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

a novényvédd szerek forgalomba hozataldrél sz6l6 1107/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
rendelet értelmében a novényvéd§ szerekre vonatkozé adatszolgiltatisi kovetelmények
meghatirozdsarél

(EGT-vonatkozisi szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurépai Unié mikodésérsl szol6 szerz8désre,

tekintettel a novényvéds szerek forgalomba hozataldrdl, vala-
mint a 79/117/EGK és a 91/414/EGK tandcsi irdnyelvek hatd-
lyon kivil helyezésérdl  sz616, 2009. oktober 21
1107/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre (') és
kiilonosen annak 78. cikke (1) bekezdésének b) pontjéra,

mivel:

(1) az 1107/2009/EK rendelet 8. cikkének (4) bekezdése
értelmében az 1107/2009/EK eurdpai parlamenti és
tandcsi rendeletnek a novényvéds szerekre vonatkozd
adatszolgaltatdsi kovetelmények tekintetében torténd
végrehajtdsardl sz616, 2011. janius 10-i 545/2011/EU
rendeletet (%) elfogadtdk. A rendelet tartalmazza a
n6vényvéds szerek forgalomba hozataldrdl szolo, 1991.
julius 15-i 91/414/EGK tandcsi irdnyelv () III. mellékle-
tében a novényvéds szerek engedélyezésére vonatkozdan
meghatdrozott adatszolgéltatdsi kovetelményeket.

(2) A jelenlegi tudomanyos és mdszaki ismeretekre tekin-
tettel mddositani kell a kémiai készitményekre vonatkozd
adatszolgdltatdsi kovetelményeket.

(3) Az adatszolgdltatisi kovetelmények  végrehajtdsarol
bévebb informécidkat a vonatkozé irdnymutatdsok tartal-
maznak.

(4 Az 545/2011JEU rendeletet ezért hatdlyon kiviil kell
helyezni.

(5) A modositott adatszolgdltatdsi kovetelmények életbe-
lépése el6tt ésszerti idGtartamot kell biztositani a kérel-
mez8k szdmdra, hogy felkésziilhessenek az @ij kovetelmé-
nyek teljesitésére.

(6)  Annak érdekében, hogy a tagéllamok és az érdekelt felek
felkésziilhessenek az 1j kovetelmények teljesitésére, indo-
kolt a hatbanyag jévdhagyasi kérelméhez, a jévdhagyds
meghosszabbitdsdra és a jovahagyasi feltételek mddosita-
sdra vonatkoz6 kérelemhez, valamint a novényvéds szer
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engedélyezési kérelméhez, az engedély meghosszabbitd-
sdra és az engedély moédositdsdra vonatkozd kérelemhez
benytjtott adatokra vonatkozdan dtmeneti intézkedések
meghatdrozdsa.

(7)  Ezek az 4tmeneti intézkedések nem sértik az
1107/2009/EK rendelet 80. cikkének rendelkezéseit.

(8) Az e rendeletben el8irt intézkedések osszhangban vannak
az Elelmiszerldnc- és Allategészségiigyi Allandé Bizottsig
véleményével, és sem az Eurdpai Parlament, sem a Tandcs
nem ellenezte Gket,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

A novényvéd§ szerekre vonatkozé adatszolgiltatdsi
kovetelmények

Az 1107/2009/EK rendelet 8. cikke (1) bekezdésének c) pont-
jaban el6irt, a novényvédd szerekre vonatkozé adatszolgaltatasi
kovetelményeket e rendelet melléklete hatdrozza meg.

2. cikk
Hatélyon kiviil helyezés
Az 545[2011/EU rendelet hatalydt veszti.

A hatélyon kiviil helyezett rendeletre val6 hivatkozdsokat erre a
rendeletre val6 hivatkozasként kell értelmezni.

3. cikk

Atmeneti intézkedések a hatéanyagokra vonatkozé
eljarasok tekintetében

Az 545/2011/EU rendeletet tovabbra is alkalmazni kell a hat6-
anyagokra vonatkozoéan a kovetkezdk tekintetében:

a) azon hatéanyagok jovahagyasira vagy az 1107/2009/EK
rendelet 13. cikke értelmében a jovdhagyds modositdsira
vonatkozo eljardsok, amelyekre az emlitett rendelet 8. cikke
(1) és (2) bekezdésében elSirt dokumentdciot 2013.
december 31-ig benyujtottdk;

=

az 1107/2009/EK rendelet 20. cikke értelmében azon hatd-
anyagok jovdhagyasianak meghosszabbitdsara vonatkozo elja-
rds, amelyekre az 1141/2010/EK bizottsdgi rendelet (%)
9. cikkében emlitett kiegészit6 dokumentdciét 2013.
december 31-ig benydjtottdk.

(4 HL L 322, 2010.8.12., 10. o.
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4. cikk

Atmeneti intézkedések a névényvéds szerekre vonatkozé
eljardsok tekintetében

(1) Az 1107/2009/EK rendelet 28. cikkében emlitett novény-
véd6 szerek engedélyezésére vonatkozé eljdrdsokra tovabbra is
az 544[2011/EU rendelet alkalmazandd, feltéve hogy 2015.
december 31-ig benyijtjidk a vonatkozd kérelmet, és a novény-
véd§ szer legaldbb egy olyan hatéanyagot tartalmaz, amelyre a
dokumentéciot vagy a kiegészité dokumentdcidt a 3. cikknek
megfeleléen benyujtottdk.

(2) Az (1) bekezdéstdl eltérve 2014. janudr 1-jét6l a kérel-
mez8k vélaszthatjdk az e rendelet mellékletében meghatarozott
adatszolgaltatdsi kovetelményeknek valé megfelelést. Errdl
irdsban és visszavonhatatlan médon kell nyilatkozni a kérelem
benyujtasakor.

5. cikk
Hatélybalépés és az alkalmazds kezdetének idGpontja

(1)  Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban vald
kihirdetését kovetS huszadik napon 1ép hatélyba.

(2) A hatalybalépésétdl kezdve ez a rendelet vonatkozik azon
hatéanyagok jovahagydsinak megtjitdsira vonatkozé eljara-
sokra, amely hatéanyagok jovdhagydsa 2016. janudr 1-jén
vagy azt kovetSen jar le.

A tobbi eljardsra nézve 2014. janudr 1-jét6l alkalmazandé ez a
rendelet.

Ez a rendelet teljes egészében kotelez8 és kozvetleniil alkalmazandd valamennyi tagéllamban.

Kelt Briisszelben, 2013. mércius 1-jén.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
José Manuel BARROSO
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MELLEKLET

BEVEZETES

Benytjtand6 informdciék, az informéciok elGéllitisa és kozlése
A benytjtott informécidknak a kovetkez$ kovetelményeknek kell megfelelniik:

Elegend§ informécionak kell rendelkezésre dllni a hatékonysdg és akdr az azonnal, akdr a kés6bbiekben varhat6
azon kockdzatok értékeléséhez, amelyeket a novényvéds szer gyakorolhat az emberekre — ideértve a veszélyeztetett
csoportokat —, dllatokra vagy a kornyezetre, és amely tartalmazza legaldbb az ebben a mellékletben emlitett
vizsgalatok informdciéit és eredményeit.

Fel kell tiintetni a novényvéds szernek az emberek vagy dllatok egészségére vagy a felszin alatti vizekre gyakorolt
esetleges kdros hatdsaira, tovdbbd az ismert vagy vért halmozddé és szinergikus hatdsokra vonatkozé informaéci-
okat.

Fel kell tiintetni a novényvédd szernek a kornyezetre, a novényekre vagy novényi termékekre gyakorolt esetlegesen
elfogadhatatlan hatdsaira, tovdbbd az ismert vagy vart halmozddé és szinergikus hatdsokra vonatkozé informadci-
okat.

Fel kell tiintetni a hatdanyagrol, metabolitokrdl, bomlds- vagy reakcidtermékekrdl, a hatdanyagokat tartalmazé
novényvéds szerekrdl, illetve azok egészségre, kornyezetre és nem célfajokra gyakorolt mellékhatdsairdl szolo,
szakértSi értékelésen dtesett relevans, nyilvanosan hozzaférhetd tudomdnyos irodalmi adatokat. A fent emlitett
adatokrol osszefoglalot kell késziteni.

Az informéci6knak tartalmazniuk kell az elvégzett vizsgélatok tekintetében teljes és tdrgyilagos jelentést, valamint a
vizsgalatok részletes ismertetését. Az aldbbi feltételek barmelyikének teljesiilése esetén az emlitett informdcidk
feltiintetésére nincs sziikség:

a) a szer jellegébdl vagy javasolt felhaszndldsdbol fakaddan vagy tudomdnyos szempontbdl nem szikségesek;
b) technikailag nem lehetséges az informdcidszolgaltatds.
Ebben az esetben indokoldst kell mellékelni.

Az informdcidkat adott esetben a 6. pontban megadott listdn szerepl§ vizsgalati médszerekkel kell elSallitani.
Nemzetkozileg vagy tagdllamilag validdlt vizsgdlati irdnymutatdsok hidnydban az illetékes eurdpai hatdsdg dltal
elfogadott vizsgalati irinymutatdsokat kell alkalmazni. Minden ettdl valo eltérést ismertetni és indokolni kell.

Az informécioknak tartalmazniuk kell az alkalmazott vizsgdlati médszerek teljes leirdsat.

Adott esetben az informécidkat a 2010/63/EU eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelvnek () megfelelGen kell
elgallitani.

Az informdciéknak tartalmazniuk kell a névényvédd szerekre vonatkozd végpontok jegyzékét.

Az informdcidknak az 1272/2008/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletnek (%) megfelelGen — adott esetben —
tartalmazniuk kell a n6vényvédd szer javasolt osztilyozdsat és cimkézését.

. A 283[2013/EU bizottsdgi rendeletnek (?) megfelelGen az illetékes hatdsdgok informdcidkat kérhetnek a segéd-

anyagokrol. Miel6tt Gjabb vizsgalatok elvégzését kérnék, az illetékes hatdsdgoknak értékelnitik kell az unids
jogszabdlyoknak megfelel6en rendelkezésre bocsitott informacidkat.

. A novényvéd§ szerrdl rendelkezésre bocsdtott informdcidknak és a hatéanyagra vonatkozé adatoknak elegendének

kell lenniitk a kovetkezékhoz:
a) eldonthetd legyen, hogy a novényvéds szer engedélyezhetS-e vagy sem;

b) meghatdrozhatok legyenek a jovdhagydsokhoz kapcsolodé feltételek vagy korldtozdsok;

L L 276., 2010.10.20., 33. o.
L L 353, 2008.12.31,, 1. o.

(%) Lasd e Hivatalos Lap 1. oldalat.
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o) értékelhetSek legyenek a nem célzott fajok, populdciok, kozosségek és folyamatok tekintetében fenndlld rovid és
hosszt tavia kockdzatok;

d) meg lehessen dllapitani az embereken jelentkezd mérgezés esetén sziikséges elsGsegély-intézkedéseket csakaigy,
mint a megfelel§ diagnosztikai és kezelési intézkedéseket;

s sz

esetben a tobb hatdanyagnak val6 expoziciébdl adédé kumulativ kockdzatokat;

f) fel lehessen becsiilni a felhaszndlok, a munkavallalok, a lakok és a kozelben tartézkoddk akut vagy krénikus
expozicidjit, beleértve adott esetben a tobb hatdanyagnak valé kumulativ expoziciot;

g) fel lehessen mérni az emberre, 4llatokra (olyan fajokra, amelyeket dltaldban emberek etetnek, tartanak vagy az
élelmiszer-termeld fajokra) és egyéb nem céldllatnak tekintett gerinces fajokra jelentett kockdzatok jellegét és
mértékét;

h) el6re lehessen jelezni a kornyezeti eloszlast, sorsot és viselkedést, valamint az ezzel jar6 iddbeli lefutdst;

i) azonositani lehessen azon nem célzott fajokat és populdciokat, amelyekre az esetleges expozicié veszélyt
jelenthet; valamint

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

k) meg lehessen hatdrozni a kornyezetszennyez6dés és a nem célzott fajokra gyakorolt hatds minimalizaldsihoz
szitkséges intézkedéseket;

1) a novényvéds szer veszélyesnek mindsitése az 1272/2008/EK rendelet értelmében.

. Ahol ennek jelentGsége van, a vizsgdlatok modszereinek tervezésénél és az adatok elemzésénél megfelel§ statisz-

tikai mddszereket kell alkalmazni.

. Az expoziciészamitisok az Eurépai Elelmiszerbiztonsigi Hat6sdg (a tovabbiakban: Hatosg) dltal elfogadott tudo-

ményos modszerekre hivatkoznak, amennyiben ezek rendelkezésre dllnak. Amennyiben egyéb médszereket is
alkalmaznak, azt indokolni kell.

Az cbben a rendeletben megéllapitott kovetelmények minimdlis adatszolgéltatdsi kotelezettséget jelentenek. Bizo-
nyos koriilmények kozott — példdul killonleges helyzetek, a jovdhagyaskor figyelembe vettdl eltéré alkalmazdsi
moédok — indokolt lehet tovdbbi tagdllami szintd kovetelmények feldllitdsa. Az illetékes hatdsdgoknak kiemelt
figyelmet kell forditaniuk a kornyezeti, éghajlati és agrondmiai koriilményekre a vizsgdlatok kialakitdsakor és
jovahagydsakor.

Helyes laboratériumi gyakorlat

A vizsgdlatokat és elemzéseket a 2004/10/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelvben (*) megallapitott elveknek
megfelelden kell végezni azon vizsgdlatok esetében, amelyek az emberi vagy dllati egészséget, illetve a kornyezetet
érint$ tulajdonsdgokra és/vagy a biztonsdgossigra vonatkoz6 adatok el@dllitdsdra irdnyulnak.

Az e melléklet 3.1. pontjatdl eltérGen az A. és B. rész 6. szakaszdban el6irt vizsgdlatokat és elemzéseket azok a
hatésdgi vagy hatdsagilag elismert vizsgdlohelyek vagy szervezetek végezhetik, amelyek legaldbb az aldbbi kove-
telményeket teljesitik:

a) elegend6 tudomdnyos és technikai személyzet 4ll rendelkezésiikre, amely rendelkezik a kiadott feladatokhoz
szitkséges végzettséggel, képzettséggel, miszaki ismerettel és tapasztalattal;

o
=

rendelkezésiikre dll azoknak a vizsgdlatoknak és méréseknek a helyes elvégzéséhez szitkséges megfelel§ beren-
dezés, amelyek elvégzésére dllitdsuk szerint a létesitmények alkalmasak. a berendezést megfelelGen karban
tartjdk és szitkség esetén kalibrdljak tizembe helyezése el6tt, majd azt kovetGen is egy meghatdrozott program
szerint;

¢) megfelel§ kisérleti parcelldk és szitkség esetén iiveghdzak, nevel@szekrények vagy tarolohelyek allnak rendelke-
zésitkre. a kornyezet, amelyben a vizsgdlatokat elvégzik, nem érvénytelenitheti azok eredményeit, vagy befo-
lydsolhatja kdrosan a mérések eldirt torzitatlansdgat;

d) a személyzet valamennyi érintett tagja szdmdra rendelkezésre bocsdtjdk a kisérletekhez alkalmazott mtikodési
eljdrdsokat és protokollokat;

() HL L 50., 2004.2.20., 44. o.
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o

az illetékes hatdsdg kérésére a vizsgdlat megkezdése elStt rendelkezésre bocsdtjdk a helyszinre és a vizsgélt
novényvédd szerre vonatkozd részletes informdciokat;

f) biztositjdk, hogy a végzett munka minésége megfeleljen tipusdnak, kiterjedésének, volumenének és tervezett
céljdnak;

g) megdrzik a megfigyelésekre, szamitdsokra és szdrmaztatott adatokra vonatkozé nyilvantartdst, a kalibrdldsi
nyilvntartdst és a vizsgélati zdrdjelentést mindaddig, amig az érintett termék egy tagdllamban engedéllyel
rendelkezik.

A hatésdgilag elismert vizsgdlohelyek és szervezetek, illetve, ahol ezt az illetékes hatdsdgok el6irjdk, a hatdsdgi
létesitmények és szervezetek:

— részletesen beszdmolnak az érintett tagdllami hatésdgnak minden olyan informéciordl, amely szitkséges a 3.2.
pontban el6irt kovetelmények teljesitésének igazoldsihoz,

— bérmikor engedélyezik az ellenérzéseket, amelyeket az egyes tagdllamok sajdt teriiletitkon rendszeresen szer-
veznek a 3.2. pontban megéllapitott kovetelmények valé megfelelGség ellenérzése érdekében.

A 3.1. ponttdl eltéréen:

A mikroorganizmusokat vagy virusokat tartalmazé hatéanyagok esetében a tulajdonsdgaik és/vagy az emberi
egészségen kiviili egyéb szempontokat érint§ biztonsdgossdgukra vonatkozé adatok eldéllitdsa céljabol végzett
vizsgdlatokat és elemzéseket olyan hatdsdgi vagy hatdsdgilag elismert vizsgdlhelyek vagy szervezetek végezhetik,
amelyek legaldbb az e melléklet 3.2. és 3.3. pontjdban meghatdrozott kovetelményeknek megfelelnek.

A helyes laboratériumi gyakorlatnak vagy a jelenlegi vizsgélati modszereknek nem teljes mértékben megfeleld, e
rendelet alkalmazdsdt megel6z8en végzett vizsgdlatok is az értékelés részét képezhetik, amennyiben az illetékes
hat6sdgok clfogadjak azokat tudomdnyosan igazoltnak, mivel ezéltal elkeriilhets f6ként a karcinogenitdsi és repro-
duktiv toxicitdsi vizsgdlatokhoz sziikséges édllatkisérletek megismétlése. Ez az eltérés minden gerinces fajra vonat-
kozé vizsgélatra alkalmazandé.

Vizsgdlati anyag

A szennyezések és egyéb OsszetevSk dltal a toxikoldgiai és okotoxikoldgiai viselkedésre gyakorolt hatdsok kovet-
keztében 1ényeges, hogy részletes leirdst (meghatdrozdst) biztositsanak a felhaszndlt anyagrol. Az engedélyezésre
véard novényvéds szer felhasznaldsdval vizsgélatot kell végezni, illetve interpoldcids elvek is alkalmazhatdk, példdul
hasonlé/megegyezd Osszetételdi termékkel foglalkozd vizsgalat felhaszndldsa. Az alkalmazott Gsszetételrdl részletes
leirast kell adni.

Radioaktiv anyaggal megjelolt vizsgalati anyag haszndlata esetén radioaktiv jeleket kell elhelyezni egy (vagy szikség
szerint tobb) helyen, hogy megkonnyitsék az anyagcsere- és dtalakuldsi ttvonalak felderitését, illetve annak nyomon
kovetését, hogy a hatéanyag és annak metabolitjai, valamint reakci6- és bomldstermékei hogyan oszlanak meg.

Gerinces éllatokon végzett vizsgilatok

Gerinces éllatokon csak mds validdlt médszerek hidnydban végezhetdk vizsgélatok.

Az alternativét jelentd moédszerek kozott szerepelniiik kell az in vitro és az in silico modszereknek. A kisérleti
allatok szdmédnak minimdlisra csokkentése érdekében 6sztonozni kell tovdbbd az in vivo vizsgélat sordn alkalma-
zott, az éllatok felhaszndldsdnak csokkentésére és a vizsgdlatok finomitdsdra vonatkozé mddszereket.

A gerinces dllatok helyettesitésére, illetve a felhasznaldsuk csokkentésére és a vizsgdlatok finomitdsira vonatkozd
elveket teljes mértékben figyelembe kell venni a vizsgalat modszereinek kidolgozdsakor, kiilonosen akkor, ha az
allatkisérletek kivaltdsdra, szamdnak csokkentésére vagy finomitdsdra alkalmas, validdlt médszerek rendelkezésre

allnak.

E rendelet alkalmazdsiaban nem folytathatok olyan vizsgalatok, amelyek sordn a hatdanyagot vagy a novényvéds
szert szandékosan embereknek vagy fGemldsoknek adjdk be.

Etikai okokbdl a vizsgalat modszereit koriiltekint8en kell kidolgozni, figyelembe véve az dllatkisérletek csokken-
tésére, finomitdsara és helyettesitésére kindlkozo lehetdségeket. Példdul egy tanulmadnyon belill a vérmintavételkor
egy vagy tobb kiegészitG ddziscsoport vagy vizsgdlati idSpont beiktatdsdval elkeriilhet§ egy wjabb tanulmdny
elvégzése.

Tdjékoztatdsi célbdl és a harmonizdci6 érdekében az e rendelet végrehajtdsa szempontjabdl 1ényeges modszerek és
irdnymutatdsok jegyzékét kozzé kell tenni az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban. Ezt a jegyzéket rendszeresen frissiteni
kell.
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A kérelmezd

A novényvéds szer és a hatdanyagok gyartéja

Kereskedelmi név vagy javasolt kereskedelmi név és adott esetben a gydrté dltal a novényvéds szerhez rendelt
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11. SZAKASZ Szakirodalmi adatok

12. SZAKASZ Besorolds és cimkézés

1. SZAKASZ

A névényvédd szer azonositdsa

A rendelkezésre bocsitott informécionak elegendének kell lennie a novényvédd szer pontos azonositdsahoz, valamint
specifikdcidja és tulajdonsdgai szempontjabdl torténd meghatdrozdséhoz.

1.1.

1.2.

1.3.

A kérelmezd

Meg kell adni a kérelmez8 nevét és cimét, valamint a megfelel§ kapcsolattarté személy nevét, beosztasit,
telefonszdmdt, e-mail cimét, valamint a kapcsolattarté pont faxszdmat.

A n6vényvédd szer és a hatdanyagok gydrtdja

Meg kell adni a novényvéds szer és minden hatéanyaga gydrtjanak nevét és cimét, valamint minden olyan
gyar nevét és cimét, amelyben a novényvéds szert és a hatdanyagot gyértjak. Meg kell adni egy kapcsolattartd
pontot (név, telefonszdm, e-mail cimek és faxszdm).

Amennyiben a hat6anyag gyart6ja elGzetesen nem adta meg a 283/2013/EU rendelet értelmében a megfelel§
adatokat, a hatéanyag egyenértékiiségének megdllapitdsa érdekében meg kell adni a kovetelményekben
meghatdrozott adatokat.

Kereskedelmi név vagy javasolt kereskedelmi név és adott esetben a gydrt6 dltal a készitményhez
rendelt gydrtméanyfejlesztési kédszdm

Meg kell adni az Gsszes kordbbi és forgalomban levs kereskedelmi nevet és javasolt kereskedelmi nevet és a
novényvéds szer gyartményfejlesztési kodszdmait. Ahol az emlitett kereskedelmi nevek és kodszdmok
hasonld, de eltér§ készitményekhez tartozhatnak, a kiilonbségeket a lehetd legrészletesebben ki kell fejteni.
A javasolt kereskedelmi név nem lehet Osszetéveszthetd mér engedélyezett novényvéds szerek nevével.
Minden kédszdm csak egy adott novényvéds szerhez rendelhetd.
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1.4.
1.4.1.

1.4.2.

1.4.3.

Részletes mennyiségi és mindségi informacidk a novényvéds szer osszetételérdl
A novényvédd szer osszetétele

Novényvéds szerek esetében a kovetkezd informécidkat kell jelenteni:

— a (megdllapitott minimdlis tisztasdgi fokon alapuld) gyartott dllapotti hatéanyagok mennyisége és a tiszta
hatéanyagok bejelentett mennyisége, illetve adott esetben a hatéanyagok véltozatinak (példdul sok és
észterek) megegyezd mennyisége,

— az cllenanyagok, a kolcsonhatds-fokozok és a segédanyagok mennyisége,
— adott esetben a relevans szennyezGdések maximdlis mennyisége.

A lassan felszabadulé vagy ellendrzétten kiengedett novényvédd szer (mint példdul kapszulzott szuszpenzi6)
esetén a teljes hatéanyag-mennyiség mellett meg kell adni a szabad (nem kapszuldzott) és kapszuldzott
hatéanyag-mennyiséget és a kibocsatdsi ratat. Lehetéség szerint a Collaborative International Pesticides Analy-
tical Council (CIPAC) (Peszticidek Elemzésének Nemzetkozi Egyiittmiikodési Tandcsa) megfeleld modszereit
kell alkalmazni. Ha a kérelmez$ alternativ médszert haszndl, azt indokolnia kell és mellékelnie kell az
alkalmazott médszer részletes leirdsat.

Minden hatéanyag koncentriciéjit a kovetkezSképp kell kifejezni:

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

— egyéb folyadékok vagy gélek esetében tomegszdzalékban és gfl-ben,
— gézok esetében térfogat- és tomegszdzalékban.

A hatéanyagokra vonatkozd informdciok

A hatéanyagok esetében meg kell adni a Nemzetkozi Szabvanyligyi Szervezet (ISO) dltal megallapitott
kozhaszndlatt nevet vagy javasolt ISO kozhaszndlatd nevet és CIPAC-szdmot, tovabbd, ahol rendelkezésre
all, az eurdpai bizottsagi (EK) szamot. Ahol relevans, meg kell adni, hogy mely s6, észter, anion vagy kation
van jelen.

Az ellenanyagokra a kolcsonhatds-fokozokra és a segédanyagokra vonatkozd informdcick

Ahol lehetséges, az ellenanyagokat, a kolcsonhatds-fokozdkat és a segédanyagokat az 1272/2008/EK rendelet
VI mellékletének 3. részében megadottak szerint a kémiai nevitknek megfelelGen kell azonositani, vagy ha azt
a rendelet nem tartalmazza, az Elméleti és Alkalmazott Kémia Nemzetkozi Unidja (IUPAC) és a Chemical
Abstracts (CA) némenklatdrdnak megfelelGen. Szerkezeti képletiket szintén meg kell adni. Az ellenanyagok, a
kolesonhatds-fokozok és a segédanyagok minden GsszetevGje vonatkozdsiban meg kell adni — ha van — a
vonatkozé EK-szdmot és Chemical Abstracts Service szdmot (CAS-szdm). Meg kell adni a keverék segéd-
anyagok Osszetételét. Ha a szolgdltatott informdcié nem teszi lehet6vé teljes mértékben az ellenanyag, a
kolesonhatds-fokozd és a segédanyag azonositdsat, megfelels specifikdciot kell benydjtani. A kereskedelmi
nevet — ha van — szintén meg kell adni. Az 1907/2006/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (')
31. cikkének megfelelGen biztonsdgi adatlapokat kell benydjtani. Az adatlapok naprakész informaciokat
tartalmaznak és megfelelnek a tobbi unids jogszabalynak.

A segédanyagok tekintetében a funkciét a kovetkezdk koziil kell kivélasztani:

S

) ragasztéanyag (permettapaddst fokozé anyag);

o

) habzdsgdtld szer;
¢) fagydsgatlo;

d) kotdanyag;

e) puffer;

f) vivGanyag;

g) szagtalanito;

h) diszpergdldszer;

i) festék;

() HL L 396., 2006.12.30., 1. o.
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1.5.

1.6.

j) hdnytatészer;

k) emulgedldszer;

) midtragya;

m) tartositoszer;

n) illatositdszer;

o) illatszer;

p) hajtbanyag;

q) riasztoszer;

r) olddszer;

s) stabilizélo;

t)  slrdsits;

u) nedvesitGanyag;

v) egyéb (a kérelmez§ dltal meghatdrozando).
Meg kell adni az elkészitési eljards leirdsat.

A névényvédd szer tipusa és kodszima

A novényvéds szer tipusit és kodszamdt meg kell adni a peszticidek specifikdcidjaval foglalkozé FAO[VHO
kozos iilés dltal készitett ,Manual on development and use of FAO and WHO specifications for pesticides”
(Kézikonyv a peszticidek FAO- és WHO-specifikdcidinak kialakitdsahoz és alkalmazdsdhoz) legtjabb kiada-
sanak megfelelGen.

Ha egy bizonyos novényvéds szer az emlitett kiadvanyban nincs pontosan meghatdrozva, meg kell adni a
készitmény fizikai jellemzdinek és allapotdnak teljes kordl leirdsat, tovdbba javaslatot kell tenni a készitmény
tipusdnak megfelel§ lefrdsdra és annak meghatdrozasdra.

Funkcié

A funkciét a kovetkezdk koziil kell kivélasztani:

o

) atkaol§ szer;

=5

) baktériumols szer;
¢) gombadls szer;

d) herbicid;

e) rovardlg szer;

f) csigadld szer;

g) fonélféregirtd szer;
h) novényi novekedésszabilyozo;
i) riasztoszer;

j)  rgesaloirtd szer;
k) szemiokemikélidk;
) vakondirtd szer;
m) virusol§ szer;

n) egyéb (a kérelmezd dltal meghatdrozandd).
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2. SZAKASZ

A novényvédd szer fizikai, kémiai és technikai jellemzdi

Meg kell adni, hogy azok a novényvédd szerek, amelyek engedélyezését kérelmezik, milyen mértékben felelnek meg a
FAO|VHO vonatkoz6 novényvédészer-specifikdcionak. Ezektdl a specifikdcioktdl valo eltéréseket a kérelmezének részle-
tesen le kell frnia és indokolnia kell.

2.1.

2.2.

2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

2.7.

Jellemzdk

Meg kell adni a novényvédd szer szinének és fizikai allapotdnak lefrasat.

Robbanéképesség és oxidiloképesség

A novényvédd szer robbandsi és oxiddld tulajdonsdgait meg kell hatdrozni és jelenteni kell. A szerkezetre
vonatkozd elméleti megkozelitésti becslést el kell fogadni, amennyiben megfelel az Egyesiilt Nemzetek
“Recommendations on the Transport of Dangerous Goods Manual of Tests and Criteria” (Veszélyes druk
széllitdsara vonatkozd ajanldsok, Vizsgdlatok és kritériumok kézikonyve) (') cimd kiadvdnyanak 6. fuggelé-
kében meghatdrozott kritériumoknak.

Gyulékonysig és onmelegedés

A gyilékony oldoszereket tartalmazé folyadékok lobbandspontjat meg kell hatdrozni és jelenteni kell. A
szildrd halmazallapoti novényvédd szerek és a gdzok gyulékonysdgdt meg kell hatdrozni és jelenteni kell.
A szerkezetre vonatkozd elméleti megkozelitést becslést el kell fogadni, amennyiben megfelel az Egyesiilt
Nemzetek “Recommendations on the Transport of Dangerous Goods Manual of Tests and Criteria” (Veszélyes
druk széllitdsdra vonatkoz6 ajdnldsok, Vizsgdlatok és kritériumok kézikonyve) cimd kiadvanydnak 6. fiigge-
lékében meghatdrozott kritériumoknak.

Az onmelegedést meg kell hatdrozni, és jelenteni kell.

Savassdg(lagossdg és pH-érték

Vizes novényvédd szerek esetében a tiszta novényvéds szer pH-értékét meg kell hatdrozni és jelenteni kell.

Szildrd és nem vizes, vizes higité oldatként alkalmazandd novényvédé szerek esetében a novényvéds szer
1 %-os higité oldatit meg kell hatdrozni és jelenteni kell.

Savas (pH< 4) vagy ligos (pH >10) kémhatdsti novényvédd szer esetén a savassdgot vagy liigossagot meg kell
hatdrozni és jelenteni kell.

Viszkozitds és feliileti fesziiltség

Folyékony halmazdllapotii formuldcié esetében a viszkozitdst két nyirdsebesség mellett, illetve 20 °C és
40 °C-on kell a vizsgélati feltételekkel egyiitt meghatarozni és jelenteni. A feliileti fesziiltséget a legmagasabb
koncentracié mellett kell meghatdrozni.

A 210 % szénhidrogént tartalmazo, illetve a 40 °C-on 7 x 107° m2[sec-ndl alacsonyabb kinematikus viszko-
zitdst folyékony novényvéds szerek esetén 25 °C-on meg kell hatdrozni és jelenteni kell a tiszta formuldcid
felilleti fesziiltségét.

Relativ siirfiség és térfogatsiiriiség

A folyékony novényvéds szer relativ stirtiségét meg kell hatdrozni és jelenteni kell.

A por vagy granuldtum éllagi novényvédd szer térfogatstirtiségét (6ntés és rdzds utdni stirtiség) meg kell
hatdrozni és jelenteni kell.

Tarolds — stabilitds és eltarthatésdg: a h6mérséklet hatisa a novényvéds szer technikai jellemzGire

A novényvéds szerek 14 napig 54 C-on torténd gyorsitott taroldsdt kovetd stabilitdsit meg kell hatdrozni és
jelenteni kell. A gyorsitott raktdrozdsra vonatkozé alternativ adatként megadhatdk egyéb alternativ id6/hé-
mérséklet kombindci6 Gtjdn nyert adatatok (példdul 8 héten keresztiil 40°C-on, 12 héten keresztiil 35 °C-on
vagy 18 héten keresztiil 30 °C-on torténd gyorsitott raktdrozds). Mérlegelni kell e vizsgdlat elvégzését a
kereskedelmi csomagoldssal megegyez$ anyagbdl késziilt csomagoldson is.

(") Egyesiilt Nemzetek, New York és Genf (2009), ISBN 978-92-1-139135-0
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Ha a hatdanyag-mennyiség a hdstabilitdsi vizsgdlatot kovetGen a kezdetben megdllapitott mennyiséghez
viszonyitva tobb mint 5 %-kal csokkent, informdciot kell adni a bomldstermékekrdl.

Meg kell hatdrozni és jelenteni kell az alacsony hémérséklet hatdsat a folyékony novényvéds szerek stabili-
tdsdra.

A novényvéds szer szobahSmérsékleten vald eltarthatésdgat meg kell hatdrozni és jelenteni kell. Ha az
eltarthatosdg két évnél rovidebb, a honapokban megadott eltarthatdsdgot kell jelenteni a megfelel6 hémér-
sékleti specifikdciokkal. Stabilitdsi vizsgdlatot kell végezni szobahSmérsékleten a kereskedelmi csomagoldssal
megegyez$ anyagbdl késziilt csomagoldson. Adott esetben meg kell adni raktdrozds el6tt és utdn a relevdns
szennyez8dések mennyiségére vonatkozé adatokat.

A novényvéds szer technikai jellemzdi

A no6vényvéds szer technikai jellemzdit megfelels koncentracié mellett kell meghatdrozni és jelenteni.

Nedveseddképesség

A szildrd halmazéllapotd novényvédd szerek nedvesedGképességét, amelyeket felhasznaldshoz felhigitanak,
meg kell hatdrozni és jelenteni kell.

Tartés habképzddés

A vizzel higitand6 novényvédd szerek habzdsdnak tartéssgat meg kell hatdrozni és jelenteni kell.

Szuszpenddlhatdsdg, a diszperzié spontaneitdsa és stabilitdsa

A vizben diszpergélhat6 szerek diszperzidjanak szuszpendélhatdsdgét és spontdn jellegét meg kell hatdrozni és
jelenteni kell.

Az olyan novényvédd szerek diszperzidjinak stabilitdsdt, mint a vizes szuszpenzidemulzidk, olaj alapt
szuszpenzidkoncentraitumok vagy emulgedlhaté granuldtumok, meg kell hatdrozni és jelenteni kell.

Az oldékonysdgi és higitdsi stabilitds mértéke

A vizben 0ld6d6 termékek oldékonysagi és higitasi stabilitdsinak mértékét meg kell hatdrozni és jelenteni kell.

