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(Kotelezden kozzéteendd jogi aktusok)

A TANACS 2005/25/EK IRANYELVE

(2005. marcius 14.)

a 91/414/EGK irdnyelv VI. mellékletének médositisirdl a mikroorganizmusokat tartalmazé
novényvédd szerek tekintetében

(EGT vonatkozésd szoveg)

AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Eurdpai Kozosséget létrehozé szerzGdésre,

tekintettel a n6vényvéds szerek forgalomba hozatalardl szol16,
1991. julius 15-i 91/414/EGK tandcsi irdnyelvre (1) és
kiilonosen annak 18. cikke (1) bekezdésére,

tekintettel a Bizottsdg javaslatdra,

mivel:

(1)

A 91/414/EGK tandcsi irdnyelvnek megfelelGen a tagilla-
moknak biztositaniuk kell, hogy a novényvéds szereket
csak akkor engedélyezzék, ha megfelelnek az abban az
irdnyelvben el8irt kovetelményeknek.

A 91/414/EGK irdnyelv elGirja az egységes alapelvek
létrehozdsat, amelyek értelmében a tagallamoknak el kell
végezni a novényvéds szerek értékelését azok engedé-
lyezése céljabol.

Az egységes alapelveket csak a kémiai novényvédd szerek
értékelésére és engedélyezésére vonatkozdan dllapitottdk
meg a tagdllamok szamdra. Nincsenek azonban olyan
egyenértékd alapelvek, amelyeket a tagdllamok a mikro-
organizmusokat tartalmazé novényvédd szerek értékelé-
sekor és engedélyezésekor hasznalhatndnak. Sziikséges
kiegészitG egységes alapelveket meghatdrozni az ilyen
tipust novényvédd szerek tekintetében.

HL L 230.,1991.8.19,, 1. 0. A legutébb a 2004/99/EK bizottsagi
irdnyelvvel médositott irdnyelv (HL L 309., 2004.10.16., 6. 0.).
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A mikroorganizmusokat tartalmazé novényvéds szerek
engedélyezését kérd jelentkezdk dltal benydjtandd doku-
mentacié kovetelményeit a 2001/36/EK bizottsdgi irdny-
elv (3) illesztette a 91/414/EGK irdnyelvbe, most
sziikséges meghatdrozni az ilyen adatkovetelményeken
alapul6, mikroorganizmusokat tartalmazd novényvédd
szerekre vonatkoz6 dokumentdcié értékelésének egysé-
ges alapelveit.

Ezen irdnyelv vizvédelemre vonatkozd rendelkezései,
beleértve a feliigyelettel kapcsolatos rendelkezéseket is,
nem sértik a tagdllamok érintett irdnyelvek szerinti
kotelezettségeit és kiilonosen a tagdllamokban ivévizki-
vételre szant felszini viz mindségi kovetelményeird]
sz6016, 1975. junius 16-i 75/440/EGK tandcsi iranyel-
vet (%), a felszin alatti vizek egyes veszélyes anyagok
okozta szennyezés elleni védelmérdl sz6lo, 1979. dec-
ember 17-i 80/68/EGK tandcsi irdnyelvet (*), az emberi
fogyasztdsra szant viz min8ségérdl sz6l6, 1998. nov-
ember 3-i 98/83/EK tandcsi irdnyelvet (°) és a vizvédelmi
politika teriiletén a kozosségi tellépés kereteinek meg-
hatdrozdsardl sz6l6, 2000. oktober 23-i 2000/60/EK
eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelvet (6).

HL L 164., 2001.6.20., 1. o.

HL L 194.,1975.7.25., 26. 0. A 2000/60/EK irdnyelv (HL 327,
2000.12.22., 1. o.) dltal 2007. december 22-én hatdlyon kiviil
helyezend§ irdnyelv.

HL L 20., 1980.1.26., 43. 0. A 2000/60/EK irdnyelv dltal 2013.
december 22-én hatdlyon kiviil helyezend§ irdnyelv.

HL L 330., 1998.12.5., 32. o. A legutébb az 1882/2003/EK
eurépai parlamenti és tandcsi irdnyelvvel (HL L 284,
2003.10.31,, 1. 0.) médositott irdnyelv.

HL L 327.,,2000.12.22., 1. 0. A 2455/2001EK hatdrozattal (HL
L 331, 2001.12.15,, 1. 0.) médositott irdnyelv.



L 90/2

Az Eurdpai Uni6 Hivatalos Lapja

2005.4.8.

(6) Ezen irdnyelv géntechnikdval moédositott szervezetekre
vonatkozo rendelkezései nem sértik a tagdllamoknak a
géntechnoldgiaval modositott szervezetek kornyezetbe
torténd szdndékos kibocsdtdsardl szold, 2001. mar-
cius 12-i 2001/18/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
irdnyelv () szerinti kotelezettségeit.

(7) A novényiigyi tudomdnyos bizottsdg véleményezte ezt az
irdnyelvet, és ezt a véleményt figyelembe vették.

(8) A 91/414/EGK iranyelvet ennek megfelelden médositani
kell,

ELFOGADTA EZT AZ IRANYELVET:
1. cikk

A 91[414[EGK irdnyelv VI. melléklete ezen irdnyelv mellék-
letének megfelel6en médosul.

2. cikk

(1) A tagallamok 2006. mdrcius 28-ig hatdlyba Iéptetik
azokat a torvényi, rendeleti és kozigazgatasi rendelkezéseket,
amelyek szitkségesek ahhoz, hogy ennek az irdnyelvnek
megfeleljenek. Haladéktalanul téjékoztatjék a Bizottsigot ezen
intézkedések szovegérdl, valamint az ilyen intézkedések és
ezen irdnyelv kozotti megfelelGségi tablazatrol.

() HL L 106., 2001.4.17,, 1. o. A legutdbb az 1830/2003/EK
rendelettel (HL L 268., 2003.10.18., 24. 0.) mddositott irdnyelv.

Amikor a tagillamok elfogadjék ezeket az intézkedéseket,
azokban hivatkozni kell erre az irdnyelvre, vagy azokhoz
hivatalos kihirdetésiik alkalmaval ilyen hivatkozést kell ftizni.
A hivatkozds médjat a tagdllamok hatdrozzdk meg.

(2) A tagédllamok tdjékoztatjik a Bizottsigot a nemzeti joguk
azon f6 rendelkezéseir§l, amelyeket az ezen irdnyelv ald
tartoz6 teriileten fogadnak el.

3. cikk

Ez az irdnyelv az Furdpai Unié Hivatalos Lapjdban torténd
kihirdetését kovet§ huszadik napon 1ép hatélyba.

4. cikk

Ennek az irdnyelvnek a tagallamok a cimzettjei.

Kelt Briisszelben, 2005. marcius 14-én.
a Tandcs részérdl
az elnok

F. BODEN
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MELLEKLET

A VL melléklet a kovetkezdképpen mébdosul:

A cim: ,A n6vényvédd szerek értékelésének és engedélyezésének egységes alapelvei” helyébe a kovetkezd 1ép:
JL RESZ

A KEMIAI NOVENYVEDO SZEREK ERTEKELESENEK ES ENGEDELYEZESENEK EGYSEGES ALAP-
ELVEI”

Az L részt kovetGen a szoveg a kovetkezd résszel egésziil ki:
L RESZ

A MIKROORGANIZMUSOKAT TARTALMAZO NOVENYVEDO SZEREK ERTEKELESENEK ES
ENGEDELYEZESENEK EGYSEGES ALAPELVEI”

TARTALOMJEGYZEK
BEVEZETES
ERTEKELES
1. Altaldnos alapelvek
2. Kiilonleges alapelvek
2.1. Azonositds
2.1.1. A mikroorganizmus azonositdsa a névényvéds szerben
2.1.2. A n6vényvéd§ szer azonositdsa
2.2. Bioldgiai, fizikai, kémiai és technikai tulajdonsdgok
2.2.1. A mikroorganizmus bioldgiai tulajdonsdgai a névényvéds szerben
2.2.2. A novényvéd§ szer fizikai, kémiai és technikai tulajdonsdgai
2.3. Tovdbbi informdcidk
2.3.1. A novényvéd§ szerben lev mikroorganizmus elééllitdsinak mindség-ellendrzése
2.3.2. A novényvéd§ szer minGség-ellendrzése
2.4. Hatékonysdg
2.5. Azonositdsi/kimutatdsi és mennyiségmeghatdrozdsi mddszerek
2.5.1.  Analitikai médszerek a névényvéds szerre vonatkozoéan

2.5.2. Analitikai modszerek a szermaradékokra vonatkozdan
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2.6. Az emberi és dllati egészségre gyakorolt hatds
2.6.1. A n6vényvéd§ szerbdl eredd

2.6.2. A szermaradékokbdl eredd

2.7. Karnyezeti sors és viselkedés

2.8. A nem célszervezetekre gyakorolt hatds és expozicid
2.9. Kovetkeztetések és javaslatok
DONTESHOZATAL

1. Altalénos alapelvek

2. Kiilonleges alapelvek

2.1. Azonositds

2.2. Bioldgiai és technikai tulajdonsdgok

2.3.  Tovdbbi informdcié

2.4. Hatékonysdg

2.5.  Azonositdsi/kimutatdsi és mennyiségmeghatdrozdsi mddszerek
2.6. Az emberi és dllati egészségre gyakorolt hatds
2.6.1. A n6vényvéd§ szerbdl eredd

2.6.2. A szermaradékokbdl eredd

2.7. Kornyezeti sors és viselkedés

2.8. A nem célszervezetekre gyakorolt hatds
BEVEZETES

1. E melléklet II. részében kidolgozott alapelvek célja annak biztositisa, hogy a novényvéds szerek

engedélyezésére vonatkozo értékelések és a dontéshozatal, feltéve hogy azok mikrobioldgiai novényvéds
szerekre vonatkoznak, minden tagéllamban ezen irdnyelv 4. cikke (1) bekezdése (b), (c), (d) és (e) pontja
kovetelményeinek végrehajtdsat eredményezzék az emberi és dllati egészség és a kornyezet magas szint
védelmével.

A kérelmekhez benyujtott dokumentumok értékelésekor a tagallamok:

a) — Dbiztositjdk, hogy a mikrobioldgiai novényvéds szerekre vonatkozé benytjtott dokumentacié
megfelel a IIB. melléklet kovetelményeinek, legkésébb a dontéshozatal céljdbdl torténd
értékelés véglegesitéséig, ahol érinti, ezen irdnyelv 13. cikke (1) bekezdése a) pontjdnak, (4) és
(6) bekezdésének sérelme nélkiil,

—  Dbiztositjdk, hogy a benydjtott adatok elfogadhatok mennyiség, mingség, kovetkezetesség és
megbizhatdsdg szempontjabdl és elegendGek a dokumenticié megfelels értékelésének
engedélyezéséhez,

—  értékelik, ahol sziikséges, a kérelmezdk éltal arra vonatkozdan benydjtott igazoldsait, hogy
miért nem nyujtanak be bizonyos adatokat;
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Q)

10.

b)  szdmitdsba veszik a IIB. melléklet adatait a mikroorganizmusokbdl (beleértve a virusokat is) 4ll6
hatbanyagokra vonatkozéan azokban az engedélyezésre benytjtott névényvédd szerekben, melyek
az I mellékletben emlitett mikroorganizmusokat tartalmazzdk, illetve az adatok értékelésének
eredményeit, az irdnyelv 13. cikke (1) bekezdése b) pontja, (2), (3) és (6) bekezdése rendelkezéseinek
sérelme nélkiil;

¢)  szdmitdsba vesznek mds fontos technikai vagy tudomdnyos informdciét, melyet ésszertien
birtokolhatnak, tekintettel a novényvéds szer hatékonysdgdra vagy a novényvédd szer lehetséges
kdros hatdsaira, az Gsszetevéire vagy anyagcseretermékeire/toxinjaira.

Ahol az értékelésre vonatkoz6 kiilonleges alapelvekkel kapcsolatban hivatkoznak a IIB. melléklet adataira,
azt Ugy kell érteni, mint a 2. b) pontban emlitett adatokat.

Ahol a rendelkezésre bocsdtott adatok és informdciok elegenddek a javasolt felhasznaldsok egyikének
értékeléséhez és a dontéshozatalhoz, a kérelmeket értékelni kell és a javasolt hasznalatra vonatkozban
hatdrozatot kell hozni.

A rendelkezésre bocsitott igazoldsok szamitdsba vételével és minden tovabbi pontositds tdimogatdsaval, a
tagallamok visszautasitjak azokat az engedély irdnti kérelmeket, melyekben az adatok annyira hidnyosak,
hogy az értékelést nem lehetséges véglegesiteni és nem lehetséges megbizhaté hatdrozatot hozni egyik
javasolt haszndlatra vonatkozdan sem.

Az értékelés és a dontéshozatal folyamata alatt a tagdllamok egyiittmitikddnek a kérelmezékkel annak
érdekében, hogy a dokumenticidval kapcsolatban minden kérdést gyorsan megoldjanak, vagy a
dokumentdcié megfelel6 értékeléséhez szitkséges minden kiegészitd vizsgilatot korai szakaszban
azonositsanak, vagy a novényvéds szer hasznélatira vonatkozé barmely javasolt feltételt mddositsak,
vagy hogy modositsdk annak jellegét, vagy osszetételét annak biztositdsa érdekében, hogy teljesen
megfeleljen ezen irdnyelv melléklete kovetelményeinek.

A tagdllamoknak 4ltaldban a technikailag teljes dokumentacié kézhezvételétSl szamitott 12 honapon beliil
indokolt hatdrozatot kell hozniuk. A technikailag teljes dokumentacié az, ami a IIIB. melléklet minden
kovetelményének megfelel.

A tagdllamok illetékes hatdsagai dltal az értékelés és a dontéshozatal folyamata alatt hozott hatdrozatokat
tudomdnyos elvekre kell alapozni, lehetSleg nemzetkozileg elismert szinttiekre és szakérti tandcsokat kell
igénybe venniiik.

A mikrobioldgiai n6évényvéds szerek tartalmazhatnak életképes és nem életképes mikroorganizmusokat
(beleértve a virusokat is) és adalékanyagokat. Tartalmazhatnak még a novekedés sordn termelt
anyagcseretermékeket/toxinokat, a tdpkézeg maradvdnyait és (mikrobioldgiai) szennyezd anyagokat. A
mikroorganizmust, a megfelel§ anyagcseretermékeket/toxinokat és a novényvédd szert a tdpkozeg
maradvdnyaival, valamint a jelen levd (mikrobioldgiai) szennyez$ anyagokkal mind értékelni kell.

A tagdllamoknak szdmitésba kell venniitk az Elelmiszerlinc- és Allat-egészségiigyi Allandé Bizottsdg
(EAEAB) dltal elismert itmutaté dokumentumokat.

A genetikailag médositott mikroorganizmusok tekintetében a géntechnoldgidval médositott szervezetek
kornyezetbe torténd szdndékos kibocsatdsarol sz6l6, 2001. marcius 12-i 2001/18/EK eurbpai parlamenti
és tandcsi (') irdnyelvet figyelembe kell venni. Az azon irdnyelv keretei kozott elkészitett értékelést
biztositani kell, és figyelembe kell venni.

A mikrobioldgiai kifejezések fogalommeghatdrozasai és magyardzatai

Antibiozis: Kapcsolat kettd vagy tobb faj kozott, melyben az egyik faj aktivan sériil (a kdros faj dltal termelt
toxinok miatt).

HL L 106., 2001.4.17., 1. o. A legut6bb az 1830/2003/EK rendelettel (HL L 268., 2003.10.18., 24. 0.) mddositott irdnyelv.
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Antigén: Minden anyag, ami a megfelel§ sejtekkel val6 kapcsolatba 1épés eredményeképpen létrehoz egy
érzékenységi dllapotot ésfvagy immunérzékenységet egy latens id6szak utdn (napok vagy hetek) és ami
kimutathaté médon reagdl az érzékennyé tett alany antitesteire és/vagy immunsejtjeire in vivo vagy in vitro.

Antimikrobialis: Az antimikrobidlis anyagok vagy antimikrobialisok olyan anyagokra utalnak, amelyek
vagy természetesen fordulnak el6, vagy félig szintetikusak vagy szintetikusak és antimikrobidlis
tevékenységet mutatnak (elpusztitjdk a mikroorganizmusokat vagy megakadalyozzdk azok novekedését).
Az antimikrobidlis kifejezés a kovetkezdket tartalmazza:

— antibiotikumokat, melyek mikroorganizmusokbdl eldallitott vagy szdrmaztatott anyagok, és

—  antikokcididlisokat, ami olyan anyagokat jelol, melyek aktivak kokcididkkal, egysejti protozoa-
él6skoddkkel szemben.

