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A BIZOTTSAG (EU) 2022/1440 RENDELETE
(2022. augusztus 31.)

a 284/2013[EU rendeletnek a névényvéds szerekre vonatkozéan benydjtandé informidcidk és a
mikroorganizmusokat tartalmazé névényvédd szerekre vonatkozé kiilonos adatszolgéltatdsi
kovetelmények tekintetében torténé médositasirol

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié mtikodésérdl sz616 szerzGdésre,

tekintettel a novényvéds szerek forgalomba hozataldrél, valamint a 79/117/EGK és a 91/414/EGK tandcsi irdnyelvek
hatalyon kiviil helyezésérdl sz616, 2009. oktéber 21-i 1107/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre (') és
kiilonosen annak 78. cikke (1) bekezdése b) pontjdra,

mivel:

(1) A 284/2013/EU bizottsdgi rendelet (%) meghatdrozza a hatéanyagokat tartalmazé novényvéds szerekre vonatkozd
adatszolgéltatdsi kovetelményeket. E kovetelményeket a vegyi anyagnak mindsiil§ hatéanyagokat tartalmazé
n6vényvéds szerek esetében az emlitett rendelet mellékletének A. része, a mikroorganizmusnak mindsiils
hatéanyagokat tartalmazé novényvédd szerek esetében pedig az emlitett melléklet B. része hatirozza meg, mig az
emlitett melléklet bevezetd része altalinos kovetelményeket fektet le.

(2) A méltanyos, egészséges és kornyezetbardt élelmiszerrendszer megteremtését célzd ,termel6tsl a fogyasztbig”
stratégia (°) arra torekszik, hogy tobbek kozott a bioldgiai hatdéanyagok, példaul a mikroorganizmusok forgalomba
hozataldnak megkonnyitése révén csokkentse a vegyi névényvéds szerektdl valo figgGséget és azok hasznélatat. E
célkittizések megvalositasa érdekében — a jelentds fejlédésre tekintettel — a legkorszeriibb tudomdanyos és szakmai
ismereteket figyelembe véve meg kell hatdrozni a mikroorganizmusokat tartalmazé névényvédd szerekre
vonatkoz6 adatszolgdltatasi kovetelményeket.

(3) A mikroorganizmusokat tartalmazé n6vényvéd§ szerekre vonatkozé — kiilondsen a hatdsossagot, a hatékonysagot, a
szennyez$ anyagok relevancidjat és az e novényvéds szerekben esetlegesen jelen 1év6 bizonyos vegyi anyagok
toxicitdsat érint6 — jelenlegi tudomdnyos ismeretek sziikségessé teszik egyes, a 284/2013/EU rendelet mellékletének
B. része tekintetében alkalmazandé fogalmak pontosabb meghatrozdsat. Figyelembe véve, hogy e fogalommegha-
tarozdsok az emlitett mellékletnek a vegyi hatéanyagokat tartalmazé névényvédd szerekre vonatkozd A. részére is
alkalmazandok, helyénvalé médositani a 284201 3/EU rendelet mellékletének bevezetését.

(4 Mivel a mikroorganizmusok €18 szervezetek, mds megkozelitésre van szitkség, mint a vegyi anyagok esetében, hogy
figyelembe lehessen venni a mikroorganizmusok bioldgidja terén szerzett 4j tudomdnyos ismereteket is. Ezek a
tudomdnyos ismeretek 0j informacidkat szolgdltatnak a mikroorganizmusok olyan kulcsfontossigti jellemzdire
vonatkozéan, mint példdul azok patogenitdsa és fert6z6képessége, az aggodalomra okot adé metabolitok esetleges
termelGdése, tovdbbd az antimikrobidlis rezisztenciagének mds, eurdpai kornyezetben el6fordulé és patogén
mikroorganizmusokra valé dtvitelének képessége, amely befolydsolhatja az emberi vagy allatgydgydszati
felhaszndlasa antimikrobialis szerek hatdsossagat.

() HLL 309., 2009.11.24., 1. o.

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

() A Bizottsdg kozleménye az Eurépai Parlamentnek, a Tandcsnak, az Eurdpai Gazdasdgi és Szocidlis Bizottsignak és a Régiok
Bizottsdgdnak: A ,termel6tdl a fogyasztoig” stratégia a méltanyos, egészséges és kornyezetbarat élelmiszerrendszerért (COM/2020/381
final, https:|[eur-lex.europa.eu/legal-content/hu/TXT/[?qid=159040460249 5&uri=CELEX:52020DC0381).
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(5) A mikroorganizmusokat tartalmazé novényvédd szerekre vonatkozd tudomdnyos ismeretek jelenlegi alldsa jobb és
konkrétabb megkozelitést tesz lehet6vé az értékelésitkre vonatkozdan, amely az érintett fajok és adott esetben az
érintett mikroorganizmus-torzsek hatdsmddjan és 6koldgiai jellemzdin alapul. Mivel e tudomdnyos ismeretek
célzottabb kockdzatértékelést tesznek lehetdvé, figyelembe kell venni ket a mikroorganizmusokat tartalmazé
n6vényvédd szerek jelentette kockdzatok értékelése soran.

(6) A legtjabb tudomdnyos eredményeknek és a mikroorganizmusokat tartalmazé névényvédé szerek sajatos biologiai
tulajdonsdgainak a jobb tekintetbe vétele érdekében, egyuttal fenntartva az emberi és dllati egészség, valamint a
kornyezet magas szint( védelmét, megfelelSen ki kell tehdt igazitani a jelenleg hatdlyos adatszolgéltatdsi
kovetelményeket.

(7)  Ezért helyénvaldé modositani a 284/2013/EU rendelet mellékletének B. részét annak érdekében, hogy az
adatszolgéltatdsi kovetelmények a legijabb tudomanyos eredményekhez igazodjanak, és figyelembe vegyék a
mikroorganizmusok sajatos bioldgiai tulajdonsdgait.

(8) A 284/2013/EU rendelet melléklete B. részének jelenlegi cime a mikroorganizmusokat — koztiik virusokat —
tartalmaz6 novényvédd szerekre utal. Az 1107/2009/EK rendelet 3. cikkének 15. pontja azonban mdr tartalmazza
a mikroorganizmusok fogalommeghatdrozdsat, amely szerint e fogalomba a virusok is beleértenddk. Helyénvald
biztositani az dsszhangot az emlitett rendelet 3. cikkének 15. pontjaval, ezért a virusokat nem szikséges kiilon
megemliteni.

(9)  Helyénval6 bevezetni a ,gydrtott allapot szerinti mikrobiolégiai novényvéds anyag” (.gydrtott dllapot szerinti
MPCA”) fogalommeghatdrozdsat, mivel bizonyos vizsgilatokat a gyartott édllapot szerinti MPCA mintdjinak
felhaszndldsdval, és nem a tisztitdst kovetSen kapott, gydrtott dllapot szerinti MPCA hatbanyagdnak vagy mds
osszetevéinek a felhasznaldsval kell elvégezni. Igy helyénvalobb egyetlen egyedi kifejezéssel hivatkozni a gyértott
allapot szerinti mikroorganizmusokra és a gydrtasi tételben szerepl§ azon GsszetevSkre, amelyek a kockdzatértékelés
szempontjabdl relevansak lehetnek, mint példdul a relevins szennyez$ mikroorganizmusok és a relevans szennyezd
anyagok.

(10) Uj tudomédnyos eredmények jelentek meg a mikroorganizmusok azon képességére vonatkozéan, hogy
antimikrobidlis rezisztenciagéneket vigyenek at mds, eurdpai kornyezetben el6fordulé és patogén mikroorga-
nizmusokra, ami befolydsolhatja az emberi vagy éllatgy6gyaszati felhasznaldst antimikrobidlis szerek hatdsossagat.
Ezek az 4j tudomdnyos adatok jobb és konkrétabb megkozelitést tesznek lehetévé annak értékelésére vonatkozdan,
hogy az antimikrobidlis rezisztencidt kédolé gének koziil melyek azok, amelyek valdszintleg dtvivédnek mds
mikroorganizmusokra, és hogy mely antimikrobidlis szerek relevinsak humén vagy dllatgyogydszati szempontbol.
Emellett ,a termel6tSl a fogyaszt6ig” unids stratégia célokat hatdrozott meg az antimikrobidlis rezisztencidval
kapcsolatban. Ezért tovabbi pontositdsra van sziikség az antimikrobidlis rezisztencia atvihetSségére vonatkozd
legkorszertibb tudomdnyos és szakmai ismeretek felhaszndldsahoz sziikséges adatszolgdltatdsi kovetelmények
tekintetében, hogy az 1107/2009/EK rendelet 4. cikkében meghatdrozott jovdhagydsi kritériumoknak megfelelGen
lehetdvé véljon annak értékelése, hogy a hatéanyag kdros hatdssal lehet-e az emberek vagy az allatok egészségére.

(11) A modositott adatszolgaltatdsi kovetelmények alkalmazandéva véldsa el6tt észszerd idGtartamot kell biztositani a
kérelmezdk szamdra, hogy felkésziilhessenek az emlitett kovetelmények teljesitésére.

(12) Annak érdekében, hogy a tagallamok és az érdekelt felek felkésziilhessenek a médositott kovetelmények teljesitésére,
helyénvalé atmeneti intézkedéseket megéllapitani a mikroorganizmusnak mindsiil§ hatéanyagokat tartalmazé
novényvéds szerek engedélyezése, az engedély megtijitdsa és az engedély médositdsa irdnti kérelmekhez benydjtott
adatok tekintetében, valamint a mikroorganizmusnak minésiil6 hatéanyagok jovdhagydsa, a jovahagyds
meghosszabbitdsa és a jovdhagyasi feltételek modositdsa irdnti kérelemmel Osszeftiggésben a novényvéds szerek
reprezentativ felhaszndldsra vonatkozdan benyujtott adatok tekintetében.

(13) Az e rendeletben el6frt intézkedések dsszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmédnyok
Allandé Bizottsdgdnak véleményével,
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ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

A 284/2013/EU rendelet mddositisai

A 284/2013/EU rendelet melléklete a kovetkezSképpen méddosul:
a) a,Bevezetés” helyébe e rendelet I. mellékletének szovege 1ép;

b) aB. rész helyébe e rendelet II. mellékletének szovege 1ép.

2. cikk

Atmeneti intézkedések a mikroorganizmusnak mindsiil§ hatéanyagot tartalmazé novényvéd§ szerekkel
kapcsolatos egyes eljardsokra vonatkozdan

(1) Az egy vagy tobb, mikroorganizmusnak mindsil6 hatdanyagot tartalmazé novényvédS szereknek az
1107/2009/EK rendelet értelmében torténd engedélyezése irdnti kérelmekkel osszefiiggésben a kérelmezSknek az aldbbi
esetek barmelyikében a 284/2013/EU rendelet melléklete B. részének az e rendelettel torténd médositas el6tti véltozata
alapjan kell benytjtaniuk az adatokat:

a) az engedélyezési kérelmet 2024. november 21-ig nyujtjak be;

b) az érintett novényvéds szerben taldlhaté hatéanyagok mindegyikére vonatkozé dokumenticiét a 283/2013/EU
bizottsagi rendelet (*) (EU) 2022/1441 bizottsagi rendelettel (°) torténé modositdst megel6z§ valtozatanak megfelelGen
nytjtjék be.

(2) Az (1) bekezdéstdl eltérve a kérelmezsk 2022. november 21-t6l donthetnek tigy, hogy az e rendelettel médositott
284/2013/EU rendelet melléklete B. részének megfelelGen nyujtjdk be az adatokat.

(3)  Amennyiben a kérelmezdk a (2) bekezdésben meghatdrozott lehetséget vilasztjdk, ezt az érintett kérelem
benyujtasakor frdsban jelezniiik kell. Az érintett eljards tekintetében ez a dontés visszavonhatatlan.

3. cikk

Atmeneti intézkedések a mikroorganizmusnak mindsiilG és n6vényvéds szerben jelen 1év§ hatéanyagokkal
kapcsolatos egyes eljardsokra vonatkozdan

A 284/2013[EU rendelet tovdbbra is az e rendelettel torténd moédositdsa el6tti valtozatiban alkalmazand6 azon adatok
tekintetében, amelyeket a n6vényvédd szer egy vagy tobb reprezentativ felhaszndldsara vonatkozdan 2023. mdjus 21. el6tt
nytjtanak be az alabbi rendelkezések valamelyikében foglalt kovetelmények teljesitése céljabol:

a) az 1107/2009/EK rendelet 8. cikke (1) bekezdésének a) pontja;

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

() A Bizottsdg (EU) 2022/1441 rendelete (2022. augusztus 31.) az 546/2011/EU rendeletnek a mikroorganizmusokat tartalmazé
novényvéds szerek értékelésének és engedélyezésének specifikus egységes alapelvei tekintetében torténd modositdsardl (lasd e
Hivatalos Lap 70. oldalat).
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b) a 844/2012/EU bizottsagi végrehajtasi rendelet (°) 7. cikke (1) bekezdésének c) pontja;
) az (EU) 2020/1740 bizottsdgi végrehajtasi rendelet () 6. cikke (2) bekezdésének c) pontja.

4. cikk

Hatélybalépés és alkalmazis
Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovets huszadik napon 1ép hatdlyba.

Ezt a rendeletet 2022. november 21-t6] kell alkalmazni.

Ez a rendelet a SzerzGdéseknek megfelelGen teljes egészében kotelez8 és kozvetlenil
alkalmazand¢ a tagdllamokban.

Kelt Briisszelben, 2022. augusztus 31-én.

a Bizottsdg részérél
az elndk
Ursula VON DER LEYEN

() A Bizottsig 844/2012/EU végrehajtsi rendelete (2012. szeptember 18.) a hatéanyagok jévdhagydsinak meghosszabbitdsira
vonatkoz6 eljirds végrehajtdsahoz szitkséges rendelkezéseknek a n6vényvéds szerek forgalomba hozataldrdl sz6lé 1107/2009/EK
eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletben el6irtak szerinti megdllapitdsarél (HL L 252.,2012.9.19., 26. 0.).

() A Bizottsig (EU) 2020/1740 végrehajtisi rendelete (2020. november 20.) a hatéanyagok jovdhagydsinak meghosszabbitdsira
vonatkozé eljrds végrehajtdsdhoz szitkséges rendelkezéseknek az 1107/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet szerinti
megallapitdsdrdl és a 844/2012/EU bizottsagi végrehajtdsi rendelet hatdlyon kiviil helyezésérél (HL L 392., 2020.11.23., 20. o.).
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I. MELLEKLET

,BEVEZETES

s

Benyjtandé informécidk, az informdciok elGéllitisa és kozlése

1. E melléklet alkalmazdséban:

1. »tdroldsi stabilitds«: a novényvédd szer azon képessége, hogy meghatdrozott tdroldsi koriilmények kozott a
téroldsi id@szak sordn fenntartsa eredeti tulajdonsdgait és a meghatarozott tartalmat;

2. »hatdsossdg«: a novényvéds szer azon képessége, hogy pozitiv hatdst gyakoroljon a kivint novényvédelmi
aktivitds vonatkozdsaban;

3. »hatékonysdg«: a novényvéds szer alkalmazdsinak az azt haszndlé mezGgazdasdgi rendszerre gyakorolt
dltaldnos hatasdt jelol6 mérték (e hatds magdban foglalja a kezelés pozitiv hatdsait a kivint névényvédelmi
aktivitds kifejtése sordn, valamint olyan negativ hatdsokat, mint a rezisztencia kialakuldsa, a fitotoxicitds, vagy a
mindségi vagy mennyiségi hozam csokkenése);

4. »relevins szennyezd anyag«: az emberi egészség, az dllati egészség vagy a kornyezet szempontjabdl
aggodalomra okot adé vegyi szennyez§ anyag;

5. »toxicitds«: a valamely szervezetben toxin vagy mérgezd vegyi anyag éltal okozott sériilés vagy kdrosodds
mértéke;

6. »toxine: él§ sejtekben vagy szervezetekben termel6dd anyag, amely képes sériilést vagy kart okozni egy él§
szervezetben.

A benyjtott informdacidknak meg kell felelniiik az 1.1-1.15. pontban meghatérozott kovetelményeknek.

1.1. Elegend§ informacidnak kell rendelkezésre dllnia a hatékonysdg és akdr az azonnal, akdr a késdbbiekben varhat6
azon kockdzatok értékeléséhez, amelyeket a novényvédd szer gyakorolhat az emberekre — ideértve a veszélyeztetett
csoportokat —, dllatokra vagy a kornyezetre, és amely tartalmazza legaldbb az ebben a mellékletben emlitett
vizsgélatok informdcioit és eredményeit.

1.2, Fel kell tiintetni a novényvédd szernek az emberek vagy allatok egészségére vagy a felszin alatti vizekre gyakorolt
esetleges kdros hatdsaira, tovdbbd az ismert vagy vért halmozdéd6 és szinergikus hatdsokra vonatkozd
informaciodkat, beleértve minden ismert adatot.

1.3.  Fel kell tiintetni a novényvédd szernek a kornyezetre, a névényekre és a novényi termékekre gyakorolt esetlegesen
elfogadhatatlan hatdsaira, tovdbbd az ismert vagy virt halmoz6d6 és szinergikus hatdsokra vonatkozd
informdci6kat, beleértve minden ismert adatot.

1.4, Fel kell tiintetni a hatdanyagrél, a relevins metabolitokrdl, valamint adott esetben a bomlds- vagy reakcidter-
mékekrd] és a hatdanyagot tartalmazé novényvédd szerekrdl, illetve azoknak az emberi és dllati egészségre, a
kornyezetre és a nem célzott fajokra gyakorolt mellékhatdsairdl sz6lo, szakértSi értékelésen dtesett relevans,
nyilvanosan hozzaférhetd tudomdnyos irodalmi adatokat. A fent emlitett adatokrdl 6sszefoglalét kell késziteni.

