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II

(Nem jogalkotdsi aktusok)

RENDELETEK

A BIZOTTSAG 544/2011/EU RENDELETE
(2011. jénius 10.)

az 1107/2009/EK eurépai parlamenti és tandcsi rendeletnek a hatéanyagokra vonatkozé
adatszolgdltatisi kovetelmények tekintetében torténd végrehajtisirol

(EGT-vonatkozisi szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurdpai Unié miikodésérsl szol6 szerz8désre,

tekintettel a novényvéds szerek forgalomba hozataldrél, vala-
mint a 79/117/EGK és a 91/414/EGK tandcsi irdnyelvek hatd-
lyon kivil helyezésérdl  sz616, 2009. oktober 21
1107/2009/EK eurbpai parlamenti és tandcsi rendeletre (!) és
kiilonosen annak 8. cikke (4) bekezdésének els6 mondatdra,

az Elelmiszerlinc- és Allategészségiigyi Allandé Bizottsiggal
folytatott konzultdciét koveten,

mivel:

(1) Az 1107/2009[EK rendeletnek megfelelGen a hatéanyag
jovéhagydsihoz vagy novényvéds szer engedélyezéséhez
benydjtandé dokumentdciéra a no6vényvéds szerekre
vonatkozé adatszolgaltatdsi kovetelmények tekintetében
a novényvéds szerek forgalomba hozataldrél sz016,

1991. julius 15-i 91/414/EGK tandcsi irdnyelv (3) IL és
[II. mellékletében meghatirozott, kordbban alkalmazandé
rendelkezésekben  szerepl6 kovetelményekkel azonos
kovetelményeknek kell vonatkozniuk.

(2)  Ezért az 1107/2009/EK rendelet végrehajtdsahoz olyan
rendelet elfogaddsira van szitkség, amely a hatéanya-
gokra vonatkozéan a fent emlitetett adatszolgaltatasi
kovetelményeket irja el6. A létrehozandé rendelet nem
tartalmazhat jelentés modositast,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

Az 1107/2009/EK rendelet 8. cikke (1) bekezdésének b) pont-
jaban eldirt, hatoanyag-jovahagyasi kérelmekre vonatkozé adat-
szolgéltatdsi kovetelményeket e rendelet melléklete dllapitja meg.

2. cikk

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

Ezt a rendeletet 2011. janius 14-t8l kell alkalmazni.

Ez a rendelet teljes egészében kotelez8 és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagdllamban.

Kelt Briisszelben, 2011. janius 10-én.

() HL L 309., 2009.11.24., 1. o.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
José Manuel BARROSO

() HL L 230., 1991.8.19., 1. o.
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A benytjtandé informdcidkra az aldbbi kovetelmények vonatkoznak:

kotelez8 egy olyan mszaki dosszié benytjtisa, amely a hatéanyag dltal az emberre, dllatra vagy kornyezetre
jelentett, elSreldthatd, azonnal vagy késébb felléps kockdzat értékeléséhez sziikséges informdcidkat, valamint
legaldbb az aldbbiakban emlitett vizsgdlatok sordn nyert informdcidkat és eredményeket tartalmazza;

a benytjtand6 informdcidk elddllitdsa sordn — relevns esetben — az e mellékletben emlitett vagy ismertetett
vizsgdlati irinymutatdsok legutébb elfogadott modositdsdt kell kovetni; a melléklet médositdsanak hatdlyba-
lépése eldtt mar megkezdett vizsgélatok esetében az adatok elddllitdsat megfelels, nemzetkozi vagy nemzeti
szinten hitelesitett vizsgélati irdnymutatdsok, illetve ezek hidnydban az illetékes hatdsdg éltal elfogadott vizs-
gdlati irinymutatdsok mentén kell végezni;

nem megfelel§ vagy nem részletesen ismertetett vizsgdlati irdnymutatds esetében, illetve az e mellékletben
emlitettektS] eltérd vizsgélati irdnymutatds alkalmazdsakor kotelezd a dokumentdcid részeként az illetékes
hat6sdg szdmdra elfogadhaté indokldst benydjtani az alkalmazott irdinymutatdsokrdl. Abban az esetben, ha e
melléklet a 440/2008/EK bizottsdgi rendeletben () meghatdrozott olyan mddszerre hivatkozik, amely egy
nemzetkozi szervezet (pl. az OECD) dltal kifejlesztett modszer dtiiltetése, a tagdllamok elfogadhatjak, hogy a
benyijtand6 informéciok elddllitdsa e mddszer leghjabb viltozatdnak megfelelden tortént, amennyiben a vizs-
gélatok megkezdésekor a 440/2008/EK rendeletben foglalt médszer frissitésére még nem keriilt sor;

amennyiben az illetékes hatdsdg tigy rendelkezik, a benytjtandé dokumentdcioban szerepelnie kell az alkal-
mazott vizsgélati irdnymutatdsok teljes kord ismertetésének, kivéve, ha azokat e melléklet emliti vagy ismerteti,
tovabbd be kell nydjtani az irinymutatdsoktdl valé barmely eltérés teljes kord ismertetését, valamint mellékelni
kell egy, az eltérésekre vonatkozd, az illetékes hatdsdg éltal elfogadhaté indokldst;

a dokumentdcié részeként teljes és tdrgyilagos jelentést, valamint részletes ismertetést kell benytjtani az
elvégzett vizsgdlatokrol, vagy egy, az illetékes hatdsdg dltal elfogadhat6 indokldst abban az esetben, ha:

— a dokumenticiéban nem szerepelnek bizonyos olyan adatok és informdacidk, amelyek a szer jellegébdl vagy
javasolt felhasznaldsdbol fakadéan nem sziikségesek, vagy

— tudomdnyos szempontbdl nem sziikséges, vagy technikailag nem lehetséges az informéci6- és adatszolgdl-
tatds;

a benytjtand6 informdciokat — relevdns esetben — a 86/609/EGK tandcsi irdnyelv (%) kovetelményeinek megfe-
lelGen kell elédllitani.

Vizsgilatok és elemzések

A vizsgilatokat és elemzéseket a 2004/10/EK eurépai parlamenti és tandcsi irdnyelvben (}) megdllapitott
elveknek megfelelGen kell elvégezni azon vizsgdlatok esetében, amelyeknél az emberi vagy dllati egészséget,
illetve a kornyezetet érint6 tulajdonsdgokra és/vagy biztonsdgra vonatkozd adatok el@llitdsa a cél.

A 2.1. ponttdl eltérve a tagillamok el6irhatjak, hogy a teriiletiikon végzett azon vizsgélatokat és laboratériumi
vizsgdlatokat, amelyeket a hatéanyagoknak a hdziméheket és mds hasznos izeltldbtiakat, a méhek kivételével,
érint6 tulajdonsdgairdl és/vagy biztonsdgrdl sz6l6 adatok elééllitisa érdekében folytatnak, olyan hatdsdgi vagy
hatésdgilag elismert vizsgdlohelyek vagy szervezetek hajthatjdk csak végre, amelyek megfelelnek legaldbb a
545/2011/EU bizottsdgi rendelet (¥) mellékletében szereplS bevezetés 2.2. és 2.3. pontjdban meghatrozott
kovetelményeknek.

Ez az eltérés csak azokra a kisérletekre vonatkozik, amelyek 1999. december 31-én vagy azel6tt ténylegesen
megkezddédtek.

A 2.1. ponttdl eltérve a tagillamok elSirhatjak, hogy a teriiletiikon a ,Szermaradékok a kezelt termékekben,
élelmiszerben és takarmanyban, illetve azok feliiletén” cimii 6. szakasznak megfelelGen végzett, feliigyelt olyan
szermaradék-vizsgdlatokat, amelyek tdrgydt a 91/414/EGK irdnyelvrdl sz6l6 értesités utdn két évvel mar forga-
lomban 1évé hatéanyagokat tartalmazé novényvéds szerek képezik, olyan hatdsdgi vagy hatdsdgilag elismert
vizsgdlohelyek vagy szervezetek hajthatjdk csak végre, amelyek megfelelnek legaldbb a 545/2011/EU rendelet
mellékletében szerepls bevezetés 2.2. és 2.3. pontjadban meghatdrozott kovetelményeknek.

Ez az eltérés csak azokra a feliigyelt szermaradék-vizsgdlatokra vonatkozik, amelyek 1997. december 31-én
vagy azel6tt ténylegesen megkezdddtek.

L 142, 2008.5.31,, 1. o.
L 358, 1986.12.18,, 1. o.
L 50., 2004.2.20., 44. o.
4 Ldasd e Hivatalos Lap. 67 oldaldt.
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A 2.1. ponttdl eltérSen a mikroorganizmusokat vagy virusokat tartalmazé hatéanyagok esetében az emberi
egészségen kiviili egyéb szempontokat érint§ tulajdonsdgokra és/vagy biztonsdgossigra vonatkozé adatok
elddllitdsa céljdbol végzett vizsgilatokat és elemzéseket hatdsdgi vagy hatosdgilag elismert vizsgdlohelyek
vagy szervezetek hajthatjdk csak végre, amelyek megfelelnek legaldbb a 545/2011/EU rendelet mellékletében
szereplS bevezetés 2.2. és 2.3. pontjdban meghatdrozott kovetelményeknek.

A. RESZ
VEGYI ANYAGOK
A hatbanyag azonosité adatai

A megadott informdcionak elegenddének kell lennie az egyes hatéanyagok pontos azonositdsihoz, részletes
leirdsahoz (specifikdcid) és jellemzéséhez. Az emlitett informdcidkat és adatokat — eltérd rendelkezés hidnyaban
— minden hatéanyagra nézve kotelez benydjtani.

Kérelmezd (név, cim stb.)

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

Ha ezenfeliil a kérelmezd iroddval, megbizottal vagy képvisel6vel rendelkezik abban a tagdllamban, amelyhez a
jovahagyasi kérelmet benyujtjdk, illetve a Bizottsdg dltal kijelolt referens tagdllamban (ha e kettd nem azonos),
meg kell adni a helyi iroda, megbizott vagy képvisel6 nevét és cimét, valamint a megfeleld kapcsolattart6
személy nevét, beosztasdt, telefon- és faxszdmat.

Gydrtd (név, cim, beleértve a telephelyet)

Meg kell adni a hatbanyag gyértdjanak vagy gydrtéinak nevét és cimét, valamint minden olyan gyartd tizem
nevét és cimét, amelyben a hatdanyagot gyartjak. Meg kell adni egy kapcsolattartdsi pontot (lehetleg egy
kozponti kapcsolattartdsi pontot névvel, telefon- és faxszdmmal), hogy biztositott legyen a legfrissebb infor-
méciokhoz valé hozzéférés, valamint a gydrtdsi technoldgidval, folyamatokkal és a termék (relevns esetben
egyedi tételek) minGségével kapcsolatosan felmeriil§ kérdésekre torténg vdlaszadds. Ha a hatbanyag jovéha-
gyasat koveten megvéltozik a helyszin vagy a gydrtok szdma, a kotelez6en benyijtandé informécidkat ismét
be kell jelenteni a Bizottsignak és a tagdllamoknak.

Javasolt vagy az 1SO dltal elfogadott kozhaszndlati név és szinonimdi

Meg kell adni az ISO kozhaszndlatii nevet vagy a javasolt ISO kozhaszndlati nevet és — relevans esetben —
egyéb javasolt vagy elfogadott kozhaszndlati neveket (szinonimdkat) a némenklataréért felel@s érintett hatdsdg
nevével (titulusdval) egytitt.

Kémiai név (IUPAC- és CA-némenklatiira)

A kémiai nevet az 1272/2008/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (*) VI. melléklete szerint, illetve, ha az
emlitett rendeletben nem szerepel, az IUPAC- és a CA-ndmenklatira egyiittes figyelembevételével kell megadni.

A gydrto fejlesztési kddszdma vagy kodszdmai

Meg kell adni a hatéanyagnak, és ahol rendelkezésre dll, a hatdanyagot tartalmazé készitményeknek a fejlesztés
sordn torténd azonositdsdhoz haszndlt kodszdmokat. Minden bejelentett kddszémmal kapcsolatosan meg kell
adni, milyen anyagra vonatkozik, az alkalmazds idGszakdt és azokat a tagdllamokat vagy mds orszdgokat,
amelyekben haszndltdk és haszndljdk azt.

CAS-, EK- és CIPAC- szdm (ha van)

Meg kell adni, amennyiben létezik, a Chemical Abstracts szdmot, az EK-szémot (EINECS- vagy ELINCS-szdm) és
a CIPAC-szamot.

Molekula- és szerkezeti képlet, molekulatomeg

Meg kell adni a hatéanyag molekulaképletét, molekulatomegét, szerkezeti képletét, és relevans esetben a hato-
anyagban jelen levé valamennyi sztereoizomer és optikai izomer szerkezeti képletét.

() HL L 353, 2008.12.31, 1. o.
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A hatanyag gydrtdsi technoldgidja (szintézisit)

Minden gyarté iizem vonatkozdsdban meg kell adni az el§dllitds modszerét, meghatdrozva a kiinduldsi anyagok
azonosité adatait, az érintett kémiai folyamatokat és a végtermékben jelen levé melléktermékeket és szenn-
yezGdéseket. Folyamatszervezési informdcidk benyujtdsa dltaldban nem kovetelmény.

Ahol a megadott informdciok egy kisérleti izem gydrtdsi rendszerére vonatkoznak, a kotelezéen benyijtand6
informdciokat Gjra meg kell adni, amint az ipari méretii termelés mddszerei és miveletei véglegesedtek.

A hatéanyag tisztasdgi foka g/kg-ban meghatdrozva
Be kell jelenteni a készitmények eldllitdsahoz gyartott anyagban a tiszta hatdanyag g/kg-ban meghatdrozott

(inaktiv izomerek nélkiil vett) minimdlis mennyiségét.

Ahol a megadott informdciok egy kisérleti tizem gydrtdsi rendszerére vonatkoznak, a kotelezGen benytjtandé
informdciokat Gjra meg kell adni a Bizottsdgnak és a tagallamoknak, amint az ipari méretdi termelés médszerei
és miiveletei véglegessé véltak, ha a gyartdsbeli modosuldsok a tisztasdg fokdnak megvaltozdst eredményezik.

Az izomerek, szennyezddések és adalékok (pl. stabilizdtorok) azonosité adatai szerkezeti képlettel és a g/kg-ban meghatd-

rozott tartalommal

Meg kell adni az inaktiv izomerek g/kg-ban meghatdrozott maximélis mennyiségét, valamint — relevans esetben
— az izomerek/diasztereoizomerek mennyiségének ardnydt. Emellett meg kell adni az adalékokon kiviili minden
tovabbi komponens g/kg-ban meghatdrozott maximélis mennyiségét, ideértve a melléktermékeket és szenn-
yez6déseket. Az adalékok esetében meg kell adni a glkg-ban meghatdrozott tartalmat.

Minden olyan komponens esetében, amely 1 g/kg vagy nagyobb mennyiségben megtaldlhatd, meg kell adni —
relevans esetben — a kovetkezd informdciokat:

— az IUPAC- és CA-némenklattra szerinti kémiai név,

— az 1SO kozhaszndlatd név vagy a javasolt kozhaszndlatd név, ha van,

— a CAS-szdm, az EK-szdm (EINECS- vagy ELINCS-szdm) és a CIPAC-szdm, ha van,
— a molekula- és szerkezeti képlet,

— a molekulatomeg, és

— a gfkg-ban meghatdrozott maximalis mennyiség.

Ahol a gydrtasi folyamat olyan jellegti, hogy toxikoldgiai, 6kotoxikoldgiai és kornyezeti tulajdonsdgaik miatt
killonosen nemkivanatos szennyezédések és melléktermékek lehetnek a hatéanyagban, minden ilyen vegyiilet
mennyiségét meg kell hatdrozni, és azt be kell jelenteni. Ilyen esetekben minden érintett vegyiilettel kapcso-
latosan jelenteni kell az alkalmazott analitikai modszereket és a meghatdrozdsi hatdrt, amelyeknek megfelelGen
alacsonyaknak kell lenniiik. Ezenfeliil — relevdns esetben — az aldbbi informécidkat kell megadni:

— a IUPAC- és CA-némenklatira szerinti kémiai név,

— az 1SO kozhaszndlatd név vagy a javasolt kozhasznalatd név, ha van,

— a CAS-szdm, az EK-szdm (EINECS- vagy ELINCS-szdm) és a CIPAC-szdm, ha van,
— a molekula- és szerkezeti képlet,

— a molekulatomeg, és

— a gfkg-ban meghatdrozott maximalis mennyiség.

Ahol a megadott informdciok egy kisérleti izem gydrtdsi rendszerére vonatkoznak, a kotelezéen benydijtandd
informécidkat Gjra meg kell adni, amint az ipari méretdi termelés méodszerei és miiveletei véglegessé véltak, ha a
gyartasbeli médosuldsok a tisztasdg fokdnak megvaltozdsdt eredményezik.
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Ahol a megadott informécié nem teszi teljesen lehet6vé olyan 6sszetevdk, mint példdul a kondenzdtumok
azonositdsdt, minden ilyen Gsszetevs Gsszetételérdl részletes informdcidt kell benydjtani.

Meg kell adni a hatéanyaghoz a készitmények gydrtdsit megel6zGen a stabilitds fenntartdsa és a konnyebb
kezelhetGség eldsegitése érdekében adott komponensek kereskedelmi nevét. Ezenfeliil az ilyen adalékokra
vonatkozdan — relevdns esetben — az aldbbi informdcidkat kell rendelkezésre bocsatani:

— a [UPAC- és CA-némenklatira szerinti kémiai név,

— az ISO kozhaszndlati név vagy a javasolt kozhaszndlatd név, ha van,

— a CAS-szdm, az EK-szdm (EINECS- vagy ELINCS-szdm) és a CIPAC-szdm, ha van,
— a molekula- és szerkezeti képlet,

— a molekulatomeg, és

— a glkg-ban meghatdrozott maximalis mennyiség.

A hozzdadott osszetevék esetében, kivéve a hatdanyagot és a gydrtdsi folyamat sordn keletkezett szennyezd-
déseket, meg kell adni az osszetevs (adalék) rendeltetését:

— habzdsgétlo szer,

— fagydsgatlo,

— kotGanyag,

— stabilizator,

— puffer,

— diszpergaldszer,

— egyéb (meghatdrozandd).

A tételek analitikai profilja

A hatdanyag reprezentativ mintdit a benne taldlhat6 tiszta hatbanyag, inaktiv izomerek, szennyez8dések, illetve
adalékok mennyisége szempontjdbdl kell analizdlni. A jelentett analitikai eredményeknek minden olyan ossze-
tevs esetében, amely 1 g/kg mennyiségnél nagyobb mértékben taldlhaté meg, tartalmazniuk kell g/kg-ban
meghatdrozott mennyiségi adatokat, és jellemz8en a vizsgdlt anyag legaldbb 98 %-dra kell vonatkozniuk.
Meg kell hatdrozni és jelenteni kell a toxikoldgiai, 6kotoxikoldgiai vagy kornyezeti tulajdonsdgaik miatt kiilo-
nosen nemkivdnatos Osszetevk tényleges mennyiségét. A jelentett adatoknak tartalmazniuk kell az egyes
mintdk analizisének eredményeit és ezen adatok osszefoglaldsit, hogy a megfelel6 médon mutassdk minden
érintett Osszetevé minimélis vagy maximélis, illetve jellemzd mennyiségét.

Ahol egy hatéanyagot kiilonboz6 iizemekben gydrtanak, ezt az informdaciét mindegyik tizem vonatkozdsdban
kiilon meg kell adni.

Emellett — adott esetben — analizdlni kell a laboratériumi méretekben vagy kisérleti gydrtdsi rendszerekben
elgdllitott hatéanyag mintdit, amennyiben ilyen mintdk rendelkezésre dllnak, ha a toxikoldgiai vagy okotoxi-
koldgiai adatok el@illitdsa sordn ilyen anyagot haszndltak.

A hatbanyag fizikai és kémiai tulajdonsdgai

i. A megadott informdcidknak le kell irniuk a hatéanyagok fizikai és kémiai tulajdonsdgait, és — egyéb,
jelentSséggel bird informéciokkal egyiitt — jellemezniiik kell azokat. A megadott informacidknak lehetévé
kell tenniiik az aldbbiakat:

— a hat6anyagokhoz kapcsolddé fizikai, kémiai és technikai veszélyek azonositésa,

— a hatbanyagok veszélyesség szerinti osztélyozdsa,
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— a jovéhagydsokhoz kapcsol6dd, megfelel§ korldtozdsok és feltételek meghatdrozdsa, és
— megfelel figyelmeztet§ és Gvintézkedésre vonatkozé mondatok meghatdrozdsa.

Az emlitett informdciokat és adatokat — eltér6 rendelkezés hidnydban — minden hat6éanyagra nézve kote-
lez$ benytjtani.

ii. A megadott informéci6knak — ideértve az érintett készitményekre vonatkozé informdcidkat is — lehet6vé
kell tenniiik a készitményekkel kapcsolatos fizikai, kémiai és technikai jellegli veszélyek azonositdsit, a
készitmények osztdlyozdsat, és biztositaniuk kell annak megéllapithatdsdgdt, hogy a készitmények feles-
leges nehézségek nélkiil haszndlhatok-c fel, és — a felhaszndlds modjatdl fuggden — az emberek, dllatok és a
kornyezet expoziciéja minimdlis-e.

iii. Jelezni kell, hogy a jovdhagydsra elSterjesztett hatéanyagok milyen mértékben felelnek meg a vonatkozé
FAO-specifikdcioknak. A FAO-specifikdcioktdl vald eltéréseket részletesen le kell irni és indokolni kell.

iv. Egyes meghatdrozott esetekben a megadott specifikdcionak megfelel§ tisztitott hatoanyagot kell hasznalni a
vizsgédlatokhoz. Ilyen esetekben be kell szdmolni a tisztitdsi modszer vagy modszerek alapelveirdl. Ismer-
tetni kell az ilyen vizsgdlati anyag tisztasdgat; ennek a hozzdférhet$ legjobb technoldgia felhasznéldsdval
elérhet§ lehetG legnagyobb tisztasignak kell lennie. Ervekkel alitimasztott indoklist kell adni olyan
esetekben, ahol az elért tisztasdg foka kisebb mint 980 g/kg.

Az ilyen indokldsnak bizonyitania kell, hogy a tiszta hatéanyag el6allitdsdhoz minden technikailag megva-
16sithatd és ésszerd lehetSséget kihaszndltak.

Olvaddspont és forrdspont

A tisztitott hatéanyag olvaddspontjat vagy adott esetben fagyds- vagy dermedéspontjit a 440/2008EK rendelet
A.1. médszere szerint kell meghatdrozni és jelenteni. A méréseket 360 °C-ig kell folytatni.

A tisztitott hatéanyagok forrdspontjat adott esetben a 440/2008/EK rendelet A.2. moddszere szerint kell
meghatdrozni és jelenteni. A méréseket 360 °C-ig kell folytatni.

Ahol bomlds vagy szublimdcié miatt az olvaddspont és|vagy forrdspont nem hatdrozhaté meg, azt a hémér-
sékletet kell jelenteni, amelyen a bomlds vagy szublimdcié bekovetkezik.

Relativ stiriiség

Folyékony vagy szilird halmazéllapotd hatéanyagok esetében a tisztitott hatdanyag relativ stiriségét a
440/2008EK rendelet A.3. mddszere szerint kell meghatdrozni és jelenteni.

Gdznyomds (Pa-ban), illékonysdg (pl. Henry-féle dllandd)

A tisztitott hatdanyagok g6znyomdsdt adott esetben a 440/2008/EK rendelet A.4. modszere szerint kell
jelenteni. Ahol a géznyomds kisebb mint 10> Pa, a 20 vagy 25 °C-on jellemzd g8znyomds géznyomdasgorbe
alapjdn becsiilhetd meg.

Szildrd vagy folyékony halmazallapoti hatéanyagok esctében a tisztitott hatdanyag illékonysdgat (Henry-féle
dllandd) meg kell hatdrozni, vagy a vizben valé oldhat6sdgbdl és g6znyomdsbdl ki kell szdmitani, és
(Pa x m? x mol~!-ban) kell meg adni.

Megjelenés (fizikai dllapot, szin és szag — ha ismert)
Meg kell adni mind a gydrtott édllapott, mind a tisztitott hatéanyagra jellemz8 szin — amennyiben van ilyen —

és fizikai éllapot lefrdst.

Leirdst kell adni mind a gydrtott, mind a tisztitott dllapotti hatéanyagra a laboratériumokban vagy gydrakban
torténd kezelésiik sordn jellemzd szagokrol.

Spektrumok (UV/VIS, IR, NMR, MS), molekuldris extinkcid a jellemzd hulldmhosszokon

A tisztitott hatéanyagra meg kell hatdrozni, és jelenteni kell az aldbbi spektrumokat, beleértve az értelmezéshez
szitkséges jelkarakteresztikdkat: ultraibolya/lthaté (UV/VIS), infravoros (R), mdgneses magrezonancia (NMR) és
tomegspektrum (MS), valamint molekuldris extinkcié relevans hullimhosszokon.
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Meg kell hatdrozni, és jelenteni kell azokat a hullimhosszokat, amelyeken az UV/ldthaté molekuldris extinkci6
bekovetkezik, és sziikség esetén meg kell adni a 290 nm feletti legnagyobb abszorpcids hullimhosszt.

Olyan hatéanyagok esetében, amelyek oldott optikai izomerek, az optikai tisztasigot meg kell mérni, és azt
jelenteni kell.

Ahol a toxicitdsi, okotoxicitdsi vagy kornyezetvédelmi jelentGségiinek tartott szennyezédések azonositdsdhoz
szitkséges, meg kell hatdrozni, és jelenteni kell az UV/ldthaté abszorpcids spektrumokat, az IR-, NMR- és MS-
spektrumokat.

Oldhatdsdg vizben, a pH-érték (4—10) oldhatésdgra gyakorolt hatdsdnak megaddsdval

Az atmoszférikus nyomds alatt levé tisztitott hatéanyagok vizben val6 oldhatdsdgat a 440/2008/EK rendelet
A.6. mddszere szerint kell meghatdrozni és jelenteni. A vizben val6 oldhatdsdg meghatdrozasait semleges
tartomdnyban kell elvégezni (azaz a levegSben 1év6 szén-dioxiddal egyensilyban levs desztilldlt vizben).
Ahol a hatéanyagbdl ionok keletkezhetnek, a meghatdrozdsokat savas (4—6 pH) és liigos (8-10 pH) tarto-
mdnyban is el kell végezni, és az eredményeket jelenteni kell. Ahol a hatéanyag vizes kozegben valé stabilitdsa
olyan, hogy a vizben valé oldhat6sdgot nem lehet meghatdrozni, egy, a vizsgdlat adatain alapulé indokldst kell
benytjtani.

Oldhatdsdg szerves olddszerekben

Meg kell hatdrozni és jelenteni kell a gyartott dllapot szerinti hatéanyagoknak a kovetkezd szerves olddsze-
rekben valé 15-25 °C kozotti oldhatésdgat, ha az kevesebb mint 250 g/kg; az alkalmazott hmérsékletet meg
kell adni:

— alifds szénhidrogének: lehetSleg n-heptdn,

— aromds szénhidrogének: lehetdleg xilol,

— halogénezett szénhidrogének: lehetSleg 1,2-diklér-etdn,

— alkohol: lehetdleg metanol vagy izopropil-alkohol,

— keton: lehetéleg aceton,

— észter: lehetdleg etil-acetdt.

Ha egy konkrét hatéanyag esetében ezek kozill az oldészerek kozil egy vagy tobb nem megfelels (pl.
reakcioba 1ép a vizsgdlati anyaggal), helyettiik alternativ olddszerek haszndlhatok. Ilyen esetekben a vélasztdst
az oldoszerek szerkezete és polaritdsa szempontjabdl meg kell indokolni.

Az n-oktanol/viz megoszldsi hdnyados, a (4-10) pH-érték hatdsdnak megaddsdval

A tisztitott hatéanyag n-oktanol/viz megoszldsi hanyadosat a 440/2008EK rendelet A.8. mddszere szerint kell
meghatdrozni és jelenteni. Vizsgdlni kell a (4-10) pH-érték hatdsdt, ha az anyag pKa-értéke alapjin savas vagy
ldgos (< 12 savakndl, > 2 lagokndl).

Stabilitds vizben, a hidrolizis mértéke, fotokémiai bomlds, kvantumhozam, a bomldstermék vagy bomldstermékek azonositd
adatai, disszocidciés dllandé a (4-9) pH-érték hatdsinak megaddsdval

A tisztitott hatéanyagok hidrolizisének mértékét (rendszerint > 95 %-os tisztasdgt, radioaktivitdssal megjelolt
hatbanyag) 4, 7 és 9 pH-értékeken, steril korilmények kozott, fény nélkiil, a 440/2008/EK rendelet C.7.
modszere szerint kell meghatdrozni és jelenteni. Azon anyagok esetében, ahol a hidrolizis mértéke alacsony,
azt 50 °C-on vagy mds megfelel6 hdmérsékleten lehet meghatdrozni.

Ha 50 °C-on bomlds figyelhetd meg, meg kell hatdrozni a lebomlds mértékét egy mdsik hSmérsékleten, és
Arrhenius-gorbét kell szerkeszteni, hogy lehet6vé tegye a hidrolizis becslését 20 °C-on. A keletkezett hidrolizis-
termékek azonosit6 adatait és az dllandéan megfigyelt mértéket meg kell adni. Jelenteni kell tovdbbé a becsiilt
DTSO értéket.
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Olyan vegyiileteknél, ahol X = 290 nm hullimhosszon a molaris (dekadikus) abszorpcids egyiitthaté
(€ > 10 (I x mol™ x cm™), a radioaktivitdssal megjelolt tisztitott hatéanyagnak tisztitott (pl. desztillale)
mények kozott, sziikség esetén oldodasgyorsitd szer haszndlata mellett — meg kell hatdrozni, és az eredményt
jelenteni kell. Olyan szenzibilizdl6 anyagokat, mint az aceton, tilos tdrsoldészerként vagy oldddédsgyorsitd
szerként haszndlni. A fényforrasnak napfényt kell szimuldlnia, és sztirGkkel kell felszerelni, melyek kizdrjak a
N < 290 nm hullimhosszi sugdrzdst. Meg kell adni azon keletkezett bomldstermékek azonositdsi adatait,
amelyek a vizsgdlat sordn barmikor a hozzdadott hatéanyaghoz képest legaldbb 10 %-ban megjelentek, meg
kell adni tovdbbd egy, az alkalmazott radioaktiv anyag legaldbb 90 %-dt lefeds tomegmérleget, valamint a
fotokémiai felezési id6t.

Ahol direkt fototranszformdcié tanulmdnyozdsa szitkséges, meg kell hatdrozni és meg kell adni a vizben
végbemend direkt fotodegraddcié kvantumhozamdt, a hatdanyagnak a vizes rendszerek legfelsé rétegében becsiilt
elméleti élettartamdra vonatkozd szdmitdsokat és az anyag valodi élettartamat.

Az eljérast a FAO-nak a novényvédd szerek engedélyezésének kornyezeti feltételeirdl sz6lo, dtdolgozott irdny-
elvei (') irjak le.

Ahol disszocidcié megy végbe vizben, a tisztitott hatéanyag disszocidcids dllanddjat vagy dllanddit (pKa-
értékek) az OECD 112. vizsgélati irdnymutatdsinak megfelel6en kell meghatdrozni és jelenteni. A disszocidci-
6val keletkezett anyagok elméleti megfontoldsokon alapuld beazonositdsat szintén meg kell adni. Ha a hatd-
anyag s6, meg kell adni az aktiv alkotdrész pKa-értékét.

Stabilitds levegdben, fotokémiai bomlds, a bomldstermék vagy bomldstermékek azonosité adatai

Be kell nydjtani a hatéanyag fotokémiai oxidativ bomldsdra (indirekt fototranszformdcié) vonatkozé becslés
eredményét.

Gytilékonysdg, beleértve az ongyulladdst

A szildrd vagy gdz-halmazéllapotd, illetve fokozottan gyidlékony gdzokat fejleszt hatdanyagoknak gydrtott
allapotukban jellemzd gytlékonysdgat a 440/2008EK rendelet A.10., A.11., illetve A.12. mddszere szerint kell
megvizsgélni és jelenteni.

A hatéanyagoknak gydrtott dllapotukban jellemzd$ ongyulladdsi hajland6sdgdt a 440/2008/EK rendelet A.15.,
illetve A.16. mddszere szerint és/vagy ahol sziikséges, az ENSZ Bowes-Cameron—Cage-tesztje alapjan (ENSZ-
ajanldsok a veszélyes druk szdllitdsardl, 14. fejezet 14.3.4.) kell meghatdrozni és jelenteni.

Lobbandspont

A 40 °C alatti olvaddspontd, gyértott allapotukban vizsgdlt hatdanyagok lobbandspontjdt a 440/2008/EK
rendelet A.9. modszere szerint kell meghatdrozni és jelenteni; csak zdrttéri lobbandspont-meghatdrozé
médszerek alkalmazhatok.

Robbanékonysdg

A gyartott dllapotukban vizsgdlt hatéanyagok robbanékonysdgat sziikség esetén a 440/2008/EK rendelet A.14.
modszere szerint kell meghatdrozni és jelenteni.

Feliileti fesziiltség

A feliileti fesziiltséget a 440/2008/EK rendelet A.5. mddszere szerint kell meghatdrozni és jelenteni.

Oxiddléképesség

A hatéanyagok gyartott allapotukban jellemz8 oxiddloképességét a 440/2008/EK rendelet A.17. moddszere
szerint kell meghatdrozni és jelenteni, kivéve, ahol annak szerkezeti képletének vizsgalata minden kétséget
kizdréan kimutatja, hogy a hatdéanyag nem képes exoterm reakcioba lépni éghetS anyaggal. Ilyen esetekben
elegend megadni ezt az informdciét, mint indokldst arra, miért nem keriilt sor a hatéanyag oxiddloképes-
ségének meghatdrozdsara.

(1) Az ENSZ Elelmezési és Mez6gazdasagi Szervezete, Réma — 1989. december http:/[www.fao.org|ag/AGP|AGPP/Pesticid/Code/Download/

ENVICRLpdf
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3. A hatbanyaggal kapcsolatos tovibbi informdaciok

i. A megadott informacioknak magukban kell foglalniuk azon tervezett célok lefrdsit, amelyekre a hato-
anyagot tartalmazé készitményeket haszndljdk vagy szdnjdk, valamint a haszndlat vagy ajanlott hasznalat
sordn alkalmazandé adagoldst és felhasznaldsi modot.

ii. A megadott informdcioknak pontosan meg kell hatdrozniuk a hatéanyag kezelése, tdroldsa és szdllitdsa
sordn kovetendd szokdsos mddszereket és dvintézkedéseket.

iii. A benyujtott vizsgdlatoknak, adatoknak és informdcidknak az egyéb vonatkozé vizsgdlatokkal, adatokkal
és informdciokkal egyiitt meg kell hatdrozniuk és indokolniuk kell a tdiz esetén kovetend§ modszereket és
dvintézkedéseket. A tiiz esetén lehetséges égéstermékeket a hatéanyag kémiai szerkezete, valamint kémiai
és fizikai tulajdonsdgai alapjan meg kell becsiilni.

iv. A benytjtott vizsgdlatoknak, adatoknak és informécidknak az egyéb vonatkozé vizsgdlatokkal, adatokkal
és informéciokkal egytitt bizonyitaniuk kell a vészhelyzetek esetére ajanlott intézkedések alkalmassdgat.

v. Az emlitett informdacidkat és adatokat — eltérd rendelkezés hidnydban — minden hatéanyagra nézve kote-
lez$ benytjtani.

3.1. Rendeltetés, pl. gombaold, gyomirtd, rovarold, riasztd szer, novekedésszabdlyozé anyag

A rendeltetést az aldbbiak egyikének kivélasztdsdval kell meghatdrozni:
— atkaols szer,

— baktériumold szer,

— gombadl§ szer,

— gyomirté szer,

— rovardl§ szer,

— csigadld szer,

— fonalféregirt6 szer,

— novényi novekedésszabdlyozo,
— riasztoszer,

— ragesdloirtd szer,

— szemiokemikalidk,

— vakondirtd szer,

— virusold szer,

— egyéb (meghatdrozandd).

3.2 Kdrositékra gyakorolt, novényben szisztémikus vagy nem szisztémikus hatdsok, pl. kontakt méreg, légzdszervi méreg,
gyomorméreg, fungitoxikus hatds stb.

3.2.1. Meg kell hatdrozni a kdrositokra gyakorolt hatds jellegét:
— kontakthatds,

— gyomorra gyakorolt hatds,
— belégzés utjn kifejtett hatds,
— fungitoxikus hatds,

— fungisztatikus hatds,
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— szaritdszer,
— szaporodast gatld szer,
— egyéb (meghatdrozandd).

Meg kell hatdrozni, hogy a hatdanyag transzlokdldik-e novényekben és — relevédns esetben — azt, hogy az ilyen
transzlokdcié apoplasztikus, szimplasztikus vagy mindkettd.

Tervezett felhaszndldsi teriilet, pl. szabadfoldi haszndlat, hajtatott novénykultirdk, novényi termékek raktdrozdsa, hdzi
kertészkedés

A hatdéanyagot tartalmazé készitmények meglev$ vagy ajénlott felhasznéldsi teriileteit az aldbbiak egyikének
kivélasztdsdval kell meghatdrozni:

— szabadfoldi alkalmazds, tigymint mezd&gazdasdg, kertészet, erdészet és szdlGtermesztés,

— hajtatott novénykultarak,

— szabadid§s terek,

— gyomirtds nem mdvelt teriileteken,

— hdzi kertészkedés,

— szobanovények,

— raktdrozott novényi termékek,

— egyéb (meghatdrozandd).

A kezelendd kdrositék és a hajtatott vagy kezelt novényi kultirdk vagy termékek

Részletesen meg kell adni, hogy a jelenlegi és a tervezett felhaszndlds milyen kezelt és — relevans esetben —
hajtatott novénykultirdkra, novénycsoportokra, novényekre vagy novényi termékekre vonatkozik.

Relevans esetben meg kell adni azon kdrositok részletes leirdsat, amelyek ellen a termék védelmet nydjt.

Relevans esetben meg kell adni az elért hatdsokat, pl. csirdzdsgdtlds, érés késleltetése, szdr hosszdnak csokke-
nése, a megtermékenyités hatékonysdganak novelése stb.

Hatdsmechanizmus
A hatdanyag hatdsmechanizmusdrdl ismertetni kell minden eddig feltdrt informéciét; ezeket relevans esetben az
érintett biokémiai és fiziologiai mechanizmusok, valamint a biokémiai folyamatok meghatdrozdsdval kell

megadni. Meg kell adni tovdbbd — amennyiben hozziférhet6k — a tdrgyhoz tartozd kisérleti vizsgdlatok
eredményeit.

Ha ismert, hogy a tervezett hatds kifejtéséhez a hatéanyag — az alkalmazdsit vagy az azt tartalmazé készitmény
alkalmazdsdt kovetGen — metabolittd vagy bomldstermékké alakul at, relevdns esetben meg kell adni az aktiv
metabolitra vagy bomldstermékre vonatkozd, az 5.6., 5.11., 6.1., 6.2, 6.7, 7.1., 7.2. és 9. pontok értelmében
megadott informdcidkra hivatkozé és utalé alabbi informdciokat:

— a [UPAC- és CA-noémenklatiira szerinti kémiai név,

— az 1SO kozhaszndlatd név vagy a javasolt kozhaszndlatd néy,

— a CAS-, az EK-szdm (EINECS- vagy ELINCS-szdm) és ha van, CIPAC-szdm,
— a tapasztalati és szerkezeti képlet, és

— a molekulatomeg.
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Meg kell adni az aktiv metabolitok és bomldstermékek képzddésével kapcsolatos, hozzaférhet§ informdciokat,
beleértve:

— az czzel jar6 folyamatokat, mechanizmusokat és reakciokat,

— az atalakulds mértékével kapcsolatos kinetikai és egyéb adatokat, és ha ismeretes, a mértékkorldtozd
tényezdt,

— az dtalakulds mértékét és kiterjedését befolydsold kornyezeti és egyéb tényezdket.

A rezisztencia kialakuldsdra vagy lehetséges kialakuldsdra, valamint a megfeleld megolddsi stratégidkra vonatkozd infor-
macidk

Ahol hozziférhets, meg kell adni a rezisztencia vagy keresztrezisztencia kialakuldsdnak lehetséges el6forduld-
sdval kapcsolatos informdciokat.

Javasolt mddszerek és dvintézkedések a kezelésre, taroldsra, szdllitdsra vonatkozdan és tiiz esetére

Az 1907/2006/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (') 31. cikke értelmében biztonsdgi adatlapot kell
késziteni minden hat6anyagra vonatkozdan.

Megsemmisitési vagy mentesitési eljdrdsok
Ellendrzott elégetés

Sok esetben a hatéanyagok, szennyezett anyagok vagy szennyezett csomagolds biztonsdgos drtalmatlanitdsdnak
elényben részesitett vagy egyetlen mddja az engedélyezett égetSiizemben torténg ellendrzott elégetés.

Ahol a hatéanyag halogéntartalma 60 %-ndl magasabb, jelenteni kell a hatéanyag 800 °C-on, ellendrzott
koriilmények kozott jellemzd pirolitikus viselkedését (beleértve relevdns esetben az oxigénadagoldst és a
megdllapitott tartézkoddsi id6t), és a pirolizis termékeiben jelen levs polihalogénezett dibenzo-p-dioxinok és
dibenzo-furdnok mennyiségét. A kérelmezdének részletes utasitdsokat kell adnia a biztonsdgos drtalmatlani-
tashoz.

Egyéb médszerek

Amennyiben a hatéanyag, a szennyezett csomagolds ¢és a szennyezett anyagok drtalmatlanitdsira vonatkozdan
a kérelmez§ javasolt eljardsokat, azokat teljes részletességgel ismertetni kell. Az ilyen moédszerekrdl adatokat
kell szolgdltatni hatékonysdguk és biztonsdgossaguk meghatdrozdsihoz.

SiirgGsségi intézkedések baleset esetén

Meg kell hatdrozni a viz baleset esetén torténd mentesitésének folyamatait.

Analitikai médszerek

Bevezetés

Ennek a szakasznak a rendelkezései csak az engedélyezés utdni ellendrzési és megfigyelési célokhoz sziikséges
analitikai mddszerekre terjednek ki.

Az ezen rendeletben el6irt adatok eldéllitdsdhoz vagy mds célokra haszndlt analitikai modszereknél a kérel-
mezének indokolnia kell, miért az adott mddszert alkalmaztdk; szitkség esetén az ilyen moédszerekhez kiilon
iranymutatdst kell kidolgozni ugyanazon kovetelmények alapjdn, amelyeket az engedélyezés utdni ellenGrzésre
és megfigyelésre szolgalo médszerekhez hatdroztak meg.

Meg kell adni a moédszerek leirdsdt, és bele kell foglalni a felhaszndlt berendezések, anyagok és feltételek
részletes adatait.

Amennyire ez gyakorlatilag lehetséges, a legegyszertibb megkozelitést alkalmazo, minimdlis koltségekkel jaro,
és dltaldnosan beszerezhetS berendezéseket igényld modszereket kell haszndlni.

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



L 155/12 Az Eurépai Unié Hivatalos Lapja

2011.6.11.

4.1.

4.1.3.
4.1.3.1.

Erre a szakaszra a kovetkezd fogalommeghatdrozdsok vonatkoznak:

SzennyezS8dések,  metabolitok, | Az 1107/2009/EK rendelet meghatdrozasa szerint
relevans metabolitok

Relevans szennyezddések Toxikolégiai ésfvagy Okotoxikoldgiai vagy kornyezeti kockdzatot jelents
szennyezddések

JelentSs szennyez&dések Legaldbb 1 glkg szennyezGdés a gydrtott dllapotdban vizsgdlt hato-
anyagban

Kérésre a kovetkezé mintdkat kell rendelkezésre bocsatani:
i. a tiszta hatdanyag analitikai standardjai;
ii. a gydrtott dllapotd hatdanyag mintdi;

iii. a relevdns metabolitok, valamint a szermaradék meghatdrozdsdban szereplS osszes tobbi alkotéelem anali-
tikai standardjai;

iv. a relevans szennyezGdések referenciaanyagainak mintdi, ha vannak ilyenek.

A gydrtott dllapot szerinti hatéanyag vizsgdlatdra szolgdlé analitikai mddszerek

E pontra a kovetkez$ fogalommeghatdrozdsok vonatkoznak:

i. Specifikussdg

A specifikussdg egy médszer azon tulajdonsdga, amely lehet8vé teszi a vizsgdlt anyag és egyéb anyagok
megkiilonboztetését.

ii. Linearitas

A linearitds egy mddszer azon tulajdonsdga, amely lehet6vé teszi, hogy egy adott tartomdnyon belil az
eredmények és a mintdban 1év6 vizsgdlt anyag koncentracidja kozott elfogadhaté linedris korreldcio legyen.

iii. Pontossdg

Egy modszer pontossdga azt hatirozza meg, hogy a vizsgdlt anyagnak a mintdban megéllapitott értéke
milyen mértékben egyezik az elfogadott referenciaértékkel (példdul I1SO 5725 szabvény).

iv. Precizitds

A precizitds azt hatdrozza meg, milyen mértékben egyeznek el6irt koriilmények kozott, egymastdl fiigget-
leniil végzett vizsgdlati eredmények.

Megismételhet@ség: Precizitds megismételhetGségi koriilmények kozott (azaz, ha az egymdstdl fiiggetlen
vizsgdlati eredményeket ugyanazon vizsgdlandé anyagon, ugyanazon mddszerrel, ugyanabban a laboraté-
riumban, ugyanazon kezel8személy éltal, ugyanazzal a mszerrel, kis idGeltéréssel kapjak).

A reprodukalhatdsdgot a gyartott dllapot szerinti hatéanyag esetében nem kell megadni (a reprodukalha-
tosdg definici6jat 1dsd az I1SO 5725 szabvanyban).

Meg kell adni, és teljes részletességgel ismertetni kell azon mddszereket, amelyek a hatéanyag jévahagydséhoz
benytjtott dossziéban meghatdrozott gyartott éllapot szerinti hatéanyagban taldlhat6 tiszta hat6anyag-
mennyiség meghatdrozdsat szolgdljak. Be kell szdmolni a jelenlegi Cipac-mddszerek alkalmazhat6sdgardl is.

Meg kell adni tovdbbd azon mddszereket, amelyek a gydrtott dllapot szerinti hatéanyagban taldlhaté jelentds
és[vagy relevans szennyezGdés és adalék (pl. stabilizator) meghatdrozdsdra szolgdlnak.

Specifikussdg, linearitds, pontossdg és megismételhetlség

Bizonyitani és ismertetni kell a bejelentett mddszerek specifikussdgat. Ezenfelil meg kell hatdrozni a gyartott
allapot szerinti hatéanyagban taldlhaté egyéb anyagok (pl. izomerek, szennyez$dések vagy adalékok) inter-
ferencidjanak mértékét.
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4.2.

Mivel az egyéb osszetevdk jelenlétébdl kovetkezd interferencia szisztematikus hibaként jelentkezhet a gydrtott
allapot szerinti hatbanyag tisztahatéanyag-tartalmat meghatdrozé moddszerek pontossigdnak értékelése sordn,
magyardzattal kell szolglni minden olyan esetben, amikor az el6fordulé interferencia a teljes meghatérozott
mennyiséget * 3 %-ndl nagyobb mértékben befolydsolja. A szennyezd8dések meghatdrozésdra szolgalé modsze-
reknél szintén meg kell hatdrozni az interferencia mértékét.

Meg kell hatdrozni a javasolt médszerek megfelel§ értéktartomdnyban mutatott linearitdsdt. A tiszta hatéanyag
meghatdrozdsakor a kalibrélt tartomédnynak felfelé és lefelé is (legaldbb 20 %-kal) nagyobbnak kell lennie az
adott analitikai oldatok névleges legnagyobb és legkisebb koncentricidja 4ltal meghatdrozott tartomanyndl.
Hérom vagy tobb koncentriciéértéknél a kalibréldssal torténé meghatdrozdst kétszer kell elvégezni. Ehelyett
ot, kiilondllo mérésnek tekintett koncentraciéérték is alkalmazhaté. A benyijtott jelentéseknek tartalmazniuk
kell a kalibrdcids gorbe egyenletét, a korreldcids egyiitthatdt, valamint az analizist megfeleléen megjelenits és
pontosan felcimkézett dokumentumokat, pl. kromatogramokat.

A gyartott dllapot szerinti hatéanyagban taldlhaté tiszta hatbanyag, illetve jelentSs ésfvagy relevans szenn-
yez$dés meghatdrozdsira szolgdlé médszerek esetében meg kell adni a pontossdgot.

A tiszta hatéanyag meghatdrozdsa sordn a megismételhetség tekintetében alapvetSen minimum otszor kell a
meghatdrozdst elvégezni. Jelenteni kell a relativ szérdst (% RSD). A szérdson kiviil es§ adatokat megfelels
modszerrel (pl. Dixons- vagy Grubbs-teszt) torténd meghatdrozds utdn ki lehet hagyni a vizsgélatbol. Err6l —
amennyiben sor keriil rd — a jelentésben egyértelm médon be kell szdmolni. Meg kell prébélni magyardzatot
adni arra, mi okozhatta az egyes szérason kiviil esG adatok el6forduldsit.

A szermaradékok meghatdrozdsdra szolgdlé mddszerek

Olyan moédszereket kell valasztani, amelyek alkalmasak a hatbéanyag és/vagy a relevans metabolitok meghatd-
rozdsira. Minden egyes modszer és a hozzdtartozé repezentativ matrix esetében kisérleti tton kell meghatd-
rozni, és jelenteni kell a specifikussdgot, a precizitdst, a visszanyerést és a meghatdrozdsi hatdrt.

Elvileg a szermaradék meghatdrozdsdra szolgdl6 javasolt médszereknek alkalmasnak kell lenniiik tobb anyag
kimutatasdra; ezért sort kell keriteni egy tobbfunkcids szermaradék-meghatarozdsi szabvanymddszer értékelé-
sére, és a jelentésben ismertetni kell annak szermaradék-meghatdrozdsra val6 alkalmassdgat. Amennyiben a
javasolt modszerek nem tobb anyag kimutatdsdra szolgdlé analitikai modszerek vagy az ilyen médszerekkel
nem kompatibilisak, alternativ médszert kell javasolni. Ha e kovetelmény az egyes vegyiiletekre vonatkozdan
til sok mddszert eredményez, akkor a ,kozos megegyezd részek modszere” alkalmazhaté.

Erre a szakaszra a kovetkez8 fogalommeghatdrozdsok vonatkoznak:

i. Specifikussdg

A specifikussdg egy mddszer azon tulajdonsdga, amely lehet6vé teszi a vizsgélt anyag és egyéb anyagok
megkiilonboztetését.

ii. Precizitas

A precizitds azt hatdrozza meg, milyen mértékben vignak egybe el6irt koriilmények kozott, egymadstol
fuggetleniil végzett vizsgdlati eredmények.

Megismételhetdség: Megismételhetségi koriilmények, vagyis olyan koriilmények kozott megallapitott
precizitds, amelyek esetén az egymdstdl fiiggetlen eredményeket ugyanazon vizsgdlandé anyagon, ugyan-
azon modszerrel, ugyanabban a laboratériumban, ugyanaz a szert kezel§ személy, ugyanazzal a mdszerrel
kis idGintervallumii eltéréssel kapta.

Reprodukdlhatésdg: A reprodukdlhatsdg fogalma, amint azt a vonatkozd kiadvdnyok (példdul az
ISO 5725) megadjak, gyakorlati okokbdl dltaldban nem vehet6 dt a szermaradékot vizsgdlé analitikai
modszerekre; ezért a reprodukalhatésdg fogalma e rendeletben a reprezentativ matrixokbdl reprezentativ
koncentraciok mellett kapott kihozatal megismételhet&ségének hitelesitését jelenti tgy, hogy ezt a hite-
lesitést legaldbb egy, a vizsgdlatot eredetileg hitelesitd laboratériumtdl fiiggetlen mdsik laboratériumban
végzi (az utdbbi fiiggetlen laboratérium tartozhat ugyanahhoz a tdrsasighoz) (fiiggetlen laboratériumi
hitelesités).

ili. Visszanyerés

A vizsgélt anyagot a detektdlhat6sdg szintjén nem tartalmazd megfelel6 métrixbdl vett mintdhoz eredetileg
hozzdadott hatbanyag vagy relevans metabolit mennyisége, szdzalékban kifejezve.
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iv. A meghatdrozdsi hatdr

A (gyakran kvantitativ hatdrként emlitett) meghatdrozdsi hatdr az a mért legalacsonyabb koncentrécid,
melynél az dtlagos kihozatal még elfogadhaté (dltaldban 70-110 %, lehetleg < 20 % relativ szérdssal;
bizonyos indokolt esetekben alacsonyabb vagy magasabb dtlag visszanyerési értékek, illetve magasabb
relativ szordsértékek is elfogadhatdk).

Novényekben, novényi termékekben, (novényi és dllati eredetd) élelmisze-
rekben, valamint takarmdnyokban és/vagy ezek feliletén taldlhaté szermara-
dékok

A megadott modszereknek alkalmasnak kell lenniiik a 6.1. és 6.2. pontnak megfelelGen benydjtott szer-
maradék-meghatdrozdsban szerepel§ Osszes Osszetevé meghatdrozdsira, hogy a tagdllamok meg tudjdk élla-
pitani, teljesiilnek-e a szermaradék-hatarértékekre vonatkozé el6irdsok, illetve meg tudjak hatdrozni a szer-
maradék transzferszintjét.

A mddszerek specifikussdga tegye lehet6vé — sziikség esetén tovabbi ellen6rzé moédszer alkalmazdséval — a
szermaradék meghatdrozdsiban szerepl$ oOsszes Osszetev meghatdrozdsat.

Meg kell hatdrozni és jelenteni kell a megismételhetGséget. A parhuzamos analitikai részmintdkhoz hasznd-
landé anyag szdrmazhat egyszerd szabadfoldi koriilmények kozott kezelt mintdbdl, amely az ott eléforduld
szermaradékokat tartalmazza. Ezenkiviil a parhuzamos analitikai részmintdk szarmazhatnak egyszert kezeletlen
mintdkbdl; ebben az esetben az egyenlS részekre osztott mintdkat megfelel§ szintekre novelt koncentracié
mellett vizsgéljdk.

A jelentésnek tartalmaznia kell a fiiggetlen laboratériumi hitelesités sordn kapott eredményeket is.

Meg kell hatdrozni a meghatdrozasi hatdrt, valamint az egyedi és az dtlag visszanyerést, és ezeket jelenteni kell.
A teljes relativ szérdst, valamint minden egyes megerdsitési szinthez tartozé relativ szérdst kisérlet révén kell
meghatdrozni, és csatolni kell a jelentéshez.

A talajban taldlhatdé szermaradékok

Meg kell adni a talaj vizsgdlatit célzo, az anyavegyiilet ésfvagy a relevans metabolitok meghatdrozdsira
alkalmas médszereket.

A médszerek specifikussdga tegye lehet6vé — sziikség esetén tovabbi ellendrzé mddszer alkalmazdsival — az
anyavegyiilet és/vagy a relevins metabolitok meghatdrozasat.

Meg kell hatdrozni a megismételhetSséget, a visszanyerést és a meghatdrozasi hatdrt, valamint az egyedi és az
atlag visszanyerést, és ezeket jelenteni kell. A teljes relativ szérdst, valamint minden egyes megerdsitési szinthez
tartozd relativ szordst kisérlet révén kell meghatdrozni, és azokrdl jelentést tenni.

A javasolt meghatdrozdsi hatdr nem haladhatja meg a nem célzott organizmusokra gyakorolt hatds vagy
fitotoxikus hatdsok szempontjdbdl jelentds koncentraciot. Altaldban a javasolt meghatdrozdsi hatdr nem halad-
hatja meg a 0,05 mg/kg-ot.

A vizben (beleértve az ivévizet, a talajvizet és a felszini vizeket) taldlhaté
szermaradékok

A viz elemzésére az anyavegyiilet és/vagy a relevdans metabolitok meghatdrozdsira alkalmas mddszereket kell
benytjtani.

A moédszerek specifikussdga tegye lehet6vé — sziikség esetén tovabbi ellen6rzé mddszer alkalmazdsdval — az
anyavegyiilet és/vagy a relevans metabolitok meghatdrozasat.

A megismételhetGséget, a visszanyerést és a meghatdrozdsi hatdrt az egyedi és dtlag visszanyeréssel egyiitt meg
kell hatdrozni, és azokat jelenteni kell. A teljes relativ szérdst, valamint minden egyes megerGsitési szinthez
tartozé relativ szordst kisérlet révén kell meghatdrozni, és az eredményeket jelenteni kell.

A javasolt meghatdrozdsi hatdr ivoviz esetében nem haladhatja meg a 0,1 pg/l-t. Felszini vizek esetében a
javasolt meghatdrozasi hatdr nem lehet magasabb anndl a koncentrdciondl, amely a 546/2011/EU bizottsagi
rendelet (!) mellékletének elSirasai értelmében elfogadhatatlan hatdssal jar a nem célzott organizmusokra nézve.

(") Lasd e Hivatalos Lap. 127 oldalat.
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A leveg6ben taldlhatd szermaradékok

Meg kell adni azon modszereket, amelyekkel egy adott szer alkalmazdsa sordn vagy azt kozvetleniil kovetSen a
levegSben a hatdanyag ésfvagy a relevans metabolitok mennyiségét vizsgaljdk, kivéve, ha bizonyithatd, hogy a
szer alkalmazdsa val6szintileg nem jdr a szert felhaszndldk, a dolgozdk vagy a kozelben tartézkoddk expozi-
cidjéval.

A médszerek specifikussga tegye lehet6vé — szitkség esetén tovabbi ellendrzé mddszer alkalmazdsdval — az
anyavegyiilet és/vagy a relevins metabolitok meghatdrozasat.

A megismételhet@séget, a visszanyerést és a meghatdrozdsi hatdrt az egyedi és dtlag visszanyeréssel egyiitt meg
kell hatdrozni, és azokat jelenteni kell. A teljes relativ szérdst, valamint minden egyes megerGsitési szinthez
tartozo relativ szérdst kisérlet révén kell meghatdrozni, és az eredményeket jelenteni kell.

A javasolt meghatdrozdsi hatdr kialakitdsakor figyelembe kell venni a egészségiigyi megfontoldsokon alapuld,
vonatkozo szinteket, illetve a vonatkoz expozicids értékeket.

A testnedvekben és szovetekben taldlhatd szermaradék

Toxikusnak, illetve fokozottan toxikusnak besorolt hatdanyag esetében a jelentésnek tartalmaznia kell a megfe-
lel§ analitikai modszerek lefrdsat.

A médszerek specifikussdga tegye lehet6vé — szitkség esetén tovabbi ellendrzé mddszer alkalmazdsdval — az
anyavegyiilet és/vagy a relevans metabolitok meghatdrozasat.

Meg kell hatdrozni a megismételhetséget, a visszanyerést és a meghatdrozdsi hatért, valamint az egyedi és az
atlag visszanyerést, és ezeket jelenteni kell. A teljes relativ szordst, valamint minden egyes megerdsitési szinthez
tartozo relativ szordst kisérlet révén kell meghatdrozni, és az eredményeket jelenteni kell.

Toxikoldgiai és metabolizmusvizsgélatok
Bevezetés

i. A megadott informacidknak, beleértve azokat, amelyeket a hatdanyagot tartalmazé egy vagy tobb készit-
ményre vonatkozoan adnak meg, elégségesnek kell lenniiik ahhoz, hogy értékelés késziilhessen a haté-
anyagot tartalmazé novényvéds szerek kezelésével és haszndlatdval kapcsolatos, az embert veszélyeztet§
kockdzatokrdl, illetve azokrdl a veszélyekrdl, amelyeket a vizben és az ételben taldlhaté szermaradékok
jelentenek az emberre. Emellett a megadott informdcidknak elegenddnek kell lenniiik ahhoz, hogy:

— eldonthetd legyen, hogy a hatbanyag jévahagyhaté-e, vagy sem,

— meghatdrozhatok legyenek a jovdhagydshoz kapcsolodé megfeleld feltételek és korldtozasok,

— lehetdvé tegyék a hatbanyag veszélyesség szerinti osztalyozdsat,

— meghatdrozhat6 legyen az ember szdmdra megengedhetS napi bevitel (acceptable daily intake — ADI),

— meghatdrozhatd legyen a felhaszndldi expozici6 elfogadhaté szintje (acceptable operator exposure level
~ AOEL),

— meghatdrozhatok legyenek az ember, az dllatok, illetve a kornyezet védelmére vonatkozd, a csoma-
goldson (tdrol6eszkozon) feltiintetendé piktogramok, figyelmeztetések és megfelel§ figyelmeztets és
ovintézkedésekre vonatkozd mondatok,

— megszabhaté legyen, milyen elsGsegély-intézkedések, illetve diagnosztikai és kezelési intézkedések a
megfelel6k emberi mérgezés esetében, és

— fel lehessen becsiilni az emberre, éllatokra (olyan fajokra, amelyeket 4ltaldban emberek etetnek,
tartanak vagy fogyasztanak) és egyéb nem célzott dllatnak tekintett gerinces fajokra vonatkozé kocka-
zatok jellegét és mértékét.

ii. Sziikséges a rutin toxikoldgiai vizsgdlatok sordn taldlt Osszes lehetséges kéros hatds felderitése és jelentése
(beleértve a szervekre és specidlis rendszerekre gyakorolt hatdsokat, példdul az immunotoxicitst és
neurotoxicitdst) és olyan kiegészitd vizsgalatok és ezekrdl sz6l6 beszdmold készitése, amelyek sziikségesek
lehetnek a val6szini mechanizmus kivizsgdldsdhoz, a NOAEL (no observed adverse effect levels — megfi-
gyelhet$ kdros hatdst nem okozé szintek) meghatdrozdséhoz, és e hatdsok jelentségének felméréséhez.
Jelenteni kell az 6sszes olyan rendelkezésre dll6 bioldgiai adatot és informdciét, amely fontos a vizsgalt
anyag toxikoldgiai profiljdnak meghatdrozdséhoz.
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iii. Mivel a szennyez8 anyagok befolydsolhatjdk a toxikoldgiai viselkedést, minden vizsgélat esetében fontos,
hogy a haszndlt anyagokat az A. rész 1.11. pontjdban emlitett részletes leirdssal (specifikdcio) adjak meg. A
vizsgdlatokat olyan specifikdci6ji hatoanyag felhaszndldsaval kell végezni, amelyet az engedélyezendd
készitmények gyértdsa sordn fognak alkalmazni, kivéve azokat az eseteket, amikor sziikséges vagy enge-
délyezett radioaktivitdssal megjel6lt anyag hasznélata.

iv. Ahol a vizsgédlatok sordn olyan hatéanyagot haszndlnak, melyet laboratériumban vagy kisérleti izemben
allitottak el6, a vizsgdlatokat a gydrtott allapot szerinti hatéanyaggal is el kell végezni, hacsak nem
igazolhat6, hogy a toxikoldgiai vizsgalat és az értékelés sordn lényegében ugyanazt a vizsgdlati anyagot
alkalmazzdk. Kétséges esetekben megfelel§ dthidalo vizsgélatokrdl kell beszémolni, amelyek alapjén el
lehet donteni a vizsgdlatok esetleges megismétlésének sziikségességét.

v. Minden olyan vizsgilat esetében, ahol az adagolds hosszabb idén dt torténik, a kezelést lehetSleg ugyan-
abbdl a tételbdl szarmazd hatdanyaggal kell végezni, amennyiben ehhez az anyag elég stabil.

vi. Minden vizsgdlat esetében meg kell adni a tényleges ddzist mg/testtomegkilogrammban, és mds megfelel§
mértékegységekben. Ahol az adagolds tapldlékon keresztiil torténik, a vizsgalt vegyiiletet egyenletesen kell
szétosztani az étrendben.

vii. Azokban az esetekben, amikor a kezelt novényekben vagy azok feliletén torténé metabolizmus vagy mds
folyamatok eredményeként, illetve a kezelt termékek feldolgozdsinak eredményeként keletkezd végss
szermaradék — amely hatdsdnak a fogyasztok vagy a dolgozdk a 545/2011/EU rendelet melléklete A.
részének 7.2.3. pontjidban meghatdrozottak szerint ki vannak kitéve — olyan anyagot tartalmaz, amely nem
maga a hatbanyag, és amely nem azonosithaté eml6sok metabolitjaként, szitkség van a végsd szermara-
dékok ezen Osszetevire vonatkozdan toxikoldgiai vizsgdlat elvégzésére, kivéve, ha bizonyithat6, hogy
ezek az anyagok nem veszélyeztetik a fogyasztok és a dolgozok egészségét. A metabolitokkal és bomlds-
termékekkel csak akkor kell toxikokinetikai és metabolizmusvizsgalatokat végezni, ha a metabolit toxiko-
16giai eredményeit nem lehet kiértékelni a hatdanyaggal kapcsolatban rendelkezésre 4ll6 eredmények
alapjdn.

viil. A vizsgdlt anyag beaddsi mddja fiigg a 6 expoziciés modoktdl. Azokban az esetekben, amikor az
expozicié féleg gdz-halmazéllapotd anyagbdl ered, megfelelébb az inhaldciés, mint az ordlis expozici6
vizsgilata.

Felszivddds, megoszlds, kivdlasztds és metabolizmus vizsgdlata emlGsikben

Ezen a teriileten elégségesek lehetnek a kovetkezSkben leirt, és egyetlen vizsgdlati éllatfajra (rendszerint
patkdnyra) korldtozodd, meglehetSsen behatdrolt adatok. Ezek az adatok hasznos informdciéval szolglhatnak
a késébbi toxicitdsvizsgdlatok megtervezéséhez és értelmezéséhez. Ugyanakkor nem szabad elfelejteni, hogy a
fajok kozotti kilonbségekre vonatkozé informdciok dontd jelentdséggel birhatnak abban az esetben, amikor az
allatokkal kapcsolatos adatokat az emberre extrapoldljdk, és a bor ald keriiléssel, felszivoddssal, megoszldssal,
kivélasztdssal és metabolizmussal kapcsolatos informdciok hasznosak lehetnek a felhaszndléi kockdzat értéke-
1ésénél. Nem lehet minden teriileten részletes adatszolgaltatdsi kovetelményeket meghatdrozni, mivel a pontos
kovetelmények fiiggnek az egyes vizsgdlati anyagok tekintetében kapott eredményektdl.

A vizsgdlat célja:
A vizsgélatoknak elegendd mennyiségti adatot kell szolgdltatniuk ahhoz, hogy lehetdvé tegyék az aldbbiakat:
— a felszivodds mértékének és kiterjedésének felmérése,

— a vizsgdlt anyag és a relevins metabolitok szovetekben valé megoszlisanak, valamint kivdlasztéddsi mérté-
kének és kiterjedésének értékelése,

— a metabolitok és a metabolizmus médjanak meghatdrozasa.

Meg kell vizsgdlni az dézisszinteknek e paraméterckre gyakorolt hatdsdt és azt, hogy az eredmények kiilon-
boznek-¢ az egyddzisi vagy ismételt dozisti adagolds esetén.

Vizsgdlati kotelezettség

A patkdnyokon el kell végezni mind az egyddzisu toxikokinetikai vizsgalatot (szdjon 4t torténd bejuttatdssal)
legaldbb két adagoldsi szinten, mind az ismételt dozisa toxikokinetikai vizsgdlatot (szdjon 4t torténd bejutta-
tassal) egy adagoldsi szinten, és ezeket jelenteni kell. Sziikséges lehet mds fajokon (kecskén vagy csirkén) is
kiegészitd vizsgilatokat végezni.
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Vizsgdlati irdnymutatds

440/2008[EK rendelet, B.36. mddszer, Toxikokinetikai vizsgalat.

Akut toxicitds

A benytjtandé és kiértékelend§ vizsgdlati eredményeknek, adatoknak és informécioknak elegendSnek kell
lenniiik a hatéanyagokbdl ered§ egyszeri expozicié nyomdn kialakult hatdsok azonositdsahoz és kiilonosen
az aldbbiak meghatdrozdsihoz vagy jelzéséhez:

— a hatbanyag toxicitdsa,

— a hatdsok idébeli lefutdsa és jellemzdi, részletesen kitérve a viselkedésbeli valtozdsok jellegére, és — amenn-
yiben lehetséges — a post mortem makroszkopikus patoldgiai vizsgélati megallapitdsokra,

— ahol lehetséges, a toxicitds hatdsmechanizmusa, tovabba
— a killonb6z8 expozicios médokhoz tarsuld relativ veszély.

Bar a hangstlyt a toxicitds érintett tartomdnydnak felbecsiilésére kell helyezni, az elddllitott informacidknak
lehet6vé kell tenniiik, hogy a hatéanyagot az 1272/2008/EK rendeletnek megfelelSen osztilyozni lehessen. Az
akut toxicitdsi vizsgalat sordn kapott informdciok kiilonosen értékesek a baleseti helyzetekben valdszindsithe-
t6en felmeriil§ veszélyek felmérésénél.

Ordlis toxicitds
Vizsgdlati kotelezettség

A hatbanyag akut orilis toxicitdst mindig jelenteni kell.

Vizsgdlati irdnymutatds

A vizsgilatot a 440/2008/EK rendelet mellékletében szereplS B.la. vagy B.1b. mddszer szerint kell elvégezni.

Perkutdn toxicitds

Vizsgdlati kotelezettség

A hatbanyag akut perkutdn toxicitdsdt mindig jelenteni kell.

Vizsgdlati irdnymutatds

A lokdlis és az egész szervezetre vonatkozé hatdsokat is ki kell vizsgdlni. A vizsgalatot a 440/2008/EK rendelet

mellékletében szerepl§ B.3. mddszer szerint kell elvégezni.

Inhaldcids toxicitds
Vizsgdlati kotelezettség

A hatbanyag inhaldciés toxicitdsdt jelenteni kell, ha a hat6éanyag:

— gdz vagy cseppfolydsitott gdz,

— gézosité szerként haszndljk,

— ha fustképzd, aeroszol vagy gézkibocsitd készitmény alkotdrésze,
— kodképzd berendezéssel hasznaljdk,

— gbznyomdsa > 1 x 1072 Pa, és olyan készitmények alkotérésze, amelyeket zart légtert helyeken — példdul
raktdrakban vagy tiveghdzakban — haszndlnak,

— olyan por dllagi készitmények alkotérésze, amelyek jelentds mennyiségti (> 1 tomegszazalék), < 50 pum
atmérdji részecskéket tartalmaznak, vagy

— olyan készitmények tartalmazzdk, amelyek alkalmazdsa sordn jelents ardnyd (> 1 tomegszdzalék), < 50 pm
atmérdjl részecskék vagy cseppek keletkeznek.
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Vizsgdlati irdnymutatds

A vizsgalatot a 440/2008/EK rendelet mellékletében szerepl$ B.2. mddszer szerint kell elvégezni.

Bérirritdcid
A vizsgdlat célja

A vizsgélat lehet6vé teszi annak megéllapitdsdt, hogy a hatéanyag okozhat-e bdrirriticiot, és hogy visszafor-
dithatok-e a megfigyelt hatdsok.

Vizsgdlati kitelezettség

A hatéanyag dltal okozott bérirritdciot meg kell hatdrozni, kivéve, ha valdszindGsithet$, hogy a hatéanyag —
amint azt a vizsgélati irdnymutatds jelzi — sdlyos elviltozdsokat okozhat a b6ron, vagy hogy ezek a hatdsok
kizarhatok.

Vizsgdlati irdnymutatds

Az akut bdrirritdcié vizsgdlatit a 440/2008/EK rendelet mellékletében szerepld B.4. mddszer szerint kell
elvégezni.

Szemirritdcio
A vizsgdlat célja

A vizsgélat lehet6vé teszi annak megdllapitdsdt, hogy a hatéanyag okozhat-e szemirritdciét, és hogy visszafor-
dithatok-e a megfigyelt hatdsok.

Vizsgdlati kotelezettség

Szemirritdcid-vizsgdlatokat csak abban az esetben nem kell végezni, ha a vizsgdlati irdnymutatds jelzi, hogy
felléphetnek szemet érint6 stlyos hatdsok.

Vizsgdlati irdnymutatds

Az akut szemirritdcié meghatdrozdsat a 440/2008 [EK rendelet mellékletében szerepl§ B.5. modszer szerint kell
elvégezni.

B6rszenzitizdcid
A vizsgdlat célja

A vizsgalatnak ahhoz kell elegendé informdciét nydjtania, hogy fel lehessen mérni a hatéanyag bérérzékenységi
reakcidkat kivaltd lehetséges hatdsait.

Vizsgdlati kotelezettség

A vizsgalatot mindig el kell végezni, kivéve, ha a hatdanyag szenzibilizdlé6 anyagként ismert.

Vizsgdlati irdnymutatds

A vizsgdlatot a 440/2008/EK rendelet mellékletében szereplS B.6. médszer szerint kell elvégezni.

Rovid tdvii toxicitds

A rovid tdva toxicitdssal kapcsolatos vizsgdlatokat gy kell megtervezni, hogy az dltaluk nydjtott informéciok
kozott szerepeljen a hatéanyag azon mennyisége, amely a vizsgdlat koriilményei kozott tolerdlhatonak bizo-
nyul, és még nem fejt ki toxikus hatdst. Az ilyen vizsgalatok hasznos adatokkal szolgdlnak azon kockdzatokrol,
amelyek a hatdanyagokat tartalmazé készitményeket kezelSket és hasznalokat érintik. A rovid tavi toxicitdssal
kapcsolatos vizsgalatok kiilondsen lényeges informaciokkal szolgdlnak a hatéanyag lehetséges kumulativ hatd-
sairdl, és az intenziv expozicionak kitett dolgozokat érinté kockdzatokrol. Ezenfeliil a rovid tavi toxicitdssal
kapcsolatos vizsgdlatok hasznos informdciokat szolgdltatnak a kronikus toxicitdsi vizsgdlatok tervezéséhez.

A benytjtandé és kiértékelend§ vizsgdlati eredményeknek, adatoknak és informécidknak elegendének kell
lenniiik a hatdanyagbdl ered§ ismételt expozicié nyomdn kialakult hatdsok azonositdsdhoz és kiillonosen az
aldbbiak meghatdrozdséhoz vagy jelzéséhez:

— az adag és a kdros hatdsok kozott fenndlld osszefiiggés,

— a hatbanyag toxicitdsa, beleértve, ahol lehetséges, a NOAEL-t,
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— relevans esetben a célszervek,

— a mérgezés id6beli lefutdsa és jellege, kiilonos részletességgel kitérve a viselkedésbeli véltozdsokra és a post
mortem boncoldskor tett esetleges patoldgiai vizsgdlati megéllapitdsokra,

— specifikus toxikus hatdsok és a kivaltott patoldgiai elvéltozasok,

— relevdns esetben bizonyos toxikus hatdsoknak az adagolds megsziintetését kovetSen észlelt tartossdga és
visszafordithatosdga,

— ahol lehetséges, a toxikus hatds mechanizmusa, és
— a kiillonboz8 expoziciés médokhoz tarsuld relativ veszély.

28 napos ordlis vizsgdlat
Vizsgdlati kitelezettség

Bir nem kotelez8 28 napos rovid tdva vizsgdlatokat végezni, ezek, mint értéktartomédnyt meghatdrozd vizs-
gélatok, hasznosak lehetnek. Amennyiben torténnek ilyen vizsgélatok, eredményeiket jelenteni kell, mivel azok
kiilonos jelentGséggel birhatnak a krénikus toxicitdssal foglalkozd vizsgdlatokban esetleg rejtve maradé adaptiv
reakciok azonositdsdndl.

Vizsgdlati irdnymutatds

A vizsgilatot a 440/2008/EK rendelet mellékletében szerepld B.7. mddszer szerint kell elvégezni.

90 napos ordlis vizsgdlat
Vizsgdlati kotelezettség

A hatbanyag dltal okozott révid tavii (90 napos) ordlis toxicitdst mind a kutydk, mind a patkdnyok esetében
mindig jelenteni kell. Ha egyértelmten bizonyithatd, hogy a kutydk érzékenyebbek, és ahol az ilyen adatok
val6szintleg értékes segitséget nydjtanak a kapott eredmények emberre vald extrapoldldsandl, ott 12 hénapos
toxicitdsvizsgalatot kell kutydkon végezni, és arrdl jelentést kell tenni.

Vizsgdlati irdnymutatds

A vizsgalatot a 440/2008EK rendelet mellékletében szereplé B.26. és B.27. mddszer (szubkronikus ordlis
toxicitdsi vizsgalat, 90 napos, ismételt adagoldst) szerint kell elvégezni.

Egyéb médok

Vizsgdlati kotelezettség

A felhaszndldi expozicié felméréséhez hasznos lehet tovdbbi perkutdn toxicitdssal foglalkozé vizsgdlatok

elvégzése.

Az illékony anyagok (g6znyomds > 1072 Pa) tekintetében szakért6i vélemény szitkséges annak eldontéséhez,
hogy a rovid tdvi toxicitdssal kapcsolatos vizsgdlatokat ordlis vagy inhaldcids expozicio mellett végezzék el.
A vizsgdlatokra vonatkozd irdnymutatdsok

— 28 napos dermdlis: a 440/2008/EK rendelet melléklete, B.9. modszer, ismételt adagoldst toxicitdsvizsgdlat

(dermalis),

— 90 napos dermdlis: a 440/2008/EK rendelet melléklete, B.28. mddszer, szubkrénikus dermalis toxicitds-
vizsgilat,

— 28 napos inhaldcids: a 440/2008/EK rendelet melléklete, B.8. mddszer, ismételt adagoldsti toxicitdsvizsgdlat
(inhalacio),

— 90 napos inhaldci6s: a 440/2008EK rendelet melléklete, B.29. mddszer, szubkronikus inhaldci6s toxicitds-
vizsgalat.

Genotoxicitds vizsgdlata
A vizsgdlat célja

Ezeknek a vizsgédlatoknak a jelentsége abban dll, hogy:

— eldrejelzik a genotoxicitds lehetGségét,
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— korai stddiumban azonositjdk a genotoxikus karcinogéneket,
— feltdrjék egyes karcinogének hatdsmechanizmusat.

Az olyan reakciok elkeriilésére, amelyek mesterségesen, a vizsgélati rendszerbdl fakadnak, szélsGségesen toxikus
adagokat sem in vitro, sem pedig in vivo kisérletekben nem szabad a mutagenitds vizsgalatdhoz haszndlni. Ezt a
megkozelitést dltalinos irdnymutatdsnak kell tekinteni. Fontos a rugalmas hozzdillds, melynek jegyében — az
egyes vizsgdlati szakaszokban nyert eredmények értelmezésétdl fiiggéen — tovabbi vizsgdlatok kivélasztdsdra
keriilhet sor.

In vitro vizsgdlatok
Vizsgdlati kitelezettség

Az in vitro mutagenitdsi vizsgdlatokat (a baktériumok génmutdciéra vonatkozé vizsgdlatdt, az emlGssejtek
klasztogenecitdsra és génmutdciéra vonatkozé vizsgdlatdt) mindig el kell végezni.

Vizsgdlati irdnymutatds

A vizsgdlatokra vonatkozoéan elfogadhaté irdinymutatdsok:
— a 440/2008/EK rendelet melléklete, B.13./14. mddszer — reverz mutagenitdsi vizsgdlat baktériumokkal,

— a 440/2008/EK rendelet melléklete, B.10. moédszer — kromoszéma-rendellenességek in vitro vizsgélata
eml8sokon,

— a 440/2008/EK rendelet melléklete, B.17. médszer — in vitro génmutdcié vizsgdlata emlGssejteken.

In vivo vizsgédlatok testi sejtekkel
Vizsgdlati kitelezettség

Ha minden in vitro vizsgalat eredménye negativ, tovabbi teszteket kell végezni, melyek sordn figyelembe kell
venni mds hozzéaférhetS relevans informdciokat (koztiik a toxikokinetikai, toxikodinamikai és fizikai-kémiai
adatokat, valamint analég anyagokra vonatkozé adatokat). A vizsgilat lehet in vivo vizsgélat, illetve olyan in
vitro vizsgdlat, amely az el6zGekben alkalmazott metabolizdlé rendszertSl vagy rendszerektdl eltérd rendszert
hasznal.

Ha az in vitro citogenetikai vizsgalat pozitiv, akkor testi sejtekkel in vivo vizsgélatot (rdgcsdlok csontvelejének
metafazisos elemezését vagy ragesdlokon végzett mikronukleusz-vizsgalatot) kell végezni.

Ha az in vitro génmutdcids vizsgdlatok barmelyike pozitiv, akkor a nem tervezett DNS-szintézis vizsgalatara in
vivo vizsgélatot, vagy egérfolttesztet (spot-teszt) kell végrehajtani.

Vizsgdlati irdnymutatds

A vizsgalatokra az aldbbi irdnymutatdsok alkalmazdsa fogadhat6 el:
— a 440/2008/EK rendelet melléklete, B.12. mddszer — In vivo eml6s eritrocita mikronukleusz vizsgdlat,
— a 440/2008/EK rendelet melléklete, B.24. mébdszer, egérfolt- (spot) teszt,

— a 440/2008/EK rendelet melléklete, B.11. moddszer — kromoszéma-rendellenességek in vivo vizsgdlata
emldsokon.

In vivo vizsgdlatok csirasejtekben
Vizsgdlati kitelezettség

Ha bédrmelyik in vivo testi sejtben torténd vizsgdlat eredménye pozitiv, akkor indokolt lehet a csirasejtre
gyakorolt hatds in vivo vizsgilata is. A tesztek elvégzésének sziikségességét esetenként kell megfontolni, figye-
lembe véve a toxikokinetikdval kapcsolatos informdcidkat, a felhasznéldst és az el6reldthatd expoziciot. Megfe-
lel§ vizsgélatokkal kell feltdrni a DNS-sel kialakul6 kolcsonhatdst (mint példdul a domindns letdlis proba), az
6rokl6dé hatdsok potencidlis lehetSségét, és lehet6ség szerint mennyiségi értékelést kell végezni az 6rokolhets
hatdsokrdl. Elfogadott nézet, hogy mennyiségi vizsgdlatokra — bonyolultsiguk miatt — csak erdsen indokolt
esetben keriilhet sor.
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Hosszil tdvii toxicitds és karcinogenecitds
A vizsgédlat célja

Az elvégzett hossza tavi vizsgalatokrol benyujtott informacidknak — a hatéanyaggal kapcsolatos egyéb relevans
adatokkal és informdciokkal egyiitt — elegendének kell lenniiik a hatéanyagbdl eredd ismételt expozici6
nyomdn kialakult hatdsok azonositdsdhoz és killonosen az aldbbiakhoz:

— a hat6anyagbdl eredd expozicié dltal okozott kdros hatdsok azonositdsa,

— relevdns esetben a célszervek meghatérozdsa,

— az adag és az arra adott reakcié kapcsolatdnak meghatdrozdsa,

— a megfigyelt mérgezési tiinetek és megnyilvdnuldsok viltozdsainak azonositésa, és
— a NOAEL megallapitasa.

