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A BIZOTTSAG (EU) 2022/1441 RENDELETE
(2022. augusztus 31.)

az 546/2011/EU rendeletnek a mikroorganizmusokat tartalmazé novényvédg szerek értékelésének

és engedélyezésének specifikus egységes alapelvei tekintetében torténd médositisirol

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Uni6é miikodésérdl szol6 szerz6désre,

tekintettel a novényvédé szerek forgalomba hozataldrél, valamint a 79/117/EGK és a 91/414/EGK tandcsi irdnyelvek
hatdlyon kiviil helyezésérdl sz6l6, 2009. oktéber 21-i 1107/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre (1) és
kiilonosen annak 29. cikke (6) bekezdésére, tovabba 78. cikke (1) bekezdésének c) pontjdra,

mivel:

(1) Az 546/2011/EU bizottsdgi rendelet () egységes alapelveket allapit meg a novényvédd szerek értékelésére és
engedélyezésére vonatkozéan. Az 546/2011/EU rendelet mellékletének I. és II. része a vegyi anyagokat, illetve a
mikroorganizmusokat tartalmazé névényvéds szerek tekintetében megdllapitjia az engedélyezés céljabol annak
értékelésére szolgdld, jelenleg hatdlyos egységes alapelveket, hogy a novényvédd szerek kdros hatdst
gyakorolhatnak-e az emberi vagy dllati egészségre, illetve vezethetnek-e a kornyezetre nézve elfogadhatatlan
hatdsokhoz.

(2) A méltinyos, egészséges és kornyezetbarit élelmiszerrendszer megteremtését célzd ,termel6tdl a fogyasztoig”
bizottsagi stratégia (°) arra torekszik, hogy tobbek kozott a bioldgiai hatdéanyagok, példdul a mikroorganizmusok
forgalomba hozataldinak megkonnyitése révén csokkentse a vegyi novényvédd szerektdl valo fiiggdséget és azok
hasznélatét. E célkitlizések megvaldsitdsa érdekében — a jelentGs fejlédésre tekintettel — a legkorszertibb tudomanyos
és szakmai ismereteket figyelembe véve meg kell hatdrozni a mikroorganizmusokat tartalmazé névényvédg szerekre
vonatkoz6 egységes alapelveket.

(3)  Mivel a mikroorganizmusok €l szervezetek, mas megkozelitésre van sziikség, mint a vegyi anyagok esetében, hogy
a mikroorganizmusok bioldgidjat illetGen figyelembe lehessen venni a tudomanyos ismeretek jelenlegi dlldsat. Ezek a
tudomdnyos ismeretek informdacidkat szolgaltatnak a mikroorganizmusok olyan kulcsfontossagt jellemzdire
vonatkozéan, mint példdul azok patogenitdsa és fert6z6képessége, az aggodalomra okot adé metabolitok esetleges
termelGdése, tovdbbd az antimikrobidlis rezisztenciagének mds, eurdpai kornyezetben el6fordulé és patogén
mikroorganizmusokra valé dtvitelének képessége, amely befolydsolhatja az emberi vagy allatgyogydszati
felhasznaldsa antimikrobidlis szerek hatdsossagat.

(4) A mikroorganizmusokat tartalmazé novényvéds szerekre vonatkozo, jelenleg rendelkezésre dll6 tudomdnyos
ismeretek jobb és konkrétabb megkozelitést tesznek lehet6vé az értékelésitkre vonatkozdan, amely az érintett fajok
és adott esetben az érintett mikroorganizmus-torzsek hatdsmédjan és Okoldgiai jellemzGin alapul. Mivel e
tudomdnyos ismeretek célzottabb kockdzatértékelést tesznek lehetévé, figyelembe kell venni Sket a mikroorga-
nizmusokat tartalmazé n6évényvédd szerek jelentette kockazatok értékelése soran.

(5)  Alegtjabb tudomanyos eredményeknek és a mikroorganizmusok sajitossdgainak a jobb tekintetbe vétele érdekében,
egyuttal fenntartva az emberi és allati egészség, valamint a kornyezet magas szintii védelmét, megfelelGen ki kell
tehat igazitani a jelenleg hatédlyos egységes alapelveket.

() HLL 309, 2009.11.24. 1. 0.

() A Bizottsdg 546/2011/EU rendelete (2011. junius 10.) az 1107/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletnek a novényvédd
szerek értékeléséhez és engedélyezéséhez haszndlt egységes alapelvek tekintetében torténd végrehajtdsdrdl (HL L 155., 2011.6.11.,
127.0.).

() A Bizottsig kozleménye az Eurépai Parlamentnek, a Tandcsnak, az Eurépai Gazdasdgi és Szocidlis Bizottsignak és a Régiok
Bizottsdgdnak: A ,termel6tdl a fogyasztoig” stratégia a méltanyos, egészséges és kornyezetbarat élelmiszerrendszerért (COM/2020/381
final, https:|[eur-lex.europa.eu/legal-content/hu/TXT/[?qid=159040460249 5&uri=CELEX:52020DC0381).
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(6) Az arra vonatkozo jelenlegi tudomanyos ismeretek, hogy a mikroorganizmusok képesek-e antimikrobialis reziszten-
ciagéneket mds, eurdpai kornyezetben el6fordulé és patogén mikroorganizmusokra atvinni, adott esetben
befolyasolva az emberi vagy allatgyogydszati felhaszndlast antimikrobidlis szerek hatdsossdgat, jobb és konkrétabb
megkozelitést tesznek lehetdvé annak értékelésére vonatkozdan, hogy az antimikrobidlis rezisztencidt kodolé gének
kozil melyek azok, amelyek valdszintileg atvivédnek mds mikroorganizmusokra, és hogy mely antimikrobidlis
szerek relevansak humdn vagy dllatgyégydszati szempontbdl. Emellett ,a termel6tdl a fogyasztéig” unids stratégia
célokat hatdrozott meg az antimikrobidlis rezisztencidval kapcsolatban. Ezért az adatszolgéltatdsi kovetelmények
tovabbi pontositdsdra van sziikség, hogy alkalmazhatdk legyenek az antimikrobidlis rezisztencia dtvihetGségére
vonatkoz6 legkorszertibb tudomdnyos és szakmai ismeretek, és hogy biztosithaté legyen annak értékelése az
1107/2009/EK rendelet 4. cikkében meghatdrozott jovdhagyasi kritériumoknak megfelelSen, hogy a hatéanyag
kdros hatdssal lehet-e az emberek vagy az dllatok egészségére.

(7) Az egységes alapelvek egyértelmisége érdekében a jelenleg a melléklet I és II. részének A., B. és C. szakaszdban
szerepld killonb6z6 pontokat egy dltaldnos bevezetésben, egységesen kell feltiintetni.

(8) Az 546/2011/EU rendelet jelenlegi melléklete hivatkozdsokat tartalmaz az 544/2011/EU (%) és az 545/2011/EU ()
bizottsdgi rendeletre, amelyek id6kozben hatdlyukat vesztették. Ezért helyénvalé naprakésszé tenni ezeket a
hivatkozdsokat, és az 544/2011/EU rendeletet, illetve az 545/2011/EU rendeletet felvalté 283/2013/EU (°)
és 284/2013/EU () bizottsagi rendeletre hivatkozni.

(9) A novényvédd szerek értékelésére és engedélyezésére vonatkozo egységes alapelvek célja annak biztositdsa, hogy a
novényvédd szerek tagdllamok dltali engedélyezésével kapcsolatos értékelések és dontéshozatal az 1107/2009/EK
rendeletben el8irtaknak megfelelden az emberi és dllati egészség, valamint a kornyezet magas szintli védelmét
eredményezzék. Az egységes alapelvek emellett magyardzatokkal is szolgdlnak arra vonatkozdan, hogy a
tagdllamoknak miként kell értékelniik a kérelmezdk dltal a vonatkozd jogszabdlyokban meghatdrozott
adatszolgéltatdsi kovetelményeknek megfelelGen benyujtott adatokat. Tekintettel arra, hogy az (EU) 2022/1441
bizottsagi rendelet (¥) mddositja az adatszolgéltatasi kovetelményeket megallapité jogszabalyt, biztositani kell az 1
szabdlyok kovetkezetes alkalmazdsit annak érdekében, hogy az @j kérelmek benytjtdsira a modositott
adatszolgéltatdsi kovetelményeknek megfelelGen keriiljon sor.

(10) A 283/2013/EU rendelet mellékletének A. része és a 284/2013/EU rendelet mellékletének A. része meghatérozza az
egységes alapelvek alapjan értékelendd adatokra vonatkozd kovetelményeket a vegyi hatéanyagokra, illetve az azokat
tartalmazé novényvédd szerekre vonatkozdan. A jogbiztonsdg, az egyértelmdség, valamint a 283/2013/EU
rendelettel és a 284/2013/EU rendelettel fenndlld oOsszhang biztositdsa érdekében az 546/2011/EU rendelet
mellékletének I. részét at kell nevezni ,A. rész”-re.

(11) A 283/2013/EU rendelet mellékletének B. része és a 284/2013EU rendelet mellékletének B. része meghatdrozza az
egységes alapelvek alapjan értékelend6 adatokra irdnyulé kovetelményeket a mikroorganizmusnak mindsiild
hatbanyagokra, illetve az ezeket tartalmazé n6vényvédd szerekre vonatkozdan. A jogbiztonsdg, az egyértelmdiség,
valamint a 283/2013/EU rendelettel és a 284/2013/EU rendelettel fenndllé 6sszhang biztositdsa érdekében az
546/2011/EU rendelet mellékletének II. részét at kell nevezni ,B. rész”-re.

() A Bizottsdg 544/2011/EU végrehajtasi rendelete (2011. janius 10.) az 1107/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletnek a
hat6anyagokra vonatkozé adatszolgaltatdsi kovetelmények tekintetében torténd végrehajtdsarél (HL L 155., 2011.6.11., 1. 0.).

() A Bizottsdg 545/2011/EU rendelete (2011. jinius 10.) az 1107/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletnek a novényvéds
szerekre vonatkozé adatszolgéltatdsi kovetelmények tekintetében torténd végrehajtdsarél (HL L 155., 2011.6.11., 67. 0.).

() A Bizottsdg 283/2013/EU rendelete (2013. mércius 1.) a névényvédd szerek forgalomba hozataldrdl sz6l6 1107/2009/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi rendelet értelmében a hatéanyagokra vonatkozé adatszolgéltatdsi kovetelmények meghatdrozasardl (HL L 93.,
2013.4.3., 1. 0).

() A Bizottsdg 284/2013/EU rendelete (2013. mércius 1.) a névényvédd szerek forgalomba hozataldrél sz6l6 1107/2009/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi rendelet értelmében a ndvényvédd szerekre vonatkozé adatszolgdltatdsi kovetelmények meghatdrozdsar6l
(HLL 93.,2013.4.3., 85.0).

(*) A Bizottsdg (EU) 2022/1441 rendelete (2022. augusztus 31.) a 284/2013(EU rendeletnek a névényvédd szerekre vonatkozdan
benytjtandé informdcidk és a mikroorganizmusokat tartalmazé novényvédS szerekre vonatkozd killonos adatszolgaltatdsi
kovetelmények tekintetében torténé mddositasardl (lasd e Hivatalos Lap 70. oldalat).
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(12) Az e rendeletben el6irt intézkedések 6sszhangban vannak a Névények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok
Alland6 Bizottsdganak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

Az 546/2011/EU rendelet mellékletének helyébe e rendelet mellékletének szovege 1ép.

2. cikk
Az 546/2011/EU rendeletnek az e rendeletben szerepld moddositdsok el6tti véltozata tovdbbra is alkalmazandé az

1107/2009/EK rendelet értelmében a novényvédd szerek engedélyezése irdnti azon kérelmek esetében, amelyekhez az
adatokat a 284/2013/EU bizottsagi rendelet 2022. november 21. el6tt alkalmazand6 véltozatdnak megfelelGen nytjtjdk be.

3. cikk
Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovets huszadik napon lép hatdlyba.

Ezt a rendeletet 2022. november 21-t8] kell alkalmazni.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetlentil alkalmazandé valamennyi tagdllamban.

Kelt Briisszelben, 2022. augusztus 31-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN
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MELLEKLET

,MELLEKLET

ALTALANOS BEVEZETES
1. ALTALANOS ALAPELVEK

1.1. Az ebben a mellékletben kialakitott alapelvek célja, hogy a novényvéds szerek engedélyezése tekintetében végzett
értékelések és dontéshozatal sordn a tagdllamok biztositsdk az emberek és dllatok (dltaldban az ember dltal etetett
és tartott fajok, illetve az élelmiszer-termeld édllatok) egészségének, valamint a kornyezetnek a magas szintii
védelmét, az 1107/2009/EK rendelet 29. cikke (1) bekezdésének e) pontjit az emlitett rendelet 4. cikkének (3)
bekezdésével és 29. cikke (1) bekezdésének f), g) és h) pontjaval Gsszefiiggésben alkalmazva. E melléklet
alkalmazasdban:

1. »hatékonysdg«: a novényvédd szer alkalmazdsdnak az azt haszndlé mezdgazdasigi rendszerre gyakorolt
dltaldnos hatdsdt jelol6 mérték (e hatds magdban foglalja a kezelés pozitiv hatdsait a kivant névényvédelmi
aktivitds kifejtése sordn, valamint olyan negativ hatdsokat, mint a rezisztencia kialakuldsa, a fitotoxicitas, vagy
a min@ségi vagy mennyiségi hozam csokkenése);

2. »relevins szennyez§ anyag«: az emberi egészség, az éllati egészség vagy a kornyezet szempontjabdl
aggodalomra okot ad6 vegyi szennyez§ anyag;

3. »tdroldsi stabilitds«: a novényvéds szer azon képessége, hogy meghatédrozott tdroldsi koriilmények kozott a
taroldsi id@szak sordn fenntartsa eredeti tulajdonsdgait és a meghatdrozott tartalmat.

1.2. Az engedélykérelmek kiértékelésekor a tagallamok:

a)

- meggy6z6dnek arrdl, hogy a benydjtott dokumentécié legkésébb a dontéshozatalhoz készitett értékelés
végleges lezdrdsinak id6pontjdra megfelel a 284/2013/EU bizottsdgi rendelet () mellékletében
el6irtaknak, adott esetben az 1107/2009/EK rendelet 33., 34. és 59. cikkének betartdsa mellett,

- meggy6z6dnek arrdl, hogy a kérelmez$ dltal benydjtott adatok elfogadhatok mennyiség, mindség,
konzisztencia és megbizhat6sdg szempontjdbdl, és elegendSk a dokumentacié megfeleld értékeléséhez,

— adott esetben elbirdljak a kérelmezd indokoldsat arrdl, hogy miért nem nydjtott be bizonyos adatokat;

b) figyelembe veszik a novényvédd szerben 1évd hatdanyagra vonatkozo, a 283/2013/EU bizottsdgi rendelet (%)
mellékletében el6irt, a hatéanyagnak az 1107/2009/EK rendelet szerinti jovdhagydsa céljabol benyjtott
adatokat és ezen adatok értékelésének eredményeit, adott esetben az 1107/2009/EK rendelet 33. cikke (3)
bekezdésének, 34. cikkének és 59. cikkének betartdsa mellett;

¢) figyelembe vesznek mds relevans midiszaki vagy tudomanyos informdcidkat, amelyek a névényvéds szer
hatékonysaga vagy adott esetben a novényvéds szer, annak Osszetevsi vagy szermaradékai lehetséges karos
hatdsai szempontjabdl lényegesek.

1.3. Ha a specifikus értékelési alapelvekben hivatkozas szerepel a 283/2013/EU rendelet mellékletében szerepld
adatokra, akkor az az e melléklet 1.2. b) pontjdban emlitett adatokra értendd.

(") A Bizottsdg 284/2013/EU rendelete (2013. mércius 1.) a névényvédd szerek forgalomba hozataldrél sz6l6 1107/2009/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi rendelet értelmében a ndvényvédd szerekre vonatkozé adatszolgdltatdsi kovetelmények meghatdrozdsar6l
(HLL 93, 2013.4.3, 85. 0.

() A Bizottsdg 283/2013/EU rendelete (2013. mércius 1.) a névényvédd szerek forgalomba hozataldrdl sz6l6 1107/2009/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi rendelet értelmében a hatdanyagokra vonatkozé adatszolgéltatasi kovetelmények meghatarozdsarél (HL L 93.,
2013.4.3., 1. 0.).
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1.4, Ha a benyujtott adatok és informdcidk elegendGek a javasolt felhaszndldsi célok egyikének értékeléséhez, a
tagdllamok értékelik a kérelmet, és dontést hoznak a javasolt felhasznélasi célrol.

A benytjtott indokoldsokat és a késébbi pontositdsokat is figyelembe véve a tagdllamok elutasitjdk azokat az
engedélykérelmeket, amelyekben a hidnyos adatok miatt nem lehet véglegesiteni az értékelést, és nem lehet
megalapozott dontést hozni legaldbb az egyik javasolt felhasznalasi cél kérdésében.

1.5. Az értékelés és a dontéshozatal sordn a tagdllamok egyiittm@kodnek a kérelmezdkkel a dokumentéciéval
kapcsolatban felmeriil6 kérdések miel6bbi megvélaszoldsa, vagy pedig még a kezdeti szakaszban annak
megdllapitdsa érdekében, hogy sziikség van-e tovabbi vizsgalatokra a megfelel§ értékelést lehet§vé tévé, formailag
hidnytalan dokumentdcié benyujtdsdhoz, tovidbbd a novényvédd szer javasolt felhaszndldsi feltételeinek
modositdsa, illetve jellegének vagy osszetételének megvéltoztatdsa érdekében, hogy az teljeskortien megfeleljen e
melléklet el6irdsainak és dltalinosabb értelemben az 1107/2009/EK rendelet rendelkezéseinek.

1.6. Az értékelés és a dontéshozatal folyamata sordn a tagillamok megfeleld, lehetSleg nemzetkozi szinten elismert
tudomadnyos elvekre tdimaszkodnak, és e folyamatot szakért6i véleményeknek kell segiteniiik.

1.7. A tagallamok figyelembe veszik az engedély irdnti kérelem benydjtdsa napjan érvényben 1év6 irdnymutatdsokat.
2. ERTEKELES, ALTALANOS ALAPELVEK
2.1. A leglijabb tudomdanyos és mszaki ismeretek alapjan a tagillamok értékelik az 1.2. pontban emlitett

informadcidkat, és elvégzik a kovetkezbket:

a) a felmeriil§ kockdzatok azonositdsa, ezek jelentGsége és a varhaté expozici6 felmérése, valamint az embereket,
az allatokat és a kornyezetet fenyeget$ kockdzatok valdszintiségének megitélése;

b) a novényvéds szer hatékonysdganak felmérése a hatdsossdg (ideértve a célszervezet[ek] rezisztencidjanak vagy
keresztrezisztencidjanak lehetséges kialakuldsat) és a novénykultiirdkra (ideértve a kezelt novénykultdrdkat, a
vetésforgoban kovetkezd novénykultiirdkat és a szomszédos novénykultdardkat) gyakorolt kdros hatdsok
(ideértve a fitotoxicitdst/patogenitdst) szempontjabol minden olyan felhaszndlds tekintetében, amelyre az

engedélyt kérik.

2.2 A tagallamok értékelik a vizsgdlatok mindségét és modszertandt — kiilondsen abban az esetben, ha nincsenek
szabvanyositott vizsgélati modszerek —, valamint adott esetben a leirt médszerek aldbbi jellemzéit:

alkalmazhatdsdg; reprezentativitds; érzékenység; specifikussig; reprodukalhatdsig.

2.3. Az értékelési eredmények értelmezésekor a tagillamok tekintetbe veszik és jelentik az értékelés sordn kapott
informdci6k lehetséges bizonytalansagi elemeit, hogy minimdlis legyen annak veszélye, hogy a kdros hatdsok
észrevétlenek maradnak, vagy hogy ezek jelent8ségét aldbecsiilik. A dontéshozatali eljarast meg kell vizsgalni a
kritikus dontési pontok vagy az olyan adatok meghatdrozdsa céljabdl, amelyek bizonytalan volta téves
kockézatbesoroldshoz vezethet.

2.4. Az 1107/2009/EK rendelet 29. cikkével osszhangban a tagallamok biztositjdk, hogy az elvégzett értékelések
figyelembe veszik a felhasznalds javasolt gyakorlati feltételeit, kiilonosen a felhasznaldsi célt, az adagoldst, a
kijuttatds modjat, gyakorisdgat és titemezését, valamint a novényvédd szer jellegét és Gsszetételét.

A megfelel§ felhaszndldsra vonatkozbéan az 1107/2009/EK rendelet 55. cikkében meghatdrozott
kovetelményekkel 6sszhangban a tagillamok figyelembe veszik a 2009/128/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
irdnyelv () rendelkezéseit és kiilonosen az integralt novényvédelem alapelveit.

2.5. Az értékelés sordn a tagillamok figyelembe veszik a felhaszndldshoz megjeldlt teriiletek mezdégazdasagi,
novényegészségiigyi vagy kornyezeti (koztitk éghajlati) viszonyait.

(®) Az Eurépai Parlament és a Tandcs 2009/128/EK irdnyelve (2009. oktdber 21.) a peszticidek fenntarthaté haszndlatanak elérését célz6
kozosségi fellépés kereteinek meghatdrozasardl (HL L 309., 2009.11.24., 71. o.).
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2.6. Ha az A. rész 1. szakaszdban vagy a B. rész 1. szakaszaban (alkalmazhat6sdg szerint) foglalt specifikus alapelvek a
n6vényvéds szerek értékeléséhez szamitdsi modellek haszndlatt irjék el, akkor:

a) az ilyen modelleknek — megfelel6 médon — a lehet legjobb becslést kell biztositaniuk valamennyi relevans
folyamat tekintetében, redlis paraméterek és feltételezések figyelembevételével;

b) a modelleket ala kell vetni a 2.3. pontban emlitett értékelésnek;

¢) a modelleket hasznédlatuk szempontjdbdl relevans koriilmények kozott végzett mérésekkel megbizhatéan
validdlni kell;

d) amodelleknek relevansnak kell lenniiik a felhasznaldshoz megjelolt teriilet viszonyai szempontjabdl;

e) amennyiben a modelleket nem validéltdk, azokat részletes informdciokkal kell aldtdmasztani, megadva, hogy
az adott modell miként allitja el§ a becsléseket, valamint a modell valamennyi inputjdnak leirdsat és részletes
levezetését.

2.7. Ahol a specifikus alapelvek metabolitokat emlitenek, ott csak a javasolt kritérium szempontjabol relevansakat kell
figyelembe venni. Az A. rész esetében ez a bomlds- vagy reakciétermékekre is vonatkozik. A B. rész esetében ez az
raggodalomra okot ad6 metabolitok« fogalmdba tartoz6 anyagokra vonatkozik.

3, DONTESHOZATAL, ALTALANOS ALAPELVEK

3.1. A tagdllamok adott esetben az dltaluk adott engedélyekhez feltételeket vagy korldtozasokat szabnak. Ezeknek a
feltételeknek vagy korlatozdsoknak a jellegét és szigortisagat a varhaté elényok és a valdszinti kockdzatok
jellegének és mértékének alapjan és azokhoz mérten kell megvdlasztani.

3.2. A tagédllamok gondoskodnak arrél, hogy az engedélyek megadasarél sz616 dontések figyelembe vegyék a tervezett
felhaszndldshoz megjelolt teriiletek mez8gazdasdgi, novényegészségiigyi vagy kornyezeti (koztiik éghajlati)
viszonyait. Az ilyen megfontoldsok alapjan a felhaszndlds konkrét feltételekhez vagy korldtozasokhoz kothetd, és
eléfordulhat, hogy az adott tagdllamon belill csak bizonyos teriiletekre adjak meg az engedélyt, mds teriiletekre
nem.

3.3. A tagédllamok biztositjdk, hogy a kijuttatdsok engedélyezett szdma és az engedélyezett kijuttatdsi dézisok a
tervezett hatds eléréséhez szitkséges minimdlis szinten legyenek, még akkor is, ha nagyobb mennyiségek sem
jelentenének elfogadhatatlan kockdzatot az emberi vagy dllati egészségre vagy a kornyezetre. Az engedélyezett
dozisokat a killonbozd engedélyezett teriiletek mezdégazdasagi, nvényegészségiigyi vagy kornyezeti (koztitk
éghajlati) viszonyai alapjan és ezekkel ardnyosan differencidlni kell. A kijuttatdsi dézisok és a kijuttatdsok szdma
azonban nem novelheti a nemkivénatos hatdsokat, mint példdul a rezisztencia kialakuldsat a célszervezetben.

3.4, A tagdllamok gondoskodnak arrdl, hogy az engedélyek megaddsirdl sz6lé dontések figyelembe vegyék
a 2009/128/EK irdnyelvben meghatdrozott integralt névényvédelmi elSirdsokat. A tagdllamok gondoskodnak
kiilonosen arrdl, hogy a cimkén figyelmeztet§ mondatot tiintessenek fel arra az esetre, ha az integrélt
novényvédelmi stratégidk részeként szandékosan kibocsdtott hasznos szervezetekre gyakorolt negativ hatdsok
varhatok.

3.5. Mivel az értékelés korldtozott szdmii nem célzott reprezentativ fajrél kapott adatokon alapul, a tagdllamok
meggy6zGdnek arrdl, hogy a novényvédd szer haszndlata nem jar hosszi tavii kdros utbhatdssal a nem célzott
fajok sokasagara és sokféleségére nézve.

3.6. Az engedély kiadésa el6tt a tagallamok meggy6z6dnek arrdl, hogy a novényvédd szer cimkéje:

a) megfelel az 547/2011/EU rendelet el6irdsainak;

b) tartalmazza a dolgozék védelmére vonatkozd unids jogszabalyokban elGirt, a szert kezel6k, a dolgozdk, a
kozelben tartézkoddk és a lakok védelmére vonatkozd informaciokat is;

¢) meghatdrozza killonosen az ezen éltalinos bevezetés 3.1-3.5. pontjabdl kovetkezd feltételeket vagy
korldtozdsokat, amelyek mellett a n6vényvédg szer haszndlhato, illetve nem hasznalhato.
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Az engedély tartalmazza az 1272/2008EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletben (%) elirt adatokat.

3.7. Az engedély kiaddsa el6tt a tagdllamok:
a) biztositjdk, hogy a javasolt csomagolds megfeleljen az 1272/2008/EK rendelet rendelkezéseinek;
b) biztositjak, hogy a kovetkezd eljardsok megfeleljenek a vonatkoz6 jogszabdlyi rendelkezéseknek:
— anovényvéds szer megsemmisitési eljardsai,
- anovényvéds szer véletlen kiszorddasa esetén fellépd karos hatasok lekiizdésére szolgdld eljarasok, és

— acsomagolds semlegesitési és megsemmisitési eljarasai.

