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A BIZOTTSAG 546/2011/EU RENDELETE
(2011. janius 10.)

az 1107/2009/EK eurépai parlamenti és tandcsi rendeletnek a n6vényvéds szerek értékeléséhez és
engedélyezéséhez haszndlt egységes alapelvek tekintetében tortén§ végrehajtisirol

(EGT-vonatkozdsi szoveg)

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

tekintettel a novényvéds szerek forgalomba hozataldrél, vala-
mint a 79/117/EGK és a 91/414/EGK tandcsi irdnyelvek hatd-
lyon kivil helyezésérdl  sz616, 2009. oktober 21
1107/2009/EK eurbpai parlamenti és tandcsi rendeletre (!) és
kiilondsen annak 29. cikke (6) bekezdésére és 84. cikkére,

az Flelmiszerlinc- és Allat-egészségiigyi Alland6 Bizottsiggal
folytatott konzultaciot koveten,

mivel:

(1) Az 1107/2009[EK rendelet szerint a novényvédd szerek
értékeléséhez és engedélyezéséhez haszndlt egységes alap-
elveknek tartalmazniuk kell a novényvéds szerek forga-
lomba hozataldrél sz6l6, 1991. jalius 15-i 91/414/EGK
tandcsi irdnyelv (?) VL. mellékletében foglalt el8irdsokat.

(20 Az 1107/2009/EK rendelet végrehajtasahoz ezért el kell
fogadni egy rendeletet, amely tartalmazza a 91/414/EGK
irdnyelv VI. mellékletében foglalt elSirdsokat. A rende-
letnek nem célja, hogy lényegesen mddositsa az el6ird-
sokat,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

A novényvédS szerek értékelésének és engedélyezésének az
1107/2009/EK rendelet 29. cikkének (6) bekezdésében eldirt
egységes alapelveit e rendelet melléklete hatirozza meg.

2. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban val6 kihirdetését
kovetd huszadik napon 1ép hatilyba.

A rendeletet 2011. janius 14-t6l kell alkalmazni.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazand6 valamennyi tagéllamban.

Kelt Briisszelben, 2011. janius 10-én.

() HL L 309., 2009.11.24., 11. o.
() HL L 230., 1991.8.19., 1. o.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
José Manuel BARROSO
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1.1.

BEVEZETES

Az e mellékletben kialakitott alapelvek célja, hogy a novényvédd szerek — ha ezek kémiai készitmények —
értékelése és engedélyezése sordn az 1107/2009[EK rendelet 29. cikke (1) bekezdésének e) pontjit a 4. cikk
(3) bekezdésével, és a 29. cikk (1) bekezdésének f), g) és h) pontjéval egyiittesen alkalmazva minden tagillam
biztositsa az emberi és dllati egészség, valamint a kornyezet magas szinti védelmét.

A kérelmek kiértékelésekor és az engedélyek megaddsakor a tagéllamok:

a) — meggyGzddnek arrdl, hogy a benytjtott dosszié legkésdbb a dontéshozatalhoz készitett értékelés végleges
lezdrdsanak id6pontjdra megfelel a[z] 545/2011/EU bizottsagi rendelet (') mellékletében eldirtaknak, adott
esetben az 1107/2009/EK rendelet 33., 34. és 59. cikkének betartdsa mellett,

— meggy6zbédnek arrdl, hogy a benytjtott adatok elfogadhatdak-e mennyiség, minéség, konzisztencia és
megbizhatdsdg szempontjabdl és elegendGek-¢ a dosszié megfelels kiértékeléséhez,

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

b) figyelembe veszik a novényvéds szer hatdanyagdra vonatkozd, a hatéanyagnak az 1107/2009/EK rendelet
szerinti jévahagydsa céljabol a[z] 544/2011/EU bizottsdgi rendelet () mellékletének megfeleléen benyujtott
adatokat és ezen adatok kiértékelésének eredményeit, adott esetben az 1107/2009/EK rendelet 33. cikke (3)
bekezdésének, 34. cikkének és 59. cikkének betartdsa mellett;

(g}
-

figyelembe vesznek az elvdrhatéan rendelkezésiikre dll6 mds olyan miiszaki vagy tudomdnyos informdciokat,
melyek a novényvéds szer teljesitménye, vagy a szer, az Osszetevdi vagy a szermaradékok lehetséges kdros
hatdsai szempontjdbdl lényegesek.

Ha a specifikus értékelési alapelvekben hivatkozds szerepel a[z] 544/2011/EU rendelet mellékletében szerepls
adatokra, akkor ez a 2.b) pontban emlitett adatokra értendd.

Ha a benydjtott adatok és informdciok elegendéek a javasolt felhaszndldsi célok legaldbb egyikének teljes
kiértékeléséhez, akkor a kérelmet ki kell értékelni és dontést kell hozni a javasolt felhaszndldsi célrdl.

A benytjtott indokoldsokat és a késGbbi pontositdsokat is figyelembe véve, a tagdllamoknak el kell utasitaniuk
azokat a kérelmeket, amelyekben a hidnyos adatok miatt nem lehet véglegesiteni a kiértékelést és nem lehet
megalapozott dontést hozni legaldbb az egyik javasolt felhaszndldsi cél kérdésében.

A kiértékelés és a dontéshozatal folyamdn a tagdllamok egyiittmikodnek a kérelmezékkel, hogy a dossziéval
kapcsolatos valamennyi kérdést kell§ gyorsasiggal meg lehessen vélaszolni azért, hogy még a kezdeti szakaszban
kideriiljon, a dosszié megfelels értékeléséhez szitkség van-e esetleg tovabbi vizsgdlatokra, médositani kell-e a
n6vényvéds szer haszndlatanak javasolt feltételeit, vagy véltoztatni kell-e a szer jellegén vagy osszetételén ahhoz,
hogy megfeleljen e melléklet vagy az 1107/2009/EK rendelet eléirdsainak.

A tagdllamok a formailag hidnytalan dosszié beérkezése utdn 12 honapon belill indokoldssal ellatott dontést
hoznak. A formailag hidnytalan dosszié azt jelenti, hogy az teljesiti a[z] 545/2011/EU rendelet mellékletének
osszes elGirasat.

A tagdllamok illetékes hatdsdgai a kiértékelés és dontéshozatal sordn megfeleld, lehetSleg nemzetkozileg (példaul
az Eur6pai és Foldkozi-tenger melléki Novényvédelmi Szervezet [European and Mediterranean Plant Protection
Organization, EPPO] dltal) elismert tudomanyos elvekre, valamint szakért6i véleményekre tdmaszkodnak.

KIERTEKELES
Altaldnos alapelvek
A legtijabb tudomdnyos és miiszaki ismeretek alapjin a tagdllamok kiértékelik az A. rész 2. pontjdban emlitett

informéciokat, és elvégzik a kovetkezdket:

a) a novényvéds szer teljesitményének felmérése hatékonysagi és fitotoxicitdsi szempontbdl az engedélykére-
lemben szerepl§ mindegyik felhasznéldsi célra; és

b) a felmeriil§ veszélyforrdsok azonositdsa, ezek jelent@ségének felmérése és az embereket, az dllatokat és a
kornyezetet fenyeget kockdzatok valdszintségének megitélése.

(") Lasd e Hivatalos Lap 67 oldaldt.

(%) Lasd e Hivatalos Lap 1 oldalat.
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1.4.

1.5.

1.6.

2.1.
2.1.1.

Az 1107/2009/EK rendelet 29. cikkének megfelelSen, amely tobbek kozott kikoti, hogy a tagdllamoknak
tekintetbe kell venniiik a novényvédd szer haszndlatinak minden szokdsos koriilményét és a hasznalat kovet-
kezményeit, a tagdllamok gondoskodnak arrdl, hogy az értékelések figyelembe vegyék a haszndlat javasolt
gyakorlati feltételeit, kiilonosen a felhasznaldsi célt, az adagoldst, a kijuttatds modjét, gyakorisdgat és titemezését,
valamint a készitmény jellegét és Osszetételét. Ha mod van rd, a tagdllamok figyelembe veszik az integralt
novényvédelem alapelveit is.

A beadott kérelmek kiértékelésekor a tagdllamok figyelembe veszik a javasolt felhaszndldshoz megjelolt teriilet
mez3gazdasagi, novény-egészségiigyi és kornyezeti (koztitk éghajlati) viszonyait.

Az értékelési eredmények értelmezéséhez a tagdllamok tekintetbe veszik az értékelés sordn kapott informéciok
lehetséges bizonytalansagi elemeit, hogy minimdlis legyen annak veszélye, hogy a kdros hatdsok észrevétlenek
maradnak, vagy hogy ezek jelentdségét aldbecsiilik. A dontéshozatali eljardst meg kell vizsgalni a kritikus dontési
pontok vagy az olyan adatok meghatdrozdsa céljabol, melyek bizonytalan volta téves kockazatbesoroldshoz
vezethet.

Az els6 értékelést a novényvéds szer redlis haszndlati feltételeit tikrozs, rendelkezésre 4l legjobb adatok vagy
becslések alapjan kell elvégezni.

Ezt ismételt értékelés koveti, amely figyelembe veszi a kritikus adatokban 1év$ potencidlis bizonytalansdgokat, és
azokat a haszndlati feltételeket, melyek valdszintileg el6fordulnak és egy redlis legrosszabb forgatékonyvet
eredményezhetnek; ennek segitségével meg kell hatirozni, hogy az elsé értékelés eredménye lehetett volna-e
jelentésen mas.

Ha a 2. szakaszban a specifikus alapelvek a novényvédd szerek kiértékeléséhez szamitdsi modellek haszndlatat
irjak eld, akkor:

— az ilyen modelleknek redlis paraméterek és feltételezések mellett a lehetS legjobb becslést kell eredményez-
niiik valamennyi érintett folyamat vonatkozdséban,

— a modelleket ald kell vetni a B. rész 1.4. pontjdban emlitett elemzésnek,

— a modellt, hasznélata szempontjdbdl relevans koriilmények kozott végzett mérésekkel, megbizhatdan hite-
lesiteni kell,

— a modellnek relevansnak kell lennie a felhasznéldshoz megjellt teriilet viszonyai szempontjabol.

Ahol a specifikus alapelvek metabolitokat, bomlds- vagy reakciotermékeket emlitenek, ott ezek kozil csak a
javasolt kritérium szempontjdbdl relevnsakat kell figyelembe venni.

Specifikus alapelvek

A tagdllamok a kérelmek aldtdimasztdsdra beadott adatok és informdcidk kiértékelésekor az 1. szakasz dltalinos
elveinek betartdsa mellett a kovetkezd alapelveket érvényesitik.

Hatékonysdg

Ha a javasolt felhaszndlds egy él6lény[organizmus visszaszoritdsdra vagy azzal szembeni védekezésre irdnyul,
akkor a tagdllamok értékelik, hogy az él6lény/organizmus a javasolt felhaszndldshoz megjellt teriilet mezdgaz-
dasdgi, novény-egészségiigyi és kornyezeti (koztikk éghajlati) viszonyai kozott kértékony lehet-e.

Ha a javasolt felhasznalds nem egy él6lény/organizmus visszaszoritdsdra vagy azzal szembeni védekezésre irdnyul,
a tagdllamok értékelik, hogy a javasolt felhaszndlishoz megjelolt teriilet mez8gazdasagi, novény-egészségiigyi és
kornyezeti (koztik éghajlati) viszonyai kozott a névényvéds szer alkalmazdsa nélkiil jelentkezhetnének-e jelen-
tGsebb kdrosoddsok, veszteségek vagy mds hatranyok.

A tagédllamok kiértékelik a[z] 545/2011/EU rendelet mellékletében el6irt, a n6évényvéds szer hatékonysdgara
vonatkozé adatokat a novényvédelmi hatdsfok vagy a tervezett hatds mértéke tekintetében, figyelembe véve olyan
relevans kisérleti feltételeket, mint példdul:

— a no6vény vagy novényfajta kivalasztdsa,
— a mezGgazdasigi és kornyezeti (koztiik éghajlati) feltételek,
— a kdrtevg el6forduldsa és populdciostirtisége,

— a no6vény és az él6lény|organizmus fejlédési stadiuma,
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— a novényvéds szer felhaszndlt mennyisége,

— ha a cimkén fel van tiintetve, a hozzdadott hatdsjavité mennyisége,
— a kijuttatds gyakorisdga és iitemezése,

— a kijuttaté késziilék tipusa.

A tagéllamok kiértékelik a novényvédd szernek a javasolt felhasznaldshoz megjelolt teriileten a gyakorlatban nagy
valdszintiséggel fenndllé mezdgazdasagi, novény-egészségligyi és kornyezeti (koztitk éghajlati) viszonyok kozotti
teljesitményét, kiilonosen a kovetkezSk tekintetében:

i. a kivant hatdsfok, hatdsdllandésdg és hatdstartam az adagolds fiiggvényében, egy vagy tobb megfelel§ refe-
renciaszerrel és egy kezeletlen kontrollal 6sszehasonlitva;

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

Ha nincs megfelel§ referenciaszer, akkor a tagdllamok az adott novényvéds szer teljesitményét tigy értékelik,
hogy meghatdrozzdk, hogy a javasolt felhaszndldshoz megjelolt teriillet mezdgazdasagi, novény-egészségiigyi és
kornyezeti (koztiik éghajlati) viszonyai kozott kimutathaté-e fenntarthaté és jol meghatarozott elény.

Ha a novényvédd szer cimkéje elSirja, hogy a szert mds novényvédd szerekkel, illetve hatdsjavitokkal egyiitt
tankkeverékként kell haszndlni, akkor a tagdllamok a 2.1.1-2.1.4. pontban emlitett értékeléseket a tankkeverékre
beadott informdaciok alapjén végzik el.

Ha a novényvéds szer cimkéje ajanlja, hogy a szert mds novényvéds szerekkel, illetve hatdsjavitokkal egyiitt
tankkeverékként hasznaljdk, akkor a tagdllamok értékelik a keverék megfelel@ségét és haszndlati feltételeit.

Novényekre vagy novényi termékekre gyakorolt elfogadhatatlan hatdsok hidnya
A tagdllamok kiértékelik a kezelt novényeken a novényvédd szernek a javasolt haszndlati feltételek melletti

haszndlata utdn jelentkezd kdros hatdsok mértékét, adott esetben egy vagy tobb alkalmas referenciaszerrel —
ha van ilyen —, illetve kezeletlen kontrollal 6sszehasonlitva.

a) Az értékelésnek a kovetkezd informdcidkat kell figyelembe vennie:
i. afz] 545/2011/EU rendelet mellékletében el6irt hatékonysdgi adatok;

ii. tovabbi lényeges informdciok a novényvéds szerrdl, mint példdul a készitmény jellege, adagoldsa, a
kijuttatds modja, a kijuttatdsok szdma és titemezése;

iii. a[z] 544/2011/EU rendelet mellékletében a hatdanyagra elSirt osszes lényeges informadcio6, ideértve a
hatdsmechanizmust, a g6znyomdst, az illékonysdgot és a vizoldhatdsagot;

=

Az értékelésnek ki kell térnie a kovetkezdkre:

i. az észlelt fitotoxikus hatdsok jellege, gyakorisdga, szintje és idGtartama, és az ezeket befolydsolé mezd-
gazdasdgi, novény-egészségiigyi és kornyezeti (koztitk éghajlati) viszonyok;

ii. a f6bb novényfajtak kozotti eltérések a fitotoxikus hatdsokra vald érzékenységitk szempontjabdl;
iii. a kezelt novénynek vagy novényi terméknek az a része, ahol fitotoxikus hatdsok jelentkeztek;

iv. a kezelt novény vagy novényi termék hozamdra gyakorolt mennyiségi, illetve minGségi szempontbdl kéros
hatds;

v. a kezelésnek a szaporitdsi célra haszndlt novényekre vagy novényi termékekre gyakorolt, az életképesség,
csirdzds, kihajtds, gyokerezés és megtelepedés szempontjdbdl kdros hatdsa;

vi. illékony szerek esetében a szomszédos novényekre gyakorolt kdros hatds.
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2.2.3.

2.3.

2.4,
2.4.1.
2.4.1.1.

Ha a rendelkezésre 4ll6 adatok arra utalnak, hogy a novényvéds szernek a javasolt haszndlati feltételek melletti
haszndlata utdn a hatéanyag vagy a relevans metabolitok, bomlds- és reakciétermékek jelentGs mennyiségben
tartésan megmaradnak a talajban, illetve a novényi anyagokban vagy azok feliiletén, akkor a tagdllamok kiérté-
kelik a vetésforgdban kovetkezd novénykultiirdkra gyakorolt kdros hatdsok mértékét. Az értékelést a 2.2.1. pont
szerint kell elvégezni.

Ha a novényvédS szer cimkéje elGirja, hogy a szert mds novényvéds szerekkel vagy hatdsjavitokkal egyiitt
tankkeverékként kell hasznalni, akkor a 2.1.1. pontban emlitett értékelést a tankkeverékre beadott informdciok
alapjan kell elvégezni.

A megcélzott gerincesekre gyakorolt hatds
Ha a novényvédd szer a javasolt felhaszndldsi cél szerint gerinces allatokra hat, a tagallamok kiértékelik annak

hatdsmechanizmusdt, és a megcélzott dllatok viselkedését és egészségét illetGen észlelt hatdsokat; ha a tervezett
hatds az éllat elpusztitdsa, vizsgdljdk az dllat elpusztitisdhoz sziikséges idSt és az elpusztulds koriilményeit.

Az értékelésnek a kovetkezd informdcidkat kell figyelembe vennie:

i. a[z] 544/2011/EU rendelet mellékletében eldirt osszes lényeges informdcié és ezek kiértékelésének eredmé-
nyei, ideértve a toxikoldgiai és metabolikai vizsgdlatokat;

ii. a[z] 545/2011/EU rendelet mellékletében a novényvéds szerre elSirt osszes lényeges informdcid, ideértve a
toxikoldgiai vizsgdlatokat és a hatékonysdgi adatokat.

Az emberi vagy dllati egészségre gyakorolt hatds
A novényvédd szerbGl eredd, az emberi vagy dllati egészségre gyakorolt hatds

A tagéllamok kiértékelik a hat6anyagbdl, illetve a novényvédd szerben 1évd, toxikoldgiai szempontbdl relevans
vegyiiletekbdl a javasolt haszndlati feltételek (ideértve elsGsorban az adagoldst, a kijuttatds mddjit és az éghajlati
viszonyokat) mellett eredd valdszind kezel6i expoziciot, lehetéleg redlis expozicids adatokat alkalmazva, vagy ha
ilyen adatok nem dllnak rendelkezésre, akkor alkalmas és hitelesitett szdmitdsi modellekre tdmaszkodva.

a) Az értékelésnek a kovetkezd informdcidkat kell figyelembe vennie:

i. afz] 544/2011/EU rendelet mellékletében el6irt toxikoldgiai és metabolikai vizsgilatok és ezek kiértéke-
lésének eredményei, ideértve a megengedhets kezelSi expoziciot (AOEL). A megengedhetd kezelSi expo-
zici6 a hatéanyagnak az a legnagyobb mennyisége, amely még nem okoz egészségi kdrosoddst a szert
kezel6 személynél. Az AOEL mértékegysége a vegyszer tomege mg-ban, osztva a szert kezel§ személy
testtomeg-kilogrammjédval. 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
megfigyelhet§ kdrosoddst;

ii. tovabbi lényeges informdciok a hatéanyagokrol, példdul fizikai és kémiai tulajdonsagaik;

iii. a[z] 545/2011/EU rendelet mellékletében el6irt toxikologiai vizsgdlatok, adott esetben ideértve a bdrab-
szorpcibs vizsgalatokat;

iv. a[z] 545/2011/EU rendelet mellékletében el6irt mds 1ényeges informdaciok, mint példdul:
— a készitmény Osszetétele,
— a készitmény jellege,
— a csomagolds mérete, kialakitdsa és tipusa,
— a felhaszndldsi teriilet, valamint a novény vagy a megcélzott kirtevd jellege,
— a kijuttatds mddja, beleértve a szer kezelését, betoltését és keverését,
— ajdnlott expozicidcsokkentd intézkedések,

— ajdnlott védSruhdzat,
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— maximdlis kijuttatdsi dézis,
— a cimkén a permetlére megadott minimélis kijuttatdsi mennyiség,
— a kijuttatdsok szdma és iitemezése.

b) Az értékelést a novényvéds szer haszndlatihoz javasolt dsszes kijuttatdsi modra és kijuttatd eszkozre, vala-
mint a hasznélandé tartdlyok killonboz§ tipusaira és méreteire is el kell végezni, figyelembe véve a keverési és
toltési miiveleteket, a novényvédd szer kijuttatdsdt, tovdbbd a kijuttatd eszkozok tisztitdsat és rendszeres
karbantartdsat.

A tagéllamoknak meg kell vizsgilniuk azokat az informdcidkat, amelyek a javasolt csomagolds jellegére és
tulajdonsdgaira vonatkoznak, killonos tekintettel az aldbbi szempontokra:

— a csomagolds tipusa,

— méret és befogaddképesség,
— a nyilds nagysdga,

— a lezdrds tipusa,

— szildrdsdg, szivargdsmentesség, és ellendlloképesség a szokdsos szallitdsi és anyagmozgatasi koriilményekkel
szemben,

— a csomagolt anyaggal szembeni ellendlloképesség, illetve az azzal valdé kompatibilitds.

A tagdllamok megvizsgdljdk a javasolt védSruhdzat és védéfelszerelés jellegét és tulajdonsdgait, kiilonos tekintettel
az aldbbi szempontokra:

— beszerezhetSség és alkalmassag,
— konnyd és egyszert viselhetGség, figyelembe véve a fizikai igénybevételt és az éghajlati viszonyokat.

A tagéllamok értékelik mds személyeknek (az arrajarok vagy a dolgozok, a novényvédd szer kijuttatdsa utdn)
vagy dllatoknak a szerben 1év6 hatéanyagbdl, illetve toxikoldgiai szempontbdl relevdns mds vegyiiletbdl a javasolt

hasznélati feltételek mellett eredd lehetséges expozicidjat.
Az értékelésnek a kovetkezd informdcidkat kell figyelembe vennie:

i. a[z] 544/2011/EU rendelet mellékletében a hatdanyagokra elirt toxikoldgiai és metabolikai vizsgalatok és
ezek kiértékelésének eredményei, ideértve a megengedhetd kezeli expoziciot;

ii. a[z] 545/2011/EU rendelet mellékletében eldirt toxikoldgiai vizsgdlatok, adott esetben ideértve a bérabszorp-
cids vizsgalatokat is;

iii. afz] 545/2011/EU rendelet mellékletében a novényvéds szerre elGirt mds lényeges informdciok, mint példdul:

— munka- és élelmezés-egészségiigyi vdrakozasi idk, vagy az emberek és dllatok védelmét szolgdlé mds
ovintézkedések,

— a kijuttatds moddja, kiilonosen a permetezés,

— maximdlis kijuttatdsi dézis,

— a permetlére megadott maximdlis kijuttatdsi mennyiség,

— a készitmény Osszetétele,

— a kezelés utdn a novényeken és novényi termékeken visszamaradé felesleg,

— a dolgozdk expozicidjaval jard tovabbi tevékenységek.
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A szermaradékokbol eredd, az emberi vagy dllati egészségre gyakorolt hatds

A tagédllamok kiértékelik a[z] 544/2011/EU rendelet mellékletében el6irtak szerint beadott konkrét toxikologiai
informdciokat és kiilonosen a kovetkezdket:

— a megengedhetd napi bevitel (ADI) meghatdrozasa,
— metabolitok, bomlds- és reakcitermékek azonositdsa a kezelt novényekben vagy novényi termékekben,

— a hat6éanyag-maradékok és a metabolitok viselkedése a kijuttatds idSpontjatdl a betakaritdsig, vagy pedig a
betakaritds utdni felhasznalds esetében a tdrolt novényi termékek kitdroldsdig.

Miel6tt kiértékelik a dossziéban leirt kisérletek sordn vagy az dllati eredet(i termékekben mért szermaradék-
értékeket, a tagillamok megvizsgéljdk a kovetkezd informdacidkat:

— afz] 545/2011/EU rendelet mellékletében a javasolt j6 mez@gazdasigi gyakorlatrdl el6irt adatok, ideértve a
kijuttatdsrdl sz0l6 adatokat is, az élelmezés-egészségiigyi varakozdsi idG a tervezett felhasznaldsok esetében,
vagy ha a szert a betakaritds utdn hasznaljdk, akkor a visszatartdsi id6 vagy tdroldsi id6,

— a készitmény jellege,
— analitikai mddszerek és a szermaradékok azonositdsa.

Megfelel§ statisztikai modellek alkalmazdsdval a tagillamok értékelik a dossziéban szerepld kisérletekben mért
szermaradék-értékeket. Az értékelést minden javasolt felhaszndldsi célra el kell végezni, figyelembe véve a kovet-
kezdket:

i. a n6vényvédd szer javasolt hasznalati feltételei;

ii. a[z] 545/2011/EU rendelet mellékletében a kezelt novényekben, novényi termékekben, élelmiszerekben és
takarmdnyokban vagy azok felilletén el6fordulé szermaradékokra el6irt konkrét informdciok, valamint a
szermaradékok megoszldsa az ehetS és nem chetd részek kozott;

iii. a[z] 544/2011/EU rendelet mellékletében a kezelt novényekben, novényi termékekben, élelmiszerekben és
takarmanyokban vagy azok feliilletén el6fordul6 szermaradékokra el6irt konkrét informéciok és ezek kiérté-
kelésének eredményei;

iv. az egyik novényre vonatkozé adatok mdsik novényre torténd extrapoldldsdnak redlis lehetGségei.

