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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

> B A BIZOTTSAG 284/2013/EU RENDELETE
(2013. marcius 1.)

a novényvédo szerek forgalomba hozatalardl szolé 1107/2009/EK eurépai parlamenti és tanacsi
rendelet értelmében a novényvédé szerekre vonatkozé adatszolgaltatasi kovetelmények
meghatarozasarol

(EGT-vonatkozasu széveg)

(HL L 93., 2013.4.3., 85. 0.)

Moédositotta:
Hivatalos Lap
Szam Oldal Datum
> M1 A Bizottsag (EU) 2015/1475 rendelete (2015. augusztus 27.) L 225 10 2015.8.28.
> M2 A Bizottsag (EU) 2022/1440 rendelete (2022. augusztus 31.) L 227 38 2022.9.1.

Helyesbitette:

»C1 Helyesbités, HL L 304., 2022.11.24., 97. o. (2022/1440)


http://data.europa.eu/eli/reg/2013/284/oj/hun
http://data.europa.eu/eli/reg/2013/284/oj/hun
http://data.europa.eu/eli/reg/2013/284/oj/hun
http://data.europa.eu/eli/reg/2013/284/oj/hun
http://data.europa.eu/eli/reg/2013/284/oj/hun
http://data.europa.eu/eli/reg/2013/284/oj/hun
http://data.europa.eu/eli/reg/2013/284/oj/hun
http://data.europa.eu/eli/reg/2015/1475/oj/hun
http://data.europa.eu/eli/reg/2015/1475/oj/hun
http://data.europa.eu/eli/reg/2015/1475/oj/hun
http://data.europa.eu/eli/reg/2015/1475/oj/hun
http://data.europa.eu/eli/reg/2015/1475/oj/hun
http://data.europa.eu/eli/reg/2015/1475/oj/hun
http://data.europa.eu/eli/reg/2022/1440/oj/hun
http://data.europa.eu/eli/reg/2022/1440/oj/hun
http://data.europa.eu/eli/reg/2022/1440/oj/hun
http://data.europa.eu/eli/reg/2022/1440/oj/hun
http://data.europa.eu/eli/reg/2022/1440/oj/hun
http://data.europa.eu/eli/reg/2022/1440/oj/hun
http://data.europa.eu/eli/reg/2022/1440/corrigendum/2022-11-24/oj/hun
http://data.europa.eu/eli/reg/2022/1440/corrigendum/2022-11-24/oj/hun
http://data.europa.eu/eli/reg/2022/1440/corrigendum/2022-11-24/oj/hun

02013R0284 — HU —21.11.2022 — 002.002 — 2

A BIZOTTSAG 284/2013/EU RENDELETE
(2013. marcius 1.)

a novényvédé szerek forgalomba hozatalarél szolé 1107/2009/EK

europai parlamenti és tandcsi rendelet értelmében a novényvédé

szerekre vonatkozo adatszolgaltatasi kovetelmények
meghatarozasarol

(EGT-vonatkozasu szoveg)

1. cikk
A novényvédo szerekre vonatkozé adatszolgaltatasi kovetelmények
Az 1107/2009/EK rendelet 8. cikke (1) bekezdésének c) pontjaban

eléirt, a novényvédo szerekre vonatkozd adatszolgaltatasi kdvetelmé-
nyeket e rendelet melléklete hatarozza meg.

2. cikk
Hatalyon Kkiviil helyezés

Az 545/2011/EU rendelet hatalyat veszti.

A hatalyon kiviil helyezett rendeletre val6é hivatkozasokat erre a rende-
letre valé hivatkozasként kell értelmezni.

3. cikk

Atmeneti intézkedések a hatéanyagokra vonatkozé eljarasok
tekintetében

Az 545/2011/EU rendeletet tovabbra is alkalmazni kell a hatéanyagokra
vonatkozoan a kovetkezdk tekintetében:

a) azon hatdanyagok jovahagyasara 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
dokumentaciot 2013. december 31-ig benyujtottak;

b) az 1107/2009/EK rendelet 20. cikke értelmében azon hatdanyagok
jovahagyasanak meghosszabbitasara vonatkozo eljaras, amelyekre az
1141/2010/EK bizottsagi rendelet (') 9. cikkében emlitett kiegészité
dokumentéciot 2013. december 31-ig benytjtottak.

4. cikk

Atmeneti intézkedések a novényvédé szerekre vonatkozé eljarasok
tekintetében

(1) Az 1107/2009/EK rendelet 28. cikkében emlitett novényveédo
szerek engedélyezésére vonatkozo eljarasokra tovabbra is az 544/2011/EU
rendelet alkalmazando, feltéve hogy 2015. december 31-ig benyujtjak a

() HL L 322, 2010.8.12., 10. o.
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vonatkoz6 kérelmet, és a novényvédo szer legalabb egy olyan hatéanyagot
tartalmaz, amelyre a dokumentaciot vagy a kiegészité dokumentaciot a
3. cikknek megfelelden benyujtottak.

Az 545/2011/EU rendelet tovabbra is alkalmazand6 a novényvédod
szerek engedélyezésének az 1107/2009/EK rendelet 43. cikkének (2)
bekezdése szerinti, a hatéanyagnak az 1141/2010/EU rendelet alapjan
torténd megujitasat kovetd megujitasara.

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

5. cikk
Hatalybalépés és az alkalmazas kezdetének idépontja
(1)  Ez a rendelet az Eurdpai Unio Hivatalos Lapjaban val6 kihirde-
tését kovetd huszadik napon 1ép hatalyba.

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

A tobbi eljarasra nézve 2014. januar 1-jét6] alkalmazandé ez a rendelet.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazandd
valamennyi tagallamban.
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1.2.

1.3.

1.4.

MELLEKLET

BEVEZETES

Benyijtandé informaciok, az informaciok eléallitasa és kozlése

E melléklet alkalmazasaban:

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

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

3. ,hatékonysag”: a novényvédd szer alkalmazasanak az azt hasznald
mez6gazdasagi rendszerre gyakorolt altalanos hatasat jelolé mérték (e
hatas magaban foglalja a kezelés pozitiv hatasait a kivant novényvé-
delmi aktivitas kifejtése soran, valamint olyan negativ hatasokat, mint a
rezisztencia kialakulasa, a fitotoxicitas, vagy a mindségi vagy mennyi-
ségi hozam csokkenése);

4. ,relevans szennyezé anyag”: az emberi egészség, az allati egészség
vagy a kornyezet szempontjabol aggodalomra okot adé vegyi szennyezd

anyag,

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

6. ,toxin”: €él6 sejtekben vagy szervezetekben termel6dd anyag, amely
képes sériilést vagy kart okozni egy €16 szervezetben.

A benyujtott informéacioknak meg kell felelniiik az 1.1-1.15. pontban
meghatarozott kdvetelményeknek.

Elegend6 informacionak kell rendelkezésre allnia a hatékonysag és akar az
azonnal, akar a késObbiekben varhatd azon kockazatok értékeléséhez,
amelyeket a novényvédo szer gyakorolhat az emberekre — ideértve a veszé-
lyeztetett csoportokat —, allatokra vagy a kdrnyezetre, és amely tartalmazza
legalabb az ebben a mellékletben emlitett vizsgalatok informacioit és ered-
ményeit.

Fel kell tiintetni a novényvédd szernek az emberek vagy allatok egész-
ségére vagy a felszin alatti vizekre gyakorolt esetleges karos hatasaira,
tovabba az ismert vagy vart halmozodé és szinergikus hatasokra vonatkozo
informaciokat, beleértve minden ismert adatot.

Fel kell tiintetni a novényvédd szernek a kornyezetre, a novényekre és a
novényi termékekre gyakorolt esetlegesen elfogadhatatlan hatésaira,
tovabba az ismert vagy vart halmozodé és szinergikus hatasokra vonatkozo
informaciokat, beleértve minden ismert adatot.

Fel kell tiintetni a hatéanyagrol, a relevans metabolitokrol, valamint adott
esetben a bomlas- vagy reakciotermékekr6l és a hatdanyagot tartalmazo
novényveédd szerekr6l, illetve azoknak az emberi és allati egészségre, a
kornyezetre és a nem célzott fajokra gyakorolt mellékhatasair6l szo6lo, szak-
ért6i értékelésen atesett relevans, nyilvanosan hozzaférhet6 tudomanyos
irodalmi adatokat. A fent emlitett adatokrol Osszefoglalot kell késziteni.
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1.5. Az informacioknak tartalmazniuk kell az elvégzett vizsgalatok tekintetében
teljes és targyilagos jelentést, valamint a vizsgalatok részletes ismertetését.
Nincs sziikség ilyen informaciok megadasara, ha a benyujtott indokolas
alatamasztja, hogy:

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

b) technikailag nem lehetséges az informacioszolgaltatas.

1.6. Az informaciokat adott esetben a 6. pontban megadott listan szerepld vizs-
galati modszerekkel kell el6allitani.

Nemzetkdzi vagy nemzeti szinten validalt vizsgalati iranymutatasok
hianyaban az illetékes hatdsag altal elfogadott vizsgalati iranymutatasokat
kell alkalmazni. A vizsgalati iranymutatasoktol valo barmely eltérést ismer-
tetni és indokolni kell.

1.7. Az informacioknak tartalmazniuk kell az alkalmazott vizsgalati modszerek
teljes leirasat.

1.8.  Adott esetben az informacidkat a 2010/63/EU eurdpai parlamenti és tanacsi
iranyelvnek (') megfelelden kell eldallitani.

1.9. Az informacioknak adott esetben tartalmazniuk kell a novényvédo szerekre
vonatkoz6 végpontok jegyzékeét.

1.10. Az informacioknak az 1272/2008/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rende-
letnek (%) megfeleléen — adott esetben — tartalmazniuk kell a névényvédd
szer javasolt osztalyozasat és cimkézését.

1.11. A 283/2013/EU bizottsagi rendeletnek (°) megfeleléen az illetékes hato-
sagok informaciokat kérhetnek a segédanyagokrol. Miel6tt Gjabb vizs-
galatok elvégzését kérnék, az illetékes hatosagoknak értékelnitik kell az
unids jogszabalyoknak megfeleléen rendelkezésre bocsatott informaciokat.

1.12. A ndvényvédd szerrdl rendelkezésre bocsatott informacidknak és a hato-
anyagra vonatkozo adatoknak elegendének kell lenniiik ahhoz, hogy:

a) eldontheté legyen, hogy a novényvédd szer engedélyezheté-e vagy
sem;

b) meghatarozhatok legyenek az engedélyezéshez kapcsolodo feltételek
vagy korlatozasok;

c) értékelhetdk legyenek a nem célzott fajok — populaciok, kozosségek és
folyamatok — tekintetében fennallo rovid és hosszi tava kockazatok;

(") Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2010/63/EU iranyelve (2010. szeptember 22.) a
tudomanyos célokra felhasznalt allatok védelmérél (HL L 276., 2010.10.20., 33. o.).

(®) Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 1272/2008/EK rendelete (2008. december 16.) az
anyagok ¢és keverékek osztalyozasarol, cimkézésérdl és csomagolasarol, a 67/548/EGK és
az 1999/45/EK iranyelv modositasarol ¢és hatalyon kiviil helyezésérdl, valamint az
1907/2006/EK rendelet modositasarol (HL L 353., 2008.12.31., 1. o.).

(®) A Bizottsag 283/2013/EU rendelete (2013. marcius 1.) a ndvényvédé szerek forgalomba
hozatalar6l szolo 1107/2009/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet értelmében a
hatdanyagokra vonatkoz6 adatszolgaltatasi kovetelmények meghatarozasarol (HL L 93.,
2013.4.3., 1. 0.).
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1.14.

d) meg lehessen allapitani az embereken jelentkezd mérgezés esetén sziik-
séges elsdsegély-intézkedéseket csakigy, mint a megfeleld diagnosz-
tikai és kezelési intézkedéseket;

e) értékelni lehessen a fogyasztok akut vagy kronikus expozicidjara
vonatkozo kockazatokat, beleértve adott esetben a tobb hatéanyagnak
vald expoziciobol adodd kumulativ kockazatokat;

f) fel lehessen becsiilni a felhasznalok, a munkavallalok, a lakok és a

adott esetben a tobb hatéanyagnak valdé kumulativ expoziciot;

g) fel lehessen mérni az emberekre, allatokra (olyan fajokra, amelyeket
altalaban emberek etetnek, tartanak vagy az ¢élelmiszer-termeld fajokra)
és egyéb nem célallatnak tekintett gerinces fajokra jelentett kockazatok
jellegét és mértékét;

h) eldre lehessen jelezni a szer kornyezeti eloszlasat, sorsat és viselkedé-
sét, valamint az ezzel jaré idébeli lefutast;

i) azonositani lehessen azon nem célzott fajokat és populaciokat,
amelyekre az esetleges expozicié kockazatot jelenthet;

j) értékelni lehessen a novényvédd szer hatasat a nem célzott fajokra;

k) meg lehessen hatdrozni a kornyezetszennyezOdés és a nem célzott
fajokra gyakorolt hatds minimalizalasahoz sziikséges intézkedéseket;

1) andvényvédd szer veszélyesség szerinti osztalyozéasa az 1272/2008/EK
rendelet értelmében;

m

e

az emberek, az allatok és a kornyezet védelmére vonatkozo, a cimké-
zési célbol feltiintetendd piktogramok, figyelmeztetések és megfeleld
figyelmeztetd és ovintézkedésekre vonatkozo mondatok meghatarozasa;

. Ahol ennek jelentésége van, a vizsgalatok modszereinek tervezésénél és az

adatok elemzésénél megfeleld statisztikai modszereket kell alkalmazni. A
statisztikai elemzés részleteit atlathato modon jelenteni kell.

Az expozicidszamitisok soran az Eurdpai Elelmiszerbiztonsagi Hatosag
altal elfogadott tudomanyos moédszereket kell figyelembe venni, ameny-
nyiben ilyenek rendelkezésre allnak. Tovabbi moddszerek alkalmazasat
meg kell indokolni.

. E melléklet minden egyes szakasza esetében be kell nydjtani valamennyi

adat, informaci6 és értékelés osszefoglalojat. Az Osszefoglalonak részletes
¢és kritikus értékelést is tartalmaznia kell az 1107/2009/EK rende-
let 4. cikkével 6sszhangban.

Az ebben a mellékletben megallapitott kovetelmények a minimalis adat-
szolgaltatasi kovetelményeket alkotjak. A tagallamok nemzeti szinten
tovabbi kovetelményeket is meghatarozhatnak a jovahagyaskor figyelembe
vettekt6l eltérd sajatos koriilmények, konkrét expozicios forgatokonyvek és
sajatos 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.
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3. Helyes laboratériumi gyakorlat (GLP)

3.1. 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 érintd tulajdonsagokra vagy a biztonsagossagra vonatkozo
adatok eldallitasara iranyulnak.

3.2. Az e melléklet 3.1. pontjatol eltérve az A. rész 6. szakaszaban és a B. rész
6. szakaszaban eldirt vizsgalatokat és elemzéseket azok a hatdsagi vagy
hatosagilag elismert vizsgalohelyek vagy szervezetek végezhetik, amelyek
legalabb az alabbi kovetelményeket teljesitik:

a) elegend6 tudomanyos és technikai személyzet all rendelkezésiikre,
amely rendelkezik a kiadott feladatokhoz sziikséges végzettséggel,
képzettséggel, miiszaki ismerettel és tapasztalattal;

b

=

rendelkezésiikre all azoknak a vizsgalatoknak és méréseknek a helyes
elvégzéséhez sziikséges megfelelé technikai berendezés, amelyek elvég-
zésére alkalmasnak tartjak magukat; az ilyen berendezést megfelelden
karbantartjak, és sziikség esetén iizembe helyezése el6tt, majd azt kove-
tden meghatarozott program szerint kalibraljak;

C

~

rendelkezésiikre allnak megfeleld kisérleti parcellak, és ha sziikséges,
iiveghazak, neveldszekrények vagy tarolohelyek; biztositjak, hogy az a
kornyezet, amelyben a vizsgalatokat elvégzik, nem érvénytelenitheti
azok eredményeit, és nem befolyasolhatja kdrosan a mérések eldirt
pontossagat;

d

=

a személyzet valamennyi érintett tagja szamara rendelkezésre bocsatjak
a kisérletekhez alkalmazott miikodési eljarasokat és protokollokat;

(S

~

az illetékes hatosag kérésére a vizsgalat megkezdése el6tt rendelkezésre
bocsatjak a helyszinre és a vizsgalt novényvédo szerre vonatkozo rész-
letes informaciokat;

f) biztositjak, hogy a végzett munka mindsége megfeleljen e munka tipu-
sanak, kiterjedésének, volumenének ¢és tervezett céljanak;

=~

megorzik a megfigyelésekre, szamitasokra és szarmaztatott adatokra
vonatkozo nyilvantartast, a kalibralasi nyilvantartast és a vizsgalati zaro-
jelentést mindaddig, amig az érintett ndvényveédo szer egy tagallamban
engedéllyel rendelkezik.

g

3.3. A hatosagilag elismert vizsgalohelyek és szervezetek, illetve, ahol ezt az
illetékes hatosagok eldirjak, a hatosagi létesitmények és szervezetek:

a) részletesen beszdmolnak az érintett tagallami hatésdgnak minden olyan
informaciorol, amely sziikséges a 3.2. pontban foglalt kévetelmények
teljesitésének igazolasahoz;

b) barmikor engedélyezik az ellendrzéseket, amelyeket az egyes
tagallamok sajat tertiletiikon rendszeresen szerveznek a 3.2. pontban
megallapitott kdvetelményeknek vald megfeleldség ellenérzése érdekeé-
ben.

(') Az Eurédpai 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 ellen6rzésére vonatkozd torvényi, rendeleti és
kozigazgatasi rendelkezések kozelitésérél (HL L 50., 2004.2.20., 44. o.).
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34. A 3.1. ponttdl eltérve:

4.2.

43.

5.2.

5.3.

a) Mikroorganizmusnak mindsiilé hatéanyagok esetében a tulajdonsaga-
ikra és a biztonsdgossagukra vonatkozd, az emberi egészségen kiviili
egyéb szempontokat érint adatok eldéllitdsa céljabol végzett vizsgala-
tokat és elemzéseket olyan hatdsagi vagy hatosagilag elismert vizsgalo-
helyek vagy szervezetek végezhetik, amelyek megfelelnek legalabb az e
melléklet 3.2. és 3.3. pontjdban meghatarozott kdvetelményeknek.

b) A helyes laboratoriumi gyakorlatra vonatkozo alapelveknek vagy a
jelenlegi vizsgalati modszereknek nem teljes mértékben megfeleld, az
e rendelet alkalmazasa eldtt végzett vizsgalatok figyelembe vehetdk az
értékelés soran, amennyiben azok elvégzésére a vizsgalatok elvégzése
idején érvényes és/vagy tudomanyosan megalapozott, elismert nemzet-
kozi vizsgélati iranyelvekkel dsszhangban keriilt sor, elkeriilve ezzel az
ismételt allatkisérleteket, foként a karcinogenitési és reproduktiv toxici-
tasi vizsgalatok esetében. Ez az eltérés kiilonosen a gerinces fajokkal
végzett vizsgalatokra alkalmazando.

Vizsgalati anyag

Mivel a szennyezések és egyéb Osszetevok befolyasolhatjak a toxikologiai
és Okotoxikologiai viselkedést, részletes leirast (specifikaciot) kell adni a
felhasznalt vizsgalati anyagrol minden benyujtott vizsgalat vonatkozasaban.
Az engedélyezésre vard novényvédod szer felhasznalasaval vizsgalatokat
kell végezni, illetve interpolacios elvek is alkalmazhatok, példaul hasonlo/
egyenértékil Osszetételli novényvédo szerrel foglalkozo vizsgalat felhaszna-
lasaval. Az alkalmazott osszetételrdl részletes leirast kell adni.

Radioaktiv anyaggal megjelolt vizsgalati anyag hasznalata esetén radioaktiv
jeleket kell elhelyezni egy (vagy sziikség szerint tobb) helyen, hogy
megkonnyitsék az anyagcsere- és atalakulasi Gtvonalak felderitését, illetve
annak nyomon kovetését, hogy a hatéanyag és annak metabolitjai, valamint
reakcio- és bomlastermékei hogyan oszlanak meg.

Amennyiben a vizsgalat soran kiilonboz6 dozisokat kell kijuttatni, a dozis
¢és a karos hatas kozotti osszefliggésrdl jelentést kell tenni.

Gerinces allatokon végzett vizsgalatok

Gerinces allatokon csak mas validalt modszerek hianyaban végezhet6k
vizsgalatok. Az alternativat jelenté modszerek kozott szerepelnitik kell in
vitro vagy in silico modszereknek. A kisérleti allatok szdméanak minima-
lisra csokkentése érdekében Osztondzni kell tovabba az in vivo vizsgalat
soran alkalmazott, az allatok felhasznalasanak csokkentésére és céliranyo-
sabba tételére vonatkozé modszereket.

A gerinces allatok helyettesitésére, illetve a felhasznalasuk csokkentésére és
céliranyosabba tételére vonatkozo elveket figyelembe kell venni a vizsgalat
modszereinek kidolgozasakor, kiilondsen akkor, ha rendelkezésre allnak az
allatkisérletek kivaltasara, szamuk csokkentésére vagy a kisérletek célira-
nyosabba tételére alkalmas, validalt modszerek.

A vizsgalati modszereket etikai szempontbol gondosan meg kell vizsgalni,
figyelembe véve az allatkisérletek csokkentésének, finomitasanak és helyet-
tesitésének a lehet6ségét. Példaul egy vizsgalaton belill vérminta vétele
soran egy vagy tobb tovabbi doziscsoport vagy vizsgalati iddpont beikta-
tasaval elkertilhet egy Gjabb vizsgalat elvégzése.

Tajékoztatasi célbol és a harmonizacio érdekében az e mellékletben emlitett
vizsgalati modszerek ¢és iranymutatasok jegyzékét kozzé kell tenni az
Europai Unié Hivatalos Lapjaban. Az emlitett jegyzéket rendszeresen
frissiteni kell.
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Osszetételérdl
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A hatdéanyagokra vonatkozo informaciok

Az ellenanyagokra a kdlcsonhatas-fokozokra és a segédanyagokra
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Viszkozitas ¢és feliileti fesziiltség
Relativ stirtiség és térfogatsiiriiség

Téarolas — stabilitds ¢és eltarthatosag: a homérséklet hatdsa a
ndvényveédd szer technikai jellemzdire

A novényvédo szer technikai jellemzdi
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Szuszpendalhatosag, a diszperzio stabilitdsa és spontaneitasa
Az oldékonysagi és higitasi stabilitds mértéke

Részecskeméret-eloszlas, portartalom, koptathatosag és mecha-
nikai stabilitas

A szemcseméret eloszlasa

Portartalom

Koptathatosag
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Emulgealhatosag és ujraemulgealhatosag, emulziostabilitas
Folyékonysag, onthetdség és kiszorhatosag

Fizikai ¢és kémiai kompatibilitas egyéb szerekkel, beleértve olyan

novényveédd szereket, amelyekkel az egyiittes hasznalat engedé-
lyezés elott all
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A kijuttatasra vonatkozo adatok
Tervezett alkalmazasi teriilet
A karositokra gyakorolt hatas
A tervezett alkalmazés részletei
Kijuttatdsi mennyiség és hatéanyag-koncentratum
A kijuttatds modja
A kijuttatasok szama és iitemezése, a védelem iddtartama

A sziikséges varakozasi idok vagy a kovetkezd kultirara gyako-
rolt fitotoxikus hatds elkeriilésére tett dvintézkedések

Javasolt hasznalati utasitas
A novényvédd szerre vonatkozo tovabbi informdciok

Varakozasi id6 és egyéb, az emberek, allatok és a kdrnyezet
védelmét szolgalod ovintézkedések

Javasolt modszerek és ovintézkedések
Stirg6sségi intézkedések baleset esetén

Csomagolas, a novényvédo szer kompatibilitasa a javasolt csoma-
goldanyagokkal

Eljarasok a novényvédd szer és csomagolasa megsemmisitésére
vagy szennyezOdésmentesitésére

Semlegesitési folyamat
Ellen6rzott elégetés

Analitikai modszerek
Bevezetés

Az engedélyezést megelézden az adatok eléallitasahoz alkalmazott
modszerek
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Bevezetés
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A hatékonysag vizsgalata

A rezisztencia kialakuldsara vagy lehetséges kialakuldsara vonat-
koz6 informaciok

A kezelt novénykulturakra gyakorolt karos hatas

A célzott novények (beleértve a kiilonb6zo fajtakat) vagy a célzott
ndvényi termékek fitotoxicitasa

A kezelt novények vagy ndvényi termékek hozamara gyakorolt
hatas

A novények vagy ndvényi termékek mindségére gyakorolt hatas
Az atalakulasi folyamatokra gyakorolt hatas

A szaporitdsra hasznalandd kezelt novényekre vagy novényi
termékekre gyakorolt hatis

Megfigyelések az egyéb nem kivant vagy nem szandékosan eldi-
dézett mellékhatasokrol
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A segédanyagokra vonatkozoan rendelkezésre allo toxikologiai
adatok

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

A novényvédd szer sorsa és viselkedése a kornyezetben
Bevezetés
A novényvédo szer sorsa és viselkedése talajban
A talajban val6 lebomlas sebessége
Laboratoriumi vizsgalatok
Szabadfoldi vizsgalatok
A talajban val6 eloszlasra vonatkozd vizsgalatok
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Szabadf6ldi kimosodasi vizsgalatok
A talajvizbeli koncentraciora vonatkozd szamitasos becslések

A novényvédd szer sorsa ¢s viselkedése a vizben és iiledékben
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A vadon €16, egyéb szarazfoldi gerincesekre (hiillok és kétéltiiek)
gyakorolt hatas

Vizi szervezetekre gyakorolt hatés

Akut toxicitds halakndl és vizi gerincteleneknél, vagy a vizi
algdkra és makrofitdkra gyakorolt hatés

A halaknal, vizi gerincteleneknél és az iiledéklako szervezeteknél
a hosszu tavu és kronikus toxicitasra vonatkozo kiegészité vizs-
galatok

A vizi él6 szervezeteken végzett tovabbi vizsgalatok
Az izeltlabtiakra gyakorolt hatas

M¢hekre gyakorolt hatas

Akut toxicitas méheknél
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hatas

Szubletalis hatds

Ketreces ¢és alagutvizsgalatok

Szabadfoldi vizsgalatok mézelé méheken
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szermaradék-vizsgalatok
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11. SZAKASZ Szakirodalmi adatok

12. SZAKASZ Besorolas és cimkézés

1. SZAKASZ

A novényvédo szer azonositisa

A rendelkezésre bocsatott informacionak elegendének kell lennie a novényvédo
szer pontos azonositasahoz, valamint specifikacidja és tulajdonsagai szempont-
jabol torténd meghatarozasahoz.

1.1.

1.2.

A Kkérelmezé

Meg kell adni a kérelmezd nevét és cimét, valamint a megfeleld
kapcsolattartd személy nevét, beosztasat, telefonszamat, e-mail cimét,
valamint a kapcsolattartdo pont faxszamat.

A novényvédé szer és a hatéanyagok gyartéja

Meg kell adni a novényvédo szer és minden hatdéanyaga gyartdjanak
nevét és cimét, valamint minden olyan gyar nevét és cimét, amelyben
a novényveédod szert és a hatéanyagot gyartjak. Meg kell adni egy
kapcsolattartd pontot (név, telefonszam, e-mail cimek és faxszam).

Amennyiben a hatéanyag gyartoja el6zetesen nem adta meg a
283/2013/EU rendelet értelmében a megfelelé adatokat, a hatdanyag
egyenértékiiségének megallapitasa érdekében meg kell adni a kdve-
telményekben meghatarozott adatokat.
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1.3.

1.4.

1.4.1.

1.4.2.

Kereskedelmi név vagy javasolt kereskedelmi név és adott esetben
a gyarté 4altal a készitményhez rendelt gyartmanyfejlesztési
kédszam

Meg kell adni az Osszes korabbi és forgalomban levd kereskedelmi
nevet és javasolt kereskedelmi nevet és a novényvédd szer gyart-
manyfejlesztési kddszamait. Ahol az emlitett kereskedelmi nevek és
kodszamok hasonld, de eltérd készitményekhez tartozhatnak, a
kiilonbségeket a lehet6 legrészletesebben ki kell fejteni. A javasolt
kereskedelmi név nem lehet Osszetéveszthetd mar engedélyezett
novényveédo szerek nevével. Minden kodszam csak egy adott ndvény-
védo szerhez rendelhetd.

Részletes mennyiségi és mindségi informaciék a novényvédo szer
osszetételérol

A novényveds szer oOsszetétele

Novényveédo szerek esetében a kovetkezd informaciokat kell jelen-
teni:

— a (megallapitott minimalis tisztasagi fokon alapuld) gyartott alla-
potl hatéanyagok mennyisége és a tiszta hatéanyagok bejelentett
mennyisége, illetve adott esetben a hatéanyagok valtozatanak
(példaul sok és észterek) megegyez6 mennyisége,

— az cllenanyagok, a kolcsonhatas-fokozok és a segédanyagok
mennyisége,

— adott esetben a relevans szennyezodések maximalis mennyisége.

A lassan felszabadul6 vagy ellendrzotten kiengedett novényvédd szer
(mint példaul kapszulazott szuszpenzid) esetén a teljes hatdanyag-
mennyiség mellett meg kell adni a szabad (nem kapszulazott) és
kapszulazott hatbanyag-mennyiséget és a kibocsatasi ratat. LehetOség
szerint a Collaborative International Pesticides Analytical Council
(CIPAC) (Peszticidek Elemzésének Nemzetkozi Egylittmikodési
Tanacsa) megfelel6 modszereit kell alkalmazni. Ha a kérelmez6 alter-
nativ modszert hasznal, azt indokolnia kell és mellékelnie kell az
alkalmazott modszer részletes leirasat.

— szilard anyagok, aeroszolok, illékony folyadékok (forraspont
maximum 50 °C) vagy viszkozus folyadék (minimum 1 Pa.s
20 °C-on) esetében tomegszazalékban és g/kg-ban,

— egyéb folyadékok vagy gélek esetében tomegszazalékban és g/l-
ben,

— gazok esetében térfogat- és tomegszazalékban.

A hatoanyagokra vonatkozo informaciok

A hatéanyagok esetében meg kell adni a Nemzetk6zi Szabvanyiigyi
Szervezet (ISO) altal megallapitott kozhasznalata nevet vagy javasolt
ISO kozhasznalata nevet és CIPAC-szamot, tovabba, ahol rendelke-
zésre all, az eurdpai bizottsagi (EK) szamot. Ahol relevans, meg kell
adni, hogy mely so, észter, anion vagy kation van jelen.
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1.4.3. Az ellenanyagokra a kélcsonhatds-fokozokra és a segédanyagokra
vonatkozé informaciok

Ahol lehetséges, az ellenanyagokat, a kolcsonhatas-fokozokat és a
segédanyagokat az 1272/2008/EK rendelet VI. mellékletének 3.
részében megadottak szerint a kémiai nevilknek megfelelden kell
azonositani, vagy ha azt a rendelet nem tartalmazza, az Elméleti és
Alkalmazott Kémia Nemzetkézi Unidja (IUPAC) és a Chemical
Abstracts (CA) nomenklatiranak megfelelden. Szerkezeti képletiiket
szintén meg kell adni. Az ellenanyagok, a kdlcsonhatas-fokozok és a
segédanyagok minden Osszetevéje vonatkozasaban meg kell adni — ha
van — a vonatkozé EK-szamot és Chemical Abstracts Service szamot
(CAS-szam). Meg kell adni a keverék segédanyagok Osszetételét. Ha
a szolgaltatott informacid6 nem teszi lehetévé teljes mértékben az
ellenanyag, a kolcsonhatas-fokozd ¢és a segédanyag azonositasat,
megfeleld specifikaciot kell benyujtani. A kereskedelmi nevet — ha
van — szintén meg kell adni. Az 1907/2006/EK eurdpai parlamenti és
tanacsi rendelet () 31. cikkének megfelelden biztonsagi adatlapokat
kell benyujtani. Az adatlapok naprakész informaciokat tartalmaznak
¢és megfelelnek a tobbi unids jogszabalynak.

A segédanyagok tekintetében a funkciot a kovetkezok kozil kell
kivalasztani:

a) ragasztoanyag (permettapadast fokozo anyag);
b) habzasgatlo szer;
c) fagyasgatlo;

d) kotéanyag;

e) puffer;

f) vivéanyag;

g) szagtalanito;

h) diszpergaldszer;
i) festék;

j) hanytatoszer;

k) emulgealoszer;
1) mitragya;

m

=

tartositoszer;

n) illatositészer;

o) illatszer;

p) hajtéoanyag;

q) riasztoszer;

r) oldoészer;

s) stabilizalo;

t) slrGsitd;

u) nedvesitbéanyag;

v) egyéb (a kérelmez6 altal meghatarozando).
Meg kell adni az elkészitési eljaras leirasat.

(") HL L 396., 2006.12.30., 1. o.
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1.5. A novényvédé szer tipusa és kodszama

A novényvedo szer tipusat és kodszamat meg kell adni a peszticidek
,Manual on development and use of FAO and WHO specifications
for pesticides” (Kézikonyv a peszticidek FAO- és WHO-specifika-
cidinak kialakitasahoz ¢és alkalmazasahoz) legujabb kiadasanak
megfelelen.

Ha egy bizonyos ndvényvédé szer az emlitett kiadvanyban nincs
pontosan meghatdrozva, meg kell adni a készitmény fizikai jellem-
z8inek ¢és allapotanak teljes kor(i leirdsat, tovabba javaslatot kell
tenni a készitmény tipusanak megfelel$ leirasara és annak meghata-

rozasara.

1.6. Funkcio

A funkciot a kovetkezok koziil kell kivalasztani:
a) atkaold szer;

b) baktériumolo szer;

¢) gombadld szer;

d) herbicid;

e) rovardlo szer;

f) csigadlo szer;

g) fonalféregirtd szer;

h) ndvényi novekedésszabalyozo;
i) riasztoszer;

j) ragcsaloirtd szer;

k) szemiokemikaliak;

1) vakondirté szer;

m

=

virusolé szer;

n) egyéb (a kérelmezd altal meghatarozando).

2. SZAKASZ
A novényvédd szer fizikai, kémiai és technikai jellemzdi

Meg kell adni, hogy azok a novényvédd szerek, amelyek engedélyezését kérel-
mezik, milyen mértékben felelnek meg a FAO/VHO vonatkoz6 ndvényvéddszer-
specifikacionak. Ezektdl a specifikacioktol valo eltéréseket a kérelmezonek rész-
letesen le kell irnia és indokolnia kell.

2.1. Jellemzok
Meg kell adni a novényvédd szer szinének és fizikai allapotanak
leirasat.

2.2. Robbanoképesség és oxidaloképesség

A novényvédd szer robbandsi és oxidald tulajdonsagait meg kell
hatarozni ¢és jelenteni kell. A szerkezetre vonatkozd elméleti
megkdzelitésii becslést el kell fogadni, amennyiben megfelel az Egye-
stilt Nemzetek “Recommendations on the Transport of Dangerous
Goods Manual of Tests and Criteria” (Veszélyes aruk szallitasara
vonatkoz6 ajanlasok, Vizsgéalatok és kritériumok kézikonyve) (1)
ciml kiadvanyanak 6. fiiggelékében meghatarozott kritériumoknak.

(1) Egyesiilt Nemzetek, New York és Genf (2009), ISBN 978-92-1-139135-0
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2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

2.7.

Gyilékonysag és onmelegedés

A gyulékony oldoészereket tartalmazo folyadékok lobbanaspontjat
meg kell hatarozni és jelenteni kell. A szilard halmazallapota névény-
védo szerek és a gazok gyulékonysagat meg kell hatarozni és jelen-
teni kell. A szerkezetre vonatkozo elméleti megkozelitésii becslést el
kell fogadni, amennyiben megfelel az Egyesiilt Nemzetek “Recom-
mendations on the Transport of Dangerous Goods Manual of Tests
and Criteria” (Veszélyes aruk szallitasara vonatkozd ajanlasok, Vizs-
galatok és kritériumok kézikonyve) ciml kiadvanyanak 6. fliggelé-
kében meghatarozott kritériumoknak.

Az onmelegedést meg kell hatarozni, és jelenteni kell.

Savassag/ligossag és pH-érték

Vizes névényvédd szerek esetében a tiszta novényvédd szer pH-
értékét meg kell hatarozni és jelenteni kell.

Szilard és nem vizes, vizes higitd oldatként alkalmazandé ndvény-
védd szerek esetében a novényvédo szer 1 %-os higitd oldatit meg
kell hatarozni és jelenteni kell.

Savas (pH< 4) vagy ligos (pH >10) kémhatasu novényvédd szer
esetén a savassagot vagy lugossagot meg kell hatarozni és jelenteni
kell.

ViszKkozitas és feliileti fesziiltség

Folyékony halmazallapotti formulacié esetében a viszkozitast két
nyirosebesség mellett, illetve 20 °C és 40 °C-on kell a vizsgalati
feltételekkel egytitt meghatarozni és jelenteni. A feliileti fesziiltséget
a legmagasabb koncentracié mellett kell meghatarozni.

A >10% szénhidrogént tartalmazo, illetve a 40 °C-on 7 x 10°
m2/sec-nal alacsonyabb kinematikus viszkozitast folyékony névény-
védo szerek esetén 25 °C-on meg kell hatarozni és jelenteni kell a
tiszta formulacio feliileti fesziiltségét.

Relativ siiriiség és térfogatsiiriiség

A folyékony ndvényvedod szer relativ stiriiségét meg kell hatarozni és
jelenteni kell.

A por vagy granulatum dallagh novényvédoé szer térfogatsiirliségét
(ontés ¢és razas utani striség) meg kell hatarozni és jelenteni kell.

Térolds — stabilitis és eltarthatésag: a hoémérséklet hatisa a
novényvédo szer technikai jellemzdire

A novényvédd szerek 14 napig 54 C-on torténd gyorsitott tarolasat
kovetd stabilitasat meg kell hatarozni és jelenteni kell. A gyorsitott
raktarozasra vonatkozo alternativ adatként megadhatok egyéb alter-
nativ id6/hédmérséklet kombinacié utjan nyert adatatok (példaul 8
héten keresztiil 40°C-on, 12 héten keresztil 35 °C-on vagy 18
héten keresztiil 30 °C-on torténé gyorsitott raktarozas). Mérlegelni
kell e vizsgalat elvégzését a kereskedelmi csomagolassal megegyezd
anyagbol késziilt csomagolason is.

Ha a hatéanyag-mennyiség a hdéstabilitasi vizsgalatot kovetéen a
kezdetben megallapitott mennyiséghez viszonyitva tobb mint 5 %-
kal csokkent, informaciot kell adni a bomlastermékekrol.
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2.8.

2.8.1.