1.5. Az informdcidknak tartalmazniuk kell az elvégzett vizsgdlatok tekintetében teljes és tdrgyilagos jelentést, valamint a
vizsgdlatok részletes ismertetését. Nincs szitkség ilyen informdciok megaddsdra, ha a benyujtott indokolds
aldtdmasztja, hogy:

a) azok a novényvédds szer jellegébdl vagy javasolt felhasznaldsdbol adéddan vagy tudomanyos szempontbél nem
szitkségesek; vagy

b) technikailag nem lehetséges az informdci6szolgaltatds.

2z

1.6. Az informdcidkat adott esetben a 6. pontban megadott listin szerepld vizsgalati modszerekkel kell elSallitani.

Nemzetkozi vagy nemzeti szinten validalt vizsgélati irinymutatdsok hidnydban az illetékes hatdsag dltal elfogadott
vizsgdlati irdnymutatdsokat kell alkalmazni. A vizsgdlati irdnymutatdsoktdl valé barmely eltérést ismertetni és
indokolni kell.

1.7. Az informdci6knak tartalmazniuk kell az alkalmazott vizsgélati médszerek teljes lefrdsat.
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1.8. Adott esetben az informdcidkat a 2010/63/EU eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelvnek (') megfelelSen kell
elgdllitani.
1.9. Az informdci6knak adott esetben tartalmazniuk kell a novényvéd§ szerekre vonatkozé végpontok jegyzékét.
1.10. Az informdciéknak az 1272/2008/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletnek (%) megfelelGen — adott esetben —

tartalmazniuk kell a novényvédg szer javasolt osztélyozasat és cimkézését.

1. A 283/2013/EU bizottsdgi rendeletnek () megfeleléen az illetékes hatdsdgok informdcidkat kérhetnek a
segédanyagokrol. Miel6tt Gijabb vizsgalatok elvégzését kérnék, az illetékes hatdsidgoknak értékelniiik kell az unids
jogszabalyoknak megfelelGen rendelkezésre bocsdtott informécidkat.

2. A novényvédd szerrdl rendelkezésre bocsatott informacidknak és a hatdanyagra vonatkoz adatoknak elegendének
kell lenniiik ahhoz, hogy:

a) eldonthetd legyen, hogy a novényvédd szer engedélyezhetS-e vagy sem;
b) meghatdrozhatdk legyenek az engedélyezéshez kapcsolddo feltételek vagy korldtozasok;

) értékelhetdk legyenek a nem célzott fajok — populdciok, kozosségek és folyamatok — tekintetében fenndll6 révid
és hossza tavia kockdzatok;

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

e) értékelni lehessen a fogyasztok akut vagy krénikus expozicidjira vonatkozd kockazatokat, beleértve adott
esetben a tobb hatéanyagnak val6 expoziciobdl adéd6 kumulativ kockdzatokat;

f) fel lehessen becsiilni a felhaszndlok, a munkavallalok, a lakok és a kozelben tartézkoddk akut vagy kronikus
expozicidjdt, beleértve adott esetben a tobb hatéanyagnak valé kumulativ expoziciot;

g) fel lehessen mérni az emberekre, dllatokra (olyan fajokra, amelyeket 4ltaldban emberek etetnek, tartanak vagy az
élelmiszer-termeld fajokra) és egyéb nem célllatnak tekintett gerinces fajokra jelentett kockdzatok jellegét és
mértékét;

h) el6re lehessen jelezni a szer kornyezeti eloszldsat, sorsat és viselkedését, valamint az ezzel jaré idébeli lefutdst;

i) azonositani lehessen azon nem célzott fajokat és populdcidkat, amelyekre az esetleges expozicié kockazatot
jelenthet;

j)  értékelni lehessen a novényvéds szer hatdsat a nem célzott fajokra;

k) meg lehessen hatdrozni a kornyezetszennyez6dés és a nem célzott fajokra gyakorolt hatds minimalizélasdhoz
sziikséges intézkedéseket;

) anovényvéds szer veszélyesség szerinti osztilyozdsa az 12722008 /EK rendelet értelmében;

m) az emberek, az dllatok és a kornyezet védelmére vonatkozd, a cimkézési célbdl feltiintetends piktogramok,
figyelmeztetések és megfeleld figyelmeztetd és dvintézkedésekre vonatkozé mondatok meghatdrozasa;

3. Ahol ennek jelentSsége van, a vizsgdlatok médszereinek tervezésénél és az adatok elemzésénél megfeleld statisztikai
modszereket kell alkalmazni. A statisztikai elemzés részleteit tlathaté médon jelenteni kell.

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2010/63/EU irdnyelve (2010. szeptember 22.) a tudoményos célokra felhaszndlt dllatok védelmérsl
(HLL 276.,2010.10.20., 33. 0.

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 1272/2008/EK rendelete (2008. december 16.) az anyagok és keverékek osztilyozdsirdl,
cimkézésérdl és csomagoldsdrdl, a 67/548/EGK és az 1999/45[EK irdnyelv mé6dositdsdrdl és hatdlyon kiviil helyezésérél, valamint az
1907/2006EK rendelet médositsarol (HL L 353., 2008.12.31., 1. 0.).

A Bizottsdg 283/2013/EU rendelete (2013. mdrcius 1.) a noévényvéds szerek forgalomba hozataldrél sz616 1107/2009/EK eur6pai
parlamenti és tandcsi rendelet értelmében a hatdanyagokra vonatkozé adatszolgéltatasi kovetelmények meghatarozdsarél (HL L 93.,
2013.4.3., 1. 0.).
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1.14. Az expoziciészdmitdsok soran az Eurépai Elelmiszerbiztonsdgi Hatésdg dltal elfogadott tudoményos médszereket
kell figyelembe venni, amennyiben ilyenek rendelkezésre dllnak. Tovabbi moédszerek alkalmazdsit meg kell
indokolni.

1.15. E melléklet minden egyes szakasza esetében be kell nytjtani valamennyi adat, informdcié és értékelés sszefoglaldjat.
Az Osszefoglalonak részletes és kritikus értékelést is tartalmaznia kell az 1107/2009/EK rendelet 4. cikkével
osszhangban.

2. Az ebben a mellékletben megallapitott kovetelmények a minimdlis adatszolgdltatdsi kovetelményeket alkotjdk. A
tagdllamok nemzeti szinten tovabbi kovetelményeket is meghatdrozhatnak a jovdhagyaskor figyelembe vettektdl
eltérd sajdtos koriilmények, konkrét expoziciés forgatokonyvek és sajitos alkalmazdsi modok kezelése érdekében. A
kérelem benytjtdsanak helye szerinti tagallam dltal jovahagyandé vizsgélatok kialakitdsa sordn a kérelmezének
kiilonos figyelmet kell forditania a kornyezeti, éghajlati és agrondmiai feltételekre.

3. Helyes laboratériumi gyakorlat (GLP)

3.1. A vizsgdlatokat és elemzéseket a 2004/10/EK eurépai parlamenti és tandcsi irdnyelvben (*) megdllapitott elveknek
megfelelGen kell végezni azon vizsgélatok esetében, amelyek az emberi vagy dllati egészséget, illetve a kornyezetet
érintd tulajdonsagokra vagy a biztonsdgossagra vonatkozé adatok elgallitdsara irdnyulnak.

3.2. Az e melléklet 3.1. pontjitdl eltérve az A. rész 6. szakaszdban és a B. rész 6. szakaszdban el6irt vizsgdlatokat és
elemzéseket azok a hatdsdgi vagy hatdsagilag elismert vizsgdlohelyek vagy szervezetek végezhetik, amelyek legaldbb
az aldbbi kovetelményeket teljesitik:

a) elegendd tudomdnyos és technikai személyzet dll rendelkezésiikre, amely rendelkezik a kiadott feladatokhoz
szitkséges végzettséggel, képzettséggel, miiszaki ismerettel és tapasztalattal;

b) rendelkezésiikre ll azoknak a vizsgélatoknak és méréseknek a helyes elvégzéséhez sziikséges megfelelS technikai
berendezés, amelyek elvégzésére alkalmasnak tartjdk magukat; az ilyen berendezést megfelelGen karbantartjdk, és
szitkség esetén tizembe helyezése el6tt, majd azt kovetGen meghatdrozott program szerint kalibraljdk;

) rendelkezésiikre dllnak megfelel§ kisérleti parcelldk, és ha sziikséges, iiveghdzak, nevelGszekrények vagy
tarolohelyek; biztositjdk, hogy az a kornyezet, amelyben a vizsgélatokat elvégzik, nem érvénytelenitheti azok
eredményeit, és nem befolydsolhatja kdrosan a mérések el6irt pontossagat;

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

e) az illetékes hatdsdg kérésére a vizsgdlat megkezdése el6tt rendelkezésre bocsitjak a helyszinre és a vizsglt
n6vényvédg szerre vonatkozé részletes informacidkat;

f) biztositjdk, hogy a végzett munka mindsége megfeleljen e munka tipusanak, kiterjedésének, volumenének és
tervezett céljanak;

g) megbrzik a megfigyelésekre, szdmitdsokra és szdrmaztatott adatokra vonatkozé nyilvantartdst, a kalibralasi
nyilvantartast és a vizsgdlati zardjelentést mindaddig, amig az érintett novényvéds szer egy tagdllamban
engedéllyel rendelkezik.

3.3. A hatdsagilag elismert vizsgdlohelyek és szervezetek, illetve, ahol ezt az illetékes hatdsigok el6irjak, a hatdsdgi
létesitmények és szervezetek:

a) részletesen beszdmolnak az érintett tagallami hatdsdgnak minden olyan informdaci6rdl, amely sziikséges a 3.2.
pontban foglalt kovetelmények teljesitésének igazoldsdhoz;

b) barmikor engedélyezik az ellendrzéseket, amelyeket az egyes tagdllamok sajit teriiletiikon rendszeresen
szerveznek a 3.2. pontban megdllapitott kovetelményeknek valé megfelelgség ellendrzése érdekében.

() Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2004/10[EK irdnyelve (2004. februdr 11.) a helyes laboratériumi gyakorlat alapelveinek
alkalmazdsdra és annak a vegyi anyagokkal végzett kisérleteknél torténd alkalmazasdnak ellenérzésére vonatkozé torvényi, rendeleti és
kozigazgatasi rendelkezések kozelitésérdl (HL L 50., 2004.2.20., 44. o.).
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3.4. A 3.1 ponttdl eltérve:

a) Mikroorganizmusnak mindsiil§ hat6anyagok esetében a tulajdonsdgaikra és a biztonsdgossdgukra vonatkozo, az
emberi egészségen kivilli egyéb szempontokat érint§ adatok elillitdsa céljdbol végzett vizsgdlatokat és
elemzéseket olyan hatdsdgi vagy hatdsdgilag elismert vizsgdlohelyek vagy szervezetek végezhetik, amelyek

megfelelnek legaldbb az e melléklet 3.2. és 3.3. pontjdban meghatdrozott kovetelményeknek.

b) A helyes laboratériumi gyakorlatra vonatkozé alapelveknek vagy a jelenlegi vizsgélati mdédszereknek nem teljes
mértékben megfeleld, az e rendelet alkalmazdsa el6tt végzett vizsgdlatok figyelembe vehetdk az értékelés sordn,
amennyiben azok elvégzésére a vizsgdlatok elvégzése idején érvényes és/vagy tudomdnyosan megalapozott,
elismert nemzetkozi vizsgalati irdnyelvekkel 6sszhangban keriilt sor, elkeriilve ezzel az ismételt allatkisérleteket,
f6ként a karcinogenitdsi és reproduktiv toxicitdsi vizsgdlatok esetében. Ez az eltérés kiilonosen a gerinces
fajokkal végzett vizsgdlatokra alkalmazando.

4. Vizsgdlati anyag

4.1. Mivel a szennyezések és egyéb OsszetevSk befolydsolhatjdk a toxikologiai és Gkotoxikoldgiai viselkedést, részletes
leirast (specifikaciot) kell adni a felhaszndlt vizsgélati anyagrél minden benytjtott vizsgalat vonatkozdsiban. Az
engedélyezésre varéd novényvédd szer felhaszndldsdval vizsgdlatokat kell végezni, illetve interpoldcids elvek is
alkalmazhatdk, példdul hasonlé/egyenértékdi osszetétell novényvéds szerrel foglalkozo vizsgilat felhaszndldsdval.
Az alkalmazott Osszetételrdl részletes leirdst kell adni.

4.2. Radioaktiv anyaggal megjel6lt vizsgalati anyag haszndlata esetén radioaktiv jeleket kell elhelyezni egy (vagy sziikség
szerint tobb) helyen, hogy megkonnyitsék az anyagcsere- és dtalakuldsi tvonalak felderitését, illetve annak nyomon
kovetését, hogy a hatbanyag és annak metabolitjai, valamint reakcié- és bomldstermékei hogyan oszlanak meg.

4.3.  Amennyiben a vizsgélat sordn killonboz8 dozisokat kell kijuttatni, a dozis és a kdros hatds kozotti Osszefiiggésrol
jelentést kell tenni.

5. Gerinces dllatokon végzett vizsgilatok

5.1. Gerinces dllatokon csak mds validdlt mddszerek hidnydban végezhetSk vizsgdlatok. Az alternativat jelentd
modszerek kozott szerepelniiik kell in vitro vagy in silico modszereknek. A kisérleti dllatok szdmdnak minimélisra
csokkentése érdekében 6sztonozni kell tovabba az in vivo vizsgdlat sordn alkalmazott, az dllatok felhaszndldsdnak
csokkentésére és célirdnyosabbd tételére vonatkozd médszereket.

5.2. A gerinces édllatok helyettesitésére, illetve a felhaszndldsuk csokkentésére és célirdnyosabba tételére vonatkozé elveket
figyelembe kell venni a vizsgdlat mddszereinek kidolgozdsakor, kiilonosen akkor, ha rendelkezésre allnak az
allatkisérletek kivdltdsdra, szdmuk csokkentésére vagy a kisérletek célirinyosabbd tételére alkalmas, validalt
modszerek.

5.3. A vizsgilati mddszereket etikai szempontb6l gondosan meg kell vizsgdlni, figyelembe véve az dllatkisérletek
csokkentésének, finomitdsinak és helyettesitésének a lehetSségét. Példdul egy vizsgdlaton beliil vérminta vétele
sordn egy vagy tobb tovabbi ddziscsoport vagy vizsgélati idSpont beiktatdsaval elkeriilhet§ egy djabb vizsgilat
elvégzése.

6.  Téjékoztatasi célbol és a harmonizacié érdekében az e mellékletben emlitett vizsgdlati modszerek és irdnymutatdsok
jegyzékét kozzé kell tenni az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban. Az emlitett jegyzéket rendszeresen frissiteni kell.”
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II. MELLEKLET

,B.RESZ

MIKROORGANIZMUSNAK MINOSULO HATOANYAGOT TARTALMAZO NOVENYVED® SZEREK

BEVEZETES A B. RESZHEZ

i. A B. rész bevezetése olyan szempontokkal egésziti ki az e melléklethez tartoz6 bevezetést, amelyek kifejezetten a
mikroorganizmusnak mindsiil hatéanyagot tartalmazé névényvédd szerekre vonatkoznak.

ii. A B.rész alkalmazdsdban:

1. »torzs«: egy adott szervezetnek a sajit rendszertani kategdridjdban (faj) szereplS genetikai véltozata, amely az
eredeti matrixbdl (pl. a kornyezetbdl) szarmazo tiszta tenyészetben végzett egyetlen izolacid ivadékaibdl all, és
dltaldban olyan tenyészetek sorozata alkotja, amelyek egyetlen kezdeti telepbdl szarmaznak;

2. »telepképzé egység (CFU)«: a mintdban 1év6 azon baktérium- vagy gombasejtek szdmdanak becslésére hasznalt
mértékegység, amelyek képesek ellenérzott tenyésztési feltételek mellett szaporodni, aminek kovetkeztében egy
vagy tobb sejt reprodukalédik és szaporodik, egyetlen lathaté telepet hozva 1étre;

3. »gydrtott dllapot szerinti mikrobiolégiai novényvédd anyag« (»gyértott dllapot szerinti MPCA«): a
novényvédd szerekben hatbanyagként vald felhaszndldsra szdnt mikroorganizmus(ok) gydrtdsi folyamatdnak
eredménye, amely tartalmazza a mikroorganizmus(oka)t, valamint barmilyen adalékanyagot, metabolitot
(beleértve az aggodalomra okot adé metabolitokat is), vegyi szennyezédéseket (beleértve a relevans szennyezd
anyagokat is), szennyezd mikroorganizmusokat (beleértve a relevans szennyezd mikroorganizmusokat) és a
gyartési folyamatbol szdrmazd elhaszndlt tdptalaj/maradék frakciot, illetve — folyamatos gyartdsi folyamatok
esetében, ahol a mikroorganizmus(ok) eléillitdsa és a novényvéds szer gydrtdsi folyamata nem vélaszthat6 el
szigortian — egy nem elkiilonitett intermediert;

4. »adalékanyag« a hatéanyaghoz a gydrtds sordn a mikrobiologiai stabilitds megérzése és/vagy a kezelés
megkonnyitése érdekében hozzdadott Gsszetevd;

5. »tisztasdg«: a gydrtott dllapot szerinti MPCA mikroorganizmus-tartalma megfelel6 egységben kifejezve, valamint
az aggodalomra okot ad6 anyagok maximalis mennyisége, amennyiben azokat azonositjak;
6. »relevians szennyezd mikroorganizmus«: a gydrtott dllapot szerinti MPCA-ban nem szdndékoltan jelen 1évg

27,z

patogén/fert6z8 mikroorganizmus;

7. »szaporitédllominy«: a gyirtott dllapot szerinti MPCA vagy a végtermékként kapott novényvédd szer
elddllitdsahoz hasznalt mikrobidlis torzs starterkultiira;

8. »elhaszndlt téptalaj/maradék frakcid«: a gydrtott dllapot szerinti MPCA megmaradt vagy étalakitott kiinduldsi
anyagokat tartalmazé frakcidja, a hatéanyagnak mindsilé mikroorganizmus(ok), az aggodalomra okot add
metabolitok, az adalékanyagok, a relevans szennyez6 mikroorganizmusok, valamint a relevans szennyez8dések
kivételével;

9. kiinduldsi anyag« a gydrtott dllapot szerinti MPCA gydrtdsi folyamatdban szubsztritként és|vagy
pufferoldatként haszndlt anyagok;

e

10. »fert8z6képesség«: a mikroorganizmus azon képessége, hogy fert6zést okozzon;

11. »fert8zés«: mikroorganizmus nem opportunista jellegti bejutdsa vagy belépése egy fogékony gazdaszervezetbe,
aminek sordn a mikroorganizmus képes a szaporoddsra, majd ezdltal Gj fert6z6 egységek létrehozdsdra és a
gazdaszervezetben val6 fennmaraddsra, fiiggetleniil att6l, hogy okoz kéros hatdsokat vagy betegséget, vagy nem;

12. »patogenitds«: mikroorganizmus nem opportunista jellegli képessége arra, hogy fert6zés esetén a gazdaszer-
vezetben sériilést vagy kdrosoddst okozzon;

13. »nem opportunista«: olyan dllapot, melynek sordn egy mikroorganizmus fert6zést, sériilést vagy karosodast
okoz olyan gazdaszervezetben, amelyet nem gyengitett le semmilyen hajlamosité tényezs (pl. mds okbol
karosodott immunrendszer);
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iii.

iv.