3.8. Nem adhat6 engedély, ha nem teljesiil az A. rész 2. szakaszdban vagy a B. rész 2. szakaszaban (alkalmazhat6sag
szerint) elSirt osszes kovetelmény. Ha azonban:

a) az A.rész 2.1., 2.2, 2.3. vagy 2.7. pontjdban, illetve a B. rész 2.3. pontjdban leirt specifikus dontéshozatali
elirdsok kozill egy vagy tobb nem teljesiil, engedély csak akkor adhatd, ha a novényvédd szer javasolt
felhasznaldsi feltételek melletti haszndlatdnak el6nyei meghaladjék hasznélatdnak lehetséges kdros hatdsait. A
n6vényvédd szer hasznalatdnak minden olyan korldtozdsat, amely a fent emlitett elSirdsoktdl vald eltérésbél
adédik, fel kell tiintetni a cimkén, és az A. rész 2.7. pontjaban foglalt elGirdsoktdl val6 eltérés (ha az A. rész
alkalmazando) nem veszélyeztetheti a n6vényvédd szer megfeleld hasznalatdt. Az el6nyok lehetnek:

- el6nyok az integralt novényvédelmi intézkedések vagy a biogazdilkodds szempontjabdl, illetve az ezekkel
val6 kompatibilitds,

- arezisztencia kialakuldsdnak kockdzatdt minimélisra csokkentd stratégidk elGsegitése,

— a hatéanyagtipusok vagy biokémiai hatdsmechanizmusok sokféleségének novelése irdnti igény, példaul
azokndl a stratégidkndl, amelyek célja a talajban valé gyors lebomlds megakadalyozdsa,

— kisebb kockazat a szert kezelSk és a fogyasztok szamadra,
- kisebb kornyezetszennyezés, valamint kisebb hatds a nem célzott fajokra.

b) haaz A.rész 2.6. pontjdban, illetve a B. rész 2.4. pontjdban emlitett kritériumok a jelenlegi analitikai ismeretek
és modszerek korldtai miatt nem teljestilnek maradéktalanul, korldtozott id6tartamra adhaté engedély, ha az
ismertetett modszerek a tervezett célokra megfelelének bizonyulnak. Ebben az esetben a kérelmez6nek
megadott hatdrid6n beliil ki kell fejlesztenie és ismertetnie kell olyan analitikai modszereket, amelyek
megfelelnek ezeknek a kritériumoknak. Az engedélyt e hatdridé lejartakor feliil kell vizsgélni;

¢) haaz A. rész 2.6. pontjiban, illetve a B. rész 2.4. pontjdban ismertetett analitikai médszereknél a reprodukél-
hatdsagot csak két laboratérium bevondséaval ellendrizték, akkor 1 évre sz6l6 engedélyt kell kiadni, lehetévé
téve a kérelmezd szdmadra, hogy az elfogadott kritériumok szerint igazolja e médszerek reprodukalhatésdgat
legaldbb egy harmadik laborat6riumban.

3.9. Ha az engedély megaddsa e melléklet elSirdsai szerint tortént, akkor az 1107/2009/EK rendelet 44. cikke alapjdn a
tagédllamok:

a) ahol lehetséges, és lehet6leg szorosan egyiittmiikodve a kérelmezdvel, a n6vényvéds szer hatékonysdganak
javitdsat célzé intézkedéseket hatdrozhatnak meg; és/vagy

b) ahol lehetséges, és lehetSleg szorosan egyiittmikodve a kérelmezdvel, olyan intézkedéseket hatdrozhatnak
meg, amelyek tovabb csokkentik a novényvédd szer haszndlata alatti vagy utdni expozicio.

() Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 1272/2008/EK rendelete (2008. december 16.) az anyagok és keverékek osztdlyozdsardl,
cimkézésérdl és csomagoldsarol, a 67/548/EGK és az 1999/45[EK irdnyelv médositdsardl és hatdlyon kiviil helyezésérdl, valamint az
1907/2006EK rendelet médositasarél (HL L 353., 2008.12.31., 1. 0.).
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A tagédllamok tdjékoztatjdk a kérelmezdket az a) vagy b) pont szerinti intézkedésekrdl, és felszélitjak a kérelmezét,
hogy adjon meg minden olyan kiegészit6 adatot és informdcidt, amely a megvaltozott feltételek melletti
hatékonysagnak vagy az igy felmeriil§ kockazatok elfogadhatdsdganak az igazoldsahoz sziikséges.

3.10. A tagdllamok, amennyire a gyakorlatban lehetséges, meggy6z8dnek arrdl, hogy a kérelmez6 az engedélyké-
relemben szerepld novényvédd szerekben 1évS valamennyi hatéanyagot illetGen figyelembe vette a névényvédd
szerr6l sz6l6 dokumentdcié benyijtdsinak idSpontjdban a tudomdnyos szakirodalomban rendelkezésre dllo
osszes vonatkozd ismeretanyagot és informdciot.

A.RESZ
A kémiai n6vényvédds szerek értékelésének és engedélyezésének egységes alapelvei

1. ERTEKELES
A tagédllamok a kérelmek aldtdmasztdsara beadott adatok és informacidk értékelése sordn az dltaldnos bevezetés 2.
szakaszaban foglalt ltalanos alapelvek betartdsa mellett a kovetkez6 alapelveket érvényesitik.

1.1. Hatékonysdg

1.1.1.  Haajavasolt felhasznalds valamely organizmus visszaszoritdsdra vagy azzal szembeni védekezésre irdnyul, akkor a
tagllamok értékelik, hogy az adott organizmus a javasolt haszndlathoz megjelolt teriilet mezdégazdasdgi,
névényegészségiigyi és kornyezeti (koztitk éghajlati) viszonyai mellett kdros hatdssal lehet-e.

1.1.2.  Ha a javasolt felhasznalds nem egy adott szervezet visszaszoritdsira vagy azzal szembeni védekezésre irdnyul, a
tagdllamok értékelik, hogy a javasolt felhasznaldshoz megjelolt teriilet mez8gazdasagi, novényegészségiigyi és
kornyezeti (koztiik éghajlati) viszonyai kozott a novényvédd szer alkalmazdsa nélkiil jelentkezhetnének-e
jelentésebb kdrosodasok, veszteségek vagy mds hatranyok.

1.1.3. A tagdllamok értékelik a 284/2013/EU rendelet mellékletében el6irt, a novényvéd§ szer hatékonysdgara
vonatkozé adatokat a novényvédelmi hatdsfok vagy a tervezett hatds mértéke tekintetében, figyelembe véve olyan
relevans kisérleti feltételeket, mint példaul:

— anovénykultdra vagy novényfajta kivalasztisa,

- amezdgazdasdgi és kornyezeti (koztitk éghajlati) viszonyok,

— akdrositd szervezet el6forduldsa és populaciostirtisége,

— anovénykultira és a szervezet fejl6dési stadiuma,

- anovényvéds szer felhaszndlt mennyisége,

- haa cimkén fel van tiintetve, a hozzdadott hatdsjavité mennyisége,

- akijuttatdsok gyakorisdga és iitemezése,

- akijuttat6 késziilék tipusa.

1.1.4. A tagallamok értékelik a novényvédd szernek a javasolt felhasznaldshoz megjelolt teriileten a gyakorlatban nagy
valoszintiséggel fenndllé mezdgazdasigi, novényegészségiigyi és kornyezeti (koztitk éghajlati) viszonyok kozotti
teljesitményét, killonosen a kovetkezdk tekintetében:

i. akivant hatdsfok, hatdsalland6sag és hatdstartam az adagolds fiiggvényében, egy vagy tobb megfelels referenci-
aszerrel és egy kezeletlen kontrollal 6sszehasonlitva;

ii. adott esetben a hozamra vagy a tdroldsi veszteség csokkenésére mennyiségi és/vagy mingségi szempontb6l
gyakorolt hatds, egy vagy tobb megfelel§ referenciaszerrel és egy kezeletlen kontrollal 6sszehasonlitva.

Ha nincs megfeleld referenciaszer, akkor a tagdllamok az adott novényvédd szer teljesitményét tigy értékelik, hogy
meghatdrozzdk, hogy a javasolt felhaszndldshoz megjelolt teriilet mezdégazdasdgi, novényegészségiigyi és
kornyezeti (koztitk éghajlati) viszonyai kozott kimutathaté-e fenntarthaté és jol meghatdrozott el6ny.
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1.1.5. Ha a novényvédd szer cimkéje el8irja, hogy a szert mds novényvéds szerekkel és/vagy hatdsjavitokkal egyiitt
tankkeverékként kell haszndlni, akkor a tagillamok az 1.1.1-1.1.4. pontban emlitett értékeléseket a
tankkeverékre beadott informécidk alapjin végzik el.

Ha a novényvéds szer cimkéje ajanldsokat tartalmaz a szer mds novényvédd szerekkel és/vagy hatdsjavitokkal

egyiitt, tankkeverékként torténd hasznélatdra vonatkozdan, akkor a tagéllamok értékelik a keverék megfelelGségét
és felhasznaldsi feltételeit.

1.2. Novényekre vagy novényi termékekre gyakorolt elfogadhatatlan hatdsok hidnya

1.2.1. A tagdllamok értékelik a n6vényvéds szer javasolt felhaszndlasi feltételek melletti haszndlata utin a kezelt
névényeken jelentkezd kdros hatdsok mértékét, adott esetben egy vagy t6bb alkalmas referenciaszerrel — ha van
ilyen —, és/vagy kezeletlen kontrollal 6sszehasonlitva.

a) Az értékelés sordn a kovetkezd informdciokat kell figyelembe venni:

i. a284/2013/EU rendelet mellékletében eldirt hatékonysagi adatok;

ii. tovabbi lényeges informdciék a novényvédd szerrdl, mint példdul a készitmény jellege, adagoldsa, a
kijuttatds modja, a kijuttatdsok szdma és iitemezése;

iii. a 283/2013/EU rendelet mellékletében a hatdanyagra vonatkozdan el8irt dsszes lényeges informaécio,
ideértve a hatdsmechanizmust, a g6znyomadst, az illékonysdgot és a vizoldhatdsagot.

b) Az értékelésnek ki kell térnie a kovetkezskre:

i. az észlelt fitotoxikus hatdsok jellege, gyakorisdga, szintje és idGtartama, valamint az ezeket befolydsold
mezGgazdasagi, novényegészségiigyi és kornyezeti (koztiik éghajlati) viszonyok;

ii. afébb novényfajtak kozotti eltérések a fitotoxikus hatdsokra valé érzékenységiik szempontjabdl;
iii. a kezelt névénykultirdnak vagy novényi termékeknek az a része, ahol fitotoxikus hatdsok figyelhet6k meg;

iv. a kezelt novénykultira vagy novényi termékek hozamdra gyakorolt, mennyiségi és/vagy mindségi
szempontbdl kdros hatds;

v. a szaporitdsi célra haszndlt novényekre vagy novényi termékekre gyakorolt, az életképesség, csirdzds,
kihajtds, gyokerezés és megtelepedés szempontjabol karos hatds;

vi. illékony szerek esetében a szomszédos novénykultirdkra gyakorolt kdros hatds.

1.2.2. Ha a rendelkezésre dll6 adatok arra utalnak, hogy a n6vényvédd szer javasolt felhaszndldsi feltételek melletti
haszndlata utdn a hatéanyag vagy a relevins metabolitok, bomlds- és reakci6termékek jelentds mennyiségben
tartésan megmaradnak a talajban, és/vagy a n6vényi részekben vagy azok feliiletén, akkor a tagallamok értékelik
a vetésforgdban kovetkezd novénykultirdkra gyakorolt kdros hatdsok mértékét. Ezt az értékelést az 1.2.1. pont
szerint kell elvégezni.

1.2.3.  Ha a novényvédsS szer cimkéje el8irja, hogy a szert mds novényvédd szerekkel vagy hatdsjavitokkal egyiitt
tankkeverékként kell haszndlni, akkor az 1.1.1. pontban emlitett értékelést a tankkeverékre vonatkozéan beadott
informaciok alapjan kell elvégezni.

1.3. A megcélzott gerincesekre gyakorolt hatds

Ha a novényvéds szer a javasolt felhaszndldsi cél szerint gerinces allatokra hat, a tagallamok értékelik annak
hatdsmechanizmusdt, valamint a megcélzott allatok viselkedését és egészségét illetGen megfigyelt hatdsokat; ha a
tervezett hatds a célallat elpusztitdsa, vizsgdljdk az éllat elpusztuldsdhoz sziikséges id6t és az elpusztulds
koriilményeit.

Az értékelés sordn a kovetkezd informdcidkat kell figyelembe venni:

i. a 283/2013/EU rendelet mellékletében el6irt Osszes lényeges informdcid és azok értékelésének eredményei,
ideértve a toxikologiai és anyagcsere-vizsgdlatokat is;
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ii. a 284/2013/EU rendelet mellékletében a novényvéds szerre elSirt Osszes lényeges informdacid, ideértve a
toxikoldgiai vizsgalatokat és a hatékonysagi adatokat is.

1.4. Az emberi vagy éllati egészségre gyakorolt hatis

1.4.1. A novényvédd szerbdl eredd, az emberi vagy allati egészségre gyakorolt hatds

1oz

1.4.1.1. A tagdllamok értékelik a hatdanyagbdl, illetve a novényvéds szerben 1év6, toxikoldgiai szempontbdl relevans
vegyiiletekbdl a javasolt felhaszndldsi feltételek (ideértve elsGsorban az adagoldst, a kijuttatds modjat és az
éghajlati viszonyokat) mellett ered val6szinti kezel8i expoziciot, lehetéleg redlis expoziciés adatokat alkalmazva,
vagy ha ilyen adatok nem éllnak rendelkezésre, akkor alkalmas és validalt szdmitdsi modellre timaszkodva.

a) Az értékelés sordn a kovetkezd informdciokat kell figyelembe venni:

i. a283/2013/EU rendelet mellékletében eldirt toxikoldgiai és anyagcsere-vizsgalatok és azok értékelésének
eredményei, ideértve a megengedett kezelSi expoziciét (acceptable operator exposure level, AOEL). A
megengedett kezelSi expozicié a hatéanyagnak az a legnagyobb mennyisége, amely még nem okoz
egészségi kdrosodast a szert kezel§ személynél. Az AOEL mértékegysége a vegyszer tomege mg-ban, a
szert kezel§ személy testtomeg-kilogrammjdra vonatkoztatva. Az AOEL alapja a vegyszernek az a
legnagyobb mennyisége, amely a kisérletek sordn az arra legérzékenyebb dllatfajokndl, illetve ha erre is
van adat, az embereknél nem okozott megfigyelhets karosodést;

ii. tovabbi lényeges informdcidk a hatéanyagokrdl, példaul fizikai és kémiai tulajdonsdgaik;

iii. a 284/2013/EU rendelet mellékletében el6irt toxikologiai vizsgdlatok, adott esetben ideértve a
bérabszorpcids vizsgalatokat is;

iv. a284/2013/EU rendelet mellékletében elSirt més lényeges informacidk, mint példdul:
- akészitmény Osszetétele,
- akészitmény jellege,
— acsomagolds mérete, kialakitdsa és tipusa,
- a felhaszndldsi teriilet, valamint a novénykulttra vagy a megcélzott kdrosito jellege,
- aKkijuttatds mddja, beleértve a szer kezelését, betoltését és keverését,
- ajanlott expozicidcsokkentd intézkedések,
- ajanlott véddruhazat,
- maximalis kijuttatdsi dozis,
- acimkén a permetlére megadott minimdlis kijuttatdsi mennyiség,
- akijuttatdsok szdma és iitemezése.

b) Ezt az értékelést a novényvédd szer hasznalatdhoz javasolt Gsszes kijuttatdsi modra és kijuttatd eszkozre,
valamint a haszndlandé tartdlyok killonbozé tipusaira és méreteire is el kell végezni, figyelembe véve a
keverési és toltési miiveleteket, a novényvéds szer kijuttatdsat, tovdbbd a kijuttatd eszkozok tisztitdsat és
rendszeres karbantartdsat.

1.4.1.2. A tagdllamoknak meg kell vizsgdlniuk azokat az informdcidkat, amelyek a javasolt csomagolds jellegére és
tulajdonsdgaira vonatkoznak, kiilonds tekintettel az alabbi szempontokra:

- acsomagolds tipusa,

- méret és befogaddképesség,
— anyilds nagysaga,

—  alezérds tipusa,

— szildrdsag, szivargdsmentesség és ellendlloképesség a szokdsos szallitdsi és anyagmozgatdsi korillményekkel
szemben,

- acsomagolt anyaggal szembeni ellenalloképesség, illetve az azzal valé kompatibilités.
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1.4.1.3. A tagdllamok megvizsgaljak a javasolt véd6ruhdzat és védGeszkozok jellegét és tulajdonsagait, kiillonos tekintettel
az aldbbi szempontokra:

— beszerezhet6ség és alkalmassag,
—  konnyt és egyszert viselhet8ség, figyelembe véve a fizikai igénybevételt és az éghajlati viszonyokat.
1.4.1.4. A tagéllamok értékelik mas személyeknek (a kozelben tartézkoddk vagy a dolgozdk, a novényvédd szer kijuttatdsa

utdn) vagy dllatoknak a szerben 1év6 hatéanyagbdl, illetve toxikoldgiai szempontbdl relevans mds vegyiiletbdl a
javasolt felhasznaldsi feltételek mellett eredd lehetséges expozicidjat.

Az értékelés sordn a kovetkezd informdciokat kell figyelembe venni:

i. a283/2013/EU rendelet mellékletében a hatéanyagokra el6irt toxikoldgiai és anyagcsere-vizsgélatok és azok
értékelésének eredményei, ideértve a megengedett kezel8i expoziciot;

ii. a284/2013/EU rendelet mellékletében eldirt toxikoldgiai vizsgalatok, adott esetben ideértve a b8rabszorpcids
vizsgélatokat is;

iii. a284/2013/EU rendelet mellékletében a novényvédd szerre el8irt mds lényeges informdacik, mint példaul:

— munka- és élelmezés-egészségiigyi varakozasi id6k vagy az emberek és dllatok védelmét szolgdlé mds
ovintézkedések,

- akijuttatds mddja, killonosen a permetezés,
- maximalis kijuttatdsi dozis,
- apermetlére megadott maximalis kijuttatdsi mennyiség,
- akészitmény oOsszetétele,
— akezelés utdn a novényeken és novényi termékeken visszamarado felesleg,
- adolgozdk expozicidjaval jar6 tovabbi tevékenységek.
1.4.2. A szermaradékokbdl ered§, az emberi és dllati egészségre gyakorolt hatds
1.4.2.1. A tagédllamok értékelik a 283/2013/EU rendelet mellékletében el6irt specifikus toxikoldgiai informdcikat és
killonosen a kovetkezdket:
- amegengedett napi bevitel (acceptable daily intake, ADI) meghatdrozdsa,
— metabolitok, bomlds- és reakciétermékek azonositdsa a kezelt novényekben vagy novényi termékekben,
- a hatéanyag szermaradékainak és metabolitjainak viselkedése a kijuttatds id6pontjdtdl a betakaritdsig, vagy
pedig a betakaritas utdni felhaszndlds esetében a tdrolt novényi termékek kitdroldsdig.
1.4.2.2. Miel6tt értékelik a bejelentett kisérletek sordn vagy az dllati eredet(i termékekben mért szermaradékértékeket, a
tagdllamok megvizsgéljdk a kovetkezd informacidkat:

- a 284[2013[EU rendelet mellékletében a javasolt helyes mezdégazdasdgi gyakorlatra vonatkozdan el6irt
adatok, ideértve a kijuttatdsr6l sz6l6 adatokat is, valamint a betakaritds el6tti javasolt varakozdsi id§ a
tervezett felhaszndldsok esetében, vagy ha a szert a betakaritds utdn haszndljak, akkor az élelmezés-
egészségiigyi varakozasi id§ vagy tdrolasi id6,

- akészitmény jellege,

— analitikai mddszerek és a szermaradékok azonositésa.

1.4.2.3. Megfelel§ statisztikai modellek alkalmazdsdval a tagdllamok értékelik a bejelentett kisérletek sordn mért
szermaradékértékeket. Ezt az értékelést minden javasolt felhaszndlasi cél tekintetében el kell végezni, figyelembe
véve a kovetkezSket:

i. anovényvédd szer javasolt felhaszndldsi feltételei;

ii. a 284/2013/EU rendelet mellékletében a kezelt novényekben, novényi termékekben, élelmiszerekben és
takarmdnyokban vagy azok feliletén el6fordulé szermaradékokra vonatkozé specifikus informdciok,
valamint a szermaradékok eloszldsa az ehetd és nem ehetd részek kozott;
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iii. a kezelt novényekben, novényi termékekben, élelmiszerekben és takarmdnyokban vagy azok feliiletén
el6fordulé szermaradékokra vonatkozd specifikus informdciok a 283/2013/EU rendelet mellékletében
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el6irtak szerint, valamint azok értékelésének eredményei;

iv. a valamely novénykultirira vonatkozé adatok mdsik novénykultirdra torténd extrapoldldsinak redlis
lehet8ségei.

1.4.2.4. A tagillamok, figyelembe véve a 284/2013/EU rendelet melléklete A. részének 8. szakaszdban eldirt
informdcidkat, értékelik az dllati eredetli termékekben mért szermaradékértékeket, valamint a mdsféle
hasznalatokb6l szdrmazé szermaradékokat.

1.4.2.5. A tagéllamok alkalmas szamitdsi modellek segitségével felbecsiilik a fogyasztok taplalékkal torténd bevitellel vagy
egyéb modon bekovetkezd lehetséges expozicidjat. Az értékelés sordn indokolt esetekben mds informécio-
forrésokat is figyelembe kell venni, példdul olyan névényvéds szerek mas engedélyezett felhaszndldsait, amelyek
ugyanezt a hatéanyagot tartalmazzak, vagy ugyanezeket a szermaradékokat eredményezik.

1.4.2.6. A tagdllamok adott esetben felbecsiilik az dllatok esetleges expozicidjat, figyelembe véve az dllati takarmdanyozdsra
szant kezelt névényekben vagy novényi termékekben mért szermaradékértékeket.

1.5. A kornyezetre gyakorolt hatds

1.5.1.  Kornyezeti sors és eloszlds

A novényvédd szer kornyezeti sorsanak és eloszldsanak értékelése soran a tagdllamok figyelembe veszik az osszes
kornyezeti szempontot, beleértve a n6vény- és dllatvilagot is, kiillonos tekintettel a kovetkezdkre:

1.5.1.1. A tagdllamok megvizsgaljak, hogy a javasolt felhasznaldsi feltételek mellett a novényvédd szer elérheti-e a talajt; ha
ennek a lehetdsége fenndll, akkor megbecsiilik a tervezett felhaszndlidshoz megjelolt teriileten a névényvédd
szernek a javasolt felhasznaldsi feltételek melletti haszndlata utdn a talajban végbemend lebomlas sebességét és
moédjit, a talajban vdrhaté6 mobilitdst, valamint a hatéanyag és a relevins metabolitok, bomlds- és
reakci6termékek osszkoncentracidjanak (kioldhatd és kotott (%)) valtozasat.

Az értékelés sordn a kovetkezd informaciokat kell figyelembe venni:

i. a talajban virhat6 sorsra és viselkedésre vonatkozd specifikus informdciok a 283/2013/EU rendelet

mellékletében el6irtak szerint, valamint azok értékelésének eredményei;
ii. tovabbi lényeges informdcidk a hatéanyagrdl, mint példul:
- molekulatomeg,
- vizoldhatdsig,
- oktanol/viz megoszlasi egyiitthatd,
- g6znyomds,
- illékonysdg,
— disszocidcids allandd,
- afotokémiai lebomlds sebessége és a bomldstermékek azonositasa,
- hidrolizis sebessége a pH fuggvényében és a bomldstermékek azonositasa;

iii. a 284/2013/EU rendelet mellékletében a novényvédd szerre elSirt Osszes informdcid, ideértve a talajban
torténd eloszlasra és szétterjedésre vonatkozé informacidkat;

iv. adott esetben olyan novényvéds szerek tovdbbi engedélyezett felhaszndldsai a javasolt felhasznaldshoz
megjelolt teriileten, amelyek ugyanezt a hatbéanyagot tartalmazzdk, vagy ugyanezeket a szermaradékokat
eredményezik.

() A novényekben és a talajban 1évé kotott szermaradékok (néha »kioldhatatlan« vagy »nem extrahdlhaté« szermaradéknak is nevezik)
definici6 szerint olyan, a helyes mez§gazdasdgi gyakorlatnak megfelelGen haszndlt névényvéds szerekbdl szdrmazé kémiai anyagok,
amelyek csak olyan mddszerekkel oldhatok ki, amelyek e szermaradékok kémiai jellegét jelentGsen megvéltoztatndk. Nem tartoznak a
kotott szermaradékok kozé azok a fragmentumok, amelyekbdl anyagcserével természetes termékek képzSdnének.
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1.5.1.2. A tagallamok megvizsgdljdk, hogy a javasolt felhaszndlasi feltételek mellett a n6vényvéd§ szer elérheti-e a felszin
alatti vizeket; ha ez a lehetéség fenndll, akkor unids szinten validdlt megfelel§ szdmitdsi modell alkalmazdsdval
megbecsilik a novényvéds szernek a tervezett felhaszndldshoz megjeldlt teriileten a javasolt felhasznalasi
feltételek melletti haszndlata utdn a felszin alatti vizben varhatéan megjelend hatdanyag, valamint relevans
metabolitok, bomlds- és reakciétermékek koncentricidjat.

Ha nincs validdlt uniés szdmitdsi modell, a tagéllamok az értékelést kilonosen a 283/2013/EU rendelet és
a 284[2013/EU rendelet mellékletében elSirt, a talajban varhaté mobilitdsra és tartés megmaraddsra
(perzisztencia) vonatkoz6 vizsgdlatok eredményeire alapozzak.