2.8.2.

2.8.3.

2.8.4.

2.8.5.

2.8.5.1.

2.8.5.2.

Meg kell hatarozni és jelenteni kell az alacsony hdmérséklet hatasat a
folyékony novényveédo szerek stabilitasara.

A ndvényvedo szer szobahdmérsékleten valo eltarthatosagat meg kell
hatarozni és jelenteni kell. Ha az eltarthatosag két évnél rovidebb, a
honapokban megadott eltarthatosagot kell jelenteni a megfeleld
hémérsékleti specifikaciokkal. Stabilitasi vizsgalatot kell végezni
szobahOmérsékleten a kereskedelmi csomagolassal megegyezo
anyagbol késziilt csomagolason. Adott esetben meg kell adni rakta-
rozas el6tt és utan a relevans szennyez6dések mennyiségére vonat-
kozo adatokat.

A novényvédé szer technikai jellemzéi

A novényvédd szer technikai jellemzo6it megfeleld koncentracio
mellett kell meghatarozni és jelenteni.

Nedveseddképesség

A szilard halmazallapoti névényvédé szerek nedvesedSképességeét,
amelyeket felhasznalashoz felhigitanak, meg kell hatdrozni és jelen-
teni kell.

Tartos habképzides

A vizzel higitandd novényvédé szerek habzasanak tartossagat meg
kell hatarozni és jelenteni kell.

Szuszpendalhatosag, a diszperzio spontaneitisa és stabilitdsa

A vizben diszpergalhato szerek diszperzidjanak szuszpendalhatosagat
¢és spontan jellegét meg kell hatarozni és jelenteni kell.

Az olyan ndvényveédd szerek diszperzidjanak stabilitasat, mint a vizes
szuszpenzidemulziok, olaj alapi szuszpenzidkoncentratumok vagy
emulgealhaté granulatumok, meg kell hatarozni és jelenteni kell.

Az oldékonysagi és higitasi stabilitas mértéke

A vizben oldodo termékek oldékonysagi és higitasi stabilitasanak
mértékét meg kell hatarozni és jelenteni kell.

Részecskeméret-eloszlds, portartalom, koptathatésag és mechanikai
stabilitas

A szemcseméret eloszlasa

Vizben diszpergalédd termékek esetén nedvesszita-vizsgalatot kell
elvégezni és jelenteni.

Porok és szuszpenzidkoncentratumok esetén a részecskeméret-elosz-
last meg kell hatarozni és jelenteni kell.

A granuldtumok névleges mérettartomanyat meg kell hatdrozni és
jelenteni kell.

Portartalom

A granulalt novényvéd6 szerek portartalmat meg kell hatarozni és
jelenteni kell.

Ha az eredmény > 1 tOmegszazalékot mutat, a keletkezett por
részecskeméretét meg kell hatarozni és jelenteni kell.
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2.8.5.3.

2.8.5.4.

2.8.6.

2.8.7.

2.9.

2.10.

2.11.

Koptathatosag

Az omlesztett kiszerelésti granulatumok és tablettak koptathatosagat
meg kell hatarozni és jelenteni kell.

Keménység és integritas

A tablettak keménységét és integritasat meg kell hatarozni és jelen-
teni kell.

Emulgealhatosag és ujraemulgealhatosag, emulziostabilitas

A permetezétankban emulzio formajaban keriilé novényvédd szerek
emulgealhatosagat, emulziostabilitasat és ujraemulgealhatosagat meg
kell hatarozni és jelenteni kell.

Folyékonysag, onthetéség és kiszorhatosag

A kovetkezd tulajdonsagokat meg kell hatdrozni és jelenteni kell:

— a granulalt novényvédo szerek folyékonysaga,

— a szuszpenziok Onthetdsége, valamint

— a kiszorhaté poroknak a 2.7. pontnak megfelelé gyorsitott rakta-
rozast kovetd hinthetdsége.

Fizikai és kémiai kompatibilitas egyéb szerekkel, beleértve olyan
novényvédo szereket, amelyekkel az egyiittes hasznalat engedé-
lyezés elott all

Az ajanlott tankkeverékek fizikai kompatibilitdsat meg kell hatarozni
és jelenteni kell. Az ismert kompatibilitasi hidnyt jelenteni kell.

Vetomagokhoz tapadas és eloszlas

A vetémagok kezeléséhez hasznélt novényvédd szerek esetében mind
az eloszlast, mind a tapadast meg kell hatdrozni ¢és jelenteni kell.

Egyéb vizsgalatok

A noévényvédd szer veszélyesnek mindsitésére vonatkozé minden
sziikséges kiegészité vizsgalatot az 1272/2008/EK rendeletnek
megfelelden kell elvégezni.

3. SZAKASZ

A kijuttatdasra vonatkozo adatok

A Kkijuttatasra vonatkozo adatoknak meg kell felelniiik a helyes novényvédelmi
gyakorlatnak és jelenteni kell 6ket.

3.1

Tervezett alkalmazasi teriilet

A meglévé vagy ajanlott felhasznalasi teriileteket az alabbiak egyi-
kének kivalasztasaval kell meghatarozni:

a) szabadfoldi alkalmazas, ugymint mezdgazdasag, kertészet, erdé-
szet ¢és szOlotermesztés, hajtatott novénykultardk, szabadidds
terek, gyomirtas nem miivelt teriileteken;

b) hazi kertészkedés;
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3.2.

3.3.

3.4.

c) szobandvények;
d) novényi termékek raktarozasa;
e) egyéb (a kérelmezd éltal meghatdrozando).

A karositokra gyakorolt hatas

Meg kell hatarozni a karositokra gyakorolt hatas jellegét:
a) kontakthatas;

b) gyomorra gyakorolt hatas;

c) belégzés utjan kifejtett hatas;

d) fungitoxikus hatés;

e) fungisztatikus hatas;

f) szaritoszer;

g) szaporodast gatlo szer;

h) egyéb (a kérelmezd éaltal meghatarozando).

Ezenfelil meg kell jel6lni, hogy a névényekben a novényvédd szer
szisztémikus-e vagy sem.

A tervezett alkalmazas részletei

Meg kell adni a tervezett alkalmazas részleteit, ahol ennek jelents-
sége van, a kovetkezd informéciokkal egyiitt:

— az elért hatasok, pl. csirazasgatlas, érés késleltetése, szar
hosszanak csokkenése, a megtermékenyités hatékonysaganak
novelése,

— a visszaszoritand6 karositok fajtai,
— a védenddé ndvények és novényi termékek.

Kijuttatasi mennyiség és hatéanyag-koncentratum

Mind a ndvényvéddé szer, mind a hatébanyag minden alkalmazasi
modjara és minden kijuttatdsi modjara vonatkozéan meg kell adni
a kezelt egységre (ha, m’, m’) szamitott alkalmazasi mennyiséget,
grammban, kilogrammban, milliliterben vagy literben kifejezve.

A kijuttatdsi mennyiséget értelemszerlien a kovetkezd mértékegy-
ségek egyikében kell kifejezni:

— g, kg, ml vagy l/ha,
— kg vagy Um’,
— g, kg, ml vagy l/tonna.

A hajtatott novénykulturdk esetében és hazi kertészeti felhasznalasnal
a felhasznalasi mennyiséget a kovetkezoképp kell kifejezni:

— g, kg, ml vagy 1/100 m?, vagy
— g, kg, ml vagy I/m’

A hatbanyag mennyiségét értelemszertien a kovetkezOképp kell kife-
jezni:
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3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

4.1.

— g vagy ml/l, vagy

— g vagy ml/kg.

A Kkijuttatis médja

A javasolt kijuttatdasi modszert hianytalanul be kell mutatni,
megjelolve adott esetben az alkalmazandd berendezés tipusat, vala-
mint a teriilet- vagy térfogategységenként alkalmazandé higitoszer
tipusat és mennyiségét.

A Kijuttatasok szama és iitemezése, a védelem idétartama

Jelenteni kell adni a kijuttatdsok maximalis szamat és az egyes kijut-
tatdsok idozitését. Ahol ennek jelentdsége van, fel kell tiintetni a
hajtatott ndvény vagy ndvények ndvekedési szakaszait és a karositok
fejlodési szakaszait. Ha lehetséges, napokban kifejezve kell meghata-
rozni a kijuttatasok kozotti intervallumot.

Fel kell tiintetni az egyes kijuttatasok altal, valamint a kijuttatdsok
maximalis szdma altal biztositott védelem idStartamat.

A sziikséges varakozasi idok vagy a kovetkezé kulturara gyako-
rolt fitotoxikus hatas elkeriilésére tett ovintézkedések

Ahol ennek jelent6sége van, meg kell hatarozni, a legutolso kijuttatas
¢és a kovetkez6 kultura vetése vagy iiltetése kozotti minimalis vara-
kozasi id6tartamokat, amelyek a kovetkezé kultarara gyakorolt fito-
toxikus hatas elkeriilésének érdekében sziikségesek, és amelyek a
6.5.1. pontban megadott adatokbol kdovetkeznek.

Nyilatkozni kell a kovetkezd kultara kivalasztasaval kapcsolatos
korlatozasokr6l, ha vannak ilyenek.

Javasolt hasznalati utasitas

Meg kell adni a novényvédd szernek a cimkékre és tajékoztatokra
nyomtatando javasolt Gitmutatot.

4. SZAKASZ
A novényvédo szerre vonatkozo tovabbi informdciok

Viarakozasi id6é és egyéb, az emberek, allatok és a kornyezet
védelmét szolgalo ovintézkedések

A benyujtott informacioknak a hatdanyag(ok) tekintetében megadott
adatokbol, valamint a 7. és 8. szakaszban megadott adatokbol kell
kovetkezniiik, és az informacidkat ezekkel az adatokkal ala kell
tamasztani.

Ahol ennek jelentésége van, az emberek, az allatok és a kornyezet
védelme céljabol meg kell hatarozni a szermaradékok novénykulta-
rakban, novényekben és novényi termékekben vagy azok felszinén,
illetve a kezelt térségeken vagy teriileteken vald eléfordulasanak
minimalizalasahoz sziikséges munka- és élelmezés-egészségiigyi vara-
kozasi id6t vagy a visszatartasi id6t, mint példaul:

a) élelmezés-egészségligyi varakozasi id6 (napokban) minden érin-
tett novénykultara esetében;

b) munka-egészségiigyi varakozasi id6 (napokban) a haszonallatok
esetében a legeltetésre szant teriileteknél,
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4.2.

4.3.

4.4.

¢) munka-egészségligyi varakozasi id6 (orakban vagy napokban) az
emberek szdmdra a kezelt novénykultarak, épiiletek vagy térségek
esetében;

d) visszatartasi id6 (napokban) allati takarmanyokhoz ¢s betakaritast
kovetd felhasznalas esetén;

e) varakozasi id6 (napokban) a szer kijuttatasa és a kezelt termékek
mozgatasa kozott;

f) a legutobbi kijuttatas és a kovetkezd kultura vetése vagy liltetése
kozotti varakozasi 1d6 (napokban).

Adott esetben a vizsgalati eredményeket figyelembe véve informa-
ciot kell szolgaltatni minden olyan meghatarozott mezdgazdasagi,
novény-egészségiigyi vagy kornyezeti koriilményrdl, amelynek fenn-
allasa esetén a novényvédd szer hasznalhatdo vagy nem hasznalhato.

Javasolt modszerek és ovintézkedések

A kérelmezonek meg kell adnia a gépek és a védofelszerelés mosa-
sara/tisztitasara, valamint a ndovényvédd szerek raktari, illetve
felhasznaloi szintii tarolasara, valamint ezeknek a termékeknek a
szallitasara, illetve tlizesetnél alkalmazando részletes kezelési eljara-
sokra ajanlott modszereket és Ovintézkedéseket. A tisztitasi eljaras
hatékonysagat részletesen le kell irni. Ha rendelkezésre allnak égés-
termékekre vonatkozd adatok, azokat meg kell adni. Meg kell hata-
rozni a valészinileg felmeriild kockéazatokat, valamint a felmeriild
veszélyek minimalizalasara szolgaldo modszereket ¢és eljarasokat.
Meg kell adni a hulladékok vagy foloslegek keletkezésének megeld-
z¢ésére vagy minimalizalasara szolgald eljarasokat.

Ahol ennek jelent6sége van, meg kell adni a véd6ruhazat és a védo-
felszerelések jellegét és jellemzdit. A szolgaltatott adatoknak elegen-
donek kell lenniik a megfeleléség és hatékonysag realis hasznalati
koriilmények (pl. szabadfoldi vagy iiveghazi koriilmények) kozott
torténd felméréséhez.

Siirgdsségi intézkedések baleset esetén

Részletesen meg kell adni a szallitas, raktarozas vagy felhasznalas
kozben felmeriild vészhelyzet esetén kovetendd eljarasokat, melyek
kozott szerepelnek az alabbi intézkedések:

a) a kiomlott anyag elszigetelése;
b) a teriiletek, jarmtivek és épiiletek szennyezddésmentesitése;
c) a sériilt csomagolas, adszorbensek és egyéb anyagok eltavolitasa;

d) a veszélyelharitd6 munkasok, a lakok és a kozelben tartozkodok
védelme;

e) elsésegély-nyujtasi intézkedések.

Csomagolas és a novényvédé szer osszeférhetésége a javasolt
csomagoléanyagokkal

Az alkalmazand6 csomagolast teljes kortien le kell irni, és részle-
tesen be kell mutatni a felhasznalt anyagok, az osszeallitas modja (pl.
préselt, forrasztott), méret ¢és drtartalom, falvastagsag, a nyilas
mérete, a lezaras és a szigetelés tipusa szempontjabol. A csomagolas
megtervezésénél a kovetendd cél a felhasznaloi és a kdrnyezeti expo-
zici6 a lehetd legminimadlisabbra korlatozasa.

A csomagolasnak meg kell felelnie a szallitasra és biztonsagos keze-
Iésre vonatkozd hatalyos unids jogszabalyoknak.
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4.5. Eljarasok a névényvédo szer és csomagolisa megsemmisitésére
vagy szennyezédésmentesitésére

A megsemmisitési és szennyezOdésmentesitési eljarasokat kis
mennyiségekre (felhasznaloi szint) és nagy mennyiségekre (raktari
szint) egyarant ki kell dolgozni. Ezeknek az eljarasoknak Ossz-
hangban kell lenniiik a hulladékok és mérgezé hulladékok artalmat-
lanitasara vonatkoz6 hatalyos rendelkezésekkel. Az artalmatlanitas
javasolt modszerei nem gyakorolhatnak elfogadhatatlan hatast a
kornyezetre, és a kivitelezhet6 leggazdasagosabb és leggyakorlatibb
artalmatlanitasi modszereknek kell lennitik.

4.5.1. Semlegesitési folyamat

Ismertetni kell — ahol ezek az eljarasok alkalmazhatok — hogy
milyen k6zombositd eljarasok (pl. mas anyagokkal torténd reakcio
kevésbé toxikus vegyiiletek létrehozasa érdekében) alkalmazhatok
véletlentil kiomlé anyagok esetében. A semlegesités utan létrejott
termékeket a gyakorlatban vagy elméletben értékelni és jelenteni
kell.

4.5.2. Ellendrzott elégetés

A 94/67/EK tanacsi iranyelvben (') megallapitott kritériumoknak
megfelelden a vegyi hatéanyagokat, valamint az azokat tartalmazo
novényveédd szereket, szennyezett anyagokat vagy a szennyezett
csomagoloanyagokat biztonsagos engedélyezett égetémiiben torténd
ellendrzott elégetés utjan kell artalmatlanitani.

Ha nem az ellendrzott égetést részesitik elonyben, meg kell adni az
Osszes informaciot a biztonsagos artalmatlanitas érdekében alkalma-
zott alternativ modszerr6l. Az ilyen modszerekrdl adatokat kell szol-
galtatni hatékonysaguk és biztonsdgossaguk megéllapitasahoz.

5. SZAKASZ
Analitikai modszerek
Bevezetés

Ennek a szakasznak a rendelkezései az engedélyezést megel6zéen az adatok
eléallitasahoz alkalmazott és az engedélyezés utani ellendrzési és megfigyelési
célokhoz sziikséges analitikai modszerekre terjednek ki.

Meg kell adni a modszerek leirasat, és bele kell foglalni a felhasznalt felsze-
relések, anyagok és feltételek részletes adatait.

Kérésre a kovetkezé mintakat rendelkezésre kell bocsatani:

a) a tiszta hatdanyag és a novényvédd szer analitikai standardjai;

b) a hatéanyag gyartott allapot szerinti mintai;

¢) monitoring célt szermaradék-definicioban szerepld relevans metabolitok és az
Osszes tobbi Osszetevd analitikai standardjai;

d) a relevans szennyezddések referenciaanyagainak mintai.

Ezenfeliil az a) és c) pontban emlitett standardokat — lehetdség szerint — keres-
kedelmi forgalomba kell bocsatani és kérésre meg kell adni a forgalmazo tarsasag
nevét.

(") HL L 365., 1994.12.31., 34. o.
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Az engedélyezést megel6zéen az adatok eléallitisahoz alkalmazott
modszerek

A novényvedé szer elemzéséhez alkalmazott modszerek

A kovetkez6k meghatarozasa céljabol meg kell adni a modszerek
teljes korl leirasat:

a) a novényvédo szer hatdanyaga és/vagy a hatéanyag valtozata;

b) a technikai anyagban azonositott, illetve a névényvédd szer gyar-
tasa vagy tarolasa soran a bomlas kovetkeztében esetlegesen
keletkezett relevans szennyezddések;

c) az illetékes tagallami hatosag kérésére a relevans segédanyagok
vagy a segédanyagok Osszetevoi.

Amennyiben a ndvényvédd szer egynél tobb hatdanyagot és/vagy
hatéanyag-valtozatot tartalmaz, olyan modszert kell megadni, mely
lehetévé teszi a szerben 1évé valamennyi hatdoanyag meghatarozasat.
Ha nem nyujtanak be kombinalt modszer, ki kell fejteni ennek tech-
nikai indokait.

A CIPAC-modszerek alkalmazhatosagat értékelni és jelenteni kell.
CIPAC-modszer alkalmazasa esetén nincs sziikség tovabbi validacios
adatra, ellenben kromatogrammintakat kell benyujtani, amennyiben
azok rendelkezésre allnak.

A modszerek specifikussagat meg kell hatdrozni és jelenteni kell.
Ezenfeliil meg kell hatarozni a ndvényvédd szerben jelen 1évo
egyéb (szennyezd és egyéb Osszetevd) anyagok altal okozott inter-
ferencia mértékét.

A modszerek linearitasat meg kell hatarozni és jelenteni kell. A
kalibralt tartomanynak (legalabb 20 %-kal) nagyobbnak kell lennie
az adott analitikai oldatok névleges legnagyobb ¢és legkisebb
koncentracioja altal meghatarozott tartomanynal. Harom vagy tobb
koncentracioértéknél két meghatarozast, 6t vagy 6tnél tobb koncent-
racioértéknél egy meghatarozast kell elvégezni. A kalibracios gorbe
egyenletét, a korrelacios egyiitthatot jelenteni kell és a tipikus kalib-
racios gorbét be kell nyugjtani. A kérelmezének indokolnia kell a
nemlinearis reakciot alkalmazasat.

A modszerek precizitasat (ismételhetdség) meg kell hatarozni és
jelenteni kell. Mintameghatarozast kell végezni legalabb 6t parhu-
zamos mintan, és a kozépértéket, a relativ szorast és a meghata-
rozasok szamat jelenteni kell. A moddszerek pontossagat legalabb
két, az anyag specifikdciohoz megfeleld szintli reprezentativ mintan
kell meghatarozni. A kihozatal kozépértékét és relativ szorasat jelen-
teni kell.

A vizsgalt anyag toxikus vagy kornyezeti szempontbol jelent6s
koncentracidja vagy adott esetben a termék taroldsa soran létrejott
koncentracié mellett a relevans szennyezodések és — amennyiben
sziikkség van ra — a relevans segédanyagok meghatarozasi hatarat
(LOQ) meg kell allapitani ¢és jelenteni kell.

A szermaradékok meghatarozasanak modszerei

A dokumentacié minden teriiletére vonatkozoéan az izotoppal meg
nem jelolt szermaradékok meghatarozasara szolgalé moédszereket és
azok teljes kord leirasat be kell nytjtani az alabbi pontokban rész-
letezetteknek megfeleléen:
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5.2.

a) talajban, vizben, iiledékben, levegdben, illetve a szer kdrnyezeti
sorsara vonatkozd vizsgéalatok tdmogatdsara felhasznalt minden
tovabbi matrixban;

b) talajban, vizben, iiledékben, levegében, illetve a hatékonysagi
vizsgalatok tamogatasara felhasznalt minden tovabbi matrixban;

c) takarmanyban, testfolyadékban és szovetekben, levegbben és a
toxikologiai vizsgalatok tdmogatasara felhasznalt minden tovabbi
matrixban;

d

=

testfolyadékban, leveg6ben és a felhasznalok, a dolgozok, a lakok

felhasznalt minden tovabbi matrixban;

e) novényekben, novényi termékekben, feldolgozott élelmiszercik-
kekben, novényi és allati eredetli élelmiszerekben, takarméanyok-
ban, illetve azok feliiletén és a szermaradék-vizsgalat tdmogata-
sara felhasznalt minden tovabbi matrixban;

f) talajban, vizben, tiledékben, takarmanyban, illetve az Gkotoxiko-
logiai vizsgalatok tamogatasara felhasznalt minden tovabbi
matrixban;

~

vizben, pufferoldatokban, szervesoldoszerekben ¢és fizikai és
kémiai tulajdonsagok tdmogatasara felhasznalt minden tovabbi
matrixban.

g

A modszerek specifikussagat meg kell hatarozni és jelenteni kell.
Adott esetben validalt megerdsitd modszereket kell alkalmazni.

A linearitast, visszanyerést és a modszerek precizitasat (ismételheto-
ség) meg kell hatarozni és jelenteni kell.

Adatokat kell eldallitani a meghatarozasi hatar, illetve a legmagasabb
szermaradékszint vagy a meghatarozasi hatar tizszerese vonatkozasa-
ban. A szermaradék meghatdrozasakor minden Osszetevd esetén meg
kell allapitani a meghatdrozasi hatart.

Az engedélyezés utani ellenérzésre és megfigyelésre szolgilo
moédszerek

Amennyire ez gyakorlatilag lehetséges, ezeknek a modszereknek a
legegyszeriibb eljarast kell alkalmazniuk, minimalis koltséggel kell
jarniuk, ¢és altalanosan beszerezhetd berendezéseket kell igénybe
venniik.

Be kell nyugjtani a novényvédd szerben a hatdanyag, illetve a rele-
vans szennyezddések meghatdrozasara szolgal6 analitikai modszere-
ket, kivéve, ha a kérelmez6 bizonyitja, hogy alkalmazhatoak ezek az
5.1.1. pontban meghatarozott kovetelményeknek megfeleléen mar
benytjtasra keriilt modszerek.

Az 5.1.1. pont rendelkezéseit kell alkalmazni.

A szermaradékok meghatarozésa céljabol meg kell adni a modszerek
teljes korii leirasat:

— szermaradékok a novényekben, novényi termékekben, feldolgo-
zott élelmiszercikkekben, novényi és allati eredetii élelmisze-
rekben és takarmanyokban, illetve azok feliiletén,
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testfolyadékban és -szovetekben,

talajban,

vizben,

levegében, kivéve, ha a kérelmez6é bizonyitja, hogy a felhaszna-
16k, dolgozok, lakok vagy a kozelben tartozkoddk expozicidja
elhanyagolhato.

A kérelmez6 eltérhet ezekt6l a kovetelményektdl, amennyiben bizo-
nyitja a 283/2013/EU rendelet melléklete A. részének 4.2. pontjaban
meghatarozott kdvetelményeknek megfeleléen benyujtott modszerek
alkalmazhatosagat.

A specifikus modszereknek lehetévé kell tenniiik a monitoring célii
szermaradék-definicio soran az Osszes Osszetevd meghatarozasat.
Adott esetben validalt meger6sité modszereket kell alkalmazni.

A linearitast, visszanyerést és a modszerek precizitasat (ismételheto-
ség) meg kell hatarozni és jelenteni kell.

Adatokat kell eldallitani a meghatarozasi hatar, illetve a legmagasabb
szermaradékszint vagy a meghatarozasi hatér tizszerese vonatkozasa-
ban. A monitoring célu szermaradék-definicié soran minden Ossze-
tevd esetén meg kell hatdrozni és jelenteni kell a meghatarozési
hatart.

A ndvényi és allati eredetii ¢lelmiszerekben és azok felszinén, vala-
mint az ivovizben talalhatd szermaradék esetén a modszer reprodu-
kalhatosagat fliggetlen laboratoriumi validalds Utjan kell meghata-
rozni és jelenteni kell.

6. SZAKASZ
Hatékonysdgi adatok
Bevezetés

A megadott adatoknak elegenddknek kell lenniiik ahhoz, hogy lehe-
tove tegyek a novényvedo szer értékelését. A novényvédd szer hasz-
nalatabol kovetkezd elonydk jellegének és mértékének a kezeletlen
kontrollngvényekkel, és amennyiben ilyenek léteznek, a megfeleld
referenciatermékekkel és karosodasi kiiszobokkel 0Osszehasonlitott
értékelésének, valamint a felhasznélasi feltételek meghatarozasanak
lehetségesnek kell lennie.

Az elvégzendd és jelentendd vizsgalatok szdmdnak elsdsorban olyan
tényezoket kell tiikrdznie, mint a termékben 1évé hatéanyagok tulaj-
donsagainak ismertsége, illetve a felmeriild koriilmények szama,
beleértve a novény-egészségiigyi feltételek valtozatossagat, az éghaj-
lati kiilonbségeket, a mezdgazdasagi gyakorlatok fajtdit, a ndvény-
kultarak egységességét, az alkalmazas modjat, a kéarosito tipusat és a
novényvédd szer tipusat.

Elegend6 adatot kell benyGjtani annak aldtamasztdsara, hogy a
megallapitott folyamatok reprezentativak arra a régiora nézve,
amelyben a novényvédo szert alkalmazni kivanjak, valamint az érin-
tett régiokban varhatoan eléforduld koriilményekre. Amennyiben egy
kérelmez$ azt allitja, hogy a javasolt felhasznalasi régiok koziil
egyben vagy tobben a vizsgalatok sziikségtelenek, mert a koriilmé-
nyek Osszehasonlithatok olyan régiokban fennallo korilményekkel,
ahol vizsgalatokat végeztek, a kérelmezének az Osszehasonlithato-
sagra vonatkozo6 allitasat igazold dokumentumokkal kell alatamasz-
tania.



02013R0284 — HU — 21.11.2022 — 002.002 — 27

6.1.

6.2.

Az esetleges szezonalis kiilonbségek felmérése érdekében elegendd
adatot kell eléallitani és benyujtani a novényvédd szer teljesitmé-
nyének alatamasztiasara minden egyes, agronomiai vagy éghajlati
szempontbol kiilonbozd teriileten minden egyes ndvénykultura
(vagy aru) és karositd kombinacidja tekintetében. Jelentést kell
tenni a hatékonysagra vagy — ahol ennek jelentésége van — a fitoto-
xicitasra vonatkozoan legalabb rendszerint két vegetacios idészakban
végzett vizsgalatrol.

Amennyiben az elsé iddszakban végzett vizsgalatok megfeleléen
megerdsitik azon allitdsok helytallosagat, amelyek mas ndvénykulta-
rdk, aruk vagy helyzetek, illetve nagyrészt azonos ndvényvédo
szerek tekintetében végzett vizsgalatok eredményeinek extrapolaci-
6jan alapulnak, a kérelmezének indokolast kell benyujtani annak
alatdmasztasara, hogy a masodik iddszak vizsgilata nem sziikséges.
Ezzel szemben, ha éghajlati vagy novény-egészségligyi koriilmények
vagy egyéb okok miatt egy adott iddszakban gyijtott adatok korla-
tozott értékiiek a teljesitmény értékelése szempontjabol, tovabbi egy
vagy tobb iddszakban vizsgalatokat kell végezni, melyekrdl jelentést
kell tenni.

Elozetes vizsgalatok

A novényvédd szer és a benne levé hatdéanyagok bioldgiai aktivita-
sanak és a dozis nagysaganak meghatarozasa céljabol végzett el6zetes
vizsgalatokrol sz010, dsszefoglald formaban késziilt jelentéseket, bele-
értve az liveghazi és szabadfoldi tanulmanyokat, az illetékes hatosag
kérésére be kell nyujtani. Ezeknek a jelentéseknek tovabbi informa-
ciokkal kell szolgalniuk az illetékes hatosagok szamara a névényvédd
szer ajanlott dozisara, illetve tobb hatdanyag esetén a hatdanyagok
aranyara vonatkozoan.

A hatékonysag vizsgalata

A vizsgalatoknak elegendé informaciot kell nyujtaniuk ahhoz, hogy
lehetévé tegyék a novényveédo szer védekezésre iranyuld, novényvédd
vagy egyéb szandékolt hatasai szintjének, idGtartamanak és konzisz-
tenciajanak értékelését megfeleld referenciatermékekkel — ameny-
nyiben ilyenek léteznek — Gsszehasonlitva.

Vizsgdlati feltételek

A vizsgalat lehetéség szerint a kovetkezd harom Osszetevobol all:
vizsgalt termék, referenciatermék és kezeletlen kontrollngvények.

A novényvédo szer teljesitményét megfeleld referenciatermékekkel
Osszehasonlitva kell vizsgalni, ha ilyenek léteznek. Egy novényvédd
szer akkor tekinthetd megfelelé referenciaterméknek, ha eleget tesz az
alabbi kovetelményeknek: olyan engedélyezett szer, amely a gyakor-
latban kielégit6 teljesitményt nyujtott a felhasznalasra javasolt teriilet
(értelemszer(i novény-egészségligyi, mezdgazdasagi, kertészeti, erdé-
szeti, éghajlati, kornyezeti) feltételei mellett. A hatasspektrumnak és a
kijuttatds idejének és modszerének hasonlitania kell a vizsgalt
novényveédé szeréhez. Amennyiben ez nem lehetséges, a referencia-
terméket és a vizsgalt terméket a rajuk jellemz6 specialis hasznalat
szerint kell alkalmazni.

A novényvédd szereket olyan koriilmények kozott kell vizsgalni,
amelyek esetében a célzott karositokrol kimutattdk, hogy olyan
mértékben fordulnak el, amely kart okoz, vagy karos hatasukat
kimutattak (hozam, minéség, mikodési haszon) a nem kezelt novényi
kultaran vagy teriileten, illetve nem kezelt novényeken vagy novényi
termékeken, vagy amelyek esetében a karositok el6fordulasa olyan
mértéki, hogy a novényvédo szer értékelése elvégezhetd.
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A karositok elleni védekezést célzd novényveédd szerekrdl adatokat
szolgéltato vizsgalatoknak be kell mutatniuk, hogy a termékek milyen
mértékben képesek védelmet nyujtani az érintett karositok fajaival
vagy azon csoportok tekintetében reprezentativ fajokkal szemben,
amelyekre a termékekkel kapcsolatos allitasok vonatkoznak. A vizs-
galatoknak ki kell terjedniiik a karositd fajok életciklusainak kiilon-
boz6 novekedési szakaszaira, amennyiben ez az adott esetben jelen-
téséggel bir, valamint a kiilonboz6 toérzsekre vagy rasszokra, ha ezek
vélhetéen kiilonbozé foku, betegségekre valdo fogékonysagot mutat-
nak. Ezekkel a kérdésekkel sziikség esetén laboratoriumi vizsgalatok
keretében is foglalkozhatnak.

A ndvényi novekedést szabalyozd ndvényveédd szerekrdl adatokat
szolgéltatd vizsgalatoknak be kell mutatniuk a kezelendd fajokra
gyakorolt hatds mértékét, és ki kell terjedniiik azon kiilonféle fajtadk
korének reprezentativ mintdin  vizsgalt reakciokiilonbségekre,
melyeken a szereket alkalmazni kivanjak.

A dozisreakcio tisztazasa érdekében a javasolt dozisnal alacsonyabb
mértékieket is be kell vonni egyes vizsgalatokba annak felmérése
érdekében, hogy a javasolt mennyiség-e a kivant hatds eléréséhez
sziikséges legalacsonyabb mennyiség.

A kezelés hatasanak iddtartamat meg kell vizsgalni a célzott €16
szervezet elleni védekezéssel vagy adott esetben a kezelt novényekre
vagy novényi termékekre gyakorolt hatassal Osszefiiggésben. Ha
egynél tobbszori kijuttatas javasolt, be kell szamolni azokrdl a vizs-
galatokrol, amelyek megalapozzak az egyszeri kijuttatas hatasanak
id6tartamat, a szikséges kijuttatasok szamat és a két kijuttatas kozott
sziikséges id6intervallumot.

Bizonyitékot kell benyujtani, amely alatamasztja, hogy a kijuttatas
javasolt dozisa, iddzitése és modja a gyakorlati felhaszndlds soran
valoszinisithetéen felmeriild koriilmények kozott megfeleld védeke-
zést jelent és védelmet biztosit, illetve eléri a kivant hatast.

Ha egyértelmiien alatdmaszthatd, hogy a novényvédod szer teljesitmé-
nyét vélhetéen befolyasoljadk a kdrnyezeti tényezdk, mint példaul a
homérséklet vagy az eso, vizsgalatot kell végezni e tényezdk teljesit-
ményre gyakorolt hatasair6l, és errdl jelentést kell tenni, kiilondsen
akkor, ha ismert, hogy a kémiailag rokon termékek hatasfoka ezéltal
érintett.

Amennyiben a cimkén feltiintetend javasolt allitdsok a névényvédd
szer egyéb novényvédo szerekkel vagy hatasjavitokkal egyiitt torténd
hasznalatara vonatkozd javaslatokat tartalmaznak, informaciot kell
adni a keverék teljesitményérél.

A vizsgalat modszereit ugy kell kidolgozni, hogy azok alkalmasak
legyenek meghatarozott szempontok vizsgalatara, az egyes helyszinek
kiilonboz6 részei kozotti véletlenszeri variacio hatasainak csokkenté-
sére, valamint arra, hogy az ilyen elemzésekkel kapott eredményekre
statisztikai elemzés legyen alkalmazhato. A vizsgalatok modszerei-
nek, elemzésének és a roluk szolo jelentéseknek meg kell felelniiik
az Eur6pai és Foldkozi-tenger melléki Novényvédelmi Szervezet
(EPPO) egyedi szabvanyainak, amennyiben azok rendelkezésre
allnak. Az EPPO iranymutatasaitol valo eltérés akkor fogadhato el,
ha a vizsgalatok moddszereinek kidolgozasa az adott EPPO-szab-
vanyban meghatarozott minimumkdvetelményeknek megfeleléen,
teljes kori ismertetés és indokolas mellett torténik. A jelentésnek
tartalmaznia kell az adatok részletes és kritikai értékelését.
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6.3.

6.4.
6.4.1.

Az ilyen elemzésre alkalmas eredmények statisztikai elemzését el kell
végezni; amennyiben sziikséges, az alkalmazott vizsgalati irAnymuta-
tast modositani kell az elemzés lehetové tétele érdekében.

Adott esetben a hatékonysag igazolasahoz sziikség lehet a hozam és a
mindség bizonyitékokkal vald aldtdmasztasara.

A rezisztencia kialakuldsdra vagy lehetséges kialakuldsara vonat-
kozé informaciok

Rendelkezésre kell bocsatani a karositok populacidinak a hatdanya-
gokkal vagy kapcsolodd hatdanyagokkal szembeni rezisztencigja
vagy keresztrezisztenciaja eldfordulasara és kialakulasara vonatkozo
laboratoriumi adatokat, illetve, ha léteznek, szabadfoldi informacio-
kat. Ezeket az informaciokat — ha rendelkezésre allnak — akkor is be
kell nytjtani kivonatolt formaban, ha nem kapcsolédnak kozvetleniil
ahhoz az alkalmazashoz, amelynek engedélyezését kérelmezik vagy
amelynek az engedélyét meg akarjak ujitani (karositok kiilonb6zd
fajai vagy kiilonb6z6 novénykultarak esetében), mivel jelezhetik a
célzott populacidban kialakuld rezisztencia valosziniiségét.

Amennyiben valamely bizonyiték vagy informécio azt valoszinisiti,
hogy kereskedelmi felhasznalas esetén valoszinii a rezisztencia kiala-
kulasa, el6 kell 4llitani és be kell nydjtani az érintett karosité popu-
adatokat. Ilyen esetben olyan kezelési stratégiakat kell kidolgozni,
amelyek arra szolgalnak, hogy a célzott fajokban kialakulod rezisz-
tencia vagy keresztrezisztencia el6forduldsdnak valdsziniisége a
lehetd legkisebb legyen. E kezelési stratégianak figyelembe kell
vennie a tobbi létezd relevans stratégiat és érvényben 1évé korlato-
zast, illetve hivatkoznia kell rajuk.

A kezelt novénykultirakra gyakorolt karos hatas

A célzott novények (beleértve a kiilonbozo fajtakat) vagy a célzott
névényi termékek fitotoxicitasa

A vizsgalatnak elegendd adatot kell biztositania a névényvédé szer
teljesitményének, valamint a novényvédd szerrel torténd kezelést
kovet6 fitotoxicitas lehetséges el6fordulasanak felméréséhez.

Vizsgalati feltételek

Herbicidek esetén az ajanlott dozis kétszeresét kell vizsgalni. Herbi-
cidek és olyan egyéb novényvédd szerek esetében, amelyeknél a 6.2.
pont szerint végzett kisérletek soran akar csak atmenetileg is karos
hatast figyeltek meg, szelektivitasi hatarértéket kell meghatarozni a
célzott novénykulturakra, a javasoltnal nagyobb kijuttatasi dozis
felhasznalasaval. Amennyiben stlyos fitotoxikus hatasokat mutatnak
ki, a vizsgalatot koztes kijuttatasi dozist hasznalva is el kell végezni.

Amennyiben el6fordulnak karos hatasok, de azokat az alkalmazas
nyuUjtotta elényokkel Osszehasonlitva lényegtelennek vagy atmene-
tinek mindsitik, e mindsités bizonyitékokkal kell aldtamasztani.
Sziikség esetén hozammérésekbdl szarmazd eredményeket kell
benyujtani.

Bizonyitani kell a névényvédd szer biztonsagossagat azon legfonto-
sabb novénykultardk legfébb novénykultura-valtozatai tekintetében,
amelyekre hasznalatat javasoljak, ideértve azokat a hatasokat, melyek
a novény novekedési szakaszait, életerejét és mas olyan tényezOket
érintenek, amelyek a karosodasra vagy sériilésre valo fogékonysagot
befolyasoljak.
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6.4.2.

6.4.3.

6.4.4.

6.4.5.

