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

az 1107/2009/EK euro6pai parlamenti és tanacsi rendeletnek a
novényvédoé szerek értékeléséhez és engedélyezéséhez hasznalt
egységes alapelvek tekintetében torténé végrehajtasarol

(EGT-vonatkozasu szoveg)

1. cikk

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

2. cikk
Ez a rendelet az Eurdpai Unio Hivatalos Lapjaban vald kihirdetését
kovetd huszadik napon 1ép hatalyba.
A rendeletet 2011. junius 14-t8] kell alkalmazni.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazando
valamennyi tagallamban.
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A. BEVEZETES

1. Az e mellékletben kialakitott alapelvek célja, hogy a novényvédo szerek
— ha ezek kémiai készitmények — értékelése és engedélyezése soran az
1107/2009/EK rendelet 29. cikke (1) bekezdésének e) pontjat a 4. cikk
(3) bekezdésével, és a 29. cikk (1) bekezdésének f), g) és h) pontjaval
egyiittesen alkalmazva minden tagallam biztositsa az emberi és allati
egészség, valamint a kornyezet magas szintii védelmét.

2. A kérelmek kiértékelésekor és az engedélyek megadasakor a tagallamok:

a) — meggy6zddnek arr6l, hogy a benyujtott dosszié¢ legkésébb a
dontéshozatalhoz készitett értékelés végleges lezarasanak idépont-
jara megfelel a[z] 545/2011/EU bizottsagi rendelet (') mellékle-
tében eldirtaknak, adott esetben az 1107/2009/EK rendelet 33.,
34. és 59. cikkének betartasa mellett,

— meggy6zddnek arrdl, hogy a benyujtott adatok elfogadhatoak-e
mennyiség, mindség, konzisztencia és megbizhatosag szempont-
jabol és elegendbek-e a dosszié megfeleld kiértékeléséhez,

— adott esetben elbiraljak a kérelmez6 indokolasat arrdl, hogy miért
nem nyujtott be bizonyos adatokat;

b) figyelembe veszik a novényvédd szer hatéanyagara vonatkozd, a
hatéanyagnak az 1107/2009/EK rendelet szerinti jovahagyasa céljabol
a[z] 544/2011/EU bizottsagi 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 betartasa mellett;

c) figyelembe vesznek az elvarhatéan rendelkezésiikre all6 mas olyan
miiszaki vagy tudomanyos informaciokat, melyek a névényvédd szer
teljesitménye, vagy a szer, az Osszetevoi vagy a szermaradékok lehet-
séges karos hatdsai szempontjabol 1ényegesek.

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

4. Ha a benytjtott adatok és informaciok elegenddek a javasolt felhaszna-
lasi célok legalabb egyikének teljes kiértékeléséhez, akkor a kérelmet ki
kell értékelni és dontést kell hozni a javasolt felhasznalasi célrol.

A benyujtott indokolasokat és a késdbbi pontositasokat is figyelembe
véve, a tagallamoknak 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
felhasznalasi cél kérdésében.

5. A kiértékelés és a dontéshozatal folyaman a tagallamok egyiittmiikodnek
a kérelmezokkel, hogy a dossziéval kapcsolatos valamennyi kérdést
kelld gyorsasaggal meg lehessen valaszolni azért, hogy még a kezdeti
szakaszban kideriiljon, a dosszi¢ megfeleld értékeléséhez sziikség van-e
esetleg tovabbi vizsgalatokra, modositani kell-e a ndvényvédo szer hasz-
nalatanak javasolt feltételeit, vagy valtoztatni kell-e a szer jellegén vagy
Gsszetételén ahhoz, hogy megfeleljen e melléklet vagy az 1107/2009/EK
rendelet el6irasainak.

A tagallamok a formailag hianytalan dosszi¢ beérkezése utan 12
hénapon beliil indokolassal ellatott dontést hoznak. A formailag hiany-
talan dosszié azt jelenti, hogy az teljesiti a[z] 545/2011/EU rendelet
mellékletének Osszes eldirasat.

(') Lasd e Hivatalos Lap 67 oldalat.
(®) Lasd e Hivatalos Lap 1 oldalat.
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1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

A tagallamok illetékes hatdsagai a kiértékelés és dontéshozatal soran
megfeleld, lehetéleg nemzetkozileg (példaul az Eurépai és Foldkozi-
tenger melléki Novényvédelmi Szervezet [European and Mediterranean
Plant Protection Organization, EPPO] altal) elismert tudomanyos
elvekre, valamint szakért6i véleményekre tamaszkodnak.

KIERTEKELES
Altalanos alapelvek

A legljabb tudomanyos ¢és miszaki ismeretek alapjan a tagallamok
kiértekelik az A. rész 2. pontjaban emlitett informaciokat, és elvégzik
a kovetkezoket:

a) a novényveédo szer teljesitményének felmérése hatékonysagi és fito-
toxicitasi szempontbdl az engedélykérelemben szerepld mindegyik
felhasznalasi célra; és

b) a felmeriild veszélyforrasok azonositasa, ezek jelentdségének felmeé-
rése és az embereket, az allatokat és a kornyezetet fenyegeté kocka-
zatok valosziniiségének megitélése.