A tagallamok, figyelembe véve a[z] 545/2011/EU rendelet melléklete A. részének 8.4. pontjdban eldirt informa-
ciokat, kiértékelik az dllati eredetd termékekben mért szermaradék-értékeket, valamint a mdsféle hasznalatokbol
szdrmazd szermaradékokat.

A tagdllamok alkalmas szdmitdsi modellek segitségével felmérik a fogyasztok lehetséges étrendi és adott esetben
mésmilyen expozicidjit. Az értékelésnek indokolt esetekben mds informécitforrdsokat is figyelembe kell vennie,
példaul olyan novényvéds szerek mds engedélyezett felhasznaldsat, amelyek ugyanezt a hatdanyagot tartalmazzdk
vagy ugyanezeket a szermaradékokat eredményezik.

szant kezelt novényekben vagy novényi termékekben mért szermaradék-értékeket.

A kornyezetre gyakorolt hatds
Kornyezeti sors és megoszlds

A novényvédS szerek kornyezeti sorsanak és megoszldsinak értékelésénél a tagdllamok figyelembe veszik az
osszes kornyezeti szempontot, beleértve a novény- és allatvildgot is, kiilonos tekintettel a kovetkezSkre:

A tagillamok megvizsgdljak, hogy a javasolt hasznélati feltételek mellett a n6vényvéds szer elérheti-e a talajt; ha
ennek a lehetSsége fenndll, akkor megbecsiilik a tervezett felhaszndlishoz megjeldlt teriileten a novényvéds
szernek a javasolt haszndlati feltételek melletti haszndlata utdn a talajban végbemend lebomlds sebességét és
modjdt, a talajban vdrhaté mobilitdst, a hatéanyag és a relevans metabolitok, bomlds- és reakcidtermékek Gssz-
koncentréci6janak (kioldhaté és kotott (1) valtozasat.

(") A novényekben és a talajban 1évé kotott maradékok (néha ,kioldhatatlan” vagy ,nem extrahdlhat6” maradéknak is nevezik) definicid

szerint olyan, a j6 mezdégazdasdgi gyakorlatnak megfelel6en hasznélt novényvéds szerekbdl szdrmazé kémiai anyagok, amelyek csak
olyan médszerekkel oldhatok ki, amelyek e maradékok kémiai jellegét jelentSsen megvaltoztatnak. Nem tartoznak a kotott maradékok
kozé azok a fragmentumok, melyekbdl anyagcserével természetes termékek képzédnének.
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Az értékelésnek a kovetkezd informdcidkat kell figyelembe vennie:

ii.

iii.

. a[z] 544/2011/EU rendelet mellékletében a talajban vdrhat6 sorsra és viselkedésre elSirt konkrét informaciok,

és lzek kiértékelésének eredményei;

tovabbi lényeges informdciok a hatéanyagrél, mint példaul:

— molekulatomeg,

— vizoldhatésdg,

— oktanol/viz megoszldsi egytitthato,

— g6znyomas,

— illékonysdg,

— disszociaciés allando,

— a fotokémiai lebomlds sebessége és a bomldstermékek azonositdsa,

— hidrolizis-sebesség a pH fiiggvényében és a bomldstermékek azonositdsa;

afz] 545/2011/EU rendelet mellékletében a novényvéds szerre elSirt osszes informdcid, ideértve a talajban
torténé megoszldsra és terjedésre vonatkozd informdcidkat.

. adott esetben olyan novényvéds szereknek a javasolt felhaszndldshoz megjeldlt teriileten mds engedélyezett

felhaszndldsa, amelyek ugyanezt a hatdanyagot tartalmazzdk vagy ugyanezeket a szermaradékokat eredmé-
nyezik.

A tagdllamok megvizsgdljdk, hogy a javasolt hasznilati feltételek mellett a novényvéds szer elérheti-e a felszin
alatti vizeket; ha ez a lehetSség fenndll, akkor unids szinten hitelesitett megfelel§ szdmitdsi modell segitségével
megbecsiilik a n6vényvéds szernek a tervezett felhaszndldshoz megjelolt teriileten a javasolt haszndlati feltételek
melletti haszndlata utdn a felszin alatti vizben vdrhat6an megjelend hatbanyag és a relevans metabolitok, bomlds-
és reakciotermékek koncentracidjat.

Amig nincs hitelesitett uniés szdmitdsi modell, a tagéllamok az értékelést f6leg a[z] 544/2011/EU rendelet
mellékletében és a[z] 545/2011/EU rendeletben eldirt, a talajban vérhaté mobilitdsra és tartds megmaraddsra
(perzisztencia) vonatkozé vizsgdlatok eredményeire alapozzék.

Az értékelésnek a kovetkezd informécidkat is figyelembe kell vennie:

ii.

iii.

. a[z] 544/2011/EU rendelet mellékletében a talajban és vizben vdrhatd sorsra és viselkedésre el8irt konkrét

informécidk és ezek kiértékelésének eredményei;

tovabbi lényeges informacidk a hatéanyagrél, mint példaul:

— molekulatomeg,

— vizoldhatdsdg,

— oktanol/viz megoszlasi egyiitthato,

— g6znyomds,

— illékonysdg,

— hidrolizis-sebesség a pH fiiggvényében és a bomldstermékek azonositdsa,
— disszocidci6s dllando;

afz] 545/2011/EU rendelet mellékletében a novényvédd szerre eldirt dsszes informdcid, ideértve a talajban és
vizben torténé megoszlasra és terjedésre vonatkozd informacidkat;

. adott esetben olyan novényvédd szercknek a tervezett felhaszndldshoz megjelolt teriileten mds engedélyezett

felhasznéldsa, amelyek ugyanezt a hatdanyagot tartalmazzdk vagy ugyanezeket a szermaradékokat eredmé-
nyezik;
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v. adott esetben a terjedésre vonatkozé adatok, ideértve a telitett zéndban vérhaté transzformdaciot és szorpciot;

vi. adott esetben a tervezett felhasznaldshoz megjeldlt teriileten az ivéviz kitermelésének és kezelésének eljdra-
saira vonatkoz6 adatok;

vii. adott esetben az ugyanazon hatbanyagot tartalmazo vagy ugyanazon szermaradékokat eredményezs novény-
védS szerek kordbbi haszndlatdbol szdrmazé hatdanyagoknak és a relevans metabolitoknak, bomlds- vagy
reakciotermékeknek a felszin alatti vizben val6 jelenlétérsl vagy hidnyardl kapott megfigyelési adatok; ezeket
az ellendrzési adatokat kovetkezetesen, elméletileg megalapozott médon kell értelmezni.

A tagéllamok megvizsgdljdk, hogy a javasolt haszndlati feltételek mellett a novényvédd szer elérheti-e a felszini
vizeket; ha ez a lehet6ség fenndll, akkor unids szinten hitelesitett megfelel§ szdmitdsi modell segitségével
megbecsiilik a novényvéds szernek a tervezett felhaszndldshoz megjelolt teriileten a javasolt haszndlati feltételek
melletti haszndlata utdn a felszini vizben megjelend hatéanyag és a relevins metabolitok, bomlds- és reakcio-

termékek varhatd rovid tava és hossza tdva koncentracidjat.

Ha nincs hitelesitett uniés szamitdsi modell, a tagallamok az értékelést féleg a[z] 544/2011/EU rendelet mellék-
letében és a[z] 545/2011/EU rendeletben elGirt, a talajban varhat6 mobilitdsra és tartds megmaraddsra vonatkozo
vizsgdlatok eredményeire, és az ugyanott el8irt, a bemosddasrdl és elsodroddsrdl szol6 informdcidkra alapozzak.

Az értékelésnek a kovetkez$ informécidkat is figyelembe kell vennie:

i. a[z] 544/2011/EU rendelet mellékletében a talajban és vizben varhaté sorsra és viselkedésre el8irt konkrét
informdcidk és ezek kiértékelésének eredményei;

ii. tovabbi lényeges informdciok a hatdanyagrdl, mint példaul:
— molekulatomeg,
— vizoldhatdsdg,
— oktanol/viz megoszlasi egyiitthato,
— g6znyomds,
— illékonysag,
— hidrolizis-sebesség a pH fiiggvényében és a bomldstermékek azonositdsa,
— disszocidcios dllando;

iii. a[z] 545/2011/EU rendelet mellékletében a novényvéds szerre eldirt dsszes lényeges informécid, ideértve a
talajban és vizben torténd megoszldsra és terjedésre vonatkozd informdcidkat;

iv. az expozici6 lehetséges mddjai:
— elsodrddas,
— bemosddais,
— talpermetezés,
— clfolyds viznyel6kon keresztiil,
— kimosddas,
— Dbekeriilés a levegdbe;

v. adott esetben olyan novényvéds szereknek a tervezett felhaszndlashoz megjelolt teriileten mds engedélyezett
felhaszndldsa, amelyek ugyanezt a hatéanyagot tartalmazzdk vagy ugyanezeket a szermaradékokat eredmé-
nyezik;

vi. adott esetben a tervezett felhaszndldshoz megjeldlt teriileten az ivéviz kitermelésének és kezelésének eljara-
saira vonatkozé adatok.
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A tagéllamok megvizsgdljdk, hogy a javasolt haszndlati feltételek mellett a novényvéds szer szétterjedhet-e a
levegébe; ha ez a lehetGség fenndll, akkor adott esetben alkalmas, hitelesitett szdmitdsi modell segitségével a
lehetd legpontosabban megbecsiilik a novényvéds szernek a javasolt haszndlati feltételek melletti hasznélata utdn
a leveg@ben vérhatéan megjelend hatbanyag és a relevans metabolitok, bomlas- és reakcidtermékek koncentra-
cidjat.

Az értékelésnek a kovetkezd informécidkat kell figyelembe vennie:

—

. a[z] 544/2011/EU rendelet mellékletében a talajban, vizben és levegSben vérhat6 sorsra és viselkedésre el8irt
konkrét informdcidk és ezek kiértékelésének eredményei;

ii. tovabbi lényeges informdcidk a hatdanyagrol, mint példaul:
— g6znyomas,
— vizoldhatdsag,
— hidrolizis-sebesség a pH fiiggvényében és a bomldstermékek azonositdsa,
— fotokémiai lebomlds a vizben és a levegében, és a bomldstermékek azonositdsa,
— oktanol/viz megoszldsi egyiitthatd;

iii.

=

afz] 545/2011/EU rendelet mellékletében a novényvéds szerre eldirt Osszes lényeges informdcid, ideértve a
levegben torténd megoszlisra és terjedésre vonatkozé informdcidkat.

A tagdllamok kiértékelik a novényvédd szer és csomagoldsdnak megsemmisitésére vagy semlegesitésére vonat-
kozé eljardsokat.

A nem célzott fajokra gyakorolt hatds

A toxicitds/expozicié ardnyok kiszdmitdsakor a tagdllamok a kisérletekhez haszndlt legérzékenyebb relevans
él6lényre haté toxicitdst veszik figyelembe.

A tagdllamok megvizsgdljak, hogy a javasolt hasznlati feltételek mellett el6fordulhat-e a madaraknak és mds
szdrazfoldi gerinceseknek a novényvédd szerbdl eredd expozicidja; ha ez a lehet@ség fenndll, értékelik az ezekre
az €l6lényekre (beleértve a szaporoddsukat is) a novényvédd szernek a javasolt haszndlati feltételek melletti
haszndlata utdn varhat6 rovid tava és hossza tava kockdzatokat.

a) Az értékelésnek a kovetkezd informécidkat kell figyelembe vennie:

i. afz] 544/2011/EU rendelet mellékletében el6irt, az emlésokre vonatkozé toxikologiai vizsgalatokrdl és a
madarakra és mds nem célzott szdrazfoldi gerincesekre gyakorolt hatdsokra (ideértve a szaporoddsra
gyakorolt hatdsokat is) vonatkozé konkrét informdciok, a hatdanyagrodl sz6l6 tovabbi lényeges informd-
cidk, valamint ezek kiértékelésének eredményei;

ii. a[z] 545/2011/EU rendelet mellékletében a novényvédd szerre eldirt osszes lényeges informdacid, ideértve a
madarakra és mds nem célzott szdrazfoldi gerincesekre gyakorolt hatdsokra vonatkozé informdcidkat is;

ili. adott esetben olyan novényvéds szereknek a tervezett felhaszndldshoz megjellt teriileten mds engedélye-
zett felhaszndldsa, amelyek ugyanezt a hatéanyagot tartalmazzik vagy ugyanezeket a szermaradékokat
eredményezik;

b) Az értékelésnek ki kell térnie a kovetkezdkre:

i. a hatéanyagnak és a relevans metabolitoknak, bomlds- és reakciotermékeknek a novényvéds szer kijut-
tatdsa utdni sorsa és megoszldsa a killonboz8 kornyezeti szegmensekben, beleértve a tartds megmaradast
és a biokoncentraciot;

ii. a valoszintileg érintett fajok becsiilt expozicibja a kijuttatdskor vagy amig a szermaradékok jelen vannak,
figyelembe véve az Gsszes relevans expoziciés modot, mint példéul: a készitmény vagy a kezelt tdplalék
lenyelése, gerinctelenek fogyasztdsa, gerinces zsdkmdany fogyasztdsa, tilpermetezés vagy érintkezés a kezelt
novényzettel;
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iii.

az akut, a rovid tava és sziikség szerint a hossza tavi toxicitds/expozicié ardny kiszdmitdsa. A toxicitds/
expozici6 ardny definicié szerint a hatdanyagra vonatkozd LDsg, LCsg, vagy NOEC (megfigyelhetd hatdst
nem okozé koncentréci6) és a becsiilt expozicid (mg/testtomegkilogramm) hdnyadosa.

2.5.2.2. A tagillamok megvizsgéljdk, hogy a javasolt hasznélati feltételek mellett el6fordulhat-e a vizi él6lényeknek a

novényvéds szerbdl eredd expozicidja; ha fenndll ez a lehetdség, értékelik a vizi él6lényekre a novényvédd
szernek a javasolt haszndlati feltételek melletti hasznalata utdn varhaté rovid tava és hosszi tava kockdzatokat.

a) Az értékelésnek a kovetkezd informdcidkat kell figyelembe vennie:

iii.

Az

—

iii.

=

. a[z] 544/2011/EU rendelet mellékletében a vizi él6lényekre gyakorolt hatdsokra eldirt konkrét informé-

ciok és ezek kiértékelésének eredményei;

ii. tovdbbi lényeges informécidk a hatéanyagrdl, mint példaul:

— vizoldhatdsdg,

— oktanol/viz megoszlasi egyiitthato,

— g6znyomds,

— illékonysag,

— Koc egyiitthatd,

— bioldgiai lebomlds vizes rendszerekben és kiilonosen a gyors bioldgiai lebonthatdsdg,

— a fotokémiai lebomlds sebessége és a bomldstermékek azonositdsa,

— hidrolizis-sebesség a pH fiiggvényében és a bomldstermékek azonositdsa;

a[z] 545/2011/EU rendelet mellékletében a novényvéds szerre el6irt osszes lényeges informdcid és kiilo-
nosen a vizi €l6lényekre gyakorolt hatdsok;

iv. adott esetben olyan novényvéds szereknek a tervezett felhasznaldshoz megjelolt teriileten mds engedélye-

zett felhaszndldsa, amelyek ugyanezt a hatéanyagot tartalmazzdk vagy ugyanezeket a szermaradékokat
eredményezik.

értékelésnek ki kell térnie a kovetkezSkre:

. a hatéanyag-maradékoknak és a relevans metabolitoknak, bomlds- és reakciétermékeknek a sorsa és

megoszldsa a vizben, iiledékben és a halakban;

. az akut toxicitds/expozicié ardny kiszdmitdsa halakra és vizibolhdkra (Daphnia). Ez az ardny definici6

szerint az akut LCso vagy az ECsq és a vdrhat6 rovid tdva kornyezeti koncentrdcié hdnyadosa;

az algdsoddsgdtlds/expozici6 ardny kiszdmitdsa az algafélékre. Ez az ardny definicié szerint az ECsq és a
vérhaté rovid tavi kornyezeti koncentracié hdnyadosa;

iv. a hosszd tavii toxicitds/expozicié ardny kiszdmitdsa halakra és vizibolhdkra. A hossza tavi toxicitds/expo-

zici6 ardny definicié szerint az NOEC és a védrhat6 hossza tdva kornyezeti koncentrdcié hanyadosa;

. adott esetben a halakban jelentkezé biokoncentrcié és a halak ragadozoéinak (beleértve az embert is)

lehetséges expozicidja;

. ha a novényvéds szert kozvetleniil felszini vizbe juttatjék, a felszini viz minGségére, példaul a pH-értékre

vagy az oldottoxigén-tartalomra gyakorolt hatds.
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2.5.2.3. A tagédllamok megvizsgéljdk, hogy a javasolt hasznélati feltételek mellett el6fordulhat-e a méheknek a novény-
véd6 szerbdl eredd expozicidja; ha fenndll ez a lehetSség, értékelik a méhekre a n6vényvéds szernek a javasolt
hasznilati feltételek melletti hasznalata utdn vdrhat6 rovid tava és hossza tévi kockdzatokat.

a) Az értékelésnek a kovetkezd informéciokat kell figyelembe vennie:

i.

=+

iii.

1=

—

ii.

a[z] 544/2011/EU rendelet mellékletében a méhekre hatd toxicitdsra el6irt konkrét informdcidk és ezek
kiértékelésének eredményei;

tovabbi lényeges informacidk a hatdanyagrél, mint példaul:

— vizoldhatdsig,

— oktanol/viz megoszlisi egyiitthato,

— g6znyomds,

— a fotokémiai lebomlds sebessége és a bomldstermékek azonositésa,
— hatdsmechanizmus (példdul a rovar fejlédését szabdlyozé hatds);

a[z] 545/2011/EU rendelet mellékletében a n6vényvéds szerre eldirt Gsszes lényeges informdacio, ideértve a
méhekre haté toxicitdst is;

iv. adott esetben olyan novényvéds szereknek a tervezett felhasznaldshoz megjellt teriileten mds engedélye-

zett felhaszndldsa, amelyek ugyanezt a hatdanyagot tartalmazzdk vagy ugyanezeket a szermaradékokat
eredményezik;

értékelésnek ki kell térnie a kovetkezdkre:

. a hatéanyag maximdlis kijuttatdsi dozisa (grammj/hektdr) és az érintkezéses és szdjon 4t torténd expozicid

LDsq dozisa (ug hatéanyag per egyed) kozotti ardny (veszélyességi hanyados), valamint szitkség esetén a
szermaradékok tartds megmaraddsa a kezelt novényeken vagy adott esetben a kezelt novényekben;

. adott esetben a méhldrvdkra, a méhek viselkedésére, a méhkolonia fennmaraddsara és fejlédésére a novény-

védS szernek a javasolt hasznalati feltételek melletti haszndlata utdn gyakorolt hatdsok.

2.5.2.4. A tagdllamok megvizsgéljék, hogy a javasolt haszndlati feltételek mellett el6fordulhat-e a méhektd] killonbozs
hasznos izeltlibtiaknak a novényvéds szerbdl eredd expozicidja; ha fenndll ez a lehetdség, értékelik az ezekre az
él6lényekre a n6vényvéds szernek a javasolt haszndlati feltételek melletti haszndlata utdn vérhat6 haldlos és
enyhébb hatdsokat, valamint az aktivitdsuk vdrhat6 csokkenését.

Az értékelésnek a kovetkezd informdcidkat kell figyelembe vennie:

i. a[z] 544/2011/EU rendelet mellékletében a méhekre és mds hasznos izeltldbtiakra haté toxicitdsra el8irt
konkrét informdacidk és ezek kiértékelésének eredményei;

ii. tovdbbi lényeges informdciok a hatéanyagrdl, mint példaul:

vizoldhat6sdg,
oktanol/viz megoszldsi egyiitthatd,

g6znyomds,

— a fotokémiai lebomlds sebessége és a bomldstermékek azonositdsa,

— hatdsmechanizmus (példdul a rovar fejlédését szabalyozé hatds);

iii. a[z] 545/2011/EU rendelet mellékletében a novényvéds szerre elGirt osszes 1ényeges informdcié, mint
példaul:

— a méhektd] killonboz8 mds hasznos izeltldbtiakra gyakorolt hatdsok,

— a méhekre haté toxicitds,
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— az clsddleges bioldgiai felmérésbdl rendelkezésre 4ll6 adatok,

— maximdlis kijuttatdsi dozis,

— a kijuttatdsok maximélis szdma és iitemezése;

iv. adott esetben olyan novényvéds szereknek a tervezett felhasznéldshoz megjelolt teriileten mds engedélyezett
felhasznéldsa, amelyek ugyanezt a hatdanyagot tartalmazzdk vagy ugyanezeket a szermaradékokat eredmé-
nyezik.

2.5.2.5. A tagédllamok megvizsgéljdk, hogy a javasolt haszndlati feltételek mellett el6fordulhat-e a foldigilisztdknak és mds
nem célzott talajlaké makroorganizmusoknak a novényvéds szerbdl eredd expozicidja; ha fenndll ez a lehetdség,
értékelik az ezekre az él6lényekre a novényvéds szernek a javasolt haszndlati feltételek melletti haszndlata utdn
vérhat6 rovid tdva és hosszd tavi kockdzatokat.

a) Az értékelésnek a kovetkezd informdcidkat kell figyelembe vennie:

i.

iii.

—

iii.

2.5.2.6. Ha a

a[z] 544/2011/EU rendelet mellékletében a foldigilisztdkra és mds nem célzott talajlaké makroorganiz-

musokra haté toxicitdsra elSirt konkrét informaciok és ezek kiértékelésének eredményei;

. tovabbi lényeges informdciok a hatéanyagrol, mint példul:

— vizoldhatdség,

— oktanol/viz megoszlasi egyiitthato,

— Kd adszorpcids egyiitthato,

— g6znyomads,

— hidrolizis-sebesség a pH fiiggvényében és a bomldstermékek azonositdsa,
— a fotokémiai lebomlds sebessége és a bomldstermékek azonositdsa,

— a DTsq és DTy lebomldsi id6 talajban;

a[z] 545/2011/EU rendelet mellékletében a novényvéds szerre el6irt Gsszes lényeges informdcio, ideértve a
foldigilisztdkra és mds nem célzott talajlaké makroorganizmusokra gyakorolt hatdsokat is;

. adott esetben olyan novényvéds szereknek a tervezett felhaszndldshoz megjelolt teriileten mds engedélye-

zett felhaszndldsa, amelyek ugyanezt a hatéanyagot tartalmazzdk vagy ugyanezeket a szermaradékokat
eredményezik.

értékelésnek ki kell térnie a kovetkezdkre:

. a haldlos és enyhébb hatdsok;

ii. a varhaté kezdeti és hosszi tavii kornyezeti koncentracio;

az akut toxicitds/expozicié ardny kiszdmitdsa (definicid szerint az LCsq és a vérhaté kezdeti kornyezeti
koncentréci6 hdnyadosa) és a hosszd tdvi toxicitds/expozicié ardny (definicidé szerint az NOEC és a
feltételezett hossza tava kornyezeti koncentracié hdnyadosa);

. adott esetben a szermaradékok biokoncentricibja és tartds megmaraddsa foldigilisztdkban.

2.5.1.1. pont szerinti értékelés nem zdrja ki annak a lehetdségét, hogy a novényvéds szer a javasolt

hasznélati feltételek mellett eléri a talajt, a tagdllamoknak ki kell értékelniiik az olyan mikrobatevékenységekre
gyakorolt hatdst, mint példdul a talajban végbemend nitrogén- és szénmineralizécids folyamatokra a novényvéds
szernek a javasolt haszndlati feltételek melletti hasznélata utdn gyakorolt hatds.
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Az értékelésnek a kovetkezd informdcidkat kell figyelembe vennie:

i. a[z] 544/2011/EU rendelet mellékletében a hatéanyagra eldirt osszes lényeges informadcid, beleértve a nem
célzott talajlaké makroorganizmusokra gyakorolt hatdsokra el6irt konkrét informdcidkat is, és ezek kiértéke-
lésének eredménye;

ii. a[z] 545/2011/EU rendelet mellékletében a novényvédd szerre eldirt osszes lényeges informdcid, ideértve a
nem célzott talajlaké makroorganizmusokra gyakorolt hatdsokat is;

iii. adott esetben olyan novényvédd szereknek a felhasznaldshoz megjelolt teriileten mds engedélyezett felhasz-
naldsa, amelyek ugyanezt a hatéanyagot tartalmazzdk vagy ugyanezeket a szermaradékokat eredményezik;

iv. az elsédleges bioldgiai felmérésbdl rendelkezésre dllo 6sszes informécio.