Az, hogy milyen mértékben sziikséges mas novényekulturakon vizs-
galatot végezni, attol fiigg, hogy azok mennyire hasonldéak a mar
vizsgalt legfontosabb novényekhez, milyen mennyiségii és mindségili
adat all rendelkezésre a legfontosabb névényekre vonatkozodan, vala-
mint, hogy — amennyiben relevans — mennyire hasonlé a névényvédo
szer alkalmazasi modja. Elegendd a vizsgalatot az engedélyezendd £6
novényveéddszer-tipussal elvégezni.

Amennyiben a cimkén feltiintetendd javasolt allitasok a novényvédo
szer egyéb novényvédd szerrel egyiitt torténd hasznalatara vonatkozo
javaslatokat tartalmaznak, a keverék vonatkozasaban ezt a pontot kell
alkalmazni.

A fitotoxicitasra vonatkozé megfigyeléseket a 6.2. pontban el6irt
vizsgalatok soran kell végezni.

Amennyiben fitotoxikus hatasokat mutatnak ki, azokat pontosan fel
kell mérni, és nyilvantartasba kell venni.

El kell végezni az ilyen elemzésre alkalmas eredmények elemzését, és
az elemzés lehetové tétele érdekében sziikség esetén modositani kell
az alkalmazott vizsgalati iranymutatast.

A kezelt névények vagy novényi termékek hozamdra gyakorolt hatds

A vizsgalatnak elegend6 adatot kell biztositania ahhoz, hogy lehetévé
tegye a novényveédo szer teljesitményének, valamint annak felmérését,
hogy csokkenhet-e a kezelt ndvények vagy novényi termékek
hozama, illetve eléfordulhat-e veszteség a tarolas soran.

Vizsgalati kotelezettség

Ahol ennek jelentésége van, meg kell hatdrozni a ndvényvédo
szereknek a kezelt novényi termékek hozamara vagy hozamanak
OsszetevOire gyakorolt hatdsat. Amennyiben a kezelt novényeket
vagy novényi termékeket varhatéan tarolni fogjak, ahol ez relevans,
meg kell hatarozni a tarolas utani hozamra gyakorolt hatasokat, bele-
értve a raktarozasi idére vonatkozo6 adatokat is.

A novények vagy novényi termékek mindségere gyakorolt hatas

Az egyes novénykulturakra vonatkozoan sziikség lehet a mindségi
paraméterek megfeleld megfigyelésére (ilyen lehet példaul a gabona-
vetdmag mindsége, cukortartalom). A 6.2. és a 6.4.1. pontban ismer-
tetett vizsgalatok keretében végzett megfeleld értékelésekbdl lehet
ilyen informaciokra szert tenni.

Ahol ennek jelentdsége van mellékiz-/mellékszagvizsgalatot kell
végezni.

Az adtalakulasi folyamatokra gyakorolt hatas

Az atalakulési folyamatra vonatkozo vizsgalatokat kell folytatni, ahol
ennek jelentdsége van.

A szaporitasra haszndlando kezelt novényekre vagy novényi termé-
kekre gyakorolt hatas

Elegendé adatot kell szolgaltatni annak felméréséhez, milyen karos
hatasokat gyakorolhat a névényvédd szerrel torténd kezelés a szapo-
ritasra hasznalando kezelt novényekre vagy novényi termékekre.
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6.5.

6.5.1.

Vizsgalati kotelezettség

Az emlitett adatokat és megfigyeléseket be kell nyujtani, kivéve, ha a
javasolt alkalmazas eleve kizarja magvak, dugvanyok, indak, gumok
vagy hagymak termesztésére szant novénykulturakon vald felhaszna-
lasat.

Megfigyelések az egyéb nem kivant vagy nem szandékosan el6i-
dézett mellékhatasokrol

A kovetkezd kulturara gyakorolt hatas

Elegendd adatot kell szolgéltatni a novényvédo szerrel torténd keze-
Iésnek a kovetkezé kultirara gyakorolt lehetséges karos hatasainak
felméréséhez.

Vizsgalati kotelezettség

Amennyiben a 9.1. pontnak megfelel6en eldallitott adatok kimutatjak,
hogy a hatéanyagbol, annak metabolitjaibol vagy bomlastermékeib6l
szarmaz0 szignifikans mennyiségli szermaradékok — amelyek biolo-
giai hatast gyakorolnak vagy gyakorolhatnak a kovetkez6 kultirara —
maradnak a talajban vagy a novényi anyagokban — mint példaul a
szalma vagy szerves anyagok — az esetleges késobbi névénykulturak
vetési vagy tltetési idejéig, megfigyeléseket kell benyujtani a kovet-
kez6 kultira hagyomanyos korére gyakorolt hatasokrol.

Egyéb névényekre gyakorolt hatas, beleértve a szomszédos novény-
kulturakat is

Elegend6 adatot kell szolgaltatni a ndvényvédo szerrel torténd kezelés
egyéb novényekre gyakorolt lehetséges karos hatasainak felmérésé-
hez, beleértve a szomszédos novénykultirakat is.

Vizsgalati kotelezettség

Amennyiben vannak arra utaldo jelek, hogy a ndvényvédé szer
permetsodrodason keresztiil hatassal lehet a szomszédos novénykul-
tarakra, be kell nytjtani az egyéb ndvényekre — beleértve a szom-
szédos novénykulturak hagyomanyos korét — gyakorolt hatasokra
vonatkoz6 megfigyelések eredményeit. Elegendé adatot kell benytj-
tani annak bizonyitasara, hogy tisztitds utan nem marad szermaradék
a kijuttatashoz hasznalt késziilékben és a késébbiekben kezelt
novénykultirakra ez nem jelent semmiféle kockazatot.

Hasznos és egyéb nem célszervezetekre gyakorolt hatas

Jelenteni kell az e szakasz kovetelményeinek megfeleléen végzett
vizsgalatok soran megfigyelt, egyéb karositok el6fordulasara gyako-
rolt barmely pozitiv vagy negativ hatast. Szintén jelenteni kell
barmely észlelt kornyezeti hatast, kiilondsen a vadon ¢él6 allatokra
¢és a hasznos szervezetekre, tovabba kiilonosképpen a kérositok elleni
integralt kiizdelem (IPM) esetén a hasznos szervezetekre gyakorolt
hatasokat.

7. SZAKASZ
Toxikologiai vizsgalatok
Bevezetés

A novényvédd szer toxicitasanak megfelelé felméréséhez elegendd
informaciora van sziikség a hatéanyag akut toxicitasarol, valamint
az altala kivaltott irritdciorol és szenzitizaciorol. Az 1272/2008/EK
rendeletben a keverékek osztalyozasara vonatkozoan meghatarozott
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7.1.

relevans szamitasi modszereket adott esetben a novényvédd szer
veszélyértékelésére is alkalmazni kell. Ha lehetséges, be kell nyujtani
a toxikus hatdsmechanizmussal, a toxikologiai profillal és a hato-
anyag minden egyéb ismert toxikologiai aspektusaval kapcsolatos
informaciokat.

Meérlegelni kell az egyes Osszetevok lehetséges hatasat az egész
keverék toxikus potencialjara.

AKut toxicitas

A benyujtandd és értékelendd vizsgalati eredményeknek, adatoknak
¢s informacioknak elegendéknek kell lenniiik azon hatdsok azonosi-
tasahoz, amelyek az értékelendd novényveédo szerrel torténd egyszeri
expoziciot koveten jelentkeznek, és kiilondsen ahhoz, hogy értékel-
jék, meghatarozzak vagy jelezzék a kovetkezoket:

a) a ndvényvédo szer toxicitasa;

b) a ndvényvédd szerek toxicitasa a hatdanyagok vonatkozéasaban;

c) a hatas idobeli lefolyasa és jellemzdi, részletesen kitérve a visel-
kedésbeli valtozasok jellegére, és — amennyiben lehetséges — az
elhullas utani makroszkopos korbonctani leletekre;

d) ahol lehetséges, a toxikus hatasmechanizmus; valamint

e) a kiillonboz6 expozicios modokhoz tarsuld relativ veszély.

Mikozben a hangstlyt az érintett toxicitasi tartomany meghataroza-
sara kell helyezni, az eldallitott informacionak adott esetben a
novényvedo szer 1275/2008/EK rendelet szerinti besorolasat is lehe-
tové kell tennie.

Ordalis toxicitas
Vizsgalati kotelezettség

Akut oralis toxicitassal kapcsolatos vizsgalatot kell végezni, kivéve
ha a kérelmezd indokolni tudja az 1272/2008/EK rendelet szerinti
valamelyik alternativ megkozelités alkalmazasat. Ez utobbi esetben
meg kell adni, vagy egy validalt médszer alkalmazisaval megbizha-
toan meg kell becsiilni minden Osszetevd akut oralis toxicitasat.
Meérlegelni kell az egyes Osszetevok lehetséges hatasat az egész
keverék toxikus potencialjara.

Dermalis toxicitas
Vizsgalati kotelezettség

Dermalis toxicitassal kapcsolatos vizsgélatot kell végezni eseti elbi-
rdlas alapjan, kivéve, ha a kérelmezd indokolni tudja az
1272/2008/EK rendelet szerinti valamelyik alternativ megkozelités
alkalmazasat. Ez utobbi esetben meg kell adni, vagy egy validalt
modszer alkalmazisdval megbizhatéan meg kell becsiilni minden
Osszetevd akut dermdlis toxicitdsat. Mérlegelni kell az egyes Ossze-
tevok lehetséges hatasat az egész keverék toxikus potencialjara.

Specifikus irritacios vizsgalat elvégzése helyett felhasznalhatok a
bérvizsgalat soran megallapitott sulyos bérirritaciora vagy borkorro-
ziora vonatkozd megallapitasok.
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Inhalacios toxicitds
A vizsgalat a patkanyokat a novényveédo szer vagy a szer fiistje miatt

érd inhalacios toxicitast vizsgalja.

Vizsgalati kotelezettség

A vizsgalatot el kell végezni, ha a ndvényvédo szer:

a) halmazallapota gaz vagy cseppfolyositott gaz;

b) flistképz6 novényveédd szer vagy gazositd szer;

c) kod-/paraképzé berendezéssel keriil felhasznalasra;

d) gbzkibocsatd novényvédo szer;

e) aeroszoladagoloban forgalmazzak;

f) por vagy granulatum formatumt és szignifikans aranyban
tartalmaz 50 pm-nél kisebb atmérdjli részecskéket (> 1 tomegsza-
zalék);

~

reptil6géprol alkalmazandd olyan esetekben, ahol az expozicid
belégzés utjan jelentds;

g

h) olyan hatéanyagot tartalmaz, amelynek a géznyoméasa > 1 x 10~ 2
Pa, ¢és olyan zart légter(i helyeken hasznaljak, mint a raktarak és

az liveghazak;

=

i) permetezve alkalmazando.

Nem kell vizsgalatot végezni, ha a kérelmez6 adott esetben indokolni
tudja az 1272/2008/EK rendelet szerinti valamelyik alternativ
megkozelités alkalmazasat. Ezért meg kell adni, vagy egy validalt
modszer alkalmazasaval megbizhatéan meg kell becsiilni minden
Osszetevl akut inhalacios toxicitasat. Mérlegelni kell az egyes Ossze-
tevok lehetséges hatasat az egész keverék toxikus potencialjara.

Fejet/orrot érd expozicidt kell alkalmazni, kivéve, ha indokolhato a
teljes testet éré expozicio.

Borirritacio

A vizsgalatnak lehet6vé kell tennie annak megallapitasat, hogy a
novényveédd szer okozhat-e borirritaciot, és hogy visszafordithatok-
e a megfigyelt hatasok.

A novényvédd szer altal okozott bdrkorrozidra/borirritaciora vonat-
kozé in vivo vizsgalatok megkezdése eldtt a bizonyitékok értékelése
alapjan elemezni kell a meglévé relevans adatokat. Ha nem all
rendelkezésre elegendd adat, akkor ezek mennyisége Iépcsézetes
vizsgalatok alkalmazasaval novelhetd.

A vizsgalati stratégianak tobbszintli megkdozelitést kell kovetnie:

1) bérkorr6zid értékelése validalt in vitro vizsgalati modszerrel,

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

3) kezdeti in vivo bdrirritacios vizsgalat végzése egy allaton, és
amennyiben nem jelentkeznek karos hatdsok;

4) egy vagy két tovabbi allaton végzett ellendérzé vizsgalat.
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Az irritacidra vonatkozo6 informaciok biztositasa tekintetében mérle-
gelni kell dermalis toxitasi vizsgalat alkalmazasat.

Specifikus irritacios vizsgalat elvégzése helyett felhasznalhatok a
borvizsgalat soran megallapitott sulyos bdrirritaciora vagy borkorro-
ziora vonatkozd megallapitasok.

Vizsgalati kotelezettség

A noévényvédd szer borirritaciot okozd hatasat tobbszintii megkoze-
litést alkalmazva kell jelenteni, kivéve, ha a kérelmez6 indokolni
tudja az 1272/2008/EK rendelet szerinti valamelyik alternativ
megkozelités alkalmazasat. Ez utobbi esetben meg kell adni, vagy
egy validalt modszer alkalmazasaval megbizhatéan megbecsiilni
minden 0Osszetevd borirritacios tulajdonosagat. Mérlegelni kell az
egyes Osszetevok lehetséges hatasat a teljes keverék irritacids poten-
cialjara.

Szemirritdacio

A vizsgalat lehet6vé teszi annak megallapitasat, hogy a novényvédo
szer okozhat-e szemirritaciot, és hogy visszafordithatok-e a
megfigyelt hatasok.

A novényveédd szer altal okozott szemkorr6zidra/szemirritaciora
vonatkozo in vivo vizsgalatok megkezdése eldtt a bizonyitékok érté-
kelése alapjan elemezni kell a meglévd relevans adatokat. Ha a
rendelkezésre allo adatok nem bizonyulnak elégségesnek, akkor
ezek mennyisége lépcsdzetes vizsgalatok alkalmazasaval ndvelheto.

A vizsgalati stratégianak tobbszintli megkdozelitést kell kovetnie:

1) a szemirriticio/szemkorrozid elérejelzésére in vitro borirritcios/
korrézids vizsgalat alkalmazasa;

2) validalt vagy elfogadott in vitro szemirriticio-vizsgalat végzése
sulyos szemirritacio/korrozid (példaul BCOP, ICE, IRE, HET-
CAM) azonositasahoz ¢és negativ eredmények esetén;

3) szemirritacio felmérése a novényvédo szerek irritacios hatasanak
megallapitasara szolgalo rendelkezésre allo, validalt in vitro vizs-
galati modszer alkalmazasaval, amennyiben ilyen modszer nem
all rendelkezésre;

4) kezdeti in vivo szemirritacids vizsgalat végzése egy allaton, és
amennyiben nem jelentkeznek karos hatasok;

5) egy vagy két tovabbi allaton végzett ellenérzd vizsgalat.

Vizsgalati kotelezettség

Szemirritacio-vizsgalatokat kell végezni, kivéve, ha valdszinisithetd,
hogy felléphetnek a szemet érinté sulyos hatasok, illetve ha a kérel-
mez6 indokolni tudja az 1272/2008/EK rendelet szerinti valamelyik
alternativ megkozelités alkalmazasat. Ez utobbi esetben meg kell
adni, vagy egy validalt modszer alkalmazasaval megbizhatoan meg
kell becsiilni minden &sszetevd szemirritacios tulajdonosagat. Mérle-
gelni kell az egyes OsszetevOk lehetséges hatasat a teljes keverék
irritacios potencialjara.
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7.2.

Borszenzibilizacio

A vizsgalatnak informaciot kell nyGjtani ahhoz, hogy fel lehessen
mérni a hatéanyag bérszenzibilizacios reakcidkat kivaltd lehetséges
hatasait.

Vizsgalati kotelezettség

Borszenzibilizacios vizsgalat kell végezni, kivéve, ha a hatdéanyagok
vagy a segédanyagok ismerten borszenzibilizald hatasuak, illetve ha
a kérelmezd indokolni tudja az 1272/2008/EK rendelet szerinti vala-
melyik alternativ megkdozelités alkalmazasat. Ez utobbi esetben meg
kell adni, vagy egy validalt modszer alkalmazasaval megbizhatoan
meg kell becsiilni minden &sszetevd borszenzibilizalo tulajdonosagat.
Meérlegelni kell az egyes OsszetevOk lehetséges hatasat a teljes
keverék szenzibilizald potencialjara.

Helyi nyirokcsomo-vizsgalatot (LLNA), illetve adott esetben a vizs-
galat csokkentett hatokorli valtozatat kell elvégezni. Amennyiben
ilyen vizsgalatra nincs moéd, azt indokolni kell és tengerimalacon
végzett maximalizacids vizsgalatot kell helyette lefolytatni. Ha
rendelkezésre all barmely, az OECD irdnymutatisainak megfeleld
és egyértelmli eredményt adod tengerimalacon végzett vizsgalat
(maximalizaciés vagy Biihler) allatjoléti okokbdl nincs sziikség
tovéabbi vizsgalatok végzésére.

Mivel a bdrszenzibilizdlo tulérzékenységi reakciot vélthat ki,
megfelel vizsgalatok rendelkezésre allasa esetén vagy amennyiben
vannak légzdészervi szenzibilizacidés hatdsra utalo jelek, szamitasba
kell venni a légzdszervi szenzibilizacid lehetdségét.

A novényvedo szerrel kapcsolatos kiegészit vizsgalatok

Eseti alapon, illetve az egyes vizsgalandé paraméterek ¢s az elérendd
célok figyelembevétele mellett (példaul olyan novényvédd szerek
esetén, amely feltehetéen halmozodd toxikus és szinergikus hata-
sokat kivaltd hatdanyagokat vagy mas OsszetevOket tartalmaznak)
kell megvitatni az illetékes tagallami hatosaggal, hogy sziikség
van-e¢ novényveédo szerrel kapcsolatos kiegészité vizsgalatok végzé-
sére.

A vizsgalat tipusat a potencialisan veszélyes végpontnak megfeleléen
kell megvalasztani.

A névényvédd szerek kombindcidival kapcsolatos kiegészité vizs-
galatok

Sziikség lehet a novényveédod szerek kombinacidjara vagy a novény-
veédd szer és a hozzaadott adalékokra vonatkozd vizsgéalatok elvég-
zésére, ha a szer cimkéje kovetelményeket tlintet fel a ndvényveédo
szernek mdas ndvényvédd szerekkel és/vagy hatasjavitokkal egyiitt,
tankkeverékként torténd alkalmazasa tekintetében. Eseti alapon,
illetve az egyes novényvédd szerek akut toxicitdsara vonatkozo vizs-
galatok eredményeinek, a hatéanyagok toxikologiai tulajdonsagainak,
az érintett szerek kombinaciojabdl eredé expozicid lehetdségének —
kiilonds tekintettel a veszélyeztetett csoportokra — és az érintett
szerek vagy hasonlé termékek tekintetében rendelkezésre allo infor-
maciok vagy gyakorlati tapasztalatok figyelembevétele mellett kell
megvitatni az illetékes tagallami hatosaggal, hogy sziikség van-e
novényvedo szerrel kapcsolatos kiegészitd vizsgalatok végzésére.

Az expoziciéra vonatkozé adatok

E rendelet alkalmazasaban a kovetkezé fogalommeghatarozasok
alkalmazandok:
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a) a felhasznalo az a személy, aki a novényvédd szerek kijuttata-
saval — példaul keverés, betdltés, kijuttatds — vagy a novényvédo
szert tartalmazd berendezések tisztitasaval és karbantartasaval
kapcsolatos tevékenységeket végez; a felhasznalo lehet egyarant
szakember vagy nem szakember;

b) a dolgozd az a személy, akinek a munkéja részét képezi, hogy
bemegy egy elézdleg novényvédd szerrel kezelt teriiletre, vagy
aki novényvédo szerrel kezelt novénykultaraval banik;

c) a kozelben tartozkodd az a személy, aki véletlenszerlien olyan
teriileten vagy kozvetleniil olyan teriilet mellett tartozkodik,
ahol épp ndvényvédd szert juttatnak ki, vagy azt megeldzéen
juttattak ki, de nem azzal a céllal tartdzkodik ott, hogy a kezelt
teriileten vagy a kezelt névénnyel dolgozzon;

d) a lako az a személy, aki a novényvédd szerrel kezelt teriilet
kozelében lakik, dolgozik vagy valamilyen intézménybe jar, de
nem azzal a céllal, hogy a kezelt teriileten vagy a kezelt novén-
nyel dolgozzon.

Ahol a szer cimkéje kovetelményeket tintet fel a ndvényveédo
szernek mas novényvédoé szerekkel és/vagy hatéasjavitokkal egyiitt,
tankkeverékként torténé alkalmazasa tekintetében, az expozicid érté-
kelésekor ki kell térni az egyiittes expoziciora is. A halmozodo és
szinergikus hatasokat is figyelembe kell venni és jelenteni kell a
dokumentacioban.

Felhasznaloi expozicio

Informaciét kell biztositani ahhoz, hogy értékelhetd legyen a javasolt
hasznalati feltételek mellett valoszintisithetden jelentkezd, a ndvény-
védo szerben 1évo hatdanyagokhoz és toxikoldgiai szempontbdl rele-
vans vegyiiletekhez tartozo expozicidés szint, figyelembe véve a
halmoz6dé és szinergikus hatasokat is. Az értékelésnek alapot kell
nyUjtania a megfelelé ovintézkedések kivalasztasahoz, beleértve ebbe
a felhasznalok részére sziikséges személyi védofelszerelést, amelyet a
novényvédd szer cimkéjén fel kell tiintetni.

A felhasznaldi expozicido becslése

Becslést kell végezni a javasolt felhasznalasi koriilmények mellett
valoszintsithetden bekovetkezd felhasznaloi expozicio felmérésének
érdekében, az adott esetben rendelkezésre allo megfeleld szamitasi
modell felhasznalasaval. Ahol jelentdsége van e becslésnél figye-
lembe kell venni a tobb hatdéanyagnak és a — tobbek kozott a
novényvédd szerben, valamint a tankkeverékben jelen 1évé — toxi-
kologiailag relevans vegyiileteknek vald expoziciobol adodd kumu-
lativ és szinergikus hatasokat.

Vizsgalati kotelezettség

A felhasznaloi expozicio becslését mindig el kell végezni.

A becslés feltételei

A ndvényvédd szerhez javasolt minden egyes kijuttatasi modszer és
a kijuttatashoz hasznalt késziilék minden egyes javasolt tipusa tekin-
tetében becslést kell végezni, figyelembe véve adott esetben az
1272/2008/EK rendeletben megéllapitott, a higitott vagy nem higitott
szer kezelésére vonatkozo kovetelményeket.

A becslésnek ki kell térnie a keverésre/betdltésre ¢s kijuttatasra,
valamint a novényvédd szer kijuttatasahoz alkalmazott berendezés
tisztitasara ¢s rutinjellegi karbantartasara. A helyi felhasznalasi felté-
telekre (a kiillonboz6 felhasznalasra kertild tartalyok tipusa és mérete,
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7.2.2.1

kijuttatasi eszkozok, jellemzé munkaarany, kijuttatdsi mennyiség,
permetkoncentracio, termofoldméret, a ndvénytermesztés éghajlati
feltételei) vonatkozd pontos informaciokat fel kell tiintetni.

A becslést eloszor azt feltételezve végzik el, hogy a szer felhaszna-
16ja nem hasznal semmiféle személyi védbfelszerelést.

Ahol helyénvald, tovabbi becslést is végeznek azt feltételezve, hogy
a felhasznald hatékony és konnyen beszerezhetd védofelszerelést
hasznal, melynek hasznalata nem okoz kiilondsebb nehézséget a
felhasznald szdmara. Amennyiben a cimkén Ovintézkedések vannak
feltlintetve, a becslésnél ezeket figyelembe kell venni.

A felhaszndloi expozicio mérése

A vizsgalatnak adatokat kell szolgaltatnia ahhoz, hogy lehet6vé tegye
a javasolt specifikus felhasznalasi feltételek mellett valoszinisithe-
téen bekovetkezd felhasznaloi expozicio értékelését. A vizsgalatnak
etikailag kifogastalannak kell lennie.

Vizsgalati kotelezettség

Amikor nincsenek a rendelkezésre allo szamitasi modellen beliil
reprezentativ adatok vagy a modellalapu kockazatértékelés a relevans
referenciaérték tallépését jelzi, meg kell adni a relevans expozicids
modra vonatkozd expozicios adatokat.

Ez a helyzet all el6 példaul akkor, amikor a 7.2.1.1. pontban emlitett
felhasznaloi expoziciora vonatkozo becslés eredményei az alabbi két
feltétel egyikének vagy mindkettének a teljesiilését jelzik:

a) a hatdanyag jovahagyasanak Osszefliggésében meghatarozott elfo-
gadhato felhasznaloi expozicids szint esetleges tillépése;

b) a novényvédé szer hatdanyagara és toxikologiailag relevans
vegylileteire vonatkozdan a 98/24/EK és a 2004/37/EK iranyelv
szerint meghatarozott hatarértékek esetleges tullépése.

A vizsgalatot realis expozicios feltételek kozott kell elvégezni, a
javasolt hasznalati feltételek figyelembevételével.

A kézelben tartozkodok és lakok expozicidja

Informaciét kell biztositani ahhoz, hogy értékelhet6 legyen a javasolt
hasznalati feltételek mellett valdszintsithetéen jelentkezd, a hato-
anyagok ¢és toxikologiai szempontbdl relevans vegyiiletekhez tartozo
expozicids szint, figyelembe véve — ahol ennek jelent6sége van — a
halmozddo és szinergikus hatasokat is. Az értékelésnek tovabba alap-
ként kell szolgalnia a megfelelé Ovintézkedések — tobbek kozott a
korlatozott belépési id6, a lakok és a kozelben tartozkodok kezelési
teriiletre 1épésének a megtiltasa és a biztonsagi tavolsagok — kiva-
lasztasahoz.

A kozelben tartozkodok és lakdok expozicidojanak
becslése

Ahhoz, hogy fel lehessen mérni a kozelben tartdzkodokat és lakokat
a javasolt hasznalati feltételek mellett valoszinisithetéen éré expozi-
ciot, megfelel6 szamitasi modell felhasznalasaval — amennyiben ilyen
rendelkezésre all — becslést kell végezni. Ahol jelentésége van e
becslésnél figyelembe kell venni a tobb hatdéanyagnak és a — ndvény-
védo szerben, valamint a tankkeverékben jelen 1évé — toxikologiailag
relevans vegyiileteknek vald expoziciobol adodé kumulativ és sziner-
gikus hatasokat.



02013R0284 — HU —21.11.2022 — 002.002 — 38

7222

7.2.3.

7.2.3.1.

A kérelmezonek figyelembe kell vennie, hogy a névényvédd szerek
kijuttatdsakor vagy azt kovetéen a kozelben tartozkodok is ki
lehetnek téve a szer hatdsanak és fennallhat a lakok foként, de
nem kizarolag dermalis vagy inhalacios expozicidja és a gyermekek
vagy kisgyermekek oralis (kézrél szajon at terjedd) expozicidja sem
kizarhato.

Vizsgalati kotelezettség

kell végezni.

A becslés feltételei

A kijuttatasi modszerek Osszes relevans tipusa tekintetében el kell
végezni a kozelben tartozkodok és lakok expoziciéra vonatkozod
becslést. Fel kell tiintetni tobbek kozott a maximalis teljes dozisra
¢és permetkoncentraciora vonatkozo pontos informaciokat. A becslést
azt feltételezve végzik el, hogy a kozelben tartozkodok és lakok nem
hasznalnak semmiféle személyi védéfelszerelést.

A kozelben tartozkoddk és lakdok expozicidojanak
mérése

A vizsgalat elégendd adatot szolgaltat ahhoz, hogy értékelni lehessen
a kozelben tartdzkodokat és lakokat a javasolt hasznalati feltételek
kozott valdsziniisithetéen éré expoziciot. A vizsgalatnak etikailag
kifogastalannak kell lennie.

Vizsgalati kotelezettség

Amikor a modellalapu kockazatértékelés a relevans referenciaérték
tallépését jelzi, vagy amikor nincsenek a rendelkezésre allo szamitasi
modellen beliil reprezentativ adatok, meg kell adni a relevans expo-
ziciés modra vonatkozo expozicids adatokat.

A vizsgalatot realis expozicios feltételek kozott kell elvégezni, a
javasolt hasznalati feltételek figyelembevételével.

A dolgozok expozicidja

Informaciot kell biztositani ahhoz, hogy értékelhetd legyen a javasolt
hasznalati feltételek mellett és a mezdgazdasagi gyakorlatban valo-
sziniisithetGen jelentkezd, a novényvédo szerben 1évo hatdéanyagok és
toxikologiai szempontbol relevans vegyiiletekhez tartozo expozicios
szint, figyelembe véve a kumulativ és szinergikus hatasokat is.
Alapot kell biztositani a megfelelé védelmi intézkedések — beleértve
a varakozasi 1d6t és az ujboli belépésig terjedd idot — kivalasztasa-
hoz.

A dolgozok expozicidojanak becslése

Becslést kell végezni a dolgozokat a javasolt felhasznalési feltételek
mellett valdszinisithetéen ¢éré expozicido felmérése érdekében, az
adott esetben rendelkezésre allo megfelelé szamitasi modell felhasz-
nalasaval. Ahol jelentésége van e becslésnél figyelembe kell venni a
tobb hatdanyagnak és a — ndvényvédd szerben, valamint a tankke-
verékben jelen 1év — toxikologiailag relevans vegyiileteknek valo
expoziciobol adédé kumulativ és szinergikus hatasokat.

Vizsgalati kotelezettség

Ha a javasolt hasznalati feltételek mellett felmeriilhet az expozicid
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A becslés feltételei

hajtando feladatok vonatkozasaban el kell végezni. Pontos informa-
ciokat meg kell adni tobbek kozott a kijuttatast kovetd tevékeny-
ségek leirasara, az expozicio idétartamara, a kijuttatasi mennyiségre,
a kijuttatasok szamara, a minimalis permetezési idére és a novény
novekedési szakaszara vonatkozoan. Alapfelvetést kell alkalmazni,
amennyiben nem allnak rendelkezésre adatok a javasolt hasznalati
feltételek mellett lepergd szermaradék mennyisége tekintetérol.

A becslést — a varhatd expoziciora vonatkozoéan rendelkezésre allo
adatok felhasznalasaval — elészor azt feltételezve végzik el, hogy a
szerrel dolgozd személy nem hasznal semmiféle személyi védofel-
szerelést. Ahol helyénvald, egy masodik becslést is végeznek azt
feltételezve, hogy a dolgozd hatékony és konnyen beszerezhetd
védofelszerelést hasznal, melynek hasznalata nem okoz kiilonosebb
nehézséget a felhasznald szamara és amelyet rendszeresen viselni is
fog — példaul mert ez a tobbi feladata elvégzéséhez is sziikséges.

A dolgozdok expozicidjanak mérése

A vizsgalatnak adatokat kell szolgaltatnia ahhoz, hogy értékelni
lehessen a dolgozokat a javasolt hasznalati feltételek kozott valoszi-
niisithetéen éré expoziciot. A vizsgalatnak etikailag kifogastalannak
kell lennie.

Vizsgalati kotelezettség

Amikor a modellalapt kockazatértékelés a relevans referenciaérték
tallépését jelzi vagy amikor nincsenek a rendelkezésre allo szamitasi
modellen beliil reprezentativ adatok, meg kell adni a relevans expo-
zicidos modra vonatkozd expozicios adatokat.

Ez a helyzet all el6 példaul akkor, amikor a 7.2.3.1. pontban emlitett,

feltétel egyikének vagy mindkettének a teljesiilését jelzik:

a) a hatéanyag jovahagyasanak Osszefliggésében meghatarozott elfo-
gadhato felhasznaldi expozicids szint esetleges tullépése;

b) a novényvédo szer hatdanyagara és/vagy toxikologiailag relevans
Osszetevoire vonatkozoan a 98/24/EK és a 2004/37/EK iranyelv
szerint meghatarozott hatarértékek esetleges tullépése.

A vizsgalatot realis expozicios feltételek kozott kell elvégezni, a
javasolt hasznalati feltételek figyelembevételével.

Dermalis abszorpcio

A vizsgalaton beliil biztositani kell a névényvédd szerben 1év6 hato-
anyagok ¢és toxikologiai szempontbol relevans vegyiiletek boron
keresztiili abszorpcidjanak mérését.

Vizsgalati kételezettség

A vizsgalatot akkor kell elvégezni, amikor a dermalis expozicid
szignifikans expozicios mod és a becslések szerint nincs az alap-
értelmezett abszorpcids érték alkalmazasa mellett elfogadhaté kocka-
zat.

Vizsgalati feltételek

A lehetéség szerint emberi boron végzett in vitro vizsgalatokbol
szarmaz6 adatokat jelenteni kell.
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Vizsgalatokat kell végezni adott esetben higitott vagy koncentralt
formaban felhasznalt reprezentativ névényvédd szeren.

Amennyiben a vizsgalatot nem a varhatd expozicios helyzet mellett
végzik (tekintettel példaul a segédanyagok vagy a koncentracio tipu-
sara), tudomanyosan is ala kell timasztani ezeket az adatokat, hogy
megbizhatéan hasznélni lehessen Oket.

7.4. A segédanyagokra vonatkozdéan rendelkezésre allo toxikoldégiai
adatok

A kérelmezonek — ahol ennek jelentésége van — be kell nyujtania és
értéekelnie kell az alabbi informaciokat:

a) az 1907/2006/EK rendelet 20. cikkének (3) bekezdésében emlitett
regisztracios szam;

b) az 1907/2006/EK rendelet 10. cikke a) pontjanak vi. alpontja
értelmében benydjtott technikai dokumentacioban szereplé vizs-
galati osszefoglalasok; valamint

c) az 1907/2006/EK rendelet 31. cikkében emlitett biztonsagi adat-
lap.

A novényvédd szerre vonatkozdan a c) pontban emlitett biztonsagi
adatlapot is be kell adni és értékelni kell.

Minden egyéb rendelkezésre allo informaciot be kell nyujtani.

8. SZAKASZ

Szermaradékok a kezelt termékekben, élelmiszerben és takarmdnyban, illetve
azok feliiletén

A kezelt termékekben, élelmiszerben és takarmanyban, illetve azok feliiletén
felgyiilemlett szermaradékokra vonatkozd adatokat és informaciokat a
283/2013/EU rendelet melléklete A. részének 6. szakaszaban meghatarozott
kovetelményeknek megfelelden be kell nytjtani, kivéve, ha a kérelmez6 bizo-
nyitja az egyes hatdanyagokra vonatkozoan elézéleg benyujtott adatok és infor-
maciok alkalmazhatosagat.

9. SZAKASZ

A névényvédd szer sorsa és viselkedése a kérnyezetben

Bevezetés
1. Becsiilt kornyezeti koncentracio (PEC).
1.1. Becslést kell végezni a realisan elképzelhetd legrosszabb esetet felté-

telezve a hatéanyag és a metabolitok, a bomlas- és reakcidtermékek

— a hozzdadott hatéanyag 10 %-nal nagyobb koncentracié esetén,

— a hozzaadott hatdéanyag 5 %-nal nagyobb koncentracioé esetén,
legalabb két egymast kdvetd mérést végezve,

— azon fent emlitett anyagok esetén, amelyek egyes Osszetevoi (>
5 %) a mar folyamatban 1év6 vagy javasolt alkalmazast kovetden
a vizsgalat végéig nem érték el talajbeli, talajvizbeli, felszini vizi
és leveg6beli koncentracio tekintetében a maximalis szintet.
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1.3.

1.4.

1.5.

9.1.
9.1.1.
9.1.1.1.

E koncentraciok becsléséhez a kovetkez6 fogalommeghatarozasokat
kell alkalmazni:

a) Becsiilt kornyezeti koncentracio a talajban (PECs): a talaj felsd
rétegében jelen 1évé szermaradék-mennyiség, amelybél nem
célzott, talajban ¢l6 szervezeteket érintd (akut és kronikus) expo-
zicio eredhet.

b

~

Becsiilt kornyezeti koncentracio a felszini vizekben (PECsw): a
felszini vizekben jelen lévé szermaradék-mennyiség, amelybdl
nem célzott szervezeteket érintd (akut és kronikus) expozicio
eredhet.

c) Becsiilt kornyezeti koncentracié az iiledékben (PECsgp): az
iledékben jelen 1év0 szermaradék-mennyiség, amelybél nem
célzott tiledéklako szervezeteket érinté (akut és kronikus) expo-
zicio eredhet.

d

Becsiilt kérnyezeti koncentracié a talajvizben (PECgw): a szer-
maradékok mennyisége a talajvizben.

=

e) Becsiilt kornyezeti koncentracio a levegdben (PEC,): a leve-
gbben jelen 1évo szermaradékmennyiség, amelybdl embert, allat-
okat és egyéb nem célzott szervezeteket érint6 (akut és kronikus)
expozici6 eredhet.

E koncentraciok becsléséhez valamennyi, a ndvényvédé szerre és a
hatéanyagra vonatkozo relevans informaciot figyelembe kell venni.
Ahol jelentésége van, a 283/2013/EU rendelet melléklete A.
részének 7. szakaszaban meghatarozott paramétereket kell hasznalni.

Amennyiben az eldrejelzett kornyezeti koncentraciok becsléséhez
modellek hasznalatara kertil sor, a kovetkezo feltételeknek kell telje-
stilniiik:

— a modelleknek realis paraméterek és feltételezések figyelembevé-
telével valamennyi relevans folyamat tekintetében a lehetd
legjobb becslést kell biztositaniuk,

— lehetdség szerint a modelleket megbizhaté modon, a hasznalatuk
tekintetében relevans viszonyok mellett végzett mérésekkel vali-
daltak,

— az alkalmazott modellnek relevansnak kell lennie a felhasznalasi
tertiletre jellemzd viszonyok szempontjabol.

A megadott informacioknak, ahol jelentésége van, tartalmaznia kell a
283/2013/EU rendelet melléklete A. részének 7. szakaszaban
szereplé informaciokat.

A szilard halmazallapoti novényvédé szerek, valamint a kezelt és
bevont vetdmagok esetén fel kell mérni az alkalmazas vagy vetés
soran a por atsodrodasat a nem célzott fajokra. Amig az egyezetett
poreloszlasi mérték nem all rendelkezésre, a kijuttatasi technikak, a
por méréséhez megfeleld modszertan és adott esetben kockazatcsok-
kentd intézkedések alkalmazasaval kell meghatarozni a valdsziniisit-
hetd expozicids szintet.

A novényvédo szer sorsa és viselkedése a talajban
A talajban valo lebomlas sebessége
Laboratériumi vizsgalatok

A talajban vald lebomlasra vonatkozd laboratoriumi vizsgalatoknak a
lehetd legpontosabb becslést kell biztositaniuk a hatéanyag 50 %-os,
illetve 90 %-os lebomlasdhoz sziikséges id6 (DegT50y,, és
DegT90,,,) meghatarozasahoz laboratoriumi koriilmények kozott.
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9.1.1.2.
9.1.1.2.1.

