces fajokra vonatkozo vizsgalatokra alkal-
mazando.

Vizsgalati anyag

A felhasznalt vizsgalati anyagrol részletes leirast (specifikaciot) kell
benyujtani. Ha a vizsgalatokra a hatéanyag felhasznalasaval keriil sor, a
felhasznalt vizsgalati anyagnak meg kell egyeznie az engedélyezés eldtt
allo novényvédd szer gyartasa soran hasznalatos specifikacioval, kivéve
radioaktivitassal jelolt vegyi anyag vagy tisztitott vegyi hatbanyag haszna-
lata esetén.

Ahol a vizsgalatok soran olyan hatdanyagot hasznalnak, amelyet laborato-
riumban vagy egy kisérleti lizemi gyartasi rendszerben allitottak eld, a
vizsgalatokat gyartott allapot szerinti hatdéanyaggal is el kell végezni,
kivéve, ha a kérelmez6 igazolja, hogy a toxikologiai, patologiai, dkotoxi-
kologiai, kornyezeti és a szermaradékanyag-vizsgalat ¢és -értékelés céljabol
alkalmazott vizsgalati anyag lényegében ugyanaz. Kétséges esetekben athi-
dalo vizsgalatokrol kell beszamolni, amelyek alapjan el lehet donteni a
vizsgalatok esetleges megismétlésének sziikségességét.

Amennyiben olyan vizsgalatokra keriil sor, amelyek soran eltéré tisztasagu
hatéanyagot hasznalnak, ahol a hatéanyag a miszaki specifikacioban
meghatarozottaktol eltérd szennyez6déseket vagy szennyezddési szinteket
tartalmaz vagy ahol a hatéanyag Osszetevok keveréke, a kiilonbségek jelen-
tdségét adatokkal vagy tudomanyos érvekkel ala kell tamasztani. Kétséges
esetekben a kereskedelmi eléallitas szamara gyartott allapot szerinti hato-
anyaggal végzett, megfelel6 vizsgalatokrol kell beszamolni, amelyek a
dontés alapjaul szolgalnak.

Az olyan vizsgalatok esetében, ahol az adagolds egy adott idészakon 4t
torténik (pl. ismételt dozisu vizsgalatok), a hatdéanyag ugyanazon tételét
kell hasznalni, amennyiben ehhez az anyag elég stabil. Valahanyszor egy
vizsgalat kilonboz6 dozisok felhasznaldsaval jar, a dozis és a karos hatas
kozotti osszefliggésrol be kell szamolni.

Vegyi hatéanyagok esetében, amennyiben a vizsgalatok soran a megadott
specifikacionak megfeleld tisztitott vegyi hatdanyagot hasznalnak (> 980 g/
kg), ismertetni kell az ilyen vizsgalati anyag tisztasagat; ennek a hozzafér-
het6 legjobb technologia alkalmazasaval elérhetd lehetd legnagyobb tiszta-
sagnak kell lennie. Indokoléast kell adni olyan esetekben, ahol az elért
tisztasag foka kisebb mint 980 g/kg. Az ilyen indokolasnak bizonyitania
kell, hogy a tisztitott vegyi hatéanyag eldallitasahoz minden technikailag
megvaldsithato és észszeri lehetdséget kihasznaltak.

Vegyi hatéanyagok esetében, amennyiben a vegyi hatdanyag radioaktivi-
tassal jelolt vizsgalati anyagat hasznaljak fel, radioaktiv jeleket kell
elhelyezni egy (vagy sziikség szerint tobb) helyen, hogy megkonnyitsék
az anyagcsere- és atalakulasi Gitvonalak felderitését, tovabba annak nyomon
kovetését, hogy a hatéoanyag és annak metabolitjai, valamint reakcio- és
bomlastermékei hogyan oszlanak meg.
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5. Gerinces allatokon végzett kisérletek

5.1.  Gerinces allatokon csak akkor végezhetdk kisérletek, ha nem allnak rendel-
kezésre mas hitelesitett modszerek. Az alternativat jelentd modszerek
kozott szerepelnitik kell in vitro vagy in silico modszereknek. Annak érde-
kében, hogy a kisérletbe bevont allatok szama a leheté legkisebb legyen, az
in vivo kisérletekben 0sztonozni kell a felhasznalasuk csokkentésére és
céliranyosabba tételére vonatkoz6 modszereket.

5.2. A vizsgalati modszerek kidolgozasakor figyelembe kell venni a gerinces
allatok helyettesitésére, illetve a felhasznalasuk csokkentésére és céliranyo-
sabba tételére vonatkozo elveket, kiilonosen akkor, ha az allatkisérletek
kivaltasara, szamanak csokkentésére vagy finomitasara alkalmas, hitelesitett
modszerek rendelkezésre allnak.

5.3. A vizsgalati modszereket etikai szempontbol gondosan meg kell vizsgalni,
figyelembe véve az allatkisérletek csokkentésére, finomitasara és helyette-
sitésére kinalkozo lehetéségeket. Példaul egy tanulmanyon beliil a vérmin-
tavételkor egy vagy tobb kiegészitd doziscsoport vagy vizsgalati idopont
beiktatasaval elkeriilheté egy Gijabb tanulmany elvégzése.

6. Tajékoztatasi célbol és a harmonizacio érdekében az e rendelet végrehaj-
tasa szempontjabol 1ényeges vizsgalati modszerek és iranymutatasok jegy-
z¢ekét kozzé kell tenni az Eurdpai Unio Hivatalos Lapjdban. Ezt a jegy-
zéket rendszeresen aktualizalni kell.

A. RESZ
VEGYI HATOANYAGOK
TARTALOMIJEGYZEK

1. SZAKASZ A hatéanyag azonosito adatai

1.1. Kérelmez6

1.2. Gyarto

1.3. Ja_vaso}t vagy az ISO altal elfogadott kozhasznalati név és
szinonimai

1.4. Kémiai név (IUPAC- és CA-nomenklatira)

1.5. A gyarto fejlesztési kodszamai

1.6. CAS-, EB- ¢és CIPAC- szamok

1.7. Molekula- és szerkezeti képlet, molekulatomeg

1.8. A hatéanyag gyartasi technoldgiaja (szintézisut)

1.9. A hatoanyag tisztasagi foka g/kg-ban meghatirozva

1.10. Az adalékanyagok (pl. stabilizatorok) és a szennyezddések

azonosito adatai és mennyisége

1.10.1. Adalékanyagok
1.10.2. Szignifikans szennyezddések
1.10.3. Relevans szennyezddések

1.11. A tételek analitikai profilja
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2. SZAKASZ

2.1.

2.2.

2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

2.7.

2.8.

2.9.

2.10.

2.11.

2.12.

2.13.

2.14.

3. SZAKASZ

3.1

3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

3.9.

A hatéanyag fizikai és kémiai tulajdonsdgai

Olvadaspont ¢és forraspont

Goéznyomas, illékonysag

Kiilalak (halmazallapot, szin)

Spektrumok (UV/VIS, IR, NMR, MS), molekularis extinkcio a
jellemz6 hullamhosszokon, optikai tisztasag

Vizoldékonysag

Oldhatosag szerves oldoszerekben

Megoszlasi egyiitthatd n-oktanol/viz

Vizben végbemend disszociacio

Gyulékonysag és onmelegedés

Lobbanaspont

Robbanékonysag

Feliileti fesziiltség

Oxidaloképesség

Egyéb vizsgalatok

A hatéanyagra vonatkozo tovabbi informdciok

A hatoanyag felhasznalasa

Rendeltetés

A karositokra gyakorolt hatasok

Tervezett alkalmazasi teriilet

A kezelendd karositok és a védett vagy kezelt novénykultarak
vagy termékek

Hatasmechanizmus

A rezisztencia kialakulasara vagy lehetséges kialakulasara, vala-
mint a megfelelé megoldasi stratégidkra vonatkozd informaciok

Modszerek és ovintézkedések a kezelésre, tarolasra, szallitasra
vonatkozoan és tliz esetére

Megsemmisitési vagy mentesitési eljarasok

Stirg6sségi intézkedések baleset esetén
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4. SZAKASZ

Bevezetés

4.1.

4.2.

5. SZAKASZ

Bevezetés

5.1

5.2

5.2.1.

52.2.

5.2.3.

5.2.4.

5.2.5.

5.2.6.

5.2.7.

5.3.

5.4.

Analitikai modszerek

Az engedélyezés eldtti adatok eldallitdsahoz  felhasznalt
modszerek

A gyartott allapot szerinti hatdoanyag vizsgalatara szolgalod
modszerek

A kockazatértékelés modszerei

A jovadhagyas utdni ellenérzésre és monitoringra szolgalo
modszerek

Toxikologiai és metabolizmusvizsgdlatok

A felszivodas, az eloszlas, a metabolizmus és a kivalasztas vizs-
galata emlésokben

Felszivodas, eloszlas, metabolizmus és kivalasztas oralis expozi-
ciot kovetden

Felszivodas, eloszlas, metabolizmus és kivalasztds mas expozi-
ci6s modot kovetden

Akut toxicitas

Oralis toxicitas

Dermalis toxicitas

Belélegzés

Bérirritacio

Szemirritacid

Borszenzibilizacid

Fototoxicitas

Rovid tava toxicitas

28 napos oralis vizsgalat

90 napos oralis vizsgélat

Egyéb modok

Genotoxicitas vizsgalata
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5.4.1.

5.4.2.

5.4.3.

5.5.

5.6.

5.6.1.

5.6.2.

5.7.

5.7.1.

5.7.2.

5.8.

5.8.1.

5.8.2.

5.8.3.

5.9.

5.9.1.

5.9.2.

5.93.

5.9.4.

5.95.

5.9.6.

5.9.7.

6. SZAKASZ

6.1.

6.2.

6.2.1.

6.2.2.

In vitro vizsgalatok

Testi sejtekkel végzett in vivo vizsgalatok

In vivo vizsgalatok csirasejtekben

Hosszu tava toxicitas és karcinogenecitas

Reproduktiv toxicitas

Generacios vizsgalatok

A fejlodésre hato toxicitassal foglalkozd vizsgalatok

A neurotoxicitds vizsgalata

A neurotoxicitas vizsgalata ragcsalokban

A késleltetett polineuropatiaval foglalkozd vizsgalatok

Egyéb toxikologiai vizsgalatok

Metabolitok toxicitasaval foglalkozd vizsgalatok

A hatoéanyaggal kapcsolatos kiegészit vizsgalatok

Hormonhaztartast zavar6 tulajdonsagok

Orvosi adatok

Az ecloallitast végzd tlizem dolgozdinak orvosi feliigyelete és
monitoringvizsgéalatok

Az emberi szervezettel kapcsolatban Osszegyiijtott adatok

Kozvetlen megfigyelések

Epidemiologiai vizsgalatok

A mérgezés diagndzisa (a hatdoanyagok és metabolitok meghata-
rozasa), a mérgezés kiilonds jelei, klinikai tesztek

Javasolt kezelés: elsésegélynyujtas, ellenszerek, orvosi kezelés

A mérgezés varhatd hatésai

Szermaradékok a kezelt termékekben, élelmiszerben és takar-
mdnyban, illetve azok feliiletén

A szermaradékok tarolasi stabilitasa

A szermaradékok metabolizmusban jatszott szerepe, eloszlasa és
kifejezédése

Novények

Baromfi
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6.2.3.

6.2.4.

6.2.5.

6.3.

6.4.

6.4.1.

6.4.2.

6.4.3.

6.4.4.

6.5.

6.6.

6.6.1.

6.6.2.

6.7.

6.7.1.

6.7.2.

6.7.3.

6.8.

6.9.

6.10.

6.10.1.

7. SZAKASZ

7.1.

7.1.1.

7.1.1.1.

7.1.1.2.

7.1.1.3.

Tejeld keérddzok

Sertések

Halak

A novényekben talalhato szermaradékok nagysagrendje
Takarmanyozasi vizsgalatok
Baromfi

Kérédzok

Sertések

Halak

A feldolgozas hatasa

A szermaradék jellege

A szermaradékoknak a nem eheté héj és gyiimolcshus kozotti
megoszlasa

A feldolgozott termékekben talalhaté szermaradékok nagysag-
rendje

A vetésforgoban termesztett novénykultarakban talalhatd szer-
maradékok

Metabolizmusvizsgalat vetésforgoban termesztett novénykultu-
rakban

A vetésforgoban termesztett novénykultarakban eléfordulod szer-
maradékok nagysagrendje

A szermaradékok javasolt meghatarozasa €s a javasolt szermara-
dék-hatarérték

A szermaradékok javasolt meghatarozésa

Javaslatok az MRL-ekre és a javasolt hatdrértékek elfogadhato-
saganak indoklasa importalt termékek esetében (importokra
vonatkoz6 tiiréshatar)

Javaslatok az MRL-ekre és a javasolt hatarértékek elfogadhato-
saganak indokolasa importalt termékek esetében (importokra
vonatkoz6 tiiréshatar)

Javasolt varakozasi idék

A taplalékkal torténd bevitellel vagy egyéb modon bekovetkezd,
lehetséges és tényleges expozicid megbecsiilése

Egyéb vizsgalatok

A pollenben ¢és méhészeti termékekben eléforduld szermaradék-
szint

Sors és viselkedés a kornyezetben
Sors ¢és viselkedés a talajban

A talajban val6 lebomlas utja
Aerob lebomlas

Anaerob lebomlas

Talajfotolizis
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7.1.2.1.

7.1.2.1.1.

7.1.2.1.2.

7.1.2.1.3.

7.1.2.1.4.

7.1.2.2.

7.1.2.2.1.

7.1.2.2.2.

7.1.3.1.

7.1.3.1.1.

7.1.3.1.2.

7.1.3.2.

7.1.4.1.

7.1.4.1.1.

7.1.4.1.2.

7.1.4.2.

7.1.4.3.

7.2.

7.2.1.

7.2.1.1.

7.2.1.2.

7.2.1.3.

7.2.2.

7.2.2.1.

7222.

7.2.2.3.

A talajban valo lebomlas sebessége

Laboratoriumi vizsgalatok

A hatéanyag aerob lebomlasa

A metabolitok, bomlas- és reakcidtermékek aerob lebomlasa

A hatéanyag anaerob lebomlasa

A metabolitok, bomlas- és reakcidtermékek anaerob lebomlasa

Szabadfoldi vizsgalatok

A talajban torténd eloszlas vizsgalata

A talajban torténd akkumulacio vizsgalata

Adszorpcid és deszorpcid a talajban

Adszorpcid és deszorpcid

A hatdéanyag adszorpcidja és deszorpcidja

A metabolitok, bomlas- és reakcidtermékek adszorpcidja és
deszorpcidja

Régi szorpcid

A talajban val6 mobilitas

Talajoszlopos sziirletvizsgalatok

A hatoanyag talajoszlopos sziirlete

A metabolitok, bomlas- és reakciotermékek talajoszlopos sziir-
lete

Liziméteres vizsgalatok

Szabadfoldi kimosodasi vizsgalatok

A hatoéanyag sorsa ¢s viselkedése a vizben és az tiledékben

A lebomlas utja és mértéke vizes rendszerekben (kémiai és foto-
kémiai lebomlas)

Hidrolitikus lebomlas

Direkt fotokémiai lebomlas

Indirekt fotokémiai lebomlas

A biolodgiai lebomlas tja és mértéke vizes rendszerekben

Konnyli biologiai lebonthatosag

A felszini vizekben vald aerob mineralizacio

A viz és az tledék vizsgalata



02013R0283 — HU —21.11.2022 — 002.002 — 16

72.2.4.

7.2.3.

7.3.

7.4.

7.4.1.

7.4.2.

7.5.

8. SZAKASZ

Bevezetés

8.1.

8.1.1.

8.1.1.1.

8.1.1.2.

8.1.1.3.

8.1.2.1.

8.1.2.2.

8.2.

8.2.1.

8.2.2.

8.2.2.1.

8.2.2.2.

8.2.2.3.

8.2.3.

Besugarzott viz/iiledék vizsgalata

A lebomlas vizsgalata a telitett zonaban

A hatoéanyag tovabbi sorsa és viselkedése levegdben
A lebomlas utja és mértéke levegdben

Levegdben valo terjedés

Helyi és globalis hatés

A szermaradék meghatarozasa

A szermaradék meghatarozasa a kockazatértékeléshez
A szermaradék meghatdrozasa a monitoringhoz
Monitoringadatok

Okotoxikoldgiai vizsgdlatok

A madarakra és egyéb szarazfoldi gerincesekre gyakorolt hatas
Madarakra gyakorolt hatas

Akut oralis toxicitas madaraknal

Rovid tava étrendi toxicitds madaraknal

Szubkronikus ¢és reproduktiv toxicitds madaraknal

A madaraktol eltérd szarazfoldi gerincesekre gyakorolt hatas
Akut oralis toxicitas emlésoknél

Hosszu tava és reproduktiv toxicitas emlésoknél

A hatdanyag biokoncentracidja a madarak és emldsok zsakma-
nyaiban

A szarazfoldi, vadon €16 gerincesekre (madarak, emldsok, hiillok
¢és kétélttiek) gyakorolt hatas

Hormonhaztartast zavard tulajdonsagok

Vizi €16 szervezetekre gyakorolt hatas

Akut toxicitas halaknal

Hosszu tava és kronikus toxicitas halaknal

A halak korai életszakaszara vonatkozo toxicitds vizsgalata
A halak teljes életciklusara vonatkozd vizsgalat
Biokoncentracio halaknal

Hormonhaztartast zavar6 tulajdonsagok
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8.2.4.

8.2.4.1.

8.2.4.2.

8.2.5.

8.2.5.1.

8.2.5.2.

8.2.5.3.

8.2.5.4.

8.2.6.

8.2.6.1.

8.2.6.2.

8.2.7.

8.2.8.

8.3.

8.3.1.1.

8.3.1.1.1.

8.3.1.1.2.

8.3.1.2.

8.3.1.3.

8.3.1.4.

8.3.2.1.

8.3.2.2.

8.4.

8.4.1.

8.4.2.

8.4.2.1.

Akut toxicitas vizben €16 gerincteleneknél

Akut toxicitas Daphnia magnanal

Akut toxicitas egy tovabbi vizben €16 gerinctelen fajnal

Hossza tava és kronikus toxicitds vizben €16 gerincteleneknél

Reproduktiv és fejlodési toxicitas Daphnia magndanal

Reproduktiv és fejlodési toxicitas egy tovabbi vizben €16 gerinc-
telen fajnal

Fejlodés és kikelés Chironomus ripariusndl

Uledéklako ¢16 szervezetek

Az algaszaporodasra gyakorolt hatas

A zobldalga szaporodasara gyakorolt hatas

Egy tovabbi algafaj novekedésére gyakorolt hatéis

Vizi makrofitakra gyakorolt hatas

Tovabbi vizsgalatok vizi szervezeteken

Az izeltlabtiakra gyakorolt hatasok

Mcéhekre gyakorolt hatés

Akut toxicitas méheknél

Akut oralis toxicitas

Akut kontakt toxicitas

Kroénikus toxicitas méheknél

A mézeld méhek fejlodésére és a mézeld méhek mas életszaka-
szaira gyakorolt hatés

Szubletalis hatas

A méhektd] eltéré nem célzott izeltldbuakra gyakorolt hatéas

Az Aphidius rhopalosiphira gyakorolt hatas

A Typhlodromus pyrire gyakorolt hatas

A talaj nem célzott mezo- és makrofaunajara gyakorolt hatas

Foldigiliszta — szubletalis hatas

A talaj nem célzott mezo- €s makrofaundjara gyakorolt hatas (a
foldigilisztan kiviil)

Fajszintli vizsgalat
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8.5.

8.6.

8.6.1.

8.6.2.

8.7.

8.8.

8.9.

A talajban végbemend nitrogénatalakitasra gyakorolt hatéas

A nem célzott magasabb rendl szarazfoldi novényekre gyakorolt
hatas

A sziirési adatok Osszegzése

Nem célzott névényeken végzett vizsgalat

Mas szarazfoldi szervezetekre (flora és fauna) gyakorolt hatas

A szennyviztisztitds biologiai modszereire gyakorolt hatasok

Monitoringadatok

9. SZAKASZ  Szakirodalmi adatok

10. SZAKASZ Besorolds és cimkézés

1. SZAKASZ

A hatéanyag azonosito adatai

A megadott informacionak elegendének kell lennie az egyes hatéanyagok pontos
azonositasahoz, részletes leirasahoz (specifikacio) és jellemzésé¢hez.

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.5.

Kérelmezo

A kérelmezonek meg kell adnia a nevét és cimét, valamint a kapcsolat-
tartd személy nevét, beosztasat, telefonszamat, e-mail cimét és faxsza-
mat.

Gyarto

Meg kell adni a hatéanyag gyartdjanak nevét és cimét, valamint minden
olyan gyartd lizem nevét és cimét, amelyben a hatéanyagot gyartjak.
Meg kell adni egy kapcsolattartdo adatait (név, cim, telefonszam, e-
mail cim és faxszam). Ha a hatdanyag jovahagyasat kovetéen megval-
tozik a helyszin vagy a gyartok szama, a kotelezéen benyujtand6d infor-
macidkat ismét be kell jelenteni a Bizottsagnak, a Hatosagnak és a
tagallamoknak.

Javasolt vagy az ISO altal elfogadott kozhasznalati név és szino-
nimai

Meg kell adni az ISO (Nemzetkozi Szabvanyiigyi Szervezet szerinti)
kozhasznélati nevet vagy a javasolt ISO kozhasznalath nevet és — rele-
vans esetben — egyéb javasolt vagy elfogadott kozhasznalati neveket
(szinonimakat) a noémenklatiraért felelds érintett hatdosag nevével (titu-
lusaval) egyiitt.

Kémiai név (IUPAC- és CA-némenklatira)

A kémiai nevet az 1272/2008/EK rendelet VI. mellékletének III. része
szerint, vagy ha az emlitett rendeletben nem szerepel, az Elméleti és
Alkalmazott Kémia Nemzetk6zi Unidja (IUPAC) és a Chemical Abst-
racts (CA) nomenklatiraja egyiittes figyelembevételével kell megadni.

A gyarto fejlesztési kédszamai

Meg kell adni a hatéanyagnak és ahol rendelkezésre all, a hatdoanyagot
tartalmazod készitményeknek a fejlesztés soran torténé azonositasahoz
hasznalt kodszamokat. Minden bejelentett kodszammal kapcsolatosan
meg kell adni, milyen anyagra vonatkozik, az alkalmazas idGszakat és
azokat a tagallamokat vagy mas orszagokat, amelyekben hasznaltak és
hasznaljak azt.
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1.6.

1.7.

1.8.

1.9.

CAS-, EB- és CIPAC-szamok

Meg kell adni, amennyiben létezik, a Chemical Abstracts (CAS-)
szamot, az EB-szamot (European Commission, EB-szam) és a Collabo-
rative International Pesticides Analytical Council (Peszticidek Elemzé-
sének Nemzetkozi Egyiittmiikodési Tanacsa, CIPAC) szerinti szamot.

Molekula- és szerkezeti képlet, molekulatomeg

Meg kell adni a hatéanyag molekulaképletét, molekulatomegét, szerke-
zeti képletét és relevans esetben a hatdéanyagban jelen levé valamennyi
izomer szerkezeti képletét.

A novényi kivonatokhoz mas megkézelitést is lehet hasznalni, ameny-
nyiben ezt megfeleléen megindokoljak.

A hatéanyag gyartasi technologiaja (szintézisut)

Minden gyartd ilizem vonatkozasdban meg kell adni az eldallitds
modszerét, meghatarozva a kiinduldsi anyagok azonositd adatait (név,
CAS-szam, szerkezeti képlet) ¢s tisztasagat, valamint azt, hogy kereske-
delmi forgalomban elérhetdk-e, tovabba az érintett kémiai folyamatokat
és a veégtermékben jelen levd szennyezddések azonositdé adatait. A
szennyezddések eredetérol részletes informaciokat kell szolgaltatni.
Minden egyes szennyezGdést a kovetkezOképpen kell kategoriakba
sorolni: mellékreakcidkbol szarmazd szennyezddések, szennyezédések
a kiindulasi anyagban, fennmarad¢ koztes reakcidtermékek vagy kiindu-
lasi anyagok. Meg kell vizsgalni ezek toxikologiai, dkotoxikologiai és
kornyezeti relevanciajat. Ezen informaciok kozott meg kell adni azokat a
szennyez6déseket, amelyeket nem mutattak ki, de amelyek elméletileg
kialakulhatnak. Folyamatszervezési informaciok benyujtasa altalaban
nem kovetelmény.

Ahol a megadott informaciok egy kisérleti lizem gyartasi rendszerére
vonatkoznak, a kotelezden benyuljtandd informaciokat Gjra meg kell
adni, amint az ipari méretii termelés modszerei €s miveletei véglegessé
valtak. Ha rendelkezésre all, az 1107/2009/EK rendelet szerinti engedé-
lyezést megelézéen be kell nyujtani az ipari méretii termelésre vonat-
kozd adatokat is. Ha az ipari méretii termelésre vonatkozé adatok nem
allnak rendelkezésre, indokolas sziikséges.

A hatéanyag tisztasagi foka g/kg-ban meghatarozva

Be kell jelenteni a novényvedo szerek eldallitasahoz gyartott anyagban a
tiszta hatdanyag g/kg-ban meghatarozott minimélis mennyiségét. A
specifikacioban javasolt minimalis mennyiséget meg kell indokolni;
ide tartozik a legalabb Ot reprezentativ tételre vonatkozé adatok statisz-
tikai elemzése, az 1.11. pontban emlitetteknek megfelelden. A technikai
specifikacié tovabbi indokolasdhoz tovabbi adatok szolgaltathatok.

Ahol az informaciok egy kisérleti lizem gyartasi rendszerére vonatkoz-
nak, a kotelezéen benyujtandé informaciokat Gjra meg kell adni, amint
az ipari méretii termelés modszerei és miveletei véglegessé valtak. Ha
rendelkezésre all, az 1107/2009/EK rendelet szerinti engedélyezést
megelézéen be kell nyujtani az ipari méretii termelésre vonatkozo
adatokat is. Ha az ipari méretii termelésre vonatkozo adatok nem allnak
rendelkezésre, indokolas sziikséges.

Ha a hatbanyagot technikai koncentratumként (TK) allitjak eld, meg kell
adni a tiszta hatdéanyag minimalis és maximalis mennyiségét, valamint
mennyiségét az anyag elméleti szaraz tomegében.

Ha a hatéanyag izomerek keveréke, meg kell adni az izomerek mennyi-
ségének aranyat vagy aranyanak tartomanyat. Jelenteni kell az egyes
izomerek relativ biologiai aktivitasat mind hatékonysag, mind toxicitas
szempontjabol.

A novényi kivonatokhoz mas megkozelitést is lehet hasznalni, ameny-
nyiben ezt megfeleléen megindokoljak.
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1.10.1.

1.10.2.

Az adalékanyagok (pl. stabilizatorok) és a szennyezédések azonosité
adatai és mennyisége

Meg kell adni az egyes adalékanyagok g/kg-ban meghatarozott mini-

malis és maximalis mennyiségét.

Az adalékanyagokon til meg kell adni minden egyes tovabbi Gsszetevo
g/kg-ban meghatarozott maximalis mennyiségét.

Ha a hatdanyagot technikai koncentratumként (TK) allitjak eld, meg kell
adni az egyes szennyezOdések maximalis mennyiségét, valamint
mennyiségiiket az elméleti szarazanyag-tartalomban.

Azok az izomerek, amelyek nem alkotjak az ISO kozhasznalati név
részét, szennyezddéseknek tekintenddk.

Ahol a megadott informacié nem teszi teljes mértékben lehetévé az
Osszetevok (példaul a kondenzatumok) azonositasat, minden ilyen ossze-
tevé Osszetételérdl részletes informaciot kell benyujtani.

Ahol az informéciok egy kisérleti lizem gyartasi rendszerére vonatkoz-
nak, a kotelezéen benyutjtandd informaciokat Gjra meg kell adni, amint
az ipari méretii termelés modszerei és miveletei véglegessé valtak. Ha
rendelkezésre all, az 1107/2009/EK rendelet szerinti engedélyezést
megel6zéen be kell nyujtani az ipari méretll termelésre vonatkozo
adatokat is. Ha az ipari méretii termelésre vonatkozé adatok nem allnak
rendelkezésre, indokolas sziikséges.

A novényi kivonatokhoz mas megkozelitést is lehet hasznalni, ameny-
nyiben ezt megfeleléen megindokoljak.

Adalékanyagok

Meg kell adni a hatdoanyaghoz a novényvédd szer gyartasat megel6zoen
a stabilitas fenntartasa és a konnyebb kezelhetdség elésegitése érdekében
adott Osszetevok (a tovabbiakban: adalékanyagok) kereskedelmi nevét.
Az ilyen adalékanyagokra vonatkozoan — relevans esetben — az alabbi
informaciokat kell rendelkezésre bocsatani:

a) a IUPAC- és CA-nomenklatura szerinti kémiai név;

b) az ISO kozhasznalati név vagy a javasolt k6zhasznalata név, ha van;
c¢) CAS-szam, EB-szam;

d) molekula- és szerkezeti képlet;

e) molekulatomeg;

f) a g/kg-ban meghatarozott minimalis ¢és maximalis mennyiség;
tovabba

g) funkcid (példaul stabilizator).

Szignifikans szennyezddések

Az 1 g/kg vagy nagyobb mennyiségben jelen 1évo szennyezédések szig-
nifikansaknak tekintendok. A szignifikans szennyezddések vonatkoza-
saban — relevans esetben — az alabbi informaciokat kell megadni:

a) a [UPAC- és CA-ndomenklatiira szerinti kémiai név;
b) az ISO kozhasznalati név vagy a javasolt kozhasznalata név, ha van;

c) CAS-szam, EB-szam;
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1.10.3.

d) molekula- és szerkezeti képlet;

¢) molekulatomeg; tovabba

f) a g/kg-ban meghatarozott maximalis mennyiség.

Meg kell adni a szennyezddések szerkezeti azonositdsanak meghataroza-
sara vonatkozé informaéciokat.

Relevans szennyezédések

A toxikologiai, Okotoxikoldgiai vagy kornyezeti tulajdonsagaik miatt
kiilonésen nemkivanatos szennyezédések relevans szennyez6déseknek
tekintend6ék. A relevans szennyezddések vonatkozasaban — adott esetben
— az alabbi informaciokat kell megadni:

a) a [UPAC- és CA-ndmenklatira szerinti kémiai név;

b) az ISO kozhasznalatt név vagy a javasolt k6zhasznalata név, ha van;

¢) CAS-szam, EB-szam;

d) a molekula- és szerkezeti képlet;

e) molekulatomeg; tovabba

f) a g/kg-ban meghatarozott maximalis mennyiség.

Meg kell adni a szennyezddések szerkezeti azonositdsanak meghataroza-
sara vonatkoz6 informaciokat.

A tételek analitikai profilja

Legalabb 6t, a hatéanyagbol allo, reprezentativ, kozelmultbeli vagy
jelenlegi ipari méretii termelésbol szarmazo tételt kell elemezni a benniik
talalhato tiszta hatéanyag, a szennyezOdések, az adalékanyagok és
minden egyes tovabbi Osszetevd mennyisége szempontjabol. Vala-
mennyi reprezentativ tétel gyartasi idejének az elmult 6t éven belil
kell lennie. Ha a termelés utolsé 6t évébdl nem 4llnak rendelkezésre
adatok, indokolds sziikséges. A jelentett analitikai eredményeknek
minden olyan dsszetevo esetében, amely legalabb 1 g/kg mennyiségben
vagy ennél nagyobb mértékben van jelen, tartalmazniuk kell a g/kg-ban
meghatarozott mennyiségi adatokat, és jellemzden a vizsgalt anyag
legalabb 980 g/kg-jara kell vonatkozniuk. Novényi kivonatok és szemi-
okemikalidk (pl. feromonok) esetében indokolt esetben mentesség bizto-
sithato. A technikai specifikdcioban javasolt mennyiség statisztikai alap-
jahoz magyarazat sziikséges (példaul: a gyakorlatban megallapitott
legmagasabb szint, az atlagos szint és harom szorasérték a gyakorlatban
stb.). A technikai specifikacié tovabbi indokoldsdhoz kiegészité adatok
szolgaltathatok. Abban az esetben is meg kell hatdrozni és jelenteni kell
a toxikologiai, Okotoxikologiai vagy kornyezeti tulajdonsagaik miatt
kiilondsen nemkivanatos Osszetevok tényleges mennyiségét, ha 1 g/kg-
nal kisebb mennyiségben vannak jelen. A jelentett adatoknak tartalmaz-
niuk kell az egyes mintak analizisének eredményeit és ezeknek az
adatoknak az sszefoglalasat, hogy a megfeleld6 modon mutassak minden
relevans Osszetevé minimalis és maximalis mennyiségét, valamint az
atlagértéket.

Ahol egy hatéanyagot kiilonboz6 iizemekben gyartanak, az elsé bekez-
désben meghatarozott informaciot mindegyik iizem vonatkozasaban
kiilon meg kell adni.

Emellett — relevans esetben — analizalni kell a laboratoriumi méretekben
vagy kisérleti gyartasi rendszerekben el@allitott hatéanyag mintait,
amennyiben a toxikologiai vagy Okotoxikologiai adatok elballitasa
soran ilyen anyagot hasznaltak. Ha ezek az adatok nem allnak rendel-
kezésre, indokolas sziikséges.
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2.1.

2.2.

2.3.

2.4.

Ahol a megadott informaciok egy kisérleti lizem gyartasi rendszerére
vonatkoznak, a kotelezéen benyudjtandé informaciokat Gjra meg kell
adni, amint az ipari méretli termelés modszerei és miiveletei véglegessé
valtak. Ha rendelkezésre all, az 1107/2009/EK rendelet szerinti engedé-
lyezést megel6z6en be kell nyudjtani az ipari méretli termelésre vonat-
kozo adatokat is. Ha az ipari méretii termelésre vonatkozd adatok nem
allnak rendelkezésre, indokolas sziikséges.

2. SZAKASZ
A hatoanyag fizikai és kémiai tulajdonsdagai
Olvadaspont és forraspont

A tisztitott hatdanyag olvadaspontjat vagy adott esetben fagyas- vagy
dermedéspontjat meg kell hatarozni és jelenteni kell. A méréseket
360 °C-ig kell folytatni.

A tisztitott hatdanyag forraspontjat meg kell hatarozni és jelenteni kell. A
méréseket 360 °C-ig kell folytatni.

Ahol bomlas vagy szublimacié miatt az olvadaspont vagy a forraspont
nem hatarozhatdé meg, azt a hémérsékletet kell jelenteni, amelyen a bomlas
vagy szublimacio bekdvetkezik.

Goznyomas, illékonysag

A tisztitott hatdanyag géznyomasat 20 °C-on vagy 25 °C-on jelenteni kell.
Ahol a g8znyomas 20 °C-on kisebb mint 107 Pa, a 20 °C-on vagy 25 °C-
on jellemz6 gbéznyomas gbéznyomasgdrbe alapjan becsiilhetd meg maga-
sabb hofokon végzett mérések segitségével.

Szilard vagy folyékony halmazallapoti hatdanyagok esetében a tisztitott
hatoanyag illékonysagat (Henry-féle allando) meg kell hatarozni, vagy a
vizoldékonysagbol és a géznyomasbol ki kell szamitani, és (Pa x m” x
mol '-ban) jelenteni kell.

Kiilalak (halmazallapot, szin)

Meg kell adni mind a gyartott allapotd, mind a tisztitott hatéanyagra
jellemz6 szin — amennyiben van ilyen — és fizikai allapot leirasat.

Spektrumok (UV/VIS, IR, NMR, MS), molekularis extinkcié a
jellemzé hullimhosszokon, optikai tisztasag

A tisztitott hatdanyag vonatkozasaban meg kell hatarozni és jelenteni kell
az alabbi spektrumokat, beleértve az értelmezéshez sziikséges jelkarakte-
resztikakat: a tisztitott hatéanyag ultraibolya/lathaté (UV/VIS), infravoros
(IR), magneses magrezonancia (NMR) és tomegspektrum (MS).

Meg kell hatdrozni és jelenteni kell a relevans hullimhosszokon bekévet-
kez6 molekularis extinkciét (e az L x mol™' x cm’l-ben). A relevans
hullamhosszok kozé tartozik minden maximalis érték az UV/lathato
abszorpcids spektrumon, valamint a 290-700 nm ko6z6tti hullamhossztar-
tomany.

Olyan hatéanyagok esetében, amelyek oldott optikai izomerek, az optikai
tisztasagot meg kell mérni, és azt jelenteni kell.

Ahol a toxicitasi, 6kotoxicitasi vagy kornyezetvédelmi jelentéséglinek itélt
szennyezddések azonositasahoz sziikséges, meg kell hatarozni és jelenteni
kell az UV-/lathat6 abszorpcios spektrumokat, az IR-, NMR- és MS-spekt-
rumokat.
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2.5.

2.6.

2.7.

2.8

2.9.

Vizoldékonysag

Az atmoszferikus nyomas alatt 1év6 tisztitott hatéanyagok vizoldékony-
sagat meg kell hatarozni, és jelenteni kell a 20 °C-on elért értéket. A
vizoldékonysag meghatarozasait semleges tartomanyban kell elvégezni
(azaz a levegdben 1év6 szén-dioxiddal egyenstlyban 1évo desztillalt
vizben). Ahol a pKa értéke 2 ¢és 12 kozott van, a meghatdrozasokat
savas (4-6 pH) és lagos (9-10 pH) tartomanyban is el kell végezni.
Ahol a hatdanyag vizes kozegben valo stabilitasa olyan, hogy a vizoldé-
konysagot nem lehet meghatarozni, egy, a vizsgalat adatain alapuld indo-
kolast kell benyujtani.

Oldhatésag szerves oldészerekben

Meg kell hatarozni és jelenteni kell a gyartott allapot szerinti vagy a
tisztitott hatdanyagoknak a kovetkezé szerves oldoszerekben valo,
15-25 °C kozotti oldhatosagat, ha az kevesebb mint 250 g/L; az alkalma-
zott homérsékletet meg kell adni. Az eredményeket g/L-ben kell megadni.

a) alifas szénhidrogének: lehetéleg heptan;

b) aromas szénhidrogének: lehetéleg toluol;

c) halogénezett szénhidrogének: lehet6leg diklor-metan;

d) alkohol: lehetéleg metanol vagy izopropil-alkohol;

e) keton: lehetdleg aceton;

f) észter: lehetdleg etil-acetat.

Ha egy konkrét hatdéanyag esetében ezek koziil az oldoszerek kozil egy
vagy tobb nem megfeleld (pl. reakcioba 1ép a vizsgalati anyaggal),
helyettiik alternativ oldoszerek hasznalhatok. Ilyen esetekben a valasztast
az oldoszerek szerkezete és polaritasa szempontjabol meg kell indokolni.

Megoszlasi egyiitthatd n-oktanol/viz

Meg kell hatarozni a tisztitott hatdéanyag és a kockazatértékelésre vonat-
kozd szermaradék-meghatarozas Osszes Osszetevje esetében az n-okta-
nol/viz megoszlasi egyiitthatot (Kow vagy log Pow), és jelenteni kell
20 °C-on vagy 25 °C-on elért értékét. Vizsgalni kell a (4-10 kozotti)
pH-érték hatasat, ha az anyag pKa-érteke 2 és 12 kozott van.

Vizben végbemend disszociicio

Ahol disszociacio megy végbe vizben, meg kell meghatarozni és jelenteni
kell a tisztitott hatdanyag disszociacios allandoinak (pKa-értékek) 20 °C-
on elért értékét. A disszociacioval keletkezett anyagok elméleti megfonto-
lasokon alapulé azonositasat szintén jelenteni kell. Ha a hatdanyag so,
meg kell adni a hatéanyag nem disszocialt forméajanak pKa-értékeét.

Gyulékonysag és onmelegedés

A hatéanyagoknak gyartott allapotukban jellemz6 gyulékonysagat ¢és
onmelegedését meg kell hatdrozni és jelenteni kell. A szerkezetre vonat-
koz6 elméleti megkozelitésii becslést el kell fogadni, amennyiben megfelel
az Egyesiilt Nemzetek ,,Recommendations on the Transport of Dangerous
Goods Manual of Tests and Criteria” (Veszélyes aruk szallitdsara vonat-
kozd ajanlasok, vizsgalatok és kritériumok kézikonyve) (1) ciml kiadva-
nyanak 6. fiiggelékében meghatdrozott kritériumoknak. Indokolt esetben
felhasznalhatok a tisztitott hatdanyagra vonatkozd adatok is.

(1) Egyesiilt Nemzetek, New York és Genf (2009), ISBN 978-92-1-139135-0
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2.10.

2.11.

2.12.

2.13.

2.14.

3.1

3.2.

Lobbanaspont

A 40 °C alatti olvadasponttal rendelkezd hatdanyagok gyartott allapotaban
jellemzd lobbanaspontjat meg kell hatarozni és jelenteni kell. Indokolt
esetben felhasznalhatok a tisztitott hatdanyagra vonatkozd adatok is.

Robbanékonysag

A hatéanyagoknak gyartott allapotukban jellemzé robbanékonysagat meg
kell hatarozni és jelenteni kell. A szerkezetre vonatkozo elméleti megkdze-
litésti becslést el kell fogadni, amennyiben megfelel az Egyesiilt Nemzetek
,Recommendations on the Transport of Dangerous Goods Manual of
Tests and Criteria” (Veszélyes aruk szallitasara vonatkozo ajanlasok, vizs-
galatok ¢és kritériumok kézikonyve) cimii kiadvanyanak 6. fiiggelékében
meghatarozott kritériumoknak. Indokolt esetben felhasznalhatok a tisztitott
hatéanyagra vonatkozé adatok is.
Feliileti fesziiltség
A tisztitott hatdanyag feliileti fesziiltségét meg kell hatarozni és jelenteni
kell.
Oxidaloképesség
A hatoéanyagoknak gyartott allapotukban jellemz6 oxidaloképességét meg
kell hatarozni és jelenteni kell. A szerkezetre vonatkozo elméleti megkdze-
litésti becslést el kell fogadni, amennyiben megfelel az Egyesiilt Nemzetek
,Recommendations on the Transport of Dangerous Goods Manual of
Tests and Criteria” (Veszélyes aruk szallitdsara vonatkozo6 ajanlasok, vizs-
galatok ¢és kritériumok kézikonyve) cimii kiadvanyanak 6. fliggelékében
meghatarozott kritériumoknak. Indokolt esetben felhasznalhatok a tisztitott
hatoanyagra vonatkozé adatok is.
Egyéb vizsgalatok
A hatoanyag vesz€ly szerinti osztdlyozasdhoz sziikséges kiegészitd vizs-
galatokat az 1272/2008/EK rendeletnek megfelelden kell elvégezni.
3. SZAKASZ
A hatéanyagra vonatkozo tovdbbi informdciok

A hatéanyag felhasznalasa

A megadott informacioknak magukban kell foglalniuk azon tervezett célok
leirasat, amelyekre a hatdanyagot tartalmazd ndvényvédo szereket hasz-
naljak vagy szanjak, valamint a hasznalat vagy ajanlott hasznalat soran
alkalmazando adagolast és felhasznalasi modot.

Rendeltetés

A rendeltetést az alabbiak egyikének kivalasztasaval kell meghatarozni:
a) atkaold szer;

b) baktériumolo szer;

c) gombadld szer;

d) gyomirtd szer;

e) rovardlo szer;

f) csigadld szer;

g) fonalféregirtd szer;

h) novényi novekedésszabalyozo;

i) riasztoszer;
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3.3.

3.4.

3.5.

j) ragcesaloirto szer;

k) szemiokemikalidk;

1) vakondirté szer;

m) virusolé szer;

n) egyéb (a kérelmez6 altal meghatarozando).

A karositokra gyakorolt hatiasok

Meg kell hatarozni a karositokra gyakorolt hatas jellegét:

a) kontakthatas;

b) gyomorra gyakorolt hatas;

c) belégzés utjan kifejtett hatas;

d) fungitoxikus hatas;

e) fungisztatikus hatas;

f) szaritészer;

g) szaporodast gatlo szer;

h) egyéb (a kérelmez6 altal meghatarozando).

Meg kell hatarozni, hogy a hatéanyag transzlokalodik-e novényekben és —
relevans esetben — azt, hogy az ilyen transzlokacido apoplasztikus,
szimplasztikus vagy mindkett6-e.

Tervezett alkalmazasi teriilet

A hatbanyagot tartalmazd ndvényvédé szerek meglevd vagy javasolt
felhasznalasi teriileteit az alabbiak egyikének kivalasztasaval kell meghata-
rozni:

a) szabadfoldi alkalmazas, ugymint mezdgazdasag, kertészet, erdészet és
sz6lotermesztés;

b) hajtatott novénykultarak;

c) szabadidGs terek;

d) gyomirtas nem mivelt teriileteken;

e) hazi kertészkedés;

f) szobanovények;

g) raktarozott novényi termékek;

h) egyéb (a kérelmezd altal meghatarozando).

A visszaszoritandé karositok és a védett vagy kezelt novénykulturak
vagy termékek

Részletesen meg kell adni, hogy a jelenlegi és a tervezett felhasznalas
milyen kezelt és — relevans esetben — védett novénykultirakra, novény-
csoportokra, novényekre vagy novényi termékekre vonatkozik.

Relevans esetben meg kell adni azoknak a karositoknak a részletes leira-
sat, amelyek ellen a szer védelmet nyujt.

Relevans esetben meg kell adni az elért hatasokat, pl. csirazasgatlas, az
érés késleltetése, a szar hosszanak csokkenése, a megtermékenyités haté-
konysaganak novelése stb.
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3.6.

3.7.

3.8.

Hatasmechanizmus

A hatéanyag hatasmechanizmusardl ismertetni kell minden eddig feltart
informaciot; ezeket relevans esetben az érintett biokémiai és fiziologiai
mechanizmusok, valamint a biokémiai folyamatok meghatarozasaval kell
megadni. Meg kell adni tovabba — amennyiben hozzaférhetok — a targyhoz
tartozo kisérleti vizsgalatok eredményeit.