Az 1107/2009/EK rendelet 29. cikkének megfeleléen, amely tobbek
kozott kikoti, hogy a tagallamoknak tekintetbe kell venniiik a novény-
védé szer hasznalatanak minden szokasos koriilményét és a hasznalat
kovetkezményeit, a tagallamok gondoskodnak arrdl, hogy az értékelések
figyelembe vegyék a hasznalat javasolt gyakorlati feltételeit, kiilondsen a
felhasznalasi célt, az adagolast, a kijuttatas modjat, gyakorisagat és
litemezését, valamint a készitmény jellegét és Osszetételét. Ha mod
van ra, a tagallamok figyelembe veszik az integralt novényvédelem alap-
elveit is.

A beadott kérelmek kiértékelésekor a tagallamok figyelembe veszik a
javasolt felhasznalashoz megjeldlt teriilet mezégazdasagi, novény-egész-
ségligyi és kornyezeti (koztik éghajlati) viszonyait.

Az értékelési eredmények értelmezéséhez a tagallamok tekintetbe veszik
az értékelés soran kapott informaciok lehetséges bizonytalansagi elemeit,
hogy minimalis legyen annak veszélye, hogy a karos hatasok észrevét-
lenek maradnak, vagy hogy ezek jelentéségét alabecsiilik. A dontésho-
zatali eljarast meg kell vizsgalni a kritikus dontési pontok vagy az olyan
adatok meghatarozasa céljabol, melyek bizonytalan volta téves kocka-
zatbesorolashoz vezethet.

Az els6 értékelést a novényvédd szer realis hasznalati feltételeit tikr6zo,
rendelkezésre allo legjobb adatok vagy becslések alapjan kell elvégezni.

Ezt ismételt értékelés koveti, amely figyelembe veszi a kritikus
adatokban 1évé potencialis bizonytalansagokat, és azokat a hasznalati
feltételeket, melyek valosziniileg eléfordulnak és egy realis legrosszabb
forgatokonyvet eredményezhetnek; ennek segitségével meg kell hata-
rozni, hogy az els6 értékelés eredménye lehetett volna-e jelentdsen mas.

Ha a 2. szakaszban a specifikus alapelvek a névényvédd szerek kiérté-
keléséhez szamitasi modellek hasznalatat irjak eld, akkor:

— az ilyen modelleknek redlis paraméterek és feltételezések mellett a
lehetd legjobb becslést kell eredményezniiik valamennyi érintett
folyamat vonatkozéasaban,

— a modelleket ala kell vetni a B. rész 1.4. pontjaban emlitett elem-
zésnek,

— a modellt, hasznalata szempontjabol relevans koriilmények kozott
végzett mérésekkel, megbizhatoan hitelesiteni kell,

— a modellnek relevansnak kell lennie a felhasznalashoz megjelolt
teriilet viszonyai szempontjabol.

Ahol a specifikus alapelvek metabolitokat, bomlas- vagy reakciotermé-
keket emlitenek, ott ezek koziil csak a javasolt kritérium szempontjabol
relevansakat kell figyelembe venni.
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2.1.
2.1.1.

Specifikus alapelvek

A tagallamok a kérelmek alatdmasztasara beadott adatok és informaciok
kiértékelésekor az 1. szakasz altalanos elveinek betartasa mellett a kovet-
kezd alapelveket érvényesitik.

Hatékonysag

Ha a javasolt felhasznalas egy ¢él6lény/organizmus visszaszoritasara vagy
azzal szembeni védekezésre iranyul, akkor a tagallamok értékelik, hogy
az ¢l6lény/organizmus a javasolt felhasznalashoz megjeldlt teriilet mezo-
gazdasagi, novény-egészségiigyi ¢és kornyezeti (koztiik éghajlati) viszo-
nyai kozott kartékony lehet-e.

Ha a javasolt felhasznalas nem egy él6lény/organizmus visszaszoritasara
vagy azzal szembeni védekezésre iranyul, a tagallamok értékelik, hogy a
javasolt felhasznalashoz megjeldlt teriilet mezégazdasagi, novény-egész-
ségligyi és kornyezeti (koztik éghajlati) viszonyai kozott a ndvényvédo
szer alkalmazasa nélkiil jelentkezhetnének-e jelentGsebb karosodasok,
veszteségek vagy mas hatranyok.

A tagallamok kiértékelik a[z] 545/2011/EU rendelet mellékletében elbirt,
a novényveédo szer hatékonysagara vonatkozo adatokat a novényvédelmi
hatasfok vagy a tervezett hatas mértéke tekintetében, figyelembe véve
olyan relevans kisérleti feltételeket, mint példaul:

— a ndvény vagy novényfajta kivalasztasa,

— a mezoOgazdasagi és kornyezeti (koztik éghajlati) feltételek,

— a kartevo el6fordulasa és populaciosiiriisége,

— a ndvény ¢és az ¢ldlény/organizmus fejlodési stadiuma,

— a novényvedo szer felhasznalt mennyisége,

— ha a cimkén fel van tiintetve, a hozzaadott hatasjavitd mennyisége,
— a kijuttatas gyakorisaga és litemezése,

— a kijuttato késziilék tipusa.