TKE: Telepképzd egység; egy vagy tobb sejt, melyek egyetlen lathaté telepet alkotnak novekedés kozben.

Kolonizécié: Egy mikroorganizmus elterjedése és megmaraddsa egy kornyezetben, példdul kiilsG (bdr)
vagy bels testfeliileteken (belek, tiid6). A kolonizécié céljdbol, a mikroorganizmusnak hosszabb ideig kell
megmaradnia, mint az varhatd egy adott szervben. A mikroorganizmusok populdci6ja csokkenhet, de
lassabb mértékben, mint a normadlis eltéinéskor, lehet allandé populacié vagy lehet novekvd populdcié. A
kolonizdci6 kapcsolatban lehet az drtalmatlan és funkciondlis mikroorganizmusokkal, valamint a
korokozé mikroorganizmusokkal is. A hatdsok lehetséges el6forduldsat nem jelzi.

Okologiai hely: Egyedi kornyezeti hely, melyet egy bizonyos faj foglal €l, az elfoglalt tényleges fizikai hely
és a kozosségen vagy az okoszisztémdn beliil teljesitett funkcidk tekintetében.

Gazdaszervezet: Egy dllat (beleértve az embereket is) vagy novény, ami élGhelyként vagy tdpldlékként
szolgal mas organizmusoknak (él6skoddknek).

Gazdaszervezet-specifikus: Azoknak a kiillonboz8 gazdaszervezetfajoknak a sora, amelyekben egy
mikroorganizmus-faj vagy -torzs megtalalhat6. Egy gazdaszervezet-specifikus mikroorganizmus meg-
telepedik, vagy kdros hatdssal van a kiilonb6z§ gazdaszervezetfajok koziil egyre vagy csak néhanyra. Egy
nem gazdaszervezet-specifikus mikroorganizmus megtelepedhet, vagy kdros hatdssal lehet kiilonb6z6
gazdaszervezetfajok széles korére.

Fert6zés: Egy korokozé mikroorganizmus betelepedése vagy belépése egy fogékony gazdaszervezetbe,
akdr okoz kéros hatdsokat vagy betegséget, akdr nem. Az organizmusnak be kell lépnie a gazdaszervezet
testébe, rendszerint a sejtekbe, és képesnek kell lennie 4j fert6z4 egységek reprodukaldsdra. Az egyszertien
a tapldlékkal elfogyasztott korokozé nem vonja magdval a fertGzést.

Fert6z6: Fert6zés 4taddsdra képes.

Fert6z8képesség: A mikroorganizmus azon jellemz8i, melyek képessé teszik azt a fogékony
gazdaszervezet megfertézésére.

Elterjedés: Egy mikroorganizmus belépése a gazdaszervezet testébe (pl. tényleges athatolds a kiiltakarén, a
belek hamsejtjein stb.). Az ,elsédleges timadd képesség” a kérokozé mikroorganizmusok tulajdonsiga.

Szaporodds: A mikroorganizmus képessége a reprodukaldsra és szimbeli novekedésre egy fert6zés sordn.
Mikotoxin: Egy gombds méreg.

Nem életképes mikroorganizmus: Egy mikroorganizmus, ami nem képes a genetikai anyaga lemdsoldsdra
vagy dtaddsdra.

Nem életképes szermaradék: Egy szermaradék, ami nem képes a genetikai anyaga lemdsoldsira vagy
ataddsdra.
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Kérokozdi képesség: Egy mikroorganizmus képessége betegség okozdsdra ésfvagy a gazdaszervezetben
valé kértételre. Sok korokozd a betegséget vagy i. a mérgezd és fert6z6, vagy pedig ii. a mérgezé és
kolonizdlé képességei kombinacidjdval okozza. Mindazondltal, néhany tdmadé kérokozé ugy betegit,
hogy a gazdaszervezet védelmi rendszerét rendellenes reakciora kényszeriti.

Szimbidzis: Az organizmusok kozott egy bizonyos tipusii kapcsolat, ahol az egyik organizmus kozvetlen
tarsuldsban van a madsikkal, és ez mindkét organizmus szdmdra kedvezd.

Eletképes mikroorganizmus: Egy mikroorganizmus, ami képes a genetikai anyaga lemdsoldsdra vagy
dtaddsdra.

Eletképes szermaradék: Egy szermaradék, ami képes a genetikai anyaga lemésolsdra vagy dtaddsdra.

Viroid: Proteinnel nem térsitott kicsi RNS szdlbol 4ll6 fert6z$ anyag barmely osztilya. Az RNS nem
kédolja a proteineket, és nem alakitja 4t, a gazdaszervezet sejtenzimjei ismétlik. A viroidok tobb
noévénybetegség okozdsardl ismertek.

Virulencia: Egy mikroorganizmus betegségokozd képessége mértékének mérése, az okozott betegség
stlyossdgdval jelolve. A korokozoi képesség meghatirozott mértéke okozdsahoz sziikséges dézis
(oltbanyag méret) mérete. Kisérleti Gton mérik a medidns letdlis dézissal (LD, ) vagy a medidns fert6z8
dézissal (ID, ).

ERTEKELES

Az értékelés célja a mikrobioldgiai novényvédd szerek haszndlatdnak az emberi és dllati szervezetre, valamint a
kornyezetre gyakorolt esetleges kdros hatdsainak tudomdnyos alapon torténé meghatirozdsa és értékelése,
esetrdl esetre, tovabbi tapasztalatok megszerzéséig. Az értékelést azért is el kell végezni, hogy a kockdzatkezelési
lépések sziikségessége meghatdrozhatd legyen, a megfelel§ intézkedéseket meg lehessen hatdrozni, és azokra
javaslatot lehessen tenni.

A mikroorganizmusok osztodasi képessége miatt egyértelmd killonbség van a novényvédé szerekként hasznalt
vegyszerek és mikroorganizmusok kozott. A felmeriils veszélyek nem szitkségszerfien ugyanolyan
természettiek, mint a vegyszerek altal okozottak, killonosen abban a tekintetben, hogy a mikroorganizmusok
kilonféle kornyezetekben képesek fennmaradni és sokszorozddni. Rdaddsul a mikroorganizmusok sokféle
kiilonboz6 organizmusbdl tevédnek ossze, melyek mindegyike sajdt egyedi jellemzdkkel bir. Az értékelésnél
figyelembe kell venni ezen a kiillonbségeket a mikroorganizmusok kézott.

A mikroorganizmusnak a névényvéds szerekben idedlisan sejtgydrtoként kell mikodnie, amely kozvetlenil a
helyszinen hat, ahol a célszervezet kdros. Ezért a hatds médjanak megértése alapvet§ 1épés az értékelési
folyamatban.

A mikroorganizmusok kiilonféle anyagcseretermékek sorat dllithatjdk el6 (pl. bakteridlis toxinok vagy
mikotoxinok), amelyek koziil sok toxikoldgiai jelent@ségti és amelyek koziil egy vagy tobb részt vehet a
novényvédd szer hatdsmechanizmusdban. A vonatkozd anyagcseretermékek jellemzését és azonositdsat
értékelni kell, és meg kell hatdrozni ezeknek az anyagcseretermékeknek a toxicitdsdt. Az anyagcseretermékek
keletkezésérdl ésfvagy jelent8ségérdl az aldbbiakbdl lehet kovetkeztetni:

o

) toxicitdsi vizsgalatok;

b)  a mikroorganizmusok bioldgiai tulajdonsdgai;

¢)  ismert novényi, dllati vagy emberi patogénnel valé kapcsolat;
d)  hatdsmechanizmus;

€)  analitikai mddszerek.

Ennek az informacidnak az alapjdn az anyagcseretermékeket valdszintileg jelentésnek kell tartani. Ennélfogva az
ezen anyagcseretermékeknek vald esetleges expoziciot értékelni kell, hogy jelentSségiikrdl donteni lehessen.
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1. Altalinos alapelvek

1.1.  Figyelemmel a jelenlegi tudomanyos és mdiszaki ismeretekre, a tagdllamok értékelik a rendelkezésre
bocsatott informaciokat a IIB. és IIIB. mellékletek alapjdn, és killonosen:

a)  a felmeril§ veszélyek meghatdrozésa, jelentGségiik értékelése, valamint az embereket, dllatokat
vagy a kornyezetet veszélyeztetd kockdzatok valdszintiségének megitélése; valamint

b) a novényvéds szer teljesitményének értékelése hatékonysdgi és fitotoxicitdsi/patogenitdsi
szempontbdl, minden olyan haszndlatra vonatkozdan, melyre engedélyezést kérnek.

1.2. Az olyan tesztek minGségét/mddszertandt, melyek esetében nincs szabvanyos tesztelési moédszer,
értékelni kell, és az aldbbi emlitett médszerjellemzdket kell értékelni, amint rendelkezésre dllnak:

alkalmazhatdsdg; jellegzetesség; érzékenység; specifikussdg; szaporodasi képesség; laboratériumok
kozotti validalds; kiszdmithatosdg.

1.3. Az értékelések eredményeinek értelmezéskor a tagallamok vegyék figyelembe az értékelés sordn szerzett
informéci6 lehetséges bizonytalansagi elemeit, azért, hogy minimaélisra csokkenthetd legyen annak az
esélye, hogy nem sikeriil felfedezni a kedvezdtlen hatdsokat vagy jelentdségiik aldbecsiilt legyen. A
dontéshozatali eljdrdst meg kell vizsgdlni, hogy a kritikus dontési pontok, vagy az olyan adatok, melyek
bizonytalan volta a kockazat téves osztalyozasdhoz vezethet, meghatarozhatok legyenek.

Az elsé értékelést a novényvédd szer haszndlatdnak valos koriilményeit tikkr6z8, rendelkezésre dllo
legjobb adatok vagy becsiilt értékek alapjan kell elvégezni. Ezt egy ismételt értékelésnek kell kovetnie,
figyelembe véve a kritikus adatok lehetséges bizonytalansdgait, és azoknak a felhaszndlasi
koriilményeknek a sorozatat, melyek valdszintileg el6fordulhatnak. Az értékelés eredménye a lehetd
legrosszabb esetre irdnyul6 megkozelitésnek kell lennie, meghatdrozandé, hogy lehetséges-e, hogy az
els értékelés jelentdsen eltérd lehetett.

1.4. A tagdllamoknak értékelniiik kell minden mikrobioldgiai novényvéds szert, amelyre az adott
tagallamban felhaszndlasi kérelem késziilt — a mikroorganizmusra kiértékelt informdciot figyelembe
lehet venni. A tagallamoknak azt viszont figyelembe kell venniiik, hogy minden tovébbi adalékanyag
hatdssal lehet a n6vényvédd szer jellemzdire, osszehasonlitva a mikroorganizmussal.

1.5. Az alkalmazdsok értékelésekor és a jogosultsigok engedélyezésekor a tagdllamoknak figyelembe kell
venniitk az alkalmazds javasolt koriilményeit, kiilondsen a felhaszndlds céljdt, az alkalmazasi dozist,
modot, gyakorisdgot és iitemezést, valamint a novényvéds szer jellegét és Gsszetételét. Amikor csak
lehetséges, a tagdllamok ugyancsak vegyék figyelembe a kdrositok elleni integralt védekezés elveit.

1.6. Az értékelés sordn a tagillamok legyenek figyelemmel az alkalmazasi teriilet mez8gazdasdgi, novény-
egészségiigyi és kornyezeti (beleértve az éghajlatit is) koriilményeire.

1.7. Ahol a 2. szakasz kiilonleges alapelvei a novényvéds szer értékelésében szdmitdsi modellek
haszndlatdrél rendelkeznek, ott ezek a modellek:

a)  az érintett valamennyi vonatkozé eljards lehet§ legjobb becslését kell adniuk, figyelembe véve a
valos paramétereket és a feltételezéseket;

b)  értékelésre benyijtandok az 1.3 pont értelmében;

¢)  megbizhaté médon igazolanddk, a modell hasznalatdra jellemzd koriilmények kozott végzett
mérésekkel;

d)  az alkalmazdsi teriiletre jellemzdnek kell lenniiik;
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Q)

1.8.

2.1.

2.2.

2.2.1.

2.2.1.1.

2.2.1.2.

e)  aldtdmasztand6k olyan részletekkel, amelyek jelzik, hogy a modell miként szdmitja ki a
rendelkezésre bocsdtott becsléseket, valamint a modell valamennyi inputjdnak a magyardzatival,
és levezetésiik részleteivel.

A 1IIB. és IIB. mellékletek édltal meghatdrozott adatokra vonatkozé kovetelmények irdnymutatdst
tartalmaznak arra nézve, hogy mikor és hogyan kell benytjtani bizonyos informdciokat, valamint arra
nézve, hogy milyen eljdrdsokat kell kovetni, amikor egy engedélyezési dossziét el6készitenek és
értékelnek. Ezt az irdnymutatot tiszteletben kell tartani.

Kiilénleges alapelvek

A tagédllamoknak végre kell hajtani az aldbbi alapelveket az alkalmazas alitdmasztdsa végett benyujtott
adatok és informéciok értékelésében, az 1. szakaszban el8irt dltaldnos alapelvek sérelme nélkiil:

Azonositds
A novényvéds szerben levé mikroorganizmus azonositdsa

A mikroorganizmus azonositdsit egyértelmien kell megadni. Gondoskodni kell arrél, hogy megfeleld
adat dlljon rendelkezésre ahhoz, hogy a mikroorganizmus azonossigit ellendrizni lehessen a
novényvéds szerben, torzsi szinten.

A mikroorganizmus azonossagdt torzsi szinten kell ellendrizni. Abban az esetben, ha a
mikroorganizmus mutédns vagy géntechnoldgidval médositott szervezet (1), az ugyanazon fajon beliili
mds torzsektdl valo egyedi elétéréseket fel kell jegyezni. A nyugalmi stiddiumok el6forduldsdt fel kell
jegyezni.

A torzsek letétbe helyezését nemzetkozileg elismert kultdragytjteményekben ellendrizni kell.
A n6vényvéds szer azonositisa

A tagdllamoknak értékelniiik kell a n6vényvéd§ szer osszetételérdl szolgdltatott részletes mennyiségi és
mindségi informdcidkat, Ggy, mint azokat, melyek a mikroorganizmusokra (ldsd fent), az ide tartozé
anyagcseretermékekre/toxinokra, a tdpkozeg maradvanyaira, az adalékanyagokra és a jelen levd
mikrobialis szennyez8désekre vonatkoznak.

Bioldgia, fizikai, kémiai és technikai tulajdonsdgok
A novényvédd szerekben levé mikroorganizmusok bioldgiai tulajdonsigai

A torzs eredetét, ahol fontos, a természetes el6forduldsi helyet, a természetes héttérszint jelzésével, az
életciklust, a fennmaradds lehetdségeit, a megtelepedési képességet, a szaporodast és az elterjedést ki kell
értékelni. Az endémikus mikroorganizmusok szaporoddsi fazisanak egy rovid emelkedd periodust
kovetden ki kell egyenlitédnie és a tovabbiakban héttér-mikroorganizmusokként kell szolgédlniuk.

A mikroorganizmusok kornyezethez valé alkalmazkodoképességét értékelni kell. A tagallamoknak
kiilonosen figyelembe kell venniiik az aldbbi elveket:

a)  a koriilményektdl fiiggSen (pl. a novekedéshez és a metabolizmushoz szitkséges szubsztratumok
hozzaférhetésége) a mikroorganizmusok az adott fenotipus jellemzd mutatéit nem minden
esetben mutatjdk;

b) a kornyezethez leginkdbb alkalmazkodott mikrobidlis torzsek jobban fennmaradnak és
szaporodnak, mint a nem alkalmazkodott torzsek. Az alkalmazkodott torzseknek szelektiv
elénye van, igy szdmos generdcié utdn egy populdcion belill a tobbséget alkothatjdk;

Lisd a 2001/18/EGK irdnyelvben a ,géntechnoldgidval médositott” meghatdrozdsat.
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2.2.1.3.

2.2.1.4.

2.2.1.5.

¢)  a mikroorganizmusok viszonylag gyors szaporoddsa a mutdciok nagyobb gyakorisagdhoz vezet.
Ha egy mutdcié el8segiti a kornyezetben val6 fennmaraddst, akkor a mutdns torzs domindnssd
valhat;

d)  avirusok jellemzdi killonosen gyorsan véltozhatnak, beleértve azok virulencidjat is.