Ha ismert, hogy a tervezett hatas kifejtéséhez a hatdanyagnak — az alkal-
mazasat vagy az azt tartalmazo novényveédo szer kijuttatasat kovetéen —
metabolittda vagy bomlastermékké kell atalakulnia, relevans esetben meg
kell adni az aktiv metabolitra vagy bomlastermékre vonatkozo alabbi
informaciokat:

a) a IUPAC- és CA-nomenklatira szerinti kémiai név;

b) az ISO kozhasznalati név vagy a javasolt kozhasznalata név;

c) CAS-szam, EB-szam;

d) a molekula- és szerkezeti képlet; tovabba

e) molekulatomeg.

Az a)-e) pontban emlitett informaciok relevans esetben az 5-8.
szakaszban megadott informaciokra hivatkoznak és utalnak.

Meg kell adni az aktiv metabolitok és bomlastermékek képzddésével
kapcsolatos, hozzaférheté informaciokat. Az informaciok az alabbiakra
terjednek ki:

— az ezzel jar6 folyamatok, mechanizmusok és reakciok,

— az atalakulds mértékével kapcsolatos kinetikai és egyéb adatok és ha
ismeretes, a mértéket meghatarozo tényezo,

— az atalakulas mértékét és kiterjedését befolyasolo kornyezeti és egyéb
tényezok.

A rezisztencia kialakuldsira vagy lehetséges kialakuldsira, valamint a
megfelel6 megoldasi stratégidkra vonatkozé informaciok

Ahol hozzaférhetd, meg kell adni a rezisztencia vagy keresztrezisztencia
kialakulasanak el6fordulasaval vagy lehetséges el6fordulasaval kapcso-
latos informaciokat.

A nemzeti/regionalis teriiletek vonatkozasaban megfelelé kockazatkezeld
stratégiakrol kell gondoskodni.

Modszerek és ovintézkedések a kezelésre, tarolasra, szallitisra vonat-
kozoéan és tiiz esetére

Az 1907/2006/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet (') 31. cikke
értelmében minden hatéanyagra vonatkozoan biztonsagi adatlapot kell
késziteni.

A benyujtott vizsgalatoknak, adatoknak és informdcioknak az egyéb
vonatkoz6 vizsgalatokkal, adatokkal és informaciokkal egyiitt meg kell
hatarozniuk és indokolniuk kell a tiiz esetén kdvetendd moédszereket és
ovintézkedéseket. A tliz esetén keletkezé lehetséges égéstermékeket a
hatéanyag kémiai szerkezete, valamint kémiai és fizikai tulajdonsagai
alapjan meg kell becsiilni.

(") HL L 396., 2006.12.30., 1. o.



02013R0283 — HU — 21.11.2022 — 002.002 — 27

3.9.

4.1.

Megsemmisitési vagy mentesitési eljarasok

Sok esetben a hatdanyagok, szennyezett anyagok vagy szennyezett csoma-
golas biztonsagos artalmatlanitasanak elényben részesitett vagy egyetlen
modja az engedélyezett égetdiizemben torténd ellendrzott elégetés. Az
ilyen égetést a 94/67/EK tanacsi iranyelvben (') meghatarozott kritériu-
moknak megfelelden kell végezni.

Amennyiben a hatdanyag, a szennyezett csomagolas és a szennyezett
anyagok artalmatlanitisara vonatkozoan a kérelmezd javasolt eljarasokat,
azokat teljes részletességgel ismertetni kell. Az ilyen modszerekrél
adatokat kell szolgaltatni hatékonysaguk és biztonsagossaguk meghata-
rozasahoz.

Siirgésségi intézkedések baleset esetén

Meg kell hatarozni a viz baleset esetén torténd szennyezédésmentesité-
sének folyamatait.

A benyujtott vizsgalatoknak, adatoknak és informacidknak az egyéb
vonatkozo vizsgalatokkal, adatokkal és informéaciokkal egyiitt bizonyita-
niuk kell a vészhelyzetek esetére ajanlott intézkedések alkalmassagat.

4. SZAKASZ
Analitikai modszerek
Bevezetés

E szakasz rendelkezései az engedélyezés el6tti adatok eldallitdsdhoz
felhasznalt analitikai modszerekre vonatkoznak, amelyek az engedélyezés
utani ellenérzési és monitoringcélokhoz sziikségesek.

Leirast kell adni a modszerekrél, melybe bele kell foglalni a felhasznalt
berendezésekkel, anyagokkal ¢és koriilményekkel kapcsolatos részletes
informaciokat.

Kérésre a kovetkezoket kell rendelkezésre bocsatani:

a) a tisztitott hatdanyag analitikai standardjai;

b) a gyartott allapotii hatéanyag mintai;

c¢) a relevans metabolitok, valamint a szermaradék monitoringcélii defini-
cidjaban szerepld Osszes tobbi Osszetevo analitikai standardjai;

d) a relevans szennyezddések referenciaanyagainak mintai.

Az a) és c) pontban emlitett standardokat — lehet6ség szerint — kereske-
delmi forgalomba kell bocsatani, és kérésre meg kell adni a forgalmazo
tarsasag nevét.

Az engedélyezés el6tti adatok eléallitisahoz felhasznilt médszerek

4.1.1. A gyartott allapot szerinti hatéanyag vizsgalatara szolgalo modszerek

Teljes kori ismertetésiikkel egyiitt meg kell adni a kovetkezok megalla-
pitasara alkalmazott modszereket:

a) a hatéanyagban taldlhatd, gyartott allapot szerinti tiszta hatdanyag, az
1107/2009/EK rendelet értelmében jovahagyéasra benyujtott dokumen-
tacioban meghatarozottak szerint;

(") HL L 365., 1994.12.31., 34. o.
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4.1.2.

b) a gyartott allapot szerinti hatéanyagban talalhato szignifikans és rele-
vans szennyezddések és adalékanyagok (pl. stabilizatorok).

Fel kell mérni a létez6 CIPAC-modszerek alkalmazhatosagat, és jelenteni
kell. CIPAC-modszer alkalmazasa esetén nincs sziikség tovabbi érvénye-
sitési adatokra, ellenben kromatogrammintdkat kell benyujtani, ameny-
nyiben azok rendelkezésre allnak.

A modszerek specifikussdgat meg kell hatdrozni és jelenteni kell. Ezen-
feliil meg kell hatdrozni a gyartott allapot szerinti hatéanyagban taldlhatd
egyéb anyagok (pl. szennyezddések vagy adalékanyagok) altal okozott
interferencia mértékét.

Meg kell hatdrozni a modszerek linearitasat, és jelenteni kell. A kalibralt
tartomanynak felfelé¢ és lefelé is (legalabb 20 %-kal) nagyobbnak kell
lennie az adott analitikai oldatok névleges legnagyobb ¢és legkisebb
koncentracigja altal meghatarozott tartomanynal. Harom vagy tobb
koncentracioértéknél két meghatarozast, 6t vagy 6tnél tobb koncentracio-
értéknél egy meghatarozast kell elvégezni. A kalibracios gorbe egyenletét
¢és a korrelacios egyiitthatot jelenteni kell, és a tipikus kalibracios gorbét
be kell nytjtani. A kérelmezének indokolnia kell, ha nemlinearis reakciot
hasznal.

Fel kell mérni a létez6 CIPAC-modszerek pontossagat (megismételhetd-
ségét), és jelenteni kell. Legalabb 6t parhuzamos mintdn kell mintameg-
hatdrozéast végezni és a kozépértéket, a relativ szorast és a meghatdrozasok
szamat jelenteni kell.

A hatdéanyag-mennyiség meghatdrozasa érdekében az interferencia és a
torzitatlansag felmérésével értékelni kell a modszer pontossagat.

Az adalékanyagok és a szignifikans és relevans szennyezddések tekinte-
tében:

— a modszerek pontossagat legalabb két, a tételek adatainak és az anyag
specifikacionak megfeleld szintli reprezentativ mintan kell meghata-
rozni. Jelenteni kell a visszanyerések atlagos és relativ szorasat,

— a meghatarozasi hatar (LOQ) kisérleti meghatarozasa nem sziikséges.
Ugyanakkor bizonyitani kell, hogy a modszerek kelléen precizek
ahhoz, hogy lehetévé tegyék a szignifikans szennyezddéseknek az
anyagspecifikacionak és a relevans szennyezddéseknek — a specifika-
cios hatarértéktol legalabb 20 %-kal kisebb koncentracié melletti —
megfeleld szintli analizalasat.

A kockazatértékelés modszerei

A dokumentacié minden teriiletére vonatkozoan a nem izotoppal jelolt
szermaradékok meghatarozasara szolgaldé modszereket és azok teljes
korti leirasat be kell nyujtani az alabbi pontokban részletezetteknek
megfelelen:

a) talajban, vizben, tiledékben, levegében, valamint a szer kornyezeti
sorsanak vizsgalata soran felhasznalt minden tovabbi matrixban;

b) talajban, vizben és a hatékonysagi vizsgalat soran felhasznalt minden
tovabbi matrixban;

c) takarmanyban, testnedvekben és -szovetekben, levegében és a toxiko-
logiai vizsgalatok soran felhasznalt minden tovabbi matrixban;
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4.2.

d) testnedvekben, levegében és a szer felhasznalojat, a dolgozokat, a
lakokat vagy a kozelben tartozkodokat éré, az expoziciora vonatkozd
vizsgalatok soran felhasznalt minden tovabbi matrixban;

(&

~

novényekben vagy novények feliiletén, novényi termékekben, feldolgo-
zott élelmiszertermékekben, novényi és allati eredetii élelmiszerben,
takarmanyban és a szermaradék-vizsgalatok soran felhasznalt minden
tovabbi matrixban;

f) talajban, vizben, iiledékben, takarmanyban és az okotoxikologiai vizs-
galatok soran felhasznalt minden tovabbi matrixban;

~

vizben, pufferoldatokban, szerves olddszerekben és a fizikai és kémiai
tulajdonsagok vizsgalata soran alkalmazott minden tovabbi matrixban.

g

Meg kell hatarozni a modszerek specifikussagat, és jelenteni kell. Adott
esetben validalt megerdsité modszereket kell benyujtani.

Fel kell mérni a modszerek linearitasat, visszanyerését €s pontossagat
(megismételhetdségét), és jelenteni kell.

Adatokat kell el6allitani a meghatarozasi hatar (LOQ) és a legmagasabb
szermaradékszint vagy a meghatarozasi hatar tizszerese vonatkozasaban.
Relevans esetben minden egyes analitikai oldat esetében meg kell alla-
pitani a meghatarozasi hatart, és jelenteni kell.

A jovahagyas utani ellenérzésre és monitoringra szolgalo modszerek

Teljes korti ismertetésiikkel egyiitt meg kell adni a kovetkezok céljabol
alkalmazott modszereket:

a) a 6.7.1. pont rendelkezéseinek megfeleléen benyujtott, monitoringcéla
szermaradék-definicioban szerepeld valamennyi Osszetevd meghata-
rozasa annak érdekében, hogy a tagdllamok meg tudjék allapitani,
hogy teljesiilnek-e az MRL-ekre vonatkozd el6irasok; ezek ndvényi
¢és allati eredetii élelmiszerekben és takarmanyokban és/vagy ezek felii-
letén talalhaté szermaradékokra vonatkoznak;

b) a 7.4.2. pont rendelkezéseinek megfeleléen benytjtott, a talajra és vizre
vonatkoz6 szermaradék-definicioban monitoringcélbol szerepld vala-
mennyi 0sszetevd meghatarozasa;

c) egy adott szer kijuttatasa soran vagy azt kovetéen a levegében a hato-
anyag ¢s/vagy a relevans bomlastermékek elemzése, kivéve, ha a kérel-
mez06 bizonyitja, hogy a szert felhasznalok, a dolgozok, a lakok vagy a
kozelben tartozkodok expozicidja elhanyagolhaté mértéki;

d

N

a hatdanyagok ¢és relevans metabolitok elemzése testnedvekben és -sz6-
vetekben.

Amennyire ez a gyakorlatban megvaldsithatd, e modszereknek a legegy-
szerlibb megkozelitést kell alkalmazniuk, minimalis koltséggel kell
jarniuk, és altalanosan beszerezhet$ berendezéseket kell igénybe venniiik.

Meg kell hatdrozni a modszerek specifikussagat, és jelenteni kell. Lehe-
tévé kell tennie a monitoringcéli szermaradék-definicioban szerepld vala-
mennyi Osszetevé meghatarozasat. Adott esetben validalt megerdsitd
modszereket kell benyujtani.

Fel kell mérni a modszerek linearitasat, visszanyerését és pontossagat
(megismételhetdségét), és jelenteni kell.
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Adatokat kell el6allitani a mennyiségi meghatarozas hatarértéke és a
legmagasabb szermaradékszint vagy a mennyiségi meghatdrozas hatarérté-
kének tizszerese vonatkozasaban. A meghatarozasi hatart (LOQ) meg kell
allapitani, és jelenteni kell a monitoringcélu szermaradék-definicioban
szereplé valamennyi Osszetevé vonatkozasaban.

A novényi és allati eredetili ¢lelmiszerekben ¢s azok felszinén, valamint az
ivovizben talalhatd szermaradék esetén a modszer reprodukalhatosagat
fiiggetlen laboratoriumi hitelesités Gtjan kell meghatérozni és jelenteni kell.

5. SZAKASZ
Toxikologiai és metabolizmusvizsgalatok
Bevezetés

Az emberi metabolikus profiltol eltérd modellallatokra vonatkozd toxicitasi
adatok eldallitdsanak relevancidjat vizsgalni kell, amennyiben rendelke-
zésre allnak ilyen jellegli metabolikus informaciok, tovabba a vizsgalati
modszerek kidolgozasa és a kockazatértékelés soran figyelembe kell dket
venni.

A toxikologiai vizsgalatok soran megallapitott minden potencialisan karos
hatast (beleértve az olyan szervezetekre/rendszerekre gyakorolt hatast, mint
az immunrendszer, az idegrendszer vagy az endokrin rendszer) jelenteni
kell. Tovabbi vizsgalatok valhatnak sziikségessé a veszély meghatarozasa
vagy a kockazatértékelés szempontjabol donté fontossagi mogottes
hatasok mechanizmusainak vizsgalatahoz.

Jelenteni kell az 6sszes olyan rendelkezésre allo biologiai adatot és infor-
maciot, amely relevans a vizsgalt hatdéanyag toxikologiai profiljanak érté-
kelése szempontjabol, beleértve a modellezést.

Amennyiben léteznek, a korabbi kontrolladatokat mindig meg kell adni. A
benyujtott adatok azokra a végpontokra vonatkoznak, amelyek kritikus
karos hatast jelenthetnek, tovabba torzsspecifikusaknak kell lenniiik, és
abbol a laboratoriumbol kell szadrmazniuk, amely az indexvizsgalatot
végrehajtotta. Otéves idészakra vonatkoznak, és az indexvizsgalat idépont-
jahoz a lehet6 legkozelebb esé idopontokra Gsszpontositanak.

A vizsgalati terv elokészitése soran figyelembe kell venni a vizsgélati
anyagra vonatkozo, rendelkezésre all6 adatokat, mint példaul a fizikai-
kémiai tulajdonsagokat (pl. illékonysag), az anyag tisztasagat, reakciokész-
ségét és a kémiai analogok szerkezet/hatds Osszefiiggéseit.

Minden vizsgalat soran be kell szamolni a mg/testtomeg-kg-ban, valamint
a mas megfeleld egységekben (mint példaul mg/L belélegzés esetén,
mg/cm® dermalis expozicid esetén) meghatérozott, ténylegesen elért
adagokrol.

A toxicitasi vizsgalatokban alkalmazott analitikai moédszereknek a
mérendd entitas tekintetében specifikusaknak kell lennitik, és megfeleléen
validalni kell 6ket. A meghatarozasi hatarnak (LOQ) megfelelonek kell
lennie a toxikokinetikai adatok eldallitasa soran varhatoan el6fordulo
koncentracios tartomany mérésére.

Azokban az esetekben, amikor a kezelt névényekben vagy azok feliiletén,
a haszonallatokban, a talajban, a talajvizben, a levegdben torténdé metabo-
lizmus vagy mas folyamatok eredményeként vagy pedig a kezelt termékek
feldolgozasanak eredményeként keletkezé végsd szermaradék — amely
hatasanak az emberek ki vannak kitéve — olyan anyagot tartalmaz,
amely nem maga a hatéanyag, és amely nem azonosithatd az emlésokben
szignifikans metabolitként, szikség van — amennyiben technikailag lehet-
séges — az erre az anyagra vonatkozd toxikologiai vizsgalatok elvégzésére,
kivéve, ha bizonyithatd, hogy az anyag nem jelent relevans veszélyt az
emberi egészségre.
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5.1.

A metabolitokkal és bomlastermékekkel csak akkor kell toxikokinetikai és
metabolizmusvizsgalatokat végezni, ha a hatéanyaggal kapcsolatban
rendelkezésre allo eredmények alapjan a metabolit toxikologiai eredmé-
nyeit nem lehet kiértékelni.

Ha gyakorlati szempontbdl kivitelezhetd, mindig szajon at torténd bejut-
tatast kell alkalmazni. Azokban az esetekben, amikor az expozicio féleg
gaz-halmazallapott anyagbol ered, egyes vizsgalatok esetében megfelelébb
lehet az inhalacios mod.

Az adagolas kivalasztasa tekintetében figyelembe kell venni az olyan
toxikokinetikai adatokat, mint az anyagok és/vagy a metabolitok sziszte-
matikus elérhetdségével mért abszorpcio-telitodés.

A felszivédas, az eloszlds, a metabolizmus és a kivalasztas vizsgalata
emlésokben

Rovid és hossza tavi, a relevans fajokra iranyuld vizsgalatok keretében
kell eldallitani a hatdéanyag €s relevans metabolitjai vér- és szovetkoncent-
racio (Tmax) elérésének idépontja koriil, a toxikologiai adatok megbizha-
tosaganak erdsitése és a toxicitasi vizsgalatok kiértékelésének eldsegitése
érdekében.

A toxikokinetikai adatok f6 célja, hogy bemutassak az allatokban elért
szisztematikus expoziciot és annak kapcsolatat a toxicitasi vizsgalatok
adagolasi szintjeivel és iddbeli lefutasaval.

Tovabbi célkitiizések:

a) A toxicitasi vizsgalatokban elért expozicio dsszehasonlitasa a toxikolo-
giai megallapitasokkal, tovabba e megallapitasoknak az emberi
egészség szempontjabol vald relevancidjanak — kiilonds tekintettel a
kiszolgaltatott csoportokra — értékeléséhez vald hozzajarulas;

b) toxicitasi vizsgalatok kidolgozasanak tamogatasa (fajok kivalasztasa,
kezelési eljarasok, adagolasi szintek kivalasztasa) a kinetika és az
anyagcsere vonatkozasaban;

c) olyan informaciok szolgaltatasa, amelyek a toxicitasi vizsgalatok
megallapitasaival Osszefliiggésben hozzajarulnak az 5.8.2. pontban
ismertetett kiegészitd toxicitasi vizsgalatokhoz;

d) a patkanyok ¢s a haszonallatok metabolizmusanak Osszehasonlitasa a
6.2.4. pontban ismertetetteknek megfelelden.

. Felszivodas, eloszlas, metabolizmus és kivalasztas oralis expoziciot kéve-

téen

Az oralis expoziciot kovetd felszivodas, eloszlas, metabolizmus és kiva-
lasztas tekintetében elégségeseknek bizonyulhatnak egyetlen (altalaban
patkanyokkal végzett) in vivo vizsgalatbol szarmazd, korlatozott adatok.
Ezek az adatok hasznos informacioval szolgalhatnak a késobbi toxicitas-
vizsgalatok megtervezéséhez és értelmezés¢hez. Ugyanakkor nem szabad
elfelejteni, hogy a fajok kozotti kiilonbségekre vonatkozo informéciok
dontd jelentdséggel birhatnak abban az esetben, amikor az allatokkal
kapcsolatos adatokat az emberre extrapolaljak, és az egyéb modon torténd
bejuttatast kovetd metabolizmussal kapcsolatos informéciok hasznosak
lehetnek az emberre vonatkozd kockazat értékelésénél.

Nem lehet minden teriileten részletes adatszolgaltatdsi kovetelményeket
meghatarozni, mivel a pontos kdvetelmények fliggnek az egyes vizsgalati
anyagok tekintetében kapott eredményektol.

A vizsgalatoknak elegend6 informaciot kell biztositaniuk a hatéanyag és
metabolitjai relevans fajokban, a kovetkezéket kovetden végbemend kine-
tikajarol:
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a) egyetlen oralis dozis (alacsony és magas dozisszint);

b) lehetdleg intravénas dozis vagy — amennyiben rendelkezésre all —
egyetlen ordlis dozis, bilidris exkrécio (alacsony dozisszint); tovabba

c) ismételt dozis.

Az egyik kulcsparaméter a szisztemikus biohasznosulas (F), amelyet a
gorbe alatti teriilet (area under the curve, AUC) 0Osszehasonlitasaval
nyernek az ordlis és intravénas adagolast kovetden.

Ha az intravénas dozis nem megvalosithatd, indokolas sziikséges.

Az eldirt kinetikai vizsgalatok modszerei kozé a kovetkezOknek kell
tartozniuk:

a) az oralis felszivodas sebességének és mértékének értékelése, beleértve a
maximalis plazmakoncentraciot (C.y), az AUC-t, a T.-0t és mas
megfeleld paramétereket (pl. a biohasznosulas mértékét);

b) a biologiai felhalmozodas lehetdsége;

c) plazmafelezési id6;

d) a o szervekben ¢€s szovetekben valo eloszlas;

e) a vérsejtekben vald eloszlasra vonatkozé informacio;

f) a kémiai szerkezet és a metabolitok mennyiségi meghatarozasa biolo-
giai folyadékokban és szovetekben;

g) a metabolizmus kiilonbdz6 modjai;

h) a hatéanyag ¢és metabolitjai kivalasztasanak utja és idOkerete;

i) annak vizsgalata, hogy végbemegy-e enterohepatikus keringés, és ha
igen, milyen mértékben.

Komparativ in vitro metabolizmusvizsgalatokat kell végezni a kulcsfon-
tossagll vizsgalatokban felhasznalt allatfajokon és emberi eredetii anya-
gokon (mikroszomak vagy intakt sejtrendszerek) az allatokra vonatkozo
toxikologiai adatok relevanciajanak meghatarozasa, a megallapitasok értel-
mezéséhez nyujtott iranymutatasok és a vizsgalati stratégia pontosabb
meghatarozasa érdekében.

Magyarazatot kell nyGjtani vagy tovabbi vizsgalatokat kell végezni abban
az esetben, ha a metabolitot in vitro kimutatjak emberi eredetii anyagban,
de a vizsgalt allatfajokban nem.

. Felszivodas, eloszlas, metabolizmus és kivalasztas mas expozicios modot

kovetéen

Meg kell adni a dermalis expoziciot kovetden a felszivodasra, eloszlasra,
metabolizmusra és kivalasztasra vonatkoz6 adatokat, amennyiben a toxi-
citas a dermalis expoziciot kovetden az ordlis expozicioval dsszehasonlitva
aggodalomra ad okot. A felszivodas, eloszlas, metabolizmus és kivalasztas
in vivo vizsgalatat megel6zGen in vitro dermalis penetracidvizsgalatot kell
végezni a dermalis biohasznosulds varhatd nagysagrendjének és sebes-
ségének felbecslése érdekében.

A dermalis expoziciot kovetd felszivodast, eloszlast, metabolizmust és
kivalasztast a fenti informaciok alapjan kell vizsgalni, kivéve, ha a hato-
anyag a vizsgalat eredményét befolyasold bérirritaciot okoz.
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5.2.

5.2.1.

5.2.2.

5.2.3.

A hatbéanyagra vonatkozo e vizsgalatokbol szarmazoé adatok alapjan
becsiilt dermalis felszivodast kritikus modon értékelni kell az emberi szer-
vezet vonatkozasaban. A ndovényvédd szer dermalis felszivodasanak
mérését a 284/2013/EU rendelet melléklete A. részének 7.3. pontja rész-
letesen targyalja.

Az illékony hatoanyagoknal (géznyomés: >1072 Pascal) az inhalacios
expoziciot kovetd felszivodas, eloszlas, metabolizmus €s kivalasztas adatai
bizonyulhatnak hasznosnak az emberi szervezetet éré kockazat szempont-
jabol.

AKkut toxicitas

A benyujtando és kiértékelendd vizsgalati eredményeknek, adatoknak és
informacioknak elegendéeknek kell lennitik a hatdéanyagokbdl eredd
egyszeri expozicid nyoman kialakult hatasok azonositasahoz és kiilondsen
az alabbiak meghatarozasahoz vagy jelzéséhez:

a) a hatdanyag toxicitasa;

b) a hatasok idébeli lefolyasa és jellemz6i, a viselkedésbeli valtozasok,
klinikai tiinetek — amennyiben egyértelmiiek — és esetlegesen a post
mortem makroszkopos korbonctani leletek teljes kori, részletes ismer-
tetése;

c) akut referenciadézis (pl. ARfD, aAOEL (')) megallapitasa mérlegelé-
sének sziikségessége;

d) ahol lehetséges, a toxicitas hatasmechanizmusa;
e) a kiilonboz6 expozicids modokhoz tarsuld relativ veszély.

Bar a hangstlyt a toxicitds érintett tartomanyanak felbecsiilésére kell
helyezni, az eléallitott informacioknak lehetdvé kell tenniiik, hogy a hato-
anyagot az 1272/2008/EK rendeletnek megfelelden osztalyozni lehessen.
Az akut toxicitasi vizsgalat soran kapott informaciok kiilonosen értékesek
a baleseti helyzetekben valoszintisithetden felmeriilé veszélyek felmérésé-
nél.

Oralis toxicitas
Vizsgdalati kotelezettség

A hatoanyag akut oralis toxicitasat mindig jelenteni kell.

Dermalis toxicitas
Vizsgalati kotelezettség

A hatéanyag akut dermalis toxicitasat jelenteni kell, kivéve, ha a
mentesség tudomanyosan igazolt (pl. ahol az oralis letalis dozis — LDsq ()
— nagyobb 2 000 mg/kg-nal). A lokalis és az egész szervezetre vonatkozo
hatasokat is ki kell vizsgélni.

Specifikus irritacios vizsgalat elvégzése helyett felhasznalhatok a borvizs-
galat soran megallapitott stilyos borirritaciora (IV. foku erythema vagy
6déma) vonatkozd megallapitasok.

Belélegzés
Vizsgalati kotelezettség

A hatdéanyag akut inhalacios toxicitasat jelenteni kell, ha az alabbi koriil-
mények barmelyike fennall:

(") aAOEL, az ,akut AOEL” roviditése.

(®) LDsg: ,,a letalis dozis, 50 % roviditése, vagyis azt a dozist jeloli, amely a vizsgalat
meghatarozott idétartama alatt a vizsgalt populacid 50 %-anak elpusztitasahoz sziikséges.
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5.2.4.

5.2.5.

— a hatéanyag g6znyomésa > 1 x 1072 Pa 20 °C-on,

— a hatoéanyag por, amely szignifikans aranyban tartalmaz 50 mikromé-
ternél kisebb atmérdjii részecskéket (> 1 % tomegszazalék),

— a hatoéanyagot olyan termékek tartalmazzak, amelyek por formajuak
vagy amelyeket permetezve juttatnak ki.

Fejet/orrot ér6 expoziciot kell alkalmazni, kivéve, ha indokolhato a teljes
testet éré expozicio.

Bérirritacio

A vizsgalat eredményei informaciot szolgaltatnak arrol, hogy a hatéanyag
okozhat-e borirritaciot, beleértve relevans esetben azt, hogy visszafordit-
hatok-e a megfigyelt hatasok.

A hatéanyag altal okozott korroziora/irritdciora vonatkozd in vivo vizs-
galatok megkezdése elott a bizonyitékok értékelése alapjan elemezni kell
a meglévo relevans adatokat. Ha nem all rendelkezésre elegendd adat,
akkor ezek mennyisége 1épcsozetes vizsgalatok alkalmazasaval novelhetd.

A vizsgalati stratégianak tobbszintli megkozelitést kell kovetnie:
1) bérkorrozio értékelése validalt in vitro vizsgalati modszerrel,

2) borirritacio értékelése validalt in vitro vizsgalati modszerrel (mint
példaul human rekonstrualt bérmintak);

3) kezdeti in vivo bdrirritacids vizsgalat végzése egy allaton, és ameny-
nyiben nem jelentkeznek karos hatasok;

4) egy vagy két tovabbi allaton elvégzett ellenérzé vizsgalat.

Vizsgalati kotelezettség

A hatdéanyag borirritacios vizsgalatanak eredményét mindig jelenteni kell.
Annak érdekében, hogy ne legyen sziikséges bdrirritacios vizsgalatok
elvégzése, dermalis toxicitasi vizsgalatot kell felhasznalni — ha rendelke-
zésre all —, amely bizonyitja, hogy a hatdéanyag a 2 000 mg/testtomeg-kg
vizsgalati dozishatarértéknél nem okoz bdrirritaciot.

Szemirritacio

A vizsgalat eredményei lehetévé teszik annak megallapitasat, hogy a hato-
anyag okozhat-e szemirritdciot, beleértve relevans esetben azt, hogy
visszafordithatok-e a megfigyelt hatasok.

A novényveédo szer altal okozott szemkorrdziora/szemirritaciora vonatkozo
in vivo vizsgalatok megkezdése eldtt a bizonyitékok értékelése alapjan
elemezni kell a meglévé relevans adatokat. Ha nem 4&ll rendelkezésre
elegendd adat, tovabbi adatok allithatok eld 1épcsdzetes vizsgalatok alkal-
mazasaval novelhetd.

A vizsgalati stratégianak tobbszintli megkdzelitést kell kdvetnie:

1) a szemirritacio/szemkorrozid elorejelzésére in vitro borirritacios/korro-
zi6s vizsgalat alkalmazésa;

2) validalt vagy elfogadott in vitro szemirriticio-vizsgalat (példaul a
kovetkez6 vizsgalatok: szarvasmarha szaruhartya opacitas és permeabi-
litas [BCOP], izolalt csirkeszem [ICE], izolalt nytlszem [IRE] —, tytk-
tojas chorioallantois membranjan végzett vizsgalat [HET-CAM])
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5.2.6.

5.2.7.

5.3.

végzése sulyos szemirritacio/-korr6zid azonositasahoz, valamint negativ
eredmények esetén a szemirritacio értékelése az irritald vagy nem irri-
talo hatast anyagok azonositasara in vitro vizsgalati modszer alkalma-
zasaval, tovabba, ha ezek nem éllnak rendelkezésre;

3) kezdeti in vivo szemirritacios vizsgalat végzése egy allaton, és ameny-
nyiben nem jelentkeznek karos hatasok;

4) egy vagy két tovabbi allaton elvégzett ellenérzé vizsgalat.

Vizsgdalati kotelezettség

A hatbanyag altal okozott szemirritaciot mindig vizsgalni kell, kivéve, ha
a vizsgalati modszerekben felsorolt kritériumok alapjan valdsziniisitheté a
szemre gyakorolt stlyos hatas.

Bérszenzibilizdacio

A vizsgalatnak elegendé informaciot kell nyujtania ahhoz, hogy fel
lehessen mérni a hatéanyag boérérzékenységi reakciokat kivalto lehetséges
hatasait.

Vizsgdalati kotelezettség

A vizsgalatot mindig el kell végezni, kivéve, ha a hatéanyag szenzibilizald
anyagként ismert. Helyi nyirokcsomo-vizsgalatot (LLNA), illetve adott
esetben a vizsgalat csokkentett hatokort valtozatat kell elvégezni. Ameny-
nyiben ilyen vizsgalatra nincs mod, azt indokolni kell, és tengerimalacon
végzett maximalizacios vizsgalatot kell helyette elvégezni. Ha rendelke-
zésre all barmely, az OECD iranymutatasainak megfelelé és egyértelmi
eredményt ado, tengerimalacon végzett vizsgalat (maximalizaciés vagy
Biihler-), allatjoléti okokbol nincs sziikség tovabbi vizsgalatok végzésére.

Mivel a bérszenzibilizaloként azonositott hatdanyag ttlérzékenységi reak-
ciot valthat ki, megfeleld vizsgélatok rendelkezésre allasa esetén vagy
amennyiben vannak 1égz6szervi szenzibilizacios hatasra utald jelek, szami-
tasba kell venni a légz6szervi szenzibilizacid lehetdségét.

Fototoxicitas

A vizsgalatnak informaciot kell nyujtania arrdl, hogy egyes hatdanyagok
fénnyel kombinacioban okozhatnak-e citotoxicitast (példaul olyan hato-
anyagok, amelyek in vivo fototoxikusak a szisztematikus dermélis expo-
ziciot és a béron valo eloszlast kdvetden, valamint az olyan hatéanyagok,
amelyek dermalis alkalmazas utan fényérzékenységet kivalto irritansként
viselkednek). A potencialis emberi expozicid mérlegelésekor a pozitiv
eredményt figyelembe kell venni.

Vizsgalati kotelezettség

In vitro vizsgalatokra abban az esetben van sziikség, ha a hatdanyag a
290-700 nm-es tartomanyban nyel el elektromagneses sugarzast, és
kozvetlen érintkezés vagy szisztematikus eloszlas altal elérheti a szemet
vagy a bor fénynek kitett részeit.

Ha a hatoanyag ultraibolya/lathatd molaris extinkcios/ abszorpcids egyiitt-
hatéja kevesebb mint 10 L x mol™' x em ™', nincs sziikség toxicitasi vizs-
galatra.

Rovid tavua toxicitas

A rovid tavu toxicitassal kapcsolatos vizsgalatokat ugy kell megtervezni,
hogy az altaluk nyujtott informaciok kozott szerepeljen a hatdanyag azon
mennyisége, amely a vizsgalat koriilményei kozott karos hatasok nélkiil
toleralhatonak bizonyul, és ismertetni kell a magasabb dozisszinteken
eléforduld egészségiigyi veszélyeket. Az ilyen vizsgalatok — a mas poten-
cialisan kitett csoportok mellett — hasznos adatokkal szolgalnak a kocka-
zatokrol azok szamara, akik a hatdanyagokat tartalmazd novényvédod
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szereket kezelik és hasznaljak. A rovid tavu toxicitassal kapcsolatos vizs-
galatok kiilondsen Iényeges informaciokkal szolgalnak a hatdanyag lehet-
séges ismételt hatasairol és az expozicionak potencialisan kitett embereket
érintd kockazatokrol. A rovid tava toxicitassal kapcsolatos vizsgalatok
ezenfeliil hasznos informaciokat szolgaltatnak a kronikus toxicitasi vizs-
galatok tervezéséhez is.

A benyujtandd és kiértékelendd vizsgalati eredményeknek, adatoknak és
informacioknak elegendéeknek kell lenniiik a hatdéanyagbol ered6 ismételt
expozicid nyoman kialakult hatasok azonositasahoz és kiilondsen az alab-
biak meghatarozasahoz vagy jelzéséhez:

a) a dozis és a karos hatasok kozott fennalld Gsszefiiggés;

b) a hatdéanyag toxicitasa, beleértve, ahol lehetséges, a megfigyelhetd
karos hatast nem okozoé szintet (NOAEL);

c) célszervek, amennyiben relevans (beleértve az immun-, ideg- ¢és
endokrin rendszert);

d) a karos hatasok iddbeli lefolyasa és jellemzoi, a viselkedésbeli valto-
zasok ¢és esetlegesen a post mortem patologiai vizsgalati megallapitasok
teljes kord, részletes ismertetése;

e) specifikus kéaros hatasok és a kivaltott patologias elvaltozasok;

f) relevans esetben bizonyos karos hatasoknak az adagolas megsziinte-
tését kovetden megfigyelt tartossaga és visszafordithatosaga;

g) ahol lehetséges, a toxikus hatds mechanizmusa;
h) a kiilonboz6 expozicios modokhoz tarsuld relativ veszély;

i) relevans kritikus végpontok megfelel6 idépontokban, sziikség esetén a
referenciaértékek megallapitasa érdekében.

A rovid tava vizsgalatoknak tartalmazniuk kell toxikokinetikai adatokat
(vagyis a vérkoncentraciora vonatkozo adatokat). Az allatkisérletek tilzott
igénybevételének megel6zése érdekében az adatokat a dozis nagysaganak
meghatarozasa céljabol végzett vizsgalatokbol is szarmaztathatjak.

Ha a rovid tavu vizsgalatok specifikusan az idegrendszerre, az immun-
rendszerre vagy az endokrin rendszerre iranyulnak, és az alkalmazott
dozisszint nem okoz észlelhetd toxicitast, kiegészitd vizsgéalatokat, tobbek
kozott funkcionalis vizsgalatokat kell végezni (lasd az 5.8.2. pontot).

. 28 napos ordlis vizsgalat

Vizsgalati kotelezettség

Meg kell adni tovdbba — amennyiben hozzaférheték — a 28 napos vizs-
galatok eredményeit.

. 90 napos ordlis vizsgalat

Vizsgalati kotelezettség

Minden esetben jelenteni kell a hatéanyag éltal okozott rovid tava (90
napos) oralis toxicitast mind ragcsalok — rendszerint patkanyok; mas
ragesalofaj alkalmazasat indokolni kell —, mind pedig nem ragesald
fajok (90 napos toxicitasi vizsgalat kutyaknal) esetében.

A 90 napos vizsgalatban részletekbe menéen meg kell vizsgalni a poten-
cialis neurotoxikus és immunotoxikus hatdsokat, tovabba mikronukleusz-
képzddési vizsgalattal a genotoxikus hatasokat, valamint a hormonalis
rendszerben bekovetkezd valtozasokkal potencialisan Osszefiiggd hataso-
kat.
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5.3.3. Egyéb modok

5.4.

5.4.1.

Vizsgalati kotelezettség

Az emberi szervezetre vonatkozd kockazatértékelés tekintetében tovabbi
dermalis vizsgalatok elvégzését eseti alapon kell mérlegelni, kivéve, ha a
hatéanyag sulyos irritans anyag.

Az illékony anyagok (géznyomas >1072 Pascal) tekintetében szakértéi
vélemény (példaul modspecifikus kinetikus adatok) sziikséges annak
eldontéséhez, hogy a rovid tavu toxicitassal kapcsolatos vizsgalatokat elvé-
gezzék-e inhalacios expozicid mellett.

Genotoxicitas vizsgalata

A genotoxicitasi vizsgalat célja a kovetkezo:

— a genotoxicitas lehetéségének elérejelzése,

— a genotoxikus karcinogének korai azonositasa,

— egyes karcinogének hatasmechanizmusanak feltarasa.

A vizsgalati kovetelmények fiiggvényében megfelelé dozisszintet kell
alkalmazni az in vitro és in vivo kisérletekben. Tobblépcsés megkozelitést
kell alkalmazni, amelynél a magasabb szintii vizsgalatok kivalasztasa az
egyes szakaszok eredményeinek értelmezésétdl fiigg.

A fotomutagenitdssal kapcsolatban a molekulaszerkezet specialis vizsgalati
kovetelményeket tehet sziikségessé. Ha a hatéanyag és fo metabolitjai
ultraibolya/lathaté molaris extinkcids/ abszorpcios egyiitthatoja kevesebb
mint 1000 L x mol™" x cm™, nincs sziikség fotomutagenitasi vizsgalatra.

In vitro vizsgalatok
Vizsgalati kotelezettség

A kovetkezd in vitro mutagenitasi vizsgalatokat kell elvégezni: a baktéri-
umok génmutaciora vonatkozd vizsgalata, az emlGssejtek szerkezeti és
numerikus kormoszoma-rendellenességei vizsgalatara vonatkozo kombinalt
teszt, valamint az eml@ssejtek génmutaciora vonatkozd vizsgalata.

Ha azonban génmutaciot és/vagy klasztogenitast/ aneuploidiat mutatnak ki
az Ames-tesztbdl €s in vitro mikronukleszbol (IVM) allé vizsgélatsorozat
soran, nincs sziikség tovabbi in vitro vizsgalatokra.

Amennyiben in vitro mikronukleusz-vizsgalat soran mikronukleusz-képz6-
désre utalo jeleket mutatnak ki, megfeleld festési eljarasok alkalmazasaval
tovabbi vizsgalatra van sziikség annak tisztazasa érdekében, hogy eldfor-
dul-e aneugén vagy klasztogén valasz. Az aneugén valasz tovabbi vizs-
galata lehet sziikséges annak meghatdrozasa érdekében, hogy az aneugén
vélasz vonatkozasdban van-e elégséges bizonyiték kiiszobérték-mechaniz-
musra ¢és kiiszobérték-koncentraciora (kiilonosen a rendellenes kromo-
szoma-szétvalas vonatkozasaban).

A dozis nagysadganak meghatdrozasa céljabol végzett vizsgalatokban nagy-
meértékben bakteriosztatikus tulajdonsdgokat mutatd hatéanyagok esetében
két kiilonbozé in vitro emléssejtvizsgalatot kell elvégezni génmutacio
vonatkozasaban. Amennyiben nem keriil sor az Ames-teszt elvégzésére,
ezt meg kell indokolni.

A szerkezeti figyelmeztetéssel ellatott hatdoanyagok esetében, amelyek a
szokasos vizsgalatsorozatban negativ eredményt adtak, tovabbi vizsgala-
tokra lehet sziikség, ha a szokasos vizsgalatokat nem optimalizaltak ezekre
a vészjelzokre. A tovabbi vizsgalatok vagy a vizsgalati terv modositasai a
szerkezeti vészjelzokkel ellatott hordozé hatéanyag kémiai jellegétol,
ismert reakciokészségét6l és a hatdanyagra vonatkozo metabolizmusada-
toktol fuggnek.
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5.4.2. Testi sejtekkel végzett in vivo vizsgalatok

5.43.

Vizsgalati kotelezettség

Amennyiben az in vitro vizsgalatok valamennyi eredménye negativ,
legalabb egy in vivo vizsgalatot kell végezni, amely bizonyitja a testi
szoveti expoziciot (mint példaul sejttoxicitas vagy toxikokinetikai adatok),
kivéve, ha érvényes in vivo mikronukleusz-adatok eléallitdsara keriil sor
ismételt dozist vizsgalatok keretében, és az ilyen adatszolgaltatasi kove-
telmény tekintetében a megfeleld eszkdz az in vivo mikronukleusz-vizs-
galat.

A testi sejtekkel végzett elsd in vivo vizsgalat soran kapott negativ ered-
mény megfelel bizonyitékot nyujt a harom in vitro vizsgalatban negativ
eredményt ado hatdéanyagok vonatkozasaban.

Az olyan hatdanyagok esetében, ahol barmely in vitro vizsgalat soran
kapott eredmény kétséges vagy pozitiv, eseti alapon kell mérlegelni a
tovabbi sziikséges vizsgalatok jellegét, figyelembe véve valamennyi rele-
vans, az in vitro vizsgalatban alkalmazottal azonos végpont felhasznala-
saval kapott informaciot.

Ha az eml6ésokon végzett kromoszoma-rendellenességek in vitro vizsgalata
pozitiv, vagy az in vitro vizsgalat klasztogenitas vonatkozasaban pozitiv,
akkor a klasztogenitds vonatkozasaban testi sejtekkel in vivo vizsgalatot
(pl. ragcsalok csontvelejének metafazisos elemzését vagy ragesalokon
végzett mikronukleusz-vizsgalatot) kell végezni.

Ha az emléssejteken végzett kromoszoma-rendellenességek in vitro mikro-
nukleusz-vizsgalata pozitiv, vagy az emlésokre vonatkozo in vitro kromo-
szOma-vizsgalat a kromoszomaszam-valtozas vonatkozasaban pozitiv,
akkor in vivo mikronukleusz-vizsgalatot kell végezni. Amennyiben az in
vivo mikronukleusz-vizsgalat eredménye pozitiv, megfelelé festési eljarast
— mint példaul fluoreszcens in situ hibridizacié (FISH) — kell alkalmazni
az aneugén és/vagy a klasztogén valasz azonositasa céljabol.

Ha az in vitro génmutaciés vizsgalatok barmelyike pozitiv, a génmutacio
indukcidjanak vizsgalatara in vivo vizsgalatot kell végezni, mint példaul a
transzgenikus, ragcsalokra vonatkozd szomatikus és csirasejt-génmutacios
assay.

In vivo genotoxicitasi vizsgalatok végzésekor csak a relevans expozicios
modok ¢és modszerek (pl. étrendhez adott keverék, ivoviz, borre torténd
felvitel, belélegzés és gyomorszonda) hasznalhatok. Meggy6z6 bizonyi-
tékot kell kapni arrol, hogy a valasztott expoziciés mod ¢és alkalmazasi
modszer eléri a relevans szovetet. Indokolni kell mas expozicios technikak
(pl. intraperitonealis vagy szubkutdn injekcio) alkalmazasat, amelyek valo-
szinlisithetéen rendellenes kinetikat, eloszlast és metabolizmust eredmé-
nyeznek.

Az 5.3. pontban ismertetett rovid tavu toxicitdsi vizsgélat részeként meg
kell fontolni in vivo vizsgélat elvégzését.

In vivo vizsgalatok csirasejtekben
Vizsgdalati kotelezettség

A vizsgalatok elvégzésének sziikségességét eseti alapon kell mérlegelni,
figyelembe véve a toxikokinetikaval kapcsolatos informaciokat, a felhasz-
nalast és az eldrelathatd expoziciot.

Az in vivo szomatikussejt-mutagénként azonositott legtobb hatéanyag
esetében nincs szitkség tovabbi genotoxicitasi vizsgalatra, mivel ezeket
potencialisan genotoxikus karcinogéneknek és potencidlis csirasejt-muta-
géneknek kell tekinteni.
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5.5.

Bizonyos meghatarozott esetekben azonban csirasejt-vizsgalatokat kell
végezni annak bizonyitdsara, hogy egy szomatikus sejtmutagén csirasejt-
mutagén-e.

A megfeleld vizsgalat kivalasztasakor figyelembe kell venni a korabbi
vizsgalatokban eldidézett mutacidé tipusat (génmutacio, kromoszoma-
szam-mutacio, kromoszomaszerkezeti valtozasok).

Mérlegelni lehet az ivarmirigysejtekben eléfordulo DNS-adduktok jelenlé-
tének kimutatasat célzo vizsgalat elvégzését is.