Analitikai mddszerek

A tagdllamok kiértékelik a regisztrdcié utdni ellendrzéshez javasolt, a kovetkez8k meghatdrozdsdra szolgdlo
analitikai médszereket:

a készitmény elemzése esetében:

a novényvéds szerben 1évé hatdanyag(ok), és adott esetben a toxikoldgiai, okotoxikoldgiai vagy kornyezetvé-
delmi szempontbdl jelentds szennyezddések és segédanyagok jellege és mennyisége.

Az értékelésnek a kovetkezd informdcidkat kell figyelembe vennie:

. a[z] 544/2011/EU rendelet mellékletében az analitikai médszerekre el6irt adatok és ezek kiértékelésének
eredményei;

ii. a[z] 545/2011/EU rendelet mellékletében az analitikai médszerekre el6irt adatok, killonosen a kovetkezsk:
— a javasolt mddszerek specifikussdga és linearitdsa,
— a zavard hatdsok jelentGsége,

— a javasolt mddszerek pontossiga (laboratériumon beliili megismételhetdség és laboratériumok kozotti
reprodukélhatdsdg);

iii. a szennyez8dések kimutatdsra javasolt médszerek kimutatdsi és meghatdrozdsi hatarértékei;
a szermaradék elemzése esetében:

novényvéds szer engedélyezett felhaszndldsdbol szdrmazd, toxikoldgiai, 6kotoxikoldgiai vagy kornyezetvédelmi
szempontbdl jelentds hatéanyag-maradékok, metabolitok, bomlds- vagy reakciotermékek.

Az értékelésnek a kovetkezd informdcidkat kell figyelembe vennie:

i. a[z] 544/2011/EU rendelet mellékletében az analitikai mddszerekre el6irt adatok és ezek kiértékelésének
eredményei;

ii. a[z] 545/2011/EU rendelet mellékletében az analitikai médszerekre el6irt adatok, killonosen a kovetkezdk:
— a javasolt modszerek specifikussiga,

— a javasolt moédszerek pontossdga (laboratériumon beliili megismételhetéség és laboratériumok kozotti
reprodukadlhatdsdg),

— a javasolt modszerek kihozatala megfelels koncentracioknal;
ili. a javasolt mddszerek kimutatdsi hatdrértékei;

iv. a javasolt médszerek meghatdrozési hatdrértékei.
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2.7.
2.7.1.

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

Fizikai és kémiai tulajdonsdgok

A tagéllamok kiértékelik a novényvéds szer tényleges hatéanyagtartalmdat és tdrolds alatti stabilitdsat.
A tagéllamok kiértékelik a novényvéds szer fizikai és kémiai tulajdonsdgait, kiilonosen a kovetkezdket:

— ha van érvényes FAO-specifikdcié (FAO: az Egyesiilt Nemzetek Elelmiszeriigyi és Mezdgazdasagi Szervezete),
akkor az e specifikdcioban szerepld fizikai és kémiai tulajdonsdgok,

— ha nincs érvényes FAO-specifikicid, akkor a készitményre vonatkozéan a ,Manual on the development and
use of FAO and WHO specifications for plant protection products” (Kézikonyv a novényvéds szerek FAO- és
WHO-specifikdcidinak kialakitdsdhoz és alkalmazdsdhoz) cim( kiadvdnyban emlitett 6sszes lényeges fizikai és
kémiai tulajdonsdg.

Az értékelésnek a kovetkezd informdciokat kell figyelembe vennie:

i. a[z] 544/2011/EU rendelet mellékletében a hatéanyag fizikai és kémiai tulajdonsdgaira el6irt adatok és ezek
kiértékelésének eredményei;

il. afz] 545/2011/EU rendelet mellékletében a novényvéds szer fizikai és kémiai tulajdonsdgaira el6irt adatok.

Ha a novényvédd szer javasolt cimkéje elSirdst vagy ajénldst tartalmaz mds novényvédd szerekkel vagy hatds-
javitokkal egyiitt tankkeverékként valé haszndlatra, akkor a keverékben 1év6 anyagok fizikai és kémiai kompa-
tibilitdsdt is értékelni kell.

DONTESHOZATAL
Altaldnos alapelvek

A tagdllamok adott esetben az dltaluk adott engedélyekkel egyiitt feltételeket vagy korldtozdsokat szabnak.
Ezeknek az intézkedéseknek a jellegét és szigorusdgat a varhatd el6nyok és a valdszind kockdzatok jellegének
és mértékének alapjn és azokhoz mérten kell megvdlasztani.

A tagdllamok gondoskodnak arrdl, hogy az engedélyek megaddsardl sz6l6 dontések sziikség szerint figyelembe
vegyék a tervezett felhaszndldshoz megjeldlt teriilet mezSgazdasdgi, novény-egészségiigyi és kornyezeti (koztitk
éghajlati) viszonyait. Az ilyen megfontoldsok alapjén a felhasznalds konkrét feltételekhez vagy korldtozdsokhoz
kothetd, és el6fordulhat, hogy az adott tagillamon beliil csak bizonyos teriiletekre adjik meg az engedélyt, mds
teriiletekre nem.

A tagédllamok meggy6z6dnek arrdl, hogy az engedélyezett mennyiségek a kijuttatdsi dozisokat és a kijuttatdsok
szamdt tekintve a tervezett hatds eléréséhez sziikséges minimumok, még akkor is, ha nagyobb mennyiségek sem
jelentenének elfogadhatatlan kockdzatot az emberi vagy dllati egészségre vagy a kornyezetre. Az engedélyezett
mennyiségeket a kiilonboz8 engedélyezett teriiletek mezdégazdasagi, novény-egészségiigyi vagy kornyezeti
(koztitk éghajlati) viszonyai alapjdn, és ezekkel ardnyosan differencidlni kell. A dézisok és a kijuttatdsok szdéma
azonban nem novelheti a nemkivdnatos hatdsokat, mint példdul a rezisztencia kialakuldsat.

A tagdllamok gondoskodnak arrdl, hogy a dontések figyelembe vegyék az integrdlt novényvédelem alapelveit, ha
a szer rendeltetésszert haszndlata olyan koriilmények kozott torténik, amelyekre ezek az alapelvek vonatkoznak.

Mivel az értékelés korldtozott szdmu reprezentativ fajrél kapott adatokon alapul, a tagallamoknak meg kell
gy6z8dniiik arrél, hogy a novényvéds szer haszndlata nem jar hosszi tava kdros utdhatdssal a nem célzott
fajok sokasdgdra és sokféleségére.

Az engedély kiaddsa el6tt a tagdllamok meggy6zdédnek arrdl, hogy a szer cimkéje:
— megfelel a[z] 547/2011/EU bizottsdgi rendelet (') elSirdsainak,

— tartalmazza a dolgozok védelmére vonatkozd unids jogszabdlyok éltal eldirt, a felhaszndlok védelmére
vonatkozé informécidkat is,

— els6sorban meghatdrozza azokat a fenti 1.1, 1.2, 1.3, 1.4. és 1.5. pontbdl kovetkezd feltételeket vagy
korlatozdsokat, amelyek mellett a novényvéds szer haszndlhatd, illetve nem hasznélhaté.

(") Lasd e Hivatalos Lap 176 oldalat.
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1.7.

1.8.

1.9.

Az engedélynek tartalmaznia kell az 1999/45[EK eur6pai parlamenti és tandcsi irdnyelvben (1) és a[z]
547/2011/EU rendeletben elGirt adatokat.

Az engedély kiaddsa el6tt a tagdllamok:

a) meggy6z8dnek arrdl, hogy a javasolt csomagolds megfelel az 1999/45[EK irdnyelvnek;

b) meggy6zédnek arrdl, hogy:

— a n6vényvédd szer megsemmisitési eljardsai,

— a szer véletlen kiszérddasa esetén fellépd kdros hatdsok lekiizdésére szolgdlo eljdrasok,

— a csomagolds semlegesitési és megsemmisitési eljdrdsai

osszhangban vannak a vonatkozd jogszabdlyi rendelkezésekkel.

Nem adhaté engedély, ha nem teljesiil a 2. szakaszban el6irt sszes kovetelmény. Mindazonaltal:

a) haa 2.1, 2.2, 2.3. vagy 2.7. pontban leirt specifikus dontéshozatali el6irdsok koziil nem teljesiil egy vagy
tobb maradéktalanul, engedély csak akkor adhat6, ha a novényvéds szer javasolt hasznalati feltételek melletti
hasznélatdnak el6nyei nagyobbak, mint hasznédlatdnak lehetséges hatrinyos hatdsai. A szer haszndlatdnak
minden olyan korldtozdsit, amely a fenti el6irdsoktdl valé eltérésbdl adddik, meg kell emliteni a cimkén,
és a 2.7. pontban emlitett elSirdsoktdl val6 eltérés nem veszélyeztetheti a szer megfeleld hasznélatdt. Ezek az
elényok lehetnek:

— el6nyok az integralt névényvédelmi intézkedések vagy a biogazdilkodds szempontjabdl, illetve az ezekkel
valé kompatibilitds,

— a rezisztencia kialakuldsinak kockdzatdt minimdlisra csokkentd stratégidk elGsegitése,

— a hatbanyagtipusok vagy biokémiai hatdsmechanizmusok sokféleségének novelése irdnti igény, példéul
azokndl a stratégidknal, amelyek célja a talajban val6 gyors lebomlds megakadalyozasa,

— kisebb kockdzat a szert kezelSk és a fogyasztok szdmara,

— kisebb kornyezetszennyezés és kisebb hatds a nem célzott fajokra;

b) ha a 2.6. pontban emlitett kritériumok a jelenlegi analitikai ismeretek és modszerek korldtai miatt nem
teljesiilnek maradéktalanul, korldtozott id6tartamra adhaté engedély, ha az ismertetett médszerek a tervezett
célokra megfelelének bizonyulnak. Ebben az esetben a kérelmezének hatdridét szabnak, amely alatt ki kell
fejlesztenie és ismertetnie kell olyan analitikai modszereket, amelyek megfelelnek ezeknek a kritériumoknak.
Az engedélyt a kérelmezének adott hatdrid lejartakor feliil kell vizsgdlni;

¢) ha a 2.6. pontban emlitett, a kérelmezd dltal ismertetett analitikai mdodszereknél a reprodukdlhatésdgot csak
két laboratérium bevondsdval ellendrizték, akkor 1 évre sz6016 engedélyt kell kiadni, lehetévé téve a kérelme-
z6nek, hogy egyeztetett kritériumok szerint igazolja ezeknél a mddszereknél a reprodukélhatésagot.

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

a) lehetGség szerint és lehetSleg szorosan egyiittmikodve a kérelmezdvel a novényvéds szer teljesitményének
javitdsat célzé intézkedéseket hatdrozhatnak meg, illetve

b) lehetdség szerint és szorosan egyiittmitkodve a kérelmezdvel meghatdrozhatnak olyan intézkedéseket, melyek
tovdbb csokkentik a novényvédd szer haszndlata alatti vagy utdni expoziciot.

() HL L 200., 1999.7.30., 1. o.
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2.2

2.2.1.

2.2.2.

2.2.3.

2.2.4.

2.2.5.

A tagdllamok tdjékoztatjék a kérelmezsket az a) vagy b) pont szerinti intézkedésekrdl, és felhivjdk a kérelmezét,
hogy adjon meg minden olyan kiegészitG adatot és informdcidt, amely a megvéltozott feltételek mellett haszndlt
szer teljesitménye vagy az esetleg igy felmeriil6 kockdzatok szemléltetéséhez sziikséges.

Specifikus alapelvek

A specifikus alapelveket az 1. szakaszban emlitett dltaldnos alapelvek betartdsa mellett kell alkalmazni.

Hatékonysdg

Ha a javasolt felhaszndldsi célok tartalmaznak olyan élSlények visszaszoritdsira vagy ezek elleni védelemre
vonatkozd ajdnldsokat, amelyek a szerzett tapasztalatok vagy tudomdnyos tények alapjan nem tekintheték kdros-
aknak a javasolt felhaszndldshoz megjelolt teriilet szokdsos mez@gazdasdgi, novény-egészségiigyi és kornyezeti
(koztikk éghajlati) viszonyai kozott, vagy ha mds tervezett hatdsok nem tekintheték elénydsnek e viszonyok
kozott, akkor ezekre a felhaszndldsi célokra nem adhaté engedély.

A visszaszoritds, a védelem vagy mds tervezett hatdsok foka, dllanddsdga és tartama hasonld kell, hogy legyen a
megfelel§ referenciaszerek hasznalatdbol adédéakéhoz. Ha nincs megfelel§ referenciaszer, igazolni kell, hogy a
szer haszndlata a javasolt felhaszndldshoz megjelolt teriilet mezdégazdasagi, novény-egészségiigyi és kornyezeti
(koztik éghajlati) viszonyai kozott a visszaszoritds, védelem vagy mds tervezett hatdsok foka, dllanddsiga és
tartama szempontjabol jol meghatdrozott elényt nydijt.

Adott esetben a szer haszndlatdval jiré hozamvéltozdsnak és a téroldsi veszteségek csokkenésének mindségileg,
illetve mennyiségileg hasonlénak kell lennie a megfelel§ referenciaszer haszndlatdbdl ad6dé eredményekhez. Ha
nincs megfelel§ referenciaszer, igazolni kell, hogy a szer haszndlata a javasolt felhaszndldshoz megjellt teriilet
mez3gazdasgi, novény-egészségiigyi és kornyezeti (koztikk éghajlati) viszonyai kozotti haszndlata dllandd és
meghatdrozott mennyiségi, illetve mindségi elénnyel jir a terméshozam viltozdsa és a tdroldsi veszteségek
csokkenése terén.

A készitmény teljesitményére vonatkozd megallapitdsoknak érvényeseknek kell lenniiik a tagdllam minden olyan
teriiletén, amelyre a szert engedélyezik, illetve minden javasolt haszndlati feltétel mellett, kivéve, ha a javasolt
cimke tartalmazza, hogy a készitményt csak bizonyos meghatdrozott koriilmények kozotti hasznélatra szanjak
(példaul enyhe parazitafertGzések, adott talajtipusok vagy adott termesztési koriilmények).

Ha a javasolt cimke el6irdsként tartalmazza, hogy a készitményt mds meghatdrozott novényvéds szerekkel vagy
hatdsjavitokkal egyiitt tankkeverékként kell haszndlni, akkor a keveréknek kell elérnie a tervezett hatdst, és
megfelelnie a 2.1.1-2.1.4. pontban emlitett alapelveknek.

Ha a javasolt cimke ajinldsként tartalmazza, hogy a készitményt mds meghatdrozott novényvéds szerekkel vagy
hatdsjavitokkal egyiitt tankkeverékként lehet haszndlni, akkor az ilyen ajénldst a tagallamok csak akkor fogad-
hatjék el, ha az meg van indokolva.

Novényekre vagy nivényi termékekre gyakorolt elfogadhatatlan hatdsok hidnya

Nem mutatkozhatnak relevans fitotoxikus hatdsok a kezelt novényeken vagy novényi termékeken, kivéve, ha a
javasolt cimke tartalmaz megfelel6 haszndlati korlatozdsokat.

A betakaritdskori terméshozam fitotoxikus hatdsok kovetkeztében nem csokkenhet a novényvédd szer hasznalata
nélkiil elérhet§ terméshozamhoz képest, kivéve, ha ezt a csokkenést mds elényok ellensilyozzdk, mint példéul a
kezelt n6vény vagy novényi termék mindségének javuldsa.

Nem mutatkozhat elfogadhatatlan kdros hatds a kezelt névények vagy novényi termékek mindségére, kivéve a
feldolgozésra gyakorolt kdros hatdsokat akkor, ha a javasolt cimke tartalmazza, hogy a szert nem szabad
feldolgozési célra haszndlt novényekhez alkalmazni.

Nem mutatkozhat elfogadhatatlan karos hatds a szaporitdsra hasznalt novényekre vagy n6vényi termékekre, mint
példdul az életképességre, csirazasra, kihajtdsra, gyokerezésre és megtelepedésre gyakorolt hatdsok, kivéve, ha a
javasolt cimke tartalmazza, hogy a készitményt nem szabad szaporitisra szdnt novényekhez vagy novényi
termékekhez haszndlni.

Nem mutatkozhat elfogadhatatlan hatds a vetésforgban kovetkezd novénykultirdkra, kivéve, ha a javasolt cimke
tartalmazza, hogy adott novények, melyeken ilyen hatds jelentkezne, nem termesztheték a kezelt novénykultira
utdn.
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2.3.

2.4.

2.4.1.

Nem mutatkozhat elfogadhatatlan hatds a szomszédos novénykultarékndl, kivéve, ha a javasolt cimke tartal-
mazza, hogy a szert nem szabad alkalmazni, ha adott érzékeny szomszédos novénykultirdk vannak jelen.

Ha a javasolt cimke elSirdsként tartalmazza, hogy a készitményt mds novényvéds szerekkel vagy hatdsjavitokkal
egyiitt tankkeverékként kell haszndlni, akkor a keveréknek kell megfelelnie a 2.2.1-2.2.6. pontban emlitett
alapelveknek.

A kijuttatd eszkoz tisztitdsira javasolt utasitisoknak gyakorlatiasaknak és hatdsosaknak kell lenniiik, hogy
konnyen lehessen alkalmazni ket annak érdekében, hogy feltétleniil eltdvolithatok legyenek a novényvéds
szer maradékai, amelyek kiilonben késébb kdrokat okozhatnanak.

A megcélzott gerincesekre gyakorolt hatds

Gerincesek elleni védekezésre szant novényvédd szerre csak akkor adhaté engedély, ha:

— a haldl bedllta és a tudatvesztés egyidejiileg torténik, vagy

— a haldl azonnal bekovetkezik, vagy

— az életfunkcidk fokozatosan csokkennek a szenvedés nyilvanvald jelei nélkiil.

Riasztoszereknél a tervezett hatdst a megcélzott dllatok sziikségtelen szenvedése és fdjdalma nélkil kell elérni.

Az emberi vagy dllati egészségre gyakorolt hatds

A novényvédd szerbdl eredd, az emberi vagy dllati egészségre gyakorolt hatds

2.4.1.1. Nem adhat6 engedély, ha a novényvédd szernek a javasolt hasznidlati feltételek (ideértve a dozisokra és a

kijuttatdsi modra vonatkozé feltételeket is) mellett torténd kezelésébdl és haszndlatdbol eredd kezelSi expozicio
tillépi a megengedhetd kezelSi expoziciot (AOEL).

Az engedély feltételeinek tovabbd meg kell felelniitk a novényvéds szer hatéanyagira, illetve toxikoldgiai szem-
pontbdl relevans vegyiileteire a 98/24/EK tandcsi irdnyelv (') és a 2004/37/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
irdnyelv (%) szerint meghatdrozott hatérértéknek.

2.4.1.2. Ha a javasolt haszndlati feltételek védSruhdzat és védéfelszerelés haszndlatat irjak eld, csak akkor adhaté enge-

dély, ha a védSruhdzat és a véddfelszerelés hatdsos, megfelel a vonatkozé unids rendelkezéseknek, a felhaszndl6
szdmdra konnyen beszerezhetd, és jol haszndlhat6 a novényvédd szer hasznélati feltételei mellett, figyelembe véve
killonosen az éghajlati viszonyokat.

2.4.1.3. Azokat a novényvéd§ szereket, amelyek kiilonleges tulajdonsdgaik miatt, illetve nem megfelel§ kezelésiik vagy

() HL
() HL

hasznalatuk esetén nagyobb kockdzatokat jelenthetnek, kiilonleges korlatozdsok ald kell vonni, példdul a csoma-
golds méretét, a készitmény tipusdt, a forgalmazast, a felhasznaldst vagy a haszndlati médot illetGen.

Nem engedélyezhetSk tovabbd laikus felhaszndlok dltali haszndlatra azok a novényvédd szerek, amelyek beso-
roldsa:

.....

haladja meg a 25 mg/ttkg-ot szdjon dt torténd felvétel esetén, illetve a 0,25 mgfl/4 6ra értéket por, kod vagy
fust belégzése esetén;

ii. célszervi toxicitds (STOT) (egyszeri expozicid): 1. kategéria (szdjon &t), feltéve, hogy a besorolds alapja a
25 mgfttkg alatti irdnyértékeken jelentSs nem haldlos mérgezd hatdst mutaté besorolt anyagok jelenléte;

iii. célszervi toxicitds (STOT) (egyszeri expozicid): 1. kategéria (béron dt), feltéve, hogy a besorolds alapja az
50 mg/ttkg alatti irdnyértékeken jelentds nem haldlos mérgez$ hatdst mutatd besorolt anyagok jelenléte;

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

L 131, 1998.5.5, 11. o.

L 158., 2004.4.30., 50. o.
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() HL L

v. célszervi toxicitds (STOT) (egyszeri expozicid): 1. kategéria (por[kod|fiist belélegzése), feltéve, hogy a besorolds
alapja a 0,25 mgfl/4 o6ra alatti irdnyértékeken jelentds nem haldlos mérgez$ hatdst mutaté besorolt anyagok
jelenléte.

A munka-egészségiigyi varakozasi id6knek vagy mds 6vintézkedéseknek biztositaniuk kell, hogy a novényvéds
szer kijuttatdsa utdn az arrajarok vagy dolgozok expozicidja ne legyen nagyobb sem a novényvédd szer hato-
anyagdra vagy toxikoldgiai szempontbdl relevins vegyiileteire meghatdrozott AOEL értékeknél, sem mads olyan
hatdrértékeknél, amelyeket ezekre a vegyiiletekre a 2.4.1.1. pontban emlitett uniés rendelkezések szerint megha-
taroztak.

A munka-egészségiigyi varakozdsi idket vagy mds dvintézkedéseket tgy kell meghatdrozni, hogy allatokat ne
érjen kdros hatds.

A megengedhetS kezelSi expozicié és mds hatdrértékek betartdsira szolgdlé munka-egészségiigyi varakozdsi
id6knek vagy mds ovintézkedéseknek redlisaknak kell lenniiik; szitkség esetén specidlis Gvintézkedéseket kell
el6irni.

A szermaradékokbodl eredd, az emberi vagy dllati egészségre gyakorolt hatds

Az engedélyeknek biztositaniuk kell, hogy az el6fordulé szermaradékok a j6 mez8gazdasdgi gyakorlatnak
megfelel6 elégséges védelem eléréséhez szitkséges minimdlis n6vényvédGszer-mennyiséget titkrozzék, melyet
oly médon alkalmaznak (ideértve az élelmezés-egészségiigyi varakozdsi id6t, a visszatartsi vagy a tdroldsi idét),
hogy a szermaradékok betakaritdskor, vagdskor vagy tdrolds utdn a minimumra csokkenjenek.

Ha az 4j koriilmények, amelyek kozott a novényvéds szert alkalmazni kivanjak, nem egyeznek azokkal, amelyek
alapjan korabban meghatdroztdk a szermaradék-hatarértéket (MRL), akkor a tagdllamok csak akkor adhatnak
engedélyt a novényvédd szerre, ha a kérelmez$ bizonyitani tudja, hogy a szer javasolt haszndlata nem jir a
396/2005/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (') szerint meghatdrozott szermaradék-hatdrérték tallépés-
ével.

Ha van érvényes szermaradék-hatdrérték, a tagdllamok csak akkor adhatnak ki engedélyt novényvédd szerre, ha a
kérelmezd bizonyitani tudja, hogy a szer javasolt haszndlata nem jar e szermaradék-hatdrérték tallépésével, vagy
ha a 396/2005/EK rendelet szerint 4j MRL-t hatdroztak meg.

A 2.4.2.2. pontban emlitett esetekben minden engedélykérelemhez kockazatértékelést kell csatolni, amely a jo
mezdgazdasagi gyakorlatot alapul véve figyelembe veszi az érintett tagillamban a fogyasztoknak a legrosszabb
forgatékonyv szerint lehetséges expoziciojat.

Figyelembe véve az osszes regisztralt felhaszndldsi célt, a javasolt felhaszndlds nem engedélyezhetd, ha az étrendi
expozici6 a lehetd legjobb becslés szerint tallépi a megengedhet$ napi bevitelt (ADI).

Ha a feldolgozds befolydsolja a szermaradék jellegét, kiilon kockazatértékelésre lehet szikség a 2.4.2.4. pontban
leirt feltételek szerint.

Ha a kezelt novényeket vagy novényi termékeket allatok takarmdnyozdsira szanjik, akkor a szermaradékok
el6forduldsa nem lehet kdros hatdssal az dllatok egészségére.