Vi.

vii.

14. »opportunista fertdzés«: hajlamosit6 tényez8 (pl. mds okbdl kdrosodott immunrendszer) miatt legyengiilt
gazdaszervezetben jelentkezd fert6zés;

15. »aggodalomra okot adé metabolit«: az értékelés tdrgydt képezd mikroorganizmus éltal elddllitott, ismert
toxicitdsa vagy ismert relevans antimikrobidlis aktivitdst mutaté metabolit, amely az emberi egészségre, az dllati
egészségre vagy a kornyezetre esetlegesen kockdzatot jelent6 mennyiségben van jelen a gydrtott dllapot szerinti
MPCA-ban, és|vagy amely esetében nem igazolhat6 megfelelden, hogy a metabolit in situ elGallitdsa nem relevans
a kockazatértékelés szempontjabol;

72 27

16. »in situ el@éllitis«: metabolit elddllitisa a mikroorganizmus 4ltal az adott mikroorganizmust tartalmazé
n6vényvéds szer kijuttatdsa utdn;

17. »relevdns antimikrobidlis aktivitds«: relevans antimikrobidlis szerek éltal kifejtett antimikrobidlis aktivitds;

18. »antimikrobidlis szer«: barmely antibakteridlis, antiviralis, gombaol6, féreghajté vagy protozoaellenes szer,
amelyet olyan természetes, félszintetikus vagy szintetikus eredetii anyag alkot, amely in vivo koncentraciékban
specifikus célokkal kolcsonhatdsba lépve elpusztitja a mikroorganizmusokat, vagy megakaddlyozza azok
fejlédését;

19. »relevans antimikrobidlis szerek« valamennyi, az emberekben vagy dllatokban torténd terdpids céld
alkalmazds szempontjabdl fontos antimikrobialis szer, amely szerepel az aldbbi dokumentumoknak a
dokumentacié benytjtdsinak idSpontjdban rendelkezésre dll6 legfrissebb viltozataiban:

— az (EU) 2021/1760 bizottsagi rendelet (!) Gtjan, az (EU) 2019/6 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (3 37.
cikkének (5) bekezdésével 6sszhangban elfogadott jegyzék, vagy

— az Egészségiigyi Vildgszervezet (°) humdn gydgydszatban alkalmazott kritikus fontossdgti antimikrobidlis
szerekrdl, nagy jelentGségti antimikrobidlis szerekrdl és jelentSs antimikrobidlis szerekrdl készitett jegyzékei.

A szakértSk dltal értékelt szakirodalombdl szdrmazo, a melléklet bevezetésének 1.4. pontjdban el6irt informacidkat a
megfelel§ rendszertani kategoria szintjén kell megadni. Magyardzatot kell adni arra vonatkozéan, hogy a valasztott
rendszertani kategdria miért tekinthetd relevansnak a széban forgé adatszolgaltatdsi kovetelmény szempontjabol.

Osszefoglalé formédjadban més rendelkezésre all6 informéciéforrdsok, példdul orvosi jelentések is megadhatok és
benytjthatok.

Adott esetben, vagy ha az adatszolgaltatasi kovetelményekben kifejezetten szerepel, e rész esetében is az A. részben
leirt vizsgalati irdnymutatdsokat kell alkalmazni, olyan moédon kiigazitva, hogy azok megfelel6ek legyenek a
mikroorganizmusnak mindsiilé hatéanyagot tartalmazé novényvéds szerben jelen 1év6 kémiai vegyiiletek
tekintetében.

Vizsgdlatok végzése esetén az 1.4. pontnak megfelelSen részletes leirdst (specifikdciot) kell adni a felhasznalt anyagrol
és szennyezGdéseirdl.

Mikroorganizmusnak mindsiil6 hatéanyagot tartalmazé 0j novényvédS szer esetében a 283/2013/EU rendelet
mellékletének B. része alapjan nyert adatok extrapoldcidja is elfogadhat6 lehet, amennyiben a segédanyagok és mds
osszetevk valamennyi lehetséges toxikus hatdsdt kell@en jellemzik és aggodalomra okot nem adéként értékelik.

viil. A bizonyitékok sulyan alapulé megkozelités keretében alternativ médszerek is alkalmazhat6k a mikroorganizmusnak

()

mindsiil6 hatéanyagot tartalmazé novényvédd szerek toxicitdsanak gerinces dllatokon torténd vizsgdlatdra.

A Bizottsdg (EU) 2021/1760 felhatalmazdson alapulé rendelete (2021. mdjus 26.) az (EU) 2019/6 eurdpai parlamenti és tandcsi

rendeletnek a kizdrdlag egyes humdn fert6zéses betegségek kezelésére hasznédlhat6 antimikrobidlis szerek meghatdrozésdra szolgild
kritériumok megallapitdsa tekintetében torténd kiegészitésérdl (HL L 353., 2021.10.6., 1. 0.).

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

https://www.who.int/publications/ifitem/9789241515528
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1. A KERELMEZG SZEMELYAZONOSSAGA, A NOVENYVEDO SZER AZONOSITO ADATAI ES A GYARTASRA
VONATKOZO INFORMACIOK

A szolgaltatott informdcidknak a mikroorganizmusnak mindsiil§ hatéanyaggal kapcsolatban benyuijtott
informacidkkal egyiitt elegendének kell lennittk a novényvédS szerek pontos azonositisdhoz és
meghatdrozdsdhoz. A szolgdltatott informdci6knak elegenddnek kell lenniitk annak meghatdrozdsihoz, hogy
vannak-e olyan tényezd8k, amelyek megvaltoztathatjdk a mikroorganizmusnak mindsiil6 hatéanyag mint
névényvéds szer tulajdonsdgait magdval a hatéanyaggal Gsszehasonlitva; e kérdést a 283/2013/EU rendelet
mellékletének B. része targyalja. Az emlitett informdciokat és adatokat — eltérg rendelkezés hidnydban — minden
novényvédd szerre nézve kotelezd benydjtani.

1.1. Kérelmezd

Meg kell adni a kérelmezd nevét és cimét, valamint a kapcsolattartd pont nevét, cimét, telefonszdmat és e-mail-
cimét.

1.2.  Akészitmény és a mikroorganizmus(ok) gydrtdja

Meg kell adni a készitmény gydrtdjanak, valamint a készitményben 1év6, mikroorganizmusnak mindsiil6 minden
egyes hatéanyag gyartdjanak a nevét és cimét, tovibbd minden olyan gydrtélizem nevét és cimét, ahol a
készitményt és a mikroorganizmusnak mindsiilé hatéanyagot elééllitjdk. Ha a gyarté harmadik féllel szerzGdést
kot a gyartdsi folyamatra vonatkozdan, ugyanezeket az informdcidkat meg kell adni ezen harmadik fél

vonatkozdséaban is.

Minden gyarté tekintetében meg kell adni egy — lehetSleg kozponti — kapcsolattartd pontot (névvel, valamint
telefonszammal, e-mail-cimmel és telefaxszdmmal).

Amennyiben a mikroorganizmusnak minésiil6 hatéanyagot olyan gydrt6 gydrtja, amelynek adatait nem nydjtottak
be a 283/2013/EU rendelettel 6sszhangban, adatokat kell szolgéltatni a 283/2013/EU rendeletben meghatarozott
vonatkoz6 kovetelményeknek valé megfelelés érdekében.

1.3.  Kereskedelmi név vagy javasolt kereskedelmi név, tovibba adott esetben a gydrt6 dltal a készitményhez
rendelt gyartmdnyfejlesztési kédszdm

Meg kell adni a készitmény Osszes kordbbi és aktudlis kereskedelmi nevét, javasolt kereskedelmi nevét és
gyartmanyfejlesztési kddszdmait, valamint az aktudlis neveket és szdmokat. Az eltérésekrdl teljes részletességgel
informaciét kell szolgaltatni. A javasolt kereskedelmi név nem lehet Osszetéveszthet6 mdr engedélyezett
novényvédd szerek nevével.

1.4.  Részletes mennyiségi és mingségi informdcidk a készitmény osszetételérél

i. A kérelem tdrgydt képez6 minden egyes mikroorganizmust a legiijabb tudomdnyos adatok alapjin
egyértelmden egy bizonyos fajhoz tartozoként azonositani kell, és torzsszinten meg kell nevezni, ideértve
minden egyéb megjelolést is, amely a mikroorganizmus tekintetében lényeges lehet (pl. izoldtumszint, ha
virusok esetében relevéns), a 283/2013/EU rendelet melléklete B. részének 1.3. pontjdban el8irtak szerint. A
mikroorganizmust nemzetkozileg elismert tipustorzsanyag-gydjteményben kell elhelyezni, és elérhetSségi
szamot kell kapnia. Fel kell tiintetni a tudomdnyos megnevezést, valamint a rendszertani egységet (baktérium,
virus stb.) és barmely egyéb, a mikroorganizmusra vonatkozé megnevezést (pl. torzs, szerotipus). Ezenfelill fel
kell tiintetni a mikroorganizmus fejl6dési fazisat (pl. spérak, micélium) a forgalmazott novényvéds szerben.

ii. Készitmények esetében a kovetkezd informdciokat kell jelenteni:

- a mikroorganizmusnak mindsiild hatéanyagnak a novényvédS szerben meghatdrozott minimdlis és
maximalis mennyisége, a 283/2013/EU rendelet melléklete B. részének 1.4.1. pontjdban elirtak szerint,

- a gyartott allapot szerinti MPCA-nak a novényvédd szerben meghatdrozott minimdlis és maximalis
mennyisége,

- relevidns szennyezd mikroorganizmusok jelenléte esetén a megfelels mikrobidlis egységben kifejezett
relevans szennyezd mikroorganizmusok meghatdrozdsa és maximdlis mennyisége,
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— az emberi és allati egészség ésfvagy a kornyezet szempontjabdl relevans vegyi szennyez8dések jelenléte
esetén — beleértve a mikroorganizmus dltal a gydrtdsi tételben termelt, aggodalomra okot adé (a
283/2013/EU rendelet melléklete B. részének 2.8. pontjaval 6sszhangban meghatdrozott) metabolitokat is
mint relevdns szennyez$ anyagokat — azokat meg kell hatdrozni, és meg kell adni azok megfelel§
egységekben kifejezett maximalis mennyiségét,

— asegédanyagok, védGanyagok és kolcsonhatas-fokozok mennyisége a novényvédd szerben.

iii. Ahol lehetséges, a segédanyagokat, a védGanyagokat és a kolcsonhatds-fokozdkat az 1272/2008/EK rendelet
VL. mellékletében megadottak szerint a nemzetkozi vegyianyag-azonositisnak (INCI) megfelelGen kell
meghatdrozni, vagy ha ezt a rendelet nem tartalmazza, mind az IUPAC-, mind a CA-némenklatirinak
megfelelGen. Szerkezetiiket vagy szerkezeti képletiiket szintén meg kell adni. A segédanyagok, védGanyagok és
kolcsonhatds-fokozok minden sszetevdje vonatkozdsiban meg kell adni — ha van — a vonatkoz6 EK- (EINECS-
vagy ELINCS-) szdmot és CAS-szdmot. Ha a megadott informdciék nem teszik lehet6vé az azonositdst,
megfelel§ specifikdciot kell benydjtani. A segédanyagok, védGanyagok és kolcsonhatds-fokozok kereskedelmi
nevét szintén meg kell adni.

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

ragasztoanyag (permettapaddst fokozo anyag),
— habzdsgatl6 szer,

- fagydsgitlo,

- antioxiddns,

- kotSanyag,

- puffer,

— viv8anyag,

- szagtalanitd,

— diszpergéldszer,

- festék,

— hanytatészer,

- emulgedlészer,

- termésnoveld anyag,
— illatositészer,

- ozmoprotektor,

- illatszer,

— tartOsitoszer,

- hajtéanyag,

—  riasztOszer,

- védGanyag,

- nap elleni védGanyag,
—  olddszer,

- stabilizdld,

- stirdsits,

- nedvesitGszer,

- egyéb (meghatdrozand).

v. A relevins szennyez6 mikroorganizmusokat a 283/2013/EU rendelet melléklete B. részének 1.4.2.2.
pontjaban el6irtaknak megfelelGen kell azonositani.
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A vegyi anyagokat (semleges Osszetevdket, melléktermékeket stb.) a 283/2013/EU rendelet melléklete A.
részének 1.10. pontjdban elSirtaknak megfelelSen kell azonositani. Ha a megadott informaciok nem teszik
lehet6vé teljes mértékben az osszetevSk (példaul stiritmények, tdptalaj) azonositdsit, minden ilyen osszetev
osszetételérd] részletes informaciot kell benytjtani.

1.5. A készitmény fizikai dllapota és jellege

A készitmény tipusit és kodjat a vonatkozd irdnymutatdsok szerint kell meghatdrozni. Ha egy bizonyos
készitmény nincs pontosan meghatdrozva a vonatkozé irdnymutatisokban, meg kell adni a készitmény fizikai
jellegének és dllapotdnak teljes kori leirdsat, tovabbd javaslatot kell tenni a készitmény tipusdnak megfeleld
lefrasdra és annak meghatdrozdsara.

1.6. A készitmény gydrtdsi eljardsa és minGség-ellendrzés

A gyartési folyamat valamennyi 1épését illetden teljes kord tdjékoztatdst kell nytjtani arra vonatkozdan, hogy
miként torténik a novényvédd szer nagy mennyiségii elGéllitdsa. Fel kell tiintetni a gydrtdsi folyamat tipusat (pl.
folyamatos vagy szakaszos eljards).

1.7.  Csomagolds és a készitmény kompatibilitdsa a javasolt csomagoldssal

i. Az alkalmazand6 csomagoldst le kell irni, és részletesen be kell mutatni a felhaszndlt anyagok, az 6sszedllitds
moédja (pl. préselt, forrasztott), méret és drtartalom, a nyilds mérete, a lezdrds és a szigetelés tipusa
szempontjabol.

ii. A csomagolds —és a lezards — megfelel§ségét az ersség, a szivargadsmentesség, valamint a szokdsos szdllitassal,
taroldssal és kezeléssel szembeni ellendllds tekintetében meg kell hatdrozni és jelenteni kell.

iii. A csomagoléanyagnak a tartalmaval szembeni ellendlldsat jelenteni kell.

2. A NOVENYVEDO SZER FIZIKAI KEMIAI ES TECHNIKAI JELLEMZ 01
2.1.  Megjelenés (szin és szag)

Meg kell adni a készitmény szinének és szagdnak — ha van —, valamint fizikai dllapotdnak a leirdsat.

2.2.  Robbandképesség és oxidiloképesség

A robbandképességet és az oxiddloképességet az A. rész 2.2. pontjdban foglaltaknak megfelelGen kell jelenteni,
kivéve, ha igazolhato, hogy technikai vagy tudomanyos szempontbdl nem sziikséges ilyen vizsgélatokat végezni.

2.3.  Lobbandspont és a gyiilékonysdgra vagy ongyulladisra utal6 egyéb adatok

A lobbandspontot és a gytlékonysdgot az A. rész 2.3. pontjdban foglaltaknak megfelelGen kell jelenteni, kivéve, ha
igazolhatd, hogy technikai vagy tudomdnyos szempontbdl nem sziikséges ilyen vizsgdlatokat végezni.

2.4, Savassdg, liigossig és sziikség esetén pH-érték
A savassigot, ligossdgot és a pH-értéket (az ajanlott koriilmények kozott torténd tarolds elStt és utdn) az A. rész

2.4. pontjiban foglaltaknak megfelel6en kell jelenteni, kivéve, ha igazolhatd, hogy technikai vagy tudomdnyos
szempontbdl nem sziikséges ilyen vizsgalatokat végezni.

2.5.  Viszkozités és feliileti fesziiltség

A viszkozitast és feliileti fesziiltséget az A. rész 2.5. pontjaban foglaltaknak megfelelGen kell jelenteni, kivéve, ha
igazolhato, hogy technikai vagy tudomdnyos szempontbdl nem sziikséges ilyen vizsgdlatokat végezni.

