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A BIZOTTSAG 93/71/EGK IRANYELVE
(1993. jalius 27.)
a novényvéds szerek forgalomba hozatalirdl sz616 91/414/EGK tandcsi irdnyelv médositdsardl

AZ EUROPAI KOZOSSEGEK BIZOTTSAGA,

tekintettel az Eurdpai Kozosséget létrehozd szerzédésre,

tekintettel a n6évényvédd szerek forgalomba hozataldrdl szolo,
1991. julius 15-i 91/414/EGK tandcsi irdnyelvre (') és kiilo-
nosen annak 18. cikke (2) bekezdésére,

mivel a 91/414/EGK tandcsi irdnyelv I és III. melléklete
meghatdrozza egy hatdanyagnak az I. mellékletbe torténd felvé-
tele, valamint egy novényvédd szer engedélyezése érdekében
benytjtand6 dossziék kévetelményeit;

mivel a IL. és III. mellékletben a lehetd legpontosabban kozolni
kell a kérelmezdkkel a szikséges informdcidkrédl szolo vala-
mennyi részletet, igymint az egyes adatok leirdsdt szabélyozo6
korilményeket, feltételeket és miiszaki jegyzSkonyveket; mivel
ezeket a rendelkezéseket a lehet§ leghamarabb be kell vezetni
annak érdekében, hogy a kérelmezdk fel tudjik ezeket hasz-
nélni dossziéik el6készitése sordn;

mivel most nagyobb pontossdggal dllapithatok meg a II. és IIL
mellékletre vonatkozé dltaldnos bevezet§ rendelkezések, vala-
mint a III. melléklet A. és B. részének 6. szakaszdban eléirt, a
hatékonysdg ellen6rzésére vonatkoz6 adatigények;

mivel a IL. és IIl. mellékletek bevezetése jelenleg a helyes labora-
toriumi gyakorlat (GLP) elvének alkalmazdsdra hivatkozik vala-
mennyi adatszolgdltatasi kotelezettség esetében; mivel azonban
ezeknek az elveknek az alkalmazdsa nem tarthaté megfelel6nek
a hatékonysdg ellendrzésekor, illetve bizonyos fizikai-kémiai
tulajdonsdgok vagy egyéb olyan informdcidk ellendrzésekor,

() HL L 230.,1991.8.19., 1. o.

amelyek nem kapcsolddnak a tulajdonsdgokra ésfvagy a bizton-
sagra vonatkozé adatokhoz a humén- és allategészségiigy vagy
a kornyezet tekintetében;

mivel tovdbbd sziikséges rendelkezni ezen elveknek bizonyos
adatszolgaltatasi kotelezettségre vonatkozd alkalmazdsa aldli
ideiglenes mentesitésekrél annak lehet6vé tétele érdekében,
hogy az érintett laboratériumok alkalmazkodhassanak a GLP
kovetelményeihez;

mivel az Eurdpai és Foldkozi-tengeri N6vényvédelmi Szervezet
(EPPO) kiilonos irdnymutatdsai jelentik pillanatnyilag a rendel-
kezésre all6 legjobb alapot a hatékonysdg ellendrzésre alkalma-
zott irdnymutatdsok tekintetében a valamennyi tagédllamban
alkalmazandé minimélis kovetelmények meghatdrozasihoz;
mivel azonban sziikségesnek ttinik siirgdsen intézkedni ezeknek
az iranymutatdsoknak a részletes feliilvizsgalatarél, és szigortibb
el6irdsokrol rendelkezni a 91/414/EGK irdnyelvben, azokban
az esetekben, ahol bizonyos irdnymutatdsok alkalmatlannak
tlinnek a hatékonysag ellendrzésére;

mivel az ezen irdnyelvben foglalt intézkedések Gsszhangban
vannak a Novény-egészségiigyi Alland6 Bizottsdg véleményével,

ELFOGADTA EZT AZ IRANYELVET:

1. cikk

A 91/414[EGK irdnyelv a kovetkez6k szerint médosul:

1. a IL mellékletben levs ,Bevezetés” cim(i szakasz helyébe az
ezen irdnyelvben szerepld I. melléklet [ép;
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2. a Il mellékletben levs ,Bevezetés” cim( szakasz helyébe az
ezen irdnyelvben szerepld II. melléklet 1ép;

3. a IIL. melléklet A. és B. részeiben levs ,Hatékonysdgi adatok” hivatkozds mddjdt a tagdllamok hatdrozzdk meg.
cimd 6. szakasz helyébe az ezen irdnyelvben szerepld IIL

melléklet 1ép.

3. cikk

Ennek az irdnyelvnek a tagdllamok a cimzettjei.

2. cikk
Kelt Briisszelben, 1993. jalius 27-én.

A tagdllamok hatdlyba 1éptetik azokat a torvényi, rendeleti és

kozigazgatdsi rendelkezéseket, amelyek sziikségesek ahhoz,
hogy ennek az irdnyelvnek az értesitést6l szamitott tizenkét
hénapon beliil megfeleljenek. Errdl haladéktalanul tdjékoztatjak

a Bizottsagot.

a Bizottsdg részérdl
René STEICHEN
a Bizottsdg tagja

I. MELLEKLET

,BEVEZETES

Az eléirt informéciok:

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.
2.1.