A fentickhez hasonléan a karcinogenecitdssal foglalkozé vizsgdlatokrdl benydjtott informacidoknak — a haté-
anyaggal kapcsolatos egyéb relevdns adatokkal és informdciokkal egyiitt — elegendének kell lenniiik a haté-
anyagbol eredd ismételt expoziciot kovetden felléps, embert érinté veszélyek felméréséhez és killonosen az
aldbbiakhoz:

— a hat6anyagbdl eredd expozicié éltal okozott karcinogén hatdsok azonositdsat,
— a tumorok kialakuldsdt eredményezd faj- és szervspecifikussdg meghatdrozdsit,
— az adag mennyiségének és az arra adott reakcid kapcsolatdnak a megillapitdsat, és

— a nem genotoxikus karcinogének esetében azon maximadlis adag meghatdrozdsat, amely még nem okoz
kiros hatdsokat (kiiszobddzis).

Vizsgdlati kotelezettség

Minden hatdanyag esetében meg kell hatdrozni annak hosszd tdva toxicitdsat és karcinogenecitasat. Ha kivé-
teles koriilmények fennalldsa esetén a kérelmezd dllitdsa szerint az ilyen vizsgdlatok szitkségtelenek, akkor a
mell6zés okat teljes mértékben indokolni kell, azaz toxikokinetikai adatoknak kell aldtdmasztaniuk, hogy a
hatéanyag nem szivodik fel a bélbdl, illetve a béron vagy a légzdérendszeren keresztiil.

Vizsgdlati korilmények
A hatdanyagon végzett, hossza tavi (2 éves), ordlis toxicitdssal és karcinogenecitdssal foglalkozé vizsgdlatokhoz
tesztdllatként patkdnyokat kell haszndlni; ezeket a vizsgalatokat kombindlni lehet.

A hatéanyag karcinogenecitdsdval foglalkozé vizsgdlat elvégzéséhez tesztdllatként egereket kell haszndlni.

Amennyiben feltételezhet, hogy a karcinogenecitds hatdsmechanizmusa nem genotoxikus, ismertetni kell egy,
relevans kisérleti adatokkal és a lehetséges mechanizmus magyardzatdval kellSképpen aldtdmasztott esetet.

Ha a kezelésre adott reakciok standard hivatkozasi pontjai egyben kontrolladatok is, kordbbi kontrolladatok
segitségiil szolgalhatnak a specidlis karcinogenecitdssal foglalkozé vizsgdlatok értelmezésénél. Sziikséges, hogy a
kordbbi kontrolladatok — amennyiben megadjdk ket — ugyanolyan koriilmények kozott tartott, azonos fajokra
és fajtdkra vonatkozzanak, és egyidejli vizsgdlatokbol szdrmazzanak. A korabbi kontrolladatokkal kapcsolatos
informdcioknak tartalmazniuk kell:

— a fajok és fajtdk meghatdrozdsat, a beszdllité nevét és a kolonia egyedi meghatdrozdsdt, ha a beszdllitonak
egynél tobb telephelye van,

— a laboratérium nevét és a vizsgdlat elvégzésének idGpontjait,

— azoknak az dltaldnos koriilményeknek a leirdsdt, amelyek kozott az dllatokat kezelték, beleértve az dllatok
taplalékanak tipusdt vagy markdjdt, és ha lehetséges, az elfogyasztott mennyiséget is,

— a kontrollllatok hozzdvetSleges, napokban meghatérozott életkordt a vizsgilat megkezdésckor, illetve
ledléskor vagy elhaldlozéskor,
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— a vizsgdlat végzése sordn, ill. annak végén a kontrollcsoportban észlelhetd haldlozdsi mintdt és egyéb,
témdba vagod megfigyeléseket (pl. betegségek, fertGzések),

— a laboratérium nevét, valamint a vizsgélatot, illetve a vizsgélatbdl szdrmazé patoldgiai adatok Gsszegyjtését
és értelmezését végzd szakértdk nevét, és

— azoknak a tumoroknak a természetére vonatkoz6 megillapitdsokat, amelyek alapjan meg lehet dllapitani
elterjedtségi adatokat.

A vizsgdlt dozisokat — beleértve a legnagyobb dézist is — a rovid tavi vizsgdlat eredményei, illetve — ha azok az
érintett vizsgdlatok megtervezésének idGpontjaban hozzaférhet6k — a metabolizmusra vonatkozé és a toxiko-
kinetikai adatok alapjan kell kivalasztani. A karcinogenecitdssal foglalkozo vizsgdlat sordn a legnagyobb ddziss-
zintnél minimdlis mérgezés jeleit kell észlelni, mint példdul a testsily gyarapoddsdnak kismértékd (kevesebb
mint 10 %-os) visszaesését, amely azonban szovetelhalds vagy anyagcsere-telitettség nélkiil 1ép fel, és anélkiil,
hogy az egyéb, nem tumorjellegti hatdsoknak koszonhetSen lényegesen megvaltozna a normalis élettartam. Ha
a hosszii tévi toxicitdsvizsgalatot kiilon végzik, a legnagyobb dézisszintnél a mérgezés biztos jeleit kell észlelni,
anélkiil, hogy az nagymértékd haldlozdst okozna. Azok a nagyobb dozisok, amelyek tilzott mérgezést
okoznak, az elkészitendd értékelésnél nem tekinthetSk relevansnak.

Az adatok Osszegytjtésében és a jelentések Osszedllitdsaban a jo- és rosszindulatti daganatok esetei nem
kombindlhatok, hacsak nincs egyértelmd bizonyiték arra, hogy a jéindulati daganatok idével rosszindulativa
vélnak. A fentickhez hasonléan az eltérs, nem kapcsolédd tumorok esetei, fiiggetlenil attdl, hogy jo- vagy
rosszindulattiak, és ugyanabban a szervben jelennek-e meg, nem kombindlhatok jelentéskészités céljabol. A
félreértések elkeriilése végett, a szaknyelvben és a tumorokrdl készitett jelentésekben az Amerikai Toxikoldgiai
Patolégusok Tarsasdga (') (American Society of Toxicologic Pathologists) vagy a Hannoveri Tumornyilvantartds
(Hannover Tumour Registry — RENI) dltal kifejlesztett terminoldgidt kell haszndlni. Az alkalmazott rendszert
meg kell nevezni.

Lényeges, hogy a hisztopatoldgiai vizsgdlatokra kivalasztott bioldgiai anyagok kozott legyenek olyanok,
amelyeket azért valasztottak ki, hogy tovabbi informdaciéval szolgdljanak a kdrosodds meghatdrozasihoz a
nagyobb patoldgiai vizsgdlatok sordn. Abban az esetben, ha ez a hatdsmechanizmus megallapitisdhoz relevéns,
és erre lehet@ség van, specidlis szovettani (festés) és hisztokémiai mddszereket kell alkalmazni, illetve elektron-
mikroszkopikus vizsgalatokat kell végezni, és ezek eredményeit jelenteni kell.

Vizsgdlati irdnymutatds

A vizsgilatokat a 440/2008/EGK irdnyelv mellékletében leirt B.30. médszerrel (Kronikus toxicitdsvizsgalat),
B.32. mddszerrel (A rdkkeltd hatds vizsgdlata) és B.33. mddszerrel (A krénikus toxicitds és a rdkkeltd hatds
egyiittes vizsgalata) kell elvégezni.

Reproduktiv toxicitds

A reprodukcibra kdros hatdsok két {6 tipusba sorolhatdk:
— a himek és néstények termékenységének gyengiilése, és
— az utédok rendes fejlédését befolydsold hatdsok (fejlédésre hatd toxicitds).

A szaporodis fizioldgidjét mind himek, mind a ndstények esetében bdrmely vonatkozdsban érint§ lehetséges
hatdsok, valamint a sziiletés elStti és utdni fejlédésre vonatkozé lehetséges hatdsokat meg kell hatdrozni, és
ezeket jelenteni kell. Ha kivételes koriilmények fennalldsa esetén az ilyen vizsgdlatok szitkségtelennek tekint-
hetSk, akkor a mell§zés okat teljes mértékben igazolni kell.

Noha a kezelésre adott reakciok standard hivatkozdsi pontjai egyben kontrolladatok is, kordbbi kontrolladatok
segitségiil szolgdlhatnak egyes szaporodéssal foglalkozé vizsgélatok értelmezésénél. Sziikséges, hogy a kordbbi
kontrolladatok — amennyiben megadjik 6ket — ugyanazokra a fajokra és fajtdkra vonatkozzanak, ugyanolyan
koriilmények kozott taroljdk Gket, és egyideji vizsgdlatokbdl szdrmazzanak. A kordbbi kontrolladatokkal
kapcsolatos informdcidknak tartalmazniuk kell:

— a fajok és fajtdk meghatdrozdsit, a beszdllité nevét és az egyedi kolonia meghatdrozdsdt, ha a beszdllitonak
egynél tobb foldrajzi telephelye van,

— a laboratérium nevét és a vizsgdlat elvégzésének idGpontjait,

(") Standardized System of Nomenclature and Diagnostic Criteria — Guides for Toxicologic Pathology (Némenklatira Egységesitett Rend-

szere és Diagnosztikai Kritériumok — Irdnymutatds a Toxikoldgiai Patolégidhoz).
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— azoknak az 4ltaldnos koriilményeknek a leirsét, amelyek kozott az éllatokat gondoztdk, beleértve az dllatok
tapldlékdnak tipusdt vagy madrkdjat, és ha lehetséges, az elfogyasztott mennyiséget,

— a kontrollllatok hozzdvetdleges, napokban meghatdrozott életkordt a vizsgilat megkezdésekor, illetve
lesléskor vagy elhaldlozéskor,

— a vizsgdlat végzése sordn, illetve annak végén a kontrollcsoportban észlelhets haldlozasi mintdt és egyéb,
témdba vigo megfigyeléseket (pl. betegségek, fert6zések), valamint

— a laboratérium nevét, valamint a vizsgélatot, illetve a vizsgélatbdl szdrmazé patoldgiai adatok Gsszegytjtését
és értelmezését végzd tuddsok nevét.

Tobbgenerdcids vizsgdlatok
A vizsgdlat célja

A vizsgalatokrol benytjtott informdcidknak — a hatdanyaggal kapcsolatos egyéb relevins adatokkal és infor-
maécidkkal egyiitt — elegenddének kell lenniik a hatéanyagbdl eredd ismételt expozicié nyomén kialakult, a
szaporoddsra gyakorolt hatdsok azonositdsdhoz és killonosen az aldbbiakhoz:

— a hatdanyagbdl ered§ expozicié kovetkeztében kialakult, szaporoddsra gyakorolt kozvetlen és kozvetett
hatdsok azonositdsa,

— az altaldnos toxikus hatdsok esetleges (a rovid tavi és a kronikus toxicitds vizsgdlata sordn észlelt) foko-
zdddsdnak megdllapitdsa,

— az adag és az arra adott reakcid viszonydnak meghatdrozasa,

— a megfigyelt mérgezési tiinetekben és megnyilvanuldsokban bekovetkezett véltozdsok azonositésa, és

— a NOAEL meghatdrozdsa.

Vizsgdlati kotelezettség

teni kell.

Vizsgdlati irdnymutatds

A vizsgilatokat a 440/2008/EK rendelet mellékletében szerepld B.35. mddszer (kétgenerdcids reprodukcids
toxicitdsvizsgalat) szerint kell elvégezni. Ezenkiviil a szaporité szervek szervtomegérdl is tdjékoztatdst kell adni.
Kiegészitd vizsgdlatok

Amennyiben a reprodukciot befolydsolé hatdsok jobb értelmezéséhez sziikséges, és amennyiben még nem

dllnak rendelkezésre bizonyos adatok, indokolt lehet olyan kiegészitd vizsgalatokat végezni, amelyek az aldb-
biakkal kapcsolatos informdcidkat biztositjk:

— kiilon vizsgdlatok himekre és ndstényekre,

— hdrom szakaszbdl 4ll6 vizsgélatok,

— domindns letdlis kisérlet a himek termékenységére vonatkozd hatds megitélésére,
— a kezelt himek osszepdrositdsa kezeletlen ndstényekkel és forditva,

— a spermaképzddést befolydsold hatdsok,

— a petesejtképzddést befolydsold hatdsok,

— a spermédk mozgdsképessége, mozgékonysdga és alakja, valamint

— a hormonilis aktivitds meghatdrozasa.
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5.6.2.

5.7.

5.8.
5.8.1.

A fejlédésre hatd toxicitdssal foglalkozé vizsgdlatok
A vizsgdlat célja

A vizsgdlatokrdl benyujtott informdcidknak — a hatéanyaggal kapcsolatos egyéb relevans adatokkal és infor-
maéciokkal egyiitt — elegenddének kell lenniitk a hatéanyagnak vald ismételt expoziciot kovets, embriondlis és
magzati fejlédésre gyakorolt hatdsok meghatdrozdsahoz és kiilonosen az alabbiakhoz:

— a hatéanyagbdl ered§ expozicié kovetkeztében létrejovs, az embriondlis és magzati fejlédésre gyakorolt
kozvetlen és kozvetett hatdsok azonositdsat,

— barmilyen, az anydt érint6 toxicitds meghatdrozasat,

— az adagok és a megfigyelt reakciék viszonydnak mind az anydban, mind az utédban torténd meghatd-
rozasat,

— a toxikus tiinetekben és a megfigyelt megnyilvanuldsokban bekovetkezett vdltozdsok azonositdsat, és

— a NOAEL meghatdrozdsat.

Tovédbbd a vizsgélatok kiegészit§ informdcidkkal szolgdlnak a vemhes éllatokban végbemend toxikus hatdsok
fokozdddsardl.

Vizsgdlati kitelezettség

A vizsgdlatokat mindig el kell végezni.

Vizsgdlati koriillmények

A fejl6désre haté ordlis toxicitdst patkdnyon és nytlon egyardnt meg kell hatdrozni. A fejlédési rendellenes-
ségekrdl és elvaltozdsokrol kilondllo jelentéseket kell késziteni. A jelentésnek tartalmaznia kell egy terminol6-
giai széjegyzéket és a fejl6dési rendellenességekre és elvaltozdsokra vonatkozd diagnosztikai irdnyelveket.

Vizsgdlati irdnymutatds

A vizsgdlatokat a 440/2008/EK rendelet mellékletében szerepl§ B.31. mddszer (prenatélis fejldési toxicitds-
vizsgilat) szerint kell elvégezni.

Késleltetett neurotoxicitdssal foglalkozé vizsgdlatok
A vizsgdlat célja

A vizsgalatnak elegendd adatot kell szolgdltatnia annak kiértékeléséhez, hogy a hatéanyag okozhat-e késleltetett
neurotoxicitdst az akut expoziciot kovetGen.

Vizsgdlati kotelezettség

Ezeket a vizsgdlatokat olyan anyagokra vonatkozdan kell elvégezni, melyeknek szerkezete hasonlé vagy kozeli
a késleltetett neurotoxicitdst kivaltani képes anyagok (mint példdul a szerves foszfitok) szerkezetéhez.

Vizsgdlati irdnymutatds

A vizsgdlatot az OECD 418. irdnymutatdsinak megfelelGen kell elvégezni.

Egyéb toxikoldgiai vizsgdlatok

A metabolitok toxicitdsdval foglalkozé — a bevezetd vii. pontban emlitett -
vizsgdlat

A hatdanyagt6l eltéré mds anyagokkal kapcsolatos kiegészitd vizsgdlatok elvégzése nem szokdsos kovetelmény.

Eseti alapon kell eldonteni, sziikséges-e kiegészité vizsgdlatok végrehajtdsa.
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5.9.

A hatbéanyaggal kapcsolatos kiegészitd vizsgdlatok

Bizonyos esetekben sziikség lehet kiegészit§ vizsgalatok elvégzésére a megfigyelt hatdsok alaposabb feltdrdsa
érdekében. Ezek a vizsgdlatok az aldbbiak lehetnek:

— a felszivodds, a megoszlds, a kivélasztds és a metabolizmus vizsgilata,

— a neurotoxikoldgiai potenciéllal foglalkozé vizsgilatok,

— az immuntoxikoldgiai potencidllal foglalkozé vizsgélatok,

— a szervezetbe val6 bejutds egyéb modjaival foglalkozé vizsgdlatok.

A kiegészitd vizsgalatok sziikségességére vonatkozé dontéseket eseti alapon kell meghozni, mérlegelve a
rendelkezésre 4ll6 toxikologiai és metabolizmusvizsgalatok eredményeit, valamint az expozici6 legjelentSsebb
modjait.

A szitkséges vizsgalatokat eseti alapon kell megtervezni, a vizsgdlandé kiilonleges paraméterek és az elérendd
célok figyelembevételével.

Orvosi adatok

A 98/24[EK tandcsi irdnyelv (') 10. cikke rendelkezéseinek sérelme nélkiil be kell nydjtani a mérgezési tiinetek
felismerésérhez szitkséges, illetve az elsGsegély- és a kezelési intézkedések hatékonysdgdrdl sz6lo gyakorlati
adatokat és informdcidkat, amennyiben ezek rendelkezésre dllnak. Az ellenszernek mindsiil§ gyogyszerekkel
kapcsolatos vagy az dllatokon végzett biztonsagi gydgyszerészeti vizsgdlatokhoz specidlisabb tédjékoztatdst kell
adni. Relevdns esetben a mérgezés potencidlis ellenszereinek hatékonysagét ki kell vizsgdlni, és az eredményt
jelenteni kell.

Az emberi expozici esetében tapasztalhatd hatdsokra vonatkozé adatok és informdcidk, ha rendelkezésre
dllnak és megfelel6 mindségtiek, killonosen fontos szerepet jatszanak a célszervekre, az adagok és a valaszre-
akcidk kozott fenndlld kapcsolatokra és a toxikus hatdsok visszafordithatosdgdra vonatkozé extrapoldciok és
kovetkeztetések érvényességének megerdsitése terén. Az ilyen adatok baleset sordn bekovetkeztS vagy munka-
végzés kozbeni expozicidt kovetSen éllithatok eld.

A gydrtd tizem személyzetének orvosi feliigyelete

Be kell szdmolni a foglalkozds-egészségiigyi megfigyeléssel kapcsolatos programokrol, melyeket ald kell timasz-
tani a program tervezésérdl, valamint a hatéanyagbdl és mds vegyi anyagokbdl ered§ expoziciordl széld
részletes informdcidkkal. A fentiekkel kapcsolatos jelentések lehetdség szerint tartalmazzanak relevans adatokat
a hatéanyag hatdsmechanizmusdrdl. A jelentések tartalmazzanak a gydrtd tizemben vagy a hatbéanyag alkal-
mazdsat kovetSen (pl. hatékonysagi vizsgalatok sordn) expozicionak kitett személyekre vonatkozé adatokat, ha
léteznek ilyen adatok.

Meg kell adni a szenzitizdciérdl, azon beliil pedig a dolgozdk és a hatdanyagnak kitett mds személyek allergids
reakci6irdl sz6l6, rendelkezésre 4ll6 informdcidkat, és relevans esetben részletes leirdst kell adni az esetleg
fellépd tilérzékenységi esetekkel kapcsolatban is. A tdjékoztatdsnak részletesen ki kell terjednie az expozici6
gyakorisdgdra, szintjére és idGtartamdra, a megfigyelt tiinetekre és egyéb relevans klinikai informdcidkra.

Kozvetlen megfigyelés, pl.: klinikai esetek, mérgezés

Amennyiben rendelkezésre dllnak szakirodalomban hozzdférhets, hivatkozdsi alapul szolgdld tjsdgokbdl és
hivatalos jelentésekbdl szdrmazo, klinikai esetekrdl és mérgezésekrdl sz016 jelentések, azokat — illetve barmely
nyomonkovetési vizsgdlattal kapcsolatos jelentést — be kell nytjtani. Ezeknek a jelentéseknek mindenre kiter-
jedd leirdst kell tartalmazniuk az expozicié jellegérdl, szintjérdl és idGtartamdrdl, valamint a megfigyelt klinikai
tinetekrdl, az elsGsegélyrdl, az alkalmazott kezelési intézkedésekrdl, az alkalmazott mérésekrdl és a megfigye-
1ésekrdl. Az Osszegzések és az elvont informéciok nem értékelhetdk.

A megfelel§ részletességgel Osszedllitott dokumentdcié killonosen értékes lehet az dllatokat érinté adatok
emberre vonatkoztatdsa esetében az extrapoldcié érvényességének megerGsitése, és a kiilonosen az emberre
jellemzd8 vératlan kdros hatdsok azonositdsa szempontjabol.

() HL L 131., 1998.5.5,, 11. o.
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593. A lakossdg expozicidjdra vonatkozd megfigyelések és (adott esetben) epide-
mioldgiai vizsgdlatok

Az epidemioldgiai vizsgdlatok — amennyiben hozzaférhetSk, ald vannak tdmasztva az expozicié szintjeirdl és
id6tartamdrol sz616 adatokkal, és elismert szabvanyokkal (1) osszhangban végzik el Sket — kiilonos jelentGséggel
birnak, és eredményeikrdl be kell szdmolni.

5.9.4. A mérgezés diagndbzisa (a hatdéanyagok ¢és metabolitok meghatdrozdsa), a
mérgezés kiilonos jelei, klinikai tesztek

Részletes lefrdst kell adni a mérgezés klinikai jeleirl és tiineteirdl, beleértve a korai jeleket és tiineteket, meg
kell adni tovdbbd a klinikai vizsgdlatok diagnosztikai szempontbdl hasznos, rendelkezésre 4ll6 részleteit is,
valamint részletesen be kell szdmolni a hatdanyag kiilonb6z8 mennyiségei tekintetében a lenyeléses, dermalis,
illetve inhaldcids expozicio relevans id6beli lefutdsdrol.

5.9.5. Javasolt kezelés: elsésegélynytjtds, ellenszerek, orvosi kezelés

Meg kell adni a (tényleges és gyanithat6) mérgezés és szembe keriilés esetén alkalmazandd elsésegély-intézke-
déseket.

Mindenre kiterjedd leirdst kell adni a mérgezési esetekben és szembe keriiléskor alkalmazandé kezelési eljard-
sokrdl, beleértve, ahol ez lehetséges, az ellenszerek haszndlatit. Relevdns esetben — amennyiben létezik és
hozzéférhetd, gyakorlati tapasztalat alapjdn, ellenkezd esetben elméleti alapon — meg kell adni az alternativ
kezelési eljarasok hatékonysdgarodl szolé informdcidkat. Ismertetni kell a kiilonleges eljardsokkal, féként az
Laltalanos orvosi problémakkal” és dllapotokkal kapcsolatos ellenjavallatokat.

5.9.6. A mérgezés varhatd hatdsai

Ha ismeretes, a varhat6 hatdsokrél és ezeknek a hatdsoknak a mérgezést kovet§ id6tartamardl lefrdst kell
késziteni, és bele kell foglalni az aldbbiak 4ltal kivéltott hatdsokat:

— az expozicié — vagy a lenyelés — tipusa, mértéke és idGtartama, és
— az expozicid vagy a lenyelés és a kezelés megkezdése kozotti idGtartamok valtozdsa.

5.10. Az emldsoket érintd toxicitds Gsszegzése és dtfogd értékelése

Osszegzésben kozolni kell valamennyi, az 5.1-5.10. pontban el6irt adatot és informacidt, illetve be kell
nytjtani az ezen adatoknak — a vonatkozé értékel§ és dontéshozatali kritériumoknak és irdnymutatdsoknak
megfelelden — készitett kritikai értékelését, kiilonds tekintettel az emberre és dllatokra vonatkozé lehetséges és
tényleges kockdzatokra, illetve az adatbdzis kiterjedésére, minGségére és megbizhatdsdgara.

Relevéns esetben a hatéanyag egyes tételeinek analitikus profiljaval kapcsolatos eredmények (1.11. pont) és az
elvégzett dthidald vizsgalatok ismeretében (az 5. szakasz bevezet§ részének iv. alpontja) bizonyitani kell a
gyartott dllapott szerinti hatdanyag toxikoldgiai profiljdnak értékelésébe bevont adatok relevancidjat.

Az adatbézis értékelésének alapjn — és a vonatkoz6 dontéshozatali kritériumoknak, illetve irdinymutatdsoknak
megfelelden — be kell nydjtani az egyes vonatkozé vizsgdlatokhoz javasolt NOAEL indokldsait.

Ezen adatok alapjdn az egyes hatdanyagokndl az ADI és az AOEL meghatdrozdsdra vonatkozdan tudomdnyos
indokoldssal elldtott javaslatokat kell el6terjeszteni.

6. Szermaradékok a kezelt termékekben, élelmiszerekben és takarményban, illetve azok feliiletén
Bevezetés

i. A rendelkezésre bocsdtott informdcionak, beleértve a hatdanyagot tartalmazé egy vagy tobb készitményre
vonatkozd adatokat is, elegenddnek kell lennie ahhoz, hogy felmérheté legyen, milyen kockazatokkal jar az
emberre, ha az élelmiszerben a hatdanyagbdl szdrmazé maradékok, valamint relevans metabolitok,
bomlds- és reakciotermékek maradnak. Ezenfelill a rendelkezésre bocsatott informdcioknak elégségesnek

kell lenniitk ahhoz, hogy:
— eldonthet6vé valjon: a hatdanyag jovdhagyhaté-e vagy sem,

— meghatdrozhatok legyenek a jovdhagydsokhoz kapcsol6dd megfelel feltételek és korldtozdsok.

(") Guidelines for Good Epidemiology Practices for Occupational and Environmental Research (Irdnymutatds a foglalkozasi és kornyezeti

vonatkozdst kutatdsok sordn alkalmazandé helyes epidemiolégiai gyakorlathoz), amelyet a Vegyianyag-gydrtok Szovetségének Epide-
mioldgiai Munkacsoportja az Epidemioldgiai Erdforrds és Informdciés Kozpont (Epidemiology Resource and Information Centre —
ERIC) kisérleti projekt részeként hozott létre, 1991.
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ii. A felhaszndlt anyagrol az 1.11. pont elSirdsai szerinti részletes leirdst (specifikdci6) kell benydjtani.

iii. A vizsgdlatokat a szermaradékokra vonatkozé adatel$dllitdsrol sz616 unibs irdnymutatds (Guidelines for the
generation of data concerning residues) (') szerint kell lefolytatni.

iv. Relevdns esetben az adatokat megfelel§ statisztikai mddszerekkel kell elemezni. A jelentésnek teljes rész-
letességgel kell a statisztikai analizist tartalmaznia.

v. A szermaradékok tdroldsi stabilitdsa.

Sziikséges lehet a szermaradékok tdroldsi stabilitdsinak vizsgalattal torténs megdllapitdsdra. A rendelke-
zésre bocsdtott mintdt a mintavételt kovet§ altaldban 24 ordn belil mélyhitik, és hacsak a vegyiiletr6l
egyébként nem ismeretes, hogy illékony vagy instabil, dltaldban nem szitkséges adat azon mintdkrol,
amelyeket a mintavételt kovetd 30 napon beliil kivonatoltak és megvizsgdltak (ez az idGszak 6 honap a
radioaktivan jelolt anyagok esetében).

A radioaktivan nem jelolt anyagok vizsgalatt reprezentativ szubsztratokkal és lehetGség szerint a szer-
maradékot tartalmaz6 kezelt novényi vagy dllati eredetti mintdkon kell lefolytatni. Ha ez nem lehetséges,
egyenld részekre osztott prepardlt kontrollmintdkat kell haszndlni, melyekre ismert mennyiségti vegyszert
visznek fel, s melyeket ezutdn a szokdsos tdroldsi koriilmények kozott kell tartani.

Ha tdrolds alatt jelentSs (tobb mint 30 %) bomlds tapasztalhatd, akkor mdsfajta taroldsi koriilményeket
lehet bevezetni, vagy az analizis el6tt nem kell tdrolni, és a nem kielégité tdroldsi kortilmények kozott
tartott anyagokon végrehajtott vizsgalatokat meg kell ismételni.

A jelentésnek részletes informdciokat kell tartalmaznia a mintdk el6készitési folyamataira, a mintdk és
kivonatok taroldsi koriilményeire (taroldsi hémérséklet és idGtartam) vonatkozéan. Amennyiben a kivona-
tolt mintdkat a mintavételtSl szdmitott 24 drdn beliil nem analizdljdk, akkor a jelentésnek ki kell terjednie
a minta tdrolasi stabilitdsinak a mintdk kivonatdnak felhaszndldsdval torténd vizsgdlatdra is.

A novényekben taldlhaté szermaradék metabolizmusban jdtszott szerepe, megoszldsa és kifejezése
A vizsgdlatok célja

E vizsgdlatok a kovetkezd célokat szolgaljdk:

— felbecsiilni a szer javasolt haszndlatdt kovetd betakaritiskor a novény megfelel6 részében taldlhat6 végss
szermaradék teljes mennyiségét,

— meghatdrozni a teljes végs§ szermaradék f6bb alkotdelemeit,
— jelezni a szermaradékok megoszldsdt a relevans novényi részek kozot,

— mennyiségileg meghatdrozni a szermaradék f6bb alkotdelemeit és megallapitani azon médszerek hatékony-
sdgdt, melyek célja ezen alkotéelemek kivondsa,

— dontést hozni egy adott szermaradék definidldsa és kifejezése tekintetében.

Vizsgdlati kotelezettség

A fenti vizsgdlatokat minden esetben el kell végezni, hacsak nem bizonyithatd, hogy az emberi élelmezés vagy
dllati takarmanyozds céljait szolgdlé novényekben/novényi termékekben az adott szer haszndlatdt kovetGen
nem marad majd szermaradék.

Vizsgdlati korilmények

A metabolizmus vizsgdlatdba olyan novényeket vagy névénycsoportokat kell bevonni, melyek esetében sor
keriilne a kérdéses hatdanyagot tartalmazé novényvédd szer haszndlatdra. Ha a haszndlatot sok kiillonbozd
novény-, vagy gyiimoleskategoridhoz tervezik, akkor legaldbb hdrom novényen kell a vizsgélatot lefolytatni,
kivéve, ha bizonyithatéan valdszintitlen az eltér6 metabolizmus. Ha a haszndlatot kiillonb6z6 névénykatego-
ridkra tervezik, a vizsgalatoknak az érintett kategéridkra nézve reprezentativaknak kell lenniiik. E tekintetben a
novények az aldbbi 6t kategéria valamelyikébe sorolandok: gyokérzoldségek, leveles novények, gytimolesok,
hiivelyesek és olajos magvak, gabonafélék. Ha a fentiek koziil harom novénykategériardl rendelkezésre dllo
vizsgélati adatok alapjan tgy tlinik, hogy a lebomlds mddja mindhdrom csoport esetében hasonld, akkor
val6szintileg nincs szitkség tovdbbi vizsgalatok lefolytatdsdra; tovdbbi vizsgdlatokra akkor lehet szitkség, ha
varhatd, hogy mégis lehet eltér§ metabolizmus. A metabolizmus vizsgilata sordn figyelembe kell venni az
egyes hatdanyagok eltérd tulajdonsdgait és a javasolt alkalmazdsi mddot is.

(") http://ec.europa.eu/food plant/protection/resources/publications_en.htm#residues
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A jelentésben értékelni kell a szermaradék felvételi helyére és a felvétel dtvonaldra (pl. levélen vagy gyokéren
keresztiil), valamint a szermaradéknak a betakaritds idején a n6vény relevans részeiben (f6ként az emberi vagy
allati fogyasztdsra szolgdlé részekben) valé megoszldsdra vonatkozé kiillonboz8 vizsgdlatok eredményeit.
Magyardzat sziikséges azokban az esetekben, ha a hatdanyagot és a megfelel§ metabolitokat a novény nem
veszi fel. A vizsgdlati eredmények értékelésekor hasznos lehet a hatdanyag hatdsmédjinak és fizikai-kémiai
tulajdonsdgainak ismerete.

A haszondllatokban taldlhaté szermaradék metabolizmusa, megoszldsa és kifejezése
A vizsgdlatok célja

E vizsgdlatok a kovetkezd célokat szolgdljak:
— meghatdrozni az chet§ éllati termékekben taldlhaté teljes végs6 szermaradék fébb alkotdelemeit,

— mennyiségileg meghatdrozni a teljes szermaradék bizonyos dllati termékekben (tej vagy tojds) és salak-
anyagokban tapasztalhat6 lebomldsdnak és kivalasztoddsdnak mértékét,

— meghatdrozni a szermaradékok megoszldsat az egyes relevins ehet§ allati részek kozott,

— mennyiségileg meghatdrozni a szermaradék fébb alkotéelemeit és megéllapitani azon médszerek hatékony-
sagat, melyek célja ezen alkot6elemek kivondsa,

— olyan adatokat elddllitani, amelyek alapjin eldonthetd, sziikség van-e a 6.4. pont alatt el6irt takarmédnyozdsi
vizsgdlatokra,

— donteni egy adott szermaradék meghatdrozdsardl és kifejezésérol.

Vizsgdlati kotelezettség

A metabolizmusvizsgdlatok bizonyos allatokon, példaul a tejeld kérédzg allatokon (pl. kecske vagy tehén),
illetve tojobaromfin csak abban az esetben kell végrehajtani, ha a noévényvéds szer haszndlata az éllatok
takarmdnyaban jelentSs szermaradék-mennyiséget eredményezhet (az dllatoknak adott teljes étrendre vonat-
koztatva = 0,1 mg/kg, kivéve specidlis eseteket: pl. felhalmozddé hatéanyagok). Amennyiben nyilvanvalova
vélik, hogy a patkdnyokban zajlé metabolikus folyamatok jelentdsen eltérnek a kérddzs dllatokétdl, a vizs-
gélatot sertésen is le kell folytatni, kivéve, ha az adott anyag felvétele a sertések esetében varhatan csak
elhanyagolhaté mértékd.

Szermaradék-vizsgdlatok
A vizsgdlatok célja

E vizsgilatok a kovetkezd célokat szolgdljdk:

— mennyiségileg meghatdrozni a kezelt novényekben a javasolt helyes mez8gazdasdgi gyakorlat (GAP) kove-
tésével betakaritdskor, illetve raktdrbol val6 kitdroldskor valdszindsithetGen el6forduld legmagasabb szer-
maradék-szinteket, tovabba

— adott esetben meghatdrozni a novényvéds szerek lerakoddsainak bomldsi mértékét.

Vizsgdlati kotelezettség

A vizsgdlatokat minden esetben le kell folytatni, ha a novényvéds szert emberi élelmezésre vagy dllati takar-
ményozdsra szdnt novények vagy novényi termékek kezelésére alkalmazzdk, illetve, ha az emlitett célra
termesztett novények az adott szert a talajb6l vagy mds szubsztrdtbdl képesek felvenni; a vizsgdlatokra
nincs szitkség, ha mds novényen végzett vizsgdlatokbdl szdrmazd, megfelels, extrapoldlhaté adatok éllnak
rendelkezésre.

A dossziéban a n6vényvéds szerek azon felhaszndldsaira vonatkozdan kell szermaradék-vizsgélat sordn nyert
adatokat benyujtani, amelyek engedélyeztetését a hatéanyag jovahagydsdhoz szitkséges dosszié benyujtdsdval
egyidében kérelmezték.

Vizsgdlati kortilmények

A feliigyelt vizsgdlatok sordn be kell tartani a javasolt kritikus helyes mez8gazdasdgi gyakorlatot (GAP). A
vizsgalati koriilményeket annak figyelembevételével kell megéllapitani, hogy mi az a legmagasabb szermaradék-
mennyiség, amely vdrhatéan el6fordulhat (pl. a javasolt felhaszndldsok maximalis szdma, a tervezett legnagyobb
mennyiség felhaszndldsa, a legrovidebb élelmezés-egészségiigyi varakozdsi id8, visszatartdsi és tdroldsi
id@szakok), de ugyanakkor reprezentativ mddon titkrozniiik kell azokat a legrosszabb redlis koriilményeket
is, amelyek az adott hatbanyag haszndlata kozben felléphetnek.

Elegend§ adatot kell el@dllitani és benydjtani annak aldtdmasztdsdra, hogy a szermaradékokkal kapcsolatban
kapott eredmények érvényesek azon régidk vonatkozdsiban, melyekben az adott szer haszndlatdt javasoljdk,
illetve azon koriilmények kozott, melyek az érintett régidkban valédszintleg eléfordulnak.
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A feliigyelt vizsgdlati programok kialakitdsa sordn éltaldban olyan tényezdSket kell figyelembe venni, mint
példdul éghajlati kiilonbségek az egyes termesztési teriiletek kozott, a termesztési mddszerek kiilonbozdsége
(pl. szabadfoldi, illetve iiveghdzi felhaszndlds), a termesztés idGszakai, a formuldciok tipusa stb.

Altaldban a feltételek osszehasonlithatésiga érdekében a vizsgdlatokat legalibb két vegetdcids idGszakon
keresztiil kell végezni. Mindennem kivételt részletesen meg kell indokolni.

A vizsgélati eredmények el6zetes értékelése el6tt nehéz meghatdrozni, hogy pontosan hdny kisérlet sziikséges.
A minimdlis adatszolgéltatdsi kovetelmények csak azokra az esetekre vonatkoznak, amikor az egyes termesztési
teriiletek kozott lehetséges az Gsszehasonlitds pl. az éghajlat, termesztési mddszerek, a termesztés vegetdcios
idGszaka stb. tekintetében. Feltételezve, hogy minden egyéb valtozd (éghajlat stb.) Gsszehasonlithatd, a fonto-
sabb termesztett novények esetében minimum nyolc, a javasolt termesztési teriiletre nézve reprezentativ vizs-
gélatot kell végrehajtani. A kisebb jelentdségli novények esetében altaldban négy, a javasolt termesztési teriiletre
nézve reprezentativ vizsgalatot kell végrehajtani.

Tekintve, hogy a betakaritds utdni vagy hajtatott novénykultirdkon végzett kezelés természeténél fogva homo-
génebb szermaradék-szintet eredményez, ebben az esetben olyan vizsgdlati eredmények is elfogadhatok,
amelyek egy vegetdcids idGszakbdl szdrmaznak. A betakaritds utdni kezelések esetében elvileg minimum
négy, lehet8ség szerint kiilonboz6 helyen, kilonbozé novényfajtdkkal végrehajtott vizsgalat sziikséges. Vala-
mennyi alkalmazdsi méd és tdrolotipus vonatkozasdban vizsgdlatok sorozatdt kell végrehajtani, hacsak nem
hatdrozhaté meg egyértelmtien a szermaradékszint tekintetében a lehetséges legrosszabb helyzet.

Csokkenteni lehet a vegetdcios id@szakonként végrehajtand6 vizsgdlatok szamdt, ha a novényekben/névényi
termékekben talalhaté szermaradékszint bizonyithatéan nem éri el a meghatdrozasi hatart.

Amennyiben az adott szer kijuttatdsdnak idSpontjdban az elfogyaszthat6 novény jelents része mdr jelen van, a
bejelentett, feliigyelt szermaradék-vizsgalatok felének olyan adatokkal is kell szolgdlnia, hogy milyen hatdssal
van az id6 miuldsa a novényben jelenlevd szermaradékszintre (szermaradék-lebomldsi vizsgdlatok), kivéve, ha a
fogyasztdsra keriil6 novényre bizonythatéan nem gyakorol hatést a javasolt feltételek mellett kijuttatott novény-
véd§ szer alkalmazdsa.

Takarmdnyozdsi vizsgdlatok

A vizsgdlatok célja

E vizsgilatok célja az dllati eredetli termékekben el6forduld, takarmanyokban vagy takarmanynovényekben
taldlhaté szermaradékokbdl szarmazé szermaradék meghatdrozdsa.

Vizsgdlati kotelezettség

Takarmdnyozdsi vizsgalatot csak akkor kell végezni, ha:

— azon noévényekben vagy novényi részekben (pl. zoldhulladék, hulladék), melyeket az dllatokkal megetetnek,

jelent6s mennyiség(i szermaradék taldlhat6 (az dllatoknak adott teljes étrend > 0,1 mgfkg, kivéve specidlis
eseteket: pl. felhalmoz6dd hatbéanyagok), és

— a metabolizmusvizsgilatok azt mutatjdk, hogy jelentds mennyiségii szermaradék (0,01 mg/kg vagy a
meghatdrozdsi hatdr feletti, amennyiben az magasabb 0,01 mg/kg-ndl) fordulhat el barmely eheté éllati
szovetben, a potencidlis takarmdnyokban 1év6 — egyddzisos kisérletekkel kapott — szermaradék-szintet
figyelembe véve.

Adott esetben a tejel6 kérddzd dllatokra és/vagy a tojobaromfra vonatkozdan kiilon vizsgdlatokat kell végezni,
és azok eredményeit benydjtani. Amennyiben a 6.2. pont rendelkezései szerint benydjtott, metabolizmusra
vonatkoz vizsgdlatok alapjdn Ggy ttinik, hogy a sertésben lejatsz6dd metabolizmus jelentdsen eltér a kér6dzs
allatokétdl, a takarmdnyozdsi vizsgalatokat sertésen is le kell folytatni, kivéve, ha az adott anyag felvétele a
sertések esetében vdrhatéan csak elhanyagolhaté mértékd.

Vizsgdlati korilmények

Altaldban a vizsgalatot hirom kiilonb6z6 adagolassal kell végrehajtani (a vérhat6 szermaradékszint, ennek 3-5-
szorose, illetve 10-szerese). Az egyszeres adag esetében egy elméleti takarmdnyardnyt kell osszedllitani.

Az ipari és/vagy hdztartdsi feldolgozds hatdsai

Vizsgdlati kotelezettség

A feldolgozasi folyamatok vizsgdlatinak sziikségességét a kovetkezSk alapjan kell eldonteni:
— a feldolgozott termék fontossdga az emberi tipldlkozdsban vagy az dllati takarmdnyozdsban,

— a feldolgozandé novény vagy novényi termék szermaradék-tartalma,
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— a hatbanyag és a relevans metabolitok fizikai-kémiai tulajdonsdgai, és

— annak lehetGsége, hogy a novényben vagy novényi termékekben a feldolgozds utdn toxikoldgiai szem-
pontbdl jelentds bomldstermékek taldlhatok.

A feldolgozasi folyamatok vizsgdlatdra dltaldban nincs szitkség, amennyiben a feldolgozandé novény vagy
novényi termék szermaradék-tartalma nem jelentds, vagy az analitikai kimutathatdsdg hatdra alatt van, illetve
ha az elméletileg naponta a szervezetbe bekeriil6 maximélis mennyiség (TMDI) nem éri el a megengedhetd napi
bevitel (ADI) 10 %-at. Tovabbd a feldolgozasi folyamatok vizsgdlatira nincs szitkség a tobbnyire nyersen
fogyasztott novények vagy novényi termékek esetében; ez aldl az olyan nem ehetd részekkel is rendelkezd
novények, mint példdul a citrusfélék, a bandn vagy a kivi képeznek kivételt, amikor is a szermaradék héj és
gyuimolcshis kozotti megoszldsara vonatkozé adatokra sziikség lehet.

A jelentGs szermaradék” kifejezés dltaldban a 0,1 mg/kg-nal nagyobb koncentraciéban el6fordulé szermaradék-
tartalomra utal. Ha a vizsgalt novényvédd szer akut toxicitdsa magas, és/vagy a megengedhetS napi bevitel
(ADI-érték) alacsony, akkor megfontolds targydva kell tenni a feldolgozdsi folyamatok vizsgalatdt a 0,1 mgfkg
alatt meghatdrozhat6 szermaradékok esetében.

A szermaradék jellegére gyakorolt hatdsok vizsgdlata dltaldban nem sziikséges, ha a feldolgozds csak egyszerd
fizikai mtveleteket jelent, és nem jdr egyiitt a novény vagy novényi termék hémérsékletének valtozdsaval, ilyen
példdul a mosds, a hdmozds vagy a préselés.

A szermaradék jellegére gyakorolt hatdsok
A vizsgdlatok célja

E vizsgdlatok célja kideriteni, hogy a feldolgozds folyamdn a nyersanyagban taldlhaté szermaradékbol kelet-
keznek-e olyan bomlds- vagy reakciétermékek, amelyek kiilon kockdzatértékelést tesznek sziikségessé.

Vizsgdlati koriillmények

A nyers terményben taldlhaté szermaradék szintjét6l és kémiai jellegétdl fiiggéen adott esetben tobb repre-
zentativ (a relevins feldolgozdsi folyamatokat szimuldld) hidrolizisfolyamatot kell vizsgdlni. Amennyiben a
hatbanyag vagy a metabolitok jellemzdi ismeretében tgy téinik, hogy a hidrolizisen kiviil mds jellegti folya-
matok sordn is megjelenhetnek toxikoldgiai szempontbdl jelentds bomldstermékek, akkor meg kell vizsgdlni
ezen feldolgozdsi koriilmények hatdsait is. Ezeket a vizsgalatokat dltaldban a hatbéanyag radioaktivan jelolt
formdjéval hajtjdk végre.

A szermaradékszintekre gyakorolt hatdsok
A vizsgdlatok célja
E vizsgilatok az aldbbi {6 célokat szolgdljak:

— meghatdrozni a szermaradékok mennyiségi megoszldsit a kilonbozg koztes és végtermékekben, illetve
felbecsiilni a transzfer-tényezdket,

— lehet8vé tenni a szermaradékok téplalékkal torténd bevitelének valdszertibb felbecsiilését.

Vizsgdlati korillmények

A feldolgozisi folyamatok vizsgdlatdnak megfelelGen titkrozniiik kell a hdztartdsban és/vagy az ipari feldolgozas
soran ténylegesen bekovetkezd folyamatokat.

Els6 1épésként gyakran csak egy sor olyan lényegi ,mérlegalapt vizsgdlatra” van sziikség, amely a jelentds
szermaradékokat tartalmazé novények vagy novényi termékek esetében zajlo egyszert folyamatokat titkrozi. A
fent emlitett reprezentativ folyamat(ok) kivalasztdsat meg kell indokolni. A feldolgozasi folyamatok vizsgalata
sordn alkalmazott technoldgia mindig a lehetS legnagyobb mértékben hasonlitson a gyakorlatban fennalld
tényleges koriilményekhez. Mérleget kell feldllitani, amelyhez meg kell vizsgdlni a szermaradékok tomegmér-
legét a vizsgdlat targydt képezd oOsszes koztes és végtermékben. Egy ilyen mérleg készitésével lehetségessé valik
az egyes termékekben a szermaradékok koncentrcidinak vagy csokkenésének megfigyelése és a kapcsol6dd
transzfertényez8k meghatdrozdsa.

Amennyiben a feldolgozott novényi termékek fontos szerepet kapnak az étrendben, és az ,egyenstlyvizsgélat”
azt mutatja, hogy a feldolgozott termékekbe jelentSs mértékben keriilhet dt szermaradék, akkor tovébbi hdrom
Lismétls” vizsgdlatra van szitkség, melyek meghatdrozzdk a szermaradék koncentrdléddsaért, illetve higuldséért
felelds tényezdket.

A kovetkezd kultirdban taldlhaté szermaradékok vizsgdlata

A vizsgdlat célja

E vizsgdlatok révén felbecsiilhetévé vélik a kovetkezd kultiirdban taldlhaté esetleges szermaradék-tartalom.
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Vizsgdlati kotelezettség

Amennyiben az e melléklet 7.1. pontja vagy a 545/2011/EU rendelet mellékletének 9.1. pontja szerint elGdl-
litott adatok azt mutatjdk, hogy a kovetkez8 novénydllomdny vetési vagy iltetési idejéig még jelentds szer-
maradékok (a véltozatlan hatéanyag és a relevans metabolitok vagy bomldstermékek Osszege nagyobb mint az
alkalmazott hatéanyag 10 %-a) maradnak a talajban vagy a novényi anyagokban, mint példdul a szalmdban
vagy egyéb szerves anyagban; tovidbbd hogyha ez a mennyiség a kovetkezd kultiira betakaritisa idején a
kimutathat6sdg szintje feletti szermaradékszintet eredményezhet, akkor foglalkozni kell a szermaradékokkal
kapcsolatos helyzettel. Ennek sordn fel kell becsiilni a kovetkez$ kultirdban megjelend szermaradékok termé-
szetét és legaldbb elméleti megkozelitéssel a szermaradékok varhatd szintjét. Amennyiben fenndll a lehetség,
hogy a kovetkezd kulttra valdszintleg fog szermaradékokat tartalmazni, akkor a metabolizmusra és a szer-
maradékok megoszldsdra irdnyul6 vizsgdlatokat kell lefolytatni, melyeket sziikség esetén szabadfoldi kisérle-
tekkel kell kiegésziteni.

Vizsgdlati korilmények

Amennyiben a koévetkezd kultirdban fellelhetS szermaradékra vonatkozdan elméleti becslés készill, azt rész-
letesen ismertetni és indokolni kell.

Amennyiben szitkség van metabolizmus- és a szermaradékok megoszldsdra irdnyul6 vizsgdlatokra, valamint
szabadfoldi vizsgdlatokra, azokat az dltaldnos mez@gazdasagi gyakorlatot reprezentdlé mddon, reprezentativ
novényeken kell lefolytatni.

A javasolt szermaradék-hatdrérték (MRL) és a szermaradék meghatdrozdsa

A javasolt MRL-ekre vonatkozdan részletes indokldst kell adni, és relevans esetben teljes részletességgel ismer-
tetni kell az alkalmazott statisztikai analizist.

Annak eldontése sordn, hogy mely vegyiletek tartozzanak a szermaradék meghatdrozisaba, figyelembe kell
venni a vegyiiletek toxikoldgiai jelentSségét, azt a mennyiséget, melyben val6szindsithetSen el6fordul, illetve az
engedélyezés utdni ellendrzés és megfigyelés sordn haszndlandé analitikai médszerek gyakorlati alkalmazhaté-
sagat.

A tervezett alkalmazdsokndl javasolt élelmezés-egészségiigyi vdrakozdsi idék vagy betakaritds utdni haszndlat esetén a
javasolt visszatartdsi vagy tdroldsi idék

A javaslatokat teljes részletességgel meg kell indokolni.

A tdpldlékkal torténd bevitellel vagy egyéb mddon bekivetkezG, lehetséges és tényleges expozicid felbecsiilése

Megfontolds tdrgydva kell tenni a tdpldlékkal torténs szermaradék-bevitel valdszerti elSrejelzésének kiszdmi-
tésdt. Ez torténhet 1épésenkénti megkozelitéssel tigy, hogy a bevitel el6rejelzése egyre jobban megkozelitse a
valosdgot. Relevdns esetben figyelembe kell venni az expozicié egyéb lehetséges forrdsait, mint példdul az
orvossdgok, illetve az dllatorvosi készitmények hasznélatibol ered§ szermaradék-bevitelt is.

A szermaradék viselkedésének Gsszegzése és értékelése

Az e szakaszban el6irtak szerint kapott adatokat a tagéllamok illetékes hatdsdgai dltal kibocsitott, az ilyen
jellegli adatok Gsszegzésének és értékelésének formdtumdra vonatkozé irdnymutatds szerint kell osszegezni és
értékelni. A vonatkozd értékelési és dontéshozdsi kritériumok, illetve irdnymutatdsok alapjin az elkészitendd
osszegzés és értékelés részletesen és kritikusan elemzi a kapott adatokat, kiilonos figyelmet forditva az ember-
eket vagy az dllatokat esetlegesen vagy valdsan fenyegetd veszélyekre és az adatbdzis terjedelmére, minGségére
és megbizhatosdgara.

Kiilonosképpen ki kell térni a nem emlésallatok anyagceseréjébdl szarmazé metabolitok toxikoldgiai jelentd-
ségére.

El kell késziteni a novényekre és az dllatokra vonatkoztatva a metabolizmus sematikus folyamatdbrdjat, és
roviden meg kell magyardzni az anyag megoszldsit és a lejatszodé kémiai valtozdsokat.

Az anyag sorsa és viselkedése a kornyezetben
Bevezetés

i. A rendelkezésre bocsdtott informdacidknak, beleértve a hatéanyagot tartalmazé egy vagy tobb készitményre
vonatkozé adatokat is, elegendének kell lenniiik ahhoz, hogy értékelhet§ legyen a hatbanyag sorsa és
viselkedése a kornyezetben, valamint meghatdrozhatok legyenek a hatéanyaggal, annak metabolitjaival,
bomlés- és reakcidtermékeibdl eredd expozicié dltal valdszintleg veszélyeztetett nem célzott fajok, ahol
ezek az anyagok toxikoldgiai vagy kornyezetvédelmi jelent@séggel birnak.
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ii. A hatéanyagrol rendelkezésre bocsitott informécionak, beleértve mds, vonatkozd informdcidt és a haté-
anyagot tartalmazé egy vagy tobb készitményre vonatkozé adatokat is, elegendének kell lennie ahhoz,
hogy:

— el lehessen donteni, hogy az adott hatdanyag jévahagyhaté-e,
— meg lehessen hatdrozni a jovdhagyashoz kapcsolodd megfeleld feltételeket és korldtozdsokat,

— osztdlyozni lehessen az adott hatéanyagot veszélyesség szerint,

— meg lehessen hatdrozni a kornyezet védelmére vonatkozd, a csomagoldson (tdroléeszkozon) feltiinte-
tendé piktogramokat, figyelmeztetéseket és megfelels figyelmeztetd és Gvintézkedésekre vonatkozd
mondatokat,

— el6re lehessen jelezni a hatéanyagnak és relevans metabolitjainak, bomlds- és reakcidtermékeinek a
kornyezetben bekovetkezd megoszldsat, sorsat és viselkedését, valamint az e folyamatokhoz sziikséges
idét,

— meg lehessen nevezni azon nem célzott fajokat és populdciokat, amelyekre a hatdanyagbdl eredd
esetleges expozicié veszélyt jelenthet, és

— meg lehessen hatdrozni a kornyezetszennyezés és a nem célzott fajokra gyakorolt hatds minimaliza-
lasdhoz szitkséges intézkedéseket.

iii.

Mellékelni kell egy, az 1.11. pont elSirdsai szerint elkészitett, a felhaszndlt anyagra vonatkozé részletes
lefrést (specifikdciot). Ha a vizsgdlat sordn hatéanyag is felhaszndldsra keriil, a felhaszndlt anyag specifikd-
cidjdnak meg kell egyeznie az engedélyezés el6tt all6 készitmény gydrtdsa sordn haszndlatossal, kivéve
radioaktivitdssal jelolt anyag hasznélata esetén.

Ahol a vizsgdlatok sordn olyan hatdanyagot haszndlnak, melyet laboratériumban vagy kisérleti izemben
allitottak eld, a vizsgdlatokat a gydrtott dllapot szerinti hatdanyaggal is meg kell ismételni, kivéve, ha
igazolhat6, hogy a felhaszndlt anyag a kornyezeti vizsgalat és értékelés szempontjabdl lényegileg azonos.

iv. Radioaktivitdssal jelolt vizsgalati anyag haszndlata esetén radioaktiv jeleket kell elhelyezni egy (vagy sziikség
szerint tobb) helyen, hogy megkonnyitsék a metabolikus és lebomlasi ttvonalak felderitését, és megkonn-
yitsék annak nyomon kovetését, hogy a hatdanyag és annak metabolitjai, valamint reakcio- és bomlds-
termékei hogyan oszlanak meg a kornyezetben.

v. Szitkség lehet a metabolitok, a bomlds- vagy reakcitermékek kiilon-kiilon lefolytatott vizsgdlatdra is,
amennyiben ezek az anyagok onmagukban is jelentSs veszélyt jelenthetnek a nem célzott él§ szerveze-
tekre, a viz, a talaj vagy a leveg6 minGségére, és ha ezen anyagok hatdsdt nem lehet a hatéanyagon végzett
vizsgdlat rendelkezésre dll6 eredményei alapjan kiértékelni. Ebben az esetben a vizsgdlatok megkezdése
elstt az 5. és 6. szakaszban foglalt informécidkat figyelembe kell venni.

vi. Relevdns esetben a vizsgdlatok tervezésénél és az adatok elemzésénél megfeleld statisztikai modszereket
kell alkalmazni.

A statisztikai elemzésrdl teljes részletességgel kell beszdmolni (pl. meg kell adni valamennyi pontbecslést a
vonatkozé konfidencia-intervallumokkal, és pontos p-értékeket kell megadni a ,szignifikdns”/,nem szigni-
fikdns” megjelolés helyett).

A hatéanyag sorsa és viselkedése talajban

A vonatkoz6 1SO vagy egyéb nemzetkozi szabvanyok szerint kell megadni a vizsgédlatban alkalmazott talaj
tipusédval, illetve tulajdonsdgaival kapcsolatos valamennyi vonatkoz6 adatot, tobbek kozott a pH-értéket, a
szervesszéntartalmat, a kationkicserél6-képességet, a szemcseméret megoszldsdt és a viztartd képességet a
pF = 0 és pF = 2,5 értékeknél.

A laboratériumban végzett lebomldsi vizsgalatban hasznalt talaj mikrobidlis biomasszdjat kozvetleniil a vizs-
gdlat megkezdése el6tt és a vizsgalat befejezése utdn kell meghatarozni.

Ajanlatos a lehet8ségekhez képest valamennyi laboratériumi vizsgélat sordn ugyanazt a talajt haszndlni.

A lebomldsi vagy mobilitdsi vizsgdlatokra hasznalt talajokat tigy kell megvalasztani, hogy azok reprezentativan
tikrozzék azon eurdpai unids régiok talajtipusait, ahol folyik vagy tervezett az adott hatdanyag hasznélata,
illetve:

— az alkalmazott talajok szervesszéntartalma, szemcseméret-eloszldsa és pH-értéke legyen kellGen véltozatos,
és
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— amennyiben egyéb adatok alapjan vdrhatd, hogy a lebomldsi vagy a mobilitsi folyamatok pH-fiiggdek (pl.
az oldhatdsdg és a hidrolizis mértéke — lasd a 2.7. és a 2.8. pontot), tigy a kovetkez8 pH-kategéridkba
tartozo talajokon kell a vizsgélatot végrehajtani:

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

Lehet@ség szerint frissen vett talajmintdkon kell a vizsgélatot lefolytatni. Ha elkeriilhetetlen tdrolt talaj felhasz-
naldsa, a tdrolds meghatdrozott és a jelentésben leirt koriilmények kozott, korldtozott ideig, a megfelels
modszerek alkalmazdsa mellett torténhet. Hosszabb ideig tdrolt talajokat csak adszorpcid-/deszorpcidvizs-
gélatok céljaira lehet felhasznalni.

A vizsgdlatok céljaira kivalasztott talaj nem rendelkezhet szélsGséges tulajdonsdgokkal olyan paraméterek
tekintetében, mint példdul a szemcseméret-eloszlds, a szervesszéntartalom és a pH-érték.

A talaj begytijtése és kezelése az ISO 10381-6 szabvany (Talajmindség — Mintavétel — A mikrobidlis folyamatok
laboratdriumi értékelésére szolgdld talaj begydijtésére, kezelésére és tdroldsdra vonatkozd irdnymutatd) szerint torténik.
Barmilyen ettdl valo eltérést indokldssal egyiitt csatolni kell a jelentéshez.

A szabadfoldi vizsgdlatokat az dltalinos mez8gazdasdgi gyakorlatot leginkdbb megkozelitd korilmények
kozott, az adott hatdanyag alkalmazdsinak teriileteit legjobban reprezentdld kiillonbozd talajtipusokon és
éghajlati tényezdk mellett kell elvégezni. Szabadfoldi vizsgdlatok esetében az idGjardsra vonatkozé adatokat
is csatolni kell.

A lebomlds dtja és mértéke
A lebomlds itja
A vizsgdlatok célja

A rendelkezésre bocsdtott informdciénak és adatoknak, beleértve az egyéb relevans informécidkat és adatokat,
elegendének kell lennie ahhoz, hogy:

— ahol az megval6sithaté, meghatdrozhat6 legyen a lezajlé folyamattipusok relativ fontossiga (a kémiai és
bioldgiai lebomlds egyensilya),

— meghatdrozhaté legyen valamennyi jelenlevd egyedi Gsszetevd, amely barmikor a hozzdadott hatéanyag
10 %-dnak megfelel6 mennyiségnél nagyobb mennyiségben megjelent, és ahol megvalésithatd, ebbe bele-
értenddek a kotott szermaradékok is,

— ahol lehetséges, meghatdrozhatdak legyenek azok a jelenlevd egyedi 6sszetevdk is, amelyek a hozzdadott
hatéanyag 10 %-dnak megfelel6 mennyiségnél kisebb mennyiségben vannak jelen,

— meghatdrozhaté legyen a jelenlevd Gsszetevdk relativ ardnya (tomegmérleg), és

— meghatdrozhaté legyen a talajban maradé aggélyos szermaradék, amely nem célzott fajokra nézve tényleges
vagy lehetséges expozicié forrdsa.

A kotott szermaradékok emlitésekor definicié szerint olyan, a j6 mezdégazdasagi gyakorlatnak megfelelGen
hasznélt novényvédd szerekbdl szdrmazd kémiai anyagokrdl van szd, amelyek csak olyan moédszerekkel
vonhatok ki, amelyek e szermaradékok kémiai jellegét jelentSsen megvéltoztatndk. Nem tartoznak e kotott
maradékok kozé azok a fragmentumok, melyekbdl metabolizmus dtjdn természetes termékek képzdédnének.

Aerob lebomlds
Vizsgdlati kotelezettség

A jelentésnek mindig tartalmaznia kell a lebomlds atjét vagy utjait; ez aldl az olyan, a hatdanyagot tartalmazé
készitmények esetében lehet eltekinteni, amikor azok jellege és haszndlata kizdrja a talaj szennyez8dését,
példdul a raktdrozott termékeken hasznélatos vagy a fak sériiléseit kezel§ szerek esetében.

Vizsgalati kortilmények

A lebomldsi utat vagy utakat egy bizonyos talajtipuson kell vizsgélni
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Az eredményeket egyrészt egy sematikus dbrdn kell feltiintetni, ahol nyomon kovethetéek a lebomlisi titvo-
nalak, mdsrészt olyan anyagmérlegekben, amelyek a radioaktiv jelol§ anyagnak a kovetkezék kozotti megosz-
ldsat dbrézoljdk az id6 fiiggvényében:

— hatbanyag,

— CO,,

— CO,-tdl killonbozd egyéb illékony anyagok,
— egyedi azonositott dtalakuldsi termékek,

— nem meghatdrozott, kivonhaté anyagok, és
— a talajban marad6 kotott szermaradékok.

A lebomldsi utakra irdnyulé vizsgdlatnak tartalmaznia kell valamennyi lehetséges 1épést a hatéanyag-kijuttatds
utdn 100 nappal a hatéanyag 70 %-dt meghaladé mértékben jelenlevd kotott szermaradékok jellemzésére és
mennyiségi meghatdrozdsira. Az alkalmazott technikdk és modszerek kivalasztasat célszerli esetenként
megtenni. Az érintett vegyiiletek jellemzésének hidnydt a jelentésben indokolni kell.

A vizsgilat dltaldban 120 napig tart, kivéve azon eseteket, amikor a kotott szermaradékok és a CO, szintje mdr
egy rovidebb periddus elteltével is lehet6vé teszi ezen értékek 100 napos idStartamra valé extrapoldldsat.

Vizsgalati irdnymutatds

SETAC — Procedures for assessing the environmental fate and ecotoxicity of pesticides (A peszticidek kornye-
zetben bekovetkezd sorsit és okotoxikoldgiai hatdsdt felmérd mdédszerek (7).

Kiegészit§ vizsgdlatok

— Anaerob lebomlds
Vizsgélati kotelezettség
A jelentésnek ki kell terjednie az anaerob lebomlds elemzésére is, kivéve azon eseteket, amikor indokoltan
valészindtsithetS, hogy a hatdanyagot tartalmazé novényvédd szerek nem keriilnek anaerob koriilmények
kozé.
Vizsgélati koriilmények és vizsgdlati irinymutatds

Megegyeznek a 7.1.1.1.1. pont megfelel§ bekezdéseiben elGirtakkal.

— Talajfotolizis
Vizsgdlati kotelezettség

A jelentésnek ki kell terjednie a talajfotolizis elemzésére is, kivéve azon eseteket, amikor indokoltan valé-
szindsithetS, hogy a hatéanyag nem rakédik le a talaj felszinén.

Vizsgilati irdnymutatas

SETAC - Procedures for assessing the Environmental fate and ecotoxicity of pesticides (A peszticidek
kornyezetben bekovetkezd sorsit és 6kotoxikoldgiai hatdsdt felméré modszerek).

A lebomlds mértéke
Laboratériumi vizsgélatok
A vizsgilatok célja

A talajban torténd lebomldsi folyamatok vizsgdlatdnak célja a hatdanyag, a relevdns metabolitok, bomlds- és
reakcitermékek 50 %-os, illetve 90 %-os lebomldsdhoz sziikséges id6 (DTsg 1, illetve DTgq 1, értékek) labo-
ratoriumi korilmények kozott torténd lehetS legjobb becslése.

(") Kornyezettoxikologiai és Kémiai Tdrsasdg (SETAC), 1995. Procedures for assessing the environmental fate and ecotoxicity of pesticides

(A peszticidek kornyezetben bekovetkezd sorsat és okotoxikoldgiai hatdsat felmérd moédszerek) ISBN 90-5607-002-9.
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Aerob lebomlds
Vizsgilati kotelezettség

A jelentésnek mindig ki kell térnie a talajban torténd lebomlds mértékére; ez aldl az olyan, a hatéanyagot
tartalmazd készitmények esetében lehet eltekinteni, amikor azok jellege és haszndlata kizdrja a talaj szenn-
yez6dését, példaul a raktdrozott termékeken haszndlatos vagy a fak sériiléseit kezel§ szerek esetében.

Vizsgalati koriilmények

A 7.1.1.1.1. pontban emlitett talajon tdl a jelentésnek ki kell térnie a hatéanyag aerob lebomldsdnak hirom
talajtipusban tapasztalhaté mértékére.

Annak érdekében, hogy megvizsgdlhatd legyen a hémérséklet lebomldsra gyakorolt hatdsa, végre kell
hajtani egy 10 °C-on elvégzett lebomldsi vizsgalatot a 20 °C-on vizsgdlt talajtipusok egyikén; erre addig
van sziikség, amig eurdpai unids szinten elérhet§ nem lesz a lebomlds mértékének alacsony hémérsékletre
vonatkozd hitelesitett extrapolaldsi képlete.

A vizsgélat idStartama rendszerint 120 nap, kivéve, ha a hatéanyag tobb mint 90 %-a ennél hamarabb

lebomlik.

Hasonld, harom talajtipuson végrehajtott vizsgdlatot kell végezni, s azok eredményeirdl beszamolni minden
olyan relevans metabolitra, valamint bomlds- és reakcidtermékekre vonatkozdan, amelyek a talajban
barmikor a hozzdadott hatéanyag 10 %-dnak megfelel6 mennyiségnél nagyobb mennyiségben megjelentek,
kivéve, ha az emlitett anyagok DTsq értékeit a hatéanyag lebomldsi vizsgdlata sordn meg lehetett allapitani.

Vizsgdlati irinymutatds

SETAC - Procedures for assessing the Environmental fate and ecotoxicity of pesticides (A peszticidek
kornyezetben bekovetkezd sorsdt és okotoxikologiai hatdsat felméré médszerek).

Anaerob lebomlds
Vizsgdlati kotelezettség

Amennyiben a 7.1.1.1.2. pont el8irdsai szerint a jelentésnek tartalmaznia kell anaerob vizsgalatokat, akkor
annak ki kell térnie a hatéanyag anaerob lebomldsi mértékére is.

Vizsgilati koriilmények

A hatéanyag anaerob lebomldsi mértékét a 7.1.1.1.2. pont el6irdsai szerint végrehajtott anaerob vizs-
gélatban haszndlt talajon kell megfigyelni.

A vizsgélat altaldban 120 napig tart, kivéve, ha a hatéanyag tobb mint 90 %-a lebomlik ezen id8szak vége
elétt.

Hasonl6, egy talajtipuson végrehajtott vizsgdlatot kell végezni, s azok eredményeirdl beszdmolni azon
relevans metabolitokra, valamint bomlds- és reakciétermékekre vonatkozdan, amelyek a talajban barmikor
a hozzdadott hatéanyag 10 %-dnak megfelel mennyiségnél nagyobb mennyiségben megjelentek, kivéve, ha
az emlitett anyagok DTs, értékeit a hatdanyag lebomldsi vizsgdlata sordn meg lehetett dllapitani.

Vizsgdlati irinymutatds

SETAC - Procedures for assessing the Environmental fate and ecotoxicity of pesticides (A peszticidek
kornyezetben bekovetkezd sorsit és okotoxikoldgiai hatdsét felmérd maddszerek).

7.1.1.2.2. Szabadfoldi vizsgédlatok

A talajban torténd eloszlds vizsgdlata
A vizsgélat célja

A talajban torténd eloszlds vizsgdlatinak célja a hatéanyag 50 %-os, illetve 90 %-os eloszlisdhoz sziikséges
id8 (DTsqy, illetve DTgos értékek) helyszini koriilmények kozott torténd becslése. Relevans esetben a jelen-
tésnek ki kell térnie a relevans metabolitokra, bomlasi és reakcidtermékekre.

Vizsgalati kotelezettség

A vizsgélatokat olyan koriilmények kozott kell lefolytatni, ahol a 20 °C-on és pF (szivéerd) = 2-2,5
tartomédnyhoz tartozé talajnedvesség-tartalom mellett megéllapitott DTsq 1, érték meghaladja a 60 napot.
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Amennyiben a hatéanyagot tartalmazé novényvéds szert hideg éghajlaton kivdnjék alkalmazni, akkor a
vizsgalatokat olyan korilmények kozott kell lefolytatni, ahol a 10°C-on és a pF (szivéerd) = 2-2,5
tartomdnyhoz tartozé talajnedvesség-tartalom mellett megéllapitott DTs 1, érték meghaladja a 90 napot.

Vizsgélati koriilmények

A reprezentativ mintavételi céllal kivalasztott (altaldban négy kiilonbozé tipushoz tartozd) talajon végzett
egyedi vizsgalatokat addig kell végezni, amig az alkalmazott anyag tobb mint 90 %-a szétoszlott. A vizs-
gilatok legfeljebb 24 honapig tartanak.

Vizsgilati irinymutatds

SETAC - Procedures for assessing the Environmental fate and ecotoxicity of pesticides (A peszticidek
kornyezetben bekovetkezd sorsdt és 6kotoxikoldgiai hatdsdt felméré modszerek).

A talajban elforduld szermaradékokra vonatkozé vizsgdlatok
A vizsgdlat célja

A talajban el6forduld szermaradékok vizsgalatdnak célja, hogy megadja a betakaritdskor, illetve a kovetkezd
novényéllomény vetésekor vagy tiltetésekor a talajban taldlhaté szermaradék becsiilt szintjét.

Vizsgdlati kotelezettség

A talajban 1év6 szermaradék vizsgalatardl akkor kell jelentést késziteni, ha a DTsg 1, érték nagyobb, mint
az adott szer kijuttatdsa és az adott novény betakaritdsa kozott eltelt id§ egyharmada, és a kovetkezd
kultdra képes lehet abszorpcidra; a vizsgdlatot nem kell elvégezni, amennyiben az talajban torténd eloszlds
vizsgdlatanak eredményei alapjdn megdllapithaté a talajban taldlhaté szermaradék szintje a kovetkezd
novénydllomdny vetésekor vagy iiltetésekor, vagy amennyiben igazolhatd, hogy az emlitett szermaradékok
a vetésforgdban szerepld novényekre nézve nem fitotoxikusak, illetve nem hagynak benniik elfogadhatatlan
szermaradékokat.

Vizsgdlati koriilmények

Az egyedi vizsgdlatokat betakaritdsig, illetve a kovetkez$ novénydllomdny vetéséig vagy iltetéséig kell
végezni, hacsak addig az alkalmazott anyag t6bb mint 90 %-a szét nem oszlott.

Vizsgdlati irdinymutatds

SETAC - Procedures for assessing the Environmental fate and ecotoxicity of pesticides (A peszticidek
kornyezetben bekovetkezd sorsdt és okotoxikoldgiai hatdsdt felmérd mddszerek).

A talajban torténd akkumuldcié vizsgdlata

A vizsgilatok célja

A vizsgdlatoknak elegendd adatot kell biztositaniuk ahhoz, hogy értékelhetS legyen a hatbéanyagbdl szér-
maz6 maradékok, valamint a relevans metabolitok, illetve bomlds- és reakcidtermékek felhalmozddasanak
lehetdsége.

Vizsgilati kotelezettség

Amennyiben a talajban torténd eloszlds vizsgélata alapjan bizonyossd vdlik, hogy a DTgq érték nagyobb
mint egy év, és az adott szert akdr ugyanabban a vegetdcids idGszakban, akdr késébbi évek sordn ismét
alkalmazni kivanjdk, vizsgdlni kell a szermaradékok talajban valé felhalmozdddsanak lehet&ségét, tovabba
meg kell hatdrozni a kiiszobérték szintjét; a vizsgdlatot nem kell elvégezni, ha a szitkséges adatokhoz
modellen végzett szdmitds vagy mds megfelel6 becslés alapjan is hozzd lehet jutni.

Vizsgdlati koriilmények
A szabadfoldi tartamvizsgdlatokat két relevans talajtipuson, az adott szer tobb alkalmazdsa mellett kell

elvégezni.

Az ilyen vizsgdlatok elvégzése el6tt a kérelmezdnek az elvégzendd vizsgdlat tipusa tekintetében egyeztetnie
kell az illetékes hatosdgokkal.

Adszorpcid és deszorpcié

A vizsgdlat célja

A rendelkezésre bocsatott informdcionak és adatoknak, beleértve az egyéb relevans informdciot és adatokat is,
elegenddnek kell lenniitk ahhoz, hogy megéllapithaté legyen a hatdanyag és a relevins metabolitok, bomlés- és
reakci6termékek adszorpcids egyiitthatéja.
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7.1.3.
7.1.3.1.

7.1.3.2.

7.1.3.3.

Vizsgdlati kotelezettség

A jelentésnek mindig tartalmaznia kell az emlitett vizsgdlatokat; ez aldl az olyan, a hatdanyagot tartalmazé
készitmények esetében lehet eltekinteni, amikor azok jellege és felhaszndldsi médja kizdrja a talaj szenn-
yez$dését, példdul a raktdrozott termékeken haszndlatos vagy a fék sériiléseit kezel§ szerek esetében.
Vizsgdlati korillmények

A hatbéanyag négy talajtipuson elvégzett vizsgélatirdl kell a jelentésben beszdmolni.

Minden olyan relevins metabolit, bomlds- és reakcidtermék esetében, amely a talajban bekovetkezd lebomlds
vizsgdlata sordn barmikor a hozzdadott hatéanyag 10 %-dnak megfelel6 mennyiségnél nagyobb mennyiségben
megjelentek, legaldbb hdrom talajtipuson elvégzett hasonlé vizsgilatot kell lefolytatni, és arrdl jelentést kell
tenni.

Vizsgdlati irdnymutatds

OECD 106. mobdszer

A talajban valé mobilitds

Talajoszlopos kimoséddsi vizsgdlatok

A vizsgilat célja

A vizsgalatnak elegend§ adatot kell szolgaltatnia ahhoz, hogy kiértékelhetd legyen a hatbéanyag, és amennyiben
lehetséges, a relevans metabolitok, bomlds- és reakcidtermékek mobilitdsa és kimosoddsi hajlama.

Vizsgdlati kotelezettség

A négy talajtipuson végrehajtandé vizsgélatot abban az esetben kell lefolytatni, ha a 7.1.2. pont el@irdsai szerint
elvégzett adszorpcids és deszorpcios vizsgdlatok segitségével nem lehetséges megbizhaté médon meghatdrozni
a vizsgdlt anyagok adszorpcids egyiitthat6it.

Vizsgdlati irdnymutatds

SETAC — Procedures for assessing the Environmental fate and ecotoxicity of pesticides (A peszticidek kornye-
zetben bekovetkezd sorsdt és okotoxikoldgiai hatdsdt felméré modszerek).

Régi szermaradékok talajoszlopos kimoséddsa

A vizsgélat célja

A vizsgélatnak elegends adatot kell szolgéltatnia ahhoz, hogy megéllapithaté legyen a relevins metabolitok,
bomlés- és reakcidtermékek mobilitdsa és kimosoddsi hajlama.

Vizsgdlati kotelezettség

A vizsgalatokat végre kell hajtani, kivéve, ha:

— a hatdanyagot tartalmazé készitmények jellege és haszndlata kizdrja a talaj szennyezGdését, példdul a
raktdrozott termékeken hasznalatos vagy a fak sériiléseit kezelS szerek esetében, vagy

— a metabolitokat, bomlds- és reakciétermékeket a 7.1.2. vagy a 7.1.3.1. pontnak megfeleléen mér kiilon
megvizsgaltak.

Vizsgdlati korilmények

Az oregedési periddus (vagy periddusok) meghatdrozdsihoz figyelembe kell venni a hatéanyag és metabolitjai

bomlési folyamatdnak jellegét, annak biztositdsdra, hogy a kimosddas idején a metabolitok kell§ szdmban és

tipusban jelen legyenek.

Vizsgdlati irdnymutatds

SETAC — Procedures for assessing the Environmental fate and ecotoxicity of pesticides (A peszticidek kornye-

zetben bekovetkezd sorsdt és okotoxikoldgiai hatdsdt felméré modszerek).

Liziméteres vizsgdlatok és a kimosddds helyszini vizsgdlata

A vizsgilatok célja

A vizsgdlatnak adatokkal kell szolgélnia az aldbbiakrol:

— mobilitds a talajban,
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7.2.

— a talajvizbe val6 kimosddés lehetSsége,

— a talajban val6é megoszlds képessége.

Vizsgdlati kotelezettség

SzakértSi vélemény szitkséges annak eldontéséhez, hogy liziméteres vizsgdlatra vagy a kimosddds helyszini
vizsgalatdra keriiljon-e sor; a dontésnél figyelembe kell venni a lebomldsi és egyéb mobilitisra vonatkozé
vizsgalatok eredményeit, illetve a 545/2011/EU rendelet melléklete 9. szakaszdnak elGirdsai értelmében kiszd-
mitott, a talajvizben 1év§ becsiilt kornyezeti koncentracié (PECcy) értékeit. A végrehajtandé vizsgdlat tipusdt és
koriilményeit egyeztetni kell az illetékes hatdsdgokkal.

Vizsgdlati koriilmények

A kisérleti felszerelés és az egyes vizsgdlatok megtervezése kell§ koriiltekintés mellett torténjék annak érde-
kében, hogy a kapott adatok segitségével meg lehessen becsiilni a kiltigozdst. A vizsgalatoknak, a talajtipus, az
éghajlat, az alkalmazott hatéanyag mennyiségének, valamint az alkalmazds gyakorisigdnak és idGtartamdnak
figyelembevételével a redlisan elképzelhetd legrosszabb helyzetet kell szimulalniuk.

A talajoszlopokbdl leszivargé vizet alkalmas id6kozonként kell elemezni, mig a novényekben taldlhat6 szer-
maradékokat betakaritds idején kell meghatdrozni. A kisérleti munka végeztével a talajszelvényben taldlhatd
szermaradékokat legaldbb ot rétegre kiterjedSen kell meghatdrozni. A kisérlet folyamdn tartozkodni kell az
id6kozi mintavételtsl, mivel a novények és a talajszelvények eltdvolitdsa befolydsolja a kimosddds folyamatat
(kivéve az dltaldinos mezGgazdasagi gyakorlattal 6sszhangban végzett betakaritdst).

Szabdlyos id6kozonként (legaldbb hetente) kell mérni a csapadékot, a talaj és a levegé hémérsékletét.

— Liziméteres vizsgdlatok
Vizsgdlati koriilmények

A liziméterek mélysége 100 és 130 cm kozott lehet. A vizsgdlatot bolygatatlan talajmonoliton kell elvé-
gezni. A talajh6mérséklet kozelitse meg a helyszinen mérhets talajhSmérsékletet. Sziikség lehet kiegészité
ontozésre az optimalis novénynovekedés, valamint annak biztositdsa érdekében, hogy a beszivirgd viz
mennyisége hasonl6 legyen az abban a régiéban tapasztalhatoval, amelyre az engedélyt kérik. Amennyiben
a vizsgélat ideje alatt a talaj mez8gazdasagi céli mozgatdson megy keresztiil, annak mélysége nem halad-
hatja meg a 25 cm-t.

— A kimosddds helyszini vizsgdlata
Vizsgilati koriilmények

Csatolni kell a kisérlet helyszinét jelent§ foldek talajviztiikrére vonatkozé informdcidt. A vizsgdlat sordn
észlelt talajrepedésrdl részletesen be kell szdmolni.

Koriiltekintéssel kell kivdlasztani a vizgy(jt6 edények szamat és elhelyezését. Az edények elhelyezése a
talajban nem eredményezhet a viz szdmdra kedvez§ elfolydsi ttvonalat.

Vizsgdlati irinymutatds

SETAC - Procedures for assessing the Environmental fate and ecotoxicity of pesticides (A peszticidek
kornyezetben bekovetkezd sorsat és 6kotoxikologiai hatdsat felméré modszerek).

A hatéanyag sorsa és viselkedése a vizben és a levegdben
A vizsgdlatok célja

A rendelkezésre bocsitott informéciénak és adatoknak, beleértve az egy vagy tobb, az adott hatéanyagot
tartalmazé készitményre vonatkozo, valamint egyéb relevns adatokat is, elegendének kell lenniiikk ahhoz,
hogy megillapithaté vagy megbecsiilhetd legyen:

— a vizrendszerekben (fenékiiledék és viz, beleértve a szuszpendalt részecskéket) tapasztalhatd perzisztencia,

— a vizre, az iiledékben él6 szervezetekre és a levegdre jelentett kockdzat mértéke,

— a felszini vizek és a talajviz szennyezGdésének lehetdsége.
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7.2.1.