2.6.  Tarolasi stabilitds és eltarthatdsdg

2.6.1. Felhaszndldsi koncentrdcié

Fel kell tiintetni a n6vényvédd szer megfelel§ minimalis és maximalis felhaszndldsi koncentraciéit, megindokolva
az alkalmazott kereskedelmi csomagolds térfogatit egy észszerdi tdroldsi idGvel Osszhangban, valamint a
csomagoldanyag jellegét az ajanlott téroldsi feltételekkel 6sszhangban.
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2.6.2. A hémérséklet és a csomagolds hatdsai

Meg kell adni tovabba az optimélis hdmérsékletet és csomagoldst, amely biztositjia a novényvédd szer taroldsi
stabilitdsat az ajanlott maximdlis eltarthatosignak megfelel6en. Ha az eltarthatosdg két évnél rovidebb, a
hénapokban megadott eltarthatdsagot kell jelenteni.

E feltételek mellett a kovetkezSkrdl kell informdciot szolgaltatni:

- a készitmény fizikai stabilitdsa az ajdnlott tdroldsi hémérsékleten, illetve folyékony készitmény esetében
alacsony hémérsékleten torténd tdrolds sordn és utdn, az eredeti csomagoldsban végzett vizsgalatok
elvégzésével értékelve,

- amikroorganizmusnak mindsiil hatéanyag mennyisége, aminek meg kell felelnie a kérelmez4 éltal az ajanlott
taroldsi hdmérsékleten, valamint — adott esetben — alacsony hémérsékleten torténd tarolds el6tt és utdn

megadott minimdlis és maximélis igazolt mennyiségnek,

— a lehetséges relevans szennyezd mikroorganizmusok szaporoddsa az ajanlott tdroldsi hdmérsékleten vald
tarolds elStt és utdn, a mikroorganizmus vonatkozdsiaban megfelel6 médon leirva (példaul térfogat- vagy
tomegegységenkénti aktiv egységek szdma, telepképz8 egységek vagy nemzetkozi egységek térfogat- vagy
tomegegységenként, vagy barmely egyéb, a mikroorganizmusra nézve relevins médon),

— a 283/2013/EU rendelet melléklete B. részének 2.8. pontja szerint azonositott, aggodalomra okot add
metabolitok jelenléte a tarolds el8tt és utdn.

2.6.3. A stabilitdst befolydsold egyéb tényezdk

Jelenteni kell, hogy a levegének, fénynek stb. valé expozici6 milyen hatdst gyakorol a noévényvéds szer
stabilitdsdra.

Meg kell adni a n6vényvéds szer taroldsi stabilitdsdnak biztositisdhoz sziikséges optimalis nedvességviszonyokat.
Széraz készitmények esetében a szennyezd viznek a mikroorganizmus életképességére gyakorolt hatdsit is le kell

irni. Ez az informdcié megadhaté a nedvességtartalom tdrolds el6tti és utdni kozvetlen mérésével, vagy a
csomagolds integritdsdnak és a mikroorganizmus tarolds el6tti és utdni életképességének leirdsaval.

2.7. A névényvéd§ szer technikai jellemzdi

A novényvédd szerek technikai jellemzdit megfelel koncentraciék mellett kell meghatarozni és jelenteni.

2.7.1.  Nedvesed6képesség

Az olyan szilard halmazéllapott novényvédd szerek nedvesed8képességét, amelyeket felhaszndldshoz felhigitanak
(pl. nedvesithetd porok és vizben diszpergélhaté granuldtumok), meg kell hatdrozni és jelenteni kell.

2.7.2.  Tartds habképzidés

A vizzel higitandé novényvédd szerek habzdsdnak tartdssagat meg kell hatdrozni és jelenteni kell.

2.7.3.  Szuszpenddlhatdsdg, a diszperzié spontaneitdsa és stabilitdsa

A vizben diszpergilhaté novényvéds szerek (pl. nedvesithet6 porok, vizben diszpergdlhaté granulatumok,
szuszpenzidkoncentratumok) szuszpendalhatésdgat meg kell hatdrozni és jelenteni kell.

A vizben diszpergdlhaté novényvédS szerek (pl. szuszpenzidkoncentritumok és vizben diszpergdlhatd
granuldtumok) diszperzidjanak spontdn jellegét meg kell hatdrozni és jelenteni kell.

Az olyan novényvédd szerek diszperzidjanak stabilitdsdt, mint a vizes szuszpenzidemulzidk, olajalapi
szuszpenzidkoncentratumok vagy emulgedlhaté granuldtumok, meg kell hatdrozni és jelenteni kell.

2.7.4.  Szdrazszita-vizsgdlat és nedvesszita-vizsgdlat
Annak biztositdsa érdekében, hogy a kiszérhaté anyagok a konnyd kijuttatdshoz megfelel§ részecskeméret-
megoszlassal rendelkezzenek, szdrazszita-vizsgalatot kell végezni, és azt jelenteni kell. Vizben diszpergdlhatd

n6vényvéds szerek esetében nedvesszita-vizsgalatot kell végezni, és azt jelenteni kell.

A granuldtumok névleges mérettartomanyét meg kell hatdrozni és jelenteni kell.
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2.7.5.  Részecskeméret-eloszlds (kiszorhatd és nedvesithetd porok, granuldtumok), por- és finomgranuldtum-tartalom (granuldtumok),
koptathatdsdg és morzsalékonysdg (granuldtumok)

i. Porok esetében a részecskeméret-eloszldst meg kell hatdrozni és jelenteni kell. A kozvetlen alkalmazdsra szdnt
granuldtumok névleges mérettartomanyat meg kell hatdrozni és jelenteni kell.

ii. A granuldlt n6vényvédd szerek portartalmit meg kell hatdrozni és jelenteni kell. Ha az eredmény 1
tomegszazalékot meghaladé portartalmat mutat, a keletkezett por részecskeméretét meg kell hatdrozni és
jelenteni kell. Ha a felhaszndl6i expozicié miatt indokolt, a por részecskeméretét meg kell hatdrozni és
jelenteni kell.

iii. Az omlesztett kiszerelésti granuldtumok és tablettdk morzsalékonysagét és koptathatosdgat meg kell hatdrozni
és jelenteni kell.

iv. A tablettdk keménységét és integritasat meg kell hatdrozni és jelenteni kell.

2.7.6.  Emulgedlhatdsdg, tjraemulgedlhatdsdg és emulzidstabilitds

i. Az emulzidkat alkot6 novényvéds szerek emulgedlhatdsagat, emulzidstabilitdsat és djraemulgedlhatdsagat meg
kell hatdrozni és jelenteni kell.

ii. A higitott emulzidk és az emulzidkat alkoté névényvédd szerek stabilitdsat meg kell hatdrozni és jelenteni kell.

s s

2.7.7.  Folyékonysdg, onthetdség (Gblithetdség) és kiszérhatdsdg
i. A granuldlt novényvédd szerek folyékonysagat meg kell hatdrozni.

ii. A szuszpenziés novényvédS szerek (pl. szuszpenzidkoncentrdtumok, szuszpenzidemulziok) onthetdségét
(beleértve az oblitett szermaradékot) meg kell hatdrozni és jelenteni kell.

iii. A kiszérhat6 porok kiszérhat6sdgat meg kell hatdrozni és jelenteni kell.
2.8.  Fizikai és kémiai kompatibilitis egyéb novényvédg szerekkel, beleértve olyan novényvéd§ szereket,
amelyekkel az egyiittes haszndlat engedélyezés eldtt 4ll

2.8.1.  Fizikai kompatibilitds

Ha a cimkén feltiintetendd javasolt éllitdsok kozott szerepel a mds novényvédd szerekkel vagy hatdsjavitokkal
alkotott keverékben val6 felhaszndlds, a novényvédS szernek a cimkén feltiintetett, ugyanazon ajdnlott
tankkeverékekben alkalmazandé kiilonb6z6 novényvéds szerekkel és hatdsjavitokkal valo fizikai kompatibilitdsat
meg kell hatdrozni és jelenteni kell.

2.8.2.  Kémiai kompatibilitds

Ha a cimkén feltiintetend§ javasolt dllitdsok kozott szerepel a mds névényvéds szerekkel vagy hatdsjavitokkal
alkotott keverékben valé felhaszndlds, a novényvéd szernek az ugyanazon ajdnlott tankkeverékekben
alkalmazand6 kiilonboz6 novényvéds szerekkel és hatdsjavitokkal valé kémiai kompatibilitdisit meg kell
hatdrozni és jelenteni kell, kivéve, ha a n6vényvédd szer egyedi tulajdonsdgainak vizsgdlata utdin megdllapitdsra
keriil, hogy nem 4ll fenn kémiai reakcié kialakuldsdnak a lehetdsége. Ilyen esetekben elegend§ ezt az informéciot
benytjtani annak indokldsdul, hogy miért nem keriilt sor a kémiai kompatibilitds gyakorlati meghatarozasara.

2.9.  Vetémagokhoz tapadis és eloszlds

Vet6magok kezeléséhez haszndlt novényvéds szerek esetében a novényvéds szer eloszldsat és tapaddsat meg kell
vizsgdlni és jelenteni kell.

3. A KI]UTTATASRA VONATKOZO ADATOK

3.1. Tervezett felhaszndldsi teriilet

A mikroorganizmust tartalmazé névényvédd szer meglévs vagy ajanlott alkalmazdsdnak teriiletét/teriileteit az
aldbbiak szerint kell meghatdrozni:

- szabadfoldi alkalmazds, Ggymint mez8gazdasdg, kertészet, erdészet és szglGtermesztés,
- hajtatott novénykultardk (pl. iiveghdzakban),

— nem mfvelt teriiletek,
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— hdzi kertészkedés,
- szobanovények,
- térolt élelmiszerek/takarmdnyok,

—  egyéb (meghatdrozandd).

3.2. A célszervezetre gyakorolt hatismechanizmus

A névényvéd§ szerre vonatkozdan meg kell adni a 283/2013/EU rendelet melléklete B. részének 2.3. pontjdban
el8irt informacidkat. Abban az esetben, ha a kémiai 6sszetevSk (pl. segédanyagok) jelentSs hatdst gyakorolhatnak
a hatékonysdgra, az emberi és dllati egészségre vagy a kornyezetre, tovdbbi informdcidkat kell megadni a
célszervezetre gyakorolt hatdsmechanizmusrol.

3.3.  Funkcid, célszervezetek, védendS névények vagy novényi termékek és lehetséges kockizatcsokkentd
intézkedések

A bioldgiai funkciét a kovetkezSk egyikének kivalasztdsaval kell megadni:
— baktériumok elleni védekezés,

- gombik elleni védekezés,

— rovarok elleni védekezés,

- atkdk elleni védekezés,

— puhatesttiek elleni védekezés,

— fondlférgek elleni védekezés,

- novények elleni védekezés,

egyéb (meghatdrozando).

Meg kell adni a célszervezetekre, valamint a védend§ novényekre és névényi termékekre vonatkozd részleteket.

3.4,  Kijuttatdsi mennyiség

Minden kijuttatdsi méd és minden kijuttatds vonatkozdsdban meg kell adni a kezelt egységre szdmitott kijuttatdsi
mennyiséget, grammban, kilogrammban, milliliterben vagy literben kifejezve a n6vényvédg szer esetében, illetve a
megfelel§ egységekben kifejezve a mikroorganizmus esetében (pl. aktiv egységek, telepképzd egységek vagy
nemzetkozi egységek szdma térfogat- vagy tomegegységenként). Hajtatott novénykultardk esetében és hazi
kertészeti felhasznaldsnal a felhaszndldsi ardnyokat g vagy kg/100 m*ben, g vagy kg/m’*-ben, ml vagy 1/100 m?*-
ben, illetve ml vagy 1/m?-ben kell megadni.

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

A mikroorganizmus mennyiségét jelenteni kell, a kériilményektd! figgSen példdul térfogat- vagy tomegegysé-
genkénti aktiv egységek szdma, illetve térfogat- vagy tomegegységenkénti telepképzd egységek vagy nemzetkozi
egységek szdma formajdban, vagy barmely egyéb, a mikroorganizmusra nézve relevans médon.

3.6. A kijuttatdis médja

A javasolt kijuttatdsi moédszert be kell mutatni, megjelolve adott esetben az alkalmazandé berendezés tipusit,
valamint a higitdszer tipusat és egységnyi alkalmazasi teriileten vagy egységnyi mennyiségi novényvédd szerben
alkalmazand6 mennyiségét.

3.7. Az ugyanazon névénykultirira irdnyul6 kijuttatisok szdma és iitemezése, valamint a védelem és a
véarakozdsi id6(k) tartama

Jelenteni kell az ugyanazon a novénykultirdra irdnyuld kijuttatdsok maximalis szdmat és idzitését.

Ahol ennek jelentdsége van, fel kell tiintetni a védendd novénykultira novekedési szakaszait és a célszervezetek
fejlédési szakaszait. Adott esetben napokban kifejezve meg kell hatdrozni a kijuttatdsok kozotti intervallumot. Fel
kell tiintetni az egyes kijuttatdsok, valamint a kijuttatdsok maximalis szdma dltal biztositott védelem idStartamat.
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3.8.  Javasolt haszndlati utasitds

Meg kell adni a novényvédd szernek a cimkékre és tajékoztatokra nyomtatando javasolt hasznalati utasitdsat. Adott
esetben meg kell adni a kockdzatcsokkentd intézkedések leirdsat.

3.9.  Virakozdsi id6 és egyéb, az emberi egészség, az dllati egészség és a kornyezet védelmét szolgild
évintézkedések

A benytjtott informdcidknak a mikroorganizmus(ok) tekintetében megadott adatokbdl, valamint a 7-10.
szakaszban megadott adatokbdl kell kovetkezniiik, és az informécidkat ezekkel az adatokkal ald kell timasztani.

i. Ahol ennek jelentGsége van, az emberi és éllati egészség, valamint a kornyezet védelme céljdbol meg kell
hatdrozni a szermaradékok novénykultirdkban, novényekben és novényi termékekben vagy azok felszinén,
illetve a kezelt teriileteken vagy térségekben valé el6forduldsianak minimalizdldsdhoz sziikséges élelmezés- és
munkaegészségiigyi varakozasi id6t, mint példaul:

— Dbetakaritds el6tti élelmezés-egészségiigyi vérakozdsi id6 (napokban) minden érintett novénykultira
esetében,

— munkaegészségiigyi varakozdsi id§ (napokban) a haszonéllatok esetében a legeltetésre szdnt teriiletek
vonatkozdsdban,

— munkaegészségiigyi varakozasi id6 (6rakban vagy napokban) az emberek esetében a kezelt novénykultardk,
épiiletek vagy térségek tekintetében,

- élelmezés-egészségiigyi varakozdsi id6 (napokban) az dllati takarmdnyok és a betakaritist kovets
felhaszndlds vonatkozdsaban,

— varakozési id6 (napokban) a szer kijuttatasa és a kezelt termékek mozgatdsa kozott.

ii. Adott esetben a vizsgdlati eredményeket figyelembe véve informaciét kell szolgdltatni minden olyan
meghatdrozott mezégazdasdgi, névényegészségiigyi vagy kornyezeti koriilményrél, amelynek fennalldsa esetén
a novényvéds szer hasznalhatd vagy nem hasznalhatd.

4, A NOVENYVEDG SZERRE VONATKOZO TOVABBI INFORMACIOK
4.1.  Eljérésok a kijuttatdshoz haszndlt késziilék tisztitdsdra és szennyez§désmentesitésére

Ismertetni kell a kijuttatdshoz hasznalt késziilék és védéruhdzat tisztitdsdra és szennyezddésmentesitésére
alkalmazott eljardsokat.

Az ilyen eljdrdsok célja a mikroorganizmusnak mindsiilé hat6anyag inaktivéldsa vagy megsemmisitése, valamint a
novényvédd szer szermaradékainak eltavolitdsa (beleértve az aggodalomra okot adé metabolitokat, amennyiben
azonositottak ilyeneket a 283/2013/EU rendelet melléklete B. részének 2.8. pontja szerint).

Elegendd adatot kell benyujtani a tisztitdsi és szennyezédésmentesitési eljardsok hatdsossdganak igazoldsahoz.

4.2. Javasolt médszerek és Gvintézkedések kezelésre, tiroldsra, szillitisra vonatkozdan, tiiz és haszndlat
esetére

Meg kell adni a novényvédd szerek raktdri, illetve felhaszndldi szintd tdroldsdra, valamint a termékek szdllitdsdra,
illetve a tiiz esetén alkalmazandd, részletes kezelési eljdrdsokra ajanlott médszereket és Gvintézkedéseket. Ahol
ennek jelent8sége van, meg kell adni az égéstermékekre vonatkozé informdacidkat. Meg kell hatdrozni a
valoszintileg felmeril$ veszélyeket, valamint a kockdzatok minimalizélasdra szolgdlé mddszereket és eljdrasokat.
Meg kell adni a hulladékok vagy foloslegek keletkezésének megel6zésére vagy minimalizaldsira szolgdld
eljardsokat.

Ahol ennek jelentGsége van, el kell végezni az eljdrasok értékelését.

Meg kell adni a javasolt védSruha és egyéni véddeszkoz jellegét és jellemzdit. A szolgaltatott adatoknak
elegenddnek kell lenniitk az elérhet8ség, a megfeleldség és a hatdsossag redlis haszndlati koriilmények (pl.
szabadfoldi vagy tiveghdzi koriilmények) kozott torténd felméréséhez, valamint a novényvéds szerrel szembeni
ellenall6 képesség, illetve az azzal valé kompatibilitds értékeléséhez.

4.3.  Intézkedések baleset esetére

Meg kell adni a szdllitds, raktdrozds vagy felhaszndlds kozben bekovetkez8 baleset esetén kovetendd részletes
eljardsokat, melyek kozott szerepelnek az aldbbi intézkedések:

- akiomlott anyag elszigetelése,

- ateriiletek, jormtvek és épiiletek mentesitése,
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— asériilt csomagolds, adszorbensek és egyéb anyagok eltdvolitdsa,
— aveszélyelharité6 munkdsok, a lakék és a kozelben tartézkodok védelme,

- els@segélynydjtasi intézkedések.

