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A TANACS 91/414/EGK IRANYELVE
(1991. julius 15.)

a novényvédo szerek forgalomba hozatalaroél

AZ EUROPAI KOZOSSEGEK TANACSA,

tekintettel az Europai Gazdasagi Kozodsséget 1étrehozd szerzddésre és
kiilonosen annak 43. cikkére,

tekintettel a Bizottsag javaslatara (1),
tekintettel az Eurépai Parlament véleményére (?),
tekintettel a Gazdasagi és Szocialis Bizottsag véleményére (3),

mivel a ndvényvédelem nagyon fontos szerepet jatszik a Kozosségben;

mivel a kartékony szervezetek, a gyomokat is beleértve, allando hatassal
vannak a novények terméshozamara; mivel elengedhetetleniil sziikséges
a novényeket e veszélyektél megvédeni a hozamok csdkkenésének
megeldzése €s az ellatas biztonsaganak megteremtése érdekében;

mivel a novények és ndvényi termékek védelmének és a mezdgazdasagi
termelés javitdsanak egyik legfontosabb modja a novényvédd szerek
alkalmazasa;

mivel ezek a novényvédo szerek elénytelen hatassal lehetnek a novény-
termesztésre; mivel alkalmazasuk az emberekre, az allatokra és a
kornyezetre nézve kockazatos vagy veszélyes lehet kiilonosen akkor,
ha hatosagi vizsgalat és engedélyezés nélkiil keriilnek forgalomba,
vagy ha helytelenill hasznaljak azokat;

mivel a veszély miatt a tagallamok tobbségében szabalyoztak a novény-
egészségiigyi termékek engedélyezését; mivel ezek a szabalyok eltéréek,
és ez nemcsak a novényveédo szerek, hanem a novényi termékek keres-
kedelmében is korlatokat jelent, és ezaltal kozvetleniil befolyasoljak a
belsé piac 1étrehozasat és miikodését;

mivel ezért kivanatos az ilyen korlatokat a tagallamokban hozott rendel-
kezések harmonizalasaval megsziintetni;

mivel a tagallamoknak a névényvédd szerek engedélyezésének feltételeit
¢és az eljarasokat illetéen egységes szabalyokat kell alkalmazniuk;

mivel ezeknek a szabalyoknak biztositaniuk kell, hogy ndvényvédo
szereket hatdsagi engedélyezés nélkiil ne lehessen forgalomba hozni
vagy alkalmazni, és a novényvédd szerek alkalmazasa megfeleld
modon, a helyes novényvédelmi gyakorlat, valamint a kartevok elleni
integralt védekezés elveinek szem elott tartdsaval torténjék;

mivel az engedélyezést szabalyozo rendelkezéseknek magas szintli
védelmet kell biztositaniuk, amely megakadalyozza az olyan ndvény-
védo szerek engedélyezését, amelyeknek veszélyeit az egészségre, a
talajvizre és a kérnyezetre nem vizsgaltak ki megfelelden, és a novény-
termesztés fejlesztésével szemben elsObbséget kell biztositani az
emberek és allatok egészségének és a kdrnyezet védelmének;

mivel a novényvédd szerek engedélyezésekor sziikséges megbizonyo-
sodni arr6l, hogy ha azokat rendeltetésiiknek megfeleléen, helyesen
hasznaljak, akkor kielégitéen hatékonyak, nincs elfogadhatatlan hatasuk
a novényekre vagy novényi termékekre, nem befolyasoljak elfogadha-

() HL C 89., 1989.4.10., 22. o.
(®» HL C 72., 1991.3.18., 33. o.
() HL C 56., 1990.3.7., 3. o.
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tatlan modon altalaban a kdrnyezetet, és kiilondsen nem artalmasak az
emberek és allatok egészségre vagy a talajvizre;

mivel az engedély kiadasat azokra a ndvényvédd szerekre kell korla-
tozni, amelyek bizonyos, toxikologiai és dkotoxikologiai tulajdonsagaik
alapjan ko6z06sségi szinten meghatarozott hatéanyagokat tartalmaznak;

mivel ezért 1étre kell hozni az engedélyezett hatdanyagok kozosségi
jegyzékét;

mivel kozdsségi eljarast kell megallapitani annak elbiralasara, hogy a
hatéanyagot fel lehet-e venni a kozdsségi jegyzékbe; mivel meg kell
hatarozni, hogy az érdekelt feleknek a jegyzékbe valo felvételhez milyen
adatokat kell benytjtaniuk;

mivel a kozosségi eljaras nem gatolhatja meg a tagallamokat abban,
hogy teriiletiikon korlatozott idétartamra engedélyezzék olyan ndovény-
védo szerek hasznalatat, amelyek a kozosségi jegyzékbe még fel nem
vett hatéanyagot tartalmaznak, feltéve hogy az érdekelt fél benyujtott
egy, a kozosségi kovetelményeknek megfeleld dossziét, és a tagallam
arra a kovetkeztetésre jut, hogy a hatdéanyag és a novényvédd szer
varhatéan kielégiti a vele szemben tamasztott kozosségi feltételeket;

mivel a biztonsag érdekében a kozosségi jegyzékben szerepld készitmé-
nyeket rendszeres idokozonként feliil kell vizsgélni, figyelembe véve a
tudomanyos ¢és technologiai fejlodést és az érintett anyagokat tartalmazo
novényvéddszer-készitmények gyakorlati alkalmazasan alapul6é hatas-
vizsgalatokat;

mivel mind a névényi termékek, mind a ndvényvédd szerek szabad
aramlasanak érdekében sziikséges, hogy a valamely tagallam altal
kiadott engedélyt és az engedélyezés céljabol végzett vizsgalatokat a
tobbi tagallam is elismerje, kivéve ha bizonyos, az érintett készitmény
alkalmazasa szempontjabol 1ényeges mezdgazdasagi, novény-egészség-
iigyi és kornyezeti (beleértve éghajlati) feltételek az érintett régidkban
eltérok; mivel ebbdl a célbol harmonizalni sziikséges azokat a kisérleti
és ellendrzési modszereket, amelyeket a tagallamok az engedélyezés
érdekében alkalmaznak;

mivel ezért kivanatos, hogy kolcsonds informacidcsere-rendszert
hozzanak létre, és a tagallamok kérésre hozzaférhetové tegyék egymas
szamara a ndvényvédo szerek engedélyezési kérelmeivel kapcsolatosan
benyujtott adatokat és tudomanyos dokumentaciot;

mivel azonban a tagallamoknak lehetéséget kell adni arra, hogy a fenti
feltételeknek meg nem feleld6 ndvényvédd szereket engedélyezzenek,
amikor azt egy, a ndvénytermesztést fenyegetd, elore nem latott, mas
eszkozokkel el nem harithatd veszély sziikségessé teszi; mivel az ilyen
engedélyezést a Kozosségnek a tagallamokkal szorosan egyiittmiikodve,
a Novény-egészségiigyi Allandé Bizottsag keretében kell feliilvizs-
galnia;

mivel ez az iranyelv kiegésziti a peszticidek osztalyozasara, csomago-
lasara és cimkézésére vonatkozd kozosségi rendelkezéseket; mivel e
rendelkezésekkel egyiitt jelent6sen javitja a ndvényvédd szerek alkalma-
zoinak, valamint a novények és novényi termékek fogyasztoinak
védelmét; mivel hozzajarul a kdrnyezet védelméhez is;

mivel fenn kell tartani az Osszhangot az iranyelv és olyan kozosségi
jogszabalyok kozott, amelyek a mezdgazdasagi termékekben 1évo
novényvéddszer-maradvanyokra és a mezdgazdasagi termékek Ko6zos-
ségen beliili szabad aramlasara vonatkoznak; mivel ez az iranyelv kiegé-
sziti a peszticidmaradvanyok megengedett legmagasabb hatarértékeire
vonatkozo kozosségi rendelkezéseket, €s megkonnyiti az ilyen hatarér-
tékek elfogadasat a Kozodsségben; mivel az utobbi rendelkezésekkel
kozosen jelentGsen javitja a novények és novényi termékek fogyasz-
toéinak védelmét;

mivel a gerinces allatokon végzett kisérletekre szant forrdsoknak nem
szabad szétforgacsolddniuk a tagallamok jogszabalyainak eltérései miatt,
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és mivel kozérdeki megfontolasok, valamint a kisérleti és egyéb tudo-
manyos cé¢lokra hasznalt allatok védelmére vonatkozd tagallami
torvényi, rendeleti és kozigazgatasi rendelkezések kozelitésérdl szolo,
1986. november 24-i 86/609/EGK tanacsi iranyelv (1) hatarozottan az
allatkisérletek sziikségtelen ismétlése ellen szolnak;

mivel az eldirt kdvetelmények betartdsanak biztositasa céljabol a tagal-
lamoknak a ndvényvédd szerek forgalmazasanak és alkalmazasanak
megfeleld ellenérzésére és feliigyeletére vonatkozé intézkedéseket kell
hozniuk;

mivel az ezen iranyelvben foglalt, a genetikailag modositott organizmu-
sokbol allo, vagy ilyeneket tartalmazd novényvédo szerek kdrnyezetre
jelentett kockazatanak értékelésére vonatkozo eljarasok elviekben
megfelelnek, a genetikailag modositott organizmusoknak a kornyezetbe
torténd szandékos kibocsatasarol szold, 1990. aprilis 23-i 90/220/EGK
irAnyelvben (%) el6irt eljarasokkal; mivel azonban a jovében a II. és
II. melléklet B. része szerinti adatszolgaltatasra valdszintileg sajatos
kovetelmények vonatkoznak majd, rendelkezni kell ennek az irany-
elvnek a megfelel6 modositasarol;

mivel ennek az irdnyelvnek a végrehajtasa és mellékleteinek a miszaki
és tudomanyos ismeretek fejlddéséhez vald hozzaigazitasa sziikségessé
teszi a Bizottsag és a tagallamok kozotti szoros egylittmikodést, és
mivel a Novény-egészségiigyi Allandé Bizottsig megfeleld keretet
nyujt ehhez az egylittmikodéshez,

ELFOGADTA EZT AZ IRANYELVET:
Hataly

1. cikk

(1)  Ez az iranyelv a kereskedelmi formaban 1évé novényvédd szerek
Ko6zosségen beliili engedélyezésére, forgalomba hozatalara, alkalmaza-
sara és ellenérzésére, valamint a 2. cikk (1) bekezdésében meghatarozott
rendeltetésti hatdanyagok Kozosségen beliili forgalomba hozatalara és
ellendrzésére vonatkozik.

(2) Ennek az irdnyelvnek az alkalmazdsa nem érinti a legutdbb a
84/291/EGK iranyelvvel (*) modositott, a veszélyes készitmények
(peszticidek) osztalyozasara, csomagolasara és cimkézésére vonatkozo
tagallami jogszabalyok kozelitésérél szolo, 1978. junius 26-i 78/631/
EGK tanacsi iranyelv (%) el6irasait, és ahol hatdanyagokat érint, ott a
legutobb a 90/517/EGK iranyelvvel (°) médositott, a veszélyes anyagok
osztalyozasara, csomagolasara ¢és cimkézésére vonatkozd torvényi,
rendeleti és kozigazgatasi rendelkezések kozelitésérdl szolo, 1967. junius
27-i 67/548/EGK tanacsi iranyelv (°) el6irasait.

(3) Ez az iranyelv vonatkozik a genetikailag mddositott organizmu-
sokbodl allo vagy ilyeneket tartalmazd novényvédo szerek forgalomba
hozatalanak engedélyezésére, feltéve hogy az emlitett szerek szdndékos
kornyezetbe bocsatasanak engedélyezésére azt kovetden keriil sor, hogy
kornyezeti kockazatuk felmérését a 90/220/EGK iranyelv A., B. és D.
részében foglalt rendelkezéseinek és C. része vonatkoz6 rendelkezé-
seinek megfelelden elvégzik.

A Bizottsag oly modon, hogy a Tanacs az ezen iranyelvrdl szolo érte-
sitéstol szamitott két éven beliil el tudjon jarni, megfelelé idoben modo-

(') HL L 358., 1986.12.18., 1. o.
@) HL L 117., 1990.5.8., 15. o.
¢) HL L 144., 1984.5.30., 1. o.
() HL L 206., 1978.7.29., 13. o.
(") HL L 287., 1990.10.19., 37. o.
() HL L 196., 1967.8.16., 1. o.



199110414 — HU — 01.02.2007 — 016.001 — 7

sitd javaslatot terjeszt a Tanécs elé azzal a céllal, hogy ebbe az irany-
elvbe (1) egy olyan, a kérnyezeti kockazatok becslésére szolgalo kiilon-
leges eljarast iktassanak be, amely a 90/220/EGK iranyelvben foglalttal
analog, valamint lehetévé valjék ennek az iranyelvnek a 90/220/EGK
iranyelv 10. cikke (3) bekezdésében foglalt jegyzékre torténd felvétele
az emlitett 10. cikkben meghatarozott eljaras alkalmazasaval.

Az iranyelvrol szo616 értesitést kovetd 6t éven beliil a Bizottsag az Gssze-
gyilt tapasztalatok alapjan jelentést készit az Europai Parlament és a
Tandcs szamadra az elsé és a masodik albekezdéssel létrehozott rendszer
miikddésérdl.

(4) Ennek az iranyelvnek az alkalmazdsa nem érinti az egyes veszé-

lyes vegyszerek Kozdsségbol vald kivitelérdl és oda torténé behozata-
larol szolo, 1988. junius 16-i 1734/88 EGK rendelet (%) elbirasait.

Fogalommeghatarozasok

2. cikk

Ennek az iranyelvnek az alkalmazasaban a kovetkezé fogalommeghata-
rozasokat kell alkalmazni:

1. ,névényvédo szer”

hatéanyag, és egy vagy tobb hatdanyagot tartalmazd készitmény,
olyan forméban, ahogyan az a felhasznaléhoz eljut, amelynek
rendeltetése

1.1. hogy minden kartékony szervezettdl védje a novényeket €s ndovényi
termékeket, vagy megakadalyozza a kartékony szervezetek hatasat,
amennyiben erre az anyagra vagy készitményre nem vonatkozik
mas, a tovabbiakban szerepld fogalommeghatarozas;

1.2. nem tapanyagként (pl. novekedésszabalyozoként) hatva befolya-
solja a novények életfolyamatait;

1.3. tartdsitsa a novényi termékeket, amennyiben az ilyen anyag vagy
készitmény nem tartozik valamely kiilon, a tartositoszerekre vonat-
koz6 tanacsi vagy bizottsagi rendelkezés hatalya ala;

1.4. irtsa a nem kivanatos ndvényeket; vagy

1.5. elroncsolja a novények egyes részeit, a novények nem kivanatos
ndvekedését befolyasolja vagy megeldzze;

2. ,névényvéddszer-maradvany”

egy vagy tobb olyan anyag, amely megjelenik a ndvényben,
novényi termékben, allati eredetli élelmiszerben, illetve azok
feliiletén vagy a kornyezetben masutt, és amelynek megjelenését,
beleértve metabolitjainak, bomlas- és reakcidtermékeinek megjele-
nését is, a névényveédd szer alkalmazasa okozta;

3. Lanyag”

kémiai elemek és azok vegyiiletei, természetes eléforduldsi forma-
jukban vagy mesterségesen el6allitva, beleértve azt a szennyezett-
séget, amely elkeriilhetetleniil keletkezik az eldallitasi eljaras soran;

4. L hatoanyag”

anyag vagy mikroorganizmus, beleértve a virusokat is, amely alta-
lanos vagy kiilonleges hatast fejt ki

4.1. a kartékony szervezetek ellen; vagy

4.2. a ndvényekre, novények részeire vagy novényi termékekre;

(") A tagallamoknak szo6l6 értesités az iranyelvrél 1991. jilius 26-an tortént meg.
(» HL L 155., 1988.6.22., 2. o.



199110414 — HU — 01.02.2007 — 016.001 — 8

5. ,készitmény”

két vagy tobb anyagbol allé keverék vagy oldat, amelynek legalabb
egyik Osszetevéje hatdanyag, ¢és amelyet rendeltetésszeriien
névényveédd szerként alkalmaznak;

6. ,novény”

€16 novény és novények €16 részei, beleértve a friss gylimolcesot és
magvakat;

7. ,.novényi termék”

novényi eredetii termék, amely vagy feldolgozatlan allapota vagy
csak egyszerli elokészitésen, pl. érlésen, szaritdson vagy préselésen
ment at, kivéve maga a 6. pontban meghatarozott ndvény;

8. kartékony szervezet”

novények és novényi termékek ndvény- vagy allatvilaghoz tartozo
kartevdje, valamint virusok, baktériumok, mycoplasmak és egyéb
kérokozok;

9. Lallat”

olyan fajokhoz tartozé allat, amelyet szokdsosan emberek takarma-
nyoznak, tartanak vagy fogyasztanak;

10. ,jforgalomba hozata”

minden, térités ellenében vagy ingyenesen torténd beszallitas,
kivéve ha az a Kozosség teriiletérl vald kiszallitast megel6zo
tarolas céljabol torténik. Novényveédd szernek a Kozdsség teriiletére
torténd behozatala az irdnyelv értelmezésében forgalomba hoza-
talnak tekintendd.

11. ,novényvédo szer engedélyezése”

kozigazgatasi aktus, amely altal valamely tagallam illetékes hato-
saga, a kérelmez6 altal benyujtott kérelemre, teriiletén vagy annak
egy részén engedélyezi egy ndvényvédo szer forgalomba hozatalat;

12. ,kérnyezet”

viz, levegd, fold, a ndvény- és allatvilag vadon él6 fajai, és azok
kozti barmilyen kdlesonds kapcsolat, valamint €16 szervezetekkel
valé barmilyen kapcsolatuk;

13. ,jintegralt védelem”

biologiai, biotechnologiai, kémiai, termesztési vagy ndvénynemesi-
tési intézkedések észszerti alkalmazasa, amelyek soran a kémiai
novényveédo szerek hasznalata arra a szorosan vett legalacsonyabb
értékre korlatozodik, amely a kartevd populacionak egy gazdasa-
gilag mar elfogadhatatlan kart vagy veszteséget okozo szint alatt
vald tartasahoz sziikséges.

Altalanos rendelkezések

3. cikk

(1) A tagallamoknak el6 kell irniuk, hogy ndvényvédd szer teriile-
tiikon csak akkor hozhatd forgalomba és akkor hasznalhatd, ha a szert
az iranyelv szerint engedélyezték, kivéve ha felhasznalasanak célja
szerint a 22. cikk hatalya ala tartozik.

(2) A tagallamok azon az alapon, hogy egy novényvédd szer hasz-
nalata teriiletiikon nem engedélyezett, nem akadalyozhatjdk az ilyen,
mas tagallamban val6 felhasznalasra szant termék eldallitasat, tarolasat
és szallitasat, feltéve hogy

— a terméket egy masik tagallamban engedélyezték, és
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— teljesiilnek azok a felligyeleti kovetelmények, amelyeket a tagallam
az (1) bekezdésnek valé megfelelés biztositasa céljabol irt eld.

(3) A tagallamok el6irjak, hogy a ndvényvédd szereket helyesen kell
hasznalni. A helyes hasznalat magaban foglalja a 4. cikknek megfe-
leléen megallapitott és a cimkézésen feltiintetett feltételeknek vald
megfelelést és a helyes novényvédelmi gyakorlat, valamint, amikor
csak lehetséges, az integralt védelem alapelveinek alkalmazasat.

(4) A tagéallamok elbirjak, hogy hatéanyagok csak akkor hozhatok
forgalomba, ha

— azok osztalyozésa, csomagoldsa és cimkézése a 67/548/EGK
iranyelv szerint tortént, ¢s

— amennyiben a hatéanyag az irdnyelvrél szolo értesitéstdl szamitott
két éven beliil még nem volt forgalomban, a 6. cikk szerinti dossziét
benyujtottak a tagallamokhoz és a Bizottsaghoz, annak kijelenté-
sével, hogy a hatéanyagot a 2. cikk (1) bekezdésében meghataro-
zottak szerint kivanjak felhasznalni. Ez a feltétel nem vonatkozik
azokra a hatéanyagokra, amelyeknek felhasznalasa céljuk szerint a
22. cikk hatalya ala tartozik.

Novényvédé szer engedélyezésének odaitélése, feliilvizsgalata és
visszavonasa

4. cikk

(1) A tagallamok biztositjak, hogy novényvédod szereket csak akkor
engedélyeznek, ha

a) a szerben lévé hatdanyagok az 1. mellékletben szerepelnek, és
teljesiil minden, ott eldirt kdvetelmény;

és, tekintettel a kdvetkezo b), c), d) és e) pontra, a VI. mellékletben
foglalt egységes elvek alapjan, ha

b) az adott idében érvényes tudomanyos és technikai ismeretek alapjan
megallapitast nyert, és a III. melléklet szerinti dosszié értékelésébdl
kitiinik, hogy a 3. cikk (3) bekezdése szerint hasznalva, és figye-
lembe véve minden szokasos feltételt, amely mellett a szert hasznal-
hatjak, tovabba figyelembe véve a szer hasznalatanak kovetkezmé-
nyeit, a szer

i. kellden hatékony;

ii. nincs elfogadhatatlan hatasa a ndvényekre vagy novényi termék-
ekre;

iii. nem okoz sziikségtelen szenvedést és fajdalmat azoknak a gerin-
ceseknek, melyek ellen a védekezés iranyul;

iv. nem gyakorol artalmas hatast kozvetleniil vagy kozvetetten (pl.
ivovizen, élelmiszeren vagy takarmanyon keresztiil) az emberek
vagy allatok egészségére, vagy a talajvizre;

v. nem befolyasolja elfogadhatatlan modon a kornyezetet, kiilonos
tekintettel a kdvetkezé megfontolasokra:

— a szer sorsa és eloszlasa a kornyezetben, kiilonosen a
vizszennyez€s, beleértve az ivovizet €és a talajvizet,

— hatasa a nem célzott fajokra;

c) hatéanyagainak és adott esetben minden toxikologiai vagy dkotoxi-
kologiai szempontbodl jelentds szennyezd és egyéb Osszetevd anyag-
anak jellege és mennyisége meghatarozhatd6 megfeleld, a 21. cikk
szerinti eljarassal harmonizalt, vagy, ilyen hidnyaban, az engedélye-
zésre illetékes hatosagok altal jovahagyott modszerekkel;
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d) engedélyezett hasznélatabol eredd, és toxikologiai vagy kornyezeti
szempontbol jelentés maradvanyai altalanosan hasznalt, megfelel
modszerekkel meghatarozhatok;

e) fizikai és kémiai tulajdonsagait meghataroztak, és a szer megfeleld
hasznalatanak és tarolasanak céljaira alkalmasnak talaltak;

\AYED
f) adott esetben a mezdgazdasagi termékekben fellelhetd, az enge-
délyben emlitett hasznalat altal befolyasolt MRL megallapitasara,
illetve modositasara a 396/2005/EK rendelettel (') Gsszhangban
kertilt sor.

(2) Az engedélynek meg kell hataroznia a készitmény forgalomba
hozatalaval és hasznalataval kapcsolatos kovetelményeket, vagy lega-
labb azokat a kovetelményeket, amelyeknek célja az (1) bekezdés b)
pontjaban foglalt rendelkezéseknek valo megfelelés biztositasa.

(3) A tagallamok biztositjak, hogy az (1) bekezdés b)-f) pontjaban
leirt kdvetelményeknek valo megfelelést olyan hatosagi, vagy hatdsa-
gilag elismert kisérletekkel és vizsgalatokkal allapitjak meg, amelyeket a
szoban forgd novényvédo szer hasznalata szempontjabol fontos, és az
érintett tagallam teriiletén beliil a szer tervezett alkalmazasanak helyére
jellemz6 mezdgazdasagi, novény-egészségiigyi és kornyezeti feltételek
mellett hajtanak végre.

(4) Az (5) és (6) bekezdés eldirasainak sérelme nélkiil az engedé-
lyeket a tagallamok altal meghatarozott, legfeljebb 10 éves iddtartamra
adjak meg; az engedély megtjithatd, ha hitelesen megallapitjak, hogy az
(1) bekezdésben leirt feltételek még teljesiilnek. Ha az engedély megtji-
tasara kérelmet nyujtottak be, a megujitast engedélyezni lehet arra az
idotartamra, amelyre a tagallamok illetékes hatosagainak a fenti hiteles
megallapitashoz sziikségiik van.

(5) Az engedélyeket barmikor feliil lehet vizsgalni, ha arra utal6 jelek
vannak, hogy az (1) bekezdés szerinti kovetelmények valamelyike mar
nem teljesiil. Ilyen esetben a tagallamok felhivhatjak a kérelmezét, vagy
azt a felet, aki szdmdara az alkalmazasi teriilet kiterjesztését a 9. cikk
szerint engedélyezték, hogy terjesszen be tovabbi sziikséges adatokat a
feliilvizsgalathoz. Ha sziikséges, az engedélyt ki lehet terjeszteni arra az
id6szakra, amely a feliilvizsgalat befejezéséhez és a fenti tovabbi adatok
benyujtasahoz sziikséges.

(6) A 10. cikk alkalmazasa soran mar meghozott hatarozatok sérelme
nélkiil az engedélyt visszavonjak, ha megallapitast nyer, hogy

a) az engedély elnyerésének feltételei nem, vagy tobbé mar nem telje-
siilnek;

b) hamis vagy félrevezeté adatokat szolgaltattak azokra a tényekre
vonatkozoan, amelyek alapjan az engedélyt megadtak;

vagy modositjak, ha megallapitast nyer, hogy

¢) a tudomanyos és miiszaki ismeretek fejlédése alapjan az alkalmazas
modjat és az alkalmazott mennyiséget modositani lehet.

Az engedélyt akkor is vissza lehet vonni vagy modositani lehet, ha az
engedély birtokosa ezt kezdeményezi, és kezdeményezésének okait
megjeloli; a modositast akkor lehet megadni, ha megallapitast nyer,
hogy a 4. cikk (1) bekezdésének kovetelményei tovabbra is teljesiilnek.

Ha a tagallam egy engedélyt visszavon, errdl az engedély birtokosat
azonnal értesiti, tovabba tiirelmi id6t biztosithat a meglévd készletek
selejtezésére, raktarozéasara, forgalomba hozatalara és felhasznalasara,
amelynek hossza a visszavonas okatol fiigg, nem érintve a legutobb a
90/533/EGK iranyelvvel (?) modositott, az egyes hatdéanyagokat tartal-

() HL L 70., 2005.3.16., 1. o.
(» HL L 296., 1990.10.27., 63. o.
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maz6 novényveédd szerek forgalomba hozatalanak és felhasznalasanak
tilalmardl sz6l6, 1978. december 21-i 79/117/EGK iranyelv (1), vagy
ezen iranyelv 6. cikkének (1) bekezdése vagy 8. cikkének (1) vagy (2)
bekezdése alapjan hozott hatarozatban elrendelt barmely iddtartamot.

Hatdéanyagok felvétele az 1. mellékletbe

5. cikk

(1) Az adott idépontban érvényes tudoméanyos €s technikai ismeretek
alapjan egy hatdéanyagot akkor vesznek fel az I. mellékletbe egy kezdeti,
10 évet meg nem haladd idGszakra, ha feltételezhetd, hogy a hatda-
nyagot tartalmazo novényvédd szer megfelel majd a kovetkezd feltétel-
eknek:

a) maradvanyai, amelyek a helyes ndvényvédelmi gyakorlatnak megfe-
lel6 alkalmazaskor visszamaradnak, nincsenek artalmas hatassal az
emberek vagy az allatok egészségére, vagy a talajvizre, vagy elfo-
gadhatatlan hatéssal a kdrnyezetre, és ezek a maradvanyok, ameny-
nyiben toxikologiai vagy kornyezeti szempontbol jelentdségiik van,
altalanosan hasznalt modszerekkel mérhetdk;

b) hasznalata, amennyiben az a helyes novényvédelmi gyakorlatnak
megfeleléen torténik, nincs artalmas hatdssal az emberek vagy
allatok egészségére, sem elfogadhatatlan hatassal a kornyezetre a
4. cikk (1) bekezdése iv. és v. pontjanak megfelelden.

(2) Egy hatéanyagnak az 1. mellékletbe torténd felvételekor kiilo-
nosen a kovetkezoket kell figyelembe venni:

a) ahol jelent6sége van, az emberre vonatkozé megengedett napi
felvétel (ADI);

b) a szerrel foglalkozdo dolgozdé megengedett expozicids szintje
(AOEL);

c) ahol jelent6sége van, a hatoanyag sorsara és kornyezetben vald
eloszlasara, valamint nem célzott fajokra gyakorolt hatdsdra vonat-
koz6 becslések.

(3) Olyan hatéanyagnak az elsé felvételekor, amely az iranyelvrdl
sz010 értesitést kovetd két éven beliil még nem volt forgalomban, a
kovetelményeket teljesitettnek kell tekinteni, ha ezt legalabb egy olyan
készitményrél megallapitottak, amely az adott hatéanyagot tartalmazza.

(4) A hatdéanyag 1. mellékletbe torténd felvétele fiigghet olyan kdve-
telményektdl, mint

— a hatéanyag minimalis tisztasagi foka,
— egyes szennyezések jellege €s maximalis tartalma,

— a 6. cikk szerinti adatok értékelésébdl eredd korlatozasok, figye-
lembe véve a szoban forgd mezdgazdasagi, novény-egészségiigyi
¢és kornyezeti (beleértve éghajlati) feltételeket,

— a készitmény tipusa,
— az alkalmazds mddja.

(5) Kérelemre az anyagnak az 1. mellékletbe torténd felvétele egy
vagy tobb alkalommal, 10 évet meg nem haladé idétartamra meguyjit-
hato; az ilyen felvétel barmikor feliillvizsgalhat6, ha bizonyos jelek arra
utalnak, hogy az (1) és (2) bekezdés szerinti feltételek mar nem telje-
siilnek. A megujitast meg lehet adni a feliilvizsgalat befejezéséhez sziik-
séges idOtartamra, ha a kérelmet megfelelé idében, de mindenképpen a
hatéanyagra vonatkozo bejegyzés lejartat legalabb két évvel megelézéen

(M) HL L 33, 1979.2.8., 36. o.
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benyujtottak, és meg kell adni arra az iddre, amely a 6. cikk (4) bekez-
dése szerint megkivant adatok benytjtasahoz sziikséges.

6. cikk

(1)  Egy hatéanyagnak az 1. mellékletbe valo felvételérél a dontésho-
zatal a 19. cikkben meghatarozott eljaras szerint torténik.

A fenti eljarassal hoznak dontést a kdvetkezOkrdl is:
— a felvétel feltételei,
— az L. melléklet modositasai, ha sziikségesek,

— a hatdanyag torlése az I. mellékletbdl, ha az tobbé nem elégiti ki az
5. cikk (1) és (2) bekezdésében foglalt kdvetelményeket.

(2) Az a tagallam, amelyhez kérelem érkezik egy hatéanyagnak az I.
mellékletbe valo felvételére, indokolatlan késedelem nélkiil biztositja,
hogy a dossziét, ha feltételezhetd, hogy a II. melléklet kovetelmé-
nyeinek megfelel, a kérelmezd eljuttassa a tobbi tagillamhoz és a
Bizottsaghoz egy olyan dossziéval egylitt, amely a III. melléklet kove-
telményeinek megfelelden legalabb egy, az adott hatéanyagot tartalmazo
készitményre vonatkozik. A Bizottsag a dossziét a 19. cikkben emlitett
Novény-egészségiigyi Allando Bizottsagnak adja at vizsgalatra.

(3) A (4) bekezdés rendelkezéseinek sérelme nélkiil valamely
tagallam kérésére, és a dossziénak a 19. cikkben emlitett bizottsaghoz
valé eljuttatasat kovetd harom-hat honapos idétartamon beliil a 20.
cikkben meghatarozott eljarassal megallapitjak, hogy a dosszié benyuj-
tasa a II. és III. melléklet kovetelményeinek megfelelden tortént-e.

(4) Ha a (2) bekezdés szerinti dosszié értékelésekor kitiinik, hogy
tovabbi adatokra van sziikség, a Bizottsag felhivhatja a kérelmezot,
hogy ezeket az adatokat nytjtsa be. A Bizottsag a kérelmezot vagy
meghatalmazott képvisel6jét felhivhatja észrevételek megtételére, kiilo-
nosen minden olyan esetben, ha a kérelmezd szamara kedvezdtlen
dontés vérhato.

Ezeket a rendelkezéseket alkalmazni kell olyan esetben is, ha egy hatda-
nyagnak az I. mellékletbe tortént felvételét kovetSen olyan tények
meriilnek fel, amelyek az 5. cikk (1) és (2) bekezdésében felsorolt
kovetelményeknek vald megfelelést kétségessé teszik, vagy olyan
esetben, ha az 5. cikk (5) bekezdésében meghatarozott engedély megtji-
tasar6l dontenek.

(5) Az I mellékletbe vald felvétel iranti kérelem benyujtiasanak és
elbiralasanak eljarasat, és a felvétel barmely feltételének megallapitasat
vagy megvaltoztatasat a 21. cikkben meghatarozott eljarassal fogadjak
el.

Adatok a lehetséges karos hatasokrol

7. cikk

A tagallamoknak eld kell irniuk, hogy az engedély birtokosanak vagy
azoknak, akik szamara az alkalmazasi teriilet kiterjesztését a 9. cikk (1)
bekezdése szerint engedélyezték, azonnal jelenteniiik kell az illetékes
hatésag szamara minden olyan 0j informacidt, amely a novényvédod
szer vagy barmely hatdéanyag maradvanyanak az emberek vagy allatok
egészségére, illetve a talajvizre potencidlisan veszélyes hatdsara vagy a
kornyezetre potencialisan veszélyes hatasara vonatkozik. A tagallamok
biztositjak, hogy az érintett felek haladéktalanul bejelentsék ezt az infor-
maciot a tobbi tagallamnak és a Bizottsagnak, amely az informaciot a
19. cikkben emlitett bizottsagnak tovabbitja.
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Atmeneti intézkedések és eltérések

8. cikk

(1) A 4. cikktdl eltérve a tagallamok annak érdekében, hogy az 1j
hatéanyagok tulajdonsagait fokozatosan lehessen értékelni, és az 1j
készitményeket konnyebben lehessen a mezdgazdasagban vald alkal-
mazas céljara rendelkezésre bocsatani, harom évet meg nem halado
atmeneti idGszakra engedélyezhetik olyan hatdanyagot tartalmazo
noévényvédo szerek forgalomba hozatalat, amely hatdanyag az 1. mellék-
letben nem szerepel, és az iranyelv bejelentését két évvel kovetden még
nincs forgalomban, feltéve hogy

a) a 6. cikk (2) és (3) bekezdése alkalmazasat kovetéen ugy talaljak,
hogy a hatéanyagra vonatkozo dosszié a tervezett alkalmazasok
tekintetében kielégiti a II. és a III. melléklet kovetelményeit;

b) a tagallam megallapitja, hogy a hatéanyag kielégitheti az 5. cikk (1)
bekezdése szerinti kdvetelményeket, és a novényvédod szerrdl felté-
telezhetd, hogy kielégiti a 4. cikk (1) bekezdése b)—f) pontjaban leirt
kovetelményeket.

Ilyen esetekben a tagallam a dosszié altala elvégzett értékelésérol és az
engedélyezés feltételeirdl haladéktalanul értesiti a tobbi tagallamot és a
Bizottsagot, megadva legalabb a 12. cikk (1) bekezdésében -el6irt
adatokat.

A dossziénak a 6. cikk (3) bekezdésében foglaltak szerint elvégzett
értékelését kovetden a 19. cikkben meghatarozott eljarassal hozhatd
olyan dontés, hogy a hatéanyag nem elégiti ki az 5. cikk (1) bekezdé-
sében eldirt kdvetelményeket. Ilyen esetben a tagallamok biztositjak az
engedélyek visszavonasat.

A 6. cikktdl eltéréen, ha a haroméves idGszak leteltekor még nem
hoztak hatarozatot a hatéanyagnak az I. mellékletbe valo felvételérol,
akkor a 19. cikkben meghatarozott eljarassal tovabbi iddszakot lehet
elrendelni, hogy a dosszi¢ anyaganak ¢és adott esetben barmely, a
6. cikk (3) és (4) bekezdésének megfelelden bekért kiegészitd adatnak
a teljes korli vizsgalatat el lehessen végezni.

A 4. cikk (2), (3), (5) és (6) bekezdésében foglalt rendelkezéseket kell
alkalmazni az e bekezdés feltételei szerint kiadott engedélyekre az el6z6
albekezdések eldirasainak sérelme nélkdil.

(2) A 4. cikktdl eltérve és a (3) bekezdés, valamint a 79/117/EGK
iranyelv rendelkezéseinek sérelme nélkiil a tagallamok az iranyelvrél
sz010 értesitést kdvetd 12 éves iddszakon belill teriiletiikon engedélyez-
hetik olyan, az I. mellékletben nem szereplé hatéanyagot tartalmazo
novényvédd szerek forgalomba hozatalat, amely hatdéanyagok az irany-
elvrdl szolo értesités utan két évvel mar forgalomban voltak.

Ennek az iranyelvnek az elfogadasat kovetéen a Bizottsag munkaprog-
ramot indit, amelynek keretében sor keriil a fenti hatdéanyagok fokozatos
vizsgalatara az el6z6 bekezdésben emlitett 12 éves iddszakon beliil. Ez a
program sziikségessé teheti, hogy az érdekelt felek a programban
meghatarozott hataridén beliill minden megkivant adatot benyujtsanak
a Bizottsagnak és a tagallamoknak. A program végrehajtasdhoz sziik-
séges rendelkezéseket egy rendelet fogja tartalmazni, amelyet a 19.
cikkben meghatarozott eljarassal fogadnak el.

Az iranyelvrdl sz0l6 értesités utan tiz évvel a Bizottsag jelentést terjeszt
az Europai Parlament és a Tandcs elé a program elérehaladasarél. A
jelentés megallapitasaitol fliggden, a 19. cikkben meghatarozott elja-
rassal hozhatd dontés arrol, hogy egyes anyagok vonatkozasiban
meghosszabbitsdk-e az elsd albekezdés szerinti 12 éves iddszakot egy
meghatarozando hosszusagli iddszakra.

Az elsé albekezdés szerinti 12 éves id0szakban, azt kovetden, hogy a
19. cikkben emlitett bizottsag megvizsgalta a hatoanyagot, az ugya-
nabban a cikkben meghatarozott eljarassal hozhatdé dontés arr6l, hogy
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az érintett hatéanyag felvehetd-e az I. mellékletbe, és ha igen, milyen
feltételekkel, vagy azokban az esetekben, amikor az 5. cikk kovetelmé-
nyei nem teljesiilnek, vagy a megkivant tajékoztatast és adatokat az
eloirt idészakon beliil nem nyujtottak be, arr6l, hogy az adott hatdanyag
nem vehetd fel az 1. mellékletbe. A tagallamok biztositjdk, hogy a
megfeleld engedélyeket a helyzethez mérten, meghatarozott hataridon
beliil megadjak, visszavonjak vagy modositjak.

(3) A (2) bekezdés korébe tartozéd hatoanyagot tartalmazd novény-
védo szerek feliilvizsgalatakor vagy feliilvizsgélatdig a tagdllamok a
benyujtandd adatokra vonatkozoan a 4. cikk (1) bekezdése b) pontjanak
i—v. alpontjat és c)—f) pontjat a nemzeti rendelkezéseknek megfelelden
alkalmazzak.

(4) A 4. cikktdl eltérve, kiilonleges koriilmények kozott egy tagallam
120 napot meg nem haladd idészakra engedélyezheti a 4. cikknek meg
nem felelé novényvédo szer korlatozott és ellendrzott alkalmazasat, ha
ez az intézkedés elére nem latott, mas modon el nem harithaté veszély
miatt sziikséges. Ilyen esetben az érintett tagallam haladéktalanul értesiti
1épésérdl a tobbi tagallamot és a Bizottsagot. A 19. cikkben meghata-
rozott eljarassal késedelem nélkiil dontést hoznak arrél, hogy a tagallam
intézkedését meg lehet-e hosszabbitani egy adott idGszakra, €s ha igen,
milyen feltételek mellett, meg lehet-e az intézkedést ismételni, vagy
pedig vissza kell azt vonni.

Engedély kérelmezése

9. cikk

(1) Novényvédo szer engedélyezésére iranyuld kérelmet a szernek
valamely tagallamban val6 elsé forgalomba hozataldért felelds személy,
vagy annak a nevében mas nyujtja be mindazon tagallamok illetékes
hatésagaihoz, ahol a szert forgalmazni kivanjak.

A mezOgazdasag teriiletén tevékenyked$ hatdsdgi vagy tudomanyos
testiiletek, mezégazdasagi szakmai szervezetek és hivatasos felhasznalok
kezdeményezhetik, hogy a szoéban forgd tagallamban mar engedélyezett
novényvédo szer alkalmazési teriiletét terjesszék ki olyan célokra is,
amelyekre a meglévd engedély nem terjed ki.

A tagallamok az engedélyezett névényvédod szer alkalmazasi teriiletének
kiterjesztését akkor engedélyezik, illetve — amennyiben az alkalmazasi
teriilet kiszélesitése kozérdek — akkor kotelesek engedélyezni, ha

— a kérelmezé benyujtotta az alkalmazasi teriilet kibdvitését alata-
maszté dokumentacidt és adatokat,

— megallapitasra keriilt, hogy a 4. cikk (1) bekezdése b) pontjanak iii.,
iv. és v. alpontjaban foglalt feltételek teljesiilnek,

— a tervezett alkalmazas jellegét tekintve nem jelentds,

— a felhasznalokat teljeskoriien és egyedileg tajékoztattak a hasznalati
utasitasrol a cimkézés kiegészitése utjan, illetve, ha ez nem valdsult
meg, akkor hivatalos kiadvany utjan.

(2)  Minden kérelmezdvel szemben kovetelmény, hogy a Kozdsségen
beliil allando irodaja legyen.

(3) A tagallamok megkovetelhetik, hogy a kérelmet nemzeti vagy
hivatalos nyelviikdn, vagy ezen nyelvek egyikén nyujtsak be. Megki-
vanhatjdk azt is, hogy a készitménybdl és annak sszetev6ibdl mintat
csatoljanak a kérelemhez.

(4) Az egyes tagallamok elfogadjak, hogy minden hozzajuk benyuj-
tott kérelmet elbirdlnak, és azokrol ésszeri idon beliil dontenek, feltéve
hogy a sziikséges tudomanyos ¢s technikai feltételek rendelkezésiikre
allnak.
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(5) A tagallamok biztositjak, hogy minden kérelemrdl akta késziiljon.
Minden akta legalabb a kérelem egy példanyat, a tag allamnak a kére-
lemmel, az adatokkal és a 13. cikk (1) bekezdése szerinti dokumenta-
ciéval kapcsolatos hatdsagi dontésekrél készitett nyilvantartds egy
példanyat és a dokumentaciorol készitett Osszefoglalot tartalmazza. A
tagallamok kérésre hozzaférhetdvé teszik a tobbi tagallam és a Bizottsag
szamara az e bekezdés szerinti aktakat; azoknak kérésiikre a kérelem
teljes korl értelmezéséhez sziikséges minden informaciot megadnak, és
kérésre biztositjak, hogy a kérelmezdk egy példanyt nyujtsanak be a
13. cikk (1) bekezdésének a) pontja szerinti miiszaki dokumentaciorol.

Az engedélyek kolcsonos elismerése

10 cikk

(1) Ha egy tagallamhoz mas tagallamban mar engedélyezett novény-
védo szer engedélyezésére érkezik kérelem és a kérelmezO, akinek
okirati bizonyitékkal kell megerdsitenie az dsszehasonlitas eredményét
ezt kezdeményezi, akkor az érintett tagallamnak

— nem szabad olyan ismételt kisérleteket és vizsgalatokat megkove-
telnie, amelyeket a szernek a masik tagallamban tortént engedélye-
zésével kapcsolatban mar elvégeztek, amennyiben az érintett
régiokban a szer alkalmazasa szempontjabol fontos mezdgazdasagi,
ndvény-egészségiigyi és kornyezeti (beleértve éghajlati) feltételek
hasonloéak, és

— engedélyeznie kell teriiletén a szer forgalomba hozatalat, ameny-
nyiben az egységes elveket a 23. cikkben meghatarozottaknak
megfeleléen mar elfogadtdk, ha a szer csak az I. mellékletben
szerepld hatdanyagokat tartalmaz, amennyiben az érintett régiokban
a szer alkalmazasa szempontjabdl fontos mezdgazdasagi, ndvény-
egészségiigyi és kornyezeti (beleértve éghajlati) feltételek hasonloak.

Az engedélyezés fligghet olyan, a kozosségi joggal 0sszhangban allo
intézkedések végrehajtasabol eredd feltételektdl, amelyeket a forgal-
mazok, felhasznalok és dolgozok egészségének védelme érdekében
hataroznak meg a ndvényvédo szerek forgalmazasaval és alkalmazasaval
kapcsolatban.

A Szerzédésnek vald megfelelést szem el6tt tartva az engedélyhez
csatolni lehet olyan alkalmazasi korlatozasokat, amelyek az eltérd étke-
z¢si szokasokbol erednek, és azért sziikségesek, hogy a kezelt termékek
fogyasztoit megvédjék az adott szermaradvanyoknak a megengedett
napi felvételt meghaladd mértékli felvételébdl eredé étrendi terhelés
veszélyeitol.

Az engedélyben a kérelmezd hozzajarulasaval meg lehet valtoztatni az
alkalmazas feltételeit, hogy azok az érintett régiora vonatkozoan figye-
lembe vegyék az eltérd, a szerek hasonlosaga szempontjabol nem
jelentés mezdgazdasagi, novény-egészségligyi és kornyezeti (beleértve
éghajlati) feltételeket.

(2) A tagallamok tajékoztatjdk a Bizottsagot azokrol az esetekr6l,
amikor egy kisérlet ismétlését irtak eld, vagy megtagadtdk egy mas
tagallamban mar engedélyezett szer engedélyezését, amellyel kapcso-
latban a kérelmez6 kinyilvanitotta, hogy a szer alkalmazasa szempont-
jabol fontos mezdgazdasagi, novény-egészségiigyi és koryezeti (bele-
értve éghajlati) feltételek hasonloak az adott tagallam teriiletén, és azon
tagallam teriiletén, ahol a kisérletet lefolytattak, vagy amelyre megadtak
az engedélyt. A tagallamok a Bizottsdg tudomasara hozzak, hogy
milyen alapon irtak el6 a kisérlet ismétlését, vagy tagadtdk meg a
szer engedélyezését.

(3) A 23. cikk eldirasainak sérelme nélkiil azokban az esetekben,
amikor egy tagallam megtagadja a szerek hasonlosaganak elismerését
és a kisérletek és vizsgalatok elfogadasat, vagy egy novényvédod szer
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engedélyezését teriiletének vonatkozd régidiban, akkor a 19. cikkben
meghatarozott eljarassal dontik el, hogy a hasonlosag fennall-e vagy
sem; ha a dontés negativ, akkor annak meg kell jeldlnie azokat az
alkalmazasi feltételeket is, amelyek mellett elhanyagolhatonak tekint-
heték azok az eltérések, amelyek miatt a szereket nem lehet hason-
ldaknak nyilvanitani. Ebben az eljarasban egyebek kozt figyelembe
kell venni azokat az egyes kozosségi régiokban vagy Ovezetekben
potencialisan jelentkezd, komoly kdrnyezeti sebezhetdséget jelentd prob-
lémakat, amelyek, ha valoban jelentkeznek, specialis véddintézkedéseket
tesznek sziikségessé. A tagallam haladéktalanul elfogadja a kisérleteket
és vizsgalatokat, vagy engedélyezi a novényvédo szer forgalomba hoza-
talat, az utobbi esetben a fenti hatdrozat altal megallapitott feltételekkel.

11. cikk

(1) Ha egy tagallam alapos okkal ugy itéli meg, hogy egy szer,
amelyet engedélyezett, vagy amelynek engedélyezésére a 10. cikk értel-
mében kotelezett, az emberek és allatok egészségére vagy a kornyezetre
nézve veszElyt jelent, akkor teriiletén a szer hasznalatat és/vagy forgal-
mazasat korlatozhatja vagy megtilthatja. Ilyen 1épésérdl a Bizottsagot és
a tobbi tagallamot haladéktalanul tajékoztatja, és kozli dontésének okait.

(2)  Azigyben a 19. cikkben meghatarozott eljarassal harom honapon

beliil dontést kell hozni.

Informacidécsere

12. cikk

(1) Minden negyedév végén, egy honapon beliil a tagallamok irasban
tajékoztatjadk egymast és a Bizottsdgot mindazokrol a ndvényvédo
szerekrOl, amelyeket ezen iranyelv rendelkezéseivel Gsszhangban enge-
délyeztek, vagy amelyeknek engedélyét visszavontdk, megjelolve lega-
labb

— az engedély birtokosanak nevét vagy cégnevét,

— a ndvényvédo szer kereskedelmi nevét,

— a készitmény tipusat,

— a szerben 1évé minden egyes hatdéanyag nevét és mennyiségét,
— a rendeltetésszerti alkalmazast vagy alkalmazasokat,

— az ideiglenesen megengedett legmagasabb maradvanyértéket, ha azt
a kozosségi szabalyok még véglegesen nem allapitottdk meg,

— ahol értelemszerii, az engedély visszavonasanak okait,

— a maradvanyok ideiglenesen megengedett legmagasabb hatarérté-
keinek megallapitasahoz sziikséges dossziét.

(2) Az egyes tagéllamok éves jegyzéket vezetnek a teriiletiikon enge-
délyezett novényveédo szerekrdl, és a jegyzéket tovabbitjak a tobbi tagal-
lamnak és a Bizottsagnak.

A tagéllamok a 21. cikkben meghatarozott eljarassal egységesitett infor-
macios rendszert allitanak fel az (1) és (2) bekezdés alkalmazasanak
megkdnnyitése céljabol.
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Adatszolgaltatasi kotelezettség, adatvédelem és titkossag
13. cikk

(1) A 10. cikk eldirasainak sérelme nélkiil a tagallamok eldirjak,
hogy a novényvédd szer engedélyezését kérelmezok kérelmiikhoz
csatoljanak:

a) egy dossziét, amely a III. mellékletben leirt kovetelményeknek
megfelel a tudomanyos és miiszaki ismeretek adott idopontban érvé-
nyes allasanak megfeleléen; és

b) a ndvényvédd szerben 1évdé valamennyi hatéanyagra vonatkozoan
egy dossziét, amely a II. mellékletben leirt kovetelményeknek
megfelel a tudomanyos és miiszaki ismeretek adott idopontban érvé-
nyes allasanak megfelelGen.

(2) Az (1) bekezdéstdl eltérve és a (3) és (4) bekezdés eldirasainak
sérelme nélkiil a kérelmez6 mentesiil az (1) bekezdés b) pontja szerinti
adatok benytjtasanak kotelezettségétdl, kivéve a hatdéanyag azonosita-
sara vonatkozo kotelezettséget, ha a hatdanyagot korabban az 1. mellék-
letbe valo felvétel feltételeinek figyelembevételével felvették az I
mellékletbe, és a tisztasagi fokat és szennyezéseinek jellegét illetden
nem tér el jelentdsen az eredeti kérelemhez csatolt dossziéban megjeldlt
Osszetételtol.

(3) Engedélyezéskor a tagallamok a II. mellékletben foglalt adatokat
mas kérelmezOk javara nem hasznosithatjak,

a) kivéve, ha a kérelmezd az elsé kérelmezével megegyezett, hogy
ezeket az adatokat hasznalhatja; vagy

b) az I. mellékletbe vald felvételét kovetd 10 évig az iranyelvrdl szo6lo
értesitéstol szamitott két éven beliil forgalomban nem 1évd hatéanyag
esetében; vagy

c) az egyes tagallamokban hozott, az érvényes nemzeti jogszabalyoknak
megfeleld hatarozatok keltétl szamitott 10 évet meg nem halado
ideig, az iranyelvrdl szo6l6 értesitéstél szamitott két éven beliil forga-
lomban 1év6 hatdanyag esetében; és

d) annak a hatarozatnak a keltétdl szamitott 6t évig, amelyet egy hatoa-
nyagnak az 1. mellékletbe valo elsd felvételéhez, feltételeinek
megvaltoztatasahoz vagy az 1. mellékletben maradasadhoz sziikséges
tovabbi adatok kézhezvétele utan hoztak, kivéve ha az Otéves
iddszak elébb jar le, mint a (3) bekezdés b) és c) pontja szerinti
idészak. Az utdbbi esetben az otéves idészakot ugy kell kiterjeszteni,
hogy a masik idészakokkal egy idében jarjon le.

(4) Engedélyek kiadasakor a tagallamok a III. mellékletben foglalt
adatokat mas kérelmezdk javara nem hasznosithatjak,

a) kivéve, ha a kérelmezd megegyezett az elsd kérelmezdvel, hogy
ezeket az adatokat hasznalhatja; vagy

b) a ndvényvédd szer barmely tagallamban tortént elsé engedélyezését
kovetd 10 évig, ha az engedélyezés a szerben 1év6 barmely hatda-
nyagnak az I. mellékletbe torténd felvétele utan torténik; vagy

c) az egyes tagallamokban a ndvényvédd szer elsd engedélyezésétdl
szamitott 10 évet meg nem haladd, az érvényes nemzeti jogszaba-
lyok altal meghatarozott ideig, ha az engedélyezés megel6zi a
szerben 1év6é barmely hatéanyagnak az I. mellékletbe valo felvételét.

(5) A tagallamok az engedélyezésre benyujtott kérelmek vizsgalata
soran tajékoztatjdk a Bizottsagot, ha azt tapasztaljak, hogy egy, az L.
mellékletben szereplé hatéanyagot mas személy allitott eld, vagy mas
eljarassal allitottak eld, mint ahogyan abban a dossziéban szerepel,
amelynek alapjan a hatbéanyagot el6szor felvették az 1. mellékletbe.
Tovabbitjak a Bizottsagnak a hatoanyag valamennyi azonositd adatat
és a hatdanyag szennyezéseire vonatkozo valamennyi adatot.
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(6) Az (1) bekezdéstdl eltérve az iranyelvrol szolo értesitéstol szami-
tott két éven beliill mar forgalomban 1évo hatéanyagokra nézve a tagal-
lamok a Szerzddés rendelkezéseinek elvarhato figyelembevételével foly-
tathatjak az adatszolgaltatasi kotelezettségre vonatkozo korabbi nemzeti
jogszabalyaik alkalmazasat mindaddig, amig ezeket a hatéanyagokat az
I. mellékletbe fel nem veszik.

(7) Az (1) bekezdéstdl eltérve és a 10. cikk eldirasainak sérelme
nélkiil, ha a hatéanyag az I. mellékletben szerepel,

a) a novényvédd szer engedélyezését kérelmezd, mielbtt gerinces alla-
tokat érintd kisérleteket végezne, érdeklédik annal az illetékes hato-
sagnal, ahova kérelmét benytjtani szandékozik:

— arrol, hogy az a ndévényvédd szer, amelyre nézve kérelmet kivan
benytjtani, azonos-e valamely olyan novényvédd szerrel, amelyet
mar engedélyeztek, és

— a fenti engedély vagy engedélyek birtokosanak vagy birtoko-
sainak nevérdl és cimérdl.

Az érdeklédést annak bizonyitasaval kell alatdmasztani, hogy a
leendd kérelmezd sajat nevében szandékozik engedélyt kérni, és az
(1) bekezdésben eldirt egyéb adatok rendelkezésre allnak;

b) a tagallam illetékes hatdsaga, ha elfogadja, hogy a kérelmez$ enge-
délyt szandékozik kérni, a kérelmezonek megadja az érintett korabbi
engedélyek birtokosanak vagy birtokosainak nevét, és egyidejlileg
kozli az engedély birtokosaival a kérelmezd nevét és cimét.

A korabbi engedélyek birtokosanak vagy birtokosainak és a kérelme-
z6nek minden ésszerii 1épést meg kell tenniiik, hogy az adatok megosz-
tasardl megegyezésre jussanak, és igy elkeriiljék a gerinces allatokon
végzett kisérletek ismételt elvégzését.

Ha adatokra van sziikség ahhoz, hogy olyan hatéanyagot vegyenek fel
az 1. mellékletbe, amely az iranyelvrdél szo6lo értesitést6l szamitott két
évnél nem késobb kertiilt forgalomba, a tagallam illetékes hatosagai arra
Osztonzik az engedélyek birtokosait, hogy miikédjenek egyiitt az adatok
rendelkezésre bocsatasaban abbol a célbol, hogy korlatozzék a gerinces
allatokon végzett vizsgalatok ismétlését.

Ha a kérelmez6 és az azonos termékre vonatkozé engedélyek birtokosai
mégsem jutnak megegyezésre az adatok megosztasarol, a tagallamok
nemzeti szintQl intézkedéseket vezethetnek be, kotelezve a kérelmez6t
és a korabbi engedélyek birtokosai koziil azokat, akiknek telephelye a
tagallam teriiletén van, hogy osszdk meg az adatokat a gerinces alla-
tokon végzett vizsgalatok ismétlésének elkeriilése céljabdl, és meghata-
rozhatjdk mind az adatok felhasznalasanak eljardsat, mind az érintett
felek érdekeinek ésszerli egyensulyat.

14. cikk

A tagéllamok és a Bizottsag a kdrnyezeti informacidkhoz torténd hozza-
férés szabadsagarol szo61o, 1990. junius 7-1 90/313/EGK tanacsi iranyelv
(1) elirasainak sérelme nélkiil biztositjak a kérelmezdék altal benyujtott
ipari és kereskedelmi titkokat tartalmazo adatok bizalmas kezelését, ha
azt a kérelmezd, aki a hatéanyagnak az I. mellékletbe vald felvételét
vagy a ndvényvédo szer engedélyezését kéri, ugy kivanja, és a tagal-
lamok vagy a Bizottsag annak jogosultsagat elfogadja.

A titkossag nem vonatkozik a kovetkezOkre:

— a hatdéanyag vagy hatéanyagok neve €s koncentracioja a szerben, és
a novényvédd szer neve,

— egyéb anyagok neve, amelyeket a 67/548/EGK és a 78/631/EGK
iranyelv szerint veszélyesnek kell tekinteni,

() HL L 158., 1990.6.23., 56. o.
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— a hatdéanyag és a ndovényvédo szer fizikai és kémiai adatai,
— a hatéanyag vagy a ndvényvédo szer artalmatlanitasdnak modjai,

— olyan kisérletek eredményeinek Osszefoglalasa, amelyek az anyag
vagy a szer hatékonysdganak és emberekre, allatokra, ndvényekre
¢és kornyezetre artalmatlan voltanak megallapitasara szolgaltak,

— javasolt modszerek és eldvigyazatossagi intézkedések a kezelésbdl,
tarolasbol, szallitasbol, tlizbol vagy mas veszélyforrasbol eredd
veszélyek csokkentésére,

— vizsgalati modszerek a 4. cikk (1) bekezdésének c) és d) pontjaban
és az 5. cikk (1) bekezdésében emlitettek szerint,

— hulladékkezelési modszerek a szerre és annak csomagolasara vonat-
kozdan,

— véletlenszer(i kiomlés vagy szivargas esetén kovetendé méregmente-
sitési eljarasok,

— elsOsegély és orvosi kezelés személyi sériilés esetén.

Ha a kérelmezd a késébbiekben nyilvanossdgra hoz olyan adatokat,
amelyek korabban bizalmasak voltak, errdl az illetékes hatosagot tajé-
koztatnia kell.

Novényvédo szerek csomagolisa és cimkézése

15 cikk

Minden olyan ndvényvédd szerre, amely nem tartozik a 78/631/EGK
iranyelv hatalya ald, a 78/631/EGK iranyelv 5. cikkének (1) bekezdését
kell alkalmazni.

16. cikk

A tagallamok minden sziikséges intézkedést megtesznek annak biztosi-
tasara, hogy a novényvédd szerek csomagolasa kielégitse a kovetkezd,
cimkézésre vonatkozd kovetelményeket:

1. Minden csomagolason tisztan és eltdvolithatatlanul fel kell tiintetni az
alabbiakat:

a) a novényveédo szer kereskedelmi neve vagy megnevezése;

b) az engedély birtokosanak neve és cime, és a novényvédd szer
engedélyszama, és — ha nem azonos — annak a személynek neve
és cime, aki a forgalmazott ndvényvédd szer végsd csomagola-
séért és cimkézésért vagy a végso cimkézésért felelds;

c) minden hatéanyag neve és mennyisége ugy kifejezve, ahogy azt
a 67/548/EGK iranyelv 6. cikke és kiilondsen annak (2) bekez-
désének d) pontja eldirja.

Azt a nevet kell megadni, amely a 67/548/EGK iranyelv 1.
mellékletében megadott listan szerepel, vagy ha azon nem
szerepel, akkor az ISO kozhasznalati nevet. Ha ez utobbi nem
all rendelkezésre, akkor a hatdanyagot kell megnevezni az
TUPAC-szabalyok szerinti kémiai megnevezéssel;

d) a ndvényvédd szer nettd mennyisége tdrvényesen elfogadott
mértékegységekben;

e) a gyartasi tétel szama vagy valamely, annak azonositasara utal6
jelzés;

f) a 78/631/EGK iranyelv 6. cikke altal eldirt adatok, kiilondsen
annak (2) bekezdése d), g), h) és i) pontjaban, valamint a (3) és
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(4) bekezdésében emlitett adatok, és az elsdsegélyre vonatkozd
tajékoztatas;
g¢) minden embereket, allatokat vagy a kornyezetet fenyegetd

kiilonleges veszély jellege, a IV. mellékletben felsoroltak koziil
értelemszeriien kivalasztott szabvanyfelirattal;

h) emberek, allatok és a kornyezet védelmét szolgald biztonsagi
rendszabalyok, az V. mellékletben felsoroltak koziil értelemsze-
riien kivalasztott szabvanyfelirattal;

i) a ndvényvédd szer hatasanak tipusa (pl. rovarirtd, ndvekedész-
szabalyozd, gyomirto stb.);

j)  a készitmény tipusa (pl. nedvesithetd por, emulgealhatoé koncent-
ratum stb.);

k) azok az alkalmazasok, amelyekre a névényvédd szert engedé-
lyezték, €s minden olyan kiilonleges mezdgazdasagi, novény-
egészségiigyi és kornyezeti feltétel, amely mellett a szer hasz-
nalhaté vagy nem hasznalhato;

1) Thasznalati utasitds és adagolas, mértékegységekben Kkifejezve,
minden, az engedélyezési feltételek kozt szerepld alkalmazasra
nézve;

m) ahol sziikséges, minden alkalmazasnal a varakozasi id6, a szerrel
végzett kezeléstol

— a megvédendé novény vetéséig vagy iltetéséig,
— a kovetkezd ndvény vetéséig vagy iiltetéséig,

— addig, amig a kezelt teriiletre emberek vagy allatok belé-
phetnek,

— a betakaritésig,
— a felhasznalasig vagy fogyasztasig;

n) a lehetséges fitotoxikus hatasra, fajtaérzékenységre vagy barmely
mas kozvetleniil vagy kozvetetten novényekre vagy ndvényi
eredetli termékekre nézve artalmas hatasravonatkozo adatok,
kiegészitve a szerrel végzett kezeléstdl betartandd varakozasi
idokkel,

— a szoban forgd ndvény, vagy
— a kovetkezO novényliltetéséig vagy vetéséig;

0) ha a szerhez a (2) bekezdésnek megfeleld tajékoztatdt adnak, a
,,Hasznalat eldtt olvassa el a mellékelt tajékoztatot” felirat;

p) a novényvédo szer és csomagolasa biztonsagos hulladékkezelé-
sére vonatkozd utasitas;

q) a szokasos tarolasi feltételek melletti lejarati id6, ha a termék
eltarthatosagi ideje két évnél rovidebb.

. A tagédllamok engedélyezhetik, hogy az (1) bekezdés 1), m) és n)

pontja szerinti kovetelményeket a csomagolt novényvédé szerhez
mellékelt kiilon tajékoztaton tiintessék fel, ha a csomagon rendelke-
zésre alld hely tal kicsi. Az ilyen tajékoztatdt ennek az iranyelvnek
az értelmezésében gy kell tekinteni, mint a cimke részét.

. A tagéllamok, figyelembe véve a teriiletiikon hatalyos olyan jogsza-

balyaikat, amelyek arra vonatkoznak, hogy egyes novényvédod
szerekkel bizonyos felhasznaloi kort lassanak el, a kdzdsségi harmo-
nizaci6 megtorténtéig eldirjak, hogy a cimkén fel kell tiintetni, ha a
szert bizonyos felhasznaloi korre korlatozzak.

. A ndvényvédd szer csomagolasanak cimkéjén semmilyen koriilmé-

nyek kozt nem szerepelhet a ,,nem mérgez6”, ,artalmatlan” vagy
hasonld jelolés. Azonban fel lehet a cimkén tiintetni olyan vagy
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hasonlé mondatokat, hogy a szer hasznalhaté méhek vagy mas nem
célzott €16 szervezetek tevékenysége idején, vagy a kultirnévények,
illetve gyomndvények virdgzasanak idején, amennyiben az engedély
kifejezetten a méhek vagy mas meghatarozott él0 szervezetek tevé-
keny iddszakara szol, és azok szdmara a lehetd legkisebb veszély-
forrast jelenti.

5. A tagallamok a novényvéddé szerek engedélyezését a teriiletiikon
fiigg6veé tehetik attol, hogy a szerek a nemzeti nyelviikkon vagy
nyelveiken legyenek jeloléssel ellatva, és megkivanhatjak, hogy a
kérelmez6 az e cikkben emlitett csomagolas, cimkézés és tajékoztatd
mintajat, modelljét vagy tervezetét becsatolja.

Az (1) bekezdés g) és h) pontjatol eltérve a tagallamok, ha az
emberek, allatok és a kornyezet védelmében sziikségesnek latjak,
eléirhatjak tovabbi feliratok egyértelmii és eltavolithatatlan feltiinte-
tését a csomagolason; ilyen esetben minden egyes eltérésrél haladék-
talanul értesitik a tagallamokat és a Bizottsa got, azok részére tovab-
bitjak a kiegészitd feliratot vagy feliratokat, és e kovetelmények
indoklasat.

A 19. cikkben meghatarozott eljarassal dontenek arrol, hogy a kiegé-
szit6 felirat vagy feliratok indokoltak, és ezért a IV. és V. mellékletet
azokkal ki kell egésziteni, vagy nem indokoltak, és az érintett
tagallam azokat a tovabbiakban nem irhatja eld. A tagallam a dontés
meghozataldig jogosult a kdvetelményt fenntartani.

Ellendrzési intézkedések

17. cikk

A tagallamok megteszik a sziikséges intézkedéseket, hogy a forgalomba
hozott ndvényvédd szereket és azok alkalmazasat hatosagilag ellen-
6rizz€k annak megallapitasa céljabol, hogy megfelelnek-e ezen irdnyelv
kovetelményeinek, és kiilonosen az engedélyezési kovetelményeknek,
valamint a cimkén feltiintetett tajékoztatasnak.

A tagallamok minden év augusztus 1. el6tt jelentést készitenek a tobbi
tagallam és a Bizottsag szamara az el6z6 évben tett feliigyeleti intézke-
dések eredményeirdl.

Kozigazgatasi rendelkezések

18. cikk

(1) A Tanacs a Bizottsag javaslatira, mindsitett tobbséggel elfogadja
a VI. mellékletben emlitett ,,egységes elvek-et.

2) AIL, I, IV, V. és VI mellé¢kletben sziikséges modositasok a
19. cikkben meghatarozott eljarassal keriilnek elfogadasra, tekintetbe
véve az adott iddben érvényes tudomanyos €s technikai ismereteket.

VY M39
19. cikk
(1) A Bizottsagot a 178/2002/EK rendelet (') 58. cikke alapjan létre-
hozott Elelmiszerlanc- és Allat-egészségiigyi Allandd Bizottsag segiti.

(2) Az e cikkre torténd hivatkozas esetén az 1999/468/EK hatarozat
(®) 5. és 7. cikkét kell alkalmazni.

() HL L 31., 2002.2.1., 1. o.
(®» HL L 184., 1999.7.17., 23. o.
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VYM39

Az 1999/468/EK hatarozat 5. cikkének (6) bekezdésében megallapitott
id6tartam harom honap.

(3) A bizottsag elfogadja eljarasi szabalyzatat.

20. cikk

(1) A Bizottsagot az Elelmiszerlanc- és Allat-egészségiigyi Allandé
Bizottsag segiti.

(2) Az e cikkre torténd hivatkozas esetén az 1999/468/EK hatarozat
5. és 7. cikkét kell alkalmazni.

Az 1999/468/EK hatarozat 5. cikkének (6) bekezdésében megallapitott
id6tartam 15 nap.

21. cikk

(1) A Bizottsagot az Elelmiszerlanc- és Allat-egészségiigyi Allandé
Bizottsag segiti.

(2) Az e cikkre torténd hivatkozas esetén az 1999/468/EK hatarozat
3. és 7. cikkét kell alkalmazni.

Kutatas és fejlesztés

22. cikk

(1) A tagallamok el6irjak, hogy olyan kisérlet vagy kutatasi, illetve
fejlesztési célu vizsgalat, amely nem engedélyezett novényvédd szer
kornyezetbe valo kijutasaval jar, csak kisérleti célra kiadott engedély
birtokaban, ellenérzott feltételek mellett, korlatozott mennyiségekkel és
korlatozott teriileten végezhetd.

(2) Az ¢érintett személyeknek kérelmet kell benyujtaniuk annak a
tagallamnak az illetékes hatdsagahoz, amelynek teriiletén a kisérletet
vagy vizsgalatot folytatni kivanjak, a kisérlet vagy vizsgalat megkezdése
el6tt, a tagallam altal eldirt idotartamon beliil. A kérelemhez csatolni
kell egy, az dsszes olyan hozzaférhetd adatot tartalmazd dossziét, amely
adatok alapjan felmérhetok a szer lehetséges hatdsai az allatok és
emberek egészségére és lehetséges hatasa a kdrnyezetre.

Ha az (1) bekezdés szerinti, javasolt kisérletek és vizsgalatok valdszi-
ntlien karos hatassal lennének az emberek vagy allatok egészségére, vagy
elfogadhatatlanul artalmas médon befolyasolnak a kdrnyezetet, az érin-
tett tagallam vagy megtilthatja, vagy olyan feltételekhez kotheti azokat,
amelyeket a fenti kdvetkezmények elkeriilése céljabol sziikségesnek tart.

(3) A (2) bekezdés nem vonatkozik arra az esetre, ha a tagallam az
érintett személyt feljogositotta bizonyos kisérletek és vizsgalatok lefoly-
tatasara, és meghatarozta azokat a feltételeket, amelyek mellett a kisér-
leteket és vizsgalatokat le kell folytatni.

(4) E cikk alkalmazéasanak kozos feltételeit, kiilondsen a peszticid-
eknek az (1) bekezdés szerinti kisérletek soran a kdrnyezetbe juttathatd
maximalis mennyiségét, és a (2) bekezdés szerinti minimalis adatszol-
galtatasi kotelezettséget a 19. cikkben meghatarozott eljarassal kell elfo-
gadni.

(5) Ez a cikk nem vonatkozik a 90/220/EGK iranyelv B. részének
hatalya ala tartozo kisérletekre és vizsgalatokra.
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Az iranyelv végrehajtasa

23. cikk

(1) A tagallamok hatalyba Iéptetik azokat a torvényi, rendeleti és
kozigazgatasi rendelkezéseket, amelyek sziikségesek ahhoz, hogy
ennek az iranyelvnek az értesitést6l szamitott két éven beliil megfelel-
jenek. Errdl haladéktalanul tajékoztatjdk a Bizottsagot. Az egységes
elveket azok bejelentése utan egy évvel fogadjak el.

Amikor a tagallamok elfogadjak ezeket az intézkedéseket, azokban
hivatkozni kell erre az irdnyelvre, vagy azokhoz hivatalos kihirdetésiik
alkalmaval ilyen hivatkozast kell fiizni. A hivatkozas moddjat a tagal-
lamok hatarozzak meg.

(2) Az (1) bekezdéstdl eltéréen a tagallamoknak legkésébb az
egységes elvek elfogadasat kovetden egy évig nem kell hatalyba 1éptet-
niiikk azokat a torvényi, rendeleti és kozigazgatasi rendelkezéseket,
amelyek a 10. cikk (1) bekezdése masodik francia bekezdésének beve-
zetésére iranyulnak, de csak a 4. cikk (1) bekezdésének az igy elfoga-
dott egységes elvek hatalya ala tartozd b)—e) pontja vonatkozéasaban.

24. cikk

Ennek az iranyelvnek a tagallamok a cimzettjei.
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M1

II. MELLEKLET

A HATOANYAGOK I. MELLEKLETBE TORTENO FELVETELEHEZ
BENYUJTANDO DOSSZIE KOVETELMENYEI

BEVEZETES
Az eldirt informaciok:

1.1. tartalmaznak egy miiszaki dossziét, amelybdl kideriilnek azoknak az akar
azonnal, akar a kés6bbiekben varhato kockazatoknak az értékeléséhez sziik-
séges informaciok, amelyeket az anyag gyakorolhat az emberekre, az alla-
tokra vagy a kornyezetre, és amely tartalmazza legalabb az alabbiakban
emlitett tanulmanyok informacioit és eredményeit;

1.2. amennyiben ennek jelentdsége van, az e mellékletben emlitett vagy ismer-
tetett, a legutobbi modositasnak megfeleld vizsgalati iranymutatasok alapjan
lesznek Osszedllitva, az e melléklet modositasanak hatalyba 1épése elott
megkezdett tanulmanyok esetében az informaciokat a megfeleld, nemzetkd-
zileg vagy nemzetileg érvényesitett vizsgalati iranymutatasok, illetve ezek
hianyaban az illetékes hatosag altal elfogadott vizsgalati iranymutatasok
alkalmazasaval allitjak Ossze;

1.3. egy nem megfelelé vagy nem ismertetett, illetve az e mellékletben emlitet-
tektdl eltéré vizsgalati iranymutatas alkalmazéasa esetében tartalmaznak egy,
az illetékes hatosag szamara elfogadhato indoklast az alkalmazott iranymu-
tatasrél. M4 Kiilondsen akkor, ha ez a melléklet hivatkozik egy olyan
EGK-eljarasra, amely egy nemzetkézi szervezet (pl. az OECD) altal kifej-
lesztett eljarasnak az atvétele, a tagallamok elfogadhatjak, hogy a kivant
informaciokat az eljaras leglijabb valtozatanak alkalmazasaval hozzak
létre, ha a tanulmany megkezdésekor az EGK eljarast még nem hoztak
naprakész allapotba; <«

1.4. tartalmaznak, amennyiben az illetékes hatosag ezt eldirja, egy részletes
ismertetést az alkalmazott vizsgalati iranymutatasokrol, kivéve ha e
melléklet ezeket emliti vagy ismerteti 6ket, tovabba egy részletes ismertetést
az azoktol valo barmilyen eltérésrdl, ezekre az eltérésekre vonatkozo, az
illetékes hatdsag altal elfogadhatd indoklassal egyiitt;

1.5. tartalmaznak egy teljes és targyilagos jelentést, valamint egy részletes ismer-
tetést az elvégzett tanulmanyokrol, vagy egy, az illetékes hatdsag szamara
elfogadhato indoklast, ha:

— bizonyos adatok és informaciok, amelyek a termék jellegének vagy
javasolt felhaszndldsanak kdoszonhetden nem sziikségesek, nincsenek
megadva,

vagy

— tudomanyosan nem sziikséges vagy technikailag nem lehetséges az
informaciok és adatok megadasa;

1.6. amennyiben ennek jelentésége van, a 86/609/EGK iranyelv elbirasai szerint
lettek Osszeallitva.

2.1. A vizsgalatokat és elemzéseket a 87/18/EGK iranyelvben (') megallapitott
elvek szerint kell végezni, amennyiben a vizsgalatokat az emberi vagy allati
egészséggel vagy a kornyezettel kapcsolatos tulajdonsagokra és/vagy bizton-
sagra vonatkozo adatok szerzése érdekében végzik.

2.2. A 2.1. pontban eldirtaktol eltérve, a tagallamok el6irhatjak, hogy a teriile-
tikon az egyes hatdoanyagoknak a mézeld6 méhekkel illetve egyéb, a
méheken kiviili hasznos izeltldbuakkal kapcsolatos tulajdonsagaira és/vagy
biztonsagossagara vonatkozo adatszerzés céljabol végrehajtott vizsgalatokat
és elemzéseket olyan hatdsagi vagy hatosagilag elismert vizsgalati 1étesitmé-
nyek vagy szervezetek folytathatjak le, amelyek megfelelnek legalabb a III.
szamu melléklet bevezetésének 2.2. és 2.3. pontjaiban foglalt kovetelmé-
nyeknek.

Ez az eltérés csak azokra a kisérletekre vonatkozik, amelyek 1999.
december 31-én vagy azel6tt a gyakorlatban is elkezdddtek.

() HL L 15., 1987.1.17., 29. o.
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2.3. A 2.1. pontban eldirtaktol eltérve, a tagallamok eldirhatjak, hogy egyes, a
teriiletiikon az iranyelvrol szolo értesitést kovetd két éven beliil mar forgal-
mazott névényvédo szerek vonatkozasaban, a 6. szakasz — ,,A kezelt termék-
ekben, élelmiszerben és takarmanyban, illetve azok feliiletén talalhato szer-
maradvanyok” — eldirasainak megfeleléen ellendrzott koriilmények kozott
végrehajtott szermaradvany-vizsgalatokat olyan hatdsagi vagy hatosagilag
elismert vizsgalati 1étesitmények vagy szervezetek folytathatjak le, amelyek
megfelelnek legalabb a III. szamt melléklet bevezetésének 2.2. és 2.3.
pontjaban foglalt kovetelményeknek.

Ez az eltérés csak azokra az ellenérzott koriilmények kozott folyd szerma-
radvany-kisérletekre vonatkozik, amelyek 1997. december 31-én vagy
azelott a gyakorlatban is elkezdddtek.

VY M25
— 24. A 2.1. ponttdl eltérve mikroorganizmusokbol vagy virusokbdl allo hatoa-
nyagok esetében az emberi egészségen kiviili egyéb szempontokkal kapcso-
latos jellemzOkre és/vagy biztonsagra vonatkozo adatok nyerése céljabol
végzett vizsgalatokat és elemzéseket olyan hivatalos vagy hivatalosan elis-
mert vizsgalati intézmények vagy szervezetek végezhetik, amelyek legalabb
a III. melléklet bevezetésének 2.2. és 2.3. pontjaban meghatarozott kovetel-
ményeknek megfelelnek.

A. RESZ
Kémiai anyagok (')

M2
1. A hatéanyag azonosité adatai

A megadott informacionak elegenddnek kell lennie minden hatéanyag
azonositasahoz, sajatossagai alapjan torténd leirasahoz és tulajdonsa-
gainak jellemzéséhez. Az emlitett informaciok és adatok mas kikotés
hianyaban minden hatéanyagra nézve kotelezd érvényiiek.

1.1. Kérelmezd (név, cim stb.)

A kérelmezdének meg kell adnia a nevét és cimét (4llando kozosségi
cimét), valamint a megfeleld kapcsolattartd személy nevét, beosztasat,
telefon- és telefaxszamat.

Ahol, ezen kivill, a kérelmezonek van irodaja, megbizottja vagy
képviseldje abban a tagallamban, amelyben az 1. mellékletbe torténd
felvételrdl szolo kérelmet eldterjesztik, vagy ha mashol, a Bizottsag
altal kijelolt referens tagallamban meg kell adni a helyi iroda, megbi-
zott vagy képviselé nevét és cimét, valamint a megfeleld kapcsolat-
tartd személy nevét, beosztasat, telefon- és telefaxszamat.

1.2. Gyarto (név, cim, beleértve a telephelyet)

A hatéanyag gyartéjanak vagy gyartoinak nevét és cimét meg kell
adni, valamint meg kell adni minden olyan gyar nevét és cimét,
amelyben a hatdanyagot gyartjak. Biztositani kell egy kapcsolattartasi
pontot (lehetSleg egy kozponti kapcsolattartasi pontot, beleértve a
nevet, a telefon- és telefaxszamot), azzal a céllal, hogy rendelkezésre
alljanak a legtjabb informaciok, és a valaszok a gyartasi technologi-
aval, folyamatokkal és a termék mindségével kapcsolatosan felmeriild
kérdésekre (beleértve, ahol ez felmeriil, az egyedi tételeket is). Ahol a
hatdanyagnak a I. mellékletbe torténé felvételét kovetden megvaltozik
a helyszin vagy a gyartok szama, az eldirt informaciokat ismét be kell
jelenteni a Bizottsagnak és a tagallamoknak.

1.3. Javasolt vagy az ISO dltal elfogadott kozhaszndlatu név és szino-
nimai
Meg kell adni az ISO altal elfogadott kozhasznalata nevet vagy a
javasolt ISO-nevet, és ahol ennek jelentésége van, egyéb javasolt

vagy elfogadott kdzhasznalati neveket (szinonimakat), beleértve az
érintett, a nomenklataraért felelés hatosag megnevezését (cimét).

1.4. Kémiai név (IUPAC - és CA - nomenklatira)

Meg kell adni a kémiai nevet, amint azt a 67/548/EGK iranyelv L.
melléklete eldirja, vagy ha ebben az iranyelvben nem talalhaté, mind
az IUPAC (Elméleti és Alkalmazott Kémia Nemzetk6zi Unidja),
mind a CA-ndomenklatiranak megfeleléen.

() A 2. cikk 3. pontjadban megadott fogalommeghatarozas értelmében vett anyag.
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L.5.

1.7.

1.9.

A gyarto gyartmanyfejlesztési kodszamal(i)

Be kell jelenteni a hatdéanyagnak, és ahol rendelkezésre all, a hatoa-
nyagot tartalmazé készitményeknek a fejlesztés soran torténd megha-
tarozasahoz hasznalt kodszamokat. Minden bejelentett kodszammal
kapcsolatosan ismertetni kell az anyagot, amelyre vonatkozik, az
idészakot, amikor alkalmaztdk, és a tagallamokat vagy egyéb orszag-
okat, amelyekben ezt hasznaltak és hasznaljak.

CAS -, EEC - és CIPAC - szam (ha rendelkezésre all)

Be kell jelenteni, amennyiben Iéteznek, a Chemical Abstracts
kodszamot, EEC- (EINECS- vagy ELINCS-) és CIPAC-szamokat.

Molekula- és szerkezeti képlet, molekulatomeg

Meg kell adni a hatéanyag molekulaképletét, molekulatomegét, szer-
kezeti képletét, és amennyiben ennek jelentésége van, a hatda-
nyagban jelen levd valamennyi sztereoizomer és optikai izomer szer-
kezeti képletét.

A hatoanyag gyartasi technologiaja (szintézisut)

Minden gyartoiizem vonatkozdsaban meg kell adni az eldallitas
modjat, értve ez alatt a kiinduldsi anyagok azonositasat, a kémiai
folyamatokat és a végtermékben jelen levé melléktermékek és szeny-
nyezések azonositasit. Altaldban a folyamatszervezési informéaciok
nem sziikségesek.

Ahol a megadott informaciok egy kisérleti lizem gyartasi rendszerére
vonatkoznak, a sziikséges informaciokat ijra meg kell adni, amint az
ipari méretli termelés modszereit és miiveleteit rogzitették.

A hatoanyag tisztasagi foka g/kg mértékegységben meghatdrozva

Be kell jelenteni a készitmények eldallitasahoz gyartott anyagban a
tiszta hatéanyag g/kg-ban meghatarozott minimalis mennyiségét (az
inaktiv izomerek nélkiil).

Ahol a megadott informaciok egy kisérleti iizem gyartasi rendszerére
vonatkoznak, a sziikséges informaciokat ujra meg kell adni a Bizott-
sagnak ¢és a tagallamoknak, amint az ipari méretii termelés modszereit
és miveleteit rogzitették, ha a gyartasi modosulasok a tisztasag
fokanak megvaltozasat eredményezik.

Az izomerek, szennyezések és adalékanyagok (pl. stabilizatorok)
azonosito adatai a szerkezeti képlettel és a g/kg mértékegységben
meghatarozott tartalommal egyiitt

Meg kell adni az inaktiv izomerek g/kg-ban meghatarozott maximalis
mennyiségét, valamint, ahol ennek jelentdésége van, az izomerek/
diasztereo-izomerek mennyiségének aranyat. Emellett meg kell adni
az adalékanyagokon kiviili minden tovabbi komponens g/kg-ban
meghatarozott maximalis mennyiségét, ideértve a melléktermékeket
és szennyezéseket. Az adalékanyagok esetében meg kell adni a g/
kg-ban meghatarozott tartalmat.

Minden olyan komponens esetében, amely 1 g/kg vagy nagyobb
mennyiségben megtalalhatd, meg kell adni, az adott esetnek megfe-
leléen, a kovetkezo informacidkat:

— az IUPAC- vagy CA-némenklatiranak megfelelé kémiai név,

— az ISO kozhasznalati név vagy a javasolt kozhasznalata név, ha
rendelkezésre all,

— a CAS-szam, az EEC- (EINECS- vagy ELINCS-) szam ¢és a
CIPAC-szam, ha rendelkezésre all,

— a molekula- és szerkezeti képlet,
— a molekulatémeg, és
— a g/kg-ban kifejezett maximalis mennyiség.

Ahol a gyartasi folyamat olyan, hogy toxikologiai, 6kotoxikologiai és
kornyezeti tulajdonsagaik miatt kiilondsen nemkivanatos szennyezd
anyagok és melléktermékek lehetnek a hatdéanyagban, minden ilyen
vegyliletet meg kell hatarozni, és jelenteni kell. Ilyen esetekben
minden érintett vegyiilettel kapcsolatosan jelenteni kell az alkalmazott
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analitikai modszereket és a meghatarozas korlatait, amelyeknek
megfelelden alacsonyaknak kell lenniiik. Emellett, az adott esetnek
megfelelden, a kovetkezé informaciokat kell megadni:

— az IUPAC- és CA-nomenklataranak megfeleld kémiai név,

— az ISO kozhasznalati név vagy a javasolt kdzhasznalati név, ha
rendelkezésre all,

— a CAS-szam, az EEC- (EINECS- vagy ELINCS-) szam és a
CIPAC-szam, ha rendelkezésre all,

— a molekula- és szerkezeti képlet,
— a molekulatémeg, és
— a g/kg-ban meghatarozott maximalis mennyiség.

Ahol a megadott informaciok egy kisérleti {izem gyartasi rendszerére
vonatkoznak, a sziikséges informacidkat ijra meg kell adni, amint az
ipari méretii termelés modszereit és miiveleteit rogzitették, ha a soro-
zatgyartasi modosulasok a tisztasag fokanak megvaltozasat eredmé-
nyezik.

Ahol a megadott informacié nem teszi teljesen lehetdvé az Gsszetevok
azonositasat, mint példaul siiritmények esetében, a vegyiilet minden
ilyen Osszetevdjérdl részletes informaciokat kell benyujtani.

A hatdéanyaghoz adott komponensek kereskedelmi nevét, amennyiben
ezek a készitmények gyartasat megel6zden a stabilitas fenntartasa és
a konnyebb kezelhetség eldsegitése érdekében hasznalatosak, meg
kell adni. Emellett az ilyen adalékanyagok esetében, az adott esetnek
megfelelden meg kell adni a kovetkezd informaciokat:

— az [UPAC- és a CA-nomenklataranak megfeleld kémiai név,

— az ISO kozhasznalati név vagy a javasolt kozhasznalata név, ha
rendelkezésre all,

— a CAS-szam, az EEC- (EINECS- vagy ELINCS-) szdm és a
CIPAC-szam, ha rendelkezésre all,

— a molekula- és szerkezeti képlet,
— a molekulatomeg, és
— a g/kg-ban meghatarozott maximalis mennyiség.

A hozzaadott Gsszetevok esetében, kivéve a hatdéanyagot és a gyartasi
folyamat soran keletkezett szennyez$ anyagokat, meg kell adni az
Osszetevo (adalékanyag) rendeltetését:

— habzasgatl6 szer,

— fagyasgatlo,

— kotbanyag,

— egyéb (részletezve),
— puffer,

— diszpergaloszer,

— stabilizator.

Tételek analitikai profilja

A hatdanyag reprezentativ mintait a megfelelé modon analizalni kell,
a tiszta hatdanyag-tartalom, az inaktiv izomerek, a szennyezések és
adalékanyagok szempontjabol. A jelentett analitikai eredményeknek
tartalmazniuk kell a mennyiségi adatokat g/kg-ban meghatarozva
minden olyan Osszetev$ esetében, amely 1 g/kg mennyiségnél
nagyobb mértékben talalhato meg, és az analizalt anyag legalabb
98 %-ara jellemzd. A toxikologiai, dkotoxikologiai vagy kornyezeti
tulajdonsagaik miatt kiilondsen nemkivanatos Osszetevok tényleges
mennyiségét meg kell hatarozni, és jelenteni kell. A jelentett
adatoknak tartalmazniuk kell az egyes mintak analizisének eredmé-
nyeit és ezeknek az adatoknak az Osszefoglalasat, hogy a megfeleld
modon mutassak minden Osszetevdé minimalis vagy maximalis és
jellemz6 mennyiségét.
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2.1.

2.1.1.

2.2.

2.3.

23.1.

Ahol egy hatéanyagot kiilonbozd tizemekben gyartanak, ezt az infor-
maciot mindegyik lizem vonatkozasaban meg kell adni.

Emellett, ahol rendelkezésre all és jelentdsége van, analizalni kell a
laboratoriumi méretekben vagy kisérleti gyartasi rendszerben eldalli-
tott hatdanyag mintait, ha a toxikoldgiai vagy okotoxikologiai adatok
leirasa soran ilyen anyagot hasznaltak.

A hatéanyag fizikai és kémiai tulajdonsagai

i. A megadott informéacioknak le kell irniuk a hatdanyagok fizikai
¢és kémiai tulajdonsagait, és egyéb, jelentdséggel bird informaci-
okkal egytitt kell jellemezniiik. A megadott informacioknak lehe-
tévé kell tenniiik kiilondsen:

— a hatoéanyagokkal kapcsolatos fizikai, kémiai és technikai
kockéazatok felismerését,

— a hatéanyagok osztalyba sorolasat veszélyességiik szerint,

— az L. mellékletbe valo felvétellel kapcsolatos megfeleld korla-
tozasok ¢és feltételek megjelolését, és

— a megfeleld kockazatokra utald és biztonsagi feliratok pontos
meghatarozasat.

Az emlitett informaciok és adatok mas kikotés hianyaban minden
hatéanyagra nézve kotelezd érvénytiek.

ii. A megadott informacioknak az adott esetben jelentdséggel bird
készitményekre vonatkoz6 informaciokkal egyiitt lehetové kell
tenniiik a készitményekkel kapcsolatos fizikai, kémiai kockazatok
felismerését, a készitmények osztalyozasat, biztositani kell annak
megallapithatosagat, hogy a készitmények felesleges nehézségek
nélkiil hasznalhatok és az emberekre, allatokra, és figyelembe
véve a hasznalat modjat a kornyezetre gyakorolt hatdsa minimalis.

iil. Jelezni kell, hogy a hatéanyagok, melyeknek felvételét kérik az L.
mellékletbe, az adott esetben jelentdséggel bird FAO-eldirasoknak
milyen mértékben felelnek meg. A FAO-eldirasoktol valo eltérést
részletesen le kell irni, és meg kell indokolni.

iv. Egyes meghatarozott esetekben vizsgalatot kell lefolytatni az
ismertetett eldiras megtisztitott hatdanyaganak hasznalataval.
Ilyen esetekben jelenteni kell a tisztitas eljarasanak alapelveit.
Jelenteni kell az ilyen vizsgalati anyag tisztasagat, amelynek a
hozzaférhetd legjobb technoldgia felhasznalasaval elérhetd legna-
gyobb fokunak kell lennie. Ervekkel alatamasztott indoklast kell
adni olyan esetekben, ahol az elért tisztasag foka kisebb, mint 980

gkg.

Az ilyen indoklasnak bizonyitania kell, hogy a tiszta hatdanyag
eléallitasahoz minden technikailag megvalosithatd és indokolt
lehet6séget felhasznaltak.

Olvadaspont és forrdaspont

A megtisztitott hatdanyag olvadaspontjat vagy, adott esetben, fagyas-
vagy dermedési pontjat az EGK A. 1. eljarasanak megfeleld6 modon
kell meghatarozni és jelenteni. A méréseket 360 °C-ig kell folytatni.

Ahol ez sziikséges, a megtisztitott hatdanyagok forraspontjat az EGK
A. 2. eljarasanak megfelelé modon kell meghatarozni és jelenteni. A
méréseket 360 °C-ig kell folytatni.

Ahol bomlas vagy szublimacié miatt az olvadaspont és/vagy forras-
pont nem hatarozhatdé meg, azt a hoémérsékletet kell jelenteni,
amelyen a bomlas vagy szublimacié bekovetkezik.

Relativ siiriiség

Folyékony vagy szilard halmazallapotd hatéanyagok esetében a
megtisztitott hatdanyag relativ stiriségét az EGK A. 3. eljarasanak
megfeleld modon kell meghatarozni és jelenteni.

Géznyomas (Pa-ban), illékonysdag (pl. Henry-féle dllando)

A megtisztitott hatéanyag géznyomasat az EGK A. 4. eljarasanak
megfeleld moédon kell jelenteni. Ahol a gbéznyomas kisebb, mint
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2.4.

24.1.

2.4.2.

2.5.

2.6.

2.7.

1073 Pa, a 20 vagy 25 °C-on jellemzé géznyomds a gdznyomasgorbe
alapjan megbecsiilhetd.

Szilard vagy folyékony halmazallapoti hatéanyagok esetében a
megtisztitott hatoanyag illékonysagat (Henry-féle allandot) meg kell
hatarozni, vagy annak vizben vald oldhatosagabol és géznyomasabol
ki kell szamitani, és jelenteni kell (Pa x m3x mol~!—ban).

Megjelenés (fizikai dallapot, szin és szag; ha ismeretes)

Meg kell adni a hatéanyag gyartasa soran, valamint tisztitott allapo-
taban jellemzd szinének, amennyiben van, és fizikai allapotanak
leirasat.

Jelenteni kell a hatéanyagra a gyartas soran, valamint a megtisztitott
allapotaban jellemz6 barmely szag leirasat, kiilondsen az anyagoknak
laboratoriumokban vagy gyarakban torténd kezelése soran.

Spektrumok (UV/VIS, IR, NMR, MS), molekularis extinkcio a jellemzd
hullamhosszokon

Meg kell hatarozni, és jelenteni kell a kovetkezd spektrumokat, bele-
értve az értelmezendd kiilonds ismertetdjelek tablazatat: ultraibolya/
lathato (UV/VIS), infravords (R), magmagneses rezonancia (NMR),
valamint a megtisztitott hatdbanyag és a molekularis extinkcié vonat-
kozd hullamhosszokon jelentkezé tomegspektrumai (MS).

Meg kell hatarozni, és jelenteni kell azokat a hullamhosszokat,
amelyeken az UV/lathatd molekularis extinkcio bekovetkezik, és
bele kell foglalni, ahol sziikséges, a 290 nm feletti legnagyobb
abszorpcids hullamhosszt.

Olyan hatoéanyagok esetében, amelyek feloldodott optikai izomerek,
azok optikai tisztasagat meg kell mérni, és jelenteni kell.

Ahol a toxicitasi, Okotoxicitasi vagy kornyezeti jelentéséglinek tartott
szennyez6dések meghatarozasahoz sziikségesek, meg kell hatarozni,
¢és jelenteni kell az UV/lathatd abszorpcios spektrumokat, az IR-,
NMR- és MS-spektrumokat.

Oldhatosag vizben, a pH-érték (4—10) oldhatosagra gyakorolt hata-
sanak megaddasaval

A légnyomas alatt levé megtisztitott hatdanyagok vizben vald oldha-
tosagat az EGK A. 6. eljarasanak megfelel6 modon kell meghatarozni
és jelenteni. A vizben vald oldhatésdg meghatarozasait semleges
tartomanyban kell elvégezni (azaz a 1égkori szén-dioxiddal egyen-
silyban levé desztillalt vizben). Ahol a hatéanyag képes ionokat
létrehozni, a meghatarozasokat savas (4—6 pH) és lugos (810 pH)
tartomanyban is el kell végezni, és jelenteni kell. Ahol a hatéanyag
vizes kozegben vald allandosaga olyan, hogy a vizben vald oldhato-
sagot nem lehet meghatarozni, egy, a vizsgalat adatain alapuld indok-
last kell nyujtani.

Oldhatosag szerves oldoszerekben

A hatéanyagoknak gyartds sordn a kovetkezd szerves olddszerekben
valo 15-25°C kozotti oldhatosagat meg kell hatarozni, és jelenteni
kell, ha az kevesebb, mint 250 g/kg. Az alkalmazott hémérsékletet
meg kell adni:

— alifas szénhidrogén: lehetSleg n-heptan,

— aromas szénhidrogén: lehetdleg xilol,

— halogénezett szénhidrogén: lehetdleg 1,2-diklor-etan,
— alkohol: lehet6leg metanol vagy izopropil-alkohol,
— keton: lehetéleg aceton,

— észter: lehetbleg etil-acetat.

Ha egy konkrét hatdanyag esetén ezek koziil az oldoszerek koziil egy
vagy tobb nem megfeleld (pl. reakcioba 1ép a vizsgalati anyaggal),
helyettiik alternativ oldoszerek hasznalhatok. Ilyen esetekben a
valasztasokat az oldoszerek szerkezete és polaritasa szempontjabol
meg kell indokolni.
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2.8.

2.9.

29.1.

2.9.2.

2.93.

2.94.

2.10.

2.11.

2.11.1.

2.11.2.

Az n-oktanol/viz megoszlasi hanyados, a pH-érték hatasanak (4 - 10)
megadasaval

A megtisztitott hatdanyag n-oktanol/viz megoszlasi hanyadosat az
EGK A. 8. eljarasanak megfelelé modon kell meghatarozni és jelen-
teni. Ha az anyag savas vagy lugos, meg kell vizsgalni a pH-érték
hatasat (4-10), amint ezt annak pKa-értéke meghatarozza (< 12
savaknal, > 2 lagoknal).

Stabilitas vizben, a hidrolizis mértéke, fotokémiai bomlas, kvantum-
hozam, a bomldstermék(ek) azonositasa, disszocidcios allandé a pH-
érték hatdasanak (4 — 9) megadasaval

A megtisztitott hatéanyagok hidrolizis-sebességét (rendszerint
> 95 %-os tisztasagu, radioaktivitassal megjelolt hatdéanyag), mind
4, 7 és 9 pH-értékeken, steril koriilmények kozott, fény nélkiil, az
EGK C. 7. eljardsanak megfelelé6 modon kell meghatdrozni és jelen-
teni. Alacsony hidrolizis-sebességli anyagok esetében a sebességet
50 °C-on vagy mas megfeleld homérsékleten lehet meghatarozni.

Ha a bomlast 50 °C-on figyelték meg, meg kell hatarozni a bomlasi
sebességet mas hémérsékleten, és egy Arrhenius-gorbét kell szerkesz-
teni, hogy lehetdvé tegye a hidrolizis becslését 20 °C-on. A keletke-
zett hidrolizis-termékek azonositasat és az allanddéan megfigyelt
sebességet jelenteni kell. Szintén jelenteni kell a becsiilt DTsy—ér-
téket.

Olyan vegyiileteknél, ahol a molaris (10-es szamrendszerben vett)
abszorpcids tényez6é hullimhosszon (g) > 10 (1 x mol'x ecm™), a
rendszerint radioaktivitdssal megjelolt, mesterséges fénynél és steril
koriilmények kozott megjelolt megtisztitott hatéanyagoknak megtisz-
titott (pl. desztillalt) vizben 20 - 25 °C-on végbemend direkt fotot-
nalva, és jelenteni kell. Olyan aktivatorokat, mint az aceton, tilos
tarsoldoszerként vagy oldoszerként hasznalni. A fényforrasnak szimu-
lalnia kell a napfényt, és sziirékkel kell felszerelni, hogy hullamhosz-
szon kizarja a sugarzast. A hozzaadott hatéanyag keletkezett bomlas-
termékeinek azonositasat, amelyek a vizsgalat folyaman barmikor
10 % mennyiségben talalhatok meg, az alkalmazott radioaktivitas
legalabb 90 %-at indokold tomeghatast, valamint a fotokémiai
felezési id6t jelenteni kell.

Ahol a direkt fototranszformaciot tanulmanyozni sziikséges, a vizben
végbemend direkt fotodegradacio kvantumhozamat a hatéanyag elmé-
leti élettartamat a vizes rendszerek legfels6 szintjén megbecsld szami-
tasokkal és az anyag valodi élettartamaval egyiitt meg kell hatarozni,
és jelenteni kell.

Az eljarast a FAO-nak a novényvédd szerek engedélyezésének
kornyezeti feltételeirdl szol0, atdolgozott iranyelvei irjak le.

Ahol disszociacid megy végbe vizben, a megtisztitott hatéoanyag
disszociacios allandojat/allandoit (pKa-értékek) az OECD 112. vizs-
galati Utmutatasa alapjan kell meghatarozni és jelenteni. A keletkezett
disszocialodott anyagok elméleti megfontolasokon alapuld beazono-
sitasat jelenteni kell. Ha a hatéanyag so, az aktiv elem pKa-értékét
meg kell adni.

Stabilitas levegdben, fotokémiai bomlas, bomlastermék(ek) azonosito
adatai

A hatéanyag fotokémiai oxidalé bomlasanak (indirekt fototranszfor-
macid) becslését be kell nyujtani.

Gyulékonysag, beleértve az ongyulladast

A szilard vagy gaz halmazallapoti hatdanyagok, vagy erGsen gyulé-
kony gazokat fejleszté anyagok gyartds soran jellemz6 gyulékony-
sagat az EGK A. 10, A. 11. vagy A. 12. eljarasanak megfelel6
moddon kell megvizsgalni és jelenteni.

A hatbéanyagok el6allitas soran jellemz6 Ongyulladasi hajlandosagat
az EGK A. 15. vagy A. 16. eljarasanak megfeleld6 modon és/vagy,
ahol sziikséges, az ENSZ Bowes—Cameron—Cage-tesztje alapjan
(ENSZ-ajanlasok a veszélyes termékek szallitasarol, 14. fejezet
14.3.4.) kell meghatarozni ¢és jelenteni.
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2.12.

2.13.

2.14.

2.15.

3.1

Lobbandspont

A hatdanyagok eldallitasa soran 40 °C alatti olvadaspontnal jellemzd
lobbanaspontjat az EGK A. 9. eljarasanak megfeleld6 modon kell
meghatarozni és jelenteni; csak zarttéri lobbanaspont-meghatarozo
modszerek alkalmazhatok.

Robbanékonysagi tulajdonsagok

A hatéanyagok eléallitasa soran jellemz6é robbanékonysagi tulajdon-
sagait, ahol sziikséges, az EGK A. 14. eljarasanak megfeleld6 modon
kell meghatarozni ¢és jelenteni.

Feliileti fesziiltség

A feliileti fesziiltséget az EGK A. 5. eljarasanak megfelelen kell
meghatarozni és jelenteni.

Oxidaloképesség

A hatéanyagok eldallitas soran jellemzd oxidalo tulajdonsagait az
EGK A. 17. eljarasanak megfelelden kell meghatarozni és jelenteni,
kivéve, ahol annak szerkezeti képletének vizsgalata minden kétséget
kizaréan kimutatja, hogy a hatéanyag nem képes exoterm reakcioba
Iépni éghetd anyaggal. Ilyen esetekben elegendd megadni ezt az
informaciot, mint indoklast a hatéanyag oxidalo tulajdonsagainak
meg nem hatarozasarol.

A hatéanyaggal kapcsolatos tovabbi informaciok

i. A megadott informacioknak le kell imiuk a tervezett célokat,
amelyekre a hatbéanyagot tartalmazé készitményeket hasznaljak
vagy hasznalni fogjak, és hasznalatuknak vagy ajanlott hasznala-
tuknak doézisat és modjat.

ii. A megadott informacioknak eld kell irniuk a hatéanyag kezelése,
tarolasa ¢és szallitasa soran kovetendd elfogadott eljarasokat és
biztonsagi intézkedéseket.

iil. Az el6terjesztett vizsgalatoknak, adatoknak és informacioknak az
egyéb vonatkozo vizsgalatokkal, adatokkal és informaciokkal
egyiitt eld kell irniuk, és indokolniuk kell a tiiz esetén kovetendd
eljarasokat és ovintézkedéseket. A tliz esetén lehetséges égéster-
mékeket a hatdéanyag kémiai szerkezete, kémiai és fizikai tulaj-
donsagai alapjan kell megbecsiilni.

iv. Az eldterjesztett vizsgalatoknak, adatoknak és informacioknak az
egyéb vonatkoz6 vizsgalatokkal, adatokkal és informaciokkal
egyiitt bizonyitaniuk kell a vészhelyzetek esetére ajanlott intézke-
dések alkalmassagat.

v. Az emlitett informaciok és adatok szolgaltatisa mas kikotés
hianyaban minden hatéanyagra nézve kotelezo.

Funkcio, pl. gombadlé, gyomirto, rovarirto, riaszto, ndvekedésszaba-
lyozo hatasu anyag

A funkciot a kovetkezoképpen kell meghatarozni:
— atkaolo szer,

— baktériumolé szer,

— gombadlé szer,

— gyomirtd szer,

— rovardl§ szer,

— puhatestiiirtd szer,

— fonalféregirtd szer,

— novényi novekedésszabalyozo,
— riasztoszer,

— patkanyirtd szer,

— tiineti vegyszerek,

— vakondirto szer,
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3.2.

3.2.1.

3.2.2.

3.3.

3.4.

3.4.1.

3.4.2.

3.4.3.

3.5.

3.5.1.

— virusirtd szer,
— egyéb (részletezni kell).

Kdartékony szervezetekre gyakorolt hatasok, pl. kontaktméreg, légzi-
szervi méreg, gyomorméreg, gombaméreg stb., novényben sziszté-
mikus hatasu-e vagy sem

A kartékony szervezetekre gyakorolt hatas természetét meg kell hatar-
ozni:

— kontakthatas,

— gyomorra gyakorolt hatas,
— belégzés utjan kifejtett hatas,
— gombaméreghatas,

— gombandvekedést gatlo hatas,
— szaritoszer,

— reprodukceidt gatlo szer,

— egy¢éb (részletezni kell).

Meg kell hatarozni, hogy a hatdanyag transzlokalodik-e novény-
ekben, és ahol ennek jelentésége van, hogy az ilyen transzlokacio
apoplasztikus, szimplasztikus vagy mindketto.

Tervezett felhaszndlasi teriilet, pl. szantofold, védett novényi kultira,
névényi termékek raktirozdsa, hazi kertészkedés

A hatéanyagot tartalmazd készitmények meglévé vagy ajanlott
felhasznalasanak teriiletét/teriileteit a kovetkez6képpen kell meghata-
rozni:

— szabadf6ldi alkalmazas, igymint mezdgazdasag, kertészet, erdé-
szet és szOélotermesztés,

— védett novénykultura,

— alkalmassag,

— gyomirtds a miivelésbe nem vont teriileteken,
— hazi kertészkedés,

— szobanovények,

— novényi termékek raktarozasanak gyakorlata,
— egyéb (részletezni kell).

A kezelendd kartékony szervezetek és a védett vagy kezelt novényi
kulturak vagy termékek

Meg kell adni a meglévo ¢és a tervezett alkalmazas részleteit a kezelt,
és ahol ennek jelentdsége van, védett nodvénykulturak, azok
csoportjai, novények vagy ndvényi termékek szempontjabol.

Ahol ennek jelentdsége van, meg kell adni azoknak a kartékony
szervezeteknek a részletezését, amelyek ellen a védelmet nyujtjak.

Ahol ennek jelentdsége van, jelenteni kell az elért hatasokat, pl. csira
elfojtasa, érés késleltetése, szar hosszanak csokkenése, a megterméke-
nyités hatékonysaganak novelése stb.

Hatdsmechanizmus

A fenti értelmezés figyelembevételével ismertetni kell a hatéanyag
hatasmechanizmusat, ahol relevans, beleértve a biokémiai és fiziolo-
giai mechanizmust/mechanizmusokat és biokémiai folyamatot/folya-
matokat. Ahol lehetséges, jelenteni kell a targyhoz tartozo kisérleti
tanulmanyok eredményeit.

Ahol ismeretes, hogy a tervezett hatast kifejtve a hatéanyag biztosan
metabolittd vagy bomlastermékké alakul at hasznalatat vagy az azt
tartalmazo készitmény hasznalatat kovetden, az 5.6., 5.11., 6.1., 6.2.,
6.7., 7.1., 7.2. és 9. pontokra hivatkozva, ¢és igénybe véve az ezek
szovege altal nyujtott informaciokat, meg kell adni az aktiv metabo-
litra vagy bomlastermékre vonatkoz6 kovetkezé informaciokat:
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3.6.

3.7.

3.8.

3.8.1.

3.8.2.

3.9.

— az IUPAC- és CA-néomenklatiranak megfelelé kémiai név,
— az ISO kozhasznalath név vagy a javasolt kdzhasznalati név,

— a CAS-, az EEC- (EINECS- vagy ELINCS-) szam ¢és, ha hozza-
férhet6, a CIPAC-szam,

— a tapasztalati és szerkezeti képlet, és
— a molekulatomeg.

Meg kell adni az aktiv metabolitok és bomlastermékek képzédésével
kapcsolatos, hozzaférheté informaciokat, beleértve:

— az ezzel jaré folyamatokat, mechanizmusokat és reakciokat,

— az atalakulas sebességével kapcsolatos kinetikai és egyéb
adatokat, és ha ismeretes, a hatarérték fokat,

— az atalakulas sebességét és kiterjedését befolyasold kdrnyezeti és
egyéb tényezoket.

Adatok rezisztencia eldfordulasardl vagy kialakulasanak lehetdsé-
gérdl és a megfeleld kezelési stratégidak

Ahol hozzaférhetd, meg kell adni a rezisztencia vagy keresztrezisz-
tencia kialakulasanak lehetséges el6fordulasaval kapcsolatos informa-
ciokat.

Javasolt modszerek és ovintézkedések kezelésre, tarolasra, szallitasra
vonatkozoan és tiz esetere

Minden hatéanyagra vonatkozéoan meg kell adni a 65/548/EGK
tanacsi iranyelv 27. cikkének (') megfelelé biztonsagi adatlapot.

Eljarasok a hatéoanyag megsemmisitésére vagy az artalmatlanitasara
Ellendrzott elégetés

Sok esetben a hatéanyagok, szennyezett anyagok vagy szennyezett
csomagoloanyag biztonsagos kezelésének javasolt vagy egyetlen
modja az engedélyezett égetdmiiben torténd ellendrzott elégetés.

Ahol a hatdéanyag halogéntartalma 60 %-nal magasabb, jelenteni kell
a hatéanyag 800 °C-on, ellendrzétt koriilmények kozott jellemzo
pirolitikus viselkedését (beleértve, ahol Iényeges, az oxigénadagolast
és a megallapitott iilepedési id6t), és a pirolizis termékeiben jelen
levé polihalogénezett dibenzo-p-dioxid- és dibenzo-furan-mennyi-
séget. A palyazatnak a biztonsagos artalmatlanitdsra vonatkozoéan
részletes eléirasokat kell nyujtania.

Egyéb

A hatdanyag, szennyezett csomagoloanyag és szennyezett anyagok
kezelésének egyéb eljarasait, ahol ez ajanlott, részletesen le kell
imi. Az ilyen eljarasok adatait hatasossaguk és biztonsagossaguk
megallapitasanak céljabol meg kell adni.

Siirgds intézkedések baleset esetén

A viz baleset esetén torténd artalmatlanitdsanak folyamatait meg kell
adni.