Ezért, adott esetben, a mikroorganizmusnak az ajinlott felhaszndlds kornyezeti koriilményei
kozotti genetikai stabilitdsdra vonatkozo informdciokat ki kell értékelni, csakigy, mint azokat az
informdciokat, melyek a mikroorganizmusnak arra a képességére vonatkoznak, hogy a genetikai
dllomanyt mas szervezeteknek 4t tudjdk adni, valamint a kédolt jellegzetességek stabilitdsdra
vonatkozé informdacidkat is.

A mikroorganizmus hatdsmechanizmusdt minden részletre kiterjedGen kell értékelni. Az anyag-
cseretermékek/toxinok lehetséges szerepe a hatdsmechanizmusban értékelendd és az azonositds utdn
minden aktiv anyagcsereterméknek/toxinnak a minimdlis hatékony koncentraciéjat meg kell hatdrozni.
A hatdsmechanizmusra vonatkozd informdciék nagyon értékes eszkozok lehetnek a lehetséges

kockdzatok meghatrozasdban. Az értékelés sordn figyelembe veendd szempontok az aldbbiak:

) antibidzis;

kS

b)  szerzett rezisztencia kialakitdsa a novényben;

¢)  kolcsonhatds a patogén célszervezet virulencidjdval;

d)  endofita novekedés;

e)  gyokérkolonizécio;

f)  versengés az okoldgiai helyekért (pl. tdpanyagok, el6forduldsi helyek);
g)  parazitdlds;

h)  patogenitds a gerinctelenekre.

A nem célszervezetekre gyakorolt esetleges hatdsok kiértékelése érdekében a mikroorganizmus
gazdaszervezet specifikussdgaira vonatkozd informdcidkat értékelni kell, figyelembe véve az a — b)
pontban leirt jellemzdket és tulajdonsdgokat.

a) A mikroorganizmusok azon tulajdonsagat, hogy nem célszervezetekre (emberek, dllatok és egyéb
nem célszervezetek) patogenikusak lehetnek, fel kell mérni. Minden olyan kapcsolatot ismert
novényi, dllati vagy emberi patogénekkel, melyek az aktiv és/vagy szennyezd mikroorganizmus
nemzetségének fajai, fel kell mérni.

b) A patogenitds és a virulencia erdteljesen kapcsolddik a gazdaszervezetfajhoz (pl. a testh6mér-
séklet, a fiziologiai kornyezet dltal meghatdrozva) és a gazdaszervezet édllapotdhoz (pl. egészségi
dllapot, immunallapot). Példdul, az emberekben a szaporodds a mikroorganizmusnak azon
képességétdl fiigg, hogy fel tud-e melegedni a gazdaszervezet testhémérsékletére. Néhdny
mikroorganizmus csak az ember testh6mérsékleténél (joval) alacsonyabb vagy magasabb
hémérsékleten tud novekedni és metabolikusan aktivvd vélni, ezért nem lehet patogén az
emberekre nézve. A mikroorganizmusnak a virusgazddba val6 bejutdsi médja azonban (szdjon i,
belélegzéssel, bdron/seben keresztiil) szintén kritikus tényez$ lehet. Egy mikroorganizmus-faj
példdul betegséget okozhat azt kovetden, hogy a szervezetbe jut a bér sériilésén keresztiil, de nem
gy, ha szdjon at jut be.

Sok mikroorganizmus termel olyan antibiotikus anyagokat, melyek normdlis kolcsonhatasokat
okoznak a mikroorganizmus tdrsuldsban. A humdn- és allat-egészségiigyi szempontbdl jelentSs
antimikrobidlis hatéanyagokkal szembeni ellenalldst fel kell mérni. Ertékelni kell annak lehetéségét,
hogy az antimikrobidlis hatéanyagokkal szembeni ellendlldst kodol6 gének dtkeriilhetnek.
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2.2.2.

2.2.2.1.

2.2.2.2.

2.2.23.

2224,

2.3.

2.3.2.

2.4.

2.4.1.

2.4.2.

2.4.3.

A n6vényvéds szer fizikai, kémiai és technikai tulajdonsdgai

A mikroorganizmus jellegét6l és formuldcié tipusdtdl fiiggden, a n6vényvédS szer gyakorlati
tulajdonsagait ki kell értékelni.

A szer megengedett tdroldsi idejét és tdroldsi stabilitdsat ki kell értékelni, figyelembe véve az olyan
lehetséges Osszetételbeni véltozdsokat, mint példdul a mikroorganizmus vagy a szennyezd
mikroorganizmusok novekedése, az anyagcseretermékek/toxinok képzddése stb.

A tagédllamoknak ki kell értékelniiik a n6vényvédd szer fizikai és kémiai tulajdonsdgait, valamint ezen
tulajdonsdgoknak a fennmaraddsét a tdroldst kovetGen, és figyelembe kell venniiik az aldbbiakat:

a)  ahol van megfelel§ specifikdcié az Egyesiilt Nemzetek Elelmezési és Mezdgazdasagi Szervezete
(FAO) éltal, az abban a specifikicioban meghatdrozott fizikai és kémiai tulajdonsdgok;

b)  ahol nincs megfelel6 FAO-specifikdci6, valamennyi olyan ide tartozo fizikai és kémiai tulajdonsdg
a formuldciéra vonatkozéan, melyekre ,A FAO és az Egészségiigyi Vildgszervezet (WHO)
peszticidekrdl szol6 specifikdcijanak kidolgozdsdra és hasznalatdra vonatkozd kézikonyv'-ben
utalds torténik.

Ahol az ajénlott cimkézési kovetelmények tartalmaznak a szernek més novényvéds szerekkel torténd
hasznélatdra vagy tankkeverékekhez valé segédanyagként torténd hasznalatdra vonatkozé elSirdsokat
vagy javaslatokat, ésfvagy ahol az ajdnlott cimkézés tartalmaz figyelmeztetést a szernek mds
novényvéds szerekkel egyiitt tankkeverékekben vald keverési kompatibilitdsira vonatkozéan, ott
azoknak a novényvéds szereknek vagy segédanyagoknak fizikai és kémiai szempontb6l kompatibi-
lisnek kell lenniiik a tankkeverékben.. A tankkeverékek esetében a biol6giai kompatibilitdst is igazolni
kell, azaz bizonyitani kell, hogy a keverékben lev6 novényvédS szer az elvardsnak megfelelGen hat (nem
fordul el8 antagonizmus).

Tovdbbi informdcick
A novényvéds szerben levé mikroorganizmus eldallitdsinak mindség-ellendrzése

A mikrobioldgiai készitmény el$éllitdsanak javasolt mindségbiztositdsi kovetelményeit ki kell értékelni.
Az értékeléskor figyelembe kell venni azokat a kovetelményeket, melyek a gyartdsellendrzésre, a jo
elGdllitdsi gyakorlatra, a mtkodési gyakorlatra, a gydrtdsi folyamatokra, a tisztitdsi gyakorlatra, a
mikrobioldgiai megfigyelésre és a higiéniai koriilményekre vonatkoznak, a mikrobioldgiai készitmény jo
minGségének biztositdsa érdekében. A mikroorganizmus mindségét, stabilitdsdt, tisztasdgdt stb. meg kell
hatdrozni a mindség-ellendrzési rendszerben.

A n6vényvéds szer mindség-ellendrzése

A javasolt minGségbiztositsi kovetelményeket ki kell értékelni. Ha a novényvédd szer tartalmaz olyan
anyagcseretermékeket/toxinokat, melyek a novekedés sordn képzddtek, és a tdpkozeg maradvanyait,
akkor ezeket értékelni kell. A szennyez8 mikroorganizmusok eléforduldsdnak lehetdségét fel kell mérni.

Hatékonysdg

Ahol a javasolt felhaszndlds egy kdrosité szervezet elleni védekezésre vonatkozik, a tagallamoknak
értékelniiik kell annak valészindiségét, hogy ez a kdrosité a javasolt haszndlati teriilet mezGgazdasagi,
novény-egészségiigyi és kornyezetvédelmi (beleértve az éghajlati) koriilményei kozott kdros hatdsti-e.

A tagillamoknak értékelniiik kell, hogy abban az esetben, ha a n6vényvédd szert nem haszndljak, a
javasolt felhaszndldsi teriilet mez8gazdasdgi, novény-egészségiigyi és kornyezetvédelmi (beleértve az
éghajlati) koriilményeiben jelentSs kdr, veszteség vagy kényelmetlenség bekovetkezhet-e.

A tagdllamoknak értékelniiik kell a IIIB. mellékletben megadott, névényvéds szerre vonatkozd
hatékonysdgi adatokat, tekintettel a védekezés hatdsfokdra vagy a kivant hatdsra, valamint tekintettel a
vonatkozo kisérleti koriilményekre, tigymint:

a)  anovénykultira vagy fajta kivélasztdsa;
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b)  a mezdgazdasigi és kornyezeti (beleértve az éghajlati) koriilmények (amennyiben sziikséges, az
elfogadhaté hatékonysdghoz az ilyen adatokat/informacidkat is meg kell adni az alkalmazds el6tti
és utdni idszakra vonatkozdan);

¢)  akdrositd szervezet jelenléte és gyakorisdga;

d)  a novénykultdra és a kdrosito szervezet fejlédési stadiuma;

e)  a felhaszndlt mikrobioldgiai novényvédd szer mennyisége;

f)  ha a cimke el6irja, a hozzdadott segédanyag mennyisége;

g)  az alkalmazdsok gyakorisdga és iitemezése;

h)  a kijuttatd eszkoz tipusa;

i) akijuttaté eszkoz barmilyen specidlis tisztitdsi miveletének szitkségessége.

A tagdllamoknak értékelniiik kell a novényvédd szer teljesitményét azon mezdégazdasigi, novény-
egészségiigyi és kornyezeti (beleértve az éghajlati) koriilmények kozott, melyek a javasolt felhasznaldsi
teriileten valdszintileg el6fordulnak. Az integrdlt védekezés hatdsit bele kell foglalni az értékelésbe.
Kiilonosen figyelemmel kell lenni az aldbbiakra:

a)  a vart hatds szintje, tartossdga és tartama a dozishoz viszonyitva, dsszehasonlitva megfeleld
referenciatermékkel vagy termékekkel, ahol 1éteznek ilyenek, valamint kezeletlen teriilettel;

b)  ahol alkalmazhat6, a hozamra vagy a trolds sordn keletkez$ veszteség csokkentésére gyakorolt
hatds, mennyiségi és/vagy minGségi szempontbdl, 6sszehasonlitva megfelel§ referenciatermékkel
vagy termékekkel, ahol 1éteznek ilyenek, valamint kezeletlen teriilettel.

Ahol nincs megfelel§ referenciatermék, a tagédllamoknak értékelniiik kell a novényvéds szer
hatdsfokdt, hogy meghatdrozzdk, van-e egyenletes és meghatdrozott haszon a javasolt
felhasznéldsi teriilet mezGgazdasdgi, novény-egészségiigyi és kornyezeti (beleértve az éghajlati)
koriilményeire nézve.

A tagillamoknak értékelniiik kell a novényvédd szernek az alkalmazds javasolt koriilményei szerinti
hasznalatdt kovetS kedvez6tlen hatdsok mértékét a kezelt novényre, novényi termékre, adott esetben,
osszehasonlitva megfelel6 referenciatermékkel vagy termékekkel, ahol léteznek ilyenek, és/vagy
kezeletlen teriilettel.

a)  Ez az értékelés vegye figyelembe az aldbbi informdcidkat:
i.  hatékonysdgi adatok;

ii.  egyéb fontos informdciok a novényvéds szerrdl, igymint a névényvéds szer jellege, dozisa,
az alkalmazds modszere, az alkalmazdsok szdma és iitemezése, mas kezelésekkel vald
osszeférhetetlensége;

iii. minden vonatkoz6 informécié a mikroorganizmusrdl, beleértve a bioldgiai tulajdonsdgokat,
pl. hatdsméd, fennmaradds, gazdaszervezet-specifikussag.

b)  Ez az értékelés tartalmazza az aldbbiakat:

i.  a megfigyelt fitotoxikus/fitopatogén hatdsok jellegét, gyakorisdgdt, szintjét és tartamdt és a
rajuk hatdst gyakorol6 mezdgazdasagi, novény-egészségiigyi és kornyezeti (beleértve az
éghajlati) koriilményeket;

ii. a f6bb fajtdk kozotti killonbségek, tekintettel a fitotoxikus/fitopatogén hatdsokra vald
érzékenységiikre;
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2.4.6.

2.4.7.

2.4.8.

2.5.

251,

2.5.1.1.

iii. anovényeknek vagy novényi termékeknek azon része, ahol fitotoxikus/fitopatogén hatdsok
figyelhet6k meg;

iv.  a kezelt névénykultira hozamdra gyakorolt kedvezétlen hatds mennyiségi és[vagy mindségi
szempontbdl;

v.  a kezelésnek a szaporitdsi célra haszndlt novényekre vagy novényi termékekre gyakorolt
kedvezdtlen hatdsa, életképesség, csirdztatds, hajtatds, gyokereztetés és telepités szempontjd-
bél;

vi. ahol mikroorganizmusok keriilnek kijuttatisra, a szomszédos novényekre gyakorolt
kedvezétlen hatds.

Ahol a novényvédd szer cimkéje tartalmaz kovetelményeket a novényvédd szer mdas novényvédd
szerekkel egyiitt torténd haszndlatdra és/vagy segédanyagokkal egyiitt torténd haszndlatira tankkeve-
rékben, a tagdllamok az értékeléseket a 2.4.3—2.4.5. pont tankkeverékekre szolgéltatott informdaciékkal
kapcsolatos utaldsai szerint készitsék el.

Ahol a n6évényvéds szer cimkéje tartalmaz javaslatokat a névényvédd szer mds novényvéds szerekkel
egylitt torténd hasznélatdra ésfvagy segédanyagokkal egyiitt torténd haszndlatdra tankkeverékben, a
tagdllamok értékeljék a keverék megfelel voltat és hasznélatdnak kortilményeit.

Ahol a rendelkezésre 4ll6 adatok azt jelzik, hogy a mikroorganizmus vagy jelentSs anyagcseretermékek/
toxinok, a keletkezett anyag bomlds- és reakcidtermékei jelentGs mennyiségben vannak jelen a talajban
ésfvagy a novényi anyagban a novényvédd szernek a javasolt felhaszndldsi koriilmények szerinti
alkalmazdsat kovetGen, a tagallamok értékeljék a kovetkezd novénykultirdkra gyakorolt kedvezdtlen
hatdsok mértékét.

Ahol a novényvédd szer javasolt felhaszndldsdval a gerincesekre szandékoznak hatdst gyakorolni, a
tagdllamoknak értékelni kell azt a mechanizmust, melynek segitségével ez a hatds elérhet, valamint a
célallatok viselkedésére és egészségére gyakorolt megfigyelt hatdsokat; ha a szdndék szerinti hatds a
céléllat elpusztitdsa, a tagdllamoknak értékelni kell az dllat elpusztulasdhoz szitkséges id6tartamot,
valamint azokat a koriilményeket, melyek fenndlldsa esetén a halal bekovetkezik.

Az értékelésnek figyelembe kell vennie az aldbbi informdcidkat:

a) minden olyan vonatkozd informdci6, amelyrél a IIB. melléklet rendelkezik, valamint ezek
értékelésének eredményei, beleértve a toxikoldgiai vizsgalatokat is;

b)  minden olyan vonatkoz6 informdcié a novényvéds szerrdl, amelyrdl a IIB. melléklet rendelkezik,
beleértve a toxikoldgiai vizsgdlatokat és hatékonysagi adatokat is.

Azonositdsi/kimutatdsi és mennyiségmeghatdrozdsi médszerek

A tagdllamoknak értékelniiik kell azokat az engedélyezést (regisztriciot) kovetS ellendrzési és
megfigyelési célra javasolt analitikai modszereket, amelyek a mind a formuldciéban, mind pedig a kezelt
novények(b)en, novényi termékek(b)en jelen levé életképes és nem életképes sszetevSkre vonatkoznak.
Megfeleld validalds sziikséges az engedélyezés eltti vizsgdlati modszerekhez és az engedélyezés utdni
megfigyelési (monitoring) mddszerekhez. Az engedélyezés utdni monitoringhoz megfelelének tartott
modszereket egyértelmden kell meghatdrozni.