2.2.

tartalmaznak egy miiszaki dossziét, amelybdl kideriilnek azoknak az akdr azonnal, akdr a késGbbiekben varhatd
kockézatoknak az értékeléséhez szitkséges informdaciok, amelyeket az anyag gyakorolhat az emberekre, az dllatokra
vagy a kornyezetre, és amely tartalmazza legaldbb az aldbbiakban emlitett tanulmdnyok informdcidit és eredmé-
nyeit;

amennyiben ennek jelentGsége van, az e mellékletben emlitett vagy ismertetett vizsgalati irinymutatdsok alkalmazd-
saval lesznek Osszedllitva, az e melléklet modositdsdnak elfogaddsa eldtt kezdeményezett tanulmdnyok esetében az
informacidkat megfelel§, nemzetkozileg vagy nemzetileg érvényesitett vizsgdlati irdnymutatdsok, illetve ezek
hidnydban az illetékes hatdsdg dltal elfogadott vizsgdlati irdinymutatdsok alkalmazasdval dllitjdk ossze;

egy nem megfelel§ vagy nem ismertetett, illetve az e mellékletben emlitettektd] eltérd vizsgdlati irdnymutatds alkal-
mazdsa esetében tartalmaznak egy, az illetékes hatdsdg szdmadra elfogadhaté indokldst az alkalmazott irdinymuta-
tasrol;

tartalmaznak, amennyiben az illetékes hatdsdg ezt elSirja, egy részletes ismertetést az alkalmazott vizsgélati irdny-
mutatdsokrol, kivéve ha e melléklet ezeket emliti vagy ismerteti Gket, tovdbbd egy részletes ismertetést az azoktdl
val6 barmilyen eltérésrdl, ezekre az eltérésekre vonatkozd, az illetékes hatosdg dltal elfogadhaté indokldssal egyiitt;

tartalmaznak egy teljes és targyilagos jelentést, valamint egy részletes ismertetést az elvégzett tanulmanyokrol, vagy
egy, az illetékes hatdsdg szdmara elfogadhat indokldst, ha:
— bizonyos adatok és informacidk, amelyek a termék jellegének vagy javasolt felhasznaldsnak koszonhetGen nem
sziikségesek, nincsenek megadva,
vagy
- tudomdnyosan nem sziikséges vagy technikailag nem lehetséges az informdcidk és adatok megadasa;

amennyiben ennek jelentSsége van, a 86/609/EGK irdnyelv elSirdsai szerint lettek osszeallitva.

A vizsgdlatokat és elemzéseket a 87/18/EGK irdnyelvben (') megallapitott elvek szerint kell végezni, amennyiben a
vizsgalatokat az emberi vagy dllati egészséggel vagy a kornyezettel kapcsolatos tulajdonsdgokra ésfvagy biztonsagra
vonatkozé adatok szerzése érdekében végzik.

A 2.1. ponttdl eltérve a mézels méhekkel vagy a méhektdl eltérd hasznos izeltlibtakkal kapcsolatos tulajdonsi-
gokra és|vagy biztonsdgra vonatkozé adatok nyerése érdekében késziilt vizsgdlatokat és elemzéseket elvégezhetik
olyan hivatalos vagy hivatalosan elismert létesitmények vagy szervezetek, amelyek legaldbb a IIl. melléklet bevezeté-
sének 2.2. és 2.3. pontjdban meghatdrozott kovetelményeket kielégitik.

Ez az eltérési lehet8ség 1999. december 31-én hatélydt veszti.”

() HLL 15., 1987.1.17., 29. o.

Amikor a tagillamok elfogadjak ezeket az intézkedéseket,
azokban hivatkozni kell erre az irdnyelvre, vagy azokhoz hiva-
talos kihirdetésiik alkalmdval ilyen hivatkozdst kell fdizni. A
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1. MELLEKLET

,BEVEZETES

Az eléirt informéciok:

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

2.1.

2.2.

tartalmaznak egy miszaki dossziét, amelybdl kideriilnek a hatékonysdg és az akdr azonnal, akdr a késGbbiekben
véarhat6 kockézatok értékeléséhez sziikséges informéciok, amelyeket a novényvéds szer gyakorolhat az emberekre,
allatokra vagy a kornyezetre, és amely tartalmazza legaldbb az aldbbiakban emlitett tanulmdnyok informdciéit és
eredményeit;

amennyiben ennek jelentGsége van, az e mellékletben emlitett vagy ismertetett vizsgalati irinymutatdsok alkalmazd-
saval lesznek Osszedllitva; az e melléklet modositdsanak elfogaddsa el6tt kezdeményezett tanulmdnyok esetében az
informaciokat megfelel6, nemzetkozileg vagy nemzetileg érvényesitett vizsgdlati irdnymutatdsok, illetve ezek
hidnydban az illetékes hatdsdg dltal elfogadott vizsgdlati irdnymutatdsok alkalmazasaval dllitjdk ossze;