Analitikai modszerek
Bevezetés

E szakasz elGirasai csakis a regisztraciot kovetd ellenérzés és figye-
lemmel kisérés céljabol eldirt analitikai modszerekre vonatkoznak.

Az ezen iranyelv altal eldirt vagy egyéb célokra torténd adatszerzés
érdekében hasznalt analitikai modszereket a kérelmezonek indokolnia
kell; sziikség esetén e modszerek szamara kiilon iranymutatot kell
kifejleszteni, mely modszerek alapkovetelményei megegyeznek a
regisztraciot kovetd ellendrzés és figyelemmel kisérés céljabol eldirt
modszerek alapkovetelményeivel.

Meg kell adni a modszerek leirasat, részletesen ki kell térni a hasznalt
felszerelésre, anyagokra és a modszer hasznalatanak koriilményeire.

() HL L 196., 1967.8.16., 1. o.
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Amennyiben lehetséges, a lehetd legegyszeriibb, a legkisebb kolt-
séggel jard és legaltalanosabban elterjedt felszerelést igényld modsze-
reket kell alkalmazni.

E szakaszban a kovetkezé fogalommeghatarozasok érvényesek:

Szennyezések Barmely, a tiszta hatbanyagon kiviil jelen-
lévo, a gyartds soran belekeriild vagy a
tarolas soran bekovetkezett lebomlasbol
szarmazo anyag a legyartott hatbanyagban
(beleértve az inaktiv izomereket is)

Lényeges szennyezések Toxikologiai és/vagy kornyezettoxikolo-
giai vagy kornyezetvédelmi szempontbol
lényeges szennyezés

Szignifikans szennyezés A gyartott hatéanyagban 1 g/kg-ot lega-
labb elér6 mértékben talalhatd szennyezés

Metabolitok A hatéanyag lebomlasabol vagy reakcio-
jabol szarmazo termékek

Lényeges metabolitok Toxikologiai és/vagy kornyezettoxikolo-
giai vagy kornyezetvédelmi szempontbol
lényeges metabolitok

Kérésre a kovetkezd mintakat rendelkezésre kell bocsatani:
i. a tiszta hatéanyag analitikai szabvanya;
ii. a legyartott hatdanyag mintai;

iii. a lényeges metabolitok és mads, a szermaradvany fogalmaba bele-
tartozd OsszetevOk analitikai szabvanyai;

iv. ha rendelkezésre all, a 1ényeges szennyezést jelentd anyagbol vett
minta.

4.1. A legyartott hatéanyag vizsgalatara szolgalé analitikai modszerek
E pontban a kovetkezd fogalommeghatarozasok érvényesek:
i. Specifikussag

Specifikussag a modszer azon jellemzdje, amely alkalmassa teszi
az analizalt anyag és egyéb anyagok megkiilonboztetésére.

ii. Linearitds

Linearitas a modszer azon jellemzdje, amely alkalmassa teszi egy
adott értékhataron belill az eredmények ¢s a vizsgalt minta
koncentracidja kozott elfogadhatd linearis korrelacid meghataro-
zasara.

iii. Pontossag

A modszer pontossaga Uigy hatdrozhatd meg, mint az analizalt
anyag mintdban megallapitott értéke és az elfogadott referencia-
értek (példaul az ISO 5725 szabvany) megfelelésének foka.

iv. Precizitds

A precizitas ugy hatarozhatd meg, mint az egymastol fiiggetlen,
el6irt koriilmények kozott végzett vizsgalati eredmények egybe-
vagosaganak mértéke.

Megismételhetéség: Az ismételt koriilmények kozotti precizitas,
vagyis azon koriilmények, amelyek esetén az egymastol fliggetlen
eredményeket ugyanazon vizsgalandd anyagon, ugyanazon
modszerrel, ugyanabban a laboratoriumban ugyanaz a személy,
ugyanazzal a miszerrel kis iddintervallumu eltéréssel kapta.

A reprodukalhatosag kovetelménye nem érvényes a legyartott
hatdanyag esetében (a reprodukalhatosdg definicidja: lasd az
ISO 5725 szabvanyt).

4.1.1. Olyan modszert kell alkalmazni és részletesen leirni, mely az egy
adott hatdanyagnak a 91/414/EGK iranyelv 1. mellékletébe torténd
felvételéhez sziikséges dossziéban meghatarozott modon legyartott
hatéanyagban talalhato tiszta hatdanyag-mennyiség meghatarozasara
alkalmas. Jelenteni kell a létez6 Cipac-modszerek alkalmazhatosagat
is.
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4.13.

4.1.3.1.

4.1.3.2.

4.1.3.3.

4.1.3.4.

4.2.

A hasznalt modszemnek alkalmasnak kell lennie arra, hogy meghata-
rozza a legyartott hatéanyagban talalhato szignifikans és/vagy jelentds
szennyezést és adalékanyagot (pl. stabilizatort).

Specifikussag, linearitas, pontossag és megismételhetdség

A jelentésben be kell mutatni a hasznalt modszer specifikussagat.
Ezenfeliil meg kell hatdrozni a legyartott hatéanyagban talalhato
egyéb anyagok (pl. izomerek, szennyezések vagy adalékanyagok)
interferencidjanak mértékét.

Bar az egyéb Osszetevok jelenlétébdl kovetkezd interferencia sziszte-
matikus hibanak tekinthetd a legyartott hatoanyag tiszta hatdanyag-
tartalmat meghatarozo modszerek pontossaganak felbecsiilése soran,
magyarazattal kell szolgalni minden olyan esetben, amennyiben az
eléfordulé interferencia a teljes meghatarozott mennyiség + 3 %-at
teszi ki. A szennyezések meghatarozasara szolgalo modszerek inter-
ferenciamértékét szintén jelenteni kell.

A jelentésben be kell szamolni a javasolt modszer megfeleld hatarok
kozott mutatott linearitasarol. A tiszta hatéanyag-tartalom meghataro-
zésa soran a kalibracios hatar 1épje tul (legalabb 20 %-kal) az anali-
zalt anyag megfeleld analitikai oldataban talalhaté legmagasabb és
legalacsonyabb nominalis értékét. Legalabb harom koncentracioér-
téknél a kalibralassal torténd meghatarozast kétszer kell elvégezni.
Ehelyett 6t, kiilonallo mérésnek tekintett koncentracidérték is alkal-
mazhatd. A jelentésnek tartalmaznia kell a kalibracios gorbe egyen-
letét, a korrelacios koefficienst, illetve az analizist megfeleléen
megjelenitd és pontosan felcimkézett dokumentumokat, pl. a kroma-
togrammokat.

A legyartott hatdoanyagban talalhaté tiszta hatoanyag, illetve a szigni-
fikans és/vagy jelent6s szennyezés meghatarozasara szolgald
modszerek esetében a pontossagot meg kell kovetelni.

A tiszta hatéanyag-tartalom meghatirozasa soran a megismételhe-
téség érdekében alapelvként minimum Otszor kell a meghatarozast
elvégezni. Jelenteni kell a relativ szorast (% RSD). A szoérason
kiviil es6 adatokat megfelelé modszerrel (pl. Dixons- vagy Grubbs-
teszt) torténé meghatarozas utan ki lehet ejteni a vizsgalatbol. Err6l a
jelentésben vilagosan be kell szamolni. Meg kell kisérelni az egyes
szorason kiviil es6 adatok létének megindoklasat.

A szermaradvanyok meghatarozasara szolgalé modszerek

A hatdéanyag és/vagy a jelentds metabolitok meghatarozasara
alkalmas modszert kell valasztani. Minden egyes modszer és a hozza-
tartozd matrix esetében kisérleti uton kell meghatarozni, és jelenteni
kell a specifikussagot, a precizitast, a stabilizaciot és a meghatarozas
korlatjat.

Elméletileg a szermaradvanyszint meghatarozasara szolgald javasolt
modszereknek alkalmasaknak kell lenniiik tobbféle szermaradvany
mennyiségének meghatarozasara; ezért fel kell becsiilni egy szabvany
tobbfunkcids szermaradvanyszint meghatarozasara alkalmas modszert,
és a jelentésben ki kell térni e moddszernek a szermaradvanyszint
meghatarozasara valo alkalmassagara. Amennyiben a javasolt
moddszer nem tobbfunkcids vagy azzal nem Osszehasonlithato, alter-
nativ modszert kell javasolni. Ha e kovetelmény az egyes vegyiiletek
kiilon-kiilon torténd meghatarozasara alkalmas szamos modszer felso-
rolasat eredményezi, akkor a ,k6z0s megegyezd részek modszere”
alkalmazhato.

E pontban a kdvetkezé fogalommeghatarozasok érvényesek:
i. Specifikussag

Specifikussag a mddszer azon jellemzdje, amely alkalmassa teszi
az analizalt anyag és egyéb anyagok megkiilonboztetésére.
ii. Precizitds

A precizitas ugy hatarozhaté meg, mint az egymastol fiiggetlen,
el6irt koriilmények kozott végzett vizsgalati eredmények egybe-
vagosaganak mértéke.

Megismételhet6ség: Az ismételt koriilmények kozotti precizitas,
vagyis azon koriilmények, amelyek esetén az egymastol fiiggetlen
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4.2.1.

422.

eredményeket ugyanazon vizsgalandd anyagon, ugyanazon
modszerrel, ugyanabban a laboratériumban ugyanaz a személy,
ugyanazzal a miszerrel kis iddintervallumu eltéréssel kapta.

Reprodukalhatosag: A reprodukalhatosag fogalma, amint azt a
vonatkoz6 publikaciok (példaul az ISO 5725) megadjak, nem
vihet at a gyakorlatban a szermaradvanyszintet vizsgaldé anali-
tikai modszerekre. Ezért a reprodukalhatosag fogalma ezen
iranyelv Osszefliggésében a visszanyerés ismételhet6ségének hitel-
esitését jelenti, mely a reprezentativ matrixokra reprezentativ szin-
teken vonatkozik, legalabb egy, a vizsgalatot eredetileg hitelesitd
laboratoriumtol eltéré masik laboratoriumban elvégezve (az
utobbi laboratorium tartozhat ugyanazon tarsasag ala) (fliggetlen
laboratoriumi hitelesités).

iil. Visszanyerés

A vizsgalati anyagot a detektalhatésag szintjén nem tartalmazo
megfeleld matrixbol vett mintahoz eredetileg hozzéadott hatoa-
nyag vagy jelentés metabolit mennyisége, szazalékban kifejezve.

iv. A meghatarozas korlatia

A meghatarozds korlatja (gyakran a kvantifikdcié korlatjaként
emlitik) az a legalacsonyabb tesztelt koncentracioérték, melyhez
elfogadhato atlagos visszanyerési érték (altalaban 70-t61 100 %-ig,
viszonylag magas relativ szorasérték, lehetleg 20 % tartozik;
indokolt esetben alacsonyabb vagy magasabb atlag visszanyerési
értek, illetve magasabb relativ szorasérték is elfogadhato.

Novényekben, novényi termékekben, (ndvényi és allati eredetit) élel-
miszerekben és takarmanyokban, illetve ezek feliiletén talalhaté szer-
maradvanyok

A 6. szakasz 6.1. és 6.2. pontjaban foglalt eléirdsoknak megfeleld
jelentésben olyan modszereket kell javasolni, melyek alkalmasak
tarozasara. Ennek segitségével a tagdllamok meg tudjak allapitani,
hogy egy adott termék megfelel-e a legmagasabb megengedett szer-
maradvany-hatarérték (MRL) el6irasoknak, illetve meg tudjak hatar-
ozni az eltavolitand6 szermaradvany-mennyiséget.

A modszer specifikussaga tegye lehet6vé valamennyi, a szermarad-

tovabbi ellen6rz6 moédszerek alkalmazasaval.

Meg kell hatdrozni a megismételhetdséget. Az ismételt vizsgalat
soran hasznalandé anyag szarmazhat egyszer(i szabadfoldi koriilmé-
nyek kozott kezelt mintabol, amely ily modon szerzett szermarad-
vanyt tartalmaz. Ezenkiviil az ismételt vizsgalat soran hasznalando
anyag szarmazhat egyszerli kezeletlen mintabol is, melyet maradék
nélkiil a kivant szint(ek)re erdsitettek.

A jelentésnek tartalmaznia kell a fliggetlen laboratoriumi hitelesités
soran kapott adatokat is.

Meg kell hatarozni a meghatarozas korlatjat, ezzel egyiitt a jelen-
tésnek tartalmaznia kell az egyedi és az atlag visszanyerést. A teljes
relativ szorast, valamint minden egyes megerdsitési szinthez tartozo
relativ szorast kisérletek utjan kell meghatarozni €és a jelentéshez
csatolni.

A talajban talalhatoé szermaradvanyok

A talaj vizsgalatara az eredeti vegyiilet és/vagy a jelentds metabolitok
meghatarozasara alkalmas modszereket kell javasolni.

A modszer specifikussaga tegye lehetové az eredeti vegyiilet és/vagy
a jelentds metabolitok meghatarozasat, sziikség esetén tovabbi ellen-
6rz6 modszer alkalmazasaval.

Meg kell hatarozni a megismételhetGséget, a visszanyerést és a
meghatarozhatosag korlatjat, ezzel egyiitt a jelentésnek tartalmaznia
kell az egyedi és az atlag visszanyerést. A teljes relativ szorast,
valamint minden egyes megerdsitési szinthez tartozo relativ szorast
kisérleti uton kell meghatarozni és a jelentéshez csatolni.

A meghatarozas javasolt korlatja nem haladhatja meg a nem célszer-
vezetekre gyakorolt hatas vagy fitotoxikus hatasok szempontjabol



199110414 — HU — 01.02.2007 — 016.001 — 104

4.23.

4.2.4.

4.2.5.

jelentdés koncentraciot. Altalaban a javasolt hatar legyen 0,05 mg/kg-
nal kisebb.

A vizben (beleértve az ivovizet, a talajvizet és a felszini vizeket)
talalhatd szermaradvanyok

A viz vizsgalatara az eredeti vegyiilet és/vagy a jelentés metabolitok
meghatarozasara alkalmas modszereket kell javasolni.

A modszer specifikussaga tegye lehetdvé az eredeti vegyiilet és/vagy
a jelentds metabolitok meghatarozasat, sziikség esetén tovabbi ellen-
6rz6 modszer alkalmazasaval.

Meg kell hatarozni a megismételhetGséget, a visszanyerést és a
meghatarozas korlatjat, ezzel egyiitt a jelentésnek tartalmaznia kell
az egyedi és az atlag visszanyerést. A teljes relativ szorast, valamint
minden egyes megerdsitési szinthez tartozo relativ szorast kisérleti
uton kell meghatarozni és a jelentéshez csatolni.

A meghatarozas javasolt korlatja ivoviz esetében nem haladhatja meg
a 0,1 pg/l-t. Felszini vizek esetében a meghatarozas javasolt korlatja
nem lépheti tal azt a koncentraciot, mely a VI. melléklet elbirasai
értelmében elfogadhatatlan hatéssal jar a nem célszervezetekre nézve.

A levegében taldlhatd szermaradvanyok

A jelentésnek ki kell terjednie azokra a modszerekre, melyek egy
adott szer alkalmazasat kovetden a levegd hatdanyag- és/vagy jelen-
tésmetabolit-tartalmanak vizsgalataban hasznalatosak, kivéve ha bizo-
nyithato, hogy a gépkezeldk, a kézelben allok vagy munkasok valo-
sziniisithetéen nem keriilnek a belélegzett levegd révén érintkezésbe
az adott szerrel.

A modszer specifikussaganak lehetové kell tennie az eredeti vegyiilet
és/vagy a jelentds metabolitok meghatarozasat, sziikség esetén
tovabbi ellenérz6 modszerek alkalmazasaval.

Meg kell hatarozni a megismételhetéséget, a visszanyerést és a
meghatarozas korlatjat, ezzel egyiitt a jelentésnek tartalmaznia kell
az egyedi és az atlag visszanyerést. A teljes relativ szorast, valamint
minden egyes megerdsitési szinthez tartozo relativ szorast kisérletek
utjan kell meghatarozni és a jelentéshez csatolni.

A meghatarozas javasolt korlatjat a vonatkozo, egészségiigyi megfon-
tolasok alapjan létrehozott hatarértékek, illetve a vonatkozd expozi-
cios értékek figyelembevételével kell kialakitani.

A testnedvekben és szovetekben talalhatd szermaradvany

A jelentésnek tartalmaznia kell a megfeleld analitikai modszer leirasat
toxikusnak, illetve fokozottan toxikusnak besorolt hatdanyag
esetében.

A modszer specifikussaga tegye lehetové az eredeti vegyiilet és/vagy
a jelentds metabolitok meghatarozasat, sziikség esetén tovabbi ellen-
O0rz6 modszerek alkalmazasaval.

Meg kell hatarozni a megismételhetGséget, a visszanyerést és a
meghatarozas korlatjat, ezzel egyiitt a jelentésnek tartalmaznia kell
az egyedi és az atlag visszanyerést. A teljes relativ szorast, valamint
minden egyes megerésitési szinthez tartozo relativ szorast kisérleti
uton kell meghatarozni és a jelentéshez csatolni.

Toxikologiai és metabolizmusvizsgalatok
Bevezetés

i. A megadott informacionak, beleértve azt, amelyet egy vagy
tobb hatéanyagot tartalmazo készitmény szdmara adnak meg,
elégségesnek kell lennie ahhoz, hogy értékelés késziilhessen a
hatdanyagokat tartalmazd novényvédé szerek kezelésével és
hasznalataval kapcsolatos, az embert veszélyeztetd hatasokrol,
illetve azokrol a veszélyekrdl, amelyeket a vizben és az
ételben talalhatd maradvanyok jelentenek az emberre. Emellett
a megadott informacionak megfelelének kell lennie ahhoz,

hogy:

— lehetévé tegye annak eldontését, hogy a hatdéanyagok
felvehet6k-e az 1. mellékletbe vagy nem,
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iii.

Vi.

Vil.

— meghatarozza a megfeleld feltételeket vagy korlatozasokat
a L. mellékletbe valo felvételre vonatkozodan,

— a hatdanyagot veszélyessége szerint osztalyozza,

— meghatarozza az emberi szervezet szamara még megen-
gedhet6 napi felvételi szintet (ADI),

— meghatarozza azt a még megengedhetd szintet, amelynek
a szerrel foglalkozot ki lehet tenni (AOEL),

— megadja a veszélyforrast jelzd abrakat, a veszély jelzését
és az ember, az allatok, illetve a kornyezet védelmére
vonatkozo, kockazatokra utald és biztonsagi feliratokat,
amelyeket a csomagoloanyagon (konténereken) fel kell
tiintetni,

— megszabja mérgezés esetén sziikséges elsdsegély-intézke-
déseket csakugy, mint a megfeleld diagnosztikai és keze-
1ési intézkedéseket, és

— lehetové tegye értékelés elkészitését az emberre, allatokra
(olyan fajokra, amelyeket altaldban emberek etetnek,
tartanak vagy fogyasztanak el) és egyéb nem, célallatnak
tekintett gerinces fajokra vonatkozo kockazatok természe-
térdl és kiterjedésérol.

ii. Sziikséges a rutin toxikologiai vizsgalat soran talalt Gsszes

lehetséges karos hatas felderitése és jelentése (beleértve a
szervekre és specidlis rendszereckre gyakorolt hatasokat,
ugymint az immunotoxicitas és neurotoxicitas) és olyan kiegé-
szitd vizsgalatok és ezekr6l szolo beszamold készitése,
amelyek sziikségesek lehetnek a lehetséges mechanizmusok
kivizsgalasahoz, a Noael (még nem észlelhetd karos hatasz-
szint) meghatarozasahoz, és e hatdsok jelentdségének felmé-
réséhez. Jelenteni kell az Osszes olyan rendelkezésre allo
biologiai adatot és informaciot, amely fontos a vizsgalt hatoa-
nyagok toxikologiai profiljanak meghatarozasahoz.

Azzal Osszefliggésben, hogy a toxikus hatast a szennyezd
anyagok befolyasolhatjak, lényeges, hogy minden tanulméany
tartalmazzon egy, a hasznalt anyagokra vonatkozd részletes
leirast (specifikaciot), ahogy errél az 1. szakasz 11. pontja
rendelkezik. A vizsgélatokat az engedélyezend6 készitmények
gyartasa soran alkalmazand6 specifikdcioban meghatarozott
hatéanyagok hasznalataval kell elvégezni, kivéve azokat az
eseteket, amikor radioaktivitdsra utald jeloléssel ellatott
anyag hasznalata sziikséges vagy engedélyezett.

. Ahol a vizsgalatok soran olyan hatéanyagot hasznalnak,

melyet laboratoriumban vagy egy kisérleti névényben létreho-
zott rendszerben allitottak eld, a vizsgalatokat gyarilag eldal-
litott hatéanyaggal is el kell végezni, hacsak nem igazolhato,
hogy a toxikoldgiai vizsgalat és az értékelés soran ugyanazt a
vizsgalati anyagot alkalmazzak. Kétséges esetekben megfeleld
athidaloé tanulmanyokat kell benyujtani, amelyek alapjan a
vizsgalatok esetleges megismétlésének sziikségességét el
lehet donteni.

. Minden olyan vizsgalat esetén, ahol az adagolds egy

idészakon at torténik, a kezelést lehetSleg egyetlen adag hato-
anyag hasznalataval kell elvégezni, amennyiben ehhez az
anyag elég stabil.

Minden vizsgalat soran be kell szamolni a mg/kg teststlyban,
valamint a mas megfelel6 egységekben meghatarozott, tényle-
gesen elért adagokrol. Ahol az adagolas taplalékfelvétel utjan
torténik, a vizsgalt keveréket egyenletesen kell szétosztani a
taplalékban.

Azokban az esetekben, amikor a kezelt novényekben, vagy
azokon torténé anyagcsere vagy mas folyamatok, vagy a
kezelt termékek feldolgozasanak eredményeként a végtermék
— amely hatasanak a fogyasztok vagy a dolgozok a
II1. melléklet 7.2.3. pontjaban meghatarozottak szerint vannak
kitéve — olyan hatéanyagot tartalmaz, amely nem maga a
hatéanyag, és amely nem azonosithatdo az emlGsdk anyagcse-
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retermékeként, sziikséges egy, a végtermékek Osszetevoire
vonatkoz6 toxikologiai vizsgélat elvégzése, kivéve ha bizo-
nyithatd, hogy ezek az anyagok nem veszélyeztetik a
fogyasztok és a dolgozok egészségét. Az anyagcesere- ¢és
bomlastermékeken csak akkor kell toxikokinetikai és az
anyagcserére vonatkozo vizsgalatokat végezni, ha az anyag-
cseretermékek toxikologiai eredményeit nem lehet kiértékelni
a hatéanyaggal kapcsolatban rendelkezésre allo eredmények
alapjan.

viii. A vizsgalt anyagok adagolasi modja fiigg a f6 expozicids
uttol. Azokban az esetekben, amikor az expozicid foleg a
gazfazisban jelentkezik, megfelelébb a belélegzéses vizsga-
latok elvégzése, mint a szajon at elvégzett vizsgalatoké.

Felszivodassal, eloszlassal, kivalasztassal és anyageserével kapcso-
latos vizsgalatok emlésokben

Ezen a teriileten elégségesek lehetnek a kovetkezokben leirt, és
egyetlen vizsgalati allatfajra (rendszerint patkanyra) korlatozodo
meglehetésen behatarolt adatok. Ezek az adatok hasznos informaci-
oval szolgalhatnak a késobbi toxicitast vizsgald vizsgalatok megter-
vezéséhez és kiértékeléséhez. Habar emlékeztetni kell arra, hogy a
fajok kozotti kiilonbségekre vonatkozd informaciok dontd jelentd-
séggel birhatnak abban az esetben, amikor az allatokkal kapcsolatos
adatokat az emberre vonatkoztatjuk, és a bor ala keriiléssel, felszivo-
dassal, eloszlassal, kivalasztassal és az anyagcserével kapcsolatos
informaciok hasznosak lehetnek a kezeldi kockazat értékelésénél.
Nem lehet meghatarozni minden teriilet szamara a részletes adatszol-
galtatast, mivel a pontos kovetelmények fiiggnek az egyes vizsgalati
anyagokbdl kapott eredményektdl.

A vizsgalat célja:

A vizsgalatnak elegendé mennyiségili adatot kell szolgaltatnia ahhoz,
hogy lehetové tegye:

— a felszivodas aranyanak ¢és mértékének értékelését,

— a vizsgalt hatdéanyagok szovetekben vald eloszlasanak és a kiva-
lasztodas mértékének és aranyanak, illetve a relevans anyagcsere-
termékeknek a kiértékelését,

— az anyagcseretermékeknek és az anyagcsere modjanak a megha-
tarozasat.

Ki kell vizsgalni az adagolasi szinteknek e paraméterekre gyakorolt
hatéasat ¢és azt, hogy az eredmények kiilonboznek-e az egyszeri vagy
az ismételt adagolas soran.

Vizsgalati kotelezettség

A patkanyokon el kell végezni mind az egy dozisu toxikokinetikai
vizsgalatokat (szajon at torténé alkalmazassal) legalabb két dozisz-
szinten, mind az ismételt dozisu toxikokinetikai vizsgalatokat (szajon
at torténé alkalmazassal) egy dozisszinten, és errdl jelentést kell
késziteni. Sziikséges lehet mas fajokon (kecskén vagy csirkén) is
kiegészité vizsgalatokat végezni.

Vizsgalati irdnymutatas

A veszélyes anyagok osztalyozasara, csomagolasara és cimkézésére
vonatkoz6 torvények, rendeletek és kozigazgatdsi rendelkezések
kozelitésérdl szolé 67/548/EGK tanacsi iranyelvnek (') a miiszaki
fejlédéshez torténd kilencedik  hozzaigazitasarol 52610,
1987. november 18-i 87/302/EGK bizottsagi iranyelv B. része, Toxi-
kokinetika.

Akut toxicitas

A benyujtand6 és kiértékelendd vizsgalatoknak, adatoknak és infor-
macioknak elégségeseknek kell lenniiik ahhoz, hogy lehetévé tegyék
azoknak a hatdsoknak az azonositasat, amelyek a hatdanyagokkal
torténd egyszeri érintkezést kovetéen jonnek létre, és kiilondsen
ahhoz, hogy meghatarozzak, vagy jelezzék:

(") HL C 133,, 1988.5.30., 1. o
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— a hatéanyagok toxicitasat,

— a hatasok iddtartamat és jellegét, részletesen kitérve a valtozasok
jellegére, és az elhullas utani makroszkopikus patologiai leletekre,

— ahol lehetség van ra a toxicitds modjat, és
— a relativ kockazatot, amelyet a kiilonb6z6 modokon torténd expo-
zicio jelent.

Bar a hangsulyt a toxicitas hatarértékeinek felbecsiilésére kell tenni, a
kapott informacioknak lehetévé kell tenniiik, hogy a 67/548/EGK
tanacsi iranyelvvel O&sszhangban osztalyozni lehessen a hatda-
nyagokat. Az akut toxicitassal kapcsolatos vizsgalatok eredményeként
kapott informacidk kiilondsen fontosak a baleseti helyzetekbdl adodo
lehetséges kockazatok felmérése soran.

Oralis
Vizsgalati kotelezettség

A szajon at bejutott hatéoanyagok akut toxicitasat mindig jelenteni
kell.

Vizsgéalati irdnymutatés

A vizsgalatot a veszélyes anyagok osztilyozasara, csomagolasara ¢és
cimkézésére vonatkozd torvényi, rendeleti és kozigazgatasi rendelke-
zések kozelitésér6l szoldo 67/548/EGK tanacsi iranyelvnek (') a
miuszaki fejlédéshez torténd tizenhetedik hozzaigazitasarol szolo,
1992. julius 31-i 92/69/EGK bizottsagi iranyelv mellékletének BI.
vagy Bl.a. modszerével Gsszhangban kell elvégezni.

Dermdalis
Vizsgalati kotelezettség

A boron keresztiil bejutd aktiv hatéanyagok akut toxicitdsat mindig
jelenteni kell.

Vizsgalati irdnymutatas

A lokalis, és az egész szervezetre vonatkozo hatasokat is ki kell
vizsgalni. A vizsgalatot a 92/69/EGK iranyelv B3. modszerével 6ssz-
hangban kell elvégezni.

Inhaldcios
Vizsgalati kotelezettség

A hatdéanyagok altal, a belélegzés soran okozott akut toxicitast jelen-
teni kell, ha a hatéanyag:

— gaz vagy cseppfolyods gaz,

— fertStlenitdként hasznaljak,

— ha fiistképzd, aeroszol vagy gdzkibocsatd készitmény alkotorésze,

— kodképzo berendezésben hasznaljak,

— ha a parolgds nyomasa >1 x 102 Pa és olyan preparatumok
alkotorésze, amelyeket olyan zart légter(i helyeken hasznélnak,

mint raktarak vagy iiveghazak,

— olyan por allagu preparatumok tartalmazzak, amelyek jelentds
mennyiségii < 50 pm atmér6ji részecskéket tartalmaznak (>
1 % a suly alapjan), vagy

— olyan prepardtumok tartalmazzak, amelyek alkalmazdsa soran
jelentds aranyt < 50 pm atmérdji részecskéket vagy cseppeket
hoznak létre (> 1 % a sily alapjan),

Vizsgalati irdnymutatas

A vizsgalatot a 92/69/EGK iranyelv B2. moddszerével dsszhangban
kell elvégezni.

() HL C 383 A., 1992.12.29., 1. o
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Bdrirritacio
A vizsgalat célja
A vizsgalat lehetdvé teszi a hatdanyagok altal okozott lehetséges

borirritacio, beleértve a megfigyelt hatasok lehetséges visszaforditha-
tosaganak megallapitasat.

Vizsgalati kotelezettség

A hatéanyagok altal okozott bérirritaciot meg kell hatarozni, kivéve
ha — amint azt a vizsgalat irinymutatasa jelzi — sulyos elvaltozasokat
okozhat a bérén, vagy ha ezek a hatasok elére kizartak.

Vizsgalati irdnymutatas

Az akut borirritaciot a 92/69/EGK iranyelv B4. moédszerével 6ssz-
hangban kell elvégezni.

Szemirritacio

A vizsgalat célja

A vizsgalat lehetové teszi a hatdoanyagok altal okozott lehetséges

szemirritacio, beleértve a megfigyelt hatasok lehetséges visszafordit-
hatésaganak megallapitasat.

Vizsgalati kotelezettség

A szemirritacio-vizsgalatokat el kell végezni, kivéve ha az — amint
azt a vizsgalat iranymutatasa jelzi — stlyos hatassal lehet a szemre.

Vizsgalati iranymutatdas

Az akut szemirritaciot a 92/69/EGK iranyelv BS5. modszerével 6ssz-
hangban kell meghatarozni.

Bor-szenzibilizacio
A vizsgalat célja

A vizsgalat elegendd informaciot nyujt ahhoz, hogy a hatda-
nyagoknak a lehetséges borérzékenységi reakciokat kivaltd hatasait
értékelni lehessen.

Vizsgalati kotelezettség

A tesztet mindig el kell végezni, kivéve ha az alkotorész érzékeny-
séget kivaltd anyagként ismert.

Vizsgalati irdnymutatas

A tesztet a 92/69/EGK iranyelv B6. modszerével dsszhangban kell
elvégezni.

Rovid tavua toxicitas

A rovid tavu toxicitassal kapcsolatos vizsgalatokat tigy kell megter-
vezni, hogy informéciot szolgéltassanak a hatdéanyag mennyiségérol,
amely a vizsgalat koriilményei kozott még toleralhato, anélkiil hogy
toxikus hatast fejtene ki. Az ilyen vizsgalatok hasznos adatokkal
szolgalnak a kockéazatokrol azok szdmdra, akik kezelik és hasznaljak
a hatéanyagokat tartalmazo készitményeket. A rovid tavu toxicitasra
vonatkozo vizsgalatok kiilondsen 1ényeges informaciokkal szolgalnak
a hatéanyagok lehetséges kumulativ hatasairdl és az e hatasoknak
intenziven kitett dolgozok veszélyeztetettségérol. Ezen kiviil a rovid
tavu toxicitassal foglalkozo vizsgalatok fontos informacidkat adnak a
kronikus toxicitassal foglalkozo vizsgalatok megtervezéséhez.

Az elvégzendd és kiértékelendd vizsgalatoknak, adatoknak és infor-
macioknak elégségesnek kell lenniiik ahhoz, hogy lehet6vé tegyék a
hatéanyagok altal ismételten veszélyeztetettséget okozo hatasok
azonositasat és kiilonosen ahhoz, hogy a tovabbiakban meghatarozzak
és jelezzék:

— az adag és a karos mellékhatds kozott fennallo Osszefliggést,
— a hatdanyagok toxicitasat beleértve, ahol lehetséges, a Noael-t,

— a célszerveket, ahol ez relevans,
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— a mérgezés idotartamat és jellegét, kiilonds részletességgel kitérve
a viselkedésbeli valtozasokra ¢és a halal utani boncolaskor észlelt
lehetséges eredményekre,

— a specialis elvaltozast okozo toxikus hatasokat, és azt, hogy ezek
milyen patologiai elvaltozasokat okoznak,

— ahol a relevans, bizonyos megfigyelt toxikus hatdsok allandosagat
¢és visszafordithatosagat az adagolas megszakitasa utan,

— ahol lehetséges, a toxicitas lefolyasat, és

— a relativ kockazatot, amelyet a kiilonb6z6 modon torténd expo-
zicio jelent.

Oralis 28 napos vizsgdlat
Vizsgalati kotelezettség

Habar nem koételezd a 28 napos rovid tavh vizsgalatok elvégzése,
ezek, mint értéktartomanyt meghatirozé vizsgalatok, hasznosak
lehetnek. Amennyiben elvégzik ezeket a vizsgalatokat, jelentést kell
késziteni roluk, mivel ezek kiilonds jelent6sséggel birhatnak az
adaptiv reakciok azonositisanal, amelyek megjelenhetnek a kronikus
toxicitassal foglalkozo vizsgalatokban.

Vizsgalati irdnymutatas

A tesztet a 92/69/EGK irdnyelv B7. modszerével dsszhangban kell
elvégezni.

Oralis 90 napos vizsgalat
Vizsgalati kotelezettség

A hatdéanyagok altal okozott rovid tava (90 napos) szajon at tortént
toxicitasarol mind a kutyak, mind a patkanyok esetében mindig jelen-
tést kell késziteni. Ha egyértelmilien bizonyithatd, hogy a kutyak
érzékenyebbek, és ahol az adatok az emberre vonatkoztatva is valo-
szintisithetoek, ott 12 honapos toxicitas-vizsgalatot kell a kutyakon
elvégezni, és errdl jelentést kell késziteni.

Vizsgalati irdnymutatas

A 87/302/EGK iranyelv B. rész, szubkronikus oralis toxicitasra
vonatkozo vizsgalat.

Egyéb vizsgalati modok
Vizsgalati kotelezettség

A kezel6i expozicio értékeléséhez hasznos lehet a béron keresztiil
torténd toxicitassal foglalkozo vizsgalatok elvégzése is.

Az illékony hatéanyagokkal kapcsolatosan (parolgas nyomasa >1072
Pa) szakértok véleménye sziikséges annak eldontésére, hogy a rovid
tavu vizsgalatokat a szajon at vagy a belélegzéssel torténd veszélyez-
tetéssel végezzék el.

Vizsgéalati irdnymutatés
— 28 napos oralis toxicitas: 92/69/EGK iranyelv B9. modszer,

— 90 napos oralis toxicitas: 87/302/EGK iranyelv, B. rész a szub-
kronikus dermalis toxicitassal foglalkozo vizsgalat,

— 28 napos inhalacios toxicitas: 92/69/EGK iranyelv B8. modszer,

— 90 napos inhalaciés toxicitas: 87/302/EGK iranyelv, B. rész a
szubkronikus inhalacios toxicitassal foglalkozo tanulmany.

A genotoxicitas vizsgalata

A vizsgalat célja

Ezeknek a vizsgalatoknak a jelent6sége abban all, hogy:
— hogy elérejelzik genotoxicitas potencialjat,

— hogy a korai stddiumban azonositjdk a genotoxikus karcinogé-
neket,

— hogy szamos karcinogén hatadsmechanizmusat értelmezik
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Az olyan reakciok elkeriilésére, amelyek a vizsgalati rendszer mester-
ségesen eldidézett valtozasai, a szélsdségesen mérgezé anyagok adag-
jait sem in vitro, sem pedig in vivo kisérletekben nem szabad a
mutagenecitas vizsgalatdhoz hasznalni. Ezt a megkozelitést altalanos
iranymutatasnak kell tekinteni. A rugalmas hozzaallas fontos a
tovabbi vizsgalatok kivalasztasanal, amelyek az egyes vizsgalati
szakaszokban nyert eredmények értelmezésétol fiiggnek.

In vitro vizsgalatok
Vizsgalati kotelezettség

Az in vitro mutagén hatasvizsgalatokat (a baktériumok génmutaciora
vonatkozo6 vizsgalatat, az emldssejtek klasztogenecitasra és génmuta-
ciora vonatkozo vizsgélatat) mindig el kell végezni.

Vizsgalati irdnymutatas

A 92/69/EGK iranyelv B14. modszer — Salmonella Typhimurium
ellenkez6 iranyt mutacios vizsgalata

A 92/69/EGK iranyelv B10. médszer — in vitro emldsok citogene-
tikus vizsgalata

A 87/302/EGK iranyelv, B. rész — in vitro emlés sejten végzett
génmutacios vizsgalat

A testi sejtek in vivo vizsgalata
Vizsgalati kotelezettség

Ha minden in vitro vizsgalat eredménye negativ, tovabbi teszteket
kell végezni, figyelembe véve minden egyéb beszerezhetd, jelentds-
séggel bird informaciot (beleértve a toxikokinetikai, toxikodinamikai
¢és fizikai-kémiai adatokat és az analég hatdanyagokra vonatkoztatott
adatokat is). A vizsgalat lehet in vivo vizsgalat vagy olyan in vitro
vizsgalat, amely az el6z6ekben hasznalt anyagcsere rendszert6l/rend-
szerektdl eltéré rendszert hasznal.

Ha az in vitro citogenetikai vizsgélat eredménye pozitiv, akkor test-
sejtben in vivo kell a vizsgalatot (metafazis elemzést a ragcesalok
csontveldjében vagy sejtmagvacskajaban) elvégezni.

Ha barmelyik in vitro végzett génmutacioés vizsgalat eredménye
pozitiv, akkor vagy in vivo tesztet kell elvégezni, hogy kideritsék
az elére nem josolhatdé DNS-szintézist, vagy egérben kell elvégezni
a tesztelést.

Vizsgalati irdnymutatas

Az elfogadhato iranymutatasok a kovetkezdk:

A 92/69/EGK iranyelv B12. modszer — sejtmagvacskavizsgalata
A 87/302/EGK iranyelv B. rész — egérben végzett vizsgalatok

A 92/69/EGK iranyelv B11. médszer — In vivo emlds csontveldben
végzett citogenetikai vizsgalat, kromoszomaelemzés.

In vivo vizsgalatok baktérium sejtekben
Vizsgalati kotelezettség

Ha barmelyik in vivo testsejtben torténd vizsgalat eredménye pozitiv,
akkor indokolt lehet a baktérium sejtre gyakorolt hatasanak in vivo
vizsgalata is. A tesztek elvégzésének sziikségességét esetenként kell
megfontolni, figyelembe véve a toxikokinetikdval kapcsolatos infor-
maciokat, a hasznalatot és az eldre jelezhetd veszélyeztetettséget. A
megfelel teszteknek sziikséges lenne megvizsgalniuk a kolesonhatast
DNS-sel (példaul a dominansan halalt okozd vizsgalatokban), hogy
megfigyeljék az esetleges 6roklédd hatasokat, és ha lehetséges, akkor
készitsenek mennyiségi értékelést ezekrdl az 6roklodd hatasokrol.
Elfogadott nézet, hogy mennyiségi vizsgalatok bonyolultsaga miatt
ezeket csak erdsen indokolt esetben szabad elvégezni.

Hosszu tavu toxicitas és karcinogén hatas
A vizsgalat célja

Az elvégzett és kiértékelt hosszii tava vizsgalatoknak, a hatba-
nyagokkal kapcsolatos egyéb fontos adatokkal és informaciokkal
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egyiittvéve, elégségeseknek kell lenniiik ahhoz, hogy lehetévé tegyék
azoknak a hatdsoknak a meghatarozasat, amelyek a hatdanyagok
altali ismételt érintkezést kovetéen jonnek létre, és megfelelonek
kell lenniiik ahhoz, hogy:

— meghatarozzak a hatdéanyagok altal okozott karos mellékhata-
sokat,

— ahol relevans, meghatarozzak a célszerveket,
— kimutassak az adag és az arra adott reakcid kapcsolatat,

— azonositsak a megfigyelt mérgezési tiinetek és megnyilvanulasok
valtozasait, és

— meghatarozzak a Noael-t

Hasonloan, a karcinogenecitassal foglalkozd vizsgalatoknak, a hatoa-
nyagokkal kapcsolatos egyéb fontos adatokkal és informaciokkal
egyiittvéve, elégségesnek kell lenniiik ahhoz, hogy lehetévé tegyék
annak felmérését, hogy a hatéanyagokkal torténd ismételt érintkezés
milyen kockazatot jelent az ember szdmara és kiiléndsen ahhoz kell
elegenddnek lenniiik, hogy:

— meghatarozzak a hatéanyagok altal okozott karcinogén hatasokat,

— meghatarozzak a faj- és szervspecifikussagot, amely a tumor
kialakulasat eredményezi,

— meghatarozzak az adag mennyiségének és az arra adott reakci-
onak a kapcsolatat, és

— a nem genotoxikus karcinogének esetében meghatarozzak azt a
maximalis adagot, amely még nem okoz karos mellékhatasokat
(kiiszob adag).

Vizsgalati kotelezettség

A hatdéanyagok altal okozott hosszu tavi toxicitast és karcinogeneci-
tast meg kell hatarozni. Ha valamilyen kivételes koriilmények kozott
az ilyen vizsgalatokat sziikségtelennek nyilvanitjak, akkor a mell6zés
okat igazolni kell, ti. toxikokinetikai adatok igazoljak, hogy a hatba-
nyagok a boéron keresztiil a bélbe jutva nem szivodnak fel, vagy nem
jutnak a légzérendszerbe.

Vizsgalati koriilmények

A hatoéanyagok altal okozott, hosszu tava (2 éves), oralis toxicitassal
és karcinogenecitassal foglalkozd vizsgalatok elvégzéséhez tesztallat-
ként patkanyokat kell hasznalni, ezeket a vizsgalatokat kombinalni
lehet.

A hatéanyagok karcinogenecitasaval foglalkoz6 vizsgalatok elvégzé-
séhez tesztallatként egereket kell hasznalni.

Amennyiben a karcinogenecitds nem-genotoxikus miikddésének a
vizsgalata javasolt, annak elvégzését relevans kisérleti adatokkal és
a lehetséges mechanizmusok magyarazataval kell6képpen meg kell
indokolni.

Ha a kezelésre adott valaszok standard hivatkozasi pontjai egyide-
juleg kontrolladatok is, korabbi kontrolladatok segitségiil szolgal-
hatnak a specialis karcinogenecitassal foglalkozo6 vizsgalatok értelme-
zésénél. Ha felhasznéljak oket, sziikséges, hogy a korabbi kontrolla-
datok ugyanazokra a fajokra és fajtdkra vonatkozzanak, hasonld
koriilmények kozott taroljak Oket, és egyidejii vizsgalatokbol szar-
mazzanak. A korabbi kontrolladatokkal kapcsolatos informacioknak
tartalmazniuk kell:

— a fajok és fajtdk meghatarozasat, a szallitd nevét és az egyedi
kolonia meghatarozasat, ha a szolgaltatonak nem egy telephelye
van,

— a laboratorium nevét és a vizsgalat végzésének idejét,

— azoknak az altalanos koriilményeknek a leirasat, amelyek kozott
az allatokat kezelték, beleértve az allatok taplalékanak tipusat, és
ha lehetséges, az elfogyasztott mennyiséget is,
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— a kontrollallatok hozzavetdleges életkorat a vizsgalat megkezdé-
sekor, ledléskor, illetve elhalalozaskor, napokban,

— a kontrollcsoport halalozasi adatait a tanulmany elvégzése alatt,
ill. annak végén, és egyéb, a témaba vagd megfigyeléseket, (pl.
betegségek, fertézések),

— a laboratorium és a vizsgalatokat végz0 €s az Osszegyljtott és
értelmezett patologiai adatokért felelosséget vallalo tuddsok
nevét, és

— azoknak a tumoroknak a természetére vonatkozé megallapita-
sokat, amelyek szerepet jatszhattak valamilyen véletlen adat létre-
jottében.

A vizsgalt adagokat — beleértve a legnagyobb vizsgalt adagokat is — a
rovid tava vizsgalat eredményei alapjan kell kivalasztani, és ameny-
nyiben lehetséges, az anyagcsere és a toxikokinetikai adatok alapjan
az érintett vizsgalatok megtervezésének idépontjaban. A karcinogene-
citassal foglalkozo vizsgalatok soran a legnagyobb adag mennyisé-
gének minimalis mérgezések jeleit kell mutatnia, mint példaul a test-
suly gyarapodasanak kismértékii visszaesése (kevesebb, mint 10 %-
ot) anélkiil, hogy szovetelhalast vagy anyagcsere-telitettséget okozna
és anélkiil, hogy lényegesen befolyasolna azt a normalis élettartamot,
amelyért az egyéb, nem tumorjellegii hatasok felelések. Ha a hossza
tavu vizsgalatokat kiilon végzik, a legnagyobb adag mennyiségének a
mérgezés biztos jeleit kell megmutatnia anélkiil, hogy nagymértékii
haldlozast okozna. Azok a nagyobb adagok, amelyek nagymértékii
mérgezést okoznak, az elkészitendd értékelésnél nem tekinthetdk rele-
vansnak.

Az adatok Osszegylijtésében és a jelentések Osszeallitasaban a jo- és
rosszindulati daganatok nem keveredhetnek, hacsak nincs egyértelmii
bizonyiték arra, hogy a joindulati daganatok id6ével rosszindulativa
valnak. Hasonloéan az eltérd, nem kapcsolédd tumorok, fiiggetleniil
attol, hogy jo- vagy rosszindulatiak-e, és ugyanabban a szervben
jelennek-e meg, nem lehet egybevenni, még jelentéskészités okan
sem. A félreértések elkeriilése végett, a szaknyelvben és a tumorokrol
készitett jelentésekben az Amerikai Toxikologiai Patologus Tarsasag
(1) és a Hannoveri Tumornyilvantartds (RENI) altal kifejlesztett termi-
nologiat hasznaljak. A hasznalt rendszert meg kell nevezni.

Lényeges, hogy a hisztopatologiai vizsgalatokra kivalasztott biologiai
anyagok kozott vannak olyanok, amelyeket azért valasztottak ki,
hogy tovabbi informacioval szolgaljanak a karosodas meghataroza-
sahoz a nagyobb patologiai vizsgalatok soran. Abban az esetben,
ha ez a folyamatok mechanizmusanak kideritéséhez relevans, és
erre lehetdség van, akkor specialis szovettani, hisztokémiai modsze-
reket és elektronmikroszkopikus vizsgalatokat kell végezni, és errdl
jelentést kell késziteni.

Vizsgalati irdnymutatas

A vizsgalatokat a 87/302/EGK iranyelv B. részének Kronikus toxi-
citas vizsgalataval, Karcinogenecitas vizsgalataval, vagy a toxicitas/
karcinogenecitas kombinalt vizsgalataval dsszhangban kell elvégezni.

5.6. Reproduktiv toxicitas
A karos reproduktiv hatasok két f6 tipusba sorolhatok:
— a férfi és ndi termékenység karosodasa, és
— az utddok fejlédését befolyasolo (fejlédésre vonatkozd toxicitas)

hatasok.

aspektusat, egyarant férfire és nére vonatkoztatva, valamint a sziiletés
elotti és utani fejlodésre vonatkozd lehetséges hatasokat meg kell
hatarozni, és errdl jelentést kell késziteni. Ha valamilyen rendkiviili
koriilmények miatt nincs szilkség a vizsgalat elvégzésére, akkor ezt
teljes mértékben indokolni kell.

Habar a kezelésre adott valaszok standard hivatkozasi pontjai egyi-

dejii kontrolladatok, korabbi kontrolladatok akkor segitségiil szolgal-

(") Nomenklatira Egységesitett Rendszere és Diagnosztikai Kritériumok — Irdnymutatas a
Toxikologiai Patoldgiahoz.
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5.6.1.

hatnak egyes szaporodassal foglalkozo vizsgalatok értelmezésénél.
Amennyiben felhasznaljak Oket, sziikséges, hogy a korabbi kontrol-
ladatok ugyanazokra a fajokra és fajtdkra vonatkozzanak, ugyanolyan
koriilmények kozott taroljak oket, egyidejii vizsgalatokbol szarmaz-
zanak. A korabbi kontrolladatokkal kapcsolatos informacioknak
tartalmazniuk kell:

— a fajok és fajtdk meghatarozasat, a szallitd nevét és az egyedi
kolonia meghatarozasat, ha a szolgaltatonak nem egy telephelye
van,

— a laboratorium nevét és a vizsgalat elvégzésének idejét,

— azoknak az altalanos koriilményeknek a leirasat, amelyek kozott
az allatokat kezelték, beleértve az allatok taplalékanak tipusat, és
ha lehetséges, az elfogyasztott mennyiséget is,

— a kontrollallatok hozzavet6leges életkorat a vizsgalat megkezdé-
sekor, illetve ledléskor vagy elhalalozaskor napokban,

— a kontrollcsoport halalozasi adatait a vizsgalat elvégzése soran,
illetve annak végén, és egyéb, a témaba vagd megfigyeléseket,
(pl. betegségek, fert6zések)

— a laboratorium és a vizsgalatokat végzd és az Osszegyljtott és
értelmezett patologiai adatokért felelosséget vallalo tudosok nevét.

Tobbgeneracios vizsgalatok
A vizsgalat célja

Az értékelt vizsgalatoknak, a hatéanyagokkal kapcsolatos egyéb
fontos adatokkal és informaciokkal egyiitt, elégségeseknek kell
lenniiik ahhoz, hogy lehetdvé tegyék a reprodukciora vonatkozod
hatasok meghatarozasat a hatdéanyagokkal vald ismételt érintkezést
kovetden, és megfelelének kell lenniiik ahhoz, hogy:

— meghatarozzak a hatéanyagok expozicios hatasabol adodo, repro-
dukciora vonatkozo direkt és indirekt hatasokat,

— meghatarozzak az altalanos toxikus hatasok barmilyen noveke-
dését (amelyet a rovid tava és a kronikus toxicitas-vizsgalatok
soran észleltek)

— azonositsak az adag és az arra adott reakci6 viszonyat, a mérge-
z¢si tiinetekben és a megfigyelt megnyilvanulasokban bekovetke-
zett valtozasokat, és

— meghatarozzak a Noael-t.
Vizsgalati kotelezettség

A reproduktiv toxicitassal foglalkozo vizsgalatok elvégzése soran, a

késziteni.
Vizsgalati irdnymutatéas

A tesztet a 87/302/EGK irdnyelv B. részével, kétgeneracios toxici-
tasra vonatkozd vizsgalattal Osszhangban végzik el. Ezen kivill a
szaporitd szervek sulyarol is tajékoztatast kell adni.

Kiegészitd vizsgalatok

Amennyiben a reprodukciot befolyasolod hatasok jobb értelmezéséhez
sziikséges, €s amennyiben az erre vonatkozd adatok még nem allnak
rendelkezésre, sziikséges lehet kiegészitd vizsgalatok elvégzése, hogy
azok informaciokat biztositsanak a kovetkezdkrol:

— kiilon vizsgalatok himekre és ndstényekre,
— harom szakaszbol allo vizsgalatok ,

— dominansan halalt okozo kisérlet a himek termékenységére vonat-
kozd hatas megitélésére,

— a kezelt himek keresztezése kezeletlen ndstényekkel, és forditva,
— a spermaképzddést befolyasold hatasok,

— a petesejtképzodést befolyasold hatasok,
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5.6.2.

5.7.

5.8.
5.8.1.

— a spermak mozgasképessége, mozgékonysaga és alakja, és
— a hormonalis aktivitas meghatarozasa.

A fejlédési toxicitassal foglalkozo vizsgalatok

A vizsgalat célja

A vizsgalatoknak, a hatéanyagokkal kapcsolatos egyéb fontos
adatokkal ¢és informaciokkal egyiitt, elégségeseknek kell lenniiik
ahhoz, hogy lehet6vé tegyék annak felmérését, hogy az aktiv hatda-
nyagokkal torténd ismételt érintkezés milyen kockazatot jelent az
embrid és a magzat fejlodésére, és kiillonosen ahhoz kell elegendének
lenniiik, hogy:

— meghatarozzak a hatéanyagokkal valo érintkezésbdl eredd, az
embri6 ¢és a magzat fejlédésére vonatkozo direkt és indirekt hata-
sokat,

— meghatdrozzanak barmilyen, az anyat érintd toxicitast,

— meghatarozzak az adagok és a megfigyelt reakciok viszonyat az
anyaban ¢és az utddban egyarant,

— azonositsak a mérgezési tiinetekben és a megfigyelt megnyilva-
nulasokban bekovetkezett valtozasokat, és

— meghatarozzak a Noael-t.

Tovabba a vizsgalat kiegészit informaciokkal szolgal a vemhes alla-
tokban végbemend toxikus hatasok novekedésérol.

Vizsgalati kotelezettség
A teszteket mindig el kell végezni
Vizsgéalati korlilmények

A fejlédéssel kapcsolatos oralis toxicitast egyarant vizsgalni kell
patkanyon és nytlon. A valtozasokrol és a fejlédési rendellenessé-
gekrol kiilon jelentéseket kell késziteni. A terminologiaval kapcso-
latos szojegyzéket és a fejlodési rendellenességekre vonatkozd diag-
nosztikai iranyelveket mellékelni kell a jelentéshez.

Vizsgalati irdnymutatas

A tesztet a 87/302/EGK iranyelv B. részével, teratogenecitassal
foglalkozo vizsgalatokkal Osszhangban végzik el ragesalokon és
nem-ragcsalokon.

Késleltetett neurotoxicitassal foglalkozé vizsgalatok
A vizsgalat célja

A vizsgalat elegendd adattal szolgal annak kiértékeléséhez, hogy a
hatéanyagok okozhatnak-e késleltetett neurotoxicitdst a hatda-
nyagokkal val6 érintkezés utan.

Vizsgalati kotelezettség

Ezeket a vizsgalatokat olyan, az organofoszfatokhoz hasonld hatda-
nyagokkal vagy megegyezd szerkezeti hatdanyagokkal kell elvé-
gezni, amelyek képesek hasonlo késleltetett neurotoxicitas kivalta-
sahoz.

Vizsgéalati irdnymutatés
A tesztet az OECD 418. iranymutatasaval osszhangban végzik el.
Egyéb toxikologiai vizsgalatok

Az anyagcseretermékek toxicitasaval foglalkozo vizsgalatok, amint ezt
a bevezetd vii. pontja jelezi

Azokra a kiegészité vizsgalatokra, amelyek nem hatéanyagokkal
kapcsolatosak, nem vonatkoznak a szokasos kdvetelmények.

A kiegészité vizsgalatokra vonatkozo dontéseket esetrdl esetre kiilon
kell meghozni.
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5.8.2.

5.9.

5.9.1.

5.9.2.

A hatoanyagokkal kapcsolatos kiegészité vizsgalatok

Bizonyos esetekben sziikség lehet kiegészité vizsgalatok elvégzésére,
hogy a megfigyelt hatasokat jobban tisztazzak. Ezek a vizsgalatok
tartalmazhatnak:

— a felszivodassal, terjedéssel, kivalasztassal és az anyagcserével
kapcsolatos vizsgalatokat,

— a lehetséges neurotoxicitassal foglalkozd vizsgalatokat,
— a lehetséges immuntoxicitassal foglalkozo vizsgalatokat,
— a kezelés egyéb mddjaival foglalkozo vizsgalatokat.

A kiegészité vizsgalatokra vonatkozo dontéseket esetenként kiilon
kell meghozni, a rendelkezésre all6 toxikologiai eredmények és
anyagcserére vonatkozd vizsgalatok és az expozicid leggyakoribb
modjainak a figyelembevételével.

A sziikséges vizsgalatokat az egyes esetek alapjan kell megtervezni, a
vizsgalando kiilonleges paraméterek és az elérendd célok figyelembe-
vételével.

Orvosi adatok

Azokban az esetekben, amikor erre lehetdség van, és a munkajuk
soran vegyszerekkel, fizikai és biologiai tényezdkkel kapcsolatos
kockazatoknak kitett munkavallalok védelmérol $7010,
1980. november 27-i 80/1107/EGK tanéacsi iranyelv () 5. cikke
rendelkezéseinek sérelme nélkiil, gyakorlati adatokat és a mérgezési
tiinetek felismerésérhez sziikséges, illetve az elsésegély, és a terapias
intézkedések hatékonysagarol szolo informéciokat kell benyujtani. Az
ellenszernek mindsiild gyogyszerekkel kapcsolatos vagy az allatokat
alkalmazo biztonsagi gyogyszerészeti vizsgalatokhoz specialisabb
tajékoztatast kell adni. Sziikség esetén a mérgezés potencidlis ellen-
szerének hatékonysagat ki kell vizsgalni, és err6l beszamolot kell
késziteni.

Az embert veszélyeztetd hatdsokra vonatkozo sziikséges adatok és
informaciok, ha rendelkezésre allnak és megfelelé mindségiiek, kiilo-
ndsen fontosak a célszervekre vonatkozo kovetkeztetések érvényessé-
gének, az adagok ¢és a valaszreakciojuk kozott fennallo kapcsolattal és
a toxikus hatdsok visszafordithatésagaval kapcsolatos kovetkeztetések
igazolasa szempontjabol. Ezekhez az adatokhoz a balesetben vagy
foglalkozas kozben tortént érintkezés utan lehet hozzajutni.

Gyarrészlegek személyzetének orvosi feliigyelete

A foglalkozas-egészségiligyi megfigyeléssel kapcsolatos programokrol
beszamolokat kell benytjtani, alatdmasztva a program tervezésérol, a
hatéanyagnak és mas anyagnak kitettségrél szolo részletes informa-
ciokkal. A jelentések, lehetdség szerint, tartalmazzanak pontos
adatokat a hatdéanyag mechanizmusardl. A jelentések tartalmazzanak
a gyarrészleg teriiletén veszélynek kitett dolgozokkal és a dolgo-
zoknak a hatdanyagok hasznalatat kovetd allapotaval kapcsolatosan
rendelkezésre allo adatokat (pl. hatékonysagi vizsgalatok esetén).

Hozzaférheté informaciokkal kell szolgalni az érzékenységgel
kapcsolatban, beleértve a dolgozok allergias reakcioit és egyéb, a
hatéanyagoknak tulajdonitott veszélyeztet hatasokat, és adott esetben
a tulérzékenységgel kapcsolatos esetekrdl is részleteket kell kozolni.
A tajékoztatasnak ki kell terjednie a veszélyeztetettség gyakorisa-
ganak, mértékének és idotartamanak részletes leirasara, a megfigyelt
tiinetekre és egyéb lényeges klinikai informaciokra.

Kozvetlen megfigyelés, pl.: klinikai esetek, mérgezési balesetek

A szakirodalomban hozzaférhet6, a mérgezési és klinikai esetekre
utal6 jelentéseket, ha hivatkozasi alapul szolgald Gjsagokbol és hiva-
talos jelentésekbdl szarmaznak, a késébbickben elkészitendd jelenté-
sekkel egyiittesen kell kozreadni. Ezeknek a jelentéseknek mindenre
kiterjed6 leirast kell tartalmazniuk a veszélyeztetettség természetérol,
mértekeérol és idétartamarol, valamint a megfigyelt klinikai tiinetekrol,
az els6segélyrdl, az alkalmazott terapias kezelésrol, a végzett méré-

(") HL C 327., 1980.12.3., 8. o.
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sekr6l és megfigyelésekrdl. Az Osszegzések és az elméleti informa-
ciok nem értékelhetdk.

A megfelelden részletes dokumentéaci6 kiilondsen értékes lehet, ha az
allatokra vonatkoz6 adatok az emberre vonatkoztatva érvényesek, és
azoknak a varatlan karos hatdsoknak az azonositdsa szempontjabol,
amelyek specifikusan az emberre jellemzéek.

5.9.3. A lakossag expozicidjanak megfigyelései és sziikséges esetben epide-
mioldgiai vizsgalatok

Az epidemiologiai vizsgalatok kiilonds jelentdséggel birnak, és ezeket
be kell nyujtani, ha hozzaférhetdk, és a veszélyeztetettség mértékérdl
és id6tartamardl szolo adatokkal vannak alatamasztva, illetve az elis-
mert szabvannyal (') Osszhangban végzik el 6ket.

5.94. A mérgezés diagnozisa (a hatoanyagok és metabolitok meghatdro-
zdasa), a mérgezés kiilonos jelei, klinikai tesztek

Részletes leirast kell adni klinikai jelekrdl és a mérgezési tiinetekrdl,
beleértve a korai jeleket és tiineteket, illetve a klinikai vizsgalatok
diagnosztikai szempontbo6l hasznos részletezéseit, ha erre lehetdség
nyilik; részletesen szerepelniiik kell a hatéanyagok kiilonboz6
mennyiségével kapcsolatos, a taplalékfelvétel szempontjabol 1ényeges
idotartamoknak, a bort veszélyeztetd és a belélegzésre vonatkozo
hatasoknak.

5.9.5. Ajanlott kezelés: elsosegély-intézkedések, ellenszerek, orvosi kezelés

Az alkalmazandé elsésegély-intézkedésekrdl mérgezés (tényleges és
gyanithato) és szemszennyezés esetén gondoskodni kell.

Mindenre kiterjedd leirast kell adni a mérgezési esetekben és szem-
szennyez6désnél alkalmazando terapias eljarasokrol, beleértve, ahol
ez lehetséges, az ellenszerek hasznalatat. Gyakorlati tapasztalatokon
alapulo informaciot kell nytjtani, ha létezik ilyen és hozzaférhetd,
mas esetekben az elméleti alapokbdl kiindulva az alternativ kezelési
modok hatékonysagarol kell beszamolni, amennyiben jelentdséggel
bir. A kiilonleges kezelésekkel, kiilondsen az ,altalanos orvosi prob-
lémak” — kal és allapotokkal kapcsolatos ellenjavallatokrol leirast kell
késziteni.

5.9.6. A mérgezés varhato hatdsai

Ha ismeretes, a varhatd hatasokrdl és ezeknek a hatdsoknak a mérge-
zést kovetd idotartamarol leirast kell késziteni, és szerepeltetni kell:

— a veszélyeztetettség tipusat, mértékét vagy a méreg szervezetbe
jutasanak id6tartamat, és

— a veszélyeztetettség vagy a méreg szervezetbe jutasa és a kezelés
megkezdése kozotti kiillonbozo iddtartamokat.

5.10. Az emlésok toxicitasanak osszegzése és atfogé értékelése

Az 5.1.-5.10. pontban el6irt valamennyi adat és informaci6é Osszeg-
z¢€sét kozolni kell, beleértve ezeknek az adatoknak a részletezd
kritikai értékelését a fontos értékeld és dontéshozatali kritériumok,
illetve iranyelvek Osszefliggésében, kiilonds tekintettel az emberre
és allatokra vonatkozd lehetséges és tényleges kockazatokra, illetve
az adatbazis kiterjedésére, mindségére és megbizhatdsagara.

Relevans esetben, a hatdéanyagok egyes tételeinek analitikus profil-
javal kapcsolatos eredmények (1.11. pont) és az elvégzett athidalo
vizsgalatok ismeretében (5. pont iv. alpont) bizonyitani kell azoknak
az adatoknak a relevanciajat, amelyeket a gyartds soran eldallitott
hatéanyagok toxikologiai profiljanak értékelésébe bevonnak.

Az adatbazis értékelése a relevans dontéshozatali kritériumok, illetve
az iranymutatasok értékelése alapjan kell benytjtani az egyes
lényeges tanulmanyokhoz javasolt Noael indoklasait.

(") Iranymutatas a jO epidemiologiai gyakorlatokhoz a foglalkozasi és kéryezeti kutatasok

soran, amelyet a Kémiai Gyartok Szovetségének Epidemiologiai Csoportja, mint az
Epidemioldgiai Eréforras és Informacios Kozpont része hozott Iétre (ERIC), Pilot Project,
1991
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VM4
Ezeknek az adatoknak az alapjan tudomanyosan indokolt javaslatokat
kell el6terjeszteni az egyes hatdanyagok ADI- és AOEL-meghataro-
Z4sarol.

v M9

Szermaradvanyok a kezelt termékekben, élelmiszerben és takar-
manyban, illetve azok feliiletén

Bevezetés

i. A rendelkezésre bocsatott informacionak, beleértve a hatéanyagot
tartalmazd egy vagy tobb készitményre vonatkozo adatokat is,
elegendének kell lennie ahhoz, hogy felmérheté legyen a hato-
anyag ¢lelmiszerben talalhatd szermaradvanyainak, megfeleld
metabolitjainak, bomlas- és reakciotermékeinek emberre jelentett
veszélyessége. Ezen feliil a rendelkezésre bocsatott informéacio
alapjan:

— el lehessen donteni, hogy az adott hatéanyag felvehetd-e az 1.
mellékletbe,

— meg lehessen hatdrozni az 1. mellékletbe torténd felvétel
esetén érvényes megfeleld feltételeket vagy korlatozasokat.

ii. Rendelkezésre kell bocsatani az 1. szakasz 11. pont eldirasai

iii. A vizsgalatokat a szermaradvanyok élelmiszerben torténd, rend-
szeres ellendrzé vizsgalatainak céljara kialakitott iranymutatas
szerint kell lefolytatni (V).

iv. Ahol sziikséges, az adatokat megfeleld statisztikai modszerekkel
kell analizalni. A statisztikai analizist teljes részletességében kell a
jelentésnek tartalmaznia.

v. A szermaradvanyok tarolas kozben tapasztalhato stabilitasa.

Sziikséges lehet a szermaradvanyok tarolas kozben tapasztalhatd
stabilitasat vizsgalattal megallapitani. A rendelkezésre bocsatott
mintat a mintavételt kovetd mintegy 24 oran beliill mélyhiitik,
és hacsak a vegyiiletrdl egyébként nem ismeretes, hogy illékony
vagy instabil, altaldban nem sziikséges adat azon mintakrol,
amelyeket a mintavételt kovetd 30 napon beliil kivonatoltak és
megvizsgaltak (ez az id6szak 6 hoénap a radioaktivan jeldlt
anyagok esetében).

A radioaktivan nem jelolt anyagok vizsgalatat reprezentativ
mintakkal és lehet6ség szerint a szermaradvanyt tartalmazo kezelt
novényi vagy allati eredetli mintakon kell lefolytatni. Ha ez nem
lehetséges, egyenld részekre osztott preparalt kontrollmintakat kell
hasznalni, melyekre ismert mennyiségii vegyszert visznek fel, s
melyeket ezutan az altalaban hasznélatos tarolasi koriilmények
kozott kell tartani.

Ha tarolas alatt jelentds bomlas tapasztalhatd (t6bb mint 30 %),
akkor masfajta tarolasi koriilményeket lehet bevezetni, vagy az
analizis eldtt nem kell tarolni, és a nem kielégitd tarolasi koriil-
mények kozott tartott anyagokon végrehajtott vizsgalatokat meg
kell ismételni.

A jelentésnek részletes informaciokat kell tartalmaznia a mintak
elokészitési folyamataira, a mintak és kivonatok tarolasi kortilmé-
nyeire (tarolasi homérséklet és idGtartam) vonatkozdan. Ameny-
nyiben a kivonatolt mintdkat a mintavételt6l szamitott 24 6ran
belill nem analizaljak, akkor a jelentésnek ki kell terjednie a
minta tarolasi stabilitdsdnak a mintdk kivonatanak felhasznala-
saval torténd vizsgalatara is.

6.1. A novényekben talalhaté szermaradvany metabolizmusa,
eloszlasa és kifejezése

A vizsgalatok célja
Az ilyen jellegli vizsgéalatok céljai a kovetkezok:

— felbecsiilni a szer javasolt hasznalatat kovet6 betakaritaskor a
novény megfeleld részében talalhatd teljes végsd szermaradvany
mértékét,

(") Az iranymutatas kidolgozas alatt all.
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— meghatarozni a teljes végsd szermaradvany f6bb alkotoelemeit,
— jelezni a szermaradvanyok eloszlasat az egyes novényi részekben,

— mennyiségileg meghatdrozni a szermaradvany fobb alkotoelemeit
és megallapitani azon modszerek hatékonysagat, melyek célja
ezen alkotoelemek kivondsa,

— dontést hozni a szermaradvany definidlasa és kifejezése tekinte-
tében.

Vizsgalati kételezettség

A vizsgalatot minden esetben el kell végezni, hacsak nem bizonyit-
hatd, hogy az emberi élelmezés vagy allati takarmanyozas céljait
szolgalé novényekben/ndvényi termékekben az adott szer hasznalatat
kovetden nem talalhato szermaradvany.

Vizsgalati kériilmények

A metabolizmus vizsgalataba olyan novényeket vagy novénycsopor-
tokat kell bevonni, melyekkel kapcsolatban a kérdéses hatdoanyagot
tartalmazo novényvédd szer hasznalatra keriilne. Ha a javasolt hasz-
nalat alapjan kiilonb6z6 ndévénycsoportok, illetve gyiimolesok is érin-
tettek akkor legalabb harom ndvényen kell a vizsgalatot lefolytatni,
kivéve, ha bizonyithatdan valdsziniitlen az eltéré metabolizmus. Ha a
felhasznalast kiilonbozé terménykategoriakban tervezik, a vizsgala-
toknak reprezentativaknak kell lenniiik az érintett kategoridkra
nézve. E tekintetben a névények az alabbi 6t kategoria valamelyikébe
sorolandok: gyokérzoldségek, leveles novények, gyiimolesok, hiive-
lyesek és olajos magvak, gabonafélék. Ha a fentiek koziil harom
novénycsoportra rendelkezésre allo vizsgalati adatok alapjan ugy
tlnik, hogy a lebomlas utja mindharom csoport esetében hasonlo,
akkor valodsziniileg nincs sziikség tovabbi vizsgalatok lefolytatasara.
Tovabbi vizsgalatokra akkor lehet sziikség, ha varhato, hogy a meta-
bolizmus utja mégis eltéré lehet. A metabolizmus vizsgalata soran
figyelembe kell venni az egyes hatdanyagok eltérd jellegzetességeit
és a javasolt hasznalati modot is.

Az egyes vizsgalatokban kapott adatok értékelésekor a jelentésnek ki
kell terjednie a szermaradvany felvételi helyére és a felvétel folya-
matara (tehat pl. levélen vagy gyokéren keresztiil), tovabba arra, hogy
a szermaradvany a betakaritas idején hogyan oszlik meg a novény
egyes részeiben (kiilonos tekintettel kell lenni az emberi vagy allati
fogyasztasra szolgald részekre). Magyarazat sziikséges azokban az
esetekben, ha a hatdanyagot és a megfelelé metabolitokat a novény
nem veszi fel. A vizsgalati eredmények értékelésekor hasznos lehet a
hatéanyag hatasmodjanak és fizikai-kémiai tulajdonsagainak ismerete.

A haszonallatokban talalhaté szermaradvany metabolizmusa,
eloszlasa és kifejezése

A vizsgalatok célja
Az ilyen jellegli vizsgalatok céljai a kovetkezok:

— meghatarozni az ehetd allati termékekben talalhato teljes végso
szermaradvany fobb alkotoelemeit,

— mennyiségileg meghatdrozni a teljes szermaradvany bizonyos
allati termékekben (tej vagy tojas), illetve a salakanyagokban
tapasztalhaté lebomlasi és kivalasztasi gyorsasagat,

— meghatarozni a szermaradvany eloszlasat az egyes ehetd allati
részekben,

— mennyiségileg meghatarozni a szermaradvany fobb alkotdelemeit
és megallapitani azon modszerek hatékonysagat, melyek célja
ezen alkotoelemek kivonasa,

— olyan adatokat eldallitani, amelyek alapjan a 6.4. pont alatt eldirt
etetési kisérletek sziikségessége eldonthetd,

— dontést hozni a szermaradvany definialasa és kifejezése tekinte-
tében.

Vizsgalati kotelezettség

A metabolizmus vizsgalatat bizonyos allatokon, példaul a tejeld
kér6dzo allatokon (pl. kecske vagy tehén), illetve tojobaromfin csak
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abban az esetben kell végrehajtani, ha a ndvényvédd szer hasznalata
az allatok takarmanyaban jelentds szermaradvany mennyiséget ered-
ményezhet (a teljes, az allatok elé odaadott takarmanyra vonatkoz-
tatva 0,1 mg/kg, ettdl specialis esetekben lehet eltérni, pl. felhalmo-
z6d6 hatéanyagok esetében). Amennyiben nyilvanvalova valik, hogy
a patkanyban zajlo metabolikus folyamatok jelentésen eltérnek a
kérddzo allatokétol, a vizsgalatot sertésen is le kell folytatni, kivéve
ha az adott anyagot a sertések varhatéban csak elhanyagolhato
mennyiségben veszik fel.

Szermaradvany-vizsgalatok
A vizsgalatok célja
Az ilyen jellegli vizsgalatok céljai a kovetkezok:

— mennyiségileg meghatarozni a kezelt novényekben a javasolt
helyes mezdgazdasagi gyakorlat (GAP) betartasat kovetéen beta-
karitas, illetve tarolobdl vald kitarolds utan valdszinisithetéen
eléforduld legmagasabb szermaradvany-szintet,

és

— meghatarozni, megfelelé esetben, a novényvédd szerek maradva-
nyainak bomlasi gyorsasagat.

Vizsgadlati kotelezettség

A vizsgalatot minden esetben le kell folytatni, ha a ndvényvédo szert
emberi €lelmezésre vagy allati takarmanyozasra szant novények keze-
lésére alkalmazzak, illetve az emlitett célra termesztett novények az
adott szert a talajbol vagy mas szubsztratbol képesek felvenni. A
vizsgalatra nincs sziikség, ha elegendd mas novényen végzett vizs-
galati adat all rendelkezésre, és azokbdl kovetkeztetés vonhato le.

A szermaradvany vizsgalat soran kapott adatokat az engedélyeztetés
el6tt alld novényvédd szer engedélyeztetni kivant felhasznalasi
modjair6l beszamold, a II. mellékletben eldirt dossziéban kell benytj-
tani, egyidejlileg a hatéanyag 1. mellékletbe torténd felvétele kérel-
mezéséhez Osszeallitott dosszié benyujtasaval.

Vizsgadlati koriilmények

Az ellen6rzott vizsgalatok soran be kell tartani a javasolt kritikus
helyes mezégazdasagi gyakorlatot (GAP). A vizsgalat lefolytatasakor
a vizsgalati koriilményeket ugy kell megallapitani, hogy figyelembe
vegy¢k a legmagasabb redlisan varhatd szermaradvany-mennyiséget
(pl. a javasolt hasznalat maximalis szama, a javasolt legmagasabb
dozis, a legrovidebb varakozasi idé és tarolasi id6), de kelléen
tilkrozzék az adott hatéanyag hasznalata kozben realisan el6fordulod
legrosszabb koriilményeket.

Kelld adatokkal kell alatdmasztani, hogy a szermaradvanyokkal
kapcsolatban meghatarozott folyamatok érvényesek azon régidok
vonatkozdsaban, melyekben az adott szer hasznalatat javasoljak,
illetve azon koriilmények kozott, melyek az érintett régiokban valo-
sziniileg eléfordulnak.

Az ellen6rzott vizsgalati programok kialakitasa soran altalaban olyan
tényezdket is figyelembe kell venni, mint példaul éghajlati kiilonb-
ségek az egyes termesztési teriiletek kozott, a termesztési modszerek
kiilonbozésége (pl. szabadfoldi, illetve iiveghazi felhasznalas), a
termesztés id6szaka, az Osszetételek tipusa, stb.

Altaldnossagban, a feltételek osszehasonlithatosaga érdekében a vizs-
galatot legalabb két novekedési idészak soran el kell végezni.
Mindennemii eltérést részletesen meg kell indokolni.

A vizsgalati eredmények eldzetes értékelése eltt nehéz meghatarozni,
hogy pontosan hany vizsgalat sziikséges. Az adatokra vonatkozo
minimalis kovetelmények csak abban az esetben érvényesek, ha az
egyes termesztési teriiletek kozott dsszehasonlithatosagot lehet felal-
litani, pl. az éghajlat, termesztési modszerek, a termesztés idoszaka
stb. tekintetében. Feltételezve, hogy minden egyéb valtozo (éghajlat,
stb.) Osszehasonlithatd, a fontosabb termesztett novények esetében
minimum nyolc, a javasolt termesztési teriiletet jOl reprezentald vizs-
galatot kell végrehajtani. A kisebb jelentdségli ndvények esetében



199110414 — HU — 01.02.2007 — 016.001 — 120

6.4.

6.5.

altalaban négy, a javasolt termesztési teriiletet jol reprezentalod vizs-
galatot kell végrehajtani.

Tekintve, hogy a betakaritds utdni vagy védett ndvényeken végzett
kezelés természeténél fogva egyontetiibb szermaradvany-szintet ered-
ményez, ebben az esetben egy novekedési idészak vizsgalatai is elfo-
gadhatok. A betakaritds utdni kezelések esetében elméletileg
minimum négy, lehetdség szerint kiilonb6zé helyen, kiilonbozo
novényfajtakkal végrehajtott vizsgalat sziikséges. Valamennyi kijutta-
tasi mod és tarolasi tipus vonatkozasdban vizsgalatok sorozatat kell
végrehajtani, hacsak nem hatarozhaté meg egyértelmiien a szermarad-
vany-szint szempontjabol eléforduld legrosszabb helyzet.

Csokkenteni lehet a ndvekedési iddszakonként végrehajtandd vizsga-
latok szamat, ha a novényekben/névényi termékekben talalhatd szer-
maradvany-szint bizonyithatéan nem éri el a kimutatas also szintjét.

Amennyiben az adott szer kijuttatasanak idépontjaban az elfogyaszt-
haté novény részeinek jelentds része mar jelen van, az ellendrzott
szermaradvany-vizsgalatok felének olyan adatokkal is kell szolgdlnia,
hogy milyen hatassal van az id6 mulasa a névényben jelenlevd szer-
maradvany-szintre (szermaradvany-lebomlasi vizsgalatok), kivéve, ha
a fogyasztasra keriild ndvényt bizonyithatéan nem befolyasolja a
javasolt feltételek mellett kijuttatott ndvényvédo szer alkalmazasa.

Etetési kisérletek
A vizsgalatok célja

Ezen vizsgalatok célja az allati eredetli termékekben talalhato, takar-
manyokbdl vagy takarmanyndvényekbdl szarmazd szermaradvany
mennyiségének meghatarozasa.

Vizsgalati kotelezettség
Etetési kisérleteket csak akkor kell végezni, ha:

— a ndvényben vagy novényi részekben (pl. levagott maradék,
hulladék), melyeket az allatokkal megetetnek, jelentds mennyi-
ségll szermaradvany talalhatd (a teljes, az allatoknak adott takar-
manyra vonatkoztatva 0,1 mg/kg, ettdl specialis esetekben lehet
eltérni, pl. felhalmoz6dd hatéanyag esetében), és

— a metabolizmusra vonatkozd vizsgalatok azt mutatjak, hogy
jelentés mennyiségli szermaradvany (0,01 mg/kg vagy a kimutat-
hatosagi hatar felett, amennyiben az magasabb 0,01 mg/kg-nal)
fordulhat elé barmely ehetd allati szvetben, a potencialis takar-
manyokban 1év6 — egyszeres dozissal szamitott — szermaradvany-
szintet figyelembe véve.

Amennyiben sziikséges, kiilén vizsgalatokat kell végrehajtani a tejeld
kérédzokon és/vagy tojobaromfin. Amennyiben a 6.2. pont rendelke-
zésel szerint benyujtott, metabolizmusra vonatkozd vizsgalatok
alapjan gy tiinik, hogy a sertésben lejatszodé metabolizmus jelen-
tésen eltér a kér6dz6 allatokban lezajlo folyamatoktol, sertésen is
végre kell hajtani az etetési kisérletet, kivéve, ha az adott anyagot
a sertések varhatéoan csak elhanyagolhatd mennyiségben veszik fel.

Vizsgalati koriilmények

Altalanossagban, a vizsgalatot harom kiilonb6z6 adagolassal kell
végrehajtani (a valoszinisitett szermaradvany-szint, illetve ennek 3—
S-szorose és 10-szerese). Az egyszeres adag esetében egy elméleti
takarmanyaranyt kell Gsszeallitani.

Az ipari feldolgozas és/vagy a haztartasi elokészités hatasai
Vizsgalati kételezettség

A feldolgozasi folyamatok hatasvizsgalatanak sziikségességét a kovet-
kez6k alapjan kell eldonteni:

— a feldolgozott termék fontossaga az emberi taplalkozasban vagy
az allati takarmanyozasban,

— a feldolgozandd ndvény vagy novényi termék szermaradvany-
tartalma,

— a hatbéanyag és a megfelelé metabolitok fizikai-kémiai tulajdon-
sagai,
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— annak lehetGsége, hogy a ndvényben vagy novényi termékekben a
feldolgozas utan toxikologiai szempontbol jelentés bomlaster-
meékek talalhatoak.

A feldolgozasi folyamatok hatdsvizsgélatara altalaban nincs sziikség,
amennyiben a feldolgozandé ndvény vagy novényi termék szerma-
radvany-tartalma nem jelentés, vagy az analitikai kimutathatosag
hatara alatt van, illetve ha az ily mdédon az elméletileg naponta a
szervezetbe bekeriilé maximalis mennyiség (TMDI) nem éri el a
megengedhetd napi bevitel (ADI) 10 %-at. Tovabba a feldolgozasi
folyamatok vizsgalatara nincs sziikség a tobbnyire nyersen fogyasz-
tott névények vagy novényi termékek esetében. Ez aldl az olyan nem
chetd részekkel is rendelkezé novények, mint példaul a citrusfélék, a
banan és a kivi képeznek kivételt, amikor is a szermaradvany héj/
gytimélcshus eloszlasara vonatkozd adatokra sziikség lehet.

A ,jelentds szermaradvany” kifejezés altaldban a 0,1 mg/kg-nal
nagyobb koncentracioban el6forduld szermaradvanyokra utal. Ha a
vizsgalt névényvédo szer akut toxicitasa magas, és/vagy a megenged-
heté napi bevitel (ADI-érték) alacsony, akkor megfontolas targyava
kell tenni a feldolgozasi folyamatok vizsgalatat a 0,1 mg/kg alatti

A szermaradvany természetére gyakorolt hatds vizsgalata altalaban
nem sziikséges, ha a feldolgozas csak egyszerli fizikai miiveleteket
jelent, és nem jar egyiitt a novény vagy novényi termék homérsékle-
tének valtozasaval, ilyen példaul a mosas, a hamozas vagy a préselés.

A szermaradvany természetére gyakorolt hatds
A vizsgalatok célja

E vizsgalatok célja kideriteni, hogy a feldolgozas folyaman a nyersa-
nyagban talalhatd szermaradvanybol keletkeznek-e olyan bomlas-
vagy reakciotermékek, amelyek veszélyességének felméréséhez
kiilén vizsgalatok sziikségesek.

Vizsgalati kériilmények

A nyers aruféleségben taldlhatd szermaradvany szintjétdl és kémiai
jellemzdjétdl fliggden, sziikség esetén a hidrolizist tiikr6zé (a megfe-
lel6 feldolgozasi folyamatokat szimulalo) kisérletsorozatot kell lefoly-
tatni. Amennyiben a hatéanyag vagy a metabolitok ismeretében ugy
tlinik, hogy mas jellegli folyamatok soran is megjelenhetnek toxiko-
logiai szempontbdl jelentés bomlastermékek, akkor meg kell vizs-
gélni a hidrolizist6l eltérd feldolgozasi koriilményeknek a hatasat is.
Ezeket a vizsgalatokat altaldban a hatéanyag radioaktivan jelolt
formajaval hajtjak végre.

A szermaradvany-szintekre gyakorolt hatas
A vizsgalatok célja
E vizsgalatok f6 célja:

— meghatdrozni a szermaradvanyok mennyiségi eloszlasat a kiilon-
bozé koztes és végtermékekben, illetve felbecsiilni a transzfer-
tényezoket,

— a szermaradvanyok taplalékkal torténd bevitelének valdsaghitibb
felbecsiilése.

Vizsgadlati koriilmények

A feldolgozasi folyamatok hatasvizsgalatanak megfelelden tiikroznitik
kell a haztartasban és/vagy az ipari feldolgozas soran ténylegesen
bekdvetkez6 folyamatokat.

El6szor is, gyakorta elég csupan egy olyan lényegi ,.egyensuly-vizs-
galat”-sorozatot lefolytatni a jelentds szermaradvanyokat tartalmazo
ndvényeken vagy novényi termékeken, amely reprezentalja a ndvény-
ekkel vagy novényi termékekkel jellemz6en kapcsolatos kozonséges
folyamatokat. A reprezentativnak itélt folyamat(ok) kivalasztasat meg
kell indokolni. A vizsgélatok soran alkalmazott technoldgia ameny-
nyire csak lehetséges, kozelitse meg a valds koriilmények kozott
torténd feldolgozas soran alkalmazott technologiat. Mérleget kell
felallitani, amelyhez meg kell vizsgalni a szermaradvanyok tomeg-
mérlegét az Osszes koztes és végtermékben. A mérleg elkészitésével
lehetségessé valik a szermaradvany felhalmozodasanak vagy csokke-
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6.6.

6.7.

6.8.

6.9.

nésének megfigyelése az egyes termékekben és a hozza tartozod
transzfertényezoket is meg lehet hatarozni.

Amennyiben a feldolgozott termék fontos szerepet jatszik az
étrendben és az ,.egyenstly-vizsgalat” arra utal, hogy a feldolgozott
termékbe jelentés mértékben keriilhet at szermaradvany, akkor
tovabbi harom ,,ismétlé” vizsgalatra van sziikség, melyek soran
meghatarozasra keriilnek a szermaradvany felhalmozodaséért, illetve
felhigulasaért felelds tényezok.

A kovetkezé novénykulturakban talalhaté szermaradvanyok vizs-
galata

A vizsgalat célja

E vizsgalatok révén felbecsiilhetové valik a kezelt novénykulturat
koveté novénykultiraban talalhatd esetleges szermaradvany-tartalom.

Vizsgalati kotelezettség

Amennyiben a II. melléklet 7. szakaszanak 7.1. pontja vagy a III.
melléklet 9. szakaszanak 9.1. pontja alapjan meghatarozott adatok azt
mutatjadk, hogy a kovetkezd ndvénykulturdk vetési vagy iiltetési
idejéig még jelentés mennyiségli szermaradvany (a valtozatlan
formaban levé hatéanyag, a megfeleld metabolitok vagy bomlaster-
mékek Osszességeként szamitott kijuttatott hatéanyag tobb, mint
10 %-a) marad a talajban vagy a novényi anyagokban, mint példaul
a szalmaban vagy egyéb szerves anyagban; tovabba hogyha ez a
mennyiség a kovetkezd novénykultira betakaritdsa idején a kimutat-
hatosag szintje feletti szermaradvany-szintet eredményezhet, akkor
foglalkozni kell a szermaradvanyokkal kapcsolatos helyzettel.
Ennek soran fel kell becsiilni a kovetkez6 novénykultirdkban tapasz-
talhatd szermaradvanyok természetét és legalabb elméleti megkdzeli-
téssel a szermaradvanyok varhatd szintjét. Amennyiben fennall a
lehet6ség, hogy a kovetkezd ndvénykultirak valoszinileg fognak
szermaradvanyokat tartalmazni, akkor a metabolizmusra és a szerma-
radvanyok eloszlasara iranyulo vizsgalatokat kell lefolytatni, melyeket
sziikség esetén szabadfoldon végzett kisérletekkel kell kiegésziteni.

Vizsgalati kériilmények

Teljes részletességgel ki kell térni, és a modszervalasztast indokolni is
sziikséges, amennyiben a kovetkezé novénykulturakban tapasztalhatd
szermaradvanyra vonatkozoan elméleti becslések sziiletnek.

A metabolizmust és a szermaradvanyok eloszlasat vizsgald teszteket,
tovabba a sziikség esetén végrehajtott szabadfoldi vizsgalatokat az
altalanos mezdgazdasagi gyakorlatot reprezentaldé modon, reprezen-
tativ ndvényeken kell lefolytatni.

A javasolt legmagasabb szermaradvany-hatarértékek (MRL)
meghatarozasa és a szermaradvany definicioja

A javasolt legmagasabb szermaradvany-hatarértéket részletesen meg
kell indokolni, és ahol sziikséges, teljes részletességgel be kell
szamolni a hasznalt statisztikai analizisrol.

Annak eldontése soran, hogy mely vegyiiletek tartozzanak a szerma-
giai jelent6ségét, azt a mennyiséget, melyben valoszinisithetéen
elofordul, illetve a regisztraciot kovetd ellenérzés és figyelemmel
kovetés soran hasznalando analitikai modszerek gyakorlati megvalo-
sithatosagat.

A tervezett alkalmazasoknal javasolt betakaritas el6tti varakozasi
idok vagy betakaritas utani hasznalat esetén a javasolt visszatar-
tasi vagy tarolasi varakozasi idék

A javaslatokat részletesen meg kell indokolni.

A taplalékkal torténé bevitellel vagy egyéb modon bekovetkezd
lehetséges és tényleges expozicié felbecsiilése

Megfontolas targyava kell tenni a taplalékkal torténd szermaradvany-
bevitel valosaghti elbrejelzésének kiszamitasat. Ennek soran lehet-
séges a lépésenkénti megkozelités, hogy a bevitel elorejelzése egyre
jobban megkdzelitse a valosagot. Amennyiben sziikséges, figyelembe
kell venni az expozicio egyéb lehetséges formait is, mint példaul az
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6.10.

orvossagok, illetve az allatorvosi készitmények hasznalatabol eredd
szermaradvany-bevitelt is.

A szermaradvany viselkedésének osszegzése és értékelése

A jelen szakaszban eldirtak szerint kapott adatokat a tagallamok ille-
tékes hatosagai altal kibocsatott, az ilyen jellegli adatok Osszegzésére
és értékelésére szolgald iranymutatoban megadott formatum szerint
kell Osszegezni és kiértékelni. A vonatkozo értékeld és dontéshozo
kritériumok, illetve irdnymutatok ismeretében az elkészitendd
Osszegzés ¢és értékelés részletesen €s kritikusan elemzi a kapott
adatokat; kiilonds figyelmet kell forditani az embert vagy az allatokat
esetlegesen vagy valdsan fenyeget veszélyekre, illetve az adatbazis
kiterjedtségére, mindségére €s megbizhatosagara.

Kiilonosképpen ki kell térni barmely nem-emlés metabolit toxikolo-
giai jelentdségére.

El kell késziteni a névényekre és az allatokra vonatkoztatva a meta-
bolizmus sematikus folyamatabrajat és roviden meg kell magyarazni
az anyag eloszlasat és a lejatszodod kémiai valtozasokat.

A hatbéanyag sorsa és viselkedése a kornyezetben
Bevezetés

i. A rendelkezésre bocsatott informéacionak, beleértve a hatéanyagot
tartalmazo egy vagy tobb készitményre vonatkozo adatokat is,
elegendének kell lennie ahhoz, hogy felbecsiilhetd legyen a
hatoéanyagnak a kornyezetben lezajlo sorsa és viselkedése, vala-
mint a hatdéanyaggal és annak metabolitjaival, bomlas- és reakci-
otermékeivel valo érintkezésnek kitett és igy veszélyeztetett nem
célzott fajok sorsa és viselkedése, amennyiben ezen anyagoknak
toxikologiai, illetve kornyezetvédelmi jelent6sége van.

ii. A hatéanyagrol rendelkezésre bocsatott informacionak, beleértve
mas, vonatkozo informaciot és a hatdanyagot tartalmazo, egy
vagy tobb készitményre vonatkozo adatokat is, kiilondsen ahhoz
kell elegendének lennie, hogy:

— el lehessen donteni, hogy az adott hatéanyag felvehetd-e az 1.
mellékletbe,

— meg lehessen hatdrozni az 1. szdma mellékletbe valod felvétel
esetén érvényes megfeleld feltételeket vagy korlatozasokat,

— osztalyozni lehessen az adott hatdanyagot veszélyesség szem-
pontjabol,

— meg lehessen hatdrozni a csomagolason (konténeren) a
kormyezet védelme érdekében feltiintetendd, kockazatra utald
szimbolumot, veszélyességre utald jelzést és a megfeleld
kockazatokra utal6 és biztonsagi feliratokat,

— eclére lehessen jelezni a hatdanyagnak és megfeleld metabolit-
jainak, bomlas- és reakciotermékeinek a kornyezetben beko-
vetkez6 eloszlasat, sorsat és viselkedését, valamint az e folya-
matokhoz sziikséges 1d6t,

— meg lehessen nevezni azon nem célzott fajokat és populdci-
okat, amelyekre a hatdanyaggal valo esetleges érintkezés
veszélyt jelenthet,

— meg lehessen hatdrozni a komnyezetszennyezés és a nem
célzott fajokra gyakorolt hatds minimalizalasdhoz sziikséges
intézkedéseket.

iii. Mellékelni sziikséges egy, az 1.11. pont eldirasai szerint elkészi-
tett, a felhasznalt anyagra vonatkozd részletes leirast. Ha a tesz-
telés soran hatbanyag is felhasznalasra kertiil, a felhasznalt anyag
készitmény gyartasa soran hasznalatossal, kivéve a radioaktivként
megjelolt anyag esetében.

Amennyiben a vizsgalatok soran laboratoriumban vagy kisérleti
novénytermesztési rendszerben eldallitott hatéanyagot hasznalnak,
a vizsgalatokat a gyarto altal el6allitott hatdanyaggal is meg kell
ismételni, kivéve ha igazolhato, hogy a felhasznalt vizsgalati
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anyag a kornyezetre gyakorolt hatas vizsgalata és becslése szem-
pontjabol 1ényegileg azonos.

iv. Radioaktivként megjelolt vizsgalati anyag hasznalata esetén radio-
aktiv jeleket kell elhelyezni egy (vagy sziikség szerint tobb)
helyen, hogy megkonnyitsék a metabolikus és lebomlasi utvon-
alak felderitését, és megkonnyitsék a hatéanyagnak és metabolit-
jainak, valamint reakcio- és bomlastermékei eloszlasanak nyomon
kovetését a kornyezetben.

v. Sziikség lehet a metabolitok, a bomlas- vagy reakciotermékek
kiilon-kiilon lefolytatott vizsgalatara is, amennyiben ezek az
anyagok Onmagukban is jelent6s veszélyt jelenthetnek a nem
célzott szervezetekre, a viz, a talaj vagy a levegd mindségére,
és ha ezen anyagok hatasat nem lehet a hatdéanyagon végzett
vizsgalat rendelkezésre allo eredményei alapjan felbecsiilni.
Ilyen jellegii vizsgéalatok megkezdése elbtt figyelembe kell venni
az 5. és 6. szakaszban foglaltakat.

vi. Ahol ez lehetséges, a vizsgalatok tervezésénél és az adatok elem-
zésénél a megfeleld statisztikai modszereket kell alkalmazni.

A statisztikai elemzést teljes részletességgel kell a jelentéshez
csatolni (pl. meg kell adni valamennyi pontbecslést a vonatkozo
konfidencia-intervallumokkal, és pontos p-értékeket kell megadni
a szignifikdns/nem szignifikans kijelentések helyett).

A hatbéanyag sorsa és viselkedése a talajban

A vonatkozé ISO vagy egyéb nemzetkdzi szabvanyok szerint kell
megadni a vizsgalatban alkalmazott talaj tipusaval, illetve a talaj
tulajdonsagaival kapcsolatos valamennyi vonatkozd adatot, tobbek
kozott a pH-értéket, a szerveskarbon-tartalmat, a kationkicserél6-
képességet, a szemcseméret eloszlasat és a viztartd képességet, a
szemcseméret eloszlasat és a viztartd képességet a pF = 0 és
pF = 2,5 értékeknél.

A laboratoriumban végzett lebomlasi vizsgalatban hasznalt talaj
mikrobialis biomasszajat kozvetleniil a vizsgalat megkezdése elott
és a vizsgalat befejezése utan kell meghatarozni.

Ajanlatos a lehet6ségekhez képest valamennyi laboratoriumi vizsgalat
soran ugyanolyan eredetii talajt hasznalni.

A lebomlasi vagy mobilitasi vizsgalatokra hasznalt talaj tipusat ugy
kell megvalasztani, hogy az reprezentativan tiikrézze azon kozosségi
régiok talajtipusait, ahol az adott hatdanyagot hasznalatba vették vagy
hasznalatbavételét tervezik. Ezen felil:

— az alkalmazott talaj szerveskarbon-tartalma, szemcseméret-
eloszlasa és pH-értéke legyen kelléen valtozatos; és

— amennyiben egyéb adatok alapjan varhato, hogy a lebomlasi vagy
a mobilitasi folyamatok pH-figgdéek (pl. oldhatdsag és hidrolizis
arany — lasd a 2.7-2.8. pontot), ugy a kdvetkezé pH-kategoriakba
tartozo talajokon kell a vizsgalatot végrehajtani:

— 4,5-55,
— 6-7, és
— 8 (koriilbeliil).

Lehet6ség szerint frissen mintazott talajon kell a vizsgélatot lefoly-
tatni. Ha elkeriilhetetlen tarolt talaj felhasznalasa, a tarolds meghata-
rozott és a jelentésben leirt koriilmények kozott, korlatozott ideig, a
megfeleld modszerek alkalmazisa mellett torténhet. Hosszabb ideig
tarolt talajokat csak adszorpcid/deszorpcio-vizsgalatok céljaira lehet
felhasznalni.

A vizsgalatok céljaira kivalasztott talaj nem rendelkezhet szélséséges
tulajdonsagokkal olyan paraméterek tekintetében, mint példaul a szer-
veskarbon-tartalom, a szemcseméret-eloszlas és a pH-érték.

A talaj begytijtése és kezelése az ISO 10381-6 szabvany (Talajmi-
ndség — Mintavétel — A mikrobidlis folyamatok laboratoriumi értéke-
lésére szolgalo talaj begyiijtésére, kezelésére és tarolasara vonatkozo
iranymutato) szerint torténik. Barmilyen ett6l valo eltérést, indok-
lassal egyiitt, csatolni kell a jelentéshez.
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7.1.1.1.

7.1.1.1.1.

A helyszini vizsgalatokat a szokvanyos mezdgazdasagi gyakorlatot
leginkabb megkdzelité koriilmények kozott, az adott hatdanyag alkal-
mazasi teriileteit legjobban reprezentald kiilonboz6 talajtipusokon és
éghajlati tényezOk mellett kell elvégezni. Helyszini vizsgalatok
esetében az id6jarasra vonatkozo adatokat is csatolni kell.

A lebomlas utja és gyorsasaga
A lebomlas utja
A vizsgalatok célja

A rendelkezésre bocsatott informacionak és adatoknak, beleértve az
egyéb, ideilld informaciot és adatokat is, elegenddnek kell lennie
ahhoz, hogy:

— ahol az megvaldsithatd, meghatarozhaté legyen a lezajlo folya-
mattipusok relativ fontossaga (a kémiai és biologiai lebomlas
egyensulya),

— meghatarozhatd legyen valamennyi, 6nmagaban jelenlevd Gssze-
tevé, amely barmikor a hozzaadott hatdéanyag 10 %-anak megfe-
lel6 mennyiségnél nagyobb mennyiségben van jelen, és ahol
megvalodsithatd, ebbe beleértendéek a nem kivonhatdé maradva-
nyok is,

— ahol lehetséges, meghatarozhatoak legyenek azok az 6nmagukban
jelenlevé Osszetevok is, amelyek a hozzaadott hatdéanyag 10 %-
anak megfelel6 mennyiségnél kisebb mennyiségben vannak jelen,

— meghatdrozhaté legyen a jelenlevd Osszetevok relativ aranya
(tomeg-egyensuly), és

— meghatarozhatd legyen a talajban marado és a nem célzott szer-
vezetekkel kapcsolatba 1ép6 vagy esetlegesen kapcsolatba 1épd
szermaradvany.

Amikor nem kivonhaté maradvanyokra torténik utalds, ezek magha-
tarozasuk szerint olyan peszticidekbdl szarmazd kémiai anyagok,
amelyek a peszticideknek a helyes mez6gazdasagi gyakorlat szerinti
felhasznalasabol erednek, és amelyeket nem lehet olyan modszerekkel
kivonni, amelyek nem valtoztatnak meg jelentésen e maradvanyok
kémiai természetét. Nem sorolandok ezekhez a nem kivonhatd
maradvanyokhoz azok a toredékek, amelyekbdl metabolikus uton
természetes anyagok (vegyiiletek) jonnek létre.

Aerob lebomlas
Vizsgalati kotelezettség

A jelentésnek mindig tartalmaznia kell a lebomlas utjat vagy utjait.
Ez alol az olyan, a hatéanyagot tartalmazd készitmények esetében
lehet eltekinteni, amikor azok természete és hasznalata kizarja a
talaj szennyez6dését, példaul a raktarban hasznélatos vagy a fak sérii-
Iéseit kezeld szerek esetében.

Vizsgalati koriilmények
A lebomlasi utat vagy utakat egy bizonyos talajtipuson kell vizsgalni.

Az eredményeket egyrészt egy sematikus abran kell feltiintetni, ahol
nyomon kovethetéek a lebomlasi titvonalak, masrészt olyan abrakon,
amelyek a radioaktiv jelolé anyag eléfordulasat az id6 fiiggvényében
mutatjak, a kovetkezok esetében:

— hatdanyag,

— CO,,

— CO,-t6] kiilonbozd egyéb illékony anyag,

— onmagukban jelenlévd, azonositott atalakulasi termékek,
— nem meghatarozott, kivonhaté anyagok, és

— a talajban marad6 kivonhatatlan anyagok.

A lebomlasi utakra iranyuld vizsgalatnak tartalmaznia kell vala-
mennyi lehetséges 1épést a hatdanyag-kijuttatas utan 100 nappal a
hatéanyag 70 %-at meghaladd mértékben jelenlevé kivonhatatlan
maradvanyanyagok jellemzésére és mennyiségi meghatarozasara. Az
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7.1.1.1.2.

7.1.1.2.
7.1.1.2.1.

alkalmazott technikak és modszerek kivalasztasat célszeri esetenként
megtenni. A maradvanyvegyiiletek jellemzésének elmaradasat a jelen-
tésben indokolni kell.

A vizsgalat altalaban 120 napig tart, kivéve azon eseteket, amikor a
kivonhatatlan maradvanyanyagok és a CO, szintje mar egy rovidebb
periddus elteltével is lehet6vé teszi ezen értékek 100 napos idotar-
tamra valo eldrejelzését.

Vizsgalati iranymutatas

SETAC — A peszticidek kornyezetben bekovetkezd sorsat és okoto-
xikologiai hatasat felbecsiilé modszerek (1).

Kiegészit vizsgalatok
— Anaerob lebomlas
Vizsgalati kotelezettség

A jelentésnek ki kell terjednie az anaerob lebomlés elemzésére is,
kivéve azon eseteket, amikor indokoltan valdszinisithetd, hogy a
hatéanyagot tartalmazo ndvényvédelmi termékek nem keriilnek
anaerob koriilmények kozé.

Vizsgalati koriilmények és vizsgalati irdnymutatés

Megegyeznek a 7.1.1.1.1. pont megfeleld bekezdésében eldir-
takkal.

— Talajfotolizis
Vizsgalati kotelezettség

A jelentésnek ki kell terjednie a talajfotolizis elemzésére is,
kivéve azon eseteket, amikor indokoltan valdsziniisithetd, hogy
a hatdéanyag nem rakodik le a talaj felszinén.

Vizsgalati iranymutatas

SETAC — A peszticidek kornyezetben bekovetkezé sorsat és
okotoxikoldgiai hatasat felbecsiild modszerek.

A lebomlas gyorsasaga
Laboratoriumi vizsgalatok
A vizsgélatok célja

A talajban torténd lebomlasi folyamatok vizsgalatanak célja a hato-
anyag, a megfeleld metabolitok, bomlés- és reakciotermékek 50 %-os,
illetve 90 %-os lebomlasahoz sziikséges id6 (DTsgpap-, illetve DTogpan-
értékek) laboratoriumi koriilmények kozott torténd lehetd legjobb
becslése.

— Aerob lebomlas
Vizsgalati kotelezettség

A jelentésnek mindig ki kell térnie a talajban torténdé lebomlas
gyorsasagara. Ez alol az olyan, a hatéanyagot tartalmazo készit-
mények esetében lehet eltekinteni, amikor annak természete és
hasznalata kizarja a talaj szennyezddését, példaul a raktarban
hasznalatos vagy a fak sériiléseit kezel6 szerek esetében.

Vizsgalati koriilmények

A 7.1.1.1.1. pontban emlitett talajon tul a jelentésnek ki kell
térnie a hatéanyag harom talajtipusban tapasztalhato aerob lebom-
lasi idejére.

Annak érdekében, hogy megvizsgalhatd legyen a hémérséklet
lebomlasi gyorsasagra gyakorolt hatasa, végre kell hajtani egy
10 °C-on elvégzett lebomlasi vizsgalatot a harom, 20 °C-on vizs-
galt talajtipus egyikén. Erre addig lesz sziikség, amig kdzosségi
szinten elérheté nem lesz a lebomlési gyorsasag alacsony hémér-
sékletre vonatkozo6 érvényes atszamitasi képlete.

(") Kornyezettoxikoldgiai és Kémiai Tarsasag (SETAC), 1995. — A peszticidek kdrnyezetben
bekovetkez6 sorsat és dkotoxikologiai hatasat felbecsiilé modszerek, ISBN 90-5607-002-

9.
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A vizsgalat altalaban 120 napig tart, kivéve ha a hatdéanyag tobb,
mint 90 %-a lebomlik ezen iddszak vége elbtt.

A harom talajtipuson végrehajtott hasonlo vizsgalatrol sz6l6 jelen-
tésnek ki kell térnie valamennyi, a talajban barmikor a hozzaadott
hatéanyag 10 %-anak megfeleld mennyiségnél nagyobb mennyi-
ségben jelenlevd, a hatéanyagnak megfeleld6 metabolitokra,
bomlés- ¢és reakcidtermékekre, kivéve ha az emlitett anyagok
DTsq-értékeit a hatdanyag lebomlasi vizsgéalata soran meg lehetett
allapitani.

Vizsgalati irdnymutatés

SETAC — A peszticidek koérnyezetben bekovetkezd sorsat és
okotoxikoldgiai hatasat felbecsiild modszerek.

— Anaerob lebomlas
Vizsgalati kotelezettség

Amennyiben a 7.1.1.1.2. pont eldirasai szerint a jelentésnek tartal-
maznia kell anaerob vizsgalatokat, akkor annak ki kell térnie a
hatéanyag anaerob lebomlasi gyorsasagara is.

Vizsgalati koriilmények

A hatbanyag anaerob lebomlasi gyorsasagat a 7.1.1.1.2. pont el6i-
rasai szerint végrehajtott anaerob vizsgéalatban hasznalt talajon
kell megfigyelni.

A vizsgalat altalaban 120 napig tart, kivéve ha a hatéoanyag tobb
mint 90 %-a lebomlik ezen iddszak vége elott.

A harom talajtipuson végrehajtott hasonlo vizsgalatrdl sz6l6 jelen-
tésnek ki kell térnie valamennyi, a talajban barmikor a hozzaadott
hatoéanyag 10 %-4nak megfeleld mennyiségnél nagyobb mennyi-
ségben jelenlevd, a hatéanyagnak megfeleld6 metabolitokra,
bomlés- ¢és reakciotermékekre, kivéve ha az emlitett anyagok
DTjsq-értékeit a hatdanyag lebomlasi vizsgalata soran meg lehetett
allapitani.

Vizsgalati irdnymutatés

SETAC — A peszticidek kornyezetben bekovetkezd sorsat és
okotoxikoldgiai hatasat felbecsiild modszerek.

7.1.1.2.2. Helyszini vizsgalatok
— A talajban torténd szorodas vizsgalata
A vizsgalat célja

A talajban torténé szorodasi folyamatok vizsgalatanak célja a
hatéanyag 50 %-os, illetve 90 %-os lebomlasahoz sziikséges id6
(DTsgp, illetve DTggp értékek) helyszini koriilmények kozott
torténd becslése. Ahol lényeges, a jelentésnek ki kell térnie a
megfeleld metabolitokra, bomlasi és reakciotermékekre.

Vizsgalati kotelezettség

A vizsgalatokat olyan koriilmények kozott kell lefolytatni, ahol a
20 °C-on, pF(szivoerd) = 2-2,5 tartomanyhoz tartoz6 talajned-
vesség-tartalom esetén megallapitott DTsq,, érték meghaladja a
60 napot.

Amennyiben a hatdanyagot tartalmazé novényvédd szert hideg
éghajlaton kivanjak alkalmazni, akkor a vizsgalatokat olyan
koriilmények kozott kell lefolytatni, ahol a 10 °C-on, a pF
(szivoerd) = 2-2,5 tartomanyhoz tartozo talajnedvesség-tartalom
esetén megallapitott DTsq,, érték meghaladja a 90 napot.

Vizsgalati koriilmények

A reprezentativ mintavételi céllal kivalasztott (altalaban négy
kiilénbozd tipushoz tartozod) talajon végzett egyedi vizsgalatokat
addig kell végezni, amig az alkalmazott anyag tobb mint 90 %-a
szétszorodott. A vizsgalatok legfeljebb 24 honapig tartanak.

Vizsgalati iranymutatas
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SETAC — A peszticidek kornyezetben bekovetkezd sorsat és
okotoxikoldgiai hatasat felbecsiild modszerek.

— A talajban 1év0 szermaradvany(ok) vizsgalata
A vizsgalat célja

A talajban 1évé szermaradvany(ok) vizsgalatanak célja annak
kideritése, hogy mekkora szermaradvanyszinttel kell szamolni a
talajban betakaritaskor, illetve a kovetkezd novényallomany veté-
sekor vagy iiltetésekor.

Vizsgalati kotelezettség

A talajban 1év6 szermaradvany(ok) vizsgalatarol akkor kell jelen-
tést késziteni, ha a DTsqy,, érték nagyobb, mint az adott szer
kijuttatasa €és az adott ndvény betakaritdsa kozott letelt ido
egyharmada, és a kovetkez6 novény képes lehet a maradvany
abszorpcidjara. A vizsgalatot nem kell elvégezni, amennyiben
az anyagszorodasi vizsgalatok eredményei alapjan megallapithatd
a talajban talalhato szermaradvany szintje a kovetkezé ndvényal-
lomany vetésekor vagy iiltetésekor, vagy amennyiben igazolhato,
hogy az emlitett maradvanyok a vetésforgoban szereplé novény-
ekre nézve nem fitotoxikusak, illetve nem hagynak nemkivanatos
maradvanyokat.

Vizsgalati koriilmények

Az egyedi vizsgalatokat betakaritasig, illetve a kovetkezd novény-
allomany vetéséig vagy liiltetéséig kell végezni, hacsak addig az
alkalmazott anyag tobb, mint 90 %-a szét nem aramlott.

Vizsgalati iranymutatas

SETAC — A peszticidek kornyezetben bekovetkezd sorsat és
okotoxikologiai hatasat felbecsiilé modszerek.

— Talajban torténd akkumuldcid vizsgalata
A vizsgalatok célja

A vizsgalatoknak elegendd adatot kell biztositaniuk ahhoz, hogy
megbecsiilhetd legyen a hatéanyag, annak metabolitjai, illetve a
bomlés- és reakciotermékei felhalmozodasi esélye.

