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A TANACS 97/57/EK IRANYELVE
(1997. szeptember 22.)

a novényvédd szerek forgalomba hozataldrdl sz6l6 91/414 EGK tandcsi irdnyelv VI. mellékletének
megillapitdsarol

AZ EUROPAI KOZOSSEGEK TANACSA,

tekintettel az Eurdpai Gazdasdgi Kozosséget 1étrehozé szerzd-
désre,

tekintettel a novényvédd szerek forgalomba hozatalardl szolo,
1991. jalius 15-i 91/414 EGK tandcsi irdnyelvre () és kiilo-
nosen annak 18. cikke (1) bekezdésére,

tekintettel a Bizottsdg javaslatdra,

mivel az Eurdpai Kozosségek Birdsiga 1996. junius 18-i itéle-
tével () a 91[/414/EGK irdnyelv VI mellékletét megallapito,
1994. jalius 27-i 94/43 EK tandcsi irdnyelvet () megsemmisi-
tette;

mivel a 91/414 EGK irdnyelvhez VI. melléklete olyan egységes
elveket fektet le, melyeknek a célja az, hogy a tagdllamok a
névényvéds szerek engedélyezésével kapcsolatos dontésiiknél
az emlitett irdnyelv 4. cikke (1) bekezdése b), ¢), d) és e) pont-
janak elSirdsait egységesen, és a humdn- és dllategészségiigy,
valamint a kornyezetvédelem terén az irdnyelv dltal megkivant
fokozott védelmet biztositva alkalmazzdk;

mivel ezért sziikség van azon elvek részletes meghatdrozdsara,
melyek a novényvéds szerekre vonatkozd, a kérelmezdk dltal
benyujtott informdciok kiértékelésére és az értékelés eredmé-
nyére alapozott engedélyezésre vonatkoznak;

mivel ezeket az alapelveket a 4. cikke (1) bekezdés b), ¢), d) és
e) pontjanak kovetelményeit egyenként figyelembe véve kell
kialakitani;

mivel a jelenlegi szakaszban csak a kémiai névényvédd szerekre
lehet egységes alapelveket kialakitani, igy a mikroorganizmu-
sokat tartalmazé termékekre vonatkozé egységes elvek a késdb-
biekben keriilnek meghatdrozdsra a 91/414/EGK irdnyelv 18.
cikkének (1) bekezdésében szerepl eljards szerint; mivel ez a
megoldds osszhangban dll a 91/414/EGK irdnyelvvel és kiilo-
nosen annak 23. cikke (2) bekezdésével;

() HL L 230., 1991.8.19,, 1. 0. A legutobb a 96/68/EK iranyelvvel (HL
L 277.,1996.10.30., 25. 0.) mddositott irdnyelv.

() Az Eurdpai Parlament kontra Tandcs C-303/94 sz. {igyben 1996.
junius 18-dn hozott itélet (EBHT 1994, 1-2943. 0.).

() HLL 227.,1994.9.1,, 31. o.

mivel kiilonosen fontos, hogy az engedélyeztetés sordn eldirt
alkalmazdsi feltételek biztositsdk a névényvéds szerek haszna-
lata kozben a talajvizek magas szint(i védelmét; mivel ezért
gondoskodni kell arrél, hogy novényvéds szerek alkalmazdsira
csak olyan esetekben lehessen engedélyt adni, ha megfelelGen
bizonyitott, hogy az engedélyben meghatarozott feltételeknek
megfelel6 haszndlatuk nem vezet a hatéanyag vagy annak
megfelel6 metabolitjai, bomlds- vagy reakcidtermékei olyan
fokt koncentraléddséhoz a talajvizben, mely tillépi az ezen
irdnyelvben megallapitott alsé hatdrértékeket; mivel ez az olyan
hatéanyagokat tartalmazé novényvédd szerekre is vonatkozik,
melyek a 91/414/EGK irdnyelvr8l szol6 értesitést kovetd két
éven beltil mar piaci forgalomban voltak, vagyis ezek engedé-
lyezése csak abban az esetben lehetséges, ha egyértelmten bizo-
nyithatd, hogy az engedélyben el8irt Gj alkalmazasi feltételek
mellett a kizdrdlag az Uj feltételekbdl eredd varhat6 koncentrd-
cidértékek nem 1épik tdl az irdnyelvben megdllapitott alsé
hatarértékeket;

mivel ezen irdnyelv vizvédelemre, ezen belill az ellendrzésre
vonatkozé jogi el6irdsai nem érintik a megfelel§ irdnyelvekb6l
ered§ tagdllami kotelezettségeket, killonosen a 75/440/EGK (¥),
80/68/EGK (°) és a 80/778|EGK (°) irdnyelvek vonatkozdsdban;

mivel a fent emlitett irdnyelvek feliilvizsgélata folyamatban van,
és ezutdn adott esetben sziikséges lesz ezen irdnyelv kiigazitasa;

mivel a végrehajtdsra nyitva all6 rovid idStartamot az igazolja,
hogy az Eurdpai Kozosségek Birdsdganak 1996. jinius 16-i
hatdrozata értelmében csak a talajvizeket érint6 rendelkezéseket
kellett feliilvizsgalni, ezért

ELFOGADTA EZT AZ IRANYELVET:

1. cikk

A 91/414[EGK irdnyelv VI. melléklete az ezen irdnyelvben
szereplé mellékletben foglaltak szerint keriil megdllapitasra.

(*) A Tandcs 1975. junius 16-i 75/440/EGK irdnyelve a tagdllamokban

ivovizkivételre szant felszini viz mindségi kovetelményeirdl (HL L

194.,1975.7.25., 26. 0.). A legutébb a 91/692/EGK iranyelvvel (HL

L 377.,1991.12.31., 48. 0.) médositott irdnyelv.

A Tandcs 80/68/EGK irdnyelve a talajviz egyes veszélyes anyagok

okozta szennyezés elleni védelmérsl (HL L 20., 1980.1.26., 43. o.).

A legutébb a 91/692/EGK irdnyelvvel (HL L 377., 1991.12.31., 48.

0.) médositott iranyelv.

() A Tandcs 1980. jalius 15-i 80/778/EGK irdnyelve az emberi
fogyasztdsra szant viz minéségérdl (HL L 229., 1980.8.30., 11. o.).
A legutébb a 91/692/EGK irdnyelvvel (HL L 377., 1991.12.31., 48.
0.) médositott iranyelv.

—
~
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2. cikk 4. cikk

A tagdllamok hatdlyba 1éptetik azokat a torvényi, rendeleti és

kozigazgatdsi rendelkezéseket, amelyek sziikségesek ahhoz, Ennek az irdnyelvnek a tagdllamok a cimzettjei.
hogy ennek az irdnyelvnek 1997. oktéber 1-jéig megfeleljenek.

Errdl haladéktalanul tdjékoztatjdk a Bizottsdgot.

Amikor a tagillamok elfogadjak ezeket az intézkedéseket,
azokban hivatkozni kell erre az irdnyelvre, vagy azokhoz hiva-
talos kihirdetésitk alkalmdval ilyen hivatkozdst kell flizni. A
hivatkozds mddjat a tagdllamok hatdrozzdk meg. Kelt Briisszelben, 1997. szeptember 22-én.

3. cikk a Tandcs részérél

Ez az irdnyelv az Eurdpai Kozdsségek Hivatalos Lapjdban val6 az elndk

kihirdetése napjan 1ép hatalyba. F. BODEN
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A. BEVEZETES

A mellékletben kialakitott elvek célja az, hogy a novényvéds szerek értékelése és engedélyezése soran vala-
mennyi tagdllam, amennyiben kémiai készitményekrdl van sz6, az emberek, az dllatok, valamint a kornyezet
magas foka védelmét biztositva feleljen meg az irdnyelv 4. cikke (1) bekezdésének b), ¢), d) és ¢) pontja dltal
rogzitett kovetelményeknek.

A kérelmek elbirdldsakor és az engedélyek megaddsakor a tagdllamok:

a) — gondoskodnak réla, hogy a benyujtott dosszié megfeleljen a III. melléklet kovetelményeinek, legkéssbb
a dontéshozatal céljabol végzett értékelés végleges lezdrdsdig, ahol ennek jelent8sége van, az irdnyelv
13. cikke (1) bekezdésének a) pontjdban, a (4) és (6) bekezdésben meghatdrozott rendelkezések sérelme
nélkiil,

- gondoskodnak réla, hogy a benytjtott adatok mennyiségi, mindségi szempontbdl, ill. 6sszefiiggéseik és
megbizhatésdguk alapjan elfogadhatéak, valamint alkalmasak legyenek a kérelmezd dossziéjanak valds
értékeléséhez,

— elbirdljak, ha ez szikséges, a kérvényezd hidnyos adatkozlésének indokldsat;

b) figyelembe veszik az I. mellékletbe torténd felvétel céljdbdl benyjtott, a novényvéds szer hatdanyagira
vonatkozoan a II. mellékletben meghatdrozott adatokat, az ezen irdnyelv 13. cikke (1) bekezdésének b)
pontjdban, (2), (3) és (6) bekezdésében meghatdrozott rendelkezések sérelme nélkiil;

¢) figyelembe veszik mindazokat a rendelkezésre 4ll6 relevéns technikai és elméleti informdacidkat, melyek a
novényvéds szerek hatdsa, a szerek, illetve Osszetevsik és maradvédnyaik lehetséges mellékhatdsai megité-
lése szempontjabol fontosak.

Ahol a kiértékeléssel kapcsolatos sajitos elveknél utalds torténik a II. melléklet adataira, ez alatt a 2. b)
pontban emlitett adatokat kell érteni.

Ahol a kozolt adatok és informdcidk elegendSk legaldbb egy javasolt alkalmazdsi méd kiértékelésének befeje-
zéséhez, a kérelmet el kell birdlni és az adott alkalmazdsi mddra vonatkozdan dontést kell hozni.

A benytijtott igazoldsokat és a késébbi pontositdsokat figyelembe véve a tagdllamoknak vissza kell utasita-
niuk azokat a kérelmeket, amelyekben a hidnyos adatok lehetetlenné teszik a kiértékelés végleges lezdrdsat és
a javasolt alkalmazdsi médok legaldbb egyikének kérdésében megbizhaté dontés meghozataldt.

A kiértékelés és a dontéshozatal folyamdn a tagallamok hatdsdgai egytittmiikodnek a kérelmezdkkel, hogy
az iratokkal kapcsolatos valamennyi kérdést kell§ gyorsasiggal meg lehessen vilaszolni, hogy még a kezdeti
szakaszban kideriiljon, hogy sziikség van-e barmilyen kiegészit§ vizsgdlatra a dokumentumok megfelel§
értékeléséhez, vagy modositani kell-e barmilyen javasolt koriilményt a novényvédS szer haszndlatdval
kapcsolatosan, illetve valtoztatni kell-e a szer természetén és Gsszetételén, hogy megfeleljen a melléklet és az
irdnyelv el6irdsainak.

A tagdllamok normalis koriilmények kozott a formailag hidnytalan dosszié beérkezése utdn 12 hénapon
beliil hoznak érdemi dontést. Formailag hidnytalan az a dosszié, amely kielégiti a III. mellékletben meghatd-
rozott kovetelményeket.

A tagdllamok illetékes hatdsdgai dltal a kiértékelés és dontéshozatal sordn hozott dontéseknek megfelels,
lehetdleg nemzetkozileg (példdul az EPPO dltal) elismert tudoményos elveken és szakértdi véleményeken kell
alapulniuk.

B. KIERTEKELES

Altaldnos elvek

1. A jelenlegi tudomdnyos és technikai ismeretek alapjin a tagdllamok kiértékelik az A. rész 2. pontjdban
emlitett informdcidkat és kilonosen:

a) felmérik a novényvédd szer hatdsdt és a fitotoxicitds varhaté mértékét minden engedélyezni szdndéko-
zott alkalmazdsi médra vonatkozdan;
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b) azonositjik a felmeriil§ veszélyeket, azok jelentdségét és felmérik az embert, az dllatokat és a kornye-
zetet valdszintleg veszélyeztet$ kockdzati tényezdket.

. Az ezen irdnyelv 4. cikkében irtaknak megfelelen, melyekben egyebek kozott kikotik, hogy a tagallamok

minden olyan normdlis koriilményt, amelyek kozott a novényvéds szer felhasznalhatd, és a haszndla-
tanak kovetkezményeit tekintetbe vesznek, a tagdllamok biztositjdk, hogy az elvégzett értékelések kiter-
jedjenek a felhaszndlds javasolt gyakorlati koriilményeire, kiilonosen a felhaszndlds céljara, az adagoldsra,
az alkalmazds mddjdra, gyakorisdgdra és iddzitéseire, valamint a készitmény természetére és osszetételére.
Ha méd van rd, a tagillamok figyelembe veszik az integralt novényvédelem alapelveit is.