egy nem megfelel§ vagy nem ismertetett, illetve az e mellékletben emlitettektd] eltérd vizsgdlati irdnymutatds alkal-
mazdsa esetében tartalmaznak egy, az illetékes hatdsdg szdmadra elfogadhaté indokldst az alkalmazott irdinymuta-
tasrol;

tartalmaznak, amennyiben az illetékes hat6sdg ezt eldirja, egy részletes ismertetést az alkalmazott vizsgilati irdny-
mutatdsokrél, kivéve ha e melléklet ezeket emliti vagy ismerteti Gket, tovabbd egy részletes ismertetést az azoktdl
val6 barmilyen eltérésrdl, ezekre az eltérésekre vonatkozd, az illetékes hatésdg dltal elfogadhaté indoklassal egyiitt;

tartalmaznak egy teljes és targyilagos jelentést, valamint egy részletes ismertetést az elvégzett tanulmanyokrol, vagy
egy, az illetékes hatdsdg szdmara elfogadhaté indokldst, ha:

— bizonyos adatok és informdcidk, amelyek a termék jellegének vagy javasolt felhasznaldsanak koszonheten nem
sziikségesek, nincsenek megadva,

vagy

- tudomdnyosan nem sziikséges vagy technikailag nem lehetséges az informéciok és adatok megaddsa;

s

amennyiben ennek jelentSsége van, a 86/609/EGK irdnyelv el6irdsai szerint lettek osszedllitva.

A vizsgilatokat és elemzéseket a 87[18/EGK irdnyelvben megdllapitott elvek szerint kell végezni, amennyiben a
vizsgalatot az emberi vagy dllati egészséggel vagy a kornyezettel kapcsolatos tulajdonsdgokra ésfvagy biztonsigra
vonatkozé adatok szerzése érdekében végzik.

Az e melléklet 6. szakasza 6.2-6.7. pontjdnak rendelkezéseiben el8irt vizsgalatokat és elemzéseket azok a hivatalos
vagy hivatalosan elismert létesitmények vagy szervezetek végezhetik, amelyek legaldbb az aldbbi kovetelményeket
teljesitik:

— elegendd tudomdnyos és technikai személyzet dll rendelkezésitkre, amelynek megvan a kiadott feladatokhoz
sziikséges végzettsége, képzettsége, miszaki ismerete és tapasztalata,

— rendelkezésére 4ll azoknak a vizsgdlatoknak és méréseknek helyes teljesitéséhez sziikséges megfeleld technikai
berendezés, amelyek elvégzésére alkalmasnak tartjdk magukat. Ezt a berendezést megfelelGen karban kell tartani
és sziikség esetén kalibrdlni kell tizembe helyezése elStt, majd azt koveten is egy meghatdrozott program
szerint,

- rendelkezésiikre dllnak megfelel kisérleti parcelldk és, ha sziikséges, tiveghdzak, neveldszekrények vagy tarolShe-
lyek. A vizsgdlatok végzésének koriilményei nem érvénytelenithetik eredményeit vagy befolydsolhatjak kdrosan a
mérések sziikséges pontossdgat,

— a személyzet valamennyi érintett tagja szdmdra rendelkezésre bocsdtjdk a kisérletekhez alkalmazott mtikodési
eljdrasokat és jegyzGkonyveket,

— amennyiben az illetékes hatdsdg kéri, a vizsgdlat megkezdése elStt rendelkezésre bocsitjdk az arra vonatkozé
részletes informdcidkat, amely tartalmazza legaldbb a helyszint és az érintett novényvéds szert,

— biztositjak, hogy a végzett munka mindsége megfeleljen tipusdnak, kiterjedésének, volumenének és tervezett
céljanak,

— meg6rzik az eredeti megfigyelésekrdl, szdimoldsokrol és egyéb adatokrol késziilt feljegyzéseket, ugyanigy, mint a
kalibréldsi feljegyzéseket és a vizsgdlat zdrdjelentését, amig az érintett termék engedélyezett a Kozosségben.
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2.3.

2.4.

A tagillamok el6irjdk, hogy a hivatalosan elismert vizsgélati 1étesitmények és szervezetek, illetve ahol ezt eléirjak, a
hivatalos 1étesitmények és szervezetek:

— az érintett nemzeti hat6sdgnak jelentsenek valamennyi részletes informdciot, amely sziikséges annak bemutatd-
séhoz, hogy a 2.2. pontban el6irt kovetelményeket teljesitik,

— barmikor fogadjék az ellenGrzést, amelyet az egyes tagdllamok szerveznek rendszeresen teriiletiikon a 2.2.
pontban megallapitott kovetelmények betartdsanak igazoldsa érdekében.

A 2.1. ponttdl eltérve a 2.2. és 2.3. pont rendelkezéseit 1999. december 31-ig kell alkalmazni a mézel6 méhekkel
és a méhektdl eltéré hasznos izeltldbiakkal kapcsolatos tulajdonsdgokra és/vagy biztonsdgra vonatkozd adatok
nyerésére irdnyuld vizsgdlatokra és elemzésekre is.

Az el6irt informdciok kozott szerepelnie kell a novényvéds szer javasolt besoroldsdnak és cimkézésének a vonat-
kozd kozosségi irdnyelvekkel 6sszhangban.