Részecskeméret-eloszlds, portartalom, koptathatésdg és mechanikai stabilitds
A szemcseméret eloszldsa

Vizben diszpergdl6dé termékek esetén nedvesszita-vizsgalatot kell elvégezni és jelenteni.
Porok és szuszpenzidkoncentritumok esetén a részecskeméret-closzlast meg kell hatdrozni és jelenteni kell.
A granulitumok névleges mérettartomdnydt meg kell hatdrozni és jelenteni kell.

Portartalom

A granuldlt novényvéds szerek portartalmdt meg kell hatdrozni és jelenteni kell.

Ha az eredmény > 1 tomegszazalékot mutat, a keletkezett por részecskeméretét meg kell hatdrozni és
jelenteni kell.

Koptathatdsdg

Az Omlesztett kiszerelésd granuldtumok és tablettdk koptathatésdgat meg kell hatdrozni és jelenteni kell.

Keménység és integritds

A tablettdk keménységét és integritdsat meg kell hatdrozni és jelenteni kell.

Emulgedlhatdsdg és vjraemulgedlhatosdg, emulzidstabilitds

A permeteztankban emulzié formdjdban keriil§ novényvéds szerek emulgedlhatésdgat, emulzidstabilitdsat és
Gjraemulgedlhat6sdgat meg kell hatdrozni és jelenteni kell.
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Folyékonysdg, onthetdség és kiszorhatdsdg

A kovetkezd tulajdonsdgokat meg kell hatdrozni és jelenteni kell:

— a granuldlt n6vényvéds szerek folyékonységa,

— a szuszpenziok onthetdsége, valamint

— a kiszérhat6 poroknak a 2.7. pontnak megfelel§ gyorsitott raktdrozast kovetS hinthetdsége.

Fizikai és kémiai kompatibilitds egyéb szerekkel, beleértve olyan n6vényvédd szereket, amelyekkel az
egyiittes haszndlat engedélyezés elGtt 4ll

Az ajanlott tankkeverékek fizikai kompatibilitdsat meg kell hatdrozni és jelenteni kell. Az ismert kompatibi-
litdsi hidnyt jelenteni kell.

Vetdmagokhoz tapadds és eloszlds

A vetémagok kezeléséhez haszndlt n6vényvéds szerek esetében mind az eloszldst, mind a tapaddst meg kell
hatdrozni és jelenteni kell.

Egyéb vizsgdlatok
A no6vényvédS szer veszélyesnek mindsitésére vonatkozé minden sziikséges kiegészitG vizsgdlatot az

1272/2008/EK rendeletnek megfelelGen kell elvégezni.

3. SZAKASZ

A kijuttatdsra vonatkozé adatok

A kijuttatdsra vonatkozé adatoknak meg kell felelniiik a helyes novényvédelmi gyakorlatnak és jelenteni kell 6ket.

3.1.

3.2

3.3.

Tervezett alkalmazisi teriilet
A meglévé vagy ajanlott felhasznaldsi teriileteket az aldbbiak egyikének kivalasztdsaval kell meghatdrozni:

a) szabadfoldi alkalmazds, Ggymint mezdgazdasdg, kertészet, erdészet és sz6lGtermesztés, hajtatott novény-
kultirdk, szabadids terek, gyomirtds nem miivelt teriileteken;

b) hdzi kertészkedés;

¢) szobanovények;

d) novényi termékek raktdrozdsa;

¢) egyéb (a kérelmez§ dltal meghatdrozandd).

A Kkdrositokra gyakorolt hatds

Meg kell hatdrozni a kdrositokra gyakorolt hatds jellegét:

a) kontakthatds;

b) gyomorra gyakorolt hatds;

o) belégzés utjan kifejtett hatds;

d) fungitoxikus hatds;

¢) fungisztatikus hatds;

f) szdritoszer;

g) szaporoddst gatlo szer;

h) egyéb (a kérelmez§ altal meghatdrozando).

Ezenfeliil meg kell jelolni, hogy a novényekben a n6vényvéds szer szisztémikus-e vagy sem.
A tervezett alkalmazis részletei

Meg kell adni a tervezett alkalmazds részleteit, ahol ennek jelent&sége van, a kovetkezd informdciokkal egyiitt:

— az elért hatdsok, pl. csirdzdsgatlds, érés késleltetése, szdr hosszdnak csokkenése, a megtermékenyités
hatékonysdgdnak novelése,
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— a visszaszoritand6 kdrositok fajtdi,

— a védendd névények és novényi termékek.

Kijuttatdsi mennyiség és hatéanyag-koncentrdtum

Mind a novényvédS szer, mind a hatdanyag minden alkalmazdsi modjira és minden kijuttatisi médjira
vonatkozban meg kell adni a kezelt egységre (ha, m?, m®) szémitott alkalmazdsi mennyiséget, grammban,
kilogrammban, milliliterben vagy literben kifejezve.

A kijuttatdsi mennyiséget értelemszerien a kovetkez8 mértékegységek egyikében kell kifejezni:

— g, kg, ml vagy l/ha,

— kg vagy 1/m?,

— g, kg, ml vagy lftonna.

A hajtatott novénykultirak esetében és hazi kertészeti felhaszndlasndl a felhaszndldsi mennyiséget a kovet-

kez6képp kell kifejezni:

— g kg, ml vagy 1/100 m?, vagy

— g, kg, ml vagy 1/m?

A hatéanyag mennyiségét értelemszertien a kovetkez8képp kell kifejezni:

— g vagy ml/l, vagy

— g vagy ml/kg.

A kijuttatds modja

A javasolt kijuttatdsi mddszert hidnytalanul be kell mutatni, megjelolve adott esetben az alkalmazandd
berendezés tipusat, valamint a teriilet- vagy térfogategységenként alkalmazandé6 higitdszer tipusdt és mennyi-
ségét.

A kijuttatdsok szdma és iitemezése, a védelem idGtartama

Jelenteni kell adni a kijuttatdsok maximélis szdmdt és az egyes kijuttatdsok id6zitését. Ahol ennek jelentSsége
van, fel kell tiintetni a hajtatott novény vagy novények novekedési szakaszait és a kdrositok fejlédési szaka-
szait. Ha lehetséges, napokban kifejezve kell meghatdrozni a kijuttatdsok kozotti intervallumot.

Fel kell tiintetni az egyes kijuttatdsok 4ltal, valamint a kijuttatdsok maximélis szdma dltal biztositott védelem
idStartamat.

A sziikséges virakozisi id6k vagy a kovetkezd kultirdra gyakorolt fitotoxikus hatds elkeriilésére tett
6vintézkedések

Ahol ennek jelentSsége van, meg kell hatdrozni, a legutolsé kijuttatds és a kovetkezd kultdra vetése vagy
iiltetése kozotti minimdlis vdrakozdsi idGtartamokat, amelyek a kovetkez$ kultdrdra gyakorolt fitotoxikus
hatds elkeriilésének érdekében sziikségesek, és amelyek a 6.5.1. pontban megadott adatokbdl kovetkeznek.

Nyilatkozni kell a kovetkezd kultdra kivdlasztdsaval kapcesolatos korldtozdsokrol, ha vannak ilyenek.

Javasolt hasznélati utasitds

Meg kell adni a novényvéds szernek a cimkékre és tdjékoztatokra nyomtatandé javasolt Gtmutatot.

4. SZAKASZ

A névényvédd szerre vonatkozo tovdbbi informdciok
Viérakozdsi id§ és egyéb, az emberek, dllatok és a kornyezet védelmét szolgilé Gvintézkedések
A benytjtott informdcidknak a hatéanyag(ok) tekintetében megadott adatokbdl, valamint a 7. és 8.
szakaszban megadott adatokbdl kell kovetkezniiik, és az informdcidkat ezekkel az adatokkal ald kell tdmasz-
tani.
Ahol ennek jelentdsége van, az emberek, az édllatok és a kornyezet védelme céljdbol meg kell hatdrozni a
szermaradékok novénykultirdkban, novényekben és novényi termékekben vagy azok felszinén, illetve a kezelt
térségeken vagy teriileteken valé el6forduldsdnak minimalizéldséhoz sziikséges munka- és élelmezés-egészség-
tigyi vdrakozdsi id6t vagy a visszatartdsi id6t, mint példaul:

a) élelmezés-egészségiigyi varakozdsi id6 (napokban) minden érintett novénykultiira esetében;

b) munka-egészségiigyi varakozdsi id§ (napokban) a haszondllatok esetében a legeltetésre szdnt teriileteknél;
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4.3.

4.4.

4.5.

¢) munka-egészségiigyi varakozdsi id6 (6rdkban vagy napokban) az emberek szdmdra a kezelt novénykulti-
rak, épiiletek vagy térségek esetében;

d) visszatartdsi id6 (napokban) dllati takarmadnyokhoz és betakaritdst kovets felhasznélds esetén;
e) vérakozési id6 (napokban) a szer kijuttatdsa és a kezelt termékek mozgatdsa kozott;
f) a legutdbbi kijuttatds és a kovetkezd kultira vetése vagy iiltetése kozotti varakozdsi id6 (napokban).

Adott esetben a vizsgdlati eredményeket figyelembe véve informdcidt kell szolgdltatni minden olyan meghatd-
rozott mezbgazdasdgi, novény-egészségiigyi vagy kornyezeti koriilményrdl, amelynek fenndllisa esetén a
novényvéds szer haszndlhaté vagy nem haszndlhato.

Javasolt mddszerek és Gvintézkedések

A kérelmezének meg kell adnia a gépek és a véddfelszerelés mosasdra/tisztitdsara, valamint a novényvédé
szerek raktdri, illetve felhaszndldi szint(i tdroldsdra, valamint ezeknek a termékeknek a szdllitdsdra, illetve
téizesetnél alkalmazandd részletes kezelési eljardsokra ajanlott médszereket és dvintézkedéseket. A tisztitdsi
eljards hatékonysdgat részletesen le kell irni. Ha rendelkezésre allnak égéstermékekre vonatkozé adatok, azokat
meg kell adni. Meg kell hatdrozni a val6sziniileg felmeriil6 kockazatokat, valamint a felmeriil§ veszélyek
minimalizdldsara szolgdlé moddszereket és eljdrdsokat. Meg kell adni a hulladékok vagy foloslegek keletkezé-
sének megel6zésére vagy minimalizaldsdra szolgdld eljdrdsokat.

Ahol ennek jelentGsége van, meg kell adni a véddruhdzat és a véddfelszerelések jellegét és jellemzdit. A
szolgdltatott adatoknak elegenddnek kell lenniiik a megfelelgség és hatékonysag redlis haszndlati koriilmények
(pl. szabadfoldi vagy tiveghdzi koriilmények) kozott torténd felméréséhez.

Siirg6sségi intézkedések baleset esetén

Részletesen meg kell adni a szdllitds, raktdrozds vagy felhaszndlds kozben felmeriil6 vészhelyzet esetén
kovetendd eljdrdsokat, melyek kozott szerepelnek az aldbbi intézkedések:

a) a kiomlott anyag elszigetelése;

b) a teriiletek, jarmtvek és épiiletek szennyez8désmentesitése;

) a sériilt csomagolds, adszorbensek és egyéb anyagok eltdvolitdsa;

d) a veszélyelhdrité munkdsok, a lakdk és a kozelben tartézkodok védelme;
e) elssegély-nyujtdsi intézkedések.

Csomagolas és a novényvédd szer osszeférhetGsége a javasolt csomagoléanyagokkal

Az alkalmazandé csomagoldst teljes kortien le kell irni, és részletesen be kell mutatni a felhaszndlt anyagok,
az osszedllitds modja (pl. préselt, forrasztott), méret és Grtartalom, falvastagsdg, a nyilds mérete, a lezdrds és a
szigetelés tipusa szempontjdbol. A csomagolds megtervezésénél a kovetendd cél a felhaszndl6i és a kornyezeti
expozici6 a lehet§ legminimdlisabbra korldtozésa.

A csomagoldsnak meg kell felelnie a széllitdsra és biztonsdgos kezelésre vonatkozd hatdlyos unids jogszabd-
lyoknak.

Eljirdsok a novényvédd szer és csomagolisa megsemmisitésére vagy szennyezGdésmentesitésére

mennyiségekre (raktdri szint) egyardnt ki kell dolgozni. Ezeknek az eljdrdsoknak 6sszhangban kell lenniiik
a hulladékok és mérgez8 hulladékok drtalmatlanitdsdra vonatkozé hatédlyos rendelkezésekkel. Az drtalmatla-
nitds javasolt mddszerei nem gyakorolhatnak elfogadhatatlan hatdst a kornyezetre, és a kivitelezhetd leggaz-
dasdgosabb és leggyakorlatibb drtalmatlanitdsi mddszereknek kell lenniiik.

Semlegesitési folyamat

Ismertetni kell — ahol ezek az cljardsok alkalmazhatok —, hogy milyen kozombosits eljdrdsok (pl. més
anyagokkal torténG reakcié kevésbé toxikus vegyiiletek létrehozdsa érdekében) alkalmazhatok véletleniil
kioml§ anyagok esetében. A semlegesités utdn létrejott termékeket a gyakorlatban vagy elméletben értékelni
és jelenteni kell.
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4.5.2. Ellendiziitt elégetés

A 94/67[EK tandcsi irdnyelvben () megallapitott kritériumoknak megfeleléen a vegyi hatéanyagokat, valamint
az azokat tartalmazé novényvéds szereket, szennyezett anyagokat vagy a szennyezett csomagoldanyagokat
biztonsdgos engedélyezett égetémiiben torténd ellendrzott elégetés atjan kell drtalmatlanitani.

Ha nem az ellendrzott égetést részesitik elényben, meg kell adni az osszes informdciét a biztonsigos
drtalmatlanitds érdekében alkalmazott alternativ médszerrdl. Az ilyen médszerekrdl adatokat kell szolgdltatni
hatékonysaguk és biztonsdgossaguk megallapitdsdhoz.

5. SZAKASZ

Analitikai médszerek

Bevezetés

Ennek a szakasznak a rendelkezései az engedélyezést megel6z8en az adatok el@illitdsahoz alkalmazott és az engedélyezés
utdni ellendrzési és megfigyelési célokhoz sziikséges analitikai mddszerekre terjednek ki.

Meg kell adni a médszerek lefrdsdt, és bele kell foglalni a felhasznalt felszerelések, anyagok és feltételek részletes adatait.

Kérésre a kovetkez8 mintdkat rendelkezésre kell bocsatani:

a) a tiszta hatéanyag és a novényvéds szer analitikai standardjai;

b) a hatbéanyag gydrtott allapot szerinti mintdi;

¢) monitoring céli szermaradék-definiciéban szerepld relevans metabolitok és az Gsszes tobbi Osszetev analitikai stan-

dardjai;

d) a relevans szennyezédések referenciaanyagainak mintdi.

Ezenfelill az a) és c) pontban emlitett standardokat — lehetGség szerint — kereskedelmi forgalomba kell bocsitani és kérésre
meg kell adni a forgalmazé tdrsasdg nevét.

5.1. Az engedélyezést megel§z8en az adatok elillitisihoz alkalmazott médszerek
5.1.1. A novényvédd szer elemzéséhez alkalmazott mddszerek

A kovetkez6k meghatdrozdsa céljabol meg kell adni a médszerek teljes kort lefrdsat:
a) a novényvéds szer hatdanyaga ésfvagy a hatéanyag viltozata;

b) a technikai anyagban azonositott, illetve a novényvéds szer gyartdsa vagy téroldsa sordn a bomlds kovet-
keztében esetlegesen keletkezett relevans szennyezddések;

¢) az illetékes tagallami hatdsdg kérésére a relevans segédanyagok vagy a segédanyagok Osszetevdi.

Amennyiben a novényvédd szer egynél tobb hatéanyagot ésfvagy hatdanyag-vdltozatot tartalmaz, olyan
modszert kell megadni, mely lehetdvé teszi a szerben 1év6 valamennyi hatéanyag meghatdrozdsat. Ha nem
nydjtanak be kombindlt médszer, ki kell fejteni ennek technikai indokait.

A CIPAC-médszerek alkalmazhatdsdgat értékelni és jelenteni kell. CIPAC-médszer alkalmazdsa esetén nincs
szitkség tovabbi validécids adatra, ellenben kromatogrammintdkat kell benydjtani, amennyiben azok rendel-
kezésre dllnak.

A modszerek specifikussagat meg kell hatdrozni és jelenteni kell. Ezenfelill meg kell hatdrozni a novényvéds
szerben jelen 1évS egyéb (szennyezd és egyéb Osszetevs) anyagok dltal okozott interferencia mértékét.

() HL L 365., 1994.12.31,, 34. o.
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A mddszerek linearitdsdt meg kell hatdrozni és jelenteni kell. A kalibrdlt tartomdnynak (legaldbb 20 %-kal)
nagyobbnak kell lennie az adott analitikai oldatok névleges legnagyobb és legkisebb koncentracidja dltal
meghatdrozott tartomdnyndl. Hirom vagy tobb koncentracidértéknél két meghatdrozdst, 6t vagy 6tnél tobb
koncentrici6értéknél egy meghatdrozast kell elvégezni. A kalibrdcids gorbe egyenletét, a korreldcids egyiitt-
hatét jelenteni kell és a tipikus kalibrdciés gorbét be kell nydjtani. A kérelmezének indokolnia kell a
nemlinedris reakciot alkalmazdsat.

A modszerek precizitdsit (ismételhetGség) meg kell hatdrozni és jelenteni kell. Mintameghatdrozdst kell
végezni legaldbb 6t pdrhuzamos mintdn, és a kozépértéket, a relativ szérdst és a meghatdrozdsok szdmat
jelenteni kell. A mddszerek pontossdgat legaldbb két, az anyag specifikdcichoz megfelel§ szintdi reprezentativ

A vizsgilt anyag toxikus vagy kornyezeti szempontbdl jelentds koncentracidja vagy adott esetben a termék
téroldsa sordn létrejott koncentrdcié mellett a relevans szennyez$dések és — amennyiben sziikség van rd — a
relevéns segédanyagok meghatdrozdsi hatérdt (LOQ) meg kell 4llapitani és jelenteni kell.

A szermaradékok meghatdrozdsdnak médszerei

A dokumentdcié minden teriiletére vonatkozdan az izotéppal meg nem jelolt szermaradékok meghatdrozé-
sdra szolgdlé modszereket és azok teljes kor leirdsat be kell nydjtani az aldbbi pontokban részletezetteknek
megfelelGen:

a) talajban, vizben, tiledékben, levegében, illetve a szer kornyezeti sorsdra vonatkozé vizsgdlatok tdmogata-
sara felhaszndlt minden tovdbbi madtrixban;

o
=

talajban, vizben, iiledékben, levegében, illetve a hatékonysagi vizsgalatok tdimogatdsdra felhasznalt minden
tovabbi matrixban;

o
R

takarmdnyban, testfolyadékban és szovetekben, levegében és a toxikoldgiai vizsgalatok tdmogatdsdra
felhaszndlt minden tovabbi madtrixban;

&

testfolyadékban, levegében és a felhaszndlok, a dolgozok, a lakok és a kozelben tartézkoddk expozicié-
janak vizsgalata tdimogatdsdra felhaszndlt minden tovabbi matrixban;

o
-~

novényekben, novényi termékekben, feldolgozott élelmiszercikkekben, novényi és dllati eredetdi élelmisze-
rekben, takarmanyokban, illetve azok felilletén és a szermaradék-vizsgdlat tdimogatdsara felhasznalt minden
tovabbi madtrixban;

f) talajban, vizben, tiledékben, takarmanyban, illetve az okotoxikoldgiai vizsgalatok tdimogatdsdra felhasznalt
minden tovabbi matrixban;

g) vizben, pufferoldatokban, szervesolddszerekben és fizikai és kémiai tulajdonsdgok tdmogatdsdra felhasznalt
minden tovabbi madtrixban.

A modszerek specifikussdgat meg kell hatdrozni és jelenteni kell. Adott esetben validdlt megerdsité modsze-
reket kell alkalmazni.

A linearitdst, visszanyerést és a modszerek precizitdsat (ismételhetSség) meg kell hatdrozni és jelenteni kell.

Adatokat kell el6éllitani a meghatdrozdsi hatdr, illetve a legmagasabb szermaradékszint vagy a meghatdrozdsi
hatdr tizszerese vonatkozdsdban. A szermaradék meghatdrozasakor minden Osszetevd esetén meg kell dlla-
pitani a meghatdrozdsi hatart.

Az engedélyezés utdni ellendrzésre és megfigyelésre szolgdléo médszerek

Amennyire ez gyakorlatilag lehetséges, ezeknek a modszereknek a legegyszeriibb eljarast kell alkalmazniuk,
minimélis koltséggel kell jarniuk, és dltalinosan beszerezhetd berendezéseket kell igénybe venniiik.

Be kell nytjtani a n6vényvéd§ szerben a hatdanyag, illetve a relevins szennyezddések meghatdrozdsira
szolgdlé analitikai modszereket, kivéve, ha a kérelmez$ bizonyitja, hogy alkalmazhatéak ezek az 5.1.1.
pontban meghatdrozott kovetelményeknek megfeleléen mar benydjtdsra keriilt modszerek.

Az 5.1.1. pont rendelkezéseit kell alkalmazni.
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A szermaradékok meghatdrozdsa céljabdl meg kell adni a modszerek teljes korti lefrdsat:

— szermaradékok a novényekben, novényi termékekben, feldolgozott élelmiszercikkekben, névényi és dllati
eredetti élelmiszerekben és takarmdnyokban, illetve azok feliiletén,

— testfolyadékban és -szovetekben,
— talajban,
— vizben,

— levegdben, kivéve, ha a kérelmezd bizonyitja, hogy a felhaszndlok, dolgozdk, lakok vagy a kozelben
tartézkodok expozicija elhanyagolhato.

A kérelmez§ eltérhet ezektdl a kovetelményektdl, amennyiben bizonyitja a 283/2013/EU rendelet melléklete
A. részének 4.2. pontjdban meghatdrozott kovetelményeknek megfeleléen benytjtott méodszerek alkalmazha-
tosagat.

A specifikus mddszereknek lehet6vé kell tenniitk a monitoring céli szermaradék-definicié sordn az Gsszes
osszetev meghatdrozdsit. Adott esetben validdlt megerdsité modszereket kell alkalmazni.

A linearitdst, visszanyerést és a moddszerek precizitdsdt (ismételhetGség) meg kell hatdrozni és jelenteni kell.

Adatokat kell el@allitani a meghatdrozdsi hatdr, illetve a legmagasabb szermaradékszint vagy a meghatdrozdsi
hatdr tizszerese vonatkozdsiban. A monitoring céld szermaradék-definicié sordn minden Osszetevs esetén
meg kell hatdrozni és jelenteni kell a meghatdrozdsi hatdrt.

A novényi és dllati eredetii élelmiszerekben és azok felszinén, valamint az ivévizben taldlhaté szermaradék
esetén a modszer reprodukdlhatésdgit fiiggetlen laboratériumi validalds Gtjdn kell meghatdrozni és jelenteni

kell.

6. SZAKASZ

Hatékonysdgi adatok

Bevezetés

A megadott adatoknak elegendéknek kell lenniiik ahhoz, hogy lehet6vé tegyék a novényvéds szer értékelését.
A novényvédd szer haszndlatdbdl kovetkezd el6nyok jellegének és mértékének a kezeletlen kontrollnovények-
kel, és amennyiben ilyenek léteznek, a megfelel§ referenciatermékekkel és kdrosoddsi kiiszobokkel osszeha-
sonlitott értékelésének, valamint a felhasznadldsi feltételek meghatdrozdsdnak lehetségesnek kell lennie.

Az elvégzendd és jelentendd vizsgdlatok szdmdnak elsGsorban olyan tényezSket kell titkroznie, mint a
termékben 1év8 hatdanyagok tulajdonsigainak ismertsége, illetve a felmeriil§ koriilmények szdma, beleértve
a novény-egészségiigyi feltételek valtozatossdgat, az éghajlati kiilonbségeket, a mezdgazdasagi gyakorlatok
fajtdit, a novénykultirdk egységességét, az alkalmazds maodjat, a kdrositd tipusat és a novényvéds szer tipusat.

Elegendd adatot kell benyujtani annak aldtdmasztdsdra, hogy a megallapitott folyamatok reprezentativak arra a
régiéra nézve, amelyben a novényvéds szert alkalmazni kivanjdk, valamint az érintett régidkban virhatéan
el6fordulé korilményekre. Amennyiben egy kérelmezd azt dllitja, hogy a javasolt felhasznaldsi régiok koziil
egyben vagy tobben a vizsgilatok sziikségtelenek, mert a koriilmények osszehasonlithatok olyan régidkban
fenndllé koriilményekkel, ahol vizsgalatokat végeztek, a kérelmezdének az Gsszehasonlithatdsdgra vonatkozd
allitdsat igazolé dokumentumokkal kell aldtdimasztania.

Az esetleges szezondlis kiilonbségek felmérése érdekében elegendd adatot kell elddllitani és benydjtani a
novényvéds szer teljesitményének aldtdmasztdsira minden egyes, agronémiai vagy éghajlati szempontbdl
killonboz§ teriileten minden egyes novénykultira (vagy dru) és kdrosité kombindcidja tekintetében. Jelentést
kell tenni a hatékonysdgra vagy — ahol ennek jelentésége van — a fitotoxicitdsra vonatkozdan legaldbb rend-
szerint két vegetdcids id@szakban végzett vizsgilatrol.

Amennyiben az els6 idészakban végzett vizsgdlatok megfeleléen megerdsitik azon dllitdsok helytdllosagat,
amelyek mds novénykultirdk, druk vagy helyzetek, illetve nagyrészt azonos novényvédd szerek tekintetében
végzett vizsgdlatok eredményeinek extrapoléciéjan alapulnak, a kérelmezdének indokoldst kell benydjtani
annak aldtdmasztdsdra, hogy a mdsodik id@szak vizsgdlata nem szitkséges. Ezzel szemben, ha éghajlati vagy
novény-egészségiigyi koriilmények vagy egyéb okok miatt egy adott iddszakban gytijtott adatok korldtozott
értékek a teljesitmény értékelése szempontjdbol, tovabbi egy vagy tobb iddszakban vizsgélatokat kell végezni,
melyekrdl jelentést kell tenni.
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6.1.

6.2.

ElGzetes vizsgilatok

A novényvéds szer és a benne levé hatdanyagok bioldgiai aktivitdsinak és a dozis nagysdgdnak meghatd-
rozdsa céljabol végzett elGzetes vizsgdlatokrol sz616, osszefoglalé formdban készilt jelentéseket, beleértve az
tiveghdzi és szabadfoldi tanulmdnyokat, az illetékes hatdsdg kérésére be kell nydjtani. Ezeknek a jelentéseknek
tovabbi informéciokkal kell szolgdlniuk az illetékes hatdsdgok szdmdra a novényvéds szer ajanlott dozisdra,
illetve tobb hatéanyag esetén a hatdanyagok ardnydra vonatkozdan.

A hatékonysig vizsgélata

A vizsgédlatoknak elegend$ informdciot kell nytjtaniuk ahhoz, hogy lehet6vé tegyék a novényvéds szer
védekezésre irdnyuld, novényvéds vagy egyéb szdndékolt hatdsai szintjének, idStartamdnak és konzisztenci-
djanak értékelését megfeleld referenciatermékekkel — amennyiben ilyenek léteznek — osszehasonlitva.

Vizsgdlati feltételek

A vizsgilat lehetSség szerint a kovetkezd hdrom 6sszetevébdl all: vizsgalt termék, referenciatermék és keze-
letlen kontrollnévények.

A novényvéds szer teljesitményét megfeleld referenciatermékekkel osszehasonlitva kell vizsgalni, ha ilyenek
léteznek. Egy novényvédd szer akkor tekinthet6 megfelels referenciaterméknek, ha eleget tesz az aldbbi
kovetelményeknek: olyan engedélyezett szer, amely a gyakorlatban kielégit§ teljesitményt nytjtott a felhasz-
naldsra javasolt teriilet (értelemszerdi novény-egészségiigyi, mezGgazdasagi, kertészeti, erdészeti, éghajlati,
kornyezeti) feltételei mellett. A hatdsspektrumnak és a kijuttatds idejének és moédszerének hasonlitania kell
a vizsgalt novényvéds szeréhez. Amennyiben ez nem lehetséges, a referenciaterméket és a vizsgdlt terméket a
rdjuk jellemzd specidlis hasznalat szerint kell alkalmazni.

A n6vényvéds szereket olyan koriilmények kozott kell vizsgdlni, amelyek esetében a célzott kdrositokrol
kimutattdk, hogy olyan mértékben fordulnak eld, amely kart okoz, vagy kdros hatdsukat kimutattdk (hozam,
mindség, miikodési haszon) a nem kezelt névényi kultirdn vagy teriileten, illetve nem kezelt névényeken
vagy novényi termékeken, vagy amelyek esetében a kdrositok el6forduldsa olyan mértékd, hogy a novényvéds
szer értékelése elvégezhetd.

A karositok elleni védekezést célzé novényvéds szerekrdl adatokat szolgdltaté vizsgdlatoknak be kell mutat-
niuk, hogy a termékek milyen mértékben képesek védelmet nydjtani az érintett kdrositok fajaival vagy azon
csoportok tekintetében reprezentativ fajokkal szemben, amelyekre a termékekkel kapcsolatos dllitdsok vonat-
koznak. A vizsgilatoknak ki kell terjedniiik a kdrosit6 fajok életciklusainak kiilonb6z6 novekedési szakaszaira,
amennyiben ez az adott esetben jelentdséggel bir, valamint a kiilonbozé torzsekre vagy rasszokra, ha ezek
vélhetGen kiillonbozd fokd, betegségekre valo fogékonysagot mutatnak. Ezekkel a kérdésekkel szitkség esetén
laboratériumi vizsgalatok keretében is foglalkozhatnak.

A novényi novekedést szabdlyoz6 novényvéds szerekrdl adatokat szolgdltatd vizsgalatoknak be kell mutat-
niuk a kezelend fajokra gyakorolt hatds mértékét, és ki kell terjedniitk azon kilonféle fajtdk korének
reprezentativ mintdin vizsgdlt reakcikillonbségekre, melyeken a szereket alkalmazni kivanjdk.

A doézisreakeid tisztdzdsa érdekében a javasolt dozisndl alacsonyabb mértéktieket is be kell vonni egyes
vizsgdlatokba annak felmérése érdekében, hogy a javasolt mennyiség-e a kivant hatds eléréséhez sziikséges
legalacsonyabb mennyiség.

A kezelés hatdsdnak id6tartamdt meg kell vizsgdlni a célzott él6 szervezet elleni védekezéssel vagy adott
esetben a kezelt novényekre vagy novényi termékekre gyakorolt hatdssal osszefiiggésben. Ha egynél tobbszori
kijuttatds javasolt, be kell szdmolni azokrdl a vizsgdlatokrdl, amelyek megalapozzdk az egyszeri kijuttatds
hatdsdnak idGtartamdt, a szitkséges kijuttatdsok szdmdt és a két kijuttatds kozott szitkséges idGintervallumot.

Bizonyitékot kell benydjtani, amely aldtdmasztja, hogy a kijuttatds javasolt dozisa, idézitése és modja a
gyakorlati felhaszndlds sordn val6szindsithetSen felmeriild koriilmények kozott megfelels védekezést jelent
és védelmet biztosit, illetve eléri a kivant hatést.

Ha egyértelmtien aldtdmaszthat6, hogy a novényvéds szer teljesitményét vélhetSen befolydsoljdk a kornyezeti
tényezdk, mint példdul a hémérséklet vagy az esd, vizsgélatot kell végezni e tényezdk teljesitményre gyakorolt
hatdsairdl, és errdl jelentést kell tenni, kiilonosen akkor, ha ismert, hogy a kémiailag rokon termékek hatds-
foka ezdltal érintett.

Amennyiben a cimkén feltiintetendd javasolt allitdsok a novényvéds szer egyéb novényvéds szerekkel vagy
hatdsjavitokkal egyiitt torténé haszndlatira vonatkozé javaslatokat tartalmaznak, informéciét kell adni a
keverék teljesitményérdl.
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6.4.
6.4.1.

A vizsgélat modszereit gy kell kidolgozni, hogy azok alkalmasak legyenek meghatdrozott szempontok
vizsgédlatdra, az egyes helyszinek kiilonboz8 részei kozotti véletlenszerii varidcié hatdsainak csokkentésére,
valamint arra, hogy az ilyen elemzésekkel kapott eredményekre statisztikai elemzés legyen alkalmazhatd. A
vizsgdlatok modszereinek, elemzésének és a roluk szolo jelentéseknek meg kell felelniiik az Eurdpai és
Foldkozi-tenger melléki Novényvédelmi Szervezet (EPPO) egyedi szabvdnyainak, amennyiben azok rendelke-
zésre édllnak. Az EPPO irdnymutatdsait6l vald eltérés akkor fogadhat6 el, ha a vizsgdlatok modszereinek
kidolgozdsa az adott EPPO-szabvidnyban meghatdrozott minimumkovetelményeknek megfelelGen, teljes
kort ismertetés és indokolds mellett torténik. A jelentésnek tartalmaznia kell az adatok részletes és kritikai
értékelését.

Az ilyen elemzésre alkalmas eredmények statisztikai elemzését el kell végezni; amennyiben sziikséges, az
alkalmazott vizsgdlati irdnymutatdst médositani kell az elemzés lehetévé tétele érdekében.

Adott esetben a hatékonysdg igazoldsdhoz sziikség lehet a hozam és a mingség bizonyitékokkal valé aldtd-
masztdsara.

A rezisztencia kialakuldsdra vagy lehetséges kialakuldsdra vonatkoz6 informéciék

Rendelkezésre kell bocsdtani a kdrositok populdcidinak a hatéanyagokkal vagy kapcsolédé hatéanyagokkal
szembeni rezisztencidja vagy keresztrezisztencidja el6forduldsira és kialakuldsdra vonatkozd laboratériumi
adatokat, illetve, ha léteznek, szabadfoldi informacidkat. Ezeket az informdcidkat — ha rendelkezésre allnak
— akkor is be kell nydjtani kivonatolt formaban, ha nem kapcsolédnak kozvetleniil ahhoz az alkalmazdshoz,
amelynek engedélyezését kérelmezik vagy amelynek az engedélyét meg akarjédk djitani (kdrositok kilonbozd
fajai vagy killonbozé novénykultardk esetében), mivel jelezhetik a célzott populdcioban kialakulé rezisztencia
valészintiségét.

Amennyiben valamely bizonyiték vagy informdacié azt valdszindsiti, hogy kereskedelmi felhaszndlds esetén
n6vényvéds szerrel szembeni érzékenységét bizonyitd adatokat. Ilyen esetben olyan kezelési stratégidkat kell
kidolgozni, amelyek arra szolgdlnak, hogy a célzott fajokban kialakulé rezisztencia vagy keresztrezisztencia
el6forduldsdnak valoszintisége a lehetd legkisebb legyen. E kezelési stratégidnak figyelembe kell vennie a tobbi
létez§ relevans stratégidt és érvényben 1évé korldtozast, illetve hivatkoznia kell réjuk.

A kezelt novénykultirdkra gyakorolt kiros hatds
A cdlzott novények (beleértve a kiilinbozd fajtdkat) vagy a célzott novényi termékek fitotoxicitdsa

A vizsgilatnak elegendd adatot kell biztositania a novényvéds szer teljesitményének, valamint a novényvéds
szerrel torténd kezelést kovet$ fitotoxicitds lehetséges eléforduldsdnak felméréséhez.