4.4,  Eljardsok a n6vényvéds szer és csomagoldsa megsemmisitésére vagy szennyez§désmentesitésére

A megsemmisitési és szennyezGdésmentesitési eljdrasokat kis mennyiségekre (pl. felhaszndldi szint) és nagy
mennyiségekre (pl. raktdri szint) egyardnt ki kell dolgozni, és ismertetni kell. Ezeknek az eljdrdsoknak
osszhangban kell lenniitk a hulladékok és mérgez6 hulladékok drtalmatlanitdsira vonatkozd hatélyos
rendelkezésekkel. Az drtalmatlanitds javasolt moddszerei nem gyakorolhatnak elfogadhatatlan hatdsokat a
kornyezetre, és a kivitelezhet6 leggazdasdgosabb és leggyakorlatibb drtalmatlanitdsi modszereknek kell lenniiik.

4.4.1. Ellendrzott elégetés

A kérelmezdnek részletes utasitdsokat kell nydjtania a biztonsdgos drtalmatlanitdsra vonatkozdan, figyelembe véve

azt, hogy szdmos esetben a novényvédd szerek és killonosen az azokban 1évg segédanyagok, szennyezett anyagok
vagy a szennyezett csomagoldanyag biztonsagos drtalmatlanitdsanak az el6nyben részesitett vagy egyetlen médja
az engedélyezett égetdmiiben torténd ellendrzott elégetés.

4.4.2.  Egyéb mddszerek
Amennyiben a novényvéds szerek, szennyezett csomagolds és szennyezett anyagok megsemmisitésére és

szennyezddésmentesitésére vonatkozbéan vannak egyéb javasolt mddszerek, azokat ismertetni kell. Az ilyen
modszerekre vonatkozéan adatokat kell szolgaltatni.

5. ANALITIKAI MODSZEREK

Bevezetés

A kérelmezdnek mind a gyartds sordn, mind pedig a kapott novényvéds szeren folyamatos mingség-ellendrzést
kell végeznie. A n6vényvédd szer mindségi kritériumait meg kell adni.

Meg kell adni a médszerek lefrdsat, és bele kell foglalni a felhasznalt felszerelések, anyagok és feltételek részletes
adatait. Jelenteni kell, ha barmely nemzetkozileg elismert mddszer alkalmazhato.

Az illetékes hat6sdgok kérésére a kovetkezd mintakat rendelkezésre kell bocsatani:

i. akészitménybdl vett mintdk;

ii. a gydrtott dllapot szerinti MPCA-bdl vett mintdk;

iii. a szaporitéallomdnybdl vett minta;

iv. amennyiben technikailag lehetséges, az aggodalomra okot adé metabolitok analitikai standardjai (ldsd
a 283/2013/EU rendelet melléklete B. részének 2.8. pontjdt), valamint a szermaradék meghatdrozdsiban
szerepld Gsszes tobbi Osszetevd analitikai standardjai;

v. amennyiben technikailag lehetséges és sziikséges, a relevans szennyez§ anyagok analitikai standardjai.

Amennyire ez gyakorlatilag lehetséges, az engedélyezés utdni modszereknek a legegyszertibb eljarast kell
alkalmazniuk, minimalis koltséggel kell jarniuk, és dltaldnosan beszerezhetS berendezéseket kell igénybe venniiik.

51.  Akészitmény analizisének modszerei
Ismertetni kell a kovetkezSkre szolgdlé modszereket:
- a novényvéds szerben 1évs, a hatdanyagot alkoté egyes mikroorganizmusok azonositdsa és mennyiségi
meghatdrozasa, beleértve a kiillonb6z6 mikroorganizmusok megkiilonboztetésére szolgdlé mddszereket is, ha
a novényvéds szer egynél tobb mikroorganizmust tartalmaz, valamint a legmegfelel6bb molekularis analitikai

vagy fenotipizdldsi modszereket a 283/2013/EU rendelet melléklete B. részének 4.1. pontjiban leirtak szerint,

— andvényvéds szer mikrobioldgiai tisztasigdnak megéllapitdsa,
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— andvényvéds szerben 1évS relevans szennyezd mikroorganizmusok kimutatdsa és megszamldlasa,

- anovényvédd szer téroldsi stabilitdsdnak és eltarthatsdgdnak meghatdrozdsa.

5.2.  Méodszerek a szermaradékok kimutatisira és mennyiségiik meghatirozasdra

oo 2

Be kell nytjtani a mikroorganizmus és a szermaradékok stiriségének meghatdrozdsira szolgdl6 analitikai
modszereket a 283/2013/EU rendelet melléklete B. részének 4.2. pontjdban foglaltak szerint, kivéve, ha
a 283/2013/EU rendelet melléklete B. részének 4.2. pontjdban foglalt kovetelményeknek megfeleléen mar
benytjtott informdciok elegenddk.

6. HATEKONYSAGRA VONATKOZO ADATOK

Bevezetés

A megadott adatoknak elegend8nek kell lenniitk ahhoz, hogy lehetdvé tegyék a novényvédd szer értékelését.
Kiilonosen azt kell biztositaniuk, hogy értékelhetd legyen a n6vényvédd szer hasznalatdbdl kovetkezs elényok
jellege és mértéke a megfelel§ referenciatermékekkel — amennyiben vannak ilyenek — ésfvagy a nem kezelt
kontrollnovényekkel, valamint a kdrosoddsi kiiszobokkel osszehasonlitva, valamint lehetévé kell tenniitk a
n6vényvéds szer felhaszndldsi feltételeinek meghatdrozasat.

A vizsgilati modszerek kidolgozdsanak, elemzésének és a réluk szol6 jelentéseknek meg kell felelniitk a vonatkozd
szabvdnyoknak, amennyiben azok rendelkezésre dllnak. A rendelkezésre dll6, vonatkozé szabvanyoktdl vald
eltérés csak akkor fogadhaté el, ha a vizsgdlatok modszereinek kidolgozdsira a vonatkozd szabvinyban
meghatarozott minimumkovetelményeknek megfelelGen, ismertetés és indokolds mellett keriil sor. A jelentésnek
tartalmaznia kell az adatok részletes és kritikai értékelését.

Az elvégzendd és jelentend§ vizsgdlatok szdma olyan tényezdéktdl fugg, mint példdul az, hogy a névényvédd
szerben 1év8, mikroorganizmusnak mindsild hatdéanyag tulajdonsdgai mennyire ismertek. Ez a szam fuigghet
tovabbd a vizsgdlatok sordn felmeriil§ koriilmények véltozatossagatol (pl. a novényegészségiigyi vagy az éghajlati
viszonyok véltozatossdga), a mezGgazdasdgi gyakorlatok fajtditél, a novénykultardk egységességétdl, az
alkalmazds médjatol, a célszervezet tipusatdl, az éghajlati régiotol és a novényvédd szer tipusatol.

A benyujtott adatoknak elegend8nek kell lenniiik ahhoz, hogy reprezentativak legyenek a régiék vonatkozasiban
és a novényvédd szer hasznalataval kapcsolatban a gyakorlatban tapasztalt felhaszndlasi feltételek tekintetében.
Amennyiben az eseti megkozelités és szakértdi megitélés alapjan megfelelGen indokolt és relevans, a kérelmezd a
kérelem aldtdmasztdsira Osszehasonlité adatokat hasznalhat, ideértve az egyéb relevins felhasznaldsokra,
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novénykultiirdkra, eurdpai kornyezetekre vagy egyéb relevans feltételekre vonatkozéan eléillitott adatokat.

Amennyiben nincs méd 6sszehasonlité adatok alkalmazdsira az esetleges szezondlis kiilonbségek felmérése
érdekében, elegendd adatot kell elGdllitani és benytjtani a novényvéds szer hatékonysdgdnak aldtdmasztisihoz
minden egyes, agrondmiai vagy éghajlati szempontbdl kiilonb6z6 teriileten, minden egyes novénykultiira (vagy
aru) és célszervezet kombinacidja tekintetében. Jelentést kell tenni a hatékonysdgra vagy — ahol ennek jelent8sége

van - a fitotoxicitdsra vonatkozdan legaldbb két vegetdcids idészakban végzett vizsgdlatokrol.

Jelenteni kell az e szakaszban foglalt kovetelményeknek megfelelGen végzett vizsgalatok sordn megfigyelt, nem
célzott szervezetekre gyakorolt birmely pozitiv vagy negativ hatast.

6.1.  ElGzetes vizsgilatok

Az illetékes hat6sdg kérésére osszefoglald jelentéseket kell benytjtani a n6vényvéds szer és a benne levs hatéanyag
(ok) bioldgiai aktivitisdnak és hatdsmechanizmusdnak értékelése, valamint a dézis nagysdgdnak meghatdrozdsa
céljdbol végzett elGzetes vizsgdlatokrol, beleértve az iiveghdzi és szabadfoldi vizsgdlatokat. Ezeknek a
jelentéseknek indokolassal kell szolgalniuk adott esetben tobb hatéanyag, védGanyag és/vagy kolcsonhatds-fokozé
kombinacidjdra vonatkozdan, valamint tovabbi informdciokat kell nydjtaniuk az illetékes hatdsdg szamadra a
n6vényvéds szer értékeléséhez. Ha ezeket az informdcidkat nem nydjtidk be, az illetékes hatdsdg szdméra
elfogadhatd indokoldssal kell szolgdlni.
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6.2.  Legkisebb hatdsos dézis

Jelenteni kell a legkisebb hatdsos dézist vagy legalacsonyabb dézistartomadnyt, amely sziikséges ahhoz, hogy kell8
hatékonysdggal megvaldsuljon a szdndékolt novényvédd hatds azon helyzetek széles korében, amikor a
n6vényvéds szert alkalmazni kell.

6.3. A hatdsossdg vizsgilata

A vizsgélatoknak elegendd informaciét kell nydjtaniuk ahhoz, hogy lehet6vé tegyék a névényvédd szer szandékolt
hatdsai szintjének, id6tartamanak és konzisztencidjanak értékelését. Jelenteni kell a kezelt novénykultdrdkra
gyakorolt lehetséges kedvezd hatdsokat is. A vizsgdlatoknak nem kezelt kontrollt is magdban kell foglalniuk.
Megfelel§ referenciatermékek rendelkezésre dlldsa esetén Osszehasonlitdst kell végezni a kérelem tdrgyat képezd
novényvédd szer és a referenciatermék kozott. A vizsgalat méodszereit tigy kell kidolgozni, hogy azok alkalmasak
legyenek meghatdrozott szempontok vizsgdlatdra, az egyes vizsgdlati helyszinek kiilonboz6 részei kozotti
véletlenszerdi varidcié hatdsainak minimalisra csokkentésére, valamint arra, hogy az ilyen elemzésekkel kapott
eredményekre statisztikai elemzés legyen alkalmazhaté. A vizsgilati modszerek kidolgozdsdnak, elemzésének és a
réluk sz6l6 jelentéseknek Gsszhangban kell dllniuk a vonatkozé szabvdnyokkal vagy legaldbb a vonatkozd
szabvanyok kovetelményeinek megfelel§ irdnymutatdsokkal. A jelentésnek tartalmaznia kell az adatok részletes és
kritikai értékelését. El kell végezni az ilyen elemzésre alkalmas eredmények statisztikai elemzését. Amennyiben
szitkséges, az alkalmazott vizsgalati irinymutatdst modositani kell az ilyen elemzés lehetdvé tétele érdekében.

6.4.  Informdcidk a rezisztencia lehetséges kialakuldsirdl a célszervezetekben

Adatokat kell szolgdltatni a célszervezetek populdcidit érintS, a mikroorganizmusnak mindsiil6 hatéanyaggal
szembeni rezisztencia vagy keresztrezisztencia el6forduldsardl és kialakuldsardl, kivéve, ha a kérelmez§ igazolja,
hogy a 283/2013/EU rendelet melléklete B. részének 3.4. pontja szerint a hatéanyagra vonatkozéan madr
benytjtott adatok és informdciok elegendGek az értékelés elvégzéséhez.

Amennyiben adatokat kell szolgdltatni, az ilyen adatok kisérleti vizsgdlatok sordn is elGdllithaték (akar
laboratériumokban, akdr szabadfoldi koriilmények kozott), vagy kinyerhetSk a rendelkezésre dll6 tudoményos
szakirodalombdl.

Amennyiben adatokat kell szolgéltatni, és rendelkezésre dllnak olyan alkalmazasokra vonatkozé informdéciok,
amelyek nem kapcsolédnak kozvetleniil azokhoz az alkalmazasokhoz, amelyeknek az engedélyezését kérelmezik,
vagy amelyeknek az engedélyét meg akarjak djitani, ideértve a célszervezetek kiilonboz6 fajaira vagy a kiilonbozé
novénykultirdkra vonatkozé informdciokat, ezeket az informdcidkat is be kell nydjtani. Amennyiben valamely
bizonyiték vagy informdcié arra utal, hogy kereskedelmi felhasznalds esetén valdszind a rezisztencia kialakuldsa,
elg kell allitani és be kell nydjtani az érintett célszervezet populdciéjdnak a novényvéds szerrel szembeni
érzékenységét bizonyité adatokat. Ilyen esetben olyan kezelési stratégidkat kell kidolgozni, amelyek arra
szolgalnak, hogy a célzott fajokban kialakulé rezisztencia vagy keresztrezisztencia el6forduldsanak valészintisége
a lehetd legkisebb legyen.

6.5. A kezelt novénykultirikra gyakorolt kdros hatds

6.5.1. A célzott novényekre (beleértve a kiilonbozd fajtdkat) vagy a célzott novényi termékekre gyakorolt fitotoxicitds

Herbicidek és mds olyan novényvédd szerek esetében, amelyeknél a vizsgdlatok sordn akdr csak dtmenetileg is
kdros hatdst figyeltek meg, szelektivitdsi hatdrértéket kell meghatdrozni a célzott novénykultirdkra, a javasolt
kijuttatdsi mennyiség kétszeresének alkalmazasaval. Ebben az esetben vizsgalatokat kell végezni annak érdekében,
hogy elegendS adat dlljon rendelkezésre a fitotoxicitds novényvéds szerrel végzett kezelés utdni lehetséges
eléfordulasinak értékeléséhez. Amennyiben stlyos fitotoxikus hatdsokat mutatnak ki, a vizsgdlatot koztes
kijuttatdsi mennyiség alkalmazdsdval is el kell végezni. Amennyiben el6fordulnak kdros hatdsok, de azokat az
alkalmazds nyujtotta el6nyokkel oOsszehasonlitva lényegtelennek vagy dtmenetinek mindsitik, e mindsitést
bizonyitékokkal kell aldtdmasztani. Sziikség esetén hozammeérésekbdl szarmazo eredményeket kell benydjtani.

Amennyiben vizsgalat végzésére van szitkség, igazolni kell a n6vényvédd szer biztonsdgossagat azon legfontosabb
novénykultirdk legf6bb valtozatai tekintetében, amelyekre a hasznalatat javasoljdk, ideértve azokat a hatdsokat,
amelyek a novény novekedési szakaszait, életerejét és mds olyan tényezdket érintenek, amelyek a kdrosoddsra vagy
sériilésre val6 fogékonysagot befolydsoljak.

Az, hogy milyen mértékben sziikséges mds novénykultirdkon vizsgdlatot végezni, attdl fiigg, hogy azok mennyire
hasonldak a mar vizsgilt legfontosabb névénykultirikhoz, milyen mennyiségii és mindségti adat all rendelkezésre
ezen legfontosabb novénykultiirdkra vonatkozdan, valamint — adott esetben —, hogy mennyire hasonlé a
n6vényvédd szer alkalmazdsi modja. A vizsgdlat az engedélyezésre véré {6 készitménytipussal végezhetd el.
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Amennyiben a cimkén feltiintetend§ javasolt dllitdsok a novényvéds szer mds novényvéds szerrel (szerekkel)
egylitt torténé haszndlatdra vonatkozd javaslatokat is tartalmaznak, a keverék vonatkozdsiban az ebben a
pontban foglalt rendelkezéseket kell alkalmazni.

Fitotoxikus hatdsok jelentkezése esetén e hatdsokat az EPPO megfelel§ szabvanyai szerint, illetve abban az esetben,
ha egy tagdllam azt kéri, és a vizsgdlatot az adott tagdllam teriiletén végzik, legalabb a vonatkozé EPPO-
irdnymutatds kovetelményeinek megfelel§ irinymutatdsok szerint pontosan fel kell mérni, és nyilvantartdsba kell
venni.

6.5.2. A kezelt novények vagy novényi termékek hozamdra gyakorolt hatds

Vizsgdlatokat kell végezni annak érdekében, hogy elegend§ adat alljon rendelkezésre a n6vényvéds szer
hatékonysdgdnak értékeléséhez, valamint annak felméréséhez, hogy el6fordulhat-e a kezelt novények vagy
novényi termékek hozamanak csokkenése, illetve veszteség a tdrolds soran.

Meg kell hatdrozni a névényvédd szereknek a kezelt novényi termékek hozamadra vagy hozamdnak sszetevGire
gyakorolt hatdsdt, kivéve, ha a kérelmez8 megfelelSen igazolni tudja, hogy ezek az adatok nem relevansak.
Amennyiben a kezelt novényeket vagy novényi termékeket varhatdan tarolni fogjak, meg kell hatdrozni a trolds
utani hozamra gyakorolt hatdsokat, beleértve a tarolasi eltarthatdsagi idére vonatkozo adatokat is.

6.5.3. A novények vagy nivényi termékek mindségére gyakorolt hatds

Az egyes novénykultirdkra vonatkozodan sziikség lehet a minéségi paraméterek megfelel6 megfigyelésére (ilyen
lehet példaul a gabonavet6mag mindsége és a cukortartalom). A 6.3. és a 6.5.1. pontban ismertetett vizsgalatok
keretében végzett megfeleld értékelésekbdl lehet ilyen informdci6kra szert tenni.

Ahol ennek jelentdsége van, mellékiz-/mellékszagvizsgalatot kell végezni.