Egyedi esetekben sziikség lehet az Osszetevkre vonatkozé bizonyos informdciék bekérésére a II. melléklet A.
részében meghatdrozottaknak megfelelGen. Miel6tt ezeket az informdciokat bekérik, és mielStt esetleges 6j tanul-
ményokat kellene végezni, az dsszetevGre vonatkozé valamennyi informdciot, amelyet az illetékes hatdsdg rendel-
kezésére bocsdtottak, figyelembe kell venni, kiilonosen ha:

— az Osszetevd felhaszndldsa a kozosségi jogszabdlyok szerint engedélyezett az élelmiszerekben, dllati takarmaé-
nyokban, gyégyszerekben vagy kozmetikumokban,

vagy
— egy biztonsagi adatlapot nydjtottak be az dsszetevSre a 67/548/EGK tandcsi irdnyelvnek megfelelGen.”
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6.1.

6.2.

1. MELLEKLET
Hatékonysdgi adatok
Altaldnos

A megadott adatoknak elegenddnek kell lenniiik ahhoz, hogy lehet6vé tegyék az elééllitandé novényvéds szer
értékelését. Kilonosen annak kell lehetségesnek lennie, hogy értékelni lehessen a készitmény haszndlatdbol
kovetkezd elényok jellegét és mértékét, amennyiben ilyenek 1éteznek a megfeleld referenciatermékekkel és karo-
soddsi kiiszobokkel torténd sszehasonlitisban, valamint meg lehessen hatdrozni a felhasznalds feltételeit.

Az elvégzendd és bejelentendS vizsgdlatok szdma els@sorban olyan tényezdktSl fligg, mint hogy milyen
mértékben ismertek a benne levé hatdanyag(ok) tulajdonsdgai, illetve fiigg a felmeriil§ koriilmények szdmatol,
beleértve a novény-egészségiigyi feltételek valtozatossagdt, klimatikus kiilonbségeket, a mez@gazdasdgi gyakor-
latok fajtdit, a novénydllomany egységességét, az alkalmazds modjit, a kértékony szervezet tipusit és a
n6vényvédd szer tipusat.

Elegendd adatot kell 6sszegytjteni és benytijtani annak megerdsitésére, hogy a meghatdrozott mintdk jellemzdek
azokra a régidkra, valamint az érintett régiékban védrhatéan el6fordulé korilményekre, amelyekre haszndlatdt
ajanljdk. Amennyiben egy kérelmezd azt llitja, hogy a javasolt felhaszndldsi régiok koziil egyben vagy tébben a
vizsgélatok szitkségtelenek, mert a koriilmények osszehasonlithatéak mds régiokban levékkel, ahol vizsgélatokat
végeztek, a kérelmezdnek az Gsszehasonlithatdsdgi igényt okirati bizonyitékokkal kell aldtimasztani.

A szezonilis killonbségek felmérése érdekében, ha vannak ilyenek, elegendd adatot kell 6sszegyfijteni és benytij-
tani a novényvédd szer teljesitményének megerdsitésére minden egyes agrondmiailag vagy éghajlatilag
killonboz§ teriileten az egyes novényi kultdra (vagy dru) — kdrtékony szervezet kombindciok esetében. Normalis
esetben a hatékonysdgra, vagy adott esetben fitotoxicitdsra vonatkozodan legaldbb két novekedési idGszakban
végzett vizsgdlatrol kell jelentést tenni.

Amennyiben a kérelmez8 véleménye szerint az els§ idGszakban végzett kisérletek és a mds terményekrdl,
arukrdl vagy helyzetekrdl kapott eredmények vagy kozel azonos készitményekkel végzett vizsgdlatok Osszeveté-
sébdl ad6do kovetkeztetések kell6képpen bizonyitjdk igényének jogossigat, az illetékes hatdsdg éltal elfogadhatd
igazoldst kell beadni arrdl, hogy masodik id6szak vizsgdlata felesleges. Ezzel szemben, ha éghajlati vagy novény-
egészségiigyi kortilmények, vagy egyéb okok miatt egy adott idészakban gytjtott adatok korltozott értékdek a
teljesitmény felmérése szempontjdbol, tovabbi egy vagy tobb idszakban kisérleteket kell végezni és bejelenteni.

ElGzetes vizsgdlatok

A novényvéds szerek és a benniik levd hatdanyag(ok) bioldgiai aktivitdsanak és a dozis nagysdgdnak meghataro-
zdsa céljabol végzett el6zetes vizsgdlatokrol sz6l6 6sszefoglald formdban késziilt jelentéseket, beleértve az iiveg-
hédzi és szabadfoldi tanulmanyokat, be kell nydjtani, ha az illetékes hatdsdg ezt kéri. Ezek a jelentések tovabbi
informdcidt szolgaltatnak az illetékes hatésdg részére a novényvéds szer értékelésekor. Ha ezt az informdciot
nem adjdk meg, az illetékes hat6sdg szamdra elfogadhaté igazoldssal kell szolgdlni.