Vizsgalati kotelezettség

A novényvédo szerek talajbeli perzisztenciajanak és viselkedésének
vizsgalatara csak abban az esetben van sziikség, ha nem lehetséges
azt a hatéanyagra és metabolitjaira, valamint a bomlas- és reakcio-
termékekre vonatkozo, a 283/2013/EU rendelet melléklete A.
részének 7.1.2.1. pontjaban szereplé kovetelményeknek megfelelden
kapott adatok extrapolacidja alapjan kiszamitani.

Anaerob lebomlasi vizsgalatot kell benyujtani, ha nem lehetséges azt
a hatéanyagra és metabolitjaira, valamint a bomlas- és reakciotermé-
kekre vonatkozd, a 283/2013/EU rendelet melléklete A. részének
7.1.2.1. pontjaban szerepld kovetelményeknek megfelelden kapott,
az anaerob inkubécids adatok extrapolacioja alapjan kiszadmitani,
kivéve, ha a kérelmez$ bizonyitja, hogy valosziniisithetd, hogy a
hatdanyagot tartalmazé novényvédé szerek a tervezett hasznalat
soran nem keriilnek anaerob koriilmények kozé.

Vizsgalati feltételek

A hatéanyag aerob lebomldsanak mértékére vonatkozo vizsgélatot
legalabb négy talajtipuson kell elvégezni és jelenteni. A talaj tulaj-
donsagainak a 283/2013/EU rendelet melléklete A. részének 7.1.1. és
7.1.2.1. pontja értelmében végzett aerob vizsgalatok soran hasznalt
talajok tulajdonsdgaihoz hasonlénak kell lennie. Legalabb négy
kiilonboz6 talajtipus esetén kell megbizhato DegT50 és 90 értékeknek
rendelkezésre allniuk.

A 283/2013/EU rendelet melléklete A. részének 7.1.2.1. pontja értel-
mében végzett aerob vizsgalatok soran alkalmazott eljarasokkal
megegyez0 eljarasok és a hasznalt talajtipusokhoz hasonlé talajti-
pusok alkalmazasaval vizsgalatokat kell végezni a hatdanyag aerob
lebomlasanak mértékérdl.

Az esetlegesen relevans metabolitok kinetikus képzédési hanyadat ¢és
bomlasi értékeit meg kell hatarozni a vizsgalatok soran aerob és
anaerob koriilmények kozott, amennyiben a 283/2013/EU rendelet
melléklete A. részének 7.1.2.1.2. és 7.1.2.1.4. pontjanak extrapola-
cidja révén ez nem lehetséges, akkor a hatbanyagra vonatkozo vizs-
galat kiterjesztése révén.

Annak érdekében, hogy megvizsgalhatd legyen a hémérséklet lebom-
lasra gyakorolt hatasa, végre kell hajtani egy megfeleld Q10 faktorral
végzett szamitast vagy kiilonb6zé homérsékleteken végzett tovabbi
megfeleld szamu vizsgalatot.

A metabolitok, a bomlas- ¢és reakciotermékek esetén legalabb az
aerob koriilménye kozotti vizsgalatokhoz hasznalt harom talajtipusra
vonatkozoan megbizhatdo DegT50 és 90 értékeket kell megadni.

Szabadfoldi vizsgalatok
A talajban valo eloszlasra vonatkozo vizsgalatok

A talajban valo eloszlasra vonatkozo vizsgalatok a lehet6 legponto-
sabb becslést biztositjak a hatdoanyag 50 %-os, illetve 90 %-os elosz-
lashoz sziikséges 1d6 (DisT50gc1q és DisT90g01q) és lehetdség szerint
az 50 %-os, illetve 90 %-os lebomlasahoz sziikséges id6 (DegT50c1q
és DegT 90g.q) meghatarozasahoz szabadfoldi koériilmények kozott.
Ahol jelentdsége van, jelenteni kell a relevans metabolitokra, bomlas-
és reakciotermékekre vonatkozd informaciokat.

Vizsgalati kotelezettség

A novényvédé szerek talajbeli eloszlasanak és viselkedésének vizs-
galatara csak abban az esetben van sziikség, ha nem lehetséges azt a
hatéanyagra és metabolitjaira, valamint a bomlas- és reakciotermé-
kekre vonatkozd, a 283/2013/EU rendelet melléklete A. részének
7.1.2.2.1. pontjaban szereplé kovetelményeknek megfelelden kapott
adatok extrapolacidja alapjan kiszamitani.
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9.1.1.2.2.

9.1.2.1.

9.1.2.2.

Vizsgalati feltételek

A reprezentativ mintavételi céllal kivalasztott (altalaban legalabb
négy kiilonboz6 tipushoz tartozo, kiilonbozo foldrajzi helyeken talal-
hato) talajokon végzett egyedi vizsgalatokat addig kell végezni, amig
az alkalmazott anyag legalabb 90 %-a eloszlott a talajbol vagy a
vizsgalat targyat nem képezé anyagokka alakult at.

A talajban térténd akkumuldacio vizsgalata

A vizsgalatoknak elegend6 adatot kell biztositaniuk ahhoz, hogy érté-
kelhetd legyen a hatdanyagbodl, a metabolitokbdl, illetve a bomlas- és

tdsége.

Vizsgalati kotelezettség

csak abban az esetben van sziikség, ha nem lehetséges azt a hato-
anyagrol és metabolitjairdl, a bomlas- ¢és reakciotermékekrol a
283/2013/EU rendelet melléklete A. részének 7.1.2.2.2. pontjdban
szereplé kovetelményeknek megfeleléen kapott adatok extrapolacidja
alapjan kiszamitani.

Vizsgalati feltételek

Legaldbb két kiilonbozd tipust relevans talajon és eltéré foldrajzi
helyeken kell hossza tavi szabadfoldi vizsgéalatokat végezni tobbszori
kijuttatas mellett.

Ha a bevezetés 6. pontjaban emlitett jegyzékben nem szerepel erre
vonatkoz6 iranymutatas, az illetékes tagallami hatosagokkal kell
egyeztetni az elvégzendd vizsgalat tipusarol és feltételeirdl.

A talajban valo mobilitas

A rendelkezésre bocsatott informacionak elegendd adatot kell bizto-
sitania ahhoz, hogy megallapithato legyen a hatéanyagbol, annak
metabolitjaibol, illetve a bomlads- ¢és reakcidtermékeibdl szarmazo
szermaradékok mobilitasanak és kimosodasanak lehetdsége.
Laboratériumi vizsgalatok

Vizsgalati kotelezettség

A ndvényvédo szer talajbeli mobilitasanak vizsgalatara csak abban az
esetben van sziikség, ha nem lehetséges azt a 283/2013/EU rendelet
melléklete A. részének 7.1.2. és 7.1.3.1. pontjaban szereplé kovetel-
ményeknek megfeleléen kapott adatok extrapolacioja alapjan kisza-
mitani.

Vizsgalati feltételek

A 283/2013/EU rendelet melléklete A. részének 7.1.2. és 7.1.3.1.
pontjaban szerepld rendelkezések alkalmazandok.

Liziméteres vizsgalatok

Sziikség esetén liziméteres vizsgéalatokat kell végezni a kovetkezd
informacidk biztositdsa érdekében:

— a talajban vald mobilitas,
— a talajvizbe torténd kimosoddas valdszintisége,
— a talajban vald megoszlas képessége.

Vizsgalati kotelezettség

Az arra vonatkozd dontésnél, hogy liziméteres vizsgalatra vagy a
kimosodas tobbszintli értékelési rendszere keretében végzett kisérleti
kiiltéri vizsgalatra keriiljon-e sor, figyelembe kell venni a lebomlasi
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9.1.2.3.

és a mobilitdsra vonatkozo vizsgalatok eredményeit és a PECgw
kiszamitott értékét. Az elvégzendd vizsgalat tipusa tekintetében
egyeztetni kell az illetékes tagallami hatosagokkal.

Ezekre a vizsgalatokra csak abban az esetben van sziikség, ha nem
lehetséges az eredményeket a hatdanyagrol és metabolitjairdl, a
bomléas- és reakciotermékekrél a 283/2013/EU rendelet melléklete
A. részének 7.1.4.2. pontjaban szereplé kovetelményeknek megfele-
16en kapott adatok extrapolacidja alapjan kiszamitani.

Vizsgalati feltételek

A vizsgalatoknak, a talajtipus, az éghajlati viszonyok, az alkalmazott
hatéanyag mennyiségének, valamint az alkalmazas gyakorisaganak és
idétartamanak figyelembevételével a redlisan elképzelhetd legrosz-
szabb helyzetet kell szimuldlniuk és meg kell adniuk a lehetséges
kimosodas megfigyeléséhez sziikséges 1dot.

A talajoszlopokbdl leszivargd vizet alkalmas idékozonként kell
elemezni, mig a novényekben talalhaté szermaradékokat betakaritas
idején kell meghatdrozni. A kisérleti munka végeztével a talajszel-
vényben taldlhaté szermaradékokat legalabb ot rétegre kiterjedden
kell meghatarozni. A kisérlet folyaman tartézkodni kell az id6kozi
mintavételtdl, mivel a novények ¢és a talaj eltavolitasa befolyasolja a
kimosodas folyamatat (kivéve az altalanos mezdgazdasagi gyakor-
lattal 9sszhangban végzett betakaritast).

Szabalyos id6kozonként — legalabb hetente — kell mérni a csapadékot,
a talaj és a levegd homérsékletét.

A liziméterek mélysége legalabb 100 cm. A talajoszlopnak héboritat-
lannak kell maradnia. A talajhémérsékletnek meg kell kozelitenie a
helyszinen mérhetd talajhomérsékletet. Sziikség lehet kiegészité onto-
zésre az optimalis ndvényndvekedés, valamint annak biztositdsa érde-
kében, hogy az atszivargd viz mennyisége hasonlo legyen az abban a
régioban tapasztalhatoval, amelyre az engedélyt kérik. Amennyiben a
vizsgalat ideje alatt a talaj mez6gazdasagi céli mozgatason megy
keresztiil, annak mélysége nem haladhatja meg a 25 cm-t.

Szabadfoldi kimosddasi vizsgalatok

Sziikség esetén szabadfoldi kimosodasi vizsgalatokat kell végezni a
kovetkezd informaciok biztositasa érdekében:

— a talajban val6 mobilités,

— a talajvizbe torténd kimosddas valdszintisége,

— a talajban valo megoszlas képessége.

Vizsgalati kotelezettség

Az arra vonatkozd dontésnél, hogy szabadf6ldi kimosodasi vizs-
galatra vagy a kimosodas tobbszinti értékelési rendszere keretében
végzett kisérleti kiiltéri vizsgalatra keriiljon-e sor figyelembe kell
venni a lebomlasi és a mobilitasra vonatkozd vizsgalatok eredményeit
¢és a talajvizben 1évé becsiilt kornyezeti koncentracio kiszamitott érté-
két. Az elvégzend6é vizsgalat tipusa tekintetében egyeztetni kell az
illetékes hatosagokkal. Ezekre a vizsgalatokra csak abban az esetben
van sziikség, ha nem lehetséges az erdeményeket a hatbanyagrol és
metabolitjairol, a bomlas- és reakciotermékekrdl a 283/2013/EU ren-
delet melléklete A. részének 7.1.4.3. pontjaban szereplé kovetelmé-
nyeknek megfelelden kapott adatok extrapolacioja alapjan kiszami-
tani.
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9.2.
9.2.1.

Vizsgalati feltételek

A vizsgalatoknak, a talajtipus, az éghajlati viszonyok, az alkalmazott
hatéanyag mennyiségének, valamint az alkalmazas gyakorisaganak és
idotartamanak figyelembevételével a realisan elképzelhetd legrosz-
szabb helyzetet kell szimulalniuk.

A vizet megfelel6 id6kozonként elemezni kell. A kisérleti munka
végeztével a talajszelvényben taldlhato szermaradékokat legaldbb 6t
rétegre kiterjedden kell meghatarozni. A kisérlet folyaman tartozkodni
kell a talajbol és a novénybol torténd id6kozi mintavételtdl, mivel a
novények ¢€s a talaj eltavolitasa befolyasolja a kimosodas folyamatat
(kivéve az éltalanos mezdgazdasagi gyakorlattal 0sszhangban végzett
betakaritast).

Szabalyos idokozonként (legalabb hetente) kell mérni a csapadékot, a
talaj és a levegd homérsékletét.

Csatolni kell a kisérlet helyszinét jelentd foldek talajviztiikrére vonat-
kozd informaciot. A kisérlet tervezésétol fliggben a vizsgalt teriiletet
részletesen kell jellemezni hidrologiai szempontbol. A vizsgalat soran
észlelt talajrepedésrél részletesen be kell szamolni.

Koriltekintéssel kell kivalasztani a vizgytjté eszkozok szamat és
clhelyezését. Az edények elhelyezése a talajban nem eredményezhet
a viz szamdra kedvezd elfolyasi ttvonalat.

A talajvizbeli koncentraciora vonatkozo szamitasos becslések

A PECg-értékre vonatkozd becsléseknek minden egyes vizsgalt talaj
esetében egyarant ki kell terjedniiik az engedélyeztetni kivant legma-
gasabb mennyiségli egyszeri kijuttatasra, valamint az engedélyeztetni
kivant maximalis szamu, legrovidebb idon belil a legmagasabb
mennyiséget felhasznald kijuttatasra; az értéket a szaraz talaj 1 kg-
jaban talalhato hatéanyag, mg-ban megadott mennyiségével kell kife-
jezni.

A PECs-érték becslésekor a talajban vald kozvetlen vagy kozvetett
alkalmazassal, a sodrodassal, a talfolyassal és a kimosodassal, vala-
mint az alabbi folyamatokkal kapcsolatos tényezdket kell figyelembe
venni: illékonysag, adszorbcio, hidrolizis, fotolizis, aerob és anaerob
lebomlas. A kijuttatasi modnak és a talajmiivelésnek megfeleld talaj-
rétegmélységet kell figyelembe venni. Ha a kijuttatds soran a felszint
lefedik a becslések kiterjedhetnek arra is, hogy a novénykultira hato-
anyag-felfogd kapacitasa hogyan hat a talajt éré expozicio csokkené-
sére.

Kozvetleniil a kijuttatds kdvetéen meg kell adni a hatéanyagra, annak
metabolitjaira, illetve a bomlas- és reakciotermékekre vonatkozd
kezdeti PECs-szamitasokat. Megfeleld rovid tavi és hossz tavla
PECgs-szamitasokat (idoben sulyozott atlagokat) kell megadni az
okotoxikologiai vizsgalatokbol szarmazé adatok segitségével a hato-
anyagra, annak metabolitjaira, illetve a bomlas- és reakciotermékekre
vonatkozdan.

Amennyiben a talajban torténd eloszlas vizsgalata alapjan bizonyossa
valik, hogy a Dis90 érték nagyobb, mint egy év, és az adott szer akar
ugyanabban a vegetacios idészakban, akar késobbi évek soran torténd
kijuttatasat tervezik, ki kell szamitani és meg kell adni a talajon beliili
platokoncentraciot.

A novényvédo szer sorsa és viselkedése a vizben és iiledékben
A felszini vizekben valo aerob mineralizacio
Vizsgdalati kotelezettség

A novényvédd szerek nyilt vizekben vald (édesviz, torkolati viz,
tengerviz) perzisztencidjanak és viselkedésének vizsgalatara csak
abban az esetben van sziikség, ha nem lehetséges azt a hatbanyagra
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9.2.2.

és metabolitjaira, valamint a bomlas- és reakciotermékekre vonat-
kozo, a 283/2013/EU rendelet melléklete A. részének 7.2.2.2. pont-
jaban szerepld kovetelményeknek megfelelden kapott adatok extrapo-
lacioja alapjan kiszamitani.

A vizsgalatot minden esetben el kell végezni, kivéve, ha bizonyithato,
hogy a nyilt vizek szennyez6dése nem fordulhat eld.

Vizsgdalati feltételek

A lebomlas mértékét és utvonalat vagy utvonalait meg kell adni a
nyilt vizi vizsgalati rendszer és a lebegd-iiledék vizsgalati rendszer
esetén is. Ahol jelentdsége van tovabbi, a szervesszén-tartalom, a
textura vagy a pH-ért¢k tekintetében eltéré vizsgalati rendszereket
kell hasznalni.

Az eredményeket egyrészt egy sematikus abran kell feltiintetni, ahol
nyomon kovethetéek a lebomlasi Gtvonalak, masrészt olyan anyag-
mérlegekben, amelyek a radioaktiv jel6ld anyagnak a vizben — és
ahol ez relevans — az tiledékben valo, kovetkezok kozotti megoszlasat
abrazoljak az id6 fiiggvényében:

a) hatoéanyag;

b) COy;

c) CO,-t8l kiilonbozé egyeb illekony anyagok;

d) egyedi azonositott atalakulasi termékek;

e) nem meghatarozott, kivonhat6é anyagok; valamint
f) az tiledékben maradd kotott szermaradékok.

A vizsgalat iddtartama csak akkor haladhatja meg a 60 napot, ha a
félfolyamatos eljaras szerint a vizsgalati szuszpenzidt idorél idore
cserélik. A tételvizsgalati idészak is kiterjesztheté azonban maximum
90 napra, ha a vizsgalati anyag lebontasa az els6 60 napon beliil
megkezdddott.

A viz/iiledék vizsgalata
Vizsgalati kotelezettség

A novényvédd szerek vizi rendszerekben vald perzisztenciajanak és
viselkedésének vizsgalatara csak abban az esetben van sziikség, ha
nem lehetséges azt a hatdanyagra és metabolitjaira, valamint a
bomlas- és reakciotermékekre vonatkozo, a 283/2013/EU rendelet
melléklete A. részének 7.2.2.3. pontjaban szereplé kovetelmé-
nyeknek megfelelden kapott adatok extrapolacidja alapjan kiszami-
tani.

A vizsgalatot minden esetben el kell végezni, kivéve, ha bizonyit-
hatd, hogy a felszini vizek szennyezédése nem fordulhat eld.

Vizsgalati feltételek

A lebomlési Gtvonalat vagy utvonalakat is meg kell adni két vizi-
/iledékrendszerre nézve. A két kivalasztott iiledék szervesszén-
tartalma, textiraja és — relevans esetben — pH-értéke nem egyezhet
meg.

Az eredményeket egyrészt egy sematikus abran kell feltiintetni, ahol
nyomon kovethetdek a lebomlasi utvonalak, masrészt olyan anyag-
mérlegekben, amelyek a radioaktiv jelolé anyagnak a vizben és az
tiledékben valo, kovetkezok kozotti megoszlasat abrazoljak az ido
fliggvényében:

a) hatdanyag;

b) COy;

c) CO,-t6l kiilonboz6 egyéb illékony anyagok;



02013R0284 — HU — 21.11.2022 — 002.002 — 47

9.2.3.

9.2.4.

9.24.1.

d) egyedi azonositott atalakulasi termékek;

e) nem meghatarozott, kivonhaté anyagok; valamint

f) az tledékben marad6 kotott szermaradékok.

A vizsgélat idStartama legalabb 100 nap. Ez az iddszak meghosz-
szabbithat, ha sziikséges a lebomlasi utvonal, valamint annak
meghatarozasahoz, hogy a hatéanyag és annak metabolitjai, valamint
reakcio- és bomlastermékei hogyan oszlanak meg a vizben/iiledék-
ben. A vizsgalat idtartama rovidebb is lehet, ha a hatéanyag tobb
mint 90 %-a a 100 napos vizsgalati id6 lejarta elott lebomlik.

A viz/iledék vizsgalata soran eléforduld esetlegesen relevans meta-
bolitok lebomlasi utvonaldt a hatdéanyagra vonatkozo6 vizsgalat kiter-
jesztése révén kell meghatdrozni, amennyiben a 283/2013/EU rende-
let melléklete A. részének 7.2.2.3. pontja szerint kapott adatok
extrapolacioja alapjan ez nem lehetséges.

A besugarzott viz/iiledék vizsgalata

Amennyiben jelentés fotokémiai bomlas megy végbe, tovabbi viz/
iiledék vizsgalatot kell végezni fényben/sotétben, illetve jelentést kell
tenni rola.

Vizsgalati feltételek

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

A talajvizbeli koncentraciora vonatkozo szamitasos becslések

Meg kell hatarozni a talajviz szennyezddésének utvonalait, figye-
lembe véve a vonatkozd mezdgazdasagi, novény-egészségligyi €s
kornyezeti (beleértve éghajlati) feltételeket.

A talajvizbeli koncentracidora vonatkozo szami-
tasok

A PECgw-értékre vonatkozo becsléseknek ki kell terjedniiik az enge-
délyeztetni kivant maximalis szamu, legrovidebb id6n beliil a legma-
gasabb mennyiséget felhasznalo kijuttatasra.

Az unids talajvizekre vonatkozéd megfeleld modellezést kell alkal-
mazni. Egyedi novénykulturak és koriilmények esetén a felhasznaléasi
régiokon beliilli szokasos felhasznalasra, az adott novényre vagy
egyéb felhasznalasi koriilményre vonatkozd egyedi forgatokdnyveket
kell hasznalni. Amennyiben a novényvédd szer viselkedése a talajban
fligg a talaj paramétereitdl, alkalmazni kell az ezt tiikkr6zo, a talajban
val6 lebomlast és adszorpciot mutatd paramétereket (DegTsg és Koc-
értékek). Ha a talajszlirletben el6fordulnak 0,1 pg/L koncentracio
feletti azonositott metabolitok, bomlas- vagy reakciotermékek, jelen-
toségiikrol értékelést kell késziteni.

Megfeleld becsléseket (szamitasokat) kell benyujtani a hatéanyag
talajvizben 1évé varhatd kornyezeti koncentracidja PECgyw vonatko-
zasaban, kivéve, ha a legrosszabb esetet feltételezo értékeket véve a
bomlasra vagy adszorpciora vonatkozo adatok egyértelmien azt
mutatjak, hogy a kimosodas elhanyagolhato a tervezett felhasznalas
mellett.

A talajvizekre vonatkozo kockazatfelmérésnél a maradvanymaghata-
rozas részeként azonositott metabolitok, bomlas- vagy reakcioter-
mékek (lasd a 283/2013/EU rendelet melléklete A. részének 7.4.1.
pontjat) jelentoségének értékelése érdekében PECgw-szamitast
kell végezni.
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9.2.4.2.

9.2.5.

9.3.
9.3.1.

Ha a talajsziirletben eléfordulnak 0,1 pg/L koncentracio feletti azono-
sitott metabolitok, bomlds- vagy reakcidtermékek, jelentdségiikrol
értékelést kell késziteni.

Kiegészitd szabadfoldi vizsgalatok

A kiegészité szabadfoldi vizsgalatok végzésének sziikségességérol,
valamint a vizsgalatok tipusar6l és koriilményeirdl egyeztetni kell
az illetékes tagallami hatosagokkal.

A felszini vizekben valé koncentraciora vonatkozo becslések

Meg kell hatarozni a felszini vizek és az iiledék szennyez6désének
utvonalait, figyelembe véve a relevans mezOgazdasagi, novény-
egeszségligyi €s kornyezeti (tobbek kozott éghajlati) feltételeket.
Ha a kérelmez6 nem bizonyitja, hogy nem fog bekovetkezni szeny-
nyezddés, be kell nydjtania a megfeleld becsléseket (szamitasokat) a
hatéanyag felszini vizekben PECsw és iilledékben PECggp eldfor-
dulé varhaté kornyezeti koncentracidjarol. A PECgw- ¢és PECsgp-
értékre vonatkozd becsléseknek ki kell terjedniiik az engedélyeztetni
kivant maximalis szamu, legrovidebb idén belill a legmagasabb
mennyiséget felhasznald kijuttatasra és a csatornakra, usztatokra és
vizfolyasokra és nézve relevansnak kell lenniiik.

Az unibs felszini talajvizekre vonatkozo megfelelé modellezé eszko-
zoket kell alkalmazni. A PECgw- és PECggp-értékek becslésekor
figyelembe veenddé tényezék: a szer kozvetlen érintkezése vizzel,
elsodrodas, lefolyas, elvezetés vizelvezetovel, légkori lerakodas; ide
tartoznak tovabba az olyan folyamatokkal kapcsolatos tényezdk, mint
az illékonysag, az adszorpcid, az advekcio, a hidrolizis, a fotolizis, a
biodegradacio, az iilepités és a reszuszpendalas, valamint a viz és
tiledék kozotti atvitel. Be kell nyujtani a relevans viztestekre vonat-
kozodan a kijuttatast kovetd kezdeti maximalis koncentratumot (glo-
balis maximum) ¢és a rovid és hosszl tavii PECgy-értékeire vonat-
kozo becsléseket (idében sulyozott atlagok). Be kell nyujtani a rele-
vans viztestekre vonatkozoan a kijuttatast kovetd kezdeti maximalis
koncentratumot (globalis maximum), rovid és hosszi tava PECggp-
értékekre vonatkozo becsléseket (idoben stlyozott atlagok). Meg kell
adni ezeket a PEC-értékeket a felszini vizekre és az iiledékekre
vonatkoz6 kockazatfelmérésnél a maradvanymeghatdrozas részeként
azonositott metabolitok, bomlés- vagy reakciotermékek tekintetében.
Az okotoxikologiai vizsgalatokbol nyert adatokbol szarmazod végpon-
tokkal valo Osszehasonlitason keresztiil ezeket az értékeket fel kell
hasznalni kockazatértékelés kiegészitéseként.

A statikus (usztatok; idoben sulyozott atlagok) és lassu mozgasu
viztestekre vonatkozd (csatornak és vizfolyasok; idében sulyozott
atlagok) rovid és hosszl tavii PECgw-értékek és a megfelelé PECsgp
értékeket mozgo idokeret segitésével kell kiszamolni. Az dkotoxi-
kologiai vizsgalatokbol szarmazd adatok tekintetében megfeleld
iddkeretet kell alkalmazni.

Magasabb szintli vizsgalatok végzésének sziikségességérol, valamint
a vizsgalatok tipusardl és koriilményeirdl egyeztetni kell az illetékes
tagallami hatosagokkal.

A hatbéanyag sorsa és viselkedése levegében

A levegbben torténd lebomlas utja és mértéke és levegon keresztiili
terjedés

Az illékonysagi hatarérték tallépése estén (20 °C-on a ndvénybol
valo illékonysag Vp = 107> Pa, a talajbol valo illékonysag: 107
Pa) és amennyiben kockazatcsokkentd intézkedésekre (elsodrodas)
van sziikség a nem célzott szervezetek expozicojanak mérsékléséhez,
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9.4.

el kell késziteni a illékonysagbol eredd nem helyszini lerakodas
(PEC) modellszamitasat. Az illékonysagi tagot (PEC) is fel kell
venni a PECg-re és a PECgw-re vonatkozd relevans kockazatértéke-
1ési eljarasokba. A zart kisérletekbdl szarmazo adatok felhasznalasa
révén a szamitasok finomithatéak. Ahol jelent6sége van, laboratori-
umi, szélcsatorna- és szabadfoldi kisérleteket kell végezni a PECg
meghatarozasahoz az illékonysagot és a kockazatcsokkentd intézke-
déseket kovetd lerakodasbol.

A Kkoncentraciora vonatkozo becslések az egyéb expozicids
modok esetén

Megfeleld becsléseket (szamitasokat) kell benyujtani a hatéanyag,
annak metabolitjai, illetve a bomlas- és reakcidtermékek varhato
kornyezeti koncentracidja vonatkozasaban, kivéve, ha a kérelmezd
bizonyitja, hogy nem torténik szennyez6dés az alabbi egyéb expozi-
cios modokon keresztiil:

— a vetés idején novényvédd szert tartalmazd por lerakodasa
sodrodas utjan,

— a novényvédd szer tarolohelyeken vald kijuttatasat kovetden a
felszini vizek szennyviztisztito telepen keresztiil torténd indirekt
expozicidja, valamint

— szabadid6s felhasznalas.

A PEC-értékre vonatkozo becsléseknek ki kell terjedniiik az engedé-
lyeztetni kivant maximalis szamu, legrovidebb idon beliil a legma-
gasabb mennyiséget felhasznalo kijuttatasra és a kornyezet megfeleld
elemeire nézve relevansnak kell lennitik.

A benyujtandd informacié tipusa tekintetében egyeztetni kell az ille-
tékes tagallami hatosagokkal.

10. SZAKASZ
Okotoxikolégiai vizsgdlatok
Bevezetés

Ha a novényvédd szer toxicitdsat nem lehet a hatéanyagra vonatkozo
adatok alapjan felbecsiilni, vizsgalatokat kell folytatni. Amennyiben
vizsgalatra van sziikség, a cél annak meghatarozasa, hogy — tekin-
tetbe véve a hatdéanyag mennyiségét — a novényvédo szer toxiku-
sabb-e a hatoanyagnal. Ennek meghatdrozasdhoz elegenddek
lehetnek az athidalo vizsgalatok vagy hatarérték-vizsgalatok. Ameny-
nyiben a ndvényvédd szer (egymassal Osszevetheté egységekben
kifejezett) toxicitasa magasabb a hatéanyag toxicitasanal, dont6 vizs-
galatok végzésére van sziikség. Amennyiben a kérelmezd nem tudja
bizonyitani, hogy az él6 szervezetek vagy okoszisztémak expozicioja
nem all fenn, meg kell vizsgalni, hogy a névényvédé szer milyen
hatassal lehet az ¢l6 szervezetekre és az Okoszisztémakra.

A hatéanyagra vonatkozd relevans adatszolgaltatdsi kovetelmé-
nyekkel 0Osszefliggésben jelenteni kell azokat a vizsgalatokat,
amelyek sordn a ndvényvédd szert hasznaljak vizsgéalati anyagként
a hatdanyag toxicitasanak meghatarozasahoz.

Az okotoxikologiai rutinvizsgalatok soran feltart minden potencia-
lisan karos hatast jelenteni kell, tovabba el kell végezni és jelenteni
kell az olyan tovabbi vizsgalatokat, amelyek sziikségesek lehetnek az
érintett mechanizmusok kivizsgalasahoz és az emlitett hatasok jelen-
tdségének felméréséhez.

Amennyiben a vizsgalat soran kiilonboz6 dozisokat kell kijuttatni, a
dozis és a karos hatas kozotti Osszefliggésrdl jelentést kell tenni.
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10.

Amennyiben annak eldontéséhez, hogy sor keriiljon-e egy adott vizs-
galatra, sziikségesek az expoziciora vonatkozo adatok, az e melléklet
9. szakaszanak megfeleléen eldallitott adatokat kell felhasznalni.

névényveédo szerre és a hatéanyagra vonatkozo relevans informaciot
figyelembe kell venni. Tobbszintli megkdozelitést kell alkalmazni,
elészor alapértelmezésként a legrosszabb elképzelhetd expozicios
paramétereket véve, majd a reprezentativ ¢l6 szervezetek beazonosi-
tasat kovetden ennek megfeleléen finomitani kell a paramétereken.
Ahol relevans, az e szakaszban meghatarozott paramétereket kell
hasznalni. Amennyiben a rendelkezésre all6 adatok alapjan ugy
tinik, hogy a ndvényvédd szer toxikusabb, mint a hatdanyag,
akkor a megfelelé kockéazati hanyados szadmitasa soran (lasd e beve-
zetd 8. pontjat) a ndvényveédo szer toxicitasi adatait kell felhasznalni.

Az ebben a szakaszban meghatirozott kdvetelmények kozott szere-
pelnie kell egyes, a 283/2013/EU rendelet melléklete A. részének 8.
szakaszdban meghatdrozott vizsgélati tipusoknak (ilyenek tobbek
kozott a madarakon, vizi szervezeteken, méheken, izeltlabtiakon,
foldigilisztdkon, talajlaké mikroorganizmusokon, méheken, a talaj
mezofaundjan és nem célnévényeken végzett standard laboratoriumi
vizsgalatok). Bar minden egyes pontban szereplé kévetelményeket
teljesiteni kell, a novényvédé szerre vonatkozoan csak akkor kell
kisérleti adatokat eldallitani, ha a toxicitdsat nem lehet a hatéanyagra
vonatkoz6 adatok alapjan felbecsiilni A ndvényvédd szert elegendd
lehet csak azon csoporthoz tartozo fajokra nézve vizsgalni, amelyek
a hatéanyagra a legérzékenyebben reagaltak.

A felhasznalt anyagra vonatkozoan mellékelni kell egy, az 1.4. pont
szerinti részletes leirast (specifikacio).

Annak érdekében, hogy a kapott eredmények jelentéségét konnyebb
legyen felmérni, a meghatarozott kiilonféle toxicitasi vizsgalatokban
lehetdség szerint az allatfajok ugyanazon torzseinek kell szerepel-
nitik.

Az Okotoxikologiai értékelésnél a javasolt novényvédd szernek a
nem célszervezetekre jelentett kockazatat kell alapul venni. Kocka-
zatértékelésnél a toxicitast 6ssze kell hasonlitani az expozicoval. Az
ilyen Osszehasonlitas eredményeképp kapott hanyados altalanos neve
a kockazati hanyados (RQ). Az RQ kifejezésének tobb modja is
lehet, ilyen példaul a toxicitas/expozicié arany (TER) és a veszélyes-
ségi hanyados (HQ).

Az effektiv koncentracid (EC,) meghatarozasat célzo vizsgalatok
modszereinek kidolgozasat lehetdvé tevd iranymutatasok értelmében
a vizsgalatok soran meg kell hatarozni az EC,(-és EC,(-értékeket, az
ezeknek megfeleld 95 %-os konfidencia intervallumokkal. A NOEC-
et (megfigyelheté hatast nem okozd koncentracio) EC, megkdzelités
alkalmazasakor is meg kell hatarozni.

A NOEC eléallitasara tervezett és mar lefolytatott elfogadhato vizs-
galatokat nem kell megismételni. Az ilyen vizsgalatokbol szarmazo
NOEC statisztikai erejét értékelni kell.

Szilard halmazallapota formulaciok esetén értékelni kell a por atsod-
rodasanak kockazatat a nem célzott izeltlabtiakra és novényekre. A
valoszintisitheté expozicids szintre vonatkozo részleteket e melléklet
9. szakaszanak megfelelden kell bemutatni. Mérlegelni kell, hogy a
teljes részecske €s a porrészecskék mozgasa milyen kockézatot jelent
a vizi élovilagra nézve. Amig az egyezetett por szétoszlasi mértékre
vonatkozo értékelések nem allnak rendelkezésre, a rendelkezésre allo
valdszintisitheté expozicios szintet kell hasznalni a kockézatértéke-
1ésnél.
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11.

12.

10.1.
10.1.1.

10.1.1.1.

A novényvédd szeren végzendd magasabb szintli vizsgalatok
modszereit meg kell tervezni, valamint a megfeleld statisztikai
modszerekkel alkalmazva adatelemzést kell végezni. A jelentésnek
teljes részletességgel kell a statisztikai modszereket tartalmaznia.
Adott esetben a magasabb szintli vizsgalatokat kémiai vizsgalatokkal
kell alatdmasztani a megfeleld szintli expozicod ellendrzése érdeké-
ben.

Az 0j vizsgélatok és az 01j kockazatelemzési rendszer validalasaig és
elfogadasaig az érvényben 1évé protokollokat kell alkalmazni a
novényvedd szernek a méhekre jelentett — tobbek kozott a kolonia
talélésére és fejlodeésére jelentett akut és kronikus kockazatok — keze-
lésekor ¢és a kockazatelemzésen beliili szubletalis hatdsok meghatd-
rozasakor és mérésekor.

Madarakra és mas szarazfoldi gerincesekre gyakorolt hatis
A madarakra gyakorolt hatds

Ha a novényvédd szer toxicitasat nem lehet a hatdanyagra vonatkozo
adatok alapjan felbecsiilni, meg kell vizsgalni a madarakra gyakorolt
lehetséges hatast, kivéve, ha a madarak kozvetlen vagy masodlagos
expozicioja kizarhatd, mint példaul a zart helyen torténd kijuttatas
vagy novényi sériilések kezelése esetében.

Pelletek, granulatumok vagy kezelt vetomagok esetén a szemcse €és
granulatum méretét, sulyat, alakjat jelenteni kell, illetve hogy egy
adott pellet, granulatum vagy kezelt vetémag mennyi hatdanyagot
tartalmaz. Ezekb6l az adatokbol ki kell szamolni és jelenteni kell
az LDsg-érték (1) eléréséhez sziikséges pelletek, granuldtumok vagy
vetdmag szamat és sulyat.

Csalétkek esetében jelenteni kell a csalétken beliil koncentratumot
(mg hatéanyag/kg).

A relevans kockazatihanyados-elemzésnek megfeleléen madarakra
vonatkozo kockazatelemzést kell végezni.

Akut oralis toxicitas madaraknal
Vizsgalati kotelezettség

Ha a novényvédo szer oralis toxicitasat nem lehet a hatdanyagra
vonatkoz6 adatok alapjan felbecsiilni vagy az eml6sokon végzett
vizsgalatok azt bizonyitjak, hogy a ndvényvédé szer toxikusabb,
mint a hatdéanyag, meg kell vizsgalni a névényvédd szer oralis toxi-
citasat, kivéve, ha a kérelmez6 bizonyitja, hogy a madarak valdszi-
nisithetéen nem keriilhetnek érintkezésbe magaval a névényvédd
szerrel.

Vizsgalati feltételek

A vizsgalatnak lehet6ség szerint meg kell hatdroznia az LDsy-értéke-
ket, a letalis kiiszobadagot, a hatéanyagra adott reakcio és a vissza-
nyerés idébeli lefolyasat, a megfigyelheté hatast nem okozo szintet
(NOEL-értéket), valamint ki kell térnie a jelentds relevans makrosz-
kopos korbonctani leletekre. Az optimalis vizsgalat mddszerinek
kidolgozasakor inkabb a pontos LDsg-értékek elérését, mint barmely
masodlagos végpontot kell szem el6tt tartani.

Vizsgalatot kell végezni a 283/2013/EU rendelet melléklete A.
részének 8.1.1. szakaszaban emlitett vizsgalathoz hasznalt fajokon.

A vizsgalatban alkalmazott legmagasabb dozis nem haladhatja meg a
2 000 mg hatoéanyag/testtomeg-kg-t, ugyanakkor a vegyiilet tervezett

(") LDsg: a letalis dozis, 50 % vagyis azt a dozist jeloli, amely a vizsgalat meghatarozott

id6tartama alatt a vizsgalt populacio 50 %-anak elpusztitasdhoz sziikséges.
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10.1.1.2.

10.1.2.

10.1.2.1.

10.1.2.2.

10.1.3.

10.2.

10.2.1.

felhasznalasat kovet$ szabadfoldi varhatd expozicios szint fligg-
vényében magasabb dozisra is sziikség lehet.

Madarakra vonatkozo magasabb szinti adatok

Amennyiben a madarakra vonatkozo alacsonyabb szintli kockdzat-
elemzés nem elfogadhaté szintli kockazatot mutat ki, magasabb szint{i
vizsgalatokat kell végezni.