6.5.4. Az dtalakuldsi folyamatokra gyakorolt hatds

A vizsgélatoknak elegend§ adatot kell biztositaniuk a novényvédd szerrel torténd kezelést koveten az dtalakuldsi
folyamatokra vagy a termékek mingségére gyakorolt kdros hatdsok esetleges el6forduldsdnak értékeléséhez, és
azokat akkor kell elvégezni, ha az aldbbi koriilmények mindegyike fennall:

— a kezelt novények vagy novényi termékek dltalaban atalakuldsi folyamat (pl. borkészités, sorgydrtds vagy
kenyérkészités) soran keriilnek felhasznaldsra,

- betakaritdskor jelent8s mértékben vannak jelen szermaradékok (lasd: 8. szakasz), és
— az aldbbi két koriilmény legaldbb egyike fenndll:

— vannak arra utalé jelek, hogy a novényvédd szer alkalmazdsa hatdssal lehet az érintett folyamatokra
(példaul gombaolé hatdssal bird, mikroorganizmusnak mindsiil6 hatdanyag kevéssel a betakaritds el6tt
torténd hasznalata esetén), vagy

- ugyanolyan vagy nagymértékben hasonlé hatéanyagon alapulé mds novényvéds szerek esetében
kimutattak, hogy azok e folyamatokra vagy azok termékeire kdros hatdst gyakorolnak.

Amennyiben vizsgélatra van sziikség, az az engedélyezésre varé {6 készitménytipussal végezhetd el. Az dtalakuldsi
folyamatokra gyakorolt kdros hatdsok el6forduldsinak lehet@ségét meg kell vizsgilni és jelenteni kell. A
vizsgalatoknak elegend§ adatot kell biztositaniuk a novényvédd szerrel torténd kezelést kovetSen az dtalakuldsi
folyamatokra vagy azok termékei mindségére gyakorolt kdros hatdsok esetleges el6forduldsanak értékeléséhez.

6.5.5. A kezelt novényekre vagy nivényi szaporitéanyagokra gyakorolt hatds

Elegend§ adatot kell szolgdltatni annak értékeléséhez, hogy milyen karos hatdsokat gyakorolhat a novényvédd
szerrel torténd kezelés a szaporitdsra haszndlandé kezelt névényekre vagy novényi termékekre, kivéve, ha a
javasolt alkalmazas eleve kizdrja a magvak, dugvanyok, inddk vagy gumok termesztésére szant novénykultirakon
val6 felhasznéldst.

Az aldbbiakra vonatkozdan kell benytjtani megfigyelési eredményeket:
i. magvak — életképesség, csirdzas és €leterd;

ii. dugvanyok — gyokerezési és novekedési ratak;

iii. inddk — megtelepedési és novekedési ratdk;

iv. gumok — csirdzds és normélis novekedés.
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A magvak vizsgalatat a vonatkozé szabvanyokkal vagy legalabb az azokban foglalt kovetelményeknek megfelel§
irdnymutatdsokkal 6sszhangban kell elvégezni.

6.6.  Megfigyelések a kovetkezd névénykultirikra és egyéb novényekre gyakorolt nem kivint vagy nem
szandékosan elGidézett mellékhatisokrol

6.6.1. A kovetkezd kultiirdkra gyakorolt hatds
Az ebben a pontban megallapitott rendelkezés csak a kovetkezdkre alkalmazando:
— novényekre patogén mikroorganizmusok, vagy

- aggodalomra okot adé metabolitok, amelyek esetében novényekre nézve veszélyt dllapitottak meg, és
amelyekre vonatkozdan a 9. szakasznak megfelelGen szolgdltatott adatok azt mutatjdk, hogy ezek az
aggodalomra okot ad6 metabolitok a lehetséges kovetkez8 novénykultirdk vetési vagy iiltetési idejéig jelentds
mennyiségben megmaradnak a talajban vagy olyan névényi anyagokban, mint példdul a szalma vagy a szerves

anyagok.

Elegend§ adatot kell bejelenteni a novényvédd szerrel torténd kezelés altal a kovetkezd novénykulttirdkra gyakorolt
lehetséges karos hatdsok értékeléséhez. Meg kell hatdrozni a legutolsé kijuttatds és a kovetkezd novénykultirak
vetése vagy iltetése kozotti minimdlis vdrakozdsi idSket. Nyilatkozni kell a kovetkezd novénykultardk
kivélasztdsaval kapcsolatos korlatozdsokrdl, ha vannak ilyenek. Fel kell tiintetni az egyes kijuttatdsok altal,
valamint a kijuttatdsok maximélis szdma 4ltal biztositott védelem idStartamat.

6.6.2.  Egyéb novényekre gyakorolt hatds, beleértve a szomszédos novénykultirdkat is

Elegendd adatot kell szolgdltatni a novényvédd szerrel torténd kezelés egyéb novényekre gyakorolt lehetséges
kéros hatasainak értékeléséhez, beleértve a szomszédos novénykultirakat is.

Amennyiben vannak arra utalé jelek, hogy a novényvédd szer permetsodréddson keresztiil hatdssal lehet a
szomszédos novénykultirdkra, be kell nydjtani az egyéb novényekre — beleértve a szomszédos novénykultirdk
hagyomanyos korét — gyakorolt hatdsokra vonatkozd megfigyelések eredményeit.

6.7.  Kompatibilitis a novényvédelmi programokon beliil

Amennyiben a cimkén feltiintetendd javasolt allitds kovetelményeket tartalmaz a mds novényvédd szerekkel
egyiitt, tankkeverékben, egymds utdni permetezések sordn vagy mds relevans felhaszndldsi médok szerint torténd
alkalmazds feltételeire vonatkozdan, meg kell vizsgdlni a mikroorganizmus aktivitdsdra gyakorolt lehetséges
hatdsokat (pl. antagonizmus, gombadlé hatdsok) a mds novényvéds szerekkel val6 elegyités, egymds utdni
permetezés vagy mds relevans kijuttatdsi mod alkalmazdsat kovetGen. Ennek alapjan megfelel§ tdjékoztatast kell
nyujtani.

Javasolt a cimkén feltiintetni egy altalanos 6vintézkedésre vonatkozé mondatot, amely figyelmezteti a felhasznalét
arra, hogy a mikroorganizmus veszithet a hatékonysdgabdl a cimkén szerepl6ktdl eltéré novényvédd szerekkel
val6 kolcsonhatds miatt tankkeverékben, egymds utdni permetezések sordn vagy mds relevans kijuttatdsi modok
esetén. A cimkén fel kell tiintetni a mds novényvédd szerekkel valo, ismert bioldgiai inkompatibilitdst.

Megfelel§ ajanldsokat kell meghatdrozni (pl. a novényvéds szer és mds termékek kijuttatdsa kozotti id6),
amennyiben ez a mikroorganizmus aktivitdsira gyakorolt esetleges negativ hatdsok elkeriilése érdekében
szitkséges. Az ajinldsok aldtdmasztdsdra megfelel§ informaci6kat kell rendelkezésre bocsatani.

Adott esetben jelenteni kell a novényvéds szer természetes ellenségekre (pl. felszabadul6 biodgensek) vagy mads
gyakorlatokra (pl. él6helymeg6rzésen alapulé bioldgiai névényvédelem) a novényvéds szer varhaté felhasznaldsi
feltételei mellett gyakorolt lehetséges karos hatdsait. E lehetséges kdros hatdsok értékelésének a kovetkezSk
barmelyikérdl szolgdltatott informdcidkon kell alapulnia:

— amikroorganizmus gazdakore (a 283/2013/EU rendelet melléklete B. részének 2.3. pontja),

- a méhekre gyakorolt hatdsok (a 283/2013/EU rendelet melléklete B. részének 8.3. pontja és a 284/2013/EU
rendelet melléklete B. részének 10.3. pontja),

— a méhektd] eltérd nem célzott izeltldbtiakra gyakorolt hatdsok (a 283/2013/EU rendelet melléklete B. részének
8.4. pontja és a 284/2013/EU rendelet melléklete B. részének 10.4. pontja) vagy

- bérmely egyéb relevans informdcid.
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7. AZ EMBERI EGESZSEGRE GYAKOROLT HATAS

Bevezetés

A mikroorganizmusnak mindsil6 hatéanyagot tartalmazé novényvédd szerek haszndlatdval kapcsolatos, az
emberek és dllatok (4ltaldban az ember dltal etetett és tartott fajok, illetve az élelmiszer-termeld dllatok) egészségét
érint6 kockdzatok megfelel értékelése érdekében mar sor keriilt a mikroorganizmus fert6z6képességének és
patogenitdsanak értékelésére a 283/2013/EU rendelet melléklete B. részének 5. szakaszdval osszhangban. Ez az
értékelés kiterjed a mikroorganizmusra és az emberi és dllati egészség szempontjabdl aggodalomra okot adé, az
emlitett rendelet melléklete B. részének 2.8. pontjdval 6sszhangban azonositott metabolit(ok)ra.

Ez a szakasz meghatdrozza azokat a tovabbi relevdns vizsgdlatokat, amelyeket el kell végezni a novényvédd szer
osztilyozasanak és cimkézésének, valamint a felhaszndldsival Osszefligg8 kockdzatok elfogadhatésdgdnak
megdllapitdsa érdekében. Egyes esetekben a novényvédd szer segédanyagainak és egyéb nem aktiv osszetevSinek a
toxicitdsdra vonatkozd, mdr meglévé informdciok elegenddek lehetnek a novényvédd szer toxicitdsinak
megéllapitdsdhoz.

A névényvéds szer osztdlyozdsinak és cimkézésének, valamint a haszndlatdval Gsszefiiggd kockdzatoknak a
meghatdrozdsa céljabol informdacidt kell szolgdltatni a segédanyagok, védSanyagok és kolcsonhatds-fokozok
természetes (intrinzik) toxikoldgiai tulajdonsagairdl. Meg kell vizsgdlni a novényvédd szerben jelen 1év8 vegyi
anyagok (pl. segédanyagok, mds hatéanyag[ok] és annak/azoknak az ugyanazon névényvéd§ szerben jelen 1évg
szennyezGdései) kozotti lehetséges kdros szinergikus hatdsokat ésfvagy kolcsonhatdsokat is. Jelenteni kell az
emberi egészségre gyakorolt esetleges kdros hatdsokra vonatkoz6, rendelkezésre all6 adatokat.

A rendelkezésre bocsitott informdcidknak elegend6nek kell lennittk a novényvédd szerek hasznalatdval
oOsszefiiggl, az emberi egészséget (pl. a felhaszndlok, dolgozok, kozelben tartézkodok, lakok és fogyasztok
egészségét) érint6 kockdzatok, a kezelt novénykultdrdk mozgatdsaval Osszefiggs, az emberi egészséget érintd
kockézatok, valamint az élelmiszerekben, takarmdnyokban és a vizben taldlhaté szermaradékok dltal az emberi
egészségre és az allatokra jelentett kockdzat értékeléséhez. Ezenfeliil a rendelkezésre bocsdtott informdcioknak
elegenddnek kell lenniiik ahhoz, hogy:

— dontést lehessen hozni arrdl, hogy a n6vényvédd szer engedélyezhetd-e vagy sem,
— meghatdrozhatok legyenek az engedélyezéshez kapcsolodd megfelel§ feltételek vagy korlatozasok,

— meghatdrozhatok legyenek a csomagoldson (tiroldeszkozokon) feltiintetendd, az emberi és édllati egészség,
valamint a kornyezet védelmére vonatkozoé figyelmeztets és évintézkedésekre vonatkozé mondatok,

— megszabhat6 legyen, milyen elsGsegély-intézkedések, illetve diagnosztikai és kezelési intézkedések a megfelelGk
fert6zés vagy az emberekre gyakorolt mds kdros hatds esetén.

A relevans szennyez$ anyagoknak és egyéb Osszetev6knek a novényvédd szer toxikoldgiai profiljahoz valé
esetleges hozzdjdruldsat illetGen minden egyes benyujtott vizsgélat esetén részletes leirast kell adni a felhasznalt
anyagrol. A vizsgdlatokat az engedélyezésre varé novényvéds szer felhaszndldsdval kell elvégezni. A benydjtott
informacidknak igazolniuk kell killonosen azt, hogy a novényvédd szerben felhasznalt mikroorganizmus és annak
tenyésztési feltételei ugyanaz(ok), mint amely(ek) vonatkozdsaban sor keriil informdciok és adatok benyujtdsara
a 283/2013/EU rendelet mellékletének B. részével 6sszhangban. A toxikologiai vizsgélatok végzése sordn minden
kéros hatasra utal jelet jelenteni kell.

A benytjtott informdcidk alapjin be kell nydjtani és meg kell indokolni a novényvédd szer osztdlyozdsdra és
cimkézésére vonatkozo javaslatokat az osztilyozdsra, cimkézésre és csomagoldsra vonatkozd, az 1272/2008/EK
rendelet szerinti szdmitdsi szabélyok alkalmazasdval, beleértve az aldbbiakat:

piktogramok,

— figyelmeztetések,

figyelmeztetd mondatok, valamint

ovintézkedésre vonatkozé mondatok.
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Amennyiben a rendelkezésre allé informdciok nem tekinthetdk kell6en megalapozottnak ahhoz, hogy kizarjdk a
n6vényvéds szerben jelen 1évd anyagok (pl. segédanyagok, mds hatbanyag[ok] és annak/azoknak az ugyanazon
novényvédd szerben jelen 1évé szennyezddései) lehetséges kdros szinergikus hatdsait, az illetékes hatdsdg
toxikologiai vizsgalatokat ir el§ a lehetséges kdros szinergikus hatdsokkal kapcsolatban, a 7.4. és 7.7. pontban

leirtak szerint.

7.1. Orvosi adatok

Jelenteni kell az emberi egészségre gyakorolt lehetséges kdros hatdsokra vonatkozdan rendelkezésre dll6
informacidkat, beleértve a novényvédd szernek kitett személyek szenzitizacidjat és allergids reakcidjat. Karos
hatdsok esetén kiilonleges figyelmet kell forditani arra, hogy az egyén fogékonysagat befolydsolhatta-e pl. régebb
Ota fennallo betegség, gydgyszeres kezelés, csokkent immunitds, terhesség vagy szoptatds. A tdjékoztatdsnak
részletesen ki kell terjednie az expozicié szintjére és idGtartamdra, a megfigyelt tiinetekre és egyéb relevans
klinikai megallapitdsokra.

7.2. A no6vényvédg szer potencidlis toxicitdsinak értékelése

A n6vényvédd szer hasznalatdval 6sszefiiggd patogén eseményekhez kapcsol6dd, az emberi egészség tekintetében
fennall6 veszélyeket a mikroorganizmusnak mindsiil6 hatéanyag fert6z6képességére, patogenitdsara és kitiriilésére
vonatkozé adatok felhaszndldsdval, a 283/2013/EU rendelet melléklete B. részének 5. szakaszdval 6sszhangban
kell kezelni.

A no6vényvédd szer potencidlis toxicitdsinak meghatdrozdsdra irdnyulé vizsgdlatokat a 7.3. pontban el6irtak
szerint el kell végezni, kivéve, ha a kérelmez§ bizonyitékok silydn alapul6 megkozelités alkalmazdsdval, a 2., 3., 4.
szakasz, valamint a 7.1. pont szerint megadott informdciék vagy barmely mas megbizhat6 forrdsbdl (pl. a vizsgélat
és értékelés integralt megkozelitése — Integrated Approach to Testing and Assessment, IATA —, az 1272/2008/EK
rendelet szerinti, az osztdlyozdsra, cimkézésre és csomagoldsra vonatkozé szdmitdsi szabalyok, vagy hasonld
készitmények 0sszehasonlité adatai) nyert informdciok alapjan igazolja, hogy nem vérhatok ilyen hatdsok. Be kell
nyujtani a novényvéds szer potencidlis toxicitdsanak értékelését, figyelembe véve a segédanyagok, a 283/2013/EU
rendelet melléklete B. részének 2.8. pontja szerint azonositott, aggodalomra okot adé metabolitok és a relevans
szennyez§ anyagok természetes (intrinzik) tulajdonsagaira vonatkozd informdciokat, egytttal szem el6tt tartva az
azok kozott esetlegesen fellépd karos szinergikus hatdsokat és/vagy kolcsonhatasokat, valamint az osztilyozdsra
és a cimkézésre vonatkozé javaslatot. Ezzel az értékeléssel a kérelmezdnek be kell mutatnia, hogy elegendd
informdci6 éll-e rendelkezésre a novényvéds szer 1272/2008/EK rendelet szerinti osztdlyozdsihoz az emberre
gyakorolt toxicitds tekintetében, és hogy szikség van-e dallatokon végzett akut toxicitdsi vizsgdlatokra
a 7.3.1-7.3.6. pontban leirtak szerint.

7.3. Akut toxicitds

Amennyiben nem éll rendelkezésre olyan informdci6, amely lehet6vé teszi a n6vényvédd szer lehetséges akut orlis
toxicitdsdnak a 7.2. pont szerinti értékelését, a kérelmezének meg kell hatdroznia, hogy a 7.3.1-7.3.6. pontban
leirt vizsgalatok koziil melyik relevins a novényvéds szer vonatkozasaban, és el kell végeznie az egyes vonatkozd
pontokban megadott Gtmutatds szerint azonositott vizsgdlato(ka)t. A 7.3.1-7.3.6. pontban leirt vizsgalatoknak,
valamint a benyujtand6 és értékelendS adatoknak és informdciéknak elegenddnek kell lenniitk azon hatdsok
azonositdsdhoz, amelyek a novényvéds szerbdl eredS egyszeri expozicit kovetSen jelentkeznek, valamint
killonosen a kovetkez6k megallapitdsahoz vagy jelzéséhez:

— andvényvéds szer akut toxicitdsa,

— a kdros hatds idébeli lefolydsa és jellemzdi, részletesen kitérve a viselkedésbeli valtozdsokra, valamint az
esetleges, elhullds utdni makroszképos toxikoldgiai korbonctani leletekre dllatkisérletek esetén,

- ahol lehetséges, a toxikus hatdsmechanizmus, és
- akilonbozd expoziciés médokhoz tarsulf relativ veszély.