Vizsgalati kotelezettség

Amennyiben az anyagszorodasra vonatkozd vizsgalatok alapjan
bizonyossa valik, hogy a DTy érték nagyobb, mint egy év, és
az adott szert akar a megegyez6 vegetacios periddus, akar késébbi
évek sordn ismét alkalmazni kivanjak, a vizsgélat soran vizsgalni
kell a szermaradvanyok talajban valo felhalmozodasanak lehetd-
ségét, tovabba meg kell hatarozni a kiiszobérték szintjét. A vizs-
galatot nem kell elvégezni, ha a sziikséges adatokhoz modellen
végzett szamitas vagy mas megfeleld becslés alapjan is hozza
lehet jutni.

Vizsgalati koriilmények

A hosszil id6tartamtl helyszini vizsgalatokat két megfelelden
megvalasztott talajféleségen, az adott szer ismétléses alkalmaza-
saval kell elvégezni.

A vizsgalatot lefolytatd személy a kisérletek megkezdése el6tt
koteles beszerezni a felelds hatosagnak a végrehajtandd vizsgalat
tipusara vonatkozo beleegyezését.

Adszorpcio és deszorpcio
A vizsgalat célja

A rendelkezésre bocsatott informacionak és adatoknak, beleértve az
egyéb, ideilld informaciot és adatokat is, elegendének kell lennie
ahhoz, hogy megallapithato legyen a hatdanyag és a megfelelé meta-
bolitok, bomlas- és reakcidtermékek adszorpcios koefficiense.

Vizsgalati kotelezettség

A jelentésnek mindig tartalmaznia kell az emlitett vizsgalatokat. Ez
alol az olyan, a hatéanyagot tartalmazd készitmények esetében lehet
eltekinteni, amikor annak természete és hasznalata kizarja a talaj
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7.1.3.
7.1.3.1.

7.1.3.2.

7.1.3.3.

szennyez6dését, példaul a raktarban hasznalatos vagy a fak sériiléseit
kezeld szerek esetében.

Vizsgalati koriilmények

A jelentésben foglalt hatdanyagra iranyuld vizsgalatot négy talajti-
puson kell elvégezni.

Minden olyan metabolit, bomlas- és reakcitermék esetében, amely a
talajban bekovetkezd lebomlas vizsgalata sordn barmikor a hozzaadott
hatéanyag 10 %-anak megfeleldé mennyiségnél nagyobb mennyi-
ségben van jelen, legalabb harom talajtipuson elvégzett hasonl6 vizs-
galatot kell lefolytatni.

Vizsgélati irdnymutatés
OECD 106. modszer
Mobilitas a talajban
A kilugzas vizsgalata
A vizsgalat célja

A vizsgalat soran szerzett adatoknak elegendének kell lenniiik ahhoz,
hogy megallapithato legyen a hatdéanyag, és amennyiben lehetséges, a
megfeleld metabolitok, bomlas- és reakciotermékek mobilitdsa és
kilugzasi képessége.

Vizsgalati kotelezettség

A négy talajféleségen végrehajtandd vizsgalatot abban az esetben kell
lefolytatni, ha 7.1.2. pont eldirdsai szerint elvégzett adszorpcios-
deszorpcids vizsgalatok segitségével nem lehetséges megbizhato
modon megbizonyosodni a vizsgalt anyagok adszorpcios koefficien-
seirdl.

Vizsgalati irinymutatas

SETAC — A peszticidek kornyezetben bekovetkezd sorsat és dkoto-
xikologiai hatasat felbecsiilé modszerek.

Szermaradvanyok hosszl idStartam alatt torténé kiligozodasanak
vizsgalata

A vizsgalat célja

A vizsgalat soran szerzett adatoknak elegendének kell lennie ahhoz,
hogy megallapithato legyen a megfeleld metabolitok, bomlés- és
reakciotermékek mobilitasa és kilugzasi képessége.

Vizsgalati kotelezettség
A vizsgalatot végre kell hajtani, kivéve ha:

— a hatéanyagot tartalmazé készitmény természete és hasznalata
kizarja a talaj szennyezését, példaul a raktirban hasznalatos
vagy a fak sériiléseit kezeld szerek esetében, vagy

— ha a metabolitokat, bomlas- és reakcidtermékeket a 7.1.2. vagy a
7.1.3.1. pont eldirasainak megfeleléen mar megvizsgaltak.

Vizsgalati koriilmények

A vizsgalat(ok) id6tartamat a hatéanyag és metabolitjainak bomlasi
folyamata ismeretében gy kell megvalasztani, hogy a kiltigzas idején
a metabolitok kell6 szamban és tipusban legyenek jelen.

Vizsgalati irinymutatés

SETAC — A peszticidek kornyezetben bekovetkezd sorsat és okoto-
xikologiai hatasat felbecsiilé modszerek.

Liziméteres vizsgalatok és a kilugzas helyszini vizsgalata
A vizsgalatok célja

A vizsgalat soran szerzett adatoknak elegend6nek kell lenniiik ahhoz,
hogy meghatarozhat6 legyen:

— a talajban mutatott mobilitas,

— a talajvizbe vald szivargas lehetGsége,
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7.2.

— a talajban val6 anyageloszlas képessége.
Vizsgalati kotelezettség

Szakért6 biralja el, hogy a liziméteres vizsgalat vagy a kiltigzas hely-
szini vizsgalata keriiljon-e végrehajtasra. Dontése soran figyelembe
veszi a lebomlasi és egyéb mobilitasra vonatkozd vizsgalatok ered-
meényeit, illetve a III. melléklet 9. szakaszanak eldirasai értelmében
kiszamitott, a talajvizben taldlhatd koncentracio (PECgyw) eldrejelzett
értékeit. A végrehajtando vizsgalat tipusat és a végrehajtas koriilmeé-
nyeit egyeztetni kell az illetékes hatosagokkal.

Vizsgélati koriilmények

A Kkisérletek bedllitdsa és az egyes vizsgalatok megtervezése kelld
koriiltekintés mellett torténjék annak érdekében, hogy a kapott adatok
segitségével meg lehessen becsiilni a kilugzast. A vizsgalatoknak, a
talajtipus, az éghajlat, az alkalmazott hatdanyag mennyiségének, vala-
mint az alkalmazas gyakorisaganak ¢s idotartamanak figyelembevéte-
lével a realisan elképzelhet6 legrosszabb esetet kell szimulalniuk.

A talajoszlopokbodl leszivargd vizet alkalmas id6kozonként kell
elemezni, mig a ndvényekben taldlhaté szermaradvanyokat betaka-
ritds idején kell meghatarozni. A kisérleti munka végeztével a talaj-
szelvényben talalhatd szermaradvanyokat legalabb 6t rétegre kiterje-
dden kell meghatarozni. A kisérlet folyamén tartézkodni kell a minta-
vételtdl, mivel a novények és a talajszelvények eltavolitasa befolya-
solja a kiltigzas folyamatat. (A betakaritds soran torténé ndvényelta-
volitas, mivel az az altalanos mezdgazdasagi gyakorlat része, nem
tartozik ide).

Szabalyos idokozonként (legalabb hetente) kell mérni a csapadékot, a
talaj és a levegd homérsékletét.

— Liziméteres vizsgalatok
Vizsgalati koriilmények

A liziméterek mélysége 100 és 130 cm kozott lehet. A vizsgalatot
bolygatatlan talajszelvényen kell elvégezni. A talajhémérséklet
kozelitse meg a helyszinen tapasztalhaté talajhémérsékletet.
Sziikség lehet kiegészitd oOntdzésre az optimalis ndvényndve-
kedés, valamint annak biztositasa érdekében, hogy a beszivargod
viz mennyisége hasonl6 legyen az abban a régioban tapasztalha-
toval, amelyre az engedélyt kérik. Amennyiben a vizsgalat ideje
alatt a talaj mezdgazdasagi céli mozgatdson megy keresztiil,
annak mélysége nem haladhatja meg a 25 cm-t.

— A kiltgzas helyszini vizsgalata
Vizsgalati koriilmények

Csatolni kell a kisérlet helyszinét jelent$ foldek talajviz-szintjére
vonatkoz6 informaciot. A vizsgalat soran észlelt talajrepedésrél
részletesen be kell szamolni.

Koriiltekintéssel kell kivalasztani a vizgy(ijté edények szamat és
elhelyezését. Nem szabad, hogy a kihelyezett edények a viz
szamara kedvezd elfolyasi Gtvonalat biztositsanak.

Vizsgélati irdnymutatés

SETAC — A peszticidek kornyezetben bekovetkezé sorsat és
okotoxikoldgiai hatasat felbecsiild modszerek.

A hatéanyag sorsa és viselkedése a vizben és a levegében
A vizsgalat célja

A rendelkezésre bocsatott informacionak és adatoknak, beleértve az
egy vagy tobb, az adott hatéanyagot tartalmazé készitményre vonat-
kozd, valamint egyéb, ideill adatokat is, elegendének kell lennie
ahhoz, hogy megallapithatdé vagy megbecsiilhetd legyen:

— a vizekben tapasztalhaté perzisztencia (a mederfenéken torténd
leiilepedés, perzisztencia a vizben, beleértve a szuszpendalt
részecskéket),

— a vizre, az lledékben él6 szervezetekre és a levegére jelentett
kockazat mértéke,
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7.2.1.

7.2.1.1.

72.1.2.

7.2.1.3.
7.2.1.3.1.

7.2.1.3.2.

72.14.

— a felszini vizek és a talajviz elszennyezésének lehetdsége.

A bomlas aranya és utja vizes rendszerekben (amennyiben arra a 2.9.
pontban emlitett vizsgdlatok nem terjedtek ki)

A vizsgalat célja

A rendelkezésre bocsatott informacionak és adatoknak, beleértve
egyéb ideilld adatokat is, elegendének kell lennie ahhoz, hogy:

— meghatarozhaté legyen a végbemend folyamattipusok relativ
fontossaga (a kémiai és a bioldgiai lebomlas egyensulya),

— amennyiben lehetséges, meghatirozhato legyen valamennyi jelen-
lev6 Osszetevo,

— megallapithatd legyen a jelenlevd Osszetevok relativ aranya és
megoszlasa, a viz, ideértve a szuszpendalt részecskéket is, és az
iledék kozott, és

— meghatarozhaté legyen a nem célzott szervezetekkel kapcsolatba
1ép6 vagy esetlegesen kapcsolatba 1ép6d szermaradék.

Hidrolitikus lebomlas
Vizsgalati kotelezettség

A vizsgalatot el kell végezni minden olyan metabolitra, bomlas- és
reakciotermékre vonatkozdan, amely a vizsgalat sordn barmikor a
hozzaadott hatéanyag 10 %-anak megfeleld mennyiségnél nagyobb
mennyiségben van jelen. A vizsgalatot nem kell elvégezni, ha a 2.9.1.
pont eldirasai szerint lefolytatott vizsgalat elegendd informaciot szol-
galtat ezen anyagok lebomlasara nézve.

Vizsgalati koriilmények és vizsgalati irdnymutatas

Megegyeznek a 2.9.1. pont megfeleld bekezdésében emlitett elira-
sokkal.

Fotokémiai lebomlas
Vizsgalati kotelezettség

A vizsgalatot el kell végezni minden olyan metabolitra, bomlas- és
reakciotermékre vonatkozoan, amely a vizsgalat soran barmikor a
hozzaadott hatdanyag 10 %-anak megfelelé mennyiségnél nagyobb
mennyiségben van jelen, kivéve, ha a 2.9.2. és a 2.9.3. pont elbirasai
szerint lefolytatott vizsgalat elegendd informaciot szolgaltat ezen
anyagok lebomlasara nézve.

Vizsgalati koriilmények és vizsgalati iranymutatas

Megegyeznek a 2.9.2. és 2.9.3. pont megfeleld bekezdéseiben emlitett
eléirasokkal.

Biologiai lebomlas
»Teljes bioldgiai lebonthatosag”
Vizsgalati kotelezettség

A vizsgalatot minden esetben el kell elvégezni, kivéve ha err6l a
67/548/EGK iranyelvnek a hatéanyag osztalyba sorolasardl szolo
VI. szamt melléklete ellenkezd értelmiien nem rendelkezik.

Vizsgalati iranymutatas

EGK C4-es modszer

A viz és az iiledék vizsgalata
Vizsgélati kotelezettség

A vizsgalatot minden esetben el kell végezni, kivéve ha a felszini
vizek bizonyithatéan nem fognak szennyezddést elszenvedni.

Vizsgalati iranymutatas

SETAC — A peszticidek kornyezetben bekovetkezd sorsat és dkoto-
xikologiai hatasat felbecsiilé modszerek.

A lebomlas vizsgalata a telitett zonaban
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7.2.2.

7.3.

7.4.

Vizsgalati kotelezettség

A hatéanyagnak, metabolitjainak, bomlas- és reakciotermékeinek a
telitett zonaban tapasztalhato atalakulasi aranya hasznos informacio-
kkal szolgalhat ezen anyagoknak a talajvizben torténd sorsardl.

Vizsgalati koriilmények

Szakérté donti el, hogy az emlitett vizsgalatot le kell-e folytatni. A
vizsgalatok megkezdése eldtt a vizsgalat tipusanak megnevezésével
az illetékes hatosagok beleegyezését ki kell kérni.

A levegdben torténd lebomlas utja és gyorsasdaga (amennyiben arra a
2.10. pontban emlitett vizsgalatok nem terjedtek ki)

A vizsgalati iranymutatas jelenleg kidolgozas alatt all.
A szermaradvany meghatirozasa

A hatbéanyagot tartalmazd novényvédd szerek valds vagy javasolt
felhasznalasabol szarmazo, a talajban, vizben vagy levegdben el6for-
duld szermaradvany kémiai Osszetételének ismeretében javaslatot kell
csatolni a szermaradvany meghatarozasa céljabol. Ennek soran figye-
lembe kell venni mind az emlitett anyagok el6fordulasi szintjét, mind
pedig toxikologiai és kornyezetvédelmi jelentGségét.

Az adatok figyelemmel kisérése

A jelentésnek ki kell térnie arra is, ha a hatéanyag és a metabolitok,
bomlas- és reakciotermékek sorsara és kornyezetben tantisitott visel-
kedésére vonatkozo adatokat rendszeresen figyelemmel kisérik.

Okotoxikolégai vizsgalatok
Bevezetés

i. A rendelkezésre bocsatott informacionak, beleértve a hatdanyagot
tartalmazd egy vagy tobb készitményre vonatkozo adatokat is,
elegendének kell lennie ahhoz, hogy értékelheté legyen a hatoa-
nyaggal, metabolitjaival, bomlas- és reakciotermékeivel vald
érintkezés soran veszélyeztetett nem célszervezetekre (flora és
fauna) gyakorolt hatéds, ahol ezek az anyagok kornyezetvédelmi
jelentéséggel birnak. A hatds oka lehet egyszeri, hosszantartd
vagy ismételt érintkezés, az igy létrejové hatas pedig visszafor-
dithaté vagy vissza nem fordithato.

ii. A hatdanyagrol rendelkezésre bocsatott informéacionak, beleértve
mas, vonatkozo informaciot és a hatéanyagot tartalmazo egy vagy
tobb készitményre vonatkozo adatokat is, elegendének kell lennie
ahhoz, hogy:

— el lehessen donteni, hogy az adott hatbanyag felvehetd-e az I.
mellékletbe,

— meg lehessen hatarozni az 1. mellékletbe vald felvétel esetén
érvényes megfeleld feltételeket vagy korlatozasokat,

— fel lehessen becsiilni a nem célszervezetekre — -populéciokra,
-kozosségekre és -folyamatokra — gyakorolt rovid és hossza
tavon fennallo kockazat lehetdségét,

— meg lehessen hatarozni az adott hatéanyag veszélyességét,

— meg lehessen éallapitani a nem célszervezetek védelmében
sziikséges elovigyazatossagi intézkedéseket, illetve

— meg lehessen hatarozni az alkalmazhatd veszélyességi besoro-
last, valamint a csomagolason (konténeren) a kdrnyezet
védelme érdekében feltiintetendd kockazatra utalo szimbo-
lumot, veszélyességre utald jelzést és a megfeleld kockaza-
tokra utal6 és biztonsagi feliratokat,

iii. A Okotoxikologiai rutinvizsgalatok soran talalt valamennyi lehet-
séges hatranyos hatasrol be kell szamolni, és amennyiben azt az
illetékes hatosag tgy rendeli, a jelentésnek tartalmaznia kell
olyan, a megkivantakon tul végrehajtott vizsgalatokat, melyek
sziikségesek lehetnek a hattérmechanizmusok felderitésében és a
hatasok jelent6ségének felbecslésében. A jelentésnek tartalmaznia
kell minden olyan bioldgiai adatot és informaciot is, melyek
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eldsegitik a hatéanyag okotoxikologiai jellegzetességének értéke-
lését.

iv. A 7.1.-7.4. pontban eldirtak szerint kapott és a hatdosaghoz tovab-
bitott, az adott szernek a kornyezetben tanusitott sorsara és visel-
kedésére vonatkozd adatok, tovabba a 6. pont elGirasai szerint
kapott és a hatosaghoz tovabbitott, az adott szer ndvényekben
tapasztalhatd szermaradvanyaira vonatkozo adatok kozponti
szerepet jatszanak a nem célszervezetekre gyakorolt hatas megité-
lésében, ugyanakkor az emlitett informacio, valamint a szer alkal-
mazasi formaja és a készitmény jellege meghatarozza az esetleges
expozicid természetét és mértékét. Az 5.1.-5.8. ponban elbirtak
szerint kapott és a hatdsaghoz tovabbitott toxikokinetikus és toxi-
koldgiai informécié alapvetéen fontos a gerincesekre jelentett
toxicitas és a vonatkozd mechanizmusok felderitésében.

v. Ahol ennek jelentésége van, a vizsgalatok tervezésénél és az
adatok elemzésénél megfeleld statisztikai modszereket kell alkal-
mazni. A statisztikai elemzést teljes részletességgel kell csatolni a
jelentéshez (pl. valamennyi pontbecslést a vonatkozé konfidencia
intervallumokkal meg kell adni, pontos p-értékeket kell megadni a
szignifikdns/nem szignifikans kijelentések helyett).

A vizsgalt anyag

vi. Mellékelni sziikséges egy, az 1.11. pont elbirasai szerint elkészi-
tett, a felhasznalt anyagra vonatkozo részletes leirast. Ha a vizs-
galat soran hatoéanyag is felhasznalasra keriil, a felhasznalt anyag
anyag gyartasa soran hasznalatossal, kivéve a radioaktivként
megjelolt anyag esetében.

vii. Amennyiben a vizsgalatok soran laboratériumban vagy kisérleti
termesztési rendszerben eldallitott hatdanyagot hasznalnak, a vizs-
galatokat a gyarto altal eldallitott hatdoanyaggal is meg kell ismé-
telni, kivéve ha igazolhatd, hogy a felhasznalt anyag az okotoxi-
kologiai vizsgalat és értékelés szempontjabol 1ényegileg azonos.
Bizonytalansag esetén a jelentésnek ki kell terjednie az ugyneve-
zett athidalo vizsgalatokra is, amelyek alapjan eldonthetd, hogy az
eredeti vizsgalatokat meg kell-e ismételni.

viii. Amennyiben az adott szer adagolasi ideje tallép egy id6tartamot,
a vizsgalatot ajanlatosabb egy adagban kijuttatott mennyiséggel
végezni, ha ezt a hatdanyag stabilitdsa lehetové teszi.

Amennyiben a vizsgalat soran kiilonb6z6 dozisokat kell kijuttatni,
a jelentésnek ki kell terjednie az alkalmazott dozis és a kedve-
z6tlen hatas Osszefiiggéseire.

ix. Etetési kisérletekben jelenteni kell az atlagosan alkalmazott dozist,
lehetdség szerint mg/testtomeg kg szerint is megadva. Ameny-
nyiben az adott anyagot a szokasos taplalékhoz kell hozzaadni,
tigyelni kell a vizsgaland6 anyag egyenletes eloszlatasara.

x. Sziikség lehet a metabolitok, bomlas- és reakciotermékek 6nallo
vizsgalatara is, amennyiben ezek az anyagok komoly veszélyt
jelenthetnek nem célszervezetekre és ilyen jellegii hatasukat
nem lehet a hatéanyagra vonatkozd megfelelé vizsgalatok ered-
ményeibdl kikovetkeztetni. Ebben az esetben a vizsgalatok
megkezdése eldtt az 5., 6. és 7. pontban foglaltakat figyelembe
kell venni.

A vizsgalt organizmusok

xi. A vizsgalati eredmények jelentdsége értékelésének megkdnnyitése
érdekében, beleértve a belsd toxicitas és a toxicitast befolyasold
tényezOk vizsgalatat, az egyes konkrét toxicitisvizsgalatokban
lehetdség szerint a megfeleld allatfajok ugyanazon térzseinek
(vagy bizonyitottan azonos eredetii egyedeknek) kell szerepelniiik.

Madarakra gyakorolt hatas
Akut oralis toxicitas
A vizsgalat célja

A vizsgalatnak lehetdség szerint meg kell hatdroznia az LDsg-értéket,
a letalis kiiszobértéket, a hatoanyagra adott reakcié és a felépiilés
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idobeli lefolyasat, a NOEL-értéket, valamint a jelentésnek ki kell
térnie a nagymértékben talalt koros elvaltozasokra is.

Vizsgalati kotelezettség

A hatéanyag madarakra gyakorolt hatdsanak vizsgalatat minden
esetben el kell végezni, kivéve ha az adott hatdanyagot tartalmazo
szert kizarolagosan zart koriilmények kozott hasznaljak (pl. tiveg-
hazban vagy élelmiszerraktarban).

Vizsgalati koriilmények

A hatdéanyag akut oralis toxicitasat olyan fiirjfajon, mint a japan fiirj
(Coturnix coturnix japonica) vagy virginiai fiitj (Colinus virgi-
nianus), vagy tokésrécén (dnas platyrhynchos) kell meghatarozni.
A teszt soran alkalmazott legnagyobb doézis nem kell, hogy megha-
ladja a 2 000 mg/testtomeg kg-ot.

Vizsgalati utmutato

Setac — A peszticidek kdrnyezetben bekovetkezd sorsat és okotoxi-
kologiai hatasat felbecsiild modszerek ().

Rovidtava taplalkozasi toxicitas

A vizsgalat célja

A vizsgalatnak meg kell hataroznia a rovidtavu taplalkozasi toxicitast
(az LCs értéket, a legalacsonyabb letalis koncentraciot (LLC), lehe-
tdség szerint a hatast még nem kivaltd koncentracio értékét (NOEC),
a hatdanyagra adott reakcio és a felépiilés idébeli lefolyasat), vala-

mint a jelentésnek ki kell térnie a nagymértékben talalt koros elval-
tozasokra is.

Vizsgalati kitelezettség

A hatdéanyag madarakra gyakorolt (Otnapos) taplalkozasi toxicitas
hatasanak vizsgalatat minden esetben egy madarfajon kell elvégezni,
kivéve ha a 8.1.3. pont eldirasainak megfeleld vizsgalat keriil lefoly-
tatasra. Ha a vizsgalat soran az akut oralis NOEL-értéke 500 mg/
testtomeg kg, vagy a rovid tava NOEC-érteke < 500 mg/testtomeg
kg, akkor a vizsgalatot egy masik fajon meg kell ismételni.

Vizsgalati kériilmények

A vizsgalatban el8szor szerepld faj valamely fiirjfaj vagy tokésréce.
Amennyiben masodik vizsgalatot kell elvégezni, az abban szerepld
madarfaj nem lehet rokonsagban az eldszor hasznalatossal.

Vizsgadlati iranymutatds

A vizsgalatot az OECD 205. modszer szerint kell lefolytatni.
Szubkronikus toxicitas és a szaporodasra gyakorolt hatas

A vizsgalat célja

A vizsgalatnak meg kell hataroznia a hatéanyag madarakra gyakorolt
szubkronikus toxicitasat és reproduktiv toxicitasat.

Vizsgalati kételezettség

A hatdéanyag madarakra gyakorolt szubkronikus toxicitasat és repro-
duktiv toxicitasat minden esetben meg kell hatarozni, kivéve ha bizo-
nyithatd, hogy a hatdéanyag nagy valdsziniiséggel nem keriil folya-
matos vagy ismételt érintkezésbe kifejlett madarakkal, illetve fészkeld
helyekkel a koltési id6szak soran.

Vizsgalati iranymutato
A vizsgalatot az OECD 206. modszer szerint kell lefolytatni.
Vizi szervezetekre gyakorolt hatas

A jelentésnek tartalmaznia kell a 8.2.1., 8.2.4. és 8.2.6. pont eldirdsai
szerint elvégzett vizsgalatok eredményét akkor is, ha a hatéanyagot
tartalmaz6 novényvédd szer az eldirt hasznalat betartasa mellett nem

(") Kornyezettoxikologiai és Kémiai Tarsasag (Setac), 1995. A peszticidek kdrnyezetben

bekovetkezé sorsat és kornyezettoxikologiai hatasat felbecsiilé modszerek, ISBN 90-
5607-002-9.
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keriilhet érintkezésbe felszini vizekkel. Ezeket az adatokat a hatoa-
nyag osztalyba soroldsa céljabol a 67/548/EGK iranyelv VI. mellék-
lete irja eld.

A jelentést ki kell egésziteni a vizsgalt hatéoanyagnak a vizsgalt
kozegben mért koncentracioértékeivel.

Halakon mért akut toxicitas
A vizsgalat célja

A vizsgalatnak meg kell hatdroznia az akut toxicitas értékét (LCs),
és részleteznie kell a megfigyelt hatasokat.

Vizsgalati kotelezettség

A vizsgalatot mindig végre kell hajtani.
Vizsgalati kériilmények

A hatéanyag akut toxicitasat szivarvanyos pisztrangon (Oncorhyn-
chus mykiss) és egy melegvizi halfajon is végre kell hajtani. Ameny-
nyiben vizsgalni kell a metabolitok, bomlas- és reakcidtermékek
halakra gyakorolt hatdsat is, ebben az esetben a két emlitett vizsgélati
faj koziil a hatéanyagra érzékenyebbet kell alkalmazni.

Vizsgalati iranymutatds

A vizsgalatot a veszélyes anyagok osztalyozasara, csomagolasara és
cimkézésére vonatkozo torvényi, rendeleti és kozigazgatasi rendelke-
zések kozelitésérdl szold 67/548/EGK tandcsi iranyelvnek a miszaki
fejlédéshez torténd tizenhetedik hozzaigazitasarol szolo 92/69/EGK
(") bizottsagi iranyelv melléklete szerint, a C1 modszer alkalmaza-
saval kell lefolytatni.

Halakon mért kronikus toxicitas

Vizsgalati kitelezettség

A vizsgalatoknak ki kell terjedniiik a kronikus toxicitas értékeinek
meghatarozasara is, kivéve ha bizonyithato, hogy a halak nagy valo-
szinliséggel nem keriilhetnek folyamatosan vagy ismételten érintke-
zésbe a vizsgalandé anyaggal, illetve ha rendelkezésre allnak a
megfeleld mikro- vagy mezokozmosz-vizsgalatok eredményei.

Szakeért$ biralja el, hogy melyik vizsgalat keriil végrehajtasra. Kiilo-
ndsen abban az esetben, ha a hatéanyaggal kapcsolatban kiilonleges
koriilmények meriilnek fel (a hatdanyag halakra gyakorolt toxicitasara
vagy a lehetséges expoziciora nézve), kell a kérelmezének megegye-
zgst szorgalmaznia az illetékes hatdsaggal az elvégzend$ vizsgalat
tipusarol.

Akkor lehet helye a halak korai életszakaszara vonatkozé toxicitas
vizsgalatanak, amennyiben a biokoncentracio-faktor (BCF) értéke 100
és 1 000 kozotti, vagy ha a hatéanyag ECsy-értéke < 0,1 mg/l.

Akkor lehet helye a halak életciklusara vonatkozd vizsgalatnak, ha:

— a biokoncentracio-faktor értéke 1 000-nél nagyobb, és a 14 napos
tisztulasi idészak alatt a hatéanyag kevesebb, mint 95 %-a bomlik
el,

vagy ha

— az anyag a vizben vagy az iledékben stabilnak mutatkozik
(DTgyy > 100 nap).

Nincs sziikség a halivadékokon végzett kronikus toxicitasvizsgalatra,
amennyiben lefolytattak a halak korai életszakaszara vonatkozo toxi-
citasvizsgalatot, vagy a halak életciklusara vonatkozo vizsgalatot; és
hasonloképpen nincs sziitkség a halak korai életszakaszara vonatkozo
toxicitas vizsgalatara, amennyiben lefolytattdk a halak életciklusara
vonatkozo6 vizsgalatot.

Halivadékokon végzett kronikus toxicitasvizsgalat

(") HL L 383., 1992.12.29., 113. o.
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A vizsgalat célja

A vizsgalatnak meg kell hataroznia a ndvekedésre gyakorolt hatast, a
letalis és a mar hatast okozo kiiszobértéket, a hatast még nem okozo
koncentracio értékét (NOEC), és részletezni kell a tapasztalt hata-
sokat.

Vizsgalati kériilmények

A vizsgalatot a szivarvanyos pisztrang ivadékan kell végrehajtani a
hatdéanyagnak tortént 28 napos expozicio utan. Fel kell jegyezni a
novekedésre és a viselkedésre vonatkozd megfigyeléseket.

A halak korai életszakaszara vonatkozd toxicitas vizsgalata
A vizsgalat célja

A vizsgalatnak meg kell hataroznia a névekedésre, fejlédésre és visel-
kedésre gyakorolt hatast, az észlelhetd hatast még nem okozod
koncentracio értékét (NOEC), és részleteznie kell a korai életsza-
kaszra gyakorolt hatasokat.

Vizsgalati iranymutatds

A vizsgélatot az OECD 210. mddszer szerint kell lefolytatni.
A halak életciklusara vonatkozd vizsgalat

A vizsgalat célja

A vizsgalat a sziildgeneracié szaporodasara €s az utdodgeneracio élet-
képességére gyakorolt hatast elemzi.

Vizsgadlati koriilmények

A végrehajtandd vizsgalat tipusat és a végrehajtds koriilményeit
egyeztetni kell a illetékes hatésagokkal.

Halakon mért biokoncentracid
A vizsgalat célja

A vizsgalatnak meg kell hatdroznia valamennyi, a vizsgalatban
szereplé vegyiilet egyensulyi biokoncentracio-faktorat, a felvételi és
kitisztulasi arany konstans értékeit és a vonatkozo konfidencia-hatar-
okat.

Vizsgalati kételezettség

A vizsgalat soran meg kell hatarozni az olyan hatéanyagok, metabo-
litok, bomlas- és reakciotermékek lehetséges biokoncentracio értékeit,
melyek esetlegesen a zsirszovetekbe bekeriilhetnek (példaul a log
Pow = 3 esetén — lasd a 2.8. pont eldirasait vagy egyéb, a biokon-
centraciora vonatkozo jelzést), illetve az emlitett vizsgalatot nem
sziikséges akkor elvégezni, ha bizonyithat6, hogy az adott anyagnak
valé expozicd nagy valosziniiséggel nem vezet biokoncentracidhoz.

Vizsgalati iranymutatds

A vizsgalatot az OECD 305E. mddszer szerint kell lefolytatni.
Vizben €16 gerincteleneken mért akut toxicitas

A vizsgalat célja

A vizsgalatnak meg kell hataroznia a hatéanyag 24 és 48 oras akut
toxicitasat, amelyet az immobilizaciot okozo effektiv koncentracio
kozépértékében (ECso) és lehetdség szerint az immobilizaciot még
nem okozd legmagasabb koncentracio értékében kell kifejezni.

Vizsgalati kételezettség

Az akut toxicitast minden esetben Daphnia fajon (legalkalmasabb a
Daphnia magna) kell végrehajtani. Amennyiben a hatéanyagot tartal-
mazd novényvédd szer szandékolt hasznalata soran kozvetlen érint-
kezésbe 1ép felszini vizekkel, akkor kiegészit6 teszteket kell végre-
hajtani a kovetkez6 csoportok legalabb egy, az adott csoportot megfe-
leléen képviseld allatfajan: vizi rovarok, vizi rakok (a Daphnia-val
nem rokon fajok) és vizi csigak.



199110414 — HU — 01.02.2007 — 016.001 — 137

8.2.5.

8.2.6.

8.2.7.

8.2.8.

Vizsgalati iranymutatds

A vizsgalatot a 92/69/EGK iranyelvnek megfeleléen, a C2 modszer
szerint kell lefolytatni.

Vizben ¢él6 gerincteleneken mért kronikus toxicitas

A vizsgalat célja

A vizsgalatnak lehet6ség szerint meg kell hataroznia az immobiliza-
ciot és a szaporodast befolyasolo ECsg-értékeket, valamint a morta-
litast és szaporodast még nem befolyasold legmagasabb koncentracio
értékeit (NOEC), tovabba részletesen ki kell térnie a tapasztalt hata-
sokra.

Vizsgalati kételezettség

A tesztet Daphnia-n, legalabb egy vizi rovarfajon és egy vizi csiga-
fajon kell lefolytatni, kivéve ha bizonyithatd, hogy az adott hatda-
nyagnak val6 folyamatos vagy ismételt expozicidra nagy valdszini-
séggel nem keriil sor.

Vizsgalati kériilmények

A Daphnia-na vizsgalatot 21 napon keresztiil kell végezni.
Vizsgalati iranymutatds

A vizsgalatot az OECD 202, II. részben foglalt modszer szerint kell
lefolytatni.

Az algandvekedésre gyakorolt hatas

A vizsgalat célja

A vizsgalatnak meg kell hataroznia a ndvekedéshez és novekedési
aranyhoz tartoz6 ECsg-értékeket, a NOEC-értékeket, illetve részle-
tesen ki kell térnie a tapasztalt hatasokra.

Vizsgalati kételezettség

Az algdk novekedésére gyakorolt esetleges hatast minden esetben
meg kell vizsgélni.

Herbicidek vizsgalatakor meg kell ismételni a tesztet egy nem rokon
osztalyba tartozo masodik fajon.

Vizsgdlati iranymutatds

A vizsgalatot a 92/69/EGK iranyelvnek megfeleléen, a C3 modszer
szerint kell lefolytatni.

Az iiledéklako éldlényekre gyakorolt hatas vizsgalata
A vizsgalat célja

A vizsgalat soran meghatarozésra keriil a vonatkozé ECs -és NOEC-
értékekkel egyidejlileg, a talélésre és a fejlédésre (ebbe beleértendd a
Chironomus felnétt egyedek kikelésére) gyakorolt hatas.

Vizsgalati kotelezettség

Amennyiben a 7. pont szerint elkészitett, a hatéanyag kérnyezetben
bekovetkezd sorsara és viselkedésére vonatkozd vizsgalat arra utal,
hogy a hatéanyag valdsziniileg be tud jutni a vizi iiledékbe és ott
felhalmozoddasra képes, szakértd dont arrdl, hogy az iiledék vizsgalata
soran az akut vagy a kronikus toxicitast kell meghatarozni. A
szakért6i vélemény kialakitasakor az iiledéklako gerinctelenekre
gyakorolt hatas valosziniiségét a 8.2.4. és 8.2.5. pontban elirt vizs-
galatokban kapott, a vizi gerinctelenekre vonatkozd toxicitds ECs,-
értékeit kell a III. melléklet 9. pontja szerint a hatdéanyag iiledékben
talalhato eldre jelzett szintek értékeivel Gsszehasonlitani.

Vizsgalati kériilmények

A végrehajtandd vizsgalat tipusat és a végrehajtas koriilményeit
egyeztetni kell az illetékes hatosagokkal.

Vizi névények

Herbicidek vizsgalatakor vizben é16 novényeken is le kell folytatni a
vizsgalatot.
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A végrehajtando vizsgalat tipusat és a végrehajtas koriilményeit
egyeztetni kell az illetékes hatosagokkal.

Az izeltlabuakra gyakorolt hatas
Méhek

Akut toxicitas

A vizsgalat célja

A vizsgalatnak meg kell hataroznia a hatéanyag akut oralis és kontakt
LD50 értékeit.

Vizsgalati kotelezettség

A méhekre gyakorolt esetleges hatast minden esetben meg kell vizs-
galni, kivéve ha a hatéanyagot tartalmazo készitményt specialisan
olyan koriilmények kozott veszik hasznalatba, amelyek soran valo-
szinlisitheten nem keriil méhekkel érintkezésbe, példaul:

— zart helyen torténd élelmiszertarolas,
— nem szisztémikus vetdmagcsavazas,
— nem szisztémikus, a talajba bedolgozandd készitmények,

— nem szisztémikus nedves csavazasi eljaras a palantazando
novények és hagymak esetében,

— novényi sériilést kezeld és gyogyitd szerek,

— ragcsaloirtd csalétkek,

— beporzast nem igénylé liveghazakban.

Vizsgalati iranymutatds

A vizsgalatot az EPPO 170. iranymutatasa szerint kell elvégezni.
A fiasitas taplalkozasi vizsgalata

A vizsgalat célja

A vizsgalatnak elegendd adatot kell nyujtania ahhoz, hogy felbecsiil-
het6 legyen a novényveédd szernek a hazi méh fiasitasara vonatkozo
lehetséges veszélyessége.

Vizsgalati kotelezettség

A vizsgalatot rovarnovekedés-szabalyozoként viselkedé hatdoanyagok
esetében kell lefolytatni, kivéve ha bizonyithatd, hogy a hazi méh
fiasitdsa nagy valdsziniiséggel nem keriil érintkezésbe az adott
anyaggal.

Vizsgalati iranymutatds

A vizsgalatot az ICPBR modszer szerint kell lefolytatni. (Pl. P.A.
Oomen, A. de Ruijter és J. van der Steen — Modszerek a hazi méh
fiasitassal végzendd taplalkozasi kisérletekben, a rovarndvekedés-
szabalyozok hasznalatdval. EPPO Bulletin, 22. kotet, 613—616. old,
1992))

Egyéb izeltlabuak
A vizsgalat célja

A vizsgalatnak elegend adatot kell nyujtania ahhoz, hogy felbecsiil-
het6 legyen a hatdanyag egyes izeltlabu fajokra gyakorolt toxicitasa
(mortalitas, illetve a szubletalis hatas).

Vizsgalati kételezettség

A nem célszervezet foldi izeltlabuakra (példaul a kartékony szerve-
zetek ragadozoi, vagy parazitoidjai) gyakorolt hatast meg kell vizs-
galni. Az igy kapott adatok alapjan kovetkeztetni lehet az azonos
¢élohelyen talalhato egyéb, nem célszervezetekre gyakorolt esetleges
toxicitasra. A hatéanyag ilyen iranyu vizsgalatatol akkor lehet elte-
kinteni, ha a hatéanyagot tartalmazé készitményt kizarélag olyan
koriilmények kozott veszik hasznalatba, melyek sordn nem keriil
nem célszervezet izeltlabuakkal érintkezésbe, példaul:

— zart helyen torténd élelmiszertarolas,
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8.4.
8.4.1.

8.4.2.

— novényi sériilést kezeld és gyogyitd szerek,
— ragcsaloirtd csalétkek.
Vizsgalati kériilmények

A vizsgalatot elsésorban laboratériumban, mesterséges szubsztraton
(tehat iiveglemezen vagy kvarchomokon) kell elvégezni, kivéve ha
egyéb vizsgalatokbol vilagosan eldre jelezhetd, hogy az adott szernek
van karos hatésa. Ilyen esetben a vizsgalatot a valosagos koriilmé-
nyeket jobban megkozelité szubsztraton kell lefolytatni.

Két érzékeny vizsgalati fajt, egy parazitoid és egy ragadozo atkat (pl.
Aphidius rhopalosiphi és Typhlodromus pyri) kell vizsgalni. A vizs-
galt anyag hasznalatanak megfeleléen tovabbi két masik fajon is el
kell végezni a vizsgalatot. Ezek lehet6ség szerint, és amennyiben erre
sziikség lehet, a két masik jelentds funkcionalis csoportba tartoz-
zanak, azaz a talajlako, illetve a levélzeten laké ragadozok kozé.
Ha a vizsgalt anyag hasznalatanak megfeleléen kivalasztott allatokon
valtozas figyelhetd meg, akkor tovabbi, kiterjesztett laboratoriumi/fél
— szabadfoldi vizsgalatokat kell végrehajtani. A vizsgalati fajok kiva-
lasztasa soran a Setac — A peszticidek nem célizeltlabuakon végzett
szabvanyos tesztelésére kialakitott iranymutatd dokumentumban (1)
foglalt eldirasok szerint kell eljarni. A vizsgalatban az adott anyag
szabadfoldi hasznalatara javasolt legmagasabb dozisértéket kell alkal-
mazni.

Vizsgalati iranymutatds

A vizsgalatot, amennyiben ez lehetséges, a Setac — A peszticidek nem
célizeltlabuiakon végzett szabvanyos tesztelésére kialakitott utmutatd
eloirasaival legalabb azonos szintli irdnymutaté alapjan kell lefoly-
tatni.

A foldigilisztakra gyakorolt hatas
Akut toxicitas
A vizsgalat célja

A vizsgalatnak meg kell hataroznia a hatéoanyag foldigilisztara vonat-
kozo LCsp-értékét, tovabba ha lehetséges, a mortalitdist még nem
okoz6 legmagasabb koncentraciot, a 100 %-os mortalitast okozo lega-
lacsonyabb koncentraciot, valamint ki kell terjednie a morfologiai és
viselkedésbeli hatasokra.

Vizsgalati kételezettség

A foldigilisztakra gyakorolt hatast minden esetben meg kell vizsgélni,
ha a hatéanyagot tartalmazo készitmény bekeriil a talajba vagy annak
felszinére, illetve beszennyezheti a talajt.

Vizsgalati iranymutatds

A vizsgalatot a veszélyes készitmények osztalyba sorolasara és
cimkézésére vonatkozo torvényi, rendeleti és kozigazgatasi rendelke-
zések kozelitésérdl szolo 67/548/EGK tandcsi iranyelvnek a miszaki
fejlodéshez torténd kilencedik hozzaigazitasardl szolo 88/302/EGK
bizottsagi iranyelv (?) C. részének az ,,A foldigilisztakra jelentett toxi-
citas: mesterséges talajban torténd vizsgalat” cimii pontja szerint kell
lefolytatni.

Szubletalis hatas
A vizsgalat célja

A vizsgalatnak meg kell hataroznia az adott szer foldigilisztara vonat-
koztatott NOEC-értékét, valamint a novekedésre, szaporodasra és
viselkedésre gyakorolt hatdsat.

Vizsgalati kételezettség

Ha a hatéanyagot tartalmazd készitmény szakszerii hasznalatanak
ismerete alapjan vagy az anyag talajban mutatott sorsa és viselkedése
alapjan (DTgy, > 100 nap), a foldigilisztak huzamosabban vagy ismé-
telten érintkezésbe keriilhetnek a hatéanyaggal, illetve jelentGsebb

(") Az Escort (A hasznos él6 szervezetek rendszeres vizsgalatanak eurdpai szabvanyai)

Workshop kiadvanya, 1994. marcius 28-30., ISBN 0-95-22535-2-6.
(3 HL L 133., 1988.5.30. 1. o.
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mennyiségli metabolittal, bomlas- és reakciotermékkel, szakértd
biralja el a szubletalis hatas vizsgalatanak sziikségességét.

Vizsgalati kériilmények

A vizsgalatot Eisenia foetida-n kell lefolytatni.

A talaj nem cél-mikroorganizmusaira gyakorolt hatas
A vizsgalat célja

A vizsgalatnak elegendd adatot kell nyujtania ahhoz, hogy felbecsiil-
het6 legyen a hatéanyagnak a talaj mikrobas aktivitasara gyakorolt
hatésa, a nitrogén-korforgas és a szénmineralizacié vonatkozasaban.

Vizsgalati kotelezettség

A vizsgalatot minden esetben le kell folytatni, ha a hatéanyagot
tartalmazo6 készitmény bekeriil a talajba vagy annak felszinére, illetve
beszennyezheti a talajt. Talajfert6tlenitd készitményben valo alkal-
mazas esetén a hatdanyag vizsgalata soran a kezelést kovetd vissza-
telepiilési gyorsasagot kell megfigyelni.

Vizsgalati koriilmények

A vizsgalatot frissen mintazott, mezogazdasagi hasznalat alatt levd
talajon kell elvégezni. A mintavételi hely a vizsgalat eltti két év
soran csak olyan vegyszeres kezelésben részesiilhetett, mely legfel-
jebb atmenetileg valtoztathatja meg a talajban jelenlévé mikroba-
populécié eloszlasat és nagysagat.

Vizsgalati iranymutatas

Setac — A peszticidek kornyezetben bekovetkezd sorsat és okotoxi-
kologiai hatasat vizsgald modszerek.

Egyéb, valésziniisithetéen veszélyeztetett nem célszervezeteken
(fléra és fauna) végzett hatasvizsgalat

Osszesiteni kell az elézetesen elvégzett, a bioldgiai aktivitds és az
adagolas hatasat felmérd tesztek olyan eredményeit (akar pozitivak,
akar negativak), melyekb6l kovetkeztetni lehet az egyéb nem célszer-
vezetekre (flora és fauna) gyakorolt lehetséges hatésra, illetve csatolni
kell egy kritikai értékelést, hogy az adott szer esetében lehet-e a nem
célszervezetekre gyakorolt lehetséges hatasrol beszélni.

A biologiai szennyviztisztitisra gyakorolt hatas

A vizsgalatnak ki kell terjednie a bioldgiai szennyviztisztitasra gyako-
rolt hatds vizsgalatara is, amennyiben a hatdanyagot tartalmazo
novényvédé szer valdsziniileg kedvezdtleniil befolyasolja a szenny-
viztisztito telepet.

A 7. és 8. pont ésszefoglalisa és értékelése

Indoklassal ellatott javaslatok a hatoanyag osztalyba sorolasdhoz és
cimkézéséhez a 67/548/EGK tandcsi iranyelvnek megfeleléen

— Veszélyforrast jelold abra, illetve abrak
— Veszély jelzése

— Biztonsagi feliratok

— Kockazatokra utalé feliratok

Egy reprezentativ névényvédo szer IllI. melléklet A. részében hivatko-
zott dossziéja

B. RESZ

Bevezetés

i. A hatéanyagok meghatirozasa a 2. cikk (4) bekezdésében szerepel, és

kiterjed a vegyi anyagokra, valamint a mikroorganizmusokra, beleértve a
virusokat is.

Ez a rész a mikroorganizmusokbol beleértve a virusokat is allo hatoa-
nyagokra vonatkoz6 adatszolgaltatas kovetelményeit hatarozza meg.
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A 1II. melléklet B. részének alkalmazasaban a ,,mikroorganizmus” kifejezés
hasznalata és meghatarozasa a kovetkezo:

»Szaporodasra vagy genetikai anyag atvitelére képes, sejtes vagy nem sejtes
felépitésti mikrobioldgiai entitas.”.

A meghatarozas tobbek kozott de nem kizardlag baktériumokra, gombékra,
protozoonokra, virusokra és viroidokra vonatkozik.

ii. Minden olyan mikroorganizmus esetében, amely esetében kérelmet nyuj-
tanak be, a szakirodalomban rendelkezésre allo Gsszes vonatkozo ismeretet
¢és informaciot at kell adni.

A legfontosabb és legnagyobb informaciotartalmu adatok az adott mikroor-
ganizmus jellemzésével és azonositisaval nyerheték. Ilyen informaciok az
1-3. szakaszban talalhatok (azonositas, biologiai tulajdonsagok és tovabbi
informaciok), amelyek az emberi egészségre és a kornyezetre gyakorolt
hatasok értékelésének alapjat képezik.

A laboratoriumi allatokon végzett hagyomanyos toxikologiai és/vagy pato-
logiai kisérletekbol Gjonnan szerzett adatokra rendszerint sziikség van,
hacsak a kérelmezd korabbi informaciok alapjan nem igazolja, hogy a
mikroorganizmusok felhasznalasa a javasolt felhasznalasi feltételek mellett
nem fejt ki semmilyen karos hatast az emberek és allatok egészségére,
illetve a talajvizre, valamint nincs elfogadhatatlan hatassal a kornyezetre.

iii. A meghatarozott iranymutatasok nemzetkdzi szintii elfogadasatol fiiggéen a
sziikséges informaciokat az illetékes hatosag altal elfogadott vizsgalati irany-
mutatasok (pl. USEPA iranymutatas (')) szerint kell elérni; megfeleld
esetben a II. melléklet A. részében leirt vizsgalati iranymutatasokat oly
modon kell kiigazitani, hogy azok mikroorganizmusokhoz megfeleldek
legyenek. A vizsgalatnak ki kell terjednie a csiraképes és megfeleld esetben
nem csiraképes mikroorganizmusokra, valamint tartalmaznia kell egy vakel-
lendrzést is.

iv. Amennyiben vizsgalatokat végeznek, az 1. szakasz 1.4. pontjanak megfe-
leléen részletes leirast (meghatarozast) kell adni a felhasznalt anyagokrol és
azok szennyezOdéseir6l. A felhasznalt anyagnak meg kell felelnie annak a
meghatarozasnak, amelyet az engedélyezendd készitmények gyartasanal
alkalmazni fognak.

Ha a vizsgalatokat laboratoriumban vagy kisérleti novénytermeszt6 tizemben
eléallitott mikroorganizmusok felhasznalasaval végzik, a vizsgalatokat a
gyartasbol szdrmazo mikroorganizmusokkal meg kell ismételni, hacsak
nem bizonyithatd, hogy a vizsgalathoz hasznalt anyag 1ényegében ugyanaz
a vizsgalat és az értékelés soran.

v. Ha a mikroorganizmusokat genetikailag modositottak a géntechnologiaval
modositott szervezetek szandékos kornyezetbe juttatasarol szolo, 1990.
aprilis 23-i 90/220/EGK tanacsi iranyelv (?) meghatarozdsa szerint, a
kornyezetre jelentett veszély értékelésére vonatkozd adatok elemzésének
egy masolatat a 91/414/EGK iranyelv 1. cikkének (3) bekezdése szerint
be kell nyujtani.

vi. Ha ez lényeges, az adatokat megfeleld statisztikai moddszerekkel kell
elemezni. A statisztikai elemzésrol teljes részletességgel jelentést kell készi-
teni (pl. minden becslést konfidencia-intervallumokkal kell megadni, pontos
p-értékeket kell megadni a ,szignifikdns/nem szignifikdns” megjelolés
helyett).

vii. Olyan vizsgalatok esetén, amelyek soran az adagolas egy bizonyos
iddszakra terjed ki, az adagolast lehetdleg egyetlen mikroorganizmus sarzs
felhasznalasaval kell végezni, ha a stabilitasa ezt megengedi.

Ha a vizsgalatokat nem a mikroorganizmus egyetlen sarzsanak felhasznala-
saval végzik, akkor a kiilonbdz6 sarzsok hasonlosagait be kell mutatni.

Ha egy vizsgalat kiilonboz6 adagok felhasznalasaval jar, az adag és a karos
hatas kozotti osszefiiggésrdl jelentés kell késziteni.

viii. Ha a novényvédé hatasrol ismeretes, hogy az egy toxin/anyagcseretermék
mellékhatasanak tudhaté be, vagy ha a hatdéanyag hatdsatol fiiggetleniil
jelentés mennyiségli toxin/anyagcseretermék maradvanyokra lehet szamitani,

(") USEPA Microbiologiai Novényvédészer Vizsgalati Iranymutatasok, OPPTS 885. sorozat,
1996. februar
(http://www.epa.gov/oppbppd1/biopesticides/guidelines/series885.htm).

(®» HL L 117, 1990.5.8., 15. o.



199110414 — HU — 01.02.2007 — 016.001 — 142

VM25

ugy a toxinrdl/anyagcseretermékrél dokumentaciot kell benyujtani a II.
melléklet A. részének kovetelményeivel Gsszhangban.

1. A MIKROORGANIZMUSOK AZONOSITASA

A mikroorganizmus jellemzésével egyiitt a mikroorganizmus azonosi-
tasa szolgaltatja a legfontosabb informaciokat, és a dontéshozatal
kulcsfontossagu pontja.

1.1. A Kkérelmezé

Meg kell adni a kérelmez6 nevét és cimét (Kozosségen beliili allando
cim), valamint a megfelelé kapcsolattartd személy nevét, beosztasat,
valamint telefon- és faxszamat.

Ha ezen feliill a kérelmezének irodaja, tigyndke vagy képviseldje van
abban a tagallamban, amelyhez az 1. mellékletbe valo felvétel iranti
kérelmet benyujtjak, és ha ez az el6bbitdl eltér a Bizottsag altal kijeldlt
referens tagallamban, akkor a helyi iroda, ligynok vagy képviseld
nevét és cimét meg kell adni épplgy, mint a megfeleld kapcsolattartd
személy nevét, beosztasat, valamint telefon- és faxszamat.

1.2. Gyarto

Meg kell adni a mikroorganizmus gyartdjanak vagy gyartéinak a nevét
¢és cimét, valamint minden olyan iizem nevét és cimét, ahol a mikro-
organizmust eldallitjdk. Meg kell adni egy kapcsolattartasi pontot
(lehetdleg kozponti kapcsolattartasi pontot, beleértve annak nevét,
valamint telefon- és telefax szamat is) friss informaciok biztositasa
és a termelési technologiaval, folyamatokkal és a termék mindségével
(ahol fontos, beleértve az egyedi sarzsokat is) kapcsolatban felmeriilé
kérdések megvalaszolasa érdekében. Ha a mikroorganizmus I. mellék-
letbe torténd felvételét kovetden a gyartok elhelyezkedése vagy szama
valtozik, ugy a sziikséges informaciokat ujra kozolni kell a Bizott-
saggal és a tagallamokkal.

1.3. Név és fajleiras, torzs jellemzése

i. A mikroorganizmust nemzetkozileg elismert letéteményesnél kell
elhelyezni, és elérési szamot kell kapnia, és ezeket az adatokat be
kell nyujtani.

ii. Minden olyan mikroorganizmust, amelyre kérelmet nyujtanak be,
faj szinten azonositani kell és meg kell nevezni. A tudomanyos
elnevezést és a rendszertani egységet, azaz a csaladot, nemet, fajt,
torzset, szerotipust, patotipust vagy barmely egyéb, a mikroorga-
nizmusra vonatkoz6 elnevezést fel kell tiintetni.

Meg kell jeldlni, hogy a mikroorganizmus

— faj szinten a szandékolt alkalmazasi teriileten Gshonos vagy
nem Oshonos,

— vad tipus,
— spontan vagy indukalt mutans,

— modositottdk-e a 90/220/EGK irdnyelv IA. melléklete 2.
részében és az IB. mellékletében leirt technikak alkalmazasaval.

Az utobbi két esetben meg kell adni minden ismert kiilonbséget a
modositott mikroorganizmus és a sziild vad torzs kozott.

iii. A mikroorganizmus tdrzs szintli azonositasara és jellemzésére a
rendelkezésre allo legjobb technoldgiat kell hasznalni. Az azono-
sitashoz hasznalt megfeleld vizsgalati eljarasokat és kritériumokat
(pl. morfologia, biokémia, szeroldgia, molekularis azonositas) meg
kell adni.

iv. A kozismert elnevezést, illetve az alternativ és mar nem haszna-
latos elnevezéseket és a kodneveket, amelyeket a fejlesztés soran
hasznaltak, ha vannak ilyenek, meg kell adni.

v. Az ismert patogénekkel fenndlldé viszonyt meg kell jeldlni.
1.4. A kész termékek gyartasahoz hasznalt anyag meghatarozasa
1.4.1. Mikroorganizmus-tartalom

A kész termékek gyartasahoz hasznalt anyag minimalis és maximalis
mikroorganizmus-tartalmat jelenteni kell. A tartalmat megfeleld fogal-
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makkal kell kifejezni, mint példaul a térfogati vagy sulyegységenkénti
aktiv egységek szdma, vagy maés, mikroorganizmusokra jellemz6
modon.

Ha a szolgaltatott informacid egy kisérleti ndvénytermesztési iizemre
vonatkozik, akkor a sziikséges informaciokat ismét be kell nyujtani a
Bizottsaghoz és a tagallamokhoz, amint az ipari sorozatgyartasi
modszerek és eljarasok véglegesitésére sor keriilt, amennyiben a
gyartas folyamatanak megvaltozasa a tisztasag meghatarozasanak
véltozésahoz vezet.

1.4.2. Szennyezédés-, adalék- és szennyezé mikroorganizmus-tartalom, vala-
mint ezek tipusa

Kivéanatos, hogy lehetség szerint szennyezédésektdl (beleértve a
szennyez$ mikroorganizmusokat is) mentes novényvédo szerrel rendel-
kezziink. Az elfogadhatd szennyezddések szintjét és jellegét az ille-
tékes hatdsag kockazatbecslési szempontbol értékeli.

Ha indokolt és helyénvald, a teljes szennyez6 mikroorganizmus-
tartalom maximalis, megfeleld egységekben kifejezett mértékét és
azonossagat jelenteni kell. Az azonositasi informaciokat, amikor csak
lehetséges, be kell nyujtani a II. melléklet B. része 1. szakasza 1.3.
pontja szerint.

Az olyan jelentés anyagcseretermékeket (azaz, ha varhatéan kocka-
zatot jelentenek az emberi egészségre és/vagy a kornyezetre),
amelyeket ismerten a mikroorganizmusok allitanak eld, azonositani
és jellemezni kell a mikroorganizmus kiilonboz6 allapotaiban vagy
novekedési szakaszaiban (lasd II. B. mellékletben a bevezetés viii.
pontjat).

Ahol ez fontos, az dsszes olyan komponensrdl, mint a kondenzatumok,
taptalaj, stb. részletes informaciokat kell szolgaltatni.

Az emberi egészség €és/vagy a kornyezet szempontjabdl jelentdséggel
biré kémiai szennyezddések esetében ezek azonossdgat, valamint
megfeleld fogalmakkal kifejezett maximalis tartalmat meg kell adni.

Adalékok esetében meg kell adni azok megnevezését, valamint g/kg-
ban kifejezett mennyiségét.

A vegyi anyagok, példaul adalékok azonositasi informacioit a II.
melléklet A. része 1. szakaszanak 1.10. pontja szerint kell megadni.

1.4.3. A sarzsok elemzési profilja

Ahol ez lényeges, a megfeleld egységek hasznalata mellett a II.
melléklet A. része 1. szakaszaanak 1.11. pontjaban vazoltakkal mege-
gyez6 adatokat kell jelenteni.

2. A MIKROORGANIZMUS BIOLOGIAI TULAJDONSAGAI

2.1. A mikroorganizmusra és felhasznalisara vonatkozé korabbi
adatok. Természetes el6fordulas és foldrajzi eloszlas

Be kell mutatni az ismertséget, amely a mikroorganizmusra vonatkozo
ismeretek rendelkezésre allasaként értelmezendd.

2.1.1. Korabbi adatokon alapulo hattér

Meg kell adni a mikroorganizmusra és annak felhasznalasara (vizs-
galati/kutatasi projektek vagy kereskedelmi felhasznalas) vonatkozo
korabbi adatokon alapuld hattér-informaciokat.

2.1.2. Eredet és természetes eldfordulas

A foldrajzi teriiletet és az Okoszisztéman beliili elhelyezkedést (pl.
gazdanovény, gazdaallat vagy a talaj, amelybdl a mikroorganizmust
elkiilonitették) meg kell jeldlni. A mikroorganizmus elkiilonitésének
modszerét jelenteni kell. A mikroorganizmus természetes eléfordulasat
a kérdéses kornyezetben meg kell adni, ha lehetséges, torzs szinten.

Mutans vagy genetikailag modositott mikroorganizmus esetén (a
90/220/EGK iranyelv 1. A. melléklete 2. részének és 1. B. mellékle-
tének meghatarozasa szerint) részletes informaciot kell szolgaltatni
annak gyartasarol és elkiilonitésér6l, valamint azokrol a modokrol,
amelyekkel egyértelmilen megkiilonboztetheté a sziild vad torzstol.
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2.2. Informacié a célszervezet(ek)rél
2.2.1. A cél szervezet(ek) leirdsa

Ahol ez lényeges, meg kell adni azoknak a karos szervezeteknek a
részletes leirasat, amelyek ellen a termék védelmet nyujt.

22.2. Hatdsmod

Meg kell jelolni a f6 hatasmodot. A hatasmoddal kapcsolatban meg
kell jelolni azt is, hogy a mikroorganizmus eldallit-e a célszervezetre
utohatassal jard toxint. Ebben az esetben le kell irni e toxin hatds-
modjat.

Amennyiben ez fontos, informaciot kell adni a fertdzés helyérdl és a
célszervezetbe vald bejutds modjarol, valamint annak érzékelhetd
stddiumairol. Barmilyen kisérleti vizsgalat eredményét ismertetni kell.

Meg kell jelolni, miként mehet végbe a mikroorganizmus vagy annak
anyagcseretermékei (kiilondsen a toxinok) felvétele (pl. érintés,
lenyelés, belégzés). Azt is meg kell hatdrozni, hogy a mikroorga-
nizmus vagy annak anyagcseretermékei transzlokalodnak-e a novény-
ekben, és amennyiben igen, hogyan megy végbe ez a transzlokacio.

A célszervezetre kifejtett patogén hatas esetén meg kell adni a fert6z6
adagot (a szandékolt hatasu fert6zés eldidézéséhez sziikséges dozis a
célfajnal) és a javasolt feltételek melletti alkalmazas utani atvihet6séget
(a mikroorganizmus elterjedésének lehetGsége a célpopulacioban, vala-
mint egyik célfajrol egy masik [cél-] fajra).

2.3. A gazdaspecifikussag tartomanya és a megcélzott karos szerveze-
teken Kkiviili egyéb fajokra gyakorolt hatas

Minden rendelkezésre allo informaciot meg kell adni, azokra a nem
célszervezetekre gyakorolt hatdsokra vonatkozéan, amelyek azon a
teriileten talalhatok, ahol a mikroorganizmusok elterjedhetnek. A
célfajjal szoros rokonsagban 4llo, vagy a kiilongsen kitett nem célszer-
vezetek el6fordulasat jelezni kell.

Meg kell adni a hatéanyag vagy annak anyagcseretermékei altal embe-
rekre vagy allatokra gyakorolt mérgezé hatassal kapcsolatos barmely
tapasztalatot, valamint azt, hogy a szervezet képes-e emberi vagy allati
szervezetekben megtelepedni vagy azokba behatolni (beleértve a csok-
kent immunitasii egyedeket is), illetve patogén-e. Nyilatkozni kell
barmely olyan tapasztalatrol, mely szerint a hatdéanyag vagy annak
termékei irritaljak az emberek vagy allatok borét, szemét vagy 16gz6-
szerveit, valamint a borrel érintkezve, illetve belégzés esetén allergiat
okoznak.

2.4. A mikroorganizmus fejlodési szakaszai/életciklusa

Be kell mutatni a mikroorganizmus életciklusara, leirt szimbidzisra,
parazitizmusra, kompetitoraira, ragadozoira, stb., beleértve a gazdaszer-
vezetet is vonatkozd informacidkat, valamint a virusvektorokat.

Meg kell jellni a mikroorganizmus generacios idejét és szaporodasi
modjat. Meg kell adni a nyugalmi allapotok el6fordulasat és azok

Meg kell adni a kibocsatas utani kiilonb6z6 fejlodési szakaszaiban a
mikroorganizmusok anyagcseretermék eldallitasi képességét, beleértve
a toxinokat, amelyek az emberi egészség és/vagy a kornyezet szem-
pontjabol problémat jelentenek.

2.5. Fertozoképesség, terjedési és megtelepedési képesség

Meg kell adni a mikroorganizmus perzisztenciajat, valamint a felhasz-
nalas jellemzé komyezeti feltételei melletti életciklusara vonatkozo
informaciét. Ezen feliil meg kell jeldlni a mikroorganizmus barmilyen
kiilonos érzékenységét a kornyezet bizonyos elemeire (pl. UV fény,
talaj, viz).

Meg kell adni a mikroorganizmus talélésének, szaporodasanak, megte-
lepedésének, karokozasanak (beleértve az emberi szoveteket is), vala-
mint hatékonysaganak kornyezeti feltételeit (hémérséklet, pH,
nedvesség, tapanyag-ellatasi feltételek, stb.). A specifikus virulencia-
tényezok jelenlétét meg kell jeldlni.
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Meg kell hatdrozni azt a hémérsékleti tartomanyt, beleértve a mini-
malis, maximalis és optimalis homérsékleteket, amelyben a mikroor-
ganizmus szaporodik. Ez az informacié kiilondsen értékes kiinduld-
pontként szolgal az emberi egészségre gyakorolt hatdsok tanulmanyo-
zasahoz (5. szakasz).

Meg kell adni az olyan tényezok, mint az ultraibolya fény, a pH-érték
és bizonyos anyagok jelenlétének a lehetséges hatasat is a kapcsolodo
toxinok stabilitaséra.

A mikroorganizmusnak a felhasznalassal 6sszefiiggd jellemz6 kornye-
szecskék vagy aeroszol utjan, gazdaszervezetekkel, mint vektorokkal,
stb.) informaciokat kell szolgaltatni.

2.6. Kapcsolat ismert novényi, allati vagy human patogénekkel

Az aktiv és/vagy az esettdl fliggben szennyezé mikroorganizmusok
neméhez tartozd egy vagy tobb, emberekre, allatokra, terményre
vagy mas nem célfajra nézve patogénnek ismert faj lehetséges létezését
és az altaluk okozott betegség tipusat meg kell jelolni. Nyilatkozni kell
arrél is, hogy lehetséges-e, és ha igen, milyen modon lehet egyértel-
miien megkiilonboztetni az aktiv mikroorganizmust a patogén fajtol.

2.7. Genetikai stabilitis és az azt befolyasolo tényezék

Megteleld esetben meg kell adni a javasolt felhasznalas kdrnyezeti
feltételei mellett fennalld genetikai stabilitasra (pl. a hatdsmodhoz
kapcsoldédo jellemzOk mutacids ratdja vagy exogén genetikai anyag
felvétele) vonatkozo informaciokat.

Informéciokat kell szolgaltatni a mikroorganizmus azon képességérdl
is, hogy genetikai anyagot tud atadni mas szervezeteknek, valamint,
hogy novényekre, allatokra vagy emberekre patogén. Ha a mikroorga-
nizmus tovabbi jelentds genetikai elemeket is hordoz, akkor a kodolt
tulajdonsagok stabilitasat meg kell adni.

2.8. Informaciéo anyagcseretermékek (kiilondosen toxinok) termelésérol

Ha a kérelem targyat képez6 torzzsel azonos mikrobialis fajhoz tartozo
mas torzsekrol ismert, hogy az emberi egészségre és/vagy a kornye-
zetre elfogadhatatlan hatast gyakorlo anyagcseretermékeket (kiilondsen
toxinokat) allitanak elé alkalmazasuk alatt vagy utan, akkor ennek az
anyagnak a jellegét és szerkezetét, a sejten beliili vagy kiviili jelenlétét,
valamint stabilitasat, hatasmodjat (beleértve a mikroorganizmus miko-
déséhez sziikséges kiils6 és belsé tényezoket), tovabba az emberekre,
allatokra és mas, nem célfajokra kifejtett hatasat fel kell tintetni.

Le kell irni azokat a feltételeket, amelyek fennallasa esetén a mikro-
organizmus fenti anyagcseretermék(ek)et (kiilonosen a toxin[oka]t)
termel.

Meg kell adni barmely, arrdl a mechanizmusrdl rendelkezésre allo
informaciot, amelynek révén a mikroorganizmus az anyagcseretermék
(ek) termelését szabalyozza.

Meg kell adni barmely, a mikroorganizmus hatasmodjanak az eléalli-
tott anyagcseretermékek altali befolyasolasarol rendelkezésre allo
informaciot.

2.9. Antibiotikumok és mas antimikrobidlis hatéanyagok

Sok mikroorganizmus termel antibiotikus anyagokat. A mikrobialis
novényvédo szer fejlesztésének barmely szakaszaban el kell keriilni a
kolesonhatast az emberi orvostudomanyban és az allatorvosi tudo-
manyban alkalmazott antibiotikumok hasznalataval.

A mikroorganizmus antibiotikummal vagy mas antimikrobialis hatda-
nyagokkal szembeni ellenallasara vagy érzékenységére vonatkozo
informaciot fel kell tiintetni, kiilondsen az antibiotikumokkal szembeni
rezisztenciat kodold gének stabilitasat, hacsak nem igazolhatd, hogy a
mikroorganizmus nincsen karos hatassal az emberek vagy allatok
egészségére, vagy hogy rezisztenciat az antibiotikumokkal vagy mas
antimikrobialis hat6anyagokkal szemben kialakitani nem képes.
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3. TOVABBI INFORMACIOK A MIKROORGANIZMUSROL
Bevezetés

i. A szolgaltatott informacionak le kell irnia a célt, amelyre a mikro-
organizmust tartalmazé készitményeket alkalmazni kivanjak, vagy
alkalmazni fogjak, valamint felhasznalasuk, illetve javasolt felhasz-
nalasuk adagolasat és modjat.

ii. A szolgaltatott informacioknak meg kell hatarozniuk a mikroorga-
nizmus kezelése, tarolasa és szallitisa soran betartandd szokasos
modszereket ¢és elovigyazatossagi szabalyokat.

iii. A benyujtott vizsgalatoknak, adatoknak és informacioknak bizonyi-
taniuk kell a vészhelyzet esetében alkalmazasra javasolt intézke-
dések megfeleloségét.

iv. Eltér6 rendelkezés hianyaban az emlitett informaciok és adatok
minden mikroorganizmus esetében sziikségesek.

3.1 Funkcio
A bioldgiai funkcidt az alabbiak koziil kell meghatarozni:
— baktériumok elleni védekezés,
— gombak elleni védekezés,
— rovarok elleni védekezés,
— atkak elleni védekezés,
— puhatestiiek elleni védekezés,
— fonalférgek elleni védekezés,
— gyomok elleni védekezés,
— egyéb (meghatarozando).

3.2. Tervezett felhasznalasi teriilet

A mikroorganizmusokat tartalmazo készitmények meglevo és javasolt
felhasznalasi teriiletét az alabbiak koziil kell meghatarozni:

— szabadfoldi hasznalat, igymint mezdgazdasagi, kertészeti, erdészeti
és szblészeti,

— védett termények (pl. iiveghazakban),
— parkok,
— gyomirtas nem miivelt teriileteken,
— haztaji kertészkedés,
— hazi novények,
— raktarozott termékek,
— egyéb (meghatarozando).
3.3. A védett vagy Kkezelt termények, illetve termékek

A meglevd ¢és javasolt felhasznalas részleteit a védett terményekkel,
termények csoportjaival, novényekkel vagy novényi termékekkel
kapcsolatban fel kell tiintetni.

3.4. Gyartas médja és mindségellenérzés

Meg kell adni az Osszes informacidt arra vonatkozéan, hogy miként
torténik a mikroorganizmus tomeges eldallitasa.

A kérelmezonek folyamatos mindségellendrzést kell végeznie mind a
gyartasi modszeren/folyamaton, mind a terméken. Kiilondsen a mikro-
organizmus fobb jellemzdi spontin megvaltozasanak, és a jelentGs
szennyezGanyagok hianyanak/jelenlétének el6fordulasat kell figye-
lemmel kisérni. A gyartas minGségbiztositasi kritériumait be kell nyuj-
tani.

Az egységes termék biztositasat szolgald technikakat és a termék szab-
vanyositasat szolgalé vizsgalati modszereket, valamint a mikroorga-
nizmus fenntartasat és tisztasagat le kell irni, és meg kell hatarozni
(pl. HACCP).
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3.5. Informaciok a célszervezet(ek) rezisztenciaja kifejlodésének eléfor-
dulasarol vagy lehetséges eléfordulasarol

A célszervezet(ek) rezisztencidjanak vagy keresztrezisztencidjanak
lehetséges kialakulasara vonatkozo rendelkezésre allo informaciokat
meg kell adni. Ahol ez lehetséges, le kell irni a megfelelé kezelési
stratégiakat.

3.6. Modszerek annak megel6zésére, hogy a mikroorganizmus szapo-
rité allomanya elveszitse virulencidjat

Meg kell adni az indulé kultarak virulenciaja elvesztésének megel6zé-
sére szolgalé modszereket.

Ezen feliil le kell irni barmely olyan modszert, ha van ilyen, amely
megakadalyozhatja, hogy a mikroorganizmus elveszitse a célfajra kifej-
tett hatasat.

3.7. A kezeléssel, tarolassal, szallitassal vagy tiizzel kapcsolatos ajanlott
moédszerek és elévigyazatossagi rendszabalyok

A 67/548/EGK iranyelv (1) 27. cikkében a kémiai hatéanyagokhoz
eldirt adatlaphoz hasonld biztonsagi adatlapot kell késziteni minden
mikroorganizmusra nézve.

3.8. Megsemmisitési vagy mentesitési eljarasok

Sok esetben a mikroorganizmusok, szennyezett anyagok vagy szeny-
nyezett csomagolas biztonsagos artalmatlanitasanak elényben részesi-
tett vagy egyetlen modja az ellenérzott elégetés egy engedélyezett
égetdlizemben.

A mikroorganizmusok biztonsagos artalmatlanitasanak, vagy sziikséges
esetben az artalmatlanitas el6tti elpusztitdsanak modszereirdl, valamint
a szennyezett csomagolas és a szennyezett anyagok artalmatlanitasanak
modszereirdl teljes korii leirast kell adni. Az ilyen modszerekrdl haté-
konysaguk ¢és biztonsagossaguk meghatarozasahoz adatokat kell szol-
galtatni.

3.9. Intézkedések baleset esetén

Informaciot kell szolgaltatni azokrdl az eljarasokrol, amelyek baleset
esetén a kornyezetben (pl. vizben vagy talajban) levé mikroorganizmus
artalmatlanna tételére szolgalnak.

4, ELEMZESI MODSZEREK
Bevezetés

Ennek a szakasznak a rendelkezései csak a regisztraciot kovetd ellen-
Orzési ¢és megfigyelési célokhoz sziikséges elemzési modszerekre
terjednek ki.

A kockazatbecslés minden teriiletén fontolora lehet venni a jovahagyas
utani megfigyelés végzését. Ez kiilondsen igy van akkor, amikor olyan
mikroorganizmusoknak (torzseknek) a jovahagyasa keriil megfonto-
lasra, amelyek nem Gshonosak a szdndékolt alkalmazasi teriileten. Az
ezen iranyelvben eldirt adatok eldallitasahoz vagy mas célokra hasznalt
elemzési modszereknél a kérelmez igazolja az alkalmazott modszert;
sziikséges esetben kiilon irdnymutatast kell kidolgozni az ilyen
modszerekhez ugyanazon kovetelmények alapjan, mint amelyeket a
regisztracié utani ellendrzés €s megfigyelés céljait szolgaldo modsze-
rekhez hataroztak meg.

Meg kell adni a modszerek leirdsat, és ez tartalmazza az alkalmazott
berendezések, anyagok ¢és feltételek részletes adatait. Barmely nemzet-
kozileg elismert modszer alkalmazhatosagat jelenteni kell.

Amennyire ez gyakorlatilag lehetséges, ezek a modszereknek a legegy-
szeribb megkozelitést alkalmazzak, minimalis koltséggel jarnak, és
altalanosan beszerezhet6 berendezéseket igényelnek.

A 1I. melléklet A. részének 4.1. és 4.2. pontjaban meghatarozottak
szerinti specifikussagra, linearitasra, pontossagra és ismételhetGségre
vonatkozo adatokra is sziikség van a mikroorganizmusok és marad-
vanyaik elemzéséhez hasznalt modszerekhez.

(1) Lasd a 6853/V1/98 dokumentumot; Osszefoglald vazlatos jelentés az elsd, mikroorganiz-
musokkal kapcsolatos szakért6i tilésrol.
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Erre a szakaszra a kovetkez6 fogalommeghatarozasok alkalmazandoak:

Szennyezddések Barmely, a gyartasi folyamatbol vagy
tarolas alatti lebomlasbol szarmazd, a
meghatarozott mikroorganizmussal nem
azonos komponens (beleértve a szeny-
nyez6 mikroorganizmusokat és/vagy
vegyi anyagokat is).

Jelentés szennyezddések A fenti meghatarozas szerinti szennye-
z6dések, amelyek az emberi vagy allati
egészség és/vagy a kdrnyezet szempont-
jabol jelent6sséggel birnak.

Anyagcseretermékek A anyagcseretermékek kozé tartoznak a
mikroorganizmusokon és egyéb, a
kivant mikroorganizmus eldallitdsahoz
hasznalt szervezeteken belil lezajlo
lebontd ¢és bioszintetikus reakciokbol
szarmaz6 termékek.

Jelentés anyagceseretermékek Olyan anyagceseretermékek, amelyek az
emberi vagy allati egészség és/vagy a
kornyezet szempontjabol jelentdséggel
birnak.

Maradvanyok E mikroorganizmusok altal jelentds
mennyiségben  eldallitott  életképes
mikroorganizmusok és anyagok,
amelyek a mikroorganizmusok eltiinése
utan fennmaradnak, és az emberi vagy
allati egészség és/vagy a kornyezet
szempontjabdl jelentdséggel birnak.

Kérésre az alabbi mintakat kell biztositani:
i. a mikroorganizmus legyartott allapot szerinti mintait;

ii. a jelentés anyagcseretermékek (kiilonosen a toxinok), valamint a
maradvanyok meghatirozasaban szerepld Osszes tobbi alkotdelem
elemzési szabvanyait;

iii. ha van ilyen, a jelentds szennyezések referenciaanyagainak mintait.

4.1. A  mikroorganizmus legyartott allapot szerinti elemzésének
médszerei

— A mikroorganizmus azonositasanak modszerei.

— A szaporit6 alapallomany/aktiv mikroorganizmus lehetséges varia-
bilitasara vonatkoz6 informaciok megszerzésének modszerei.

— A muténs mikroorganizmusnak a vad sziilé torzstdl valdo megkii-
16nboztetésének modszerei.

— A gyartas alapjaul szolgalo allomany tisztasaganak megallapitasara
szolgalé modszerek, és e tisztasag ellendrzésére szolgald eljarasok.

— A kész termékek eldallitdsahoz hasznalt gyartott anyag mikroorga-
nizmus-tartalmanak meghatarozasara szolgalé modszerek, valamint
a szennyez$ mikroorganizmusok elfogadhatd szinten tartdsanak
kimutatasara szolgalé modszerek.

— A gyartott anyagban levd jelentds szennyezddések meghataroza-
sanak modszerei.

— Barmely emberi vagy emlGs patogén hianyanak ellenérzésére,
illetve lehetséges jelenlétének (megfeleld meghatarozasi korla-
tokkal torténd) szamszerisitésére szolgalé modszerek.

— A Kkoriilményektdl fliiggden a mikroorganizmus tarolasi stabilita-
sanak ¢és eltarthatosagi idejének meghatarozasara szolgalo
modszerek.

4.2. A maradvanyok (életképes és nem életképes) meghatarozasara és
mennyiségi kifejezésére szolgalo modszerek

— aktiv mikroorganizmus(ok) esetében,

— jelent6s anyagcseretermékek (kiilondsen toxinok) esetében,



199110414 — HU — 01.02.2007 — 016.001 — 149

VM25

terményen és/vagy terményben, élelmiszerben és takarmanyban, allati
és emberi testszovetekben és -folyadékban, talajban, vizben (beleértve
az ivovizet, talajvizet és felszini vizeket is), valamint — a korilmé-
nyektd] figgden — a levegGben.

Ki kell térni a fehérjeszeri termékek mennyiségének vagy aktivita-
sanak elemzési modszereire is, pl. egy allati sejt biologiai elemzése
soran az exponencialis kultarak és kultira feliiliszok vizsgalata.

AZ EMBERI EGESZSEGRE GYAKOROLT HATAS
Bevezetés

i. A mikroorganizmus és a megfelelé szervezetek (1-3. szakasz)
jellemzdin alapuld rendelkezésre all6 informaciok, beleértve az
egészségiigyi €s orvosi jelentéseket is, elegendéek lehetnek annak
eldontésére, hogy a mikroorganizmus embereknél hatast gyako-
rolna-e az egészségre (fertézé/patogén/mérgezd) vagy sem.

ii. A szolgaltatott informacioknak, Osszevetve a mikroorganizmust
tartalmazé egy vagy tobb készitményrdl szolgaltatott adatokkal,
elegenddnek kell lennie ahhoz, hogy értékelni lehessen a mikroor-
ganizmust tartalmazoé névényvédd szerekkel valo foglalkozashoz és
azok felhasznalasdhoz kozvetleniil és/vagy kozvetetten kapcsol-
hato, emberre jelentett kockazatokat, a kezelt termékekkel foglal-
kozé emberekre jelentett kockazatokat, és az élelemben és vizben
maradé maradvanynyomok miatt fellépd, az emberre jelentett
kockazatokat. Ezen feliill a szolgaltatott informacioknak elegen-
dének kell lenniiik ahhoz, hogy:

— lehetévé tegyék annak eldontését, hogy a mikroorganizmus
felvehet6-e az 1. mellékletbe vagy sem,

— meg lehessen hatarozni az 1. mellékletbe valo felvételhez
kapcsoland6 feltételeket vagy korlatozasokat,

— meg lehessen hatdrozni az emberek, allatok és a komyezet
védelmét szolgalo kockazati és biztonsagi feliratokat (a beve-
zetés utan), amelyeket fel kell tiintetni a csomagolason (taro-
l6edényeken),

— azonositani lehessen a vonatkozo elsésegély-nyujtasi intézkedé-
seket, valamint a megfeleld diagnosztikai és terapias intézkedé-
seket, amelyeket fertdzés, vagy mas emberre gyakorolt karos
hatas esetén alkalmazni kell.

iili. A vizsgalatok sordn feltart Osszes hatast jelenteni kell. Azokat a
vizsgalatokat, amelyek sziikségesek lehetnek a lehetséges kapcso-
16d6 hatdsmechanizmus értékeléséhez és az emlitett hatdsok jelen-
tdségének felbecsléséhez, szintén el kell végezni.

iv. Minden tanulmanynal a tényleges elért adagot koloniaképzd
egység (colony forming unit) per testtomegkilogramm (cfu/kg)
egységben, valamint mas megfeleld egységekben jelenteni kell.

v. A mikroorganizmus értékelését szintekre bontva kell végrehajtani.

Az els6 szint (1. szint) tartalmazza az Osszes alapvetd informaciot
és alapvizsgalatot, amelyeket minden mikroorganizmus esetében
végre kell hajtani. Szakértéi vélemény sziikséges a megfeleld vizs-
galati program esetrél esetre torténd meghatarozasahoz. A hagyo-
manyos, laboratoriumi allatokon végzett toxikologiai és/vagy pato-
logiai kisérletekbdl tjonnan szarmazoé adatok rendes koriilmények
kozott sziikségesek, hacsak a kérelmezé nem igazolja az eldbbi
informécidk alapjan, hogy a mikroorganizmus alkalmazasa a java-
solt felhasznalasi feltételek mellett nem gyakorolt semmilyen karos
hatast az emberek és allatok egészségére. A sajatos iranymutatdsok
nemzetkozi szintii elfogadasatol fiiggéen a sziikséges informaciokat
a rendelkezésre allo vizsgalati irinymutatasok alapjan kell eléalli-
tani (pl. USEPA OPPTS irdnymutatasok).

A 1L szinti vizsgalatokat akkor kell lefolytatni, ha az I. szinti
vizsgalatok egészségre karos hatast mutattak ki. Az elvégzendd
vizsgalat tipusa az I. szinti vizsgalatokban megfigyelt hatasok
figgvénye. Az ilyen vizsgalatok elvégzése el6tt a kérelmezonek
torekednie kell arra, hogy megallapodjon az illetékes hatésagokkal
az elvégzendd vizsgalat tipusarol.
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I. SZINT
S.1. Alapinformaciok

Alapinformaciokra van sziikség a mikroorganizmus potencialis képes-
ségérél olyan karos hatdsok eldidézésére, mint a megtelepedési
képesség, karokozasi képesség és toxinok, illetve jelentds anyagcsere-
termékek eldallitasanak képessége.

5.1.1. Orvosi adatok

A koriilményektdl fiiggden, és a munkdjuk sordn vegyi, fizikai és
biologiai anyagokkal kapcsolatos kockazatoknak kitett munkavallalok
védelmérdl szol, 1980. november 27-1 80/1107/EGK tandcsi irdnyelv
(") 5. cikke rendelkezéseinek, valamint a munkajuk soran biologiai
anyagokkal kapcsolatos kockazatoknak kitett munkavallalok védel-
mérél sz6l6, 1990. november 26-i 90/679/EGK tanacsi iranyelv (?)
5-17. cikke rendelkezéseinek sérelme nélkiil a fertdzés tiineteinek
vagy a patogenitas felismerésére vonatkozo, illetve az elsésegély-nytj-
tasi és terapias intézkedések hatasossagaval kapcsolatos gyakorlati
adatokat és informdciokat be kell nyujtani. Sziikség esetén meg kell
vizsgalni, €s jelenteni kell a lehetséges antagonistak hatékonysagat.
Sziikség szerint meg kell jelolni a mikroorganizmus elpusztitasara
vagy fertdz6képességének megsziintetésére szolgaldo modszereket
(lasd 3. szakasz 3.8. pont).

Az emberi expozicidval kapcsolatos adatok és informaciok, ha ezek
rendelkezésre allnak és megfelelé mindségliek, kiilondsen értékesek az
elvégzett extrapolaciok és a célszervekkel, virulenciaval és a karos
hatasok visszafordithatosagaval kapcsolatban levont kovetkeztetések
érvényességének igazolasandl. Az ilyen adatok véletlenszerii vagy
munkavégzés kozbeni expoziciot kdvetéen nyerhetok.

5.1.2. A gyarto iizem személyzetének orvosi feliigyelete

Be kell nyujtani a munkakdri egészség-feliigyeleti programok rendel-
kezésre allo jelentéseit a program kialakitasaval és a mikroorganiz-
musnak valdé expozicioval kapcsolatos részletes informaciokkal alata-
masztva. Az ilyen jelentésekben, ha megoldhatd, szerepelnie kell a
mikroorganizmus hatdsmechanizmusara vonatkozé adatoknak. Ezeknek
a jelentéseknek, ha rendelkezésre allnak, tartalmazniuk kell a gyartd
iizemekben, illetve a mikroorganizmusok alkalmazéasa (pl. hatékony-
sagi probak) utan a mikroorganizmusnak kitett személyekre vonatkozo
adatokat.

Kiilonos figyelmet kell forditani azokra, akiknek a fogékonysaga
megvaltozott, pl. régebb ota fennalld betegség, gyogykezelés, csokkent
immunitas, terhesség vagy szoptatas miatt.

5.1.3. Szenzitizacios/allergén hatassal kapcsolatos megfigyelések, a kériilmé-
nyektdl fiiggden
Informaciot kell szolgaltatni a munkasok szenzitizaciojarol és allergias
mez6gazdasagi és kutatd munkésokat és mas, a mikroorganizmusnak
kitett személyeket is, és sziikség esetén ki kell térni a talérzékenység
és a kronikus szenzitizacid barmely esetére. A benyujtott informacio
tartalmazza a mikroorganizmussal valo érintkezés gyakorisagat, szintjét
és tartamat, a megfigyelt tlineteket és mas kapcsolodd klinikai
megfigyeléseket. Informaciot kell szolgaltatni arrdl, hogy a munkas-
okon végeztek-e valamilyen allergiavizsgalatot, vagy kérdezték-e Oket
allergias tiinetekrdl.

5.1.4. Kozvetlen megfigyelés, pl. klinikai esetek

Be kell nytGjtani a mikroorganizmusokrol vagy a rendszertani egység
kozeli rokon tagjairdl szold hozzaférhetd (klinikai esetekre vonatkozo)
szakirodalombol vett, rendelkezésre allo jelentéseket, ha azok refe-
rencia szaklapokbol vagy hivatalos jelentésekbdl szarmaznak, valamint
azokat a jelentéseket, amelyek barmely elvégzett utankovetési vizsga-
latra vonatkoznak. Az ilyen jelentések kiilondsen értékesek, és tartal-
mazniuk kell a mikroorganizmusnak vald kitettség természetét, szintjét
és tartamat, valamint az észlelt klinikai tiineteket, az alkalmazott elsé-
segély-nyujtasi €s terapias intézkedéseket, valamint az elvégzett méré-

(") HL L 327., 1980.12.03., 8. o.
() HL L 374., 1990.12.31., 1. o.
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seket és megfigyeléseket. Az Osszefoglald és kivonatos informaciok
értéke korlatozott.

Ha allatokon végzett tanulmanyokat is végeztek, a klinikai esetekre
vonatkozo jelentések kiilonosen értékesek lehetnek az allati adatok
emberre valo értelmezése érvényességének igazolasanal, és az emberre
specifikus elére nem latott karos hatasok azonositasanal.

5.2. Alapvizsgalatok

A kapott eredmények helyes értelmezése érdekében kiilondsen fontos,
hogy a javasolt vizsgalati modszerek jelentdsek legyenck a faj érzé-
kenységét, az adagolas modjat, stb. illetden, és jelentSsek legyenek
biologiai és toxikologiai szempontbdl. A vizsgalat mikroorganizmus-
adagolasanak modja az emberrel vald érintkezés f6 modjaitol fligg.

A mikroorganizmusokkal val6 akut, szubakut vagy félkronikus érint-
kezés kozép- és hosszti tavi hatdsainak értékeléséhez sziikséges
felhasznalni az OECD iranymutatasok tobbségében biztositott lehetd-
ségeket a vizsgalatok felépiilési iddszakkal torténé meghosszabbita-
sahoz (ami utan teljes makroszkopikus és mikroszkopikus kortani vizs-
galatot kell végrehajtani, beleértve a mikroorganizmusok felkutatasat a
szovetekben és a szervekben.) Ez megkonnyiti bizonyos hatasok értel-
mezését, és lehetdséget biztosit a fertdzd és/vagy patogenitas felisme-
résére, ami viszont segit donteni olyan egyéb kérdésekben, mint a
hosszu tava tanulmanyok lefolytatasanak sziikségessége (rakkeltd
hatas, stb. lasd 5.3. pont), valamint, hogy el kell-e végezni a marad-
vanyokra vonatkoz6 tanulmanyokat (lasd 6.2. pont).

5.2.1. Szenzitizacio (V)
A vizsgalat célja

A vizsgalat elegendd informaciot szolgaltat annak értékeléséhez, hogy
a mikroorganizmus képes-e szenzitizald reakciokat kivaltani belégzés,
valamint bdérkontaktus utjan. Maximalt vizsgalatot kell végezni.

Koriilmények, amelyek kozott sziikséges (?)
A szenzitizalassal kapcsolatos informaciokat jelenteni kell.
5.2.2. Akut toxicitas, patogenitas és fertézéképesség

A biztositando és értékelendd vizsgalatoknak, adatoknak és informdaci-
oknak elegendének kell lenniiik ahhoz, hogy lehetdvé tegyék a mikro-
organizmusnak valo egyszeri kitettséget koveté hatasok azonositasat,
és kiilondsen az alabbiak megallapitasat vagy feltiintetését:

— a mikroorganizmus toxicitasa, patogenitasa és fertéz6képessége,

— a hatasok id6beli lefolyasa és jellemzoi, a viselkedésbeli valto-
zasok, és ha lehetséges, teljes korii post mortem patologiai megal-
lapitasok,

— ahol lehetséges, a mérgez6 hatas modja,
— a kitettség kiilonb6z6 modjaihoz tarsuld relativ veszélyek, és

— vérképelemzés a vizsgalatok teljes tartama alatt a mikroorganizmus
eltinésének értékeléséhez.

Akut mérgezd/korokozod hatasokat fertézoképesség €s/vagy tovabbi
hossz tavl hatdsok kisérhetnek, amelyek nem figyelhetok meg
azonnal. Az egészségiigyi értékelés érdekében ezért sziikséges vizs-
galatokat folytatni kisérleti emlésdkon szijon at torténd bevitellel,
belégzéssel és intraperitonealis/szubkutan befecskendezéssel.

(") A borszenzitizacio vizsgalatdéhoz rendelkezésre allo modszerek nem alkalmasak mikro-
organizmusok vizsgalatara. A belégzés utjan végbemend szenzitizacio legnagyobb valo-
szintiséggel nagyobb problémat jelent a bdr mikroorganizmusoknak valo kitettségénél, de
eddig még nem 4ll rendelkezésre igazolt vizsgalati modszer. Az ilyen tipusu modszerek
fejlesztése ezért igen fontos. Addig is az Osszes mikroorganizmust potencialis szenziti-
zalonak kell tekinteni. Ez a megkozelités szintén figyelembe veszi a csokkent immun-
rendszer(i vagy mas egyéb érzékeny egyéneket is a populacioban (pl. terhes nék, ujszii-
16tt gyermekek vagy idések).

A megfeleld vizsgalati modszerek hidnya miatt az dsszes mikroorganizmust potencidlis
szenzitizalonak kell cimkézni, kivéve, ha a kérelmez6 adatok szolgaltatasaval bizonyitani
akarja, hogy a szenzitizacié lehetésége nem all fenn. Ezért ezt az adatszolgaltatasi kdve-
telményt ideiglenesen nem kotelezonek, hanem inkabb opcionalisnak kell tekinteni.

(2

-~



199110414 — HU — 01.02.2007 — 016.001 — 152

VM25

Az akut toxicitds, patogenitas és fertézOképesség vizsgalatai soran a
mikroorganizmus és/vagy a mikrobiologiai vizsgalat szempontjabol
lényegesnek itélt szervekben (pl. maj, vese, 1ép, tiid6, agy, vér és
behatolasi pont) jelenlevé aktiv toxinok kiiiriilésének becslését el kell
végezni.

A végzendé megfigyeléseknek tudomanyos szakértéi véleményt kell
tilkroznilik és tartalmazhatjadk a mikroorganizmusok szamlalasat az
Osszes, valoszintileg érintett szovetben (pl. amelyek karosodtak), vala-
mint a f6 szervekben: vese, agy, maj, tiid6, 1ép, hiigyholyag, nyirok-
csomok, gyomor-bél traktus, csecsemOmirigy, tovabba halott vagy
haldokl6 allatokban a beoltas helyén, tovabba a kozbiilsé és végso
aldozatnal.

Az akut toxicitas, patogenitas ¢és fertézOoképesség vizsgalata soran
generalt informaciok kiilonosen értékesek a baleseti koriilmények
kozott valdszinileg felmeriilé kockazatok, valamint az esetleges
maradvanyoknak vald expozicié miatt jelentkez6 fogyasztoi kocka-
zatok értékelésénél.

5.2.2.1. Akut oralis toxicitdas, patogenitas ¢és fertézdoké-
pesség

Koriilmények, amelyek esetén sziikséges

A mikroorganizmus akut oralis toxicitasat, patogenitasat és fert6zoké-
pességét jelenteni kell.

5.2.2.2. Akut inhalacids toxicitas, patogenitas és fert6zo-
képesség

Koriilmények, amelyek esetén sziikséges

A mikroorganizmus akut inhalacids toxicitasat (), patogenitisat és
fert6zoképességét jelenteni kell.

5.223. Intraperitonealis/szubkutan egyszeri adag

Az intraperitonealis/szubkutan vizsgalat rendkiviil érzékeny elemzésnek
szamit, kiilondsen a fertézoképesség esetén.

Koriilmények, amelyek esetén sziikséges

Az intraperitonedlis injekcié mindig minden mikroorganizmus esetében
sziikséges, azonban szakértdi vélemény utjan lehet értékelni, hogy van-
e sziikség szubkutan injekciora az intraperitonedlis injekcio helyett, ha
a maximalis novekedési és szaporodasi hémérséklet 37 °C-nal alacso-
nyabb.

5.2.3. Genotoxicitas vizsgalata
Koriilmények, amelyek esetén sziikséges

Ha a mikroorganizmus a 2.8. pont szerint exotoxinokat allit el6, akkor
a toxinok és barmely, a taptalajban jelen levé egyéb jelentés anyag-
cseretermék esetében szintén vizsgalni kell a genotoxicitast. A toxi-
nokon ¢és anyagcseretermékeken végzett ilyen vizsgalatokat a tisztitott
vegyi anyaggal kell végrehajtani, ha ez lehetséges.

Ha az alapvizsgalatok nem mutatjdk ki mérgezé anyagcseretermékek

sz0l0 szakért6i vélemény alapjan fontolora kell venni vizsgalatok
elvégzését magan a mikroorganizmuson. Virus esetében meg kell
vitatni az inzercios mutacié kialakulasanak kockazatat emlésok sejt-
jeiben, illetve a rakkelté képesség kockazatat.

A vizsgalat célja

Ezek a vizsgélatok értékesek

— a genotoxikus potencial elérejelzésénél,

— a genotoxikus karcinogének korai azonositasanal,

— bizonyos karcinogének hatdsmechanizmusanak helyes értelmezé-

sénél.

(") Az inhalacios vizsgalat felvalthato intratracheélis vizsgalattal.
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Fontos, hogy rugalmas hozzaallast tanusitsanak, amelynél a tovabbi
vizsgalatok kivalasztasa az egyes szakaszok eredményeinek értelmezé-
sétol fligg.

Vizsgalati feltételek (1)

A sejtes mikroorganizmusok genotoxicitasanak tanulmanyozasara
megfeleld esetben a sejtek felapritasa utan keriil sor. A minta elkészi-
tésének alkalmazott modszerét indokolni kell.

A virusok genotoxicitasat fert6z6 izolatumokon kell tanulméanyozni.

5.2.3.1. In vitro vizsgalatok
Koriilmények, amelyek esetén sziikséges

Az in vitro mutagenitasi vizsgalatok (bakterialis génmutacid-elemzés, a
klasztogenitas vizsgalata emlésok sejtjeiben, és génmutacios vizsga-
latok eml6sok sejtjeiben) eredményeit be kell nyujtani.

5.2.4. Sejtkultura vizsgalat

Ezt az informaciot a sejten beliil szaporoddé mikroorganizmusok,
ugymint virusok, viroidok vagy specifikus baktériumok és protozoonok
estében k6zolni kell, kivéve, ha az 1-3. szakaszbdl szarmaz6 informa-
ciok egyértelmiien bizonyitjak, hogy a mikroorganizmus nem szapo-
rodik melegvérii szervezetekben. A sejtkultira-vizsgalatot kiilonb6zo
szervekbdl szarmazd emberi sejt- vagy szovetkultirakon kell elvégezni.
A kivalasztast arra lehet alapozni, hogy a fertdzés utan varhatdan
melyek a célba vett szervek. Ha egyes szervekbdl emberi sejt- vagy
szovetkultira nem all rendelkezésre, akkor fel lehet hasznalni mas
emldsok sejt- vagy szovetkultirajat. Virusoknal kulcsfontossagu szem-
pont, képes-e a virus emberi genomokkal kdlcsonhatasba 1épni.

5.2.5. Rovid tavu toxicitasra és patogenitasra vonatkozo informaciok
A vizsgalat célja

A rovid tavh toxicitasi vizsgalatokat ugy kell megtervezni, hogy azok
informacioval szolgéljanak a mikroorganizmus azon mennyiségérol,
amely a vizsgalat feltételei mellett mérgezé hatasok nélkiil még elvi-
selhet6. Ezek a vizsgalatok hasznos adatokkal szolgalnak az ilyen
mikroorganizmusok kezelésével és a mikroorganizmust tartalmazo
készitmények hasznalataval kapcsolatos kockdzatokrol. Kiilondsen a
rovid tavl vizsgéalatok biztositanak fontos betekintést a mikroorganiz-
musok lehetséges kumulativ hatasaiba, és a mikroorganizmus hatasanak
intenziven kitett munkasok szamara jelentkez6 kockazatokba. Ezen
feliil a rovid tavh vizsgalatok a kronikus toxicitasi vizsgalatok tervezé-
séhez hasznos informaciokat szolgaltatnak.

A benytjtando és értékelendd vizsgalatoknak, adatoknak és informaci-
oknak elegenddnek kell lenniiik ahhoz, hogy lehetdvé tegyék a mikro-
organizmussal vald ismétléd6é expoziciot koveté hatasok azonositasat,
és kiillonosen az alabbiak tovabbi megallapitasat vagy feltiintetését:

— a dozis és a karos hatasok kozotti viszony,

— a mikroorganizmus toxicitasa, beleértve, ahol sziikséges, a toxinok
NOAEL (még nem észlelheté karos hatasszint) értékeét,

— a célzott szervek, sziikség szerint,

— a hatasok idébeli alakulasa és jellemz6i, a viselkedésbeli valtozasok
¢és az Osszes lehetséges post mortem korbonctani lelet,

— specifikus mérgezd hatasok és a kivaltott korbonctani elvaltozasok,

— a koriilményektdl fliggden bizonyos észlelt mérgezd hatasok tartds-
saga és visszafordithatosaga, az adagolas megsziintetését kovetden,

— a korlilményektdl fiiggden a mérgezé hatds mechanizmusa, és

— a kiilonb6z6 érintkezési modokhoz tarsuld viszonylagos kocka-
zatok.

(") Mivel jelenleg a vizsgalati modszerek tervezése olyan, hogy azokat oldhato vegyi anyag-
okon végezzék el, olyan modszereket kell kifejleszteni, amelyek a mikroorganizmusokkal
kapcsolatban alkalmazhatdak.



199110414 — HU — 01.02.2007 — 016.001 — 154

VM25

A rovid tavu toxicitasi vizsgalat alatt el kell végezni a mikroorganiz-
musok fobb szervekbdl valo kiiiriilésének becslését.

A patogenitas és a fert6zOképesség végpontjainak vizsgalatara ki kell
térni.

Koriilmények, amelyek esetén sziikséges

A mikroorganizmus rovid tdvu toxicitasat (minimum 28 nap) jelenteni
kell.

A vizsgalati faj kivalasztasat meg kell indokolni. A vizsgélat hosszanak
kivalasztasa fligg az akut toxicitastol és a kiliriilési adatoktol.

Szakértdi vélemény sziikséges annak eldontéséhez, hogy melyik adago-
lasi médot kell inkabb hasznalni.

52.5.1. Egészségre gyakorolt hatasok ismétlddd belé-
gzéses expozicidt kdvetden

Az ismétlédo belégzéses expoziciot kovetd egészségre gyakorolt hata-
sokra vonatkozé informaciok sziikségesnek szamitanak, kiilondsen a
foglalkoztatasi kornyezet kockazati értékelésénél. Az ismételt expozicio
befolyasolhatja a gazda (ember) kiliritési kapacitasat (pl. rezisztencia).
Ezen feliil a megfelelé kockazat értékeléséhez foglalkozni kell a toxi-
citassal szennyezGanyagok, a taptalaj, mellékkomponensek és a mikro-
organizmus ismételt behatdsa utan. Nem szabad megfeledkezni arrol,
hogy a novényvédo szerek alkotoelemei befolyasolhatjak a mikroorga-
nizmus toxicitasat és fertdzoképességét.

Koriilmények, amelyek esetén sziikséges

A mikroorganizmus rovid tava fert6zoképességére, patogenitisara és
toxicitasara vonatkozo informaciok sziikségesek, kivéve, ha a mar
benyujtott informacio elegendd az emberi egészségre gyakorolt hatasok
értékeléséhez. Ez lehet a helyzet akkor, ha bizonyitott, hogy a vizs-
galati anyagnak nincsen belélegezheté frakcidja és/vagy nem varhatd
ismétldd6 expozicid.

5.2.6.  Javasolt kezelés: elsGsegély-nyujtasi intézkedések, orvosi kezelés

A fert6zés, illetve a szem szennyezddése esetén alkalmazando elsGse-
gély-nyujtasi intézkedéseket ismertetni kell.

A lenyelés vagy a bor és a szem szennyezGdése esetén alkalmazandd
terapias modszereket teljes részletességgel le kell irni. A koriilmé-
nyekt6l figgden biztositani kell az alternativ kezelési modszerek haté-
konysagara vonatkozo gyakorlati tapasztalatokon alapuld informaciokat
— ahol vannak ilyenek és hozzaférhet6k —, illetve mas esetekben elmé-
leti alapokra timaszkodo informaciokat.

Az antibiotikumokkal szembeni rezisztenciara vonatkozé informaciokat
meg kell adni.

(I. SZINT VEGE)

II. SZINT

5.3. Specifikus toxicitidsra, patogenitasra és fert6zoképességre vonat-
kozé vizsgalatok

Bizonyos esetekben sziikséges lehet kiegészitd vizsgalatok végzésére
az emberre gyakorolt karos hatas tovabbi tisztazasahoz.

Kiilongsen, ha a korabbi vizsgalatok eredményei azt jelzik, hogy a
mikroorganizmus hossz(i tavil hatasokkal jarhat az egészségre, a
kronikus toxicitasra, patogenitasra ¢és fert6zOképességre, rakkeltd
hatasra és reproduktiv toxicitdsra vonatkozo vizsgalatokat el kell
végezni. Ezen kiviil, ahol toxin keletkezik, kinetikus vizsgalatokat
kell végezni.

Az el6irt vizsgalatokat egyedileg kell megtervezni, figyelembe véve az
egyes vizsgaland6 paramétereket és az elérendd célokat. A vizsgalatok
végzése elbtt a kérelmezOnek meg kell allapodnia az illetékes hatosa-
gokkal az elvégzendd vizsgalat tipusarol.
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5.4. In vivo vizsgalatok testi sejtekkel
Koriilmények, amelyek esetén sziikséges

Ha az in vitro vizsgéalatok valamennyi eredménye negativ, tovabbi
vizsgalatot kell végezni mas rendelkezésre allo vonatkozo informaciok
figyelembevételével. A vizsgalat lehet in vivo vagy in vitro vizsgalat,
amelynek elvégzésére az el6z6t6l/el6zoektdl eltéré metabolizald rend-
szer felhasznalasaval kertil sor.

Ha az in vitro citogenetikai vizsgalat pozitiv, akkor testi sejtekkel in
vivo vizsgalatot (ragcsalok csontvelejének metafazisos elemezését vagy
ragesalokon végzett mikronukleusz-vizsgalatot) kell végezni.

Ha az in vitro génmutacios vizsgalatok barmelyike pozitiv, akkor a
nem tervezett DNS-szintézis vizsgalatara in vivo vizsgalatot, vagy
egéren végzett gyorsvizsgalatot kell végrehajtani.

5.5. Genotoxicitas — In vivo vizsgalatok csirasejtekben
A vizsgalat célja és vizsgalati feltételek
Lasd 5.4. pont.
Koriilmények, amelyek esetén sziikséges

Ha a testi sejteken végzett in vivo vizsgalat barmely eredménye
pozitiv, igazoltnak tekinthet6 a csirasejtekre gyakorolt hatasok in
vitro vizsgalata. Ezeknek a vizsgalatoknak a sziikségességét eseti
alapon kell elbiralni, figyelembe véve az egyéb rendelkezésre allo
vonatkozo informaciokat, beleértve a felhasznalast és a mikroorganiz-
musnak vald varhato Kkitettséget. Megfelelé vizsgalatokkal kell
megvizsgalni a DNS-sel kialakulo kdlesonhatast (mint példaul a domi-
nans letalis proba), feltarni az 6roklédé hatasok potencialis lehetdségét,
és lehetdség szerint mennyiségi értékelést végezni az 6rokolhetd hata-
sokrol. Ismert, hogy Osszetettségiikre tekintettel a mennyiségi vizsga-
latok alkalmazasahoz alapos indoklasra lenne sziikség.

(Il. SZINT VEGE)

5.6. Az emlésokre gyakorolt mérgezé hatas, a patogenitas és a fert6zo-
képesség osszefoglalasa, valamint altalanos értékelés

Az 5.1-5.5. pontban megadott valamennyi adat és informacid Gssze-
foglalasat be kell nyujtani, és csatolni kell ezen adatok részletes és
kritikus elemzését a vonatkozo értékelési és dontéshozatali kritériumok
és iranymutatasok Osszefiiggésben, kiilonos hivatkozassal az emberek
és allatok szamara esetlegesen vagy ténylegesen felmeriilé kockaza-
tokra, és az adatbazis méretére, mindségére és megbizhatosagara.

Ki kell fejteni, jar-e valamilyen kovetkezménnyel az 4llatok vagy
emberek expozicidja az oltasok vagy a szerologiai megfigyelés szem-
pontjabol.

6. MARADVANYOK A KEZELT TERMEKBEN, ETELBEN ES
TAKARMANYBAN, ILLETVE AZOK FELULETEN

Bevezetés

i. A szolgaltatott informaciéonak a mikroorganizmust tartalmazd egy
vagy tobb készitményre vonatkozé informacidval egyiitt elegen-
dének kell lennie ahhoz, hogy értékelhetdek legyenek a novények,
illetve novényi termékek feliletén és/vagy belsejében jelen levd
mikroorganizmusnak, valamint a mikroorganizmus-maradvany
nyomainak és anyagcseretermékeinek (toxinoknak) vald expozici-
6bol fakadod kockazatok emberre és/vagy allatokra nézve.

ii. Ezen feliil a szolgaltatott informacionak elegenddnek kell lennie

— annak eldontéséhez, felvehetd-e a mikroorganizmus a 91/414/
EGK iranyelv 1. mellékletébe vagy sem,

— a 91/414/EGK iranyelv 1. mellékletébe valo felvételhez kapcso-
lando feltételek vagy korlatozasok meghatarozasahoz,

— sziikség esetén a maximalis maradvanyszint, a fogyasztok
védelmét szolgald betakaritas el6tti intervallum, valamint a
kezelt terménnyel ¢és termékekkel foglalkoz6 munkasok
védelmét szolgald varakozasi idészak meghatarozasahoz.
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iii. A maradvanyok miatt jelentkezd kockazatok értékelésénél eléfor-
dulhat, hogy a maradvanyoknak valé kitettség szintjeire vonatkozo
kisérleti adatokra nincsen sziikség, ha igazolhato, hogy a mikroor-
ganizmus és anyagcseretermékei az emberre nem veszélyesek olyan
koncentraciokban, amelyek az engedélyezett felhasznalas soran
fordulhatnak eld. Ez az igazolads hozzaférheté szakirodalmon,
gyakorlati tapasztalatokon és az 1-3., valamint az 5. szakaszban
szolgaltatott informéaciokon alapulhat.

6.1. A szaporodas tartéossaga és valoszinilisége a terményben, takar-
manyban és élelmiszerben, illetve azok feliiletén

A tervezett felhasznalas sordn vagy utana fennallo kornyezeti feltételek
mellett a terményben, illetve annak feliiletén levé mikroorganizmus,
valamint jelent6s masodlagos anyagcseretermékek (kiilondsen toxinok)
tartossaganak/versenyképességének megalapozott becslését be kell
nyUjtani, figyelembe véve kiilondsen a 2. szakaszban szerepld infor-
maciokat.

Ezen feliil a kérelmezonek fel kell tiintetnie, hogy milyen mértékben és
milyen alapon tekintették ugy, hogy a mikroorganizmus képes (nem
képes) szaporodni a novényben vagy novényi termékben, illetve azok
feliiletén, vagy a nyers termékek feldolgozasa soran.

6.2. Tovabbi sziikséges informaciok

A fogyasztok jelentds ideig lehetnek mikroorganizmusoknak kitéve a
kezelt élelmiszeripari arucikkek fogyasztasa miatt; a fogyasztokra
gyakorolt potencialis hatdsokra ezért kronikus vagy félkronikus vizs-
galatokbol kell kovetkeztetni, hogy toxikologiai végpontot — mint az
ADI — lehessen megallapitani a kockazatok kezeléséhez.

6.2.1. Nem életképes maradvanyok

Egy nem életképes mikroorganizmus olyan mikroorganizmus, amely
szaporodasra és genetikai anyag atadasara nem képes.

Ha a mikroorganizmus vagy az eléallitott anyagcseretermékek, kiilo-
nodsen a toxinok jelentds mennyisége perzisztal a 2. szakasz 2.4. és 2.5.
pontja szerint, akkor a II. melléklet A. részének 6. szakaszaban el6irtak
szerint teljes kisérleti maradvanyadatokra van sziikség, ha a mikroor-
ganizmus és/vagy toxinjainak koncentracidja a kezelt élelmiszerben
vagy takarmanyban, illetve azok feliiletén varhatéan magasabb
koncentracioban fordul eld, mint természetes koriilmények kozott
vagy mas fenotipusos allapotban.