7.2.1.1.

7.2.1.2.

7.2.1.3.
7.2.1.3.1.

7.2.1.3.2.

7.2.1.4.

A lebomlds dtja és mértéke vizes rendszerekben (amennyiben arra a 2.9.
pontban emlitett vizsgdlatok nem terjedtek ki)

A vizsgdlatok célja
A rendelkezésre bocsdtott informacionak és adatoknak, beleértve az egyéb relevans informdcidkat és adatokat,

elegendSnek kell lenniiik ahhoz, hogy:

— meghatdrozhaté legyen az érintett folyamattipusok relativ fontossdga (a kémiai és bioldgiai lebomlds
egyenstilya),

— amennyiben lehetséges, meghatdrozhaté legyen valamennyi egyedi Osszetev,

— megdllapithat6 legyen a jelenlevd GsszetevSk relativ ardnya és megoszldsa, a viz — ideértve a szuszpendalt
részecskéket is — és az uledék kozott, és

— meghatdrozhatd legyen az aggédlyos szermaradék, amely nem célzott fajokra nézve tényleges vagy lehetséges
expozici6 forrasa.

Hidrolitikus lebomlds

Vizsgdlati kotelezettség

A vizsgdlatot minden esetben el kell végezni az olyan relevans metabolitokra, bomlds- és reakcidtermékekre
vonatkozdan, amelyek a vizsgdlat sordn barmikor a hozzdadott hatéanyag 10 %-dnak megfelel6 mennyiségnél
nagyobb mennyiségben megjelentek; a vizsgalatot nem kell elvégezni, ha a 2.9.1. pont el6irdsai szerint lefoly-
tatott vizsgdlat elegendd informdaciot szolgdltat ezen anyagok lebomldsdra nézve.

Vizsgdlati koriilmények és vizsgdlati irdnymutatds

Megegyeznek a 2.9.1. pont megfelel§ bekezdéseiben emlitett eléirdsokkal.

Fotokémiai lebomlds
Vizsgalati kotelezettség

A vizsgélatot minden esetben el kell végezni valamennyi olyan relevins metabolitra, bomlds- és reakcidter-
mékre vonatkozéan, amely a vizsgélat sordn barmikor a hozzdadott hatbanyag 10 %-dnak megfelel6 mennyi-
ségnél nagyobb mennyiségben megjelent; a vizsgalatot nem kell elvégezni, ha a 2.9.2. és a 2.9.3. pont elGirdsai
szerint lefolytatott vizsgélat elegendS informéciot szolgaltat ezen anyagok lebomldsira nézve.

Vizsgdlati korilmények és vizsgdlati irinymutatds

Megegyeznek a 2.9.2. és a 2.9.3 pont megfelel§ bekezdéseiben emlitett eldirdsokkal.

Bioldgiai lebomlds

Biodegraddci6s készség

Vizsgilati kotelezettség

A vizsgédlatot minden esetben el kell végezni, kivéve, ha errdl az 1272/2008/EK rendelet 1. mellékletének 4.
része ellenkez értelmtien rendelkezik.

Vizsgdlati irinymutatds

A 440/2008/EK rendeletben szereplé C.4. médszer.

A viz és az tledék vizsgdlata

Vizsgdlati kotelezettség

A vizsgdlatot minden esetben el kell végezni, kivéve, ha bizonyithatd, hogy a felszini vizek szennyez8dése nem
fordulhat eld.

Vizsgdlati irdnymutatds

SETAC — Procedures for assessing the Environmental fate and ecotoxicity of pesticides (A peszticidek kornye-
zetben bekovetkezd sorsdt és okotoxikoldgiai hatdsdt felméré modszerek).

A lebomlds vizsgdlata a telitett zéndban

Vizsgdlati kotelezettség

A hatbanyagok, azok relevdans metabolitjai, bomlds- és reakcidtermékei dtalakuldsinak a telitett zondban
tapasztalhaté mértéke hasznos informdacioként szolgédlhat ezen anyagoknak a talajvizben bekovetkezs sorsdrdl.
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7.2.2.

7.3.

7.4.

Vizsgélati koriilmények

Szakértdi vélemény szitkséges annak eldontéséhez, hogy szitkség van-e erre az informdciéra. A vizsgélatok
elvégzése eltt a kérelmezdnek egyeztetnie kell az illetékes hatdsdgokkal az elvégzendd vizsgdlat tipusdval
kapcsolatban.

A leveg6ben torténd lebomlds Gtja és mértéke (amennyiben arra a 2.10. pont
nem terjed ki)

A vonatkozé irdnymutatdst a FOCUS (') leveg6ben el6fordulé peszticidekkel foglalkozé munkacsoportja dltal
készitett, 2008-as ,PESTICIDES IN AIR: CONSIDERATIONS FOR EXPOSURE ASSESSMENT” (Peszticidek a
levegében: az expozicié értékelésének szempontjai) cimi jelentés tartalmazza.

A szermaradék azonositdsa

A hatéanyagot tartalmazé novényvéds szerek tényleges vagy javasolt felhaszndldsdbdl szarmazo, a talajban,
vizben vagy leveg6ben el6forduld szermaradék kémiai Osszetételének ismeretében javaslatot kell csatolni a
szermaradék azonositdsa céljabol; ennek sordn figyelembe kell venni mind az emlitett anyagok el6forduldsi
szintjét, mind pedig toxikoldgiai és kornyezetvédelmi jelentGségét.

Monitoringadatok

A jelentésben be kell szdmolni a hatdanyag, valamint annak relevans metabolitjai, bomlds- és reakciotermékei
sorsdra és kornyezetben tanusitott viselkedésére irdnyulé nyomon kovetés sordn nyert adatokrol.

Okotoxikolégiai vizsgélatok
Bevezetés

i. A rendelkezésre bocsdtott informacionak, beleértve a hatéanyagot tartalmazé egy vagy tobb készitményre
vonatkozd adatokat is, elegend6nek kell lennie ahhoz, hogy értékelhetd legyen a hatéanyaggal, metabo-
litjaival, bomlds- és reakcidtermékeivel valé expozicié sordn valdszintileg veszélyeztetett nem célzott
fajokra (flora és fauna) gyakorolt hatds, ahol ezek az anyagok kornyezetvédelmi jelentGséggel birnak. A
hatds lehet egyetlen, tartés vagy ismételt expozicié eredménye, és lehet visszafordithaté vagy visszafordit-
hatatlan.

ii. A hat6éanyagrdl rendelkezésre bocsdtott informdcionak, beleértve mds relevdns informdciét és a hato-
anyagot tartalmazé egy vagy tobb készitményre vonatkozd adatokat is, elegenddnek kell lennie ahhoz,

hogy:
— el lehessen donteni, hogy az adott hatéanyag jovahagyhaté-e,
— meghatdrozhatéak legyenek a jovdhagydshoz kapcsolédd megfelels feltételek és korldtozasok,

— megfelel6 modon fel lehessen becsiilni a nem célzott fajok, populdciok, kozosségek és folyamatok
tekintetében fennalld rovid és hosszti tava kockdzatokat,

— osztalyozni lehessen a hatdanyagot veszélyesség szerint,
— meg lehessen hatdrozni a nem célzott fajok védelméhez szikséges elGvigydzatossdgi intézkedéseket, és

— meg lehessen hatdrozni a kornyezet védelmére vonatkozd, a csomagoldson (tdroléeszkozon) feltiinte-
tend§ piktogramokat, figyelmeztetéseket és megfelels figyelmeztetd és Gvintézkedésekre vonatkozod
mondatokat.

iii. A okotoxikoldgiai rutinvizsgélatok sordn feltdrt valamennyi potencidlisan kdros hatdsr6l be kell szémolni,
és amennyiben azt az illetékes hat6sdg tigy rendeli, el kell végezni és a jelentésben ismertetni kell azon
tovabbi vizsgdlatokat, melyek sziikségesek lehetnek valédszintileg érintett tovabbi mechanizmusok vizsgala-
tdhoz és az emlitett hatdsok jelentSségének megitéléséhez. A jelentésnek tartalmaznia kell minden olyan
bioldgiai adatot és informdciot is, amelyek szitkségesek a hatdanyag 6kotoxikoldgiai profiljanak megélla-
pitdséhoz.

iv. A 7.1-7.4. pontnak megfelelGen elédllitott és benydjtott, az adott anyagnak a kornyezetben tandsitott
sorsdra és viselkedésére vonatkozd adatok, tovdbbd a 6. szakasznak megfelelGen el@allitott és benyjtott, a
novényekben taldlhaté szermaradék szintjeire vonatkozd adatok kozponti szerepet jatszanak a nem célzott
fajokra gyakorolt hatds megitélésében, ugyanakkor az emlitett informdcié — valamint a készitmény jellege
és felhaszndldsi modja — meghatdrozza az esetleges expozicié természetét és mértékét. Az 5.1-5.8.
pontnak megfelelen jelentésben ismertetett toxikokinetikus és toxikoldgiai vizsgdlatok és informdcidk
alapvetSen fontos adatokat biztositanak a gerincesekre jelentett toxicitds és a vonatkozd mechanizmusok
tekintetében.

(") FOrum for the Co-ordination of pesticide fate models and their Use (forum a peszticidek sorsdra vonatkozé modellek és alkalmazdsuk

koordindldsara).
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v. Ahol ennek jelent6sége van, a vizsgdlatok tervezésénél és az adatok elemzésénél megfelel§ statisztikai
modszereket kell alkalmazni. A statisztikai elemzésrdl teljes részletességgel kell beszamolni (pl. meg kell
adni valamennyi pontbecslést a vonatkozé konfidencia-intervallumokkal, és pontos p-értékeket kell
megadni a ,szignifikdns”/,nem szignifikins” megjelolés helyett).

A vizsgdlt anyag

vi. A felhaszndlt anyagra vonatkozdéan mellékelni kell egy, az 1.11. pontnak megfeleld részletes leirdst (speci-
fikdci6). Ha a vizsgdlat sordn hatéanyag is felhaszndldsra keriil, a felhaszndlt anyag specifikdcidjanak meg
kell egyeznie az engedélyezés elStt 4ll6 anyag gydrtdsa sordn haszndlatossal, kivéve, ha radioaktivitdssal
megjelolt anyag hasznélatdra keriil sor.

vii. Ahol a vizsgdlatok sordn olyan hatéanyagot haszndlnak, melyet laboratériumban vagy kisérleti tizemben
allitottak el8, a vizsgdlatokat a gyartott édllapot szerinti hatéanyaggal is meg kell ismételni, kivéve, ha
igazolhatd, hogy a felhaszndlt anyag az Okotoxikoldgiai vizsgélat és értékelés szempontjabdl lényegileg
azonos. Kétséges esetekben megfelel§ dthidalé vizsgdlatokrdl kell beszdmolni, amelyek alapjén el lehet
donteni a vizsgélatok esetleges megismétlésének sziikségességét.

viii. Minden olyan vizsgdlat esetében, ahol az adagolds egy idszakon dt torténik, a kezelést lehetSleg egyetlen
tétel hatéanyag hasznalatdval kell elvégezni, amennyiben ehhez az anyag elég stabil.

Valahdnyszor egy vizsgalat killonbozé adagok felhaszndldsdval jar, be kell szdmolni az adag és a kdros
hatds kozotti osszefiiggésrél.

ix. Takarmdnyozasi vizsgdlatokndl meg kell adni az atlagosan elért dozist, lehetSség szerint mg/testtomegki-
logrammban is kifejezve. Ahol az adagolds tdplalékon keresztiil torténik, a vizsgdlt vegyiiletet egyenletesen
kell szétosztani az étrendben.

x. Szitkség lehet a metabolitok, bomlds- és reakciétermékek kiilon vizsgdlatdra is, amennyiben ezek az
anyagok komoly veszélyt jelenthetnek nem célzott €16 szervezetekre, és ilyen jellegti hatdsukat nem
lehet a hatdanyagra vonatkozé megfeleld vizsgdlatok eredményeibdl kiértékelni. Ebben az esetben a vizs-
gélatok megkezdése el6tt az 5., 6. és 7. szakaszban foglalt informaciokat figyelembe kell venni.

A vizsgdlt €16 szervezetek

xi. Annak érdekében, hogy konnyebb legyen a vizsgalati eredmények jelentéségének megéllapitdsa — ideértve a
sajat toxicitds és a toxicitdst befolydsol6 tényezSk felbecsiilését —, a kiilonbozé megadott toxicitdsvizs-
gélatokban lehetGség szerint az érintett dllatfajok ugyanazon (bizonyitottan azonos eredetti) torzseinek kell
szerepelnitik.

Madarakra gyakorolt hatds
Akut ordlis toxicitds
A vizsgdlat célja

A vizsgdlatnak lehetSség szerint meg kell hatdroznia az LDsg-értéket, a letdlis kiiszobadagot, a hatbanyagra
adott reakcié és a felépiilés id6beli lefutdsdt, a NOEL-értéket, valamint a jelentésnek ki kell térnie a jelentds
relevans patologiai vizsgdlati megallapitdsokra is.

Vizsgdlati kotelezettség

A hatéanyag madarakra gyakorolt hatdsdnak vizsgdlatit minden esetben el kell végezni, kivéve, ha az adott
hat6éanyagot tartalmazé szert kizarélagosan zart koriilmények kozott haszndljdk (pl. iiveghdzban vagy élelmi-
szerraktdrban).

Vizsgdlati korillmények

A hatbanyag akut ordlis toxicitdsat olyan furjfajon, mint a japdn fiirj (Coturnix coturnix japonica) vagy a virginiai
furj (Colinus virginianus), illetve t6kés récén (Anas platyrhynchos) kell meghatdrozni. A vizsgélatok sordn alkal-
mazott legnagyobb dézisnak nem kell meghaladnia a 2 000 mg/testtomegkilogrammot.

Vizsgdlati irdnymutatds

SETAC — Procedures for assessing the Environmental fate and ecotoxicity of pesticides (A peszticidek kornye-
zetben bekovetkezd sorsdt és okotoxikoldgiai hatdsdt felméré modszerek).
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Rovid tdvd étrendi toxicitds

A vizsgdlat célja

A vizsgdlatnak meg kell hatdroznia a rovid tava étrendi toxicitdst (az LCsp-értéket, a legalacsonyabb letdlis
koncentraciét (LLC), lehetSség szerint a megfigyelhet§ hatdst nem okozd koncentricié értékét (NOEC), a
hatbanyagra adott reakcié és a felépiilés iddbeli lefolydsat), valamint a jelentésnek ki kell térnie jelentds relevans
patologiai vizsgdlati megallapitasokra is.

Vizsgdlati kotelezettség

A hatéanyag dltal a madarakra gyakorolt (6tnapos) étrendi toxicitds hatdsinak vizsgdlatdit minden esetben el
kell végezni egy madérfajon, kivéve, ha a jelentésben szerepel a 8.1.3. pontnak megfelel§ vizsgdlat. Ha a
vizsgdlat sordn az akut ordlis NOEL-érték < 500 mg/testtomegkilogramm, vagy a rovid tdvii NOEC-érték
< 500 mg/kg élelmiszer, akkor a vizsgalatot egy masik fajon meg kell ismételni.

Vizsgdlati koriilmények

A vizsgilatot elséként vagy valamely fiirjfajon vagy t6kés récén kell elvégezni. Amennyiben egy madsik fajt is
vizsgdlni kell, az nem lehet rokonsdgban az elészor vizsgalt fajjal.

Vizsgdlati irdnymutatds

A vizsgalatot az OECD 205. moédszere szerint kell lefolytatni.

Szubkrénikus toxicitds és a szaporodds

A vizsgdlat célja

A vizsgélatnak meg kell hatdroznia a hatéanyag madarakra gyakorolt szubkronikus toxicitdsdt és reproduktiv
toxicitdsat.

Vizsgdlati kotelezettség

A hatbanyag madarakra gyakorolt szubkronikus toxicitdsdt és reproduktiv toxicitdsit meg kell hatdrozni,
kivéve, ha bizonyithatd, hogy a hat6éanyagbdl ered§ expozici6 valészintleg nem ér folyamatosan vagy ismé-
telten kifejlett madarakat, illetve fészkel§ helyeket a koltési idszak sordn.

Vizsgdlati irdnymutatds

A vizsgalatot az OECD 206. moédszere szerint kell lefolytatni.

Vizi €l§ szervezetekre gyakorolt hatds

A jelentésnek minden hatéanyag tekintetében tartalmaznia kell a 8.2.1., 8.2.4. és 8.2.6. pontban emlitett
vizsgalatok eredményeit, abban az esetben is, ha a hatéanyagot tartalmazé novényvéds szer a javasolt hasz-
nalati feltételek betartdsa mellett nem keriilhet érintkezésbe felszini vizekkel. Ezen adatok benyujtisdt az
1272/2008/EK rendelet 1. mellékletének 4. része irja eld.

A Dbejelentett adatokat a vizsgdlt anyagnak a vizsgdlt kozegben mért koncentracidértékeit ismertet$ analitikai
adatokkal kell aldtimasztani.

Halakon mért akut toxicitds
A vizsgdlat célja

A vizsgdlatnak meg kell hatdroznia az akut toxicitds értékét (LCsg), és részletesen ismertetnie kell a megfigyelt
hatdsokat.

Vizsgdlati kotelezettség

A vizsgdlatot mindig végre kell hajtani.

Vizsgdlati koriillmények

A hatbanyag akut toxicitdsdt szivarvanyos pisztringon (Oncorhynchus mykiss) és egy melegvizi halfajon is meg
kell hatdrozni. Amennyiben vizsgalni kell a metabolitok, bomlds- és reakciétermékek halakra gyakorolt hatdsat
is, ebben az esetben a két emlitett vizsgélati faj koziil a hatdanyagra érzékenyebbet kell alkalmazni.

Vizsgdlati irdnymutatds

A vizsgdlatot a 440/2008/EK rendelet mellékletében szerepld C.1. médszer szerint kell elvégezni.
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Halakon mért kronikus toxicitds
Vizsgdlati kotelezettség

Kotelezd kronikus toxicitdsi vizsgdlatot végezni, kivéve, ha bizonyithatd, hogy a halakat valészintileg nem éri
folyamatosan vagy ismételten a vizsgdlandé anyagbdl eredd expozicid, illetve ha rendelkezésre dllnak egy
megfelel mikro- vagy mezokozmosz-vizsgdlat eredményei.

A végrehajtandé vizsgilat kivalasztisdhoz szakértGi vélemény sziikséges. Killonosen abban az esetben, ha a
hatdanyaggal kapcsolatban (a hatdanyag halakra gyakorolt toxicitdsa vagy a lehetséges expozicié tekintetében)
egyedi aggdlyok meriilnek fel, a kérelmezdének az illetékes hatdsdgokkal kell egyeztetnie az elvégzendd vizsgdlat
tipusdra vonatkozdan.

A halak korai életszakaszdra vonatkoz6 toxicitds vizsgdlata abban az esetben lehet indokolt, ha a biokoncent-
raci6-tényezSk (BCF) értéke 100 és 1 000 kozotti, vagy ha a hatéanyag ECs értéke < 0,1 mg/l.

Abban az esetben lehet helyénval6 a halak életciklusdra vonatkozé vizsgdlat, ha:

— a biokoncentrécié-tényezs értéke 1 000-nél nagyobb és a 14 napos tisztuldsi idGszak alatt a hatéanyag
elimindci6ja kevesebb mint 95 %, vagy

— az anyag vizben vagy iiledékben stabilnak bizonyul (DTgq > 100 nap).

A halak korai életszakaszdra vonatkozé toxicitdsvizsgalat vagy a halak életciklusdra vonatkozé vizsgélat lefoly-
tatdsa esetén nincs sziikség a halivadékokon végzett kronikustoxicitds-vizsgalatra, és hasonloképpen a halak
életciklusdra vonatkozé vizsgdlat lefolytatdsa esetén nincs szitkség a halak korai életszakaszdra vonatkozd
toxicitds vizsgalatdra.

Halivadékokon végzett kronikustoxicitds-vizsgdlat

A vizsgdlat célja

A vizsgdlatnak meg kell hatdroznia a novekedésre gyakorolt hatdsokat, a letdlis hatdsokat és mds megfigyelt
hatdsokat kivdlt6 kiiszobértéket, valamint a NOEC-értéket, és részletes adatokkal kell szolgdlnia a megfigyelt
hatdsokrol.

Vizsgdlati korilmények

A vizsgélatot a szivarvanyos pisztrang ivadékan kell végrehajtani a hatéanyagbdl eredd 28 napos expozici6
utdn. Adatokat kell el@dllitani a novekedésre és a viselkedésre vonatkozdan.

A halak korai életszakaszdra vonatkozd toxicitds vizsgdlata
A vizsgdlat célja

A vizsgdlatnak meg kell hatdroznia a fejlédésre, novekedésre és viselkedésre gyakorolt hatdsokat, valamint a
NOEC-értéket, és részletes adatokkal kell szolgdlnia a halak korai életszakaszat érintd, megfigyelt hatdsokrol.

Vizsgdlati irinymutatds

A vizsgilatot az OECD 210. moddszere szerint kell lefolytatni.

A halak életciklusdra vonatkozd vizsgdlat
A vizsgélat célja

A vizsgélatnak a sziil6generdcié szaporoddsira és az utédgenerdcié életképességére gyakorolt hatdsokat kell
meghatdroznia.

Vizsgdlati korilmények

A vizsgélatok végrehajtdsa el6tt a vizsgalat tipusdnak és a végrehajtds koriilményeinek tekintetében a kérelme-
z6nek egyeztetnie kell az illetékes hatésdgokkal.

Halakon mért biokoncentrdcio
A vizsgdlat célja

A vizsgélatnak meg kell hatdroznia a benne szereplé valamennyi vegyiiletre az egyensilyi biokoncentraci6-
tényezdket, a felvételi és kitisztuldsi mérték dllandéit, valamint a vonatkozé konfidencia-hatdrokat.



L 155/44

Az Eurépai Unié Hivatalos Lapja

2011.6.11.

8.2.4.

8.2.5.

8.2.6.

Vizsgdlati kotelezettség

A vizsgdlat sordn meg kell hatdrozni és a jelentésben ismertetni kell az olyan hatéanyagok, metabolitok,
bomlés- és reakcidtermékek biokoncentricids potencidljat, melyek valdszindleg bekertilhetnek a zsirszovetekbe
(példdul a log poy = 3 esetében — ldsd a 2.8. pont elSirdsait vagy egyéb, a biokoncentraciéra vonatkozd
megjegyzést), illetve az emlitett vizsgdlatot nem szitkséges akkor elvégezni, ha bizonyithat6, hogy az adott
anyagbdl ered§ expozicd valdszintileg nem vezet biokoncentrici6hoz.

Vizsgdlati irdnymutatds

A vizsgalatot az OECD 305.E. mddszer szerint kell lefolytatni.

Vizben é16 gerincteleneken mért akut toxicitds
A vizsgdlat célja

A vizsgélatnak meg kell hatdroznia a hatbanyag 24 és 48 ords akut toxicitdsdt, amelyet az immobilizaci6t

......

lehetséges legmagasabb koncentrdcié értékében kell kifejezni.

Vizsgdlati kotelezettség

Az akut toxicitds vizsgdlatdt minden esetben Daphnia fajon (legalkalmasabb a Daphnia magna) kell végrehajtani.
Amennyiben a hat6éanyagot tartalmazé novényvéds szer szandékolt haszndlata sordn kozvetlen érintkezésbe
1ép felszini vizekkel, akkor kiegészité adatokkal kell szolgalni a kovetkezd csoportok mindegyikébdl legaldbb
egy, az adott csoportra reprezentativ allatfajon: vizi rovarok, vizi rakok (a Daphnidval nem rokon faj) és vizi
csigak.

Vizsgdlati irdnymutatds

A vizsgalatot a 440/2008/EK rendelet mellékletében szereplé C.2. modszer szerint kell elvégezni.

Vizben é16 gerincteleneken mért kronikus toxicitds
A vizsgdlat célja

A vizsgdlatnak lehetSség szerint ECs értékeket kell meghatdroznia olyan hatdsokra, mint az immobilizcié és a
szaporodds, valamint meg kell dllapitania a mortalitdsra és a szaporoddsra még hatdst nem gyakorol$ legma-
gasabb koncentricidértékeket (NOEC), tovdbbd részletesen ismertetnie kell a megfigyelt hatdsokat.

Vizsgdlati kotelezettség

A vizsgdlatot Daphnidn, valamint a vizi rovarokat és a vizi csigdkat megfeleléen képvisel6 legaldbb egy
rovarfajon és egy csigafajon kell lefolytatni, kivéve, ha bizonyithat6, hogy az adott hatéanyagbdl eredd folya-
matos vagy ismételt expoziciora val6szintileg nem keriil sor.

Vizsgdlati kdrillmények

A Daphnidn lefolytatandé vizsgélatot 21 napon keresztil kell végezni.

Vizsgdlati irdnymutatds

A vizsgdlatot az OECD 202. moédszer II. részének megfelelden kell lefolytatni.

Az algaszaporoddsra gyakorolt hatds
A vizsgdlat célja

A vizsgilat sordn meg kell hatdrozni a szaporodds és a szaporoddsi rdta tekintetében az ECsy-értékeket, a
NOEC-értékeket, és részletesen ismertetni kell a megfigyelt hatdsokat.

Vizsgdlati kitelezettség

A hatbanyagok dltal az algdk szaporoddsira gyakorolt esetleges hatdsokrdl minden esetben be kell szamolni.

Herbicidek vizsgdlatakor a tesztet el kell végezni egy, az els6 fajtdl eltér§ rendszertani osztélyba tartozd
masodik fajon is.

Vizsgdlati irdnymutatds

A vizsgdlatot a 440/2008/EK rendelet mellékletében szerepls C.3. médszer szerint kell elvégezni.
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Az tiledéklaké €16 szervezeteke gyakorolt hatdsok vizsgdlata
A vizsgdlat célja

A vizsgélatnak a tdlélésre és a fejldésre (ideértve a Chironomus kifejlett egyedek kikelését) gyakorolt hatdsokat
kell mérnie, illetve meg kell hatdroznia a vonatkozé ECsq- és NOEC-értékeket.

Vizsgdlati kotelezettség

Amennyiben a 7. szakasz szerint eldirt, a hatdanyag kornyezetben bekovetkez$ sorsira és viselkedésére
vonatkoz6 adatok azt mutatjak, hogy a hatdanyag val6szintleg bekeriil a vizi iiledékbe, és ott képes tartdsan
megmaradni, szakértdi vélemény sziikséges annak eldontéséhez, hogy az iiledék vizsgdlata sordn az akut vagy a
krénikus toxicitdst kell meghatdrozni. Az ilyen szakértdi vélemény kialakitdsakor figyelembe kell venni, valo-
szinti-e, hogy a hatéanyag hatdst gyakorol az iiledéklako gerinctelenekre; ennek megdllapitdsihoz Ossze kell
hasonlitani a 8.2.4. és 8.2.5. pontban emlitett, a vizi gerinctelenekre vonatkozé toxicitds ECsq értékeit a
545/2011/EU rendelet mellékletének 9. szakaszdban szereplS, a hatdanyagok iiledékben taldlhaté elére jelzett
szintjeivel.

Vizsgdlati koriilmények

A vizsgélatok végrehajtdsa el6tt a vizsgalat tipusdnak és a végrehajtds koriilményeinek tekintetében a kérelme-
z6nek egyeztetnie kell az illetékes hatésdgokkal.

Vizi novények

Herbicidek vizsgdlatakor vizben €16 novényeken is le kell folytatni a vizsgdlatot.

A vizsgélatok végrehajtdsa el6tt a vizsgalat tipusdnak és a végrehajtds koriilményeinek tekintetében a kérelme-
zének egyeztetnie kell az illetékes hatdsdgokkal.

Az izeltldbiiakra gyakorolt hatdsok
Méhek

Akut toxicitds

A vizsgélat célja

A vizsgdlatnak meg kell hatdroznia a hatdanyag akut ordlis és érintkezéses expozicié LDsq-értékét.
Vizsgélati kotelezettség

A méhekre gyakorolt esetleges hatdst minden esetben meg kell vizsgdlni, kivéve, ha a hatéanyagot tartalmazo
készitményt kizdrélag tgy haszndljak, hogy méhek expozicidja valdszintleg nem fordul el8, példdul:
— zdrt helyen torténd élelmiszer-tarolds,

— nem szisztémikus vetSmagcsdvazas,

— nem szisztémikus, talajra alkalmazandé készitmények,

— nem szisztémikus nedves csdvdzési eljdrds a paldntdzandd novények és hagymdk esetében,

— sebkezel§ és gydgyitdszerek,

— ragesdloirtd csalétkek,

— iiveghdzakban vald, beporzdst nem igényl6 felhasznalds.

Vizsgdlati irinymutatds

A vizsgélatot az EPPO 170. irdnymutatdsdnak megfelelGen kell elvégezni.

A fiasitds tdpldlkozdsi vizsgdlata
A vizsgélat célja

A vizsgélatnak elegendd adatot kell szolgdltatnia ahhoz, hogy kiértékelhet§ legyen, milyen lehetséges kocka-
zatokkal jir a novényvéds szer a hdziméhek larvéira.
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8.4.
8.4.1.

Vizsgélati kotelezettség

A vizsgélatot el kell végezni, ha a hatdanyag rovarfejlédés-szabalyozoként viselkedhet, kivéve, ha bizonyithato,
hogy a hdziméh fiasitdst valdszindleg nem éri az adott anyagbdl szdrmazé expozicio.

Vizsgalati irdnymutatas

A vizsgdlatot az ICPBR médszer szerint kell lefolytatni (pl. P.A. Oomen, A. de Ruijter és J. van der Steen —
Method for honeybee brood feeding tests with insect growth-regulating insecticides (Mddszerek a hdziméh fiasitdsan
rovarnovekedés-szabdlyozok haszndlatdval végzendd tdpldlkozdsi kisérletekhez) EPPO Bulletin, 22. kotet,
613-616. 0., 1992.).

Egyéb izeltldbuak
A vizsgdlat célja

A vizsgilatnak elegend§ adatot kell szolgdltatnia ahhoz, hogy kiértékelhets legyen, milyen toxicitdst gyakorol a
hatbanyag bizonyos kivalasztott izeltliba fajokra (mortalitds, illetve szubletdlis hatdsok).

Vizsgdlati kotelezettség

Kotelezd vizsgdlni a nem célzott 6ldi izeltldbtiakra (példdul kdrositok ragadozdira vagy parazitoidjaira) gyako-
rolt hatdsokat. Az e fajokra vonatkozdan kapott adatok felhasznalhatok az ugyanabban a kornyezetben él6 mas
nem célzott fajokra gyakorolt esetleges toxicitdsra. Ezt az informdciét minden hatéanyagra vonatkozéan
kotelez8 megadni, kivéve, ha a hatéanyagot tartalmazé készitmények haszndlata kizdrélag olyan koriilmények
kozott torténik, melyek sordn a nem célzott izeltlibakat nem éri expozici6, példaul:

— zért helyen torténd élelmiszer-tarolds,

— novényi sériilést kezelS és gydgyitoszerek,

— rdgeséloirtd csalétkek.

Vizsgdlati koriillmények

A vizsgélatot elGszor laboratériumban, mesterséges szubsztraton (azaz tiveglemezen vagy kvarchomokon) kell
elvégezni, kivéve, ha egyéb vizsgdlatokbdl vildgosan eldre jelezhetS, hogy az adott szernek van kéros hatdsa.
Ilyen esetekben a vizsgdlatot a valdsdgos koriilményeket jobban megkozelits szubsztriton kell lefolytatni.

Két érzékeny standard fajt, egy parazitoidot és egy ragadozé atkét (pl. Aphidius rhopalosiphi és Typhlodromus pyri)
kell vizsgdlni. Ezeken feliil tovabbi két mdsik — az anyag tervezett felhasznaldsa szempontjabdl relevins — fajon
is el kell végezni a vizsgilatot. Ezek lehetGség szerint és adott esetben a két mdsik jelentSs funkciondlis
csoportot, azaz a talajlako, illetve a levélzeten laké ragadozokat képviseljék. Ha a szer javasolt felhasznaldsa
szempontjabol relevans fajokon barmilyen hatds is jelentkezik, tovabbi, kiterjesztett laboratériumi/fél-szabad-
foldi vizsgalatokat kell végrehajtani. A relevans vizsgdlati fajok kivalasztasdnak a SETAC altal készitett, Guidance
document on regulatory testing procedures for pesticides with non-target arthropods (Utmutaté dokumentum a pesz-
ticidek nem célzott {zeltlébtakon végzett hatdsdgi vizsgédlatidhoz) cimd dokumentum (') el6irdsai szerint kell
torténnie. A vizsgélatban az adott anyag szabadfoldi hasznélatra javasolt legmagasabb dozist kell alkalmazni.

Vizsgdlati irdnymutatds

A vizsgdlatot relevins esetben a SETAC Guidance document on regulatory testing procedures for pesticides with non-
target arthropods (Utmutatd dokumentum a peszticidek nem célzott izeltldbdakon végzett hatdsdgi vizsgéla-
tdhoz) cimd dokumentum el6irdsaival legaldbb azonos szinti, megfelel§ irdnymutatds alapjan kell lefolytatni.

Foldigilisztdkra gyakorolt hatdsok
Akut toxicitds
A vizsgdlat célja

A vizsgalatnak meg kell hatdroznia a hatéanyag foldigilisztdra vonatkozd LCsq-értékét, tovabbd, ha lehetséges, a
mortalitdst még nem okozé legmagasabb koncentriciot, a 100 %-os mortalitdst okozd legalacsonyabb koncent-
raciot, valamint ki kell terjednie a morfoldgiai és viselkedésbeli hatdsokra.

(") Workshop European Standard Characteristics of beneficials Regulatory Testing (Escort), 1994. mércius 28-30., ISBN 0-95-22535-2-6.
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8.4.2.

8.5.

8.6.

8.7.

10.

Vizsgdlati kotelezettség

A foldigilisztakra gyakorolt hatdst minden esetben meg kell vizsgdlni, ha a hatéanyagot tartalmazé készitmé-
nyek alkalmazdsa a talajra irdnyul, illetve, ha e készitmények szennyezhetik a talajt.

Vizsgdlati irdnymutatds

A vizsgdlatot a 440/2008EK rendelet mellékletében szerepls C.8. médszer (Toxicitds foldigilisztdkra: Mester-
séges talajban végzett vizsgdlat) szerint kell elvégezni.

Szubletdlis hatdsok
A vizsgdlat célja

A vizsgilatnak a NOEC-értéket, valamint a novekedésre, szaporoddsra és viselkedésre gyakorolt hatdsokat kell
meghatdroznia.

Vizsgdlati kotelezettség

Ha a hatbanyagot tartalmazé készitmények javasolt haszndlata vagy az anyag talajban mutatott sorsa és
viselkedése alapjan (DTgq > 100 nap) eldre lithatdlag a foldigilisztdkat a hatéanyagbdl, illetve jelentdsebb
mennyiségi metabolitbdl, bomlds- és reakciotermékbdl eredd folyamatos vagy ismételt expozici6 éri, szakért6i
vélemény sziikséges annak eldontéséhez, hasznos lenne-e a szubletdlis hatdsok vizsgdlata.

Vizsgdlati koriillmények

A vizsgdlatot Eisenia foetiddn kell elvégezni.

Nem célzott talajlaké mikroorganizmusokra gyakorolt hatds
A vizsgédlat célja

A vizsgilatnak elegendd adatot kell szolgdltatnia ahhoz, hogy kiértékelhet6 legyen a hatdanyagnak a talaj
mikrobds aktivitdsdra gyakorolt hatdsa, a nitrogéndtalakitds és a szénmineralizdcié vonatkozasdban.

Vizsgdlati kotelezettség

A foldigilisztakra gyakorolt hatdst minden esetben meg kell vizsgélni, ha a hatéanyagot tartalmazé készitmé-
nyek alkalmazdsa a talajra irdnyul, illetve e készitmények szennyezhetik a talajt. Ha a hatéanyagokat talajfer-
tStlenité készitményben vald alkalmazdsra szdnjdk, meg kell figyelni az anyagok vizsgdlata sordn a kezelést
kovetd visszatelepiilés mértékét.

Vizsgdlati korilmények

A vizsgdlatot mezGgazdasigi haszndlat alatt 4ll6 talajbdl frissen vett mintdkon kell elvégezni. A mintavételi hely
a vizsgélat elStti két év sordn csak olyan anyagokkal végzett kezelésben részesiilhetett, amelyek legfeljebb
dtmenetileg véltoztathattdk meg jelentGsen a talajban jelen 1évé mikrobapopuldcié sokféleségét és nagysdgat.

Vizsgdlati irdnymutatds

SETAC - Procedures for assessing the Environmental fate and ecotoxicity of pesticides (A peszticidek kornyezetben
bekovetkezd sorsat és okotoxikoldgiai hatdsdt felmérd modszerek).

Egyéb, valdsziniisithetden veszélyeztetett nem célzott élg szervezetekre (flora és fauna) gyakorolt hatdsok

Osszesiteni kell az el6zetesen elvégzett, a bioldgiai aktivitds és az adagolds hatdsat felmérg vizsgdlatok rendel-
kezésre 4ll6, pozitiv vagy negativ eredményeit, melyekbdl kovetkeztetni lehet az egyéb nem célzott fajokra
(flordra és faundra) gyakorolt lehetséges hatdsra, illetve csatolni kell egy kritikai értékelést, amely meghatdrozza
a nem célzott fajokra gyakorolt lehetséges hatdsokat.

A szennyviztisztitds bioldgiai mddszereire gyakorolt hatdsok

Be kell szdmolni a szennyviztisztitds bioldgiai mddszereit érint§ hatdsokrdl, amennyiben a hatéanyagot tartal-
mazd novényvéds szerek valdszintleg kedvezdtlen hatdst gyakorolnak a szennyviztisztit6 telepekre.

A 7. és 8. szakasz osszefoglaldsa és értékelése

Indokldssal ellitott javaslatok a hatéanyagnak az 1272/2008/EK rendeletnek megfelel§ osztilyozisirél
és cimkézésérél sz6l6 javaslatokra vonatkozéan

— Piktogram(ok),
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— Figyelmeztetések,

— Figyelmeztet6 mondatok,

— Ovintézkedésre vonatkozd mondatok.

11. Egy reprezentativ n6vényvédd szerre vonatkozd, a 545/2011/EU rendelet mellékletének A. részében

emlitett dosszié.
B. RESZ
MIKROORGANIZMUSOK, BELEERTVE A VIRUSOKAT

Bevezetés

i. A hatéanyagok meghatdrozdsa az 1107/2009/EK rendelet 2. cikkének (2) bekezdésében szerepel, és kiterjed a kémiai
anyagokra, valamint a mikroorganizmusokra, beleértve a virusokat is.

Ez a rész a mikroorganizmusokbdl és virusokbdl 4ll6 hatéanyagokra vonatkozé adatszolgéltatds kovetelményeit
hatdrozza meg.

Az 1107/2009/EK rendelet 3. cikkében meghatdrozott ,mikroorganizmus” kifejezés tobbek kozott, de nem kizdrélag
baktériumokra, gombakra, protozoonokra, virusokra és viroidokra vonatkozik.

ii. Minden, kérelem tdrgydt képez$ mikroorganizmus esetében a szakirodalomban rendelkezésre dll6 Osszes vonatkozd

ismeretet és informdciot ismertetni kell.

A legfontosabb és legnagyobb informdci6tartalmii adatokat az adott mikroorganizmus jellemzése és azonositdsa
biztositja. llyen informdciok taldlhatok az 1-3. szakaszban (azonossdg, bioldgiai tulajdonsdgok és tovabbi informd-
ciok), amelyek az emberi egészségre és a kornyezetre gyakorolt hatdsok értékelésének alapjat képezik.

A laboratériumi dllatokon végzett hagyomdnyos toxikoldgiai ésfvagy patologiai kisérletekbdl tjonnan eldllitott
adatokra rendszerint sziikség van, hacsak a kérelmezd kordbbi informdcidk alapjin nem igazolja, hogy a mikroor-
ganizmusok felhaszndldsa a javasolt felhaszndldsi feltételek mellett nem fejt ki semmilyen kdros hatdst az emberek és
allatok egészségére, illetve a talajvizre, valamint nincs elfogadhatatlan hatdssal a kornyezetre.

iii. Amig nemzetkézi szinten konkrét irdinymutatdsok elfogaddsira nem keriil sor, a benytjtandé informdciokat az

illetékes hatésdg altal elfogadott, rendelkezésre dllo vizsgdlati irdnymutatdsok (pl. USEPA-irdnymutatds (') szerint
kell el@dllitani; adott esetben az e melléklet A. részében leirt vizsgdlati irdnymutatdsokat oly médon kell 4talakitani,
hogy azok mikroorganizmusok tekintetében is megfelel6ek legyenek. A vizsgdlatnak adott esetben ki kell terjednie az
életképes és nem életképes mikroorganizmusokra, valamint tartalmaznia kell egy vakkontrollt is.

iv. Vizsgilatok végzése esetén az 1.4. pontnak megfelelGen részletes lefrast (specifikdciot) kell adni a felhasznalt anyagrol

és szennyezGdéseirSl. A felhasznalt anyagnak meg kell felelnie annak a specifikdcionak, amelyet az engedélyezendd
készitmények gydrtdsandl alkalmazni fognak.

Ahol a vizsgdlatok sordn olyan mikroorganizmust haszndlnak, melyet laboratériumban vagy kisérleti tizemben
allitottak eld, a vizsgdlatokat a gyartott dllapot szerinti mikroorganizmusokkal meg kell ismételni, hacsak nem
bizonyithat6, hogy a vizsgdlathoz haszndlt anyag mind a tesztelés, mind az értékelés sordn lényegében ugyanaz.

v. Ha a mikroorganizmusokat genetikailag modositottdk, mdsolatot kell benydjtani az 1107/2009/EK rendelet

48. cikkében szerepld, a kornyezeti kockdzat felmérésére vonatkozd adatok értékelésérdl.

vi. Relevins esetben az adatokat megfelel§ statisztikai modszerekkel kell elemezni. A statisztikai elemzésrdl teljes

részletességgel kell beszdmolni (pl. meg kell adni valamennyi pontbecslést a vonatkozé konfidencia-intervallumokkal,
és pontos p-értékeket kell megadni a ,szignifikdns”[,nem szignifikdns” megjelolés helyett).

(") USEPA Microbial Pesticide Test Guidelines (Mikrobioldgiai névényvéddszer-vizsgélati irdnymutatdsok), OPPTS 885. sorozat, 1996.

februdr.
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vii. Minden olyan vizsgélat esetében, ahol az adagolds hosszabb idén 4t torténik, a kezelést lehetSleg ugyanabbdl a
tételbdl szarmazé mikroorganizmussal kell végezni, amennyiben ehhez az anyag elég stabil.

Ha a vizsgilatokat nem a mikroorganizmus egyetlen tételének felhasznaldsaval végzik, akkor a kiilonbozé tételek
hasonlésdgait ismertetni kell.

Valahdnyszor egy vizsgdlat kilonboz6 adagok felhaszndldsaval jir, az adag és a kdros hatds kozotti Osszefiiggésrdl be
kell szdmolni.

viii. Ha a novényvédd hatds ismerten egy toxin/metabolit jarulékos hatdsdnak tudhat6 be, vagy ha a hatéanyag hatdsdtdl
fiiggetleniil toxinbdl/metabolitbdl szdrmazd, jelentds mennyiségli szermaradékra lehet szdmitani, tgy az e melléklet
A. részében taldlhaté kovetelményeknek megfelelen az adott toxinrél/metabolitrél dossziét kell benydjtani.

1. A mikroorganizmusok azonossiga

A mikroorganizmus azonositésa, illetve a mikroorganizmus jellemzése nytjtja a legfontosabb informdciokat, és a
dontéshozatal kulcsfontossdga pontja.

1.1. Kérelmezd

A kérelmezének meg kell adnia a nevét és cimét, valamint a megfelel6 kapcsolattartd személy nevét, beosztdsat,
telefonszdmét és faxszdmat.

Ha ezenfeliil a kérelmezd iroddval, megbizottal vagy képvisel6vel rendelkezik abban a tagdllamban, amelyhez a
jovahagyasra irdnyulé kérelmet benyujtjdk, illetve a Bizottsdg dltal kijelolt referens tagdllamban (ha e kettd nem
azonos), meg kell adni a helyi iroda, megbizott vagy képvisel§ nevét és cimét, valamint a megfelels kapcsolat-
tarté személy nevét, beosztdsat, telefon- és faxszamdt.

12, Gydrts

Meg kell adni a mikroorganizmus gydrtéjanak vagy gyartéinak a nevét és cimét, valamint minden olyan tizem
nevét és cimét, ahol a mikroorganizmust elGallitjdk. Meg kell adni egy kapcsolattartdsi pontot (lehetSleg egy
kozponti kapcsolattartdsi pontot névvel, telefon- és faxszdmmal), hogy biztositott legyen a legfrissebb informa-
ci6khoz valé hozzaférés, valamint a gyartdsi technoldgidval, folyamatokkal és a termék (relevdns esetben egyedi
tételek) mindségével kapcsolatosan felmeriil§ kérdésekre torténd valaszadds. Ha a mikroorganizmus jévahagydsat
kovetSen megvaltozik a helyszin vagy a gyartok szdma, a kotelezGen benytjtandd informdcidkat ismét be kell
jelenteni a Bizottsdgnak és a tagdllamoknak.

1.3. A név és a faj leirdsa, a torzs jellemzése

i. A mikroorganizmust nemzetkozileg elismert tenyészetgytjteményben kell elhelyezni, és elérhetSségi szamot
kell kapnia, és ezeket az adatokat be kell nydjtani.

ii. A kérelem tdrgyat képezd minden mikroorganizmust azonositani kell, és fajszinten meg kell nevezni. A
tudomdnyos elnevezést és a rendszertani egységet, azaz a csalddot, nemet, fajt, torzset, szerotipust, patotipust
vagy barmely egyéb, a mikroorganizmusra vonatkozoéan relevans elnevezést fel kell tiintetni.

Meg kell jelolni, hogy a mikroorganizmus:

— fajszinten a szdndékolt alkalmazdsi teriileten honos vagy nem honos,

— vad tipus,

— spontdn vagy elGidézett mutdns,

— médositottik-e a 2001/18/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv (') IA. melléklete 2. részében és az
IB. mellékletében leirt technikdk alkalmazdsaval.

() HL L 106., 2001.4.17., 1. o.
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1.4.
1.4.1.

1.4.2.

1.4.3.

Az utébbi két esetben meg kell adni minden ismert kiilonbséget a mddositott mikroorganizmus és a vad
sziil6torzs kozott.

iii. A mikroorganizmus torzsszintli azonositdsira és jellemzésére a rendelkezésre 41l legjobb technolégidt kell
haszndlni. Meg kell adni az azonositdshoz hasznalt megfelel6 vizsgélati eljdrdsokat és kritériumokat (pl.
morfoldgia, biokémia, szeroldgia, molekuldris azonositds).

iv. Meg kell adni a kozhaszndlati nevet, illetve az alternativ és mar nem haszndlatos elnevezéseket és a
kédneveket, amelyeket a fejlesztés sordn haszndltak, ha vannak ilyenek.

v. Meg kell adni az ismert patogénekkel fenndllé rokonsagot.

A formuldcié elddllitdsdhoz felhaszndlt anyagok specifikdcidja
A mikroorganizmus-tartalom

Meg kell adni a kész termékek gyartdsdhoz haszndlt anyag minimalis és maximalis mikroorganizmus-tartalmat. A
tartalmat megfelel6 mértékegységgel kell kifejezni, mint példdul a térfogat- vagy stlyegységenkénti aktiv egységek
szdma, vagy mas, mikroorganizmusokra jellemz8 mddon.

Ha a megadott informdci6 egy kisérleti tizemre vonatkozik, és amennyiben a gydrtds folyamatdnak megvaltozasa
a tisztasdg meghatdrozdsanak véltozdsahoz vezet, az ipari sorozatgyartdsi médszerek és eljardsok véglegesedését
kovetSen a benytjtandé informdcidkat ismét el kell juttatni a Bizottsdghoz és a tagdllamokhoz.

Szennyez$dés-, adalék- és szennyezémikroorganizmus-tartalom, valamint ezek
azonossdga

Idedlis esetben a novényvédd szer lehetSleg szennyezSdésektdl (beleértve a szennyezd mikroorganizmusokat is)
mentes. Az elfogadhatd szennyez8dések szintjét és jellegét az illetékes hat6sdg kockazatértékelési szempontbol
itéli meg.

Ha lehetséges és indokolt, valamennyi szennyezd mikroorganizmus azonosité adatait és — megfelel6 mérték-
egységben kifejezett — maximdlis mennyiségét meg kell adni. Az azonossigot, ha lehetséges, e melléklet B.
részének 1.3. pontja szerint kell megadni.

Az olyan relevdns metabolitokat (azaz, ha vérhatoan kockdzatot jelentenek az emberi egészségre és/vagy a
kornyezetre), amelyeket ismerten a mikroorganizmusok éllitanak el6, azonositani és jellemezni kell a mikroor-
ganizmus kiilonbozd allapotdban vagy novekedési szakaszédban (ldsd a Bezetés viii. pontjat).

Relevans esetben az 9sszes olyan komponensrdl, mint a kondenzdtumok, téptalaj, stb. részletes informdciokkal
kell szolgélni.

Az emberi egészség ésfvagy a kornyezet szempontjdbol jelentSséggel bird kémiai szennyezédések esetében ezek
azonossagat, valamint megfelel§ fogalmakkal kifejezett maximdlis tartalmdt meg kell adni.

Adalékok esetében meg kell adni azok azonossdgdt, valamint g/kg-ban kifejezett mennyiségét.
A vegyi anyagok, példéul az adalékok azonossdgét az e melléklet A. részének 1.10. pontja szerint kell megadni.

A tételek analitikai profilja

Relevans esetben az e melléklet A. részének 1.11. pontjdban emlitette] megegyez$ adatokat kell — a megfelel§
mértékegységek haszndlata mellett — megadni.

A mikroorganizmus bioldgiai tulajdonsdgai
A mikroorganizmusra és annak felhaszndldsdra vonatkozé kordbbi adatok. Természetes eldfordulds és foldrajzi eloszlds

Meg kell adni az ismertséget, amelyet a mikroorganizmusra vonatkozéan rendelkezésre 4ll6 ismeretek fényében
kell meghatarozni.

Kordbbi adatokon alapulé hdttér

Meg kell adni a mikroorganizmusra és annak felhaszndldsdra (vizsgdlatikutatdsi projektek vagy kereskedelmi
felhaszndlds) vonatkoz6 kordbbi adatokon alapulé hattér-informdciokat.
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2.2.
2.2.1.

2.2.2.

2.3.

2.4.

2.5.

Eredet és természetes el6fordulds

Meg kell hatdrozni a foldrajzi régiot és az okoldgiai rendszeren beliili elhelyezkedést (pl. gazdandvény, gazdadllat
vagy a talaj, amelybdl a mikroorganizmust elkiilonitették). A mikroorganizmus elkiilonitésének médszerét jelen-
teni kell. Meg kell adni — ha lehetséges, torzsszinten — a mikroorganizmus természetes el6forduldsat a kérdéses
kornyezetben.

Mutdns vagy genetikailag mddositott mikroorganizmus esetében részletes informéciét kell szolgdltatni annak
gyartasarol és elkilonitésérsl, valamint azokrél a médokrdl, amelyekkel egyértelmien megkiilonboztethetd a
sziil§ vad torzstél.

A célzott €16 szervezetekre vonatkozd informdcio
A célzott él16 szervezetek leirdsa

Relevans esetben meg kell adni azoknak a kdrositoknak a részletes leirdsat, amelyek ellen a szer védelmet nyujt.

Hatdsmechanizmus

Meg kell adni a f6 hatdsmechanizmust. A hatdsmechanizmussal kapcsolatban meg kell jelolni azt is, hogy a
mikroorganizmus el6éllit-e a célzott él§ szervezetre jarulékos hatdssal jéré toxint. Ebben az esetben le kell {rni e
toxin hatdsmechanizmusit.

Relevins esetben informadciot kell adni a fert6zés helyérdl és a célzott él6 szervezetbe valé bejutds modjardl,
valamint annak fogékonysagi stddiumairdl. Barmely kisérleti vizsgalat eredményét ismertetni kell.

Meg kell jelolni, miként mehet végbe a mikroorganizmus vagy annak metabolitjai (kiilondsen a toxinok) felvétele
(pl. érintkezés, gyomorba jutds, belélegzés). Azt is meg kell hatdrozni, hogy a mikroorganizmus vagy annak
metabolitjai transzlokdlédnak-e a novényekben, és amennyiben igen, hogyan megy végbe ez a transzlokdci6.

A célzott €18 szervezetre kifejtett patogén hatds esetében meg kell adni a fert6z6 adagot (a szdndékolt hatdsi
fert6zés el6idézéséhez sziikséges dozis a célzott fajndl) és a javasolt feltételek melletti alkalmazds utdni 4tvihetd-
séget (a mikroorganizmus elterjedésének lehetdsége a célpopuldcioban, valamint egyik célzott fajrél egy masik
[célzott] fajra).

A gazdaspecifikussdg tartomdnya és a célzott kdrositékon kiviili egyéb fajokra gyakorolt hatds

Minden rendelkezésre 4ll6 informdciét meg kell adni azokra a hatdsokra vonatkozdan, amelyek a mikroorga-
nizmusok lehetséges elterjedési teriiletén a nem célzott €16 szervezeteket érintik. Jelezni kell, ha nem célzott é16
szervezetek szoros rokonsdgban dllnak a célzott fajjal, vagy ha azokat kiemelten éri az expozicid.

Ismertetni kell a hatéanyag vagy annak metabolitjai dltal emberekre vagy éllatokra gyakorolt toxikus hatdssal
kapcsolatos barmely tapasztalatot, valamint azt, hogy a szervezet képes-e emberi vagy éllati szervezetekben
megtelepedni vagy azokba behatolni (beleértve a csokkent immunitdst egyedeket is), illetve patogén-e. Nyilat-
kozni kell barmely olyan tapasztalatrél, mely szerint a hatéanyag vagy annak termékei irritdljdk az emberek vagy
allatok bérét, szemét vagy 1égzészerveit, valamint a bdrrel érintkezve, illetve belégzés esetén allergidt okoznak.

A mikroorganizmus fejlédésének szakaszai, illetve életciklusa

Meg kell adni a mikroorganizmus életciklusdra, leirt szimbidzisra, parazitizmusra, a mikroorganizmus kompeti-
toraira, ragadozéira, gazdaszervezeteire stb., valamint a virusvektorokra vonatkozé informdcidkat.

Meg kell jelolni a mikroorganizmus generdcids idejét és szaporoddsi médjat.

Meg kell adni, hogy a mikroorganizmus képes-¢ a kibocsétds utdni kiilonboz6 fejl6dési szakaszokban metabo-
litokat, beleértve az emberi egészség ésfvagy a kornyezet szempontjabdl kockazatot jelent§ toxinokat el6allitani.

FertGz6képesség, terjedési és megtelepedési képesség

Meg kell adni a mikroorganizmusnak a felhaszndlds jellemzd kornyezeti feltételei melletti perzisztencidjira és
életciklusdra vonatkozé informécidkat. Ezenfelill meg kell adni, ha a mikroorganizmus kiilondsen érzékeny a
kornyezet bizonyos elemeire (pl. UV fény, talaj, viz).
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Meg kell adni a mikroorganizmus tdlélésének, szaporoddsinak, megtelepedésének, kdrokozdsdnak (beleértve az
emberi szoveteket is), valamint hatékonysdgdnak kornyezeti feltételeit (hémérséklet, pH, nedvesség, tdpanyag-
elldtési feltételek stb.). Jelenteni kell, ha specifikus virulenciatényez8k vannak jelen.

Meg kell hatdrozni azt a hémérséklet-tartomdnyt, beleértve a minimalis, maximalis és optimdlis h6mérsékleteket,
amelyben a mikroorganizmus szaporodik. Ez az informécié kiilonosen értékes kiindulépontként szolgdl az
emberi egészségre gyakorolt hatdsok vizsgilataihoz (5. szakasz).

Meg kell adni azt is, milyen hatdssal birnak a toxinok stabilitdsdra az olyan tényezdk, mint a hdmérséklet, az
ultraibolya fény, a pH-érték és bizonyos anyagok jelenléte.

Informéciot kell szolgdltatni a mikroorganizmusnak a felhaszndldsra jellemzdé kornyezeti koriilmények kozott
lehetséges terjedési titjairdl (leveg6n keresztiil porrészecskék vagy aeroszol dtjdn, vektorként szolgdl6 gazdaszer-
vezetek segitségével stb.).

Kapcsolat ismert novényi, dllati vagy humdn patogénekkel

Ismertetni kell, ha jelen lehet olyan aktiv és/vagy adott esetben szennyezd mikroorganizmusok neméhez tartozd
egy vagy tobb faj, amely emberekre, dllatokra, kultrnovényekre vagy mds nem célzott fajra nézve patogénként
ismert; valamint az dltaluk okozott betegség tipusat. Tédjékoztatdst kell adni arrdl is, hogy lehetséges-e egyértel-
mtien megkiilonboztetni az aktiv mikroorganizmust a patogén fajtél, és ha igen, milyen médon.

Genetikai stabilitds és az azt befolydsold tényezdk

Megfelel§ esetben meg kell adni a javasolt felhaszndldsra jellemz$ kornyezeti korilmények kozott fennalld
genetikai stabilitdsra (pl. a hatdsmechanizmushoz kapcsol6dé tulajdonsdgok mutdcios rita vagy exogén genetikai
anyag felvétele) vonatkozé informacidkat.

Jelenteni kell, ha a mikroorganizmus képes genetikai anyagot dtadni mds €16 szervezeteknek, vagy ha névényekre,
allatokra vagy emberekre patogén. Ha a mikroorganizmus tovabbi relevans genetikai elemeket is hordoz, akkor
meg kell adni a kodolt tulajdonsdgok stabilitdsat.

Informdcidk a metabolitok (elsGsorban a toxinok) képzésérdl

Ha a kérelem targydt képezd torzzsel azonos mikrobidlis fajhoz tartozé mds torzsekrdl ismert, hogy az emberi
egészségre ésfvagy a kornyezetre elfogadhatatlan hatdst gyakorlé metabolitokat (kiilonosen toxinokat) éllitanak
el§ alkalmazdsuk alatt vagy utdn, akkor a jelentésben meg kell hatdrozni ezen anyag jellegét és szerkezetét, a
sejten beliili vagy kiviili jelenlétét, valamint stabilitdsit, hatdsmechanizmusit (beleértve a mikroorganizmus
miikodéséhez szitkséges kiilsG és belsé tényezdket), tovdbbéd az emberekre, dllatokra és més, nem célzott fajokra
kifejtett hatdsat.

Le kell irni azokat a koriilményeket, amelyek kozott a mikroorganizmus a metabolitot vagy a metabolitokat
(kiilondsen a toxinokat) termeli.

Meg kell adni barmely, arrél a mechanizmusrél rendelkezésre 4ll6 informdciédt, amelynek révén a mikroorga-
nizmus a metabolitok termelését szabdlyozza.

Meg kell adni minden olyan informdciét, amely az el&dllitott metabolitok é4ltal a mikroorganizmus hatdsmecha-
nizmusdra gyakorolt hatdsra vonatkozik.

Antibiotikumok és egyéb antimikrobidlis anyagok

Sok mikroorganizmus termel antibiotikus anyagokat. A mikrobioldgiai novényvédd szer fejlesztésének minden
szakaszdban el kell keriilni az interferencidt az emberi orvostudomdnyban és az dllatorvosi tudomédnyban alkal-
mazott antibiotikumok haszndlatéval.

Tdjékoztatdst kell nytjtani a mikroorganizmus antibiotikummal vagy mds antimikrobidlis hatéanyagokkal szem-
beni ellendlldsdra vagy érzékenységére és kiilonosen az antibiotikumokkal szembeni rezisztencidt kodolé gének
stabilitdsdra vonatkozdan, hacsak nem igazolhatd, hogy a mikroorganizmus nincsen kdros hatdssal az emberek
vagy dllatok egészségére, vagy hogy rezisztencidt az antibiotikumokkal vagy mds antimikrobidlis anyagokkal
szemben kialakitani nem képes.

Tovébbi informdciok a mikroorganizmusrél

Bevezetés

i. A megadott informdcioknak magukban kell foglalniuk azon tervezett célok leirdsdt, amelyekre a mikroorga-
nizmust tartalmazé készitményeket haszndljdk vagy szdnjdk, valamint a hasznélat vagy javasolt haszndlat
sordn alkalmazandé adagoldst és felhaszndldsi modot.
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ii. A megadott informédciéknak pontosan meg kell hatdrozniuk a mikroorganizmus kezelése, tdroldsa és szdlli-
tdsa sordn kovetendd szokdsos modszereket és ovintézkedéseket.

iii. Az ismertetett vizsgalatoknak, adatoknak és informdciéknak bizonyitaniuk kell a vészhelyzetekre javasolt
intézkedések megfelelGségét.

iv. Az emlitett informdciokat és adatokat — eltéré rendelkezés hidnydban — minden mikroorganizmusra nézve
kotelez$ benydjtani.

Funkcié

A bioldgiai funkciét az aldbbiak egyikének kivdlasztdsdval kell meghatdrozni:

— baktériumok elleni védekezés,

— gombdk elleni védekezés,

— rovarok elleni védekezés,

— atkdk elleni védekezés,

— pubhatesttiek elleni védekezés,

— fondlférgek elleni védekezés,

— gyomok elleni védekezés,

— egyéb (meghatarozando).

Tervezett alkalmazdsi teriilet

A mikroorganizmust tartalmazé készitmények meglevé vagy ajanlott felhaszndldsi teriileteit az aldbbiak egyi-
kének kivdlasztdsval kell meghatdrozni:

— szabadfoldi alkalmazds, tigymint mezd&gazdasdg, kertészet, erdészet és szdlGtermesztés,
— hajtatott novénykultarak (pl. iiveghdzakban),

— szabadidés terek,

— gyomirtds nem mdvelt teriileteken,

— hézi kertészkedés,

— szobanovények,

— raktdrozott termékek,

— egyéb (meghatdrozandd).

A hajtatott vagy kezelt novények, illetve termékek

Részletesen meg kell adni, hogy a jelenlegi és a tervezett felhaszndlds milyen hajtatott terményekre, termény-

csoportokra, novényekre vagy novényi termékekre vonatkozik.

Gydrtdsi eljdrds és mindség-ellendrzés

Az Osszes informdaciot meg kell adni arra vonatkozdan, miként torténik a mikroorganizmus tomeges elddllitdsa.

A kérelmezdnek folyamatos mindség-ellendrzést kell végeznie mind a gydrtdsi médszer, illetve folyamat, mind a
termék tekintetében. Kilonosen a mikroorganizmus f6bb jellemzdi spontdn megviltozdsdnak, és a jelentds
szennyezd anyagok hidnydnak/jelenlétének el6forduldsat kell figyelemmel kisérni. Meg kell adni az el6allitds
minGségbiztositdsi kritériumait.
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Ismertetni kell és meg kell hatdrozni az egységes termék biztositdsdt szolgdlo technikdkat és a termék szabvé-
nyositdsdt szolgdlé vizsgdlati mddszereket, valamint a mikroorganizmus fenntartdsat és tisztasagdt (pl. HACCP).

Informdcidk a célzott €16 szervezetek rezisztencidjdnak tényleges vagy lehetséges kialakuldsdrdl

Meg kell adni a célzott él6 szervezetek rezisztencidjdnak vagy keresztrezisztencidjinak lehetséges kialakuldsdra
vonatkozd rendelkezésre 4ll6 informdcidkat. Ahol ez lehetséges, le kell {rni a megfelel§ rezisztenciakezel§
stratégidkat.

Mddszerek annak megeldzésére, hogy a mikroorganizmus szaporité dllomdnya elveszitse virulencidjdt

Meg kell adni, milyen médszerek szolgédlnak az indulé kultiirdk esetében a virulencia elvesztésének megelGzésére.
Ezenfelil le kell irni minden olyan rendelkezésre dll6 mddszert, amely megakaddlyozhatja, hogy a mikroorga-
nizmus elveszitse a célzott fajra kifejtett hatdsat.

Javasolt médszerek és Gvintézkedések a kezelésre, tdroldsra, szdllitdsra vonatkozéan és tiiz esetére

Minden mikroorganizmushoz kell biztositani egy, az 1907/2006/EK rendelet 31. cikke szerinti biztonsagi
adatlapot.

Megsemmisitési vagy mentesitési eljdrdsok

Sok esetben a mikroorganizmusok, szennyezett anyagok vagy szennyezett csomagolds biztonsdgos drtalmatla-

nitdsdnak elényben részesitett vagy egyetlen médja az engedélyezett égetSiizemben torténd ellendrzott elégetés.

A mikroorganizmusok biztonsdgos drtalmatlanitdsanak, vagy szitkséges esetben az drtalmatlanitds el6tti elpusz-
titdsdnak modszereirdl, valamint a szennyezett csomagolds és a szennyezett anyagok drtalmatlanitdsdnak modsze-
reirdl teljes kord leirdst kell adni. Az ilyen mddszerekrdl adatokkal kell szolgdlni hatékonysaguk és biztonsagos-
saguk meghatdrozdsa érdekében.

Intézkedések baleset esetén

Informaciot kell szolgdltatni azokrdl az eljardsokrédl, amelyek baleset esetén a kornyezetben (pl. vizben vagy
talajban) levé mikroorganizmus drtalmatlannd tételére szolgdlnak.

Elemzési médszerek

Bevezetés

Ennek a szakasznak a rendelkezései csak az engedélyezés utdni ellenérzési és megfigyelési célokhoz sziikséges
elemzési médszerekre terjednek ki.

A kockdzatértékelés minden teriiletén fontoléra lehet venni a jévahagyds utdni nyomon kovetést. Ez kilonosen
igy van akkor, amikor olyan mikroorganizmusoknak (torzseknek) a jovdhagydsa képezi megfontolds tdrgyat,
amelyek nem honosak a szdndékolt alkalmazds teriiletén. Az e rendeletben el8irt adatok eldllitdsdhoz vagy mds
célokra haszndlt elemzési modszereknél a kérelmezdének igazolnia kell, miért az adott mddszert alkalmaztak;
szitkség esetén az ilyen médszerekhez kilon irdnymutatdst kell kidolgozni ugyanazon kovetelmények alapjan,
amelyeket az engedélyezés utdni ellenGrzésre és megfigyelésre szolgdlé moddszerekhez hatdroztak meg.

Leirast kell adni a mddszerekrdl, melybe bele kell foglalni a felhaszndlt berendezésekkel, anyagokkal és koriil-
ményekkel kapcsolatos részletes informaciokat. Jelenteni kell, ha barmely nemzetkézileg elismert médszer alkal-
mazhaté.

Amennyire ez a gyakorlatban megvaldsithat6, e mddszereknek a legegyszertibb megkozelitést kell alkalmazniuk,
minimélis koltséggel kell jérniuk, és dltalinosan beszerezhetd berendezéseket kell igénybe venniiik.

Az e melléklet A. részének 4.1. és 4.2. pontjaban meghatdrozottak szerinti specifikussagra, linearitdsra, pontos-
sdgra és megismételhetGségre vonatkozé adatokra is szitkség van a mikroorganizmusok és szermaradékaik
elemzéséhez haszndlt médszerekhez.

Erre a szakaszra a kovetkezdk alkalmazandok:

Szennyezddések,  metabolitok, | Az 1107/2009/EK rendelet meghatdrozdsa szerint
relevans metabolitok, szermara-
dékok

Relevans szennyezédések A fenti meghatdrozds szerinti szennyezédések, amelyek az emberi vagy allati
egészség és[vagy a kornyezet szempontjabdl kockdzatot jelentenek
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Kérésre a kovetkez8 mintdkat kell rendelkezésre bocsédtani:
i. a gyartott dllapot szerinti mikroorganizmus mintdi;

ii. a szermaradék meghatdrozdsiban szerepld relevins metabolitok (f6ként toxinok), valamint az Gsszes tobbi
alkotdelem analitikai standardjai;

iii. a relevdns szennyez8dések referenciaanyagainak mintdi, ha vannak ilyenek.

4.1. A gydrtott dllapot szerinti mikroorganizmus elemzésének médszerei

— A mikroorganizmus azonositdsinak médszerei.

— A szaporit6 dllomdny/aktiv mikroorganizmus lehetséges variabilitdsdra vonatkozé informdciok biztositdsdnak
modszerei.

— A mutdns mikroorganizmus vad sziil6torzstdl valo megkiilonboztetésének médszerei.

— A tételek elddllitdsanak alapjaul szolgdlé szaporité dllomdny tisztasdgdnak megallapitdsdt, illetve e tisztasdg
ellen6rzését célz6 modszerek.

— A kész termékek elddllitdsdhoz haszndlt legydrtott anyag mikroorganizmus-tartalmanak meghatdrozdsara
szolgdld, valamint olyan mddszerek, amelyek annak kimutatdsdra szolgdlnak, hogy a szennyezd mikroorga-
nizmusok mennyiségét elfogadhaté szinten tartjdk-e.

— A legyértott anyagban 1év8 relevans szennyezGdések meghatdrozdsinak maddszerei.

— Bdrmely emberi vagy emlGs patogén hidnydnak ellendrzésére, illetve lehetséges jelenléte esetén mennyiségének
(megfelel6 meghatdrozdsi hatdrral torténd) szamszersitésére szolgdlé moddszerek.

— Adott esetben a mikroorganizmus tdroldsi stabilitdsdnak és eltarthat6sdgi idejének meghatdrozdsara szolgdlo
modszerek.

42. Az (életképes és életképtelen) szermaradékok meghatdrozdsdra és mennyiségi meghatdrozdsdra szolgdlé mddszerek

az aldbbiak esetében:
— aktiv mikroorganizmus(ok),
— relevdns metabolitok (kiilondsen toxinok),

terményen és/vagy terményben, élelmiszerben és takarmdnyban, dllati és emberi testszovetekben és testfolya-
dékban, talajban, vizben (beleértve az ivévizet, talajvizet és felszini vizeket is), valamint — relevdns esetben — a
levegSben.

Meg kell adni a fehérjeszerti termékek mennyiségének vagy aktivitdsinak elemzésére szolgdlé modszereket is (pl.
egy dllati sejt bioldgiai elemzésében az exponencidlis kultardk és kulttra feliiliszok vizsgdlata).

5. Az emberi egészségre gyakorolt hatdsok
Bevezetés

i. A mikroorganizmus és a rokon él6 szervezetek (1-3. szakasz) tulajdonsdgain alapuld, rendelkezésre 4ll6
informéciok — beleértve az egészségiigyi €s orvosi jelentéseket is — clegendGek lehetnek annak eldontésére,

hogy a mikroorganizmus (fert6z6/patogén/mérgezs) hatdst gyakorolna-e az emberi egészségre.

ii. A megadott informdcioknak — beleértve azokat, amelyek a mikroorganizmust tartalmazé egy vagy tobb
készitményre vonatkoznak — elégségesnek kell lenniiik a mikroorganizmust tartalmazé novényvéds szerek
kezelésével és haszndlatdval jar6, embert érint§ kockdzatok, illetve azon veszélyek felméréséhez, amelyeket
vizben és ételben taldlhaté szermaradékok jelentenek az emberre. Ezenfeliil a rendelkezésre bocsdtott infor-
maécidknak elégségesnek kell lenniitk ahhoz, hogy:

— eldonthet6vé vdljon: a mikroorganizmus jévahagyhat6-e vagy sem,
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— meghatdrozhatok legyenek a jovdhagydshoz kapcsolod6 megfelels feltételek és korldtozésok,

— meghatdrozhatok legyenek a csomagoldson (tdroléeszkozon) feltiintetend, az emberek, éllatok és a
kornyezet védelmét szolgdlé (mér bevezetett) R- és S-mondatok,

— megszabhaté legyen, milyen elssegély-intézkedések, illetve diagnosztikai és kezelési intézkedések a
megfelel6k emberi fert6zés vagy emberre gyakorolt mds kdros hatds esetében.

iii. A vizsgalatok sordn feltdrt osszes hatdst jelenteni kell. Szintén kotelezd elvégezni azon vizsgdlatokat, amelyek
szitkségesek lehetnek a val6szind hatdsmechanizmus értékeléséhez és az emlitett hatdsok jelentdségének
felbecsiiléséhez.

iv. Minden vizsgélat esetében meg kell adni a ténylegesen elért dozist telepképzd egység (colony forming unit)
per testtomegkilogramm (cfu/ testtomegkilogramm) mértékegységben és mds megfelel6 mértékegységekben.

v. A mikroorganizmus értékelését szintekre bontva kell végrehajtani.

Az elsé szint (I szint) tartalmazza az Osszes alapvetS informdcidt és mindazokat az alapvizsgdlatokat,
amelyeket minden mikroorganizmus esetében végre kell hajtani. A megfelel§ vizsgélati program kivalasztasat
esetenként, szakért6i vélemény alapjan kell meghatdrozni. A laboratériumi dllatokon végzett hagyomanyos
toxikoldgiai ésfvagy patoldgiai kisérletekbdl djonnan el@illitott adatokra rendszerint sziikség van, hacsak a
kérelmez8 korabbi informdciok alapjan nem igazolja, hogy a mikroorganizmusok felhaszndldsa a javasolt
felhaszndldsi feltételek mellett nem fejt ki semmilyen kdros hatdst az emberek és allatok egészségére. Attol
figgGen, hogy nemzetkozi szinten milyen konkrét irdnymutatdsok elfogaddsara keriil sor, a benydjtandd
informdciokat rendelkezésre 4ll6 vizsgalati irdnymutatdsok (pl. USEPA OPPTS irdnymutatds) szerint kell
elGallitani.

A 1L szint( vizsgdlatokat akkor kell lefolytatni, ha az 1. szint(i vizsgdlatok egészségre kdros hatdst mutattak ki.
Az elvégzend§ vizsgélat tipusa az 1. szintl vizsgdlatokban megfigyelt hatdsoktdl figg. Az ilyen vizsgdlatok
elvégzése elStt a kérelmezének egyeztetnie kell az illetékes hatésdgokkal az elvégzendd vizsgdlat tipusardl.

I. SZINT
Alapadatok

Meg kell adni a mikroorganizmus olyan kdros hatdsok el8idézésére valé potencidlis képességeirdl sz6l6 alapin-
formdcikat, mint a megtelepedési képesség, kdrokozdsi képesség és a toxinok, illetve relevins metabolitok
elédllitisanak képessége.

Orvosi adatok

A 98/24[EK tandcsi irdnyelv 10. cikke rendelkezéseinek sérelme nélkiil be kell nydjtani a fert6zési tinetek vagy
patogenitds felismerésérhez sziikséges, illetve az elssegély- és a kezelési intézkedések hatékonysdgardl szolo
gyakorlati adatokat és informdciokat, amennyiben ezek rendelkezésre dllnak. Relevans esetben a potencidlis
ellenszerek hatékonysdgat ki kell vizsgdlni, és az eredményt jelenteni kell. Relevans esetben meg kell jel6lni a
mikroorganizmus elpusztitisira vagy fert6zéképességének megsziintetésére szolgdlé modszereket (ldsd a 3.8.
pontot).

Az emberi expozicid esetében tapasztalhaté hatdsokra vonatkozé adatok és informdciok, ha rendelkezésre dllnak
és megfelel6 mindségtiek, killonosen fontos szerepet jitszanak a célszervekre, a virulencidra és a kdros hatdsok
visszafordithat6sdgdra vonatkozd extrapoldciok és kovetkeztetések érvényességének megerdsitése terén. Az ilyen
adatok véletlenszerii vagy munkavégzés kozbeni expoziciot kovetden dllithatok eld.

A gydrtd iizem személyzetének orvosi feliigyelete

Be kell nydjtani a munkakori egészség-feliigyeleti programok rendelkezésre all6 jelentéseit a program kialakitd-
sdval és a mikroorganizmusokbdl eredd expoziciéval kapcsolatos részletes informdciokkal aldtimasztva. A jelen-
tések lehetdség szerint tartalmazzanak adatokat a mikroorganizmus hatdsmechanizmusdr6l. A jelentéseknek
tartalmazniuk kell a gyarté tizemben vagy a mikroorganizmus alkalmazdsit kovetSen (pl. hatékonysdgi vizs-
gélatok sordn) expoziciénak kitett személyekre vonatkozé adatokat, ha léteznek ilyen adatok.

Kiilonos figyelmet kell forditani azokra, akiknek a fogékonysdga — pl. mar meglévs betegség, gyodgykezelés,
csokkent immunitds, terhesség vagy szoptatds miatt — megvaltozott.
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5.1.3. Szenzitizdcids, illetve allergén hatdssal kapcsolatos megfigyelések (amenn-

yiben relevdns)

tevékenykedd dolgozokat, a mezdgazdasdgi dolgozdkat, a kutatdst végz6 munkatdrsakat és a mikroorganiz-
musnak kitett mds személyeket, és relevins esetben ki kell térni a tdlérzékenység és a kronikus szenzitizacio
valamennyi esetére. A tdjékoztatdsnak részletesen ki kell terjednie az expozicié gyakorisdgdra, szintjére és idGtar-
tamdra, a megfigyelt tiinetekre és egyéb relevans klinikai megéllapitdsokra. Tdjékoztatdst kell nydjtani arrél, hogy
a dolgozokon végeztek-e valamilyen allergiavizsgdlatot, vagy kikérdezték-e ket allergids tiinetekrdl.

5.1.4. Kozvetlen megfigyelések, pl. klinikai esetek

5.2.

Amennyiben rendelkezésre dllnak a mikroorganizmusrdl vagy a rendszertani csoport azzal szoros rokonsigban
allo tagjairdl szakirodalomban hozzaférhet$, hivatkozasi alapul szolgalé wjsdgokbdl és hivatalos jelentésekbdl
szdrmazé (klinikai eseteket emlitd) jelentések, azokat, illetve barmely nyomonkovetési vizsgdlattal kapcsolatos
jelentést — be kell nytjtani. Ezeknek a kiilonosen nagy jelent8séggel bir6 jelentéseknek teljes leirdst kell tartal-
mazniuk az expozicid jellegérdl, szintjérsl és idStartamdrdl, valamint a megfigyelt klinikai tinetekrdl, az els6-
segélyrdl, az alkalmazott kezelési intézkedésekrdl, az alkalmazott mérésekrdl és a megfigyelésekrdl. Az Gsszeg-
zések és az elméleti megdllapitdsok csak korldtozott informacidértékkel birnak.

Ha dllatokon végzett vizsgdlatokra is sor keriil, a Klinikai esetekkel kapcsolatos jelentések kiilonosen fontos
szerepet jatszhatnak abban, hogy megerGsitést nyerjen az dllatokra vonatkozé adatok emberre torténg értelme-
zésének érvényessége, valamint értékes informaciokkal szolgdlhatnak az emberre jellemzd, el6re nem latott kdros
hatdsok azonositdsdban.

Alapvizsgdlatok

A kapott eredmények helyes értelmezése érdekében kiilonosen fontos, hogy a javasolt vizsgdlati mddszerek
relevansak legyenek a faj érzékenységét, a bejuttatds mddjat stb. illetGen, valamint bioldgiai és toxikologiai
szempontbol. A vizsgdlt mikroorganizmus bejuttatisdnak mddjat annak fiiggvényében kell kivalasztani, hogy
az emberek esetében melyek a legjelentésebb expozicids modok.

A mikroorganizmusokbdl ereds akut, szubakut vagy félkronikus expozicié kozép- és hosszii tiva hatdsainak
értékeléséhez alkalmazni kell az OECD-irdnymutatdsokban szerepld lehetSségeket, és felépiilési idGszakkal kell
meghosszabbitani a kérdéses vizsgdlatokat (ezutdn pedig teljes makroszkopikus és mikroszkopikus patoldgiai
vizsgdlatot kell végrehajtani, beleértve a mikroorganizmusok felkutatdsit a szovetekben és a szervekben.) Ez
megkonnyiti egyes hatdsok értelmezését, és lehet@séget biztosit a fert6z8képesség és|vagy patogenitds felismeré-
sére, ami viszont segit donteni olyan egyéb kérdésekben, mint példdul, hogy sziikség van-e hosszi tava vizs-
gélatokra (karcinogenecitds stb., ldsd a 5.3. pontot) és szermaradékokra vonatkozé vizsgélatokra (ldsd a 6.2.
pontot).

5.2.1. Szenzitizdcid ()

A vizsgdlat célja

A vizsgdlatnak elegend6 informdciét kell szolgéltatnia ahhoz, hogy felmérheté legyen, a mikroorganizmus képes-
e szenzitizaciés reakciokat kivéltani inhaldci6s, valamint dermdlis expozicié sordn. Maximdlt vizsgdlatot kell
végezni.

Vizsgdlati kitelezettség (9)

A szenzitizdcioval kapcsolatos informaciokat jelenteni kell.

5.2.2. Akut toxicitds, patogenitds és fert6z8képesség

A benytjtand6 és kiértékelends vizsgédlati eredményeknek, adatoknak és informdcidknak elegenddnek kell
lenniitk a mikroorganizmusbdl eredd egyszeri expozicié nyomdn kialakult hatdsok azonositdséhoz és killonosen
az aldbbiak meghatdrozdsihoz vagy jelzéséhez:

— a mikroorganizmus toxicitdsa, patogenitdsa és fert6zSképessége,

— a hatdsok id6beli lefolydsa és jellemzdi, a viselkedésbeli valtozdsok és esetlegesen a jelentSs post mortem
patoldgiai vizsgdlati megdllapitdsok teljes kord, részletes ismertetése,

— ahol lehetséges, a toxicitds hatdsmechanizmusa,

(") A bdrszenzitizacié vizsgilatdhoz rendelkezésre dllo modszerek nem alkalmasak mikroorganizmusok vizsgdlatira. Az inhaldcids szen-

zitizdcié nagy valdszintséggel nagyobb problémdt jelent, mint a mikroorganizmusokbdl eredé dermalis expozici6, jelenleg azonban
még nem éll rendelkezésre érvényes vizsgdlati modszer. Ezért nagy fontossaggal bir ilyen médszerek kidolgozasa. Addig is az Osszes
mikroorganizmust potencidlis szenzitizalonak kell tekinteni. Ez a megkozelités figyelembe veszi a populdci6 legyengiilt immunrend-
szerli vagy mds szempontbol érzékeny tagjait is (pl. terhes nék, Gjsziilott gyermekek vagy idGsek).