Az értékelés sordn a kovetkezd informaciokat is figyelembe kell venni:

i. a talajban és a vizben vdrhaté sorsra és viselkedésre vonatkozé specifikus informéciok a 283/2013/EU

rendelet mellékletében elGirtak szerint, valamint azok értékelésének eredményei;
ii. tovabbi lényeges informdacidk a hatdanyagrol, mint példaul:

- molekulatomeg,

— vizoldhatdsig,

— oktanol/viz megoszlasi egyiitthatd,

- g6znyomas,

- illékonysdg,

- hidrolizis sebessége a pH fiiggvényében és a bomldstermékek azonositdsa,

- disszocidcids dllando;

iii. a 284/2013/EU rendelet mellékletében a novényvéds szerre elbirt dsszes informdcid, ideértve a talajban és a
vizben torténd eloszlasra és szétterjedésre vonatkozo informéciokat;

iv. adott esetben olyan novényvéds szerek tovabbi engedélyezett felhaszndldsai a tervezett felhaszndldshoz
megjelolt teriileten, amelyek ugyanezt a hatéanyagot tartalmazzak, vagy ugyanezeket a szermaradékokat
eredményezik;

v. adott esetben a szétterjedésre vonatkozé adatok, ideértve a telitett zéndban vérhat6 transzformdciot és
Szorpciot;

vi. adott esetben a tervezett felhaszndldshoz megjelolt teriileten az ivoviz kinyerésének és kezelésének eljardsaira
vonatkoz6 adatok;

vii. adott esetben az ugyanazon hatbéanyagot tartalmazdé vagy ugyanazon szermaradékokat eredményezd
novényvéds szerek korabbi haszndlatdbdl szarmazé hatéanyagoknak, valamint relevans metabolitoknak,
bomlds- vagy reakciotermékeknek a felszin alatti vizben vald jelenlétérdl vagy hidnyérdl rendelkezésre allo
megfigyelési adatok; az ilyen megfigyelési adatokat kovetkezetesen, elméletileg megalapozott médon kell
értelmezni.

1.5.1.3. A tagédllamok megvizsgéljdk, hogy a javasolt felhaszndlasi feltételek mellett a novényvédd szer elérheti-e a felszini
vizeket; ha ez a lehetéség fenndll, akkor unids szinten validdlt megfelel§ szamitdsi modell alkalmazasaval
megbecsiilik a novényvédé szernek a tervezett felhasznaldshoz megjeldlt teriileten a javasolt felhaszndldsi
feltételek melletti hasznélata utdn a felszini vizben megjelend hatbanyag és a relevans metabolitok, bomlas- és
reakcidtermékek varhaté rovid tava és hosszu tava koncentracidjat.

Ha nincs validdlt uniés szdmitdsi modell, a tagéllamok az értékelést kilonosen a 283/2013/EU rendelet és
a 284/2013/EU rendelet mellékletében el8irt, a talajban varhaté mobilitdsra és tartds megmaraddsra vonatkozé
vizsgélatok eredményeire, és az ugyanott el8irt, bemosdddsra és elsodroddsra vonatkozo informécidkra alapozzdk.

Az értékelés sordn a kovetkezd informaciokat is figyelembe kell venni:

i. a talajban és a vizben vérhat6 sorsra és viselkedésre vonatkozd specifikus informdcidk a 283/2013/EU
rendelet mellékletében el8irtak szerint, valamint azok értékelésének eredményei;
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ii. tovdbbi lényeges informdciok a hatéanyagrol, mint példaul:
- molekulatomeg,
- vizoldhatésag,
— oktanol/viz megoszlasi egyiitthatd,
— g6znyomas,
- illékonysdg,
- hidrolizis sebessége a pH fuiggvényében és a bomldstermékek azonositasa,
- disszocidcios allando;

iii. a 284/2013/EU rendelet mellékletében a novényvéds szerre elSirt sszes lényeges informdcio, ideértve a
talajban és vizben torténd eloszldsra és szétterjedésre vonatkozd informaciokat;

iv. az expozicié lehetséges modjai:
- elsodrddis,
- bemosddais,
- tilpermetezés,
- elfolyds viznyel6kon keresztiil,
—  kimosddis,
- az atmoszférdbdl val6 lerakodas;

v. adott esetben olyan novényvéddS szerek tovdbbi engedélyezett felhaszndldsai a tervezett felhaszndldshoz
megjelolt teriileten, amelyek ugyanezt a hatbéanyagot tartalmazzdk, vagy ugyanezeket a szermaradékokat
eredményezik;

vi. adott esetben a tervezett felhasznaldshoz megjelolt teriileten az ivoviz kinyerésének és kezelésének eljarasaira
vonatkoz6 adatok.

1.5.1.4. A tagillamok megvizsgéljdk, hogy a javasolt felhasznélasi feltételek mellett a novényvédd szer szétterjedhet-e e a
levegdben; ha ez a lehetdség fenndll, akkor adott esetben megfelel§ validdlt szdmitdsi modell alkalmazdsdval a
lehet6 legpontosabban megbecsiilik a novényvéds szer javasolt felhasznaldsi feltételek melletti haszndlata utdn a
leveg6ben vérhatéan megjelend hatéanyag, valamint a relevans metabolitok, bomlds- és reakcidtermékek
koncentrécidjat.

Az értékelés sordn a kovetkezd informdcidkat kell figyelembe venni:

i. a talajban, a vizben és a levegdben virhaté sorsra és viselkedésre vonatkozd specifikus informdaciok

a 283/2013/EU rendelet mellékletében el6irtak szerint, valamint azok értékelésének eredményei;
ii. tovébbi lényeges informdcidk a hatéanyagrdl, mint példdul:

- g6znyomds,

- vizoldhatéség,

- hidrolizis sebessége a pH fiiggvényében és a bomlastermékek azonositasa,

- fotokémiai lebomlds a vizben és a leveg6ben, valamint a bomldstermékek azonositasa,

— oktanol-viz megoszlasi hinyados;
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iii. a 284/2013/EU rendelet mellékletében a novényvéds szerre elSirt sszes lényeges informdcio, ideértve a
levegSben torténd eloszlasra és szétterjedésre vonatkozé informacidkat.

1.5.1.5. A tagéllamok kiértékelik a novényvédd szer és csomagoldsa megsemmisitésére vagy semlegesitésére vonatkozd
eljarasokat.

1.5.2. A nem célzott fajokra gyakorolt hatds

A toxicitds[expozicié ardnyok kiszamitdsakor a tagdllamok a kisérletekhez haszndlt legérzékenyebb relevans
szervezetre hatd toxicitdst veszik figyelembe.
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1.5.2.1. A tagéllamok megvizsgaljak, hogy a javasolt felhasznéldsi feltételek mellett el6fordulhat-e a madaraknak és mds
szdrazfoldi gerinceseknek a n6vényvéds szerbdl eredd expoziciGja; ha ez a lehetdség fenndll, értékelik a
n6vényvédd szer javasolt felhaszndldsi feltételek melletti haszndlata utdn az ezekre a szervezetekre — és a
szaporodasukra — nézve véarhat6 rovid tava és hosszii tavi kockazatokat.

a) Az értékelés sordn a kovetkezd informdciokat kell figyelembe venni:
i. a283/2013/EU rendelet mellékletében el6irt, az emlGsokre vonatkozé toxikoldgiai vizsgalatokra, valamint
a madarakra és mds nem célzott szdrazfoldi gerincesekre gyakorolt hatdsokra — ideértve a szaporoddsra

gyakorolt hatdsokat is — vonatkozé specifikus informdciok, tovabbd a hatbanyagra vonatkozd egyéb
lényeges informacidk, valamint ezek értékelésének eredménye;
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ii. a 284/2013/EU rendelet mellékletében a n6vényvéds szerre eldirt Osszes lényeges informéciod, ideértve a
madarakra és mds nem célzott szdrazfoldi gerincesekre gyakorolt hatdsokra vonatkozé informdcidkat is;

iii. adott esetben olyan n6vényvéds szerek tovébbi engedélyezett felhasznildsai a tervezett felhaszndldshoz
megjelolt teriileten, amelyek ugyanezt a hatdanyagot tartalmazzdk, vagy ugyanezeket a szermaradékokat
eredményezik.

b) Az értékelésnek ki kell térnie a kovetkezskre:

i. a hatéanyagnak és a relevins metabolitoknak, bomlds- és reakciétermékeknek a novényvéds szer
kijuttatdsa utdni sorsa és megoszldsa a kiillonb6z6 kornyezeti szegmensekben, beleértve a tartds
megmaraddst és a biokoncentraciot;

ii. a valoszintleg érintett fajok becsiilt expozicidja a kijuttatdskor vagy amig a szermaradékok jelen vannak,
figyelembe véve az osszes relevns expoziciés modot, mint példdul: a készitmény vagy a kezelt tdpldlék
lenyelése, gerinctelenek elfogyasztdsa, gerinces zsdkmdny elfogyasztdsa, tilpermetezés folytdn torténd
vagy kezelt névényzettel val6 érintkezés;

iii. az akut, a rovid tava és szitkség szerint a hosszi tavi toxicitds/expozici6 ardny kiszdmitdsa. A toxicitds/

expozicié ardny definicié szerint a hatéanyagra vonatkozé LDs,, LCs, vagy NOEC (megfigyelhetd hatdst
nem okozd koncentracio) és a becsiilt expozicié mg|testtomegkilogrammban kifejezett hanyadosa.

1.5.2.2. A tagéllamok megvizsgdljak, hogy a javasolt felhasznaldsi feltételek mellett eldfordulhat-e a vizi él6lényeknek a
novényvéds szerbdl eredd expozicidja; ha fenndll ez a lehetSség, értékelik novényvéds szer javasolt felhasznalasi
feltételek melletti haszndlata utdn a vizi él6lényekre nézve varhatd rovid tava és hossza tavi kockdzatokat.

a) Az értékelés sordn a kovetkezd informdciokat kell figyelembe venni:

i. a vizi él6lényekre gyakorolt hatdsokra vonatkozé specifikus informdciok a 283/2013/EU rendelet
mellékletében elSirtak szerint, valamint azok értékelésének eredményei;

ii. tovabbi lényeges informdcidk a hatéanyagrol, mint példaul:
- vizoldhatéség,
— oktanol/viz megoszlasi egyiitthatd,
- g6znyomds,
- illékonysdg,
- Koc egyiitthato,
— bioldgiai lebomlds vizes rendszerekben és kiilonosen a gyors bioldgiai lebonthatdsag,
- afotokémiai lebomlés sebessége és a bomldstermékek azonositésa,
- hidrolizis sebessége a pH fiiggvényében és a bomldstermékek azonositdsa;

iii. a 284/2013/EU rendelet mellékletében a novényvéds szerre elSirt Osszes lényeges informaci6 és
killonosen a vizi él6lényekre gyakorolt hatdsok;
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iv. adott esetben olyan novényvédd szerek tovabbi engedélyezett felhaszndldsai a tervezett felhaszndldshoz
megjelolt teriileten, amelyek ugyanezt a hatdanyagot tartalmazzdk, vagy ugyanezeket a szermaradékokat
eredményezik.

b) Az értékelésnek ki kell térnie a kovetkezSkre:

i. a hatéanyag szermaradékainak, valamint a relevins metabolitoknak, bomlds- és reakci6termékeknek a
sorsa és eloszldsa a vizben, az iiledékben vagy a halakban;

ii. az akut toxicitds/expozicié ardny kiszamitdsa halakra és vizibolhdkra (Daphnia). Ez az ardny definicié
szerint az akut LCs, vagy az ECs és a varhaté rovid tavi kornyezeti koncentracié hianyadosa;

iil. az algdsoddsgatlas/expozicié ardny kiszdmitdsa algdkra. Ez az ardny definicié szerint az ECs, és a vdrhatd
rovid tava kornyezeti koncentrci6 hdnyadosa;

iv. a hosszi tavi toxicitds/expozicié ardny kiszdmitdsa halakra és vizibolhdkra. A hosszd tdvi toxicitds/
expozicié ardny definicié szerint az NOEC és a varhat6 hosszi tavi kornyezeti koncentracié hanyadosa;

v. adott esetben a halakban jelentkezd biokoncentracié és a halak ragadozéinak (beleértve az embert is)
lehetséges expozicidja;

vi. ha a novényvéds szert kozvetleniil felszini vizbe juttatjdk, a felszini viz minSségére, példaul a pH-értékre

vagy az oldottoxigén-tartalomra gyakorolt hatds.

1.5.2.3. A tagdllamok megvizsgaljdk, hogy a javasolt felhaszndldsi feltételek mellett eléfordulhat-e a mézel6 méhek
novényvéds szerbdl eredd expozicibja; ha fenndll ez a lehetSség, értékelik azokat a rovid és hosszd tava
kockdzatokat, amelyeknek a mézel§ méhek virhatéan ki vannak téve a novényvédd szer javasolt felhasznéldsi
feltételek melletti haszndlatat kovetden.
a) Az értékelés sordn a kovetkezd informdciokat kell figyelembe venni:

i. a mézel méheket érd toxicitdssal kapcsolatban a 283/2013/EU rendelet mellékletében el6irt specifikus
informdciok és ezek értékelésének az eredményei;

ii. tovabbi lényeges informdcidk a hatéanyagrol, mint példul:
- vizoldhatdsig,
- oktanol/viz megoszlasi egyiitthatd,
- g6znyomds,
- afotokémiai lebomlds sebessége és a bomldstermékek azonositdsa,
- hatdsmechanizmus (példdul a rovar fejlédését szabalyozo hatds);

iii. a 284/2013/EU rendelet mellékletében a novényvédS szerre vonatkozdan el6irt Osszes lényeges
informacid, ideértve a mézeld méheket éré toxicitdst is;

iv. adott esetben olyan novényvédd szerek tovabbi engedélyezett felhaszndldsai a tervezett felhaszndldshoz
megjelolt teriileten, amelyek ugyanezt a hatdanyagot tartalmazzdk, vagy ugyanezeket a szermaradékokat
eredményezik.

b) Az értékelésnek ki kell térnie a kovetkezskre:

i. a hatéanyag maximdlis kijuttatdsi dézisa (gramm/hektdr) és az érintkezéses és szdjon 4t torténd expozicid
LDs, dézisa (ug hatéanyag per egyed) kozotti ardny (veszélyességi hanyados), valamint sziikség esetén a
szermaradékok tartés megmaraddsa a kezelt novényeken vagy adott esetben a kezelt novényekben;

ii. adott esetben a mézel6 méhek larvdira, a mézel6 méhek viselkedésére, a méhkolonia fennmaraddsdra és
fejlédésére gyakorolt hatdsok a novényvédd szer javasolt felhaszndldsi feltételek melletti hasznalata utdn.

1.5.2.4. A tagillamok megvizsgdljdk, hogy a javasolt felhaszndldsi feltételek mellett el6fordulhat-e a mézel6 méhektdl
eltér6 hasznos izeltlabtaknak a novényvédd szerbdl eredS expozicidja; ha fenndll ez a lehetSség, értékelik az
ezekre a szervezetekre nézve vdrhaté letdlis és szubletdlis hatdsokat, valamint aktivitdsuk csokkenését a
n6vényvédd szer javasolt felhasznaldsi feltételek melletti haszndlatdt kovetGen.
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Az értékelés sordn a kovetkezd informdciokat kell figyelembe venni:

i. a mézel6 méheket és mds hasznos izeltldbuakat érg toxicitdssal kapcsolatban a 283/2013/EU rendelet
mellékletében eldirt specifikus informdacidk és ezek értékelésének az eredményei;

ii. tovébbi lényeges informdcidk a hatéanyagrdl, mint példdul:
- vizoldhatdsig,
— oktanol/viz megoszldsi egyiitthatd,
- g6znyomds,
- afotokémiai lebomlds sebessége és a bomldstermékek azonositdsa,
- hatdsmechanizmus (példdul a rovar fejlédését szabalyozo hatds);

iii. a 284/2013/EU rendelet mellékletében a novényvédd szerre vonatkozodan el8irt 6sszes lényeges informdcio,
mint példaul:

- améhektd] eltérs hasznos izeltldbtiakra gyakorolt hatdsok,

- amézel6 méheket érd toxicitas,

- az elsddleges bioldgiai felmérésbdl rendelkezésre dllé adatok,
- maximalis kijuttatdsi dozis,

- akijuttatdsok maximalis szdma és itemezése;

iv. adott esetben olyan novényvédd szerek tovabbi engedélyezett felhaszndldsai a tervezett felhaszndldshoz
megjelolt teriileten, amelyek ugyanezt a hatbéanyagot tartalmazzdk, vagy ugyanezeket a szermaradékokat
eredményezik.

1.5.2.5. A tagdllamok megvizsgéljék, hogy a javasolt felhaszndldsi feltételek mellett el6fordulhat-e a foldigilisztaknak és
mds nem célzott talajlaké makroorganizmusoknak a novényvéds szerbdl ered§ expozicidja; ha fenndll ez a
lehetdség, értékelik azokat a rovid tavi és hosszii tavi kockdzatokat, amelyeknek ezek a szervezetek varhatéan ki
vannak téve a novényvéds szer javasolt felhasznalasi feltételek melletti hasznalatdt kovetGen.

a) Az értékelés sordn a kovetkezd informacidkat kell figyelembe venni:

i. a foldigilisztdkat és mds nem célzott talajlaké makroorganizmusokat éré toxicitdssal kapcsolatban

a 283/2013/EU rendelet mellékletében el8irt specifikus informacidk és ezek értékelésének az eredményei;
ii. tovabbi lényeges informdcidk a hatéanyagrol, mint példul:

- vizoldhatdsig,

— oktanol/viz megoszlasi egyiitthatd,

- Kd adszorpcids egyiitthato,

- g6znyomds,

- hidrolizis sebessége a pH fiiggvényében és a bomldstermékek azonositdsa,

- afotokémiai lebomlds sebessége és a bomldstermékek azonositdsa,

—  DTsg és DTy, a talajban torténd lebomlds vonatkozdsaban.

iii. a 284/2013/EU rendelet mellékletében a novényvédS szerre vonatkozdan el6irt Osszes lényeges
informdcié, ideértve a foldigilisztdkra és mds nem célzott talajlaké makroorganizmusokra gyakorolt
hatdsokat is;

iv. adott esetben olyan novényvédd szerek tovdbbi engedélyezett felhasznildsai a tervezett felhaszndldshoz
megjelolt teriileten, amelyek ugyanezt a hatdanyagot tartalmazzdk, vagy ugyanezeket a szermaradékokat
eredményezik.

b) Az értékelésnek ki kell térnie a kovetkezskre:
i. letdlis és szubletdlis hatdsok;

ii. varhato kezdeti és hosszt tdva kornyezeti koncentrdcio;
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iii. az akut toxicitds/expozicié ardny kiszdmitdsa (definicié szerint az LCsq és a varhatd kezdeti kornyezeti
koncentrdcié hdnyadosa) és a hosszii tavii toxicitds/expozicié ardny (definicié szerint az NOEC és a
feltételezett hossza tava kornyezeti koncentracié hianyadosa);

iv. adott esetben a szermaradékok biokoncentraci6ja és tartés megmaradasa foldigilisztdkban.

1.5.2.6. Haaz 1.5.1.1. pont szerinti értékelés sordn nem zarjdk ki annak a lehet&ségét, hogy a n6vényvédg szer a javasolt

felhaszndldsi feltételek mellett eléri a talajt, a tagdllamoknak értékelniiik kell a mikrobidlis aktivitdsra gyakorolt

hatast, igy példdul a novényvéds szer javasolt felhaszndldsi feltételek melletti haszndlata utdn a talajban

végbemend nitrogén- és szénmineralizdcids folyamatokra gyakorolt hatdst.

Az értékelés sordn a kovetkezd informdcidkat kell figyelembe venni:

i. a 283/2013[EU rendelet mellékletében a hatdanyagra vonatkozdan elSirt Osszes lényeges informdcio,
beleértve a nem célzott talajlaké mikroorganizmusokra gyakorolt hatdsokkal kapcsolatos specifikus
informdciokat is, valamint ezek értékelésének az eredményei;

ii. a 284/2013/EU rendelet mellékletében a novényvédd szerre vonatkozdan elirt Gsszes lényeges informdcio,
ideértve a nem célzott talajlaké mikroorganizmusokra gyakorolt hatdsokat is;

iii. adott esetben olyan novényvéds szerek tovdbbi engedélyezett felhaszndldsai a javasolt felhaszndldshoz
megjelolt teriileten, amelyek ugyanezt a hatéanyagot tartalmazzdk, vagy ugyanezeket a szermaradékokat

eredményezik;

iv. az elsGdleges bioldgiai felmérésbél rendelkezésre dll6 Gsszes informacio.

1.6. Analitikai médszerek

A tagéllamok értékelik az engedélyezést kovetd ellendrzési és megfigyelési célokra javasolt analitikai médszereket
a kovetkez8k meghatdrozdsa érdekében:

1.6.1.  akészitmények elemzése esetében:

a novényvéds szerben 1évs hatéanyag(ok), és adott esetben a toxikoldgiai, okotoxikoldgiai vagy kornyezetvédelmi
szempontbdl jelents szennyezddések és segédanyagok jellege és mennyisége.

Az értékelés sordn a kovetkezd informdcidkat kell figyelembe venni:

i. a 283/2013/EU rendelet mellékletében az analitikai mddszerekre vonatkozdan el6irt adatok és ezek
értékelésének eredményei;

ii. a 284/2013/EU rendelet mellékletében az analitikai modszerekre vonatkozdan el6irt adatok, killonosen a
kovetkezdk:

- ajavasolt médszerek specifikussaga és linearitdsa,
- az interferencidk jelent8sége,

- a javasolt médszerek pontossdga (laboratériumon beliili megismételhetGség és laboratériumok kozotti
reprodukalhat6sdg);

iii. aszennyezddések kimutatdsdra javasolt modszerek kimutatdsi és meghatdrozasi hatdrértékei.

1.6.2.  aszermaradékok elemzése esetében:

a novényvéds szer engedélyezett felhasznaldsabol szarmazo, toxikoldgiai, 6kotoxikoldgiai vagy kornyezetvédelmi
szempontbdl jelentSséggel bird hatdéanyag-maradékok, metabolitok, bomlds- vagy reakcidtermékek.

Az értékelés sordn a kovetkezd informdciokat kell figyelembe venni:

i. a 283/2013/EU rendelet mellékletében az analitikai mddszerekre vonatkozdan el6irt adatok és ezek
értékelésének eredménye;
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27,

ii. a 284/2013/EU rendelet mellékletében az analitikai médszerekre vonatkozdan el6irt adatok, kiilondsen a
kovetkezdk:

- ajavasolt médszerek specifikussdga,

- a javasolt médszerek pontossdga (laboratériumon beliili megismételhetGség és laboratériumok kozotti
reprodukalhat6sdg),

— ajavasolt mddszerek kihozatala megfelel§ koncentracioknal;
iii. ajavasolt médszerek kimutatdsi hatdrértékei;

iv. ajavasolt médszerek meghatdrozasi hatarértékei.
1.7. Fizikai és kémiai tulajdonsigok
1.7.1. A tagdllamok értékelik a n6vényvédg szer tényleges hatéanyag-tartalmat és tarolas alatti stabilitdsat.

1.7.2. A tagéllamok értékelik a n6vényvédd szer fizikai és kémiai tulajdonsdgait, kiilonosen a kovetkezdket:

~ ha van érvényes FAO-specifikicié (FAO: az ENSZ Elelmezési és MezGgazdasigi Szervezete), akkor az e
specifikdcioban szerepld fizikai és kémiai tulajdonsdgok,

— ha nincs érvényes FAO-specifikdcio, akkor a készitményre vonatkozdan a »Manual on development and use of
FAO and WHO specifications for pesticides« (Kézikonyv a novényvéds szerek FAO- és WHO-specifikdcidinak
kialakitasahoz és alkalmazdsahoz) cimd kiadvanyban emlitett Osszes lényeges fizikai és kémiai tulajdonsag.

Az értékelés sordn a kovetkezd informdciokat kell figyelembe venni:

27,

i. a283/2013/EU rendelet mellékletében a hatéanyag fizikai és kémiai tulajdonsdgaira vonatkozdan el6irt adatok
és ezek értékelésének eredményei;

ii. a284/2013/EU rendelet mellékletében a n6vényvédd szer fizikai és kémiai tulajdonsdgaira vonatkozdan el8irt
adatok.

1.7.3.  Ha a novényvédd szer javasolt cimkéje elGirdsokat vagy ajanldsokat tartalmaz mds novényvédd szerekkel vagy

hatdsjavitokkal egyiitt, tankkeverékként valé haszndlatra, akkor a keverékben 1év4 anyagok fizikai és kémiai
kompatibilitdsat is értékelni kell.

2. DONTESHOZATAL

Ezeket az alapelveket az dltalinos bevezetés 3. szakaszdban foglalt dltalinos alapelvek betartdsa mellett kell
alkalmazni.

2.1 Hatékonysdg

2.1.1.  Haajavasolt felhaszndldsi célok ajanldsokat tartalmaznak olyan szervezetek visszaszoritdsra vagy az elleniik val6
védekezésre vonatkozdan, amelyek a szerzett tapasztalatok vagy tudomdnyos tények alapjan nem tekinthet6k
kérosnak a javasolt felhaszndlashoz megjelolt teriilet szokdsos mez8gazdasagi, novényegészségiigyi és kornyezeti
(koztitk éghajlati) viszonyai kozott, vagy ha mds tervezett hatdsok nem tekinthet8k elényosnek e viszonyok
kozott, akkor ezekre a felhasznaldsi célokra nem adhaté engedély.

2.1.2. A visszaszoritds, a védelem vagy mds tervezett hatdsok foka, dllandésdga és tartama hasonld kell, hogy legyen
ahhoz, mint ami a megfelel§ referenciaszerek hasznalatdb6l adédik. Ha nincs megfelel§ referenciaszer, igazolni
kell, hogy a novényvédd szer haszndlata a javasolt felhaszndldshoz megjelolt teriilet szokdsos mezd&gazdasagi,
novényegészségiigyi és kornyezeti (koztik éghajlati) viszonyai kozott meghatdrozott mennyiségi és/vagy
mindségi elénnyel jar a visszaszoritds, védelem vagy mds tervezett hatdsok foka, dllandésiga és tartama
szempontjabol.

2.1.3.  Adott esetben a szer haszndlatdval jiré terméshozam-véltozdsnak és a tdroldsi veszteségek csokkenésének
mindségileg és/vagy mennyiségileg hasonlonak kell lennie ahhoz, mint ami a megfelel§ referenciaszerek
haszndlatdbdl adédik. Ha nincs megfelel§ referenciaszer, igazolni kell, hogy a novényvéds szer hasznilata a
javasolt felhaszndldshoz megjelolt teriilet mezégazdasdgi, novényegészségiigyi és kornyezeti (koztitk éghajlati)
viszonyai kozott dllandé és meghatarozott mennyiségi és/vagy minéségi elénnyel jar a terméshozam valtozasa és
a taroldsi veszteségek csokkenése terén.
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2.1.4. A készitmény teljesitményére vonatkozé megallapitisoknak érvényeseknek kell lenniiik a tagdllam minden
teriiletén, ahol a szert engedélyezni tervezik, illetve minden javasolt felhaszndldsi feltétel mellett, kivéve, ha a
javasolt cimke tartalmazza, hogy a készitményt csak bizonyos meghatirozott koriilmények kozotti haszndlatra
szanjék (példaul enyhe parazitafert6zések, adott talajtipusok vagy adott termesztési koriilmények esetén).