A 91/414/EGK iranyelvvel 0sszhangban a természetes koncentraciok
és a mikroorganizmussal valé kezelésb6l fakadd megndvekedett
koncentracio kozotti kiilonbségre vonatkozo kovetkeztetésnek kisérle-
tileg nyert adatokon, és nem modellek segitségével torténd extrapola-
cion vagy szamitasokon kell alapulnia.

Az ilyen vizsgalatok elvégzése eldtt a kérelmezének meg kell alla-
podnia az illetékes hatésagokkal az elvégzenddé vizsgalatok tipusat
illetden.

6.2.2. Eletképes maradvinyok

Ha a 6.1. pont szerint benyujtott informaciobol arra lehet kdovetkez-
tetni, hogy a kezelt termékben, élelmiszerben vagy takarmanyban,
illetve azok feliiletén jelentds mennyiségili perzisztald mikroorganizmus
van jelen, akkor az emberekre és/vagy allatokra gyakorolt lehetséges
hatasokat meg kell vizsgalni, kivéve, ha az 5. szakasz alapjan igazol-
hatd, hogy a mikroorganizmus és anyagcseretermékei és/vagy lebom-
lasi termékei abban a koncentracioban és formaban nem veszélyesek
az emberre, amelyben az engedélyezett felhasznalas soran el6for-
dulnak.

A 91/414/EGK iranyelvvel 0sszhangban a természetes koncentraciok
¢s a mikroorganizmussal valéo kezelésb6l fakadd megndvekedett
koncentraci6 kozotti kiilonbségre vonatkozo kovetkeztetésnek kisérle-
tileg nyert adatokon, és nem modellek segitségével torténd extrapola-
cion vagy szamitasokon kell alapulnia.

Az életképes maradvanyok perzisztenciaja kiilonds figyelmet igényel,
ha a 2.3., 2.5. vagy 5. szakaszok alapjan az emlésokre nézve fert6z6-
képességet vagy patogenitast mutattak ki és/vagy ha barmely egyéb
informaci6 a fogyasztok és/vagy munkasok szamara jelentkezd
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6.3.

veszélyre utal. Ebben az esetben az illetékes hatosagok az A. részben
eldirt vizsgalatokhoz hasonld vizsgalatokat irhatnak eld.

Az ilyen vizsgalatok elvégzése elétt a kérelmezének meg kell alla-
podnia az illetékes hatosagokkal az elvégzendd vizsgalatok tipusarol.

A maradvanyok viselkedésének osszefoglalasa és értékelése a 6.1.
és 6.2. pontban leirt adatok alapjan

A MIKROORGANIZMUS SORSA ES VISELKEDESE A KORNYE-
ZETBEN

Bevezetés

i. A mikroorganizmus ¢és maradvany anyagcseretermékeinek erede-
tére, jellemzoire és thlélésére, valamint szandékolt felhasznalasara
vonatkozo informaciok képezik a mikroorganizmus kornyezetbeli
sorsa és viselkedése értékelésének alapjat.

Rendes koriilmények kozott sziikség van kisérleti adatokra, kivéve,
ha igazolhat6, hogy a mikroorganizmus kdrnyezetbeli sorsanak és
viselkedésének elemzése elvégezhetd a mar rendelkezésre allo
informaciok alapjan. Ez az igazolas hozzaférhetd szakirodalmon,
gyakorlati tapasztalatokon és az 1-6. szakasz alapjan szolgaltatott
informacidkon alapulhat. A mikroorganizmus funkcidja a kornye-
zeti folyamatokban (a 2. szakasz 2.1.2. pont meghatarozasa szerint)
kiilonos figyelmet igényel.

ii. A szolgaltatott informacionak az egyéb vonatkozd informacidkkal
¢és a mikroorganizmust tartalmazd egy vagy tobb készitményre
vonatkozo informaciokkal egyiitt elegendének kell lenniiik ahhoz,
hogy a mikroorganizmus, valamint maradvanyai nyomainak és a
toxinok sorsat és viselkedését értékelni lehessen, ahol azok az
emberi egészség és/vagy a kornyezet szempontjabol jelentdséggel
birnak.

iii. A szolgaltatott informacionak elegenddnek kell lennie, kiilondsen:

— annak eldontéséhez, felvehet6-e a mikroorganizmus az I.
mellékletbe,

— az L. mellékletbe valo felvételhez tarsitando megfeleld feltételek
¢és korlatozasok meghatarozasahoz,

— a csomagolason (taroloedényeken) (bevezetésiik utan) feltiinte-
tendd veszélyre figyelmeztetdé szimbolumok, valamint a vonat-
koz6 kormyezetvédelmi kockazati és biztonsagi feliratok megha-
tarozasahoz,

— a mikroorganizmus ¢és anyagcseretermékei  kornyezetbeli
eloszlasanak, sorsanak és viselkedésének, valamint a kapcso-
16d6 idétartamok eldrejelzéséhez,

— a kornyezet szennyezésének €s a nem célzott fajokra gyakorolt
hatas minimalizalasdhoz sziikséges intézkedések azonositasdhoz.

iv. Barmilyen jelents (azaz az emberi egészség és/vagy a kornyezet
szempontjabol aggodalomra okot add) anyagcsereterméket, amelyet
barmely vonatkozo kornyezeti feltétel mellett a vizsgalt szervezet
allit eld, jellemezni kell. Ha a mikroorganizmusban jelentds anyag-
cseretermékek vannak jelen, illetve a mikroorganizmus ilyeneket
allit eld, akkor sziikség lehet a II. melléklet A. részének 7. pont-
jaban leirt adatokra, ha az alabbi feltételek mindegyike teljesiil:

— a jelentds anyagcseretermék a mikroorganizmuson kiviil stabil,
lasd 2.8. pont, és

— a jelentds anyagcseretermék mérgez6 hatasa fliggetlen a mikro-
organizmus jelenlététdl, és

— a jelentds anyagcseretermék a kornyezetben varhatban maga-
sabb koncentracioban fordul el6, mint természetes feltételek
mellett.

v. A természetesen el6forduld vad tipusok rokonaival fennallo
viszonyra vonatkozo, rendelkezésre allo informaciot figyelembe
kell venni.

vi. Az alabbiakban emlitett vizsgalatok elvégzése elott a kérelmezOnek
meg kell allapodnia az illetékes hatosagokkal arrol, el kell-e
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végezni a vizsgalatokat, és ha igen, milyen tipusu vizsgalatot kell
végezni. A tobbi szakaszbol szarmazd informaciot szintén figye-
lembe kell venni.

7.1. Perzisztencia és szaporodas

A koriilményektdl fliggéen a mikroorganizmus perzisztencidjara és
szaporodasara vonatkozd megfelelé informaciokat a kdrnyezet minden
részére meg kell adni, kivéve, ha igazolhatd, hogy a komyezet
kérdéses részénél nem valdszinli a mikroorganizmusnak valo kitettség.
Kiilonds figyelmet kell forditani

— a tervezett felhasznalas kozben, illetve azutan fennallé kornyezeti
feltételek mellett fennallo életképességre,

— évszakosan vagy regionalisan szélsdséges éghajlatokon (kiilondsen
forrd nyarakon, hideg teleken és es6ben) a populacio dinamikajara,
valamint a tervezett felhasznalas utdn alkalmazott mezdgazdasagi
gyakorlatra.

Meg kell adni a meghatarozott mikroorganizmus becsiilt szintjeinek
iddbeli alakulasat a termék javasolt felhasznalasi feltételek melletti
alkalmazasat kovetden.

7.1.1. Talaj

Informaciokat kell adni az életképességrol/populaciodinamikardl
szamos miivelt és nem mivelt talajban, amelyek a Ko6zosség kiilon-
boz6 régioira jellemzoéek, ahol a felhasznalas folyamatban van vagy
varhatd. Az A. rész 7.1. pont, Bevezetésben emlitett, a talaj kivalasz-
tasara, annak begylijtésére és kezelésére vonatkozd rendelkezéseket be
kell tartani. Ha a vizsgalt szervezetet mas kozegekkel, pl. kbzetgya-
pottal tarsitva is felhasznaljak, akkor ezt fel kell venni a vizsgalat
tartalmi korébe.

7.1.2. Viz

Informaciot kell nyujtani a természetes iiledékben/vizrendszerekben
sOtétben és megvilagitott viszonyok kozott fennallo életképességrol/
populaciédinamikar6l.

7.1.3. Levegi

Amennyiben a kezelok, munkasok vagy a kozelben tartézkodok
mikroorganizmusnak vald expozicioja kiilonds aggodalomra ad okot,
sziikség lehet a levegdben levé koncentraciokra vonatkozd informa-
cidra.

7.2. Mobilitas

Ertékelni kell a mikroorganizmus és bomlastermékeinek Ilehetséges
terjedését a kornyezet vonatkozo részeiben, kivéve, ha igazolhato,
hogy a kornyezet kérdéses része esetében a mikroorganizmusnak
valo kitettség eléforduldsa nem valdszinii. Ebben az osszefiiggésben
a tervezett felhaszndlds (pl. szabadfoldi vagy iliveghdzi, talajra vagy
terményre torténd alkalmazas), az életciklus szakaszai, beleértve a
vektorok el6fordulasat is, a perzisztencia és a szervezet kolonizalod
képessége a szomszédos eléfordulasi kornyezetben kiilonds figyelmet
igényel.

Az elterjedés, a perzisztencia ¢és a valoszinii atviteli tdvolsagok kiilonos
figyelmet igényelnek, ha toxicitast, fertézoképességet vagy patogeni-
tast jelentettek, vagy ha barmely egyéb informaciobol az emberek,
allatok vagy a kdryezet szempontjabol jelentkez6 lehetséges veszélyre
lehet kovetkeztetni. Ebben az esetben az illetékes hatosagok az A.
részben meghatarozottakhoz hasonld vizsgalatokat irhatnak el6. Az
ilyen vizsgalatok elvégzése eldtt a kérelmezonek meg kell allapodnia
az illetékes hatosaggal az elvégzendd vizsgalat tipusarol.

8. NEM CELZOTT SZERVEZETEKRE GYAKOROLT HATASOK
Bevezetés

i. Az azonossagra, biologiai jellemzdkre vonatkozé informaciok és az
1-3. és 7. szakaszban megjelené tovabbi informaciok kozponti
szerepet jatszanak a nem célzott fajokra gyakorolt hatas értékelé-
sénél. A 7. szakasz tovabbi hasznos informdacidkat tartalmaz a
mikroorganizmus sorsardl és viselkedésér6l a kornyezetben, a 6.
szakasz pedig a novényekben jelen levé maradvanyszintekr6l,
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amely a készitmény természetére és felhasznalasi modjara vonat-
kozé informacidkkal egylitt meghatirozza a mikroorganizmusnak
vald potencialis expozicio természetét és mértékét. Az 5. szakasz
szerint benyujtott informacid 1ényeges adatokkal szolgél az eml6-
sokre gyakorolt hatasok és a kapcsolodd hatasmechanizmusok
tekintetében.

Rendes koriilmények kozott sziikség van a kisérleti adatokra,
kivéve, ha igazolhatd, hogy a nem célzott szervezetekre gyakorolt
hatas értékelése elvégezheté a mar rendelkezésre allo informaciok
alapjan.

ii. A kornyezeti hatasok vizsgéalatdhoz a megfelelé nem célzott szer-
vezetek kivalasztasat a mikroorganizmus azonositasara kell alap-
ozni (beleértve a gazdaspecifikussagot, a hatasmodot és a szervezet
lel¢ vizsgalt szervezeteket, mint példaul a célzott szervezettel
kozeli rokonsagban allo szervezeteket.

iii. A szolgaltatott informacionak, a mikroorganizmust tartalmazo egy
vagy tobb készitményre vonatkozé informéciokkal egyiitt elegen-
donek kell lennie ahhoz, hogy lehet6vé tegye az azokra a nem
célzott szervezetekre (flora és fauna) gyakorolt hatds értékelését,
amelyek esetében valoszintileg fennall a mikroorganizmusnak vald
kitettség kockazata, és ahol ezek a kornyezet szempontjabol jelen-
tdséggel birnak. A hatas lehet egyetlen, tartds vagy ismételt expo-
zicid eredménye, és lehet visszafordithatd vagy visszaforditha-
tatlan.

iv. A mikroorganizmusokrol szolgaltatott informacioknak mas vonat-
kozé informacidkkal, valamint a mikroorganizmusokat tartalmazo
egy vagy tobb készitményrdl szolgaltatott informaciokkal egyiitt
kiilonosen elegenddnek kell lenniiik:

— annak eldontéséhez, felvehet6-e a mikroorganizmus az I.
mellékletbe,

— az . mellékletbe vald felvételhez kapcsolandd megfeleld felté-
telek és korlatozasok meghatarozaséhoz,

— a koriilményektdl fiiggéen a nem célzott fajok — populaciok,
kozosségek és folyamatok — szamara jelentkezd hosszu és rovid
tavl kockazatok értékeléséhez,

— a mikroorganizmus besorolasahoz bioldgiai veszély szempont-
jabol,

— a nem célzott fajok védelméhez sziikséges eldvigyazatossagi
intézkedések meghatarozasahoz, és

— a csomagolason (taroloedényeken) (bevezetésiik utan) feltiinte-
tendd kockazatot jelzé szimbolumok, veszélyjelzések és a
koryezet védelmét szolgald kapcsolodd kockazati és bizton-
sagi feliratok meghatarozasahoz.

v. A kornyezeti hatasok rutinvizsgalatai soran feltart sszes potenci-
alisan karos hatast jelenteni kell, ha az illetékes hatosagok el6irjak,
véllalni és jelenteni kell az olyan tovabbi vizsgalatokat, amelyek
sziikségesek lehetnek a valdsziniileg szerepet jatsz6 mechaniz-
musok kivizsgaladsahoz, és annak értékeléséhez, milyen jelentd-
séggel birnak ezek a hatasok. Az Osszes rendelkezésre allo biolo-
giai adatot és informaciot, amely a mikroorganizmus okologiai
profiljanak értékeléséhez sziikséges, jelenteni kell.

vi. Az elért atlagos dozist minden vizsgalatnal cfu/testtomegkilo-
gramm mértékegységben, valamint mas megfeleld egységekben
kell jelenteni.

vii. Sziikség lehet a jelentds anyagcseretermékek (toxinok) esetében
kiilon vizsgalat lefolytatasara, ha ezek a termékek jelentés kocka-
zatot jelentenek a nem célzott szervezetek szamara, és ha hatasaik
nem értékelhetok a mikroorganizmusra vonatkozo rendelkezésre
allo adatok alapjan. A vizsgalatok elvégzése eldtt a kérelmezonek
meg kell allapodnia az illetékes hatosaggal, sziikséges-e az ilyen
vizsgalat elvégzése, és ha igen, milyen tipust vizsgalatot kell elvé-
gezni. Az 5., 6. és 7. szakaszban szereplé informacidkat figye-
lembe kell venni.
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viii. Annak érdekében, hogy konnyebben értékelni lehessen a vizsgalati
eredmények jelent6ségét, a kiillonboz6 meghatarozott vizsgala-
tokban, ha lehet, minden egyes relevans fajnak ugyanazt a torzsét
(bizonyitottan azonos eredetiit) kell felhasznalni.

iXx. A vizsgalatokat el kell végezni, kivéve, ha igazolhatd, hogy a nem
célzott szervezet nem lesz kitéve a mikroorganizmusnak. Ha igazo-
last nyer, hogy a mikroorganizmus nem fejt ki mérgez6 hatast vagy
nem korokozé vagy fertéz6 a gerincesekre és ndvényekre, akkor
csak a megfeleld nem célzott szervezetre kifejtett reakciot kell
kivizsgalni.

8.1. Madarakra gyakorolt hatas

A vizsgalat célja

A madarakkal kapcsolatos toxicitasra, fert6z6 képességre és patogeni-
tasra vonatkozo informaciokat jelenteni kell.

8.2. Vizben él16 szervezetekre gyakorolt hatasok
A vizsgalat célja

A vizben €16 szervezetekkel kapcsolatos toxicitasra, fertdzoképességre
és patogenitasra vonatkozo informaciokat jelenteni kell.

8.2.1. Halakra gyakorolt hatasok
A vizsgalat célja

A halakkal kapcsolatos toxicitasra, fertdzoképességre €s patogenitasra
vonatkozo informaciokat jelenteni kell.

8.2.2. Az édesvizi gerinctelenekre gyakorolt hatasok
A vizsgalat célja

Az édesvizi gerinctelenekkel kapcsolatos toxicitasra, fertdz6képességre
és patogenitasra vonatkozo informaciokat jelenteni kell.

8.2.3. Az algak névekedésére gyakorolt hatdsok
A vizsgalat célja

Az algak novekedésére, novekedési sebességére és regeneracios képes-
ségére gyakorolt hatasra vonatkoz6 informaciokat jelenteni kell.

8.2.4. Az algdkon kiviil a t6bbi novényre gyakorolt hatdsok
A vizsgélat célja

Az algakon kiviili egyéb novényekre gyakorolt hatasokra vonatkozo
informacidkat jelenteni kell.

8.3. A méhekre gyakorolt hatasok
A vizsgalat célja

A méhekkel kapcsolatos toxicitasra, fertdzoképességre és patogenitasra
vonatoz6 informaciokat jelenteni kell.

8.4. A méheken kiviil egyéb izeltlabuakra gyakorolt hatasok
A vizsgalat célja

A méheken kiviil egyéb izeltlabtiakkal kapcsolatos toxicitasra, fertdzo-
képességre és patogenitasra vonatkozo informaciokat jelenteni kell. A
vizsgalt fajok kivalasztasanak Osszefliggésben kell lennie a ndvény-
védé szerek potencialis felhasznalasaval (pl. lombon vagy talajon
torténd alkalmazas). Kiilonos figyelmet kell szentelni a biologiai véde-
kezéshez hasznalt szervezeteknek és a kartevok elleni integralt kiizde-
lemben fontos szerepet jatszd szervezeteknek.

8.5. A foldigilisztakra gyakorolt hatasok
A vizsgalat célja

A foldigilisztakkal kapcsolatos toxicitasra, fertézoképességre és pato-
genitasra vonatkozo informaciokat jelenteni kell.
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8.6. A talaj nem célzott mikroorganizmusaira gyakorolt hatasok

A jelentés nem célzott mikroorganizmusokra és azok ragadozoira (pl.
bakterialis oltdéanyagok esetében protozoonok) gyakorolt hatas jelen-
teni kell. Szakért6i vélemény sziikséges annak eldontésére, hogy
szilkség van-e tovabbi vizsgalatokra. Az ilyen dontés figyelembe
veszi az ebben €s a tobbi szakaszban szerepld informaciokat, kiilo-
nosen a mikroorganizmus specifikussagara vonatkoz6 adatokat, és a
mikroorganizmusnak valé varhaté expoziciot. Hasznos informaciok
szarmazhatnak a hatékonysagi vizsgalatok soran elvégzett megfigyelé-
sekbdl is. Kiilonds figyelmet kell szentelni az integralt terménygazdal-
kodasban (ICM) hasznalt szervezetekre.

8.7. Kiegészité vizsgalatok

A kiegészité vizsgalatok kozé tartozhatnak tovabbi akut vizsgalatok
tovabbi fajokon vagy folyamatokon (mint példaul csatornarendszerek)
vagy magasabb szintli vizsgalatok, mint a kronikus, a szubletalis vagy
a szaporodasi vizsgalatok kivalasztott nem célzott szervezeteken.

Az ilyen vizsgalatok elvégzése eldtt a kérelmezoének meg kell alla-
podnia az illetékes hatosagokkal az elvégzendd vizsgalat tipusarol.

9. A KORNYEZETI HATASOK OSSZEFOGLALASA ES ERTEKE-
LESE

Minden, a kornyezetre gyakorolt hatds szempontjabol lényeges adat
Osszefoglalasat és értékelését a tagallamok illetékes hatosagai altal
kiadott, az ilyen Osszefoglalok és értékelések formajara vonatkozo
iranymutatasok szerint kell elvégezni. Az adatoknak a vonatkozo érté-
kelési és dontéshozatali kritériumokkal és irdnymutatasokkal osszeflig-
gésben allo részletes és kritikus értékelést kell tartalmazniuk, kiilon
hivatkozassal a kdrnyezet €s a nem célzott szervezetek szempontjabol
felmeriilé vagy esetlegesen felmeriild kockazatokra, valamint az adat-
bazis terjedelmére, mindségére ¢€s megbizhatosagara. Kiilondsen az
alabbi kérdésekkel kell foglalkozni:

— a mikroorganizmus eloszlasa és sorsa a kdrnyezetben, valamint a
kapcsolodo idobeli lefolyasok,

— a kockazatnak kitett nem célzott fajok és populaciok azonositasa,
valamint ezek potencialis kitettségének mértéke,

— a kornyezetszennyezés elkeriiléséhez vagy minimalizalasahoz, vala-
mint a nem célzott fajok védelméhez sziikséges eldvigyazatossagi
intézkedések azonositasa.
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1II. MELLEKLET

NOVENYVEDO SZEREK ENGEDELYEZESEHEZ BENYUJTANDO
DOSSZIE KOVETELMENYEI

M1
BEVEZETES

Az el6irt informaciok:

1.1. tartalmaznak egy miszaki dossziét, amelybdl kideriilnek a hatékonysag
és az akar azonnal, akar a késObbiekben varhatdé kockazatok értékelé-
s¢hez sziikséges informaciok, amelyeket a novényvédé szer gyako-
rolhat az emberekre, allatokra vagy a kornyezetre, és amely tartal-
mazza legalabb az alabbiakban emlitett tanulmanyok informacioit és
eredményeit;

1.2. amennyiben ennek jelentdsége van, az e mellékletben emlitett vagy
ismertetett, a legutobbi modositasnak megfeleld vizsgalati irdnymuta-
tasok alapjan lesznek Osszeallitva, az e melléklet modositasanak
hatalyba lépése el6tt megkezdett tanulméanyok esetében az informaéci-
okat a megfeleld, nemzetkozileg vagy nemzetileg érvényesitett vizs-
galati iranymutatasok, illetve ezek hianyaban az illetékes hatosag altal
elfogadott vizsgalati iranymutatasok alkalmazasaval allitjak Gssze;

1.3. egy nem megfeleld vagy nem ismertetett, illetve az e mellékletben
emlitettektdl eltérd vizsgalati iranymutatas alkalmazasa esetében tartal-
maznak egy, az illetékes hatdsidg szamara elfogadhatd indoklast az
alkalmazott iranymutatasrol. P»M4 Kiilondsen akkor, ha ez a
melléklet hivatkozik egy olyan EGK-eljarasra, amely egy nemzetkozi
szervezet (pl. az OECD) altal kifejlesztett eljarasnak az atvétele, a
tagallamok elfogadhatjak, hogy a kivant informaciokat az eljaras
leglijabb valtozatanak alkalmazasaval hozzak létre, ha a tanulmany
megkezdésekor az EGK eljarast még nem hoztdk naprakész alla-
potba <«

1.4. tartalmaznak, amennyiben az illetékes hatosag ezt eldirja, egy részletes
ismertetést az alkalmazott vizsgalati iranymutatasokrol, kivéve ha e
melléklet ezeket emliti vagy ismerteti Oket, tovabba egy részletes
ismertetést az azoktol valo barmilyen eltérésr6l, ezekre az eltérésekre
vonatkozo, az illetékes hatosag altal elfogadhatd indoklassal egyiitt;

1.5. tartalmaznak egy teljes és targyilagos jelentést, valamint egy részletes
ismertetést az elvégzett tanulmanyokrol, vagy egy, az illetékes hatosag
szamara elfogadhat6 indoklast, ha:

— bizonyos adatok és informaciok, amelyek a termék jellegének vagy
javasolt  felhasznaldsanak  koszonhetéen nem  sziikségesek,
nincsenek megadva,

vagy

— tudomanyosan nem sziikséges vagy technikailag nem lehetséges az
informaciok és adatok megadasa;

1.6. amennyiben ennek jelentdsége van, a 86/609/EGK iranyelv elbirasai
szerint lettek Osszeallitva.

2.1. A vizsgalatokat és elemzéseket a 87/18/EGK iranyelvben megallapitott
elvek szerint kell végezni, amennyiben a vizsgalatot az emberi vagy
allati egészséggel vagy a kornyezettel kapcsolatos tulajdonsagokra és/
vagy biztonsagra vonatkoz6 adatok szerzése érdekében végzik.

2.2. Az e melléklet 6. szakasza 6.2—6.7. pontjanak rendelkezéseiben eldirt
vizsgalatokat és elemzéseket azok a hivatalos vagy hivatalosan elismert
létesitmények vagy szervezetek végezhetik, amelyek legalabb az alabbi
kovetelményeket teljesitik:

— elegendd tudomanyos ¢és technikai személyzet all rendelkezésiikre,
amelynek megvan a kiadott feladatokhoz sziikséges végzettsége,
képzettsége, miiszaki ismerete €s tapasztalata,

— rendelkezésére all azoknak a vizsgalatoknak és méréseknek helyes
teljesitéséhez sziikséges megfeleld technikai berendezés, amelyek
elvégzésére alkalmasnak tartjak magukat. Ezt a berendezést megfe-
leléen karban kell tartani és sziikség esetén kalibralni kell {izembe
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helyezése eldtt, majd azt koveten is egy meghatarozott program
szerint,

— rendelkezésiikre allnak megfeleld kisérleti parcellak és, ha sziik-
séges, Uveghazak, nevel6szekrények vagy tarolohelyek. A vizsga-
latok végzésének koriilményei nem érvénytelenithetik eredményeit
vagy befolyasolhatjak karosan a mérések sziikséges pontossagat,

— a személyzet valamennyi érintett tagja szamara rendelkezésre
bocsatjak a kisérletekhez alkalmazott miikddési eljarasokat és jegy-
z6konyveket,

— amennyiben az illetékes hatdsag kéri, a vizsgalat megkezdése elétt
rendelkezésre bocsatjak az arra vonatkozo részletes informaciokat,
amely tartalmazza legalabb a helyszint és az érintett névényvédd
szert,

— biztositjak, hogy a végzett munka mindsége megfeleljen tipusanak,
kiterjedésének, volumenének és tervezett céljanak,

— mego6rzik az eredeti megfigyelésekrdl, szamolasokrol és egyéb
adatokrol késziilt feljegyzéseket, ugyantgy, mint a kalibralasi
feljegyzéseket és a vizsgélat zardjelentését, amig az érintett termék
engedélyezett a Kozosségben.

2.3. A tagallamok el6irjak, hogy a hivatalosan elismert vizsgalati 1étesitmé-
nyek és szervezetek, illetve ahol ezt eldirjak, a hivatalos 1étesitmények
és szervezetek:

— az ¢érintett nemzeti hatdsagnak jelentsenek valamennyi részletes
informaciét, amely szikséges annak bemutatasahoz, hogy a 2.2.
pontban eldirt kovetelményeket teljesitik,

— barmikor fogadjak az ellenérzést, amelyet az egyes tagéallamok
szerveznek rendszeresen teriiletiikon a 2.2. pontban megallapitott
kovetelmények betartdsanak igazolasa érdekében.

2.4. A 2.1. pontban eldirtaktol eltérve, a tagallamok kiterjeszté modon
alkalmazhatjak a 2.2. és 2.3. pont rendelkezéseit azokra a vizsgalatokra
és elemzésekre, amelyeket a teriiletiikkon végeznek abbdl a célbodl, hogy
adatokat szerezzenek a készitmények tulajdonsagairdl és/vagy bizton-
sagossagarol a mézel6 méhek és egyéb, a méheken kiviili hasznos
izeltlabtiak tekintetében, és amelyeket 1999. december 31-én vagy
azel6tt a gyakorlatban is elkezdtek.

2.5. A 2.1. pontban eldirtaktol eltérve, a tagallamok kiterjeszté modon
alkalmazhatjak a 2.2. és 2.3. pont rendelkezéseit azokra az ellendrzott
szermaradvany-kisérletekre, amelyeket teriiletikon, a 8. szakasz —
»Szermaradvanyok a kezelt termékekben, élelmiszerben és takar-
manyban, illetve azok feliiletén” — rendelkezéseivel Osszhangban, az
iranyelvr6l szo6lo értesités utdn két évvel mar kereskedelmi forga-
lomban 1év6 hatéanyagokat tartalmazd ndvényvédod szerrel végeznek,
és amelyeket 1997. december 31-én vagy el6tte a gyakorlatban is
elkezdtek.

VY M25

- 26 A 2.1. ponttdl eltéréen, mikroorganizmusokat vagy virusokat tartal-
maz6 hatéanyagok esetében az emberi egészségen kiviili egyéb szem-
pontokkal kapcsolatos jellemzokre és/vagy biztonsagra vonatkozo
adatok nyerése céljabol végzett vizsgalatokat és elemzéseket olyan
hivatalos vagy hivatalosan elismert vizsgalati intézmények vagy szer-
vezetek folytathatjak le, amelyek legalabb a III. melléklet bevezeté-
sének 2.2. és 2.3. pontjaban meghatarozott kovetelményeknek megfe-
lelnek.

3. Az eléirt informaciok kozott szerepelnie kell a névényvédod szer java-
solt besorolasanak és cimkézésének a vonatkozo kozosségi iranyel-
vekkel 6sszhangban.

4. Egyedi esetekben sziikség lehet az Osszetevokre vonatkozd bizonyos
informaciok bekérésére a II. melléklet A. részében meghatarozottaknak
megfeleléen. Miel6tt ezeket az informaciokat bekérik, és miel6tt eset-
leges Uj tanulmanyokat kellene végezni, az Osszetevore vonatkozo
valamennyi informaciét, amelyet az illetékes hatdsag rendelkezésére
bocsatottak, figyelembe kell venni, kiilonosen ha:
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— az Osszetevo felhasznalasa a kozosségi jogszabalyok szerint enge-
délyezett az élelmiszerekben, allati takarmanyokban, gyogysze-
rekben vagy kozmetikumokban,

vagy

— egy biztonsagi adatlapot nyujtottak be az Osszetevore a 67/548/
EGK tanécsi iranyelvnek megfeleléen.

A. RESZ
Kémiai készitmények

VY M2
1. A novényvédé szer azonosité adatai

A megadott informacionak, a hatdanyaggal/hatéanyagokkal kapcsola-
tosan megadottakkal egyiitt, elegendének kell lennie a készitmények
pontos azonositasahoz, részletes leirasahoz és tulajdonsagainak jellem-
zéséhez. Az emlitett informaciok és adatok mas kikotés hidnyaban
minden novényvédd szerre nézve kotelezd érvénytiek.

1.1. Kérelmezd (név, cim stb.)

A kérelmezOnek meg kell adnia a nevét és cimét (allandd kozosségi
cimét), valamint a megfelel6 kapcsolattartd személy nevét, beosztasat,
telefon- és telefaxszamat.

Ahol, ezen kiviil, a kérelmezének van iroddja, megbizottja vagy képvi-
selGje abban a tagallamban, ahol az engedélyezést kérik, meg kell adni
a helyi iroda, megbizott vagy képviseld nevét és cimét, valamint a
megfeleld kapcsolattartd személy nevét, beosztasat, telefon- és telefax-
szamat.

1.2 A készitmény és a hatoanyag(ok) gyartoja (nevek és cimek, stb., bele-
értve a telephelyeket)

Meg kell adni a készitmény és minden hatdanyaga gyartdjanak nevét
és cimét, valamint minden olyan gyar nevét és cimét, amelyben a
készitményt és a hatéanyagot gyartjak.

Mindegyik szamara biztositani kell egy kapcsolattartasi pontot (lehe-
téleg egy kozponti kapcsolattartasi pontot, beleértve a nevet, a telefon-
¢és telefaxszamokat).

Ha a hatéanyag olyan gyartotol szarmazik, akinek adatait a II. mellék-
letnek megfeleléen korabban nem terjesztették eld, egy, a tisztasagrol
sz0l6 nyilatkozatot és a kisérd anyagokrol szolo részletes informaci-
okat kell nyujtani a II. mellékletben.

1.3. Kereskedelmi név vagy javasolt kereskedelmi név és a gydrtonak a
készitményre vonatkozo gydrtmanyfejlesztési kodszama, ha indokolt

Meg kell adni az Osszes korabbi és forgalomban levd kereskedelmi
nevet és javasolt kereskedelmi nevet és a készitmény gyartmanyfej-
lesztési kddszamait, valamint a forgalomban levd neveket €s szamokat.
Ahol az emlitett kereskedelmi nevek és kddszamok hasonld, de kiilon-
féle (esetleg mar forgalmon kiviili) készitményekre utalnak, a kiilonb-
ségeket a legnagyobb részletességgel meg kell adni. (A javasolt keres-
kedelmi név nem eredményezheti azt, hogy mar engedélyezett ndvény-
veédo szerek kereskedelmi nevével Osszetéveszthetd legyen.)

1.4. Részletes mennyiségi és mindségi informdciok a készitmény dsszetéte-
lérél (hatéanyag(ok) és adalékanyagok)

1.4.1. A készitményekrdl a kdvetkezd informaciokat kell jelenteni:

— mind az ipari hatéanyag(ok), mind a tiszta hatbanyag(ok) mennyi-
sége;
— az adalékanyagok mennyisége.

A koncentraciokat a 78/631/EGK iranyelv 6. cikkének (2) bekezdé-
sében megadottak szerint kell kifejezni.

1.4.2. A hatdanyagok ISO altal elfogadott kdzhasznalati neveit vagy a java-
solt ISO-neveit és CIPAC-szamait ¢és, ahol elérheté, az EEC-
(EINECS- vagy ELINCS-) szamait meg kell adni. Ahol ennek jelen-
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1.4.3.

1.4.4.

L.5.

1.6.

tosége van, meg kell hatdrozni, hogy mely so, észter, anion vagy
kation van jelen.

Ahol lehetséges, az adalékanyagokat a 67/548/EGK iranyelv 1. mellék-
letében megadottak szerint kémiai neviikkel kell meghatarozni, vagy
ha ez az iranyelv nem tartalmazza, mind az [UPAC-, mind a CA-
noémenklatiranak megfeleléen. Meg kell adni szerkezetiiket vagy szer-
kezeti képletitket. Az Osszetevok minden komponensének meg kell
adni a vonatkoz6 EEC- (EINECS- vagy ELINCS-) szamat és CAS-
szamat, ahol létezik. Ahol a megadott informacié nem azonositja be
teljesen a Osszetevot, megfeleld leirast kell nyGjtani. Az adalékanyagok
kereskedelmi neveit, ahol léteznek, szintén meg kell adni.

Az adalékanyagok funkcidit meg kell adni:
— ragasztéanyag (permettapadast fokozo anyag),
— habzasgatlo szer,
— fagyasgatlo,

— kotbanyag,

— pufter,

— viv@anyag,

— szagtalanito,

— diszpergaldszer,

— festdanyag,

— hanytatoszer,

— emulgealoszer,

— miitragya,

— tartositoszer,

— szagositoszer,

— illatszer,

— hajtéanyag,

— taszitoszer,

— novényveds,

— oldoszer,

— stabilizator,

— szinergikus szer,
— sUrisito,

— nedvesitdszer,

— vegyes (részletezni).

A készitmény fizikai dllapota és jellege (emulgedlhato koncentratum,
nedvesithetd por, oldat stb.)

A készitmény tipusat és kodjat a ,,Novényvédd szer készitménytipusok
és a nemzetkozi kodrendszer katalogusa (GIFAP Technikai Monog-
rafia 1989. 2. szam)” alapjan kell megnevezni.

Amennyiben egy bizonyos készitményt nem hataroztak meg pontosan
ebben a kozleményben, meg kell adni a készitmény fizikai jellegének
és allapotanak teljes leirasat, egy, a készitmény tipusanak megfeleld
leirasara vonatkozd javaslattal és egy, a tipus meghatarozasara vonat-
kozé javaslattal egyiitt.

Funkcio (gyomirto, rovarirté szer stb.)

A funkciot a kovetkez6képpen kell meghatarozni:
— atkaold szer,

— baktériumol6 szer,

— gombadlé szer,
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2.2.

2.2.1.

2.2.2.

2.3.

2.4.

24.1.

24.2.

2.5.

2.5.1.

— gyomirto szer,

— rovarolé szer,

— puhatestiiirtd szer,

— fonalféregirt6d szer,

— novényi névekedésszabalyozo, atkadld szer,
— riasztoszer,

— patkanyirto szer,

— tiineti vegyszerek,

— vakondirt6 szer,

— virusirtd szer,

— egyéb (részletezni kell).

A novényvédé szer fizikai, kémiai és technikai tulajdonsagai

Azoknak a novényvédo szereknek, amelyek engedélyezését kérik, meg
kell hatarozni a FAO ndvényvéddszer-szabadalomleirasok, engedélye-
zési kovetelmények ¢és alkalmazasi eldirasok szakért6i forumanak a
novényvédoszer-szabadalomleirasok szakértéi csoportja altal jovaha-
gyott targyhoz tartozd FAO-elirasoknak eleget tevd mértékét. A
FAO-el6irasaitol valo eltérést részletesen le kell irni, és meg kell indo-
kolni.

Megjelenés (szin és szag)

Meg kell adni a készitmény szinét, szagat, ha van, és fizikai allapo-
tanak leirasat.

Robbanékonysag és oxidacioképesség

A készitmények robbanékonysagi tulajdonsagait az EGK A. 14. elja-
rasanak megfeleld6 modon kell jelenteni. Ahol rendelkezésre allo
termodinamikai informacié minden kétséget kizaréan kimutatja, hogy
a készitmény nem képes exoterm reakciora, elegendd megadni ezt az
informaciot mint indoklast a készitmény robbanékonysaga tulajdonsa-
gainak meg nem hatarozasardl.

Szilard halmazallapoti készitmények oxidacios tulajdonsagait az EGK
A. 17. eljarasanak megfeleld modon kell meghatarozni és jelenteni.
Egyéb készitmények esetén az alkalmazott eljarast indokolni kell.
Nem kell meghatarozni az oxidaciés tulajdonsagokat, ha termodina-
mikai informaciok alapjan minden kétséget kizaréan kimutathato, hogy
a készitmény nem képes exoterm reakciora 1épni éghetd anyagokkal.

Lobbanaspont és tiizveszélyességre vagy ongyulladdsra utalo egyéb
adatok

A gytlékony olddszereket tartalmazd folyadékok lobbanaspontjat az
EGK A. 9. eljarasanak megfeleld modon kell meghatarozni és jelen-
teni. A szilard halmazallapoti készitmények és gazok gytlékonysagat
az EGK A. 10., A. 11. és A. 12. eljarasainak megfelelé modon kell
meghatarozni és jelenteni. A készitmények ongyulladasi hajlandosagat
az EGK A. 15. vagy A. 16. eljarasanak megfelelé modon és/vagy, ahol
sziikséges, az ENSZ Bowes—Cameron—Cage-tesztje alapjan (ENSZ-
ajanlasok a veszélyes termékek szallitasarol 14. fejezet, 14.3.4. szam)
kell meghatérozni és jelenteni.

Savas/ligos kémhatas, és ha sziikséges, pH-érték

Savas (pH < 4) vagy lugos (pH >10) kémhatast készitmények esetén a
savassagot vagy ligossagot és a pH-értéket a CIPAC MT. 31., illetve
MT. 75. eljarasainak megfelelé modon kell meghatarozni és jelenteni.

Ahol ennek jelent6sége van (ha vizes higito oldatként alkalmazzék), a
készitmény 1 %-os vizes higitdoldatanak, emulzidjanak vagy diszper-
zidjanak pH-értékét a CIPAC MT. 75. eljarasanak megfeleld mdodon
kell meghatarozni és jelenteni.

Viszkozitas és feliileti fesziiltség

Folyékony halmazallapoti készitmények nagyon kis térfogaton (ULV)
torténd hasznalata esetén a kinematikus viszkozitast az OECD 114.
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2.7.2.

2.7.3.

2.8.

2.8.1.

2.8.2.

2.8.3.

2.8.4.

vizsgalati iranymutatdsnak megfeleldé modon kell meghatirozni és
jelenteni.

Nem newtoni folyadékok esetében a viszkozitast a vizsgalati koriilmé-
nyekkel egyiitt kell meghatarozni és jelenteni.

Folyékony készitmények esetében a feliileti fesziiltséget az EGK A. 5.
eljarasanak megfeleld6 modon kell meghatarozni és jelenteni.

Relativ siiriiség és térfogatsiiriiség

A folyékony készitmények relativ siirliségét az EGK A. 3. eljarasanak
megfelel6 modon kell meghatarozni és jelenteni.

A por vagy szemcse allagt készitmények térfogatsiirliségét (razas utani
striség) a CIPAC MT. 33., MT. 159. vagy MT. 169. eljarasainak
megfeleld modon kell meghatarozni és jelenteni.

Tarolas — stabilitas és eltarthatosag: a fénynek, a honek és a nedves-
ségnek a novényveédd szer technikai jellemzéire gyakorolt hatasa

A készitmények 14 napig 54 °C-on tortént tarolasat kovetd allando-
sagat a CIPAC MT. 46. eljarasanak megfelelé modon kell meghata-
rozni és jelenteni.

Ha a készitmény héérzékeny, egyéb idétartamokra és/vagy homérsék-
letekre lehet sziikség (pl. nyolc hét 40 °C-on vagy 12 hét 35 °C-on
vagy 18 hét 30 °C-on).

Ha a hatéanyag-tartalom a hdstabilitasi vizsgalatot kovetéen a
kezdetben megallapitott tartalomnak tobb mint 5 %-aval csokkent, a
minimalis tartalmat be kell jelenteni, és a bomlastermékekr6l adatokat
kell szolgaltatni.

Emellett folyékony készitmények esetében az alacsony hdémérséklet-
eknek a stabilitasra gyakorolt hatasat a CIPAC MT. 39., MT. 48,
MT. 51. vagy MT. 54. eljarasainak megfelelé modon kell meghata-
rozni és jelenteni.

Jelenteni kell a készitmények kornyezeti hdmérsékleten valo eltartha-
tosagat. Ahol a tarolasi id6 kevesebb, mint két év, a megengedett
tarolasi id6t honapokban, a megfeleld hémérsékleti eldirasokkal kell
jelenteni. Hasznos informaciot ad a GIFAP Monografia 17. szama.

A novényvéds szer technikai jellemzdi

A készitmény technikai jellemzdit meg kell hatdrozni, hogy elfogad-
hatosagat illetéen dontést lehessen hozni.

Nedvesithetéség

A hasznalatuk soran feloldott allapotban levd szilard készitmények (pl.
megnedvesithetd porok, vizben oldhaté porok, vizben oldédd szem-
csék és vizben diszpergalddd szemcsék) nedvesithetdségét a CIPAC
MT. 53.3. eljarasanak megfeleld6 modon kell meghatarozni és jelenteni.

Habtartossag

A vizzel higitand6 készitmények habzasanak tartossagat a CIPAC MT.
47. eljarasanak megfeleld modon kell meghatarozni és jelenteni.

Szuszpendalhatosag és a szuszpenzidstabilitas

— A vizben diszpergalhato termékek (pl. nedvesithetd porok, vizben
diszpergalhatd szemcsék, szuszpenzidkoncentratumok) szuszpen-
dalhatosagat a CIPAC MT. 15., MT. 161. vagy MT. 168. eljara-
sainak megfeleld modon kell meghatarozni és jelenteni.

— A vizben diszpergalhatd termékek (pl. szuszpenzidkoncentratumok
¢és vizben diszpergalhatd szemcsék) diszperzidjanak spontaneitasat
a CIPAC MT. 160. vagy MT. 174. eljarasainak megfeleldé médon
kell meghatarozni és jelenteni.

Higitasi stabilitas

A vizben old6do termékek higitasi stabilitasat a CIPAC MT. 41. elja-
rasanak megfelelé6 modon kell meghatarozni és jelenteni.
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29.1.

2.9.2.

2.10.

Szdrazszita-vizsgalat és nedvesszita-vizsgalat

Annak biztositdsara, hogy a porithatd anyagok az alkalmazas
megkonnyitésére megfeleld részecskeszam-megoszlassal rendelkeznek,
szarazszita-vizsgalatot kell elvégezni, és jelenteni a CIPAC MT. 59.1.
eljarasanak megfeleld6 modon.

Vizben diszpergalodd termékek esetén nedvesszita-vizsgalatot kell
elvégezni és jelenteni a CIPAC MT. 59.3. vagy MT. 167. eljarasainak
megfeleld modon.

Szemcsemeéret-eloszlas (porithaté és nedvesitheté anyagok, granuld-
tumok), a por/finomszemcse-tartalom (granulatumok), kopdsallosag,
porlas (granulatumok)

Porok esetén a részecskeméret-eloszlast az OECD 110. eljarasanak
megfelelé médon kell meghatarozni és jelenteni.

A kozvetlen alkalmazasu granulatumok névleges mérettartomanyat a
CIPAC MT. 58.3. eljarasanak megfeleld modon, a vizben diszpergal-
hat6 granulatumokat a CIPAC MT 170. eljarasanak megfelelé modon
kell meghatarozni ¢és jelenteni.

A granulatumok pormennyiségét a CIPAC MT. 171. eljarasanak
megfelel6 modon kell meghatarozni és jelenteni. Ha a kezeld veszé-
lyeztetése miatt indokolt, a por részecskeszamat az OECD 110. elja-
rasanak megfelelé modon kell meghatarozni és jelenteni.

A granulatumok porlasi és kopasallosagi tulajdonsagait, ha nemzetko-
zileg elfogadott eljarasok elérhet6k, meg kell hatirozni és jelenteni
kell. Ahol adatok mar elérhet6k, azokat az alkalmazott eljarassal egyiitt
jelenteni kell.

Emulgealhatosag, ujraemulgedlhatosag, emulziostabilitas

Emulziokat 1étrehozo készitmények emulgealhatosagat, emulziostabili-
tasat és ujboli emulgealhatosagat a CIPAC MT. 36. vagy MT. 173.
eljarasainak megfelelé moédon kell meghatarozni és jelenteni.

A higitott emulziok és az olyan készitmények, amelyek emulziok,
stabilitasat a CIPAC MT. 20. vagy MT. 173. eljarasainak megfeleld
moddon kell meghatarozni és jelenteni.

Folyékonysag, onthetéségi (oblithetdségi) és porzodasi tulajdonsagok

Granulalt készitmények folyékonysagat a CIPAC MT. 172. eljarasanak
megfeleld modon kell meghatarozni és jelenteni.

A szuszpenziok (pl. szuszpenzidkoncentratumok, szuszpenzidemul-
ziok) Onthetéségét (beleértve az oOblitett iiledéket) a CIPAC MT.
148. eljarasanak megfeleld modon kell meghatérozni és jelenteni.

A porithatd anyagok a 2.7.1. pontnak megfeleléen gyorsitott raktaro-
zasat kovetd porithatosagat a CIPAC MT. 34. eljarasanak vagy egyéb
alkalmas eljarasnak megfelel6 modon kell meghatarozni és jelenteni.

Fizikai és kémiai kompatibilitas egyéb készitményekkel, beleértve olyan
novényvedo szereket, amelyekkel egyiittes hasznadlata engedélyezésre
keriil

A tankkeverékek fizikai kompatibilitasat bels6 vizsgalati eljarasokra
alapozva kell jelenteni. Elfogadhat6 alternativa lenne egy gyakorlati
vizsgalat.

A tankkeverékek kémiai kompatibilitasat meg kell hatarozni, és jelen-
teni kell, kivéve, amennyiben a készitmények egyes tulajdonsagai
minden kétséget kizaréan kimutatjak, hogy nincs lehetdség a reakciod
lefolyasara. Ilyen esetekben elegendé megadni ezt az informaciot mint
indoklast a kémiai kompatibilitas gyakorlati meg nem hatarozasarol.

Magokhoz valo tapadds és eloszlas

A magok kezeléséhez hasznalt készitmények esetén mind az eloszlast,
mind a tapadast meg kell vizsgalni, és jelenteni kell; az eloszlas
esetében a CIPAC MT. 175. eljarasanak megfeleld modon.
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A 2.1.-2.10. pontban bemutatott adatok Osszegezése és értékelése
Alkalmazasi adatok

Tervezett felhasznalasi teriilet, pl. szantofold, védett novényi kultira,
novenyi termékek raktarozasa, hazi kertészkedés

A hatdéanyagot tartalmazo készitmények meglevd vagy ajanlott felhasz-
nalasanak teriileteit a kovetkez6képpen kell meghatarozni:

— szabadfoldi alkalmazas, ugymint mez6gazdasag, kertészet, erdészet
és sz6lotermesztés,

— védett ndvényi kultira,

— alkalmassag,

— gyomirtas a miivelésbe nem vont teriileteken,
— hazi kertészkedés,

— szobanovények,

— novényi termékek raktarozasanak gyakorlata,
— egyéb (részletezni).

Névényekben rendszeresen vagy nem rendszeresen megjelend karte-
kony szervezetekre gyakorolt hatasok, pl. kontaktméreg, légzdszervi
méreg vagy gyomorméreg, gombaméreg vagy gombanivekedés-gatlo
sth.

A Kkarositokra gyakorolt hatasok természetét meg kell hatarozni:
— kontakthatas,

— gyomorra gyakorolt hatas,

— belégzés utjan kifejtett hatas,

— gombaméreg-hatas,

— gombandvekedést gatlo hatas,

— szaritdszer,

— reprodukciot gatlo szer,

— egyéb (részletezni kell).

Meg kell hatarozni, hogy a termék transzlokalodik-e névényekben.

A tervezett alkalmazas részletei, pl. a kezelt kartékony szervezetek
fajtai és/vagy a védeni kivant névények vagy névényi termékek

Meg kell adni a tervezett alkalmazas részleteit.

Ahol ennek jelentdsége van, jelenteni kell az elért hatasokat, pl. csira
elfojtasa, érés késleltetése, szar hosszanak csokkenése, a megterméke-
nyités hatékonysaganak novelése stb.

Alkalmazasi arany

Mind a készitmény, mind a hatéanyag minden alkalmazasi eljarasara
¢s minden felhasznalasara vonatkozéan meg kell adni a targyalt
egységre (ha, m?, m%) szdmitott alkalmazasi mennyiséget, grammban
vagy kilogrammban kifejezve.

Az alkalmazasi mennyiséget rendesen g vagy kg/ha-ban vagy kg/m?-
ben kell kifejezni, és ahol megfeleld, g vagy kg/tonnaban; védett
novényi kultirdknal és hazi kertészkedés esetében a mennyiségeket g
vagy kg/100 m?- ben vagy g vagy kg/m-ben kell kifejezni.

A hatoanyag koncentracioja a hasznalt anyagban (pl. higitott permet-
lében, csalétekben vagy kezelt vetomagban)

A hatéanyag-mennyiséget a megfelelé modon, g/l-ben, g/kg-ban, mg/
kg-ban vagy g/tonnaban jelenteni kell.

Az alkalmazas modja

Az ajanlott alkalmazasi eljarast részletesen le kell irni, feltiintetve, ha
van ilyen, az alkalmazando felszerelések tipusat, valamint a teriiletegy-
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3.8.

3.9.

4.2.

4.3.

ségenként vagy térfogategységenként felhasznalandd oldoszer tipusat
és mennyiségeét.

Az alkalmazasok szama, iitemezése és a védelem idotartama

Jelenteni kell a tervezett alkalmazasok maximalis szamat és iddzité-
siiket. Ahol lényeges, fel kell tlintetni a védeni kivant termények vagy
novények novekedési stadiumait és a kartékony szervezetek fejlédési
stadiumait. Amennyiben lehetséges, meg kell hatdrozni az alkalma-
zasok kozotti intervallumot napokban kifejezve.

Fel kell tiintetni a mind az egyes alkalmazasok, mind a tervezett
alkalmazasok maximalis szama altal nyujtott védelem idGtartamat.

Sziikséges varakozasi idok vagy a kévetkezé novénykulturara gyakorolt
fitotoxikus hatasok elkeriilésére tett ovintézkedések

Ahol ennek jelentdsége van, meg kell hatarozni a 6.6. pontban mega-
dott adatokbol kovetkezd, a legutolsd alkalmazas és a kovetkezd
novénykultira vetése vagy iiltetése kozotti minimalis varakozasi
id6tartamokat, amelyek a kovetkezé ndvénykultirara gyakorolt fitoto-
xikus hatas elkeriilésének érdekében sziikségesek.

A kovetkez6é novénykultara kivalasztasanak korlatozasait, ha van ilyen,
jelenteni kell.

Javasolt haszndlati utasitasok

A készitmény javasolt hasznalati utasitasait cimkére vagy szordlapra
nyomtatva meg kell adni.

A novényvédé szerekre vonatkozé tovabbi informaciok

Csomagolas (tipus, anyagok, méret stb.), a készitmény kompatibilitisa
a javasolt csomagoloanyagokkal

Az alkalmazandd csomagolast részletesen le kell irni, és részletezni
kell a felhasznalt anyagok, az Osszeallitas modja (pl. préselt, forrasz-
tott), méret és Urtartalom, a nyilds mérete, a lezaras és a szigetelés
tipusa szempontjabol. Ezt a FAO ,Utmutatds a ndvényvédd szerek
csomagolasarol” altal meghatarozott kritériumokkal és iranymutata-
sokkal 6sszhangban kell megtervezni.

A csomagolas alkalmassagat, beleértve a lezarast, erdsségének, szivar-
gasmentességének és a normalis szallitassal és kezeléssel szemben valo
ellenallasanak szempontjaibol, a 3552., 3553., 3560., 3554., 3555.,
3556., 3558. ADR-eljarasoknak vagy a kozepes trtartalmu tartalyokrol
sz616 megfelel6 ADR-eljarasoknak és, ahol kovetelmény a készitmény
gyermekbiztos lezarasa, a 8317. szamu ISO-szabvanyoknak megfeleld
modon kell meghatarozni és jelenteni.

A csomagoloanyagnak tartalmaval szemben vald ellendllasat a 17.
szami GIFAP monografianak megfelelé modon kell jelenteni.

Eljarasok a novényvéds szer kijuttatisahoz hasznalt késziilék tisztita-
sara

Mind a kijuttatd késziilék, mind a védéruhazat tisztitdsanak eljarasait
részletesen le kell irni. A tisztitasi eljaras hatasossagat részletesen meg
kell vizsgalni, és jelenteni kell.

Kezelés utan a kezelt teriiletre valo wjboli belépés varakozasi ideje, a
sziikséges varakozasi idok vagy mas, az emberek és allatok védelmét
szolgalo ovintézkedések

A megadott informaciokat ala kell, hogy tamasszak a hatdanyag(ok)
megadott adatai és a 7. és 8. szakaszokban megadott adatok, és
ezekbdl kell kovetkezniiik.

Ahol ennek jelentdsége van, az emberek vagy az allatdllomany
védelme céljabol meg kell hatdrozni a szermaradvanyok terményekben
vagy terményeken, ndvényekben vagy novényeken és ndvényi termék-
ekben vagy termékeken vagy a kezelt térségeken vagy teriileteken vald
jelenlétének minimalizalasahoz sziikséges, a betakaritasig, a kezelés
utani jboli  belépésig terjedd vagy a visszatartasra vonatkozo
id6szakot, mint példaul:

— a betakaritasig terjed varakozasi id6 (napokban), minden érintett
termény vonatkozasaban,
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44.

4.5.

4.6.

4.6.1.

— az allatdllomanyra vonatkozd ujboli belépésig terjedd varakozasi
id6 a legeltetésre szant teriiletek vonatkozasaban,

— az emberre vonatkozd Ujboli belépésig terjedé varakozasi i1d6
(6rakban vagy napokban) a kezelt termények, épiiletek vagy terii-
letek vonatkozéasaban,

— az éallati takarmany visszatartasi ideje (napokban),

— az alkalmazas és a termés kezelése koOzotti varakozasi idék
(napokban), vagy

— a legutobbi alkalmazas és a kovetkezd novénykultura vetése vagy
tltetése kozotti varakozasi idé (napokban).

Ahol sziikséges, a vizsgalati eredmények figyelembevételével meg kell
adni minden olyan kiilonleges mezdgazdasagi, ndvény-egészségligyi
vagy kornyezeti koriilménnyel kapcsolatos adatot, amely befolyasolja,
hogy a készitményt lehet vagy nem lehet hasznalni.

Javasolt modszerek és ovintézkedeések a kezelésre, tarolasra, szallitasra
vonatkozoan vagy tiz esetére

Meg kell adni a névényvédd szerek mind nagykereskedelmi, mind
felhasznaloi szinten torténd tarolasanak, szallitisanak és tliz esetén
kovetendd kezelési eljarasairol (részletezve) szolo modszereket és
ovintézkedéseket. Ahol égéstermékekrol szolo adatok elérhetdk, ezeket
meg kell adni. Meg kell adni a valésziniileg felmeriil¢ kockazatokat és
az ezek minimalizalasat szolgalo modszereket és eljarasokat. Meg kell
adni a hulladék vagy felesleg létrejottének kizarasat vagy minimaliza-
lasat célzo folyamatokat.

Adott esetben az ISO — TR 9122-nek megfeleléen becslést kell
végezni.

Ahol a targyhoz tartozik, meg kell adni a védéruhazat és a védofel-
szerelések természetét és jellemzobit. A megadott adatoknak elégséges-
eknek kell lenniiik ahhoz, hogy valos koriilmények kozott torténd
felhasznalas (pl. szabadfoldi vagy tiveghdzi koriilmények) alkalmas-
sagat és hatékonysagat értékelni lehessen.

Siirgossegi intézkedések baleset esetén

A szallitas, raktarozas vagy felhasznalas kozben felmeriilé vészhelyzet
esetén kovetendd részletes eljarasokat kell megadni; ezeknek
magukban kell foglalniuk:

— a kiémlott anyag elszigetelését,
— a teriiletek, jarmivek és épiiletek szennyezddésmentesitését,

— a sériilt csomagoldanyag, adszorbensek és egyéb anyagok artalmat-
lanitasat,

— a veszélyelharitd munkasok és a kdrnyezé emberek védelmét,
— elsdsegély-intézkedéseket.

Eljarasok a névényvedo szer és a csomagoloanyag megsemmisitésére
és artalmatlanitasara

A megsemmisités és az artalmatlanitds eljarasait mind kis mennyisé-
gekre (felhasznaléi szint), mind nagy mennyiségekre (nagykereske-
delmi szint) ki kell dolgozni. Az eljarasoknak Osszhangban kell
lenniiik az aktualis, a hulladék és a veszélyes hulladék megsemmisi-
tésére vonatkozd rendelkezésekkel. A hulladék megsemmisitésének
javasolt modszerei nem gyakorolhatnak elfogadhatatlan hatast a
kornyezetre és a lehetd leggazdasagosabb és legcélszeriibb eszko-
zoknek kell lenniiik.

A kozombdsités lehetdsége

A k6zOmbositd eljarasoknak (pl. laggal torténd reakcio kevésbé
toxikus vegyliletek 1étrehozasa érdekében) baleset soran kiomlott
anyagok esetén torténé alkalmazasat, ahol ez megvalosithato, le kell
irni. A semlegesités utan létrejott termékeket a gyakorlatban vagy
elméletben értékelni és jelenteni kell.
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4.6.2.

4.6.3.

Ellendrzott elégetés

Sok esetben a hatdéanyagok, valamint az azokat tartalmazé novényveédo
szerek, szennyezett anyagok, szennyezett csomagoloanyag biztonsagos
kezelésének a javasolt vagy egyetlen modja az engedélyezett égetd-
miiben torténd ellendrzott elégetés.

Ahol a hatoéanyag(ok) halogéntartalma a készitményben 60 %-nal
magasabb, jelenteni kell a hatéanyag 800 °C-on, ellenérzott koriilmeé-
nyek kozott jellemzdé pirolitikus viselkedését (beleértve, ahol ennek
jelentésége van, az oxigénadagolast és a megallapitott iilepedési
id6t), és a pirolizis termékeiben jelen levdé polihalogénezett dibenzo-
p-dioxid- és dibenzo-furan-mennyiséget. A kérelmezének a bizton-
sagos megsemmisitésre vonatkozoan részletes utasitasokat kell nyuj-
tania.

Egyeb

A novényvédd szerek, a csomagoloanyag és a szennyezett anyagok
kezelésének egyéb eljarasait, ahol ez ajanlott, részletesen le kell irni.
Az ilyen eljarasok adatait hatékonysaguk és biztonsagossaguk megal-
lapitasa céljabol meg kell adni.

Analitikai médszerek
Bevezetés

E szakasz eldirasai csakis a regisztraciot kovetd ellenérzés és figye-
lemmel kisérés céljaibol eldirt analitikai modszerekre vonatkoznak.

Az ezen iranyelv altal eldirt vagy egyéb célokra torténd adatszerzés
érdekében hasznalt analitikai modszereket a kérelmezonek indokolnia
kell; sziikség esetén e moddszerek szamara kiilon irdnymutatot kell
kifejleszteni, mely modszerek alapkovetelményei megegyeznek a
regisztraciot kovetd ellendrzés és figyelemmel kisérés céljabol eldirt
modszerek alapkovetelményeivel.

Meg kell adni a modszerek leirasat, részletesen ki kell térni a hasznalt
felszerelésre, anyagokra és a modszer hasznalatanak koriilményeire.

Amennyiben lehetséges, a lehetd legegyszeriibb, a legkisebb koltséggel
jard és legaltalanosabban elterjedt felszerelést igénylé modszereket kell
alkalmazni.

E szakaszban a kovetkez$ fogalommeghatarozasok érvényesek:

Szennyezések Barmely, a tiszta hatéanyagon kiviil jelen-
lev6, a gyartas soran belekeriild vagy a
tarolas soran bekdvetkezett lebomlasbol szar-
maz6 anyag a legyartott hatéanyagban (bele-
értve az inaktiv izomereket is)

Lényeges szennyezések Toxikologiai és/vagy kornyezettoxikoldgiai
vagy komyezetvédelmi szempontbol
Iényeges szennyezés

Metabolitok A hatéanyag lebomlasabol vagy reakcidjabol
szarmazd termékek

Lényeges metabolitok ~ Toxikologiai és/vagy kornyezettoxikoldgiai
vagy kornyezetvédelmi szempontbol
lényeges metabolitok

Kérésre a kovetkez6 mintakat rendelkezésre kell bocsatani:

i. a készitménybdl vett minta;
ii. a tiszta hatéanyag analitikai szabvanya;

iii. a legyartott hatdanyag mintai;

v. a lényeges metabolitok és mas, a szermaradvany fogalméba bele-
tartozo OsszetevOk analitikai szabvanyai;

v. ha rendelkezésre all, a 1ényeges szennyezést jelenté anyagbol vett
minta.



199110414 — HU — 01.02.2007 — 016.001 — 173

5.1.
5.1.1.

5.1.3.1.

5.1.3.2.

5.1.3.3.

5.1.3.4.

5.2.

A 1I. melléklet 4. szakasz 4.1. és 4.2. pontjaban foglalt fogalom-
meghatarozasok érvényesek.

A Kkészitmény vizsgalatara szolgalé analitikai moédszerek

Olyan modszert kell alkalmazni és részletesen leirni, amely egy adott
készitményben talalhatd  hatéanyag-mennyiség meghatarozasara
alkalmas. Amennyiben a készitmény egynél tSbb hatdanyagot
tartalmaz, olyan moédszert kell vélasztani, mely lehetdvé teszi vala-
mennyi egymas mellett 1évé hatéanyag meghatarozasat. Technikai
indokokkal kell szolgalni, amennyiben a jelentésben nem szerepel e
kombinalt modszer leirdsa. A jelentésnek ki kell térnie a Cipac-
modszerek alkalmazhatosagara is.

Amennyiben — elméleti megfontolds nyoman — a készitmény Ossze-
tétele alapjan a gyartds soran vagy a tarolas soran bekdvetkezo
lebomlas miatt szennyezéseket tartalmazhat, olyan modszert kell
valasztani, mely lehetévé teszi a készitményben talalhatd jelentds
szennyez€és meghatarozasat.

Kérésre a jelentésnek ki kell terjednie a készitményben talalhatd Gssze-
tevk vagy az OsszetevOk tartalmanak meghatarozasara szolgald
modszerre is.

Specifikussag, linearitas, pontossag és megismételhetség

A jelentésben be kell mutatni a hasznalt modszer specifikussagat. Ezen
felil meg kell hatarozni a készitményben egyéb anyagok (pl.
izomerek, szennyezések vagy adalékanyagok) altal okozott interfe-
rencia mértékét.

Bar az egyéb Osszetevok jelenlétébdl kovetkezd interferencia sziszte-
matikus hibanak tekinthet6 a javasolt modszerek pontossaganak felbe-
cslilése soran, magyarazattal kell szolgalni minden olyan esetben,
amikor az el6forduld interferencia a teljes meghatarozott
mennyiség + 3 %-at teszi ki.

A jelentésben be kell szamolni a javasolt modszer megfelelé hatarok
kozott mutatott linearitdsarol. A tiszta kalibracios hatar Iépje tul (lega-
labb 20 %-kal) a készitmény megfelelé analitikai oldataban talalhato
legmagasabb és legalacsonyabb nominalis értékét. Legalabb harom
koncentracioértéknél a kalibralassal torténd meghatarozast kétszer
kell elvégezni. Ehelyett 6t, kiilonalld6 mérésnek tekintett koncentracio-
érték is alkalmazhatd. A jelentésnek tartalmaznia kell a kalibracids
gorbe egyenletét, a korrelacios koefficienst, illetve az analizist megfe-
leléen megjelenitd és pontosan felcimkézett dokumentumokat, pl. a
kromatogrammokat.

A pontossagot altalaban csak a készitményben talalhato tiszta hatda-
nyag, illetve a jelentés szennyezés meghatarozasara szolgalo
modszerek esetében kell megkdvetelni.

A megismételhetéség érdekében alapelvként minimum OGtszor kell a
meghatarozast elvégezni. Jelenteni kell a relativ szorast (% RSD). A
szorason kiviil esé adatokat megfeleld modszerrel (pl. Dixons- vagy
Grubbs-teszt) torténd meghatarozas utan ki lehet ejteni a vizsgélatbol.
Errdl a jelentésben vilagosan be kell szamolni. Meg kell kisérelni az
egyes szorason kiviil es¢ adatok 1étének megokolasat.

A szermaradvanyok meghatirozasara szolgalo  analitikai
moédszerek

A szermaradvanyok meghatdrozasara szolgald analitikai modszereket
is csatolni kell, kivéve ha a II. melléklet 4. szakasza 4.2. pontjaban
eldirtak szerint bekiildott modszerek erre a célra is bizonyithatéan
alkalmasak.

A II. melléklet 4. szakasza 4.2. pontjaban el6irtak érvényesek.
Hatékonysagi adatok
Altalanos

A megadott adatoknak elegendének kell lennitik ahhoz, hogy lehetévé
tegyék az elballitandd novényveédd szer értékelését. Kiilondsen annak
kell lehetségesnek lennie, hogy értékelni lehessen a készitmény hasz-
nalatabol kovetkezd elonyok jellegét és mértékét, amennyiben ilyenek
léteznek a megfeleld referenciatermékekkel és karosodasi kiiszobokkel



199110414 — HU — 01.02.2007 — 016.001 — 174

6.1.

6.2.

torténd Osszehasonlitasban, valamint meg lehessen hatarozni a felhasz-
nalas feltételeit.

Az elvégzendd és bejelentendd vizsgalatok szama elsGsorban olyan
tényezOktdl fiigg, mint hogy milyen mértékben ismertek a benne
levé hatdanyag(ok) tulajdonsagai, illetve fiigg a felmeriild koriilmé-
nyek szamatol, beleértve a novény-egészségiigyi feltételek valtozatos-
sagat, klimatikus kiilonbségeket, a mezdgazdasagi gyakorlatok fajtait, a
novényallomany egységességét, az alkalmazas modjat, a kartékony
szervezet tipusat és a novényvédo szer tipusat.

Elegend6 adatot kell 6sszegytijteni és benyujtani annak megerdsitésére,
hogy a meghatarozott mintak jellemzoéek azokra a régiokra, valamint
az érintett régiokban varhatoan el6forduld koriilményekre, amelyekre
hasznalatat ajanljak. Amennyiben egy kérelmez6 azt allitja, hogy a
javasolt felhasznalasi régiok koziil egyben vagy tobben a vizsgalatok
sziikségtelenek, mert a korilmények Osszehasonlithatoak mas
régiokban levokkel, ahol vizsgalatokat végeztek, a kérelmezdnek az
Osszehasonlithatosagi igényt okirati bizonyitékokkal kell alatamasztani.

A szezonalis kiilonbségek felmérése érdekében, ha vannak ilyenek,
elegendd adatot kell Gsszegytijteni és benyljtani a ndvényvédoé szer
teljesitményének megerdsitésére minden egyes agrondmiailag vagy
éghajlatilag kiilonbozo teriileten az egyes ndvényi kultira (vagy aru)
— kartékony szervezet kombinaciok esetében. Normalis esetben a haté-
konysagra, vagy adott esetben fitotoxicitasra vonatkozoan legalabb két
novekedési idGszakban végzett vizsgalatrol kell jelentést tenni.

Amennyiben a kérelmezd véleménye szerint az elsé idészakban
végzett kisérletek és a mdas terményekrdl, arukrol vagy helyzetekrdl
kapott eredmények vagy kozel azonos készitményekkel végzett vizs-
galatok Osszevetésébdl adodo kovetkeztetések kelloképpen bizonyitjak
igényének jogossagat, az illetékes hatosag altal elfogadhatd igazolast
kell beadni arrdl, hogy masodik id6szak vizsgélata felesleges. Ezzel
szemben, ha éghajlati vagy ndvény-egészségiigyi koriilmények, vagy
egyéb okok miatt egy adott idészakban gyiijtott adatok korlatozott
értekiiek a teljesitmény felmérése szempontjabol, tovabbi egy vagy
tobb idoszakban kisérleteket kell végezni és bejelenteni.

El6zetes vizsgalatok

A ndvényveédd szerek és a benniik levd hatéanyag(ok) bioldgiai akti-
vitasanak és a dozis nagysaganak meghatarozasa céljabol végzett
elézetes vizsgalatokrol szold Osszefoglalo formaban késziilt jelenté-
seket, beleértve az iiveghdzi és szabadfoldi tanulmanyokat, be kell
nyujtani, ha az illetékes hatésag ezt kéri. Ezek a jelentések tovabbi
informaciot szolgaltatnak az illetékes hatosag részére a novényveédo
szer értékelésekor. Ha ezt az informacidt nem adjak meg, az illetékes
hatdsag szamara elfogadhato igazolassal kell szolgalni.

A hatékonysag vizsgalata
A vizsgalatok célja

A vizsgalatok nyujtsanak elegendd informaciot a novényvédd szer
kontroll- vagy védd- vagy egyéb szandékolt hatdsanak szintjérdl, tarta-

termékekkel, amennyiben ilyenek léteznek.
Vizsgalati kériilmények

Normalis esetben a kisérletnek harom &sszetevdje van: vizsgalt termék,
referenciatermék és kezeletlen kontrollnévények.

A novényvédd szer teljesitményét megfelelé referenciatermékekkel
Osszehasonlitva kell vizsgalni, ha ilyen létezik. A megfelelé referenci-
atermék ugy hatarozhaté meg, mint egy olyan engedélyezett novény-
védé szer, amely a gyakorlatban kielégitd teljesitményt nyujtott a
felhasznalasra javasolt teriilet mezogazdasagi, ndvény-egészségiigyi
és kornyezeti (beleértve éghajlati) feltételek mellett. Altalanossagban
a formulaciotipusnak, a kartékony szervezetekre gyakorolt hatasnak, a
hatasspektrumnak ¢és az alkalmazas modszerének kell kozel lennie a
vizsgalt novényvédd szeréhez.

A novényvédd szereket olyan koriilmények kozott kell vizsgalni,
amelyek esetében a célzott kartékony szervezetekr6l kimutattak,
hogy olyan mértékben fordulnak elé, amely karos hatast okoz, vagy
ismerten karos hatast okoz (hozam, mindség, miikodési haszon) nem
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kezelt novényi kulturan vagy teriileten, illetve novényeken vagy
novényi termékeken, amelyeket nem kezeltek, vagy amelyek esetében
a kartékony szervezetek olyan mértékben fordulnak eld, hogy a
novényveédo szer értékelése elvégezhetd.

A kartékony szervezetek kontrollalasara szolgald névényveédod szerekrdl
adatokat szolgaltato kisérleteknek szemléltetniiik kell az érintett karté-
kony szervezetek vagy olyan csoportok egyedeinek kontrollszintjét,
amelyekre az igényt beadtak. A kisérleteknek ki kell terjedniiik a
karos fajok életciklusainak kiilonb6z$ novekedési szakaszaira, ameny-
nyiben ez az adott esetben jelentsséggel bir, valamint a kiilonb6z6
torzsekre vagy fajokra, ha ezek vélhetéen kiilonbozd foki érzékeny-
séget mutatnak.

Hasonloképpen, a novényi ndvekedést szabalyozd novényvédo
szerekrdl adatokat szolgaltatd kisérleteknek ki kell mutatniuk a keze-
lendd fajokra gyakorolt hatés szintjét, és ki kell terjedniiik azon kiilon-
féle novénykultira-valtozatok koérének reprezentativ mintdin vizsgalt
reakciokiilonbségekre, melyeken a szereket alkalmazni kivanjak.

A dozisreakcio tisztazasa érdekében a javasolt dozisnal alacsonyabb
mértékiieket is be kell vonni egyes kisérletekbe annak érdekében, hogy
fel lehessen mérni, hogy a javasolt arany-e a kivant hatas eléréséhez
sziikséges legalacsonyabb szint.

A kezelés hatdsanak tartamat meg kell vizsgalni a célszervezet kont-
rolljaval vagy adott esetben a kezelt ndvényekre, illetve ndvényi
termékekre gyakorolt hatassal Osszefliggésben. Ha egynél tobbszori
alkalmazas javasolt, be kell szamolni a kisérletekrdl, amelyek megala-
pozzak az egyszeri alkalmazas hatasanak tartamat, a sziikséges alkal-
mazasok szamat és a kozottiik kivanatos idészakot.

Bizonyitékot kell benyujtani, amely szemlélteti, hogy a javasolt alkal-
mazas dozisa, id6zitése és modszere megfelelé kontrollt és védelmet
biztosit, vagy a kivant hatast gyakorolja a gyakorlati felhasznalas soran
vélhetden felmeriild kiilonféle koriilmények kozott.

Hacsak nincs egyértelmi jelzés arrdl, hogy a novényvédd szer telje-
sitményét vélhetden nem befolyasoljak szamottevé mértékben a
kornyezeti tényezok, mint példaul a homérséklet vagy az esd, vizs-
galatot kell végezni e tényezok teljesitményre gyakorolt hatasairol, és
errdl jelentést kell tenni, kiilondsen akkor, ha ismert, hogy a kémiailag
rokon termékek hatasfoka ezaltal érintett.

Amennyiben a javasolt cimke allitisai a novényvédd szer egyéb
novényvédd szerrel vagy hatasfokozoval egyiitt torténd hasznalatara
vonatkozo javaslatokat tartalmaznak, informaciot kell adni a keverék
teljesitményérdl.

Vizsgdlati iranymutatdasok

Kisérleteket kell kidolgozni meghatarozott témak vizsgalatara az egyes
helyszinek kiilonbozé részei kozotti véletlenszerli variacid hatasainak
csokkentésére, valamint az ilyen elemzésekre alkalmas eredményekre
alkalmazando statisztikai elemzések lehetové tételére. A kisérletek
kidolgozasanak, elemzésének és jelentésének meg kell felelnie az
Eurdpai és Foldkozi-tengeri Novényvédelmi Szervezet (EPPO) 152.
és 181. szamu iranymutatasainak. A jelentésnek tovabba tartalmazni
kell az adatok részletes és kritikai értékelését.

A kisérleteket az adott EPPO irdnymutatasok szerint kell végezni,
amennyiben rendelkezésre allnak, vagy ha ezt a tagallam kéri, és a
vizsgalatot annak teriiletén végzik, legalabb a megfelel6 EPPO irany-
mutatds elbirasait teljesité iranymutatasok szerint.

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

6.3.
A rezisztencia kifejléddésének eldéforduldsdarol
vagy valoszinl el6fordulasarol sz616 informaciok

A karos szervezetek populacidinak az aktiv hatdanyaggal, hatoa-
nyagokkal vagy kapcsolodd hatéanyagokkal szembeni reziszten-
cidgja vagy keresztrezisztenciaja eléfordulasara vagy kialakulasara
vonatkozd laboratériumi, illetve ha létezik, szabadfoldi informaci-
okat rendelkezésre kell bocsatani. Amennyiben ezek az informa-
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ciok nem kapcsolodnak kozvetleniil ahhoz az alkalmazashoz,
amelynek engedélyezését kérik vagy meg akarjak ujitani (karos
szervezetek killonféle fajai vagy kiilonb6zé termények), ennek
ellenére rendelkezésre kell bocsatani Oket, ha hozzaférhetdek,
mivel jelezhetik a célzott populacioban kialakuld rezisztencia valo-
szinliségeét.

Amennyiben valamely bizonyiték vagy informacié azt valdszini-
siti, hogy kereskedelmi felhasznalaskor a rezisztencia kialakulasa
védo szerrel szembeni érzékenységére vonatkozo bizonyitékot kell
szerezni és tovabbitani. Ezekben az esetekben ki kell dolgozni a
célzott fajban kialakuld rezisztencia vagy keresztrezisztencia valo-
szinliségének minimalizalasat célzo kezelési tervet.

6.4.

A kezelt ndvények vagy ndovényi termékek hoza-
manak mennyiségére és/vagy mindségére gyako-
rolt hatds

6.4.1.
A névények vagy novényi termékek mindségére gyakorolt hatdsok

A vizsgalatok célja

A vizsgalatoknak elegend6 adatot kell nyGjtaniuk a névények vagy
novényi termékek novényvédd szerrel torténd kezelése utani
mellékiz vagy szag, vagy egyéb mindségi jellemz6 eléfordulasi
lehetdségének értékeléséhez.

Vizsgalati kotelezettség

Az élelmiszerndvények mellékizének vagy szaganak el6fordulasi
lehetéségét meg kell vizsgalni, és jelenteni kell, ha:

— a termékek jellege vagy felhasznalasa olyan, hogy mellékiz
vagy szag el6fordulasa varhato,

vagy

— ugyanolyan vagy egy kozel hasonlod hatéanyagon alapuld mas
termék mellékiz vagy szag el6fordulasanak kockazatat mutatta.

A novényvédd szereknek a kezelt ndvények vagy novényi
termékek egyéb mindségi jellemzdire gyakorolt hatasait meg kell
vizsgalni, és jelenteni kell, ha:

— a novényvédd szer vagy hasznalatanak jellege karos hatassal
lehet egyéb mindségi tulajdonsagokra (példaul novényndveke-
dést szabalyozo szerek hasznalata kevéssel a betakaritas eldtt),
vagy

— ugyanolyan vagy egy kozel hasonld hatdoanyagon alapuld mas
termékek a mindségre gyakorolt karos hatast mutattak.

A vizsgalatot eredetileg a normalis alkalmazas mértékének kétsze-
resével és, amennyiben ez relevans, a feldolgozas f6 modszereivel
kell azokon a f6 terményeken elvégezni, amelyeknél a ndvényvédod
szert hasznalni kivanjak. Amennyiben hatast érzékelnek, vizsga-
latot kell végezni az alkalmazds normalis mértékével.

A mas terményeknél végzendd vizsgalat terjedelme fligg a mar
vizsgalt foterményekhez valdé hasonlosaguk fokatol, a fotermé-
nyekre vonatkozoan rendelkezésre allo adatok mennyiségétdl és
min6ségétdl, valamint attol, hogy mennyire hasonld a novényvédo
szer alkalmazasi modja és a termények feldolgozasi modszerei.
Altaldban elegends a tesztet az engedélyezends f6 Osszetételi
tipussal elvégezni.

6.4.2.
Atalakuldsi folyamatokra gyakorolt hatdsok

A vizsgalatok célja

A vizsgalatoknak elegend6 adatot kell nyujtaniuk a novények vagy
novényi termékek novényvédd szerrel torténd kezelése utan az
atalakulasi folyamatokra vagy termékeik mindségére gyakorolt
karos hatasok lehetséges eléfordulasanak értékeléséhez.
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Vizsgalati kotelezettség

Amennyiben a kezelt ndvények vagy ndvényi termékek szokva-
nyosan atalakitasi folyamatban keriilnek felhasznalasra, mint
amilyen a borkészités, sorerjesztés vagy kenyérkészités, illetve ha
betakaritaskor jelentds szermaradvanyok vannak jelen, a karos
hatasok el6fordulasanak lehetdségét meg kell vizsgalni, és errdl
be kell szamolni, ha:

— vannak jelek, melyek arra utalnak, hogy a ndvényvédo szer
alkalmazasa hatassal lehet az érintett folyamatokra (példaul a
novényndvekedést szabalyozo szerek vagy fungicidek haszna-
lata kevéssel a betakaritas el6tt),

vagy

— ugyanolyan vagy egy kozel hasonloé hatéanyagon alapuld més
termékek ezekre a folyamatokra vagy azok termékeire gyako-
rolt karos hatast mutattak.

Altaldban elegend6 a vizsgélatot az engedélyezendd fé Gsszetételi
tipussal elvégezni.

6.4.3.
A kezelt névények vagy novényi termékek hozamara gyakorolt hatisok

A vizsgalatok célja

A vizsgalatoknak elegendd adatot kell nyujtaniuk a ndévényvédod
szer teljesitményének, valamint a kezelt novények vagy novényi
termékek hozamanak csokkenése és tarolasi vesztesége lehetséges
eléfordulasanak értékeléséhez.

Vizsgalati kotelezettség

A nbvényvédd szereknek a kezelt novényi termékek hozaméra
vagy hozamanak Osszetevojére gyakorolt hatasat meg kell hatar-
ozni, amennyiben ez a megfelel6. Amennyiben a kezelt ndvényeket
vagy novényi termékeket varhatéan tarolni fogjak, a tarolas utani
hozamra gyakorolt hatasokat, beleértve a tarolas alatti viselkedésre
vonatkozo adatokat is, meg kell hatarozni, amennyiben ez a megfe-
lel6.

Ez az informacio rendszerint a 6.2. pont alatti rendelkezésekben
el6irt vizsgalatok alapjan all rendelkezésre.

6.5.

A célzott ndévényekre (beleértve a kiilonféle
valtozatokat is) vagy a célzott ndvényi termék-
ekre gyakorolt fitotoxicitas

A vizsgalatok célja

A vizsgalatnak elegend6 adatot kell nyujtania a ndvényvédd szer
teljesitményének, valamint a ndvényvédd szerrel torténd kezelés
utani fitotoxicitas lehetséges el6fordulasanak értékeléséhez.

Vizsgalati kételezettség

Gyomirtok, valamint olyan egyéb ndvényvédd szerek esetében,
amelyeknél a 6.2. pont szerint végzett kisérletek soran akar csak
atmenetileg is karos hatast figyeltek meg, egy szelektivitasi hatar-
érteket kell meghatdrozni a célzott terményekre, a javasolt alkal-
mazas mértékének kétszeresét felhasznalva. Sulyos fitotoxikus
hatasok esetében egy kozbens6 alkalmazasi mértéket is meg kell
vizsgalni.

Amennyiben kéros hatasok fordulnak eld, de azokat az alkalmazas
hasznaival dsszehasonlitva lényegtelennek vagy atmenetinek mind-
sitik, ezt az &llitast bizonyitékokkal kell aldtdmasztani. Sziikség
esetén hozamméréseket kell beadni.

Be kell mutatni, hogy a névényvédod szer biztonsagos a fétermény-
eknek azokra a valtozataira nézve, amelyekre javasoljak, ideértve
azokat a hatasokat, melyek a kultirnovény ndvekedési szakaszait,
¢leterejét, illetve a karosodas vagy sériilés iranti érzékenységét
befolyasoljak.

A mas novénykultirakon végzendd vizsgalat mértéke fligg a mar
tesztelt fonovénykulturakhoz valé hasonlosaguk fokatol, a fono-
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vénykultarakra vonatkozodan rendelkezésre allo adatok mennyisé-
gétél és mindségétdl, valamint attdl, hogy mennyire hasonlé a
novényvéds szer alkalmazasi modja. Altalaban elegendé a vizsga-
latot az engedélyezendd fo Osszetételi tipussal elvégezni.

Amennyiben a cimkére javasolt feliratok a novényvédd szer egyéb
novényvédd szer(ek)kel egyiitt torténd alkalmazasara vonatkozo
javaslatokat tartalmaz, az el6z6 bekezdés rendelkezései a keverékre
vonatkoznak.

Vizsgalati iranymutatdsok

A fitotoxicitasra vonatkozo megfigyeléseket a 6.2. pontban eldirt
vizsgalatok soran kell végezni.

Ha fitotoxikus hatasokat tapasztalnak, ezeket pontosan fel kell
mérni, és a 135. szamu EPPO-irdanymutatas szerint, vagy ha ezt
a tagallam kéri, és ha a vizsgalatot az adott tagallam teriiletén
végzik, akkor legalabb ennek az EPPO-iranymutatasnak az eldira-
sait kielégitd irdnymutatasok szerint rogziteni kell.

A statisztikai elemzésre alkalmas eredmények elemzését végre kell
hajtani, sziikség esetén az alkalmazott vizsgalati iranymutatast
modositani kell az elemzés lehetové tétele érdekében.

6.6.

Nemkivanatos vagy nem szandékos mellékhatasok
megfigyelése, pl. hasznos és egyéb nem célzott
szervezetekre, a kovetkezéd nodvénykulturakra,
szaporitasi célra hasznalt egyéb ndovényekre vagy
kezelt n6vények részeire (pl. magvak, dugvanyok,
indak)

6.6.1.
A kévetkezé névénykulturara gyakorolt hatds

A kért informaciok célja

Elegend6 adatot kell szolgaltatni a novényvédd szerrel torténd
kezelés kovetkezé novénykultirakra gyakorolt lehetséges karos
hatasainak értékeléséhez.

Informacioszolgaltatasi kotelezettség

Amennyiben a 9. szakasz 9.1. pontja szerint gyiijtott adatok kimu-
tatjak, hogy jelentés szermaradvanyok maradnak a hatéanyagbol,
annak metabolitjaibol vagy bomlastermékeibdl a talajban vagy a
ndvényi anyagokban, mint a szalma vagy szerves anyagok, amely-
eknek biologiai hatdsa van vagy lehet a kdvetkezé névénykultu-
rara, az esetleges késdbbi novénykulturak vetési vagy iltetési
idejéig megfigyeléseket kell benyujtani a kovetkezd novénykultara
szokvéanyos valasztékara gyakorolt hatasokrol.

6.6.2.
Egyéb novényekre gyakorolt hatasok, beleértve a szomszédos novény-
kulturdkat is

A kért informaciok célja
Elegendé adatot kell szolgaltatni a novényvédd szerrel torténd

kezelés egyéb novényekre gyakorolt lehetséges karos hatasainak
értékelésehez, beleértve a szomszédos novénykulturakat is.

Informacioszolgaltatdsi kételezettség

Megfigyeléseket kell bemutatni a szomszédos ndvénykultirak
szokvanyos valasztékat magukban foglalo egyéb ndvényekre
gyakorolt hatasokrol, ha annak jele mutatkozik, hogy a ndvény-
védd szer permetsodrodason keresztill hatassal lehet ezekre a
novényekre.

6.6.3.
A szaporitasra hasznalando kezelt novényekre vagy névényi termék-
ekre gyakorolt hatas

A keért informaciok célja

Elegend6 adatot kell szolgaltatni a novényvédd szerrel torténd
kezelésnek a szaporitasra hasznalando kezelt novényekre vagy
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6.6.4.

6.7.

7.1.

novényi termékekre gyakorolt lehetséges karos hatasainak értéke-
léséhez.

Informacioszolgaltatasi kotelezettség

Megfigyeléseket kell bemutatni a ndvényvédd szernek a szapori-
tasra hasznalt novényi részekre gyakorolt hatasarol, kivéve ha a
javasolt alkalmazas eleve kizarja magvak, dugvanyok, inddk vagy
gumok termesztésére szant kultirndvényeken vald felhasznalasat:

i. magvaknal — életképesség, csirazas és életerd;
ii. dugvanyoknal — gyokerezési és novekedési ratak;
iil. indaknal — megtelepedési és novekedési ratak;
iv. gumok — csirazas és normalis novekedés.
Vizsgalati iranymutatasok
A vetémagvak vizsgalatat az ISTA-modszerek szerint végzik el (V).
Hasznos és egyéb nem célzott szervezetekre gyakorolt hatasok

Jelenteni kell minden, az e szakasz eldirasai szerint végzett vizsgalatok
soran észlelt, egyéb kartékony szervezetek el6fordulasara gyakorolt
barmely pozitiv vagy negativ hatast. Szintén jelenteni kell barmely
észlelt kornyezeti hatast, kiilonosen a vadon él6 allatokra és/vagy
hasznos szervezetekre gyakorolt hatasokat.

A 6.1-6.6. pontban bemutatott adatok 6sszefogla-
lasa és értékelése

A 6.1-6.6. pontban meghatarozott valamennyi adat és informacié
Osszefoglalasat rendelkezésre kell bocsatani, az adatok részletes és
kritikai értékelésével egyiitt, kiilonds tekintettel a novényvédo szer
altal nyujtott elényokre, az eléforduld vagy esetleg eldallo karos hata-
sokra, valamint a karos hatasok elkeriiléséhez vagy csokkentéséhez
sziikséges intézkedésekre.

Toxikologiai vizsgalatok

A készitmények toxicitasanak megfeleld értékeléséhez elegendd infor-
maciora van sziikség a hatéanyagokkal kapcsolatos akut toxicitasrol,
irritaciorol és érzékenységrdl. Ha erre lehetdség nyilik, be kell nyujtani
a mérgezés modjaval, toxikologiai jellegével és a hatdanyag minden
egyéb ismert aspektusaval kapcsolatos kiegészité informaciokat.

Azzal osszefliggésben, hogy a szennyezddések és az egyéb Osszetevok
hogyan befolyasolhatjak a toxikologiai viselkedést, fontos, hogy
minden egyes vizsgalathoz készitsenek részletes leirast (specifikaciot)
a felhasznalt anyaggal kapcsolatban. A vizsgalatot az engedélyezendd
novényvédd szereket hasznalva kell elvégezni.

Akut toxicitas

A megkivant és értékelt vizsgalatoknak, adatoknak és informacioknak
elégségesnek kell lenniiik ahhoz, hogy lehetdvé tegyék azoknak a
hatasoknak az azonositasat, amelyek az értékelendé novényveédo
szerekkel torténd egyszeri érintkezést koveten jonnek létre, és foleg
ahhoz, hogy meghatarozzak vagy jelezzék:

— a ndvényvédod szerek toxicitasat,
— a novényvédo szerek toxicitdsat a hatéanyagok vonatkozasaban,

— a hatasok id6tartamat és jellegét részletesen kitérve a viselkedésbeli
valtozasokra és a boncolas makroszkopikus patoldgiai leleteire,

— lehetdség szerint a toxicitds modjat, és
— az expozicié kiilonb6z6 modozatait kovetd kockazatot.

Mikozben a hangstlynak a toxicitdas mértékének értékelésén kell
lennie, az informacionak lehet6vé kell tennie a novényvédd szer
osztalyba sorolasat a 78/631/EGK tanacsi iranyelvvel Osszhangban.
Az akut toxicitassal kapcsolatos tesztek eredményeibdl kapott informa-

(') Vetdmagvizsgalat nemzetkézi szabalyai, 1985. A Nemzetkézi Vetémag-mindsitd

Tarsasag jegyzOkonyve, Seed Science and Technology, 13. kotet, 2. szam, 1985.
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7.1.1.

cionak kiilonds jelentdsége van a baleseti helyzetekbdl adodo lehet-
séges kockazatok értékelésénél.

Oralis
Vizsgalati kotelezettség

Az oralis toxicitassal kapcsolatos tesztet mindig el kell végezni, kivéve
ha a kérvényezo igazolni tudja az illetékes hatésagok megelégedésére,
hogy hivatkozni tud a 78/631/EGK tanécsi iranyelv 3.2. cikkére.

Vizsgalati irdnymutatas

A vizsgalatot a 92/69/EGK iranyelv Bl. vagy Bl. a. modszerével
Osszhangban kell elvégezni.

Dermalis
Vizsgalati kotelezettség

Az akut dermalis toxicitassal kapcsolatos vizsgalatot mindig el kell
végezni, kivéve ha a kérvényez6 igazolni tudja az illetékes hatosagok
megelégedésére, hogy hivatkozni tud a 78/631/EGK tanacsi iranyelv
3.2. cikkére.

Vizsgalati irdnymutatés

A tesztet a 92/69/EGK iranyelv B3. moddszerével Gsszhangban kell
elvégezni.

Inhaldcios
A vizsgalat célja

A vizsgalat a patkanyok novényvédd szerek vagy ezeknek a fiistjének
belélegzése altal okozott toxicitdsat vizsgalja.

Vizsgalati kotelezettség

A tesztet mindig el kell végezni, ha a névényvédd szer:
— gaz vagy cseppfolyds gaz,

— flistképz6 anyag vagy fertStlenitéként hasznaljak,
— kodképzd berendezésben hasznaljak,

— gdzkibocsato készitmény,

— egy aeroszol,

— olyan por, amely jelentés aranyban tartalmaz < 50 pm méretl
részecskéket (> 1 % a suly alapjan),

— ha repiilogépbdl szoérjak ki olyan esetekben, amikor a belélegzés
veszélye all fenn,

— olyan hatéanyagot tartalmaz, amelynek a parolgasi nyomasa
>1 x 10 Pa és olyan zart légteri helyeken hasznaljak, mint a
raktarak és az liveghazak,

— olyan moédon alkalmazzak, amelynek soran jelentds aranyt
< 50 pm atmérdji részecskék vagy cseppek jonnek létre (> 1 %
a suly alapjan),

Vizsgalati irdnymutatas

A tesztet a 92/69/EGK irdnyelv B2. modszerével dsszhangban kell
elvégezni.

Bdrirritacio
A vizsgalat célja

A vizsgalat lehet6vé teszi a novényvédo szerek altal okozott lehetséges
bérirritacio, beleértve a megfigyelt hatasok lehetséges visszaforditha-
tosaganak megallapitasat.

Vizsgalati kotelezettség

A novényvédd szerek altal okozott borirritaciot meg kell hatarozni,
kivéve ha a vizsgalat irianymutatasaban jelzik a lehetséges stlyos borir-
ritaciot okozod hatasokat, vagy ha ezek a hatasok kizarhatok.
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7.2.

Vizsgalati irdanymutatéas

A tesztet a 92/69/EGK iranyelv B4. moddszerével Osszhangban kell
elvégezni.

Szemirritdcio
A vizsgalat célja

A vizsgalat lehetdvé teszi a novényvédod szerek altal okozott lehetséges
szemirritacionak, beleértve a megfigyelt hatasok lehetséges visszafor-
dithatosaganak a megallapitasat.

Vizsgalati kotelezettség

A szemirritacio-vizsgalatokat el kell végezni, kivéve, ha a vizsgalat
irinymutatasaban jelzik a szemet érinté stlyos hatasokat.

Vizsgalati irdnymutatas

A szemirritaciot a 92/69/EGK iranyelv B5. moddszerével Gsszhangban
kell meghatarozni.

Bér-szencibilizacio
A vizsgalat célja

A vizsgalat elégséges informaciot nyujt ahhoz, hogy értékelni lehessen
a novényvédd szerek altal kivaltott lehetséges borérzékenységi reakci-
okat.

Vizsgalati kotelezettség

A tesztet mindig el kell végezni, kivéve ha a hatéanyag(ok) vagy tars-
Osszetevoi(k) koztudottan érzékenységet kivaltd tulajdonsagokkal
birnak.

Vizsgdalati irdnymutatés

A tesztet a 92/69/EGK iranyelv B6. modszerével osszhangban kell
elvégezni.

A novényveédo szerek kombinacioival kapcsolatos kiegészité vizsgalatok
A vizsgalat célja

Bizonyos esetekben sziikséges lehet a 7.1.1-7.1.6. pontban leirt vizs-
galatok elvégzése a novényvédd szerek kombinacidi esetén, ha a
termék cimkéje megszabja a novényvédd szernek egy masik novény-
védo szerrel és/vagy segédanyagokkal egyiitt tankkeverékként torténd
hasznalatat. Arrdl, hogy a kiegészit6 vizsgalatok elkészitése sziikséges-
e, a dontéseket esetrdl esetre kell meghozni, szamitasba véve az egyes
névényveédd szerek akut toxicitasaval kapcsolatos tanulméanyok ered-
ményeit, az érintett szerek kombinacidjanak lehetséges veszélyeztetd
hatasat és a felhasznalhatd informdaciokat vagy az érintett szerekkel
vagy hasonlo termékekkel kapcsolatos gyakorlati tapasztalatokat.

Expoziciés adatok

Amennyiben a gépkezeldk, kozelben tartozkodok vagy munkasok altal
belélegzett levegd révén jelentkezd expoziciot vizsgaljak egy adott
névényveédd szer esetében, figyelembe kell venni a munkajuk soran
vegyszerekkel, fizikai és bioldgiai tényezdkkel kapcsolatos kockaza-
toknak kitett munkavallalok védelmérdl szold, 1980. november 27-i
80/1107/EGK tandcsi iranyelv (') II. mellékletének A. részében eldirt
mérési eljarasokra vonatkozd kévetelményeket.

A szerrel dolgozo személy expozicidja

A novényveédo szerek felhasznaloinak a veszélyeztetettségi kockazata a
novényvédo szer fizikai, kémiai és toxikologiai tulajdonsagaitol, vala-
mint a szer tipusatol (higitott/nem higitott) és a hatdsmechanizmusatol,
az expozicio mértékétdl és id6tartamatol fliigg. Elégséges informaciot
¢és adatokat kell Osszegyiijteni és kozdlni ahhoz, hogy a javasolt hasz-
nalati feltételek mellett értékelhetd legyen a novényvédd szerben 1évo
hatéanyaghoz/anyagokhoz és/vagy toxikologiai szempontbol relevans

() HL L 327., 1980.12.3., 8. o.
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7.2.1.1.

7.2.1.2.

vegyiiletekhez tartozo valdszinii expozicids szint. Alapot kell teremteni
a megfeleld oOvintézkedések meghatrozasahoz, beleértve ebbe a
gépkezelk részére sziikséges személyi védofelszerelés kivalasztasat,
amelyet a novényvédo szer cimkéjén jelezni kell.

A vizsgalat célja

Az esetleg rendelkezésre allo megfeleld szamitasi modell felhasznala-
saval azért végeznek felmérést, hogy a javasolt hasznalati feltételek
esetére fel lehessen mérni a szerrel foglalkozo személy valdszinti expo-

végezni.
Vizsgalati koriilmények

A novényvédd szerhez javasolt minden egyes alkalmazasi modszerre
és berendezéstipusra értékelés készil, figyelembe véve a 78/631/EGK
irdnyelv osztalyozasi és cimkézési feltételeinek végrehajtasabol adodo,
a higitott vagy nem higitott szerek hasznalatdra vonatkozd kovetelmé-
nyeket, valamint a felhasznalasra keriil6 tartalyok kiilonbozd tipusait és
méreteit, a ndvényveédd szer keverési, rakodasi és alkalmazasi miive-
leteit, az éghajlati feltételeket, illetve a novényvédd berendezés tiszti-
tasat és rutinjellegli karbantartasat.

A felmérést eldszor annak feltételezésével végzik el, hogy a szerrel
dolgozo személy nem hasznal semmiféle személyi védofelszerelést.

Ahol lehet, egy masodik felmérést is végeznek annak feltételezésével,
hogy a szerrel dolgozd személy olyan hatasos és konnyen beszerezhetd
védofelszerelést hasznal, amely szamara megfelel. Amennyiben a
cimke oOvintézkedéseket jelez, tigy az értékelésnek figyelembe kell
vennie.

A vizsgalat célja

A vizsgalat elégséges adatokat ad ahhoz, hogy értékelni lehessen a
javasolt hasznalati feltételek kozott a szerrel dolgozd személy valdszi-

Vizsgalati kotelezettség

Amikor a kockazati becslés az egészséget érintd hatarérték tallépését
jelzi, kozolni kell a relevans veszélyeztetési modozatokra vonatkozo
tényleges veszélyeztetettségi adatokat. Ilyen eset all fenn példaul,

vonatkozo felmérés eredményei azt mutatjak, hogy fennallhat:

— a hatéanyagok I. mellékletbe vald felvételével kapcsolatban megha-
tarozott, a szerrel dolgozo személy elfogadhatd expozicios szintje(i)
(AOEL) és/vagy

— a ndvényveédd szer hatdanyagara és/vagy toxikologiailag relevans
vegyiiletére/vegyiileteire a 80/1107/EGK tandcsi iranyelv és a
munkajuk soran rakkeltd anyagokkal kapcsolatos kockéazatoknak
kitett munkavallalok védelmérdl szolo, 1990. junius 28-i 90/394/
EGK (V)

tandcsi iranyelv szerint meghatarozott hatarértékek tallépése.

A tényleges veszélyeztetettségi adatokat is kozolni kell, amennyiben
nem all rendelkezésre megfeleld szamitasi modell, vagy nincsenek
adatok a 7.2.1.1. pont szerinti felmérés elvégzéséhez.

Olyan esetekben, amikor a dermalis expozici6 a legfontosabb expozi-
ci6s modozat, amennyiben ezek még nem allnak rendelkezésre, egy
boérabszorpcios vizsgalat vagy egy szubakut borvizsgalat eredménye
hasznos alternativa lehet, hogy legyenek adatok a 7.2.1.1. pont szerinti
felmérés pontositasahoz.

(") HL C 196., 1990.7.26., 1. o.
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7.2.2.

7.2.3.

7.2.3.1.

7.2.3.2.

Vizsgalati korilmények

A tesztet valos veszélyeztetettségi feltételek kozott kell elvégezni, a
javasolt hasznalati feltételek figyelembevételével.

Kozelben tartozkodok expozicidoja

Novényvédd szerek hasznalatakor a kozelben tartozkodok is ki
lehetnek téve a hatasanak. Elegendd informaciora és adatokra van
sziikség a megfeleld hasznalati feltételek meghatarozasahoz, beleértve
a kozelben tartozkodok kezelési teriiletre 1épésének a megtiltasat és a
biztonsagi tavolsagokat.

A vizsgalat célja

Ahhoz, hogy a javasolt hasznalati feltételek mellett fel lehessen mérni
megfeleld szamitasi modell felhasznalasaval, amennyiben rendelke-
zésre all ilyen.

Vizsgalati kotelezettség

végezni.
Vizsgalati koriilmények

Az alkalmazasi modszerek Osszes tipusara el kell végezni a kozelben
tartdzkodokat érint6 expoziciora vonatkozo felmérést. A felmérést azt
feltételezve végzik el, hogy a kozelben tartdozkodok nem hasznalnak
semmiféle személyi védéfelszerelést.

A kozelben tartozkododkat érd expozicid mérése akkor lehet sziikséges,
ha a felmérések aggodalomra adnak okot.

Munkas expozicioja

Novényvédd szerek hasznalatat kovetben a novénygondozd munkasok
is ki lehetnek téve a hatasanak, amikor kezelt teriiletre vagy helyiségbe
lépnek, vagy olyan novényekkel vagy novényi termékekkel dolgoznak,
melyeken szermaradvanyok maradnak. Kell6 informaciot és elégséges
adatokat kell gytijteni és jelenteni ahhoz, hogy meglegyen az alap a
megfeleld ovintézkedések kivalasztasahoz, beleértve a varakozasi id6t
és az jboli belépésig terjedd idot.

A vizsgalat célja

Az esetleg rendelkezésre allo megfelelé szamitasi modell felhasznala-
saval felmérést végeznek, hogy a javasolt hasznalati feltételek esetére

feladatra el kell végezni.

Az els6 felmérést annak feltételezésével végzik el — a varhatd expozi-
ciora vonatkozoan, a rendelkezésre allo adatok felhasznalasaval —,
hogy a munkas nem hasznal semmiféle személyi védofelszerelést.

Ahol helyénvald, egy masodik felmérést végeznek annak a feltétele-
zésével, hogy a munkas olyan hatasos és kdnnyen beszerezhet6 védo-
felszerelést hasznal, amely szamara megfelelo.

Ahol helyénvald, tovabbi felmérést végeznek a javasolt hasznalati
feltételek melletti, lepergd szermaradvany mennyiségére meghatarozott
értekek felhasznalasaval.

A vizsgalat célja

A vizsgalat elégséges adatokat ad ahhoz, hogy értékelni lehessen a
javasolt hasznalati feltételek kozott a munkas valdszintisithet expozi-
cigjat.



199110414 — HU — 01.02.2007 — 016.001 — 184

7.3.

7.4.

Vizsgalati kotelezettség

Amikor a kockazati becslés az egészséget érintd hatarérték tallépését
jelzi, kozolni kell a relevans expozicios mddra vonatkozo tényleges
expozicids adatokat. Ilyen eset all fenn példaul, amikor a 7.2.3.1. pont

mutatjak, hogy fennallhat:

— a hatéanyagok I. mellékletbe vald felvételével kapcsolatban megha-
tarozott, a szerrel dolgozo személy elfogadhatd expozicios szintje(i)
(AOEL)

és/vagy

— a ndvényveédd szer hatdanyagara és/vagy toxikologiailag relevans
vegyliletére vonatkozoan (vegyiileteire) a 80/1107/EGK ¢és a
90/394/EGK  tandcsi irdnyelv szerint meghatdrozott hatarértékek
tallépése.

A tényleges expozicids adatokat is kozdlni kell, amennyiben nem all
rendelkezésre megfelelé szamitasi modell, vagy nincsenek adatok a
7.2.3.1. pont szerinti felmérés elvégzéséhez.

Olyan esetekben, amikor a dermalis expozici6 a legfontosabb expozi-
ci6s modozat, ha még nem végeztek ilyet, egy bdrabszorpcids vizs-
galat hasznos alternativa lehet, hogy legyen adat a 7.1.3.1. pont
szerinti felmérés pontositasahoz.

Vizsgalati koérilmények

A tesztet valos expozicios feltételek kozott kell elvégezni, a javasolt
hasznalati feltételek figyelembevételével.

Bérabszorpcié
A vizsgalat célja

A vizsgalat célja, hogy a hatéanyagok és toxikologiailag relevans
vegyliletek boron keresztiili abszorpcidjanak mérését biztositsa.

Vizsgalati kotelezettség

Akkor sziikséges a vizsgalat, ha a dermalis expozici6 meghatarozo
expoziciés mod, és amikor a kockazati becslés egy, az egészséget
érintd hatarérték tallépését jelzi. Ilyen eset all fenn példaul, amikor a
7.2.1.1. vagy 7.2.1.2. pont szerinti, a szerrel dolgoz6 személy expozi-
cidjara vonatkozo felmérés eredményei azt mutatjak, hogy fennallhat:

— a hatéanyagok 1. mellékletbe valo felvételével kapcsolatban megha-
tarozott, a szerrel dolgozo személy elfogadhatd expozicios szintje(i)
(AOEL)

és/vagy

— a ndvényveédd szer hatdanyagara és/vagy toxikologiailag relevans
vegyliletére (vegylileteire) vonatkozoan a 80/1107/EGK ¢és a
90/394/EGK  tandcsi irdnyelv szerint meghatarozott hatarértékek
tallépése.

Vizsgalati koriilmények

Elvileg egy in vivo, patkanyon végzett bérabszorpcios vizsgalat adatait
kell k6zolni. Amennyiben egy, az ilyen in vivo bérabszorpcids adatok
felhasznalasaval végzett felmérés eredményei szerepelnek a kockazatok
kozott, és talzott expoziciora utald jelek vannak jelen, sziikség lehet
egy patkanyon és emberen végzett dsszehasonlitd in vivo bérabszorp-
ci6s vizsgalatra.

Vizsgalati irdanymutatés

A 417-es OECD iranyelv megfelel6 elemeit kell alkalmazni. A vizs-
galatok kialakitasahoz sziikség lehet a hatéanyagokon végzett borab-
szorpcids vizsgalatok eredményeinek a figyelembevételére.

Inaktiv anyagokra érvényes toxikolégiai adatok

Amennyiben elérhetd, minden egyes Osszetevéhoz rendelkezésre kell
bocsatani egy, a 67/548/EGK iranyelv és a veszélyes készitményekre
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8.1.

8.2.

vonatkozo szakmai informacios rendszer részletes szabalyainak a
88/379/EGK iranyelv (') 10. cikkének végrehajtasaként torténdé megha-
tarozasarol és megallapitasarol szolo, 1991. marcius 5-i 91/155/EGK
bizottsagi iranyelv értelmében benyujtott figyelmeztetd és biztonsagi
adatlapot. Minden mas rendelkezésre allo informaciot be kell nyujtani.

Szermaradvanyok a kezelt termékekben, élelmiszerben és takar-
manyban, illetve azok felszinén

Bevezetés

A 1II. melléklet 6. szakaszanak Bevezetésében foglalt rendelkezéseket
kell alkalmazni.

A novényekben, illetve allatokban talalhaté szermaradvany meta-
bolizmusa, eloszlasa és kifejezése

A vizsgalatok célja
E vizsgalatok céljai a kovetkezok:

— felbecsiilni a szer javasolt hasznalatat kovetd betakaritaskor a
novény megfeleld részében talalhatod teljes végsd szermaradvany
mértékét,

— mennyiségileg meghatarozni a teljes szermaradvany bizonyos allati
termékekben (tej vagy tojas), illetve a salakanyagokban tapasztal-
hat6 lebomlasi és kivalasztasi gyorsasagat,

— meghatarozni a ndvényben és az ehetd allati termékekben talalhato
teljes végs6 szermaradvany fobb alkotoelemeit,

— meghatarozni a szermaradvany eloszlasat az egyes ndvényi, illetve
az egyes ehet6 allati részekben,

— mennyiségileg meghatdrozni a szermaradvany fobb alkotoelemeit
és megallapitani azon modszerek hatékonysagat, melyek célja ezen
alkotdelemek kivonasa,

— olyan adatokat el6allitani, amelyek alapjan a 8.3. pont alatt el6irt
etetési kisérletek sziikségessége eldonthetd,

— dontést hozni a szermaradvany definialasa és kifejezése tekinte-
tében.

Vizsgalati kotelezettség

A kiegészité metabolizmus-vizsgalatokra csak akkor van sziikség, ha a
hatéanyagon a II. melléklet 6. szakaszanak 6.1. és 6.2. pontjaban
eldirtak szerint elvégzett vizsgalat adataibol nem lehet a kivant kovet-
keztetéseket levonni. Ilyen helyzet allhat fenn olyan ndvények, illetve
allatok esetében, amelyek vonatkozasaban az adatok az adott hatda-
nyag 1. mellékletbe torténd felvételének kérelme kapcsan nem kerdiltek
benyujtasra, illetve, ha az adatok nem voltak sziikségesek az adott
hatéanyag 1. mellékletben vald szereplésének feltételeit modositd
kérelem elkészitéséhez, tovabba, ha eltérd metabolikus folyamatokra
lehet szamitani.

Vizsgalati kériilmények

A 1. melléklet 6. szakasza 6.1. és 6.2. pontja megfelelé bekezdéseinek
rendelkezéseit kell alkalmazni.

Szermaradvany-vizsgalatok
A vizsgalat célja
E vizsgalat céljai a kovetkezok:

— mennyiségileg meghatarozni a novényekben a helyes mezégazda-
sagi gyakorlat (GAP) alapelveinek betartasa mellett betakaritaskor,
illetve tarolobol vald kitarolaskor valdszintsithetéen eléfordulo
legmagasabb szermaradvany-szintet,

és

— ahol alkalmazhaté, meghatarozni a felhalmozddott névényvédd
szer lebomlasi gyorsasagat.

() HL C 76., 1991.3.22,, 35. o.
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8.3.

8.4.