A megfelel§ vizsgilati modszerek hidnya miatt cimkézéskor az 6sszes mikroorganizmust potencidlis szenzitizdloként kell feltiintetni,
kivéve, ha a kérelmezd adatok szolgdltatdsdval bizonyitani szdndékozik, hogy a szenzitizdci6 lehetGsége nem dll fenn. Ezért ezt az
adatszolgdltatdsi kovetelményt — ideiglenesen — nem kell kotelezének tekinteni: alkalmazdsa egyelSre szabadon valaszthato.
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5.2.2.1.

5.2.2.2.

5.2.2.3.

5.2.3.

— a kiilonbozd expoziciés modokhoz tarsuld relativ veszélyek, és
— vérképelemzés a vizsgélatok teljes tartama alatt a mikroorganizmus kitiriilésének felméréséhez.

Akut toxikus/patogén hatdsokat fert6z8képesség és/vagy tovdbbi hosszi tavii hatdsok kisérhetnek, amelyek nem
figyelhet6k meg azonnal. Az egészségiigyi dllapot értékelése érdekében ezért szitkséges kisérleti eml8sokon szdjon
at torténd bevitel, belégzés és intraperitonedlis/szubkutdn befecskendezés esetén fenndllo fertGzdképességre
vonatkozé vizsgdlatokat folytatni.

Az akut toxicitds, patogenitds és fertGzéképesség vizsgdlatai sordn a mikrobioldgiai vizsgdlat szempontjabol
lényegesnek itélt szervekben (pl. mdj, vese, 1ép, tiidd, agy, vér és behatoldsi pont) jelenlevé mikroorganizmus
és|vagy aktiv toxinok kiiiriilésének becslését el kell végezni.

Az elvégzendS megfigyeléseknek tudomdnyos szakértSi véleményt kell titkrozniiik, és tartalmazhatjak a mikro-
organizmusok szdmldldsit az osszes, valdszintleg érintett szovetben (pl. azokban, amelyek kdrosodtak), valamint
a f6 szervekben (vese, agy, mdj, tidd, 1ép, higyhdlyag, nyirokcsomok, gyomor-bél traktus, csecsemdmirigy), a
vérben és az elpusztult vagy haldoklé éllatokban a beoltds helyén, tovabbd a kozbiilsé és végsS dldozatnal.

Az akut toxicitds, patogenitds és fert6zGképesség vizsgdlata sordn elGdllitott informdcidk kiilonosen fontosak
annak felméréséhez, milyen valészint kockdzatokra lehet szdmitani baleseti koriilmények kozott, illetve a
fogyasztok szempontjdbdl az esetlegesen eléforduld szermaradékokbdl eredd expozicié miatt.

Akut ordlis toxicitds, patogenitds és fertGzdképesség
Vizsgélati kotelezettség

Ismertetni kell a mikroorganizmus akut ordlis toxicitdsdt, patogenitdsat és fert6zéképességét.

Akut inhaldcids toxicitds, patogenitds és fertGzGképesség
Vizsgilati kotelezettség

Ismertetni kell a mikroorganizmus inhaldcids toxicitdsat ('), patogenitdsat és fert6zképességét.

Intraperitonedlis/szubkutdn egyszeri dézis

Az intraperitonedlis/szubkutdn vizsgalat rendkiviil érzékeny elemzésnek szdmit, killonosen a fert8zéképesség
felmérése tekintetében.

Vizsgilati kotelezettség

Az intraperitonedlis injekcié alkalmazdsa mindig, valamennyi mikroorganizmus esetében koévetelmény, ha
azonban a maximalis novekedési és szaporoddsi hémérséklet 37 °C-ndl alacsonyabb, szakért6i vélemény alapjan
az intraperitonedlis injekcidval szemben el6nyben részesitheté a szubkutdn injekcié alkalmazdsa.

Genotoxicitds vizsgdlata

Vizsgdlati kotelezettség

Ha a mikroorganizmus a 2.8. pont szerint exotoxinokat dllit el8, akkor a tdptalajban jelen levé toxinok és
barmely egyéb relevins metabolit esetében vizsgdlni kell a genotoxicitdst is. A toxinokon és metabolitokon
végzett ilyen vizsgdlatokat — ha ez lehetséges — a tisztitott vegyi anyag felhasznaldsaval kell végrehajtani.

Ha az alapvizsgilatok nem mutatjdk ki mérgez6 metabolitok keletkezését, akkor az alapadatok jelentGségérdl és
érvényességérdl szolo szakértdi vélemény fiiggvényében kell fontoléra venni a mikroorganizmuson végzendd
vizsgdlatok lefolytatdsit. A virusokndl meg kell vizsgilni az inszercidés mutagenezis emlGsok sejtjeiben vald
kialakuldsdnak, illetve a karcinogenecitds fenndlldsdnak kockdzatat.

A vizsgdlat célja

Ezeknek a vizsgdlatoknak a jelentsége abban 4ll, hogy:
— eldrejelzik a genotoxicitds lehetéségét,
— korai stddiumban azonositjdk a genotoxikus karcinogéneket,

— feltdrjak egyes karcinogének hatdsmechanizmusat.

(") Az inhaldciés vizsgdlat kivdlthato intratrachedlis vizsgélattal.
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5.2.3.1.

5.2.4.

5.2.5.

Fontos a rugalmas hozzddllds, melynek jegyében — az egyes vizsgélati szakaszokban kapott eredmények értel-
mezésétdl fuggSen — tovabbi vizsgdlatok kivélasztdsdra keriilhet sor.

Vizsgdlati korilmények ()

A sejtes mikroorganizmusok genotoxicitdsdnak tanulmdnyozdsira — lehetdség szerint — a sejtek felapritdsa utdn
keriil sor. A minta elkészitéséhez alkalmazott médszert indokolni kell.

A virusok genotoxicitdsdt fert6z8 izolatumokon kell tanulmanyozni.

In vitro vizsgédlatok
Vizsgdlati kotelezettség

Meg kell adni az in vitro mutagenitdsi vizsgalatok (a baktériumok génmutdciora vonatkozé vizsgélata, valamint az
emlGssejtek klasztogenecitdsra és génmutdciora vonatkozé vizsgdlata) eredményeit.

Sejttenyésztési vizsgdlat

Ezt az informdciét a sejten belil szaporodd mikroorganizmusok, tigymint virusok, viroidok vagy specifikus
baktériumok és protozoonok estében kozolni kell, kivéve, ha az 1-3. szakaszbdl szdrmazé informéciok egyér-
telmden bizonyitjdk, hogy a mikroorganizmus nem szaporodik melegvérd €l6 szervezetekben. A sejtkultira-
vizsgalatot killonboz8 szervekbdl szarmazo emberi sejt- vagy szovetkultirdkon kell elvégezni. A kivalasztdst arra
lehet alapozni, hogy a fert6zés utdn virhatéan melyek a célszervek. Ha egyes szervekbdl emberi sejt- vagy
szovetkultdra nem dll rendelkezésre, akkor fel lehet hasznalni mds emlGsok sejt- vagy szovetkulttrdjat. Virusoknal

kulcsfontossagti szempont, képes-e a virus emberi genommal kolcsonhatdsba 1épni.
Informédcidk a rovid tdvid toxicitdsrdél és patogenitdsrol

A vizsgdlat célja

A rovid tava toxicitdssal kapcsolatos vizsgalatokat tgy kell megtervezni, hogy az dltaluk nydjtott informaciok
kozott szerepeljen a mikroorganizmus azon mennyisége, amely a vizsgalat koriilményei kozott toleralhatonak
bizonyul, és még nem fejt ki toxikus hatdst. Az ilyen vizsgdlatok hasznos adatokkal szolgdlnak a kockdzatokrél
azok szdmdra, akik kezelik és haszndljdk a mikroorganizmusokat tartalmazé készitményeket. A rovid tdvi
toxicitdssal kapcsolatos vizsgalatok kiilonosen lényeges informdciokkal szolgdlnak a mikroorganizmus lehetséges
kumulativ hatdsairdl, és az intenziv expozicionak kitett dolgozokat érint6 kockazatokrdl. A révid tavi toxicitdssal
kapcsolatos vizsgdlatok ezenfeliil hasznos informdcidkat szolgaltatnak a krénikus toxicitdsi vizsgdlatok tervezé-
séhez is.

A benytjtott és kiértékelt vizsgilati eredményeknek, adatoknak és informécidknak elegenddnek kell lenniiik a
mikroorganizmusbdl eredS ismételt expozicié nyomdn kialakult hatdsok azonositdséhoz és kiilonosen az aldb-
biak meghatdrozdsihoz vagy jelzéséhez:

— az adag ¢és a kdros hatdsok kozott fenndlld osszefiiggés,
— a mikroorganizmus toxicitdsa, beleértve, ahol sziikséges, a toxinok NOAEL-értékét,
— relevans esetben a célszervek,

— a hatdsok id6beli lefutdsa és jellemzdi, részletesen kitérve a viselkedésbeli valtozdsok jellegére, és — amenn-
yiben lehetséges — a post mortem makroszkopikus patoldgiai vizsgélati megéllapitdsokra,

— specifikus toxikus hatdsok és a kivéltott patoldgiai elvéltozdsok,

— relevdns esetben bizonyos toxikus hatdsoknak az adagolds megsziintetését kovetden észlelt tartdssiga és
visszafordithatdsdga,

— ahol lehetséges, a toxikus hatds mechanizmusa, és
— a kiilonboz8 expozicios médokhoz tdrsuld relativ veszély.

A rovid tdvi toxicitdsi vizsgdlat sordn el kell végezni a mikroorganizmusok f6bb szervekbdl valé kiiirtilésének
becslését.

Vizsgdni kell a patogenitdsi és fertGz6képességi végpontokat is.

(") Mivel a jelenlegi vizsgalati modszereket oldhat6 vegyi anyagokra tervezték, a médszereket tgy kell kidolgozni, hogy mikroorganiz-

musokra vonatkozdan is haszndlhatéak legyenek.
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5.2.5.1.

5.2.6.

5.3.

5.4.

Vizsgélati kotelezettség

A jelentésben ismertetni kell a mikroorganizmus révid tdva (minimum 28 nap) toxicitdsat.

Meg kell indokolni a vizsgdlati faj kivalasztdsdt. A vizsgdlat hosszdnak kivdlasztdsa az akut toxicitdssal és a
kiiriiléssel kapcsolatos adatok fiiggvényében torténik.

Szakértdi vélemény szitkséges annak eldontéséhez, hogy melyik bejuttatdsi modot kell inkdbb hasznalni.

Az ismételt inhaldcids expozicid egészségi hatdsai

Az ismételt inhaldcios expozicié egészségiigyi hatdsaira vonatkozé informdciok sziikségesnek tekintenddk, kiilo-
nosen a foglalkoztatdsi kornyezet kockdzati értékelése szempontjdbol. Az ismételt expozicio befolydsolhatja a
gazdaszervezet (ember) kiiiritési kapacitdsat (pl. rezisztencia). A kockdzat megfelels értékeléséhez ezenfeliil
foglalkozni kell a szennyez$ anyagokbdl, a tdptalajbdl, a segédanyagokbdl és a mikroorganizmusbdl eredd
ismételt expozicid utdni toxicitdssal. Nem szabad megfeledkezni arrdl, hogy a novényvédd szerekben talalhato
segédanyagok befolydsolhatjak a mikroorganizmus toxicitdsit és fert6z6képességét.

Vizsgilati kotelezettség

Meg kell adni a mikroorganizmus rovid tévii fert6z8képességére, patogenitdsara és toxicitdsdra (belélegzés ttjan)
vonatkozé informdcidkat, kivéve, ha a mdr rendelkezésre bocsitott informéci6 elegendd az emberi egészségre
gyakorolt hatdsok felméréséhez. Ez lehet a helyzet akkor, ha bizonyitott, hogy a vizsgélati anyagnak nincsen
belélegezhetd frakcidja ésfvagy ismétl6dd expozicié nem varhatd.

Javasolt kezelés: elsGsegélynytjtds, orvosi kezelés

Meg kell adni a fert8zés és szemszennyezés esetén alkalmazandd elsGsegély-intézkedéseket.

A lenyelés vagy a bér és a szem szennyezddése esetén alkalmazandd terdpids eljardsokat teljes részletességgel le
kell irni. Relevdns esetben, és amennyiben léteznek, illetve rendelkezésre allnak, meg kell adni alternativ kezelési
eljdrdsok hatékonysdgdrol sz6lo, gyakorlati tapasztalatokon alapuld, valamint elméleti informdcidkat.

Meg kell adni az antibiotikumokkal szembeni rezisztencidra vonatkozé informdacidkat.
(I. SZINT VEGE)

II. SZINT
Specifikus toxicitdsra, patogenitdsra és fert6zéképességre vonatkozd vizsgdlatok

Bizonyos esetekben sziikség lehet kiegészit§ vizsgdlatok elvégzésére az embert érint§ kdros hatdsok alaposabb
feltdrdsa érdekében.

Ha a kordbbi vizsgilatok eredményei azt jelzik, hogy a mikroorganizmus az egészségre hosszii tavii hatdst
gyakorolhat, vizsgédlatokat kell végezni a kronikus toxicitdsra, patogenitdsra és fert6z8képességre, karcinogeneci-
tisra és reproduktiv toxicitdsra vonatkozéan. Amennyiben toxin keletkezik, kinetikus vizsgalatokat is kell
végezni.

A sziikséges vizsgalatokat eseti alapon kell megtervezni, a vizsgdlandé kiilonleges paraméterek és az elérendd
célok figyelembevételével. Az ilyen vizsgdlatok elvégzése elStt a kérelmezdnek egyeztetnie kell az illetékes
hatésdggal az elvégzendd vizsgdlat tipusdrdl.

In vivo vizsgdlatok testi sejtekkel
Vizsgdlati kotelezettség

Ha az in vitro vizsgélatok valamennyi eredménye negativ, tovabbi vizsgélatokat kell végezni mds rendelkezésre
4ll6 vonatkozé informéciok figyelembevételével. A vizsgélat lehet in vivo vizsgélat, illetve olyan in vitro vizsgalat,
amely az el6zGekben alkalmazott metabolizdlé rendszertdl vagy rendszerektdl eltérd rendszert haszndl.

Ha az in vitro citogenetikai vizsgédlat pozitiv, akkor testi sejtekkel in vivo vizsgdlatot (rdgcsdlok csontvelejének
metafdzisos elemezését vagy ragcsilokon végzett mikronukleusz-vizsgilatot) kell végezni.

Ha az in vitro génmutdcids vizsgdlatok barmelyike pozitiv, akkor a nem tervezett DNS-szintézis vizsgélatdra in
vivo vizsgélatot vagy egérfolttesztet (spot-teszt) kell végrehajtani.
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5.6.

6.1.

6.2.

Genotoxicitds — In vivo vizsgdlatok csirasejtekben
A vizsgdlat célja és vizsgdlati feltételek

Lisd az A. rész 5.4. pontjat.

Vizsgdlati kotelezettség

Ha barmelyik, testi sejtben torténd in vivo vizsgélat eredménye pozitiv, akkor indokolt lehet a csirasejtre gyakorolt
hatds in vivo vizsgélata is. A vizsgdlatok elvégzésének szitkségességét esetenként kell megfontolni, figyelembe véve
mds rendelkezésre dll6 — tobbek kozott a felhaszndldsra és az eldreldthatd expoziciora vonatkozé — relevéns
informécidkat. Megfelel§ vizsgalatokkal kell feltdrni a DNS-sel kialakul6 kolcsonhatdst (mint példéul a domindns
letdlis proba) és az 6rokl6ds hatdsok lehetGségét, és lehet@ség szerint mennyiségi értékelést kell végezni az
orokolhets hatdsokrol. Elfogadott nézet, hogy mennyiségi vizsgdlatok — bonyolultsiguk miatt — csak erdsen
indokolt esetben végezhetdk.

(I. SZINT VEGE)

Az emldsikkel szembeni toxicitds, patogenitds és fertGzoképesség osszefoglaldsa, valamint dltaldnos értékelés

Osszegezve kozolni kell valamennyi, az 5.1-5.5. pontban el6irt adatot és informéciét, illetve be kell nydjtani az
ezen adatoknak — a relevins értékelési és dontéshozatali kritériumoknak és irdnymutatdsoknak megfeleléen
készitett — kritikai értékelését, kiilonos tekintettel az emberre és dllatokra vonatkozé lehetséges és tényleges
kockézatokra, illetve az adatbdzis terjedelmére, mindségére és megbizhatdsdgara.

Ki kell fejteni, jér-e valamilyen kovetkezménnyel az dllatokat vagy embereket éré expozici6 az oltdsok vagy a
szerologiai megfigyelés szempontjdbol.

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

i. A rendelkezésre bocsitott informdciénak, beleértve a mikroorganizmust tartalmazd egy vagy tobb készit-
ményre vonatkozé adatokat is, elegenddének kell lenniitk az embert ésjvagy éllatot érint6 azon kockdzatok
kiértékeléséhez, amelyeket a novényekben és novényi termékekben, illetve azok felilletén maradé mikroor-
ganizmusokbdl, illetve azok maradvinyaibdl vagy metabolitjaibdl (toxinok) eredd expozicié idéz el6.

ii. Ezenfelil a megadott informdciéknak elegenddnek kell lenniiik ahhoz, hogy:
— eldonthet6vé viljon, a mikroorganizmus jévdhagyhat6-e vagy sem,
— meghatdrozhatok legyenek a jovdhagydsokhoz kapcsolodd megfelel feltételek és korldtozdsok,

— relevans esetben lehet6vé véljon szermaradék-hatdrértékek megallapitdsa, valamint a fogyasztok védelmét
szolgdl betakaritds el6tti varakozdsi idd, illetve a kezelt terménnyel és termékekkel foglalkozé dolgozok
védelmét szolgdlé vdrakozdsi idészakok meghatdrozdsa.

iii. A szermaradékok miatt jelentkez$ kockdzatok értékelésénél elfordulhat, hogy a szermaradékbol eredd
expozici6 szintjeire vonatkozé kisérleti adatokra nincsen sziikség, ha igazolhat6, hogy a mikroorganizmus
és metabolitjai az engedélyezett felhaszndlds sordn el6fordulé koncentraciokban nem veszélyesek az emberre.
Az igazolds alapjat hozzaférhet§ szakirodalom, gyakorlati tapasztalatok és az 1-3., valamint az 5.
szakaszban szolgdltatott informéciok képezhetik.

Perzisztencia és a szaporodds valdsziniisége a novényben, takarmdnyban és élelmiszerben, illetve azok feliiletén

Be kell nydjtani a tervezett felhaszndlds sordn vagy utdna fenndll6 kornyezeti koriilmények mellett a terményben,
illetve annak feliiletén levé mikroorganizmus, valamint relevans mdsodlagos metabolitok (kiilonosen toxinok)
perzisztencidjanak/versenyképességének megalapozott becslését, figyelembe véve kiilonosen a 2. szakaszban
szereplS informéciokat.

Ezenfeliil a kérelmezdnek fel kell tiintetnie, hogy milyen mértékben és milyen alapon tekintették tgy, hogy a
mikroorganizmus képes (vagy nem képes) szaporodni a novényben vagy novényi termékben, illetve azok felii-
letén, vagy a nyers termékek feldolgozdsa sordn.

Tovdbbi benyijtandd informdciék

El6fordulhat, hogy kezelt élelmiszer-ipari druk fogyasztdsa miatt a fogyasztokat jelentds ideig éri mikroorganiz-
musokbdl ered§ expozicid; a fogyasztokra gyakorolt esetleges hatdsokra ezért kronikus vagy félkronikus vizs-
gélatokbdl kell kovetkeztetni, hogy toxikoldgiai végpontot (pl. az ADI) lehessen megéllapitani a kockdzatkeze-
léshez.
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Eletképtelen szermaradékok

Egy életképtelen mikroorganizmus olyan mikroorganizmus, amely szaporoddsra és genetikai anyag dtaddsdra
nem képes.

Ha a mikroorganizmus vagy az dltala el@allitott metabolitok, kiilonosen a toxinok jelentGs mennyisége a 2.4. és
2.5. pont szerint perzisztens, és ha a mikroorganizmus- és/vagy toxinkoncentrdcié a kezelt élelmiszerben vagy
takarmdnyban, vagy azok feliiletén varhatéan magasabb, mint természetes koriilmények kozott, vagy pedig mds a
fenotipusa, akkor az e melléklet A. részének 6. szakaszdban el8irt, szermaradékokkal kapcsolatos Gsszes kisérleti
adatra sziikség van.

Az 1107/2009/EK rendeletnek megfelelGen a természetes koncentraciok és a mikroorganizmussal valé kezelésbdl
fakadé megnovekedett koncentracié kozotti killonbségre vonatkozd kovetkeztetésnek kisérletileg nyert adatokon,
és nem modellek segitségével torténd extrapoldcion vagy szamitdsokon kell alapulnia.

Az ilyen vizsgdlatok elvégzése el6tt a kérelmezdnek egyeztetnie kell az illetékes hatdsdggal az elvégzendd vizs-
gélat tipusdrol.

Eletképes szermaradékok

Ha a 6.1. pont szerint benyujtott informaciébdl arra lehet kovetkeztetni, hogy a kezelt termékben, élelmiszerben
vagy takarmdnyban, illetve azok feliiletén jelent@s mennyiségli perzisztens mikroorganizmus van jelen, akkor az
emberekre ésfvagy dllatokra gyakorolt lehetséges hatdsokat meg kell vizsgdlni, kivéve, ha az 5. szakasz alapjin
igazolhatd, hogy a mikroorganizmus és metabolitjai ésfvagy bomldstermékei abban a koncentriciéban és
formédban nem veszélyesek az emberre, amelyben az engedélyezett felhaszndlds mellett eléfordulnak.

Az 1107/2009/EK rendeletnek megfelelGen a természetes koncentraciok és a mikroorganizmussal valé kezelésb6l
fakadé megnovekedett koncentracié kozotti kiilonbségre vonatkozé kovetkeztetésnek kisérletileg nyert adatokon,
és nem modellek segitségével torténd extrapoldcion vagy szdmitdsokon kell alapulnia.

Az életképes szermaradékok perzisztencidja kiilonos figyelmet igényel, ha a 2.3, 2.5. pontban vagy az 5.
szakaszban eml@sokre nézve fertGzGképességet vagy patogenitdst allapitottak meg, és/vagy ha barmely egyéb
informdci6 a fogyasztokat és/vagy dolgozdkat érinté veszélyre utal. Ebben az esetben az illetékes hat6sdgok az A.
részben el6irt vizsgalatokhoz hasonlé vizsgdlatokat kovetelhetnek meg.

Az ilyen vizsgélatok elvégzése el6tt a kérelmezdnek egyeztetnie kell az illetékes hatosdggal az elvégzendd vizs-
gélat tipusdrol.

A szermaradékok viselkedésének a 6.1. és 6.2. pontban leirt adatok alapjdn torténd értékelése és osszefoglaldsa
A mikroorganizmus sorsa és viselkedése a kornyezetben
Bevezetés

i. A mikroorganizmus kornyezetbeli sorsdnak és viselkedésének értékelése a mikroorganizmus és maradékai
metabolitjainak eredetére, jellemzdire és talélésére, valamint tervezett felhaszndldsdra vonatkozé informéciok
alapjan torténik.

Rendes koriilmények kozott sziikség van kisérleti adatokra, kivéve, ha igazolhatd, hogy a mikroorganizmus
kornyezetbeli sorsanak és viselkedésének értékelése elvégezhet§ a mar rendelkezésre dll6 informdcidk alapjan.
Az igazolds alapulhat hozzéférhetd szakirodalmon, gyakorlati tapasztalatokon és az 1-6. szakaszban benytj-
tott informdcidkon. A mikroorganizmus funkcidja a kornyezeti folyamatokban kiilonosen fontos.

ii. A benydjtott informdciénak az egyéb vonatkozé informdciokkal és a mikroorganizmust tartalmazé egy vagy
tobb készitményre vonatkozé informdcidkkal egyiitt elegendének kell lenniiik ahhoz, hogy a mikroorganiz-
musnak, valamint maradékainak és toxinjainak sorsat és viselkedését értékelni lehessen, amennyiben azok az
emberi egészség és[vagy a kornyezet szempontjdbdl jelentséggel birnak.

iii. Ezenfeliil a benytjtott informdcidknak elegenddnek kell lenniiik ahhoz, hogy:
— el lehessen donteni, hogy a mikroorganizmus jovahagyhaté-e,

— meghatdrozhatok legyenek a jovdhagydshoz kapcsolédd megfeleld feltételek és korldtozdsok,
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— meg lehessen hatdrozni a kornyezet védelmére vonatkozd, a csomagoldson (tdroldeszkozon) feltiinte-
tendS (mdr bevezetett) piktogramokat, figyelmeztetéseket és megfeleld figyelmeztet és vintézkedésekre
vonatkozé mondatokat,

— eldre lehessen jelezni a mikroorganizmus és metabolitjai kornyezetbeli eloszlésdt, sorsat és viselkedését,
valamint e folyamatok id6beli lefutdsat,

— meg lehessen hatdrozni a kornyezetszennyezés és a nem célzott fajokra gyakorolt hatds minimalizald-
sdhoz sziikséges intézkedéseket.

iv. Jellemezni kell minden olyan relevins (azaz az emberi egészség és[vagy a kornyezet szempontjdbol kockd-
zatot jelentd) metabolitot, amelyet relevans kornyezeti koriilmények mellett a vizsgdlt €16 szervezet éllit eld.
Ha a mikroorganizmusban relevans metabolitok vannak jelen, illetve a mikroorganizmus ilyeneket allit eld,
akkor — az alabbi feltételek mindegyikének teljesiilése esetén — szitkség lehet az e melléklet A. részének 7.
szakaszdban leirt adatokra:

— a relevans metabolit a mikroorganizmuson kiviil stabil, 1dsd a 2.8. pontot,

— a relevdns metabolit mérgezd hatdsa fiiggetlen a mikroorganizmus jelenlététdl, és

— a relevans metabolit a kornyezetben vdrhatéan magasabb koncentracioban fordul el6, mint természetes
koriilmények kozott.

v. Figyelembe kell venni a mikroorganizmus természetesen el6forduld vad tipusi rokonaival fenndllé viszonyra
vonatkoz0, rendelkezésre 4ll6 informdcidkat.

vi. Az aldbbiakban emlitett vizsgdlatok elvégzése el6tt a kérelmezdnek egyeztetnie kell az illetékes hatésdgokkal
arrél, kell-e végezni vizsgdlatokat, és ha igen, milyen tipustiakat. A tobbi szakaszb6l szdrmazé informéciot
szintén figyelembe kell venni.

Perzisztencia és szaporodds

Relevins esetben a mikroorganizmus perzisztencidjira és szaporoddsira vonatkozéan a kornyezet minden
elemének tekintetében megfeleld informdciokat kell rendelkezésre bocsdtani, kivéve, ha a kornyezet egy adott
elemére vonatkozoéan igazolhatd, hogy azt valészindleg nem éri a mikroorganizmusbdl eredd expozicié. Kilonos
figyelmet kell forditani az aldbbiakra:

— tervezett felhasznalds kozben, illetve azutdn fenndllé kornyezeti koriilmények kozotti versenyképesség, vala-
mint

— szezondlisan vagy regiondlisan szélsGséges éghajlatokon (kiilonosen forré nyarakon, hideg teleken és esGben)
a populdcié dinamikdja, valamint a tervezett felhaszndlds utdn alkalmazott mez6gazdasdgi gyakorlat.

Meg kell adni a meghatdrozott mikroorganizmus mennyiségének a szer javasolt felhasznaldsi feltételek melletti
alkalmazdsat kovetd idGszakban megdllapitott, becsiilt szintjeit.

Talaj

Az életképességrdl, illetve a populdciédinamikdrdl benytjtandé informdcidkat tobb olyan megmiivelt és megmdi-
veletlen talaj tekintetében kell megallapitani, amelyek megfelelSen reprezentdljak a szert jelenleg vagy varhatéan
hasznal6 killonb6z8 unibs régiokra jellemzd talajfajtakat. Az A. rész 7.1. pontjdnak bevezetd részében emlitett, a
talaj kivélasztdsdra, annak begytjtésére és kezelésére vonatkozé rendelkezéseket kell kovetni. Ha a vizsgdlt é16
szervezetet mds kozeggel, pl. kégyapottal egyiitt is haszndljdk, akkor azt is fel kell venni a vizsgilat tartalmi
korébe.

Viz

Informdcidt kell benydjtani a természetes iiledékben, illetve vizrendszerekben sotétben és megvildgitott viszonyok
kozott tapasztalhat6 életképességrdl, illetve populdciddinamikardl.

Levegd

Amennyiben a szer felhasznaldjit, a dolgozdkat vagy a kozelben tartézkodokat érs, mikroorganizmusbdl ereds
expozici6 kiilonos kockdzatot jelenthet, szitkség lehet a levegében levd koncentracidkra vonatkozé informéciora.
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Mobilitds

Ertékelni kell a mikroorganizmusnak és bomlastermékeinek a kornyezet relevins elemeiben valé lehetséges
terjedését, kivéve, ha igazolhatd, hogy a kornyezet kérdéses elemének esetében nem valdszind a mikroorganiz-
musbdl ered§ expozicid. Ebben az Osszefiiggésben kiilonods figyelmet kell forditani az aldbbiakra: a tervezett
felhaszndlds (pl. szabadfoldi vagy tiveghdzi, talajra vagy terményre torténd alkalmazds), az életciklus szakaszai,
beleértve a vektorok el6forduldsdt, a perzisztencia és a mikroorganizmusnak a szomszédos él6helyeken mutatott
megtelepedési képessége.

Kiemelt figyelmet kell forditani az elterjedésre, a perzisztencidra és a valdszind atviteli tdvolsdgokra, ha toxicitdst,
fert6z6képességet vagy patogenitdst jelentettek, vagy ha barmely egyéb informdcibdl arra lehet kovetkeztetni,
hogy az embereket, dllatokat vagy a kornyezetet veszély fenyegetheti. Ebben az esetben az illetékes hatésdgok az
A. részben meghatdrozottakhoz hasonlé vizsgalatokat frhatnak el6. Az ilyen vizsgalatok elvégzése el6tt a kérel-
mezének egyeztetnie kell az illetékes hatdsaggal az elvégzendd vizsgdlat tipusdrdl.

A nem célzott él6 szervezetekre gyakorolt hatisok
Bevezetés

i. Az azonossdgra, biol6giai jellemzdkre vonatkozé informdcidk és az 1-3. és 7. szakaszban megjelend tovabbi
informdciok kozponti szerepet jdtszanak a nem célzott fajokra gyakorolt hatds értékelésénél. A 7. szakasz
tovabbi hasznos informdcidkat tartalmazhat a mikroorganizmus kornyezeti sorsdrdl és viselkedésérél, a 6.
szakasz pedig a novényekben jelen levd szermaradékszintekrdl, amely a készitmény jellegére és felhaszndldsi
modjdra vonatkozé informdcidkkal egyiitt meghatdrozza a mikroorganizmusbdl eredd potencidlis expozicid
jellegét és mértékét. Az 5. szakasz szerint benyujtott informdcié lényeges adatokkal szolgdl az emlésokre
gyakorolt hatdsok és a kapcsol6dd hatdsmechanizmusok tekintetében.

Rendes koriilmények kozott szitkség van kisérleti adatokra, kivéve, ha igazolhat6, hogy a nem célzott él6
szervezetekre gyakorolt hatds értékelése elvégezhet§ a mar rendelkezésre 4ll6 informdcidk alapjan.

ii. A kornyezeti hatdsok vizsgalatdhoz a megfeleld nem célzott €16 szervezetek kivalasztasdt a mikroorganizmus
azonositdsara kell alapozni (beleértve a gazdaspecifikussdgot, a hatdsmechanizmust és az €l6 szervezet
okologidjat). Az ilyen ismeretanyag alapjan ki lehet valasztani a vizsgalathoz megfelel§ €16 szervezeteket,
példaul a célzott él6 szervezettel kozeli rokonsdgban all6 €16 szervezeteket.

iii. A rendelkezésre bocsétott informdcionak, beleértve a mikroorganizmust tartalmazé egy vagy tobb készit-
ményre vonatkozé adatokat is, elegendének kell lennie ahhoz, hogy értékelhetd legyen a mikroorganiz-
musbdl ered§ expozicié sordn valdszintileg veszélyeztetett nem célzott fajokra (fléra és fauna) gyakorolt
hatds, ahol e fajok kornyezetvédelmi jelentdséggel birnak. A hatds lehet egyetlen, tartds vagy ismételt
expozicié eredménye, és lehet visszafordithaté vagy visszafordithatatlan.

iv. A mikroorganizmusrél rendelkezésre bocsdtott informdciénak, egyiitt mds relevans informdcioval és a
mikroorganizmust tartalmazo egy vagy tobb készitményre vonatkozé adatokkal is, elegendének kell lennie
ahhoz, hogy:

— el lehessen donteni, hogy az adott mikroorganizmus jévahagyhatoé-e,
— meghatdrozhatok legyenek a jovédhagydshoz kapcsolod6 megfelels feltételek és korldtozdsok,

— megfelel6 moédon értékelhetdk legyenek a nem célzott fajok, populdcidk, kozosségek és folyamatok
tekintetében jelentkez8 rovid és hosszd tavi kockdzatok,

— osztdlyozni lehessen a mikroorganizmust bioldgiai veszélyesség szempontjdbol,
— meg lehessen hatdrozni a nem célzott fajok védelméhez sziikséges elvigydzatossagi intézkedéseket, és

— meg lehessen hatdrozni a kornyezet védelmére vonatkozo, a csomagoldson (tdroloeszkozon) feltiinte-
tendd (mdr bevezetett) piktogramokat, figyelmeztetéseket és megfelelS figyelmeztet§ és Gvintézkedésekre
vonatkoz6é mondatokat.

v. A kornyezeti hatdsokra irdnyuld rutinvizsgalatok sordn feltdrt valamennyi lehetséges karos hatdsrol be kell
szdmolni, és — amennyiben azt az illetékes hatésdg tigy rendeli — el kell végezni és a jelentésben ismertetni
kell olyan tovdbbi vizsgdlatokat, melyek szitkségesek lehetnek az esetleg szintén szerepet jitszd tovabbi
mechanizmusok felderitésében és az emlitett hatdsok jelent@ségének megitélésében. Jelenteni kell a vizsgélt
anyag toxikoldgiai profiljanak meghatdrozdsa szempontjabdl relevans Osszes rendelkezésre dllo bioldgiai
adatot és informadciot.

vi. Minden vizsgilat esetében meg kell adni az éatlagosan elért dozis cfuftesttomegkilogrammban — és mds
megfelel6 mértékegységekben — kifejezett mennyiségét.
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vii. Szitkség lehet a relevans metabolitok (f6leg a toxinok) kiilon vizsgdlatdra is, ha ezek az anyagok komoly
veszélyt jelenthetnek nem célzott €16 szervezetekre, és ha hatdsukat nem lehet a mikroorganizmusra vonat-
kozodan rendelkezésre dll6 eredményeikbdl kikovetkeztetni. A vizsgdlatok elvégzése elStt a kérelmezSnek
egyeztetnie kell az illetékes hatdsdgokkal, hogy kell-e végezni ilyen vizsgdlatokat, és ha igen, milyen tipu-
stiakat. Az 5., 6. és 7. szakaszban szereplS informaciokat figyelembe kell venni.

viii. Annak érdekében, hogy konnyebben értékelni lehessen a vizsgalati eredmények jelentSségét, a killonbozs
meghatdrozott vizsgdlatokban, ha lehet, minden egyes relevdns fajnak ugyanazt a torzsét (bizonyitottan
azonos eredet() kell haszndlni.

ix. A vizsgdlatokat csak abban az esetben nem kell elvégezni, ha igazolhatd, hogy a nem célzott él6 szervezetet
nem éri a mikroorganizmusbdl eredd expozicid. Ha igazoldst nyer, hogy a mikroorganizmus nem fejt ki
toxikus hatdst, illetve nem patogén vagy fert6z8 a gerincesekre vagy a névényekre nézve, akkor csak a
megfeleld nem célzott €l6 szervezetek reakcidit kell vizsgalni.

Madarakra gyakorolt hatdsok
A vizsgdlat célja

A madarakat érint6 toxicitdsra, fert6z6képességre és patogenitdsra vonatkozé informdcidkat jelenteni kell.

Vizi €él§ szervezetekre gyakorolt hatdsok
A vizsgédlat célja

A vizi €16 szervezeteket érint$ toxicitdsra, fertGzSképességre és patogenitdsra vonatkozd informdciokat jelenteni

kell.

Halakra gyakorolt hatdsok
A vizsgdlat célja

A halakat érintd toxicitdsra, fert6z6képességre és patogenitdsra vonatkozé informdciokat jelenteni kell.

Az édesvizi gerinctelenekre gyakorolt hatdsok
A vizsgdlat célja

Az édesvizi gerincteleneket érint§ toxicitdsra, fert6zéképességre és patogenitdsra vonatkozd informdcidkat jelen-
teni kell.

Az alganovekedésre gyakorolt hatdsok
A vizsgdlat célja

Az algdk novekedésére, novekedési ratdjara és regenercios képességére gyakorolt hatdsra vonatkozé informadci-
Okat jelenteni kell.

Az algdaktdél kulonboz6 novényekre gyakorolt hatdsok
A vizsgdlat célja

Az algdktdl killonbozé novényekre gyakorolt hatdsokra vonatkozé informdcidkat jelenteni kell.

Meéhekre gyakorolt hatdsok
A vizsgdlat célja

A méheket érintd toxicitdsra, fert6z6képességre és patogenitdsra vonatozd informdcidkat jelenteni kell.

Az izeltldbiakra (kivéve a méheket) gyakorolt hatdsok
A vizsgédlat célja

Az izeltldbtakat (kivéve a méheket) érint§ toxicitdsra, fert6zéképességre és patogenitdsra vonatkozé informdci-
Okat jelenteni kell. A vizsgélt fajok kivélasztdsinak Osszefiiggésben kell lennie a névényvédd szerek potencidlis
felhaszndldsaval (pl. lombon vagy talajon torténé alkalmazds). Kiilonos figyelmet kell szentelni a bioldgiai
védekezéshez hasznalt, valamint az integrdlt névényvédelemben fontos szerepet jitszé szervezeteknek.

Foldigilisztdkra gyakorolt hatdsok
A vizsgdlat célja

A foldigilisztdkat érint8 toxicitdsra, fert6z6képességre és patogenitdsra vonatkozé informdcidkat jelenteni kell.
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Nem célzott talajlaké mikroorganizmusokra gyakorolt hatds

A relevans nem célzott mikroorganizmusokra és azok ragadozdira (pl. bakteridlis oltéanyagok esetében proto-
zoonok) gyakorolt hatdst jelenteni kell. Szakért6i vélemény sziikséges annak eldontéséhez, hogy kell-e kiegészits
vizsgdlatokat végezni. A dontéskor figyelembe kell venni az ebben és mds szakaszokban szerepld informdcidkat,
killonosen a mikroorganizmus specifikussdgdra vonatkozd adatokat és a vérhaté expozicidt. Hasznos informa-
ciok szdrmazhatnak a hatékonysdgi vizsgalatok sordn végzett megfigyelésekbdl is. Kilonos figyelmet kell szen-
telni az integrdlt novénytermesztésben (ICM) haszndlt mikroorganizmusoknak.

Tovdbbi vizsgdlatok

A kiegészité vizsgalatok magukban foglalhatnak mds fajokon vagy folyamatokon (példdul szennyvizrendszerekre
vonatkozoéan) végzett tovdbbi akut expozicids vizsgdlatokat, valamint magasabb szintl vizsgilatokat, koztik
példaul kivdlasztott nem célzott €16 szervezeteken végzett krénikus, szubletdlis vagy szaporoddssal foglalkozo6
vizsgdlatokat.

Az ilyen vizsgilatok elvégzése el6tt a kérelmezdnek egyeztetnie kell az illetékes hat6sdggal az elvégzend§ vizs-
gélat tipusdrol.

A kornyezeti hatds 6sszefoglalisa és értékelése

A kornyezeti hatdsra vonatkozo adatokat a tagdllamok illetékes hat6sdgai 4ltal kibocsitott, az ilyen jellegti adatok
osszegzésére és értékelésére szolgdld irdnymutatdsban megadott formdtum szerint kell 6sszegezni és értékelni. A
vonatkoz6 értékelési és dontéshozatali kritériumok, illetve irdinymutatdsok ismeretében az elkészitend osszegzés
és értékelés részletesen és kritikusan elemzi a kapott adatokat, kiillonos figyelemmel a kornyezet vagy a nem
célzott fajok szdmdra potencidlisan vagy ténylegesen felmeriills veszélyekre, valamint az adatbazis terjedelmére,
minGségére és megbizhatdsdgdra. Mindenekel6tt a kovetkezdket kell megvizsgalni:

— a kornyezeti eloszlds és sors, valamint az e folyamatok id6beli lefutdsa,

— a kockdzatnak kitett nem célzott fajok és populdciok azonositdsa, valamint az azokat éré potencidlis expo-
zicié mértéke,

— a kornyezet szennyezS8désének elkeriiléséhez vagy minimalizdldsihoz, valamint a nem célzott fajok védel-
méhez sziikséges Gvintézkedések meghatdrozdsa.
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A BIZOTTSAG 545/2011/EU RENDELETE
(2011. janius 10.)

az 1107/2009/EK eurépai parlamenti és tandcsi rendeletnek a névényvéds szerekre vonatkozo
adatszolgdltatdsi kovetelmények tekintetében torténd végrehajtisarol

(EGT-vonatkozdsi szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurdpai Unié mikodésérsl szolo szerzdésre,

tekintettel a novényvéds szerek forgalomba hozataldrél, vala-
mint a 79/117/EGK és a 91/414/EGK tandcsi irdnyelvek hata-
lyon kivil helyezésérdl  sz6l6, 2009. oktober 21-
1107/2009/EK eurbpai parlamenti és tandcsi rendeletre (') és
kiilonosen annak 8. cikke (4) bekezdésének els6 mondatara,

az Elelmiszerlinc- és Allategészségiigyi Allandé Bizottsiggal
folytatott konzultdciot koveten,

mivel:

(1) Az 1107/2009[EK rendeletnek megfelelGen a hatéanyag
jévahagyasdhoz vagy novényvéds szer engedélyezéséhez
benyutjtandé dossziéra a novényvéds szerekre vonatkozd
adatszolgaltatdsi kovetelmények tekintetében a névény-
védS szerek forgalomba hozataldrdl sz6lo, 1991. julius

15-i 91/414/EGK tandcsi irdnyelv (3) I és III. mellékle-
tében meghatarozott, kordbban alkalmazandé rendelke-
zésekben szerepld kovetelményekkel azonos kovetelmé-
nyeknek kell vonatkozniuk.

(2)  Ezért az 1107/2009/EK rendelet végrehajtisa érdekében
olyan rendelet elfogaddsdra van sziikség, amely a n6vény-
véd6 szerekre vonatkozdan a fent emlitetett adatszolgdl-
tatdsi kovetelményeket irja el6. A létrehozand6 rendelet
nem tartalmazhat jelent6s modositdst,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

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

2. cikk
Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban val6 kihirdetését

kovetd huszadik napon 1ép hatalyba.

Ezt a rendeletet 2011. jinius 14-td] kell alkalmazni.

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

Kelt Briisszelben, 2011. janius 10-én.

() HL L 309., 2009.11.24., 1. o.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
José Manuel BARROSO

() HL L 230., 1991.8.19., 1. o.
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MELLEKLET

P

AZ 1107/2009/EK RENDELET 8. CIKKE (1) BEKEZDESENEK C) PONTJABAN ELOIRT, A NOVENYVEDG

SZEREKRE VONATKOZO ADATSZOLGALTATASI KOVETELMENYEK

BEVEZETES

1.

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

2.2.

HL L
() HL L
HL L

A benytjtand6 informdciokra az aldbbi kovetelmények vonatkoznak:

kotelez$ egy olyan miiszaki dosszié benytjtasa, amely a n6vényvédé szer hatékonysdga, valamint a novényvéds
szer dltal az emberekre, allatokra vagy a kornyezetre jelentett, elGreldthatd, azonnal vagy késébb jelentkezd
kockdzatok felméréséhez szitkséges informdacidkat, valamint legaldbb az aldbbiakban emlitett vizsgdlatok dltal
nyert informdci6kat és eredményeket tartalmazza;

az informdciok adott esetben az e mellékletben emlitett vagy ismertetett, a legutobbi mddositisnak megfeleld
vizsgdlati irdinymutatdsok alapjan keriilnek el6dllitdsra; az e melléklet modositdsanak hatdlybalépését megeld-
z8en megkezdett vizsgdlatok esetében az informdciokat megfelel§, nemzetkozileg vagy nemzetileg hitelesitett
vizsgalati irdinymutatdsok, illetve ezek hidnydban az illetékes hat6sdg dltal elfogadott vizsgdlati irinymutatdsok
alkalmazdsaval dllitjak el6;

abban az esetben, ha a vizsgdlati irdinymutatds nem megfelelS, hidnyzik a leirdsa, vagy pedig az e mellékletben
emlitettektSl eltér§ vizsgdlati irdnymutatds felhaszndldsdra kertilt sor, mellékelni kell az alkalmazott irdny-
mutatds felhaszndldsinak az illetékes hatdsdg dltal elfogadhat6 indokldst. Mindenekeldtt, ha e melléklet hivat-
kozik a 440/2008/EK bizottsdgi rendeletben (') meghatdrozott valamely moédszerre, amely egy nemzetkozi
szervezet (pl. OECD) dltal kidolgozott mddszer atiiltetésébdl 4ll, a tagdllamok elfogadhatjdk, hogy a sziikséges
informdcidt az érintett modszer legfrissebb valtozatinak megfelelGen dllitsdk eld, ha a 440/2008/EK rendeletben
emlitett vizsgdlatok kezdetekor azt még nem aktualizaltak;

amennyiben az illetékes hatdsdg gy rendelkezik, a benytjtandé dossziéban szerepelnie kell az alkalmazott
vizsgdlati irinymutatdsok teljes kord ismertetésének, kivéve, ha azokat e melléklet emliti vagy ismerteti, tovabba
be kell nytjtani az irdnymutatdsoktdl valé barmely eltérés teljes kord ismertetését, valamint mellékelni kell egy,
az eltérésekre vonatkozd, az illetékes hatdsdg dltal elfogadhaté indoklast;

az elvégzett vizsgdlatok tekintetében teljes és tdrgyilagos jelentést, valamint részletes ismertetést tartalmaznak,
illetve az illetékes hatdsdg szdmdra elfogadhat6 indokldst csatoltak hozzdjuk, amennyiben:

— a dossziéban nem szerepelnek bizonyos olyan adatok és informacidk, amelyek a szer jellegébdl vagy javasolt
felhaszndldsdbol fakadéan nem sziikségesek, vagy

— tudomdnyos szempontbdl nem sziikséges vagy technikailag nem lehetséges az informdcio- és adatszolgdl-
tatds;

ahol ennek jelent6sége van, az informdciokat adott esetben a 86/609/EGK tandcsi irdnyelv (3) kovetelményei
szerint dllitottak eld.

Vizsgilatok és elemzések

A vizsgdlatokat és elemzéseket a 2004/10/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelvben (}) megdllapitott
elveknek megfelelGen kell végezni azon vizsgdlatok esetében, amelyek az emberi vagy éllati egészséget, illetve
a kornyezetet érint§ tulajdonsdgokra ésfvagy a biztonsdgossigra vonatkozd adatok elddllitdsra irdnyulnak.

Az e melléklet 6.2-6.7. pontjaban el6irt vizsgalatokat és elemzéseket azok a hatésagi vagy hatdsagilag elismert
vizsgdlohelyek vagy szervezetek végezhetik, amelyek legaldbb az aldbbi kovetelményeket teljesitik:

— elegendd tudomadnyos és technikai személyzet dll rendelkezésiikre, amely rendelkezik a kiadott feladatokhoz
szitkséges végzettséggel, képzettséggel, miszaki ismerettel és tapasztalattal,

— rendelkezésitkre 4ll azoknak a vizsgdlatoknak és méréseknek a helyes elvégzéséhez sziikséges megfelel§
berendezés, amelyek elvégzésére dllitdsuk szerint a létesitmények alkalmasak. Ezt a berendezést megfelelGen
karban kell tartani, és sziikség esetén iizembe helyezése elStt, majd meghatdrozott program szerint azt
kovetSen is kalibralni kell,

142, 2008.5.31,, 1. o.
358.,1986.12.18,, 1. o.
50., 2004.2.20., 44. o.
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— megfelel§ kisérleti parcelldk és szitkség esetén iiveghdzak, nevelGszekrények vagy tdrolohelyek dllnak rendel-
kezésitkre. A kornyezet, amelyben a vizsgalatokat elvégzik, nem érvénytelenitheti azok eredményeit, vagy
befolydsolhatja kdrosan a mérések el8irt pontossagat,

— a személyzet valamennyi érintett tagja szdmdra rendelkezésre bocsdtjdk a kisérletekhez alkalmazott mko-
dési eljarasokat és protokollokat,

— az illetékes hatosdg kérésére a vizsgdlat megkezdése el6tt rendelkezésre bocsdtjak az arra vonatkozd részletes
informdcidkat, melyek kozott szerepel legaldbb a helyszin és az érintett n6vényvéds szer meghatdrozdsa,

— biztositjak, hogy a végzett munka mindsége megfeleljen tipusdnak, kiterjedésének, volumenének és tervezett
céljanak,

— megdrzik az eredeti megfigyelésekre, szdmitdsokra és szdrmaztatott adatokra vonatkozé nyilvntartdst, a
kalibréldsi nyilvantartast és a vizsgdlati zdrdjelentést mindaddig, amig az érintett termék az Unidban enge-

déllyel rendelkezik.

A hatosdgilag elismert vizsgdlohelyek és szervezetek, illetve, ahol ezt elSirjdk, a hatdsagi létesitmények és
szervezetek:

— részletesen beszdmolnak az érintett nemzeti hatdsdgnak minden olyan informdciérél, amely szitkséges a 2.2.
pontban el6irt kovetelmények teljesitésének igazoldsihoz,

— bérmikor fogadjik az ellendrzéseket, amelyeket az egyes tagdllamok az adott tagallam teriiletén rendszeresen
szerveznek a 2.2. pontban megéllapitott kovetelmények betartdsdnak ellenérzése érdekében.

A 2.1. pontban el6irtaktdl eltérve a tagéllamok kiterjeszt6 médon alkalmazhatjdk a 2.2. és 2.3. pont rendel-
kezéseit azokra a vizsgdlatokra és elemzésekre, amelyeket abbdl a célbdl végeznek teriiletiikon, hogy adatokat
szerezzenek a készitmények tulajdonsdgairdl és/vagy biztonsdgossdgardl a hdzi méhek és a méheken kiviili mds
hasznos izeltlibtak tekintetében, és amelyeket 1999. december 31-én vagy azel6tt ténylegesen elkezdtek.

A 2.1. pontban el6irtaktdl eltérve a tagdllamok kiterjeszt6 médon alkalmazhatjdk a 2.2. és 2.3. pont rendel-
kezéseit azokra a feliigyelt szermaradék-vizsgalatokra, amelyeket teriiletiikon, a 8. szakasz — ,Szermaradékok a
kezelt termékekben, élelmiszerben és takarmdnyban, illetve azok felilletén” — rendelkezéseinek megfelelGen
végeznek az 1993. jdlius 26-dn mdr kereskedelmi forgalomban 1év6 hatdanyagokat tartalmazé novényvéds
szerek tekintetében, és amelyeket 1997. december 31-én vagy azel6tt ténylegesen elkezdtek.

A 2.1. ponttdl eltérve a mikroorganizmusokat vagy virusokat tartalmazé hatéanyagok esetében a termék
tulajdonsdgai ésfvagy az emberi egészségen kivilli egyéb szempontokat érint6 biztonsdgossigdra vonatkozd
adatok el6dllitdsa céljdbol végzett vizsgdlatokat és elemzéseket olyan hatdsdgi vagy hatdsdgilag elismert vizs-
gdlohelyek vagy szervezetek végezhetik, amelyek legaldbb az e melléklet bevezetésének 2.2. és 2.3. pontjdban
meghatdrozott kovetelményeknek megfelelnek.

Az el6irt informdciénak az 1999/45[EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelvnek (1) vagy az 1272/2008/EK
eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletnek (?) megfelelGen tartalmaznia kell a n6vényvédd szer javasolt osztd-
lyozdsat és cimkézését.

Egyes esetekben a segédanyagok tekintetében sziikséges lehet bizonyos informdcidk benyujtdsat megkovetelni a
544/2011[EU bizottsagi rendelet (%) mellékletének A. részében elGirtaknak megfelelGen. Az ilyen informéciok
szolgdltatdsdnak elSirdsat és esetleges 1j vizsgalatok elvégzésének sziikségessé valdsat megelGzden az illetékes
hat6sdg rendelkezésére bocsdtott, a segédanyagra vonatkozé valamennyi informéciét meg kell vizsgdlni, kiilo-
nosen az aldbbi esetekben:

— a segédanyag haszndlatdt az unids jogszabdlyoknak megfelelden engedélyezik élelmiszerekben, éllati takar-
mdnyokban, gydgyszerekben vagy kozmetikumokban, vagy

— az 1907/2006/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (*) 31. cikkének megfelelSen a segédanyag tekin-
tetében biztonsdgi adatlapot nydjtanak be.

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

@) HL L 353, 2008.12.31., 1. o.
(%) Lasd e Hivatalos Lap 1. oldaldt.
() HL L 396., 2006.12.30., 1. o.
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1.3.

1.4.

1.4.1.

1.4.2.

1.4.3.

A. RESZ
KEMIAI KESZITMENYEK
A novényvéds szer azonositisa

A megadott informdciénak a hatéanyaggal/hatéanyagokkal kapcsolatosan megadott informdciokkal egyiitt
elegenddnek kell lennie a készitmények pontos azonositdsihoz, valamint specifikdcidjuk és tulajdonsdgaik
szempontjabdl torténs meghatdrozasukhoz. Az emlitett informdciok és adatok eltérd rendelkezés hidnyaban
minden novényvéds szer esetében sziikségesek.

Kérelmezd (név, cim stb.)

A kérelmezdnek meg kell adnia a nevét és cimét, valamint a megfelel§ kapcsolattartd személy nevét, beosztdsat,
telefon- és faxszdmat.

Abban az esetben, ha a kérelmezd rendelkezik iroddval, megbizottal vagy képviselével abban a tagdllamban,
ahol az engedélyezést kérelmezik, meg kell adni a helyi iroda, megbizott vagy képvisel§ nevét és cimét, valamint
a megfeleld kapcsolattartd személy nevét, beosztdsdt, telefon- és telefaxszdmat.

A készitmény és a hatéanyag(ok) gydrtdja (név és cim stb., beleértve a telephelyeket)

Meg kell adni a készitmény és minden egyes hatdanyaga gydrtéjanak nevét és cimét, valamint minden olyan
gyartd tizem nevét és cimét, amelyben a készitményt és a hatdanyagot gydrtjak.

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

Ha a hatbanyag olyan gydrtotdl szdrmazik, amely tekintetében nem nydjtottak be kordbban adatokat a
544/2011/EU rendelet mellékletének megfelelGen, a tisztasigra vonatkozé nyilatkozatot, valamint részletes
informdciokat kell benytjtani a 544/2011/EU rendelet mellékletében emlitett szennyezSdések vonatkozdsdban.

Kereskedelmi név vagy javasolt kereskedelmi név, és adott esetben a gydrtd dltal a készitményhez rendelt gydrtmdnyfejlesztési
kédszdm

Meg kell adni a készitmény osszes kordbbi és jelenlegi kereskedelmi nevét, javasolt kereskedelmi nevét és
gyartmanyfejlesztési kodszdmait, valamint a jelenlegi neveket és szdmokat. Ahol az emlitett kereskedelmi
nevek és kodszdmok hasonld, de eltérs (esetleg mér forgalombdl kivont) készitményekhez tartozhatnak, a
killonbségeket a lehetd legrészletesebben ki kell fejteni. (A javasolt kereskedelmi név nem lehet dsszetéveszthets
mér engedélyezett novényvéds szerek kereskedelmi nevével.)

Részletes mennyiségi és mindségi informdcidk a készitmény osszetételérdl (hatéanyag(ok) és segédanyagok)

A készitmények esetében a kovetkezd informdciokrdl kell jelentést tenni:

— mind a gydrtott allapotd hatéanyag(ok), mind a tiszta hatéanyag(ok) mennyisége,

— a segédanyagok mennyisége.

A koncentraciokat az 1999/45[EK irdnyelvben foglaltaknak megfelel6en kell kifejezni.

A hatbanyagok esetében meg kell adni ISO kozhasznalati neviiket vagy javasolt ISO kézhaszndlatd neviiket és
CIPAC-szdmukat ('), tovdbbd, ahol rendelkezésre 4ll, az EK- (EINECS- vagy ELINCS-) szdmukat. Ahol relevdns,
meg kell adni, hogy mely s6, észter, anion vagy kation van jelen.

Ahol lehetséges, a segédanyagokat az 12722008 EK rendelet VI. mellékletében megadottak szerint a nemzet-
kozi vegyianyag-azonositisnak megfelelGen kell azonositani, vagy ha azt a rendelet nem tartalmazza, mind az
IUPAC-, mind a CA-némenklatirinak megfelelSen. Szerkezetiiket vagy szerkezeti képletiket szintén meg kell
adni. A segédanyagok minden OsszetevGje vonatkozdsaban meg kell adni a vonatkozd EK- (EINECS- vagy
ELINCS-) szdmot és — ha van — a CAS-szdmot. Ha a szolgdltatott informdcié nem azonositja tokéletesen a
segédanyagot, megfelel§ specifikdciot kell megadni. A segédanyagok kereskedelmi nevét — ha van — szintén meg
kell adni.

(") Collaborative International Pesticides Analytical Council (Peszticidek Elemzésének Nemzetkozi Egyiittmiikodési Tandcsa).
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1.4.4.  Ki kell vilasztani a segédanyagok funkcidjat az aldbbiak koziil:

— ragasztéanyag (permettapadast fokozé anyag),
— habzdsgdtl6 szer,
— fagydsgatlo,

— kotGanyag,

— puffer,

— viv6anyag,

— szagtalanito,

— diszpergéldszer,
— festék,

— hdnytatdszer,

— emulgedldszer,
— mftragya,

— tartOsitoszer,

— illatositészer,

— illatszer,

— hajtéanyag,

— riasztdszer,

— védGanyag,

— oldészer,

— stabilizator,

— kolesonhatds-fokozé (szinergista),
— sirdsitd,

— nedvesit8szer,

— egyéb (meghatdrozandd).

1.5. A készitmény fizikai dllapota és jellege (emulgedlhatG koncentrdtum, nedvesithetd por, oldat stb.)

1.5.1. A készitmény tipusdt és kodjat a ,Novényvéds szerek készitménytipusai és a nemzetkozi kédrendszer katalé-
gusa (GIFAP (1) Technikai Monografia, 2. szdm, 1989.)" alapjin kell megnevezni.

Ha egy bizonyos készitmény az emlitett kiadvanyban nincs pontosan meghatdrozva, meg kell adni a készitmény
fizikai jellemz8inek és édllapotdnak teljes kord leirdsat, tovabbd javaslatot kell tenni a készitmény tipusdnak

megfeleld lefrdsdra és annak meghatdrozdséra.

1.6. Funkcid (herbicid, rovarold szer stb.)

A funkcidt a kovetkezSk koziil kell kivalasztani:
— atkadl§ szer,

— baktériumols szer,

(") Nemzeti Peszticidgydrtok Szovetségeinek Nemzetkozi Csoportja.
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2.2

2.2.1.

2.2.2.

2.3.

2.4,

2.4.1.

— gombadl§ szer,

— herbicid,

— rovarolg szer,

— csigadl§ szer,

— fonélféregirt6 szer,

— novényi novekedésszabalyozo,

— riasztoszer,

— ragcsaloirtd szer,

— szemiokemikalidk,

— vakondirtd szer,

— virusol§ szer,

— egyéb (meghatdrozandd).

A n6vényvédd szer fizikai, kémiai és technikai tulajdonsdgai

Meg kell adni, hogy azok a novényvéds szerek, amelyek engedélyezését kérelmezik, milyen mértékben felelnek
meg a FAO novényvédGszer-specifikdciéval, regisztracios kovetelményekkel és alkalmazdsi standardokkal foglal-
kozé szakértdi férumdnak a novényvéddszer-specifikdciok szakértdi csoportja altal jovahagyott relevans FAO-
specifikdcidknak. A FAO-specifikdcioktdl vald eltérést részletesen be kell mutatni, és indokolni kell.

Megjelenés (szin és szag)

Meg kell adni adott esetben a készitmény szinének és szaganak, valamint fizikai dllapotdnak lefrdsat.

Robbanékonysdg és oxiddld tulajdonsdgok

A készitmények robbandsi tulajdonsdgait a 440/2008EK rendelet A.14. mddszere szerint kell jelenteni. Ahol a
rendelkezésre ll6 termodinamikai informdcié minden kétséget kizdréan kimutatja, hogy a készitmény nem
képes exoterm reakciora, elegendd ezt az informdciét megadni annak indokldsaként, hogy a készitmény robba-
nasi tulajdonsdgait miért nem hatdroztak meg.

A szildrd halmazdllapott készitmények oxiddlé tulajdonsdgait a 440/2008/EK rendelet A.17. mddszere szerint
kell meghatdrozni és jelenteni. Egyéb készitmények esetén az alkalmazott eljdrdst indokolni kell. Nem kell
meghatdrozni az oxidacids tulajdonsdgokat, ha a termodinamikai informéciok alapjan minden kétséget kizdrdan
kimutathat6, hogy a készitmény nem képes exoterm reakcidra 1épni éghetd anyagokkal.

Lobbandspont és a gyillékonysdgra vagy ongyulladdsra utalé egyéb adatok

A gytlékony olddszereket tartalmazé folyadékok lobbandspontjat a 440/2008/EK rendelet A.9. mddszere
szerint kell meghatdrozni és jelenteni. A szildrd halmazéllapotd készitmények és a gdzok gytlékonysdgat
adott esetben a 440/2008/EK rendelet A.10., A.11. és A.12. mddszere szerint kell meghatdrozni és jelenteni.
A készitmények ongyulladdsi képességét a 440/2008/EK rendelet A.15. vagy A.16. mddszere szerint és/vagy
adott esetben az ENSZ Bowes-Cameron—Cage-tesztje alapjan (ENSZ-ajanldsok a veszélyes termékek széllitdsrol,
14. fejezet, 14.3.4. szdm) kell meghatdrozni és jelenteni.

Savas/ligos kémhatds és sziikség esetén pH-érték

Savas (pH < 4) vagy ligos (pH > 10) kémhatdsti készitmények esetén a savassdgot vagy ligossdgot és a pH-
értéket a CIPAC MT 31, illetve MT 75. mddszer szerint kell meghatdrozni és jelenteni.
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2.5.

2.5.1.

2.6.

2.6.1.

2.7.

2.7.1.

2.8.

Ahol ennek jelent6sége van (ha vizes higité oldatként alkalmazzdk), a készitmény 1 %-os vizes higité oldatdnak,
emulzidjanak vagy diszperzidjanak pH-értékét a CIPAC MT 75. médszer szerint kell meghatarozni és jelenteni.

Viszkozitds és felilleti fesziiltség

Folyékony halmazallapoti készitmények ULV-felhasznaldsa esetén a kinematikus viszkozitdst az OECD 114.
vizsgdlati irdinymutatdsanak megfelelSen kell meghatdrozni és jelenteni.

Nemnewtoni folyadékok esetében a viszkozitdst a vizsgdlati feltételekkel egyiitt kell meghatdrozni és jelenteni.

Folyékony halmazallapotti készitmények esetében a feliileti fesziiltséget a 440/2008/EK rendelet A.5. méodszere
szerint kell meghatdrozni és jelenteni.

Relativ stirliség és térfogatsiiriség

A folyékony halmazillapotd készitmények relativ stirtiségét a 440/2008/EK rendelet A.3. mddszere szerint kell
meghatdrozni és jelenteni.

A por vagy granulatum dllaga készitmények térfogatstirtiségét (rdzds utani strtiség) a CIPAC MT 33., MT 159.
vagy MT 169. médszer szerint kell meghatdrozni és jelenteni.

Tdrolds — stabilitds és eltarthatdsdg: a fény, a hémérséklet és a nedvesség hatdsa a novényvédd szer technikai jellemzdire

A készitmények 14 napig 54 °C-on torténd tdroldsit kovetd stabilitdsit a CIPAC MT. 46. mddszer szerint kell
meghatdrozni és jelenteni.

Ha a készitmény hdérzékeny, egyéb idStartamokra ésfvagy hémérsékletekre lehet sziikség (pl. nyolc hét 40 °C-
on, 12 hét 35 °C-on vagy 18 hét 30 °C-on).

Ha a hatdanyag-mennyiség a héstabilitdsi vizsgdlatot kovetSen a kezdetben megdllapitott mennyiséghez viszo-
nyitva tobb mint 5 %-kal csokkent, a minimdlis mennyiséget be kell jelenteni, és informdciot kell adni a
bomldstermékekrdl.

Emellett folyékony halmazallapota készitmények esetében az alacsony hémérsékleteknek a stabilitdsra gyakorolt
hatdsat a kortilményektd] fiiggben a CIPAC MT 39., MT 48, MT 51. vagy MT 54. médszer szerint kell
meghatdrozni és jelenteni.

Jelenteni kell a készitmények szobahdmérsékleten valé eltarthatésdgat. Ha az eltarthat6sdg két évnél rovidebb,
akkor a hénapokban megadott eltarthatdsdgot kell megadni a megfelel6 hémérséklet-meghatirozasokkal.
Hasznos informdciéval a GIFAP Monogrifia 17. szdma szolgdl.

A novényvédd szer technikai jellemzdi

A készitmény technikai jellemzdit meg kell hatdrozni, hogy donteni lehessen annak elfogadhatésdgardl.

Nedvesedd képesség

A felhaszndldshoz felhigitott szilard készitmények (pl. nedvesithetd porok, vizben oldhaté porok, vizben old6dé
granuldtumok és vizben diszpergdlodé granuldtumok) nedvesedd képességét a CIPAC MT 53.3. médszer szerint
kell meghatdrozni és jelenteni.

Tartdés habképzddés

A vizzel higitand6 készitmények habzdsdnak tartéssdgat a CIPAC MT 47. médszer szerint kell meghatdrozni és
jelenteni.

Szuszpenddlhatdsdg és szuszpenzidstabilitds

— A vizben diszpergdlhaté termékek (pl. nedvesithetd porok, vizben diszpergdlhaté granuldtumok, szuszpen-
zibkoncentratumok) szuszpenddlhatdsdgét a koriilményektd! fiiggSen a CIPAC MT 15., MT 161. vagy MT
168. mddszer szerint kell meghatdrozni és jelenteni.

— A vizben diszpergdlhaté termékek (pl. szuszpenziékoncentratumok és vizben diszpergalhaté granuldtumok)
diszperzidjanak spontdn jellegét a koriilményektsl figgden a CIPAC MT 160. vagy MT 174. modszer
szerint kell meghatdrozni.
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Higitdsi stabilitds

A vizben 0ld6dé szerek higitdsi stabilitdsdt a CIPAC MT. 41. mddszer szerint kell meghatdrozni és jelenteni.

Nedvesszita-vizsgdlat és szdrazszita-vizsgdlat

Annak biztositdsdra, hogy a kiszérhaté porok a kijuttatds megkonnyitésére megfelel§ részecskeméret-megosz-
lassal rendelkezzenek, a CIPAC MT 59.1. moddszer szerint szdrazszita-vizsgilatot kell elvégezni és jelenteni.

Vizben diszpergalhaté termékek esetén a CIPAC MT 59.3. vagy MT 167. mddszer szerint elvégzett és jelentett
nedvesszita-vizsgalatot kell végrehajtani.

Részecskeméret-closzlds (kiszdrhat6 és nedvesithetS porok, granuldtumok),
por- és finomgranuldtum-tartalom (granuldtumok), koptathatésdg és morzsa-
lékonysdg (granuldtumok)

Porok esetében a részecskeméret-eloszldst az OECD 110. eljardsinak megfelelGen kell meghatdrozni és jelenteni.

A kozvetlen kijuttatdsra szant granuldtumok névleges mérettartomanyat a CIPAC MT 58.3 mddszer szerint kell
meghatdrozni és jelenteni, a vizben diszpergdlhaté granulitumok esetében pedig a CIPAC MT 170. médszer
szerint.

A granuldlt készitmények portartalmat a CIPAC MT 171. médszer szerint kell meghatdrozni és jelenteni. Ha a
felhaszndl6i expozicié miatt indokolt, a por részecskeméretét az OECD 110. eljardsanak megfelelGen kell
meghatdrozni és jelenteni.

A granuldtumok koptathatdsdgat és morzsalékonysdgat meg kell dllapitani és jelenteni kell, amint rendelkezésre
dllnak nemzetkozileg elfogadott médszerek. Ha madr dllnak rendelkezésre adatok, azokat az alkalmazott
modszerrel egyiitt jelenteni kell.

Emulgedlhatdsdg, djraemulgedlhatésdg, emulzidstabilitds

Az emulzidkat alkot6 készitmények emulgedlhatdsdgdt, emulzidstabilitdsat és Gjraemulgedlhatdsigdt a CIPAC
MT 36. vagy MT 173. mddszer szerint kell meghatdrozni és jelenteni.

A higitott emulzidk és az emulzidkat alkoté készitmények stabilitdsat a CIPAC MT 20. vagy MT 173. médszer
szerint kell meghatdrozni és jelenteni.

Folyékonysdg, onthetéség (oblithetdség) és kiszorhatdsdg

A granuldlt készitmények folyékonysdgdt a CIPAC MT 172. médszer szerint kell meghatdrozni és jelenteni.

A szuszpenziok (pl. szuszpenzidkoncentritumok, szuszpenzidemulziok) onthetdségét (beleértve az oblitett
szermaradékot) a CIPAC MT 148. mddszer szerint kell meghatdrozni és jelenteni.

A kiszérhat6 poroknak a 2.7.1. pontnak megfelelGen gyorsitott raktdrozast kovets hinthetségét a CIPAC MT
34. médszer vagy egyéb alkalmas eljdrds szerint kell meghatdrozni és jelenteni.

Fizikai és kémiai kompatibilitds egyéb szerekkel, beleértve olyan nivényvédd szereket, amelyekkel az egyiittes haszndlat
engedélyezés eldtt dll

A tankkeverékek fizikai kompatibilitdsat bels§ vizsgdlati modszerekre alapozva kell jelenteni. A gyakorlati
vizsgdlat elfogadhatd alternativa lenne.

A tankkeverékek kémiai kompatibilitdst meg kell hatdrozni, és jelenteni kell, kivéve, ha a készitmények egyes
tulajdonsdgainak vizsgdlata minden ésszertien felmeriil§ kétséget kizaréan kimutatja, hogy nem 4ll fenn kémiai
reakci6 kialakuldsdnak lehetGsége. Ilyen esetekben elegendd ezt az informdciét benydjtani annak indokldséra,
miért nem keriilt sor a kémiai kompatibilitds gyakorlati meghatdrozasara.
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Vet6magokhoz tapadds és eloszlds

Vetdmagok kezeléséhez hasznilt készitmények esetében mind az eloszldst, mind a tapaddst meg kell vizsgalni,
és jelenteni kell; az eloszlds esetében a CIPAC MT 175. mddszer szerint.

A 2.1-2.10. pontokndl feltiintetett adatok dsszefoglaldsa és értékelése
Az alkalmazdsra vonatkozé adatok

Tervezett felhaszndldsi terillet, pl. szabadfoldi alkalmazds, hajtatott nivények, raktdrozott novényi termékek, hdzi kertész-
kedés

A hatéanyagot tartalmazé készitmények meglévd vagy ajanlott felhaszndldsdnak teriiletét/teriileteit az aldbbiak
egyikének kivalasztasdval kell meghatarozni:

— szabadfoldi alkalmazds, dgymint mezdégazdasdg, kertészet, erdészet és sz6lGtermesztés,
— hajtatott novények,

— szabadidds terek,

— gyomirtds nem mdvelt teriileteken,

— hézi kertészkedés,

— szobandvények,

— raktdrozott novényi termékek,

— egyéb (meghatdrozandd).

Kartékony él6 szervezetekre gyakorolt, novényben jelentkezd szisztémikus vagy nem szisztémikus hatdsok, pl. kontaktméreg,
légzdszervi méreg vagy gyomorméreg, fungitoxikus vagy fungisztatikus stb.

Meg kell hatdrozni a kérositokra gyakorolt hatds jellegét:

— kontakthatds,

— gyomorra gyakorolt hatds,

— belégzés utjan kifejtett hatds,

— fungitoxikus hatds,

— fungisztatikus hatds,

— szaritoszer,

— reprodukciot gatld szer,

— egyéb (meghatdrozandd).

Meg kell hatdrozni, hogy a termék dthelyezédik-e novényekbe.

A tervezett felhaszndlds részletei, pl. a visszaszoritandd kdrositék fajtdi és/vagy a védeni kivint novények vagy novényi
termékek tipusai

Meg kell adni a tervezett alkalmazds részleteit.

Ahol ennek jelentdsége van, jelenteni kell az elért hatdsokat, pl. csirdzdsgdtlds, érés késleltetése, szdr hosszdnak
csokkenése, a megtermékenyités hatékonysdganak novelése stb.

Kijuttatdsi dézis

Mind a készitmény, mind a hatéanyag minden alkalmazdsi médjdra és minden felhaszndldsdra vonatkozdan
meg kell adni a kezelt egységre (ha, m?, m?) szamitott alkalmaz4si mennyiséget, grammban vagy kilogrammban
kifejezve.
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A kijuttatdsi mennyiséget 4ltaldsban g vagy kg/ha-ban vagy kg/m>-ben kell megadni, adott esetben pedig g vagy
kg/tonndban; a hajtatott novények esetében és hdzi kertészeti felhaszndldsndl az ardnyokat g vagy kg/100 m?-
ben, illetve g vagy kg/m>-ben kell megadni.

A hatéanyag koncentrdcidja a felhaszndlt anyagban (pl. higitott permetlében, csalétekben vagy kezelt vetémagban)

A hatbéanyag-tartalmat a megfelel6 mddon, g/l-ben, g/kg-ban, mg/kg-ban vagy g/tonndban kell jelenteni.

A kijuttatds mddja

A javasolt kijuttatdsi modszert hidnytalanul be kell mutatni, megjelolve adott esetben az alkalmazand6 beren-
dezés tipusat, valamint a teriilet- vagy térfogat-egységenként alkalmazandé higitdszer tipusdt és mennyiségét.
A kijuttatdsok szdma és iitemezése, a védelem id6tartama

Meg kell adni a kijuttatdsok maximdlis szdmadt és az egyes kijuttatdsok id6zitését. Ahol ennek jelentSsége van,
fel kell tiintetni a védendé novény vagy novények novekedési szakaszait és a kdrositok fejlédési szakaszait. Ha
lehetséges, napokban kifejezve meg kell hatdrozni a kijuttatdsok kozotti intervallumot.

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

A sziikséges vdrakozdsi id6k vagy a kovetkezd kultirdra gyakorolt fitotoxikus hatdsok elkeriilésére tett Gvintézkedések

Ahol ennek jelentdsége van, meg kell hatdrozni, a legutolsé kijuttatds és a kovetkez$ kultdra vetése vagy
tltetése kozotti minimdlis vdrakozdsi idStartamokat, amelyek a kovetkez$ kultdrdra gyakorolt fitotoxikus
hatds elkeriilésének érdekében sziikségesek, és amelyek a 6.6. pontban megadott adatokbdl kéovetkeznek.

Nyilatkozni kell a kovetkezd kulttra kivalasztdsdval kapcsolatos korldtozdsokrél, ha vannak ilyenek.

Javasolt haszndlati utasitds

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

A n6vényvédd szerre vonatkozé tovibbi informdciok
Csomagolds (tipus, anyagok, méret stb.), a készitmény kompatibilitdsa a javasolt csomagoléanyagokkal

Az alkalmazandé csomagoldst teljeskorten le kell irni, és részletesen be kell mutatni a felhaszndlt anyagok, az
osszedllitds modja (pl. préselt, forrasztott), méret és (irtartalom, a nyilds mérete, a lezdrds és a szigetelés tipusa
szempontjabol. A csomagoldst a FAO-nak a novényvédd szerek csomagoldsirdl sz6lé ttmutatdsdban meghatd-
rozott kritériumokkal és irdinymutatdsokkal osszhangban kell megtervezni.

A csomagolds megfelelGségét, beleértve a lezdrdst, az erGsség, a szivdrgdsmentesség, valamint a normdlis
széllitdssal és kezeléssel szemben valé ellendllds szempontjait, a 3552., 3553., 3560., 3554., 3555., 3556,
3558. ADR-eljdrdsoknak vagy a kozepes rtartalmii csomagol6eszkozokrdl sz616 megfelel6 ADR-eljardsoknak,
tovabbd a készitmény gyermekbiztos lezdrasdnak kovetelménye esetén a 8317. szdma ISO-szabvanynak megfe-
lel6en kell meghatdrozni és jelenteni.

A csomagoldanyagnak a tartalmaval szembeni ellendlldsat a 17. szamt GIFAP Monogrifia szerint kell jelenteni.

Eljdrdsok a termék kijuttatdsdhoz haszndlt késziilék tisztitdsdra

Mind a kijuttatdshoz hasznalt késziilék, mind a védéruhdzat tisztitdsinak eljdrdsait részletesen le kell irni. A
tisztitdsi eljards hatdsossdgdt részletesen meg kell vizsgdlni, és jelenteni kell.

Munka-egészségiigyi vdrakozdsi id6, a sziikséges vdrakozdsi idok vagy mds, az emberek, a haszondllatok és a kirnyezet
védelmét szolgdld dvintézkedések

A benytjtott informdciéknak a hatbéanyag(ok) tekintetében megadott adatokbdl, valamint a 7. és 8. szakaszban

megadott adatokbdl kell kovetkezniiik, és az informdcidkat ezekkel az adatokkal ald kell tdmasztani.

Ahol ennek jelent6sége van, az emberek vagy a haszondllatok védelme céljidbol meg kell hatdrozni a szer-
maradékok terményekben vagy terményeken, novényekben vagy novényeken és novényi termékekben vagy
termékeken, illetve a kezelt térségeken vagy teriileteken val6 el6forduldsinak minimalizaldsdhoz sziikséges
munka- és élelmezés-egészségiigyi vdrakozdsi id6t vagy a visszatartdsi id6t, mint példaul:

— élelmezés-egészségiigyi vdrakozdsi id6 (napokban) minden érintett termény esetében,

— haszondllatok esetében munka-egészségiigyi varakozds id6 (napokban) a legeltetésre szdnt teriileteknél,
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— munka-egészségiigyi varakozdsi id6 (6rdkban vagy napokban) az emberek szdmdra a kezelt novények,
épiiletek vagy térségek esetében,

— visszatartdsi id6 (napokban) dllati takarmanyok esetében,
— kijuttatds és a kezelt termékek mozgatdsa kozotti varakozdsi id6 (napokban), vagy pedig
— a legutobbi kijuttatds és a kovetkezd kultdra vetése vagy iiltetése kozotti varakozdsi id6 (napokban).

Szitkség esetén a vizsgdlati eredményeket figyelembe véve informdciét kell szolgaltatni minden olyan egyedi
mez@gazdasagi, novény-egészségiigyi vagy kornyezeti koriilményrdl, amelynek fenndlldsa esetén a készitmény
hasznélhat6 vagy nem hasznalhatd.

Javasolt médszerek és Gvintézkedések a kezelésre, tdroldsra, szdllitdsra vonatkozéan és tiiz esetén

Meg kell adni a n6vényvéds szerek raktdri, illetve felhaszndl6i szintd tdroldsdra, valamint a termékek széllitdsdra,
illetve tliz esetén alkalmazandd, részletes kezelési eljardsokra ajinlott mddszereket és dvintézkedéseket. Ha
rendelkezésre dllnak égéstermékekre vonatkozd adatok, azokat meg kell adni. Meg kell hatdrozni a valdszintileg
felmeriil6 kockdzatokat és a veszélyek minimalizdldsat szolgdlé médszereket és eljardsokat. Meg kell adni a
hulladék vagy felesleg 1étrejottének kizdrdsat vagy minimalizaldsat célz6 eljardsokat.

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

Ahol ennek jelentdsége van, meg kell adni a védéruhdzat és a véddfelszerelések jellegét és jellemzdit. A
szolgdltatott adatoknak elegendének kell lenniitk a megfeleldség és hatékonysdg redlis hasznélati koriilmények
kozott (pl. szabadfoldi vagy iiveghdzi koriilmények) torténd felméréséhez.

Siirgdsségi intézkedések baleset esetén

Részletesen meg kell adni a szdllitds, raktdrozds vagy felhaszndlds kozben felmeriil§ vészhelyzet esetén kove-
tendd eljardsokat, melyek kozott szerepelnek az alabbi intézkedések:

— a kiomlott anyag elszigetelése,

— a teriiletek, jarmtvek és épiiletek szennyezdésmentesitése,

— a sériilt csomagolds, adszorbensek és egyéb anyagok eltdvolitdsa,
— a veszélyelhdrité munkdsok és a kozelben tartézkodok védelme,
— elsGsegély-nyujtasi intézkedések.

Eljdrdsok a novényvédd szer és csomagoldsa megsemmisitésére vagy szennyezddésmentesitésére

mennyiségekre (raktdri szint) egyardnt ki kell dolgozni. Ezeknek az eljardsoknak osszhangban kell lenniiik a
hulladékok és mérgez6 hulladékok drtalmatlanitdsira vonatkozé hatilyos rendelkezésekkel. Az drtalmatlanitds
javasolt médszerei nem gyakorolhatnak elfogadhatatlan hatdst a kornyezetre, és a kivitelezhetd leggazdasdgo-
sabb és leggyakorlatibb drtalmatlanitdsi médszereknek kell lenniiik.