A kornyezetre gyakorolt hatds
Kornyezeti sors és megoszlds

Nem adhaté engedély, ha a hatéanyag és — ha ezek toxikoldgiai, 6kotoxikoldgiai vagy kornyezetvédelmi szem-
pontbdl jelentdsek — a metabolitok és bomlds- vagy reakcidtermékek a novényvédd szer javasolt haszndlati
feltételei melletti haszndlata utdn:

— szabadfoldi mérések szerint tobb mint egy évig megmaradnak a talajban (azaz DTgq > 1 év és DTy >3
hénap), vagy

— laboratériumi mérések szerint a kezdeti dozis 70 %-dit meghaladé mennyiségli kotott szermaradékokat
képeznek 100 nap elteltével, 100 nap alatt 5 %-nal kisebb mineralizdci6s ardnnyal,

70., 2005.3.16., 1. o.
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kivéve, ha tudomdnyosan bizonyitott, hogy szabadfoldi koriilmények kozott nincs olyan mértékd felhalmozodas
a talajban, amelynek kovetkeztében a 2.5.1.2., 2.5.1.3., 2.5.1.4. és 2.5.2. pont elGirdsai értelmében a vetés-
forgéban kovetkezd novénykultirdkban elfogadhatatlan szermaradékok fordulndnak eld, a vetésforgéban kovet-
kez$ novénykultirdkben elfogadhatatlan fitotoxikus hatdsok lépnének fel, illetve a kornyezetre elfogadhatatlan
hatés lépne fel.

2.5.1.2. Nem adhaté engedély, ha a hatéanyag vagy a relevins metabolitok, bomlds- vagy reakciétermékek koncentrcidja

a novényvédd szernek a javasolt haszndlati feltételek melletti haszndlata eredményeként vdrhatéan tallépi az

aldbbi hatdrértékek koziil a kisebbiket:

i. 2 2006/118/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelvben (') meghatdrozott megengedett legnagyobb koncent-
racid, vagy

ii. a hatdéanyagnak az 1107/2009/EK rendelet szerinti jovdhagydsa sordn a megfelel§ adatok, kiilonosen a
toxikoldgiai adatok alapjdn meghatdrozott legnagyobb koncentrici6, vagy ha ilyen nem lett meghatdrozva,
akkor a hatéanyagnak az 1107/2009/EK rendelet szerinti jévahagydsa sordn meghatdrozott ADI egytizedének
megfeleld koncentracio,

kivéve, ha tudomdnyosan igazoltdk, hogy a vonatkoz6 szabadfoldi koriilmények kozott nem fordul elé a
kisebbik koncentracié tallépése.

2.5.1.3. Nem adhaté engedély, ha a hatéanyag vagy a relevins metabolitok, bomlds- vagy reakcidtermékek koncentricidja

a novényvéds szernek a javasolt haszndlati feltételek melletti haszndlata utdn a felszini vizekben vérhatéan:

— meghaladja azokat a koncentrdcidkat, amelyek felett mar veszélybe keriil a 2006/60/EK eurdpai parlamenti és
tandcsi irdnyelv (%) szerint meghatdrozott ivovizmingség, ha a tervezett felhaszndldshoz megjeldlt teriileten
1évé vagy onnan szarmazé felszini viz ivovizbazisként szolgdl, vagy

— a 2.5.2. pont vonatkozé el6irdsai értelmében elfogadhatatlannak tekintett hatdst gyakorol a nem célzott
fajokra, beleértve az dllatokat is.

A novényvédd szer javasolt haszndlati utasitdsdnak, beleértve a kijuttatd eszkozok tisztitdsi eljardsait is, olyannak
kell lennie, hogy a felszini vizek véletlen szennyezésének valdszintiségét minimélisra csokkentse.

2.5.1.4. Nem adhat6 engedély, ha a hatéanyag koncentricidja a leveg6ben a javasolt haszndlati feltételek mellett tallépi

2.5.2.

akdr az AOEL-t, akdr a 2.4.1. pontban emlitett, a szert kezelSkre, mds dolgozokra vagy az arrajirokra vonatkozé
hatdrértékeket.

A nem célzott fajokra gyakorolt hatds

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

— az akut és rovid tavi toxicitds/expozici6 ardny madarakra és mds nem célzott szdrazfoldi gerincesekre 10-nél
kisebb az LDs alapjn, vagy ha a hosszi tdvi toxicitds/expozicid ardny 5-nél kisebb, kivéve, ha megfelels
kockazatértékeléssel egyértelmien kimutatjdk, hogy szabadféldi koriilmények kozott a novényvéds szernek a
javasolt hasznélati feltételek melletti haszndlata utdn nem 1ép fel elfogadhatatlan hatds,

— a biokoncentréci6-tényez8 (BCF, zsirszovetre vonatkoztatva) egynél nagyobb, kivéve, ha megfelel6 kockdzat-
értékeléssel egyértelmden kimutatjdk, hogy szabadfoldi koriilmények kozott a novényvéds szernek a javasolt
hasznélati feltételek melletti hasznélata utén sem kozvetleniil, sem kozvetve nem 1ép fel elfogadhatatlan hatds.

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

®
e

HL
HL

— a toxicitds/expozicié ardny halakra és vizibolhdkra 100-ndl kisebb akut expozicié esetében és 10-nél kisebb
hosszi tavi expozici6 esetében, vagy

— az algdsoddsgatlds/expozicié ardny 10-nél kisebb, vagy

L 372, 2006.12.27., 19. o.

L 327, 2000.12.22,, 1. o.
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2.6.1.

2.6.2.

— a legnagyobb biokoncentrcié-tényez3 (BCF) 1 000-nél nagyobb olyan hatanyagokat tartalmazé novény-
véd6 szereknél, amelyek bioldgiailag gyorsan lebomlanak, vagy 100-ndl nagyobb azokndl, amelyek nem,

kivéve, ha megfelel6 kockazatértékeléssel egyértelmiien kimutatjdk, hogy szabadfoldi koriilmények kozott a
novényvéds szernek a javasolt haszndlati feltételek melletti haszndlata utdn sem kozvetleniil, sem kozvetve
nem 1ép fel elfogadhatatlan hatds az érintett fajok (ragadozok) életképességére.

Ha el6fordulhat a méhek expozicidja, nem adhaté engedély, ha a méhek szdjon dt torténs vagy érintkezéses
kimutatjdk, hogy szabadfoldi korilmények kozott a névényvéds szernek a javasolt haszndlati feltételek melletti
haszndlata utdn nem 1ép fel elfogadhatatlan hatds a méhlarvakra, a méhek viselkedésére vagy a méhkoldnia
fennmaraddsara és fejlédésére.

Ha el6fordulhat a méhektdl kiilonboz6 hasznos izeltldbliak expozicidja, nem adhaté engedély, ha a javasolt
maximdlis kijuttatdsi dézissal végzett, a haldlos és enyhébb hatdsokat vizsgdlé laboratériumi kisérletekben az
egyedek tobb mint 30 %-dndl megfigyelhetSek voltak a szer hatdsai, kivéve, ha megfelel§ kockazatértékeléssel
egyértelmtien kimutatjdk, hogy szabadfoldi koriilmények kozott a novényvédd szernek a javasolt haszndlati
feltételek melletti haszndlata utdn nem 1ép fel elfogadhatatlan hatds ezekre az él6lényekre. A szelektivitdsra
vonatkoz¢ éllitdsokat és az integralt novényvédelemben torténd felhasznéldsra vonatkozé javaslatokat megfelels
adatokkal kell aldtdmasztani.

Ha el6fordulhat a foldigilisztdk expozici6ja, nem adhat6 engedély, ha a foldigilisztakra az akut toxicitds/expozicid
ardny 10-nél kisebb vagy a hosszi tdva toxicitds/expozicié ardny 5-nél kisebb, kivéve, ha megfelel6 kockdzat-
értékeléssel egyértelmden kimutatjak, hogy szabadfoldi koriilmények kozott a novényvédd szernek a javasolt
haszndlati feltételek melletti haszndlata utin nem keriilnek veszélybe a gilisztapopuldciok.

Ha el6fordulhat a nem célzott talajlaké mikroorganizmusok expozici6ja, nem adhaté engedély, ha laboratériumi
vizsgalatokban a nitrogén- vagy szénmineralizdciés folyamatok 100 nap utdn 25 %-nal nagyobb mértékben
véltoznak, kivéve, ha megfelel6 kockdzatértékeléssel egyértelmtien kimutatjdk, hogy szabadfoldi koriilmények
kozott a novényvédd szernek a javasolt haszndlati feltételek melletti hasznélata utdn nem 1ép fel elfogadhatatlan
hatds a mikrobatevékenység tekintetében, figyelembe véve a mikroorganizmusok szaporoddsi képességét.

Analitikai mddszerek
A javasolt médszereknek a lehetd legkorszertibbeknek kell lenniiik. A regisztracié utdni rendszeres ellendrzéshez
javasolt analitikai médszerek hitelesitéséhez a kovetkezd kritériumoknak kell teljesiilnitik:

a készitmények elemzése esetében:

a modszernek képesnek kell lennie a hatdanyag(ok) és adott esetben a toxikoldgiai, 6kotoxikoldgiai vagy
kornyezetvédelmi szempontbdl jelentSs szennyezédések és segédanyagok azonositdsdra és meghatdrozdsara.

a szermaradékok elemzése esetében:

i. a médszernek képesnek kell lennie a toxikoldgiai, okotoxikoldgiai vagy kornyezetvédelmi szempontbdl
jelentGs szermaradékok meghatdrozdsdra és jelenlétiik megerGsitésére;

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

iii. a megismételhetGségnek kisebbnek kell lennie az aldbbi, az élelmiszerekben 1év8 szermaradékokra vonatkozd
értékeknél:

Szermaradék Kiilonbség Kiilonbség
mglkg mglkg %
0,01 0,005 50

0,1 0,025 25
1 0,125 12,5
>1 12,5

A kozbens6 értékeket log-log diagrambdl interpoldldssal kell meghatérozni;
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iv. a reprodukélhatésdgnak kisebbnek kell lennie az aldbbi, az élelmiszerekben 1év8 szermaradékokra vonatkozo
értékeknél:

Szermaradék Kiilonbség Kiilonbség
mgfkg mgfkg %
0,01 0,01 100
0,1 0,05 50
1 0,25 25
> 1 25
A kozbensd értékeket log-log diagrambdl interpoldldssal kell meghatdrozni;

v. a kezelt novényekben, novényi termékekben, élelmiszerekben, takarmdnyokban vagy dllati eredet(i termé-
kekben 1év6 szermaradék elemzése esetében — kivéve, ha az MRL vagy a javasolt MRL a meghatdrozési
hatdron van — a javasolt mddszerek érzékenységének az aldbbi kritériumokat kell kielégitenie:
Meghatdrozdsi hatdrérték a javasolt ideiglenes vagy uniés MRL vonatkozdsdban:

MRL, Meghatdrozdsi hatdrérték

mgfkg mgfkg

>0,5 0,1

0,5-0,05 0,1-0,02

<0,05 MRL x 0,5
2.7.  Fizikai és kémiai tulajdonsdgok
2.7.1.  Ha van érvényes FAO-specifikdcid, akkor azt kell kovetni.
2.7.2. Ha nincs érvényes FAO-specifikdcid, akkor a novényvéds szer fizikai és kémiai tulajdonsdgainak meg kell

felelniiik a kovetkezéknek:
a) Kémiai tulajdonsagok:
Az cltarthatésdgi id6 alatt a novényvéds szer kozolt és tényleges hatdanyagtartalma kozotti killonbség nem
lépheti til a kovetkezd értékeket:
Kozolt tartalom, g/kg vagy gfl, 20 °C hémérsékleten Tiirés
25-ig + 15 %, homogén készitmény
+ 25 %, inhomogén készitmény
tobb 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 gl
b) Fizikai tulajdonsagok:
A novényvédS szernek teljesitenie kell a ,Kézikonyv a novényvéds szerek FAO- és WHO-specifikdcidinak
kialakitdsdhoz és alkalmazdsdhoz” cimii kiadvdnyban az adott készitménytipusra meghatdrozott fizikai krité-
riumokat (beleértve a tdroldsi stabilitdst is).
2.7.3. Ha a javasolt cimke el6irdst vagy ajinldst tartalmaz mds novényvédS szerekkel vagy hatdsjavitokkal egyiitt

tankkeverékként val6 haszndlatra, illetve ha a javasolt cimke jelzi a készitmény kompatibilitdsdt tankkeverékben
mdés novényvéds szerekkel, akkor ezeknek a szereknek vagy hatdsjavitknak fizikailag és kémiailag kompatibi-

liseknek kell lenniiik a tankkeverékben.
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BEVEZETES

A 1. részben kialakitott alapelvek célja, hogy a novényvéds szerek — ha ezek mikrobioldgiai novényvéds szerek —
értékelése és engedélyezése sordn az 1107/2009/EK rendelet 29. cikke (1) bekezdésének e) pontjat a 4. cikk (3)
bekezdésével és a 29. cikk f), g) és h) pontjdval egyiittesen alkalmazva minden tagillam biztositsa az emberi és
dllati egészség, valamint a kornyezet magas szint(i védelmét.

A engedélykérelmek kiértékelésekor a tagdllamok:

a) — meggy6zGdnek arrdl, hogy a mikrobioldgiai novényvéds szerekrdl benytijtott dosszié legkésébb a dontés-
hozatalhoz készitett értékelés végleges lezdrdsanak idGpontjdra megfelel a[z] 545/2011/EU rendelet
mellékletének B. részében elGirtaknak, adott esetben az 1107/2009/EK rendelet 33. 34. és
59. cikkének betartdsa mellett,

— meggy6z8dnek arrdl, hogy a benydjtott adatok elfogadhatéak mennyiség, minéség, konzisztencia és
megbizhatdsdg szempontjabdl, és elegendGek a dosszié megfelel§ kiértékeléséhez,

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

b) figyelembe veszik a n6vényvédd szerben 1évs, mikroorganizmust (ideértve a virusokat is) tartalmazd hatd-
anyagra vonatkozd, az érintett mikroorganizmusnak az 1107/2009/EK rendelet szerint hatéanyagként vald
jovahagydsa céljabdl beadott, a[z] 544/2011/EU rendelet mellékletének B. részében el6irt adatokat és ezen
adatok kiértékelésének eredményeit, adott esetben az 1107/2009/EK rendelet 33. cikke (3) bekezdésének,
34. cikkének és 59. cikkének betartdsa mellett;

O
~

figyelembe veszik az elvdrhatoan rendelkezésiikre 4ll6 mds olyan miiszaki vagy tudomdnyos informéciokat,
melyek a novényvéds szer teljesitménye vagy a szer, az Osszetevi vagy metabolitjaiftoxinjai lehetséges kdros
hatdsai szempontjabdl 1ényegesek.

Ha a specifikus értékelési alapelvekben hivatkozds szerepel a[z] 544/2011/EU rendelet mellékletének B. részében
szerepl$ adatokra, akkor ez a 2.b) pontban emlitett adatokra értendd.

Ha a benydjtott adatok és informécidk elegenddek a javasolt felhaszndldsi célok egyikének értékeléséhez és a
dontéshozatalhoz, akkor a kérelmet ki kell értékelni, és dontést kell hozni a javasolt felhaszndldsi célrél.

A benytjjtott indokoldsokat és a késGbbi pontositdsokat is figyelembe véve, a tagdllamoknak el kell utasitaniuk
azokat az engedélykérelmeket, amelyekben a hidnyos adatok miatt nem lehet véglegesiteni a kiértékelést és nem
lehet megalapozott dontés hozni legaldbb az egyik javasolt felhasznaldsi cél kérdésében.

A kiértékelés és a dontéshozatal folyamdn a tagdllamok egyiittmitkodnek a kérelmezdékkel, hogy a dossziéval
kapcsolatos valamennyi kérdést kell§ gyorsasiggal meg lehessen valaszolni azért, hogy még a kezdeti szakaszban
kideriiljon, a dosszié megfelel§ értékeléséhez szitkség van-e esetleg tovabbi vizsgdlatokra, médositani kell-e a
n6vényvéds szer haszndlatanak javasolt feltételeit, vagy véltoztatni kell-e a szer jellegén vagy osszetételén ahhoz,
hogy megfeleljen e melléklet vagy az 1107/2009[EK rendelet el6irdsainak.

A tagdllamok dltaldban a formailag hidnytalan dosszié beérkezése utdn 12 hénapon belill indokoldssal elltott
dontést hoznak. A formailag hidnytalan dosszié¢ azt jelenti, hogy az teljesiti a[z] 545/2011/EU rendelet melléklete
B. részének Osszes elSirdsit.

A tagdllamok illetékes hatdsdgai a kiértékelés és dontéshozatal sordn megfeleld, lehetSleg nemzetkozileg elismert
tudomdnyos elvekre, valamint szakértSi véleményekre tdmaszkodnak.

A mikrobioldgiai novényvédd szerek tartalmazhatnak €16 és élettelen mikroorganizmusokat (ideértve a virusokat
is) és segédanyagokat. Tartalmazhatnak még a fejl6dés sordn termelt relevans metabolitokat/toxinokat, tdptalaj-
maradékokat és szennyez$ mikrobdkat. A mikroorganizmust, a relevins metabolitokat/toxinokat és a novény-
véds szert a tdptalajmaradékkal és a jelen 1évS szennyezd mikrobékkal egyiitt mind értékelni kell.
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A tagillamoknak figyelembe kell venniitk az Elelmiszerlinc- és Allat-egészségiigyi Allandé Bizottsg (SCFCAH)
altal elismert Gtmutatokat.

A genetikailag mddositott mikroorganizmusok esetében figyelembe kell venni a 2001/18/EK eurdpai parlamenti
és tandcsi irdnyelvet (). Az irdnyelv keretében készitett értékelést meg kell adni és figyelembe kell venni.

A mikrobiolégiai kifejezések fogalommeghatdrozdsai és magyardzatai

Antibidzis: Kapcsolat kettd vagy tobb faj kozott, amelyben az egyik faj intenziv kdrosoddst szenved (a kdrosoddst
okozé faj toxintermelése miatt).

Antigén: Olyan anyag, amely a megfelel§ sejtekkel kapcsolatba lépve egy latens idGszak utdn (napok vagy hetek)
érzékenységi dllapotot, illetve immunérzékenységet idéz el, és amely kimutathaté médon reagal — in vivo vagy in
vitro — az érzékennyé tett alany antitestjeivel, illetve immunsejtjeivel.

Antimikrobidlis anyagok: Az antimikrobidlis anyagok olyan, a természetben el6forduld, félig szintetikus vagy
szintetikus anyagokat jelentenek, melyek antimikrobidlis tevékenységet mutatnak (elpusztitjdk a mikroorganiz-
musokat vagy akaddlyozzdk azok fejl6dését).

Az antimikrobidlis szerek kozé tartoznak a kovetkezdk:

— antibiotikumok, melyek mikroorganizmusokbdl eléillitott vagy szdrmazé anyagok, és

— antikokcididlisok, amelyek kokcididkkal, egysejti protozoon élgskoddkkel szemben aktiv anyagok.
CFU: Telepképz8 egységek szdma; egyetlen lathat6 teleppé fejl6d6 egy vagy tobb sejt.

Megtelepedés: Mikroorganizmus elszaporoddsa és tartés megmaraddsa egy kornyezetben, példaul kiils testfeliile-
teken (bdr) vagy bels testfeliileteken (belek, tiid6). Csak az tekintendé megtelepedésnek, amikor a mikroorga-
nizmus a vartnal hosszabb ideig marad meg egy adott szervben. A mikroorganizmusok populdcidja csokkenhet,
de lassabb mértékben, mint normdlis kitisztuldskor; lehet dllandé populdcié vagy lehet novekvé populdcié. Mind
az drtalmatlan és a funkciondlis mikroorganizmusok, mind a kérokozé mikroorganizmusok esetében torténhet
megtelepedés. A fogalom nem foglalkozik az esetleges hatdsokkal.

Okolégiai hely: Egy adott faj 4ltal elfoglalt egyedi kornyezeti hely, a tényleges fizikai helyet és a kozosségen vagy
az okoldgiai rendszeren belil elldtott funkciokat tekintetve.

Gazdaszervezet: Egy dllat (vagy ember) vagy novény, amely él6helyként vagy tapldlékként szolgal mds organiz-
musoknak (él6skodSknek).

Gazdaszervezet-specifikussdg: Olyan kiilonb6z6 gazdaszervezetfajok, amelyekben egy mikroorganizmus-faj vagy
-torzs meg tud telepedni. A gazdaszervezet-specifikus mikroorganizmusok egy vagy csak néhdny killonbozd
gazdaszervezetfajban telepednek meg, vagy vannak rd kdros hatdssal. A nem gazdaszervezet-specifikus mikroor-
ganizmusok szdmos kiilonbozé gazdaszervezetfajban telepedhetnek meg, vagy lehetnek rdjuk kdros hatdssal.

Fert6zés: Egy korokozé mikroorganizmus bejutdsa vagy belépése egy fogékony gazdaszervezetbe, figgetleniil
attol, hogy okoz-e kéros hatdsokat vagy betegséget. Az organizmusnak be kell 1épnie a gazdaszervezetbe, rend-
szerint a sejtekbe, és képesnek kell lennie 4j fert6z6 egyedek reprodukéldsara. Egy korokozd bejutdsa a szerve-
zetbe 6nmagdban nem jelent fertGzést.

Fert6z4: Fert6zés dtaddsdra képes.

Fert6z6képesség: A mikroorganizmus azon jellemzdi, melyek képessé teszik azt a fogékony gazdaszervezet
megfertézésére.

Invdzié: Mikroorganizmus belépése a gazdaszervezetbe (példdul tényleges dthatolds a kiiltakarén, a belek hdmsejt-
jein stb.). Az elsGdleges invazids képesség a korokozé mikroorganizmusok egyik tulajdonsdga.

Szaporodds: A mikroorganizmus képessége a reprodukaldsra és szdmbeli novekedésre egy fert6zés sordn.
Mikotoxin: Gombaméreg.

Elettelen mikroorganizmus: Olyan mikroorganizmus, amely nem képes genetikai dllomdny masoldsira vagy
ataddsdra.

Flettelen szermaradék: Olyan szermaradék, amely nem képes genetikai llomany masoldsdra vagy dtadasdra.

() HL L 106., 2001.4.17., 1. o.
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Patogenitds: Egy mikroorganizmus képessége betegség okozdsdra, illetve a gazdaszervezetben vald kartételre. Sok
kérokozd a betegséget vagy i. a toxicitds és az invazids képesség, vagy pedig ii. a toxicitds és a megtelepedési
képesség kombindcidjaval okozza. Néhany invazids kérokozd azonban tigy okoz betegséget, hogy a gazdaszer-
vezet védelmi rendszerét rendellenes reakciéra kényszeriti.

Szimbidzis: Az él6lények/organizmusok kozotti kolesonhatds olyan tipusa, ahol ezek kozvetlen tdrsuldsban élnek
egymdssal, és ez mindkett§ szdmdra kedvezd.

£16 mikroorganizmus: Olyan mikroorganizmus, amely képes genetikai dllomany mdsoldsira vagy dtaddsdra.
El6 szermaradék: Olyan szermaradék, amely képes genetikai dllomdny mdsoldsdra vagy ataddsara.

Viroid: Fehérje nélkiili kicsi RNS-szdlbdl 4ll6 fert6z6 anyagok barmely osztdlya. Az RNS nem kédol fehérjéket, és
nem alakul 4t; a gazdaszervezet sejtenzimjei mdsoljdk. Ismert, hogy tobb névénybetegséget viroidok okoznak.

Virulencia: Mikroorganizmus betegségokozd képességének mértéke, az okozott betegség stlyossdga alapjan.
Meghatdrozott mértékdi patogenitds elGidézéséhez sziikséges dozis (oltéanyag mennyisége). Kisérleti titon mérik,
a kozepes haldlos dozissal (LDsq) vagy a kozepes fert6zé dozissal (IDsg).

KIERTEKELES

A kiértékelés célja a mikrobioldgiai novényvéds szerek haszndlatinak az emberi és allati egészségre, valamint a
kornyezetre gyakorolt esetleges kdros hatdsainak tudomdnyos alapon torténé meghatdrozdsa és felmérése, mind-
addig, amig egyes konkrét esetekbdl nem dllnak rendelkezésre tapasztalatok. Az értékelést azért is el kell végezni,
hogy meg lehessen allapitani, van-e szitkség kockdzatkezelési intézkedésekre, meg lehessen hatdrozni a megfelel§
intézkedéseket, és azokra javaslatot lehessen tenni.

A mikroorganizmusok mdsoloddsi képessége miatt egyértelmd kiilonbség van a kémiai és a mikrobioldgiai
novényvéds szerek kozott. A felmeriil§ veszélyek nem sziikségszertien ugyanolyan természetiiek, mint a vegy-
szerek dltal okozottak, killonosen abban a tekintetben, hogy a mikroorganizmusok kiilonféle kornyezetekben
képesek tartésan megmaradni és szaporodni. Tovabbd a mikroorganizmusok nagyon sokfélék lehetnek, sajat
egyedi jellemzSkkel. Az értékelésnél figyelembe kell venni ezeket a mikroorganizmusok kozott fennall6 kilonb-
ségeket.

Idedlis esetben a novényvéds szerben 1év8 mikroorganizmus sejtgydrként mitkodik kozvetleniil ott, ahol a
megcélzott kartevs kdrt okoz. A hatdsmechanizmus megértése ezért alapvetd 1épés az értékelési folyamatban.