Hosszu tavu toxicitas és karcinogenecitas

Az elvégzett hossza tavu vizsgalatok eredményeirdl benyujtott informéci-
oknak — a hatéanyaggal kapcsolatos egyéb relevans adatokkal és informa-
ciokkal egyiitt — elegend6eknek kell lenniiik a hatéanyagbol eredd ismételt
expozicié nyoman kialakult hatdsok azonositdsdhoz és kiilondsen az aldb-
biakhoz:

— a hatdanyagbol eredé hosszil tavi expozicido altal okozott karos
hatasok azonositasa,

— relevans esetben a célszervek meghatarozasa,

— a dozis mennyiségének ¢és az arra adott reakcido kapcsolatanak a
meghatarozasa,

— a NOAEL ¢s sziikség esetén mas megfeleld referenciapontok meghata-
rozasa.

A fentiekhez hasonldan a karcinogenecitassal foglalkozo vizsgalatok ered-
ményeirél benyujtott informacioknak — a hatéanyaggal kapcsolatos egyéb
relevans adatokkal és informaciokkal egyiitt — elegenddeknek kell lenniiik
a hatdanyagbol eredd ismételt expoziciot kovetéen fellépd, az emberi
szervezetet érintd veszélyek felméréséhez és kiilondsen az alabbiakhoz:

a) a hatoanyagbol ered6 expozicié altal okozott karcinogén hatasok
azonositasa;

b) a tumorok kialakulasat eredményez6 faj-, nem- és szervspecifikussag
meghatarozasa;

c) a dozis és az arra adott reakcid viszonyanak meghatarozasa;

d) azon maximalis dozis meghatarozasa, amely még nem okoz karcinogén
hatasokat;

e) ha lehetséges, barmely megallapitott karcinogén reakcié hatasmecha-
nizmusdnak és az emberei szervezetre vonatkozd relevancidjanak a
meghatérozasa.

Vizsgalati kotelezettség

Minden hatoéanyag esetében meg kell hatarozni annak hosszu tavi toxici-
tasat és karcinogenecitasat. Ha kivételes kortilmények fennallasa esetén az
ilyen vizsgalatok sziikségtelennek tekinthetdk, az allitast teljes részletes-
séggel meg kell indokolni.

Vizsgalati koriilmények

A hatéanyagon hosszu tava (2 éves), oralis toxicitassal és karcinogeneci-
tassal foglalkozo vizsgalatokat kell végezni, melyekhez tesztallatként
patkanyokat kell hasznalni; ezeket a vizsgalatokat lehetéség szerint kombi-
nalni kell.
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A hatdanyagon egy masodik, karcinogenecitassal foglalkoz6 vizsgalatot is
el kell végezni, melyhez tesztallatként egereket kell haszndlni, kivéve, ha
tudomanyosan indokolhatd, hogy a vizsgalat nem sziikséges. Ilyen esetben
a masodik karcinogenecitasi vizsgalat helyett tudomanyosan validalt, alter-
nativ karcinogenecitasi modellek hasznalhatok.

Ha a komparativ metabolizmusadatok azt jelzik, hogy a patkany vagy az
egér nem megfelelé modell az emberi szervezetre vonatkozo, a rakkal
kapcsolatos kockazatértékelés szempontjabol, mérlegelni kell alternativ
faj felhasznalasat.

Amennyiben feltételezhet, hogy a karcinogenecitas hatdsmechanizmusa
nem genotoxikus, ismertetni kell a kisérleti adatokat, beleértve a lehetséges
hatasmechanizmus magyarazatat és az emberi szervezettel kapcsolatos
relevanciajat.

Sziikséges, hogy a korabbi kontrolladatok — amennyiben megadjak dket —
ugyanazokra a fajokra és torzsekre vonatkozzanak, ugyanolyan koriilmé-
nyek kozott taroljak ket ugyanabban a laboratoriumban, és egyideji vizs-
galatokbdl szarmazzanak. Kiegészitd informdcioként kiilon benyujthatok
tovabbi, mas laboratériumokbol szarmazo, korabbi kontrolladatok.

A korabbi kontrolladatokra vonatkozé informacidknak tartalmazniuk kell:

a) a fajok ¢és torzsek meghatarozasat, a beszallito nevét és az egyedi
kolonia meghatdrozasat, ha a beszallitonak egynél tobb foldrajzi telep-
helye van;

b) a laboratorium nevét és a vizsgalat elvégzésének idépontjait;

c) azoknak az altalanos koriilményeknek a leirdsat, amelyek kozott az
allatokat gondoztak, beleértve az allatok taplalékanak tipusat vagy
markajat, és ha lehetséges, az elfogyasztott mennyiséget;

d) a kontrollallatok hozzavet6leges, napokban meghatarozott életkorat a
vizsgalat megkezdésekor, valamint a ledléskor vagy elhalalozaskor;

e) a vizsgalat végzése soran vagy annak végén a kontrollcsoportban
észlelhetd haldlozasi minta és egyéb, témaba vagd megfigyelések (pl.
betegségek, fertézések) ismertetését;

f) a laboratorium nevét, valamint a vizsgalatot és a vizsgalatbol szarmazo
patologiai adatok Osszegyiijtését és értelmezését végzo szakértdk nevét;

g) azoknak a tumoroknak a jellegére vonatkoz6 megallapitasokat, amelyek
alapjan meg lehet allapitani az incidenciaadatokat.

A korabbi kontrolladatokat vizsgalatonként kell megadni, ismertetve az
abszolut értékeket, tovabba — amennyiben az értékeléshez hasznosak — a
szazalékot €s a relativ vagy transzformalt értékeket. Ha kombinalt vagy
Osszefoglald adatok benyujtasara keriil sor, ezeknek tartalmazniuk kell az
értéktartomanyra, az atlagra, a kozépértékre és adott esetben a szorasra
vonatkoz6 informaciokat.

A vizsgalt dozisokat — beleértve a legnagyobb dozist is — a rovid tava
vizsgalat eredményei, valamint — ha azok az érintett vizsgalatok megter-
vezésének id6épontjaban hozzaférheték — a metabolizmusra vonatkozo és a
toxikokinetikai adatok alapjan kell kivalasztani. Az adagolas kivalasztasa
tekintetében figyelembe kell venni az olyan toxikokinetikai adatokat, mint
az anyagok és/vagy a metabolitok szisztematikus elérhetdségével mért
abszorpcio-telitddés.
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5.6.

Azok a nagyobb dozisok, amelyek tulzott toxicitassal jarnak, az elkészi-
tendd értékelésnél nem tekintheték relevansnak. A hatdanyag vérkoncent-

tokban figyelembe kell venni.

Az adatok Osszegylijtésében és a jelentések Osszeallitasaban a jo- és rossz-
indulati daganatok esetei nem kombinalhatok. Az eltéré, nem kapcsolodo
tumorok esetei, fiiggetleniil attol, hogy jo- vagy rosszindulatiiak-e, és
ugyanabban a szervben jelennek-e meg, jelentéskészités céljabol nem
kombinalhatok.

A félreértések elkeriilése végett a szaknyelvben és a tumorokrol készitett
jelentésekben a Nemzetkozi Rékkutaté Ugynokség (IARC) altal alkalma-
zott terminologiat kell hasznalni. Az alkalmazott rendszert meg kell
nevezni.

A hisztopatologiai vizsgalatokra kivalasztott biologiai anyagok kozott
szerepelniiik kell olyanoknak, amelyeket azért valasztottak ki, hogy
tovabbi informacioval szolgaljanak a 1éziok meghatarozasahoz a nagyobb
patoldgiai vizsgalatok soran. Abban az esetben, ha ez a hatdsmechanizmus
megallapitasahoz relevans ¢€s erre lehetéség van, hasznosnak bizonyulhat
specialis szovettani (festés) és hisztokémiai modszerek alkalmazasa, illetve
elektronmikroszkopikus vizsgalatok elvégzése; ezek eredményeit jelenteni
kell.

Reproduktiv toxicitas

A reproduktiv fiziologiara és az utddok fejlddésére vonatkozé lehetséges
hatasokat meg kell vizsgalni, és az alabbi szempontok figyelembevételével
jelentést kell tenni roluk:

— A him és n6stény reproduktiv funkcié vagy kapacitas karosodasa,
példaul az ivari ciklusra, a szexualis viselkedésre, a spermatogenezis
vagy oogenezis barmely aspektusara, a hormontevékenységre vagy a
fiziologids reakciora gyakorolt karos hatasok &ltal, amelyek zavart
okoznak a megtermékenyitd képességben, magaban a megtermékenyi-
tésben vagy a megtermékenyitett petesejt fejlodésében a beagyazoda-

sig.

— Az utédra gyakorolt karos hatasok, példaul barmely, a rendes fejlodést
akar sziiletés el6tt, akar utana befolyasold hatas. Ide tartoznak a morfo-
logiai rendellenességek, mint példdul az anogenitlis tavolsag, az
emlébimbo-visszamaradas és funkcionalis zavarok (mint példaul repro-
duktiv és neuroldgiai hatasok).

Jelenteni kell a generaciokon ativelden felerdsodo hatasokat.

Masodik szintli vizsgalatként meg kell mérni a hatéanyag és relevans
metabolitjai tejben valo jelenlétét, ha az utédban relevans hatasokat
figyeltek meg, vagy ilyen hatdsok varhatok (példaul értéktartomany
meghatdrozdsara irdnyuld vizsgélat alapjan).

Részletekbe menéen meg kell vizsgalni a potencialis neurotoxikus és
immunotoxikus hatdsokat, tovabba a hormonalis rendszerben bekovetkez6
valtozasokkal potencialisan 6sszefiiggé hatasokat.

A vizsgalatoknak figyelembe kell venniiik minden rendelkezésre allo és
relevans adatot, beleértve az altaldnos toxicitasi vizsgalatok eredményeit,
ha a relevans paraméterek (mint példaul spermaanalizis, ivari ciklus, a
szaporitd szervek szovettana) rendelkezésre allnak, valamint a hatéanyag
szerkezeti analdgjaival kapcsolatos ismereteket.

Noha a kezelésre adott reakciok standard hivatkozasi pontjai egyben kont-
rolladatok is, korabbi kontrolladatok segitségiil szolgalhatnak egyes,
szaporodassal foglalkoz6 vizsgalatok értelmezésénél. Sziikséges, hogy a
korabbi kontrolladatok — amennyiben megadjak 6ket — ugyanazokra a
fajokra és torzsekre vonatkozzanak, ugyanolyan koriilmények kozott
taroljak 6ket ugyanabban a laboratoriumban, és egyidejii vizsgalatokbol
szarmazzanak.
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5.6.1.

A korabbi kontrolladatokkal kapcsolatos informacioknak tartalmazniuk
kell:

a) a fajok és torzsek meghatarozasat, a beszallito nevét és az egyedi
kolonia meghatarozasat, ha a beszallitonak egynél tobb foldrajzi telep-
helye van;

b) a laboratorium nevét és a vizsgalat elvégzésének idépontjait;

c) azoknak az altalanos koriilményeknek a leirasat, amelyek kozott az
allatokat gondoztak, beleértve az allatok taplalékanak tipusat vagy
markajat, és ha lehetséges, az elfogyasztott mennyiséget;

d) a kontrollallatok hozzavetdleges, napokban meghatarozott életkorat a
vizsgalat megkezdésekor, illetve ledléskor vagy elhalalozaskor;

e) a vizsgalat végzése soran, ill. annak végén a kontrollcsoportban észlel-
het6 halalozasi mintat és egyéb, témaba vagd megfigyeléseket (pl.
betegségek, fertézések);

f) a laboratorium nevét, valamint a vizsgalatot, illetve a vizsgalatbol szar-
maz6 patologiai adatok Osszegylijtését és értelmezését végzo szakértok
nevét.

A korabbi kontrolladatokat vizsgalatonként meg kell adni, ismertetve az
abszolut értékeket, tovabba — amennyiben az értékeléshez hasznosak — a
szazalékot és a relativ vagy transzformalt értékeket. Ha kombinalt vagy
Osszefoglalo adatok benyujtasara keriil sor, ezeknek tartalmazniuk kell az
értéktartoméanyra, az atlagra, a kozépértékre és adott esetben a szoérasra
vonatkozo6 informdaciokat.

A fejlédésre hato toxicitassal foglalkozo vizsgalatok megtervezéséhez és
értelmezéséhez hasznos informaciok szolgaltatasa érdekében a magasabb
szintli vizsgalatokban szerepelniiik kell a hatéanyagnak a sziilok és a

ezeket az adatokat jelenteni kell.

Generdcios vizsgalatok

A generacids vizsgalatokrol benyujtott informacioknak — a hatéanyaggal
kapcsolatos egyéb relevans adatokkal és informdaciokkal egyiitt — elegen-
déeknek kell lenniiik a hatdoanyagbol eredd ismételt expozicid nyoman
kialakult, a szaporodasra gyakorolt hatasok meghatarozasahoz ¢és kiilo-
ndsen az alabbiakhoz:

a) a hatoéanyagbol eredd expozicio kovetkeztében kialakult, szaporodasra
gyakorolt kozvetlen és kozvetett hatdsok azonositésa;

b) a rovid tava és a kronikus toxicitas vizsgalata soran alkalmazottol
alacsonyabb dozisnal eléfordulé barmely, a reprodukciora nem hatd
karos hatas azonositasa;

c) a sziiléi toxicitas, a reprodukciora vonatkozo kovetkezmények és a
fiatal allat fejlédése vonatkozasaban a NOAEL-ek meghatarozasa.

Vizsgalati kotelezettség

duktiv toxicitas tekintetében, és eredményét jelenteni kell.

A tobbgeneracios vizsgalat alternativajaként alkalmazhato az OECD kiter-
jesztett, egygeneracios reprodukcios toxicitasi vizsgalata.
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5.6.2.

Amennyiben a reprodukciot befolyasolo hatasok jobb értelmezéséhez
sziikséges és amennyiben még nem 4all rendelkezésre ilyen informdcio,
indokolt lehet olyan kiegészitd vizsgalatokat végezni, amelyek informaci-
okat szolgaltatnak az érintett nemmel és a lehetséges mechanizmusokkal
kapcsolatban.

A fejlddésre hato toxicitassal foglalkozo vizsgalatok

A fejlodésre hatd toxicitassal foglalkozd vizsgalatokrdl benyujtott infor-
macioknak — a hatéanyaggal kapcsolatos egyéb relevans adatokkal és
informaciokkal egyiitt — elegendéeknek kell lennilik a hatéanyagnak
valo ismételt expoziciot kovetd, embrionalis és magzati fejlédésre gyako-
rolt hatasok értékeléséhez és kiilondsen az alabbiakhoz:

a) a hatoanyagbol eredd expozicid kovetkeztében létrejovd, az embrio-
nalis és magzati fejlddésre gyakorolt kozvetlen és kozvetett hatdsok
azonositasa;

b) barmilyen, az anyat érint6 toxicitds meghatarozasa;

c) a dozisok és a megfigyelt reakciok viszonyanak mind az anyaban,
mind az utédban torténé meghatarozasa;

d) az anyat érintd toxicitds és fiatal allat fejlddése tekintetében NOAEL-ek
meghatarozasa;

e) a nem vemhes allatokkal Osszehasonlitva a vemhes allatokat érintd
karos hatasokra vonatkozd tovabbi informaciok nyujtasa;

f) kiegészitd informaciok nyujtasa a vemhes allatokban végbemend
toxikus hatasok fokozodasarol.

Vizsgdalati kotelezettség

A fejlédésre hato toxicitassal foglalkozd vizsgalatot mindig végre kell
hajtani.

Vizsgalati koriilmények

A fejlddésre hatd oralis toxicitdst patkdnyon és nyllon egyarant meg kell
hatérozni; a patkanyokra vonatkozé vizsgalatot nem kell elvégezni, ha a
fejlédésre hatd toxicitast az egygeneracios reproduktiv toxicitasi vizsgalat
keretében megfeleléen értékelték.

Az emberre vonatkozd kockazat értékelésénél mas expozicios modok
hasznosak lehetnek. A fejlédési rendellenességekrdl és elvaltozasokrol
kiilonallo jelentéseket kell késziteni, melyeket oly modon kell kombinalni,
hogy tomor formaban Gsszefoglaljak valamennyi, az egyes magzatokban
jellemzé modokon bekdvetkezd, megfigyelt relevans elvaltozast vagy
azokat az elvaltozasokat, amelyek ugyanazon tipusu elvaltozas kiilonbozo
sulyossagi fokat képviseld elvaltozasoknak tekinthetok.

A jelentésben be kell szamolni a rendellenességek és elvaltozasok diag-
nosztikai kritériumair6l. A Teratologiai Tarsasdgok Nemzetkozi Szovet-
sége altal jelenleg kidolgozas alatt allo terminologia glosszariumat lehe-
téség szerint figyelembe kell venni.

Ha mas vizsgalatokbol szarmazé megfigyelések vagy a vizsgalt anyag
hatasmechanizmusa ezt jelzi, kiegészitdé vizsgalatok vagy informaciok
lehetnek sziikségesek annak érdekében, hogy informaciot szolgaltassanak
a hatasok — példaul a fejlédésre hatd neurotoxicitas — sziiletést kovetd
manifesztalodasa tekintetében.
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5.7.
5.7.1.

5.7.2.

5.8.
5.8.1.

5.8.2.

A neurotoxicitas vizsgalata
A neurotoxicitas vizsgalata ragesalokban

A ragcesalokon végzett neurotoxicitasi vizsgalatoknak elegendd adatot kell
szolgaltatniuk annak kiértékelés¢hez, hogy a hatéanyag az egyszeri és az
ismételt expoziciot kovetden fejthet-e ki neurotoxikus hatdst (neurobeha-
viordlis és neuropatologids hatisok).

Vizsgalati kotelezettség

Ilyen vizsgalatokat az olyan hatdanyagok vonatkozasaban kell elvégezni,
amelyek szerkezete hasonldé azokhoz vagy kapcsolatos azokkal, amelyek
neurotoxicitast tudnak eléidézni, valamint olyan hatéanyagok tekintetében,
amelyek a toxicitasi vizsgalatokban potencialis neurotoxicitas, neurologiai
jelek vagy neuropatologiai 1éziok specifikus jeleit idézik el6 olyan toxici-
tasi vizsgalatokban, ahol a dozisszintek nem okoznak észrevehetd altalanos
toxicitast. Ilyen vizsgalatok elvégzése az olyan anyagok esetében is mérle-
gelendd, ahol a novényvédo szer neurotoxikus hatasmechanizmust fejt ki.

Meg kell fontolni, hogy a rutinjellegli toxikologiai vizsgalatok tartalmaz-
zanak-e neurotoxicitasi vizsgalatokat.

A késleltetett polineuropatiaval foglalkozo vizsgalatok

A késleltetett polineuropatiaval foglalkoz6 vizsgalatoknak elegendé adatot
kell szolgaltatniuk annak kiértékeléséhez, hogy a hatdanyag okozhat-e
késleltetett polineuropatiat az akut és az ismételt expoziciot kovetden.
Az ismételt expozicios vizsgalattol el lehet tekintetni, kivéve, ha vannak
arra utalo jelek, hogy a vegyiilet felhalmozodik, és a neuropathias célesz-
teraz szignifikans inhibicidja vagy a késleltetett polineuropatia klinikai/
hisztopatologiai jeleit észlelik a tyukra vonatkozé LDsqo érték kornyékén
(egyszeri dozist alkalmazé vizsgalat).

Vizsgalati kotelezettség

Ezeket a vizsgalatokat olyan hatéanyagokra vonatkozoan kell elvégezni,
melyek szerkezete hasonld a késleltetett polineuropatiat kivaltani képes
anyagok (mint példaul a szerves foszfatot tartalmazoé vegyiiletek) szerke-
zetéhez, vagy azokkal rokon.

Egyéb toxikologiai vizsgalatok
Metabolitok toxicitasaval foglalkozo vizsgalatok

A hatdanyagtol eltéré6 mas anyagokkal kapcsolatos kiegészitd vizsgalatok
elvégzése nem szokasos kovetelmény. Eseti alapon kell eldonteni, szik-
séges-e kiegészitd vizsgalatok végrehajtasa.

Ha a metabolizmus vagy mas folyamatok kovetkeztében a novényekbdl
szarmazd vagy 4llati termékekben, a talajban, a talajvizben vagy a leve-
gbben eléforduld metabolitok kiilonbdznek a toxikoldgiai vizsgalatokban
felhasznalt allatokban kimutatott metabolitoktol, vagy az allatokban
alacsony ardnyban mutathatok ki, tovabbi vizsgalatot kell végezni eseti
alapon, figyelembe véve a metabolit mennyiségét és a metabolit kémiai
szerkezetét a kiinduldsi anyaghoz viszonyitva.

A hatoanyaggal kapcsolatos kiegészité vizsgalatok

Kiegészitd vizsgalatokat kell végezni, ha — figyelembe véve a rendelke-
zésre allo toxikologiai és metabolizmusvizsgalatok eredményeit, valamint
az expozicid legjelentésebb modjait — a megfigyelt hatasok tovabbi vizs-
galatara van sziikség. A vizsgalatok az alabbiakra terjedhetnek ki:

a) a felszivodas, az eloszlas, a kivalasztds és a metabolizmus vizsgalata
egy masodik fajban;
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5.8.3.

5.9.

5.9.1.

b) az immuntoxikologiai potenciallal foglalkozo vizsgalatok;

c) célzott egyddzist vizsgalat a megfeleld akut referenciaértékek (ARD,
aAOEL) szarmaztatasa érdekében;

d) a szervezetbe valo bejutas egyéb modjaival foglalkozd vizsgalatok;

e) a karcinogén potenciallal foglalkozo vizsgalatok;

f) a keverékek hatasaival foglalkozd vizsgalatok.

A sziikséges vizsgalatokat eseti alapon kell megtervezni, a vizsgalando
kiilonleges paraméterek és az elérendd célok figyelembevételével.

Hormonhdaztartast zavaro tulajdonsdagok

Ha bizonyitékok arra engednek kovetkeztetni, hogy a hatdanyag a
hormonhaztartast zavard tulajdonsagokkal rendelkezik, tovabbi informéaci-
okra vagy meghatarozott vizsgalatokra lehet szikség:

— a hatasmechanizmus tisztazasa érdekében,

— arelevans karos hatasok tekintetében elegendé bizonyiték szolgaltatasa
céljabol.

A sziikséges vizsgalatokat eseti alapon kell megtervezni, tekintettel az
unids vagy nemzetkodzi irdnymutatasokra, a vizsgalando kiilonleges para-
méterek és az elérendd célok figyelembevételével.

Orvosi adatok

A 98/24/EK tandcsi iranyelv (') 10. cikke rendelkezéseinek sérelme nélkiil
be kell nytjtani a mérgezési tiinetek felismeréséhez sziikséges, illetve az
elsosegély- és a kezelési intézkedések hatékonysagarol szolo gyakorlati
adatokat és informdciokat, amennyiben ezek rendelkezésre éllnak. Az
ilyen adatoknak és informacioknak tartalmazniuk kell barmely olyan vizs-
galatok eredményeire vonatkoz6 jelentéseket, amelyek antidotumokkal
foglalkozo farmakoldgiai vizsgalatokkal vagy biztonsagfarmakologiai vizs-
galatokkal foglalkoznak. Relevans esetben a mérgezés potencialis ellen-
szereinek hatékonysagat ki kell vizsgalni, és az eredményt jelenteni kell.

Az emberi expozicid esetében relevans hatasokra vonatkozo adatokat és
informaciokat — amennyiben rendelkezésre allnak — fel kell hasznalni a
célszervekre, a dozisok és a valaszreakciok kozott fennallo kapcsolatokra
¢és a karos hatasok visszafordithatosagara vonatkozo extrapolaciok érvé-
nyességének megerdsitése érdekében. Az ilyen adatok véletlenszerii vagy
munkavégzés kozbeni expoziciot vagy szandékos onmérgezést kovetden
allithatok el6, és amennyiben elérheték, jelenteni kell Sket.

Az eléallitast végzd iizem dolgozdinak orvosi feliigyelete és monitoring-
vizsgalatok

Be kell szamolni a foglalkozas-egészségiigyi megfigyeléssel kapcsolatos
programokrol €s a monitoringvizsgalatokrol, melyeket ala kell tamasztani
a program tervezésére, a programban részt vevd, a hatéanyagnak Kkitett
személyek szamara, az expozicié jellegére, valamint a mas potencialisan
veszélyes anyagokbol eredé expozicidjukra vonatkozo részletes informaci-
okkal. A fentiekkel kapcsolatos jelentéseknek lehetéség szerint tartalmaz-
niuk kell a hatéanyag hatdsmechanizmusdra vonatkozo relevans adatokat.
A jelentéseknek tartalmazniuk kell a gyartd lizemben, a hatéanyag alkal-
mazasa soran vagy azt kdvetden a hatdanyagnak kitett személyekre vonat-
kozé adatokat (példaul a felhasznalok, a munkavallalok, a lakossag, a
kozelben tartozkodok vagy balesetek aldozatai megfigyelésébdl szarmazd

() HL L 131., 1998.5.5., 11. o.
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adatok), amennyiben ilyen adatok léteznek. Meg kell adni az egészségre
kéros hatéasra, azon belill pedig a dolgozok és a hatéanyagnak kitett mas
személyek allergias reakcidira vonatkozo, rendelkezésre all6 informacio-
kat, és relevans esetben részletes leirast kell adni minden eseményrél. A
megadott informacioknak részletesen ki kell terjedniiik az expozicid
gyakorisagara, szintjére és idGtartamara, a megfigyelt tiinetekre és egyéb
relevans klinikai informaciokra.

Az emberi szervezettel kapcsolatban dsszegyiijtott adatok

Be kell nyujtani az emberi szervezetre vonatkozd vizsgalatok — mint
példaul toxikokinetikai vizsgalatok, bdrirritaciora vagy borérzékenységre
vonatkoz6 vizsgalatok — eredményeirdl szolo jelentéseket, amennyiben
ezek rendelkezésre allnak.

A referenciaértékeknek altalaban allatkisérleteken kell alapulniuk, de
amennyiben rendelkezésre allnak megfeleld, tudomanyosan igazolt és
etikus modon eléallitott, az emberi szervezetre vonatkozo adatok, melyek
azt mutatjak, hogy az emberi szervezet érzékenyebben reagal, és amelyek
alapjan alacsonyabb szabalyozasi hatarértékeket kell megallapitani, ezek az
adatok elsobbséget ¢élveznek az allatokra vonatkozo adatokkal szemben.

Kozvetlen megfigyelések

Amennyiben rendelkezésre allnak a szakirodalomban hozzéaférhetd, hivat-
kozasi alapul szolgald Ujsagokbol és hivatalos jelentésekbdl szarmazo,
klinikai esetekrél és mérgezésekrol szolo jelentések, azokat — illetve
barmely nyomonkovetési vizsgalattal kapcsolatos jelentést — be kell nyuj-
tani. Ezeknek a jelentéseknek — amennyiben rendelkezésre dallnak —,
mindenre kiterjedd leirast kell tartalmazniuk az expozicio jellegérdl, szint-
jér6l és iddtartamarol, valamint a megfigyelt klinikai tinetekrol, az elso-
segélyrol, az alkalmazott kezelési intézkedésekrol, az alkalmazott mére-
sekrdl és a megfigyelésekrol.

A megfeleld részletességgel dsszeallitott dokumentacio kiilonosen felhasz-
nalhat6 az allatokat érintd adatoknak az emberi szervezetre vonatkoztatdsa
esetében az extrapolacid érvényességének megerdsitése, tovabba az
emberre jellemz6 varatlan karos hatdasok azonositisa szempontjabol.

Epidemiologiai vizsgalatok

A relevans epidemiologiai vizsgalatokat — amennyiben hozzaférheték — be
kell nyujtani.

A mérgezés diagnozisa (a hatéanyagok és metabolitok meghatarozdsa), a
mérgezés kiilonds jelei, klinikai tesztek

Részletes leirast kell adni a mérgezés klinikai jeleirdl és tiineteirdl, bele-
értve a korai jeleket és tiineteket, meg kell adni tovabba a klinikai vizs-
galatok diagnosztikai szempontbdl hasznos, rendelkezésre allo részletes
adatait is, valamint részletesen be kell szamolni a hatéanyag kiilonbozo
mennyiségei tekintetében a lenyeléses, dermalis, illetve inhalacios expo-
zici6 relevans idébeli lefutasarol.

Javasolt kezelés: elsésegélynyujtas, ellenszerek, orvosi kezelés

Meg kell adni a (tényleges és gyanithatdo) mérgezés és szembe keriilés
esetén alkalmazando elsdsegély-intézkedéseket. Mindenre kiterjedd leirast
kell adni a mérgezési esetekben és szembe keriiléskor alkalmazando keze-
Iési eljarasokrol, beleértve, ahol ez lehetséges, az ellenszerek hasznalatat.
Relevans esetben és amennyiben léteznek, illetve rendelkezésre allnak,
meg kell adni az alternativ kezelési eljarasok hatékonysagarol szolo,
gyakorlati tapasztalatokon alapuld, valamint elméleti informaciokat. Ismer-
tetni kell a kiilonleges eljarasokkal, foként az ,.altalanos orvosi problémak-
kal” és allapotokkal kapcsolatos ellenjavallatokat.
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5.9.7. A mérgezés varhato hatdsai

Ismertetni kell a mérgezést kovetd, varhatd hatasokat — amennyiben ezek
ismertek — és ezeknek a hatasoknak az idStartamat. Az ismertetésnek ki
kell terjednie a kovetkezd hatasokra:

— az expozicid — vagy a lenyelés — tipusa, mértéke és idétartama,
tovabba

— az expozicid vagy a lenyelés és a kezelés megkezdése kozotti idotar-
tamok valtozasa.

6. SZAKASZ

Szermaradékok a kezelt termékekben, élelmiszerben és takarmdnyban, illetve

6.1.

azok feliiletén
A szermaradékok tarolasi stabilitasa

A szermaradékok tarolasi stabilitasara iranyuld vizsgalatok felderitik a
novényekben, ndvényi termékekben és allati eredeti termékekben eléfor-
dulé szermaradékok stabilitasat az elemzés el6tti tarolas soran.

Vizsgalati kotelezettség

Amennyiben a mintdkat a mintavételt kovetd 24 oran beliil mélyhttik, és
hacsak az egyik vegyiiletrél egyébként nem ismeretes, hogy illékony
vagy instabil, azokrol a mintakrol, amelyeket a mintavételt kovetd 30
napon beliil kivonatoltak és megvizsgaltak (ez az id6szak a radioaktiv
anyaggal megjelolt anyagok esetében 6 honap), nem sziikségesek stabi-
litasi adatok.

Ha a kivonatokat nem analizaltdk azonnal, a kivonatok stabilitasat meg
kell vizsgalni.

Vizsgalati feltételek

A radioaktiv anyaggal nem megjelolt hatoanyagok vizsgalatat reprezen-
tativ szubsztratokkal kell lefolytatni. Ezeket vagy szermaradékot tartal-
mazé kezelt novényi vagy allati eredetii mintakon, vagy hozzaadasi kisér-
letek altal kell elvégezni. Ez utobbi esetben egyenlé részekre osztott
preparalt kontrollmintakat kell hasznalni, melyekre ismert mennyiségi
vegyszert visznek fel, és melyeket ezutan a szokasos tarolasi korillmé-
nyek kozott kell tartani.

A vizsgalatok a kockazatértékelés szempontjabol relevans szermaradék
meghatarozasaban szerepld egyes Osszetevok stabilitasat nézik, amihez
kilonb6z6 mintakra kilonb6zo analitok felvitelére lehet sziikség. Kiilon-
boz4 analitikai célok esetén (pl. ha a cél adott vegyiiletek vagy egy adott
kozos megegyez6 rész) tobb tarolasi stabilitasi adatsorra lehet sziikség.

A stabilitasi vizsgalatok id6tartamanak megfelelonek kell lennie ahhoz,
hogy lefedjék a vonatkozd vizsgalatokban a mintak vagy kivonatok
tarolasanak idGtartamat.

A mintak el6készitésérdl, valamint a mintak és kivonatok tarolasi koriil-
ményeirdl (tarolasi hémérséklet és idGtartam) részletes informaciokat kell
benyujtani. Ha tarolas alatt szignifikans (tobb mint 30 %) bomlas tapasz-
talhato, mérlegelni kell a tarolasi koriilmények megvaltoztatasanak vagy
annak a lehet6ségét, hogy a mintakat analizis el6tt ne taroljak. Minden
olyan vizsgalatot, amelyen nem voltak kielégitéek a tarolasi kortlmé-
nyek, meg kell ismételni.

Ha a mintakat a kivonatolastdl szamitott 24 oran beliil nem analizaljak, a
mintak kivonatait felhasznalé tarolasi stabilitasi adatokra is sziikség van.
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6.2.

Az eredményeket visszanyeréssel nem kiigazitva mg/kg-ban abszolut
értekként, valamint a névlegesen hozzaadott anyagmennyiség szazalé-
kaban kell kifejezni.

A szermaradékok metabolizmusban jatszott szerepe, eloszlasa és
kifejez6dése

A meglévd vagy kivant helyes mez6gazdasagi gyakorlat (GAP) szem-
pontjabol reprezentativ adatokat kell szolgaltatni a névényekben és allat-
okban lezajlé metabolikus utvonalak sematikus folyamatabrajaval egyiitt,
és roviden meg kell magyarazni az eloszlast és a lejatszodo kémiai
reakciokat. Ezeket a vizsgalatokat a hatéanyag egy vagy tobb radioaktiv
anyaggal megjelolt formajaval és adott esetben a hatdanyag sztereo-
izomer formaival és metabolitjaival kell lebonyolitani. A novényi kivo-
natok esetében mas megkdzelitést is lehet hasznalni, ha kellképpen meg
van indokolva.

Novények esetében e vizsgalatok céljai a kovetkezok:

a) megbecsiilni a szer javasolt hasznalatat kovetd betakaritaskor a
novénykultura megfeleld részében talalhatdo végsé szermaradék teljes
mennyiségét;

b) meghatarozni a teljes végsé szermaradék fobb Osszetevoit;

c) jelezni a szermaradékok eloszlasat az egyes novényi részekben;

d) mennyiségileg meghatdrozni a szermaradék fObb Osszetevoit ¢és
megallapitani azon modszerek hatékonysagat, melyek célja az Ossze-
tevOok kivonasa;

e) jellemezni és mennyiségileg meghatdrozni a konjugélt és kotott szer-
maradékokat;

f) feltiintetni a szermaradékok mennyiségi meghatarozasara iranyuld
vizsgalatok (a novénykultirakban talalhaté szermaradékok vizsgalata)
soran analizalando Osszetevoket.

Az élelmiszer-termel6 allatok esetében a vizsgalatok céljai a kovetkezok:

a) megbecsiilni az ehet6 allati termékekben talalhatd végsé szermaradék
teljes mennyiségét;

b) meghatarozni az ehetd allati termékekben talalhato teljes végsd szer-
maradék fobb Osszetevoit;

c) meghatdrozni a szermaradékok eloszlasat az egyes relevans chetd
allati részek kozott;

d) bizonyitékot szolgaltatni arrdl, hogy egy adott szermaradék zsirban
oldodonak tekinthetd-e;

e) mennyiségileg meghatarozni a bizonyos allati termékekben (tej vagy
tojas) és salakanyagokban el6forduld teljes szermaradékot;

f) mennyiségileg meghatdrozni a szermaradék fobb Osszetevdit és
megallapitani azon moddszerek hatékonysagat, melyek célja ezen
Osszetevok kivonasa;

g) jellemezni és mennyiségileg meghatdrozni a konjugélt és kotott szer-
maradékokat;

h) feltiintetni a szermaradékok mennyiségi meghatarozasara iranyulod
vizsgalatok (takarmanyozasi vizsgalatok) soran analizalandé Osszete-
voket;
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6.2.1.

i) olyan adatokat el6allitani, amelyek alapjan eldonthetd, hogy a élelmi-
szer-termeld allatokon lehet-e takarmanyozési vizsgéalatokat végezni.

A baromfikon, altalaban tojotytkokon elvégzett metabolizmusvizsgalat
eredményeit minden élelmiszer-termelé baromfira extrapolalni kell, a
kér6dzokon, altalaban tejelé kecskéken és sziikség esetén sertéseken
végzett metabolizmusvizsgalatok eredményeit pedig minden élelmiszer-
termeld emlésre extrapolalni kell.

Azok a metabolitok, amelyek az ADME-vizsgalatokban nem szerepelnek,
vagy koztes termékként nem értelmezhetéek, de metabolizmus/atalakulési
vizsgalatokban beazonosithatok (novény, élelmiszer-termelé allatok,
feldolgozasra és vetésforgoban termesztett novénykulturak) a fogyasz-
tokra jelentett kockazat értékeléséhez relevansnak tekintenddk, kivéve,
ha tudomanyos bizonyitékokkal (pl. a molekulaszerkezet és a biologiai
hatds kozotti Osszefiiggés, toxikologiai athidalo vizsgalatok) igazolni
lehet, hogy még koncentracidjuk tekintetében sem jelentenek potencialis
veszélyt a fogyasztokra nézve.

Novények
Vizsgalati kotelezettség

A novényeken vizsgalatokat kell végezni, kivéve, ha a novények vagy
novényi termékek egy részét sem hasznaljak fel élelmiszerhez vagy takar-
manyhoz, vagy ha ,,zér6 szermaradék™ szituaci6 all fenn (mint pl. csalé-
tekként torténd alkalmazasok).

Vizsgalati feltételek

A metabolizmusvizsgalatok tervezésekor figyelembe kell venni a kivant
kijuttatasi modszert (pl. vetdmagcsavazas, talaj/lombpermetezés, aztatas,
kodképzés) és a hatdanyag tulajdonsagait (pl. szisztemikus tulajdonsagok
vagy volatilitas). A metabolizmusvizsgalatba kiilonbozé ndvénykategori-
akbol szarmazo olyan novénykulturakat kell bevonni, melyek esetében
sor keriilne a kérdéses hatdanyagot tartalmazo novényvédd szer haszna-
latara. E tekintetben a ndvénykultarak az alabbi kategoriak valamelyikébe
sorolandok:

a) gylimoles (kod: F);

b) gumos novénykultarak (kod: R);

c) leveles novénykulturak (kod: L);

d) gabonanovények/fufelek (kod: C/G);

e) hiivelyesek és olajos magvak (kod: P/O);

f) egyéb.

Az ,egyéb” kategoriat csak eseti elbirdlas alapjan lehet hasznalni.

A hasznalatra javasolt mindegyik névénykultira-csoportra metabolizmus-
vizsgalatot kell benytjtani. Ahhoz, hogy egy adott hatbanyaggal végzett
metabolizmusvizsgalatok  eredményeit — mindegyik  novénykultira-
csoportra extrapolalni lehessen, a metabolizmusvizsgalatokat legalabb
harom reprezentativ novénykultaran (a kiilonb6zé novénykultara-
csoportok koziil, kivéve az ,egyéb” kategoriat) kell elvégezni. Ha a
harom vizsgalat eredményei (mindségileg és kisebb mértékben mennyi-
ségileg) hasonld metabolikus utat jeleznek, nincs szikség tovabbi vizs-
galatokra. Ha a harom kategoriar6l rendelkezésre allo vizsgalati eredmé-
nyek alapjan ugy tiinik, hogy a lebomlas ttja a harom csoport esetében
nem hasonld, az ,,egyéb” kategorian kiviili tobbi kategorian is vizsgalatot
kell végezni.
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Ha engedélyt csak egy ndvénykultura-csoportra kérnek, ebbdl a ndvény-
kultira-csoportbol elég egyetlen névénykultiran metabolizmusvizsgala-
tokat végezni, feltéve, hogy a novénykultira a ndvénykultira-csoportra
nézve ténylegesen reprezentativ, és egyértelmiivé valik a metabolikus
utvonal.

A vizsgalatok az aktiv Osszetevd tervezett felhasznalasi mintajat — pl.
lomb-, vetOmag-/talaj- vagy betakaritds utani kezelések) tikrozik. Ha
példaul levélen, kés6bbi javaslat szerint pedig talajon valo alkalmazasra
(pl. vetdmagkezelés, granulatum-kiszéras vagy talajaztatas) harom vizs-
galatot végeztek el, a talajon valo alkalmazasra legalabb még egy vizs-
galatot el kell végezni. A kérelmezé megvitatja a illetékes tagallami
hatdsaggal a lombon végzett vizsgalat helyett betakaritas utani vizsgalat
elvégzésének a lehetdségét.

A kiilonbo6z6 vizsgalatok eredményeinek értékelését a kovetkezokrol kell
benytjtani:

a) a felvétel helye (pl. levélen vagy gyokéren);

b) metabolitok és a keletkezett bomlastermékek képzddése;

c) betakaritdskor a szermaradékok eloszlasa az egyes ndvénykultira-
részekben (kiilonos tekintettel az élelmiszerekre és takarmanyokra);

d) a metabolikus utvonalak.

Ha a vizsgalatok arra mutatnak ra, hogy a hatbanyagot, a relevans meta-
bolitokat vagy bomlastermékeket a ngvénykultura nem veszi fel, ezt meg
kell indokolni.

6.2.2. Baromfi
Vizsgalati kotelezettség

A baromfikon olyankor kell metabolizmusvizsgalatokat végezni, amikor
a novényvedd szereket olyan novénykulturakon késziilnek hasznalni,
amelyek részeit vagy termékeit — feldolgozas utdn is — a baromfi elfo-
gyasztja, és a bevitel varhatoan meghaladja a 0,004 mg/testtomeg kg/nap-
ot (V).

Vizsgalati feltételek

A vizsgalatokat tojotytkokon kell elvégezni.

A dozisarany megegyezik legalabb az 0sszes rendeltetésszerti felhaszna-
lasbol szarmazo, valoszinisithetd maximalis napi expozicioval.

Ha a metabolitok beazonositdsa 10 mg/kg takarmany (szarazanyag)
dozisaranya mellett nem végezhetd el, nagyobb dézisokat is lehet alkal-
mazni.

Ha nem végeznek takarmanyozéasi vizsgalatokat, a metabolizmusvizs-
galatban igazolni kell a tojasok platoit, figyelembe véve, hogy a platok
rendszerint a tojotyukoknak vald adagolas kezdetététdl szamitott 14
napon beliil jelentkeznek.

(") mg/testtdmeg kg/nap = mg hatdanyag/ az érintett faj testtomege kg-ban/nap.
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6.2.3.

6.2.4.

6.2.5.

Tejeld kérddzdk
Vizsgalati kotelezettség

A kérédzékon olyankor kell metabolizmusvizsgalatokat végezni, amikor
a novényvédd szereket olyan novénykultarakon késziilnek hasznalni,
amelyek részeit vagy termékeit — feldolgozas utdn is — a kérédz6 elfo-
gyasztja, és a bevitel varhatoan meghaladja a 0,004 mg/testtdmeg kg/nap-
ot.

Vizsgalati feltételek

A vizsgalatokat lehetéség szerint tejelé kecskéken vagy ha nem lehet,
akkor tejeld teheneken kell elvégezni.

A dozisarany megegyezik legalabb az &sszes rendeltetésszerli felhaszna-
lasbol szarmazd, valosziniisithetd maximalis napi expozicioval.

Ha a f6 metabolitok beazonositasa 10 mg/kg takarmany (szarazanyag)
dozisaranya mellett nem végezhetd el, nagyobb dézisokat is lehet alkal-
mazni.

Ha nem végeznek takarmanyozasi vizsgalatokat, a metabolizmusvizs-
galatban igazolni kell a tej platoit, figyelembe véve, hogy a platok rend-
szerint a tejeld kérédzoknek valdo adagolas kezdetététl szamitott 5—7
nappal jelentkeznek.

Sertések
Vizsgalati kotelezettség

A sertéseken olyankor kell metabolizmusvizsgalatokat végezni, amikor a
novényvédd szereket olyan novénykultirakon késziilnek hasznalni,
amelyek részeit vagy termékeit — feldolgozas utan is — a sertés elfo-
gyasztja, amikor egyértelmiivé valik, hogy a patkanyokban lezajlo meta-
bolikus utvonal szignifikansan eltér a kér6dzokétol, és amikor a bevitel
varhatéoan meghaladja a 0,004 mg/testtomeg kg/nap-ot.

Vizsgalati feltételek

A vizsgalatokat sertéseken kell elvégezni.

A dozisarany megegyezik legalabb az &sszes rendeltetésszerli felhaszna-
lasbol szarmazo, valdsziniisitheté maximalis napi expozicidval.

Ha a metabolitok beazonositasa 10 mg/kg takarmany (szarazanyag)
dozisaranya mellett nem végezhetd el, nagyobb dozisokat is lehet alkal-
mazni.

A vizsgéalatok iddtartama ugyanolyan hosszd, mint a tejeld kérddzok
esetében.

Halak
Vizsgalati kotelezettség

A halakon olyankor kell metabolizmusvizsgalatokat végezni, amikor a
novényvédo szereket olyan novénykulturakon késziilnek hasznalni,
amelyek részeit vagy termékeit — feldolgozas utan is — a hal elfogyasztja,
és amikor a tervezett alkalmazasok eredményeként a takarmanyokban
szermaradékok jelenhetnek meg.

Ha tudomanyos bizonyitékokkal igazolni lehet, hogy a 8.2.2.3. pontban
eléirt vizsgalatok eredményei egyenértékiinek tekinthetok, ezeket az ered-
ményeket fel lehet hasznalni. Kiilonds tekintettel kell lenni a bejutas
kilonb6z6 moédjaira.
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6.3. A novényekben taldlhaté szermaradékok nagysagrendje

A vizsgalatok célja a kovetkezd:

— mennyiségileg meghatarozni a kezelt novénykultirakban a kiilonb6z6
szermaradék-meghatarozasok valamennyi Osszetevéjének a javasolt
GAP kovetésével betakaritaskor, illetve raktarbol vald kitarolaskor
valoszintsithetéen el6forduld legmagasabb szermaradékszintjeit,
tovabba

— adott esetben meghatarozni a névényekben a novényvédo szerek szer-
maradékainak bomlasi mértékeét.

Vizsgalati kételezettség

A vizsgéalatot minden esetben le kell folytatni, ha a novényvédd szert
emberi élelmezésre vagy éllati takarmanyozasra szant novények kezelé-
sére alkalmazzak, illetve az emlitett célra termesztett névények az adott
szert a talajbol vagy mas szubsztratbol képesek felvenni; a vizsgalatra
nincs sziikség, ha elegendd mas novénykultiran végzett vizsgalati adat
all rendelkezésre, és azokbol kovetkeztetés vonhatd le.