. A kérvények értékelésénél a tagdllamok figyelembe veszik az alkalmazdsi teriiletek mez@gazdasagi,

novény-egészségiigyi vagy kornyezeti (valamint éghajlati) feltételeit.

. Az értékelési eredmények kiértékelésénél a tagdllamok tekintetbe veszik a felhaszndlt informaciok lehet-

séges bizonytalansdgi elemeit, hogy minimalisra csokkentsék a mellékhatdsokkal vagy ezek jelentéségével
kapcsolatos téves felmérések lehetGségeit. Megvizsgdljdk a dontéshozatal folyamatdt, hogy azonositani
lehessen a kritikus dontési pontokat vagy adatokat, melyeken 4t a bizonytalansagok téves kockdzatértéke-
léshez vezethetnének.

Az els6 értékelésnek a novényvéds szer felhaszndldsdnak redlis feltételeit titkrozs legalkalmasabb
adatokon vagy becsiilt értékeken kell alapulnia.

Ezt ismételt értékelésnek kell kovetnie, figyelembe véve a vizsgdlati adatokban 1évé potencidlis bizonyta-
lansdgokat és azokat a alkalmazdsi koriilményeket, melyek felteheten eléfordulnak és a legelénytelenebb
redlis eset bekovetkezéséhez vezethetnek; ezzel osszevetve meg kell vizsgdlni, hogy az eredeti értékelés
jelentdsen eltérhetett-e ettdl.

. Ahol a 2. szakasz specifikus alapelveinek megfelelGen szdmitdsi modellek hasznélatdra keriil sor a

novényvéds szerek kiértékelésénél, olyan modelleket alkalmaznak:

— melyek a lehetd legjobb becslést eredményezik valamennyi érintett folyamat vonatkozdsdban, redlis
paramétereken és feltételezéseken alapulnak,

— melyeket a B. 1.4. pontnak megfelel§ elemzésnek vetettek al4,

— melyeket a modell hasznilata szempontjabdl adott koriilmények kozott végzett mérésekkel hitelesi-
tettek,

— melyek relevdnsak az alkalmazadsi teriilet koriilményei szempontjabol.

. Ahol a specifikus elvekben utalds van a metabolitokra, a bomlds- vagy reakci6termékekre, ezek koziil

csak a javasolt kritériumok szempontjabdl a targyhoz tartozokat kell figyelembe venni.

2. Specifikus elvek

A tagdllamoknak a kérelmekben szerepl$ adatok és informdcidk kiértékelésekor az 1. szakasz dltaldnos
elveinek betartdsa mellett a kovetkezd elveket érvényesitik.

2.1. Hatékonysdg

2.1.1.  Amennyiben a javasolt haszndlat egy organizmus visszaszoritdsira vagy az ellene irdnyuld védekezésre
irdnyul, akkor a tagallamok megvizsgaljdk, hogy az organizmus a javasolt haszndlati teriilet mez6gazdasagi,
novény-egészségiigyi és kornyezeti (valamint éghajlati) adottsdgai mellett kdros-e.

2.1.2.  Amennyiben a javasolt haszndlat nem egy organizmus visszaszoritdsra vagy az ellene irdnyulé védekezésre
irdnyul, a tagdllamok megvizsgaljdk, hogy a javasolt alkalmazdsi teriileten a n6vényvéds szer alkalmazdsa
nélkiil az ottani mez@gazdasagi, novény-egészségiigyi és kornyezeti (valamint éghajlati) koriilmények kozott
eléfordulnak-e jelent@sebb kdrosoddsok, veszteségek vagy egyéb hatrinyok.
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2.1.3.

2.2,

2.2.1.

A tagdllamok elemzik a novényvédd szer hatékonysdgi adatait a III. melléklet rendelkezéseinek megfelelGen,
figyelembe véve a novényvédelmi hatékonysdg kivanatos mértékét, valamint a fontosabb idevdgd kisérleti
feltételeket, mint példdul:

- a termesztett novénykultira vagy novénykultira-véltozat kivélasztasa,

- mezd@gazdasagi és kornyezeti (éghajlati) feltételek,

— a kdrtékony szervezet el6forduldsa és stirtisége,

— anovénykultara és a szervezet fejlédési stadiuma

— a felhasznalt novényvédd szer mennyisége,

— ha a cimkén fel van tintetve, a hozzdadott adalékanyag mennyisége,

a kijuttatds gyakorisdga és id6zitése,

a novényvéds szert kijuttatd késziilék tipusa.

A tagéllamok a n6vényvéds szerrel elérhet§ hatékonysdgot olyan mezdégazdasdgi, n6vény-egészségiigyi és
kornyezeti (valamint éghajlati) koriilmények kozott vizsgdljdk, melyek feltételezhetSen a gyakorlatban is
eléfordulnak a javasolt alkalmazasi teriileten és kiilonosen:

i. az adagolastdl fiigg6 hatdsszintet, -jelleget és idStartamot, dsszehasonlitva egy vagy t6bb megfelel§ refe-
renciatermékkel vagy termékekkel és kezeletlen kontrolltermékkel;

ii. és ahol szitkséges, a hozamra vagy a tdroldsi veszteség csokkenésére kifejtett hatdst, mennyiségi és/vagy
mindségi mutatokkal kifejezve, megfelel§ referenciatermékkel vagy termékekkel és egy kezeletlen kont-
rolltermékkel 6sszehasonlitva.

Ahol nem dll rendelkezésre megfelel6 referenciatermék, a tagdllamoknak az adott novényvéds szerrel
elérhet§ teljesitményt kell vizsgdlniuk annak eldontéséhez, hogy a javasolt alkalmazasi teriileten érvényesiild
mezdgazdasagi, novény-egészségiigyi és kornyezeti (valamint éghajlati) feltételek kozott kimutathaté-e vala-
milyen pozitiv és hatdrozott elény.

Amennyiben a termék cimkéje el6irdsokat tartalmaz a novényvéds szer mds novényvédds szerekkel ésfvagy
adalékanyagokkal tankkeverékként valé osszekeverésére, a tagdllamoknak a 2.1.1-2.1.4. pont szerinti értéke-
1ést kell elvégezniiik a tankkeverékre vonatkozéan.

Amennyiben a termék cimkéje ajdnldst tartalmaz mds novényvédd szerrel ésjvagy adalékanyaggal valé keve-
résre, a tagdllamoknak meg kell vizsgdlniuk a keverék megfeleléségét és haszndlhatésagat.

A nivényekre vagy novényi termékekre gyakorolt elfogadhatatlan hatdsok hidnya

A tagdllamok vizsgdljdk a kezelt terményekre/novényekre gyakorolt mellékhatdsok mértékét a javasolt alkal-
mazési feltételeknek megfelelSen felhaszndlt novényvéds szer alkalmazdsa utdn, 6sszehasonlitva, ahol ennek
jelentSsége van, egy vagy tobb megfelel§ referenciatermékkel és/vagy egy kezeletlen kontrolltermékkel.

a) Az értékelés sordn a kovetkezd informdcidkat kell figyelembe venni:
i. A IIL melléklet rendelkezéseinek megfelel§ hatékonysagi adatok;

ii. egyéb fontosabb informdciok a novényvéds szerrdl, mint példdul a készitmény jellege, adagoldsa,
alkalmazdsinak mddja, alkalmazdsainak szdma és id6zitése;

iii. minden megfelel§ informdcié a hatéanyagrol a II. melléklet rendelkezéseinek megfelelGen, beleértve a
hatdsmechanizmust, g6znyomadst, illékonysagot és a vizoldékonysagot;

b) Az értékelés a kovetkezdket tartalmazza:

i. az észlelt fitotoxikus hatdsok természete, gyakorisdga, szintje, idGtartama és az ezeket befolydsold
mezdgazdasdgi, novény-egészségiigyi és kornyezeti (valamint éghajlati) hatdsok;

ii. a f6bb novénykultdra-valtozatok kozotti eltérések a fitotoxikus hatdsokkal szemben megnyilvanuld
érzékenységiik szempontjdbol;

iii. a kezelt és fitotoxikus hatdst mutatd termény vagy novényi termékek ardnya;

iv. a kezelt novények vagy novényi termékek hozamdra gyakorolt kdros hatdsok mennyiségi és/vagy
mindségi mutatokkal kifejezve;

v. a kezelt dugvdnyokra gyakorolt kdros mellékhatdsok, az életképesség, a csirdzdsi képességre, a hajtds-
képzddésre, gyokérfejlddésre és a telepithetSségre vonatkozé adatokkal;

vi. amennyiben illékony termékekrdl van sz6, a szomszédos vetések novényeire gyakorolt kdros hatds.
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2.2.2.

2.2.3.

2.3.

2.4,

2.4.1.

2.4.1.1.

Ahol az adatok arra utalnak, hogy a hatéanyag vagy a jelentGsebb anyagcsere-, bomlds- és reakcidtermékek
huzamosabb ideig megmaradnak a talajban ésfvagy a novényi anyagokban, illetve anyagokon jelentds
mennyiségben a novényvéds szer javasolt alkalmazdsi koriilmények kozotti alkalmazdsa utdn, a tagdllamok
felmérik a mellékhatdsok mértékét a kovetkezd novénykultardkon. Ezt az értékelést a 2.2.1. pont rendelkezé-
seinek megfelelGen végzik el.

Amennyiben a termék cimkéje elirdsokat tartalmaz a novényvéds szer mds novényvéds szerekkel ésfvagy
adalékanyagokkal tankkeverékként valo osszekeverésére, a tagdllamoknak a 2.1.1. pont szerinti értékelést
kell elvégezniiik a tankkeverékre vonatkozdan.

A visszatartani kivdnt gerincesekre kifejtett hatds

Ha a névényvéds szer a javasolt alkalmazdsi mod mellett gerinces dllatokra is hat, a tagdllamok megvizs-
gdljak ennek hatdsmechanizmusit, a célallatok viselkedésére és egészségére gyakorolt hatdsokat; ha az eredeti
cél a céléllatok elpusztitasa, értékelik az dllat elpusztitdsdhoz sziikséges id6t és az elpusztulds koriilményeit.

Az értékelés sordn a kovetkezd informdcidkat kell figyelembe venni:

i. minden, a II. melléklet rendelkezéseinek megfelel§ relevans informécié és ezek értékelési eredményei,
beleértve a toxikoldgiai és az anyagcserével kapcsolatos vizsgélatokat;

ii. minden, a novényvéds szerrel kapcsolatban a III. melléklet rendelkezéseinek megfelel§ relevans infor-
mécio, beleértve toxikoldgiai vizsgalatokat és hatékonysagra vonatkozo adatokat.

Emberi vagy dllati egészségre gyakorolt hatds

anovényvédd szerbdl eredSen

A tagillamok vizsgdljdk, hogy a kezelést végz8 személy milyen mértékben van kitéve a hatéanyag ésfvagy a
novényvédd szerben jelenlévd toxikoldgiai szempontbdl jelentds vegyiiletek hatdsdnak a javasolt alkalmazasi
el6irdsok betartdsa mellett, figyelembe véve elsGsorban a javasolt adagoldst, alkalmazdsi mddszert és az
éghajlati viszonyokat, lehetéleg valosdghti adatokat alkalmazva az expoziciot illetGen, vagy ha ilyen adatok
nem éllnak rendelkezésre, megfelelGen hitelesitett szamitdsi modellekre tdmaszkodva.

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

i. A IL melléklet rendelkezéseinek megfelels toxikoldgiai és anyagcsere-vizsgélatok és ezek eredményei,
kozte a miveletet végzd személy elfogadhat6 expozicids szintjével (AOEL). Az operétor elfogadhatd
expoziciés szintje a hatéanyagnak az a maximalis mennyisége, amely a miveletet végzs személyt
még érheti anélkiil, hogy barmilyen kdrosodds lépne fel szervezetében. Az AOEL-t a vegyszer
mg-jaban fejezik ki az operdtor teststly-kilogrammjahoz viszonyitva. Az AOEL a vegyszernek azt a
maximdlis mennyiségét jelenti, amely a kisérletek sordn az arra legérzékenyebb dllatfajokban, illetve
amennyiben erre is van adat az emberekben sem okozott megfigyelhetd kdrosodast.

ii. egyéb relevdns informdcidk a hatéanyagokrol, példdul fizikai és kémiai tulajdonsdgai;

iii. a Il melléklet rendelkezéseinek megfelels, tobbek kozott a béron &t torténd felszivodassal kapeso-
latos toxikoldgiai vizsgilatok;

iv. egyéb lényeges informdcidkat a III. melléklet rendelkezéseinek megfelelGen, mint példdul:

— a készitmény osszetétele,

a készitmény jellege,

a csomagolds mérete, kivitelezése és tipusa,

— a alkalmazadsi teriilet, a novénykultira vagy mds célszervezet jellege,

— az alkalmazds médja, beleértve a termék kezelését, toltését és keverését,
— ajanlott intézkedések az expozicié mértékének csokkentésére,

— ajanlott véddruha-felszerelés,

— maximalis alkalmazdsi gyakorisag,

— a cimkén feltiintetett minimdlis permettérfogat,

— az alkalmazdsok szdma és idGzitése;



03/21. kotet

Az Eurdpai Uni6 Hivatalos Lapja

457

2.4.1.2.