A mikroorganizmusok szdmos kiilonféle metabolitot (példdul bakteridlis toxinokat vagy mikotoxinokat) allit-
hatnak el6, amelyek koziil sok toxikoldgiai jelent8ségti, és amelyek koziil egy vagy tobb is szerepet jitszhat a
novényvéds szer hatdsmechanizmusdban. A vonatkozé metabolitok jellemzését és azonositdsat értékelni kell, és
meg kell hatdrozni ezeknek a metabolitoknak a toxicitdsat. A metabolitok keletkezésérdl, illetve relevancidjarél az
aldbbiak segitségével lehet informdciokat szerezni:

a) toxicitdsi vizsgdlatok;

b) a mikroorganizmus bioldgiai tulajdonsdgai;

¢) ismert novényi, llati vagy emberi korokozdval vald rokonsag;
d) hatdsmechanizmus;

e) analitikai modszerek.

Ezeknek az informdcioknak az alapjin eldonthetd, hogy a metabolitot relevdnsnak kell-e tekinteni. Fel kell mérni
ezért az ilyen metabolitokbdl eredd lehetséges expoziciot, hogy donteni lehessen a relevancidjukrol.

Altaldnos alapelvek

A tagdllamok a legtijabb tudomdnyos és miiszaki ismeretek alapjan kiértékelik a[z] 544/2011/EU rendelet
mellékletének B. része és a[z] 545/2011/EU rendelet mellékletének B. része szerint szolgéltatott informdcidkat,
és elvégzik a kovetkezdket:

a) a felmeriil§ veszélyforrdsok azonositdsa, ezek jelentségének felmérése és az embereket, az dllatokat és a
kornyezetet fenyegetd kockdzatok valdszintiségének megitélése, és
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b) a novényvéds szer teljesitményének felmérése hatékonysdgi és fitotoxicitdsi/patogenitdsi szempontbdl az
engedélykérelemben szereplé mindegyik felhaszndldsi célra.

Ertékelni kell az olyan kisérletek mingségét/modszertanat, melyek esetében nincs szabvényositott kisérleti
modszer, valamint adott esetben a leirt mddszer alabbi jellemzgit:

alkalmazhatdsdg; reprezentativitds; érzékenység; specifikussdg; reprodukélhatdsdg; laboratériumok kozotti hite-
lesités; megbizhat6sag.

Az értékelési eredmények értelmezéséhez a tagdllamok tekintetbe veszik az értékelés sordn kapott informacidk
lehetséges bizonytalansigi elemeit, hogy minimalis legyen annak veszélye, hogy a kdros hatdsok észrevétlenck
maradnak, vagy hogy ezek jelentdségét aldbecsiilik. A dontéshozatali eljardst meg kell vizsgalni a kritikus dontési
pontok vagy az olyan adatok meghatdrozdsa céljdbol, melyek bizonytalan volta téves kockdzatbesoroldshoz
vezethet.

Az els6 értékelést a novényvéds szer redlis haszndlati feltételeit titkrozd, rendelkezésre dllé legjobb adatok vagy
becslések alapjan kell elvégezni. Ezt ismételt értékelés koveti, amely figyelembe veszi a vizsgélati adatokban 1évg
potencialis bizonytalansdgokat és azokat a hasznalati feltételeket, melyek valdszindleg el6fordulnak, és redlis
legrosszabb forgatokonyvet eredményezhetnek; ennek segitségével meg kell hatdrozni, hogy az els értékelés
eredménye lehetett volna-e jelentGsen mds.

A tagdllamoknak ki kell értékelniiik minden olyan mikrobioldgiai novényvéds szert, amelyre az adott tagdl-
lamban engedélyezési kérelmet nydjtottak be — a mikroorganizmusra kiértékelt informdciokat figyelembe lehet
venni. A tagdllamoknak figyelembe kell venniiik, hogy a segédanyagoknak hatdsuk lehet a novényvéds szer
jellemzdire, és igy azok kiilonbozhetnek a mikroorganizmus jellemzgitdl.

A kérelmek értékelésekor és az engedélyek megadasakor a tagdllamoknak figyelembe kell venniiik a felhasznalds
javasolt gyakorlati feltételeit, kiilonosen a felhaszndldsi célt, az adagoldst, a kijuttatds modjat, gyakorisdgat és
atemezését, valamint a n6vényvéds szer jellegét és osszetételét. Ha mod van rd, a tagdllamok figyelembe veszik
az integralt névényvédelem alapelveit is.

Az értékeléskor a tagdllamok figyelembe veszik a felhaszndldshoz megjelolt teriiletek mezdgazdasdgi, novény-
egészségligyi vagy kornyezeti (koztitk éghajlati) viszonyait.

Ha a 2. szakaszban a specifikus alapelvek a novényvédd szerek kiértékeléséhez szamitdsi modelleket frnak eld,
akkor olyan modelleket kell haszndlni:

a) amelyek redlis paraméterek és feltételezések mellett a lehet§ legjobb becslést adjdk valamennyi érintett
folyamat vonatkozdsaban;

b) amelyeket ald kell vetni az 1.3. pontban emlitett értékelésnek;

¢) amelyeket a modell haszndlata szempontjdabdl relevdns koriilmények kozott végzett mérésekkel megbizhatdan
hitelesiteni lehet;

d) amelyek alkalmazhat6ak a felhasznaldsi teriilet viszonyai kozott;

¢) amelyeket részletes informdciok tdmasztanak ald, megadva, hogy a modell miként allitja el a becsléseket,
valamint a modell valamennyi inputjanak lefrdsat és részletes levezetését.

Alz] 544/2011/EU rendelet mellékletének B. részében és a[z] 545/2011/EU rendelet mellékletének B. részében
eldirt adatszolgaltatdsi kotelezettségek dtmutatdst adnak arra, mikor és hogyan kell az egyes informdcidkat
beadni, valamint a dosszié elkészitésekor és kiértékelésekor kovetendd eljardsokhoz is dtmutatdst nydjtanak.
Ezt az Gtmutatdst kovetni kell.

Specifikus alapelvek

A tagllamok a kérelmek aldtdmasztdsdra beadott adatok és informdcidk kiértékelésekor az 1. szakasz dltaldnos
alapelveinek betartdsa mellett a kovetkezd alapelveket érvényesitik.

Azonositds
A novényvéds szerben 1évé mikroorganizmus azonositdsa

A mikroorganizmust egyértelmden be kell azonositani. Gondoskodni kell arrél, hogy megfelel§ adatok dlljanak
rendelkezésre ahhoz, hogy a novényvéds szerben 1év8 mikroorganizmus azonossdgat torzsi szinten ellenrizni
lehessen.
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A mikroorganizmus azonossdgdt torzsi szinten kell értékelni. Ha a mikroorganizmus muténs vagy GMO ('), az
ugyanazon fajon beliili mds torzsektdl vald egyedi eltéréseket rogziteni kell. A nyugalmi stadiumok eléforduldsat
fel kell jegyezni.

Ellendrizni kell a torzsek nemzetkozileg elismert tenyészetgytjteményben tortént letétbe helyezését.

A novényvédd szer azonositdsa

A tagdllamok kiértékelik a novényvédd szer Gsszetételérdl szolgdltatott részletes mennyiségi és mindségi infor-
mdcidkat, mint példdul a mikroorganizmusra (ldsd a fentiekben), a relevans metabolitokra/toxinokra, a tdptalaj-
maradékra, a segédanyagokra és a jelen 1év6 szennyez$ mikrobakra vonatkozé informéciokat.

Bioldgiai, fizikai, kémiai és miiszaki tulajdonsdgok
A novényvédd szerben 1évé mikroorganizmus bioldgiai tulajdonsdgai

Ertékelni kell adott esetben a torzs eredetét, természetes el6forduldsi helyét, a természetes héttérszintjérdl,
életciklusdrdl és a fennmaraddsi, megtelepedési, szaporoddsi és elterjedési képességérdl szol6 informdaciokkal
egyiitt. A honos mikroorganizmusok elszaporoddsa egy rovid novekedési idészak utdn kiegyenlitédik, és a
tovabbiakban héttér-mikroorganizmusoknak tekinthetdk.

Frtékelni kell a mikroorganizmusok kornyezethez valé alkalmazkoddképességét. A tagdllamoknak féként az
alabbi alapelveket kell figyelembe venniiik:

a) a koriilményektd] fuggden (példaul a fejlédéshez és az anyagceseréhez szitkséges tdptalaj megléte) a mikroor-
ganizmusok az adott fenotipus jellemzé mutatéit nem minden esetben mutatjak;

b) a kornyezethez leginkabb alkalmazkodott mikrobatorzsek jobban fennmaradnak és szaporodnak, mint a nem
alkalmazkodott torzsek. Az alkalmazkodott torzseknek szelektiv elénye van, igy egy populdcion beliil néhany
generdci6 utdn tobbséget alkothatnak;

¢) a mikroorganizmusok viszonylag gyors szaporoddsa a mutdciok nagyobb gyakorisigdhoz vezet. Ha egy
mutdcié elGsegiti a kornyezetben valé fennmaraddst, akkor a mutdns t6rzs domindnssa valhat;

d) a virusok jellemzdi kiilonosen gyorsan viltozhatnak, beleértve a virulencidjukat is.

Adott esetben ezért ki kell értékelni a mikroorganizmusnak a javasolt felhaszndlds kornyezeti viszonyai kozotti
genetikai stabilitdsdra vonatkoz6 informdcidkat, csakigy, mint azokat az informdcidkat, melyek a mikroorganiz-
musnak arra a képességére vonatkoznak, hogy a genetikai dllomdnyt mds organizmusoknak 4t tudja adni,
valamint a kédolt jellegzetességek stabilitdsdra vonatkozé informdciokat is.

A mikroorganizmus hatdsmechanizmusdt a lehetd legrészletesebben ki kell értékelni. Ki kell értékelni a metabo-
litoknak/toxinoknak a hatdsmechanizmusban jitszott lehetséges szerepét, és az azonositds utin meg kell hatd-

mécidk nagyon értékes eszkozok lehetnek a lehetséges kockdzatok meghatdrozdsihoz. Az értékeléshez figye-
lembe veend$ szempontok a kovetkezdk:

a) antibidzis;

b) rezisztencia kivdltdsa a novényben;

¢) a megcélzott kérokozd virulencidjit zavard hatds;

d) endofita fejlgdés;

¢) megtelepedés gyokéren;

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

h) patogenitds gerinctelenekkel szemben.

(") A GMO meghatdrozdsit lasd a 2001/18/EK irdnyelvben.
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A nem célzott élSlényekre gyakorolt esetleges hatdsok értékeléséhez meg kell vizsgdlni a mikroorganizmus
gazdaszervezet-specifikussdgdra vonatkozé informdcidkat, figyelembe véve az a) és b) pontban leirt jellemzSket
és tulajdonsdgokat.

a) Fel kell mérni a mikroorganizmusoknak a nem célzott él6lényekkel (emberek, dllatok és mds nem célzott
organizmusok) szembeni korokozoképességét. Fel kell mérni a novényre, dllatra vagy emberre veszélyes ismert
olyan korokozokkal valé rokonsdgot, melyek a hatéanyagként haszndlt, illetve szennyez$ mikroorganizmus
nemzetségének fajiba tartoznak.

A=

A patogenitds és a virulencia szorosan kapcsolédik a gazdaszervezetfajhoz (példdul a testhémérséklet, a
fiziol6giai kornyezet dltal meghatdrozva) és a gazdaszervezet dllapotdhoz (példdul egészségi allapot, immun-
allapot). Az emberekben a szaporodds példdul a mikroorganizmusnak azon képességétdl fiigg, hogy tud-e
fejlédni a gazdaszervezet testhémérsékletén. Néhdny mikroorganizmus csak az ember testhémérsékleténél
joval kisebb vagy nagyobb hémérsékleten tud fejlédni és anyageserét folytatni, ezért nem lehet emberekre
nézve patogén. Ugyanakkor a mikroorganizmusnak a gazdaszervezetbe val6 bejutdsi médja (szdjon at, belé-
legzéssel, b6ron/seben keresztiil) szintén kritikus tényezd lehet. Egy mikrobafaj példaul betegséget okozhat azt
kovetGen, hogy bérsériilésen keresztiil jut be a szervezetbe, de ha szdjon at jut be, tigy nem.

Sok mikroorganizmus termel olyan antibiotikus anyagokat, melyek szokdsosan zavarokat okoznak a mikroba-
kozosségben. Fel kell mérni a humén- és dllatgydgydszati szempontbdl jelentds antimikrobidlis anyagokkal
szembeni rezisztencidt. Ertékelni kell az antimikrobidlis anyagokkal szembeni rezisztencidt kédold gének dtadd-
sénak lehetGségét.

A novényvédd szer fizikai, kémiai és mdszaki tulajdonsdgai

A mikroorganizmus jellegétdl és a készitmény tipusatdl figgéen értékelni kell a novényvédd szer miiszaki
tulajdonsagait.

Ertékelni kell a készitmény eltarthatsagi idejét és taroldsi stabilitsdt, figyelembe véve az Gsszetétel olyan lehet-
séges véltozdsait, mint példdul a mikroorganizmus vagy a szennyez$ mikroorganizmusok fejlédése, metabolitok|
toxinok képzddése stb.

A tagdllamok kiértékelik a novényvéds szer fizikai és kémiai tulajdonsdgait és azt, hogy ezek megmaradnak-e a
tarolds utdn is, figyelembe véve a kovetkezdket:

a) ha van megfelel6 FAO-specifikdci6, az e specifikdciban szerepl6 fizikai és kémiai tulajdonsdgok (FAO: az
Egyesiilt Nemzetek Elelmiszeriigyi és MezGgazdasagi Szervezete);

b) ha nincs érvényes FAO-specifikdci, akkor a készitményre vonatkozéan a ,Manual on the development and
use of FAO and World Health Organisation (WHO) specifications for pesticides” (Kézikonyv a peszticidek
FAO- és WHO-specifikdcidinak kialakitdsdhoz és alkalmazdsdhoz) cimd kiadvdnyban emlitett Gsszes relevans
fizikai és kémiai tulajdonsdg (WHO: Egészségiigyi Vildgszervezet).

Ha a javasolt cimke elSirdst vagy ajdnldst tartalmaz mds novényvédd szerekkel vagy hatdsjavitokkal egyiitt
tankkeverékként val6 haszndlatra, illetve ha a javasolt cimke jelzi a készitmény kompatibilitdsat tankkeverékben
mds novényvéds szerekkel, akkor ezeknek a novényvéds szereknek vagy hatdsjavitoknak fizikailag és kémiailag
kompatibiliseknek kell lenniiik a tankkeverékben. A tankkeverékek esetében a bioldgiai kompatibilitast is igazolni
kell, azaz ki kell mutatni, hogy a keverékben 1évé minden novényvédd szer az elvardsnak megfelelGen hat, és
nem fordul el§ antagonizmus.

Tovdbbi informdcidk

A novényvéds szerben 1évé mikroorganizmus elddllitdsdnak mindéség-ellen-
Grzése

Ertékelni kell a mikroorganizmus eldllitdsanak javasolt minGségbiztositdsi kritériumait. A mikroorganizmusok j6
min@ségének biztositdsa érdekében a folyamatirdnyitdsra vonatkozo értékelési kritériumokban figyelembe kell
venni a jO gydrtdsi gyakorlatokat, az tizemviteli gyakorlatokat, a technoldgiai folyamatokat, a tisztitdsi gyakor-
latokat, a mikrobioldgiai megfigyelést és a higiéniai koriilményeket. A mikroorganizmus mingségét, stabilitdsdt,
tisztasdgdt stb. meg kell hatdrozni a minéség-ellenérzési rendszerben.

A novényvédd szer mindség-ellendrzése

Ertékelni kell a javasolt minGségbiztositasi kritériumokat. Ha a novényvéds szer tartalmaz a fejlédés sordn
képz8dott metabolitokat/toxinokat, illetve tdptalajmaradékokat, akkor ezeket is értékelni kell. Ertékelni kell a
szennyez$ mikroorganizmusok el6forduldsanak lehetGségét.

Hatékonysdg

Ha a javasolt felhaszndlds egy él6lény[organizmus visszaszoritdsdra vagy azzal szembeni védekezésre irdnyul,
akkor a tagdllamok értékelik, hogy az €l6lény/organizmus a javasolt hasznélathoz megjeldlt teriilet mezégazda-
sdgi, novény-egészségiigyi és kornyezeti (koztik éghajlati) viszonyai mellett kdrtékony lehet-e.
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A tagéllamok értékelik, hogy a javasolt haszndlathoz megjellt teriileten a névényvéds szer alkalmazdsa nélkiil az
ottani mez@gazdasagi, novény- egészségiigyi és kornyezeti (koztitk éghajlati) viszonyok kozott jelentkezhetnének-
e jelentSsebb kdrosoddsok, veszteségek vagy mds hétranyok.

A tagdllamok kiértékelik a[z] 545/2011/EU rendelet mellékletének B. részében elbirt, a novényvéds szer haté-
konysdgdra vonatkozé adatokat a novényvédelmi hatdsfok vagy a tervezett hatds mértéke tekintetében, figye-
lembe véve olyan lényeges kisérleti feltételeket, mint példdul:

a) a novény vagy novényfajta kivdlasztdsa;

b) a mezdgazdasdgi és kornyezeti (koztik éghajlati) viszonyok (ha az elfogadhaté hatékonysdghoz sziikséges,
ezeket az adatokat/informdciokat meg kell adni az kijuttatds el6tti és utdni id@szakra vonatkozdan is);

¢) a kdrtevs el6forduldsa és populdcidstirtisége;

d) a n6vény és az él6lény|organizmus fejlédési stadiuma;

e) a mikrobioldgiai novényvéds szer felhaszndlt mennyisége;

f) ha a cimkén fel van tiintetve, a hozzdadott hatdsjavité mennyisége;
g) a kijuttatds gyakorisdga és titemezése;

h) a kijuttat6 késziilék tipusa;

i) a kijuttat6 eszkoz specidlis tisztitdsi miveletének sziikségessége.

A tagdllamok a novényvédd szer teljesitményét a javasolt haszndlathoz megjelolt teriileten a gyakorlatban nagy
valészintiséggel el6forduld mezégazdasagi, novény-egészségiigyi és kornyezeti (koztiik éghajlati) viszonyok
kozott értékelik. Az értékelésnek ki kell térnie az integralt novényvédelemre gyakorolt hatdsra is. Kiilonosen
figyelembe kell venni a kovetkezdket:

a) a kivant hatdsfok, hatdsdllandésdg és hatdstartam az adagolds fiiggvényében, egy vagy tobb megfelel§ refe-
renciaszerrel (ha van ilyen) és egy kezeletlen kontrollal 6sszehasonlitva;

b) adott esetben a hozamra vagy a tdroldsi veszteség csokkenésére mennyiségi, illetve mindségi szempontb6l
gyakorolt hatds, egy vagy tobb megfelel§ referenciaszerrel (ha van ilyen) és egy kezeletlen kontrollal Gssze-
hasonlitva.

Ha nincs alkalmas referenciaszer, akkor a tagéllamok az adott novényvédd szer teljesitményét agy értékelik, hogy
meghatdrozzdk, hogy a javasolt haszndlathoz megjelolt teriileten a gyakorlatban valdszintleg el6fordulé mezé-
gazdasdgi, novény-egészségiigyi és kornyezeti (koztitk éghajlati) viszonyok kozott kimutathaté-e fenntarthat6 és
jol meghatdrozott elény.

A tagédllamok kiértékelik a n6vényvéds szernek a javasolt haszndlati feltételek melletti haszndlata utdn a kezelt
novényeken jelentkezd kdros hatdsok mértékét, adott esetben egy vagy tobb alkalmas referenciaszerrel — ha van
ilyen —, illetve kezeletlen kontrollal 6sszehasonlitva.

a) Az értékelésnek a kovetkezd informdcidkat kell figyelembe vennie:
i. hatékonysdgi adatok;

ii. tovabbi lényeges informacidk a novényvéds szerrdl, mint példdul a novényvéds szer jellege, adagoldsa, a
kijuttatdsok modja, szdma és iitemezése, Osszeférhetetlenség mds novénykezelési médokkal;

iii. a mikroorganizmusra vonatkozé Osszes 1ényeges informdacid, beleértve a bioldgiai tulajdonsdgokat, mint
példaul: hatdsmechanizmus, fennmaradds, gazdaszervezet-specifikussig.

b) Az értékelésnek ki kell térnie a kovetkezdSkre:

i. az észlelt fitotoxikus/fitopatogén hatdsok jellege, gyakorisdga, szintje és idGtartama és az ezeket befolyd-
solé mezdgazdasdgi, novény-egészségiigyi és kornyezeti (koztik éghajlati) hatdsok;

ii. a f6bb novényfajtak kozotti eltérések a fitotoxikus/fitopatogén hatdsokra vald érzékenységiik szempont-
jébal;
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iii. a kezelt novénynek vagy novényi terméknek az a része, ahol fitotoxikus/fitopatogén hatdsok jelentkeztek;

iv. a kezelt novény vagy novényi termék hozamadra gyakorolt mennyiségi, illetve minéségi szempontbdl kdros
hatis;

v. a kezelésnek a szaporitdsi célra haszndlt novényekre vagy novényi termékekre gyakorolt, az életképesség,
csirdzds, kihajtds, gyokerezés és megtelepedés szempontjabdl kdros hatdsa;

vi. ha a mikroorganizmusok képesek terjedni, akkor a szomszédos névénykultirdkra gyakorolt kdros hatds.

Ha a novényvéds szer cimkéje el6irdsként tartalmazza, hogy a novényvédd szert mds novényvéds szerekkel,
illetve hatdsjavitokkal egyiitt tankkeverékként kell hasznalni, akkor a tagallamok a 2.4.3-2.4.5. pontban emlitett
értékeléseket a tankkeverékre beadott informdcidk alapjin végzik el.

Ha a novényvédd szer cimkéje ajanldsként tartalmazza, hogy a szert mds novényvéds szerekkel, illetve hatds-
javitokkal egyiitt tankkeverékként lehet haszndlni, akkor a tagdllamok értékelik a keverék megfelelGségét és
hasznélati feltételeit.

Ha a rendelkezésre 4ll6 adatok arra utalnak, hogy a novényvéds szernek a javasolt haszndlati feltételek melletti
haszndlata utdn a mikroorganizmus vagy a készitmény relevdans metabolitjai/toxinjai, bomlds- és reakciotermékei
jelentds mennyiségben tartésan megmaradnak a talajban, illetve a névényi anyagokban vagy azok feliiletén, akkor
a tagdllamok kiértékelik a vetésforgoban kovetkez$ novénykultirdkra gyakorolt kdros hatdsok mértékét.

Ha a n6vényvéds szer a javasolt felhaszndldsi cél szerint gerinces dllatokra hat, a tagdllamok kiértékelik annak
hatdsmechanizmusdt, és a megcélzott dllatok viselkedését és egészségét illetGen észlelt hatdsokat; ha a tervezett

sz 2

hatds az éllat elpusztitdsa, vizsgdljdk az dllat elpusztitdsahoz sziikséges id6t és az elpusztulds koriilményeit.
Az értékelésnek a kovetkezd informdcidkat kell figyelembe vennie:

a) a[z] 545/2011/EU rendelet mellékletének B. részében el6irt 6sszes 1ényeges informdcio és ezek kiértékelésének
eredményei, ideértve a toxikoldgiai vizsgdlatokat is;

=

a[z] 545/2011/EU rendelet mellékletének B. részében a novényvéds szerre el6irt osszes 1ényeges informécio,
ideértve a toxikoldgiai vizsgdlatokat és a hatékonysdgi adatokat is.

Azonositdsi/kimutatdsi és mennyiségmeghatdrozdsi mddszerek

A tagéllamok kiértékelik a mind a készitményben, mind pedig a kezelt névényben vagy annak felilletén szer-
maradékként jelentkezd €16 és élettelen komponenseknek a regisztraci6 utdni rendszeres ellendrzéséhez javasolt
analitikai modszereket. Az engedélyezés elStti modszereket és az engedélyezés utdni ellendrzési modszereket
megfelel6en hitelesiteni kell. Egyértelmtien meg kell jelolni az engedélyezés utdni ellenSrzéshez alkalmasnak
tartott médszereket.

Analitikai médszerek a novényvédd szer esetében

Elettelen komponensek

A tagdllamok kiértékelik a mikroorganizmusokbdl szdrmazé, illetve szennyezSként vagy segédanyagként jelen-
1évé, toxikologiai, 6kotoxikoldgiai vagy kornyezetvédelmi szempontbdl jelentds élettelen komponensek (ideértve
végsG soron ezek bomlds-, illetve reakcidtermékeit is) azonositdsira és mennyiségi meghatdrozdsira javasolt
analitikai modszereket.

A kiértékelésnek figyelembe kell vennie a[z] 544/2011/EU rendelet mellékletének B. részében és a[z]
545/2011/EU rendelet mellékletének B. részében az analitikai modszerekre elSirt informdcidkat és ezek kiérté-
kelésének eredményeit. Kiilonosen a kovetkezd informdciokat kell figyelembe venni:

a) a javasolt médszerek specifikussdga és linearitdsa;

b) a javasolt mddszerek pontossdga (megismételhetdség);

¢) a zavar hatdsok jelentGsége;

d) a javasolt modszerek pontossiga megfeleld koncentraciokndl;

e) a javasolt modszereknél a mennyiségi meghatdrozds hatérértékei.
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2.6.