A kozombosités lehetdsége

Ismertetni kell, hogy — ahol ez megvaldsithaté — milyen kozombosits eljardsok (pl. liggal torténd reakcid
kevésbé toxikus vegyiiletek létrehozasa érdekében) alkalmazhatdk véletleniil kiomlg anyagok esetében. A semle-
gesités utdn létrejott termékeket a gyakorlatban vagy elméletben értékelni és jelenteni kell.

Ellendrzott elégetés

Szédmos esetben a hatdanyagok, valamint az azokat tartalmazé novényvédd szerek, szennyezett anyagok vagy a
szennyezett csomagoldanyag biztonsdgos drtalmatlanitdsinak az el6nyben részesitett vagy egyetlen médja az
engedélyezett égetémiiben torténd ellendrzott elégetés.

Ahol a készitményben 1évé hatdanyag(ok) halogéntartalma 60 %-nil magasabb, jelenteni kell a hatéanyag
800 °C-on, ellendrzott koriilmények kozott (beleértve adott esetben az oxigénadagoldst és a megéllapitott
tartozkoddsi id6t) jellemzé pirolitikus viselkedését, valamint a pirolizis termékeiben jelen 1év8 polihalogénezett
dibenzo-p-dioxinok és dibenzo-furdnok mennyiségét. A kérelmezének részletes utasitdsokat kell adnia a bizton-
sdgos 4rtalmatlanitdshoz.
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Egyéb mddszerek

A novényvédd szerek, a csomagolds és a szennyezett anyagok drtalmatlanitdsdnak egyéb javasolt méodszereit, ha
ilyenek rendelkezésre dllnak, teljes részletességgel le kell irni. Az ilyen mddszerekrdl adatokat kell szolgéltatni
hatékonysdguk és biztonsdgossiguk megéllapitisdhoz.

Analitikai médszerek

Bevezetés

E szakasz csak az engedélyezés utdni ellendrzési és megfigyelési célokhoz szitkséges analitikai médszerekre
terjed ki.

Az e rendeletben el6irt adatok elGdllitdsdra vagy egyéb célokra haszndlt analitikai médszerek esetében a
kérelmezdnek indokolnia kell a modszer hasznélatdt; sziikség esetén az ilyen modszerekhez kiilon irdnymuta-
tast kell kidolgozni ugyanazon kovetelmények alapjan, amelyeket az engedélyezés utdni ellenSrzésre és megfi-
gyelésre szolgdlé modszerekhez hatdroztak meg.

Meg kell adni a médszerek leirdsdt, és bele kell foglalni a felhaszndlt felszerelés, anyagok és feltételek részletes
adatait.

Amennyire ez gyakorlatilag lehetséges, ezeknek a modszereknek a legegyszertibb eljarast kell alkalmazniuk,
minimdlis koltséggel kell jarniuk, és dltaldnosan beszerezhetd késziilékeket kell igénybe venniiik.

Erre a szakaszra a kovetkezd fogalommeghatdrozdsok alkalmazandéak:

Szennyezédések,  metabolitok, | Az 1107/2009/EK rendelet 3. cikkében meghatdrozottaknak megfelelGen
relevans metabolitok

Relevans szennyez$dések Toxikolgiai és/vagy okotoxikoldgiai vagy kornyezeti szempontbdl kocka-
zatot jelentS szennyezSdések

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

ii. a tiszta hatéanyag analitikai standardjai;

—

ii. a hatéanyag gydrtott allapot szerinti mintdi;

—

v. a szermaradék meghatdrozdsiban szereplS relevins metabolitok és az Gsszes tobbi Osszetev$ analitikai
standardjai;

v. ha hozzéférhetd, a relevns szennyezédések referenciaanyagainak mintai.

A fogalommeghatdrozdsok tekintetében ldsd a 544/2011/EU rendelet melléklete A. részének 4.1. és 4.2.
pontjat.

A készitmény analizisére szolgdld mddszerek

Teljes leirdst kell adni azon modszerekrdl, amelyek alkalmasak a készitményben taldlhaté hatéanyag meghati-
rozédsdra. Amennyiben a készitmény egynél tobb hatdanyagot tartalmaz, olyan moédszert kell megadni, mely
lehet6vé teszi a készitményben 1év$ valamennyi hatéanyag meghatdrozdsat. Ha nem keriil benydjtdsra kombi-
nalt modszer, ki kell fejteni ennek technikai indokait. A 1étez8 CIPAC-mddszerek alkalmazhatdsdgét jelenteni
kell.

Tovébbd, ha a készitmény osszetétele olyan, hogy — elméleti megfontoldsok alapjan — a gyértasi folyamat sordn
vagy a tdrolds alatti bomlds kovetkeztében relevdns szennyezGdések kialakulhatnak, meg kell adni az ilyen
szennyez6dések meghatdrozdsira alkalmazhaté modszereket is.

Kérésre be kell szimolni a készitményben taldlhatd segédanyagok vagy a segédanyagok Gsszetevsi meghatd-
rozésara szolgdlé modszerekrdl is.
Specifikussdg, linearitds, pontossdg és megismételhet§ség

Bizonyitani és ismertetni kell a bejelentett mddszerek specifikussdgét. Ezenfelill meg kell hatdrozni a készit-
ményben jelen 1év egyéb anyagok altal okozott interferencia mértékét.
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Jollehet az egyéb osszetevSk miatt fellépd interferencidk a javasolt mddszerek pontossdgdnak értékelésében
szisztematikus hibaként jelentkezhetnek, magyardzattal kell szolgdlni minden olyan esetben, amikor az el6for-
dul6 interferencia a teljes meghatdrozott mennyiséget * 3 %-ndl nagyobb mértékben befolydsolja.

Meg kell hatdrozni és jelenteni kell a javasolt modszerek megfelel§ értéktartomdnyban mutatott linearitasat. A
kalibrélt tartomdnynak felfelé és lefelé is (legaldbb 20 %-kal) nagyobbnak kell lennie az adott analitikai oldatok
névleges legnagyobb ¢és legkisebb koncentrdcidja dltal meghatdrozott tartomdnynal. Hirom vagy tobb koncent-
racidértéknél a kalibraldssal torténd meghatdrozdst kétszer kell elvégezni. Alternativ mddszerként 6t, kilonallo
mérésnek tekintett koncentracioérték is alkalmazhatd. A benydjtott jelentéseknek tartalmazniuk kell a kalibrd-
ciés gorbe egyenletét, a korreldcids egyiitthat6t, valamint az analizist megfeleléen megjelenitd és pontosan
felcimkézett dokumentumokat, pl. kromatogramokat.

A pontossagot dltaldban csak a készitményben taldlhaté tiszta hatéanyag, illetve a relevins szennyezdédések
meghatdrozdsira szolgdlé moddszerek esetében kell el6irni.

A megismételhet6ség érdekében elvben legaldbb otszor kell a meghatdrozdst elvégezni. Jelenteni kell a relativ
szorast (%RSD). A szérdson kiviil es§ adatokat megfelel6 mddszerrel (pl. Dixons- vagy Grubbs-teszt) torténd
meghatdrozds utdn ki lehet hagyni a vizsgélatbdl. Err6l — amennyiben sor keriil rd — a jelentésben egyértelmd
médon be kell szdmolni. Meg kell probalni magyardzatot adni arra, hogy mi okozhatta szérdson kiviil es§
adatok el6forduldsat.

A szermaradékok meghatdrozdsdnak analitikai mddszerei

A szermaradékok meghatdrozdsdra szolgdl6 analitikai modszereket ismertetni kell, kivéve, ha igazolni lehet,
hogy a 544/2011/EU rendelet melléklete A. részének 4.2. pontjdban meghatdrozott kovetelményeknek megfe-
lel6en mar benydjtott mddszerek alkalmazhatok.

A 544[2011/EU rendelet melléklete A. részének 4.2. pontjaban el6irt rendelkezésekkel azonos rendelkezések
alkalmazandok.

Hatékonységi adatok
Altaldnos megjegyzések

A megadott adatoknak elegenddnek kell lenniitk ahhoz, hogy lehetévé tegyék a novényvéds szer értékelését.
Kiilonosen azt kell biztositaniuk, hogy értékelhetd legyen a készitmény hasznalatabdl kovetkezd elényok jellege
és mértéke — amennyiben lehetséges, megfeleld referenciatermékekkel és kartételi kiiszobértékekkel Gsszehason-
litva —, valamint meghatdrozhat6k legyenek a felhaszndlds feltételei.

Az elvégzendd és bejelentendd vizsgdlatok szdma els@sorban olyan tényezéktdl fugg, mint a termékben 1évé
hatbanyag(ok) tulajdonsdgainak ismertsége, illetve a felmeriil§ koriilmények szdma, beleértve a novény-egész-
ségiigyi feltételek valtozatossdgat, az éghajlati kiilonbségeket, a mez8gazdasdgi gyakorlatok fajtdit, a novény-
dllomdny egységességét, az alkalmazds modjdt, a kdrositd tipusdt és a novényvéds szer tipusat.

Elegend§ adatot kell eldllitani és benyujtani annak aldtdmasztdsara, hogy a megéllapitott folyamatok jellemz8k
a termék haszndlatdra javasolt régiokra, valamint az érintett régidkban varhatéan el6fordulé koriilményekre.
Amennyiben a kérelmezd azt dllitja, hogy a felhasznalds tekintetében ajdnlott régiok koziil egyben vagy tobben
nincs szitkség a vizsgalatok elvégzésére, mert a koriilmények Osszehasonlithatok az olyan régiékban fennalld
koralményekkel, ahol vizsgdlatokat végeztek, a kérelmezének az osszehasonlithatdsdgra vonatkozo dllitdst
igazol6 dokumentumokkal kell aldtdmasztania.

Az esetleges szezondlis killonbségek felmérése érdekében elegendé adatot kell elddllitani és benytjtani a
novényvéds szer teljesitményének aldtdmasztdsra minden egyes, agronémiai vagy éghajlati szempontbdl kiilon-
b6z teriileten minden egyes novényi kultiira (vagy dru) és kdrosité kombindcibja tekintetében. Rendszerint
jelentést kell tenni a hatékonysagra vagy — ha az adatok relevdnsak — a fitotoxicitdsra vonatkozdan legaldbb két
vegetdcids id@szakban végzett vizsgilatrol.

Amennyiben a kérelmez8 véleménye szerint az els§ idGszakban végzett vizsgdlatok megfelelGen megerdsitik
azon dllitdsok helytllosdgat, amelyek a mds kultardk, druk vagy helyzetek, illetve nagyrészt azonos készitmé-
elfogadhaté indokldst kell benydjtani annak aldtdmasztdsdra, hogy a mdsodik idGszak vizsgdlata nem sziikséges.
Ezzel szemben, ha éghajlati vagy novény-egészségiigyi koriilmények vagy egyéb okok miatt egy adott
idGszakban gytjtott adatok korldtozott értékiiek a teljesitmény értékelése szempontjabdl, tovdbbi egy vagy
tobb iddszakban kisérleteket kell végezni, melyekrd] jelentést kell tenni.
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Elézetes vizsgdlatok

A novényvéds szer és a benne 1év6 hatdanyag(ok) bioldgiai aktivitdsinak és a dozis nagysdganak meghatdrozdsa
céljabdl végzett eldzetes vizsgélatokrol sz6lo, dsszefoglald formdban késziilt jelentéseket, beleértve az tiveghdzi
és szabadfoldi vizsgédlatokat, az illetékes hatdsdg kérésére be kell nydjtani. Ezek a jelentések tovébbi informad-
ciokat szolgdltatnak az illetékes hatésdgnak a novényvéds szer értékelése sordn. Ha ezeket az informdciokat
nem nytjtjak be, az illetékes hat6sdg szdmadra elfogadhaté indokldssal kell szolgdlni.

A hatékonysdg vizsgdlata
A vizsgdlatok célja

A vizsgilatoknak elegendd informdciét kell nydjtaniuk ahhoz, hogy lehetévé tegyék a novényvéds szer véde-
kezésre irdnyuld, novényvéds vagy egyéb szandékolt hatdsai szintjének, idGtartamanak és konzisztencidjanak
értékelését megfelel§ referenciatermékekkel — amennyiben ilyenek léteznek — 6sszehasonlitva.

Vizsgdlati feltételek

A vizsgalatok rendszerint hdrom osszetev6bdl dllnak: vizsgalt termék, referenciatermék és kezeletlen kontroll.

A novényvéds szer teljesitményét megfeleld referenciatermékekkel osszehasonlitva kell vizsgdlni, ha ilyenek
léteznek. A megfelel§ referenciatermék gy hatdrozhaté meg, mint olyan engedélyezett novényvédd szer, amely
a gyakorlatban kielégit§ teljesitményt nytjtott a felhaszndldsra javasolt terillet mezdgazdasdgi, novény-egész-
ségiigyi és kornyezeti (beleértve éghajlati) feltételei mellett. Altalinossagban a készitménytipusnak, a karositokra
gyakorolt hatdsnak, a hatdsspektrumnak és a kijuttatds mddszerének hasonlitania kell a vizsgdlt novényvéds
szeréhez.

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

A kdrositok elleni védekezést célzd novényvédd szerekrdl adatokat szolgaltatd vizsgdlatoknak be kell mutatniuk,
hogy a termékek milyen mértékben képesek védelmet nydjtani az érintett kdrositok fajaival vagy azon
csoportok tekintetében reprezentativ fajokkal szemben, amelyekre a termékekkel kapcsolatos 4llitdsok vonat-
koznak. A vizsgédlatoknak ki kell terjedniitk a kdrositd fajok életciklusainak kiilonboz8 novekedési szakaszaira,
amennyiben ez az adott esetben jelent@séggel bir, valamint a kiilonboz8 torzsekre vagy rasszokra, ha ezek
val6szindsithet@en kiillonbozd fokd, betegségekre vald fogékonysdgot mutatnak.

Hasonléképpen, a novényi novekedést szabdlyoz6 novényvéds szerekrdl adatokat szolgaltatd vizsgdlatoknak ki
kell mutatniuk a kezelendd fajokra gyakorolt hatds mértékét, és ki kell terjedniitk az azon kilonféle fajtak
korének reprezentativ mintdjaban jelentkezd reakcidkiilonbségekre, melyek esetében a szerek alkalmazdsit
javasoljak.

A dozisreakci6 tisztdzdsa érdekében a javasolt dozisndl alacsonyabb mértékieket is be kell vonni egyes vizs-
gélatokba annak felmérése érdekében, hogy a javasolt mennyiség-e a kivint hatds eléréséhez szikséges legala-
csonyabb mennyiség.

Meg kell vizsgdlni a kezelés hatdsdnak id6tartamdt a célzott é16 szervezet elleni védekezéssel vagy adott esetben
a kezelt novényekre vagy novényi termékekre gyakorolt hatdssal osszefiiggésben. Ha egynél tobbszori kijuttatds
javasolt, be kell szdmolni azokrdl a vizsgdlatokrdl, amelyek megalapozzdk az egyszeri kijuttatds hatdsinak
idStartamdt, a sziikséges kijuttatdsok szdmdt és a két kijuttatds kozott szitkséges idGintervallumot.

Bizonyitékot kell benytjtani, amely aldtdmasztja, hogy a kijuttatds javasolt dozisa, id6zitése és médja a gyakor-
lati felhasznalds sordn valdszindsithetGen felmeriil§ koriilmények kozott megfelel6 védekezést jelent és védelmet
biztosit, illetve eléri a kivant hatdst.

Ha semmi nem jelzi egyértelmtien, hogy a novényvédd szer teljesitményét vélhetGen nem befolydsoljdk szamot-
tevé mértékben a kornyezeti tényezSk, mint példdul a hémérséklet vagy az esd, vizsgalatot kell végezni e
tényezSk teljesitményre gyakorolt hatdsairdl, és errdl jelentést kell tenni, kiilonosen akkor, ha ismert, hogy a
kémiailag rokon termékek hatdsfoka ezaltal érintett.

Amennyiben a cimkén feltiintetend§ javasolt dllitdsok a novényvéds szer egyéb novényvéds szerrel (szerekkel)
vagy hatdsjavitéval (hatdsjavitokkal) egyiitt torténd haszndlatdra vonatkozé javaslatokat tartalmaznak, informa-
ciot kell adni a keverék teljesitményérgl.
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6.4.1.

Vizsgdlati irdnymutatds

A vizsgélatokat tgy kell kidolgozni, hogy azok alkalmasak legyenek meghatdrozott szempontok vizsgilatdra, az
egyes helyszinek kiilonboz6 részei kozotti véletlenszerd varidcié hatdsainak minimalizéldséra, valamint arra,
hogy az ilyen elemzésekkel kapott eredményekre statisztikai elemzés legyen alkalmazhaté. A vizsgélatok kidol-
gozasdnak, elemzésének és a réluk szol6 jelentéseknek meg kell felelniiik az Eurdpai és Foldkozi-tenger melléki
Novényvédelmi Szervezet (EPPO) 152. és 181. szdmi irdnymutatdsinak. A jelentésnek tartalmazni kell az
adatok részletes és kritikai értékelését.

A vizsgdlatokat a konkrét EPPO-irdanymutatisok — amennyiben vannak ilyenek — alapjan kell elvégezni, vagy
pedig olyan irdnymutatdsok alapjin, amelyek legaldbb az érintett EPPO-irdnymutatds kovetelményeinek megfe-
lelnek.

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

A rezisztencia kialakuldsdra vagy lehetséges kialakuldsdra vonatkozd informdcick

Rendelkezésre kell bocsdtani a kdrositok populdcidinak az aktiv hatéanyaggal (hatéanyagokkal) vagy kapcsolédd
hat6anyagokkal szembeni rezisztencidja vagy keresztrezisztencidja elGforduldsdra és kialakuldséra vonatkozo
laboratériumi, illetve, ha 1éteznek, szabadfoldi informacidkat. Ezeket az informdcidkat — ha rendelkezésre allnak
— akkor is be kell nytjtani, ha nem kapcsolédnak kozvetleniil ahhoz az alkalmazdshoz, amelynek engedélye-
zését kérelmezik, vagy amelynek az engedélyét meg akarjak djitani (kdrositok kiilonboz§ fajai vagy kiilonbozd
termények esetében), mivel jelezhetik a célzott populdcidban kialakulé rezisztencia valdszintségét.

Amennyiben valamely bizonyiték vagy informdcié azt val6szindsiti, hogy kereskedelmi felhasznélds esetén
novényvéds szerrel szembeni érzékenységét bizonyit6 adatokat. Ilyen esetben ki kell dolgozni olyan kezelési
stratégidkat, amelyek arra szolgdlnak, hogy a célzott fajokban kialakuld rezisztencia vagy keresztrezisztencia
eléforduldsdnak valdszintisége a lehetd legkisebb legyen.

A kezelt novények vagy nivényi termékek hozamdnak mennyiségére és/vagy mindségére gyakorolt hatds
A novények vagy novényi termékek mindségére gyakorolt hatdsok
A vizsgdlatok célja

A vizsgélatoknak elegendd adatot kell szolgdltatniuk ahhoz, hogy lehetdvé tegyék a novények vagy novényi
termékek novényvéds szerrel torténd kezelését kovetden kialakuld mellékiz, szag vagy egyéb mindségi jellemzd
el6forduldsi lehetSségének értékelését.

Vizsgdlati kotelezettség

Az élelmiszernovények mellékizének vagy szagdnak el6forduldsi lehet@ségét a kovetkezd esetekben kell
megvizsgdlni és jelenteni:

— a szerek jellege vagy felhaszndldsa olyan, hogy mellékiz vagy szag el6forduldsa varhato, vagy

— ugyanolyan vagy nagyrészt hasonlé hatdanyagon alapulé mds szer mellékiz vagy szag el6forduldsanak
kockazatdt mutatta.

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

— a novényvédd szer jellege vagy haszndlata kdros hatdst gyakorolhat egyéb mindségi tulajdonsdgokra (példaul
abban az esetben, ha kevéssel a betakaritds eltt novénynovekedést szabdlyozd szerek haszndlatdra keriil
sor), vagy

— ugyanolyan vagy nagyrészt hasonlé hatéanyagon alapulé mds szernél a mindségre gyakorolt kdros hatést
mutattak ki.

A vizsgdlatot kezdetben a rendes kijuttatdsi adag kétszeresével és adott esetben a feldolgozds {6 maédszereinek
felhasznéldsaval kell elvégezni azokon a legfontosabb terményeken, amelyeknél a novényvéds szert haszndlni
kivénjdk. Amennyiben hatdsok figyelhet6k meg, a rendes kijuttatdsi dozist alkalmazva kell vizsgélatot végezni.

Az, hogy milyen mértékben sziikséges mds terményeken vizsgdlatot végezni, attdl fiigg, hogy azok mennyire
hasonléak a mar vizsgélt legfontosabb terményekhez, milyen mennyiségd és mindségd adat dll rendelkezésre a
legfontosabb terményekre vonatkozéan, valamint, hogy mennyire hasonlé a novényvéds szer alkalmazdsi
médja és a terményeknél alkalmazott feldolgozdsi médszerek. Altaldban elegendd a vizsgdlatot az engedélye-
zend§ 6 készitménytipussal elvégezni.
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Az dtalakuldsi folyamatokra gyakorolt hatdsok
A vizsgdlatok célja

A vizsgdlatoknak elegendd adatot kell biztositaniuk a névények novényvéds szerrel torténd kezelését kovetGen
az dtalakuldsi folyamatokra vagy a termékek minGségére gyakorolt kdros hatdsok esetleges el6forduldsanak
felméréséhez.

Vizsgdlati kotelezettség

Amennyiben a kezelt novények vagy novényi termékek rendszerint dtalakitdsi folyamatban keriilnek felhasz-
néldsra, mint amilyen a borkészités, sorerjesztés vagy kenyérkészités, illetve, ha betakaritdskor jelentds
mértékben vannak jelen szermaradékok, a kdros hatdsok el6forduldsinak lehet6ségét meg kell vizsgdlni, és
jelenteni kell, amennyiben:

— vannak arra utalo jelek, hogy a novényvéds szer alkalmazdsa hatdssal lehet az érintett folyamatokra (példdul
a novénynovekedést szabdlyozd szerek vagy gombaolSk haszndlata kevéssel a betakaritds el6tt), vagy

— ugyanolyan vagy nagymértékben hasonl6 hatéanyagon alapulé mds szerek esetében kimutattdk, hogy e
folyamatokra vagy azok termékeire kdros hatdst gyakorolnak.

Altaldban elegend§ a vizsgilatot az engedélyezends f6 készitménytipussal elvégezni.

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

A vizsgdlatnak elegendd adatot kell biztositania ahhoz, hogy lehet6vé tegye a novényvéds szer teljesitményének,
valamint annak felmérését, hogy csokkenhet-e a kezelt novények vagy novényi termékek hozama, illetve
el6fordulhat-e veszteség a tdrolds sordn.

Vizsgdlati kotelezettség

Ahol ez relevans, meg kell hatdrozni a novényvéds szereknek a kezelt novények vagy novényi termékek
hozamdra vagy hozamdnak OsszetevSire gyakorolt hatdsit. Amennyiben a kezelt novényeket vagy novényi
termékeket vdrhatéan tdrolni fogjék, ahol ez relevdns, meg kell hatdrozni a tdrolds utdni hozamra gyakorolt
hatdsokat, beleértve a raktdrozasi idére vonatkozé adatokat is.

Ez az informécié rendszerint a 6.2. pontban el§irt vizsgalatok alapjan 4ll rendelkezésre.

A célzott nivények (beleértve a kiilonbizd fajtdkat) vagy a célzott novényi termékek fitotoxicitdsa
A vizsgdlatok célja

A vizsgdlatnak elegend§ adatot kell biztositania a novényvéds szer teljesitményének, valamint a novényvéds
szerrel torténd kezelést kovetd fitotoxicitds lehetséges el6forduldsinak felméréséhez.

Vizsgdlati kotelezettség

Herbicidek és olyan egyéb novényvéds szerek esetében, amelyeknél a 6.2. pont szerint végzett kisérletek sordn
akdr csak dtmenetileg is kdros hatdst figyeltek meg, szelektivitdsi hatdrértéket kell meghatdrozni a célzott
novényekre, a javasolt kijuttatdsi dozis kétszeresének felhaszndldsival. Amennyiben sulyos fitotoxikus hatdsokat
mutatnak ki, a vizsgdlatot koztes kijuttatdsi dozist hasznélva is el kell végezni.

Amennyiben el6fordulnak kdros hatdsok, de azokat az alkalmazds nydjtotta elényokkel 6sszehasonlitva lényeg-
telennek vagy dtmenetinek mindsitik, e mindsitést bizonyitékokkal kell aldtdmasztani. Szitkség esetén hozam-
mérésekbdl szdrmazd eredményeket kell benydjtani.

Bizonyitani kell a n6vényvéds szer biztonsdgossigat azon legfontosabb termények legfébb novénykultira-
véltozatai tekintetében, amelyekre hasznilatdt javasoljak, ideértve azokat a hatdsokat, melyek a névény nove-
kedési szakaszait, életerejét és mds olyan tényezdket érintenek, amelyek a kdrosoddsra vagy sériilésre vald
fogékonysagot befolydsoljak.

Az, hogy milyen mértékben szitkséges mds novényeknél vizsgdlatot végezni, a mdr vizsgilt legfontosabb
novényekhez valé hasonlésiguk mértékétdl, a legfontosabb novényekre vonatkozoéan rendelkezésre dll6 adatok
mennyiségétSl és minGségétdl, valamint attdl fiigg, hogy adott esetben mennyire hasonlé a novényvéds szer
alkalmazasi médja. Altaldban elegendé a vizsgdlatot az engedélyezendd f6 készitménytipussal elvégezni.

Amennyiben a cimkén feltiintetendd, javasolt allitdsok a novényvéds szer egyéb novényvéds szerrel (szerekkel)
vagy hatdsjavitéval (hatdsjavitokkal) egyiitt torténd haszndlatdra vonatkozé javaslatokat tartalmaznak, a keverék
vonatkozdsdban az el6z8 bekezdés rendelkezéseit kell alkalmazni.

Vizsgdlati irdnymutatds

A fitotoxicitdsra vonatkozé megfigyeléseket a 6.2. pontban el6irt vizsgalatok sordn kell végezni.
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Fitotoxikus hatdsok jelentkezése esetén e hatdsokat a 135. szdmti EPPO-irdnymutatds szerint, illetve abban az
esetben, ha egy tagdllam azt kéri, és a vizsgdlatot az adott tagallam teriiletén végzik, legaldbb az emlitett EPPO-
irdnymutatds kovetelményeinek megfeleld irdnymutatdsok szerint pontosan fel kell mérni, és nyilvantartdsba kell
venni.

El kell végezni a statisztikai elemzésre alkalmas eredmények elemzését, és az elemzés lehet6vé tétele érdekében
szitkség esetén modositani kell az alkalmazott vizsgdlati irdnymutatdst.

Nemkivdnatos vagy nem szdndékos mellékhatdsok megfigyelése, pl. hasznos és egyéb nem célzott €6 szervezetekre, a
kovetkezd kultiirdra, egyéb novényekre vagy szaporitdsi célra haszndlt kezelt novények részeire (pl. magvak, dugvdnyok,
inddk) gyakorolt hatdsok

A kovetkezd kultirdra gyakorolt hatds
A benyijtandé informdcidk célja

Elegendé adatot kell szolgdltatni a novényvéds szerrel torténd kezelésnek a kovetkezd kultdrdra gyakorolt
lehetséges kdros hatdsainak felméréséhez.

Vizsgdlati kotelezettség

Amennyiben a 9.1. pontnak megfelelGen elGéllitott adatok kimutatjak, hogy a hatéanyagbdl, annak metabolit-
jaibél vagy bomldstermékeibdl szdrmazé jelentds mennyiségli szermaradékok — amelyek bioldgiai hatdst gyako-
rolnak vagy gyakorolhatnak a kovetkezd kultirdra — maradnak a talajban vagy a novényi anyagokban — mint
példdul a szalma vagy szerves anyagok — az esetleges kovetkezd kulttira vetési vagy tltetési idejéig, megfigye-
léseket kell benydjtani a kovetkezd kultdra hagyomdnyos korére gyakorolt hatdsokrol.

Egyéb novényekre gyakorolt hatdsok, beleértve a szomszédos novénykulti-
rakat is

A benyijtandé informdcidk célja

Elegend§ adatot kell szolgéltatni a n6vényvéds szerrel torténd kezelés egyéb novényekre gyakorolt lehetséges
kéros hatdsainak felméréséhez, beleértve a szomszédos novénykultirakat is.

Vizsgdlati kotelezettség

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

A szaporitdsra haszndlanddé kezelt novényekre vagy novényi termékekre
gyakorolt hatds

A benyijtandé informdcidk célja

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

Vizsgdlati kotelezettség

Be kell nydjtani a novényvédd szernek a szaporitdsra haszndlt novényi részekre gyakorolt hatdsra vonatkozd
megfigyelések eredményeit, kivéve, ha a javasolt alkalmazds eleve kizdrja a magvak, dugvinyok, inddk vagy
gumok eldéllitdsdra szdnt kultdrnovényeken val6 felhasznéldst:

i. magvakndl — életképesség, csirdzds és életerd;
ii. dugvanyokndl — a gyokerezés és novekedés mértéke;

iii. inddkndl — a megtelepedés és novekedés mértéke;

o

. gumok — csirdzds és normilis novekedés.

Vizsgdlati irdnymutatds

A magvak vizsgélatdt az ISTA-mddszereknek megfelelGen kell végezni (1).

(") A vetdémagvizsgilat nemzetkozi szabdlyai, 1985. A Nemzetkozi VetSmagvizsgdlati Szovetség jegyzGkonyve, Seed Science and Tech-

nology, 13. kotet, 2. szam, 1985.
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Hasznos és egyéb nem célzott szervezetekre gyakorolt hatdsok

Jelenteni kell az e szakasz kovetelményeinek megfelelGen végzett vizsgdlatok sordn megfigyelt, egyéb kdrtékony
szervezetek el6forduldsdra gyakorolt birmely pozitiv vagy negativ hatdst. Szintén jelenteni kell barmely észlelt
kornyezeti hatdst, kiilonosen a vadon €16 dllatokra és/vagy hasznos szervezetekre gyakorolt hatdsokat.

A 6.1-6.6. pontban bemutatott adatok dsszefoglaldsa és értékelése

Rendelkezésre kell bocsdtani a 6.1-6.6. pontban meghatdrozott valamennyi adat és informéci6 osszefoglaldsat,
valamint az adatok részletes és kritikai értékelését, kiilonos tekintettel a novényvéds szer dltal nydjtott
elényokre, az el6forduld vagy esetlegesen el6fordulé kdros hatdsokra, valamint a kdros hatdsok elkeriiléséhez
vagy minimalizdldsahoz sziikséges intézkedésekre.

Toxikoldgiai vizsgdlatok

A készitmények toxicitdsinak megfelel§ felméréséhez elegendd informdcidra van szitkség a hatéanyagok akut

,,,,,

hatdsmechanizmussal, a toxikoldgiai profillal és a hatéanyag minden egyéb ismert toxikoldgiai aspektusdval
kapcsolatos kiegészité informdaciokat.

A szennyezGdések és egyéb OsszetevSk dltal a toxikolGgiai viselkedésre gyakorolt hatdsok Osszefiiggésében
lényeges, hogy minden egyes benytjtott vizsgalathoz részletes leirdst (specifikdci6t) biztositsanak a felhaszndlt
anyagrol. A vizsgdlatokat az engedélyezendS novényvédd szereket haszndlva kell elvégezni.

Akut toxicitds

A benyijtand6 és értékelendd vizsgdlati eredményeknek, adatoknak és informdacioknak elegendéknek kell
lenniiik azon hatdsok azonositdsahoz, amelyek az értékelendd novényvéds szerrel torténd egyszeri expoziciot
kovetSen jelentkeznek és kiilondsen ahhoz, hogy meghatdrozzdk vagy jelezzék a kovetkezdket:

— a novényvéds szerek toxicitdsa,
— a novényvédd szerek toxicitdsa a hatéanyagok vonatkozdsaban,

— a hatdsok idGtartama és jellemzdi, részletesen kitérve a viselkedésbeli valtozasok jellegére, és — amennyiben
lehetséges — az elhullds utdni makroszkopikus patoldgiai vizsgdlati megéllapitdsokra,

— ahol lehetséges, a toxikus hatdsmechanizmus, valamint
— a killonb6z8 expozicios médokhoz tartozé relativ veszély.

Mikozben a hangsilyt az érintett toxicitdsi tartomany meghatdrozdsdra kell helyezni, az eldallitott informdci-
6nak azt is lehet6vé kell tennie, hogy a novényvéds szer az 1999/45/EK irdnyelv vagy az 1275/2008/EK
rendelet szerint besorolhaté legyen. Az akut toxicitdsi vizsgélat sordn kapott informdciok kilonosen értékesek a
baleseti helyzetekben valdszindsithetGen felmeriil§ veszélyek felmérésénél.

Orédlis toxicitds
Vizsgdlati kotelezettség

Az akut ordlis toxicitdssal kapcsolatos vizsgdlatot kizdrdlag akkor kell elvégezni, ha a kérelmez$ nem tudja
megindokolni az 1999/45[EK irdnyelv vagy adott esetben az 1272/2008/EK rendelet szerinti valamelyik alter-
nativ megkozelités alkalmazdsit.

Vizsgdlati mdédszer

A vizsgdlatot a 440/2008/EK rendelet (') B.1a. vagy B.1b. mddszere szerint kell elvégezni.

Perkutdn toxicitds
Vizsgdlati kotelezettség

Az akut perkutdn toxicitdssal kapcsolatos vizsgalatot kizarolag akkor kell elvégezni, ha a kérelmezd nem tudja
megindokolni az 1999/45[EK irdnyelv vagy adott esetben az 1272/2008/EK rendelet szerinti valamelyik alter-
nativ megkozelités alkalmazdsat.

() HL L 142, 2008.5.31,, 1. o.
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Vizsgdlati médszer

A vizsgilatot a 440/2008/EK rendelet B.3. médszere szerint kell elvégezni.

Belélegzés
A vizsgdlat célja

A vizsgdlat a patkdnyokat a n6vényvéds szer vagy a szer fustje miatt éré inhaldcids toxicitdst vizsgdlja.

Vizsgdlati kotelezettség

A vizsgdlatot el kell végezni, ha a novényvéds szer:

— halmazillapota gdz vagy cseppfolydsitott gz,

— fustképz8 anyag vagy gdzosito szer,

— kodképzd berendezéssel keriil felhaszndldsra,

— g6zkibocsatd készitmény,

— aeroszol,

— por, amely jelentSs ardnyban tartalmaz 50 pm-nél kisebb dtmérdji részecskéket (> 1 tomegszazalék),
— repiil6géprdl alkalmazandd, és amely esetében fennall az inhaldcids expozicié lehet8sége,

— olyan hatéanyagot tartalmaz, amelynek a g8znyomdsa > 1 x 10~ 2 Pa, és olyan zart légterd helyeken
haszndljék, mint a raktdrak és az tiveghdzak,

— oly mddon alkalmazandé, amely jelent@s mennyiségti, 50 pm-nél kisebb atmérgjé (> 1 tomegszazalék)
részecskét vagy cseppet eredményez.

Vizsgdlati médszer

A vizsgalatot a 440/2008/EK rendelet B.2. mddszere szerint kell elvégezni.

Bérirritdcid
A vizsgdlat célja

A vizsgélat lehet6vé teszi annak megdllapitdsit, hogy a novényvédd szer okozhat-e bdrirritdciét, és hogy
visszafordithatok-e a megfigyelt hatdsok.

Vizsgdlati kitelezettség

A novényvéds szerek dltal okozott bdrirritdciot meg kell hatdrozni, kivéve, ha valdszindsithets, hogy a szer —
amint azt a vizsgdlati irdnymutatds jelzi — sdlyos elvaltozdsokat okozhat a bdron, vagy hogy ezek a hatdsok
kizarhatok.

Vizsgdlati médszer

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

Szemirritdcid
A vizsgdlat célja

A vizsgilat lehet6vé teszi annak megdllapitdsit, hogy a novényvédd szer okozhat-e szemirriticidt, és hogy
visszafordithatok-e a megfigyelt hatdsok.

Vizsgdlati kotelezettség

Szemirritdcid-vizsgdlatokat csak abban az esetben nem kell végezni, ha a vizsgdlati irdnymutatds jelzi, hogy
felléphetnek szemet érint§ stilyos hatédsok.
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Vizsgdlati médszer

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

B6rszenzitizacid
A vizsgdlat célja

A vizsgdlatnak ahhoz kell elegendd informéciot nyijtania, hogy fel lehessen mérni a névényvéds szer borér-
zékenységi reakciokat kivdlt6 lehetséges hatdsait.

Vizsgdlati kotelezettség

A vizsgélatot mindig el kell végezni, kivéve, ha a hatéanyag(ok) vagy a segédanyag(ok) koztudottan érzékeny-
séget kivélto tulajdonsdgokkal birnak.

Vizsgdlati mdédszer

A vizsgdlatot a 440/2008/EK rendelet B.6. mddszere szerint kell elvégezni.

Kiegészité vizsgdlatok a novényvédd szerek kombindcidival kapcsolatban
A vizsgdlat célja

Bizonyos esetekben sziikséges lehet a 7.1.1-7.1.6. pontban leirt vizsgdlatok elvégzése novényvédd szerek olyan
kombindcidja esetén, ahol a szer cimkéje kovetelményeket tiintet fel a novényvéds szernek mds novényvéds
szerekkel és/vagy hatdsjavitokkal egyiitt, tankkeverékként torténd alkalmazdsa tekintetében. Arrdl, hogy sziik-
séges-¢ kiegészit§ vizsgalatok elvégzése, eseti alapon kell donteni, figyelembe véve az egyes novényvéds szerek
akut toxicitdsdra vonatkozé vizsgdlatok eredményeit, az érintett szerek kombinacijabol ered§ expozici6 lehetd-
ségét és az érintett szerek vagy hasonld termékek tekintetében rendelkezésre 4ll6 informaciokat vagy gyakorlati
tapasztalatokat.

Az expozicidra vonatkozd adatok

A novényvéds szerekbdl eredd, a felhaszndlokat, a kozelben tartézkoddkat vagy a dolgozokat a belélegzett
leveg6 révén éré expozicié vizsgalatakor figyelembe kell venni a 98/24/EK tandcsi irdnyelv (') és a 2004/37[EK
eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv () kovetelményeit.

Felhaszndldi expozicid

A novényvéds szerek felhaszndléit ér6 expozicié kockdzata a novényvédd szer fizikai, kémiai és toxikoldgiai
tulajdonsdgaitdl, a szer tipusdtdl (higitott/nem higitott), valamint az expozicié mddjatol, mértékétsl és idGtar-
tamatol figg. Elegendd informéciot és adatokat kell el@dllitani és jelenteni ahhoz, hogy értékelhetd legyen a
javasolt haszndlati feltételek mellett val6szinisithetSen jelentkezd, a novényvéds szerben 1évé hatdanyaghoz/
anyagokhoz ésfvagy toxikoldgiai szempontbdl relevins vegyiiletekhez tartozd expozicios szint. Az értékelés
alapot nyujt a megfelel§ ovintézkedések kivdlasztdsahoz, beleértve ebbe a felhaszndlok részére sziikséges
személyi védéfelszerelést, amelyet a n6vényvéds szer cimkéjén fel kell tintetni.

A felhaszndldi expozicid becslése
A becslés célja

Becslést kell végezni a javasolt felhaszndldsi koriilmények mellett valdszindGsithetGen bekovetkezd felhasznaloi
expozicio felmérésének érdekében, az adott esetben rendelkezésre dllo megfeleld szdmitdsi modell felhaszndla-
saval.

Vizsgélati kotelezettség

A felhaszndl6i expozicid becslését mindig el kell végezni.

A becslés feltételei

A novényvédS szerhez javasolt minden egyes kijuttatdsi modszer és a kijuttatdshoz hasznalt késziilék minden
egyes javasolt tipusa tekintetében becslést kell végezni, figyelembe véve az 1999/45[EK irdnyelv vagy az
1272/2008/EK rendelet osztdlyozdsra és cimkézésre vonatkozd rendelkezéseinek végrehajtisabol ad6do, a
higitott vagy nem higitott szer kezelésére vonatkozd kovetelményeket, valamint a felhasznaldsra keriil6 csoma-
goldeszkozok kiilonbozd tipusait és méreteit, a keverési és rakoddsi miiveleteket, a novényvéds szer kijuttatasat,
az éghajlati feltételeket, tovabbd a n6vényvédd szer kijuttatdsahoz alkalmazott berendezés tisztitdsat és rutin-
jellegti karbantartdsat.

131, 1998.5.5,, 11. o.
158., 2004.4.30., 50. o.
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A becslést eldszor azt feltételezve végzik el, hogy a szer felhaszndléja nem haszndl semmiféle személyi véds-
felszerelést.

Ahol ennek jelentsége van, egy mdsodik becslést is végeznek azt feltételezve, hogy a szer felhasznildja
hatékony és konnyen beszerezheté védéfelszerelést hasznadl, melynek hasznédlata nem okoz kiilonosebb nehéz-
séget a felhaszndlé szdmdra. Amennyiben a cimkén ovintézkedések vannak feltiintetve, a becslésnél ezeket
figyelembe kell venni.

A felhaszndldi expozicid mérése
A vizsgilat célja

A vizsgdlatnak elegendd adatot kell szolgdltatnia ahhoz, hogy lehetévé tegye a javasolt felhaszndldsi feltételek
mellett valoszintsithetGen bekovetkezd felhasznaldi expozici6 értékelését.

Vizsgélati kotelezettség

Amikor a kockazatértékelés az egészségiigyi hatdrérték tullépését jelzi, jelenteni kell a relevins expozicios
moéd(ok)ra vonatkozd tényleges expoziciés adatokat. Ez a helyzet dll el6 példdul akkor, amikor a 7.2.1.1.
pontban emlitett, a felhaszndl6i expoziciéra vonatkozd becslés eredménye a kovetkezSk tullépését jelzi:

— a hatdanyag jovéhagydsdnak Osszefiiggésében meghatdrozott elfogadhaté felhaszndléi expozicié (AOEL),
és[vagy

— a novényvédd szer hatdanyagdra és|vagy toxikologiailag relevins vegyiiletére (vegyiileteire) vonatkozdan a
dolgozok védelmérdl sz6l6 98/24[EK és a 2004/37[EK irdnyelv szerint meghatdrozott hatdrértékek.

A tényleges expoziciés adatokat abban az esetben is jelenteni kell, ha nem &ll rendelkezésre megfelel§ szamitdsi
modell, vagy nincsenek adatok a 7.2.1.1. pont szerinti becslés elvégzéséhez.

Abban az esetben, amikor a dermdlis expozici6 a legfontosabb expozicios mdd, a 7.2.1.1. pont szerinti becslés
pontositdsira szolgdlé adatok elddllitdisdhoz hasznos alternativa lehet a bdrabszorpcids vizsgdlat vagy a
szubakut bdrvizsgdlat — amennyiben annak eredményei még nem dallnak rendelkezésre.

Vizsgalati feltételek

A vizsgdlatot redlis expozicids feltételek kozott kell elvégezni, a javasolt haszndlati feltételek figyelembevételével.

A kozelben tartédzkoddk expozicidja

Novényvéds szerek haszndlatakor a kozelben tartézkoddk is ki lehetnek téve a szer hatdsdnak. Elegendd
informéci6t és adatot kell benydjtani annak érdekében, hogy a megfeleld haszndlati feltételek — beleértve a
kozelben tartdzkoddk kezelési teriiletre 1épésének a megtiltdsdt és a biztonsdgi tdvolsdgokat — meghatdrozhaték
legyenek.

A becslés célja

Ahhoz, hogy fel lehessen mérni a kozelben tartézkoddkat a javasolt haszndlati feltételek mellett valészindsit-
hetSen ér8 expoziciét, megfeleld szémitdsi modell felhaszndldsival — amennyiben ilyen rendelkezésre &ll —
becslést kell végezni.

Vizsgdlati kotelezettség

A kozelben tartézkoddk expozicidjira vonatkozd becslést mindig el kell végezni.

A becslés feltételei

A kijuttatdsi modszerek Osszes tipusa tekintetében el kell végezni a kozelben tartézkodokat érint8 expozicira
vonatkoz6 becslést. A becslést azt feltételezve végzik el, hogy a kozelben tartézkoddk nem haszndlnak semmi-
féle személyi védéfelszerelést.

A kozelben tartdzkoddkat éré expozicié mérése akkor lehet sziikséges, ha a becslések eredménye aggodalomra
ad okot.



L 155/88

Az Eurépai Unié Hivatalos Lapja

2011.6.11.

7.2.3.

7.2.3.1.

7.2.3.2.

7.3.

A dolgozdék expozicidja

A dolgozdkat expozicié érheti, ha novényvéds szerek kijuttatdsdt kovetSen kezelt teriiletre vagy helyiségbe
1épnek, vagy olyan kezelt novényekkel vagy novényi termékekkel dolgoznak, melyeken szermaradékok taldl-
hatok. Elegendd informdciot és adatot kell bejelenteni ahhoz, hogy azok alapjin kivalaszthatok legyenek a
megfeleld ovintézkedések, beleértve a varakozdsi iddre és az Gjboli belépésig terjedd iddre vonatkozé el6ira-
sokat.

A dolgozék expozicidjdnak becslése
A becslés célja

Becslést kell végezni a dolgozdkat a javasolt felhaszndldsi feltételek mellett valoszindsithetGen éré expozicid
felmérése érdekében, az adott esetben rendelkezésre dll6 megfelel6 szamitdsi modell felhasznaldsaval.

Vizsgdlati kotelezettség

A dolgozék expozicidjanak becslését mindig el kell végezni.

A becslés feltételei

végezni.

A becslést — a vérhat6 expoziciéra vonatkozéan rendelkezésre dll6 adatok felhaszndldsdval — elszor azt
feltételezve végzik el, hogy a szerrel dolgozé személy nem haszndl semmiféle személyi védéfelszerelést.

Ahol helyénvald, egy mdsodik becslést is végeznek azt feltételezve, hogy a dolgozé hatékony és konnyen
beszerezhet§ véddfelszerelést haszndl, melynek hasznilata nem okoz kiilonosebb nehézséget a felhaszndl6
szamdra.

Adott esetben tovabbi becslést végeznek a javasolt haszndlati feltételek mellett lepergd szermaradék mennyisége
tekintetében el&dllitott adatok felhasznaldséval.

A dolgozék expozicidjdnak mérése
A vizsgdlat célja

A vizsgalat elegendé adatot szolgaltat ahhoz, hogy értékelni lehessen a dolgozdkat a javasolt haszndlati felté-
telek kozott valdszindsithetden éré expoziciot.

Vizsgdlati kotelezettség

Amikor a kockdzatértékelés az egészséget érint6 hatdrérték tullépését jelzi, meg kell adni a relevans expozicids
médra vonatkozé tényleges expozicids adatokat. Ez a helyzet dll el6 példdul akkor, amikor a 7.2.3.1. pontban
emlitett, dolgozdkat ér§ expozicidra vonatkozd becslés eredménye a kovetkezSk lehetséges tillépését jelzi:

— a hatbanyag jovadhagydsdnak Osszefiggésében meghatdrozott elfogadhat6 felhaszndléi expozicids szintek,
és[vagy

— a novényvédS szer hatéanyagdra ésfvagy toxikoldgiailag relevdns vegyiiletére (vegyiileteire) vonatkozdan a
98/24[EK és a 2004/37[EK irdnyelv szerint meghatdrozott hatarértékek.

A tényleges expoziciés adatokat abban az esetben is jelenteni kell, ha nem all rendelkezésre megfelel§ szamitdsi
modell, vagy nincsenek adatok a 7.2.3.1. pont szerinti becslés elvégzéséhez.

Abban az esetben, amikor a dermdlis expozici6 a legfontosabb expoziciés méd, a 7.1.3.1. pont szerinti becslés
pontositdsira szolgdlé adatok elGéllitdsahoz hasznos alternativa lehet a bérabszorpcids vizsgdlat — amennyiben
annak eredményei még nem éllnak rendelkezésre.

Vizsgilati feltételek

A vizsgalatot redlis expozicios feltételek kozott kell elvégezni, a javasolt haszndlati feltételek figyelembevételével.

Dermalis abszorpcié
A vizsgdlat célja

A vizsgdlat célja, hogy a hatéanyagok és toxikoldgiailag relevdns vegyiiletek bdron keresztilli abszorpci6janak
mérését biztositsa.
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Vizsgdlati kotelezettség

A vizsgdlatot akkor kell elvégezni, amikor a dermélis expozicié jelentSs expoziciés méd, és a kockdzatértékelés
az egészségiigyl hatdrérték tallépését jelzi. Ez a helyzet dll el6 példaul akkor, amikor a 7.2.1.1. vagy 7.2.1.2.
pontban emlitett, felhasznal6i expoziciora vonatkozd becslés, illetve mérés eredményei a kovetkezSk lehetséges
tallépését jelzik:

— a hatéanyag(ok) jovdhagydsinak Osszefiiggésében meghatdrozott elfogadhatd felhaszndléi expozicios
szint(ek), és/vagy

— a novényvéds szer hatdanyagdra és/vagy toxikoldgiailag relevins vegyiiletére (vegyiileteire) vonatkozdan a
98/24[EK és a 2004/37[EK irdnyelv szerint meghatdrozott hatdrértékek.

Vizsgdlati feltételek

Elvben egy patkdnyokon végzett in vivo bérabszorpcids vizsgélat adatait kell kozolni. Abban az esetben, ha az in
vivo vizsgdlatbdl szdrmazd bdrabszorpcids adatok felhaszndldsdval végzett becslés eredményei szerepelnek a
kockdzatértékelésben, és az eredmények tdlzott expozicidra utalnak, sziikség lehet egy patkdnyon és egy
emberen végzett, osszehasonlité in vitro b6rabszorpcids vizsgdlatra.

Vizsgdlati irdnymutatds

A vizsgilatot a 440/2008/EK rendelet B.44. vagy B.45. mddszere szerint kell elvégezni.

Rendelkezésre dllg toxikoldgiai adatok a hatdanyagnak nem mindsillG osszetevdkre

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

b) az 1907/2006/EK rendelet 10. cikke a) pontjanak vi. alpontjdban emlitett technikai dossziéban szerepld,
vizsgalatokrdl sz6l6 osszefoglaldsok; valamint

) az 1907/2006[EK rendelet 31. cikkében emlitett biztonsdgi adatlap.
Minden egyéb rendelkezésre dll6 informéciot be kell nydjtani.

Szermaradékok a kezelt termékekben, élelmiszerben és takarmdnyban vagy azok feliiletén
Bevezetés

A 544[2011/EU rendelet melléklete 6. szakaszdnak bevezetésében elGirt rendelkezések alkalmazandok.

A nivényekben, illetve haszondllatokban taldlhaté szermaradék metabolizmusban jdtszott szerepe, megoszldsa és kifejezése
A vizsgdlatok célja

E vizsgilatok a kovetkezd célokat szolgdljdk:

— a szer javasolt hasznalatdt kovet§ betakaritdskor a novény megfelel§ mennyiségében taldlhaté végsS szer-
maradék teljes mennyiségének felbecslése,

— a teljes szermaradék bizonyos dllati termékekben (tej vagy tojds), illetve a salakanyagban tapasztalhat6
lebomlési és kivalasztoddsi sebességének mennyiségi meghatdrozdsa,

— a novényekben és az ehetd dllati termékekben taldlhaté végs§ szermaradék f6bb OsszetevSinek meghatd-
rozasa,

— a szermaradék egyes novényi részek kozotti, illetve egyes ehet6 dllati termékek kozotti eloszldsinak megha-
tarozdsa,

— a szermaradék fébb OsszetevSinek mennyiségi meghatdrozdsa és azon eljdrdsok hatékonysdgdnak kimuta-
tasa, melyek célja ezen Osszetevék kivondsa,
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— olyan adatok elddllitdsa, amelyek alapjan eldonthetd a 8.3. pont alatt el6irt takarmdnyozdsi vizsgélatok
szitkségessége,

— dontés egy adott szermaradék fogalommeghatdrozasinak és kifejezésének tekintetében.

Vizsgdlati kotelezettség

Kiegészité metabolikai vizsgélatokra csak abban az esetben van sziikség, ha nem lehetséges a hatdanyagrol a
544/2011/EU rendelet melléklete A. részének 6.1. és 6.2. pontjdban szerepl§ kovetelményeknek megfelelGen
kapott adatok extrapoldcidja alapjan szdmitdst végezni. Ilyen helyzet dllhat fenn olyan novények vagy haszo-
néllatok esetében, amelyek vonatkozdséban nem keriiltek benyujtdsra adatok a hatéanyag(ok)nak az
1107/2009/EK rendelet szerinti jovdhagydsa keretében, illetve nem voltak szitkségesek ahhoz, hogy a jéviha-
gyas feltételei modosithatok legyenek, tovabbé akkor, ha eltérd metabolikus folyamatokra lehet szdmitani.

Vizsgdlati feltételek

A 544[2011/EU rendelet melléklete A. része 6.1. és 6.2. pontjanak megfelel§ alpontjaiban elGirt rendelkezé-
sekkel azonos rendelkezések alkalmazandok.

Szermaradék-vizsgdlatok
A vizsgdlatok célja

E vizsgdlatok a kovetkezd célokat szolgdljdk:

— a kezelt novényekben a javasolt helyes mez@gazdasigi gyakorlat (GAP) betartdsa mellett betakaritdskor,
illetve a tdrolobdl vald kitdroldskor valdszintsithetGen eléfordul6 legmagasabb szermaradékszint mennyiségi
meghatdrozdsa, valamint

— ahol ennek jelentdsége van, a felhalmozddott peszticidek lebomldsi sebességének meghatdrozasa.

Vizsgdlati kotelezettség

A szermaradékokra vonatkozd kiegészit8 vizsgalatokra csak abban az esetben van sziikség, ha nem lehetséges a
hatéanyagrol a 544/2011/EU rendelet melléklete A. része 6.3. pontjdban szerepls kovetelményeknek megfele-
16en kapott adatok extrapoldcidja alapjan szdmitdst végezni. Ilyen helyzet allhat el6 olyan sajtos Gsszetételd
készitmények, kiilonleges kijuttatdsi modok, illetve novények esetében, amelyek vonatkozdsiban nem keriiltek
benytjtasra adatok az adott hatbéanyag jévahagyasinak keretében, illetve nem voltak sziikségesek az adott
hatbanyag jovahagyasdra vonatkozé feltételek modositdsahoz.

Vizsgdlati feltételek

A 544[2011/EU rendelet melléklete A. része 6.3. pontjdnak megfelel§ alpontjaiban el6irt rendelkezésekkel
azonos rendelkezések alkalmazandok.

Takarmdnyozdsi vizsgdlatok
A vizsgdlatok célja

E vizsgdlatok célja az dllati eredetli termékekben el6forduld, takarmdnyokban vagy takarmanynovényekben
taldlhaté szermaradékokbdl szdrmazé szermaradék meghatdrozdsa.

Vizsgdlati kotelezettség

A takarmdnyokra vonatkozd, az dllati eredetii termékekben el6fordul legmagasabb szermaradékszint felméré-
sére irdnyuld kiegészitd vizsgdlatokra csak abban az esetben van sziikség, ha nem lehetséges a hatdanyagrol a
544[2011/EU rendelet melléklete A. része 6.4. pontjdban szerepl§ kovetelményeknek megfeleléen kapott
adatok extrapoldcidja alapjan szdmitdst végezni. Ilyen helyzet dllhat el6 olyan tovdbbi takarmanynévények
engedélyeztetése esetében, amelyek alkalmazdsa a haszondllatok dltal felvett szermaradék-mennyiség novelé-
séhez vezet, és amelyek vonatkozdsdban a hatdanyag(ok) jovdhagydsdnak keretében nem keriiltek benydjtdsra
adatok, illetve nem voltak sziikségesek a hatéanyag jovahagydsira vonatkozé feltételek modositisdhoz.

Vizsgdlati feltételek

A 544[2011/EU rendelet melléklete A. része 6.4. pontjdnak megfelel§ alpontjaiban el6irt rendelkezésekkel
azonos rendelkezések alkalmazandok.
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8.4.

8.5.

8.6.

8.7.

8.8.

Az ipari feldolgozds és/vagy hdztartdsi feldolgozds hatdsai
A vizsgdlatok célja

E vizsgalatok a kovetkezd célokat szolgaljak:

— annak megillapitdsa, hogy a feldolgozds folyaman a nyersanyagban taldlhat6 szermaradékokbdl keletkeznek-
e olyan bomlds- vagy reakciotermékek, melyek veszélyességének felméréséhez kilon kockazatértékelés sziik-
séges,

— a szermaradékok mennyiségi eloszldsdnak meghatdrozdsa a kiilonb6zg koztes és végtermékekben, illetve a
transzfertényezdk felbecslése,

— a szermaradékok tdplalékkal torténd bevitelének redlisabb felbecsiilése.

Vizsgdlati kotelezettség

A vizsgélatokra csak abban az esetben van sziikség, ha nem lehetséges a hatdanyagrol a 544/2011/EU rendelet
melléklete A. része 6.5. pontjdban szerepld kovetelményeknek megfelelGen kapott adatok extrapoldciGja alapjan
szamitést végezni. Ilyen helyzet 4llhat el§ olyan novények esetében, amelyek vonatkozasdban az adatok az adott
hatbanyag jévahagydsdnak keretében nem keriiltek benydjtdsra, illetve nem voltak sziikségesek az adott haté-
anyag jovahagydsdra vonatkozo feltételek mddositdsihoz.

Vizsgdlati feltételek

A 544/2011/EU rendelet melléklete A. része 6.5. pontjanak megfelels alpontjaiban el6irt rendelkezésekkel
azonos rendelkezések alkalmazandok.

A kovetkezd kultirdban taldlhaté szermaradékok vizsgdlata
A vizsgdlat célja

E vizsgélatok célja, hogy lehetdvé tegyék a kezelt novénykultirdt kovetd vetésben taldlhatd esetleges szer-
maradékszint felmérését.

Vizsgdlati kotelezettség

Kiegészit§ vizsgalatokra csak abban az esetben van sziikség, ha nem lehetséges a hatdanyagrol a 544/2011/EU
rendelet melléklete A. része 6.6. pontjaban szerepld kovetelményeknek megfelelden kapott adatok extrapold-
ci6ja alapjan szamitdst végezni. Ilyen helyzet dllhat el6 olyan specidlis készitmények, kiilonleges kijuttatdsi
modok, illetve novények esetében, amelyek vonatkozdsiban az adott hatdanyag jovahagydsinak keretében
nem kertiltek benyujtdsra adatok, illetve nem voltak sziikségesek az adott hatéanyag jovahagydsira vonatkozd
feltételek modositdsahoz.

Vizsgdlati feltételek

A 544/2011/EU rendelet melléklete A. része 6.6. pontjdnak megfelel§ alpontjaiban el6irt rendelkezésekkel
azonos rendelkezések alkalmazandok.

A javasolt szermaradék-hatdrértékek (MRL) meghatdrozdsa és a szermaradék fogalommeghatdrozdsa

A javasolt MRL-ekre vonatkozdan részletes indokldst kell adni, és relevans esetben teljes részletességgel ismer-
tetni kell az alkalmazott statisztikai analizist.

Ha a 8.1. pont rendelkezéseinek megfelelden benyujtott metabolikai vizsgélatok azt jelzik, hogy a szermaradék
fogalommeghatdrozdsat a szermaradék legtjabb fogalommeghatdrozdsit, tovabbd — a 544/2011/EU rendelet A.
része 6.7. pontjanak megfelel§ alpontjdban ismertetetteknek megfelel — szitkséges dontést figyelembe véve
modositani kell, szitkségessé valhat a hatdanyag Gjboli értékelése.

A tervezett alkalmazdsokndl javasolt élelmezés-egészségiigyi vdrakozdsi idG, illetve — amennyiben a szert betakaritds utdn
alkalmazzdk — visszatartdsi vagy tdroldsi vdrakozdsi idd

A javaslatokat részletesen meg kell indokolni.

A tdpldlékkal torténd bevitellel vagy egyéb mddon bekivetkezd lehetséges és tényleges expozicio felbecsiilése

Meérlegelni kell a tdpldlékkal torténd szermaradék-bevitel redlis elérejelzésének kiszdmitdsdt. Ennek sordn lehet-
séges a 1épésenkénti megkozelités, hogy a bevitel elSrejelzése egyre jobban megkozelitse a valdsdgot. Ahol
ennek jelentSsége van, figyelembe kell venni az expozici6 egyéb forrdsait is, mint példdul a gydgyszerek, illetve
az dllatorvosi készitmények haszndlatdbdl eredd szermaradék-bevitelt is.
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8.9.

A szermaradék viselkedésének osszegzése és értékelése

Az e szakaszban el@irtak szerint kapott adatokat a tagdllamok illetékes hatdsdgai dltal kibocsétott, az ilyen
jellegli adatok Osszegzésének és értékelésének formdtumdra vonatkozé irdnymutatds szerint kell Gsszegezni és
értékelni. A vonatkozé értékelési és dontéshozdsi kritériumok, illetve irdinymutatdsok osszefiiggésében az elké-
szitendd Osszegzés és értékelés részletesen és kritikusan elemzi a kapott adatokat, kiilonos figyelmet forditva az
embereket vagy az dllatokat esetlegesen vagy valdsan fenyegetd kockdzatokra, illetve az adatbdzis kiterjedtségére,
minGségére és megbizhatdsdgdra.

Amennyiben a jelentés tartalmaz a metabolizmusra vonatkozé adatokat is, ki kell térni a nem emlGsbdl
szdarmaz6 metabolitok toxikoldgiai jelentségére is.

El kell késziteni a nvényekre és az édllatokra vonatkozd metabolizmus sematikus folyamatébrdjit, és — amenn-
yiben metabolizmusra vonatkozé adatok keriiltek benytjtdsa — roviden meg kell magyardzni az anyag eloszldsat
és a lejatsz6do kémiai valtozdsokat.

Az anyag tovibbi sorsa és viselkedése a kornyezetben

Bevezetés

i. A megadott informacidknak a 544/2011/EU rendelet mellékletében elSirtaknak megfeleléen a hatéanyagra
vonatkozdan benytjtott informdciokkal egyiitt elegendSknek kell lenniitkk ahhoz, hogy lehet6vé tegyék a
novényvéds szer kornyezetbeli sorsdnak és viselkedésének, valamint az anyagb6l ered§ expozicid kockdza-
tdnak valoszindsitheten kitett, nem célzott fajok sorsdnak és viselkedésének értékelését.

ii. A novényvéds szerrdl rendelkezésre bocsdtott informacionak, més relevdns informdciokkal és a hatbanyagra
vonatkozdan megadott adatokkal egyiitt, mindenekeldtt elegenddnek kell lennie a kovetkezékhoz:

— a csomagoldson (csomagoldeszk6zokon) feltiintetendd, veszélyforrast jelold dbrak, a kockdzatokra utald
feliratok, a relevans R- és S-mondatok vagy a piktogramok, figyelmeztetések, valamint a kornyezetvé-
delem érdekében elhelyezett megfelel§ figyelmeztet$ és ovintézkedésre vonatkozé mondatok meghatd-
rozasa,

— a kornyezeti eloszlds, sors és viselkedés, valamint az ezzel jaré iddbeli lefutds meghatdrozasa,

— azon nem célzott fajok és populdciok azonositdsa, amelyekre az esetleges expozicid veszélyt jelenthet,
valamint

— a kornyezetszennyez8dés és a nem célzott fajokra gyakorolt hatds minimalizdldsdhoz szitkséges intéz-
kedések meghatdrozasa.

iii. Amennyiben radioaktivként megjelolt vizsgalati anyag felhasznaldsara keriil sor, a 544/2011/EU rendelet
melléklete A. része 7. szakasza bevezetésének iv. pontjaban eldirt rendelkezések alkalmazanddk.

iv. Ahol ennek jelentdsége van, a vizsgdlatok tervezésénél és az adatok elemzésénél megfelel§ statisztikai
modszereket kell alkalmazni.

A statisztikai elemzésrdl teljes részletességgel kell beszdmolni (pl. meg kell adni valamennyi pontbecslést a
vonatkoz6 konfidencia-intervallumokkal, és pontos p-értékeket kell megadni a ,szignifikdns”/, nem szigni-
fikdns” megjelolés helyett).

v. Becsiilt kornyezeti koncentrdci6 a talajban (PECS), a vizben (PECSW és PECGW) és a levegdben (PECA).

Indokldssal aldtdimasztott becsléseket kell végezni a hatéanyag és a relevins metabolitok, a bomlds- és
reakci6termékek talajbeli, talajvizbeli, felszini vizi és levegdbeli becsiilt koncentracidi tekintetében a mdr
folyamatban 1év8 vagy javasolt alkalmazdst kovetSen. Emellett redlis becslést kell végezni a redlisan elkép-
zelhetG legrosszabb esetet feltételezve.

E koncentracidk becsléséhez a kovetkezd fogalommeghatdrozdsokat kell alkalmazni:
— Becsiilt kornyezeti koncentrdcié a talajban (PECS)

A talaj felsé rétegében jelen 1évS szermaradék-mennyiség, amelybdl nem célzott, talajban €6 szerveze-
teket érint8 (akut és kronikus) expozicié eredhet.

— Becsiilt kornyezeti koncentrdcié a felszini vizekben (PECSW)

A felszini vizekben jelen 1év8 szermaradék-mennyiség, amelybdl nem célzott vizi szervezeteket érint§
(akut és kronikus) expozicié eredhet.
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9.1.

9.1.1.
9.1.1.1.

— Becsiilt kornyezeti koncentrdcié a talajvizben (PECGW)

A szermaradékok mennyisége a talajvizben.

— Becsilt kornyezeti koncentrdcié a levegében (PECA)

A levegbben jelen 1év8 szermaradékmennyiség, amelybdl embert, dllatokat és egyéb nem célzott szer-
vezeteket érint§ (akut és kronikus) expozicié eredhet.

E koncentraciok becsléséhez valamennyi, a n6vényvédé szerre és a hatdanyagra vonatkozo relevans infor-
mdci6t figyelembe kell venni. A becsléshez hasznos megkozelitési médot tartalmaz az EPPO kornyezetvé-
delmi kockazatok felbecslésére kidolgozott rendszere ('). Ahol lehetséges, az e szakaszban megadott para-
métereket kell haszndlni.

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

— a modelleknek redlis paraméterek és feltételezések figyelembevételével valamennyi relevins folyamat
tekintetében a lehetd legjobb becslést kell biztositaniuk,

— lehetGség szerint a modelleket megbizhaté médon, a haszndlatuk tekintetében relevins viszonyok
mellett végzett mérésekkel validaltdk,

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

A benytjtott informdcidknak adott esetben a 544/2011/EU rendelet melléklete A. részének 7. szakaszdban
emlitett informaciokat is tartalmaznia kell.

A hatéanyag sorsa és viselkedése talajban

Ahol ennek jelentdsége van, a felhaszndlt talaj és annak kivalasztdsa vonatkozdsiban benytjtand6 informéciokra
vonatkozo, a 544/2011/EU rendelet melléklete A. részének 7.1. pontjdban eldirt rendelkezések alkalmazandok.

A talajban valdé lebomlds sebessége
Laboratdériumi vizsgdlatok
A vizsgilat célja

A talajban val6 lebomldsra vonatkozé vizsgélatoknak a lehetd legpontosabb becslést kell biztositaniuk a haté-
anyag 50 %-os, illetve 90 %-os lebomldsdhoz sziikséges id6 (DTsq 1 és DTy 14p) meghatdrozdséhoz laboraté-
riumi koriilmények kozott.

Vizsgdlati kotelezettség

A no6vényvéds szerek talajbeli perzisztencidjanak és viselkedésének vizsgdlatdra csak abban az esetben van
szitkség, ha nem lehetséges azt a hatdanyagra és relevans metabolitjaira, valamint a bomlds- és reakciétermé-
kekre vonatkoz6, a 544/2011/EU rendelet melléklete A. része 7.1.1.2. pontjdban szereplS kovetelményeknek
megfelelGen kapott adatok extrapoldcija alapjan kiszamitani. Ez az extrapoldcié nem lehetséges példdul a lassan
felszabadulé készitményeknél.

Vizsgdlati feltételek

A talajbeli aerob és anaerob lebomlds sebességét jelenteni kell.

A vizsgdlat id6tartama rendszerint 120 nap, kivéve, ha a hatéanyag tobb mint 90 %-a ennél hamarabb
lebomlik.

(") OEPP/EPPO (1993). Decision-making schemes for the environmental risk assessment of plant protection products (A novényvéds

szerek kornyezeti kockazatértékelésére szolgalo dontéshozatali rendszerek). Bulletin OEPP/EPPO Bulletin 23. szdm., 1-154. o., és
Bulletin 24. szam, 1-87. o.
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Vizsgélati irinymutatds

SETAC — Procedures for assessing the Environmental fate and ecotoxicity of pesticides (A peszticidek kornye-
zetben bekovetkez sorsdt és okotoxicitdsat értékeld eljardsok).

9.1.1.2. Szabadféldi vizsgdlatok

A talajban valg eloszldsra vonatkozé vizsgdlatok
A vizsgalat célja

A talajban val6 eloszldsra vonatkozd vizsgdlatok a lehetS legpontosabb becslést biztositjdk a hatéanyag
50 %-os, illetve 90 %-os eloszldshoz sziikséges id6 (DTsg 1o €s DTgq 1op) meghatdrozdsdhoz szabadfoldi
koriilmények kozott. Relevans esetben ossze kell gydjteni a relevans metabolitokra, bomlds- és reakci6-
termékekre vonatkozé informdciokat.

Vizsgilati kotelezettség

A novényvéds szerek talajban valé eloszldsinak és viselkedésének vizsgélatira csak abban az esetben van
szitkség, ha nem lehetséges azt a hatéanyagrol és relevins metabolitjairdl, a bomlds- és reakcidtermékekrdl a
544/2011/EU rendelet melléklete A. része 7.1.1.2. pontjdban szerepl6 kovetelményeknek megfelelSen
kapott adatok extrapoldcidja alapjan kiszdmitani. Ez az extrapoldcié nem lehetséges példdul a lassan felsza-
badul6 készitményeknél.

Vizsgilati feltételek és irdnymutatds

A 544/2011/EU rendelet melléklete A. része 7.1.1.2.2. pontjdnak megfelels alpontjaiban el6irt rendelkezé-
sekkel azonos rendelkezések alkalmazandok.

A talajban el6forduld szermaradékokra vonatkozé vizsgdlatok
A vizsgdlat célja

A talajban el6forduld szermaradékok vizsgdlatinak célja, hogy megadja a betakaritdskor, illetve a kovetkezd
kultiira vetésekor vagy iiltetésekor a talajban elfordulé szermaradék becsiilt szintjét.

Vizsgélati kotelezettség

A talajban el6fordulé szermaradékokra vonatkozé vizsgdlatokra csak abban az esetben van sziikség, ha nem
lehetséges a hatéanyagrol és a relevins metabolitokrol, a bomlds- és reakcidtermékekrdl a 544/2011/EU
rendelet melléklete A. része 7.1.1.2.2. pontjdban szerepl§ kovetelményeknek megfeleléen kapott adatok
extrapoldcibja alapjan szdmitdst végezni. Ez az extrapoldcié nem lehetséges példdul a lassan felszabaduld
készitményeknél.

Vizsgélati feltételek

A 544[2011/EU rendelet melléklete A. részének 7.1.1.2.2. pontjdnak megfelel§ alpontjiban elgirt rendel-
kezésekkel azonos rendelkezések alkalmazandok.

Vizsgdlati irdinymutatds

SETAC - Procedures for assessing the environmental fate and ecotoxicity of pesticides (A peszticidek
kornyezetben bekovetkezd sorsit és okotoxicitdsat értékeld eljardsok).

A talajban torténé akkumuldci vizsgdlata

A vizsgalatok célja

A vizsgdlatoknak elegend§ adatot kell biztositaniuk ahhoz, hogy megéllapithaté legyen a hatéanyagbdl,
annak relevdns metabolitjaibdl, illetve a bomlds- és reakciétermékeibdl szdrmazé szermaradékok akkumu-

nem lehetséges a hatdanyagrol és relevans metabolitjairdl, a bomlds- és reakcidtermékekrdl a 544/2011/EU
rendelet melléklete A. része 7.1.1.2.2. pontjdban szerepl§ kovetelményeknek megfeleléen kapott adatok
extrapoldci6ja alapjan szdmitdst végezni. Ez az extrapoldcié nem lchetséges példéul a lassan felszabaduld
készitményeknél.

Vizsgalati feltételek

A 544[2011/EU rendelet melléklete A. része 7.1.1.2.2. pontjanak megfelel§ alpontjdban el6irt rendelkezé-
sekkel azonos rendelkezések alkalmazandok.
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9.1.2.1.

9.1.2.2.

Vizsgalati irdnymutatds

SETAC — Procedures for assessing the environmental fate and ecotoxicity of pesticides (A peszticidek
kornyezetben bekovetkezd sorsdt és Skotoxicitdsat értékeld eljdrdsok).

A talajban valé mobilitds
A vizsgdlat célja

A vizsgalatoknak elegend6 adatot kell biztositaniuk ahhoz, hogy megallapithat6 legyen a hatdanyagbdl, annak
relevans metabolitjaibdl, illetve a bomlds- és reakcidtermékeibdl szdrmazé szermaradékok mobilitdsdnak és
kimos6ddsanak lehetSsége.

Laboratdériumi vizsgdlatok
Vizsgdlati kotelezettség

A n6vényvéds szer talajbeli mobilitdsdnak vizsgdlatdra csak abban az esetben van szitkség, ha nem lehetséges a
544/2011/EU rendelet melléklete A. részének 7.1.2. és 7.1.3.1. pontjaban szerepl§ kovetelményeknek megfe-
lelGen kapott adatok extrapoldcidja alapjin szdmitdst végezni. Ez az extrapoldcié nem lehetséges példaul a
lassan felszabadul6 készitményeknél.

Vizsgalati irdnymutatds

SETAC - Procedures for assessing the environmental fate and ecotoxicity of pesticides (A peszticidek kornye-
zetben bekovetkezd sorsdt és okotoxicitdsdt értékeld eljardsok).

Liziméterrel végzett vizsgdlatok vagy szabadfoldi kimosdéddsi vizsgdlatok
A vizsgalatok célja

A vizsgdlat a kovetkezSk tekintetében biztosit adatokat:
— a novényvédd szer mobilitdsa a talajban,

— a talajvizbe torténd kimosodds valdszindsége,

— a talajban valé megoszlds képessége.

Vizsgélati kotelezettség

Szakért6i értékelés szitkséges annak eldontésére, hogy szabadfoldi kimosoddsi vizsgdlatokra vagy liziméteres
vizsgalatokra keriiljon-e sor, figyelembe véve a lebomlds és a mobilitds vonatkozdsdban végzett vizsgdlatok
eredményeit és a szdmitdsok alapjdn kapott PECS-értéket. Az elvégzendd vizsgilat tipusa tekintetében egyeztetni
kell az illetékes hatosdgokkal.

A vizsgdlatokra csak abban az esetben van sziikség, ha nem lehetséges a hatdanyagrdl, a relevins metaboli-
tokrdl, a bomlds- és reakcidtermékekrdl a 544/2011/EU rendelet melléklete A. része 7.1.3. pontjiban szerepl§
kovetelményeknek megfelelGen kapott adatok extrapoldcidja alapjan szdmitdst végezni. Ez az extrapoldcié nem
lehetséges példdul a lassan felszabadulé készitményeknél.

Vizsgdlati feltételek

A 544[2011/EU rendelet melléklete A. része 7.1.3.3. pontjanak megfelel§ alpontjdban el6irt rendelkezésekkel
azonos rendelkezések alkalmazandok.

A talajbeli vdrhaté koncentrdcidora vonatkoz6 szdmitdsos becslések

A PECS-értékre vonatkozé becsléseknek minden egyes vizsgdlt talaj esetében egyardnt ki kell terjedniiik az
engedélyeztetni kivant legmagasabb mennyiségli egyszeri kijuttatdsra, valamint az engedélyeztetni kivdnt maxi-
mdlis szdmd, legmagasabb mennyiséget felhaszndld kijuttatdsra; az értéket a talaj 1 kg-jdban taldlhaté hato-
anyag, illetve relevans metabolit, bomlds- és reakciétermék mg-ban megadott mennyiségével fejezik.

A PECS-érték becslésekor a talajban val6 kozvetlen vagy kozvetett alkalmazdssal, a sodréddssal, a talfolydssal és
a kimos6déssal, valamint az aldbbi folyamatokkal kapcsolatos tényezSket kell figyelembe venni: volatilizdcio,
adszorbcid, hidrolizis, fotolizis, aerob és anaerob lebomlds. A PECS-szdmitdsokhoz feltételezhetd, hogy a talajok
térfogatstirtisége 1,5 glcm® szdraz tomeg; a talaj felszinére valé kijuttatds esetén 5 cm, mig a talajba vald
kijuttatds esetén 20 cm talajrétegmélységet kell feltételezni. Ha az alkalmazds sordn a felszint lefedik, feltételezni
kell, hogy a felhasznélt adag (legaldbb) 50 %-a eléri a talajfelszint, kivéve, ha a tényleges kisérleti adatok ennél
pontosabb informéciét nydjtanak.
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Kezdeti, rovid tévii és hosszi tévii PECS-szdmitdsokat (idSben stlyozott dtlagokat) kell megadni:

— kezdeti: kozvetleniil kijuttatds utdn,

— rovid tdvon: az utolsé kijuttatds utdn 24 ordval, 2 nappal és 4 nappal,

— hossza tdvon: az utolsé kijuttatds utdn — relevans esetben — 7, 28, 50 és 100 nappal.

A hatéanyag sorsa és viselkedése vizben
A talajvizbeli koncentrdcidra vonatkoz6 szdmitdsos becslések

Meg kell hatdrozni a talajviz szennyezédésének dtvonalait, figyelembe véve a vonatkozd mezGgazdasagi,
novény-egészségiigyi és kornyezeti (beleértve éghajlati) feltételeket.

Megfelels becsléseket (szdmitdsokat) kell benydjtani a hatdanyag és a relevins metabolitok, a bomlds- és
reakcidtermékek varhaté kornyezeti koncentracija (PECGW) vonatkozdsdban

A vérhat6 kornyezeti koncentrdciéra vonatkozd becsléseknek a kijuttatds engedélyeztetni kivdnt maximalis
szdmdra és legnagyobb mennyiségére kell vonatkoznia.

Szakértdi értékelés sziikséges annak eldontéséhez, hogy a tovabbi szabadfoldi vizsgalatok hasznos informéciokat
adhatnak-e. E vizsgalatok elvégzése el6tt a kérelmezd egyeztet az illetékes hatésdgokkal az elvégzendd vizsgdlat
tipusdval kapcsolatban.

A vizkezelési eljdrdsokra gyakorolt hatds

Bizonyos esetekben, ha ezen informdcidk sziikségesek, a megadott informdciénak lehet6vé kell tennie a vizke-
zelési eljardsok (ivoviz- és szennyvizkezelés) meghatdrozdsit vagy hatékonysdgdnak, valamint az ezen eljdra-
sokra gyakorolt hatdsoknak a felmérését. A vizsgalatok elvégzését megel6zden a kérelmezd egyeztet az illetékes
hatésdgokkal a benytjtandé informdcié tipusaval kapcsolatban.

A felszini vizekben valé koncentrdcidra vonatkozd becslések

Meg kell hatdrozni a felszini vizek szennyezS8désének utvonalait, figyelembe véve a relevans mezdgazdasigi,
novény-egészségiigyi és kornyezeti (tobbek kozott éghajlati) feltételeket.

Be kell nydjtani a megfelel becsléseket (szdmitdsokat) a felszini vizekben el6fordulé (PECSW) varhaté kornye-
zeti koncentraciordl, a hatéanyagrol és a relevans metabolitokrél, valamint a bomlds- és reakcidtermékekrdl.

A PEC-re vonatkozd becsléscknek az engedélyeztetni kivdnt kijuttatds maximdlis szdmdra és legmagasabb
mennyiségére kell vonatkozniuk, és relevansnak kell lenniiik a tavak, mesterséges tavak, folyok, csatorndk,
patakok, ontozé/elvezetd csatorndk és vizelvezetSk szempontjdbol.

A PECSW-értékek becslésekor figyelembe veend$ tényezék: a szer kozvetlen érintkezése vizzel, elsodrddas,
lefolyds, elvezetés vizelvezetGvel, 1égkori lerakddds; ide tartoznak tovabbd az olyan folyamatokkal kapcsolatos
tényezSk, mint az elillands, az adszorpcio, az advekcid, a hidrolizis, a fotolizis, a biodegradicid, az ilepités és a
reszuszpendalds.

Be kell nytjtani a statikus és lassi mozgdsu viztestek kezdeti, rovid és hosszt tavii PECSW-értékeire vonatkozd
becsléseket (idben stilyozott dtlagok).

— kezdeti: kozvetleniil a kijuttatds utdn,

— r6vid tdvon: az utolsé kijuttatdst kovetGen 24 6rdval, 2 nappal és 4 nappal,

— hosszi tévon: az utolsé kijuttatdst kovetSen relevdns esetben 7, 14, 21, 28 és 42 nappal.



2011.6.11.

Az Eurdpai Unié Hivatalos Lapja

L 155/97

9.3.

10.

Szakvélemény sziikséges annak eldontéséhez, hogy tovabbi szabadfoldi vizsgdlatok hasznos informéciokkal
szolgdlhatnak-e. Az ilyen vizsgdlatok elvégzése elStt a kérelmezdnek egyeztetnie kell az illetékes hatdsiggal
az elvégzendd vizsgdlat tipusdval kapcsolatban.

A hatéanyag tovdbbi sorsa és viselkedése levegGben

A levegdben eldfordulé peszticidekkel foglalkozé FOCUS (') munkacsoport dltal készitett jelentés megfelel§
irdnymutatdsokat tartalmaz: ,PESZTICIDEK A LEVEGOBEN: AZ EXPOZICIO ERTEKELESENEK SZEMPONTJAI
(2008).”

Okotoxikolégiai vizsgélatok

Bevezetés

i.

iii.

iv.

Vi.

vii.

viii.