2.4.1.3.

2.4.1.4.

2.4.2.

2.4.2.1.

2.4.2.2.

b) Az értékelést a novényvéds szer valamennyi alkalmazdsi modszerével és alkalmazdsi eszkozével kapcsola-
tosan elvégzik, ideértve a haszndlni kivant tartdly tipusdt és méretét, figyelembe véve a keverési, a toltési
miveleteket, a novényvéds szer alkalmazdsdt, valamint a permetezdkésziilék rendszeres tisztitdsdt és
karbantartdsi mtveleteit.

A tagallamok megvizsgdljdk a javasolt csomagolds természetére és tulajdonsagaira vonatkozd informacidkat,
kiilonos tekintettel a kovetkezdkre:

— a csomagolds tipusa,

— mérete és befogadoképessége,

— nyildsnagysdga,

— a zdras tipusa,

— er@ssége, szivargdsmentessége, a normalis szdllitdssal és kezeléssel szembeni ellendlloképessége,

— a betoltott tartalommal szembeni ellendlloképessége, illetve az azzal valé kompatibilitdsa.

A tagallamok vizsgdljak a javasolt védSruha és véddkésziilék természetét és tulajdonsdgait, kiilonos tekin-
tettel a kovetkezdkre:

— beszerezhetGség és alkalmassdg,

— konnyt és egyszerti viselhetGség, figyelembe véve a fizikai igénybevételt és az idGjarasi viszonyokat.

A tagdllamok vizsgdljdk, hogy a szer kivitelét végzSkon kiviil mds személyek (kozelben tartdzkodok és
munkdsok, akik a n6vényvédd szer haszndlata utdn vannak annak kitéve), illetve 4llatok a javasolt alkalma-
zdsi koriilmények kozott mennyire vannak kitéve a szer hatéanyagénak és/vagy a toxikoldgiai szempontbdl
jelentds vegyiileteinek.

Az értékelés sordn a kovetkezd informdcidkat kell figyelembe venni:

i. a hatéanyagra vonatkozé toxikologiai és metabolizmus-vizsgilatok a II. melléklet rendelkezéseinek
megfelelGen, valamint ezek értékelésének eredményei, beleértve a miiveletet végzd személy megengedett
expozicids szintjét (AOEL);

ii. a Il melléklet rendelkezéseinek megfelel§ toxikoldgiai vizsgdlatok, beleértve lehet&ség szerint a béron
keresztili felszivoddsra vonatkozo vizsgalatokat;

iii. a III. melléklet rendelkezéseinek megfeleld egyéb 1ényeges informécié a novényvéds szerrdl, mint:

a kezelt tertiletre vald belépésre vonatkozo varakozdsi iddszakok, sziikséges varakozdasi idGszakok vagy
egyéb ovintézkedések az emberek és dllatok védelme érdekében,

alkalmazdsi mdd, elsGsorban permetezés,

- maximalis alkalmazdsi ardny,

maximalis permetmennyiség,
- a készitmény osszetétele,

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

tovabbi olyan tevékenységek, ahol a munkdsok ki lehetnek téve a szer hatdsanak.

A szermaradvdnyokbdl eredben

A tagdllamok vizsgaljdk a II. melléklet rendelkezéseinek megfelels, a szerek toxikus hatdsdval osszefiiggs
informaciodkat, kiilonos tekintettel a kovetkezékre:

- a megengedhetd napi bevitel (ADI) meghatdrozasa,
- metabolitok, bomlds- és reakciotermékek azonositdsa a kezelt névényekben vagy névényi termékekben,

— a hatdanyag és metabolitjai maradvanyainak viselkedése a kijuttatds idSpontjatdl a betakaritdsig, vagy a
betakaritds utdni alkalmazds esetében a tdrolt novényi termékek kirakoddsdig.

Miel6tt kiértékelik a bejelentett kisérletekben, vagy az éllati eredeti termékekben mért szermaradvany-
szintet, a tagdllamok a kovetkezd informécidkat vizsgaljak:

— a javasolt helyes mez8gazdasagi gyakorlatra vonatkozé adatok, koztik a III. melléklet rendelkezéseinek
megfelel§, az alkalmazdsra vonatkozé adatok, valamint a betakaritds el6tti, illetve, amennyiben a szert a
betakaritds utdn hasznéljdk, a tdrolds idGtartamdra vonatkozé védrakozasi id6k,

— a termék természete,

— az analitikai mddszerek és a szermaradvinyok meghatdrozdsa.
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2.4.2.3. Megfelel§ statisztikai modellek alkalmazésdval a tagallamok értékelik a kozolt vizsgdlatokban észlelt szerma-
radvény-szinteket. Ezt az értékelést minden javasolt alkalmazdsi méddal kapcsolatban elvégzik, figyelembe
véve:

i. a novényvédd szer haszndlatinak javasolt feltételeit;

ii. a kezelt novényekben, novényi termékekben, élelmiszerekben és takarmdnyokban, illetve ezek feliiletén
taldlhat6 szermaradvdnyokra vonatkozd, a IIl. melléklet rendelkezéseinek megfelel specifikus informad-
ciokat és a szermaradvinyoknak az ehetd, illetve a nem emberi fogyasztdsra haszndlt részek kozti
megoszldsat;

iii. a kezelt névényekben, névényi termékekben, élelmiszerekben és takarmdnyokban, illetve ezek feliiletén
taldlhaté szermaradvanyokra vonatkozd, a II. melléklet rendelkezéseinek megfelel$ specifikus informdci-
Okat és ezek értékelési eredményeit;

iv. az egyik n6vény esetében kapott adatok mdsikra vald kivetitésének redlis lehetGségeit.

2.4.2.4. A tagéllamok vizsgaljdk az dllati eredetti termékekben észlelhet§ szermaradvanyok szingjeit, figyelembe véve
a III. melléklet. A. részének 8.4. pontjdt, és a mds irdnyti alkalmazdsokbdl ereds szermaradvanyok adatait.

2.4.2.5. A tagéllamok vizsgdljdk a fogyasztoknak a tdpldlkozdsuk sordn torténd expozicidjit, vagy ahol indokolt,
egyéb expozicids lehetSségeket is szdmitdsba véve, erre alkalmas szdmitdsi modellek alkalmazdsaval. Ennél
az értékelésnél indokolt esetekben mds informécids forrdsokat is figyelembe vesznek, példdul az azonos
hat6anyagot tartalmazé vagy ugyanolyan szermaradvanyt hdtrahagy6 novényvéds szer mds célokra engedé-
lyezett hasznalatat.

2.4.2.6. A tagdllamok, ahol ennek jelentdsége van, megvizsgaljak az allatok esetleges expoziciojdt, tekintettel a kezelt
novényekben vagy az dllati takarmanyozdsra szdnt terményekben észlelhet§ szermaradvany-szintekre.

2.5. Kornyezeti hatds
2.5.1. A novényvéds szerek sorsa és szétterjedése a kornyezetben

A novényvéds szerek kornyezetben zajlo sorsanak és szétterjedésének értékelésénél a tagdllamok figyelembe
veszik az Osszes kornyezeti sajatsagot, beleértve a biotat is, kiilonos tekintettel a kovetkezdkre:

2.5.1.1. A tagédllamok megvizsgdljak annak lehet6ségét, hogy a novényvéds szer a javasolt alkalmazdsi korilmények
kozott bejut-e a talajba, és ha enneck a lehetdsége fenndll, akkor megbecsiilik a lebomlds sebességét és
modjit, a talajban végbemend mobilitdst, a hatdanyag és fontosabb metabolitjainak (kivonhaté és nem

kivonhat6 (*)) osszkoncentracidjdban észlelhet§ véltozdsta tervezett alkalmazdsi teriileten a talajban vdrhaté
bomldsi és reakcidtermékeket, a novényvéds szernek a javasolt koriilmények kozott torténd alkalmazdsat
kovetden.

Az értékelés sordn a kovetkezd informdcidkat kell figyelembe venni:

i. a novényvéds szer talajban végbemend viltozdsaival kapcsolatban a II. melléklet rendelkezéseinek
megfelel§ specifikus adatok és az ezek értékelésén alapulé eredmények;
ii. a hatbéanyaggal kapcsolatos egyéb fontosabb informdciék, mint:
- molekulasily,
— oldhatésdg vizben,
— oktanol/viz megoszlasi egyiitthato,
— g6znyomds,
— illékonysag,
— disszocidci6-allandé,
— fotodegradcids sebesség és a bomldstermékek azonositésa,

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

iii. minden informéci6 a n6évényvédd szerrdl a IIl. melléklet rendelkezéseinek megfelelden, koztiik a talajban
megfigyelhet§ eloszldsukra és szétterjedésiikre vonatkozé adatok;

iv. ahol indokolt, az adott teriileten mdr engedélyezett, azonos hatdanyag-tartalmii vagy azonos szermarad-
vanyokat eredményezé mas novényvédd szerek haszndlata.

(*) A nem kivonhaté maradvanyok (néha ,kotott vagy ki nem vont” maradvanyként jelolve), a novényekben és a talajban tgy hataroz-

hatoék meg, mint olyan kémiai szdrmazékok, melyek a novényvéds szerekbdl szarmaznak és a helyes mezdgazdasdgi gyakorlatnak
megfelelGen keriilnek felhaszndldsra, és amelyeket nem lehet azokkal a mddszerekkel kivonni, melyek nem okoznak lényeges kémiai
modositisokat ezekben a maradvanyokban. A feltételezések szerint ezek a nem kivonhaté maradékok nem tartalmaznak olyan
részeket, melyekbdl a kiilonboz6 anyagcesere-utakon keresztiil természetes termékek képzSdnének.
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2.5.1.3.

A tagéllamok vizsgdljdk annak lehetdségét, hogy a javasolt alkalmazdsi koriilmények kozott a novényvéds
szer eléri-e a talajvizet. Amennyiben gy taldljak, hogy ennek a lehetésége fenndll, kozosségi szinten hite-
lesitett megfelels szamitdsi modell segitségével megbecsiilik a hatdanyag és fontosabb metabolitjainak
mazdsi teriilet talajvizében a n6vényvédd szer alkalmazdsit koveten a javasolt alkalmazdsi koriilmények
kozott.

Ameddig a Kozosség dltal hitelesitett szdmitdsi modell nem all rendelkezésre, a tagdllamoknak elsGsorban a
II. és III. melléklet talajmobilitdsi és perzisztencia-vizsgélatainak eredményeire kell tdimaszkodniuk az értéke-
1ésnél.

Az értékelés sordn a kovetkezd informdcidkat is figyelembe kell venni:

i. a Il melléklet rendelkezéseinek megfelel§ specifikus informdaciok a novényvédd szer talajban és vizben
végbemend folyamatairdl, és ezen informéciok értékelésének az eredményei;

ii. egyéb lényeges informdcidk a hatéanyagokrél, mint:

molekulasdly,

oldhat6sdg vizben,

— oktanol/viz megoszlasi egyiitthatd,
— g6znyomds,

— illékonysdg,

— disszocidcio-4llando,

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

iii. a novényvédd szerre vonatkozo, a III. melléklet rendelkezéseinek megfelel§ informacio, beleértve a
talajban és a vizben észlelt eloszldsra és szétszordddsra vonatkozd informdciokat is;

iv. ahol indokolt, az adott teriileten mar engedélyezett, azonos hatéanyag-tartalma vagy azonos szermarad-
vanyokat eredményezd mds novényvéds szerek haszndlata;

v. ahol indokolt, a szétterjedésre vonatkozd adatok, kozottik a telitett zondban megfigyelhet§ transzfor-
maécid és szorpcid;

vi. ahol indokolt, a javasolt alkalmazdsi teriileten az ivéviz kinyerésére és kezelésének eljardsaira vonatkozd
adatok;

vii. ahol indokolt, az ugyanazon hatbanyagot tartalmazd vagy ugyanolyan szermaradvinyokat eredmé-
nyezd, el6z6leg haszndlt novényvéds szerek hatdanyaginak és fontosabb metabolitjainak, bomlds- vagy
reakcidtermékeinek a talajvizben vald jelenlétérsl vagy hidnydrdl kapott ellendrzési adatok; ezeket az
ellendrzott adatokat kovetkezetesen, elméletileg megalapozott médon értelmezik.