A hatékonysdg vizsgdlata
A vizsgdlatok célja

A vizsgélatok nytjtsanak elegendd informéciot a novényvéds szer kontroll- vagy védd- vagy egyéb szandékolt
hatdsanak szintjérdl, tartamdrdl és konzisztencidjardl, oOsszehasonlitisban megfelel§ referenciatermékekkel,
amennyiben ilyenek léteznek.

Vizsgdlati koriilmények

Normélis esetben a kisérletnek hirom 6sszetevsje van: vizsgalt termék, referenciatermék és kezeletlen kontroll-
noévények.

A n6vényvéds szer teljesitményét megfeleld referenciatermékekkel osszehasonlitva kell vizsgélni, ha ilyen létezik.
A megfelel§ referenciatermék tgy hatdrozhaté meg, mint egy olyan engedélyezett novényvédd szer, amely a
gyakorlatban kielégitS teljesitményt nydjtott a felhaszndldsra javasolt teriilet mezdgazdasdgi, novény-egészség-
tigyi és kornyezeti (beleértve éghajlati) feltételek mellett. Altalinossdgban a formuldciétipusnak, a kdrtékony szer-
vezetekre gyakorolt hatdsnak, a hatdsspektrumnak és az alkalmazds moddszerének kell kozel lennie a vizsgalt
novényvéds szeréhez.
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6.3.

A novényvéds szereket olyan koriilmények kozott kell vizsgélni, amelyek esetében a célzott kirtékony szerveze-
tekrdl kimutattdk, hogy olyan mértékben fordulnak el6, amely kdros hatdst okoz, vagy ismerten kdros hatdst
okoz (hozam, mindség, miikodési haszon) nem kezelt n6vényi kultirdn vagy teriileten, illetve novényeken vagy
novényi termékeken, amelyeket nem kezeltek, vagy amelyek esetében a kdrtékony szervezetek olyan mértékben
fordulnak el6, hogy a névényvéds szer értékelése elvégezhetd.

A kartékony szervezetek kontrolldldsdra szolgdlé novényvédd szerekrdl adatokat szolgéltatd kisérleteknek szem-
léltetniiik kell az érintett kdrtékony szervezetek vagy olyan csoportok egyedeinek kontrollszintjét, amelyekre az
igényt beadtdk. A kisérleteknek ki kell terjedniiik a kdros fajok életciklusainak kiillonb6z8 novekedési szakaszaira,
amennyiben ez az adott esetben jelentSsséggel bir, valamint a kiilonbozd torzsekre vagy fajokra, ha ezek
vélhetSen kiilonbozd foki érzékenységet mutatnak.

Hasonloképpen, a novényi novekedést szabalyozé novényvéds szerekrdl adatokat szolgéltatd kisérleteknek ki
kell mutatniuk a kezelendd fajokra gyakorolt hatds szintjét, és ki kell terjedniitk azon kiilonféle novénykultira-
véltozatok korének reprezentativ mintdin vizsgdlt reakciokiilonbségekre, melyeken a szereket alkalmazni
kivanjak.

A dézisreakci6 tisztdzdsa érdekében a javasolt dézisnal alacsonyabb mértékdeket is be kell vonni egyes kisérle-
tekbe annak érdekében, hogy fel lehessen mérni, hogy a javasolt ardny-e a kivdnt hatds eléréséhez sziikséges
legalacsonyabb szint.

A kezelés hatdsdnak tartamdt meg kell vizsgdlni a célszervezet kontrolljdval vagy adott esetben a kezelt nové-
nyekre, illetve novényi termékekre gyakorolt hatdssal osszefiiggésben. Ha egynél tobbszori alkalmazds javasolt,
be kell szdmolni a kisérletekrdl, amelyek megalapozzdk az egyszeri alkalmazds hatdsdnak tartamdt, a sziikséges
alkalmazdsok szdmdt és a kozottiik kivdnatos iddszakot.

Bizonyitékot kell benydjtani, amely szemlélteti, hogy a javasolt alkalmazds dozisa, idézitése és moddszere
megfelel§ kontrollt és védelmet biztosit, vagy a kivant hatdst gyakorolja a gyakorlati felhasznélds sordn vélhetGen
felmeriild kiilonféle koriilmények kozott.

Hacsak nincs egyértelmd jelzés arrdl, hogy a novényvéds szer teljesitményét vélhetGen nem befolydsoljak
szamottevé mértékben a kornyezeti tényezSk, mint példdul a hémérséklet vagy az es6, vizsgalatot kell végezni e
tényezdSk teljesitményre gyakorolt hatdsairdl, és errdl jelentést kell tenni, kiilonosen akkor, ha ismert, hogy a
kémiailag rokon termékek hatdsfoka ezéltal érintett.

Amennyiben a javasolt cimke allitdsai a novényvéds szer egyéb novényvéds szerrel vagy hatdsfokozdval egyiitt
torténd haszndlatdra vonatkoz javaslatokat tartalmaznak, informaciot kell adni a keverék teljesitményérél.