Vizsgdlati feltételek

Herbicidek esetén az ajinlott dozis kétszeresét kell vizsgdlni. Herbicidek és olyan egyéb novényvéds szerek
esetében, amelyeknél a 6.2. pont szerint végzett kisérletek sordn akdr csak dtmenetileg is kdros hatést figyeltek
meg, szelektivitdsi hatdrértéket kell meghatdrozni a célzott névénykultardkra, a javasoltnal nagyobb kijuttatasi
dozis felhasznaldsdval. Amennyiben stlyos fitotoxikus hatdsokat mutatnak ki, a vizsgélatot koztes kijuttatdsi
dozist haszndlva is el kell végezni.

Amennyiben el6fordulnak kdros hatdsok, de azokat az alkalmazds nydjtotta el6nyokkel Osszehasonlitva
lényegtelennek vagy dtmenetinek mindsitik, e mindsités bizonyitékokkal kell aldtimasztani. Sziikség esetén
hozammérésekbdl szdrmazd eredményeket kell benydjtani.

Bizonyitani kell a novényvédd szer biztonsdgossdgat azon legfontosabb névénykultirdk legfébb novénykul-
tira-véltozatai tekintetében, amelyekre haszndlatdt javasoljdk, ideértve azokat a hatdsokat, melyek a novény
novekedési szakaszait, életerejét és mds olyan tényezSket érintenek, amelyek a kdrosoddsra vagy sériilésre vald
fogékonysdgot befolydsoljdk.

Az, hogy milyen mértékben sziikséges mds novényekultirdkon vizsgélatot végezni, attdl fiigg, hogy azok
mennyire hasonldak a madr vizsgdlt legfontosabb novényekhez, milyen mennyiségli és minGségli adat ll
rendelkezésre a legfontosabb novényekre vonatkozodan, valamint, hogy — amennyiben relevdns — mennyire
hasonlé a novényvéds szer alkalmazdsi modja. Elegendd a vizsgélatot az engedélyezendd {6 novényvédGszer-
tipussal elvégezni.

Amennyiben a cimkén feltiintetendd javasolt dllitdsok a novényvéds szer egyéb novényvéds szerrel egyiitt
torténd haszndlatdra vonatkoz6 javaslatokat tartalmaznak, a keverék vonatkozésdban ezt a pontot kell alkal-
mazni.

A fitotoxicitdsra vonatkozé megfigyeléseket a 6.2. pontban el6irt vizsgélatok sordn kell végezni.
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6.4.2.

6.4.3.

6.4.4.

6.4.5.

6.5.

6.5.1.

Amennyiben fitotoxikus hatdsokat mutatnak ki, azokat pontosan fel kell mérni, és nyilvdntartdsba kell venni.

El kell végezni az ilyen elemzésre alkalmas eredmények elemzését, és az elemzés lehetvé tétele érdekében
szitkség esetén mddositani kell az alkalmazott vizsgdlati irdnymutatést.

A kezelt novények vagy nivényi termékek hozamdra gyakorolt hatds

A vizsgélatnak elegendd adatot kell biztositania ahhoz, hogy lehetdvé tegye a novényvédd szer teljesitmé-
nyének, valamint annak felmérését, hogy csokkenhet-e a kezelt névények vagy novényi termékek hozama,
illetve el6fordulhat-¢ veszteség a tdrolds soran.

Vizsgdlati kotelezettség

Ahol ennek jelentésége van, meg kell hatdrozni a novényvédd szereknek a kezelt novényi termékek hozamara
vagy hozamanak osszetevéire gyakorolt hatdsit. Amennyiben a kezelt novényeket vagy novényi termékeket
varhatdan tdrolni fogjdk, ahol ez relevans, meg kell hatdrozni a tdrolds utdni hozamra gyakorolt hatdsokat,
beleértve a raktdrozdsi id6re vonatkozé adatokat is.

A novények vagy novényi termékek mindségére gyakorolt hatds

Az egyes novénykultirdkra vonatkozdan sziikség lehet a minGségi paraméterek megfelel megfigyelésére
(ilyen lehet példdul a gabonavet6mag mindsége, cukortartalom). A 6.2. és a 6.4.1. pontban ismertetett vizs-
gélatok keretében végzett megfeleld értékelésekbdl lehet ilyen informdcidkra szert tenni.

Ahol ennek jelentdsége van mellékiz-/mellékszagvizsgalatot kell végezni.

Az dtalakuldsi folyamatokra gyakorolt hatds

Az dtalakuldsi folyamatra vonatkozd vizsgalatokat kell folytatni, ahol ennek jelentésége van.

A szaporitdsra haszndlandd kezelt novényekre vagy nivényi termékekre gyakorolt hatds

Elegend$ adatot kell szolgaltatni annak felméréséhez, milyen kdros hatdsokat gyakorolhat a novényvédd
szerrel torténd kezelés a szaporitdsra haszndlandd kezelt novényekre vagy novényi termékekre.

Vizsgdlati kotelezettség

Az emlitett adatokat és megfigyeléseket be kell nydjtani, kivéve, ha a javasolt alkalmazds eleve kizarja magvak,
dugvényok, inddk, gumok vagy hagymdk termesztésére szdnt novénykultirdkon val6 felhaszndldsat.

Megfigyelések az egyéb nem kivint vagy nem szdndékosan elGidézett mellékhatdsokrol
A kovetkezd kultirdra gyakorolt hatds

Elegendd adatot kell szolgéltatni a novényvéds szerrel torténd kezelésnek a kovetkezd kulttirdra gyakorolt
lehetséges kdros hatdsainak felméréséhez.

Vizsgdlati kotelezettség

Amennyiben a 9.1. pontnak megfelelGen eldallitott adatok kimutatjdk, hogy a hatéanyagbdl, annak metabo-
litjaib6l vagy bomldstermékeibdl szdrmazé szignifikdns mennyiségti szermaradékok — amelyek bioldgiai hatdst
gyakorolnak vagy gyakorolhatnak a kovetkezd kultirdra — maradnak a talajban vagy a novényi anyagokban —
mint példdul a szalma vagy szerves anyagok — az esetleges késébbi novénykultirdk vetési vagy iltetési idejéig,
megfigyeléseket kell benydjtani a kovetkezd kulttira hagyomdnyos korére gyakorolt hatdsokrol.

Egyéb novényekre gyakorolt hatds, beleértve a szomszédos novénykultirdkat is

Elegendd adatot kell szolgdltatni a novényvédd szerrel torténd kezelés egyéb novényekre gyakorolt lehetséges
kdros hatdsainak felméréséhez, beleértve a szomszédos névénykultirdkat is.

Vizsgdlati kotelezettség

Amennyiben vannak arra utalé jelek, hogy a novényvédd szer permetsodréddson keresztiil hatdssal lehet a
szomszédos novénykultirdkra, be kell nydjtani az egyéb novényekre — beleértve a szomszédos névénykul-
tardk hagyomdnyos korét — gyakorolt hatdsokra vonatkozé megfigyelések eredményeit. Elegendd adatot kell
benytjtani annak bizonyitdsdra, hogy tisztitds utdn nem marad szermaradék a kijuttatdshoz haszndlt készii-
1ékben és a késébbickben kezelt novénykultirdkra ez nem jelent semmiféle kockédzatot.
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6.5.3.

7.1.

7.1.2.

Hasznos és egyéb nem célszervezetekre gyakorolt hatds

Jelenteni kell az e szakasz kovetelményeinek megfelelGen végzett vizsgdlatok sordn megfigyelt, egyéb kdro-
sitok el6forduldsdra gyakorolt barmely pozitiv vagy negativ hatdst. Szintén jelenteni kell barmely észlelt
kornyezeti hatdst, killonosen a vadon €16 dllatokra és a hasznos szervezetekre, tovabbd kiilonosképpen a
kérositok elleni integrélt kiizdelem (IPM) esetén a hasznos szervezetekre gyakorolt hatdsokat.

7. SZAKASZ

Toxikoldgiai vizsgdlatok

Bevezetés

A novényvéds szer toxicitdsanak megfeleld felméréséhez elegendd informécidra van sziikség a hatdanyag akut

toxicitdsdrdl, valamint az dltala kivaltott irritdciordl és szenzitizdciorol. Az 1272/2008EK rendeletben a
keverékek osztélyozdsdra vonatkozdan meghatdrozott relevdns szdmitdsi modszereket adott esetben a novény-
véds szer veszélyértékelésére is alkalmazni kell. Ha lehetséges, be kell nytjtani a toxikus hatdsmechanizmussal,
a toxikoldgiai profillal és a hatéanyag minden egyéb ismert toxikoldgiai aspektusdval kapcsolatos informéci-
Okat.

Meérlegelni kell az egyes Osszetevdk lehetséges hatdsdt az egész keverék toxikus potencidljdra.

Akut toxicitds

A benytjtandé és értékelendd vizsgdlati eredményeknek, adatoknak és informdcidknak elegenddknek kell
lenniiik azon hatdsok azonositisdhoz, amelyek az értékelendd novényvéds szerrel torténd egyszeri expoziciot
kovetSen jelentkeznek, és killonosen ahhoz, hogy értékeljék, meghatirozzdk vagy jelezzék a kovetkezdket:

a) a novényvédd szer toxicitdsa;
b) a novényvéds szerek toxicitdsa a hatdéanyagok vonatkozdsdban;

¢) a hatds idébeli lefolydsa és jellemzdi, részletesen kitérve a viselkedésbeli valtozdsok jellegére, és — ameny-
nyiben lehetséges — az elhullds utdni makroszképos kérbonctani leletekre;

d) ahol lehetséges, a toxikus hatdsmechanizmus; valamint
e) a kiilonboz8 expoziciés modokhoz tdrsuld relativ veszély.

Mikézben a hangstlyt az érintett toxicitdsi tartomdny meghatdrozdsdra kell helyezni, az eldallitott informa-
ciénak adott esetben a novényvéds szer 1275/2008/EK rendelet szerinti besoroldsat is lehetvé kell tennie.

Ordlis toxicitds

Vizsgdlati kotelezettség

Akut ordlis toxicitdssal kapcsolatos vizsgdlatot kell végezni, kivéve ha a kérelmezd indokolni tudja az
1272[2008/EK rendelet szerinti valamelyik alternativ megkozelités alkalmazdsit. Ez utébbi esetben meg
kell adni, vagy egy validdlt moédszer alkalmazdsdval megbizhatéan meg kell becsiilni minden Osszetevs

akut ordlis toxicitdsdt. Mérlegelni kell az egyes GsszetevSk lehetséges hatdsdt az egész keverék toxikus poten-
cidljara.

Dermalis toxicitds

Vizsgdlati kotelezettség

Dermidlis toxicitdssal kapcsolatos vizsgélatot kell végezni eseti elbirdlds alapjdn, kivéve, ha a kérelmezd
indokolni tudja az 1272/2008/EK rendelet szerinti valamelyik alternativ megkozelités alkalmazdsdt. Ez utobbi
esetben meg kell adni, vagy egy validdlt médszer alkalmazdsdval megbizhatéan meg kell becsiilni minden
osszetevs akut dermdlis toxicitdsdt. Mérlegelni kell az egyes osszetevSk lehetséges hatdsdt az egész keverék
toxikus potencidljdra.

Specifikus irritdcids vizsgdlat elvégzése helyett felhaszndlhatok a bérvizsgdlat sordn megillapitott sdlyos
bdrirritdcidra vagy bérkorrdziora vonatkozé megallapitdsok.

Inhaldcids toxicitds

A vizsgilat a patkdnyokat a novényvédS szer vagy a szer fiistjie miatt érd inhaldcids toxicitdst vizsgdlja.
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7.1.4.

7.1.5.

Vizsgdlati kotelezettség

A vizsgilatot el kell végezni, ha a novényvéds szer:
a) halmazdllapota gdz vagy cseppfolydsitott gdz;

b) fiistképz8 novényvéds szer vagy gdzositd szer;

¢) kod-[pdraképzd berendezéssel keriil felhasznéldsra;
d) g6zkibocsité novényvéds szer;

¢) aeroszoladagol6ban forgalmazzdk;

<

f) por vagy granulitum formdtumd és szignifikdns ardnyban tartalmaz 50 pm-nél kisebb dtmérdjl részecs-
kéket (> 1 tomegszdzalék);

g) repiil6géprdl alkalmazandé olyan esetekben, ahol az expozicié belégzés utjan jelentds;

h) olyan hatéanyagot tartalmaz, amelynek a géznyomdsa > 1 x 1072 Pa, és olyan zirt légterd helyeken
haszndljak, mint a raktdrak és az tiveghdzak;

i) permetezve alkalmazandd.

Nem kell vizsgédlatot végezni, ha a kérelmezg adott esetben indokolni tudja az 1272/2008EK rendelet szerinti
valamelyik alternativ megkozelités alkalmazasat. Ezért meg kell adni, vagy egy validalt modszer alkalmazésdval
megbizhatéan meg kell becsiilni minden 6Osszetevd akut inhaldcids toxicitdsit. Mérlegelni kell az egyes
osszetevlk lehetséges hatdsit az egész keverék toxikus potencidljara.

Fejet/orrot éré expozicidt kell alkalmazni, kivéve, ha indokolhaté a teljes testet ér6 expozicio.
Bérirritdcio

A vizsgélatnak lehetdvé kell tennie annak megallapitdsdt, hogy a novényvédd szer okozhat-e bdrirritdciot, és
hogy visszafordithatok-e a megfigyelt hatdsok.

A novényvéd§ szer dltal okozott brkorroziora/bérirritaciora vonatkozd in vivo vizsgalatok megkezdése el6tt a

bizonyitékok értékelése alapjin elemezni kell a meglévd relevins adatokat. Ha nem éll rendelkezésre elegendd
adat, akkor ezek mennyisége lépcsdzetes vizsgdlatok alkalmazdsdval novelhetd.

A vizsgdlati stratégidnak tobbszintt megkozelitést kell kovetnie:

1) bérkorrézio értékelése validalt in vitro vizsgdlati modszerrel;

2) bérirritacio értékelése validalt in vitro vizsgdlati modszerrel (mint példdul humén rekonstrudlt brmintdk);
3) kezdeti in vivo bérirriticios vizsgalat végzése egy dllaton, és amennyiben nem jelentkeznek kdros hatdsok;
4) egy vagy két tovabbi dllaton végzett ellenérzd vizsgilat.

Az irritdciora vonatkoz6 informdcidk biztositdsa tekintetében mérlegelni kell dermdlis toxitdsi vizsgélat alkal-
mazdsat.

Specifikus irritdcids vizsgalat elvégzése helyett felhaszndlhatok a bdérvizsgdlat sordn megéllapitott sdlyos
bérirritdciora vagy bdrkorréziéra vonatkozé megallapitdsok.

Vizsgdlati kotelezettség

A novényvéds szer borirriticiot okozo hatdsit tobbszintti megkozelitést alkalmazva kell jelenteni, kivéve, ha a
kérelmezd indokolni tudja az 1272/2008/EK rendelet szerinti valamelyik alternativ megkozelités alkalmazasat.
Ez utébbi esetben meg kell adni, vagy egy validdlt mddszer alkalmazdsdval megbizhatéan megbecsiilni
minden Osszetevd bdrirritdcids tulajdonosdgat. Mérlegelni kell az egyes Osszetevsk lehetséges hatdsét a teljes
keverék irritdcids potencidljdra.

Szemirritdcio

A vizsgélat lehet6vé teszi annak megdllapitdsat, hogy a n6vényvéds szer okozhat-e szemirritdciot, és hogy
visszafordithatok-e a megfigyelt hatdsok.
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A novényvéds szer dltal okozott szemkorr6zidra/szemirritdcidra vonatkozd in vivo vizsgélatok megkezdése
el6tt a bizonyitékok értékelése alapjan elemezni kell a meglévé relevans adatokat. Ha a rendelkezésre dllo
adatok nem bizonyulnak elégségesnek, akkor ezek mennyisége 1épcszetes vizsgélatok alkalmazdsival novel-
hetd.

A vizsgdlati stratégidnak tobbszinti megkozelitést kell kovetnie:

2) validdlt vagy elfogadott in vitro szemirriticio-vizsgalat végzése silyos szemirritaci6/korrézio (példaul BCOP,
ICE, IRE, HET-CAM) azonositdsahoz és negativ eredmények esetén;

3) szemirritdcié felmérése a novényvéds szerek irritdciés hatdsinak megdllapitdsara szolgdlé rendelkezésre
allo, validalt in vitro vizsgdlati médszer alkalmazdsdval, amennyiben ilyen médszer nem all rendelkezésre;

4) kezdeti in vivo szemirritdcids vizsgdlat végzése egy dllaton, és amennyiben nem jelentkeznek kdros hatdsok;
5) egy vagy két tovabbi dllaton végzett ellenérzg vizsgalat.

Vizsgdlati kotelezettség

Szemirritdcid-vizsgdlatokat kell végezni, kivéve, ha valdszintsithets, hogy felléphetnek a szemet érinté salyos
hatdsok, illetve ha a kérelmez$ indokolni tudja az 1272/2008/EK rendelet szerinti valamelyik alternativ
megkozelités alkalmazdsit. Ez utébbi esetben meg kell adni, vagy egy validdlt mddszer alkalmazdsdval
megbizhatéan meg kell becsiilni minden Osszetevs szemirritdcids tulajdonosdgat. Mérlegelni kell az egyes
osszetevOk lehetséges hatdsdt a teljes keverék irritdcids potencidljdra.

Bérszenzibilizdcio

A vizsgélatnak informdciot kell nydjtani ahhoz, hogy fel lehessen mérni a hatdanyag bdrszenzibilizdcios
reakcidkat kivalt6 lehetséges hatdsait.

Vizsgdlati kotelezettség

Bérszenzibilizacios vizsgalat kell végezni, kivéve, ha a hatéanyagok vagy a segédanyagok ismerten bérszen-
zibilizdl6 hatdstak, illetve ha a kérelmezd indokolni tudja az 1272/2008/EK rendelet szerinti valamelyik
alternativ megkozelités alkalmazdsat. Ez utdbbi esetben meg kell adni, vagy egy validdlt médszer alkalmaza-
sdval megbizhatéan meg kell becsiilni minden 6sszetevS bérszenzibilizdl6 tulajdonosagat. Mérlegelni kell az
egyes OsszetevSk lehetséges hatdsdt a teljes keverék szenzibilizdlé potencidljdra.

Helyi nyirokcsomé-vizsgélatot (LLNA), illetve adott esetben a vizsgdlat csokkentett hatokord véltozatdt kell
elvégezni. Amennyiben ilyen vizsgélatra nincs méd, azt indokolni kell és tengerimalacon végzett maximali-
z4cibs vizsgélatot kell helyette lefolytatni. Ha rendelkezésre 41l barmely, az OECD irdnymutatdsainak megfelel§
és egyértelmd eredményt add tengerimalacon végzett vizsgdlat (maximalizdciés vagy Biihler) dllatjoléti
okokbdl nincs sziikség tovdbbi vizsgdlatok végzésére.

Mivel a bérszenzibilizdl6 tdlérzékenységi reakciot valthat ki, megfeleld vizsgdlatok rendelkezésre dlldsa esetén
vagy amennyiben vannak 1égzészervi szenzibilizdcids hatdsra utald jelek, szdmitdsba kell venni a légzdszervi
szenzibilizdcié lehetdségét.

A novényvédd szerrel kapcsolatos kiegészitd vizsgdlatok

Eseti alapon, illetve az egyes vizsgdland6 paraméterek és az elérendd célok figyelembevétele mellett (példdul
olyan novényvéds szerek esetén, amely feltehetGen halmozddé toxikus és szinergikus hatdsokat kivalté hato-
anyagokat vagy mds oOsszetevSket tartalmaznak) kell megvitatni az illetékes tagéllami hatdsdggal, hogy sziikség
van-e novényvéds szerrel kapcsolatos kiegészits vizsgdlatok végzésére.

A vizsgilat tipusdt a potencidlisan veszélyes végpontnak megfelel6en kell megvdlasztani.

A novényvédd szerek kombindcidival kapcsolatos kiegészitd vizsgdlatok

Szitkség lehet a novényvéds szerek kombindcidjira vagy a novényvéds szer és a hozzdadott adalékokra
vonatkozé vizsgélatok elvégzésére, ha a szer cimkéje kovetelményeket tiintet fel a novényvéds szernek
més novényvéds szerekkel ésfvagy hatdsjavitokkal egyiitt, tankkeverékként torténd alkalmazdsa tekintetében.
Eseti alapon, illetve az egyes novényvédd szerek akut toxicitdsdra vonatkozé vizsgdlatok eredményeinek, a
hat6anyagok toxikoldgiai tulajdonsdgainak, az érintett szerek kombindci6jabdl eredd expozicié lehet6ségének
— kiilonos tekintettel a veszélyeztetett csoportokra — és az érintett szerek vagy hasonld termékek tekintetében
rendelkezésre dll6 informdcidk vagy gyakorlati tapasztalatok figyelembevétele mellett kell megvitatni az ille-
tékes tagdllami hatdsdggal, hogy sziikség van-e novényvéds szerrel kapcsolatos kiegészits vizsgélatok végzé-
sére.
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7.2.

7.2.1.

7.2.1.1.

7.2.1.2.

Az expoziciéra vonatkoz6 adatok

E rendelet alkalmazdsdban a kovetkezd fogalommeghatdrozasok alkalmazandok:

a) a felhaszndl6 az a személy, aki a novényvédd szerek kijuttatdsaval — példdul keverés, betoltés, kijuttatds —
vagy a novényvéds szert tartalmazé berendezések tisztitdsdval és karbantartdsdval kapcsolatos tevékeny-
ségeket végez; a felhaszndld lehet egyardnt szakember vagy nem szakember;

b) a dolgozé az a személy, akinek a munkdja részét képezi, hogy bemegy egy el6z8leg novényvéds szerrel
kezelt teriiletre, vagy aki novényvédd szerrel kezelt novénykultirdval banik;

o) a kozelben tartézkodd az a személy, aki véletlenszertien olyan teriileten vagy kozvetleniil olyan teriilet
mellett tartézkodik, ahol épp novényvéds szert juttatnak ki, vagy azt megel6zGen juttattak ki, de nem
azzal a céllal tartézkodik ott, hogy a kezelt teriileten vagy a kezelt novénnyel dolgozzon;

d) a laké az a személy, aki a novényvéds szerrel kezelt teriilet kozelében lakik, dolgozik vagy valamilyen
intézménybe jdr, de nem azzal a céllal, hogy a kezelt teriileten vagy a kezelt névénnyel dolgozzon.

Ahol a szer cimkéje kovetelményeket tiintet fel a novényvédd szernek mds novényvéds szerekkel és/vagy
hatdsjavitokkal egyiitt, tankkeverékként torténd alkalmazdsa tekintetében, az expozicio értékelésekor ki kell
térni az egyiittes expoziciora is. A halmozddo6 és szinergikus hatdsokat is figyelembe kell venni és jelenteni
kell a dokumentdcioban.

Felhaszndldi expozicid

Informdcidt kell biztositani ahhoz, hogy értékelhetS legyen a javasolt haszndlati feltételek mellett val6szind-
sithet8en jelentkez8, a novényvédd szerben 1év6 hatdanyagokhoz és toxikologiai szempontbdl relevans
vegyiiletekhez tartozd expozicids szint, figyelembe véve a halmozddé és szinergikus hatdsokat is. Az értéke-
lésnek alapot kell nytjtania a megfelel§ dvintézkedések kivélasztdsihoz, beleértve ebbe a felhaszndlok részére
szitkséges személyi véddfelszerelést, amelyet a novényvéds szer cimkéjén fel kell tintetni.

A felhaszndldi expozicid becslése

Becslést kell végezni a javasolt felhaszndlasi korillmények mellett valdszindGsithetGen bekovetkezd felhaszndl6i
expozici6 felmérésének érdekében, az adott esetben rendelkezésre 4ll6 megfelel§ szdmitdsi modell felhaszné-
lasdval. Ahol jelent@sége van e becslésnél figyelembe kell venni a tobb hatéanyagnak és a — tobbek kozott a
novényvéds szerben, valamint a tankkeverékben jelen 1év6 — toxikoldgiailag relevdns vegyiileteknek valo
expoziciobol adédé kumulativ és szinergikus hatdsokat.

Vizsgdlati kotelezettség

A felhasznal6i expozicid becslését mindig el kell végezni.

A becslés feltételei

A novényvédd szerhez javasolt minden egyes kijuttatdsi modszer és a kijuttatdshoz haszndlt késziilék minden
egyes javasolt tipusa tekintetében becslést kell végezni, figyelembe véve adott esetben az 1272/2008/EK
rendeletben megdllapitott, a higitott vagy nem higitott szer kezelésére vonatkozé kovetelményeket.

A becslésnek ki kell térnie a keverésre/betoltésre és kijuttatdsra, valamint a novényvéds szer kijuttatdsdhoz
alkalmazott berendezés tisztitdsdra és rutinjellegti karbantartdsdra. A helyi felhasznaldsi feltételekre (a kiilon-
b6z8 felhasznaldsra keriil§ tartdlyok tipusa és mérete, kijuttatdsi eszkozok, jellemz$ munkaardny, kijuttatdsi
mennyiség, permetkoncentracio, terméfoldméret, a novénytermesztés éghajlati feltételei) vonatkozd pontos
informaciokat fel kell tiintetni.

A becslést elGszor azt feltételezve végzik el, hogy a szer felhaszndléja nem haszndl semmiféle személyi
védéfelszerelést.

Ahol helyénvald, tovabbi becslést is végeznek azt feltételezve, hogy a felhaszndlé hatékony és konnyen
beszerezhet§ véddfelszerelést haszndl, melynek haszndlata nem okoz kiilonosebb nehézséget a felhaszndld
szdmdra. Amennyiben a cimkén Gvintézkedések vannak feltiintetve, a becslésnél ezeket figyelembe kell venni.

A felhaszndldi expozicid mérése

A vizsgdlatnak adatokat kell szolgdltatnia ahhoz, hogy lehet6vé tegye a javasolt specifikus felhaszndldsi
feltételek mellett valészindsithetGen bekovetkezd felhaszndldi expozicié értékelését. A vizsgdlatnak etikailag
kifogdstalannak kell lennie.

Vizsgdlati kotelezettség

Amikor nincsenek a rendelkezésre 4ll6 szamitdsi modellen beliil reprezentativ adatok vagy a modellalapt
kockazatértékelés a relevans referenciaérték tallépését jelzi, meg kell adni a relevdns expoziciés médra vonat-
kozé expozicids adatokat.
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7.2.2.

7.2.2.1

7.2.2.2

7.2.3.

7.2.3.1.

Ez a helyzet dll el6 példdul akkor, amikor a 7.2.1.1. pontban emlitett felhaszndléi expozicidra vonatkozé
becslés eredményei az aldbbi két feltétel egyikének vagy mindkettdnek a teljesiilését jelzik:

a) a hatéanyag j6vdhagydsinak Osszefiiggésében meghatdrozott elfogadhatd felhaszndléi expozicids szint
esetleges tullépése;

b) a novényvéds szer hatdanyagdra és toxikologiailag relevdns vegyiileteire vonatkozdan a 98/24[EK és a
2004/37[EK irdnyelv szerint meghatdrozott hatdrértékek esetleges tullépése.

A vizsgdlatot redlis expozicids feltételek kozott kell elvégezni, a javasolt hasznélati feltételek figyelembevéte-
lével.

A kozelben tartozkoddk és lakdk expozicija

Informaciot kell biztositani ahhoz, hogy értékelhetS legyen a javasolt haszndlati feltételek mellett valészind-
sithetGen jelentkezs, a hatéanyagok és toxikoldgiai szempontbdl relevins vegyiiletekhez tartozd expozicids
szint, figyelembe véve — ahol ennek jelentésége van — a halmozddé és szinergikus hatdsokat is. Az értéke-
lésnek tovabbad alapként kell szolgdlnia a megfelel§ Gvintézkedések — tobbek kozott a korldtozott belépési ids,
a lakok és a kozelben tartdzkoddk kezelési teriiletre 1épésének a megtiltdsa és a biztonsdgi tdvolsigok —
kivélasztasahoz.

Ahhoz, hogy fel lehessen mérni a kozelben tartézkodokat és lakokat a javasolt haszndlati feltételek mellett
val6szintsithetden éré expoziciot, megfelel§ szamitdsi modell felhasznaldsdval — amennyiben ilyen rendelke-
zésre all — becslést kell végezni. Ahol jelentdsége van e becslésnél figyelembe kell venni a tobb hatéanyagnak
és a — novényvédd szerben, valamint a tankkeverékben jelen 1év6 — toxikoldgiailag relevans vegyiileteknek
valé expoziciébdl adodé kumulativ és szinergikus hatdsokat.

A kérelmezének figyelembe kell vennie, hogy a novényvéds szerek kijuttatisakor vagy azt kovetSen a
kozelben tartdzkodok is ki lehetnek téve a szer hatdsdnak és fenndllhat a lakok f6ként, de nem kizér6lag
dermdlis vagy inhaldcids expozicidja és a gyermekek vagy kisgyermekek ordlis (kézrdl szdjon 4t terjedd)
expoziciéja sem kizdrhato.

Vizsgdlati kotelezettség

A becslés feltételei

A kijuttatdsi modszerek Osszes relevans tipusa tekintetében el kell végezni a kozelben tartézkodok és lakok
expoziciéra vonatkozd becslést. Fel kell tiintetni tobbek kozott a maximalis teljes dézisra és permetkoncent-
rdciéra vonatkozé pontos informdcidkat. A becslést azt feltételezve végzik el, hogy a kozelben tartézkodok és
lakék nem haszndlnak semmiféle személyi védéfelszerelést.

A vizsgélat elégendd adatot szolgdltat ahhoz, hogy értékelni lehessen a kozelben tartézkoddkat és lakokat a
javasolt haszndlati feltételek kozott valdszindsithetGen éré expoziciot. A vizsgdlatnak etikailag kifogdstalannak
kell lennie.

Vizsgdlati kotelezettség

Amikor a modellalapt kockdzatértékelés a relevans referenciaérték tallépését jelzi, vagy amikor nincsenek a
rendelkezésre dll6 szdmitdsi modellen beliil reprezentativ adatok, meg kell adni a relevans expoziciés médra
vonatkoz6 expoziciés adatokat.

A vizsgélatot redlis expozicios feltételek kozott kell elvégezni, a javasolt haszndlati feltételek figyelembevéte-
lével.

A dolgozék expozicidja

Informdcidt kell biztositani ahhoz, hogy értékelhet$ legyen a javasolt hasznélati feltételek mellett és a mez6-
gazdasdgi gyakorlatban valészindsithetGen jelentkezs, a novényvéds szerben 1évé hatdanyagok és toxikoldgiai
szempontbdl relevans vegyiiletekhez tartozé expozicids szint, figyelembe véve a kumulativ és szinergikus
hatdsokat is. Alapot kell biztositani a megfelel§ védelmi intézkedések — beleértve a varakozdsi id6t és az Gjboli
belépésig terjedd id6t — kivélasztdsdhoz.

Becslést kell végezni a dolgozokat a javasolt felhaszndldsi feltételek mellett valészindsithetGen éré expozicid
felmérése érdekében, az adott esetben rendelkezésre dll6 megfelel szdmitdsi modell felhasznaldsdval. Ahol
jelentGsége van e becslésnél figyelembe kell venni a tobb hatéanyagnak és a — novényvéds szerben, valamint a
tankkeverékben jelen 1év6 — toxikoldgiailag relevans vegyiileteknek valé expoziciébdl adédé kumulativ és
szinergikus hatdsokat.
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7.2.3.2.

7.3.

7.4.

Vizsgdlati kotelezettség

s sz

becslését el kell végezni.

A becslés feltételei

A dolgozok expozici6janak becslését a novénykultirdk és a végrehajtandé feladatok vonatkozdsdban el kell
végezni. Pontos informéciokat meg kell adni tobbek kozott a kijuttatdst kovetd tevékenységek leirdsdra, az
expozicié idGtartamdra, a kijuttatdsi mennyiségre, a kijuttatdsok szdmdra, a minimélis permetezési idGre és a
novény novekedési szakaszdra vonatkozdan. Alapfelvetést kell alkalmazni, amennyiben nem éllnak rendelke-
zésre adatok a javasolt haszndlati feltételek mellett leperg$ szermaradék mennyisége tekintetérdl.

A becslést — a vdrhatd expozicidra vonatkozéan rendelkezésre dllo adatok felhaszndldsdval — el@szor azt
feltételezve végzik el, hogy a szerrel dolgozd személy nem haszndl semmiféle személyi védéfelszerelést.
Ahol helyénval6, egy mdsodik becslést is végeznek azt feltételezve, hogy a dolgozé hatékony és konnyen
beszerezhet§ véddfelszerelést haszndl, melynek hasznilata nem okoz kiilonosebb nehézséget a felhaszndl6
szdmdra és amelyet rendszeresen viselni is fog — példdul mert ez a tobbi feladata elvégzéséhez is szitkséges.

A dolgozdék expozicidjdnak mérése

A vizsgalatnak adatokat kell szolgaltatnia ahhoz, hogy értékelni lehessen a dolgozdkat a javasolt haszndlati
feltételek kozott valdszindsithetGen éré expoziciot. A vizsgdlatnak etikailag kifogdstalannak kell lennie.

Vizsgdlati kotelezettség

Amikor a modellalapti kockdzatértékelés a relevans referenciaérték tillépését jelzi vagy amikor nincsenek a
rendelkezésre dll6 szdmitdsi modellen beliil reprezentativ adatok, meg kell adni a relevins expoziciés méodra
vonatkozé expoziciés adatokat.

Ez a helyzet 4l el6 példdul akkor, amikor a 7.2.3.1. pontban emlitett, a dolgozdk expozicidjira vonatkozd
becslés eredményei az aldbbi két feltétel egyikének vagy mindkettének a teljesiilését jelzik:

a) a hatéanyag jévahagydsinak Osszefiiggésében meghatdrozott elfogadhatd felhaszndl6i expozicids szint
esetleges tallépése;

b) a novényvéds szer hatdanyagdra ésfvagy toxikoldgiailag relevins osszetevGire vonatkozodan a 98/24/[EK és
a 2004/37[EK irdnyelv szerint meghatdrozott hatdrértékek esetleges tallépése.

A vizsgilatot redlis expozicids feltételek kozott kell elvégezni, a javasolt hasznélati feltételek figyelembevéte-
lével.

Dermilis abszorpci6

A vizsgélaton beliil biztositani kell a novényvéds szerben 1évé hatéanyagok és toxikoldgiai szempontbdl
relevans vegyiiletek béron keresztiili abszorpciéjanak mérését.

Vizsgdlati kotelezettség

A vizsgdlatot akkor kell elvégezni, amikor a dermdlis expozicié szignifikdns expoziciés méd és a becslések
szerint nincs az alapértelmezett abszorpcids érték alkalmazdsa mellett elfogadhaté kockdzat.

Vizsgdlati feltételek

A lehet8ség szerint emberi béron végzett in vitro vizsgdlatokbdl szdrmazé adatokat jelenteni kell.

Vizsgalatokat kell végezni adott esetben higitott vagy koncentrdlt formdban felhasznalt reprezentativ novény-
véds szeren.

Amennyiben a vizsgdlatot nem a vdrhatd expozicios helyzet mellett végzik (tekintettel példaul a segédanyagok
vagy a koncentrdci6 tipusdra), tudomdnyosan is ald kell tdmasztani ezeket az adatokat, hogy megbizhatéan
haszndlni lehessen Gket.

A segédanyagokra vonatkozéan rendelkezésre dll6 toxikoldgiai adatok

A kérelmez6nek — ahol ennek jelentdsége van — be kell nydjtania és értékelnie kell az aldbbi informéciokat:

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

b) az 1907/2006/EK rendelet 10. cikke a) pontjdnak vi. alpontja értelmében benydjtott technikai dokumen-
tacioban szerepld vizsgélati Osszefoglaldsok; valamint

¢) az 1907/2006[EK rendelet 31. cikkében emlitett biztonsgi adatlap.