A tagéllamok vizsgdljdk annak lehetdségét, hogy a javasolt alkalmazdsi koriilmények kozott a novényvéds
szer eléri-e a felszini vizeket; amennyiben ez a lehetéség fenndll, kozosségi szinten érvényesitett megfelel§
szamitdsi modell segitségével megbecsiilik a hatdanyag és a metabolitok, bomlds- és reakciétermékek rovid
tavi és hossza tavi eldreldthaté koncentracidjat a javasolt alkalmazdsi teriileten 1év felszini vizekben, a
novényvéds szer javasolt alkalmazdsi koriilmények kozotti alkalmazdsat kovetSen.

Ha nincs érvényesitett kozosségi szamitdsi modell, a tagdllamoknak becslésiiket a talajban valéo mobilitdsra
és hatdstartamra vonatkozé tanulmdnyok eredményeire, valamint a IL és I melléklet rendelkezéseinek
megfelel elszivargdsi és sodroddsi informacidkra alapozzak.

Az értékelés sordn a kovetkezd informdcidkat is figyelembe kell venni:

i. a II. melléklet rendelkezéseinek megfeleld specifikus informéciok a névényvéds szerek sorsdrél és viselke-
désérdl a talajban és a vizben, és ezen informdaciok értékelésének eredményei;

ii. egyéb lényeges informdciok a hatdanyagrdl, mint példéul:
- molekulasily,
— oldhatésdg vizben,

— oktanol/viz megoszlasi egyiitthato,



460

Az Eurdpai Uni6 Hivatalos Lapja

03/21. kotet

2.5.1.4.

2.5.1.5.

2.5.2.1.

- g6znyomds,

— illékonysag,

— hidrolizis-sebesség a pH fiiggvényében és a bomldstermékek azonositdsa,
— disszociacid-allando;

ili. a novényvéds szerre vonatkozo, a III. melléklet rendelkezéseinek megfelels valamennyi lényeges infor-
macio, beleértve a talajban és vizben vald eloszldsra és szétszordddsra vonatkozé informdcidkat is;

iv. az expozici6 lehetséges mddjai:

elsodrédas,

elszivargés,

tilpermetezés,

elfolyés csatorndkon keresztiil,
- kiltigozddas,

— lerakddds az atmoszféraban;

v. ahol indokolt, az adott teriileten mdr engedélyezett, azonos hatdanyag-tartalmii vagy azonos szermarad-
vanyokat eredményezd mds novényvédd szerek haszndlata;

vi. ahol indokolt, a javasolt alkalmazdsi teriileten az ivéviz kinyerésére és kezelésének eljdrdsaira vonatkozd
adatok.

A tagéllamok vizsgdljdk annak lehetségét, hogy a javasolt alkalmazdsi koriilmények kozott a novényvéds
szer szétszorodik-e a levegdben; amennyiben ez a lehetdség fenndll, megfelels, érvényesitett szdmitdsi modell
segitségével megbecsiilik a hatoanyag és a metabolitok, bomlds- és reakcidtermékek rovidtavi és hosszi tavi
el6reldthatd koncentraciojat a levegdben, a novényvéds szer javasolt alkalmazdsi koriilmények kozotti alkal-
mazdsat kovetSen.

Az értékelés sordn a kovetkezd informacidkat kell figyelembe venni:

i. a novényvéds szerek talajban, vizben és levegében zajlé sorsdra és viselkedésére vonatkozd, a IL
melléklet rendelkezéseinek megfelel§ specifikus informdciok, és ezen informdcidk értékelésének az ered-
ményei;

ii. egyéb lényeges informdciok a hatdanyagrél, mint példdul:

— g6znyomds,

- oldhatdsdg vizben,

— hidrolizis sebessége a pH fiiggvényében és a bomldstermékek azonositasa,

— fotokémiai lebomlds a vizben és a levegSben és a bomlastermékek azonositésa,

— oktanol/viz megoszldsi egyiitthatd;

iii. a novényvéds szerre vonatkozo, a III. melléklet rendelkezéseinek megfeleld valamennyi lényeges infor-
mécio, beleértve a levegdben valo eloszldsra és szétszérdddsra vonatkozé informdciodkat is.

A tagillamok értékelik a novényvéds szer és csomagoldsanak megsemmisitésére és semlegesitésére vonat-
koz6 eljérasokat.

Nem célszervezeteket éré hatdsok

A toxicitds/expozicids ardnyok szdmitdsakor a tagdllamok figyelembe veszik a vizsgdlatokndl hasznalt legér-
zékenyebb szervezetekre gyakorolt toxicitdst.

A tagdllamok vizsgaljak a madarak és egyéb szdrazfoldi emlGsok lehetséges expozicidjat a javasolt alkalma-
zasi koriilmények kozott alkalmazott névényvéds szerrel kapcsolatban; amennyiben fenndll ez a lehetdség,
értékelik azokat a rovid tavi és hossza tavi kockdzatokat, amelyeknek ezek az organizmusok, beleértve
szaporoddsukat, varhatéan ki vannak téve a novényvédd szer javasolt alkalmazdsi korilmények kozotti
alkalmazasat kovetSen.

a) Az értékelés sordn a kovetkezd informdcidkat kell figyelem bevenni:

i. az emlGsokon végzett toxikoldgiai tanulmdnyokkal, valamint a madarakra és egyéb, nem célzott
szarazfoldi emlGsokre és ezek szaporoddsdra gyakorolt hatdsokkal kapcsolatos specifikus informaciok,
a hatéanyag vonatkozdsdban a II. melléklet rendelkezéseinek megfelels egyéb lényeges informaciok,
és ezen informdciok értékelésének az eredményeti;

ii. a novényvédd szerrel kapesolatos, a III. melléklet rendelkezéseinek megfelel§ valamennyi lényeges
informdcid, beleértve a madarakra és egyéb nem célzott szdrazfoldi gerincesekre gyakorolt hatdsokra
vonatkozd informdcidkat is;

iii. ahol indokolt, az adott teriileten mdr engedélyezett, azonos hatéanyag-tartalma vagy azonos szerma-
radvényokat eredményezé mds novényvéds szerek haszndlata;
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b) Az értékelés a kovetkezSket tartalmazza:

i

iii.

a hatbanyag, valamint a lényeges metabolitok, bomlds- és reakciotermékek sorsa és eloszldsa, bele-
értve azok tartéssdgdt és a biokoncentrdciét a kornyezet killonboz8 részeiben a novényvéds szer
alkalmazdsat kovetSen;

i. az alkalmazds idSpontjdban vagy a szermaradvinyok jelenléte sordn esetleg érintett fajok becsiilt

expozicidja, figyelembe véve a kitettség minden lényeges maodjdt, példdul a készitmény vagy kezelt
élelmiszer elfogyasztdsat, szernek kitett gerinctelenek elfogyasztsat, gerinces zsdkmény elfogyasz-
tasdt, a talpermetezés folytdn torténd vagy permetezett novényzettel vald érintkezés;

az akut, rovidtava és ahol sziikséges, hossza tavi toxicitds/expozicié-ardny kiszdmitdsa. A toxicitds/
expozicid-ardnyokat az LD, LC,, vagy a koncentrdcié nem érzékelhet$ hatdsai (NOEC) hdnyadosa-
ként hatdrozzak meg hatéanyag bdzison kifejezve és a becsiilt expoziciét mg/testsily kg tomegben
fejezik ki.

2.5.2.2. A tagdllamok vizsgéljdk a vizi szervezetek lehetséges expozicidjat a javasolt alkalmazési koriilmények kozott
alkalmazott novényvédd szerekkel kapcsolatban; amennyiben fenndll ez a lehet8ség, értékelik azokat a rovid-
tava és hosszi tdvi kockdzatokat, amelyeknek a vizi szervezetek vdrhatéan ki vannak téve a novényvéds
szer javasolt alkalmazdsi koriilmények kozotti alkalmazdsat kovetGen.

a) Az értékelés sordn a kovetkezdket kell figyelembe venni:

i.

iii.

a vizi-szervezetekre gyakorolt hatdsokkal kapcsolatos, a II. melléklet rendelkezéseinek megfelel6 speci-
fikus informdcidk és ezek kiértékelésének eredményei;

. egyéb lényeges informdciok a hatdanyaggal kapcsolatban, mint példdul:

— oldhatésdg vizben,

oktanol[viz megoszldsi egyiitthatd,

- g6znyomds,

illékonysag,

- KOC,

bioldgiai lebomlds vizes rendszerekben és kiilonosen a teljes bioldgiai lebonthatdsag,

fotokémiai lebomlds sebessége és a bomldstermékek azonositdsa,

— hidrolizis sebessége a pH fiiggvényében és a bomldstermékek azonositasa.

minden lényeges informdci6 a novényvéds szerrdl a III. melléklet rendelkezéseinek megfelelGen, kiilo-
nosen a vizi szervezetekre gyakorolt hatdsok;

iv. ahol indokolt, az adott teriileten mér engedélyezett, azonos hatéanyag-tartalmi vagy azonos szerma-

radvényokat eredményezd mds novényvédd szerek haszndlata;

b) Az értékelés a kovetkezSket tartalmazza:

iii.

vi.

. a hatbanyag és a lényeges metabolitok, bomlds- és reakciétermékek maradvényainak sorsa és

eloszldsa a vizben, az iiledékben vagy a halakban;

. az akut toxicitds/expozicid-ardny szdmitdsa halra és Daphnia-ra. Ez az ardny az akut LC,, vagy EC;,

és a feltételezett rovidtava kornyezeti koncentracié hdnyadosaként hatdrozhat6 meg;

az alganovekedésgatlds/expozicié ardnydnak szdmitdsa az algafélékre. Ez az ardny az EC;, és a feltéte-
lezett rovidtava kornyezeti koncentracié hdnyadosaként hatdrozhat6 meg;

iv. a hosszi tdvii toxicitds/expozicié ardny kiszdmitdsa halra és Daphnia-ra. A hosszl tévi toxicitds|

expozicié-ardny az NOEC és a feltételezett hossza tdva kornyezeti koncentracié hdnyadosaként hatdr-
ozhaté meg;

. ahol indokolt, a biokoncentracié a halakban és a halak ragadozdinak, beleértve az embert is, lehet-

séges expozicidja;

amennyiben a novényvédd szert kozvetleniil felszini vizbe juttatjdk, a felszini viz mindségére gyako-
rolt hatdsa, mint példdul a pH-érték vagy az oldott oxigéntartalom.
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2.5.2.3. A tagdllamok vizsgéljdk a méheknek a javasolt alkalmazdsi koriilmények kozott hasznélt novényvéds szerrel

kapcsolatos expoziciéjanak lehet@ségét; amennyiben fenndll ez a lehet6ség, értékelik azokat a rovid tava és
hosszi tavi kockdzatokat, amelyeknek a mézels méhek varhatéan ki vannak téve a novényvéds szer java-
solt alkalmazdsi koriilmények kozotti alkalmazdsat kovetSen.

a) Az értékelés sordn az aldbbiakat kell figyelembe venni:

i. a méhekre gyakorolt hatdsokkal kapcsolatos, a II. melléklet rendelkezéseinek megfelels specifikus
informdciok és ezek értékelésének az eredményei;

ii. egyéb lényeges informéciok a hatdanyaggal kapcsolatban, mint példdul:
— oldhatésdg vizben,
— oktanol/viz megoszlasi egyiitthato,
— g6znyomds,
— fotokémiai lebomlds sebessége és a bomlastermékek azonositdsa,

— hatdsméd (pl. rovar novekedését szabdlyozo hatds);

iii. minden, a IIl. melléklet rendelkezéseinek megfelel$ 1ényeges informdci6 a novényvéds szerrdl és kiilo-
nosen a mézeld méhekre gyakorolt mérgezé hatdsok:

iv. ahol indokolt, az adott teriileten mar engedélyezett, azonos hatdanyag-tartalmii vagy azonos szerma-
radvanyokat eredményezé mds novényvéds szerek haszndlata.

b) Az értékelés a kovetkezSket tartalmazza:

i. a hektdronként kiszort hatéanyag grammokban kifejezett maximalis mennyisége és az egy méhre jutd
hatéanyag mikrogrammjaban kifejezett kontakt és ordlis LDy, ardnya (kockazati hdnyados) és ahol
sziikséges, a szermaradvanyok megmaraddsdnak tartama a novényen, illetve ahol sziikséges, a kezelt
novényben;

ii. ahol sziikséges, a méhldrvdra, a méh viselkedésére, a méhkolonia tilélésére és fejlédésére gyakorolt
hatdsok a novényvédd szer javasolt alkalmazdsi koriilmények kozott torténd alkalmazdsat kovetGen.