Vizsgdlati irdnymutatdsok

Kisérleteket kell kidolgozni meghatdrozott témdk vizsgdlatira az egyes helyszinek kiilonbozd részei kozotti
véletlenszer( varidcié hatdsainak csokkentésére, valamint az ilyen elemzésekre alkalmas eredményekre alkalma-
zand¢ statisztikai elemzések lehet6vé tételére. A kisérletek kidolgozdsanak, elemzésének és jelentésének meg kell
felelnie az Eurdpai és Foldkozi-tengeri Novényvédelmi Szervezet (EPPO) 152. és 181. szdmd irdnymutatdsainak.
A jelentésnek tovabba tartalmazni kell az adatok részletes és kritikai értékelését.

A kisérleteket az adott EPPO irdnymutatdsok szerint kell végezni, amennyiben rendelkezésre dllnak, vagy ha ezt
a tagdllam kéri, és a vizsgdlatot annak teriiletén végzik, legaldbb a megfelel6 EPPO irdnymutatds elSirdsait
teljesitd irinymutatdsok szerint.

Az arra alkalmas eredmények statisztikai elemzését el kell végezni; amennyiben sziikséges, az alkalmazott teszt-
irdnymutatdst modositani kell az ilyen elemzés lehetdvé tétele érdekében.

A rezisztencia kifejlddésének el6forduldsdrdl vagy valdszind el6forduldsdrdl sz616 informa-
ciok

A kéros szervezetek populdcidinak az aktiv hatéanyaggal, hatéanyagokkal vagy kapcsol6dé hatbanyagokkal
szembeni rezisztencidja vagy keresztrezisztencidja el6forduldsara vagy kialakuldsdra vonatkozé laboratériumi,
illetve ha létezik, szabadfoldi informdciokat rendelkezésre kell bocsatani. Amennyiben ezek az informaciok nem
kapcsolodnak kozvetleniil ahhoz az alkalmazdshoz, amelynek engedélyezését kérik vagy meg akarjk djitani
(kdros szervezetek killonféle fajai vagy killonbozé termények), ennek ellenére rendelkezésre kell bocsdtani dket,
ha hozzaférhetGek, mivel jelezhetik a célzott populdcioban kialakul6 rezisztencia valdszindiségét.
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Amennyiben valamely bizonyiték vagy informdci azt valészindGsiti, hogy kereskedelmi felhasznaldskor a rezisz-

kenységére vonatkozé bizonyitékot kell szerezni és tovébbitani. Ezekben az esetekben ki kell dolgozni a célzott
fajban kialakul6 rezisztencia vagy keresztrezisztencia val6szintiségének minimalizdldsat célz6 kezelési tervet.

A kezelt novények vagy novényi termékek hozamdnak mennyiségére és/vagy mindségére
gyakorolt hatds

A novények vagy novényi termékek mindségére gyakorolt hatdsok
A vizsgdlatok célja

A vizsgdlatoknak elegend6 adatot kell nydjtaniuk a novények vagy novényi termékek novényvéds szerrel torténd
kezelése utdni mellékiz vagy szag, vagy egyéb mindségi jellemzé el6forduldsi lehetdségének értékeléséhez.

Vizsgdlati kotelezettség

Az élelmiszernovények mellékizének vagy szagdnak el6forduldsi lehetGségét meg kell vizsgdlni, és jelenteni kell,
ha:

— a termékek jellege vagy felhasznaldsa olyan, hogy mellékiz vagy szag el6forduldsa varhato,

vagy

— ugyanolyan vagy egy kozel hasonlé hatéanyagon alapulé mds termék mellékiz vagy szag el6forduldsdnak
kockdzatdt mutatta.

A no6vényvéds szereknek a kezelt novények vagy novényi termékek egyéb mindségi jellemzdire gyakorolt hatd-
sait meg kell vizsgalni, és jelenteni kell, ha:

— a novényvédd szer vagy haszndlatdnak jellege kdros hatdssal lehet egyéb mindségi tulajdonsdgokra (példdul
novénynovekedést szabalyozo szerek haszndlata kevéssel a betakaritds el6tt), vagy

— ugyanolyan vagy egy kozel hasonlé hatéanyagon alapulé mds termékek a mingségre gyakorolt kdros hatdst
mutattak.

A vizsgélatot eredetileg a normdlis alkalmazds mértékének kétszeresével és, amennyiben ez relevéns, a feldol-
gozds f6 modszereivel kell azokon a f6 terményeken elvégezni, amelyeknél a novényvéds szert haszndlni
kivanjdk. Amennyiben hatést érzékelnek, vizsgélatot kell végezni az alkalmazds normdlis mértékével.

A mds terményeknél végzendd vizsgdlat terjedelme fligg a mdr vizsgdlt fGterményekhez valé hasonlésaguk
fokdtdl, a féterményekre vonatkozdan rendelkezésre dllo adatok mennyiségétdl és minGségétdl, valamint attdl,
hogy mennyire hasonlé a novényvéds szer alkalmazdsi médja és a termények feldolgozasi médszerei. Altaldban
elegendd a tesztet az engedélyezendd 8 Gsszetételi tipussal elvégezni.