A rendelkezésre bocsétott informacionak, beleértve a hatdanyagra vagy hatéanyagokra vonatkoz6 adatokat
is, elegenddnek kell lennie ahhoz, hogy lehetévé tegye a n6vényvéds szer javasolt haszndlata sordn a nem
célzott fajokra (fléra és fauna) gyakorolt hatds értékelését. A hatds lehet egyetlen, tartds vagy ismételt
expozicié eredménye, és lehet visszafordithaté vagy visszafordithatatlan.

ii. A novényvéds szerrdl rendelkezésre bocsatott informdacionak, beleértve mds, vonatkozé informdciot és a

hatbanyagra vonatkozé adatokat is, elegendének kell lennie a kovetkez8khoz:

— a csomagoldson (csomagoldeszk6zokon) feltiintetendd, veszélyforrast jelols dbrdk, a kockdzatokra utald
feliratok, a relevdans R- és S-mondatok vagy a piktogramok, figyelmeztetések, valamint a kornyezetvé-
delmi intézkedések érdekében elhelyezett relevans figyelmeztetd mondatok és dvintézkedésre vonat-
koz6é mondatok meghatdrozdsa,

— a nem célzott fajok — populdciok, kozosségek és folyamatok — tekintetében fennall6 révid és hossza
tava kockdzatok értékelése,

— a nem célzott fajok védelmében hozandé ovintézkedések sziikségességének megallapitasa.

Az okotoxikoldgiai rutinvizsgdlatok sordn feltart minden potencidlisan kdros hatdst jelenteni kell, tovabba
el kell végezni és jelenteni kell az olyan tovabbi vizsgalatokat, amelyek szitkségesek lehetnek az érintett
mechanizmusok kivizsgdldsahoz és az emlitett hatdsok jelent@ségének felméréséhez.

Altaldban a novényvéds szer engedélyeztetéséhez szitkséges, a nem célzott fajokra gyakorolt hatdssal
kapcsolatos informdcidk jelentds részét a hatdanyag jovdhagydsihoz is be kell nydjtani, és értékelni kell.
A 9.1-9.3. pontban foglaltaknak megfelelGen elédllitott és benydjtott, a hatéanyag kornyezetben tapasz-
talhat6 sorsaval és viselkedésével kapcsolatos adatok, valamint a 8. pontban foglaltaknak megfelelen
elgéllitott és benydjtott, a novényekben mérhetd szermaradékszintre vonatkozé adatok lényegi részét
képezik a nem célzott fajokra gyakorolt hatds felmérésének, mivel informdciot szolgdltatnak a lehetséges
vagy tényleges expozicio jellegérdl és mértékérsl. A végsd PEC-érték becsléseit az egyes él6lénycsoportok
tekintetében ki kell igazitani, kiilonosen figyelembe véve a legérzékenyebb fajok bioldgidjat.

A 7.1. pont szerint benytjtott toxikoldgiai vizsgilati eredmények és informdcidk alapvetSen fontosak a
gerincesekre gyakorolt toxicitds szempontjdbol.

. Ahol ennek jelentGsége van, a vizsgdlatok tervezésénél és az adatok elemzésénél megfelel§ statisztikai

modszereket kell alkalmazni. A statisztikai elemzésrd] teljes részletességgel kell beszdmolni (pl. meg kell
adni valamennyi pontbecslést a vonatkozé konfidencia-intervallumokkal, és pontos p-értékeket kell
megadni a ,szignifikdns”/, nem szignifikins” megjelolés helyett).

Ha egy vizsgilat kiilonboz6 dozisok felhasznéldsdval jar, a dozis és a kdros hatds kozotti osszefiiggésrél be
kell szdmolni.

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

Az €16 szervezetek expozicidjanak felbecsiiléséhez valamennyi, a novényvédd szerre és adott hatdanyagra
vonatkozd adatot figyelembe kell venni. A becsléshez hasznos megkozelitési médot tartalmaz az EPPO/
Eurdpa Tandcs kornyezetvédelmi kockdzatok felbecslésére kidolgozott rendszere (?). Ahol ennek jelent&sége
van, az ¢ szakaszban megadott paramétereket kell haszndlni. Amennyiben a rendelkezésre 4ll6 adatok
alapjan dgy tdinik, hogy a novényvéds szer toxikusabb, mint a hatdanyag, akkor a vonatkozd toxicitds|
expozicié ardnyok szdmitdsa sordn a novényvédd szer toxicitdsi adatait kell felhaszndlni.

Mivel a szennyezSdések befolydsolhatjdk a toxikoldgiai viselkedést, lényeges, hogy minden benydjtott

vizsgdlat esetében megadjdk a felhaszndlt anyagok részletes leirdsdt (specifikcio), az 1.4. pontban el6irt-
aknak megfelelGen.

(") FOrum for the Co-ordination of pesticide fate models and their USe (férum a peszticidek sorsra vonatkozé modellek és alkalmazasuk

koordindldséra).
() OEPP/EPPO (1993). A novényvéds szerek kornyezeti kockdzatértékelésére szolgalé dontéshozatali rendszerek. Bulletin OEPP/EPPO
Bulletin 23. szdm. 1-154. o., és Bulletin 24. szdm, 1-87. o.
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ix. Annak érdekében, hogy a kapott eredmények jelentdségét konnyebb legyen felmérni, a meghatdrozott
killonféle toxicitdsi vizsgdlatokban lehetGség szerint a megfelels allatfajok ugyanazon torzseinek kell
szerepelniiik.

A madarakra gyakorolt hatds

Meg kell vizsgalni a madarakra gyakorolt esetleges hatdst, kivéve, ha a madarak kozvetlen vagy kozvetett
expozicidja kizdrhat6, mint példdul a zart helyen torténé kijuttatds vagy novényi sériilések kezelése esetében.

Be kell szdmolni az akut toxicitds/expozici6 ardnydr6l (TER,), a rovid tavii étrendi toxicitds/expozicié ardnydrdl
(TERy) és a hosszt tava étrendi toxicitds/expozicié ardnyardl (TER;), ahol:

TER, = LDsq (mg hat6anyag/testtomegkg)/EBK (mg hatéanyag/testtomegkg)
TERy, = LCsq (mg hatbanyag/kg tapldlék)/EBK (mg hatéanyag/kg tdpldlék)
TER;, = NOEC (mg hatbanyag/kg tapldlék)/EBK (mg hatéanyag/kg tapldlék)
ahol EBK = becsiilt elméleti expozicids érték.

Szemcesék, granuldtumok vagy kezelt vetémagok esetében minden szemcsére, granuldtumra vagy kezelt vetd-
magra kilon jelenteni kell a benne taldlhaté hatdanyag-mennyiséget, valamint a 100. részecskére és a
részecskék egy grammjdra vonatkoztatott LDs, érték hanyaddt. A jelentésnek ki kell térnie a szemcsék és
granuldtumok méretére és alakjara is.

Csalétkek esetében meg kell adni a csalétekben 1év$ hatéanyag-koncentratumot (mg/kg).

Akut ordlis toxicitds
A vizsgdlat célja

A vizsgilatnak lehetGség szerint meg kell hatdroznia az LDsq értékeket, a letdlis kiiszobadagot, a hatéanyagra
adott reakcié és a felépilés idGbeli lefolydsat, a NOEL-értéket, valamint ki kell térnie a jelentSs relevans
patologiai vizsgdlati megallapitdsokra.

Vizsgdlati kotelezettség

A készitmények akut ordlis toxicitdsdt akkor kell jelenteni, ha a hatéanyag(ok) madarakra vonatkoztatott TER,
és TERy; értékei 10 és 100 kozé esnek, vagy ha az emlsokon végzett vizsgilatok eredményei azt bizonyitjak,
hogy a készitmény toxicitdsa szignifikdnsabban magasabb mint a hatéanyagé, kivéve, ha bizonyithatd, hogy a
madarak valdszindGsitheten nem keriilhetnek érintkezésbe magaval a névényvédé szerrel.

Vizsgdlati feltételek

A vizsgélatot a 544/2011/EU rendelet melléklete A. részének 8.1.1 vagy 8.1.2. pontjdban el8irt vizsgalatokban
meghatdrozott legérzékenyebb fajok tekintetében kell elvégezni.

Irdnyitott ketreces vagy szabadfoldi vizsgdlat
A vizsgdlat célja

A vizsgilat elegendS adatot nydjt a gyakorlati haszndlati koriilmények kozott felmeriil6 kockdzat jellegének és
mértékének felméréséhez.

Vizsgdlati kotelezettség

Amennyiben a TER, és TERy értékek > 100, és a hatéanyagra vonatkozd egyéb vizsgélat (pl. szaporoddsra
gyakorolt hatds vizsgdlata) nem mutat ki bizonyithaté kockdzatot, nincs sziikség tovabbi vizsgdlat lefolytatdsdra.
Minden mds esetben szakvélemény sziikséges annak eldontéséhez, hogy van-e sziikség tovabbi vizsgdlatokra.
Relevans esetben a szakvélemény figyelembe veszi a madarak élelemszerzési szokdsait, a vizsgdland6 anyag
taszitoképességét, az alternativ élelmeket, a tdplalék tényleges szermaradék-tartalmdt, a vegyiilet névényzetben
valé perzisztencidjat, a készitmény vagy a kezelt termék lebomldsat, a tdpldlék elfogyasztdsinak mértékét, a
csalétkek, granuldtumok vagy kezelt vet6magok taplalékként valo elfogyasztdsit és a biokoncentraci6 lehetd-
ségét.

Amennyiben a TER, és TER; érték < 10, illetve a TER; érték < 5, ketreces vagy szabadfoldi vizsgélatokat kell
végezni, melyek eredményét jelenteni kell, kivéve, ha a 10.1.3. pontnak megfelelGen a vizsgélatok alapjin
lehetséges a végsS értékelés.
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Vizsgdlati feltételek

A vizsgilatok végrehajtdsat megel6zGen a kérelmezd egyeztet az illetékes hatdsigokkal a végrehajtandé vizsgdlat
tipusa és a végrehajtds koriilményei tekintetében.

A csalétkek, granuldtumok és kezelt vet6magok elfogaddsa madarak esetében
A vizsgdlat célja

A vizsgélat elegend6 adatot nyujt annak felméréséhez, hogy fennill-e a lehetdség arra, hogy a madarak taplalék
gyanant elfogyasztjdk a novényvéds szert vagy az ezzel kezelt novényi termékeket.

Vizsgdlati kotelezettség

Vet6magcsavazds, szemcsék, csalétkek és granuldtumkészitmények esetében, ha a TER, érték < 10, taplalékként
valé elfogaddsra (izletességre) vonatkozd vizsgalatot kell lefolytatni.

A mdsodlagos mérgezés hatdsa

Szakvélemény sziikséges annak eldontésére, hogy sziikséges-c megvizsgalni a mdsodlagos mérgezés hatdsait.

Vizi szervezetekre gyakorolt hatds

Meg kell vizsgélni a vizi €16 szervezetekre gyakorolt esetleges hatdst, kivéve, ha a vizi él6 szervezetek expozi-
cija kizdrhato.

Jelenteni kell a TER, és TERy, értékeket is, ahol:

TER, = akut LCs5y (mg hatbanyag(l)/redlisan elképzelhetS legrosszabb PECSW-érték (kezdeti vagy rovid tavd, a
hatbanyag mg/l-jében kifejezve)

TER}, = krénikus NOEC (mg hatéanyag/l)/hosszi tavi PECSW-érték (mg hatéanyag/l)

A halakat és vizi gerincteleneket éré akut toxicitds és az algdk novekedésére
gyakorolt hatdsok

Vizsgdlati kotelezettség

Elvben a vizsgdlatokat a vizi €6 szervezetek e hiarom csoportja (halak, vizi gerinctelenek és alga) mindegyike
esetében egy-egy fajon kell elvégezni a 544/2011/EU rendelet melléklete A. részének 8.2. pontjdban emlitet-
teknek megfeleléen abban az esetben, ha maga a novényvédS szer szennyezheti a vizet. Amennyiben a
rendelkezésre 4ll6 informdciok arra engednek kovetkeztetni, hogy a hdrom csoport egyike egyértelmden érzé-
kenyebb, mint a tobbi, akkor a relevins csoport legérzékenyebb fajain kell a vizsgédlatokat elvégezni.

A vizsgélatot le kell folytatni, ha:

— a novényvédd szer akut toxicitdsat nem lehet a hatéanyagra vonatkozo adatok alapjin felbecsiilni, kiilo-
nosen a két vagy tobb hatbéanyagot vagy segédanyagot, példdul olddszert, emulgedtort, feliiletaktiv anyagot,
diszpergenst vagy mtitragyat tartalmazd Osszetételek esetében, mely Gsszetevék megnovelhetik a készitmény
hatéanyaghoz viszonyitott toxicitdsat, vagy

— a készitmény haszndlata kozvetleniil vizbe valé kijuttatdssal jar,

kivéve abban az esetben, ha rendelkezésre dllnak a 10.2.4. pontban emlitett megfelel§ vizsgalatok eredményei.

Vizsgdlati feltételek és vizsgdlati irdnymutatdsok

A 544[2011/EU rendelet melléklete A. részének 8.2.1., 8.2.4. és 8.2.6. pontjdnak megfelel§ alpontjiban el6irt
vonatkoz6 rendelkezések alkalmazandok.

Mikro-, illetve mezokozmosz-vizsgdlatok
A vizsgdlat célja

A vizsgilatoknak elegend6 adatot kell biztositaniuk ahhoz, hogy felmérhet§ legyen a vizi €16 szervezetekre
szabadfoldi koriilmények kozott gyakorolt alapvetd hatds.
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Vizsgdlati kotelezettség

TER, < 100 vagy TER; < 10 értékek esetén szakvélemény szitkséges annak eldontéséhez, hogy helyénval6-e
mikrokozmosz- avagy mezokozmosz-vizsgédlat elvégzése. E szakvélemény figyelembe veszi a 544/2011/EU
rendelet melléklete A. részének 8.2. és 10.2.1. pontjdban eldirt rendelkezéseknek megfelelden el6irt adatokon
felill kapott barmilyen tovdbbi vizsgdlat eredményeit.

Vizsgdlati feltételek

E vizsgdlatok elvégzését megelGz8en a kérelmezs egyeztet az illetékes hatdsdgokkal a végrehajtandé vizsgdlat

konkrét céljai tekintetében, majd a vizsgélat tipusa és a végrehajtds koriilménye tekintetében.

A vizsgdlatnak tartalmaznia kell legaldbb a legnagyobb valészintiséggel el6forduld expozicids ardnyt, fiiggetleniil
attdl, hogy ez az adott anyag kozvetlen kijuttatdsdbol, elsodroddsbdl, elszivirgdsbol vagy a felszinen torténd
elfolydsbol szdrmazik. A vizsgélat idStartamdnak elegenddnek kell lennie valamennyi hatds értékelésének elvég-
zéséhez.

Vizsgdlati irdnymutatds

A megfelel§ irdnymutatdsokat a kovetkez8 dokumentum tartalmazza:

SETAC — Guidance document on testing procedures for pesticides in freshwater mesocosms (Peszticidek édes-
vizi mezokozmoszban torténd vizsgalatainak eljardsi irinymutatdsa), Huntingdon Workshop, 1991. jilius 3-4.,

vagy

Freshwater field tests for hazard assessment of chemicals — European Workshop on Freshwater Field Tests
(Kemikalidk veszélyességét édesvizben felméré vizsgdlatok — Edesvizben alkalmazott vizsgalatok eurépai munka-
értekezlete, EWOFFT).

Halakon végzett szermaradék-vizsgdlat

A vizsgdlat célja

A vizsgilat elegendd adatot nyujt ahhoz, hogy értékelhet§ legyen a szermaradékok halakban tapasztalhat6
el6forduldsanak valdszindsége.

Vizsgdlati kotelezettség

Altaldnossdgban az adatok a halakon végzett biokoncentracié-vizsgalatokbl mar rendelkezésre allnak.

Ha a 544/2011/EU rendelet melléklete A. része 8.2.3. pontjanak megfelelGen elvégzett vizsgdlat sordn biokon-
centraciot észlelnek, szakvélemény szitkséges annak eldontéséhez, hogy szitkséges-e hossza tavii mikro- vagy
mezokozmosz-vizsgdlat a valdszintleg jelen 1évé maximalis szermaradékok meghatdrozdsara.

Vizsgdlati irdnymutatds

SETAC — Guidance document on testing procedures for pesticides in freshwater mesocosms (Peszticidek édes-
vizi mezokozmoszban torténd vizsgdlatainak eljardsi irinymutatdsa), Huntingdon Workshop, 1991. jalius 3-4.
Kiegészité vizsgdlatok

A 544[2011/EU rendelet melléklete A. része 8.2.2. és 8.2.5. pontjaban emlitett vizsgalatok sziikségesek
lehetnek bizonyos novényvéds szerek esetében, ha nem lehetséges a hatdanyag vonatkozdsiban végzett megfe-
lelé vizsgalatok sordn kapott adatok extrapoldcibja alapjan szamitdst végezni.

A madaraktdl eltérd szdrazfoldi gerincesekre gyakorolt hatdsok

Meg kell vizsgdlni a vadon él6 gerincesekre gyakorolt lehetséges hatdsokat, kivéve, ha bizonyithatd, hogy az
adott anyag valdszindsithetGen nem keriil kozvetleniil vagy kozvetve érintkezésbe a nem madér szdrazfoldi
gerincesekkel. Jelenteni kell a TER,, TERy, és TER; értékeket is, ahol:

TER, = LDsq (mg hatéanyag/testtomegkg)/EBK (mg hatéanyag/testtomegkg)

TER, = szubkrénikus NOEL (mg hatéanyag/tdpldlék kg)/EBK (mg hatdanyaglkg tdplalék)
TER; = krénikus NOEL (mg hatdanyag/kg tapldlék)/EBK (mg hatéanyag/kg tdplalék)

ahol EBK = becsiilt elméleti expozicids érték.
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Elméletileg a kockdzat felmérésére szolgdld értékelés szekvencidja megegyezik a hasonld, madarakon végzett
értékelés szekvencidjdval. A gyakorlatban ritkdn van szitkség tovdbbi vizsgalatokra, mivel a 544/2011/EU
rendelet melléklete 5. szakaszdban és az e melléklet 7. szakaszdban foglalt kovetelményeknek megfelelen
végzett vizsgélatok rendszerint megfelel§ informdacidkat szolgaltatnak.

A vizsgdlat célja

A vizsgilat elegend§ adatot nydjt ahhoz, hogy értékelhetd legyen a szdrazfoldi, nem madar gerincesekre nézve
az adott anyag gyakorlati hasznélati koriilményei kozott felmeriil6 kockdzatok jellege és mértéke.
Vizsgdlati kotelezettség

Amennyiben a TER, és TERg; értékek > 100, tovabbd ha egyéb vizsgdlat nem mutat ki bizonyithaté kockézatot,
nincs sziikség tovabbi vizsgélat lefolytatdsira. Minden mds esetben szakvélemény szitkséges annak eldontéséhez,
hogy van-e szitkség tovdbbi vizsgdlatokra. Ahol ennek jelentGsége van, a szakvélemény figyelembe veszi a
madarak élelemszerzési szokdsait, a vizsgdlandé anyag taszitOképességét, az alternativ élelemforrdsokat, a
taplalék tényleges szermaradék-tartalmdt, a vegyiilet novényzetben torténd perzisztencidjat, a készitmény vagy

a kezelt termék lebomldsdt, a tapldlék elfogyasztdsinak mértékét, a csalétkek, granuldtumok vagy kezelt vetd-
magok tdpldlékként vald elfogyasztdsat és a biokoncentracié lehetSségét.

Amennyiben a TER, és TER, érték < 10 vagy a TER;, érték < 5, jelentést kell tenni a ketreces vagy szabadfoldi
vizsgdlat vagy egyéb megfelel§ vizsgdlat eredményeirdl.

Vizsgdlati feltételek
Az emlitett vizsgdlatok elvégzése el6tt a kérelmezdnek egyeztetnie kell az illetékes hat6sdgokkal a végrehajtand6

vizsgalat tipusa és a végrehajtds koriilményei, tovabbd annak tekintetében, hogy sziikség van-e a mésodlagos
mérgezés hatdsainak vizsgélatdra.

Meéhekre gyakorolt hatds

Meg kell vizsgdlni a méhekre gyakorolt esetleges hatdst, kivéve, ha a szert kizdrélag olyan koriilmények kozott
alkalmazzdk, melyek sordn val6szinsithetSen nem keriil méhekkel érintkezésbe, példdul:

— zart helyen torténd élelmiszer-tarolds,

— nem szisztémikus vetSmagcsdvazas,

— nem szisztémikus, talajra alkalmazand6 készitmények,

— nem szisztémikus, nedves csdvdzdsi eljdrds a paldntdzandé novények és hagymdk esetében,

— novényi sériilést lezdrd és gyogyito szerek,

— ragesaloirtd csalétkek,

— iveghdzakban torténd, beporzdst nem igényl6 felhasznalds.

Jelenteni kell az orélis és az érintkezéses expozicié veszélyességi hdnyadosainak (Qpo és Qpc) értékét:
Quo = adagfordlis LD (ug hatéanyag/méh)

Quc = adagférintkezéses LD (pug hatéanyag/méh)

ahol:

adag = az engedélyezend§ maximdlis kijuttatdsi adag a hatéanyag egy hektdrra juté grammjdban kifejezve.

Akut ordlis és érintkezéses toxicitds
A vizsgdlat célja

A vizsgdlatnak meg kell hatdroznia az LDs értékeket (ordlis és érintkezéses expozicié esetén).
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Vizsgdlati kotelezettség

A vizsgdlatot végre kell hajtani, ha:

— a szer egynél tobb hatbanyagot tartalmaz,

— nem hatdrozhaté meg el6re megbizhaté moddon, hogy az 1j Osszetétel toxicitdsa megegyezik-e a
544/2011/EU rendelet melléklete A. részének 8.3.1.1. pontjdban vagy az e pontban foglalt rendelkezé-
seknek megfelelGen vizsgélt osszetétel toxicitdsdval, vagy alacsonyabb-e anndl.

Vizsgdlati irdnymutatds

A tesztet az EPPO 170. irdnymutatdsdval 6sszhangban végzik el.

Szermaradék-vizsgdlat
A vizsgdlat célja

A vizsgdlatnak elegend§ informdciot kell nydjtania ahhoz, hogy felmérhet6k legyenek a hdzi méhekre a
novényvéds szerbdl szdrmazo, a novényekben fennmaradd szermaradék-mennyiség jelentette lehetséges kockad-
zatok.

Vizsgdlati kotelezettség

Amennyiben a Qyc érték > 50, szakvélemény szitkséges annak eldontéséhez, hogy meg kell-e vizsgalni a
szermaradékok okozta hatdst, kivéve abban az esetben, ha bizonyithat6, hogy a novényekben nincs a hazi
méheket esetlegesen befolydsol6 jelentds szermaradék-mennyiség, illetve abban az esetben, ha a ketreces, alagit-
vagy a szabadfoldi vizsgdlatok eredményei elegendd adatokat szolgdltatnak.

Vizsgdlati feltételek

Meg kell hatdrozni és jelenteni kell a nyolc 6rdn 4t oregitett leveleken végzett 24 6rds expozicids vizsgélatban
kapott letdlis id6 kozépértékeit (LTso, orakban kifejezve). Amennyiben az LTsq érték nyolc 6randl magasabb,
nincs szitkség tovabbi vizsgdlatra.

Ketreces vizsgdlatok
A vizsgdlat célja

A vizsgélatnak elegendS informdciét kell nytjtania ahhoz, hogy felmérhetd legyen az a kockdzat, melyet a
novényvéds szer jelenthet a méhek talélésére és viselkedésére.

Vizsgdlati kotelezettség

Amennyiben a Qug és Qpc értékek < 50, nincs szitkség tovabbi vizsgdlatokra; ugyanakkor ketreces és/vagy
szabadfoldi vizsgalatot kell végezni, ha a méhfiasitds tapldlkozasi vizsgdlata sordn jelentés hatdsok figyelhetSk
meg, vagy ha kozvetett hatdsok (mint példaul a hatds késleltetettsége vagy a méhek viselkedésének megvélto-
zédsa) el6forduldsira lehet szamitani.

Amennyiben a Qyg és Qe értékek > 50, el kell végezni a ketreces és[vagy a szabadfoldi vizsgélatot.

A 10.4.4. pont szerint végrehajtott szabadfoldi vizsgilat elvégzése esetén nincs sziikség ketreces vizsgélatokra.
Ha azonban sor keriilt ketreces vizsgalatokra, azokrdl be kell szdmolni.

Vizsgdlati feltételek

A vizsgilatot egészséges méhdllomdnyon kell végrehajtani. Barmilyen kezelés, pl. varroa atka elleni kezelés
esetén négy hét varakozdsi id6 utdn lehet a kolonidt vizsgdlatra haszndlni.

Vizsgdlati irdnymutatds

A vizsgalatot az EPPO 170. irdnymutatdsa szerint kell elvégezni.

Szabadfoldi vizsgdlatok
A vizsgdlat célja

A vizsgdlatnak elegendd adatot kell biztositania ahhoz, hogy felmérhetSk legyenek a novényvéds szer dltal a
méhek viselkedésére, a kolonia tilélésére és fejlddésére jelentett potencidlis kockdzatok.
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Vizsgdlati kotelezettség

A szabadfoldi vizsgdlatok elvégzésére akkor van szitkség, ha szakvélemény alapjdn, figyelembe véve a javasolt
felhaszndldsi médot, valamint a hatdanyag sorsdt és viselkedését, a ketreces vizsgdlat sordn jelentSs hatdsok
figyelhet6k meg.

Vizsgdlati feltételek

A vizsgélatot egészséges, azonos természetes erdnléti llapotban levé méhkoldnidkon kell végrehajtani. Barmi-
lyen kezelés, pl. varroa atka elleni kezelés esetén négy hét vdrakozdsi id§ utdn lehet a koldnidt vizsgalatra
haszndlni. A vizsgdlatot a javasolt felhasznaldsi modot megfelelSen reprezentdlé koriilmények kozott kell
végrehajtani.

A szabadfoldi vizsgdlat sordn meghatdrozott specidlis hatdsok (pl. lirvatoxicitds, hosszan tarté szermaradék-
hatds, a méhek tdjékozoddsat megzavaré hatdsok) specifikus modszereket igénybe vevd, tovabbi vizsgélatokat
tehetnek szitkségessé.

Vizsgdlati irdnymutatds

A vizsgdlatot az EPPO 170. irdnymutatdsa szerint kell elvégezni.

Alagttvizsgdlat
A vizsgdlat célja

A vizsgdlatnak elegendd informdciot kell nydjtania ahhoz, hogy értékelhet§ legyen a szennyezett mézharmat
vagy a virdgok dltal az ezekbdl tdplilkozé méhekre gyakorolt hatds.

Vizsgdlati kotelezettség

Amennyiben a ketreces vagy a szabadfoldi vizsgdlat nem teszi lehet6vé bizonyos hatdsok tanulmdnyozésit,
alagtitvizsgdlatra van sziikség, példdul a levéltetvek és egyéb szivogatd életmddii rovarok elleni védekezésre
szdnt novényvéds szerek esetében.

Vizsgdlati feltételek

A vizsgdlatot egészséges méhédllomanyon kell végrehajtani. Barmilyen kezelés, pl. varroa atka elleni kezelés
esetén négy hét vdrakozdsi id6 utdn lehet a kolonidt vizsgdlatra haszndlni.

Vizsgdlati irdnymutatds

A tesztet az EPPO 170. irdnymutatdsa szerint kell elvégezni.

Lzeltldbiiakra gyakorolt hatds, a méhek kivételével

Meg kell vizsgdlni a novényvéds szerek nem célzott szdrazfoldi izeltldbtakra (példdul kértékony szervezetek
ragadozoi vagy parazitoidjai) gyakorolt hatdsit. Az e fajok tekintetében kapott adatok alapjin kovetkeztetni
lehet az azonos kornyezetben €16 egyéb, nem célzott fajokra gyakorolt esetleges toxicitdsra.

Laboratériumi, kibdvitett laboratériumi és félszabadfoldi vizsgdlatok
A vizsgdlat célja

A vizsgélatnak elegendd informdciot kell nydjtania ahhoz, hogy felmérhet6 legyen a novényvédd szernek egyes,
az adott szer tervezett haszndlatinak megfelelden kivalasztott izeltldbu fajokra gyakorolt toxicitdsa.

Vizsgdlati kotelezettség

A vizsgdlatot nem kell elvégezni, ha a rendelkezésre all6 relevins adatok alapjdn stilyos toxicitds jelezhetd elére
(a kontrollcsoporthoz képest az €16 szervezetek tobb mint 99 %-dn hatds figyelhetd meg), illetve, ha a névény-
véds szert kizdrdlag olyan koriilmények kozott veszik haszndlatba, amelyek sordn nem keriil sor nem célzott

— zart helyen torténd élelmiszer-tarolds,
— novényi sériilést kezel§ és gyogyitd szerek,

— régesaloirtd csalétkek.
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A vizsgélatokra abban az esetben van sziikség, ha a 544/2011/EU rendelet melléklete A. része 8.3.2. pontjdban
foglalt kovetelményeknek megfelelGen végzett, a maximalis javasolt dézist haszndl6 laboratériumi vizsgdlat
sordn a kezelt él6 szervezeteken a kontrollcsoporthoz képest jelentds hatdsokat lehetett megfigyelni. Egy
adott vizsgélati fajon mutatkozé hatds akkor tekinthetd jelentdsnek, ha az meghaladja az EPPO dltal a kornye-
zetvédelmi kockdzatok felbecslésére kidolgozott rendszerben meghatrozott kiiszobértékeket, kivéve, ha a
megfeleld, az adott fajra vonatkozd vizsgélati titmutatdsban szerepelnek a fajspecifikus kiiszobértékek.

A vizsgalatot abban az esetben is el kell végezni, ha:
— a szer egynél tobb hatéanyagot tartalmaz,

— nem hatdrozhaté meg elére megbizhaté mddon, hogy az 1j Gsszetétel toxicitdsa megegyezik-e vagy a
544/2011/EU rendelet melléklete A. részének 8.3.2. pontjdban vagy az e pontban foglalt rendelkezéseknek
megfelelGen vizsgdlt osszetétel toxicitdsdval, vagy alacsonyabb-e anndl,

— a készitmény javasolt felhaszndldsi mddja alapjan vagy az anyag sorsa és viselkedése alapjan folyamatos vagy
ismételt expoziciora lehet kovetkeztetni,

— a javasolt felhaszndlds tekintetében jelentGs vialtozds tortént, pl. az eddig szdnt6foldon alkalmazott szer
gyumolcsosben keriil felhasznaldsra, és az 0j haszndlatnak megfelel6 fajokon még nem végeztek vizsgdla-
tokat,

— a javasolt kijuttatdsi mennyiség megnovekedett, és meghaladja a 544/2011/EU rendelet mellékletének
megfelelden kordbban megvizsgdlt javasolt kijuttatdsi mennyiséget.

Vizsgdlati feltételek

Amennyiben jelentds hatdsokat figyeltek meg a 544/2011/EU rendelet melléklete A. része 8.3.2. pontjaban
elsirt kovetelményeknek megfeleléen végzett vizsgdlatok sordn, vagy amennyiben a felhaszndlds megvaltozik
(pl. szantofold helyett gytimolesosokben torténd alkalmazds), két tovabbi érintett faj tekintetében meg kell
vizsgdlni és jelenteni kell a toxicitdst. A vizsgdlt fajoknak kiilonbozniiik kell a 544/2011/EU rendelet melléklete
A. része 8.3.2. pontjdnak megfeleléen mdr vizsgdlt érintett fajoktol.

Uj keverék vagy osszetétel esetében a toxicitdst elGszor két olyan fajon kell vizsgdlni, amelyek a mdr elvégzett
vizsgdlatok sordn a legérzékenyebbnek bizonyultak, és amelyek esetében a kiiszobértéket meghaladé hatdst
lehetett megfigyelni, de a toxicitds 99 % alatt maradt. Ez lehet6vé teszi az Osszehasonlitdst; ha az 1j készitmény
jelent@sen toxikusabb, akkor a tervezett haszndlatnak megfelel§ két fajon is végre kell hajtani a vizsgilatot.

A vizsgélatok sordn az engedélyeztetni kivant szer legmagasabb kijuttatdsi adagjat kell alkalmazni. Szekvencidlis
vizsgdlati megkozelitési modszert kell alkalmazni, tehdt laboratériumi, szikség esetén kibdvitett laboratériumi
és[vagy félszabadfoldi vizsgdlatokat kell lefolytatni.

Amennyiben évszakonként ketténél tobb kijuttatdsra keriil sor, a szer vizsgdlata sordn a javasolt kijuttatdsi
ardny kétszeresét kell alkalmazni, kivéve, ha az erre vonatkozé adatok a 544/2011/EU rendelet melléklete A.
része 8.3.2. pontjdnak megfelelGen végrehajtott vizsgalatok alapjan maér rendelkezésre dllnak.

Amennyiben a javasolt haszndlat vagy a készitmény sorsa és viselkedése ismeretében folyamatos vagy ismételten
eléfordul6 expoziciora lehet kovetkeztetni (példdul a készitmény egy évszak sordn hdromndl tobbszor is
kijuttatdsra kertil dgy, hogy az egyes kijuttatdsok kozotti sziinet 14 nap vagy anndl kevesebb), szakvélemény
szitkséges annak eldontéséhez, hogy az el6zetes laboratériumi vizsgdlatokon tdl van-e szitkség tovdbbi, a
javasolt hasznélatot titkrozé vizsgélat lefolytatdsara. E vizsgdlatok laboratériumban vagy félszabadfoldi koriil-
mények kozott végezhetdk el. Laboratériumi vizsgalat esetén a redlis szubsztratot, példdul nvényi anyagot vagy
természetes talajt kell haszndlni. Megfelel6bb lehet azonban szabadfoldi vizsgdlatok elvégzése.

Vizsgdlati irdnymutatds

Ahol ennek jelentdsége van, a vizsgdlatot a SETAC ,Guidance document on regulatory testing procedures for
pesticides with non-target arthropods” (Irdinymutatds a peszticidek nem célzott izeltlibtiakon végzett hatdsagi
vizsgdlatdhoz) cimd dokumentum elGirdsaival legaldbb azonos szintli, megfelel§ irdnymutatds alapjin kell
elvégezni.

Szabadfoldi vizsgdlatok
A vizsgdlat célja

A vizsgdlatoknak elegendd informéciot kell nydjtaniuk ahhoz, hogy értékelhetdk legyenek a novényvéds szer
altal szabadfoldi korilmények kozott az izeltldbtakra jelentett kockdzatok.
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Vizsgdlati kotelezettség

Amennyiben a laboratériumi és a félszabadfoldi expoziciot kovetGen jelentSs hatdsokat lehet megfigyelni, illetve
amennyiben a javasolt haszndlat vagy a készitmény sorsa és viselkedése ismeretében folyamatos vagy ismételten
eléforduld expoziciora lehet kovetkeztetni, szakvélemény szitkséges annak eldontéséhez, hogy a pontos kockd-
zatértékelés érdekében van-e szitkség tovabbi, kiterjedtebb vizsgdlatok elvégzésére.

Vizsgdlati feltételek

A vizsgdlatokat reprezentativ mez8gazdasagi koriilmények mellett, a javasolt hasznélati irdinymutatdsnak megfe-
lelGen, a redlisan elképzelhetd legrosszabb esetet feltételezve kell lefolytatni.

Valamennyi vizsgélatban szerepelnie kell egy toxikus szabvénynak.

Vizsgdlati irdnymutatds

Ahol ennek jelentGsége van, a vizsgdlatot a SETAC ,Guidance document on regulatory testing procedures for pesticides
with non-target arthropods” (Irdnymutatds a peszticidek nem célzott izeltldbtiakon végzett rendszeres vizsgéla-
tdhoz) c¢imi dokumentum elGirdsaival legaldbb azonos szintdi, megfelel§ irdinymutatds alapjan kell elvégezni.

Foldigilisztakra és mds — feltételezhetden veszélyeztetett — nem célzott talajlaké makroorganizmusokra gyakorolt hatds

Foldigilisztdkra gyakorolt hatds

Meg kell vizsgdlni a foldigilisztakra gyakorolt hatdst, kivéve, ha bizonyithat, hogy valdszindsithetSen nem keriil
sor a foldigilisztdk kozvetlen vagy kozvetett expozicidjira.

Jelenteni kell a TER, és TERy, értékeket, ahol:

TER, = LCsq (mg hatéanyag/kg)/redlisan elképzelhetd legrosszabb PECS-érték (kezdeti vagy rovid tdvd, a haté-
anyag mg/kg-jdban kifejezve)

TERy; = NOEC (mg hatdanyag/kg)/hossza tévii PECS (mg hatéanyag/kg)

Akut toxicitdsi vizsgdlatok
A vizsgilat célja

A vizsgilatnak meg kell hatiroznia az LCs, értéket, tovabbd, ha lehetséges, a mortalitist még nem okozd
legmagasabb koncentrdciét, a 100 %-os mortalitdst okozd legalacsonyabb koncentrdciét, valamint ki kell
terjednie a megfigyelt morfoldgiai és viselkedésbeli hatdsokra.

Vizsgdlati kotelezettség

A vizsgalatot csak akkor kell elvégezni, ha:
— a szer egynél tobb hatbanyagot tartalmaz,

— az Uj osszetétel toxicitdsa nem hatdrozhaté meg el6re megbizhaté médon a 544/2011/EU rendelet mellék-
lete A. részének 8.4. pontjdban vagy az e pontban foglalt rendelkezéseknek megfelelGen vizsgdlt Gsszetétel
alapjan.

Vizsgdlati irinymutatds

A vizsgélatot az OECD 207. médszer szerint kell elvégezni.

A szubletdlis hatdsok vizsgdlata
A vizsgdlat célja

A vizsgdlatnak meg kell hatdroznia a NOEC-értéket, valamint a névekedésre, szaporoddsra és viselkedésre
gyakorolt hatdsokat.

Vizsgélati kotelezettség

A vizsgalatot csak akkor kell elvégezni, ha:

— a szer egynél tobb hatbanyagot tartalmaz,
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— az Uj osszetétel toxicitdsa nem hatdrozhaté meg el6re megbizhaté médon a 544/2011/EU rendelet mellék-
lete A. részének 8.4. pontjaban vagy az e pontban foglalt rendelkezéseknek megfelelGen vizsgalt osszetétel
alapjan,

— a mdr vizsgdlt adaghoz képest novekedett a javasolt kijuttatdsi mennyiség.

Vizsgilati feltételek

A 544[2011[EU rendelet melléklete A. része 8.4.2. pontjdnak megfelel§ alpontjaiban el8irt rendelkezésekkel
azonos rendelkezések alkalmazandok.

Szabadfoldi vizsgdlatok
A vizsgdlat célja

A vizsgilatnak elegendd informdcidt kell nydjtania ahhoz, hogy értékelhets legyen a novényvéds szer szabad-
foldi koriilmények kozott foldigilisztakra gyakorolt hatdsa.

Vizsgdlati kotelezettség

Amennyiben a TERy; érték < 5, szabadfoldi vizsgélattal kell meghatdrozni a gyakorlati szabadfoldi koriilmények
kozott jelentkezd hatdsokat.

Szakvélemény sziikséges annak eldontéséhez, hogy szitkség van-e a foldigilisztdkban a szermaradék mennyi-
ségének vizsgdlatdra.

Vizsgilati feltételek

A vizsgdlatra kivélasztott szabadfoldi teriileteknek kell6 nagysdga foldigiliszta-populdcioval kell rendelkezniiik.

A vizsgilatok sordn az engedélyezendd szer legmagasabb kijuttatdsi adagjit kell alkalmazni. A vizsgédlatban
szerepelnie kell egy toxikus referenciaterméknek.

Egyéb talajlaké, nem célzott makroorganizmusokra gyakorolt hatdsok
A vizsgdlat célja

A vizsgélatnak elegendd informdciot kell nydjtania ahhoz, hogy értékelhet§ legyen a n6vényvédd szernek az
elhalt novényi és dllati szerves anyag elbontdsdban részt vevé makroorganizmusokra gyakorolt hatdsa.

Vizsgdlati kotelezettség

Nincs szitkség a vizsgélatra, ha az e melléklet 9.1. pontjdnak megfelelSen egyértelmd, hogy a DTy értékek 100
nap alatt maradnak, vagy a novényvéds szer jellege és felhaszndldsdinak mddja olyan, hogy az expozicié6 nem
megy végbe, vagy pedig a hatéanyagra vonatkozo6, a 544/2011/EU rendelet melléklete A. része 8.3.2., 8.4. és
8.5. pontja rendelkezéseinek megfelelGen végrehajtott vizsgélatok eredményei azt jelzik, hogy a talaj makrofa-
undja, a foldigilisztdk vagy a talaj mikroflérdja vonatkozdsiaban nem dll fenn kockdzat.

Amennyiben a talajban torténg eloszldsi folyamatok szabadfoldi korilmények kozott torténd vizsgdlata (9.1.
pont) sordn a DTy értéke > 365 nap, meg kell vizsgdlni és jelenteni kell a szerves anyag lebomldsi folyamataira
gyakorolt hatést is.

Nem célzott talajlaké mikroorganizmusokra gyakorolt hatds
Laboratériumi vizsgdlat
A vizsgdlat célja

A vizsgilatnak elegendd adatot kell biztositania ahhoz, hogy értékelhetd legyen a novényvéds szernek a talaj
mikrobdlis aktivitdsdra gyakorolt hatdsa a nitrogéndtalakitds és a szénmineralizdcié vonatkozdsdban.

Vizsgdlati kotelezettség

Amennyiben a talajban torténd eloszldsi folyamatok szabadfoldi koriilmények kozott torténd vizsgdlata sordn
(9.1. pont) a DTy értéke > 100 nap, a talajlaké nem célzott mikroorganizmusokra gyakorolt hatdst labora-
toriumi koriilmények kozott meg kell vizsgdlni. A vizsgdlatra nincs sziikség azonban, ha a 544/2011/EU
rendelet melléklete A. része 8.5. pontja rendelkezéseinck megfelelGen végrehajtott vizsgédlatok eredményei
szerint a mikrobdlis biomassza metabolikus aktivitisa 100 nap utdn a kontrollértékhez viszonyitva kevesebb
mint 25 %-os eltérést mutat, és czeket az adatokat alkalmazni lehet az engedélyeztetni kivant készitmény
hasznélata, jellege és tulajdonsdgai vonatkozdséban.
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11.

12.

12.1.
12.2.
12.3.

Vizsgdlati irdnymutatds

SETAC - Procedures for assessing the environmental fate and ecotoxicity of pesticides (A peszticidek kornye-
zetben bekovetkezd sorsdt és okotoxicitdsdt értékeld eljardsok).

Tovabbi vizsgdlatok
A vizsgdlat célja

A vizsgélatnak elegendd adatot kell biztositania ahhoz, hogy értékelhetd legyen a novényvéds szer szabadfoldi
hasznélata mellett a mikrobdlis aktivitdsra gyakorolt hatds.

Vizsgdlati kotelezettség

Ha a 100 nap elteltével a mért aktivitds tobb mint 25 %-kal eltér a kontrollértéktsl a laboratériumi vizs-
gdlatban, tovdbbi laboratériumi, tiveghdzi ésfvagy szabadfoldi vizsgdlat lehet sziikséges.

Az elsdleges bioldgiai vizsgdlatokbdl szdrmazé adatok osszefoglaldsa

Osszesitést kell benytjtani a bioldgiai aktivitdst és az adagoldsi tartomdnyokat felmérs el6zetes vizsgalatok
rendelkezésre dll6, pozitiv vagy negativ eredményeirdl, melyekbdl kovetkeztetni lehet az egyéb nem célzott
fajokra (flordra és faundra) gyakorolt lehetséges hatdsra, illetve csatolni kell egy kritikai értékelést, amely
meghatdrozza a nem célzott fajokra gyakorolt lehetséges hatdsokat.

A 9. és 10. szakasz §sszefoglalisa és értékelése

A 9. és 10. szakaszban el6irtak szerint kapott adatokat a tagdllamok illetékes hatdsdgai altal kibocsatott, az
ilyen osszegzések és értékelések formatumdra vonatkozd irdnymutatds szerint kell osszegezni és értékelni. Az
elkészitendd Gsszegzés és értékelés a vonatkozé értékelési és dontéshozatali kritériumok és irdnymutatdsok
ismeretében részletesen és kritikusan elemzi a kapott adatokat, kiillonos figyelemmel a kornyezet és a nem
célzott szervezetek szempontjdbol ténylegesen vagy esetlegesen felmeriil6 kockdzatokra, valamint az adatbézis
kiterjedtségére, mindségére és megbizhatisdgdra. Mindenekel6tt a kovetkezd kérdéseket kell megvizsgdlni:

— a vizsgdlt anyag kornyezeti eloszldsinak, sorsdnak, valamint az e folyamatokhoz sziikséges iddbeli lefu-
tasnak az elGrejelzése,

— azon nem célzott fajok és populdcidk azonositdsa, melyekre az esetleges expozicié kockdzatot jelenthet, és a
lehetséges expozicio elSrejelzése,

— a nem célzott fajokra — populdcidkra, kozosségekre és folyamatokra — jelentett rovid és hosszi tdvi
kockazatok felmérése,

— a halak, illetve a nagyobb gerincesek vagy szdrazfoldi ragadozok pusztuldsa kockdzatdnak felmérése, nem
szdmitva a populdcidszint( vagy kozosségi hatdsokat, valamint

— a kornyezetszennyezddés elkeriiléséhez vagy minimalizdlisahoz, valamint a nem célzott fajok védelméhez
szitkséges ovintézkedések meghatdrozasa.

Toviabbi informdciok
Informdcié mds orszdgokban torténd engedélyezésrl
Informdcié a mds orszdgokban megdllapitott szermaradék-hatdrértékekrsl (MRL)

Indokoldssal elldtott javaslatok a hatéanyag besoroldsdhoz és cimkézéséhez az 1272/2008/EK rendeletnek és az 1999/45
irdnyelvnek megfelelden

— Veszélyforrast jelold abrak vagy piktogramok,

— Veszélyekre utal6 feliratok vagy figyelmeztetések,

— R-mondatok vagy figyelmeztetd mondatok,

— S-mondatok vagy évintézkedésre vonatkozé mondatok.
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12.4.  Javaslatok kockdzatkezelésre és biztonsdgi elGirdsokra az 1107/2009/EK rendelet 65. cikke és a 547/2011/EU (1)
bizottsdgi rendelet kovetelményeinek megfelelden, valamint javasolt cimke.

12.5. A javasolt csomagolds mintadarabjai
B. RESZ
MIKROORGANIZMUSOKAT - BELEERTVE A VIRUSOKAT IS - TARTALMAZO KESZITMENYEK
Bevezetés

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

A mikroorganizmusokra vonatkoz, a 544/2011/EU rendelet melléklete B. részének bevezetésében szerepld fogalom-
meghatdrozds e melléklet B. részére is alkalmazandé.

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

iii. A specifikus irdnymutatdsok nemzetkozi elfogaddsdig a szitkséges informdcidkat az illetékes hatdsdg dltal elfogadott
vizsgdlati irdnymutatdsok (pl. USEPA-irdnymutatds (%) szerint kell el6dllitani, ahol ennek jelentGsége van, a
544/2011/EU rendelet melléklete A. részében ismertetett megfelel§ vizsgdlati irdnymutatdsokat kell médositani tigy,
hogy azok a mikroorganizmusok esetében is alkalmazhatdk legyenek. A vizsgdlatnak ki kell terjednie az életképes és
adott estben az életképtelen mikroorganizmusokra, valamint tartalmaznia kell egy vakellendrzést is.

iv. Amennyiben a vizsgdlat sordn kiilonb6z6 dozisokat kell kijuttatni, az adag és a kdros hatds kozotti osszefiiggésrél
jelentést kell tenni.

v. A vizsgélat elvégzése sordn az 1.4. pontnak megfelelGen részletes leirdst (specifikdciot) kell adni a felhasznalt anyagrol
és szennyezGdéseirdl.

vi. Uj készitmény esetében a 544/2011/EU rendelet melléklete B. része extrapoldcija is elfogadhaté lehet, amennyiben a
segédanyagok és mds OsszetevSk minden lehetséges hatdsdt — kiilonosen a patogenitds és a fert6z6képesség tekinte-
tében — is értékelik.

1. A novényvéd§ szer azonositisa

A szolgaltatott informdcionak a mikroorganizmus(ok)kal kapcsolatban benydjtott informdciokkal egyiitt elegen-
dének kell lennie a készitmények pontos azonositdséhoz és meghatdrozdsdhoz. Az emlitett informdciokat és
adatokat — eltér§ rendelkezés hidnydban — minden hatéanyagra nézve kotelez8 benyujtani. Ennek célja az, hogy
meghatdrozzak: vannak-e olyan tényezdk, amelyek megvaltoztathatjdk a mikroorganizmus mint névényvéds szer
tulajdonsdgait magédval a mikroorganizmussal 6sszehasonlitva; e kérdést a 544/2011/EU rendelet mellékletének B.
része targyalja.

1.1. A kérelmezd

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

Abban az esetben, ha a kérelmez§ rendelkezik iroddval, megbizottal vagy képviselével abban a tagillamban, ahol
az engedélyezést kérelmezik, meg kell adni a helyi iroda, megbizott vagy képviseld nevét és cimét, valamint a
megfeleld kapcsolattartd személy nevét, beosztisdt, telefon- és faxszdmat.

1.2. A készitmény és a mikroorganizmus(ok) gydrtdja

Meg kell adni a készitmény gyartdjanak, illetve a készitményben levé minden egyes mikroorganizmus gyartéjanak
a nevét és cimét, valamint minden olyan gyarté tizem nevét és cimét, ahol a készitményt, illetve a mikroorga-
nizmust eléallitjak.

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

(") Lasd e Hivatalos Lap 176. oldaldt.
(%) USEPA Mikrobioldgiai Novényvéd@szer-vizsgalati Irdinymutatdsok, OPPTS 885. sorozat, 1996. februdr (http://www.epa.gov/oppbppd1/
biopesticides/guidelines/series8 8 5.htm).
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1.3.

1.4.

Ha a mikroorganizmus olyan gyart6tdl szdrmazik, amely vonatkozdsiban nem nydjtottak be adatot kordbban a
544/2011/EU rendelet melléklete B. részének megfelelGen, részletes informdciokat kell szolgdltatni a név és a fajok
leirdsa tekintetében a 544/2011/EU rendelet melléklete B. része 1.3. pontjdban elSirtaknak megfelelSen, tovibbd a
szennyezSdések vonatkozdsdban, a 544/2011/EU rendelet melléklete B. része 1.4. pontjdban el6irtaknak megfele-
16en.

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

Meg kell adni a készitmény 6sszes kordbbi és jelenlegi kereskedelmi nevét, javasolt kereskedelmi nevét és gyart-
ményfejlesztési kddszdmait, valamint a jelenlegi neveket és szdmokat. Az eltérésekrdl teljes részletességgel infor-
méci6t kell szolgdltatni. (A javasolt kereskedelmi név nem lehet Osszetéveszthetd mar engedélyezett novényvédd
szerek nevével.)

Részletes mennyiségi és mindségi informdcick a készitmény Osszetételérdl
i. Minden mikroorganizmust, amelyre a kérelem vonatkozik, a fajok szintjén azonositani kell, és meg kell
nevezni. A mikroorganizmust elismert torzstipusanyag-gydjteményben kell elhelyezni, és elérhet8ségi szdmot
kell kapnia. Fel kell tiintetni a tudomdnyos megnevezést, valamint a rendszertani egységet (baktérium, virus

stb.) és barmely egyéb, a mikroorganizmusra vonatkozé megnevezést (pl. torzs, szerotipus). Ezenfeliil a forgal-
mazott termékben fel kell tiintetni a mikroorganizmus fejlédési fazisat (pl. spérdk, micélium).

ii. A készitmények esetében a kovetkezd informdcidkat kell jelenteni:

— a mikroorganizmus(ok) mennyisége a novényvéds szerben és a novényvéds szerek el@édllitdsahoz hasznélt
anyag mikroorganizmus-tartalma. Ezek kozott szerepelnie kell a maximalis, minimdlis és névleges életképes
és az életképtelen anyagmennyiségnek,

— a segédanyagok mennyisége,

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

A mennyiségeket az 1999/45[EK irdnyelvben foglalt, vegyi anyagok esetében el6irt fogalmakkal és a mikro-
organizmusoknak megfelel6 fogalmakkal kell kifejezni (a térfogat- vagy tomegegységenkénti aktiv egységek
szémdval vagy barmely egyéb, a mikroorganizmusra vonatkozé médon).

iii. Ahol lehetséges, a segédanyagokat az 1272/2008/EK rendelet VI. mellékletében megadottak szerint a nemzet-
kozi vegyianyag-azonositdsnak (INCI) megfelelGen kell meghatdrozni, vagy ha ezt a rendelet nem tartalmazza,
mind az [UPAC-, mind a CA-némenklattirdinak megfelelGen. Szerkezetiiket vagy szerkezeti képletiiket szintén
meg kell adni. Az osszetevék minden dsszetevSje vonatkozdsdban meg kell adni a vonatkozé EK- (EINECS-
vagy ELINCS-) szdmot és — ha van — a CAS-szdmot. Ha a szolgdltatott informdcié nem teszi lehet6vé teljes
mértékben a segédanyag azonositdsit, megfelel§ specifikdciot kell benydjtani. A segédanyagok kereskedelmi
nevét — ha van — szintén meg kell adni.

iv. Ki kell vélasztani a segédanyagok funkci6jit az aldbbiak koziil:
— ragasztOanyag (permettapaddst fokozd anyag),
— habzdsgétld szer,

— fagydsgatlo,

— kotGanyag,

— puffer,

— vivBanyag,

— szagtalanito,
— diszpergéldszer,
— festék,

— hdnytatdszer,

— emulgedlészer,
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— mftragya,

— illatositoszer,
— illatszer,

— tartOsitoszer,

— hajtéanyag,

— riasztdszer,

— ellenanyag,

— oldészer,

— stabilizdld,

— kolesonhatds-fokozd (szinergista),
— s(ir(sitd,

— nedvesit§ anyag,

— egyéb (meghatdrozandd).

v. A szennyez$ mikroorganizmusok és mds, a gydrtdsi folyamatbol szdrmazd osszetevSk azonositdsa.

A szennyez8 mikroorganizmusokat a 544/2011/EU rendelet melléklete B. részének 1.3. pontjdban el6irtaknak

megfelelden kell azonositani.

A vegyi anyagokat (semleges OsszetevSket, melléktermékeket stb.) a 544/2011/EU rendelet melléklete A.
részének 1.10. pontjdban elirtaknak megfelelGen kell azonositani.

Ha a megadott informdcié nem teszi lehet6vé teljes mértékben az osszetevék, mint példdul stiritmények,
taptalaj stb. azonositdsdt, minden ilyen Osszetevs oOsszetételérdl részletes informdaciot kell benydjtani.

A készitmény fizikai dllapota és jellege

A készitmény tipusdt és kodjat a ,Novényvédd szerek szerformdi és a nemzetkozi kddrendszer katalogusa (GIFAP

Technikai Monografia, 2. szdm, 1989.)" szerint kell megnevezni.

Ha egy bizonyos készitmény ebben a kiadvdnyban nincs pontosan meghatdrozva, meg kell adni a készitmény
fizikai jellemzGinek és dllapotdnak teljes kord leirdsdt, tovabbd javaslatot kell tenni a készitmény tipusdnak megfe-

lel§ lefrdsdra és annak fogalommeghatdrozdsara.

Funkcié

A bioldgiai funkciét az alabbiak egyikének kivalasztasdval kell meghatarozni:

— baktériumok elleni védekezés,
— gombik elleni védekezés,

— rovarok elleni védekezés,

— atkdk elleni védekezés,

— puhatestiiek elleni védekezés,
— fondlférgek elleni védekezés,
— gyomok elleni védekezés,

— egyéb (meghatdrozandd).
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2.1.

2.2
2.2.1.

2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

2.7.

A novényvédd szer fizikai, kémiai és technikai jellemzGi

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

Megjelenés (szin és szag)

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

Tdroldsi stabilitds és eltarthatésdg

A fény, a hdmérséklet és a nedvesség hatdsa a novényvéds szer technikai jellem-
zGire
i. Meg kell hatdrozni és jelenteni kell a készitmény fizikai és bioldgiai stabilitdsdt az ajanlott tdroldsi h6mérsék-
leten, beleértve a szennyezd mikroorganizmusok szaporoddsira vonatkozd informdcidkat. Az elvégzett vizs-
gélat koriilményeit indokolni kell.

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

ili. Meg kell adni a készitmény eltarthat6sdgdt az ajanlott tdroldsi hmérsékleten. Ha az eltarthatdsig két évnél
rovidebb, a hénapokban megadott eltarthatdsdgot kell jelenteni a megfelel hdmérsékleti specifikdciokkal. E
tekintetben hasznos informdciokat tartalmaz a GIFAP Monogréfia 17. szdma.

. A stabilitdst befolydsold egyéb tényezdk

Meg kell vizsgdlni, hogy a leveg6vel, csomagoldssal stb. val6 expozicié milyen hatdst gyakorol a termék stabili-
tdsdra.
Robbandképesség és oxiddloképesség

A robbandképességet és az oxiddloképességet az e melléklet A. része 2.2. pontjdban foglaltaknak megfelelGen kell
meghatdrozni, kivéve, ha igazolhatd, hogy technikai és tudomdnyos szempontbdl nem sziikséges ilyen vizsgila-
tokat végezni.

Lobbandspont és a gyiilékonysdgra vagy ongyulladdsra utald egyéb adatok

A lobbandspontot és a gytlékonysdgot az e melléklet A. része 2.3. pontjdban foglaltaknak megfelelGen kell
meghatdrozni, kivéve, ha igazolhat6, hogy technikai és tudomédnyos szempontbdl nem szitkséges ilyen vizsgéla-
tokat végezni.

Savassdg, ligossdg és szikség esetén a pH-érték

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

Viszkozitds és felilleti fesziiltség

A viszkozitast és felilleti fesziiltséget az e melléklet A. része 2.5. pontjdban foglaltaknak megfelelen kell meghata-
rozni, kivéve, ha igazolhat6, hogy technikai és tudomdnyos szempontbdl nem sziikséges ilyen vizsgdlatokat
végezni.

A novényvédd szer technikai jellemzdi

Meg kell hatdrozni a készitmény technikai jellemzdit, hogy donteni lehessen azok elfogadhatdsdgardl. Ha vizs-
gélatokat kell végezni, azokat a mikroorganizmus talélésével Osszeegyeztethetd hémérsékleteken kell elvégezni.

.Nedvesedd képesség

Az olyan szildrd készitmények nedvesedd képességét, amelyeket felhaszndldshoz felhigitanak (pl. nedvesithetd
porok és vizben diszpergalhaté granuldtumok) a CIPAC MT 53.3. moédszer szerint kell meghatdrozni és jelenteni.

. Tartés habképzd6dés

A vizzel higitandé készitmények habzdsdnak tart6ssdgit a CIPAC MT. 47. médszerének megfelelGen kell meghatd-
rozni és jelenteni.
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Szuszpenddlhatésdg és szuszpenzidstabilitds

— A vizben diszpergdlhat6 szerek (pl. nedvesithet§ porok, vizben diszpergdlhaté granuldtumok, szuszpenziékon-
centratumok) szuszpendalhatésdgdt a CIPAC MT 15., MT 161. vagy MT 168. mddszer szerint kell meghatd-
rozni és jelenteni.

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

. Nedvesszita-vizsgdlat és szdrazszita-vizsgdlat

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

Vizben diszpergalhat6 termékek esetén a CIPAC MT 59.3. vagy MT 167. médszer szerint nedvesszita-vizsgalatot
kell végezni és jelenteni.

.Részecskeméret-eloszlds (kiszorhaté és nedvesithetd porok, granuldtumok),

por- és finomgranuldtum-tartalom (granuldtumok), koptathatdésdg és morzsalé-
konysdg (granuldtumok)

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

A kozvetlen alkalmazdsra szdnt granuldtumok névleges mérettartomanyét a CIPAC MT 58.3. mddszer szerint
kell meghatdrozni és jelenteni, a vizben diszpergalhat6 granulitumok esetében pedig a CIPAC MT 170. szerint.

ii. A granuldlt készitmények portartalmdt a CIPAC MT 171. mddszer szerint kell meghatdrozni és jelenteni. Ha a
felhaszndl6 expoziciéja miatt indokolt, a por részecskeméretét az OECD 110. eljardsinak megfelelGen kell
meghatdrozni és jelenteni.

iii. A granuldtumok koptathat6sdgat és morzsalékonysdgdt meg kell dllapitani és jelenteni kell, amint rendelkezésre
dllnak nemzetkozileg elfogadott moédszerek. Ha madr dllnak rendelkezésre adatok, azokat az alkalmazott
modszerrel egyiitt jelenteni kell.

.Emulgedlhatésdg és djraemulgedlhatésdg, emulzidstabilitds

i. Az emulzidkat alkoté készitmények emulgedlhatdsdgdt, emulzidstabilitdsdt és Gjraemulgedlhat6sdgit a CIPAC
MT 36. vagy MT 173. mddszer szerint kell meghatdrozni és jelenteni.

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

. Folyékonysdg, onthetdség (6blithetéség) és kiszérhatdsdg

i. A granuldlt készitmények folyékonysagat a CIPAC MT 172. médszer szerint kell meghatdrozni és jelenteni.

ii. A szuszpenzidk (pl. szuszpenzidkoncentritumok, szuszpenzidemulziok) onthetGségét (beleértve az oblitett
szermaradékot) a CIPAC MT 148. mddszer szerint kell meghatdrozni és jelenteni.

iii. A kiszorhaté porok kiszoérhatosigat a CIPAC MT 34. mddszer vagy mds alkalmas modszer szerint kell
meghatdrozni és jelenteni.

Fizikai, kémiai és bioldgiai kompatibilitds mds termékekkel, beleértve az olyan novényvédd szereket, amelyekkel az egyiittes
haszndlatot engedélyeztetni kell

Fizikai kompatibilitds

Az ajanlott tankkeverékek fizikai kompatibilitdsdt meg kell hatdrozni, és jelenteni kell.
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.Kémiai kompatibilitds

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

.Biol6giai kompatibilitds

A tankkeverékek biolégiai kompatibilitdsdt meg kell hatdrozni, és jelenteni kell. A mikroorganizmus aktivitdsara
gyakorolt hatdst (pl. antagonizmus, gombaold hatds) mds mikroorganizmusokkal vagy vegyi anyagokkal torténd
elegyités utdn le kell irni. A novényvédS szer lehetséges kolcsonhatdsat mds, a terményen alkalmazand6 vegyi
termékekkel a készitmény varhat6 felhaszndlasi feltételei mellett a hatékonysdgi adatok alapjan meg kell vizsgdlni.
A bioldgiai peszticid és a kémiai peszticid alkalmazdsa kozotti intervallumokat adott esetben meg kell hatdrozni,
hogy a hatékonysdgvesztés elkeriilhetd legyen.

Vetdmagokhoz tapadds és eloszlds

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

A 2.1-2.9. pontokndl feltiintetett adatok dsszefoglaldsa és értékelése
A felhaszndldsra vonatkozé adatok
Tervezett alkalmazdsi teriilet

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

— szabadfoldi alkalmazds, dgymint mezdégazdasdg, kertészet, erdészet és sz6lGtermesztés,

— hajtatott novények (pl. iiveghdzakban),

— szabadidés terek,

— gyomirtds nem mdvelt teriileteken,

— hézi kertészkedés,

— szobanovények,

— raktdrozott termékek,

— egyéb (meghatdrozandd).

Hatdsmechanizmus

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

Ahol ennek jelentsége van, azt is meg kell hatdrozni, hogy a mikroorganizmus vagy annak anyagcseretermékei
transzlokdlodnak-e novényekben, és amennyiben igen, ez a transzlokdci6 apoplasztikus, szimplasztikus vagy mind-
kett6-e.

A tervezett felhaszndlds részletei

Meg kell adni a tervezett felhaszndlds részleteit, példdul a kérositok tipusait, amelyekre a védekezés irdnyul,
valamint a védendd novények és novényi termékek tipusait.

Meg kell adni a mikroorganizmusokat és kémiai peszticideket tartalmazé névényvédd szerek kijuttatdsa kozotti
intervallumokat, vagy pedig egy listat kell rendelkezésre bocsdtani azon kémiai novényvédd szerek hatéanyagaival,
amelyek ugyanazon a termésen nem hasznédlhatok egyiitt a mikroorganizmust tartalmazé novényvéds szerrel.
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Kijuttatdsi mennyiség

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

A kijuttatdsi mennyiséget dltaldban g vagy kgfha-ban vagy kg/m>-ben kell megadni, adott esetben pedig g vagy
kg/tonndban; a hajtatott novények esetében és hdzi kertészeti felhaszndldsndl az ardnyokat g vagy kg/100 m2-ben,

illetve g vagy kg/m>-ben kell megadni.

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

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

A kijuttatds mddja

A javasolt kijuttatdsi médszert hidnytalanul be kell mutatni, megjelolve adott esetben az alkalmazandé berendezés
tipusdt, valamint a teriilet- vagy térfogat-egységenként alkalmazand6 higitdszer tipusat és mennyiségét.

A kijuttatdsok szdma és iitemezése, a védelem idGtartama

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

Fel kell tintetni az egyes kijuttatdsok dltal, valamint a kijuttatdsok maximdlis szdma dltal biztositott védelem
id6tartamat.

A kovetkezd kulttirdra gyakorolt novénykdrtani hatdsok elkeriiléséhez sziikséges vdrakozdsi idG és mds dvintézkedések

Ahol ennek jelentSsége van, meg kell hatdrozni a legutolsé kijuttatds és a kovetkezd kultira vetése vagy iiltetése
kozotti minimélis varakozdsi idGtartamokat, amelyek a kovetkez$ kulttrdra gyakorolt fitotoxikus hatds elkeriilé-
sének érdekében szitkségesek, és amelyek a 6. szakasz 6.6. pontjdban megadott adatokbdl kovetkeznek.

Nyilatkozni kell a kovetkez8 kultdra kivdlasztdsaval kapcsolatos korldtozasokrél, ha vannak ilyenek.

Javasolt haszndlati utasitds

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

A n6vényvédd szerre vonatkozé tovibbi informdciok
Csomagolds és a készitmény kompatibilitdsa a javasolt csomagoldssal

i. Az alkalmazandé csomagoldst teljeskorten le kell frni, és részletesen be kell mutatni a felhaszndlt anyagok, az
osszedllitds modja (pl. préselt, forrasztott), méret és dirtartalom, a nyilds mérete, a lezdrds és a szigetelés tipusa
szempontjabol. A csomagoldst a FAO-nak a novényvédd szerek csomagoldsdrél sz616 dtmutatdsidban meghata-
rozott kritériumokkal és irdinymutatdsokkal dsszhangban kell megtervezni.

iil. A csomagolds megfelelGségét, beleértve a lezdrdst, az erGsség, a szivdrgdsmentesség, valamint a normadlis
széllitdssal és kezeléssel szemben vald ellendllds szempontjait, a 3552., 3553., 3560., 3554., 3555., 3556.,
3558. ADR-cljardsoknak vagy a kozepes trtartalmi csomagoléeszkozokrdl sz0l6 megfelel6 ADR-eljdrdsoknak,
tovabbd a készitmény gyermekbiztos lezdrdsinak kovetelménye esetén a 8317. szami ISO-szabvanyoknak
megfelelen kell meghatdrozni és jelenteni.

iii. A csomagoléanyagnak a tartalmédval szembeni ellendlldsdt a 17. szdma GIFAP Monografia szerint kell jelenteni.

Eljardsok a termék kijuttatdsdhoz haszndlt késziilék tisztitdsdra

Mind a kijuttatishoz haszndlt késziilék, mind a védSruhdzat tisztitdsinak eljdrdsait részletesen le kell {rni. A
tisztitési eljards hatékonysdgdt, pl. bioldgiai vizsgdlatok révén, meg kell hatdrozni és jelenteni kell.
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Munka-egészségiigyi vdrakozdsi id6, a sziikséges vdrakozdsi id6k vagy mds, az emberek, a haszondllatok és a kornyezet
védelmét szolgdlé dvintézkedések

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

i. Ahol ennek jelent6sége van, az emberek vagy a haszondllatok védelme céljabol meg kell hatdrozni a szer-
maradékok terményekben vagy terményeken, novényekben vagy novényeken és novényi termékekben vagy
termékeken, illetve a kezelt térségeken vagy teriileteken valé el6forduldsdnak minimalizaldsahoz sziikséges
munka- és élelmezés-egészségiigyi varakozdsi id6t vagy a visszatartdsi id6t, mint példaul:

— élelmezés-egészségiigyi varakozdsi id6 (napokban) minden érintett termény esetében,
— munkaiigyi vdrakozdsi id6 (napokban) a haszondllatdllok esetében a legeltetésre szdnt teriileteknél,

— munkaiigyi vdrakozdsi id6t (6rdkban vagy napokban) az emberek szdmdra a kezelt termények, épiiletek
vagy térségek esetében,

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

ii. Adott esetben a vizsgdlati eredményeket figyelembe véve informdciot kell szolgdltatni minden olyan meghata-
rozott mezGgazdasagi, novény-egészségiigyi vagy kornyezeti koriilményrdl, amelynek fennalldsa esetén a készit-
mény haszndlhaté vagy nem haszndlhaté.

Javasolt médszerek és Gvintézkedések kezelésre, tdroldsra, szdllitdsra vonatkozdan és tiiz esetére

Meg kell adni a novényvéds szerek raktdri, illetve felhaszndl6i szintd tdroldsdra, valamint a termékek szdllitdsdra,
illetve a tliz esetén alkalmazandd, részletes kezelési eljdrdsokra ajanlott mddszereket és Gvintézkedéseket. Ahol
ennek jelentGsége van, meg kell adni az égéstermékekre vonatkozd adatokat. Meg kell hatdrozni a valdszintleg
felmeriils veszélyeket, valamint a felmeriil§ veszélyek minimalizdldsdra szolgdlé mddszereket és eljardsokat. Meg
kell adni a hulladékok vagy foloslegek keletkezésének megel6zésére vagy minimalizdldsdra szolgdld eljardsokat.

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

Meg kell adni a javasolt védéruha és felszerelés jellegét és jellemzgit. A szolgéltatott adatoknak elegenddnek kell
lenniiik a megfelel6ség és hatékonysdg redlis haszndlati koriilmények (pl. szabadfoldi vagy iiveghdzi koriilmények)
kozott torténd felméréséhez.

Intézkedések baleset esetére

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

— a kiomlott anyag elszigetelése,

— a teriiletek, jarmtvek és épiiletek mentesitése,

— a sériilt csomagolds, adszorbensek és egyéb anyagok eltdvolitdsa,

— a veszélyelhdrité munkdsok és a kozelben tartézkodok védelme,

— elsGsegély-nydjtasi intézkedések.

Eljdrdsok a novényvédd szer és csomagoldsa megsemmisitésére vagy szennyezGdésmentesitésére

ségekre (raktdri szint) egyardnt ki kell dolgozni. Ezeknek az eljdrdsoknak 6sszhangban kell lenniitk a hulladékok és
mérgezd hulladékok 4rtalmatlanitdsira vonatkozé hatélyos rendelkezésekkel. Az drtalmatlanitds javasolt mddszerei
nem gyakorolhatnak elfogadhatatlan hatdst a kornyezetre, és a kivitelezhet$ leggazdasdgosabb és leggyakorlatibb
artalmatlanitdsi modszereknek kell lenniiik.
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Ellendrzott elégetés

Szdmos esetben a tartalmazé novényvéds szerek és killondsen az azokban 1évé segédanyagok, szennyezett
anyagok vagy a szennyezett csomagol6anyag biztonsdgos drtalmatlanitdsinak az el6nyben részesitett vagy egyetlen
modja az engedélyezett égetdmitiben torténd ellendrzote elégetés.

A kérelmezdnek részletes utasitdsokat kell adnia a biztonsdgos drtalmatlanitishoz.

Egyéb moédszerek

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

Analitikai médszerek

Bevezetés

E szakasz rendelkezései csak az engedélyezés utdni ellendrzési és megfigyelési célokhoz szitkséges analitikai
modszerekre terjed ki.

LehetSség szerint szennyezédésektSl mentes novényvéds szernek kell rendelkezésre dllnia. Az elfogadhaté szenn-
yezddések szintjét az illetékes hatdsdg kockdzatelemzési szempontbdl értékeli.

A kérelmezdének mind a gyartds sordn, mind pedig a terméken folyamatos mindség-ellendrzést kell végeznie. A
termék mindségi kritériumait meg kell adni.

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

Meg kell adni a médszerek lefrdsat, és bele kell foglalni a felhasznalt felszerelések, anyagok és feltételek részletes
adatait. Be kell szdmolni a létez8 CIPAC-médszerek alkalmazhatdsdgarol.

Amennyire ez gyakorlatilag lehetséges, ezeknek a mddszereknek a legegyszertibb eljarast kell alkalmazniuk, mini-
mélis koltséggel kell jarniuk, és altalinosan beszerezhetS berendezéseket kell igénybe venniiik.

Erre a szakaszra a kovetkezd fogalommeghatdrozasok alkalmazandoak:

Szennyezédések, metabolitok, rele- | Az 1107/2009/EK rendelet 3. cikkében meghatdrozottaknak megfelelSen
vans metabolitok, szermaradékok

Relevins szennyez&dések A fenti meghatdrozas szerinti szennyez&dések, amelyek az emberi vagy dllati
egészség ésvagy a kornyezet szempontjabol jelentséggel birnak.

Kérésre a kovetkezd mintdkat rendelkezésre kell bocsatani:
i. a készitménybdl vett minta;

ii. a mikroorganizmus gydrtott 4llapot szerinti mintdi;

iii. a tiszta mikroorganizmusok analitikai standardjai;

iv. a szermaradék meghatdrozasdban szerepld relevans metabolitok és az oOsszes tobbi Osszetevd analitikai stan-
dardjai;

v. ha hozzéférhetd, a relevins szennyezédések referenciaanyagainak mintai.

A készitmény analizisének mddszerei

— Teljes leirdst kell adni azon mddszerekrdl, amelyek alkalmasak a készitményben taldlhaté mikroorganizmus
mennyiségének meghatdrozdsira. Egynél tobb mikroorganizmust tartalmazé készitmény esetén meg kell adni
azokat a modszereket, amelyek alkalmasak valamennyi mikroorganizmus mennyiségének azonositdsira és
meghatdrozdséra.
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— Meg kell adni azokat a modszereket, amelyek a végtermék (készitmény) rendszeres ellendrzését szolgdljak, hogy
kimutathat6 legyen, hogy a termék a feltiintetetteken kiviil nem tartalmaz mds organizmust, valamint, hogy
megallapithaté legyen az egységesség.

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

Mddszerek a szermaradékok kimutatdsdra és mennyiségiik meghatdrozdsdra

Be kell nydjtani a szermaradékok meghatdrozdsdra szolgdlé analitikai mddszereket a 544/2011/EU rendelet
melléklete B. részének 4.2. pontjdban meghatdrozottaknak megfelelden, kivéve, ha igazolhatd, hogy a
544/2011/EU rendelet melléklete B. részének 4.2. pontjdban meghatdrozottaknak megfelelSen mér benydjtott
informdciok elegenddk.

Hatékonysigi adatok
Altaldnos megjegyzések

A megadott adatoknak elegendSknek kell lenniitk ahhoz, hogy lehet6vé tegyék a novényvéds szer értékelését.
Kiilonosen azt kell biztositaniuk, hogy értékelhets legyen a készitmény hasznalatdbdl kovetkezd elényok jellege és
mértéke — amennyiben lehetséges, megfelelS referenciatermékekkel és kartételi kiiszobértékekkel dsszehasonlitva —,
valamint meghatdrozhat6k legyenek a felhaszndlds feltételei.

Az elvégzend§ és bejelentendd vizsgdlatok szdma elsGsorban olyan tényezdktdl fiigg, mint a termékben 1évd
hatbanyag(ok) tulajdonsdgainak ismertsége, illetve a felmeriil korilmények szdma, beleértve a novény-egészség-
ugyi feltételek véltozatossdgdt, az éghajlati kiilonbségeket, a mezdégazdasdgi gyakorlatok fajtdit, a novényalloméany
egységességét, az alkalmazds modjét, a kdrosito tipusit és a novényvéds szer tipusit.

Elegend§ adatot kell elGéllitani és benydjtani annak aldtimasztdsira, hogy a megéllapitott folyamatok jellemzdek a
termék haszndlatdra javasolt régidkra, valamint az érintett régidkban varhatéan el6fordulé koriilményekre. Amenn-
yiben egy kérelmezd azt dllitja, hogy a javasolt felhaszndldsi régiok kozil egyben vagy tobben a vizsgédlatok
szitkségtelenek, mert a koriilmények Osszehasonlithatok olyan régiokban fenndllé korilményekkel, ahol vizsgala-
tokat végeztek, a kérelmezdnek az Gsszehasonlithatdsdg irdnti kérelmet igazolé dokumentumokkal kell aldtdmasz-
tani.

Az esetleges szezondlis kiilonbségek felmérése érdekében elegendd adatot kell elddllitani és benydjtani a novény-
véds szer teljesitményének aldtdmasztdsira minden egyes, agronémiai vagy éghajlati szempontbdl kiilonbozd
teriileten minden egyes novényi kultira (vagy dru) és kdrosité kombindcidja tekintetében. Rendszerint jelentést
kell tenni a hatékonysdgra vagy — ahol ennek jelentdsége van — a fitotoxicitdsra vonatkozéan legaldbb két
vegetdcios iddszakban végzett vizsgélatrol.

Amennyiben a kérelmez8 véleménye szerint az elsG idGszakban végzett vizsgdlatok megfelelGen megerdsitik azon
allitdsok helytallosdgdt, amelyek mds novények, druk vagy helyzetek, illetve nagyrészt azonos készitmények tekin-
tetében végzett vizsgdlatok eredményeinek extrapoldcidjan alapulnak, az illetékes hatdsdg szdmadra elfogadhatd
indokldst kell benytjtani annak aldtdmasztdsara, hogy a mdsodik idészak vizsgdlata nem sziikséges. Ezzel szemben,
ha éghajlati vagy novény-egészségiigyi koriilmények vagy egyéb okok miatt egy adott idgszakban gydjtott adatok
korlatozott értékiek a teljesitmény értékelése szempontjabdl, tovabbi egy vagy tobb idészakban kisérleteket kell
végezni, melyekrdl jelentést kell tenni.

El6zetes vizsgdlatok

A novényvédS szer és a benne levé hatdanyag(ok) bioldgiai aktivitdsinak és a dozis nagysagdnak meghatdrozdsa
céljabol végzett elzetes vizsgalatokrol szo6lo, osszefoglald formaban készilt jelentéseket, beleértve az tiveghdzi és
szabadfoldi tanulmdnyokat, az illetékes hatdsdg kérésére be kell nydjtani. Ezek a jelentések tovabbi informdcidkat
szolgdltatnak az illetékes hatdsdgnak a novényvéds szer értékelése sordn. Ha ezeket az informdcidkat nem nydjtjak
be, az illetékes hat6sdg szdmadra elfogadhaté indokldssal kell szolgalni.

A hatékonysdg vizsgdlata

A vizsgdlatok célja

A vizsgalatoknak elegendd informéciot kell nydjtaniuk ahhoz, hogy lehet6vé tegyék a novényvéds szer védekezésre
irdnyul6, novényvéds vagy egyéb szdndékolt hatdsai szintjének, idGtartamdnak és konzisztencidjanak értékelését
megfelel§ referenciatermékekkel — amennyiben ilyenek léteznek — 6sszehasonlitva.

Vizsgdlati feltételek

A vizsgélatok rendszerint hdrom Osszetevbdl dllnak: vizsgdlt termék, referenciatermék és kezeletlen kontroll-
novények.
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A novényvéds szer teljesitményét megfeleld referenciatermékekkel Osszehasonlitva kell vizsgdlni, ha ilyenek
léteznek. A megfelel§ referenciatermék tgy hatdrozhaté meg, mint olyan engedélyezett névényvéds szer, amely
a gyakorlatban kielégit§ teljesitményt nydjtott a felhasznaldsra javasolt teriilet mezGgazdasagi, novény-egészségiigyi
és kornyezeti (beleértve éghajlati) feltételei mellett. Altalinossagban a készitménytipusnak, a kérositokra gyakorolt
hatdsnak, a hatdsspektrumnak és a kijuttatds modszerének kell kozelitenie a vizsgdlt nvényvéds szeréhez.

A novényvéds szereket olyan koriilmények kozott kell vizsgdlni, amelyek esetében a célzott kdrositokrdl kimu-
tattdk, hogy olyan mértékben fordulnak el8, amely kdrt okoz, vagy kdros hatdsdt kimutattdk (hozam, mindség,
miikodési haszon) a nem kezelt novényi kultdrdn vagy teriileten, illetve nem kezelt novényeken vagy névényi
termékeken, vagy amelyek esetében a kirtékony szervezetek el6forduldsa olyan mértékd, hogy a n6vényvéds szer
értékelése elvégezhetd.

A kdrositok elleni védekezést célzd novényvédd szerekrdl adatokat szolgdltat6 vizsgdlatoknak be kell mutatniuk,
hogy a termékek milyen mértékben képesek védelmet nydjtani az érintett kdrositok fajaival vagy azon csoportok
tekintetében reprezentativ fajokkal szemben, amelyekre a termékekkel kapcsolatos dllitdsok vonatkoznak. A vizs-
gélatoknak ki kell terjedniiik a kdrosit6 fajok életciklusainak kiilonboz8 novekedési szakaszaira, amennyiben ez az
adott esetben jelentéséggel bir, valamint a kiilonboz§ torzsekre vagy rasszokra, ha ezek vélhetéen kiillonboz6 fokda,
betegségekre valo fogékonysdgot mutatnak.

Hasonl6képpen, a novényi novekedést szabdlyozd novényvéds szerekrdl adatokat szolgéltatd vizsgdlatoknak be
kell mutatniuk a kezelendd fajokra gyakorolt hatds mértékét, és ki kell terjedniitk azon kilonféle fajtdk korének
reprezentativ mintdin vizsgélt reakciokillonbségekre, melyeken a szereket alkalmazni kivdnjak.