2.5.2.4. A tagdllamok vizsgéljdk a méheken kiviili egyéb hasznos izeltldbtiaknak a javasolt alkalmazdsi koriilmények

lehetdség, értéklik az ezen organizmusokra vérhaté letélis és szubletdlis hatdsokat és aktivitdsuk csokkenését
a novényvédd szer javasolt alkalmazdsi koriilmények kozott torténd alkalmazasat kovetSen.

Az értékelés sordn a kovetkezdket kell figyelembe venni:

i. a mézels méhekre és egyéb hasznos izeltldbtiakra gyakorolt hatdsokkal kapcsolatos, a II. melléklet
rendelkezéseinek megfelel§ specifikus informdciok és ezek értékelésének eredményei;
ii. egyéb lényeges informdciok a hatdanyaggal kapcsolatban, mint példdul:
— oldhatésdg vizben,
— oktanol/viz megoszlasi egyiitthato,
- g6znyomds,
— fotokémiai lebomlds sebessége és a lebomldsi termékek azonosséga,

— hatdsméd (pl. rovar novekedését szabélyozo hatds);

iii. a novényvéds szerre vonatkozd, a IIL. melléklet rendelkezéseinek megfeleld minden lényeges informacid,
mind példdul:

— a méheken kiviili egyéb hasznos izeltlibtakra gyakorolt hatdsok,
— a méhekre gyakorolt toxikus hatds,

— a bioldgiai elsédleges dtvildgitdsbol rendelkezésre dll6 adatok,

- maximalis alkalmazdsi ardny,

— az alkalmazdsok maximélis szima és iitemezése;

iv. ahol indokolt, az adott teriileten mdr engedélyezett, azonos hatéanyag-tartalmi vagy azonos szermarad-
vanyokat eredményezd mds novényvédd szerek haszndlata;
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2.5.2.5. A tagdllamok vizsgdljak a gilisztdknak és a nem célzott, talajlaké makroorganizmusoknak a javasolt alkalma-

zdsi korilmények kozott alkalmazott novényvédd szerrel kapcesolatos expozicidjnak lehetSségét; ameny-
nyiben fenndll ez a lehetSség, értékelik azokat a rovid tavh és hosszt tadva kockdzatokat, amelyeknek ezek
az organizmusok varhatéan ki vannak téve a névényvédd szer javasolt alkalmazdsi koriilmények kozotti
alkalmazdsdt kovetGen.

a) Az értékelésnél a kovetkezd informdciokat kell figyelembe venni:

i. a hatbanyagnak a gilisztékra és egyéb nem célzott, talajlaké makroorganizmusokra gyakorolt toxikus
hatdséval kapcsolatos, a II. melléklet rendelkezéseinek megfeleld specifikus informéciok és ezek kiérté-
kelésének eredményei;

ii. a hatéanyaggal kapcsolatos egyéb lényeges informacidk, mint:

oldhatésdg vizben,

oktanol/viz megoszlasi egyiitthato,

— adszorpcios egyiitthato,

- g6znyomds,

— hidrolizis sebessége a pH fiiggvényében és a lebomldsi termékek azonositdsa,
— a fotokémiai lebomlds sebessége és a bomldstermékek azonositasa,

— DT, és DT,, a talajban torténé lebomlds vonatkozdsaban;

iii. a novényvéds szerre vonatkozo, a IIl. melléklet rendelkezéseinek megfelel§ valamennyi lényeges
informdcid, beleértve a gilisztdkra és egyéb nem célzott, talajlaké makroorganizmusokra gyakorolt
hatdsokat is;

iv. ahol indokolt, az adott teriileten mar engedélyezett, azonos hatdanyag-tartalmii vagy azonos szerma-
radvanyokat eredményezé mds novényvédd szerek haszndlata;

b) Az értékelés a kovetkezSket tartalmazza:
i. a letalis és szubletalis hatdsok;
ii. az eldreldthat6 kezdeti és hosszi tavii kornyezeti koncentrécio;

iii. az akut toxicitds/expozicid-ardny szamitdsa (az LCs, és az clreldthatd kezdeti kornyezeti koncent-
racié hdnyadosaként meghatdrozva) és a hosszii tavi toxicitds/expozicié-ariny (a NOEC és az el6re-
lathat6 hossza tava kornyezeti koncentracié hdnyadosaként meghatdrozva);

iv. ahol lényeges, a szermaradvanyok biokoncentracidja és megmaraddsanak tartama a gilisztakban.

2.5.2.6. Amennyiben a B. rész 2.5.1.1. pontjanak megfelelGen elvégzett értékelés nem zdrja ki annak a lehetéségét,

2.6.

2.6.1.

hogy a novényvéds szer eléri a talajt a javasolt alkalmazdsi koriilmények kozott, a tagéllamoknak értékelnie
kell az olyan mikrobioldgiai tevékenységekre gyakorolt hatdst, mint példdul a nitrogén- és szénmineralizd-
ciés folyamatok a talajban, a novényvédd szer javasolt alkalmazdsi koriilmények kozotti alkalmazdsat
kovetden.

Az értékelés sordn a kovetkezd informdcidkat kell figyelembe venni:
i. a hatbanyaggal kapcsolatos minden, a II. melléklet rendelkezéseinek megfelel§ 1ényeges informdcid, bele-
értve a nem célzott, talajlaké mikroorganizmusokra gyakorolt hatdsokra vonatkozé kiilonleges informa-
ciokat és ezek értékelésének eredményeit;

ii. a n6vényvédd szerre vonatkozd minden, a III. melléklet rendelkezéseinek megfeleld lényeges informdcid,
beleértve a nem célzott talajlaké mikroorganizmusokra gyakorolt hatdsokat is;

iii. ahol indokolt, az adott teriileten méar engedélyezett, azonos hatéanyag-tartalmd vagy azonos szermarad-
vanyokat eredményezd mas novényvédd szerek haszndlata;

iv. a bioldgiai elsGdleges dtvildgitdsbol szarmazé valamennyi rendelkezésre dll6 informacid.

Analitikai mddszerek

A tagallamok kiértékelik az engedélyezést kovets ellendrzésre és a megfigyelési célokra javasolt analitikai
modszereket a kovetkez8k meghatdrozdsa céljdbol:
az Osszetétel elemzésére:

a novényvéds szerben 1évs hatéanyag(ok) természete és mennyisége, és ahol ez indokolt, barmilyen toxiko-
l6giai, 6kotoxikoldgiai vagy kornyezet szempontjabdl jelentSs szennyezSdések és kisérs osszetevk.
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2.7.

2.7.1.

2.7.2.

2.7.3.

1.

Ez az értékelés az aldbbi informdacidkat veszi figyelembe:
i. az analitikai mddszerek adatai a II. melléklet rendelkezéseinek megfelelden és ezek kiértékelésének az
eredményei;
ii. az analitikai mddszerek adatai a IIl. melléklet rendelkezéseinek megfelelGen és kiilonosen:
— ajavasolt mddszerek specifikussdga és linearitdsa,
— az interferencidk mértéke,

— a javasolt médszerek precizitdsa (laboratériumon beliili megismételhetdség és laboratériumok kozotti
reprodukélhatdsag);

iii. a javasolt mddszerek szennyezddésekre vonatkozé érzékenységi hatdra és meghatdrozasa.

szermaradvdny analizisre:

a novényvéds szer engedélyezett alkalmazdsaibél szdrmazé hatdanyag, metabolit, bomlds- vagy reakcié-
termék-maradvanyok, amelyeknek toxikoldgiai, 6kotoxikoldgiai vagy kornyezetvédelmi jelentSségiik van.

Az értékelés sordn az alabbi informdcidkat kell figyelembe venni:
i. az analitikai modszerek adatai a II. melléklet rendelkezéseinek megfelelSen és ezek értékelésének az ered-
ményei;
ii. az analitikai médszerek adatai a I melléklet szerint és kiilondsen:

— ajavasolt médszerek specifikussiga,

— a javasolt modszerek precizitdsa (laboratériumon beliili megismételhetdség és laboratériumok kozotti
reprodukélhatdsdg),

— ajavasolt modszerek helyredlldsi sebessége megfelel§ koncentraciokndl;

iii. a javasolt mddszerek érzékelési hatdrértéke;

—

v. a javasolt modszerek meghatdrozdsi hatdrértéke.

Fizikai és kémiai tulajdonsdgok
A tagillamok értékelik a novényvédd szer tényleges hatéanyagtartalmat és ennek stabilitdsat a tarolds sordn.

A tagillamok értékelik a novényvédd szer fizikai és kémiai tulajdonsdgait, killonosen a kovetkezdket:

— ahol létezik megfelels FAO-specifikicid, az e specifikdcioban rogzitett fizikai és kémiai tulajdonsdgok,

— ahol nincs megfelel FAO-specifikdcid, a »Kézikoényv a novényvéds szerek FAO-specifikdcidinak kialakitd-
sahoz és alkalmazdsihoz« cimii kiadvdnyban az osszetételre vonatkozé valamennyi lényeges fizikai és
kémiai tulajdonsag.

Az értékelés sordn a kovetkezd informdciokat kell figyelembe venni:

i. a hatéanyag fizikai és kémiai tulajdonsdgaira vonatkozo, a II. melléklet rendelkezéseinek megfelel§ adatok
és ezek értékelésének eredményei;

ii. a n6vényvédd szerek fizikai és kémiai tulajdonsdgaira vonatkozd, a II. melléklet rendelkezéseinek
megfelel8 adatok.

Amennyiben a javasolt cimke a novényvédd szernek tankkeverékként més novényvéds szerekkel vagy adalé-
kokkal egyitt torténd haszndlatdra vonatkozé kovetelményeket vagy javaslatokat tartalmaz, értékelni kell a
keverékben 1év6 termékek fizikai és kémiai kompatibilitdst.

C. DONTESHOZATAL

Altaldnos alapelvek

1. Ahol helyénvald, a tagillamok az dltaluk adott engedélyekkel egyiitt feltételeket vagy korldtozasokat
szabnak. Ezeknek az intézkedéseknek a természetét és szigortsigdt a varhaté el6nyok és az esetleg
fellépd kockdzatok természetének és mértékének alapjan, és azokhoz mérten kell megvalasztani.

2. A tagdllamok biztositjdk, hogy ahol ez sziikséges, az engedélyek megaddsival kapcsolatos dontéshoza-
talndl vegyék figyelembe a javasolt haszndlat teriileteinek mezdégazdasdgi, novény-egészségiigyi, vagy
kornyezeti (beleértve éghajlati) feltételeit. Az ilyen megfontoldsok az alkalmazds kiilonleges feltételeit vagy
korldtozéasait eredményezhetik, és amennyiben szitkséges, az adott tagallamon beliil csak bizonyos teriile-
tekre adjdk ki az engedélyt, mds teriiletekre nem.
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. A tagédllamok biztositjdk, hogy az engedélyezett mennyiségek az alkalmazds ardnyaiban és szdméban kife-

jezve a kivant hatds eléréséhez sziikséges minimumértékek legyenek, még akkor is, ha nagyobb mennyi-
ségek sem eredményezhetnének elfogadhatatlan kockdzatokat az emberi vagy az édllati egészségére, illetve
a kornyezetre. Az engedélyezett mennyiségeknek meg kell felelniik a javasolt alkalmazdsi teriilet
mezbgazdasgi, novény-egészségiigyi vagy kornyezeti (beleértve éghajlati) koriilményeinek, és ezeknek
megfelelGen kell megkillonboztetni Sket. Az alkalmazdsok ardnya és szdma azonban nem névelheti a
nemkivanatos hatdsokat, mint példdul a rezisztencia kialakuldsat.

. A tagdllamok biztositjdk, hogy a dontéseikben vegyék figyelembe az integralt védelem alapelveit, ha a

terméket olyan koriilmények kozott kivanjak haszndlni, amelyekre ezek az alapelvek vonatkoznak.