Atalakuldsi folyamatokra gyakorolt hatdsok
A vizsgdlatok célja

A vizsgélatoknak elegendd adatot kell nytjtaniuk a névények vagy novényi termékek novényvéds szerrel torténd
kezelése utdn az dtalakuldsi folyamatokra vagy termékeik mindségére gyakorolt kdros hatdsok lehetséges el6for-
duldsdnak értékeléséhez.

Vizsgdlati kotelezettség

Amennyiben a kezelt névények vagy novényi termékek szokvanyosan dtalakitdsi folyamatban kertilnek felhasz-
néldsra, mint amilyen a borkészités, sorerjesztés vagy kenyérkészités, illetve ha betakaritdskor jelentSs szermarad-
vanyok vannak jelen, a kdros hatdsok el6forduldsanak lehetSségét meg kell vizsgdlni, és errdl be kell szdmolni,
ha:

— vannak jelek, melyek arra utalnak, hogy a novényvédd szer alkalmazdsa hatdssal lehet az érintett folyamatokra
(példdul a novénynovekedést szabdlyozo szerek vagy fungicidek haszndlata kevéssel a betakaritds el6tt),

vagy

— ugyanolyan vagy egy kozel hasonlé hatéanyagon alapulé mds termékek ezekre a folyamatokra vagy azok
termékeire gyakorolt kdros hatdst mutattak.

Altaldban elegend a vizsgdlatot az engedélyezendd f6 osszetételi tipussal elvégezni.
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A kezelt novények vagy novényi termékek hozamdra gyakorolt hatdsok
A vizsgdlatok célja

A vizsgélatoknak elegendd adatot kell nytjtaniuk a n6vényvéds szer teljesitményének, valamint a kezelt nové-
nyek vagy novényi termékek hozaménak csokkenése és taroldsi vesztesége lehetséges el6forduldsdnak értékelé-
séhez.

Vizsgdlati kotelezettség

A novényvéds szereknek a kezelt novényi termékek hozamdra vagy hozaménak osszetevjére gyakorolt hatdsat
meg kell hatdrozni, amennyiben ez a megfelel6. Amennyiben a kezelt novényeket vagy novényi termékeket
varhat6an térolni fogjdk, a tdrolds utdni hozamra gyakorolt hatdsokat, beleértve a tdrolds alatti viselkedésre
vonatkozé adatokat is, meg kell hatdrozni, amennyiben ez a megfelel6.

Ez az informdci6 rendszerint a 6.2. pont alatti rendelkezésekben el8irt vizsgdlatok alapjan dll rendelkezésre.

A célzott novényekre (beleértve a kiillonféle véltozatokat is) vagy a célzott novényi termé-
kekre gyakorolt fitotoxicitds

A vizsgdlatok célja

A vizsgilatnak elegend§ adatot kell nydjtania a novényvéds szer teljesitményének, valamint a novényvéds
szerrel torténd kezelés utdni fitotoxicitds lehetséges eléforduldsinak értékeléséhez.

Vizsgdlati kotelezettség

Gyomirt6k, valamint olyan egyéb novényvéds szerek esetében, amelyeknél a 6.2. pont szerint végzett kisérletek
sordn akdr csak dtmenetileg is kdros hatdst figyeltek meg, egy szelektivitdsi hatdrértéket kell meghatdrozni a
célzott terményekre, a javasolt alkalmazds mértékének kétszeresét felhaszndlva. Silyos fitotoxikus hatdsok
esetében egy kozbensd alkalmazasi mértéket is meg kell vizsgdlni.

Amennyiben kdros hatdsok fordulnak eld, de azokat az alkalmazds hasznaival osszehasonlitva 1ényegtelennek
vagy dtmenetinek mindsitik, ezt az éllitdst bizonyitékokkal kell aldtdmasztani. Sziikség esetén hozamméréseket
kell beadni.

Be kell mutatni, hogy a névényvéds szer biztonsigos a f6terményeknek azokra a véltozataira nézve, amelyekre
javasoljak, ideértve azokat a hatdsokat, melyek a kultirnovény névekedési szakaszait, életerejét, illetve a karo-
sodds vagy sériilés irdnti érzékenységét befolydsoljak.

A més novénykultirdkon végzendd vizsgdlat mértéke fiigg a mér tesztelt f6novénykultirdkhoz valé hasonlé-
sdguk fokdtdl, a fénovénykultirdkra vonatkozdan rendelkezésre dll6 adatok mennyiségétdl és mindségétdl, vala-
mint attél, hogy mennyire hasonlé a novényvéds szer alkalmazdsi médja. Altaliban elegendd a vizsgdlatot az
engedélyezend§ f6 Gsszetételi tipussal elvégezni.

Amennyiben a cimkére javasolt feliratok a novényvédd szer egyéb novényvéds szer(ek)kel egyiitt torténd alkal-
mazdsdra vonatkozé javaslatokat tartalmaz, az el6z8 bekezdés rendelkezései a keverékre vonatkoznak.

Vizsgdlati irdnymutatdsok

A fitotoxicitdsra vonatkozd megfigyeléseket a 6.2. pontban elirt vizsgdlatok sordn kell végezni.