El6 komponensek

A tagallamok kiértékelik az érintett torzsek mennyiségi meghatdrozdsdra és azonositdsara javasolt modszereket és
kiillonosen azokat, amelyekkel ez a torzs és a vele kozeli rokonsigban dllo torzsek megkiilonboztetheték
egymdstol.

A kiértékelésnek figyelembe kell vennie a[z] 544/2011/EU rendelet mellékletének B. részében és alz]

545/2011/EU rendelet mellékletének B. részében az analitikai mddszerekre elSirt informdcidkat és ezek kiérté-
kelésének eredményeit. Kiilonosen a kovetkezd informéciokat kell figyelembe venni:

a) a javasolt modszerek specifikussdga;

b) a javasolt médszerek pontossiga (megismételhetSség);
¢) a zavar6 hatdsok jelentGsége;

d) a javasolt modszerek szdmszertisithetGsége.

Analitikai médszerek a szermaradékok meghatdrozdsdra
Elettelen szermaradékok
A tagallamok kiértékelik a mikroorganizmusbél szdrmazd, toxikoldgiai, 6kotoxikoldgiai vagy kornyezetvédelmi

szempontbdl jelentSs élettelen szermaradékok (ideértve végsd soron ezek bomlds-, illetve reakcidtermékeit is)
azonositdsdra és mennyiségi meghatdrozédsira javasolt analitikai mddszereket.

A kiértékelésnek figyelembe kell vennie a[z] 544/2011/EU rendelet mellékletének B. részében és alz]
545/2011/EU rendelet mellékletének B. részében az analitikai mddszerekre elSirt informdcidkat és ezek kiérté-
kelésének eredményeit. Kiilonosen a kovetkezd informécikat kell figyelembe venni:

a) a javasolt modszerek specifikussdga és linearitdsa;

b) a javasolt médszerek pontossdga (megismételhetSség);

¢) reprodukélhat6sdg a javasolt médszerekkel (fiiggetlen laboratériumi hitelesités);
d) a zavar6 hatdsok jelentGsége;

e) a javasolt mddszerek pontossiga megfeleld koncentracioknal;

f) a javasolt modszereknél a mennyiségi meghatdrozds hatdrértékei.

ElG szermaradékok

A tagdllamok kiértékelik az érintett torzsek azonositdsdra javasolt modszereket és kiilonosen azokat, amelyekkel
ez a torzs és a vele kozeli rokonsdgban dllo torzsek megkiilonboztetheték egymdstol.

A kiértékelésnek figyelembe kell vennie a[z] 544/2011/EU rendelet mellékletének B. részében és a[z] [545]/EU
[Office of Publications please insert number -implementing Regulation (EC) No 1107/2009 of the European Parliament
and of the Council as regards the data requirements for plant protection products] rendelet mellékletének B. részében az
analitikai modszerekre el6irt informdciokat és ezek kiértékelésének eredményeit. Killonosen a kovetkezd infor-
macidkat kell figyelembe venni:

a) a javasolt mddszerek specifikussdga,

b) a javasolt modszerek pontossiga (megismételhetSség),
¢) a zavar6 hatdsok jelentdsége,

d) a javasolt modszerek szdmszertisithetdsége.

Az emberi vagy dllati egészségre gyakorolt hatds

Ertékelni kell az emberi vagy dllati egészségre gyakorolt hatdst. A tagallamoknak féként az aldbbi alapelveket kell
figyelembe venniiik:

a) a mikroorganizmusok mdsol6ddsi képessége miatt egyértelmd kiilonbség van a kémiai és a mikrobioldgiai
novényvéds szerek kozott. A felmeriil§ veszélyek nem szikségszertien ugyanolyan természetiek, mint a
vegyszerek dltal okozottak, kiilonosen abban a tekintetben, hogy a mikroorganizmusok kiilonféle kornyeze-
tekben képesek tartésan megmaradni és szaporodni;
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b) a mikroorganizmusnak az emberekkel és nem célzott dllatokkal szembeni patogenitdsa, a mikroorganizmus
fert6z6képessége, megtelepedési képessége, a metabolitok/toxinok toxicitdsa, valamint a taptalajmaradékoknak,
a szennyezGdéseknek és a segédanyagoknak a toxicitdsa fontos végpontok a novényvéds szerbdl eredd kdros
hatdsok felméréséhez;

¢) a megtelepedés, a fert6z6képesség és a toxicitds a mikroorganizmusok és a gazdaszervezetek kozotti szamos
és osszetett kolesonhatdstdl fugg, és igy ezeket a végpontokat nem egyszert 6ndllé végpontokként meghata-
rozni;

&

e végpontok egyesitésekor a mikroorganizmusokat az aldbbi szempontokbdl a legfontosabb vizsgdlni:

— képesség a tartés megmaraddsra és szaporoddsra a gazdaszervezetben (a megtelepedésre vagy a fert6z6-
képességre utal),

— képesség kdros vagy nem kdros hatdsok kivaltdsira a gazdaszervezetben (a fert6zSképességre, a patoge-
nitdsra, illetve a toxicitdsra utal);

e) ezenkivill figyelembe kell venni a bioldgiai problémédk bonyolultsdgat is azoknak a veszélyeknek és kocké-
zatoknak az értékelésekor, melyek az emberekre és az dllatokra nézve ezeknek a novényvéds szereknek a
hasznélatakor meriilnek fel. A patogenitds és fert6z6képesség felmérésére még akkor is sziikség van, ha az
expozicié valdszintsége vélhetSleg kicsi;

f) a kockazatértékeléshez végzett akut toxicitdsi vizsgdlatokban lehet6ség szerint legaldbb két dozist kell hasz-
nélni (példdul egy nagyon nagy dozist, és egy olyat, amely a gyakorlati koriilmények kozott varhatd expo-
ziciénak felel meg).

A novényvédd szerbdl eredd, az emberi vagy dllati egészségre gyakorolt
hatdsok

A tagédllamok kiértékelik a mikroorganizmusbdl, illetve a n6vényvédd szerben 1évé, toxikoldgiai szempontbdl
relevans vegyiiletekbdl (példdul metabolitok/toxinok, tdptalajmaradék, szennyez$ anyagok és segédanyagok) a
javasolt hasznalati feltételek (ideértve elsGsorban az adagolast, a kijuttatds modjat és az éghajlati viszonyokat)
mellett ered8 valészind kezelSi expoziciét. Redlis expozicids adatokat kell hasznalni, ha pedig nincsenek ilyenek,
akkor alkalmas és hitelesitett szdmitdsi modelleket. Novényvédd szerekre vonatkozo, lehetdleg édltaldnos harmo-
nizélt eurépai expoziciés adatbdzist kell haszndlni.

a) Az értékelésnek a kovetkezd informdcidkat kell figyelembe vennie:

i. afz] 544/2011/EU rendelet mellékletének B. részében el6irt egészségiigyi adatok és toxicitasi, fert6z6képes-
ségi és patogenitdsi vizsgdlatok, valamint ezek kiértékelésének eredményei. Az 1. szintli vizsgdlatoknak
lehetévé kell tenniitk a mikroorganizmus értékelését a gazdaszervezetben valé tartds megmaradds vagy
fejlédés képessége, és azon képesség tekintetében, hogy a gazdaszervezetben hatdst vagy reakciot véltson
ki. A gazdaszervezetben vald tartés megmaradds vagy szaporodds képességének hidnydt és a gazdaszer-
vezetben kdros vagy nem kéros hatdsok kivéltdsdra val6 képesség hidnyat jelz8 paraméterek, mint példaul
gyors és teljes kitisztulds a szervezetbdl, nem jelentkeznek immunreakciok vagy szovetkortani elvdlto-
zdsok, a mdsoloddsi hémérsékletek joval kisebbek vagy joval nagyobbak az emlésok testhGmérsékleténél.
Ezeket a paramétereket néhdny esetben fel lehet mérni akut vizsgdlatok és meglévs humdn adatok segit-
ségével, néha pedig csak dozisismétléses vizsgdlatokkal.

Az 1. szintd vizsgalatok vonatkozé paraméterein alapuld értékeléssel fel lehet mérni a munkahelyi expo-
zicié lehetséges hatdsait, figyelembe véve az expozicié intenzitdsit és tartamdt, beleértve a gyakorlati
felhaszndlds alatti ismételt haszndlat miatt bekovetkezd expoziciét.

Egyes metabolitok/toxinok toxicitdsdt csak tgy lehet felmérni, ha a kisérleti dllatoknak e metabolitokb6l/
toxinokbdl eredd expozicibja igazoltan ténylegesen megtortént;

ii. tovabbi l1ényeges informdciok a novényvédd szerben 1év8 mikroorganizmusrdl, a metabolitokrél/toxi-
nokrol, a tdptalajmaradékrol, a szennyezd anyagokrol és a segédanyagokrol, mint példdul bioldgiai, fizikai
és kémiai tulajdonsdgaik (példdul a mikroorganizmus fennmaradésa az emberi és dllati testhmérsékleten,
okologiai hely, a mikroorganizmus, illetve a metabolitok/toxinok viselkedése a kijuttatds alatt);

iii. a[z] 545/2011/EU rendelet mellékletének B. részében eldirt toxikoldgiai vizsgalatok;

iv. a[z] 545/2011/EU rendelet mellékletének B. részében elSirt mds lényeges informdcidk, mint példdul:
— a készitmény Osszetétele,
— a készitmény jellege,

— a csomagolds mérete, kialakitdsa és tipusa,
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&

— a felhaszndldsi teriilet, és a novény vagy a megcélzott kirtevs jellege,

— a kijuttatds mddja, beleértve a novényvéds szer kezelését, betoltését és keverését,
— ajdnlott expozicidcsokkentd intézkedések,

— ajdnlott védSruhdzat,

— maximdlis kijuttatdsi dozis,

— a cimkén a permetlére megadott minimdlis kijuttatdsi mennyiség,

— a kijuttatdsok szdma és iitemezése;

Az a) pontban emlitett informdacidk alapjin a kovetkezd éltaldnos végpontokat kell megallapitani a rendel-
tetésszerti haszndlatbol kovetkezd egyszeri vagy ismételt kezelSi expozicidra:

— a mikroorganizmus tartés megmaradasa vagy fejlédése a gazdaszervezetben,
— a megfigyelt kdros hatdsok,
— a szennyez$ anyagok (ideértve a szennyezd mikroorganizmusokat is) megfigyelt vagy varhaté hatdsai,

— a relevdns metabolitok/toxinok megfigyelt vagy védrhaté hatdsai.

Py

Ha vannak jelei a gazdaszervezetben torténs megtelepedésnek, illetve ha toxicitdsra/fert6zéképességre utald
kdros hatds figyelhet6 meg, figyelembe véve az expozicids forgatokonyvet is (példdul akut vagy ismételt
expozicio), akkor tovabbi vizsgdlatok sziikséges.

Az értékelést a novényvéds szer haszndlatdhoz javasolt Gsszes kijuttatdsi mddra és kijuttaté eszkozre, vala-
mint a haszndlando tartdlyok kiilonbo6zé tipusaira és méreteire is el kell végezni, figyelembe véve a keverési és
toltési miveleteket, a novényvéds szer kijuttatdsdt, valamint a kijuttaté eszkozok tisztitdsit és rendszeres
karbantartdsat. Adott esetben figyelembe lehet venni olyan novényvédd szereknek a tervezett felhasznalashoz
megjeldlt teriileten mds engedélyezett felhaszndldsdt is, amelyek ugyanezt a hatéanyagot tartalmazzdk vagy
ugyanezeket a szermaradékokat eredményezik. Figyelembe kell venni, hogy ha a mikroorganizmus masolé-
ddsa varhato, akkor az expozici6 felmérése nagymértékben bizonytalan lehet.

Alz] 544/2011JEU rendelet mellékletének B. részében és afz] 545/2011/EU rendelet mellékletének B.
részében elGirtak szerint fel kell mérni a vizsgalati dozisok mellett a szert kezelSk tekintetében a megtelepedés
lehetGségét vagy a lehetséges hatdsokat a mért vagy becsiilt emberi expozicios értékek titkrében. A — lehetdség
szerint szdmszerd — kockdzatértékelésnek mérlegelnie kell a készitményben 1évé mikroorganizmus és mds
anyagok hatdsmechanizmusét, valamint bioldgiai, fizikai és kémiai tulajdonsdgait.

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

a)
b)
9
d)

e)

f

a csomagolds tipusa;

mérete és befogaddképesség;
a nyilds nagysdga;

a lezards tipusa;

szildrdsdg, szivirgdsmentesség, és ellendlloképesség a szokdsos szdllitdsi és anyagmozgatisi koriilményekkel
szemben;

a csomagolt anyaggal szembeni ellendlloképesség, illetve az azzal valé kompatibilitds.

A tagédllamok megvizsgéljdk a javasolt véddruhdzat és védéfelszerelés jellegét és tulajdonsagait, kiilonos tekintettel
az aldbbi szempontokra:

a)

b)

beszerezhetGség és alkalmassdg;

hatdsossdg;
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¢) konnyd és egyszert viselhetdség, figyelembe véve a fizikai igénybevételt és az éghajlati viszonyokat;
d) a novényvéds szerrel szembeni ellendlloképesség, illetve az azzal valé kompatibilitds.

A tagdllamok értékelik mds személyeknek (dolgozok a novényvédd szer kijuttatdsa utdn, példdul azok, akik
késébb az adott teriileten fognak dolgozni, vagy az arrajardk) vagy dllatoknak a javasolt haszndlati feltételek
mellett a szerben 1év8 mikroorganizmusbdl, illetve toxikoldgiai szempontbdl relevans mds vegyiiletbdl eredd
lehetséges expozicidjat. Az értékelésnek a kovetkezd informaciokat kell figyelembe vennie:

a) afz] 544/2011/EU rendelet mellékletének B. részében el6irt egészségiigyi adatok és toxicitasi, fert6z6képességi

és patogenitdsi vizsgdlatok és ezek kiértékelésének eredményei. Az 1. szintli vizsgdlatoknak lehetévé kell
tenniiik a mikroorganizmus értékelését a gazdaszervezetben valé tartés megmaradds vagy fejlédés képessége,
és azon képesség tekintetében, hogy a gazdaszervezetben hatdst vagy reakciét véltson ki. A gazdaszervezetben
val6 tartés megmaraddsi vagy szaporoddsi képesség hidnydt és a gazdaszervezetben kdros vagy nem kdros
hatdsok kivéltdsdra val6 képesség hidnydt jelz8 paraméterek, mint példaul gyors és teljes kitisztulds a szerve-
zetbdl, nem jelentkeznek immunreakcidk vagy szovetkértani elvaltozdsok, nem torténik mdsolodds az
emlGsok testhGmérsékletén. Ezeket a paramétereket néhdny esetben fel lehet mérni akut vizsgilatok és
meglévé humdn adatok segitségével, néha pedig csak dozisismétléses vizsgdlatokkal.

Az 1. szintli vizsgdlatok vonatkozd paraméterein alapuld értékeléssel fel lehet mérni a munkahelyi expozicié
lehetséges hatdsait, figyelembe véve az expozici6 intenzitdsat és tartamdt, beleértve a gyakorlati felhasznalds
alatti ismételt haszndlat miatt bekovetkezs expoziciot.

Egyes metabolitok/toxinok toxicitdsdt csak tgy lehet felmérni, ha a kisérleti allatoknak e metabolitokbol/
toxinokbdl eredd expozicidja igazoltan ténylegesen megtortént;

tovabbi lényeges informdcidk a novényvéds szerben 1évS mikroorganizmusrdl, a metabolitokrél/toxinokrdl, a
tdptalajmaradékrol, a szennyez8 anyagokrdl és a segédanyagokrdl, mint példdul bioldgiai, fizikai és kémiai
tulajdonsdgaik (példdul a mikroorganizmus fennmaraddsa az emberi és dllati testhmérsékleten, okoldgiai
hely, a mikroorganizmus, illetve a metabolitok/toxinok viselkedése a kijuttatds alatt);

¢) afz] 545/2011/EU rendelet mellékletének B. részében elGirt toxikoldgiai vizsgdlatok;

a[z] 545/2011/EU rendelet mellékletének B. részében a novényvéds szerre elSirt mds 1ényeges informdciok,
mint példaul:

— munka- és élelmezés-egészségligyi varakozdsi id6k vagy az emberek és dllatok védelmét szolgdlé mds
ovintézkedések,

— a kijuttatds médja, kilonosen a permetezés,

— maximdlis kijuttatdsi dozis,

— a permetlére megadott minimdlis kijuttatdsi mennyiség,
— a készitmény Osszetétele,

— a kezelést kovetden a novényeken vagy novényi termékeken maradd folosleg, figyelembe véve az olyan
tényez8k hatdsit, mint példdul a hémérséklet, ultraibolya sugdrzds, pH, valamint bizonyos anyagok
jelenléte,

— a dolgozdék expozicidjival jard tovabbi tevékenységek.

A szermaradékokbdl eredd, az emberi vagy dllati egészségre gyakorolt hatdsok

Az értékelésben kiilon kell kezelni az élettelen és az €16 szermaradékokat. A virusokat és a viroidokat él§
szermaradéknak kell tekinteni, mivel képesek genetikai dllomény dtaddséra (jollehet szigortian véve ezek nem
él6lények).

Elettelen szermaradékok

a) A tagdllamok értékelik az embereket vagy dllatokat érd, az élettelen szermaradékokbdl és bomldstermékeikbd]

eredd, a tdpldléklancon keresztiil jelentkezd expozicié lehetGségét, tekintve, hogy a kezelt novény ehetd
részeiben vagy azok feliiletén ilyen szermaradékok elSfordulhatnak. Kiilonosen a kovetkezd informdacidkat
kell figyelembe venni:

— a mikroorganizmusnak az a fejlédési stddiuma, amelyben élettelen szermaradékok képzddnek,
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— a mikroorganizmus fejlédési stddiumai/életciklusa jellemzd kornyezeti viszonyok kozott; kiilon figyelmet

kell forditani annak valészintiségére, hogy a mikroorganizmus a novényekben, élelmiszerekben vagy
takarmédnyokban vagy azok felilletén fennmarad és szaporodik, ebbdl kovetkezéen pedig az élettelen
szermaradékok képzdédése valdszintiségének értékelésére,

a relevans élettelen szermaradékok stabilitdsa (beleértve az olyan tényezék hatdsait, mint példdul a
hémérséklet, az ultraibolya sugdrzds, a pH és bizonyos anyagok jelenléte),

olyan kisérletek, melyek azt vizsgdljak, hogy relevans élettelen szermaradékok dthelyezédnek-¢ a nové-
nyekben,

a javasolt j6 mezGgazdasdgi gyakorlatra (GAP) vonatkozd adatok (beleértve a kijuttatdsok szdmdt és
utemezését, a maximalis kijuttatdsi dozist és a minimélis permetmennyiséget, a tervezett felhaszndldshoz
javasolt élelmezés-egészségiigyi varakozdsi idSket vagy pedig betakaritds utdni alkalmazds esetén a vissza-
tartdsi vagy tdroldsi idéket), valamint a[z] 545/2011/EU rendelet mellékletének B. részében az alkalma-
zdsra eldirt tovabbi adatok,

adott esetben novényvéds szereknek a tervezett felhaszndldshoz megjelolt teriileten més engedélyezett
felhaszndldsa, azaz olyanoké, amelyek ugyanezeket a szermaradékokat tartalmazzdk,

a természetben el6forduld mikroorganizmusoktdl szdrmazd, az ehet§ novényi részeken természetesen
eléforduld élettelen szermaradékok.

b) A tagdllamok kiértékelik a élettelen szermaradékok és bomldstermékeik toxicitdsat, figyelembe véve f6ként
a[z] 544/2011/EU rendelet mellékletének B. része és a[z] 545/2011/EU rendelet mellékletének B. része szerint
szolgdltatott konkrét informéciokat.

¢) Ha az élettelen szermaradékok vagy azok bomldstermékei az emberekre, illetve dllatokra nézve toxikoldgiai
szempontbol relevansnak tekinthetSk, és ha az expoziciét nem lehet elhanyagolhaténak venni, akkor a kezelt
novények ehetd részeiben vagy azok felilletén meg kell hatdrozni a tényleges mennyiségeket, figyelembe véve
a kovetkezdket:

— analitikai médszerek az élettelen szermaradékok meghatdrozasdra,

— a mikroorganizmus optimélis koriilmények kozotti fejlédési gorbéi,

— a élettelen szermaradékok képzSdése/kialakuldsa a relevdns idGszakokban (példdul a tervezett betakaritasi

idében).

2.6.2.2. E16 szermaradékok

a) A tagdllamok értékelik az embereket vagy dllatokat érs, az él6 szermaradékokbdl eredd, a tdpldléklincon
keresztiil jelentkezd expozici6 lehetSségét, tekintve, hogy a kezelt novény ehetd részeiben vagy azok feliiletén
ilyen szermaradékok el6fordulhatnak. Kiilonosen a kovetkezs informdcidkat kell figyelembe venni:

— annak valészintisége, hogy a mikroorganizmus a névényekben, élelmiszerekben vagy takarmanyokban

=

vagy azok felilletén fennmarad, tartésan megmarad és szaporodik. Foglalkozni kell a mikroorganizmus
kitlonféle fejlédési stadiumaival/életciklusdval,

a mikroorganizmus 6koldgiai helyére vonatkozé informaciok,

a mikroorganizmusnak a kornyezet killonboz8 szegmenseiben varhat6 sorsdra és viselkedésére vonatkozd
informacidk,

a mikroorganizmus (illetve rokonjellegli mikroorganizmusok) természetes el6forduldsa,

a javasolt j6 mezGgazdasdgi gyakorlatra (GAP) vonatkozd adatok (beleértve a kijuttatdsok szdmdt és
utemezését, a maximdlis kijuttatdsi dozist és a minimélis permetmennyiséget, a tervezett felhaszndldshoz
javasolt élelmezés-egészségiigyi varakozdsi idSket vagy pedig betakaritds utdni alkalmazds esetén a vissza-
tartdsi vagy tdroldsi idéket), valamint a[z] 545/2011/EU rendelet mellékletének B. részében az alkalma-
zdsra el6irt tovabbi adatok,

adott esetben novényvéds szereknek a tervezett felhaszndldshoz megjelolt teriileten més engedélyezett
felhaszndldsa, azaz olyanoké, amelyek ugyanezt a mikroorganizmust tartalmazzdk, vagy ugyanezeket a
szermaradékokat eredményezik.

A tagdllamok értékelik azokat a konkrét informdcidkat, melyek az él6 szermaradékoknak a gazdaszervezetben

torténd tartés megmaraddsi vagy fejlédési képességére, valamint az ilyen szermaradékoknak a gazdaszerve-
zetben hatdst vagy reakcidt kivdlté képességére vonatkoznak. Killonosen a kovetkezd informdcidkat kell
figyelembe venni:

— afz] 544/2011/EU rendelet mellékletének B. részében el6irt egészségiigyi adatok és toxicitdsi, fertdzoké-

pességi és patogenitdsi vizsgdlatok és ezek kiértékelésének eredményei,



L 155/164

Az Eurépai Unié Hivatalos Lapja

2011.6.11.

2.7.

— a mikroorganizmus fejlédési stddiumai/életciklusa jellemz8 kornyezeti viszonyok kozott (példdul a kezelt
névényben vagy annak feliiletén),

— a mikroorganizmus hatdsmechanizmusa,
— a mikroorganizmus bioldgiai tulajdonsdgai (példdul gazdaszervezet-specifikussag).
Foglalkozni kell a mikroorganizmus kiilonféle fejlédési stddiumaival/életciklusdval.

¢) Ha az él6 szermaradékok az emberekre, illetve dllatokra nézve toxikoldgiai szempontbdl relevansnak tekint-
hetSk, és ha az expoziciot nem lehet elhanyagolhaténak venni, akkor meg kell hatdrozni a kezelt novények
ehet§ részeiben vagy azok feliilletén jelen 1év6 a tényleges mennyiségeket, figyelembe véve a kovetkezdket:

— analitikai mddszerek az €16 szermaradékok meghatdrozdsira,
— a mikroorganizmus optimdlis koriilmények kozotti fejlédési gorbéi,
— az egyik novényre vonatkozé adatok extrapoldlhat6sdga egy masik novényre.

Kornyezeti sors és viselkedés

Figyelembe kell venni az 6koldgiai rendszerek bioldgiai komplexitdsat és az érintett mikrobak6zosségeken beliili
kolesonhatdsokat.

A kornyezeti sors és viselkedés értékelésének alapjit a mikroorganizmusok és visszamaradd metabolitjaik /toxin-
jaik eredetére és tulajdonsdgaira (példdul specifikussdg), valamint a rendeltetésszert felhasznaldsra vonatkozd
informdciok képezik. A mikroorganizmus hatdsmechanizmusit is figyelembe kell venni.

A mikroorganizmus dltal eléllitott minden ismert relevins metabolit sorsardl és viselkedésérl értékelést kell
késziteni. A felmérést el kell végezni minden egyes kornyezeti szegmensre; a felmérés sziikségességét a[z]
544[2011/EU rendelet mellékletének B. részében a 7. szakasz iv. pontjdban leirt kritériumok alapjn kell
meghatdrozni.