A madaraktol eltérd szarazfoldi gerincesekre gyakorolt hatas

A madaraktol eltér6 gerinces fajokra jelentett lehetséges kockazatokat
meg kell vizsgalni, kivéve, ha a madaraktol eltéré gerinces fajok
kozvetlen vagy masodlagos expozicidja kizarhatd, mint példaul ha
a vizsgalati anyag zart helyen kijuttatott vagy novényi sériilések keze-
léséhez hasznalt novényvédd szerbdl szarmazik.

Csak akkor kell gerinceseken kisérleteket végezni, ha a kockazatfel-
méréshez sziikséges adatokat nem lehetséges a 283/2013/EU rendelet
melléklete A. részének 5. és 7. szakaszaban szerepld kovetelmeé-
nyeknek megfelelden eléallitott adatokbol kinyerni.

A relevans kockazatihanyados-elemzésnek megfeleléen a madaraktol
eltéré szarazfoldi gerincesekre vonatkozd akut és reproduktiv kocka-
zatelemzést kell végezni.

Akut oralis toxicitas emlésoknél
Vizsgalati kdtelezettség

Ha a formulacionak vald expozicio lehetségesnek mindsiil és a toxi-
citast nem lehet a hatdanyagra vonatkozo adatok alapjan felbecsiilni,
mérlegelni kell a ndvényvédé szer akut oralis toxicitasara vonatkozo
adatok eldallitasat az emldsokre vonatkozd toxikoldgiai értékelésbdl
(lasd a 283/2013/EU rendelet melléklete A. részének 5.8. pontjat).

Emldsdokre vonatkozé magasabb szinti adatok

Amennyiben az emldsokre vonatkozo alacsonyabb szintli kockazat-
elemzés nem elfogadhaté szintli kockazatot mutat ki, magasabb szinti(i
vizsgalatokat kell végezni.

A vadon él6, egyéb szarazfoldi gerincesekre (hiillok és kétéltiiek)
gyakorolt hatads

Amennyiben a hatéanyagra vonatkozd adatokbol nem becsiilhetd fel
¢és amennyiben ennek jelentdsége van, fel kell mérni, hogy milyen
kockazatokat jelent a ndvényvédd szer a hiilldkre és a kétéltiiekre
nézve. Az elvégzenddé vizsgalat tipusat és koriilményeit egyeztetni
kell az illetékes tagallami hatosagokkal.

Vizi szervezetekre gyakorolt hatas

Meg kell vizsgalni a vizi €16 szervezetekre (halak, vizi gerinctelenek
és algak, tovabba herbicid és novényi novekedésszabalyozo esetén
vizi makrofitdk) gyakorolt esetleges hatast, kivéve, ha a vizi ¢él6
szervezetek expozicioja kizarhato.

A relevans kockéazatihanyados-elemzésnek megfelelden a vizi szerve-
zetekre vonatkozd kockazatelemzést kell végezni.

Akut toxicitas halakndl és vizi gerincteleneknél, vagy a vizi algdakra és
makrofitikra gyakorolt hatds
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10.2.2.

10.2.3.

10.3.
10.3.1.

Vizsgalati kotelezettség

Az alabbi esetekben kell vizsgalatokat végezni:

a) andvényveédo szer ordlis toxicitasat nem lehet a hatdanyagra vonat-
kozo adatok alapjan felbecsiilni; vagy

b) a készitmény hasznalata kozvetleniil vizbe vald kijuttatassal jar;

¢) nem lehetséges a hasonld ndvényveédo szerre vonatkozé adatokbol
vald extrapolacio.

A vizi €16 szervezetek e harom/négy csoportja (halak, vizi gerincte-
lenek, alga és ahol jelentdsége van makrofitak) mindegyike esetében
egy-egy fajon vizsgalatokat kell végezni a 283/2013/EU rendelet
melléklete A. részének 8.2. pontjaban emlitetteknek megfeleléen
abban az esetben, ha maga a novényvédo szer szennyezheti a vizet.

Amennyiben a rendelkezésre 4ll6 informaciok arra engednek kovet-
keztetni, hogy a harom csoport egyike egyértelmiien érzékenyebb,
mint a tobbi, akkor a relevans csoport legérzékenyebb fajain kell a
vizsgalatokat elvégezni.

Amennyiben a novényvédd szer tobb hatéanyagot tartalmaz és nem
ugyanazok a rendszertani csoportok a legérzékenyebbek az egyes
hatéanyagok tekintetében, a vizi €10 szervezetek mind a harom/négy
csoportja (halak, vizi gerinctelenek, algdk és ahol jelentésége van
makrofitak) esetén vizsgalatokat kell végezni.

Vizsgalati feltételek

A 283/2013/EU rendelet melléklete A. részének 8.2.1., 8.2.4., 8.2.6.
és 8.2.7. pontjai szerinti relevans rendelkezések alkalmazandok. A
halakon végzett vizsgalatok minimalisra csokkentése érdekében
hatarérték-megkozelitést kell alkalmazni a halak akut toxicitasanak
vizsgalatakor (lasd a 283/2013/EU rendelet melléklete A. részének a
8.2.1. pontjat).

A halaknal, vizi gerincteleneknél és az iiledéklako szervezeteknél a
hosszu tavu és kronikus toxicitasra vonatkozo kiegészito vizsgalatok

Ha nem lehetséges a hatdanyag vonatkozasaban végzett megfeleld
vizsgalatok soran kapott adatok extrapolacioja alapjan szamitast
végezni (példaul a 10-es faktorral gyartott novényvédd szer toxiku-
sabb, mint a hatéanyag) a 283/2013/EU rendelet melléklete A.
részének 8.2.2. és 8.2.5. pontjaban szerepl6 vizsgalatokat kell elvé-
gezni az adott ndvényveédd szerre vonatkozdan.

Ha a névényvédd szerre vonatkozodan kronikus toxicitasi vizsgalatot
kell végezni, a végrehajtandod vizsgalat tipusat és koriilményeit
egyeztetni kell az illetékes tagallami hatosagokkal.

A vizi él6 szervezeteken végzett tovabbi vizsgalatok

Ha nem lehetséges a hatéanyag vagy egy masik novényvédd szer
vonatkozasaban végzett megfelelé vizsgalatok soran kapott adatok
extrapoldcidja alapjan szamitast végezni a 283/2013/EU rendelet
melléklete A. részének 8.2.8. pontjaban szerepld vizsgalatokat kell
elvégezni az adott ndvényvédd szerre vonatkozodan.

Az izeltlabuakra gyakorolt hatas
Meéhekre gyakorolt hatas

Meg kell vizsgalni a méhekre gyakorolt esetleges hatasokat, kivéve,
ha a névényvédo szert kizardlag olyan koriilmények kozott alkalmaz-
zak, melyek soran valdszintisithetden nem keriil méhekkel érintke-
zésbe, példaul:
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10.3.1.1.

10.3.1.1.1.

a) zart helyen torténd élelmiszer-tarolas;

b) nem szisztémikus, talajra alkalmazandd novényvédd szerek,
granulatum kivételével;

c) nem szisztémikus aztatasi eljards a palantdzandd névénykulturak
¢és hagymak esetében;

d) novényi sériilést kezeld ¢és gyogyitd szerek;

e) nem szisztémikus ragcsaloirtd csalétkek;

f) liveghdzakban torténd, méhek 4&ltali beporzast nem igényld
felhasznalas.

A vizsgalatot abban az esetben is el kell végezni, ha:

— a ndvényvedo szer egynél tobb hatéanyagot tartalmaz;

— nem hatarozhat6 meg elére megbizhat6 mdodon, hogy a novény-
védé szer toxicitasa megegyezik-e a 283/2013/EU rendelet
melléklete A. részének 8.3.1. és 8.3.2. pontjaban foglalt rendel-
kezéseknek megfeleléen vizsgalt hatéanyag toxicitasaval, vagy
alacsonyabb-e annal.

Vetdmagcsavazas esetén figyelembe kell venni a csavazott vetémag
vetésekor a porelsodrodasbol adodo kockazatot. A granulatumok és a
pellet szemcseszerkezetii csigadlé szerek esetén figyelembe kell
venni a porelsodrodasbol szarmazod kockazatot. Ha a szisztémikus
novényvédd szert vetémagokon, hagymdkon, gyokereken hasznaljak,
kozvetleniil a talajra juttatjdk ki, példdul permetezés Utjan vagy a
granulatumokat/szemcséket a talajra, az Ontozévizbe vagy kozvet-
leniil a novény felszinére vagy a ndvénybe juttatjak ki permetezés
vagy torzsbe befecskendezés utjan, a méhek e novényekrdl vald
gyljtogetésébdl adodd kockazatokat értékelni kell, beleértve a
nektarban, pollenben, vizben, guttacios cseppekben talalhatdo novény-
védbszer-maradék jelentette kockazatokat.

A méhek valoszinisithetd expozicidja esetén meg kell vizsgalni
mind az akut (oralis és kontakt), mind a kronikus toxicitast, beleértve
a szubletalis hatasokat is.

Ha a hatbanyag szisztémikus tulajdonsagaibol adodd szermaradék a
nektarba, pollenbe, vizbe keriil és fennallhat a méhek expozicidja,
valamint az akut oralis toxicitds mértéke < 100 pg/méh vagy a
larvakat jelent6s toxicitas éri, meg kell adni az ezekre a matrixokra
vonatkoz6 szermaradék-koncentratumot és a kockazatértékelésnél a
relevans végpontok ¢és az emlitett szermaradék-koncentratumok
Osszehasonlitasat kell alapul venni. Ha az Osszehasonlitas eredmé-
nyeképp nem zarhaté ki a toxikus szintli expozicid, magasabb szintii
vizsgalatokat kell végezni a hatasok megvizsgalasara.

Akut toxicitas méheknél

Amennyiben a méheknél akut toxicitasi vizsgalatot kell végezni, az
akut oralis és az akut kontakt vizsgalatot is el kell végezni.

Akut ordlis toxicitads

Az akut oralis toxicitasi vizsgalat soran meg kell hatarozni az akut
LDsg-értéket és a NOEC-et. A megfigyelt szubletalis hatasokat jelen-
teni kell.
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10.3.1.1.2.

10.3.1.2.

10.3.1.3.

10.3.1.4.

10.3.1.5.

Vizsgalati feltételek

Az eredményeket pg novényveédo szer/méh egységben kell megadni.

Akut kontakt toxicitads

Az akut kontakt toxicitasi vizsgalat soran meg kell hatarozni az akut
LDsg-értéket és a NOEC-et. A megfigyelt szubletalis hatasokat jelen-
teni kell.

Vizsgalati feltételek

Az eredményeket pg novényvédo szer/méh egységben kell megadni.

Krénikus toxicitas méheknél

A méheknél kronikus toxicitasi vizsgalatot kell végezni, amely soran
meg kell hatarozni a kronikus oralis ECyo-, ECyo-, ECso-értékeket és
a NOEC-et. Ha a kronikus oralis ECy(-, ECyg-, ECsp-értéket nem
lehet megbecsiilni, azt indokolni kell. A megfigyelt szubletalis hata-
sokat jelenteni kell.

Vizsgalati kotelezettség

A meéhek lehetséges expozicidja esetén vizsgalatokat kell végezni.

Vizsgalati feltételek

Az eredményeket ug névényveédo szer/méh egységben kell megadni.

A mézelé méhek kifejlédésére és egyéb életsza-
kaszaira gyakorolt hatas

Me¢éhfiasitasi vizsgalatot kell végezni a mézelé méhek fejlodésére és
fiasitasukra gyakorolt hatas meghatarozasara.

A méhfiasitasi vizsgalatnak elegendd adatot kell szolgaltatnia ahhoz,
hogy kiértékelhetd legyen, milyen lehetséges kockazatokkal jar a
novényveédo szer a haziméhek larvaira.

A vizsgalat eredményeképp meg kell adni a felnétt méhekre/larvakra
vonatkoz6 EC;o-, EC,o-, ECso-értékeket (vagy indokolni kell a
becslés hidnyat) és a NOEC-et. A megfigyelt szubletdlis hatdsokat
jelenteni kell.

Szubletalis hatas

Sziikség lehet a szubletalis hatdsokra — mint példaul a méhek, adott
esetben a kolonia viselkedésére és szaporoddsara gyakorolt hatdsok —
vonatkozo6 vizsgalatok folytatasara.

Ketreces- és alagutvizsgalatok

A vizsgéalatnak elegendd informéciot kell nyudjtania a kovetkezdk
értékeléséhez:

— az a kockazat, melyet a novényvédd szer jelenthet a méhek
talélésére és viselkedésére, valamint

— a szennyezett mézharmat vagy a viragok altal az ezekbdl taplal-
kozd méhekre gyakorolt hatas.

A szubletalis hatasokkal sziikség esetén specifikus (példaul élelmi-
szer-szerzési szokasokra vonatkozo) vizsgalatok is foglalkozhatnak.
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10.3.1.6.

10.3.2.

Vizsgalati kotelezettség

Tovabbi vizsgalatokat kell végezni, ha nem zarhatéak ki a kolonia
talélésére és fejlédésére gyakorolt akut vagy kronikus hatasok, kiilo-
nosen ha ilyen hatasokat figyeltek meg a mézelé6 méhek méhfiasitas
taplalkozasi vizsgalata soran (lasd a 283/2013/EU rendelet melléklete
A. részének 8.3.1.3. pontjat, illetve ha olyan kozvetett hatasokra
utalo jelek vannak, mint a hatas késleltetettsége, a fiatalkori szaka-
szokra gyakorolt hatas vagy a méhek viselkedésének megvaltozasa,
illetve hosszan tartd szermaradék-hatas esetén ketreces és alagutvizs-
galatokat kell végezni és az eredményeket jelenteni kell.

Vizsgalati feltételek

Vizsgalatokat kell végezni olyan méhanyaval rendelkez6 egészséges
méhcsaladon, amelyen belill a korokozokat rendszeresen ellendrzik
és szamuk alacsony.

Szabadfoldi vizsgalatok mézeld méheken

A vizsgalatnak megfelel statisztikai erével kell rendelkeznie,
elegendd adatot kell biztositania ahhoz, hogy felmérhetdk legyenek
a novényveédo szer altal a méhek viselkedésére, a kolonia talélésére
¢és fejlodésére jelentett potencialis kockazatok.

A szubletalis hatasokkal sziikség esetén specifikus vizsgalatok is
(példaul visszatérés a kaptarba) foglalkozhatnak.

Vizsgalati kotelezettség

Ha nem zarhatéak ki a kolonia tulélésére és fejlodésére gyakorolt
akut vagy kronikus hatasok, az alabbi esetekben tovabbi vizsgala-
tokat kell végezni:

— a méhfiasitas taplalkozasi vizsgalata soran bizonyos hatasok
figyelhetdk meg (lasd a 283/2013/EU rendelet melléklete A.
részének 8.3.1.3. pontjat, vagy

— olyan kozvetett hatdsokra utal6 jelek vannak, mint a hatas késlel-
tetettsége, a fiatalkori szakaszokra gyakorolt hatas vagy a méhek
viselkedésének megvaltozasa, hosszan tartd szermaradék-hatas.

Ezekben az esetekben szabadfoldi vizsgalatokat kell végezni.

Vizsgalati feltételek

Vizsgalatokat kell végezni olyan méhanyaval rendelkezo egészséges
méhcsaladon, amelyen beliil a korokozokat rendszeresen ellendrzik
és szamuk alacsony.

Vizsgalati irdnymutatds

Az elvégzendé magasabb szintli vizsgalatok modszereinek kidolgo-
zasa tekintetében egyeztetni kell az illetékes hatosagokkal.

A méhektdl eltéré izeltlabuakra gyakorolt hatds
Vizsgalati kotelezettség

Meg kell vizsgalni az 6sszes novényveédd szer izeltlabuakra gyako-
rolt hatdsait, kivéve, ha az aktiv hatdéanyagot tartalmazé novényvédo
szereket kizarolag olyan kériilmények kozott alkalmazzik, melyek
soran valdsziniisithetben nem keriilnek izeltlabuakkal érintkezésbe,
példaul:

a) az expoziciot kizaro, zart helyen torténd élelmiszer-tarolas;

b) novényi sériilést kezelé és gyodgyitd szerek;
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c) zart helyek ragesaloirtd csalétkekkel.

A vizsgalatot abban az esetben kell elvégezni, ha:

— a novényvédd szer tobb hatdanyagot tartalmaz,

— nem hatarozhaté meg elére megbizhaté modon, hogy az 0ij ssze-
tétel toxicitdsa megegyezik-e a 283/2013/EU rendelet melléklete
A. részének 8.3.2. pontjaban foglalt rendelkezéseknek megfele-
16en vizsgélt hatdéanyag toxicitdsaval, vagy alacsonyabb-e annal.

Novényvédo szerek esetén két indikatorfajt kell vizsgalni, a parazi-
toid gabona-levéltetiit; Aphidius rhopalosiphi (Hymenoptera: Braco-
nidae) és a ragadozo atkat; Typhlodromus pyri (Acari: Phytoseiidae).
Kezdeti vizsgalatokat kell végezni liveglemezeken és (amennyiben
értékelik) a mortalitasra vonatkozé eredményeket és a szaporodasra
gyakorolt hatést is jelenteni kell. A vizsgalatok soran meg kell hata-
rozni a dozis—valasz Osszefliggést €s a relevans kockazatihanyados-
elemzésnek értelmében az ezekre a fajokra jelentett kockazatok elem-
zéséhez jelenteni kell az LRso- (1), ERso- (?) értékeket és a NOEC-
végpontokat.

Az érzékeny életszakaszokra, a felvétel modjara és egyéb modosita-
sokra vonatkozo kiegészitd vizsgalatokat kell végezni az olyan
novényveédd szerek esetén, amelyek feltételezhetben kiilonleges
hatdsmechanizmusu hatéanyagot tartalmaznak (példaul a rovarok
novekedését szabalyozo szer és a rovarokra taplalkozas gatld hatast
gyakorlo szer). A vizsgalati faj kivalasztasat meg kell indokolni.

A vizsgalatnak elegendd informaciot kell nyuGjtania ahhoz, hogy
felmérhetd legyen a novényvédo szernek az izeltlabu fajokra gyako-
rolt toxicitasa (mortalitas) a kezelt, illetve a nem kezelt tertileteken.

10.3.2.1. Nem célzott izeltlabuakon végzett standard
laboratoriumi vizsgalatok

A vizsgalatnak elegendd informaciét kell nyGjtania ahhoz, hogy a
relevans  kockazatihanyados-elemzésnek  értelmében  felmérhetd
legyen a novényvédd szernek a két indikatorfajra (Aphidius rhopa-
losiphi [Hymenoptera: Braconidae] és Typhlodromus pyri [Acari:
Phytoseiidae]) gyakorolt toxicitasa.

Ha a vizsgalat kéaros hatdsokat jelez, magasabb szintli vizsgalatok
elvégzésére van sziikség (tovabbi részletekért lasd: 10.3.2.2-10.3.2.5.
pont). A magasabb szintli értékeléseknél nem alkalmazhaté a nem
célzott izeltldbuakon végzett standard laboratoriumi vizsgalatoknal
hasznélt kockdzatihdnyados-elemzés.

10.3.22. Nem célzott izeltlabtakon végzett kibovitett
laboratoriumi és régiszermaradék-vizsgalatok

A vizsgéalatoknak — realisztikusabb vizsgalati szubsztratum vagy
kijuttatasi modszer alkalmazasa révén — elegendé informaciot kell
nyGjtaniuk ahhoz, hogy értékelheték legyenek a ndvényvédod szer
altal az izeltldbuakra jelentett kockdzatok.

(") LDsg: a letalis arany, 50 % vagyis azt a kijuttatasi hanyadost jeldli, amely a vizsgalat
meghatarozott idétartama alatt a vizsgalt populacié 50 %-anak elpusztitasahoz sziikséges.

(®) LDsg: a hatasarany, 50 % vagyis azt a kijuttatasi hanyadost jeloli, amely a vizsgalat
meghatarozott id6tartama alatt a vizsgalt populacio 50 %-anal bizonyos hatas eléréséhez
sziikséges.
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10.3.2.3.

Vizsgalati kotelezettség

Ha a 10.3.2.1. pontnak megfeleléen végzett laboratoriumi vizs-
galatok kimutattak bizonyos hatasok jelenlétét, és amennyiben a
relevans kockazatihanyados-elemzés a standard indikator nem célzott
izeltlabu fajokra nézve kockazatot mutat ki, tovabbi vizsgalatokat
kell végezni.

Elséként a standard 1. szintli laboratoriumi vizsgalatokban (10.3.2.1.
pont) érintett indikatorfajokat kell vizsgalni. Tovabbi fajokat is vizs-
galni kell ezenfeliil, ha egy vagy két indikatorfajt érinté kockazat all
fenn a kezelt teriileten. Még egy ujabb fajt vizsgalni kell, ha hely-
szinen kiviili kockazat all fenn egy vagy két standard indikatorfajra
nézve.

Régiszermaradék-vizsgalatot kell végezni a legérzékenyebb fajokon,
amely eredményeként meg lehet adni a kezelt teriileten a potencialis
visszatelepitéséhez sziikséges idére vonatkozd informaciokat.

Vizsgalati feltételek
a) Kiterjesztett laboratoriumi vizsgalatok

Ellendrzott kornyezeti feltételek kozott kiterjesztett laboratoriumi
vizsgalatokat kell végezni, amelyek soran a laboratériumban
tenyésztett tesztszervezeteket, vagy a szabadfoldon gytjtott egye-
deket laboratoriumi vagy szabadfoldi korilmények kozott termé-
szetes szubsztratumokra (példaul levelek, novények vagy talaj)
kijuttatott friss és szaritott felhalmozodd peszticidek expozicio-
janak teszik ki.

b

=

Régiszermaradék-vizsgalatok

A régiszermaradék-vizsgalatok soran értékelni kell, hogy mennyi
ideig allnak fenn a kezelt teriileten nem célzott izeltlabuakra
gyakorolt hatasok. A tesztszervezetnek laboratoriumi vagy félsza-
badfoldi koriilmények kozott, vagy mindkét eset kombinacioja
révén (példaul a mortalitas értékelése félszabadfoldi koriilmények
kozott és szaporodas értékelése laboratoriumi koriilmények
kozott) a kezelt levelekre vagy novényekre helyezésével a vizs-
galatnak meg kell allapitania, hogy a szabadfoldi koriilmények
kozott midta halmozodott fel a novényvédd szer (tanacsos lehet
es6veédelmet alkalmazni).

Nem célzott izeltlabuakon végzett félszabad-
foldi vizsgalatok

A vizsgalatoknak elegendd informaciot kell nyujtaniuk ahhoz, hogy
értékelhetdk legyenek a novényveédo szer altal szabadfoldi korilmé-
nyek figyelembevétele mellett az izeltlabakra jelentett kockazatok.

Vizsgalati kotelezettség

Félszabadfoldi vizsgalatokat kell végezni, ha a 283/2013/EU rendelet
melléklete A. részének 8.3.2. pontjaban vagy e melléklet 10.3.2.
pontjaban foglalt rendelkezéseknek megfeleléen végzett laborato-
riumi vizsgalatok szignifikans hatasokat mutattak ki (példaul a rele-
vans, mar hatast okozd kiiszobértékek megsértése).

Vizsgalati feltételek

A vizsgalatokat reprezentativ mezdgazdasagi koriilmények mellett, a
javasolt hasznalati iranymutatasnak megfelelden, a realisan elképzel-
hetd legrosszabb esetet feltételezve kell lefolytatni.

A félszabadfoldi vizsgalatoknal figyelembe kell venni az alacso-
nyabb szintli vizsgalatok eredményeit és a megvalaszolando speci-
fikus kérdéseket. A félszabadfoldi vizsgalatoknal hasznalt fajok kiva-
lasztasakor figyelembe kell venni az alacsonyabb szintli vizsgalatok
eredményeit és a megvalaszolandd specifikus kérdéseket.
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10.3.2.4.

10.3.2.5.

10.4.
10.4.1.

10.4.1.1.

A vizsgalatokba bele kell venni a letalis és szubletalis végpontokat
(példaul a szabadfoldi vizsgalatok esetén integralt paramétereket),
amelyeket jelentds valtozékonysaguk miatt koriiltekintéssel kell értel-
mezni.

Nem célzott izeltlabtiakon végzett szabadfoldi
vizsgalatok

A vizsgalatoknak elegendé informaciot kell nyujtaniuk ahhoz, hogy
értékelhetdk legyenek a ndovényveédo szer altal szabadfoldi koriilmé-
nyek kozott az izeltlabuakra jelentett kockazatok.

Vizsgalati kotelezettség

Szabadfoldi vizsgalatokat kell végezni, ha a 283/2013/EU rendelet
melléklete A. részének 8.3.2. pontjaban vagy e melléklet 10.3.2.2.
vagy 10.3.2.3. pontjaban foglalt rendelkezéseknek megfelelden
végzett vizsgalatok bizonyos hatasokat mutattak ki, illetve ha a rele-
vans kockazatihanyados-elemzés a nem célzott izeltlabu fajokra
nézve kockazatot mutat ki.

Vizsgalati feltételek

A vizsgalatokat reprezentativ mezdgazdasagi kortilmények mellett, a
javasolt hasznalati iranymutatasnak megfelelden, a realisan elképzel-
hetd legrosszabb esetet feltételezve kell lefolytatni.

A szabadfoldi kisérleteknek lehetévé kell tenniiik a névényvédd
szernek a szer javasolt hasznalati modjanak megfelelden és rendes
mezdégazdasagi koriilmények kozott torténd kijuttatdsat kovetden a
természetesen megjelend izeltlabu populaciokra gyakorolt rovid és
hosszll tavll hatdsok kimutatasat.

Egyéb expoziciés médok nem célzott izeltlabu-
aknal

Ha egyes izeltlabtiakra (példaul beporzok és novényevdk) vonatko-
zoéan a 10.3.1¢és 10.3.2.1-10.3.2.4. pontnak megfeleléen végzett
vizsgalatok nem megfeleloek, tovabbi specifikus vizsgalatokat kell
végezni, ha vannak arra utal6 jelek, hogy a kontakt expozicion kiviil
fennall egyéb expozicios Ut is (példaul szisztémikus aktivitast hato-
anyagot tartalmazo novényvédd szer esetén). Az ilyen vizsgalatok
megkezdése el6tt a modszerek javasolt tervezés tekintetében egyez-
tetni kell az illetékes hatosagokkal.

A talaj nem célzott mezo- és makrofaunijira gyakorolt hatis
Foldigiliszta
Meg kell vizsgalni a foldigilisztakra gyakorolt hatast, kivéve, ha a

kérelmez6 bizonyitja, hogy valdsziniisithetéen nem keriil sor a fold-

A relevans kockazatihdnyados-elemzés értelmében a foldigilisztakra
vonatkozo kockazatelemzést kell végezni.

A foldigilisztakat érd szubletalis hatas

A vizsgalatnak meg kell hataroznia a foldigilisztak novekedésére és
szaporodasra gyakorolt hatasokat.

Vizsgalati kotelezettség

Vizsgalni kell a novényvédd szer foldigilisztakra gyakorolt szubletalis
hatasat, ha a 283/2013/EU rendelet melléklete A. részének 8.4.1. pont-
jaban meghatarozott relevans kritériumok teljesiilnek és a hatéanyagra
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10.4.1.2.

10.4.2.

vonatkozo6 adatok alapjan a névényvédd szer toxicitasa nem jelezhetd
eldre, kivéve, ha kérelmezd bizonyitja, hogy nem 4ll fenn expozicio.

Vizsgalati feltételek

A vizsgalatok soran meg kell hatarozni a dozis—valasz Gsszefliggést
és az EC,g-, ECyo-értékek és a NOEC révén lehetové kell valnia a
megfeleld kockazatihanyados-elemzés szerinti kockazatelemzésnek,
figyelembe véve a valdszintisithetd expoziciot, a vizsgalati kozeg
szervesszén-tartalmat (f,.) és a vizsgalati anyag (K,,) lipofil tulaj-
donsagait. A vizsgalati anyagot bele kell keverni a talajba, hogy
homogeén talajkoncentraciot kapjunk. El lehet hagyni a talajmetabo-
litokra vonatkozo vizsgalatokat, ha elemzés ttjan bizonyitott hogy a
a metabolit a kiindulasi hatbanyagon végzett vizsgalatban megfeleld
koncentracioban és ideig van jelen.

A foldigilisztakon végzett szabadfdoldi vizs-
galatok

A vizsgélatnak elegendd informaciot kell nyudjtania ahhoz, hogy érté-
kelhetd legyen a ndvényveédd szer szabadfoldi koriilmények kozott
foldigilisztakra gyakorolt hatésa.

Vizsgalati kotelezettség

Ha a relevans kockéazatihdnyados-elemzés kronikus kockazatot jelez
a foldigilisztakra nézve, a finomitott kockazatértékelés egyik lehetd-
ségeként a foldigilisztakat éré hatasok meghatarozasara gyakorlati
szabadfoldi koriilmények kozott szabadfoldi vizsgalatot kell végezni
és a vizsgalatrol jelentést tenni.

Vizsgalati feltételek

A vizsgalat modszerének tiikroznie kell a novényvédod szer javasolt
hasznalatat, a valdszintsithetden felmeriild kornyezeti feltételeket és
az expozicid altal érintett fajokat.

Ha egy vizsgalatot felhasznalnak a metabolitokra vonatkoz6 kocka-
zatelemzéshez, elemzés utjan meg kell er6siteni, hogy milyen
koncentracioban fordulnak eld metabolitok.

A talaj nem célzott mezo- és makrofaundjara gyakorolt hatds (a

foldigiliszta kivételével)

Vizsgalati kotelezettség

Meg kell vizsgalni az Osszes ndvényvédd szer (a foldigilisztatol
eltérd) talajlakd szervezetekre gyakorolt hatasait, kivéve példaul az
olyan alabbi helyzeteket, melyek soran nem keriilnek a talajlako
szervezetekkel érintkezésbe, példaul:

a) az expoziciot kizard, zart helyen torténd élelmiszer-tarolas;

b) névényi sériilést kezeld és gyogyitd szerek;

c) zart helyek ragcsaloirtod csalétkekkel.

A vizsgalatot abban az esetben kell elvégezni, ha:

— a novényveédd szer egynél tobb hatdanyagot tartalmaz,

— nem hatarozhat6 meg elére megbizhatdo modon, hogy az 0j dssze-
tétel toxicitasa megegyezik-e¢ a 283/2013/EU rendelet melléklete
A. részének 8.4.2. pontjanak megfeleléen vizsgalt hatéanyag
toxicitasaval, vagy alacsonyabb-e annal.
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10.4.2.1.

10.4.2.2.

10.5.

A lombpermetként kijuttatott novényvédd szerek esetén a két rele-
vans nem célzott izeltlabu fajra vonatkoz6 adatokat figyelembe lehet
venni az eldzetes kockazatértékeléskor. Ha barmely fajon jelent-
keznek a hatasok, a Folsomia candidan és a Hypoaspis aculeiferen
is vizsgalatokat kell végezni (lasd 10.4.2.1. pont).

Amennyiben nem allnak rendelkezésre az Aphidius rhopalosiphire és
a Typhlodromus pyrire vonatkozo adatok, a 10.4.2.1. pontban eldirt
adatokat kell megadni.

A talaj kezeléséhez alkalmazott, permetként vagy szilard halmazalla-
potban kozvetleniil a talajra kijuttatott névényvédd szerek esetén a
Folsomia candidan és a Hypoaspis aculeiferen is vizsgalatokat kell
végezni (lasd 10.4.2.1. pont).

Faj szint@ vizsgalatok

A vizsgalatnak elegendd informaciot kell nyujtania ahhoz, hogy érté-
kelhetd legyen a novényvédo szernek a talajlako gerinctelen indika-
torfajokra, a Folsomia candidara és a Hypoaspis aculeiferre gyako-
rolt toxicitasa.

Vizsgalati feltételek

A vizsgalatok sordn meg kell hatdrozni a dozis—vélasz Osszefliggést
és az EC,g-, ECyo-értékek és a NOEC révén lehetévé kell valnia a
megfeleld kockdzatihdnyados-elemzés szerinti kockdazatelemzésnek,
figyelembe véve a valoszinlsithetd expoziciot, a vizsgalati kozeg
szervesszén-tartalmat (f,c) és a novényvédo szerben talalhatd hato-
anyag (K,y) lipofil tulajdonsdgait. A ndvényvédoé szert bele kell
keverni a talajba, hogy homogén talajkoncentraciot kapjunk.

Magasabb szintli vizsgalatok

A vizsgalatoknak — realisztikusabb vizsgalati szubsztratum vagy
kijuttatasi modszer alkalmazasa révén — elegendé informaciot kell
nyGjtaniuk ahhoz, hogy értékelheték legyenek a novényvédod szer
altal a (foldigilisztatol eltérd) talajlako szervezetekre jelentett kocka-
zatok.

Vizsgalati kotelezettség

Ha a 283/2013/EU rendelet melléklete A. részének 8.4.2.1. pontjaban
vagy ¢ melléklet 10.4.2.1.pontjaban foglalt rendelkezéseknek
megfelelden végzett laboratoriumi vizsgalatok bizonyos hatasokat
mutattak ki és a relevans kockazatihanyados-elemzés kockazatot
jelez, tovabbi vizsgalatokat kell végezni.

Az ilyen vizsgalatok elvégzésének sziikségességérdl, tipusardl és
koriilményeirdl egyeztetni kell az illetékes tagallami hatosagokkal.

Vizsgalati feltételek

A magasabb szintli vizsgalatok kozott szerepelhetnek kozdsség/po-
pulacié vizsgalatok (példaul szarazfoldi modell 6koszisztémak) vagy
szabadfoldi vizsgalatok. Az expozicios iddzitésnek, szinteknek és
modoknak tiikroznitiik kell a szer javasolt felhasznalasara jellemz6
expozicids idozitést, szinteket és utakat. Az alabbiak tartoznak a
kritikushatas-végpontokhoz: a mikro- és makroorgazmusok kozos-
ségi és populacios strukturajaban bekovetkezett valtozasok, fajok
sokfélesége, a legfontosabb fajok/csoportok szama és biomasszaja.

A talajon beliili nitrogén-atalakitisra gyakorolt hatis

A vizsgalatnak elegend6 adatot kell biztositania ahhoz, hogy értékel-
hetd legyen a novényvédo szereknek a talaj mikrobialis aktivitasara
gyakorolt hatasa a nitrogén-atalakitas vonatkozasaban.
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10.6.

10.6.1.

10.6.2.

Vizsgalati kotelezettség

Ha a hatéanyagra vonatkozo adatok alapjan a novényvédd szer toxi-
citasa nem jelezhetd elore, meg kell vizsgalni a névényvédé szernek
a mikrobialis talajfunkciokra gyakorolt hatasait, kivéve, ha kérelmezo
bizonyitja, hogy nem all fenn expozicio.

Nem célzott magasabb rendii szirazfoldi novényekre gyakorolt
hatas

Az adatatvilagitas dsszegzése

Ha a hatéanyagra vonatkozo adatok alapjan a novényvédd szer toxi-
citasa nem jelezhetd elére, a ndvényvédd szernek a nem célzott
szervezetekre gyakorolt hatdsait jelenteni kell, kivéve, ha kérelmezd
bizonyitja, hogy nem all fenn expozicio.

Vizsgalati kotelezettség

A herbicid vagy novényi novekedésszabalyozo novényvédo szerektol
eltéré novényvédd szerekre vonatkozoan, és ha a hatdéanyagra vonat-
kozo6 adatok alapjan nem lehet megallapitani a toxicitast, adatatvila-
gitast kell végezni (a 283/2013/EU rendelet melléklete A. részének
8.6.1. pontja). Az adatoknak legalabb hat kiilonb6z6 egy- és kétszikii
csaladhoz tartozo hat kiilonbozé novényfaj vizsgalatabol kell szar-
mazniuk. A vizsgalt koncentracioknak/aranyoknak meg kell egyez-
nitik a javasolt maximalis kijuttatasi arannyal vagy meg kell halad-
niuk azt. Ha a szlirGvizsgalatok nem térnek ki a megadott fajokra
vagy a szikséges koncentraciokra/aranyokra, a 10.6.2. pontnak
megfeleld vizsgalatokat kell folytatni.

Elhanyagolhatd expozicio esetén, mint példaul ragesaloirtd szerek,
vetémagok kezeléséhez vagy novényi sériilések elleni védelemhez
alkalmazott hatoanyagok, illetve az olyan esetekben, amikor az expo-
zici6 kizarhato, mint a raktarozott termékeken vagy az tiveghazakban
hasznalt hatéanyag, nincs sziikség adatokra.

Vizsgalati feltételek

Osszesiteni kell a biologiai aktivitds és az adagolas hatasat felmérd
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 novényfajokra gyakorolt lehetséges hata-
sokat.

Ezeket az adatokat ki kell egésziteni a szabadfoldi vizsgalatok soran
a kovetkezd, a novényeken megfigyelt hatasokra vonatkozd 6sszegzo
informaciokkal: hatékonysag, szermaradékok, kornyezeti sors ¢és
okotoxikologiai szabadfoldi vizsgalatok.

Nem célzott névényeken végzett vizsgalat

A vizsgalat soran meg kell adni a novényvédoé szer ERso-értékét a
nem célndvényekre nézve.

Vizsgalati kotelezettség

A nem célndvényekre gyakorolt hatasokra vonatkozo vizsgalatokat
kell végezni herbicid és novekedésszabalyozo novényvédd szerek és
az olyan tobbi névényvédo szer esetén, amelyekre vonatkozéan nem
lehet az adatatvilagitasbol (10.6.1. pont) vagy a 283/2013/EU rende-
let melléklete A. részének 8.6.2. pontja értelmében eldallitott, a hato-
anyagra vonatkozo adatok alapjan elére jelezni a kockazatokat.
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10.6.3.

10.6.4.

10.7.

10.8.

A granulatumok esetén mérlegelni kell a kijuttatas alatt porelsodro-
dasbol szarmazod kockazatot.

Nincs sziikség adatokra abban az esetben, ha nem valdszintsitheté az
expozicid (példaul ragesaloirtok esetében, vagy novényi sériilések
elleni védelemre vagy vetOmagkezelésre hasznalt hatéanyagok,
vagy raktarozott termékekre vagy iiveghazakban hasznalt hato-
anyagok esetében, ahol az expozicid kizarhato).

Vizsgalati feltételek

Az érintett novényvédd szernek vagy mas, a hatdanyagot és egyéb
relevans segédanyagot tartalmazé relevans formulacionak kell
képeznie a felhasznalt vizsgalati anyagot.