L 93/114

Az Eurépai Unié Hivatalos Lapja

2013.4.3.

A novényvéds szerre vonatkozdan a ¢) pontban emlitett biztonsdgi adatlapot is be kell adni és értékelni kell.

Minden egyéb rendelkezésre dll6 informdciét be kell nydjtani.

8. SZAKASZ

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

A kezelt termékekben, élelmiszerben és takarmdnyban, illetve azok feliiletén felgyiilemlett szermaradékokra vonatkozd
adatokat és informdaciokat a 283/2013/EU rendelet melléklete A. részének 6. szakaszaban meghatdrozott kovetelmé-
nyeknek megfeleléen be kell nytjtani, kivéve, ha a kérelmez8 bizonyitja az egyes hatdanyagokra vonatkozdan el6z6leg
benytjtott adatok és informdcik alkalmazhat6sagat.

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.5.

9. SZAKASZ

A novényvédd szer sorsa és viselkedése a kornyezetben

Bevezetés

Becsiilt kornyezeti koncentracié (PEC).

Becslést kell végezni a redlisan elképzelhet§ legrosszabb esetet feltételezve a hatdanyag és a metabolitok, a

— a hozzdadott hatéanyag 10 %-ndl nagyobb koncentrici6 esetén,

— a hozzdadott hatéanyag 5 %-ndl nagyobb koncentrcié esetén, legaldbb két egymdst kovet§ mérést
végezve,

— azon fent emlitett anyagok esetén, amelyek egyes osszetevdi (> 5 %) a mdr folyamatban 1év6 vagy javasolt
alkalmazdst kovetGen a vizsgdlat végéig nem érték el talajbeli, talajvizbeli, felszini vizi és levegdbeli
koncentrécié tekintetében a maximdlis szintet.

E koncentraciok becsléséhez a kovetkezs fogalommeghatdrozdsokat kell alkalmazni:

a) Becsiilt kornyezeti koncentrdci6 a talajban (PECs): a talaj felsG rétegében jelen 1évé szermaradék-mennyi-
ség, amelybdl nem célzott, talajban €16 szervezeteket érinté (akut és kronikus) expozicié eredhet.

b) Becsiilt kornyezeti koncentrdcié a felszini vizekben (PECgy): a felszini vizekben jelen 1évS szermaradék-
mennyiség, amelybSl nem célzott szervezeteket érinté (akut és kronikus) expozicié eredhet.

¢) Becsiilt kornyezeti koncentraci6 az iiledékben (PECgpp): az tiledékben jelen 1év6 szermaradék-mennyiség,
amelybdl nem célzott iiledéklakd szervezeteket érint§ (akut és kronikus) expozicié eredhet.

d) Becsiilt kornyezeti koncentracié a talajvizben (PECgy): @ szermaradékok mennyisége a talajvizben.

¢) Becsillt kornyezeti koncentrdcié a levegében (PEC,): a levegében jelen 1évé szermaradékmennyiség,
amelybdl embert, dllatokat és egyéb nem célzott szervezeteket érint6 (akut és kronikus) expozicio eredhet.

E koncentrdcidk becsléséhez valamennyi, a novényvéds szerre és a hatéanyagra vonatkozé relevans informd-
ciot figyelembe kell venni. Ahol jelentGsége van, a 283/2013/EU rendelet melléklete A. részének 7. szaka-
szdban meghatdrozott paramétereket kell haszndlni.

Amennyiben az el6rejelzett kornyezeti koncentrdciok becsléséhez modellek hasznélatira keriil sor, a kovet-
kez§ feltételeknek kell teljesiilniiik:

— a modelleknek reélis paraméterek és feltételezések figyelembevételével valamennyi relevéns folyamat tekin-
tetében a lehetd legjobb becslést kell biztositaniuk,

— lehetGség szerint a modelleket megbizhaté mddon, a haszndlatuk tekintetében relevans viszonyok mellett
végzett mérésekkel validaltdk,

— az alkalmazott modellnek relevansnak kell lennie a felhaszndldsi teriiletre jellemzd viszonyok szempont-
jébol.

A megadott informdcidknak, ahol jelentSsége van, tartalmaznia kell a 283/2013/EU rendelet melléklete A.
részének 7. szakaszdban szerepl$ informdcidkat.
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9.1.
9.1.1.
9.1.1.1.

9.1.1.2.
9.1.1.2.1.

A szildrd halmazéllapoti novényvéds szerek, valamint a kezelt és bevont vet6magok esetén fel kell mérni az
alkalmazds vagy vetés sordn a por dtsodréddsit a nem célzott fajokra. Amig az egyezetett poreloszldsi mérték
nem 4ll rendelkezésre, a kijuttatdsi technikdk, a por méréséhez megfelel§ modszertan és adott esetben
kockazatcsokkentd intézkedések alkalmazdsdval kell meghatdrozni a valdszindsithetd expozicids szintet.

A novényvéds szer sorsa és viselkedése a talajban
A talajban vald lebomlds sebessége
Laboratériumi vizsgdlatok

A talajban valé lebomldsra vonatkozé laboratériumi vizsgdlatoknak a lehet§ legpontosabb becslést kell
biztositaniuk a hatdanyag 50 %-os, illetve 90 %-os lebomldsdhoz szitkséges id6 (DegT50y,, és DegT90,)
meghatdrozdsihoz laboratériumi koriilmények kozott.

Vizsgdlati kotelezettség

A novényvéds szerek talajbeli perzisztencidjanak és viselkedésének vizsgdlatdra csak abban az esetben van
sziikség, ha nem lehetséges azt a hatdanyagra és metabolitjaira, valamint a bomlds- és reakcidtermékekre
vonatkozd, a 283/2013/EU rendelet melléklete A. részének 7.1.2.1. pontjdban szereplé kovetelményeknek
megfelelGen kapott adatok extrapoldcidja alapjan kiszdmitani.

Anaerob lebomldsi vizsgilatot kell benyujtani, ha nem lehetséges azt a hatéanyagra és metabolitjaira, valamint
a bomlds- és reakcidtermékekre vonatkozd, a 283/2013/EU rendelet melléklete A. részének 7.1.2.1. pontjdban
szerepl§ kovetelményeknek megfelelSen kapott, az anaerob inkubdcids adatok extrapoldcidja alapjan kisza-
mitani, kivéve, ha a kérelmezd bizonyitja, hogy valdszintsithetd, hogy a hatéanyagot tartalmazé novényvédd
szerek a tervezett haszndlat sordn nem keriilnek anaerob koriilmények kozé.

Vizsgdlati feltételek

A hatdanyag aerob lebomldsinak mértékére vonatkozé vizsgalatot legaldbb négy talajtipuson kell elvégezni és
jelenteni. A talaj tulajdonsdgainak a 283/2013/EU rendelet melléklete A. részének 7.1.1. és 7.1.2.1. pontja
értelmében végzett aerob vizsgalatok sordn haszndlt talajok tulajdonsdgaihoz hasonlonak kell lennie. Legaldbb
négy kiilonbozd talajtipus esetén kell megbizhaté DegT50 és 90 értékeknek rendelkezésre dllniuk.

A 283/2013/EU rendelet melléklete A. részének 7.1.2.1. pontja értelmében végzett aerob vizsgalatok sordn
alkalmazott eljdrdsokkal megegyezd eljdrdsok és a haszndlt talajtipusokhoz hasonld talajtipusok alkalmazé-
sdval vizsgdlatokat kell végezni a hatéanyag aerob lebomldsanak mértékérdl.

Az esetlegesen relevans metabolitok kinetikus képzGdési hanyadét és bomldsi értékeit meg kell hatdrozni a
vizsgdlatok sordn aerob és anaerob koriilmények kozott, amennyiben a 283/2013/EU rendelet melléklete A.
részének 7.1.2.1.2. és 7.1.2.1.4. pontjdnak extrapoldcidja révén ez nem lehetséges, akkor a hatbanyagra
vonatkozo vizsgdlat kiterjesztése révén.

Annak érdekében, hogy megvizsgdlhat6 legyen a hémérséklet lebomldsra gyakorolt hatdsa, végre kell hajtani
egy megfelel6 Q10 faktorral végzett szdmitdst vagy kilonb6z6 hdmérsékleteken végzett tovabbi megfeleld
szamu vizsgalatot.

A metabolitok, a bomlds- és reakciétermékek esetén legaldbb az aerob koriilménye kozotti vizsgédlatokhoz
hasznalt hdrom talajtipusra vonatkozéan megbizhaté DegT50 és 90 értékeket kell megadni.

Szabadfoldi vizsgdlatok
A talajban valé eloszldsra vonatkozd vizsgdlatok

A talajban valé eloszldsra vonatkozé vizsgilatok a lehetd legpontosabb becslést biztositjdk a hatéanyag 50 %-
os, illetve 90 %-os eloszldshoz sziikséges id6 (DisT50pq €s DisT904.4) €s lehetdség szerint az 50 %-os, illetve
90 %-os lebomldsahoz sziikséges id6 (DegT50gqq és DegT 904.q) meghatdrozdsihoz szabadfoldi korilmények
kozott. Ahol jelentsége van, jelenteni kell a relevans metabolitokra, bomlds- és reakcidtermékekre vonatkozd
informdciokat.

Vizsgalati kotelezettség

A novényvéds szerek talajbeli eloszldsdnak és viselkedésének vizsgdlatdra csak abban az esetben van sziikség,
ha nem lehetséges azt a hatéanyagra és metabolitjaira, valamint a bomlds- és reakciétermékekre vonatkozd, a
283/2013/EU rendelet melléklete A. részének 7.1.2.2.1. pontjdban szerepl§ kovetelményeknek megfelelGen
kapott adatok extrapoldcidja alapjin kiszdmitani.
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9.1.1.2.2.

9.1.2.1.

9.1.2.2.

Vizsgdlati feltételek

A reprezentativ mintavételi céllal kivalasztott (dltaldban legaldbb négy kiillonbozé tipushoz tartozd, kilonbozd
foldrajzi helyeken taldlhatd) talajokon végzett egyedi vizsgdlatokat addig kell végezni, amig az alkalmazott
anyag legaldbb 90 %-a closzlott a talajbdl vagy a vizsgélat targydt nem képezd anyagokkd alakult at.

A talajban torténd akkumuldcié vizsgdlata
A vizsgélatoknak elegendd adatot kell biztositaniuk ahhoz, hogy értékelhets legyen a hatdanyagbdl, a meta-

bolitokbdl, illetve a bomlds- és reakci6termékeibsl szdrmazé szermaradékok akkumuldcidjanak lehetSsége.

Vizsgdlati kotelezettség

nem lehetséges azt a hatdanyagrél és metabolitjairdl, a bomlds- és reakciotermékekrsl a 283/2013/EU
rendelet melléklete A. részének 7.1.2.2.2. pontjiban szerepld kovetelményeknek megfelelen kapott adatok
extrapoldci6ja alapjan kiszdmitani.

Vizsgilati feltételek

Legaldbb két kilonbozd tipusd relevdns talajon és eltérd foldrajzi helyeken kell hosszi tavi szabadfoldi

vizsgélatokat végezni tobbszori kijuttatds mellett.

Ha a bevezetés 6. pontjdban emlitett jegyzékben nem szerepel erre vonatkozd irdnymutatds, az illetékes
tagdllami hat6sdgokkal kell egyeztetni az elvégzendd vizsgilat tipusdrdl és feltételeirdl.

A talajban valé mobilitds

A rendelkezésre bocsatott informécionak elegendd adatot kell biztositania ahhoz, hogy megéllapithaté legyen
a hatdanyagb6l, annak metabolitjaib6l, illetve a bomlds- és reakcitermékeibsl szdrmazd szermaradékok
mobilitdsdnak és kimosdddsdnak lehetdsége.

Laboratériumi vizsgdlatok

Vizsgdlati kotelezettség

A novényvéds szer talajbeli mobilitdsanak vizsgdlatdra csak abban az esetben van szitkség, ha nem lehetséges
azt a 283/2013[EU rendelet melléklete A. részének 7.1.2. és 7.1.3.1. pontjaban szerepld kovetelményeknek
megfelelen kapott adatok extrapoldcidja alapjin kiszdmitani.

Vizsgdlati feltételek

A 283/2013/EU rendelet melléklete A. részének 7.1.2. és 7.1.3.1. pontjiban szerepl$ rendelkezések alkalma-
zandok.

Liziméteres vizsgdlatok

Szitkség esetén liziméteres vizsgalatokat kell végezni a kovetkez$ informdcidk biztositdsa érdekében:
— a talajban valé mobilitds,

— a talajvizbe torténd kimosddds valdszintsége,

— a talajban val6 megoszlds képessége.

Vizsgdlati kotelezettség

Az arra vonatkozé dontésnél, hogy liziméteres vizsgélatra vagy a kimosodds tobbszint(i értékelési rendszere
keretében végzett kisérleti kiiltéri vizsgalatra keriiljon-e sor, figyelembe kell venni a lebomldsi és a mobilitdsra
vonatkozé vizsgdlatok eredményeit és a PECy, kiszdmitott értékét. Az elvégzendd vizsgdlat tipusa tekinte-
tében egyeztetni kell az illetékes tagdllami hatdsdgokkal.

Ezekre a vizsgdlatokra csak abban az esetben van sziikség, ha nem lehetséges az eredményeket a hatéanyagrol
és metabolitjairdl, a bomlds- és reakcidtermékekrdl a 283/2013/EU rendelet melléklete A. részének 7.1.4.2.
pontjaban szerepld kovetelményeknek megfelelSen kapott adatok extrapoldcidja alapjin kiszdmitani.

Vizsgdlati feltételek

A vizsgélatoknak, a talajtipus, az éghajlati viszonyok, az alkalmazott hatéanyag mennyiségének, valamint az
alkalmazds gyakorisdgdnak és idStartamdnak figyelembevételével a redlisan elképzelhets legrosszabb helyzetet
kell szimulalniuk és meg kell adniuk a lehetséges kimosodds megfigyeléséhez sziikséges id6t.
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A talajoszlopokbdl leszivargd vizet alkalmas id6kozonként kell elemezni, mig a novényekben taldlhatd szer-
maradékokat betakaritds idején kell meghatarozni. A kisérleti munka végeztével a talajszelvényben taldlhato
szermaradékokat legaldbb ot rétegre kiterjedSen kell meghatdrozni. A kisérlet folyamén tartézkodni kell az
id6kozi mintavételtSl, mivel a novények és a talaj eltdvolitisa befolydsolja a kimosodds folyamatét (kivéve az
dltaldnos mezd@gazdasagi gyakorlattal 6sszhangban végzett betakaritast).

Szabdlyos id6kozonként — legalébb hetente — kell mérni a csapadékot, a talaj és a levegd hémérsékletét.

A liziméterek mélysége legaldbb 100 cm. A talajoszlopnak haboritatlannak kell maradnia. A talajh6mérsék-
letnek meg kell kozelitenie a helyszinen mérhet§ talajhdmérsékletet. Sziikség lehet kiegészité ontozésre az
optimdlis novénynovekedés, valamint annak biztositdsa érdekében, hogy az dtszivdrgd viz mennyisége
hasonlé legyen az abban a régidban tapasztalhatoval, amelyre az engedélyt kérik. Amennyiben a vizsgdlat
ideje alatt a talaj mezdgazdasdgi céli mozgatdson megy keresztill, annak mélysége nem haladhatja meg a
25 cm-t.

Szabadfoldi kimoséddsi vizsgdlatok

Szikség esetén szabadfoldi kimosdddsi vizsgalatokat kell végezni a kovetkezd informdcidk biztositdsa érde-
kében:

— a talajban valé mobilitds,
— a talajvizbe t6rténd kimosodds valdszintsége,
— a talajban valé6 megoszlds képessége.

Vizsgdlati kotelezettség

Az arra vonatkozé dontésnél, hogy szabadfoldi kimosodasi vizsgélatra vagy a kimosddds tobbszinti értékelési
rendszere keretében végzett kisérleti kiiltéri vizsgélatra keriiljon-e sor figyelembe kell venni a lebomlasi és a
mobilitdsra vonatkozé vizsgdlatok eredményeit és a talajvizben 1év6 becsiilt kornyezeti koncentrcié kisza-
mitott értékét. Az elvégzend§ vizsgdlat tipusa tekintetében egyeztetni kell az illetékes hatésdgokkal. Ezekre a
vizsgdlatokra csak abban az esetben van sziikség, ha nem lehetséges az erdeményeket a hatbanyagrol és
metabolitjairdl, a bomlds- és reakciétermékekrSl a 283/2013/EU rendelet melléklete A. részének 7.1.4.3.
pontjdban szerepl$ kovetelményeknek megfelelGen kapott adatok extrapoldcidja alapjan kiszamitani.

Vizsgdlati feltételek

A vizsgélatoknak, a talajtipus, az éghajlati viszonyok, az alkalmazott hatéanyag mennyiségének, valamint az
alkalmazds gyakorisdgdnak és idGtartamdnak figyelembevételével a redlisan elképzelhetd legrosszabb helyzetet
kell szimulalniuk.

A vizet megfelels id6kozonként elemezni kell. A kisérleti munka végeztével a talajszelvényben taldlhato
szermaradékokat legaldbb 6t rétegre kiterjedGen kell meghatdrozni. A kisérlet folyamdn tartézkodni kell a
talajbdl és a novénybdl torténd id6kozi mintavételtsl, mivel a novények és a talaj eltdvolitdsa befolydsolja a
kimos6dés folyamatat (kivéve az édltalinos mezdgazdasdgi gyakorlattal 6sszhangban végzett betakaritast).

Szabdlyos id6kozonként (legaldbb hetente) kell mérni a csapadékot, a talaj és a leveg hdmérsékletét.

Csatolni kell a kisérlet helyszinét jelentd foldek talajviztitkrére vonatkozé informdciot. A kisérlet tervezésétsl
figgden a vizsgdlt teriiletet részletesen kell jellemezni hidroldgiai szempontbdl. A vizsgdlat sordn észlelt
talajrepedésrél részletesen be kell szamolni.

Koriltekintéssel kell kivdlasztani a vizgy(jt§ eszkozok szamdt és elhelyezését. Az edények elhelyezése a
talajban nem eredményezhet a viz szdmdra kedvez§ elfolyasi ttvonalat.

A talajvizbeli koncentrdcidra vonatkozd szdmitdsos becslések

A PECg-értékre vonatkozd becsléseknek minden egyes vizsgdlt talaj esetében egyardnt ki kell terjedniiik az
engedélyeztetni kivant legmagasabb mennyiségli egyszeri kijuttatdsra, valamint az engedélyeztetni kivant
maximdlis szdmd, legrovidebb id6n beliil a legmagasabb mennyiséget felhaszndlé kijuttatdsra; az értéket a
szdraz talaj 1 kg-jaban taldlhaté hatéanyag, mg-ban megadott mennyiségével kell kifejezni.

A PECs-érték becslésekor a talajban valé kozvetlen vagy kozvetett alkalmazdssal, a sodrdddssal, a tilfolydssal
és a kimosdddssal, valamint az aldbbi folyamatokkal kapcsolatos tényezdket kell figyelembe venni: illékonysdg,



L 93/118

Az Eurépai Unié Hivatalos Lapja

2013.4.3.

9.2.
9.2.1.

9.2.2.

adszorbcid, hidrolizis, fotolizis, aerob és anaerob lebomlds. A kijuttatdsi modnak és a talajmivelésnek
megfelel§ talajrétegmélységet kell figyelembe venni. Ha a kijuttatds sordn a felszint lefedik a becslések kiter-
jedhetnek arra is, hogy a novénykultira hatbéanyag-felfogé kapacitdsa hogyan hat a talajt éré expozicio
csokkenésére.

Kozvetleniil a kijuttatds kovetGen meg kell adni a hatdanyagra, annak metabolitjaira, illetve a bomlds- és
reakciotermékekre vonatkozé kezdeti PECg-szdmitdsokat. Megfelel§ rovid tava és hossza tdvi PECg-szdmitd-
sokat (id6ben silyozott dtlagokat) kell megadni az 6kotoxikoldgiai vizsgdlatokbdl szdrmazé adatok segit-
ségével a hatbanyagra, annak metabolitjaira, illetve a bomlds- és reakciotermékekre vonatkozdan.

Amennyiben a talajban torténé eloszlds vizsgdlata alapjan bizonyossé vélik, hogy a Dis90 érték nagyobb, mint
egy év, és az adott szer akdr ugyanabban a vegetdci6s iddszakban, akdr késébbi évek sordn torténd kijuttatdsat
tervezik, ki kell szdmitani és meg kell adni a talajon beliili platékoncentraciot.

A n6vényvédd szer sorsa és viselkedése a vizben és iiledékben
A felszini vizekben valg aerob mineralizdcié
Vizsgdlati kotelezettség

A novényvéds szerek nyilt vizekben vald (édesviz, torkolati viz, tengerviz) perzisztencidjanak és viselkedé-
sének vizsgalatdra csak abban az esetben van sziikség, ha nem lehetséges azt a hatéanyagra és metabolitjaira,
valamint a bomlds- és reakciotermékekre vonatkozo, a 283/2013/EU rendelet melléklete A. részének 7.2.2.2.
pontjaban szereplS kovetelményeknek megfelelen kapott adatok extrapoldcidja alapjin kiszamitani.

A vizsgélatot minden esetben el kell végezni, kivéve, ha bizonyithat6, hogy a nyilt vizek szennyezédése nem
fordulhat eld.
Vizsgdlati feltételek

A lebomlds mértékét és ttvonaldt vagy dtvonalait meg kell adni a nyilt vizi vizsgélati rendszer és a lebeg6-
tledék vizsgdlati rendszer esetén is. Ahol jelentGsége van tovabbi, a szervesszén-tartalom, a textira vagy a pH-
érték tekintetében eltérg vizsgalati rendszereket kell haszndlni.

Az eredményeket egyrészt egy sematikus dbrdn kell feltiintetni, ahol nyomon kovethetSek a lebomlési
utvonalak, mdsrészt olyan anyagmérlegekben, amelyek a radioaktiv jelold anyagnak a vizben — és ahol ez
relevans — az iiledékben vald, kovetkez8k kozotti megoszldsat dbrdzoljdk az id6 fuggvényében:

a) hatéanyag;

b) COy;

¢) CO,-tdl killonbozs egyéb illékony anyagok;

d) egyedi azonositott dtalakuldsi termékek;

¢) nem meghatdrozott, kivonhaté anyagok; valamint
f) az iiledékben marad6 kotott szermaradékok.

A vizsgélat id6tartama csak akkor haladhatja meg a 60 napot, ha a félfolyamatos eljdrds szerint a vizsgdlati
szuszpenzidt id6rdl idSre cserélik. A tételvizsgélati idGszak is kiterjeszthet§ azonban maximum 90 napra, ha a
vizsgdlati anyag lebontdsa az elsé 60 napon beliil megkezd&dott.

A vizfiiledék vizsgdlata

Vizsgdlati kotelezettség

A novényvéds szerek vizi rendszerekben vald perzisztencidjanak és viselkedésének vizsgédlatdra csak abban az
esetben van szitkség, ha nem lehetséges azt a hatéanyagra és metabolitjaira, valamint a bomlds- és reakcio-

termékekre vonatkoz6, a 283/2013/EU rendelet melléklete A. részének 7.2.2.3. pontjaban szerepld kovetel-
ményeknek megfelelden kapott adatok extrapoldcidja alapjn kiszamitani.

A vizsgdlatot minden esetben el kell végezni, kivéve, ha bizonyithatd, hogy a felszini vizek szennyezdédése
nem fordulhat el6.

Vizsgdlati feltételek

A lebomldsi ttvonalat vagy ttvonalakat is meg kell adni két vizi-[iledékrendszerre nézve. A két kivélasztott
tledék szervesszén-tartalma, textdrdja és — relevans esetben — pH-értéke nem egyezhet meg.

Az eredményeket egyrészt egy sematikus dbrdn kell feltiintetni, ahol nyomon kovethetSek a lebomlési
utvonalak, mdsrészt olyan anyagmérlegekben, amelyek a radioaktiv jelold anyagnak a vizben és az iiledékben
vald, kovetkezSk kozotti megoszldsat dbrézoljdk az id6 fiiggvényében:
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a) hatdéanyag;

b) CO,;

¢) CO,-tdl kiilonbozs egyéb illékony anyagok;

d) egyedi azonositott 4talakuldsi termékek;

¢) nem meghatdrozott, kivonhaté anyagok; valamint
f) az tiledékben maradd kotott szermaradékok.

A vizsgilat idGtartama legaldbb 100 nap. Ez az idszak meghosszabbithatd, ha sziikséges a lebomldsi ttvonal,
valamint annak meghatdrozasdhoz, hogy a hatéanyag és annak metabolitjai, valamint reakcié- és bomlds-
termékei hogyan oszlanak meg a vizben/iledékben. A vizsgilat idGtartama r6videbb is lehet, ha a hatéanyag
tobb mint 90 %-a a 100 napos vizsgélati id§ lejarta el6tt lebomlik.

A vizfiledék vizsgilata sordn el6fordulé esetlegesen relevans metabolitok lebomldsi titvonaldt a hatéanyagra
vonatkozd vizsgdlat kiterjesztése révén kell meghatdrozni, amennyiben a 283/2013/EU rendelet melléklete A.
részének 7.2.2.3. pontja szerint kapott adatok extrapoldci6ja alapjin ez nem lehetséges.

A besugdrzott vizfiiledék vizsgdlata

Amennyiben jelentds fotokémiai bomlds megy végbe, tovdbbi viz[iledék vizsgilatot kell végezni fényben|
sotétben, illetve jelentést kell tenni rdla.

Vizsgdlati feltételek

A végrehajtando6 vizsgdlat tipusdt és koriilményeit egyeztetni kell az illetékes tagdllami hatésdgokkal.

A talajvizbeli koncentrdcidra vonatkozé szdmitdsos becslések

Meg kell hatdrozni a talajviz szennyezGdésének utvonalait, figyelembe véve a vonatkozd mezdgazdasigi,
novény-egészségiigyi és kornyezeti (beleértve éghajlati) feltételeket.

A talajvizbeli koncentrdcidra vonatkoz6 szdmitdsok

A PECy-értékre vonatkozd becsléseknek ki kell terjedniiik az engedélyeztetni kivant maximadlis szamd,
legrovidebb id6n belill a legmagasabb mennyiséget felhaszndl6 kijuttatdsra.

Az unids talajvizekre vonatkozé megfelelé modellezést kell alkalmazni. Egyedi novénykultirdk és koriilmé-
nyek esetén a felhaszndlasi régiokon beliili szokdsos felhasznéldsra, az adott novényre vagy egyéb felhasznaldsi
kortilményre vonatkoz6 egyedi forgatokonyveket kell haszndlni. Amennyiben a novényvéds szer viselkedése a
talajban fiigg a talaj paramétereitdl, alkalmazni kell az ezt titkroz6, a talajban valé lebomlast és adszorpciot
mutat6 paramétereket (DegTs5, és Koc-értékek). Ha a talajsziirletben el6fordulnak 0,1 pg/L koncentracié feletti
azonositott metabolitok, bomlds- vagy reakcidtermékek, jelentéségiikrdl értékelést kell késziteni.

Megfelel§ becsléseket (szamitdsokat) kell benydjtani a hatdanyag talajvizben 1évé védrhat6 kornyezeti koncent-
ricidja PECy vonatkozdsdban, kivéve, ha a legrosszabb esetet feltételezs értékeket véve a bomldsra vagy
adszorpciéra vonatkozé adatok egyértelmden azt mutatjdk, hogy a kimosddds elhanyagolhat6 a tervezett
felhaszndlds mellett.

A talajvizekre vonatkozd kockdzatfelmérésnél a maradvanymaghatdrozds részeként azonositott metabolitok,
bomlds- vagy reakciotermékek (ldsd a 283/2013/EU rendelet melléklete A. részének 7.4.1. pontjdt) jelents-
ségének értékelése érdekében PECy-szdmitist kell végezni.

Ha a talajsziirletben el6fordulnak 0,1 ug/L koncentracid feletti azonositott metabolitok, bomlds- vagy reakcio-
termékek, jelentSségiikrdl értékelést kell késziteni.

Kiegészité szabadfoldi vizsgdlatok

A kiegészit§ szabadfoldi vizsgdlatok végzésének sziikségességérdl, valamint a vizsgélatok tipusardl és koriil-
ményeirdl egyeztetni kell az illetékes tagéllami hat6sdgokkal.
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A felszini vizekben valG koncentrdciéra vonatkozd becslések

Meg kell hatdrozni a felszini vizek és az iledék szennyezddésének utvonalait, figyelembe véve a relevans
mezGgazdasagi, novény-egészségiigyi és kornyezeti (tobbek kozott éghajlati) feltételeket. Ha a kérelmezd nem
bizonyitja, hogy nem fog bekovetkezni szennyez8dés, be kell nytjtania a megfeleld becsléseket (szdmitdsokat)
a hat6anyag felszini vizekben PECsw és iiledékben PECgg elSforduld véirhaté kornyezeti koncentrcidjdrol.
A PECgy- és PECgpp-értékre vonatkozd becsléseknek ki kell terjedniiik az engedélyeztetni kivant maximalis
szdmd, legrovidebb id6n beliil a legmagasabb mennyiséget felhaszndlo kijuttatdsra és a csatorndkra, dsztatokra
és vizfolydsokra és nézve relevansnak kell lenniiik.

Az unids felszini talajvizekre vonatkozé megfelel6 modellezs eszkozoket kell alkalmazni. A PECgy- és
PECgpp-értékek becslésekor figyelembe veendd tényezSk: a szer kozvetlen érintkezése vizzel, elsodrédas,
lefolyds, elvezetés vizelvezetGvel, légkori lerakddds; ide tartoznak tovdbbd az olyan folyamatokkal kapcsolatos
tényez8k, mint az illékonysdg, az adszorpcid, az advekcid, a hidrolizis, a fotolizis, a biodegradicid, az ilepités
és a reszuszpenddlds, valamint a viz és iledék kozotti dtvitel. Be kell nydjtani a relevans viztestekre vonat-
kozdan a kijuttatdst kovets kezdeti maximalis koncentratumot (globélis maximum) és a révid és hossza tava
PECgy-értékeire vonatkozd becsléseket (id6ben silyozott dtlagok). Be kell nydjtani a relevdns viztestekre
vonatkozdan a kijuttatdst kovetS kezdeti maximdlis koncentrdtumot (globdlis maximum), révid és hosszi
tavi PECgpp-értékekre vonatkozd becsléseket (idben stlyozott dtlagok). Meg kell adni ezeket a PEC-értékeket
a felszini vizekre és az iiledékekre vonatkozd kockdzatfelmérésnél a maradvinymeghatdrozds részeként
azonositott metabolitok, bomlds- vagy reakcidtermékek tekintetében. Az oOkotoxikoldgiai vizsgdlatokbdl
nyert adatokbdl szdrmazé végpontokkal valé sszehasonlitdson keresztiil ezeket az értékeket fel kell hasznalni
kockdzatértékelés kiegészitéseként.

A statikus (Usztatok; idSben stlyozott dtlagok) és lassti mozgdsa viztestekre vonatkozé (csatorndk és vizfo-
lydsok; idSben sulyozott dtlagok) rovid és hosszi tdvii PECgy~értékek és a megfeleld PECgpp értékeket mozgd
idGkeret segitésével kell kiszimolni. Az 6kotoxikoldgiai vizsgdlatokbdl szarmazd adatok tekintetében
megfelel§ idSkeretet kell alkalmazni.

Magasabb szintii vizsgdlatok végzésének sziikségességérdl, valamint a vizsgalatok tipusardl és korilményeirdl
egyeztetni kell az illetékes tagdllami hatésdgokkal.

A hatbanyag sorsa és viselkedése levegGben
A levegdben torténd lebomlds iitja és mértéke és levegGn keresztiili terjedés

Az illékonysagi hatdrérték tallépése estén (20 °C-on a novénybdl valé illékonysig Vp = 107 Pa, a talajbol
valé illékonysdg: 10~ Pa) és amennyiben kockdzatcsokkentd intézkedésekre (elsodrodds) van szitkség a nem
célzott szervezetek expozicéjanak mérsékléséhez, el kell késziteni a illékonysdgbdl ered6 nem helyszini
lerakodds (PEC) modellszamitdsat. Az illékonysdgi tagot (PEC) is fel kell venni a PECg-re és a PECgy-re
vonatkozd relevins kockazatértékelési eljardsokba. A zdrt kisérletekbdl szdrmazé adatok felhaszndldsa révén
a szdmitdsok finomithatéak. Ahol jelentdsége van, laboratériumi, szélcsatorna- és szabadfoldi kisérleteket kell
végezni a PECg meghatdrozdsahoz az illékonysdgot és a kockdzatcsokkentd intézkedéseket kovetd lerakodds-

bol.

A koncentriciora vonatkoz6 becslések az egyéb expozicios moédok esetén

Megfelel§ becsléseket (szamitdsokat) kell benytjtani a hatéanyag, annak metabolitjai, illetve a bomlds- és
reakcidtermékek vdrhaté kornyezeti koncentrdcidja vonatkozdsiban, kivéve, ha a kérelmezs bizonyitja,
hogy nem torténik szennyez8dés az aldbbi egyéb expoziciés médokon keresztiil:

— a vetés idején novényvéds szert tartalmazé por lerakdddsa sodrédds utjan,

— a novényvéds szer tdroldhelyeken vald kijuttatdsit kovetSen a felszini vizek szennyviztisztitd telepen
keresztiil torténd indirekt expozicidja, valamint

— szabadid@s felhaszndlds.

A PEC-értékre vonatkoz6 becsléseknek ki kell terjedniiik az engedélyeztetni kivant maximalis szdmd, legro-
videbb iddn beliil a legmagasabb mennyiséget felhaszndl6 kijuttatdsra és a kornyezet megfelel§ elemeire nézve
relevansnak kell lenniiik.

A benyijtand6 informéci6 tipusa tekintetében egyeztetni kell az illetékes tagdllami hatdsdgokkal.
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10. SZAKASZ

Okotoxikolégiai vizsgdlatok

Bevezetés

Ha a novényvédd szer toxicitdsat nem lehet a hatéanyagra vonatkozé adatok alapjan felbecsiilni, vizsgalatokat
kell folytatni. Amennyiben vizsgilatra van sziikség, a cél annak meghatdrozdsa, hogy — tekintetbe véve a
hat6éanyag mennyiségét — a novényvéds szer toxikusabb-e a hatéanyagndl. Ennek meghatdrozasdhoz elegen-
déek lehetnek az dthidal6 vizsgdlatok vagy hatarérték-vizsgdlatok. Amennyiben a novényvédd szer (egymdssal
sére van szitkség. Amennyiben a kérelmezé nem tudja bizonyitani, hogy az ¢l szervezetek vagy okoszisz-
témdk expozicidja nem 4l fenn, meg kell vizsgdlni, hogy a novényvéds szer milyen hatdssal lehet az €16
szervezetekre és az Okoszisztémdkra.

A hatdéanyagra vonatkoz6 relevans adatszolgéltatdsi kovetelményekkel Osszefiiggésben jelenteni kell azokat a
vizsgalatokat, amelyek sordn a novényvéds szert haszndljdk vizsgélati anyagként a hatéanyag toxicitdsdnak
meghatdrozdsihoz.

Az okotoxikoldgiai rutinvizsgdlatok sordn feltdrt minden potencidlisan kdros hatdst jelenteni kell, tovédbbd el
kell végezni és jelenteni kell az olyan tovabbi vizsgdlatokat, amelyek szitkségesek lehetnek az érintett mecha-
nizmusok kivizsgdldsdhoz és az emlitett hatdsok jelentGségének felméréséhez.