A novényvédS szerek kornyezeti sorsanak és viselkedésének felmérésekor a tagillamoknak figyelembe kell
venniitk az Osszes kornyezeti szempontot, beleértve a novény- és dllatviligot is. A mikroorganizmus tartds
megmaraddsdnak és szaporoddsanak lehetdségét fel kell mérni minden kornyezeti szegmensre, kivéve, ha igazol-
hat6, hogy az adott mikroorganizmus nem tudja elérni a szoban forgd szegmenst. A mikroorganizmusok és
visszamaradé metabolitjaik/toxinjaik mobilitdsat is figyelembe kell venni.

A tagédllamok kiértékelik, hogy a novényvéds szer javasolt haszndlati feltételei mellett el6fordulhat-e a felszin
alatti vizek, a felszini vizek és az ivéviz szennyezése.

Az 4tfogé értékelésben a tagdllamoknak kiemelt figyelmet kell forditaniuk a felszin alatti viz szennyezése dltal az
embereket esetleg kdrosan érint6 hatdsokra, ha a hatdanyagot érzékeny régiokban haszndljdk, mint példdul
ivovizbazisok teriiletein.

A tagéllamok kiértékelik a vizekre jelentett kockdzatot, ha megéllapitottdk, hogy fenndll a vizi élSlények expo-
zicidjanak lehetSsége. Egy mikroorganizmus novelheti a kockdzatokat azon képességénél fogva, hogy szaporo-
désdnak kovetkeztében megtelepedik a kornyezetben, és ezéltal hosszan tarté vagy élland6 hatdst gyakorolhat
mikrobakozosségekre vagy ezek ragadozéira.

Az értékelésnek a kovetkezd informdcidkat kell figyelembe vennie:
a) a mikroorganizmus bioldgiai tulajdonsdgai;

b) a mikroorganizmus fennmaraddsa a kornyezetben;

¢) okologiai hely;

d) a mikroorganizmus természetes hattérszintje, ha honos;

¢) a kornyezet killonboz$ szegmenseiben varhaté sorsdra és viselkedésére vonatkozé informdaciok;
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f) adott esetben a 98/83[EK tandcsi irdnyelvben (') az ivovizmindség ellendrzésére elSirt analitikai rendszerek
lehetséges zavardsdra vonatkozé informdcidk;

g) adott esetben novényvéds szereknek a tervezett felhaszndldshoz megjelolt teriileten més engedélyezett felhasz-
naldsa, példaul olyanoké, amelyek ugyanezt a hatéanyagot tartalmazzdk vagy ugyanezeket a szermaradékokat
eredményezik.

A tagdllamok megvizsgdljdk, hogy a javasolt haszndlati feltételek mellett el6fordulhat-e a leveg6ben €16 1ényeknek
a novényvéds szerbdl ered expoziciGja; ha ez a lehet6ség fenndll, értékelni kell a levegdre vonatkozd kocka-
zatot. Figyelembe kell venni, hogy a levegd milyen tdvolsgra tudja széllitani a mikroorganizmust (kis és nagy
tavolsag).

A tagdllamok megvizsgéljdk, hogy a javasolt hasznélati feltételek mellett eléfordulhat-e a szdrazfoldi él6lényeknek
a novényvéds szerbdl eredd expozicidja; ha ez a lehetSség fenndll, értékelni kell a szdrazfoldi szegmensre
felmeriil§ kockdzatokat. Egy mikroorganizmus novelheti a kockdzatokat azon képességénél fogva, hogy szapo-
roddsdnak kovetkeztében megtelepedik a kornyezetben, és ezéltal hosszan tarté vagy édlland6 hatdst gyakorolhat
mikrobakozosségekre vagy ezek ragadozodira.

Az értékelésnek a kovetkezd informdcidkat kell figyelembe vennie:

a) a mikroorganizmus bioldgiai tulajdonsagai;

b) a mikroorganizmus fennmaraddsa a kornyezetben;

¢) okoldgiai hely;

d) a mikroorganizmus természetes hdttérszintje, ha honos;

e) a kornyezet kiilonbozd szegmenseiben varhat6 sorsdra és viselkedésére vonatkozé informdciok;

f) adott esetben novényvéds szereknek a tervezett felhasznaldshoz megjelolt teriileten mds engedélyezett felhasz-
naldsa, példdul olyanoké, amelyek ugyanezt a hatéanyagot tartalmazzdk, vagy ugyanezeket a szermaradékokat
eredményezik.

A nem célzott éldlények expozicidja és a rdjuk gyakorolt hatdsok

Ertékelni kell a mikroorganizmus 6koldgidjdra, valamint a kornyezetre gyakorolt hatdsokra vonatkozé informa-
ciokat, tovabbd a lehetséges expozicidkat és a relevins metabolitok/toxinok hatdsait. El kell végezni novényvéds
szer miatti esetleges kornyezeti kockdzatok dtfogd felmérését, figyelembe véve a mikroorganizmusokbdl eredd
expozicié szokdsos mértékeit, mind a kornyezetben, mind pedig az él6 szervezetekben.

A tagdllamok értékelik a nem célzott élGlényeket a javasolt haszndlati feltételek mellett érd expozicié lehetSségét,
és ha ez fenndll, akkor értékelniiik kell az érintett nem célzott él6lényekre nézve felmeriils kockdzatokat.

Adott esetben a fertGz6képesség és a patogenitds felmérése sziikséges, kivéve, ha igazolhat6, hogy nem célzott
él6lényeket nem ér expozicid.

Az expozici6 valbszindségének felméréséhez a kovetkezd informdciokat is figyelembe kell venni:
a) a mikroorganizmus fennmaraddsa az adott szegmensben;

b) okoldgiai hely;

¢) a mikroorganizmus természetes hdttérszintje, ha honos;

d) a kornyezet kiilonboz8 szegmenseiben vdrhat6 sorsdra és viselkedésére vonatkozé informdciok;

¢) adott esetben olyan novényvéds szereknek a tervezett felhaszndldshoz megjellt teriileten mdas engedélyezett
felhaszndldsa, amelyek ugyanezt a hatdanyagot tartalmazzdk, vagy ugyanezeket a szermaradékokat eredmé-
nyezik.

A tagéllamok kiértékelik a vadon ¢él6 szdrazfoldi él6lényeket (nem hdziasitott madarak, emlésok és mds szdraz-
foldi gerincesek) éré expozici6 és hatdsok lehetdségét.

() HL L 330, 1998.12.5., 32. o.
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2.8.1.1.

2.8.1.2.

2.8.2.

2.8.2.1.

2.8.2.2.

2.8.3.

2.8.3.1.

2.8.3.2.

Egy mikroorganizmus novelheti a kockdzatokat anndl a képességénél fogva, hogy madar és emlGs gazdaszerve-
zetekben fert6zhet és szaporodhat. Ertékelni kell, hogy a novényvédg szer elkészitésének modja nem viltoztatja-e
meg a beazonositott kockdzatokat, figyelembe véve a mikroorganizmusra vonatkozé aldbbi informécidkat:

a) hatdsmechanizmus;

b) mds bioldgiai tulajdonsagok;

¢) eml6sokre vonatkozo toxicitdsi, patogenitdsi és fertGzéképességi vizsgalatok;
d) madarakra vonatkozé toxicitdsi, patogenitasi és fert6z6képességi vizsgdlatok.

A novényvédS szerben a toxinok vagy segédanyagok hatdsdra fokozddhatnak a mérgezé hatdsok. Az ilyen
hatdsok felméréséhez a kovetkezd informdcidkat kell figyelembe venni:

a) eml@sokre vonatkozé toxicitdsi vizsgdlatok;
b) madarakra vonatkozé toxicitdsi vizsgélatok;
¢) a kornyezet killonboz8 szegmenseiben vdrhaté sorsra és viselkedésre vonatkozd informéciok.

Ha pusztulds vagy mérgezési jelek figyelhet6k meg a vizsgélatok sordn, akkor az értékelésnek tartalmaznia kell a
toxicitds/expozicié ardnyok kiszdmitdsdt (az LDsqo és a becsiilt expozicid (mg/ttkg) hdnyadosa).

Egy mikroorganizmus novelheti a kockdzatokat anndl a képességénél fogva, hogy vizi él6lényekben fertGzhet és
szaporodhat. Ertékelni kell, hogy a novényvédd szer elkészitésének modja nem véltoztatja-e meg a beazonositott
kockazatokat, figyelembe véve a mikroorganizmusra vonatkozé aldbbi informdciokat:

a) hatdsmechanizmus;
b) mds bioldgiai tulajdonsdgok;
¢) toxicitdsi, patogenitdsi és fert6z6képességi vizsgilatok.

A novényvédS szerben a toxinok vagy segédanyagok hatdsdra fokozdédhatnak a mérgezé hatdsok. Az ilyen
hatdsok felméréséhez a kovetkezd informdciokat kell figyelembe venni:

a) vizi él6lényekre vonatkozd toxicitdsi vizsgdlatok;
b) a kornyezet kiilonboz8 szegmenseiben vérhaté sorsra és viselkedésre vonatkozé informéciok.

Ha pusztulds vagy mérgezési jelek figyelhet6k meg a vizsgélatok sordn, akkor az értékelésnek tartalmaznia kell a
toxicitds/expozicié ardnyok kiszdmitdst (az ECsp, illetve az NOEC és a becsiilt expozicié hdnyadosa).

A tagdllamok kiértékelik a méheket éré expozicié és hatdsok lehetSségét.

Egy mikroorganizmus novelheti a kockdzatokat annal a képességénél fogva, hogy méhekben fertGzhet és szapo-
rodhat. Ertékelni kell, hogy a novényvéds szer elkészitésének mddja nem véltoztatja-e meg a beazonositott
kockdzatokat, figyelembe véve a mikroorganizmusra vonatkozé aldbbi informdciokat:

a) hatdsmechanizmus;
b) mds bioldgiai tulajdonsagok;
¢) toxicitdsi, patogenitdsi és fert6z6képességi vizsgdlatok.

A novényvéds szerben a toxinok vagy segédanyagok hatdsdra fokozddhatnak a mérgez$ hatdsok. Az ilyen
hatdsok felméréséhez a kovetkezd informdcidkat kell figyelembe venni:

a) méhekre vonatkozo toxicitdsi vizsgalatok;

b) a kornyezet kiilonboz8 szegmenseiben vérhaté sorsra és viselkedésre vonatkozé informéciok.
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2.8.4.2.

2.8.5.1.

2.8.5.2.

2.8.6.1.

Ha pusztulds vagy mérgezési jelek figyelhet6k meg a vizsgélatok sordn, akkor az értékelésnek tartalmaznia kell a
veszélyességi hanyados kiszdmitdsat (a dozis (g/ha) és az LDsq (ugfegyed) hdnyadosa).

A tagéllamok kiértékelik a méhektdl killonbozd izeltldbtiakat éré expozicié és hatdsok lehetdségét.

Egy mikroorganizmus novelheti a kockdzatokat anndl a képességénél fogva, hogy a méhektdl kiilonboz6 izelt-
labtiakban fertGzhet és szaporodhat. Ertékelni kell, hogy a novényvédd szer elkészitésének maédja nem valtoztatja-
e meg a beazonositott kockdzatokat, figyelembe véve a mikroorganizmusra vonatkozé aldbbi informacidkat:

a) hatdsmechanizmus;
b) mads bioldgiai tulajdonsdgok;

¢) a méhekre és a méhektSl kilonboz6 izeltldbtakra vonatkozd toxicitdsi, patogenitdsi és fert6zSképességi
vizsgalatok.

A novényvédS szerben a toxinok vagy segédanyagok hatdsira fokozodhatnak a mérgezé hatdsok. Az ilyen
hatdsok felméréséhez a kovetkezd informdcidkat kell figyelembe venni:

a) izeltldbtiakra vonatkozé toxicitdsi vizsgélatok;
b) a kornyezet kiillonb6z6 szegmenseiben védrhatd sorsra és viselkedésre vonatkozd informdcidk;
) az els6dleges bioldgiai felmérésbél rendelkezésre dllo adatok.

Ha pusztulds vagy mérgezési jelek figyelhet6k meg a vizsgdlatok sordn, akkor az értékelésnek tartalmaznia kell a
toxicitds/expozicié ardnyok kiszdmitdsdt (az ERsq (effektiv dozis) és a becsiilt expozicié hdnyadosa).

A tagéllamok kiértékelik a foldigilisztdkat éré expozici6 és hatdsok lehetGségét.

Egy mikroorganizmus novelheti a kockdzatokat anndl a képességénél fogva, hogy foldigilisztdkban fert6zhet és
szaporodhat. Ertékelni kell, hogy a novényvédd szer elkészitésének mddja nem véltoztatja-e meg a beazonositott
kockazatokat, figyelembe véve a mikroorganizmusra vonatkozé aldbbi informdcidkat:

a) hatdsmechanizmus;
b) mads bioldgiai tulajdonsdgok;
¢) foldigilisztdkra vonatkozé toxicitdsi, patogenitdsi és fert6zéképességi vizsgalatok.

A novényvédS szerben a toxinok vagy segédanyagok hatdsira fokozodhatnak a mérgezé hatdsok. Az ilyen
hatdsok felméréséhez a kovetkezd informdcidkat kell figyelembe venni:

a) foldigilisztdkra vonatkozé toxicitdsi vizsgdlatok;
b) a kornyezet kiillonb6z6 szegmenseiben védrhaté sorsra és viselkedésre vonatkozd informdciok.

Ha pusztulds vagy mérgezési jelek figyelhet6k meg a vizsgdlatok sordn, akkor az értékelésnek tartalmaznia kell a
toxicitds/expozicié ardnyok kiszdmitdsdt (az LCsq és a becsiilt expozicié (mg/kg szdraz fold) hanyadosa).

A tagéllamok kiértékelik a talajlaké mikroorganizmusokat éré expozicié és hatdsok lehetGségét.

Egy mikroorganizmus novelheti a kockdzatokat anndl a képességénél fogva, hogy zavarhatja a nitrogén- és
szénmineralizdciot a talajban. Ertékelni kell, hogy a novényvéds szer elkészitésének moédja nem véltoztatja-e
meg a beazonositott kockdzatokat, figyelembe véve a mikroorganizmusra vonatkozé aldbbi informdciokat:

a) hatdsmechanizmus;
b) mds bioldgiai tulajdonsagok.

Kisérleti adatok altaldban nem sziikségesek, ha igazolhatd, hogy megfeleld kockdzatértékelés lehetséges a rendel-
kezésre 4116 informdciok alapjan.
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A tagédllamok kiértékelik a novényvéds szernek a javasolt haszndlati feltételek melletti hasznalatdt kovetSen az
egzotikus/nem honos mikroorganizmusoknak a nem célzott makroorganizmusokra és azok ragadozéira kifejtett
hatdsét. Kisérleti adatok dltaldban nem szitkségesek, ha igazolhat6, hogy megfelel§ kockazatértékelés lehetséges a
rendelkezésre dll6 informdacidk alapjén.

A novényvédS szerben a toxinok vagy segédanyagok hatdsdra fokozddhatnak a mérgezé hatdsok. Az ilyen
hatdsok felméréséhez a kovetkezd informdcidkat kell figyelembe venni:

a) a kornyezet kiilonboz8 szegmenseiben vdrhat6 sorsra és viselkedésre vonatkozé informécidk;
b) az elsddleges bioldgiai felmérésbdl rendelkezésre dllé Gsszes informdcid.

Megdllapitdsok és javaslatok

P

A tagillamok megéllapitjdk, hogy sziikségesek-e tovdbbi informdcidk, illetve vizsgalatok, tovédbbd a felmeriils
kockazatok csokkentésére irdnyulé intézkedések. A tagdllamoknak meg kell indokolniuk a névényvéds szerek
besoroldsdra és cimkézésére vonatkozé javaslatokat.

DONTESHOZATAL
Altalénos alapelvek

A tagéllamok adott esetben az dltaluk adott engedélyekhez feltételeket vagy korldtozdsokat szabnak. Ezeknek a
feltételeknek vagy korldtozdsoknak a jellegét és szigorsdgdt a varhatd el6nyok és a valdszind kockdzatok
jellegének és mértékének alapjan és azokhoz mérten kell megvélasztani.

A tagéllamok gondoskodnak arrdl, hogy az engedélyek megaddsardl sz6l6 dontések figyelembe vegyék a tervezett
felhaszndldshoz megjelolt teriiletek mezdgazdasagi, novény-egészségiigyi vagy kornyezeti (koztitk éghajlati) viszo-
nyait. Az ilyen megfontoldsok alapjin a felhasznalds konkrét feltételekhez vagy korldtozdsokhoz kothetd, és
eléfordulhat, hogy az adott tagdllamon beliil csak bizonyos teriiletekre adjak meg az engedélyt, mds teriiletekre
nem.

A tagédllamok meggyGz6dnek arrél, hogy az engedélyezett mennyiségek a kijuttatdsi dozisokat és a kijuttatdsok
szamat tekintve a tervezett hatds eléréséhez sziikséges minimumok, még akkor is, ha nagyobb mennyiségek sem
jelentenének elfogadhatatlan kockdzatot az emberi vagy allati egészségre vagy a kornyezetre. Az engedélyezett
mennyiségeket a kiilonbozG engedélyezett teriiletek mez8gazdasdgi, novény-egészségiigyi vagy kornyezeti
(koztitk éghajlati) viszonyai alapjan és ezekkel ardnyosan differencialni kell. A dézisok és a kijuttatdsok szdma
azonban nem novelheti a nemkivdnatos hatdsokat, mint példdul a rezisztencia kialakuldsat.

A tagdllamok gondoskodnak arrdl, hogy a dontések figyelembe vegyék az integrdlt novényvédelem alapelveit, ha
a novényvédd szer rendeltetésszerti haszndlata olyan koriilmények kozott torténik, amelyekre ezek az alapelvek
vonatkoznak.

Mivel az értékelés korldtozott szdmi reprezentativ fajrél kapott adatokon alapul, a tagdllamok meggy6zGdnek
arrél, hogy a novényvéds szer haszndlata nem jir hosszi tdva kdros utéhatdssal a nem célzott fajok sokasdgdra
és sokféleségére.

Az engedély kiaddsa el6tt a tagdllamok meggyGzddnek arrdl, hogy a novényvéds szer cimkéje:

(S
=

megfelel a[z] 547/2011/EU rendelet elGirdsainak,

A=n

tartalmazza a dolgozdk védelmére vonatkoz6 unids jogszabdlyok dltal megkivint, a felhaszndlok védelmére
vonatkozé informacidkat is,

o

elsGsorban meghatdrozza azokat az 1.1-1.5. pontbdl kévetkezd feltételeket vagy korldtozdsokat, amelyek
mellett a novényvédd szer hasznélhatd, illetve nem hasznélhat6;

&

és hogy az engedély tartalmazza a[z] 547/2011/EU rendelet II. és IIl. mellékletében és az 1999/45/EK irdnyelv
10. cikkének (1.2.), (2.4.), (2.5.) és (2.6.) bekezdésében eldirt adatokat.
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Az engedély kiaddsa el6tt a tagdllamok:

a) meggyGzddnek arrdl, hogy a javasolt csomagolds megfelel az 1999/45/EK irdnyelv rendelkezéseinek;

b) meggydzédnek arrdl, hogy:

— a n6vényvédd szer megsemmisitési eljardsai,

— a novényvéds szer véletlen kiszordddsa esetén fellépd kdros hatdsok lekiizdésére szolgdld eljardsok,

— a csomagolds semlegesitési és megsemmisitési eljardsai

megfelelnek a vonatkozd jogszabélyi rendelkezéseknek.

Nem adhat6 engedély, ha nem teljesiil a 2. pontban el6irt sszes kovetelmény. Ha azonban a 2.4. pontban leirt
specifikus dontéshozatali el6irdsok koziil nem teljesiil egy vagy tobb maradéktalanul, engedély csak akkor adhato,
ha a n6vényvéds szer javasolt hasznalati feltételek melletti haszndlatinak el6nyei nagyobbak, mint hasznalatdnak
lehetséges hatranyos hatdsai. A novényvédd szer hasznalatdnak minden olyan korldtozdsat, amely a 2.4. pontban
emlitett elGirdsoktol vald eltérésbdl adodik, fel kell tintetni a cimkén. Az elényok lehetnek:

a) el6nyok az integralt novényvédelmi intézkedések vagy a biogazdilkodds szempontjdbdl, illetve az ezekkel valo
kompatibilitds;

b) a rezisztencia kialakuldsdnak kockdzatdt minimalisra csokkentd stratégidk elGsegitése;

) kisebb kockdzat a szert kezel6k és a fogyasztok szamara;

d) kisebb kornyezetszennyezés, valamint kisebb hatds a nem célzott fajokra.

Ha az engedély megaddsa e melléklet elSirdsai szerint tortént, akkor a 44. cikk alapjdn a tagdllamok:

a) lehetGség szerint és lehetéleg szorosan egyiittmiikodve a kérelmezGvel a novényvéds szer teljesitményének
javitdsat célz6 intézkedéseket hatdrozhatnak meg, illetve

b) lehetGség szerint és lehetdleg szorosan egyiittmikodve a kérelmezdvel meghatdrozhatnak olyan intézkedé-
seket, melyek tovabb csokkentik a novényvédd szer hasznalata alatti vagy utdni expoziciot.

A tagillamok tdjékoztatjak a kérelmezdket az a) vagy b) pont szerinti intézkedésekrdl, és felhividk a kérelmezdt,
hogy adjon meg minden olyan kiegészitd adatot és informdciot, amely a megvéltozott feltételek mellett hasznalt
szer teljesitménye vagy az esetleg igy felmeriils kockdzatok szemléltetéséhez szitkséges.

A tagdllamok, amennyire a gyakorlatban lehetséges, meggy6z6dnek arrdl, hogy a kérelmez$ az engedélykére-
lemben szerepld minden mikroorganizmust illetSen figyelembe vette a benyijtds id6pontjdban a szakiro-
dalomban rendelkezésre 4ll6 6sszes vonatkozd ismeretanyagot és informéciot.

Ha a mikroorganizmus a 2001/18/EK irdnyelv értelmében géntechnoldgidval moddositott, csak akkor adhaté
engedély, ha az 1107/2009/EK rendelet 53. cikkének (4) bekezdésében el6irt, a 2001/18/EK irdnyelv szerint
készitett értékelést benydjtottdk. Az illetékes hatésagoknak a 2001/18[EK irdnyelv szerint hozott vonatkozd
dontését is be kell adni.

Az 1107/2009[EK rendelet 53. cikkének (4) bekezdése értelmében géntechnoldgidval mddositott szervezetet
tartalmazé novényvéds szerre csak akkor adhatd engedély, ha az engedélyt a 2001/18/EK irdnyelv C. része
szerint adjdk ki, amelynek értelmében az adott szervezet kibocsdthaté a kornyezetbe.

Nem adhaté engedély, ha olyan relevdns metabolitok/toxinok (azaz amelyek az emberi egészség, illetve a
kornyezet szempontjdbdl veszélyesek lehetnek) keletkezhetnek, melyekrdl ismert, hogy azokat a novényvéds
szerben jelen 1évé mikroorganizmusok, illetve szennyezd mikrobdk termelik, kivéve, ha kimutathat6, hogy a
jelen 1év6 mennyiség a javasolt haszndlat el6tt és utdn elfogadhaté.
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A tagillamok meggy6zddnek arrdl, hogy megfeleld mindség-ellendrzési intézkedéseket alkalmaznak ahhoz, hogy
a novényvédd szerben 1évé mikroorganizmus és mds anyagok azonossdgdt ellendrizni lehessen. Az ilyen intéz-
kedések kozé kell tartoznia HACCP-rendszer (veszélyforrds-elemzés és kritikus szabdlyozdsi pontok) vagy azzal
egyenértékd rendszer alkalmazdsdnak.

Specifikus alapelvek

A specifikus alapelveket az 1. szakaszban emlitett dltaldnos alapelvek betartdsa mellett kell alkalmazni.

Azonositds

A tagdllamok minden kiadott engedély esetében meggyGz8dnek arrdl, hogy az érintett mikroorganizmust
nemzetkozileg elismert tenyészetgytjteményben letétbe helyezték, és van elérhetSségi szdma. Minden mikroor-
ganizmust azonositani kell, és meg kell nevezni a faj szintjén, valamint jellemezni kell a torzs szintjén. Infor-
méci6t kell adni arrdl is, hogy a mikroorganizmus vad tipus-e, vagy spontdn, illetve elGidézett muténs-e, vagy
pedig géntechnoldgidval médositott szervezet-c.

Bioldgiai és miiszaki tulajdonsdgok

Elegendd informécionak kell rendelkezésre dllnia ahhoz, hogy fel lehessen mérni a novényvéds szer elééllitdsahoz
felhaszndlt anyagban és a novényvéds szerben 1év8 mikroorganizmus legkisebb és legnagyobb mennyiségét. A
novényvéds szerben 1évé mds komponensek és készitmények, valamint a gyértasi folyamatb6l szdrmazé szenn-
yez8 mikroorganizmusok mennyiségét a lehetd legpontosabban meg kell hatdrozni. A tagdllamok meggy6zdnek
arrdl, hogy a szennyez8 mikroorganizmusok mennyisége elfogadhat6 szinten tarthat6. Tovdbba: meg kell hatd-
rozni a novényvéds szer fizikai jellegét és éllapotdt, lehetdleg a ,Peszticidkészitmény-tipusok kataldgusa és
nemzetkozi kodoldsi rendszer” (CropLife Nemzetkozi Technikai Monografia, 2. szdm, 5. kiadds, 2002) szerint.