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

A kezelés hatdsdnak idStartamdt meg kell vizsgdlni a célzott €16 szervezet elleni védekezéssel vagy adott esetben a
kezelt novényekre vagy novényi termékekre gyakorolt hatdssal oOsszefiiggésben. Ha egynél tobbszori kijuttatds
javasolt, be kell szdmolni azokrdl a vizsgilatokrdl, amelyek megalapozzék az egyszeri kijuttatds hatdsdnak idGtar-
tamadt, a szitkséges kijuttatdsok szdmadt és a két kijuttatds kozott szitkséges idGintervallumot.

Bizonyitékot kell benydjtani, amely aldtdmasztja, hogy a kijuttatds javasolt dézisa, id6zitése és mddja a gyakorlati
felhaszndlds sordn valdszindsithetGen felmeriils korilmények kozott megfelels védekezést jelent és védelmet
biztosit, illetve eléri a kivant hatdst.

Ha semmi nem jelzi egyértelmden, hogy a novényvéds szer teljesitményét vélhetSen nem befolydsoljak szamottevs
mértékben a kornyezeti tényezSk, mint példdul a hémérséklet vagy az esS, vizsgalatot kell végezni e tényezdk
teljesitményre gyakorolt hatdsairdl, és errdl jelentést kell tenni, kiilonosen akkor, ha ismert, hogy a kémiailag rokon
termékek hatdsfoka ezdltal érintett.

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

Vizsgdlati irdnymutatds

A vizsgdlatokat gy kell kidolgozni, hogy azok alkalmasak legyenek meghatarozott szempontok vizsgilatara, az
egyes helyszinek kiilonbozs részei kozotti véletlenszerti varidcié hatdsainak csokkentésére, valamint arra, hogy az
ilyen elemzésekkel kapott eredményekre statisztikai elemzés legyen alkalmazhatd. A vizsgalatok kidolgozdsanak,
elemzésének és a roluk szolo jelentéseknek meg kell felelniitk az Eurdpai és Foldkozi-tenger melléki Novényvé-
delmi Szervezet (EPPO) 152. és 181. szamd irdnymutatdsainak. A jelentésnek tartalmazni kell az adatok részletes és
kritikai értékelését.

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

Az arra alkalmas eredmények statisztikai elemzését el kell végezni; amennyiben sziikséges, az alkalmazott vizsgélati
irinymutatdst modositani kell az ilyen elemzés lehetévé tétele érdekében.

A rezisztencia kialakuldsdra vagy lehetséges kialakuldsdra vonatkozo informdciok

Rendelkezésre kell bocsdtani a kdrositok populdcidinak az aktiv hatdanyaggal (hatdanyagokkal) vagy kapcsolodo
hatbanyagokkal szembeni rezisztencidja vagy keresztrezisztencidja eléforduldsdra és kialakuldsdra vonatkozé labo-
ratériumi, illetve, ha léteznek, szabadfoldi informdaciokat. Ezeket az informdcidkat — ha rendelkezésre dllnak —
akkor is be kell nydjtani, ha nem kapcsolodnak kozvetleniil ahhoz az alkalmazéshoz, amelynek engedélyezését
kérelmezik, vagy amelynek az engedélyét meg akarjék djitani (kdrositok kiilonbozd fajai vagy kilonbozd termé-
nyek esetében), mivel jelezhetik a célzott populécidban kialakul6 rezisztencia valdszintiségét.
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Amennyiben valamely bizonyiték vagy informdcié azt valdszindsiti, hogy kereskedelmi felhaszndlds esetén vald-

szerrel szembeni érzékenységét bizonyité adatokat. Ilyen esetben ki kell dolgozni olyan kezelési stratégidkat,
amelyek arra szolgdlnak, hogy a célzott fajokban kialakul6 rezisztencia vagy keresztrezisztencia eléforduldsdnak
valészintisége a lehetd legkisebb legyen.

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

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

Vizsgdlati kitelezettség

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

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

— ugyanolyan vagy nagyrészt hasonlé hatéanyagon alapulé mds termék mellékiz vagy szag el6forduldsdnak
kockazatat mutatta.

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

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

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

A vizsgilatot kezdetben a rendes kijuttatdsi adag kétszeresével és — ahol ennek jelentSsége van — a feldolgozés {6
mddszereinek felhaszndldsdval kell elvégezni azokon a legfontosabb terményeken, amelyeknél a novényvéds szert
haszndlni kivdnjék. Amennyiben hatdsok figyelhet6k meg, a rendes kijuttatdsi dézist alkalmazva kell vizsgdlatot
végezni.

Az, hogy milyen mértékben szitkséges mds novényeken vizsgdlatot végezni, attdl fiigg, hogy azok mennyire
hasonléak a mér vizsgdlt legfontosabb novényekhez, milyen mennyiségii és mindségli adat dll rendelkezésre a
legfontosabb novényekre vonatkozéan, valamint, hogy mennyire hasonlé a novényvédd szer alkalmazdsi médja és
a novényeknél alkalmazott feldolgozdsi médszerek. Altaldban elegendd a vizsgdlatot az engedélyezend§ 6 készit-
ménytipussal elvégezni.

Az dtalakuldsi folyamatokra gyakorolt hatdsok
A vizsgdlatok célja

A vizsgélatoknak elegendd adatot kell biztositaniuk a novények n6vényvéds szerrel torténd kezelését kovetGen az
dtalakuldsi folyamatokra vagy a termékek mindségére gyakorolt kdros hatdsok esetleges el6forduldsanak felméré-
séhez.

Vizsgdlati kotelezettség

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

— vannak arra utalé jelek, hogy a névényvéds szer alkalmazasa hatdssal lehet az érintett folyamatokra (példdul a
novénynovekedést szabalyozd szerek vagy gombaolSk haszndlata kevéssel a betakaritds el6tt), vagy

— ugyanolyan vagy nagymértékben hasonl6é hatdanyagon alapulé mds termékek esetében kimutattdk, hogy e
folyamatokra vagy azok termékeire kdros hatdst gyakorolnak.

Altaldban elegend§ a vizsgilatot az engedélyezends f6 készitménytipussal elvégezni.
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A kezelt novények vagy novényi termékek hozamdra gyakorolt hatdsok
A vizsgdlatok célja

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

Vizsgdlati kotelezettség

Ahol ennek jelentdsége van, meg kell hatdrozni a n6vényvédd szereknek a kezelt novényi termékek hozamdra vagy
hozamdnak osszetevGire gyakorolt hatdsat. Amennyiben a kezelt novényeket vagy novényi termékeket varhatéan
térolni fogjdk, ahol ez relevans, meg kell hatdrozni a tdrolds utdni hozamra gyakorolt hatdsokat, beleértve a
raktdrozdsi id6re vonatkozé adatokat is.

Ez az informdcié rendszerint a 6.2. pont alatti rendelkezésekben el6irt vizsgalatok alapjan all rendelkezésre.

A célzott novények (beleértve a kiilonbozd fajtdkat) vagy a célzott novényi termékek fitotoxicitdsa
A vizsgdlatok célja

A vizsgdlatnak elegend6 adatot kell biztositania a novényvéds szer teljesitményének, valamint a névényvéds szerrel
torténd kezelést kovetd fitotoxicitds lehetséges eléforduldsdnak felméréséhez.

Vizsgdlati kotelezettség

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

Amennyiben el6fordulnak kdros hatdsok, de azokat az alkalmazds nydjtotta elényokkel sszehasonlitva lényegte-
lennek vagy dtmenetinek mindsitik, ¢ mindsitést bizonyitékokkal kell aldtdmasztani. Sziikség esetén hozamméré-
sekbdl szarmazé eredményeket kell benydjtani.

Bizonyitani kell a novényvéds szer biztonsagossdgit azon legfontosabb termények legf6bb novénykultdra-valto-
zatai tekintetében, amelyekre hasznélatdt javasoljdk, ideértve azokat a hatdsokat, melyek a novény novekedési
szakaszait, életerejét és mds olyan tényezGket érintenek, amelyek a kdrosoddsra vagy sériilésre val6 fogékonysagot

befolyésoljak.

Az, hogy milyen mértékben szitkséges mds novényeken vizsgilatot végezni, attdl fiigg, hogy azok mennyire
hasonléak a madr vizsgdlt legfontosabb novényekhez, milyen mennyiségii és mindségli adat all rendelkezésre a
legfontosabb novényekre vonatkozdan, valamint, hogy mennyire hasonlé a novényvéds szer alkalmazdsi médja és
a novényeknél alkalmazott feldolgozasi médszerek. Altaldban elegendé a vizsgélatot az engedélyezend§ 6 készit-
ménytipussal elvégezni.

Amennyiben a cimkén feltiintetendd javasolt dllitdsok a novényvéds szer egyéb novényvéds szerrel (szerekkel)
vagy hatdsjavitoval (hatdsjavitokkal) egyiitt torténd haszndlatira vonatkozd javaslatokat tartalmaznak, a keverék
vonatkozdsiban az el6z6 bekezdés rendelkezéseit kell alkalmazni.

Vizsgdlati irdnymutatds

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

Fitotoxikus hatdsok jelentkezése esetén e hatdsokat a 135. szdmid EPPO-irdnymutatds szerint, illetve abban az
esetben, ha egy tagdllam azt kéri, és a vizsgélatot az adott tagdllam teriiletén végzik, legaldbb az emlitett EPPO-

irinymutatds kovetelményeinek megfelel§ irinymutatdsok szerint pontosan fel kell mérni, és nyilvantartdsba kell
venni.

El kell végezni a statisztikai elemzésre alkalmas eredmények elemzését, és az elemzés lehet6vé tétele érdekében
szitkség esetén modositani kell az alkalmazott vizsgdlati irdinymutatést.

Nemkivdnatos vagy nem szdndékos mellékhatdsok megfigyelése, pl. hasznos és egyéb nem célzott €5 szervezetekre, a kivetkezd
kultiirdra, szaporitdsi célra haszndlt egyéb novényekre vagy kezelt novények részeire (pl. magvak, dugvdnyok, inddk) gyakorolt
hatdsok

A kovetkezd kultdrdra gyakorolt hatds
A benyiijtandé informdcidk célja

Elegend§ adatot kell szolgéltatni a novényvéds szerrel torténd kezelésnek a kovetkezd kultirdra gyakorolt lehet-
séges kdros hatdsainak felméréséhez.
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Vizsgdlati kotelezettség

Amennyiben a 9.1. pontnak megfelelGen elddllitott adatok kimutatjdk, hogy a hatéanyagbdl, annak metabolitjaibél
vagy bomldstermékeibdl szdrmazé jelentSs mennyiségli szermaradékok — amelyek bioldgiai hatdst gyakorolnak
vagy gyakorolhatnak a kovetkez$ kultdrdra — maradnak a talajban vagy a névényi anyagokban — mint példdul a
szalma vagy szerves anyagok — az esetleges késébbi novénykultardk vetési vagy tltetési idejéig, megfigyeléseket kell
benytjtani a kovetkez$ kultiira hagyomdnyos korére gyakorolt hatdsokrdl.

.Egyéb novényekre gyakorolt hatdsok, beleértve a szomszédos novénykultirdkat

is

A benyijtandé informdcidk célja

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

Vizsgdlati kotelezettség

Amennyiben vannak arra utal6 jelek, hogy a novényvédé szer permetsodréddson keresztiil hatdssal lehet a szom-
szédos novénykultirdkra, be kell nytjtani az egyéb novényekre — beleértve a szomszédos novénykultirdk hagyo-
manyos korét — gyakorolt hatdsokra vonatkozé megfigyelések eredményeit.

. A szaporitdsra haszndlandd kezelt novényekre vagy novényi termékekre gyako-

rolt hatds
A benyijtandé informdcidk célja

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

Vizsgdlati kotelezettség

Be kell nytjtani a novényvédd szernek a szaporitdsra haszndlt n6vényi részekre gyakorolt hatdsira vonatkozd
megfigyelések eredményeit, kivéve, ha a javasolt alkalmazds eleve kizdrja a magvak, dugvanyok, inddk vagy gumok
termesztésére szdnt kultirnovényeken valé felhasznaldst:

i. magvakndl — életképesség, csirdzds és életerd;

ii. dugvanyokndl — a gySkerezés és novekedés mértéke;
iii. inddkndl — a megtelepedés és novekedés mértéke;
iv. gumok — csirdzds és normalis novekedés.

Vizsgdlati irdnymutatds

A magvak vizsgélatdt az ISTA-mddszereknek megfelelGen kell végezni.

.Hasznos és egyéb nem célzott é16 szervezetekre gyakorolt hatdsok

Jelenteni kell az e szakasz kovetelményeinek megfelelSen végzett vizsgélatok sordn megfigyelt, egyéb kdrositok
el6forduldsdra gyakorolt barmely pozitiv vagy negativ hatdst. Szintén jelenteni kell barmely észlelt kornyezeti
hatdst, killonosen a vadon é16 allatokra és/vagy hasznos €16 szervezetekre gyakorolt hatdsokat.

A 6.1-6.6. pontban bemutatott adatok Osszefoglaldsa és értékelése

Rendelkezésre kell bocsitani a 6.1-6.6. pontban meghatdrozott valamennyi adat és informdci6 osszefoglaldsdt,
valamint az adatok részletes és kritikai értékelését, killonos tekintettel a novényvéds szer dltal nydjtott elényokre,
az el6forduld vagy esetlegesen el6fordulé karos hatdsokra, valamint a kdros hatdsok elkeriiléséhez vagy minima-
lizaldsdhoz sziikséges intézkedésekre.

Az emberi egészségre gyakorolt hatisok

A készitmények toxicitdsinak — beleértve a készitmény potencidlis patogenitdsit és fert6z6képességét — megfelels
felméréséhez elegendd informdcidra van sziikség a mikroorganizmusok dltal okozott akut toxicitdsrdl, irritdciordl
és szenzitizdcior6l. Ha lehetséges, be kell nytjtani a mikroorganizmus toxikus hatdsmechanizmusaval, toxikoldgiai
profiljdval és minden egyéb ismert toxikoldgiai aspektusdval kapcsolatos kiegészitG informdacidkat. Kilonos
figyelmet kell forditani a segédanyagokra.

A toxikoldgiai vizsgalatok végzése sordn a fert6zés vagy a patogenitds minden jelét fel kell jegyezni. A toxikoldgiai
vizsgalatok kozott kiiiriilési vizsgdlatoknak is szerepelniiik kell.
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A szennyezGdések és egyéb osszetevSk dltal a toxikoldgiai viselkedésre gyakorolt hatdsok dsszefiiggésében 1ényeges,
hogy minden egyes benytjtott vizsgdlathoz részletes leirdst (specifikdciot) biztositsanak a felhasznalt anyagrél. A
vizsgdlatokat az engedélyezendd novényvéds szereket haszndlva kell elvégezni. Mindenekeltt egyértelmiivé kell
tenni, hogy a készitményben felhaszndlt mikroorganizmusok és azok tenyésztési feltételei megegyeznek azon
mikroorganizmusokkal, illetve azon feltételekkel, amelyek vonatkozdsdban a 544/2011/EU rendelet melléklete B.
részének Osszefiiggésében informéciok és adatok keriiltek benyjtdsra.

A novényvéds szer vizsgdlatdhoz szintekbdl 4ll6 vizsgélati rendszert kell alkalmazni.

Alapvetd akut toxicitdsi vizsgdlatok

A benytjtando és értékelendd vizsgdlati eredményeknek, adatoknak és informdcidknak elegendSknek kell lennitik
ahhoz, hogy lehet6vé tegyék azoknak a hatdsoknak az azonositdsdt, amelyek az értékelendd novényvéds szerrel
torténd egyszeri expoziciot kovetSen jelentkeznek és killonosen ahhoz, hogy meghatdrozzdk vagy jelezzék a
kovetkezdket:

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

— a hatds id6beli lefolydsa és jellemzdi, részletesen kitérve a viselkedésbeli valtozdsok jellegére, és — amennyiben
lehetséges — az clhullds utdni makroszkopikus patoldgiai vizsgalati megéllapitdsokra,

— ahol lehetséges, a toxikus hatdsmechanizmus, valamint
— a kiillonboz8 expozicios médokhoz tarsuld relativ veszély.

Mikozben a hangstlyt az érintett toxicitdsi tartomdny meghatdrozdsdra kell helyezni, az el@allitott informacionak
azt is lehet6vé kell tennie, hogy a novényvéds szer az 1999/45/EK irdnyelv vagy az 1275/2008/EK rendelet szerint
besorolhaté legyen. Az akut toxicitdsi vizsgdlat sordn kapott informdcidk kiilonosen értékesek a baleseti hely-
zetekben val6szindsithetSen felmeriils veszélyek értékelésénél.

Akut ordlis toxicitds
Vizsgdlati kotelezettség

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

Vizsgdlati médszer

A vizsgalatot a 440/2008EK rendelet B.1a. vagy B.1b. mddszere szerint kell elvégezni.

. Akut inhaldcidés toxicitds

A vizsgdlat célja

A vizsgdlat megadja a novényvéds szer inhaldcids toxicitdsdt patkdnyokra nézve.

Vizsgdlati kotelezettség

A vizsgalatot el kell végezni, ha a novényvéds szer:

— kodképz6 berendezéssel keriil felhasznéldsra,

— aeroszol,

— por, amely jelentSs ardnyban tartalmaz 50 pm-nél kisebb atmérdji részecskéket (> 1 tomegszazalék),
— repiil6géprdl alkalmazandé olyan esetekben, ahol az expozicid belégzés atjan jelentGs,

— oly mddon alkalmazand6, amely jelentds mennyiségd, 50 pm-nél kisebb atmérGjd (> 1 tomegszazalék)
részecskét vagy cseppet eredményez,

— 10 %-ndl nagyobb ardnyban tartalmaz illékony osszetevét.
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7.2.
7.2.1.

Vizsgdlati médszer

A vizsgilatot a 440/2008/EK rendelet B.2. mddszere szerint kell elvégezni.

Akut perkutdn toxicitds
Vizsgdlati kotelezettség

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

Vizsgdlati médszer

A vizsgdlatot a 440/2008/EK rendelet B.3. mddszere szerint kell elvégezni.

Tovdbbi akut toxicitdsi vizsgdlatok
Bérirritdcio
A vizsgdlat célja

A vizsgdlat lehet6vé teszi annak megéllapitdst, hogy a novényvéds szer okozhat-e bérirritdciot, és hogy vissza-
fordithatok-e a megfigyelt hatdsok.

Vizsgdlati kitelezettség

Meg kell hatdrozni a n6vényvéds szer bort irritdlé hatdsét, kivéve, ha a segédanyagok vdrhatéan nem bdrirritdld
hatdstak, vagy a mikroorganizmusrdl kimutatjék, hogy nem bdrirritdlé hatdsd, illetve ha valdszind — a vizsgélati
irdnymutatdsban jelzetteknek megfelelSen —, hogy kizarhatok a bérre kifejtett stilyos hatdsok.

Vizsgdlati mdédszer

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

.Szemirritdcio

A vizsgdlat célja

A vizsgélat lehetévé teszi annak megéllapitdsdt, hogy a novényvéds szer okozhat-e szemirritdcit, és hogy vissza-
fordithatok-e a megfigyelt hatdsok.

Vizsgdlati kotelezettség

Meg kell hatdrozni a névényvéds szer szemirritdlé hatdsat, ha a segédanyagok gyanithatan szemirritdl6 hatdsaak,
kivéve, ha a mikroorganizmus szemirritdlé hatdsd, vagy ha valdszind — a vizsgélati irdnymutatdsban jelzetteknek
megfeleléen —, hogy stlyos hatdst gyakorolhat a szemre.

Vizsgdlati mddszer

A szemirritdciéra vonatkozé vizsgdlatot a 440/2008/EK rendelet B.5. mddszere szerint kell elvégezni.

.Bérszenzitizdcid

A vizsgdlat célja

A vizsgdlatnak ahhoz kell elegends informdciot nydjtania, hogy fel lehessen mérni a hatéanyag bdrérzékenységi
reakcidkat kivaltd lehetséges hatdsait.

Vizsgdlati kotelezettség

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

Vizsgdlati mdédszer

A vizsgdlatot a 440/2008/EK rendelet B.6. mddszere szerint kell elvégezni.
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7.5.

7.6.

Az expozicira vonatkozé adatok

A novényvéds szerekkel kapcsolatba keriil§ személyeket (felhaszndlok, kozelben tartézkodok, dolgozok) érd
expozicid kockdzata a novényvéds szer fizikai, kémiai és toxikoldgiai tulajdonsdgaitdl, a szer tipusdtdl (higi-
tott/nem higitott), a készitménytipustdl, valamint az expozicié moédjatdl, mértékétsl és idGtartamdtdl fiigg.
Elegend§ informéciot és adatokat kell elddllitani és jelenteni ahhoz, hogy értékelhetd legyen a javasolt haszndlati
feltételek mellett valészintisithetGen jelentkezs, a novényvédd szerhez tartozd expozicids szint.

Amennyiben a 544/2011/EU rendelet melléklete B. részének 5. szakasza szerint a mikroorganizmus vonatkoza-
sdban vagy az e szakasz szerint a készitmény vonatkozdsdban rendelkezésre 4ll6 informdcidk alapjin kilonosen
aggodalomra okot adé a dermdlis adszorpcié lehetGsége, tovdbbi adatok lehetnek sziikségesek a dermalis
adszorpci6 vonatkozdsdban.

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

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

Rendelkezésre dllé toxikoldgiai adatok a hatéanyagnak nem mindsiilG osszetevdkre

Ahol ennek jelentdsége van, az egyes segédanyagok tekintetében az aldbbi informécidkat kell megadni:

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

b) az 1907/2006/EK rendelet 10. cikke a) pontjinak vi. alpontjdban emlitett technikai dossziéban szerepls vizs-
gélati osszefoglaldsok; valamint

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

Minden egyéb rendelkezésre dll6 informéciot be kell nydjtani.

Kiegészitd vizsgdlatok a nivényvédd szerek kombindcidival kapcsolatban
A vizsgdlat célja

Bizonyos esetekben szitkséges lehet a 7.1-7.2.3. pontban leirt vizsgalatok elvégzése novényvéds szerek olyan
kombindcidja esetén, ahol a termék cimkéje kovetelményeket tiintet fel a novényvédd szernek mds novényvédd
szerekkel és/vagy hatdsjavitokkal egyiitt, tankkeverékként torténé alkalmazasa tekintetében. Arrdl, hogy sziikséges-e
kiegészitG vizsgdlatok elvégzése, eseti alapon kell donteni, figyelembe véve az egyes novényvéds szerek akut
toxicitdsdra vonatkozé vizsgalatok eredményeit, az érintett szerek kombindcidjanak valé expozicié lehetségét és
az érintett szerek vagy hasonlé termékek tekintetében rendelkezésre dllo informdacidkat vagy gyakorlati tapaszta-
latokat.

Az egészségre gyakorolt hatdsok osszefoglaldsa és értékelése

Be kell nydjtani a 7.1-7.5. bekezdésekben el8irt valamennyi adat és informacié Gsszefoglaldsat; az Osszegzés a
vonatkozd értékelési és dontéshozdsi kritériumok, illetve irdnymutatdsok osszefiiggésében részletesen és kritikusan
elemzi a kapott adatokat, killonos figyelmet forditva az embereket vagy az dllatokat esetlegesen vagy valdsan
fenyegetd kockdzatokra, illetve az adatbézis kiterjedtségére, mindségére és megbizhatdsdgdra.

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

A 544/2011[EU rendelet melléklete B. részének 6. szakaszdban eldirt rendelkezésekkel azonos rendelkezések
alkalmazandok; az e szakasznak megfelelGen el6irt informdciokat be kell nydjtani, kivéve, ha a mikroorganizmusrél
rendelkezésre dll6 adatok alapjan lehetséges a n6vényvéds szer szermaradékdnak viselkedése tekintetében az adatok
extrapolacidja. Kiillonos figyelmet kell forditani a készitményben 1év6 anyagok dltal a mikroorganizmus és meta-
bolitjai szermaradékainak viselkedésére kifejtett hatdsra.
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A termék sorsa és viselkedése a kornyezetben

A 544[2011/EU rendelet melléklete B. részének 7. szakaszdban eldirt rendelkezésekkel azonos rendelkezések
alkalmazandok; az e szakasznak megfelelGen el6irt informdciokat be kell nydjtani, kivéve, ha a 544/2011/EU
rendelet melléklete B. részének 7. szakasza szerint a rendelkezésre dll6 adatok alapjdn lehetséges a novényvéds szer
kornyezetben bekovetkezd sorsa és viselkedése tekintetében az adatok extrapoldcidja.

A nem célzott él§ szervezetekre gyakorolt hatdsok

Bevezetés

i

iii.

Vi.

Vii.

A rendelkezésre bocsdtott informdacionak, beleértve a mikroorganizmusra vagy mikroorganizmusokra vonat-
kozé adatokat is, elegend6nek kell lennie ahhoz, hogy lehet6vé tegye a novényvéds szer javasolt hasznélata
esetén a nem célzott fajokra (flora és fauna) gyakorolt hatds értékelését. A hatds lehet egyetlen, tartds vagy
ismételt expozicié eredménye, és lehet visszafordithaté vagy visszafordithatatlan.

i. A kornyezeti hatdsok vizsgdlatdhoz haszndlt megfelels nem célzott €16 szervezetet a 544/2011/EU rendelet

melléklete B. részében a mikroorganizmus vonatkozdsdban el6irtaknak megfelel6en, valamint az e melléklet
1-9. szakaszdban a segédanyagok és mds OsszetevSk vonatkozdsdban elGirtaknak megfeleléen benytjtott
informdciok alapjan kell kivalasztani. Az ilyen ismeretekbdl ki lehet vélasztani a megfelel§ vizsgdlati szerve-
zeteket, példdul a célszervezettel kozeli rokonsdgban 4ll6 szervezeteket.

A novényvéds szerrdl rendelkezésre bocsatott informdciénak, beleértve mds, vonatkozd informdciot és a
hatéanyagra vonatkoz6 adatokat is, elegendének kell lennie a kovetkezdkhoz:

— a csomagoldson (csomagoldeszkozokon) feltiintetendd, veszélyforrdst jelols dbrak, a kockdzatokra utald
feliratok, a relevdns R- és S-mondatok vagy a piktogramok, figyelmeztetések, valamint a kornyezetvédelmi
intézkedések érdekében elhelyezett relevans figyelmeztet6 mondatok és ovintézkedésre vonatkozd
mondatok meghatdrozdsa,

— a nem célzott fajok — adott esetben populdcidk, kozosségek és folyamatok — tekintetében fenndllé rovid és
hossza tava kockazatok értékelése,

— a nem célzott fajok védelmében hozandé 6vintézkedések sziikségességének megéllapitdsa.

iv. A kornyezeti hatdsok rutinvizsgdlata sordn feltrt minden potencidlisan kéros hatast jelenteni kell, tovdbbd el

kell végezni és jelenteni kell az olyan tovdbbi vizsgdlatokat, amelyek szitkségesek lehetnek az érintett mecha-
nizmusok kivizsgaldsihoz és az emlitett hatdsok jelent@ségének felméréséhez.

. Altaldban a mikroorganizmus(ok) az engedélyeztetéséhez sziikséges, a nem célzott fajokra gyakorolt hatdssal

kapcsolatos informdcidk jelentds részét a hatéanyag jévahagydsdhoz is be kell nydjtani és értékelni kell.

Amennyiben annak eldontéséhez, hogy végezzenek-e el egy adott vizsgilatot, szitkségesek az expozicidra
vonatkoz6 adatok, az e melléklet B. része 9. szakaszdnak megfelelGen elddllitott adatokat kell felhaszndlni.

Az €18 szervezetek expozicidjanak felbecsiiléséhez valamennyi, a novényvéds szerre és adott mikroorganiz-
musra vonatkozé adatot figyelembe kell venni. Ahol relevdns, az e szakaszban megadott paramétereket kell
haszndlni. Amennyiben a rendelkezésre dll6 adatok alapjdn tigy tiinik, hogy a novényvédé szer ersebb hatdst
fejt ki, mint a mikroorganizmus, akkor a vonatkozé toxicitds/expozicié ardnyok szdmitdsa sordn a novényvédd
szer toxicitdsi adatait kell felhaszndlni.

Annak érdekében, hogy a kapott eredmények jelentGségét konnyebb legyen felmérni, a meghatdrozott kiilon-
féle specifikus vizsgdlatokban lehet8ség szerint a megfelel§ éllatfajok ugyanazon torzseinek kell szerepelniiik.

A madarakra gyakorolt hatds

Ha a mikroorganizmusrdl rendelkezésre 4ll6 adatok alapjin nem lehetséges elére jelezni a novényvéds szer
hatésait, meg kell adni a 544/2011/EU rendelet melléklete B. részének 8.1. pontjdban eldirt informécidkat, kivéve,
ha igazolhatd, hogy nem valészinti a madarak expoziciéjanak bekovetkezése.
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10.5.

10.6.

10.7.

11.

Vizi szervezetekre gyakorolt hatds

Ha a mikroorganizmusrdl rendelkezésre 4ll6 adatok alapjan nem lehetséges elre jelezni a novényvéds szer
hatésait, meg kell adni a 544/2011/EU rendelet melléklete B. részének 8.2. pontjdban el6irt informécidkat, kivéve,
ha igazolhat6, hogy nem valdszinG a vizi szervezetek expozicidjanak bekovetkezése.

Meéhekre gyakorolt hatds

Ha a mikroorganizmusrdl rendelkezésre 4ll6 adatok alapjan nem lehetséges elre jelezni a novényvéds szer
hatdsait, meg kell adni a 544/2011/EU rendelet melléklete B. részének 8.3. pontjdban el§irt informdcidkat, kivéve,

[zeltldbiiakra gyakorolt hatds, a méhek kivételével

Ha a mikroorganizmusrdl rendelkezésre dll6 adatok alapjan nem lehetséges elre jelezni a novényvéds szer
hatdsait, meg kell adni a 544/2011/EU rendelet melléklete B. részének 8.4. pontjdban el§irt informdcidkat, kivéve,
ha igazolhat6, hogy nem valészint a méhektdl eltér§ izeltldbtak expozicidjanak bekovetkezése.

Foldigilisztdkra gyakorolt hatds

Ha a mikroorganizmusrdl rendelkezésre dll6 adatok alapjan nem lehetséges elre jelezni a novényvéds szer
hatdsait, meg kell adni a 544/2011/EU rendelet melléklete B. részének 8.5. pontjaban el6irt informdcidkat, kivéve,

A talajban €6 mikroorganizmusokra gyakorolt hatds

Ha a mikroorganizmusrél rendelkezésre all6 adatok alapjan nem lehetséges eldre jelezni a novényvédd szer
hatdsait, meg kell adni a 544/2011/EU rendelet melléklete B. részének 8.6. pontjaban el6irt informacidkat, kivéve,
ha igazolhat6, hogy nem valészind a talajban él6, nem célzott mikroorganizmusok expozicidjanak bekovetkezése.

Kiegészitd vizsgdlatok

Szakért6i vélemény sziikséges annak eldontésére, hogy szitkség van-e kiegészit§ vizsgalatokra. Az ilyen dontés
esetén figyelembe kell venni az ebben és a tobbi szakaszban szerepld informacidkat, killonosen a mikroorganizmus
specifikussdgdra vonatkoz6 adatokat, és a vdrhatd expoziciot. Hasznos informdciok szdrmazhatnak a hatékonysdgi
vizsgélatok sordn elvégzett megfigyelésekbdl is.

Kilonos figyelmet kell forditani a természetesen el6fordulé és szandékosan kibocsdtott fontos szervezetek lehet-
séges hatdsaira az IPM-ben. Kiilonosen a termék IPM-mel valé6 kompatibilitdsat kell figyelembe venni.

A kiegészit vizsgdlatok kozott szerepelhetnek tovabbi vizsgdlatok tjabb fajokon, illetve magasabb szintl vizs-
gélatok, mint példdul kivélasztott nem célzott szervezeteken végzett vizsgélatok.

Az ilyen vizsgélatok elvégzése elStt a kérelmezének meg kell dllapodnia az illetékes hatosdggal az elvégzendd
vizsgalat tipusdrol.

A kornyezeti hatds §sszefoglalisa és értékelése

A kornyezeti hatdsra vonatkozé adatokat a tagdllamok illetékes hat6sdgai dltal kibocsitott, az ilyen jellegli adatok
Osszegzésére és értékelésére szolgdld irdnymutatdsban megadott formdtum szerint kell Gsszegezni és értékelni. A
vonatkozd értékelési és dontéshozatali kritériumok, illetve irinymutatdsok ismeretében az elkészitendd osszegzés és
értékelés részletesen és kritikusan elemzi a kapott adatokat, kiilonds figyelemmel a kornyezet vagy a nem célzott
fajok szdmdra potencidlisan vagy ténylegesen felmeriils kockdzatokra, valamint az adatbézis kiterjedtségére, ming-
ségére és megbizhatdsdgara. Mindenekel6tt a kovetkezs kérdéseket kell megvizsgdlni:

— a vizsgdlt anyag kornyezeti eloszldsdnak és sorsdnak, valamint az e folyamatokhoz sziikséges idGbeli lefu-
tasoknak az elGrejelzése,

— a kockdzatnak kitett nem célzott fajok és populdciok azonositdsa, valamint az azokat esetlegesen érd expozicid
mértékének elSrejelzése,

— a kornyezetszennyez8dés elkeriiléséhez vagy minimalizdldsdhoz, valamint a nem célzott fajok védelméhez
szitkséges ovintézkedések meghatdrozdsa.
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A BIZOTTSAG 546/2011/EU RENDELETE
(2011. janius 10.)

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

(EGT-vonatkozdsi szoveg)

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

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

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

mivel:

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

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

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

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

2. cikk

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

A rendeletet 2011. janius 14-t6l kell alkalmazni.

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

Kelt Briisszelben, 2011. janius 10-én.

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

a Bizottsdg részérdl
az elnok
José Manuel BARROSO



L 155/128

Az Eurépai Unié Hivatalos Lapja

2011.6.11.

A NOVENYVEDO SZEREK ERTEKELESENEK ES ENGEDELYEZESENEK AZ 1107/2009/EK RENDELET
29. CIKKENEK (6) BEKEZDESEBEN ELOIRT EGYSEGES ALAPELVEI

MELLEKLET

I. RESZ

A kémiai n6vényvédd szerek értekelésének es engedélyezésének egységes alapelvei

TARTALOMJEGYZEK

A.  BEVEZETES

B. ERTEKELES

1. Altaldnos alapelvek

2. Specifikus alapelvek

2.1.  Hatékonysig

2.2.  Novényekre vagy novényi termékekre gyakorolt elfogadhatatlan hatdsok hidnya
2.3. A megcélzott gerincesekre gyakorolt hatds

2.4, Az emberi vagy dllati egészségre gyakorolt hatds

2.4.1. A n6vényvédd szerbdl eredd, az emberi vagy allati egészségre gyakorolt hatds
2.4.2. A szermaradékokbdl eredd, az emberi vagy dllati egészségre gyakorolt hatds
2.5. A kornyezetre gyakorolt hatds

2.5.1. A novényvédd szer sorsa és megoszldsa a kornyezetben

2.5.2. Nem célzott fajokra gyakorolt hatds

2.6.  Analitikai mddszerek

2.7.  Fizikai és kémiai tulajdonsigok

C.  DONTESHOZATAL

1. Altaldnos alapelvek

2. Specifikus alapelvek

2.1.  Hatékonysdg

2.2.  Novényekre vagy novényi termékekre gyakorolt elfogadhatatlan hatdsok hidnya
2.3, A megcélzott gerincesekre gyakorolt hatds

2.4, Az emberi vagy dllati egészségre gyakorolt hatds

2.4.1. A novényvéds szerbdl eredd, az emberi vagy dllati egészségre gyakorolt hatds
2.4.2. A szermaradékokbdl eredd, az emberi vagy allati egészségre gyakorolt hatds
2.5. A kornyezetre gyakorolt hatds

2.5.1. A novényvéd§ szer sorsa és megoszldsa a kornyezetben

2.5.2. Nem célzott fajokra gyakorolt hatds

2.6.  Analitikai médszerek

2.7.  Fizikai és kémiai tulajdonsagok



2011.6.11.

Az Eurépai Unié Hivatalos Lapja

L 155/129

1.1.

BEVEZETES

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

A kérelmek kiértékelésekor és az engedélyek megaddsakor a tagéllamok:

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

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

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

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

(g}
-

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

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

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

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

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

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

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

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

informéciokat, és elvégzik a kovetkezdket:

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

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

(") Lasd e Hivatalos Lap 67 oldaldt.

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

1.5.

1.6.

2.1.
2.1.1.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Specifikus alapelvek

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

Hatékonysdg

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

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

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

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

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

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

— a kijuttaté késziilék tipusa.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

=

Az értékelésnek ki kell térnie a kovetkezdkre:

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

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

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

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

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

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

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

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

Az értékelésnek a kovetkezd informdcidkat kell figyelembe vennie:

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

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

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

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

a) Az értékelésnek a kovetkezd informdcidkat kell figyelembe vennie:

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

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

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

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

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

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

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

— a csomagolds tipusa,

— méret és befogaddképesség,
— a nyilds nagysdga,

— a lezdrds tipusa,

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

— a kijuttatds moddja, kiilonosen a permetezés,

— maximdlis kijuttatdsi dézis,

— a permetlére megadott maximdlis kijuttatdsi mennyiség,

— a készitmény Osszetétele,

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

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

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

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

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

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

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

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

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

i. a n6vényvédd szer javasolt hasznalati feltételei;

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

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

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

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

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

szant kezelt novényekben vagy novényi termékekben mért szermaradék-értékeket.

A kornyezetre gyakorolt hatds
Kornyezeti sors és megoszlds

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

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

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

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

ii.

iii.

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

és lzek kiértékelésének eredményei;

tovabbi lényeges informdciok a hatéanyagrél, mint példaul:

— molekulatomeg,

— vizoldhatésdg,

— oktanol/viz megoszldsi egytitthato,

— g6znyomas,

— illékonysdg,

— disszociaciés allando,

— a fotokémiai lebomlds sebessége és a bomldstermékek azonositdsa,

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

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

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

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

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

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

Az értékelésnek a kovetkezd informécidkat is figyelembe kell vennie:

ii.

iii.

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

informécidk és ezek kiértékelésének eredményei;

tovabbi lényeges informacidk a hatéanyagrél, mint példaul:

— molekulatomeg,

— vizoldhatdsdg,

— oktanol/viz megoszlasi egyiitthato,

— g6znyomds,

— illékonysdg,

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

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

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

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

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

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

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

termékek varhatd rovid tava és hossza tdva koncentracidjat.

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

Az értékelésnek a kovetkez$ informécidkat is figyelembe kell vennie:

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

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

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

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

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

vi. adott esetben a tervezett felhaszndldshoz megjeldlt teriileten az ivéviz kitermelésének és kezelésének eljara-
saira vonatkozé adatok.
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2.5.1.4.

2.5.1.5.

2.5.2.1.

A tagéllamok megvizsgdljdk, hogy a javasolt haszndlati feltételek mellett a novényvéds szer szétterjedhet-e a
levegébe; ha ez a lehetGség fenndll, akkor adott esetben alkalmas, hitelesitett szdmitdsi modell segitségével a
lehetd legpontosabban megbecsiilik a novényvéds szernek a javasolt haszndlati feltételek melletti hasznélata utdn
a leveg@ben vérhatéan megjelend hatbanyag és a relevans metabolitok, bomlas- és reakcidtermékek koncentra-
cidjat.

Az értékelésnek a kovetkezd informécidkat kell figyelembe vennie:

—

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

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

iii.

=

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

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

A nem célzott fajokra gyakorolt hatds

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

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

a) Az értékelésnek a kovetkezd informécidkat kell figyelembe vennie:

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

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

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

b) Az értékelésnek ki kell térnie a kovetkezdkre:

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

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

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

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

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

a) Az értékelésnek a kovetkezd informdcidkat kell figyelembe vennie:

iii.

Az

—

iii.

=

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

ciok és ezek kiértékelésének eredményei;

ii. tovdbbi lényeges informécidk a hatéanyagrdl, mint példaul:

— vizoldhatdsdg,

— oktanol/viz megoszlasi egyiitthato,

— g6znyomds,

— illékonysag,

— Koc egyiitthatd,

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

— a fotokémiai lebomlds sebessége és a bomldstermékek azonositdsa,

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

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

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

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

értékelésnek ki kell térnie a kovetkezSkre:

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

megoszldsa a vizben, iiledékben és a halakban;

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

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

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

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

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

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

lehetséges expozicidja;

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

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

a) Az értékelésnek a kovetkezd informéciokat kell figyelembe vennie:

i.

=+

iii.

1=

—

ii.

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

tovabbi lényeges informacidk a hatdanyagrél, mint példaul:

— vizoldhatdsig,

— oktanol/viz megoszlisi egyiitthato,

— g6znyomds,

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

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

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

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

értékelésnek ki kell térnie a kovetkezdkre:

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

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

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

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

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

Az értékelésnek a kovetkezd informdcidkat kell figyelembe vennie:

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

ii. tovdbbi lényeges informdciok a hatéanyagrdl, mint példaul:

vizoldhat6sdg,
oktanol/viz megoszldsi egyiitthatd,

g6znyomds,

— a fotokémiai lebomlds sebessége és a bomldstermékek azonositdsa,

— hatdsmechanizmus (példdul a rovar fejlédését szabalyozé hatds);

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

— a méhektd] killonboz8 mds hasznos izeltldbtiakra gyakorolt hatdsok,

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

— maximdlis kijuttatdsi dozis,

— a kijuttatdsok maximélis szdma és iitemezése;

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

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

a) Az értékelésnek a kovetkezd informdcidkat kell figyelembe vennie:

i.

iii.

—

iii.

2.5.2.6. Ha a

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

musokra haté toxicitdsra elSirt konkrét informaciok és ezek kiértékelésének eredményei;

. tovabbi lényeges informdciok a hatéanyagrol, mint példul:

— vizoldhatdség,

— oktanol/viz megoszlasi egyiitthato,

— Kd adszorpcids egyiitthato,

— g6znyomads,

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

— a DTsq és DTy lebomldsi id6 talajban;

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

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

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

értékelésnek ki kell térnie a kovetkezdkre:

. a haldlos és enyhébb hatdsok;

ii. a varhaté kezdeti és hosszi tavii kornyezeti koncentracio;

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

. adott esetben a szermaradékok biokoncentricibja és tartds megmaraddsa foldigilisztdkban.

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

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



2011.6.11.

Az Eurépai Unié Hivatalos Lapja

L 155/141

2.6.

Az értékelésnek a kovetkezd informdcidkat kell figyelembe vennie:

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

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

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

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

Analitikai mddszerek

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

a készitmény elemzése esetében:

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

Az értékelésnek a kovetkezd informdcidkat kell figyelembe vennie:

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

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

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

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

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

Az értékelésnek a kovetkezd informdcidkat kell figyelembe vennie:

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

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

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

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

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

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

Fizikai és kémiai tulajdonsdgok

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

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

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

Az értékelésnek a kovetkezd informdciokat kell figyelembe vennie:

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

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

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

DONTESHOZATAL
Altaldnos alapelvek

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

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

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

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

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

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

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

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

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

1.8.

1.9.

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

Az engedély kiaddsa el6tt a tagdllamok:

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

b) meggy6zédnek arrdl, hogy:

— a n6vényvédd szer megsemmisitési eljardsai,

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

— a csomagolds semlegesitési és megsemmisitési eljdrdsai

osszhangban vannak a vonatkozd jogszabdlyi rendelkezésekkel.

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

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

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

— a rezisztencia kialakuldsinak kockdzatdt minimdlisra csokkentd stratégidk elGsegitése,

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

— kisebb kockdzat a szert kezelSk és a fogyasztok szdmara,

— kisebb kornyezetszennyezés és kisebb hatds a nem célzott fajokra;

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

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

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

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

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

() HL L 200., 1999.7.30., 1. o.
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2.1.

2.1.1.

2.2

2.2.1.

2.2.2.

2.2.3.

2.2.4.

2.2.5.

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

Specifikus alapelvek

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

Hatékonysdg

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

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

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

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

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

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

Novényekre vagy nivényi termékekre gyakorolt elfogadhatatlan hatdsok hidnya

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

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

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

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

Nem mutatkozhat elfogadhatatlan hatds a vetésforgban kovetkezd novénykultirdkra, kivéve, ha a javasolt cimke
tartalmazza, hogy adott novények, melyeken ilyen hatds jelentkezne, nem termesztheték a kezelt novénykultira
utdn.
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2.2.6.

2.3.

2.4.

2.4.1.

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

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

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

A megcélzott gerincesekre gyakorolt hatds

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

— a haldl bedllta és a tudatvesztés egyidejiileg torténik, vagy

— a haldl azonnal bekovetkezik, vagy

— az életfunkcidk fokozatosan csokkennek a szenvedés nyilvanvald jelei nélkiil.

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

Az emberi vagy dllati egészségre gyakorolt hatds

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

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

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

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

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

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

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

() HL
() HL

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

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

.....

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

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

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

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

L 131, 1998.5.5, 11. o.

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

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

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

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

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

A szermaradékokbodl eredd, az emberi vagy dllati egészségre gyakorolt hatds

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

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

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

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

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

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

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

A kornyezetre gyakorolt hatds
Kornyezeti sors és megoszlds

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

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

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

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

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

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

aldbbi hatdrértékek koziil a kisebbiket:

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

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

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

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

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

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

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

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

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

2.5.2.

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

A nem célzott fajokra gyakorolt hatds

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

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

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

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

®
e

HL
HL

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

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

L 372, 2006.12.27., 19. o.

L 327, 2000.12.22,, 1. o.
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2.5.2.3.

2.5.2.4.

2.5.2.5.

2.5.2.6.

2.6.

2.6.1.

2.6.2.

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

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

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

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

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

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

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

a készitmények elemzése esetében:

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

a szermaradékok elemzése esetében:

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

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

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

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

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

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

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

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

MRL, Meghatdrozdsi hatdrérték

mgfkg mgfkg

>0,5 0,1

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

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

felelniiik a kovetkezéknek:
a) Kémiai tulajdonsagok:
Az cltarthatésdgi id6 alatt a novényvéds szer kozolt és tényleges hatdanyagtartalma kozotti killonbség nem
lépheti til a kovetkezd értékeket:
Kozolt tartalom, g/kg vagy gfl, 20 °C hémérsékleten Tiirés
25-ig + 15 %, homogén készitmény
+ 25 %, inhomogén készitmény
tobb mint 25, de legfeljebb 100 +10%
tobb mint 100, de legfeljebb 250 +6%
tobb mint 250, de legfeljebb 500 +5%
tobb mint 500 + 25 glkg vagy * 25 gl
b) Fizikai tulajdonsagok:
A novényvédS szernek teljesitenie kell a ,Kézikonyv a novényvéds szerek FAO- és WHO-specifikdcidinak
kialakitdsdhoz és alkalmazdsdhoz” cimii kiadvdnyban az adott készitménytipusra meghatdrozott fizikai krité-
riumokat (beleértve a tdroldsi stabilitdst is).
2.7.3. Ha a javasolt cimke el6irdst vagy ajinldst tartalmaz mds novényvédS szerekkel vagy hatdsjavitokkal egyiitt

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

liseknek kell lenniiik a tankkeverékben.
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BEVEZETES

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

A engedélykérelmek kiértékelésekor a tagdllamok:

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

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

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

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

O
~

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

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

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

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

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

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

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

A mikrobioldgiai novényvédd szerek tartalmazhatnak €16 és élettelen mikroorganizmusokat (ideértve a virusokat
is) és segédanyagokat. Tartalmazhatnak még a fejl6dés sordn termelt relevans metabolitokat/toxinokat, tdptalaj-
maradékokat és szennyez$ mikrobdkat. A mikroorganizmust, a relevins metabolitokat/toxinokat és a novény-
véds szert a tdptalajmaradékkal és a jelen 1évS szennyezd mikrobékkal egyiitt mind értékelni kell.
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10.

A tagillamoknak figyelembe kell venniitk az Elelmiszerlinc- és Allat-egészségiigyi Allandé Bizottsg (SCFCAH)
altal elismert Gtmutatokat.

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

A mikrobiolégiai kifejezések fogalommeghatdrozdsai és magyardzatai

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

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

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

Az antimikrobidlis szerek kozé tartoznak a kovetkezdk:

— antibiotikumok, melyek mikroorganizmusokbdl eléillitott vagy szdrmazé anyagok, és

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

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

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

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

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

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

Fert6z4: Fert6zés dtaddsdra képes.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

KIERTEKELES

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

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

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

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

a) toxicitdsi vizsgdlatok;

b) a mikroorganizmus bioldgiai tulajdonsdgai;

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

e) analitikai modszerek.

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

Altaldnos alapelvek

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

d) amelyek alkalmazhat6ak a felhasznaldsi teriilet viszonyai kozott;

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

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

Specifikus alapelvek

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

Azonositds
A novényvéds szerben 1évé mikroorganizmus azonositdsa

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

Ellendrizni kell a torzsek nemzetkozileg elismert tenyészetgytjteményben tortént letétbe helyezését.

A novényvédd szer azonositdsa

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

a) antibidzis;

b) rezisztencia kivdltdsa a novényben;

¢) a megcélzott kérokozd virulencidjit zavard hatds;

d) endofita fejlgdés;

¢) megtelepedés gyokéren;

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

h) patogenitds gerinctelenekkel szemben.

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

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

A=

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

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

A novényvédd szer fizikai, kémiai és mdszaki tulajdonsdgai

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

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

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

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

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

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

Tovdbbi informdcidk

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

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

A novényvédd szer mindség-ellendrzése

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

Hatékonysdg

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

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

a) a novény vagy novényfajta kivdlasztdsa;

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

¢) a kdrtevs el6forduldsa és populdcidstirtisége;

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

e) a mikrobioldgiai novényvéds szer felhaszndlt mennyisége;

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

h) a kijuttat6 késziilék tipusa;

i) a kijuttat6 eszkoz specidlis tisztitdsi miveletének sziikségessége.

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

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

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

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

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

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

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

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

b) Az értékelésnek ki kell térnie a kovetkezdSkre:

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

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

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

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

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

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

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

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

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

sz 2

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

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

=

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

Azonositdsi/kimutatdsi és mennyiségmeghatdrozdsi mddszerek

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

Analitikai médszerek a novényvédd szer esetében

Elettelen komponensek

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

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

a) a javasolt médszerek specifikussdga és linearitdsa;

b) a javasolt mddszerek pontossdga (megismételhetdség);

¢) a zavar hatdsok jelentGsége;

d) a javasolt modszerek pontossiga megfeleld koncentraciokndl;

e) a javasolt modszereknél a mennyiségi meghatdrozds hatérértékei.
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El6 komponensek

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

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

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

a) a javasolt modszerek specifikussdga;

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

d) a javasolt modszerek szdmszertisithetGsége.

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

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

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

a) a javasolt modszerek specifikussdga és linearitdsa;

b) a javasolt médszerek pontossdga (megismételhetSség);

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

e) a javasolt mddszerek pontossiga megfeleld koncentracioknal;

f) a javasolt modszereknél a mennyiségi meghatdrozds hatdrértékei.

ElG szermaradékok

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

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

a) a javasolt mddszerek specifikussdga,

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

d) a javasolt modszerek szdmszertisithetdsége.

Az emberi vagy dllati egészségre gyakorolt hatds

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

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

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

&

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

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

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

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

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

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

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

a) Az értékelésnek a kovetkezd informdcidkat kell figyelembe vennie:

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

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

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

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

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

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

— a csomagolds mérete, kialakitdsa és tipusa,
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— a felhaszndldsi teriilet, és a novény vagy a megcélzott kirtevs jellege,

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

— ajdnlott védSruhdzat,

— maximdlis kijuttatdsi dozis,

— a cimkén a permetlére megadott minimdlis kijuttatdsi mennyiség,

— a kijuttatdsok szdma és iitemezése;

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

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

— a relevdns metabolitok/toxinok megfigyelt vagy védrhaté hatdsai.

Py

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

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

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

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

a)
b)
9
d)

e)

f

a csomagolds tipusa;

mérete és befogaddképesség;
a nyilds nagysdga;

a lezards tipusa;

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

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

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

a)

b)

beszerezhetGség és alkalmassdg;

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

— a kijuttatds médja, kilonosen a permetezés,

— maximdlis kijuttatdsi dozis,

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

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

— a dolgozdék expozicidjival jard tovabbi tevékenységek.

A szermaradékokbdl eredd, az emberi vagy dllati egészségre gyakorolt hatdsok

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

Elettelen szermaradékok

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

— analitikai médszerek az élettelen szermaradékok meghatdrozasdra,

— a mikroorganizmus optimélis koriilmények kozotti fejlédési gorbéi,

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

idében).

2.6.2.2. E16 szermaradékok

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

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

=

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

a mikroorganizmus 6koldgiai helyére vonatkozé informaciok,

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

a mikroorganizmus (illetve rokonjellegli mikroorganizmusok) természetes el6forduldsa,

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

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

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

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

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

pességi és patogenitdsi vizsgdlatok és ezek kiértékelésének eredményei,
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— a mikroorganizmus fejlédési stddiumai/életciklusa jellemz8 kornyezeti viszonyok kozott (példdul a kezelt
névényben vagy annak feliiletén),

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

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

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

Kornyezeti sors és viselkedés

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

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

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

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

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

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

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

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

b) a mikroorganizmus fennmaraddsa a kornyezetben;

¢) okologiai hely;

d) a mikroorganizmus természetes hattérszintje, ha honos;

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

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

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

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

Az értékelésnek a kovetkezd informdcidkat kell figyelembe vennie:

a) a mikroorganizmus bioldgiai tulajdonsagai;

b) a mikroorganizmus fennmaraddsa a kornyezetben;

¢) okoldgiai hely;

d) a mikroorganizmus természetes hdttérszintje, ha honos;

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

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

A nem célzott éldlények expozicidja és a rdjuk gyakorolt hatdsok

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

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

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

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

b) okoldgiai hely;

¢) a mikroorganizmus természetes hdttérszintje, ha honos;

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

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

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

() HL L 330, 1998.12.5., 32. o.
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2.8.2.

2.8.2.1.

2.8.2.2.

2.8.3.

2.8.3.1.

2.8.3.2.

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

a) hatdsmechanizmus;

b) mds bioldgiai tulajdonsagok;

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

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

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

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

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

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

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

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

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

A tagdllamok kiértékelik a méheket éré expozicié és hatdsok lehetSségét.

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

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

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

a) méhekre vonatkozo toxicitdsi vizsgalatok;

b) a kornyezet kiilonboz8 szegmenseiben vérhaté sorsra és viselkedésre vonatkozé informéciok.
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2.8.5.1.

2.8.5.2.

2.8.6.1.

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

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

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

a) hatdsmechanizmus;
b) mads bioldgiai tulajdonsdgok;

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

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

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

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

A tagéllamok kiértékelik a foldigilisztdkat éré expozici6 és hatdsok lehetGségét.

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

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

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

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

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

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

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

a) hatdsmechanizmus;
b) mds bioldgiai tulajdonsagok.

Kisérleti adatok altaldban nem sziikségesek, ha igazolhatd, hogy megfeleld kockdzatértékelés lehetséges a rendel-
kezésre 4116 informdciok alapjan.
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2.9.

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

A tagédllamok kiértékelik a novényvéds szernek a javasolt haszndlati feltételek melletti hasznalatdt kovetSen az
egzotikus/nem honos mikroorganizmusoknak a nem célzott makroorganizmusokra és azok ragadozéira kifejtett
hatdsét. Kisérleti adatok dltaldban nem szitkségesek, ha igazolhat6, hogy megfelel§ kockazatértékelés lehetséges a
rendelkezésre dll6 informdacidk alapjén.

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

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

Megdllapitdsok és javaslatok

P

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

DONTESHOZATAL
Altalénos alapelvek

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

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

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

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

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

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

(S
=

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

A=n

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

o

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

&

és hogy az engedély tartalmazza a[z] 547/2011/EU rendelet II. és IIl. mellékletében és az 1999/45/EK irdnyelv
10. cikkének (1.2.), (2.4.), (2.5.) és (2.6.) bekezdésében eldirt adatokat.
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1.7.

1.8.

1.9.

Az engedély kiaddsa el6tt a tagdllamok:

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

b) meggydzédnek arrdl, hogy:

— a n6vényvédd szer megsemmisitési eljardsai,

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

— a csomagolds semlegesitési és megsemmisitési eljardsai

megfelelnek a vonatkozd jogszabélyi rendelkezéseknek.

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

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

b) a rezisztencia kialakuldsdnak kockdzatdt minimalisra csokkentd stratégidk elGsegitése;

) kisebb kockdzat a szert kezel6k és a fogyasztok szamara;

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Specifikus alapelvek

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

Azonositds

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

Bioldgiai és miiszaki tulajdonsdgok

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

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

Tovdbbi informdciok

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

Hatékonysdg
Teljesitmény

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

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

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

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

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

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

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

Novényekre és novényi termékekre gyakorolt elfogadhatatlan hatdsok hidnya

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

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

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

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

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

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

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

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

Azonositdsi/kimutatdsi és mennyiségmeghatdrozdsi mddszerek

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Kornyezeti sors és viselkedés

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

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

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

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

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

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

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

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

&

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

=

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

O
~

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

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

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

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

A nem célzott éldlényekre gyakorolt hatds

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

2.8.6. Ha el6fordulhat a nem célzott talajlaké mikroorganizmusok expozicidja, nem adhat6 engedély, ha laboratériumi
vizsgalatokban a nitrogén- vagy szénmineralizdciés folyamatok 100 nap utdn 25 %-nal nagyobb mértékben
véltoznak, kivéve, ha megfelel§ kockdzatértékeléssel egyértelmtien kimutatjak, hogy szabadfoldi koriilmények
kozott a novényvéds szernek a javasolt haszndlati feltételek melletti haszndlata utdn nem 1ép fel elfogadhatatlan
hatds a mikrobakozosség tekintetében, figyelembe véve a mikroorganizmusok szaporoddsi képességét.
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A BIZOTTSAG 547/2011/EU RENDELETE
(2011. junius 8.)

az 1107/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletnek a novényvédd szerek cimkézésére
vonatkoz6 kovetelmények tekintetében torténd végrehajtisirdl

(EGT-vonatkozdsi szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurépai Unié miikodésérsl szol6 szerzGdésre,

tekintettel a novényvéds szerek forgalomba hozataldrdl, vala-
mint a 79/117/EGK és a 91/414/EGK tandcsi irdnyelvek hati-
lyon kiviil  helyezésérdl  sz6l6,  2009.  oktéber  21-i
1107/2009/EK eurbpai parlamenti és tandcsi rendeletre (1) és
kiilonosen annak 65. cikke (1) bekezdésére,

mivel:

(1) Az 1107/2009/EK rendelet szerint a novényvédé szerek
forgalomba hozataldrél sz6l6, 1991. jalius 15-i
91/414/EGK tandcsi irdnyelv (3) 16. cikkében, valamint
IV. és V. mellékletében el6irt cimkézési kovetelmények
az 1107/2009/EK rendelet értelmében is alkalmazan-
déak.

(2) Az 1107/2009/EK rendelet végrehajtisdhoz ezért szik-
séges elfogadni egy olyan rendelet, amely tartalmazza a
n6vényvéds szerekre vonatkozé emlitett cimkézési kove-
telményeket a szitkséges modositdsokkal, példdul napra-
kész hivatkozdsokkal egyiitt.

(3) A rendeletbe bele kell foglalni a csomagolds tjrafelhasz-
naldsdra és a kutatdsi vagy fejlesztési céla kisérletek és

tesztek sordn alkalmazott novényvédd szerekre vonat-
kozé rendelkezéseket.

(4 Az e rendeletben el6irt intézkedések dsszhangban vannak
az Elelmiszerldnc- és Allategészségiigyi Allandd Bizottsdg
véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

A novényvédS szerek cimkézésének meg kell felelnie az I
mellékletben el6irt kovetelményeknek, és adott esetben tartal-
maznia kell az emberek vagy az dllatok egészségére illetve a
kornyezetre jelentett killonleges kockdzatokra utald, a II. mellék-
letben el8irt szabvanymondatokat, valamint az emberi vagy az
allati egészség, illetve a kornyezet védelme érdekében kévetendd
biztonsdgos haszndlatra (6vintézkedésekre) utald, a III. mellék-
letben el8irt szabvanymondatokat.

2. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését
kovets huszadik napon 1ép hatédlyba.

Ezt a rendeletet 2011. jinius 14-t8l kell alkalmazni.

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

Kelt Briisszelben, 2011. janius 8-4n.

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

a Bizottsdg részérdl
az elnok
José Manuel BARROSO
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I. MELLEKLET

AZ 1. CIKKBEN EMLITETT CIMKEZESI KOVETELMENYEK

1. A novényvéds szerek csomagoldsan jol ldthatéan és kitorolhetetlen médon fel kell tiintetni a kovetkezdket:

®
e

a)

b)

a novényvéds szer kereskedelmi neve vagy megnevezése;

az engedély birtokosdnak neve és cime, a novényvédd szer engedélyszdma, valamint — ha nem azonos — annak a
személynek a neve és cime, aki a forgalmazott novényvéds szer végsG csomagoldsdért és cimkézésért vagy a végsd
cimkézésért felelds;

minden hatéanyag neve az 1999/45/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv (1) 10. cikkének 2.3. pontjdban
szerepl feltételeknek megfelelGen és a kémiai forma egyértelmd megjelolésével. A névnek meg kell egyeznie az
1272/2008/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (%) VI. mellékletében megadott listan szereplGvel, vagy ha ott
nem szerepel, akkor az ISO kozhaszndlatii névvel. Ha ez utébbi nem 4dll rendelkezésre, akkor a hatdanyagot az
IUPAC-szabdlyok szerinti kémiai megnevezéssel kell megnevezni;

minden hatdanyag koncentrici6ja a kovetkezdék szerint kifejezve:

i. szilard anyag, aeroszol, illékony folyadék (forrdspont maximum 50 °C) vagy viszkézus folyadék (minimum 1
Pa.s 20 °C-on) esetében tomegszdzalékban és glkg-ban,

il. egyéb folyadékok vagy gélek esetében tomegszazalékban és g/l-ben,

iii. gdzok esetében térfogat- és tomegszdzalékban.

Amennyiben egy hatéanyag mikroorganizmus, mennyiségét a térfogat- vagy tomegegységenkénti aktiv egységek
szdmdval, vagy mds, a mikroorganizmus szempontjdbdl relevdns adattal kell kifejezni, pl. telepképzd egységek
szdma grammonként (CFU/g);

e)

El

HL
HL

a novényvéds szer nettd mennyisége a kovetkezd mértékegységekben: szildrd halmazéllapot esetében g vagy kg,
gdzok esetében g, kg, ml vagy 1, folyadékok esetében pedig ml vagy 1;

a gyartasi tétel szdma és a gydrtds idGpontja;

az elsGsegélynytjtasrol sz6l6 tdjékoztatds;

az emberek és az dllatok egészségére vagy a kornyezetre jelentett barmely kiilonleges kockdzat jellege, melyet az
illetékes hatdsdg éltal a II. mellékletben felsoroltak koziil értelemszertien kivélasztott szabvanymondatok feltiinte-
tésével kell meghatdrozni;

az emberi vagy az dllati egészség, illetve a kornyezet védelme érdekében kovetendd biztonsdgos haszndlat (Gvin-
tézkedések), melyet az illetékes hatdsdg éltal a III. mellékletben felsoroltak koziil értelemszertien kivalasztott
szabvanymondatok feltiintetésével kell meghatdrozni;

a novényvédd szer hatdsdnak tipusa (pl. rovarirtd, novekedésszabalyoz6, gyomirt, gombadlg stb.) és hatdsmecha-
nizmusa;

a készitmény tipusa (pl. nedvesithet§ por, emulgedlhaté koncentratum stb.);

azok a felhaszndldsok, amelyekre a novényvéds szert engedélyezték, és minden olyan konkrét mez@gazdasigi,
novényegészségiigyi és kornyezeti feltétel, amely mellett a szer hasznalhat vagy nem haszndlhatd;

hasznélati Gtmutaté és alkalmazdsi feltételek, adagolds, adott esetben az alkalmanként egy hektdron felhasznélhatd
legnagyobb mennyiség, illetve az évenkénti alkalmazadsok maximalis szdma. Az adagoldsi aranyt metrikus egysé-
gekben az engedélyben szereplé minden egyes felhasznaldshoz meg kell adni;

L 200., 1999.7.30., 1. o.

L 353, 2008.12.31,, 1. o.
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n) ahol sziikséges, minden felhasznélds esetében az a vdrakozdsi id6, amit be kell tartani a szerrel végzett kezeléstdl:
i. a megvédendS novény vetéséig vagy iiltetéséig,
ii. a kovetkez8 novény vetéséig vagy tltetéséig,
iii. addig, amig a kezelt teriiletre emberek vagy allatok 1éphetnek,
iv. a betakaritdsig,
v. a felhaszndldsig vagy fogyasztdsig;

0) a lehetséges fitotoxikus hatdsra, fajtaérzékenységre vagy barmely mds, a novényekre vagy novényi eredetd termé-
kekre kozvetleniil vagy kozvetetten nézve drtalmas mellékhatdsra vonatkozé adatok, kiegészitve a szerrel végzett
kezeléstd] betartand6 varakozasi idSkkel

— a széban forgd novény vetéséig vagy iiltetéséig, illetve
— a kovetkez§ és a szomszédos novény vetéséig vagy iiltetésig;

p) ha a szerhez a 2. pont szerinti kiilon tdjékoztatét adnak, a ,Hasznélat elStt olvassa el a mellékelt tdjékoztatot!”
felirat;

q) a novényvéds szer megfelel§ taroldsira, valamint a novényvédd szer és csomagoldsdnak biztonsdgos végsé elhe-
lyezésére vonatkozé utasitds;

1) adott esetben a szokdsos tdroldsi koriilmények melletti eltarthatosdg;

s) a csomagolds Ujrahaszndlatira vonatkozé tilalom, ami nem vonatkozik az engedély birtokosdra, feltéve, hogy a
csomagoldst kifejezetten tgy tervezték, hogy lehet6vé tegye az engedély birtokosa éltali ismételt felhaszndldst;

t) az engedély dltal megkovetelt barmely adat az 1107/2009/EK rendelet 31. cikkével, 36. cikkének (3) bekezdésével,
51. cikke (5) bekezdésével vagy 54. cikkével Gsszhangban;

u) a novényvéds szer hasznélatira jogosult felhaszndl6i kor, amennyiben a felhaszndlds egyes felhaszndl6i kateg6ri-
dkra korlatozott.

. A tagillamok engedélyezhetik, hogy az 1. pont m), n), o), q), 1) és t) alpontjdban eldirt adatokat a csomagolt

novényvéds szerhez mellékelt kiilon tdjékoztaton tintessék fel, ha a csomagoldson rendelkezésre dllé hely tdl kicsi.
Az ilyen kiilon tdjékoztatd a cimke részének tekintendd.

. A novényvédd szer csomagoldsinak cimkéjén semmilyen koriilmények kozott nem szerepelhet a ,nem mérgezd”,

Lartalmatlan” vagy hasonl6 kifejezés. Azonban fel lehet a cimkén tiintetni olyan és ahhoz hasonlé tdjékoztatdst, hogy a
szer haszndlhaté méhek vagy mds nem célfajok aktivitdsa idején, vagy a kultdr- illetve gyomnovények virdgzdsakor,
illetve a méhek és mds nem célfajok védelmére vonatkozé egyéb informdciét, amennyiben az engedély kifejezetten
vonatkozik az ilyen koriilmények melletti felhaszndldsra.

. A tagdllamok a novényvéds szerek forgalomba hozataldt nemzeti nyelviikon vagy nyelveiken torténd cimkézéshez

kothetik.

. Az 1. ponttdl eltérve a kutatdsi vagy fejlesztési céli kisérletek és tesztek sordn alkalmazand6 novényvéds szerek

cimkézésére és csomagoldsara az 1107/2009/EK rendelet 54. cikkének megfelelSen csak e melléklet 1. pontjdnak b), c),
d), j) és k) alpontja alkalmazandé. A cimkén fel kell tintetni az 1107/2009/EK rendelet 54. cikke (1) bekezdésében
eldirt, kisérlet céljara kiadott engedély altal megkovetelt adatokat, valamint a ,Kisérleti felhasznéldsra szént termék,
melynek meghatdrozdsa még nem zdrult le, kiilonos koriiltekintéssel kezelendd!” figyelmeztetést.
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II. MELLEKLET

AZ 1. CIKKBEN EMLITETT, AZ EMBEREK VAGY AZ ALLATOK EGESZSEGERE, ILLETVE A KORNYEZETRE
JELENTETT KULONLEGES KOCKAZATOKRA UTALO SZABVANYMONDATOK

BEVEZETES

Az 1999/45[EK irdnyelvben a novényvédd szerekre vonatkozdan elSirt mondatok kiegészitése céljdbol aldbb tovabbi
szabvanymondatok keriilnek meghatdrozdsra. Az emlitett irdnyelv rendelkezéseit a hatéanyagként mikroorganizmusokat,
pl. virusokat tartalmaz6 novényvédd szerekre is alkalmazni kell. A hatéanyagként mikroorganizmusokat vagy virusokat
tartalmazd novényvédd szerek cimkézésének meg kell felelnie 544/2011/EU (') bizottsdgi rendelet mellékletének B.
részében, valamint 545/2011/EU (%) bizottsdgi rendelet mellékletének B. részében szerepld, a bor- és légzdrendszeri
szenzitizacios vizsgdlatokra vonatkoz6 el6irdsoknak is.

A kiilonleges kockdzatokra utalé szabvanymondatok nincsenek kihatdssal az 1. mellékletre.

1. Kiilonleges kockdzatokra utalé szabvanymondatok

1.1. Az emberi szervezetet érintd kiilonleges kockdzatok (RSh)

RSh 1

BG: ToxcnueH npy KOHTAaKT C OUMTe.

ES: Toxico en contacto con los ojos.

CS: Toxicky pii styku s oc¢ima.

DA: Giftig ved kontakt med ejnene.

DE: Giftig bei Kontakt mit den Augen.

ET: Miirgine silma sattumisel.

EL: Tofwo Otav éplel oe enagn pe ta pata.
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 mérgezd.

MT: Tossiku meta jmiss ma’ I-ghajnejn.

NL: Giftig bij oogcontact.

PL: Drziala toksycznie w kontakcie z oczami.
PT: Téxico por contacto com os olhos.
RO: Toxic in contact cu ochii!

SK: Jedovaty pri kontakte s ocami.

SL:  Strupeno v stiku z o¢mi.

(") Lasd e Hivatalos Lap 1. oldaldt.
(%) Lasd e Hivatalos Lap 67. oldalat.
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FL:

Sv:

Myrkyllistd joutuessaan silmaan.

Giftigt vid kontakt med ogonen.

RSh 2

BG:

ES:

CS:

DA:

DE:

ET:

EL:

EN:

FR:

IT:

LV:

LT:

HU:

MT:

NL:

PL:

PT:

RO:

SK:

SL:

FL:

Sv:

Moze na npuuney $oTOCCHCMOMITM3ALIMSL
Puede causar fotosensibilizacion.

Muze vyvolat fotosenzibilizaci.

Kan give overfelsomhed over for sollys/UV-striling.
Sensibilisierung durch Licht moglich.

Voib pohjustada valgussensibiliseerimist.
Mnopei va mpokaéoel guToguAGITTONOINOT.
May cause photosensitisation.

Peut entrainer une photosensibilisation.

Puo causare fotosensibilizzazione.

Var izraisit fotosensibilizaciju.

Gali sukelti fotosensibilizacija.
Fényérzékenységet okozhat.

Jista’ jikkawza fotosensitizzazzjoni.

Kan fotosensibilisatie veroorzaken.

Moze powodowaé nadwrazliwo$¢ na $wiatto.
Pode causar fotossensibilizacdo.

Poate cauza fotosensibilitate!

Moze sposobit fotosenzibilizaciu.

Lahko povzroci preobcutljivost na svetlobo.
Voi aiheuttaa herkistymistd valolle.

Kan orsaka overkinslighet for solljus/UV-strélning.

RSh 3

BG: KoHTakThT € napute NpUYMHABA M3rapsAHNA Ha KOXKaTa M OYMTE, KOHTAKTBT C TEUHOCTTA NPUUMHABA M3MPB3BaHUA.

ES:

CS:

DA:

DE:

El contacto con los vapores provoca quemaduras de la piel y de los ojos; el contacto con el producto liquido

provoca congelacion.

Pii styku s parami zptusobuje poleptdni kiZe a ocf a pii styku s kapalinou zplisobuje omrzliny.
Kontakt med dampe giver @tsninger pa hud og gjne, og kontakt med vaske giver forfrysninger.

Kontakt mit Dampfen verursacht Verdtzungen an Haut und Augen und Kontakt mit der Fliissigkeit verursacht

Erfrierungen.
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1.2.

ET: Kokkupuude auruga pdhjustab pdletushaavu nahale ja silmadele ning kokkupuude vedelikuga pdhjustab kiilmu-
mist.

EL: Ot atpoi pmopel va mpokaA£oouv eykavupata oTo S€ppa Kai oTa AT enagr {ie To Uypo Pmopel va mpokalécel
KPUO-TIOYNHATOL.

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 bralures de la peau et des yeux; le contact avec le gaz liquide
peut causer des engelures.

IT: 1l contatto con il vapore puo causare ustioni della pelle e bruciori agli occhi; il contatto con il liquido puo
causare congelamento.

LV: Saskare ar tvaikiem izraisa adas un acu apdegumus un saskare ar $kidrumu izraisa apsaldgjumus.

LT: Garai sukelia odos ir akiy nudegima, skystis- nusalima.

HU: Az anyag g6zével valé érintkezés a bdr és a szem égési sériilését 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 queimadura na pele e nos olhos; o contacto com o produto
liquido provoca congelacdo.

RO: Contactul cu vaporii cauzeazd arsuri ale pielii §i ochilor, iar contactul cu lichidul cauzeazd degeraturi!
SK: Pri kontakte s parou sposobuje popéleniny pokozky a o¢i a kontakt s kvapalinou sposobuje omrzliny.
SL: Stik s hlapi povzroca opekline koze in o¢i, stik s teko¢ino povzroca ozebline.

FI:  Kosketus hoyryyn voi aiheuttaa palovammoja iholle ja silmiin ja kosketus nesteeseen paleltumavammoja.
SV: Kontakt med dngor orsakar fritskador pd hud och 6gon, kontakt med vitska orsakar forfrysningsskador.

A kornyezetet érintd kiilonleges kockdzatok (RSe)

Nincs.

A kiilonleges kockdzatokra utalé szabvinymondatok hozzirendelésének feltételei

. Az emberi szervezettel kapcsolatos szabvdnymondatok hozzdrendelési feltételei

RSh 1

Szemmel érintkezve mérgezd.

Ezt a figyelmeztetd mondatot akkor kell feltiintetni, ha 545/2011/EU bizottsdgi rendelet melléklete A. részének 7.1.5
pontja szerinti szemirritdcids teszt eredményeként a szisztemikus toxicitds nyilvanval6 jelei mutatkoztak (pl. a
kolinészterdz gdtldsa kapcsdn) vagy a kisérleti allatok kozott mortalitds jelentkezett, és annak oka valdszintleg a
hatbanyagnak a szem nydlkahartydjan keresztiili abszorpcidja. Az R-mondatot akkor is alkalmazni kell, ha bizonyiték
van arra, hogy a szer embereknél szembe keriilés utdn szisztemikus toxicitdst okozott.

Ezekben az esetekben meg kell hatdrozni a szem védelmének mddjit a III. melléklet dltaldnos rendelkezéseiben
ismertetettek szerint.
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2.2

RSh 2

Fényérzékenységet okozhat.

Ezt a figyelmeztet6 mondatot akkor kell feltiintetni, ha a kisérleti rendszerek vagy dokumentdlt emberi expozici6
alapjan egyértelmd bizonyiték van arra vonatkozdan, hogy a szer fotoszenzibiliziciés hatdssal rendelkezik. A

mondatot abban az esetben is alkalmazni kell, ha a szer 1 tomegszdzalék vagy anndl nagyobb koncentraciéban
tartalmaz olyan hatéanyagot vagy OsszetevSt, amely embereken fotoszenzibilizéciés hatdst.

Ezekben az esetekben egyéni véddintézkedéseket kell meghatarozni a III. melléklet dltalinos rendelkezéseiben ismer-
tetettek szerint.

RSh 3
Az anyag g6zével vald érintkezés a bdr és a szem égési sériilését okozhatja, illetve a folyadékkal vald érintkezés

fagyast okozhat.

A mondatot akkor kell feltintetni, ha a n6vényvédé szer folyékony gdz formdjdban keriil felhaszndldsra (pl. metil-
bromid-készitmények). Ezekben az esetekben egyéni véddintézkedéseket kell meghatdrozni a III. melléklet dltalinos
rendelkezéseiben ismertetettek szerint.

E mondatot nem kell alkalmazni akkor, ha az 1999/45[EK irdnyelvnek megfelelGen feltiintetik az R34 vagy R35
mondatot.

A kornyezettel kapcsolatos szabvdnymondatok hozzdrendelési feltételei

Nincs.
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11I. MELLEKLET

AZ 1. CIKKBEN EMLITETT, AZ EMBERI VAGY AZ ALLATI EGESZSEG, ILLETVE A KORNYEZET VEDELME
ERDEKEBEN ~ KOVETENDG  BIZTONSAGOS ~ HASZNALATRA  (OVINTEZKEDESEKRE) ~ UTALO
SZABVANYMONDATOK

BEVEZETES

Az 1999/45[EK irdnyelvben a novényvédd szerekre vonatkozdan el8irt mondatok kiegészitése céljdbdl aldbb tovabbi
szabvanymondatok keriilnek meghatdrozdsra. Az emlitett irdnyelv rendelkezéseit a hatéanyagként mikroorganizmusokat,
pl. virusokat tartalmazé novényvéds szerekre is alkalmazni kell. A hatéanyagként mikroorganizmusokat vagy virusokat
tartalmazd novényvéds szerek cimkézésének meg kell felelnie 544/2011/EU bizottsdgi rendelet mellékletének B. részében,
valamint 545/2011/EU bizottsdgi rendelet mellékletének B. részében szerepls, a bér- és légzdrendszeri szenzitizdcids
vizsgalatokra vonatkoz6 el6irdsoknak is.

A biztonsdgos haszndlatra (6vintézkedésekre) utalé szabvanymondatok nincsenek kihatdssal az I. mellékletre.

1. Altalinos rendelkezések

Minden n6vényvéds szer cimkéjén fel kell tiintetni az aldbbi mondatot, amelyet adott esetben a zdrdjelben szerepld
szoveg egészit ki:

SP 1

BG: [la He ce 3aMbpcsiBaT BOAMTE C TO3M MPOMYKT MM C HEToBaTa OMakoBKa. ([Ja He ce mMOuNCTBA M3MON3BAHATA TEXHNMKA B
Ormy3ocT O MOBbPXHOCTHY Bomy/[la ce M30AIBa 3aMbpCSBAHE UPe3 OTTOYHN KAHAmM Ha GepMi JUIV IIBTHIIA.).

ES: No contaminar el agua con el producto ni con su envase. [No limpiar el equipo de aplicacion del producto cerca
de aguas superficiales/Evitese la contaminacién a través de los sistemas de evacuacion de aguas de las explo-
taciones o de los caminos.]

CS: Neznecistujte vody piipravkem nebo jeho obalem. (Necistéte aplikacni zafizeni v blizkosti povrchovych
vod|Zabrante kontaminaci vod splachem z farem a z cest).

DA: Undgd forurening af vandmiljeet med produktet eller med beholdere, der har indeholdt produktet. [Rens ikke
sprojteudstyr naer overfladevand/Undga forurening via draen fra gardspladser og veje].

DE: Mittel und/oder dessen Behilter nicht in Gewisser gelangen lassen. (Ausbringungsgerite nicht in unmittelbarer
Nihe von Oberflichengewissern reinigen/Indirekte Eintrige tiber Hofund Strafenabldufe verhindern.)

ET: Viltida vahendi voi selle pakendi vette sattumist (Seadmeid pinnavee lihedal mitte puhastada/Viltida saastamist
14bi lauda ja teede drenaazhide).

EL: Mnv pollvete o vepd pe to mpoidv 1 t ocuokevaoia tou. [Na pny mévete tov eEOmMiopd eQappoyrs kovid oe
emoavelaka vdata/Na anogeuxdel 1 pOAUVOT 0K TOV GUGTNHATOY ATOXETEUONG and TG MIOOTPOTES ENPAVELES KAl
Toug Spopous.]

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 I'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.]

LV: Nepiesarpot Gideni ar augu aizsardzibas lidzekli un ta iepakojumu/ netirit smidzinasanas tehniku ddenstilpju un
tdenste¢u tuvumal/izsargaties no piesarnosanas caur drenazu no pagalmiem un celiem.
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LT:

HU:

MT:

NL:

PL:

PT:

RO:

SK:

SL:

FI:

SV:

Neuztersti vandens augaly apsaugos produktu ar jo pakuote (Neplauti purskimo jrenginiy Salia pavirsinio
vandens telkiniy/ vengti tarSos per drenazg i§ sodyby ar nuo keliy).

A termékkel vagy annak tartdlydval ne szennyezze a vizeket. (A berendezést vagy annak részeit ne tisztitsa
felszini vizek kozelében/keriilje a gazdasdgban vagy az utakon 1év8 vizelvezetSkon keresztiil valé szennyezd-
dést).

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).

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.]

Nie zanieczyszcza¢ wod produktem lub jego opakowaniem (Nie my¢ aparatury w poblizu wdéd powierzchni-
owych/Unika¢ zanieczyszczania wod poprzez rowy odwadniajace z gospodarstw i drog).

Nio poluir a 4gua com este produto ou com a sua embalagem. [Ndo limpar o equipamento de aplicagdo perto
de dguas de superficie./Evitar contaminagdes pelos sistemas de evacuacdo de dguas das exploragdes agricolas e
estradas.]

A nu se contamina apa cu produsul sau cu ambalajul sdu (a nu se curdta echipamentele de aplicare in apropierea
apelor de suprafatdfa se evita contaminarea prin sistemele de evacuare a apelor din ferme sau drumuri)!

Neznedistujte vodu pripravkom alebo jeho obalom (Neistite aplika¢né zariadenie v blizkosti povrchovych
vod|Zabrante kontamindcii prostrednictvom odtokovych kandlov z polnohospodarskych dvorov a vozoviek).