A novényvéds szerre vonatkozoé analitikai modszerek
Nem életképes Osszetevék

A tagillamoknak értékelniiik kell azokat a javasolt analitikai mddszereket, melyek a mikroorganiz-
musbdl keletkez8en és/vagy szennyezésként, vagy adalékanyagként jelen levs (beleértve az ezekbdl
végsG soron ad6dé bomlasi és/vagy reakcidtermékeket is), toxikologiai, Okotoxikoldgiai vagy
kornyezetvédelmi szempontbdl jelentds nem életképes Osszetevék azonositdsit és mennyiségi
meghatirozdsat célozzdk.

Az értékelés vegye figyelembe a IIB. és IIIB. mellékletekben megadott analitikai mddszerekrél sz616
informdcidkat, valamint ezek értékelésének eredményeit. Killonosen az aldbbi informdcidkat kell
figyelembe venni:

a)  ajavasolt modszerek jellegzetessége és linearitdsa;
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2.5.2.1.
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b)  ajavasolt médszerek pontossiga (megismételhetdsége);

¢)  a kolcsonhatdsok jelentSsége;

d)  ajavasolt mddszerek pontossdga megfelel6 koncentracidk esetén;
e)  ajavasolt mddszerek kvantifikdldsanak hatdrai.

Eletképes osszetevok

A tagdllamoknak értékelniiik kell a javasolt mddszereket az egyedi torzsek mennyiségi meghatdrozaséra
és azonositdsdra vonatkozdan, killonosképpen azokat a modszereket, melyek megkiilonboztetik ezt a
torzset a kozeli rokonsdgban all6 torzsektdl.

Az értékelés vegye figyelembe a IIB. és IIIB. mellékletekben megadott analitikai médszerekrél sz616
informdcidkat, valamint ezek értékelésének eredményeit. Kiilonosen az aldbbi informdciokat kell
figyelembe venni:

a)  ajavasolt modszerek jellegzetessége;

b)  ajavasolt médszerek pontossiga (megismételhetdsége);
¢)  akolesonhatdsok jelentSsége;

d)  ajavasolt modszerek kvantifikdlhatdsaganak hatdrai.

A szermaradékok meghatdrozdsdnak analitikai modszerei
Nem életképes szermaradékok

A tagdllamoknak értékelniitk kell azokat a javasolt analitikai médszereket, melyek a mikroorganiz-
musbdl keletkezGen jelen levd (beleértve az ezekbll végsG soron adédé bomldsi ésfvagy
reakciotermékeket is), toxikoldgiai, 6kotoxikoldgiai vagy kornyezetvédelmi szempontbdl jelentGs nem
életképes osszetevSk azonositdsit és mennyiségi meghatdrozdsit célozzak.

Az értékelésnek figyelembe kell vennie a IIB. és IIIB. mellékletekben megadott analitikai mddszerekrdl
sz616 informdcidkat, valamint ezek értékelésének eredményeit. Kiilonosen az aldbbi informacidkat kell
figyelembe venni:

a)  ajavasolt modszerek jellegzetessége és linearitdsa;

b)  ajavasolt mddszerek pontossiga (megismételhetSsége);

¢)  ajavasolt mddszerek reprodukalhatdsdga (fiiggetlen laboratériumi validdlds);
d)  a kolcsonhatdsok jelentSsége;

e)  ajavasolt modszerek pontossiga megfelel§ koncentraciok esetén;

f)  ajavasolt modszerek kvantifikalhatésdgdnak hatarai.

Eletképes szermaradékok

A tagallamoknak értékelniiik kell a javasolt modszereket az egyedi torzsek mennyiségi meghatdrozasara
és azonositasdra vonatkozdan, kiilonosképpen azokat a mddszereket, amelyek megkilonboztetik ezt a
torzset a kozeli rokonsdgban all6 torzsektdl.
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2.6.

2.6.1.

2.6.1.1.

Az értékelésnek figyelembe kell vennie a IIB. és IIIB. mellékletekben megadott analitikai mddszerekrél
sz016 informdciokat, valamint ezek értékelésének eredményeit. Killonosen az aldbbi informdcidkat kell
figyelembe venni:

o

) ajavasolt médszerek jellegzetessége;

b)  ajavasolt mddszerek pontossiga (megismételhetSsége);

o
~

a kolesonhatdsok jelentdsége;

(=%

) ajavasolt mddszerek kvantifikdlhat6sdga.

Az emberi és dllati egészségre gyakorolt hatds

Az emberi és llati egészségre gyakorolt hatast fel kell mérni. A tagdllamoknak kiilonosképpen az alabbi
elveket kell figyelembe venniiik:

a)  a mikroorganizmusok oszt6ddsi képessége miatt egyértelmd kiilonbség van a novényvéds
szerekként haszndlt vegyszerek és mikroorganizmusok kozott. A felmeriil6 veszélyek nem
szitkségszertien ugyanolyan természettick, mint a vegyszerek altal okozottak, kilonosen abban a
tekintetben, hogy a mikroorganizmusok kiilonféle kornyezetekben képesek fennmaradni és
sokszorozédni;

b) a mikroorganizmusoknak az emberekre és (nem cél) allatokra gyakorolt patogenitdsa, a
mikroorganizmus fertéz6képessége, a mikroorganizmus kolonizéciés képessége, az anyagcsere-
termékek/toxinok toxicitdsa ugyanuigy, ahogy a tdpkozeg maradvanyainak, a szennyezGdéseknek
és az adalékanyagoknak a toxicitdsa fontos tényezsi a novényvédd szerbdl eredd kedvezétlen
hatdsoknak;

¢)  akolonizicid, a fert6z6képesség és a toxicitds a mikroorganizmusok és a gazdaszervezetek kozott
a kolcsonhatdsok egy Gsszetett sorozatdt alkotjak, és ezeket a tényezGket nem lehet olyan konnyen
feloldani, mint a fiiggetlen tényezdket;

d) a tényezdket Gsszegydijtve a mikroorganizmusoknak az aldbbi legfontosabb szempontjait kell
felmérni:

—  fennmaradasi és szaporoddsi képesség a gazdaszervezetben (koloniziciés vagy fert6zdké-
pességi jellemzd),

—  képesség a (kedvezd vagy kedvezdtlen) hatdsok kivaltdsira a gazdaszervezetben (fert6z6-
képességi, patogenitdsi, és[vagy toxicitdsi jellemzg).

e)  Ezenkiviil figyelembe kell venni a bioldgiai kérdések Osszetett voltt azoknak a veszélyeknek és
kockdzatoknak az értékelésekor, melyek az emberre és az édllatokra nézve ezeknek a novényvéds
szereknek a haszndlatakor meriilnek fel. A patogenitds és fert6z6képesség felmérésére még akkor
is sziikség van, ha a valoszind veszélyeztetettség vélhetsleg alacsony.

f) A kockdzatértékelési célra a felhaszndlt akut toxicitdsi vizsgdlatokban adott esetben, legaldbb két
dézist kell belefoglalni (pl. egy nagyon magas dozist és egy olyat, amely megfelel a valds
koriilmények kozott vart expozicionak).

Az emberi vagy dllati egészségre gyakorolt, novényvédé szerbdl eredd hatdsok

A tagdllamoknak értékelniitk kell a kezelést végzSk expozici6jit a novényvédd szerben taldlhatd
mikroorganizmusok és/vagy toxikol6giailag jelentSs vegyiiletek szempontjabél (pl. anyagcseretermé-
keik[toxinjaik, a tdpkozeg (tdptalaj) maradvinyai, a szennyezddések és adalékanyagok), melyek
valészintileg eléfordulhatnak a javasolt felhaszndldsi koriilmények kozott (beleértve killonosen a dozist,
az alkalmazadst és az éghajlati viszonyokat). A veszélyeztetettségi szintre val6s adatokat kell haszndlni, és
ha ilyen adatok nem dllnak rendelkezésre, egy megfeleld, hitelesitett kalkuldciés modellt. Amennyiben
rendelkezésre 4ll, az eurdpai harmonizdlt, n6vényvédd szerekre vonatkozd dltalinos veszélyeztetettségi
adatbdzist kell alkalmazni.
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a)

Az értékelésnek az aldbbi informdcidkat kell figyelembe vennie:

iii.

A 1IB. melléklet dltal megadott orvosi adatok és toxicitdsi, fert6z6képességi és patogenitdsi
vizsgdlatok, valamint ezek értékelésének eredményei. A Tier 1 vizsgalatok lehet6vé teszik
egy mikroorganizmusrél az értékelés elkészitését tekintettel annak a gazdaszervezetben val6
fennmaraddsi képességére, valamint arra a képességére, hogy a gazdaszervezetre hatdst
gyakoroljon, vagy belSle reakciét véltson ki. Azok a paraméterek, amelyek jelzik a
gazdaszervezetben valé fennmaraddsi vagy szaporodsi képesség hidnyat, a gazdaszervezetre
gyakorolt (kedvezd vagy kedvezdtlen) hatdsok kivaltdsat el6idézS képesség hidnyit,
magukban foglaljak a testbdl torténd gyors és teljes kitisztuldst, az immunrendszert nem
aktivalé hatdst, a szovettani patoldgiai véltozdsok elmaraddsdt, olyan h&mérsékleteken,
melyek joval alacsonyabbak vagy magasabbak az emlésok testhmérsékleténél. Ezeket a
paramétereket néhdny esetben fel lehet mérni akut vizsgdlatok és meglevé humén adatok
haszndlatdval, néha viszont csak az ismételt dozisvizsgdlatok segitségével lehet ezeket
felmérni.

A Tier 1 vizsgdlatok vonatkozd paraméterein alapuld értékelés elvezet a munkahelyi
expozicié lehetséges hatdsainak felméréséhez, figyelembe véve az expozicié intenzitdsat és
tartamdt, beleértve a gyakorlati felhaszndlds alatti ismételt hasznalat miatti expoziciot.

Bizonyos anyagcseretermékek/toxinok toxicitdsdt csak akkor lehet felmérni, ha bebizo-
nyosodott, hogy a vizsgélt dllatok valban ki vannak téve ezeknek az anyagcseretermék-
eknek/toxinoknak;

egyéb fontos informdcidk a n6vényvéds szerben levd mikroorganizmusrdl, az anyag-
cseretermékekrdl/toxinokrdl, a tdpkdzeg maradvanyair6l, szennyezddésekrdl és adalékany-
agokrdl, mint példdul azok bioldgiai, fizikai és kémiai tulajdonsdgai, (pl. a mikroorganizmus
fennmaraddsa emberi és dllati testhmérsékleten, dkoldgiai hely, a mikroorganizmus és/vagy
az anyagcseretermékek/toxinok viselkedése az alkalmazds folyamadn);

a IIIB. mellékletben megadott toxikoldgiai vizsgalatok;

egyéb, a IIIB. mellékletben megadott vonatkozé informdciok, mint példdul:

—  a szer Osszetétele,

—  a szer jellege,

— a csomagolds mérete, formatervezése és tipusa,

—  a felhaszndlds teriilete és a novény, novényi termék vagy célszervezet jellege,

— az alkalmazdsi modszer, beleértve a novényvédd szer kezelését, betoltését és keverését,

— javasolt expoziciot csokkentd intézkedések,

— javasolt védGruhézat,

— maximdlisan alkalmazhat6 dozis,

— a cimkén megadott minimalis kijuttatds, alkalmazdsi mennyiség,

— az alkalmazdsok szdma és id8zitése.
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b) A fent emlitett informdcidk (2.6.1.1. pont a)) alapjan az aldbbi édltalinos meghatdrozasokat kell
feldllitani az egyszeri vagy ismételt kezelSi expozicié vonatkozdsdban, a kivint felhaszndldst
kovetden:

—  a mikroorganizmus fennmaraddsa vagy novekedése a gazdaszervezetben,
—  a megfigyelt (kedvezdtlen) hatdsok,

—  a szennyezGdések megfigyelt vagy vart hatdsai (beleértve a szennyez$ mikroorganizmuso-

kat),
— a fontos anyagcseretermékek/toxinok megfigyelt vagy vért hatdsai.

Ha vannak jelzések a gazdaszervezetben torténd kolonizdciora, ésfvagy ha barmilyen, toxicitdsra/
fertGzésre utald kedvez6tlen hatds figyelhet6 meg, az expozicids eshetGség (pl. akut vagy ismételt
expozicid) figyelembevételével, tovabbi tesztelés sziikséges.

o) Az értékelést el kell késziteni a n6vényvéd§ szer felhaszndldsdhoz javasolt valamennyi alkalmazasi
modszer tipusra és eszkozre, tovabbd a haszndlni kivant kilonbozd tartlytipusokra és -
méretekre, figyelembe véve a novényvédd szer keverését, toltési miveleteit, alkalmazdsat, valamint
a kijuttaté eszkoz tisztitdsdt és rendszeres karbantartdsit. Adott esetben, figyelembe kell venni a
novényvéds szer egyéb engedélyezett haszndlatait a tervezett felhaszndlds teriiletén, mely
tartalmazza ugyanazt a hatbanyagot, vagy amely noveli ugyanazt a szermaradékot. Figyelembe
kell venni, hogy ha a mikroorganizmus vdrhatéan szaporodik, az expozicids felmérés
nagymértékben bizonytalan lehet.

d) A kolonizicié lehetGségének hidnydt vagy meglétét, vagy a dolgozdkra gyakorolt hatdsok
valoszintiségét a tesztelési dozis szintjein, amint arrdl a IIB. és IIB. mellékletek rendelkeznek, fel
kell mérni, tekintettel a mért vagy becsiilt humdn expozicids szintekre. A kockazatértékelés, mely
lehet8ség szerint inkdbb mennyiségi, magaba kell, hogy foglalja pl. a mikroorganizmus, vagy a
formulaciéban levs egyéb anyag hatdsmddjdnak, bioldgiai, fizikai és kémiai tulajdonsigainak
figyelembevételét.

2.6.1.2. A tagallamoknak meg kell vizsgdlniuk azokat az informéciokat, amelyek a javasolt csomagolds jellegére
és tulajdonsdgaira vonatkoznak, kiilonos tekintettel az aldbbi szempontokra:

a)  a csomagolds tipusa;

b)  mérete és befogadoképessége;

¢)  a nyilds mérete;

d)  alezdrds tipusa;

e)  tartdssiga, szivirgdsmentessége és normal szdllitdssal és kezeléssel szembeni ellendllé képessége;
f)  a tartalmdval szembeni ellendll6 képessége és azzal valé kompatibilitésa.

2.6.1.3. A tagillamoknak meg kell vizsgdlniuk a javasolt védéruhdzat és kijuttaté eszkoz jellegét és
tulajdonsdgait, kiilonos tekintettel az alabbi szempontokra:

a)  beszerezhet6ség és alkalmassdg;
b)  hatékonysdg;
¢)  kényelmes viselet, figyelembe véve a fizikai stresszt és az éghajlati viszonyokat;

d)  a novényvéds szerrel szembeni ellendllé képessége és azzal valo kompatibilitdsa.
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2.6.1.4. A tagdllamok vizsgdljdk meg a novényvédS szerben levé mikroorganizmus ésfvagy egyéb
toxikoldgiailag jelentSs vegyiilet tekintetében az expozicid lehetGségét mds emberek (a novényvéds
szer alkalmazdsit kovetGen a dolgozok expozicidja (munka-egészségiigyi vérakozasi id6, illetve a
kozelben tartozkodok), vagy dllatok vonatkozasdban a javasolt felhaszndldsi korilmények kozott. Az
értékelés vegye figyelembe az alabbi informacidkat:

a)

2 2

a IIB. melléklet 4ltal megadott orvosi adatok és toxicitdsi, fert6z6képességi és patogenitdsi
vizsgdlatok, valamint ezek értékelésének eredményei. A Tier 1 vizsgilatok lehetdvé teszik egy
mikroorganizmusrdl az értékelés elkészitését tekintettel annak a gazdaszervezetben vald
fennmaraddsi  képességére, valamint arra a képességére, hogy a gazdaszervezetre hatdst
gyakoroljon, vagy belGle reakciot véltson ki. Azok a paraméterek, amelyek jelzik a
gazdaszervezetben valé fennmaraddsi vagy szaporoddsi képesség hidnydt, a gazdaszervezetre
gyakorolt (kedvezs vagy kedvezdtlen) hatdsok kiviltdsit el6idéz8 képesség hidnydt, magukban
foglaljak a testbdl torténd gyors és teljes kitisztuldst, az immunrendszert nem aktivalé hatdst, a
szovettani patologikus elvéltozdsok elmaradasat, olyan hémérsékleteken, melyek jéval alacso-
nyabbak vagy magasabbak az emlGsok testh6mérsékleténél. Ezeket a paramétereket néhiny
esetben fel lehet mérni akut vizsgdlatok és meglevé humdn adatok hasznélatdval, néha viszont
csak az ismételt dozisvizsgélatok segitségével lehet ezeket felmérni.