A kapott informdcidknak lehetévé kell tenniitk a novényvéds szer 1272/2008EK rendelet szerinti osztdlyozdsdt
is.

7.3.1.  Akut ordlis toxicitds

Amennyiben nem all rendelkezésre olyan informaci6, amely lehet6vé teszi a novényvédd szer lehetséges akut ordlis
toxicitdsdnak a 7.2. pont szerinti értékelését, akut ordlis toxicitdsi vizsgdlatot kell végezni a leginkdbb megfelel§
irdnymutatdsokkal 6sszhangban.
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7.3.2.  Akut dermdlis toxicitds

Amennyiben nem 4ll rendelkezésre olyan informdcid, amely lehet&vé teszi a novényvédd szer lehetséges dermalis
toxicitdsdnak a 7.2. pont szerinti értékelését, dermdlis toxicitdsi vizsgalatot kell végezni a leginkdbb megfelel§
irinymutatdsokkal osszhangban.

7.3.3.  Akut inhaldcids toxicitds

Amennyiben nem all rendelkezésre olyan informadcio, amely lehet6vé teszi a novényvédd szer lehetséges inhalacids
toxicitdsanak a 7.2. pont szerinti értékelését, az akut inhaldcids toxicitdsra vonatkozé vizsgélatot kell végezni, ha a
novényvéds szer:

kodképz6 berendezéssel keriil felhasznalasra,

fustképzd anyagként keriil felhasznéldsra,
- g6zkibocsatd készitményként keriil felhasznéldsra,

- repiil6géprdl alkalmazand6 olyan esetekben, ahol az expozicié belégzés utjdn jelentSs (nagy nyomtvi
pneumatikus permetezd),

— aeroszol,

- por, amely szignifikdns ardnyban tartalmaz 50 pm-nél kisebb dtmérdjti részecskéket (> 1 tomegszdzalék),
— oly médon alkalmazandd, amely szignifikins mennyiségdi, 50 pm-nél kisebb dtmérdjii (> 1 tomegszazalék)
részecskét vagy cseppet eredményez, vagy

— 10 %-nal nagyobb ardnyban tartalmaz illékony dsszetevét.

7.3.4. Bdrirritdcio

Amennyiben nem 4&ll rendelkezésre olyan informdcié, amely lehet6vé teszi a novényvéds szer potencidlis
bérirritacios potencidljdnak a 7.2. pontban foglaltak szerinti értékelését az osszetevdi — ideértve a hatdanyagot, a
segédanyagokat, a védBanyagokat, a kolcsonhatds-fokozokat, valamint a relevdns szennyezd anyagokat —
tekintetében rendelkezésre dll6 informaciok alapjan, bdrirriticiés vizsgalatot kell végezni a leginkdbb megfelel§
irdnymutatdsokkal osszhangban.

A vizsgalat soran meg kell llapitani, hogy a n6vényvédg szer okozhat-e bérirritaciot, és hogy visszafordithatok-e a
megfigyelt hatdsok.

7.3.5.  Szemirritdcid
Szemirritacids vizsgélatot kell végezni a leginkabb megfeleld irdinymutatasokkal 6sszhangban, kivéve, ha:

— informdcidk édllnak rendelkezésre, amelyek lehetévé teszik a novényvéds szer potencidlis szemirritdld
hatasdnak értékelését a 7.2. pontban foglaltak szerint, vagy

— a mikroorganizmus mdr ismerten szemirritil6 hatdsti, vagy pedig val6szint — a vizsgélati irdnymutatdsban
jelzetteknek megfelelGen —, hogy stlyos hatast gyakorolhat a szemre.

A vizsgilat soran meg kell dllapitani, hogy a novényvédd szer okozhat-e szemirritaciot, és hogy visszafordithatk-e
a megfigyelt hatdsok.

7.3.6.  Bérszenzibilizdcio

Amennyiben nem 4ll rendelkezésre olyan informacid, amely lehetévé teszi a novényvédd szer bérszenzibilizalo
tulajdonsdgainak a 7.2. pontban foglaltak szerinti értékelését a vegyi Osszetevdi (azaz a segédanyagok, az
aggodalomra okot adé metabolitok és a relevns szennyez8 anyagok) tekintetében rendelkezésre all6 informacidk
alapjdn, bdrszenzibilizdcids vizsgdlatot kell végezni (ha van ilyen) a leginkdbb megfelel§ irdnymutatdsokkal
osszhangban.
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7.4. A toxicitdsra vonatkozé tovabbi informaciok

Ha a 7.3. pontban el8irt vizsgalatok eredményei alapjan a névényvédg szerben egy vagy tobb olyan, aggodalomra
okot add anyag is jelen van (pl. aggodalomra okot adé metabolitok ésfvagy segédanyagok), amelyek esetében az
emberek és az dllatok egészségét érintd kockdzat a madr elvégzett vizsgdlatok alapjin elfogadhatatlannak
tekintend$, a toxicitdsra vonatkozéan tovabbi relevins informdacidkra lehet szitkség a novényvédd szer
tekintetében. A novényvédd szerrel kapcsolatos kiegészitd vizsgélatok elvégzésének szikségességét eseti szakértSi
megitélésre kell alapozni, figyelembe véve a vizsgdlandé paramétereket és az elérendS célokat, példaul ha a
n6vényvédd szer toxicitdsdval kapcsolatos aggdly a 7.3.1-7.3.6. pontban leirt vizsgdlatok alapjdn meriilt fel, vagy
ha a toxicitdsra vonatkozéan nem lehetett kovetkeztetést levonni.

7.5. Az expoziciéra vonatkozé adatok

Amennyiben a 283/2013/EU rendelet melléklete B. részének 5. szakasza és az e szakasz szerint megadott adatok
alapjan nem zdrhatok ki az emberi egészségre gyakorolt hatdsok, elegendd informaciét és adatot kell elGdllitani és
jelenteni ahhoz, hogy értékelhetS legyen a javasolt haszndlati feltételek mellett valoszindGsitheten jelentkezd, a
n6vényvédd szerhez kapcesoldd6 expozicids szint. A vizsgdlat médszerének kidolgozdsa sordn figyelembe kell
venni a novényvédd szer bioldgiai, fizikai, kémiai és toxikoldgiai tulajdonsigait, valamint a szer tipusit
(higitott/nem higitott), a készitménytipust, tovabba az expozicié mddjat, mértékét és idStartamat.

Abban az esetben, ha az e szakasz szerint megadott informdciok alapjan kiilonos aggodalomra ad okot annak
lehetGsége, hogy a novényvéds szer valamely toxikus osszetevje a béron at felszivodik, meg kell adni a dermalis
abszorpci6ra vonatkozé adatokat az A. rész 7.3. pontjdban foglaltak szerint.

Be kell nyijtani a novényvéds szer gydrtdsa vagy felhaszndldsa sordn torténd expozicié megfigyelésének
eredményeit.

Az ebben a pontban foglalt informdaciok és adatok alapot biztositanak a megfelel§ védelmi intézkedések
kivélasztdsdhoz, beleértve a felhasznalok és a dolgozok altal alkalmazandd egyéni védGeszkozoket (lasd: 4.2.
pont), valamint mds megfelel§ kockdzatcsokkentd intézkedéseket (pl. a kozelben tartézkoddk és a lakok
vonatkozdsdban), amelyeket a cimkén fel kell tiintetni.

7.6.  Rendelkezésre dll6 toxikoldgiai adatok a hatéanyagnak nem mindsiil§ sszetevikre vonatkozéan

Ahol ennek jelentésége van, az egyes segédanyagok, védGanyagok és kolesonhatds-fokozok tekintetében az aldbbi
informdci6kat kell megadni:

a) az 1907/2006/EK eurbpai parlamenti és tandcsi rendelet (*) 20. cikkének (3) bekezdésében emlitett
regisztraciés szam;

b) a technikai dokumentacidban szerepld vizsgélati 6sszefoglalok; és
) az 1907/2006/EK rendelet 31. cikkében emlitett biztonsagi adatlap.

Minden egyéb rendelkezésre 4ll6 informdciot be kell nytjtani.

7.7.  Kiegészit6 vizsgdlatok a novényvéd§ szerek kombindcidival kapcsolatban

Ahol a n6vényvéd§ szer cimkéje utal a novényvédd szernek tankkeverékben, mds novényvéds szerekkel és/vagy
hatdsjavitokkal egyiitt torténd hasznélatdra, a novényvéds szerek relevans kombinacidja vonatkozasaban el kell
végezni a 7.3.1-7.3.6. pontban foglalt vizsgdlatokat. Arrél, hogy szitkséges-e kiegészitG vizsgalatok elvégzése,
eseti alapon kell donteni, figyelembe véve az egyes novényvédd szerek akut toxicitdsira vonatkozd vizsgdlatok
eredményeit, az érintett n6vényvéds szerek kombinacidjdbol eredS expozicid lehet8ségét és az érintett
novényvédd szerek vagy hasonlé novényvédS szerek tekintetében rendelkezésre dll6 informécidkat vagy
gyakorlati tapasztalatokat.

(*) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 1907/2006/EK rendelete (2006. december 18.) a vegyi anyagok regisztrdlasarol, értékelésérdl,
engedélyezésérdl és korldtozdsarol (REACH), az Eurdpai Vegyianyag-iigynokség 1étrehozdsardl, az 1999/45[EK irdnyelv médositdsdrol,
valamint a 793/93/EGK tandcsi rendelet, az 1488/94[EK bizottsagi rendelet, a 76/769/EGK tandcsi irdnyelv, a 91/155/EGK,
a 93/67/EGK, a 93/105/EK és a 2000/21/EK bizottsagi irdnyelv hatalyon kiviil helyezésérdl (HL L 396., 2006.12.30., 1. 0.).
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A novényvédd szerrel kapcsolatos kiegészit8 vizsgalatok elvégzésének sziikségességét eseti szakértSi megitélésre
kell alapozni, figyelembe véve a vizsgdlandé paramétereket és az elérendd célokat (példdul olyan névényvéds
szerek esetében, amelyek feltehetGen szinergikus vagy halmozddé toxikus hatdsokat kivélté hatéanyagokat vagy
mads OsszetevGket tartalmaznak).

8. SZERMARADEKOK A KEZELT TERMEKEKBEN, ELELMISZERBEN ES TAKARMANYBAN, ILLETVE AZOK
FELULETEN

A kezelt termékekben, élelmiszerben és takarmdnyban, illetve azok felilletén felgyiilemlett szermaradékokra
vonatkozé adatokat és informdcidkat be kell nydjtani a 283/2013/EU rendelet melléklete B. részének 6.
szakaszdban foglaltak szerint, kivéve, ha a kérelmez§ igazolja, hogy a hatéanyagra vonatkozéan mar benytjtott
adatok és informdciok elegendSek a novényvéds szerrel kapcsolatos kockazatértékelés elvégzéséhez.

9, A NOVENYVEDO SZER SORSA ES VISELKEDESE A KORNYEZETBEN

a 283/2013/EU rendelet melléklete B. részének 7. szakaszdnak megfelelGen a novényvéds szer kornyezetbeli
sorsdra és viselkedésére vonatkozd adatokat és informdacidkat kell benydjtani, kivéve, ha a kérelmezd bizonyitja,
hogy a hatéanyagra vonatkozéan mdr benydjtott adatok és informdcidk elegendGek a novényvéds szerre
vonatkozé kockazatértékelés elvégzéséhez.

10. NEM CELZOTT SZERVEZETEKRE GYAKOROLT HATASOK

Bevezetés

i. A benytjtott informdciknak — a mikroorganizmusnak minGsiil6 hatéanyagra vonatkozdan (beleértve
a 283/2013/EU rendelet melléklete B. részének 2.8. pontjdval 6sszhangban azonositott, aggodalomra okot
ad6 lehetséges metabolit[oka]t is) a 283/2013/EU rendelet mellékletének B. részével 6sszhangban megadott
informdciokkal egyiitt — elegendének kell lenniiik a novényvédd szer dltal a javasolt felhaszndlds sordn a nem
célzott fajokra gyakorolt potencidlis hatds értékeléséhez. Ezen informdcidk benyujtdsakor a kérelmezdnek
figyelembe kell vennie, hogy a nem célzott fajokra gyakorolt hatds lehet egyetlen, tartés vagy ismételt
expozicié eredménye, és lehet visszafordithatd vagy visszafordithatatlan.

ii. Amennyiben annak eldontéséhez, hogy sor keriiljon-e egy adott vizsgdlatra, sziikségesek az expozicidra
vonatkozé adatok, az e melléklet 9. szakaszdnak megfelelGen eldéllitott adatokat kell felhasznalni. Az €16
szervezetek expozicidjanak felbecsiiléséhez valamennyi, a novényvédd szerre és adott mikroorganizmusra
vonatkoz6 adatot figyelembe kell venni. Ahol relevans, az e szakasz szerint megadott adatokat kell hasznalni.
Amennyiben a rendelkezésre dll6 adatok alapjan tgy tlinik, hogy a n6vényvédd szer erGsebb hatist fejt ki,
mint a mikroorganizmusnak minésiil§ anyag, akkor a vonatkozé toxicitds/expozicié ardnyok szdmitdsa soran
a novényvédd szer nem célzott szervezetekre gyakorolt hatdsara vonatkozd adatokat kell felhaszndlni.

iii. Hacsak nem igazolhat6, hogy a nem célzott szervezetekre gyakorolt hatdsok értékelése elvégezhetd a mar
rendelkezésre all6 informdcidk alapjdn, kisérleti adatokra lehet sziikség. A kisérleti vizsgdlatok idGtartamanak
elég hossziinak kell lennie ahhoz, hogy elegendd id6 élljon rendelkezésre az inkubdciora, a fertézésre és a
kéros hatdsok nem célzott szervezetekben valé megjelenésére, ugyanakkor meg kell felelnie a javasolt
hasznélat mellett varhaté expoziciénak. A patogén és a toxikus hatdsok megkiilonboztetése érdekében a
dézisokat nem kapé kontrollcsoport mellett megfeleld kontrollokat kell alkalmazni, igy példdul inaktivalt
kontrollokat ésfvagy a szirlet/feliiliszé steril kontrollanyagait. Kilonos figyelemre van szitkség, ha a
novényvédd szer olyan mikroorganizmust tartalmaz, amely patogén az emldsoktdl eltéré nem célzott
szervezetekre nézve, és amelyet nem izolaltak relevins eurdpai kornyezetbSl. A rendelkezésre bocsitott
informdcidknak elegendének kell lenniiik a kornyezeti hatdsok értékeléséhez.

iv. A kornyezeti hatdsok vizsgdlatdhoz haszndlt nem célszervezet fajok relevancidjit a bizonyitékok stlyan
alapul6 megkozelités alkalmazdsdval kell megéllapitani, figyelembe véve példdul a kovetkezdSket:

- a mikroorganizmusra (kiillonésen a bioldgiai tulajdonsdgokra) vonatkozé informdcidk, a 283/2013/EU
rendelet mellékletének B. részében el6irtak szerint,
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— asegédanyagokra, védGanyagokra és kolcsonhatds-fokozokra vonatkozé informdciok, az 1-9. szakaszban
el6irtak szerint, és

— anovényvédd szer javasolt hasznalati modjai (pl. levélzeten vagy talajon torténd alkalmazas).

Annak érdekében, hogy a kapott vizsgdlati eredmények jelent&ségét konnyebb legyen felmérni, a nem célzott
szervezetekre gyakorolt hatdsokkal kapcsolatos kiillonb6z6 meghatérozott vizsgdlatokban lehetdség szerint a
nem célzott szervezetek relevans fajainak ugyanazon torzseit kell hasznélni.

v. A novényvédd szerrel végzett vizsgalatok és kisérletek sordn megfigyelt valamennyi potencidlisan kdros hatdst
jelenteni kell, tovabbd el kell végezni és jelenteni kell a tovabbi vizsgdlatokat, amelyek sziikségesek lehetnek az
érintett mechanizmusok kivizsgaldsdhoz és az emlitett hatdsok jelent&ségének értékeléséhez.

vi. Amennyiben a kockdzatértékelés sordn figyelembe vett vizsgdlatok kdros toxikus hatdsokat jeleznek, és az
azonositott kockdzat elfogadhatatlannak tekinthetd, adott esetben tovabbi toxicitdsi vizsgalatokat kell végezni
szabadfoldi korillmények kozott, a javasolt felhasznalasi ajanlasokkal 6sszhangban.

27

Az elvégzend§ vizsgdlat tipusa a 10.1-10.7. pontban eldirt vizsgélatok és a hatékonysdgi vizsgélatok sordn
megfigyelt hatdsokt6l és érintett nem célzott szervezet(ek)tdl fiigg, és esetleg mds (azaz az eredetileg
vizsgéltaktol eltérd) nem célzott fajokon végzett tovabbi vizsgdlatokat is tartalmaznia kell. Killonos figyelmet
kell kapniuk a relevans eurdpai kornyezetben el6fordulé nem célzott szervezetekre és a bioldgiai védekezés
céljabél szandékosan kibocsdtott szervezetekre gyakorolt lehetséges hatdsoknak.

vii. A novényvédd szerre vonatkozdan megadott informécidknak — mds 1ényeges informdciokkal egyiitt — és a
mikroorganizmusra (ideértve a 283/2013/EU rendelet melléklete B. részének 2.8. pontjdban azonositott,
potencidlisan aggodalomra okot ad6 metabolitokat is) vonatkozéan megadott informédcidknak elegend6nek
kell lenniiik a kovetkez8khoz:

- a csomagoldson (tdroléeszkozokon) feltiintetendd, veszélyt jelz8 szimbdlumok, veszélyjelzések és
megfelel§ kockdzati és biztonsdgi feliratok, vagy piktogramok, figyelmeztetések, a kornyezet védelmét

P

szolgal6 megfeleld figyelmeztet és dvintézkedésekre vonatkozé mondatok meghatdrozasa,

— anem célzott fajok — adott esetben populdciok, kozosségek és folyamatok — tekintetében fennall6 rovid és
hosszt tava kockazatok értékelése,

- anem célzott fajok védelmében hozandé dvintézkedések sziikségességének megillapitdsa.