2.1.5. Ha ajavasolt cimke elSirdsként tartalmazza, hogy a készitményt mds meghatdrozott novényvéds szerekkel vagy
hatésjavitokkal egyiitt tankkeverékként kell haszndlni, akkor a keveréknek el kell érnie a tervezett hatdst, és meg
kell felelnie a 2.1.1-2.1.4. pontban foglalt alapelveknek.

Ha a javasolt cimke ajdnldsként tartalmazza, hogy a készitményt mas meghatdrozott novényvédd szerekkel vagy
hatdsjavitokkal egyiitt tankkeverékként lehet haszndlni, akkor az ilyen ajinldsokat a tagdllamok csak akkor
fogadhatjak el, ha azokat megindokoltak.

2.2. Novényekre vagy novényi termékekre gyakorolt elfogadhatatlan hatdsok hidnya

2.2.1.  Nem mutatkozhatnak relevdns fitotoxikus hatdsok a kezelt novényeken vagy novényi termékeken, kivéve, ha a
javasolt cimke tartalmazza a megfelel§ hasznalati korldtozdsokat.

2.2.2. A betakaritiskori terméshozam a fitotoxikus hatdsok kovetkeztében nem csokkenhet a novényvéds szer
haszndlata nélkiil elérhet§ terméshozam ald, kivéve, ha ezt a csokkenést mds el6nyok ellenstlyozzdk, mint
példdul a kezelt novény vagy novényi termék mindségének a javuldsa.

2.2.3.  Nem mutatkozhat a kezelt novények vagy novényi termékek mingségére gyakorolt elfogadhatatlan kdros hatds —
kivéve a feldolgozdsra gyakorolt kdros hatdsokat — akkor, ha a javasolt cimke tartalmazza, hogy a készitmény
nem alkalmazhaté feldolgozasi célra szant novénykultarakon.

2.2.4.  Nem mutatkozhat elfogadhatatlan kdros hatds a szaporitdsra haszndlt novényeken vagy novényi termékeken, mint
példaul az életképességre, csirdzasra, kihajtdsra, gyokerezésre és megtelepedésre gyakorolt hatdsok, kivéve, ha a
javasolt cimke tartalmazza, hogy a készitmény nem alkalmazhat6 szaporitdsra szant novényeken vagy n6vényi
termékeken.

2.2.5.  Nem mutatkozhat elfogadhatatlan hatds a vetésforgoban kovetkez8 novénykultirdkon, kivéve, ha a javasolt cimke
tartalmazza, hogy bizonyos novénykultirdk, amelyeken ilyen hatds jelentkezne, nem termeszthet8k a kezelt
novénykultira utdn.

2.2.6.  Nem mutatkozhat elfogadhatatlan hatds a szomszédos novénykultardkon, kivéve, ha a javasolt cimke tartalmazza,
hogy a készitmény nem alkalmazhatd, ha meghatdrozott érzékeny szomszédos novénykultirdk vannak jelen.

2.2.7. Ha ajavasolt cimke el6irdsként tartalmazza, hogy a készitményt mds novényvéds szerekkel vagy hatdsjavitokkal
egyiitt tankkeverékként kell haszndlni, akkor a keveréknek meg kell felelnie a 2.2.1-2.2.6. pontban foglalt
alapelveknek.

2.2.8. A kijuttatd eszkoz tisztitdsira vonatkozdan javasolt utasitdsoknak gyakorlatiasnak és hatdsosnak kell lenniiik,
hogy konnyen alkalmazhatok legyenek annak biztositdsa érdekében, hogy eltdvolitsik a novényvéds szer
maradékait, amelyek kiilonben késébb kdrokat okozhatndnak.

2.3. A megcélzott gerincesekre gyakorolt hatds
Gerincesek elleni védekezésre szdnt novényvédd szerre csak akkor adhaté engedély, ha:
— ahaldl bedllta és a tudatvesztés egyidejiileg torténik, vagy
- ahaldl azonnal bekovetkezik, vagy
- az életfunkciok fokozatosan csokkennek, a szenvedés nyilvanvald jelei nélkiil.

Riasztoszerek esetében a tervezett hatdst a megcélzott dllatoknak okozott szitkségtelen szenvedés és fdjdalom
nélkiil kell elérni.
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2.4, Az emberi vagy illati egészségre gyakorolt hatds
2.4.1. A novényvédd szerbdl eredd, az emberi vagy éllati egészségre gyakorolt hatds

2.4

2.4

2.4

2.4

2.4

2.4

.1.1. Nem adhat6 engedély, ha a névényvédg szer javasolt felhaszndldsi feltételek (ideértve a dozisokra és a kijuttatdsi
moédra vonatkozé feltételeket is) mellett torténd kezelésébdl és haszndlatabol eredd kezelSi expozicié tallépi a
megengedett kezel8i expoziciét (AOEL).

Az engedélyezés feltételeinek tovabbd meg kell felelniiik a novényvédd szer hatéanyagdra ésfvagy toxikologiai
szempontbdl relevns vegyiileteire vonatkozéan a 98/24[EK tandcsi irdnyelv () és a 2004/37[EK eurdpai
parlamenti és tandcsi irdnyelv (') szerint meghatdrozott hatdrértéknek.

.1.2. Ha a javasolt felhasznalasi feltételek véddruhdzat és egyéni védGeszkoz haszndlatat irjak el6, csak akkor adhat6
engedély, ha ezek az eszkozok hatdsosak, megfelelnek a vonatkozé unids rendelkezéseknek, a felhaszndld
szdmdra konnyen beszerezhetSk, és jol haszndlhatok a névényvédd szer alkalmazdsi koriilményei kozott,
figyelembe véve kiilonosen az éghajlati viszonyokat.

.1.3. Azokat a n6vényvédd szereket, amelyek kiilonleges tulajdonsdgaik miatt, illetve nem megfelel6 kezelésitk vagy
haszndlatuk esetén nagyobb kockdzatot jelenthetnek, kiilonleges korldtozdsok ald kell vonni, példdul a
csomagolds méretét, a készitmény tipusat, a forgalmazast, a felhasznaldst vagy a hasznalati médot illetGen.

Nem engedélyezhetdk tovibbd nem foglalkozdsszerii felhaszndlok dltali haszndlatra azok a novényvédd szerek,
amelyek besoroldsa a kovetkezd:

.....

i. akut toxicitds, 1. és 2. kategéria, barmely tton torténd felvétel esetén, feltéve, hogy a szer akut toxicitasi értéke
(ATE) nem haladja meg a 25 mg/ttkg-ot szdjon at torténd felvétel esetén, illetve a 0,25 mg/l/4 6ra értéket por,
kod vagy fiist belélegzése esetén;

ii. specifikus célszervi toxicitds (STOT) (egyszeri expozicid), 1. kategéria (szdjon 4t), feltéve, hogy a besorolds
alapja a 25 mg|ttkg alatti irdnyértékeken jelentGs nem haldlos mérgez$ hatdst mutaté besorolt anyagok
jelenléte;

iii. specifikus célszervi toxicitds (STOT) (egyszeri expozicid), 1. kategéria (bSron dt), feltéve, hogy a besorolds
alapja az 50 mg/ttkg alatti irdnyértékeken jelentds nem haldlos mérgezd hatdst mutaté besorolt anyagok
jelenléte;

iv. specifikus célszervi toxicitds (STOT) (egyszeri expozicid), 1. kategéria (gdz/g6z belélegzése), feltéve, hogy a
besorolds alapja a 0,5 mg/l/4 éra alatti irdnyértékeken jelentds nem haldlos mérgezd hatdst mutaté besorolt
anyagok jelenléte;

v. specifikus célszervi toxicitds (STOT) (egyszeri expozicid), 1. kategéria (por/kod/fust belélegzése), feltéve, hogy
a besorolds alapja a 0,25 mg/l/4 6ra alatti irdnyértékeken jelentSs nem haldlos mérgez§ hatdst mutaté besorolt
anyagok jelenléte.

.1.4. Az élelmezés- és munkaegészségligyi varakozasi idSknek vagy egyéb dvintézkedéseknek biztositaniuk kell, hogy a
novényvédd szer kijuttatdsa utdn a kozelben tartézkodok vagy a dolgozok expozicidja ne legyen nagyobb sem a
novényvédd szer hatéanyagdra vagy toxikoldgiai szempontbdl relevins vegyiileteire meghatdrozott AOEL
értékeknél, sem mads olyan hatdrértékeknél, amelyeket ezekre a vegyiiletekre a 2.4.1.1. pontban emlitett unios
rendelkezések szerint meghatdroztak.

.1.5. Az élelmezés- és munkaegészségiigyi varakozdsi id6ket vagy egyéb 6vintézkedéseket tigy kell meghatdrozni, hogy
ne legyen az dllatokat érg kdros hatds.

.1.6. Az élelmezés- és munkaegészségiigyi varakozdsi id6knek vagy egyéb 6vintézkedéseknek, amelyek célja annak
biztositdsa, hogy az AOEL-szinteket és -hatdrértékeket betartsdk, redlisnak kell lenniiik; szitkség esetén kilonleges
6vintézkedéseket kell elirni.

A Tandcs 98/24/EK irdnyelve (1998. dprilis 7.) a munkdjuk sordn vegyi anyagokkal kapcsolatos kockdzatoknak kitett munkavéllalok
egészségének és biztonsdgdnak védelmérdl (tizennegyedik egyedi irdnyelv a 89/391/EGK irdnyelv 16. cikkének (1) bekezdése
értelmében) (HL L 131.,1998.5.5., 11. 0.).

Az Eurépai Parlament és a Tandcs 2004/37[EK irdnyelve (2004. dprilis 29.) a munkdjuk sordn rékkelt§ anyagokkal és mutagénekkel
kapcsolatos kockdzatoknak kitett munkavéllalok védelmérél (hatodik egyedi irdnyelv a 89/391/EGK tandcsi irdnyelv 16. cikkének (1)
bekezdése értelmében) (HL L 158., 2004.4.30., 50. 0.).
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2.4.2. A szermaradékokbdl ered§, az emberi vagy allati egészségre gyakorolt hatds

2.4.2.1. Az engedélyeknek biztositaniuk kell, hogy az el6fordulé szermaradékok titkrozzék a helyes mez8gazdasagi
gyakorlatnak megfelel§ elégséges védelem eléréséhez szitkséges minimdlis novényvéd@szer-mennyiséget, amelyet
olyan médon alkalmaznak (ideértve a betakaritds el6tti vdrokdzdsi id6t vagy az élelmezés-egészségiigyi
varakozdsi id6t vagy a tdroldsi id6t), hogy a szermaradékok betakaritdskor, vdgdskor vagy tdrolds utin a
minimumra csokkenjenek.

2.4.2.2. Ha az Gj koriilmények, amelyek kozott a novényvédd szert alkalmazni kivanjédk, nem egyeznek azokkal, amelyek
alapjan kordbban meghatdroztdk a szermaradék-hatdrértéket (MRL), akkor a tagdllamok csak akkor adhatnak
engedélyt a novényvéds szerre, ha a kérelmezd bizonyitani tudja, hogy a szer javasolt haszndlata nem jar
a 396/2005/EK eurbpai parlamenti és tandcsi rendelet () szerint meghatdrozott szermaradék-hatdrérték

tallépésével.

2.4.2.3. Havan meghatdrozott szermaradék-hatdrérték, a tagallamok csak akkor adhatnak engedélyt a novényvédé szerre,
ha a kérelmez§ bizonyitani tudja, hogy a szer javasolt haszndlata nem jér e szermaradék-hatdrérték tullépésével,
vagy ha a 396/2005EK rendelet szerint Gj szermaradék-hatarértéket hatdroztak meg.

2.4.2.4. A 2.4.2.2. pontban emlitett esetekben minden engedélykérelemhez kockdzatértékelést kell csatolni, amely a helyes
mez@gazdasdgi gyakorlatot alapul véve figyelembe veszi az érintett tagdllamban a fogyasztoknak a legrosszabb
forgatokonyv szerint lehetséges expozicidjat.

Figyelembe véve az Osszes regisztralt felhasznaldsi célt, a javasolt felhaszndlds nem engedélyezhetd, ha az étrendi
expozicié a lehetd legjobb becslés szerint tiillépi a megengedett napi bevitelt (ADI).

2.4.2.5. Ha a feldolgozds befolydsolja a szermaradékok jellegét, kiilon kockazatértékelés elvégzésére lehet sziikség
a 2.4.2.4. pontban leirt feltételek mellett.

2.4.2.6. Ha a kezelt novényeket vagy novényi termékeket dllatok takarmdnyozdsira szanjdk, akkor az el6forduld
szermaradékok nem lehetnek kdros hatdssal az dllatok egészségére.

2.5. A kornyezetre gyakorolt hatds
2.5.1.  Kornyezeti sors és eloszlds

2.5.1.1. Nem adhaté engedély, ha a hatéanyag és — ha ezek toxikoldgiai, 6kotoxikologiai vagy kornyezetvédelmi
szempontbdl jelentSséggel birnak — a metabolitok és bomlds- vagy reakcidtermékek a novényvédd szer javasolt
felhasznaldsi feltételei melletti haszndlata utdn:

- szabadf6ldi mérések szerint tobb mint egy évig megmaradnak a talajban (azaz DTo > 1 év és DT, > 3 hoénap),
vagy

— laboratériumi mérések szerint a kezdeti dézis 70 %-it meghaladé mennyiségti kotott szermaradékokat
képeznek 100 nap eltelte utdn, 100 nap alatt 5 %-nal kisebb mineralizéciés ardnnyal,

kivéve, ha tudomdnyosan bizonyitott, hogy szabadfoldi koriilmények kozott nincs olyan mértékd felhalmoz6das a
talajban, amelynek kovetkeztében a vetésforgdban kovetkezd névénykultirakban elfogadhatatlan szermaradékok
fordulndnak el6 ésfvagy a vetésforgdban kovetkezd novénykultdrdkon elfogadhatatlan fitotoxikus hatdsok
lépnének fel ésfvagy a kornyezetre gyakorolt elfogadhatatlan hatds jelentkezne, a 2.5.1.2., 2.5.1.3,, 2.5.1.4.
és 2.5.2. pontban foglalt el8irdsokkal 6sszhangban.

2.5.1.2. Nem adhato engedély, ha a hatéanyag vagy a relevans metabolitok, bomlds- vagy reakcidtermékek koncentracibja
a novényvédd szer javasolt felhasznaldsi feltételek melletti haszndlata kovetkeztében varhatéan tillépi az aldbbi
hatdrértékek koziil az alacsonyabbat:

i. a98/83[EK tandcsi irdnyelvben (°) megdllapitott maximadlis megengedhetd koncentracio; vagy

() Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 396/2005/EK rendelete (2005. februdr 23.) a novényi és dllati eredetli élelmiszerekben és
takarmdnyokban, illetve azok feliiletén talilhaté6 megengedett novényvédGszer-maradékok hatdrértékérdl, valamint a 91/414/EGK
tandcsi irdnyelv mddositdsardl (HL L 70., 2005.3.16., 1. 0.).

() ATandcs 98/83/EK irdnyelve (1998. november 3.) az emberi fogyasztasra szant viz mindségérdl (HL L 330., 1998.12.5., 32. 0.).
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ii. a hatéanyagnak az 1107/2009/EK rendelet szerinti jovihagydsa sordn a megfelel6 adatok, kiilondsen a
toxikolgiai adatok alapjin meghatdrozott legnagyobb koncentricié, vagy ha ilyen nem keriilt
meghatdrozdsra, akkor a hatdanyagnak az 1107/2009/EK rendelet szerinti jovahagydsa sordn meghatdrozott
ADI egytizedének megfelel§ koncentrdcid,

kivéve, ha tudomanyosan igazoltdk, hogy az adott szabadfoldi koriilmények kozott nem fordul el az alacsonyabb
koncentrécié tallépése.

2.5.1.3. Nem adhat6 engedély, ha a hatéanyag vagy a relevans metabolitok, bomlds- vagy reakciétermékek koncentrécidja
a novényvédd szer javasolt felhasznalasi feltételek melletti haszndlata utdn a felszini vizekben vdrhatéan:

- meghaladja azokat a koncentrdciokat, amelyek felett mar veszélybe keriil a 2000/60/EK eurdpai parlamenti és
tandcsi irdnyelv (%) szerint meghatdrozott ivovizmindség, ha a tervezett felhaszndldshoz megjelolt teriileten
1év8 vagy onnan szdrmaz felszini vizet ivoviz kinyerésére szdnjak, vagy

- eclfogadhatatlannak tekintett hatdst gyakorol a nem célzott fajokra, beleértve az dllatokat is, a 2.5.2. pont
vonatkoz6 el6irdsai értelmében.

A novényvédd szer javasolt hasznalati utasitdsinak — amely a kijuttat6 eszkozok tisztitdsi eljdrdsaira is kiterjed —,
olyannak kell lennie, hogy a felszini vizek véletlen szennyez6désének valdszintiségét minimalisra csokkentse.

2.5.1.4. Nem adhat6 engedély, ha a hatéanyag levegdben mért koncentricidja a javasolt felhasznaldsi feltételek mellett
tullépi akdr az AOEL-t, akdr a 2.4.1. pontban emlitett, a szert kezelGkre, a kozelben tartézkoddkra vagy a
dolgozokra vonatkozé hatérértékeket.

2.5.2. A nem célzott fajokra gyakorolt hatds

2.5.2.1. Ha el6fordulhat a madarak és mds nem célzott szdrazfoldi gerincesek expozicidja, nem adhaté engedély a
kovetkezd esetekben:

- az akut és rovid tava toxicitds/expozicié ardny madarakra és mds nem célzott szdrazfoldi gerincesekre 10-nél
kisebb az LDs, alapjdn, vagy a hosszt tdva toxicitds/expozicié ardny 5-nél kisebb, kivéve, ha megfelel§
kockazatértékelés soran egyértelmden kimutatjak, hogy szabadfoldi koriilmények kozott a novényvéds szer
javasolt felhasznaldsi feltételek melletti haszndlata utdn nem lép fel elfogadhatatlan hatas,

- a biokoncentrdcié-tényez8 (BCF, zsirszovetre vonatkoztatva) egynél nagyobb, kivéve, ha megfelel§
kockazatértékelés sordn egyértelmiien kimutatjdk, hogy szabadfoldi koriilmények kozott a novényvéds szer
javasolt felhaszndldsi feltételek melletti haszndlata utdn sem kozvetlenill, sem kozvetve nem 1ép fel
elfogadhatatlan hatds.

//////

2.5.2.2. Ha el6fordulhat a vizi él6lények expozicidja, nem adhaté engedély a kovetkezd esetekben:

- a toxicitds/expozicié ardny halakra és vizibolhdkra nézve 100-ndl kisebb akut expozicié esetén és 10-nél
kisebb hosszi tavii expozici6 esetén, vagy

- az algdsodasgdtlds/expozici6 ardny 10-nél kisebb, vagy

- a legmagasabb biokoncentricié-tényez6 (BCF) 1000-nél nagyobb olyan hatéanyagokat tartalmazo
n6vényvédd szerek esetében, amelyek bioldgiailag konnyen lebonthatdk, vagy 100-ndl nagyobb azok
esetében, amelyek bioldgiailag nem konnyen lebonthatdk,

(") Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2000/60/EK irdnyelve (2000. oktober 23.) a vizpolitika terén a kozosségi fellépés kereteinek
meghatdrozasardl (HL L 327.,2000.12.22., 1. 0.).
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kivéve, ha megfelel6 kockdzatértékelés sordn egyértelmden kimutatjdk, hogy szabadfoldi koriilmények kozott a
novényvédd szer javasolt felhaszndldsi feltételek melletti hasznalata utdn sem kozvetleniil, sem kozvetve nem lép
fel elfogadhatatlan hatds az érintett fajok (ragadozok) életképességére nézve.

2.5.2.3. Ha el6fordulhat a mézel§ méhek expozicidja, nem adhaté engedély, ha a mézel6 méhek szdjon ét torténd vagy
érintkezéses expozicidjinak veszélyességi hdnyadosa 50-nél nagyobb, kivéve, ha megfelel6 kockdzatértékelés
sordn egyértelmiien kimutatjdk, hogy szabadfoldi kériilmények kozott a novényvéds szer javasolt felhasznéldsi
feltételek melletti hasznélata utdn nem 1ép fel elfogadhatatlan hatds a mézel6 méhek larvira, viselkedésére vagy a
méhkoldnia fennmaraddséra és fejlédésére nézve.

2.5.2.4. Ha el6fordulhat a mézel6 méhektd] eltérs, hasznos izeltldbtiak expozici6ja, nem adhatd engedély, ha a javasolt
maximdlis kijuttatdsi dozissal végzett, letdlis és szubletdlis hatdsokat vizsgald laboratériumi kisérletekben a
vizsgdlt szervezetek tobb mint 30 %-dndl megfigyelhetSk a szer hatdsai, kivéve, ha megfelel§ kockdzatértékelés
sordn egyértelmien kimutatjdk, hogy szabadfoldi kériilmények kozott a novényvéds szer javasolt felhasznéldsi
feltételek melletti haszndlata utdn nem 1ép fel elfogadhatatlan hatds ezekre a szervezetekre nézve. A szelektivitdsra
vonatkozé dllitdsokat és az integralt novényvédelemben torténd felhasznaldsra vonatkozé javaslatokat megfeleld
adatokkal kell aldtdmasztani.

2.5.2.5. Ha el6fordulhat a foldigilisztak expozicidja, nem adhaté engedély, ha a foldigilisztdkra nézve az akut toxicitds/
expozicié ardny 10-nél kisebb, vagy a hosszi tdva toxicitds/expozicié ardny 5-nél kisebb, kivéve, ha megfelel§
kockazatértékelés sordn egyértelmten kimutatjdk, hogy szabadfoldi korilmények kozott a névényvéds szer
javasolt felhasznalasi feltételek melletti hasznalata utdn a foldigiliszta-populdciékat nem fenyegeti kockazat.

2.5.2.6. Ha el6fordulhat a nem célzott talajlaké mikroorganizmusok expozicidja, nem adhaté engedély, ha laboratériumi
vizsgdlatokban a nitrogén- vagy szénmineralizdcids folyamatok 100 nap utdn 25 %-ndl nagyobb mértékben
véltoznak, kivéve, ha megfelel§ kockdzatértékelés sordn egyértelmden kimutatjak, hogy szabadfoldi koriilmények
kozott a novényvéds szer javasolt felhaszndldsi feltételek melletti haszndlata utdn nem lép fel a mikrobidlis
aktivitdsra gyakorolt elfogadhatatlan hatds, figyelembe véve a mikroorganizmusok szaporodasi képességét.

2.6. Analitikai mdédszerek

A javasolt mddszereknek a lehetd legkorszertibbeknek kell lenniiik. A regisztracié utdni rendszeres ellenérzéshez
javasolt analitikai modszerek hitelesitéséhez a kovetkezd kritériumoknak kell teljesiilniiik:

2.6.1.  akészitmények elemzése esetében:

a modszernek képesnek kell lennie a hatdanyag(ok) és adott esetben a toxikoldgiai, okotoxikoldgiai vagy
kornyezetvédelmi szempontbdl jelentds szennyez8dések és segédanyagok azonositdsara és meghatdrozdsara;

2.6.2.  aszermaradékok elemzése esetében:

i. a modszernek képesnek kell lennie a toxikoldgiai, 6kotoxikoldgiai vagy kornyezetvédelmi szempontbol
jelentds szermaradékok meghatdrozdsdra és jelenlétiik megerdsitésére;

ii. az dtlagos kihozatalnak 70 % és 110 % kozott kell lennie, < 20 % relativ szérdssal;

iil. a megismételhetGségnek kisebbnek kell lennie az élelmiszerekben 1évS szermaradékokra vonatkozé aldbbi

értékeknél:
Szermaradék Kiilonbség Kiilonbség
mg/kg mg/kg %
0,01 0,005 50
0,1 0,025 25
1 0,125 12,5
>1 12,5

A kozbensd értékeket log-log diagrambdl interpoldldssal kell meghatdrozni;
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iv. a reprodukélhatésagnak kisebbnek kell lennie az élelmiszerekben 1év8 szermaradékokra vonatkozé aldbbi

értékeknél:
Szermaradék Kiilonbség Kiilonbség
mgkg mg/kg %
0,01 0,01 100
0,1 0,05 50
1 0,25 25
>1 25

A kozbensé értékeket log-log diagrambdl interpoldldssal kell meghatdrozni;
v. a kezelt novényekben, novényi termékekben, élelmiszerekben, takarmanyokban vagy éllati eredetd
termékekben 1év6 szermaradék elemzése esetében — kivéve, ha az MRL vagy a javasolt MRL a meghatdrozasi

hatdron van — a javasolt mddszerek érzékenységének az aldbbi kritériumokat kell kielégitenie:

Meghatdrozasi hatdrérték a javasolt ideiglenes vagy uniés MRL vonatkozdsdban:

MRL meghatdrozdsi hatar
mglkg mglkg
>0,5 0,1
0,5-0,05 0,1-0,02
<0,05 MRL * 0,5
2.7. Fizikai és kémiai tulajdonsigok

2.7.1.  Havan érvényes FAO-specifikdci6, akkor azt kell kovetni.

2.7.2.  Ha nincs érvényes FAO-specifikdcid, akkor a novényvédd szer fizikai és kémiai tulajdonsdgainak meg kell felelniiik
a kovetkezdknek:

a) Kémiai tulajdonsdgok:

Az eltarthat6sagi id6 alatt a novényvéds szer kozolt és tényleges hatdanyagtartalma kozotti kilonbség nem
lépheti tal a kovetkezd értékeket:

Kozolt tartalom, glkg vagy gfl, 20 °C hémérsékleten Ttirés

25-ig t15 %, homogén készitmény

+25 %, inhomogén készitmény

t6bb mint 25, de legfeljebb 100 10 %

tobb mint 100, de legfeljebb 250 6 %

tobb mint 250, de legfeljebb 500 5%

tobb mint 500 +25 glkg vagy +25 g/l

b) Fizikai tulajdonsagok:

A novényvéds szernek teljesitenie kell a »Kézikonyv a novényvéds szerek FAO- és WHO-specifikdcibinak
kialakitdsdhoz és alkalmazdsdhoz« cimd kiadvdnyban az adott készitménytipusra meghatdrozott fizikai
kritériumokat (beleértve a tdroldsi stabilitdst is).
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2.7.3.  Ha a javasolt cimke el6irdst vagy ajinldst tartalmaz mds novényvédd szerekkel vagy hatdsjavitokkal egyiitt
tankkeverékként val6 haszndlatra, illetve ha a javasolt cimke jelzi a készitmény kompatibilitdsat tankkeverékben
mads novényvéd§ szerekkel, akkor ezeknek a szereknek vagy hatédsjavitoknak fizikailag és kémiailag kompatibi-
liseknek kell lenniiik a tankkeverékben.