A Tier 1 tesztek vonatkozé paraméterein alapul6 értékelés elvezet a munkahelyi expozici6
lehetséges hatdsainak felméréséhez, figyelembe véve az expozicid intenzitisit és tartamat,
beleértve a gyakorlati felhasznalds alatti ismételt haszndlat miatti expoziciot.

Bizonyos anyagcseretermékek (metabolitok/toxinok) toxicitdsat csak akkor lehet felmérni, ha
bebizonyosodott, hogy a tesztelt dllatok valoban ki vannak téve ezeknek az anyagcseretermék-
eknek/toxinoknak;

egyéb fontos informéciék a novényvéds szerben lev mikroorganizmusrél, az anyagcseretermé-
kekr6l/toxinokrdl, a tdpkozeg (tdptalaj) maradékairdl, szennyezédésekrdl és adalékanyagokrol,
mint példdul azok bioldgiai, fizikai és kémiai tulajdonsdgai (pl. a mikroorganizmus fennmaraddsa
emberi és dllati testh6mérsékleten, 6koldgiai hely, a mikroorganizmus és/vagy az anyagcsere-
termékek/mérgek viselkedése az alkalmazds alatt);

a I1IB. mellékletben megadott toxikoldgiai vizsgélatok;

a IlIB. mellékletben megadott egyéb vonatkozé informdcidk, mint példdul:

— a munka-egészségiigyi és élelmezésiigyi vdrakozdsi id6k, vagy egyéb ovintézkedések az
emberek és dllatok védelmében,

— az alkalmazdsi mddszer, kiilonosen a kijuttatds,

—  maximdlisan alkalmazhaté dézis,

—  minimélis kijuttatds alkalmazdsi mennyisége,

—  a szer Osszetétele,

—  a kezelést kovetSen a novényeken vagy névényi termékeken maradé folosleg, figyelembe
véve az olyan tényezGk hatdsit, mint példdul a hémérséklet, ultraibolya sugdrzds, pH,
valamint bizonyos anyagok jelenléte,

—  tovabbi tevékenységek, melyek sordn a dolgozdkat expozicié érheti.

2.6.2. A szermaradékoknak az emberi és dllati egészségre gyakorolt hatdsai

Az értékelésben a nem életképes és az életképes szermaradékokat kiilon kell meghatdrozni. A virusokat
és a viroidokat életképes szermaradékoknak kell tekinteni, mivel képesek a genetikai allomany dtaddsira
(jollehet, szigortian véve ezek nem élnek).
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2.6.2.1. Nem

a)

életképes szermaradékok

A tagallamoknak értékelniiik kell az emberek vagy éllatok lehetséges expozicidjit a nem életképes
szermaradékok és bomléstermékeik szempontjabol, a tapldléklancon keresztill, a kezelt novény,
novényi termék ehetS részeinfrészeiben esetlegesen el6forduld ilyen szermaradékok miatt.
Kiilonosen az aldbbi informdcidkat kell figyelembe venni:

— a mikroorganizmusnak az a fejlédési stddiuma, amelyben a nem életképes szermaradékok
képzddnek,

— a mikroorganizmus fejlédési stadiumaléletciklusai tipikus kornyezeti viszonyok kozott;
kiilonosen figyelmet kell forditani a mikroorganizmus névények(b)en, termények(b)en vagy
novényi termékek(b)en, élelmiszerben vagy takarmanyban val6 fennmaraddsi és szaporodasi
valoszintiségének, valamint ebbdl kovetkezGen a nem életképes szermaradékok képzddé-
sének kiértékelésére,

— afontos nem életképes szermaradékok stabilitdsa (beleértve az olyan tényezSk hatdsait, mint
példdul a hémérséklet, az ultraibolya sugdrzds, a pH és bizonyos anyagok jelenléte),

— minden kisérleti vizsgdlat, mely rdmutat, hogy fontos nem életképes szermaradékok
ithelyezGdnek-e a novényekbe,

— ajavasolt j6 mezGgazdasdgi gyakorlatra (GAP) vonatkozé adatok (beleértve az alkalmazdsok
szdmat és id6zitését, a maximadlisan alkalmazhat6 doézist és a minimélis kijuttatdsi meny-
nyiséget, a javasolt betakaritds elStti élelmezésiigyi vdrakozdsi idGket a tervezett
felhaszndldsnal, vagy a varakozdsi idGszakokat vagy tdroldsi periddusokat betakaritds utdni
alkalmazds esetén), valamint a IIIB. mellékletben megadott tovabbi adatok az alkalmazasra
vonatkozdan,

— adott esetben, a tervezett felhasznalds teriiletén mds engedélyezett novényvéds szerek
hasznélata, azaz ugyanolyan szermaradékokat tartalmazok, valamint

— a természetben el6fordulé mikroorganizmusok kovetkeztében az ehetd novényi részeken
természetesen eléforduléd nem életképes szermaradékok.

A tagillamoknak meg kell vizsgdlniuk a nem életképes szermaradékok toxicitdsit és
bomldstermékeiket, kiilonos figyelemmel a IIB. és IIIB. mellékletekben megadott specialis
informdciokkal &sszhangban.

Ahol a nem életképes szermaradékok, vagy azok bomldstermékei az emberek ésfvagy dllatok
szempontjdbdl toxikoldgiailag jelentSsnek tekinthetSk, és ahol az expoziciét nem lehet
elhanyagolhaténak venni, a kezelt novények, novényi termékek ehet8 részeiben/részein a valds
szinteket meg kell hatdrozni, figyelembe véve az aldbbiakat:

— anem életképes szermaradékok analitikai mddszerei,
— a mikroorganizmus optimalis korillmények kozotti novekedési gorbéje,

— a nem életképes szermaradékok képzddése/kialakuldsa jelentSs idGszakokban (pl. az eldre
ldthat6 betakaritdsi idében).

2.6.2.2. Eletképes szermaradékok

3)

A tagillamoknak értékelniitk kell az emberek vagy dllatok életképes szermaradékoknak val6
expozicidjat a tdpldléklancon keresztiil, mivel az ilyen szermaradékok el6fordulhatnak a kezelt
novények(bjen vagy novényi termékek(b)en (azok ehet§ részeinrészeiben). Kiilonosen az
alabbiakat kell figyelembe venni:

— a mikroorganizmus fennmaraddsanak, tartds megmaraddsinak és szaporoddsinak val6-
szintisége a novények(b)en, novényi termékek(b)en, élelmiszer(b)en vagy takarmdnyon/
takarmdnyban. A mikroorganizmus kiillonb6z6 fejlédési stadiumait/életciklusit meg kell
hatdrozni,

—  Okoldgiai helyére vonatkozé informéciok,
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— a kornyezet kiilonféle részeiben a sorsara és viselkedésére vonatkozé informaciok,
— a mikroorganizmus (és/vagy kapcsolédé mikroorganizmus) természetes el6forduldsa,

—  ajavasolt j6 mezGgazdasdgi gyakorlatra (GAP) vonatkozé adatok (beleértve az alkalmazdsok
szamat és id6zitését, a maximdlisan alkalmazhat6 dézist és a minimdlis kijuttatdsi meny-
nyiséget, a javasolt betakaritds el6tti élelmezésiigyi varakozdsi id6t a tervezett felhasznd-
lasnal, vagy a vdrakozdsi id@szakokat vagy tdroldsi periodusokat betakaritds utdni
felhasznélds esetén), valamint a IIIB. mellékletben megadott tovdbbi adatok az alkalmazdsra
vonatkozdan,

— adott esetben, a tervezett felhasznalds terilletén mas engedélyezett novényvéds szerek
hasznalata, azaz az ugyanazt a mikroorganizmust tartalmazd, vagy ugyanolyan
szermaradékot eredményezd szerek.

b) A tagillamoknak értékelniiik kell azokat a specidlis informdcidkat, melyek az életképes
szermaradékoknak a gazdaszervezetben torténd fennmaraddsi vagy novekedési képességére,
valamint az ilyen szermaradékoknak a gazdaszervezetre val6 hatds gyakorldsanak, illetve a bel6le
reakciokat kivaltdsnak a képességére vonatkoznak. Kilonosen az aldbbi informécidkat kell
figyelembe venni:

— az egészségiigyi adatok, valamint a IIB. mellékletben megadott toxicitdsi, fert6zési és
patogenitdsi vizsgélatok, tovabbd ezek értékelésének eredményei,

—  amikroorganizmus fejl6dési stadiumai/életciklusa tipikus kornyezeti viszonyok kozott (pl. a
kezelt novény(b)en, novényi termék(b)en),

— a mikroorganizmus hatdsmddja,
— a mikroorganizmus bioldgiai tulajdonsagai (pl. gazdaszervezet-specifikussag).
A mikroorganizmus kiilonb6z6 fejlédési stadiumait/életciklusat meg kell hatdrozni.

¢)  Abban az esetben, ha az életképes szermaradékok az emberek ésfvagy dllatok szempontjdbol
toxikoldgiailag jelentésnek tekinthetdk, valamint ha az expozicié nem tekinthet$ elhanyagolha-
tonak, a kezelt névények, novényi termékek ehetd részeinfrészeiben a valds szinteket meg kell
hatdrozni, figyelembe véve az aldbbiakat:

—  az életképes szermaradékok analitikai modszerei,
— a mikroorganizmus optimalis korillmények kozotti novekedési gorbéje,
— annak lehet8sége, hogy egyik novény adatai egy mdsikra extrapoldlhatok.

Kornyezeti sors és viselkedés
Az okoszisztéma biologiai komplexitdsit és az érintett mikrobidlis tdrsuldsokban folyo.

A kornyezeti sors és viselkedés értékelésének alapjat a mikroorganizmusok és visszamarad6
anyagcseretermékeik/toxinjaik eredetére és tulajdonsdgaira (pl. specifikussdg), valamint a tervezett
felhasznéldsra vonatkoz6 informéciok képezik. A mikroorganizmus hatdsmédjat (hatdsmechanizmusat)
figyelembe kell venni.

A mikroorganizmus dltal elgdllitott minden ismert fontos anyagcseretermék sorsardl és viselkedésérél
értékelést kell késziteni. Az értékelést valamennyi kornyezeti elemre el kell végezni, és ennek az
irdnyelvnek a IIB. melléklet, 7. szakasz iv. pontjdban meghatdrozott kovetelmények alapjin kell
elinditani.

A novényvéds szerek kornyezeti sorsirdl és viselkedésérsl készitett értékelésben a tagallamoknak
valamennyi kornyezeti szempontot figyelembe kell venniitk, beleértve a flordt és a faundt is. A
mikroorganizmusok fennmaraddsanak és szaporoddsanak lehetdségét fel kell mérni minden kornyezeti
elemre, kivéve ha igazolhat, hogy bizonyos mikroorganizmusok nem érintkeznek az adott elemmel. A
mikoroorganizmusok és maradvdny anyagcseretermékeik/toxinjaik mobilitdsdt figyelembe kell venni.
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Q)

2.7.1.

2.7.2

2.7.3.

2.7.4.

A tagillamoknak értékelniiik kell a talajviz, felszini viz és ivoviz szennyezésének valdszindiségét a
novényvéds szer javasolt felhaszndldsdnak koriilményei kozott.

A teljes felmérésben a tagdllamoknak kiemelt figyelmet kell forditaniuk a talajviz dltal az embereket
esetlegesen kedvezdtleniil érintS hatdsokra, amennyiben a hatéanyagot érzékeny teriileteken haszndljak,
mint példaul ivoviz-kivondsi teriileteken.

A tagéllamoknak értékelniiik kell a vizi elemekre vonatkozo kockdzatot, ahol a vizi szervezetekre vald
expozicié lehetSsége fenndll. Egy mikroorganizmus novelheti a kockdzatot azon képességénél fogva,
hogy szaporoddsan keresztiil kolonizdlédik a kornyezetben és ezdltal a mikrobidlis tarsuldsokra vagy
ezek fogyasztdira hosszan tartd vagy édllandé hatdst gyakorolhat.

Az értékelésnek figyelembe kell vennie az aldbbi informdcidkat:

a)  a mikroorganizmus bioldgiai tulajdonsdgai;

b)  a mikroorganizmus fennmaraddsa a kornyezetben;

o)  okoldgiai helye;

d)  a mikroorganizmus természetes kornyezete, ahol honos;

e)  a kornyezet kiilonboz6 részeiben a sorsra és a viselkedésre vonatkozé informaciok;

f)  adott esetben, az emberi fogyasztisra szant viz mingségérdl sz6l6, 1998. november 3-i 98/83/EK
irdnyelvben () megadott ivéviz mindségi ellendrzésre hasznalt analitikai rendszerekkel vald
lehetséges kolcsonhatdsokra vonatkozé informacidk;

g) adott esetben, a tervezett felhasznaldsi teriileten alkalmazott egyéb engedélyezett novényvédd
szerek haszndlata, pl. amelyek ugyanazt az aktiv anyagot tartalmazzak vagy amelyek ugyanolyan
szermaradékokat képeznek.

A tagdllamoknak értékelniiik kell az €16 szervezetek novényvédd szer expozicidjit a 1égkorben a javasolt
felhasznéldsi korilmények kozott; ha ez a lehetSség fenndll, értékeljék a légkorre vonatkozé kockazatot.
A mikroorganizmus rovid és hosszii tdvolsdgra torténd elterjedési lehetGségét a 1égkorben, figyelembe
kell venni.

A tagdllamoknak értékelniiik kell az él6 szervezetek novényvéds szer expozicidjat a szdrazfoldi
elemekben a javasolt felhaszndldsi koriilmények kozott; ha ez a lehetdség fenndll, értékelniiik kell a
szérazfoldi elemre nézve felmeriil§ kockdzatokat. Egy mikroorganizmus novelheti a kockdzatot azon
képességénél fogva, hogy szaporoddsin keresztiil megtelepedik a kornyezetben és ezéltal a mikrobidlis
tarsuldsokra vagy ezek fogyasztéira hosszantartd, vagy dllandé hatdst gyakorolhat.

Ennek az értékelésnek figyelembe kell vennie az aldbbi informéciokat:

(S
=

a mikroorganizmus bioldgiai tulajdonsdgai;

b)  a mikroorganizmus fennmaraddsa a kornyezetben;

¢)  okologiai helye;

d)  a mikroorganizmus természetes kornyezete, ahol honos;

e) a kornyezet kiilonboz$ részeiben a mikroorganizmus sorsira és a viselkedésére vonatkozd
informécidk;

HL L 330.,1998.12.5., 32. 0. A legut6bb az 1882/2003EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelettel (HL L 284., 2003.10.31,,

1. 0.) médositott irdnyelv.
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2.8.1.1.

2.8.1.2.

f)  adott esetben, a tervezett felhaszndldsi teriileten alkalmazott egyéb engedélyezett novényvéds
szerek haszndlata, pl. amelyek ugyanazt az aktiv anyagot tartalmazzdk vagy amelyek ugyanolyan
szermaradékokat képeznek.

A nem célszervezetekre gyakorolt hatdsok és azok expozicidja

A mikroorganizmus 6koldgidjara és a kornyezetre gyakorolt hatdsaira vonatkozé informdcidkat,
valamint a lehetséges expozicios szinteket és fontos anyagcseretermékeiknek/toxinjaiknak a hatdsat ki
kell értékelni. A novényvéds szer dltal kivdlthatd kornyezeti kockdzatok dtfogd értékelése sziikséges,
amely figyelembe veszi a mikroorganizmus expozicié normdlis szintjeit, mind a kornyezetben, mind
pedig az €18 szervezetekben.

A tagillamoknak értékelniiik kell a nem célszervezetek expozicidjanak lehetSségét a javasolt
felhasznaldsi kortilmények kozott, és ha a lehetség fenndll, értékelniiik kell az érintett nem
célszervezetekre nézve felmeriils kockdzatokat.

2o %

Adott esetben a fert6z8dés és a patogenitds felmérése sziikséges, kivéve ha igazolhat6, hogy a nem
célszervezetek nem exponaltak.