A szermaradék-vizsgalatok tervezésénél figyelembe kell venni, hogy az
érett vagy éretlen novénykultirdkban talalhatd szermaradékokrol szolo
informaciok relevansak lehetnek mas teriileteken, mint pl. az 6kotoxiko-
logia vagy a dolgozok biztonsaga terén végzett kockazatértékelésekhez.

Vizsgdlati feltételek

A feliigyelt szermaradék-vizsgalatok soran be kell tartani a javasolt
meghataroz6 GAP-ot. A vizsgalati koriilményeket (pl. a javasolt kijutta-
tasok maximalis szama, a kijuttatasok kozotti legrovidebb id6szak, maxi-
malis kijuttatasi dozis és koncentracio, az expoziciot illetéen legnagyobb
jelent6ségli varakozasi idok (1)) meg kell allapitani annak meghatarozasa
érdekében, hogy melyek azok a legmagasabb szermaradék-mennyiségek,
amelyek ésszerlien el6fordulhatnak, és reprezentativ modon tiikrozik a
meghataroz6 GAP-ban azokat a redlis koriilményeket is, amelyek az
adott hatéanyag alkalmazasa kozben felléphetnek.

Feliilvizsgalt szermaradék-vizsgalati program kialakitdsakor figyelembe
kell venni olyan tényezdket, mint pl. a f6 termesztési teriilet, valamint
az érintett f0 termesztési teriileten valoszintileg eléforduld kortilmények.

Szamitasba kell venni a mezégazdasagi termelési modszerek (pl. kiiltéri
vagy beltéri hasznalat), a termelés idények és a formulaciok tipusainak
kiilonbségeit.

A 396/2005/EK rendelet szerint a szermaradékok viselkedésének értéke-
1éséhez és az MRL-ek megallapitasahoz az Uniot két zonara kell osztani:
az észak-europai ¢és a dél-eurdpai zonara. Az liveghazakban, betakaritas
utani kezelésre és tires tarolohelyekben valo kezelésekre vald alkalmazas
céljabol egyetlen szermaradékzona alkalmazando.

A sziikséges vizsgalatok szamat az eredményeik értékelése elétt nehéz
meghatarozni. Feltételezve, hogy a szermaradékszinteket befolyasold
minden mas valtozé Osszehasonlithatd, a vizsgalatok minimalis szama
mindegyik zona esetében valtozo: kiskulturak esetében legalabb 4 vizs-
galat, nagykultarak esetében legalabb 8 vizsgalat.

(') Ebben a szakaszban a betakaritds utani kezelések esetén a varakozasi id6 a betakaritas
el6tti id6re, visszatartasi idére vagy tarolasi id6re utal.
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Ha azonban a GAP mindkét szermaradékzonaban azonos, akkor a repre-
zentativ termesztési zondkban egyenlden elosztott 6 vizsgéalat altalaban
elegendd a kiskulturakhoz.

Ha a novényekben/novényi termékekben talalhatd szermaradékszint a
meghatarozasi hatarnal (LOQ-nal) alacsonyabb, csokkenteni lehet a
végrehajtandd vizsgalatok szamat. A vizsgalatok szama a kiskultarak
esetében zonanként legalabb 3, nagykultirak esetében pedig 4.

Ha a reprezentativ ndvénymetabolizmus-vizsgalatokbol ,,zérd szermara-
dék” szituacié josolhato, az étrendileg szignifikans aruk esetében 3 vizs-
galatot kell végezni. Az étrendileg nem szignifikans termékek esetében
nem kell vizsgalatot végezni. ,,Zérd szermaradék™ szituaciora akkor lehet
szamitani, ha a taldozirozott kezelések nem eredményeznek kimutathatd
szermaradékszintet.

Amennyiben a feltételek Osszehasonlithatok, és a vizsgalatok szamos
kiilonbdz6é zonara kiterjednek, elegendd egyetlen vegetacios iddszakban
vizsgalatokat végezni.

A vizsgalatok egy része helyett Union kiviil végzett vizsgalatokat is
figyelembe lehet venni, feltéve, hogy megfelelnek a meghatarozo GAP-
nak, és a termelési feltételek (pl. kulturalis gyakorlatok, éghajlati viszo-
nyok) Osszehasonlithatok.

A betakaritds utdni kezelések sordn tapasztalt szermaradék-viselkedést
kimutatd vizsgalatokat kiilonbozé helyeken, kiilonbozd novényfajtakkal
kell elvégezni. Mindegyik kijuttatdsi modra és tarolasi koriilményre vizs-
galatok sorozatat kell végrehajtani, hacsak a szermaradékszint tekinte-
tében a lehetséges legrosszabb helyzet nem hatarozhatd meg egyértel-
miien.

Ha egy adott névényvédd szert ugyanazon GAP mellett szabadfoldon és
beltérben is alkalmaznak, mindkét szituaciora teljeskorti adatkészletet kell
benytjtani, kivéve, ha mar elfogadtak, hogy az egyik hasznalat a
meghatarozd GAP.

Figyelembe véve a ndvénymorfologiat és az kijuttatasi feltételeket, eseti
alapon kell ellendrizni, hogy a metabolizmusvizsgalathoz hasznalt
novénykultarakbol lehet-e extrapoldlni ugyanabba a ndvénykultira-
csoportba tartozd mas novénykultirakra is.

Amennyiben a kijuttatas idépontjaban az elfogyaszthatoé termék szignifi-
kans része mar jelen van, a bejelentett, feliigyelt szermaradék-vizsgalatok
felének olyan adatokkal is kell szolgalnia, hogy az id6 mulasa milyen
hatassal van a novényben jelen levd szermaradékszintre (szermaradék-
lebomlasi vizsgalatok), kivéve, ha a fogyaszthatd rész a ndovényvédo
szer javasolt hasznalati feltételek melletti alkalmazasa sordn nem érintett.
A virdgzas utan betakaritott novénykulturak (pl. gylimolesok vagy
gylimoles6z6 zoldségek) esetében a fogyaszthatd ndvény szignifikans
része a teljes viragzastol (BBCH 65) kezdddden jelen van. A legtobb
olyan novénykultira esetében, amely leveles részeit betakaritjak (pl. sala-
ta), ez a feltétel akkor teljesiil, ha 6 valodi levél, levélpar vagy orv kinyilt
(BBCH 16).

Olyan hatéanyag esetében, amelyre ARfD-t szarmaztattak, a szermara-
dékok egyes egységek kozotti eloszlasat variabilitasvizsgalatokkal lehet
megfigyelni. Ha elegendé szamu eredmény all rendelkezésre, az alap-
értelmezett variabilitasi tényez6 helyett az ilyen vizsgalatokbdl szarmazo
specifikus tényezot lehet alkalmazni.
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6.4.

6.4.1.

6.4.2.

6.4.3.

6.4.4.

Takarmanyozasi vizsgalatok

A takarmanyozasi vizsgalatok célja az allati eredeti termékekben el6for-
duld, takarmanyokban talalhaté szermaradékokbol szarmazd szermara-
dékok meghatarozasa.

A tojotyukokon elvégzett takarmanyozasi vizsgalat eredményeit minden
¢élelmiszer-termeld baromfira extrapolalni kell. A tejelé teheneken és
sziikség esetén sertéseken elvégzett takarmanyozasi vizsgalat eredményeit
minden élelmiszer-termelé eml6sre extrapolalni kell.

Vizsgalati kételezettség

Takarmanyozasi vizsgalatokat akkor kell végezni, ha a metabolizmus-
vizsgalatok azt mutatjak, hogy echet6 allati szovetben, tejben, tojasban
vagy halban 0,01 mg/kg feletti szermaradék fordulhat eld, a potencialis
takarmanyokban 1év0, szarazanyagra vonatkoztatva egydozisos kisérle-
tekkel kapott szermaradékszintet is figyelembe véve.

Nem sziikséges takarmanyozasi vizsgéalat olyankor, amikor a bevitel
0,004 mg/testtomeg kg/nap alatt van, kivéve azokat az eseteket, amikor
a szermaradék, vagyis a kockazatértékeléshez valo szermaradék-meghata-
rozasban foglaltak szerint a hatdanyag, metabolitjai vagy bomlastermékei
hajlamosak felhalmozddni.

Baromfi

A baromfik takarmanyozasi vizsgalatait tojotyukokon kell elvégezni.
Mindegyik kivalasztott kezelési rendszerhez legalabb kilenc csirkét kell
kezelni.

A takarmanyt altaldban harom adagolassal kell beadni (elsé dozis =
varhatd szermaradékszint). Az allatoknak legalabb 28 napon at vagy
addig kell adni a doézisokat, ameddig a tojasokban el nem érik a platot.

Kérédzok

A kérédzok takarmanyozasi vizsgélatait tejeld teheneken kell elvégezni.
Mindegyik kivalasztott kezelési rendszerhez legaldbb harom tejeld
tehenet kell kezelni.

A takarmanyt altalaban harom adagolassal kell beadni (els6 dozis =
varhato szermaradékszint). Az allatoknak legalabb 28 napon at vagy
addig kell adni a dozisokat, ameddig a tejben el nem érik a platot.

Sertések

Amennyiben a metabolizmusvizsgalatok alapjan ugy tlinik, hogy a
sertésben lejatszodd metabolikus tGtvonalak szignifikansan eltérnek a
kérédzokétol, a takarmanyozasi vizsgalatokat sertésen is le kell folytatni.
Mindegyik kivalasztott kezelési rendszerhez legalabb harom sertést kell
kezelni.

A takarmanyt altalaban harom adagolassal kell beadni (elsé dozis =
varhat6 szermaradékszint). Az allatoknak legalabb annyiszor kell dozi-
sokat adni, mint a kér6dzok esetében.

Halak

A halakon akkor kell takarmanyozasi vizsgalatokat végezni, ha a halakon
végzett metabolizmusvizsgalat eredményei, valamint a haltakarmanyban
lehetségesen eléforduld becsiilt legmagasabb szermaradékszint alapjan az
chet6 allati szovetekben 0,01 mg/kg feletti szermaradékszint varhato.
Kiulonos figyelemmel kell lenni az alapvetden felhalmozodasra hajlamos
lipofil anyagokra.
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6.5.
6.5.1.

A feldolgozas hatasa
A szermaradék jellege

A szermaradék jellegén végzett vizsgalatok célja kideriteni, hogy a
feldolgozas folyaman a nyers mezégazdasagi termékekben talalhato szer-
maradékbol keletkeznek-e olyan bomlas- vagy reakciotermékek, amelyek
kiilon kockazatértékelést tesznek sziikségessé.

Vizsgalati kotelezettség

A feldolgozas alatt allo szermaradékok jellegén végzett vizsgalatokat
akkor kell végezni, amikor a feldolgozas alatt allo novényi vagy allati
eredeti termékekben el6forduld szermaradékok szintje varhatéoan
legalabb 0,01 mg/kg (a nyers termékre vonatkozo kockazatértékelésre
szant szermaradék-meghatarozas alapjan). A kovetkezd esetekben
azonban nincs sziikség vizsgalatokra:

— anyagok, amelyek vizoldhatésaga < 0,01 mg/L,

— egyszerii fizikai miveletek, amelyek nem jarnak egyiitt a termék
hémérsekletének valtozasaval, ilyen példaul a mosas, a hamozas
vagy a préselés, vagy

— ha a szermaradékok a nem ehetdé héj és gylimoleshus kozotti eloszlasa
a feldolgozas egyetlen hatasa.

Vizsgalati feltételek

A novényi vagy allati eredeti termékben talalhatd szermaradék varhato
szintjétol és kémiai jellegétdl fiiggben adott esetben tobb reprezentativ, a
relevans feldolgozasi folyamatokat szimulaldé hidrolizisfolyamatot kell
vizsgalni. Mérlegelni kell a hidrolizisen kiviili eljarasok hatasat és a
toxikologiailag szignifikans bomlastermékek esetleges képzodését is.

A vizsgalatokat a relevans anyag egy vagy tobb radioaktiv anyaggal
megjeldlt formajaval kell elvégezni.

A szermaradékok nem eheté héj és gyiimoleshiis kozotti eloszlasa

A szermaradékok nem eheté héj és gylimoleshus kozotti eloszlasaval
kapcsolatos vizsgalatok célja a kdvetkezd:

— meghatarozni a szermaradékok nem ehetd héj és gylimoleshis kozotti
mennyiségi eloszlasat,

— megbecsiilni a hdmozasi tényezoket, tovabba

— lehetvé tenni a szermaradékok taplalékkal torténd bevitelének valo-
szerlibb megbecslését.

Vizsgalati kotelezettség

Ezeket a vizsgalatokat olyan novényi termékek esetében kell elvégezni,
amelyek héja vagy nem ehetd (pl. dinnye, banin), vagy amelyek héjat
teljes egészében a fogyasztok csak nagyon ritkdn eszik meg (pl. citrus-
felek).

Vizsgalati feltételek

Ezeket a vizsgalatokat a feliilvizsgalt szermaradék-vizsgalatok részeként
kell elvégezni, és a jelentett eredmények szama a lebonyolitott szermara-
dék-vizsgalatok szamatol fiigg. Kiilonos figyelmet kell forditani a
gytimoleshus esetleges szennyezddésére. A legmagasabb szermaradék-
szint mennyiségi meghatarozasa érdekében ovintézkedéseket kell hozni.
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A feldolgozott termékekben taldlhato szermaradékok nagysagrendje

A feldolgozott termékekben talalhatdo szermaradékok nagysagrendjére
iranyulo vizsgalatok {6 célkitiizése a kovetkezo:

— meghatarozni az élelmiszerként vagy takarmanyként hasznalt kiilon-
boz6 feldolgozott termékekben eléforduld szermaradékok mennyiségi
eloszlasat,

— megbecsiilni a feldolgozassal kapcsolatos tényezoket, tovabba

— lehet6vé tenni a szermaradékok taplalékkal torténd bevitelének valo-
szerlibb megbecslését.

Vizsgalati kotelezettség

A feldolgozasi vizsgalat elvégzésének sziikségességét a kovetkezok
figyelembevételével kell eldonteni:

a) az étrendb6l adodo, feldolgozott termék jelentette teher az emberi
taplalkozasban (pl. alma) vagy az allati takarmanyozasban (pl. alma-
torkoly);

b) a feldolgozandd ndvény vagy novényi termék szermaradékszintje
(altaldban > 0,1 mg/kg);

c) a hatéanyag és relevans metabolitjai fizikai ¢és kémiai tulajdonsagai
(pl. olajosmag-feldolgozas esetén a zsirban oldhatosag); tovabba

d) annak lehetdsége, hogy a ndvényben vagy ndvényi termékekben a
feldolgozas utan toxikolégiai szempontbdl jelentds bomlastermékek
fordulhatnak eld.

Ha a szermaradékszint 0,1 mg/kg-nal kisebb, feldolgozasi vizsgalatokat
akkor kell elvégezni, ha a szoban forgd terméknek az elméletileg naponta
a szervezetbe bekeriil6 maximalis mennyiséghez (TMDI) valo hozzajaru-
lasa az ADI >10 %-a, vagy ha barmelyik eurdpai fogyasztocsoport
étrendjében a becsiilt napi bevitel az ARfD>10 %-a.

Ha a noévényeket vagy novényi termékeket élelmiszer és takarmany
céljabol kizarolag nyersen (feldolgozatlanul) hasznaljak, feldolgozasi
vizsgalatok nem sziikségesek.

Néhany esetben egy egyszerli szamitas is elegendé a feldolgozasi
tényez6, mint pl. a dehidratalasbol adodo koncentralodasaért, illetve higu-
lasaért felelds tényezOk meghatarozasahoz, ameddig a szoban forgd
eljaras varhatoan nem befolyésolja a szermaradékok jellegét.

Ipari feldolgozas

Ha a hatéanyag, a szennyezOdés, illetve a metabolit tulajdonsagai azt
mutatjak, hogy adott feldolgozott frakcidban koncentraldédhat, feldolgo-
zasi vizsgalatra van sziikség még olyan esetekben is, amikor a feldolgo-
zandd novényben vagy ndovényi termékben eléforduld szermaradékszint
0,1 mg/kg-nal alacsonyabb. Ilyen esetekben sziikség esetén akar 5-szoros
tuldozirozott kezelést vagy rovidebb betakaritas utani varakozasi id6t kell
alkalmazni ahhoz, hogy a feldolgozandd ndvényben vagy ndvényi
termékben mérhet§ szermaradékszint j6jjon létre. Ha a taldozirozott
(max. 5-sz0rés) kezelések nem eredményeznek mérhetd szermaradék-
szintet a feldolgozandé novényben vagy novényi termékben, akkor
nincs sziikség feldolgozasi vizsgalatra. A thlzott aranyokat alkalmazo
kezelések mérlegelésénél figyelembe kell venni a fitotoxicitast.
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6.6.

6.6.1.

Hazi feldolgozas

Az olyan hazi és kisebb ipari atalakitasi folyamtokhoz, amikor a javasolt
GAP mellett a nyers mezdgazdasagi termékben a feliigyelt szabadfoldi
kisérletek soran a cimkén feltiintetett maximalis adagolas és minimalis
betakaritas utani varakozasi id6 mellett nem talalnak legalabb 0,1 mg/kg-
os szermaradékszintet, nincs sziikség feldolgozasi vizsgalatra.

Vizsgalati feltételek

A feldolgozasi vizsgalatok hazi elkészitésre (pl. fott zoldségek) vagy
kereskedelmi ipari eljarasokra (pl. almalé készitése) terjednek ki. A
feldolgozasi vizsgalatokat legalabb egy olyan reprezentativ ndvénykul-
taran vagy novénykultira-csoporton kell elvégezni, amelyeken haszna-
latot terveznek. A ndvénykultura és az eljards megvalasztasat meg kell
indokolni és magyarazni.

A feldolgozasi vizsgalatok soran alkalmazott technologianak a lehetd
legnagyobb mértékben hasonlitania kell a gyakorlatban fennalld tény-
leges koriilményekhez. Mindegyik vizsgalandd novénykultira esetében
a feldolgozott termékekben a koncentracioért és a higulasért felel6s
tényez6k meghatarozasara eljarasonként két vizsgalatot kell végezni. Ha
tobb feldolgozasi modszert hasznalnak, akkor azt kell valasztani, amelyik
az emberi fogyasztasra szant feldolgozott termékben varhatéan a legma-
gasabb szermaradékokat adja. Az eredményeket extrapolalni kell egy
adott novénykultura-csoporton beliil minden olyan novénykultirara,
amelyen ugyanazt az eljarast végzik.

Ha a f6 feldolgozott termékeken végzett két vizsgalat eredményei (fel-
dolgozasi tényezd) 50 %-nal nagyobb mértékben kiilonbdznek, tovabbi
vizsgalatokra van sziikség egy allando feldolgozasi tényez6 meghata-
rozasa érdekében.

Ha extrapolacio altal meghatarozott feldolgozasi tényezdket hasznalnak,
¢és a taplalékkal torténd bevitel becslése meghaladja az ADI-t vagy az
ARfD-t, tovabbi vizsgalatokat kell végezni. Ezeket a vizsgalatokat
azokon a jelentdsebb eljarasokon és termékeken kell elvégezni, amelyek
a leginkabb hozzajarulnak az ADI/ARfD meghaladésahoz.

A vetésforgoban termesztett novénykultirakban talalhaté szermara-
dékok

A vetésforgoban termesztett novénykulturdkban taldlhaté szermaradé-
kokra irdnyul6 vizsgalatok célja az, hogy meg lehessen hatdrozni a vetés-
forgoban termesztett novényekben a talajbol felvett szermaradékok eset-
leges felhalmozodasanak a jellegét és mértékét, valamint realis helyszini
koriilmények kozott a vetésforgoban termesztett ndvényekben eléfordulo
szermaradékok mértékét.

Az allé novénykultaraknal (pl. citrusfélék és almatermésiick novénycso-
portja), a fél-alld novénykultaraknal (pl. sparga, ananasz) vagy gomb-
aknal hasznalt novényvédo szerek hasznalatdhoz ilyen vizsgalatok nem
sziikségesek, ugyanis ezekben az esetekben ugyanazon szubsztrat vetés-
forgdja nem része a rendes mezdgazdasagi gyakorlatnak.

Metabolizmusvizsgadlat vetésforgoban termesztett névénykulturdkban

A vetésforgoban termesztett novénykultarakban végzett metabolizmus-
vizsgalatok célja a kovetkezo:

a) megbecsiilni a szernek az el6z6 ndvénykultiran térténd javasolt hasz-
nalatat kovetden a vetésforgoban termesztett kovetkezd ndvénykul-
tirdk betakaritasakor a novénykultira relevans részében talalhatd
végsd szermaradék Osszegét;

b) meghatarozni a végsé szermaradék Osszegének fobb Osszetevdit;

c) jelezni a szermaradékok eloszlasat a relevans novénykultira-részek-
ben;
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6.6.2.

d) mennyiségileg meghatarozni a szermaradék fobb Gsszetevoit;

e) feltiintetni a szermaradékok mennyiségi meghatdrozasara iranyulod
vizsgalatok (vetésforgoban termesztett novénykultarak helyszini vizs-
galatai) soran analizaland6 tovabbi Osszetevoket;

f) dontést hozni a vetésforgd korlatozasairdl; tovabba

g) dontést hozni arrdl, hogy a vetésforgoban termesztett novénykulti-
rakon sziikséges-e szabadfoldi szermaradék-vizsgalatot végezni (kor-
latozott szabadfoldi vizsgalatok).

Vizsgalati kotelezettség

A vetésforgbban termesztett novénykultarakon olyankor kell metaboliz-
musvizsgalatot végezni, amikor az anyavegyiilet vagy a talajmetabolitok
tartdsan jelen vannak a talajban, vagy a metabolitok szignifikans
koncentracidja fordul eld a talajban.

A vetésforgoban termesztett ndvénykultirakon nem kell metabolizmus-
vizsgalatot végezni, ha a 6.2.1. pont szerint a rendelkezésre 4ll6 mas
vizsgalatok alapjan megfeleléen kimutathatéak a legrosszabb esetre
jellemzd koriilmények olyankor, amikor a novényveédo szert kozvetleniil
a talajban alkalmazzdk (pl. vetés el6tti vagy megjelenés eldtti alkalma-
Z4as).

Vizsgalati feltételek

A metabolizmusvizsgalatoknak ~ harom  kiilonb6z6 novénykultira-
csoportbdl — gyokér- és gumos zoldségek, leveles zoldségek és gabona-
novények — legalabb harom novénykultarara kell kiterjednie. Az MRL
megallapitasdhoz mas névénykultura-csoportbol szarmazo adatok is rele-
vansak lehetnek. Ezeket a ndvénykulturakat az oket megel6z6 ndvény-
kultarak esetében javasolt maximalis kijuttatissal kezelt talajba kell
lalo megfeleld ujraiiltetési idokoz elteltével, ugyanazon vegetacios
idészakban vagy évben vetésforgot alkalmazva, és a kovetkezd vegeta-
cios idészakban vagy évben vetésforgét alkalmazva.

A vetésforgoban termesztett novénykulturdakban elfordulo szermaradékok
nagysagrendje

A vetésforgoban termesztett névénykultirdk szermaradék-vizsgalatainak
a célja a kovetkezd:

a) lehet6évé tenni a vetésforgoban termesztett novénykultarakban eléfor-
dulé szermaradékok nagysagrendjének értékelését;

b) dontést hozni a vetésforgd korlatozasairdl,

c) informdciokat nyujtani az étrendi kockazatértékeléshez a szermara-
dékok 4ltalanos jelentéségérdl; tovabba

d) dontést hozni a vetésforgdban termesztett novénykulturak esetében az
MRL-ek sziikségességérol.

Vizsgalati kotelezettség

Ha a metabolizmusvizsgalatok azt mutatjak, hogy a novény- vagy talaj-
metabolizmusbol a hatéanyag, relevans metabolitok vagy bomlaster-
mékek szermaradékai jelen lehetnek (>0,01 mg/kg), korlatozott szabad-
foldi vizsgalatokat és sziikség esetén szabadfoldi kisérleteket kell
végezni.
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6.7.

6.7.1.

6.7.2.

A kovetkezd esetekben nincs sziikség vizsgalatokra:

— a vetésforgdban termesztett novénykulturakra nincs metabolizmus-
vizsgalat eléiranyozva, vagy

— a vetésforgoban termesztett novénykulturakon végzett metabolizmus-
vizsgalatok azt mutatjak, hogy a vetésforgoban termesztett ndvény-
kultarakban nem varhaté szamottevd szermaradék.

Vizsgalati feltételek

A fenti célkitlizések teljesitéséhez tobbszintli megkozelitésre van sziikség.
Az elsé szinten a f&bb termesztési teriileteken két helyszinen korlatozott
szabadfoldi vizsgalatokat kell végezni. Azt a névényvédo szert kell hasz-
nalni, amelyre engedélyt kivannak kapni, vagy nagyon hasonlé formula-
ciot.

Ha az els6 szinten végzett vizsgalatok eredményei alapjan a vetésfor-
goban termesztett ndovénykultirakban nem  varhatdo  kimutathato
(< 0,01 mg/kg) szermaradék, vagy ha a metabolizmusvizsgalatokban
nem éllapitottak meg olyan szermaradékokat, amelyek kockazatértékelést
tennének sziikségessé, nincs sziikség tovabbi vizsgalatokra.

A masodik szinten tovabbi adatokat kell benyujtani, hogy megfelelden
értékelni lehessen a taplalkozasi kockazatokat, és meg lehessen allapitani
az MRL-eket. Ezek a vizsgalatok kiterjednek az altalanos vetésforgd
gyakorlatra is, és a 6.3. pontban szereplé kovetelmények figyelembeveé-
telével kell 6ket végrehajtani. A vizsgalatokat a f6 novénycsoportokbol
kivalasztott reprezentativ novénykulturakon a mez6gazdasagi gyakorla-
tokhoz legkozelebb allo formaban kell elvégezni. Az Unidban évente
novénykultiranként legalabb négy vizsgalatot kell végezni. Ezeket a
vizsgalatokat az Uni6 f6 termesztési teriiletein az el6z6 novénykultirahoz
hasznalt legmagasabb kijuttatasi arany mellett kell elvégezni. Ha a
tartdsan megmaradd hatéanyagok éves kijuttatdsa a talajban magasabb
allando koncentraciot eredményez, mint egyszeri kijuttatds mellett, a
platd koncentraciot kell figyelembe venni. A szermaradék-vizsgalatok
sziikséges adatait a tagallamokban a illetékes tagallami hatosagokkal
konzultalva kell megallapitani.

A szermaradékok javasolt meghatiarozasa és a javasolt szermaradék-
hatarérték

A szermaradékok javasolt meghatarozasa

Annak eldontése soran, hogy mely vegyiiletek tartozzanak a szermaradék
meghatarozasaba, a kovetkezé elemeket kell figyelembe venni:

— a vegyliletek toxikologiai jelentdsége,

— a valoszintsithetéen el6forduld mennyiségek, tovabba

— a jovahagyas utani ellenérzéshez és megfigyeléshez javasolt analitikai
modszerek.

Két kiilonbdzé szermaradék-meghatarozasra lehet sziikség: az egyik
végrehajtasi célokbol a markerkoncept alapjan, a masik pedig kockazat-
értekelési célokbol, a toxikologiailag relevans vegyiiletek figyelembeveé-
telével.

A szermaradék-vizsgalatok és takarmanyvizsgalatok analitikai munka-
janak ki kell terjednie a kockazatértékelésre vonatkozo szermaradék-
meghatarozas valamennyi Osszetevijére.

Javaslatok az MRL-ekre és a javasolt hatarértékek elfogadhatosaganak
indokolasa

A 396/2005/EK rendelet hatalya ala tartozo, valamennyi novényi és allati
eredetli termékre megengedett szermaradék-hatarértékeket kell megalla-
pitani. Minden maés, élelmiszerként vagy takarmanyként felhasznalt
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6.7.3.

6.8.

6.9.

6.10.
6.10.1.

novényi vagy allati eredetli termék, vagy dohany és gyogynovény
esetében irdnymutatd értéket, vagyis az MRL meghatarozdsahoz hasznalt
elvek alkalmazasaval szarmaztatott szintet kell meghatarozni.

A feldolgozott termékekhez feldolgozasi tényezéket kell megadni,
kivéve, ha nincs sziikség feldolgozasi vizsgalatokra.

Ezenkiviil ellendrzott vizsgalatok sordn a szermaradék tekintetében kapott
kozépértek (STMR) és legmagasabb szermaradékértékeket (HR) kell
szarmaztatni, s6t azokban az esetekben, amikor feldolgozasi tényezdket
javasoltak, STMR-P és HR-P értékeket kell meghatdrozni.

Kiilonleges esetekben, amikor teljesiilnek a 396/2005/EK rendelet
16. cikke (1) bekezdésében leirt feltételek, MRL-eket monitoringadatok
alapjan is lehet javasolni. Ilyenkor a javaslatnak 95 %-os megbizhatdsagi
szint mellett az adatkészlet 95 %-at le kell fednie.

Javaslatok az MRL-ekre és a javasolt hatarértékek elfogadhatésaganak
indokolasa importalt termékek esetében (importokra vonatkozo tirés-
hatar)

Az importalt termékekre javasolt MRL-ekre a 6.7.2. pont alkalmazando
(importokra vonatkozo tiiréshatarok).

Javasolt varakozasi idok

A varakozasi 1d6t (a tervezett felhasznalasra a betakaritas eldtti id6, a
betakaritas utani felhasznalasra a visszatartasi id0 vagy tarolasi id6) ugy
kell meghatarozni, hogy figyelembe vegye az ellendrizendd kartevot és a
szermaradék-vizsgalatbol szdrmazé adatok eredményeit. Ezek az
idészakok legalabb egy napig tartanak.

A taplalékkal torténé bevitellel vagy egyéb moédon bekévetkezo,
lehetséges és tényleges expozicié becslése

Az expozicid megbecslésénél nem szabad rola megfeledkezni, hogy a
kockazatértékelésnek figyelembe kell vennie a kockazatértékelés szamara
létrehozott szermaradék-meghatarozast.

Adott esetben figyelembe kell venni a hatéanyagok ndvényvédo szerként
valé jelenlegi haszndlatan kiviil mas forrasbol (pl. kozds metabolitokbol
szarmazd hatdanyagok hasznélata, biocidként vagy allatorvosi készit-
ményként vald hasznélat) szarmazd peszticid-szermaradékok esetleges

kell venni a tobb hatdanyagnak vald expoziciot.

Egyéb vizsgalatok
A pollenben és méhészeti termékekben eldforduld szermaradékszint

E vizsgalatok célja a pollenben és emberi fogyasztasra szant méhészeti
termékekben eléfordulo, a haziméhek altal a virdgzd novénykultirakbol
felvett szermaradékokbol szarmazd szermaradék meghatarozasa.

A végrehajtand6 vizsgalat tipusat és feltételeit egyeztetni kell az illetékes
tagallami hatosagokkal.
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7.1.

7. SZAKASZ
Sors és viselkedés a kiornyezetben
Sors és viselkedés a talajban

Meg kell adni a vizsgalatban alkalmazott talaj tipusaval, illetve tulaj-
donsagaival kapcsolatos valamennyi relevans informaciot, tobbek
kozott a pH-értéket, a szervesszén-tartalmat, a szemcseméret-eloszlast
és a viztartd képességet.

A laboratoriumban végzett lebomlasi vizsgalatokban hasznalt talaj
mikrobialis biomasszajat kozvetleniil a vizsgalat megkezdése eldtt és
a vizsgalat befejezése utan kell meghatarozni.

A lebomlasi, adszorpcio- és deszorpcido- vagy mobilitdsi vizsgala-
tokhoz hasznélt talajokat ugy kell megvélasztani, hogy reprezentativan
tiikrozzék azon unids régiok jellegzetes mezégazdasagi talajtipusait,
ahol folyamatban van vagy eldrelathato az adott hatdoanyag hasznalata.

A talajnak a kovetkezd feltételeknek kell megfelelnie:

— szervesszén-tartalmuk, szemcseméret-eloszlasuk  €és  pHenetsleg
cacip)-értékei kelléen véltozatosak, tovabba

— amennyiben egyéb adatok alapjan varhato, hogy a lebomlas vagy a
mobilitas pH-fiiggd, pl. az oldhatdsag €és a hidrolizis mértéke (lasd
a 2.7. és a 2.8. pontot), Ggy a kovetkezd pHepetsieg caciz)-katego-
riakba tartozo talajokon kell a vizsgalatot végrehajtani: 5-6, 6-7 és
7-8.

Lehetdség szerint frissen vett talajmintakon kell a vizsgalatot lefoly-
tatni. Ha elkertilhetetlen a tarolt talaj felhasznalasa, a tarolds meghata-
rozott és a jelentésben leirt kortilmények kozott, korlatozott ideig (leg-
feljebb harom honapig), a talaj mikrobialis viabilitasanak megfeleld
modszerek alkalmazasa mellett torténik. Hosszabb ideig tarolt talajt
csak adszorpcio-/deszorpcidvizsgalatok céljaira lehet felhasznalni.

Olyan paraméterek tekintetében, mint példaul a szemcseméret-eloszlas,
a szervesszén-tartalom és a pH-érték, szélsoséges tulajdonsagokkal
rendelkezd talajt nem lehet hasznalni.

A szabadfoldi vizsgalatokat az altalanos mez6gazdasagi gyakorlatot
leginkabb megkdzelité koriilmények kozott, az adott hatbanyag alkal-
mazasanak teriileteit legjobban reprezentald kiilonb6zd talajokon és
éghajlati tényezOk mellett kell elvégezni. Szabadfoldi vizsgalatok
esetében az iddjarasra vonatkozo adatokat is jelenteni kell.

A talajban valo lebomlas utja

A rendelkezésre bocsatott informacioknak és adatoknak, beleértve az
egyéb relevans informaciokat és adatokat is, elegendonek kell lennitik
ahhoz, hogy:

a) ha lehetséges, meghatarozhatd legyen a lezajlo folyamattipusok
relativ fontossaga (a kémiai és biologiai lebomlas egyensulya);

b) meghatarozhatd legyen valamennyi jelen levd egyedi Osszetevo,
amely barmikor a hozzdadott hatdanyag 10 %-anak megfeleld
mennyiségnél nagyobb mennyiségben megjelent, és ha lehetséges,
ebbe beleértenddek a kotott szermaradékok is;

c) ha lehetséges, meghatarozhato legyen valamennyi jelen levd egyedi
Osszetevo, amely legalabb két egymas kovetd mérés soran a hozza-
adott hatbdanyag 5 %-anak megfelelé mennyiségnél nagyobb
mennyiségben megjelent;



02013R0283 — HU — 21.11.2022 — 002.002 — 62

7.1.1.1.

d) ha lehetséges, meghatarozhatok legyenek azon egyedi Gsszetevok
(> 5%), amelyek esetében a vizsgalat végéig nem érték el a
képz6dés maximalis szintjét;

e) ha lehetséges, azonosithatok vagy jellemezheték legyenek mas jelen
1év6 egyedi Osszetevok;

f) meghatarozhato legyen a jelen levé OsszetevOk relativ aranya
(tomegmérleg); tovabba

g) meghatarozhato legyen a talajban marado, szamottevé szermaradék,
amely nem célzott fajokra nézve tényleges vagy lehetséges expo-
zici6 forrasa.

E szakasz alkalmazasaban a kotott szermaradékok a jo mezdgazdasagi
gyakorlatnak megfelelden hasznalt novényvédo szerekben talalhatd
hatdanyagokbol szdrmaz6 olyan kémiai anyagok, amelyek csak olyan
modszerekkel vonhatok ki, amelyek a szermaradékok kémiai jellegét
vagy a talajmatrix jellegét szignifikansan megvaltoztatnak. Nem
tartoznak e kotott szermaradékok kozé azok a fragmentumok,
melyekbdl metabolikus utvonalakon keresztiil természetes termékek
képzddnének.

Aerob lebomlas
Vizsgalati kitelezettség

A jelentésnek ki kell térnie az aerob lebomlas utvonalara/utvonalaira;
ez aldl a hatéanyagot tartalmazd ndvényveédd szerek olyan hasznalata
esetében lehet eltekinteni, amelyek jellege ¢s modja kizarja a talaj
szennyezddését, példaul a raktarozott termékeken valo beltéri hasznalat
vagy a fak sériiléseit kezeld ecseteld szerek esetében.

Vizsgalati feltételek

A lebomlasi ttvonal vagy utvonalak vizsgalatat legalabb egy talajti-
pusra kell jelenteni. Az oxigénszinteket olyan szinteken kell tartani,
amelyek nem korlatozzak a mikroorganizmusok aerob metabolizmusat.
Ha okkal lehet feltételezni, hogy a lebomléas tvonala a talaj egy vagy
tobb tulajdonsagatol, mint pl. a pH-tol vagy az agyagtartalomtol fiigg,
a lebomlas utvonalat legalabb még egy olyan talajtipusra jelenteni kell,
amely esetében a kérdéses tulajdonsagok eltérnek.

Az eredményeket egyrészt egy sematikus abran kell feltiintetni, ahol
nyomon kovetheték a lebomlasi Gtvonalak, masrészt olyan anyagmér-
legekben, amelyek a radioaktiv jel6ld anyagnak a kovetkezOk kozotti
eloszlasat abrazoljak az id6 fiiggvényében:

a) hatdanyag;

c) CO,-tdl kiilonb6zd egyeb illekony anyagok;

d) a 7.1.1. pontban emlitett egyedi azonositott atalakulasi termékek;

e) nem meghatarozott, kivonhaté anyagok; tovabba

f) a talajban maradd kotott szermaradékok.

A lebomlasi utvonalakra iranyuld vizsgalatnak tartalmaznia kell
valamennyi lehetséges 1épést a hatoanyag-kijuttatas utan 100 nappal
a hatéanyag 70 %-at meghaladd mértékben jelen levo kotott
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7.1.1.2.

7.1.1.3.

7.1.2.
7.1.2.1.

7.1.2.1.1.

szermaradékok jellemzésére és mennyiségi meghatarozasara. Az alkal-
mazott technikak és modszerek kivalasztasat esetenként kell végezni.
Az érintett vegyiiletek jellemzésének hianyat indokolni kell.

A vizsgalat legalabb 120 napig tart, kivéve azon eseteket, amikor a
kotott szermaradékok és a CO, szintje mar egy rovidebb idészak
elteltével is lehetévé teszi ezen értékek 100 napos id6étartamra valo
megbizhato extrapolalasat. Ha a hatéanyag és annak metabolitjai, vala-
mint bomlas- és reakciotermékei lebomlasi utvonalanak meghataroza-
sahoz sziikséges, a vizsgalat hosszabb ideig tart.

Anaerob lebomlas
Vizsgalati kotelezettség

Az anaerob lebomlas vizsgalatat is be kell ny®jtani, kivéve, ha a
kérelmez6 igazolja, hogy a hatéanyagot tartalmazo novényveédo szerek
rendeltetésszerli hasznalatuk soran valdszintileg nem keriilnek anaerob
koriilmények kozé.

Vizsgalati feltételek

A vizsgalati feltételeket illetden a 7.1.1.1. pontot kell alkalmazni,
kivéve az oxigénszintet, amelyet a mikroorganizmusok anaerob meta-
bolizmusanak biztositdsa érdekében minimalizalni kell.

Talajfotolizis
Vizsgalati kotelezettség

Talajfotolizis-vizsgalatot kell benyujtani, kivéve, ha a kérelmezd
igazolja, hogy a hatoéanyag valdsziniileg nem rakodik le a talaj felszi-
nén, vagy ha a fotolizis varhatéan nem jarul hozza szignifikansan a
hatéanyag talajban valo lebomlasédhoz, pl. a hatdéanyag gyenge fényab-
szorpcids képessége miatt.

A talajban valo lebomlas sebessége
Laboratériumi vizsgalatok

A talajban torténd lebomlasi folyamatok laboratoriumi vizsgalatanak
célja a hatdanyag, annak metabolitjai, bomlas- és reakciotermékei
50 %-os, illetve 90 %-os lebomlasdhoz sziikséges id6 (DegT50,y,
illetve DegT90,,, értékek) laboratoriumi koriilmények kozott torténd
lehet6 legjobb becslése.

A hatoanyag aerob lebomldsa
Vizsgalati kotelezettség

A jelentésnek mindig ki kell térnie a talajban torténé lebomlas mérté-
kére; ez alol a hatdéanyagot tartalmazoé névényvédd szerek olyan hasz-
nalata esetében lehet eltekinteni, amelyek jellege és moddja kizarja a
talaj szennyezO6dését, példaul a raktarozott termékeken vald beltéri
hasznalat vagy a fak sériiléseit kezeld ecseteld szerek esetében.

Vizsgalati feltételek

A hatdanyag aerob lebomlasanak sebességér6l szolo vizsgalatokat a
7.1.1.1. pontban eldirt egy talajtipuson kiviil még hdrom tovabbi talaj-
tipusra jelenteni kell. Legalabb négy kiilonbozo talajtipusra kell
megbizhatdo DegT50 és 90 értékeknek rendelkezésre allniuk.

A vizsgalat idGtartama legalabb 120 nap. Ha a hatbanyag és annak
metabolitjai, valamint bomlas- és reakciotermékei kinetikus képzodési
hanyadok meghatarozasahoz sziikséges, a vizsgalat hosszabb ideig tart.
Ha a 120 napos iddszak lejarta eldtt a hatéanyag tobb mint 90 %-a
lebomlik, a vizsgalat ideje rovidebb lehet.
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Annak érdekében, hogy értékelhetd legyen a homérséklet lebomlasra
gyakorolt hatdsa, megfelelé Q10 tényezdével vagy kiilonbdzé hémér-
sékleteken megfeleld szamu tovabbi vizsgalatokkal szamitasokat kell
végezni.

7.12.12. A metabolitok, bomlds- és reakcidtermékek aerob
lebomlasa

Vizsgalati kotelezettség

Ha az alabbi feltételek koziil legalabb egy teljesiil, a talajban eléfor-
dul6 metabolitokra, bomlas- és reakciotermékekre vonatkozdan
legalabb harom talajtipusbol aerob lebomlasi (DegT50 és 90 értékeket)
kell megadni:

a) a vizsgalatok sordn barmikor a hozzdadott hatéanyag 10 %-dnak
megfeleld mennyiségnél nagyobb mennyiséget tesznek ki;

b) legalabb két egymast kdvetd mérés soran a hozzaadott hatéanyag
5 %-dnak megfelelé mennyiségnél nagyobb mennyiséget tesznek
ki;

c) a vizsgalat végéig nem érték el a képzddés maximalis szintjét, de a
végs6 mérésnél a hatdéanyag legalabb 5 %-at teszik ki,

d) a liziméteres vizsgalatok soran talalt 0sszes metabolit éves atlagos
koncentracioja meghaladja a 0,1 pg/L —t a talajsziirletben.

Ha az olyan lebomlasi vizsgalatok eredményeib6l, amelyek soran a
hatéanyagot tesztanyagként alkalmaztak, megbizhatéan harom
DegT50 és 90 érték hatarozhaté meg, nincs sziikség vizsgalatokra.

Vizsgalati feltételek

A vizsgalati feltételek a 7.1.2.1.1. szakaszban feltiintetettek, kivéve, ha
az alkalmazott tesztanyag a metabolit, a bomlas- vagy reakciotermék.
Ha legalabb harom talajtipusbol megbizhatd DegT50 és 90 értékek
megallapitasahoz sziikségesek, a metabolitokon, bomlas- és reakcio-
termékeken vizsgalatokat kell végezni.

7.12.13. A hatéoanyag anaerob lebomldsa
Vizsgalati kotelezettség

Amennyiben a 7.1.1.2. pont el6irasai szerint a jelentésnek tartalmaznia
kell anaerob vizsgalatokat is, ezeknek ki kell térniiik a hatéanyag
anaerob lebomlasi mértékére is.

Vizsgalati feltételek

A 7.1.1.2. pontban vazolt vizsgalati feltételekhez a hatdanyagra vonat-
kozoan anaerob DegT50 és 90 értékekre van sziikség.

7.12.1.4. 4 metabolitok, bomlas- és reakciotermékek
anaerob lebomlasa

Vizsgalati kotelezettség

Ha az alabbi feltételek koziil legalabb egy teljesiil, a talajban el6for-
dul6 metabolitokra, bomlas- és reakcidtermékekre vonatkozdan
anaerob lebomlési vizsgalatokat kell végezni:

a) a vizsgalatok soran barmikor hozzaadott hatdanyag 10 %-anak
megfeleld mennyiségnél nagyobb mennyiséget tesznek ki,

b) ha lehetséges, legalabb két egymast koveté mérés soran hozzaadott
hatdanyag 5 %-anak megfelelé mennyiségnél nagyobb mennyiséget
tesznek Kki;
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7.1.2.2.1.

c) ha lehetséges, a vizsgalat végéig nem érték el a képzddés maxi-
malis szintjét, de a végsé mérésnél a hatéanyag legalabb 5 %-at
teszi ki;

A kérelmezd eltérhet a kovetelményektdl, ha tudja igazolni, hogy a
metabolitok, bomlas- és reakciotermékek DegT50 értékeit megbizha-
toan meg lehet allapitani a hatbanyaggal végzett anaerob lebomlasi
vizsgalatok eredményeibol.

Vizsgalati feltételek

A 7.1.1.2. pontban vazolt vizsgalati feltételek mellett egy talajtipusra
vonatkozoan a metabolitokon, bomlés- és reakciotermékeken vizsgala-
tokat kell végezni.

Szabadfoldi vizsgalatok

A talajban téorténd eloszlas vizsgalata

A talajban torténd eloszlas vizsgalatainak célja a hatéanyag 50 %-os,
illetve 90 %-os eloszlasahoz sziikséges id6 (DisT50gc1q €s DisT90ge1q
értékek), valamint ha lehetséges, akkor az 50 %-os, illetve 90 %-os
lebomlashoz sziikséges id6 (DegT50gp0q €s DegT90gq4 értékek)
szabadfoldi koriilmények kozott torténd megbecslése. Adott esetben
a jelentésnek ki kell térnie a metabolitokra, bomlas- és reakciotermé-
kekre is.