B.RESZ

A MIKROORGANIZMUSNAK MINOSULO HATOANyAQOT TARTz’\LMAZ(') NOVENYVEDO SZEREK ERTEKELESENEK ES
ENGEDELYEZESENEK EGYSEGES ALAPELVEI

Fogalommeghatdrozasok

A B. rész alkalmazdsiban az dltaldnos bevezetésben foglaltakon felill a kovetkezd fogalommeghatdrozasokat kell
alkalmazni:

1. »torzs« egy adott szervezetnek a sajat rendszertani kategéridjaban (faj) szerepl genetikai valtozata, amely az eredeti
métrixbdl (pl. a kornyezetbdl) szdrmazé tiszta tenyészetben végzett egyetlen izoldcié ivadékaibdl dll, és dltaldban
olyan tenyészetek sorozata alkotja, amelyek egyetlen kezdeti telepb6l szdrmaznak;

2. »gydrtott dllapot szerinti mikrobioldgiai novényvéd§ anyag« (»gydrtott dllapot szerinti MPCA«): a novényvéds
szerekben hatdanyagként val6 felhasznaldsra szdnt mikroorganizmus(ok) gyartdsi folyamatdnak eredménye, amely
tartalmazza a mikroorganizmus(oka)t, valamint barmilyen adalékanyagot, metabolitot (beleértve az aggodalomra
okot adé metabolitokat is), vegyi szennyezSdéseket (beleértve a relevdns szennyez8 anyagokat is), szennyezd
mikroorganizmusokat (beleértve a relevdns szennyezé mikroorganizmusokat) és a gydrtdsi folyamatbdl szdrmazé
elhasznalt taptalajjmaradék frakciot, illetve — folyamatos gyartdsi folyamatok esetében, ahol a mikroorganizmus(ok)
elddllitdsa és a n6vényvédd szer gydrtasi folyamata nem vilaszthaté el szigortian — egy nem elkiilonitett intermediert;

3. orelevins szennyez§ mikroorganizmus«: a gyirtott allapot szerinti MPCA-ban nem szdndékosan jelen 1évé
patogén/fert6z8 mikroorganizmus;

4. »elhaszndlt tiptalaj/maradék frakcid«: a gyirtott allapot szerinti MPCA megmaradt vagy dtalakitott kiinduldsi
anyagokat tartalmazé frakci6ja, a hatéanyagnak mindsiil6 mikroorganizmus(ok), az aggodalomra okot adéd
metabolitok, az adalékanyagok, a relevins szennyez$ mikroorganizmusok, valamint a relevins szennyezGdések
kivételével;

5. »kiinduldsi anyag« a gydrtott dllapot szerinti MPCA gydrtdsi folyamatdban szubsztrdtként ésvagy pufferoldatként
hasznélt anyagok;

6. »okologiai hely«: adott faj dltal a kozosségen vagy az okoszisztéman belil teljesitett okologiai funkeid és elfoglalt
tényleges fizikai hely;

7. »gazdakor«: killonboz§ bioldgiai gazdafajok, amelyeket egy mikrobidlis faj vagy torzs képes megfertSzni;

8. »fertdz8képesség«: a mikroorganizmus azon képessége, hogy fert6zést okozzon;

9. »fert6zés«: mikroorganizmus nem opportunista jellegti betelepedése vagy belépése egy fogékony gazdaszervezetbe,
ahol a mikroorganizmus képes 1j fert6z8 egységek reprodukéldsara és a gazdaszervezetben valé fennmaraddsra, akdr

okoz koéros hatdsokat vagy betegséget, akdr nem;

10. »patogenitas«: egy mikroorganizmus nem opportunista jellegli képessége sériilés vagy kdrosodds okozdsira a
gazdaszervezetben, fert6zés esetén;

11. »nem opportunista«: olyan dllapot, melynek sordn egy mikroorganizmus fert6zést, sériilést vagy kdrosoddst okoz
olyan gazdaszervezetben, amelyet nem gyengitett le semmilyen hajlamosité tényezé (pl. valamely mds okbol

karosodott immunrendszer);

12. »opportunista fertGzés«: hajlamosité tényezd (pl. mds okbdl kdrosodott immunrendszer) miatt legyengiilt gazdaszer-
vezetben jelentkezd fertGzés;

13. »virulencia«: a patogenitds mértéke, amelyet valamely kérokozé mikroorganizmus képes kifejteni a gazdaszervezetre;
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14. »aggodalomra okot ad6 metabolit«: az értékelés tirgydt képezS mikroorganizmus éltal el8dllitott, ismert toxicitdst
vagy ismert relevans antimikrobidlis aktivitdst mutaté metabolit, amely az emberi egészségre, az allati egészségre vagy
a kornyezetre esetlegesen kockdzatot jelent6 mennyiségben van jelen a gyartott dllapot szerinti MPCA-ban, és/vagy

amely esetében nem igazolhaté megfelelGen, hogy a metabolit in situ elGdllitdisa nem relevans a kockazatértékelés
szempontjabol;

15. »metabolit hdttérszintje«: a metabolit azon mennyisége, amely valdszinsithetSen jelen van a relevdns eurépai
kornyezetekben (beleértve a novényvédelemtdl eltérd forrdsokat is) és/vagy élelmiszerekben és takarmanyokban (pl.
ehet6 novényi részek) olyankor, amikor a mikroorganizmusok olyan korilmények koézott vannak, ahol
no6vekedhetnek, szaporodhatnak és ilyen metabolitot dllithatnak el6 valamely gazdaszervezet jelenlétében, illetve
szén- és tdpanyagforrasok rendelkezésre alldsa mellett, a gazdaszervezetek nagy stirtisége és magas tdpanyagtartalom
figyelembevételével;
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16. »in situ elGéllitas«: metabolit elGallitisa a mikroorganizmus 4ltal az adott mikroorganizmust tartalmazé novényvéds
szer kijuttatdsa utdn;

17. »antibizis«: kapcsolat ketté vagy tobb faj kozott, amelyben az egyik faj intenziv kdrosoddst szenved (a kdrosoddst
okoz6 faj toxintermelése miatt);

18. »antimikrobidlis rezisztencia«: egy mikroorganizmus természetes vagy szerzett képessége arra, hogy antimikrobidlis
szer jelenlétében olyan koncentraciéban szaporodjon, amely a humdn- vagy dllatgydgydszatban alkalmazott terdpids
intézkedések szempontjabdl relevans, és amely az adott anyagot terdpids szempontbdl hatdstalanna teszi;

19. »antimikrobidlis szer«: birmely antibakterialis, antivirdlis, gombaold, féreghajté vagy protozoaellenes szer, amelyet
olyan természetes, félszintetikus vagy szintetikus eredet(i anyag alkot, amely in vivo koncentracidkban specifikus
célokkal kolcsonhatdsba lépve elpusztitja a mikroorganizmusokat, vagy megakadélyozza azok fejlédését;

20. »szerzett antimikrobidlis rezisztencia«: nem természetes, Ujonnan szerzett rezisztencia, amely képessé teszi a
mikroorganizmust arra, hogy életben maradjon vagy szaporodjon valamely antimikrobidlis szer jelenlétében, amely
magasabb koncentriciéban van jelen, mint amely gdtolja ugyanazon faj vad tipusti torzseit;

21. »természetes antimikrobidlis rezisztencia«: valamely mikrobafaj minden olyan eredendd tulajdonsiga, amely
korldtozza az antimikrobidlis szerek hatdsdt, és ezdltal lehetGvé teszi annak életben maraddsat és szaporoddsit az
antimikrobidlis szereknek a terdpids felhaszndlds tekintetében relevans koncentriciéban valé jelenlétében. A
mikroorganizmusok természetes tulajdonsdgai nem dtvihetének tekintendék, és olyan szerkezeti jellemzdket
foglalhatnak magukban, mint a gydgyszercélpontok hidnya, a sejtburkok 4thatolhatatlansaga, valamint a multidrog
efflux pumpdk vagy a metabolikus enzimek aktivitdsa. Egy antimikrobidlis rezisztenciagén akkor tekinthetd
természetesnek, ha mobil genetikai elem nélkiil helyezkedik el a kromoszémdn, és ugyanazon faj vad tipust
torzseinek a tobbségében megtalalhato;

22. »relevins antimikrobidlis aktivitds«: relevins antimikrobidlis szerek dltal kifejtett antimikrobiélis aktivitds;

23. »relevins antimikrobidlis szerek«: valamennyi, az emberekben vagy édllatokban torténd terdpids célii alkalmazds
szempontjab6l fontos antimikrobidlis szer, amely szerepel az aldbbi dokumentumoknak a dokumentdci6
benytjtasanak id6pontjdban rendelkezésre all6 legfrissebb valtozataiban:

— az (EU) 2021/1760 bizottsagi rendelet (') ttjan, az (EU) 2019/6 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (*2) 37.
cikkének (5) bekezdésével 6sszhangban elfogadott jegyzék, vagy

— az Egészségligyi Vilagszervezet () humdn gydgydszatban alkalmazott kritikus fontossdgi antimikrobialis
szerekrdl, nagy jelentéségti antimikrobidlis szerekrdl és jelentSs antimikrobiélis szerekrdl készitett jegyzékei.

(") A Bizottsdg (EU) 2021/1760 felhatalmazdson alapul6 rendelete (2021. méjus 26.) az (EU) 2019/6 eurdpai parlamenti és tandcsi
rendeletnek a kizdrdlag egyes humdn fert6zéses betegségek kezelésére haszndlhaté antimikrobidlis szerek meghatdrozdsira szolgald
kritériumok megallapitdsa tekintetében torténd kiegészitésérdl (HL L 353., 2021.10.6., 1. 0.).

(")) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2019/6 rendelete (2018. december 11.) az allatgy6gydszati készitményekrdl és a 2001/82/EK
irdnyelv hatalyon kiviil helyezésérdl (HL L 4., 2019.1.7., 43. 0.).

(") https:/[www.who.int/publications/i/item/9789241515528.
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1. ERTEKELES
Az értékelések sordn a tagdllamok figyelembe veszik a kovetkezdket:

— a mikroorganizmusok olyan él§ szervezetek, amelyek képesek mdsolddni, és nagy szdmban természetes
modon jelen lehetnek a kornyezetben, és az értékelés tirgyat képezd konkrét mikroorganizmus mdr jelen
lehet a relevans eurdpai kornyezetekben a megfeleld rendszertani kategéria szintjén,

- a mikroorganizmus bioldgiai tulajdonsdgai és hatdsmechanizmusa az értékelési folyamat els és dontd
fontossdgti 1épése, mivel ezek hatirozzdk meg, hogy melyek azok a relevins szempontok és elemek,
amelyekre az értékelésnek Osszpontosulnia kell, valamint hogy mely szempontok nem relevinsak a
megbizhat6, megalapozott dontéshozatal szempontjabdl,

— az értékelés targyat képez8 mikroorganizmusra vonatkozd atfogd informdciok (a megfelel§ rendszertani
kategéria szintjén) nyilvdnosan hozzaférhetdk lehetnek (pl. felhaszndldsi el6zmények, szakértdi értékelésen
alapul6 tudomdnyos szakirodalom). Ezeket az informdacidkat a lehet§ legjobban fel kell haszndlni. Adott
esetben hatdsdgi kisérleti vizsgdlatokra lehet szikség az értékelés alatt allé6 mikroorganizmus egyedi
tulajdonsdgainak meghatarozasahoz.

Az anyagcsere minden ¢él6 szervezetben végbemend folyamat. Ha a mikroorganizmus értékelése sordn az emberre
vagy mds nem célzott szervezetekre ismerten veszélyes mdsodlagos metabolitokat azonositottak, az ezen
mikroorganizmust tartalmazé novényvédd szer értékelésének ki kell terjednie az ilyen metabolitokbdl eredd
expozicié miatt a tervezett felhasznalds sordn felmeriil§ kockazat értékelésére.

A tagdllamok a kérelmek aldtdmasztdsa érdekében benytjtott adatok és informacidk értékelése sordn az altalanos
bevezetés 2. szakaszdban foglalt dltaldnos alapelvek betartdsa mellett a kovetkezd alapelveket érvényesitik.

1.1. Azonositds és gydrtdsi informacick

Atfogd értékelésre van szitkség a 283/2013/EU rendelet melléklete B. részének 1. szakasza, valamint
a 284/2013[EU rendelet melléklete B. részének 1. szakasza szerint el6irt azonosité adatok és gydrtdsi
informdcidk tekintetében.

sz

1.1.1. A novényvédd szerben 1év8 mikroorganizmus azonositdsa

A tagdllamok ellen6rzik a hatéanyagnak mindsiil6 mikroorganizmus azonossigdt a 283/2013/EU rendelet
melléklete B. részének 1.3. pontja szerint megadott informdacidk alapjan.

A tagéllamok tovabba értékelik, hogy a novényvéd§ szer gyartdsahoz haszndlt, gyartott dllapot szerinti MPCA
megfelel-e a 283/2013/EU rendelet melléklete B. részének 1.4. pontjdban elirtak szerint jellemzett és
szamszertsitett, gydrtott dllapot szerinti MPCA specifikdci6janak (pl. a mikroorganizmus[ok], az aggodalomra
okot adé6 metabolitok, az adalékanyagok, a relevins szennyez$ mikroorganizmusok és a relevans szennyezd
anyagok mennyisége és azonositdsa tekintetében).

1.1.2. A novényvéd§ szerben 1év8 mikroorganizmus eléllitdsanak mindség-ellendrzése

A tagillamok értékelik a hatéanyag el6éllitdsahoz javasolt mindGségbiztositdsi kritériumokat. A folyamati-
rdnyitdsnak, a helyes gyartdsi gyakorlatnak, az tizemeltetési gyakorlatoknak, a folyamatdramoknak, a tisztitdsi
gyakorlatoknak, a mikrobiolégiai megfigyelésnek és a higiéniai feltételeknek adottaknak kell lenniiik, és
biztositaniuk kell a gydrtott allapot szerinti MPCA stabil mingségét.

1.1.3. A n6vényvédd szer azonositdsa

A tagdllamok értékelik a novényvéds szer Osszetételére vonatkozdan a 284/2013[EU rendelet melléklete B.
részének 1.4. pontjdban el8irtak szerint benyujtott részletes mennyiségi és mindségi informdacidkat, pl. a
mikroorganizmus (hatéanyag), az aggodalomra okot adé metabolitok, a relevans szennyezd anyagok, a relevéns
szennyez$ mikroorganizmusok, a segédanyagok, a védGanyagok és a kolcsonhatds-fokozok tekintetében.
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1.1.4. A novényvéd§ szer mindség-ellendrzése

A tagdllamok értékelik a javasolt minGségbiztositdsi kritériumokat, tobbek kozott azt, hogy a gydrtd
gondoskodott-e a gydrtdsi folyamat sordn a kornyezeti feltételek szigort fenntartdsarél és mindség-ellendrzési
céla elemzésrdl annak érdekében, hogy biztositsak a relevdns szennyezd mikroorganizmusokra, a relevéns
szennyez$ anyagokra és az aggodalomra okot ad6 metabolitokra vonatkozé hatdrértékek betartdsat.

1.2. Bioldgiai, fizikai, kémiai és miiszaki tulajdonsigok

A tagdllamok elvégzik a novényvéds szer bioldgiai, fizikai, kémiai és mdszaki tulajdonsdgaira vonatkozdan
a 283/2013/EU rendelet melléklete B. részének 2. szakasza, valamint a 284/2013/EU rendelet melléklete B.
részének 2. szakasza szerint megadott informdci6k atfogé értékelését.

1.2.1. A n6vényvédd szerben 1évé mikroorganizmus bioldgiai tulajdonsdgai

1.2.1.1. A tagillamok értékelik a novényvéds szerben 1év8 mikroorganizmus eredetére, el6forduldsira és kordbbi
haszndlatdra vonatkozé informdacidkat, kiilonos jelentéséget tulajdonitva annak a helynek, ahol a torzset
izolltdk, valamint a mikroorganizmus altal a relevdns eurdépai kornyezetekben a relevins legmagasabb
rendszertani kategdria szintjén tandsitott foldrajzi eloszlasnak.

1.2.1.2. A tagéllamok értékelik a mikroorganizmus okoldgidjara és életciklusdra vonatkozé informécidkat, figyelembe
véve a mikroorganizmusnak a gazdaszervezetek stirtiségéhez viszonyitott populdcidstiriségét is, a 283/2013/EU
rendelet melléklete B. részének 2.3. pontjaban el@irtak szerint. Bakteriofdgok esetében mindenekeldtt értékelni

kell a virus lizogén és litikus tulajdonsdgait.

1.2.1.3. A tagdllamok értékelik a novényvéds szer célszervezetekre gyakorolt hatdsmechanizmusdra vonatkozo6
informdcidkat annak érdekében, hogy meghatirozzdk a mikroorganizmusnak mindsiilé hatdanyag lehetséges
kockazatait és funkcidjat a javasolt felhasznaldsi feltételek mellett. A tagdllamok értékelik tobbek kozott, hogy az
esetleges fert6zGképesség, patogenitds, toxicitds és relevans antimikrobidlis aktivitds milyen szerepet jitszik a
célszervezettel szembeni hatdsmechanizmusban. Adott esetben le kell irni azokat a tényezdket, amelyek fokozzak
a mikroorganizmus patogenitdsat/virulencidjat, valamint a patogén hatdsmechanizmust befolydsolé kornyezeti

tényezdket.

A hatdsmechanizmusra vonatkozé informacidk nagyon értékes eszkozok lehetnek a novényvédd szerben 1évg
mikroorganizmus lehetséges kockdzatainak és céljanak meghatdrozdsa sordn.

Az értékelés sordn figyelembe veendd szempontok példaul a kovetkezdk:
a) patogenitds gerinctelenekkel szemben;
b) parazitdltsdg;
¢) versengés az Okoldgiai helyekért (példdul tipanyagok, élGhelyek);
d) endofita életmdd;
e) amegcélzott kérokozd virulencidjat zavard hatds;
f) novényvédelem kivdltdsa;
g) antibidzis.
1.2.1.4. A tagallamok értékelik a mikroorganizmus gazdakorével kapcsolatban szolgdltatott adatokat, figyelembe véve
minden informdci6t, amely rendelkezésre 4ll a mikroorganizmus ismert emberi, dllati, n6vényi patogénekkel vagy

mds, nem célfajokat veszélyeztetS ismert patogénekkel vald rokonsigdra vonatkozdan, a leginkdbb megfelel§
rendszertani kategéria szintjén.

1.2.1.5. A tagéllamok értékelik a fejl6dési feltételekre vonatkozé informdciodkat, és ennek keretében meghatdrozzdk az
olyan korldtozd tényezdket, mint példdul az UV-fény, a pdratartalom, a pH-érték, a hémérsékletek és a
mikroorganizmus fejlédését befolydsold egyéb relevans agrar-kornyezeti viszonyok.

1.2.1.6. A tagdllamok értékelik az olyan mikroorganizmusok genetikai stabilitdsdt, amelyek a novényi patogén virusok
nem virulens valtozatai, megfontolva annak a valészintségét, hogy a mikroorganizmusok visszanyerik
virulencidjukat, valamint az ennek el6forduldsaval esetlegesen jar6 kockdzatot.
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1.2.1.7. Annak megdllapitisa érdekében, hogy a mikroorganizmus eléillit-e aggodalomra okot adé6 metabolitokat, a
tagdllamok figyelembe veszik a metabolitokkal kapcsolatban a termel6désre, a toxicitdsra és az expozicidra
vonatkozdéan a 283/2013/EU rendelet melléklete B. részének 2.8., 6.1., 6.2., 5.5., 7.2. és 8.8. pontja szerint
megadott informdciokat.

1.2.1.8. Baktériumok esetében a tagdllamok értékelik a relevins antimikrobidlis szerekkel szembeni fenotipusos
rezisztencidra vonatkoz6 informdacidkat. A tagallamok — figyelembe véve, hogy a baktériumokban 1év6 reziszten-
ciagének horizontdlisan dtadhatok, valamint hogy ez potencidlisan befolydsolhatja a relevdns antimikrobidlis
szerek hatdsossdgdt — értékelik az ilyen antimikrobidlis szerekkel szembeni rezisztencidt kodold gének jelenlétére
és atvihetGségére vonatkozd informdciokat.

1.2.2. A novényvéd§ szer fizikai, kémiai és miszaki tulajdonsdgai

1.2.2.1. A tagédllamok értékelik a novényvédd szer eltarthatosagat és taroldsi stabilitdsat, figyelembe véve a csomagoldst, az
optimdlis (ajdnlott) tarolasi hdmérsékletet és a fényviszonyokat. Figyelembe kell venni a mikroorganizmusok vagy
a relevans szennyez$ mikroorganizmusok szdmanak novekedése vagy csokkenése, illetve a tdrolds sordn az
aggodalomra okot ad6 metabolitok termel6dése stb. miatt az dsszetételben jelentkezd esetleges valtozdsokat.

1.2.2.2. Atagallamok értékelik a n6vényvédd szer fizikai és kémiai tulajdonsagait, valamint azt, hogy ezek megmaradnak-e
a tdrolds utdn is, tovdbbd — megfelel6 FAO-specifikdcié hidnydban — figyelembe veszik a novényvéds szer
valamennyi lényeges fizikai és kémiai tulajdonsagat.

1.2.2.3. Ha a novényvédd szer javasolt cimkéje elGirdsokat vagy ajanldsokat tartalmaz mds novényvédd szerekkel vagy
hatasjavitokkal egyiitt, tankkeverékként valé haszndlatra, a tagdllamok értékelik a novényvédd szernek a
tankkeverékben 1év6 mas n6vényvéd§ szerekkel vagy hatdsjavitokkal valé fizikai és kémiai kompatibilitasat.

1.3. Hatékonysdg
A tagillamok a 284/2013/EU rendelet melléklete B. részének 6. szakaszdval 6sszhangban benydjtott adatok

alapjan értékelik a novényvédd szer hatékonysagat.

1.3.1.  Ha a javasolt felhaszndlds valamely szervezet visszaszoritdsira vagy azzal szembeni védekezésre irdnyul, akkor a
tagdllamok értékelik, hogy a célszervezet veszélyt jelenthet-e a novények egészségére a javasolt haszndlathoz
megjelolt teriilet mezégazdasdgi és kornyezeti (koztitk éghajlati) viszonyai mellett.

1.3.2. A tagdllamok értékelik, hogy a javasolt haszndlathoz megjelolt teriileten, az ottani mez8gazdasagi és kornyezeti
(koztiik éghajlati) viszonyok kozott bekovetkezne-e a novények vagy novényi termékek jelent8s kdrosodasa vagy
a terméshozam csokkenése, ha nem alkalmazndk a n6vényvédg szert.

1.3.3. A tagdllamok értékelik a 284/2013/EU rendelet melléklete B. részében el6irt, a novényvédd szer hatékonysdgdra
vonatkoz6 adatokat a névényvédelmi hatdsfok vagy a tervezett hatds mértéke tekintetében, figyelembe véve olyan
relevéns kisérleti feltételeket, mint példdul:

a) anovénykultira vagy novényfajta kivalasztasa;

b) a mezdgazdasigi és kornyezeti (koztik éghajlati) viszonyok (ha valamely adott hasznélat tekintetében
szitkséges, ezeket az adatokat/informdacidkat meg kell adni a kijuttatds el6tti és utdni id6szakra vonatkozdan
is);

¢) acélszervezet eléforduldsa és populdcidstirisége;

d) anovénykultira és a célszervezet fejlédési stadiuma;

e) anovényvédd szer kijuttatdsi mennyisége;

f) haa cimkén fel van tiintetve, a hozzdadott hatdsjavito kijuttatdsi mennyisége;

g) akijuttatdsok gyakorisdga és itemezése;

h) az alkalmazando kijuttatd késziilék tipusa;

i) akijuttatd késziilék specidlis tisztitdsi miiveletének szitkségessége hasznélat el6tt és utdn.
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1.3.4. A tagdllamok értékelik a novényvéds szer hatékonysdgit a javasolt haszndlathoz megjelolt terilleten a
gyakorlatban nagy valészintiséggel el6fordulé kilonféle mezdgazdasigi, novényegészségiigyi és kornyezeti
(koztikk éghajlati) viszonyok kozott. Az értékelésnek ki kell terjednie az integralt novényvédelemmel vald
kompatibilitdsra. Kirlonosen figyelembe kell venni a kovetkezSket:

a) akivant hatdsfok, hatdsalland6sdg és hatastartam a javasolt adagolds fuggvényében;

b) a javasolt adagolds egy vagy tobb megfelel§ referenciaszerrel — ha van ilyen — és egy kezeletlen kontrollal
osszehasonlitva;

¢) adott esetben a hozamra vagy a tdroldsi veszteség csokkenésére mennyiségi és/vagy mindségi szempontb6l
gyakorolt hatds, egy vagy tobb megfelel§ referenciaszerrel — ha van ilyen — és egy kezeletlen kontrollal
osszehasonlitva;

d) a rezisztencia vagy keresztrezisztencia el6forduldsinak és kialakuldsdnak kockdzata a célszervezet
populaci6iban.

Ha nincs alkalmas referenciaszer, a tagallamok értékelik a novényvédd szer hatékonysdgat annak megallapitdsa
érdekében, hogy a javasolt haszndlathoz megjelolt terilleten a gyakorlatban valdszintleg el6forduld
mezdgazdasagi, novényegészségiigyi és kornyezeti (koztik éghajlati) viszonyok kozott jelentkezik-e fenntarthatd
és jol meghatdrozott el6ny.