A herbicid vagy novekedésszabalyozoé tulajdonsagokkal rendelkezd
novényveédd szerek esetén legalabb hat olyan csaladhoz tartozo
novényfajon kell vegetativ vigor és csirandvény-megjelenés koncent-
racio—valasz vizsgalatot végezni, amelyeken herbicid/névekedéssza-
balyozo tevékenységet fejt ki a novényvédo szer. Ha a hatasmecha-
nizmusbol nyilvanvaléan kideriil, hogy a novényvédo szer csak a
csirandvény megjelenését vagy csak a vegetativ vigort befolyasolja,
csak az adott esetre relevans vizsgélatot kell elvégezni.

Dozis—valasz vizsgalatot kell végezni a lehetséges legtébb rendszer-
tani csoportot képviseld 6-10 egyszikii és kétsziki névényfajon.

Ha az adatatvilagitas vagy egyéb rendelkezésre allo informaciok
alapjan egyértelmiien specifikus a hatasmechanizmus vagy az érzé-
keny fajok esetén szignifikans kiilonbségek azonosithatok, ezeket az
informaciokat figyelembe kell venni a relevans vizsgalati fajok kiva-
lasztasanal.

Nem célzott novényeken végzett kibévitett laboratoriumi vizsgalatok

Ha a 10.6.1. és a 10.6.2. pont értelmében végzett vizsgalatok és a
kockazatértékelések nagy kockazatot allapitottak meg, az illetékes
tagallami hatésagok nem célndvényeken végzett alacsonyabb szinti
kérdésekkel foglalkozd kibdvitett laboratoriumi vizsgalatot kérhet-
nek. A vizsgalatnak informaciot kell szolgaltatnia arra vonatkozoan,
hogy realisabb expoziciéo mellett milyen lehetséges hatast gyakorol a
novényveédod szer a nem célndvényekre.

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

Nem célzott novényeken végzett félszabadfoldi és szabadféldi vizs-
galatok

Realis kijuttatdas mellett a nem célndvényekre gyakorolt hatasok
megfigyelésére vonatkozo félszabadfoldi és szabadfoldi vizsgalatokat
is be lehet nyujtani, a finomitott kockazatértékelés alapjaként. A
vizsgalatoknak foglalkozniuk kell a novényt6l kiilonbozé tavolsa-
gokban megfigyelt, vagy a novénykultiratol kiillonbozé tavolsagban
mért expozicios szintek mellett a novényabundanciara és biomassza-
termelddésre gyakorolt hatasokkal.

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

Egyéb szarazfoldi szervezetekre (flora és fauna) gyakorolt hatas

Be kell nyujtani a novényvédo szernek az egyéb szarazfoldi szerve-
zetekre gyakorolt hatasardl rendelkezésre allo adatokat.

Monitoringadatok

Meg kell adni a névényvédd szernek a nem célszervezetekre gyako-
rolt hatasara vonatkozdan rendelkezésre all6 monitoringadatokat.
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11. SZAKASZ
Szakirodalmi adatok

A szakértdi értékelésen atesett relevans, nyilvanosan hozzaférhetd, a hatéanyagra,
metabolitjaira, a bomlas- vagy reakciotermékekre és a hatdanyagot tartalmazo
névényveédo szerre vonatkozd tudomanyos irodalmi adatokat dsszegezve be kell
nyujtani.

12. SZAKASZ
Besorolds és cimkézés
Adott esetben az 1272/2008/EK rendelet szerint be kell nytjtani és indokolni kell
a novényveédo szer osztalyozasara és cimkézésére vonatkozo javaslatokat, bele-
értve az alabbiakat:
— piktogramok,
— figyelmeztetések,

— figyelmeztetd mondatok, valamint

— Ovintézkedésre vonatkozo mondatok.

B. RESZ

MIKROORGANIZMUSNAK MINOSULO HATOANYAGOT TARTAL-
MAZO NOVENYVEDO SZEREK

TARTALOMJEGYZEK

BEVEZETES A B. RESZHEZ

1. A kérelmez6 személyazonossaga, a novényvédd szer azono-
sitd adatai és a gyartasra vonatkozé informaciok

1.1. Kérelmezd
1.2. A készitmény ¢és a mikroorganizmus(ok) gyartdja
1.3. Kereskedelmi név vagy javasolt kereskedelmi név, tovabba

adott esetben a gyarto altal a készitményhez rendelt gyart-
manyfejlesztési kodszam

1.4. Részletes mennyiségi ¢s mindségi informaciok a készit-
mény Osszetételérdl

1.5. A készitmény fizikai allapota és jellege

1.6. A készitmény gyartasi eljarasa és mindség-ellendrzés

1.7. Csomagolas ¢és a készitmény kompatibilitasa a javasolt
csomagolassal

2. A novényvédo szer fizikai, kémiai és technikai jellemzoi

2.1. Megjelenés (szin €s szag)

2.2. Robbandképesség és oxidaloképesség

2.3. Lobbanaspont és a gyulékonysdgra vagy Ongyulladasra
utalé egyéb adatok

2.4. Savassag, lugossag és sziikség esetén pH-érték
2.5. Viszkozitas és feliileti fesziiltség

2.6. Tarolasi stabilitas és eltarthatosag
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2.6.1.

2.6.2.

2.6.3.

2.7.

2.7.1.

2.7.2.

2.7.3.

2.7.4.

2.7.5.

2.7.6.

2.7.7.

2.8.

2.8.1.

2.8.2.

2.9.

3.1

3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

3.8

3.9.

4.1.

4.2.

Felhasznalasi koncentracio

A hdémérséklet és a csomagolds hatésai
A stabilitast befolydsolo egyéb tényezok
A ndvényvédod szer technikai jellemzoi
Nedvesedoképesség

Tartos habképzodés

Szuszpendalhatosag, a diszperzid spontaneitasa €s stabili-
tasa

Szarazszita-vizsgalat és nedvesszita-vizsgalat

Részecskeméret-eloszlas (kiszorhatd és nedvesithet porok,
granulatumok), por- és finomgranulatum-tartalom (granula-
tumok), koptathatosag és morzsalékonysag (granulatumok)

Emulgealhatosag, Gjraemulgealhatosag és emulziostabilitas
Folyékonysag, onthetdség (Oblithetdség) és kiszorhatosag
Fizikai és kémiai kompatibilitas egyéb novényvédo szerek-
kel, beleértve olyan novényvédd szereket, amelyekkel az
egyiittes hasznalat engedélyezés elott all

Fizikai kompatibilitas

Kémiai kompatibilitas

Vetémagokhoz tapadas és eloszlas

A kijuttatasra vonatkoz6 adatok

Tervezett felhasznalasi tertilet

A célszervezetre gyakorolt hatasmechanizmus

Funkcid, célszervezetek, védendd novények vagy novényi
termékek és lehetséges kockazatcsokkentd intézkedések

Kijuttatdsi mennyiség

A felhasznélt anyag (pl. higitott spray, csali vagy kezelt
vetdmag) mikroorganizmus-tartalma

A kijuttatds médja

Az ugyanazon ndvénykulturara iranyuld kijuttatdsok szama
és litemezése, valamint a védelem és a varakozasi ido(k)
tartama

Javasolt hasznalati utasitas

Varakozasi id6 és egyéb, az emberi egészség, az allati
egészség ¢és a kornyezet védelmét szolgald ovintézkedések

A novényvédo szerre vonatkozo tovabbi informaciok

Eljarasok a kijuttatashoz hasznalt késziilék tisztitasara és
szennyezddésmentesitésére

Javasolt modszerek és oOvintézkedések kezelésre, tarolasra,
szallitasra vonatkozoan, tiiz és hasznalat esetére
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4.3.

4.4.

44.1.

4.4.2.

5.1

5.2.

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

6.6.

6.6.1.

6.6.2.

6.7.

7.1.

7.2.

7.3.

Intézkedések baleset esetére

Eljarasok a novényvédo szer és csomagolasa megsemmisi-
tésére vagy szennyezddésmentesitésére

Ellendrzott elégetés

Egyéb modszerek

Analitikai modszerek

A készitmény analizisének modszerei

Modszerek a szermaradékok kimutatasara és mennyiségiik
meghatarozasara

Hatékonysagra vonatkoz6 adatok
Elbzetes vizsgalatok

Legkisebb hatdsos dozis

A hatésossag vizsgalata

Informaciok a rezisztencia lehetséges kialakulasardl a
célszervezetekben

A kezelt névénykulturakra gyakorolt karos hatas

A célzott novényekre (beleértve a kiilonbozo fajtakat) vagy
a célzott novényi termékekre gyakorolt fitotoxicitas

A kezelt novények vagy novényi termékek hozamara
gyakorolt hats

A ndvények vagy ndvényi termékek mindségére gyakorolt
hatas

Az atalakulasi folyamatokra gyakorolt hatas

A kezelt novényekre vagy ndvényi szaporitdéanyagokra
gyakorolt hatas

Megfigyelések a kovetkezé novénykulturakra és egyéb
novényekre gyakorolt nem kivant vagy nem szandékosan
eldidézett mellékhatasokrol

A kovetkez6 kultarakra gyakorolt hatas

Egyéb novényekre gyakorolt hatas, beleértve a szomszédos
novénykultirakat is

Kompatibilitdas a ndvényvédelmi programokon beliil
Az emberi egészségre gyakorolt hatés

Orvosi adatok

A ndvényvédod szer potencialis toxicitdsanak értékelése
Akut toxicitas

Akut oralis toxicitas

Akut dermalis toxicitas

Akut inhalacios toxicitas

Borirritacio

Szemirritacio

Borszenzibilizacio

A toxicitasra vonatkozd tovabbi informaciok

Az expozicidra vonatkozo adatok
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7.6.

7.7.

10.

10.1.

10.2.

10.2.1.

10.2.2.

10.2.3.

10.2.4.

10.3.

10.4.

10.5.

10.6.

10.7.

Rendelkezésre allo toxikologiai adatok a hatdanyagnak nem
mindsiilé dsszetevokre vonatkozodan

Kiegészitd vizsgalatok a novényvédo szerek kombindcidival
kapcsolatban

Szermaradékok a kezelt termékekben, élelmiszerben és
takarmanyban, illetve azok feliiletén

A ndvényvédo szer sorsa és viselkedése a kornyezetben
Nem célzott szervezetekre gyakorolt hatasok
Szarazfoldi gerincesekre gyakorolt hatasok

Vizi él6lényekre gyakorolt hatasok

Halakra gyakorolt hatasok

Vizi gerinctelenckre gyakorolt hatasok

Algdakra gyakorolt hatdsok

Vizi makrofitakra gyakorolt hatasok

Me¢hekre gyakorolt hatasok

A méhektdl eltérd6 nem célzott izeltlabuakra gyakorolt
hatasok

Nem célzott talajlakdé mezo- ¢és makroorganizmusokra
gyakorolt hatasok

Nem célzott szarazfoldi novényekre gyakorolt hatasok

Tovébbi 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
hatéanyagot tartalmazo névényvédd szerekre vonatkoznak.

ii. A B. rész alkalmazasaban:

1.

szerepld genetikai valtozata, amely az eredeti matrixbol (pl. a kornye-
zetbdl) szarmazo tiszta tenyészetben végzett egyetlen izolacié ivadéka-
ibol &ll, és é&ltaldban olyan tenyészetek sorozata alkotja, amelyek
egyetlen kezdeti telepbdl szarmaznak;

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

Hgyartott allapot szerinti mikrobiolégiai novényvédé anyag” (,,gyar-
tott allapot szerinti MPCA”): a novényvédo szerekben hatdanyagként
valé felhasznalasra szant mikroorganizmus(ok) gyartasi folyamatanak
eredménye, amely tartalmazza a mikroorganizmus(oka)t, valamint
barmilyen adalékanyagot, metabolitot (beleértve az aggodalomra okot
ado metabolitokat is), vegyi szennyezOdéseket (beleértve a relevans
szennyez$ anyagokat is), szennyez6 mikroorganizmusokat (beleértve a
relevans szennyezé mikroorganizmusokat) és a gyartasi folyamatbol
szarmaz6 elhasznalt taptalaj/maradék frakcidt, illetve — folyamatos gyar-
tasi folyamatok esetében, ahol a mikroorganizmus(ok) eléallitasa és a
novényveédo szer gyartasi folyamata nem valaszthato el szigoruan — egy
nem elkiilonitett intermediert;
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sadalékanyag”: a hatdanyaghoz a gyartas soran a mikrobiologiai stabi-
litds megdrzése és/vagy a kezelés megkonnyitése érdekében hozziadott
0sszetevo;

Htisztasag”: a gyartott allapot szerinti MPCA mikroorganizmus-tartalma
megfeleld egységben kifejezve, valamint az aggodalomra okot ado
anyagok maximalis mennyisége, amennyiben azokat azonositjak;

Hrelevans szennyezé mikroorganizmus™: a gyartott allapot szerinti
MPCA-ban nem szandékoltan jelen 1év6 patogén/fert6z6 mikroorganiz-
mus;

wszaporitéallomany”: a gyartott allapot szerinti MPCA vagy a végter-
mékként kapott novényvédd szer eldallitasahoz hasznalt mikrobialis
torzs starterkultara;

»elhasznalt tiptalaj/maradék frakcié”: a gyartott allapot szerinti
MPCA megmaradt vagy atalakitott kiinduldsi anyagokat tartalmazo
frakcioja, a hatéanyagnak mindsiilé mikroorganizmus(ok), az aggoda-
lomra okot addé metabolitok, az adalékanyagok, a relevans szennyezd
mikroorganizmusok, valamint a relevans szennyezddések kivételével;

,Hkiindulasi anyag”: a gyartott allapot szerinti MPCA gyartasi folya-
mataban szubsztratként és/vagy pufferoldatként hasznalt anyagok;

. yHfertézéképesség”: a mikroorganizmus azon képessége, hogy fertézést

okozzon;

. »fertdzés”: mikroorganizmus nem opportunista jellegii bejutasa vagy

belépése egy fogékony gazdaszervezetbe, aminek soran a mikroorga-
nizmus képes a szaporodasra, majd ezaltal 0] fert6z6 egységek létreho-
zasara ¢és a gazdaszervezetben vald fennmaradasra, fuggetleniil attol,
hogy okoz koros hatasokat vagy betegséget, vagy nem;

. s,patogenitas”: mikroorganizmus nem opportunista jellegli képessége

arra, hogy fertzés esetén a gazdaszervezetben sériilést vagy karosodast
okozzon;

. »nem opportunista”: olyan allapot, melynek soran egy mikroorga-

nizmus fertdzést, sériilést vagy karosodast okoz olyan gazdaszervezet-
ben, amelyet nem gyengitett le semmilyen hajlamosito tényez6 (pl. mas
okbol karosodott immunrendszer);

. ,opportunista fert6zés”: hajlamositdé tényezoé (pl. mas okbol karoso-

dott immunrendszer) miatt legyengiilt gazdaszervezetben jelentkezd
fertézés;

. »aggodalomra okot adé metabolit”: az értékelés targyat képezd

mikroorganizmus altal eldallitott, ismert toxicitasu 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,

. »in situ eloallitas”: metabolit eldallitasa a mikroorganizmus altal az

adott mikroorganizmust tartalmaz6 névényvédd szer kijuttatdsa utan;

. Hrelevans antimikrobialis aktivitas”: relevans antimikrobialis szerek

altal kifejtett antimikrobialis aktivitas;
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18. ,,antimikrobialis szer”: barmely antibakterialis, antiviralis, gombadlo,
féreghajtd vagy protozoaellenes szer, amelyet olyan természetes,
felszintetikus vagy szintetikus eredeti anyag alkot, amely in vivo
koncentraciokban specifikus célokkal kolcsonhatasba Iépve elpusztitja
a mikroorganizmusokat, vagy megakadalyozza azok fejlodését;

19. ,relevans antimikrobialis szerek”: valamennyi, az emberekben vagy
allatokban torténd terapias célu alkalmazas szempontjabol fontos anti-
mikrobialis szer, amely szerepel az alabbi dokumentumoknak a doku-
mentacié benyujtasanak idépontjaban rendelkezésre allo legfrissebb
valtozataiban:

— 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
antimikrobidlis szerekrdl és jelentés antimikrobialis szerekrdl készi-
tett jegyzékei.

ili. A szakértok altal értékelt szakirodalombol szarmazo, a melléklet bevezeté-
sének 1.4. pontjaban eléirt informaciokat a megfelelé rendszertani kategoria
szintjén kell megadni. Magyarazatot kell adni arra vonatkozoan, hogy a
valasztott rendszertani kategoria miért tekinthetd relevansnak a szdoban
forgd adatszolgaltatasi kovetelmény szempontjabol.

iv. Osszefoglald formajaban més rendelkezésre 4116 informacidforrasok, példaul
orvosi jelentések is megadhatok és benyujthatok.

v. Adott esetben, vagy ha az adatszolgaltatasi kovetelményekben kifejezetten
szerepel, e rész esetében is az A. részben leirt vizsgalati iranymutatasokat
kell alkalmazni, olyan mddon kiigazitva, hogy azok megfeleléek legyenek a
mikroorganizmusnak minésiild hatdéanyagot tartalmazd névényvédé szerben
jelen 1évé kémiai vegyiiletek tekintetében.

vi. Vizsgalatok végzése esetén az 1.4. pontnak megfeleléen részletes leirast
(specifikaciot) kell adni a felhasznalt anyagrol és szennyezddéseirdl.

vii. Mikroorganizmusnak mindsiilé hatéanyagot tartalmazo6 0j novényvédo szer
esetében a 283/2013/EU rendelet mellékletének B. része alapjan nyert
adatok extrapolacioja is elfogadhatod lehet, amennyiben a segédanyagok és
mas Osszetevok valamennyi lehetséges toxikus hatasat kellden jellemzik és
aggodalomra okot nem adoként értékelik.

viii. A bizonyitékok stlyan alapuld megkdzelités keretében alternativ modszerek
is alkalmazhatok a mikroorganizmusnak mindsiilé hatdanyagot tartalmazo
novényveédo szerek toxicitasanak gerinces allatokon torténd vizsgalatara.

(") A Bizottsag (EU) 2021/1760 felhatalmazason alapuld rendelete (2021. majus 26.) az
(EU) 2019/6 eurdpai parlamenti ¢és tandcsi rendeletnek a kizardlag egyes human fertd-
zéses betegségek kezelésére 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 helyezésérél
(HL L 4., 2019.1.7., 43. o.).

() https://www.who.int/publications/i/item/9789241515528
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1.2.

1.3.

1.4.

A KERELMEZO SZEMELYAZONOSSAGA, A NOVENYVEDO
SZER AZONOSITO ADATAI ES A GYARTASRA VONATKOZO
INFORMACIOK

A szolgaltatott informacioknak a mikroorganizmusnak minésiilé hato-
anyaggal kapcsolatban benyujtott informaciokkal egyiitt elegendének
kell lenniiik a novényvédd szerek pontos azonositasahoz és meghataroza-
sahoz. A szolgaltatott informacioknak elegenddnek kell lenniiik annak
meghatarozasahoz, hogy vannak-e olyan tényezok, amelyek megvaltoz-
tathatjak a mikroorganizmusnak minésiilé hatéanyag mint novényvédo
szer tulajdonsagait magaval a hatéanyaggal Osszehasonlitva; e kérdést
a 283/2013/EU rendelet mellékletének B. része targyalja. Az emlitett
informaciokat és adatokat — eltéré rendelkezés hianyaban — minden
novényveédd szerre nézve kotelezé benyujtani.

Kérelmezé

Meg kell adni a kérelmez6 nevét és cimét, valamint a kapcsolattartd pont
nevét, cimét, telefonszamat és e-mail-cimét.

A készitmény és a mikroorganizmus(ok) gyartéja

Meg kell adni a készitmény gyartdjanak, valamint a készitményben 1évo,
mikroorganizmusnak mindsiild minden egyes hatéanyag gyartdjanak a
nevét és cimét, tovabba minden olyan gyartdiizem nevét és cimét, ahol
a készitményt és a mikroorganizmusnak minésiilé hatdanyagot elballitjak.
Ha a gyart6 harmadik féllel szerzédést kot a gyartasi folyamatra vonat-
kozban, ugyanezeket az informaciokat meg kell adni ezen harmadik fél
vonatkozasaban is.

Minden gyarto tekintetében meg kell adni egy — lehetéleg kozponti —
kapcsolattartd pontot (névvel, valamint telefonszammal, e-mail-cimmel és
telefaxszammal).

Amennyiben a mikroorganizmusnak mindsiilé hatéanyagot olyan gyartd
gyartja, amelynek adatait nem nyujtottak be a 283/2013/EU rendelettel
Osszhangban, adatokat kell szolgaltatni a 283/2013/EU rendeletben
meghatarozott vonatkozo kovetelményeknek vald megfelelés érdekében.

Kereskedelmi név vagy javasolt kereskedelmi név, tovabba adott
esetben a gyarté altal a készitményhez rendelt gyartmanyfejlesztési
kodszam

Meg kell adni a készitmény Osszes korabbi és aktualis kereskedelmi
nevét, javasolt kereskedelmi nevét és gyartmanyfejlesztési kodszamait,
valamint az aktudlis neveket és szamokat. Az eltérésekrdl teljes részle-
tességgel informaciot kell szolgaltatni. A javasolt kereskedelmi név nem
lehet Osszetévesztheté mar engedélyezett ndvényvédo szerek nevével.

Részletes mennyiségi és mindéségi informaciok a készitmény oOsszeté-
telérol

i. A kérelem targyat képez6 minden egyes mikroorganizmust a legujabb
tudomanyos adatok alapjan egyértelmiien egy bizonyos fajhoz tarto-
zOként azonositani kell, és torzsszinten meg kell nevezni, ideértve
minden egyéb megjeldlést is, amely a mikroorganizmus tekintetében
Iényeges lehet (pl. izolatumszint, ha virusok esetében relevans),
a 283/2013/EU rendelet melléklete B. részének 1.3. pontjaban
eléirtak szerint. A mikroorganizmust nemzetkozileg elismert tipus-
torzsanyag-gyiijteményben kell elhelyezni, és elérhetGségi szamot
kell kapnia. Fel kell tiintetni a tudomanyos megnevezést, valamint
a rendszertani egységet (baktérium, virus stb.) és barmely egyéb, a
mikroorganizmusra vonatkozd megnevezést (pl. torzs, szerotipus).
Ezenfeliil fel kell tintetni a mikroorganizmus fejlodési fazisat (pl.
sporak, micélium) a forgalmazott névényvédo szerben.
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iii.

iv.

ii. Készitmények esetében a kovetkezd informaciokat kell jelenteni:

— a mikroorganizmusnak mindsiild hatdéanyagnak a novényvédo
szerben meghatarozott minimalis és maximalis mennyisége,
a 283/2013/EU rendelet melléklete B. részének 1.4.1. pontjaban
eldirtak szerint,

— a gyartott allapot szerinti MPCA-nak a ndvényvédé szerben
meghatarozott minimalis és maximalis mennyisége,

— relevans  szennyezé mikroorganizmusok jelenléte esetén a
megfeleld mikrobialis egységben kifejezett relevans szennyezd
mikroorganizmusok meghatdrozasa és maximalis mennyisége,

— az emberi ¢és allati egészség és/vagy a kornyezet szempontjabol
relevans vegyi szennyezOdések jelenléte esetén — beleértve a
mikroorganizmus altal a gyartasi tételben termelt, aggodalomra
okot add (a 283/2013/EU rendelet melléklete B. részének 2.8.
pontjaval dsszhangban meghatarozott) metabolitokat is mint rele-
vans szennyez0 anyagokat — azokat meg kell hatarozni, és meg
kell adni azok megfeleld egységekben kifejezett maximalis
mennyiségét,

— a segédanyagok, véddanyagok és kolcsonhatas-fokozok mennyi-
sége a novényvedo szerben.

Ahol lehetséges, a segédanyagokat, a védéanyagokat és a kolcsonha-
tas-fokozokat az 1272/2008/EK  rendelet VI. mellékletében
megadottak szerint a nemzetkdzi vegyianyag-azonositasnak (INCI)
megfelelden kell meghatarozni, vagy ha ezt a rendelet nem tartal-
mazza, mind az IUPAC-, mind a CA-némenklatiranak megfelelden.
Szerkezetiiket vagy szerkezeti képletiiket szintén meg kell adni. A
segédanyagok, véddanyagok és kolcsonhatas-fokozok minden Gssze-
tevdje vonatkozasaban meg kell adni — ha van — a vonatkozd EK-
(EINECS- vagy ELINCS-) szamot és CAS-szamot. Ha a megadott
informaciok nem teszik lehetdvé az azonositast, megfeleld specifika-
ciot kell benyujtani. A segédanyagok, védbéanyagok és kdlcsonhatas-
fokozok kereskedelmi nevét szintén meg kell adni.

Ki kell valasztani a segédanyagok funkcidjat az alabbiak koziil:

— ragasztéanyag (permettapadast fokozo anyag),

— habzasgatlo szer,

— fagyasgatlo,

— antioxidans,

— kotbanyag,

— pufter,

— vivOanyag,

— szagtalanito,

— diszpergaldszer,

— festék,

— hanytatoszer,

— emulgealoszer,
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1.6.

1.7.

— termésndveld anyag,
— illatositoszer,

— ozmoprotektor,

— illatszer,

— tartositoszer,

— hajtéanyag,

— riasztoszer,

— védbanyag,

— nap elleni véddanyag,
— oldoszer,

— stabilizald,

— sUrisito,

— nedvesitdszer,

— egyéb (meghatarozando).

v. A relevans szennyezd mikroorganizmusokat a 283/2013/EU rendelet
melléklete B. részének 1.4.2.2. pontjaban eldirtaknak megfeleléen
kell azonositani.

A vegyi anyagokat (semleges OsszetevOket, melléktermékeket stb.)
a 283/2013/EU rendelet melléklete A. részének 1.10. pontjaban eldirt-
aknak megfelelden kell azonositani. Ha a megadott informaciok nem
teszik lehetévé teljes mértékben az OsszetevOk (példaul stritmények,
taptalaj) azonositasat, minden ilyen Osszetevd Osszetételérdl részletes
informaciot kell benytjtani.

A készitmény fizikai allapota és jellege

A készitmény tipusat és kodjat a vonatkozd iranymutatasok szerint kell
meghatarozni. Ha egy bizonyos készitmény nincs pontosan meghatarozva
a vonatkoz6 irdnymutatasokban, meg kell adni a készitmény fizikai jelle-
gének ¢és allapotanak teljes korii leirdsat, tovabba javaslatot kell tenni a
készitmény tipusanak megfeleld leirasara és annak meghatarozasara.

A Kkészitmény gyartasi eljarasa és minéség-ellenérzés

A gyartasi folyamat valamennyi 1épését illetden teljes korii tajékoztatast
kell nydjtani arra vonatkozodan, hogy miként torténik a ndvényvédd szer
nagy mennyiségl eldallitasa. Fel kell tlintetni a gyartasi folyamat tipusat
(pl. folyamatos vagy szakaszos eljaras).

Csomagolas és a készitmény kompatibilitasa a javasolt csomagolassal

i. Az alkalmazandd csomagolast le kell irni, és részletesen be kell
mutatni a felhasznalt anyagok, az Osszeallitas modja (pl. préselt,
forrasztott), méret és Urtartalom, a nyilas mérete, a lezaras és a szige-
telés tipusa szempontjabol.

il. A csomagolas — és a lezards — megfeleldségét az erdsség, a szivar-
gasmentesség, valamint a szokdsos szallitdssal, tarolassal és keze-
Iéssel szembeni ellenéllas tekintetében meg kell hatdrozni és jelenteni
kell.

iii. A csomagoldéanyagnak a tartalmaval szembeni ellenallasat jelenteni
kell.
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2.1.

2.2.

2.3.

2.4.

2.5.

2.6.
2.6.1.

2.6.2.

A NOVENYVEDO SZER FIZIKAI, KEMIAI ES TECHNIKAI
JELLEMZOI

Megjelenés (szin és szag)

Meg kell adni a készitmény szinének és szaganak — ha van —, valamint
fizikai allapotanak a leirasat.

Robbanoképesség és oxidaloképesség

A robbanoképességet és az oxidaloképességet az A. rész 2.2. pontjaban
foglaltaknak megfeleléen kell jelenteni, kivéve, ha igazolhato, hogy tech-
nikai vagy tudomanyos szempontbol nem sziikséges ilyen vizsgalatokat
végezni.

Lobbanaspont és a gyulékonysagra vagy ongyulladasra utalé egyéb
adatok

A lobbanaspontot és a gyulékonysagot az A. rész 2.3. pontjaban foglal-
taknak megfeleléen kell jelenteni, kivéve, ha igazolhato, hogy technikai
vagy tudomanyos szempontbol nem sziikséges ilyen vizsgalatokat
végezni.

Savassag, ligossag és sziikség esetén pH-érték

A savassagot, ligossagot és a pH-értéket (az ajanlott koriilmények kozott
torténd tarolas eldtt és utdn) az A. rész 2.4. pontjaban foglaltaknak
megfeleléen kell jelenteni, kivéve, ha igazolhatd, hogy technikai vagy
tudoményos szempontbol nem sziikséges ilyen vizsgélatokat végezni.

Viszkozitas és feliileti fesziiltség

A viszkozitast és felileti fesziiltséget az A. rész 2.5. pontjaban foglal-
taknak megfeleléen kell jelenteni, kivéve, ha igazolhat6, hogy technikai
vagy tudomanyos szempontbol nem szikséges ilyen vizsgalatokat
végezni.

Tarolasi stabilitas és eltarthatésag
Felhasznaldsi koncentrdcio

Fel kell tiintetni a novényvédd szer megfeleld minimalis és maximalis
felhasznalasi koncentracioit, megindokolva az alkalmazott kereskedelmi
csomagolas térfogatat egy észszerli tarolasi idovel dsszhangban, valamint
a csomagoloanyag jellegét az ajanlott tarolasi feltételekkel 0sszhangban.

A homérséklet és a csomagolas hatdsai

Meg kell adni tovabba az optimalis hdmérsékletet és csomagolast, amely
biztositja a névényvédd szer tarolasi stabilitasat az ajanlott maximalis
eltarthatosagnak megfeleléen. Ha az eltarthatosag két évnél rovidebb, a
hénapokban megadott eltarthatosagot kell jelenteni.

E feltételek mellett a kdvetkezokrdl kell informaciot szolgaltatni:

— a készitmény fizikai stabilitasa az ajanlott tarolasi hémérsékleten,
illetve folyékony készitmény esetében alacsony hémérsékleten torténd
tarolas soran és utan, az eredeti csomagolasban végzett vizsgalatok
elvégzésével értékelve,

— a mikroorganizmusnak mindésiilé hatéanyag mennyisége, aminek meg
kell felelnie a kérelmezd altal az ajanlott tarolasi hémérsékleten,
valamint — adott esetben — alacsony hdmérsékleten torténd tarolas
el6tt és utan megadott minimalis és maximalis igazolt mennyiségnek,
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2.7.

2.7.1.

2.7.2.

2.7.3.

2.74.

— a lehetséges relevans szennyez6 mikroorganizmusok szaporodasa az
ajanlott tarolasi hémérsékleten vald tarolds eldtt és utan, a mikroor-
ganizmus vonatkozasaban megfelelé modon leirva (példaul térfogat-
vagy tomegegységenkénti aktiv egységek szama, telepképzd
egységek vagy nemzetkozi egységek térfogat- vagy tomegegységen-
ként, vagy barmely egyéb, a mikroorganizmusra nézve relevans
moédon),

— a 283/2013/EU rendelet melléklete B. részének 2.8. pontja szerint
azonositott, aggodalomra okot adé metabolitok jelenléte a tarolas
eldtt és utan.

A stabilitast befolydsolo egyéb tényezok

Jelenteni kell, hogy a levegdnek, fénynek stb. valo expozicié milyen
hatast gyakorol a novényvédo szer stabilitdsara.

Meg kell adni a novényvédd szer tarolasi stabilitdsanak biztositasahoz
sziikséges optimalis nedvességviszonyokat. Szaraz készitmények esetében
a szennyezO viznek a mikroorganizmus életképességére gyakorolt hatasat
is le kell irni. Ez az informécié megadhatd a nedvességtartalom tarolas
elétti és utani kdzvetlen mérésével, vagy a csomagolas integritasanak €s a
mikroorganizmus tarolas el6tti és utani életképességének leirasaval.

A novényvédo szer technikai jellemz6i

A novényvédé szerek technikai jellemzoit megfeleld koncentraciok
mellett kell meghatarozni és jelenteni.

Nedveseddképesség

Az olyan szilard halmazallapoti novényvédd szerek nedveseddképes-
ségét, amelyeket felhasznalashoz felhigitanak (pl. nedvesithetd porok és
vizben diszpergalhaté granulatumok), meg kell hatarozni és jelenteni kell.

Tartos habképzédeés

A vizzel higitandd névényvédo szerek habzisanak tartossagat meg kell
hatarozni és jelenteni kell.

Szuszpendalhatosag, a diszperzio spontaneitasa és stabilitisa

A vizben diszpergalhatd ndovényvédd szerek (pl. nedvesithetd porok,
vizben diszpergéalhatd granulatumok, szuszpenziokoncentratumok) szusz-
pendalhatosagat meg kell hatdrozni és jelenteni kell.

A vizben diszpergalhaté novényvédd szerek (pl. szuszpenzidkoncentra-
tumok és vizben diszpergalhatd granulatumok) diszperzidjanak spontan
jellegét meg kell hatarozni és jelenteni kell.

Az olyan novényvédd szerek diszperzidjanak stabilitasat, mint a vizes
szuszpenzidemulziok, olajalapu szuszpenzidkoncentratumok vagy emul-
gealhatd granulatumok, meg kell hatarozni és jelenteni kell.

Szarazszita-vizsgalat és nedvesszita-vizsgalat

Annak biztositasa érdekében, hogy a kiszorhatd anyagok a konnyt kijut-
tatashoz megfeleld részecskeméret-megoszlassal rendelkezzenek, szaraz-
szita-vizsgalatot kell végezni, és azt jelenteni kell. Vizben diszpergalhatd
novényvédd szerek esetében nedvesszita-vizsgalatot kell végezni, és azt
jelenteni kell.
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A granulatumok névleges mérettartomanyat meg kell hatarozni és jelen-
teni kell.

Részecskeméret-eloszlas (kiszorhato és nedvesithetd porok, granuldtu-
mok), por- és finomgranulatum-tartalom (granulatumok), koptathatosag
és morzsalékonysag (granulatumok)

i. Porok esetében a részecskeméret-eloszlast meg kell hatarozni és
jelenteni kell. A kozvetlen alkalmazasra szant granulatumok névleges
mérettartomanyat meg kell hatarozni és jelenteni kell.

ii. A granulalt novényvédo szerek portartalmat meg kell hatarozni és
jelenteni kell. Ha az eredmény 1 tomegszazalékot meghaladéd portar-
talmat mutat, a keletkezett por részecskeméretét meg kell hatarozni és
jelenteni kell. Ha a felhasznaldi expozicid miatt indokolt, a por
részecskeméretét meg kell hatdrozni és jelenteni kell.

iii. Az Omlesztett kiszerelésli granuldtumok és tablettak morzsalékony-
sagat és koptathatosagat meg kell hatarozni és jelenteni kell.

iv. A tablettdk keménységét és integritasat meg kell hatarozni és jelen-
teni kell.

Emulgeadlhatosag, vjraemulgedlhatosag és emulziostabilitas

i. Az emulziokat alkotd novényvédd szerek emulgealhatosagat, emulzi-
oOstabilitasat és ujraemulgedlhatosagat meg kell hatdrozni és jelenteni
kell.

ii. A higitott emulziok és az emulzidkat alkotd novényvédd szerek stabi-
litasat meg kell hatarozni és jelenteni kell.

Folyékonysag, onthetdség (oblithetéség) és kiszorhatosag

i. A granulalt novényvéd6 szerek folyékonysagat meg kell hatarozni.

ii. A szuszpenzids novényvédd szerek (pl. szuszpenzidkoncentratumok,
szuszpenzidemulziok) Onthetdségét (beleértve az Oblitett szermaradé-
kot) meg kell hatarozni és jelenteni kell.

iii. A kiszorhato porok kiszorhatosagat meg kell hatarozni és jelenteni
kell.

Fizikai és kémiai kompatibilitas egyéb novényvédo szerekkel, bele-
értve olyan novényvédo szereket, amelyekkel az egyiittes hasznalat
engedélyezés elott all

Fizikai kompatibilitas

Ha a cimkén feltiintetendd javasolt allitasok kozott szerepel a mas
novényvédo szerekkel vagy hatasjavitokkal alkotott keverékben vald
felhasznalds, a novényvédd szernek a cimkén feltiintetett, ugyanazon
ajanlott  tankkeverékekben alkalmazandd kiilonboz6é  ndvényvédo
szerekkel és hatasjavitokkal valo fizikai kompatibilitdsat meg kell hata-
rozni és jelenteni kell.
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2.9.

3.2.

3.3.

Kémiai kompatibilitas

Ha a cimkén feltiintetendé javasolt allitasok kozott szerepel a mas
novényveédo szerekkel vagy hatasjavitokkal alkotott keverékben vald
felhasznalas, a novényvédd szernek az ugyanazon ajanlott tankkeveré-
kekben alkalmazando kiilonb6z6 novényvédd szerekkel és hatasjavi-
tokkal valo kémiai kompatibilitasat meg kell hatarozni és jelenteni kell,
kivéve, ha a novényvédoé szer egyedi tulajdonsagainak vizsgalata utan
megallapitasra keriil, hogy nem all fenn kémiai reakcié kialakulasanak
a lehetdsége. Ilyen esetekben elegendd ezt az informacidt benyujtani
annak indoklasaul, hogy miért nem keriilt sor a kémiai kompatibilitas
gyakorlati meghatarozasara.

Vetémagokhoz tapadas és eloszlas

Vetdémagok kezeléséhez hasznalt névényvédd szerek esetében a novény-
védé szer eloszlasat és tapadasat meg kell vizsgalni és jelenteni kell.

A KIJUTTATASRA VONATKOZO ADATOK
Tervezett felhasznalasi teriilet

A mikroorganizmust tartalmazo novényvédo szer meglévd vagy ajanlott
alkalmazasanak teriiletét/teriileteit az alabbiak szerint kell meghatarozni:

— szabadfoldi alkalmazas, ugymint mezogazdasag, kertészet, erdészet és
szO6lotermesztés,

— hajtatott novénykultarak (pl. iiveghazakban),
— nem muvelt teriiletek,

— hazi kertészkedés,

— szobanovények,

— tarolt élelmiszerek/takarmanyok,

— egyéb (meghatarozando).

A célszervezetre gyakorolt hatismechanizmus

A novényveédo szerre vonatkozoan meg kell adni a 283/2013/EU rendelet
melléklete B. részének 2.3. pontjaban eléirt informaciokat. Abban az
esetben, ha a kémiai Osszetevok (pl. segédanyagok) jelentds hatast
gyakorolhatnak a hatékonysagra, az emberi és allati egészségre vagy a
kornyezetre, tovabbi informaciokat kell megadni a célszervezetre gyako-
rolt hatdsmechanizmusrol.