Vizsgalati kotelezettség

Ha az alabbi feltételek koziil legalabb egy teljesiil, a hatéoanyagok,
metabolitjain, bomlds- és reakciotermékein ilyen vizsgalatokat kell
végezni:

a) a hatdanyagra vonatkozo DegT50,,, érték, valamint a metaboli-
tokra, bomlas- és reakciotermékekre vonatkozo DegT50,y, illetve
DisT50y,, érték egy vagy tobb talajtipuson 20 °C-on és a pF (szi-
voer6)=2 tartomanyhoz tartozé talajnedvesség-tartalom mellett
meghaladja a 60 napot; vagy

b

~

a hatbéanyagra vonatkozé DegT90y,, érték, valamint a metaboli-
tokra, bomlas- és reakciotermékekre vonatkozo DegT90,y, illetve
DisT90,,, érték egy vagy tobb talajtipuson 20 °C-on és a pF (szi-
voer6)=2 tartomanyhoz tartozé talajnedvesség-tartalom mellett
meghaladja a 200 napot.

Ha azonban a hatéanyagot tartalmazé névényvédo szert hideg éghajlati
viszonyok kozott kivanjak kijuttatni, a vizsgalatokat akkor kell elvé-
gezni, ha az alabbi feltételek koziil legalabb egy teljesiil:

a) a hatdanyagra vonatkozo DegT50,,, érték, valamint a metaboli-
tokra, bomlas- és reakciotermékekre vonatkozd DegT50y,,, illetve
DisT50y,, érték 10 °C-on ¢és a pF (szivoer6)=2 tartomanyhoz
tartozo talajnedvesség-tartalom mellett meghaladja a 90 napot; vagy

b

~

a hatbéanyagra vonatkozé DegT90y,, érték, valamint a metaboli-
tokra, bomlas- és reakcidtermékekre vonatkozd DegT90,,,, illetve
DisT90,,, érték egy vagy tobb talajtipuson 10 °C-on és a pF (szi-
voer6)=2 tartomanyhoz tartozé talajnedvesség-tartalom mellett
meghaladja a 300 napot.

Ha a szabadfoldi vizsgalatok soran a laboratoriumi vizsgalatok soran
jelen 1évé metabolitok, bomlés- és reakciotermékek szintje a technika-
ilag elvégezhetd, legalacsonyabb meghatarozasi hatar — amely nem
5 %-at (molaris alapon) — alatt van, ezeknek a vegyiileteknek a
sorsarol és viselkedésérdl nem kell tovabbi informaciokat benyutjtani.
Ilyen esetekben a metabolitok laboratoriumi és szabadfoldi megjele-
nése kozotti eltérést tudomanyosan érvényes indokokkal ala kell
tamasztani.
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Vizsgalati feltételek

A reprezentativ mintavételi céllal kivalasztott (altalaban kiilonb6zo
foldrajzi helyen négy kiilonboz6 tipushoz tartozo) talajokon végzett
egyedi vizsgalatokat addig kell végezni, amig a kijuttatott anyag
tobb mint 90 %-a a talajbol szétoszlott, vagy olyan anyagokka alakult
at, amelyekre a vizsgalat nem terjed ki.

A talajban térténd akkumuldcio vizsgalata

A talajban torténé akkumulacioé vizsgalatainak elegendé informaciot
kell biztositaniuk ahhoz, hogy értékelhet6 legyen a hatéanyagbol szar-
mazd szermaradékok, valamint a metabolitok, illetve bomlas- és reak-
ciotermékek felhalmozodasanak lehetdsége. A talajban torténd akku-
mulaci6é vizsgalatainak célja a hatéanyag 50 %-os, illetve 90 %-os
eloszlasdhoz sziikséges 1d6 (DisT50p.1q €s DisT90g.q értékek), vala-
mint ha lehetséges, akkor az 50 %-os, illetve 90 %-os lebomlashoz
sziikséges 1d6 (DegT50gc1q €s DegT90gq. g értekek) szabadfoldi koril-
mények kozott torténé megbecslése.

Vizsgalati kotelezettség

Amennyiben a talajban torténé eloszlas vizsgalata alapjan bizonyossa
valik, hogy egy vagy tobb talajtipusban a DisT90g.4 érték nagyobb
mint egy év, és az adott szert akdr ugyanabban a vegetacios idészak-
ban, akar kés6bbi évek soran ismét ki kivanjak juttatni, meg kell vizs-
galni a szermaradékok talajban vald felhalmozddasanak lehetdségeét,
tovabba meg kell hatdrozni a platot; a vizsgéalatot nem kell elvégezni,
ha a sziikséges adatokhoz modellen végzett szamitds vagy mas
megfelel becslés alapjan is hozza lehet jutni.

Vizsgalati feltételek

A szabadfoldi tartamvizsgalatokat kiilonboz6 foldrajzi elhelyezkedést,
legalabb két relevans talajtipuson, az adott szer tobb alkalmazasa
mellett kell elvégezni.

Ha a bevezetés 6. pontjaban emlitett listaban nem szerepel iranymuta-
tas, a végrehajtando vizsgalat tipusat és feltételeit egyeztetni kell az
illetékes tagallami hatosagokkal.

Adszorpcio és deszorpcio a talajban
Adszorpcid és deszorpcio

A rendelkezésre bocsatott informacioknak, beleértve az egyéb relevans
adatokat is, elegendonek kell lenniiik ahhoz, hogy megallapithato
legyen a hatéanyag és annak metabolitjai, bomlas- és reakciotermékei
adszorpcids egyiitthatoja.

A hatéoanyag adszorpcidja és deszorpcioja

Vizsgalati kotelezettség

végezni; ez alol a hatéanyagot tartalmazd novényvédd szerek olyan
hasznalata esetében lehet eltekinteni, amelyek jellege és modja kizarja
a talaj szennyez6dését, példaul a raktarozott termékeken vald beltéri
hasznalat vagy a fak sériiléseit kezel6 ecsetelé szerek esetében.

Vizsgalati feltételek

A hatdanyag legalabb négy talajtipuson elvégzett vizsgalatarol kell a
jelentésben beszamolni.

Ha a gyors lebomlas miatt egyensulyi rendszerben az adszorpcios/de-
szorpcids vizsgalatot nem lehet alkalmazni, lehetséges alternativaként
olyan modszereket, mint pl. a rovid egyensulyi idovel végzett vizs-
galatokat, kvantitativ szerkezet—tulajdonsag osszefiiggés (QSPR), vagy
nagy teljesitményii folyadékkromatografia (HPLC) modszert lehet
mérlegelni. Ha a gyenge adszorpcié miatt egyensulyi rendszerben az
adszorpcios/deszorpcios vizsgalatot nem lehet alkalmazni, lehetséges
alternativaként talajoszlopos szilirletvizsgalatokat (lasd a 7.1.4.1.
pontot) kell mérlegelni.
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A metabolitok, bomlas- és reakcidotermékek
adszorpcioja és deszorpcidja

Vizsgalati kotelezettség

Ha a talajban torténd lebomlés vizsgalataiban az alabbi feltételek koziil
legalabb egy teljesiil, minden metabolit, bomlas- és reakcidtermék
adszorpcidjan és deszorpcidjan vizsgalatokat kell végezni:

a) a vizsgalatok soran barmikor hozzdadott hatéanyag 10 %-anak
megfeleld mennyiségnél nagyobb mennyiséget tesznek ki,

b) legalabb két egymast kovetd mérés soran hozzaadott hatéanyag
5 %-anak megfeleld mennyiségnél nagyobb mennyiséget tesznek
ki;

c) a vizsgalat végéig nem érték el a képzodés maximalis szintjét, de a
végs6 mérésnél a hatdanyag legalabb 5 %-at teszik ki,

d) a liziméteres vizsgalatok soran talalt 6sszes metabolit éves atlagos
koncentracidja meghaladja a 0,1 pg/L —t a talajsziirletben.

Vizsgalati feltételek

Legaldbb harom talajtipusbol a metabolitokon, bomlés- és reakcioter-
mékeken vizsgalatokat kell végezni.

Ha a gyors lebomlas miatt az egyensulyi rendszerben adszorpcios/de-
szorpcids vizsgalatot nem lehet alkalmazni, lehetséges alternativaként
olyan modszereket, mint pl. a rovid egyensulyi idével végzett vizs-
galatokat, kvantitativ szerkezet—tulajdonsag Osszefiiggés (QSPR), vagy
nagy teljesitményli folyadékkromatografia (HPLC) modszert lehet
mérlegelni. Ha a gyenge adszorpcid miatt az egyenstlyi rendszerben
adszorpcios/deszorpcids vizsgalatot nem lehet alkalmazni, lehetséges
alternativaként talajoszlopos szlirletvizsgalatokat (lasd a 7.1.4.1.
pontot) kell mérlegelni.

Régi szorpcio

Magasabb szintii lehetdségként a régi szorpciordl is lehet informaci-
okat szolgaltatni.

Vizsgalati kitelezettség

A régi szorpcid vizsgalatanak sziikségességét egyeztetni kell az ille-
tékes tagallami hatosagokkal.

Vizsgalati feltételek

Ha a bevezetés 6. pontjaban emlitett listdban nem szerepel irdnymuta-
tas, a végrehajtandd vizsgalat tipusat és feltételeit egyeztetni kell az
illetékes tagallami hatosagokkal. Figyelembe kell venni a lebomlas
mértékének a hatasat is. A régi szorpcios adatoknak kompatibilisnek
kell lenniiik a modellel, amelyben az értékeket hasznalni fogjak.

A talajban valo mobilitas
Talajoszlopos sziirletvizsgalatok
A hatéanyag talajoszlopos sziirlete

A talajoszlopos sziirletvizsgalatoknak elegendd adatot kell szolgaltatnia
ahhoz, hogy kiértékelheté legyen a hatdoanyag mobilitdsa és kimoso-
dasi potencialja.
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Vizsgalati kotelezettség

A legalabb négy talajtipuson végrehajtandd vizsgalatot abban az
esetben kell lefolytatni, ha a 7.1.2. pont elbirasai szerint elvégzett
adszorpcidos és deszorpcids vizsgalatok segitségével a gyenge
adszorpcid (mint pl. Koc < 25 L/Kg) miatt nem lehetséges megbizhato
modon meghatarozni a vizsgalt anyagok adszorpcids egyiitthatoit.

A metabolitok, bomldas- és reakciotermékek talaj-
oszlopos sziirlete

A vizsgélatnak elegendd adatot kell szolgaltatnia ahhoz, hogy értékel-
hetd legyen a metabolitok, bomlas- és reakcidtermékek mobilitasa és
szlirletképzodési potencial.

Vizsgalati kotelezettség

A legalabb harom talajtipuson végrehajtandd vizsgalatot abban az
esetben kell lefolytatni, ha a 7.1.2. pont elbirasai szerint elvégzett
adszorpcios és deszorpcidos vizsgalatok segitségével a gyenge
adszorpcid (mint pl. Koc < 25 L/Kg) miatt nem lehetséges megbizhato
modon meghatarozni a vizsgalt anyagok adszorpcids egyiitthatoit.

Liziméteres vizsgalatok

A kovetkez6 informaciok biztositasa érdekében sziikség esetén lizimé-
teres vizsgalatokat kell végezni:

— mobilitas a talajban,

— a talajvizben val6 sziirletképzddés potencialja,

— a talajban valo eloszlas potencialja.

Vizsgalati kotelezettség

Annak eldontésekor, hogy a talajsziirlet tobbszintii értékelési rendszere
keretében végzett kisérleti kiiltéri vizsgalatként végezzenek-e lizimé-
teres vizsgalatot, figyelembe kell venni a lebomlasi és egyéb mobili-
tasra vonatkozo vizsgalatok eredményeit, valamint a 284/2013/EU ren-
delet mellékletének A. része 9. szakaszanak el6irasai értelmében kisza-
mitott, a talajvizben 1év6 becsiilt kdornyezeti koncentracido (PECgw)
értékeit. A végrehajtando vizsgalat tipusat és koriilményeit egyeztetni
kell az illetékes tagallami hatosagokkal.

Vizsgalati feltételek

A vizsgalatoknak a talajtipus, az éghajlat, az alkalmazott hatdéanyag
mennyiségének, valamint az alkalmazas gyakorisaganak ¢és idétarta-
manak figyelembevételével a realisan elképzelhetd legrosszabb hely-
zetre és a szlrletképzOdési potencial megallapitasahoz sziikséges
id6tartamra kell kiterjednitik.

A talajoszlopokbol leszivargéd vizet alkalmas id6kozonként kell anali-
zalni, mig a novényekben talalhatd szermaradékokat betakaritas idején
kell meghatarozni. A kisérleti munka végeztével a talajszelvényben
talalhato szermaradékokat legalabb 6t rétegre kiterjedden kell meghata-
rozni. A kisérlet folyaman tartozkodni kell az id6kozi mintavételtSl,
mivel a novények és a talajszelvények eltavolitasa befolyasolja a sziir-
letképzédés folyamatat (kivéve az altalanos mezdgazdasagi gyakor-
lattal Gsszhangban végzett betakaritast).

A csapadékot, a talaj és a levegd homérsékletét rendszeres idokdzon-
ként — legalabb hetente — kell mérni.

A liziméteres mélysége legalabb 100 cm. A vizsgalatot bolygatatlan
talajoszlopokon kell elvégezni. A talajhémérsékletnek meg kell kozeli-
tenie a helyszinen mérhet6 talajhdmérsékletet. Sziikség lehet kiegészitd
ontézésre az optimalis novényndvekedés, valamint annak biztositasa
érdekében, hogy az atszivargd viz mennyisége hasonld legyen az
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abban a régioban tapasztalhatoval, amelyre az engedélyt kérik. Ameny-
nyiben a vizsgalat ideje alatt a talaj mezOgazdasagi céli mozgatdson
megy keresztiil, annak mélysége nem haladhatja meg a 25 cm-t.

Szabadfoldi kimosddasi vizsgalatok

A kovetkezd informaciok biztositasa érdekében sziikség esetén el kell
végezni a szlrletképzddés szabadfoldi vizsgalatait:

— mobilitas a talajban,

— a talajvizben valo sziirletképz6dés lehetGsége,

— a talajban valo eloszlas lehetésége.

Vizsgalati kotelezettség

Annak eldontésekor, hogy a sziirletképzddés tobbszintli értékelési
rendszere keretében végzett kisérleti kiiltéri vizsgalatként elvégezzék-
e a talajsziirlet szabadfoldi vizsgalatait, figyelembe kell venni a lebom-
lasi és egyéb mobilitasra vonatkozo vizsgalatok eredményeit, valamint
a 284/2013/EU rendelet mellékletének A. része 9. szakaszanak
eldirdsai értelmében kiszamitott, a talajvizben 1évé becsiilt kdrnyezeti
koncentracio (PECgw) értékeit. A végrehajtandd vizsgalat tipusat és
koriilményeit egyeztetni kell az illetékes tagallami hatosagokkal.

Vizsgalati feltételek

A vizsgalatoknak a talajtipus, az éghajlat, a kijuttatott hatdanyag
mennyiségének, valamint a kijuttatds gyakorisaganak és idétartamanak
figyelembevételével a realisan elképzelheté legrosszabb helyzetet kell
szimulalniuk.

A vizet alkalmas id6kozonként kell analizalni. A kisérleti munka
végeztével a talajszelvényben talalhatd szermaradékokat legalabb ot
rétegre kiterjedéen kell meghatdrozni. Tartézkodni kell a novények
¢és a talajszelvények id6kozi mintavételétol (kivéve az altalanos mezo-
gazdasagi gyakorlat szerint végzett betakaritast), mivel a novények és a
talajszelvények eltavolitasa befolyasolja a sziirletképzddés folyamatat.

A csapadékot, a talaj és a levegé homérsékletét rendszeres idokozon-
ként (legalabb hetente) kell mérni.

Csatolni kell a kisérlet helyszinét jelenté foldek talajviztiikrére vonat-
kozd informaciokat. A kisérlet tervezésétdl fiiggben a vizsgalt teriiletet
hidrologiai szempontbol részletesen jellemezni kell. A vizsgalat soran
észlelt esetleges talajrepedésrél részletesen be kell szamolni.

A vizgyiijté edények szamat és elhelyezését koriiltekintden kell kiva-
lasztani. Az edények elhelyezése a talajban nem eredményezhet a viz
szamara kedvez6 elfolyasi Gtvonalat.

A hatbéanyag sorsa és viselkedése a vizben és az iiledékben

A rendelkezésre bocsatott informacioknak, beleértve az egy vagy tobb,
az adott hatéanyagot tartalmazé névényvédd szerre vonatkozo, vala-
mint egyéb relevans adatokat is, elegendének kell lenniiik ahhoz, hogy
megallapithatd vagy megbecsiilhetd legyen:
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a) a vizrendszerckben (fenékiiledék és viz, beleértve a szuszpendalt
részecskéket is) tapasztalhatod perzisztencia;

b) a vizre és az tlledékben ¢l6 szervezetekre jelentett kockazat
mértéke;

c) a felszini vizek és a talajviz szennyezddésének lehetdsége.

A lebomlas utja és mértéke vizes rendszerekben (kémiai és fotokémiai
lebomlas)

A rendelkezésre bocsatott informacionak és adatoknak, beleértve az
egy¢b relevans informaciokat és adatokat is, elegenddnek kell lenniiik
ahhoz, hogy:

a) meghatarozhatd legyen az érintett folyamattipusok relativ fontos-
saga (a kémiai és biologiai lebomlas egyenstlya);

b) amennyiben lehetséges, meghatarozhat6 legyen valamennyi egyedi
Osszetevo;

c) megallapithato legyen a jelen levo OsszetevOk relativ aranya és
eloszlasa, a viz — ideértve a szuszpendalt részecskéket is — és az
iledék kozott; tovabba

d) meghatarozhaté legyen a szdmottevd szermaradék, amely nem
célzott fajokra nézve tényleges vagy lehetséges expozicio forrasa.

Hidrolitikus lebomlas
Vizsgalati kotelezettség

A tisztitott hatéanyagok hidrolizisének mértékét 20 vagy 25 °C-on kell
meghatarozni és jelenteni. A hidrolitikus lebomlésra irdnyuld vizsgala-
tokat el kell végezni az olyan bomlés- és reakciotermékekre vonatko-
zdan is, amelyek a hidrolizisvizsgalat sordn barmikor a hozzaadott
hatéanyag 10 %-anak megfelelé mennyiségnél nagyobb mennyiségben
vannak jelen; a vizsgalatot nem kell elvégezni, ha a hatéanyagon
végzett vizsgalat elegendd informéciot szolgaltat ezen anyagok lebom-
lasara nézve. Ha a bomlastermékek a vizben stabilnak tekinthetdk,
akkor a hidrolizissel kapcsolatban nincs sziikség tovabbi informaciokra
roluk.

Vizsgalati feltételek

A hidrolizis mértékét 4, 7és 9 pH-értékeken, steril koriilmények
kozott, fény nélkiil, 20 vagy 25 °C-on kell meghatarozni ¢és jelenteni.
Azon hatéanyagok esetében, amelyek 20-25 °C-on stabilak, vagy a
hidrolizis mértéke alacsony, ezt 50 °C-on vagy 50 °C feletti mas
megfeleld homérsékleten kell meghatarozni. Ha 50 °C-on vagy annal
magasabb homérsékleten bomlas figyelhetd meg, legalabb harom
masik hémérsékleten meg kell hatarozni a lebomlas mértékét, és
Arrhenius-gorbét kell szerkeszteni, hogy lehetdvé valjon a hidrolizis
becslése 20 és 25 °C-on. A keletkezett hidrolizistermékek azonositd
adatait és az megfigyelt allandok mértékét jelenteni kell. A becsiilt
DegT50 értékeket 20 vagy 25 °C-ra kell jelenteni.

Direkt fotokémiai lebomlas
Vizsgalati kotelezettség

Olyan vegyiileteknél, ahol () > 295 nm hullamhosszon a molaris

(dekadikus) abszorpcids egyiitthaté (€) > 10 L mol™' cm™, a tisztitott

eredményt jelenteni kell, kivéve, ha a kérelmezé bizonyitja, hogy a
felszini vizek szennyezddése nem fordulhat eld.
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A direkt fotokémiai lebomlasra iranyuld vizsgalatokat el kell végezni
az olyan metabolitokra, bomlas- és reakcidtermékekre vonatkozoéan is,
amelyek a fotolizisvizsgalat soran barmikor a hozzdadott hatéanyag
10 %-anak megtfeleld mennyiségnél nagyobb mennyiségben megjelen-
tek; a vizsgalatot nem kell elvégezni, ha a hatbanyagon végzett vizs-
galat elegendd informaciot szolgaltat ezen anyagok lebomlasara nézve.

Ha a bomlastermékek fotolitikus koriilmények kozott stabilnak tekint-
hetdk, akkor a fotolizissel kapcsolatban nincs sziikség tovabbi infor-
maciokra roluk.

Vizsgalati feltételek

A tisztitott (pl. desztillalt), pufferolt vizben létrejott fototranszformaciot
mesterséges fénynél és steril koriilmények kozott, sziikség esetén oldo-
dasgyorsitd szer hasznalata mellett meg kell hatdrozni, és az eredményt
jelenteni kell. Az els6 elméleti 1épésben a hatéanyag molaris extinkcios
egyiitthatoja alapjan meg kell becsiilni a maximalis lehetséges fotolizis
mértékét. Ha a fotolizis potencidlisan szignifikdns lebomlasi
utvonalnak tekinthetd, az értéktartomany meghatarozasara fotoliziski-
sérleteket kell végezni (2. szint). Ha a 2. szint szignifikans fotolizist
mutat, a hatéanyagokra kvantumhozamot és direkt fotolizis-utvonalat/
mértéket (3. és 4. szint) kell meghatdrozni. Meg kell adni azon kelet-
kezett bomlastermékek azonositasi adatait, amelyek a vizsgalat soran
barmikor a tesztanyag legalabb 10 %-aban megjelentek, meg kell adni
tovabba egy, az alkalmazott radioaktiv anyag legaldbb 90 %-at lefedd
tomegmeérleget, valamint a fotokémiai felezési idét (DT50).

Indirekt fotokémiai lebomlas
Vizsgalati kotelezettség

Az indirekt fotokémiai lebomlasrol olyankor lehet vizsgalatokat
végezni, ha mas rendelkezésre allo adatokbol arra lehet kdvetkeztetni,
hogy az indirekt fotodegradacié a vizfazisban a lebomlds ttvonalat és
mértékét szignifikansan befolyasolhatja.

Vizsgalati feltételek

A vizsgalatokat szerves (humuszanyagok) és szervetlen (sok) vegyiile-
teket a természetes felszini vizekre jellemz6 Osszetételben tartalmazd
vizes rendszerben kell elvégezni.

A biologiai lebomlas utja és mértéke vizes rendszerekben
Konnyl bioldgiai lebonthatdsag
Vizsgalati kitelezettség

A konnyli biologiai lebonthatdsagra vonatkozodan vizsgalatot kell
végezni. Ha nem végeznek ilyen vizsgalatot, akkor a hatéanyagot alap-
értelmezetten biologiailag konnyen lebomlonak kell tekinteni.

A felszini vizekben vald aerob mineralizacio

A rendelkezésre bocsatott informacionak és adatoknak, beleértve az
egyéb relevans informaciokat és adatokat is, elegendonek kell lennitik
ahhoz, hogy:

a) meghatarozhatd legyen valamennyi jelen levé egyedi Osszetevo,
amely barmikor a hozzadadott hatéanyag 10 %-anak megfeleld
mennyiségnél nagyobb mennyiségben van jelen, és ahol lehetséges,
ebbe beleértendéek a kotott szermaradékok is;

b) ha lehetséges, meghatarozhaté legyen valamennyi jelen levé egyedi
Osszetevo, amely legalabb két egymast kovetd mérés soran a hozza-
adott hatbanyag 5 %-anak megfeleldé mennyiségnél nagyobb
mennyiségben megjelent;
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c) ha lehetséges, meghatarozhatok legyenek azon egyedi Osszetevok
(> 5%), amelyek a vizsgéalat végéig nem érték el a képzodés maxi-
malis szintjét;

d) ha lehetséges, azonosithatok vagy jellemezhetok legyenek mas
egyedi Osszetevok;

e) adott esetben meghatarozhatd legyen az Osszetevok relativ aranya
(tomegmérleg); tovabba

f) adott esetben meghatarozhaté legyen az iiledékben el6forduld,
szamottevé szermaradék, amely nem célzott fajokra nézve tény-
leges vagy lehetséges expozicio forrasa.

Vizsgalati kotelezettség

A felszini vizekben vald aerob mineralizacio vizsgalatat el kell
végezni, kivéve, ha a kérelmezd bizonyitja, hogy a nyilt vizek
(édesviz, torkolati viz, tengerviz) szennyezédése nem fordulhat eld.

Vizsgalati feltételek

A lebomlas mértékét és utvonalat vagy utvonalait meg kell adni a
Lhyilt vizi” vizsgalati rendszer és a ,lebegbiiledék™ vizsgalati rend-
szer esetén is. Adott esetben a szervesszén-tartalom, szerkezet és
pH szempontjabol eltérd, tovabbi vizsgélati rendszereket kell hasz-
nalni.

Az eredményeket egyrészt egy sematikus abran kell feltiintetni,
ahol nyomon kovethetéek a lebomlasi utvonalak, masrészt olyan
anyagmérlegekben, amelyek a vizben és adott esetben az iiledékben
a radioaktiv jel6l6 anyagnak a kovetkezOk kozotti eloszlasat abra-
zoljak az id6 fiiggvényében:

a) hatdanyag;

b) COy;

c) CO,-tdl kiilonbozd egyeb illékony anyagok; tovabba
d) egyedi azonositott atalakulasi termékek.

A vizsgalat idétartama csak akkor haladhatja meg a 60 napot, ha a
félfolyamatos eljaras szerint a vizsgalati szuszpenziét idor6l idore
cserélik. Ha azonban a tesztanyag lebomlasa az elsé 60 napon beliil
megkezdddott, a tételvizsgalati idétartam maximum 90 napra kiter-
jeszthetd.

A viz és az iledék vizsgalata

A rendelkezésre bocsatott informacionak, beleértve az egyéb relevans
informaciokat is, elegendonek kell lenniiik ahhoz, hogy:

a) meghatarozhatd legyen valamennyi jelen levé egyedi Gsszetevo,
amely barmikor a hozzaadott hatéanyag 10 %-anak megfeleld
mennyiségnél nagyobb mennyiségben megjelent, és ahol megvalo-
sithato, ebbe beleértenddek a kotott szermaradékok is;

b

~

ha lehetséges, meghatarozhato legyen valamennyi jelen levd egyedi
Osszetevd, amely legalabb két egymas koveté mérés soran a hozza-
adott hatdanyag 5 %-dnak megfeleld mennyiségnél nagyobb
mennyiségben megjelent;

c) ha lehetséges, meghatarozhatok legyenek azon egyedi Osszetevok
(> 5%), amelyek esetében a vizsgalat végéig nem érték el a
képzddés maximalis szintjét;
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d) ha lehetséges, azonosithatok vagy jellemezhetok legyenek mas
eléforduld, egyedi Osszetevok is;

e) meghatarozhato legyen az Gsszetevok relativ aranya (tomegmérleg);
tovabba

f) meghatarozhato legyen az iiledékben el6forduld, szamottevd szer-
maradék, amely nem célzott fajokra nézve tényleges vagy lehet-
séges expozicio forrasa.

A kotott szermaradékok emlitésekor definicié szerint olyan, a jo mez6-
gazdasagi gyakorlatnak megfeleléen hasznalt hatdéanyagokbol szar-
maz6 kémiai anyagokrol van sz6, amelyek csak olyan modszerekkel
vonhatok ki, amelyek e szermaradékok kémiai jellegét vagy az tiledék-
matrix jellegét szignifikdnsan megvaltoztatnak. Nem tartoznak e kotott
maradékok kozé azok a fragmentumok, melyekb6l metabolikus
utvonalon keresztiil természetes termékek képzddnek.

Vizsgalati kotelezettség

Viz- és iiledékvizsgélatot kell végezni és arrol jelentést kell benyujtani,
kivéve, ha a kérelmezd bizonyitja, hogy a felszini vizek szennyezddése
nem fordulhat eld.

Vizsgalati feltételek

A lebomlasi tGtvonalat vagy tvonalakat legalabb két vizes/iiledékrend-
szerre kell jelenteni. A két kivalasztott tiledéknek a szervesszén-tarta-
lom, szerkezet és adott esetben a pH szempontjabol kiilonbozniiik kell
egymastol.

Az eredményeket egyrészt egy sematikus abran kell feltiintetni, ahol
nyomon kdvethetek a lebomlasi Gtvonalak, masrészt olyan anyagmér-
legekben, amelyek a vizben és az iiledékben a radioaktiv jel6ld
anyagnak a kovetkezOk kozotti eloszlasat abrazoljak az id6 fiiggvényé-
ben:

a) hatbanyag;

c) CO,-tdl kiilonb6zo egyéb illekony anyagok;

d) egyedi azonositott atalakulasi termékek;

e) nem meghatarozott, kivonhatoé anyagok; tovabba

f) az liledékben marad6 kotott szermaradékok.

A vizsgalat idGtartama legalabb 100 nap. Ha a hatdanyag és annak
metabolitjai, valamint bomlas- és reakciotermékei lebomlasi utvona-
lanak és viz/iiledék eloszlasi aranyanak meghatarozasahoz sziikséges,
a vizsgalat hosszabb ideig tart. Ha a 100 napos id6szak lejarta el6tt a
hatdanyag t6bb mint 90 %-a lebomlik, a vizsgalat ideje rovidebb lehet.

A viz/iiledék vizsgalata soran eléforduld, potencialisan relevans meta-
bolitok lebomlasi viselkedését vagy a vizsgalat hatdoanyagra valo kiter-
jesztésével, vagy a potencialisan relevans metabolitokon kiilon vizs-
galat végzésével kell meghatarozni.

Besugdarzott viz/iiledék vizsgéalata

A 7.2.2.3. pontban emlitett altalanos eldirasok alkalmazandok.
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7.2.3.

7.3.

7.3.1.

Vizsgalati kotelezettség

Amennyiben jelentds fotokémiai lebomlas megy végbe, tovabbi viz-
/iledékvizsgalatot lehet végezni fényben/sotétben, és arrdl jelentést
benyujtani.

Vizsgalati feltételek

A végrehajtando vizsgalat tipusat és koriilményeit egyeztetni kell az
illetékes tagallami hatosagokkal.

A lebomlas vizsgalata a telitett zénaban

A végrehajtando vizsgalat tipusat és koriilményeit egyeztetni kell az
illetékes tagallami hatosagokkal.

A hatbéanyag tovabbi sorsa és viselkedése levegében
A lebomlas utja és mértéke levegében

A tisztitott hatdéanyag géznyomasat a 2.2. pontban el6irtak szerint
jelenteni kell. A felsé atmoszféraban a hatéanyag és a talajban vagy
természetes vizrendszerekben képzddott, barmely illékony metabolit,
bomlas- és reakciotermék becsiilt felezési idejét ki kell szamitani és
jelenteni kell.

A monitoringadatok alapjan ki kell szamolni a hatéanyag fels6 atmosz-
féraban jellemz0 felezési idejének becslését is, ha az ezt lehetdvé tévo
monitoringadatok rendelkezésre allnak.

Levegdben valo terjedés

A végrehajtando vizsgalat tipusat és koriilményeit egyeztetni kell az
illetékes tagallami hatosagokkal.

Vizsgalati kotelezettség

Az illékonysagi hatarérték — 20 °C-on Vp = 107> Pa (ndvény) vagy
10 Pa (talaj) — tallépése esetén, és amennyiben kockéazatcsokkentd

intézkedésekre (elsodrodas) van sziikség, zart kisérletekbdl szarmazo
adatokat lehet jelenteni.

Sziikség esetén a volatilizaciot kovetd lerakddas meghatarozasahoz
kisérleteket lehet végezni.

Annak eldontéséhez, hogy szikkség van-e ezekre az informaciokra,
konzultalni kell az illetékes tagallami hatosagokkal.

Helyi és globalis hatas

A nagy mennyiségben kijuttatott anyagok esetében a kovetkezd hatd-
sokkal kell szamolni:

— globalis felmelegedési potencial (GWP),

— Ozonlebontd potencial (OPD),

— fotokémiai 6zontermel$ képesség (POCP),

— felhalmozo6das a troposzféraban,

— savasodasi potencial (AP),

— eutrofizacios potencial (EP).
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7.4.

7.4.1.

7.4.2.

7.5.

A szermaradék meghatiarozasa
A szermaradék meghatdrozasa a kockazatértékeléshez

A kockazatértékeléshez relevans szermaradék-meghatdrozast mind-
egyik kornyezeti elemre gy kell megadni, hogy minden olyan Ossze-
tevd (hatéanyag, metabolitok, bomlas- és reakciotermék) benne legyen,
amelyet az ebben a szakaszban emlitett kritériumok szerint azonositot-
tak.

A hatbanyagot tartalmazé novényveédd szer tényleges vagy javasolt
felhasznalasabol szarmazo, a talajban, talajvizben, felszini vizben
(édesviz, torkolati viz, tengerviz), iiledékben vagy levegdben eléfor-
dul6 szermaradékok kémiai Osszetételét figyelembe kell venni.

A szermaradék meghatarozdasa a monitoringhoz

A toxikologiai és 6kotoxikologiai vizsgalatok eredményeit figyelembe
véve a monitoringhoz gy kell meghatirozni a szermaradékot, hogy
tartalmazza a kockazatértékeléshez meghatarozott azon Osszetevoket,
amelyek a vizsgalati eredmények értékeléséhez relevansnak tekinten-
dok.

Monitoringadatok

A jelentésben be kell szamolni a hatdanyag, valamint a talajban, talaj-
vizben, felszini vizben, iiledékben vagy levegdben el6forduld relevans
metabolitjai, bomlas- és reakcidtermékei sorsara és kornyezetben tant-
sitott viselkedésére iranyuld monitoringadatokrol.

8. SZAKASZ
Okotoxikologiai vizsgalatok
Bevezetés

A jelentésnek tartalmaznia kell minden olyan biologiai adatot és infor-
macidt is, amelyek sziikségesek a hatdanyag Okotoxikologiai profil-
janak értékeléséhez. Ideértendd az oOkotoxikologiai rutinvizsgalatok
soran feltart valamennyi potencialisan karos hatas. Ha az illetékes
tagallami hatosagok eléirjak, tovabbi olyan vizsgalatokat kell végezni
¢és jelenteni, melyek a valdsziniileg szerepet jatsz6 mechanizmusok
felderitéséhez és az emlitett hatasok jelentGségének értékeléséhez sziik-
ségesek.

Az okotoxikologiai értékelés azon a kockazaton alapul, amelyet a
novényveédd szerekben hasznalt javasolt hatdéanyagok a nem célzott
¢l6 szervezetekre jelentenek. A kockazatértékelés elvégzésekor a toxi-
citast ossze kell hasonlitani az expozicioval. Az ilyen Gsszehasonlitas
eredményeképpen kapott hanyados altalanos neve a ,kockazati hanya-
dos” vagy RQ. Megjegyzendd, hogy az RQ kifejezésének tobb modja
is lehet, ilyen példaul a toxicitas:expozicié hanyados (TER) és a veszé-
lyességi hanyados (HQ). A kérelmezonek figyelembe kell vennie a 2.,
5., 6., 7. és 8. szakaszbdl szarmazo informaciokat.

Sziikség lehet a hatdanyagbdl szarmazd metabolitok, bomlas- vagy
reakciotermékek kiilon vizsgalatara is, ha eléfordulhat a nem célzott
¢l6 szervezetek expozicidja, és ha hatasukat nem lehet a hatbanyagra
vonatkozoan rendelkezésre allo eredményekbdl kikovetkeztetni. A
vizsgalatok megkezdése eldtt a kérelmezdnek az 5., 6. és 7. szakaszbol
szarmaz6 informaciokat figyelembe kell vennie.

A végzett vizsgalatoknak lehetévé kell tenniiik a metabolitok, bomlas-
vagy reakciotermékek aszerinti jellemzését, hogy szignifikansak-e vagy
sem, és tikroznitik kell a valdsziniileg el6forduld hatasok jellegét és
mértékét.
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10.

8.1.

Bizonyos vizsgalattipusoknal az eldallitott hatoanyag helyett reprezen-
tativ novényvédd szer hasznalata indokoltabb, pl. célzott izeltlabuak,
méhek, a foldigilisztak szaporodasa, a talaj mikroflorajanak és a nem
célzott szarazfoldi novények vizsgalata esetében. Bizonyos novényvé-
ddszer-tipusok (pl. kapszulazott szuszpenzid) esetében olyankor,
amikor ezek az organizmusok maganak a ndvényvédé szereknek
lesznek kitéve, a novényvédd szerrel végzett vizsgalat indokoltabb,
mint a hatbanyaggal végzett vizsgalat. Olyan novényvédo szerek eseté-
ben, amelyeknél a hatbanyagot mindig ellenanyaggal és/vagy kolcson-
hatas-fokozoval egyiitt torténé és/vagy mas hatéanyagokhoz kapcso-
16d6 hasznalatra tervezik, olyan novényvédd szereket kell hasznalni,
amelyek tartalmazzak ezeket a kiegészité anyagokat.

Figyelembe kell venni a hatéanyagnak a biodiverzitasra és az dkoszisz-
témara gyakorolt hatasat, ideértve a taplaléklanc valtozasa miatt az
esetleges kozvetett hatasokat is.

Az effektiv koncentracié (ECy) meghatarozasat célzd vizsgalatok
megtervezését lehetové tevé iranymutatasok értelmében a vizsgalat
soran sziikség esetén meg kell hatarozni az EC;o, ECy és ECsq-érté-
keket, az ezeknek megfeleld 95 %-os konfidenciaintervallumokkal. Ha
EC, megkozelitést alkalmaznak, hatast még nem kivaltd koncentraciot
(NOEC-et) meg kell hatarozni.

A NOEC meghatarozasara tervezett és mar lefolytatott elfogadhato
vizsgalatokat nem kell megismételni. Az ilyen vizsgalatokbol szarmazo
NOEC statisztikai erejét értékelni kell.

Kornyezetmindségi eldirasokra (environmental quality standards, éves
atlagos EQS: AA-EQS, legmagasabb elfogadhatdé EQS: MAC-EQS)
vonatkoz6 javaslat kidolgozéasakor az Osszes vizi toxicitdsi adatot hasz-
nalni kell. A 2000/60/EK eurdpai parlamenti és tandcsi vizkeretira-
nyelv (') szamara az ezen végpontok szarmaztatisara alkalmazott
modszert ,,a kdrnyezetmindségi eléirasok levezetésére vonatkozd tech-
nikai utmutat6 (?)” vazolja.

Annak érdekében, hogy konnyebb legyen megallapitani, hogy a vizs-
galati eredmények szignifikansak-e — ideértve a sajat toxicitas és a
toxicitast befolyasoldo tényezdk megbecsiilését is — a kiilonbozo
megadott toxicitasi vizsgalatokban lehet6ség szerint az érintett allat-
fajok ugyanazon (bizonyitottan azonos eredetil) torzseinek kell szere-
pelnitik.

A magasabb szintli vizsgalatok tervezésénél és az adatok elemzésénél
megfeleld statisztikai modszereket kell alkalmazni. A jelentésnek teljes
részletességgel tartalmaznia kell a statisztikai modszereket. Adott
esetben ¢és sziikség esetén a magasabb szintli vizsgalatokat kémiai
analizissel kell alatdmasztani a megfelelé szintli expozicid ellenérzése
érdekében.

Az 0j vizsgalatok és az 0 kockazatelemzési rendszer validalasaig és
elfogadasaig a novényveédo szernek a méhekre jelentett — tobbek kozott
a kolonia talélésére és fejlodésére jelentett akut és kronikus — kocka-
zatok kezelésekor és a kockazatelemzésen beliili relevans szubletalis
hatasok meghatarozasakor és mérésekor az érvényben 1év6 protok-
ollokat kell alkalmazni.

A madarakra és egyéb szarazfoldi gerincesekre gyakorolt hatis

A madarakra és emlésokre vonatkozd, minden takarmanyozasi vizs-
galatnal meg kell adni az atlagosan elért dozist, lehetéség szerint anyag
mg/testtomeg kg-ban is kifejezve. Ahol az adagolas taplalékon
keresztiil torténik, a hatdéanyagot egyenletesen kell elosztani az étrend-
ben.

(") HL L 327., 2000.12.22., 1. o.
() Az Eurépai Kozosségek (2011) kiadvanya, ISBN: 978-92-79-16228-2
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8.1.1.
8.1.1.1.

8.1.1.2.

8.1.1.3.

Madarakra gyakorolt hatds
Akut ordlis toxicitds madaraknal

A hatoéanyag madarakon észlelt akut oralis toxicitasat meg kell hatd-
rozni.

Vizsgalati kotelezettség

Meg kell vizsgalni a hatbanyag madarakra gyakorolt hatasat, kivéve,
ha a hasznalt novényvédo szerek tartalmazzak az anyagot, mint példaul
a zart helyen torténé kijuttatas vagy novényi sériilések kezelése eseté-
ben, ha a madarak kozvetlen vagy masodlagos expozicidja kizarhato.

Vizsgalati feltételek

A hatéanyag akut oralis toxicitasanak (LDsg) meghatarozasara vizs-
galatot kell végezni. Adott esetben a vizsgalatot fiirjfajokon (mint a
japan firj [Coturnix coturnix japonica] vagy a virginiai fiirj [Colinus
virginianus]) kell elvégezni, mivel ezekben a fajokban ritka a regurgi-
tacio. A vizsgalat lehet6ség szerint LDs, értékeket ad meg. A letalis
kiiszobadagot, a hatéanyagra adott reakcié és a visszanyerés idébeli
lefutasat, az LDy és LD, értékeket jelenteni kell a megfigyelhetd
hatast nem okozd szinttel (NOEL) és a makroszkopos korbonctani
lelettel egytitt. Ha az LDy €s LD, értékeket nem lehet megbecsiilni,
ezt meg kell indokolni. A pontos LDs érték meghatarozasahoz a vizs-
galat modszerét optimalizalni kell.

A vizsgalatok soran hasznalt legnagyobb dozis nem haladhatja meg a
2 000 anyag mg/testtomeg kg-ot, bar a vegyiilet rendeltetésszerti hasz-
nalata utdn szabadfoldon a varhatd expozicios szinttl fliggden
nagyobb dozisokra lehet sziikség.

Rovid tava étrendi toxicitds madaraknal

A rovid tava étrendi toxicitds meghatdrozdsdhoz vizsgalatot kell
végezni. Az LCso-értékeket, a legalacsonyabb letalis koncentraciot
(LLC), értékét NOEC értékeket, a hatdanyagra adott reakcio és a
visszanyerés idobeli lefolyasat, valamint a patologiai vizsgalati
megallapitdsokat ebben a vizsgalatban jelenteni kell. Az LCsy és
NOEC értékeket at kell alakitani napi étrendi dozisra (LDsp) anyag
mg/testtomeg kg/nap-ban kifejezve, illetve NOEL-re anyag mg/test-
tomeg kg/nap-ban kifejezve.

Vizsgalati kotelezettség

A hatéanyag madaraknal észlelt étrendi (Gtnapos) toxicitasanak vizs-
galatara csak akkor van sziikség, ha az eml6sokon végzett vizsgalatok
hatasmechanizmusa vagy eredményei arra utalnak, hogy a rovid tava
étrendi toxicitasi vizsgalat altal mért étrendi LDs, potencialisan alacso-
nyabb, mint az akut oralis vizsgalaton alapuldé LDso. Rovid tava
étrendi toxicitasi vizsgalatot kizarélag olyan céllal lehet végezni,
hogy meghatarozzak az étrendi expozicid altali sajat toxicitast, kivéve,
ha megindokoljak a vizsgalat sziikségességét.

Vizsgalati feltételek

A vizsgélati fajok megegyeznek a 8.1.1.1. pont alatt emlitettekkel.

Szubkronikus és reproduktiv toxicitds madaraknal

Az anyag madaraknal észlelt szubkronikus és reproduktiv toxicitasanak
meghatarozasara vizsgalatot kell végezni, és arrdl jelentést kell benyuj-
tani. Az ECyq és EC,q értekeket jelenteni kell. Ha azokat nem lehet
megbecsiilni, ezt meg kell indokolni, és meg kell adni a NOEC-et
anyag mg/testtomeg kg/nap-ban kifejezve.
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8.1.2.1.

8.1.2.2.

Vizsgalati kotelezettség

A hatéanyag madarakra gyakorolt szubkronikus toxicitasat és repro-
duktiv toxicitasat meg kell vizsgalni, kivéve, ha a kérelmez6 igazolja,
hogy a hatbanyagbdl ered expozicid valdsziniileg nem ér kifejlett
madarakat, illetve fészkel6helyeket a koltési idoszak soran. Ezt az
indokolast ala kell tamasztani olyan informaciokkal, amelyek igazol-
jék, hogy a koltési idészak alatt nem fordul elé expozicid vagy késlel-
tetett hatas.

Vizsgalati feltételek

A vizsgalatot ugyanazokon a fajokon kell elvégezni, amelyeket a
8.1.1.1. pont alatt vizsgaltak.

A madaraktol eltérd szarazfoldi gerincesekre gyakorolt hatas

A kovetkezd informdcidkat az 5. szakaszban emlitett vizsgalatokon
alapulo, emlésokre vonatkozo toxikologiai értékelésbél kell szarmaz-
tatni.

Akut oralis toxicitas emldsdoknél

Az eml6soknél észlelt akut oralis toxicitast meg kell hatarozni, és az
LDs, értéket anyag mg/testtomeg kg/nap-ban ki kell fejezni.

Vizsgalati kotelezettség

Meg kell vizsgalni a hatbanyag emlésokre gyakorolt hatasat, kivéve,
ha a hasznalt ndvényvédé szerek tartalmazzak az anyagot, mint példaul
a zart helyen torténé kijuttatas vagy novényi sériilések kezelése eseté-
ben, ha az emldsok kozvetlen vagy masodlagos expozicidja kizarhato.

Hosszt tava és reproduktiv toxicitas emldésdknél
Vizsgalati kotelezettség

A hatéanyag emldsokre gyakorolt reproduktiv toxicitdsat meg kell
hatarozni, kivéve, ha a kérelmezé igazolja, hogy a hatdanyagbol
ered6 expozicid valosziniileg nem ér kifejlett allatokat a tenyészido-
szak soran. Ezt az indokolast ala kell timasztani olyan informdaciokkal,
amelyek igazoljak, hogy a tenyészidGszak alatt nem fordul el expo-
zici6o vagy késleltetett hatés.