1.3.5. A tagéllamok értékelik a n6vényvédd szer javasolt felhasznaldsi feltételek melletti haszndlata utdn a kezelt
novényeken jelentkezd esetleges kdros hatdsokat és azok mértékét, adott esetben egy vagy t6bb alkalmas referenci-
aszerrel — ha van ilyen — és/vagy egy kezeletlen kontrollal 6sszehasonlitva.

a) Az értékelés soran a kovetkezd informdcidkat kell figyelembe venni:
i. hatékonysdgi adatok;

ii. tovabbi lényeges informdcidk a névényvéds szerrdl, mint példdul a novényvéds szer jellege, adagoldsa, a
kijuttatdsok médja, szdma és iitemezése, Gsszeférhetetlenség mds novénykezelési médokkal;

iii. a mikroorganizmusra vonatkoz Gsszes lényeges informdcid, beleértve a bioldgiai tulajdonsdgokat, mint
példdul: hatdsmechanizmus, fennmaradds, gazdakor-specifikussag.

b) Az értékelésnek ki kell térnie a kovetkezskre:

i. az észlelt fitotoxikus/fitopatogén hatdsok jellege, gyakorisdga, szintje és idGtartama, valamint az ezeket
befolydsolé mez8gazdasagi, novényegészségiigyi és kornyezeti (koztitk éghajlati) viszonyok;

ii. afébb novényfajtak kozotti eltérések a fitotoxikus/fitopatogén hatdsokra vald érzékenységiik tekintetében;

iii. a kezelt novénykultira vagy novényi termékek azon része, ahol fitotoxikus/fitopatogén hatdsok
megfigyelhetSk;

iv. a kezelt novénykultira vagy novényi termékek hozamara mennyiségi és/vagy mindségi szempontbdl
gyakorolt kdros hatds, valamint az 4talakitdsi folyamatokra gyakorolt kdros hatds;

v. a szaporitdsi célra hasznalt kezelt novényekre vagy novényi termékekre gyakorolt kdros hatds az
életképesség, a csirdzds, a kihajtas, a gyokerezés és a megtelepedés tekintetében;

vi. a — killonésen gyomirtds céljabol — kijuttatott mikroorganizmusok esetében a szomszédos
noévénykultirakra gyakorolt kdros hatés.

A

1.3.6.  Haanovényvédd szer javasolt cimkéje ajanldsokat vagy el8irdsokat tartalmaz a n6vényvédd szer mds novényvédd
szerekkel és[vagy hatdsjavitokkal egyiitt tankkeverékként val6 hasznalatara vonatkozdan, a tagallamok elvégzik az
1.3.3-1.3.5. pontban foglalt értékeléseket a tankkeverék vonatkozdsiban megadott informdcidk tekintetében, és
értékelik a keverék és annak felhasznéldsi feltételei megfelelGségét.

1.3.7. A tagillamok a kérelmez§ dltal a cimkén javasolt utasitdsoknak megfelelSen értékelik a mikroorganizmus
aktivitdsira a mds novényvédd szerekkel valé keverést vagy egymds utdni permetezést (vagy mds relevans
kijuttatdsi mod alkalmazdsdt) kovetGen gyakorolt lehetséges hatdsokat (pl. antagonizmus, gomba6lé hatds).
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1.3.8.  Amennyiben a rendelkezésre 4ll6 adatok azt mutatjak, hogy a mikroorganizmus kéros hatdssal van a novényekre,
vagy hogy a novényekre kdros hatdst gyakorld, aggodalomra okot adé metabolitok a novényvédd szer javasolt
felhasznaldsi feltételek melletti hasznalatdt kovetden jelentGs mennyiségben megmaradhatnak a talajban ésfvagy a
novényekben/novényeken, a tagdllamok a 284/2013/EU rendelet melléklete B. részének 6.6. pontjdban el8irt
vonatkozé informdcidk figyelembevételével értékelik a vetésforgdban kovetkezd novénykultiardkra gyakorolt
kdros hatdsok mértékét.

1.3.9. A tagdllamok a 284/2013/EU rendelet melléklete B. részének 6.7. pontjdban el6irt vonatkozé informacidk
figyelembevételével értékelik a mikroorganizmusnak a szdndékosan vagy mds gyakorlatok — pl. él6helyme-
g6rzésen alapulé bioldgiai novényvédelem — keretében kibocsdtott hasznos szervezetekre gyakorolt esetleges
negativ hatdsait.

1.3.10. Ha a n6vényvéd§ szer a javasolt felhaszndldsi cél szerint gerinces dllatokra hat, a tagdllamok kiértékelik annak
hatdsmechanizmusat, és a megcélzott allatok viselkedését és egészségét illetGen észlelt hatdsokat; ha a tervezett
hatds a célallat elpusztitdsa, vizsgdljak az dllat elpusztitdsdhoz sziikséges id6t és az elpusztulds koriilményeit.

Az értékelés sordn a kovetkezd informaciokat kell figyelembe venni:

a) a 283/2013/EU rendelet melléklete B. részében el6irt Osszes lényeges informdci6 és ezek értékelésének
eredményei, ideértve a toxikoldgiai vizsgalatokat is;

b) a 284/2013[EU rendelet melléklete B. részében a novényvédd szerre vonatkozdan el6irt osszes lényeges
informdci6, ideértve a toxikologiai vizsgdlatokat és a hatékonysagi adatokat is.

1.3.11. Ha bizonyiték van arra, hogy a célszervezetben rezisztencia alakul ki a novényvédd szerrel szemben, ami
rezisztenciakezel§ stratégidt tesz sziikségessé, a tagdllam értékeli, hogy a 284/2013/EU rendelet melléklete B.
részének 6.4. pontjaban el8irtak szerint benytjtott rezisztenciakezeld stratégia megfelelGen és kielégit6 médon
kezeli-e ezt a problémét.

1.4. Azonositasi/kimutatdsi és mennyiségmeghatirozasi médszerek

A tagdllamok megvizsgéljdk a 283/2013/EU rendelet melléklete B. részének 4. szakasza, valamint a 284/2013/EU
rendelet melléklete B. részének 5. szakasza szerint az azonositdsi/kimutatdsi és mennyiségmeghatdrozasi
modszerekkel kapcsolatban benytjtott adatokat.

A tagédllamok értékelik a mikroorganizmus rendszeres ellendrzésére javasolt analitikai médszereket a novényvédd
szerben és — adott esetben —a kezelt novénykultirdk ehetd részeiben vagy azok feliiletén egyarant. Ezenkiviil adott
esetben értékelik a novényvéds szerben jelen 1év6, aggodalomra okot adé metabolitokkal és relevans szennyezd
anyagokkal kapcsolatos analitikai médszereket is. A kérelmezének megfelel validalasi adatokat kell szolgdltatnia
az engedélyezés el6tti analitikai modszerek és az engedélyezés utdni ellendrzési moédszerek tekintetében.
Egyértelmiien meg kell jelolni az engedélyezés utdni ellendrzéshez megfelelGen validaltnak tekintett médszereket.

1.4.1.  Analitikai médszerek a novényvédd szer esetében

A novényvédg szerre vonatkozé analitikai modszerek értékelése sordn figyelembe kell venni a 283/2013/EU
rendelet melléklete B. részének 4.1. pontjaban és a 284/2013/EU rendelet melléklete B. részének 5.1. pontjdban
eldirt relevans informdcidkat.

1.4.1.1. Analitikai mddszerek a mikroorganizmusok esetében

A tagillamok értékelik az a mikroorganizmus azonositdsira és mennyiségi meghatarozdsara javasolt analitikai
modszereket, és killonosen azokat a moédszereket, amelyekkel az adott mikroorganizmus és a vele kozeli
rokonsdgban all6 torzsek megkiilonboztethetSk egymadstol. Ezeknek a médszereknek magukban kell foglalniuk a
legmegfelel6bb molekuldris analitikai és fenotipusos mddszereket, amelyek lehet6vé teszik az értékelés targyat
képezé mikroorganizmus és az ugyanazon fajhoz tartozé mds torzsek kozotti egyértelmd killonbségtételt. A
tagdllamok értékelik tovabbd a relevins szennyez6 mikroorganizmusok azonositdsira és mennyiségi
meghatdrozdsdra javasolt modszereket.
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1.4.1.2. Analitikai moédszerek az aggodalomra okot adé metabolitok, relevins szennyez§ anyagok, adalékanyagok,
segédanyagok, védSanyagok és kolcsonhatds-fokozok esetében

A tagdllamok adott esetben értékelik a 283/2013/EU rendelet melléklete B. részének 2.8. pontja szerint
azonositott, aggodalomra okot addé metabolitok, valamint a relevins szennyezd anyagok, segédanyagok,
védGanyagok és kolcsonhatds-fokozok azonositdsira és mennyiségi meghatdrozdsdra javasolt analitikai
modszereket.

1.4.2.  Analitikai médszerek a mikroorganizmus szermaradékainak és stirtiségének meghatdrozésara

A tagéllamok figyelembe veszik a 283/2013/EU rendelet melléklete B. részének 4.2. pontjdban és a 284/2013/EU
rendelet melléklete B. részének 5.2. pontjdban el6irt relevans informdciokat.

1.4.2.1. Mikroorganizmus-sirtiség

A tagéllamok értékelik a novénykultirdkban és/vagy azok feliiletén, élelmiszerekben és takarmédnyokban, dllati és
emberi testszovetekben és -folyadékokban, valamint a relevins kornyezeti elemekben jelen lévd
mikroorganizmus striiségének azonositdsdra és mennyiségi meghatdrozdsara javasolt modszereket.

1.4.2.2. Az aggodalomra okot adé metabolitok szermaradékai

A tagéllamok értékelik az aggodalomra okot adé metabolitok szermaradékainak a novénykultirdkban és/vagy
azok feliiletén, élelmiszerekben és takarmdnyokban, dllati és emberi testszovetekben és -folyadékokban, valamint
a relevins kornyezeti elemekben valé azonositisira és mennyiségi meghatdrozdsira javasolt analitikai
modszereket.

1.5. Az emberi és dllati egészségre gyakorolt hatds

A tagéllamok értékelik a 283/2013/EU rendelet melléklete B. részének 5. és 6. szakasza, valamint a 284/2013/EU
rendelet melléklete B. részének 7. és 8. szakasza szerint az emberek és dllatok (dltaldban az ember altal etetett és
tartott fajok, illetve az élelmiszer-termeld dllatok) egészségével kapcsolatban benyjtott adatokat.

A legfontosabb értékelendd szempontok a kovetkezdk:
- fert6z6képesség és patogenitds,

— az aggodalomra okot adé metabolitok, a védGanyagok, a kolcsonhatds-fokozok és a relevans szennyezd
anyagok toxicitésa,

— anovényvéds szerben jelen 1évé metabolitok relevans antimikrobidlis aktivitdsa,

- fogékonysdg a relevans antimikrobidlis szerekre annak biztositdsa érdekében, hogy opportunista fert6zés
esetén elegendd kezelési lehetség dlljon rendelkezésre.

Ezek a szempontok a mikroorganizmusok és a gazdaszervezetek kozotti kolesonhatdsok oOsszetett rendszerét
érintik, és azokat integralt médon, a bizonyitékok stlyan alapulé megkozelités alkalmazdsdval kell értékelni.

Mindig szitkség van a fert6z6képesség és a patogenitds értékelésére.
1.5.1. A n6vényvédd szerb6l eredd, az emberi vagy éllati egészségre gyakorolt hatdsok

1.5.1.1. Ertékelni kell, hogy rendelkezésre dll-e elegendd kezelési lehetGség a novényvéds szerben 1évé mikroorga-
nizmussal szemben.

1.5.1.2. A tagéllamok értékelik a mikroorganizmus fert6z8képességét és patogenitdsdt, valamint az aggodalomra okot adé
metabolitok és a relevdns szennyez$ anyagok toxicitdsit. Az értékelés soran a kovetkezd informacidkat kell
figyelembe venni:

a) a fert6z8képességre és patogenitdsra vonatkozéan rendelkezésre dll6 informaciok (pl. bioldgiai tulajdonsagok,
szakértSk dltal értékelt szakirodalom vagy a kérelmez§ dltal végzett dllatkisérletek alapjén), a 283/2013/EU
rendelet mellékletének B. részében elGirtak szerint. Mikroorganizmusok esetében az allatokon végzett,
fert6z8képességre és patogenitdsra vonatkozd vizsgdlatok nem mindig extrapoldlhatok az emberekre az

emberek és a vizsgdlt dllatok kozotti kiilonbségek miatt (pl. immunrendszer, mikrobiéma). El6fordulhat, hogy
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a mikroorganizmusok sztlk gazdakorrel rendelkeznek, igy nem mindig feltételezhetS, hogy egy
mikroorganizmus, amely betegséget okoz a vizsgalt dllatokban, ugyanazt a hatdst véltja ki az emberben, és
forditva. A 283/2013/EU rendelet melléklete B. részének 2.1., 2.3., 2.4, 2.6. és 5.1. pontjiban el6irt,
rendelkezésre ll6 és a kérelmez§ éltal rendelkezésre bocsatott ésfvagy barmely mas megbizhaté forrasbdl (pl.
wélelmezetten biztonsdgos« minGsités, szakért6k dltal értékelt szakirodalom) szerzett informécidk
megalapozott és megbizhaté tudomdnyos adatokkal szolgdlhatnak a mikroorganizmus fert6z8képességérdl és
patogenitdsr6l. Amennyiben a kérelmez8 a 283/2013/EU rendelet melléklete B. részének 5.2. pontjdban
leirtak szerint Osszefoglalja a mikroorganizmus fert6z6képességérdl és patogenitdsardl mar rendelkezésre 4ll6
informdcidkat, a tagdllamok megvizsgdljdk a kérelmez§ dltal benydjtott, a bizonyitékok stlydn alapuld
megkozelitést alkalmazé tudomdnyos bizonyitékokat annak megdllapitdsa érdekében, hogy indokolt-e
a 283/2013EU rendelet melléklete B. részének 5.3.1. és 5.4. pontjaban elSirt bizonyos vizsgilatok
benytjtasinak esetleges mellGzése. Az értékelés sordn a kovetkezd alapelveket kell figyelembe venni:

— a szitkségtelen dllatkisérletek elkeriilése érdekében a fert6z8képességet és patogenitdst el6szor a meglévd
informacidk alapjan kell értékelni, a 283/2013/EU rendelet melléklete B. részének 5.2. pontjdban el6irtak
szerint,

— szitkség lehet a 283/2013/EU rendelet melléklete B. részének 5.3.1. pontjdban ismertetett, fert6z6ké-
pességre és patogenitdsra vonatkozo vizsgalatokra,

— tovabbi specifikus vizsgdlatokra lehet szitkség a 283/2013/EU rendelet melléklete B. részének 5.4.
pontjdban foglaltak szerint. Ha példaul fertézSképességre vagy barmilyen karos hatdsra utald jelek
vannak, tovabbi vizsgdlatokat kell végezni, figyelembe véve az expozicids forgatékonyvet, valamint a
mikroorganizmusok tekintetében megfelel6 megfigyelési idGszakot a gazdaszervezetbdl val6 kitisztulds
megfigyelése érdekében. A megfigyelési id@szak megfelel§ id6zitése alapulhat a rendelkezésre all6
informdci6kon, példdul a mikroorganizmus bioldgiai tulajdonsdgain vagy mds rendelkezésre 4ll6 relevéns
informdcion.

A rendelkezésre dll6 informdcidk és a kérelmezd dltal végzett lehetséges allatkisérletek értékelése sordn
figyelembe kell venni a mikroorganizmus azon képességét, hogy megfertGzze az eml6s gazdaszervezetet vagy
tartdsan megmaradjon vagy fejl6djon benne, valamint azt a képességét, hogy hatast vagy reakciot véltson ki a
gazdaszervezetben. Azok a paraméterek, amelyek a gazdaszervezetben vald tartés megmaraddsra és
szaporoddsra val6 képesség hidnydt, valamint a gazdaszervezetben kdros hatdsok kivéltdsdra vald képesség
hidnyat jelzik, adott esetben magukban foglaljak a szervezetbdl val6 kitisztuldst. A mdsol6dasi hémérsékletek
eltérhetnek az eml6sok testhdmérsékletétSl, ami a gazdaszervezetben val tartés megmaradds és szaporodas
alacsony valoszintiségét jelezheti. A hémérséklet tekintetében azonban el6fordulhat alkalmazkodds, igy ez a
paraméter 6nmagdban nem tekinthet§ elegendének a mikroorganizmus gazdaszervezetben vald tartos
megmaraddsdnak és szaporoddsanak megallapitdsdhoz. A vizsgilati eredmények megfelel§ paraméterein és a
rendelkezésre 4ll6 informdacidkon alapuld értékelésnek a munkavégzés kozbeni expozicié lehetséges hatdsai
felmérését kell eredményeznie.

b) a toxicitasra vonatkozdan rendelkezésre all6 informaciok (pl. bioldgiai tulajdonsagok, szakértdk altal értékelt
szakirodalom, a kérelmezd dltal végzett dllatkisérletek alapjdn), a 283/2013/EU rendelet mellékletének B.
részének 2.8. és 5.5. pontjaban, valamint a 284/2013/EU rendelet melléklete B. részének 7. szakaszdban
leirtak szerint. A toxicitdsra vonatkozdan rendelkezésre all6 informacidk — példaul a kozzétett szakirodalom,
egészségiigyi adatok, a vizsgdlat és értékelés integralt megkozelitése (IATA), az 1272/2008/EK rendelet
szerinti, osztalyozdsra, cimkézésre és csomagoldsra vonatkozé szdmitdsi szabdlyok eredményei vagy hasonld
novényvédd szerek osszehasonlitd adatai — megalapozott és megbizhaté tudomdnyos adatokkal szolgdlhatnak
a novényvédd szerben taldlhat6 relevans vegyi anyagok toxicitdsira vonatkozdan, és felhaszndlhatok az
osztilyozashoz és cimkézéshez. Amennyiben a kérelmezd benytjtja a novényvédd szer — illetve az abban 1évé
vegyi anyagok — emberekre és dllatokra gyakorolt toxicitdsdra vonatkozdan rendelkezésre dll6 informdciokat
(in vitro és ex vivo adatokat is ideértve), a tagallamok megvizsgaljak a kérelmez§ dltal benytjtott, a bizonyitékok
stlyan alapulé megkozelitést alkalmazé tudomdnyos bizonyitékokat annak megallapitisa érdekében, hogy
indokolt-e a 284/2013/EU rendelet melléklete B. részének 7.3.1-7.3.6. pontjdban el8irt bizonyos vizsgélatok
benytjtasinak esetleges mellGzése. Az értékelés sordn a kovetkezs alapelveket kell figyelembe venni:

- a szitkségtelen éllatkisérletek elkeriilése érdekében a toxicitdst el6szor a meglévé informdcidk alapjan kell
értékelni, a 284/2013/EU rendelet melléklete B. részének 7.2. pontjdban el8irtak szerint,

- toxicitdsi vizsgdlatokra lehet sziikség,

— tovabbi specifikus vizsgalatokra lehet sziikség figyelembe véve a tervezett felhasznéldst, a 283/2013/EU
rendelet melléklete B. részének 2.8. és 5.5. pontjdban, valamint a 284/2013/EU rendelet melléklete B.
részének 7.4. és 7.7. pontjiban foglalt rendelkezések szerint.
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A rendelkezésre all6 informdcidk és a kérelmezd dltal végzett lehetséges allatkisérletek értékelése sordn
figyelembe kell venni az aggodalomra okot ad6 metabolitok, a védGanyagok, a kolcsonhatds-fokozok és a
relevans szennyez$ anyagok azon képességét, hogy kdros hatist gyakoroljanak az emberekre vagy az
allatokra. A vizsgalatok megfelel§ paraméterein alapuld értékeléssel felmérhet6k a nem étrendi expozicid
lehetséges hatdsai, figyelembe véve az expozicié intenzitdsit és idGtartamdt a javasolt felhaszndldsi feltételek
mellett.

) a284/2013(EU rendelet mellékletének B. részében elirt mds lényeges informdciok, mint példul:
- anovényvéds szer osszetétele,
- anovényvédd szer jellege,

— acsomagolds mérete, kialakitdsa és tipusa.

1.5.1.3. A tagdllamok értékelik azokat az emberi és dllati egészségre gyakorolt hatdsokat, amelyek a szert kezelSknek, a
dolgozéknak, a kozelben tartézkodéknak és a lakéknak a novényvédd szerben 1év6 mikroorganizmusbdl és a
toxikoldgiai szempontbdl esetleg jelentdséggel bird osszetev6kbdl (pl. aggodalomra okot adé metabolitok,
relevins szennyezd anyagok) eredd nem étrendi expozicidjdhoz kapcsoldédnak, és amelyek a javasolt felhasznéldsi
feltételek mellett (ideértve elsGsorban az adagoldst, a kijuttatds modjat és az éghajlati viszonyokat) varhatdan
eléfordulnak. A névényvéds szerbdl eredd expozicié mértékére vonatkozd redlis adatokat kell hasznalni. Ha ilyen
adatok nem dllnak rendelkezésre, a mikroorganizmust tartalmazé névényvédd szerekre vonatkozé megfeleld,
lehet6leg validalt szamitdsi modellt kell alkalmazni. Az értékelés sordn a kovetkezd szempontokat kell figyelembe
venni:

a) az 1.5.1.2. pontban emlitett informéciok alapjn a kovetkez§ dltalinos végpontokat kell megallapitani a szert
kezelSket, a dolgozdkat, a kozelben tartézkoddkat és a lakdkat érd, a tervezett felhaszndldsbol kovetkezd
egyszeri vagy ismételt expozicié vonatkozasdban:

- a novényvéd szerben 1év6 mikroorganizmus(ok) megfigyelt vagy vdrhaté fert6zéképessége és
patogenitdsa,

— a novényvédd szer megfigyelt vagy varhaté kdros toxikoldgiai hatdsai az aggodalomra okot adé
metabolitok, a védGanyagok, a kolcsonhatds-fokozok ésfvagy a relevans szennyez8 anyagok miatt.

b) a kezel6i expozicid értékelését a n6vényvéds szer haszndlatidhoz javasolt Osszes kijuttatasi modra és kijuttatd
eszkozre, valamint az alkalmazandd csomagolétartdlyok kiilonbozé tipusaira és méreteire is el kell végezni,
figyelembe véve a keverési és toltési miiveleteket, a novényvédd szer kijuttatdsat, valamint a kijuttat6 eszkozok
tisztitdsat és rendszeres karbantartdsit. Adott esetben figyelembe kell venni a névényvéds szer mads
engedélyezett felhaszndldsait a tervezett felhasznaldshoz megjelolt teriileten, mely felhasznédldsok ugyanezt a
hat6anyagot alkalmazzak, vagy ugyanezeket a szermaradékokat eredményezik.

¢) fel kell mérni az emberekre gyakorolt kdros hatdsok lehet8ségét a mért vagy becsiilt emberi expozicids értékek
tikkrében a vizsgdlati d6zisokhoz képest, a 284/2013[EU rendelet melléklete B. részének 7. pontjdban foglaltak
szerint. A kockazatértékelés sordn figyelembe kell venni pl. a mikroorganizmus hatdsmechanizmusat, fizikai és
kémiai tulajdonsdgait, valamint a novényvédd szer egyéb Osszetevdit, példdul az aggodalomra okot adé
metabolitokat, a védGanyagokat, a kolcsonhatds-fokozokat és a relevans szennyezd anyagokat.

d) a 284/2013/EU rendelet mellékletének B. részében elirt mds lényeges informdciok, mint példaul:

a felhasznélashoz megjelolt teriilet, valamint a névénykultdra vagy a megcélzott kirtevd jellege,
- akijuttatds médja, beleértve a novényvédd szer kezelését, keverését és betoltését,

- ajanlott expozicidcsokkentd intézkedések,

— ajanlott véddruhdzat,

- maximadlis kijuttatasi dozis,

- akijuttaté eszkozok tisztitdsa és rendszeres karbantartdsa, figyelembe véve a vet6magcsdvazast és a helyes
munkahelyi gyakorlatot is,

— a kijuttatds utdn kovetendd ajanlds, példdul a munkaegészségiigyi varakozdsi id§ és a munkavégzés
idGtartama,
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— acimkén (a permetlére) megadott minimalis kijuttatdsi mennyiség,
— aKkijuttatdsok szdma és idGzitése, beleértve a kijuttatasok kozotti idGszakok hosszat,

- munka- és élelmezés-egészségiigyi vdrakozdsi id6k vagy az emberek és dllatok védelmét szolgdlé mds
ovintézkedések,

— a novényvéds szereknek a kezelés utdn a novényeken és novényi termékeken maradé megszdradt
szermaradékai, figyelembe véve a mikroorganizmus in situ fejlédési képességét, valamint az olyan
tényezdk hatdsat, mint a h6mérséklet, az UV-fény, a pH-érték, valamint bizonyos anyagok jelenléte,

— az expoziciéra vonatkozd tovdbbi informacidk (pl. a kezel6k/dolgozdk/kozelben tartdzkoddk/lakok
expozicibjanak a vizsgdlata, tovabbi tevékenységek, amelyek sordn a dolgozdkat expozicié érheti).
1.5.1.4. A tagdllamok értékelik azokat az informdcidkat, amelyek a javasolt csomagolds jellegére és tulajdonsigaira
vonatkoznak, kiilonos tekintettel az alabbi szempontokra:
a) a csomagolds tipusa;
b) mérete és befogaddképessége;
¢) anyilds nagysdga;
d) alezdrés tipusa;

e) szildrdsdg, szivargdsmentesség, és ellendlloképesség a szokdsos szillitdsi és anyagmozgatasi koriilményekkel
szemben;

f) acsomagolt anyaggal szembeni ellendlloképesség, illetve az azzal valé kompatibilitds.

1.5.1.5. A tagallamok értékelik a védGruhazat és az egyéni védGeszkozok jellegét és tulajdonsagait, kiillonos tekintettel az
aldbbi szempontokra:

a) beszerezhetGség és alkalmassdg;
b) hatdsossdg;
¢) konnyi és egyszer(i viselhetség, figyelembe véve a fizikai igénybevételt és az éghajlati viszonyokat;

d) anovényvédd szerrel szembeni ellendlloképesség és az azzal valé kompatibilitds.

1.5.1.6. A novényvédd szer hatdanyagaiként jovdhagyott mikroorganizmusok varhatéan nem lesznek fertézék az
emberekre nézve. Annak biztositdsa érdekében azonban, hogy opportunista fert6zések esetén elegendd terdpids
intézkedés alljon rendelkezésre, a tagallamok — adott esetben a mikroorganizmus bioldgiai tulajdonsagai alapjan —
értékelik a mikroorganizmus (a virusok kivételével) antimikrobidlis szerekre val6 fogékonysagit.