Az expozicié valoszintiségének felméréséhez az alabbi informaciokat is figyelembe kell venni:
a)  a mikroorganizmus fennmaradésa az adott elemben;

b)  okoldgiai helye;

¢)  a mikroorganizmus természetes kornyezete, ahol honos;

d) a kornyezet kiilonboz$ részeiben a mikroorganizmus sorsira és viselkedésére vonatkozé
informaciok;

e) adott esetben, a tervezett felhaszndldsi terilleten alkalmazott egyéb olyan engedélyezett
novényvéds szerek hasznélata, amelyek ugyanazt az aktiv anyagot tartalmazzdk, vagy amelyek
ugyanolyan szermaradékokat képeznek.

A tagallamoknak értékelniiik kell a szdrazfoldi vadvildg (vadon é16 madarak, eml8sok és mds szdrazfoldi

Egy mikroorganizmus novelheti a kockdzatokat anndl a képességénél fogva, hogy madir és eml6s
gazdaszervezetekben fert6zhet és szaporodhat. Ertékelni kell, hogy a novényvéds szer formuldciéja
miatt kialakul6 meghatdrozott kockdzatokat lehet-e csokkenteni, figyelembe véve az aldbbi
informécidkat a mikroorganizmusokrol:

a)  hatdsmodja;
b)  egyéb bioldgiai tulajdonsagok;
¢)  az eml@sokre vonatkozé toxicitdsi, patogenitasi és fertGz8dési vizsgalatok;

d)  a szdrnyasokra vonatkoz6 toxicitdsi, patogenitdsi és fertGzGdési vizsgdlatok.

Egy novényvéds szer toxicitdsa novekedhet a toxinok vagy adalékanyagok hatdsa miatt. Az ilyen
hatdsok felméréséhez az alabbi informdciokat kell figyelembe venni:

a)  az eml@sokre vonatkozé toxicitdsi vizsgalatok;
b)  a szdrnyasokra vonatkozé toxicitdsi vizsgélatok;

¢) a kornyezet kiilonboz8 részeiben a mikroorganizmus sorsira és viselkedésére vonatkozé
informdcidk.
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2.8.2.

2.8.2.1.

2.8.2.2.

2.8.3.

2.8.3.1.

2.8.3.2.

2.8.4.

2.8.4.1.

Ha pusztulds vagy mérgezési jelek figyelhet6k meg a vizsgélatok sordn, a felmérésnek tartalmaznia kell
i;f LD, értéken alapuld toxicitdsi/expoziciés ardnyokat és a becsiilt expoziciét mgjtestsiily-kg-ban
ifejezve.

A tagdllamoknak értékelniiik kell a vizi szervezetek expozicidjanak és a rdjuk gyakorolt hatdsoknak a
val6szintiségét.

Egy mikroorganizmus novelheti a kockdzatokat azon képességénél fogva, hogy vizi szervezetekben
fert6zhet és szaporodhat. Ertékelni kell, hogy a novényvéds szer formulicidjdnak megvalasztdsa révén
beazonosithaté kockdzatokat lehet-e csokkenteni, figyelembe véve az aldbbi informaciokat a
mikroorganizmusokrol:

a)  hatdsmédja;

b)  egyéb bioldgiai tulajdonsdgok;

¢)  toxicitdsi, patogenitdsi és fert6zési vizsgalatok.

Egy novényvéds szer toxicitdsa novekedhet a toxinok vagy adalékanyagok hatdsa miatt. Az ilyen
hatdsok felméréséhez az aldbbi informdciokat kell figyelembe venni:

a)  a vizi szervezetekre vonatkozé toxicitdsi vizsgdlatok;

b) a kornyezet kiilonboz§ részeiben a mikroorganizmus sorsira és viselkedésére vonatkozd
informdciok.

Ha pusztulds vagy mérgezési jelek figyelhet6k meg a tesztek sordn, a felmérésnek tartalmaznia kell az
EC;, és|vagy a NOEC értékeken alapuld toxicitdsijexpozicids ardnyokat és a becsiilt expoziciét.

A tagillamoknak értékelniitk kell a méhek expozicidjanak és a rdjuk gyakorolt hatdsoknak a
val6szintiségét.

Egy mikroorganizmus novelheti a kockdzatokat azon képességénél fogva, hogy a méhekben fertGzhet és

beazonosithaté kockdzatokat lehet-e csokkenteni, figyelembe véve az aldbbi informaciokat a
mikroorganizmusokrol:

a)  hatdsmédja;
b)  egyéb bioldgiai tulajdonsigai;
¢)  toxicitdsi, patogenitdsi és fert6zési vizsgalatok.

Egy novényvéds szer toxicitdsa novekedhet a toxinok vagy adalékanyagok hatdsa miatt. Az ilyen
hatdsok felméréséhez az alabbi informdciokat kell figyelembe venni:

a)  a méhekre vonatkozé toxicitdsi vizsgélatok;

b) a kornyezet kiilonboz8 részeiben a mikroorganizmus sorsira és viselkedésére vonatkozd
informéciok.

Ha pusztulds vagy mérgezési jelek figyelhetGk meg a tesztek sordn, a felmérésnek tartalmaznia kell a
veszélyességi hanyados kiszdmitdsat, a g/ha-ban megadott ddzis alapjin, valamint az LD, -t pg/méhre
megadva.

A tagillamoknak értékelniiik kell a méheken kiviili mds {zeltldbtak expozicidjanak és a rdjuk gyakorolt
hatdsoknak a val6szindiségét.

Egy mikroorganizmus novelheti a kockdzatokat azon képességénél fogva, hogy a méheken kiviili mas

megvalasztdsa révén beazonosithaté kockazatokat lehet-e csokkenteni, figyelembe véve az aldbbi
informdcidkat a mikroorganizmusokrdl:

a)  hatdsmodja;

b)  egyéb bioldgiai tulajdonsdgai;
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2.8.4.2.

2.8.5.1.

2.8.5.2.

2.8.6.1.

2.8.6.2.

¢)  a hdziméhekre és mds izeltldbtiakra vonatkozé toxicitasi, patogenitdsi és fert6zési vizsgdlatok.

Egy novényvéds szer toxicitisa novekedhet a toxinok vagy adalékanyagok hatdsa miatt. Az ilyen
hatdsok felméréséhez az aldbbi informdaciokat kell figyelembe venni:

a)  az izeltldbtakra vonatkozé toxicitdsi vizsgalatok;

b) a kornyezet kiilonboz$ részeiben a mikroorganizmus sorsira és a viselkedésére vonatkozé
informacidk;

¢)  a bioldgiailag elsédleges sziirGvizsgélatok rendelkezésre ll6 adatai.

Ha elhaldlozds vagy mérgezési jelek figyelhet6k meg a tesztek sordn, a felmérésnek tartalmaznia kell
ER; érték (effektiv d6zis) alapjdn kiszdmitott toxicitdsijexpozicids ardnyokat és a becsiilt expoziciét.

s 2z

val6szintségét.

Egy mikroorganizmus novelheti a kockdzatokat azon képességénél fogva, hogy a foldigilisztdkban
fert6zhet és szaporodhat. Ertékelni kell, hogy a novényvéds szer formulcijinak megvalasztisa révén
beazonosithaté kockdzatokat lehet-e csokkenteni, figyelembe véve az aldbbi informdcidkat a
mikroorganizmusokrdl:

a)  hatdsmoédja;
b)  egyéb bioldgiai tulajdonsdgok;
¢ a foldigilisztdkra vonatkozé toxicitdsi, patogenitési és fertGzési vizsgalatok.

Egy novényvéds szer toxicitisa novekedhet a toxinok vagy adalékanyagok hatdsa miatt. Az ilyen
hatdsok felméréséhez az aldbbi informdcidkat kell figyelembe venni:

a)  a foldigilisztdkra vonatkozé toxicitdsi vizsgalatok;
b)  a kornyezet kiilonbozs részeiben a sorsra és a viselkedésre vonatkozé informaciok.

Ha pusztulds vagy mérgezési jelek figyelhet6k meg a tesztek sordn, a felmérésnek tartalmaznia kell az
LC,, alapjdn kiszdmitott toxicitdsi/expoziciés ardnyok kiszdmitdsdt, valamint a mgfkg szdrazsily talaj
értékben megadott becsiilt expoziciot.

gyakorolt hatdsoknak a valoszintiségét.

Egy mikroorganizmus névelheti a kockdzatokat azon képességénél fogva, hogy a talajban levé nitrogén-
és szénmineralizaciéval kélcsonhatdsba 1éphet. Ertékelni kell, hogy a névényvéds szer formulaciéjanak
megvalasztdsa révén beazonosithaté kockdzatokat lehet-e csokkenteni, figyelembe véve az aldbbi
informdciokat a mikroorganizmusokrol:

a)  hatdsmoédja;
b)  egyéb bioldgiai tulajdonsdgok.

Kisérleti adatok 4ltaldban nem sziikségesek, ha igazolhatd, hogy a megfelel§ kockazatértékelés elvégzése
lehetséges a rendelkezésre dll6 informdaciok alapjan.

A tagdllamoknak értékelniitk kell az egzotikus/nem honos mikroorganizmusok hatdsit a nem
célszervezetekre és fogyasztéikra, a ndvényvéds szer javasolt felhasznaldsi koriilményei kozott torténd
haszndlatat kovetGen. Kisérleti adatok dltaldban nem szitkségesek, ha igazolhaté hogy a megfelel§
kockazati értékelés elvégzése lehetséges a rendelkezésre dll6 informdciok alapjan.
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2.8.6.3. Egy novényvédd szer toxicitdsa novekedhet a toxinok vagy adalékanyagok hatdsdra. Az ilyen hatdsok
felméréséhez az alabbi informéciokat kell figyelembe venni:

a)  a kornyezet kiilonboz6 részeiben a mikroorganizmus sorsdra és a viselkedésére vonatkozo;

b)  a bioldgiailag elsGdleges szitirGvizsgalatok valamennyi rendelkezésre dll6 adata.

2.9.  Kovetkeztetések és javaslatok

A tagdllamok vonjék le a tovdbbi informdcidk és|vagy vizsgélatok sziikségességére, valamint a felmeriil§
kockdzat korldtozdsira irdnyulé intézkedések sziikségességére vonatkozd kovetkeztetéseket. A
tagdllamoknak meg kell indokolniuk a n6évényvédé szerek osztdlyozdsanak és cimkézésének javaslatait.

C. DONTESHOZATAL

1. Altalénos alapelvek

1.1.  Adott esetben, a tagillamok hatdrozzanak meg az dltaluk kiadott engedélyekre vonatkozo feltételeket és
korldtozdsokat. Ezen feltételek és korldtozdsok jellegét és sulyat a vart elényok és a valdszintleg
felmeriil6 kockdzatok alapjdn, és azoknak megfelelSen kell megvalasztani.

1.2. A tagédllamoknak biztositaniuk kell, hogy az engedélyek kiaddsirol sz6l6 dontések figyelembe veszik a
tervezett felhaszndlds teriiletének mezGgazdasigi, novény-egészségiigyi vagy kornyezeti (beleértve az
éghajlati) viszonyait. Az ilyen megfontoldsok kiilonleges feltételeket és korldtozasokat eredményezhet-
nek a felhaszndldst tekintve, valamint az engedélyekre nézve egyes, de nem az Osszes teriilet
vonatkozdsdban, amelyeket az adott tagdllamban adnak ki.

1.3. A tagillamoknak biztositaniuk kell, hogy az engedélyezett mennyiségek, az ardnyok és az alkalmazdsok
szdménak szempontjabél a minimdlisak legyenek, amelyek a kivant hatds eléréséhez sziikségesek, még
abban az esetben is, ahol nagyobb mennyiségek sem okoznanak elfogadhatatlan kockdzatot az emberi
vagy dllati egészségre, valamint a kornyezetre nézve. Az engedélyezett mennyiségeket a kiilonbozd
teriiletek mez8gazdasdgi, novény-egészségiigyi vagy kornyezeti (beleértve az éghajlati) viszonyai alapjdn,
és ezeknek megfelelSen kell megkiilonboztetni. Mindazonaltal, a dézisok és az alkalmazdsok szdma
nem novelheti a nemkivdnatos hatdsokat, mint példaul a rezisztencia kialakuldsat.

1.4. A tagédllamoknak biztositaniuk kell, hogy az integrlt novényvédd szerekre vonatkozé alapelveket a
dontések tiszteletben tartjdk, amennyiben a novényvéds szert olyan koriilmények kozott szandékozzak
hasznalni, amelyekre ezek az alapelvek vonatkoznak.

1.5.  Mivel az értékelésnek a jellemzd fajok korldtozott szdimi egyedére vonatkozé adatokon kell alapulnia, a
tagdllamoknak biztositaniuk kell, hogy a n6évényvédé szer haszndlata nem jir semmilyen hosszi tava
kéros kovetkezménnyel a nem célfajok gazdagsdgit és diverzitdsdt illetSen.

1.6. Az engedély kiaddsit megel6zGen a tagdllamoknak biztositaniuk kell, hogy a n6vényvédé szer cimkéje:
a)  megfelel ennek az irdnyelvnek a 16. cikkében megfogalmazott kovetelményeknek;

b) a kozosségi jogszabdlyok altal megkovetelt tdjékoztatdst tartalmaz a munkavallalok és
felhaszndlok védelmérdl;

¢)  meghatdrozza kiilonosen azokat a fenti 1.1—1.5. pontban emlitett feltételeket és korlatozasokat,
amelyek alapjdn a névényvédd szer haszndlhato, illetve nem hasznélhato;



L 90/26

Az Eurdpai Uni6 Hivatalos Lapja

2005.4.8.

)

1.7.

1.8.

1.9.

d) az engedélynek emlitést kell tennie azokrdl az adatokrél, amelyeket ennek az irdnyelvnek a
16. cikk (1) bekezdésének g) és h) pontja, valamint a tagdllamoknak a veszélyes készitmények
osztalyozdsdra, csomagoldsdra és cimkézésére vonatkozd torvényi, rendeleti és kozigazgatdsi
rendelkezéseinek kozelitésérdl szo16, 1999. mdjus 31-i 1999/45/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
irdnyelv (') 10. cikke 1.2., 2.4., 2.5. és 2.6. pontja jelol.

Az engedélyek kiaddsa el6tt a tagdllamok kotelessége:

a)  Dbiztositani, hogy a javasolt csomagolds Osszhangban legyen az 1999/45/EK irdnyelv
rendelkezéseivel;

b)  biztositani, hogy:
— anovényvédd szer megsemmisitési eljdrdsai,

—  anovényvédS szer véletlen elszor6ddsabol eredd barmilyen kedvezdtlen hatds semlegesitése,
valamint

— a csomagolds mentesitési és megsemmisitési eljardsai
osszhangban legyenek a vonatkozé jogszabilyi rendelkezésekkel.

Nem adhat6 ki engedély, kivéve ha az e fejezet a 2. pontjdban emlitett valamennyi kovetelmény teljesiil.
Mindazondltal, amennyiben a 2.4. pontban emlitett killonleges dontéshozatali kovetelmények koziil egy
vagy tobb nem teljes mértékben teljesiil, az engedélyek csak abban az esetben adhaték ki, ha a
novényvéds szer javasolt felhasznaldsi koriilmények kozott torténd hasznélatdnak el6nyei jelentd-
sebbek, mint a hasznélat esetleges kedvezGtlen hatdsai. A cimkén fel kell tintetni minden olyan
korldtozdst, ami a novényvédd szernek a 2.4. pontban emlitett egyes kovetelmények be nem tartdsdra
vonatkozik. Ezek az el6nyok az aldbbiakhoz kapcsolédhatnak:

a)  integralt védekezési intézkedéseket vagy organikus gazddlkoddst érint8 elényok, illetve azokkal
val6 kompatibilitds;

b)  a rezisztencia kialakuldsinak kockdzatdt minimalisra csokkentd stratégidk el@segitése;
¢)  akezelSket és a fogyasztokat érint6 kockdzatok csokkentése;
d) akornyezetszennyezés és a nem célfajokra gyakorolt hatds csokkentése.

Abban az esetben, ha az engedélyt az ezen mellékletben megadott kovetelmények szerint adtdk ki, a
tagdllamoknak lehet6sége van a 4. cikk (6) bekezdése alapjan:

a)  meghatdrozni, ahol lehet, a kérelmezével szoros egyiittmiikodésben, azokat az intézkedéseket,
amelyek a novényvédd szer hatdsfokdt javitjak; és/vagy

b)  meghatdrozni, ha lehetséges, a kérelmezdvel szoros egyiittmiikodésben, azokat az intézkedéseket,
amelyek a novényvédd szer haszndlata sordn és azt kovetden esetlegesen fellépd expoziciodt tovabb
csokkentik.