A legérzékenyebb, dkotoxikologiailag relevans, emlésokre vonatkozo
toxikologiai végpontot (NOAEL) anyag mg/testtomeg kg/nap-ban kife-
jezve meg kell adni. Az ECyy és EC,, értékeket jelenteni kell a
NOEC-el egyiitt anyag mg/testtomeg kg/nap-ban kifejezve. Ha az
EC,q ¢és EC, értekeket nem lehet megbecsiilni, ezt meg kell indokolni.

A hatéanyag biokoncentracioja a madarak és emldsok zsakmanyaiban

A log Pow >3 hatéanyagok esetében a madarak és emldsdk zsakma-
nyaban az anyag biokoncentracioja altal jelentett kockazatrol értékelést
kell benyujtani.

A szarazfoldi, vadon él6 gerincesekre (madarak, emldsok, hiillok és
ketéltiiek) gyakorolt hatas

A madarakra, eml6sokre, hiilldkre és kétéltiiekre gyakorolt potencialis
hatasokrol rendelkezésre allo és relevans adatokat, ideértve a szoban
forgd hatéanyagra vonatkozo, nyilvanosan hozzaférheté tudomanyos
szakirodalombol szarmazo6 adatokat is (lasd a 8.2.3. pontot), be kell
nyujtani, és a kockazatértékelésnél figyelembe kell venni.
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8.2.

8.2.1.

8.2.2.

Hormonhdaztartast zavaro tulajdonsagok

Figyelembe kell venni, hogy a hatbanyag az unios vagy nemzetkozileg
elfogadott iranymutatasok szerint potencialisan hormonhaztartast
zavaro-e. Mindezt az emldsokre vonatkozd toxikologiai szakasz
megtekintésével lehet megtenni (lasd az 5. szakaszt). Ezenkiviil a
toxicitasi profilrél és a hatdsmechanizmusrol rendelkezésre allo tobbi
informaciot is figyelembe kell venni. Ha az értékelés eredményeként a
hatéanyag potencialisan hormonhaztartast zavaronak mindsiil, a végre-
hajtando vizsgalat tipusat és feltételeit egyeztetni kell az illetékes
tagallami hatosagokkal.

Vizi €16 szervezetekre gyakorolt hatis

A 82.1., 8.2.4. és 8.2.6. pontban emlitett vizsgalatokrol sz6lo jelenté-
seket minden hatéanyag tekintetében be kell nyujtani, és ala kell
tamasztani a vizsgalt kdzegben az anyag koncentracioir6l szolo anali-
tikai adatokkal.

Ha vizi toxicitasi vizsgalatokat rosszul oldodd anyaggal végeznek, a
100 mg anyag/L-nél alacsonyabb hatarkoncentraciok is elfogadhatok,
el kell azonban keriilni a tesztk6zegben az anyag kicsapodasat, és adott
esetben segédoldoszert vagy diszpergaloszert kell hasznalni. Ha a hato-
anyag oldhatosagi hataran nem észlelhetd biologiai hatas, az illetékes
tagallami hatosagok kérhetik a novényvédd szer hasznalataval torténd
vizsgalatot.

A toxicitasi végpontokat (mint pl. LCsg, EC;9, ECy9, ECso ¢s NOEC)
a nominalis vagy atlagos/kezdeti mért koncentraciok alapjan kell kisza-
molni.

Akut toxicitas halaknal

A halaknal észlelt akut toxicitasrol (LCsg) és a megfigyelt hatds rész-
leteirdl vizsgalatot kell végezni.

Vizsgalati kotelezettség

A vizsgalatot szivarvanyos pisztrangon (Oncorhynchus mykiss) kell
elvégezni.

Vizsgalati feltételek

A hatdéanyag halakon észlelt akut toxicitasat meg kell hatdrozni. A
halakon végzett toxicitdsi vizsgalatok minimadlisra csokkentése érde-
kében az akut halvizsgalatok tekintetében hatarérték-megkozelitést
kell mérlegelni. A halakon végzett akut toxicitdsi hatarérték-vizsgalatot
100 mg anyag/L vagy a vizi végpontokbol (8.2.4., 8.2.6. vagy 8.2.7.
pont) kivalasztott megfeleld koncentracio mellett kell elvégezni a
kiiszobérték-expozicid mérlegelését kovetden. Ha a halakon végzett
hatarérték-vizsgalat soran mortalitds észlelhetd, a halakon a dozisra
adott valaszra iranyulo, akut toxicitasi vizsgalatot kell végezni, hogy
meg lehessen hatarozni a relevans kockazati hanyados elemzése szerint
végzett kockazatértékelésben hasznalandd LCsq értéket (lasd e szakasz
bevezetésének 2. pontjat).

Hosszu tavu és kronikus toxicitas halakndl
Vizsgalati kotelezettség

Ha valdszinisitheté a felszini viznek vald expozicid, és a vizben az
anyag vélhetGen stabil — azaz 24 ora alatt hidrolizis utjan az eredeti
anyag kevesebb mint 90 %-a vész el, mindegyik hatéanyagra vonat-
kozdan a halaknal hosszt tavl vagy kronikus toxicitasi vizsgalatot kell
végezni (lasd a 7.2.1.1. pontot). Ilyen korilmények kozott a halak
korai életszakaszara vonatkozo vizsgalatot kell végezni. Ha azonban
a halak teljes életszakaszan végeznek vizsgalatot, akkor a korai élet-
szakaszrol mar nem sziikséges vizsgalat.
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8.2.2.1.

8.222.

8.2.2.3.

8.2.3.

A halak korai életszakaszara vonatkozo toxicitdasi
vizsgalat

A halak korai életszakaszara vonatkozo toxicitasi vizsgalat meghata-
rozza a fejlédésre, novekedésre és viselkedésre gyakorolt hatast, vala-
mint részletes adatokkal szolgal a halak korai életszakaszat érintd,
megfigyelt hatdsokrol. Az ECyo és ECy értékeket a NOEC értékkel
egyiitt jelenteni kell. Ha az EC;y és EC,q értékeket nem lehet
megbecsiilni, ezt meg kell indokolni.

A halak teljes életciklusdra vonatkozd vizsgalat

A halak teljes életciklusara vonatkozo vizsgalat a sziillégeneracio
szaporodasara ¢és az utddgeneracio életképességére gyakorolt hata-
sokrol nyujt informaciokat. Az EC;, és EC,, értékeket a NOEC
értékkel egyiitt jelenteni kell.

Olyan hatéanyagok esetében, amelyek nem tekintendék potencialisan
lacios képességétdl fiiggden a halak teljes életciklusara vonatkozé vizs-
galatra lehet sziikség.

Olyan hatdanyagok esetében, amelyek a halakon végzett barmely
szlirési proban megfelelnek a sziirési kritériumoknak, vagy a hormon-
haztartast zavard hatasnak mas jelei mutatkoznak (lasd a 8.2.3. pontot),
a vizsgalatba tovabbi megfelelé végpontokat kell bevonni, és ezeket
egyeztetni kell az illetékes tagallami hatosagokkal.

Vizsgalati feltételek

Olyan vizsgalatokat kell tervezni, amelyek tiikrozik az alacsonyabb
szintli vizsgalatok, az emlsokon és madarakon végzett toxikologiai
vizsgalat ¢és mas informaciok alapjan felmerilt aggodalmakat. Az
expozicids rendszert ennek megfeleléen kell kivalasztani, figyelembe
véve a javasolt kijuttatasi aranyokat.

Biokoncentracid halaknal

A halakon mért biokoncentraci6é vizsgalata meghatdrozza az egyen-
stlyi biokoncentracio-tényezéket, a felvételi és Kkitisztulasi mérték
allandoit, a részleges exkrécid, a halakban képz6dott metabolitokat
¢és adott esetben a szervspecifikus akkumulaciot.

Minden adatot mindegyik tesztanyagra konfidencia-hatarokkal egyiitt
biztositanak. A biokoncentracio-tényezdéket a hal teljes nedves tomegét
¢és lipidtartalmat egyarant figyelembe véve kell kifejezni.

Ennél a pontnal adott esetben a 6.2.5. pont alatti adatokat is figye-
lembe kell venni.

Vizsgalati kotelezettség

— a log Pow > 3 (lasd a 2.7. pontot) vagy a biokoncentracionak
vannak més jelei is, tovabba

— az anyag stabilnak tekinthet6, azaz 24 ora alatt hidrolizis utjan az
eredeti anyag kevesebb mint 90 %-a vész el (lasd a 7.2.1.1.
pontot).

Hormonhaztartast zavaro tulajdonsagok

Figyelembe kell venni, hogy a hatbanyag az unios vagy nemzetkozileg
elfogadott iranymutatasok szerint a nem célzott vizi szervezetekben
potencialisan hormonhaztartast zavaro-e. Ezenkivill a toxicitasi
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8.2.4.

8.2.4.1.

8.2.4.2.

8.2.5.

8.2.5.1.

profilrdl és a hatasmechanizmusrdl rendelkezésre allo tobbi informa-
ciot is figyelembe kell venni. Ha az értékelés eredményeként a hato-
anyag potencialisan hormonhaztartast zavaronak mindésiil, a végrehaj-
tando vizsgalatok tipusat és feltételeit egyeztetni kell az illetékes
tagallami hatosagokkal.

Akut toxicitas vizben él6 gerincteleneknél
Vizsgalati kotelezettség

Az akut toxicitas vizsgalatat a Daphnia fajon (legalkalmasabb a
Daphnia magna) kell végrehajtani. A rovarirtd hatasmechanizmussal
rendelkezd vagy rovarirtd tevékenységet mutatd hatéanyagok esetében
egy masodik fajon, pl. Chironomid larvakon vagy Mysid rakokon
(Americamysis bahia) is vizsgalatot kell végezni.

Akut toxicitas Daphnia magndanal

Vizsgalatot kell végezni a hatdéanyag Daphnia magnan tapasztalt, 24 és
48 oras akut toxicitasarol, amelyet az immobilizaciot okozd effektiv
koncentracio kozépértékében (ECsg) és lehetdség szerint az immobili-
zaciot még nem okozo lehetséges legmagasabb koncentraci6 értékében
kell kifejezni.

Vizsgalati feltételek

Legfeljebb 100 mg anyag/L koncentraciokat kell vizsgalni. Ha az
értéktartomany meghatarozasara iranyuld vizsgalat eredményei azt
mutatjak, hogy varhatéan nincs hatas, akkor 100 mg anyag/L-en hatar-
érték-vizsgalatot kell végezni.

Akut toxicitas egy tovabbi vizben é16 gerinctelen
fajnal

Vizsgalatot kell végezni a hatdéanyag egy tovabbi vizi gerinctelen
fajnal tapasztalt, 24 és 48 oras akut toxicitasara vonatkozoan, amelyet
az immobilizaciot okozo effektiv koncentracio kozépértékében (ECsq)
és lehetéség szerint az immobilizaciot még nem okozd lehetséges
legmagasabb koncentracié értékében kell kifejezni.

Vizsgalati feltételek

A 8.2.4.1. pontban eldirt feltételeket kell alkalmazni.

Hosszui tavi és kronikus toxicitds vizben élé gerincteleneknél
Vizsgalati kotelezettség

Ha valosziniisitheté a felszini viznek vald expozicié, és a vizben az
anyag vélheten stabil — azaz 24 ora alatt hidrolizis utjan az eredeti
anyag kevesebb mint 90 %-a vész el —, mindegyik hatéanyagra vonat-
kozoan a vizben €16 gerincteleneken hosszu tava és kronikus toxicitasi
vizsgalatot kell végezni (lasd a 7.2.1.1. pontot).

Kronikus toxicitasi vizsgalatot egyetlen, vizben €16 gerinctelen fajra
kell elvégezni, és ezek eredményeit benytjtani. Ha akut toxicitasi vizs-
galatokat két, vizben €16 gerinctelen fajon végeztek el, a kronikus
toxicitasi vizsgalatban vizsgalandé megfelelé fajok meghatarozasahoz
az akut végpontokat figyelembe kell venni (lasd a 8.2.4. pontot).

Ha a hatdanyag rovarfejlédés-szabalyozo, a kronikus toxicitdson a
rakféléken kiviili relevans fajokon, (pl. Chironomus spp.) tovabbi vizs-
galatot kell végezni.

Reproduktiv ¢és fejléodési toxicitds Daphnia
magnanal

A Daphnia magnan végzett reproduktiv és fejlodési toxicitasi vizsgalat
célja olyan karos hatasok mérése, mint pl. az immobilizacio és a
reproduktiv  kapacitas elvesztése, tovabba a megfigyelt hatas
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8.2.5.2.

8.2.5.3.

8.2.54.

8.2.6.

részleteinek ismertetése. Az EC,( és EC,, értékeket a NOEC értékkel
egyiitt jelenteni kell. Ha az EC;y és EC,, értékeket nem Iehet
megbecsiilni, ezt meg kell indokolni.

Reproduktiv ¢és fejlodési toxicitas egy tovabbi
vizben é16 gerinctelen fajnal

Az egy tovabbi vizben ¢l gerinctelen fajon végzett reproduktiv és
fejlédési toxicitasi vizsgalat olyan karos hatasokat mér, mint pl. az
immobilizacié és a reproduktiv kapacitas elvesztése, tovabba ismerteti
a megfigyelt hatas részleteit. Az ECyy és EC,q értékeket a NOEC
értékkel egyiitt jelenteni kell. Ha az EC;q és EC,y értékeket nem
lehet megbecsiilni, ezt meg kell indokolni.

Fejlodés és kikelés Chironomus ripariusnal

A hatdéanyagot ki kell juttatni az iiledéket elont6 vizbe, és mérni kell a
Chironomus riparius talélésére és fejlédésére gyakorolt hatast, ideértve
a kifejlett egyedek kikelésére gyakorolt hatast is, hogy végpontokat
lehessen biztositani azokra az anyagokra, amelyek vélhetéen befolya-
soljak a rovarok vedlési hormonjainak a mikodését, vagy a rovarok
novekedésére és fejlédésére mas hatassal vannak. Az ECyy és ECyq
értékeket a NOEC értékkel egyiitt jelenteni kell.

Vizsgalati feltételek

Mérni kell az elonté vizben és az iiledékben a hatéanyag koncentra-
cioit, hogy EC;o, ECyy és NOEC értékeket lehessen meghatarozni. A
hatdanyagot elég gyakran kell mérni ahhoz, hogy a nomindlis és az
idében stlyozott 4atlagos koncentraciok alapjan ki lehessen szdmolni a
vizsgalati végpontokat.

Uledéklako ¢é16 szervezetek

Ha a kornyezetbeli sorsra iranyuld vizsgalatok a vizi iledékben a
hatéanyag akkumulaciojat mutatjak vagy jelzik elore, értékelni kell
az tledéklako €16 szervezetekre gyakorolt hatast. A Chironomus ripa-
riust vagy Lumbriculus spp-t érintd kronikus kockazatot meg kell hata-
rozni. Ha elismert iranymutatas all rendelkezésre, egy megfelel6 alter-
nativ vizsgalati fajt is lehet hasznalni. A hatdanyagot vagy a vizbe,
vagy a viz/iiledék rendszer tiledék fazisaba kell kijuttatni, és a vizs-
galatnak figyelembe kell vennie az expozicio f6 modjat. A vizsgalat fo
végpontjat mg anyag/kg szaraziiledékben és mg anyag/L vizben kell
ismertetni, az EC;y és EC,q értékeket pedig a NOEC értékkel egyiitt
jelenteni kell.

Vizsgalati feltételek

Mérni kell az elont6 vizben és az iiledékben a hatéanyag koncentra-
cidit, hogy EC;p, ECyy ¢és NOEC értékeket lehessen meghatarozni.

Az algaszaporodasra gyakorolt hatds
Vizsgalati kotelezettség

A vizsgalatot egy zoldalgan (pl. Pseudokirchneriella subcapitatin,
szinonima: Selenastrum capricornutumon) kell elvégezni.

A herbicid tevékenységet kifejté hatdanyagok esetében egy masik
rendszertani csoportbdl szarmazdé masodik fajon, pl. kovamoszaton
(pl. Navicula pelliculosan) is el kell végezni a vizsgalatot.

Meg kell adni az EC;q, EC,, ECsq és a kapcsoloddo NOEC értékeket.
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8.2.6.1.

8.2.6.2.

8.2.7.

A zdoldalga szaporodasara gyakorolt hatas

A zobldalgara vonatkozo EC;o, ECyy, ECsy €és a szaporodasi ratara és
hozamra vonatkozo, kapcsoloddo NOEC értékek meghatarozasara a
biomassza vagy azt helyettesitdé mérési valtozok mérése alapjan vizs-
galatot kell végezni.

Vizsgalati feltételek

Legfeljebb 100 mg anyag/L koncentraciokat kell vizsgalni. Ha az
értéktartomany meghatarozasara iranyuld vizsgalat eredményei azt
mutatjdk, hogy kisebb koncentraciok mellett varhatéan nincs hatas,
akkor 100 mg anyag/L-en hatarérték-vizsgalatot kell végezni.

Egy tovabbi algafaj ndvekedésére gyakorolt
hatasok

Vizsgalatot kell végezni egy tovabbi algafajra vonatkozd EC;y, ECy,
ECsq és a szaporodasi ratara és hozamra vonatkozo, kapcsolodo NOEC
értékek meghatarozasara a biomassza vagy azt helyettesitdé mérési
valtozok mérése alapjan.

Vizsgalati feltételek

A 8.2.6.1. pontban eléirt vizsgalati feltételeket kell alkalmazni.

Vizi makrofitakra gyakorolt hatas

Az ECyo, ECy, ECsq és a Lemna fajok szaporodasi ratajara és hoza-
mara vonatkozd, kapcsolodd NOEC értékek meghatarozasara a levél-
szam ¢és még legalabb egy mérési valtozo (szaraz tomeg, friss tomeg
vagy levélteriilet) mérése alapjan vizsgalatot kell végezni.

A vizi makrofitdk mas fajai esetében vizsgalatot kell végezni, amely
elegendd informaciot nytjt ahhoz, hogy értékelni lehessen a vizindvé-
nyekre gyakorolt hatast, és a megfeleld biomassza-paraméterek alapjan
EC,9, ECy0, ECsq ¢és kapcsolodd NOEC értékeket lehessen meghata-
rozni.

Vizsgalati kotelezettség

A herbicidek, novényi novekedésszabalyozok és olyan anyagok tekin-
tetében, amelyek esetében az e melléklet A. részének 8.6. pontja vagy
a 284/2013/EU rendelet melléklete A. részének 10.6. pontja értel-
mében benyujtott informaciok alapjan igazolhatd, hogy a tesztanyag
herbicidtevékenységet mutat, Lemna fajokkal laboratériumi vizsgalatot
kell végezni. Az illetékes tagallami hatosagok mas makrofita fajokon
tovabbi vizsgalatokat irhatnak el6 az anyag hatasmechanizmusatol
fliggben, vagy ha hatékonysagi vizsgalat vagy nem célzott szarazfoldi
novények vizsgalatai szerint a kétszik(i (pl. auxingatlo, szélesleveld
herbicidek) vagy mas egyszikii (pl. fitherbicidek) névényfajok maga-
sabb toxicitasanak egyértelmii jelei mutatkoznak (lasd az e melléklet
A. részének 8.6. pontjat és a 284/2013/EU rendelet melléklete A.
részének 10.6. pontjat).

A vizi makrofitak fajai tekintetében kétsziki fajokon (pl. Myri-
ophyllum spicatum, Myriophyllum aquaticum) vagy egysziki fajokon
(pl. Glyceria maxima vizifit) adott esetben tovabbi vizsgalatokat lehet
végezni. Az ilyen vizsgalatok elvégzésének sziikségességét egyeztetni
kell az illetékes tagallami hatosagokkal.

Vizsgalati feltételek

Legfeljebb 100 mg anyag/L. koncentraciokat kell vizsgalni. Ha az
értéktartomany meghatarozasara iranyuld vizsgalat eredményei azt
mutatjak, hogy varhatdan nincs hatas, akkor 100 mg anyag/L-en hatar-
érték-vizsgalatot kell végezni.
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8.2.8.

8.3.
8.3.1.

Tovabbi vizsgalatok vizi szervezeteken

A felismert kockazat tovabbi részletezése érdekében a vizi szerveze-
teken tovabbi vizsgalatokat lehet végezni, amelyek elegend6é informa-
ciot és adatot nyGjtanak ahhoz, hogy helyszini korilmények kozott
értékelni lehessen a vizi szervezetekre gyakorolt hatast.

Az elvégzett vizsgalatok tovabbi fajok vizsgalatai, modosult expozicios
vizsgalatok, mikro- vagy mezokozmosz-vizsgalatok lehetnek.

Vizsgéalati kotelezettség

Az ilyen vizsgalatok elvégzésének szikségességét egyeztetni kell az
illetékes tagallami hatosagokkal.

Vizsgalati feltételek

A végrehajtando vizsgalat tipusat és koriilményeit egyeztetni kell az
illetékes tagallami hatdsagokkal.

Az izeltlabuiakra gyakorolt hatas

Meéhekre gyakorolt hatas

Ertékelni kell a méhekre gyakorolt hatést és a kockazatot, ideértve a
nektarban, pollenben és vizben, koztikk a guttacios cseppekben eléfor-
duld, a hatdanyag vagy annak metabolitjai szermaradékaibol szarmazo
kockazatokat is. A 8.3.1.1., 8.3.1.2. és 8.3.1.3. pontban emlitett vizs-
galatok jelentéseit be kell nyujtani, kivéve, ha a hatéanyagot tartal-
maz6 ndvényveédo szerek kizarolag olyan helyzetekben hasznalandok,
amikor a méhek expozicidja valosziniileg nem torténik meg, ilyen pl.:

a) zart helyen torténé élelmiszertarolas;

b) nem szisztémikus, talajra alkalmazand6 készitmények, kivéve
granulatumok;

c) nem szisztémikus nedves csavazasi eljaras a palantazandd nové-
nyek és hagymak esetében;

d) novényi sériilést kezeld és gyogyitod szerek;
e) nem szisztémikus ragcsaloirtd csalétkek;
f) méhek altali beporzast nem igényld felhasznalas tiveghazakban.

Vetémagkezelés esetében figyelembe kell venni a kezelt vetdmag
vetése soran a por elsodrodasanak a kockazatat. Granulatumok és
pellet szemcseszerkezetli csigadlé szerek esetében figyelembe kell
venni a kijuttatdas soran a por elsodrodasanak a kockazatat. Ha a
szisztémikus hatéanyagot vetdmagokon, hagymakon, gyokereken hasz-
naljak, kozvetleniil a talajra juttatjak ki, az ontdzévizbe vagy kozvet-
leniil a novény felszinére vagy a ndvénybe juttatjak ki permetezés
vagy torzsbe befecskendezés utjan, értékelni kell a méhekre jelentett,
e novényekrdl vald gylijtogetésébol adodo kockazatokat, beleértve a
nektarban, pollenben, vizben, guttacios cseppekben talalhatdo novény-
védoszer-maradék jelentette kockazatokat is.

Ha a méhek expozicidja valdszinli, az akut (oralis és kontakt) és
kronikus toxicitast, ideértve a szubletalis hatast is, vizsgalni kell.

Ha fennallhat a méhek nektarban, pollenben, vizben el6forduld szer-
maradéknak vald expozicidja a hatéanyag szisztémikus tulajdonsaga-
ibol adddodan, és ha az akut oralis toxicitas mértéke <100 pg/méh vagy
a larvakat jelentds toxicitas éri, meg kell adni az ezekre a matrixokra
vonatkozo szermaradék-koncentratumokat, és a kockazatértékelésnél a
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8.3.1.1.

relevans végpont és az emlitett szermaradék-koncentratumok Osszeha-
sonlitasat kell alapul venni. Ha ez az sszehasonlitas azt mutatja, hogy
a toxikus szinteknek vald expozicio nem zarhato ki, a hatast magasabb
szintli vizsgalatokkal kell kivizsgalni.

Akut toxicitas méheknél

Ha a méhek expozicidja valdszinii, az akut oralis és kontakt toxicitast
meg kell vizsgalni.

83.1.1.1. Akut ordlis toxicitds

Az akut LDs, értékek és vele egyiitt a NOEC meghatarozasara akut
oralis toxicitasi vizsgalatot kell végezni. Az esetlegesen megfigyelt
szubletalis hatast is jelenteni kell.

Vizsgalati feltételek

A vizsgalatot a hatbanyaggal kell elvégezni. Az eredményeket pg hato-
anyag/méh-ben kell kifejezni.

83.1.1.2. Akut kontakt toxicitas

8.3.1.2.

8.3.1.3.

Az akut LDs, értékek és vele egyiitt a NOEC meghatarozasara akut
kontakt toxicitasi vizsgalatot kell végezni. Az esetlegesen megfigyelt
szubletalis hatast is jelenteni kell.

Vizsgalati feltételek

A vizsgalatot a hatbanyaggal kell elvégezni. Az eredményeket pg hato-
anyag/méh-ben kell kifejezni.

Kréonikus toxicitas méheknél

A kronikus oralis ECyg, EC,g, ECsq értékek és vele egyiitt a NOEC
meghatarozasara a méheken kronikus toxicitasi vizsgalatot kell
végezni. Ha a kronikus oralis ECyg, EC,g, ECsq értékeket nem lehet
megbecsiilni, ezt meg kell indokolni. Az esetlegesen megfigyelt szub-
letalis hatast is jelenteni kell.

Vizsgalati kotelezettség

Ha a méhek expozicidja valoszini, el kell végezni a vizsgalatot.

Vizsgalati feltételek

A vizsgalatot a hatdanyaggal kell elvégezni. Az eredményeket pg hato-
anyag/méh-ben kell kifejezni.

A mézeld méhek fejlédésére és a mézeld méhek
mas ¢életszakaszaira gyakorolt hatas

A mézeld méhek fejlodésére ¢és fiasitasukra gyakorolt hatasok
meghatarozasara méhfiasitasi vizsgalatot kell végezni. A méhfiasitasi
vizsgalatnak elegendd informaciot kell szolgaltatnia ahhoz, hogy érté-
kelheté legyen, milyen lehetséges kockazatokkal jar a hatéanyag a
mézelé méhek larvaira.

A vizsgalatnak meg kell adnia adott esetben a felnétt méhekre/larvakra
vonatkoz6 EC,q, EC,, ECs, értékeket és a NOEC-et. Ha az EC,,
EC,q és EC, értékeket nem lehet megbecsiilni, ezt meg kell indokolni.
Adott esetben a szubletalis hatast is jelenteni kell.
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8.3.1.4.

8.3.2.1.

Vizsgalati kotelezettség

A vizsgalatot olyan hatéanyagokra kell elvégezni, amelyek esetében
nem lehet kizarni a névekedésre vagy fejlédésre gyakorolt szubletalis
hatast, kivéve, ha a kérelmez6 igazolja, hogy a mézeldméh-fiaknak a
hatéanyagnak vald expozicidja lehetetlen.

Szubletalis hatas

Sziikség lehet a szubletalis hatasokra — mint példaul a méhek, adott
esetben a kolonia viselkedésére és reprodukciora gyakorolt hatasok —
vonatkoz6 vizsgalatok elvégzésére.

A méhektol eltéré nem célzott izeltlabuakra gyakorolt hatasok

Vizsgalati kotelezettség

A nem célzott foldi izeltlabuakra gyakorolt hatast minden hatéanyagra
meg kell vizsgalni, kivéve, ha a hatdanyagot tartalmazo ndévényvédo
szerek hasznalata kizarélag olyan koriilmények kozott torténik, melyek
soran a nem célzott izeltlabtiakat nem éri expozicio, példaul:

— zart helyen torténd élelmiszer-tarolas, amely kizarja az expoziciot,

— novényi sériilést kezeld és gyogyitod szerek,

— zart helyek ragesaloirto csalétkekkel.

Két indikatorfajt, az Aphidius rhopalosiphi gabona-levéltetii parazito-
idot (Hymenoptera: Braconidae) ¢és a Typhlodromus pyri ragadozo
atkat (Acari: Phytoseiidae) mindig meg kell vizsgalni. A kezdeti vizs-
galatokat liveglemezek hasznalataval kell végezni, ¢s a mortalitasra
vonatkoz6 eredményeket (és amennyiben értékelik a reprodukciora
gyakorolt hatast) is jelenteni kell. A vizsgilatok meghatdrozzak a
doézis—valasz kapcsolatot, és az LRso (), ERso (?) értékeket és a
NOEC végpontokat jelenteni kell a megfelelé kockazatihdnyados-
elemzés szerint az ezeket a fajokat érintd kockazatok elemzéséhez.
Ha a vizsgdlatok nyoméan egyértelmii karos hatdsokat lehet eldre
jelezni, magasabb szintli vizsgalatok elvégzésére lehet sziikség
(tovabbi részletekért lasd a 284/2013/EU rendelet melléklete A.
részének 10.3. pontjat).

Olyan hatéanyagok esetén, amelyek feltételezhetden kiilonleges hatas-
mechanizmussal rendelkeznek (példaul a rovarfejlodés-szabalyozo, a
rovarokra taplalkozas gatldo hatast gyakorlo szerek), az illetékes
tagallami hatosag az érzékeny életszakaszokra, a felvétel modjara és
egyéb modositasokra vonatkozd kiegészitd vizsgalatokat irhat el6. A
tesztfajok kivélasztasat meg kell indokolni.

Az Aphidius rhopalosiphira gyakorolt hatas

A vizsgalatnak elegendd informaciot kell szolgaltatnia annak értékeleé-
s¢hez, hogy milyen toxicitast gyakorol a hatéanyag LRs, ¢s NOEC
értéke az Aphidius rhopalosiphira.

Vizsgalati feltételek

A kezdeti vizsgalatokat tiveglemezek hasznalataval kell végezni.

(") LRsg: ,,Letalis arany, 50 %” vagyis azt a kijuttatasi mennyiséget jeloli, amely a vizsgalat

meghatarozott idétartama alatt a vizsgalt populacid 50 %-anak elpusztitasahoz sziikséges.
(®) ERs: ,,Hatasarany, 50 %” vagyis azt a kijuttatasi mennyiséget jeloli, amely a vizsgalat
meghatarozott idStartama alatt a vizsgalt populacio 50 %-an a hatas eléréséhez sziikséges.
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8.3.2.2.

8.4.
8.4.1.

8.4.2.

A Typhlodromus pyrire gyakorolt hatas

A vizsgalatnak elegendd informaciot kell szolgaltatnia annak értékelé-
sé¢hez, hogy milyen toxicitast gyakorol a hatéanyag LRs, ¢s NOEC
értéke az Typhlodromus pyrire.

Vizsgalati feltételek

Uveglemezek hasznalataval kezdeti vizsgalatokat kell végezni.

A talaj nem célzott mezo- és makrofaunajara gyakorolt hatas
Foldigiliszta — szubletalis hatas

A vizsgalatnak a foldigiliszta novekedésére, szaporodasara és viselke-
désére gyakorolt hatasrol kell informaciokat szolgaltatnia.

Vizsgalati kotelezettség

Ha a hatoéanyag szennyezheti a talajt, meg kell vizsgalni a foldigilisz-
takra gyakorolt szubletalis hatést.

Vizsgalati feltételek

A vizsgalatok soran meg kell hatdrozni a dézis—vélasz kapcsolatot, és
az ECjp-, ECyp-értékek és a NOEC révén lehetové kell valnia a
megfeleld kockazatihanyados-elemzés szerinti kockazatelemzésnek,
figyelembe véve a valdsziniisithetd expoziciot, a tesztkozeg szervesz-
szén-tartalmat (f,,c) és a tesztanyag (K,y) lipofil tulajdonsagait. A teszt-
anyagot ugy kell bedolgozni a talajba, hogy homogén talajkoncentracio
j6jjon létre. Ha az analitikai bizonyitékok szerint a metabolit a kiindu-
lasi hatéanyagon végzett vizsgalatban megfeleld koncentracioban és
ideig van jelen, a talajmetabolitokra vonatkoz6 vizsgalatokat el lehet
hagyni.

A talaj nem célzott mezo- és makrofaundjara gyakorolt hatas (a fold-
igilisztan kiviil)

Vizsgalati kotelezettség

A foldigilisztan kiviili talajlako szervezetekre gyakorolt hatast minden
tesztanyagra meg kell vizsgalni, kivéve azokat az eseteket, amikor a
talajlako szervezeteket nem ér expozicio, mint pl.:

a) zart helyen torténd élelmiszer-tarolds, amely kizarja az expoziciot;

b) novényi sériilést kezeld és gyogyitd szerek;

c) zart helyek ragcsaloirtd csalétkekkel.

A lombpermetként kijuttatott névényvédo szerek esetében, az illetékes
tagallami hatésagok kérhetik Folsomia candidara és Hypoaspis acule-
iferara vonatkozo adatokat. Ha a Aphidius rhopalosiphire és Typhlod-
romus pyrire egyarant allnak rendelkezésre adatok, ezeket a kezdeti
kockazatelemzéshez fel lehet hasznalni. Ha a 8.3.2. pont értelmében
vizsgalt barmely faj tekintetében aggodalom meriil fel, a Folsomia
candidara ¢és a Hypoaspis aculeiferre vonatkozo adatokat egyarant
be kell nytjtani.

Ha az Aphidius rhopalosiphirdl és a Typhlodromus pyrir6l nem allnak
rendelkezésre adatok, a 8.4.2.1. pontban el6irt adatokat kell benytjtani.
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8.4.2.1.

8.5.

8.6.

8.6.1.

A talaj kezeléseként permet vagy szilard formaban kozvetleniil a
talajba juttatott névényvédd szerek esetében a Folsomia candidan és
a Hypoaspis aculeiferen egyarant vizsgalatot kell végezni (lasd a
8.4.2.1. pontot).

Fajszintd vizsgalat

A vizsgalatnak elegend6 informaciot kell nytjtania ahhoz, hogy érté-
kelhetd legyen a hatoanyagnak a talajlako gerinctelen indikatorfajok-
ban, a Folsomia candidaban és a Hypoaspis aculeiferben tapasztalt
toxicitasa.

Vizsgalati feltételek

A vizsgélatok soran meg kell hatdrozni a dozis—valasz kapcsolatot, és
az ECjo-, ECyp-értékek és a NOEC révén lehetové kell valnia a
megfeleld kockazatihanyados-elemzés szerinti kockazatelemzésnek,
figyelembe véve a valdsziniisithetd expoziciot, a tesztkdzeg szervesz-
szén-tartalmat (f,.) és a tesztanyag (K,y) lipofil tulajdonsagait. A teszt-
anyagot ugy kell bedolgozni a talajba, hogy homogén talajkoncentracio
j6jjon létre. Ha az analitikai bizonyitékok szerint a metabolit a kiindu-
lasi hatéanyagon végzett vizsgalatban megfeleld koncentracioban és
ideig van jelen, a talajmetabolitokra vonatkozo vizsgalatokat el lehet
hagyni.

A talajban végbemend nitrogén-atalakitasra gyakorolt hatas

A vizsgalatnak elegendé adatot kell szolgaltatnia ahhoz, hogy a nitro-
génatalakitds vonatkozasaban értékelhetd legyen a hatdanyagoknak a
talaj mikrobidlis aktivitdsdra gyakorolt hatisa.

Vizsgalati kotelezettség

A vizsgalatot olyankor kell elvégezni, ha a hatdanyagot tartalmazo
novényvédd szereket a talajba juttatjdk ki, illetve e készitmények a
gyakorlati felhasznalasi feltételek mellett szennyezhetik a talajt. Ha a
hatéanyagokat novényvédd szerekben vald alkalmazasra szanjak, a
vizsgalatok soran meg kell mérni a kezelést kovetd visszanyerés mérté-
két.

Vizsgalati feltételek

A vizsgélatot mezdgazdasagi hasznélat alatt 4ll6 talajbol frissen vett
mintdkon kell elvégezni. A mintavételi hely a vizsgalat eldtti két év
soran csak olyan anyagokkal végzett kezelésben részesiilhetett,
amelyek legfeljebb atmenetileg véltoztathattdk meg jelentdsen a
talajban jelen 1évé mikrobapopulacio sokféleségét és nagysagat.

A nem célzott magasabb rendii szarazfoldi novényekre gyakorolt
hatas

A sziirési adatok Osszegzése

A benyujtott informacioknak elegendének kell lenniiik a nem célzott
novényekre kijuttatott hatdanyagok hatasanak értékeléséhez.

Vizsgalati kotelezettség

A szlirési adatoknak meg kell hatarozniuk, hogy a tesztanyagok mutat-
nak-e herbicid vagy novényndvekedés-szabalyozo tevékenységet. Az
adatoknak legalabb hat kiilonb6z6 egy- és kétszikii csaladhoz tartozo,
hat kiilonb6z6 novényfaj vizsgalatabol kell szarmazniuk. A vizsgalt
koncentraciok és aranyok a maximalis javasolt kijuttatasi arannyal
egyenléek vagy annal magasabbak, és vagy a szabadfoldi korilmények
kozotti felhasznalasi mintat szimulaljak, egy, a végsé kezelés utan
végzett vizsgalattal, vagy olyan kozvetlen kijuttatasi arany vizsgalata-
val, amely figyelembe veszi a novényvédd szer tobbszori kijuttatasa
terjednek ki a fajok meghatarozott korére vagy a sziikséges koncent-
raciokra és dozisokra, a 8.6.2. pontban el6irt vizsgalatokat kell elvé-
gezni.
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8.6.2.

8.7.

8.8.

8.9.

A herbicid vagy ndvénynovekedés-szabalyozo tevékenységet mutatd
hatoéanyagok értékeléséhez sziirési adatokat nem lehet hasznélni.
Ilyenkor a 8.6.2. pont alkalmazando.

Vizsgalati feltételek

Osszesiteni kell a bioldgiai aktivitis és a dézis nagysaganak meghata-
rozasa céljabol végzett vizsgalatok rendelkezésre allo, pozitiv vagy
negativ eredményeit, melyekbdl kovetkeztetni lehet az egyéb nem
célzott florara gyakorolt lehetséges hatasra, illetve csatolni kell egy
értékelést, amely meghatarozza a nem célzott ndvényfajokra gyakorolt
lehetséges hatast.

Ezeket az adatokat ki kell egésziteni a szabadfoldi vizsgalatok soran a
kovetkezd, a novényeken megfigyelt hatasokra vonatkozd Osszegzo
informaciokkal: hatékonysag, szermaradékok, kornyezeti sors és 6koto-
xikologiai szabadfoldi vizsgalatok.

Nem célzott névényeken végzett vizsgalat

A vizsgalat meghatdrozza a nem célzott novényekbe juttatott hatod-
anyag ERsq értékeit.

Vizsgalati kotelezettség

A herbicid vagy novekedésszabalyozd tevékenységet mutatd hato-
anyagok esetén olyan csaladokhoz tartozé legalabb hat novényfajon
kell vegetativ vigor ¢és csirandvény-megjelenés koncentracio—valasz
vizsgalatot végezni, amelyeken herbicid/novekedésszabalyozd hatast
figyeltek meg. Ha a hatasmechanizmusbol nyilvanvaléan kideriil,
hogy csak a magkikelést vagy csak a vegetativ vigort befolyasolja,
csak a relevans vizsgalatot kell elvégezni.

Ha az expozicio elhanyagolhato, pl. ragesaloirtd szerek, sériilés védel-
mére vagy vetdmagkezelésre hasznalt hatéanyagok esetében, vagy
tarolt termékeken vagy iiveghazakban hasznalt hatdoanyagok esetében,
amikor az expozicid kizart, nincs sziikség adatokra.

Vizsgalati feltételek

A lehet6é legtobb rendszertani csoportot képviselé 6-10 egyszikii és
kétszikii névényfajon doézis—valasz vizsgalatot kell végezni.

Mas szarazfoldi szervezetekre (flora és fauna) gyakorolt hatas

A termék mas szarazfoldi szervezetekre gyakorolt hatasardl minden
rendelkezésre allo adatot be kell nyujtani.

A szennyviztisztitas biologiai médszereire gyakorolt hatisok

A vizsgalat kimutatja a hatéanyag biologiai szennyviztisztitasi rend-
szereken tapasztalt potencialjat.

Vizsgalati kotelezettség

Amennyiben a hatdanyagot tartalmazé novényvédd szerek valdszi-
niilleg kedvezotlen hatdst gyakorolnak a szennyviztisztitd telepekre, a
szennyviztisztitds biologiai modszereit érintd hatdsokat jelenteni kell.

Monitoringadatok

A hatbanyag nem célzott szervezetekre gyakorolt karos hatasair6l
rendelkezésre all6 monitoringadatokat jelenteni kell.
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9. SZAKASZ
Szakirodalmi adatok

Be kell nytjtani a hatéanyagrol, metabolitokra, bomlas- vagy reakciotermékekre,
a hatdanyagokat tartalmazé ndvényvédo szerekre vonatkozd, szakértdi értéke-
Iésen atesett relevans, nyilvanosan hozzaférhetd relevans adatok Osszefoglalasat.

10. SZAKASZ
Besorolas és cimkézés

A hatéanyagnak az 1272/2008/EK rendeletnek megfeleld osztalyozasardl és
cimkézésérdl szolo javaslatokat be kell nyuGjtani, és meg kell indokolni, ideértve:
— piktogramok,

— figyelmeztetések,

— figyelmeztetd mondatok, tovabba

— Ovintézkedésre vonatkoz6 mondatok.

B. RESZ
MIKROORGANIZMUSNAK MINOSULO HATOANYAGOK
Tartalomjegyzék
BEVEZETES A B. RESZHEZ

1. A kérelmezé személyazonossaga, a hatdanyag azonositdo adatai és a
gyartasra vonatkozé informaciok

1.1. Kérelmezd

1.2. Gyartd

1.3. A mikroorganizmus meghatarozésa, taxonomiaja ¢s filogenetikai faja

1.4. A gyartott allapot szerinti mikrobioldgiai ndvényvédd anyagok speci-
fikacioja

1.4.1. Hat6anyag-tartalom

1.4.2. Az adalékanyagok, a relevans szennyez$ mikroorganizmusok és a

relevans szennyezodések megnevezése és mennyiségi meghatarozasa
1.4.2.1. Az adalékanyagok megnevezése ¢s mennyiségi meghatarozasa

1.4.22. A relevans szennyezd mikroorganizmusok megnevezése ¢s mennyi-
sége

1.42.3. A relevans szennyezOdések megnevezése és mennyiségi meghata-
rozésa

1.4.3. A tételek analitikai profilja

L.5. Informécidk a gydrtasi folyamatrol és a hatéanyagra vonatkozo6 ellen-
6rzé intézkedésekrol

1.5.1. Gyartas és mindség-ellendrzés

1.5.2. Javasolt modszerek és dvintézkedések a kezelésre, tarolasra, szallitisra
vonatkozoan, illetve tiiz esetére

1.5.3. Megsemmisitési vagy mentesitési eljarasok
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2.2.

2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

2.7.

2.8.

2.9.

3.1

3.2

3.3.

3.4.

3.5.

4.1.

4.2.

5.3.

A mikroorganizmus bioldgiai tulajdonsagai

Szarmazas, el6fordulas és felhasznalasi eldzmények
Szarmazas és a forras izolalasa

Elofordulas

Felhasznalasi elézmények

A mikroorganizmus 6kologiaja és életciklusa

A célszervezetre gyakorolt hatasmechanizmus ¢s gazdakor
Fejlodési feltételek

A célszervezettel szembeni fertézoképesség

Az ismert emberi patogénekkel és a nem célzott szervezetek patogé-
neivel vald rokonsag

Genetikai stabilitas és az azt befolyasolo tényezok

Az aggodalomra okot adé metabolitokra vonatkozé informaciok
Atvihetd antimikrobialis rezisztenciagének jelenléte

Tovabbi informaciok

Funkcid és célszervezet

Tervezett felhasznalasi teriilet

Védett vagy kezelt novénykultarak, illetve termékek

Informaciok a rezisztencia lehetséges kialakulasarol a célszerve-
zet(ek)ben

Szakirodalmi adatok
Analitikai médszerek
A gyartott allapot szerinti MPCA vizsgalatara szolgald modszerek

A mikroorganizmus-siiriség megallapitasara és a szermaradékok
mennyiségi meghatdrozasara szolgalo modszerek

Az emberi egészségre gyakorolt hatasok

Orvosi adatok

Terapias és elsésegélynyujtasi intézkedések

Orvosi feliigyelet

A szenzitizaciora és az allergén hatdsra vonatkozo6 informéciok
Kozvetlen megfigyelés

A mikroorganizmus emberrel szembeni potencialis fert6zéképes-
ségének és patogenitasanak értékelése

A mikroorganizmus fert6zOképességére és patogenitasara iranyuld
vizsgalatok
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53.1.1.

53.1.2.

5.3.1.3.

5.4.

5.5.

5.5.1.

6.1.

6.2.

7.1.

7.1.1.

7.1.1.1.

7.1.1.2.

7.1.2.

7.2.

7.2.1.

7.2.2.

7.2.3.

8.1.

8.2.

8.2.1.

8.2.2.

Fert6zOképesség €s patogenitas

Oralis fertéz6képesség és patogenitas
Intratrachealis/intranazalis fertdzOképesség és patogenitas
Intravénas, intraperitonealis vagy szubkutan egyszeri expozicid
Sejttenyésztési vizsgalat

A mikroorganizmus fert6z6képességére ¢és patogenitasara iranyuld
specifikus vizsgéalatok

Metabolitokkal kapcsolatos informéciok és toxicitasi vizsgalatok
Metabolitokra vonatkozé informéciok

Aggodalomra okot ad6 metabolitokkal kapcsolatos tovabbi toxicitasi
vizsgalatok

Szermaradékok a kezelt termékekben, élelmiszerben és takarmanyban,
illetve azok feliiletén

A szermaradékokbdl eredd fogyasztoi expozicid becslése
A szermaradékokra vonatkozo adatok eldallitasa

A mikroorganizmus kornyezeti eléfordulasa, ideértve az aggodalomra
okot adé metabolitok sorsat és viselkedését

A mikroorganizmus kdrnyezeti eléfordulasa

A mikroorganizmus becsiilt kdrnyezeti stirtisége
Talaj

Viz

A novényekre vagy mas szervezetekre nézve ismerten patogén mikro-
organizmusokbol eredé expozicio

A mikroorganizmusbol ered6 expozicid mindségi értékelése

A mikroorganizmusb6l eredé expoziciora vonatkozo kisérleti adatok
Az aggodalomra okot adé metabolit(ok) sorsa és viselkedése

Becsiilt kornyezeti koncentracio

Az expoziciora vonatkozo kisérleti adatok

Okotoxikologiai vizsgalatok

Szarazfoldi gerincesekre gyakorolt hatasok

Vizi él6lényekre gyakorolt hatasok

Halakra gyakorolt hatasok

Vizi gerinctelenckre gyakorolt hatasok
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8.2.3.