1.5.2. Az aggodalomra okot adé metabolitok szermaradékaibdl ereds, az emberi vagy dllati egészségre gyakorolt
hatdsok

Az emberi és dllati egészségre veszélyesként azonositott metabolitok szermaradékaibol ered fogyasztoi expozicié
értékelése a kérelmezd megalapozott becslésén, vagy — amennyiben a megalapozott becslés nem igazol
elfogadhaté kockdzatot a fogyasztokra nézve — az aggodalomra okot adé metabolitok tekintetében végzett
szermaradék-vizsgdlatokon alapul.

A 283[2013[EU rendelet melléklete B. részének 6.1. pontjdban foglalt esetekben az életképes mikroorga-
nizmusokra vonatkozé informdciok is megkovetelhetSk és értékelheték az aggodalomra okot adé metabolitok
szermaradékaira vonatkozo informdciokkal egyiitt.

1.5.2.1. A tagallamok értékelik azoknak az aggodalomra okot adé metabolitoknak a potencidlis szermaradék-értékeit,
amelyek esetében a 283/2013/EU rendelet melléklete B. részének 2.8. és 5.5. pontja szerint az emberi vagy llati
egészségre jelentett veszélyt dllapitottak meg. Ezt az értékelést minden javasolt felhasznéldsi cél tekintetében el
kell végezni, és az értékelés sordn figyelembe kell venni a kovetkezd informacidkat:

- a tervezett felhasznalds, ideértve a kijuttatdsra vonatkozé adatokat és a tervezett hasznalatok tekintetében
javasolt betakaritds el6tti varakozdsi idSket, illetve tdroldsi idGszakokat betakaritds utdn felhaszndldsok esetén,

— a284/2013[EU rendelet melléklete B. részének 5.2. pontjaban leirt analitikai médszerek,
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— a kezelt novényekben, novényi termékekben, élelmiszerekben és takarmanyokban, illetve ezek feliletén
taldlhat6 szermaradékokra vonatkoz6 specifikus informdciok, a 284/2013/EU rendelet melléklete B. részének
8. szakaszdban foglaltak szerint,

— a valamely novénykultirira vonatkozé adatok mdsik novénykultirdra torténG extrapoldldsdnak redlis
lehetdségei.

A tagédllamok alkalmas szdmitdsi modellek segitségével felmérik a fogyasztoknak az aggodalomra okot add
metabolitokbdl eredd lehetséges étrendi expozicidjat. Az értékelés sordn adott esetben figyelembe kell venni az
ugyanazon, aggodalomra okot adé metabolit mds forrdsait is, amelyekre vonatkozdan a 396/2005EK rendelettel
osszhangban szermaradék-hatdrértékeket dllapitottak meg, vagy pedig az élelmiszerekben el6forduld szennyezd

anyagokrol sz6l6 315/93/EGK () tandcsi rendelettel 0sszhangban legmagasabb hatdrértékeket dllapitottak meg.

Azokban az esetekben, amikor a szermaradék-hatdrértékek becslése nem igazol elfogadhaté kockdzatot a
fogyasztokra nézve, a tagdllamok finomitjdk az értékelést, akdr a szermaradék-vizsgdlatok sordn nyert adatok,
akar az aggodalomra okot adé metabolitok toxicitdsa alapjan, egy toxikologiai végpont, példdul a megengedett
napi bevitel (ADI) vagy adott esetben toxikolégiai hatdrérték meghatdrozdsa révén, figyelembe véve
a 283/2013/EU rendelet melléklete B. részének 6.2. pontjdval osszhangban rendelkezésre bocsatott specifikus
informdci6kat.

1.5.2.2. A tagillamok adott esetben felbecsiilik az dllatokat érd, az aggodalomra okot adé metabolitok szermaradékaibdl
ered§ expoziciot, figyelembe véve az allati takarmanyozasra szant kezelt novényekben vagy novényi termékekben
becsiilt vagy mért szermaradék-értékeket.

1.5.2.3. A tagillamok adott esetben értékelik az allati eredetii termékekben taldlhatd, aggodalomra okot adé metabolitok
szermaradékainak becsiilt vagy mért értékeit, valamint toxicitdsat, figyelembe véve a 283/2013/EU rendelet
melléklete B. részének 2.8. és 5.5. pontjdban, valamint 6. szakaszéban el8irt informaciokat.

1.5.2.4. A tagillamok adott esetben alkalmas szdmitdsi modell alkalmazdsdval megbecsiilik a fogyasztokat az 1.5.2.3.
pontban emlitett dllati eredet(i termékeken keresztiil érd, aggodalomra okot adé metabolitokbdl eredd lehetséges
étrendi expoziciot. Az értékelés sordn adott esetben figyelembe kell venni az ugyanazon, aggodalomra okot ad6
metabolit mds forrdsait is, amelyekre vonatkozdan a 396/2005/EK rendelettel 6sszhangban szermaradék-
hatérértékeket dllapitottak meg (az azt elallité mikroorganizmus biocid vagy dllatgyégydszati termékekben vald
engedélyezett felhaszndldsi médjai esetén), vagy pedig az élelmiszerekben el6forduld szennyezd anyagokrol
sz616 315/93/EGK rendelettel 6sszhangban legmagasabb hatarértékeket dllapitottak meg.

1.5.2.5. A tagillamok értékelik a kezelt novénykultirdk ehetd részein 1évé mikroorganizmusok stirtiségére vonatkozd
adatokat, amennyiben azok az in situ elGéllitott, aggodalomra okot adé metabolitok szermaradékaira vonatkozé
becslés aldtdmasztdsdra szolgdlnak. A kezelt novénykultirdk ehetd részein 1év6 mikroorganizmusok strtiségére
vonatkozé adatokat csak néhdny esetben kell megadni a 283/2013/EU rendelet melléklete B. részének 6.1.
pontjdban el6irtak szerint, mivel az emberre vagy mds gerinces allatokra fert6z6 vagy patogén mikroorga-
nizmusok nem hagyhatdk j6vd, a nem patogén mikroorganizmusok pedig varhatéan nem gyakorolnak kdros
hatdst a fogyasztokra, eltekintve az aggodalomra okot adé metabolitok lehetséges képz&désétl, amit az
1.5.2.1-1.5.2.4. ponttal 6sszhangban kell értékelni. Amennyiben az ehet§ részeken nincsenek életképes
mikroorganizmusok, ez kizdrja az aggodalomra okot adé metabolitok in situ képzSdésének kockdzatit.

1.6. A mikroorganizmus kornyezeti el6forduldsa, ideértve az aggodalomra okot adé metabolitok sorsit és
viselkedését

A tagdllamok megvizsgdljdk a 283/2013/EU rendelet melléklete B. részének 7. szakasza, valamint a 284/2013/EU
rendelet melléklete B. részének 9. szakasza szerint a mikroorganizmus kornyezeti el6forduldsaval — beleértve az
aggodalomra okot ad6 metabolitok sorsat és viselkedését — kapcsolatban benyujtott adatokat.

Egy mikroorganizmusnak mindsiil§ hatéanyag kornyezeti el6forduldsdnak értékelése sordn figyelembe kell venni,
hogy a mikroorganizmusok mar jelen lehetnek a relevans eurdpai kornyezetekben, képesek mésolédni, és képesek
arra, hogy nyugalmi dllapotba keriiljenek, melynek sordn lehet6vé valik mikrobidlis magbankok kialakuldsa.

() A Tandcs 315/93/EGK rendelete (1993. februar 8.) az élelmiszerekben el6fordulé szennyezd anyagok ellendrzésére vonatkozd
kozosségi eljarasok megdllapitasarol (HLL 37.,1993.2.13., 1. 0.).
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A novényvédS szer relevans OsszetevSibél, azaz a mikroorganizmusbdl és az aggodalomra okot adé
metabolitokbdl eredS kornyezeti expozicié értékelését figyelembe kell venni az aldbbiak tekintetében végzett
kockazatértékelések sordn:

- nem célzott szervezetek (a mikroorganizmusbdl és az aggodalomra okot adé metabolitokbél ered§ expoziciot
illetGen),

— emberek a kornyezeten keresztiil (az aggodalomra okot ad6 metabolitokbdl ered§ expoziciot illeten).

A kornyezeti expozicié értékelésének megalapozott becslésen vagy — amennyiben a megalapozott becslés nem
igazol elfogadhat6 kockézatot — kisérleti adatokon kell alapulnia. Ezek a kisérleti adatok magukban foglalhatjak a
mikroorganizmus populdciédinamikdjaval kapcsolatban végzett méréseket meghatdrozott kornyezeti elemekben
a novényvédd szer hasznilata sordn, valamint az aggodalomra okot adé metabolitok sorsdval és viselkedésével
kapcsolatos méréseket.

1.6.1. A mikroorganizmus kornyezeti eléforduldsa

A tagéllamok értékelik a talaj és/vagy a felszini vizek mikroorganizmusbdl eredd expozici6janak lehetGségét a
tervezett felhaszndlds és a mikroorganizmus bioldgiai tulajdonsdgai alapjan. Ha az expozicié lehet8sége nem
zdrhato ki, a tagdllamok értékelik a talaj és/vagy a felszini vizek becsiilt expozici6jat a novényvédd szer tervezett
felhasznaldsi feltételek mellett torténd hasznélata utdn.

Azon nem célzott szervezetek esetében, amelyekre nézve veszélyt allapitottak meg, példaul a becsiilt kornyezeti
stiriség kiszdmitdsa alapjin a 283/2013/EU rendelet melléklete B. részének 7.1.1. pontjdban foglaltak szerint, a
tagdllamok értékelik az érintett nem célzott szervezetek mikroorganizmusbdl ered§ becsiilt expozicidjat. Ezt a
becslést minden tervezett felhasznalds tekintetében el kell végezni, figyelembe véve a kovetkezd informaciokat:

- ajavasolt helyes mez8gazdasagi gyakorlatra vonatkoz6 adatok, beleértve a kijuttatdssal kapcsolatos adatokat
is,

- anovényvédd szer jellege,

— analitikai médszerek, a 283/2013/EU rendelet melléklete B. részének 4.2. pontjdban és a 284/2013/EU
rendelet melléklete B. részének 5.2. pontjdban foglaltak szerint,

— amikroorganizmus el6forduldsara vonatkozé specifikus informdciok, példaul a mikrobialis striiség lehetséges
noévekedése az adott kornyezeti elemben, az eurdpai kornyezetekben a relevins legmagasabb rendszertani
kategéria szintjén valé el6forduldshoz viszonyitva, a 283/2013/EU rendelet melléklete B. részének 7.1.

P

pontjdban és — adott esetben —a 284/2013/EU rendelet melléklete B. részének 9. szakaszdban el@irtak szerint,

- valamely novénykultira mdsik novénykultdrdra extrapoldlt adatai, amennyiben a tagillamok azokat
megbizhat6nak itélik meg,

— tovabbd azon mikroorganizmusok esetében, amelyek nem fordulnak el6 a relevans eurdpai kornyezetekben a
relevins legmagasabb rendszertani kategdria szintjén, és amelyek ismerten patogének novényekre vagy mds
szervezetekre nézve, a nem célzott szervezeteknek az elfoglalt gazdaszervezeteken keresztil torténd
expozicidjat a gazdaszervezetekben 1év6 mikroorganizmus populdcidstirtiségére és a nem célzott
szervezeteknek az elfoglalt gazdaszervezetekbdl ered§ expozicibjira vonatkozé informdcidk figyelembe-
vételével kell értékelni.

1.6.2. Az aggodalomra okot adé metabolitok kornyezeti sorsa és viselkedése

Ha egy aggodalomra okot ad6 metabolit miatt veszélyt dllapitanak meg emberekre és/vagy nem célzott
szervezetekre nézve a 283/2013/EU rendelet melléklete B. részének 2.8., 5.5. és 8.8. pontjdban, valamint
a 284/2013/EU rendelet melléklete B. részének 7. és 10. szakaszdban foglaltak szerint, a tagdllamok megbecsiilik
azokat a koncentraciokat a relevins kornyezeti elemekben, amelyek azon emberek és nem célzott szervezetek
expozicidjahoz vezetnek, amelyekre nézve a veszélyt megdllapitottak. Ezt a becslést minden tervezett felhasznélds
tekintetében el kell végezni, figyelembe véve a kovetkezd informaciokat:

— ajavasolt helyes mezGgazdasagi gyakorlatra vonatkozé adatok, beleértve a kijuttatdssal kapcsolatos adatokat
is,

- anovényvédd szer jellege,
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— analitikai moédszerek, a 283/2013/EU rendelet melléklete B. részének 4.2. pontjdban és a 284/2013/EU
rendelet melléklete B. részének 5.2. pontjaban foglaltak szerint,

— a novényvédd szerben jelen 1év6, aggodalomra okot adé metabolit kornyezeti sorsdra és viselkedésére
vonatkozd specifikus informacidék, a 283/2013/EU rendelet melléklete B. részének 7.2. pontjban és
a 284/2013/EU rendelet melléklete B. részének 9. szakaszdban foglaltak szerint,

— amennyiben rendelkezésre dll, és ha a kérelmez$ benytjtja az expozicié mindségi értékelése érdekében
a 283/2013/EU rendelet melléklete B. részének 7.2.2. pontjdban foglaltak szerint, az érintett kornyezeti
elemekben 1év8 ugyanazon, aggodalomra okot adé metabolit hattérszintje,

— a valamely novénykultirdra vonatkozé adatok mdsik novénykultirdra torténd extrapoldldsdnak redlis
lehetdségei.

1.7. Nem célzott szervezetekre gyakorolt hatdsok

A tagdllamok értékelik a 283/2013/EU rendelet melléklete B. részének 8. szakasza, valamint a 284/2013/EU
rendelet melléklete B. részének 10. szakasza szerint benyujtott adatokat, amelyek azokra a kockdzatokra
vonatkoznak, amelyeket a n6vényvéds szer jelenthet a nem célzott szervezetekre nézve.

Ezen értékelés soran figyelembe kell venni a mikroorganizmus biol6gidjat, a nem célzott szervezetek expozicidjat
szabadfoldi koriilmények kozott és a javasolt felhasznéldsi feltételek mellett, tovabba figyelembe kell venni a
mikrobidlis stiriség lehetséges novekedését az adott kornyezeti elemben, a mikroorganizmusnak az eurdpai
kornyezetekben a relevans legmagasabb rendszertani kategéria szintjén valé eléfordulasdhoz viszonyitva.

Az expozici6 valoszintiségének értékeléséhez a kovetkezd informdcidkat kell figyelembe venni:
a) felhaszndlasi feltételek;

b) a sorsra és a viselkedésre vonatkozd informdciok a 284/2013/EU rendelet melléklete B. részének 9.
szakaszaban foglaltak szerint.

Amennyiben a kérelmez8 nem végez el bizonyos, a 283/2013/EU rendelet melléklete B. részének 8. szakaszdban
és a 284/2013/EU rendelet melléklete B. részének 10. szakaszdban elGirt vizsgdlatokat, a tagillamok
megvizsgdljak, hogy a kérelmezd dltal benydjtott, a bizonyitékok silydn alapulé megkozelitést alkalmazd
tudomdnyos bizonyitékok indokoljdk-e ezen adatok benytjtisdnak a mell§zését.

1.7.1. A tagdllamok értékelik a novényvédd szernek a javasolt felhasznaldsi feltételekkel 6sszhangban torténd haszndlata
utdn a szdrazfoldi gerinceseket érintd kockdzatokat, figyelembe véve az 1.6. pontban foglalt értékelési
kritériumokat.

a) A tagdllamok értékelik a mikroorganizmus éltal a szdrazfoldi gerincesekre jelentett kockdzatokat, valamint
annak a gazdaszervezetben vald fert6zési és szaporodasi képességét, figyelembe véve a mikroorganizmusra
vonatkoz6 aldbbi informdcidkat:

— hatdsmechanizmus,

- egyéb bioldgiai tulajdonsdgok,

— az eml6sokre gyakorolt fertéz6képességre és patogenitdsra vonatkozé vizsgalatok,
— amadarakra gyakorolt fert6z8képességre és patogenitasra vonatkozé vizsgalatok,

— a szdrazfoldi gerincesekre gyakorolt fertGzSképességre és patogenitisra vonatkozd egyéb relevéns
informdci6k.

b) A tagdllamok az A. rész 1.5.2.1. pontjiban szereplé megfelel6 rendelkezésekkel osszhangban értékelik a
novényvédd szer toxikus hatdsai altal a szdrazfoldi gerincesekre jelentett kockdzatokat.

1.7.2. A tagéllamok értékelik a n6vényvédd szernek a javasolt felhaszndldsi feltételekkel 6sszhangban torténd haszndlata

utdn a vizi él6lényeket érint8 kockazatokat, figyelembe véve az 1.6. pontban foglalt értékelési kritériumokat.

//////

a) A tagdllamok értékelik a mikroorganizmus dltal a vizi él6lényekre jelentett kockdzatokat, valamint annak a
gazdaszervezetben valé fert8zési és szaporodasi képességét, figyelembe véve a mikroorganizmusra vonatkozé
alabbi informéciokat:

— hatdsmechanizmus,
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- egyéb bioldgiai tulajdonsagok,

— a vizi él6lényekre gyakorolt fert6z8képességre és patogenitdsra vonatkozd vizsgilatok ésfvagy egyéb
meglévd relevans informdciok.

b) A tagdllamok az A. rész 1.5.2.2. pontjdban szerepld megfelel§ rendelkezésekkel osszhangban értékelik a
n6vényvédd szer toxikus hatdsai dltal a vizi él61ényekre jelentett kockdzatokat.

1.7.3. A tagdllamok értékelik a novényvédd szernek a javasolt felhasznaldsi feltételekkel 6sszhangban torténd haszndlata
utdn a méheket érint§ kockdzatokat, figyelembe véve az 1.6. pontban foglalt értékelési kritériumokat.

a) A tagallamok értékelik a mikroorganizmus 4ltal a méhekre jelentett kockdzatokat, valamint annak a gazdaszer-
vezetben valé fert6zési és szaporoddsi képességét, figyelembe véve a mikroorganizmusra vonatkozé alabbi
informdci6kat:

— hatdsmechanizmus,

- egyéb bioldgiai tulajdonsdgok,
— a méhekre gyakorolt fert6z6képességre és patogenitdsra vonatkozd vizsgilatok és/vagy egyéb meglévd
relevans informdciok.

b) A tagdllamok az A. rész 1.5.2.3. pontjaban szereplé megfelel6 rendelkezésekkel osszhangban értékelik a
novényvédd szer toxikus hatdsai dltal a méhekre jelentett kockdzatokat.

1.7.4. A tagdllamok értékelik a n6vényvédd szernek a javasolt felhaszndlasi feltételekkel 6sszhangban torténd hasznalata
utdn a méhektdl eltéré nem célzott izeltldbuiakat érinté kockdzatokat, figyelembe véve az 1.6. pontban foglalt
értékelési kritériumokat. A tagallamok kiilonos figyelmet forditanak a bioldgiai védekezés céljabél szdndékosan
kibocsdtott hasznos szervezeteket érint8 kockdzatokra.

a) A tagdllamok értékelik a mikroorganizmus dltal a méhektSl eltér6 nem célzott izeltlibuakra jelentett
kockazatokat, valamint annak a gazdaszervezetben valé fert6zési és szaporodasi képességét, figyelembe véve a
mikroorganizmusra vonatkozo aldbbi informdciokat:

- hatdsmechanizmus,
- egyéb bioldgiai tulajdonsagok,

- a mézel6 méhektdl eltér6 nem célzott izeltlabuakra gyakorolt fert6zGképességre és patogenitdsra
vonatkoz6 vizsgalatok és/vagy egyéb meglévé relevans informaciok.

b) A tagdllamok az A. rész 1.5.2.4. pontjiban szereplé megfelel6 rendelkezésekkel osszhangban értékelik a
n6vényvédd szer toxikus hatdsai dltal a méhektdl eltérs nem célzott izeltlabaakra jelentett kockdzatokat.

1.7.5. A tagdllamok értékelik a novényvédd szernek a javasolt felhasznaldsi feltételekkel 6sszhangban torténd haszndlata
utdn a nem célzott talajlaké mezo- és makroorganizmusokat érint kockdzatokat, figyelembe véve az 1.6.
pontban foglalt értékelési kritériumokat.

a) A tagdllamok értékelik a mikroorganizmus dltal a talajlaké mezo- és makroorganizmusokra jelentett
kockdzatokat, valamint annak a gazdaszervezetben valé fert6zési és szaporodasi képességét, figyelembe véve a
mikroorganizmusra vonatkozé aldbbi informdcidkat:

- hatdsmechanizmus,
- egyéb bioldgiai tulajdonsdgok,

2w,

— a mezo- és makroorganizmusokra gyakorolt fert6zéképességre és patogenitdsra vonatkozé vizsgalatok
és[vagy egyéb meglévd relevans informéciok.

b) A tagdllamok az A. rész 1.5.2.5. pontjiban szereplé megfelel6 rendelkezésekkel osszhangban értékelik a
n6vényvédd szer toxikus hatdsai dltal a talajlaké mezo- és makroorganizmusokra jelentett kockdzatokat.



L 227110 Az Eurépai Uni6 Hivatalos Lapja 2022.9.1.

1.7.6. A tagdllamok értékelik a n6vényvéds szernek a javasolt felhaszndldsi feltételekkel 6sszhangban torténd hasznalata
utdn a nem célzott szdrazfoldi novényeket érintd kockazatokat, figyelembe véve az 1.6. pontban foglalt értékelési
kritériumokat.

a) A tagdllamok értékelik a mikroorganizmus dltal a szdrazfoldi novényekre jelentett kockdzatokat, valamint
annak a gazdaszervezetben val6 fertzési és szaporodasi képességét, figyelembe véve a mikroorganizmusra
vonatkoz6 aldbbi informdcidkat:

- hatdsmechanizmus,
- egyéb bioldgiai tulajdonsagok,
- aszdrazfoldi novényekre gyakorolt fert6z8képességre és patogenitdsra vonatkoz6 vizsgalatok,

- ismert novényi patogénekkel val6 rokonsig.

b) A tagallamok értékelik a novényvédd szer toxikus hatdsai ltal a szdrazfoldi novényekre jelentett kockdzatokat.

1.8. Megillapitdsok és javaslatok

A tagillamok megéllapitjak, hogy szitkségesek-e tovabbi informdciok ésjvagy vizsgalatok, tovdbbd a felmeriil§
kockazatok csokkentésére irdnyul6 intézkedések. A tagallamoknak meg kell indokolniuk a novényvédd szerek
osztalyozdsara és cimkézésére vonatkoz6 javaslatokat.

2. DONTESHOZATAL
A kovetkezd alapelveket az dltalinos bevezetés 3. szakaszdban foglalt dltalinos alapelvek betartdsa mellett kell
alkalmazni.

2.1 Azonositds

2.1.1. A tagdllamok minden egyes kiadott engedély esetében meggy6z8dnek arrdl, hogy az érintett hatdanyag
jovahagydsra kertilt az 1107/2009/EK rendeletnek megfelelGen.

2.1.2. A tagallamok minden egyes kiadott engedély esetében meghatarozzdk a novényvédd szer sszetételére vonatkozd
specifikdciot. Meg kell hatdrozni a n6vényvédd szer hatdanyagdt adé mikroorganizmus minimdlis és maximalis
mennyiségét. LehetGség szerint meg kell hatdrozni a novényvédé szerben 1évS, aggodalomra okot add
metabolitok, relevdns szennyezd anyagok, segédanyagok, védGanyagok és kolcsonhatds-fokozok, valamint a
gyartdsi folyamatbdl szdrmazé relevins szennyez8 mikroorganizmusok mennyiségét. A tagillamok a
dokumentaciéban megadott informdciok alapjan ellendrzik, hogy a gyartdsi folyamat mindGségbiztositdsa
lehetdvé teszi-e, hogy az aggodalomra okot adé metabolitok, a relevins szennyezd anyagok és a relevéns
szennyezd$ mikroorganizmusok mennyiségeit elfogadhatd szinten tartsak.

2.1.3. Csak akkor adhat6 engedély, ha a gydrtott dllapot szerinti MPCA és a novényvéds szer gydrtdsi folyamatai
biztositjak, hogy a gyartott dllapot szerinti MPCA és a novényvéds szer gydrtasa dllandé mindséget garantdljon,
a 2.1.2. pontban meghatdrozott specifikiciénak megfelelGen.

2.1.4. Az 1107/2009/EK rendelet 48. cikkének, valamint a 2001/18/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelvnek (")
megfelel6en géntechnoldgidval mddositott mikroorganizmusra csak akkor adhat6 engedély, ha:

- a kérelmez8 a dokumentdciéban benytjtotta a 2001/18/EK irdnyelvvel osszhangban elvégzett értékelést,
valamint a tagdllamok vonatkoz6 hatrozatdt, és

- a 2001/18[EK irdnyelv C. részével Osszhangban engedélyt adnak ki, amely alapjin az adott szervezet
kibocsdthaté a kornyezetbe vagy forgalomba hozhaté névényvéds szerben.

2.1.5. A tagdllamok meggy8z8dnek arrél, hogy megfelel6 mindség-ellendrzési intézkedéseket alkalmaznak ahhoz, hogy
a novényvéds szerben 1év6 mikroorganizmus és egyéb OsszetevGk azonossagiat ellendrizni lehessen.

(**) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2001/18/EK irdnyelve (2001. marcius 12.) a géntechnolégidval médositott szervezetek kornyezetbe
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2.2. Bioldgiai és miiszaki tulajdonsigok

2.2.1.  Nem adhat6 engedély mikroorganizmust tartalmazé névényvédg szerre, ha a hatéanyagot adé mikroorganizmus
a novényi patogén virus nem virulens véltozata, és a javasolt felhasznaldsi feltételek melletti alkalmazdst kovetGen
(beleértve az esetleges kockdzatcsokkentd intézkedéseket is) nem elhanyagolhaté a virulencia mutdcié révén
torténd visszanyerésének és a célzott és nem célzott novényekre gyakorolt kdros hatdsoknak a valészindisége.

2.3. Hatékonysdg, valamint a novényekre és novényi termékekre gyakorolt elfogadhatatlan hatdsok hidnya
2.3.1. Hatékonysig

2.3.1.1. Nem adhaté engedély, ha a szokdsos mezdgazdasdgi, novényegészségiigyi és kornyezeti (koztikk éghajlati)
viszonyok kozott szerzett tapasztalatok vagy tudomdnyos bizonyitékok alapjan a javasolt felhaszndldsi célok a
kovetkezdket foglaljdk magukban:

- olyan célszervezetek vagy egyéb hatdsok visszaszoritdsira vagy az ellenik valdé védekezésre vonatkozd
ajanlasok, amelyek vélhetGen nem gyakorolnak kéros hatdsokat novénykultdrdkra, névényekre vagy novényi
termékekre, vagy

— olyan hatdsok, amelyek az emlitett feltételek mellett nem tekinthetdk elényosnek.