Nem adhaté engedély, ha a mikrobioldgiai n6vényvéds szer barmely fejlédési stddiumdban nyilvanvalovd valik,
hogy rezisztencia kialakuldsa, rezisztencia dtaddsa vagy mds mechanizmus révén a szer zavart okozhat az emberi
vagy dllati gyogyszerekben haszndlt antimikrobidlis anyagok hatdsdban.

Tovdbbi informdciok

Csak akkor adhaté engedély, ha a gydrtdsi modszer, a gyértdsi folyamat és a novényvédd szer folyamatos
mindség-ellendrzésérél minden informdciét megadtak. Kiilonosen figyelembe kell venni a mikroorganizmus
f6bb jellemzdiben bekovetkezs spontdn véltozdsokat, valamint a szennyezé mikroorganizmusok hidnydt/jelen-
létét. A gyéartds minGségbiztositdsi kritériumait és a novényvéds szer véltozatlan minGségének biztositdsdra
hasznélt eljdrdsokat a lehetd legpontosabban és legrészletesebben le kell {rni.

Hatékonysdg
Teljesitmény

Nem adhat6 engedély, ha a javasolt felhasznaldsi célok tartalmaznak olyan élSlények visszaszoritdsdra vagy ezek
elleni védelemre vonatkozé ajédnldsokat, amelyek a szerzett tapasztalatok vagy tudomdnyos tények alapjén nem
tekinthetk kdrosaknak a javasolt felhasznédldshoz megjelolt teriileteken szokdsos mezdgazdasigi, novény-egész-
ségligyi és kornyezeti (koztik éghajlati) viszonyok kozott, vagy ha mds tervezett hatdsok nem tekinthetSk
elényosnek e viszonyok kozott.

A visszaszoritds, a védelem vagy mds tervezett hatdsok foka, dllanddsdga és tartama hasonld kell, hogy legyen a
megfeleld referenciaszer hasznélatab6l adéddakéhoz. Ha nincs megfelelS referenciaszer, igazolni kell, hogy a szer
hasznélata a javasolt felhasznaldshoz megjelolt teriilet szokdsos mez&gazdasdgi, novény-egészségiigyi és kornye-
zeti (koztitk éghajlati) viszonyai kozott a visszaszoritds, védelem vagy mds tervezett hatdsok foka, dllanddsiga és
tartama szempontjabol jol meghatdrozott elényt nydijt.

Adott esetben a n6vényvédd szer hasznalatdval jaré hozamvaltozdsnak és a tdroldsi veszteségek csokkenésének
mindségileg, illetve mennyiségileg hasonlénak kell lennie a megfelel referenciaszer haszndlatibdl ad6dé ered-
ményekhez. Ha nincs megfelel§ referenciaszer, igazolni kell, hogy a szer hasznilata a javasolt felhasznaldshoz
megjelolt teriilet mezégazdasagi, novény-egészségiigyi és kornyezeti (koztitk éghajlati) viszonyai kozotti haszna-
lata dlland6 és meghatdrozott mennyiségi, illetve minéségi elénnyel jir a terméshozam valtozdsa és a tdroldsi
veszteségek csokkenése terén.

A készitmény teljesitményére vonatkozé megdllapitdsoknak érvényeseknek kell lenniiik a tagdllam minden olyan
teriiletén, amelyre a szert engedélyezik, illetve minden javasolt haszndlati feltétel mellett, kivéve, ha a javasolt
cimke tartalmazza, hogy a készitményt bizonyos meghatdrozott koriilmények kozotti hasznédlatra szdnjak
(példaul enyhe parazitafert6zések, adott talajtipusok vagy adott termesztési koriilmények).
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Ha a javasolt cimke el8irdsként tartalmazza, hogy a készitményt mds meghatdrozott novényvéds szerekkel vagy
hatdsjavitokkal egyiitt tankkeverékként kell haszndlni, akkor a keveréknek kell elérnie a tervezett hatdst, és
megfelelnie a 2.4.1.1-2.4.1.4. pontban emlitett alapelveknek.

Ha a javasolt cimke ajdnldsként tartalmazza, hogy a készitményt mds meghatdrozott novényvéds szerekkel vagy
hatésjavitokkal egyiitt tankkeverékként lehet hasznélni, akkor az ilyen ajdnldst a tagdllamok csak akkor fogad-
hatjdk el, ha az meg van indokolva.

Ha bizonyiték van arra, hogy a korokozokban rezisztencia alakult ki a névényvéds szerrel szemben, a tagdlla-
moknak el kell donteniiik, hogy a benydjtott rezisztenciakezelS stratégia ezt megfelel6en és elégséges modon
kezeli-e.

Gerinces fajokkal szembeni védekezéshez csak élettelen mikroorganizmusokat tartalmazé novényvéds szerek
engedélyezhetGk. A tervezett hatdst a megcélzott gerincesek esetében ezen dllatok sziikségtelen szenvedése és
fajdalma nélkal kell elérni.

Novényekre és novényi termékekre gyakorolt elfogadhatatlan hatdsok hidnya

Nem mutatkozhatnak relevans fitotoxikus hatdsok a kezelt novényeken vagy novényi termékeken, kivéve, ha a
javasolt cimke tartalmaz megfelel§ haszndlati korldtozdsokat.

A Dbetakaritaskori terméshozam a fitotoxikus hatdsok kovetkeztében nem csokkenhet a novényvéds szer hasz-
ndlata nélkil elérhet§ terméshozamhoz képest, kivéve, ha ezt a csokkenést mds el6nyok ellenstlyozzak, mint
példaul a kezelt novény vagy novényi termék mindségének javuldsa.

Nem mutatkozhat elfogadhatatlan kdros hatds a kezelt novények vagy novényi termékek mindségére, kivéve a
feldolgozdsra gyakorolt kdros hatdsokat akkor, ha a javasolt cimke tartalmazza, hogy a szert nem szabad
feldolgozdsi célra haszndlt novényekhez alkalmazni.

Nem mutatkozhat elfogadhatatlan kdros hatds a szaporitdsra haszndlt novényekre vagy novényi termékekre, mint
példéul az életképességre, csirdzdsra, kihajtdsra, gyokerezésre és megtelepedésre gyakorolt hatdsok, kivéve, ha a
javasolt cimke tartalmazza, hogy a készitményt nem szabad szaporitdsra szdnt novényekhez vagy novényi
termékekhez haszndlni.

Nem mutatkozhat elfogadhatatlan hatds a vetésforgéban kovetkezd novénykultdardkndl, kivéve, ha a javasolt
cimke tartalmazza, hogy adott n6vényeket, melyeken ilyen hatds jelentkezne, nem szabad termeszteni a kezelt
novénykultiira utdn.

Nem mutatkozhat elfogadhatatlan hatds a szomszédos novénykultardknal, kivéve, ha a javasolt cimke tartal-
mazza, hogy a szert nem szabad alkalmazni, ha adott érzékeny szomszédos novénykultardk vannak jelen.

Ha a javasolt cimke elSirdsként tartalmazza, hogy a készitményt mds novényvéds szerekkel vagy hatdsjavitokkal
egyiitt tankkeverékként kell haszndlni, akkor a keveréknek kell megfelelnie a 2.4.2.1-2.4.2.6. pontban emlitett
alapelveknek.

A kijuttatd eszkoz tisztitdsdra javasolt utasitdsoknak gyakorlatiasaknak és hatdsosaknak kell lenniiik, hogy
konnyen lehessen alkalmazni Gket annak érdekében, hogy feltétleniil eltdvolithatok legyenek a novényvédd
szer maradékai, amelyek killonben késébb kdrokat okozhatnanak.

Azonositdsi/kimutatdsi és mennyiségmeghatdrozdsi mddszerek

A javasolt mddszereknek a lehetd legkorszertibbeknek kell lenniiik. Az engedélyezés utédni ellenSrzéshez hasznélt
modszereknek konnyen beszerezhet8 reagenseket és felszereléseket kell alkalmazniuk.

Nem adhaté engedély, ha nincs kielégit6 mindéségti megfelelé médszer a novényvéds szerben 1évé mikroorga-
nizmus és élettelen komponensek (példdul toxinok, szennyez$ anyagok és segédanyagok) azonositdsdra és
mennyiségi meghatdrozdsira. Olyan novényvéds szer esetében, amely egynél tobb mikroorganizmust tartalmaz,
az ajanlott modszereknek alkalmasaknak kell lenniiik mindegyik azonositdsira és meghatdrozésara.
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Nem adhat6 engedély, ha nincsenek megfeleld modszerek az é16, illetve élettelen szermaradékok engedélyezés
utdni rendszeres ellenérzésére. Rendelkezni kell az aldbbiak elemzésére alkalmas médszerekkel:

a) novények, novényi termékek, novényi és édllati eredetd élelmiszerek és takarmdnyok, ha toxikoldgiai szem-
pontbdl relevins szermaradékok fordulnak eld. A szermaradék relevansnak minGsiil, ha szermaradék-hatdr-
érték, élelmezés- és munka-egészségiigyi varakozdsi id6 vagy mds ilyen Gvintézkedés van rd elSirva;

b) talaj, viz, levegd, illetve testszovetek, ha toxikoldgiai, 6kotoxikologiai vagy kornyezetvédelmi szempontbdl
relevans szermaradékok fordulnak eld.

Az emberi és dllati egészségre gyakorolt hatds
A novényvédd szerbdl eredd, az emberi és dllati egészségre gyakorolt hatdsok

Nem adhaté engedély, ha a dossziéban megadott informdcidk alapjan tgy tdnik, hogy a mikroorganizmus a
javasolt haszndlati feltételek mellett emberre vagy nem célzott dllatokra nézve patogén.

Nem adhat6 engedély, ha a mikroorganizmus, illetve a mikroorganizmust tartalmazé novényvédd szer a javasolt
hasznélati feltételek mellett, beleértve a redlis legrosszabb forgatokonyvet is, megtelepedhet vagy kdros hatdsokat
okozhat emberekben vagy dllatokban.

A mikrobioldgiai novényvéds szer engedélyezésére vonatkozé dontéshozatalkor a tagdllamoknak figyelembe kell
venniiik a lehetséges hatdsokat valamennyi emberi csoportra nézve: hivatdsos felhaszndldk, laikus felhasznalok és
a kornyezetben vagy a munkavégzés sordn kozvetlen vagy kozvetett expozicidnak kitett emberek, tovabbd az
allatokat illetGen.

Minden mikroorganizmust lehetséges szenzibilizdlonak kell tekinteni, kivéve, ha relevdns informécidk alapjin
megdllapithat6, hogy nincs szenzibilizdciés kockdzat, figyelembe véve a legyengiilt immunrendszeri és mds
érzékeny személyeket is. A kiadott engedélyekben ezért meg kell hatdrozni, hogy védSruhazatot és megfeleld
kesztytit kell viselni, valamint azt, hogy a mikroorganizmust tartalmazé névényvédd szert nem szabad beléle-
gezni. A javasolt haszndlati feltételek ezenkiviil elSirhatjdk tovabbi véd6ruhazat és -felszerelés haszndlatit.

Ha a javasolt hasznilati feltételek véddruhdzat haszndlatat irjak el8, csak akkor adhat6 engedély, ha a védSruhdzat
hatdsos, megfelel a vonatkozé unids rendelkezéseknek, a felhaszndlé szdmdra konnyen beszerezhetd, és jol
haszndlhat6 a novényvédd szer hasznalati feltételei mellett, figyelembe véve kiilonosen az éghajlati viszonyokat.

Nem adhaté engedély, ha ismeretes, hogy a mikroorganizmus genetikai dllomdnyédnak dtkeriilése mds organiz-
musokba az emberi vagy dllati egészségre nézve kdros hatdsokhoz vezethet, beleértve az ismert gyogyszerekkel
szembeni rezisztencia kialakuldsat.

Azokat a novényvéds szereket, amelyek kiilonleges tulajdonsdgaik miatt vagy nem megfelel§ kezelésik vagy
hasznélatuk esetén nagyobb kockdzatokat jelenthetnek, kiilonleges korlatozdsok ald kell vonni, példdul a csoma-
golds méretét, a készitmény tipusdt, a forgalmazdst, a felhaszndldst vagy a haszndlati méodot illetGen. Nem
engedélyezhetSk tovdbbd laikus felhaszndlok altali haszndlatra azok a novényvédd szerek, amelyek besoroldsa
nagyon mérgezs.

Az élelmezés- és munka-egészségiigyi varakozdsi idSket vagy mds dvintézkedéseket tigy kell meghatdrozni, hogy
a novényvéds szer kijuttatdsa utdn az arrajar6k vagy dolgozdk expoziciéja varhatéan ne vezessen megtelepe-
déshez vagy kdros hatdsokhoz.

Az élelmezés- és munka-egészségiigyi varakozdsi id6ket vagy mds dvintézkedéseket tgy kell meghatdrozni, hogy
az dllatokndl varhatéan ne jelentkezzen megtelepedés vagy kdros hatds.

A megtelepedés vagy a kdros hatdsok kizdrdsdra szolgdl6 élelmezés- és munka-egészségiigyi varakozdsi id6knek
redlisaknak kell lenniiik; sziikség esetén specidlis 6vintézkedéseket kell elSirni.

Az engedély feltételeinek meg kell felelniiik a 98/24[EK irdnyelvnek és a 2000/54/EK eurdpai parlamenti és
tandcsi irdnyelvnek (!). Figyelembe kell venni a fertGzés vagy a patogenitds tiineteinek felismerésére, az elsGsegély-
nyujtds hatékonysdgdra és a gydgykezelési médokra vonatkozo kisérleti adatokat és informdciokat. Az engedély
feltételeinek meg kell felelniik a 2004/37[EK irdnyelvnek is. Az engedély feltételeinek meg kell felelniiik a
89/656/EGK tandcsi irdnyelvnek (?) is.

262., 2000.10.17., 21. o.
393, 1989.12.30,, 18. o.
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A szermaradékokbdl eredd, az emberi és dllati egészségre gyakorolt hatdsok

Nem adhat6 engedély, ha a mikroorganizmust tartalmazé névényvéds szerrdl nincs elegendd informécié annak
eldontéséhez, hogy nincs-e olyan kdros hatds az emberi vagy allati egészségre, amely a novényekben, novényi
termékekben vagy azok feliiletén maradé mikroorganizmusbdl, annak maradékaibél és metabolitjaibdl/toxinjaibdl
ered§ expoziciobdl szdrmazik.

Csak akkor adhaté engedély, ha az el6fordulé é16 szermaradékok, illetve élettelen szermaradékok a j6 mezdgaz-
dasdgi gyakorlatnak megfeleld elégséges védelem eléréséhez sziikséges minimdlis novényvéddszer-mennyiséget
titkrozik, melyet oly médon alkalmaznak (ideértve az élelmezés-egészségiigyi varakozdsi id6t, a visszatartdsi vagy
a tdroldsi id6t), hogy az el6forduld €16 szermaradékok, illetve élettelen szermaradékok betakaritdskor, vagaskor
vagy tdrolds utdn a minimumra csokkenjenek.

Kornyezeti sors és viselkedés

Nem adhat6 engedély, ha a rendelkezésre dll6 informdcidk azt mutatjdk, hogy a novényvéds szer kornyezeti
sorsa vagy viselkedése kovetkeztében lehetnek elfogadhatatlan kdros kornyezeti hatdsok.

Nem adhaté engedély, ha a felszin alatti vizeknek, felszini vizeknek vagy ivoviznek a novényvédé szer javasolt
haszndlati feltételek melletti hasznélata kovetkeztében varhat6 szennyezése zavarhatja a 98/83/tandcsi EK irdny-
elvben az ivévizminGség ellendrzésére elGirt analitikai rendszereket.

Nem adhaté engedély, ha a felszin alatti vizeknek a novényvédS szer javasolt haszndlati feltételek melletti
haszndlata kovetkeztében varhaté szennyezése megsérti, illetve meghaladja az aldbbiak koziil a kisebbet:

a) a 98/83[EK irdnyelvben meghatdrozott paraméterek vagy legnagyobb megengedett koncentracidk; vagy

b) a 2000/60/EK irdnyelv szerint a novényvéds szer komponenseire, mint példdul a relevans metabolitokra/
toxinokra meghatdrozott paraméterek vagy legnagyobb megengedett koncentraciok, vagy

¢) a mikroorganizmusnak az 1107/2009/EK rendelet szerinti jévdhagydsa sordn a megfelel§ adatok, kiilonosen a
toxikoldgiai adatok alapjdn meghatdrozott paraméterei vagy a novényvéds szer komponenseire, mint példdul
a relevdns metabolitokra/toxinokra meghatdrozott legnagyobb megengedett koncentraciok, vagy ha ilyen nem
lett meghatdrozva, akkor a mikroorganizmusnak az 1107/2009/EK rendelet szerinti jovdhagydsa sordn
meghatdrozott megengedhet§ napi bevitel (ADI) egytizedének megfeleld koncentrécio,

kivéve, ha tudomdnyosan igazoltdk, hogy a vonatkozé szabadf6ldi koriilmények kozott nem fordul el8 a kisebb
paraméter vagy koncentrdcié megsértése, illetve tullépése.

Nem adhat6 engedély, ha a felszini vizeknek a novényvédd szer javasolt hasznalati feltételek melletti hasznélata
kovetkeztében vérhatd szennyezése:

&

meghaladja azokat a koncentrdciokat, amelyek felett mdr veszélybe keriil a 2006/60/EK irdnyelv szerint
meghatdrozott ivovizmingség, ha a tervezett felhasznildshoz megjelolt teriileten 1év6 vagy onnan szdrmazd
felszini viz ivovizbdzisként szolgdl, vagy

=

meghaladja a 2000/60/EK irdnyelv szerint a n6vényvéds szer komponenseire, mint példdul a relevans meta-
bolitokra/toxinokra meghatdrozott paramétereket vagy értékeket, vagy

O
~

elfogadhatatlannak tekintett hatdst gyakorol a nem célzott fajokra, beleértve az dllatokat is, a 2.8. pont
vonatkoz6 el6irdsai értelmében.

A novényvédd szer javasolt haszndlati utasitdsdnak, beleértve a kijuttaté eszkozok tisztitdsi eljdrdsait is, olyannak
kell lennie, hogy a felszini vizek véletlen szennyezésének valdszintiségét minimélisra csokkentse.
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Nem adhaté engedély, ha ismeretes, hogy a mikroorganizmus genetikai dllomanyédnak dtkeriilése mds organiz-
musokba a kornyezetre nézve elfogadhatatlan hatdsokhoz vezethet.

Nem adhaté engedély, ha nincs elegend§ informdci6 a tervezett felhaszndldskor vagy azt kovetSen fenndllo
kornyezeti viszonyok kozott a névényben vagy annak feliiletén 1évé mikroorganizmus és a relevans mésodlagos
metabolitok/toxinok lehetséges perzisztencidjara/verseng6képességére vonatkozdan.

Nem adhaté engedély, ha a mikroorganizmus, illetve lehetséges relevans metabolitjai/toxinjai vérhatéan olyan
koncentrciokban maradnak meg tartésan a kornyezetben, melyek sokkal nagyobbak a természetes hattér-
szintnél, figyelembe véve az évek folyamdn ismétl6ds alkalmazdsokat is, hacsak nem igazolhaté megbizhat6
kockazatértékeléssel, hogy a halmozott platdkoncentriciokbol ereds kockdzatok elfogadhatdak.

A nem célzott éldlényekre gyakorolt hatds

A tagillamok meggy6z6dnek arrdl, hogy a rendelkezésre 4ll6 informdcié elegendd ahhoz, hogy dontést lehessen
hozni arra nézve, hogy lehetnek-¢ elfogadhatatlan hatdsok a nem célzott fajokra (novény- és dllatvildg), a
mikroorganizmust tartalmazé novényvéds szerbdl a tervezett felhaszndldst kovetGen eredd expozicié kovetkez-
tében.

A tagédllamoknak kiilon figyelmet kell forditaniuk minden olyan lehetséges hatdsra, ami a bioldgiai védekezéshez
haszndlt hasznos él6lényeket/organizmusokat és az integrdlt névényvédelemben fontos szerepet jatszé élGlé-
nyeket/organizmusokat érheti.

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

a) a mikroorganizmus patogén a madarakra és mds nem célzott szdrazfoldi gerincesekre nézve;

b) a novényvéds szerben 1évd olyan komponensek, mint példdul a relevans metabolitok/toxinok dltal okozott
toxikus hatdsok esetében az akut LDsq alapjdn szdmitott toxicitds/expozicié ardny 10-nél kisebb, vagy a
hosszt tavi toxicitds/expozicié ardny 5-nél kisebb, kivéve, ha megfelel6 kockdzatértékeléssel egyértelmien
kimutatjdk, hogy szabadf6ldi koriilmények kozott a novényvédd szernek a javasolt haszndlati feltételek
melletti haszndlata utdn nem lépnek fel — kozvetlenil vagy kozvetve — elfogadhatatlan hatdsok.

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

b) a novényvéds szerben 1évs olyan komponensek, mint példdul a relevins metabolitok/toxinok dltal okozott
toxikus hatdsok esetében vizibolhdkra (Daphnia) és halakra az akut toxicitds (ECsq) tekintetében a toxicitds/
expozicié ardny 100-ndl kisebb, és algdk (ECs), vizibolhdk (NOEC) és halak (NOEC) tekintetében a hossza
tava toxicitds/expozicid ardny 10-nél kisebb, kivéve, ha megfelel§ kockdzatértékeléssel egyértelmtien kimu-
tatjdk, hogy szabadfoldi koriilmények kozott a novényvéds szernek a javasolt haszndlati feltételek melletti
haszndlata utdn nem lépnek fel — kozvetleniil vagy kozvetve — elfogadhatatlan hatdsok az expoziciénak kitett
fajok életképességére.

Ha el6fordulhat a méhek expozici6ja, nem adhat6 engedély:
a) ha a mikroorganizmus patogén a méhekre nézve;

b) a novényvéds szerben 1évd olyan komponensek, mint példdul a relevans metabolitok/toxinok dltal okozott
toxikus hatdsok esetében, ha a méhek szdjon 4t torténd vagy érintkezéses expozicidjanak veszélyességi
hényadosa 50-nél nagyobb, kivéve, ha megfelels kockdzatértékeléssel egyértelmiien kimutatjak, hogy szabad-
foldi koriilmények kozott a novényvéds szernek a javasolt hasznlati feltételek melletti haszndlata utdn nem
1ép fel clfogadhatatlan hatds a méhldrvdkra, a méhek viselkedésére vagy a méhkolonia fennmaraddsdra és
fejlédésére.

Ha el6fordulhat a méhektd] kilonb6zé mds izeltlibtiak expozicidja, nem adhaté engedély:
a) ha a mikroorganizmus patogén a méhektdl kilonbozé mds izeltldbtakra nézve;

b) a novényvéds szerben 1év6 olyan komponensek, mint példdul a relevdns metabolitok/toxinok ltal okozott
toxikus hatdsok esetében, kivéve, ha megfeleld kockdzatértékeléssel egyértelmtien kimutatjak, hogy szabadfoldi
koriilmények kozott a novényvéds szernek a javasolt haszndlati feltételek melletti haszndlata utdn nem 1ép fel
elfogadhatatlan hatds ezekre az él6lényekre. A szelektivitdsra vonatkozé dllitdsokat és az integralt novényvé-
delemben torténd felhasznéldsra vonatkozé javaslatokat megfelel§ adatokkal kell aldtdmasztani.
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2.8.5. Ha el6fordulhat a foldigiliszték expozicidja, nem adhaté engedély, ha a mikroorganizmus patogén a foldigilisz-
takra nézve, vagy a novényvédd szerben 1évs olyan komponensek, mint példdul a relevans metabolitok/toxinok
altal okozott toxikus hatdsok esetében az akut toxicitds/expozicié ardny 10-nél kisebb, vagy a hosszii tdvi
toxicitds/expozicié ardny 5-nél kisebb, kivéve, ha megfeleld kockdzatértékeléssel egyértelmdien kimutatjdk, hogy
szabadfoldi koriilmények kozott a novényvéds szernek a javasolt haszndlati feltételek melletti hasznélata utdn
nem kertilnek veszélybe a gilisztapopuldciok.

2.8.6. Ha el6fordulhat a nem célzott talajlaké mikroorganizmusok expozicidja, nem adhat6 engedély, ha laboratériumi
vizsgalatokban a nitrogén- vagy szénmineralizdciés folyamatok 100 nap utdn 25 %-nal nagyobb mértékben
véltoznak, kivéve, ha megfelel§ kockdzatértékeléssel egyértelmtien kimutatjak, hogy szabadfoldi koriilmények
kozott a novényvéds szernek a javasolt haszndlati feltételek melletti haszndlata utdn nem 1ép fel elfogadhatatlan
hatds a mikrobakozosség tekintetében, figyelembe véve a mikroorganizmusok szaporoddsi képességét.