8.2.4.

8.3.

8.4.

8.5.

8.6.

8.7.

8.8.

8.8.1.

8.8.2.

Algakra gyakorolt hatasok

Vizi makrofitakra gyakorolt hatasok

Mcéhekre gyakorolt hatasok

A méhektdl eltéré nem célzott izeltlabtiakra gyakorolt hatasok

Nem célzott talajlakdé mezo- és makroorganizmusokra gyakorolt
hatasok

Nem célzott szarazfoldi novényekre gyakorolt hatasok

A mikroorganizmuson végzett tovabbi vizsgalatok

Metabolitokkal kapcsolatos informaciok és toxicitasi vizsgalatok

Metabolitokra vonatkozé informaciok

Aggodalomra okot adé metabolitokkal kapcsolatos tovabbi toxicitasi
vizsgalatok

BEVEZETES A B. RESZHEZ

i.

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

A B. rész alkalmazasaban:

szerepld genetikai valtozata, amely az eredeti matrixbol (pl. a kornye-
zetbdl) szdrmazo tiszta tenyészetben végzett egyetlen izolacio ivadéka-
ibol &ll, és altaldban olyan tenyészetek sorozata alkotja, amelyek
egyetlen kezdeti telepbdl szarmaznak;

2. ,telepképzé egység (CFU)”: a mintaban 1év0 azon baktérium- vagy
gombasejtek szamanak becslésére hasznalt mértékegység, amelyek
képesek ellendrzott tenyésztési feltételek mellett szaporodni, aminek
kovetkeztében egy vagy tobb sejt reprodukalodik és szaporodik,
egyetlen lathato telepet hozva létre;

3. ,nemzetkézi egység”: valamely anyag azon mennyisége, amely
konkrét hatast fejt ki egy nemzetkozileg elfogadott biologiai eljarassal
Osszhangban végzett vizsgéalat sordn;

4. ,gyartott allapot szerinti mikrobiolégiai névényvédo anyag” (,,gyar-
tott allapot szerinti MPCA”): a ndvényvédd szerekben hatéanyagként
valo felhasznalasra szant mikroorganizmus(ok) gyartasi folyamatanak
eredménye, amely tartalmazza a mikroorganizmus(oka)t, valamint
barmilyen adalékanyagot, metabolitot (beleértve az aggodalomra okot
add metabolitokat is), vegyi szennyezddéseket (beleértve a relevans
szennyez$ anyagokat is), szennyezd mikroorganizmusokat (beleértve a
relevans szennyezé mikroorganizmusokat) és a gyartasi folyamatbol
szarmaz6 elhasznalt taptalaj/maradék frakciot, illetve — folyamatos gyar-
tasi folyamatok esetében, ahol a mikroorganizmus(ok) eléallitasa és a
novényveédo szer gyartasi folyamata nem valaszthato el szigortian — egy
nem elkiilonitett intermediert;

5. ,adalékanyag”: a hatdanyaghoz a gyartas soran a mikrobiologiai stabi-
litas megbrzése és/vagy a kezelés megkonnyitése érdekében hozzaadott
Osszetevo;
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20.

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

srelevans szennyezé mikroorganizmus”: a gyartott allapot szerinti
MPCA-ban nem szandékoltan jelen 1évé patogén/fert6z6 mikroorganiz-
mus;

»szaporitéallomany”: a gyartott allapot szerinti MPCA vagy a végter-
mékként kapott novényvédd szer eldallitasahoz hasznalt mikrobialis
torzs starterkultara;

welhasznalt tiptalaj/maradék frakcié”: a gyartott allapot szerinti
MPCA megmaradt vagy atalakitott kiinduldsi anyagokat tartalmazo
frakcioja, a hatéanyagnak mindsiild mikroorganizmus(ok), az aggoda-
lomra okot add metabolitok, az adalékanyagok, a relevans szennyezd
mikroorganizmusok, valamint a relevans szennyezddések kivételével;

. »kiinduldsi anyag”: a gyartott allapot szerinti MPCA gyartasi folya-

mataban szubsztratként és/vagy pufferoldatként hasznalt anyagok;

. sokologiai hely”: adott faj altal a kozOsségen vagy az Okoszisztéman

beliil teljesitett 6kologiai funkcio és elfoglalt tényleges fizikai hely;

. »gazdakor”: azon kiilonbozé Dbiologiai gazdafajok  Osszessége,

amelyeket egy mikrobialis faj vagy torzs képes megfertdzni;

. yfertozoképesség”: a mikroorganizmus azon képessége, hogy fertdzést

okozzon;

. wHfertézés”: mikroorganizmus nem opportunista jellegii bejutdsa vagy

belépése egy fogékony gazdaszervezetbe, aminek sordn a mikroorga-
nizmus képes a szaporodasra, majd ezaltal 0j fertdz6 egységek létreho-
zasara és a gazdaszervezetben vald fennmaradasra, fliggetleniil attol,
hogy okoz koéros hatasokat vagy betegséget, vagy nem;

. »patogenitas”: egy mikroorganizmus nem opportunista jellegii képes-

sége arra, hogy fert6zés esetén a gazdaszervezetben sériilést vagy karo-
sodast okozzon;

. »nem opportunista”: olyan allapot, melynek soran egy mikroorga-

nizmus fertdzést, sériilést vagy karosodast okoz olyan gazdaszervezet-
ben, amelyet nem gyengitett le semmilyen hajlamositod tényez6 (pl. mas
okbol karosodott immunrendszer);

. s,opportunista fert6zés”: hajlamositd tényezo (pl. mas okbol karoso-

dott immunrendszer) miatt legyengiilt gazdaszervezetben jelentkezd
fert6zés;

. yvirulencia”: patogén mikroorganizmus altal a gazdaszervezetre gyako-

rolt patogenitds mértéke;

. yvirulenciatényez6”: a mikroorganizmus patogenitasat/virulenciajat

fokozo tényezd;

saggodalomra okot add metabolit”: az értékelés targyat képezd
mikroorganizmus altal el6allitott, ismert toxicitasti vagy ismert relevans
antimikrobialis aktivitast mutaté metabolit, amely az emberi egészségre,
az allati egészségre vagy a kornyezetre esetlegesen kockazatot jelentd
mennyiségben van jelen a gyartott allapot szerinti MPCA-ban, és/vagy
amely esetében nem igazolhaté megfelelden, hogy a metabolit in situ
eléallitasa nem relevans a kockazatértékelés szempontjabol,
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21. ,in situ eléallitas”: metabolit eldallitisa a mikroorganizmus altal az
adott mikroorganizmust tartalmaz6 névényvédd szer kijuttatdsa utén;

22. ,,metabolit hattérszintje”: a metabolit azon mennyisége, amely valo-
szinlisithetGen jelen van a relevans eurdpai kornyezetekben (beleértve a
novényvédelemtdl eltéré forrasokat is) és/vagy élelmiszerekben és
takarmanyokban (pl. eheté novényi részek) olyankor, amikor a mikro-
organizmusok olyan koriilmények kozott vannak, ahol novekedhetnek,
szaporodhatnak és ilyen metabolitot allithatnak el valamely gazdaszer-
vezet jelenlétében, illetve szén- és tapanyagforrasok rendelkezésre allasa
mellett, a gazdaszervezetek nagy strlisége és magas tapanyagtartalom
figyelembevételével;

23. ,,antimikrobialis rezisztencia”: egy mikroorganizmus természetes vagy
szerzett képessége arra, hogy antimikrobialis szer jelenlétében olyan
koncentracidban szaporodjon, amely a human- vagy allatgyogyaszatban
alkalmazott terapias intézkedések szempontjabdl relevans, és amely az
adott anyagot terapias szempontbol hatastalanna teszi,

24. ,,antimikrobialis szer”: barmely antibakterialis, antiviralis, gombaold,
féreghajtd vagy protozoaellenes szer, amelyet olyan természetes,
félszintetikus vagy szintetikus eredetli anyag alkot, amely in vivo
koncentraciokban specifikus célokkal kolcsonhatasba lépve elpusztitja
a mikroorganizmusokat, vagy megakadalyozza azok fejlodését;

25. ,szerzett antimikrobialis rezisztencia”: nem természetes, Ujonnan
szerzett rezisztencia, amely képessé teszi a mikroorganizmust arra,
hogy életben maradjon vagy szaporodjon valamely antimikrobialis
szer jelenlétében, amely magasabb koncentracidban van jelen, mint
amely gatolja ugyanazon faj vad tipust torzseit;

26. ,természetes antimikrobialis rezisztencia”: valamely mikrobafaj
minden olyan eredendé tulajdonsaga, amely korlatozza az antimikrobi-
alis szerek hatasat, és ezaltal lehet6vé teszi annak életben maradasat és
szaporodasat az antimikrobidlis szereknek a terapias felhasznalas tekin-
tetében relevans koncentracioban vald jelenlétében. A mikroorganiz-
musok természetes tulajdonsdgai nem atvihetonek tekintenddk, és
olyan szerkezeti jellemzdket foglalhatnak magukban, mint a gyogyszer-
célpontok hidnya, a sejtburkok athatolhatatlansaga, a multidrog efflux
pumpak aktivitasa vagy a metabolikus enzimek aktivitasa. Egy antimik-
robialis rezisztenciagén akkor tekinthetd természetesnek, ha mobil gene-
tikai elem nélkiil helyezkedik el a kromoszoman, és ugyanazon faj vad
tipusu torzseinek a tobbségében megtalalhato;

27. ,relevans antimikrobialis aktivitas”: relevans antimikrobialis szerek
altal kifejtett antimikrobidlis aktivitas;

28. ,relevans antimikrobialis szerek”: valamennyi, az emberekben vagy
allatokban torténd terapids célii alkalmazas szempontjabol fontos anti-
mikrobialis szer, amely szerepel az alabbi dokumentumoknak a doku-
mentacié benyujtasanak idépontjaban rendelkezésre allo legfrissebb
véltozataiban:

— az (EU) 2021/1760 bizottsagi rendelet (') utjan, az (EU) 2019/6
eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (%) 37. cikkének (5) bekezdé-
sével Osszhangban elfogadott jegyzék, vagy

— az BEgészségiigyi Vilagszervezet (°) human gyogyaszatban alkalma-
zott kritikus fontossagi antimikrobialis szerekrdl, nagy jelent6ségii
antimikrobialis szerekrdl és jelentés antimikrobialis szerekrdl készi-
tett jegyzékei;

(") A Bizottsag (EU) 2021/1760 felhatalmazason alapuld rendelete (2021. majus 26.) az
(EU) 2019/6 eurdpai parlamenti ¢és tandcsi rendeletnek a kizarolag egyes human fertd-
zéses betegségek kezelésére hasznalhato antimikrobialis 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 készitményekrdl és a 2001/82/EK iranyelv hatalyon kiviil helyezésér6l
(HL L 4., 2019.1.7., 43. o.).

() https://www.who.int/publications/i/item/9789241515528.
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iil.

Vi.

Vii.

viii.

29. ,viroid”: fehérje nélkiili kicsi RNS-szalbol allo fert6zé korokozok
barmely osztalya. Az RNS nem kodol fehérjéket, és nem keriil sor a

30. ,,becsiilt kdrnyezeti siiriiség”:a mikroorganizmus talajban vagy felszini
vizben 1évé populaciosiiriiségének konzervativ becslése a felhasznalasi
feltételeknek megfeleléen torténd alkalmazast kovetden, amelyet a
mikroorganizmust tartalmazé novényvédd szer maximalis kijuttatasi
mennyisége ¢és a kijuttatasok évenkénti maximalis szama alapjan szami-
tanak ki.

A szakérték altal értékelt szakirodalombol szarmazo, a bevezetés 1.4. pont-
jaban eldirt informaciokat a mikroorganizmus megfelelé rendszertani kate-
gorigjaban (pl. torzs, faj, nemzetség) kell megadni. Magyarazatot kell adni
arra vonatkozoan, hogy a valasztott rendszertani kategoria miért tekinthetd
relevansnak a szoban forgd adatszolgaltatasi kovetelmény szempontjabol.

Osszefoglald formajaban mas rendelkezésre 4ll6 informacioforrasok, példaul
orvosi jelentések is megadhatok és benytjthatok.

Adott esetben, vagy ha az adatszolgaltatasi kovetelményekben kifejezetten
szerepel, e rész esetében is az A. részben leirt vizsgalati iranymutatasokat
kell alkalmazni, olyan médon kiigazitva, hogy azok megfeleléek legyenek a
gyartott allapot szerinti MPCA-ban jelen 1évé kémiai vegyiiletek tekinteté-
ben.

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

Ha a hatdanyag géntechnologiaval modositott mikroorganizmus, masolatot
kell benyujtani az 1107/2009/EK rendelet 48. cikkében szerepld, a kockazat
felmérésére vonatkozo adatok értékelésérol.

A mikroorganizmusok patogenitasanak és fertdzoképességének értékelésére
bizonyitékok sulyan alapuld megkozelités szerint keriil sor, figyelembe véve
a kovetkezoket:

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

— eldfordulhat, hogy a mikroorganizmusok sziik gazdakorrel rendelkeznek,
aminek kovetkeztében nem mindig feltételezhetd, hogy egy mikroorga-
nizmus, amely nem okoz betegséget a vizsgalt allatokban, ugyanazzal az
eredménnyel jar az emberre nézve, és forditva.

A mikroorganizmusra vonatkoz6 informacioknak elegendének kell lenniiik
ahhoz, hogy értékelni lehessen az antimikrobialis rezisztencidval kapcsolatos
kockazatokat.

Amig nem allnak rendelkezésre a mikroorganizmusok bor- és 1égzészervi
szenzibilizacids hatasanak vizsgalatara szolgald validalt modszerek, minden
mikroorganizmust potencialis szenzibilizalonak kell tekinteni.
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1.1.

1.2.

1.3.

A KERELMEZO SZEMELYAZONOSSAGA, A HATOANYAG
AZONOSITO ADATAI ES A GYARTASRA VONATKOZO
INFORMACIOK

Kérelmezo

Meg kell adni a kérelmezd nevét és cimét, valamint a kapcsolattarté pont
nevét, cimét, telefonszamat és e-mail-cimét.

Gyarto

A kovetkez6 informaciokat kell megadni:
a) a hatdanyag gyartojanak neve és cime;

b) minden olyan gyartdlizem neve és cime, ahol a hatéanyagot gyartjak
vagy gyartani fogjak;

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

Ha a mikroorganizmus jovahagyasat kovetden megvaltozik a cim vagy a
gyartok szama, az el6irt informaciokat ismét be kell nyujtani.

A mikroorganizmus meghatarozasa, taxonémidja és filogenetikai
faja

A megadott informacioknak lehetdvé kell tenniiik a mikroorganizmus
egyértelmii azonositasat és jellemzését.

i. A mikroorganizmust a dokumentacido benyujtasakor egy nemzetkd-
zileg elismert tipustdrzsanyag-gytijteményben kell elhelyezni. Meg
kell adni a tipustorzsanyag-gytijtemény elérhetoségét és elérhetdségi
Szamat.

ii. A mikroorganizmust a legijabb tudomanyos adatok alapjan egyér-
telmiien egy bizonyos fajhoz tartozoként kell azonositani, és torzs-
szinten meg kell nevezni, ideértve minden egyéb megjeldlést is,
amely a mikroorganizmus tekintetében lényeges lehet (pl. izolatum-
szint, ha virusok esetében relevans). Meg kell adni a tudomanyos
nevét ¢s a rendszertani besorolasat. Ez magaban foglalja a hagyo-
manyos Linné-féle rendszertant (orszag, torzs — phylum, osztaly,
rend, csalad, nemzetség, faj és torzs), valamint a Linné-féle beso-
rolasok kozotti ismert, besorolas nélkiili filogenetikai taxonokat és
barmely mds, a mikroorganizmus szempontjabol relevans egyéb
megnevezéseket (pl. szerotipus, patotipus, biovarians).

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

iv. Meg kell adni a mikroorganizmust tartalmazo filogenetikai fat. A
filogenetikai fa méretét ugy kell megvalasztani, hogy az tartalmazza
a relevans torzseket és fajokat (pl. ha a rokon torzsek vagy fajok
kozott kereszthivatkozast alkalmaznak az adatszolgaltatasi kovetel-
mények teljesitése érdekében). A felvett mikroorganizmusok vagy
rendszertani csoportok korabbi nevei feltiintetheték a filogenetikai
fan.

v. Fel kell tintetni, hogy a mikroorganizmus vad tipusu, mutans
(spontan vagy eldidézett) vagy géntechnologiaval modositott-e. Ha
a mikroorganizmus mutans vagy modositott, meg kell adni a tulaj-
donsagokban jelentkez6 valamennyi ismert kiilonbséget — a genetikai
kiilonbségeket is ideértve — a modositott mikroorganizmus és a vad
szul6torzs kozott. A modositashoz hasznalt modszert be kell jelen-
teni.
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1.4.

1.4.1.

1.4.2.

1.4.2.1.

1.42.2.

1.4.2.3.

1.4.3.

A gyartott allapot szerinti mikrobiolégiai névényvédé anyagok
specifikacioja

Hatoanyag-tartalom

A mikroorganizmus gyartott allapot szerinti MPCA-ban eldirt minimalis
és maximalis mennyiségét Ot reprezentativ tétel elemzése alapjan kell
meghatdrozni az 1.4.3. pontban leirtak szerint, és jelenteni kell. A
tartalmat megfeleld mikrobidlis egységben kell kifejezni, amely a lehetd
legpontosabban tiikrozi a novényveédo hatast, példaul az aktiv egységek,
a telepképzé egységek vagy a térfogat- vagy tomegegységenkénti
nemzetkozi egységek szamaban, vagy barmely mds, a mikroorganiz-
musra vonatkozo kockazatértékelés szempontjabol relevans modon.
Meg kell indokolni az elvégzendd vizsgalatok sordn hasznalt mikrobidlis
egység relevanciajat. Ezt az egységet kovetkezetesen kell alkalmazni a
vizsgalatok soran és a rendelkezésre bocsatott szakirodalmi adatok tekin-
tetében. Ha a szakirodalmi adatokat kiilonboz6 egységekben adjak meg,
az alkalmazott egységeken alapuld ujraszamitast kell benyujtani.

Amennyiben megallapitasra keriil, hogy a gyartott allapot szerinti
MPCA-ban jelen 1év6 egy vagy tobb metabolit hozzajarul a novényvédo
hatashoz, meg kell adni ezeknek a metabolitoknak a mennyiségét az A.
rész 1.9. pontjaban elGirtak szerint.

Az adalékanyagok, a relevins szennyezé mikroorganizmusok és a rele-
vans szennyezddések megnevezése és mennyiségi meghatarozasa

A gyartott allapot szerinti MPCA-ban jelen 1év6é adalékanyagokra, rele-
vans szennyezé mikroorganizmusokra, relevans szennyezddésekre és
aggodalomra okot adé metabolitokra vonatkozd adatokat kdzvetleniil,
Ot reprezentativ tétel elemzése alapjan kell meghatarozni az 1.4.3.
pontban leirtak szerint, és jelenteni kell.

Az adalékanyagok megnevezése és mennyiségi meghatarozasa

Meg kell adni a gyartott allapot szerinti MPCA-ban 1év6 egyes adalék-
anyagok megnevezését és g/kg-ban meghatarozott minimalis és maxi-
malis mennyiségét.

A relevans szennyez$ mikroorganizmusok megnevezése és mennyisége

Jelenteni kell a gyartott allapot szerinti MPCA-ban 1év6 relevans szeny-
nyez6 mikroorganizmusokat és azok maximalis mennyiségét, a
megfeleld egységben kifejezve.

A relevans szennyezodések megnevezése és mennyiségi meghatarozasa

Jelenteni kell a gyartott allapot szerinti MPCA-ban jelen 1év6 és nemki-
vanatos toxikologiai, Okotoxikologiai vagy kornyezeti tulajdonsagok
miatt relevans vegyi szennyezddéseket és azok g/kg-ban megadott maxi-
malis mennyiségét, ideértve a mikroorganizmus altal eldallitott, a gyar-
tasi tételben szennyezddésként jelen 1évo, aggodalomra okot add meta-
bolitokat is.

A tételek analitikai profilja

Legalabb 6t, a mikroorganizmus kézelmultbeli és jelenlegi gyartasabol
szarmazé reprezentativ tételt elemezni kell. A reprezentativ tételek mind-
egyikén az elmult 6t éven beliili gyartasi idopontnak kell szerepelnie. A
reprezentativ tételek gyartasi datumait és a tételek nagysagat jelenteni
kell.

Ha a hatéanyag gyartasara kiilonb6z6 tizemekben keriil sor, az ebben a
pontban el6irt informacidkat mindegyik iizem vonatkozasaban kiilon
meg kell adni.
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L.5.

Ha a megadott informaciok kisérleti tizemi gyartasi rendszerre vonatkoz-
nak, az eldirt informaciokat ismételten meg kell adni, amint az ipari
méretii termelés modszerei és milveletei véglegessé valtak. Ha rendelke-
zésre all, az 1107/2009/EK rendelet szerinti engedélyezést megel6zéen
be kell nyujtani az ipari méretli termelésre vonatkozo adatokat is. Ha az
ipari méretii termelésre vonatkozo adatok nem allnak rendelkezésre,
indokolas sziikséges.

Informaciok a gyartasi folyamatrél és a hatéanyagra vonatkozé
ellen6rzé intézkedésekrol

Gyartas és mindség-ellendrzés

A gyartasi folyamat valamennyi 1épését illetden informaciot kell nytjtani
arra vonatkozoan, hogy miként torténik a mikroorganizmus nagy
mennyiségli el6allitasa. Ennek az informacionak tartalmaznia kell a
kovetkezok relevans leirasat:

— kiindulasi anyagok,

— taptalajok sterilizalasa (pl. autoklav),

— a taptalajokban talalhato elsédleges inokulum mennyisége (pl. koni-
diumok szdma 1 g széraz taptalajban),

— taptalajok és tenyésztési koriilmények (pl. pH, hémérséklet, vizakti-
vitas [ay]),

— a mikroorganizmus szaporodasi gorbéjének fazisa és a szaporodasi
szakasz a gyartasi folyamat soran,

— vegetativ sejtek/(endo)sporak aranya,

— fermentacio,

— tisztitds és sejtes dehidratacio,

— egyéb miszaki paraméterek (pl. centrifugalasi protokollok).

Fel kell tiintetni a gyartasi folyamat tipusat (pl. folyamatos vagy szaka-
szos eljaras).

Folyamatos minéség-ellendrzést kell végezni mind a gyartasi modszer/
folyamat, mind a termék tekintetében, és meg kell adni a minéségbizto-
sitasi kritériumokat. Kiilonosen a mikroorganizmus jellemzoiben esetle-
gesen bekovetkezé spontan valtozasokat kell figyelemmel kisérni. Fel
kell tiintetni, hogy a folyamat soran hol hajtjak végre a mindségbiztosi-
tasi lépéseket, és ismertetni kell a mindségbiztositasi vizsgalathoz sziik-
séges mintak vételének modjat.

Ismertetni kell és meg kell hatarozni a termék egységességének biztosi-
tasat szolgald technikakat, valamint a termék szabvanyositasat, fenntar-
tasat és tisztasagat szolgalo vizsgalati modszereket, amelyekkel megel6z-
hetd a relevans szennyezé mikroorganizmusok és relevans szennyezo-
dések el6fordulasa a gyartott allapot szerinti MPCA-ban.

Tajékoztatast kell nyGjtani a starterkultarak aktivitasanak esetleges
elvesztésérdl és az annak értékelésére szolgald megfeleld modszerekr6l.
Adott esetben ismertetni kell minden olyan modszert, amelynek célja
annak megakadalyozasa, hogy a mikroorganizmus elveszitse a célszer-
vezetre kifejtett hatasat.
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2.1.

2.1.1.

2.2.

Javasolt modszerek és ovintézkedések a kezelésre, taroldasra, szallitasra
vonatkozoan, illetve tiiz esetére

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

Megsemmisitési vagy mentesitési eljarasok

Ismertetni kell a gyartott allapot szerinti MPCA biztonsagos artalmatla-
nitasara, illetve — sziikség esetén — a gyartott allapot szerinti MPCA
artalmatlanitasat megeldz6en a mikroorganizmus életképtelenné tételére
szolgalé modszereket (pl. vegyi modszerek vagy autoklavozas), valamint
a szennyezett csomagolas és egyéb anyagok artalmatlanitasara szolgalo
modszereket.

Meg kell adni azokat az informaciokat, amelyek lehetdvé teszik e
modszerek hatasossaganak és biztonsagossaganak a megallapitasat.

A MIKROORGANIZMUS BIOLOGIAI TULAJDONSAGAI
Szarmazas, el6fordulas és felhasznalasi elézmények
Szarmazas és a forras izolaldsa

Meg kell adni azt a foldrajzi helyet és kornyezeti elemet (pl. szubsztrat,
gazdaszervezetek), amelyb6l a mikroorganizmust izolaltdk. A mikroor-
ganizmus izolalasanak modszerét és a kivalasztasi eljarast jelenteni kell.

Eldfordulas

Ismertetni kell a mikroorganizmus foldrajzi eloszlasat.

Ismertetni kell az(oka)t a kornyezeti eleme(ke)t, amely(ek)ben a mikro-
organizmus mar varhatdan eléfordul (pl. talaj, viz, rhizoszféra, fillosz-
féra, gazdaszervezet).

Adott esetben ismertetni kell azokat az élelmiszereket vagy takarmanyo-
kat, amelyekben a mikroorganizmus mar varhatéan eléfordul.

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

Felhasznaldsi el6zmények

Ismertetni kell a mikroorganizmus korabbi és jelenlegi ismert felhaszna-
lasi modjait (pl. kutatas, kereskedelem, a ,,vélelmezetten biztonsagos”
mindsités (%) ajanlasa céljabol értékelt felhasznalasok). A leirasnak tartal-
maznia kell a novényvédelmi és az egyéb felhasznalasokat (pl. mas
szabalyozasi keretek szerinti felhasznalasok és/vagy értékelések, biolo-
giai helyreallitas, élelmiszerekben és takarmanyokban valo felhasznalas).

Az e pontban emlitett informaciokat a leginkabb relevans legmagasabb
rendszertani kategoria szintjén (pl. torzs, faj, nemzetség) kell megadni.
Meg kell indokolni a valasztott legmagasabb relevans rendszertani kate-
goriat.

A mikroorganizmus okologiaja és életciklusa

Ismertetni kell a mikroorganizmus ismert életciklusat/életciklusait, élet-
modjat/életmodjait (pl. €16skodo, szaprotrof, endofita, patogén) és dkolo-
giai helyét/helyeit, valamint az dsszes lehetséges format és a szaporodasi
modot.

(") Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 1907/2006/EK rendelete (2006. december 18.) a vegyi
anyagok regisztralasarol, értékelésérdl, engedélyezésérdl és korlatozasarol (REACH), az
Eurépai Vegyianyag-ligyndkség létrehozasarél, az 1999/45/EK iranyelv moédositasarol,
valamint a 793/93/EGK tanacsi rendelet, az 1488/94/EK bizottsagi rendelet,
a 76/769/EGK tanacsi iranyelv, a 91/155/EGK, a 93/67/EGK, a 93/105/EK ¢és
a 2000/21/EK bizottsagi iranyelv hatalyon kiviill helyezésérél (HL L 396., 2006.12.30.,
1. 0.).

(® https://www.efsa.europa.eu/en/topics/topic/qualified-presumption-safety-qps.
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2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

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

Gombak és baktériumok esetében adott esetben tajékoztatast kell nyuj-
tani a kovetkezokrol:

— a nyugalmi allapotokhoz sziikséges kiils6 feltételek, a sporak kedve-
z6tlen kornyezeti feltételekkel szembeni ellenalld képessége, a

— Dbiofilm képzddése.

A célszervezetre gyakorolt hatasmechanizmus és gazdakor

Meg kell adni a célszervezettel (célszervezetekkel) szembeni hatas-
mechanizmusokra vonatkozo 0sszes rendelkezésre allo informaciot.

A célszervezettel szembeni patogén vagy parazita hatdsmechanizmus
esetén meg kell adni a fert6zés helyére és a célszervezetbe vald bejutas
modjara, a fertéz6 dozisra és a célszervezet fogékony stadiumaira vonat-
kozd informaciokat. Mindenfajta kisérleti vizsgalat eredményét ismer-
tetni kell.

Az értékelés targyat képezd mikroorganizmus 4ltal termelt és a 2.8.
pontnak megfeleléen azonositott, aggodalomra okot add metaboliton
alapul6é hatasmechanizmus esetén a szakértok altal értékelt szakiro-
dalombodl vagy barmely mas megbizhatd forrasbol szdrmazo informéci-
okat kell szolgaltatni az aggodalomra okot adé metabolit valdszinii
hatasmechanizmusara, valamint a célszervezet esetében az aggodalomra
okot adé metabolitnak valo expozicid valoszintsithetd modjara vonatko-
zban.

A mikroorganizmus valamennyi ismert gazdaszervezetét fel kell sorolni
a relevans rendszertani kategoria szintjén. Meg kell adni a gazdaszerve-
zetek lehetséges stirliségére vonatkozoan rendelkezésre allo informacio-
kat, amelyek alatdmasztjak a mikroorganizmusok természetes eléfordu-
lasara utalo jeleket.

Fejlodési feltételek

Ismertetni kell a mikroorganizmus fejlodéséhez ¢és elszaporodasahoz
sziikséges feltételeket (pl. gazdaszervezet, tapanyagok, pH, ozmotikus
potencial, paratartalom). Jelenteni kell a fejlédéshez és elszaporodashoz
sziikséges minimalis, optimalis és maximalis homérsékletet. Meg kell
adni a kedvezd fejlodési feltételek melletti generacios idot.

A célszervezettel szembeni fertézéképesség

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

Az ismert emberi patogénekkel és a nem célzott szervezetek patogé-
neivel valo rokonsag

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

— felsorolni a patogéneket és az altaluk okozott ismert betegségek
tipusat,

— ismertetni a patogénekhez kapcsolodd ismert virulenciatényezoket,

— ismertetni a hatéanyagnak mindsiild mikroorganizmushoz tartozo
ismert virulenciatényezdket,

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

— ismertetni az aktiv mikroorganizmus és a patogén fajok megkiilon-
boztetésének modjat vagy eszkozeit.
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2.7.

2.8.

2.9.

Genetikai stabilitas és az azt befolyasolé tényezék

Amennyiben a mikroorganizmus egy névényi patogén virus nem viru-
lens variansa, a virulencia mutacid révén vald visszanyerésének a java-
solt felhasznalasi feltételek melletti alkalmazast kovetd valdszintiségét
jelenteni kell, beleértve az e valosziniiség csokkentése érdekében
meghozhatd intézkedésekre ¢s az ilyen intézkedések hatasossagara
vonatkoz6 informaciokat.

Az aggodalomra okot ad6 metabolitokra vonatkozé informaciok

A kérelmez6nek ebben a pontban meg kell hataroznia és fel kell sorolnia
a mikroorganizmus altal termelt, aggodalomra okot adé metabolitokat,
beleértve az 5.5.1., 8.8.1., 6.1., 7.2.1. és 7.2.2. pont szerint benyujtott
azon informaciok Osszefoglalasat, amelyek alapjan megallapitjak vagy
kizarjak a metabolitok aggodalomra okot ado jellegét, kivéve, ha a
mikroorganizmus virus.

Az aggodalomra okot adé metabolitok a tudomanyos szakirodalom alap-
jan, illetve a mikroorganizmussal vagy a vele kozeli rokonsagban 4allo
torzsekkel végzett vizsgalatok soran a toxicitds, az dkotoxicitds vagy az
antimikrobidlis aktivitds megfigyelése alapjan azonosithatok. A potenci-
alisan aggodalomra okot adoként azonositott metabolit(ok) termelddé-
s¢hez sziikséges gén(ek) megfelelé genomikai modszerekkel (pl. teljes
genomszekvenalassal) igazolt hidnyat annak bizonyitékanak kell tekin-
teni, hogy az adott metabolit(ok) esetében nem all fenn ilyen veszély.

A metabolitokra vonatkozoan rendelkezésre allo Gsszes informaciot (pl.
tudomanyos szakirodalom, kisérleti vizsgalatok) és a kapcsolodd azono-
sitott veszélyekre vonatkozo informaciokat (pl. toxikologiai jellemzés) és
— adott esetben — a metabolitbol eredé expoziciéra vonatkozd informa-
ciokat be kell nyujtani a vonatkozd pontokban (vagyis 5.5., 6.1., 6.2.
és 7.2. pont, amennyiben az az emberi ¢s allati egészség szempontjabol
relevans, valamint 7.2. és 8.8. pont, amennyiben az a nem célzott szer-
vezetek szempontjabol relevans).

Atvihet6 antimikrobislis rezisztenciagének jelenléte

Amennyiben a mikroorganizmus baktérium, torzsszinten jelenteni kell a
relevans antimikrobialis szerekkel szembeni rezisztencidra vonatkozd
informaciokat, valamint az arra vonatkozé informaciokat, hogy az anti-
mikrobialis rezisztenciagének szerzettek, atvihetdk és funkcionalisak-e.
A benytjtott informacidknak elegendének kell lenniiik ahhoz, hogy érté-
kelni lehessen a relevans antimikrobialis rezisztenciagének lehetséges
atvitele miatt az emberi és allati egészségre jelentett kockazatokat.

TOVABBI INFORMACIOK
Funkcié és célszervezet

A biologiai funkciot az alabbiak szerint kell meghatarozni:
— Dbaktériumok elleni védekezés,

— gombak elleni védekezés,

— virusok elleni védekezés,

— rovarok elleni védekezés,

— atkak elleni védekezés,

— puhatestiiek elleni védekezés,

— fonalférgek elleni védekezés,

— novények elleni védekezés,

— egyéb (meghatarozando).
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3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

Tervezett felhasznalasi teriilet

A mikroorganizmust tartalmazé novényvédo szer meglévé vagy javasolt
felhasznalasi teriiletét (teriileteit) az alabbiak egyikének kivalasztasaval
kell meghatarozni:

— szabadfoldi alkalmazas, ugymint mez6gazdasag, kertészet, erdészet
és szOlotermesztés,

— hajtatott ndvénykultirak (pl. tiveghazakban),
— nem mivelt teriiletek,

— hazi kertészkedés,

— szobandvények,

— tarolt élelmiszerek/takarmanyok,

— vetdmagcsavazas,

— egyéb (meghatarozando).

Védett vagy kezelt novénykulturak, illetve termékek

Részletesen meg kell adni, hogy a jelenlegi ¢s a tervezett felhasznalas
milyen védendd ndvénykulturdkra, ndvénykultira-csoportokra, nové-
nyekre vagy novényi termékekre vonatkozik.

Informaciok a rezisztencia lehetséges kialakulasarol a célszerve-
zet(ek)ben

Szakértok altal értékelt szakirodalombol vagy barmely mds megbizhato
forrasbol szarmazé informaciokat kell szolgaltatni a célszervezet(ek)
rezisztenciajanak vagy keresztrezisztenciajanak lehetséges kialakulasarol.
Ahol ez lehetséges, le kell irni a megfelelé rezisztenciakezeld stratégia-
kat.

Szakirodalmi adatok

Osszefoglalot kell késziteni a B. részben eldirt adatok szolgaltatasara
hasznalt, szakértOk altal értékelt szakirodalom szisztematikus feliilvizs-
galatarol, megjeldlve az alkalmazott bibliografiai adatbazisokat, az adat-
szolgaltatasi kovetelményekkel kapcsolatos relevancia és megbizhatosag
értékelésének kritériumait, a keresési stratégiakat stb.

Az Osszefoglalonak tartalmaznia kell a dokumentacioé Osszeallitasahoz
hasznalt hivatkozasok jegyzékét, valamint azt, hogy az adott hivatko-
zasok mely pontokra vonatkoznak.

Analitikai médszerek
Bevezetés

Adott esetben analitikai modszereket kell alkalmazni annak elemzése
soran, hogy a gyartasi tételek megfelelnek-e az elfogadott specifikaci-
onak (1. szakasz), valamint a humantoxikologiai vagy Okotoxikologiai
kockazatértékeléshez sziikséges adatok eldallitasa soran. Az analitikai
modszereknek adott esetben tamogatniuk kell a jovahagyast kovetd
szakaszokat is, példaul a novénykultirakon 1évé szermaradékok nyomon
kovetését (6. szakasz). Az alkalmazott modszert meg kell indokolni.

Leirast kell adni a modszerekrél, amelybe bele kell foglalni az alkalma-
zott berendezésekkel, anyagokkal és a koriilményekkel kapcsolatos rész-
letes informacidkat. Jelenteni kell, ha barmely nemzetkozileg elismert
modszer alkalmazhato.

Az A. rész 4.1. és 4.2. pontjaban meghatarozott, specifikussagra, linea-
ritasra, pontossagra és megismételhetdségre vonatkozo adatokat a gyar-
tott allapot szerinti MPCA-ban talalhat relevans szennyezddések, aggo-
dalomra okot add metabolitok és adalékanyagok elemzéséhez hasznalt
analitikai kémiai modszerek vonatkozasaban is meg kell adni.
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4.1.

A referens tagallam kérésére a kovetkezoket kell benyujtani:

i. a gyartott allapot szerinti MPCA-bol vett mintak;

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

iii. a relevans szennyezddések referenciaanyagainak mintai, ha vannak
ilyenek.

A gyartott allapot szerinti MPCA vizsgalatira szolgalé modszerek

Az alabbi modszereket kell ismertetni, érvényesitési adatok benyujtasa
mellett:

a) az 1.3. pont ii. alpontjaban és az 1.3. pont iv. alpontjaban eldirt, a
mikroorganizmus azonositasara szolgaldé modszerek, beleértve a
legmegfelelobb molekuléris analitikai vagy fenotipizalasi modszere-
ket, amelyek a torzsnek az ugyanazon fajhoz tartozé mas torzsektdl
valé megkiilonboztetésére szolgalo egyedi genotipusos vagy fenoti-
pusos markereket alkalmaznak, az azonositdshoz hasznalt megfeleld
vizsgalati eljarasokra ¢és kritériumokra vonatkozé informaciokat
megadva (pl. morfologia, biokémia, szerologia és molekularis azono-
sitas);

b) a mikroorganizmus jellemzésére szolgald modszerek, beleértve a
legmegfelelobb molekularis analitikai modszereket vagy fenotipusos
modszereket, a 2. szakaszban eldirtak szerint, az azonositashoz hasz-
nalt megfelelé vizsgalati eljarasokra és kritériumokra vonatkozd
informaciokat megadva (pl. morfologia, biokémia, szerologia és
molekularis azonositas);

c) a szaporitoéallomany/aktiv mikroorganizmus lehetséges valtozékony-
sagara ¢és tarolhatosagara vonatkozo adatszolgaltatasi modszerek
(beleértve az aktivitas elvesztését és annak értékelését), az 1.
szakaszban el6irtak szerint;

d) a mikroorganizmus spontan vagy eldidézett mutansanak a vad sziilo-
torzstél valé megkiilonboztetésére szolgald modszerek, ideértve pl. a
legmegfelelobb molekularis analitikai modszereket az 1. szakaszban
elbirtak szerint;

e) azon szaporitdallomany tisztasaganak a megallapitasara szolgalo
modszerek, amelybdl tételeket allitanak eld, valamint az e tisztasag
ellenérzésére szolgaldo moddszerek, ideértve pl. a legmegfelelébb
molekularis analitikai mddszereket az 1. szakaszban eldirtak szerint;

f) a gyartasi tétel mikroorganizmus-tartalmanak meghatarozasara szol-
galé moddszerek, valamint a relevans szennyezd mikroorganizmusok
kimutatdsara ¢és megszamlalasara szolgdldé modszerek az 1.
szakaszban eldirtak szerint, annak ellenérzése érdekében, hogy az
anyag/tétel megfelel-e a relevans szennyezé mikroorganizmus vonat-
kozasdban megallapitott maximalis kiiszobértéknek;

g) a relevans szennyez6dések, az aggodalomra okot add metabolitok és
az adalékanyagok meghatarozasara szolgalé modszerek, amennyiben
azok jelen vannak a gyartott anyagban, az 1. szakaszban eldirtak
szerint.
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4.2.

A mikroorganizmus-siiriiség megallapitisiara és a szermaradékok
mennyiségi meghatirozasara szolgalo modszerek

Ismertetni kell az alabbiak meghatarozasara és szamszerisitésére szol-
galé modszereket:

— adott esetben a mikroorganizmusok striisége az 5.3., 5.4., 6.1.
és 7.1.4. pontban, valamint a 8. szakaszban el6irtak szerint,

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

novénykultirdkban, élelmiszerekben, takarmanyokban és/vagy azok felii-
letén, allati és emberi testszovetekben és testfolyadékokban, valamint
relevans kornyezeti elemekben.

Adott esetben ismertetni kell a jovahagyas utani nyomonkdvetési
modszereket. Amennyire ez gyakorlatilag lehetséges, a jovahagyas
utani modszereknek a lehetd legegyszerlibbnek kell lenniiik, minimalis
koltséggel kell jarniuk, és altalanosan beszerezhet$ berendezéseket kell
igénybe vennitik.

AZ EMBERI EGESZSEGRE GYAKOROLT HATASOK
Bevezetés

i. A megadott informacioknak — beleértve azokat, amelyek a mikroor-
ganizmust tartalmazo6 egy vagy tobb névényveédd szerre vonatkoznak
— clégségesnek kell lenniiik az emberek és az allatok (altalaban az
ember altal etetett és tartott fajok, illetve az élelmiszer-termeld
allatok) egészségét érintd azon kockazatok felméréséhez, amelyek:

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

b) a kezelt termékekkel vald banasmodbol erednek; és

c) az élelmiszerben és a vizben megmaradd szermaradékokbol vagy
szennyez6désekbdl szarmaznak.

Ezenfeliil a rendelkezésre bocsatott informacioknak elegendonek kell
lennitik ahhoz, hogy:

— dontést lehessen hozni arrdl, hogy a mikroorganizmus jovahagy-
hato-e vagy sem,

— meghatarozhatok  legyenek a  jovahagyashoz  kapcsolodo
megfeleld feltételek és korlatozasok,

— meghatarozhatok legyenek a csomagolason (taroloeszkozon)
feltiintetendd, kockazatra utalo és biztonsagi feliratok az emberi
¢és allati egészség, valamint a kornyezet védelme érdekében,

— megszabhaté legyen, milyen elsésegély-intézkedések, illetve
diagnosztikai és terdpias intézkedések a megfelelok fertdzés
vagy az emberekre gyakorolt mas karos hatds esetén.

ii. A vizsgalatok soran feltart 6sszes karos hatast jelenteni kell. El kell
végezni azokat a vizsgalatokat is, amelyek sziikségesek lehetnek a
valoszinii hatdsmechanizmus értékelésé¢hez és az emlitett hatasok
jelentségének felbecsiiléséhez.

iii. Minden vizsgalat esetében meg kell adni a mikroorganizmus vagy az
aggodalomra okot ad6 metabolit ténylegesen elért dozisat testtomeg-
kilogrammonkénti megfeleld mértékegységben (pl. CFU/kg) vagy
mas megfelel6 mértékegységben. A valasztott mértékegységet meg
kell indokolni.
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iv. A mikroorganizmus azonositasara és biologiai jellemzdire vonatko-
zoan rendelkezésre allo informaciok (1. és 2. szakasz), valamint
egészségligyi €s orvosi jelentések elegenddk lehetnek a mikroorga-
nizmus fertdz6képességének és patogenitasanak értékeléséhez.

v. A mikroorganizmus bioldgiai jellemzdivel kapcsolatban szolgaltatott,
rendelkezésre 4ll6 informéciok fliggvényében tovabbi vizsgalatokra
lehet sziikség az emberi egészségre gyakorolt hatdsok értékelésének
elvégzésehez, ¢és az ilyen tovabbi vizsgalatok tipusa tekintetében
eseti alapon, szakértéi megitélés alapjan kell dontést hozni. Attol
figgden, hogy nemzetkdzi szinten milyen konkrét iranymutatasok
elfogadasara keriil sor, a benytjtandé informaciokat a rendelkezésre
allo vizsgalati irdnymutatdsok szerint kell eldallitani.

vi. Tovabbi vizsgalatokat (lasd: 5.4. pont) kell végezni, ha a rendelke-
zésre allo informaciok (lasd: 5.2. pont) vagy az 5.3. pont szerinti
vizsgalatok tovabbi vizsgalatot tesznek sziikségessé, vagy az egész-
ségre karos hatasokat mutattak ki. Az elvégzendd vizsgalat tipusa a
megfigyelt hatasoktol fiigg.

5.1. Orvosi adatok
5.1.1.  Terapias és elsdsegélynyujtasi intézkedések

Ismertetni kell a lenyelés, belélegzés vagy a szem és a bor szennyezo-
dése esetén alkalmazando terapids eljarasokat és elsdsegélynytjtasi intéz-
kedéseket. Meg kell adni a gyakorlati tapasztalatokon vagy az elméleti
alapokon nyugvé rendelkezésre allo informaciokat.

A 98/24/EK tanacsi iranyelv (') 10. cikke rendelkezéseinek sérelme
nélkiil be kell nytjtani a fertdzési tiinetek vagy a patogenitas felismeré-
séhez sziikséges, illetve a terapids intézkedések hatasossdgara vonatkozd
gyakorlati adatokat és informaciokat, amennyiben ezek rendelkezésre
allnak.

Nem virusnak mindsiilé mikroorganizmusok esetében fel kell sorolni a
mikroorganizmussal szemben hatasos antimikrobialis szereket. Aggoda-
lomra okot adé metabolit(ok)nak a 2.8. pontban eldirtak szerinti azono-
sitasa esetén jelenteni kell az ilyen metabolit(ok) ismert antagonistainak
hatésossagat.