2.3.1.2. Nem adhaté engedély, ha a javasolt felhaszndlds sordn a megcélzott kdrositoval szembeni kell§ hatdsossdg vagy
barmely mds jotékony hatds eléréséhez sziikséges javasolt minimdlis d6zis vagy minimalis dézistartomdny — azaz
a legkisebb hatdsos dozis — nem igazolt a rendelkezésre 4ll6 informaciok vagy hatékonysagi vizsgalatok alapjan.

2.3.1.3. A visszaszoritds, védelem vagy mds tervezett hatdsok foka, dlland6sdga és idGtartama nagyobb legyen legaldbb a
kezeletlen kontrollban megfigyeltnél, és lehet6ség szerint hasonld legyen, mint egy megfelel§ referenciaszer
esetében. Adott esetben a novényvéds szer hasznalatival jaré hozamvaltozasnak vagy a tdroldsi veszteségek
csokkenésének mennyiségileg és/vagy minGségileg legaldbb a kezeletlen kontrollban megfigyeltnél magasabbnak
kell lennie, és lehetGség szerint hasonlénak kell lennie, mint egy megfeleld referenciaszer esetében. Igazolni kell,
hogy a novényvéd§ szer meghatdrozott elényt nydjt a javasolt haszndlathoz megjelolt teriileten uralkodé
mez8gazdasdgi, novényegészségiigyi és kornyezeti (koztik éghajlati) viszonyok kozott.

2.3.1.4. A novényvédS szer hatékonysdgdra vonatkozé megallapitdsoknak érvényesnek kell lenniitk minden olyan
teriiletre és minden olyan koriilmény kozott, amelyre azt engedélyezni kivanjak.
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2.3.1.5. Ha a novényvédS szer javasolt cimkéje ajinldsokat vagy elSirdsokat tartalmaz a novényvéds szer mds
meghatarozott n6vényvédd szerekkel és/vagy hatdsjavitokkal egyiitt tankkeverékként, egymds utdni permetezések
soran vagy mdas relevans kijuttatdsi modok alkalmazdsaval valé haszndlatdra vonatkozdan, vagy barmely mds
ajanldst tartalmaz (pl. idGjrdsi viszonyok, talajviszonyok, 6ntozés utjdn torténd kijuttatds), a tagdllamok csak
akkor fogadhatjak el az ajanldsokat vagy el6irdsokat, ha azokat — adott esetben — aldtdmaszt6 informacikkal
megindokoljdk, és megfelelnek a 2.3.1.1-2.3.1.4. pontban foglalt alapelveknek.

2.3.1.6. Amennyiben negativ kolcsonhatdsok varhatok a mikroorganizmus(oka)t tartalmazé névényvédd szer és mads
olyan no6vényvéds szerek kozott, amelyeket a cimkén el6irtak szerint tankkeverékben, egymds utdni
permetezések sordn vagy mads relevans kijuttatdsi médok vagy mds dltaldnos gyakorlatok (pl. él6helymegdrzésen
alapul6 bioldgiai novényvédelem) sordn kell alkalmazni, és ezek a kolcsonhatdsok befolydsoljak a szoban forgd
vagy a tobbi novényvéds szer vagy gyakorlat hatékonysdgat, a tagdllamok megfelel§ feltételeket hatdroznak meg
a mikroorganizmus(oka)t tartalmazé novényvéd§ szer engedélyében, és biztositjak, hogy a cimkén szerepeljen az
ilyen negativ kolcsonhatist jelz6 figyelmezteté mondat.

2.3.2.  Novényekre és novényi termékekre gyakorolt elfogadhatatlan hatdsok hidnya

2.3.2.1. Nem mutatkozhatnak relevéns fitotoxikus vagy patogén hatdsok a kezelt novényeken vagy névényi termékeken,
kivéve, ha a javasolt cimke tartalmazza a megfelel6 haszndlati korlatozdsokat.

2.3.2.2. A betakaritdskori terméshozam nem csokkenhet az alé a szint ald, amelyet a n6vényvédg szer haszndlata nélkiil el
lehetne érni, kivéve, ha ezt a csokkenést a novényvédelmi hatds mellett olyan egyéb elényok kompenzdljak, mint a
kezelt n6vények vagy novényi termékek mindségének a javuldsa.
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2.3.2.3. Nem mutatkozhat a kezelt névények vagy névényi termékek mindségét érinté elfogadhatatlan kdros hatds, az
élelmiszer- és takarmdny-dtalakitdsi folyamatokra (pl. borkészités, sorgydrtds, kenyérgydrtds vagy
takarmdnyozdsra szant szildzs el@allitdsa) gyakorolt kdros hatdsok kivételével, amennyiben a javasolt cimke
tartalmazza, hogy a novényvédg szer nem alkalmazhaté olyan novénykultirdk esetében, amelyeket dtalakitdsi
folyamatokban torténé felhaszndldsra szannak.

2.3.2.4. Nem mutatkozhat elfogadhatatlan kdros hatds a szaporitdsra hasznélt n6vényeken vagy novényi termékeken, mint
példdul az életképességre, a csirdzdsra, a kihajtdsra, a gyokerezésre és a megtelepedésre gyakorolt hatdsok, kivéve,
ha a javasolt cimke tartalmazza, hogy a n6vényvédg szer nem alkalmazhat6 szaporitasra szant névényeken vagy
novényi termékeken.

2.3.2.5. Nem mutatkozhat elfogadhatatlan hatés a vetésforgoban kovetkez8 novénykultirdkon, kivéve, ha a javasolt cimke
tartalmazza, hogy bizonyos névénykultirdk, amelyeken ilyen hatds jelentkezne, nem termeszthet8k a kezelt
novénykultira utdn.

2.3.2.6. Nem mutatkozhat elfogadhatatlan hatds a szomszédos novénykultardkon, kivéve, ha a javasolt cimke tartalmazza,
hogy a novényvédd szer nem alkalmazhatd, ha meghatdrozott érzékeny szomszédos novénykultdrdk vannak
jelen.

A

2.3.2.7. Haan6vényvédd szer javasolt cimkéje ajanldsokat vagy elSirdsokat tartalmaz a n6vényvédd szer mds novényvédd
szerekkel ésfvagy hatdsjavitokkal egyiitt tankkeverékként torténd hasznélatira vonatkozdan, a tankkeverék
tekintetében szolgéltatott informécidkra is a 2.3.2.1-2.3.2.6. pontban foglalt kritériumok alkalmazanddk.

2.3.2.8. A kijuttaté eszkoz tisztitdsdra javasolt utasitisoknak gyakorlatiasaknak és hatdsosaknak kell lenniiik, hogy
konnyen lehessen alkalmazni Gket annak érdekében, hogy feltétleniil eltdvolithatok legyenek a novényvédd szer
maradékai, amelyek kiillonben késébb kdrokat okozhatndnak.

2.4. Azonositisi/kimutatdsi és mennyiségmeghatirozasi médszerek

A javasolt mddszereknek a leginkdbb megfelel§ eljardsokat kell tikkrozniitk. Az engedélyezés el6tti analitikai
modszerek, valamint — adott esetben — az engedélyezés utdni ellen6rzési és megfigyelési célokra javasolt analitikai
mobdszerek validdldsdhoz a kovetkez feltételeknek kell teljesiilniiik.

2.41. Nem adhaté engedély, ha nincs kielégit6 mindségli megfeleld modszer a novényvéds szerben 1évé
mikroorganizmus megfelel6 mikrobidlis egységben torténé azonositdsira és mennyiségi meghatdrozdsira,
tovabbd a novényvédd szer barmely egyéb, az emberi és dllati egészség és/vagy a kornyezet szempontjdbol
relevans OsszetevGje — példaul aggodalomra okot adé metabolitok, toxinok, relevins szennyezd$ anyagok és
segédanyagok — azonositisira és mennyiségi meghatdrozdsdra. Olyan novényvédé szer esetében, amely
hat6éanyagként egynél tobb mikroorganizmust tartalmaz, az ajanlott médszereknek alkalmasaknak kell lenniiik
az egyes mikroorganizmusok egymadstol fiiggetleniil torténd azonositdsara és mennyiségi meghatarozdsara.

2.4.2.  Csak akkor adhaté engedély, ha 1étezik megfeleld ellenSrzési és megfigyelési modszer azon, aggodalomra okot ad6
metabolitok szermaradékainak azonositdsira és mennyiségi meghatdrozdsdra, amelyek vonatkozdsiban
szermaradék-hatdrértéket allapitottak meg. Ezeknek a mddszereknek konnyen beszerezhetd reagenseket és
felszereléseket kell alkalmazniuk. Rendelkezni kell az aldbbiak elemzésére alkalmas médszerekkel:

a) novények, novényi termékek, novényi és allati eredetdi élelmiszerek és takarmdnyok, ha relevins
szermaradékok fordulnak el6. A szermaradék akkor mindsiil relevdnsnak, ha szermaradék-hatdrérték,
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élelmezés- és munka-egészségiigyi varakozdsi id6 vagy mds ilyen 6vintézkedés elSirdsara van sziikség;

b) talaj, viz, levegd ésfvagy testfolyadékok és -szovetek azokban az elemekben, amelyekben toxikoldgiai,
okotoxikoldgiai vagy kornyezetvédelmi szempontbdl relevans szermaradékok fordulnak el6.

2.5. Az emberi és dllati egészségre gyakorolt hatds

2.5.1. A novényvédd szerbdl eredd, az emberi és dllati egészségre gyakorolt hatdsok

Mikroorganizmus(oka)t tartalmazé novényvéds szer engedélyezésére vonatkozd dontéshozatal sordn a
tagdllamoknak figyelembe kell venniitk az emberek valamennyi csoportjdra — igy a foglalkozdsszerdi és nem
foglalkozédsszert felhaszndlokra, a tdplilkozds révén vagy a kornyezeten keresztiil kozvetett vagy kozvetlen
expozicionak kitett személyekre —, valamint az allatokra gyakorolt lehetséges hatdsokat.
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2.5.1.1. Nem adhat6 engedély, ha megallapitast nyer, hogy a mikroorganizmus fert6z4 vagy elfogadhatatlan mértékii karos

hatdst gyakorol az emberi vagy éllati egészségre az ajanlott felhaszndldsi feltételek mellett, ideértve a redlisan
elképzelhetd legrosszabb expozicids forgatokonyv bekovetkezését is.

2.5.1.2. Nem adhaté engedély, ha — adott esetben a mikroorganizmus bioldgiai tulajdonsdgai alapjan — nincs elegendd, a

mikroorganizmussal szemben hatdsos kezelési lehetGség.

2.5.1.3. Nem adhaté engedély, ha a novényvéds szer elfogadhatatlan toxikus hatdst gyakorol az emberekre vagy az

allatokra a javasolt felhasznaldsi feltételek mellett, ideértve a redlisan elképzelhetS legrosszabb expozicids
forgatokonyv bekovetkezését is.

2.5.1.4. Minden mikroorganizmust potencidlis szenzibilizdlénak kell tekinteni mindaddig, amig nincs validdlt vizsgélati

modszer, és amig relevins informdcik alapjin megéllapitdst nem nyer, hogy nem 4dll fenn a szenzibilizdci6
kockdzata. A megadott engedélyekben ezért nem specifikus kockdzatcsokkentd intézkedésként meg kell
hatdrozni, hogy egyéni védGeszkozoket (pl. maszkot) kell viselni, figyelembe véve a felhaszndldsi feltételeket,
valamint azt, hogy a mikroorganizmust tartalmaz6 novényvéds szernek vald, belélegzésen keresztiili expoziciot a
lehetd legkisebbre kell csokkenteni. Emellett a javasolt felhaszndlasi feltételek megkovetelhetik az 1107/2009/EK
rendelet 6. cikkében el6irt kiilon kockdzatcsokkentd intézkedések alkalmazdsat.

Amennyiben a javasolt felhaszndldsi feltételek egyéni védSeszkozoket irnak eld, csak akkor adhaté engedély, ha
azok:

- hatdsosak és megfelelnek az (EU) 2016425 eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletnek ('),
— afelhaszndl¢ éltal konnyen beszerezhetdk,

— észszerlien haszndlhatok a novényvédd szer megkovetelt felhasznaldsi feltételei mellett, kiilonos tekintettel az
éghajlati viszonyokra.

2.5.1.5. Azokat n6vényvéds szereket, amelyek kiilonleges tulajdonsdgaik miatt vagy nem megfelel6 kezelésik vagy

hasznélatuk esetén elfogadhatatlan kockazatot jelenthetnek, kiilonleges korldtozdsok ald kell vonni, példdul a
csomagolds méretét, a készitmény tipusat, a forgalmazast, a felhasznaldst vagy a hasznalati médot illetGen. Nem
engedélyezhet6k tovabbd nem foglalkozdsszerti felhaszndlok dltali hasznédlatra azok a névényvéds szerek,
amelyek besoroldsuk alapjdn nagyon mérgezék.

2.5.1.6. Az élelmezés- és munkaegészségiigyi varakozdsi id6ket vagy mds Gvintézkedéseket tigy kell meghatdrozni, hogy a

novényvédd szer kijuttatdsa utdn varhatéan ne forduljon el§ fert6zés vagy mds kdros hatds azokra a kozelben
tartézkoddkra, dolgozodkra, lakokra vagy éllatokra nézve, akiket expozicié ér.

2.5.1.7. A fert6zés vagy kdros hatdsok kizdrdsira szolgald élelmezés- és munka-egészségiigyi vdrakozasi id6knek

redlisaknak kell lenniiik; sziikség esetén specidlis évintézkedéseket kell elSirni.

2.5.1.8. Az engedély feltételeinek meg kell felelniitk a 98/24/EK (V) és a 89/656/EGK (**) tandcsi irdnyelvnek, valamint

a 2000/54[EK (") és a 2004/37[EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelvnek. Figyelembe kell venni a fert8zés
tiineteinek felismerésére, az elsGsegélynyijtds hatdsossdgdra és a terdpids intézkedésekre vonatkozd kisérleti
adatokat és informéciokat.

Az Eurépai Parlament és a Tandcs (EU) 2016425 rendelete (2016. mércius 9.) az egyéni védGeszkozokrél és a 89/686/EGK tandcsi
irdnyelv hatdlyon kiviil helyezésérdl (HL L 81.,2016.3.31., 51. 0.).

A Tandcs 98/24/[EK irdnyelve (1998. dprilis 7.) a munkdjuk sordn vegyi anyagokkal kapcsolatos kockdzatoknak kitett munkavallalok
egészségének és biztonsdgdnak védelmérdl (tizennegyedik egyedi irdnyelv a 89/391/EGK irdnyelv 16. cikkének (1) bekezdése
értelmében) (HL L 131.,1998.5.5., 11. 0.).

A Tandcs 89/656/EGK irdnyelve (1989. november 30.) a munkavdllalék dltal a munkahelyen haszndlt egyéni védeszkozok
egészségvédelmi és biztonsdgi minimumkévetelményeirdl (harmadik egyedi irdnyelv a 89/391/EGK irdnyelv 16. cikk (1) bekezdése
értelmében) (HL L 393.,1989.12.30., 18. 0.).

Az Eurépai Parlament és a Tandcs 2000/54/EK irdnyelve (2000. szeptember 18.) a munkdjuk sordn bioldgiai anyagokkal kapcsolatos
kockdzatoknak kitett munkavallalok védelmérdl (hetedik egyedi irdnyelv a 89/391/EGK irdnyelv 16. cikkének (1) bekezdése
értelmében) (HL L 262., 2000.10.17., 21. 0.).
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2.5.2. A szermaradékokbdl ered8, az emberi és dllati egészségre gyakorolt hatasok

2.5.2.1. Nem adhaté engedély, ha a hatdanyagként mikroorganizmust tartalmazé novényvéds szerrdl nem Al
rendelkezésre elegend§ informdacié annak megdllapitdsahoz, hogy nincs olyan, az emberi vagy éllati egészségre
gyakorolt kdros hatds, amely a névényekben, novényi termékekben vagy azok feliiletén megmaradé mikroorga-
nizmusbdl és aggodalomra okot adé metabolitokbdl ereds expoziciébdl szarmazna.

2.5.2.2. Nem adhaté engedély, ha a kezelt novényeket vagy novényi termékeket dllatok takarmdanyozdsara szanjak, és az
eléfordulé szermaradékok karos hatdssal vannak az dllatok egészségére.

2.6. A n6vényvédd szer sorsa és viselkedése a kornyezetben

2.6.1.  Nem adhat6 engedély, ha a novényvédd szer javasolt feltételek melletti felhaszndlasa kovetkeztében a felszini
vizeknek az aggodalomra okot ad6 metabolitok dltali szennyez§dése varhato, és:

- a tervezett felhaszndldshoz megjeldlt teriileten 1év6 vagy onnan szdrmazé felszini vizet ivéviz kivételére
szanjék, és

- ez a szennyez8dés meghaladja a 2000/60/EK irdnyelvvel osszhangban megallapitott paramétereket vagy
értékeket.

2.6.2.  Csak akkor adhaté engedély, ha a n6vényvédd szer javasolt hasznalati utasitdsa — amely a kijuttaté eszkozok
tisztitdsi eljardsaira is kiterjed — vildgosan le van irva, és a felszini vizek véletlen szennyezésének valdszintiségét
minimdlisra csokkenti.

2.6.3.  Nem adhat6 engedély, ha a novényvédd szer javasolt feltételek melletti felhaszndldsa kovetkeztében a felszin alatti
vizeknek az aggodalomra okot ad6 metabolitok éltali szennyezSdése varhatd, és ez a szennyezSdés tallépi az
alabbi hatrértékek koziil az alacsonyabbat:

i. a98/83[EK tandcsi irdnyelvben (*°) megallapitott maximadlis megengedhetd koncentrdcio; vagy

ii. a hatéanyagnak az 1107/2009/EK rendelet szerinti jovahagydsa sordn a megfelel6 adatok, kiilonosen a
toxikoldgiai adatok alapjdn meghatdrozott legnagyobb koncentricié, vagy ha ilyen nem Kkeriilt
meghatdrozdsra, akkor a hatéanyagnak az 1107/2009/EK rendelet szerinti jovahagydsa sordn meghatdrozott
megengedhetd napi beviteli érték (ADI) egytizedének megfelel§ koncentracié (*),

kivéve, ha a fogyasztéi kockazatértékelés sordn nem mutatnak ki elfogadhatatlan kockdzatot, vagy ha
tudomdnyosan igazolhatd, hogy az adott szabadfoldi koriilmények kozott nem keriil sor a paraméterek vagy a
maximalis koncentriciok megsértésére vagy tallépésére.

2.7. Nem célzott szervezetekre gyakorolt hatisok

A tagdllamok biztositjdk, hogy a rendelkezésre all6 informdacidk elegenddk legyenek ahhoz, hogy dontést lehessen
hozni arrdl, hogy lehetnek-e elfogadhatatlan hatdsok a 284/2013/EU rendelet melléklete B. részének 10.
szakaszaban foglalt nem célzott szervezetek csoportjaira nézve a mikroorganizmust tartalmazé novényvédd
szerbdl az annak a tervezett felhaszndldsat kovetSen ered expozicio kovetkeztében.

2.7.1.  Amennyiben az 1.6. pont szerint elvégzett vizsgdlat alapjan fenndll a szdrazfoldi gerinceseket éré expozicié
lehetdsége, nem adhat6 engedély a kovetkezd esetekben:

a) ha a mikroorganizmus patogén szdrazfoldi gerincesekre nézve;

b) a novényvédd szerbdl eredd toxikus hatdsok esetén, ha az akut és rovid tdva toxicitds/expozicié ardny
szarazfoldi gerincesek esetében 10-nél kisebb az LDs, alapjan (tdpldlkozdssal kapcsolatos akut kockazatok
értékelése), vagy a hosszii tava toxicitds/expozicié ardny 5-nél kisebb, kivéve, ha megfelel§ kockdzatértékelés
sordn egyértelmten kimutatjak, hogy szabadfoldi korilmények kozott sem kozvetve, sem kozvetleniil nem
1ép fel elfogadhatatlan hatds a novényvédd szer javasolt felhasznéldsi feltételek melletti hasznélata utdn.

(*) A Tandcs 98/83/EK irdnyelve (1998. november 3.) az emberi fogyasztdsra szdnt viz min8ségérél (HL L 330.,1998.12.5., 32. 0.).
(*) Ha az ADI nem all rendelkezésre az aggodalomra okot adé metabolitra vonatkozdan, 0,1 g/l alapértelmezett értéket kell alkalmazni.



2022.9.1. Az Eurépai Uni6 Hivatalos Lapja L 227/115

2.7.2.  Amennyiben az 1.6. pont szerint elvégzett vizsgdlat alapjan fennall a vizi él6lényeket éré expozici6 lehetSsége,
nem adhaté engedély a kovetkezd esetekben:

a) ha a mikroorganizmus patogén vizi él6lényekre nézve, kivéve, ha megfelels kockdzatértékelés sordn
egyértelmten kimutatjdk, hogy szabadfoldi koriilmények kozott nem 1épne fel vizi él6lények populdcibira
gyakorolt elfogadhatatlan hatds a novényvédd szer javasolt felhaszndldsi feltételek melletti hasznélata utdn;
vagy

b) anovényvédd szerbdl eredd toxikus hatdsok esetén, ha:

— a halakra és vizibolhdkra gyakorolt toxicitds/expozicié ardny 100-ndl kisebb akut expozicid esetén
és 10-nél kisebb hosszt tavi expozicié esetén, vagy

- az algdsoddsgatlas/expozicié ardny 10-nél kisebb,

kivéve, ha megfelel§ kockdzatértékelés sordn egyértelmden kimutatjdk, hogy szabadfoldi koriilmények kozott
nincs az expozicioval érintett fajokra gyakorolt elfogadhatatlan kozvetlen vagy kozvetett hatds a novényvéds
szer javasolt felhasznaldsi feltételek melletti haszndlata utan.

2.7.3.  Amennyiben az 1.6. pont szerint elvégzett vizsgdlat alapjdn nem zdrhatd ki a méheket éré expozicié lehetSsége,
nem adhatd engedély a kovetkezd esetekben:

a) ha a mikroorganizmus patogén a méhekre nézve, kivéve, ha megfelel kockazatértékelés sordn egyértelmiien
kimutatjdk, hogy szabadfoldi korilmények kozott nem virhaté a méhek populdcidira gyakorolt
elfogadhatatlan hatds a novényvédg szer javasolt felhasznaldsi feltételek melletti haszndlata utdn; vagy

b) a novényvéds szerbdl eredd toxikus hatdsok esetén, az A. rész 2.5.2.3. pontjdban foglalt dontéshozatali
elvekben meghatarozottak szerint.

27 7,

2.7.4.  Amennyiben az 1.6. pont szerint elvégzett vizsgalat alapjan fenndll a méhektd] eltérd izeltlibdakat ér8 expozicid
lehet6sége, nem adhaté engedély a kovetkezd esetekben:

a) ha a mikroorganizmus patogén a méhekt6l eltérd izeltlabaakra nézve, kivéve, ha megfelel§ kockdzatértékelés
sordn egyértelmifen kimutatjdk, hogy szabadfoldi korilmények kozott nem vdrhaté a méhektdl eltérs
izeltlabtak populdcidira gyakorolt elfogadhatatlan hatds a novényvédd szer javasolt felhasznéldsi feltételek
melletti haszndlata utdn; vagy

b) a novényvédd szerbdl eredd toxikus hatdsok esetén az A. rész 2.5.2.4. pontjdban foglalt dontéshozatali
elvekben meghatdrozottak szerint, kivéve, ha megfelel§ kockazatértékeléssel egyértelmtien kimutatjak, hogy
szabadfoldi koriilmények kozott nem 1ép fel a méhektdl eltérd izeltlabiakra gyakorolt elfogadhatatlan hatds a
n6vényvédd szer javasolt felhaszndldsi feltételek melletti haszndlata utdn. A szelektivitdsra vonatkozd
allitdisokat és az integrélt novényvédelemben torténd felhasznaldsra vonatkozd javaslatokat megfelels
adatokkal kell aldtdmasztani.

2.7.5.  Amennyiben a mikroorganizmust nem a talajbél izoldltak, és az 1.6. pont szerint elvégzett vizsgilat alapjan
fenndll a talajlaké mezo- és makroorganizmusokat éré expozicié lehet8sége, nem adhat6 engedély a kovetkezd
esetekben:

a) ha a mikroorganizmus patogén a talajlaké mezo- és makroorganizmusokra nézve, kivéve, ha megfelelg
kockazatértékeléssel egyértelmiien kimutatjdk, hogy szabadfoldi korilmények kozott nem 1ép fel a talajlakd
mezo- és makroorganizmusok populdcibira gyakorolt elfogadhatatlan hatds a novényvédd szer javasolt
felhasznaldsi feltételek melletti haszndlata utdn; vagy

b) a névényvéds szerbdl eredd toxikus hatdsok esetén, ha az akut toxicitds/expozici ardny talajlaké mezo- és
makroorganizmusok esetében 10-nél kisebb, vagy a hosszi tdvi toxicitds/expozicié ardny 5-nél kisebb,
kivéve, ha megfelel§ kockdzatértékelés sordn egyértelmiien kimutatjak, hogy szabadfoldi koriilmények kozott
nem 1ép fel a talajlaké mezo- és makroorganizmusok populdcidira gyakorolt elfogadhatatlan hatds a
novényvéds szer javasolt felhaszndldsi feltételek melletti hasznélata utdn.
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2.7.6.  Ha a mikroorganizmus gyomirt6 hatdsmechanizmussal rendelkezik, vagy kozeli rokonsagban éll valamely ismert
névényi patogénnel, és az 1.6. pont szerint elvégzett vizsgilat alapjin fenndll annak a lehet6sége, hogy
szarazfoldi novényeket ér a mikroorganizmusbdl ered§ expozicié, nem adhaté engedély, ha a mikroorganizmus
szérazfoldi novényekre nézve patogén, vagy ha a novényvédd szer toxikus hatdssal van szdrazfoldi novényekre. E
kovetelmény alkalmazdsa csak abban az esetben mell6zhetd, ha megfelels kockdzatértékeléssel egyértelmiien
kimutatjdk, hogy szabadfoldi koriilmények kozott nem 1ép fel a nem célzott szdrazfoldi novények populdcibira
gyakorolt elfogadhatatlan hatds a n6vényvédd szer javasolt felhaszndldsi feltételek melletti haszndlata utdn.”
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