. Mivel az értékelés varhatéan csak korldtozott szdmu reprezentativ fajra vonatkozé adatokon alapul, a

tagdllamok biztositjak, hogy a novényvéds szereknek ne legyen semmilyen hosszi tdva utéhatdsa a nem
célzott fajok populdciostirtségére és sokféleségére.

. Az engedély kibocsdtdsa el6tt a tagdllamok biztositjdk, hogy a termék cimkéje:

— megfeleljen ezen irdnyelv 16. cikke kovetelményeinek,

— tartalmazza a dolgozok védelmére vonatkozé kozosségi jogszabélyok altal megkivant, a felhaszndlok
védelmére vonatkozd informacidkat,

- meghatdrozza kiilonosen azokat a feltételeket vagy korldtozasokat, amelyek mellett a n6vényvéds szer
haszndlhaté vagy nem hasznélhat6 a fent emlitett 1., 2., 3., 4. és 5. pont értelmében.

A engedélynek emlitést kell tennie a tagdllamoknak a veszélyes készitmények (peszticidek) osztdlyozdsdra,
csomagolasdra és cimkézésére vonatkozé tagillami jogszabdlyok kozelitésérdl sz6l6, 1978. janius 26-i
78/631/EGK tandcsi irdnyelv (') 6. cikke (2) bekezdésének g) és h) pontjdban, (3) és (4) bekezdésében,
valamint a 91/414/EGK irdnyelv 16. cikkének g) és h) pontjdban eldirt sajdtossdgokrol.

. Az engedély kiaddsa el6tt a tagdllamok kotelesek:

a) biztositani, hogy a javasolt csomagolds a 78/631/EGK irdnyelv elSirdsainak megfeleljen;

b) biztositani, hogy
— a novényvéds szer megsemmisitési eljdrdsai,

— a termék véletlen kiszéréddsa esetén fellépd kedvezdtlen hatdsainak semlegesitésére vonatkozo eljd-
rasok,

— ¢és a csomagoldanyagok szennyezGdésmentesitési és megsemmisitési eljardsai

megfeleljenek a megfeleld, rendeleti elGirdsoknak.

8. Nem szabad engedélyt kiadni, ha nem teljesiil a 2. szakaszban emlitett osszes kovetelmény. Mindazon-

altal:

a) amennyiben a C. rész 2.1., 2.2., 2.3. vagy 2.7. pontjdban emlitett specifikus dontéshozatali kovetelmé-
nyek koziil egy vagy tobb nem teljesiil teljes mértékben, engedély csak akkor adhat, ha a n6vényvédd
szer javasolt koriilmények kozotti alkalmazdsdnak el6nyei nagyobbak, mint haszndlatdnak lehetséges
hétranyos hatdsai. A termék haszndlatdval kapcsolatos minden egyéb olyan korldtozdst, amely a fenti
kovetelményeknek valé meg nem feleléssel kapcsolatos, meg kell emliteni a cimkén és a 2.7. pontban
emlitett kovetelményeknek valé meg nem felelés nem veszélyeztetheti a termék megfelel§ hasznélatit.
Ezek az elényok az aldbbiak lehetnek:

— elényok az integrdlt novényvédelmi intézkedések vagy a biogazddlkodds szempontjdbdl, illetve az
ezekkel val6 kompatibilitds,

— lehet6vé teszik a rezisztencia kialakuldsdnak kockdzatdt minimalisra csokkentd stratégidkat,

(") HL L 206.,1978.7.29., 13. 0. A legutdbb a 92/32/EGK irdnyelvvel (HL L 154., 1992.6.5., 1. 0.) médositott irdnyelv.
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2.1.

— a hatbanyag-tipusok vagy biokémiai hatdsmédok nagyobb mértékd sokféleségének sziikségessége,
példdul azokndl a stratégidknal, amelyek célja a talajban valé gyors lebomlds megakadélyozésa,

— csokkentett kockdzat a felhaszndlok és fogyasztok szamara,

— csokkentett kornyezetszennyezés és csokkentett hatds a nem célzott szervezetekre;

b) amennyiben a C. rész 2.6. pontjdban emlitett kritériumok nem teljesiilnek teljes mértékben a jelenlegi
analitikai tudomdny és technoldgia korldtok kévetkeztében, az engedélyt korldtozott periédusra kell
kiadni, amennyiben a benytjtott mddszerek a javasolt célnak megfelelének bizonyulnak. Ebben az
esetben a kérelmezdének idSkorldtot biztositanak, amely alatt ki kell fejlesztenie és be kell nytjtania
azokat az analitikai mddszereket, amelyek a fent emlitett kritériumokkal ©sszhangban vannak. Az
engedélyt felil kell vizsgdlni a kérelmezdének adott hatdridg lejartakor;

¢) amennyiben a C. rész 2.6. pontjdban emlitett, benydjtott analitikai mddszerek reprodukalhatdsdgat
csak két laboratériumban ellendrizték, egy évre sz6l6 engedélyt kell kiadni, lehetdvé téve a kérel-
mezdének, hogy bizonyitsa a médszerek reprodukélhatosdgat az elismert szabalyok szerint.

9. Amennyiben engedélyt adtak ki e melléklet kovetelményeinek megfelelGen, a tagdllamok a 4. cikk (6)
bekezdése értelmében:

a) meghatdrozhatjdk, ahol lechetséges, lehetSleg szoros egyiittmikodésben a kérelmezdvel, azokat az
intézkedéseket, amelyek a novényvéds szer teljesitményének javitdsat szolgdljak, ésfvagy

b) meghatdrozhatjdk, ahol lehetséges, szoros egyiittmiikodésben a kérelmezdvel, azokat az intézkedé-
seket, amelyek a novényvédd szer alkalmazdsa sordn és azt kovetGen felléps expozicio mértékét
tovabb csokkentik.

A tagdllamok értesitik a kérelmezdket az a) vagy b) pontban meghatirozott valamennyi intézkedésrdl és
kérniiik kell a kérelmezdket, hogy adjanak meg minden kiegészit§ adatot és informdciot, amely a megval-
tozott feltételek melletti teljesitmény vagy felmeriil§ lehetséges kockdzatok bemutatdsdhoz sziikséges.

Specifikus alapelvek

A kiillonleges alapelveket az 1. szakaszban emlitett dltaldnos alapelvek érintetleniil hagydsaval kell alkal-
mazni.

Hatékonysdg

Ahol a javasolt felhaszndldsok magukban foglalnak olyan szervezetek irtdsdra vagy ezek elleni védelemre
vonatkozé ajanldsokat, amelyek a szerzett tapasztalatok vagy tudomdnyos tények alapjan nem tekinthet6k
kérosaknak normdl mezdégazdasigi, novény-egészségiigyi és kornyezeti (beleértve éghajlati) koriilmények
kozott a javasolt haszndlat teriiletein vagy ahol az egyéb szdndékolt hatdsok nem tekinthetdk elénydsnek
azon koriilmények kozott, azokra az alkalmazdsokra nem lehet engedélyt kiadni.

A szabélyozds vagy védelem, vagy egyéb szdndékolt hatdsok szintjének, kovetkezetességének és idGtarta-
mdnak ugyanolyannak kell lennie, mint amely a megfelel§ referencia termékek alkalmazdsabél adédik. Ha
nem létezik megfelel§ referenciatermék, a novényvéds szernél be kell mutatni, hogy meghatérozott elényt
nyujt a szabélyozds, a védelem vagy egyéb szandékolt hatdsok szintje, kovetkezetessége és idGtartama vonat-
kozasdban a javasolt felhaszndlds teriiletén érvényesiil6 mezGgazdasagi, novény-egészségiigyi és kornyezeti
(beleértve éghajlati) koriilmények kozott.

Ahol érvényes, a termék haszndlata esetén a hozam alakuldsdnak és a tdroldsi veszteségek csokkenésének
mindségileg és/vagy mennyiségileg azonosnak kell lennie a megfelel§ referencia termékek alkalmazdsibol
szarmazo6 eredményekkel. Ha nem létezik megfelel§ referenciatermék, a novényvédé szernél be kell mutatni,
veszteség csokkentése vonatkozdsdban a javasolt alkalmazds teriiletén érvényesiil6 mezdégazdasigi, novény-
egészségligyi és kornyezeti (beleértve éghajlati) koriillmények kozott.

A készitmény teljesitményével kapcsolatos kovetkeztetéseknek érvényeseknek kell lenniiik a tagillam egész
teriiletén, és helytdlloknak kell lenniiik minden olyan koriilményre, amelyek kozott alkalmazdsat javasoljdk,
kivéve, ahol a javasolt cimke tartalmazza, hogy a készitményt bizonyos meghatdrozott koriilményekre
szanjak (példdul enyhe fert8zések, kiilonleges talajtipusok vagy kiilonleges termesztési koriilmények).
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2.1.5.

2.2.

2.2.1.

2.2.2.

2.2.3.

2.2.4.

2.2.5.

2.2.6.

2.2.7.

2.2.8.

2.3.

2.4,

2.4.1.

2.4.1.1.

Ahol a javasolt cimke el6irdsai magukban foglaljdk azt, hogy a készitményt egyéb meghatdrozott
novényvédd szerekkel vagy adalékokkal egyiitt kell haszndlni tartdlykeverékként, a keveréknek el kell érnie a
kivant hatdst és meg kell felelnie a 2.1.1-2.1.4. pontban emlitett alapelveknek.

Ahol a javasolt cimke el6irdsai magukban foglaljdk azt, hogy a készitményt meghatdrozott novényvéds
szerekkel vagy adalékokkal tartdlykeverékként kell haszndlni, a tagdllamok nem fogadhatjdk el az ajdnldsokat
ezek megokoldsa nélkiil.

Novényekre vagy novényi termékekre gyakorolt elfogadhatatlan hatdsok hidnya

Nem lehetnek 1ényeges fitotoxikus hatdsok a kezelt novényekre vagy novényi termékekre, kivéve, ahol a
javasolt cimke a haszndlat megfelel§ korldtozdsit jelzi.

Nem csokkenhet a betakaritdskori terméshozam fitotoxikus hatdsok miatt az ald a szint ald, amelyet a
novényvédd szer haszndlata nélkiil el lehetne érni, kivéve, ha ezt a csokkenést olyan egyéb elényok kompen-
zdljdk, mint a kezelt novények vagy novényi termékek mindségének javuldsa.

Nem lehetnek elfogadhatatlan hdtrdnyos hatdsok a kezelt novények vagy novényi termékek mindségére,
kivéve a feldolgozdsra gyakorolt kedvezdtlen hatdsokat abban az esetben, amikor a javasolt cimke elirdsai
tartalmazzak, hogy a készitmény nem alkalmazhaté olyan terményekre, amelyeket feldolgozasi célokra
szannak.

Nem lehetnek elfogadhatatlan kedvezdtlen hatdsok a szaporitdsra hasznélt névényekre vagy névényi termé-
kekre, mint példdul az életképességre, a csirdzdsra, sarjadzdsra, gyokeresedésre és novénykialakuldsra gyako-
rolt hatdsok, kivéve, ahol a javasolt cimke elSirdsai meghatdrozzdk, hogy a készitményt nem szabad olyan
novényekre vagy novényi termékekre alkalmazni, amelyeket szaporitdsra kivinnak haszndlni.

Nem lehetnek elfogadhatatlan hdtrdnyos hatdsok a kovetkezd novénykultirdra, kivéve, ahol a javasolt cimke
el6irdsai rogzitik, hogy azok a bizonyos novénykultirdk, amelyekre hatdst gyakorol, nem termeszthetSk a
kezelt novénykultira utan.

Nem lehetnek elfogadhatatlan hatdsok a szomszédos névénykultirakra, kivéve ahol a javasolt cimke el6irdsai
rogzitik, hogy a készitményt nem szabad alkalmazni, amikor kiilonosen érzékeny szomszédos névénykul-
tirdk vannak jelen.

Ahol a javasolt cimke el6irdsai kovetelményeket tartalmaznak arra vonatkozdan, hogy a készitményt mds
novényvéds szerekkel vagy adalékokkal tartdlykeverékként kell haszndlni, a keveréknek meg kell felelnie a
2.2.1-2.2.6. pontban emlitett alapelveknek.

A novényvédd szer kijuttatdsit szolgdld berendezés tisztitdsdra javasolt utasitdsoknak gyakorlatiasnak és
hatékonynak kell lenniiik oly mdédon, hogy ezeket konnyen lehessen alkalmazni, hogy biztositsik a
novényvédd szer maradvanyainak eltdvolitdsat, amelyek a késébbiekben kdrt okozhatnanak.