5.1.2.  Orvosi feliigyelet

Be kell nytjtani a munkakori egészségfeliigyeleti programok rendelke-
zésre allo jelentéseit. Ezek a jelentések vonatkozhatnak az értékelés
targyat képezo torzsre, a kozeli rokonsagban 1évo torzsekre vagy az
aggodalomra okot add metabolitokra, és azokat ala kell tamasztani a
program kialakitasara, a megfelelé védelmi intézkedések — pl. egyéni
védoeszkozok — alkalmazéasara, a mikroorganizmusbdl vagy az aggoda-
lomra okot adé metabolitokbol eredé expoziciora vonatkozd informéci-
okkal. E jelentéseknek adatokat kell tartalmazniuk a mikroorganiz-
musnak vagy az aggodalomra okot add metabolitoknak a gyartoiize-
mekben vagy a mikroorganizmus kijuttatasat kdvetéen kitett egyénekre
(pl. mezdgazdasagi munkasok vagy kutatok) gyakorolt hatasokra vonat-
kozoan, amennyiben ezek rendelkezésre allnak. E jelentéseknek adott
esetben ki kell terjedniiik a szenzitizacioval és/vagy az allergids reakci-
okkal kapcsolatos adatokra is.

Karos hatasok esetén figyelmet kell forditani arra, hogy az egyén fogé-
konysagat befolyasolhattak-e hajlamosité allapotok, pl. meglévé beteg-
ség, gyogyszeres kezelés, csokkent immunitas, terhesség vagy szoptatas.

(') A Tanéacs 98/24/EK iranyelve (1998. aprilis 7.) a munkdjuk soran vegyi anyagokkal

kapcsolatos kockazatoknak kitett munkavallalok egészségének és biztonsaganak védel-
mérdl (tizennegyedik egyedi iranyelv a 89/391/EGK iranyelv 16. cikkének (1) bekezdése
értelmében) (HL L 131., 1998.5.5., 11. 0.).
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5.2.

5.3.

A szenzitizaciora és az allergén hatdsra vonatkozo informdciok

Amennyiben rendelkezésre allnak a mikroorganizmusrol vagy a rend-
szertani csoport azzal kozeli rokonsagban allo tagjairdl szakértok altal
értékelt kozzétett szakirodalomban hozzaférhetd, az emberi szenzitizaci-
oval foglalkozo jelentések, azokat be kell nyuajtani. Mivel nem all rendel-
kezésre megfeleld6 modszer a mikroorganizmusok szenzitizacios képes-
ségének felmérésére, azokat potencialis szenzitizaloknak kell tekinteni
mindaddig, amig validalt vizsgalat nem all rendelkezésre, €s eseti alapon
nem igazoljak a szenzitizacios képesség esetleges hianyat.

Kozvetlen megfigyelés

Amennyiben rendelkezésre allnak a mikroorganizmusrol vagy a rend-
szertani csoport azzal kozeli rokonsagban allo tagjairdl szakértok altal
értékelt kozzétett szakirodalomban hozzaférhetd, emberi fert6zések
klinikai eseteivel foglalkozo jelentések, azokat — illetve barmely
nyomonkovetési vizsgalattal kapcsolatos jelentést — be kell nyujtani.
Ezeknek a jelentéseknek leirast kell tartalmazniuk az expozicié jellegérol
és szintjérél, valamint a megfigyelt klinikai tiinetekrdl, az alkalmazott
elsésegélynyujtasi ¢és terapias intézkedésekr6l és mas megfigyelésekrol.

Karos hatasok esetén figyelmet kell forditani arra, hogy az egyén fogé-
konysagat befolyasolhattdk-e hajlamosito allapotok, pl. meglévé beteg-
ség, gyogyszeres kezelés, csokkent immunitas, terhesség vagy szoptatas.

A mikroorganizmus emberrel szembeni potencidlis fert6zoképes-
ségének és patogenitasanak értékelése

A mikroorganizmus potencialis fertéz6képességének €s patogenitasanak
meghatdrozésdra iranyuld vizsgalatokat az 5.3.1. és 5.4. pontban
meghatarozottak szerint kell elvégezni, kivéve, ha a kérelmez6 bizonyi-
tékok sulyan alapuld megkozelités alkalmazasaval igazolja, hogy nem
varhatok ilyen hatdsok. A bizonyitékok sulyan alapuld megkdzelités
¢éptilhet a 2.1., 2.3, 2.4., 2.6. és 5.1. pont szerint megadott informaci-
okra, és/vagy kinyerheté barmely mas megbizhatdo forrasbol is (pl.
,.vélelmezetten biztonsdgos” mindsités (1)). Osszefoglalét kell késziteni
ezen informaciok figyelembevételével annak igazolasa érdekében, hogy
az emberre nézve nem all fenn fert6zéképesség €s patogenitas, megindo-
kolva az 5.3.1. és 5.4. pontban eldirt vizsgalatok benyujtdsanak elmara-
dasat.

A mikroorganizmus fert6zéképességére és patogenitiasara iranyuléd
vizsgalatok

Fertozéképesség és patogenitds

Amennyiben a kérelmez6 nem tudja igazolni a fert6z6képesség ¢és a
patogenitas hianyat az 5.2. pontban leirt, bizonyitékok sulyan alapuld
megkozelités alkalmazasaval, vizsgalati eredményeket, adatokat és infor-
macidkat kell benyujtani és kiértékelni az 5.3.1.1-5.3.1.3. pontban
eloirtak szerint. Ezeknek elegenddnek kell lennitik a mikroorganiz-
musbol eredd egyszeri expozicio nyoman kialakult hatasok azonositasa-
hoz, és kiilondsen az alabbiak meghatarozasahoz vagy jelzéséhez:

— a mikroorganizmus fertézoképessége €s patogenitasa,

— a hatasok id6beli lefutasa és jellemzoi, részletesen kitérve a
megfigyelt — klinikai és viselkedésbeli — valtozasokra és az elhullas
utani makroszkopos korbonctani leletekre,

— a kiilonboz6 expozicids modokhoz tarsuld relativ veszélyek,

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

E vizsgalatok elvégzése esetén a kérelmezd koteles:

— hozzaigazitani a megfigyelési id6szakot az alkalmazott mikroorga-
nizmus biologiai tulajdonsdgaihoz, kiilondsen annak inkubacios
iddszakahoz, kiiiriilési sebességéhez és a karos hatasok megfigyele-
sének iddzitéséhez,

(") https://doi.org/10.2903/j.efsa.2021.6377
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53.1.1.

5.3.1.2.

5.3.1.3.

— fertdzOképességi €s patogenitasi vizsgalatok soran felbecsiilni a
mikroorganizmus azon szervekbdl valo kiiiriilését, amelyek jelent-
séggel birnak a mikrobialis vizsgalat szempontjabol (pl. maj, vese,
I1ép, tiido, agy, vér és behatolasi pont),

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

Oralis fertdzoképesség és patogenitas

Jelenteni kell a mikroorganizmusbdl eredé egyszeri expoziciot kovetd
oralis fert6zéképességet és patogenitast.

A vonatkozo iranymutatasokkal Osszhangban kisérleti allatokon vizs-
galatot kell végezni, kivéve, ha a kérelmezd az 5.2. pontban meghata-
rozottak szerint, bizonyitékok stlyan alapulé megkozelités alkalmaza-
saval igazolni tudja az oralis fertdzOképesség és a patogenitas hianyat.

Intratrachealis/intranazalis fertdz6képesség €s patogenitas

Jelenteni kell a mikroorganizmusbol eredé egyszeri expoziciot kovetd
intratrachealis/intranazalis fertozOképességet és patogenitast. Szakértdi
vélemény segithet annak értékelésében, hogy a két expozicidos mod
koziil melyik vizsgalata a leginkabb helyénvaldé a mikroorganizmus
biologiai tulajdonsagai és az 5.1. és 5.2. pontban leirt, rendelkezésre
allo informaciok alapjan.

A vonatkoz6 irdnymutatasokkal Osszhangban kisérleti allatokon vizs-
galatot kell végezni, kivéve, ha a kérelmezd az 5.2. pontban meghata-
rozottak szerint, bizonyitékok stlyan alapulé megkozelités alkalmaza-
saval igazolni tudja az intratrachedlis/intranazalis fertézoképesség és a
patogenitas hianyat.

Intravénas, intraperitonealis vagy szubkutan egyszeri expozicio

Az intravénas, intraperitonealis vagy szubkutan vizsgalat rendkiviil érzé-
keny elemzésnek tekintendd, kiilonosen a fert6zéképesség felmérése
tekintetében. Bizonytalansag esetén a legrosszabb eset — a mikroorga-
nizmus megkeriili a bér védoérétegét, és nagy koncentracioban bejut a
szervezetbe — forgatokonyve alkalmazhatd az oralis és intratrachealis/
intranazalis vizsgalatok eredményeinek értékelése soran.

Az arra vonatkozd dontésnek, hogy melyik expozicios mod vizsgalata a
leginkabb helyénvald, a mikroorganizmus biologiai tulajdonsagain és az
5.1. és 5.2. pontban eldirt, rendelkezésre all6 informaciokon kell alapul-
nia.

A vonatkoz6 iranymutatasokkal Osszhangban kisérleti allatokon vizs-
galatot kell végezni, kivéve, ha a kérelmez6 az 5.2. pontban meghata-
rozottak szerint, bizonyitékok sulyan alapuld megkozelités alkalmaza-
saval igazolni tudja az intravénas, intraperitonealis vagy szubkutan fertd-
z6képesség €s a patogenitas hianyat.

Sejttenyésztési vizsgalat

Ezt az informaciot a sejten belil szaporodé mikroorganizmusok,
ugymint a virusok, viroidok vagy — adott esetben — baktériumok és
protozoonok esetében k6zolni kell, kivéve, ha az 1., 2. és 3. szakaszban
megadott informaciok egyértelmiien bizonyitjak, hogy a mikroorga-
nizmus nem szaporodik homeoterm (melegvéril) ¢l6 szervezetekben.

Amennyiben meg kell adni ezt az informaciot, a sejttenyésztési vizs-
galatot kiilonb6z6 szervekbdl szarmazo emberi sejt- vagy szovetkulti-
rakon kell elvégezni. A kivalasztast arra lehet alapozni, hogy a fert6zés
utan varhatéan melyek a célszervek. Ha egyes szervekb6l emberi sejt-
vagy szovetkultira nem all rendelkezésre, akkor mas emldsok sejt- vagy
szovetkultarajat kell felhasznalni. Virusok esetében kiilonds figyelmet
kell forditani arra, hogy képes-e¢ a virus emberi genommal kolcsonha-
tasba lépni.
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5.4.

5.5.
5.5.1.

A mikroorganizmus fertézéképességére és patogenitiasira iranyuléd
specifikus vizsgalatok

Amennyiben szakértdi megitélés alapjan a rendelkezésre allo informa-
ciok (lasd: 5.2. pont) vagy az egyszeri dozis fertdzOképességével és
patogenitasaval foglalkozo vizsgalatok soran megfigyelt hatasok (lasd:
5.3.1. pont) tovabbi vizsgalatot tesznek sziikségessé, egyedi fert6zoké-
pességi és/vagy patogenitasi vizsgalatokat kell végezni, kiilondsen az
emberekre vagy allatokra patogén mikroorganizmusokkal valo kozeli
rokonsag esetén.

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

Metabolitokkal kapcsolatos informaciok és toxicitasi vizsgalatok
Metabolitokra vonatkozé informaciok

Be kell nyujtani a metabolitok toxikologiai jellemzésére, valamint az
emberi és allati egészségre jelentett, azonositott kapcsolodd veszélyekre
vonatkoz6 informaciokat (pl. tudomanyos szakirodalom, vizsgalati ered-
mények), amelyek gytijtésére vagy eldallitasara a metabolitok aggoda-
lomra okot ad¢ jellegének megallapitasa vagy kizardsa érdekében keriilt
Sor.

Azon metabolitok esetében, amelyeknél az emberi vagy allati egészségre
jelentett veszély fennallasat allapitjak meg, meg kell becsiilni az emberi
expozicid mértékét a 6.1. és a 7.2.1. pont alapjan.

Aggodalomra okot ado metabolitokkal kapcsolatos tovabbi toxicitasi
vizsgalatok

A 2.8. pontban felsorolt, emberekre vagy allatokra jelentett veszélyre
6.1., 7.2.1. és 7.2.2. pont) vonatkozd informaciok alapjan azonositott,
aggodalomra okot add metabolit(ok) esetében a rendelkezésre allo toxi-
kologiai informaciok alapjan toxikologiai referenciaérték(ek)et kell
meghatarozni minden egyes, aggodalomra okot adé metabolitra vonat-
kozoan. A referenciaértékeknek lehetévé kell tenniiik kockazatértéke-
lések végzését a felhasznalok, a dolgozok, a kozelben tartozkodok, a
lakok és a fogyasztok (értelemszeriien) vonatkozasaban, kivéve, ha a

vagy a toxikologiai hatarérték elve alapjan).

Ha a meglévé informaciok alapjan nem hatarozhatok meg referencia-
értékek, vagy a bejelentett hatasok tovabbi vizsgalodast igényelnek, vizs-
galatokra lehet sziikség, amelyeket eseti alapon kell elvégezni (példaul
rovid tava toxicitasi vizsgalatok és genotoxicitasi vizsgalatok). Barmely,
metabolitokkal kapcsolatban végzett toxicitasi vizsgalat esetén az A.
részben az adott vizsgalattipusra vonatkozoéan meghatarozott kovetelme-
nyeket kell kovetni.

Azon szervezetek esetében, amelyeket nem vizsgaltak széles korben,
azaz ha a kozzétett informaciok mennyisége nem elegendd ahhoz,
hogy kovetkeztetést lehessen levonni aggodalomra okot adé metabolitok
képzédésére vonatkozoan, ismételt dozisu toxicitasi vizsgalatot kell
végezni a gyartott allapot szerinti MPCA relevans frakcioi tekintetében,
az A. részben az azonos tipusu vizsgalatokra meghatarozott rendelkezé-
sekkel Osszhangban. A tovabbi vizsgalatok elvégzésére vonatkozod
dontésnek az ilyen ismételt dozist toxicitasi vizsgalat soran megfigyelt
toxikus hatasok tipusan és szakértéi megitélésen kell alapulnia.

SZERMARADEKOK A KEZELT TERMEKEKBEN, ELELMI-
SZERBEN ES TAKARMANYBAN, ILLETVE AZOK FELU-
LETEN

Bevezetés

A szermaradékokra vonatkozdéan a 6.2. pontban el6irt adatokat kell
megadni, kivéve, ha:
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6.1.

6.2.

— a 2., 3., 5. és 7. szakasznak megfeleléen benyujtott informaciokra
vonatkozo, bizonyitékok sulyan alapuldo megkozelités alapjan igazol-
hato, hogy az azonositott lehetséges, aggodalomra okot adé metabo-
litok (lasd: 2.8. pont) a tervezett felhasznalas kovetkeztében nem
veszélyesek az emberre,

— az emberi egészségre veszélyt jelentd metabolitok szermaradékaibol
ered6 fogyasztoi expozicio becslése (lasd: 5.5.1. pont) alapjan
megallapithatd, hogy a fogyasztokat érinté kockazat elfogadhato,
vagy

— a mikroorganizmus virus.

A szermaradékokbol eredé fogyasztoi expozicié becslése

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

A becslésnek tartalmaznia kell az emberi egészségre veszélyesként
azonositott metabolitok esetében az ilyen metabolitok kezelt ndvények
ehetd részein varhatd szermaradékszintjeinek a kiszamitasat, a legrosz-
szabb esetre vonatkozo becsléseket alkalmazva, figyelembe véve a
kritikus helyes mezdgazdasagi gyakorlato(ka)t, a mikroorganizmus
ton), a gazdakort, az életciklust, a populacid novekedéséhez sziikséges
feltételeket, valamint azokat a koriilményeket, amelyek kivaltjak az
emberi egészségre veszélyesként azonositott metabolit termelddését és
tulajdonsagait.

Az emberi egészségre veszélyesként azonositott metabolitok szermaradé-
kaibol eredd expozicid becslése a metabolitra irdnyuld kozvetlen méré-
sekkel is alatamaszthato, amelyek példaul azt vizsgaljak, hogy a betaka-
ritds idépontjaban a metabolit nincs jelen az ehetd részeken. A kozvetlen
mérések sziikségességének meghatarozasakor figyelembe kell venni az
ehetd részeken a kijuttatast kovetéen képz6dd metabolitbol eredd expo-
zicid lehetdségét és relevanciajat (in situ eldallitas). Ez magaban foglal-
hatja a metabolit hattérszintjének és a hatéanyagot tartalmazod ndvény-
védo szerrel torténd kezelés kovetkeztében megemelkedett szintjének az
Osszehasonlitdsat. A kereszthivatkozasos megkozelitéseket meg kell
indokolni.

Az emberi egészségre veszélyesként azonositott metabolitokbol eredd
expozicid becslése alatamaszthaté a mikroorganizmus-siiriiség kozvetlen
méréseivel a kezelt ndvények ehetd részein, példaul ha nem igazolhatd
megfelelden, hogy a metabolit in situ eléallitisa nem relevans a
fogyasztok szamara. Ezeket a méréseket rendes felhasznalasi feltételek
mellett, a helyes mezdgazdasagi gyakorlatnak megfelelden kell elvé-
gezni.

A Dbecslés soran az esettdl fliggben — a fogyasztokat érinté kockazat
megfeleld értékelése érdekében — figyelembe kell venni a névénykultura
teljes életciklusat (pl. betakaritas el6tt és betakaritas utan). A bizonyi-
tékok sulyan alapuld megkozelitést kell alkalmazni. Adott esetben
megfelelden meg kell indokolni a kereszthivatkozast (pl. kiilonbozd
anyagok, egy faj kiilonbozd tagjai vagy kiilonb6zd éghajlati viszonyok
kozott).

Az expozicid becslése alapjan indikativ fogyasztoi kockazatértékelést
kell végezni annak igazolasa érdekében, hogy az emberi egészségre
veszélyesként azonositott metabolitokbol eredd véarhaté expozicid6 nem
jelent a fogyasztokat taplalkozas tutjan éré elfogadhatatlan kockazatot.

A szermaradékokra vonatkozé adatok eldallitasa

A 2.8. pontban azonositott, aggodalomra okot add azon metabolitok
tekintetében, amelyek esetében a 6.1. pont szerint megadott informaciok
alapjan nem igazoltdk megfeleléen, hogy a fogyasztokat érintd kockazat
elfogadhatd, az A. rész 6. szakaszaban eldirt, megfelelé vizsgalatokat
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7.1.
7.1.1.
7.1.1.1.

7.1.1.2.

magaban

foglalo, szermaradékokra vonatkozo adatkészletre van sziikség. A vizs-
galatokat reprezentativ novényvédd szerrel kell elvégezni, a 2.8. pontban
leirt modon azonositott, aggodalomra okot add kiilonbozé metabolitok
elemzése és lehetdség szerinti mennyiségi meghatarozasa céljabol.

Ha szermaradékokra vonatkozé adatkészletre van sziikség:

— a feliigyelt szermaradék-vizsgalatok felének szermaradék-lebomlasi
vizsgalatoknak kell lenniiik, amelyek — kivéve, ha igazolhato, hogy
a betakaritas idOpontjaban csak nem életképes mikroorganizmusok
vannak jelen — tartalmaznak legalabb egy betakaritdas utani mérést,

— meg kell adni a mikroorganizmusok szintjére és az aggodalomra okot

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

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

Bevezetés

i. Ez a szakasz azokat a kovetelményeket tartalmazza, amelyek lehe-
tové teszik a mikroorganizmus 6kologiai hatasainak a meghataroza-
sat, figyelembe véve a mikroorganizmus el6fordulasat a relevans
kornyezeti elemekben, tovabba amelyek lehetévé teszik a hato-
anyagbol és adott esetben az aggodalomra okot addé metabolitokbol
eredd, az embereket és a nem célzott szervezeteket éré potencialis
expozicié felmérését. A f6 informacioforrast a mikroorganizmus
nalasara vonatkozo informaciok jelentik, vagyis az 1-6. szakasszal
Osszhangban benyujtott informaciok, mint példaul az eurdpai
kornyezetekben valo eléfordulas. Ezek kiegészithetok szakirodalmi
adatokkal, laboratoriumi vizsgalatokkal vagy helyszini mérésekkel.

ii. A mikroorganizmusra és a mikroorganizmust tartalmazo egy vagy
tobb készitményre vonatkozéan megadott informacioknak elegen-
donek kell lenniiik ahhoz, hogy értékelni lehessen a mikroorganiz-
musbol eredd, nem célzott szervezeteket éré expoziciot. Ezenkiviil
elegend6 informaciot kell szolgaltatni az aggodalomra okot ado
metabolitok értékeléséhez, amennyiben a 2.8. pont alapjan sor keriilt
azok azonositasara.

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

A mikroorganizmus kornyezeti eléfordulisa
A mikroorganizmus becsiilt kornyezeti siiriisége
Talaj

Meg kell becsiilni a mikroorganizmus talajban varhaté kornyezeti siirii-
ségét az adott mikroorganizmust tartalmazé ndvényvédo szerrel a java-
solt felhasznalasi feltételek mellett végzett kezelés utan, kivéve, ha a
kérelmezd a 8. szakasz szerint megfelelden igazolja, hogy nem all
fenn veszély.

Viz

Meg kell becsiilni a mikroorganizmus felszini vizekben varhato kornye-
zeti stirliségét az adott mikroorganizmust tartalmazo novényvédo szerrel
a javasolt felhasznalasi feltételek mellett végzett kezelés utan, kivéve, ha
a kérelmez6 a 8. szakasz szerint megfelelden igazolja, hogy nem all fenn
veszély.



02013R0283 — HU —21.11.2022 — 002.002 — 112

7.2.
7.2.1.

A novényekre vagy mas szervezetekre nézve ismerten patogen mikroor-
ganizmusokbol eredé expozicio

Azon mikroorganizmusok esetében, amelyek nem fordulnak el a rele-
vans eurdpai kornyezetekben a legmagasabb relevans rendszertani kate-
goriaban, és amelyek ismerten patogének akar novényekre, akar mas
szervezetekre nézve (lasd: 2.2. és 2.3. pont), fel kell tintetni azokat a
gazdaszervezeteket, amelyekben a mikroorganizmus elszaporodasa
varhaté. Ha a gazdaszervezet, amelyben megtelepedett a korokozo,
expozicié forrasa lehet a 8. szakaszban feltiintetett nem célzott szerve-
zetekre nézve, meg kell adni az expozicio valoszinliségére és — adott
esetben — szintjére vonatkozo6 informaciokat.

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

A mikroorganizmusbol eredd expozicio mindségi értékelése

A mikroorganizmusbo6l eredd expozicio mindségi értékelését akkor kell
elvégezni, ha:

— nem célzott szervezeteket éré karos hatasok figyelheték meg (lasd: 8.
szakasz) a kornyezeti szempontbol relevans koncentracioknak valo
expoziciot kovetden, a mikroorganizmus 7.1.1. pont szerint kiszami-
tott becsiilt kornyezeti stirlisége alapjan, vagy nem all rendelkezésre
elegendd informacidé az arra vonatkozo kovetkeztetés levonasahoz,

vagy

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

Amennyiben az a kockazatértékelést alatamasztoé informaciok szolgalta-
tasahoz sziikséges, el kell végezni a mikroorganizmusbol eredé expo-
zicid mindségi értékelését a bizonyitékok sulyan alapuld megkozelités
alkalmazasaval. Az ilyen mindségi értékelés soran figyelembe kell venni
a 7.1.1. pont szerint kiszamitott becsiilt kdrnyezeti siriiségeket, és annak
alapjaul szolgalhat a mikroorganizmus okologiaja, példaul annak élet-
modja (pl. szaprotrof, parazita, endofiton), a gazdakor és a lehetséges
gazdaszervezetek siriisége, az életciklus, a populacid novekedéséhez
sziikséges feltételek, vagy a legmagasabb relevans rendszertani kategoria
szintjén rendelkezésre alld6 megfigyelési adatok. A kereszthivatkozas
alkalmazasat (pl. az ugyanazon fajhoz tartozo6 torzsek kozott) megfele-
16en meg kell indokolni.

A mikroorganizmusbol eredé expoziciora vonatkozo kisérleti adatok

Ha a 7.1.1., 7.1.2., 7.1.3. és 7.2. pont szerint megadott informaciok
figyelembevételével lehetséges kockazatot azonositanak az emberre
vagy nem célzott szervezet(ek)re nézve, vagy nem all rendelkezésre
elegendé informaci6 az ezzel kapcsolatos kovetkeztetés levonasahoz, a
mikroorganizmus populédciosiiriiségét a relevans kornyezeti elem(ek)ben
(pl. talaj, viz, novényi feliiletek) kell meghatarozni.

A Kkisérleti adatoknak tartalmazniuk kell a populaciosiiriiség tekintetében
egy — az alkalmazas el6tti ¢s kozvetleniil az alkalmazas utani idészakot
is feldleld — adott idészak soran meért értékeket a populaciosiiriiség
potencialis csokkenésének igazolasa érdekében.

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

Amennyiben a gyartott allapot szerinti MPCA-ban az emberekre vagy
nem célzott szervezetekre veszélyes metabolitok (lasd: 5.5.1. és 8.8.1.
pont) vannak jelen, meg kell adni a metabolitok becsiilt kornyezeti
vizekben, a felszin alatti vizekben vagy a levegében). Ha nem igazolhato
megfeleléen, hogy a metabolitok in situ eldallitaisa nem relevans a
kockazatértékelés szempontjabdl, a 7.2.2. pontban meghatarozott rendel-
kezéseket kell kovetni.
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7.2.2.

7.2.3.

Nincs sziikség a becsiilt kornyezeti koncentracio kiszamitasara az emberi
egészségre vagy a nem célzott szervezetekre veszélyesként azonositott
azon metabolitok esetében, amelyek in situ termelddnek, de nincsenek
jelen a gyartott allapot szerinti MPCA-ban.

Az expozicio mindségi értékelése

Az emberi egészségre vagy a nem célzott szervezetekre veszélyesként
azonositott metabolitok esetében (lasd: 5.5.1. és 8.8.1. pont) mindségi
expozicidértékelést kell végezni, ha a 7.2.1. pont szerint megadott infor-
maciok nem elegendéek annak megallapitasahoz, hogy a nem célzott
szervezeteket éré kockazat elfogadhatd, vagy hogy nincsenek kocka-
zatok az emberi egészségre nézve.

Sziikség esetén az értékelés az alabbiakkal kapcsolatban rendelkezésre
allo ismereteken alapulhat:

— a mikroorganizmus, Ggymint annak Okologiaja, életmodja, gazda-
kore, életciklusa, a populaciéo novekedéséhez sziikséges feltételek, a
legmagasabb relevans rendszertani kategoria szintjén rendelkezésre
allo megfigyelési adatok vagy a metabolit eldallitasat kivalto koriil-
mények, vagy

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

A bizonyitékok sulyan alapuld megkdzelitést kell alkalmazni. A kereszt-
hivatkozast (pl. pl. kiilonboz6 anyagok, egy faj kiilonb6zo tagjai vagy
kiilonbozé éghajlati viszonyok kozott) megfeleléen meg kell indokolni.

Az expoziciora vonatkozo kisérleti adatok

Az expoziciora vonatkozoéan kisérleti adatokat kell szolgaltatni a 2.8.
pont szerint azonositott, aggodalomra okot addé azon metabolitok tekin-
tetében, amelyek esetében a 7.2.1. és a 7.2.2. pont szerint megadott
informaciok nem elegendéek annak megallapitdsdhoz, hogy a nem
célzott szervezeteket érd kockazat elfogadhato, vagy hogy nincsenek
kockazatok az emberi egészségre nézve.

Ilyen esetekben, és amennyiben technikailag lehetséges, az értékelés
lehetévé tétele érdekében elegendd informaciot kell szolgaltatni a rele-
vans kornyezeti elemekben (pl. talaj, felszini vizek, felszin alatti vizek,
levegd, virdgok, levelek, gyokerek, gazdaszervezetek) 1évé, aggodalomra
okot adé metabolit koncentraciojarol. A vizsgalatot az A. részben az
adott vizsgalattipusra vonatkozoan megallapitott rendelkezésekkel Ossz-
hangban kell elvégezni.

OKOTOXIKOLOGIAI VIZSGALATOK
Bevezetés

i. Ez a szakasz az adatokra vonatkoz6 kovetelményeket hatarozza meg
a kovetkezdk lehetové tétele érdekében:

— a mikroorganizmussal és a relevans kapcsolddo, aggodalomra
okot ad6 metabolitokkal valosziniisithetden érintkezésbe keriild
nem célzott szervezetekre gyakorolt lehetséges karos hatasok
értékelése, és

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

Kulonos figyelmet kell forditani azokra a mikrobialis fajokra,
amelyek el6fordulasa nem ismert a relevans eurdpai kornyezetek-
ben. A megadott informacioknak elegendének kell lenniiik a fizio-
logiai és okologiai gazdakdrnek (a mikroorganizmusok legfontosabb
biologiai jellemzéinek elemzésével Osszefliggésben — torténd)
meghatarozasahoz a nem célzott szervezetekre gyakorolt hatasok
értékelése érdekében.
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ii.

iil.

iv.

Vi.

Vii.

A leginkabb relevans legmagasabb rendszertani kategéria szintjén
rendelkezésre bocsatott informacioknak — beleértve azokat, amelyek
a mikroorganizmust tartalmaz6 egy vagy tobb készitményre vonat-
koznak — elegend6nek kell lenniiik a mikroorganizmusbol eredd
expozicid soran valosziniisithetéen veszélyeztetett nem célzott
fajokra gyakorolt hatas értékeléséhez. Ezen informaciok benyujta-
sakor a kérelmezonek figyelembe kell vennie, hogy a nem célzott
fajokra gyakorolt hatas lehet egyetlen, tartos vagy ismételt expozicid
eredménye, ¢és lehet visszafordithato vagy visszafordithatatlan. A
rendelkezésre bocsatott informacioknak elegendének kell lenniiik a
kovetkezokhoz:

— annak eldontése, hogy a mikroorganizmus jovahagyhato-e vagy
sem.

>

— a jovahagyashoz kapcsolodd megfelelo feltételek és korlato-
zasok meghatarozasa,

— a nem célzott fajok — populaciok, kozosségek és folyamatok —
tekintetében jelentkezd rovid és hosszh tava kockazatok értéke-
lése (adott esetben), valamint

— a nem célzott fajok védelméhez sziikségesnek tartott eldvigya-
zatossagi intézkedések meghatarozasa.

A kisérleti vizsgalatok id6tartaméanak altaldban elég hosszinak kell
lennie ahhoz, hogy elegendd id6 alljon rendelkezésre az inkubdaci-
ora, a fertézésre és a karos hatasok nem célzott szervezetekben valo
megjelenésére, a mikroorganizmus bioldgiai tulajdonsagaitol
fliggben. A benyujtott vizsgalatoknak figyelembe kell venniik a
maximalis ajanlott kijuttatdsi dozist vagy a vérhato kornyezeti
koncentraciot, a rendeltetésszerti felhasznalasokbol eredé expoziciot,
valamint a mikroorganizmus azon képességét, hogy a kdrnyezetben
vagy a gazdaszervezetben elszaporodjon.

Annak érdekében, hogy kiilonbséget lehessen tenni az ¢16 mikroor-
ganizmus patogenitasa ¢s az aggodalomra okot ad6 metabolitjai altal
kivaltott toxikus hatasok kozott, a dozisokat nem kapd kontrollcso-
port mellett megfeleld kontrollokat kell alkalmazni, mint példaul az
€16 mikroorganizmusok inaktivalt formait és/vagy a sziirlet/feliiltiszo
steril kontrollanyagait.

Ha patogenitasi/fertézOképességi  vizsgalatokra van  sziikség
a 8.1-8.6. pontban emlitett barmelyik nem célzott szervezetcso-
portra vonatkozoan, az adott nem célzott szervezetcsoport megfeleld
fajait a mikroorganizmus bioldgiai tulajdonsagai (ugymint gazdakor-
specifikussag, hatasmechanizmus, Okologia), a novényvédd szer
javasolt felhasznalasi modja(i) (példaul kezelt novénykultarak,
gyakorisag, idozités, felhasznalasi modok, mint pl. permetezés
vagy ecsetelés) alapjan kell kivalasztani, és figyelembe kell venni
a vonatkoz6 iranymutatasokat, amennyiben rendelkezésre allnak.

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

A kornyezetet érd Osszes ismert karos hatast jelenteni kell. Tovabbi
vizsgalatokra lehet sziikség a valoszinli hatasmechanizmusok kivizs-
galasa és az emlitett hatasok jelentdségének megallapitasa érdekeé-
ben.

Sziikség lehet kiilon vizsgalatok elvégzésére a 2.8. pont szerint
azonositott, aggodalomra okot adé azon metabolitokra vonatkozoan,
amelyek jelentds kockazatot jelentenek a nem célzott szervezetekre
nézve. A nem célzott szervezetekkel kapcsolatos vizsgalatot az A.
rész vonatkozo rendelkezéseivel dsszhangban kell elvégezni.

Annak érdekében, hogy a kapott eredmények jelentéségét konnyebb
legyen felmérni, a kiilonféle vizsgalatokban ugyanazt a fajt, bejegy-
zett eredetet, illetve lehetdség szerint minden egyes relevans nem
célzott fajnak ugyanazt a torzsét kell hasznalni.
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8.1.

8.2.
8.2.1.

8.2.2.

Szarazfoldi gerincesekre gyakorolt hatasok

Osszefoglalot kell benyujtani a mikroorganizmus szarazfoldi gerince-
sekre (pl. eml6ésokre, madarakra, hiillokre és kétéltiickre) gyakorolt
potencialis fertézoképességérdl és patogenitasarol, az 1., 2., 3., 5. és 7.
szakasz szerint mar megadott informaciok, valamint barmely mas
megbizhato forrasbol kinyerhetd informaciok alapjan.

El kell végezni a megfeleld patogenitasi/fertozoképességi vizsgalatokat,
kivéve, ha a kérelmez6 a bizonyitékok sulyan alapulé megkozelités
alkalmazasaval igazolja, hogy a mikroorganizmus nem célzott szaraz-
foldi gerincesekre gyakorolt patogenitasa/fertézoképessége a benyujtott
Osszefoglalod alapjan értékelhetd.

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

— patogén hatdsmechanizmussal rendelkezd mikroorganizmusok vagy
virusok (pl. entomopatogének) esetében, amelyek a kijuttatast kove-
téen varhatéan jelentdsen elszaporodnak a kornyezetben, a vizs-
galatok soran alkalmazott oralis doézis megindokolhato a 7.1.1. és
a 7.1.2. pont szerint benyujtott informaciok alapjan.

Vizi élélényekre gyakorolt hatisok
Halakra gyakorolt hatdasok

Osszefoglalot kell benyGjtani a mikroorganizmus halakra gyakorolt
potencialis fertdzoképességeér6l és patogenitasarol, az 1., 2., 3. és 7.
szakasz szerint mar megadott informaciok, valamint barmely mas
megbizhato forrasbol kinyerheté informaciok alapjan.

El kell végezni a megfelelé patogenitasi/fertézoképességi vizsgalatokat,
kivéve, ha a kérelmez6 a bizonyitékok sulyan alapuldé megkozelités
alkalmazasaval igazolja, hogy:

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

— varhatéan nem lesz a halakat érd, a mikroorganizmusbdl eredd expo-
zicid a 7. szakasz szerint megadott informaciok alapjan.

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

Vizi gerinctelenekre gyakorolt hatasok

Osszefoglalot kell benyujtani a mikroorganizmus vizi gerinctelenekre
gyakorolt potencialis fertézoképességér6l és patogenitasarol, az 1., 2.,
3. és 7. szakasz szerint mar megadott informdaciok, valamint barmely
mas megbizhatd forrasbol kinyerhet6 informaciok alapjan.

El kell végezni a megfelelé patogenitasi/fertézoképességi vizsgalatokat,
kivéve, ha a kérelmez6 a bizonyitékok sulyan alapuldé megkozelités
alkalmazasaval igazolja, hogy:

— a mikroorganizmus vizi gerinctelenekre gyakorolt patogenitasa/fertd-
z6képessége a benyujtott dsszefoglald alapjan értékelhetd, vagy

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

Amennyiben az ilyen vizsgalatok soran karos hatasok figyelhetdk meg,
tovabbi relevans vizsgalatokat kell végezni (pl. reprezentativ koriilmé-
nyek kozott, a javasolt felhasznalasi feltételeknek megfeleléen).
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8.2.3.

8.2.4.

8.3.

Algdkra gyakorolt hatdsok

Osszefoglalot kell benytjtani a mikroorganizmus algékra gyakorolt
potencialis fertzOképességér6l és patogenitasarol, az 1., 2., 3. és 7.
szakasz szerint mar megadott informaciok, valamint barmely mas
megbizhatd forrasbol kinyerhetd informaciok alapjan.

Az algak szaporodasara és szaporodasi iitemére gyakorolt patogén/fer-
t6z6 hatdsokra vonatkozé vizsgalatokat akkor kell elvégezni, ha a mikro-
organizmusrol ismert, hogy névényirté hatdsmechanizmussal rendelke-
zik, vagy kozeli rokonsagban all valamely ndvényi patogénnel, kivéve,
ha a kérelmez6 bizonyitékok sulyan alapulé megkozelités alkalmaza-
saval igazolja, hogy:

— a mikroorganizmus algakra gyakorolt patogenitasa/fertéz6képessége
a benyujtott 0sszefoglald alapjan értékelhetd, vagy

— varhatéan nem lesz algakat érd, a mikroorganizmusbol ereddé expo-
zicié a 7. szakasz szerint megadott informaciok alapjan.

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

Vizi makrofitakra gyakorolt hatdsok

Osszefoglalot kell benytjtani a mikroorganizmus vizi makrofitdkra
gyakorolt potencialis fertéz6képességér6l és patogenitasarol, az 1., 2.,
3. és 7. szakasz szerint mar megadott informaciok, valamint barmely
mas megbizhatd forrasbol kinyerhetd informaciok alapjan.

A vizi makrofitdkra gyakorolt patogén/fertdz6 hatasokra vonatkozo6 vizs-
galatokat akkor kell elvégezni, ha a mikroorganizmusrol ismert, hogy
novényirtd hatdsmechanizmussal rendelkezik, vagy kozeli rokonsagban
all valamely ndvényi patogénnel, kivéve, ha a kérelmezd bizonyitékok
stlyan alapulo megkozelités alkalmazasaval igazolja, hogy:

— a mikroorganizmus vizi makrofitakra gyakorolt patogenitasa/fert6z6-
képessége a benyujtott dsszefoglald alapjan értékelhetd, vagy

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

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

Méhekre gyakorolt hatasok

Osszefoglalot kell benytjtani a mikroorganizmus méhekre gyakorolt
potencialis fertdzOképességér6l és patogenitasarol, az 1., 2., 3. és 7.
szakasz szerint mar megadott informaciok, valamint barmely mas
megbizhatd forrasbol kinyerhetd informaciok alapjan.

El kell végezni a megfeleld patogenitasi/fertdzoképességi vizsgalatokat,
kifejlett és larvaallapotban is, kivéve, ha a kérelmezé bizonyitékok
sulyan alapulé megkozelités alkalmazéasaval igazolja, hogy:

— a mikroorganizmus méhekre gyakorolt patogenitasa/fertdz6képessége
a benyujtott 0sszefoglald alapjan értékelhetd, vagy

— varhatéan nem lesz a méheket érd, a mikroorganizmusbol eredd
expozici6é a 7. szakasz szerint megadott informaciok alapjan.

Amennyiben az ilyen vizsgalatok soran karos hatasok figyelhetdk meg,
tovabbi relevans vizsgalatokat kell végezni (pl. szabadfoldi vizsgalatok
reprezentativ koriilmények kozott, a javasolt felhasznalasi feltételeknek
megfelel6en).
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8.4.

8.5.

8.6.

A méhekté6l eltéré nem célzott izeltlabuiakra gyakorolt hatasok

Osszefoglalot kell benyujtani a mikroorganizmusnak a méhektdl eltérd
nem célzott izeltlabuakra gyakorolt potencialis fertézéképességérdl és
patogenitasarol, az 1., 2., 3. és 7. szakasz szerint mar megadott infor-
maciok, valamint barmely mas megbizhatd forrasbol kinyerheté infor-
maciok alapjan.

El kell végezni a megfelelé patogenitasi/fertézoképességi vizsgalatokat,
kivéve, ha a kérelmezé a bizonyitékok sulyan alapulé megkozelités
alkalmazasaval igazolja, hogy:

— a mikroorganizmusnak a méhektdl eltérd nem célzott izeltlabtiakra
gyakorolt patogenitasa/fertdzéképessége a benyuljtott Osszefoglalo
alapjan értékelhetd, vagy

— véarhatoéan nem lesz a méhektdl eltéré nem célzott izeltlabuakat érd, a
mikroorganizmusbol eredé expozicio a 7. szakasz szerint megadott
informaciok alapjan.

Amennyiben vizsgalatokra van sziikség, azokat két olyan, a méhektdl
eltér6 izeltlaba fajon kell elvégezni, amelyek szerepet jatszanak a biolo-
giai védekezésben, és amelyek lehet6ség szerint kiilonb6z6 rendszertani
csoportokat (rendeket) képviselnek; ezek tekintetében elfogadott vizs-
galati protokollok allnak rendelkezésre, és a kérelmezonek meg kell
indokolnia a vizsgalt fajok szamat és taxonomiajat. E vizsgalatok
soran tovabba sziikség lehet a mikroorganizmus fejlodését vagy életké-
pességét befolyasolo feltételek alkalmazasara.

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

Nem célzott talajlaké mezo- és makroorganizmusokra gyakorolt
hatasok

Osszefoglalot kell benytjtani a mikroorganizmusnak a nem célzott talaj-
lak6é mezo- és makroorganizmusokra gyakorolt potencialis fert6z6képes-
ségérl és patogenitasarol, az 1., 2., 3. és 7. szakasz szerint mar
megadott informaciok, valamint barmely mas megbizhatd forrasbol
kinyerhet6 informaciok alapjan.

El kell végezni a megfelelé patogenitasi/fertézoképességi vizsgalatokat,
kivéve, ha:

— a mikroorganizmusnak a nem célzott talajlaké mezo- és makroorga-
nizmusokra gyakorolt patogenitdsa/fertdz6képessége a benyujtott
6sszefoglalo alapjan értékelhetd, vagy

— a nem célzott talajlakdé mezo- és makroorganizmusok tekintetében
varhatéoan nem 1ép fel a mikroorganizmusbol eredé expozicié a 7.
szakasz szerint megadott informaciok alapjan.

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

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

Nem célzott szarazfoldi novényekre gyakorolt hatasok

Osszefoglalot kell benyutjtani a mikroorganizmusnak a nem célzott
szarazfoldi novényekre gyakorolt potencialis fertdzOképességérdl és
patogenitasarol, az 1., 2., 3. és 7. szakasz szerint mar megadott infor-
macidk, valamint barmely mas megbizhatd forrasbol kinyerheté infor-
maciok alapjan.
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8.7.

8.8.
8.8.1.

8.8.2.

A nem célzott szarazfoldi novényekre gyakorolt patogén/fert6zd hata-
sokra vonatkozo6 vizsgélatokat akkor kell elvégezni, ha a mikroorganiz-
musrél ismert, hogy ndvényirtd hatdasmechanizmussal rendelkezik, vagy
kozeli rokonsagban all valamely ndvényi patogénnel, kivéve, ha a kérel-
mez6 bizonyitékok stlyan alapuld megkozelités alkalmazasaval igazolja,

hogy:

— a mikroorganizmusnak a nem célzott szarazfoldi novényekre gyako-
rolt patogenitasa/fert6z6képessége a benyujtott dsszefoglalo alapjan
értékelhetd, vagy

— a nem célzott szarazfoldi novények tekintetében varhatéan nem lép
fel a mikroorganizmusbol eredé expozicidé a 7. szakasz szerint
megadott informdaciok alapjan.

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

A mikroorganizmuson végzett tovabbi vizsgialatok

Adott esetben tovabbi adatok benyujtasara lehet sziikség a mikroorga-
nizmus olyan nem célzott fajokat érint6 potencialis patogenitasara/fert-
z6képességére vonatkozoan, amelyek eltérnek a 8.1-8.6. pontban foglalt
kovetelmények teljesitése érdekében értékelt fajoktol.

Az adatok olyan Osszefoglald formajaban is benyujthatok, amely tartal-
mazza a 2., 3., 5. és 7. szakasz szerint mar megadott informaciokat, és
azok barmely mas forrasbol vagy tovabbi fertozoképességi és patogeni-
tasi vizsgalatokbdl is kinyerhetdk.

Metabolitokkal kapcsolatos informaciok és toxicitasi vizsgalatok
Metabolitokra vonatkozé informaciok

Be kell nyujtani a metabolitok toxikologiai elemzésére és a kapcsolodo,
nem célzott szervezeteket érintd azonositott veszélyekre vonatkozo infor-
maciokat (pl. tudomanyos szakirodalom, vizsgalati eredmények),
amelyek gylijtésére vagy eldallitasara a metabolitok aggodalomra okot
ado jellegének megallapitasa vagy kizarasa érdekében keriilt sor.

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

Aggodalomra okot ado metabolitokkal kapcsolatos tovabbi toxicitdsi
vizsgalatok

A nem célzott szervezetekre jelentett veszélyre (lasd: 8.8.1. pont) és
expoziciora (lasd: 7.2.1. és 7.2.2. pont) vonatkozo informaciok alapjan
azonositott és a 2.8. pontban felsorolt, aggodalomra okot add metabo-
lit(ok) esetében tovabbi informacidkat kell megadni azok toxicitasara
vonatkozoan a 8.1-8.6. pontban szerepld (pl. az expozicid és a toxici-
tasra utalo jelek alapjan) relevans nem célzott szervezetekre nézve.
Amennyiben kisérleti adatok eldéllitdsara van sziikség, be kell nyujtani
az A. rész 8. szakaszaban eldirt relevans okotoxikologiai vizsgalatokat.
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