Amennyiben a vizsgalat sordn killonb6z6 dozisokat kell kijuttatni, a dozis és a kdros hatds kozotti ossze-
fliggésrdl jelentést kell tenni.

Amennyiben annak eldontéséhez, hogy sor keriiljon-e egy adott vizsgdlatra, sziikségesek az expozicidra
vonatkozé adatok, az e melléklet 9. szakaszdnak megfelelden elddllitott adatokat kell felhaszndlni.

Az 816 szervezetek expozicidjanak felbecsiiléséhez valamennyi, a novényvédd szerre és a hatéanyagra vonat-
kozé relevans informdciot figyelembe kell venni. Tobbszintl megkozelitést kell alkalmazni, elészor alap-
értelmezésként a legrosszabb elképzelhetS expozicids paramétereket véve, majd a reprezentativ él6 szerve-
zetek beazonositdsit kovetSen ennek megfelelSen finomitani kell a paramétereken. Ahol relevins, az e
szakaszban meghatdrozott paramétereket kell haszndlni. Amennyiben a rendelkezésre dll6 adatok alapjin
ugy ttinik, hogy a novényvédd szer toxikusabb, mint a hatéanyag, akkor a megfelel6 kockdzati hinyados
szamitdsa sordn (ldsd e bevezet§ 8. pontjit) a novényvéds szer toxicitdsi adatait kell felhasznalni.

Az ebben a szakaszban meghatdrozott kovetelmények kozott szerepelnie kell egyes, a 283/2013EU rendelet
melléklete A. részének 8. szakaszdban meghatdrozott vizsgilati tipusoknak (ilyenek tobbek kozott a madar-
akon, vizi szervezeteken, méheken, izeltlibdakon, foldigilisztdkon, talajlaké mikroorganizmusokon, méheken,
a talaj mezofaundjdn és nem célnévényeken végzett standard laboratriumi vizsgdlatok). Bir minden egyes
pontban szerepld kovetelményeket teljesiteni kell, a novényvéds szerre vonatkozoan csak akkor kell kisérleti
adatokat el6dllitani, ha a toxicitdsdt nem lehet a hatdanyagra vonatkozé adatok alapjan felbecsiilni A novény-
véds szert elegendd lehet csak azon csoporthoz tartozé fajokra nézve vizsgdlni, amelyek a hatéanyagra a
legérzékenyebben reagdltak.

A felhaszndlt anyagra vonatkozdan mellékelni kell egy, az 1.4. pont szerinti részletes leirdst (specifikdcio).

Annak érdekében, hogy a kapott eredmények jelentéségét konnyebb legyen felmérni, a meghatdrozott kiilon-
féle toxicitdsi vizsgdlatokban lehetdség szerint az dllatfajok ugyanazon torzseinek kell szerepelniiik.

Az okotoxikologiai értékelésnél a javasolt novényvéds szernek a nem célszervezetekre jelentett kockdzatét kell
alapul venni. Kockdzatértékelésnél a toxicitdst ossze kell hasonlitani az expozicéval. Az ilyen Gsszehasonlitds
eredményeképp kapott hdnyados dltalinos neve a kockdzati hdnyados (RQ). Az RQ kifejezésének tobb moédja
is lehet, ilyen példdul a toxicitds/expozicié ardny (TER) és a veszélyességi hdnyados (HQ).

Az effektiv koncentrdcié (EC,) meghatdrozdsat célzé vizsgdlatok modszereinek kidolgozdsit lehet6vé tevd
irinymutatdsok értelmében a vizsgdlatok sordn meg kell hatdrozni az ECyg-és EC,q-értékeket, az ezeknek
megfelels 95 %-os konfidencia intervallumokkal. A NOEC-et (megfigyelhet§ hatdst nem okozé koncentracio)
EC, megkozelités alkalmazdsakor is meg kell hatdrozni.

A NOEC el6éllitdsara tervezett és mdr lefolytatott elfogadhatd vizsgdlatokat nem kell megismételni. Az ilyen
vizsgalatokbol szdrmazé NOEC statisztikai erejét értékelni kell.
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Szildrd halmazéllapotd formuldciok esetén értékelni kell a por dtsodréddsdnak kockdzatdt a nem célzott
izeltlabtiakra és novényekre. A valdszintsithetG expozicids szintre vonatkozo részleteket e melléklet 9.
szakaszdnak megfelelGen kell bemutatni. Mérlegelni kell, hogy a teljes részecske és a porrészecskék mozgdsa
milyen kockdzatot jelent a vizi él6vildgra nézve. Amig az egyezetett por szétoszldsi mértékre vonatkozd
értékelések nem dllnak rendelkezésre, a rendelkezésre 4ll6 valoszintsithetd expozicids szintet kell haszndlni

a kockazatértékelésnél.

A novényvéd§ szeren végzend§ magasabb szint vizsgdlatok moddszereit meg kell tervezni, valamint a
megfeleld statisztikai médszerekkel alkalmazva adatelemzést kell végezni. A jelentésnek teljes részletességgel
kell a statisztikai modszereket tartalmaznia. Adott esetben a magasabb szintl vizsgdlatokat kémiai vizsgéla-
tokkal kell aldtdmasztani a megfelel§ szintii expozicé ellendrzése érdekében.

Az 4j vizsgdlatok és az 0j kockdzatelemzési rendszer validdldsdig és elfogaddsdig az érvényben 1évS proto-
kollokat kell alkalmazni a n6vényvédé szernek a méhekre jelentett — tobbek kozott a kolonia talélésére és
fejlédésére jelentett akut és kronikus kockdzatok — kezelésekor és a kockdzatelemzésen beliili szubletlis
hatdsok meghatdrozdsakor és mérésekor.

Madarakra és mds szirazfoldi gerincesekre gyakorolt hatds
A madarakra gyakorolt hatds

Ha a novényvédd szer toxicitdsit nem lehet a hatéanyagra vonatkozé adatok alapjin felbecsiilni, meg kell
vizsgdlni a madarakra gyakorolt lehetséges hatdst, kivéve, ha a madarak kozvetlen vagy mdsodlagos expozi-
cidja kizdrhat6, mint példdul a zdrt helyen torténd kijuttatds vagy novényi sériilések kezelése esetében.

Pelletek, granuldtumok vagy kezelt vetdmagok esetén a szemcse és granuldtum méretét, silyét, alakjdt jelen-
teni kell, illetve hogy egy adott pellet, granuldtum vagy kezelt vetémag mennyi hatéanyagot tartalmaz.
Ezekbdl az adatokbdl ki kell szamolni és jelenteni kell az LD -érték (') eléréséhez sziikséges pelletek, granu-
latumok vagy vetémag szdmét és sulyat.

Csalétkek esetében jelenteni kell a csalétken beliil koncentrdtumot (mg hatéanyag/kg).
A relevans kockdzatihinyados-elemzésnek megfeleléen madarakra vonatkozé kockazatelemzést kell végezni.

Akut ordlis toxicitds madarakndl
Vizsgdlati kotelezettség

Ha a novényvéd§ szer ordlis toxicitdsat nem lehet a hatdanyagra vonatkozé adatok alapjan felbecsiilni vagy az
eml@sokon végzett vizsgdlatok azt bizonyitjdk, hogy a novényvéds szer toxikusabb, mint a hatdanyag, meg
kell vizsgalni a novényvédd szer orilis toxicitdsat, kivéve, ha a kérelmez$ bizonyitja, hogy a madarak valo-
szintsithetSen nem keriilhetnek érintkezésbe magdval a novényvéds szerrel.

Vizsgdlati feltételek

A vizsgdlatnak lehetGség szerint meg kell hatdroznia az LDgy-értékeket, a letdlis kiiszobadagot, a hatdanyagra
adott reakcié és a visszanyerés idébeli lefolydsdt, a megfigyelhet§ hatdst nem okozé szintet (NOEL-értéket),
valamint ki kell térnie a jelentds relevans makroszkopos kérbonctani leletekre. Az optimdlis vizsgdlat mddsze-
rinek kidolgozésakor inkdbb a pontos LDsg-értékek elérését, mint barmely mdasodlagos végpontot kell szem
el6tt tartani.

Vizsgilatot kell végezni a 283/2013/EU rendelet melléklete A. részének 8.1.1. szakaszdban emlitett vizs-
gdlathoz haszndlt fajokon.

A vizsgilatban alkalmazott legmagasabb dézis nem haladhatja meg a 2 000 mg hatdanyag/testtomeg-kg-t,
ugyanakkor a vegyilet tervezett felhaszndldsdt kovetS szabadfoldi varhatd expozicids szint fuggvényében
magasabb dézisra is szikség lehet.

Madarakra vonatkoz6é magasabb szintd adatok
Amennyiben a madarakra vonatkozé alacsonyabb szintl kockdzatelemzés nem elfogadhaté szintd kockdzatot
mutat ki, magasabb szint(i vizsgélatokat kell végezni.

A madaraktdl eltérd szdrazfoldi gerincesekre gyakorolt hatds

A madaraktdl eltérd gerinces fajokra jelentett lehetséges kockdzatokat meg kell vizsgalni, kivéve, ha a mada-
raktdl eltér§ gerinces fajok kozvetlen vagy mdsodlagos expozicidja kizdrhaté, mint példdul ha a vizsgdlati
anyag zart helyen kijuttatott vagy novényi sériilések kezeléséhez haszndlt novényvéds szerbdl szdrmazik.

(") LDsq: a letalis dozis, 50 % vagyis azt a dozist jeloli, amely a vizsgdlat meghatdrozott idtartama alatt a vizsgdlt populdcié 50 %-anak

elpusztitdsihoz szikséges.
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Csak akkor kell gerinceseken kisérleteket végezni, ha a kockdzatfelméréshez sziikséges adatokat nem lehet-
séges a 283[2013/EU rendelet melléklete A. részének 5. és 7. szakaszaban szerepld kovetelményeknek
megfelelden elddllitott adatokbdl kinyerni.

A relevans kockazatihanyados-elemzésnek megfeleléen a madaraktdl eltérg szdrazfoldi gerincesekre vonatkozd
akut és reproduktiv kockdzatelemzést kell végezni.

Akut ordlis toxicitds eml&soknél
Vizsgdlati kotelezettség

Ha a formuldciénak vald expozicio lehetségesnek mindsiil és a toxicitdst nem lehet a hatbanyagra vonatkozd
adatok alapjan felbecsiilni, mérlegelni kell a novényvéds szer akut orélis toxicitdsira vonatkozé adatok
elgallitist az emldsokre vonatkozé toxikoldgiai értékelésbdl (ldsd a 283/2013/EU rendelet melléklete A.
részének 5.8. pontjdt).

Emlgsokre vonatkozé magasabb szintd adatok

Amennyiben az eml8sokre vonatkozé alacsonyabb szintli kockdzatelemzés nem elfogadhaté szintii kockd-
zatot mutat ki, magasabb szintdi vizsgdlatokat kell végezni.

A vadon €6, egyéb szdrazfoldi gerincesekre (hiillék és kétéltiiek) gyakorolt hatds

Amennyiben a hat6éanyagra vonatkozé adatokbdl nem becsiilhetd fel és amennyiben ennek jelent6sége van,
fel kell mérni, hogy milyen kockdzatokat jelent a novényvéds szer a hiillkre és a kétélttiekre nézve. Az
elvégzend§ vizsgdlat tipusdt és koriilményeit egyeztetni kell az illetékes tagdllami hat6sagokkal.

Vizi szervezetekre gyakorolt hatds

Meg kell vizsgdlni a vizi él8 szervezetekre (halak, vizi gerinctelenck és algdk, tovdbbd herbicid és novényi
novekedésszabélyozd esetén vizi makrofitdk) gyakorolt esetleges hatdst, kivéve, ha a vizi él§ szervezetek
expozicibja kizdrhato.

A relevans kockdzatihdnyados-elemzésnek megfelelSen a vizi szervezetekre vonatkozd kockdzatelemzést kell
végezni.

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

Vizsgdlati kotelezettség

Az aldbbi esetekben kell vizsgalatokat végezni:

a) a novényvédd szer ordlis toxicitdsdt nem lehet a hatéanyagra vonatkozé adatok alapjan felbecsiilni; vagy
b) a készitmény hasznalata kozvetlenil vizbe val6 kijuttatdssal jar;

¢) nem lehetséges a hasonl6 novényvéds szerre vonatkozd adatokbdl vald extrapoldcio.

A vizi €6 szervezetek e hidrom/négy csoportja (halak, vizi gerinctelenek, alga és ahol jelentsége van makro-
fitdk) mindegyike esetében egy-egy fajon vizsgdlatokat kell végezni a 283/2013/EU rendelet melléklete A.
részének 8.2. pontjdban emlitetteknek megfeleléen abban az esetben, ha maga a novényvédd szer szeny-
nyezheti a vizet.

Amennyiben a rendelkezésre dll6 informdcidk arra engednek kovetkeztetni, hogy a hdrom csoport egyike
egyértelmten érzékenyebb, mint a tobbi, akkor a relevdns csoport legérzékenyebb fajain kell a vizsgdlatokat
elvégezni.

Amennyiben a névényvéds szer tobb hatdanyagot tartalmaz és nem ugyanazok a rendszertani csoportok a
legérzékenyebbek az egyes hatdanyagok tekintetében, a vizi €6 szervezetek mind a hdrom/négy csoportja
(halak, vizi gerinctelenek, algdk és ahol jelentGsége van makrofitdk) esetén vizsgalatokat kell végezni.

Vizsgdlati feltételek

A 283[2013EU rendelet melléklete A. részének 8.2.1., 8.2.4. 8.2.6.és 8.2.7. pontjai szerinti relevins
rendelkezések alkalmazandok. A halakon végzett vizsgdlatok minimdlisra csokkentése érdekében hatdrérték-
megkozelitést kell alkalmazni a halak akut toxicitdsdnak vizsgdlatakor (ldsd a 283/2013/EU rendelet mellék-
lete A. részének a 8.2.1. pontjét).
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A halakndl, vizi gerincteleneknél és az iiledéklakd szervezeteknél a hosszii tdvii és krénikus toxicitdsra vonatkozd kiegészitG
vizsgdlatok

Ha nem lehetséges a hatéanyag vonatkozdsdban végzett megfeleld vizsgdlatok sordn kapott adatok extrapo-
ldcidja alapjan szdmitdst végezni (példdul a 10-es faktorral gydrtott novényvéds szer toxikusabb, mint a
hatbanyag) a 283/2013/EU rendelet melléklete A. részének 8.2.2. és 8.2.5. pontjdban szerepld vizsgalatokat
kell elvégezni az adott n6vényvéds szerre vonatkozdan.

Ha a novényvédd szerre vonatkozdan kronikus toxicitdsi vizsgélatot kell végezni, a végrehajtandé vizsgdlat
tipusdt és koriilményeit egyeztetni kell az illetékes tagdllami hatdsdgokkal.

A vizi él§ szervezeteken végzett tovdbbi vizsgdlatok

Ha nem lchetséges a hatdanyag vagy egy mdsik novényvédS szer vonatkozdsdban végzett megfelel§ vizs-
gdlatok sordn kapott adatok extrapoldcidja alapjan szdmitdst végezni a 283/2013/EU rendelet melléklete A.
részének 8.2.8. pontjdban szerepl$ vizsgdlatokat kell elvégezni az adott n6vényvéds szerre vonatkozdan.

Az izeltldbtiakra gyakorolt hatds

Meéhekre gyakorolt hatds

Meg kell vizsgdlni a méhekre gyakorolt esetleges hatdsokat, kivéve, ha a novényvéds szert kizdrdlag olyan
koriilmények kozott alkalmazzak, melyek sordn val6szintisithetSen nem keriil méhekkel érintkezésbe, példdul:

a) zart helyen torténd élelmiszer-tarolds;

b) nem szisztémikus, talajra alkalmazand6 novényvéds szerek, granuldtum kivételével;

¢) nem szisztémikus dztatdsi eljards a paldntizand6 novénykultirdk és hagymdk esetében;

d) novényi sériilést kezel§ és gyogyito szerek;

e) nem szisztémikus rdgcsdl6irtd csalétkek;

f) tveghdzakban torténd, méhek dltali beporzast nem igényld felhasznélds.

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

— a novényvédd szer egynél tobb hatbanyagot tartalmaz;

— nem hatdrozhaté meg el6re megbizhaté mddon, hogy a novényvéds szer toxicitdsa megegyezik-¢ a
283/2013/EU rendelet melléklete A. részének 8.3.1. és 8.3.2. pontjaban foglalt rendelkezéseknek megfele-
16en vizsgalt hatbanyag toxicitdsdval, vagy alacsonyabb-e anndl.

Vet6magcsdvazas esetén figyelembe kell venni a csdvdzott vet6mag vetésekor a porelsodrédasbol ad6déd
kockdzatot. A granuldtumok és a pellet szemcseszerkezet(i csigadld szerek esetén figyelembe kell venni a
porelsodréddsbol szarmazé kockdzatot. Ha a szisztémikus novényvédS szert vetmagokon, hagymakon,
gyokereken haszndljak, kozvetleniil a talajra juttatjdk ki, példdul permetezés ttjdn vagy a granuldtumokat/
szemceséket a talajra, az Ontozdvizbe vagy kozvetlenil a novény felszinére vagy a novénybe juttatjdk ki
permetezés vagy torzsbe befecskendezés atjdn, a méhek e novényekrdl vald gytijtogetésébsl ad6dé kockdza-
tokat értékelni kell, beleértve a nektdrban, pollenben, vizben, guttdcids cseppekben taldlhaté novényvéddszer-
maradék jelentette kockdzatokat.

A méhek valdszindsithetd expoziciéja esetén meg kell vizsgdlni mind az akut (ordlis és kontakt), mind a
krénikus toxicitdst, beleértve a szubletdlis hatdsokat is.

Ha a hatdanyag szisztémikus tulajdonsigaibol adddé szermaradék a nektdrba, pollenbe, vizbe keriil és fenn-
allhat a méhek expozicidja, valamint az akut ordlis toxicitds mértéke < 100 pug/méh vagy a larvdkat jelentds
toxicitds éri, meg kell adni az ezekre a mdtrixokra vonatkozé szermaradék-koncentritumot és a kockdzat-
értékelésnél a relevans végpontok és az emlitett szermaradék-koncentritumok osszehasonlitdsat kell alapul
venni. Ha az Osszehasonlitds eredményeképp nem zdrhaté ki a toxikus szintd expozicié, magasabb szintd
vizsgalatokat kell végezni a hatdsok megvizsgéldsara.
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Akut toxicitds méheknél

Amennyiben a méheknél akut toxicitdsi vizsgélatot kell végezni, az akut ordlis és az akut kontakt vizsgdlatot
is el kell végezni.

Akut ordlis toxicitds

Az akut ordlis toxicitdsi vizsgdlat sordn meg kell hatdrozni az akut LDy -értéket és a NOEC-et. A megfigyelt
szubletdlis hatdsokat jelenteni kell.

Vizsgdlati feltételek

Az eredményeket pg novényvéds szer/méh egységben kell megadni.

Akut kontakt toxicitds

szubletdlis hatdsokat jelenteni kell.

Vizsgdlati feltételek

Az eredményeket pg novényvéds szer/méh egységben kell megadni.

Kronikus toxicitds méheknél

A méheknél kronikus toxicitdsi vizsgélatot kell végezni, amely sordn meg kell hatdrozni a krénikus ordlis
EC, o~ ECyp-, ECsp-értékeket és a NOEC-et. Ha a krénikus ordlis ECyq-, ECyp-, ECsq-értéket nem lehet
megbecsiilni, azt indokolni kell. A megfigyelt szubletdlis hatdsokat jelenteni kell.

Vizsgdlati kotelezettség

A méhek lehetséges expozicidja esetén vizsgalatokat kell végezni.

Vizsgdlati feltételek

Az eredményeket pg novényvéds szer/méh egységben kell megadni.

A mézeld méhek kifejl6désére és egyéb életszakaszaira gyakorolt hatds
Méhfiasitasi vizsgdlatot kell végezni a mézel6 méhek fejlédésére és fiasitdsukra gyakorolt hatds meghatd-

rozasara.

A méhfiasitdsi vizsgalatnak elegendd adatot kell szolgdltatnia ahhoz, hogy kiértékelhet$ legyen, milyen lehet-
séges kockdzatokkal jir a novényvédd szer a hdziméhek larvéira.

A vizsgélat eredményeképp meg kell adni a felnétt méhekre/larvakra vonatkozd EC, -, EC,g-, EC5q-értékeket
(vagy indokolni kell a becslés hidnyat) és a NOEC-et. A megfigyelt szubletdlis hatdsokat jelenteni kell.
Szubletdlis hatds

Szitkség lehet a szubletdlis hatdsokra — mint példdul a méhek, adott esetben a kolénia viselkedésére és
szaporoddsdra gyakorolt hatdsok — vonatkozé vizsgélatok folytatdsdra.

Ketreces- és alagttvizsgdlatok

A vizsgdlatnak elegendd informdciot kell nydjtania a kovetkez8k értékeléséhez:
— az a kockdzat, melyet a novényvéds szer jelenthet a méhek talélésére és viselkedésére, valamint
— a szennyezett mézharmat vagy a virdgok dltal az ezekbdl téplilkozé méhekre gyakorolt hatds.

A szubletdlis hatdsokkal sziikség esetén specifikus (példdul élelmiszer-szerzési szokdsokra vonatkozo) vizs-
gélatok is foglalkozhatnak.

Vizsgdlati kotelezettség

Tovébbi vizsgalatokat kell végezni, ha nem zdrhatéak ki a kolénia tiilélésére és fejlédésére gyakorolt akut vagy
krénikus hatdsok, kiilonosen ha ilyen hatdsokat figyeltek meg a mézel6 méhek méhfiasitds tdplélkozasi
vizsgdlata sordn (ldsd a 283/2013/EU rendelet melléklete A. részének 8.3.1.3. pontjit, illetve ha olyan
kozvetett hatdsokra utalé jelek vannak, mint a hatds késleltetettsége, a fiatalkori szakaszokra gyakorolt
hatds vagy a méhek viselkedésének megviltozésa, illetve hosszan tarté szermaradék-hatds esetén ketreces és
alagtitvizsgdlatokat kell végezni és az eredményeket jelenteni kell.
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Vizsgdlati feltételek

Vizsgdlatokat kell végezni olyan méhanyéval rendelkez$ egészséges méhcsalddon, amelyen beliil a kéroko-
z6kat rendszeresen ellendrzik és szdmuk alacsony.

Szabadfoldi vizsgdlatok mézeld méheken

A vizsgdlatnak megfelel§ statisztikai erével kell rendelkeznie, elegendé adatot kell biztositania ahhoz, hogy
felmérhetSk legyenek a novényvédd szer dltal a méhek viselkedésére, a kolonia tdlélésére és fejlédésére
jelentett potencidlis kockdzatok.

A szubletdlis hatdsokkal sziikség esetén specifikus vizsgalatok is (példdul visszatérés a kaptdrba) foglalkozhat-
nak.

Vizsgdlati kotelezettség

Ha nem zdrhatéak ki a kolonia tdlélésére és fejlGdésére gyakorolt akut vagy krénikus hatdsok, az aldbbi

esetekben tovabbi vizsgalatokat kell végezni:

— a méhfiasitds tapldlkozasi vizsgdlata sordn bizonyos hatdsok figyelhet6k meg (ldsd a 283/2013/EU rendelet
melléklete A. részének 8.3.1.3. pontjit, vagy

— olyan kozvetett hatdsokra utalé jelek vannak, mint a hatds késleltetettsége, a fiatalkori szakaszokra gyako-
rolt hatds vagy a méhek viselkedésének megviltozdsa, hosszan tarté szermaradék-hatds.

Ezekben az esetekben szabadfoldi vizsgalatokat kell végezni.

Vizsgdlati feltételek

Vizsgélatokat kell végezni olyan méhanyéval rendelkez$ egészséges méhcsalddon, amelyen beliil a kéroko-
z6kat rendszeresen ellendrzik és szdmuk alacsony.

Vizsgdlati irdnymutatds

Az elvégzendé magasabb szintdi vizsgdlatok mddszereinek kidolgozdsa tekintetében egyeztetni kell az illetékes

hatdsdgokkal.

A méhekt6l eltérd izeltldbtiakra gyakorolt hatds

Vizsgdlati kotelezettség

Meg kell vizsgdlni az Osszes novényvédd szer izeltldbtiakra gyakorolt hatdsait, kivéve, ha az aktiv hatéanyagot
tartalmazd novényvéds szereket kizdrdlag olyan korilmények kozott alkalmazzak, melyek sordn val6szind-
sithetGen nem keriilnek izeltldbtiakkal érintkezésbe, példaul:

a) az expoziciét kizdrd, zdrt helyen torténd élelmiszer-tarolds;
b) novényi sériilést kezelS és gydgyitd szerek;

¢) zart helyek ragcsaléirtd csalétkekkel.

A vizsgalatot abban az esetben kell elvégezni, ha:

— a novényvéds szer tobb hatdanyagot tartalmaz;

— nem hatdrozhaté meg el6re megbizhaté mddon, hogy az Gj Osszetétel toxicitdsa megegyezik-¢ a
283/2013/EU rendelet melléklete A. részének 8.3.2. pontjiban foglalt rendelkezéseknek megfelelGen vizs-
gélt hatéanyag toxicitdsdval, vagy alacsonyabb-e anndl.

Novényvéds szerek esetén két indikdtorfajt kell vizsgdlni, a parazitoid gabona-levéltetdit; Aphidius rhopalosiphi
(Hymenoptera: Braconidae) és a ragadozé atkdt; Typhlodromus pyri (Acari: Phytoseiidae). Kezdeti vizsgédlatokat
kell végezni tiveglemezeken és (amennyiben értékelik) a mortalitdsra vonatkozd eredményeket és a szaporo-
ddsra gyakorolt hatdst is jelenteni kell. A vizsgdlatok sordn meg kell hatdrozni a dézis—valasz Osszefiiggést és a
relevdns kockdzatihdnyados-elemzésnek értelmében az ezekre a fajokra jelentett kockdzatok elemzéséhez
jelenteni kell az LRsq- ("), ER5q- (3) értékeket és a NOEC-végpontokat.

(") LDs: a letalis ardny, 50 % vagyis azt a kijuttatdsi hanyadost jeloli, amely a vizsgdlat meghatarozott idStartama alatt a vizsgélt populdcid

50 %-anak elpusztitasahoz sziikséges.

(%) LDsy: a hatdsardny, 50 % vagyis azt a kijuttatdsi hanyadost jeloli, amely a vizsglat meghatdrozott idStartama alatt a vizsgélt populdci6

50 %-andl bizonyos hatds elérésé¢hez szitkséges.
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Az érzékeny életszakaszokra, a felvétel mddjara és egyéb mddositdsokra vonatkozo kiegészitd vizsgalatokat
kell végezni az olyan novényvéds szerek esetén, amelyek feltételezhetSen kiilonleges hatdsmechanizmust
hatdanyagot tartalmaznak (példdul a rovarok novekedését szabilyoz6 szer és a rovarokra tépldlkozds gétld
hatést gyakorl6 szer). A vizsgdlati faj kivdlasztdsdt meg kell indokolni.

A vizsgiélatnak elegendd informdciét kell nydjtania ahhoz, hogy felmérhet§ legyen a novényvéds szernek az
izeltldbu fajokra gyakorolt toxicitdsa (mortalitds) a kezelt, illetve a nem kezelt teriileteken.

Nem célzott izeltldbtakon végzett standard laboratériumi vizsgdlatok

A vizsgilatnak elegend$ informdciét kell nydjtania ahhoz, hogy a relevins kockdzatihidnyados-elemzésnek
értelmében felmérhetd legyen a novényvéds szernek a két indikdtorfajra (Aphidius rhopalosiphi [Hymenoptera:
Braconidae] és Typhlodromus pyri [Acari: Phytoseiidae]) gyakorolt toxicitdsa.

Ha a vizsgdlat kdros hatdsokat jelez, magasabb szintd vizsgalatok elvégzésére van sziikség (tovabbi részletekért
lasd: 10.3.2.2-10.3.2.5. pont). A magasabb szintii értékeléseknél nem alkalmazhat6é a nem célzott izeltldbu-
akon végzett standard laboratériumi vizsgalatokndl haszndlt kockdzatihdnyados-elemzés.

Nem célzott fzeltldbtakon végzett kibGvitett laboratériumi és régiszermara-
dék-vizsgdlatok

A vizsgdlatoknak — realisztikusabb vizsgdlati szubsztritum vagy kijuttatdsi modszer alkalmazdsa révén —
elegendd informdciot kell nytjtaniuk ahhoz, hogy értékelhetSk legyenek a novényvéds szer dltal az {zeltld-
buakra jelentett kockdzatok.

Vizsgdlati kotelezettség

Ha a 10.3.2.1. pontnak megfelelGen végzett laboratériumi vizsgdlatok kimutattdk bizonyos hatdsok jelenlétét,
és amennyiben a relevdns kockdzatihdnyados-elemzés a standard indikdtor nem célzott izeltldbu fajokra nézve
kockdzatot mutat ki, tovabbi vizsgalatokat kell végezni.

Els6ként a standard 1. szint(i laboratériumi vizsgdlatokban (10.3.2.1. pont) érintett indikdtorfajokat kell
vizsgalni. Tovdbbi fajokat is vizsgdlni kell ezenfeliil, ha egy vagy két indikdtorfajt érintd kockédzat 4ll fenn
a kezelt teriileten. Még egy tjabb fajt vizsgdlni kell, ha helyszinen kiviili kockdzat 4ll fenn egy vagy két
standard indikdtorfajra nézve.

Régiszermaradék-vizsgdlatot kell végezni a legérzékenyebb fajokon, amely eredményeként meg lehet adni a
kezelt teriileten a potencidlis visszatelepitéséhez szitkséges iddre vonatkozd informdacidkat.

Vizsgdlati feltételek
a) Kiterjesztett laboratériumi vizsgélatok

Ellendrzott kornyezeti feltételek kozott kiterjesztett laboratériumi vizsgdlatokat kell végezni, amelyek
sordn a laboratériumban tenyésztett tesztszervezeteket, vagy a szabadfoldon gyfijtott egyedeket laborat6-
riumi vagy szabadfoldi koriilmények kozott természetes szubsztratumokra (példdul levelek, novények vagy

b) Régiszermaradék-vizsgilatok

A régiszermaradék-vizsgalatok sordn értékelni kell, hogy mennyi ideig 4llnak fenn a kezelt teriileten nem
célzott izeltlibtiakra gyakorolt hatdsok. A tesztszervezetnek laboratériumi vagy félszabadfoldi koriilmé-
nyek kozott, vagy mindkét eset kombindcidja révén (példdul a mortalitds értékelése félszabadfoldi koriil-
mények kozott és szaporodds értékelése laboratoriumi koriilmények kozott) a kezelt levelekre vagy
novényekre helyezésével a vizsgdlatnak meg kell dllapitania, hogy a szabadfoldi kortilmények kozott
midta halmozddott fel a novényvéds szer (tandcsos lehet esGvédelmet alkalmazni).

Nem célzott izeltldbtakon végzett félszabadfoldi vizsgdlatok

A vizsgélatoknak elegendd informdcidt kell nydjtaniuk ahhoz, hogy értékelhetSk legyenek a novényvéds szer
dltal szabadfoldi koriilmények figyelembevétele mellett az izeltldbtakra jelentett kockazatok.

Vizsgdlati kotelezettség

Félszabadfoldi vizsgdlatokat kell végezni, ha a 283/2013/EU rendelet melléklete A. részének 8.3.2. pontjdban
vagy e melléklet 10.3.2. pontjdban foglalt rendelkezéseknek megfeleléen végzett laboratériumi vizsgdlatok
szignifikdns hatdsokat mutattak ki (példdul a relevans, mar hatdst okozé kiiszobértékek megsértése).
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Vizsgdlati feltételek

A vizsgélatokat reprezentativ mezdgazdasdgi koriilmények mellett, a javasolt hasznilati irdnymutatdsnak
megfelelGen, a redlisan elképzelhetd legrosszabb esetet feltételezve kell lefolytatni.

A félszabadfoldi vizsgdlatokndl figyelembe kell venni az alacsonyabb szintd vizsgdlatok eredményeit és a
megviélaszolandé specifikus kérdéseket. A félszabadfoldi vizsgdlatokndl haszndlt fajok kivélasztdsakor figye-
lembe kell venni az alacsonyabb szintl vizsgilatok eredményeit és a megvalaszolandé specifikus kérdéseket.

A vizsgalatokba bele kell venni a letdlis és szubletdlis végpontokat (példdul a szabadfoldi vizsgdlatok esetén
integralt paramétereket), amelyeket jelentds valtozékonysaguk miatt koriltekintéssel kell értelmezni.

Nem célzott izeltldbtakon végzett szabadfoldi vizsgdlatok

A vizsgélatoknak elegendd informdciot kell nydjtaniuk ahhoz, hogy értékelhetSk legyenek a novényvéds szer
altal szabadfoldi koriilmények kozott az izeltldbtakra jelentett kockdzatok.

Vizsgdlati kotelezettség

Szabadfoldi vizsgélatokat kell végezni, ha a 283/2013/EU rendelet melléklete A. részének 8.3.2. pontjdban
vagy e melléklet 10.3.2.2. vagy 10.3.2.3. pontjdban foglalt rendelkezéseknek megfelel6en végzett vizsgalatok
bizonyos hatdsokat mutattak ki, illetve ha a relevins kockdzatihdnyados-elemzés a nem célzott izeltlabi
fajokra nézve kockdzatot mutat ki.

Vizsgdlati feltételek

A vizsgélatokat reprezentativ mezdgazdasdgi koriilmények mellett, a javasolt haszndlati irdnymutatdsnak
megfelel@en, a redlisan elképzelhetd legrosszabb esetet feltételezve kell lefolytatni.

A szabadfoldi kisérleteknek lehetvé kell tenniiik a novényvéds szernek a szer javasolt haszndlati médjanak
megfeleléen és rendes mezdgazdasdgi koriilmények kozott torténd kijuttatdsdt kovetSen a természetesen
megjelend izeltldba populdcidkra gyakorolt rovid és hossza tdva hatdsok kimutatdsat.

Egyéb expoziciéos médok nem célzott izeltldbdakndl

Ha egyes izeltldbtiakra (példdul beporzok és novényevék) vonatkozéan a 10.3.1és 10.3.2.1-10.3.2.4.
pontnak megfelelGen végzett vizsgdlatok nem megfelelGek, tovabbi specifikus vizsgdlatokat kell végezni, ha
vannak arra utalé jelek, hogy a kontakt expozicién kiviil fenndll egyéb expozicios it is (példdul szisztémikus
aktivitdsti hatéanyagot tartalmazd novényvédS szer esetén). Az ilyen vizsgdlatok megkezdése elStt a
modszerek javasolt tervezés tekintetében egyeztetni kell az illetékes hatésdgokkal.

A talaj nem célzott mezo- és makrofaundjira gyakorolt hatds
Foldigiliszta

Meg kell vizsgdlni a foldigilisztdkra gyakorolt hatdst, kivéve, ha a kérelmezd bizonyitja, hogy valdszindsithe-
t8en nem keriil sor a foldigiliszték kozvetlen vagy kozvetett expozicibjra.

A relevdns kockdzatihdnyados-elemzés értelmében a foldigilisztikra vonatkozé kockdzatelemzést kell végezni.

A foldigilisztdkat éré szubletdlis hatds

A vizsgalatnak meg kell hatdroznia a foldigilisztak novekedésére és szaporodasra gyakorolt hatdsokat.