Ha fitotoxikus hatdsokat tapasztalnak, ezeket pontosan fel kell mérni, és a 135. szdmd EPPO-irdnymutatds
szerint, vagy ha ezt a tagdllam kéri, és ha a vizsgdlatot az adott tagéllam teriiletén végzik, akkor legaldbb ennek
az EPPO-irdnymutatdsnak az elirdsait kielégit§ irinymutatdsok szerint rogziteni kell.

A statisztikai elemzésre alkalmas eredmények elemzését végre kell hajtani, szitkség esetén az alkalmazott vizsga-
lati irdnymutatdst modositani kell az elemzés lehet6vé tétele érdekében.
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Nemkivdnatos vagy nem szdndékos mellékhatdsok megfigyelése, pl. hasznos és egyéb nem
célzott szervezetekre, a kovetkezd novénykultirdkra, szaporitdsi célra haszndlt egyéb nové-
nyekre vagy kezelt novények részeire (pl. magvak, dugvdnyok, inddk)

A kovetkezd novénykultiardra gyakorolt hatds

A kért informdcidk célja

Elegendd adatot kell szolgdltatni a novényvéds szerrel torténd kezelés kovetkezd novénykultdrdkra gyakorolt
lehetséges kdros hatdsainak értékeléséhez.

Informdcidszolgdltatdsi kotelezettség

Amennyiben a 9. szakasz 9.1. pontja szerint gydjtott adatok kimutatjdk, hogy jelentSs szermaradvanyok
maradnak a hatéanyagbdl, annak metabolitjaibol vagy bomldstermékeibdl a talajban vagy a novényi anya-
gokban, mint a szalma vagy szerves anyagok, amelyeknek bioldgiai hatdsa van vagy lehet a kovetkezd novény-
kulttrdra, az esetleges késébbi novénykultardk vetési vagy iiltetési idejéig megfigyeléseket kell benydjtani a
kovetkez8 novénykultira szokvanyos valasztékdra gyakorolt hatdsokrol.

Egyéb novényekre gyakorolt hatdsok, beleértve a szomszédos novénykultardkat is

A kért informdcidk célja

Elegend§ adatot kell szolgdltatni a novényvédd szerrel torténd kezelés egyéb novényekre gyakorolt lehetséges
kdros hatdsainak értékeléséhez, beleértve a szomszédos novénykultirakat is.

Informdcidszolgdltatdsi kotelezettség

Megfigyeléseket kell bemutatni a szomszédos névénykultirdk szokvanyos vélasztékdt magukban foglalé egyéb
novényekre gyakorolt hatdsokrél, ha annak jele mutatkozik, hogy a novényvédd szer permetsodréddson
keresztiil hatdssal lehet ezekre a novényekre.

A szaporitdsra haszndlandd kezelt novényekre vagy novényi termékekre gyakorolt hatds

A kért informdcidk célja

Elegendd adatot kell szolgdltatni a novényvéds szerrel torténd kezelésnek a szaporitdsra haszndlandé kezelt
novényekre vagy novényi termékekre gyakorolt lehetséges kdros hatdsainak értékeléséhez.

Informdcidszolgdltatdsi Rotelezettség

Megfigyeléseket kell bemutatni a névényvéds szernek a szaporitdsra haszndlt novényi részekre gyakorolt hatd-
sarol, kivéve ha a javasolt alkalmazds eleve kizdrja magvak, dugvinyok, inddk vagy gumok termesztésére szant
kultirnovényeken valé felhaszndldsat:

i. magvaknal — életképesség, csirdzds és életerd;

ii. dugvdnyokndl — gyokerezési és novekedési ratak;

=

ii. inddknal — megtelepedési és novekedési ritak;

iv. gumok — csirdzds és normdlis novekedés.

Vizsgdlati irdnymutatdsok

A vet6magvak vizsgdlatt az ISTA-mddszerek szerint végzik el (1).

(") Vetdmagvizsgdlat nemzetkozi szabdlyai, 1985. A Nemzetkozi Vet6mag-mindsité Térsasdg jegyzokonyve, Seed Science and Technology,

13. kotet, 2. szdm, 1985.
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6.6.4. Hasznos és egyéb nem célzott szervezetekre gyakorolt hatdsok

Jelenteni kell minden, az e szakasz el6irdsai szerint végzett vizsgdlatok sordn észlelt, egycb kartékony szervezetek
eléforduldsira gyakorolt barmely pozitiv vagy negativ hatdst. Szintén jelenteni kell barmely észlelt kornyezeti
hatdst, kiilonosen a vadon él6 dllatokra és/vagy hasznos szervezetekre gyakorolt hatdsokat.

6.7. A 6.1-6.6. pontban bemutatott adatok dsszefoglaldsa és értékelése

A 6.1-6.6. pontban meghatdrozott valamennyi adat és informécié osszefoglaldsat rendelkezésre kell bocsatani,
az adatok részletes és kritikai értékelésével egyiitt, kiilonos tekintettel a novényvéds szer éltal nydjtott elényokre,
az el6forduld vagy esetleg el6édllé kdros hatdsokra, valamint a kdros hatdsok elkeriiléséhez vagy csokkentéséhez
szitkséges intézkedésekre.”