Vizsgalati kotelezettség

A kiegészitd szermaradvany-vizsgalatokra csak akkor van sziikség, ha
a hatéanyagon a II. melléklet 6. szakaszanak 6.3. pontjaban elGirtak
szerint elvégzett vizsgalat adataibol nem lehet a kivant kovetkezteté-
seket levonni. Ilyen helyzet allhat fenn olyan sajatos osszetételli készit-
mények, kiilonleges kijuttatdsi modok, illetve ndvények esetében,
amelyek vonatkozéasaban az adatok az adott hatdanyag I. mellékletbe
torténd felvételének kérelme kapcsan nem keriiltek benyujtasra, illetve
ha az adatok nem voltak sziikségesek az adott hatdéanyag I. mellék-
letben valo szereplésének feltételeit modositd kérelem elkészitéséhez.

Vizsgalati koriilmények

A 1II. melléklet 6. szakasza 6.3. pontja megfelelé bekezdéseinek rendel-
kezéseit kell alkalmazni.

Etetési kisérletek
A vizsgalatok célja

E vizsgalatok célja az allati eredetli termékekben talalhatd, takarma-
nyokbol vagy takarmanynovényekbdl szarmazo szermaradvany megha-
tarozasa.

Vizsgalati kotelezettség

Az allati termékekben talalhaté maximalis szermaradvany-szintet felbe-
csiild kiegészité etetési kisérletekre csak akkor van sziikség, ha a
hatéanyagon a II. melléklet 6. szakaszanak 6.4. pontjaban el6irtak
szerint elvégzett vizsgalat adataibol nem lehet a kivant kovetkezteté-
seket levonni. Ilyen helyzet allhat fenn olyan tovabbi takarmanynévé-
nyek engedélyeztetése esetében, amelyek etetése megnoveli az allatok
altal felvett szermaradvany-mennyiséget, és amelyek vonatkozasaban
az adatok az adott hatéanyag 1. mellékletbe torténd felvételének
kérelme kapcsan nem keriiltek benyujtasra, illetve ha az adatok nem
voltak sziikségesek az adott hatdanyag 1. mellékletben vald szereplé-
sének feltételeit modositd kérelem elkészitéséhez.

Vizsgalati kériilmények

A 1II. melléklet 6. szakasza 6.4. pontja megfelelé bekezdéseinek rendel-
kezéseit kell alkalmazni.

Az ipari feldolgozas és/vagy haztartasi elokészités hatasai
A vizsgalatok célja

E vizsgalatok céljai a kovetkezok:

— kideriteni, hogy a feldolgozas folyaman a nyersanyagban talalhato
szermaradvanybol keletkeznek-e olyan bomlas- vagy reakcioter-
mékek, melyek veszélyességének felméréséhez tovabbi vizsgalatok
sziikségesek,

— meghatarozni a szermaradvanyok mennyiségi eloszlasat a kiilon-
boz6 koztes és végtermékekben, illetve felbecsiilni a transzfer-
tényezoket,

— a szermaradvanyok taplalékkal torténd bevitelének valosaghiibb
felbecsiilése.

Vizsgalati kotelezettség

A kiegészitd kisérletekre csak akkor van sziikség, ha a hatéanyagon a
II. melléklet 6. szakaszanak 6.5. pontjaban elbirtak szerint elvégzett
vizsgalat adataibol nem lehet a kivant kdvetkeztetéseket levonni. Ilyen
helyzet allhat fenn olyan novények esetében, amelyek vonatkozasaban
az adatok az adott hatéanyag 1. mellékletbe torténd felvételének
kérelme kapcsan nem keriiltek benyujtasra, illetve ha az adatok nem
voltak sziikségesek az adott hatdanyag I. mellékletben vald szereplé-
sének feltételeit modositd kérelem elkészitéséhez.

Vizsgalati koriilmények

A 1II. melléklet 6. szakasza 6.5. pontja megfelelé bekezdéseinek rendel-
kezéseit kell alkalmazni.
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8.5.

8.6.

8.7.

8.8.

8.9.

A kovetkezé novénykultirakban talilhaté szermaradvanyok vizs-
galata

A vizsgalat célja

E vizsgalatok révén felbecsiilhetové valik a kezelt novénykulturat
kovetd novénykulturaban talalhatd esetleges szermaradvany-tartalom.

Vizsgalati kételezettség

A kiegészité vizsgalatokra csak akkor van sziikség, ha a hatéanyagon a
II. melléklet 6. szakaszanak 6.6. pontjaban elbirtak szerint elvégzett
vizsgalat adataibol nem lehet a kivant kovetkeztetéseket levonni. Ilyen
helyzet allhat fenn olyan sajatos Osszetételli készitmények, kiilonleges
kijuttatasi modok, illetve novények esetében, amelyek vonatkozasaban
az adatok az adott hatéanyag 1. mellékletbe torténd felvételének
kérelme kapcsan nem keriiltek benyujtasra, illetve ha az adatok nem
voltak sziikségesek az adott hatéanyag I. mellékletben vald szereplé-
sének feltételeit modositd kérelem elkészitéséhez.

Vizsgalati kériilmények

A 1II. melléklet 6. szakasza 6.6. pontja megfelelé bekezdéseinek rendel-
kezéseit kell alkalmazni.

A javasolt legmagasabb szermaradvany-hatarérték (MRL) megha-
tarozasa és a szermaradvany definiciéja

A javasolt legmagasabb szermaradvany-hatarértékeket részletesen meg
kell indokolni és ahol sziikséges, teljes részletességgel be kell szamolni
a hasznalt statisztikai analizisrol.

Amennyiben a 8.1. pontban foglalt eléirasok szerint elvégzett, a meta-
bolizmusra vonatkoz6 vizsgalatok alapjan ugy tiinik, hogy figyelembe
véve a fennalld szermaradvany-definicidt, illetve a II. melléklet 6.
szakaszanak 6.7. pontjaban felvazolt médon meghozand6é dontést, a
szermaradvany-definicié valtoztatasra szorul, akkor sziikség lehet a
hatdanyag jboli értékelésére.

A tervezett hasznalathoz javasolt élelmezésiigyi varakozasi idé,
illetve betakaritas utani hasznalat esetén a javasolt tarolasi id6

A javaslatokat részletesen meg kell indokolni.

A taplalékkal torténé bevitellel vagy egyéb médon bekovetkezo
lehetséges és tényleges expozicié felbecsiilése

Megfontolas targyava kell tenni a taplalékkal torténd szermaradvany-
bevitel valosaghti elorejelzésének kiszamitasat. Ennek soran lehetséges
a 1épésenkénti megkozelités, hogy a bevitel elérejelzése egyre jobban
megkozelitse a valdésagot. Amennyiben sziikséges, figyelembe kell
venni az expozicio egyéb lehetséges formait is, mint példaul az orvos-
sagok, illetve az allatorvosi készitmények hasznalatabol eredd szerma-
radvany-bevitelt is.

A szermaradvany viselkedésének Osszegzése és értékelése

Az e szakaszban eldirtak szerint kapott adatokat a tagallamok illetékes
hatosagai altal kibocsatott, az ilyen jellegli adatok Osszegzésére és
értekelésére szolgald iranymutatoban megadott formatum szerint kell
Osszegezni és kiértékelni. A vonatkozo értékelési és dontéshozasi krité-
riumok, illetve irdnymutatok ismeretében az elkészitendd Osszegzés és
értekelés részletesen és kritikusan elemzi a kapott adatokat. Kiilonos
figyelmet kell forditani az embert vagy az allatokat esetlegesen vagy
valésan fenyegetd veszélyekre, illetve az adatbazis kiterjedtségére,
mindségére és megbizhatosagara.

Amennyiben a jelentés tartalmaz a metabolizmusra vonatkozo adatokat
is, akkor ki kell térni a nem-emlés metabolitok toxikologiai jelentGsé-
gére is.
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El kell késziteni a novényekre és az allatokra vonatkoztatva a meta-
bolizmus sematikus folyamatabrajat, és réviden meg kell magyarazni
az anyag eloszlasat és a lejatszodo kémiai valtozasokat.

A novényvédé szerek sorsa és viselkedése a kornyezetben
Bevezetés

i. A rendelkezésre bocsatott informacionak, beleértve a II. szamu
melléklet elbirasai szerint a hatdanyagra vonatkoz6 adatoknak is
elegendonek kell lenniiik ahhoz, hogy felbecsiilhetd legyen a
novényvédd szernek és a novényvédd szerrel vald érintkezés
soran veszélyeztetett nem célzott szervezeteknek a kornyezetben
bekdvetkezd sorsa és viselkedése.

ii. A novényvédd szerrdl rendelkezésre bocsatott informacionak mas,
vonatkozo informacioval egyiitt, valamint a hatdanyagra vonatkozo
adatoknak elegendének kell lenniiik kiilonosen ahhoz, hogy:

— meg lehessen hatarozni a csomagolason (konténeren) a
kornyezet védelme érdekében feltiintetendd, kockéazatra utald
szimbolumot, veszélyességre utaldo jelzést és a vonatkozo
kockazatra utal6 és biztonsagi feliratokat,

— elére lehessen jelezni a szernek a kornyezetben bekévetkezd
eloszlasat, sorsat és viselkedését, valamint az ezen folyama-
tokhoz sziikséges idét,

— meg lehessen nevezni azon nem célzott szervezeteket és popu-
laciokat, amelyekre a termékkel valo esetleges érintkezés
veszélyt jelenthet,

— meg lehessen hatarozni a kdrnyezet szennyezésének és a nem
célzott szervezetekre gyakorolt hatasnak a minimalizalasahoz
sziikséges intézkedéseket.

iii. Radioaktivként megjeldlt anyag hasznalata esetében a II. szami
melléklet 7. pontja bevezetésének iv. alpontjaban eldirtak érvé-
nyesek.

iv. Ahol ez lényeges, a vizsgalatok tervezésénél és az adatok elem-
zésénél a megfeleld statisztikai modszereket kell alkalmazni.

A statisztikai elemzést teljes részletességgel kell a jelentéshez
csatolni (pl. valamennyi pontbecslést a vonatkozo konfidenciainter-
vallumokkal egyiitt kell megadni, és pontos P-értékeket kell
megadni a szignifikans/nem szignifikans kijelentések helyett).

v. A kornyezetben megtalalhaté anyagkoncentracio eldrejelzett értékei
a talajban (PECg), a talajfelszini vizekben (PECgy), a talajvizben
(PECgw) és a levegdben (PEC,).

Megalapozott becsléseket kell végezni, hogy varhatéan mekkora
lesz a hatéanyagnak és metabolitjainak, bomlas- és reakcidtermé-
keinek a talajban, talajvizben, felszini vizekben és levegében
tapasztalhatd koncentracidja az adott szer javasolt vagy tényleges
hasznalatat kovetden. Ezen feliill a redlisan elképzelhetd legrosz-
szabb esetet kell szimuldlni.

Az emlitett koncentracidbecslés céljaira a kovetkezd definiciok
érvényesek:

— A kornyezetben megtaldlhato anyagkoncentrdcio eldrejelzett
értékei a talajban (PECg)

A talaj legfels6 rétegében talalhatd szermaradvany-mennyiség,
amellyel a nem célzott szervezetek érintkezésbe keriilhetnek
(akut és kronikus expozicio).

— A kornyezetben megtalalhato anyagkoncentracio eldrejelzett
értékei a talajfelszini vizekben (PECgy,)

A talajfelszini vizekben talalhatdé szermaradvany-mennyiség,
amellyel a nem célzott szervezetek érintkezésbe keriilhetnek
(akut és kronikus expozicio).

— A kornyezetben megtaldalhato anyagkoncentracio eldrejelzett
értékei a talajvizben (PECgy)

A talajvizben talalhaté szermaradvany-mennyiség.
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9.1.

9.1.1.
9.1.1.1.

9.1.1.2.

— A kornyezetben megtalalhato anyagkoncentracio eldrejelzett
értékei a levegében (PECy,)

A leveg6ben talalhaté szermaradvany-mennyiség, amellyel az
ember, allatok és egyéb nem célzott szervezetek érintkezésbe
keriilhetnek (akut és kronikus expozicio).

Ezen koncentracioértékek becsléséhez valamennyi, az adott hatoa-
nyagra és novényvédd szerre vonatkozd adatot figyelembe kell
venni. A becsléshez hasznos megkdozelitési modot tartalmaz az
EPPO kornyezetvédelmi kockazatok felbecslésére kidolgozott rend-
szere ('). Ahol lehetséges, az emlitett segédanyagban elirt paramé-
tereket kell hasznalni.

Amennyiben modellszamitas alapjan torténik a kdrnyezetben
megtalalhaté anyagkoncentracio eldrejelzett értékeinek becslése,
akkor a hasznalatos modellek:

— valdsaghtli paraméterek és hipotézisek figyelembevételével vala-
mennyi lényeges lejatszodd folyamat legjobb becslését kell,
hogy adjak,

— amennyiben ez lehetséges, legyenek megbizhatoan hitelesitve a
modell hasznalatanak megfeleld koriilmények kozott végrehaj-
tott mérésekkel,

— alkalmazkodjanak a szer felhasznalasi teriiletén tapasztalhatd
koriilményekhez.

Sziikség esetén a jelentésnek tartalmaznia kell a II. szami melléklet
A. részének 7. szakaszéban emlitett informaciot.

A novényvédo szerek sorsa és viselkedése a talajban

Ahol lehetséges, ezekre a vizsgalatokra a II. melléklet 7.1. pontjaban a
felhasznalt talajra és kivalasztasara vonatkozo eldirasok érvényesek.

A lebomlds gyorsasdga a talajban
Laboratoriumi vizsgalatok
A vizsgalat célja

A talajban torténé lebomlasi folyamatok vizsgalatanak célja a hato-
anyag 50 %-os, illetve 90 %-os lebomlasahoz laboratériumi kériilmé-
nyek kozott sziikséges id6 (DTsgap-, illetve DTggp-értékek) legjobb
megbecslése.

Vizsgalati kotelezettség

A vizsgalatnak ki kell terjednie a ndvényvédo szer talajban tapasztal-
hato perzisztenciajara és viselkedésére, kivéve ha a vizsgalat eredmé-
nyére kovetkeztetni lehet a II. melléklet 7.1.1.2. pontjanak el6irasai
szerint a hatéanyagon és a megfeleld metabolitokon, a bomlas- és
reakcidtermékeken végrehajtott vizsgalatok eredményeibdl. Nem lehet
azonban ily modon kovetkeztetéseket levonni példaul a lassan felsza-
badulé készitményekre nézve.

Vizsgalati koriilmények

A jelentésnek tartalmaznia kell a talajban tapasztalhat6 aerob és/vagy
anaerob lebomlasi gyorsasagra vonatkozo adatokat.

A vizsgalat altalaban 120 napig tart, kivéve ha a hatéanyag tobb, mint
90 %-a lebomlik ezen idészak vége eldtt.

Vizsgalati iranymutatas

SETAC — A peszticidek kdrnyezetben bekdvetkezd sorsat és dkotoxi-
kologiai hatasat felbecsiild modszerek.

Helyszini vizsgalatok
— A talajban torténd anyagszorodas vizsgalata

A vizsgalat célja

() OEPP/EPPO (1993). A novényvédd szerek kornyezetvédelmi kockazatanak felbecslésére

szolgalo dontéshozatali rendszerek. Bulletin OEPP/EPPO Bulletin 23. szam, 1-154. o., és
Bulletin 24. szam, 1-87. o.
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A talajban torténd anyagszorodasi folyamatok vizsgalatanak célja a
hatéanyag 50 %-os, illetve 90 %-os lebomlasdhoz sziikséges id6
(DTsgp, illetve DTygp értékek) legjobb becslését adni helyszini
koriilmények kozott. Ahol 1ényeges, adatokat kell gyijteni a
megfeleld metabolitokrol, bomlas- és reakciotermékekrol is.

Vizsgalati kotelezettség

A vizsgalatnak ki kell terjednie a ndvényvédo szer talajban tapasz-
talhatd szétaramlasara és viselkedésére, kivéve ha a vizsgalat ered-
ményére kovetkeztetni lehet a II. szama melléklet 7.1.1.2. pont-
jénak eldirasai szerint a hatdanyagon, a megfeleld metabolitokon, a
bomlas- és reakciotermékeken végrehajtott vizsgalatok eredmé-
nyeib6l. Nem lehet azonban ily modon kovetkeztetéseket levonni
példaul a lassan felszabaduld készitményekre nézve.

Vizsgalati koriilmények és vizsgalati iranymutatas

A 1I. szam® melléklet 7.1.1.2.2. pontjanak eldirasai itt is érvé-
nyesek.

A talajban 1év0 szermaradék(ok) vizsgalata
A vizsgalat célja

A talajban 1év6 szermaradék(ok) vizsgalatanak célja annak kideri-
tése, hogy mekkora szermaradvanyszinttel kell szamolni a talajban
betakaritaskor, illetve a kovetkez6 novénykultira vetésekor vagy
iiltetésekor.

Vizsgalati kotelezettség

A vizsgalatnak ki kell terjednie a talajban tapasztalhaté szermarad-
vanyra is, kivéve ha a vizsgalat eredményére kovetkeztetni lehet a
II. szamu melléklet 7.1.1.2.2. pontjanak eldirasai szerint a hatda-
nyagon, a megfeleld metabolitokon, a bomlés- és reakcidtermé-
keken végrehajtott vizsgalatok eredményeibdl. Nem lehet azonban
ily moédon kovetkeztetéseket levonni példaul a lassan felszabadulod
készitményekre nézve.

Vizsgalati koriilmények

A 1I. szamt melléklet 7.1.1.2.2. pontjanak eldirasai itt is érveé-
nyesek.

Vizsgéalati iranymutatas

SETAC — A peszticidek kornyezetben bekovetkezd sorsat és
okotoxikoldgiai hatasat felbecsiildé modszerek.

A talajban torténd akkumuldcid vizsgélata
A vizsgalatok célja

A vizsgalatoknak elegend6é adatot kell biztositaniuk ahhoz, hogy
értékelheté legyen a hatéanyag, annak megfeleld metabolitjai,
illetve bomlas- és reakcidtermékei maradvanyainak felhalmozodasi
esélye.

Vizsgalati kotelezettség

A jelentésnek ki kell térnie a ndvényvédelmi termék talajban
nyére kovetkeztetni lehet a II. szamt melléklet 7.1.1.2.2. pontjanak
eldirasai szerint a hatéanyagon, a megfeleld metabolitokon,
bomlas- és reakciotermékeken végrehajtott vizsgalatok eredmé-
nyeibél. Nem lehet azonban ily médon koévetkeztetéseket levonni
példaul a lassan felszabadulé készitményekre nézve.

Vizsgalati koriilmények

A 1. szamt melléklet 7.1.1.2.2. pontjanak eldirasai itt is érvé-
nyesek.

Vizsgélati irdnymutatés

SETAC — A peszticidek kornyezetben bekovetkezé sorsat és
okotoxikologiai hatasat felbecsiild modszerek.
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9.1.2.1.

9.1.2.2.

Mobilitas a talajban
A vizsgalat célja

A vizsgalatnak elegend6 adatot kell biztositania ahhoz, hogy felbecsiil-
het legyen a hatéanyag és a megfelelé metabolitok, bomlas- és reak-
ciotermékek mobilitasa és kiltigzasi képessége.

Laboratoriumi vizsgalatok
Vizsgalati kotelezettség

A vizsgalatnak ki kell terjednie a novényvédo szer talajban tapasztal-
haté mobilitasara is, kivéve ha a vizsgalat eredményére kovetkeztetni
lehet a II. szamu melléklet 7.1.2., illetve a 7.1.3.1. pontjanak el6irasai
szerint a hatéanyagon, a megfelelé metabolitokon, bomlas- és reakci-
otermékeken végrehajtott vizsgalatok eredményeib6l. Nem lehet
azonban ily médon kovetkeztetéseket levonni példaul a lassan felsza-
badulé készitményekre nézve.

Vizsgélati irinymutatas

SETAC — A peszticidek kdrnyezetben bekdvetkezd sorsat és okotoxi-
kologiai hatasat felbecsiild modszerek.

Liziméteres vizsgalatok és a kilugzas helyszini vizsgalata

A vizsgélatok célja

A vizsgalatnak adatokat kell szolgaltatnia a névényvédo szer:
— talajban mutatott mobilitasarol,

— talajvizbe val6 szivargasanak lehet§ségérdl,

— talajban valod eloszlasi képességérol.

Vizsgalati kotelezettség

Szakérté biralja el, hogy a liziméteres vizsgalat vagy a kiltigzas hely-
szini vizsgalata keriiljon-e végrehajtasra. Dontése soran figyelembe
veszi a lebomlasi és a mobilitasra vonatkozo vizsgalatok eredményeit,
illetve a kiszamitott PECg-értékeit. A végrehajtandé vizsgalat tipusat és
a végrehajtas koriilményeit egyeztetni kell az illetékes hatdosagokkal.

Az emlitett vizsgalatokat le kell folytatni, kivéve ha erre kévetkeztetni
lehet a II. szamu melléklet 7.1.3. pontjanak eléirasai szerint a hatda-
nyagon ¢és a megfelelé metabolitokon, bomlas- és reakciotermékeken
végrehajtott vizsgalatok eredményeibdl. Nem lehet azonban ily médon
kovetkeztetéseket levonni példaul a lassan felszabaduld készitmé-
nyekre nézve.

Vizsgalati koriilmények
A 1II. szam® melléklet 7.1.3.3. pontjanak elGirasai itt is érvényesek.
A talajban varhato szerkoncentrdcio becslése

A PECg-értékek becslése soran figyelembe kell venni minden egyes, a
vizsgalatban hasznalt talajtipuson az engedélyezésre vard szer legma-
gasabb alkalmazasi adagjanal, illetve a legmagasabb alkalmazasi adag
és a leggyakoribb alkalmazas kombinacidjanal kapott adatokat. A
becsiilt értéket a talaj egy kilogrammnyi tomegében talalhatd, a hato-
anyag ¢s a megfelelé metabolitok, bomlas- és reakcidtermékek mg-ban
kifejezett tomegében kell megadni.

A PECg-értékek becslése soran figyelembe kell venni, hogy az adott
szer kozvetlenill és kozvetve a talajba kerill, elsodrodik, elfolyik a
felszinen, beszivarog és olyan folyamatokon megy keresztiil, mint
példaul a parolgas, adszorpcid, hidrolizis, fotolizis, aerob és anaerob
lebomlas. A PECg-értékek becslése sordn 1,5 g/em?® széraz tomegre
vonatkoztatott talaj-térfogattomeggel lehet szamolni, mig a talajréteg
vastagsagara iranyado feltételezés felszinre juttatott szer esetében 5 cm,
a talajba bedolgozandé szer esetében pedig 20 cm. Amennyiben a szer
kijuttatasa idején a talajt valamely boritas fedi, azt kell feltételezni,
hogy a kijuttatott szer mennyiségének a fele éri el a talaj felszinét,
hacsak meglévd kisérleti adatok nem adnak konkrétabb informdciot.

A PECyg értékek szamitasat (iddsulyozott atlagok) el kell késziteni
azonnali, rovid tdva és hosszu tava vizsgalatokkal:
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9.2.

9.2.1.

9.2.2.

9.2.3.

— azonnali: kozvetleniil a szer alkalmazasat kovetGen,

— rovid tavi: az utolsé alkalmazast kovetd 24 ora, 2, illetve 4 nap
mulva,

— hosszu tava: az utolsé alkalmazast kovetd 7, 28, 50 illetve 100 nap
mulva, ahol ez lényeges.

A novényvédé szerek sorsa és viselkedése vizekben
A talajvizben varhato szerkoncentrdacio becslése

A talajviz szennyezésének lehetséges Utjait a vonatkozd mezdgazda-
sagi, novény-egészségiigyi ¢és komyezeti (beleértve az éghajlatot)
tényezOk figyelembevételével kell meghatarozni.

A jelentésnek ki kell térnie a hatdoanyag és a megfelelé metabolitok,
bomlas- és reakciotermékek talajvizben elorejelzett kornyezeti koncent-

(PECgw)-

A PEC-értékek becslése soran az engedélyezésre vard szer legmaga-
sabb alkalmazasi adagja és a leggyakoribb alkalmazasa kombinacio-
javal kapott adatokat kell figyelembe venni.

Szakértdi dontés hatdrozza meg, hogy tovabbi helyszini kisérletek
eredményezhetnek-e felhasznalhato adatokat. Ezen kisérletek megkez-
dése eldtt a kérvényezd koteles beszerezni az illetékes hatosagnak a
végrehajtandd vizsgalat tipusara vonatkozo beleegyezését.

A vizkezelési folyamatokra gyakorolt hatds

Amennyiben a VI. melléklet C. részének 2.5.1.2. b) pontja értelmében,
feltételes engedélyeztetés keretében sziikség van ilyen vonatkozast
informacidra, akkor a kapott adatoknak elegendének kell lennie
ahhoz, hogy meghatarozhat6é vagy megbecsiilhetd legyen a vizkezelési
folyamatok (ivoviz és szennyviz kezelés) hatékonysaga és a szereknek
e folyamatokra gyakorolt hatasa. E vizsgalatok megkezdése eldtt a
kérvényezé koteles beszerezni az illetékes hatosagnak a megvizsga-
landé adatok tipusara vonatkozo beleegyezését.

A felszini vizekben varhato szerkoncentrdacio becslése

A felszini vizek szennyezésének lehetséges utjait a vonatkozd mez6-
gazdasagi, ndvény-egészségiigyi és kornyezeti (beleértve az éghajlatot)
tényezok figyelembevételével kell meghatarozni.

A jelentésnek ki kell térnie a hatdéanyag és a megfeleld metabolitok,
bomlas- ¢és reakcidtermékek felszini vizekben elérejelzett kornyezeti

keire (PECgy).

A PEC-értékek becslése soran figyelembe kell venni az engedélyezésre
var6 szer legmagasabb alkalmazasi adagja és leggyakoribb alkalmazéasa
kombinacidjaval kapott adatokat. A becslésnek vonatkoznia kell a
tavak, kisebb vizfeliiletek, csatorndk, patakok, 0Ont6z6/vizelvezetd
csatornak és dréncsovek vizsgalatara is.

A PECqy-értékek becslése soran figyelembe kell venni, hogy az adott
szer kozvetlenill a vizbe kertil, elsodrodik, elfolyik, beszivarog csator-
nakon, leiilepszik a 1égtérbdl és olyan folyamatokon megy keresztiil,
mint példaul a parolgas, adszorpcid, advekcid, hidrolizis, fotolizis,
biologiai lebomlas, iilepedés és ismételt szuszpenzalodas.

Az 4ll6 és lassii mozgasu felszini viztomegekre vonatkozdé PECgy-
értekek szamitasat (idésulyozott atlagok) el kell késziteni azonnali,
rovid tava és hosszl tavu vizsgalatokkal:

— azonnali: kozvetleniil a szer alkalmazasat kovetden,

— rovid tavi: az utolsd alkalmazast kovetd 24 ora, 2, illetve 4 nap
mulva,

— hosszu tava: az utolsé alkalmazast kovet6é 7, 14, 21, 28 illetve 42
nap mulva, ahol ez lényeges.

Szakértdi dontés hatdrozza meg, hogy tovabbi helyszini kisérletek
eredményezhetnek-e felhasznalhat6 adatokat. E kisérletek megkezdése
el6tt a kérvényezd koteles beszerezni az illetékes hatosagnak a végre-
hajtando vizsgalat tipusara vonatkozo beleegyezését.
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9.3.

A novényvédé szerek sorsa és viselkedése levegében

A vizsgalati irinymutatas jelenleg a kidolgozas alatt all.

Okotoxikolégai vizsgalatok

Bevezetés

i.

iii.

Vi.

Vii.

A rendelkezésre bocsatott informacionak, beleértve a hatéanyagra
vagy hatéanyagokra vonatkoz6 adatokat is, elegenddnek kell lennie
ahhoz, hogy értékelhetd legyen a névényvédod szer szabalyos hasz-
nalata esetén veszélyeztetett nem célszervezetekre (flora és fauna)
gyakorolt hatas. A hatds oka lehet egyszeri, hosszantartd vagy
ismételt érintkezés, az igy létrejovo hatas pedig lehet visszafordit-
hat6 vagy vissza nem fordithato.

i. A novényvédo szerrdl rendelkezésre bocsatott informacionak, bele-

értve mas, vonatkozd informaciot és a hatéanyagot tartalmazo egy
vagy tobb készitményre vonatkozod adatokat is, elegendének kell
lennie ahhoz, hogy:

— meg lehessen hatarozni az alkalmazhato veszélyességi besoro-
last, valamint a csomagolason (konténeren) a kornyezet
védelme érdekében feltiintetendd kockéazatra utald szimbo-
lumot, veszélyességre utald jelzést és a megfelelé kockazatokra
utald és biztonsagi feliratokat,

— fel lehessen becsiilni a nem célszervezetekre — -populaciokra, -
kozosségekre és -folyamatokra — gyakorolt rovid és hosszh
tavon fennalld kockazat lehetdségét,

— meg lehessen allapitani a nem célszervezetek védelmében sziik-
séges eldvigyazatossagi intézkedéseket.

Az okotoxikologiai rutinvizsgalatok soran talalt valamennyi lehet-
séges hatranyos hatasrol be kell szamolni, és el kell vallalni, illetve
jelenteni kell olyan, a megkivanton til végrehajtott vizsgalatokat,
melyek sziikségesek lehetnek a hattérmechanizmusok felderité-
sében ¢és a hatasok jelentdségének felmérésében.

. Altalanossagban tekintve, az engedélyeztetésre vardé novényvédsd

szer nem célszervezetekre gyakorolt hatasdval kapcsolatos infor-
macid nagyobb részét benyujtjak és értékelésre keriil annak eldon-
tése érdekében, hogy a hatéanyag, illetve hatdanyagok felvehetok-e
az 1. mellékletbe. A 9.1.-9.3. pontban el6irt médon megkapott és
benyujtott, a hatéanyag kornyezetben tapasztalhatdo sorsaval és
viselkedésével kapcsolatos adatok, valamint a 8. pont eldirasai
szerint megkapott és benyujtott, a névényekben mérhetd szerma-
radvany-szintre vonatkozd adatok lényegi részét képezik a nem
célszervezetekre gyakorolt hatas felmérésének, ugyanis ezek az
informaciok a lehetséges vagy valdos expozicido természetérdl és
mértékérél szamolnak be. A végsd PEC-érték meghatarozasa az
egyes ¢lélénycsoportok, és azon beliill a legérzékenyebb fajok
figyelembevételével torténik.

A 7.1. pont szerint végzett toxikologiai vizsgalatok eredményei
alapvetéen fontosak a gerincesekre gyakorolt toxicitis szempont-
jabol.

. Ahol ennek jelentdsége van, a vizsgalatok tervezésénél és az

adatok elemzésénél megfeleld statisztikai modszereket kell alkal-
mazni. A statisztikai elemzést teljes részletességgel kell csatolni a
jelentéshez (pl. valamennyi pontbecslést a vonatkozo konfidencia
intervallumokkal meg kell adni, pontos p-értékeket kell megadni a
szignifikans/nem szignifikans kijelentések helyett).

Amennyiben a vizsgélat soran kiilonb6z6 dozisokat kell kijuttatni,
a jelentésnek ki kell terjednie az alkalmazott dozis és a kedvezétlen
hatas Osszefliggéseire.

A TII. melléklet 9. pont eldirdsai szerint kapott adatokat kell
felhasznalni, amennyiben egy vizsgalat végrehajtasanak eldontésére
az expoziciora vonatkozé adatok sziikségesek.

hatéanyagra és novényvédd szerre vonatkozd adatot figyelembe
kell venni. A felbecsiiléshez hasznos megkozelitési modot
tartalmaz az EPPO/Az Eurdpa Tanacs kornyezetvédelmi kocka-
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zatok felbecslésére kidolgozott rendszere ('). Ahol lehetséges, az
emlitett segédanyagban eldirt paramétereket kell hasznalni. Ameny-
nyiben a rendelkezésre allo adatok alapjan ugy tinik, hogy a
novényveédd szer toxikusabb, mint a hatéanyag, akkor a vonatkozo
toxicitas/expozicid szamitasainal a novényvédd szer toxicitasi
adatait kell figyelembe venni.

viii. Tekintettel arra, hogy az adott anyagban talalhaté idegen anyagok
befolyasolhatjak az oOkotoxikoldgiai reakciokat, lényeges, hogy
valamennyi jelentésnek tartalmaznia kell az anyag 1.4. pont eldi-

ix. A kapott eredmények szignifikancia-vizsgalatat segiti eld, ha az
egyes konkrét toxicitds-vizsgalatokban lehetéség szerint a megfe-
leld allatfajok ugyanazon torzsei szerepelnek.

10.1. Madarakra gyakorolt hatas

A madarakra gyakorolt esetleges hatast minden esetben meg kell vizs-
galni, kivéve ha az expoziciot kozvetleniil, vagy kozvetve az adott
anyag hasznalata, mint példaul a zart helyen torténd alkalmazas,
vagy novényi sériilések kezelése kizarja.

A vizsgalatoknak ki kell terjedniiik az akut toxicitas/expozicid arany
(TER,), a rovidtava étrendi toxicitas/expozicié arany (TERy) és a
hosszu tava étrendi toxicitds/expozicio arany (TERjy) kiszamitasara
is, ahol:

TER,= LDs, (mg hatdanyag/testtomeg kg)/EBK (mg hatdéanyag/test-
tomeg kg)

TERi= LCsy (mg hatéanyag/taplalék kg)/EBK (mg hatéanyag/
taplalék kg)

TER;= NOEC (mg hatdanyag/taplalék kg)/EBK (mg hatéanyag/
taplalék kg)

ahol EBK = elméletileg becsiilt expozicios érték.

Pirulék, granulatumok vagy csavazott magok esetében a benniik talalt
hatéanyag-mennyiséget, a 100 részecskére és a részecskék egy gramm-
jara vonatkoztatott LDs értéket is meg kell hatarozni. A jelentésnek ki
kell térnie a pirulak és granulatumok méretére és alakjara is.

Csalétkek esetében meg kell adni a csalétekben 1év6 hatéanyag-
koncentratumot (mg/kg).

10.1.1.  Akut oralis toxicitas

A vizsgalat célja

A vizsgalatnak lehetéség szerint meg kell hataroznia az LDs értéket, a
letalis kiiszobértéket, a hatdoanyagra adott reakcid és annak elmulta
id6beli lefolyasat, a NOEL értéket, valamint ki kell térnie a nagymér-
tékben talalt koros elvaltozasokra is.

Vizsgdlati kételezettség

A készitmények akut oralis toxicitasat akkor kell megvizsgalni, ha a
hatdanyag(ok) madarakra vonatkoztatott TER, és TERy, értékei 10 és
100 kozé esnek, vagy ha emlésokon végzett vizsgalatok eredményei
azt bizonyitjak, hogy a készitmény toxicitasa szignifikdnsabban maga-
sabb, mint a hatdéanyagé, kivéve ha a madarak bizonyithatéan nem
keriilhetnek érintkezésbe magaval a novényvédé szerrel.

Vizsgalati koriilmények

A vizsgalatot a 1. melléklet 8.1.1. vagy 8.1.2. pontjaban eldirt vizs-
galatok szdmara meghatarozott legérzékenyebb fajokon kell elvégezni.

10.1.2.  Iranyitott ketreces vagy szabadfoldi vizsgalat

() OEPP/EPPO (1993). A novényvédd szerek kornyezetvédelmi kockazatanak felbecslésére
szolgalo dontéshozatali rendszerek. Bulletin OEPP/EPPO Bulletin 23. szam. 1-154. o.,
és Bulletin 24. szam, 1-87. o.
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10.1.3.

10.1.4.

10.2.

10.2.1.

A vizsgalat célja

A vizsgalat elegendd adatot nyujt a gyakorlati koriilmények kozott
torténd hasznalattal egyiitt jaro veszély jellegének és mértékének
felméréséhez.

Vizsgalati kotelezettség

A TER, és TER> 100 érték esetén, illetve ha a hatéanyagra vonat-
kozd egyéb vizsgalat (pl. szaporodasra gyakorolt hatas vizsgalata) nem
mutat ki bizonyithatd kockazatot, nincs sziikség tovabbi vizsgalat
lefolytatasara. Minden mas esetben szakérté donti el, hogy van-e
szilkség tovabbi vizsgalatokra. Dontése soran figyelembe veszi,
amennyiben lehetséges, a madarak taplalkozasi szokasait, a vizsga-
landé anyag viztaszitdo jellegét, az alternativ élelemforrasokat, a
taplalék valds szermaradvany-tartalmat, a vegyiilet ndvényzetben
torténd felhalmozodasi képességét, a formazott vagy kezelt termék
lebomlasat, a taplalék elfogyasztasanak mértékét, a csalétkek, granula-
tumok vagy csavazott magvak taplalékként vald elfogyasztasat és a
biokoncentracio lehetdségét.

A TER, és TER 10, illetve TER; 5 érték esetén a jelentésnek ki kell
terjednie a ketreces vagy szabadfoldi feliigyelt vizsgalat eredményeire
is, hacsak a 10.1.3. pontban eldirt vizsgalat alapjan lehetévé nem valik
a végso értékelés.

Vizsgalati kériilmények

A végrehajtando vizsgalat tipusat és a végrehajtas koriilményeit a vizs-
galat el6tt egyeztetni kell az illetékes hatosagokkal.

A csalétkek, granulatumok ¢és csavazott magvak taplalékvalasztasi
kisérlete madarakon

A vizsgalat célja

A vizsgalat elegendd adatot nyujt annak felméréséhez, hogy a madarak
taplalék gyanant elfogyasztjdk-e a novényvédo szert vagy az ezzel
kezelt novényi termékeket.

Vizsgalati kételezettség

Csavazott magvak, piruldk, csalétkek és granuldtum-készitmények
esetében, ha a TER, érték 10, taplalékként valo elfogadasra (izletes-
ségre) vonatkozo vizsgalatot kell lefolytatni.

A masodlagos mérgezés hatasa
Szakértd donti el, hogy sziikség van-e a masodlagos mérgezés hata-
sainak megvizsgalasara.

,,,,,,

A vizsgalatoknak ki kell terjedniiik a TER, és TER;, kiszamitasara is,
ahol:

TER,= akut LCsy (mg hatéanyag/l)/redlisan elképzelhetd legrosszabb
PECgy érték (kezdeti, vagy rovidtava, a hatdanyag mg/l-
jében kifejezve)

TER;= kronikus NOEC (mg hatdanyag/l)/hossza tavii PECgqy (mg
hatoéanyag/1)

A halakra, vizi gerinctelenekre és az algdk ndvekedésére gyakorolt
akut toxicitas

Vizsgdlati kételezettség

Ha a vizet maga a ndvényveédo szer szennyezheti, akkor elméletileg a
vizsgalatot a II. mellékelt 8.2. pontjaban emlitett harom vizben ¢lo
¢l6lénycsoport (halak, vizi gerinctelenek és algak) egy-egy fajan kell
végrehajtani. Amennyiben egyéb adatok arra engednek kovetkeztetni,
hogy a harom csoport egyike érzékenyebb, mint a tobbi, akkor e
csoport legérzékenyebb fajain kell a vizsgalatot végrehajtani.

A vizsgalatot le kell folytatni, ha:
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10.2.2.

10.2.3.

10.2.4.

— a ndvényvédo szer akut toxicitasat nem lehet a hatdanyagra vonat-
kozé adatok alapjan felbecsiilni, kiilondsen a ketté vagy tobb
hatbanyagot, illetve oldoszert, emulgeatort, feliiletaktiv anyagot,
diszpergenst vagy miitragyat tartalmazd Osszetételek esetében,
mely sszetevok megnovelhetik a készitmény hatdéanyaghoz viszo-
nyitott toxicitasat, vagy

— a készitmény hasznalata soran kozvetleniil a vizbe keriil,

hacsak nem allnak rendelkezésre a 10.2.4. pont szerint végrehajtott
vizsgalatok eredményei.

Vizsgalati koriilmények és vizsgalati iranymutatas

A 1I. melléklet 8.2.1., 8.2.4. és 8.2.6. pontjaiban foglalt vonatkozd
eldirasok érvényesek.

Mikro-, illetve mezokozmosz vizsgalatok
A vizsgalat célja

A vizsgalatnak elegendé adatot kell nytjtania ahhoz, hogy felmérhetd

alapvetd hatas.
Vizsgalati kotelezettség

A TER, 100 vagy TER; 10 érték esetén szakértd donti el, hogy a
mikrokozmosz- avagy a mezokozmosz-vizsgalat lefolytatasa helyén-
valo-e. Dontése soran figyelembe veszi a II. melléklet 8.2. és 10.2.1.
pontban el6irt kovetelményeken tilmutatd tovabbi vizsgalatok eredmé-
nyeit.

Vizsgalati kériilmények

A végrehajtand6 vizsgalat konkrét céljat, ezutan pedig a vizsgalat
tipusat és a végrehajtas koriilményeit egyeztetni kell az illetékes hato-
sagokkal.

A vizsgalatnak tartalmaznia kell a legnagyobb valdsziniiséggel el6for-
dul6 expozicios aranyt, kovetkezzen ez akar az adott anyag kozvetlen
alkalmazasabol, elsodrodasbol, elszivargasbol vagy a felszinen torténd
elfolyasbol. A vizsgalat idGtartama tegye lehetdvé valamennyi hatas
felmérését.

Vizsgalati iranymutatas
Megfeleld iranymutatasokat tartalmaz a:

Setac — Peszticidek édesvizi mezokozmoszban torténd vizsgalatainak

vagy a

Kemikalidk veszélyességét édesvizben felmérd vizsgalatok — Edes-
vizben alkalmazott vizsgalatok eurdpai munkaértekezlete (EWOFFT).

Halakon végzett szermaradvany-vizsgalat
A vizsgalat célja

A vizsgalat elegendd adatot nyujt ahhoz, hogy felmérhet6 legyen a
szermaradvany halakban tapasztalhato eléfordulasanak lehetdsége.

Vizsgalati kételezettség

Altalanossagban a vonatkozé adatok a halakon végzett biokoncent-
raci6-vizsgéalatokbol mar rendelkezésre allnak.

Amennyiben a II. melléklet 8.2.3. pontja szerint elvégzett vizsgalat
kimutatta a biokoncentraciot, szakértéi dontés sziikséges annak eldon-
tésére, hogy a valoszinisithetden eléforduldo megengedett ndvényveédo-
szer-maradvany mértékének meghatarozasara hosszu tava mikrokoz-
mosz- vagy mezokozmosz-vizsgalatot kell-e lefolytatni.

Vizsgadlati iranymutatds

Setac — Peszticidek édesvizi mezokozmoszban torténd vizsgalatainak

Tovabbi vizsgalatok
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10.3.

10.4.

Egyes novényvédd szerek esetében, amikor a hatéanyagon végzett
megfeleld vizsgalat eredményei alapjan nem lehet kovetkeztetéseket
levonni a novényvédd szerre vonatkozoan, a hatdsagok eldirhatjak a
II. melléklet 8.2.2. és 8.2.5. pontjaiban megadott vizsgalatok lefolyta-
tasat.

Mais (nem madar) szarazfoldi gerincesekre gyakorolt hatas

A vadon ¢16, nem madar szarazfoldi gerincesekre gyakorolt lehetséges
hatast minden esetben meg kell hatarozni, kivéve ha bizonyithato,
hogy az adott anyag nem keriil kdzvetleniil vagy kozvetve érintkezésbe
a nem madar szarazfoldi gerincesekkel. A vizsgalatoknak ki kell
terjedniiik a TER,-, a TERy- és a TER-értékek kiszdmitasara is, ahol:

TER= LDs, (mg hatéanyag/testtomeg kg)/EBK (mg hatéanyag/test-
tomeg kg)

TER = szubkronikus NOEL (mg hatdanyag/taplalék kg)/EBK (mg
hatéanyag/taplalék kg)

TER;= kronikus NOEL (mg hatdanyag/taplalék kg)/EBK (mg hato-
anyag/taplalék kg)

ahol EBK = elméletileg becsiilt expozicios értek.

Elméletileg a kockazat felmérésére szolgald vizsgalat rendje mege-
gyezik a hasonlo, madarakon végzett vizsgalat rendjével. A gyakor-
latban gyakran nincs sziikség a tovabbi vizsgalatok végrehajtasara,
ugyanis a II. melléklet 5. pontjaban, illetve a III. melléklet 7. pontjaban
eldirtak szerint lefolytatott vizsgalatok megadjak a kivant informaciot.

A vizsgalat célja

A vizsgalat elegendé adatot nyujt ahhoz, hogy felmérhetd legyen az
adott anyag hasznalatabol kovetkezd, szarazfoldi nem madar gerince-
sekre vonatkozo veszélyeztetettség természete és mértéke.

Vizsgalati kotelezettség

A TER, és TER,> 100 érték esetén, illetve ha egyéb vizsgalat nem
mutat ki bizonyithaté kockazatot, nincs sziikség tovabbi vizsgalat
lefolytatasara. Minden mas esetben szakérté donti el, hogy van-e
sziikség tovabbi vizsgalatokra. Dontése soran figyelembe veszi,
amennyiben lehetséges, az allatok taplalkozasi szokasait, a vizsgalando
anyag repellens jellegét, az alternativ élelemforrasokat, a taplalék tény-
leges szermaradvany-tartalmat, a vegylilet perzisztencidjat a novény-
zetben, az Osszetett termék vagy a kezelt termény lebomlasat, a
taplalék elfogyasztasanak mértékét, a csalétkek, granulatumok vagy
csavazott magvak taplalékként valod elfogyasztasat és a biokoncentracio
lehet6ségét.

A TER, és TER 10, illetve TER; 5 érték esetén a jelentésnek ki kell
terjednie az iranyitott ketreces vagy szabadfoldi vizsgalat, vagy egyéb
hasonlo jellegli vizsgalat eredményeire is.

Vizsgalati koriilmények

A vizsgalat elott egyeztetni kell az illetékes hatosagokkal a végrehaj-
tando vizsgalat tipusat és a végrehajtas koriilményeit, tovabba azt,
hogy sziikség van-e a masodlagos mérgezés hatdsainak vizsgélatara.

Méhekre gyakorolt hatas

A méhekre gyakorolt esetleges hatast minden esetben meg kell vizs-
galni, kivéve ha a hatéanyagot tartalmazd készitményt specialisan
olyan koriilmények kozott veszik hasznalatba, melyek soran valoszi-
niisithetéen nem keriil méhekkel érintkezésbe, példaul:

— zart helyen torténd élelmiszertarolas,
— nem szisztémikus vetdmagcsavazas,
— nem szisztémikus, a talajba bedolgozandd készitmények,

— nem szisztémikus nedves csavazasi eljards a palantazando
novények és hagymak esetében,

— novényi sériilést kezeld és gyogyitd szerek,

— ragcsaloirtd csalétkek,
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10.4.1.

10.4.2.

10.4.3.

— beporzast nem igényld iveghazakban.

Jelenteni kell a szajon 4t torténd és a kontakt érintkezés veszélyességi
hanyadosainak (Qyg és Qpc) értékeét:

Quo= dozis/oralis LDs, (ng hatéanyag/méh)
Quc= dozis/kontakt LDsq (ug hatdanyag/méh)
ahol a

dozis= az engedélyezendé szer maximalis kijuttatasi adagja, a hatd-
anyag egy hektarra juté grammjaban kifejezve.

Akut oralis és kontakt toxicitas
A vizsgalat célja

A vizsgalatnak meg kell hataroznia az LDsp-értékeket (ordlis és
kontakt érintkezés esetén).

Vizsgalati kételezettség
A vizsgalatot végre kell hajtani, ha:
— a termék egynél tobb hatéanyagot tartalmaz,

— nem lehet megbizhatoan eldonteni, hogy az 0j Osszetétel toxicitasa
megegyezik-e a II. melléklet 8.3.1.1. pontjdban, illetve az e
pontban eldirt vizsgalatok alapjan vizsgalt Osszetételre vonatkozo
értekkel, vagy annal kisebb lesz.

Vizsgalati iranymutatas

A vizsgalatot az EPPO 170. irinymutatasa szerint kell elvégezni.
Szermaradvany-vizsgalat

A vizsgalat célja

A vizsgalatnak elegend6 adatot kell nyujtania ahhoz, hogy felmérhetd
legyen a kockazat, amelyet a ndvényekben talalhatd, novényvédo
szerbOl szarmazo szermaradvany-mennyiség a mézeld méhekre jelent.

Vizsgalati kotelezettség

A Qpo 50 esetén szakérté donti el, hogy meg kell-e vizsgalni a szer-
maradvany okozta hatasokat, amelyre nincs sziikség, ha bizonyithato,
hogy a ndvényekben nincs a mézeld méheket esetlegesen befolyasolo
jelentds szermaradvany-mennyiség, illetve ha a ketreces, alagut vagy a
szabadfoldi vizsgalatok eredményei elegenddének bizonyulnak.

Vizsgadlati koriilmények

Meg kell hatarozni, és jelenteni kell a nyolc oran at oregitett leveleken
végzett 24 Oras expozicios vizsgalatban kapott letalis id6 kozépértékeit
(LTso, orakban kifejezve). Nincs tovabbi vizsgélatra sziikség, ha az
LTy, értéke nyolc 6ranal magasabb.

Ketreces vizsgalat
A vizsgalat célja

A vizsgalatnak elegend6 adatot kell nyujtania ahhoz, hogy felmérheto
legyen az a veszély, melyet a novényvédd szer jelenthet a méhek
tulélésére és viselkedésére.

Vizsgalati kotelezettség

Nincs sziikség tovabbi vizsgalatokra, ha a Qo és Qpc< 50, azonban
el kell végezni a ketreces és/vagy a szabadfoldi vizsgalatot, ha a
fiasitas taplalkozasi vizsgalata soran jelentds hatasokat lehet megfigy-
elni, vagy ha indirekt hatasok (mint példaul a hatas késleltetettsége
vagy a méhek viselkedésének megvaltozasa) fellépésére lehet szami-
tani.

Ha a Qg és Quc> 50, el kell végezni a ketreces és/vagy a szabadfoldi
vizsgalatot.

A 10.4.4. pont szerint végrehajtott szabadfoldi vizsgalat lefolytatasa
esetén nincs sziikség a ketreces vizsgalatra. A végrehajtott ketreces
vizsgalatrol azonban be kell szamolni.
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10.4.4.

10.4.5.

10.5.

10.5.1.

Vizsgalati koriilmények

A vizsgalatot egészséges méhallomanyon kell végrehajtani. Barmilyen
kezelés utan, pl. varroa atka elleni kezelés, csak négy héttel lehet a
koloniat tesztelésre hasznalni.

Vizsgdlati iranymutatds

A vizsgalatot az EPPO 170. iranymutatasa szerint kell elvégezni.
Szabadfoldi vizsgalat

A vizsgalat célja

A vizsgalatnak elegend6 adatot kell nyujtania ahhoz, hogy felmérhetd
legyen az a veszély, melyet a novényvédd szer jelenthet a méhek
viselkedésére, a kolonia talélésére és fejlodésére.

Vizsgalati kotelezettség

A szabadfoldi vizsgalatra akkor van sziikség, ha szakért6i dontés
szerint, figyelembe véve az adott szer javasolt felhasznalasi modjat,
illetve a hatdanyag sorsat és viselkedését, a ketreces vizsgélat soran
jelent6s hatasokat lehetett észlelni.

Vizsgalati koriilmények

A vizsgalatot egészséges, azonos természetes erdnléti allapotban levo
hazi méhkolonidkon kell végrehajtani. Barmilyen kezelés, pl. varroa
atka elleni kezelés utan csak négy héttel lehet a koloniat vizsgalatra
hasznalni. A vizsgalatot a tervezett felhasznalasi modot megfeleléen
reprezentald koriilmények kozott kell végrehajtani.

A szabadfoldi vizsgalat soran észlelt specialis hatasok (larva-toxicitas,
hosszu id6tartamt szermaradvany-hatds, a méhek iranyérzékét megza-
vard hatdsok) megfigyelésére tovabbi, konkrét modszerekkel lefolyta-
tott vizsgalatokra lehet sziikség.

Vizsgalati iranymutatas

A vizsgalatot az EPPO 170. iranymutatasa szerint kell elvégezni.
Alagtt vizsgalat

A vizsgalat célja

A vizsgalatnak elegend6 adatot kell nyujtania ahhoz, hogy felmérhetd
legyen az a kockazat, amelyet a szennyezett mézharmat vagy a viragok
jelenthetnek a taplalkozo méhekre.

Vizsgalati kotelezettség

Amennyiben a ketreces vagy a szabadfoldi vizsgalat nem teszi lehe-
tdvé bizonyos hatasok tanulményozasat, alagit vizsgalatra van
sziikség, mint pl. a levéltetvek és egyéb szivogatd rovarok elleni véde-
kezésre szant novényveédo szer esetében.

Vizsgalati kériilmények

A vizsgalatot egészséges méhallomanyon kell végrehajtani. Barmilyen
kezelés, pl. varroa atka elleni kezelés utan csak négy héttel lehet a
koléniat vizsgalatra hasznélni.

Vizsgalati iranymutatas
A vizsgalatot az EPPO 170. irdinymutatasa szerint kell elvégezni.
Egyéb, méhektol kiilonbozo izeltlabliakon végzett hatasvizsgalat

A ndvényvédo szerek nem cél-foldiizeltlabtiakra (példaul a kartékony
szervezetek ragadozoi, vagy parazitoidjai) gyakorolt esetleges hatasat
minden esetben meg kell vizsgdlni. Az igy kapott adatok alapjan
kovetkeztetni lehet az azonos él6helyen talalhatd egyéb, nem célszer-
vezetekre gyakorolt esetleges toxicitast.

Laboratoriumi, kibdvitett laboratoriumi és félszabadfoldi vizsgéalatok
A vizsgalat célja

A vizsgalatnak elegend6 adatot kell nyujtania ahhoz, hogy felmérheto
legyen a novényvédd szer egyes, az adott termék tervezett hasznala-
tanak megfelelden kivalasztott izeltlabu fajokra gyakorolt toxicitasa.
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Vizsgalati kotelezettség

A vizsgalatot nem kell elvégezni, ha a rendelkezésre all6 adatok
alapjan sulyos toxicitasra lehet gyanakodni (a kontrollcsoporthoz
képest az élolények tobb mint 99 %-an hatas figyelhetdé meg), illetve
ha a novényvédd szert specidlisan olyan koriilmények kozott veszik
hasznalatba, amelyek soran valdszinisithetéen nem keriil nem célszer-
vezet izeltlabuakkal érintkezésbe, példaul:

— zart helyen torténd élelmiszertarolas,
— novényi sériilést kezeld és gyogyitd szerek,
— ragcsaloirtd csalétkek.

A vizsgalatot el kell végezni, ha a II. melléklet 8.3.2. pontban eldirtak
szerint lefolytatott, a maximalis javasolt dozist hasznald laboratoriumi
vizsgalat soran a kezelt éldlénycsoporton a kontrollcsoporthoz képest
jelentds valtozasokat lehetett megfigyelni. Egy adott vizsgalati fajon
mutatkozé hatds akkor nevezhetd jelentdsnek, ha az meghaladja az
EPPO altal a kornyezetvédelmi kockézat felmérésére szolgaldo dontés-
hozatali rendszerekben meghatarozott kiiszobértékeket, illetve ameny-
nyiben létezik ilyen, az adott fajra vonatkozd vizsgalati Gtmutatoban
foglalt fajspecifikus kiiszobérték.

A vizsgalatot el kell akkor is végezni, ha:
— a termék egynél tobb hatdanyagot tartalmaz,

— nem lehet megbizhatoan eldonteni, hogy az 0j Osszetétel toxicitasa
megegyezik-¢ a II. melléklet 8.3.2. pontjaban, illetve az e pontban
el6irt vizsgalatok alapjan tesztelt Osszetételre vonatkozod értékkel,
vagy annal kisebb lesz-e,

— a készitmény szakszerti hasznalatanak ismeret alapjan vagy az
anyag sorsa ¢és viselkedése alapjan huzamosabb, vagy ismételt
expoziciora lehet kdvetkeztetni,

— a felhasznalés tekintetében jelentds valtozas tortént, pl. az eddig
szant6foldon alkalmazott szer gyiimolcsosben lesz hasznalatos, és
az 0j hasznalatnak megfeleld vizsgalati allaton még nem végeztek
vizsgalatokat,

— a II. melléklet alapjan mar vizsgalt adaghoz képest novekedett a
javasolt kijuttatdsi mennyiség.

Vizsgalati koriilmények

Amennyiben a II. melléklet 8.3.2. pontja szerint végrehajtott vizsgalat
soran jelentds hatdsokat lehetett megfigyelni, vagy amennyiben a
felhasznalasi mod megvaltozik, példaul az eddig szant6foldon alkalma-
zott szer gyiimdlesosben lesz hasznalatos, a toxicitast két tovabbi fajon
is meg kell vizsgalni. Ezek nem tartozhatnak azonos fajba a IL
melléklet 8.3.2. pontja szerint végrehajtott vizsgalat soran is hasznalt
tesztélolényekkel.

Uj keverék vagy Osszetétel esetében a toxicitast eldszor két olyan fajon
kell vizsgalni, amelyek a mar lefolytatott vizsgélatok soran a legérzé-
kenyebbnek bizonyultak, és kiiszobértéket meghaladé hatast lehetett
megfigyelni, de a toxicitds 99 % alatt maradt. Az ilyen fajok haszna-
lata teszi lehetévé az Osszehasonlitast; ha az 0j készitmény jelentdsen
toxikusabb, akkor a tervezett hasznalatnak megfelelé két fajon is végre
kell hajtani a vizsgalatot.

A vizsgalatok soran az engedélyezendd szer legmagasabb kijuttatasi
adagjat kell alkalmazni. Egymas utan végzett vizsgalati megkozelitési
modszert kell alkalmazni, tehat laboratoriumi és sziikkség esetén kib6-
vitett laboratoriumi és/vagy félszabadfoldi vizsgalatokat kell lefoly-
tatni.

Ha a készitmény egy évad soran tobbszor is kijuttatasra kertil, akkor a
vizsgalatok soran a javasolt kijuttatasi arany kétszeresét kell alkal-
mazni, kivéve ha az erre vonatkozo adatok a II. melléklet 8.3.2. pontja
szerint végrehajtott vizsgalat nyoman mar rendelkezésre allnak.

Amennyiben a javasolt hasznalat vagy a készitmény sorsa és viselke-
dése ismeretében ismételten eléforduld kitettségre lehet kovetkeztetni
(példaul a készitmény egy évad soran haromnal tobbszor is kijuttatasra
keriil Gigy, hogy az egyes alkalmazasok kozotti sziinet 14 nap, vagy
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10.5.2.

10.6.

10.6.1.

10.6.1.1.

annal kevesebb), szakérté donti el, hogy az elbzetes laboratoriumi
vizsgalatokon tul van-e sziikség tovabbi, a javasolt hasznalatot tiikr6z6
vizsgalat lefolytatasara. Ezeket a tovabbi vizsgalatokat laboratoriumi
vagy félszabadfoldi korilmények kozott kell végrehajtani. Laboratd-
riumi vizsgalat esetén a valosagot megkozelité szubsztratot, mint
példaul névényi anyagot vagy természetes talajt kell hasznalni.
Ennek ellenére alkalmasabb lehet a szabadfoldon végzett vizsgalat.

Vizsgdlati iranymutatds

A vizsgalatot, amennyiben ez lehetséges, a Setac — A peszticidek nem
célizeltlabtiakon végzett szabvanyos tesztelésére kialakitott Utmutatd
eldirasaival legaldbb azonos szintli irdnymutatds alapjan kell lefoly-
tatni.

Szabadfoldi vizsgalatok
A vizsgalat célja

A vizsgalatnak elegendd adatot kell nyujtania ahhoz, hogy meghata-
rozhaté legyen a novényvédd szer izeltldbuakra gyakorolt hatdsa
szabadfoldi koriilmények kozott.

Vizsgadlati kotelezettség

Amennyiben a laboratoriumi és a félszabadfoldi expoziciot kovetden
jelentés hatasokat lehet megfigyelni, illetve amennyiben a javasolt
hasznalat, vagy a készitmény sorsa és viselkedése ismeretében ismé-
telten eléforduld expoziciora lehet kovetkeztetni, szakértd donti el,
hogy a veszély pontos felmérése érdekében van-e sziikség tovabbi,
kiterjedtebb vizsgalat, illetve vizsgalatok lefolytatasara.

Vizsgalati kériilmények

A vizsgalatot a mezégazdasagi koriilményeket jol tiikr6zé feltételek
mellett, a javasolt hasznalati iranymutatasnak megfeleléen, a realisan
elképzelhetd legrosszabb esetet feltételezve kell lefolytatni.

Valamennyi vizsgalatot egy toxikus szabvanyhoz kell hasonlitani.
Vizsgalati iranymutatds

A vizsgalatot, amennyiben ez lehetséges, a Setac — A peszticidek nem
célizeltlabtiakon végzett szabvanyos vizsgalatra kialakitott iranymutatd
eldirasaival legalabb azonos szintli iranymutatd alapjan kell lefolytatni.

A foldigilisztakra és egyéb, valdsziniileg veszélyeztetett nem
célszervezetekre gyakorolt hatas

A foldigilisztakra gyakorolt hatas

A foldigilisztakra gyakorolt hatast minden esetben meg kell vizsgélni,
kivéve ha a foldigilisztdk bizonyithatéan nem keriilnek kozvetve vagy
kozvetleniil érintkezésbe a vizsgalt anyaggal.

A vizsgalatoknak ki kell terjedniiik a TER, és TER; kiszamitasara is,
ahol:

TER,= LCs, (mg hatéanyag/kg)/redlisan elképzelhet legrosszabb
PECg-érték (kezdeti, vagy rovidtavu, a hatdéanyag mg/kg kife-
jezve)

TER;= NOEC (mg hatéanyag/kg)/hossza tavi PECg (mg hatdanyag/
kg)

Akut toxicitas vizsgalata
A vizsgalat célja

A vizsgalatnak meg kell hatdroznia az LCso-értéket, ha lehetséges, a
mortalitdst még nem okoz6 legmagasabb koncentraciot, a 100 %-os
mortalitast okozo legalacsonyabb koncentraciot, valamint ki kell
terjednie a morfologiai és viselkedésbeli hatasokra.

Vizsgalati kételezettség

A vizsgalatot csak akkor kell elvégezni, ha:

— a termék egynél tobb hatéanyagot tartalmaz,
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10.6.1.2.

10.6.1.3.

10.6.2.

— az uj Osszetétel toxicitasat nem lehet megbizhatdan elérejelezni az
osszetétel 11. melléklet 8.4. pontjaban vagy az e pontban foglalt
eldirasok szerinti vizsgalata alapjan.

Vizsgdlati iranymutatds

A vizsgalatot az OECD 207. modszer szerint kell lefolytatni.
Szubletalis hatasvizsgalat

A vizsgalat célja

A vizsgélatnak meg kell hatdroznia a NOEC-értéket, valamint a nve-
kedésre, szaporodasra €s viselkedésre gyakorolt hatast.

Vizsgalati kotelezettség
A vizsgalatot csak akkor kell elvégezni, ha:
— a termék egynél tobb hatéanyagot tartalmaz,

— az Uj Osszetétel toxicitasat nem lehet megbizhatoan eldrejelezni az
Osszetétel 1I. melléklet 8.4. pontjdban vagy az e pontban foglalt
eldirasok szerinti vizsgalata alapjan,

— a mar vizsgalt adaghoz képest novekedett a javasolt kijuttatasi
mennyiség.

Vizsgalati kériilmények

A 1I. melléklet 8.4.2. pontjaban foglalt vonatkozo el6irasok érvé-
nyesek.

Szabadfoldi vizsgalatok
A vizsgalat célja

A vizsgalatnak elegendd adatot kell nyujtania ahhoz, hogy meghata-
rozhatd legyen a novényvédé szer szabadfoldi koriilmények kozott
foldigilisztakra gyakorolt hatésa.

Vizsgalati kotelezettség

A TER;< 5 esetén szabadfoldi vizsgalattal kell meghatarozni a gyakor-
lati szabadfoldi koriilmények kozott fellépd hatasokat.

Szakérté donti el, hogy sziikség van-e a foldigilisztakban a szermarad-
vanyok vizsgalatara.

Vizsgalati koriilmények

A vizsgalatra kivalasztott szabadfoldi teriiletek rendelkezzenek kelld
nagysagu foldigiliszta populacidval.

A vizsgalatok soran az engedélyezendd szer legmagasabb kijuttatasi
adagjat kell alkalmazni. Valamennyi tesztet egy toxikus szabvanyhoz
kell hasonlitani.

Egyéb talajlako, nem célszervezetekre gyakorolt hatds vizsgalata
A vizsgalat célja

A vizsgalatnak elegendd adatot kell nyujtania ahhoz, hogy felmérhetd
legyen a novényveédd szernek az elhalt novényi és allati szerves anyag
elbontasaban résztvevé makroorganizmusokra gyakorolt hatasa.

Vizsgalati kételezettség

A vizsgalatot akkor nem kell végrehajtani, ha a III. melléklet 9.1.
pontja szerint lefolytatott vizsgalat alapjan nyilvanvaléva, hogy a
DTy, értékek kisebbek, mint 100 nap, vagy ha a ndvényvédé szer
természetének ¢és szakszerli haszndlatdnak ismerete alapjan nem
fordulhat el6 expozicio, illetve ha a II. melléklet 8.3.2., 8.4. és 8.5.
pontjaban foglalt eldirasok szerint lefolytatott vizsgalat kimutatja, hogy
a hatéanyag a talaj makrofaunajara, foldigilisztakra, vagy a talaj mikro-
flérajara nem jelent veszélyt.

Amennyiben a talajban torténé anyagszétaramlasi folyamatok szabad-
foldi koriilmények kozott torténd vizsgalata (9.1. pont) sordn a DTgyr
értéke > 365 nap, a jelentésnek ki kell terjednie a szerves anyag
lebomlasi folyamataira gyakorolt hatésra is.
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10.7.
10.7.1.

10.7.2.

10.8.

11.

A talajlaké, nem cél-mikroorganizmusokra gyakorolt hatas
Laboratoriumi vizsgalatok
A vizsgalat célja

A vizsgalatnak elegendd adatot kell nyujtania ahhoz, hogy felmérhetd
legyen a hatdanyagnak a talaj mikrobas aktivitasara gyakorolt hatasa a
nitrogén-korforgas és a szénmineralizaci6 vonatkozasaban.

Vizsgalati kételezettség

Amennyiben a talajban torténé anyagszétaramlasi folyamatok szabad-
foldi koriilmények kozott torténd vizsgalata soran (9.1. pont) a DTgyop
értéke > 100 nap, a talajlaké nem cél-mikroorganizmusokra gyakorolt
hatast laboratoriumi koriilmények kozott meg kell vizsgalni. Ez nem
sziikséges azonban akkor, ha a II. melléklet 8.5. pontja szerint lefoly-
tatott vizsgalatban a mikrobds biomassza metabolikus aktivitdsa 100
nap utan a kontrollértékhez viszonyitott kevesebb mint 25 %-os elté-
rést mutat, és ezeket az adatokat alkalmazni lehet az engedélyezés elott
allo készitmény hasznalata, természete és tulajdonsagai vonatkoza-
saban.

Vizsgdlati iranymutatds

Setac — A peszticidek kdrnyezetben bekdvetkezd sorsat és dkotoxiko-
logiai hatasat felbecsiild modszerek

Tovabbi vizsgalatok
A vizsgalat célja

A vizsgalatnak elegend6 adatot kell nyujtania ahhoz, hogy felmérhetd
legyen a novényvédo szer szabadfoldi hasznalata mellett a mikrobas
aktivitasra gyakorolt hatas.

Vizsgalati kotelezettség

Amennyiben a laboratoriumi vizsgalatban 100 nap elteltével az akti-
vitas tobb mint 25 %-kal tér el a kontrolltol, tovabbi, laboratériumban,
iveghazban ¢és/vagy szabadfoldon végrehajtott vizsgalatra lehet
szlikség.

Az elsédleges biologiai vizsgilatokbol szirmazé adatok osszefogla-
lasa

Osszesiteni kell az elzetesen elvégzett, a bioldgiai aktivitis és az
adagolas hatasat felmérd vizsgalatok olyan pozitiv vagy negativ ered-
ményeit, melyekbdl kovetkeztetni lehet az egyéb nem célszervezetekre
(florara és faunara) gyakorolt lehetséges hatasra, illetve csatolni kell
egy kritikai értékelést, amely meghatarozza a nem célfajokra gyakorolt
lehetséges hatasokat.

A 9. és 10. pont dsszefoglalasa és értékelése

A 9. ¢és 10. pontban emlitett adatokrol dsszefoglalas és értékelés késziil
a tagallamok illetékes hatdsagai altal kiadott, erre vonatkozé irdnymu-
tatas szerint. Ez az idevago értékelési és dontéshozatali kritériumoknak
megfeleléen, az iranymutatasok alapjan tartalmaz egy részletes értéke-
lést, megjegyezve a komyezetre és a nem célfajokra irdnyuld lehet-
séges veszélyeket, és az adatbazis nagysdganak, mindségének és
megbizhatosaganak adatait. A kovetkezoket kiilondsen szem el6tt
kell tartani:

— a vizsgalt anyag kornyezetben torténd eloszlasanak, viselkedé-
sének, valamint az e folyamatokhoz sziikséges idének az el6rejel-
zése,

— a nem célszervezetek és -populaciok azonositasa, melyekre az eset-
leges hatdanyaggal valo érintkezés veszélyt jelenthet, és a lehet-
séges expozicié eldrejelzése,

— a nem célfajokra — illetve sziikség szerint -populaciokra, -k6zossé-
gekre és -folyamatokra — jelentett rovid és hossza tava veszé-
lyesség felmérése,

— a halak, illetve a nagyobb gerincesek vagy szarazfoldi ragadozok
pusztulasa kockazatanak felmérése, nem szamitva a populacio- és
kozosségi szintii hatasokat, illetve
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— a kornyezet szennyezésének és a nem célszervezetekre gyakorolt
hatasnak a kikiiszoboléséhez, illetve minimalizalasdhoz sziikséges
intézkedések meghatarozasa.

12. Tovabbi informaciok
12.1. Informacié mas orszagokban torténd engedélyezésekrol

12.2. Informacié mas orszagokban megallapitott legmagasabb engedélyezett
szermaradvany-hatarértékekrél (MRL)

12.3. Indoklassal ellatott javaslatok a besorolashoz és cimkézéshez a 67/548/
EGK ¢s a 78/631/EGK irdnyelvnek megteleléen

— Veszélyforrast jelold abra, illetve abrak
— Veszély jelzése

— Kockazatokra utalé feliratok

— Biztonsagi feliratok

12.4. Javaslatok a veszélyességre utald és biztonsagi feliratokra a 15. cikk
(1) bekezdése g) és h) pontjanak megfelelden, és javasolt cimke

12.5. A javasolt csomagolas mintadarabjai

VY M25
B. RESZ

Bevezetés

i. Ez a rész a mikroorganizmusokat — beleértve a virusokat is — tartalmazo
novényvédo szerek engedélyezésével kapcsolatos adatszolgaltatasi kdvetelmé-
nyeket hatarozza meg.

A 1. melléklet B. részének bevezet6jében meghatarozott ,,mikroorganizmus”
kifejezés a III. melléklet B. részére is alkalmazando.

ii. A koriilményektdl fiiggéen az adatokat megfeleld statisztikai modszerekkel
kell elemezni. A statisztikai elemzésrdl teljes részletességgel jelentést kell
késziteni (pl. minden becslést konfidencia-intervallumokkal kell megadni,
pontos p-értékeket kell megadni a ,,szignifikans/nem szignifikans” megjelolés
helyett).

iii. Meghatarozott iranymutatasok nemzetkozi elfogadasatol fliggden a sziikséges
informaciokat az illetékes hatosag altal elfogadott vizsgalati iranymutatasok
(pl. USEPA iranymutatas (!)) szerint, ahol a II. melléklet A. részében leirtak
szerinti megfeleld vizsgalati iranymutatasokat tigy kell alkalmazni, hogy azok
mikroorganizmusokhoz megfeleléek legyenek. A vizsgalatnak ki kell
terjednie a csiraképes és nem csiraképes mikroorganizmusokra, valamint
tartalmaznia kell egy vakellenérzést is.

iv. Valahanyszor egy vizsgalat kiilonboz6 adagok felhasznalasaval jar, az adag
és a karos hatas kozotti Osszefiiggésrdl jelentés kell késziteni.

v. A vizsgalat végeztével az 1. szakasz 1.4. pontja szerint részletes leirast
(meghatarozast) kell adni a felhasznalt anyagokrol és annak szennyezddé-
seir6l.

vi. Olyan esetekben, ahol 0j készitménnyel kell foglalkozni, a II. melléklet B.
részén alapuld extrapolacio elfogadhatd lehet, feltéve, hogy az alkotoelemek
és egy¢éb komponensek Osszes lehetséges hatasat, kiilondsen a patogenitast és
fertézoképességet, szintén értékelik.

1. A NOVENYVEDO SZER AZONOSITASA

A szolgaltatott informacionak a mikroorganizmus(ok)kal kapcsolatban
biztositott informacidkkal egyiitt elegendének kell lenniiik a készitmé-
nyek pontos azonositasahoz és meghatarozasahoz. Az emlitett informa-
ciok és adatok, eltéré rendelkezés hianyaban, minden névényvédd szer
esetében sziikségesek. Ennek célja annak azonositasa, hogy valamilyen
tényezd megvaltoztathatja-e a mikroorganizmus, mint ndvényvédo szer
tulajdonsagait a mikroorganizmussal, mint olyannal Osszehasonlitva,
amellyel a 91/414/EGK iranyelv II. melléklete B. része foglalkozik.

(") USEPA Mikrobiologiai Novényvéddszer Vizsgalati Iranymutatasok, OPPTS 885. sorozat,
1996. februar.
(http://www.epa.gov/oppbppd]1/biopesticides/guidelines/series885.htm).
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1.1. A kérelmezo

Meg kell adni a kérelmez6 nevét és cimét (Kozosségen beliili allando
cim), valamint a megfelelé kapcsolattartd személy nevét, beosztasat,
valamint telefon- és faxszamat.

Ha ezen feliil a kérelmezonek irodaja, ligyndke vagy képviseldje van
abban a tagallamban, amelyben az 1. mellékletbe valo felvétel iranti
kérelmet benyujtjak, akkor a helyi iroda, tigyndk vagy képvisel nevét
és cimét meg kell adni épplgy, mint a megfeleld kapcsolattartd
személy nevét, beosztasat, valamint telefon és faxszamat.

1.2 A készitmény és a mikroorganizmus(ok) gyartdja

Meg kell adni a készitmény gyartdjanak, illetve a készitményben levo
minden egyes mikroorganizmus gyartdjanak a nevét és cimét, valamint
minden olyan iizem nevét és cimét, ahol a készitményt, illetve a
mikroorganizmust eldallitjak.

Minden gyartohoz kapcsolattartasi pontot kell megadni (lehetéleg egy
kozponti kapcsolattartdsi pontot, beleértve annak nevét, valamint
telefon és telefax szamat is)

Ha a mikroorganizmus olyan gyart6tdl szarmazik, amely részérdl a I1.
melléklet B. része szerint adatokat el6zoleg még nem nyujtottak be,
akkor a II. melléklet B. része 1.3. szakaszanak eldirasai szerint a faj
nevérdl és leirasarol, valamint a II. melléklet B. része 1.4. szakaszanak
eldirasai szerint a szennyezodésekrdl részletes informaciokat kell szol-
galtatni.

1.3. Kereskedelmi név vagy javasolt kereskedelmi név, és a koriilmé-
nyektdl fiiggden a gyart6 altal a készitményhez rendelt gyartmany-
fejlesztési kodszam

Minden korabbi és jelenlegi kereskedelmi nevet és javasolt kereske-
delmi nevet, valamint a dokumentacioban emlitett készitmény gyart-
manyfejlesztési kodszamait, tovabba a jelenleg hasznalt neveket és
szamokat k6z6Ini kell. Az eltérésekrol teljes részletességgel kell infor-
macidt szolgaltatni. (A javasolt kereskedelmi név nem lehet Osszeté-
veszthet6 mar engedélyezett novényvédo szerek nevével.)

1.4. Részletes mennyiségi és mindségi informaciok a készitmény ossze-
tételérol

i. Minden mikroorganizmust, amelyhez kérelmet kell benyujtani, faj
szinten azonositani kell, és meg kell nevezni. A mikroorganizmust
nemzetkozileg elismert letéteményesnél kell elhelyezni, és elérési
szamot kell kapnia, majd pedig ezeket az adatokat be kell nyujtani.
Fel kell tiintetni a tudomanyos megnevezést, valamint a rendszer-
tani egységet (baktérium, virus, stb.) és barmely egyéb, a mikro-
organizmusra vonatkozo megnevezést (pl. torzs, szerotipus). Ezen
feliill a mikroorganizmus fejlédési fazisat (pl. sporak, micélium) a
forgalmazott termékben meg kell jeldlni.

ii. A készitményrdl a kovetkez6 informéaciokat kell bejelenteni:

— a mikroorganizmus(ok) mennyisége a névényvédd szerben és a
novényvédd szerek elballitasahoz hasznalt anyag mikroorga-
nizmus-tartalma. Ezek kozott szerepelnie kell a maximalis,
minimalis és névleges ¢letképes és nem életképes anyagtarta-
lomnak,

— az alkotoelemek mennyisége,

— az egyéb OsszetevOk mennyisége (Ggymint melléktermékek,
kondenzatumok, taptalaj, stb.) és a gyartasi folyamatbol szar-
maz6 szennyez6 mikroorganizmusok mennyiségét.

A mennyiségeket a 78/631/EGK iranyelv 6. cikkének (2) bekezdé-
sében foglalt, vegyi anyagok esetében eldirt fogalmakkal és a
mikroorganizmusoknak megfelelé fogalmakkal kell kifejezni (a
térfogat vagy sulyegységenkénti aktiv egységek szamaval, vagy
barmely egyéb, a mikroorganizmusra vonatkozé modon).

iii. Az alkotéelemeket, ahol lehet, vagy a 67/548/EGK iranyelv I.
mellékletében megadott kémiai elnevezésiikkel, vagy ha ebben az
iranyelvben nem szerepelnek, tgy az IUPAC és a CA ndmenkla-
tura szerint egyarant azonositani kell. Szerkezetiiket vagy szerke-
zeti képletiiket szintén meg kell adni. Az alkotdelemek minden
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1.5.

1.6.

egyes komponenséhez meg kell adni a vonatkozé EC-szamot
(Einecs vagy Elincs) és a CAS-szamot, ha vannak ilyenek. Ha a
szolgaltatott informacid6 nem azonositja tokéletesen az alkotoel-
emet, megfeleldé meghatarozast kell biztositani. Az Osszetevok
kereskedelmi nevét, ha vannak ilyenek, szintén meg kell adni.

iv. Az Osszetevok funkcidjat meg kell adni:
— adhézids anyag (ragasztd)
— habzasgatlé anyag
— fagyalld
— kotéanyag
— puffer
— hordozdanyag
— szagtalanito
— diszpergaldszer
— festék
— hanytato
— emulgeald szer
— miitragya
— illatositoszer
— illatanyag
— tartdsitoszer
— hajtogaz
— riasztoszer
— toxicitas csokkentd
— oldoszer
— stabilizalo
— hatasfokozo
— stiritdszer
— nedvesit6 anyag
— egyéb (meghatarozando)

iv. A szennyezd mikroorganizmus és mas, a gyartasi folyamatbol szar-
mazo6 Osszetevok azonositdsa.

A szennyezd mikroorganizmusok azonositasat a II. melléklet B.
része 1. szakaszanak 1.3. pontja szerint kell elvégezni.

A vegyi anyagokat (semleges dsszetevoket, melléktermékeket, stb.)
a II. melléklet A. része 1. szakaszanak 1.10. pontjaban leirt médon
kell azonositani.

Ha a szolgaltatott informacié nem teljesen azonosit egy Osszetevot,
mint példaul kondenzatumot, taptalajt, stb. akkor az Osszetételrol
részletes informaciot kell szolgéltatni minden egyes ilyen Ossze-
tevohoz.

A készitmény fizikai allapota és természete

A készitmény tipusat és kodjat a ,,Peszticidek Osszetételi tipusainak
jegyzéke és nemzetkdzi kodolasi rendszere (GIFAP Technikai Monog-
rafia, 2. szam, 1989)” alapjan kell meghatarozni.

Ha egy bizonyos készitmény meghatarozasa ebben a kiadvanyban nem
megfeleld, akkor meg kell adni a készitmény fizikai jellemzdinek és
allapotanak teljes leirasat, valamint javaslatot kell tenni a készitmény
tipusanak megfeleld leirdsara és annak meghatarozéasara.

Funkcié

A biologiai funkciot az alabbiak koziil kell meghatarozni:
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— baktériumok elleni védekezés,
— gombak elleni védekezés,
— rovarkar elleni védekezés,
— atkak elleni védekezés,
— pubhatestiiek elleni védekezés,
— fonalférgek elleni védekezés,
— gyomok elleni védekezes,
— egyéb (meghatarozando).

2. A NOVENYVEDO SZER FIZIKAIL, KEMIAI ES MUSZAKI
JELLEMZOI

Meg kell adni, hogy a névényvédd szer, amelynek az engedélyezését
kérik, milyen mértékben felel meg a vonatkozd6 FAO meghataroza-
soknak, amelyekben a FAO Peszticid-meghatarozasok, regisztracios
kovetelmények és alkalmazasi szabvanyok szakértdi paneljének Pesz-
ticid-meghatarozasi szakértdi csoportja megallapodott. Az eltérést FAO
meghatarozasoktol részletesen le kell irni, és indokolni kell.

2.1. Megjelenés (szin és szag)

Meg kell adni a készitmény szinének és — ha van — szaganak, valamint
fizikai allapotanak leirasat.

2.2. Tarolasi stabilitas és eltarthatésag

2.2.1. A fény, homérséklet, nedvesség hatisa a nédvényvédo szer miiszaki
Jellemzdire

i. A készitmény fizikai és bioldgiai stabilitasat az ajanlott tarolasi
homérsékleten, beleértve a szennyezd mikroorganizmusok szapo-
rodasara vonatkozo informaciokat is, meg kell hatarozni, és jelen-
teni kell. A vizsgalat koriilményeit indokolni kell.

ii. Ezen feliil a folyékony készitmények esetében az alacsony homér-
sékletek fizikai stabilitasra gyakorolt hatasat meg kell hatarozni és
jelenteni kell a CIPAC (') MT 39., MT 48., MT 51. vagy MT 54.
modszerek szerint, a koriilményeknek megfelelden.

iii. A készitmény -eltarthatosagat az ajanlott tarolasi homérsékleten
jelenteni kell. Ha az eltarthatosag két évnél rovidebb, akkor a
hénapokban megadott eltarthatosagot kell jelenteni a megfeleld
hémérsékleti meghatarozasokkal. A GIFAP (?) 17. szami monog-
rafiajaban értékes informaciok talalhatok.

2.22. Egyeéb, a stabilitast befolyasolo tényezdk

Fel kell tarni a levegének, csomagolasnak, stb. valo expozicid termék-
stabilitasra gyakorolt hatasat.

2.3. Robbanékonysag és oxidalo tulajdonsagok

A robbanékonysagot ¢és az oxidald tulajdonsagokat a III. melléklet A.
része 2. szakaszanak 2.2. pontja szerint kell meghatarozni, kivéve, ha
igazolhatd, hogy miiszaki és tudomanyos szempontbol nem sziikséges
ilyen vizsgalatokat végezni.

2.4. Lobbanaspont, és a gyulékonysag vagy ongyulladas egyéb jelei

A lobbanaspontot és a gyulékonysagot a III. melléklet A. része 2.
szakaszanak 2.3. pontja szerint kell meghatarozni, kivéve, ha igazol-
hatd, hogy miiszaki és tudomanyos szempontbdl nem sziikséges ilyen
vizsgalatokat végezni.

2.5. Savassag, ligossag, és sziikséges esetben a pH-érték

A savassagot, a ligossagot és a pH-értéket a III. melléklet A. része 2.
szakaszanak 2.4. pontja szerint kell meghatarozni, kivéve, ha igazol-
hato, hogy miiszaki és tudomanyos szempontbdl nem sziikséges ilyen
vizsgalatokat végezni.

(1) Peszticidek Elemzésének Nemzetkozi Egyiittmiikodési Tanacsa
(®) Nemzeti Peszticid-gyartok Szovetségeinek Nemzetkozi Csoportja
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2.6. Viszkozitas és feliileti fesziiltség
A viszkozitast és a feliileti fesziiltséget a III. melléklet A. része 2.
szakaszanak 2.5. pontja szerint kell meghatarozni, kivéve, ha igazol-
hato, hogy miiszaki és tudomanyos szempontbdl nem sziikséges ilyen
vizsgalatokat végezni.
2.7. A novényvédé szer miiszaki jellemzo6i

A készitmény miszaki jellemzo6it meg kell hatarozni, hogy donteni
lehessen azok elfogadhatosagarol. Ha vizsgalatokat kell végezni,
akkor azokat a mikroorganizmus tulélésével Osszeegyeztethetd hdmér-
sékleteken kell végezni.

2.7.1. Nedvesed6 képesség

Az olyan szilard készitmények nedvesedd képességét, amelyeket
felhasznalashoz felhigitanak (pl. nedvesithetd porok és vizben diszper-
galhaté granulumok) a CIPAC MT 53.3. moédszer szerint kell megha-
tarozni €s jelenteni.

2.7.2. Tartés habzds

A vizzel higitando készitmények habzasanak tartossagat a CIPAC MT
47. modszer szerint kell meghatrozni és jelenteni.

2.7.3. Oldhatosag és a szuszpenzio stabilitisa

— A vizben diszpergalhatd termékek (pl. nedvesithetd porok, vizben
diszpergalhatdé granulumok, szuszpenzid-koncentratumok) oldhato-
sagat a CIPAC MT 15., MT 161. vagy MT 168. modszer szerint
kell meghatdrozni és jelenteni.

— A vizben diszpergalhato termékek (pl. szuszpenzid-koncentratumok
és vizben diszpergalhatd granulumok) diszperzidjanak spontan
jellegét a koriilményekt6l fuggéen a CIPAC MT 160. vagy MT
174. mddszer szerint kell meghatarozni.

2.74. Szdraz szitavizsgalat és nedves szitavizsgalat

Annak érdekében, hogy a hintheté porok részecskeméret-eloszlasa
megfeleld legyen a konnyebb alkalmazhatéosaghoz, a CIPAC MT
59.1. médszere szerint szaraz szitavizsgalatot kell végezni, és azt jelen-
teni kell.

Vizben diszpergalhatd termékek esetében a koriilményektdl fliggden a
CIPAC MT 59.3. vagy MT 167. modszer szerint nedves szitavizsga-
latot kell végezni, és azt jelenteni kell.

2.7.5. Részecskeméret-eloszlas (hinthetd és nedvesitheté porok, granulumok),
por/poranyag (granulumok) tartalom, lemorzsolodads és porhanydssag
(granulumok)

i. A porok esetében a részecskék méret szerinti eloszlasat az OECD
110. modszer szerint kell meghatarozni és jelenteni.

A kozvetlen alkalmazasra szant granulumok névleges mérettarto-
manyat a CIPAC MT 58.3 modszer szerint kell meghatarozni és
jelenteni, a vizben diszpergalhaté granulumok esetében pedig a
CIPAC MT 170. szerint.

ii. A granulalt készitmények portartalmat a CIPAC MT 171. modszer
szerint kell meghatérozni és jelenteni. Ha a kezeld kitettsége szem-
pontjabol lényeges, a por részecskeméretét az OECD 110. modszer
szerint kell meghatarozni és jelenteni.

iii. A granulumok porhanyossagat és lemorzsolodasat meg kell allapi-
tani, és jelenteni kell, amint a nemzetkozileg elfogadott modszerek
rendelkezésre allnak. Ha mar vannak adatok, akkor azokat az
alkalmazott modszerrel egytitt jelenteni kell.

2.7.6. Emulgeadlhatésag, vjraemulgedlhatosdg, az emulzio stabilitdsa

i. Az emulzidkat alkotd készitmények emulgealhatosagat, az emulzid
stabilitasat és Gjraemulgealhatosagat a koriilményektdl fiiggden a
CIPAC MT 36. vagy MT 173. modszer szerint kell meghatarozni
és jelenteni.



199110414 — HU — 01.02.2007 — 016.001 — 209

VM25

il. A hig emulzidk és emulzié formaju készitmények stabilitasat a
CIPAC MT 20. vagy MT 173. moédszer szerint kell meghatarozni
és jelenteni.

2.7.7. Folyoképesség, onthetéség (6blithetéség) és hinthetdség

i. A granulalt készitmény folyoképességét a CIPAC MT 172.
modszer szerint kell meghatarozni.

ii. A szuszpenziok (pl. szuszpenzié koncentratumok, szuszpo-emul-
zi0k) Onthetdségét (beleértve az Oblitett maradvanyokat) a
CIPAC MT 148. modszer szerint kell meghatarozni és jelenteni.

iii. A hintheté porok hinthetéségét a CIPAC MT 34. moddszer vagy
mas alkalmas modszer szerint kell meghatarozni és jelenteni.

2.8. Fizikai, kémiai és biologiai kompatibilitis mas termékekkel, bele-
értve az olyan novényvédo szereket, amelyekkel az egyiittes hasz-
nalatot engedélyeztetni kell

2.8.1. Fizikai kompatibilitis

Az ajanlott tartalykeverékek fizikai kompatibilitasit meg kell hatar-
ozni, és jelenteni kell.

2.8.2. Kémiai kompatibilitas

Az ajanlott tartdlykeverékek kémiai kompatibilitdsat meg kell hatar-
ozni, és jelenteni kell, kivéve, ha a készitmények egyedi tulajdonsa-
gainak vizsgalata minden kétséget kizaréan megallapitja, hogy nem all
fenn kémiai reakcido kialakulasanak lehetosége. Ilyen esetekben
elegendd ezt az informaciot benyujtani annak indoklasara, miért nem
keriilt sor a kémiai kompatibilitas gyakorlati meghatarozasara.

2.8.3. Biologiai kompatibilitds

A tartdlykeverékek bioldgiai kompatibilitdsadt meg kell hatdrozni, és
jelenteni kell. A mikroorganizmus aktivitdsara gyakorolt hatast (pl.
antagonizmus, gombadlé hatas) mas mikroorganizmusokkal vagy
vegyi anyagokkal torténd elegyités utan le kell irni. A ndvényvédo
szer lehetséges kolcsonhatdsat mas, a terményen alkalmazandd vegyi
termékekkel a készitmény varhatd felhasznélasi feltételei mellett meg
kell vizsgalni a hatékonysagi adatok alapjan. A bioldgiai peszticid és a
kémiai peszticid alkalmazasa kozotti intervallumokat a koriilményektdl
figgben meg kell hatarozni, hogy a hatékonysagvesztés elkeriilhetd
legyen.

2.9. Vetémagokhoz tapadas és eloszlas

Vetdmagok kezeléséhez hasznalt készitmény esetében mind az
eloszlast, mind a tapadast meg kell vizsgalni, és jelenteni kell; az
eloszlas esetében a CIPAC MT 175. mddszer alkalmazando.

2.10. A 2.1-2.9. pontoknil feltiintetett adatok Osszefoglalisa és értéke-
lése

3. A FELHASZNALASRA VONATKOZO ADATOK

3.1. Tervezett felhasznalasi teriilet

A mikroorganizmusokat tartalmazé készitmények meglevd és javasolt
felhasznalasi teriiletét az alabbiak koziil kell meghatarozni:

— szabadfoldi hasznalat, igymint mezdgazdasagi, kertészeti, erdészeti
és szblészeti,

— védett termények (pl. iiveghazakban),
— parkok,

— gyomirtas nem mivelt teriileteken,
— haztaji kertészkedés,

— szobandvények,

— raktarozott termékek,

— egyéb (meghatarozando).
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3.2. Hatasméd

Meg kell jelolni, miként keriilhet a termék a szervezetbe (pl. érintés,
lenyelés, belégzés), illetve meg kell adni a Kkartevoirto-hatast
(gombadld, gombaszaporodast gatld, tapanyag-kompeticio, stb.).

Azt is meg kell hatarozni, hogy a mikroorganizmus vagy annak anyag-
cseretermékei transzlokalodnak-e ndovényekben, és amennyiben igen,
ez a transzlokacié apoplasztikus, szimplasztikus vagy mindkettd.

3.3. A tervezett felhasznalas részletei

A tervezett felhasznalas részleteit, példaul a karos szervezeteket,
amelyek ellen a védekezés iranyul, valamint a védendd novények és
novényi termékek tipusait meg kell adni.

Meg kell adni a mikroorganizmusokat és kémiai peszticideket tartal-
mazd novényveédd szerek alkalmazasa kozotti intervallumokat, vagy
pedig egy listit a kémiai ndvényvédd szerek hatdanyagaival,
amelyeket nem szabad egyiitt hasznalni a mikroorganizmust tartalmazo
névényveédo szerrel ugyanazon a termésen.

3.4. Alkalmazasi arany

Minden alkalmazasi modszernél és felhasznalasnal a kezelt egységen-
kénti (ha, m?, m?) alkalmazasi aranyt a készitmény g-jara vagy kg-jara
vagy l-jére és a mikroorganizmus megfeleld egységeire szamitva meg
kell adni.

Az alkalmazasi aranyt 4ltalaban g vagy kg/ha-ban vagy kg/m3-ben kell
megadni, és megfeleld esetben g vagy kg/tonnaban; a védett termények
esetében és haztaji kertészeti felhasznalasnal az aranyokat g vagy
kg/100 m?-ben, illetve g vagy kg/m3-ben kell megadni.

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

A mikroorganizmus-tartalmat a koriilményektdl fiiggden aktiv
egységek szama/ml vagy g, vagy mas egyéb vonatkozd mértékegy-
ségben kell megadni.

3.6. Az alkalmazis moédja

A javasolt alkalmazasi mdédot maradéktalanul le kell irni, megjeldlve
az alkalmazand6 berendezés tipusat, ha van ilyen, valamint a teriilet-
vagy térfogat-egységenként alkalmazandé higitdszer tipusat és mennyi-
ségét.

3.7. Az alkalmazisok szama és ideje, illetve a védelem idétartama

Az alkalmazas maximalis szamat és az egyes alkalmazasok idejét meg
kell adni. Megfelel6 esetben a védendé termény vagy novények nove-
kedési szakaszait és a karos szervezetek fejlodési szakaszait fel kell
tiintetni. Ha lehetséges és sziikséges, az alkalmazasok kozotti idészakot
napokban meg kell adni.

Az egyes alkalmazasok, valamint az alkalmazas maximalis szama altal
biztositott védelem iddtartamat fel kell tiintetni.

3.8. A kovetkezé novényekre gyakorolt novénykértani hatisok elkerii-
Iéséhez sziikséges varakozasi id6k és mas elévigydzatossagi intéz-
kedések

A koriilményektdl fiiggéen meg kell adni az utolsé alkalmazas és a
kovetkezé novények vetése vagy iltetése kozotti minimalis varakozasi
id6t, amely a kovetkezé novényekre gyakorolt novénykortani hatasok
elkeriiléséhez sziikséges, és amely a 6. szakasz 6.6. pontban megadott
adatokbol kovetkezik.

Nyilatkozni kell a kovetkezd ndvények kivalasztasaval kapcsolatos
korlatozasokrol, ha vannak ilyenek.

3.9. Javasolt hasznalati utasitasok

A készitmény cimkékre és tajékoztatokra nyomtatandd javasolt hasz-
nalati utasitasait meg kell adni.
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4. TOVABBI INFORMACIOK A NOVENYVEDO SZERROL

4.1. Csomagolas és a készitmény kompatibilitisa a javasolt csomago-
lassal

i. A felhasznaland6 csomagolast teljes kortien le kell irni, és meg kell
hatarozni a felhasznalt anyagok, az elkészités modja (pl. extrudalt,
hegesztett), méret és kapacitds, a nyilas mérete, a lezaras és a
fémzarak tipusa szerint. Kialakitdsat a FAO ,Iranymutatdsok a
peszticidek csomagolasdhoz” cimii kiadvanyaban meghatarozott
kritériumok és iranymutatasok szerint kell végezni.

ii. A csomagolas megfeleldségét, beleértve a lezarasokat is, eréssége,
szivargasmentessége és a normadl szallitissal és kezeléssel szem-
beni rezisztenciaja tekintetében a 3552., 3553., 3560., 3554.,
3555., 3556., 3558. ADR modszer vagy a nagyméretli csomago-
l6eszkozokre vonatkozd megfeleld ADR modszerek, és ahol a
készitményhez gyermekzar sziikséges, az ISO 8317 szabvany
szerint kell meghatarozni és jelenteni.

iii. A csomagoldanyag ellenallasat a tartalmaval szemben a GIFAP 17.
szamu monografidja szerint kell jelenteni.

4.2. Eljarasok az alkalmazashoz hasznalt berendezés tisztitasahoz

Az alkalmazashoz hasznalt berendezés és a védoruhazat tisztitasi elja-
rast egyarant részletesen le kell irni. A tisztitasi eljaras hatékonysagat,
pl. biologiai vizsgalatok révén, meg kell hatdrozni és jelenteni kell.

4.3. Az 1jboli belépés varakozasi ideje, sziikséges varakozasi idék vagy
mas egyéb, az emberek, a haszonallatok és a kornyezet védelmét
szolgalo elévigyazatossagi intézkedések

A szolgaltatott informaciot a mikroorganizmus(ok)hoz megadott
adatoknak, és a 7. és 8. szakaszban kozolt adatoknak ala kell timasz-
taniuk, és a szolgaltatott informacioknak ezekbdl az adatokbol kell
kovetkezniiik.

i. A koriilményektSl fliggben, az emberek vagy az allatdllomany
védelme céljabdl a termény, ndvény vagy ndvényi termékben,
illetve annak feliiletén, valamint a kezelt teriileteken vagy térsé-
geken levé maradvanyok minimalizalasahoz sziikséges aratas elotti
idészakokat, jboli belépésre vonatkozd varakozasi id6t vagy
visszatartasi idot kell meghatarozni, pl.:

— az aratas el6tti idét (napokban) minden jelentds terményhez,

— az ujboli belépésre vonatkozd varakozasi id6t (napokban) az
allatallomany esetében a legeltetésre szant teriileteknél,

— az ujboli belépésre vonatkozd varakozasi id6t (6rakban vagy
napokban) az emberek szamara kezelt terményekre, épiiletekre
vagy térségekre,

— a visszatartasi id6t (napokban) allati takarmanyokhoz,

— a varakozasi id6t (napokban) a szer alkalmazasa és a kezelt
termékek mozgatasa kozott.

ii. Ha sziikséges, informaciot kell szolgaltatni a vizsgalati eredmé-
nyeket figyelembe véve minden olyan meghatarozott mezdgazda-
sagi, novény-egészségiligyi vagy kormyezeti korilményrol,
amelynek fennallasa esetén a készitmény hasznalhatd6 vagy nem
hasznalhato.

4.4. Ajanlott modszerek és elovigyazatossagi intézkedések: kezelés,
tarolas, szallitas és tiliz esetében

A novényvédd szerek raktari, illetve felhasznaloi szintli tarolasara,
valamint ezeknek a termékeknek a szallitasara, illetve tlizesetnél alkal-
mazando (részletes) kezelési eljarasokra ajanlott modszereket és el6vi-
gyazatossagi intézkedéseket meg kell adni. A valosziniileg felmeriild
kockazatokat és a felmeriild veszélyek minimalizalasara szolgalo
modszereket és eljarasokat meg kell hatarozni. A hulladékok vagy
foloslegek keletkezésének megelézésére vagy minimalizalasara szol-
galo eljarasokat meg kell adni.

A koriilményektdl fliggben az értékelést az ISO TR 9122 szerint kell
elvégezni.
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A javasolt védoruha és berendezés jellegét és jellemz6it meg kell adni.
A szolgaltatott adatoknak elegendének kell lenniiik a megfeleldség és
hatékonysag értékeléséhez valosaghti hasznalati koriilmények kozott
(pl. szabadfoldi vagy tiveghdzi koriilmények mellett).

4.5. Baleset esetén alkalmazandé intézkedések

Akar szallitas, akar tarolas vagy felhasznalas soran forduljon eld, a
baleset esetén kovetendd részletes eljarasokat meg kell adni, és ki
kell térni:

— a szennyezés megfékezésére,

— a teriiletek, jarmiivek és épiiletek mentesitésére,

— a sériilt csomagolas, adszorbensek €s egyéb anyagok eltavolitasara,
— a sziikséghelyzeti dolgozok és a kozelben tartozkodok védelmére,
— elsdsegély-nyujtasi intézkedésekre.

4.6. Eljarasok a novényvédé szer és csomagolisa megsemmisitésére
vagy mentesitésére

A megsemmisitési és mentesitési eljarasokat kis mennyiségekre
(felhasznaloi szint) és nagy mennyiségekre (raktari szint) egyarant ki
kell fejleszteni. Ezeknek az eljardsoknak Osszhangban kell allniuk a
hulladékok és mérgez6 hulladékok eltavolitasara vonatkozd érvényben
levo rendelkezésekkel. Az artalmatlanitas javasolt modszere nem jarhat
elfogadhatatlan hatassal a kornyezetre, és a kivitelezhetd leggazdasa-
gosabb ¢és leggyakorlatibb artalmatlanitdsi modnak kell lennie.

4.6.1. Ellendrzott elégetés

Sok esetben a novényvédd szerek és kiilondsen az azokban jelen levo
alkotoelemek, szennyezett anyagok vagy szennyezett csomagolas
biztonsagos artalmatlanitasanak eldnyben részesitett és egyetlen
modja az engedélyezett égetdben torténd ellendrzott elégetés.

A kérelmezonek részletes utasitasokat kell adnia a biztonsagos artal-
matlanitashoz.

4.6.2. Egyeb modszerek

A novényveédo szerek, csomagolas és szennyezett anyagok artalmatla-
nitasanak egyéb modszereit, ha terveznek ilyeneket, teljes részletes-
séggel le kell irni. Az ilyen moddszerekrdl adatokat kell szolgaltatni
hatékonysaguk és biztonsagossaguk megallapitasahoz.

5. ELEMZESI MODSZEREK
Bevezetés

E szakasz rendelkezései csak a regisztraciot kovetd ellendrzési és
megfigyelési célokhoz sziikséges elemzési modszerekre terjednek ki.

Kivénatos, hogy amennyiben lehetséges, szennyezddésektdl mentes
novényvédo szer alljon rendelkezésre. Az elfogadhatd szennyezédések
szintjét az illetékes hatosag kockazatelemzési szempontbol itéli meg.

A kérelmezdnek mind a gyartds soran, mind pedig a terméken folya-
matos mindségellendrzést kell végeznie. A termék mindségi kritéri-
umait meg kell adni.

Az ezen iranyelvben el6irt adatok szarmaztatasahoz, vagy mas egyéb
célokra hasznalt elemzési modszerek esetében a kérelmezonek indo-
kolnia kell a modszer hasznalatat; ha sziikséges, kiilon iranymutatast
fejlesszenek ki az ilyen modszerekhez a regisztracid utani ellendrzési
és feliigyeleti célokhoz meghatarozott kovetelmények alapjan.

Meg kell adni a modszerek leirasat, és bele kell foglalni a felhasznalt
berendezések, anyagok ¢és feltételek részletes adatait. A 1étezd6 CIPAC
modszerek alkalmazhatosagat jelenteni kell.

Amennyire ez gyakorlatilag lehetséges, ezeknek a modszereknek a
legegyszerlibb megkozelitést kell alkalmazniuk, minimalis koltséggel
kell jarniuk, és altalanosan beszerezhetd berendezéseket kell igényel-
niik.

Erre a szakaszra a kovetkez6 fogalommeghatarozasok alkalmazandoak:
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Szennyezddések Barmely, a gyartasi folyamatbol vagy
tarolas alatti lebomlasbol szarmazo, a
meghatarozott mikroorganizmussal nem
azonos komponens (beleértve a szeny-
nyez6 mikroorganizmusokat és/vagy
vegyi anyagokat is).

Jelentds szennyezodések A fenti meghatarozas szerinti szennyez6-
dések, amelyek az emberi vagy allati
egészség és/vagy a kornyezet szempont-
jabol jelent6séggel birnak.

Anyagcseretermékek A anyagcseretermékek kozé tartoznak a
mikroorganizmusokon és egyéb, a kivant
mikroorganizmus eldallitdsahoz hasznalt
szervezeteken beliil lezajlo lebontd és
bioszintetikus ~ reakciokbol — szdrmazo
termékek.

Jelent6s anyagcseretermékek Olyan anyagcseretermékek, amelyek az
emberi vagy allati egészség és/vagy a
kornyezet szempontjabol jelentéséggel

birnak.

Maradvanyok E mikroorganizmusok altal jelentds
mennyiségben  eldéllitott  életképes
mikroorganizmusok és anyagok,

amelyek a mikroorganizmusok eltiinése
utdan fennmaradnak, és amelyek az
emberi vagy allati egészség és/vagy a
komyezet szempontjabol jelentGséggel
birnak.

Kérésre az alabbi mintakat kell biztositani:

i. mintdk a készitménybdl;

ii. a mikroorganizmus legyartott allapot szerinti mintai;
iii. a tiszta mikroorganizmusok elemzési szabvanyai;

iv. a jelentés anyagcseretermékek, valamint a maradvanyok meghata-
rozasaban szereplé Osszes tobbi alkotoelem elemzési szabvanyai;

v. ha van ilyen, a jelentds szennyezddések referenciaanyagainak
mintai.

5.1 A készitmény elemezésének modszerei

— Meg kell adni a készitmény mikroorganizmus-tartalom azonosita-
sanak és meghatarozasanak modszereit, amelyeket teljes részletes-
séggel le kell irni. Egynél tobb mikroorganizmust tartalmazo
készitmény esetén meg kell adni azokat a modszereket, amelyek
alkalmasak valamennyi mikroorganizmus mennyiségének azonosi-
tasara és meghatarozasara.

— Modszerek a végtermék (készitmény) rendszeres ellendrzésének
létrehozasara, hogy kimutathaté legyen, hogy a feltiintetetteken
kiviil nem tartalmaz mas szervezetet, valamint az egyenletessé-
gének megallapitasara.

— Modszerek a készitményben levd barmely szennyezd mikroorga-
nizmus azonositasara.

— Meg kell adni a készitmény tarolasi stabilitdsanak és eltarthatosa-
ganak megallapitasara szolgaldé modszereket.

5.2. A maradvinyok meghatiroziasianak és mennyiségi felmérésének
modszerei

A 1II. melléklet B. része 4. szakasza 4.2. pontjanak meghatarozasa
szerinti maradvanyok meghatarozasara szolgald elemzési modszereket
be kell nytjtani, kivéve, ha igazolhatd, hogy a II. melléklet B. része 4.
szakasza 4.2. pontjanak kovetelményei szerint mar benyujtott informa-
ciok elegenddek.
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6. HATEKONYSAGI ADATOK

A hatékonysagi adatokra vonatkozd rendelkezéseket a 93/71/EGK
bizottsagi iranyelv (') szerint mar elfogadtak.

7. AZ EMBERI EGESZSEGRE GYAKOROLT HATASOK

A toxicitasnak, beleértve a készitmény potencialis patogenitasanak és
fert6zoképességének megfeleld értékeléséhez elegendd informacionak
kell rendelkezésre allnia a mikroorganizmus akut toxicitasarol, irritald
és szenzitizald hatasarol. Ha lehetséges, tovabbi informaciokat kell
szolgaltatni a mérgez6 hatds modjardl, a toxikologiai profilrdl és a
mikroorganizmus minden egyéb ismert toxikologiai vonatkozasarol.
Kiilonos figyelmet kell forditani a segédanyagokra.

A toxikologiai vizsgalatok végzése soran a fert6zés vagy a patogenitas
minden jelét fel kell jegyezni. A toxikoldgiai vizsgalatok kozott kitirii-
1ési vizsgalatoknak is szerepelniiik kell.

A szennyezések és egyéb komponensek altal a toxikologiai viselke-
désre gyakorolt hatasok Osszefiiggésében lényeges, hogy minden egyes
benyujtott vizsgalathoz részletes leirast (meghatarozast) biztositsanak a
felhasznalt anyagrol. A vizsgalatokat az engedélyezendé novényvédd
szer felhasznalasaval kell elvégezni. Kiilonosen annak kell egyértel-
miinek lennie, hogy a készitményben hasznalt mikroorganizmus és
annak tenyésztési feltételei megegyeznek-e azzal a mikroorganiz-
mussal, amelyr6l a II. melléklet B. részének értelmében informaciot
és adatokat szolgaltattak.

A ndvényveédd szer vizsgalatdhoz szintekbdl allo rendszert kell alkal-
mazni.

7.1. Alapszintii akut toxicitasi vizsgalatok

A biztositando és értékelendd vizsgalatoknak, adatoknak és informdaci-
oknak elegendének kell lenniiik ahhoz, hogy Ilehetévé tegyék a
novényvédd szernek vald egyszeri expozicido utan kialakulé hatasok
azonositasat, és kiilondsen az alabbiak megallapitasat vagy feltiinte-
tését:

— a ndvényvédo szer toxicitasa,

— a ndvényvédd szer toxicitasa a mikroorganizmushoz viszonyitva,

— a hatas id6beli lefolyasa és jellemz6i, a viselkedésbeli valtozasok
és az Osszes lehetséges post mortem korbonctani lelet,

— ahol lehetséges, a mérgez6 hatas modja, és
— a kiilonbo6zo érintkezési modokhoz tarsuld relativ veszély.

Mig a hangsulyt az érintett toxicitasi tartomany becslésére kell
helyezni, az eldallitott informacionak azt is lehetévé kell tennie,
hogy a novényvédd szer a 78/631/EGK iranyelv szerint besorolhatd
legyen. Az akut toxicitasi vizsgalat altal nyert informacié kiilonosen
értékes a baleseti helyzetekben valosziniileg felmeriilo veszélyek érté-
kelésénél.

7.1.1. Akut ordlis toxicitas
Koriilmények, amelyek esetén sziikséges

Egy akut oralis vizsgéalatot mindig el kell végezni, kivéve, ha a kérel-
mez6 az illetékes hatdsagot kielégité modon igazolja, hogy a 78/631/
EGK iranyelv 3. cikkének (2) bekezdése alkalmazhato.

Vizsgalati irdnymutatd

A vizsgalatot a 92/69/EGK iranyelv () B.1 vagy B.l bis modszere
szerint kell elvégezni.

7.1.2. Akut inhalacios toxicitas
A vizsgalat célja
A vizsgalat megadja a novényvédo szer inhalacids toxicitasat patkany-

okra nézve.

() HL L 221., 1993.8.31., 27. o.
() HL L 383, 1992.12.29., 113. o.
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Koriilmények, amelyek esetén sziikséges

A vizsgalatot el kell végezni, ha a ndvényvédd szer:
— ko6dosit berendezéssel egyiitt alkalmazando,
— aeroszol,

— por, amely jelentés aranyban tartalmaz 50 mikrométernél
kisebb atmérdju részecskéket (> 1 stlyszazalék),

— repiildgéprol alkalmazand6 olyan esetekben, ahol az expozicid
belégzés ttjan jelentds,

— oly modon alkalmazandd, amely jelentds mennyiségli 50
mikrométernél kisebb atmér6jii (> 1 stlyszazalék) részecskét
vagy cseppet eredményez,

— 10 %-nal nagyobb aranyban tartalmaz illékony Osszetevot.
Vizsgalati iranymutatas

A vizsgélatot a 92/69/EGK iranyelv B.2. mddszere szerint kell elvé-
gezni.

7.1.3. Akut perkutan toxicitas
Koriilmények, amelyek esetén sziikséges

Akut perkutan vizsgalatot mindig kell végezni, kivéve, ha a kérelmez6
az illetékes hatosag megelégedésére igazolja, hogy a 78/631/EGK
iranyelv 3. cikkének (2) bekezdése alkalmazhato.