A gerincesekre gyakorolt irtéhatds

A gerincesek irtdsdra szdnt novényvéds szerre csak akkor adhatd ki engedély, ha:
— a haldl szinkronban van a tudat megsziintetésével, vagy
— a haldl azonnal bekovetkezik, vagy

- az életfunkciok fokozatosan csokkennek a nyilvanvald szenvedés jelei nélkiil.

A riasztészereknél a szandékolt hatdst a célzott dllatok sziikségtelen szenvedése és fdjdalma nélkil kell
elérni.

Az emberi és dllati egészségre gyakorolt hatds

novényvédds szerbdl eredGen

Nem lehet engedélyt kiadni, ha a novényvéds szert a javasolt alkalmazdsi korilmények kozott kezelS és
hasznalé személy kitettségének mértéke tallépi az AOEL-t.
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Ezen tilmenGen az engedély feltételeinek 9sszhangban kell lenniiik a termék hatéanyagdra és/vagy toxikol6-
giailag 1ényeges osszetevGjére (Osszetevdire) kialakitott hatdrértékkel a munkdjuk sordn vegyi, fizikai és biol6-
giai anyagokkal kapcsolatos kockdzatoknak kitett munkavallalok védelmérdl szol6, 1980. november 27-i
80/1107/EGK tandcsi irdnyelv (), és a munkdjuk sordn rdkkelt6 anyagokkal kapcsolatos kockdzatoknak
kitett munkavéllalok védelmérdl sz6l6, 1990. junius 28-i 90/394/EGK tandcsi irdnyelv (hatodik egyedi
irdnyelv a 89/39/EGK irdnyelv 16. cikkének (2) bekezdése értelmében) () rendelkezéseinek megfelelGen.

2.4.1.2. Amennyiben a javasolt alkalmazdsi korilmények védSruhdzat és véddberendezés hasznélatt kovetelik, nem
lehet az engedélyt kiadni, csak abban az esetben, ha ezek az eszk6zok hatékonyak, megfelelnek a vonatkozé
kozosségi rendelkezéseknek, a felhaszndlé szdmara konnyen hozzdférhetdk és haszndlatuk megvaldsithaté a
novényvédd szer hasznalatdnak korilményei kozote, figyelembe véve kiilonosen az éghajlati koriilményeket.

2.4.1.3. Azokat a n6vényvéd§ szereket, amelyek killonleges tulajdonsdgaik miatt vagy nem megfelel§ kezelésiik vagy
nem megfelel haszndlatuk miatt nagyfokd kockazatot jelenthetnek, kiilonleges korldtozasok ald kell vonni,
példdul a csomagolds méretét, az Osszetétel tipusdt, a forgalmazdst, az alkalmazdst vagy az alkalmazdsi
modot illetSen. Ezen tilmenden azokat a n6vényvéds szereket, amelyek nagyon toxikusként keriilnek beso-
roldsra, nem szabad engedélyezni nem szakember éltali felhasznaldsra.

2.4.1.4. A kezelt teriiletre valo belépésre vonatkozd virakozdsi idGszakoknak, a sziikséges varakozdsi id@szakoknak
vagy egyéb ovintézkedéseknek biztositaniuk kell, hogy a kozelben tartézkoddk vagy dolgozok novényvéds
szer alkalmazdsdval kapcsolatos expozicidjanak mértéke ne haladja meg sem a novényvéds szerben 1évé
hatbéanyagra vagy toxikoldgiailag 1ényeges Osszetevre (Osszetevdkre) meghatdrozott AOEL-szinteket, sem
egyéb olyan hatdrértéket, amelyet ezekre az OsszetevSkre a 2.4.1.1. pontban emlitett kozosségi rendelke-
zések szerint meghatdroztak.

2.4.1.5. A kezelt teriletre val6 belépésre vonatkozd vdrakozdsi idGszakokat, a sziikséges egyéb védrakozdsi idGsza-
kokat vagy egyéb 6vintézkedéseket tigy kell meghatdrozni, hogy ne forduljon el kdros hatds éllatokra.

2.4.1.6. A kezelt teriiletre valo belépésre vonatkozd vdrakozdsi iddszakoknak, sziikséges vdrakozdsi iddszakoknak
vagy egyéb ovintézkedéseknek, melyek feladata, hogy az AOEL-szinteket és -hatdrértékeket betartsdk, red-
lisnak kell lenniiik; szitkség esetén kiilonleges ovintézkedéseket kell el6irni.

2.42. szermaradvdnyokbodl adéddan

2.4.2.1. Az engedélyezéseknek biztositaniuk kell, hogy az el6fordulé szermaradvényok tikrozzék a helyes mezdgaz-
dasdgi gyakorlatnak megfelel§ elégséges védelem eléréséhez sziikséges minimdlis novényvéd@szer-mennyi-
séget, melyet oly modon alkalmaztak (beleértve a betakaritds el6tti vagy visszatartdsi illetve a tdrolds sordn
teljesitendd vdrakozdsi idGszakokat), hogy a szermaradvinyok betakaritdskor, vagdskor vagy tdrolds utdn a
minimumra csokkenjenek.

2.4.2.2. Ahol nem létezik kozosségi legmagasabb megengedett szermaradvany-szint (MRL) (**) vagy ideiglenes MRL
(nemzeti vagy kozosségi szinten), a tagallamoknak ideiglenes MRL-t kell kialakitaniuk ezen irdnyelv 4. cikke
(1) bekezdésének f) pontjaval Osszhangban; a rogzitett szintekkel kapcsolatos kovetkeztetéseknek érvé-
nyesnek kell lenniitk minden olyan koriilményre, amely befolydsolhatjia a szermaradvany-szinteket a
termésben, mint példdul az alkalmazds idGzitése, az alkalmazds mennyisége és gyakorisiga, valamint az
alkalmazds modja.

(') HL L 327.,1980.12.3,, 8. 0. A legutébb a 88/642/EGK irdnyelvvel (HL L 356., 1988.12.24., 74. 0.) mddositott irdnyelv.
() HL L 196.,1970.7.26., 1. 0. A legutébb a 97/42[EK irdnyelvvel (HL L 197., 1997.7.8., 4. 0.) mddositott irdnyelv.
(**) A kozosségi MRL a gyiimélesokben és zoldségekben, illetve azok felilletén taldlhaté peszticid-szermaradvanyok megengedett legma-

gasabb mértékének meghatdrozasardl szo6l6, 1976. november 23-i 76/895/EGK tanacsi irdnyelv (HL L 340., 1976.12.9., 26. o. A
legut6bb a 97/41[EK irdnyelvvel (HL L 184, 1997.7.12,, 33. o0.) mddositott irdnyelv.), a gabonafélékben, illetve azok feliiletén talal-
haté peszticid-szermaradvanyok megengedett legmagasabb mértékének meghatdrozdsardl szolo, 1986. jalius 24-i 86/362/EGK
tandcsi irdnyelv (HL L 221, 1986.8.7., 37. o. A legutébb a 97[41[EK irdnyelvvel (HL L 184. 1997.7.12., 33. o.) mddositott
irdnyelv.), az dllati eredetdi élelmiszerekben, illetve azok feliiletén taldlhaté peszticid-szermaradvanyok megengedett legmagasabb
mértékének meghatdrozdsardl szol6, 1986. jalius 24-i 86/362/EGK tandcsi irdnyelv (HL L 221., 1986.8.7., 43. 0. A legutobb a
97[41[EK iranyelvvel (HL L 184.,1997.7.12,, 33. 0.) médositott irdnyelv.), az dllati eredet( élelmiszerekben taldlhat6 allatgydgyaszati
készitmények maximalis maradékanyag-hatarértékeinek megallapitdsara szolgalé kozosségi eljards kialakitdsarol szolo, 1990. junius
26-1 2377[90/EGK tandcsi rendelet (HL L 224, 1990.8.18., 1. o. A legutébb a 749/97[EK bizottsigi rendelettel (HL L 110.,
1997.4.26., 24. 0.) médositott rendelet.), az egyes novényi eredetli termékekben — t6bbek kozott a gyiimolesokben és zoldségekben
—, illetve azok felilletén taldlhat6 peszticid-szermaradvanyok megengedett legmagasabb mértékének meghatarozasardl szolo, 1990.
november 27-i 90/642[EGK tanacsi irdnyelv (HL L 350, 1990.12.14, 71. o. A legutébb a 97/41[EK irdnyelvvel (HL L 184,
1997.7.12., 33. 0.) modositott irdnyelv.), illetve a takarmanyban el6fordulé nemkivanatos anyagok és termékek megengedett legma-
gasabb szintjének meghatdrozasdrol sz6l6 74/63/EGK irdnyelv modositisdrdl sz6l6, 1991. marcius 4-i 91/132/EGK tandcsi irdnyelv
(HL L 66.,1991.3.13., 16. 0.) alapjan megallapitott MRL-t jelenti.
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2.4.2.3. Ahol az 4j koriilmények, amelyek kozott a novényvéds szert alkalmazni kivanjak, nem felelnek meg annak,

2.4.2.4.

2.4.2.5.

2.4.2.6.

2.4.2.7.

2.5.

2.5.1.1.

2.5.1.2.

amelyek szerint kordbban az ideiglenes MRL-t kialakitottdk (nemzeti vagy kozosségi szinten), a tagdllamok
nem adhatnak ki engedélyt a n6vényvéds szerre, kivéve, ha a kérelmezd bizonyitani tudja, hogy ennek java-
solt felhaszndldsa nem 1épi tdl az adott MRL-t, vagy 6j ideiglenes MRL-t nem alakitott ki a tagdllam vagy a
Bizottsdg ezen irdnyelv 4. cikke (1) bekezdése f) cikkének megfelelGen.

Ahol kozosségi MRL létezik, a tagillamok nem adhatnak ki engedélyt n6vényvéds szerre, ha a kérelmezd
nem tudja bizonyitani, hogy annak javasolt alkalmazdsa nem 1épi tdl ezt az MRL-t, vagy nem alakitottak ki
j kozosségi MRL-t a vonatkozd, kozosségi joganyagban meghatérozott eljdrds szerint.

A 2.4.22. é 2.4.2.3. pontban emlitett esetekben minden engedélyi kérelemhez kockdzatértékelést kell
csatolni, amely szdmitdsba veszi a tagdllambeli fogyasztd legrosszabb esetben lehetséges expoziciéjanak
mértékét a helyes mezégazdasagi gyakorlatot alapul véve.

Szdmitdsba véve minden hivatalos felhaszndldst, a javasolt alkalmazds nem engedélyezhets, ha az étrendi
kitettség lehetd legjobb becslése tallépi az ADI-t.

Ahol a feldolgozds befolydsolja a szermaradvdny természetét, kiilon kockazati értékelés elvégzésére lehet
szitkség a 2.4.2.5. pontban leirt koriilmények kozott.

Ahol a kezelt novényeket vagy novényi termékeket allatok takarmanyozdsdra kivanjdk felhasznalni, a szer-
maradvanyok el6forduldsa nem lehet kedvezétlen hatdssal az allatok egészségére.

A kornyezetre gyakorolt hatds

A novényvédd szerek sorsa és szétterjedése a kornyezetben

Nem adhat6 engedély, ha a hatbéanyag, és ahol ezeknek toxikoldgiai, 6kotoxikoldgiai vagy kornyezeti szem-
pontbdl jelentSségiik van, a metabolitok és bomlds- vagy reakcidtermékek a novényvéds szer javasolt alkal-
mazdsi kortilmények kozotti haszndlata utdn:

— helyszini vizsgdlatok sordn tobb mint egy évig megmaradnak a talajban (azaz DTy, > 1 év és DTy, > 3
hénap), vagy

— laboratériumi vizsgalatok sordn a kezdeti dézis 70 %-dt meghaladd, nem kivonhaté szermaradvanyokat
képeznek 100 nap elteltével, 100 nap alatt 5 %-nél kisebb mineralizdciés ardnnyal,

kivéve, ha tudomdnyosan bizonyitott, hogy szabadfoldi koriilmények kozott nincs olyan szintd felhalmo-
z0dds a talajban, amelynek kovetkeztében a kovetkezd kultirdkban elfogadhatatlan szermaradvényok
fordulnak el6 ésfvagy a kovetkezd kulttirdkban elfogadhatatlan fitotoxikus hatdsok 1épnek fel ésfvagy a
kornyezetre elfogadhatatlan hatds 1ép fel a 2.5.1.2,, 2.5.1.3,, 2.5.1.4. és 2.5.2. pont kovetelményeinek értel-
mében.