Vizsgdlati kotelezettség

Vizsgélni kell a novényvéds szer foldigilisztdkra gyakorolt szubletdlis hatdsdt, ha a 283/2013/EU rendelet
melléklete A. részének 8.4.1. pontjdban meghatdrozott relevans kritériumok teljesiilnek és a hatdanyagra
vonatkozé adatok alapjdn a noévényvéd§ szer toxicitdsa nem jelezhetd el6re, kivéve, ha kérelmezd bizonyitja,
hogy nem 4ll fenn expozicié.

Vizsgdlati feltételek

A vizsgdlatok sordn meg kell hatdrozni a dézis-vdlasz Osszefuggést és az ECyq-, EC,q-értékek és a NOEC
révén lehetdvé kell vdlnia a megfelel§ kockdzatihdnyados-elemzés szerinti kockdzatelemzésnek, figyelembe
véve a valdszintsithet expoziciot, a vizsgélati kozeg szervesszén-tartalmdt (fy) és a vizsgdlati anyag (K,
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tulajdonsdgait. A vizsgélati anyagot bele kell keverni a talajba, hogy homogén talajkoncentraciét kapjunk. El
lehet hagyni a talajmetabolitokra vonatkozé vizsgdlatokat, ha elemzés Gtjdn bizonyitott hogy a a metabolit a
kiinduldsi hatéanyagon végzett vizsgdlatban megfelel§ koncentrdcidban és ideig van jelen.

A foldigilisztdakon végzett szabadfoldi vizsgdlatok

A vizsgdlatnak elegend§ informdciét kell nydjtania ahhoz, hogy értékelhetd legyen a novényvéds szer
szabadfoldi koriilmények kozott foldigilisztdkra gyakorolt hatdsa.

Vizsgdlati kotelezettség

Ha a relevans kockdzatihdnyados-elemzés kronikus kockdzatot jelez a foldigilisztdkra nézve, a finomitott
kockdzatértékelés egyik lehetGségeként a foldigilisztdkat érd hatdsok meghatdrozdsara gyakorlati szabadfoldi
kortilmények kozott szabadfoldi vizsgdlatot kell végezni és a vizsgalatrdl jelentést tenni.

Vizsgdlati feltételek

A vizsgdlat mddszerének titkroznie kell a novényvédd szer javasolt haszndlatdt, a val6szindsitheten felmeriilg

kornyezeti feltételeket és az expozicié dltal érintett fajokat.

Ha egy vizsgélatot felhaszndlnak a metabolitokra vonatkozé kockdzatelemzéshez, elemzés utjan meg kell
er@siteni, hogy milyen koncentriciéban fordulnak el§ metabolitok.

A talaj nem célzott mezo- és makrofaundjdra gyakorolt hatds (a foldigiliszta kivételével)

Vizsgdlati kotelezettség

Meg kell vizsgdlni az Osszes novényvédd szer (a foldigilisztatol eltérd) talajlakd szervezetekre gyakorolt
hatdsait, kivéve példdul az olyan aldbbi helyzeteket, melyek sordn nem keriilnek a talajlaké szervezetekkel
érintkezésbe, példdul:

a) az expoziciot kizdrd, zart helyen torténd élelmiszer-tarolds;
b) novényi sériilést kezelS és gyogyitd szerek;

¢) zart helyek ragcsdloirtd csalétkekkel.

A vizsgalatot abban az esetben kell elvégezni, ha:

— a novényvéds szer egynél tobb hatdanyagot tartalmaz,

— nem hatdrozhaté meg el6re megbizhaté moédon, hogy az j Osszetétel toxicitisa megegyezik-e a
283/2013/EU rendelet melléklete A. részének 8.4.2. pontjanak megfelelGen vizsgdlt hatéanyag toxicitdsd-
val, vagy alacsonyabb-e anndl.

A lombpermetként kijuttatott novényvédd szerek esetén a két relevans nem célzott izeltlaba fajra vonatkozo
adatokat figyelembe lehet venni az elGzetes kockdzatértékeléskor. Ha barmely fajon jelentkeznek a hatdsok, a
Folsomia candiddn és a Hypoaspis aculeiferen is vizsgalatokat kell végezni (ldsd 10.4.2.1. pont).

Amennyiben nem dllnak rendelkezésre az Aphidius rhopalosiphire és a Typhlodromus pyrire vonatkozé adatok, a
10.4.2.1. pontban el6irt adatokat kell megadni.

A talaj kezeléséhez alkalmazott, permetként vagy szilird halmazéllapotban kozvetleniil a talajra kijuttatott
novényvéds szerek esetén a Folsomia candiddn és a Hypoaspis aculeiferen is vizsgdlatokat kell végezni (ldsd
10.4.2.1. pont).

Faj szintd vizsgdlatok

A vizsgalatnak elegendd informaciot kell nydjtania ahhoz, hogy értékelhets legyen a novényvéds szernek a
talajlaké gerinctelen indikdtorfajokra, a Folsomia candiddra és a Hypoaspis aculeiferre gyakorolt toxicitdsa.

Vizsgdlati feltételek

A vizsgélatok sordn meg kell hatdrozni a dézis-vélasz Osszefiiggést és az EC,q-, EC,yp-értékek és a NOEC
révén lehet6vé kell vélnia a megfelel6 kockdzatihdnyados-elemzés szerinti kockdzatelemzésnek, figyelembe
véve a valészinGsithetd expoziciot, a vizsgilati kozeg szervesszén-tartalmdt (f,) és a novényvéds szerben
taldlhaté hatéanyag (K,,) lipofil tulajdonsdgait. A novényvéds szert bele kell keverni a talajba, hogy homogén
talajkoncentraciot kapjunk.
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10.4.2.2.

10.5.

10.6.
10.6.1.

10.6.2.

Magasabb szintd vizsgédlatok

A vizsgdlatoknak — realisztikusabb vizsgdlati szubsztritum vagy kijuttatdsi médszer alkalmazdsa révén —
elegendd informdciét kell nydjtaniuk ahhoz, hogy értékelhet6k legyenek a novényvéds szer dltal a (foldi-
gilisztatol eltérd) talajlakd szervezetekre jelentett kockdzatok.

Vizsgdlati kotelezettség

Ha a 283/2013/EU rendelet melléklete A. részének 8.4.2.1. pontjdban vagy e melléklet 10.4.2.1.pontjdban
foglalt rendelkezéseknek megfeleléen végzett laboratériumi vizsgalatok bizonyos hatdsokat mutattak ki és a
relevins kockdzatihdnyados-elemzés kockdzatot jelez, tovabbi vizsgalatokat kell végezni.

Az ilyen vizsgédlatok elvégzésének szikségességérdl, tipusdrdl és koriilményeirdl egyeztetni kell az illetékes
tagllami hatdsagokkal.

Vizsgdlati feltételek

A magasabb szintli vizsgalatok kozott szerepelhetnek kozosség/populdcié vizsgalatok (példaul szdrazfoldi
modell 6koszisztémdk) vagy szabadfoldi vizsgdlatok. Az expozicids iddzitésnek, szinteknek és modoknak
tikkrozniiik kell a szer javasolt felhaszndldsdra jellemzd expoziciés id6zitést, szinteket és utakat. Az aldbbiak
tartoznak a kritikushatds-végpontokhoz: a mikro- és makroorgazmusok kozosségi és populdcids struktird-
jaban bekovetkezett véltozdsok, fajok sokfélesége, a legfontosabb fajok/csoportok szdma és biomasszdja.

A talajon beliili nitrogén-dtalakitdsra gyakorolt hatds

A vizsgdlatnak elegendd adatot kell biztositania ahhoz, hogy értékelhetS legyen a novényvéds szereknek a
talaj mikrobidlis aktivitdsdra gyakorolt hatdsa a nitrogén-dtalakitds vonatkozdsdban.

Vizsgdlati kotelezettség

Ha a hatbanyagra vonatkozdé adatok alapjin a novényvédd szer toxicitisa nem jelezhetd elGre, meg kell
vizsgdlni a novényvéds szernek a mikrobidlis talajfunkciokra gyakorolt hatdsait, kivéve, ha kérelmez6 bizo-
nyitja, hogy nem 4ll fenn expozicid.

Nem célzott magasabb rendii szirazfoldi novényekre gyakorolt hatds
Az adatdtvildgitds osszegzése

Ha a hat6éanyagra vonatkozé adatok alapjan a novényvédd szer toxicitdsa nem jelezhetd elSre, a novényvéds
szernek a nem célzott szervezetekre gyakorolt hatdsait jelenteni kell, kivéve, ha kérelmez§ bizonyitja, hogy
nem 4ll fenn expozicié.

Vizsgdlati kotelezettség

A herbicid vagy n6vényi novekedésszabdlyozé novényvédd szerektdl eltéré novényvéds szerekre vonatko-
z6an, és ha a hatéanyagra vonatkozé adatok alapjan nem lehet megallapitani a toxicitdst, adatatvilagitdst kell
végezni (a 283/2013/EU rendelet melléklete A. részének 8.6.1. pontja). Az adatoknak legaldbb hat kiilonbozé
egy- és kétszikdi csalddhoz tartozé hat kilonbozé novényfaj vizsgdlatabol kell szdrmazniuk. A vizsgélt
koncentraciéknak/ardnyoknak meg kell egyezniiik a javasolt maximdlis kijuttatdsi ardnnyal vagy meg kell
haladniuk azt. Ha a szdirGvizsgalatok nem térnek ki a megadott fajokra vagy a sziikséges koncentrdciokra/
ardnyokra, a 10.6.2. pontnak megfelel vizsgalatokat kell folytatni.

Elhanyagolhaté expozicid esetén, mint példdul ragesdldirtd szerek, vet6magok kezeléséhez vagy novényi
sériilések elleni védelemhez alkalmazott hatdanyagok, illetve az olyan esetekben, amikor az expozicio kizar-
hat6, mint a raktdrozott termékeken vagy az iiveghdzakban haszndlt hatdanyag, nincs szitkség adatokra.

Vizsgdlati feltételek

Osszesiteni kell a biolégiai aktivitds és az adagolds hatdsét felmérd vizsgédlatok rendelkezésre 4ll6, pozitiv vagy
negativ eredményeit, melyekbdl kovetkeztetni lehet az egyéb nem célzott flordra gyakorolt lehetséges hatdsra,
illetve csatolni kell egy értékelést, amely meghatdrozza a nem célzott novényfajokra gyakorolt lehetséges
hatdsokat.

Ezeket az adatokat ki kell egésziteni a szabadfoldi vizsgilatok sordn a kovetkezd, a novényeken megfigyelt
hatdsokra vonatkozé 0sszegzd informdciokkal: hatékonysdg, szermaradékok, kornyezeti sors és 6kotoxikol6-
giai szabadfoldi vizsgdlatok.

Nem célzott novényeken végzett vizsgdlat

A vizsgdlat sordn meg kell adni a novényvéds szer ERsp-értékét a nem célndvényekre nézve.
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Vizsgdlati kotelezettség

A nem célnovényekre gyakorolt hatdsokra vonatkozd vizsgdlatokat kell végezni herbicid és novekedész-
szabdlyozé novényvédd szerek és az olyan tobbi novényvédd szer esetén, amelyekre vonatkozdan nem
lehet az adatdtvildgitdsbol (10.6.1. pont) vagy a 283/2013/EU rendelet melléklete A. részének 8.6.2. pontja
értelmében elddllitott, a hatdanyagra vonatkozé adatok alapjan eldre jelezni a kockdzatokat.

A granuldtumok esetén mérlegelni kell a kijuttatds alatt porelsodréddsbol szdrmazé kockdzatot.

Nincs szitkség adatokra abban az esetben, ha nem valdszintGsithetd az expozicid (példéul régesdléirtok
esetében, vagy novényi sériilések elleni védelemre vagy vet6magkezelésre haszndlt hatéanyagok, vagy raktd-
rozott termékekre vagy tiveghdzakban hasznélt hatdanyagok esetében, ahol az expozicié kizdrhato).

Vizsgdlati feltételek

Az érintett novényvéds szernek vagy mds, a hatdanyagot és egyéb relevins segédanyagot tartalmazé relevans
formuldciénak kell képeznie a felhasznélt vizsgdlati anyagot.

A herbicid vagy novekedésszabilyozd tulajdonsdgokkal rendelkez8 novényvéds szerek esetén legaldbb hat
olyan csalddhoz tartozé novényfajon kell vegetativ vigor és csiranovény-megjelenés koncentracié—valasz vizs-
gélatot végezni, amelyeken herbicid/novekedésszabdlyozo tevékenységet fejt ki a novényvéds szer. Ha a
hatdsmechanizmusbdl nyilvanval6an kideriil, hogy a novényvéds szer csak a csiranovény megjelenését vagy
csak a vegetativ vigort befolydsolja, csak az adott esetre relevans vizsgalatot kell elvégezni.

Dézis-vilasz vizsgilatot kell végezni a lehetséges legtobb rendszertani csoportot képvisel§ 6-10 egysziki és
kétszikd novényfajon.

Ha az adatdtvildgits vagy egyéb rendelkezésre dll6 informdcidk alapjan egyértelmden specifikus a hatdsmecha-
nizmus vagy az érzékeny fajok esetén szignifikdns kiilonbségek azonosithatok, ezeket az informécidkat
figyelembe kell venni a relevdns vizsgélati fajok kivalasztdsdndl.

10.6.3.  Nem célzott nivényeken végzett kibGvitett laboratériumi vizsgdlatok

Ha a 10.6.1. és a 10.6.2. pont értelmében végzett vizsgalatok és a kockdzatértékelések nagy kockdzatot
allapitottak meg, az illetékes tagdllami hatdsigok nem célndvényeken végzett alacsonyabb szintd kérdésekkel
foglalkozé kibdvitett laboratériumi vizsgdlatot kérhetnek. A vizsgdlatnak informdciot kell szolgdltatnia arra
vonatkozdan, hogy redlisabb expozicié mellett milyen lehetséges hatdst gyakorol a novényvéds szer a nem
célnovényekre.

A végrehajtando vizsgélat tipusdt és koriilményeit egyeztetni kell az illetékes tagdllami hatdsdgokkal.

10.6.4.  Nem célzott nivényeken végzett félszabadfoldi és szabadfoldi vizsgdlatok

Redlis kijuttatds mellett a nem célnovényekre gyakorolt hatdsok megfigyelésére vonatkozo félszabadfoldi és
szabadfoldi vizsgalatokat is be lehet nydjtani, a finomitott kockdzatértékelés alapjaként. A vizsgalatoknak
foglalkozniuk kell a n6vénytsl kilonbozé tavolsaigokban megfigyelt, vagy a novénykultartdl kilonbozd
tavolsdgban mért expoziciés szintek mellett a novényabundancidra és biomassza-termelédésre gyakorolt

hatdsokkal.
A végrehajtandé vizsgélat tipusdt és koriilményeit egyeztetni kell az illetékes tagdllami hatdsdgokkal.

10.7. Egyéb szdrazfoldi szervezetekre (flora és fauna) gyakorolt hatds

Be kell nydjtani a novényvéds szernek az egyéb szdrazfoldi szervezetekre gyakorolt hatdsdrdl rendelkezésre
allé adatokat.

10.8. Monitoringadatok

Meg kell adni a novényvéds szernek a nem célszervezetekre gyakorolt hatdsdra vonatkozodan rendelkezésre
4ll6 monitoringadatokat.

11. SZAKASZ
Szakirodalmi adatok
A szakértdi értékelésen dtesett relevans, nyilvanosan hozzéférhetd, a hatéanyagra, metabolitjaira, a bomlds- vagy reakcio-

termékekre és a hatdanyagot tartalmazé novényvéds szerre vonatkozd tudomdnyos irodalmi adatokat osszegezve be kell
nydjtani.
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12. SZAKASZ

Besorolds és cimkézés

Adott esetben az 1272/2008/EK rendelet szerint be kell nydjtani és indokolni kell a novényvédd szer osztalyozdsdra és
cimkézésére vonatkozé javaslatokat, beleértve az aldbbiakat:

— piktogramok,
— figyelmeztetések,
— figyelmeztet6 mondatok, valamint

— Gvintézkedésre vonatkozd mondatok.

B. RESZ
MIKROORGANIZMUSOKAT - BELEERTVE A VIRUSOKAT IS —- TARTALMAZO KESZITMENYEK

TARTALOM]EGYZEK

BEVEZETES
1. A NOVENYVEDO SZER AZONOSITASA
1.1. A kérelmez§
1.2. A készitmény és a mikroorganizmus(ok) gyartéja

1.3.  Kereskedelmi név vagy javasolt kereskedelmi név és adott esetben a gyartd dltal a készitményhez rendelt gyart-
ményfejlesztési kodszdm

1.4.  Részletes mennyiségi és mindségi informdciok a készitmény osszetételérd]
1.5. A készitmény fizikai allapota és jellege

1.6.  Funkci6

2. A NOVENYVEDO SZER FIZIKAIL KEMIAI ES TECHNIKAI JELLEMZOI
2.1.  Megjelenés (szin és szag)

2.2.  Taroldsi stabilitds és eltarthatdsdg

2.2.1. A fény, a hdmérséklet és a nedvesség hatdsa a novényvéds szer technikai jellemzdire
2.2.2. A stabilitdst befolydsolé egyéb tényezSk

2.3.  Robbandképesség és oxiddloképesség

2.4.  Lobbandspont és a gytlékonysdgra vagy ongyulladdsra utalé egyéb adatok
2.5.  Savassdg, ligossdg és sziikség esetén a pH-érték

2.6.  Viszkozitds és feliileti fesziiltség

2.7. A novényvéds szer technikai jellemzdi

2.7.1. NedvesedSképesség

2.7.2. Tartés habképzddés

2.7.3. Szuszpendélhatésdg és szuszpenzidstabilitds

2.7.4. Nedvesszita-vizsgélat és szdrazszita-vizsgalat

2.7.5. Részecskeméret-eloszlds (kiszorhat6 és nedvesithet§ porok, granulitumok), por- és finomgranuldtum-tartalom
(granuldtumok), koptathatésdg és morzsalékonysdg (granuldtumok)

2.7.6. Emulgedlhatésdg és tjraemulgedlhatosdg, emulzidstabilitds

2.7.7. Folyékonysdg, onthetSség (0blithetGség) és kiszorhatdsag
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2.8.

3.1.

3.2

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

3.9.

4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

4.5.

4.6.

5.1.

5.2.

6.1.

6.2.

6.3.

Fizikai, kémiai és bioldgiai kompatibilitds mas termékekkel, beleértve az olyan novényvéds szereket, amelyekkel az
egylittes haszndlatot engedélyeztetni kell

. Fizikai kompatibilitds
. Kémiai kompatibilitds

. Bioldgiai kompatibilitds

Vet6magokhoz tapadds és eloszlds

A 2.1-2.9. pontnal feltiintetett adatok Osszefoglaldsa és értékelése

A FELHASZNALASRA VONATKOZO ADATOK

Tervezett alkalmazdsi teriilet

Hatdsmechanizmus

A tervezett alkalmazds részletei

Kijuttatdsi mennyiség

A felhasznalt anyag (pl. higitott spray, csali vagy kezelt vet6émag) mikroorganizmus-tartalma
A kijuttatds modja

A kijuttatdsok szdma és iitemezése, a védelem idGtartama

A kovetkez$ kulttrdra gyakorolt novénykortani hatdsok elkeriiléséhez sziikséges varakozdsi id6 és mds dvintéz-
kedések

Javasolt hasznélati utasitds

A NOVENYVEDO SZERRE VONATKOZO TOVABBI INFORMACIOK
Csomagolds és a készitmény kompatibilitdsa a javasolt csomagoldssal
Eljardsok a termék kijuttatdsahoz hasznalt készilék tisztitdsara

Munka-egészségiigyi varakozdsi id6, a szitkséges vdrakozdsi id6k vagy mds, az emberek, a haszondllatok és a
kornyezet védelmét szolgdld vintézkedések

Javasolt mddszerek és dvintézkedések: kezelésre, tdroldsra, szdllitdsra vonatkozdan és tiiz esetére
Intézkedések baleset esetére

Eljardsok a n6vényvéds szer és csomagoldsa megsemmisitésére vagy szennyezddésmentesitésére

. Ellendrzott elégetés

. Egyéb modszerek

ANALITIKAI MODSZEREK

A készitmény analizisének modszerei

Modszerek a szermaradékok kimutatdsdra és mennyiségitk meghatdrozdsdra
HATEKONYSAGI ADATOK

El6zetes vizsgalatok

A hatékonysdg vizsgélata

A rezisztencia kialakuldsdra vagy lehetséges kialakuldsdra vonatkozé informécidk
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6.4.

6.4.1.

6.4.2.

6.4.3.

6.5.

6.6.

7.1.3.

7.2.

7.2.1.

7.2.3.

7.3.

7.4.

7.5.

7.6.

10.

10.1.

10.2.

10.3.

10.4.

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

Az dtalakuldsi folyamatokra gyakorolt hatds

A kezelt n6vények vagy novényi termékek hozamadra gyakorolt hatds

A célzott novények (beleértve a kiilonbozé fajtikat) vagy a célzott novényi termékek fitotoxicitdsa

Nemkivanatos vagy nem szandékos mellékhatdsok megfigyelése, pl. hasznos és egyéb nem célszervezetekre, a
kovetkezd kultdrdra, szaporitdsi célra haszndlt egyéb novényekre vagy kezelt novények részeire (pl. magvak,
dugvanyok, inddk) gyakorolt hatds

. A kovetkezd kultirdra gyakorolt hatdsok
. Egyéb novényekre gyakorolt hatds, beleértve a szomszédos novénykultirdkat is
. A szaporitdsra haszndlandé kezelt novényekre vagy novényi termékekre gyakorolt hatds

. Hasznos és egyéb nem célszervezetekre gyakorolt hatds

A 6.1-6.6. pontban bemutatott adatok osszefoglaldsa és értékelése
AZ EMBERI EGESZSEGRE GYAKOROLT HATAS

Alapvetd akut toxicitdsi vizsgdlatok

. Akut oridlis toxicitds

. Akut inhaldciés toxicitds

Akut perkutdn toxicitds
Tovébbi akut toxicitdsi vizsgdlatok

Bdrirritacid

. Szemirritacid

Bérszenzibilizaci6

Az expoziciéra vonatkozd adatok

Rendelkezésre dll6 toxikoldgiai adatok a hatdanyagnak nem mindsiil osszetevSkre
Kiegészit§ vizsgdlatok a n6vényvéds szerek kombindcidival kapesolatban

Az egészségre gyakorolt hatdsok Osszefoglaldsa és értékelése

SZEBMARADEKOK A KEZELT TERMEKEKBEN, ELELMISZERBEN ES TAKARMANYBAN, ILLETVE AZOK FELU-
LETEN

A TERMEK SORSA ES VISELKEDESE A KORNYEZETBEN
A NEM CELSZERVEZETEKRE GYAKOROLT HATAS

A madarakra gyakorolt hatds

Vizi szervezetekre gyakorolt hatds

Méhekre gyakorolt hatdsok

A méhektdl eltérd izeltlibtiakra gyakorolt hatds
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10.5.

10.6.

10.7.

11.

iii.

1.1.

1.2

Foldigilisztakra gyakorolt hatds
A talajban €16 mikroorganizmusokra gyakorolt hatds
KiegészitS vizsgélatok

A KORNYEZETI HATAS OSSZEFOGLALASA ES ERTEKELESE

BEVEZETES

Ez a rész a mikroorganizmusokat — beleértve a virusokat is — tartalmazé novényvédd szerek engedélyezésével
kapcsolatos adatszolgdltatdsi kovetelményeket hatdrozza meg.

A mikroorganizmusokra vonatkozo, a 283/2013/EU rendelet melléklete B. részének bevezetésében szerepl$ foga-
lommeghatdrozas e melléklet B. részére is alkalmazando.

Ahol ennek jelentésége van, az adatokat megfelel§ statisztikai modszerekkel kell elemezni. A statisztikai elemzésrdl
teljes részletességgel kell beszdmolni (pl. meg kell adni valamennyi pontbecslést a vonatkozé konfidencia-inter-
vallumokkal, és pontos p-értékeket kell megadni a ,szignifikdns”/,nem szignifikins” megjelolés helyett).

A specifikus irinymutatdsok nemzetkozi elfogaddsdig a sziikséges informéciokat az illetékes hat6sdg dltal elfogadott
vizsgdlati irdnymutatdsok (pl. USEPA-irdnymutatds (') szerint kell eldllitani, ahol ennek jelentGsége van, a
283/2013/EU rendelet melléklete A. részében ismertetett megfelel§ vizsgdlati irdnymutatdsokat kell modositani
Ggy, hogy azok a mikroorganizmusok esetében is alkalmazhatk legyenek. A vizsgélatnak ki kell terjednie az
életképes és adott estben az életképtelen mikroorganizmusokra, valamint tartalmaznia kell egy vakellendrzést is.

Amennyiben a vizsgalat sordn kiilonbozg dézisokat kell kijuttatni, az adag és a kdros hatds kozotti osszefiiggésrdl
jelentést kell tenni.

A vizsgilat elvégzése sordn az 1.4. pontnak megfelelSen részletes leirdst (specifikdciot) kell adni a felhasznalt
anyagrol és szennyez$déseirdl.

Uj készitmény esetében a 283/2013/EU rendelet melléklete B. része extrapoldcidja is elfogadhaté lehet, amennyiben
a segédanyagok és mds osszetevék minden lehetséges hatdsat — killonosen a patogenitds és a fert6zéképesség
tekintetében — is értékelik.

A NOVENYVEDO SZER AZONOSITASA

A szolgéltatott informéciénak a mikroorganizmus(ok)kal kapcsolatban benyujtott informdciokkal egyiitt elegen-
dének kell lennie a készitmények pontos azonositiséhoz és meghatdrozdséhoz. Az emlitett informdcidkat és
adatokat — eltér§ rendelkezés hidnydban — minden hatéanyagra nézve kotelez8 benydjtani. Ennek célja az, hogy
meghatdrozzdk: vannak-e olyan tényezdk, amelyek megvaltoztathatjdk a mikroorganizmus mint névényvédé szer
tulajdonsdgait magdval a mikroorganizmussal 6sszehasonlitva; e kérdést a 283/2013/EU rendelet mellékletének B.
része targyalja.

A kérelmezd

A kérelmezdének meg kell adnia a nevét és cimét, valamint a megfelel§ kapcsolattarté személy nevét, beosztdsit,
telefon- és faxszdmat.

Abban az esetben, ha a kérelmezd rendelkezik iroddval, megbizottal vagy képviselgvel abban a tagéllamban, ahol
az engedélyezést kérelmezik, meg kell adni a helyi iroda, megbizott vagy képvisel6 nevét és cimét, valamint a
megfelels kapcsolattartd személy nevét, beosztasdt, telefon- és faxszdmat.

A készitmény és a mikroorganizmus(ok) gydrtéja

Meg kell adni a készitmény gydrtdjanak, illetve a készitményben levé minden egyes mikroorganizmus gyart6janak
a nevét és cimét, valamint minden olyan gyart6 tizem nevét és cimét, ahol a készitményt, illetve a mikroorga-
nizmust elGéllitjak.

A fentiek mindegyike tekintetében meg kell adni egy — lehetSleg kozponti — kapcsolattartd pontot (névvel,
valamint telefon- és telefaxszdmmal).

Ha a mikroorganizmus olyan gyartotél szarmazik, amely vonatkozdsdban nem nydjtottak be adatot kordbban a
283/2013/EU rendelet melléklete B. részének megfelelGen, részletes informdacidkat kell szolgdltatni a név és a fajok
leirsa tekintetében a 283/2013/EU rendelet melléklete B. része 1.3. pontjdban el8irtaknak megfelelGen, tovibbd a
szennyezSdések vonatkozdsaban, a 283/2013/EU rendelet melléklete B. része 1.4. pontjdban eléirtaknak megfele-
16en.

(") USEPA Mikrobioldgiai Novényvéddszer-vizsgdlati Irinymutatdsok, OPPTS 885. sorozat, 1996. februdr (http://www.epa.gov/oppbppd1/
biopesticides/guidelines/series885.htm).


http://www.epa.gov/oppbppd1/biopesticides/guidelines/series885.htm
http://www.epa.gov/oppbppd1/biopesticides/guidelines/series885.htm
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1.3.

1.4.

Kereskedelmi név vagy javasolt kereskedelmi név és adott esetben a gyart6 dltal a készitményhez rendelt
gydrtmanyfejlesztési kédszdm

Meg kell adni a készitmény Osszes kordbbi és jelenlegi kereskedelmi nevét, javasolt kereskedelmi nevét és gyart-
ményfejlesztési kodszdmait, valamint a jelenlegi neveket és szdmokat. Az eltérésekrdl teljes részletességgel infor-
maci6t kell szolgdltatni. (A javasolt kereskedelmi név nem lehet Osszetéveszthetd mér engedélyezett novényvédd
szerek nevével.)

Részletes mennyiségi és mindségi informicidk a készitmény osszetételérdl

i. Minden mikroorganizmust, amelyre a kérelem vonatkozik, a fajok szintjén azonositani kell és meg kell nevezni.
A mikroorganizmust elismert torzstipusanyag-gytjteményben kell elhelyezni, és elérhet6ségi szdmot kell
kapnia. Fel kell tintetni a tudomanyos megnevezést, valamint a rendszertani egységet (baktérium, virus stb.)
és barmely egyéb, a mikroorganizmusra vonatkozé megnevezést (pl. torzs, szerotipus). Ezenfeliil a forgalmazott
termékben fel kell tiintetni a mikroorganizmus fejlédési fazisdt (pl. spordk, micélium).

ii. A készitmények esetében a kovetkez$ informdcidkat kell jelenteni:

— a mikroorganizmus(ok) mennyisége a novényvédd szerben és a novényvéds szerek elddllitdsdhoz hasznalt
anyag mikroorganizmus-tartalma. Ezek kozott szerepelnie kell a maximdlis, minimdlis és névleges életképes
és az életképtelen anyagmennyiségnek,

— a segédanyagok mennyisége,

— az egyéb Osszetevék mennyisége (pl. melléktermékek, kondenzdtumok, tdptalaj stb.) és a gydrtdsi folya-
matbdl szdrmazé szennyezd mikroorganizmusok mennyisége.

A mennyiségeket az 1999/45[EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelvben (') foglalt, vegyi anyagok esetében
elsirt fogalmakkal és a mikroorganizmusoknak megfelel§ fogalmakkal kell kifejezni (a térfogat- vagy tomeg-
egységenkénti aktiv egységek szdmdval vagy barmely egyéb, a mikroorganizmusra vonatkozé maédon).

iii. Ahol lehetséges, a segédanyagokat az 1272/2008/EK rendelet VI. mellékletében megadottak szerint a nemzet-

kozi vegyianyag-azonositdsnak (INCI) megfelelSen kell meghatdrozni, vagy ha ezt a rendelet nem tartalmazza,
mind az [UPAC-, mind a CA-némenklatiirdnak megfelelGen. Szerkezetitket vagy szerkezeti képletiiket szintén
meg kell adni. Az segédanyagok minden GsszetevGje vonatkozdsiban meg kell adni a vonatkozd EK- (EINECS-
vagy ELINCS-) szdmot és — ha van — a CAS-szdmot. Ha a szolgdltatott informdcié nem teszi lehet6vé teljes
mértékben a segédanyag azonositdsdt, megfelel§ specifikdcidt kell benydjtani. A segédanyagok kereskedelmi
nevét — ha van — szintén meg kell adni.

iv. Ki kell vélasztani a segédanyagok funkcidjit az aldbbiak koziil:

— ragasztdanyag (permettapaddst fokozd anyag),
— habzdsgdtlé szer,
— fagydsgatlo,

— kotbanyag,

— puffer,

— vivBanyag,

— szagtalanito,

— diszpergéldszer,
— festék,

— hdnytatdszer,

— emulgedlészer,
— mfitragya,

— illatositdszer,

— illatszer,

— tartOsitoszer,

() HL L 200., 1999.7.30., 1. o.
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1.5.

1.6.

2.1.

— hajtéanyag,
— riasztészer,
— ellenanyag,
— oldészer,
— stabilizald,
— kolcsonhatas-fokozo,
— s(irdsitd,
— nedvesit§ anyag,
— egyéb (meghatdrozandd).
v. A szennyez8 mikroorganizmusok és mds, a gyartdsi folyamatbdl szdrmazé OsszetevSk azonositdsa.

A szennyezd mikroorganizmusokat a 283/2013/EU rendelet melléklete B. részének 1.3. pontjdban el6irtaknak
megfelelden kell azonositani.

A vegyi anyagokat (semleges OsszetevSket, melléktermékeket stb.) a 283/2013/EU rendelet melléklete A.
részének 1.10. pontjdban elGirtaknak megfelelGen kell azonositani.

Ha a megadott informdcié nem teszi lehet6vé teljes mértékben az osszetevSk, mint példdul stiritmények,
taptalaj stb. azonositdsit, minden ilyen Osszetevd Osszetételérdl részletes informdciot kell benytjtani.

A készitmény fizikai dllapota és jellege

A készitmény tipusdt és kodjat a ,Novényvéds szerek szerformdi és a nemzetkozi kddrendszer katalogusa (GIFAP
Technikai Monografia, 2. szdm, 1989.)" szerint kell megnevezni.

Ha egy bizonyos készitmény ebben a kiadvdnyban nincs pontosan meghatdrozva, meg kell adni a készitmény
fizikai jellemzdinek és dllapotdnak teljes kord leirdsat, tovabbd javaslatot kell tenni a készitmény tipusdnak
megfelel§ leirdsdra és annak fogalommeghatdrozasara.

Funkcié

A bioldgiai funkciot az aldbbiak egyikének kivélasztdsdval kell meghatdrozni:
— baktériumok elleni védekezés,

— gombadk elleni védekezés,

— rovarok elleni védekezés,

— atkdk elleni védekezés,

— puhatestiiek elleni védekezés,

— fondlférgek elleni védekezés,

— gyomok elleni védekezés,

— egyéb (meghatdrozandd).

A NOVENYVEDO SZER FIZIKAI, KEMIAI ES TECHNIKAI JELLEMZOI

Meg kell adni, hogy azok a novényvéds szerek, amelyek engedélyezését kérelmezik, milyen mértékben felelnek
meg a FAO vonatkozé novényvéddszer-specifikicival, regisztraciés kovetelményekkel és alkalmazdsi standar-
dokkal foglalkozé szakértsi forumdnak a novényvéd@szer-specifikdciok szakértdi csoportja dltal jévahagyott rele-
véns FAO-specifikdcioknak. A FAO-specifikdcioktdl vald eltérést részletesen be kell mutatni, és indokolni kell.

Megjelenés (szin és szag)

Meg kell adni a készitmény szinének és szagdnak — ha van —, valamint fizikai dllapotdnak leirdsat.
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2.2. Taroldsi stabilitis és eltarthat6sdg
2.2.1. A fény, a hémérséklet és a nedvesség hatdsa a novényvédd szer technikai jellemzéire

i. Meg kell hatdrozni és jelenteni kell a készitmény fizikai és bioldgiai stabilitdst az ajanlott tdroldsi h6mérsék-
leten, beleértve a szennyez$ mikroorganizmusok szaporoddsdra vonatkozé informdcidkat. Az elvégzett vizs-
gdlat korilményeit indokolni kell.

ii. Emellett folyékony halmazallapoti készitmények esetében az alacsony hémérsékleteknek a fizikai stabilitdsra
gyakorolt hatdsit a CIPAC MT. 39., MT. 48., MT. 51. vagy MT. 54. mddszerének megfeleléen meg kell
hatdrozni és jelenteni kell.

iii. Meg kell adni a készitmény eltarthatésdgat az ajénlott tdroldsi hémérsékleten. Ha az eltarthatdsdg két évnél
rovidebb, a hénapokban megadott eltarthatdsdgot kell jelenteni a megfelel§ hémérsékleti specifikdciokkal. E
tekintetben hasznos informdciokat tartalmaz a GIFAP Monogréfia 17. szdma.