Vizsgalati iranymutatas

A vizsgalatot a 92/69/EGK iranyelv B.3. moddszere szerint kell elvé-

gezni.
7.2. Kiegészité akut toxicitasi vizsgalatok
7.2.1. Bdrirritacio

A vizsgalat célja

A vizsgalat meghatdrozza a ndvényvédd szer esetében a bdrirritacid
lehetGségét, beleértve a megfigyelt hatasok visszafordithatosaganak
lehet6ségét is.

Koriilmények, amelyek esetén sziikséges

A ndvényvédd szer bort irritald hatasat mindig meg kell hatarozni,
kivéve, ha az alkotéelemek varhatéan nem borirritald hatastiak vagy
a mikroorganizmusrdl kideriil, hogy nem bdrirritald hatast, vagy ha
valoszini, ahogy ez a vizsgalati iranymutatas is jelzi, hogy a borre
kifejtett sulyos hatasok kizarhatok.

Vizsgalati iranymutatas

A vizsgélatot a 92/69/EGK iranyelv B.4. mddszere szerint kell elvé-
gezni.

7.2.2. Szemirritacio
A vizsgalat célja

A vizsgalat meghatarozza a szemirritacio lehetGségét a novényvédo
szer esetében, beleértve a megfigyelt hatasok visszafordithatosaganak
lehetdségét is.

Koriilmények, amelyek esetén sziikséges

A novényvédd szer szemirritalo hatasat meg kell hatdrozni, ha az
alkotoelemek gyanithatoéan szemirritalo hatastiak, kivéve, ha a mikro-
organizmus szemirritalo hatasu, vagy ha valdszinii, ahogy ez a vizs-
galati iranymutatas is jelzi, hogy stlyos hatdsa lehet a szemre.

Vizsgalati irdnymutatés

A vizsgalatot a 92/69/EGK iranyelv B.5. modszere szerint kell elvé-
gezni.
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7.2.3. Borszenzitizacio
A vizsgalat célja

A vizsgalat elegendd informacidt szolgaltat ahhoz, hogy értékelni
lehessen a novényvédd szer borérzékenyitési reakciot kivaltdo képes-
ségét.

Koriilmények, amelyek esetén sziikséges

A vizsgalatot el kell végezni, ha az alkotéelemek gyanithatoan
bérszenzitizalo hatastiak, kivéve, ha a mikroorganizmus(ok)rol vagy
az alkotbelemekrdl ismert, hogy bérszenzitizald tulajdonsaguak.

Vizsgélati irdnymutatés

A vizsgalatokat a 92/69/EGK iranyelv B.6. modszere szerint kell elvé-
gezni.

7.3. Az expoziciora vonatkozo adatok

A kockazat azok szamara, akik érintkezésbe keriilnek a névényvédo
szerrel (kezelok, kozelben tartozkodok, dolgozok) a novényvédd szer
fizikai, kémiai és toxikologiai tulajdonsagaitol fiigg, valamint a termék
tipusatol (higitott, higitatlan), az Osszetételének tipusatol, valamint a
terméknek vald kitettség utjatol, fokatol és iddtartamatol. Elegendd
informaciét és adatot kell nyerni és jelenteni ahhoz, hogy lehetdség
nyiljon a javasolt felhasznalasi koriilmények kozott valdszintileg
eléforduld kitettség mértékének értékelésére.

Azokban az esetekben, amikor a II. melléklet B. részének 5. szaka-
szaban a mikroorganizmusroél rendelkezésre all6 informaciok alapjan,
vagy a III. melléklet B. részének e szakaszaban a készitményrdl
benyujtott informaciok alapjan kiilonds aggodalom meriil fel a bérén
at torténd felszivodas lehetdsége miatt, tovabbi adatok valhatnak sziik-
ségessé a béron at torténd felszivodassal kapcsolatban.

A gyartas vagy a termék felhasznaldsa soran torténd expozicid
megfigyelésének eredményeit be kell nytjtani.

A fent emlitett informacioknak és adatoknak kell megalapozniuk a
megfeleld védelmi intézkedések kivalasztasanak alapjat, beleértve a
kezeldk és dolgozok altal alkalmazandd, és a cimkén meghatarozando
személyes véddeszkozoket.

7.4. A nem hatéanyagokra vonatkozo, rendelkezésre allo toxikologiai
adatok

Az értesités egy masolatat és az 1999/45/EK eurdpai parlamenti és
tanacsi iranyelvvel ('), valamint a veszélyes készitményekre vonatkozo
szakmai informacids rendszer részletes szabalyainak a 88/379/EGK
iranyelv 10. cikkének végrehajtasaként torténé meghatarozasarol és
megallapitasarol szolo, 1991. marcius 5-i 91/155/EGK iranyelvvel (?)
Osszefliggésben benyujtott biztonsagi adatlapot minden egyes alkotoel-
emre be kell nyujtani. Minden egyéb rendelkezésre allo informaciot be
kell nyujtani.

7.5. Kiegészité vizsgalatok a noévényvédo szerek kombinacidival
kapcsolatban

A vizsgalat célja

Novényvédo szerek kombinacidja esetén bizonyos esetekben sziikség
lehet a 7.1-7.2.3. pontokban emlitett vizsgalatok elvégzésére, ahol a
termék cimkéje a novényvédd szer hasznalatat mas novényvédo
szerekkel és/vagy adalékokkal egyiitt tartalykeverékként irja el. A
kiegészité vizsgalatok sziikségességére vonatkozd dontéseket eseti
alapon kell meghozni, figyelembe véve az egyes novényvédd szerek
akut toxicitasi vizsgalatait, az érintett termékek kombinacidjanak vald
kitettség lehetGségét és az érintett termékekre vagy hasonld termékekre
vonatkozo rendelkezésre allo informaciokat vagy gyakorlati tapaszta-
latokat.

() HL L 200., 1999.7.30., 1. o.
() HL L 76., 1991.3.22., 35. o.
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7.6. Az egészségre gyakorolt hatasok osszefoglalasa és értékelése

A 7.1-7.5. bekezdésekben leirt valamennyi adat és informacid Gssze-
foglalasat be kell nyujtani, és csatolni kell hozza ezen adatok részletes
és kritikus elemzését a vonatkozd értékelési és dontéshozatali kritéri-
umok és iranymutatasok Osszefliggésében, kiilon hivatkozassal az
emberek ¢és allatok szamara esetlegesen vagy ténylegesen felmertild
kockazatokra, és az adatbazis méretére, mindségére és megbizhatosa-
gara.

8. MARADVANYOK A KEZELT TERMEKEK, ELELMISZERBEN
ES TAKARMANYBAN, ILLETVE AZOK FELULETEN

Itt is a II. melléklet B. részének 6. szakaszaban részletezett rendelke-
zéseket kell alkalmazni; biztositani kell az e szakasznak megfeleléen
eldirt informaciot, kivéve, ha a ndvényvédoé szer maradvanyanak visel-
kedését extrapolalni lehet a mikroorganizmusrol rendelkezésre allo
adatok alapjan. Kiilonos figyelmet kell forditani az alkotoelemként
jelen levé anyagok altal a mikroorganizmus és anyagcseretermékei
maradvanyainak viselkedésére kifejtett hatasra.

9. A TERMEK SORSA ES VISELKEDESE A KORNYEZETBEN

A II. melléklet B. részének 7. szakaszaban részletezett rendelkezéseket
kell alkalmazni; biztositani kell az e szakasznak megfelelen eldirt
informaciot, kivéve, ha a novényvédd szer kornyezetbeli sorsat és
viselkedését extrapolalni lehet a II. melléklet B. részének 7. szaka-
szaban rendelkezésre allo adatok alapjan.

10. HATASOK A NEM CELZOTT SZERVEZETEKRE
Bevezetés

i. A szolgaltatott informacionak, a mikroorganizmust tartalmazo
egy vagy tobb készitményre vonatkoz6 informaciokkal egyiitt
elegenddnek kell lennie ahhoz, hogy lehetévé tegye a novény-
védd szer nem célzott szervezetekre (flora és fauna) gyakorolt
hatasanak értékelését, a javasolt felhasznalas esetén. A hatas
lehet egyetlen, tartds vagy ismételt expozicio eredménye és
lehet visszafordithaté vagy visszafordithatatlan.

ii. A megfeleld6 nem célzott szervezetek kdrnyezeti hatasok vizs-
galatahoz torténd kivalasztasanak a II. melléklet B. részének
elirasai szerint a mikroorganizmusra vonatkozé informaci-
o0kon, valamint e melléklet 1-9. szakaszanak elGirasai szerint
az alkotoelemeken és egyéb komponenseken kell alapulnia. Az
ilyen ismeretekbOl ki lehet valasztani a megfeleld vizsgalati
szervezetet, példaul a célszervezettel kozeli rokonsagban allo
szervezetet.

iil. A novényvédd szer kapcsan biztositott informacioknak mas
vonatkozd informaciokkal, valamint a mikroorganizmusrol
szolgaltatott informaciokkal egyiitt kiilondsen elegendének
kell lenniiik:

— a csomagolason (taroléedényeken) feltiintetendd kockazatot
jelzé  szimbolumok, veszélyjelzések ¢és a kornyezet
védelmét szolgald kapcsolodd kockézati és biztonsagi feli-
ratok meghatarozasahoz,

— a korilményektdl fiiggéen a nem célzott fajok — popula-
ciok, kozosségek és folyamatok — szamara jelentkezd
hossza és rovid tava kockazatok értékeléséhez,

— annak értékeléséhez, hogy sziikségesek-e kiilonleges eldvi-
gyazatossagi intézkedések a nem célzott fajok védelmére.

iv. A kornyezeti hatdsok rutinvizsgalata soran feltart minden
potencialisan karos hatast jelenteni kell, tovabba vallalni és
jelenteni kell az olyan kiegészité vizsgalatokat, amelyekre
sziikség lehet a szerepet jatszo mechanizmusok vizsgalatdhoz
és a hatasok jelentGségének értékeléséhez.

v. Altalaban a nem célzott fajokra gyakorolt hatdsokra vonatkozo,
a novényveédo szer engedélyezéséhez eldirt adatok koziil sokat
mar benytjtottak és értékeltek a mikroorganizmus 1. mellék-
letbe valo felvételéhez.
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vi. Ahol az expoziciora vonatkozd adatokra van sziikség annak
eldontéséhez, egy vizsgalatot el kell-e végezni, a III. melléklet
B. része 9. szakaszanak rendelkezései szerint gyijtott adatokat
kell hasznalni.

szerre és a mikroorganizmusra vonatkozd informaciot figye-
lembe kell venni. A koriilményektdl fliggben az e szakaszban
eléirt paramétereket kell hasznalni. Ha a rendelkezésre allo
adatokbol ugy tlinik, hogy a névényvédd szer a mikroorganiz-
musnal er6sebb hatast gyakorol, akkor a névényvédd szer nem
célzott szervezetekre gyakorolt hatasara vonatkozd adatokat
kell hasznalni a kapcsolodd hatas/expozicid aranyok kiszamita-
sahoz.

vii. A kapott vizsgalati eredmények jelentésége értékelésének
megkonnyitéséhez, ahol ez lehetséges, az egyes kapcsolodod
fajok ugyanazon torzsét kell felhasznalni a nem célzott szerve-
zetekre gyakorolt hatasokhoz megadott kiilonb6zé meghataro-
zott vizsgalatokban.

10.1. Madarakra gyakorolt hatas

A 1I. melléklet B. része 8. szakaszanak 8.1. pontjaban megadott
informacioval megegyez6 informaciot kell benyujtani, ha nem lehet
megjosolni a névényvédd szer hatasat a mikroorganizmussal kapcso-
latban rendelkezésre allo adatok alapjan, kivéve, ha igazolhatd, hogy

10.2. Vizi szervezetekre gyakorolt hatas

A 1II. melléklet B. része 8. szakaszanak 8.2. pontjaban megadott
informacidval megegyezd informaciot kell benyujtani, ha nem lehet
megjosolni a ndvényvédd szer hatdsat a mikroorganizmussal kapcso-
latban rendelkezésre all6 adatok alapjan, kivéve, ha igazolhato, hogy

10.3. Méhekre gyakorolt hatas

A 1I. melléklet B. része 8. szakaszanak 8.3. pontjaban megadott
informaciéval megegyezd informaciot kell benyujtani, ha nem lehet
megjosolni a ndvényvédd szer hatasat a mikroorganizmussal kapcso-
latban rendelkezésre allo adatok alapjan, kivéve, ha igazolhatd, hogy

10.4. A meéheken kiviil egyéb izeltlibuakra gyakorolt hatas

A 1II. melléklet B. része 8. szakaszanak 8.4. pontjaban megadott
informacidval megegyezd informaciot kell benyujtani, ha nem lehet
megjosolni a ndvényvédd szer hatdsat a mikroorganizmussal kapcso-
latban rendelkezésre all6 adatok alapjan, kivéve, ha igazolhato, hogy

valoszind.
10.5. Foldigilisztakra gyakorolt hatas

A 1I. melléklet B. része 8. szakaszanak 8.5. pontjaban megadott
informaciéval megegyezd informaciot kell benyujtani, ha nem lehet
megjosolni a novényvédd szer hatasat a mikroorganizmussal kapcso-
latban rendelkezésre all6 adatok alapjan, kivéve, ha igazolhat6, hogy

10.6. A talaj mikroorganizmusaira gyakorolt hatas

A 1II. melléklet B. része 8. szakaszanak 8.6. pontjaban megadott
informacioval megegyez$ informaciokat kell benyujtani, ha nem
lehet megjosolni a névényvédd szer hatasat a mikroorganizmussal
kapcsolatban rendelkezésre allo adatok alapjan, kivéve, ha igazolhato,

el6fordulasa nem valdszini.
10.7. Kiegészit6 vizsgalatok

Szakért6i vélemény sziikséges annak eldontésére, hogy sziikség van-e
kiegészité vizsgalatokra. Az ilyen dontés figyelembe veszi az ebben
és a tobbi szakaszban szereplé informaciokat, kiillonosen a mikroor-
ganizmus specifikussagara vonatkoz6 adatokat, és a mikroorganiz-
musnak vald varhatd expoziciot.
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Kiilonos figyelmet kell forditani a természetesen el6forduld és szan-
dékosan kibocsatott fontos szervezetek lehetséges hatasaira az IPM-
ben. Kiilondsen a termék IPM-mel vald kompatibilitasat kell figye-
lembe venni.

A kiegészitd vizsgalatok kozott szerepelhetnek tovabbi vizsgalatok
ujabb fajokon, vagy magasabb szintll vizsgalatok, mint példaul kiva-
lasztott nem célzott szervezeteken végzett vizsgalatok.

Az ilyen vizsgalatok elvégzése elott a kérelmezonek meg kell alla-
podnia az illetékes hatdsaggal az elvégzendd vizsgalat tipusarol.

11. A KORNYEZETI HATAS OSSZEFOGLALASA ES ERTEKELESE

El kell végezni a kornyezetei hatdsok szempontjabol fontos Osszes
adat Osszefoglalasat és értékelését a tagallam illetékes hatosaga altal
az ilyen Osszefoglalok és értékelések formatumaval kapcsolatban
adott iranymutatds alapjan. Csatolni kell ezen adatok részletes és
kritikus elemzését a vonatkozd értékelési és dontéshozatali kritérium-
okkal és iranymutatasokkal Osszefliggésben, kiilongs hivatkozassal a
kornyezet €s a nem célzott szervezetek szamara esetlegesen vagy
ténylegesen felmeriilé kockdzatokra, és az adatbazis méretére, mind-
ségére és megbizhatosagara. Kiilonosen az alabbi kérdésekkel kell
foglalkozni:

— az anyag kornyezetbeli sorsanak ¢és eloszlasanak, valamint a
kapcsolodo idobeli lefolyasoknak az elérejelzése,

— a kockazatnak kitett nem célzott fajok és populaciok azonositasa,
¢és a potencialis kitettség mértékének elérejelzése,

— a kornyezet szennyezésének elkeriiléséhez vagy minimalisra csok-
kentéséhez, valamint a nem célzott fajok védelméhez sziikséges
elévigyazatossagi intézkedések azonositasa.
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V. MELLEKLET

A 16. CIKKBEN EMLITETT, AZ EMBERI SZERVEZETET ES A
KORNYEZETET ~ ERINTO ~ KULONLEGES ~ KOCKAZATOKRA
VONATKOZO SZABVANYMONDATOK

BEVEZETES

Az alabbi kiegészitdé szabvanymondatok meghatarozasara a novényvédo szerekre
vonatkozo 1999/45/EK iranyelvben el6irt mondatok kiegészitése céljabol keriilt
sor. A szoban forgd iranyelv rendelkezéseit alkalmazni kell a hatéanyagként
mikrobakat vagy virusokat tartalmaz6 ndvényveédo szerekre is. Az ezeket a hatoa-
nyagokat tartalmazo szerek cimkézésének tiikroznie kell tovabba a bor- és 1€gz6-
szervi szenzitizacios vizsgalatokra vonatkozo rendelkezéseket is, amelyeket a
91/414/EGK iranyelv II. b. és III. b. melléklete allapit meg.

A harmonizalt mondatok alapul szolgalnak a hasznalatra vonatkozo kiegészito és
kiilonleges utasitasokhoz, ezért nem sértik a 16. cikk egyéb elemeit, kiilondsen a
16. cikk (1) bekezdésének k)—n) pontjat és a 16. cikk (4) bekezdését.

1. Kiilonleges kockazatok szabvianymondatai
v M55
1.1. Az emberi szervezetet érintd kiilonleges kockazatok (RSh)
RSh 1
v M83
BG: Tokcu4yeH npH KOHTAKT ¢ O4HTe.
v Mss
ES: Toxico en contacto con los ojos.
CS:  Toxicky pfi styku s ofima.
DA: Giftig ved kontakt med @jnene.
DE:  Giftig bei Kontakt mit den Augen.
ET:  Miirgine silma sattumisel.
EL: To&wo étav épBer o€ emagi] pe to paTio.
EN:  Toxic by eye contact.
FR: Toxique par contact oculaire.
IT: Tossico per contatto oculare.
LV:  Toksisks nonakot saskaré ar acim.
LT: Toksiska patekus j akis.
HU:  Szemmel érintkezve mérgezo.
MT: Tossiku meta jmiss ma' l-ghajnejn.
NL:  Giftig bij oogcontact.
PL:  Dziala toksycznie w kontakcie z oczami.
PT:  Téxico por contacto com os olhos.
v Ms83
RO:  Toxic in contact cu ochii!
\VES
SK:  Jedovaty pri kontakte s o¢ami.
SL: Strupeno v stiku z o¢mi.
FI: Myrkyllistd joutuessaan silméin.
SV:  Giftigt vid kontakt med 6gonen.
RSh 2
v M83
BG: Moxke na npuuuHu (poToceHCHOMIM3ANMSL.
v M55

ES: Puede causar fotosensibilizacion.
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v Mss
CS:  MizZe vyvolat fotosenzibilizaci.
DA: Kan give overfslsomhed over for sollys/UV-straling.
DE:  Sensibilisierung durch Licht méglich.
ET:  Vaoib pohjustada valgussensibiliseerimist.
EL:  Mmopsi va pokaorécsl poTogvarcOntomoino.
EN:  May cause photosensitisation.
FR:  Peut entrainer une photosensibilisation.
IT: Puo causare fotosensibilizzazione.
LV:  Var izraisit fotosensibilizaciju.
LT: Gali sukelti fotosensibilizacija.
HU: Fényérzékenységet okozhat.
MT: Jista' jikkawza fotosensitizzazzjoni.
NL: Kan fotosensibilisatie veroorzaken.
PL:  Moze powodowaé nadwrazliwos¢é na swiatlo.
PT: Pode causar fotossensibilizacao.
v M83
RO:  Poate cauza fotosensibilitate!
v M55
SK:  Moze sposobit’ fotosenzibilizaciu.
SL:  Lahko povzrodi preobcutljivost na svetlobo.
FI: Voi aiheuttaa herkistymisti valolle.
SV:  Kan orsaka overkinslighet for solljus/UV-stralning.
RSh 3
v M83
BG: KoHTaKTBLT ¢ mapure NPHYMHSABA H3rapsiHUsl Ha KoXKaTa M
0YnTe, KOHTAKTHT ¢ TEYHOCTTA NMPHYMHABA M3MPb3BaHHUSA.
v M55
ES: El contacto con los vapores provoca quemaduras de la piel y
de los ojos; el contacto con el producto liquido provoca conge-
lacién.

CS:  Pri styku s parami zpusobuje poleptani kiiZze a o¢i a p¥i styku
s kapalinou zptsobuje omrzliny.

DA: Kontakt med dampe giver tsninger pa hud og ejne, og
kontakt med vaeske giver forfrysninger.

DE: Kontakt mit Dimpfen verursacht Veritzungen an Haut und
Augen und Kontakt mit der Fliissigkeit verursacht Erfrie-
rungen.

ET: Kokkupuude auruga péhjustab pdletushaavu nahale ja silma-
dele ning kokkupuude vedelikuga péhjustab kiilmumist.

EL:  Ou atpoi propei va TPpoKaA£6OVV EYKOONATA 6TO OEPHO. Ko
oto paTien emwo@n pe To vYpé pmopei vo TPOKaAEcEL KPLO-
TOyNpRoT.

EN:  Contact with vapour causes burns to skin and eyes and
contact with liquid causes freezing.

FR:  Le contact avec les vapeurs peut provoquer des briilures de la
peau et des yeux; le contact avec le gaz liquide peut causer
des engelures.

IT: Il contatto con il vapore puo causare ustioni della pelle e
bruciori agli occhi; il contatto con il liquido pud causare
congelamento.

LV: Saskare ar tvaikiem izraisa adas un acu apdegumus un
saskare ar Skidrumu izraisa apsaldéjumus.
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LT:  Garai sukelia odos ir akiy nudegima, skystis- nusalima.

HU: Az anyag gozével valé érintkezés a bor és a szem égési sérii-
lését okozhatja, illetve a folyadékkal valé érintkezés fagyast
okozhat.

MT: Kuntatt mal-fwar jikkawza hruq fil-gilda u fl-ghajnejn filwaqt
li kuntatt mal-likwidu jikkawza iffrizar.

NL:  Contact met de damp veroorzaakt brandwonden aan huid en
ogen; contact met de vloeistof veroorzaakt bevriezing.

PL: Kontakt z oparami powoduje poparzenia skory i oczu,
kontakt z ciecza powoduje zamarzanie.

PT: O contacto com vapores do produto provoca queimaduras na
pele e nos olhos; o contacto com o produto liquido provoca
congelacio.

VY MS83

RO:  Contactul cu vaporii cauzeaza arsuri ale pielii si ochilor, iar

contactul cu lichidul cauzeaza degeraturi!
VM55

SK:  Pri kontakte s parou spésobuje popaleniny pokozky a o¢i a
kontakt s kvapalinou spdsobuje omrzliny.

SL:  Stik s hlapi povzro¢a opekline koZe in odi, stik s tekocino
povzroca ozebline.

FI: Kosketus hoyryyn voi aiheuttaa palovammoja iholle ja silmiin
ja kosketus nesteeseen paleltumavammoja.

SV:  Kontakt med angor orsakar fritskador pa hud och 6gon,
kontakt med vitska orsakar forfrysningsskador.

VY M45
1.2. A kbrnyezetet érintd kiilonleges kockdzatok (RSe)

Nincs.

2. A kiilonleges kockazatokra vonatkozé szabvianymondatok hozzéaren-

delésének feltételei

2.1. Az emberi szervezettel kapcsolatos szabvanymondatok hozzdrendelési
feltételei

RSh 1
Szembe jutva mérgezd.

A mondatot akkor kell feltiintetni, ha a III. A. melléklet 7.1.5 pontja
szerinti szemirritacios teszt eredményeként a szisztemikus toxicitas nyil-
vanvald jelei mutatkoztak (pl. a kolinészteraz gatlasa kapcsan) vagy a
kisérleti allatok kozott mortalitas jelentkezett, és annak oka valdszintileg
a hatéanyagnak a szem nyalkahartyajan keresztiili abszorpcidja. Az R-
mondatot akkor is alkalmazni kell, ha bizonyiték van arra, hogy a szer
embereknél szembe keriilés utan szisztemikus toxicitast okozott.

Ezekben az esetekben meg kell hatarozni a szem védelmének modjat az
V. melléklet altalanos rendelkezéseiben ismertetettek szerint.

RSh 2
Fényérzékenységet okozhat.

A mondatot akkor kell feltiintetni, ha a kisérleti rendszerek vagy doku-
mentalt emberi kitettség alapjan egyértelmii bizonyiték van arra vonatko-
zban, hogy a szer fotoszenzibilizacios hatassal rendelkezik. A mondatot
abban az esetben is alkalmazni kell, ha a szer olyan hatéanyagot vagy
Osszetevét tartalmaz, amely embereken fotoszenzibilizacios hatdst mutat,
amennyiben a szer ezt a fotoszenzibilizalo Osszetevét 1 % (m/m) vagy
annal nagyobb koncentracioban tartalmazza.

Ezekben az esetekben egyéni véddintézkedéseket kell meghatarozni, az
V. melléklet altalanos rendelkezéseiben ismertetettek szerint.
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RSh 3

Paraval érintkezve bdr- és szemégést, folyadékkal
érintkezve fagyast okoz.

A mondatot akkor kell feltiintetni, ha a novényvédd szer adott esetben
folyékony gaz formajaban keriil felhasznalasra (pl. metilbromid-készitmé-
nyek).

Ezekben az esetekben egyéni véddintézkedéseket kell meghatarozni, az
V. melléklet altalanos rendelkezéseiben ismertetettek szerint.

Amennyiben az 1999/45/EK iranyelv szerint R34 vagy R35 jelolést
anyagot alkalmaznak, akkor ezt a mondatot nem szabad feltiintetni.

2.2. A kérnyezettel kapcsolatos szabvanymondatok hozzdrendelési feltételei

Nincs.
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VY M45
V. MELLEKLET

A 16. CIKKBEN EMLITETT, AZ EMBERI SZERVEZETET ES A
KORNYEZETET ~ ERINTO  BIZTONSAGOS ~ HASZNALATRA
VONATKOZO SZABVANYMONDATOK

BEVEZETES

Az alabbi kiegészitd szabvanymondatok meghatarozasara a novényvédd szerekre
vonatkozo 1999/45/EK iranyelvben el6irt mondatok kiegészitése céljabol kerdilt
sor. A szoban forgd iranyelv rendelkezéseit alkalmazni kell a hatdanyagként
mikrobakat vagy virusokat tartalmazo ndvényvédo szerekre is. Az ezeket a hatoa-
nyagokat tartalmazé szerek cimkézésének tiikroznie kell tovabba a bor- és 16gz6-
rendszeri szenzitizacios vizsgalatokra vonatkozo rendelkezéseket is, amelyeket a
91/414/EGK iranyelv II. b. és III. b. melléklete allapit meg.

A harmonizalt mondatok alapul szolgalnak a hasznélatra vonatkozd kiegészitd és
kiilonleges utasitasokhoz, ezért nem sértik a 16. cikk egyéb elemeit, kiilondsen a
16. cikk (1) bekezdésének k)-n) pontjat és a 16. cikk (4) bekezdését.

VY MS5
1. Altalanos rendelkezések
Minden novényvédd szer cimkéjén fel kell tiintetni az alabbi mondatot,
amelyet adott esetben a zardjelben szerepld szoveg egészit ki:
SP 1
VY MS83
BG: [la He ce 3aMbpcsiBAT BOAUTE € TO3U NMPOAYKT WJIH € HEroBara
onakoBka. (/la ne ce nouucmea u3noN36AHAMA MEXHUKA 6
onuzocm 00 noswvpxunocmuu eoou//la ce uzvazea zamwvpcasane
upe3 OMMmMOYHU Kanaiu Ha epmu unu nomuuid.).
VY M55

ES: No contaminar el agua con el producto ni con su envase. [No
limpiar el equipo de aplicacién del producto cerca de aguas
superficiales/Evitese la contaminacion a través de los sistemas
de evacuacion de aguas de las explotaciones o de los caminos.]

CS:  NeznefiStujte vody pripravkem nebo jeho obalem. (Necistéte
aplikacni za¥izeni v blizkosti povrchovych vod/Zabraiite
kontaminaci vod splachem z farem a z cest).

DA: Undgéd forurening af vandmiljeet med produktet eller med
beholdere, der har indeholdt produktet. [Rens ikke
sprejteudstyr nzer overfladevand/Undga forurening via drzn
fra gardspladser og veje]|.

DE: Mittel und/oder dessen Behilter nicht in Gewiisser gelangen
lassen. (Ausbringungsgerite nicht in unmittelbarer Nihe von
Oberflichengewissern reinigen/Indirekte Eintrige iiber Hof-
und Straflenabliufe verhindern.)

ET: Viiltida vahendi voi selle pakendi vette sattumist (Seadmeid
pinnavee lidhedal mitte puhastada/Viltida saastamist liabi
lauda ja teede drenaazhide).

EL:  Mnv poidvete 10 vepd pe T0 mPoiov 1| T1 ocvokevacsio Tov. [Na
pnv wAévete TOoV £EO0TAMONG EPUPUROYNG KOVTA GE EMPUVEINKA
véata/Na amogevyBei m poélvven pécm TOV GLGTNUATOV
amoyétevong amd TG MOOGTPMTEG EMPAVEIES KOl TOVG
dpopovg.|

EN: Do not contaminate water with the product or its container
(Do not clean application equipment near surface water/Avoid
contamination via drains from farmyards and roads).

FR:  Ne pas polluer I'eau avec le produit ou son emballage. [Ne pas
nettoyer le matériel d'application prés des eaux de surface./
Eviter la contamination via les systémes d'évacuation des eaux
a partir des cours de ferme ou des routes.]

IT: Non contaminare 1'acqua con il prodotto o il suo contenitore.
[Non pulire il materiale d'applicazione in prossimita delle
acque di superficie./Evitare la contaminazione attraverso i
sistemi di scolo delle acque dalle aziende agricole e dalle
strade.]
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LV: Nepiesarnpot iideni ar augu aizsardzibas Iidzekli un ta iepako-
jumu/netirit smidzinaSanas tehniku @denstilpju un tidenstecu
tuvumal/izsargaties no piesarnoSanas caur drenaZu no pagal-
miem un celiem.

LT: NeuZter$ti vandens augaly apsaugos produktu ar jo pakuote
(Neplauti purSkimo jrenginiy S$alia pavirSinio vandens
telkiniy/vengti tarSos per drenaZa i§ sodyby ar nuo Keliy).

HU: A termékkel vagy annak tartilyaval ne szennyezze a vizeket.
(A berendezést vagy annak részeit ne tisztitsa felszini vizek
kozelében/keriilje a gazdasagban vagy az utakon 1évé vizelve-
zet6kon Keresztiil valo szennyezédést).

MT: Tikkontaminax ilma bil-prodott jew il-kontenitur tieghu
(Tnaddafx apparat li jintuza ghall-applikazzjoni qrib ilma
tax-xita/Ara li ma jkunx hemm kontaminazzjoni minn btiehi
u toroq).

NL:  Zorg ervoor dat u met het product of zijn verpakking geen
water verontreinigt. [Reinig de apparatuur niet in de buurt
van oppervlaktewater/Zorg ervoor dat het water niet via de
afvoer van erven of wegen kan worden verontreinigd.]

PL:  Nie zanieczyszcza¢ wod produktem lub jego opakowaniem
(Nie my¢ aparatury w poblizu wod powierzchniowych/Unika¢
zanieczyszczania wod poprzez rowy odwadniajace z gospo-
darstw i drog).

PT:  Naio poluir a 4gua com este produto ou com a sua embalagem.
[Nao limpar o equipamento de aplicacio perto de aguas de
superficie./Evitar contaminacdes pelos sistemas de evacuacio
de aguas das exploracdes agricolas e estradas.]

v Ms3
RO: A nu se contamina apa cu produsul sau cu ambalajul sau (a
nu se curdta echipamentele de aplicare in apropierea apelor de
suprafati/a se evita contaminarea prin sistemele de evacuare a
apelor din ferme sau drumuri)!

\UED
SK:  Neznecistujte vodu pripravkom alebo jeho obalom (Necistite
aplika¢né zariadenie v blizkosti povrchovych vod/Zabraiite
kontaminacii prostrednictvom odtokovych kanalov z polno-
hospodarskych dvorov a vozoviek).

SL: S sredstvom ali njegovo embalaZo ne onesnaZevati vode.
(Naprav za nanasanje ne Cistiti ali izplakovati v bliZini povr-
Sinskih voda./Prepreciti onesnaZenje preko drenaznih in
odtoc¢nih jarkov na kmetijskih zemljis¢ih in cestah.)

FI: Alid saastuta vetti tuotteella tai sen pakkauksella. (Ali
puhdista levityslaitteita pintaveden ldhettyvilli./Viltd saastu-
mista piha- ja maantieojien kautta.)

SV:  Fororena inte vatten med produkten eller dess behéllare.
(Rengor inte sprututrustning i niirheten av vattendrag/Undvik
fororening via avrinning fran giardsplaner och vigar.)

VY M45
2. A biztonsagos hasznalatra vonatkozo kiilonleges utasitasok

VM55

2.1. A biztonsagos haszndlatra vonatkozo utasitisok a kezeld szamara (SPo)
Altalanos rendelkezések

1. A tagallamok megfeleld egyéni véddeszkozoket irhatnak elé a
kezelok szamara, és meghatarozhatjdk e védbéeszkozok egyes
egyedi elemeit (pl. védd kezeslabas, kotény, kesztyd, tartds
labbeli, gumicsizma, arcvédd, véddalarc, légmentesen védo szem-
iveg, kalap, csuklya vagy meghatarozott tipusi gazmaszk). A
biztonsagos hasznalatra vonatkozd ilyen kiegészitd utasitasok
nem sértik az 1999/45/EK iranyelvnek megfeleléen alkalmazando
szabvanymondatokat.
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2. A tagallamok meghatarozhatjadk tovabba azokat a kiilonleges
feladatokat, amelyekhez specidlis véddberendezés sziikséges,
mint példaul a higitatlan szer keverése, toltése és kezelése, a
higitott szer kijuttatasa vagy permetezése, nemrégiben kezelt
anyagok, mint példaul névények vagy talaj kezelése, vagy belépés
nemrégiben kezelt teriiletekre.

3. A tagallamok kiegészithetik ezeket miiszaki jellegli eldirasokkal,
mint példaul:

— zart atviteli rendszer alkalmazasa a peszticidnek a taroloedé-
nyébdl a permetezétankba vald juttatasa soran,

— a kezelének zart (légkondicionalassal/légszliréssel ellatott)
kabinban kell dolgoznia a permetezés soran,

— az egyéni védbeszkozok helyettesithetok miiszaki megolda-
sokkal, amennyiben ez utobbiak ugyanakkora vagy nagyobb
biztonsagot nyujtanak.

Egyedi rendelkezések
SPo 1

VY MS83
BG: IIpu KOHTaKT € K0KaTa, IbPBO /1a ce OTCTPAHU NMPOAYKTA ChC
cyxa Kbpna M cjieJ TOBa Ko0xKaTa Ja ce H3MHe 00W/IHO ¢ BojA.

VY M55
ES:  En caso de contacto con la piel, eliminese primero el producto
con un paiio seco y después lavese la piel con agua abundante.

CS:  Po zasaZeni kiiZe pripravek nejdFive odstraiite pomoci suché
latky a poté kuZi oplachnéte velkym mnoZstvim vody.

DA: Efter kontakt med huden, fjern forst produktet med en tor
klud og vask derefter med rigeligt vand.

DE: Nach Kontakt mit der Haut zuerst das Mittel mit einem troc-
kenen Tuch entfernen und dann die Haut mit reichlich
Wasser abspiilen.

ET: Nahaga kokkupuutel koigepealt eemaldada vahend kuiva
lapiga ning seejdrel pesta nahka rohke veega.

EL: ‘Yotepa amd emagn pe 10 Séppa, aQuipicTe TPAOTO TO TPOIOGV
pe éva oteyvé mavi Kol 6T1] cUvEYELD CEMAOVETE TO Ofppo ne
apBovo vepo.

EN:  After contact with skin, first remove product with a dry cloth
and then wash the skin with plenty of water.

FR:  Aprés contact avec la peau, éliminer d'abord le produit avec
un chiffon sec, puis laver la peau abondamment a I'eau.

IT: Dopo il contatto con la pelle, rimuovere il prodotto con un
panno asciutto e quindi lavare abbondantemente con acqua.

LV: Péc saskares ar adu, vispirms notirit augu aizsardzibas
Iidzekli no adas ar sausu dranu un péc tam mazgat adu ar
lielu @idens daudzumu.

LT: Patekus ant odos, pirmiausia nuvalyti sausu audiniu, po to
gerai nuplauti vandeniu.

HU: Borrel valo érintkezés esetén el6szor szaraz ruhaval tavolitsa
el a terméket, majd a szennyezédott bért bé vizzel mossa le.

MT: Wara kuntatt mal-gilda, l-ewwel nehhi l-prodott b'xoqqa
niexfa u mbghad ahsel il-gilda b'hafna ilma.

NL: Na contact met de huid moet u eerst het gewasbeschermings-
middel met een droge doek verwijderen en daarna de huid
met veel water wassen.

PL: Po kontakcie ze skéra najpierw usuna¢ produkt sucha
szmatka, a nastepnie przemy¢ skore duza iloScia wody.

PT: Em caso de contacto com a pele, remover primeiro o produto
com um pano seco e, em seguida, lavar a pele com muita
agua.
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VMS5S

VMS83

VMSS

VY M83

VM55

VY M83

VY MS5S

RO:

SK:

SL:

FI:

SV:

SPo 2

BG:

ES:
CS:
DA:
DE:

ET:
EL:

EN:
FR:
IT:
Lv:
LT:
HU:
MT:
NL:
PL:
PT:

RO:

SK:
SL:
FIL:
SV:
SPo 3

BG:

ES:

CS:

Daci produsul vine in contact cu pielea, indepirtati produsul
cu un material uscat si apoi spilati cu multa apa!

Po kontakte s pokozkou najskdr odstraiite pripravok suchou
tkaninou a potom oplachnite veP’kym mnoZstvom vody.

Ob stiku s koZo odstraniti sredstvo s suho krpo in sprati koZo
z obilo vode.

Ihokosketuksen jéilkeen tuote pyyhitifin aluksi pois kuivalla
kankaalla ja sitten iho pestiiin runsaalla vedelli.

Efter kontakt med huden, avligsna forst produkten med en
torr trasa och tvitta sedan med mycket vatten.

Hﬂ.]'lOTO 3al[UTHO 00J1eKJIO Ja ce usnepe ciaen ynorpeﬁa.

Lavese toda la ropa de proteccion después de usarla.
Veskery ochranny odév po pouZiti vyperte.
Vask alle personlige veernemidler efter brug.

Die gesamte Schutzkleidung muss nach Gebrauch gewaschen
werden.

Peale kasutamist kogu Kkaitseriietus pesta.

ZenlOveTe OAEC TIG TPOOTOTEVTIKEG EvOLMOGisg peTd TN
xpnon.

Wash all protective clothing after use.

Laver tous les équipements de protection aprés utilisation.
Lavare tutto 1'equipaggiamento di protezione dopo l'impiego.
Péc lietoSanas izmazgat visu aizsargtérpu.

Po darbo iSskalbti visus apsauginius drabuZius.

Hasznalat utin minden védéruhazatot ki kell mosni.

Abhsel l-ilbies protettiv wara li-tuza.

Was alle beschermende kleding na gebruik.

Upra¢ odziez ochronng po uzyciu.

Depois da utilizacdo do produto, lavar todo o vestuirio de
proteccio.

A se spala toate echipamentele de protectie dupa utilizare!

Ochranny odev po aplikacii odistite.
Po uporabi oprati vso zas¢itno obleko.
Kaikki suojavaatteet pestiivi kiyton jilkeen.

Tviitta alla skyddskliader efter anvindning.

Cuien 3anmajiBaHe Ha NpoAYKTAa Ja He ce BJAUHIIBA JAMMAa H
TpeTHpaHaTa 30Ha a Ce¢ HaIlyCHe He3a0aBHO.

Tras el inicio de la combustion del producto, abandonese
inmediatamente la zona tratada sin inhalar el humo.

Po vzniceni pFipravku nevdechujte kouf a ihned opust’te oSet-
Fovany prostor.
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DA: Efter antending af produktet, undga at indénde regen og
forlad det behandlede omrade ejeblikkeligt.

DE: Nach Anziinden des Mittels Rauch nicht einatmen und die
behandelte Fliche sofort verlassen.

ET: Peale vahendi siittimist suitsu mitte sisse hingata ning
kiideldud alalt otsekohe lahkuda.

EL:  Metd v ava@reln 100 TPOiGVTOG PNV ELGTVEDGETE TOV KAV
Ko amopakpuvlsite apécwg amé TNV mEPLoyn ypNone.

EN:  After igniting the product, do not inhale smoke and leave the
treated area immediately.

FR:  Aprés déclenchement de la fumigation, ne pas inhaler la
fumée et quitter la zone traitée immédiatement.

IT: Una volta iniziata la combustione, non inalare il fumo e
abbandonare immediatamente la zona trattata.

LV: Péc augu aizsardzibas Iidzekla aizdedzinaSanas, neieelpot
diimus un nekavéjoties atstat apstradato platibu.

LT: UZsidegus nejkvépti diimy ir nedelsiant palikti apdorota plota.

HU: A termék meggyujtasa utin 6vakodjon a keletkezé fiist belé-
legzésétol, és azonnal hagyja el a kezelt teriiletet.

MT: Wara li tqabbad il-prodott, tiblax id-duhhan u warrab
minnufih mill-post li jkun gie ittrattat.

NL: Nadat u het product hebt aangestoken, mag u de rook niet
inademen en moet u de behandelde ruimte onmiddellijk
verlaten.

PL: Po zapaleniu produktu nie wdycha¢ dymu i niezwlocznie
opusci¢ obszar poddany zabiegowi.

PT:  Depois de iniciada a fumigacio do produto, ndo inalar os
fumos e sair imediatamente da zona em tratamento.

VY MS83

RO: Dupa fumigarea produsului, nu inhalati fumul si parasiti

imediat zona tratata!
VM55

SK:  Po zapaleni pripravku, nevdychujte dym a okamzZite opustite
oSetrovany priestor.

SL:  Po zaZigu sredstva ne vdihavati dima in takoj zapustiti treti-
rano obmocdje.

FI: Tuotteen syttyessa viltettivd savun hengittimisti ja poistut-
tava kaisitellyltd alueelta viipymatta.

SV:  Nir produkten antiints, andas inte in roken och limna det
behandlade omridet genast.

SPo 4

VY MS83
BG: OnakoBkara Ja ce OTBOPH HAa OTKPHUTO M NPH CYXO BpeMme.
VM55

ES: El recipiente debe abrirse al aire libre y en tiempo seco.

CS:  Obal s pripravkem musi byt otevien ve venkovnim prostiedi
a za sucha.

DA: Beholderen skal dbnes udenders og under terre forhold.

DE: Der Behilters muss im Freien und Trockenen gedffnet
werden.

ET: Pakend tuleb avada 6ues ning kuivades tingimustes.

EL: To doycio mpémer va. avoryBei oto vmabpo kK 6g cuvOikeg
Enpaoiag.

EN:  The container must be opened outdoors and in dry conditions.
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FR:  L'emballage doit étre ouvert a l'extérieur par temps sec.
IT: L'imballaggio deve essere aperto all'esterno e in condizioni di
tempo secco.
LV: Iepakojumu atvért arpus telpam un sausos apstaklos.
LT: Pakuote atidaryti lauke, esant sausoms oro salygoms.
HU: A tartalyt csak a szabad levegén, szaraz idében lehet kinyitni.
MT: Il-kontenitur ghandu jinfetah f'ambjent miftuh u xott.
NL:  De verpakking moet buiten, in droge omstandigheden, worden
geopend.
PL: Opakowanie otwiera¢ na zewnatrz i w suchych warunkach.
PT: Abrir a embalagem ao ar livre e com tempo seco.
VY M83
RO:  Ambalajul trebuie deschis in aer liber si pe vreme uscata!
VM55
SK:  Nadobu otvarajte vonku a za suchého pocasia.
SL:  EmbalaZo odpreti na prostem in v suhih razmerah.
FI: Pakkaus avattava ulkona kuivissa olosuhteissa.
SV:  Behillaren maste 6ppnas utomhus och under torra forhal-
landen.
SPo 5
VY M83
BG: Jla ce npoBeTpsiT OCHOBHO/Ja ce NMOCOYM BpeMe/TpeTHPaHUTe
IJIOLIW/OpPAH:KePHHUTE [0 H3CbXBaHe HAa pa3TBOpa, Npeau
OTHOBO a ce BJje3e B THX.
VM55

ES: Ventilar las zonas/los invernaderos tratados [bien/durante un
tiempo especificado/hasta que se haya secado la pulverizacion]
antes de volver a entrar.

CS: Pred opétovhym vstupem oSetiené prostory/skleniky
[dikladné/uvedte dobu/do zaschnuti postFikového nanosu]
vyvétrejte.

DA: De behandlede omrader/drivhuse ventileres [grundigt/e/ler
angivelse af tid/indtil sprejtemidlet er terret], fer man igen
gar ind i dem.

DE: Vor dem Wiederbetreten ist die behandelte Fliche/das
Gewichshaus (griindlich/oder Zeit angeben/bis zur Abtrock-
nung des Spritzbelages) zu liiften.

ET: Ohutada kiideldud alad/péhjalikult kasvuhooned/mdcdratletud
aja jooksul/enne uuesti sisenemist kuni pihustatud vahendi
kuivamiseni.

EL: Na oagpicete 100G  jOpovg/ta  Ogppoxkima 6oV
xpnopomoOnkay @utopdppaoke. [TApwc/y va mpoodiopiotei
n xpovikn TEPIOOOS/PEYPL VU GTEYVAOGEL TO TTPOidV] mpwv Eavap-
neiTe.

EN:  Ventilate treated areas/greenhouses thoroughly/time to be
specified/until spray has dried before re-entry.

FR:  Ventiler [a fond/ou durée a préciser/jusqu'au séchage de la
pulvérisation] les zones/serres traitées avant d'y accéder.

IT: Ventilare [a fondo/per una durata da specificare/fino
all'essiccazione dello spray] le zone serre trattate prima di
accedervi.

LV: Pirms atgrieSanas ripigi védinat apstradatas platibas/siltum-
nicas (norada laiku) kamér izsmidzinatais $kidrums noZuvis.

LT:  Gerai iSvedinti apdorotus plotus/Siltnamius (védinimo laikas
turi biti nurodytas). leiti | apdorotus plotus leidZiama tik
visi§kai jiems iSdzitivus.
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2.2.

HU: A Kkezelt teriiletet/iiveghazakat [alaposan/az eldirt idén dt/a
permet felszaradasaig] szelloztesse az oda valé visszatérés
elétt.

MT: Halli l-arja tghaddi minn dawk il-postijiet/serer li gew ittrat-
tati sew/specifika t-tul ta' hin/sakemm jinxef il-bexx qabel ma
terga' tidhol.

NL:  Voordat u opnieuw in behandelde ruimten/kassen binnengaat,
moet u die [grondig ventileren/gedurende (geef de periode aan)
ventileren/ventileren tot de sproeistof is opgedroogd].

PL:  Dokladnie wietrzy¢ obszar poddany zabiegowi/szklarnie/przez
okreslony czas/Przed ponownym wejSciem poczekaé¢ do
wyschnigcia cieczy.

PT: Arejar [bem] os locais/estufas tratados [durante (neste caso,
precisar o periodo)/até a secagem do pulverizado] antes de
neles voltar a entrar.

RO: A se ventila zonele/serele tratate, in intregime/(sa se specifice
timpul necesar)/pana la uscarea produsului pulverizat, inainte
de a reintra!

SK: Pred dals§im vstupom dokladne vyvetrajte oSetrovany
priestor/sklenik tak, aby rozpraSeny roztok pripravku
zaschol/uved’te potrebny ¢as/.

SL: Pred ponovnim vstopom temeljito zraciti tretirane povrsine/
rastlinjake/doloci se ¢as/dokler se naneSeno sredstvo ne posusi.

FI: Kisitellyt alueet/kasvihuoneet/Kisiteltyja alueita/kasvihuoneita
tuuletettava (perusteellisesti/fai  tdsmennetddn tuuletusaikal
kunnes tuote on kuivunut) ennen sinne palaamista.

SV:  Viadra (omsorgsfullt/eller ange tidsperiod/tills produkten
torkat) fore vistelse i behandlade utrymmen/vixthus.

A kornyezettel kapcsolatos biztonsagos haszndlatra vonatkozo utasitasok

(SPe)
SPe 1

BG: C mea ona3BaHe Ha NMOJANOYBEHUTE BOXU/TIOYBOOOHTABAIIHUTE
OpraHu3MH, Ja He ce MNpUjIara TO3M MJM APYr HNPOAYKT,
CHIBPIKALL (0d ce nOCOUU AKMUBHOMO 8CUECHIBO U ZPYRaAma
AKMUGHU 8euiecmea cnoped ciyuds) nopeve ot (0a ce nocouu
cpoka unu yecmomama).

ES: Para proteger [las aguas subterrineas/los organismos del
suelo], no aplicar este producto ni ningin otro que contenga
(precisese la sustancia o la familia de sustancias, segun corres-
ponda) mas de (indiquese el tiempo o la frecuencia).

CS:  Za 1icelem ochrany podzemnich vod/pidnich organismi neap-
likujte tento ani Zadny jiny pripravek obsahujici (uvedte
ucinnou latku nebo popripadé skupinu ucinnych latek) déle/vice
nez (uvedte urcitou lhitu nebo cetnost aplikaci).

DA: For at beskytte [grundvandet/jordorganismer] ma dette
produkt eller andre produkter, der indeholder (angiv navnet
pd aktivstoffet eller gruppe af aktivstoffer), kun anvendes/ikke
anvendes mere end (angiv tidsperiode eller antal behandlinger).

DE: Zum Schutz von (Grundwasser/Bodenorganismen) das Mittel
oo oder andere ... haltige Mittel (Identifizierung des Wirks-
toffes oder einer Wirkstoffgruppe) nicht mehr als ... (Angabe der
Anwendungshdufigkeit in einem bestimmten Zeitraum) anwenden.

ET: Pohjavee/mullaorganismide kaitsmiseks mitte kasutada seda
voi iikskoik millist muud vahendit, mis sisaldab (mddratleda
vastavalt toimeaine véi aine klass) rohkem kui (periood voi
mddratletav sagedus).
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EL: T va mpootatiyere [ta vréysia vepd/Tovg opyaviopovs oto
£00¢poc] pnv ypnopomoreite ovTod 1| 0TOL0dNTOTE GALO TPOIOV
OV WEPUEYEL (TPOTOLOPIoTE TH OPACTIKY 0VGIC. 1} TNV KATHYOpia
TV 0VoIOV OVOAOYWS) TEPIGGOTEPO amd (va mpoooiopiotel 1
XPOVIKY} TEPIOOOS 1 1] GUYVOTHTO).

EN: To protect groundwater/soil organisms do not apply this or
any other product containing (identify active substance or class
of substances, as appropriate) more than (time period or
frequency to be specified).

FR:  Pour protéger [les eaux souterraines/les organismes du sol], ne
pas appliquer ce produit ou tout autre produit contenant
(préciser la substance ou la famille de substances selon le cas)
plus de (fréquence a préciser).

IT: Per proteggere [le acque sotterranee/gli organismi del suolo]
non applicare questo o altri prodotti contenenti (specificare la
sostanza attiva o la classe di sostanze, secondo il caso) piu di
(indicare la durata o la frequenza).

LV: Lai aizsargatu gruntsiideni/augsnes organismus, nelietot augu
aizsardzibas Iidzekli “...” vai citu augu aizsardzibas Iidzekli,
kur§ satur “...”(norada darbigo vielu vai darbigo vielu grupu)
vairak neka ... (norada apstrazu skaitu noteikta laika perioda).

LT: Siekiant apsaugoti poZeminj vandenj/dirvos organizmus
nenaudoti Sio ar bet kurio kito produkto, kurio sudétyje yra
(nurodyti veikliqgiq medziagq ar medziagy grupe, kaip tinka)
dazniau kaip (laikas ar daznumas turi biti nurodytas).

HU: A talajviz/a talaj él6 szervezeteinek védelme érdekében ezt
vagy (a megfelelé hatoanyag vagy anyagcsoport)-ot tartalmazé
barmilyen mas készitményt ne hasznalja (az eldirt idétartam/
gyakorisag)-nal hosszabb ideig/tobbszor.

MT: Sabiex tipprotegi l-ilma tal-pjan/organizmi fil-hamrija tapp-
likax dan il-prodott jew xi prodott iehor li jkun fih (identifika
s-sustanza jew klassi ta' sustanzi attivi kif imiss) izjed minn
(specifika z-zmien jew il-frekwenza).

NL: Om [het grondwater/de bodemorganismen] te beschermen
mag u dit product of andere producten die (geef naar gelang
van het geval de naam van de werkzame stof of van de categorie
werkzame stoffen) bevatten, niet langer dan gedurende (geef de
tijdsduur aan) gebruiken/ten hoogste (geef de frequentie)
gebruiken.

PL: W celu ochrony wéd gruntowych/organizméw glebowych nie
stosowaé tego lub zadnego innego produktu zawierajacego
(okresli¢ substancje aktywnq lub klase substancji, kiedy dotyczy)
nie dluzej niz (okreslony czas)/nie czeSciej niz (okreslona czes-
totliwosé).

PT: Para proteccio [das aguas subterrineas/dos organismos do
solo], ndo aplicar este produto ou qualquer outro que
contenha (indicar, consoante o caso, a substincia activa ou a
familia de substancias activas) durante mais de (periodo a
precisar) ou mais do que (frequéncia a precisar).

VM83
- RO:  Pentru protectia apei freatice/organismelor din sol, nu aplicati
acest produs sau alt produs care contine (identificati subs-
tanta activd sau clasa corespunzitoare, dupi caz) mai mult
de (sd se specifice perioada de timp sau frecventa tratamen-
telor)!

v M55
SK:  Z dévodu ochrany podzemnej vody nepouZivajte tento alebo
iny pripravok obsahujuci (uvedte ucinni latku alebo skupinu
ucinnych latok) dlhsie ako (upresnite obdobie alebo frekvenciu).

SL: Zaradi za$Cite podtalnice/talnih organizmov ne uporabljati
tega ali drugih sredstev, ki vsebujejo (navede se aktivno snov
ali skupino aktivnih snovi) ve¢ Kot (navede se casovno obdobje
ali Stevilo tretiranj).
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FI: (Pohjaveden/maaperin elididen) suojelemiseksi viltettivi
timin tai minkd tahansa muun tuotteen, joka sisiltii
(tapauksen mukaan tehoaine tai aineluokka), kiyttod useammin
(ajanjakso tai kdyttétiheys).

SV:  For att skydda (grundvatten/marklevande organismer),
anvind inte denna produkt eller andra produkter innehal-
lande (ange verksamt dmne eller grupp av dmnen) mer #an
(ange tidsperiod eller antal behandlingar).

SPe 2
BG: Jla He ca mpmiara mpu (da ce nocoyu muna no4ea uiu

cumyammma) Mmo4YBH, C WHEJ OIasBaHEe HaAa IOJANOYBCHUTE
BO/IH/BOJTHUTE OpraHu3sMu.

ES: Para proteger [las aguas subterraneas/los organismos acua-
ticos], no aplicar en suelos (precisese la situacion o el tipo de
suelos).

CS:  Za tcelem ochrany podzemnich vod/vodnich organismii neap-
likujte pFipravek na pidach (uvedte druh piidy nebo situaci).

DA: For at beskytte [grundvandet/organismer, der lever i vand]
méa dette produkt ikke anvendes (pad beskrevet jordtype eller
under beskrevne forhold).

DE: Zum Schutz von (Grundwasser/Gewisserorganismen) nicht
auf (genaue Angabe der Bodenart oder Situation) Boden ausb-
ringen.

ET:  Pohjavee/veeorganismide kaitsmiseks mitte kasutada (mddrat-
leda pinnasetiitip voi olukord).

EL: T vo mpoctatéyete [To voyswo vepd/Tovg vopofiovg opya-
VIGHOVS] unv YP1CLHOTOIEITE TO TTPOIOV AVTO 6E E£3GYN (TpPoo-
d10pioTe TOV TOTO TOV E0GPOVS 1 TIG 1010UTEPES TVVONKES).

EN:  To protect groundwater/aquatic organisms do not apply to
(soil type or situation to be specified) soils.

FR:  Pour protéger [les eaux souterraines/les organismes aquati-
ques], ne pas appliquer ce produit sur (zype de sol ou situation
a préciser).

IT: Per proteggere [le acque sotterranee/gli organismi acquatici]
non applicare sul suolo (indicare il tipo di suolo o la situa-
zione).

LV: Lai aizsargatu gruntsiidepus/iidens organismus, nelietot
(norada augsnes tipu vai apstakjus) augsnés.

LT: Siekiant apsaugoti poZeminj vandenj/vandens organizmus
nenaudoti (nurodyti dirvozemio tipq ar situacijq) dirvoZemiuose.

HU: A talajviz/a vizi szervezetek védelme érdekében (az eldirt talaj-
tipus vagy helyzet) talajokra ne hasznalja.

MT: Biex tipprotegi l-ilma tal-pjan/organizmi ta' l-ilma tapplikax
f'hamrija (specifika t-tip ta' hamrija jew is-sitwazzjoni).

NL: Om [het grondwater/in het water levende organismen] te
beschermen mag dit product niet worden gebruikt op (benoem
het soort bodem of geef een beschrijving ervan) bodems.

PL: W celu ochrony wod gruntowych/organizméw wodnych nie
stosowaé na glebach (okreslic typ gleby lub warunki glebowe).

PT: Para proteccio [das aguas subterrineas/dos organismos aqua-
ticos], nio aplicar este produto em solos (precisar a situagdo
ou o tipo de solo).

RO:  Pentru protectia apei freatice/organismelor acvatice, nu apli-
cati pe sol (sa se specifice tipul de sol sau situatia in cauza)!
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SK: Z dévodu ochrany podzemnej vody/vodnych organizmov
neaplikujte na (upresnite typ pédy alebo situdaciu) pédu.

SL:  Zaradi za$¢ite podtalnice/vodnih organizmov ne uporabljati
na (navede se tip tal ali druge posebne razmere) tleh.

FI: (Pohjaveden/vesielididen) suojelemiseksi ei saa kayttia
(tdsmennetddn maaperdtyyppi tai tilanne) maaperain.

SV:  For att skydda (grundvatten/vattenlevande organismer),
anvind inte denna produkt pa (ange jordtyp eller markforhdl-
lande).

SPe 3

v M83
BG: [la ce ocurypu HeTperHpana OydepHa 30Ha 0T (da ce nocoyu
pascmoanuemo) 10 He3eMeAeJCKH 3eMH/TIOBbPXHOCTHH BOJM,
¢ meJ oma3BaHe HA BOJAHHWTE OPraHM3MHU/PAacTEeHUATA, KOUTO
He ca 00eKT HAa TpeTHPaHe/YJIeHeCTOHOTHTe, KOMTO He ca
00eKT Ha TpeTHPaHe/HACEKOMMHTe.

VM55
ES: Para proteger [los organismos acuaticos/las plantas no obje-
tivo/los artropodos no objetivo/los insectos], respétese sin
tratar una banda de seguridad de (indiquese la distancia)
hasta [la zona no cultivada/las masas de agua superficial].

CS:  Za ti¢elem ochrany vodnich organismi/necilovych rostlin/neci-
lovych ¢lenovci/hmyzu dodrZujte neoSetiené ochranné pasmo
(uvedte vzdalenost) vzhledem k nezemédélské pudé/povrchové
vodé.

DA: Ma ikke anvendes nzrmere end (angiv afstand) fra [vand-
miljeet, vandleb, seer m.v./ikke dyrket omrade] for at
beskytte [organismer, der lever i vand/landlevende ikke-
malorganismer, vilde planter, insekter og leddyr].

DE: Zum Schutz von (Gewisserorganismen/Nichtzielpflanzen/
Nichtzielarthropoden/Insekten) eine unbehandelte Pufferzone
von (genaue Angabe des Abstandes) zu (Nichtkulturland/Oberf-
lichengewiisser) einhalten.

ET:  Veeorganismide/mittetaimsete sihtliikide/mittesihtliilijalgsete/
putukate kaitsmiseks pidada kinni mittepritsitavast puhver-
voondist (mddratleda kaugus) pollumajanduses mittekasutata-
vast maast/pinnaseveekogudest.

EL: Thw vo mzpoototéyere [toug vopofiovg opyaviopovs/pn
otoyevopeva QuUTA/pN otoyevopeva opOpdémoda/évropna] va
apioete oy ayékaotn OV mpocTuciog (mpocdiopiote TV
armootaon) PEYPL (UM YE@PYUKN] YI/COPOTA  EMQAVEIAKOV
vo4TOV].

EN: To protect aquatic organisms/mon-target plants/non-target
arthropods/insects respect an unsprayed buffer zone of
(distance to be specified) to non-agricultural land/surface
water bodies.

FR:  Pour protéger [les organismes aquatiques/les plantes non
cibles/les arthropodes non cibles/les insectes], respecter une
zone non traitée de (distance a préciser) par rapport a [la
zone non cultivée adjacente/aux points d'eau].

IT: Per proteggere [gli organismi acquatici/gli insetti/le piante non
bersaglio/gli artropodi non bersaglio] rispettare una fascia di
sicurezza non trattata di (precisare la distanza) da [zona non
coltivata/corpi idrici superficiali].

LV: Lai aizsargatu iidens organismus/ar lietojumu nesaistitos
augus/ar lietojumu nesaistitos posmkajus/kukainus, ievérot
aizsargjoslu (norada attalumu) lidz lauksaimnieciba neizman-
tojamai zemei/tidenstilpém un tdenstecém.

LT: Siekiant apsaugoti vandens organizmus/netikslinius augalus/
netikslinius nariuotakojus/vabzdzius biitina iSlaikyti apsaugos
zona (nurodyti atstumq) iki ne Zemés ukio paskirties Zemeés/
pavirsinio vandens telkiniy.
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HU: A vizi szervezetek/nem célzott novények/nem célzott izeltla-
buak/rovarok védelme érdekében a nem mezdgazdasagi fold-
teriilettol/felszini vizekt6l (az eldirt tavolsag) tavolsagban
tartson meg egy nem permetezett biztonsagi ovezetet.

MT: Sabiex tipprotegi organizmi ta' l-ilma/pjanti mhux immirati/
artropodi/insetti mhux immirati, irrispetta Zona konfini hielsa
mill-bexx ta'(specifika d-distanza) minn art mhix agrikola/
ghadajjar ta' l-ilma fil-wic¢.

NL: Om [in het water levende organismen/niet tot de doelsoorten
behorende planten/niet tot de doelsoorten behorende geleed-
potigen/de insecten] te beschermen mag u in een bufferzone
van (geef de afstand aan) rond [niet-landbouwgrond/opperv-
laktewater| niet sproeien.

PL: W celu ochrony organizméw wodnych/roslin nie bedacych
obiektem zwalczania/stawonogéw/owadéw nie bedacych
obiektem zwalczania konieczne jest okreslenie strefy bufo-
rowej w odleglosci (okreslona odleglosé) od terenéw nieuzyt-
kowanych rolniczo/zbiornikow i ciekow wodnych.

PT: Para proteccio [dos organismos aquaticos/das plantas nao-
visadas/dos insectos/artropodes niao-visados], respeitar uma
zona nao-pulverizada de (distancia a precisar) em relaciao [as
zonas nao-cultivadas/as aguas de superficie].

RO:  Pentru protectia organismelor acvatice/plantelor ne-tinta/
artropodelor/insectelor ne-tinta respectati o zond tampon
netratata de (sa se specifice distanta) pani la terenul necul-
tivat/apa de suprafata!

SK:  Z ddévodu ochrany vodnych organizmov/necielenych rastlin/
necielenych ¢lankonoZcov/hmyzu udrZiavajte medzi oSetro-
vanou plochou a neobhospodarovanou zénou/povrchovymi
vodnymi plochami ochranny pas zeme v dizke (upresnite
dlzku).

SL:  Zaradi za$¢ite vodnih organizmov/neciljnih rastlin/neciljnih
¢lenonoZcev/ZuZelk upostevati netretiran varnostni pas (navede
se razdaljo) do nekmetijske povrsine/vodne povrsSine.

FI: (Vesielioiden/muiden kuin torjuttavien kasvien/muiden Kkuin
torjuttavien niveljalkaisten/hyonteisten) suojelemiseksi (muun
kuin maatalousmaan/pintavesialueiden) viliin on jitettiivi
(tdsmennetddn etdisyys) ruiskuttamaton suojavyohyke.

SV:  For att skydda (vattenlevande organismer/andra vixter dn de
man avser att bekdmpa/andra leddjur #in de man avser att
bekimpal/insekter), limna en sprutfri zon pa (ange avstind)
till (icke-jordbruksmark/vattendrag).

SPe 4

BG: Jla He ce mpujara BbpXy HeNpoNyCK/JIHBH NOBLPXHOCTH KaTO
acanar, 0eToH, NaBax, ’*eJIe30MbTHU JUHUM H APYTH TAKHBa
¢ BUCOK PHCK 32 OTTHYaHe, C 1ieJ1 0Na3BaHe HA BOJHHTE Opra-
HHU3MH/PACTEHHUSITA, KOUTO He ca 00eKT Ha TpeTHpaHe.

ES: Para proteger [los organismos acuaticos/las plantas no obje-
tivo], no aplicar sobre superficies impermeables como el
asfalto, el cemento, los adoquines, [las vias del ferrocarril]
ni en otras situaciones con elevado riesgo de escorrentia.

CS: Za ucelem ochrany vodnich organismii/necilovych rostlin
neaplikujte pfipravek na nepropustny povrch, jako je asfalt,
beton, dlazdény povrch, Zelezni¢ni trat’® nebo v jinych piipa-
dech, kdy hrozi vysoké riziko odplaveni.

DA: Ma ikke anvendes pa befastede arealer sisom asfalterede,
beton-, sten- eller grusbelagte omrader og veje [jernbanespor]
eller pa andre omrader, hvorfra der er en stor risiko for run-
off til omgivelserne. [For at beskytte organismer, der lever i
vand/planter, man ikke onsker at bekaempe].
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DE: Zum Schutz von (Gewisserorganismen/Nichtzielpflanzen)
nicht auf versiegelten Oberflichen wie Asphalt, Beton, Kopfs-
teinpflaster (Gleisanlagen) bzw. in anderen Fillen, die ein
hohes Abschwemmungsrisiko bergen, ausbringen.

ET:  Veeorganismide/mittesihtliikide Kkaitsmiseks mitte kasutada
labilaskmatutel pindadel nagu néiteks asfalt, betoon, muna-
kivi, raudteerodopad ning muudes oludes, kus on korge lekki-
misoht.

EL: T va mpoctatéyete [vdpoProvg opyovicpods/un ctoycvdpeva
QUTG] Vo pnv (PNCINOTOIEITOL GE COUTEPAGTES EMPAVEIES
0mmMG G6QulTo, okVPOdena, MOGcTPpOTA [CLdNpPOTPONLES] KOL
GAheg emMQAVEIES UE VYNAO Kivouvo amoppons.

EN: To protect aquatic organisms/non-target plants do not apply
on impermeable surfaces such as asphalt, concrete, cobbles-
tones, railway tracks and other situations with a high risk of
run-off.

FR:  Pour protéger [les organismes aquatiques/les plantes non
cibles], ne pas appliquer sur des surfaces imperméables telles
que le bitume, le béton, les pavés, [les voies ferrées] et dans
toute autre situation ou le risque de ruissellement est impor-
tant.

IT: Per proteggere |[gli organismi acquatici/le piante non
bersaglio] non applicare su superfici impermeabili quali
bitume, cemento, acciottolato, [binari ferroviari] e negli altri
casi ad alto rischio di deflusso superficiale.

LV: Lai aizsargatu iidens organismus/ar lietojumu nesaistitos
augus, nelietot augu aizsardzibas Iidzekli uz necaurlaidigas
virsmas, pieméram, asfalta, betona, bruga, slieZu celiem, un
citas vietas ar augstu noteces risku.

LT:  Siekiant apsaugoti vandens organizmus/netikslinius augalus
nenaudoti ant nepralaidziy pavirSiy tokiy kaip asfaltas,
betonas, grindinio akmenys, geleZinkelio bégiy ar kitose situa-
cijose, kuriuose didelé nuotékio tikimybé.

HU: A vizi szervezetek/nem célzott novények védelme érdekében a
vizet nem atereszté feliilleteken (pl. aszfalt, beton, utcakévezet,
vasuti palyak és az elfolyas egyéb veszélye esetén) ne alkal-
mazza.

MT: Biex tipprotegi organizmi ta' l-ilma/pjanti mhux immirati
tapplikax fuq ucuh impermeabbli bhal l-asfalt, konkrit,
¢angaturi, linji tal-ferrovija u sitwazzjonijiet ohra b'riskju
kbir ta' skul.

NL:  Om [in het water levende organismen/niet tot de doelsoorten
behorende planten] te beschermen mag u dit product niet
gebruiken op ondoordringbare oppervlakken, zoals asfalt,
beton [,/en] kasseien [en spoorlijnen,] of op andere plaatsen
waar het product gemakkelijk kan wegstromen.

PL: W celu ochrony organizméw wodnych/ro§lin nie bedacych
obiektem zwalczania nie stosowa¢ na nieprzepuszczalnych
powierzchniach, takich jak: asfalt, beton, bruk, torowiska i
innych przypadkach, gdy istnieje wysokie ryzyko splywania
cieczy.

PT: Para protec¢io [dos organismos aquaticos/das plantas nao-
visadas], ndo aplicar este produto em superficies impermea-
veis, como asfalto, betio, empedrados [ou linhas de caminho
de ferro], nem em qualquer outra situacio em que o risco de
escorrimentos seja elevado.

v M83
RO:  Pentru protectia organismelor acvatice/plantelor ne-tinti nu
aplicati pe suprafete impermeabile precum asfalt, ciment,
pavaj, cale feratd sau in alte situatii in care existd risc mare
de scurgere!

VM55
SK: Z dévodu ochrany vodnych organizmov/necielenych rastlin
neaplikujte na nepriepustné povrchy, ako je asfalt, beton,
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dlaZzobné kocky, kolajnice a iné povrchy, pri ktorych je
zvySené riziko stekania vody.

SL:  Zaradi za$¢ite vodnih organizmov/neciljnih rastlin ne
uporabljati na neprepustnih povrSinah kot so asfalt, beton,
tlak, Zelezni$ki tiri in drugih povr$inah, kjer je velika nevar-
nost odtekanja.

FI: (Vesielioiden/muiden kuin torjuttavien kasvien) suojelemiseksi
ei saa kiyttdd lapidisemittomilld pinnoilla, kuten asvaltilla,
betonilla, katukivilléi, (rautatiekiskoilla) ja muissa tilanteissa,
joissa on suuri huuhtoutumisen vaara.

SV:  For att skydda (vattenlevande organismer/andra vixter dn de
man avser att bekdmpa), anvind inte denna produkt pa
hirdgjorda ytor siasom asfalt, betong, Kkullersten, (jarn-
vagsspar) och andra ytor med hog risk for avrinning.

SPe 5

BG: IIpoaykrbT Tpsi0Ba fa € HANILJHO HHKOPIOPHPAH B N0YBATa,
¢ [eJ oma3BaHe HAa NMTHIHMTE/INBHTe 003aliHUIM. YBepere ce,
Yye NMPOAYKTHLT € HA'bJIHO MHKOPIOPHPAH U B Kpasi Ha pelo-
BeTe.

ES: Para proteger [las aves/los mamiferos silvestres], el producto
debe incorporarse completamente al suelo; asegurarse de que
se incorpora al suelo totalmente al final de los surcos.

CS:  Za ucelem ochrany ptaki/volné Zijicich saved musi byt prip-
ravek zcela zapraven do pidy; zajistéte, aby byl pripravek
zcela zapraven do pudy také na konci vysevnich nebo vysad-
bovych Fadki.

DA: For at beskytte [fugle/vilde pattedyr]| skal produktet omhyg-
geligt graves ned i jorden. Serg for, at produktet ogsa er helt
tildekket for enden af rakkerne.

DE:  Zum Schutz von (Vogeln/wild lebenden Siugetieren) muss das
Mittel vollstiindig in den Boden eingearbeitet werden; es ist
sicherzustellen, dass das Mittel auch am Ende der Pflanz-
bzw. Saatreihen vollstindig in den Boden eingearbeitet wird.

ET: Lindude/metsloomade Kkaitsmiseks peab vahend tiielikult
mullaga ithinema; tagada vahendi tiielik iihinemine ka ridade
1opus.

EL: T va zwpocstotéyere [movid/aypre Oniactikd] To mpoiov
npémel va KohvgBei Tpog amd 10 £d0¢oc. BeformOeite
TOG TO TPOIOV £xel KaAvQOel TMPOG 6TIC GKPES TOV GVAU-
KLOV.

EN:  To protect birds/wild mammals the product must be entirely
incorporated in the soil; ensure that the product is also fully
incorporated at the end of rows.

FR:  Pour protéger [les oiseaux/mammiféres sauvages], le produit
doit étre entiérement incorporé dans le sol; s'assurer que le
produit est également incorporé en bout de sillons.

IT: Per proteggere [gli uccelli/i mammiferi selvatici] il prodotto
deve essere interamente incorporato nel terreno; assicurarsi
che il prodotto sia completamente incorporato in fondo al
solco.

LV: Lai aizsargatu putnus/savvalas ziditajus, augu aizsardzibas
Iidzekli pilniba iestradat augsné; nodrosinat Iidzekla pilnigu
iestradi augsné ar1 kultiiraugu rindu galos.

LT: Siekiant apsaugoti paukscius/laukinius gyviinus bitina
produkta visiSkai jterpti | dirva, uZtikrinti, kad produktas
biity visi§kai jterptas vagy gale.

HU: A madarak/vadon é16 emlésok védelme érdekében a terméket
teljes egészében be kell dolgozni a talajba; iigyeljen arra, hogy
az anyag a sorok végén is teljes egészében be legyen dolgozva.
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MT: Sabiex tipprotegi ghasafar/mammiferi selvaggi Il-prodott
ghandu jkun inkorporat ghal kollox fil-hamrija; zgura li I-
prodott ikun ukoll inkorporat ghal kollox f'tarf ir-raddi.

NL: Om [de vogels/de wilde zoogdieren] te beschermen moet het
product volledig in de bodem worden ondergewerkt; zorg
ervoor dat het product ook aan het voorend is ondergewerkt.

PL: W celu ochrony ptakéw/dzikich ssakéw produkt musi byé
calkowicie przykryty gleba; zapewni¢ ze produkt jest réwniez
calkowicie przykryty na koncach rzedéw.

PT: Para proteccdo [das aves/dos mamiferos selvagens], incor-
porar totalmente o produto no solo, incluindo no final dos
sulcos.

RO:  Pentru protectia pasarilor/mamiferelor salbatice, produsul
trebuie incorporat in totalitate in sol! A se asigura ca
produsul este incorporat in totalitate la sfarsitul randurilor!

SK: Z dévodu ochrany vtikov/divo Zijucich cicavcov sa musi
vSetok pripravok zakryt’ podou. Presvedéte sa, ¢i je pripravok
dobre zakryty podou aj na konci brazdy.

SL:  Zaradi za$¢ite ptic/divjih vrst sesalcev je treba sredstvo popol-
noma vdelati v tla; zagotoviti, da je sredstvo v celoti vdelano v
tla tudi na koncih vrst.

FI: (Lintujen/luonnonvaraisten nisiikkiiden) suojelemiseksi tuote
on sekoitettava maaperiiin; varmistettava, etti tuote sekoittuu
maaperiin tiysin myoés vakojen paissi.

SV:  For att skydda (figlar/vilda dédggdjur) maste produkten
nedmyllas helt och héllet i jorden; se till att produkten dven
nedmyllas helt i slutet av raderna.

SPe 6

BG: ,Z[a Ce OTCTPAHAT pasﬂeTnTe/pammleHuTe KoJu4ecTBa, € el
ona3BaHe Ha NTHIMTE/TMBUTE 0O3aWHMIIA.

ES: Para proteger [las aves/los mamiferos silvestres], recojase todo
derrame accidental.

CS:  Za icelem ochrany ptakii/volné Zijicich savcii odstraiite rozsy-
pany nebo rozlity pripravek.

DA: For at beskytte [fugle/vilde pattedyr]| skal alt spildt produkt
fjernes.

DE:  Zum Schutz von (Vogeln/wild lebenden Siugetieren) muss das
verschiittete Mittel beseitigt werden.

ET: Lindude/metsloomade kaitsmiseks korvaldada mahavalgunud
vahend.

EL: T va mpoctatéyete [movhd/aypra (da] paléyte 660 mpoiov
éyer yubei kata Aabog.

EN:  To protect birds/wild mammals remove spillages.

FR: Pour protéger [les oiseaux/les mammiféres sauvages|, récu-
pérer tout produit accidentellement répandu.

IT: Per proteggere [gli uccelli/i mammiferi selvatici] recuperare il
prodotto fuoriuscito accidentalmente.

LV: Lai aizsargatu putnus/savvalas ziditajus, novérst izSlaksti-
Sanos.

LT: Siekiant apsaugoti pauks$ius/laukinius gyviinus pasalinti
pabiras ar iSsiliejusj produkta.

HU: A madarak/vadon él6 emlésok védelme érdekében tavolitsa el
a véletleniil kiomlott anyagot.
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MT: Nehhi kull tixrid biex tipprotegi Il-ghasafar/mammiferi
selvaggi.

NL: Om [de vogels/de wilde zoogdieren] te beschermen moet u
gemorst product verwijderen.

PL: W celu ochrony ptakéw/dzikich ssakéw usuwaé rozlany/rozsy-
pany produkt.

PT: Para protec¢io [das aves/dos mamiferos selvagens|, recolher
todo o produto derramado.

RO:  Pentru protectia pasarilor/mamiferelor silbatice indepirtati
urmele de produs!

SK: Z dévodu ochrany vtakov/divo Zijucich cicavcov odstraiite
nahodne rozsypany pripravok.

SL:  Zaradi zasCite ptic/divjih vrst sesalcev odstraniti razsuto
sredstvo.

FI: Lintujen/luonnonvaraisten nisiikkiiden) suojelemiseksi ympi-
ristoon vahingossa levinnyt tuote poistettava.

SV:  For att skydda (faglar/vilda daggdjur), avligsna spill.
SPe 7

BG: Jla He ce npuiara no BpeMe Ha pPa3sMHOKMTEJTHHSI NIepHOJ HA
NTULHUTE.

ES:  No aplicar durante el periodo de reproduccion de las aves.
CS:  Neaplikujte v dobé hnizdéni ptaki.

DA: Ma ikke anvendes i fuglenes yngletid.

DE: Nicht wihrend der Vogelbrutzeit anwenden.

ET: Mitte kasutada lindude pesitsusperioodil.

EL:  Na pnv ypnoponoleitol Katd TV TEPiodo avamopaymynsg Tov
TOVAMADY.

EN: Do not apply during the bird breeding period.

FR: Ne pas appliquer durant la période de reproduction des
oiseaux.

IT: Non applicare durante il periodo di riproduzione degli uccelli.
LV: Nelietot putnu vairo$anas perioda.

LT: Nenaudoti pauks¢iy veisimosi laikotarpiu.

HU: A madarak koéltési idoszaka alatt nem alkalmazhaté.

MT: Tapplikax matul it-tberrik ta' l-ghasafar.

NL:  Niet gebruiken tijdens de vogelbroedperiode.

PL:  Nie stosowa¢ w okresie rozrodczym ptakéw.

PT:  Naio aplicar este produto durante o periodo de reproducio
das aves.

RO: A nu se aplica produsul in perioada de imperechere a pasa-
rilor!

SK:  Neaplikujte v ¢ase rozmnoZovania vtakov.
SL: Ne tretirati v ¢asu valjenja ptic.
FIL: Ei saa kiyttii lintujen lisdéintymisaikaan.

SV:  Anvind inte denna produkt under faglarnas hiickningsperiod.
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v M83

BG:  Onacen 3a nuesnunre//la He ce mpuJjiara npu KyJTYpu N0 BpeMe
Ha Ib(dTexK, ¢ 1eJ ona3BaHe HA MYeJUTe H IPYIH HACEKOMHU-
onpamuTesiu//Ia He ce H3MOJI3BAa HAa MecTa, KblAeTO HMa
akTMBHa mama Ha m4ean/IIpemecTreTre WJIM NOKpHiiTe
NMYeJIHUTE KOIIEPH MO0 BpeMe HA TPeTHPAHETO W 3a (da ce
nocouu cpox) ciuen Tperupane/la He ce mnpuwiara npu
HAaJIM4YHe Ha UbdTsama mieBenHa pacrurejaHoct/IIneBennre
Ja ce YHHIIOXKAT npend Ubpreska um/Ja He ce mpujara
npeau (0a ce nocouu cpok).

Vv M55

ES: Peligroso para las abejas./Para proteger las abejas y otros
insectos polinizadores, no aplicar durante la floraciéon de los
cultivos./No utilizar donde haya abejas en pecoreo activo./
Retirense o cibranse las colmenas durante el tratamiento y
durante (indiquese el tiempo) después del mismo./No aplicar
cuando las malas hierbas estén en floracién./Eliminense las
malas hierbas antes de su floracién./No aplicar antes de (indi-
quese el tiempo).

CS:  Nebezpetny pro véely./Za ucelem ochrany véel a jinych
hmyzich opylovaci neaplikujte na kvetouci plodiny./Neapli-
kujte na mistech, na nichZ jsou v€ely aktivni pfi vyhledavani
potravy./Uly musi byt béhem aplikace a po aplikaci (uvedte
dobu) premistény nebo zakryty./Neaplikujte, jestliZze se na
pozemku vyskytuji kvetouci plevele./Plevele odstraiite pied
jejich kvetenim./Neaplikujte pred (uvedte dobu).

DA: Farligt for bier./For at beskytte bier og andre bestovende
insekter ma dette produkt ikke anvendes i blomstrende
afgreder./Ma ikke anvendes i biernes flyvetid./Tildek eller
flyt bikuber i behandlingsperioden og i (nevn antal timer/
dage) efter behandlingen./Ma ikke anvendes i nzrheden af
blomstrende ukrudt./Fjern ukrudt inden blomstring./Ma
ikke anvendes inden (tidspunkt).

DE: Bienengefihrlich./Zum Schutz von Bienen und anderen
bestiubenden Insekten nicht auf bliilhende Kulturen aufb-
ringen./Nicht an Stellen anwenden, an denen Bienen aktiv
auf Futtersuche sind./Bienenstocke miissen wihrend der
Anwendung und fiir (Adngabe der Zeit) nach der Behandlung
entfernt oder abgedeckt werden./Nicht in Anwesenheit von
bliihenden Unkriutern anwenden./Unkriuter miissen vor
dem Bliihen entfernt werden./Nicht vor (Angabe der Zeit)
anwenden.

ET:  Maesilastele ohtlik/Mesilaste ning muude tolmlevate putukate
kaitsmiseks mitte kasutada pollumajanduskultuuride Ooitse-
mise ajal/Mitte kasutada aktiivsel korjealal/Kasutamise ajaks
ning (mddratleda aeg) peale tootlemist tarud eemaldada voi
katta kinn/Oitseva umbrohu olemasolu korral mitre kasu-
tada/Umbrohi enne ditsemist eemaldada/Mitte kasutada enne
(mddratleda aeg).

EL: Emkivovvo yw Tic péhoocess. I va zmpootatéyere Tig
péMooceg Kau GAAO €VTONO. ETIKOVIAGIG KNV YPNCLUOTOLEITE
T0 TPOiIOV oe KoAMépyeieg Katd TNV avBogopia./Mnv
APNOOTOLEITE TO TPOIdV KOTA TNV TEPi0do mov oL péMcoseg
GVAAEYOUV YUPT./ATOPOKPUVETE 1] KAADYTE TIG KVYELEG KOTA
TN ¥P1ON TOV TPOIOVTOG KU €M (avapipate T0 ypovo) PeTd
xpion./Mnv ypnowponoicite To 7mPoidov katd TNV mEPiodo
avBogopiog Qiaviov./Armopaxpivvete Ta Qilavia wpwv and Tnv
avBopopio./Mnv 10 YPNGROTOLEITE IPWV (Avapipate TO ypovo).

EN:  Dangerous to bees./To protect bees and other pollinating
insects do not apply to crop plants when in flower./Do not
use where bees are actively foraging./Remove or cover
beehives during application and for (state time) after treat-
ment./Do not apply when flowering weeds are present./
Remove weeds before flowering./Do not apply before (state
time).
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FR:  Dangereux pour les abeilles./Pour protéger les abeilles et
autres insectes pollinisateurs, ne pas appliquer durant la
floraison./Ne pas utiliser en présence d'abeilles./Retirer ou
couvrir les ruches pendant I'application et (indiquer la période)
aprés traitement./Ne pas appliquer lorsque des adventices en
fleur sont présentes./Enlever les adventices avant leur
floraison./Ne pas appliquer avant (indiquer la date).

IT: Pericoloso per le api./Per proteggere le api e altri insetti
impollinatori non applicare alle colture al momento della
fioritura./Non utilizzare quando le api sono in attivita./Rimuo-
vere o coprire gli alveari durante I'applicazione e per (indicare
il periodo) dopo il trattamento./Non applicare in presenza di
piante infestanti in fiore./Eliminare le piante infestanti prima
della fioritura./Non applicare prima di (indicare il periodo).

LV: Bistams bitéem. Lai aizsargatu bites un citus apputeksnétajus,
nelietot kultiiraugu ziedéSanas laika. Nelietot vietas, kur bites
aktivi meklé baribu. BiSu stropus parvietot vai parsegt augu
aizsardzibas lidzekla smidzinasanas laika un ... (norada uz cik
ilgu laiku) pec smidzinaSanas darba beigam. Nelietot platibas,
kuras ir ziedoSas neziles. Apkarot nezales pirms ziedéSanas.
Nelietot pirms ... (norada laiku).

LT: Pavojingas bitéms/Siekiant apsaugoti bites ir kitus apdulki-
nancius vabzdZius nenaudoti augaly Zydéjimo metu/Nenaudoti
bi¢iy aktyvaus maitinimosi metu/Pasalinti ar uZdengti biciy
avilius pur§kimo metu ar (nurodyti laikq) po purskimo./Nenau-
doti kai yra Zydinciy piktZoliy/Sunaikinti piktZoles iki jy Zydé-
jimo/Nenaudoti iki (nurodyti laikq).

HU:  Méhekre veszélyes/A méhek és egyéb beporzast végzé rovarok
védelme érdekében viragzasi idoszakban nem alkalmazhato/
Méhek aktiv taplalékszerzési idészaka idején nem alkalmaz-
hat6/Az alkalmazas idejére és a kezelés utan (megadott
idészak) ideig tavolitsa el vagy fedje be a méhkaptarakat/
Viragz6 gyomndvények jelenléte esetén nem alkalmazhaté/
Viragzas el6tt tavolitsa el a gyomndvényeket/(megadott
idépont) el6tt nem alkalmazhato.

MT: Perikoluz ghan-nahal/Sabiex thares in-nahal u insetti ohra
tad-dakra tapplikax fuq uc¢uh tar-raba' meta jkunu bil-fjur/
Tuzax fejn in-nahal ikun qed jirgha sew/Nehhi jew aghtti 1-
garar tan-nahal waqt l-applikazzjoni u ghal (specifika I-hin)
wara t-trattament/Tapplikax meta jkun hemm haxix hazin
bil-fjur/Nehhi l-haxix hazin qabel ma jwarrad/Tapplikax
qabel (specifika I-hin).

NL:  Gevaarlijk voor bijen./Om de bijen en andere bestuivende
insecten te beschermen mag u dit product niet gebruiken op
in bloei staande gewassen./Gebruik dit product niet op
plaatsen waar bijen actief naar voedsel zoeken./Verwijder of
bedek bijenkorven tijdens het gebruik van het product en
gedurende (geef de tijdsduur aan) na de behandeling./Gebruik
dit product niet in de buurt van in bloei staand onkruid./
Verwijder onkruid voordat het bloeit./Gebruik dit product
niet voor (geef de datum of de periode aan).

PL: [Niebezpieczne dla pszczol/W celu ochrony pszczol i innych
owadéw zapylajacych nie stosowaé na roSliny uprawne w
czasie kwitnienia/Nie uzywaé w miejscach gdzie pszczoly
maja pozytek/Usuwaé lub przykrywaé ule podczas zabiegu i
przez (okresli¢ czas) po zabiegu/Nie stosowaé kiedy wystepuja
kwitnace chwasty/Usuwaé chwasty przed kwitnieniem/Nie
stosowaé przed (okresli¢ czas).

PT: Perigoso para as abelhas./Para protec¢do das abelhas e de
outros insectos polinizadores, nio aplicar este produto
durante a floracio das culturas./Nao utilizar este produto
durante o periodo de presenca das abelhas nos campos./
Remover ou cobrir as colmeias durante a aplicacio do
produto e durante (indicar o periodo) apés o tratamento./
Nao aplicar este produto na presenca de infestantes em
floracdo./Remover as infestantes antes da floracao./Nao
aplicar antes de (critério temporal a precisar).
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RO:  Periculos pentru albine!/Pentru a proteja albinele si alte
insecte polenizatoare nu aplicati pe plante in timpul inflori-
tului!/Nu utilizati produsul in timpul sezonului activ al albi-
nelor!/indepirtati sau acoperiti stupii in timpul aplicirii si (si
se specifice perioada de timp) dupd tratament!/Nu aplicati
produsul in perioada de inflorire a buruienilor!/Distrugeti
buruienile inainte de inflorire!/Nu aplicati inainte de (sa se
specifice perioada de timp)!

v M55

SK:  Nebezpecny pre véely/Z dovodu ochrany véiel a iného opel’u-
juceho hmyzu neaplikujte na plodiny v ¢ase kvetu/NepouZi-
vajte, ked’ sa v okoli nachadzaji vcely/Pocas aplikacie a
(uvedte cas) po aplikacii ule prikryte alebo presuiite na iné
miesto/Neaplikujte, ked® sa v okoli nachadzaju kvitnice
buriny/Odstraiite buriny pred kvitnutim/Neaplikujte pred
(uvedte cas).

SL:  Nevarno za ¢ebele./Zaradi zascite ¢ebel in drugih ZuZelk opra-
Sevalcev ne tretirati rastlin med cvetenjem./Ne tretirati v ¢asu
pase cebel./Med tretiranjem in (navede se casovno obdobje) po
tretiranju odstraniti ali pokriti cebelje panje./Ne tretirati v
prisotnosti  cvetocega  plevela./Odstraniti  plevel pred
cvetenjem./Ne tretirati pred (navede se casovno obdobje).

FI: Vaarallista mehiliisille./Mehildisten ja muiden poélyttivien
hyonteisten suojelemiseksi ei saa kayttda viljelykasvien
kukinta-aikaan./Ei saa kayttiid aikana, jolloin mehiliiset
lentivit aktiivisesti./Mehildispesit poistettava tai suojattava
levittimisen ajaksi ja (aika) ajaksi kisittelyn jilkeen./Ei saa
kiyttdd, jos alueella on kukkivia rikkakasveja./Poista rikka-
kasvit ennen kukinnan alkua./Ei saa kiyttii ennen (aika).

SV:  Farligt for bin./For att skydda bin och andra pollinerande
insekter, anvind inte denna produkt pa blommande gréda./
Far inte anvindas dir bin aktivt soker efter foda./Avligsna
eller tick over bikupor under behandling och under (ange
tidsperiod) efter behandling./Anviind inte denna produkt da
det finns blommande ogris./Avligsna ogris fore blomning./
Anvind inte denna produkt fore (ange tidsperiod).

2.3. A helyes mezégazdasagi gyakorlattal kapcsolatos biztonsagos hasznalatra
vonatkozo utasitasok

SPa 1

v M83
BG: [la He ce mpmiara TO3M WJIM APYT MPOAYKT, ChABPIKAIL (da ce
nOCOMU AKMUGHOMO BEW{eCMEO WU 2PYNAmaA  AKMUGHU
eeujecmea cnopeo ciayuas) nopede oT (da ce nocouu 0pos Ha
npunodcenuAma uau cpoka), 3a 1a ce uzderse pazBUTHETO HA
Pe3HCTEHTHOCT.

v Mss
ES: Para evitar la aparicion de resistencias, no aplicar este
producto ni ningin otro que contenga (indiquese la sustancia
activa o la clase de sustancias, segun corresponda) mas de
(indiquese el numero de aplicaciones o el plazo).

CS: K zabranéni vzniku rezistence neaplikujte tento ani Zadny
jiny pripravek, ktery obsahuje (uvedte ucinnou latku nebo
popripadé skupinu ucinnych latek) vice/déle nez (uvedte cCetnost
aplikaci nebo lhiitu).

DA: For at undga udviklingen af resistens ma dette produkt eller
andre produkter, der indeholder (angiv aktivstof eller gruppe af
aktivstoffer), kun anvendes/ikke anvendes mere end (i fidspe-
rioden eller antal gange).

DE: Zur Vermeidung einer Resistenzbildung darf dieses oder
irgendein anderes Mittel, welches (entsprechende Benennung
des Wirkstoffes oder der Wirkstoffgruppe) enthilt, nicht mehr
als (Angabe der Hdufigkeit oder der Zeitspanne) ausgebracht
werden.



199110414 — HU — 01.02.2007 — 016.001 — 242

VM55

ET: Resistentsuse tekkimise véltimiseks seda voi iikskéik millist
muud vahendit mitte kasutada rohkem kui (kasutamiskordade
arv voi mddratletav periood), mis sisaldab (mddratleda vastavalt
toimeaine voi ainete liik).

EL: Ilpokeipévov vo  pnv  avorwtoyfsi  avrictaon  pnv
APNOLUOTOLEITE AVTO 1| 0TTOL0ONTOTE GAAO TTPOIGV TOV TEPLEYEL
(mpoadiopiore T JpooTIK) OVOIO. 1§ TNV KOTHYOPIO. TWV 0LGIDV
aVOAOY®wG) TEPEGOTEPO OO (Vo mpoodiopiotel 1 ovYVOTHTA)
Qopéc.

EN:  To avoid the build-up of resistance do not apply this or any
other product containing (identify active substance or class of
substances, as appropriate) more than (number of applications
or time period to be specified).

FR:  Pour éviter le développement de résistances, ne pas appliquer
ce produit ou tout autre contenant (préciser la substance ou la
famille de substances selon le cas) plus de (nombre
d'applications ou durée a préciser).

IT: Per evitare l'insorgenza di resistenza non applicare questo o
altri prodotti contenenti (indicare la sostanza attiva o la classe
di sostanze, a seconda del caso) piu di (numero di applicazioni o
durata da precisare).

LV: Lai izvairitos no rezistences veidoSanas, nelietot So vai
jebkuru citu augu aizsardzibas Iidzekli, kur$ satur ... (nordda
darbigas vielas vai darbigo vielu grupas nosaukumu) vairak
neka ... (norada apstrazu skaitu vai laiku).

LT: Siekiant iSvengti atsparumo iSsivystymo, nenaudoti Sio
produkto ar kito produkto, kurio sudétyje yra (nurodyti veik-
liajq medziagq ar medziagy grupe) dazniau kaip (nurodyti apdo-
rojimy skaiciy arba laikotarpj).

HU: Rezisztancia kialakulasanak elkeriilése érdekében ezt vagy (a
megfelelé hatoanyag vagy anyagcsoport)-ot tartalmazé barmi-
lyen mas készitményt ne hasznalja (az eldirt kezelésszam vagy
idészakok)-nal tobbszor/hosszabb ideig.

MT: Sabiex tevita li tinbena rezistenza tapplikax dan jew xi
prodott iehor li jkun fih (identifika s-sustanza jew klassi ta’'
sustanzi attivi kif imiss) aktar minn (I-ghadd ta' applikazzjonijiet
jew il-hin li ghandu jkun specifikat)

NL: Om resistentiecopbouw te voorkomen mag u dit product of
andere producten die (geef naar gelang van het geval de
naam van de werkzame stof of van de categorie werkzame
stoffen) bevatten, niet vaker gebruiken dan (geef het aantal
toepassingen aan)/niet langer gebruiken dan (geef de tijdsduur
aan).

PL: W celu uniknigcia powstawania odpornosci nie stosowa¢ tego
lub zadnego innego produktu zawierajacego (okresli¢ subs-
tancje aktywnq lub klase substancji, kiedy dotyczy) nie dluzej
niz (okreslony czas)/nie cze$ciej niz (okreslona czestotliwosé).

PT: Para evitar o desenvolvimento de resisténcias, nao aplicar este
produto ou qualquer outro que contenha (indicar, consoante o
caso, a substdncia activa ou a familia de substincias activas)
mais de (numero ou periodo de aplicagoes a precisar).

v Ms83
RO:  Pentru a evita aparitia rezistentei nu aplicati acest produs sau
orice alt produs continind (sd se specifice substanta activi sau
clasa de substante, dupa caz) mai mult de (sa se specifice
numdrul de tratamente sau perioada de timp)!

v Mss
SK:  Na zabranenie vzniku rezistencie neaplikujte tento alebo iny
pripravok obsahujuci (uvedte ucinnu latku alebo skupinu latok)
dlhsie ako (upresnite pocet aplikacii alebo casovy usek).

SL: Zaradi preprecevanja nastanka odpornosti ne uporabljati
tega ali drugih sredstev, ki vsebujejo (navede se aktivno snov
ali skupino aktivnih snovi) ve¢ kot (navede se casovno obdobje
ali Stevilo tretiranj).
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2.4.

FI: Resistenssin kehittymisen estimiseksi ei saa kiyttii titid tai
miti tahansa muuta tuotetta, joka sisiltid (tapauksen mukaan
tehoaine tai aineluokka), kiyttod useammin (kdyttotiheys).

SV:  For att undvika utveckling av resistens anvind inte denna
produkt eller andra produkter innehéllande (ange verksamt
dmne eller grupp av dmnen) mer #n (ange antal behandlingar
eller tidsperiod).

Ragcesaloirtokkal kapcsolatos biztonsagos haszndlatra vonatkozo utasi-
tasok (SPr)

SPr 1

BG: IIpumamKuTe a ce NMOCTABAT Taka, 4e Ja ObJe CBeleH [0
MHHMMYM PHCKA OT KOHCyMalds OT APYIH ;KHBOTHH. Bioko-
BATE NPHMAMKH [1a Ce NMOCTABAT TaKa, 4e Ja He Morar Ja
0baaT pasHeceHH OT IpU3aYM.

ES: Los cebos deben colocarse de forma que se evite el riesgo de
ingestién por otros animales. Asegurar los cebos de manera
que los roedores no puedan llevarselos.

CS:  Nastrahy musi byt kladeny tak, aby se minimalizovalo riziko
poZiti jinymi zviFaty. Zabezpedte nastrahy, aby nemohly byt
hlodavci rozvlékany.

DA: Produktet skal anbringes pa en sidan made, at risikoen for,
at andre dyr kan indtage produktet, formindskes mest muligt.
F.eks. ved at produktet anbringes inde i en kasse med sma
indgangshuller til gnaverne eller inde i gnavernes eget
gangsystem. Pas pa, at produkt i blokform ikke kan flyttes
vek af de gnavere, der skal bekaempes.

DE: Die Koder verdeckt und unzugénglich fiir andere Tiere ausb-
ringen. Koder sichern, so dass ein Verschleppen durch Nage-
tiere nicht moglich ist.

ET: Peibutussoot tuleb ohutult ladustada selliselt, et minimeerida
teiste loomade poolt tarbimise ohtu. Peibutusséodabriketid
kindlustada selliselt, et niirilised neid dra vedada ei saaks.

EL: Toa dorhdpota 0o mpémer va TomoeTn000v pe TpémO TETO10 TOL
vo. ehayrotomonOsi  mOavéTNTA VO KATAVOL®O0UY amd Ghla
{da. Ac@aricTe TO SOADONATO £TGL ACTE VA PNV PTOPOVV Vo
TO TOPAGVPOVY TO. TPOKTIKA.

EN:  The baits must be securely deposited in a way so as to mini-
mise the risk of consumption by other animals. Secure bait
blocks so that they cannot be dragged away by rodents.

FR: Les appéts doivent &tre disposés de maniére a minimiser le
risque d'ingestion par d'autres animaux. Sécuriser les appats
afin qu'ils ne puissent pas étre emmenés par les rongeurs.

IT: Le esche devono essere disposte in modo da minimizzare il
rischio di ingerimento da parte di altri animali. Fissare le
esche in modo che non possano essere trascinate via dai rodi-
tori.

LV: Esmu eja ievietot ta, lai, ta nebiitu pieejama citiem dzivnie-
kiem. Esmu nostiprinat, lai grauzeji to nevarétu aizvilkt.

LT:  Jaukas turi biiti saugiai iSdéstytas taip, kad sumazéty rizika
kitiems gyviinams ji vartoti. Jauko blokai turi buti taip
saugomi, kad grauzikai negaléty jy iStampyti.

HU: A csalétket ugy kell biztonsagosan kihelyezni, hogy a leheté
legkisebb legyen annak a veszélye, hogy abbdl mas allatok is
fogyasztanak. A csalétket ugy kell rogziteni, hogy azt a
ragesalok ne hurcolhassak el.

MT: IlHixki ghandhom jitqgeghdu hekk li jitnaqqas ir-riskju li
jkunu mittiekla minn annimali ohrajn. Orbet il-blokki tal-
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lixka sew fejn ikunu biex ma' jigux mkaxkra minn fuq il-post
minn rodenti.

NL:  De lokmiddelen moeten zo worden geplaatst dat het risico dat
andere dieren ervan eten zoveel mogelijk wordt beperkt.
Maak de blokjes stevig vast, zodat ze niet door de knaag-
dieren kunnen worden weggesleept.

PL: Przynety musza by¢ rozlozone w taki sposob, aby zminimali-
zowaé ryzyko zjedzenia przez inne zwierzeta. Zabezpieczy¢
przynete w ten sposob, aby nie mogla zosta¢ wywleczona
przez gryzonie.

PT: Colocar os iscos de modo a minimizar o risco de ingestio por
outros animais. Fixar os iscos, para que nio possam ser arras-
tados pelos roedores.

RO: Momeala trebuie depozitati in conditii de securitate astfel
incit s se micsoreze riscul de a fi consumatia de catre alte
animale! A se asigura momeala astfel inciat sa nu poata fi
mutati de citre rozitoare!

SK:  Navnady sa musia umiestnit’ tak, aby sa k nim nedostali iné
zvierata. Zabezpefte navnady tak, aby ich hlodavce nemohli
odtiahnut’.

SL:  Vabe je treba nastaviti varno, tako da je tveganje zauZitja za
druge Zivali minimalno. Zavarovati vabe tako, da jih glodalci
ne morejo raznesti.

FL: Sydotit on sijoitettava siten, etti ne eivit eiheuta riskii muille
eldimille. Sy6tit on Kkiinnitettiva siten, ettd jyrsijit eivit saa
vietyii niitd mukanaan.

SV:  Betena maste placeras si att andra djur inte kan fortira dem.
Forankra betena si att de inte kan slipas ivig av gnagare.

SPr 2

BG: Tperupanure mniomm TpsioBa aa ObaaT 0003HAYeHH B
nepuoaa Ha TperupaHe. Jla ce IOCOYM ONACHOCTTA OT
oTpaBsiHe (ITbPBHYHO MJIM BTOPMYHO) C AHTHKOATYJIAHTA H
[1a ce yKae Heropata NmpoTHBOOTPOBA.

ES: La zona tratada debe seializarse durante el tratamiento. Debe
advertirse del riesgo de intoxicacion (primaria o secundaria)
por el anticoagulante asi como del antidoto correspondiente.

CS:  Plocha urcena k oSetieni musi byt béhem oSetfovani ozna-
Cena. Je tieba upozornit na nebezpeli otravy (primarni
nebo sekundarni) antikoagulantem a uvést protijed.

DA: Det behandlede omriade skal afmzerkes i behandlingsperioden.
Faren for forgiftning (primer eller sekundzr) ved indtagelse
af antikoaguleringsmidler, samt modgiften herfor, skal
nzvnes pa opslag.

DE: Die zu behandelnde Fliiche muss wiihrend der Behandlung-
szeit markiert sein. Die Gefahr der (primiren oder sekun-
didren) Vergiftung durch das Antikoagulans und dessen
Gegenmittel sollte erwihnt werden.

ET: Kaideldud ala tuleb Kiitlemisperioodiks mirgistada. Antikoa-
gulandi miirgituse (esmane vdi teisene) oht ning selle vastane
antidoot peab olema fdra mainitud.

EL: H mepwoyn oty omoia £yl ypropomron0ei to mpoidv mpimer
vo. £Y€l oNPodEVTEL KOTA TNV TTEpiodo ypionc. Oo mpéimer va
AVOQEPETAL 0 KIVOUVOG (TPMOTOYEVOVS 1] OEVTEPOYEVOVS) ONAN-
mpiaons omd TO OVTITNKTIKO KaOADG Kour To avTidoTo of
nepinToon dnintnpiconc.

EN:  Treatment area must be marked during the treatment period.
The danger from being poisoned (primary or secondary) by
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the anticoagulant and the antidote against it should be
mentioned.

FR: La zone de traitement doit faire l'objet d'un marquage
pendant la  période de traitement. Le risque
d'empoisonnement (primaire ou secondaire) par
I'anticoagulant, ainsi que son antidote doivent étre
mentionnés.

IT: Durante il trattamento la zona interessata deve essere chiara-
mente segnalata. Il pericolo di avvelenamento (primario o
secondario) dovuto all'anticoagulante deve essere evidenziato
assieme al relativo antidoto.

LV:  Apstrades laika apstradajamo platibu markét. Noradit sain-
désanas (primaras vai sekundaras) apdraudéjumu ar antikoa-
gulantu un ta antidotu.

LT: Apdorojami plotai turi biiti paZyméti visa apdorojimo laiko-
tarpj. Turi biuti paminétas apsinuodijimo antikoaguliantu
pavojus (tiesioginis ar netiesioginis) ir nurodytas priesnuodis.

HU: A kezelt teriiletet a kezelés ideje alatt kiilon jeloléssel kell
megjelolni. A jelolésben fel kell hivni a figyelmet a véralva-
dasgatlo szert6l valo mérgezodés veszélyére és annak ellensze-
rére.

MT: Il-post ittrattat ghandu jkun immarkat filwaqt li jkun qieghed
jigi itrattat. Ghandu jissemma I-periklu ta' avvelenament
(primarju jew sekondarju) bl-antikoagulant u l-antitodu
tieghu.

NL: De behandelde zone moet tijdens de verdelgingsperiode
worden gemarkeerd. Het risico van een (primaire of secun-
daire) vergiftiging door het antistollingsmiddel moet worden
vermeld, alsmede het tegengif.

PL: Obszar poddany zabiegowi musi by¢ oznakowany podczas
zabiegu. Niebezpieczenstwo zatrucia (pierwotnego lub wtor-
nego) antykoagulantem i antidotum powinno byé¢ wyszczegél-
nione.

PT: Durante o periodo de tratamento, marcar a zona, com
men¢ido ao perigo de envenenamento (primario ou secundario)
pelo anticoagulante e indicacio do antidoto deste ultimo.

RO: Zona de tratament trebuie marcati in timpul perioadei de
aplicare! A se mentiona riscul de otravire (principal si
secundar) cu anticoagulant si antitodul specific!

SK:  OsSetrovana plocha sa pocas oSetrenia musi oznalit’. Musi sa
uviest’ nebezpecenstvo moznej otravy (primarnej alebo sekun-
darnej) antikoagulantami a protilatky.

SL: Tretirano obmocje je treba v ¢asu tretiranja oznadliti. Navesti
je treba nevarnost zastrupitve (neposredne ali posredne) z
antikoagulanti in ustrezne antidote.

FI: Kasiteltiva alue on merkittiva Kisittelyaikana. Antikoagu-
lantin aiheuttama myrkytysvaara (primaarinen tai sekundaa-
rinen) ja vasta-aine mainittava.

SV:  Det behandlade omradet skall markeras under behandlings-
perioden. Faran for forgiftning (primér eller sekundir) av
antikoagulanten samt motgift skall anges.

SPr 3

BG: MpbpTBHTE rpu3ayd J1a ce OTCTPAHSABAT OT TpeTHpPaHaTa
IJIOLI BCEKM /eH Npe3 Leausi nmepuoj Ha Tperupane. [la He
ce H3XBBPJSAT B KOPH 32 GOKIYK MJIM HA CMETHINA.

ES: Durante el tratamiento, los roedores muertos deben retirarse
diariamente de la zona tratada. No tirarlos en cubos de
basura ni en vertederos.
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CS:  Mrtvé hlodavce béhem doby pouZiti pripravku denné odstra-
nujte. Neodkladejte je do nadob na odpadky ani na smetisté.

DA: Dede gnavere skal fjernes fra behandlingsomradet hver dag.
Anbring ikke de dede gnavere i Abne affaldsbeholdere.

DE: Tote Nager wihrend der Einsatzperiode tiglich entfernen.
Nicht in Miillbehéltern oder auf Miillkippen entsorgen.

ET: Surnud nirilised tuleb eemaldada Kkiitlemisalalt kiitlemise
ajal iga pdev. Mitte panna priigikastidesse v6i priigi mahapa-
neku kohtadesse.

EL: Ta vekpd TPpOKTIKG APEMEL VO, ATOPAKPOVOVTOL KaOnpepva
amé TNV TEPLOYN XPNoNS o€ 6AN TN SdpkeEla ypropoToinong
T0V 7Poiovrog. No pnv tomodeTovviar 6g KAOHOVG amOoppLu-
RATOV 0VTE GE GUKOVAES GKOLVTIOLAV.

EN:  Dead rodents must be removed from the treatment area each
day during treatment. Do not place in refuse bins or on
rubbish tips.

FR:  Les rongeurs morts doivent étre retirés quotidiennement de la
zone de traitement pendant toute la période du traitement. Ne
pas les jeter dans les poubelles ni les décharges.

IT: I roditori morti devono essere rimossi quotidianamente dalla
zona del trattamento per tutta la durata dello stesso e non
devono essere gettati nei rifiuti o nelle discariche.

LV:  Apstrades laika beigtos grauzeéjus no apstradatas platibas
aizvakt katru dienu. Neizmest tos atkritumu tvertnés vai
kaudzes.

LT: Zuve grauzikai turi biti surenkami i§ apdoroto ploto kiek-
vieng dieng viso naikinimo metu. Nemesti i Siuksliy déZes arba
sgvartynus.

HU: Az elhullott ragesalékat a kezelés alatt naponta el kell tavoli-
tani a kezelt teriiletrol. A tetemeket tilos hulladéktartalyban
vagy hulladéklerakoban elhelyezni.

MT: Ghandhom jitnehhew Kkuljum ir-rodenti mejta mill-post
ittrattat. Tarmihomx f'kontenituri taz-zibel jew fuq il-mizb-
liet.

NL: Tijdens de verdelgingsperiode moeten de knaagdieren elke
dag uit de behandelde zone worden verwijderd. Gooi ze niet
in vuilnisbakken of op storten.

PL: Martwe gryzonie usuwaé¢ z obszaru poddanego zabiegowi
kazdego dnia. Nie wyrzucaé do pojemnikéw na $mieci i nie
wywozi¢ na wysypiska $Smieci.

PT:  Durante o periodo de tratamento, remover diariamente os
roedores mortos da zona de tratamento, mas sem os deitar
ao lixo ou depositar em lixeiras.

v M83
RO: Rozitoarele moarte trebuie si fie indeparate din zona tratata
in fiecare zi in timpul tratamentului! A nu se arunca in reci-
pientele pentru gunoi sau la gropile de gunoi!

VM55
SK:  Mrtve hlodavce treba z oSetrovanej plochy kazdy defi odst-
ranit’. NehadZte ich do odpadovych nadob alebo na smetisko.