Funkcié, célszervezetek, védendé novények vagy novényi termékek és
lehetséges kockazatcsokkenté intézkedések

A Dbiologiai funkciot a kovetkez6k egyikének kivalasztasaval kell
megadni:

— baktériumok elleni védekezés,
— gombak elleni védekezés,

— rovarok elleni védekezés,

— atkak elleni védekezés,

— puhatestliek elleni védekezés,
— fonalférgek elleni védekezés,
— novények elleni védekezés,
— egyéb (meghatdrozando).

Meg kell adni a célszervezetekre, valamint a védendé novényekre és
novényi termékekre vonatkozo részleteket.
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3.8.

3.9.

Kijuttatisi mennyiség

Minden kijuttatasi mod és minden kijuttatas vonatkozasaban meg kell
adni a kezelt egységre szamitott kijuttatasi mennyiséget, grammban, kilo-
grammban, milliliterben vagy literben kifejezve a ndvényvédo szer eseté-
ben, illetve a megfeleld egységekben kifejezve a mikroorganizmus
esetében (pl. aktiv egységek, telepképzoé egységek vagy nemzetkozi
egységek szama térfogat- vagy tomegegységenként). Hajtatott ndvénykul-
tarak esetében és hazi kertészeti felhasznalasnal a felhasznalési aranyokat
g vagy kg/100 m*-ben, g vagy kg/m>-ben, ml vagy 1/100 m*-ben, illetve
ml vagy 1/m*-ben kell megadni.

A felhasznalt anyag (pl. higitott spray, csali vagy kezelt vetomag)
mikroorganizmus-tartalma

A mikroorganizmus mennyiségét jelenteni kell, a koriilményektol
fuggben példaul térfogat- vagy tomegegységenkénti aktiv egységek
szama, illetve térfogat- vagy tomegegységenkénti telepképzé egységek
vagy nemzetkdzi egységek szama formajaban, vagy barmely egyéb, a
mikroorganizmusra nézve relevans modon.

A Kijuttatis médja

A javasolt kijuttatasi modszert be kell mutatni, megjeldlve adott esetben
az alkalmazandd berendezés tipusat, valamint a higitoszer tipusat és
egységnyi alkalmazasi teriileten vagy egységnyi mennyiségli névényvédo
szerben alkalmazandé mennyiségét.

Az ugyanazon ndvénykultirara iranyulé Kkijuttatisok szama és
iitemezése, valamint a védelem és a varakozasi idé(k) tartama

Jelenteni kell az ugyanazon a névénykulturara iranyul6 kijuttatadsok maxi-
malis szamat és idozitését.

Ahol ennek jelentésége van, fel kell tiintetni a védendd névénykultira
novekedési szakaszait és a célszervezetek fejlédési szakaszait. Adott
esetben napokban kifejezve meg kell hatdrozni a kijuttatdsok kozotti
intervallumot. Fel kell tiintetni az egyes kijuttatdsok, valamint a kijutta-
tasok maximalis szama altal biztositott védelem iddtartamat.

Javasolt hasznalati utasitas

Meg kell adni a ndvényvédd szernek a cimkékre és tajékoztatokra nyom-
tatando javasolt hasznalati utasitasat. Adott esetben meg kell adni a
kockazatcsokkentd intézkedések leirasat.

Viarakozasi idé és egyéb, az emberi egészség, az allati egészség és a
kornyezet védelmét szolgalé ovintézkedések

A benyujtott informacioknak a mikroorganizmus(ok) tekintetében
megadott adatokbdl, valamint a 7-10. szakaszban megadott adatokbol
kell kovetkezniiik, és az informacidkat ezekkel az adatokkal ala kell
tamasztani.

i. Ahol ennek jelentdsége van, az emberi és allati egészség, valamint a
kornyezet védelme céljabol meg kell hatdrozni a szermaradékok
novénykultirakban, novényekben ¢és novényi termékekben vagy
azok felszinén, illetve a kezelt teriileteken vagy térségekben vald
eléfordulasanak minimalizalasahoz sziikséges élelmezés- és munka-
egészségligyl varakozasi idot, mint példaul:

— betakaritas elotti élelmezés-egészségligyi véarakozasi id6 (napok-
ban) minden érintett ndvénykultira esetében,

— munkaegészségligyi varakozasi id6 (napokban) a haszonallatok
esetében a legeltetésre szant teriiletek vonatkozéasaban,
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4.2.

43.

— munkaegészségligyi varakozasi id6 (orakban vagy napokban) az
emberek esetében a kezelt novénykultarak, épiiletek vagy térségek
tekintetében,

— ¢élelmezés-egészségiigyi varakozasi idé (napokban) az allati takar-
manyok ¢és a betakaritast kovet6 felhasznalas vonatkozasaban,

— varakozasi id6 (napokban) a szer kijuttatasa és a kezelt termékek
mozgatasa kozott.

ii. Adott esetben a vizsgalati eredményeket figyelembe véve informaciot
kell szolgaltatni minden olyan meghatarozott mezdgazdasagi, ndvény-
egészségligyi vagy kornyezeti koriilményrdl, amelynek fennallasa
esetén a novényveédd szer hasznalhatdé vagy nem hasznalhato.

A NOVENYVEDO SZERRE VONATKOZO TOVABBI INFORMA-
CIOK

Eljarasok a kijuttatashoz hasznalt késziilék tisztitasara és szennyezo-
désmentesitésére

Ismertetni kell a kijuttatashoz hasznalt késziilék és védoruhazat tisztita-
sdra és szennyezddésmentesitésére alkalmazott eljarasokat.

Az ilyen eljarasok célja a mikroorganizmusnak minésiilé hatdanyag
inaktivalasa vagy megsemmisitése, valamint a novényvédoé szer szer-
maradékainak eltavolitdsa (beleértve az aggodalomra okot addé metaboli-
tokat, amennyiben azonositottak ilyeneket a 283/2013/EU rendelet
melléklete B. részének 2.8. pontja szerint).

Elegendé adatot kell benyujtani a tisztitasi és szennyezédésmentesitési
eljarasok hatasossaganak igazolasédhoz.

Javasolt modszerek és ovintézkedések kezelésre, tarolasra, szallitasra
vonatkozoéan, tiiz és hasznalat esetére

Meg kell adni a névényvédd szerek raktari, illetve felhasznaléi szintii
tarolasara, valamint a termékek szallitasara, illetve a tiiz esetén alkalma-
zando, részletes kezelési eljarasokra ajanlott modszereket és ovintézkedé-
seket. Ahol ennek jelentésége van, meg kell adni az égéstermékekre
vonatkozo informdciokat. Meg kell hatdrozni a valosziniileg felmeriilé
veszélyeket, valamint a kockazatok minimalizalasara szolgalo modsze-
reket és eljarasokat. Meg kell adni a hulladékok vagy foloslegek kelet-
kezésének megelézésére vagy minimalizalasara szolgalo eljarasokat.

Ahol ennek jelentésége van, el kell végezni az eljarasok értékelését.

Meg kell adni a javasolt védéruha és egyéni véddeszkoz jellegét és
jellemzdit. A szolgaltatott adatoknak elegendének kell lenniiik az elérhe-
toség, a megfeleldség és a hatasossag realis hasznalati koriilmények (pl.
szabadfoldi vagy tliveghazi koriilmények) kozott torténd felméréséhez,
valamint a novényvédd szerrel szembeni ellenalld képesség, illetve az
azzal vald kompatibilitas értékeléséhez.

Intézkedések baleset esetére

Meg kell adni a szallitas, raktarozas vagy felhasznalas kozben bekdvet-
kezd baleset esetén kovetendd részletes eljarasokat, melyek kozott szere-
pelnek az alabbi intézkedések:

— a kiomlott anyag elszigetelése,
— a teriiletek, jarmivek és épiiletek mentesitése,
— a sériilt csomagolas, adszorbensek ¢és egyéb anyagok eltavolitasa,

— a veszélyelharit6 munkasok, a lakok és a kozelben tartozkodok
védelme,

— elsdsegélynyujtasi intézkedések.
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44.1.

4.4.2.

5.1

Eljarasok a novényvédé szer és csomagolisa megsemmisitésére vagy
szennyez6édésmentesitésére

A megsemmisitési és szennyezddésmentesitési eljarasokat kis mennyi-
ségekre (pl. felhasznaloi szint) és nagy mennyiségekre (pl. raktari szint)
egyarant ki kell dolgozni, és ismertetni kell. Ezeknek az eljarasoknak
Osszhangban kell lenniiik a hulladékok és mérgezé hulladékok artalmat-
lanitasara vonatkozo hatalyos rendelkezésekkel. Az artalmatlanitas java-
solt modszerei nem gyakorolhatnak elfogadhatatlan hatasokat a kdrnye-
zetre, és a kivitelezhetd leggazdasagosabb és leggyakorlatibb artalmatla-
nitasi modszereknek kell lennitik.

Ellendrzétt elégetés

A kérelmezonek részletes utasitasokat kell nydjtania a biztonsagos artal-
matlanitasra vonatkozoan, figyelembe véve azt, hogy szamos esetben a
novényvédo szerek és kiilondsen az azokban 1évé segédanyagok, szeny-
nyezett anyagok vagy a szennyezett csomagoldanyag biztonsagos artal-
matlanitasanak az eldnyben részesitett vagy egyetlen modja az engedé-
lyezett égetémiiben torténd ellenérzott elégetés.

Egyéb modszerek

Amennyiben a névényvédd szerek, szennyezett csomagolas és szennye-
zett anyagok megsemmisitésére és szennyezddésmentesitésére vonatko-
z6an vannak egyéb javasolt modszerek, azokat ismertetni kell. Az ilyen
modszerekre vonatkozoéan adatokat kell szolgaltatni.

ANALITIKAI MODSZEREK
Bevezetés

A kérelmezonek mind a gyartds sordn, mind pedig a kapott névényvédo
szeren folyamatos mindség-ellendrzést kell végeznie. A novényvédd szer
mindségi kritériumait meg kell adni.

Meg kell adni a modszerek leirasat, és bele kell foglalni a felhasznalt
felszerelések, anyagok és feltételek részletes adatait. Jelenteni kell, ha
barmely nemzetkozileg elismert modszer alkalmazhato.

Az illetékes hatosagok kérésére a kovetkezd mintékat rendelkezésre kell
bocsatani:

i. a készitménybdl vett mintak;
ii. a gyartott allapot szerinti MPCA-bdl vett mintak;
iii. a szaporitéallomanybol vett minta;

iv. amennyiben technikailag lehetséges, az aggodalomra okot addé meta-
bolitok analitikai standardjai (lasd a 283/2013/EU rendelet melléklete
B. részének 2.8. pontjat), valamint a szermaradék meghatarozasaban
szerepld Osszes tobbi Osszetevd analitikai standardjai;

v. amennyiben technikailag lehetséges és sziikséges, a relevans szeny-
nyez6 anyagok analitikai standardjai.

Amennyire ez gyakorlatilag lehetséges, az engedélyezés utani modsze-
reknek a legegyszertibb eljarast kell alkalmazniuk, minimalis koltséggel
kell jarniuk, és altalanosan beszerezheté berendezéseket kell igénybe
venniiik.

A készitmény analizisének mdédszerei

Ismertetni kell a kovetkezokre szolgald modszereket:

— a novényvédd szerben 1évd, a hatéanyagot alkotd egyes mikroorga-
nizmusok azonositasa és mennyiségi meghatarozasa, beleértve a
kiilonboz6  mikroorganizmusok — megkiilonboztetésére  szolgalod
modszereket is, ha a ndvényvédé szer egynél tobb mikroorganizmust
tartalmaz, valamint a legmegfelelébb molekularis analitikai vagy
fenotipizalasi modszereket a 283/2013/EU rendelet melléklete B.
részének 4.1. pontjaban leirtak szerint,



02013R0284 — HU — 21.11.2022 — 002.002 — 80

5.2.

— a novényvédd szer mikrobioldgiai tisztasaganak megallapitasa,

— a ndvényveédd szerben 1évo relevans szennyezé mikroorganizmusok
kimutatasa és megszamlalasa,

— a novényveédd szer tarolasi stabilitdsanak ¢és eltarthatosaganak
meghatarozésa.

Modszerek a szermaradékok kimutatasara és mennyiségiik meghata-
rozasara

Be kell nyGjtani a mikroorganizmus és a szermaradékok stirliségének
meghatarozasara szolgald analitikai modszereket a 283/2013/EU rendelet
melléklete B. részének 4.2. pontjaban foglaltak szerint, kivéve, ha
a 283/2013/EU rendelet melléklete B. részének 4.2. pontjdban foglalt
kovetelményeknek megfeleléen mar benyujtott informaciok elegenddk.

HATEKONYSAGRA VONATKOZO ADATOK
Bevezetés

A megadott adatoknak elegendének kell lenniiik ahhoz, hogy lehetové
tegy¢k a novényvédod szer értékelését. Kiilonosen azt kell biztositaniuk,
hogy értékelhetd legyen a novényvédd szer hasznalatabol kovetkezd
elényok jellege és mértéke a megfeleld referenciatermékekkel — ameny-
nyiben vannak ilyenek — és/vagy a nem kezelt kontrollndvényekkel,
valamint a karosodasi kiiszobokkel 0Osszehasonlitva, valamint lehetové
kell tenniiik a ndvényvédd szer felhasznalasi feltételeinek meghataroza-
sat.

A vizsgalati modszerek kidolgozasanak, elemzésének és a roluk szo6lo
jelentéseknek meg kell felelniik a vonatkozd szabvanyoknak, ameny-
nyiben azok rendelkezésre allnak. A rendelkezésre allo, vonatkozo szab-
vanyoktol valo eltérés csak akkor fogadhato el, ha a vizsgalatok modsze-
reinek kidolgozasara a vonatkoz6 szabvanyban meghatarozott minimum-
kovetelményeknek megfelelden, ismertetés és indokolas mellett keriil sor.
A jelentésnek tartalmaznia kell az adatok részletes és kritikai értékelését.

Az elvégzendd és jelentendd vizsgalatok szama olyan tényezoktdl fiigg,
mint példaul az, hogy a novényvédd szerben 1€v6, mikroorganizmusnak
mindsiilé hatdéanyag tulajdonsagai mennyire ismertek. Ez a szam fligghet
tovabba a vizsgalatok soran felmeriild koriilmények valtozatossagatol (pl.
a novényegészségligyi vagy az éghajlati viszonyok valtozatossaga), a
mezOgazdasagi gyakorlatok fajtaitol, a novénykultirak egységességétol,
az alkalmazas modjatol, a célszervezet tipusatol, az éghajlati régiotol és a
névényveédo szer tipusatol.

A benyujtott adatoknak elegendének kell lenniiik ahhoz, hogy reprezen-
tativak legyenek a régiok vonatkozasaban és a novényvédd szer haszna-
lataval kapcsolatban a gyakorlatban tapasztalt felhasznalasi feltételek
tekintetében. Amennyiben az eseti megkdzelités és szakértéi megitélés
alapjan megfelelden indokolt és relevans, a kérelmez6 a kérelem alata-
masztasara 6sszehasonlit adatokat hasznalhat, ideértve az egyéb relevans
felhasznalasokra, novénykultarakra, eurdpai kornyezetekre vagy egyéb
relevans feltételekre vonatkozoan eldallitott adatokat.

Amennyiben nincs mod dsszehasonlitd adatok alkalmazaséara az esetleges
szezonalis kiilonbségek felmérése érdekében, elegendé adatot kell eléal-
litani és benyujtani a novényvédo szer hatékonysaganak alatamasztasahoz
minden egyes, agrondmiai vagy éghajlati szempontbol kiilonboz6 teriile-
ten, minden egyes ndvénykultira (vagy aru) és célszervezet kombinacidja
tekintetében. Jelentést kell tenni a hatékonysagra vagy — ahol ennek
jelentésége van — a fitotoxicitasra vonatkozoan legalabb két vegetacios
idészakban végzett vizsgalatokrol.
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6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

Jelenteni kell az e szakaszban foglalt kovetelményeknek megfeleléen
végzett vizsgalatok sordn megfigyelt, nem célzott szervezetekre gyakorolt
barmely pozitiv vagy negativ hatast.

Elozetes vizsgalatok

Az illetékes hatosag kérésére Osszefoglalo jelentéseket kell benyujtani a
novényvédo szer és a benne levé hatdanyag(ok) bioldgiai aktivitdsanak
¢és hatdsmechanizmusanak értékelése, valamint a dozis nagysaganak
meghatarozasa céljabol végzett el6zetes vizsgalatokrol, beleértve az iiveg-
hazi és szabadfoldi vizsgalatokat. Ezeknek a jelentéseknek indokolassal
kell szolgalniuk adott esetben tobb hatoanyag, védéanyag és/vagy
kolcsonhatas-fokozo  kombinaciojara  vonatkozdan, valamint tovabbi
informaciokat kell nytjtaniuk az illetékes hatésag szamara a novényvédo
szer értékeléséhez. Ha ezeket az informacidokat nem nyujtjak be, az ille-
tékes hatosag szamara elfogadhato indokolassal kell szolgalni.

Legkisebb hatdsos dozis

Jelenteni kell a legkisebb hatasos dozist vagy legalacsonyabb dozistarto-
manyt, amely sziikséges ahhoz, hogy kell6 hatékonysaggal megvalo-
suljon a szandékolt névényvédd hatas azon helyzetek széles korében,
amikor a novényvédo szert alkalmazni kell.

A hatasossag vizsgalata

A vizsgalatoknak elegendd informaciot kell nyujtaniuk ahhoz, hogy lehe-
tové tegyek a novényveédd szer szandékolt hatasai szintjének, idétarta-
manak ¢és konzisztenciajanak értékelését. Jelenteni kell a kezelt névény-
kultirakra gyakorolt lehetséges kedvezO hatasokat is. A vizsgalatoknak
nem kezelt kontrollt is magaban kell foglalniuk. Megfelel6 referencia-
termékek rendelkezésre allasa esetén Osszehasonlitast kell végezni a
kérelem targyat képezé novényvédd szer és a referenciatermék kozott.
A vizsgalat modszereit ugy kell kidolgozni, hogy azok alkalmasak
legyenek meghatarozott szempontok vizsgalatara, az egyes vizsgalati
helyszinek kiilonboz6 részei kozotti véletlenszerli variacio hatasainak
minimalisra csokkentésére, valamint arra, hogy az ilyen elemzésekkel
kapott eredményekre statisztikai elemzés legyen alkalmazhatd. A vizs-
galati modszerek kidolgozasanak, elemzésének és a roluk szolo jelentés-
eknek Osszhangban kell allniuk a vonatkozd szabvanyokkal vagy
legalabb a vonatkoz6 szabvanyok kovetelményeinek megfelelé irany-
mutatasokkal. A jelentésnek tartalmaznia kell az adatok részletes és
kritikai értékelését. El kell végezni az ilyen elemzésre alkalmas eredmé-
nyek statisztikai elemzését. Amennyiben sziikséges, az alkalmazott vizs-
galati iranymutatast modositani kell az ilyen elemzés lehetové tétele
érdekében.

Informaciok a rezisztencia lehetséges kialakulasarél a célszerveze-
tekben

Adatokat kell szolgaltatni a célszervezetek populacidit érintd, a mikroor-
ganizmusnak mindsiilé hatdanyaggal szembeni rezisztencia vagy kereszt-
rezisztencia el6forduldsarol és kialakulasardl, kivéve, ha a kérelmezo
igazolja, hogy a 283/2013/EU rendelet melléklete B. részének 3.4. pontja
szerint a hatéanyagra vonatkozéan mar benyujtott adatok és informaciok
elegenddek az értékelés elvégzéséhez.

Amennyiben adatokat kell szolgaltatni, az ilyen adatok kisérleti vizs-
galatok soran is eléallithatok (akar laboratoriumokban, akar szabadfoldi
koriilmények kozott), vagy kinyerhetdk a rendelkezésre allé tudomanyos
szakirodalombol.
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6.5.
6.5.1.

Amennyiben adatokat kell szolgaltatni, és rendelkezésre allnak olyan
alkalmazasokra vonatkozé informaciok, amelyek nem kapcsolodnak
kozvetleniil azokhoz az alkalmazasokhoz, amelyeknek az engedélyezését
kérelmezik, vagy amelyeknek az engedélyét meg akarjak ujitani, ideértve
a célszervezetek kiillonbozé fajaira vagy a kiilonboz6 novénykultarakra
vonatkoz6 informacidkat, ezeket az informaciokat is be kell nyujtani.
Amennyiben valamely bizonyiték vagy informacio arra utal, hogy keres-
kedelmi felhasznalas esetén valdszinli a rezisztencia kialakulésa, eld kell
novényvédod szerrel szembeni érzékenységét bizonyitdo adatokat. Ilyen
esetben olyan kezelési stratégiakat kell kidolgozni, amelyek arra szolgal-
nak, hogy a célzott fajokban kialakuld rezisztencia vagy keresztrezisz-
tencia el6fordulasanak valosziniisége a lehetd legkisebb legyen.

A Kkezelt novénykulturakra gyakorolt karos hatas

A célzott novényekre (beleértve a kiilonbozé fajtakat) vagy a célzott
novényi termékekre gyakorolt fitotoxicitas

Herbicidek és mas olyan ndvényvédd szerek esetében, amelyeknél a
vizsgalatok soran akar csak atmenetileg is karos hatast figyeltek meg,
szelektivitasi hatarértéket kell meghatdrozni a célzott névénykultirakra, a
javasolt kijuttatasi mennyiség kétszeresének alkalmazasaval. Ebben az
esetben vizsgalatokat kell végezni annak érdekében, hogy elegendd
adat alljon rendelkezésre a fitotoxicitds novényvédé szerrel végzett
kezelés utani lehetséges el6fordulasanak értékeléséhez. Amennyiben
stlyos fitotoxikus hatasokat mutatnak ki, a vizsgalatot koztes kijuttatasi
mennyiség alkalmazasaval is el kell végezni. Amennyiben eléfordulnak
karos hatasok, de azokat az alkalmazas nyujtotta elénydkkel dsszehason-
litva 1ényegtelennek vagy atmenetinek mindsitik, e mindsitést bizonyité-
kokkal kell alatamasztani. Sziikség esetén hozammérésekbdl szarmazod
eredményeket kell benyujtani.

Amennyiben vizsgalat végzésére van sziikség, igazolni kell a névényvédd
szer biztonsagossagat azon legfontosabb novénykultirak legfobb valto-
zatai tekintetében, amelyekre a hasznalatat javasoljak, ideértve azokat a
hatasokat, amelyek a novény novekedési szakaszait, ¢leterejét és mas
olyan tényezoket érintenek, amelyek a karosodasra vagy sériilésre valod
fogékonysagot befolyasoljak.

Az, hogy milyen mértékben sziikséges mas novénykultarakon vizsgalatot
végezni, attol fiigg, hogy azok mennyire hasonldéak a mar vizsgalt legfon-
tosabb novénykulturdkhoz, milyen mennyiségli és mindségli adat all
rendelkezésre ezen legfontosabb ndvénykulturakra vonatkozéan, valamint
— adott esetben —, hogy mennyire hasonld a névényvédd szer alkalmazasi
modja. A vizsgalat az engedélyezésre vard fo készitménytipussal végez-
het6 el.

Amennyiben a cimkén feltiintetendd javasolt allitasok a novényvédo szer
mas novényvédo szerrel (szerekkel) egylitt torténd hasznalatara vonat-
kozo6 javaslatokat is tartalmaznak, a keverék vonatkozasiban az ebben
a pontban foglalt rendelkezéseket kell alkalmazni.

Fitotoxikus hatasok jelentkezése esetén e hatasokat az EPPO megfeleld
szabvanyai szerint, illetve abban az esetben, ha egy tagallam azt kéri, és
a vizsgalatot az adott tagallam teriiletén végzik, legalabb a vonatkozo
EPPO-iranymutatas kovetelményeinek megfeleld irdnymutatdsok szerint
pontosan fel kell mérni, és nyilvantartasba kell venni.

A kezelt novények vagy novényi termékek hozamadra gyakorolt hatas

Vizsgalatokat kell végezni annak érdekében, hogy elegendd adat alljon
rendelkezésre a novényvédd szer hatékonysaganak értékeléséhez, vala-
mint annak felméréséhez, hogy el6fordulhat-e a kezelt novények vagy
novényi termékek hozaménak csokkenése, illetve veszteség a tarolas
soran.
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Meg kell hatarozni a novényveédd szereknek a kezelt ndvényi termékek
hozamdra vagy hozamanak Osszetevéire gyakorolt hatdsat, kivéve, ha a
kérelmez6 megfelelden igazolni tudja, hogy ezek az adatok nem relevan-
sak. Amennyiben a kezelt novényeket vagy novényi termékeket varha-
toan tarolni fogjak, meg kell hatarozni a tarolas utdni hozamra gyakorolt
hatasokat, beleértve a tarolasi eltarthatosagi idére vonatkozé adatokat is.

A novények vagy névényi termékek mindségére gyakorolt hatas

Az egyes novénykultarakra vonatkozoan sziikség lehet a mindségi para-
méterek megfeleld megfigyelésére (ilyen lehet példaul a gabonavetémag
mindsége és a cukortartalom). A 6.3. és a 6.5.1. pontban ismertetett
vizsgalatok keretében végzett megfeleld értékelésekbdl lehet ilyen infor-
maciokra szert tenni.

Ahol ennek jelentdsége van, mellékiz-/mellékszagvizsgalatot kell
végezni.

Az atalakuldsi folyamatokra gyakorolt hatds

A vizsgalatoknak elegendd adatot kell biztositaniuk a ndvényvédo szerrel
torténd kezelést kovetden az atalakulasi folyamatokra vagy a termékek
mindségére gyakorolt karos hatasok esetleges eléfordulasanak értékelésé-
hez, és azokat akkor kell elvégezni, ha az alabbi koriilmények mind-
egyike fennall:

— a kezelt novények vagy novényi termékek altalaban atalakulasi
folyamat (pl. borkészités, sorgyartds vagy kenyérkészités) soran
keriilnek felhasznalasra,

— betakaritaskor jelentés mértékben vannak jelen szermaradékok (lasd:
8. szakasz), ¢és

— az alabbi két koriilmény legalabb egyike fennall:

— vannak arra utald jelek, hogy a ndvényvédd szer alkalmazasa
hatéssal lehet az érintett folyamatokra (példdul gombadld hatéssal
bird, mikroorganizmusnak mindsiild hatoéanyag kevéssel a betaka-
ritas eldtt torténd hasznalata esetén), vagy

— ugyanolyan vagy nagymértékben hasonld hatdanyagon alapulo
mas novényveédod szerek esetében kimutattak, hogy azok e folya-
matokra vagy azok termékeire karos hatast gyakorolnak.

Amennyiben vizsgalatra van sziikség, az az engedélyezésre varé f6
készitménytipussal végezhetd el. Az atalakulasi folyamatokra gyakorolt
karos hatasok el6fordulasanak lehet6ségét meg kell vizsgalni és jelenteni
kell. A vizsgalatoknak elegendé adatot kell biztositaniuk a névényvédd
szerrel torténd kezelést kovetden az atalakulasi folyamatokra vagy azok
termékei mindségére gyakorolt karos hatasok esetleges el6fordulasanak
értékeléséhez.

A kezelt névényekre vagy novényi szaporitoanyagokra gyakorolt hatas

Elegendd adatot kell szolgaltatni annak értékeléséhez, hogy milyen karos
hatasokat gyakorolhat a novényvédod szerrel torténd kezelés a szaporitasra
hasznalando kezelt novényekre vagy novényi termékekre, kivéve, ha a
javasolt alkalmazas eleve kizarja a magvak, dugvanyok, indak vagy
gumok termesztésére szant novénykultarakon valo felhasznalast.

Az alabbiakra vonatkozoan kell benytjtani megfigyelési eredményeket:

i. magvak — életképesség, csirazas és életerd;
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6.6.1.

6.6.2.

6.7.

ii. dugvanyok — gyokerezési és novekedési ratak;

iii. indak — megtelepedési és novekedési ratak;

iv. gumoOk — csirazas és normalis novekedés.

A magvak vizsgalatat a vonatkozd szabvanyokkal vagy legalabb az
azokban foglalt kovetelményeknek megfeleld iranymutatdsokkal Ossz-
hangban kell elvégezni.

Megfigyelések a kovetkezé novénykulturdkra és egyéb novényekre
gyakorolt nem kivant vagy nem sziandékosan eldidézett mellékhata-
sokrol

A kévetkezé kulturakra gyakorolt hatas

Az ebben a pontban megallapitott rendelkezés csak a kovetkezokre alkal-
mazando:

— ndvényekre patogén mikroorganizmusok, vagy

— aggodalomra okot add metabolitok, amelyek esetében novényekre
nézve veszélyt allapitottak meg, és amelyekre vonatkozdan a 9.
szakasznak megfeleléen szolgaltatott adatok azt mutatjak, hogy
ezek az aggodalomra okot add metabolitok a lehetséges kovetkezo
novénykultirak vetési vagy iltetési idejéig jelent6s mennyiségben
megmaradnak a talajban vagy olyan novényi anyagokban, mint
példaul a szalma vagy a szerves anyagok.

Elegendd adatot kell bejelenteni a ndvényvédo szerrel torténd kezelés
altal a kovetkezd novénykultirakra gyakorolt lehetséges karos hatdsok
értekeléséhez. Meg kell hatarozni a legutolsé kijuttatas és a kovetkezd
novénykultarak vetése vagy iiltetése kozotti minimalis varakozasi idoket.
Nyilatkozni kell a kdvetkezd ndévénykulturdk kivalasztasaval kapcsolatos
korlatozasokrol, ha vannak ilyenek. Fel kell tiintetni az egyes kijuttatdsok
altal, valamint a kijuttatdsok maximalis szama altal biztositott védelem
idétartamat.

Egyéb novényekre gyakorolt hatds, beleértve a szomszédos novénykulti-
rakat is

Elegendd adatot kell szolgéltatni a novényvédd szerrel torténd kezelés
egyéb novényekre gyakorolt lehetséges karos hatasainak értékeléséhez,
beleértve a szomszédos ndvénykulturakat is.

Amennyiben vannak arra utald jelek, hogy a ndvényvédd szer permet-
sodrodason keresztiil hatassal lehet a szomszédos novénykultarakra, be
kell nyujtani az egyéb novényekre — beleértve a szomszédos novénykul-
tarak hagyomanyos korét — gyakorolt hatasokra vonatkozd megfigyelések
eredményeit.

Kompatibilitas a novényvédelmi programokon beliil

Amennyiben a cimkén feltiintetendé javasolt allitas kovetelményeket
tartalmaz a mas novényvédd szerekkel egyiitt, tankkeverékben, egymas
utani permetezések soran vagy mas relevans felhasznalasi modok szerint
torténd alkalmazas feltételeire vonatkozoan, meg kell vizsgalni a mikro-
organizmus aktivitasara gyakorolt lehetséges hatasokat (pl. antagonizmus,
gombadld hatasok) a mas novényvédd szerekkel valo elegyités, egymas
utani permetezés vagy mas relevans kijuttatasi mod alkalmazasat kove-
téen. Ennek alapjan megfeleld tajékoztatast kell nyujtani.

Javasolt a cimkén feltiintetni egy altalanos ovintézkedésre vonatkozo
mondatot, amely figyelmezteti a felhasznalot arra, hogy a mikroorga-
nizmus veszithet a hatékonysagabol a cimkén szereploktol eltéré novény-
védé szerekkel vald kolesonhatas miatt tankkeverékben, egymas utani
permetezések soran vagy mas relevans kijuttatdsi modok esetén. A
cimkén fel kell tiintetni a mas névényvédd szerekkel vald, ismert biolo-
giai inkompatibilitast.
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Megfeleld ajanlasokat kell meghatarozni (pl. a ndvényveédd szer és mas
termékek kijuttatdsa kozotti id6), amennyiben ez a mikroorganizmus
aktivitasara gyakorolt esetleges negativ hatasok elkeriilése érdekében
sziikséges. Az ajanlasok alatamasztasara megfelelé informaciokat kell
rendelkezésre bocsatani.

Adott esetben jelenteni kell a ndvényveédd szer természetes ellenségekre
(pl. felszabadulo bioagensek) vagy mas gyakorlatokra (pl. él6helymegdr-
zésen alapuld biologiai novényvédelem) a novényvédd szer varhatod
felhasznalasi feltételei mellett gyakorolt lehetséges karos hatasait. E
lehetséges karos hatasok értékelésének a kovetkezdk barmelyikérdl szol-
galtatott informaciokon kell alapulnia:

— a mikroorganizmus gazdakore (a 283/2013/EU rendelet melléklete B.
részének 2.3. pontja),

— a méhekre gyakorolt hatasok (a 283/2013/EU rendelet melléklete B.
részének 8.3. pontja és a 284/2013/EU rendelet melléklete B.
részének 10.3. pontja),

— a méhektdl eltéré nem célzott izeltlabuakra gyakorolt hatasok (a
283/2013/EU  rendelet melléklete B. részének 8.4. pontja és
a 284/2013/EU rendelet melléklete B. részének 10.4. pontja) vagy

— barmely egyéb relevans informacio.

AZ EMBERI EGESZSEGRE GYAKOROLT HATAS
Bevezetés

A mikroorganizmusnak mindsiild hatéanyagot tartalmazé novényvédo
szerek hasznalatdval kapcsolatos, az emberek és allatok (altalaban az
ember altal etetett és tartott fajok, illetve az élelmiszer-termeld allatok)
egészségét érintd kockazatok megfeleld értékelése érdekében mar sor
keriilt a mikroorganizmus fertdzéképességének és patogenitasanak érté-
kelésére a 283/2013/EU rendelet mellé¢klete B. részének 5. szakaszaval
Osszhangban. Ez az értékelés kiterjed a mikroorganizmusra és az emberi
¢és allati egészség szempontjabol aggodalomra okot add, az emlitett ren-
delet melléklete B. részének 2.8. pontjaval 6sszhangban azonositott meta-
bolit(ok)ra.

Ez a szakasz meghatdrozza azokat a tovabbi relevans vizsgalatokat,
amelyeket el kell végezni a novényvédo szer osztalyozasanak és cimké-
zésének, valamint a felhasznalasaval Osszefliiggé kockazatok elfogadha-
tosaganak megallapitasa érdekében. Egyes esetekben a novényvédo szer
segédanyagainak és egyéb nem aktiv OsszetevOinek a toxicitasara vonat-
kozd, mar meglévo informaciok elegendéek lehetnek a novényvédd szer
toxicitasanak megallapitasahoz.

A ndvényveédd szer osztalyozasanak és cimkézésének, valamint a hasz-
nalataval Osszefiiggd kockazatoknak a meghatarozasa céljabol informa-
ciot kell szolgaltatni a segédanyagok, védGanyagok és kolcsonhatas-
fokozok természetes (intrinzik) toxikologiai tulajdonsagairol. Meg kell
vizsgalni a novényvédd szerben jelen 1évé vegyi anyagok (pl. segéd-
anyagok, mas hatoanyag[ok] és annak/azoknak az ugyanazon ndvény-
védo szerben jelen 1évé szennyezddései) kozotti lehetséges karos sziner-
gikus hatasokat és/vagy kolcsonhatasokat is. Jelenteni kell az emberi
egészségre gyakorolt esetleges karos hatasokra vonatkozo, rendelkezésre
allo adatokat.



02013R0284 — HU — 21.11.2022 — 002.002 — 86

7.1.

A rendelkezésre bocsatott informacioknak elegenddnek kell lenniik a
novényvédo szerek haszndlatdval Osszefliggd, az emberi egészséget (pl.
a felhasznalok, dolgozok, kozelben tartozkodok, lakok és fogyasztok
egészségeét) érintdé kockazatok, a kezelt ndvénykulturak mozgatasaval
Osszefiliggd, az emberi egészséget érintd kockazatok, valamint az élelmi-
szerekben, takarmanyokban ¢és a vizben taldlhatd szermaradékok altal az
emberi egészségre és az allatokra jelentett kockazat értékeléséhez. Ezen-
feliil a rendelkezésre bocsatott informacioknak elegendének kell lenniiik
ahhoz, hogy:

— dontést lehessen hozni arrdl, hogy a ndvényvédd szer engedélyez-
hetd-e vagy sem,

— meghatarozhatok legyenek az engedélyezéshez kapcsolodo megfeleld
feltételek vagy korlatozasok,

— meghatarozhatok legyenek a csomagolason (taroloeszkozokon) feltiin-
tetendd, az emberi és allati egészség, valamint a kornyezet védelmére
vonatkozo figyelmeztetdé és oOvintézkedésekre vonatkozé mondatok,

— megszabhatd legyen, milyen elsOsegély-intézkedések, illetve diag-
nosztikai és kezelési intézkedések a megfelelok fertdzés vagy az
emberekre gyakorolt mas karos hatds esetén.

A relevans szennyez6 anyagoknak és egyéb Osszetevoknek a novényvédd
szer toxikologiai profiljahoz valo esetleges hozzajarulasat illetéen minden
egyes benyujtott vizsgalat esetén részletes leirast kell adni a felhasznalt
anyagrol. A vizsgalatokat az engedélyezésre vard novényvédd szer
felhasznalasaval kell elvégezni. A benyujtott informacioknak igazolniuk
kell kiilonosen azt, hogy a novényvédd szerben felhasznalt mikroorga-
nizmus és annak tenyésztési feltételei ugyanaz(ok), mint amely(ek)
vonatkozasaban sor keriil informaciok ¢és adatok benyujtasara
a 283/2013/EU rendelet mellékletének B. részével dsszhangban. A toxi-
kologiai vizsgalatok végzése soran minden karos hatasra utalo jelet jelen-
teni kell.

A benyjtott informaciok alapjan be kell nytjtani és meg kell indokolni a
novényveédo szer osztalyozasara és cimkézésére vonatkozo javaslatokat az
osztalyozasra, cimkézésre és csomagolasra vonatkozo, az 1272/2008/EK
rendelet szerinti szamitasi szabalyok alkalmazasaval, beleértve az alabbi-
akat:

— piktogramok,

— figyelmeztetések,

— figyelmeztetd mondatok, valamint

— o¢vintézkedésre vonatkozd mondatok.

Amennyiben a rendelkezésre allo informaciok nem tekintheték kellden
megalapozottnak ahhoz, hogy kizarjak a novényvédo szerben jelen 1évo
anyagok (pl. segédanyagok, mas hatdanyag[ok] és annak/azoknak az
ugyanazon novényvédd szerben jelen 1év6 szennyezddései) lehetséges
karos szinergikus hatasait, az illetékes hatosag toxikologiai vizsgalatokat
ir eld a lehetséges karos szinergikus hatasokkal kapcsolatban, a 7.4.
és 7.7. pontban leirtak szerint.