S sredstvom ali njegovo embalazo ne onesnaZevati vode. (Naprav za nanaanje ne Cistiti ali izplakovati v bliZini

Ald saastuta vettd tuotteella tai sen pakkauksella. (Ald puhdista levityslaitteita pintaveden ldhettyvilla./Vilta
saastumista piha- ja maantieojien kautta.)

Fororena inte vatten med produkten eller dess behdllare. (Rengor inte sprututrustning i ndrheten av vattendrag/
Undvik férorening via avrinning fran gdrdsplaner och vigar.)

A biztonsigos haszndlatra vonatkozé egyedi utasitisok (6vintézkedések)

. A biztonsdgos haszndlatra vonatkozd utasitdsok a kezeld szdmdra (SPo)

Altaldnos rendelkezések

1. A tagdllamok megfelel§ egyéni védéfelszerelést hatdrozhatnak meg a kezelSk szdmdra, és elGirhatjdk egyes

védGeszkozok haszndlatdt (pl. védGoverdl, kotény, keszty(, erds labbeli, gumicsizma, arcmaszk, védéilarc, légmen-
tesen véd§ szemiiveg, sapka, csuklya vagy meghatdrozott tipusti gdzmaszk). A biztonsdgos hasznalatra vonatkozd
ilyen kiegészité intézkedések nincsenek kihatdssal az 1999/45/EK irdnyelvnek megfelel szabvanymondatok
alkalmazdsdra.

. A tagédllamok meghatdrozhatjdk tovdbbd azokat a konkrét feladatokat, amelyekhez specidlis véddfelszerelés sziik-

séges, mint példdul a higitatlan szer keverése, toltése és kezelése, a higitott szer kijuttatdsa vagy permetezése,
nemrégiben kezelt anyagokkal, példdul novényekkel vagy talajjal végzett munka, vagy belépés a nemrégiben kezelt
teriiletekre.

3. A tagdllamok rendelkezhetnek részletesebb miiszaki dvintézkedésekrdl is, példaul:

— el6irhatjak zdrt atviteli rendszer alkalmazdsit a peszticidnek a tdroloedényébdl a permetezétankba vald
juttatdsa sordn,

— el6irhatjak, hogy a kezel6nek zdrt (légkondiciondldssal/légsziiréssel elldtott) kabinban kell dolgoznia a perme-
tezés soran,

— az egyéni véddfelszerelés helyettesithetd mszaki évintézkedésekkel, amennyiben ez utébbiak ugyanakkora
vagy magasabb foka védelmet nyijtanak.
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Egyedi rendelkezések

SPo 1
BG: Ilpu KOHTaKT C KOXKaTa, ITbPBO [a C¢ OTCTPaHM IMPOIYKTA ChC CyXa Kbpa M CIIE[ TOBA KOXKaTa 1a ce M3Mue OOMITHO ¢

BOMIA.

ES: En caso de contacto con la piel, eliminese primero el producto con un pafio seco y después ldvese la piel con
agua abundante.

CS: Po zasazeni kiize piipravek nejdiive odstrarite pomoci suché litky a poté kizi oplichnéte 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 trockenen Tuch entfernen und dann die Haut mit
reichlich Wasser abspiilen.

ET: Nahaga kokkupuutel kdigepealt eemaldada vahend kuiva lapiga ning seejirel pesta nahka rohke veega.

EL: 'Yotepa anod enagn pie 0 déppa, agaipéote mpaTa TO MPOid v HE Eva OTEYVO Tavi Kal OTr cuvéela Eemluvete To déppa
pe agdovo 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
leau.

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 lidzekli no adas ar sausu dranu un péc tam mazgat adu ar
lielu Gidens daudzumu.

LT: Patekus ant odos, pirmiausia nuvalyti sausu audiniu, po to gerai nuplauti vandeniu.

HU: Bérrel val6 érintkezés esetén elGszor szdraz ruhdval tdvolitsa el a terméket, majd a szennyez3dott 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 gewasbeschermingsmiddel met een droge doek verwijderen en daarna
de huid met veel water wassen.

PL: Po kontakcie ze skorg najpierw usung¢ produkt sucha szmatka, a nastepnie przemy¢ skére duza ilo$cig 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 dgua.

RO: Dacd produsul vine in contact cu pielea, indepartati produsul cu un material uscat si apoi spalati cu multd apa!

SK: Po kontakte s pokozkou najskor odstrante pripravok suchou tkaninou a potom opldchnite velkym mnozstvom
vody.

SL: Ob stiku s kozo odstraniti sredstvo s suho krpo in sprati kozo z obilo vode.
FI: Thokosketuksen jilkeen tuote pyyhitddn aluksi pois kuivalla kankaalla ja sitten iho pestddn runsaalla vedelld.

SV: Efter kontakt med huden, avligsna forst produkten med en torr trasa och tvitta sedan med mycket vatten.
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SPo 2

BG: Llstoto 3ammTHO 06NEKI0 Ia ce usmepe Ciief ynorpeda.

ES: Lévese toda la ropa de proteccion después de usarla.

CS: Veskery ochranny odév po pouZiti vyperte.

DA: Vask alle personlige vaernemidler efter brug.

DE: Die gesamte Schutzkleidung muss nach Gebrauch gewaschen werden.
ET: Peale kasutamist kogu kaitseriietus pesta.

EL: Eem\Uvete ONeG TIG TPOOTATEUTIKEG EVOUNAOIES HETA Tr) XProT].
EN: Wash all protective clothing after use.

FR: Laver tous les équipements de protection aprés utilisation.
IT: Lavare tutto I'equipaggiamento di protezione dopo I'impiego.
LV: Péc lietosanas izmazgat visu aizsargtérpu.

LT: Po darbo isskalbti visus apsauginius drabuzius.

HU: Haszndlat utdn minden véddruhdzatot ki kell mosni.

MT: Ahsel l-ilbies protettiv wara li-tuza.

NL: Was alle beschermende kleding na gebruik.

PL: Upraé odziez ochronng po uzyciu.

PT: Depois da utilizagdo do produto, lavar todo o vestudrio de proteccio.
RO: A se spila toate echipamentele de protectie dupa utilizare!
SK: Ochranny odev po aplikécii ocistite.

SL: Po uporabi oprati vso zai¢itno obleko.

FI: Kaikki suojavaatteet pestivd kdyton jilkeen.

SV: Tvitta alla skyddsklader efter anvindning.

SPo 3

BG: Crien 3anansase Ha NPOIYKTa [la He Ce BIMIIBA IMMa M TPETHPAHATA 30HA 14 Ce HalycHe He3abaBHO.

ES: Tras el inicio de la combustién del producto, abandénese inmediatamente la zona tratada sin inhalar el humo.
CS: Po vzniceni piipravku nevdechujte kouf a ihned opustte oSetfovany prostor.

DA: Efter antending af produktet, undgé at indinde regen og forlad det behandlede omride gjeblikkeligt.

DE: Nach Anziinden des Mittels Rauch nicht einatmen und die behandelte Fliche sofort verlassen.

ET: Peale vahendi siittimist suitsu mitte sisse hingata ning kdideldud alalt otsekohe lahkuda.

EL: Meta mv avaghefn tou mpoidviog pnv €10TVeUOETe TOV KAMVO KAl AMOHAKPUVIELTE apécns and Ty meployr XpProns.
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EN:

FR:

After igniting the product, do not inhale smoke and leave the treated area immediately.

Apres 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 lidzekla aizdedzinasanas, neieelpot dimus un nekavéjoties atstat apstradato platibu.

LT: Uzsidegus nejkvépti dimy ir nedelsiant palikti apdorota plota.

HU: A termék meggyujtdsa utdn Gvakodjon a keletkez§ fiist belélegzésétdl, 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 fumigacdo do produto, ndo inalar os fumos e sair imediatamente da zona em tratamento.

RO: Dupd fumigarea produsului, nu inhalati fumul si pardsiti imediat zona tratatal

SK: Po zapdleni pripravku, nevdychujte dym a okamzite opustite oetrovany priestor.

SL: Po zazigu sredstva ne vdihavati dima in takoj zapustiti tretirano obmodje.

FI: Tuotteen syttyessd viltettdvd savun hengittdmistd ja poistuttava kasitellyltd alueelta viipymatta.

SV: Nir produkten antints, andas inte in roken och limna det behandlade omradet genast.

SPo 4

BG: OnakoBkara 1a ce OTBOPY Ha OTKPUTO J{ IIPH CYXO BpeMe.

ES: El recipiente debe abrirse al aire libre y en tiempo seco.

CS: Obal s piipravkem musi byt otevien ve venkovnim prostiedi a za sucha.

DA: Beholderen skal dbnes udenders og under torre forhold.

DE: Der Behalter muss im Freien und Trockenen geoffnet werden.

ET: Pakend tuleb avada Sues ning kuivades tingimustes.

EL: To doyelo mpémer va avorydel oto Umawdpo kai oe cuvdikes Enpaoiag.

EN: The container must be opened outdoors and in dry conditions.

FR: L'emballage doit étre ouvert a I'extérieur par temps sec.

IT: Limballaggio deve essere aperto all'esterno e in condizioni di tempo secco.

LV: lepakojumu atvért arpus telpam un sausos apstaklos.

LT: Pakuote atidaryti lauke, esant sausoms oro salygoms.

HU: A tartdlyt csak a szabad levegdn, szdraz idében lehet kinyitni.

MT: Il-kontenitur ghandu jinfetah fambjent miftuh u xott.
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NL:

PL:

PT:

RO:

SK:

De verpakking moet buiten, in droge omstandigheden, worden geopend.
Opakowanie otwiera¢ na zewnatrz i w suchych warunkach.

Abrir a embalagem ao ar livre e com tempo seco.

Ambalajul trebuie deschis in aer liber §i pe vreme uscatil

Nédobu otvérajte vonku a za suchého pocasia.

SL: Embalazo odpreti na prostem in v suhih razmerah.

FI: Pakkaus avattava ulkona kuivissa olosuhteissa.

SV: Behallaren maste 6ppnas utomhus och under torra forhéllanden.

SPo 5

BG: [la ce mpOBETPST OCHOBHO[HA CE [IOCOUM BpEMe[TPeTMPAHUTE IUIOLIM/OPAHKEPUUTE IO M3CHXBAHE HA PAsTBOpPA, IPEmyt
OTHOBO Ila Ce BIe3¢ B TAX.

ES: Ventilar las zonas/los invernaderos tratados [bien/durante un tiempo especificadofhasta que se haya secado la
pulverizacion] antes de volver a entrar.

CS: Pied opétovnym vstupem oetfené prostory[skleniky [diikladné [uvedte dobu/ do zaschnuti postfikového
ndnosu] vyvétrejte.

DA: De behandlede omrader/drivhuse ventileres [grundigt/eller angivelse af tid/indtil sprejtemidlet er torret], for man
igen gdr ind i dem.

DE: Vor dem Wiederbetreten ist die behandelte Fliche/das Gewidchshaus (griindlichjoder Zeit angeben/bis zur
Abtrocknung des Spritzbelages) zu liiften.

ET: Ohutada kiideldud alad/péhjalikult kasvuhooned/méaratletud aja jooksul/enne uuesti sisenemist kuni pihustatud
vahendi kuivamiseni.

EL: Na aepioete toug Yopoug/ta Jeppokima Omou Ypnotpomoudnkav @utogdppaka [mAnpac/f va mpooSiopiotel 1
XPOVIKI] mepiodoc/péxpt va oTeyvdEL To mpoiov] mpwv Eavapmeite.

EN: Ventilate treated areas/greenhouses thoroughly/time to be specified/until spray has dried before re-entry.

FR: Ventiler [a fondfou durée a préciserfjusquau 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/siltumnicas (norada laiku) kamér izsmidzinatais skidrums
nozuvis.

LT: Gerai i§vedinti apdorotus plotusfSiltnamius (védinimo laikas turi bati nurodytas). leiti  apdorotus plotus leid-
ziama tik visiSkai jiems iSdzitvus.

HU: A kezelt teriiletet/iiveghdzakat [alaposanfaz elSirt idén dtfa permet felszdraddsdig] szellztesse az oda vald
visszatérés el6tt.

MT: Halli l-arja tghaddi minn dawk il-postijiet/serer li gew ittrattati sew/specifika t-tul ta” hin/sakemm jinxef il-bexx
gabel ma terga’ tidhol.

NL: Voordat u opnieuw behandelde ruimten/kassen binnengaat, moet u die [grondig ventileren/gedurende (geef de

periode aan) ventileren/ventileren tot de spuitvloeistof is opgedroogd].



2011.6.11. Az Eurdpai Unié Hivatalos Lapja L 155/189

PL: Dokladnie wietrzy¢ obszar poddany zabiegowi/szklarnie/przez okreSlony czas/Przed ponownym wejsciem
poczeka¢ 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/(sd se specifice timpul necesar)/panid la uscarea produsului
pulverizat, inainte de a reintra!

SK: Pred dalsim vstupom dokladne vyvetrajte osetrovany priestor| sklenik tak, aby rozprdseny roztok pripravku
zaschol/ uvedte potrebny cas/.

SL: Pred ponovnim vstopom temeljito zraditi tretirane povrsine/rastlinjake/ dolo¢i se cas/dokler se naneseno
sredstvo ne posusi.

FI: Kisitellyt alueet/kasvihuoneet/kisiteltyjd alueita/kasvihuoneita tuuletettava (perusteellisesti/tai tdsmennetddn
tuuletusaika/- kunnes tuote on kuivunut) ennen sinne palaamista.

SV: Vidra (omsorgsfullt/eller ange tidsperiod|tills produkten torkat) fore vistelse i behandlade utrymmen/vixthus.

2.2. A kornyezet szempontjdbdl biztonsdgos haszndlatra vonatkozd utasitdsok (SPe)

SPe 1

BG: C men onaspaHe Ha IOMIOYBEHNMTE BOIM/TIOYBOOOMTABALIMTE OPTAHM3MK, 1A He Ce NMPWUIara TO3M WIIM NPYT MPOMNYKT,
ChIbPKAL ([a Ce MIOCOUM aKTMBHOTO BELIECTBO MM IPyIaTa aKTMBHM BEWIECTBA CIOpEN CIyuas) IoBeye OT (1a ce Iocoun
CpOKA WIIM YeCTOTaTa).

ES: Para proteger [las aguas subterrdneas/los organismos del suelo], no aplicar este producto ni ningdn otro que
contenga (precisese la sustancia o la familia de sustancias, segin corresponda) mds de (indiquese el tiempo o la
frecuencia).

CS: Za tcelem ochrany podzemnich vod/ptidnich organismo neaplikujte tento ani zddny jiny piipravek obsahujici
(uved'te G¢innou litku nebo popifpadé skupinu Gcinnych latek) déle/vice nez (uvedte urcitou lhitu nebo Cetnost

aplikaci).

DA: For at beskytte [grundvandetfjordorganismer] ma dette produkt eller andre produkter, der indeholder (angiv
navnet pa aktivstoffet eller gruppe af aktivstoffer), kun anvendes/ikke anvendes mere end (angiv tidsperiode eller
antal behandlinger).

DE: Zum Schutz von (Grundwasser/Bodenorganismen) das Mittel ,....“ oder andere ... haltige Mittel (Identifizierung
des Wirkstoffes oder einer Wirkstoffgruppe) nicht mehr als ... (Angabe der Anwendungshiufigkeit in einem
bestimmten Zeitraum) anwenden.

ET: Pohjavee/mullaorganismide kaitsmiseks mitte kasutada seda voi tikskdik millist muud vahendit, mis sisaldab
(méiratleda vastavalt toimeaine voi aine klass) rohkem kui (periood vdi mddratletav sagedus).

EL: T va mpootatépete [ta undyela vepd/toug opyaviopous oto £dagog] v xprotpomnoteite autd 1 onotodnmote dAlo
TPoidV mou TEpIEXEL (tpoadlopiote T dpactikn ousia 1) TV KATNyopla TOV 0UCIGY aVaAOY®S) TEPLOGOTEPO amd (va
TIPOGOLOPIOTEL 1] XPOVIKT] TEPLOdOC 1) 1) oUXVOTITA).

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) pitt di (indicare la durata o la frequenza).

LV: Lai aizsargatu gruntsiidenifaugsnes organismus, nelictot augu aizsardzibas lidzekli “...” vai citu augu aizsardzibas
lidzekli, kurs satur “...” (norada darbigo vielu vai darbigo vielu grupu) vairak neka ... (norada apstrazu skaitu
noteikta laika perioda).
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LT: Siekiant apsaugoti pozeminj vandeni/dirvos organizmus nenaudoti $io ar bet kurio kito produkto, kurio sudétyje
yra (nurodyti veikligjg medziagg ar medziagy grupe, kaip tinka) dazniau kaip (laikas ar daznumas turi bati
nurodytas).

HU: A talajviz/a talaj él6 szervezeteinek védelme érdekében ezt vagy (a megfelels hatdanyag vagy anyagcsoport)-ot
tartalmazo bdrmilyen mds készitményt ne haszndlja (az el6irt idStartam/- gyakorisag)-nal hosszabb ideig/tobb-
SzZOr.

MT: Sabiex tipprotegi l-ilma tal-pjan/organizmi fil-hamrija tapplikax dan il-prodott jew xi prodott iehor li jkun fih
(identifica 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 aktywna lub klase¢ substancji, kiedy dotyczy) nie dtuzej niz (okreSlony
czas)[nie czgsciej niz (okreslona czgstotliwosé).

PT: Para protecgdo [das dguas subterraneas/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).

RO: Pentru protectia apei freatice/organismelor din sol, nu aplicati acest produs sau alt produs care contine (iden-
tificati substanta activi sau clasa corespunzitoare, dupd caz) mai mult de (sd se specifice perioada de timp sau
frecventa tratamentelor)!

SK: Z dovodu ochrany podzemnej vody nepouzivajte tento alebo iny pripravok obsahujici (uvedte tcinnd ldtku
alebo skupinu G¢innych ldtok) dlhsie ako (upresnite obdobie alebo frekvenciu).

SL: Zaradi zasCite podtalnice/talnih organizmov ne uporabljati tega ali drugih sredstev, ki vsebujejo (navede se
aktivno snov ali skupino aktivnih snovi) ve¢ kot (navede se ¢asovno obdobje ali Stevilo tretiranj).

FI: (Pohjaveden/maaperin elididen) suojelemiseksi valtettdvd timan tai minkd tahansa muun tuotteen, joka sisiltad
(tapauksen mukaan tehoaine tai aineluokka), kiyttod useammin (ajanjakso tai kdyttotiheys).

SV: For att skydda (grundvatten/marklevande organismer), anvand inte denna produkt eller andra produkter innehl-
lande (ange verksamt dmne eller grupp av dmnen) mer dn (ange tidsperiod eller antal behandlingar).

SPe 2

BG: ]la HE Ca Ipuiiara Ipu (Ha CE MocoYM TUIa MOYBA MIIN CI/ITyaIl]/[f{Ta) IOYBM, C IIENT OIIa3BaHE Ha ITOMIIOYBECHUTE BOHI/I/
BOIHUTE OpPraHM3MMU.

ES: Para proteger [las aguas subterrdneas/los organismos acudticos], no aplicar en suelos (precisese la situacion o el
tipo de suelos).

CS: Za ucelem ochrany podzemnich vod[vodnich organismo neaplikujte piipravek na pudach (uvedte druh pady
nebo situaci).

DA: For at beskytte [grundvandet/organismer, der lever i vand] ma dette produkt ikke anvendes (pd beskrevet
jordtype eller under beskrevne forhold).

DE: Zum Schutz von (Grundwasser/Gewdsserorganismen) nicht auf (genaue Angabe der Bodenart oder Situation)
Boden ausbringen.

ET: Pohjavee/veeorganismide kaitsmiseks mitte kasutada (méddratleda pinnasetiiiip voi olukord).

EL: Tia va mpootatéyete [ta unodyela vepa/toug udpofioug opya- viopoUc] pnv Xprotponoieite to mpoiov autd oe edagn
(mpoc- Stopiote Tov TUMO Tou edAgoug T TG 1diaitePEG GUVITKEG).

EN: To protect groundwater/aquatic organisms do not apply to (soil type or situation to be specified) soils.
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FR:

LV:

LT:

HU:

MT:

NL:

PL:

PT:

RO:

SK:

SL:

FI:

SV:

SPe

BG:

ES:

CS:

DA:

DE:

ET:

EL:

Pour protéger [les eaux souterraines/les organismes aquatiques], ne pas appliquer ce produit sur (type de sol ou
situation a préciser).

Per proteggere [le acque sotterranee/gli organismi acquatici] non applicare sul suolo (indicare il tipo di suolo o la
situazione).

Lai aizsargatu gruntsiidenusfidens organismus, nelietot (norada augsnes tipu vai apstaklus) augsnés.

Sickiant apsaugoti pozeminj vandenj/vandens organizmus nenaudoti (nurodyti dirvozemio tipg ar situacijg)
dirvozemiuose.

A talajvizfa vizi szervezetek védelme érdekében (talajtipus vagy helyzet) talajokra ne haszndlja.

Biex tipprotegi l-ilma tal-pjan/organizmi ta’ l-ilma tapplikax fhamrija (specifika t-tip ta’ hamrija jew is-sitwazz-
joni).

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.

W celu ochrony wod gruntowych/organizméw wodnych nie stosowaé na glebach (okresli¢ typ gleby lub
warunki glebowe).

Para protec¢do [das dguas subterrneas/dos organismos aquaticos], ndo aplicar este produto em solos (precisar a
situagdo ou o tipo de solo).

Pentru protectia apei freaticeforganismelor acvatice, nu aplicati pe sol (sd se specifice tipul de sol sau situatia in
cauzd)!

Z dovodu ochrany podzemnej vody/vodnych organizmov neaplikujte na (upresnite typ pddy alebo situdciu)
podu.

Zaradi zasCite podtalnice/vodnih organizmov ne uporabljati na (navede se tip tal ali druge posebne razmere)

tleh.
(Pohjaveden|/vesielividen) suojelemiseksi ei saa kiyttdd (tdismennetddn maaperdtyyppi tai tilanne) maaperdan.

For att skydda (grundvatten/vattenlevande organismer), anvind inte denna produkt pa (ange jordtyp eller
markforhéllande).

3

Ia ce ocurypu Herpetupana GyepHa 30Ha OT (Ta ce IOCOUM PAa3CTOSHIETO) IO He3eMEMeNCKI 3eMI1/TTOBBPXHOCTHI BOIIM,
C ILleT Oma3BaHe HA BOMNHNTE OPrAHV3MI/PAacTEHNSTA, KOUTO He €3 OOEKT Ha TPETHpAHE[WICHECTOHOINTE, KOUTO He Ca
00ekT Ha TpeTpaHe/HaCEKOMMUTE.

Para proteger [los organismos acudticos/las plantas no objetivo/ los artrépodos 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].

Za tucelem ochrany vodnich organismi/necilovych rostlin/necilovych ¢lenovet/hmyzu dodrzujte neoSetiené
ochranné pdsmo (uvedte vzdalenost) vzhledem k nezemédélské piidé/- povrchové vodé.

M4 ikke anvendes narmere end (angiv afstand) fra [vandmilject, vandleb, seer m.v./ikke dyrket omrade] for at
beskytte [organismer, der lever i vand/landlevende ikkemdlorganismer, vilde planter, insekter og leddyr].

Zum Schutz von (Gewdsserorganismen/Nichtzielpflanzen/- Nichtzielarthropoden/Insekten) eine unbehandelte
Pufferzone von (genaue Angabe des Abstandes) zu (Nichtkulturland/Oberflichengewisser) einhalten.

Veeorganismide/mittetaimsete sihtliikide/mittesihtliilijalgsete/- putukate kaitsmiseks pidada kinni mittepritsitavast
puhvervoondist (médratleda kaugus) pollumajanduses mittekasutatavast maast/pinnaseveekogudest.

[ va mpootatéyete [toug udpofioug opyaviepolg/un otoxeuOpeva @uUTa/un otoyeuopeva apdpomoda/éviopa] va
agnogte av ayékaotn Lovy mpootaciag (mpoodiopiote Ty andotaot) pépL [ YEOPYIKY yn/oopata emgaveiakdy
udatwv].
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BG:
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CS:

To protect aquatic organisms/non-target plants/non-target arthropods/insects respect an unsprayed buffer zone
of (distance to be specified) to non-agricultural land/surface water bodies.

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 adjacentefaux points d’eau].

Per proteggere [gli organismi acquatici/gli insettifle 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].

Lai aizsargatu tdens organismus/ar lietojumu nesaistitos augus/ar lietojumu nesaistitos posmkajus/kukainus,
ievérot aizsargjoslu (norada attalumu) lidz lauksaimnieciba neizmantojamai zemei/tdenstilpém un tidenstecém.

Siekiant apsaugoti vandens organizmus/netikslinius augalus/- netikslinius nariuotakojus/vabzdzius bitina ila-
ikyti apsaugos zong (nurodyti atstuma) iki ne Zemés tkio paskirties Zemés/pavirsinio vandens telkiniy.

A vizi szervezetek [nem célzott novények| nem célzott izeltldbtiak/ rovarok védelme érdekében a nem mez6-
gazdasdgi foldteriilettdl] felszini vizektdl (az el8irt tdvolsdg) tdvolsigban tartson meg egy nem permetezett
biztonsdgi ovezetet.

Sabiex tipprotegi organizmi ta’ l-ilma/pjanti mhux immirati/ artropodifinsetti mhux immirati, irrispetta Zona
confini hielsa mill-bexx ta'(specifika d-distanza) minn art mhix agrikola/ ghadajjar ta’ l-ilma fil-wicc.

Om [in het water levende organismen/niet tot de doelsoorten behorende planten en dieren/niet tot de doelso-
orten behorende geleedpotigen/ de insecten] te beschermen mag u in een bufferzone van (geef de afstand aan)
rond [niet-landbouwgrond/oppervlaktewater] niet spuiten.

W celu ochrony organizméw wodnych/rodlin nie bedacych obiektem zwalczania/stawonogéw/owadéw nie
bedgcych obiektem zwalczania konieczne jest okreslenie strefy buforowej w odleglosci (okreslona odlegtosc)
od terenéw nieuzytkowanych rolniczo/zbiornikéw i ciekéw wodnych.

Para proteccdo [dos organismos aquéticos/das plantas ndovisadas/ dos insectos/artropodes ndo-visados], respeitar
uma zona ndo-pulverizada de (distincia a precisar) em relagdo [as zonas ndo-cultivadas/as dguas de superficie].

Pentru protectia organismelor acvatice/plantelor ne-tintd/artropodelor| insectelor ne-tintd respectati o zond
tampon netratatd de (sd se specifice distanta) pand la terenul necultivat/ apa de suprafatal

Z dovodu ochrany vodnych organizmov/necielenych rastlin/- necielenych ¢lankonozcov/hmyzu udrziavajte
medzi osetrovanou plochou a neobhospodarovanou zénou/- povrchovymi vodnymi plochami ochranny pds
zeme v dlzke (upresnite dlzku).

Zaradi zas¢ite vodnih organizmov/neciljnih rastlin/neciljnih ¢lenonozcev/zuzelk upostevati netretiran varnostni
pas (navede se razdaljo) do nekmetijske povrsine/vodne povrsine.

(Vesielividen/muiden kuin torjuttavien kasvien/muiden kuin torjuttavien niveljalkaisten/hyonteisten) suojelemi-
seksi (muun kuin maatalousmaan/pintavesialueiden) viliin on jétettdva (tismennetddn etdisyys) ruiskuttamaton
suojavyohyke.

For att skydda (vattenlevande organismer/andra vixter 4n de man avser att bekimpa/andra leddjur 4n de man
avser att bekdmpa/insekter), limna en sprutfri zon pa (ange avstdnd) till (icke-jordbruksmark/vattendrag).

4

Ha He ce mpuiara BbPXy HEMPOMYCKIMBM MOBbPXHOCTH KaTO acant, OCTOH, NaBax, KEJIE30MbTHU JIMHUM M LPYIH
TaKMBa C BMCOK PUCK 33 OTTMYAHE, C LN ONA3BAHC HA BOIHMTE Opra- HM3MI[PACTEHMSTA, KOMTO He ca OOEKT Ha
TpeTnpaHe.

Para proteger [los organismos acudticos/las plantas no objetivo], 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.

Za tcelem ochrany vodnich organismu/necilovych rostlin neaplikujte piipravek na nepropustny povrch, jako je
asfalt, beton, dldzdény povrch, Zelezni¢ni trat nebo v jinych piipadech, kdy hrozi vysoké riziko odplaveni.
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FL:

M4 ikke anvendes pd befastede arealer sisom asfalterede, beton-, sten- eller grusbelagte omrdder og veje
[jernbanespor] eller pa andre omrader, hvorfra der er en stor risiko for runoff til omgivelserne. [For at beskytte
organismer, der lever i vand/planter, man ikke onsker at bekaeempe].

Zum Schutz von (Gewdsserorganismen/Nichtzielpflanzen) nicht auf versiegelten Oberflichen wie Asphalt, Beton,
Kopfsteinpflaster (Gleisanlagen) bzw. in anderen Fillen, die ein hohes Abschwemmungsrisiko bergen, ausb-
ringen.

Veeorganismide/mittesihtliikide kaitsmiseks mitte kasutada labilaskmatutel pindadel nagu niiteks asfalt, betoon,
munakivi, raudteer66pad ning muudes oludes, kus on korge lekkimisoht.

T va mpootatéyete [UdpOPLOUG opyaviopolg/un oToxeuOpEVa GUTH] Va LV XPTOLHOTOLEITAL 08 AdLMEPAOTEG EMLQ-
aveieg Onwg aogakto, okupddepa, Mdootpwta [o1dnpotpoxiéc] kar aA\eg em@daveies pe uYNAO Kivduvo amopporig.

To protect aquatic organisms/non-target plants do not apply on impermeable surfaces such as asphalt, concrete,
cobblestones, railway tracks and other situations with a high risk of run-off.

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 important.

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.

Lai aizsargatu Gidens organismus/ar lietojumu nesaistitos augus, nelietot augu aizsardzibas lidzekli uz necaurla-
idigas virsmas, pieméram, asfalta, betona, bruga, sliezu celiem, un citas vietas ar augstu noteces risku.

Sickiant apsaugoti vandens organizmus/netikslinius augalus nenaudoti ant nepralaidziy pavirdiy tokiy kaip
asfaltas, betonas, grindinio akmenys, gelezinkelio bégiy ar kitose situacijose, kuriuose didelé nuotékio tikimybe.

A vizi szervezetek/nem célzott névények védelme érdekében a vizet nem dtereszt§ feliileteken (pl. aszfalt, beton,
utcakovezet, vasiti palydk és az elfolyds egyéb veszélye esetén) ne alkalmazza.

Biex tipprotegi organizmi ta’ l-ilma/pjanti mhux immirati tapplikax fuq ucuh impermeabbli bhal l-asfalt, konkrit,
cangaturi, linji tal-ferrovija u sitwazzjonijiet ohra b'riskju kbir ta’ skul.

Om [in het water levende organismen/niet tot de doelsoorten behorende planten en dieren] te beschermen mag
u dit product niet gebruiken op ondoordringbare oppervlakken, zoals asfalt, beton [,/en] kasseien [en spoor-
lijnen,] of op andere plaatsen waar het product gemakkelijk kan wegstromen.

W celu ochrony organizméw wodnych/rodlin nie bedacych obiektem zwalczania nie stosowaé na nieprzepuszc-
zalnych powierzchniach, takich jak: asfalt, beton, bruk, torowiska i innych przypadkach, gdy istnieje wysokie

ryzyko splywania cieczy.

Para proteccio [dos organismos aqudticos/das plantas ndovisadas], ndo aplicar este produto em superficies
impermedveis, como asfalto, betdo, empedrados [ou linhas de caminho de ferro], nem em qualquer outra
situagdo em que o risco de escorrimentos seja elevado.

Pentru protectia organismelor acvatice/plantelor ne-tintd nu aplicati pe suprafete impermeabile precum asfalt,
ciment, pavaj, cale feratd sau in alte situatii in care existd risc maré de scurgere!

Z dovodu ochrany vodnych organizmov/necielenych rastlin neaplikujte na nepriepustné povrchy, ako je asfalt,
betdn, dlazobné kocky, kolajnice a iné povrchy, pri ktorych je zvySené riziko stekania vody.

Zaradi zas¢ite vodnih organizmov/neciljnih rastlin ne uporabljati na neprepustnih povrsinah kot so asfalt, beton,
tlak, Zelezniski tiri in drugih povrinah, kjer je velika nevarnost odtekanja.

(Vesielididen/muiden kuin torjuttavien kasvien) suojelemiseksi ei saa kéyttdd lapdisemittomilld pinnoilla, kuten
asvaltilla, betonilla, katukivilld, (rautatiekiskoilla) ja muissa tilanteissa, joissa on suuri huuhtoutumisen vaara.
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SV: For att skydda (vattenlevande organismer/andra vixter d4n de man avser att bekdmpa), anvind inte denna
produkt pa hdrdgjorda ytor sisom asfalt, betong, kullersten, (jarnvigsspdr) och andra ytor med hog risk for
avrinning.

SPe 5

BG: IpomyKkrsT TpsiBa [1a ¢ HAIIBIIHO MHKOPIIOPMPAH B [OYBATA, C LieJ ONa3BaHe Ha NTULMTE/IMBKTE OO3aiHNILM. YBepeTe ce,
ye MPONYKTBT € HAIBIIHO MHKOPIOPYMPAH M B Kpas Ha pemoBeTe.

ES: Para proteger [las aves/los mamiferos silvestres], el producto debe incorporarse completamente al suelo; asegu-
rarse de que se incorpora al suelo totalmente al final de los surcos.

CS: Za dacelem ochrany ptdki/volné zijicich saved musi byt piipravek zcela zapraven do pidy; zajistéte, aby byt
piipravek zcela zapraven do pudy také na konci vysevnich nebo vysadbovych radka.

DA: For at beskytte [fugle/vilde pattedyr] skal produktet omhyggeligt graves ned i jorden. Serg for, at produktet ogséd
er helt tildakket for enden af rekkerne.

DE: Zum Schutz von (Vogeln/wild lebenden Siugetieren) muss das Mittel vollstindig in den Boden eingearbeitet
werden; es ist sicherzustellen, dass das Mittel auch am Ende der Pflanzbzw. Saatreihen vollstindig in den Boden
eingearbeitet wird.

ET: Lindude/metsloomade kaitsmiseks peab vahend tdiclikult mullaga tihinema; tagada vahendi tdielik thinemine ka
ridade 16pus.

EL: Tia va mpootatéyete [moukid/aypia Inhaotikd] to mpoiov mpémet va kaAugel mpwg anod o £dagoc. Befarwdeite nwg
T0 TPoioy €xel kahugdel MAPOC OTIC AKPES TV AUNAKIGV.

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 enti¢rement incorporé dans le sol; sassurer
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 putnusfsavvalas ziditajus, augu aizsardzibas lidzekli pilniba iestradat augsné nodrosinat lidzekla
pilnigu iestradi augsné ari kultiraugu rindu galos.

LT: Siekiant apsaugoti pauks¢ius/laukinius gyviinus biitina produkta visiskai jterpti j dirva, uztikrinti, kad produktas
baty visiskai jterptas vagy gale.

HU: A madarak/vadon él§ eml6sok védelme érdekében a terméket teljes egészében be kell dolgozni a talajba;
tigyeljen arra, hogy az anyag a sorok végén is teljes egészében be legyen dolgozva.

MT: Sabiex tipprotegi ghasafar/mammiferi selvaggi l-prodott ghandu jkun inkorporat ghal kollox fil-hamrija; zgura li
Iprodott ikun ukoll inkorporat ghal kollox ftarf ir-raddi.

NL: Om [de vogels/de wilde zoogdieren] te beschermen moet het product volledig in de bodem worden onderge-
werkt; zorg ervoor dat het product ook aan het einde van de rij is ondergewerkt.

PL: W celu ochrony ptakéw/dzikich ssakéw produkt musi by¢ calkowicie przykryty glebg; zapewni¢ ze produkt jest
réwniez catkowicie przykryty na koncach rzedow.

PT: Para proteccdo [das aves/dos mamiferos selvagens], incorporar totalmente o produto no solo, incluindo no final
dos sulcos.

RO: Pentru protectia pasarilor/mamiferelor silbatice, produsul trebuie incorporat in totalitate in sol! A se asigura ci
produsul este incorporat in totalitate la sfarsitul randurilor!

SK: Z doévodu ochrany vtékov/divo Zijicich cicavcov sa musi vSetok pripravok zakryt podou. PresvedCte sa, ¢i je
pripravok dobre zakryty podou aj na konci brézdy.
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SL:

FL:

SV:

SPe

BG:

ES:

CS:

DA:

DE:

ET:

EL:

EN:

FR:

LV:

LT:

HU:

MT:

NL:

PL:

PT:

RO:

SK:

SL:

FI:

SV:

Zaradi zaicite ptic/divjih vrst sesalcev je treba sredstvo popolnoma vdelati v tla; zagotoviti, da je sredstvo v
celowi vdelano v tla tudi na koncih vrst.

(Lintujen/luonnonvaraisten nisakkiiden) suojelemiseksi tuote on sekoitettava maaperddn; varmistettava, ettd
tuote sekoittuu maaperddn tdysin myos vakojen padssa.

For att skydda (faglar/vilda ddggdjur) mdste produkten nedmyllas helt och hallet i jorden; se till att produkten
dven nedmyllas helt i slutet av raderna.

6

Ila ce OTCTpAHAT pasmeTiTe/pasMuyeHNUTe KOIMUECTBA, C LieJ OMd3BaHe Ha ITHLNTe/TMBUTe GO3IHILIL
Para proteger [las aves/los mamiferos silvestres], recdjase todo derrame accidental.

Za tcelem ochrany ptakd/volné Zzijicich savcl odstrante rozsypany nebo rozlity pfipravek.

For at beskytte [fugle/vilde pattedyr] skal alt spildt produkt fjernes.

Zum Schutz von (Vogeln/wild lebenden Siugetieren) muss das verschiittete Mittel beseitigt werden.
Lindude/metsloomade kaitsmiseks korvaldada mahavalgunud vahend.

Ta va mpootatéyete [movkia/aypia {oa] paléyte 600 mpoidv exer xudel katd Aadog.

To protect birds/wild mammals remove spillages.

Pour protéger [les oiseaux/les mammiferes sauvages], récupérer tout produit accidentellement répandu.
Per proteggere [gli uccelli/i mammiferi selvatici] recuperare il prodotto fuoriuscito accidentalmente.
Lai aizsargatu putnus/savvalas ziditajus, noverst izslakstisanos.

Siekiant apsaugoti paukscius/laukinius gyviinus pasalinti pabiras ar issiliejusj produkta.

A madarak/vadon él6 eml6sok védelme érdekében tdvolitsa el a véletleniil kiomlott anyagot.
Nehhi kull tixrid biex tipprotegi l-ghasafar/mammiferi selvaggi.

Om [de vogels/de wilde zoogdieren] te beschermen moet u gemorst product verwijderen.

W celu ochrony ptakéw/dzikich ssakéw usuwal rozlany[rozsypany produkt.

Para protecgdo [das aves/dos mamiferos selvagens], recolher todo o produto derramado.

Pentru protectia pasirilor/mamiferelor silbatice indepartati urmele de produs!

Z dovodu ochrany vtakov/divo Zijicich cicavcov odstrante ndhodne rozsypany pripravok.

Zaradi za$cite ptic/divjih vrst sesalcev odstraniti razsuto sredstvo.

Lintujen/luonnonvaraisten nisikkaiden) suojelemiseksi ymparistoon vahingossa levinnyt tuote poistettava.

For att skydda (faglar/vilda diggdjur), avligsna spill.

SPe 7

BG:

ES:

CS:

DA:

Ia He ce mpuiara 0 BpeMe Ha PA3MHOXMTEIHUS [IEPUOIL HA NITUIIUTE.
No aplicar durante el perfodo de reproduccién de las aves.
Neaplikujte v dob¢ hnizdéni ptakd.

Mé ikke anvendes i fuglenes yngletid.
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DE:

ET:

EL:

EN:

FR:

IT:

LV:

LT:

HU:

MT:

NL:

PL:

PT:

RO:

SK:

SL:

FL:

SV:

SPe

BG:

ES:

CS:

DA:

DE:

Nicht wihrend der Vogelbrutzeit anwenden.

Mitte kasutada lindude pesitsusperioodil.

Na pnv xpnotponoieitar Katd Ty mepiodo avamapaywynis twv mouAibv.
Do not apply during the bird breeding period.

Ne pas appliquer durant la période de reproduction des oiseaux.
Non applicare durante il periodo di riproduzione degli uccelli.
Nelietot putnu vairo$anas perioda.

Nenaudoti pauksciy veisimosi laikotarpiu.

A madarak koltési idGszaka alatt nem alkalmazhat6.

Tapplikax matul it-tberrik ta’ 1-ghasafar.

Niet gebruiken tijdens het vogelbroedseizoen.

Nie stosowaé w okresie rozrodczym ptakow.

Nio aplicar este produto durante o periodo de reprodugdo das aves.
A nu se aplica produsul in perioada de imperechere a pésarilor!
Neaplikujte v ¢ase rozmnozovania vtakov.

Ne tretirati v casu valjenja ptic.

Ei saa kiyttdd lintujen lisddntymisaikaan.

Anvind inte denna produkt under figlarnas hiackningsperiod.

8

Omnacen 3a nuenure[[la He ce Npuiara Npu KynTypu 1O BpeMe Ha LbQTeX, C LeJl ONa3BaHe Ha IUeMTe U OPYTHU
Hacekomy- onpaumrenu/lla He ce M3MO3BA HA MECTa, KBIETO MMa aKTUBHA Mama Ha muerm/[Ipemectere Wi MOKpHiiTe
IYeJTHITE KOLIEPH 10 BpeMe Ha TPETUPAHETO 1 3a (1a ce 1ocoun cpok) crief Tperupane/[la He ce mpuiara pyu Hamuuue
Ha UbTswa miesenHa pacrutentoct|/[lnesenure a ce yHuumoxar npemyu ubdrexxa um/fa He ce npuiara npeau (ma ce
10COYM CPOK).

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
floracion. [Eliminense las malas hierbas antes de su floracién./No aplicar antes de (indiquese el tiempo).

Nebezpecny pro véely.[Za Gcelem ochrany véel a jinych hmyzich opylovact neaplikujte na kvetouci plodiny./
Neaplikujte na mistech, na nichz jsou véely aktivni pii vyhledavan{ potravy./Uly musi byt béhem aplikace a po
aplikaci (uvedte dobu) pfemistény nebo zakryty./Neaplikujte, jestlize se na pozemku vyskytuji kvetouci plevele./
Plevele odstrante pfed jejich kvetenim./Neaplikujte pfed (uvedte dobu).

Farligt for bier./For at beskytte bier og andre bestovende insekter ma dette produkt ikke anvendes i blomstrende
afgroder./Mé ikke anvendes i biernes flyvetid./Tildek eller flyt bikuber i behandlingsperioden og i (n@vn antal
timer/dage) efter behandlingen./Mé ikke anvendes i narheden af blomstrende ukrudt./Fjern ukrudt inden blomst-
ring.] Md ikke anvendes inden (tidspunkt).

Bienengeféhrlich./Zum Schutz von Bienen und anderen bestdubenden Insekten nicht auf blithende Kulturen
aufbringen./ Nicht an Stellen anwenden, an denen Bienen aktiv auf Futtersuche sind./Bienenstocke miissen
wihrend der Anwendung und fiir (Angabe der Zeit) nach der Behandlung entfernt oder abgedeckt werden./Nicht
in Anwesenheit von blithenden Unkriutern anwenden./Unkrduter miissen vor dem Blithen entfernt werden.|
Nicht vor (Angabe der Zeit) anwenden.
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ET:

EL:

EN:

FR:

LV:

LT:

HU:

MT:

NL:

PL:

PT:

Mesilastele ohtlik/Mesilaste ning muude tolmlevate putukate kaitsmiseks mitte kasutada pollumajanduskultuuride
ditsemise ajal/Mitte kasutada aktiivsel korjealal/Kasutamise ajaks ning (médratleda aeg) peale tootlemist tarud
eemaldada voi katta kinn/Oitseva umbrohu olemasolu korral mitre kasutada/Umbrohi enne ditsemist eemaldada/
Mitte kasutada enne (méiratleda aeg).

Emkivéuvo yia ti¢ péhiooec. Na va mpootatéypete Tig peMooeg kat GAAa £vtopa emKoviaong RV XprOIHOTOLEITE TO
mpoiov oe kal\igpyeteg katd Ty avdogopia./Mnv prjoiponoteite o mpoidv katd v mepiodo mou o1 péliooeg
ouN\éyouv yUpn./ATopakpUvete 1) KaAUYTE TG KUWENEG KATA Th) XPION TOU MPOIOVTOG Kat €Ml (avagepate o xpovo)
peta ) xprjon./Mnv xpnotonoeite o mpoiov kata Ty mepiodo avdogopiag {ilaviwv./Anopakpuvete ta {ilavia mpv
and Ty avdoopia./Mry To XproIHOTIOIEITE TPV (AVAPEPATE TO XPOVO).

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 treatment.] Do not apply when flowering weeds are present.] Remove weeds before flowering./Do
not apply before (state time).

Dangereux pour les abeilles.[Pour protéger les abeilles et autres insectes pollinisateurs, ne pas appliquer durant la
floraison.| Ne pas utiliser en présence dabeilles./Retirer ou couvrir les ruches pendant l'application et (indiquer la
période) apres traitement./Ne pas appliquer lorsque des adventices en fleur sont présentes./Enlever les adventices
avant leur floraison./Ne pas appliquer avant (indiquer la date).

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./Rimuovere o coprire gli alveari durante I'applica-
zione 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).

Bistams bitém. Lai aizsargatu bites un citus apputeksnétajus, nelietot kultiraugu ziedesanas laika. Nelietot vietas,
kur bites aktivi meklé baribu. Bidu stropus parvietot vai parsegt augu aizsardzibas lidzekla smidzinasanas laika
un ... (norada uz cik ilgu laiku) péc smidzinasanas darba beigam. Nelictot platibas, kuras ir ziedoSas nezales.
Apkarot nezales pirms ziedésanas. Nelietot pirms ... (norada laiku).

Pavojingas bitéms/Siekiant apsaugoti bites ir kitus apdulkinancius vabzdzius nenaudoti augaly zydéjimo metu/
Nenaudoti bi¢iy aktyvaus maitinimosi metu/Pasalinti ar uzdengti biciy avilius purskimo metu ar (nurodyti laika)
po purskimo./Nenaudoti kai yra zydinciy piktzoliy/Sunaikinti piktzoles iki jy Zydéjimo/Nenaudoti iki (nurodyti
laika).

Méhekre veszélyes./[A méhek és egyéb beporzist végz8 rovarok védelme érdekében virdgzdsi id@szakban nem
alkalmazhatd.] Méhek aktiv tdpldlékszerzési idGszaka idején nem alkalmazhatd.] Az alkalmazds idejére és a
kezelés utdn (megadott idészak) ideig tdvolitsa el vagy fedje be a méhkaptdrakat.| Virdgz6 gyomnovények
jelenléte esetén nem alkalmazhatd.| Virdgzds el6tt tdvolitsa el a gyomnovényeket.| (megadott idSpont) el6tt
nem alkalmazhato.

Perikoluz ghan-nahal/Sabiex thares in-nahal u insetti ohra tad-dakra tapplikax fuq ucuh tar-raba’ meta jkunu
bilfjur/ Tuzax fejn in-nahal ikun qed jirgha sew/Nehhi jew aghtti l-garar tan-nahal waqt l-applikazzjoni u ghal
(specifika 1-hin) wara t-trattament/Tapplikax meta jkun hemm haxix hazin bil-fjur/Nehhi I-haxix hazin qabel ma
jwarrad| Tapplikax gabel (specifika I-hin).

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 v66r (geef de datum of de periode aan).

[Niebezpieczne dla pszczol/W celu ochrony pszczoét i innych owadéw zapylajacych nie stosowaé na roéliny
uprawne w czasie kwitnienia/Nie uzywa¢ w miejscach gdzie pszczoly maja pozytek/Usuwaé lub przykrywal ule
podczas zabiegu i przez (okresli¢ czas) po zabiegu/Nie stosowaé kiedy wystepuja kwitngce chwasty/Usuwaé
chwasty przed kwitnieniem/Nie stosowa¢ przed (okresli¢ czas).

Perigoso para as abelhas./Para protecgdo das abelhas e de outros insectos polinizadores, ndo aplicar este produto
durante a floragio das culturas./Ndo utilizar este produto durante o perfodo de presenga das abelhas nos
campos./- Remover ou cobrir as colmeias durante a aplicagdo do produto e durante (indicar o periodo) apds
o tratamento./Ndo aplicar este produto na presenga de infestantes em floragdo.| Remover as infestantes antes da
floragdo./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
infloritului!/ Nu utilizati produsul in timpul sezonului activ al albinelor!/ Indepirtati sau acoperiti stupii in
timpul aplicarii si (sd 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 (si se specifice perioada de timp)!

SK: Nebezpecny pre veely/Z dovodu ochrany vciel a iného opelujiceho hmyzu neaplikujte na plodiny v case
kvetu/NepouzZivajte, ked sa v okoll nachddzaju vcely/Pocas aplikdcie a (uvedte cas) po aplikicii dle prikryte
alebo presunite na iné miesto/Neaplikujte, ked sa v okoli nachddzaji kvitnice buriny/ Odstranite buriny pred
kvitnutim/Neaplikujte pred (uved'te cas).

SL: Nevarno za Cebele.[Zaradi zaCite ¢ebel in drugih ZuZelk opraSevalcev ne tretirati rastlin med cvetenjem./Ne
tretirati v Casu 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 mehildisille./Mehildisten ja muiden p6lyttavien hyonteisten suojelemiseksi ei saa kayttaa viljelykasvien
kukinta-aikaan.[Ei saa kdyttdd aikana, jolloin mehildiset lentdvit aktiivisesti./Mehildispesdt poistettava tai suojat-
tava levittimisen ajaksi ja (aika) ajaksi kisittelyn jdlkeen.[Ei saa kayttdd, jos alueella on kukkivia rikkakasveja./
Poista rikkakasvit ennen kukinnan alkua./Ei saa kdyttdd ennen (aika).

SV: Farligt for bin./For att skydda bin och andra pollinerande insekter, anvind inte denna produkt pd blommande
groda.[Fér inte anvindas dir bin aktivt soker efter foda./Avligsna eller tick over bikupor under behandling och
under (ange tidsperiod) efter behandling./Anvind inte denna produkt da det finns blommande ogris./Avligsna
ogrés fore blomning./ Anvind inte denna produkt fore (ange tidsperiod).

2.3. A helyes mezdgazdasdgi gyakorlattal kapcsolatos biztonsdgos haszndlatra vonatkozd utasitdsok

SPa 1

BG: Mla He ce mpuiara TO3M WM APYT MPOINYKT, ChAbPXKALl (Ha ce MOCOYM AKTUBHOTO BEWIECTBO WIIM TIPyNaTa aKTUBHU
BEILIECTBA CIIOPENL CITyyast) MoBeye OT (fa ce 1ocoun Oposi Ha MPUIOKEHNMATA WM CPOKa), 3a 1A ce M30ETHe PaBUTHETO Ha
PE3UCTEHTHOCT.

ES: Para evitar la aparicion de resistencias, no aplicar este producto ni ningln otro que contenga (indiquese la
sustancia activa o la clase de sustancias, segtin corresponda) mds de (indiquese el niimero de aplicaciones o el
plazo).

CS: K zabrdnéni vzniku rezistence neaplikujte tento ani zZadny jiny piipravek, ktery obsahuje (uved'te tc¢innou latku
nebo popiipadé skupinu G¢innych latek) vice/déle nez (uvedte cetnost aplikaci nebo lhiitu).

DA: For at undgéd udviklingen af resistens ma dette produkt eller andre produkter, der indeholder (angiv aktivstof
eller gruppe af aktivstoffer), kun anvendes/ikke anvendes mere end (i tidsperioden eller antal gange).

DE: Zur Vermeidung einer Resistenzbildung darf dieses oder irgendein anderes Mittel, welches (entsprechende
Benennung des Wirkstoffes oder der Wirkstoffgruppe) enthlt, nicht mehr als (Angabe der Haufigkeit oder
der Zeitspanne) ausgebracht werden.

ET: Resistentsuse tekkimise viltimiseks seda voi iikskdik millist muud vahendit mitte kasutada rohkem kui (kasu-
tamiskordade arv voi médratletav periood), mis sisaldab (mdaratleda vastavalt toimeaine voi ainete liik).

EL: Tlpokepévou va pnv avantuxdel avdekTikoTTa pnv Xprolonoteite autd 1 omolodnnote aANo mpoiov mou mepiéyel

(mpoadiopiote T dpaoctiki) oucia 1) TNV KaTyopia TGV OUGLOV QVaAOY®G) MEPIOGOTEPO amd (v MPOGOLOPIOTEL 1)
ouxvoTTa) QPOpPES.

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 I'insorgenza di resistenza non applicare questo o altri prodotti contenenti (indicare la sostanza attiva
o la classe di sostanze, a seconda del caso) pit di (numero di applicazioni o durata da precisare).

LV: Lai izvairitos no rezistences veidoSanas, nelietot $o vai jebkuru citu augu aizsardzibas lidzekli, kur§ satur ...
(norada darbigas vielas vai darbigo vielu grupas nosaukumu) vairak neka ... (norada apstrazu skaitu vai laiku).
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HU:

MT:
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PL:
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SK:

SL:

FL:

SV:

Siekiant i$vengti atsparumo iSsivystymo, nenaudoti $io produkto ar kito produkto, kurio sudétyje yra (nurodyti
veikliajg medziaga ar medziagy grupe) dazniau kaip (nurodyti apdorojimy skaiciy arba laikotarpj).

Rezisztencia kialakuldsdnak elkeriilése érdekében ezt vagy (a megfeleld hatdanyag vagy anyagcsoport)-ot tartal-
maz6 barmilyen més készitményt ne haszndlja (az el6irt kezelésszdm vagy idészakok)-nél tobbszor/hosszabb

ideig.

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 (l-ghadd ta’ applikazzjonijiet jew il-hin li ghandu jkun specifikat)

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).

W celu uniknigcia powstawania odpornosci nie stosowaé tego lub zadnego innego produktu zawierajacego
(okresli¢ substancje aktywna lub klase substangji, kiedy dotyczy) nie dtuzej niz (okreslony czas)/nie czgsciej niz
(okreslona czestotliwosd).

Para evitar o desenvolvimento de resisténcias, ndo aplicar este produto ou qualquer outro que contenha (indicar,
consoante o caso, a substancia activa ou a familia de substincias activas) mais de (ndmero ou periodo de
aplicagdes a precisar).

Pentru a evita aparitia rezistentei nu aplicati acest produs sal orice alt produs continand (sd se specifice substanta
activd sal clasa de substante, dupd caz) mai mult de (sd se specifice numarul de tratamente sau perioada de
timp)!

Na zabrdnenie vzniku rezistencie neaplikujte tento alebo iny pripravok obsahujici (uvedte tcinnd litku alebo
skupinu latok) dlhsie ako (upresnite pocet aplikdcif alebo Casovy dsek).

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).

Resistenssin kehittymisen estdmiseksi ei saa kdyttdd tdtd tai mitd tahansa muuta tuotetta, joka sisiltdd (tapauksen
mukaan tehoaine tai aineluokka), kdyttod useammin (kédyttotiheys).

For att undvika utveckling av resistens anvind inte denna produkt eller andra produkter innehdllande (ange
verksamt dmne eller grupp av dmnen) mer dn (ange antal behandlingar eller tidsperiod).

Rdgesdldirtdk biztonsdgos haszndlatdra vonatkozd utasitdsok (SPr)

SPr 1

BG:

ES:

CS:

DA:

DE:

ET:

EL:

an/IMaMKI/ITe Ja Ce€ IIOCTaBAT Taka, 4e ma 61:]16 CBEHEH [10 MMHUMYM pUCKa OT KOHCyMauust OT [OPYyru ZKUBOTHU.
brnokosute npuMaMKn fa ce€ MOCTaBAT Taka, 4€ [1a HE Morar na 6'bﬂaT pa3HeceHN OT Ipusadn.

Los cebos deben colocarse de forma que se evite el riesgo de ingestion por otros animales. Asegurar los cebos
de manera que los roedores no puedan llevérselos.

Nastrahy musi byt kladeny tak, aby se minimalizovalo riziko poziti jinymi zvifaty. Zabezpecte ndstrahy, aby
nemohly byt hlodavci rozvlékany.

Produktet skal anbringes pa en sddan mdde, at risikoen for, at andre dyr kan indtage produktet, formindskes
mest muligt. F.eks. ved at produktet anbringes inde i en kasse med smé indgangshuller til gnaverne eller inde i
gnavernes eget gangsystem. Pas pd, at produkt i blokform ikke kan flyttes vak af de gnavere, der skal
bekampes.

Die Koder verdeckt und unzuginglich fiir andere Tiere ausbringen. Koder sichern, so dass ein Verschleppen
durch Nagetiere nicht moglich ist.

Peibutussoot tuleb ohutult ladustada selliselt, et minimeerida teiste loomade poolt tarbimise ohtu. Peibutus-
soodabriketid kindlustada selliselt, et nirilised neid dra vedada ei saaks.

Ta Sohopata da mpénel va tonodetdobv pe TpOno TToto mou va e\aytotonomdel i mdavotta va katavahedolv and
aNa Coa. Acpaliote Ta doAGpATA £T0L GOTE VA PV UMOPOLV VA TA MAPACUPOUV TOL TPOKTIKA.
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EN: The baits must be securely deposited in a way so as to minimise the risk of consumption by other animals.
Secure bait blocks so that they cannot be dragged away by rodents.

FR: Les appats doivent étre disposés de maniere a minimiser le risque d'ingestion par d’autres animaux. Sécuriser les
appits 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 roditori.

LV: Esmu eja ievietot ta, lai, td nebiitu pieejama citiem dzivniekiem. Esmu nostiprinat, lai grauzgji to nevarétu
aizvilkt.

LT: Jaukas turi bati saugiai iSdéstytas taip, kad sumazéty rizika kitiems gyviinams jj vartoti. Jauko blokai turi bati
taip saugomi, kad grauzikai negaléty jy iStampyti.

HU: A csalétket tigy kell biztonsdgosan kihelyezni, hogy a lehetd legkisebb legyen annak a veszélye, hogy abbdl mas
allatok is fogyasztanak. A csalétket tigy kell rogziteni, hogy azt a rdgesdlok ne hurcolhassdk el.

MT: Il-lixki ghandhom jitqeghdu hekk li jitnagqas ir-riskju li jkunu mittiekla minn annimali ohrajn. Orbot il-blokki
tallixka sew fejn ikunu biex ma’ jigux mkaxkra minn fuq ilpost 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 knaagdieren kunnen worden weggesleept.

PL: Przynety musza by¢ rozlozone w taki sposéb, aby zminimalizowaé 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 ingestdo por outros animais. Fixar os iscos, para que ndo
possam ser arrastados pelos roedores.

RO: Momeala trebuie depozitatd in conditii de securitate astfel inct sd se micsoreze riscul de a fi consumata de citre
alte animale! A se asigura momeala astfel incat si nu poatd fi mutatd de citre rozitoare!

SK: Névnady sa musia umiestnit tak, aby sa k nim nedostali iné zvieratd. Zabezpecte ndvnady 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.

FI: Syotit on sijoitettava siten, ettd ne eivit eiheuta riskid muille eldimille. Syétit on kiinnitettdvé siten, ettd jyrsijat
eivit saa vietyd niitd mukanaan.

SV: Betena mdste placeras sd att andra djur inte kan fortdra dem. Forankra betena sd att de inte kan sldpas ivdg av
gnagare.

SPr 2

BG: Tpernpanute mioum Tpsi6Ba ga GboaT 0603HAUeHM B MepHOma HA TpeTMpaHe. [la ce MOCOUM ONACHOCTTA OT OTPABsIHE
(ITPBIMYHO MIM BTOPUYHO) C AHTMKOATYIAHTA ¥ NI Ce YKAXKe HEroBaTa IPOTHBOOTPOBA.

ES: La zona tratada debe sefializarse durante el tratamiento. Debe advertirse del riesgo de intoxicacién (primaria o
secundaria) por el anticoagulante asi como del antidoto correspondiente.

CS: Plocha urcend k osetfeni musi byt béhem oSetfovani oznacena. Je tieba upozornit na nebezpedi otravy (primdrni
nebo sekunddrni) antikoagulantem a uvést protijed.

DA: Det behandlede omrédde skal afmearkes i behandlingsperioden. Faren for forgiftning (primer eller sekundzr) ved
indtagelse af antikoaguleringsmidler, samt modgiften herfor, skal navnes pd opslag.

DE: Die zu behandelnde Fliche muss wiahrend der Behandlungszeit markiert sein. Die Gefahr der (primédren oder

sekundiren) Vergiftung durch das Antikoagulans und dessen Gegenmittel sollte erwahnt werden.
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ET:

EL:

EN:

FR:

LV:

LT:

HU:

MT:

NL:

PL:

PT:

RO:

SK:

SL:

Kiideldud ala tuleb kiitlemisperioodiks mirgistada. Antikoagulandi miirgituse (esmane voi teisene) oht ning selle
vastane antidoot peab olema dra mainitud.

H meproyn) oty omoia €xel ypnotponoudel To mpoiov mpemel va éxel onpadevtel kata Ty mepiodo xprione. Oa mpémet
VO QVaQEPETAL 0 KIVOUVOC (MPwToyevoug 1) deutepoyevols) dnhn- trpiaong and to avumnktikd kadog kat To avtidoto

oe mepintoon Sn\ympiaong.

Treatment area must be marked during the treatment period. The danger from being poisoned (primary or
secondary) by the anticoagulant and the antidote against it should be mentioned.

La zone de traitement doit faire I'objet d'un marquage pendant la période de traitement. Le risque d’empoison-
nement (primaire ou secondaire) par l'anticoagulant, ainsi que son antidote doivent étre mentionnés.

Durante il trattamento la zona interessata deve essere chiaramente segnalata. Il pericolo di avvelenamento
(primario o secondario) dovuto all'anticoagulante deve essere evidenziato assieme al relativo antidoto.

Apstrades laika apstradajamo platibu markeét. Noradit saindéSanas (primaras vai sekundaras) apdraudéumu ar
antikoagulantu un ta antidotu.

Apdorojami plotai turi buti pazyméti visa apdorojimo laikotarpj. Turi biti paminétas apsinuodijimo antikoa-
guliantu pavojus (tiesioginis ar netiesioginis) ir nurodytas priesnuodis.

A kezelt teriiletet a kezelés ideje alatt kiilon jeloléssel kell megjelolni. A jelolésben fel kell hivni a figyelmet a
véralvaddsgatlo szertdl valé mérgezGdés veszélyére és annak ellenszerére.

Il-post ittrattat ghandu jkun immarkat filwaqt li jkun qieghed jigi itrattat. Ghandu jissemma l-periklu ta’
avvelenament (primarju jew sekondarju) bl-antikoagulant u l-antitodu tieghu.

De behandelde zone moet tijdens de verdelgingsperiode worden gemarkeerd. Het risico van een (primaire of
secundaire) vergiftiging door het antistollingsmiddel moet worden vermeld, alsmede het tegengif.

Obszar poddany zabiegowi musi by¢ oznakowany podczas zabiegu. Niebezpieczefistwo zatrucia (pierwotnego
lub wtérnego) antykoagulantem i antidotum powinno by¢ wyszczegdlnione.

Durante o periodo de tratamento, marcar a zona, com mencdo ao perigo de envenenamento (primdrio ou
secunddrio) pelo anticoagulante e indicagdo do antidoto deste dltimo.

Zona de tratament trebuie marcatd in timpul perioadei de aplicare! A se mentiona riscul de otrdvire (principal si
secundar) cu anticoagulant si antitodul specific!

Osetrovand plocha sa pocas oSetrenia musi oznacit. Musi sa uviest nebezpecenstvo moznej otravy (primdrnej
alebo sekunddrnej) antikoagulantami a protilatky.

Tretirano obmodje je treba v Casu tretiranja oznacCiti. Navesti je treba nevarnost zastrupitve (neposredne ali
posredne) z antikoagulanti in ustrezne antidote.

FI. Kisiteltivd alue on merkittdvd kisittelyaikana. Antikoagulantin aiheuttama myrkytysvaara (primaarinen tai
sekundaarinen) ja vasta-aine mainittava.

SV: Det behandlade omradet skall markeras under behandlingsperioden. Faran for forgiftning (primér eller sekundir)
av antikoagulanten samt motgift skall anges.

SPr 3

BG: MbprBuTe rpusaun ga ce OTCTPAHSBAT OT TPETMPAHATa IUIOWI BCEKM HeH Npe3 Lemus mepuon Ha Tpermpare. [la He ce
M3XBBPILAT B KoM 32 GOKIYK MM HA CMETHIIA.

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:

DA:

DE:

ET:

EL:

EN:

FR:

IT:

LV:

LT:

HU:

MT:

NL:

PL:

PT:

RO:

SK:

SL:

FI:

SV:

Mrtvé hlodavce béhem doby pouziti pifpravku denné odstrafujte. Neodklddejte je do nddob na odpadky ani na
smetisté.

Dode gnavere skal fjernes fra behandlingsomradet hver dag. Anbring ikke de dede gnavere i dbne affalds-
beholdere.

Tote Nager wihrend der Einsatzperiode tiglich entfernen. Nicht in Miillbehéltern oder auf Miillkippen entsorgen.

Surnud ndrilised tuleb eemaldada kaitlemisalalt kaitlemise ajal iga pdev. Mitte panna priigikastidesse voi priigi
mahapaneku kohtadesse.

Ta vekpd TPOKTIKG TPEMEL Ve AMORAKPUVOVTAL KAUMHEPVA and Ty meptoxn xprione oe 0N ) Silipketa Xpnotponoinong
Tou TIPoidvtoc. Na pnv tonodetolvtal o€ KAOOUG anmop- PHHAT®Y OUTE 08 GAKOUNEG GKOUTIOLOV.

Dead rodents must be removed from the treatment area each day during treatment. Do not place in refuse bins
or on rubbish tips.

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.

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.

Apstrades laika beigtos grauzéjus no apstradatas platibas aizvakt katru dienu. Neizmest tos atkritumu tvertnés
vai kaudzés.

Zuve grauzikai turi biiti surenkami i§ apdoroto ploto kiekvieng diena viso naikinimo metu. Nemesti i siuksliy
dezes arba sgvartynus.

Az elhullott rdgcsalokat a kezelés alatt naponta el kell tdvolitani a kezelt teriiletr6l. A tetemeket tilos hulladék-
tartdlyban vagy hulladéklerakoban elhelyezni.

Ghandhom jitnehhew kuljum ir-rodenti mejta mill-post ittrattat. Tarmihomx fkontenituri taz-zibel jew fuq
ilmizbliet.

Tijdens de verdelgingsperiode moeten de knaagdieren elke dag uit de behandelde zone worden verwijderd. Gooi
ze niet in vuilnisbakken of op storten.

Martwe gryzonie usuwaé z obszaru poddanego zabiegowi kazdego dnia. Nie wyrzucal do pojemnikéw na
$mieci i nie wywozi¢ na wysypiska $mieci.

Durante o periodo de tratamento, remover diariamente os roedores mortos da zona de tratamento, mas sem 0s
deitar ao lixo ou depositar em lixeiras.

Rozitoarele moarte trebuie sd fie indepdrtate din zona tratatd in fiecare zi in timpul tratamentului! A nu se
arunca in recipientele pentru gunoi sau la gropile de gunoi!

Mitve hlodavce treba z oSetrovanej plochy kazdy def odstranit. Nehddzte ich do odpadovych nddob alebo na
smetisko.

Poginule glodalce je treba odstraniti s tretiranega obmodja sproti, vsak dan v Casu tretiranja, vendar ne v
zabojnike za odpadke ali odlagalisca smeti.

Kuolleet jyrsijat on kerittdva kasittelyaikana alueelta paivittdin. Niitéd ei saa heittdd jatesailioihin tai kaatopaikoille.

Doda gnagare skall tas bort frén behandlingsomradet varje dag under behandlingen. Fér inte liggas i soptunnor
eller pé soptipp.
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3.1

3.2

3.3.

A biztonsigos haszndlatra vonatkozé egyedi szabvinymondatok hozzirendelési feltételei

Bevezetés

A novényvéds szerek haszndlatdnak engedélyezése dltaldban azon konkrét felhaszndldsokra vonatkozik, amelyek [az
1107/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletnek a novényvéddszerek értékelését és engedélyezését szabd-
lyozé dltaldnos alapelvek tekintetében torténd végrehajtdsardl szold, [...J-i ...[...[EU — Office of Publications please
insert number] bizottsdgi rendelet mellékletében meghatdrozott dltaldnos elvek alapjan végzett értékelés szerint
elfogadhatdak.

Amennyire csak lehetséges, a biztonsdgos haszndlatra vonatkozé egyedi szabvanymondatoknak titkrozniiik kell az
ilyen, egységes alapelvek szerint végzett értékelések eredményeit, és kiilonosen olyankor alkalmazanddk, amikor
kockazatcsokkentd intézkedésekre van szitkség a nem elfogadhat6 hatdsok elkeriilése érdekében.

A kezel§ szempontjdbél biztonsdgos haszndlatra vonatkozé szabvdnymondatok hozzdrendelési feltételei

SPo 1

Bérrel valé érintkezés esetén elszor szdraz ruhdval tdvolitsa el a terméket, majd a szennyez$dott bért bs vizzel
mossa le.

A mondatot olyan Osszetevéket tartalmazé novényvédd szerek esetében kell feltiintetni, amelyek a vizzel heves
reakciora léphetnek, mint példdul a cidnsok vagy az aliuminium-foszfid.

SPo 2

Hasznélat utdn minden véd&ruhdzatot ki kell mosni.

A mondat haszndlata akkor ajénlott, ha a kezel§ védelme érdekében véddruhdzatra van szikség. Kotelez8 minden T
vagy T+ besoroldsi novényvéds szer esetében.

SPo 3

A termék meggyijtdsa utdn 6vakodjon a keletkez§ fiist belélegzésétdl, és azonnal hagyja el a kezelt teriiletet.

A mondatot fiistlésre haszndlt novényvédd szerek esetében lehet feltiintetni, azokban az esetekben, amikor
gazmaszk viselése nem sziikséges.

SPo 4

A tartdlyt csak a szabad levegén, szdraz idSben lehet kinyitni.

A mondatot az olyan hatéanyagot tartalmazé novényvéds szerek esetében kell feltiintetni, amely vizzel vagy nedves
levegGvel heves reakcidba léphet, mint példdul az aluminium-foszfid; vagy amely 6ngyulladdshoz vezethet, mint
példaul a(z) (alkilénbisz-) ditiokarbamdtok. Ez a mondat feltiintetheté az R20, 23 és 26 mondatokkal jelolt illékony
szerek esetében is. Annak megéllapitdsdt, hogy a készitmény és a csomagolds tulajdonsdgai drtalmasak-e a kezeld
szdmdra, esetenként, szakértdi kozremikodéssel kell elvégezni.

SPo 5

A kezelt teriiletet/iiveghdzakat [alaposan/az el6irt id6n dt/a permet felszdraddsdig] szellGztesse az oda vald visszatérés
elétt.

A mondatot az iiveghdzakban vagy egyéb zdrt terilleteken, példaul raktdrakban alkalmazott névényvéds szerek
esetében lehet feltiintetni.

A kornyezet szempontjdbdl biztonsdgos haszndlatra vonatkozd szabvdnymondatok hozzdrendelési feltételei

SPe 1

A talajvizfa talaj €6 szervezeteinek védelme érdekében ezt vagy (a megfelel§ hatanyag vagy anyagcsoport)-ot
tartalmazé barmilyen mds készitményt ne haszndlja (az el6irt idStartam/gyakorisdg)-ndl hosszabb ideig/tobbszor.

A mondatot olyan novényvéds szerek esetében kell feltiintetni, amelyek esetében az egységes alapelvek szerint
elvégzett értékelés azt mutatja, hogy a cimkén feltiintetett egy vagy tobb felhaszndlds esetében kockdzatcsokkentd
intézkedésekre van sziikség a talajban val felhalmozddis, a foldigilisztdkra vagy egyéb talajlaké szervezetekre, illetve
a talaj mikroflordjdra tett kdros hatdsok ésfvagy a talajviz szennyezddésének elkeriilése érdekében.
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SPe 2

A talajvizfa vizi szervezetek védelme érdekében (talajtipus vagy helyzet) talajokra ne haszndlja

A mondatot kockdzatcsokkentd intézkedésként lehet feltiintetni minden (pl. a talajtipusbol adoddan, a topografidhoz
kapcsolodban vagy drénezett talaj miatt) érzékeny talajviz vagy felszini viz szennyezGdése elkeriilésére, ha az
egységes alapelvek szerint végzett értékelés a cimkén feltiintetett egy vagy tobb felhasznalds tekintetében azt mutatja,
hogy kockdzatcsokkentd intézkedésekre van sziikség a nem elfogadhaté hatdsok elkeriilése érdekében.

SPe 3

A vizi szervezetek/nem célzott novények/nem célzott izeltldbiak/ rovarok védelme érdekében a nem mezdgazdasagi
foldteriilettsl/ felszini vizektdl (az el6irt tdvolsdg) tdvolsdgban tartson meg egy nem permetezett biztonsagi Gvezetet.

A mondatot a nem célzott novények, nem célzott izeltlibtak ésfvagy vizi szervezetek védelme érdekében kell
feltiintetni, amennyiben az egységes alapelvek szerint végzett értékelés azt mutatja, hogy a cimkén feltiintetett egy
vagy tobb felhaszndlds esetében kockdzatcsokkentd intézkedésekre van sziikség a nem elfogadhaté hatdsok elkeriilése
érdekében.

SPe 4

A vizi szervezetek/nem célzott novények védelme érdekében a vizet nem dteresztd felileteken (pl. aszfalt, beton,
utcakovezet, vasiti palydk és az elfolyds egyéb veszélye esetén) ne alkalmazza.

A novényvéds szer felhaszndldsi mddjatdl fiiggden a tagillamok feltiintethetik ezt a mondatot az elfolyds kockaza-
tanak csokkentésére a vizi szervezetek és a nem célzott novények védelme érdekében.

SPe 5

A madarak/vadon €6 eml6sok védelme érdekében a terméket teljes egészében be kell dolgozni a talajba; tigyeljen
arra, hogy az anyag a sorok végén is teljes egészében be legyen dolgozva.

A mondatot olyan novényvéds szerek, példaul granuldtumok, pelletek esetében kell feltiintetni, amelyeket a madarak
és a vadon él6 emlGsok védelme érdekében be kell dolgozni a talajba.

SPe 6

A madarak/vadon él6 eml6sok védelme érdekében tdvolitsa el a véletleniil kiomlott anyagot.

A mondatot példdul a granuldtum vagy pellet kiszerelésti novényvéds szerek esetében kell feltiintetni annak elke-
rillése érdekében, hogy azt a madarak vagy vadon €16 emldsok felszedjék. Minden higitatlan formédban alkalmazott
szildrd készitmény esetében ajanlott.

SPe 7

A madarak koltési idszaka alatt nem alkalmazhato.

Ezt a mondatot akkor kell feltiintetni, ha az egységes alapelvek szerint végzett értékelés a cimkén feltiintetett egy
vagy tobb felhaszndlds esetében azt mutatja, hogy ilyen jellegli kockdzatcsokkentd intézkedésre van sziikség.

SPe 8

Méhekre veszélyes.[A méhek és egyéb beporzast végz8 rovarok védelme érdekében virdgzdsi idészakban nem
alkalmazhatd.] Méhek aktiv tapldlékszerzési idGszaka idején nem alkalmazhatd.| Az alkalmazds idejére és a kezelés
utdn (megadott idGszak) ideig tévolitsa el vagy fedje be a méhkaptdrakat.] Virdgz6 gyomnovények jelenléte esetén
nem alkalmazhaté.| Virdgzds elStt tdvolitsa el a gyomnovényeket./ (megadott idSpont) elStt nem alkalmazhatd.

A mondatot olyan novényvéds szereken kell feltiintetni, amelyek esetében az egységes alapelvek szerint végzett
értékelés kimutatta, hogy a cimkén feltiintetett egy vagy tobb felhaszndlds esetében kockdzatcsokkentd intézkedé-
sekre van sziikség a méhek és egyéb, beporzdst végz8 rovarok védelme érdekében. A novényvéds szer szokdsos
felhasznéldsatol és az egyéb vonatkozd nemzeti szabdlyozé rendelkezésektdl fiiggSen a tagallamok kivalaszthatjak a
megfeleld mondatot a méhek és egyéb, beporzdst végzd rovarok, valamint ivadékaik tekintetében fenndllé kockazat
csokkentésére.
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3.4.

3.5.

A helyes mez6gazdasdgi gyakorlattal kapcsolatos biztonsdgos haszndlatra vonatkozé szabvdnymondatok hozzdrendelési feltételei

SPa 1

Rezisztencia kialakuldsdnak elkeriilése érdekében ezt vagy (a megfelel§ hatéanyag vagy anyagcsoport)-ot tartalmazé
barmilyen mds készitményt ne haszndlja (az el6irt kezelésszdm vagy idGszakok)-ndl tobbszor/hosszabb ideig.

Ezt a mondatot abban az esetben kell feltiintetni, ha ilyen korldtozds sziikségesnek tiinik a rezisztencia kialakuldsa
kockazatanak mérsékelése érdekében.

A rdgesdldirtok biztonsdgos haszndlatdra vonatkozd szabvdnymondatok hozzdrendelési feltételei

SPr 1

A csalétket tigy kell biztonsdgosan kihelyezni, hogy a lehetS legkisebb legyen annak a veszélye, hogy abbdl mds
allatok is fogyasztanak. A csalétket gy kell rogziteni, hogy azt a rdgcsdlok ne hurcolhassdk el.

Az el8irds betartdsa érdekében ezt a mondatot feltéinGen kell elhelyezni a cimkén, hogy a nem megfelel§ hasznélat —
amennyire csak lehetséges — elkeriilhetd legyen.

SPr 2

A kezelt teriiletet a kezelés ideje alatt kiilon jeloléssel kell megjelolni. A jelolésben fel kell hivni a figyelmet a
véralvaddsgitld szertdl valé mérgezGdés veszélyére és annak ellenszerére.

A mondatot feltGnden kell elhelyezni a cimkén, hogy a véletlen mérgezés — amennyire csak lehetséges — elkeriilhets
legyen.

SPr 3

Az elhullott rdgesdlokat a kezelés alatt naponta el kell tdvolitani a kezelt teriiletrdl. A tetemeket tilos hulladéktar-
tdlyban vagy hulladéklerakoban elhelyezni.

Az dllatok mdsodlagos mérgezése elkeriilése érdekében ezt a mondatot minden véralvaddsgdtlé hatdanyagot tartal-
mazé ragesaloirtén fel kell tintetni.
















2011-es elofizetési dijak (afa nélkiil, rendes szallitasi koltségeket beleértve)

Az EU Hivatalos Lapja, L + C sorozat, kizarélag nyomtatott kiadvany | az EU 22 hivatalos nyelvén 1100 EUR/év
Az EU Hivatalos Lapja, L + C sorozat, nyomtatott kiadvany + az EU 22 hivatalos nyelvén 1200 EUR/év
éves DVD

Az EU Hivatalos Lapja, L sorozat, kizardlag nyomtatott kiadvany az EU 22 hivatalos nyelvén 770 EUR/év
Az EU Hivatalos Lapja, L + C sorozat, havi DVD (6sszevont) az EU 22 hivatalos nyelvén 400 EUR/év
A Hivatalos Lap Kiegészité Kiadvanya (S sorozat), kdzbeszerzés és | tébbnyelv(: 300 EUR/év
ajanlati felhivasok, DVD, heti egy kiadvany az EU 23 hivatalos nyelvén

Az EU Hivatalos Lapja, C sorozat — versenyvizsga-kiirasok a vizsgakiiras szerinti 50 EUR/év

nyelv(ek)en

Az Eurdpai Unid Hivatalos Lapjénak, amely az Eurdpai Unid hivatalos nyelvein jelenik meg, 22 nyelvi valtozatara
lehet elbfizetni. Az L (jogszabalyok) és a C (tajékoztatasok és kdzlemeények) sorozatot foglalja magaban.

Valamennyi nyelvi valtozatra kilén kell eléfizetni.

A 920/2005/EK tanacsi rendelet értelmében, amelyet a Hivatalos Lap 2005. junius 18-i L 156. szama tett kdzzé, és
amely el8irja, hogy az Eurdpai Unié intézményei nem kételesek minden jogi aktust ir nyelven is megszdvegezni,
illetve ezen a nyelven kihirdetni, az ir nyelven kiadott Hivatalos Lapok értékesitése kilén torténik.

A Hivatalos Lap Kiegészitd Kiadvanyara (S sorozat — kdzbeszerzés és ajanlati felhivasok) térténd eléfizetés mind a
23 hivatalos nyelvi valtozatot magaban foglalja egyetlen tébbnyelvi DVD-n.

Kérésére az Eurdpai Unid Hivatalos Lapjara torténé eléfizetéssel a Hivatalos Lap kilonféle mellékleteit is meg-
kaphatja. Az eléfizetdk a mellékletek megjelenésérdl az Eurdpai Unid Hivatalos Lapjaban kdzolt ,Az olvaséhoz”
cimu kdézleménynek kdszdnhetéen értesiinek.

Ertékesités és el6fizetés

A klldénbozd, térités ellenében kaphaté kiadvanyokra — példaul az Eurdpai Unid Hivatalos Lapjara — valé eléfizetés
a Kiadoéhivatal forgalmazé partnereitél szerezhetd be. A forgalmazd partnerek listaja a kévetkezd cimen talalhato:

http://publications.europa.eu/others/agents/index_hu.htm

Az EUR-Lex (http://eur-lex.europa.eu) koézvetlen és ingyenes hozzaférést biztosit az Eurdpai Unié
jogahoz. Errél a honlaprdl elérheté az Eurdpai Unié Hivatalos Lapja, valamint tartalmazza a szerz6dé-
seket, a jogszabalyokat, a jogeseteket és az el6készité dokumentumokat is.

Tovabbi informaciét az Eurépai Uniérél a http://europa.eu internetcimen talalhat.

Az Eurépai Unié Kiaddhivatala
2985 Luxembourg
LUXEMBURG