SL: Poginule glodalce je treba odstraniti s tretiranega obmocja
sproti, vsak dan v ¢asu tretiranja, vendar ne v zabojnike za
odpadke ali odlagali$¢a smeti.

FIL: Kuolleet jyrsijit on kerittiva Kisittelyaikana alueelta péivit-
tdin. Niitid ei saa heittia jitesiilioihin tai kaatopaikoille.

SV:  Déda gnagare skall tas bort frin behandlingsomradet varje
dag under behandlingen. Far inte ldggas i soptunnor eller pa

soptipp.
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3. A biztonsagos hasznilatra vonatkozé kiilonleges szabvianymondatok
hozzirendelési feltételei

3.1. BEVEZETES

Altaldnossagban a novényvédé szereket csak olyan meghatarozott
felhasznalasra engedélyezik, amely az ezen iranyelv VI. mellékletében
megallapitott egységes alapelvek szerinti értékelés alapjan elfogadhatonak
mindsiil.

Amennyire csak lehetséges, a biztonsagos hasznalatra vonatkozd kiilon-
leges utasitasoknak tiikroznilik kell az ilyen, egységes alapelvek szerint
végzett értekelések eredményeit, és kiilondsen azokban az esetekben kell
alkalmazni azokat, ha kockazatcsokkentd intézkedések sziikségesek a
nem elfogadhaté hatasok elkeriilése érdekében.

3.2. A kezelére vonatkozo biztonsagos haszndlatra vonatkozé szabvanymon-
datok hozzarendelési feltételei

SPo 1

Ha a szer a bérre keriil, elészor torolje le szaraz ruhdval, majd bé
vizzel mossa le a bért.

A mondatot olyan Osszetevoket tartalmazd novényvédd szerek esetében
kell feltiintetni, amelyek a vizzel heves reakciora 1éphetnek, mint példaul
a ciansok vagy az aliuminium-foszfid.

SPo 2
Hasznalat utan mossa le a teljes védoruhazatot.

A mondat hasznalata akkor ajanlott, ha a kezel6 védelme érdekében
védéruhdzatra van sziikség. Kotelezd minden T vagy T + besorolast
novényveédd szer esetében.

SPo 3

A szer begyujtasa utan ne lélegezze be a fiistot és azonnal hagyja el a
kezelt teriiletet.

A mondatot fiistolésre hasznalt novényvédd szerek esetében lehet feltiin-
tetni, azokban az esetekben, amikor gdzmaszk viselése nem sziikséges.

SPo 4

A taroléedényt a szabadban, szaraz koriilmények kozott kell felbon-
tani.

A mondatot olyan novényveédd szerek esetében kell feltiintetni, amelyek
olyan hatbéanyagokat tartalmaznak, amelyek vizzel vagy nedves leveg6vel
heves reakcioba Iéphetnek, mint példaul az aluminium-foszfid; vagy
amelyek spontan égéshez vezethetnek, mint példaul az (alkilénbisz-)
ditiokarbamatok. Ez a mondat feltiintethet6 az R20, 23 és 26 monda-
tokkal jelolt illékony szerek esetében is. Az egyes esetekben szakértéi
kozremiitkodéssel kell megallapitani, hogy a készitmény és a csomagolas
tulajdonsagai artalmasak-e a kezeld szdmara.

SPo 5

A Kkezelt teriiletet/iiveghazat, miel6tt jra belép, (alaposan/meghata-
rozandé idétartamig/amig a permet meg nem szarad) szelloztesse.

A mondatot az liveghazakban vagy egyéb zart teriileteken, példaul rakta-
rakban alkalmazott novényvédd szerek esetében lehet feltiintetni.

3.3. A kdrnyezettel kapcsolatos biztonsdgos hasznalatra vonatkozo szabvany-
mondatok hozzarendelési feltételei

SPe 1

A talajviz/a talajlako szervezetek védelme érdekében ne alkalmazza
ezt a terméket vagy barmely egyéb, (meghatdirozando hatéanyag,
illetve hatéanyagcsoporg)-ot tartalmazé egyéb novényvédo szert
(meghatdrozando idétartam)-nal tovabb vagy (gyakorisdg) alkalomnal
tobbszor.
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A mondatot olyan ndvényvédd szerek esetében kell feltiintetni, amelyek
esetében az egységes alapelvek szerint elvégzett értékelés azt mutatja,
hogy a cimkén feltiintetett egy vagy tobb felhasznalasi mod esetében
kockazatcsokkenté intézkedések alkalmazasa sziikséges a talajban valo
felhalmozodas, a foldigilisztakra vagy egyéb talajlako szervezetekre tett
karos hatasok és/vagy a talajviz szennyezddésének elkeriilése érdekében.

SPe 2

A talajviz/vizi szervezetek védelme érdekében ne alkalmazza (megha-
tarozando talajtipus vagy helyzet) talajokon.

A mondatot kockazatcsokkentd intézkedésként lehet feltiintetni a torékeny
egyensulyi helyzetben 1év6 (pl. a talajtipushoz, a topografidhoz kapcso-
l6doan vagy drénezett talajok esetében) talajviz vagy felszini vizek eset-
leges szennyezddése elkeriilésére, ha az egységes alapelvek szerint
végzett értékelés a cimkén feltiintetett egy vagy tobb felhasznalas tekin-
tetében azt mutatja, hogy kockazatcsokkentd intézkedések sziikségesek a
nem elfogadhatd hatasok elkeriilése érdekében.

SPe 3

A vizi szervezetek/nem célszervezet novények/nem célszervezet izelt-
labiak/rovarok védelme érdekében a mezogazdasagi miivelés alatt
nem allo teriiletek/felszini viztomegek mentén hagyjon egy nem
permetezett (meghatdrozando tivolsdg) biztonsagi savot.

A mondatot a nem célszervezet novények, nem célszervezet izeltlabuak
és/vagy vizi szervezetek védelme érdekében kell feltiintetni, amennyiben
az egységes alapelvek szerinti értékelés azt mutatja, hogy a cimkén
feltiintetett egy vagy tobb alkalmazas esetében kockazatcsokkentd intéz-
kedések sziikségesek a nem elfogadhatd hatasok elkeriilése érdekében.

SPe 4

A vizi szervezetek/nem célszervezet novények védelme érdekében ne
alkalmazza a folyadékokat nem atereszto feliileteken, mint példaul
aszfalt, beton, macskakd, vasuti sinek, valamint egyéb nagyfoku elfo-
lyasveszéllyel jaré helyzetekben.

A novényvédd szer felhasznalasi modjatol fuggden a tagallamok feltiin-
tethetik ezt a mondatot az elfolyds kockazatanak csokkentésére a vizi
szervezetek és a nem célszervezet novények védelme érdekében.

SPe 5

A madarak/vadon él6 emlésok védelme érdekében a szert teljesen be
kell dolgozni a talajba; gy6zédjon meg arrél, hogy a szer a sorok
végénél is teljesen be van dolgozva.

A mondatot olyan ndvényvédd szerek, példaul granulatumok, pelletek
esetében kell feltlintetni, amelyeket a madarak és a vadon él6 emlésok
védelme érdekében be kell dolgozni a talajba.

SPe 6

A madarak/vadon él6 emldsok védelme érdekében tavolitsa el a
kiszorédott novényvédé szert.

A mondatot példaul a granulatum vagy pellet kiszerelésii novényvédod
szerek esetében kell feltiintetni annak elkeriilése érdekében, hogy azt a
madarak vagy vadon €16 emldsok felszedjék. Minden higitatlan formaban
alkalmazott szilard készitmény esetében ajanlott.

SPe 7
Ne alkalmazza a madarak szaporodasi idészakaban.

Ezt a mondatot akkor kell feltiintetni, ha az egységes alapelvek szerint
végzett értékelés a cimkén feltiintetett egy vagy tobb felhasznalas
esetében azt mutatja, hogy ilyen jellegli kockazatcsokkentd intézkedések
sziikségesek.

SPe 8

Méhekre veszélyes/A méhek és egyéb, beporzast végzé rovarok
védelme érdekében ne alkalmazza viragzasi stadiumban 1évé novény-
kultirakra/Ne alkalmazza olyan teriileten, ahol a méhek tomegesen
gyiijtogetnek/Az alkalmazas ideje alatt és az alkalmazast kovetd
(meghatdrozando iddtartam) alatt tavolitsa el vagy takarja le a
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VY M45

méhkaptirokat/Ne alkalmazza, ha viragzé gyomnovények vannak a
teriileten/Tavolitsa el a gyomnovényeket viragzasuk el6tt/Ne alkal-
mazza (meghatdrozando ddtum) elétt.

A mondatot olyan novényvédé szereken kell feltlintetni, amelyek
esetében az egységes alapelvek szerint végzett értékelés kimutatta, hogy
a cimkén feltiintetett egy vagy tobb felhasznalas esetében kockazatcsok-
kent6 intézkedéseket kell alkalmazni a méhek és egyéb, beporzast végzo
rovarok védelme érdekében. A novényvédod szer szokasos felhasznalasatol
és az egyéb vonatkozd nemzeti szabalyozo rendelkezésektdl fliiggden a
tagallamok kivalaszthatjadk a megfeleld6 mondatot a méhek ¢és egyéb,
beporzast végzé rovarok, valamint ivadékaik tekintetében fennalld
kockazat csokkentésére.

3.4. A helyes mezégazdasagi gyakorlattal kapcsolatos biztonsdagos hasznalatra
vonatkozo szabvanymondatok hozzarendelési feltételei

SPa 1

A rezisztencia kialakulasanak elkeriilése érdekében ne alkalmazza ezt
a szert vagy egyéb, (meghatirozando hatéanyag, illetve hatéanyag-
csoport)-ot tartalmazé szert (meghatirozando alkalmazdsszam) alka-
lomnal tobbszor vagy (meghatdarozando iddszak)-nal tovabb.

Ezt a mondatot abban az esetben kell feltiintetni, ha a korlatozas sziiksé-
gesnek tlinik a rezisztencia kialakuldsa kockazatanak mérsékelése érde-
kében.

3.5. A ragcesaloirtokkal kapcsolatos biztonsdagos haszndlatra vonatkozo kiilon-
leges szabvanymondatok hozzdarendelési feltételei

SPr 1

A csalétket biztonsagosan rogzitve kell elhelyezni tgy, hogy a leheté
legkisebb legyen annak veszélye, hogy mas allat fogyasztja azt el.
Rogzitse a ragesaloirté kockakat, hogy a ragesalé ne tudja azt elvon-
szolni.

Annak biztositasara, hogy a kezeldk eleget tegyenek ezen eldirasnak, a
mondatot a cimkén feltiind helyen kell szerepeltetni, hogy a nem megfe-
leld hasznalat — amennyire lehetséges — elkeriilhetd legyen.

SPr 2

A kezelt teriiletet jelzéssel kell ellitni a kezelés ideje alatt. A koagu-
lalasgatlé altali (elsddleges vagy masodlagos) mérgezés veszélyét,
valamint az alkalmazhaté ellenmérget fel kell tiintetni.

A mondatot feltiin helyen kell feltiintetni a cimkén, hogy a véletlen
mérgezés — amennyire lehetséges — kizarhat6 legyen.

SPr 3

A kezelés idétartama alatt a ragcsalotetemeket naponta el kell tavo-
litani a kezelt teriiletrél. A tetemeket ne szeméttarolé edényben vagy
szemétdombon helyezze el.

Az allatok masodlagos mérgezése elkeriilése érdekében ezt a mondatot
minden hatéanyagként koagulalasgatlot tartalmazo ragesaloirton fel kell
tiintetni.
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A KEMIAI
ENGEDELYEZESENEK EGYSEGES ALAPELVEI

VYM10

VI. MELLEKLET

L. RESZ
NOVENYVEDO SZEREK ERTEKELESENEK ES

TARTALOM

BEVEZETES
B. ERTEKELES

1.
2.
2.1.
2.2.

2.3.
24.

24.1.
2.4.2.

2.5.

2.5.1.
2.5.2.

2.6.
2.7.

Altalanos elvek
Specifikus elvek
Hatékonysag

Novényekre vagy novényi termékekre gyakorolt elfogadhatatlan
hatasok hianya

A visszatartani kivant gerincesekre kifejtett hatas

Emberi vagy allati egészségére gyakorolt hatas
Novényvedo szerbdl eredendden

Szermaradvanyokbdl eredend6en

Koérnyezetre gyakorolt hatés

A ndvényveédo szerek sorsa és szétterjedése a kdrnyezetben
Nem célszervezetekre gyakorolt hatas

Analitikai modszerek

Fizikai és kémiai tulajdonsagok

C. DONTESHOZATAL

1.
2.
2.1.
2.2.

2.3.

2.4.

2.4.1.
24.2.

2.5.

2.5.1.
2.5.2.

2.6.
2.7.

Altalanos elvek
Specifikus elvek
Hatékonysag

Novényekre vagy novényi termékekre gyakorolt elfogadhatatlan
hatasok hianya

Azon gerincesekre kifejtett hatds, melyek ellen a védekezés
iranyul

Emberi és allati egészségre gyakorolt hatas

Novényvédd szerekbdl eredendéen

Szermaradvanyokbdl eredendéen

Kornyezetre gyakorolt hatas

A ndvényvedd szer sorsa és szétterjedése a kornyezetben
Nem célszervezetekre gyakorolt hatas

Analitikai modszerek

Fizikai és kémiai tulajdonsagok

A. BEVEZETES

1.

A mellékletben kialakitott elvek célja az, hogy a ndvényvédo
szerek értékelése és engedélyezése soran valamennyi tagallam,
amennyiben kémiai készitményekrél van sz6, az emberek, az
allatok, valamint a kornyezet magas foka védelmét biztositva
feleljen meg az iranyelv 4. cikke (1) bekezdésének b), c), d) és
e) pontja altal rogzitett kovetelményeknek.
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A kérelmek elbiralasakor és az engedélyek megadasakor a tagal-
lamok:

a) — gondoskodnak rola, hogy a benyujtott dosszié megfeleljen
a III. melléklet kovetelményeinek, legkésébb a dontésho-
zatal céljabol végzett értékelés végleges lezarasaig, ahol
ennek jelentdsége van, az iranyelv 13. cikke (1) bekezdé-
sének a) pontjaban, a (4) és (6) bekezdésben meghatarozott
rendelkezések sérelme nélkiil,

— gondoskodnak réla, hogy a benyujtott adatok mennyiségi,
mindségi szempontbdl, ill. Gsszefiiggéseik és megbizhato-
saguk alapjan elfogadhatdak, valamint alkalmasak legyenek
a kérelmezd dosszi¢janak valods értékeléséhez,

— elbiraljak, ha ez sziikséges, a kérvényez6 hianyos adatkoz-
Iésének indoklasat;

b

~

figyelembe veszik az 1. mellékletbe torténd felvétel céljabol
benyujtott, a novényvédd szer hatéanyagara vonatkozdan a
II. mellékletben meghatarozott adatokat, az ezen iranyelv 13.
cikke (1) bekezdésének b) pontjaban, (2), (3) és (6) bekezdé-
sében meghatarozott rendelkezések sérelme nélkiil;

c) figyelembe veszik mindazokat a rendelkezésre allo relevans
technikai és elméleti informaciokat, melyek a ndvényvédo
szerek hatdsa, a szerek, illetve Osszetevoik és maradvanyaik
lehetséges mellékhatasai megitélése szempontjabol fontosak.

Ahol a kiértékeléssel kapcsolatos sajatos elveknél utalas torténik a
II. melléklet adataira, ez alatt a 2. b) pontban emlitett adatokat kell
érteni.

Ahol a kozolt adatok és informaciok elegenddk legalabb egy
javasolt alkalmazasi mod kiértékelésének befejezéséhez, a
kérelmet el kell biralni és az adott alkalmazasi modra vonatkozdan
dontést kell hozni.

A benyujtott igazolasokat és a késdbbi pontositasokat figyelembe
véve a tagallamoknak vissza kell utasitaniuk azokat a kérelmeket,
amelyekben a hianyos adatok lehetetlenné teszik a kiértékelés
végleges lezarasat és a javasolt alkalmazasi modok legalabb egyi-
kének kérdésében megbizhatdo dontés meghozatalat.

A kiértékelés és a dontéshozatal folyaman a tagallamok hatosagai
egyiittmiikddnek a kérelmezdkkel, hogy az iratokkal kapcsolatos
valamennyi kérdést kell¢ gyorsasdggal meg lehessen vélaszolni,
hogy még a kezdeti szakaszban kideriiljon, hogy sziikség van-e
barmilyen kiegészitd vizsgalatra a dokumentumok megfeleld érté-
keléséhez, vagy modositani kell-e barmilyen javasolt koriilményt
a ndvényvédo szer hasznalataval kapcsolatosan, illetve valtoztatni
kell-e a szer természetén és Osszetételén, hogy megfeleljen a
melléklet és az iranyelv el6irasainak.

A tagéllamok normalis koriilmények kozott a formailag hianytalan
dosszié beérkezése utan 12 héonapon beliil hoznak érdemi dontést.
Formailag hianytalan az a dosszié, amely kielégiti a III. mellék-
letben meghatarozott kovetelményeket.

A tagallamok illetékes hatosagai altal a kiértékelés és dontésho-
zatal soran hozott dontéseknek megfeleld, lehetdleg nemzetkozileg
(példaul az EPPO altal) elismert tudomanyos elveken és szakért6i
véleményeken kell alapulniuk.

KIERTEKELES

Altalinos elvek

1. A jelenlegi tudomanyos ¢és technikai ismeretek alapjan a tagal-
lamok kiértékelik az A. rész 2. pontjdban emlitett informéci-
okat és kiilondsen:

a) felmérik a novényvédd szer hatasat és a fitotoxicitas
varhaté mértékét minden engedélyezni szandékozott alkal-
mazasi modra vonatkozoan;

b) azonositjak a felmeriild veszélyeket, azok jelentOségét és
felmérik az embert, az allatokat és a kornyezetet valoszi-
niileg veszélyezteté kockazati tényezoket.
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2.1.
2.1.1.

2. Az ezen iranyelv 4. cikkében irtaknak megfelelden, melyekben
egyebek kozott kikotik, hogy a tagallamok minden olyan
normalis koriilményt, amelyek kozott a novényvédd szer
felhasznalhato, és a hasznalatanak kovetkezményeit tekintetbe
vesznek, a tagallamok biztositjak, hogy az elvégzett érték-
elések kiterjedjenek a felhasznalas javasolt gyakorlati koriilmé-
nyeire, kiilondsen a felhasznalas céljara, az adagolasra, az
alkalmazas modjara, gyakorisagara és idézitéseire, valamint a
készitmény természetére és Osszetételére. Ha mod van ra, a
tagallamok figyelembe veszik az integralt ndvényvédelem
alapelveit is.

3. A kérvények értékelésénél a tagallamok figyelembe veszik az
alkalmazasi teriiletek mez6gazdasagi, ndovény-egészségiigyi
vagy kornyezeti (valamint éghajlati) feltételeit.

4. Az értékelési eredmények kiértékelésénél a tagallamok tekin-
tetbe veszik a felhasznalt informaciok lehetséges bizonytalan-
sagi elemeit, hogy minimalisra csokkentsék a mellékhatasokkal
vagy ezek jelentdségével kapcsolatos téves felmérések lehetd-
ségeit. Megvizsgaljak a dontéshozatal folyamatat, hogy azono-
sitani lehessen a kritikus dontési pontokat vagy adatokat,
melyeken at a bizonytalansagok téves kockazatértékeléshez
vezethetnének.

Az els6 értékelésnek a novényveédo szer felhasznalasanak realis
feltételeit tiikr6z6 legalkalmasabb adatokon vagy becsiilt érté-
keken kell alapulnia.

Ezt ismételt értékelésnek kell kovetnie, figyelembe véve a
vizsgalati adatokban 1év0 potencialis bizonytalansagokat és
azokat a alkalmazasi koriilményeket, melyek felteheten
eléfordulnak és a legelénytelenebb realis eset bekovetkezé-
séhez vezethetnek; ezzel Osszevetve meg kell vizsgalni, hogy
az eredeti értékelés jelentésen eltérhetett-e ettol.

5. Ahol a 2. szakasz specifikus alapelveinek megfelelden szami-
tasi modellek hasznalatara keriil sor a ndévényvédo szerek kiér-
tékelésénél, olyan modelleket alkalmaznak:

— melyek a lehetd legjobb becslést eredményezik valamennyi
érintett folyamat vonatkozdsaban, realis paramétereken és
feltételezéseken alapulnak,

— melyeket a B. 1.4. pontnak megfelel6 elemzésnek vetettek
ala,

— melyeket a modell hasznalata szempontjabol adott koriil-
mények kozott végzett mérésekkel hitelesitettek,

— melyek relevansak az alkalmazési teriilet koriilményei
szempontjabol.

6. Ahol a specifikus elvekben utalas van a metabolitokra, a
bomlas- vagy reakciotermékekre, ezek koziil csak a javasolt
kritériumok szempontjabol a targyhoz tartozokat kell figye-
lembe venni.

Specifikus elvek

A tagallamoknak a kérelmekben szereplé adatok és informaciok
kiértékelésekor az 1. szakasz altalanos elveinek betartasa mellett a
kovetkezd elveket érvényesitik.

Hatékonysag

Amennyiben a javasolt hasznalat egy organizmus visszaszoritasara
vagy az ellene irdnyuld védekezésre iranyul, akkor a tagallamok
megvizsgaljak, hogy az organizmus a javasolt hasznalati teriilet
mezdgazdasagi, novény-egészségiigyi €s kornyezeti (valamint
éghajlati) adottsagai mellett karos-e.

Amennyiben a javasolt hasznalat nem egy organizmus visszaszo-
ritasara vagy az ellene iranyuld védekezésre iranyul, a tagallamok
megvizsgaljak, hogy a javasolt alkalmazasi teriileten a ndvény-
véd6 szer alkalmazasa nélkiil az ottani mezGgazdasagi, névény-
egészségligyi és kornyezeti (valamint éghajlati) koriilmények
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2.2.

2.2.1.

kozott el6fordulnak-e jelentdsebb karosodasok, veszteségek vagy
egy¢éb hatranyok.

A tagallamok elemzik a ndvényvédd szer hatékonysagi adatait a
III. melléklet rendelkezéseinek megfelelden, figyelembe véve a
novényvédelmi hatékonysag kivanatos mértékét, valamint a fonto-
sabb idevago kisérleti feltételeket, mint példaul:

— a termesztett novénykultura vagy novénykultura-valtozat kiva-
lasztasa,

— mezOgazdasagi és kornyezeti (éghajlati) feltételek,
— a kartékony szervezet el6forduldsa és siirlisége,
— a novénykultura és a szervezet fejlodési stadiuma
— a felhasznalt novényvédd szer mennyisége,

— ha a cimkén fel van tiintetve, a hozzaadott adalékanyag
mennyisége,

— a kijuttatas gyakorisaga és idézitése,
— a ndvényvédod szert kijuttatd késziilék tipusa.

A tagéllamok a ndvényvédd szerrel elérheté hatékonysagot olyan
mezOgazdasagi, novény-egészségiigyi és kornyezeti (valamint
éghajlati) koriilmények kozott vizsgaljak, melyek feltételezhetden
a gyakorlatban is el6fordulnak a javasolt alkalmazasi teriileten és
kiilénosen:

i. az adagolastol fliggd hatasszintet, -jelleget és iddtartamot,
Osszehasonlitva egy vagy tobb megfeleld referenciatermékkel
vagy termékekkel és kezeletlen kontrolltermékkel;

ii. és ahol sziikséges, a hozamra vagy a tarolasi veszteség csok-
kenésére kifejtett hatast, mennyiségi és/vagy mindségi muta-
tokkal kifejezve, megfeleld referenciatermékkel vagy termék-
ekkel és egy kezeletlen kontrolltermékkel 6sszehasonlitva.

Ahol nem all rendelkezésre megfeleld referenciatermék, a tagalla-
moknak az adott novényvédd szerrel elérhetd teljesitményt kell
vizsgalniuk annak eldontéséhez, hogy a javasolt alkalmazasi terii-
leten érvényesiildé mez6gazdasagi, novény-egészségiigyi ¢és
komyezeti (valamint éghajlati) feltételek kozott kimutathato-e
valamilyen pozitiv és hatarozott el6ny.

Amennyiben a termék cimkéje eldirasokat tartalmaz a névényvédo
szer mas novényvédd szerekkel és/vagy adalékanyagokkal tank-
keverékként vald Osszekeverésére, a tagallamoknak a 2.1.1-2.1.4.
pont szerinti értékelést kell elvégezniiik a tankkeverékre vonatko-
zban.

Amennyiben a termék cimkéje ajanlast tartalmaz mas névényvédo
szerrel és/vagy adalékanyaggal valo keverésre, a tagallamoknak
meg kell vizsgalniuk a keverék megfeleloségét és hasznalhato-
sagat.

A névényekre vagy névényi termékekre gyakorolt elfogadhatatlan
hatasok hianya

A tagallamok vizsgaljak a kezelt terményekre/névényekre gyako-
rolt mellékhatasok mértékét a javasolt alkalmazasi feltételeknek
megfeleléen felhasznalt ndovényvédo szer alkalmazasa utan, ossze-
hasonlitva, ahol ennek jelentGsége van, egy vagy tobb megfeleld
referenciatermékkel és/vagy egy kezeletlen kontrolltermékkel.

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

i. A III. melléklet rendelkezéseinek megfeleld hatékonysagi
adatok;

ii. egyéb fontosabb informéciok a ndvényvédd szerrdl, mint
példaul a készitmény jellege, adagolasa, alkalmazasanak
modja, alkalmazisainak szdma és iddzitése;

iii. minden megfelelé informacid a hatdanyagrol a II.
melléklet rendelkezéseinek megfeleléen, beleértve a hatas-
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222.

2.2.3.

2.3.

24.
24.1.
24.1.1.

mechanizmust, géznyomast, illékonysagot és a vizoldé-
konysagot;

b) Az értékelés a kovetkezoket tartalmazza:

i. az észlelt fitotoxikus hatasok természete, gyakorisaga,
szintje, idtartama és az ezeket befolyasolo mezégazdasagi,
novény-egészségligyi ¢és kornyezeti (valamint éghajlati)
hatasok;

ii. a fobb ndvénykultura-valtozatok kozotti eltérések a fitoto-
xikus hatasokkal szemben megnyilvanuld érzékenységiik
szempontjabol,

iii. a kezelt és fitotoxikus hatast mutat6 termény vagy névényi
termékek aranya;

iv. a kezelt novények vagy novényi termékek hozamara
gyakorolt kéros hatasok mennyiségi és/vagy mindségi
mutatokkal kifejezve;

v. a kezelt dugvanyokra gyakorolt karos mellékhatasok, az
¢letképesség, a csirazasi képességre, a hajtasképzddésre,
gyokérfejlodésre és a telepithetdségre vonatkozo adatokkal;

vi. amennyiben illékony termékekr6l van szd, a szomszédos
vetések novényeire gyakorolt karos hatas.

Ahol az adatok arra utalnak, hogy a hatéanyag vagy a jelentésebb
anyagcsere-, bomlas- ¢és reakciotermékek huzamosabb ideig
megmaradnak a talajban és/vagy a novényi anyagokban, illetve
anyagokon jelentés mennyiségben a ndvényvédd szer javasolt
alkalmazasi koriilmények kozotti alkalmazasa utan, a tagallamok
felmérik a mellékhatasok mértékét a kovetkez6 ndvénykultiurakon.
Ezt az értékelést a 2.2.1. pont rendelkezéseinek megfeleléen
végzik el.

Amennyiben a termék cimkéje elirasokat tartalmaz a névényvédo
szer mas novényvédd szerekkel és/vagy adalékanyagokkal tank-
keverékként vald Gsszekeverésére, a tagallamoknak a 2.1.1. pont
szerinti értékelést kell elvégezniiik a tankkeverékre vonatkozoan.

A visszatartani kivant gerincesekre kifejtett hatdas

Ha a novényvédo szer a javasolt alkalmazasi mod mellett gerinces
allatokra is hat, a tagallamok megvizsgaljak ennek hatdsmechaniz-
musat, a célallatok viselkedésére és egészségére gyakorolt hata-
sokat; ha az eredeti cél a célallatok elpusztitasa, értékelik az allat
elpusztitasahoz sziikséges id6t és az elpusztulas koriilményeit.

Az értékelés soran a kovetkezd informaciokat kell figyelembe
venni:

i. minden, a II. melléklet rendelkezéseinek megfeleld relevans
informacio és ezek értékelési eredményei, beleértve a toxiko-
logiai és az anyagcserével kapcsolatos vizsgalatokat;

ii. minden, a novényvéddé szerrel kapcsolatban a III. melléklet
rendelkezéseinek megfeleld relevans informacio, beleértve
toxikologiai  vizsgalatokat és hatékonysagra vonatkozo
adatokat.

Emberi vagy allati egészségre gyakorolt hatas
andovényvédod szerbdél eredden

A tagallamok vizsgaljak, hogy a kezelést végz6 személy milyen
mértékben van kitéve a hatdanyag és/vagy a novényveédo szerben
jelenlévo toxikologiai szempontbdl jelentds vegyiiletek hatasanak
a javasolt alkalmazasi el6irasok betartasa mellett, figyelembe
véve elsésorban a javasolt adagolast, alkalmazasi modszert és
az éghajlati viszonyokat, lehet6leg valosaghii adatokat alkal-
mazva az expoziciot illetéen, vagy ha ilyen adatok nem éllnak
rendelkezésre, megfeleléen hitelesitett szamitasi modellekre
tamaszkodva.

a) Az értékelés soran a kovetkez6 informaciokat kell figyelembe
venni:
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2.4.12.

2.4.13.

2.4.14.

i. A II. melléklet rendelkezéseinek megfeleld toxikologiai és
anyagcsere-vizsgalatok ¢és ezek eredményei, kozte a miive-
letet végzo személy elfogadhatd expozicids szintjével
(AOEL). Az operator elfogadhaté expozicios szintje a
hatéanyagnak az a maximalis mennyisége, amely a miive-
letet végzé személyt még érheti anélkiil, hogy barmilyen
kéarosodas lépne fel szervezetében. Az AOEL-t a vegyszer
mg-jaban fejezik ki az operator testsuly-kilogrammjahoz
viszonyitva. Az AOEL a vegyszernek azt a maximalis
mennyiségét jelenti, amely a kisérletek soran az arra legér-
zékenyebb allatfajokban, illetve amennyiben erre is van
adat az emberekben sem okozott megfigyelhet6 karoso-
dast.

ii. egyéb relevans informaciok a hatéanyagokrol, példaul
fizikai és kémiai tulajdonsagai;

iii. a III. melléklet rendelkezéseinek megfeleld, tobbek kozott
a boron at torténd felszivodassal kapcesolatos toxikologiai
vizsgalatok;

iv. egyéb lényeges informaciokat a III. melléklet rendelkezé-
seinek megfeleléen, mint példaul:

— a készitmény Osszetétele,
— a készitmény jellege,
— a csomagolas mérete, kivitelezése és tipusa,

— a alkalmazasi teriilet, a ndvénykultira vagy mas
célszervezet jellege,

— az alkalmazads modja, beleértve a termék kezelését,
toltését és keverését,

— ajanlott intézkedések az expozicié mértékének csok-
kentésére,

— ajanlott véddruha-felszerelés,

— maximalis alkalmazasi gyakorisag,

— a cimkén feltlintetett minimalis permettérfogat,
— az alkalmazasok szadma és iddzitése;

b) Az értékelést a novényvédd szer valamennyi alkalmazasi
modszerével ¢és alkalmazasi eszkozével kapcsolatosan
elvégzik, ideértve a hasznalni kivant tartaly tipusat és méretét,
figyelembe véve a keverési, a toltési miveleteket, a novény-
védd szer alkalmazasat, valamint a permetezokésziilék rend-
szeres tisztitasat és karbantartdsi miveleteit.

A tagallamok megvizsgaljak a javasolt csomagolas természetére
¢és tulajdonsagaira vonatkozo informaciokat, kiilonds tekintettel a
kovetkezokre:

— a csomagolas tipusa,

— mérete és befogadoképessége,
— nyilasnagysaga,

— a zaras tipusa,

— erlssége, szivargasmentessége, a normalis szallitassal és keze-
léssel szembeni ellenalloképessége,

— a betdltott tartalommal szembeni ellenalloképessége, illetve az
azzal valé kompatibilitasa.

A tagallamok vizsgaljak a javasolt védéruha és védokésziilék
természetét és tulajdonsagait, kiilonds tekintettel a kovetkezokre:

— beszerezhetGség és alkalmassag,

— konnyl és egyszer(i viselhet6ség, figyelembe véve a fizikai
igénybevételt és az id6jarasi viszonyokat.

A tagallamok vizsgaljak, hogy a szer kivitelét végzokon kiviil
mas személyek (kozelben tartdzkoddok és munkasok, akik a
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2.4.2.
24.2.1.

2.422.

2.4.23.

novényvédd szer hasznalata utan vannak annak kitéve), illetve
allatok a javasolt alkalmazasi koriilmények kozott mennyire
vannak kitéve a szer hatdoanyaganak és/vagy a toxikologiai szem-
pontbol jelentés vegyiileteinek.

Az ¢értekelés soran a kovetkezd informaciokat kell figyelembe
venni:

i. a hatdanyagra vonatkozo toxikologiai és metabolizmus-vizs-
galatok a II. melléklet rendelkezéseinek megfeleléen, vala-
mint ezek értékelésének eredményei, beleértve a miiveletet
végzd személy megengedett expozicios szintjét (AOEL);

ii. a III. melléklet rendelkezéseinek megfeleld toxikologiai vizs-
galatok, beleértve lehetéség szerint a boron keresztiili felszi-
vodasra vonatkozo vizsgalatokat;

iii. a III. melléklet rendelkezéseinek megfeleld egyéb lényeges
informacié a novényvédd szerrdl, mint:

— a kezelt teriiletre valo belépésre vonatkozd varakozasi
id6szakok, sziikséges varakozasi id6szakok vagy egyéb
ovintézkedések az emberek és allatok védelme érdekében,

— alkalmazasi méd, elsésorban permetezés,
— maximalis alkalmazasi arany,

— maximalis permetmennyiség,

— a készitmény Osszetétele,

— a kezelés utan a ndvényeken és ndvényi termékeken
visszamarado felesleg,

— tovabbi olyan tevékenységek, ahol a munkasok ki
lehetnek téve a szer hatasanak.

A szermaradvanyokbodl eredden

A tagallamok vizsgaljak a II. melléklet rendelkezéseinek megfe-
lelé, a szerek toxikus hatasaval Osszefliggd informaciokat,
kiilonds tekintettel a kovetkezokre:

— a megengedhetd napi bevitel (ADI) meghatarozasa,

— metabolitok, bomlas- és reakcidtermékek azonositasa a kezelt
novényekben vagy novényi termékekben,

— a hatéanyag és metabolitjai maradvanyainak viselkedése a
kijuttatas idSpontjatol a betakaritasig, vagy a Dbetakaritas
utani alkalmazas esetében a tarolt novényi termékek kirako-
dasaig.

Mielott kiértékelik a bejelentett kisérletekben, vagy az allati
eredetli termékekben mért szermaradvany-szintet, a tagallamok
a kovetkezd informaciokat vizsgaljak:

— a javasolt helyes mezOgazdasagi gyakorlatra vonatkozo
adatok, koztiik a III. melléklet rendelkezéseinek megfeleld,
az alkalmazasra vonatkozd adatok, valamint a betakaritas
eldtti, illetve, amennyiben a szert a betakaritds utan hasz-
naljak, a tarolas id6tartamara vonatkozo varakozasi idok,

— a termék természete,
— az analitikai modszerek ¢s a szermaradvanyok meghatarozasa.

Megfeleld statisztikai modellek alkalmazasaval a tagallamok érté-
kelik a k6zolt vizsgalatokban észlelt szermaradvany-szinteket. Ezt
az értékelést minden javasolt alkalmazéasi moddal kapcsolatban
elvégzik, figyelembe véve:

i. a ndvényvédd szer hasznalatanak javasolt feltételeit;

ii. a kezelt novényekben, ndvényi termékekben, élelmiszerekben
¢és takarmanyokban, illetve ezek feliiletén talalhatd szermarad-
vanyokra vonatkozo, a III. melléklet rendelkezéseinek megfe-
lelé specifikus informaciokat és a szermaradvanyoknak az
chetd, illetve a nem emberi fogyasztasra hasznalt részek
kozti megoszlasat;
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iii. a kezelt novényekben, novényi termékekben, élelmiszerekben
¢és takarmanyokban, illetve ezek feliiletén talalhatd szermarad-
vanyokra vonatkozd, a II. melléklet rendelkezéseinek megfe-
leld specifikus informaciokat és ezek értékelési eredményeit;

iv. az egyik novény esetében kapott adatok masikra vald kiveti-
tésének realis lehetGségeit.

2.4.2.4. A tagallamok vizsgaljdk az allati eredetli termékekben észlelhetd
szermaradvanyok szintjeit, figyelembe véve a III. melléklet. A.
részének 8.4. pontjat, és a mas iranyt alkalmazasokbdl eredd
szermaradvanyok adatait.

2.4.2.5. A tagallamok vizsgaljak a fogyasztoknak a taplalkozasuk soran
toségeket is szamitasba véve, erre alkalmas szamitasi modellek
alkalmazasaval. Ennél az értékelésnél indokolt esetekben mas
informaciés forrasokat is figyelembe vesznek, példaul az azonos
hatéanyagot tartalmazé vagy ugyanolyan szermaradvanyt hatra-
hagyé ndvényvédé szer mas célokra engedélyezett hasznalatat.

2.4.2.6. A tagallamok, ahol ennek jelentdsége van, megvizsgaljak az
vagy az allati takarmanyozasra szant terményekben észlelhetd
szermaradvany-szintekre.

2.5. Kornyezeti hatds

2.5.1. A ndvényvédod szerek sorsa és szétterjedése a
kdrnyezetben

A novényvédo szerek kornyezetben zajlo sorsanak és szétterjedé-
sének értékelésénél a tagallamok figyelembe veszik az Osszes
koryezeti sajatsagot, beleértve a biotat is, kiilonds tekintettel a
kovetkezdkre:

2.5.1.1. A tagallamok megvizsgaljak annak lehet6ségét, hogy a novény-
védd szer a javasolt alkalmazasi koriilmények kozott bejut-e a
talajba, és ha ennek a lehet6sége fennall, akkor megbecsiilik a
lebomlas sebességét és modjat, a talajban végbemend mobilitast,
a hatéanyag ¢és fontosabb metabolitjainak (kivonhatd és nem

zett alkalmazasi teriileten a talajban varhatdé bomlasi és reakcio-
termékeket, a novényvédo szernek a javasolt koriilmények kozott
torténd alkalmazasat kovetden.

Az ¢értékelés soran a kovetkezd informaciokat kell figyelembe
venni:

i. a ndvényveédo szer talajban végbemend valtozasaival kapcso-
latban a II. melléklet rendelkezéseinek megfeleld specifikus
adatok és az ezek értékelésén alapuld eredmények;

ii. a hatdanyaggal kapcsolatos egyéb fontosabb informaciok,
mint:

— molekulasuly,

— oldhatosag vizben,

— oktanol/viz megoszlasi egyiitthato,
— gbéznyomas,

— illékonysag,

— disszociacio-allando,

— fotodegradacios sebesség és a bomlastermékek azonosi-
tasa,

(*) A nem kivonhaté maradvanyok (néha ,kotott vagy ki nem vont” maradvanyként

jelolve), a novényekben és a talajban ugy hatarozhatok meg, mint olyan kémiai szarma-
zékok, melyek a névényvédd szerekbdl szarmaznak és a helyes mezdgazdasagi gyakor-
latnak megfelelden keriilnek felhasznalasra, és amelyeket nem lehet azokkal a modsze-
rekkel kivonni, melyek nem okoznak Iényeges kémiai modositasokat ezekben a marad-
vanyokban. A feltételezések szerint ezek a nem kivonhaté maradékok nem tartalmaznak
olyan részeket, melyekbdl a kiilonbozé anyagesere-utakon keresztiil természetes
termékek képzddnének.
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2.5.1.2.

2.5.1.3.

— hidrolizis-sebesség a pH fliggvényében €és a bomlaster-
mékek azonositasa;

iii. minden informacid6 a novényvédd szerr6l a III. melléklet
rendelkezéseinek megfeleléen, koztiik a talajban megfigyel-
hetd eloszlasukra és szétterjedésiikre vonatkozd adatok;

iv. ahol indokolt, az adott teriileten mar engedélyezett, azonos
hatéanyag-tartalmi vagy azonos szermaradvanyokat eredmé-
nyez6 mas novényvédd szerek hasznalata.

A tagallamok vizsgaljak annak lehet6ségét, hogy a javasolt alkal-
mazasi koriilmények kozott a novényvédo szer eléri-e a talajvizet.
Amennyiben ugy talaljak, hogy ennek a lehetdsége fennall,
kozosségi szinten hitelesitett megfeleld szamitasi modell segitsé-
gével megbecsiilik a hatdéanyag és fontosabb metabolitjainak
keiket, melyek varhatoan jelen lesznek az alkalmazasi teriilet
talajvizében a novényvédo szer alkalmazasat kovetden a javasolt
alkalmazasi koriilmények kozott.

Ameddig a Kozosség altal hitelesitett szamitasi modell nem all
rendelkezésre, a tagallamoknak elsésorban a II. és III. melléklet
talajmobilitsi és perzisztencia-vizsgéalatainak eredményeire kell
tamaszkodniuk az értékelésnél.

Az értékelés soran a kovetkezd informaciokat is figyelembe kell
venni:

i. a II. melléklet rendelkezéseinek megfelelé specifikus infor-
maciok a novényvédd szer talajban és vizben végbemend
folyamatairdl, és ezen informaciok értékelésének az eredmé-
nyei,

ii. egyéb lényeges informaciok a hatdanyagokrol, mint:
— molekulasuly,
— oldhatosag vizben,
— oktanol/viz megoszlasi egylitthato,
— gbznyomas,
— illékonysag,
— disszociacio-allando,

— hidrolizis-sebesség a pH fliggvényében és a bomlaster-
mékek azonositasa;

iii. a novényvédd szerre vonatkozo, a III. melléklet rendelkezé-
seinek megfeleld informacio, beleértve a talajban €s a vizben
észlelt eloszlasra és szétszorodasra vonatkozo informéciokat
is;

iv. ahol indokolt, az adott teriileten mar engedélyezett, azonos
hatéanyag-tartalmu vagy azonos szermaradvanyokat eredmé-
nyezé mas ndvényvédd szerek hasznalata;

v. ahol indokolt, a szétterjedésre vonatkozd adatok, kozottik a
telitett zonaban megfigyelhet6 transzformacié és szorpcid;

vi. ahol indokolt, a javasolt alkalmazasi teriileten az ivoviz
kinyerésére és kezelésének eljarasaira vonatkozd adatok;

vii. ahol indokolt, az ugyanazon hatéanyagot tartalmazo vagy
ugyanolyan szermaradvanyokat eredményezd, elézdleg hasz-
nalt ndvényvédo szerek hatdéanyaganak és fontosabb metabo-
litjainak, bomlas- vagy reakciotermékeinek a talajvizben vald
jelenlétérdl vagy hidnyarol kapott ellendrzési adatok; ezeket
az ellendrzott adatokat kovetkezetesen, elméletileg megalapo-
zott modon értelmezik.

A tagallamok vizsgaljak annak lehet6ségét, hogy a javasolt alkal-
mazasi koriilmények kozott a novényvédd szer eléri-e a felszini
vizeket; amennyiben ez a lehetdség fennall, kozosségi szinten
érvényesitett megfeleld szamitasi modell segitségével megbe-
csiilik a hatdéanyag és a metabolitok, bomlas- és reakciotermékek
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2.5.1.4.

alkalmazasi teriileten 1év6 felszini vizekben, a névényvédd szer
javasolt alkalmazasi koriilmények kozotti alkalmazasat kévetden.

Ha nincs érvényesitett kozosségi szamitasi modell, a tagalla-
moknak becslésiiket a talajban valdo mobilitasra és hatastartamra
vonatkoz6 tanulméanyok eredményeire, valamint a II. és III.
melléklet rendelkezéseinek megfeleld elszivargasi és sodrodasi
informacidkra alapozzak.

Az értékelés soran a kovetkezé informaciokat is figyelembe kell
venni:

i. a II. melléklet rendelkezéseinek megfeleld specifikus informa-
ciok a novényvédd szerek sorsardl és viselkedésérdl a
talajban és a vizben, és ezen informaciok értékelésének ered-
ményei;

ii. egyéb lényeges informaciok a hatéanyagrol, mint példaul:
— molekulastly,
— oldhatésag vizben,
— oktanol/viz megoszlasi egyiitthato,
— gbznyomas,
— illékonysag,

— hidrolizis-sebesség a pH fiiggvényében és a bomlaster-
mékek azonositasa,

— disszociacié-allando;

iii. a ndvényvédd szerre vonatkozo, a III. melléklet rendelkezé-
seinek megfeleld valamennyi Iényeges informacio, beleértve a
talajban €s vizben valo eloszlasra és szétszorodasra vonatkozo
informaciokat is;

iv. az expozicid lehetséges modjai:

— elsodrodas,

— elszivargas,

— talpermetezés,

— elfolyas csatornakon keresztiil,
— kiltigozodas,

— lerakodas az atmoszféraban;

v. ahol indokolt, az adott teriileten mar engedélyezett, azonos
hatéanyag-tartalmii vagy azonos szermaradvanyokat eredmé-
nyez6 mas novényveédd szerek hasznalata;

vi. ahol indokolt, a javasolt alkalmazasi teriileten az ivoviz
kinyerésére és kezelésének eljarasaira vonatkozo adatok.

A tagallamok vizsgaljak annak lehet6ségét, hogy a javasolt alkal-
mazasi koriilmények kozott a ndvényvédd szer szétszorodik-e a
levegdben; amennyiben ez a lehetdség fennall, megfeleld, érvé-
nyesitett szamitasi modell segitségével megbecsiilik a hatéanyag
és a metabolitok, bomlas- és reakciotermékek rovidtava és hosszia

javasolt alkalmazasi koriilmények kozotti alkalmazasat kovetden.

Az értékelés soran a kovetkezé informaciokat kell figyelembe
venni:

i. a novényvédd szerek talajban, vizben és levegében zajlo
sorsara és viselkedésére vonatkozo, a II. melléklet rendelke-
zéseinek megfeleld specifikus informaciok, és ezen informa-
ciok értékelésének az eredményei;

ii. egyéb lényeges informaciok a hatéanyagrol, mint példaul:
— g06znyomas,

— oldhatosag vizben,
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2.5.1.5.

2.5.2.

252.1.

25.2.2.

— hidrolizis sebessége a pH fliggvényében és a bomlaster-
mékek azonositasa,

— fotokémiai lebomlas a vizben és a levegdben és a bomlas-
termékek azonositasa,

— oktanol/viz megoszlasi egyiitthato;

iii. a novényvédd szerre vonatkozo, a III. melléklet rendelkezé-
seinek megfeleld valamennyi lényeges informacio, beleértve a
leveg6ben vald eloszlasra és szétszorodasra vonatkozd infor-
maciokat is.

A tagéllamok értékelik a novényvédd szer és csomagolasanak
megsemmisitésére és semlegesitésére vonatkozo eljarasokat.

Nem célszervezeteket ér6 hatasok

A toxicitas/expozicids aranyok szamitasakor a tagallamok figye-
lembe veszik a vizsgalatoknal hasznalt legérzékenyebb szerveze-
tekre gyakorolt toxicitast.

A tagéllamok vizsgaljak a madarak és egyéb szarazfoldi eml6sok
alkalmazott novényvéds szerrel kapcsolatban; amennyiben
fennall ez a lehetdség, értékelik azokat a rovid tava és hosszi
tava kockazatokat, amelyeknek ezek az organizmusok, beleértve
szaporodasukat, varhatéan ki vannak téve a ndvényvédé szer
javasolt alkalmazasi koriilmények kozotti alkalmazasat kévetden.

a) Az értékelés soran a kovetkezd informaciokat kell figyelem
bevenni:

i. az emlésokon végzett toxikologiai tanulmanyokkal, vala-
mint a madarakra és egyéb, nem célzott szarazfoldi emld-
sokre €s ezek szaporodasara gyakorolt hatasokkal kapcso-
latos specifikus informaciok, a hatéanyag vonatkozasaban
a II. melléklet rendelkezéseinek megfeleld egyéb lényeges
informaciok, és ezen informaciok értékelésének az ered-
ményei,

ii. a névényvédd szerrel kapcsolatos, a III. melléklet rendel-
kezéseinek megfelelé valamennyi lényeges informacio,
beleértve a madarakra és egyéb nem célzott szarazfoldi
gerincesekre gyakorolt hatdsokra vonatkozo6 informéaciokat
is;

iii. ahol indokolt, az adott teriileten mar engedélyezett, azonos
hatéanyag-tartalmi vagy azonos szermaradvanyokat ered-
ményez6 mas ndvényvédd szerek hasznalata;

b) Az értékelés a kovetkezdket tartalmazza:

i. a hatéanyag, valamint a Iényeges metabolitok, bomlas- és
reakciotermékek sorsa és eloszlasa, beleértve azok tartos-
sagat és a biokoncentraciot a kornyezet kiilonbozo
részeiben a novényvédo szer alkalmazasat kovetden;

ii. az alkalmazas id6pontjaban vagy a szermaradvanyok
jelenléte soran esetleg érintett fajok becsiilt expozicidja,
figyelembe véve a kitettség minden lényeges modjat,
példaul a készitmény vagy kezelt élelmiszer elfogyasz-
tasat, szernek kitett gerinctelenek elfogyasztasat, gerinces
zsakmany elfogyasztasat, a tilpermetezés folytan torténd
vagy permetezett ndvényzettel valo érintkezés;

iii. az akut, rovidtav és ahol sziikséges, hosszu tavu toxi-
citas/expozicio-arany kiszamitasa. A toxicitas/expozicio-
aranyokat az LDsy, LCsy vagy a koncentracié nem érzé-
kelheté hatasai (NOEC) hanyadosaként hatarozzdk meg
hatbanyag bazison kifejezve és a becsiilt expoziciot mg/
testsuly kg tomegben fejezik ki.

A tagallamok vizsgaljak a vizi szervezetek lehetséges expozici-
ojat a javasolt alkalmazasi koriilmények kozott alkalmazott
novényvédd szerekkel kapcsolatban; amennyiben fennall ez a
lehet6ség, értékelik azokat a rovidtava és hossza tava kockaza-
tokat, amelyeknek a vizi szervezetek varhatéan ki vannak téve a
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névényvédd szer javasolt alkalmazasi koriilmények kozotti alkal-
mazasat kovetden.

a) Az értékelés soran a kovetkezoket kell figyelembe venni:

b)

Al

i. a vizi-szervezetekre gyakorolt hatasokkal kapcsolatos, a II.
melléklet rendelkezéseinek megfeleld specifikus informa-
ciok és ezek kiértékelésének eredményei;

ii. egyéb lényeges informaciok a hatéanyaggal kapcsolatban,

mint példaul:

— oldhatésag vizben,

— oktanol/viz megoszlasi egyiitthato,
— gbznyomds,

— illékonysag,

— KOC,

— biologiai lebomlas vizes rendszerekben és kiilondsen a
teljes biologiai lebonthatdsag,

— fotokémiai lebomléds sebessége és a bomlastermékek
azonositasa,

— hidrolizis sebessége a pH fiiggvényében és a bomlas-
termékek azonositasa.

iii. minden lényeges informacié a novényvédd szerrdl a III.

melléklet rendelkezéseinek megfelelen, kiilondsen a vizi
szervezetekre gyakorolt hatasok;

iv. ahol indokolt, az adott teriileten mar engedélyezett, azonos

hatdanyag-tartalmii vagy azonos szermaradvanyokat ered-
ményez0 mas novényvédo szerek hasznalata;

értékelés a kovetkezOket tartalmazza:

N

i. a hatéanyag €s a lényeges metabolitok, bomlas- és reak-
cidtermékek maradvanyainak sorsa és eloszlasa a vizben,
az liledékben vagy a halakban;

il. az akut toxicitas/expozicio-arany szamitasa halra ¢és

Daphnia-ra. Ez az ardny az akut LCs, vagy ECsy és a
feltételezett rovidtava kornyezeti koncentracié hanyadosa-
ként hatarozhaté meg;

iil. az algandvekedésgatlas/expozicid aranyanak szamitasa az

algafélékre. Ez az ardny az ECs, és a feltételezett rovid-
tava kornyezeti koncentracio hanyadosaként hatarozhatod
meg;

iv. a hosszu tava toxicitds/expozicid ardny kiszamitdsa halra

és Daphnia-ra. A hosszl tavu toxicitas/expozicid-arany az
NOEC ¢és a feltételezett hosszi tavi kdrnyezeti koncent-
raci6 hanyadosaként hatarozhaté meg;

v. ahol indokolt, a biokoncentracié6 a halakban és a halak

ragadozoinak, beleértve az embert is, lehetséges expozi-
cidja;

vi. amennyiben a ndvényvédd szert kdzvetleniil felszini vizbe

juttatjak, a felszini viz mindségére gyakorolt hatdsa, mint
példaul a pH-érték vagy az oldott oxigéntartalom.

2.5.2.3. A tagallamok vizsgaljak a méheknek a javasolt alkalmazasi
koriilmények kozott hasznalt novényvéddé szerrel kapcsolatos

értékelik azokat a rovid tavh és hossza tava kockazatokat, amely-
eknek a mézeld méhek varhatéan ki vannak téve a novényvédo
szer javasolt alkalmazasi koriilmények kozotti alkalmazasat kove-
tden.

a) Az értékelés soran az alabbiakat kell figyelembe venni:

i. a méhekre gyakorolt hatasokkal kapcsolatos, a II.
melléklet rendelkezéseinek megfelelé specifikus informa-
ciok és ezek értékelésének az eredményei,
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ii. egyéb lényeges informaciok a hatéanyaggal kapcsolatban,
mint példaul:

— oldhatésag vizben,
— oktanol/viz megoszlasi egyiitthato,
— gbéznyomas,

— fotokémiai lebomléas sebessége és a bomlastermékek
azonositasa,

— hatasmod (pl. rovar novekedését szabalyozd hatas);

iii. minden, a III. melléklet rendelkezéseinek megfeleld
Iényeges informaciéo a novényvédd szerrdl és kiilondsen
a mézeld méhekre gyakorolt mérgez6 hatasok:

iv. ahol indokolt, az adott teriileten mar engedélyezett, azonos
hatoanyag-tartalmu vagy azonos szermaradvanyokat ered-
ményez0 mas ndvényvédo szerek hasznalata.

b) Az értékelés a kovetkezoket tartalmazza:

i. a hektaronként kiszort hatéanyag grammokban kifejezett
maximalis mennyisége és az egy méhre jutd hatdanyag
mikrogrammjéban kifejezett kontakt és oralis LDs, aranya
(kockézati hanyados) és ahol sziikséges, a szermaradva-
nyok megmaradasanak tartama a ndvényen, illetve ahol
sziikséges, a kezelt ndvényben;

ii. ahol sziikséges, a méhlarvara, a méh viselkedésére, a
méhkolonia talélésére és fejlodésére gyakorolt hatasok a
novényvédd szer javasolt alkalmazasi koriilmények kozott
torténd alkalmazasat kovetden.

2.5.2.4. A tagallamok vizsgaljak a méheken kiviili egyéb hasznos izeltla-
buaknak a javasolt alkalmazasi koriilmények kozott alkalmazott

novényvédd szerrel kapcsolatos expozicidjanak lehetdségét;
amennyiben fennall ez a lehet6ség, értéklik az ezen organizmu-
sokra varhat6 letalis és szubletalis hatdsokat és aktivitasuk csok-
kenését a novényvédé szer javasolt alkalmazasi koriilmények
kozott torténd alkalmazasat kovetden.

Az értekelés soran a kovetkezoket kell figyelembe venni:

i. a mézeld méhekre és egyéb hasznos izeltlabuakra gyakorolt
hatasokkal kapcsolatos, a II. melléklet rendelkezéseinek
megfeleld specifikus informaciok és ezek értékelésének ered-
ményei;

ii. egyéb lényeges informaciok a hatéanyaggal kapcsolatban,
mint példaul:

— oldhatosag vizben,
— oktanol/viz megoszlasi egyiitthato,
— gbéznyomas,

— fotokémiai lebomlas sebessége és a lebomlasi termékek
azonossaga,

— hatasmod (pl. rovar ndvekedését szabalyozd hatas);

iii. a ndvényvédd szerre vonatkozo, a III. melléklet rendelkezé-
seinek megfelelé minden lényeges informacid, mind példaul:

— a méheken kiviili egyéb hasznos izeltlabtiakra gyakorolt
hatasok,

— a méhekre gyakorolt toxikus hatas,

— a biologiai elsddleges atvilagitasbol rendelkezésre alld
adatok,

— maximalis alkalmazasi arany,

— az alkalmazasok maximalis szama és litemezése;
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2.5.2.5.

2.5.2.6.

iv. ahol indokolt, az adott teriileten mar engedélyezett, azonos
hatéanyag-tartalmi vagy azonos szermaradvanyokat eredmé-
nyez$6 mas novényveédd szerek hasznalata;

A tagallamok vizsgaljak a gilisztaknak és a nem célzott, talajlako
makroorganizmusoknak a javasolt alkalmazasi koriilmények
kozott alkalmazott novényvédd szerrel kapcesolatos expozicio-
janak lehet6ségét; amennyiben fennall ez a lehetdség, értékelik
azokat a rovid tava és hossza tava kockazatokat, amelyeknek
ezek az organizmusok varhatéan ki vannak téve a ndvényveédo
szer javasolt alkalmazasi koriilmények kozotti alkalmazasat kove-
téen.

a) Az értekelésnél a kovetkezd informacidkat kell figyelembe
venni:

i. a hatdanyagnak a gilisztakra és egyéb nem célzott, talaj-
laké6 makroorganizmusokra gyakorolt toxikus hatasaval
kapcsolatos, a II. melléklet rendelkezéseinek megfeleld
specifikus informaciok és ezek kiértékelésének eredmé-
nyei;

ii. a hatbanyaggal kapcsolatos egyéb lényeges informaciok,
mint:

— oldhatésag vizben,

— oktanol/viz megoszlasi egyiitthato,
— adszorpcids egylitthato,

— gbznyomas,

— hidrolizis sebessége a pH fiiggvényében és a lebomlasi
termékek azonositasa,

— a fotokémiai lebomlas sebessége és a bomlastermékek
azonositasa,

— DTsy és DTy, a talajban torténd lebomlas vonatkoza-
saban,;

iii. a ndovényvédod szerre vonatkozd, a III. melléklet rendelke-
zéseinek megfeleld valamennyi Iényeges informacio, bele-
értve a gilisztakra és egyéb nem célzott, talajlako
makroorganizmusokra gyakorolt hatasokat is;

iv. ahol indokolt, az adott teriileten mar engedélyezett, azonos
hatéanyag-tartalmii vagy azonos szermaradvanyokat ered-
ményez0 mas novényvédd szerek hasznalata;

b) Az értékelés a kovetkezoket tartalmazza:

N

i. a letalis és szubletalis hatasok;

ii. az elérelathatd kezdeti és hosszh tava kornyezeti koncent-
racio;

iil. az akut toxicitds/expozicid-arany szamitdsa (az LCs és az
elorelathatd kezdeti kornyezeti koncentracié héanyadosa-
ként meghatarozva) és a hosszu tavu toxicitas/expozicio-
arany (a NOEC és az el6relathatd hossza tavi kérnyezeti
koncentracio hanyadosaként meghatarozva);

iv. ahol lényeges, a szermaradvanyok biokoncentracidja és
megmaradasanak tartama a gilisztakban.

Amennyiben a B. rész 2.5.1.1. pontjanak megfelelen elvégzett
értékelés nem zarja ki annak a lehetdségét, hogy a novényvédo
szer eléri a talajt a javasolt alkalmazasi koriilmények kozott, a
tagallamoknak értékelnie kell az olyan mikrobioldgiai tevékeny-
ségekre gyakorolt hatast, mint példaul a nitrogén- és szénmine-
ralizacios folyamatok a talajban, a ndvényvédé szer javasolt
alkalmazasi koriilmények kozotti alkalmazasat kovetden.

Az értékelés soran a kovetkezd informaciokat kell figyelembe
venni:

i. a hatdanyaggal kapcsolatos minden, a II. melléklet rendelke-
zéseinek megfeleld 1ényeges informacio, beleértve a nem
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2.6.

2.6.1.

2.6.2.

2.7.
2.7.1.

célzott, talajlaké mikroorganizmusokra gyakorolt hatasokra
vonatkozé kiilonleges informaciokat és ezek értékelésének
eredményeit;

ii. a novényvédé szerre vonatkozé6 minden, a III. melléklet
rendelkezéseinek megfeleld 1ényeges informacio, beleértve a
nem célzott talajlak6 mikroorganizmusokra gyakorolt hata-
sokat is;

iii. ahol indokolt, az adott teriileten mar engedélyezett, azonos
hatéanyag-tartalmii vagy azonos szermaradvanyokat eredmé-
nyez6 mas novényvédo szerek hasznalata,

iv. a biologiai elsddleges atvilagitasbol szarmazd valamennyi
rendelkezésre all6 informacio.

Analitikai modszerek

A tagallamok kiértékelik az engedélyezést kovetd ellendrzésre és
a megfigyelési célokra javasolt analitikai modszereket a kovet-
kez6k meghatarozasa céljabol:

az O0sszetétel elemzésére:

a novényvédo szerben 1év hatdanyag(ok) természete és mennyi-
sége, és ahol ez indokolt, barmilyen toxikologiai, 6kotoxikologiai
vagy koérnyezet szempontjabol jelent6s szennyezddések és kisérd
Osszetevok.

Ez az értékelés az alabbi informaciokat veszi figyelembe:

i. az analitikai modszerek adatai a II. melléklet rendelkezé-
seinek megfelelden és ezek kiértékelésének az eredményei;

ii. az analitikai modszerek adatai a III. melléklet rendelkezé-
seinek megfeleléen és kiilondsen:

— a javasolt modszerek specifikussaga és linearitasa,
— az interferenciak mértéke,

— a javasolt modszerek precizitasa (laboratoriumon beliili
megismételhetéség €s laboratoriumok ko6zotti reprodukal-
hatdsag);

iil. a javasolt modszerek szennyezddésekre vonatkozo érzékeny-
ségi hatara és meghatarozasa.

szermaradvany analizisre:

a novényvédo szer engedélyezett alkalmazasaibol szarmazd hato-
anyag, metabolit, bomlas- vagy reakcidtermék-maradvanyok,
amelyeknek toxikologiai, okotoxikoldgiai vagy kornyezetvédelmi
jelent6ségiik van.

Az értékelés soran az alabbi informaciokat kell figyelembe venni:

i. az analitikai modszerek adatai a II. melléklet rendelkezé-
seinek megfelelden és ezek értékelésének az eredményei,

ii. az analitikai modszerek adatai a III. melléklet szerint és kiilo-
ndsen:

— a javasolt modszerek specifikussaga,

— a javasolt mddszerek precizitasa (laboratériumon beliili
megismételhet6ség és laboratoriumok kozotti reprodukal-
hatosag),

— a javasolt moddszerek helyreallasi sebessége megfeleld
koncentracioknal;

iii. a javasolt modszerek érzékelési hatarértéke;
iv. a javasolt modszerek meghatarozasi hatarértéke.
Fizikai és kémiai tulajdonsagok

A tagallamok értékelik a novényvédd szer tényleges hatoa-
nyagtartalmat és ennek stabilitasat a tarolas soran.
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2.7.2. A tagallamok értékelik a novényvédo szer fizikai és kémiai tulaj-
donsagait, kiilondsen a kovetkezoket:

— ahol létezik megteleld FAO-specifikacio, az e specifikacidban
rogzitett fizikai és kémiai tulajdonsagok,

— ahol nincs megfeleld FAO-specifikacio, a ,Kézikényv a
novényvédé szerek FAO-specifikacioinak kialakitdsdhoz és
alkalmazasahoz” cimii kiadvanyban az GOsszetételre vonatkozo
valamennyi lényeges fizikai és kémiai tulajdonsag.

Az értékelés soran a kovetkezé informaciokat kell figyelembe
venni:

i. a hatdanyag fizikai és kémiai tulajdonsagaira vonatkozod, a IL
melléklet rendelkezéseinek megfelel$ adatok és ezek értékelé-
sének eredményei;

ii. a novényvédo szerek fizikai és kémiai tulajdonsagaira vonat-
kozo, a III. melléklet rendelkezéseinek megfelelé adatok.

2.7.3.  Amennyiben a javasolt cimke a ndovényvédd szemek tankkeve-
rékként mas novényvédd szerekkel vagy adalékokkal egyiitt
torténd hasznalatara vonatkozo kovetelményeket vagy javasla-
tokat tartalmaz, értékelni kell a keverékben 1év6 termékek fizikai
és kémiai kompatibilitasat.

C. DONTESHOZATAL
1. Altalanos alapelvek

1. Ahol helyénvalo, a tagallamok az altaluk adott engedélyekkel
egyiitt feltételeket vagy korlatozasokat szabnak. Ezeknek az
intézkedéseknek a természetét és szigortisagat a varhatod
elonyok és az esetleg fellépd kockazatok természetének és
mértékének alapjan, és azokhoz mérten kell megvalasztani.

2. A tagallamok biztositjak, hogy ahol ez sziikséges, az engedé-
lyek megadasaval kapcsolatos dontéshozatalnal vegyék figye-
lembe a javasolt hasznalat teriileteinek mezdgazdasagi,
novény-egészségiigyi, vagy kornyezeti (beleértve éghajlati)
feltételeit. Az ilyen megfontolasok az alkalmazas kiilonleges
feltételeit vagy korlatozasait eredményezhetik, és amennyiben
sziikséges, az adott tagallamon beliil csak bizonyos teriiletekre
adjak ki az engedélyt, mas teriiletekre nem.

3. A tagallamok biztositjak, hogy az engedélyezett mennyiségek
az alkalmazas ardnyaiban és szamaban kifejezve a kivant hatas
eléréséhez sziikséges minimumértékek legyenek, még akkor
is, ha nagyobb mennyiségek sem eredményezhetnének elfo-
gadhatatlan kockazatokat az emberi vagy az allati egészségére,
illetve a kornyezetre. Az engedélyezett mennyiségeknek meg
kell felelniiik a javasolt alkalmazasi teriilet mezdgazdasagi,
novény-egészségiligyi vagy kornyezeti (beleértve éghajlati)
koriilményeinek, és ezeknek megfeleléen kell megkiilonboz-
tetni Oket. Az alkalmazasok ardnya és szama azonban nem
novelheti a nemkivanatos hatasokat, mint példaul a rezisz-
tencia kialakulasat.

4. A tagéllamok biztositjak, hogy a dontéseikben vegyék figye-
lembe az integralt védelem alapelveit, ha a terméket olyan
koriilmények kozott kivanjak hasznalni, amelyekre ezek az
alapelvek vonatkoznak.

5. Mivel az értékelés varhatoan csak korlatozott szam reprezen-
tativ fajra vonatkozo adatokon alapul, a tagallamok biztositjak,
hogy a novényvédo szereknek ne legyen semmilyen hosszh
tava utodhatdsa a nem célzott fajok populacidsiiriiségére és
sokféleségére.

6. Az engedély kibocsatasa eldtt a tagallamok biztositjak, hogy a
termék cimkéje:
— megfeleljen ezen iranyelv 16. cikke kovetelményeinek,
— tartalmazza a dolgozok védelmére vonatkozd kozosségi

jogszabalyok altal megkivant, a felhasznalok védelmére
vonatkozo informaciokat,
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— meghatarozza kiilondsen azokat a feltételeket vagy korla-
tozasokat, amelyek mellett a ndvényvédd szer hasznalhatd
vagy nem hasznalhato a fent emlitett 1., 2., 3., 4. és 5.
pont értelmében.

A engedélynek emlitést kell tennie a tagallamoknak a veszé-
lyes készitmények (peszticidek) osztalyozasara, csomagolasara
¢és cimkézésére vonatkozo tagallami jogszabalyok kozelitésérol
sz010, 1978. junius 26-i 78/631/EGK tanacsi iranyelv (') 6.
cikke (2) bekezdésének g) és h) pontjaban, (3) és (4) bekez-
désében, valamint a 91/414/EGK iranyelv 16. cikkének g) és
h) pontjaban eldirt sajatossagokrol.

. Az engedély kiadasa el6tt a tagallamok kotelesek:

a) biztositani, hogy a javasolt csomagolas a 78/631/EGK
iranyelv eldirasainak megfeleljen;

b) biztositani, hogy
— a ndvényvédd szer megsemmisitési eljarasai,

— a termék véletlen kiszorodasa esetén fellépd kedve-
z6tlen hatasainak semlegesitésére vonatkozo eljarasok,

— és a csomagoloanyagok szennyezOdésmentesitési és
megsemmisitési eljarasai

megfeleljenek a megfeleld, rendeleti eldirdsoknak.

8. Nem szabad engedélyt kiadni, ha nem teljesiil a 2. szakaszban

emlitett Gsszes kovetelmény. Mindazonaltal:

a) amennyiben a C. rész 2.1., 2.2., 2.3. vagy 2.7. pontjaban
emlitett specifikus dontéshozatali kdvetelmények koziil egy
vagy tobb nem teljesiil teljes mértékben, engedély csak
akkor adhatd, ha a ndvényvédo szer javasolt koriilmények
kozotti alkalmazasanak eldnyei nagyobbak, mint hasznéla-
tanak lehetséges hatranyos hatasai. A termék hasznalataval
kapcsolatos minden egyéb olyan korlatozast, amely a fenti
kovetelményeknek valdo meg nem feleléssel kapcsolatos,
meg kell emliteni a cimkén és a 2.7. pontban emlitett
kovetelményeknek valé meg nem felelés nem veszélyeztet-
heti a termék megfeleld hasznalatat. Ezek az elénydk az
alabbiak lehetnek:

— elonyok az integralt novényvédelmi intézkedések vagy
a biogazdalkodas szempontjabol, illetve az ezekkel
vald kompatibilitas,

— lehet6vé teszik a rezisztencia kialakulasanak kockazatat
minimalisra csokkent stratégiakat,

— a hatéanyag-tipusok vagy biokémiai hatasmodok
nagyobb mértékli  sokféleségének  sziikségessége,
példaul azoknal a stratégidknal, amelyek célja a
talajban vald gyors lebomlas megakadalyozasa,

— csokkentett kockazat a felhasznalok ¢és fogyasztok
szamara,

— csokkentett kornyezetszennyezés és csokkentett hatas a
nem célzott szervezetekre;

b

=~

amennyiben a C. rész 2.6. pontjaban emlitett kritériumok
nem teljesiilnek teljes mértékben a jelenlegi analitikai tudo-
many ¢és technologia korlatok kovetkeztében, az engedélyt
korlatozott periddusra kell kiadni, amennyiben a benytjtott
modszerek a javasolt célnak megfelelének bizonyulnak.
Ebben az esetben a kérelmezOnek iddkorlatot biztositanak,
amely alatt ki kell fejlesztenie és be kell nyujtania azokat
az analitikai mddszereket, amelyek a fent emlitett kritéri-
umokkal Osszhangban vannak. Az engedélyt felil kell
vizsgalni a kérelmezonek adott hatarid6 lejartakor;

() HL L 206., 1978.7.29., 13. o. A legutobb a 92/32/EGK iranyelvvel (HL L 154.,
1992.6.5., 1. 0.) modositott iranyelv.
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2.1.
2.1.1.

¢) amennyiben a C. rész 2.6. pontjaban emlitett, benyujtott
analitikai modszerek reprodukalhatosagat csak két labora-
toriumban ellendrizték, egy évre sz0lo engedélyt kell
kiadni, lehet6vé téve a kérelmezének, hogy bizonyitsa a
modszerek reprodukalhatosagat az elismert szabalyok
szerint.

9. Amennyiben engedélyt adtak ki e melléklet kdvetelményeinek
megfelelen, a tagallamok a 4. cikk (6) bekezdése értelmében:

a) meghatarozhatjak, ahol lehetséges, lehetbleg szoros egyiitt-
miikodésben a kérelmezével, azokat az intézkedéseket,
amelyek a novényvédo szer teljesitményének javitasat szol-
galjak, és/vagy

b) meghatarozhatjak, ahol lehetséges, szoros -egyiittmiko-
désben a kérelmezdvel, azokat az intézkedéseket, amelyek
a novényvédd szer alkalmazasa soran és azt kovetben
fellépd expozicid mértékét tovabb csokkentik.

A tagallamok értesitik a kérelmezoket az a) vagy b) pontban
meghatarozott valamennyi intézkedésr6l és kérniiik kell a
kérelmezoket, hogy adjanak meg minden kiegészitd adatot
és informaciot, amely a megvaltozott feltételek melletti telje-
sitmény vagy felmeriil6 lehetséges kockazatok bemutatasahoz
sziikséges.

Specifikus alapelvek

A kiilonleges alapelveket az 1. szakaszban emlitett 4ltalanos alap-
elvek érintetleniil hagyasaval kell alkalmazni.

Hatékonysag

Ahol a javasolt felhasznalasok magukban foglalnak olyan szerve-
zetek irtdsara vagy ezek elleni védelemre vonatkozé ajanlasokat,
amelyek a szerzett tapasztalatok vagy tudomanyos tények alapjan
nem tekintheték karosaknak normal mez6gazdasagi, névény-
egészségligyi és kornyezeti (beleértve éghajlati) koriilmények
kozott a javasolt hasznalat teriiletein vagy ahol az egyéb szandé-
kolt hatasok nem tekintheték elénydsnek azon koriilmények
kozott, azokra az alkalmazasokra nem lehet engedélyt kiadni.

A szabalyozas vagy védelem, vagy egyéb szandékolt hatasok
szintjének, kovetkezetességének és idétartamanak ugyanolyannak
kell lennie, mint amely a megfelel6é referencia termékek alkalma-
zasabol adodik. Ha nem létezik megfelelé referenciatermék, a
novényvédd szernél be kell mutatni, hogy meghatarozott elényt
nyujt a szabalyozas, a védelem vagy egyéb szandékolt hatisok
szintje, kovetkezetessége és idétartama vonatkozasaban a javasolt
felhasznalas teriiletén érvényesiild mezégazdasagi, névény-egész-
ségiigyi ¢s kornyezeti (beleértve éghajlati) koriilmények kozott.

Ahol érvényes, a termék hasznalata esetén a hozam alakulasanak
és a tarolasi veszteségek csokkenésének mindségileg és/vagy
mennyiségileg azonosnak kell lennie a megfeleld referencia
termékek alkalmazasabol szarmazd eredményekkel. Ha nem
létezik megfeleld referenciatermék, a ndvényvédd szernél be
kell mutatni, hogy kovetkezetes és meghatarozott minéségi és/
vagy mennyiségi elényt nyjt a terméshozam és a tarolasi vesz-
teség csokkentése vonatkozasaban a javasolt alkalmazas teriiletén
érvényesiilé mez6gazdasagi, novény-egészségiigyi és kornyezeti
(beleértve éghajlati) koriilmények kozott.

A készitmény teljesitményével kapcsolatos kovetkeztetéseknek
érvényeseknek kell lenniiik a tagallam egész teriiletén, és hely-
talloknak kell lenniiik minden olyan koriilményre, amelyek kozott
alkalmazasat javasoljak, kivéve, ahol a javasolt cimke tartal-
mazza, hogy a készitményt bizonyos meghatarozott koriilmé-
nyekre szanjak (példaul enyhe fertdzések, kiilonleges talajtipusok
vagy kiilonleges termesztési koriilmények).

Ahol a javasolt cimke el6irasai magukban foglaljak azt, hogy a
készitményt egyéb meghatarozott novényvédoé szerekkel vagy
adalékokkal egyiitt kell hasznalni tartalykeverékként, a kever-
éknek el kell érnie a kivant hatast és meg kell felelnie a 2.1.1—
2.1.4. pontban emlitett alapelveknek.



199110414 — HU — 01.02.2007 — 016.001 — 268

2.2.

2.2.1.

22.2.

2.2.3.

2.24.

2.2.5.

2.2.6.

2.2.7.

2.28.

2.3.

2.4.
24.1.
2.4.1.1.

Ahol a javasolt cimke eldirasai magukban foglaljak azt, hogy a
készitményt meghatarozott novényvédé szerekkel vagy adalé-
kokkal tartalykeverékként kell hasznalni, a tagallamok nem
fogadhatjak el az ajanlasokat ezek megokolasa nélkiil.

Novényekre vagy névényi termékekre gyakorolt elfogadhatatlan
hatasok hianya

Nem lehetnek 1ényeges fitotoxikus hatasok a kezelt novényekre
vagy novényi termékekre, kivéve, ahol a javasolt cimke a hasz-
nalat megfeleld korlatozasat jelzi.

Nem csokkenhet a betakaritaskori terméshozam fitotoxikus
hatasok miatt az ald a szint ald, amelyet a novényvédd szer
hasznalata nélkiil el lehetne érni, kivéve, ha ezt a csokkenést
olyan egyéb elonyok kompenzaljak, mint a kezelt novények
vagy novényi termékek mindségének javulasa.

Nem lehetnek elfogadhatatlan hatranyos hatasok a kezelt
novények vagy novényi termékek mindségére, kivéve a feldolgo-
zasra gyakorolt kedvez6tlen hatasokat abban az esetben, amikor a
javasolt cimke eldirasai tartalmazzak, hogy a készitmény nem
alkalmazhaté olyan terményekre, amelyeket feldolgozasi célokra
szannak.

Nem lehetnek elfogadhatatlan kedvezétlen hatasok a szaporitasra
hasznalt novényekre vagy novényi termékekre, mint példaul az
¢életképességre, a csirdzasra, sarjadzasra, gyoOkeresedésre ¢és
novénykialakulasra gyakorolt hatasok, kivéve, ahol a javasolt
cimke eldirasai meghatarozzak, hogy a készitményt nem szabad
olyan névényekre vagy novényi termékekre alkalmazni,
amelyeket szaporitasra kivannak hasznalni.

Nem lehetnek elfogadhatatlan hatranyos hatasok a kovetkezd
novénykultirara, kivéve, ahol a javasolt cimke eldirasai rogzitik,
hogy azok a bizonyos noévénykultarak, amelyekre hatast
gyakorol, nem termesztheték a kezelt novénykultira utan.

Nem lehetnek elfogadhatatlan hatasok a szomszédos novénykul-
tirakra, kivéve ahol a javasolt cimke eldirasai rogzitik, hogy a
készitményt nem szabad alkalmazni, amikor kiilondsen érzékeny
szomszédos novénykultarak vannak jelen.

Ahol a javasolt cimke elbirdsai kovetelményeket tartalmaznak
arra vonatkozoan, hogy a készitményt mas novényvedd szerekkel
vagy adalékokkal tartalykeverékként kell hasznalni, a keveréknek
meg kell felelnie a 2.2.1-2.2.6. pontban emlitett alapelveknek.

A novényvédd szer kijuttatasat szolgalo berendezés tisztitasara
javasolt utasitasoknak gyakorlatiasnak és hatékonynak kell
lenniiik oly médon, hogy ezeket kdnnyen lehessen alkalmazni,
hogy biztositsak a névényvédd szer maradvanyainak eltavolitasat,
amelyek a késébbiekben kart okozhatnanak.

A gerincesekre gyakorolt irtohatas

A gerincesek irtasara szant novényvédo szerre csak akkor adhato
ki engedély, ha:

— a halal szinkronban van a tudat megsziintetésével, vagy
— a halal azonnal bekdvetkezik, vagy

— az ¢életfunkciok fokozatosan csokkennek a nyilvanvald szen-
vedés jelei nélkiil.

A riasztoszereknél a szandékolt hatast a célzott allatok sziikség-
telen szenvedése és fajdalma nélkiil kell elérni.

Az emberi és allati egészségre gyakorolt hatas
névényvédd szerbdl eredéen

Nem lehet engedélyt kiadni, ha a névényvédd szert a javasolt
alkalmazasi koriilmények kozott kezeld és hasznald személy
kitettségének mértéke tullépi az AOEL-t.

Ezen tilmenden az engedély feltételeinek Osszhangban kell
lenniiik a termék hatéanyagara és/vagy toxikologiailag 1ényeges
OsszetevOjére (Osszetevoire) kialakitott hatarértékkel a munkajuk
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soran vegyi, fizikai és biologiai anyagokkal kapcsolatos kocka-
zatoknak kitett munkavallalok védelmérdl szol, 1980. november
27-i 80/1107/EGK tanacsi iranyelv ('), és a munkajuk soran
rakkelt anyagokkal kapcsolatos kockazatoknak kitett munkaval-
lalok védelmérdl szolo, 1990. junius 28-i 90/394/EGK tanacsi
iranyelv (hatodik egyedi irdnyelv a 89/39/EGK iranyelv 16.
cikkének (2) bekezdése értelmében) (?) rendelkezéseinek megfe-
lelGen.

2.4.1.2. Amennyiben a javasolt alkalmazasi koriilmények védéruhazat és
véddberendezés hasznalatat kovetelik, nem lehet az engedélyt
kiadni, csak abban az esetben, ha ezek az eszkdzok hatékonyak,
megfelelnek a vonatkozd kozosségi rendelkezéseknek, a felhasz-
nalé szamara konnyen hozzaférhet6k és hasznalatuk megvaldsit-
hat6 a novényvédo szer hasznalatanak koriilményei kozott, figye-
lembe véve kiilondsen az éghajlati koriilményeket.

2.4.1.3. Azokat a novényvédd szereket, amelyek kiilonleges tulajdonsa-
gaik miatt vagy nem megfelelé kezelésiik vagy nem megfeleld
hasznalatuk miatt nagyfokti kockézatot jelenthetnek, kiilonleges
korlatozasok ala kell vonni, példaul a csomagolds méretét, az
Osszetétel tipusat, a forgalmazast, az alkalmazast vagy az alkal-
mazasi modot illetéen. Ezen tGlmenden azokat a ndvényveédo
szereket, amelyek nagyon toxikusként kerlilnek besorolasra,
nem szabad engedélyezni nem szakember altali felhasznalasra.

2.4.1.4. A kezelt teriiletre valo belépésre vonatkozod varakozasi idésza-
koknak, a sziikséges varakozasi iddszakoknak vagy egyéb Ovin-
tézkedéseknek biztositaniuk kell, hogy a kozelben tartdzkodok
vagy dolgozok ndvényvédd szer alkalmazasaval kapcsolatos
szerben 1évé hatéanyagra vagy toxikologiailag 1ényeges Osszete-
vore (Osszetevokre) meghatarozott AOEL-szinteket, sem egyéb
olyan hatarértéket, amelyet ezekre az Osszetevokre a 2.4.1.1.
pontban emlitett kozosségi rendelkezések szerint meghataroztak.

2.4.1.5. A kezelt teriiletre valo belépésre vonatkozd varakozasi idésza-
kokat, a sziikséges egyéb varakozasi idGszakokat vagy egyéb
ovintézkedéseket ugy kell meghatarozni, hogy ne forduljon el6
kéros hatéas allatokra.

2.4.1.6. A kezelt terilletre valé belépésre vonatkozd varakozasi idésza-
koknak, sziikséges varakozasi idészakoknak vagy egyéb Ovintéz-
kedéseknek, melyek feladata, hogy az AOEL-szinteket és -hatar-
értekeket betartsak, realisnak kell lenniiik; sziikség esetén kiilon-
leges ovintézkedéseket kell eldirni.

2.4.2. szermaradvanyokbdl adoddan

2.4.2.1. Az engedélyezéseknek biztositaniuk kell, hogy az eléforduld
szermaradvanyok tiikrozzék a helyes mez6gazdasagi gyakorlatnak
megfeleld elégséges védelem eléréséhez sziikséges minimalis
névényvéddszer-mennyiséget, melyet oly modon alkalmaztak
(beleértve a betakaritas el6tti vagy visszatartasi illetve a tarolas
soran teljesitendé varakozasi id6szakokat), hogy a szermaradva-
nyok betakaritaskor, vagaskor vagy tarolas utdan a minimumra
csokkenjenek.

() HL L 327, 1980.12.3., 8. o. A legutobb a 88/642/EGK iranyelvvel (HL L 356.,
1988.12.24., 74. 0.) moédositott iranyelv.

(®» HL L 196., 1970.7.26., 1. 0. A legutobb a 97/42/EK iranyelvvel (HL L 197., 1997.7.8.,
4. 0.) modositott iranyelv.
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2.4.2.2. Ahol nem létezik kozosségi legmagasabb megengedett szerma-
radvany-szint (MRL) (*) vagy ideiglenes MRL (nemzeti vagy
kozosségi szinten), a tagallamoknak ideiglenes MRL-t kell kiala-
kitaniuk ezen iranyelv 4. cikke (1) bekezdésének f) pontjaval
Osszhangban; a rogzitett szintekkel kapcsolatos kovetkeztetés-
eknek érvényesnek kell lenniiik minden olyan koriilményre,
amely befolyasolhatja a szermaradvany-szinteket a termésben,
mint példaul az alkalmazas id6zitése, az alkalmazas mennyisége
és gyakorisaga, valamint az alkalmazas modja.

2.4.2.3. Ahol az 10 korilmények, amelyek kozott a ndvényveédd szert
alkalmazni kivanjak, nem felelnek meg annak, amelyek szerint
korabban az ideiglenes MRL-t kialakitottak (nemzeti vagy k6zos-
ségi szinten), a tagallamok nem adhatnak ki engedélyt a novény-
védd szerre, kivéve, ha a kérelmezd bizonyitani tudja, hogy
ennek javasolt felhasznalasa nem lépi tul az adott MRL-t, vagy
0j ideiglenes MRL-t nem alakitott ki a tagallam vagy a Bizottsag
ezen iranyelv 4. cikke (1) bekezdése f) cikkének megfelelden.

2.4.2.4. Ahol kozosségi MRL létezik, a tagallamok nem adhatnak ki
engedélyt novényvédod szerre, ha a kérelmez6 nem tudja bizonyi-
tani, hogy annak javasolt alkalmazasa nem 1épi til ezt az MRL-t,
vagy nem alakitottak ki 0j k6zosségi MRL-t a vonatkozo, kozos-
ségi joganyagban meghatarozott eljaras szerint.

2425, A 2422, és 2.4.2.3. pontban emlitett esetekben minden enge-
délyi kérelemhez kockazatértékelést kell csatolni, amely szami-
tasba veszi a tagallambeli fogyasztd legrosszabb esetben lehet-

latot alapul véve.

Szamitasba véve minden hivatalos felhasznalast, a javasolt alkal-
mazas nem engedélyezhetd, ha az étrendi kitettség lehetd legjobb
becslése tullépi az ADI-t.

2.4.2.6. Ahol a feldolgozas befolyasolja a szermaradvany természetét,
kiilon kockazati értékelés elvégzésére lehet sziikség a 2.4.2.5.
pontban leirt koriilmények kozott.

2.4.2.7. Ahol a kezelt névényeket vagy ndvényi termékeket allatok takar-
manyozasara kivanjdk felhasznélni, a szermaradvanyok eléfordu-
lasa nem lehet kedvezodtlen hatassal az allatok egészségére.

2.5. A kérnyezetre gyakorolt hatas

2.5.1. A ndvényvédo szerek sorsa és szétterjedése a kornyezetben

(*) A kozosségi MRL a gyiimolesokben és zoldségekben, illetve azok feliiletén talalhato
peszticid-szermaradvanyok megengedett legmagasabb mértékének meghatarozasarol
52010, 1976. november 23-i 76/895/EGK tanacsi iranyelv (HL L 340., 1976.12.9.,
26. 0. A legutobb a 97/41/EK iranyelvvel (HL L 184., 1997.7.12., 33. o.) médositott
iranyelv.), a gabonafélékben, illetve azok feliiletén talalhato peszticid-szermaradvanyok
megengedett legmagasabb mértékének meghatarozasarodl szo6l6, 1986. julius 24-i 86/362/
EGK tanécsi iranyelv (HL L 221., 1986.8.7., 37. 0. A legutobb a 97/41/EK iranyelvvel
(HL L 184., 1997.7.12., 33. 0.) modositott iranyelv.), az allati eredetii élelmiszerekben,
illetve azok feliiletén talalhatd peszticid-szermaradvanyok megengedett legmagasabb
mértékének meghatarozasardl szolo, 1986. julius 24-i 86/362/EGK tandcsi iranyelv
(HL L 221., 1986.8.7., 43. o. A legutobb a 97/41/EK iranyelvvel (HL L 184.,
1997.7.12., 33. 0.) modositott iranyelv.), az allati eredetii élelmiszerekben talalhato allat-
gyogyaszati készitmények maximalis maradékanyag-hatarértékeinek megallapitasara
szolgalo kozosségi eljaras kialakitasarol szolo, 1990. junius 26-i 2377/90/EGK tanacsi
rendelet (HL L 224., 1990.8.18., 1. 0. A legutobb a 749/97/EK bizottsagi rendelettel (HL
L 110., 1997.4.26., 24. 0.) modositott rendelet.), az egyes névényi eredetii termékekben
— tobbek kozott a gylimolesokben és zoldségekben —, illetve azok felilletén talalhatd
peszticid-szermaradvanyok megengedett legmagasabb mértékének meghatarozasarol
sz010, 1990. november 27-i 90/642/EGK tanacsi iranyelv (HL L 350., 1990.12.14.,
71. 0. A legutobb a 97/41/EK iranyelvvel (HL L 184., 1997.7.12., 33. o0.) modositott
iranyelv.), illetve a takarmanyban eldfordulé nemkivanatos anyagok és termékek megen-
gedett legmagasabb szintjének meghatarozasarol szolo 74/63/EGK iranyelv modosita-
sarol szolo, 1991. marcius 4-i 91/132/EGK tandcsi iranyelv (HL L 66., 1991.3.13.,
16. 0.) alapjan megallapitott MRL-t jelenti.
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2.5.1.1. Nem adhaté engedély, ha a hatdanyag, és ahol ezeknek toxikold-
giai, okotoxikologiai vagy kornyezeti szempontbodl jelentdségiik
van, a metabolitok és bomlas- vagy reakciotermékek a ndovény-
védd szer javasolt alkalmazasi koriilmények kozotti hasznalata
utan:

— helyszini vizsgalatok soran tobb mint egy évig megmaradnak
a talajban (azaz DTy > 1 év és DTsy > 3 honap), vagy

— laboratériumi vizsgalatok soran a kezdeti dozis 70 %-at
meghaladd, nem kivonhatd szermaradvanyokat képeznek
100 nap elteltével, 100 nap alatt 5 %-nal kisebb mineraliza-
ciés arannyal,

kivéve, ha tudoméanyosan bizonyitott, hogy szabadf6ldi koriilmé-
nyek kozott nincs olyan szinti felhalmozddés a talajban,
amelynek kovetkeztében a kovetkezd kultarakban elfogadhatatlan
szermaradvanyok fordulnak eld és/vagy a kovetkezé kultarakban
elfogadhatatlan fitotoxikus hatasok lépnek fel és/vagy a kornye-
zetre elfogadhatatlan hatas 1ép fel a 2.5.1.2., 2.5.1.3., 2.5.1.4. és
2.5.2. pont kovetelményeinek értelmében.

2.5.1.2. Nem adhat6 ki engedély, ha a hatdanyag vagy a lényeges meta-
bolitok, bomlés- vagy reakcidtermékek koncentracidja a novény-
védd szer javasolt alkalmazasi koriilmények kozotti alkalmaza-
sanak eredményeként varhatéan tallépi az alabbi hatarértékek
koziil az alacsonyabbat:

i. az emberi fogyasztasra szant viz minéségérdl szolo, 1980.
jalius 15-1 80/778/EGK tanécsi iranyelvben () meghatarozott
maximalis megengedett koncentracio, vagy

ii. a Bizottsag altal a hatéanyagnak az 1. mellékletbe torténd
felvétele soran a megfeleld adatok, kiilondsen a toxikologiai
adatok alapjan meghatarozott legmagasabb koncentracio, vagy
ahol ez a koncentracio nincs meghatarozva, a hatéanyagnak az
I. mellékletbe torténd felvétele soran meghatarozott ADI
egytizedének megfelelé koncentracio

kivéve, ha tudomanyosan bizonyitottak, hogy a jellemzd szabad-
foldi koriilmények kozott az alacsonyabb koncentraciot nem lépi
tal.

2.5.1.3. Nem adhato ki engedély, ha a hatéanyag vagy a jelentds meta-
bolitok, bomlas- vagy reakciotermékek koncentracidja a javasolt
alkalmazasi koriilmények kozotti alkalmazast kovetden a felszini
vizekben varhatdan:

— meghaladja, ahol az el6iranyzott teriileten 1évé vagy onnan
szarmazo felszini vizet ivoviz nyerésére kivanjak hasznalni, a
tagallamokban ivovizkivételre szant felszini viz mindségi
kovetelményeirl szolo, 1975. jonius 16-1 75/440/EGK
tanacsi iranyelvben (?) rogzitett értékeket, vagy

— a nem célzott fajokra, beleértve az allatokat is, elfogadhatat-
lannak tekintett hatast gyakorol a 2.5.2. pont kdvetelményei
értelmében.

A novényvédo szer javasolt hasznalati utasitasanak, beleértve az
alkalmazas soran haszndlt berendezés tisztitasi eljarasait is,
olyannak kell lennie, hogy a felszini vizek véletlenszer(i szeny-
nyez6désének valoszinliségét minimalisra csokkentse.

2.5.1.4. Nem adhato ki engedély, ha a hatdéanyag koncentracidja a leve-
gbben a javasolt alkalmazasi koriilmények kozott olyan, hogy
tallépi vagy az AOEL-t, vagy a C. rész 2.4.1. pontja alatt emli-
tett, a kezel6kre, a kozelben tartozkodokra vagy a szerrel dolgo-
zOkra vonatkozo hatarértékeket.

() HL L 229., 1980.8.30., 11. o. A legutobb a 91/692/EGK iranyelvvel (HL L 377.,
1991.12.31., 48. 0.) médositott iranyelv.

(®» HL L 194., 1975.7.25., 34. o. A legutobb a 91/692/EGK iranyelvvel (HL L 377.,
1991.12.31., 48. 0.) médositott iranyelv.
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2.52.
2.5.2.1.

2.5.2.2.

2.523.

2.5.24.

2.5.2.5.

2.5.2.6.

Hatas a nem célszervezetekre

Ha lehetséges, hogy madarak és nem-célzott szarazfoldi gerin-
cesek vannak kitéve a novényvédd szer hatdsanak, nem adhatd
ki engedély, ha

— az akut és rovidtava toxicitas/expozicio-arany madarakra és
egyéb nem célzott szarazfoldi gerincesekre 10-nél kisebb az
LDs alapjan, vagy ha a hosszu tava toxicitas/expozicid-arany
5-nél kisebb, kivéve, ha megfelel kockazatértékeléssel egyér-
telmiien kimutatjak, hogy szabadfoldi koriilmények kozott
nem keletkezik elfogadhatatlan hatas a novényvédo szer java-
solt alkalmazasi koriilmények kozotti alkalmazasast kovetden,

— a biokoncentracio-tényez6 (BCF, zsirszovetre vonatkoztatva)
egynél nagyobb, kivéve, ha megfeleld kockazatértékeléssel
bizonyitjak, hogy szabadfoldi koriilmények kozott nem
lépnek fel kozvetleniil vagy kozvetetten elfogadhatatlan
hatasok a novényvédd szer javasolt alkalmazasi koriilmények
kozotti alkalmazasat kovetden.

Ha lehetséges, hogy vizi szervezetek vannak kitéve a novényvédo
szer hatasanak, nem adhat6 ki engedély, ha

— a toxicitas/expozici-arany halakra €s Daphnia-ra 100-nal
kisebb akut expozicid esetében és 10-nél kisebb hossz
tavl expozicio esetében, vagy

— az algandvekedés gatlas/expozicid-arany 10-nél kisebb, vagy

— a legmagasabb biokoncentracio-tényez6 (BCF) 1 000-nél
nagyobb olyan hatéanyagokat tartalmazdo novényvédo
szerekre, amelyek biologiailag azonnal lebonthatok, vagy
100-nal nagyobb azokra, amelyek nem bonthatok le azonnal
biologiailag,

kivéve, ha megfeleld kockazatértékeléssel egyértelmiien bizo-
nyitjak, hogy szabadfoldi koriilmények kozott nincs elfogadha-
tatlan kozvetlen vagy kozvetett hatdsa az expozicioval érintett
fajok (ragadozok) életképességére a ndvényvédd szer javasolt
alkalmazasi koriilmények kozotti alkalmazasat kdvetden.

Ha lehetséges, hogy méhek vannak kitéve a ndvényvédd szer
hatasanak, nem adhatd ki engedély, amennyiben a méhek oralis
vagy kontakt expozicidjanak kockazati hanyadosa 50-nél
nagyobb, kivéve, ha megfelelé kockazatértékelés egyértelmiien
bizonyitja, hogy szabadfoldi koriilmények kozott nincs elfogad-
hatatlan hatasa a mézel6 méhek larvaira, a méhek viselkedésére
vagy a méhkoloniak tulélésére és fejlodésére a novényveédd szer
javasolt alkalmazasi koriilmények kozotti alkalmazasat kovetden.

Ha lehetséges, hogy méheken kiviil egyéb hasznos izeltlabuak
vannak kitéve a novényvédo szer hatasanak, nem adhato ki enge-
dély, ha a vizsgalt szervezetek tobb mint 30 %-a érintett a letalis
vagy szubletalis laboratoriumi vizsgalatokban, amelyeket a java-
solt legmagasabb alkalmazasi mennyiséggel végeztek, kivéve, ha
megfeleld kockazati értékeléssel egyértelmiien bizonyitjak, hogy
szabadfoldi korilmények kozott nincs elfogadhatatlan hatasa
ezekre a szervezetekre a novényvédd szer javasolt alkalmazasi
koriilmények kozotti alkalmazasat kovetéen. A szelektivitasra és
az integralt novényvédelmi rendszerekre vonatkozd barmilyen
kérelmet megfelelé adatokkal kell alatamasztani.

Ha lehetséges, hogy foldigilisztdk vannak kitéve a ndvényveédo
szer hatasanak, nem adhatd ki engedély, ha az akut toxicitas/
expozicio-arany a foldigilisztakra 10-nél kevesebb, vagy ha a
hosszi tava toxicitas/expozicid-arany 5-nél kevesebb, kivéve,
ha megfeleld kockazati értékelés alapjan egyértelmiien bizonyit-
hat6, hogy szantofoldi koériilmények kozott a foldigiliszta-popu-
laciok nincsenek kockazatnak kitéve a ndvényvédd szer javasolt
alkalmazasi koriilmények kozotti alkalmazasat kovetden.

Ha lehetséges, hogy nem cél-talajmikroorganizmusok vannak
kitéve a novényvédé szer hatasanak, nem adhatd ki engedély,
ha a nitrogén vagy szén mineralizacios folyamatok a laborato-
riumi tanulmanyok soran 25 %-nal nagyobb mértékben vannak
érintve 100 nap elteltével, kivéve, ha megfeleld kockazatértéke-
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2.6.

2.6.1.

2.6.2.

Iéssel egyértelmiien bizonyitjak, hogy szabadfoldi koriilmények
kozott nincs elfogadhatatlan hatdsa a mikrobiologiai tevékeny-
ségre a novényvédd szer javasolt alkalmazasi koriilmények
kozotti alkalmazasat kovetben, szamitasba véve a mikroorganiz-
musok szaporodasi képességét.

Analitikai modszerek

A javasolt modszereknek tiikroznilik kell a tudomany legutolso
allasat. A regisztraciot kovetd ellendrzés ¢s megfigyelés céljaira
javasolt analitikai modszerek érvényesitéséhez az aldbbi kritéri-
umoknak kell megfelelniiik:

az O0sszetétel analiziséhez:

a modszernek alkalmasnak kell lennie a hatéanyag(ok) és ahol
megfeleld, barmilyen toxikologiailag, okotoxikologiailag vagy
kornyezetileg szignifikdns szennyezddés ¢és kisérd Osszetevo
meghatdrozasara és azonositasara;

a szermaradvany analizishez:

i. a modszernek képesnek kell lennie a toxikologiailag, 6koto-
xikologiailag vagy kornyezetvédelmi szempontbol szignifi-
kans szermaradvanyok meghatarozasara ¢és jelenlétének
igazolasara;

ii. az atlagos visszaallasi aranynak 70 % és 110 % kozott kell

lennie 20 % relativ szorassal;

iii. a megismételhetéségnek kisebbnek kell lennie, mint az élel-
miszerekben 1évé szermaradvanyokra vonatkozé alabbi
értékek:

Szermaradvany-szint Kilonbség Kiilonbség
mg/kg mg/kg Y%-ban
0,01 0,005 50
0,1 0,025 25
1 0,125 12,5
> 1 12,5

A kozbenso értékeket log-log grafikonbol interpolalassal kell

meghatarozni;

iv. a reprodukalhatosagnak kisebbnek kell lennie, mint az élel-

miszerekben 1évé
értékek:

szermaradvanyokra vonatkozé alabbi

Szermaradvany-szint Kiilonbség Kiilonbség
mg/kg mg/kg %-ban
0,01 0,01 100
0,1 0,05 50
1 0,25 25
> 1 25

A kozbenso értékeket log-log grafikonbol interpolalassal kell
meghatarozni;

v. a kezelt novényekben, novényi termékekben, élelmisze-
rekben, takarmanyokban vagy allati eredetii termékekben
végzett szermaradvany-analizis esetében azt az esetet kivéve,
amikor az MRL vagy a javasolt MRL a meghatarozas hatar-
értékén van, a javasolt modszer érzékenységének az alabbi
kritériumokat kell kielégitenie:

A meghatarozas hatarértéke a javasolt ideiglenes vagy kozos-
ségi MRL vonatkozéasaban:
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2.7.
2.7.1.

2.7.2.

2.7.3.

MRL Meghatérozés hatérértéke
(mg/kg)
> 0,5 0,1
0,5-0,05 0.1-0,02
< 0,05 LMR x 0,5

Fizikai és kémiai tulajdonsagok

Ahol megfeleld6 FAO-specifikacio létezik, ennek a specifikaci-
onak kell megfelelnie.

Ahol nem létezik megfeleld FAO-specifikacio, a termék fizikai és
kémiai tulajdonsagainak az alabbi kdvetelményeket kell kielégi-
tenitik

a) Kémiai tulajdonsagok:

Az eltarthatosag egész iddszakaban a novényvédo szer kozolt
és tényleges hatoanyagtartama kozotti kiilonbség nem Iépheti
tul az alabbi értékeket:

Deklaralt tartalom

g/kg-ban vagy g/literben 20 °C Tirés
hémérsékleten
25-ig + 15 % homogén &sszetétel
+ 25 % nem-homogén Ossze-
tétel

tobb mint 25, de legfeljebb | £ 10 %

100

tobb mint 100, de legfeljebb | = 6 %

250

tobb mint 250, de legfeljebb | £ 5 %

500

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

b) Fizikai tulajdonsag:

A novényvédo szernek teljesitenie kell a ,Kézikonyv a
novényveédd szerekkel kapcsolatos FAO-specifikacio kialaki-
tasara €s hasznalatara” cimi kiadvanyban 1évé megfeleld
Osszetétel-tipusra meghatarozott fizikai kritériumokat (bele-
értve a tarolasi stabilitast is).

Ahol a javasolt cimke eldirasai kovetelményként vagy javaslat-
ként tartalmazzak a készitmény mas ndvényvédo szerekkel vagy
adalékokkal valo egyiittes hasznalatat tartalykeverékként és/vagy
ahol a javasolt cimke jelzi a készitmény kompatibilitdsat mas
novényvédd szerekkel tartalykeverékként, azoknak a termékek-
nek vagy adalékoknak fizikailag és kémiailag kompatibiliseknek
kell lenniiik a tartalykeverékben.
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II. RESZ

A MIKROORGANIZMUSOKAT TARTALMAZO NOVENYVEDO
SZEREK ERTEKELESENEK ES ENGEDELYEZESENEK EGYSEGES

ALAPELVEI

TARTALOMJEGYZEK

A. BEVEZETES

B. ERTEKELES

L.

2.2.1.
22.2.
2.3.

23.1.

23.2.
2.4.
2.5.

2.5.2.
2.6.
2.6.1.
2.6.2.
2.7.
2.8.
2.9.

Altalanos alapelvek

Kiilonleges alapelvek

Azonositas

A mikroorganizmus azonositasa a novényvédo szerben

A ndvényveédd szer azonositasa

Biologiai, fizikai, kémiai és technikai tulajdonsagok

A mikroorganizmus bioldgiai tulajdonsagai a novényvédo szerben
A novényvédo szer fizikai, kémiai és technikai tulajdonsagai
Tovabbi informaciok

A ndvényvédd szerben levé mikroorganizmus eléallitasanak
mindség-ellendrzése

A novényvédo szer mindség-ellendrzése

Hatékonysag

Azonositasi/kimutatdsi és mennyiségmeghatarozasi modszerek
Analitikai modszerek a novényvédo szerre vonatkozoéan
Analitikai modszerek a szermaradékokra vonatkozoan

Az emberi és dllati egészségre gyakorolt hatds

A névényvédo szerbdl eredd

A szermaradékokbol eredd

Kérnyezeti sors és viselkedés

A nem célszervezetekre gyakorolt hatas és expozicio

Kovetkeztetések és javaslatok

C. DONTESHOZATAL

1.

2.
2.1.
2.2.
2.3.
2.4.
2.5.
2.6.
2.6.1.
2.6.2.
2.7.
2.8.

Altalénos alapelvek

Kiilonleges alapelvek

Azonositas

Bioldgiai és technikai tulajdonsagok

Tovabbi informdcio

Hatékonysag

Azonositdsi/kimutatdsi és mennyiségmeghatdrozasi modszerek
Az emberi és allati egészségre gyakorolt hatds
A névényvédo szerbdl eredd

A szermaradékokbol eredd

Kérnyezeti sors és viselkedés

A nem célszervezetekre gyakorolt hatds
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A. BEVEZETES

1. E melléklet II. részében kidolgozott alapelvek célja annak biztositasa,
hogy a novényvédo szerek engedélyezésére vonatkozo értékelések és
a dontéshozatal, feltéve hogy azok mikrobioldgiai névényvédd
szerekre vonatkoznak, minden tagéallamban ezen iranyelv 4. cikke
(1) bekezdése (b), (c), (d) és (e) pontja kovetelményeinek végrehaj-
tasat eredményezzék az emberi és allati egészség és a kornyezet
magas szintlii védelmével.

2. A kérelmekhez benytjtott dokumentumok értékelésekor a tagallamok:

a) — biztositjak, hogy a mikrobioldgiai névényveédo szerekre vonat-
kozo6 benyujtott dokumentacié megfelel a I1IB. melléklet kove-
telményeinek, legkésdbb a dontéshozatal céljabol torténd érté-
kelés véglegesitéséig, ahol érinti, ezen iranyelv 13. cikke
(1) bekezdése a) pontjanak, (4) és (6) bekezdésének sérelme
nélkiil,

— biztositjak, hogy a benyujtott adatok elfogadhatok mennyiség,
mindség, kovetkezetesség és megbizhatosag szempontjabol és
elegenddek a dokumenticido megfeleld értékelésének engedé-
lyezéséhez,

— ¢értékelik, ahol sziikséges, a kérelmezok altal arra vonatkozoan
benyujtott igazolasait, hogy miért nem nyujtanak be bizonyos
adatokat;

b) szamitasba veszik a IIB. melléklet adatait a mikroorganizmu-
sokbol (beleértve a virusokat is) allé hatéanyagokra vonatkozdan
azokban az engedélyezésre benyujtott novényvédd szerekben,
melyek az I. mellékletben emlitett mikroorganizmusokat tartal-
mazzak, illetve az adatok értékelésének eredményeit, az iranyelv
13. cikke (1) bekezdése b) pontja, (2), (3) és (6) bekezdése rendel-
kezéseinek sérelme nélkiil;

c) szamitasba vesznek mas fontos technikai vagy tudomanyos infor-
maciodt, melyet ésszerlien birtokolhatnak, tekintettel a novényvédo
szer hatékonysagara vagy a novényvédd szer lehetséges karos
hatasaira, az Osszetevlire vagy anyagcseretermékeire/toxinjaira.

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

4. Ahol a rendelkezésre bocsatott adatok és informaciok elegendéek a
javasolt felhasznalasok egyikének értékeléséhez és a dontéshoza-
talhoz, a kérelmeket értékelni kell €s a javasolt hasznalatra vonatko-
z6an hatarozatot kell hozni.

A rendelkezésre bocsatott igazolasok szamitasba vételével és minden
tovabbi pontositas tamogatasaval, a tagallamok visszautasitjak azokat
az engedély iranti kérelmeket, melyekben az adatok annyira
hianyosak, hogy az értékelést nem lehetséges véglegesiteni és nem
lehetséges megbizhatd hatérozatot hozni egyik javasolt hasznalatra
vonatkozdan sem.

5. Az értékelés és a dontéshozatal folyamata alatt a tagallamok egytitt-
milkédnek a kérelmezdkkel annak érdekében, hogy a dokumentaci-
6val kapcsolatban minden kérdést gyorsan megoldjanak, vagy a
dokumentacio megfeleld értékeléséhez sziikséges minden kiegészitd
vizsgalatot korai szakaszban azonositsanak, vagy a novényveédd szer
hasznalatara vonatkozé barmely javasolt feltételt modositsak, vagy
hogy modositsak annak jellegét, vagy Osszetételét annak biztositasa
érdekében, hogy teljesen megfeleljen ezen iranyelv melléklete kove-
telményeinek.

A tagallamoknak altalaban a technikailag teljes dokumentacio kézhez-
vételétél szamitott 12 honapon beliil indokolt hatarozatot kell
hozniuk. A technikailag teljes dokumentacié az, ami a IIIB. melléklet
minden kovetelményének megfelel.

6. A tagallamok illetékes hatosagai altal az értékelés és a dontéshozatal
folyamata alatt hozott hatarozatokat tudomanyos elvekre kell alap-
ozni, lehet6leg nemzetkozileg elismert szintliekre és szakértdi tana-
csokat kell igénybe venniiik.
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7. A mikrobiologiai novényvédd szerek tartalmazhatnak életképes és
nem ¢letképes mikroorganizmusokat (beleértve a virusokat is) és
adalékanyagokat. Tartalmazhatnak még a ndvekedés soran termelt
anyagcseretermékeket/toxinokat, a tapkézeg maradvanyait és (mikro-
biologiai) szennyezd anyagokat. A mikroorganizmust, a megfeleld
anyagcseretermékeket/toxinokat és a novényvédd szert a tapkozeg
maradvanyaival, valamint a jelen levé (mikrobiologiai) szennyezd
anyagokkal mind értékelni kell.

8. A tagallamoknak szamitasba kell venniiik az Elelmiszerlanc- és Allat-
egészségiligyl Allando Bizottsag (EAEAB) altal elismert utmutatod
dokumentumokat.

9. A genetikailag modositott mikroorganizmusok tekintetében a géntech-
nolégidval modositott szervezetek kornyezetbe torténd szandékos
kibocsatasarol szolo, 2001. marcius 12-i 2001/18/EK eurdpai parla-
menti és tandcsi (') iranyelvet figyelembe kell venni. Az azon
iranyelv keretei kozott elkészitett értékelést biztositani kell, és figye-
lembe kell venni.

10. A mikrobiologiai kifejezések fogalommeghatarozasai és magyarazatai

Antibiozis: Kapcsolat ketté vagy tobb faj kozott, melyben az egyik
faj aktivan sériil (a karos faj altal termelt toxinok miatt).

Antigén: Minden anyag, ami a megfelelé sejtekkel valo kapcsolatba
Iépés eredményeképpen létrehoz egy érzékenységi allapotot és/vagy
immunérzékenységet egy latens idészak utan (napok vagy hetek) és
ami kimutathaté moédon reagal az érzékennyé tett alany antitesteire s/
vagy immunsejtjeire in vivo vagy in vitro.