Szirazfoldi gerincesekre gyakorolt hatisok

A kérelem tdrgyat képezd novényvédd szer esetében szintén meg kell adni a mikroorganizmusra vonatkozdan
(ésfvagy az adott hatéanyagot tartalmazé novényvédd szerre vonatkozdan valamely reprezentativ haszndlat
tekintetében) benydjtott, a 283/2013/EU rendelet melléklete B. részének 8.1., 8.7. és 8.8. pontjiban részletezett
informaciokat, kivéve, ha a kérelmezd:

— igazolja a mikroorganizmus jévdhagydsihoz (és/vagy az adott hatéanyagot tartalmazd novényvédd szerre
vonatkozdan valamely reprezentativ hasznalat tekintetében) benytjtott ugyanazon adatok alapjin végzett
értékelés eredményének alkalmazhatdsdgat és relevancidjat,

— a segédanyagokra (pl. mindségi és mennyiségi Gsszetétel), valamint a mikroorganizmusra és az aggodalomra
okot adé lehetséges metabolitokra vonatkozdan rendelkezésre 4ll6 adatok alapjin (a névényvédd szerben 1évé
mikroorganizmus[ok] jévdhagydsa céljabol a 283/2013/EU rendelet melléklete B. részének 8. szakasza szerint
benyujtott adatok alapjdn) megbecsiili a novényvéds szer hatasait, vagy

- (a 9. szakasz szerint benydjtott adatok alapjan) igazolja, hogy a nem célzott szdrazfoldi gerincesek (pl. eml8sok,
madarak, hiill6k és kétéltiiek) nem lesznek kitéve a névényvéds szernek.

Ha az ebben a pontban meghatdrozott rendelkezések alapjan adatok el6éllitasdra van sziikség, el kell végezni a
megfelel§ vizsgalatokat, amelyek sordn meg kell allapitani az LDs, értékeket, és makroszkopos kérbonctani
leleteket kell benydjtani. A vizsgalatok elvégezhet6k a 283/2013/EU rendelet melléklete B. részének 8.1.
szakaszdban emlitett vizsgalatok sordn haszndlt fajokon.
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10.2.  Vizi él8lényekre gyakorolt hatdsok

10.2.1. Halakra gyakorolt hatdsok

A kérelem tdrgydt képezd n6vényvédd szer esetében szintén meg kell adni a mikroorganizmusra vonatkozdan
(ésfvagy az adott hatbéanyagot tartalmazé novényvéds szerre vonatkozdan valamely reprezentativ hasznalat
tekintetében) benydjtott, a 283/2013/EU rendelet melléklete B. részének 8.2.1., 8.7. és 8.8. pontjaban részletezett
informdci6kat, kivéve, ha a kérelmezd:

— igazolja a mikroorganizmus jovdhagydsahoz (és/vagy az adott hatéanyagot tartalmazd novényvédd szerre
vonatkozdan valamely reprezentativ hasznélat tekintetében) benyujtott ugyanazon adatok alapjan végzett
értékelés eredményének alkalmazhatdsdgat és relevancidjat,

- a segédanyagokra (pl. mindségi és mennyiségi Gsszetétel), valamint a mikroorganizmusra és az aggodalomra
okot adé lehetséges metabolitokra vonatkozdan rendelkezésre 4ll6 adatok alapjin (a n6vényvédd szerben 1évé
hatéanyag[ok] jovdhagydsa céljabol a 283/2013/EU rendelet melléklete B. részének 8. szakasza szerint
benyujtott adatok alapjdn) megbecsiili a novényvéds szer hatdsait, vagy

- (a 9. szakasz szerint benyjtott adatok alapjdn) igazolja, hogy a halak nem lesznek kitéve a névényvéds szer
osszetevSinek.

Ha az ebben a pontban meghatdrozott rendelkezések alapjan adatok el@dllitdsdra van sziikség, el kell végezni a
megfelel§ vizsgélatokat, amelyek sordn meg kell dllapitani az LDs, értékeket, és makroszkopos kdrbonctani
leleteket kell benydjtani. A vizsgdlatok elvégezhet6k a 283/2013/EU rendelet melléklete B. részének 8.2.1.
szakaszdban emlitett vizsgdlatok sordn hasznalt fajokon.

10.2.2. Vizi gerinctelenekre gyakorolt hatdsok

A kérelem tdrgyéat képezd novényvédd szer esetében szintén meg kell adni a mikroorganizmusra vonatkozban
(ésfvagy az adott hatbanyagot tartalmazé novényvéds szerre vonatkozdan valamely reprezentativ hasznalat
tekintetében) benyujtott, a 283/2013/EU rendelet melléklete B. részének 8.2.2., 8.7. és 8.8. pontjdban részletezett
informdciodkat, kivéve, ha a kérelmezd:

- igazolja a mikroorganizmus jovdhagydsihoz (és/vagy az adott hatdanyagot tartalmazé novényvédd szerre
vonatkozdan valamely reprezentativ hasznalat tekintetében) benytjtott ugyanazon adatok alapjin végzett
értékelés eredményének alkalmazhatdsdgat és relevancidjat,

— a segédanyagokra (pl. minéségi és mennyiségi Osszetétel), valamint a mikroorganizmusra és az aggodalomra
okot adé lehetséges metabolitokra vonatkozdan rendelkezésre 4ll6 adatok alapjin (a névényvédd szerben 1évd
hat6anyag[ok] jovdhagydsa céljabél a 283/2013/EU rendelet melléklete B. részének 8. szakasza szerint
benyujtott adatok alapjdn) megbecsiili a novényvéds szer hatdsait, vagy

- (a 9. szakasz szerint benyujtott adatok alapjdn) igazolja, hogy a vizi gerinctelenek nem lesznek kitéve a
n6vényvéds szer Osszetevbinek.

Ha az ebben a pontban meghatarozott rendelkezések alapjdn adatok el@dllitdsdra van szitkség, el kell végezni a
megfelel vizsgdlatokat.

10.2.3. Algdkra gyakorolt hatdsok

A kérelem tdrgyat képezd novényvédd szer esetében szintén meg kell adni a mikroorganizmusra vonatkozdan
(és/vagy az adott hatéanyagot tartalmazé névényvédS szerre vonatkozdan valamely reprezentativ haszndlat
tekintetében) benydjtott, a 283/2013EU rendelet melléklete B. részének 8.2.3., 8.7. és 8.8. pontjdban részletezett
informdcidkat, kivéve, ha a kérelmez&:

— igazolja a mikroorganizmus jovdhagydsahoz (és/vagy az adott hatéanyagot tartalmazé novényvédd szerre
vonatkozdan valamely reprezentativ haszndlat tekintetében) benytjtott ugyanazon adatok alapjin végzett
értékelés eredményének alkalmazhatdsdgat és relevancidjat,
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— a segédanyagokra (pl. minGségi és mennyiségi Osszetétel), valamint a mikroorganizmusra és az aggodalomra
okot ad¢ lehetséges metabolitokra vonatkozdan rendelkezésre dll6 adatok alapjan (a névényvéd§ szerben 1évé
mikroorganizmus[ok] jovdhagydsa céljabol a 283/2013/EU rendelet melléklete B. részének 8. szakasza szerint
benyujtott adatok alapjdn) megbecsiili a novényvéds szer hatdsait, vagy

— (a 9. szakasz szerint benydjtott adatok alapjdn) igazolja, hogy az algdk nem lesznek kitéve a novényvédd szer
osszetevdinek.

Pl

Ha az ebben a pontban meghatdrozott rendelkezések alapjan adatok el6éllitasdra van sziikség, el kell végezni a
megfelel§ vizsgélatokat.

10.2.4. Vizi makrofitdkra gyakorolt hatdsok

A kérelem tdrgydt képezd novényvéds szer esetében szintén meg kell adni a mikroorganizmusra vonatkozdan
(ésfvagy az adott hatéanyagot tartalmazé novényvédd szerre vonatkozdan valamely reprezentativ haszndlat
tekintetében) benyujtott, a 283/2013/EU rendelet melléklete B. részének 8.2.4., 8.7. és 8.8. pontjdban részletezett
informdcidkat, kivéve, ha a kérelmezd:

- igazolja a mikroorganizmus jévédhagydsihoz (és/vagy az adott hatéanyagot tartalmazé novényvédd szerre
vonatkozéan valamely reprezentativ haszndlat tekintetében) benytjtott ugyanazon adatok alapjin végzett
értékelés eredményének alkalmazhatdsdgat és relevancidjat,

- a segédanyagokra (pl. mindségi és mennyiségi Gsszetétel), valamint a mikroorganizmusra és az aggodalomra
okot adé lehetséges metabolitokra vonatkozdan rendelkezésre 4ll6 adatok alapjdn (a novényvéds szerben 1évé
mikroorganizmus[ok] jévdhagydsa céljabol a 283/2013/EU rendelet melléklete B. részének 8. szakasza szerint
benytjtott adatok alapjan) megbecsiili a novényvédd szer hatdsait, vagy

- (a 9. szakasz szerint benyujtott adatok alapjdn) igazolja, hogy a vizi makrofitdk nem lesznek kitéve a
novényvédd szer osszetevSinek.

Ha az ebben a pontban meghatdrozott rendelkezések alapjan adatok elédllitasara van sziikség, el kell végezni a
megfeleld vizsgalatokat.

10.3. Méhekre gyakorolt hatdsok

A kérelem tdrgyat képezd novényvédd szer esetében szintén meg kell adni a mikroorganizmusra vonatkozdan
(és/vagy az adott hatéanyagot tartalmazé noévényvédS szerre vonatkozdan valamely reprezentativ haszndlat
tekintetében) benydjtott, a 283/2013/EU rendelet melléklete B. részének 8.3., 8.7. és 8.8. pontjiban részletezett
informaciokat, kivéve, ha a kérelmezd:

- igazolja a mikroorganizmus jovdhagydsihoz (és/vagy az adott hatéanyagot tartalmazé novényvédd szerre
vonatkozdan valamely reprezentativ hasznalat tekintetében) benytjtott ugyanazon adatok alapjin végzett
értékelés eredményének alkalmazhatdsdgat és relevancidjat,

- a segédanyagokra (pl. mindségi és mennyiségi Gsszetétel), valamint a mikroorganizmusra és az aggodalomra
okot adé lehetséges metabolitokra vonatkozdan rendelkezésre 4ll6 adatok alapjin (a n6vényvéds szerben 1évé
mikroorganizmus[ok] j6vdhagydsa céljabol a 283/2013/EU rendelet melléklete B. részének 8. szakasza szerint
benytjtott adatok alapjan) megbecsiili a novényvédd szer hatdsait, vagy

— (a 9. szakasz szerint benytjtott adatok alapjdn) igazolja, hogy a méhek nem lesznek kitéve a novényvédd szer
osszetevGinek.

Ha az ebben a pontban meghatdrozott rendelkezések alapjan adatok el@dllitdsdra van sziikség, el kell végezni a
megfelel§ vizsgdlatokat.
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10.4. A méhektdl eltérd nem célzott izeltldbiiakra gyakorolt hatdsok

A kérelem tdrgyat képezd novényvédd szer esetében szintén meg kell adni a mikroorganizmusra vonatkozdan
(ésfvagy az adott hatbanyagot tartalmazé novényvéds szerre vonatkozdan valamely reprezentativ hasznalat
tekintetében) benytjtott, a 283/2013/EU rendelet melléklete B. részének 8.4., 8.7. és 8.8. pontjiban részletezett
informdciodkat, kivéve, ha a kérelmezd:

- igazolja a mikroorganizmus jovdhagydsihoz (és/vagy az adott hatéanyagot tartalmazé novényvédd szerre
vonatkozdan valamely reprezentativ hasznalat tekintetében) benytjtott ugyanazon adatok alapjin végzett
értékelés eredményének alkalmazhatdsdgat és relevancidjat,

— a segédanyagokra (pl. minéségi és mennyiségi Osszetétel), valamint a mikroorganizmusra és az aggodalomra
okot adé lehetséges metabolitokra vonatkozdan rendelkezésre 4ll6 adatok alapjdn (a novényvédd szerben 1évé
mikroorganizmus[ok] jévdhagydsa céljabdl a 283/2013/EU rendelet melléklete B. részének 8. szakasza szerint
benytjtott adatok alapjin) megbecsiili a n6vényvéds szer hatdsait, vagy

- (a 9. szakasz szerint benytjtott adatok alapjn) igazolja, hogy a méhektdl eltér nem célzott izeltldbtiak nem
lesznek kitéve a novényvédd szer OsszetevSinek.

s

Ha az ebben a pontban meghatdrozott rendelkezések alapjan adatok el6éllitasara van sziikség, el kell végezni a
megfelel§ vizsgalatokat. Az elemzések magukban foglalhatnak mds fajokon végzett vizsgélatokat vagy magasabb
szint({ vizsgalatokat, igy példdul kivélasztott nem célszervezeteken a kész novényvéds szer haszndlatdval végzett
vizsgélatokat. Az integrdlt novényvédelemben fontos szerepet jitszé nem célzott izeltldbtak vizsgdlati fajainak
kivélasztdsa tobb tényezdn alapulhat, igy példaul a mikroorganizmus bioldgiai tulajdonsigain és a tervezett
felhasznaldson (pl. a névénykultira tipusa).

10.5. Nem célzott talajlaké mezo- és makroorganizmusokra gyakorolt hatdsok

A kérelem tdrgydt képezd novényvéds szer esetében szintén meg kell adni a mikroorganizmusra vonatkozdan
(ésfvagy az adott hatéanyagot tartalmazé novényvédd szerre vonatkozdan valamely reprezentativ haszndlat
tekintetében) benydjtott, a 283/2013/EU rendelet melléklete B. részének 8.5., 8.7. és 8.8. pontjiban részletezett
informaciokat, kivéve, ha a kérelmez4:

— igazolja a mikroorganizmus jovdhagydsihoz (és/vagy az adott hatéanyagot tartalmazd novényvédd szerre
vonatkozdan valamely reprezentativ haszndlat tekintetében) benytjtott ugyanazon adatok alapjin végzett
értékelés eredményének alkalmazhatdsdgat és relevancidjat,

- a segédanyagokra (pl. mindségi és mennyiségi Gsszetétel), valamint a mikroorganizmusra és az aggodalomra
okot ad6 lehetséges metabolitokra vonatkozdan rendelkezésre 4ll6 adatok alapjdn (a novényvédd szerben 1évé
mikroorganizmus[ok] jévdhagydsa céljabol a 283/2013EU rendelet melléklete B. részének 8. szakasza szerint
benytjtott adatok alapjan) megbecsiili a novényvédd szer hatdsait, vagy

— (a 9. szakasz szerint benytjtott adatok alapjan) igazolja, hogy a nem célzott talajlaké mezo- és makroorga-
nizmusok nem lesznek kitéve a novényvéds szer dsszetevéinek.

Ha az ebben a pontban meghatdrozott rendelkezések alapjan adatok el@dllitdsdra van sziikség, el kell végezni a
megfeleld vizsgalatokat.

10.6. Nem célzott szdrazfsldi novényekre gyakorolt hatisok

A kérelem tdrgyat képezd novényvédd szer esetében szintén meg kell adni a mikroorganizmusra vonatkozdan
(és/vagy az adott hatéanyagot tartalmazé novényvédS szerre vonatkozdan valamely reprezentativ haszndlat
tekintetében) benydjtott, a 283/2013/EU rendelet melléklete B. részének 8.6., 8.7. és 8.8. pontjiban részletezett
informaciokat, kivéve, ha a kérelmezd:

— igazolja a mikroorganizmus jovdhagydsahoz (és/vagy az adott hatéanyagot tartalmazé novényvédd szerre
vonatkozdan valamely reprezentativ hasznélat tekintetében) benyujtott ugyanazon adatok alapjan végzett
értékelés eredményének alkalmazhatdsdgat és relevancidjat,
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— a segédanyagokra (pl. minGségi és mennyiségi Osszetétel), valamint a mikroorganizmusra és az aggodalomra
okot adé lehetséges metabolitokra vonatkozdan rendelkezésre dll6 adatok alapjdn (a novényvéds szerben 1évé
mikroorganizmus[ok] j6vdhagyasa céljabol a 283/2013/EU rendelet melléklete B. részének 8. szakasza szerint
benytjtott adatok alapjin) megbecsiili a n6vényvédd szer hatdsait, vagy

— (a 9. szakasz szerint benyjtott adatok alapjdn) igazolja, hogy a nem célzott szdrazfoldi névények nem lesznek
kitéve a novényvédd szer osszetevlinek.

Ha az ebben a pontban meghatdrozott rendelkezések alapjan adatok el6éllitasdra van sziikség, el kell végezni a
megfelel vizsgdlatokat.

10.7.  Tovabbi toxicitdsi vizsgdlatok

Lehet8ség van tovabbi adatok benyujtdsdra és tovabbi vizsgdlatok végzésére, ha a 10.1-10.6. pontban emlitett
vizsgalatok kdros hatdst mutattak ki egy vagy tobb nem célzott szervezetben, és a kockdzatot nem elfogadhaténak
kell tekinteni. Az elvégzendd vizsgdlat tipusit a 10.1-10.6. pontban el8irt vizsgdlatok és a hatékonysdgi
vizsgdlatok sordn megfigyelt hatdsok és érintett nem célzott szervezet(ek) alapjan kell kivalasztani, és adott
esetben mds nem célzott fajokon végzett tovabbi vizsgalatokat is tartalmaznia kell.”
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