A tagdllamok tdjékoztjidk a kérelmezGket valamennyi, az a) vagy b) bekezdésben meghatirozott
intézkedésrdl, és felhivjak a kérelmez6t, hogy adjon meg minden olyan kiegészit adatot és informdcidt,
amely a megvaltozott koriilmények sordn felmeriil§ hatdsfok és lehetséges kockdzat szemléltetéséhez
sziikséges.

HL L 200., 1999.7.30., 1. 0. A legut6bb a 2004/66/EK irdnyelvvel (HL L 168., 2004.5.1., 35. 0.) médositott irdnyelv.
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1.10.

1.11.

1.14.

2.1.

2.2.

2.2.1.

2.2.2.

A tagédllamok biztositjak, amennyire a gyakorlatban lehetséges, hogy minden engedélyezésre figyelembe
vett mikroorganizmust illetGen, a kérelmez6 a benydjtds idSpontjdban figyelembe vette a
szakirodalomban rendelkezésre allo Osszes vonatkozé ismeretanyagot és informaciot.

Amennyiben a mikroorganizmus a 2001/18/EK irdnyelv értelmében géntechnolégidval médositott, tilos
az engedélyt kiadni, kivéve ha az értékelést a 2001/18/EK irdnyelv szerint végezték el, és ezen irdnyelv
1. cikke (3) bekezdésének kovetelményei szerint nydjtottak be. Az illetékes hatdsigoknak a vonatkozd
dontést a 2001/18/EK irdnyelv szerint kell meghozniuk.

Ezen irdnyelv 1. cikkének (3) bekezdése értelmében tilos engedélyt kiadni olyan névényvédd szerre,
amely géntechnologidval moédositott szervezetet tartalmaz, kivéve ha az engedélyt a 2001/18/EK
irdnyelv C. részének rendelkezései szerint adtdk ki, amelynek értelmében az adott szervezet
kibocsathat6 a kornyezetbe.

Tilos engedélyt kiadni, ha az anyagcseretermékek/toxinok jelentSsek (azaz amelyek varhatéan az emberi
egészség és[vagy a kornyezet szempontjabol veszélyesek), és amelyeket ismert médon a novényvédd
szerben jelen levd mikroorganizmusok és/vagy mikrobidlis szennyez$ anyagok termelnek, kivéve ha
igazolhatd, hogy a jelen levé mennyiség a javasolt felhaszndlds el6tt és utdn elfogadhat6 szintd.

A tagéllamoknak biztositaniuk kell, hogy a mikroorganizmus és a novényvédd szer tartalmanak az
azonossdgét biztosité megfeleld minGség-ellendrzési intézkedéseket alkalmaznak. Az ilyen intézkedés-
eknek magukban kell foglalniuk a kockdzatelemzésre vonatkozd kritikus ellendrzési pontrendszert
(HACCP) vagy egy azzal egyenértékii rendszert.

Kiilonleges alapelvek

A kiilonleges alapelvek alkalmazdsa nem sérti az 1. szakaszban emlitett dltaldnos alapelveket.

Azonositds

Minden egyes kiadott engedélynél a tagdllamoknak biztositaniuk kell azt, hogy az érintett
mikroorganizmus nemzetkozileg elismert kultdragytjteményben megtaldlhaté és van elérhetSségi
szdma. Minden egyes mikroorganizmust azonositani kell faj szinten és jellemezni torzs szinten.
Informdcidt kell adni arrdl is, hogy a mikroorganizmus vad tipus-e, vagy spontdn, illetve el8idézett
mutdns, vagy géntechnoldgidval moédositott szervezet-e.

Bioldgiai és technikai tulajdonsdgok

Elegend§ informdacidnak kell rendelkezésre dllnia, amely lehet8vé teszi a novényvédd szer elGallitdsahoz
felhaszndlt anyagban és a novényvédd szerben levd minimélis és maximalis mikroorganizmus-tartalom
értékelését. A gyartasi folyamatbdl szdrmazd, a novényvédd szerben levs egyéb osszetevsk és szeny-
nyez8 mikroorganizmusok tartalmdt a lehetséges mértékben meg kell hatdrozni. A tagdllamoknak
biztositaniuk kell, hogy a szennyezd organizmusok szintjét elfogadhaté szinten tartjdk. Ezenkiviil meg
kell hatdrozni a novényvédd szer fizikai jellegét és dllapotat, lehet6leg a ,Peszticid-formuldciétipusok és
nemzetkozi koédoldsi rendszer katalégus (CropLife Nemzetkozi Technikai Monogrifia, 2. szdm, 5.
kiadds, 2002)” szerint.

Tilos engedélyt kiadni, ha a mikrobioldgiai novényvédS szer barmely fejlédési stadiumdban
nyilvanvalévd valik a rezisztencia, vagy mds mechanizmus kialakuldsdnak vagy dtaddsdnak alapjin,
hogy kolcsonhatds léphet fel az emberi vagy dllati gydgyszerekben haszndlt antimikrobidlis
hatéanyagok hatékonysagdval.
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2.3.

2.4.

2.4.1.

2.41.1.

2.4.1.2.

2.4.1.3.

2.4.1.4.

2.4.1.5.

2.4.1.6.

2.4.1.7.

Tovdbbi informdcid

Tilos engedélyt kiadni, ha a teljes informdcié nem a gydrtdsi modszer, a gydrtasi folyamat és a
novényvéds szer folyamatos mindség-ellendrzése alapjan lett megadva. Kiilonosen figyelembe kell
venni a mikroorganizmus f6bb jellemzgiben bekovetkezd spontdn véltozasokat, valamint a szennyezd
organizmusok hidnydtfjelenlétét. A gydrtds és az alkalmazott moddszerek mindségbiztositasi
kovetelményeit a lehetséges mértékben le kell irni és meg kell hatirozni az egységes novényvéds
szer biztositdsanak érdekében.

Hatékonysdg

Hatdsfok

Tilos engedélyt kiadni, amennyiben a javasolt felhasznalds olyan szervezetek elleni hatdsra vagy elleniik
valé védekezésre is tartalmaz ajinldsokat, amelyek nem szdmitanak kdrosnak a javasolt felhasznaldsi
teriilet normédl mezégazdasigi, novény-egészségiigyi és kornyezeti (beleértve az éghajlati) viszonyai
kozott — a megszerzett tapasztalat, vagy tudomdnyos bizonyiték alapjan.

A védelem vagy mds kivant hatdsok mértéke, dllanddsdga és idGtartama hasonld kell, hogy legyen a
megfelel§ referenciatermékek haszndlatabol ad6dékéhoz. Ha nincs megfelel§ referenciatermék, a
novényvéds szerrdl igazolni kell, hogy meghatdrozott elényei vannak, a javasolt felhasznaldsi teriilet
normdl mezdgazdasigi, novény-egészségiigyi és kornyezeti (beleértve éghajlati) viszonyai kozott, a
védelem vagy mds kivant hatdsok mértéke, dllandosdga és idGtartama szempontjabol.

Ahol lehetséges, a novényvédd szer haszndlatakor a terméshozamban tapasztalhaté eredménynek és a
taroldskor keletkez8 veszteség csokkentésének mennyiségileg ésfvagy mindségileg hasonlonak kell
lennie a megfeleld referenciatermékek hasznalatdbdl adédokéhoz. Ha nincs megfeleld referenciatermék,
a novényvédd szerrdl igazolni kell, hogy hasznalata dllandé és meghatdrozott mennyiségi ésjvagy
min@ségi elénnyel jir a terméshozamban tapasztalhaté eredmények és taroldskor keletkezett
veszteségek csokkentésének szempontjabdl, a javasolt felhasznaldsi teriilet normal mezdgazdasigi,
novény-egészségiigi és kornyezeti (beleértve éghajlati) viszonyai kozott.

A szer hatdsfokdra vonatkozo kovetkeztetéseknek érvényesnek kell lenniiik annak a tagallamnak a teljes
teriiletére, ahol azt engedélyezni akarjék, és minden olyan koriilmény kozott, melyre a hasznalatdt
javasoljak, kivéve ha a javasolt cimke Ggy hatdrozza meg, hogy a szert bizonyos kiilonleges
koriilmények kozotti felhasznédldsra szdnjék (pl. kisebb fert8zések, kiilonleges talajtipusok vagy
kiilonleges termesztési koriilmények).

Ha a javasolt cimke utasitdsai elSirjdk, hogy a készitményt mds novényvédd szerekkel vagy
segédanyagokkal egyiitt, tankkeverék formdjaban alkalmazzdk, a keveréknek el kell érnie a kivint
hatést és meg kell felelnie a 2.4.1.1—2.4.1.4. pontokban leirt elveknek.

Ha a javasolt cimke utasitdsai elSirjak, hogy a készitményt mds novényvédd szerekkel vagy
segédanyagokkal egyiitt, tankkeverék formdjdban alkalmazzdk, a tagédllamok csak akkor fogadhatjék
el a javaslatokat, ha azokat megindokoltak.

Ha bizonyiték van arra, hogy a patogének rezisztencidt fejlesztenek ki a novényvéds szerrel szemben, a
tagallamoknak el kell donteniiik, hogy a benyujtott rezisztenciakezel§ stratégia ezt megfelelGen és
elégséges modon kezeli-e.

Csak nem életképes mikroorganizmusokat tartalmazé novényvéds szereket szabad engedélyezni
gerinces dllatok elleni védekezéshez. A kivant hatast gy kell elérni, hogy ezek az dllatok feleslegesen ne
szenvedjenek, és nekik feleslegesen fdjdalmat ne okozzanak.
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2.4.2.

2.4.2.1.

2.4.2.2.

2.4.2.3.

2.4.2.4.

2.4.2.5.

2.4.2.6.

2.4.2.7.

2.4.2.8.

2.5.

2.5.1.

2.5.2.

A novényekre és novényi termékekre gyakorolt elfogadhatatlan hatdsok hidnya

Nem mutatkozhatnak jelents fitotoxikus hatdsok a kezelt novényeken vagy novényi termékeken,
kivéve ha a javasolt cimke jelzi a megfelel§ felhasznalasi korlatozasokat.

Nem mutatkozhat a betakaritdsi terméshozamban csokkenés ahhoz képest, mint ami bekovetkezne a
novényvéds szer haszndlata nélkiil, hacsak ezt a csokkenést nem ellensilyozza egyéb eldny, mint
példaul a kezelt névény vagy novényi termék minGségének javuldsa.

Nem mutatkozhat elfogadhatatlan kedvezétlen hatds a kezelt novényeken vagy névényi termékeken,
eltekintve a feldolgozdsra gyakorolt kedvezdtlen hatdsoknak attdl az esetétdl, amikor a javasolt cimke
utasitdsai kikotik, hogy a szert tilos feldolgozdsi célra hasznélt novényeknél, novényi termékeknél
alkalmazni.

Nem mutatkozhat olyan elfogadhatatlan kedvezdtlen hatds a dugvinyozdsra/gyokereztetésre vagy
szaporitdsra haszndlt kezelt novényeken vagy novényi termékeken, mint példdul hatdsok az
életképességre, csirdzdsra, sarjadzdsra, gyokeresedésre és megtelepedésre, eltekintve attdl az esettdl],
ha a javasolt cimke utasitdsai kikotik, hogy a szert tilos tenyésztési vagy szaporitdsi célra haszndlt
noévényeknél vagy novényi termékeknél alkalmazni.

Nem mutatkozhat elfogadhatatlan hatds a rdkovetkez8 névénykultirndl, eltekintve attdl az esettdl, ha
a javasolt cimke utasitdsai kikotik, hogy adott névények, novényi termékek, melyeket hatds érhet, nem
termeszthetdk a kezelt névénykultirdk utdn.

Nem mutatkozhat elfogadhatatlan hatds a szomszédos novénykultardknal, eltekintve attdl az esettdl, ha
a javasolt cimke utasitdsai kikotik, hogy a szert tilos alkalmazni, ha adott érzékeny szomszédos
noévénykultirdk vannak jelen.

Ha a javasolt cimke utasitisai tartalmaznak kovetelményeket mds novényvéds szerekkel vagy
segédanyagokkal egyiitt torténg felhasznaldshoz, tankkeverék esetén, a keveréknek el kell érnie a kivant
hatdst és meg kell felelnie a 2.4.1.1—2.4.1.4. pontban emlitett elveknek.

A kijuttaté eszkoz tisztitdsra vonatkozd javasolt utasitisoknak gyakorlatiasnak és hatdsosnak kell
lenniiik, hogy konnyen lehessen alkalmazni Gket, annak érdekében, hogy az olyan novényvédszer-
maradvadnyok, melyek késGbb kdrosoddst okozhatndnak, eltdvolithatok legyenek.

Azonositdsi/kimutatdsi és mennyiségmeghatdrozdsi médszerek

A javasolt modszereknek a legtijabb technikdkat kell tikkrozni. Az engedélyezés utdni monitoringmad-
szerek dltaldinosan rendelkezésre 4ll6 reagenseket és berendezéseket tartalmazzanak.

Tilos engedélyt kiadni, ha nincs kielégit6 minGségli megfelel6 modszer a n6vényvéds szerben levs
mikroorganizmus és nem életképes OsszetevSk (pl. toxinok, szennyezd$ anyagok és adalékanyagok)
azonositdsdra és mennyiségi meghatdrozdsara. Olyan n6vényvédé szer esetében, amely egynél tobb
mikroorganizmust tartalmaz, a javasolt médszereknek alkalmasnak lenniitk mindegyik azonositdséra és
meghatdrozdsara.

Tilos engedélyt kiadni, ha nincsenek megfelel§ modszerek az életképes és/vagy nem életképes
szermaradékok engedélyezés utni ellenSrzésére és monitoringjira. A médszereknek hozzaférhetének
kell lenni az aldbbiak elemzésére:

a)  novények, novényi termékek, novényi és dllati eredetdi élelmiszerek és takarmdnyok, ha
toxikol6giailag szignifikins szermaradékok fordulnak el6. A szermaradékok szignifikinsnak
mindsiilnek, ha maximalis szermaradék-hatarérték vagy élelmezés- és munka-egészségiigyi
vérakozési id6, illetve teriiletre valo wjrabelépési virakozdsi id6, vagy egyéb ilyen vintézkedés
meghatdrozdsa sziikséges;

b) talaj, viz, leveg és/vagy testszovetek, ha toxikoldgiailag, dkotoxikologiailag vagy kornyezetvé-
delmileg jelentds szermaradékok fordulnak eld.
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2.6.

2.6.1.1.

2.6.1.2.

2.6.1.3.

2.6.1.4.

2.6.1.5.

2.6.1.6.

2.6.1.7.

2.6.1.8.

Emberi és dllati egészségre gyakorolt hatds

A novényvédd szerbdl eredd hatdsok

Tilos engedélyt kiadni, ha a dokumentdcidban rendelkezésre bocsdtott informécié alapjn kittinik, hogy
a mikroorganizmus patogén emberre vagy nem céldllatokra nézve a javasolt felhaszndldsi koriilmények
kozott.

Tilos engedélyt kiadni, ha a mikroorganizmus ésfvagy a mikroorganizmust tartalmazé névényvédd szer
a javasolt felhaszndldsi koriilmények kozott, beleértve egy, a valdsigban el6forduld lehetséges legrosz-
szabb eshetdséget, megtelepedhet, vagy az emberekre vagy éllatokra kedvezétlen hatdsokat gyakorolhat.

A mikrobiologiai novényvédd szer engedélyezésére vonatkozé dontéshozatalkor a tagallamoknak
figyelembe kell venniiik a lehetséges hatdsokat valamennyi emberi populdciéra nézve, nevezetesen a
felhaszndl6 szakembereket, felhaszndlé nem szakembereket, valamint a kornyezeten vagy a
munkavégzésen keresztiil kozvetleniil vagy kozvetve expondlt embereket, tovabbd az éllatokat illetGen.

Minden mikroorganizmust lehetséges szenzibilizdlonak kell tekinteni, hacsak nincs megalapozva
megfelel§ informaciok dltal, hogy nincs szenzibilizciés kockazat, figyelembe véve az immunveszé-
lyeztetett és egyéb szenzitiv egyedeket. A kiadott engedélyekben ezért meg kell hatdrozni, hogy
véddruhdzatot és megfelel§ kesztytit kell viselni, valamint, hogy a mikroorganizmust tartalmazd
novényvéds szert nem szabad belélegezni. Tovdbbd, a javasolt felhaszndldsi korilmények meg-
kovetelhetik tovdbbi véddruhdzat és -felszerelés hasznélatat.