Nem adhaté ki engedély, ha a hatdanyag vagy a lényeges metabolitok, bomlds- vagy reakcidtermékek
koncentracidja a novényvéds szer javasolt alkalmazdsi koriilmények kozotti alkalmazasdnak eredményeként
véarhatban tullépi az aldbbi hatdrértékek koziil az alacsonyabbat:

i. az emberi fogyasztdsra szant viz mindségérdl sz616, 1980. julius 15-i 80/778/EGK tandcsi irdnyelvben (')
meghatdrozott maximalis megengedett koncentréci6, vagy

ii. a Bizottsdg dltal a hatéanyagnak az I. mellékletbe torténg felvétele sordn a megfelel§ adatok, killonosen a
toxikoldgiai adatok alapjan meghatdrozott legmagasabb koncentrdcid, vagy ahol ez a koncentracié nincs
meghatdrozva, a hatéanyagnak az I. mellékletbe torténg felvétele soran meghatarozott ADI egytizedének
megfelel koncentraci6

kivéve, ha tudomdnyosan bizonyitottdk, hogy a jellemz8 szabadfoldi koriilmények kozott az alacsonyabb
koncentraciét nem 1épi tdl.

(") HL L 229.,1980.8.30., 11. 0. A legutdbb a 91/692/EGK irdnyelvvel (HL L 377., 1991.12.31., 48. 0.) médositott irdnyelv.
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2.5.1.3.

2.5.1.4.

2.5.2.1.

2.5.2.2.

2.5.2.3.

2.5.2.4.

Nem adhaté ki engedély, ha a hatéanyag vagy a jelentSs metabolitok, bomlds- vagy reakcidtermékek
koncentracidja a javasolt alkalmazdsi koriilmények kozotti alkalmazdst kovetSen a felszini vizekben varha-
toan:

— meghaladja, ahol az elGirdnyzott teriileten 1év vagy onnan szdrmazé felszini vizet ivoviz nyerésére
kivanjdk haszndlni, a tagdllamokban ivévizkivételre szdnt felszini viz mindségi kovetelményeirdl szolo,
1975. janius 16-i 75/440/EGK tandcsi irdnyelvben (') rogzitett értékeket, vagy

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

A n6vényvéd§ szer javasolt haszndlati utasitisdnak, beleértve az alkalmazds sordn haszndlt berendezés tiszti-
tasi eljardsait is, olyannak kell lennie, hogy a felszini vizek véletlenszerii szennyezGdésének valdszindiségét
minimdlisra csokkentse.

Nem adhat6 ki engedély, ha a hatdanyag koncentrcidja a levegében a javasolt alkalmazdsi koriilmények
kozott olyan, hogy tllépi vagy az AOEL-t, vagy a C. rész 2.4.1. pontja alatt emlitett, a kezelSkre, a kozelben
tartézkodokra vagy a szerrel dolgozékra vonatkozd hatarértékeket.

Hatds a nem célszervezetekre

Ha lehetséges, hogy madarak és nem-célzott szarazfoldi gerincesek vannak kitéve a novényvéds szer hatd-
sdnak, nem adhaté ki engedély, ha

— az akut és rovidtava toxicitds/expozicid-ardny madarakra és egyéb nem célzott szarazfoldi gerincesekre
10-nél kisebb az LDy, alapjdn, vagy ha a hosszd tdva toxicitds/expozicid-ardny 5-nél kisebb, kivéve, ha
megfelel§ kockdzatértékeléssel egyértelmden kimutatjak, hogy szabadfoldi kériilmények kozott nem kelet-
kezik elfogadhatatlan hatds a novényvéds szer javasolt alkalmazdsi korilmények kozotti alkalmazdsdst
kovetSen,

— a biokoncentricio-tényezS (BCF, zsirszovetre vonatkoztatva) egynél nagyobb, kivéve, ha megfelel§ kocka-
zatértékeléssel bizonyitjdk, hogy szabadfoldi korilmények kozott nem lépnek fel kozvetlenil vagy kozve-
tetten elfogadhatatlan hatdsok a novényvéds szer javasolt alkalmazdsi korilmények kozotti alkalmazdsat
kovetGen.

Ha lehetséges, hogy vizi szervezetek vannak kitéve a novényvéds szer hatdsinak, nem adhaté ki engedély,
ha

— a toxicitds[expozicid-ardny halakra és Daphnia-ra 100-ndl kisebb akut expozicié esetében és 10-nél kisebb
hosszi tdvia expozicié esetében, vagy

— az alganovekedés gatlds/expozicio-ardny 10-nél kisebb, vagy

— a legmagasabb biokoncentracié-tényez6 (BCF) 1 000-nél nagyobb olyan hatéanyagokat tartalmazo
novényvéds szerekre, amelyek bioldgiailag azonnal lebonthatdk, vagy 100-ndl nagyobb azokra, amelyek
nem bonthatdk le azonnal bioldgiailag,

kivéve, ha megfelels kockazatértékeléssel egyértelmiien bizonyitjdk, hogy szabadfoldi kériilmények kozott
nincs elfogadhatatlan kozvetlen vagy kozvetett hatdsa az expozicioval érintett fajok (ragadozok) életképessé-
gére a novényvédd szer javasolt alkalmazdsi koriilmények kozotti alkalmazdsat kovetSen.

Ha lehetséges, hogy méhek vannak kitéve a nvényvédd szer hatdsinak, nem adhaté ki engedély, ameny-
megfelel§ kockdzatértékelés egyértelmden bizonyitja, hogy szabadfoldi korilmények kozott nincs elfogadha-
tatlan hatdsa a mézel6 méhek ldrvdira, a méhek viselkedésére vagy a méhkolénidk tilélésére és fejlédésére a
novényvéds szer javasolt alkalmazdsi koriilmények kozotti alkalmazésat kovetSen.

Ha lehetséges, hogy méheken kiviil egyéb hasznos izeltldbtak vannak kitéve a novényvéds szer hatdsdnak,
nem adhaté ki engedély, ha a vizsgalt szervezetek tobb mint 30 %-a érintett a letdlis vagy szubletélis labora-
toriumi vizsgdlatokban, amelyeket a javasolt legmagasabb alkalmazdsi mennyiséggel végeztek, kivéve, ha
megfelel§ kockdzati értékeléssel egyértelmten bizonyitjdk, hogy szabadfoldi koriilmények kozott nincs elfo-
gadhatatlan hatdsa ezekre a szervezetekre a novényvédd szer javasolt alkalmazdsi koriilmények kozotti alkal-
mazdsit kovetSen. A szelektivitdsra és az integrdlt novényvédelmi rendszerekre vonatkozd barmilyen
kérelmet megfelel§ adatokkal kell aldtdmasztani.

(") HL L 194.,1975.7.25., 34. 0. A legutdbb a 91/692/EGK irdnyelvvel (HL L 377., 1991.12.31., 48. 0.) médositott irdnyelv.
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2.5.2.5.

2.5.2.6.

2.6.

Ha lehetséges, hogy foldigilisztdk vannak kitéve a novényvédd szer hatdsdnak, nem adhat6 ki engedély, ha
az akut toxicitds/expozicid-ardny a foldigilisztdkra 10-nél kevesebb, vagy ha a hosszi tavii toxicitds/expo-
zici6-ardny 5-nél kevesebb, kivéve, ha megfelel kockazati értékelés alapjan egyértelmden bizonyithatd, hogy
szant6foldi koriilmények kozott a foldigiliszta-populdciok nincsenek kockdzatnak kitéve a novényvéds szer
javasolt alkalmazdsi koriilmények kozotti alkalmazdsdt kovetSen.

Ha lehetséges, hogy nem cél-talajmikroorganizmusok vannak kitéve a novényvédd szer hatdsinak, nem
adhaté ki engedély, ha a nitrogén vagy szén mineralizdcids folyamatok a laboratériumi tanulmadnyok sordn
25 %-nal nagyobb mértékben vannak érintve 100 nap elteltével, kivéve, ha megfelel§ kockdzatértékeléssel
egyértelmden bizonyitjak, hogy szabadfoldi korilmények kozott nincs elfogadhatatlan hatdsa a mikrobiold-
giai tevékenységre a novényvédd szer javasolt alkalmazdsi korilmények kozotti alkalmazdsat kovetSen,
szamitdsba véve a mikroorganizmusok szaporoddsi képességét.

Analitikai mddszerek
A javasolt médszereknek titkrozniiik kell a tudomény legutolsé édlldsat. A regisztraciot kovetd ellendrzés és

megfigyelés céljaira javasolt analitikai modszerek érvényesitéséhez az aldbbi kritériumoknak kell megfelel-
nitik:

az 0sszetétel analiziséhez:

a modszernek alkalmasnak kell lennie a hatdanyag(ok) és ahol megfelels, barmilyen toxikoldgiailag, 6kotoxi-
koldgiailag vagy kornyezetileg szignifikdns szennyez8dés és kisérs osszetevs meghatdrozdsdra és azonosita-
sdra;

a szermaradvany analizishez:

i. a modszernek képesnek kell lennie a toxikoldgiailag, okotoxikoldgiailag vagy kornyezetvédelmi szem-
pontbdl szignifikdns szermaradvdnyok meghatdrozasdra és jelenlétének igazoldsara;

ii. az dtlagos visszadlldsi ardnynak 70 % és 110 % kozott kell lennie 20 % relativ szordssal;

iii. a megismételhetSségnek kisebbnek kell lennie, mint az élelmiszerekben 1év6 szermaradvanyokra vonat-
koz6 aldbbi értékek:

Szermaradvany-szint Kiilonbség Kiilénbség
mg/kg mg/kg %-ban
0,01 0,005 50
0,1 0,025 25
1 0,125 12,5
>1 12,5

A kozbens6 értékeket log-log grafikonbdl interpolaldssal kell meghatdrozni;

iv. a reprodukdlhatésdgnak kisebbnek kell lennie, mint az élelmiszerekben 1év6 szermaradvanyokra vonat-

kozd aldbbi értékek:

Szermaradvany-szint Kilonbség Kiilonbség
mg/kg mg kg %-ban
0,01 0,01 100
0,1 0,05 50
1 0,25 25
> 1 25

A kozbens6 értékeket log-log grafikonbdl interpolaldssal kell meghatdrozni;
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v. a kezelt novényekben, novényi termékekben, élelmiszerekben, takarmédnyokban vagy éllati eredetd
termékekben végzett szermaradvany-analizis esetében azt az esetet kivéve, amikor az MRL vagy a java-
solt MRL a meghatdrozds hatdrértékén van, a javasolt mddszer érzékenységének az aldbbi kritériumokat

kell kielégitenie:

A meghatdrozds hatdrértéke a javasolt ideiglenes vagy k6z6sségi MRL vonatkozdsdban:

Meghatdrozds hatdrértéke

MRL
(mgfkg)
> 0,5 0,1
0,5-0,05 0,1-0,02
< 0,05 LMR x 0,5
2.7. Fizikai és kémiai tulajdonsdgok

2.7.1. Ahol megfelel6 FAO-specifikdcio létezik, ennek a specifikdciénak kell megfelelnie.

2.7.2.  Ahol nem létezik megfelel§ FAO-specifikicid, a termék fizikai és kémiai tulajdonsdgainak az aldbbi kovetel-

ményeket kell kielégitenitik

a) Kémiai tulajdonsdgok:

Az eltarthatésdg egész idGszakdban a novényvédd szer kozolt és tényleges hatdanyagtartama kozotti
kiilonbség nem lépheti tiil az aldbbi értékeket:

Deklaralt tartalom
glkg-ban vagy g/literben 20 °C
hémérsékleten

Tirés

25-ig

tobb mint 25, de legfeljebb 100

tobb mint 100, de legfeljebb
250

tobb mint 250, de legfeljebb
500

tobb mint 500

+

+

I+

15 % homogén Osszetétel

25 % nem-homogén Osszetétel

+10%
+6%

5%

25 glkg vagy + 25 gfl

=

Fizikai tulajdonsdg:

A novényvéds szernek teljesitenie kell a »Kézikonyv a novényvéds szerekkel kapcsolatos FAO-specifi-
kdcié kialakitdsdra és haszndlatdra« cimd kiadvdnyban 1év8 megfelel§ osszetétel-tipusra meghatdrozott
fizikai kritériumokat (beleértve a tdroldsi stabilitdst is).

2.7.3.  Ahol a javasolt cimke el6irdsai kovetelményként vagy javaslatként tartalmazzdk a készitmény mds
novényvéds szerekkel vagy adalékokkal vald egyiittes hasznalatét tartdlykeverékként ésfvagy ahol a javasolt
cimke jelzi a készitmény kompatibilitdsit mds novényvédé szerekkel tartdlykeverékként, azoknak a termé-
keknek vagy adalékoknak fizikailag és kémiailag kompatibiliseknek kell lenniiik a tartdlykeverékben.”