Orvosi adatok

Jelenteni kell az emberi egészségre gyakorolt lehetséges karos hatasokra
vonatkozoan rendelkezésre allo informaciokat, beleértve a névényvédd
szernek kitett személyek szenzitizaciojat és allergias reakciojat. Karos
hatasok esetén kiilonleges figyelmet kell forditani arra, hogy az egyén
fogékonysagat befolyasolhatta-e pl. régebb oOta fennallo betegség, gyogy-
szeres kezelés, csokkent immunitas, terhesség vagy szoptatas. A tajékoz-
tatasnak részletesen ki kell terjednie az expozicid szintjére és idGtarta-
mara, a megfigyelt tiinetekre és egyéb relevans klinikai megallapitasokra.
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7.2.

7.3.

A novényvédé szer potencidlis toxicitaisanak értékelése

A novényvédd szer hasznalataval Osszefiiggd patogén eseményekhez
kapcsolddo, az emberi egészség tekintetében fennallo veszélyeket a
mikroorganizmusnak mindsiilé hatdéanyag fertézoképességére, patogenita-
sara és Kkitiriilésére vonatkozo adatok felhasznalasaval, a 283/2013/EU
rendelet melléklete B. részének 5. szakaszaval dsszhangban kell kezelni.

A novényvédd szer potencialis toxicitasanak meghatarozasara iranyuld
vizsgalatokat a 7.3. pontban eldirtak szerint el kell végezni, kivéve, ha
a kérelmezé bizonyitékok sulyan alapuld megkozelités alkalmazasaval,
a 2., 3., 4. szakasz, valamint a 7.1. pont szerint megadott informaciok
vagy barmely mas megbizhaté forrasbol (pl. a vizsgalat és értékelés
integralt megkozelitése — Integrated Approach to Testing and Assess-
ment, IATA —, az 1272/2008/EK rendelet szerinti, az osztalyozasra,
cimkézésre ¢és csomagolasra vonatkozd szamitasi szabalyok, vagy
hasonld készitmények Osszehasonlitdo adatai) nyert informaciok alapjan
igazolja, hogy nem varhatok ilyen hatasok. Be kell nyujtani a névény-
védd szer potencialis toxicitasanak értékelését, figyelembe véve a segéd-
anyagok, a 283/2013/EU rendelet melléklete B. részének 2.8. pontja
szerint azonositott, aggodalomra okot addé metabolitok és a relevans
szennyezd anyagok természetes (intrinzik) tulajdonsagaira vonatkozo
informaciokat, egyuttal szem eldtt tartva az azok kozott esetlegesen
fellépd karos szinergikus hatasokat és/vagy kolcsonhatasokat, valamint
az osztalyozasra és a cimkézésre vonatkozo javaslatot. Ezzel az értéke-
Iéssel a kérelmezének be kell mutatnia, hogy elegendd informacio all-e
rendelkezésre a novényvédd szer 1272/2008/EK rendelet szerinti oszta-
lyozasahoz az emberre gyakorolt toxicitas tekintetében, és hogy sziikség
van-e allatokon végzett akut toxicitasi vizsgalatokra a 7.3.1-7.3.6.
pontban leirtak szerint.

Akut toxicitas

Amennyiben nem 4all rendelkezésre olyan informacio, amely lehetdvé
teszi a novényvédo szer lehetséges akut oralis toxicitasanak a 7.2. pont
szerinti  értékelését, a kérelmezének meg kell hatdroznia, hogy
a 7.3.1-7.3.6. pontban leirt vizsgalatok koziil melyik relevans a ndvény-
védd szer vonatkozésdban, és el kell végeznie az egyes vonatkozd
pontokban megadott Utmutatds szerint azonositott vizsgalato(ka)t. A
7.3.1-7.3.6. pontban leirt vizsgalatoknak, valamint a benyujtandé és érté-
kelend6 adatoknak ¢és informacioknak elegenddnek kell lenniiik azon
hatdsok azonositdsdhoz, amelyek a névényvédd szerbdl eredd egyszeri
expoziciot kovetden jelentkeznek, valamint kiilondsen a kovetkezok
megallapitdsdhoz vagy jelzéséhez:

— a ndvényveédd szer akut toxicitdsa,

— a karos hatas idobeli lefolyasa és jellemzoi, részletesen kitérve a
viselkedésbeli valtozasokra, valamint az esetleges, elhullds utani
makroszkopos  toxikologiai korbonctani leletekre allatkisérletek
esetén,

— ahol lehetséges, a toxikus hatdasmechanizmus, és

— a kiilonboz6 expozicios modokhoz tarsuld relativ veszély.

A kapott informacioknak lehetdvé kell tenniik a ndvényvédé szer
1272/2008/EK rendelet szerinti osztalyozasat is.

Akut oralis toxicitas

Amennyiben nem all rendelkezésre olyan informacio, amely lehetové
teszi a novényveédo szer lehetséges akut oralis toxicitasanak a 7.2. pont
szerinti értékelését, akut oralis toxicitasi vizsgalatot kell végezni a legin-
kabb megfeleld iranymutatasokkal 6sszhangban.
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Akut dermalis toxicitas

Amennyiben nem all rendelkezésre olyan informacio, amely lehetové
teszi a novényveédo szer lehetséges dermalis toxicitasanak a 7.2. pont
szerinti értékelését, dermalis toxicitasi vizsgalatot kell végezni a legin-
kabb megfeleld iranymutatasokkal dsszhangban.

Akut inhalacios toxicitas

Amennyiben nem all rendelkezésre olyan informacio, amely lehetové
teszi a novényvédd szer lehetséges inhalacios toxicitasanak a 7.2. pont
szerinti értékelését, az akut inhalacids toxicitasra vonatkozo vizsgalatot
kell végezni, ha a ndvényvédo szer:

— kodképzd berendezéssel kertil felhasznalasra,

— flistképz6 anyagként keriil felhasznalasra,

— gbzkibocsato készitményként keriil felhasznalasra,

— repiilégéprdél alkalmazandd olyan esetekben, ahol az expozicid
belégzés utjan jelentés (nagy nyomtavi pneumatikus permetezd),

— aeroszol,

— por, amely szignifikdns aranyban tartalmaz 50 pm-nél kisebb
atmérdji részecskéket (> 1 tomegszazalék),

— oly moédon alkalmazandd, amely szignifikans mennyiségii, 50 um-nél
kisebb atmérdjii (> 1 tomegszazalék) részecskét vagy cseppet ered-
ményez, vagy

— 10 %-nal nagyobb ardnyban tartalmaz illékony Osszetevot.

Bdérirritacio

Amennyiben nem all rendelkezésre olyan informacio, amely lehetévé
teszi a novényveédd szer potencialis borirritacios potencialjanak a 7.2.
pontban foglaltak szerinti értékelését az Gsszetevdi — ideértve a hatéanya-
got, a segédanyagokat, a véddanyagokat, a kolcsonhatas-fokozokat, vala-
mint a relevans szennyezd anyagokat — tekintetében rendelkezésre allo
informaciok alapjan, bdrirritacids vizsgalatot kell végezni a leginkabb
megfeleld iranymutatasokkal 6sszhangban.

A vizsgalat soran meg kell allapitani, hogy a névényvédd szer okozhat-e
bérirritaciot, és hogy visszafordithatok-e a megfigyelt hatasok.

Szemirritacio

Szemirritacios vizsgalatot kell végezni a leginkabb megfeleld iranymuta-
tasokkal Osszhangban, kivéve, ha:

— informéaciok allnak rendelkezésre, amelyek lehetdvé teszik a novény-
veédo szer potencialis szemirritald hatasanak értékelését a 7.2. pontban
foglaltak szerint, vagy

— a mikroorganizmus mar ismerten szemirritalo hatast, vagy pedig
valoszinii — a vizsgalati iranymutatasban jelzetteknek megfeleléen
—, hogy stlyos hatast gyakorolhat a szemre.

A vizsgalat soran meg kell allapitani, hogy a névényvédd szer okozhat-e
szemirritaciot, és hogy visszafordithatok-e a megfigyelt hatasok.
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7.4.

7.5.

7.6.

Bdrszenzibilizacio

Amennyiben nem all rendelkezésre olyan informacio, amely lehetové
teszi a ndvényvédo szer borszenzibilizalo tulajdonsagainak a 7.2. pontban
foglaltak szerinti értékelését a vegyi Osszetevoi (azaz a segédanyagok, az
aggodalomra okot add metabolitok és a relevans szennyezd anyagok)
tekintetében rendelkezésre allo informaciok alapjan, borszenzibilizacios
vizsgalatot kell végezni (ha van ilyen) a leginkabb megfeleld iranymuta-
tasokkal Osszhangban.

A toxicitasra vonatkozo tovabbi informaciok

Ha a 7.3. pontban elgirt vizsgalatok eredményei alapjan a névényvédd
szerben egy vagy tobb olyan, aggodalomra okot add anyag is jelen van
(pl. aggodalomra okot adé metabolitok és/vagy segédanyagok), amelyek
esetében az emberek és az allatok egészségét érintdé kockazat a mar
elvégzett vizsgalatok alapjan elfogadhatatlannak tekintendd, a toxicitasra
vonatkozoan tovabbi relevans informaciokra lehet sziikség a névényvédod
szer tekintetében. A ndvényvédd szerrel kapcsolatos kiegészité vizs-
galatok elvégzésének sziikségességét eseti szakértdi megitélésre kell
alapozni, figyelembe véve a vizsgalandé paramétereket és az elérendd
célokat, példaul ha a novényvédd szer toxicitasaval kapcsolatos aggaly
a 7.3.1-7.3.6. pontban leirt vizsgalatok alapjan meriilt fel, vagy ha a
toxicitasra vonatkozoan nem lehetett kovetkeztetést levonni.

Az expoziciora vonatkozo adatok

Amennyiben a 283/2013/EU rendelet melléklete B. részének 5. szakasza
és az e szakasz szerint megadott adatok alapjan nem zarhatok ki az
emberi egészségre gyakorolt hatdsok, elegendd informéciot és adatot
kell eldallitani és jelenteni ahhoz, hogy értékelhetd legyen a javasolt
hasznalati feltételek mellett valoszinisithetden jelentkezd, a névényvédo
szerhez kapcsolodd expozicids szint. A vizsgalat modszerének kidolgo-
zasa soran figyelembe kell venni a novényvédd szer bioldgiai, fizikai,
kémiai és toxikoldgiai tulajdonsagait, valamint a szer tipusat (higi-
tott/nem higitott), a készitménytipust, tovabbd az expozici6 modjat,
meértékét és idétartamat.

Abban az esetben, ha az e szakasz szerint megadott informaciok alapjan
kiilonos aggodalomra ad okot annak lehetdsége, hogy a novényveédo szer
valamely toxikus Osszetevdje a boron at felszivodik, meg kell adni a
dermalis abszorpciora vonatkozo adatokat az A. rész 7.3. pontjaban
foglaltak szerint.

Be kell nyGjtani a névényvédd szer gyartasa vagy felhasznalasa soran
torténd expozicio megfigyelésének eredményeit.

Az ebben a pontban foglalt informaciok és adatok alapot biztositanak a
megfelel védelmi intézkedések kivalasztasahoz, beleértve a felhasznalok
és a dolgozok altal alkalmazandd egyéni véddeszkozoket (lasd: 4.2.
pont), valamint mas megfeleld kockazatcsokkentd intézkedéseket (pl. a
kozelben tartozkodok és a lakok vonatkozasaban), amelyeket a cimkén
fel kell tiintetni.

Rendelkezésre allo toxikolégiai adatok a hatéanyagnak nem miné-
siil6 osszetevokre vonatkozéan

Ahol ennek jelentésége van, az egyes segédanyagok, véd6anyagok és
kolesonhatas-fokozok tekintetében az alabbi informaciokat kell megadni:
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a) az 1907/2006/EK  eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet (1)
20. cikkének (3) bekezdésében emlitett regisztracios szam;

b) a technikai dokumentacioban szerepld vizsgalati osszefoglalok; és

c) az 1907/2006/EK rendelet 31. cikkében emlitett biztonsagi adatlap.

Minden egyéb rendelkezésre allo informaciot be kell nyujtani.

7.7.  Kiegészité vizsgalatok a novényvédé szerek kombinacidival kapcso-
latban

Ahol a novényvédd szer cimkéje utal a ndvényvédd szernek tankkeve-
rékben, mas novényvédo szerekkel és/vagy hatasjavitokkal egyiitt torténd
hasznalatara, a novényvédé szerek relevans kombinacidja vonatkoza-
saban el kell végezni a 7.3.1-7.3.6. pontban foglalt vizsgalatokat. Arrol,
hogy sziikséges-e kiegészitd vizsgalatok elvégzése, eseti alapon kell
donteni, figyelembe véve az egyes novényvédd szerek akut toxicitasara
vonatkozo vizsgalatok eredményeit, az érintett novényvédd szerek
kombinaci6jabol eredé expozicid lehetdségét és az érintett novényvédd
szerek vagy hasonld névényvédd szerek tekintetében rendelkezésre allo
informaciokat vagy gyakorlati tapasztalatokat.

A novényvédd szerrel kapcesolatos kiegészité vizsgalatok elvégzésének
sziikségességét eseti szakértdi megitélésre kell alapozni, figyelembe
véve a vizsgalando paramétereket és az elérendd célokat (példaul olyan
novényveédo szerek esetében, amelyek feltehetéen szinergikus vagy
halmozodé toxikus hatasokat kivaltd hatdéanyagokat vagy mas Osszete-
voket tartalmaznak).

8. SZERMARADEKOK A KEZELT TERMEKEKBEN, ELELMI-
SZERBEN ES TAKARMANYBAN, ILLETVE AZOK FELU-
LETEN

A kezelt termékekben, ¢élelmiszerben és takarmanyban, illetve azok felii-
letén felgylilemlett szermaradékokra vonatkozo adatokat és informaciokat
be kell nytjtani a 283/2013/EU rendelet melléklete B. részének 6. szaka-
szaban foglaltak szerint, kivéve, ha a kérelmezd igazolja, hogy a hato-
anyagra vonatkozoan mar benyujtott adatok és informéaciok elegenddek a
novényvedo szerrel kapcesolatos kockazatértékelés elvégzéséhez.

9. A NOVENYVEDO SZER SORSA ES VISELKEDESE A KORNYE-
ZETBEN

a 283/2013/EU rendelet melléklete B. részének 7. szakaszanak megfele-
16en a novényvédo szer kdrnyezetbeli sorsara és viselkedésére vonatkozo
adatokat és informaciokat kell benyujtani, kivéve, ha a kérelmezd bizo-
nyitja, hogy a hatéanyagra vonatkozdan mar benyujtott adatok és infor-
maciok elegendéek a novényvédé szerre vonatkozo kockazatértékelés
elvégzéséhez.

10. NEM CELZOTT SZERVEZETEKRE GYAKOROLT HATASOK
Bevezetés

i. A benyqjtott informacioknak — a mikroorganizmusnak mindsiild
hatdanyagra vonatkozoan (beleértve a 283/2013/EU rendelet mellék-
lete B. részének 2.8. pontjaval §sszhangban azonositott, aggodalomra
okot ado lehetséges metabolit[oka]t is) a 283/2013/EU rendelet
mellékletének B. részével Osszhangban megadott informéciokkal
egyiitt — elegenddnek kell lenniiik a ndvényvédo szer altal a javasolt

(") Az Europai Parlament és a Tanacs 1907/2006/EK rendelete (2006. december 18.) a vegyi

anyagok regisztralasarol, értekelésérdl, engedélyezésérol és korlatozasarol (REACH), az
Eurdpai Vegyianyag-ligynokség 1étrehozasarol, az 1999/45/EK iranyelv modositasarol,
valamint a 793/93/EGK tanacsi rendelet, az 1488/94/EK bizottsagi rendelet,
a 76/769/EGK tanacsi iranyelv, a 91/155/EGK, a 93/67/EGK, a 93/105/EK és
a 2000/21/EK bizottsagi iranyelv hatalyon kiviil helyezésérél (HL L 396., 2006.12.30.,
1. 0.).
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iii.

felhasznalas soran a nem célzott fajokra gyakorolt potencialis hatas
értékeléséhez. Ezen informaciok benyUjtdsakor a kérelmezének
figyelembe kell vennie, hogy a nem célzott fajokra gyakorolt hatas
lehet egyetlen, tartos vagy ismételt expozicid eredménye, és lehet
visszafordithatd vagy visszafordithatatlan.

Amennyiben annak eldontéséhez, hogy sor keriiljon-e egy adott vizs-
galatra, sziikségesek az expoziciora vonatkozo adatok, az e melléklet
9. szakaszénak megfelelden eléallitott adatokat kell felhasznalni. Az
¢l6  szervezetek expozicidjanak felbecsiiléséhez valamennyi, a
novényvédd szerre és adott mikroorganizmusra vonatkozoé adatot
figyelembe kell venni. Ahol relevans, az e szakasz szerint megadott
adatokat kell hasznalni. Amennyiben a rendelkezésre allo adatok
alapjan ugy tlinik, hogy a ndvényvédd szer erdsebb hatast fejt ki,
mint a mikroorganizmusnak mindsiild anyag, akkor a vonatkozd
toxicitds/expozicié ardnyok szamitdsa sordn a ndvényvédd szer
nem célzott szervezetekre gyakorolt hatasara vonatkozod adatokat
kell felhasznalni.

Hacsak nem igazolhat6, hogy a nem célzott szervezetekre gyakorolt
hatasok értékelése elvégezhetd a mar rendelkezésre 4ll6 informaciok
alapjan, kisérleti adatokra lehet sziikség. A kisérleti vizsgalatok
iddtartamanak elég hosszinak kell lennie ahhoz, hogy elegend6
id6 alljon rendelkezésre az inkubaciora, a fertdzésre és a karos
hatasok nem célzott szervezetekben vald megjelenésére, ugyanakkor
meg kell felelnie a javasolt hasznalat mellett varhaté expozicionak.
A patogén és a toxikus hatdsok megkiilonboztetése érdekében a
dézisokat nem kapd kontrollcsoport mellett megfelelé kontrollokat
kell alkalmazni, igy példaul inaktivalt kontrollokat és/vagy a sziirlet/
feltiltszo steril kontrollanyagait. Kiilonds figyelemre van sziikség, ha
a ndvényvédo szer olyan mikroorganizmust tartalmaz, amely patogén
az emlGsoktdl eltéré6 nem célzott szervezetekre nézve, és amelyet
nem izolaltak relevans eurdpai kornyezetbdl. A rendelkezésre bocsa-
tott informdcioknak elegendének kell lenniiik a kornyezeti hatdsok
értékeléschez.

A kornyezeti hatasok vizsgalatdhoz hasznalt nem célszervezet fajok
relevancidjat a bizonyitékok sulyan alapuldé megkozelités alkalmaza-
saval kell megallapitani, figyelembe véve példaul a kovetkezoket:

— a mikroorganizmusra (kiilondsen a biologiai tulajdonsagokra)
vonatkoz6 informacidk, a 283/2013/EU rendelet mellékletének
B. részében el6irtak szerint,

— a segédanyagokra, védodanyagokra ¢s kolcsonhatas-fokozokra
vonatkoz6 informaciok, az 1-9. szakaszban eldirtak szerint, és

— a ndvényveédo szer javasolt hasznalati modjai (pl. levélzeten vagy
talajon torténdé alkalmazas).

Annak érdekében, hogy a kapott vizsgalati eredmények jelentéségét
konnyebb legyen felmérni, a nem célzott szervezetekre gyakorolt
hatasokkal kapcsolatos kiilonb6z6 meghatarozott vizsgalatokban
lehetdség szerint a nem célzott szervezetek relevans fajainak ugyan-
azon torzseit kell hasznalni.

A novényvédd szerrel végzett vizsgalatok és kisérletek soran
megfigyelt valamennyi potencialisan karos hatast jelenteni kell,
tovabba el kell végezni és jelenteni kell a tovabbi vizsgalatokat,
amelyek sziikségesek lehetnek az érintett mechanizmusok kivizsgala-
sahoz és az emlitett hatasok jelentdségének értékeléséhez.
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10.1.

vi. Amennyiben a kockazatértékelés soran figyelembe vett vizsgalatok
karos toxikus hatdsokat jeleznek, és az azonositott kockéazat elfogad-
hatatlannak tekinthetd, adott esetben tovabbi toxicitasi vizsgalatokat
kell végezni szabadfoldi koriilmények kozott, a javasolt felhasznalasi
ajanlasokkal 6sszhangban.

Az elvégzendd vizsgalat tipusa a 10.1-10.7. pontban eldirt vizs-
galatok és a hatékonysagi vizsgalatok soran megfigyelt hatasoktol
és érintett nem célzott szervezet(ek)tol fiigg, és esetleg mas (azaz
az eredetileg vizsgaltaktol eltérd) nem célzott fajokon végzett tovabbi
vizsgalatokat is tartalmaznia kell. Kiilonds figyelmet kell kapniuk a
relevans eurdpai kornyezetben el6forduld nem célzott szervezetekre
és a bioldgiai védekezés céljabol szandékosan kibocsatott szerveze-
tekre gyakorolt lehetséges hatasoknak.

vii. A novényvédd szerre vonatkozdéan megadott informacioknak — mas
lényeges informaciokkal egyiitt — és a mikroorganizmusra (ideértve
a 283/2013/EU rendelet melléklete B. részének 2.8. pontjaban
azonositott, potencialisan aggodalomra okot add metabolitokat is)
vonatkozoan megadott informacioknak elegendének kell lenniiik a
kovetkezokhoz:

— a csomagolason (taroloeszkozokon) feltiintetendd, veszélyt jelzd
szimbolumok, veszélyjelzések és megfeleldé kockazati és bizton-
sagi feliratok, vagy piktogramok, figyelmeztetések, a kdrnyezet
védelmét szolgaldo megfeleld figyelmeztetd és oOvintézkedésekre
vonatkoz6 mondatok meghatarozasa,

— a nem célzott fajok — adott esetben populaciok, kozosségek és
folyamatok — tekintetében fennalld révid és hosszl tava kocka-
zatok értékelése,

— a nem célzott fajok védelmében hozandd ovintézkedések sziik-
ségességének megallapitasa.

Szarazfoldi gerincesekre gyakorolt hatasok

A kérelem targyat képezé ndvényvédd szer esetében szintén meg kell
adni a mikroorganizmusra vonatkozéan (és/vagy az adott hatéanyagot
tartalmazo novényvédo szerre vonatkozoan valamely reprezentativ hasz-
nalat tekintetében) benyujtott, a 283/2013/EU rendelet melléklete B.
részének 8.1., 8.7. és 8.8. pontjaban részletezett informaciokat, kivéve,
ha a kérelmez6:

— igazolja a mikroorganizmus jovdhagyasahoz (és/vagy az adott hato-
anyagot tartalmazo novényvédd szerre vonatkozoéan valamely repre-
zentativ hasznalat tekintetében) benyujtott ugyanazon adatok alapjan
végzett értékelés eredményének alkalmazhatosagat és relevanciajat,

— a segédanyagokra (pl. minéségi és mennyiségi Osszetétel), valamint a
mikroorganizmusra és az aggodalomra okot adé lehetséges metaboli-
tokra vonatkozoan rendelkezésre all6 adatok alapjan (a névényvédo
szerben  1év6  mikroorganizmus[ok]  jovahagyasa  céljabol
a 283/2013/EU rendelet melléklete B. részének 8. szakasza szerint
benytjtott adatok alapjan) megbecsiili a névényvédd szer hatasait,

vagy

— (a 9. szakasz szerint benyujtott adatok alapjan) igazolja, hogy a nem
célzott szarazfoldi gerincesek (pl. emlésok, madarak, hiillok és kétél-
tiiek) nem lesznek kitéve a novényvédd szernek.
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10.2.
10.2.1.

10.2.2.

Ha az ebben a pontban meghatarozott rendelkezések alapjan adatok eléal-
litdsara van sziikség, el kell végezni a megfeleld vizsgalatokat, amelyek
soran meg kell allapitani az LDs, értékeket, és makroszkopos korbonc-
tani leleteket kell benyujtani. A vizsgalatok elvégezhetok a 283/2013/EU
rendelet melléklete B. részének 8.1. szakaszaban emlitett vizsgalatok
soran hasznalt fajokon.

Halakra gyakorolt hatasok

A kérelem targyat képezé ndvényvédd szer esetében szintén meg kell
adni a mikroorganizmusra vonatkozoéan (és/vagy az adott hatdanyagot
tartalmazd ndvényvédd szerre vonatkozoan valamely reprezentativ hasz-
nalat tekintetében) benyujtott, a 283/2013/EU rendelet melléklete B.
részének 8.2.1., 8.7. és 8.8. pontjaban részletezett informaciokat, kivéve,
ha a kérelmezd:

— igazolja a mikroorganizmus jovahagyasahoz (és/vagy az adott hato-
anyagot tartalmazo novényvédd szerre vonatkozodan valamely repre-
zentativ hasznalat tekintetében) benyujtott ugyanazon adatok alapjan
végzett értékelés eredményének alkalmazhatosagat és relevanciajat,

— a segédanyagokra (pl. mindségi és mennyiségi Osszetétel), valamint a
mikroorganizmusra és az aggodalomra okot add lehetséges metaboli-
tokra vonatkozoan rendelkezésre allo adatok alapjan (a névényvédd
szerben 1évé hatdanyag[ok] jovahagyasa céljabol a 283/2013/EU ren-
delet melléklete B. részének 8. szakasza szerint benyujtott adatok
alapjan) megbecsiili a névényvédd szer hatasait, vagy

— (a 9. szakasz szerint benyujtott adatok alapjan) igazolja, hogy a halak
nem lesznek kitéve a novényvédo szer Osszetevoinek.

Ha az ebben a pontban meghatarozott rendelkezések alapjan adatok eldal-
litasara van sziikség, el kell végezni a megfelelé vizsgalatokat, amelyek
soran meg kell allapitani az LDs, értékeket, és makroszkopos korbone-
tani leleteket kell benytjtani. A vizsgalatok elvégezhetdk a 283/2013/EU
rendelet melléklete B. részének 8.2.1. szakaszaban emlitett vizsgalatok
soran hasznalt fajokon.

Vizi gerinctelenekre gyakorolt hatasok

A kérelem targyat képezé ndvényvédod szer esetében szintén meg kell
adni a mikroorganizmusra vonatkozoéan (és/vagy az adott hatdanyagot
tartalmazd novényvédo szerre vonatkozoan valamely reprezentativ hasz-
nalat tekintetében) benyujtott, a 283/2013/EU rendelet melléklete B.
részének 8.2.2., 8.7. és 8.8. pontjaban részletezett informaciokat, kivéve,
ha a kérelmez6:

— igazolja a mikroorganizmus jovahagyasahoz (és/vagy az adott hato-
anyagot tartalmazo novényvédd szerre vonatkozodan valamely repre-
zentativ hasznalat tekintetében) benyujtott ugyanazon adatok alapjan
végzett értékelés eredményének alkalmazhatosagat és relevanciajat,

— a segédanyagokra (pl. minéségi és mennyiségi Osszetétel), valamint a
mikroorganizmusra és az aggodalomra okot add lehetséges metaboli-
tokra vonatkozoan rendelkezésre all6 adatok alapjan (a névényvédo
szerben 1évé hatdanyag[ok] jovahagyasa céljabol a 283/2013/EU ren-
delet melléklete B. részének 8. szakasza szerint benyujtott adatok
alapjan) megbecsiili a novényvédd szer hatasait, vagy
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10.2.3.

10.2.4.

— (a 9. szakasz szerint benyujtott adatok alapjan) igazolja, hogy a vizi
gerinctelenek nem lesznek kitéve a ndvényveédd szer OsszetevOinek.

Ha az ebben a pontban meghatarozott rendelkezések alapjan adatok eléal-
litasara van sziikség, el kell végezni a megfeleld vizsgalatokat.

Algadkra gyakorolt hatasok

A kérelem targyat képezé novényvédod szer esetében szintén meg kell
adni a mikroorganizmusra vonatkozoéan (és/vagy az adott hatdanyagot
tartalmazd novényvédo szerre vonatkozoan valamely reprezentativ hasz-
nalat tekintetében) benyujtott, a 283/2013/EU rendelet melléklete B.
részének 8.2.3., 8.7. és 8.8. pontjaban részletezett informaciokat, kivéve,
ha a kérelmezo:

— igazolja a mikroorganizmus jovahagyasahoz (és/vagy az adott hato-
anyagot tartalmazo novényvédd szerre vonatkozodan valamely repre-
zentativ hasznalat tekintetében) benyujtott ugyanazon adatok alapjan
végzett értékelés eredményének alkalmazhatosagat és relevanciajat,

— a segédanyagokra (pl. mindségi és mennyiségi Osszetétel), valamint a
mikroorganizmusra és az aggodalomra okot add lehetséges metaboli-
tokra vonatkozoan rendelkezésre allo adatok alapjan (a novényvédo
szerben  1év6  mikroorganizmus[ok]  jovahagyasa  céljabol
a 283/2013/EU rendelet melléklete B. részének 8. szakasza szerint
benytjtott adatok alapjan) megbecsiili a névényvédd szer hatasait,

vagy

— (a 9. szakasz szerint benyujtott adatok alapjan) igazolja, hogy az
algak nem lesznek kitéve a novényvédd szer Osszetevoinek.

Ha az ebben a pontban meghatarozott rendelkezések alapjan adatok eléal-
litasara van sziikség, el kell végezni a megfeleld vizsgalatokat.

Vizi makrofitakra gyakorolt hatasok

A kérelem targyat képezé novényvédod szer esetében szintén meg kell
adni a mikroorganizmusra vonatkozoéan (és/vagy az adott hatdanyagot
tartalmazd novényvédo szerre vonatkozoan valamely reprezentativ hasz-
nalat tekintetében) benyujtott, a 283/2013/EU rendelet melléklete B.
részének 8.2.4., 8.7. és 8.8. pontjaban részletezett informaciokat, kivéve,
ha a kérelmezd:

— igazolja a mikroorganizmus jovahagyasahoz (és/vagy az adott hato-
anyagot tartalmazo novényvédd szerre vonatkozodan valamely repre-
zentativ hasznalat tekintetében) benyujtott ugyanazon adatok alapjan
végzett értékelés eredményének alkalmazhatosagat és relevanciajat,

— a segédanyagokra (pl. mindségi és mennyiségi Osszetétel), valamint a
mikroorganizmusra és az aggodalomra okot add lehetséges metaboli-
tokra vonatkozoan rendelkezésre all6 adatok alapjan (a névényvédo
szerben  1év6  mikroorganizmus[ok]  jovahagyasa  céljabol
a 283/2013/EU rendelet melléklete B. részének 8. szakasza szerint
benytjtott adatok alapjan) megbecsiili a novényvédd szer hatasait,

vagy

— (a 9. szakasz szerint benyujtott adatok alapjan) igazolja, hogy a vizi
makrofitak nem lesznek kitéve a novényvédo szer dsszetevdinek.

Ha az ebben a pontban meghatarozott rendelkezések alapjan adatok eldal-
litasara van sziikség, el kell végezni a megfeleld vizsgalatokat.
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10.3.

10.4.

Méhekre gyakorolt hatasok

A kérelem targyat képezé ndvényvédod szer esetében szintén meg kell
adni a mikroorganizmusra vonatkozoéan (és/vagy az adott hatdanyagot
tartalmazd novényvédo szerre vonatkozoan valamely reprezentativ hasz-
nalat tekintetében) benyujtott, a 283/2013/EU rendelet melléklete B.
részének 8.3., 8.7. és 8.8. pontjaban részletezett informaciokat, kivéve,
ha a kérelmezd:

— igazolja a mikroorganizmus jovahagyasahoz (és/vagy az adott hato-
anyagot tartalmazo novényvédd szerre vonatkozodan valamely repre-
zentativ hasznalat tekintetében) benyujtott ugyanazon adatok alapjan
végzett értékelés eredményének alkalmazhatosagat és relevanciajat,

— a segédanyagokra (pl. mindségi és mennyiségi Osszetétel), valamint a
mikroorganizmusra és az aggodalomra okot add lehetséges metaboli-
tokra vonatkozoan rendelkezésre all6 adatok alapjan (a novényvédo
szerben  1évd6  mikroorganizmus[ok]  jovahagyasa  céljabol
a 283/2013/EU rendelet melléklete B. részének 8. szakasza szerint
benytjtott adatok alapjan) megbecsiili a novényvédd szer hatasait,

vagy

— (a 9. szakasz szerint benyujtott adatok alapjan) igazolja, hogy a
méhek nem lesznek kitéve a novényvédo szer dsszetevdinek.

Ha az ebben a pontban meghatarozott rendelkezések alapjan adatok eléal-
litasara van sziikség, el kell végezni a megfeleld vizsgalatokat.

A méhekt6l eltéré nem célzott izeltlibuakra gyakorolt hatisok

A kérelem targyat képezé ndvényvédod szer esetében szintén meg kell
adni a mikroorganizmusra vonatkozoéan (és/vagy az adott hatdanyagot
tartalmazé novényvédo szerre vonatkozoan valamely reprezentativ hasz-
nalat tekintetében) benyujtott, a 283/2013/EU rendelet melléklete B.
részének 8.4., 8.7. és 8.8. pontjaban részletezett informaciokat, kivéve,
ha a kérelmezo:

— igazolja a mikroorganizmus jovahagyasahoz (és/vagy az adott hato-
anyagot tartalmazo novényvédd szerre vonatkozodan valamely repre-
zentativ hasznalat tekintetében) benyujtott ugyanazon adatok alapjan
végzett értékelés eredményének alkalmazhatosagat és relevanciajat,

— a segédanyagokra (pl. mindségi és mennyiségi Osszetétel), valamint a
mikroorganizmusra és az aggodalomra okot add lehetséges metaboli-
tokra vonatkozoan rendelkezésre all6 adatok alapjan (a novényvédd
szerben  1évd6  mikroorganizmus[ok]  jovahagyasa  céljabol
a 283/2013/EU rendelet melléklete B. részének 8. szakasza szerint
benytjtott adatok alapjan) megbecsiili a novényvédd szer hatasait,

vagy

— (a 9. szakasz szerint benyujtott adatok alapjan) igazolja, hogy a
méhektdl eltéré nem célzott izeltlabuak nem lesznek kitéve a névény-
veédd szer Osszetevoinek.

Ha az ebben a pontban meghatarozott rendelkezések alapjan adatok eléal-
litasara van sziikség, el kell végezni a megfeleld vizsgalatokat. Az elem-
zések magukban foglalhatnak mas fajokon végzett vizsgalatokat vagy
magasabb szintli vizsgalatokat, igy példaul kivalasztott nem célszerveze-
teken a kész ndovényvéddé szer hasznalataval végzett vizsgalatokat. Az
integralt novényvédelemben fontos szerepet jatszo nem célzott izeltla-
buak vizsgalati fajainak kivalasztasa tobb tényezon alapulhat, igy példaul
a mikroorganizmus bioldgiai tulajdonsagain és a tervezett felhasznalason
(pl. a novénykultura tipusa).
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10.5.

10.6.

Nem célzott talajlaké mezo- és makroorganizmusokra gyakorolt
hatasok

A kérelem targyat képezé ndvényvédod szer esetében szintén meg kell
adni a mikroorganizmusra vonatkozoéan (és/vagy az adott hatdanyagot
tartalmazd novényvédo szerre vonatkozoan valamely reprezentativ hasz-
nalat tekintetében) benyujtott, a 283/2013/EU rendelet melléklete B.
részének 8.5., 8.7. és 8.8. pontjaban részletezett informaciokat, kivéve,
ha a kérelmezd:

— igazolja a mikroorganizmus jovahagyasahoz (és/vagy az adott hato-
anyagot tartalmazo novényvédd szerre vonatkozodan valamely repre-
zentativ hasznalat tekintetében) benyujtott ugyanazon adatok alapjan
végzett értékelés eredményének alkalmazhatosagat és relevanciajat,

— a segédanyagokra (pl. mindségi és mennyiségi Osszetétel), valamint a
mikroorganizmusra és az aggodalomra okot ad6 lehetséges metaboli-
tokra vonatkozoan rendelkezésre allo adatok alapjan (a névényvédo
szerben  1évé  mikroorganizmus[ok]  jovdhagydsa  céljabol
a 283/2013/EU rendelet melléklete B. részének 8. szakasza szerint
benytjtott adatok alapjan) megbecsiili a névényvédd szer hatasait,

vagy

— (a 9. szakasz szerint benyujtott adatok alapjan) igazolja, hogy a nem
célzott talajlakd mezo- és makroorganizmusok nem lesznek kitéve a
novényvédd szer dsszetevoinek.

Ha az ebben a pontban meghatarozott rendelkezések alapjan adatok eldal-
litasara van sziikség, el kell végezni a megfeleld vizsgalatokat.

Nem célzott szarazfoldi novényekre gyakorolt hatisok

A kérelem targyat képezé ndvényvédod szer esetében szintén meg kell
adni a mikroorganizmusra vonatkozoéan (és/vagy az adott hatdanyagot
tartalmazé novényvédo szerre vonatkozoan valamely reprezentativ hasz-
nalat tekintetében) benyujtott, a 283/2013/EU rendelet melléklete B.
részének 8.6., 8.7. és 8.8. pontjaban részletezett informaciokat, kivéve,
ha a kérelmezd:

— igazolja a mikroorganizmus jovahagyasahoz (és/vagy az adott hato-
anyagot tartalmazé novényvédd szerre vonatkozoéan valamely repre-
zentativ hasznalat tekintetében) benyujtott ugyanazon adatok alapjan
végzett értékelés eredményének alkalmazhatosagat és relevanciajat,

— a segédanyagokra (pl. mindségi és mennyiségi Osszetétel), valamint a
mikroorganizmusra €és az aggodalomra okot add lehetséges metaboli-
tokra vonatkozoan rendelkezésre all6 adatok alapjan (a névényvédd
szetben  1évé  mikroorganizmus[ok]  jovdhagyasa  céljabol
a 283/2013/EU rendelet melléklete B. részének 8. szakasza szerint
benytjtott adatok alapjan) megbecsiili a névényvédd szer hatasait,

vagy

— (a 9. szakasz szerint benyujtott adatok alapjan) igazolja, hogy a nem
célzott szarazfoldi novények nem lesznek kitéve a novényvédd szer
Osszetevoinek.

Ha az ebben a pontban meghatarozott rendelkezések alapjan adatok eldal-
litasara van sziikség, el kell végezni a megfeleld vizsgalatokat.



02013R0284 — HU — 21.11.2022 — 002.002 — 97

10.7.

Tovabbi toxicitasi vizsgalatok

Lehetdség van tovabbi adatok benyujtasara és tovabbi vizsgalatok végzé-
sére, ha a 10.1-10.6. pontban emlitett vizsgalatok karos hatast mutattak
ki egy vagy tobb nem célzott szervezetben, és a kockazatot nem elfo-
gadhatonak kell tekinteni. Az elvégzendd vizsgalat tipusat a 10.1-10.6.
pontban el6irt vizsgalatok és a hatékonysagi vizsgalatok soran megfigyelt
hatasok és érintett nem célzott szervezet(ek) alapjan kell kivalasztani, és
adott esetben mas nem célzott fajokon végzett tovabbi vizsgalatokat is
tartalmaznia kell.
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