Ha a javasolt felhasznaldsi koriilmények megkovetelik a védéruhdzatok haszndlatit, tilos engedélyt
kiadni, ha ezek nem hatdsosak és nincsenek osszhangban a vonatkozé kozosségi rendeletekkel,
valamint nem férhetk hozzd készen a felhaszndlé szdmdra, tovabbd nem megvaldsithat6 a haszndlatuk
a novényvéds szer haszndlatdnak koriilményei kozott, kiilonos tekintettel az éghajlati viszonyokra.

Tilos engedélyt kiadni, ha ismeretes, hogy a mikroorganizmus genetikai anyagdnak dtkeriilése mas
organizmusokra az emberi vagy éllati egészségre nézve kedvezétlen hatdsokhoz vezethet, beleértve az
ismert gyogyszerekkel szembeni rezisztencidt.

Azokat a novényvédd szereket, melyek kiilonleges tulajdonsigaik miatt, vagy melyek rendeltetéstsl
eltéré kezelése vagy hasznélata miatt nagyfoki kockdzathoz vezethetnek, kiilonleges korldtozdsoknak
kell aldvetni a csomagolds méretét, a formuldcid tipusdt, az elosztdst, felhaszndldst vagy felhasznaldsi
mobdot tekintve. Tovdbbd, a nagyon toxikusnak mindsitett novényvédd szerek nem engedélyezhet8k
nem szakember felhaszndlok szdmara.

Az élelmezés- és munka-egészségiigyi, valamint a teriiletre valé Gjrabelépési varakozdsi idSket vagy
egyéb oGvintézkedéseket olyan mddon kell kialakitani, hogy vdrhatéan ne forduljon el6 kolonizici6
(megtelepedés) vagy kedvezdtlen hatds a novényvéds szer haszndlatdt kovetGen az expondlt kozelben
tartdzkoddkon vagy dolgozokon.

Az élelmezés- és munka-egészségiigyi, valamint a teriiletre vald Ujrabelépési varakozdsi idSket vagy
egyéb ovintézkedéseket olyan modon kell kialakitani, hogy varhatéan ne legyen kolonizicié
(megtelepedés) vagy kedvezétlen hatds az dllatokra nézve.

Az élelmezés- és munka-egészségiigyi, valamint a teriiletre valé tjrabelépési varakozasi idSk vagy egyéb
6vintézkedések, amelyek biztositjdk, hogy varhatéan ne legyen kolonizcié (megtelepedés) vagy
kedvezétlen hatds, redlisak legyenek; ha sziikséges, kiilonleges dvintézkedési eljardsokat kell elSirni.
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2.6.1.9. Az engedélyezés feltételeinek Gsszhangban kell lenniikk a munkdjuk sordn vegyi, fizikai és biologiai
anyagokkal kapcsolatos kockdzatoknak kitett munkavallalok védelmérdl sz6l6, 1998. dprilis 7-i 98/24/
EK tandcsi irdnyelvvel ('), valamint a munkdjuk sordn biolégiai anyagokkal kapcsolatos kockdzatoknak
kitett munkavéllalok védelmérdl sz6l6, 2000. szeptember 18-i 2000/54/EK eurdpai parlamenti és
tandcsi irdnyelvvel (%). A fert6zés vagy a patogenitds tiineteinek felismerésére, az els@segélynytjtds
hatékonysdgdra és a gyogykezelési modokra vonatkozo, rendelkezésre bocsdtott kisérleti adatokat és
informdcidkat figyelembe kell venni. Az engedélyezés feltételeinek Osszhangban kell lenniitk a
munkdjuk sordn rékkelt6 anyagokkal és mutagénekkel kapcsolatos kockdzatoknak kitett munkavéllalok
védelmérdl sz6l6, 2004. aprilis 29-i 2004/37[EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelvvel (). Az
engedélyezés feltételeinek Osszhangban kell lenniiik a munkavéllalok dltal a munkahelyen hasznalt
egyéni véddeszkozok egészségvédelmi és biztonsdgi minimumkovetelményeirdl sz6l6, 1989. nov-
ember 30-i 1989/656/EGK tandcsi irdnyelvvel (4).

2.6.2. A szermaradékokbdl eredd emberi és dllati egészségre gyakorolt hatdsok

2.6.2.1. Tilos engedélyt kiadni, ha nincs elegendd informdcié a mikroorganizmust tartalmazé novényvéds
szerrdl annak eldontéséhez, hogy lehet-e kdros hatds az emberi vagy éllati egészségre, amely a
mikroorganizmusnak, szermaradék nyomainak és a novényekben, illetve n6vényi termékekben, vagy
azokon maradd anyagcseretermékeknek/toxinoknak valé expoziciobdl ered.

2.6.2.2. Tilos engedélyt kiadni, kivéve ha a kimutathat6 életképes szermaradékok és/vagy nem életképes
szermaradékok a novényvéds szer olyan minimdlis mennyiségét titkrozik, ami a j6 mezdgazdasagi
gyakorlattal (GAP) osszhangban levé megfelel6 védGhatds eléréséhez sziikséges, olyan moédon
alkalmazva (beleértve az élelmezés-egészségiigyi varakozdsi id6ket vagy tdroldsi idGszakokat), hogy
az életképes szermaradékok és/vagy toxinok betakaritdskor, vigdskor vagy tdroldst kovetSen
minimalisra csokkentettek.

2.7. Kornyezeti sors és viselkedés

2.71. Tilos engedélyt kiadni, ha a rendelkezésre all6 informdcié azt mutatja, hogy lehetnek varatlan
kedvezdtlen kornyezeti hatdsok a névényvéds szer kornyezeti sorsa vagy viselkedése kovetkeztében.

2.7.2  Tilos engedélyt kiadni, ha a talajviz, felszini viz vagy ivoviz szennyezése virhatd egy novényvéds szer
javasolt felhaszndldsi kortilmények kozott torténd haszndlata kovetkeztében, és ez a 98/83[EK
irdnyelvben megadott ivovizminGség-ellendrzési rendszerekbe valé beavatkozdst okozhatja.

2.7.3. Tilos engedélyt kiadni, ha egy névényvédd szer javasolt felhasznaldsi koriilmények kozott torténd
hasznélata kovetkeztében vérhat6 talajvizszennyezés megsérti, vagy meghaladja az aldbbiak koziil
barmelyiket:

a)  a 98/83[EK irdnyelvben meghatdrozott paraméterek vagy maximaélisan megengedhetd koncent-
rdciok; vagy

b)  a vizvédelmi politika teriiletén a kozosségi fellépés kereteinek meghatdrozdsirdl szolo, 2000.
oktdber 23-i 2000/60/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelvvel (°) Osszhangban meg-
hatdrozott paraméterek vagy maximadlisan megengedhet§ koncentraciok a novényvéds szer
osszetevdire vonatkozoéan, mint példdul fontos anyagcseretermékek/toxinok; vagy

() HLL 131, 1998.5.5, 11. o.

()  HLL 262, 2000.10.17, 21. o.

()  HLL 158, 2004.4.30., 50. o.

() HLL 393, 1989.12.30., 18. o.

()  HLL 327,2000.12.22,, 1. 0. A 2455/2001/EK hatérozattal médositott irdnyelv.
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2.7.4.

2.7.5.

2.7.6.

2.7.7.

2.8.

¢)  a Bizottsdg meghatdrozdsa a mikroorganizmus paramétereire vagy a maximdlisan megengedhetd
koncentriciokra vonatkozdan, a névényvéds szerben levs olyan GsszetevSkre, mint példdul a
jelentds anyagcseretermékek/toxinok, a mikroorganizmusoknak az I mellékletbe torténd
felvételekor, a megfelel§ adatok alapjdn, kiilonosen a toxikoldgiai adatok alapjén, vagy ahol azt
a koncentraciot nem hatdroztdk meg, a mikroorganizmusnak az I. mellékletbe torténd felvételekor
meghatdrozott (napi engedélyezett bevitel) ADI érték 1/10 részének megfeleld koncentracid,

kivéve, ha tudomdnyosan igazolhat6, hogy az adott teriileti koriilmények kozott a paraméterek az alsd
hatdrértéket vagy koncentraciot nem sértik, vagy haladjak meg.

Tilos engedélyt kiadni, ha egy novényvédd szer javasolt felhaszndldsi korilmények kozott torténd
haszndlata kovetkeztében vdrhaté talajvizszennyezés:

a)  meghaladja a tagdllamokban ivévizkivételre szdnt felszini viz mindségi kovetelményeirdl szolo,
1975. junius 16-i 75/440/EGK tandcsi irdnyelvvel (') 6sszhangban meghatdrozott paramétereket
vagy értékeket, ott, ahol a felszini vizet a tervezett teriileten ivéviz kivondsdra szdndékozzak
felhasznélni; vagy

b)  meghaladja a 2000/60/EK irdnyelvvel sszhangban meghatarozott paraméterek vagy maximalisan
megengedhetd koncentriciok a névényvédd szer dsszetevSire vonatkozoéan, mint példdul jelentds
anyagcseretermékek/toxinok paramétereit vagy értékeit; vagy

¢) elfogadhatatlannak itélt hatdssal van a nem célszervezetekre, beleértve az dllatokat, a 2.8. pontban
megadott kovetelmények szerint.

A novényvédd szer haszndlatdra javasolt utasitdsok, beleértve a kijuttatd berendezés tisztitdsi eljdrdsait
is, olyanok legyenek, hogy a felszini viz véletlen szennyezésének valdszintisége minimalisra csokkenjen.

Tilos engedélyt kiadni, ha ismeretes, hogy a mikroorganizmus genetikai anyagdnak dtkeriilése mds
organizmusokra, a kornyezetre gyakorolt elfogadhatatlan hatdsokhoz vezethet.

Tilos engedélyt kiadni, ha nincs elegend$ informdcié a tervezett felhaszndldskor vagy azt kovetGen
fenndllé kornyezeti viszonyok kozott a novényen/ben vagy novényi terméken/ben levé mikroorga-
nizmus és a fontos mdsodlagos anyagcseretermékek/toxinok lehetséges fennmaraddsira/verseny-
képességére vonatkozdan.

Tilos engedélyt kiadni, ha mikroorganizmus és/vagy lehetséges fontos anyagcseretermékeiftoxinjai
varhatéan olyan koncentraciékban maradnak meg a kornyezetben, amelyek sokkal magasabbak a
természetes hattérszintnél, figyelembe véve az ismételt alkalmazdsokat az évek folyamdn, hacsak nem
igazolhaté megbizhat6 kockdzatértékeléssel, hogy a felhalmozédott szintli koncentraciokbdl eredd
kockdzatok elfogadhatoak.

A nem célszervezetekre gyakorolt hatdsok

A tagallamoknak biztositaniuk kell, hogy a rendelkezésre dll6 informaci6 elegend6 ahhoz, hogy dontést
lehessen hozni arra nézve, hogy lehetnek-e elfogadhatatlan hatdsok a nem célfajokat (flora és fauna)
tekintve, a mikroorganizmust tartalmazé névényvéds szernek vald expozicié kovetkeztében, tervezett
felhasznéldsat kovetGen.

A tagdllamok forditsanak kiilonos figyelmet minden olyan lehetséges hatdsra, ami a bioldgiai
védekezésre haszndlt hasznos szervezeteket és az integralt védekezésben fontos szerepet jitszo
szervezeteket érheti.

HL L 194., 1975.7.25., 26. 0. A 2000/60/EK irdnyelvvel (HL L 327., 2000.12.22., 1. 0.) 2007. december 22-én hatélyon kiviil
helyezend§ irdnyelv.
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2.8.1.

Ahol valészint a madarak és mds szdrazfoldi nem célgerincesek expozicidja, tilos engedélyt kiadni:

3)

ha a mikroorganizmus patogén a madarakra és mds szdrazfoldi nem célgerincesekre nézve;

toxikus hatdsok esetében, melyeket a novényvéds szerben levé olyan osszetevék okoznak, mint
példaul a fontos anyagcseretermékek/toxinok, a toxicitdsi/expoziciés ardny kisebb, mint 10 az
akut LD, alapjdn, vagy a hosszii tavi toxicitdsifexpoziciés ardny kisebb, mint 5, hacsak megfelel§
kockdzatertékelésen keresztil nem igazolhatd egyértelmtien, hogy a teriileti viszonyok kozott
nem fordulnak el elfogadhatatlan hatdsok — kozvetleniil vagy kozvetve — a névényvéds
szernek a javasolt felhaszndldsi korilményei szerinti haszndlata utdn.

2.8.2. Ahol valészinti a vizi szervezetek expozicidja, tilos engedélyt kiadni, ha:

2.8.3.

a)

b)
2.8.4. Ahol

a)

b)
2.8.5.

a mikroorganizmus patogén a vizi szervezetekre nézve;

toxikus hatdsok esetében, melyeket a novényvédd szerben levs olyan dsszetevék okoznak, mint
példaul a fontos anyagcseretermékek/toxinok, a toxicitdsi/expozicids ardny kisebb, mint 100 az
akut toxicitds esetében (EC,)) a dafnidra és a halakra, és 10 a hosszi tévii/krénikus toxicitds az
algdkra (EC; ), dafnidkra (NOEC) és halakra (NOEC), hacsak megfelel6 kockdzatértékelés dltal nem
igazolhaté egyértelmdien, hogy a teriileti viszonyok kozott nem fordulnak el§ elfogadhatatlan
hatdsok az expondlt fajok életképességét tekintve — kozvetleniil vagy kozvetve — a n6vényvéds
szernek a javasolt felhaszndldsi korilményei szerinti haszndlata utdn.

Ahol valészinti a méhek expozicidja, tilos engedélyt kiadni:

ha a mikroorganizmus patogén a méhekre nézve;

toxikus hatdsok esetében, melyeket a novényvédd szerben levs olyan dsszetevék okoznak, mint
példdul a fontos anyagcseretermékek/toxinok, a veszélyességi hdnyadosuk a méhek szdjon
altal nem igazolhaté egyértelmden, hogy a teriileti viszonyok kozott nem fordulnak el
elfogadhatatlan hatdsok a hiziméhldrvikra vagy a kolénidk fennmaraddsara és fejlédésére nézve, a
n6vényvéds szernek a javasolt felhasznaldsi koriilményei szerinti haszndlata utdn.

valoszind a méheken kiviili mds izeltlibdak expozicidja, tilos engedélyt kiadni:

ha a mikroorganizmus patogén a méheken kivili {zeltlibdakra nézve;

toxikus hatdsok esetében, melyeket a novényvéds szerben levé olyan dsszetevék okoznak, mint
példaul a fontos anyagcseretermékek/toxinok, hacsak megfelel§ kockdzatértékelés dltal nem
igazolhaté egyértelmdien, hogy a teriileti viszonyok kozott nem fordulnak el§ elfogadhatatlan
hatdsok azokat az organizmusokat tekintve, a novényvédS szernek a javasolt felhasznaldsi
koriilményei szerinti haszndlata utdn. Minden szelektiv és integralt védekezésben torténd
felhaszndldsra vonatkozé javaslatot megfelel§ adatokkal kell igazolni.

Ahol valoszint a foldigilisztdk expozici6ja, tilos engedélyt kiadni: ha a mikroorganizmus patogén a
foldigilisztikra nézve, toxikus hatdsok esetében, melyeket a névényvéds szerben levd olyan dsszetevék
okoznak, mint példdul a fontos anyagcseretermékek/toxinok, az akut toxicitdsi/expozicids ardny kisebb,
mint 10, vagy a hosszd tdvd toxicitdsijexpozicids ardny kisebb, mint 5, hacsak megfeleld
kockazatértékelésen keresztiill nem igazolhat6 egyértelmdien, hogy a teriileti viszonyok kozott a
foldigiliszta-populdciokat nem fenyegeti kockdzat, a novényvédd szernek a javasolt felhasznaldsi
koriilményei szerinti haszndlata utdn.
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Ahol valdszinti a talajban levd nem célszervezetek expozicidja, tilos engedélyt kiadni, ha a
laboratériumi vizsgdlatok szerint a nitrogén- és szénmineralizdciés folyamatokat 25 %-nal nagyobb
mértékben befolydsoljdk 100 nap elteltével, hacsak megfelel6 kockdzatértékelésen keresztiil nem
igazolhaté egyértelmten, hogy a teriileti viszonyok kozott a mikrobidlis tdrsuldsokat nem éri
elfogadhatatlan hatds, a n6vényvédd szernek a javasolt felhasznaldsi koriilményei szerinti hasznalata
utdn, figyelembe véve a mikroorganizmusok szaporodasi képességét.