2.2.2. A stabilitdst befolydsold egyéb tényezdk

Meg kell vizsgalni, hogy a levegdvel, csomagoldssal stb. valé expozicié milyen hatdst gyakorol a termék stabili-

tdsdra.

2.3. Robbandképesség és oxidiloképesség

A robbandképességet és az oxiddloképességet az e melléklet A. része 2.2. pontjdban foglaltaknak megfelel6en kell
meghatdrozni, kivéve, ha igazolhat6, hogy technikai és tudomdnyos szempontbdl nem szitkséges ilyen vizsgla-
tokat végezni.

2.4. Lobbandspont és a gyilékonysdgra vagy ongyulladisra utalé egyéb adatok

A lobbandspontot és a gytlékonysdgot az e melléklet A. része 2.3. pontjdban foglaltaknak megfelelGen kell
meghatdrozni, kivéve, ha igazolhatd, hogy technikai és tudomdnyos szempontbdl nem sziikséges ilyen vizsgéla-
tokat végezni.

2.5. Savassdg, lagossdg és sziikség esetén a pH-érték

A savassagot, ligossdgot és a pH-értéket az e melléklet A. része 2.4. pontjdban foglaltaknak megfelelGen kell
meghatdrozni, kivéve, ha igazolhatd, hogy technikai és tudomédnyos szempontbdl nem sziikséges ilyen vizsgéla-
tokat végezni.

2.6. Viszkozitds és feliileti fesziiltség
A viszkozitdst és felilleti fesziiltséget az e melléklet A. része 2.5. pontjiban foglaltaknak megfelelGen kell meghatd-
rozni, kivéve, ha igazolhat, hogy technikai és tudomdnyos szempontbdl nem sziikséges ilyen vizsgélatokat
végezni.
2.7. A névényvéd§ szer technikai jellemzdi
Meg kell hatdrozni a készitmény technikai jellemzgit, hogy donteni lehessen azok elfogadhatésdgardl. Ha vizs-
gélatokat kell végezni, azokat a mikroorganizmus talélésével Osszeegyeztethetd hémérsékleteken kell elvégezni.
2.7.1. Nedvesed6képesség
Az olyan szildrd készitmények nedvesedSképességét, amelyeket felhaszndldshoz felhigitanak (pl. nedvesithet§ porok
és vizben diszpergdlhaté granuldtumok) a CIPAC MT 53.3. moédszer szerint kell meghatdrozni és jelenteni.
2.7.2. Tartds habképzddés
A vizzel higitand6 készitmények habzdsdnak tartéssagat a CIPAC MT. 47. médszerének megfelelGen kell meghata-
rozni és jelenteni.
2.7.3. Szuszpenddlhatésdg és szuszpenzidstabilitds

— A vizben diszpergilhat6 szerek (pl. nedvesithet§ porok, vizben diszperglhaté granuldtumok, szuszpenziékon-
centratumok) szuszpenddlhatésdgdt a CIPAC MT 15., MT 161. vagy MT 168. mddszer szerint kell meghaté-
rozni és jelenteni.

— A vizben diszpergdlhaté termékek (pl. szuszpenziékoncentratumok és vizben diszpergalhaté granuldtumok)
diszperzidjanak spontdn jellegét a koriilményektdl figgéen a CIPAC MT 160. vagy MT 174. médszer szerint
kell meghatdrozni.

2.7.4. Nedvesszita-vizsgdlat és szdrazszita-vizsgdlat

Annak biztositdsdra, hogy a kiszorhat6 anyagok az alkalmazds megkonnyitésére megfeleld részecskeméret-megosz-
lassal rendelkezzenek, a CIPAC MT 59.1. mddszer szerint szdrazszita-vizsgdlatot kell elvégezni és jelenteni.
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2.7.5.

2.7.6.

2.7.7.

2.8.

2.9.

Vizben diszpergdlhat6 termékek esetén a CIPAC MT 59.3. vagy MT 167. médszer szerint nedvesszita-vizsgalatot
kell végezni és jelenteni.

Részecskeméret-eloszlds (kiszorhatd és nedvesithetG porok, granuldtumok), por- és finomgranuldtum-tartalom (granuldtumok),
koptathatGsdg és morzsalékonysdg (granuldtumok)

i. Porok esetén a részecskeméret-eloszldst az OECD 110. eljardsdnak megfelelGen kell meghatdrozni és jelenteni.

A kozvetlen alkalmazdsra szdnt granuldtumok névleges mérettartomdnyat a CIPAC MT 58.3 mddszer szerint
kell meghatarozni és jelenteni, a vizben diszpergalhaté granuldtumok esetében pedig a CIPAC MT 170. szerint.

ii. A granuldlt készitmények portartalmat a CIPAC MT 171. mddszer szerint kell meghatdrozni és jelenteni. Ha a
felhaszndl expoziciéja miatt indokolt, a por részecskeméretét az OECD 110. eljirdsinak megfelelGen kell
meghatdrozni és jelenteni.

ili. A granuldtumok koptathatdsigit és morzsalékonysdgdt meg kell dllapitani és jelenteni kell, amint rendelke-
zésre dllnak nemzetkozileg elfogadott mddszerek. Ha mar éllnak rendelkezésre adatok, azokat az alkalmazott
modszerrel egyiitt jelenteni kell.

Emulgedlhatdsdg és vjraemulgedlhatdsdg, emulzidstabilitds

i. Az emulziokat alkoté készitmények emulgealhatdsdgat, emulziostabilitdsat és djraemulgedlhatosdgat a CIPAC
MT 36. vagy MT 173. mddszer szerint kell meghatdrozni és jelenteni.

ii. A higitott emulzidk és az emulzikat alkoté készitmények stabilitdsat a CIPAC MT 20. vagy MT 173. mddszer
szerint kell meghatdrozni és jelenteni.

Folyékonysdg, onthetdség (oblithetdség) és kiszorhatosdg

i. A granuldlt készitmények folyékonysigdt a CIPAC MT 172. mddszer szerint kell meghatdrozni és jelenteni.

ii. A szuszpenzidk (pl. szuszpenzidkoncentrdtumok, szuszpenziéemulziok) onthetdségét (beleértve az Gblitett
szermaradékot) a CIPAC MT 148. moédszer szerint kell meghatdrozni és jelenteni.

iii. A kiszérhaté porok kiszérhatsdgit a CIPAC MT 34. mddszer vagy mds alkalmas moddszer szerint kell
meghatdrozni és jelenteni.

Fizikai, kémiai és biologiai kompatibilitdis mds termékekkel, beleértve az olyan novényvéds szereket,
amelyekkel az egyiittes haszndlatot engedélyeztetni kell

. Fizikai kompatibilitds

Az ajanlott tankkeverékek fizikai kompatibilitdsat meg kell hatdrozni, és jelenteni kell.

. Kémiai kompatibilitds

Az ajanlott tankkeverékek kémiai kompatibilitdsdt meg kell hatdrozni, és jelenteni kell, kivéve, ha a készitmények
egyedi tulajdonsdgainak vizsgdlata minden kétséget kizdréan kimutatja, hogy nem &ll fenn kémiai reakcié kiala-
kuldsdnak lehetdsége. Ilyen esetekben elegendd ezt az informdciét benydjtani annak indokoldsdra, miért nem keriilt
sor a kémiai kompatibilitds gyakorlati meghatdrozasara.

. Bioldgiai kompatibilitds

A tankkeverékek biol6giai kompatibilitdsdt meg kell hatdrozni, és jelenteni kell. A mikroorganizmus aktivitdsara
gyakorolt hatdst (pl. antagonizmus, gomba6l6 hatds) mds mikroorganizmusokkal vagy vegyi anyagokkal torténd
elegyités utdn le kell irni. A novényvédd szer lehetséges kolcsonhatdsdt mds, a novénykultirdn alkalmazandé vegyi
termékekkel a készitmény varhat6 felhaszndlasi feltételei mellett a hatékonysdgi adatok alapjdn meg kell vizsgdlni.
A bioldgiai peszticid és a kémiai peszticid alkalmazdsa kozotti intervallumokat adott esetben meg kell hatdrozni,
hogy a hatékonysagvesztés elkeriilhetd legyen.

Vetdmagokhoz tapadds és eloszlis

Vet6magok kezeléséhez hasznalt készitmények esetében mind az eloszldst, mind a tapaddst meg kell vizsgdlni, és
jelenteni kell; az eloszlds esetében a CIPAC MT 175. médszer szerint.

. A 2.1-2.9. pontnil feltiintetett adatok osszefoglaldsa és értékelése
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A FELHASZNALASRA VONATKOZO ADATOK

Tervezett alkalmazisi teriilet

A mikroorganizmust tartalmazé készitmények meglévs vagy ajanlott felhasznaldsanak teriiletét/teriileteit az aldb-
biak egyikének kivalasztdsdval kell meghatdrozni:

— szabadfoldi alkalmazds, dgymint mez@gazdasag, kertészet, erdészet és szdlGtermesztés,
— hajtatott n6vénykultardk (pl. tiveghdzakban),

— szabadidés terek,

— gyomirtds nem mivelt teriileteken,

— hazi kertészkedés,

— szobanovények,

— raktdrozott termékek,

— egyéb (meghatdrozandd).

Hatdsmechanizmus

Meg kell jelolni, miként keriilhet a termék a szervezetbe (pl. érintés, lenyelés, belégzés), illetve meg kell adni a
kdrositok elleni hatdst (fungitoxikus, fungisztatikus, tdépanyagversengés stb.).

Ahol ennek jelentdsége van, azt is meg kell hatdrozni, hogy a mikroorganizmus vagy annak anyagcseretermékei
transzlokdlodnak-e novényekben, és amennyiben igen, ez a transzlokdci6 apoplasztikus, szimplasztikus vagy mind-
ketté-e.

A tervezett alkalmazds részletei
Meg kell adni a tervezett alkalmazds részleteit, példaul a kdrositok tipusait, amelyekre a védekezés irdnyul, valamint

a védendd novények és novényi termékek tipusait.

Meg kell adni a mikroorganizmusokat és kémiai peszticideket tartalmazé novényvéds szerek kijuttatdsa kozotti
intervallumokat, vagy pedig egy listat kell rendelkezésre bocsitani azon kémiai novényvédd szerek hatdanyagaival,
amelyek ugyanazon a novénykultirdn nem haszndlhatok egyiitt a mikroorganizmust tartalmazé novényvédd
szerrel.

Kijuttatdsi mennyiség

Mind a készitmény, mind a mikroorganizmus minden kijuttatdsi mennyiségére és minden kijuttatdsira vonatko-
zdan meg kell adni a kezelt egységre (ha, m,, ms) szdmitott alkalmazdsi mennyiséget, grammban, kilogrammban
vagy literben kifejezve.

A kijuttatdsi mennyiséget altaldban g vagy kg/ha-ban vagy kg/mj-ben kell megadni, adott esetben pedig g vagy
kg/tonndban; a hajtatott novénykultirak esetében és hazi kertészeti felhaszndldsndl az ardnyokat g vagy kg/100
my-ben, illetve g vagy kg/mj-ben kell megadni.

A felhaszndlt anyag (pl. higitott spray, csali vagy kezelt vet6mag) mikroorganizmus-tartalma

A mikroorganizmus mennyiségét a koriilményektdl fiiggden aktiv egységek szdma/ml vagy g vagy mds egyéb
vonatkozd mértékegységben kell megadni.

A kijuttatis médja

A javasolt kijuttatdsi médszert hidnytalanul be kell mutatni, megjelolve adott esetben az alkalmazandé berendezés
tipusat, valamint a teriilet- vagy térfogat-egységenként alkalmazandé higitdszer tipust és mennyiségét.

A kijuttatisok szdma és iitemezése, a védelem idGtartama

Meg kell adni a kijuttatdsok maximalis szdmdt és az egyes kijuttatdsok id6zitését. Ahol ennek jelentGsége van, fel
kell tiintetni a hajtatott novénykultdra vagy novények novekedési szakaszait és a kdrositok fejlédési szakaszait. Ha
lehetséges és szitkséges, napokban kifejezve meg kell hatdrozni a kijuttatdsok kozotti intervallumot.

Fel kell tiintetni az egyes kijuttatdsok éltal, valamint a kijuttatdsok maximdlis szdma dltal biztositott védelem
id6tartamat.
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A kovetkez6 kultdrira gyakorolt novénykértani hatdsok elkeriiléséhez sziikséges varakozdsi id6 és mds
é6vintézkedések

Ahol ennek jelentdsége van, meg kell hatdrozni a legutolsé kijuttatds és a kovetkezd kultdra vetése vagy iltetése
kozotti minimalis vérakozdsi idGtartamokat, amelyek a kovetkezd kulttirdra gyakorolt fitotoxikus hatds elkeriilé-
sének érdekében szikségesek, és amelyek a 6. szakasz 6.6. pontjdban megadott adatokbdl kovetkeznek.

Nyilatkozni kell a kovetkezd kultdra kivdlasztdsaval kapcsolatos korldtozdsokrol, ha vannak ilyenek.

Javasolt haszndlati utasitds

Meg kell adni a készitménynek a cimkékre és tdjékoztatokra nyomtatandé javasolt haszndlati utasitdsait.

A NOVENYVEDO SZERRE VONATKOZO TOVABBI INFORMACIOK
Csomagolds és a készitmény kompatibilitdsa a javasolt csomagoldssal

i. Az alkalmazand6 csomagoldst teljes korden le kell irni, és részletesen be kell mutatni a felhasznalt anyagok, az
osszedllitds modja (pl. préselt, forrasztott), méret és drtartalom, a nyilds mérete, a lezdrds és a szigetelés tipusa
szempontjabl. Ezt a FAO ,Utmutatds a novényvéd§ szerek csomagoldsardl” dltal meghatdrozott kritériu-
mokkal és irdnymutatdsokkal osszhangban kell megtervezni.

ii. A csomagolds megfelelGségét, beleértve a lezdrdst, az erGsség, a szivdrgdsmentesség, valamint a normalis
szdllitdssal és kezeléssel szemben vald ellendllds szempontjait, a 3552., 3553., 3560., 3554., 3555., 3556,
3558. ADR-eljardsoknak vagy a kozepes trtartalmti csomagoldeszkozokrdl szol6 megfelelé ADR-eljdrdsoknak,
tovabbd a készitmény gyermekbiztos lezdrdsdnak kovetelménye esetén a 8317. szdmi 1SO-szabvanyoknak
megfelelden kell meghatdrozni és jelenteni.

iii. A csomagol6anyagnak a tartalmaval szembeni ellendlldsdt a 17. szdmt GIFAP Monografia szerint kell jelenteni.

Eljérdsok a termék kijuttatdsdhoz haszndlt késziilék tisztitdsdra

Mind a kijuttatdshoz hasznalt késziilék, mind a védSruhdzat tisztitdsdnak eljardsait részletesen le kell frni. A
tisztitdsi eljards hatékonysagdt, pl. bioldgiai vizsgdlatok révén, meg kell hatdrozni és jelenteni kell.

Munka-egészségiigyi varakozasi idd, a sziikséges virakozasi id6k vagy mds, az emberek, a haszondllatok és
a kornyezet védelmét szolgdlé 6vintézkedések

A benytjtott informdciéknak a mikroorganizmus(ok) tekintetében megadott adatokbdl, valamint a 7. és 8.
szakaszban megadott adatokbdl kell kovetkezniiik, és az informéciokat ezekkel az adatokkal ald kell tdmasztani.

i. Ahol ennek jelentsége van, az emberek vagy a haszondllatok védelme céljidbol meg kell hatdrozni a szer-
maradékok novénykultirdkban, novényekben vagy novényi termékekben vagy azok felszinén, illetve a kezelt
térségeken vagy teriileteken valé el6forduldsanak minimalizaldsdhoz sziikséges munka- és élelmezés-egészségiigyi
véarakozdsi id6t vagy a visszatartdsi id6t, mint példdul:

— élelmezés-egészségiigyi varakozdsi id6 (napokban) minden érintett névénykultira esetében,
— munka-egészségiigyi varakozdsi id6 (napokban) a haszondllatdllok esetében a legeltetésre szdnt teriileteknél,

— munka-egészségiigyi varakozdsi id6t (6rdkban vagy napokban) az emberek szdmdra a kezelt novénykultirak,
épiiletek vagy térségek esetében,

— a visszatartdsi id6 (napokban) éllati takarmanyokhoz,
— a vdrakozdsi id6 (napokban) a szer kijuttatdsa és a kezelt termékek mozgatdsa kozott.

ii. Adott esetben a vizsgilati eredményeket figyelembe véve informdciot kell szolgéltatni minden olyan meghata-
rozott mezdgazdasdgi, novény-egészségiigyi vagy kornyezeti koriilményrdl, amelynek fenndlldsa esetén a készit-
mény haszndlhaté vagy nem hasznalhato.

Javasolt médszerek és 6vintézkedések: kezelésre, tiroldsra, szillitisra vonatkozéan és tiiz esetére

Meg kell adni a novényvéds szerek raktdri, illetve felhaszndl6i szintd tdroldséra, valamint a termékek szdllitdsdra,
illetve a tliz esetén alkalmazandd, részletes kezelési eljdrdsokra ajanlott mddszereket és Gvintézkedéseket. Ahol
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ennek jelent@sége van, meg kell adni az égéstermékekre vonatkozé adatokat. Meg kell hatdrozni a valészintleg
felmeril6 veszélyeket, valamint a felmeriil veszélyek minimalizaldsdra szolgdlé moédszereket és eljardsokat. Meg
kell adni a hulladékok vagy foloslegek keletkezésének megel6zésére vagy minimalizdldsdra szolgdlo eljardsokat.

Ahol ennek jelent6sége van, az értékelést az ISO TR 9122 szerint kell elvégezni.

Meg kell adni a javasolt védSruha és felszerelés jellegét és jellemzdit. A szolgéltatott adatoknak elegenddének kell
lenniiik a megfelelGség és hatékonysdg redlis haszndlati koriilmények (pl. szabadfoldi vagy iiveghdzi koriilmények)
kozott torténd felméréséhez.

Intézkedések baleset esetére

Meg kell adni a szdllitds, raktdrozds vagy felhaszndlds kozben bekovetkezd baleset esetén kovetendd részletes
eljdrdsokat, melyek kozott szerepelnek az aldbbi intézkedések:

— a kiomlott anyag elszigetelése,

— a teriiletek, jarmdvek és épiiletek mentesitése,

— a sériilt csomagolds, adszorbensek és egyéb anyagok eltdvolitdsa,

— a veszélyelhdrité munkdsok és a kozelben tartézkodok védelme,

— elsésegély-nyujtasi intézkedések.

Eljirdsok a novényvédd szer és csomagoldsa megsemmisitésére vagy szennyezddésmentesitésére

ségekre (raktdri szint) egyardnt ki kell dolgozni. Ezeknek az eljardsoknak 6sszhangban kell lenniiik a hulladékok és
mérgezd hulladékok drtalmatlanitdsira vonatkozé hatédlyos rendelkezésekkel. Az drtalmatlanitds javasolt mddszerei
nem gyakorolhatnak elfogadhatatlan hatdst a kornyezetre, és a kivitelezhetS leggazdasdgosabb és leggyakorlatibb
drtalmatlanitdsi modszereknek kell lenniiik.

Ellendizitt elégetés

Szdmos esetben a tartalmazé novényvédd szerek és killonosen az azokban 1évS segédanyagok, szennyezett
anyagok vagy a szennyezett csomagoldanyag biztonsdgos drtalmatlanitdsdnak az el6nyben részesitett vagy egyetlen
moédja az engedélyezett éget6miiben torténd ellendrzott elégetés.

A kérelmezdnek részletes utasitdsokat kell adnia a biztonsdgos drtalmatlanitishoz.

Egyéb modszerek

Amennyiben a hatéanyag, szennyezett csomagolds és szennyezett anyagok drtalmatlanitdsira vonatkozéan vannak
javasolt eljdrdsok, azokat részletesen ismertetni kell. Az ilyen moédszerekrdl adatokat kell szolgdltatni hatékony-
sdguk és biztonsdgossaguk megdllapitdséhoz.

ANALITIKAI MODSZEREK
Bevezetés
E szakasz rendelkezései csak az engedélyezés utdni ellendrzési és megfigyelési célokhoz szitkséges analitikai

modszerekre terjed ki.

LehetSség szerint szennyez$désektdl mentes novényvéds szernek kell rendelkezésre dllnia. Az elfogadhatd szeny-
nyezGdések szintjét az illetékes hatdsdg kockdzatelemzési szempontbdl értékeli.

A kérelmezének mind a gydrtds sordn, mind pedig a terméken folyamatos mindség-ellendrzést kell végeznie. A
termék mind@ségi kritériumait meg kell adni.

Az ezen rendeletben el6irt adatok elddllitdsdra vagy egyéb célokra haszndlt analitikai modszerek esetében a
kérelmezének indokolnia kell a médszer haszndlatdt; az ilyen mddszerekhez kiilon irdnymutatést kell kidolgozni
ugyanazon kovetelmények alapjdn, amelyeket az engedélyezés utdni ellenSrzésre és megfigyelésre szolgdlé modsze-
rekhez hatdroztak meg.

Meg kell adni a mddszerek lefrdsét, és bele kell foglalni a felhasznalt felszerelések, anyagok és feltételek részletes
adatait. Be kell szdmolni a 1étez8 CIPAC-médszerek alkalmazhatdsdgarol.

Amennyire ez gyakorlatilag lehetséges, ezeknek a mddszereknek a legegyszertibb eljardst kell alkalmazniuk, mini-
malis koltséggel kell jarniuk, és dltaldnosan beszerezhetS berendezéseket kell igénybe venniiik.
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Erre a szakaszra a kovetkezd fogalommeghatdrozdsok alkalmazandoéak:

Szennyezdédések, metabolitok, relevins metabolitok, | Az 1107/2009/EK rendelet 3. cikkében meghatdrozot-

szermaradékok taknak megfelelGen
Relevans szennyezédések A fenti meghatdrozds szerinti szennyezédések, amelyek

az emberi vagy dllati egészség és/vagy a kornyezet
szempontjabol jelentGséggel birnak.

Kérésre a kovetkez8 mintdkat rendelkezésre kell bocsétani:
i. a készitménybdl vett minta;

ii. a mikroorganizmus gydrtott dllapot szerinti mintdi;

—

ii. a tiszta mikroorganizmusok analitikai standardjai;

—_-

v. a szermaradék meghatdrozdsiban szerepld relevins metabolitok és az Gsszes tobbi Osszetevs analitikai stan-
dardjai;

v. ha hozziférhet§, a relevins szennyezddések referenciaanyagainak mintdi.

A készitmény analizisének modszerei

— Teljes leirdst kell adni azon modszerekrdl, amelyek alkalmasak a készitményben taldlhaté mikroorganizmus
mennyiségének meghatdrozdsara. Egynél tobb mikroorganizmust tartalmazé készitmény esetén meg kell adni
azokat a modszereket, amelyek alkalmasak valamennyi mikroorganizmus mennyiségének azonositdsira és
meghatdrozdsdra.

— Meg kell adni azokat a médszereket, amelyek a végtermék (készitmény) rendszeres ellendrzését szolgdljak, hogy
kimutathat6 legyen, hogy a termék a feltiintetetteken kivil nem tartalmaz mds organizmust, valamint hogy
megallapithatd legyen az egységesség.

— Meg kell adni a készitményben levé barmely szennyez$ mikroorganizmus azonositasat szolgdlé médszereket.
— Meg kell adni a készitmény tdroldsi stabilitdsinak és eltarthatésdganak megéllapitdsdra szolgdlé mddszereket.

Moédszerek a szermaradékok kimutatdsira és mennyiségiik meghatdrozdsira

Be kell nydjtani a szermaradékok meghatdrozdsdra szolgdlé analitikai mddszereket a 283/2013/EU rendelet
melléklete B. részének 4.2. pontjdban meghatdrozottaknak megfelelden, kivéve, ha igazolhatd, hogy a
283/2013[EU rendelet melléklete B. részének 4.2. pontjdban meghatdrozottaknak megfelelen mdr benydjtott
informdcidk elegendk.

HATEKONYSAGI ADATOK
Altalinos megjegyzések

A megadott adatoknak elegendSknek kell lenniiik ahhoz, hogy lehetévé tegyék a novényvéds szer értékelését.
Kiilonosen azt kell biztositaniuk, hogy értékelhets legyen a készitmény hasznalatdbol kovetkezs el6nyok jellege és
mértéke — amennyiben lehetséges, megfelelS referenciatermékekkel és kartételi kiiszobértékekkel dsszehasonlitva —,
valamint meghatdrozhat6k legyenek a felhaszndlds feltételei.

Az elvégzend§ és bejelentendd vizsgdlatok szdma elsGsorban olyan tényezdktdl fiigg, mint a termékben 1évg
hatéanyag(ok) tulajdonsdgainak ismertsége, illetve a felmeriil§ koriilmények szdma, beleértve a novény-egészség-
tigyi feltételek véltozatossdgdt, az éghajlati killonbségeket, a mez@gazdasigi gyakorlatok fajtdit, a novénykultirdk
egységességét, az alkalmazds modjét, a kdrosito tipusit és a novényvéds szer tipusat.

Elegend§ adatot kell elGdllitani és benydjtani annak aldtdmasztdsdra, hogy a hogy a megallapitott folyamatok
jellemzGek a termék haszndlatdra javasolt régidkra, valamint az érintett régiokban vdrhatéan eléforduld koriilmé-
nyekre. Amennyiben egy kérelmezé azt llitja, hogy a javasolt felhasznaldsi régiok koziil egyben vagy tobben —
mds régioban végzett vizslatok koriilményeinek hasonldsdga miatt — nem szitkségesek a vizsgalatok, a kérelme-
z6nek az oOsszehasonlithatosdg irdnti kérelmet igazolé dokumentumokkal kell aldtdmasztani.

Az esetleges szezondlis kiilonbségek felmérése érdekében elegendd adatot kell elddllitani és benydjtani a novény-
véds szer teljesitményének aldtdmasztdsira minden egyes, agronémiai vagy éghajlati szempontbdl kiilonbozd
teriileten minden egyes novénykultira (vagy dru) és kdrosité kombindcidja tekintetében. Rendszerint jelentést
kell tenni a hatékonysdgra vagy — ahol ennek jelentdsége van — a fitotoxicitdsra vonatkozdan legaldbb két
vegetdcios iddszakban végzett vizsgélatrol.
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Amennyiben a kérelmezd véleménye szerint az elsd idGszakban végzett vizsgdlatok megfelelen megerdsitik azon
allitasok helytdllosdgat, amelyek mds novénykultardk, druk vagy helyzetek, illetve nagyrészt azonos készitmények
indokoldst kell benytjtani annak aldtdmasztdsdra, hogy a masodik iddszak vizsgdlata nem sziikséges. Ezzel szem-
ben, ha éghajlati vagy novény-egészségiigyi koriilmények vagy egyéb okok miatt egy adott idészakban gytjtott
adatok korldtozott értékiek a teljesitmény értékelése szempontjabol, tovabbi egy vagy tobb idGszakban kisérleteket
kell végezni, melyekrdl jelentést kell tenni.

Eldzetes vizsgdlatok

A novényvédd szer és a benne levs hatéanyag(ok) bioldgiai aktivitdsanak és a ddzis nagysdganak meghatdrozasa
céljabdl végzett elGzetes vizsgdlatokrol sz6lo, dsszefoglalé formdban késziilt jelentéseket, beleértve az tiveghdzi és
szabadfoldi tanulmdnyokat, az illetékes hatdsdg kérésére be kell nydjtani. Ezek a jelentések tovébbi informdcidkat
szolgdltatnak az illetékes hatdsdgnak a novényvéds szer értékelése sordn. Ha ezeket az informdcidkat nem nydjtjdk
be, az illetékes hatdsdg szdmadra elfogadhat6 indokoldssal kell szolgdlni.

A hatékonysig vizsgilata
A vizsgdlatok célja

A vizsgdlatoknak elegendd informdciot kell nydjtaniuk ahhoz, hogy lehet6vé tegyék a novényvéds szer védekezésre
irdnyuld, novényvéds vagy egyéb szandékolt hatdsai szintjének, idStartamdnak és konzisztencidjanak értékelését
megfeleld referenciatermékekkel — amennyiben ilyenek 1éteznek — 6sszehasonlitva.

Vizsgdlati feltételek

A vizsgdlatok rendszerint hdrom osszetev6bdl allnak: vizsgdlt termék, referenciatermék és kezeletlen kontroll-
novények.

A novényvéds szer teljesitményét megfelel§ referenciatermékekkel 6sszehasonlitva kell vizsgdlni, ha ilyenek 1étez-
nek. A megfelel§ referenciatermék tgy hatdrozhaté meg, mint olyan engedélyezett novényvéds szer, amely a
gyakorlatban kielégit§ teljesitményt nydjtott a felhaszndldsra javasolt teriilet mez8gazdasdgi, novény-egészségiigyi
és kornyezeti (beleértve éghajlati) feltételei mellett. Altaldnossagban a formulaci6tipusnak, a kdrositokra gyakorolt
hatdsnak, a hatdsspektrumnak és a kijuttatds moédszerének kell kozelitenie a vizsgdlt novényvédd szeréhez.

A novényvéds szereket olyan koriilmények kozott kell vizsgalni, amelyek esetében a célzott kdrositokrdl kimu-
tattdk, hogy olyan mértékben fordulnak el8, amely kdrt okoz, vagy kdros hatdsit kimutattdk (hozam, mindség,
miikodési haszon) a nem kezelt novénykultirdn vagy teriileten, illetve nem kezelt novényeken vagy névényi
termékeken, vagy amelyek esetében a kdrtékony szervezetek el6forduldsa olyan mértékd, hogy a novényvéds
szer értékelése elvégezhetd.

A kdrositok elleni védekezést célzd novényvéds szerekrdl adatokat szolgéltatd vizsgdlatoknak be kell mutatniuk,
hogy a termékek milyen mértékben képesek védelmet nydjtani az érintett kdrositok fajaival vagy azon csoportok
tekintetében reprezentativ fajokkal szemben, amelyekre a termékekkel kapcsolatos dllitdsok vonatkoznak. A vizs-
gélatoknak ki kell terjedniiik a kdrosité fajok életciklusainak kiilonboz6 novekedési szakaszaira, amennyiben ez az
adott esetben jelentGséggel bir, valamint a kiilonb6z6 torzsekre vagy rasszokra, ha ezek vélhetSen killonbozé fokd,
betegségekre valé fogékonysdgot mutatnak.

Hasonldképpen, a novényi novekedést szabdlyozd novényvédd szerekrdl adatokat szolgdltatd vizsgalatoknak be
kell mutatniuk a kezelendd fajokra gyakorolt hatds mértékét, és ki kell terjedniiik azon kiilonféle fajtdk korének
reprezentativ mintdin vizsgdlt reakciokillonbségekre, melyeken a szereket alkalmazni kivanjak.

A dézisreakcid tisztdzdsa érdekében a javasolt dozisndl alacsonyabb mértékdeket is be kell vonni egyes vizs-
gélatokba annak felmérése érdekében, hogy a javasolt mennyiség-e a kivant hatds eléréséhez szikséges legalacso-
nyabb mennyiség.

A kezelés hatdsdnak idStartamdt meg kell vizsgdlni a célzott €16 szervezet elleni védekezéssel vagy adott esetben a
kezelt névényekre vagy n6vényi termékekre gyakorolt hatdssal osszefiiggésben. Ha tobbszori kijuttatds javasolt, be
kell szdmolni azokrdl a vizsgdlatokrdl, amelyek megalapozzdk az egyszeri kijuttatds hatdsdnak idGtartamdt, a
szitkséges kijuttatdsok szdmdt és a két kijuttatds kozott szitkséges idSintervallumot.

Bizonyitékot kell benytjtani, amely aldtdmasztja, hogy a kijuttatds javasolt ddzisa, id6zitése és mddja a gyakorlati
felhaszndlds sordn valdszintsithetGen felmeriils koriilmények kozott megfelelé védekezést jelent és védelmet
biztosit, illetve eléri a kivant hatdst.

Ha semmi nem jelzi egyértelmtien, hogy a novényvéds szer teljesitményét vélhetSen nem befolydsoljak szamottevs
mértékben a kornyezeti tényezdk, mint példdul a hdmérséklet vagy az es6, vizsgdlatot kell végezni e tényezdk
teljesitményre gyakorolt hatdsairdl, és errdl jelentést kell tenni, kiilonosen akkor, ha ismert, hogy a kémiailag rokon
termékek hatdsfoka ezaltal érintett.
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6.4.1.

Amennyiben a cimkén feltiintetendd javasolt allitdsok a novényvéds szer egyéb novényvéds szerrel (szerekkel)
vagy hatdsjavitéval (hatdsjavitokkal) egyiitt torténd hasznélatdra vonatkozé javaslatokat tartalmaznak, informdaciot
kell adni a keverék teljesitményérdl.

Vizsgdlati irdnymutatds

A vizsgélatok mddszereit tgy kell kidolgozni, hogy azok alkalmasak legyenek meghatdrozott szempontok vizs-
gdlatdra, az egyes helyszinek kiilonboz8 részei kozotti véletlenszerti varidcié hatdsainak csokkentésére, valamint
arra, hogy az ilyen elemzésekkel kapott eredményekre statisztikai elemzés legyen alkalmazhaté. A vizsgélati
modszerek kidolgozdsdnak, elemzésének és a roluk szolo jelentéseknek meg kell felelniiik az Eurdpai és Fold-
kozi-tenger melléki Novényvédelmi Szervezet (EPPO) 152. és 181. szdmd irdnymutatdsainak. A jelentésnek tartal-
mazni kell az adatok részletes és kritikai értékelését.

A vizsgélatokat a konkrét EPPO-irdnymutatdsok — amennyiben vannak ilyenek — alapjén kell elvégezni, vagy pedig
olyan irdnymutatdsok alapjin, amelyek legaldbb az érintett EPPO-irdnymutatds kovetelményeinek megfelelnek.

Az arra alkalmas eredmények statisztikai elemzését el kell végezni; amennyiben sziikséges, az alkalmazott vizsgdlati
irdnymutatdst modositani kell az ilyen elemzés lehet6vé tétele érdekében.

A rezisztencia kialakuldsdra vagy lehetséges kialakuldsira vonatkoz6 informdciék

Rendelkezésre kell bocsétani a kdrositok populdcidinak az aktiv hatanyaggal (hatGanyagokkal) vagy kapcsolodo
hat6anyagokkal szembeni rezisztencidja vagy keresztrezisztencidja eléforduldsdra és kialakuldsdra vonatkozé labo-
ratériumi, illetve, ha léteznek, szabadfoldi informdcidkat. Ezeket az informacidkat — ha rendelkezésre 4llnak —
akkor is be kell nydjtani, ha nem kapcsolédnak kozvetleniil ahhoz az alkalmazdshoz, amelynek engedélyezését
kérelmezik vagy amelynek az engedélyét meg akarjék djitani (kdrositok kiilonbozé fajai vagy killonbozs novény-
kultirdk esetében), mivel jelezhetik a célzott populdcioban kialakulé rezisztencia valdszintségét.