Antimikrobialis: Az antimikrobialis anyagok vagy antimikrobialisok
olyan anyagokra utalnak, amelyek vagy természetesen fordulnak eld,
vagy félig szintetikusak vagy szintetikusak és antimikrobialis tevé-
kenységet mutatnak (elpusztitjak a mikroorganizmusokat vagy mega-
kadalyozzak azok novekedését). Az antimikrobialis kifejezés a kovet-
kezdket tartalmazza:

— antibiotikumokat, melyek mikroorganizmusokbol eléallitott vagy
szarmaztatott anyagok, €s

— antikokcidialisokat, ami olyan anyagokat jelol, melyek aktivak
kokcidiakkal, egysejtli protozoa-¢ldskodokkel szemben.

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

Kolonizacio: Egy mikroorganizmus elterjedése és megmaradasa egy
kornyezetben, példaul kiilsé (bdr) vagy belsé testfeliileteken (belek,
tiid6). A kolonizacid céljabol, a mikroorganizmusnak hosszabb ideig
kell megmaradnia, mint az varhat6 egy adott szervben. A mikroorga-
nizmusok populacidja csokkenhet, de lassabb mértékben, mint a
normalis eltiinéskor, lehet allandd populacio vagy lehet novekvd
populacio. A kolonizacid kapcsolatban lehet az artalmatlan és funk-
ciondlis mikroorganizmusokkal, valamint a koérokoz6 mikroorganiz-
musokkal is. A hatasok lehetséges eléfordulasat nem jelzi.

Okolégiai hely: Egyedi kémyezeti hely, melyet egy bizonyos faj
foglal el, az elfoglalt tényleges fizikai hely és a kozosségen vagy
az Okoszisztéman beliil teljesitett funkciok tekintetében.

Gazdaszervezet: Egy allat (beleértve az embereket is) vagy novény,
ami ¢él6helyként vagy taplalékként szolgal mas organizmusoknak
(é16skodéknek).

Gazdaszervezet-specifikus: Azoknak a kiilonb6z6 gazdaszervezetfa-
joknak a sora, amelyekben egy mikroorganizmus-faj vagy -torzs
megtalalhatd. Egy gazdaszervezet-specifikus mikroorganizmus megte-
lepedik, vagy karos hatassal van a kiilonb6z6 gazdaszervezetfajok
koziil egyre vagy csak néhanyra. Egy nem gazdaszervezet-specifikus
mikroorganizmus megtelepedhet, vagy karos hatassal lehet kiilonboz6
gazdaszervezetfajok széles korére.

Fert6zés: Egy korokozoé mikroorganizmus betelepedése vagy belépése

egy fogékony gazdaszervezetbe, akar okoz koros hatdsokat vagy

() HL L 106., 2001.4.17., 1. o. A legutobb az 1830/2003/EK rendelettel (HL L 268.,
2003.10.18., 24. 0.) médositott iranyelv.
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betegséget, akar nem. Az organizmusnak be kell 1épnie a gazdaszer-
vezet testébe, rendszerint a sejtekbe, és képesnek kell lennie uj
fert6z6 egységek reprodukalasara. Az egyszerlien a taplalékkal elfo-
gyasztott korokozo nem vonja magaval a fertdzést.

Fert6z6: Fert6zés atadasara képes.

Fert6z0képesség: A mikroorganizmus azon jellemz6i, melyek képessé
teszik azt a fogékony gazdaszervezet megfert6zésére.

Elterjedés: Egy mikroorganizmus belépése a gazdaszervezet testébe
(pl. tényleges athatolas a kiiltakaron, a belek hamsejtjein stb.). Az
elsddleges tamado képesség a korokozo mikroorganizmusok tulajdon-
saga.

Szaporodas: A mikroorganizmus képessége a reprodukalasra és szam-
beli novekedésre egy fertdzés soran.

Mikotoxin: Egy gombas méreg.

Nem életképes mikroorganizmus: Egy mikroorganizmus, ami nem
képes a genetikai anyaga lemasolasara vagy atadasara.

Nem életképes szermaradék: Egy szermaradék, ami nem képes a
genetikai anyaga lemasolasara vagy atadasara.

Korokozoi képesség: Egy mikroorganizmus képessége betegség
okozasara és/vagy a gazdaszervezetben valo kartételre. Sok koérokozo
a betegséget vagy i. a mérgezd és fert6z6, vagy pedig ii. a mérgezd
¢és kolonizald képességei kombinaciojaval okozza. Mindazonaltal,
néhany tamado koérokozo ugy betegit, hogy a gazdaszervezet védelmi
rendszerét rendellenes reakciora kényszeriti.

Szimbidzis: Az organizmusok kozott egy bizonyos tipust kapcsolat,
ahol az egyik organizmus kozvetlen tarsulasban van a masikkal, és ez
mindkét organizmus szamara kedvezo.

Eletképes mikroorganizmus: Egy mikroorganizmus, ami képes a
genetikai anyaga lemasolasara vagy atadasara.

Eletképes szermaradék: Egy szermaradék, ami képes a genetikai
anyaga lemasolasara vagy atadasara.

Viroid: Proteinnel nem tarsitott kicsi RNS szalbol allo fert6z6 anyag
barmely osztalya. Az RNS nem kddolja a proteineket, és nem alakitja
at, a gazdaszervezet sejtenzimjei ismétlik. A viroidok tobb névény-
betegség okozasarol ismertek.

Virulencia: Egy mikroorganizmus betegségokozo képessége mérté-
kének mérése, az okozott betegség sulyossagaval jelolve. A koro-
kozoi képesség meghatarozott mértéke okozasahoz sziikséges dozis
(oltdéanyag méret) mérete. Kisérleti uton mérik a medians letalis
dozissal (LDsy) vagy a medians fert6z6 dozissal (IDs).

B. ERTEKELES

Az értékelés célja a mikrobiologiai névényvédd szerek hasznélatinak az
emberi ¢és allati szervezetre, valamint a kornyezetre gyakorolt esetleges
karos hatasainak tudomanyos alapon torténé meghatarozasa és értékelése,
esetrél esetre, tovabbi tapasztalatok megszerzéséig. Az értékelést azért is
el kell végezni, hogy a kockazatkezelési 1épések sziikségessége meghata-
rozhatd legyen, a megfeleld intézkedéseket meg lehessen hatarozni, és
azokra javaslatot lehessen tenni.

A mikroorganizmusok osztodasi képessége miatt egyértelmil kiilonbség
van a ndvényveédo szerekként hasznalt vegyszerek és mikroorganizmusok
kozott. A felmeriild veszélyek nem sziikségszeriien ugyanolyan természe-
tiek, mint a vegyszerek altal okozottak, kiilondsen abban a tekintetben,
hogy a mikroorganizmusok kiilonféle kornyezetekben képesek fennma-
radni és sokszorozodni. Réadasul a mikroorganizmusok sokféle kiilon-
b6z6 organizmusbol tevédnek Ossze, melyek mindegyike sajat egyedi
jellemzodkkel bir. Az értékelésnél figyelembe kell venni ezen a kiilonbsé-
geket a mikroorganizmusok kozott.

A mikroorganizmusnak a névényvédd szerekben idealisan sejtgyartoként
kell miikodnie, amely kozvetleniil a helyszinen hat, ahol a célszervezet
karos. Ezért a hatdas modjanak megértése alapvetd 1épés az értékelési
folyamatban.



199110414 — HU — 01.02.2007 — 016.001 — 279

V¥ Mo0

A mikroorganizmusok kiilonféle anyagcseretermékek sorat allithatjak eld
(pl. bakterialis toxinok vagy mikotoxinok), amelyek koziil sok toxikolo-
giai jelent6ségili és amelyek koziil egy vagy tobb részt vehet a novény-
védd szer hatasmechanizmusaban. A vonatkozo anyageseretermékek
jellemzését és azonositasat értékelni kell, és meg kell hatarozni ezeknek
az anyagcseretermékeknek a toxicitasat. Az anyagcseretermékek keletke-
z€sérdl és/vagy jelentGségérdl az alabbiakbol lehet kovetkeztetni:

a) toxicitasi vizsgélatok;

b) a mikroorganizmusok bioldgiai tulajdonsagai;

c) ismert névényi, allati vagy emberi patogénnel valoé kapcsolat;
d) hatasmechanizmus;

e) analitikai modszerek.

Ennek az informacionak az alapjan az anyagcseretermékeket valdsziniileg
jelentésnek kell tartani. Ennélfogva az ezen anyagcseretermékeknek valod
esetleges expoziciot értékelni kell, hogy jelentdségiikrél donteni lehessen.

1. Altalanos alapelvek

1.1. Figyelemmel a jelenlegi tudomanyos és miiszaki ismeretekre, a
tagallamok értékelik a rendelkezésre bocsatott informéciokat a
IIB. ¢és IIIB. mellékletek alapjan, és kiilondsen:

a) a felmeriild veszélyek meghatarozasa, jelentségiik értékelése,
valamint az embereket, allatokat vagy a kornyezetet veszé-
lyezteté kockazatok valdsziniiségének megitélése; valamint

b) a novényvédd szer teljesitményének értékelése hatékonysagi
¢és fitotoxicitasi/patogenitasi szempontbdl, minden olyan hasz-
nalatra vonatkozoan, melyre engedélyezést kérnek.

1.2. Az olyan tesztek mindségét/modszertanat, melyek esetében nincs
szabvanyos tesztelési modszer, értékelni kell, és az alabbi emlitett
modszerjellemzoket kell értékelni, amint rendelkezésre allnak:

alkalmazhatdsag; jellegzetesség; érzékenység; specifikussag;
szaporodasi képesség; laboratoriumok kozotti validalas; kiszamit-
hatosag.

1.3. Az értékelések eredményeinek értelmezéskor a tagallamok
vegyék figyelembe az értékelés soran szerzett informacio lehet-
séges bizonytalansagi elemeit, azért, hogy minimalisra csokkent-
hetd legyen annak az esélye, hogy nem sikeriil felfedezni a
kedvezodtlen hatasokat vagy jelentGségiik alabecsiilt legyen. A
dontéshozatali eljarast meg kell vizsgalni, hogy a kritikus dontési
pontok, vagy az olyan adatok, melyek bizonytalan volta a
kockazat téves osztalyozasahoz vezethet, meghatarozhatok
legyenek.

Az els6 értékelést a novényvédd szer hasznalatanak valos koriil-
ményeit tiikr6z6, rendelkezésre allo legjobb adatok vagy becsiilt
értékek alapjan kell elvégezni. Ezt egy ismételt értékelésnek kell
kovetnie, figyelembe véve a kritikus adatok lehetséges bizonyta-
lansagait, és azoknak a felhasznalasi koriilményeknek a sorozatat,
melyek valosziniileg el6fordulhatnak. Az értékelés eredménye a
lehetd legrosszabb esetre iranyuld megkozelitésnek kell lennie,
meghatarozando, hogy lehetséges-e, hogy az elsd értékelés jelen-
tésen eltérd lehetett.

1.4. A tagallamoknak értékelniiik kell minden mikrobioldgiai névény-
véd6 szert, amelyre az adott tagallamban felhasznalasi kérelem
késziilt — a mikroorganizmusra kiértékelt informaciot figyelembe
lehet venni. A tagéllamoknak azt viszont figyelembe kell
vennilik, hogy minden tovabbi adalékanyag hatassal lehet a
novényveédd szer jellemzdire, Osszehasonlitva a mikroorganiz-
mussal.

1.5. Az alkalmazasok értékelésekor és a jogosultsagok engedélyezé-
sekor a tagallamoknak figyelembe kell venniiik az alkalmazas
javasolt koriilményeit, kiilonosen a felhasznalas céljat, az alkal-
mazasi dozist, modot, gyakorisagot és iitemezést, valamint a
novényveédo szer jellegét és Osszetételét. Amikor csak lehetséges,
a tagallamok ugyancsak vegyék figyelembe a karositok elleni
integralt védekezés elveit.
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1.6. Az értékelés soran a tagallamok legyenek figyelemmel az alkal-
mazasi teriilet mezégazdasagi, névény-egészségiigyi és komye-
zeti (beleértve az éghajlatit is) koriilményeire.

1.7. Ahol a 2. szakasz kiilonleges alapelvei a noévényvédo szer érté-
kelésében szamitasi modellek hasznalatarol rendelkeznek, oftt
ezek a modellek:

a) az ¢rintett valamennyi vonatkozo eljaras lehetd legjobb becs-
1ését kell adniuk, figyelembe véve a valds paramétereket és a
feltételezéseket;

b) értékelésre benyutjtandok az 1.3 pont értelmében;

¢) megbizhatd modon igazolandok, a modell hasznalatara
jellemzd koriilmények kozott végzett mérésekkel;

d) az alkalmazasi teriiletre jellemzének kell lenniiik;

e) alatdmasztandok olyan részletekkel, amelyek jelzik, hogy a
modell miként szamitja ki a rendelkezésre bocsatott becslé-
seket, valamint a modell valamennyi inputjanak a magyaraza-
taval, és levezetésiik részleteivel.

1.8. A 1IB. és IIIB. mellékletek altal meghatarozott adatokra vonat-
kozd kovetelmények iranymutatést tartalmaznak arra nézve, hogy
mikor és hogyan kell benyujtani bizonyos informéciokat, vala-
mint arra nézve, hogy milyen eljarasokat kell kovetni, amikor egy
engedélyezési dossziét elokészitenek és értékelnek. Ezt az irany-
mutatot tiszteletben kell tartani.

2. Kiilonleges alapelvek

A tagallamoknak végre kell hajtani az alabbi alapelveket az alkal-
mazas alatamasztasa végett benyujtott adatok és informaciok érté-
kelésében, az 1. szakaszban elirt altalanos alapelvek sérelme
nélkiil:

2.1. Azonositas

2.1.1. A ndvényvédd szerben levd mikroorganizmus
azonositdsa

A mikroorganizmus azonositasat egyértelmiien kell megadni.
Gondoskodni kell arr6l, hogy megfeleld adat alljon rendelkezésre
ahhoz, hogy a mikroorganizmus azonossagat ellendrizni lehessen
a ndvényveédo szerben, torzsi szinten.

A mikroorganizmus azonossagat torzsi szinten kell ellendrizni.
Abban az esetben, ha a mikroorganizmus mutans vagy géntech-
nologiaval modositott szervezet ('), az ugyanazon fajon beliili
mas torzsektdl vald egyedi elétéréseket fel kell jegyezni. A
nyugalmi stadiumok el6éfordulasat fel kell jegyezni.

A torzsek letétbe helyezését nemzetkozileg elismert kultiragyiij-
teményekben ellendrizni kell.

2.1.2. A ndvényveédd szer azonositasa

A tagallamoknak értékelniiik kell a novényvédd szer Osszetéte-
okat, ugy, mint azokat, melyek a mikroorganizmusokra (lasd
fent), az ide tartozo anyagcseretermékekre/toxinokra, a tapkozeg
maradvanyaira, az adalékanyagokra és a jelen levé mikrobialis
szennyezddésekre vonatkoznak.

2.2. Biologia, fizikai, kémiai és technikai tulajdonsagok

22.1. A novényvédd szerekben levd mikroorganiz-
musok bioldgiai tulajdonsagai

2.2.1.1. A torzs eredetét, ahol fontos, a természetes eléfordulasi helyet, a
természetes hattérszint jelzésével, az életciklust, a fennmaradas
lehetGségeit, a megtelepedési képességet, a szaporodast és az
elterjedést ki kell értékelni. Az endémikus mikroorganizmusok
szaporodasi fazisanak egy rovid emelkedd periddust kovetéen

(") Lasd a 2001/18/EGK iranyelvben a ,,géntechnolégiaval modositott” meghatarozasat.
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ki kell egyenlitddnie és a tovabbiakban hattér-mikroorganizmu-
sokként kell szolgalniuk.

2.2.1.2. A mikroorganizmusok kornyezethez valé alkalmazkodoképes-
ségét értékelni kell. A tagallamoknak kiilondsen figyelembe
kell venniiik az alabbi elveket:

a) a korlilményektdl fliggben (pl. a novekedéshez és a metabo-
lizmushoz sziikséges szubsztratumok hozzaférhetdsége) a
mikroorganizmusok az adott fenotipus jellemz4 mutatoit
nem minden esetben mutatjak;

b

=

a kornyezethez leginkabb alkalmazkodott mikrobialis torzsek
jobban fennmaradnak és szaporodnak, mint a nem alkalmaz-
kodott torzsek. Az alkalmazkodott torzseknek szelektiv elénye
van, igy szamos generacié utan egy populacion beliil a tobb-
séget alkothatjak;

C

~

a mikroorganizmusok viszonylag gyors szaporoddsa a muta-
ciok nagyobb gyakorisagahoz vezet. Ha egy mutacio eldsegiti
a kornyezetben vald fennmaradast, akkor a mutans torzs
dominanssa valhat;

d

Na

a virusok jellemzo6i kiilondsen gyorsan valtozhatnak, beleértve
azok virulenciajat is.

Ezért, adott esetben, a mikroorganizmusnak az ajanlott
felhasznalas kornyezeti koriilményei kozotti genetikai stabili-
tasara vonatkozo informaciokat ki kell értékelni, csaktgy,
mint azokat az informaciokat, melyek a mikroorganizmusnak
arra a képességére vonatkoznak, hogy a genetikai allomanyt
mas szervezeteknek at tudjak adni, valamint a kodolt jelleg-
zetességek stabilitdsara vonatkozd informaciokat is.

2.2.1.3. A mikroorganizmus hatdsmechanizmusat minden részletre kiter-
jedden kell értékelni. Az anyagcseretermékek/toxinok lehetséges
szerepe a hatdsmechanizmusban értékelendd és az azonositas utan
minden aktiv anyagcsereterméknek/toxinnak a minimalis haté-
vonatkozo6 informaciok nagyon értékes eszkozok lehetnek a lehet-
séges kockazatok meghatarozasaban. Az értékelés soran figye-
lembe veendd szempontok az alabbiak:

a) antibiozis;

b) szerzett rezisztencia kialakitasa a névényben;

c) kolcsonhatas a patogén célszervezet virulenciajaval;
d) endofita novekedés;

e) gyokérkolonizacio;

f) versengés az Okologiai helyekért (pl. tapanyagok, eléfordulasi
helyek);

g) parazitalas;
h) patogenitds a gerinctelenekre.

2.2.1.4. A nem célszervezetekre gyakorolt esetleges hatasok kiértékelése
érdekében a mikroorganizmus gazdaszervezet specifikussagaira
vonatkozo informaciokat értékelni kell, figyelembe véve az a
— b) pontban leirt jellemzoket és tulajdonsagokat.

a) A mikroorganizmusok azon tulajdonsagat, hogy nem célszer-
vezetekre (emberek, allatok és egyéb nem célszervezetek)
patogenikusak lehetnek, fel kell mérni. Minden olyan kapcso-
latot ismert ndvényi, allati vagy emberi patogénekkel, melyek
az aktiv és/vagy szennyezé mikroorganizmus nemzetségének
fajai, fel kell mérni.

b

~

A patogenitas és a virulencia erdteljesen kapcsolodik a gazda-
szervezetfajhoz (pl. a testhdmérséklet, a fiziologiai kornyezet
altal meghatarozva) és a gazdaszervezet allapotahoz (pl.
egészségi allapot, immunallapot). Példaul, az emberekben a
szaporodas a mikroorganizmusnak azon képességétol fiigg,
hogy fel tud-e melegedni a gazdaszervezet testhémérsékletére.
Néhany mikroorganizmus csak az ember testhdmérsékleténél



199110414 — HU — 01.02.2007 — 016.001 — 282

V¥ Mo0

(joval) alacsonyabb vagy magasabb homérsékleten tud ndve-
kedni és metabolikusan aktivva valni, ezért nem lehet patogén
az emberekre nézve. A mikroorganizmusnak a virusgazdaba
vald bejutasi modja azonban (szajon at, belélegzéssel, boron/
seben keresztiil) szintén kritikus tényez6 lehet. Egy mikroor-
ganizmus-faj példaul betegséget okozhat azt kovetéen, hogy a
szervezetbe jut a bor sériilésén keresztil, de nem ugy, ha
szajon at jut be.

2.2.1.5. Sok mikroorganizmus termel olyan antibiotikus anyagokat,
melyek normélis kdlcsonhatdsokat okoznak a mikroorganizmus
tarsulasban. A human- és allat-egészségiigyi szempontbol jelentds
antimikrobidlis hatéanyagokkal szembeni ellenallast fel kell
mémi. Ertékelni kell annak lehetéségét, hogy az antimikrobiélis
hatéanyagokkal szembeni ellenallast kodolo gének atkeriilhetnek.

222. A noévényvédod szer fizikai, kémiai és tech-
nikai tulajdonsagai

2.2.2.1. A mikroorganizmus jellegétél és formulacio tipusatol fiiggéen, a
novényvédo szer gyakorlati tulajdonsagait ki kell értékelni.

2.2.2.2. A szer megengedett tarolasi idejét és tarolasi stabilitasat ki kell
értékelni, figyelembe véve az olyan lehetséges Osszetételbeni
valtozasokat, mint példaul a mikroorganizmus vagy a szennyezd
mikroorganizmusok novekedése, az anyagcseretermékek/toxinok
képzddése stb.

2.2.2.3. A tagallamoknak ki kell értékelnilik a novényveédd szer fizikai és
kémiai tulajdonsagait, valamint ezen tulajdonsagoknak a fennma-
radasat a tarolast kovetden, és figyelembe kell venniiik az alab-
biakat:

a) ahol van megfelelé specifikicio az Egyesiilt Nemzetek Elel-
mezési és MezOgazdasagi Szervezete (FAO) éltal, az abban a
specifikacioban meghatarozott fizikai és kémiai tulajdonsagok;

b) ahol nincs megfelel6 FAO-specifikacio, valamennyi olyan ide
tartozo fizikai és kémiai tulajdonsag a formulaciora vonatko-
z6an, melyekre ,,A FAO ¢és az Egészségiigyi Vilagszervezet

¢és hasznalatara vonatkozd kézikonyv”-ben utalas torténik.

2.2.2.4. Ahol az ajanlott cimkézési kovetelmények tartalmaznak a szernek
mas novényvédo szerekkel torténd hasznalatara vagy tankkeveré-
kekhez valo segédanyagként torténd hasznalatara vonatkozo el6i-
rasokat vagy javaslatokat, és/vagy ahol az ajanlott cimkézés
tartalmaz figyelmeztetést a szernek mas névényvédd szerekkel
egyiitt tankkeverékekben vald keverési kompatibilitdsara vonat-
kozoan, ott azoknak a ndvényvédd szereknek vagy segédanyag-
oknak fizikai és kémiai szempontbol kompatibilisnek kell lenniiik
a tankkeverékben.. A tankkeverékek esetében a biologiai kompa-
tibilitast is igazolni kell, azaz bizonyitani kell, hogy a keverékben
levé novényvédo szer az elvarasnak megfeleléen hat (nem fordul
elé antagonizmus).

2.3. Tovabbi informaciok

23.1. A ndvényvédd szerben levd mikroorganizmus
eldallitdsanak mindség-ellendrzése

A mikrobioldgiai készitmény elballitasanak javasolt minéségbiz-
tositasi kovetelményeit ki kell értékelni. Az értékeléskor figye-
lembe kell venni azokat a kovetelményeket, melyek a gyartasel-
lendrzésre, a jo eldallitasi gyakorlatra, a miikodési gyakorlatra, a
gyartasi folyamatokra, a tisztitasi gyakorlatra, a mikrobiologiai
megfigyelésre és a higiéniai koriilményekre vonatkoznak, a
mikrobioldgiai készitmény jo mindségének biztositasa érdekében.
A mikroorganizmus mindségét, stabilitasat, tisztasagat stb. meg
kell hatdrozni a mindség-ellendrzési rendszerben.

232. A névényvédod szer mindség-ellendrzése

A javasolt mindségbiztositasi kovetelményeket ki kell értékelni.
Ha a ndvényvédé szer tartalmaz olyan anyagcseretermékeket/
toxinokat, melyek a novekedés soran képzodtek, és a tapkozeg
maradvanyait, akkor ezeket értékelni kell. A szennyezé mikroor-
ganizmusok el6fordulasanak lehetéségét fel kell mérni.
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2.4. Hatékonysag

2.4.1.  Ahol a javasolt felhasznalas egy karositdo szervezet elleni véde-
kezésre vonatkozik, a tagallamoknak értékelniiik kell annak valo-
szinliségét, hogy ez a karositd a javasolt hasznalati teriilet mez6-
gazdasagi, novény-egészségiigyi és kornyezetvédelmi (beleértve
az éghajlati) koriilményei kozott karos hatasu-e.

2.4.2. A tagallamoknak értékelniiik kell, hogy abban az esetben, ha a
novényvédo szert nem hasznaljak, a javasolt felhasznalasi teriilet
mezdgazdasagi, novény-egészségiigyi és kornyezetvédelmi (bele-
értve az éghajlati) koriilményeiben jelentds kar, veszteség vagy
kényelmetlenség bekovetkezhet-e.

2.4.3. A tagallamoknak értékelniiik kell a IIIB. mellékletben megadott,
ndévényveédo szerre vonatkozo hatékonysagi adatokat, tekintettel a
védekezés hatasfokara vagy a kivant hatasra, valamint tekintettel
a vonatkozo kisérleti koriilményekre, ugymint:

a) a novénykultira vagy fajta kivalasztasa;

b) a mezdgazdasagi és kornyezeti (beleértve az éghajlati) koriil-
mények (amennyiben sziikséges, az elfogadhaté hatékony-
saghoz az ilyen adatokat/informaciokat is meg kell adni az
alkalmazas eldtti és utdni idészakra vonatkozoan);

c) a karositd szervezet jelenléte és gyakorisaga;

d) a novénykultira és a karositd szervezet fejlodési stadiuma;
e) a felhasznalt mikrobioldgiai novényvédd szer mennyisége;
f) ha a cimke el6irja, a hozzaadott segédanyag mennyisége;
g) az alkalmazasok gyakorisaga és litemezése;

h) a kijuttatd eszkoz tipusa;

i) a kijuttatd eszkdz barmilyen specidlis tisztitasi miveletének
sziikségessége.

2.4.4. A tagallamoknak értékelniiik kell a novényvédd szer teljesitmé-
nyét azon mezdgazdasagi, novény-egészségiigyi és kornyezeti
(beleértve az éghajlati) koriilmények kozott, melyek a javasolt
felhasznalasi teriileten valosziniileg eléfordulnak. Az integralt
védekezés hatasat bele kell foglalni az értékelésbe. Kiilonosen
figyelemmel kell lenni az alabbiakra:

a) a vart hatds szintje, tartdossaga és tartama a dozishoz viszo-
nyitva, Osszehasonlitva megfeleld referenciatermékkel vagy
termékekkel, ahol 1éteznek ilyenek, valamint kezeletlen terii-
lettel;

b

=

ahol alkalmazhato, a hozamra vagy a tarolas soran keletkezo
veszteség csokkentésére gyakorolt hatas, mennyiségi és/vagy
mindségi szempontbdl, dsszehasonlitva megfelelé referencia-
termékkel vagy termékekkel, ahol 1éteznek ilyenek, valamint
kezeletlen teriilettel.

Ahol nincs megfelelé referenciatermék, a tagallamoknak érté-
kelniiik kell a novényvédd szer hatasfokat, hogy meghata-
rozzék, van-e egyenletes és meghatarozott haszon a javasolt
felhasznalasi teriilet mezégazdasagi, novény-egészségligyi és
kornyezeti (beleértve az éghajlati) koriilményeire nézve.

2.4.5. A tagallamoknak értékelniiik kell a novényvédd szernek az alkal-
mazas javasolt koriilményei szerinti hasznalatat kovetd kedve-
z6tlen hatasok mértékét a kezelt novényre, ndvényi termékre,
adott esetben, Osszehasonlitva megfeleld referenciatermékkel
vagy termékekkel, ahol léteznek ilyenek, és/vagy kezeletlen terii-
lettel.

a) Ez az értékelés vegye figyelembe az alabbi informaciokat:
i. hatékonysagi adatok;
ii. egyéb fontos informaciok a névényvédd szerr6l, ugymint
a novényvédd szer jellege, dozisa, az alkalmazas

modszere, az alkalmazasok szama és iitemezése, mas
kezelésekkel valo Osszeférhetetlensége;
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2.4.6.

24.7.

2.4.8.

2.5.

iii. minden vonatkozé informacié a mikroorganizmusrol,
beleértve a biologiai tulajdonsagokat, pl. hatdsmod, fenn-
maradas, gazdaszervezet-specifikussag.

b) Ez az értékelés tartalmazza az alabbiakat:

i. a megfigyelt fitotoxikus/fitopatogén hatasok jellegét,
gyakorisagat, szintjét és tartamat ¢és a rajuk hatast gyako-
rold mezdgazdasagi, novény-egészségiigyi és kornyezeti
(beleértve az éghajlati) koriilményeket;

ii. a f6bb fajtak kozotti kiilonbségek, tekintettel a fitotoxikus/
fitopatogén hatasokra valé érzékenységiikre;

iii. a novényeknek vagy novényi termékeknek azon része,
ahol fitotoxikus/fitopatogén hatasok figyelheték meg;

iv. a kezelt novénykultira hozamara gyakorolt kedvezdtlen
hatds mennyiségi és/vagy mindségi szempontbol;

v. a kezelésnek a szaporitasi célra hasznalt névényekre vagy
novényi termékekre gyakorolt kedvezétlen hatéasa, életké-
pesség, csiraztatas, hajtatas, gyokereztetés ¢és telepités
szempontjabol,

vi. ahol mikroorganizmusok keriilnek kijuttatasra, a szom-
szédos novényekre gyakorolt kedvezétlen hatas.

Ahol a novényvédd szer cimkéje tartalmaz kovetelményeket a
novényveédo szer mas novényvédo szerekkel egyiitt torténd hasz-
nalatara és/vagy segédanyagokkal egyiitt torténd hasznalatara
tankkeverékben, a tagallamok az értékeléseket a 2.4.3—2.4.5.
pont tankkeverékekre szolgaltatott informaciokkal kapcsolatos
utalasai szerint készitsék el.

Ahol a novényvédo szer cimkéje tartalmaz javaslatokat a ndvény-
védd szer mas novényvédo szerekkel egyiitt torténd hasznalatara
és/vagy segédanyagokkal egyiitt torténd hasznalatara tankkeve-
rékben, a tagallamok értékeljék a keverék megfeleld voltat és
hasznalatanak kortilményeit.

Ahol a rendelkezésre allo adatok azt jelzik, hogy a mikroorga-
nizmus vagy jelentés anyagcseretermékek/toxinok, a keletkezett
anyag bomlas- és reakcidtermékei jelentds mennyiségben vannak
jelen a talajban és/vagy a ndvényi anyagban a novényvédo
szernek a javasolt felhasznalasi koriilmények szerinti alkalma-
zasat kovetden, a tagallamok értékeljék a kovetkezd novénykul-
tarakra gyakorolt kedvezotlen hatasok mértékét.

Ahol a ndvényvédo szer javasolt felhasznalasaval a gerincesekre
szandékoznak hatast gyakorolni, a tagallamoknak értékelni kell
azt a mechanizmust, melynek segitségével ez a hatas elérhetd,
valamint a célallatok viselkedésére és egészségére gyakorolt
megfigyelt hatdsokat; ha a szandék szerinti hatds a célallat
elpusztitasa, a tagallamoknak értékelni kell az allat elpusztula-
sahoz sziikséges idOtartamot, valamint azokat a koriilményeket,
melyek fennallasa esetén a halal bekovetkezik.

Az értékelésnek figyelembe kell vennie az alabbi informaciokat:

a) minden olyan vonatkozo6 informacio, amelyrdl a IIB. melléklet
rendelkezik, valamint ezek értékelésének eredményei, bele-
értve a toxikologiai vizsgalatokat is;

b) minden olyan vonatkozé informacié a névényvédd szerr6l,
amelyrdl a IIIB. melléklet rendelkezik, beleértve a toxikolo-
giai vizsgalatokat és hatékonysagi adatokat is.

Azonositasi/kimutatdsi és mennyiségmeghatdarozasi modszerek

A tagallamoknak értékelniiik kell azokat az engedélyezést
(regisztraciot) kovetd ellendrzési és megfigyelési célra javasolt
analitikai modszereket, amelyek a mind a formulacioban, mind
pedig a kezelt novények(b)en, ndvényi termékek(b)en jelen levo
¢életképes és nem életképes Osszetevokre vonatkoznak. Megfeleld
validalas sziikséges az engedélyezés el6tti vizsgalati modsze-
rekhez ¢és az engedélyezés utani megfigyelési (monitoring)
modszerekhez. Az engedélyezés utani monitoringhoz megfele-
16nek tartott modszereket egyértelmiien kell meghatarozni.
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251. A novényvédd szerre vonatkozd analitikai
moédszerek

2.5.1.1. Nem ¢életképes 0sszetevdok

A tagéallamoknak értékelnilik kell azokat a javasolt analitikai
modszereket, melyek a mikroorganizmusbol keletkezden és/
vagy szennyezésként, vagy adalékanyagként jelen levd (beleértve
az ezekbol végs6 soron adodoé bomlasi és/vagy reakcidtermékeket
is), toxikologiai, Okotoxikologiai vagy kornyezetvédelmi szem-
pontbol jelentés nem életképes Osszetevok azonositasat ¢és
mennyiségi meghatarozasat célozzak.

Az értékelés vegye figyelembe a IIB. és IIIB. mellékletekben
megadott analitikai modszerekr6l szolo informaciokat, valamint
ezek értékelésének eredményeit. Kiilondsen az alabbi informéaci-
okat kell figyelembe venni:

a) a javasolt modszerek jellegzetessége €s linearitasa;
b) a javasolt modszerek pontossaga (megismételhetGsége);
¢) a kolesonhatasok jelentésége;

d) a javasolt modszerek pontossiga megfelelé koncentraciok
esetén;

e) a javasolt modszerek kvantifikalasanak hatarai.
25.12. Eletképes Osszetevik

A tagallamoknak értékelniiik kell a javasolt modszereket az
egyedi torzsek mennyiségi meghatarozasara és azonositasara
vonatkozoan, kiilonosképpen azokat a modszereket, melyek
megkilonboztetik ezt a torzset a kozeli rokonsagban allo
torzsektol.

Az értékelés vegye figyelembe a IIB. és IIIB. mellékletekben
megadott analitikai mddszerekrdl szolod informéciokat, valamint
ezek értékelésének eredményeit. Kiilondsen az alabbi informaci-
okat kell figyelembe venni:

a) a javasolt modszerek jellegzetessége;

b) a javasolt mddszerek pontossaga (megismételhetdsége);
c) a kolcsonhatasok jelentdsége;

d) a javasolt mddszerek kvantifikalhatosaganak hatarai.

2.52. A szermaradékok meghatarozédsanak analitikai
modszerei

2.52.1. Nem életképes szermaradékok

A tagéallamoknak értékelniiik kell azokat a javasolt analitikai
modszereket, melyek a mikroorganizmusbdl keletkezéen jelen
levé (beleértve az ezekbdl végsd soron adédo bomlasi és/vagy
reakciotermékeket is), toxikologiai, okotoxikoldgiai vagy kornye-
zetvédelmi szempontbdl jelentds nem életképes Osszetevok
azonositasat és mennyiségi meghatarozasat célozzak.

Az értékelésnek figyelembe kell vennie a IIB. és IIIB. mellékle-
tekben megadott analitikai modszerekrdl szo6l6 informaciokat,
valamint ezek értékelésének eredményeit. Kiilonosen az alabbi
informaciokat kell figyelembe venni:

a) a javasolt modszerek jellegzetessége és linearitasa;
b) a javasolt mddszerek pontossaga (megismételhetdsége);

¢) a javasolt modszerek reprodukalhatosaga (fiiggetlen laborato-
riumi validalas);

d) a kolesonhatasok jelentdsége;

e) a javasolt modszerek pontossaga megfeleld koncentraciok
esetén;

f) a javasolt mddszerek kvantifikalhatosaganak hatarai.
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2522 Eletképes szermaradékok

A tagallamoknak értékelniiik kell a javasolt modszereket az
egyedi torzsek mennyiségi meghatarozasara és azonositasara
vonatkozoan, kiillonosképpen azokat a moddszereket, amelyek
megkilonboztetik ezt a torzset a kozeli rokonsagban allo
torzsektol.

Az értékelésnek figyelembe kell vennie a IIB. és I1IB. mellékle-
tekben megadott analitikai modszerekrél szo6lo informaciokat,
valamint ezek értékelésének eredményeit. Kiilondsen az alabbi
informaciokat kell figyelembe venni:

a) a javasolt modszerek jellegzetessége;
b) a javasolt modszerek pontossaga (megismételhetGsége);
¢) a kolcsonhatasok jelentésége;
d) a javasolt modszerek kvantifikalhatosaga.
2.6. Az emberi és adllati egészségre gyakorolt hatds

Az emberi és allati egészségre gyakorolt hatast fel kell mérni. A
tagallamoknak kiilondsképpen az alabbi elveket kell figyelembe
venniiik:

a) a mikroorganizmusok osztédasi képessége miatt egyértelmi
kiilonbség van a ndvényvédd szerekként hasznalt vegyszerek
és mikroorganizmusok kozott. A felmeriild veszélyek nem
sziikségszeriien ugyanolyan természetiiek, mint a vegyszerek
altal okozottak, kiilondsen abban a tekintetben, hogy a mikro-
organizmusok kiilonféle kornyezetekben képesek fennmaradni
és sokszorozodni,

b) a mikroorganizmusoknak az emberekre és (nem cél) allatokra
gyakorolt patogenitasa, a mikroorganizmus fert6z6képessége,
a mikroorganizmus kolonizacios képessége, az anyagcsereter-
mékek/toxinok toxicitasa ugyantigy, ahogy a tapkozeg marad-
vanyainak, a szennyezGdéseknek és az adalékanyagoknak a
toxicitasa fontos tényezdi a névényvédd szerbdl eredd kedve-
zOtlen hatasoknak;

¢) a kolonizacio, a fertdzoképesség és a toxicitds a mikroorga-
nizmusok és a gazdaszervezetek kozott a kolesonhatasok egy
Osszetett sorozatat alkotjak, és ezeket a tényezdket nem lehet
olyan konnyen feloldani, mint a fiiggetlen tényezoket;

d

N

a tényezoket Osszegylijtve a mikroorganizmusoknak az alabbi
legfontosabb szempontjait kell felmérni:

— fennmaradasi és szaporodasi képesség a gazdaszerve-
zetben (kolonizacios vagy fertd6zoképességi jellemzo),

— képesség a (kedvezd vagy kedvezotlen) hatasok kivalta-
sara a gazdaszervezetben (fert6zOképességi, patogenitasi,

¢
~

Ezenkiviil figyelembe kell venni a biologiai kérdések Osszetett
voltat azoknak a veszélyeknek és kockazatoknak az értékelé-
sekor, melyek az emberre és az allatokra nézve ezeknek a
novényveédo szereknek a hasznalatakor meriilnek fel. A pato-
genitas és fertdzoképesség felmérésére még akkor is sziikség
van, ha a valoszinli veszélyeztetettség vélhetdleg alacsony.

f) A kockazatértékelési célra a felhasznalt akut toxicitdsi vizs-
galatokban adott esetben, legalabb két dozist kell belefoglalni
(pl. egy nagyon magas dozist és egy olyat, amely megfelel a
valos koriilmények kozott vart expozicionak).

26.1. Az emberi vagy allati egészségre gyakorolt,
noévényveédod szerbdl eredd hatasok

2.6.1.1. A tagallamoknak értékelniiik kell a kezelést végzok expoziciojat
a novényvédo szerben talalhaté mikroorganizmusok és/vagy toxi-
kologiailag jelent6s vegyiiletek szempontjabol (pl. anyagcsereter-
mékeik/toxinjaik, a tapkozeg (taptalaj) maradvanyai, a szennye-
z6dések és adalékanyagok), melyek valoszintileg eléfordulhatnak
a javasolt felhasznalési koriilmények kozott (beleértve kiilonosen
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a dozist, az alkalmazast és az éghajlati viszonyokat). A veszé-
lyeztetettségi szintre valds adatokat kell hasznalni, és ha ilyen
adatok nem allnak rendelkezésre, egy megfeleld, hitelesitett
kalkulaciés modellt. Amennyiben rendelkezésre all, az eurdpai
harmonizalt, névényvédd szerekre vonatkozo altalanos veszélyez-

tetettségi adatbazist kell alkalmazni.

a) Az értékelésnek az alabbi informacidkat kell figyelembe

vennie:

i. A 1IB. melléklet altal megadott orvosi adatok és toxicitasi,
fertdzOképességi €s patogenitasi vizsgalatok, valamint
ezek értékelésének eredményei. A Tier 1 vizsgalatok lehe-
tévé teszik egy mikroorganizmusrol az értékelés elkészi-
tését tekintettel annak a gazdaszervezetben vald fennma-
radasi képességére, valamint arra a képességére, hogy a
gazdaszervezetre hatast gyakoroljon, vagy bel6le reakciot
valtson ki. Azok a paraméterek, amelyek jelzik a gazda-
szervezetben vald fennmaraddsi vagy szaporodasi
képesség hianyat, a gazdaszervezetre gyakorolt (kedvez6
vagy kedvezétlen) hatasok kivaltasat eldidézé képesség
hianyat, magukban foglaljak a testbdl torténd gyors és
teljes kitisztulast, az immunrendszert nem aktivalo hatast,
a szovettani patologiai valtozasok elmaradasat, olyan
hoémérsékleteken, melyek joval alacsonyabbak vagy maga-
sabbak az emlGsok testhdmérsékleténél. Ezeket a paramé-
tereket néhany esetben fel lehet mérni akut vizsgalatok és
meglevé human adatok hasznalataval, néha viszont csak
az ismételt dozisvizsgalatok segitségével lehet ezeket
felmérni.

A Tier 1 vizsgalatok vonatkoz6 paraméterein alapuld érté-
kelés elvezet a munkahelyi expozicio lehetséges hata-
sainak felméréséhez, figyelembe véve az expozicid inten-
zitdsat ¢és tartamat, beleértve a gyakorlati felhasznalas
alatti ismételt hasznalat miatti expoziciot.

Bizonyos anyagcseretermékek/toxinok toxicitdsat csak
akkor lehet felmérni, ha bebizonyosodott, hogy a vizsgalt
allatok valoban ki vannak téve ezeknek az anyagcsereter-
mékeknek/toxinoknak;

ii. egyéb fontos informacidk a novényvédd szerben levd

mikroorganizmusrol, az anyagcseretermékekrol/toxinokrol,
a tapkozeg maradvanyairdl, szennyezddésekrol és adalé-
kanyagokrol, mint példaul azok biologiai, fizikai és kémiai
tulajdonsdgai, (pl. a mikroorganizmus fennmaradasa
emberi ¢€s allati testhémérsékleten, Okologiai hely, a
mikroorganizmus €s/vagy az anyagcseretermékek/toxinok
viselkedése az alkalmazas folyaman);

iii. a I1IB. mellékletben megadott toxikologiai vizsgalatok;

iv. egyéb, a IIIB. mellékletben megadott vonatkozo informa-

ciok, mint példaul:

— a szer Osszetétele,

— a szer jellege,

— a csomagolas mérete, formatervezése €s tipusa,

— a felhasznalés teriilete és a ndvény, novényi termék
vagy célszervezet jellege,

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

— javasolt expoziciot csokkentd intézkedések,
— javasolt véddruhazat,
— maximalisan alkalmazhato dozis,

— a cimkén megadott minimalis kijuttatds, alkalmazasi
mennyiség,

— az alkalmazasok szama és id6zitése.
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b) A fent emlitett informaciok (2.6.1.1. pont a)) alapjan az alabbi
altalanos meghatarozasokat kell felallitani az egyszeri vagy
ismételt kezeldi expozicié vonatkozasaban, a kivant felhasz-
nalast kdvetden:

— a mikroorganizmus fennmaraddsa vagy novekedése a
gazdaszervezetben,

— a megfigyelt (kedvezétlen) hatasok,

— a szennyezddések megfigyelt vagy vart hatasai (beleértve
a szennyez$ mikroorganizmusokat),

— a fontos anyagcseretermékek/toxinok megfigyelt vagy vart
hatésai.

Ha vannak jelzések a gazdaszervezetben torténd koloniza-
ciora, és/vagy ha barmilyen, toxicitasra/fertézésre utald kedve-
z6tlen hatas figyelhetd meg, az expozicids eshetdség (pl. akut
vagy ismételt expozicio) figyelembevételével, tovabbi tesz-
telés sziikséges.

c) Az értékelést el kell késziteni a ndvényveédo szer felhasznala-
sahoz javasolt valamennyi alkalmazasi modszer tipusra és
eszkoOzre, tovabba a hasznalni kivant kiilonboz6 tartalytipu-
sokra és -méretekre, figyelembe véve a novényvédd szer
keverését, toltési milveleteit, alkalmazasat, valamint a kijuttatd
eszkOz tisztitasat és rendszeres karbantartasat. Adott esetben,
figyelembe kell venni a novényvédo szer egyéb engedélyezett
hasznalatait a tervezett felhasznalas teriiletén, mely tartal-
mazza ugyanazt a hatdéanyagot, vagy amely noveli ugyanazt
a szermaradékot. Figyelembe kell venni, hogy ha a mikroor-
ganizmus varhatoéan szaporodik, az expozicios felmérés nagy-
mértékben bizonytalan lehet.

d) A kolonizacio lehetdségének hianyat vagy meglétét, vagy a
dolgozokra gyakorolt hatasok valosziniiségét a tesztelési dozis
szintjein, amint arr6l a IIB. és IIIB. mellékletek rendelkeznek,
fel kell mérni, tekintettel a mért vagy becsiilt human expozi-
cios szintekre. A kockazatértékelés, mely lehetdség szerint
inkabb mennyiségi, magaba kell, hogy foglalja pl. a mikro-
organizmus, vagy a formulacioban levd egyéb anyag hatés-
modjanak, biologiai, fizikai és kémiai tulajdonsagainak figye-
lembevételét.

2.6.1.2. A tagallamoknak meg kell vizsgalniuk azokat az informaciokat,
amelyek a javasolt csomagolas jellegére és tulajdonsagaira vonat-
koznak, kiilonés tekintettel az alabbi szempontokra:

a) a csomagolas tipusa;

b) mérete és befogadoképessége;
¢) a nyilas mérete;

d) a lezaras tipusa;

e) tartdssaga, szivargasmentessége €s normal szallitassal és keze-
Iéssel szembeni ellenalld képessége;

f) a tartalmaval szembeni ellenallo képessége és azzal vald
kompatibilitasa.

2.6.1.3. A tagallamoknak meg kell vizsgalniuk a javasolt védéruhazat és
kijuttatd eszkoz jellegét és tulajdonsagait, kiilonds tekintettel az
alabbi szempontokra:

a) beszerezhetdség és alkalmassag;
b) hatékonysag;

c) kényelmes viselet, figyelembe véve a fizikai stresszt és az
éghajlati viszonyokat;

d) a novényvédd szerrel szembeni ellenalld képessége és azzal
valé kompatibilitasa.

2.6.1.4. A tagallamok vizsgaljak meg a ndovényvédd szerben levé mikro-
organizmus ¢és/vagy egyéb toxikologiailag jelentés vegyiilet
tekintetében az expozicid lehet6ségét mas emberek (a ndvény-
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2.6.2.

védo szer alkalmazasat kovetden a dolgozok expozicidja (munka-
egészségligyi varakozasi id6, illetve a kozelben tartdzkodok),
vagy allatok vonatkozasaban a javasolt felhasznalasi korilmé-
nyek kozott. Az értékelés vegye figyelembe az alabbi informaci-
okat:

a)

b

=

<)
d

A

a [IB. melléklet altal megadott orvosi adatok és toxicitasi,
fertézoképességi és patogenitasi vizsgalatok, valamint ezek
értékelésének eredményei. A Tier 1 vizsgalatok lehetové
teszik egy mikroorganizmusrol az értékelés elkészitését tekin-
tettel annak a gazdaszervezetben vald fennmaradasi képessé-
gére, valamint arra a képességére, hogy a gazdaszervezetre
hatast gyakoroljon, vagy beldle reakciot valtson ki. Azok a
paraméterek, amelyek jelzik a gazdaszervezetben valo fenn-
maradasi vagy szaporodasi képesség hianyat, a gazdaszerve-
zetre gyakorolt (kedvezé vagy kedvezotlen) hatasok kivaltasat
el6idézé képesség hianyat, magukban foglaljak a testbdl
torténd gyors és teljes kitisztulast, az immunrendszert nem
aktivalo hatast, a szovettani patologikus elvaltozasok elmara-
dasat, olyan hdémérsékleteken, melyek joval alacsonyabbak
vagy magasabbak az emldsok testhomérsékleténél. Ezeket a
paramétereket néhany esetben fel lehet mérni akut vizsgalatok
és meglevé human adatok hasznalataval, néha viszont csak az
ismételt dozisvizsgalatok segitségével lehet ezeket felmérni.

A Tier 1 tesztek vonatkozd paraméterein alapuld értékelés
elvezet a munkahelyi expozicid lehetséges hatasainak felmé-
réséhez, figyelembe véve az expozicid intenzitasat és tartamat,
beleértve a gyakorlati felhasznalas alatti ismételt hasznalat
miatti expoziciot.

Bizonyos anyagcseretermékek (metabolitok/toxinok) toxici-
tasat csak akkor lehet felmérni, ha bebizonyosodott, hogy a
tesztelt allatok valoban ki vannak téve ezeknek az anyagcse-
retermékeknek/toxinoknak;

egyéb fontos informaciok a novényvédd szerben levé mikro-
organizmusrol, az  anyagcseretermékekrél/toxinokrol, a
tapkozeg (taptalaj) maradékairdl, szennyezédésekrdl és adalé-
kanyagokrol, mint példaul azok bioldgiai, fizikai és kémiai
tulajdonsagai (pl. a mikroorganizmus fennmaradasa emberi
¢s allati testhémérsékleten, 6kologiai hely, a mikroorganizmus
és/vagy az anyagcseretermékek/mérgek viselkedése az alkal-
mazas alatt);

a IIIB. mellékletben megadott toxikologiai vizsgalatok;

a IIIB. mellékletben megadott egyéb vonatkozd informaciok,
mint példaul:

— a munka-egészségligyi és élelmezésiigyi varakozasi idok,
vagy egyéb oOvintézkedések az emberek és allatok védel-
mében,

— az alkalmazasi modszer, kiilonosen a kijuttatas,

— maximalisan alkalmazhato dozis,

— minimalis kijuttatas alkalmazasi mennyisége,

— a szer Osszetétele,

— a kezelést kovetden a ndvényeken vagy ndvényi termék-
eken marado folosleg, figyelembe véve az olyan tényezok
hatasat, mint példaul a hémérséklet, ultraibolya sugarzas,
pH, valamint bizonyos anyagok jelenléte,

— tovabbi tevékenységek, melyek soran a dolgozokat expo-
zici6 érheti.

szermaradékoknak az emberi ¢és allati

egészségre gyakorolt hatasai

Az értékelésben a nem életképes és az életképes szermaradékokat
kiilon kell meghatarozni. A virusokat és a viroidokat életképes
szermaradékoknak kell tekinteni, mivel képesek a genetikai allo-
many atadasara (jollehet, szigortan véve ezek nem élnek).
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2.62.1. Nem életképes szermaradékok

a)

b)

A tagallamoknak értékelniiik kell az emberek vagy allatok
bomlastermékeik szempontjabdl, a taplaléklancon keresztiil,
a kezelt ndvény, novényi termék ehetd részein/részeiben eset-
legesen eléforduld ilyen szermaradékok miatt. Kiilonosen az
alabbi informaciokat kell figyelembe venni:

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

— a mikroorganizmus fejloédési stadiuma/életciklusai tipikus
koryezeti viszonyok kozott; kiilondsen figyelmet kell
forditani a mikroorganizmus noévények(b)en, termények
(b)en vagy novényi termékek(b)en, élelmiszerben vagy
takarmanyban vald fennmaradasi és szaporodasi valoszi-
nliségének, valamint ebbdl kovetkezéen a nem életképes
szermaradékok képzddésének kiértékelésére,

— a fontos nem életképes szermaradékok stabilitasa (bele-
értve az olyan tényezOk hatdsait, mint példaul a hdmér-
séklet, az ultraibolya sugarzas, a pH és bizonyos anyagok
jelenléte),

— minden kisérleti vizsgalat, mely ramutat, hogy fontos
nem ¢életképes szermaradékok athelyezédnek-e a novény-
ekbe,

— a javasolt jo mezdgazdasagi gyakorlatra (GAP) vonat-
kozé adatok (beleértve az alkalmazasok szamat és id6zi-
tését, a maximalisan alkalmazhat6 dozist és a minimalis
kijuttatdsi mennyiséget, a javasolt betakaritas elétti élel-
mezésiigyi varakozasi idoket a tervezett felhasznalasnal,
vagy a varakozasi id6szakokat vagy tarolasi periddusokat
betakaritds utdni alkalmazas esetén), valamint a IIIB.
mellékletben megadott tovabbi adatok az alkalmazasra
vonatkozoan,

— adott esetben, a tervezett felhasznalas teriiletén mas enge-
délyezett novényveédd szerek hasznalata, azaz ugyanolyan
szermaradékokat tartalmazok, valamint

— a természetben eldforduld mikroorganizmusok kovetkez-
tében az ehetd ndvényi részeken természetesen eléforduld
nem életképes szermaradékok.

A tagallamoknak meg kell vizsgalniuk a nem életképes szer-
maradékok toxicitasat és bomlastermékeiket, kiilonos figye-
lemmel a IIB. és IIIB. mellékletekben megadott specialis
informaciokkal &sszhangban.

Ahol a nem életképes szermaradékok, vagy azok bomlaster-
mékei az emberek és/vagy allatok szempontjabol toxikologi-
ailag jelentdsnek tekinthetdk, és ahol az expoziciot nem lehet
elhanyagolhatonak venni, a kezelt ndvények, ndvényi
termékek ehetd részeiben/részein a valds szinteket meg kell
hatarozni, figyelembe véve az aldbbiakat:

— a nem ¢életképes szermaradékok analitikai modszerei,

— a mikroorganizmus optimalis koriilmények kozotti nove-
kedési gorbéje,
— a nem ¢letképes szermaradékok képzddése/kialakulasa

jelentés iddszakokban (pl. az elére lathatdo betakaritasi
id6ben).

2.6.22. Eletképes szermaradékok

a)

A tagallamoknak értékelniiik kell az emberek vagy allatok
lancon keresztiil, mivel az ilyen szermaradékok el6fordul-
hatnak a kezelt novények(b)en vagy novényi termékek(b)en
(azok ehetd részein/részeiben). Kiilonosen az alabbiakat kell
figyelembe venni:

— a mikroorganizmus fennmaradasanak, tartdos megmarada-
sanak és szaporodasanak valosziniisége a novények(b)en,
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2.7.

novényi termékek(b)en, élelmiszer(b)en vagy takarma-
nyon/takarmanyban. A mikroorganizmus  kiilonbdzo
fejlodési stadiumait/életciklusat meg kell hatarozni,

— 0Okologiai helyére vonatkozé informaciok,

— a kornyezet kiilonféle részeiben a sorsara és viselkedésére
vonatkoz6 informaciok,

— a mikroorganizmus (és/vagy kapcsolodd mikroorga-
nizmus) természetes el6fordulésa,

— a javasolt jo mezlgazdasagi gyakorlatra (GAP) vonat-
kozé adatok (beleértve az alkalmazasok szamat és id6zi-
tését, a maximalisan alkalmazhat6 dozist és a minimalis
kijuttatasi mennyiséget, a javasolt betakaritas el6tti élel-
mezésligyi varakozasi id6t a tervezett felhasznalasnal,
vagy a varakozasi idészakokat vagy tarolasi periddusokat
betakaritds utani felhasznalas esetén), valamint a IIIB.
mellékletben megadott tovabbi adatok az alkalmazasra
vonatkozoan,

— adott esetben, a tervezett felhasznalas teriiletén mas enge-
délyezett ndvényvédo szerek hasznalata, azaz az ugyanazt
a mikroorganizmust tartalmazd, vagy ugyanolyan szerma-
radékot eredményez6 szerek.

b) A tagallamoknak értékelniiik kell azokat a specidlis informa-
ciokat, melyek az életképes szermaradékoknak a gazdaszer-
vezetben torténd fennmaradasi vagy novekedési képességére,
valamint az ilyen szermaradékoknak a gazdaszervezetre vald
hatas gyakorlasanak, illetve a bel6le reakciokat kivaltasnak a
képességére vonatkoznak. Kiilondsen az alabbi informaciokat
kell figyelembe venni:

— az egészségligyi adatok, valamint a IIB. mellékletben
megadott toxicitasi, fertdzési €s patogenitasi vizsgalatok,
tovabba ezek értékelésének eredményei,

— a mikroorganizmus fejlodési stadiumai/életciklusa tipikus
komyezeti viszonyok kozott (pl. a kezelt novény(b)en,
névényi termék(b)en),

— a mikroorganizmus hatdsmodja,

— a mikroorganizmus bioldgiai tulajdonsagai (pl. gazdaszer-
vezet-specifikussag).

A mikroorganizmus kiilonb6zé fejlédési stadiumait/élet-
ciklusat meg kell hatarozni.

c) Abban az esetben, ha az életképes szermaradékok az
emberek és/vagy allatok szempontjabol toxikologiailag jelen-
tésnek tekinthet6k, valamint ha az expozicié nem tekinthetd
elhanyagolhatonak, a kezelt ndvények, ndvényi termékek
ehetd részein/részeiben a valos szinteket meg kell hatarozni,
figyelembe véve az alabbiakat:

— az életképes szermaradékok analitikai modszerei,

— a mikroorganizmus optimalis koriilmények kozotti nove-
kedési gorbéje,

— annak lehetdsége, hogy egyik novény adatai egy masikra
extrapolalhatok.

Kdrnyezeti sors és viselkedés

Az Okoszisztéma biologiai komplexitasat és az érintett mikro-
bialis tarsulasokban folyo.

A kornyezeti sors és viselkedés értékelésének alapjat a mikroor-
ganizmusok és visszamaradd anyagcseretermékeik/toxinjaik
eredetére és tulajdonsagaira (pl. specifikussag), valamint a terve-
zett felhasznalasra vonatkozo informaciok képezik. A mikroorga-
nizmus hatasmodjat (hatasmechanizmusat) figyelembe kell venni.

A mikroorganizmus altal eléallitott minden ismert fontos anyag-
cseretermék sorsardl és viselkedésérdl értékelést kell késziteni.
Az értékelést valamennyi kornyezeti elemre el kell végezni, és
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ennek az iranyelvnek a IIB. melléklet, 7. szakasz iv. pontjaban
meghatarozott kdvetelmények alapjan kell elinditani.

A novényveédo szerek kornyezeti sorsarol és viselkedésérol készi-
tett értékelésben a tagallamoknak valamennyi komyezeti szem-
pontot figyelembe kell venniiik, beleértve a florat és a faunat is.
A mikroorganizmusok fennmaradasanak és szaporodasanak lehe-
toségét fel kell mérni minden kornyezeti elemre, kivéve ha
igazolhatd, hogy bizonyos mikroorganizmusok nem érintkeznek
az adott elemmel. A mikoroorganizmusok és maradvany anyag-
cseretermékeik/toxinjaik mobilitasat figyelembe kell venni.

2.7.1. A tagallamoknak értékelniiik kell a talajviz, felszini viz és ivoviz
szennyezésének valosziniiségét a novényvédd szer javasolt
felhasznalasanak koriilményei kozott.

A teljes felmérésben a tagillamoknak kiemelt figyelmet kell
forditaniuk a talajviz altal az embereket esetlegesen kedvezotleniil
érinté hatasokra, amennyiben a hatéanyagot érzékeny teriileteken
hasznaljak, mint példaul ivoviz-kivonasi teriileteken.

2.72 A tagallamoknak értékelniiik kell a vizi elemekre vonatkozo
kockazatot, ahol a vizi szervezetekre valdo expozicid lehetdsége
fennall. Egy mikroorganizmus novelheti a kockazatot azon képes-
ségénél fogva, hogy szaporodasan keresztiill kolonizalodik a
kornyezetben és ezéltal a mikrobidlis tarsuldsokra vagy ezek
fogyasztoira hosszan tartd vagy allandd hatast gyakorolhat.

Az értékelésnek figyelembe kell vennie az alabbi informdacidkat:
a) a mikroorganizmus biologiai tulajdonsagai;

b) a mikroorganizmus fennmaradasa a kornyezetben;

c) okologiai helye;

d) a mikroorganizmus természetes kdrnyezete, ahol honos;

e) a kornyezet kiilonb6z6 részeiben a sorsra és a viselkedésre
vonatkoz6 informaciok;

f) adott esetben, az emberi fogyasztasra szant viz mindségérol
sz010, 1998. november 3-i 98/83/EK iranyelvben (') megadott
ivoviz mindségi ellendrzésre hasznalt analitikai rendszerekkel
valo lehetséges kolcsonhatasokra vonatkozd informaciok;

~

adott esetben, a tervezett felhasznalasi teriileten alkalmazott
egyéb engedélyezett novényvédd szerek hasznalata, pl.
amelyek ugyanazt az aktiv anyagot tartalmazzdk vagy
amelyek ugyanolyan szermaradékokat képeznek.

g

2.7.3. A tagallamoknak értékelniiik kell az €16 szervezetek névényvédod
nyek kozott; ha ez a lehetéség fennall, értékeljek a légkorre
vonatkoz6 kockazatot. A mikroorganizmus rovid és hosszi tavol-
sagra torténd elterjedési lehetdségét a légkorben, figyelembe kell
venni.

2.7.4. A tagallamoknak értékelniiik kell az él6 szervezetek névényvédd
koriilmények kozott; ha ez a lehetdség fennall, értékelniiik kell a
szarazfoldi elemre nézve felmeriil kockazatokat. Egy mikroor-
ganizmus ndvelheti a kockazatot azon képességénél fogva, hogy
szaporodasan keresztiil megtelepedik a kornyezetben és ezaltal a
mikrobialis tarsulasokra vagy ezek fogyasztoira hosszantarto,
vagy allandé hatast gyakorolhat.

Ennek az értékelésnek figyelembe kell vennie az alabbi informa-
ciokat:

a) a mikroorganizmus biologiai tulajdonsagai;
b) a mikroorganizmus fennmaradasa a kdrnyezetben;
c) Okologiai helye;

() HL L 330., 1998.12.5., 32. 0. A legutobb az 1882/2003/EK eurodpai parlamenti és tanacsi
rendelettel (HL L 284., 2003.10.31., 1. 0.) mddositott iranyelv.
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d) a mikroorganizmus természetes kornyezete, ahol honos;

e) a kornyezet kiilonb6z6 részeiben a mikroorganizmus sorsara
és a viselkedésére vonatkozd informaciok;

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

2.8. A nem célszervezetekre gyakorolt hatdsok és azok expozicioja

saira vonatkozo informaciokat, valamint a lehetséges expozicios
szinteket és fontos anyagcseretermékeiknek/toxinjaiknak a hatasat
ki kell értékelni. A ndvényvédd szer altal kivalthatd kornyezeti
kockazatok atfogd értékelése sziikséges, amely figyelembe veszi
a mikroorganizmus expozicié normalis szintjeit, mind a kormnye-
zetben, mind pedig az €16 szervezetekben.

A tagallamoknak értékelnitik kell a nem célszervezetek expozici-
ojanak lehetGségét a javasolt felhasznalasi koriilmények kozott,
¢és ha a lehetdség fennall, értékelniiik kell az érintett nem célszer-
vezetekre nézve felmeriild kockéazatokat.

Adott esetben a fert6z6dés és a patogenitas felmérése sziikséges,
kivéve ha igazolhato, hogy a nem célszervezetek nem exponaltak.

Az expozicio valosziniiségének felméréséhez az alabbi informa-
ciokat is figyelembe kell venni:

a) a mikroorganizmus fennmaradasa az adott elemben;
b) 6kologiai helye;
¢) a mikroorganizmus természetes kornyezete, ahol honos;

d) a kornyezet kiilonb6z6 részeiben a mikroorganizmus sorsara
és viselkedésére vonatkozo informaciok;

e) adott esetben, a tervezett felhasznalasi teriileten alkalmazott
egyéb olyan engedélyezett novényvédé szerek hasznalata,
amelyek ugyanazt az aktiv anyagot tartalmazzak, vagy
amelyek ugyanolyan szermaradékokat képeznek.

28.1. A tagallamoknak értékelniik kell a szaraz-
foldi vadvilag (vadon é16 madarak, emldsdk
és mas szarazfoldi gerincesek) expozicid-
janak és a rajuk gyakorolt hatasoknak a valod-
szinliségét.

2.8.1.1. Egy mikroorganizmus ndvelheti a kockézatokat annal a képessé-
génél fogva, hogy madar és emlds gazdaszervezetekben fertézhet
és szaporodhat. Ertékelni kell, hogy a novényvédé szer formula-
cidja miatt kialakulé meghatarozott kockazatokat lehet-e csdkken-
teni, figyelembe véve az alabbi informaciokat a mikroorganizmu-
sokrol:

a) hatasmodja;
b) egyéb bioldgiai tulajdonsagok;

¢) az emldsokre vonatkozo toxicitasi, patogenitasi és fert6z6dési
vizsgalatok;

d) a szarnyasokra vonatkozo toxicitasi, patogenitasi és fert6zo-
dési vizsgalatok.

2.8.1.2. Egy novényvédo szer toxicitdsa novekedhet a toxinok vagy
adalékanyagok hatdsa miatt. Az ilyen hatasok felméréséhez az
alabbi informaciokat kell figyelembe venni:

a) az eml6sokre vonatkozo toxicitasi vizsgalatok;
b) a szarnyasokra vonatkozd toxicitasi vizsgalatok;

c) a komyezet kiilonb6z6 részeiben a mikroorganizmus sorsara
és viselkedésére vonatkozo informaciok.

Ha pusztulas vagy mérgezési jelek figyelhet6k meg a vizsgalatok
soran, a felmérésnek tartalmaznia kell az LDs, értéken alapuld
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toxicitasi/expozicios aranyokat és a becsiilt expoziciot mg/test-
suly-kg-ban kifejezve.

2.8.2. A tagallamoknak értékelnitiik kell a vizi szer-
vezetek expozicidjanak és a rajuk gyakorolt
hatasoknak a valdoszinlségét.

2.8.2.1. Egy mikroorganizmus novelheti a kockazatokat azon képessé-
génél fogva, hogy vizi szervezetekben fertézhet és szaporodhat.

lasztasa révén beazonosithatd kockazatokat lehet-e csokkenteni,
figyelembe véve az alabbi informaciokat a mikroorganizmu-
sokrol:

a) hatasmodja;
b) egyéb bioldgiai tulajdonsagok;
¢) toxicitasi, patogenitasi és fert6zési vizsgalatok.

2.8.2.2. Egy novényvédod szer toxicitasa novekedhet a toxinok vagy
adalékanyagok hatdsa miatt. Az ilyen hatasok felméréséhez az
alabbi informaciokat kell figyelembe venni:

a) a vizi szervezetekre vonatkozd toxicitasi vizsgalatok;

b) a koérnyezet kiilonbozd részeiben a mikroorganizmus sorsara
¢és viselkedésére vonatkozd informaciok.

Ha pusztulds vagy mérgezési jelek figyelhetok meg a tesztek
soran, a felmérésnek tartalmaznia kell az ECs, és/vagy a
NOEC értékeken alapuld toxicitasi/expoziciés aranyokat és a
becsiilt expoziciot.

rajuk gyakorolt hatdsoknak a valoszinliségét.

2.8.3.1. Egy mikroorganizmus novelheti a kockdzatokat azon képessé-
génél fogva, hogy a méhekben fertdzhet és szaporodhat. Ertékelni
révén beazonosithatd kockazatokat lehet-e csokkenteni, figye-
lembe véve az alabbi informaciokat a mikroorganizmusokrol:

a) hatasmodja;
b) egyéb biologiai tulajdonsagai;
c) toxicitasi, patogenitasi és fert6zési vizsgalatok.

2.8.3.2. Egy novényvédo szer toxicitasa novekedhet a toxinok vagy
adalékanyagok hatdsa miatt. Az ilyen hatasok felméréséhez az
alabbi informaciokat kell figyelembe venni:

a) a méhekre vonatkozo toxicitasi vizsgalatok;

b) a kornyezet kiilonboz6 részeiben a mikroorganizmus sorsara
és viselkedésére vonatkozd informaciok.

Ha pusztulas vagy mérgezési jelek figyelhetok meg a tesztek
soran, a felmérésnek tartalmaznia kell a veszélyességi hanyados
kiszamitasat, a g/ha-ban megadott dozis alapjan, valamint az
LDso-t pg/méhre megadva.

2.84. A tagallamoknak értékelniiik kell a méheken
kivili mas izeltlabuak expoziciéjanak ¢és a
rajuk gyakorolt hatdsoknak a valdészinliségét.

2.8.4.1. Egy mikroorganizmus novelheti a kockazatokat azon képessé-

génél fogva, hogy a méheken kiviili mas izeltlabtiakban fertézhet
és szaporodhat. Fel kell mérni, hogy a novényvédd szer formu-

lehet-e csokkenteni, figyelembe véve az alabbi informaciokat a
mikroorganizmusokrol:

a) hatasmodja;
b) egyéb bioldgiai tulajdonsagai,

¢) a haziméhekre és mas izeltlabtiakra vonatkozé toxicitasi, pato-
genitasi és fertzési vizsgalatok.
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2.8.4.2. Egy ndvényvédd szer toxicitisa novekedhet a toxinok vagy
adalékanyagok hatdsa miatt. Az ilyen hatdsok felméréséhez az
alabbi informaciokat kell figyelembe venni:

a) az izeltlabtiakra vonatkozo toxicitasi vizsgalatok;

b) a kornyezet kiilonbozo részeiben a mikroorganizmus sorsara
és a viselkedésére vonatkozd informaciok;

c) a biologiailag elsddleges sziirdvizsgalatok rendelkezésre allo
adatai.

Ha elhalalozas vagy mérgezési jelek figyelheték meg a tesztek
soran, a felmérésnek tartalmaznia kell ERs, érték (effektiv dozis)
alapjan kiszamitott toxicitasi/expoziciés aranyokat ¢és a becsiilt
expoziciot.

285. A tagallamoknak értékelniiik kell a foldigi-
lisztak expozicidojanak és a rajuk gyakorolt
hatasoknak a valdsziniségét.

2.8.5.1. Egy mikroorganizmus novelheti a kockazatokat azon képessé-
génél fogva, hogy a foldigilisztakban fertézhet és szaporodhat.
lasztasa révén beazonosithatd kockazatokat lehet-e¢ csokkenteni,
figyelembe véve az alabbi informaciokat a mikroorganizmu-
sokrol:

a) hatasmodja;
b) egyéb bioldgiai tulajdonsagok;

c) a foldigilisztakra vonatkozo toxicitasi, patogenitasi és fert6zési
vizsgalatok.

2.8.5.2. Egy novényvédo szer toxicitdsa novekedhet a toxinok vagy
adalékanyagok hatdsa miatt. Az ilyen hatasok felméréséhez az
alabbi informaciokat kell figyelembe venni:

a) a foldigilisztakra vonatkozo toxicitasi vizsgalatok;

b) a kornyezet kiilonb6z6 részeiben a sorsra és a viselkedésre
vonatkozo informéaciok.

Ha pusztulas vagy mérgezési jelek figyelhet6k meg a tesztek
soran, a felmérésnek tartalmaznia kell az LCs alapjan kiszamitott
toxicitasi/expozicios aranyok kiszamitdsat, valamint a mg/kg
szarazsuly talaj értékben megadott becsiilt expoziciot.

2.8.6. A tagéallamoknak értékelniiik kell a talajban
levé mikroorganizmusok expozicidjanak és a
rajuk gyakorolt hatdsoknak a valdészinliségét.

2.8.6.1. Egy mikroorganizmus novelheti a kockazatokat azon képessé-
génel fogva, hogy a talajban levd nitrogén- és szénmineralizaci-
oval kolcsonhatasba 1éphet. Ertékelni kell, hogy a novényvédo
zatokat lehet-e csokkenteni, figyelembe véve az alabbi informa-
cidkat a mikroorganizmusokrol:

a) hatasmodja;
b) egyéb bioldgiai tulajdonsagok.

Kisérleti adatok altalaban nem sziikségesek, ha igazolhato, hogy
a megfeleld kockazatértékelés elvégzése lehetséges a rendelke-
zésre allo informaciok alapjan.

2.8.6.2. A tagallamoknak értékelniiik kell az egzotikus/nem honos mikro-
organizmusok hatasat a nem célszervezetekre és fogyasztoikra, a
novényvédd szer javasolt felhasznalasi koriilményei kozott
torténd hasznalatat kovetden. Kisérleti adatok altalaban nem
sziikségesek, ha igazolhatdé hogy a megfeleld kockazati értékelés
elvégzése lehetséges a rendelkezésre allo informaciok alapjan.

2.8.6.3. Egy novényvédo szer toxicitasa novekedhet a toxinok vagy
adalékanyagok hatasara. Az ilyen hatasok felméréséhez az alabbi
informaciokat kell figyelembe venni:
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a) a komyezet kiilonboz0 részeiben a mikroorganizmus sorsara
és a viselkedésére vonatkozo;

b) a biologiailag elsddleges sziirévizsgalatok valamennyi rendel-
kezésre allo adata.

2.9. Kovetkeztetések és javaslatok

A tagallamok vonjak le a tovabbi informéciok és/vagy vizsga-
latok sziikségességére, valamint a felmeriild kockazat korlatoza-
sara iranyul6 intézkedések sziikségességére vonatkozo kovetkez-
tetéseket. A tagallamoknak meg kell indokolniuk a névényvédo
szerek osztalyozasanak és cimkézésének javaslatait.

C. DONTESHOZATAL
1. Altalanos alapelvek

1.1. Adott esetben, a tagallamok hatdrozzanak meg az altaluk kiadott
engedélyekre vonatkozo feltételeket és korlatozasokat. Ezen felté-
telek és korlatozasok jellegét és sulyat a vart elonydk és a valo-
szinlileg felmeriilé kockazatok alapjan, és azoknak megfeleléen
kell megvalasztani.

1.2 A tagallamoknak biztositaniuk kell, hogy az engedélyek kiada-
sarol szolo dontések figyelembe veszik a tervezett felhasznalas
teriiletének mezégazdasagi, novény-egészségiigyi vagy kornyezeti
(beleértve az éghajlati) viszonyait. Az ilyen megfontolasok
kiilonleges feltételeket és korlatozasokat eredményezhetnek a
felhasznalast tekintve, valamint az engedélyekre nézve egyes,
de nem az Osszes teriilet vonatkozasdban, amelyeket az adott
tagallamban adnak ki.

1.3. A tagallamoknak biztositaniuk kell, hogy az engedélyezett
mennyiségek, az aranyok és az alkalmazdsok szamanak szem-
pontjabol a minimalisak legyenek, amelyek a kivant hatas eléré-
séhez sziikségesek, még abban az esetben is, ahol nagyobb
mennyiségek sem okoznanak elfogadhatatlan kockazatot az
emberi vagy allati egészségre, valamint a kornyezetre nézve.
Az engedélyezett mennyiségeket a kiillonbo6z6 teriiletek mezdgaz-
dasagi, ndovény-egészségiigyi vagy kornyezeti (beleértve az éghaj-
lati) viszonyai alapjan, és ezeknek megfeleléen kell megkiilon-
boztetni. Mindazonaltal, a dozisok és az alkalmazasok szdma
nem nodvelheti a nemkivanatos hatasokat, mint példaul a rezisz-
tencia kialakulasat.

1.4. A tagéllamoknak biztositaniuk kell, hogy az integralt novényvédo
szerekre vonatkozo alapelveket a dontések tiszteletben tartjak,
amennyiben a novényvédo szert olyan koriilmények kozott szan-
dékozzak hasznalni, amelyekre ezek az alapelvek vonatkoznak.

1.5. Mivel az értékelésnek a jellemz6 fajok korlatozott szami egye-
dére vonatkozo adatokon kell alapulnia, a tagallamoknak biztosi-
taniuk kell, hogy a ndvényvédd szer hasznalata nem jar semmi-
lyen hossza tava karos kovetkezménnyel a nem célfajok gazdag-
sagat és diverzitasat illetGen.

1.6. Az engedély kiadasat megelézden a tagallamoknak biztositaniuk
kell, hogy a névényvédd szer cimkéje:

a) megfelel ennek az iranyelvnek a 16. cikkében megfogalmazott
kovetelményeknek;

b) a kozosségi jogszabalyok altal megkdvetelt tajékoztatast
tartalmaz a munkavallalok és felhasznalok védelmérol;

¢) meghatarozza kiilonosen azokat a fenti 1.1—1.5. pontban
emlitett feltételeket és korlatozasokat, amelyek alapjan a
novényveédo szer hasznalhato, illetve nem hasznalhato;
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d) az engedélynek emlitést kell tennie azokrol az adatokrol,
amelyeket ennek az irdnyelvnek a 16. cikk (1) bekezdésének
g) és h) pontja, valamint a tagallamoknak a veszélyes készit-
mények osztalyozasara, csomagolasara és cimkézésére vonat-
kozd torvényi, rendeleti és kozigazgatasi rendelkezéseinek
kozelitésérol szolo, 1999. majus 31-i 1999/45/EK  eurdpai
parlamenti és tanacsi iranyelv (') 10. cikke 1.2., 2.4., 2.5. és
2.6. pontja jeldl.

1.7. Az engedélyek kiadasa elott a tagallamok kotelessége:

a) biztositani, hogy a javasolt csomagolas dsszhangban legyen az
1999/45/EK iranyelv rendelkezéseivel;

b) biztositani, hogy:
— a ndvényvédd szer megsemmisitési eljarasai,

— a novényvédo szer véletlen elszorodasabol eredé barmi-
lyen kedvezodtlen hatas semlegesitése, valamint

— a csomagolas mentesitési és megsemmisitési eljarasai
Osszhangban legyenek a vonatkozo jogszabalyi rendelkezésekkel.

1.8. Nem adhatd ki engedély, kivéve ha az e fejezet a 2. pontjaban
emlitett valamennyi kdvetelmény teljesiil. Mindazonaltal, ameny-
nyiben a 2.4. pontban emlitett kiilonleges dontéshozatali kovetel-
mények koziil egy vagy tobb nem teljes mértékben teljesiil, az
engedélyek csak abban az esetben adhatok ki, ha a névényveédo
szer javasolt felhasznalasi koriilmények kozott torténd hasznala-
tanak eldnyei jelent6sebbek, mint a hasznalat esetleges kedve-
z6tlen hatasai. A cimkén fel kell tiintetni minden olyan korlato-
zast, ami a novényvéddé szernek a 2.4. pontban emlitett egyes
kovetelmények be nem tartdsara vonatkozik. Ezek az eldnyok
az alabbiakhoz kapcsolodhatnak:

a) integralt védekezési intézkedéseket vagy organikus gazdalko-
dast érinté eldnyok, illetve azokkal valé kompatibilitas;

b) a rezisztencia kialakulasanak kockazatat minimalisra csok-
kentd stratégiak eldsegitése;

c) a kezeldket és a fogyasztokat érintd kockazatok csokkentése;

d) a kornyezetszennyezés és a nem célfajokra gyakorolt hatas
csokkentése.

1.9. Abban az esetben, ha az engedélyt az ezen mellékletben mega-
dott kovetelmények szerint adtak ki, a tagallamoknak lehetsége
van a 4. cikk (6) bekezdése alapjan:

a) meghatarozni, ahol lehet, a kérelmezdvel szoros egyiittmiiko-
désben, azokat az intézkedéseket, amelyek a novényvédo szer
hatasfokat javitjak; és/vagy

b) meghatarozni, ha lehetséges, a kérelmezével szoros egyiittmii-
kodésben, azokat az intézkedéseket, amelyek a ndovényvédod
szer hasznalata soran és azt kovetben esetlegesen fellépd
expoziciot tovabb csokkentik.

A tagallamok tajékoztjak a kérelmezdéket valamennyi, az a) vagy
b) bekezdésben meghatarozott intézkedésrdl, és felhivjak a kérel-
mez6t, hogy adjon meg minden olyan kiegészit$ adatot és infor-
maciot, amely a megvaltozott koriilmények soran felmeriild
hatasfok és lehetséges kockazat szemléltetéséhez sziikséges.

1.10. A tagéallamok biztositjak, amennyire a gyakorlatban lehetséges,
hogy minden engedélyezésre figyelembe vett mikroorganizmust
illetéen, a kérelmez6 a benyujtas idépontjaban figyelembe vette a
szakirodalomban rendelkezésre all6 Osszes vonatkozd ismereta-
nyagot és informaciot.

1.11.  Amennyiben a mikroorganizmus a 2001/18/EK iranyelv értel-
mében géntechnologiaval modositott, tilos az engedélyt kiadni,
kivéve ha az értékelést a 2001/18/EK iranyelv szerint végezték

() HL L 200., 1999.7.30., 1. o. A legutobb a 2004/66/EK iranyelvvel (HL L 168.,
2004.5.1., 35. 0.) modositott iranyelv.
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el, és ezen iranyelv 1. cikke (3) bekezdésének kovetelményei
szerint nyuQjtottak be. Az illetékes hatosagoknak a vonatkozo
dontést a 2001/18/EK iranyelv szerint kell meghozniuk.

1.12.  Ezen iranyelv 1. cikkének (3) bekezdése értelmében tilos enge-
délyt kiadni olyan ndvényvédd szerre, amely géntechnologiaval
modositott szervezetet tartalmaz, kivéve ha az engedélyt a
2001/18/EK iranyelv C. részének rendelkezései szerint adtak ki,
amelynek értelmében az adott szervezet kibocsathaté a kornye-
zetbe.

1.13.  Tilos engedélyt kiadni, ha az anyagcseretermékek/toxinok jelen-
tdsek (azaz amelyek varhatdban az emberi egészség és/vagy a
kornyezet szempontjabol veszélyesek), és amelyeket ismert
modon a ndvényveédd szerben jelen levd mikroorganizmusok
és/vagy mikrobialis szennyezé anyagok termelnek, kivéve ha
igazolhat6, hogy a jelen levé mennyiség a javasolt felhasznalas
elétt és utan elfogadhatd szinti.

1.14. A tagéallamoknak biztositaniuk kell, hogy a mikroorganizmus ¢és a
névényveédo szer tartalmanak az azonossagat biztositd megfeleld
mindség-ellendrzési intézkedéseket alkalmaznak. Az ilyen intéz-
kedéseknek magukban kell foglalniuk a kockazatelemzésre vonat-
kozod kritikus ellendrzési pontrendszert (HACCP) vagy egy azzal
egyenértéki rendszert.

2. Kiilonleges alapelvek

A kiilonleges alapelvek alkalmazasa nem sérti az 1. szakaszban
emlitett altalanos alapelveket.

2.1. Azonositas

Minden egyes kiadott engedélynél a tagallamoknak biztositaniuk
kell azt, hogy az érintett mikroorganizmus nemzetkézileg elismert
kulturagytijteményben megtaldlhaté és van elérhetdségi szama.
Minden egyes mikroorganizmust azonositani kell faj szinten és
jellemezni torzs szinten. Informaciot kell adni arrdl is, hogy a
mikroorganizmus vad tipus-e, vagy spontan, illetve eldidézett
mutans, vagy géntechnologiaval modositott szervezet-e.

2.2. Biologiai és technikai tulajdonsagok

2.2.1.  Elegendd informacionak kell rendelkezésre allnia, amely lehetové
teszi a novényvédo szer eldallitasahoz felhasznalt anyagban és a
novényvédd szerben levd minimalis és maximalis mikroorga-
nizmus-tartalom értékelését. A gyartasi folyamatbol szarmazo, a
novényveédo szerben levd egyéb Osszetevok és szennyezd mikro-
organizmusok tartalmat a lehetséges mértékben meg kell hatar-
ozni. A tagallamoknak biztositaniuk kell, hogy a szennyez6 orga-
nizmusok szintjét elfogadhatd szinten tartjak. Ezenkiviil meg kell
hatarozni a névényvédo szer fizikai jellegét és allapotat, lehetdleg
a ,,Peszticid-formulaciotipusok és nemzetkozi kodolasi rendszer
katalogus (CropLife Nemzetkozi Technikai Monografia, 2. szam,
S. kiadas, 2002)” szerint.

2.2.2. Tilos engedélyt kiadni, ha a mikrobiologiai novényvédd szer
barmely fejlodési stadiumaban nyilvanvalova valik a rezisztencia,
vagy mas mechanizmus kialakuladsanak vagy atadasanak alapjan,
hogy kolcsonhatas léphet fel az emberi vagy allati gyogysze-
rekben hasznalt antimikrobialis hatéanyagok hatékonysagaval.

2.3. Tovabbi informacio

Tilos engedélyt kiadni, ha a teljes informacié nem a gyartasi
modszer, a gyartasi folyamat és a novényvédd szer folyamatos
mindség-ellendrzése alapjan lett megadva. Kiilonosen figyelembe
kell venni a mikroorganizmus fobb jellemzdiben bekovetkezd
spontan véltozasokat, valamint a szennyez$ organizmusok
hianyat/jelenlétét. A gyartas és az alkalmazott modszerek mind-
ségbiztositasi kovetelményeit a lehetséges mértékben le kell irni
és meg kell hatirozni az egységes novényvédd szer biztosita-
sanak érdekében.
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2.4. Hatékonysag
24.1. Hatasfok

2.4.1.1. Tilos engedélyt kiadni, amennyiben a javasolt felhasznalas olyan
szervezetek elleni hatasra vagy elleniik valo védekezésre is
tartalmaz ajanlasokat, amelyek nem szamitanak karosnak a java-
solt felhasznalasi teriilet normal mezdgazdasagi, ndvény-egész-
ségligyi és kornyezeti (beleértve az éghajlati) viszonyai kozott
— a megszerzett tapasztalat, vagy tudomanyos bizonyiték
alapjan.

2.4.1.2. A védelem vagy mas kivant hatasok mértéke, allandosaga és
iddtartama hasonlo kell, hogy legyen a megfelelé referenciater-
mékek hasznalatabol adédokéhoz. Ha nincs megfeleld referenci-
atermék, a novényveédo szerrdl igazolni kell, hogy meghatarozott
elényei vannak, a javasolt felhasznalasi teriilet normal mezogaz-
dasagi, novény-egészségiigyi és kornyezeti (beleértve éghajlati)
viszonyai kozott, a védelem vagy mas kivant hatasok mértéke,
allandosaga és id6tartama szempontjabol.

2.4.1.3. Ahol lehetséges, a novényvédd szer hasznalatakor a termésho-
zamban tapasztalhatd eredménynek és a tarolaskor keletkezd
veszteség csOkkentésének mennyiségileg és/vagy mindségileg
hasonlonak kell lennie a megfelelé referenciatermékek hasznala-
tabol adodokéhoz. Ha nincs megfeleld referenciatermék, a
novényvédd szerr6l igazolni kell, hogy hasznalata alland6 és
meghatarozott mennyiségi és/vagy mindségi elénnyel jar a
terméshozamban tapasztalhato eredmények és tarolaskor keletke-
zett veszteségek csokkentésének szempontjabol, a javasolt
felhasznalasi teriilet normal mezdgazdasagi, novény-egészségiigi
és kornyezeti (beleértve éghajlati) viszonyai kozott.

2.4.1.4. A szer hatasfokara vonatkozd kovetkeztetéseknek érvényesnek
kell lenniiik annak a tagallamnak a teljes teriiletére, ahol azt
engedélyezni akarjak, és minden olyan koriilmény koézott, melyre
a hasznalatat javasoljak, kivéve ha a javasolt cimke ugy hatarozza
meg, hogy a szert bizonyos kiilonleges koriilmények kozotti
felhasznalasra szanjak (pl. kisebb fertézések, kiilonleges talajti-
pusok vagy kiilonleges termesztési koriilmények).

2.4.1.5. Ha a javasolt cimke utasitdsai eldirjak, hogy a készitményt mas
novényvédo szerekkel vagy segédanyagokkal egyiitt, tankkeverék
formajaban alkalmazzak, a keveréknek el kell émie a kivant
hatast és meg kell felelnie a 2.4.1.1—2.4.1.4. pontokban leirt
elveknek.

Ha a javasolt cimke utasitasai el6irjak, hogy a készitményt mas
novényvedo szerekkel vagy segédanyagokkal egyiitt, tankkeverék
formajaban alkalmazzak, a tagallamok csak akkor fogadhatjak el
a javaslatokat, ha azokat megindokoltak.

2.4.1.6. Ha bizonyiték van arra, hogy a patogének rezisztenciat fejlesz-
tenek ki a novényvédd szerrel szemben, a tagallamoknak el kell
donteniiik, hogy a benyujtott rezisztenciakezeld stratégia ezt
megfeleléen és elégséges modon kezeli-e.

2.4.1.7. Csak nem ¢letképes mikroorganizmusokat tartalmazd ndvény-
veédd szereket szabad engedélyezni gerinces allatok elleni véde-
kezéshez. A kivant hatast ugy kell elérni, hogy ezek az 4llatok
feleslegesen ne szenvedjenek, és nekik feleslegesen fajdalmat ne
okozzanak.

242. A novényekre ¢és ndovényi termékekre gyako-
rolt elfogadhatatlan hatasok hianya

2.4.2.1. Nem mutatkozhatnak jelentds fitotoxikus hatdsok a kezelt
novényeken vagy novényi termékeken, kivéve ha a javasolt
cimke jelzi a megfeleld felhasznalasi korlatozasokat.

2.4.2.2. Nem mutatkozhat a betakaritasi terméshozamban csokkenés
ahhoz képest, mint ami bekovetkezne a ndvényveédo szer haszna-
lata nélkiil, hacsak ezt a csokkenést nem ellensulyozza egyéb
elény, mint példaul a kezelt ndvény vagy novényi termék mind-
ségének javulasa.

2.4.2.3. Nem mutatkozhat elfogadhatatlan kedvezdtlen hatas a kezelt
novényeken vagy novényi termékeken, eltekintve a feldolgozasra
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gyakorolt kedvez6tlen hatasoknak attdl az esetétdl, amikor a java-
solt cimke utasitasai kikétik, hogy a szert tilos feldolgozasi célra
hasznalt novényeknél, ndvényi termékeknél alkalmazni.

2.4.2.4. Nem mutatkozhat olyan elfogadhatatlan kedvezdtlen hatas a
dugvanyozasra/gyokereztetésre vagy szaporitasra hasznalt kezelt
novényeken vagy novényi termékeken, mint példaul hatasok az
¢életképességre, csirazasra, sarjadzasra, gyokeresedésre és megte-
lepedésre, eltekintve attol az esett6l, ha a javasolt cimke utasitasai
kikéotik, hogy a szert tilos tenyésztési vagy szaporitasi célra hasz-
nalt novényeknél vagy novényi termékeknél alkalmazni.

2.4.2.5. Nem mutatkozhat elfogadhatatlan hatas a rakovetkez6 novénykul-
turanal, eltekintve attol az esettdl, ha a javasolt cimke utasitasai
kikotik, hogy adott novények, névényi termékek, melyeket hatds
érhet, nem termeszthetok a kezelt novénykultarak utan.

2.4.2.6. Nem mutatkozhat elfogadhatatlan hatas a szomszédos novénykul-
taraknal, eltekintve attol az esettdl, ha a javasolt cimke utasitasai
kikotik, hogy a szert tilos alkalmazni, ha adott érzékeny szom-
szédos novénykulturak vannak jelen.

2.4.2.7. Ha a javasolt cimke utasitasai tartalmaznak kovetelményeket mas
novényvédé szerekkel vagy segédanyagokkal egyiitt torténd
felhasznalashoz, tankkeverék esetén, a keveréknek el kell érnie
a kivant hatast és meg kell felelnie a 2.4.1.1—2.4.1.4. pontban
emlitett elveknek.

2.4.2.8. A kijuttatdo eszkodz tisztitisara vonatkozo javasolt utasitasoknak
gyakorlatiasnak és hatasosnak kell lenniik, hogy konnyen
lehessen alkalmazni Oket, annak érdekében, hogy az olyan
novényvédiszer-maradvanyok, melyek késobb karosodast okoz-
hatnanak, eltavolithatok legyenek.

2.5. Azonositasi/kimutatdasi és mennyiségmeghatarozasi modszerek

A javasolt modszereknek a legijabb technikakat kell tiikrozni. Az
engedélyezés utani monitoringmodszerek altalanosan rendelke-
zésre 4llo reagenseket és berendezéseket tartalmazzanak.

2.5.1.  Tilos engedélyt kiadni, ha nincs kielégitd mindségli megfeleld
moddszer a novényvédd szerben levé mikroorganizmus és nem
életképes Osszetevok (pl. toxinok, szennyezé anyagok és adalé-
kanyagok) azonositasara és mennyiségi meghatarozasara. Olyan
novényveédo szer esetében, amely egynél tobb mikroorganizmust
tartalmaz, a javasolt modszereknek alkalmasnak lenniiik mind-
egyik azonositasara és meghatarozasara.

2.5.2. Tilos engedélyt kiadni, ha nincsenek megfeleldé modszerek az
¢életképes és/vagy nem életképes szermaradékok engedélyezés
utani ellendrzésére és monitoringjara. A médszereknek hozzafér-
hetének kell lenni az alabbiak elemzésére:

a) novények, novényi termékek, novényi és allati eredetli élelmi-
szerek és takarmanyok, ha toxikologiailag szignifikans szer-
maradékok fordulnak elé. A szermaradékok szignifikansnak
mindsiilnek, ha maximalis szermaradék-hatarérték vagy élel-
mezés- és munka-egészségiigyi varakozasi ido, illetve teriiletre
valo Ujrabelépési varakozasi id6, vagy egyéb ilyen Ovintéz-
kedés meghatarozasa sziikséges;

b

=

talaj, viz, levegd és/vagy testszdvetek, ha toxikologiailag,
okotoxikologiailag vagy komyezetvédelmileg jelentés szerma-
radékok fordulnak elé.

2.6. Emberi és dllati egészségre gyakorolt hatas
2.6.1. A ndovényvédo szerbdl eredd hatasok

2.6.1.1. Tilos engedélyt kiadni, ha a dokumenticioban rendelkezésre
bocsatott informaci6é alapjan Kkitlinik, hogy a mikroorganizmus
patogén emberre vagy nem célallatokra nézve a javasolt felhasz-
nalasi koriilmények kozott.

2.6.1.2. Tilos engedélyt kiadni, ha a mikroorganizmus és/vagy a mikro-
organizmust tartalmazé névényvédd szer a javasolt felhasznalasi
koriilmények kozott, beleértve egy, a valosagban el6fordulod
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lehetséges legrosszabb eshetOséget, megtelepedhet, vagy az
emberekre vagy allatokra kedvezétlen hatasokat gyakorolhat.

A mikrobiologiai novényvédd szer engedélyezésére vonatkozod
dontéshozatalkor a tagallamoknak figyelembe kell venniik a
lehetséges hatasokat valamennyi emberi populaciora nézve, neve-
zetesen a felhasznald szakembereket, felhasznald nem szakembe-
reket, valamint a kdrnyezeten vagy a munkavégzésen keresztiil
kozvetleniil vagy kozvetve exponalt embereket, tovabba az alla-
tokat illetden.

2.6.1.3. Minden mikroorganizmust lehetséges szenzibilizalonak kell tekin-
teni, hacsak nincs megalapozva megfeleld informaciok altal, hogy
nincs szenzibilizacios kockazat, figyelembe véve az immunveszé-
lyeztetett és egyéb szenzitiv egyedeket. A kiadott engedélyekben
ezért meg kell hatarozni, hogy védéruhazatot és megfeleld kesz-
tytt kell viselni, valamint, hogy a mikroorganizmust tartalmazo
névényvédé szert nem szabad belélegezni. Tovabba, a javasolt
felhasznalasi koriilmények megkovetelhetik tovabbi védéruhazat
és -felszerelés hasznalatat.

Ha a javasolt felhasznalasi koriilmények megkovetelik a védoéru-
hazatok hasznalatat, tilos engedélyt kiadni, ha ezek nem hata-
sosak ¢s nincsenek Osszhangban a vonatkozo kozosségi rendele-
tekkel, valamint nem férheték hozza készen a felhasznalo
szamara, tovabba nem megvalosithatd a hasznéalatuk a ndovény-
védd szer hasznalatanak koriilményei kozott, kiilonds tekintettel
az éghajlati viszonyokra.

2.6.1.4. Tilos engedélyt kiadni, ha ismeretes, hogy a mikroorganizmus
genetikai anyaganak atkeriilése mas organizmusokra az emberi
vagy allati egészségre nézve kedvezodtlen hatasokhoz vezethet,
beleértve az ismert gyogyszerekkel szembeni rezisztenciat.

2.6.1.5. Azokat a novényvédo szereket, melyek killonleges tulajdonsagaik
miatt, vagy melyek rendeltetéstdl eltéré kezelése vagy hasznalata
miatt nagyfoki kockazathoz vezethetnek, kiilonleges korlatoza-
soknak kell alavetni a csomagolas méretét, a formulacio tipusat,
az elosztast, felhasznalast vagy felhasznaldsi modot tekintve.
Tovabba, a nagyon toxikusnak mindsitett novényvédé szerek
nem engedélyezhet6k nem szakember felhasznalok szamara.

2.6.1.6. Az élelmezés- és munka-egészségligyi, valamint a teriiletre valo
Ujrabelépési varakozasi idéket vagy egyéb oOvintézkedéseket
olyan modon kell kialakitani, hogy varhatéan ne forduljon eld
kolonizacio (megtelepedés) vagy kedvezétlen hatas a novényvédd
szer hasznalatat kdvetéen az exponalt kozelben tartézkodokon
vagy dolgozokon.

2.6.1.7. Az élelmezés- és munka-egészségiigyi, valamint a teriiletre valo
Ujrabelépési varakozasi idoket vagy egyéb oOvintézkedéseket
olyan modon kell kialakitani, hogy varhatéan ne legyen koloni-
zacio (megtelepedés) vagy kedvezdtlen hatas az allatokra nézve.

2.6.1.8. Az élelmezés- és munka-egészségiigyi, valamint a teriiletre valo
ujrabelépési  varakozasi idék vagy egyéb Ovintézkedések,
amelyek biztositjdk, hogy varhatéan ne legyen kolonizacio
(megtelepedés) vagy kedvezétlen hatéds, reédlisak legyenek; ha
sziikséges, kiilonleges ovintézkedési eljarasokat kell eldirni.

2.6.1.9. Az engedélyezés feltételeinek Osszhangban kell lenniiik a
munkajuk soran vegyi, fizikai és biologiai anyagokkal kapcso-
latos kockazatoknak Kkitett munkavallalok védelmérdl szolo,
1998. Aaprilis 7-i 98/24/EK tanacsi iranyelvvel (1), valamint a
munkajuk soran biologiai anyagokkal kapcsolatos kockazatoknak
kitett munkavallalok védelmérdl szolo, 2000. szeptember 18-i
2000/54/EK eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelvvel ?). A
fertézés vagy a patogenitas tiineteinek felismerésére, az elsGse-
gélynyujtas hatékonysagara és a gyogykezelési modokra vonat-
kozd, rendelkezésre bocsatott kisérleti adatokat és informaciokat
figyelembe kell venni. Az engedélyezés feltételeinek 6sszhangban
kell lenniiik a munkéjuk soran rakkeltd anyagokkal és mutagé-
nekkel kapcsolatos kockazatoknak kitett munkavallalok védel-

() HL L 131., 1998.5.5., 11. o.
@ HL L 262., 2000.10.17., 21. o.
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mérdl szolo, 2004. aprilis 29-1 2004/37/EK eurdpai parlamenti és
tanacsi iranyelvvel (). Az engedélyezés feltételeinek Gsszhangban
kell lenniiik a munkavallalok altal a munkahelyen hasznalt egyéni
védOeszkozok egészségvédelmi és biztonsagi minimumkovetel-
ményeir6l szold, 1989. november 30-i 1989/656/EGK tanacsi
iranyelvvel (?).

2.62. A szermaradékokbol eredd emberi ¢és allati
egészségre gyakorolt hatasok

2.6.2.1. Tilos engedélyt kiadni, ha nincs elegend6 informaciéo a mikroor-
ganizmust tartalmazd novényvédd szerrdl annak eldontéséhez,
hogy lehet-e karos hatds az emberi vagy allati egészségre,
amely a mikroorganizmusnak, szermaradék nyomainak és a
novényekben, illetve novényi termékekben, vagy azokon marado
anyagcseretermékeknek/toxinoknak valod expoziciobol ered.

2.6.2.2. Tilos engedélyt kiadni, kivéve ha a kimutathato életképes szer-
maradékok és/vagy nem életképes szermaradékok a ndovényvédo
szer olyan minimalis mennyiségét tiikrozik, ami a j6 mezdgazda-
sagi gyakorlattal (GAP) 6sszhangban levé megfeleld védohatas
eléréséhez sziikséges, olyan modon alkalmazva (beleértve az élel-
mezés-egészségligyi varakozasi idoket vagy tarolasi iddszakokat),
hogy az életképes szermaradékok és/vagy toxinok betakaritaskor,
vagaskor vagy tarolast kovetden minimalisra csokkentettek.

2.7. Kornyezeti sors és viselkedés

2.7.1.  Tilos engedélyt kiadni, ha a rendelkezésre 4ll6 informacié azt
mutatja, hogy lehetnek varatlan kedvezoétlen kornyezeti hatasok
a novényvédd szer kornyezeti sorsa vagy viselkedése kovetkez-
tében.

2.7.2  Tilos engedélyt kiadni, ha a talajviz, felszini viz vagy ivoviz
szennyezése varhatd egy novényvédd szer javasolt felhasznalasi
koriilmények kozott torténd hasznalata kovetkeztében, és ez a
98/83/EK iranyelvben megadott ivovizmindség-ellendrzési rend-
szerekbe vald beavatkozast okozhatja.

2.7.3. Tilos engedélyt kiadni, ha egy novényvédod szer javasolt felhasz-
nalasi korilmények kozott torténd hasznalata kovetkeztében
varhato talajvizszennyezés megsérti, vagy meghaladja az alabbiak
koziil barmelyiket:

a) a 98/83/EK iranyelvben meghatarozott paraméterek vagy
maximalisan megengedheté koncentraciok; vagy

b) a vizvédelmi politika teriiletén a kozosségi fellépés kereteinek
meghatarozasarol szo6lo6, 2000. oktober 23-i 2000/60/EK
eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelvvel () Osszhangban
meghatarozott paraméterek vagy maximalisan megengedhetd
koncentraciok a novényvédd szer Osszetevdire vonatkozoan,
mint példaul fontos anyagcseretermékek/toxinok; vagy

c) a Bizottsdg meghatdrozdsa a mikroorganizmus paramétereire
vagy a maximalisan megengedhetd koncentraciokra vonatko-
z6an, a novényvédd szerben levd olyan Osszetevokre, mint
példaul a jelentds anyagcseretermékek/toxinok, a mikroorga-
nizmusoknak az I. mellékletbe torténd felvételekor, a megfe-
lel¢ adatok alapjan, kiilondsen a toxikologiai adatok alapjan,
vagy ahol azt a koncentraciot nem hataroztak meg, a mikro-
organizmusnak az I. mellékletbe torténd felvételekor megha-
tarozott (napi engedélyezett bevitel) ADI érték 1/10 részének
megfeleld koncentrécio,

kivéve, ha tudomanyosan igazolhato, hogy az adott teriileti koriil-
mények kozott a paraméterek az alsd hatarértéket vagy koncent-
raciot nem sértik, vagy haladjak meg.

2.7.4. Tilos engedélyt kiadni, ha egy novényvédod szer javasolt felhasz-
nalasi koriilmények kozott torténé hasznalata kovetkeztében
varhat6 talajvizszennyezés:

(") HL L 158., 2004.4.30., 50. o.
(» HL L 393., 1989.12.30., 18. o.
(®) HL L 327., 2000.12.22., 1. 0. A 2455/2001/EK hatarozattal modositott iranyelv.
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a) meghaladja a tagallamokban ivovizkivételre szant felszini viz
mindségi kovetelményeirdl szold, 1975. junius 16-i 75/440/
EGK tanacsi iranyelvvel (') dsszhangban meghatarozott para-
métereket vagy értékeket, ott, ahol a felszini vizet a tervezett
teriileten ivoviz kivonasara szandékozzak felhasznalni; vagy

b

=

meghaladja a 2000/60/EK iranyelvvel 0sszhangban meghata-
rozott paraméterek vagy maximalisan megengedheté koncent-
raciok a novényvédd szer Osszetevdire vonatkozéan, mint
példaul jelentdés anyagcseretermékek/toxinok paramétereit
vagy értékeit; vagy

c) elfogadhatatlannak itélt hatassal van a nem célszervezetekre,
beleértve az allatokat, a 2.8. pontban megadott kdvetelmények
szerint.

A novényvédd szer hasznalatara javasolt utasitasok, beleértve a
kijuttatd berendezés tisztitasi eljarasait is, olyanok legyenek, hogy
a felszini viz véletlen szennyezésének valosziniisége minimalisra
csokkenjen.

2.7.5. Tilos engedélyt kiadni, ha ismeretes, hogy a mikroorganizmus
genetikai anyaganak atkeriilése mas organizmusokra, a kornye-
zetre gyakorolt elfogadhatatlan hatasokhoz vezethet.

2.7.6. Tilos engedélyt kiadni, ha nincs elegendd informécio a tervezett
felhasznalaskor vagy azt kovetden fennallo kornyezeti viszonyok
kozott a névényen/ben vagy ndvényi terméken/ben levé mikro-
organizmus ¢és a fontos masodlagos anyagcseretermékek/toxinok
lehetséges fennmaradasara/versenyképességére vonatkozoan.

2.7.7. Tilos engedélyt kiadni, ha mikroorganizmus és/vagy lehetséges
fontos anyagcseretermékei/toxinjai varhatéoan olyan koncentracio-
kban maradnak meg a kornyezetben, amelyek sokkal magasabbak
a természetes hattérszintnél, figyelembe véve az ismételt alkalma-
zasokat az évek folyaman, hacsak nem igazolhatd megbizhato
kockazatértékeléssel, hogy a felhalmozodott szintli koncentracio-
kbol eredd kockazatok elfogadhatoak.

2.8. A nem célszervezetekre gyakorolt hatisok

A tagéllamoknak biztositaniuk kell, hogy a rendelkezésre allo
informaci6 elegendé ahhoz, hogy doéntést lehessen hozni arra
nézve, hogy lehetnek-e elfogadhatatlan hatasok a nem célfajokat
(flora és fauna) tekintve, a mikroorganizmust tartalmazo novény-
véd6 szernek vald expozicio kovetkeztében, tervezett felhaszna-
lasat kovetden.

A tagallamok forditsanak kiilonds figyelmet minden olyan lehet-
séges hatasra, ami a biologiai védekezésre hasznalt hasznos szer-
vezeteket és az integralt védekezésben fontos szerepet jatszo szer-
vezeteket érheti.

2.8.1.  Ahol valdszinli a madarak és mas szarazfoldi nem célgerincesek
expozicidja, tilos engedélyt kiadni:

a) ha a mikroorganizmus patogén a madarakra és mas szarazfoldi
nem célgerincesekre nézve;

b) toxikus hatasok esetében, melyeket a novényvédod szerben
levé olyan osszetevok okoznak, mint példaul a fontos anyag-
cseretermékek/toxinok, a toxicitasi/expozicidos arany kisebb,
mint 10 az akut LDs, alapjan, vagy a hosszu tavu toxicitasi/
expozicioés arany kisebb, mint 5, hacsak megfelelé kockaza-
tértékelésen keresztiil nem igazolhatd egyértelmiien, hogy a
teriileti viszonyok kozott nem fordulnak elé elfogadhatatlan

hatasok — kozvetlentil vagy kozvetve — a ndvényvédd
szernek a javasolt felhasznalasi koriilményei szerinti haszna-
lata utan.

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

a) a mikroorganizmus patogén a vizi szervezetekre nézve;

() HL L 194., 1975.7.25., 26. 0. A 2000/60/EK iranyelvvel (HL L 327., 2000.12.22., 1. 0.)
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b) toxikus hatasok esetében, melyeket a novényvédd szerben
levd olyan Osszetevok okoznak, mint példaul a fontos anyag-
cseretermékek/toxinok, a toxicitasi/expozicios arany kisebb,
mint 100 az akut toxicitas esetében (ECsy) a dafniara és a
halakra, és 10 a hosszi tavi/kronikus toxicitds az algakra
(ECs), datniakra (NOEC) és halakra (NOEC), hacsak megfe-
lelé kockazatértékelés altal nem igazolhatd egyértelmiien,
hogy a teriileti viszonyok ko6zott nem fordulnak elé elfogad-
hatatlan hatasok az exponalt fajok életképességét tekintve —
kozvetleniil vagy kozvetve — a novényvédd szemek a java-
solt felhasznalasi koriilményei szerinti hasznalata utan.

2.8.3.  Ahol valészini a méhek expozicidja, tilos engedélyt kiadni:
a) ha a mikroorganizmus patogén a méhekre nézve;

b) toxikus hatasok esetében, melyeket a novényvédod szerben
levé olyan osszetevok okoznak, mint példaul a fontos anyag-
cseretermékek/toxinok, a veszélyességi hanyadosuk a méhek
szajon keresztiili és érintkezési expozicidjanal nagyobbak,
mint 50, hacsak megfeleld kockazatértékelés altal nem igazol-
hatd egyértelmiien, hogy a teriileti viszonyok kozott nem
fordulnak el6 elfogadhatatlan hatasok a haziméhlarvakra
vagy a koloniak fennmaradasara ¢és fejlodésére nézve, a
novényvédd szernek a javasolt felhasznalasi koriilményei
szerinti hasznalata utan.

2.8.4. Ahol valoszinli a méheken kiviili mas izeltlibuak expozicidja,
tilos engedélyt kiadni:

a) ha a mikroorganizmus patogén a méheken kiviili izeltlabuakra
nézve;

b) toxikus hatasok esetében, melyeket a ndvényvédd szerben
levo olyan 6sszetevok okoznak, mint példaul a fontos anyag-
cseretermékek/toxinok, hacsak megfeleld kockazatértékelés
altal nem igazolhaté egyértelmiien, hogy a teriileti viszonyok
kozott nem fordulnak eld elfogadhatatlan hatasok azokat az
organizmusokat tekintve, a novényvédé szernek a javasolt
felhasznalasi koriilményei szerinti hasznalata utdn. Minden
szelektiv és integralt védekezésben torténd felhasznalasra
vonatkozo javaslatot megfelelé adatokkal kell igazolni.

2.8.5. Ahol valoszini a foldigilisztak expozicidja, tilos engedélyt
kiadni: ha a mikroorganizmus patogén a foldigilisztdkra nézve,
toxikus hatdsok esetében, melyeket a novényvédd szerben levd
olyan OsszetevOk okoznak, mint példaul a fontos anyagcsereter-
mékek/toxinok, az akut toxicitasi/expoziciés arany kisebb, mint
10, vagy a hossza tavu toxicitasi/expozicios arany kisebb, mint 5,
hacsak megfeleld kockazatértékelésen keresztiil nem igazolhato
egyértelmiien, hogy a teriileti viszonyok kozott a foldigiliszta-
populaciokat nem fenyegeti kockazat, a novényvédd szernek a
javasolt felhasznalasi koriilményei szerinti hasznalata utan.

2.8.6.  Ahol valdszinli a talajban levé nem célszervezetek expoziciodja,
tilos engedélyt kiadni, ha a laboratoriumi vizsgalatok szerint a
nitrogén- és szénmineralizacios folyamatokat 25 %-nal nagyobb
mértékben befolyasoljak 100 nap elteltével, hacsak megfeleld
kockazatértékelésen keresztiill nem igazolhatd egyértelmien,
hogy a teriileti viszonyok kozott a mikrobidlis tarsuldsokat nem
éri elfogadhatatlan hatds, a novényvédé szermnek a javasolt
felhasznalasi koriilményei szerinti hasznalata utan, figyelembe
véve a mikroorganizmusok szaporodasi képességét.