Amennyiben valamely bizonyiték vagy informdcié azt valdszindsiti, hogy kereskedelmi felhaszndlds esetén vald-

szerrel szembeni érzékenységét bizonyité adatokat. Ilyen esetben ki kell dolgozni olyan kezelési stratégidkat,
amelyek arra szolgdlnak, hogy a célzott fajokban kialakuld rezisztencia vagy keresztrezisztencia eléforduldsanak
valészintisége a lehetd legkisebb legyen.

A kezelt névények vagy novényi termékek hozamdnak mennyiségére és/vagy mingségére gyakorolt hatds
A novények vagy novényi termékek mindségére gyakorolt hatds
A vizsgdlatok célja

A vizsgélatoknak elegend§ adatot kell szolgéltatniuk ahhoz, hogy lehetdvé tegyék a novények vagy novényi
termékek novényvéds szerrel torténd kezelését kovetSen kialakulé mellékiz, szag vagy egyéb mindségi jellemzd
el6forduldsi lehetGségének felmérését.

Vizsgdlati kotelezettség

Az élelmiszernovények mellékizének vagy szagdnak elSforduldsi lehetdségét a kovetkezd esetekben kell megvizs-
gélni és jelenteni:

— a termékek jellege vagy felhaszndldsa olyan, hogy mellékiz vagy szag el6forduldsa vérhato, vagy

— ugyanolyan vagy nagyrészt hasonlé hatbéanyagon alapulé mas termék mellékiz vagy szag el6forduldsanak
kockazatat mutatta.

A novényvéds szereknek a kezelt novények vagy novényi termékek egyéb mindségi jellemzéire gyakorolt hatdsait a
kovetkezd esetekben kell megvizsgdlni és jelenteni:

— a novényvéds szer jellege vagy haszndlata kdros hatdssal lehet egyéb mindségi tulajdonsdgokra (példdul abban
az esetben, ha kevéssel a betakaritds el6tt novénynovekedést szabdlyozé szerek hasznélatdra keriil sor), vagy

— ugyanolyan vagy nagyrészt hasonlé hatéanyagon alapulé mds termékeknél a mindségre gyakorolt kdros hatdst
mutattak ki.

A vizsgilatot kezdetben a rendes kijuttatdsi adag kétszeresével és — ahol ennek jelentSsége van — a feldolgozés f6
modszereinek felhaszndldsdval kell elvégezni azokon a legfontosabb novénykultirdkon, amelyeknél a novényvédd
szert haszndlni kivanjdk. Amennyiben hatdsok figyelhet6k meg, a rendes kijuttatdsi dozist alkalmazva kell vizs-
gélatot végezni.
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Az, hogy milyen mértékben sziikséges mds novénykultirdkon vizsgalatot végezni, attdl fiigg, hogy azok mennyire
hasonléak a madr vizsgdlt legfontosabb novényekhez, milyen mennyiségii és mindségli adat all rendelkezésre a
legfontosabb novényekre vonatkozéan, valamint, hogy mennyire hasonlé a novényvéds szer alkalmazdsi médja és
a novényeknél alkalmazott feldolgozdsi mddszerek. Altaldban elegendd a vizsgélatot az engedélyezendd f6 formu-
ldcitipussal elvégezni.

Az dtalakuldsi folyamatokra gyakorolt hatds
A vizsgdlatok célja

A vizsgélatoknak clegendd adatot kell biztositaniuk a novények novényvéds szerrel torténd kezelését kovetGen az
atalakuldsi folyamatokra vagy a termékek minGségére gyakorolt kdros hatdsok esetleges el6forduldsinak felméré-
séhez.

Vizsgdlati kotelezettség

Ha a kezelt novények vagy novényi termékek rendszerint dtalakitsi folyamatban keriilnek felhaszndldsra, mint
amilyen a borkészités, sorerjesztés vagy kenyérkészités, illetve ha betakaritdskor szignifikdns mértékben vannak
jelen szermaradékok, a kdros hatdsok el6forduldsanak lehetSségét meg kell vizsgdlni, és jelenteni kell, amennyiben:

— vannak arra utalé jelek, hogy a novényvédd szer alkalmazdsa hatdssal lehet az érintett folyamatokra (példaul a
novénynovekedést szabdlyozd szerek vagy gombaolSk hasznalata kevéssel a betakaritds el6tt), vagy

— ugyanolyan vagy nagymértékben hasonlé hatéanyagon alapulé mds termékek esetében kimutattdk, hogy e
folyamatokra vagy azok termékeire kdros hatdst gyakorolnak.

Altaldban elegend§ a vizsgilatot az engedélyezends 6 formuliciéval elvégezni.

A kezelt novények vagy novényi termékek hozamdra gyakorolt hatds
A vizsgdlatok célja

A vizsgdlatnak elegendd adatot kell biztositania ahhoz, hogy lehetdvé tegye a novényvédd szer teljesitményének,
valamint annak felmérését, hogy csokkenhet-e a kezelt novények vagy novényi termékek hozama, illetve eléfor-
dulhat-e veszteség a tdrolds sordn.

Vizsgdlati kotelezettség

Ahol ennek jelentdsége van, meg kell hatdrozni a n6vényvédd szereknek a kezelt novényi termékek hozamdra vagy
hozaménak osszetevGire gyakorolt hatdsit. Amennyiben a kezelt novényeket vagy novényi termékeket varhatdan
tarolni fogjak, ahol ez relevans, meg kell hatdrozni a tdrolds utdni hozamra gyakorolt hatdsokat, beleértve a
raktdrozdsi id6re vonatkozé adatokat is.

Ez az informdcié rendszerint a 6.2. pont alatti rendelkezésekben el6irt vizsgdlatok alapjén 4ll rendelkezésre.

A célzott névények (beleértve a kiilonbozd fajtdkat) vagy a célzott ndvényi termékek fitotoxicitdsa
A vizsgdlatok célja

A vizsgdlatnak elegendd adatot kell biztositania a novényvéds szer teljesitményének, valamint a névényvéds szerrel
torténd kezelést kovetd fitotoxicitds lehetséges eléforduldsdnak felméréséhez.

Vizsgdlati kotelezettség

Herbicidek és olyan egyéb novényvédd szerek esetében, amelyeknél a 6.2. pont szerint végzett kisérletek sordn akdr
csak dtmenetileg is kdros hatdst figyeltek meg, szelektivitdsi hatdrértéket kell meghatdrozni a célzott novénykul-
tirdkra, a javasolt kijuttatdsi dozis kétszeresének felhasznaldsival. Amennyiben silyos fitotoxikus hatdsokat
mutatnak ki, a vizsgdlatot koztes kijuttatdsi dozist haszndlva is el kell végezni.

Amennyiben el6fordulnak kéros hatdsok, de azokat az alkalmazds nytjtotta elényokkel sszehasonlitva 1ényegte-
lennek vagy dtmenetinek mindsitik, ¢ mindsités bizonyitékokkal kell aldtimasztani. Szitkség esetén hozamméré-
sekbdl szdrmazé eredményeket kell benyujtani.

Bizonyitani kell a novényvédd szer biztonsdgossdgat azon legfontosabb névénykultirdk legfébb véltozatai tekin-
tetében, amelyekre haszndlatdt javasoljdk, ideértve azokat a hatdsokat, melyek a novény novekedési szakaszait,
életerejét és mds olyan tényezdSket érintenek, amelyek a kdrosoddsra vagy sériilésre val6 fogékonysdgot befolya-
soljak.
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Az, hogy milyen mértékben sziikséges mds novénykultirdkon vizsgdlatot végezni, attdl fiigg, hogy azok mennyire
hasonléak a mér vizsgdlt legfontosabb novényekhez, milyen mennyiségii és mindségli adat dll rendelkezésre a
legfontosabb novényekre vonatkozdan, valamint, hogy mennyire hasonlé a névényvéds szer alkalmazasi médja és
a novényeknél alkalmazott feldolgozdsi mddszerek. Altaldban elegendd a vizsgélatot az engedélyezendd f6 formu-
lacidtipussal elvégezni.

Amennyiben a cimkén feltiintetend§ javasolt éllitdsok a novényvédd szer egyéb novényvéds szerrel (szerekkel)
vagy hatdsjavitoval (hatdsjavitokkal) egyiitt torténd haszndlatdra vonatkozé javaslatokat tartalmaznak, a keverék
vonatkozdsdban az el6z8 bekezdés rendelkezéseit kell alkalmazni.

Vizsgdlati irdnymutatds

A fitotoxicitdsra vonatkozé megfigyeléseket a 6.2. pontban el6irt vizsgalatok sordn kell végezni.

Fitotoxikus hatdsok jelentkezése esetén e hatdsokat a 135. szdmi EPPO-irdnymutatds szerint, illetve abban az
esetben, ha egy tagdllam azt kéri, és a vizsgdlatot az adott tagallam teriiletén végzik, legaldbb az emlitett EPPO-
irdnymutatds kovetelményeinek megfelel§ irdinymutatdsok szerint pontosan fel kell mérni, és nyilvantartdsba kell
venni.

El kell végezni a statisztikai elemzésre alkalmas eredmények elemzését, és az elemzés lehetdvé tétele érdekében
szitkség esetén moddositani kell az alkalmazott vizsgdlati irdnymutatdst.

Nemkivdnatos vagy nem szindékos mellékhatisok megfigyelése, pl. hasznos és egyéb nem célszerveze-
tekre, a kovetkezd kultdrara, szaporitdsi célra haszndlt egyéb novényekre vagy kezelt novények részeire
(pl. magvak, dugvinyok, inddk) gyakorolt hatds

. A kovetkezd kultiirdkra gyakorolt hatds

A benytdjtandé informdcidk célja

Elegendd adatot kell szolgéltatni a novényvédd szerrel torténd kezelésnek a kovetkezd kultdrdra gyakorolt lehet-
séges kdros hatdsainak felméréséhez.

Vizsgdlati kotelezettség

Amennyiben a 9.1. pontnak megfelelGen elGdllitott adatok kimutatjak, hogy a hatéanyagbdl, annak metabolitjaib6l
vagy bomlastermékeibdl szdrmazé szignifikins mennyiségii szermaradékok — amelyek bioldgiai hatdst gyakorolnak
vagy gyakorolhatnak a kovetkezd kulttrdra — maradnak a talajban vagy a névényi anyagokban — mint példaul a
szalma vagy szerves anyagok — az esetleges kés6bbi novénykultardk vetési vagy iltetési idejéig, megfigyeléseket kell
benytjtani a kovetkezd kultiira hagyomdnyos korére gyakorolt hatdsokrdl.

. Egyéb novényekre gyakorolt hatds, beleértve a szomszédos novénykultiirdkat is

A benydjtandé informdcidk célja

Elegend§ adatot kell szolgdltatni a novényvédd szerrel torténd kezelés egyéb novényekre gyakorolt lehetséges kdros
hatésainak felméréséhez, beleértve a szomszédos novénykultirdkat is.

Vizsgdlati kotelezettség

Amennyiben vannak arra utald jelek, hogy a novényvéds szer permetsodréddson keresztiil hatdssal lehet a szom-
szédos novénykultirdkra, be kell nytjtani az egyéb novényekre — beleértve a szomszédos novénykultirdk hagyo-
manyos korét — gyakorolt hatdsokra vonatkozé megfigyelések eredményeit.

. A szaporitdsra haszndlandd kezelt novényekre vagy novényi termékekre gyakorolt hatds

A benytdjtandé informdcidk célja

Elegendd adatot kell szolgdltatni annak felméréséhez, milyen kdros hatdsokat gyakorolhat a novényvéds szerrel
torténd kezelés a szaporitdsra haszndlandd kezelt novényekre vagy novényi termékekre.

Vizsgdlati kotelezettség

Be kell nydjtani a novényvédd szernek a szaporitdsra haszndlt novényi részekre gyakorolt hatdsira vonatkozd
megfigyelések eredményeit, kivéve, ha a javasolt alkalmazds eleve kizdrja a magvak, dugvdnyok, inddk vagy gumok
termesztésére szdnt novénykultirdkon valé felhaszndldst:

i. magvakndl — életképesség, csirdzds és életerd;

ii. dugvényokndl — a gyokerezés és novekedés mértéke;
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iii. inddkndl — a megtelepedés és novekedés mértéke;
iv. gumék — csirdzds és normalis novekedés.

Vizsgdlati irdnymutatds

A magvak vizsgdlatdt az ISTA-moédszereknek megfelelGen kell végezni.

Hasznos és egyéb nem célszervezetekre gyakorolt hatds

Jelenteni kell az e szakasz kovetelményeinek megfelelSen végzett vizsgdlatok sordn megfigyelt, egyéb kdrositok
el6forduldsdra gyakorolt barmely pozitiv vagy negativ hatdst. Szintén jelenteni kell barmely észlelt kornyezeti
hatést, kiillonosen a vadon €18 dllatokra és/vagy hasznos €él§ szervezetekre gyakorolt hatdsokat.

A 6.1-6.6. pontban bemutatott adatok osszefoglaldsa és értékelése

Rendelkezésre kell bocsdtani a 6.1-6.6. pontban meghatdrozott valamennyi adat és informdci6é osszefoglaldsat,
valamint az adatok részletes és kritikai értékelését, kiilonos tekintettel a novényvéds szer dltal nydjtott elényokre,
az el6forduld vagy esetlegesen el6fordulé kdros hatdsokra, valamint a kdros hatdsok elkeriiléséhez vagy minima-
lizaldsdhoz sziikséges intézkedésekre.

AZ EMBERI EGESZSEGRE GYAKOROLT HATASOK

A készitmények toxicitdsanak — beleértve a készitmény potencidlis patogenitdsdt és fert6zGképességét — megfelel§
felméréséhez elegendd informdciora van sziikség a mikroorganizmusok 4ltal okozott akut toxicitdsrol, irritdciorol
és szenzitizdciordl. Ha lehetséges, be kell nydjtani a mikroorganizmus toxikus hatdsmechanizmuséval, toxikoldgiai
profiljaval és minden egyéb ismert toxikologiai aspektusdval kapcsolatos kiegészitG informécidkat. Kiilonos
figyelmet kell forditani a segédanyagokra.

A toxikoldgiai vizsgalatok végzése sordn a fertdzés vagy a patogenitds minden jelét fel kell jegyezni. A toxikoldgiai
vizsgdlatok kozott kiiiriilési vizsgdlatoknak is szerepelniiik kell.

A szennyezGdések és egyéb osszetevSk éltal a toxikoldgiai viselkedésre gyakorolt hatdsok dsszefiiggésében 1ényeges,
hogy minden egyes benyujtott vizsgalathoz részletes leirdst (specifikdciot) biztositsanak a felhaszndlt anyagrél. A
vizsgdlatokat az engedélyezendd novényvéds szereket hasznilva kell elvégezni. MindenekelStt egyértelmiivé kell
tenni, hogy a készitményben felhaszndlt mikroorganizmusok és azok tenyésztési feltételei megegyeznek azon
mikroorganizmusokkal, illetve azon feltételekkel, amelyek vonatkozdsdban a 283/2013/EU rendelet melléklete B.
részének Osszefiiggésében informéciok és adatok keriiltek benyujtdsra.

A novényvéds szer vizsgdlatdhoz tobbszintd vizsgdlati rendszert kell alkalmazni.

Alapvetd akut toxicitdsi vizsgdlatok

A benytjtand6 és értékelendd vizsgilati eredményeknek, adatoknak és informdcidknak elegendSknek kell lenniiik
ahhoz, hogy lehet6vé tegyék azoknak a hatdsoknak az azonositdsit, amelyek az értékelendé novényvéds szerrel
torténd egyszeri expoziciot kovetGen jelentkeznek, és kilondsen ahhoz, hogy meghatdrozzak vagy jelezzék a
kovetkezdket:

— a novényvédd szer toxicitdsa,
— a novényvéds szer toxicitdsa a mikroorganizmushoz viszonyitva,

— a hatds id6beli lefolydsa és jellemzdi, részletesen kitérve a viselkedésbeli valtozdsok jellegére, és — amennyiben
lehetséges — az clhullds utdni makroszképos kérbonctani leletekre,

— ahol lehetséges, a toxikus hatdsmechanizmus, valamint
— a kiilonboz8 expoziciés médokhoz tarsuld relativ veszély.

Mikozben a hangstlyt az érintett toxicitdsi tartomdny meghatdrozdsdra kell helyezni, az elddllitott informacionak
azt is lehet6vé kell tennie, hogy a novényvédd szer az 1999/45[EK irdnyelv vagy az 1275/2008/EK eurépai
parlamenti és tandcsi rendelet szerint besorolhaté legyen. Az akut toxicitdsi vizsgdlat sordn kapott informaciok
killonosen értékesek a baleseti helyzetekben valdszindsithetGen felmeriils veszélyek értékelésénél.

. Akut ordlis toxicitds

Vizsgdlati kotelezettség

Az akut ordlis toxicitdssal kapcsolatos vizsgdlatot kizdrdlag akkor kell elvégezni, ha a kérelmezd nem tudja
megindokolni az 1999/45[EK irdnyelv vagy adott esetben az 1272/2008/EK rendelet szerinti valamelyik alternativ
megkozelités alkalmazdsat.
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7.2.
7.2.1.

7.2.2.

Vizsgdlati médszer

A vizsgilatot a 440/2008/EK rendelet B.1a. vagy B.1b. médszere szerint kell elvégezni.

. Akut inhaldcids toxicitds

A vizsgdlat célja

A vizsgdlat megadja a novényvéds szer inhaldcids toxicitdsat patkdnyokra nézve.

Vizsgdlati kotelezettség

A vizsgdlatot el kell végezni, ha a novényvéds szer:

— kodképzd berendezéssel keriil felhaszndldsra,

— aeroszol,

— por, amely szignifikdns ardnyban tartalmaz 50 pm-nél kisebb dtmérdjt részecskéket (> 1 tomegszazalék),
— repiil6géprdl alkalmazand6 olyan esetekben, ahol az expozicid belégzés dtjan jelentds,

— oly médon alkalmazandd, amely szignifikins mennyiségti, 50 pm-nél kisebb dtmérsjli (> 1 tomegszdzalék)
részecskét vagy cseppet eredményez,

— 10 %-ndl nagyobb ardnyban tartalmaz illékony osszetevét.

Vizsgdlati médszer

A vizsgdlatot a 440/2008/EK rendelet B0,2. mddszere szerint kell elvégezni.

. Akut perkutdn toxicitds

Vizsgdlati kotelezettség

Az akut perkutdn toxicitdssal kapcsolatos vizsgdlatot kizdrdlag akkor kell elvégezni, ha a kérelmezd nem tudja
megindokolni az 1999/45EK irdnyelv vagy adott esetben az 1272/2008/EK rendelet szerinti valamelyik alternativ
megkozelités alkalmazdsat.

Vizsgdlati médszer

A vizsgalatot a 440/2008/EK rendelet BO,3. mddszere szerint kell elvégezni.

Tovabbi akut toxicitisi vizsgalatok

Bérirritdcid

A vizsgdlat célja

A vizsgilat lehet6vé teszi annak megdllapitdsat, hogy a novényvédd szer okozhat-e bérirritdciot, és hogy vissza-
fordithatok-e a megfigyelt hatdsok.

Vizsgdlati kotelezettség

Meg kell hatdrozni a n6vényvéds szer bért irritdlé hatdsat, kivéve, ha a segédanyagok vdrhatéan nem bdrirritdlo
hatdstiak, vagy a mikroorganizmusrdl kimutatjdk, hogy nem bdrirritdlé hatdst, illetve ha valdszinti — a vizsgélati
irdnymutatdsban jelzetteknek megfeleléen —, hogy kizdrhatok a bérre kifejtett sdlyos hatdsok.

Vizsgdlati médszer

A vizsgdlatot a 440/2008/EK rendelet B.4. mddszere szerint kell elvégezni.

Szemirritdcio

A vizsgdlat célja

A vizsgilat lehet6vé teszi annak megallapitdsat, hogy a novényvédd szer okozhat-e szemirritdciot, és hogy vissza-
fordithatok-e a megfigyelt hatdsok.

Vizsgdlati kotelezettség

Meg kell hatdrozni a n6vényvéds szer szemirritdlé hatdsat, ha a segédanyagok gyanithatéan szemirritdl6 hatdsaak,
kivéve, ha a mikroorganizmus szemirritdlé hatdsd, vagy ha valdszint — a vizsgélati irdnymutatdsban jelzetteknek
megfelelden —, hogy silyos hatdst gyakorolhat a szemre.
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7.2.3.

7.3.

7.4.

7.5.

7.6.

Vizsgdlati mdodszer

A szemirritdciéra vonatkozé vizsgélatot a 440/2008/EK rendelet B.5. médszere szerint kell elvégezni.

Bérszenzibilizdcio
A vizsgédlat célja

A vizsgélatnak ahhoz kell elegendd informdciot nydjtania, hogy fel lehessen mérni a hatéanyag bérszenzibilizacids
reakciokat kivltd lehetséges hatdsait.

Vizsgdlati kotelezettség

A vizsgdlatot el kell végezni, ha a segédanyagok gyanithatéan bdrszenzitizalé hatdstak, kivéve, ha a mikroorga-
nizmus(ok)rol vagy a segédanyagokrél kimutattdk, hogy bérszenzitizalo tulajdonsdgokkal rendelkeznek.

Vizsgdlati modszer

A vizsgalatot a 440/2008EK rendelet B.6. médszere szerint kell elvégezni.

Az expoziciéra vonatkozé adatok

A novényvéds szerekkel kapcsolatba keriil§ személyeket (felhasznalok, kozelben tartézkododk, dolgozdk) érd
expozicid kockdzata a novényvéds szer fizikai, kémiai és toxikoldgiai tulajdonsdgaitdl, a szer tipusdtdl (higi-
tott/nem higitott), a formuldciétipustdl, valamint az expozicié modjatol, mértékétd] és idStartamatol fiigg. Elegendd
informadciot és adatokat kell elddllitani és jelenteni ahhoz, hogy értékelhet legyen a javasolt haszndlati feltételek
mellett valészintsithetGen jelentkezd, a n6évényvédd szerhez tartozé expozicids szint.

Amennyiben a 283/2013/EU rendelet melléklete B. részének 5. szakasza szerint a mikroorganizmus vonatkoza-
sdban vagy az e szakasz szerint a készitmény vonatkozdsdban rendelkezésre dll6 informdcidk alapjin kiilonosen
aggodalomra okot adé a dermdlis adszorpcié lehetGsége, tovdbbi adatok lehetnek sziikségesek a dermalis
adszorpci6 vonatkozdsaban.

Be kell nydjtani a gydrtds vagy a termék felhaszndldsa sordn torténd expozicié monitoringjdnak eredményeit.

A fent emlitett informédciok és adatok alapot biztositanak a megfelel§ védelmi intézkedések kivélasztdsihoz,
beleértve a felhasznalok és dolgozok dltal alkalmazandd, és a cimkén meghatdrozand6 személyes védGeszkozoket.

Rendelkezésre dllé toxikoldgiai adatok a hatéanyagnak nem mindsiil6 6sszetevikre

Ahol ennek jelentdsége van, az egyes segédanyagok tekintetében az aldbbi informécidkat kell megadni:
a) az 1907/2006/EK rendelet 20. cikkének (3) bekezdésében emlitett regisztracids szam;

b) az 1907/2006/EK rendelet 10. cikke a) pontjdnak vi. alpontjdban emlitett technikai dossziéban szerepld vizs-
gélati 6sszefoglaldsok; valamint

¢) az 1907/2006/EK rendelet 31. cikkében emlitett biztonsdgi adatlap.
Minden egyéb rendelkezésre all6 informdciot be kell nydjtani.

Kiegészitd vizsgilatok a névényvédd szerek kombindcidival kapcsolatban
A vizsgdlat cdlja

Bizonyos esetekben sziikséges lehet a 7.1-7.2.3. pontban leirt vizsgilatok elvégzése novényvédd szerek olyan
kombindcidja esetén, ahol a termék cimkéje kovetelményeket tiintet fel a novényvéds szernek mds novényvédd
szerekkel és|vagy hatdsjavitokkal egyiitt, tankkeverékként torténd alkalmazdsa tekintetében. Arrél, hogy szitkséges-e
kiegészitd vizsgdlatok elvégzése, eseti alapon kell donteni, figyelembe véve az egyes novényvéds szerek akut
toxicitdsdra vonatkozd vizsgdlatok eredményeit, az érintett szerek kombindcidjanak valé expozicié lehetségét és
az érintett szerek vagy hasonld termékek tekintetében rendelkezésre 4ll6 informéciokat vagy gyakorlati tapaszta-
latokat.

Az egészségre gyakorolt hatdsok osszefoglalisa és értékelése

Be kell nydjtani a 7.1-7.5. bekezdésekben elirt valamennyi adat és informdcié osszefoglaldsat; az Osszegzés a
vonatkozd értékelési és dontéshozdsi kritériumok, illetve irdnymutatdsok Osszefiiggésében részletesen és kritikusan
elemzi a kapott adatokat, killonos figyelmet forditva az embereket vagy az dllatokat esetlegesen vagy valdsan
fenyegetd kockdzatokra, illetve az adatbézis kiterjedtségére, mindségére és megbizhatdsdgdra.
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10.

SZERMARADEKOK A KEZELT TERMEKEKBEN, ELELMISZERBEN ES TAKARMANYBAN, ILLETVE AZOK FELU-
LETEN

A 283/2013[EU rendelet melléklete B. részének 6. szakaszdban el6irt rendelkezésekkel azonos rendelkezések
alkalmazandok; az e szakasznak megfelelGen el8irt informdcidkat be kell nydjtani, kivéve, ha a mikroorganizmusrél
rendelkezésre dll6 adatok alapjdn lehetséges a novényvéds szer szermaradékanak viselkedése tekintetében az adatok
extrapoldci6ja. Killonos figyelmet kell forditani a formuldcioban 1évé anyagok dltal a mikroorganizmus és meta-
bolitjai szermaradékainak viselkedésére kifejtett hatdsra.

A TERMEK SORSA ES VISELKEDESE A KORNYEZETBEN

A 283[2013[EU rendelet melléklete B. részének 7. szakaszdban el6irt rendelkezésekkel azonos rendelkezések
alkalmazandok; az e szakasznak megfelelGen el6irt informdciokat be kell nydjtani, kivéve, ha a 283/2013/EU
rendelet melléklete B. részének 7. szakasza szerint a rendelkezésre dll6 adatok alapjn lehetséges a novényvédd szer
kornyezetben bekovetkezd sorsa és viselkedése tekintetében az adatok extrapoldcidja.

A NEM CELSZERVEZETEKRE GYAKOROLT HATAS
Bevezetés

i. A rendelkezésre bocsdtott informdcionak, beleértve a mikroorganizmusra vagy mikroorganizmusokra vonat-
kozé adatokat is, elegenddnek kell lennie ahhoz, hogy lehetévé tegye a novényvéds szer javasolt hasznilata
esetén a nem célzott fajokra (flora és fauna) gyakorolt hatds értékelését. A hatds lehet egyetlen, tartds vagy
ismételt expozicié eredménye, és lehet visszafordithaté vagy visszafordithatatlan.

ii. A kornyezeti hatdsok vizsgalatdhoz hasznélt megfelels nem célszervezetet a 283/2013/EU rendelet melléklete
B. részében a mikroorganizmus vonatkozdsdban eldirtaknak megfelelGen, valamint az e melléklet 1-9. szaka-
szdban a segédanyagok és mds OsszetevGk vonatkozdsdban elSirtaknak megfeleléen benydjtott informdcidk
alapjan kell kivdlasztani. Az ilyen ismeretekbdl ki lehet vélasztani a megfeleld tesztszervezeteket, példdul a
célszervezettel kozeli rokonsdgban all6 szervezeteket.

iiil. A n6vényvéds szerrdl rendelkezésre bocsdtott informdacionak, beleértve mds, vonatkozd informdciét és a
hatéanyagra vonatkoz6 adatokat is, elegendének kell lennie a kovetkezSkhoz:

— a csomagoldson (csomagoldeszkozokon) feltiintetendd, veszélyforrdst jelols dbrdk, a kockdzatokra utald
feliratok, a relevans R- és S-mondatok vagy a piktogramok, figyelmeztetések, valamint a kornyezetvédelmi
intézkedések érdekében elhelyezett relevdns figyelmezteté mondatok és dvintézkedésre vonatkozd
mondatok meghatdrozdsa,

— a nem célzott fajok — adott esetben populdciok, kozosségek és folyamatok — tekintetében fenndllé rovid és
hosszt tav kockdzatok értékelése,

— a nem célzott fajok védelmében hozandé 6vintézkedések szitkségességének megdllapitdsa.

iv. A kornyezeti hatdsok rutinvizsgilata sordn feltdrt minden potencidlisan kdros hatést jelenteni kell, tovabba el
kell végezni és jelenteni kell az olyan tovabbi vizsgélatokat, amelyek sziikségesek lehetnek az érintett mecha-
nizmusok kivizsgdldsdhoz és az emlitett hatdsok jelentGségének felméréséhez.

v. Altaldban a mikroorganizmus(ok) az engedélyeztetéséhez sziikséges, a nem célzott fajokra gyakorolt hatdssal
kapcsolatos informéciok jelentSs részét a hatéanyag jévdhagydsihoz is be kell nyijtani és értékelni kell.

vi. Amennyiben annak eldontéséhez, hogy végezzenek-e el egy adott vizsgélatot, sziikségesek az expozicidra
vonatkozd adatok, az e melléklet B. része 9. szakaszdnak megfelelden eléllitott adatokat kell felhasznlni.

Az 86 szervezetek expozicidjanak felbecsiiléséhez valamennyi, a novényvéds szerre és adott mikroorganiz-
musra vonatkozé adatot figyelembe kell venni. Ahol relevans, az e szakaszban megadott paramétereket kell
haszndlni. Amennyiben a rendelkezésre all6 adatok alapjdn tgy tiinik, hogy a novényvéds szer erGsebb hatdst
fejt ki, mint a mikroorganizmus, akkor a vonatkozé toxicitds/expozicié ardnyok szdmitdsa sordn a novény-
véds szer nem célzott élGszervezetekre gyakorolt hatdsdra vonatkozé adatokat kell felhasznalni.

vii. Annak érdekében, hogy a kapott eredmények jelentGségét konnyebb legyen felmérni, a meghatarozott kiilon-
féle specifikus vizsgalatokban lehetGség szerint a megfelel§ dllatfajok ugyanazon torzseinek kell szerepelniiik.

10.1. A madarakra gyakorolt hatds

Ha a mikroorganizmusrdl rendelkezésre 4ll6 adatok alapjin nem lehetséges elére jelezni a novényvéds szer
hatésait, meg kell adni a 283/2013/EU rendelet melléklete B. részének 8.1. pontjdban eldirt informécidkat, kivéve,
ha igazolhatd, hogy nem valészinti a madarak expoziciéjanak bekovetkezése.
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10.2.

10.3.

10.4.

10.5.

10.6.

10.7.

11.

Vizi szervezetekre gyakorolt hatds

Ha a mikroorganizmusrdl rendelkezésre 4ll6 adatok alapjan nem lehetséges elre jelezni a novényvéds szer
hatésait, meg kell adni a 283/2013/EU rendelet melléklete B. részének 8.2. pontjdban el6irt informécidkat, kivéve,
ha igazolhat6, hogy nem valdszinG a vizi szervezetek expozicidjanak bekovetkezése.

Méhekre gyakorolt hatds

Ha a mikroorganizmusrdl rendelkezésre 4ll6 adatok alapjan nem lehetséges elére jelezni a novényvéds szer
hatésait, meg kell adni a 283/2013/EU rendelet melléklete B. részének 8.3. pontjdban el6irt informécidkat, kivéve,

ha igazolhat6, hogy nem valészinti a madarak expoziciéjanak bekovetkezése.

A méhektdl eltérd izeltldbiakra gyakorolt hatds

Ha a mikroorganizmusrdl rendelkezésre 4ll6 adatok alapjan nem lehetséges elére jelezni a novényvéds szer
hatdsait, meg kell adni a 283/2013/EU rendelet melléklete B. részének 8.4. pontjdban el@irt informdcidkat, kivéve,
ha igazolhat6, hogy nem valészint a méhektdl eltér§ izeltldbtak expozicidjanak bekovetkezése.

Foldigilisztdkra gyakorolt hatds

Ha a mikroorganizmusrdl rendelkezésre 4ll6 adatok alapjan nem lehetséges elre jelezni a novényvéds szer
hatdsait, meg kell adni a 283/2013/EU rendelet melléklete B. részének 8.5. pontjaban el6irt informdcidkat, kivéve,

ha igazolhat6, hogy nem valészind a foldigilisztdk expozicidjanak bekovetkezése.

A talajban él6 mikroorganizmusokra gyakorolt hatds

Ha a mikroorganizmusrdl rendelkezésre 4ll6 adatok alapjan nem lehetséges elére jelezni a novényvéds szer
hatdsait, meg kell adni a 283/2013/EU melléklete B. részének 8.6. pontjdban eldirt informdaciokat, kivéve, ha
igazolhatd, hogy nem valészind a talajban €16, nem célzott mikroorganizmusok expoziciéjanak bekovetkezése.

Kiegészitd vizsgdlatok

Szakértdi vélemény sziikséges annak eldontésére, hogy szitkség van-e kiegészit§ vizsgdlatokra. Az ilyen dontés
esetén figyelembe kell venni az ebben és a tobbi szakaszban szerepld informaciokat, killonosen a mikroorganizmus
specifikussdgdra vonatkozé adatokat, és a varhatd expoziciot. Hasznos informdcidk szdrmazhatnak a hatékonysagi
vizsgdlatok sordn elvégzett megfigyelésekbdl is.

Kiilonos figyelmet kell forditani a természetesen el6forduld és szdndékosan kibocsdtott fontos szervezetek lehet-
séges hatdsaira az IPM-ben. Kiilonosen a termék IPM-mel valé kompatibilitdsat kell figyelembe venni.

A kiegészit6 vizsgdlatok kozott szerepelhetnek tovabbi vizsgdlatok djabb fajokon, illetve magasabb szintd vizs-
gélatok, mint példdul kivélasztott nem célzott szervezeteken végzett vizsgélatok.

Az ilyen vizsgélatok elvégzése elStt a kérelmezének meg kell dllapodnia az illetékes hatdsdggal az elvégzendd
vizsglat tipusdrol.

A KORNYEZETI HATAS OSSZEFOGLALASA ES ERTEKELESE

A kornyezeti hatdsra vonatkozé adatokat a tagdllamok illetékes hatosdgai édltal kibocsatott, az ilyen jellegti adatok
oOsszegzésére és értékelésére szolgdld irdnymutatdsban megadott formdtum szerint kell 6sszegezni és értékelni. A
vonatkozd értékelési és dontéshozatali kritériumok, illetve irinymutatdsok ismeretében az elkészitends osszegzés és
értékelés részletesen és kritikusan elemzi a kapott adatokat, kiilonos figyelemmel a kornyezet vagy a nem célzott
fajok szdmdra potencidlisan vagy ténylegesen felmeriils kockdzatokra, valamint az adatbézis kiterjedtségére, ming-
ségére és megbizhatdsdgdra. Mindenekel6tt a kovetkezs kérdéseket kell megvizsgdlni:

— a vizsgdlt anyag kornyezeti eloszldsinak és sorsdnak, valamint az e folyamatokhoz sziikséges idébeli lefutd-
soknak az eldrejelzése,

— a kockdzatnak kitett nem célzott fajok és populdcidk azonositdsa, valamint az azokat esetlegesen érd expozici6
mértékének elSrejelzése,

— a kornyezetszennyezddés elkeriiléséhez vagy minimalizdldsihoz, valamint a nem célzott fajok védelméhez
szitkséges 6vintézkedések meghatdrozdsa.
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