A tagallamok kiértékelik a novényvédé szernek a javasolt felhaszna-
lashoz megjelolt teriileten a gyakorlatban nagy valoszintiséggel fennallo
mez6gazdasagi, novény-egészségligyi ¢és kornyezeti (koztik éghajlati)
viszonyok kozotti teljesitményét, kiilondsen a kovetkezOk tekintetében:

i. a kivant hatasfok, hatasallandoésag és hatastartam az adagolas fiigg-
vényében, egy vagy tobb megfeleld referenciaszerrel és egy keze-
letlen kontrollal 6sszehasonlitva;

ii. adott esetben a hozamra vagy a tarolasi veszteség csokkenésére
mennyiségi, illetve mindségi szempontbol gyakorolt hatas, egy
vagy tobb megfelelé referenciaszerrel és egy kezeletlen kontrollal
Osszehasonlitva.

Ha nincs megfelelé referenciaszer, akkor a tagallamok az adott ndvény-
védé szer teljesitményét ugy értékelik, hogy meghatarozzak, hogy a
javasolt felhasznalashoz megjelolt teriilet mezégazdasagi, novény-egész-
ségiigyi és kornyezeti (koztiik éghajlati) viszonyai kozott kimutathato-e
fenntarthat6 és jol meghatarozott elény.

Ha a novényvédd szer cimkéje el6irja, hogy a szert mas novényvédo
szerekkel, illetve hatasjavitokkal egyiitt tankkeverékként kell hasznalni,
akkor a tagallamok a 2.1.1-2.1.4. pontban emlitett értékeléseket a tank-
keverékre beadott informaciok alapjan végzik el.

Ha a novényvédé szer cimkéje ajanlja, hogy a szert mas ndvényvédo
szerekkel, illetve hatasjavitokkal egyiitt tankkeverékként hasznaljak,
akkor a tagallamok értékelik a keverék megfeleléségét és hasznalati
feltételeit.
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2.2.

2.2.1.

22.2.

2.23.

2.3.

Névényekre vagy novényi termékekre gyakorolt elfogadhatatlan hatdsok
hianya

A tagallamok kiértékelik a kezelt novényeken a novényvédod szernek a
javasolt hasznalati feltételek melletti hasznalata utan jelentkezd karos
hatasok mértékét, adott esetben egy vagy tobb alkalmas referenciaszerrel
— ha van ilyen —, illetve kezeletlen kontrollal sszehasonlitva.

a) Az értékelésnek a kovetkezé informaciokat kell figyelembe vennie:

i. a[z] 545/2011/EU rendelet mellékletében eldirt hatékonysagi
adatok;

ii. tovabbi lényeges informéaciok a novényvédd szerrdl, mint példaul
a készitmény jellege, adagolasa, a kijuttatds modja, a kijuttatasok
szama ¢és litemezése;

iii. a[z] 544/2011/EU rendelet mellékletében a hatoanyagra el6irt
Osszes lényeges informacio, ideértve a hatasmechanizmust, a
gbznyomast, az illékonysagot és a vizoldhatosagot;

b) Az értékelésnek ki kell térnie a kovetkezdkre:

i. az észlelt fitotoxikus hatasok jellege, gyakorisaga, szintje és
idotartama, és az ezeket befolyasold mezOgazdasagi, novény-
egészségligyi és kornyezeti (koztiik éghajlati) viszonyok;

ii. a fébb novényfajtak kozotti eltérések a fitotoxikus hatasokra valod
érzékenységiik szempontjabol,

iil. a kezelt névénynek vagy novényi terméknek az a része, ahol
fitotoxikus hatasok jelentkeztek;

iv. a kezelt ndvény vagy ndvényi termék hozamdara gyakorolt
mennyiségi, illetve mindségi szempontbdl karos hatas;

v. a kezelésnek a szaporitasi célra hasznalt névényekre vagy
novényi termékekre gyakorolt, az életképesség, csirazas, kihajtas,
gyokerezés és megtelepedés szempontjabol karos hatasa;

vi. illékony szerek esetében a szomszédos novényekre gyakorolt
karos hatas.

Ha a rendelkezésre allo adatok arra utalnak, hogy a novényvédo szernek
a javasolt hasznalati feltételek melletti hasznalata utan a hatéanyag vagy
a relevans metabolitok, bomlas- és reakcidtermékek jelentés mennyi-
ségben tartosan megmaradnak a talajban, illetve a novényi anyagokban
vagy azok feliiletén, akkor a tagallamok kiértékelik a vetésforgoban
kovetkezé novénykultarakra gyakorolt karos hatasok mértékét. Az érté-
kelést a 2.2.1. pont szerint kell elvégezni.

Ha a ndvényvédd szer cimkéje elbirja, hogy a szert mas novényvédo
szerekkel vagy hatasjavitokkal egyiitt tankkeverékként kell hasznalni,
akkor a 2.1.1. pontban emlitett értékelést a tankkeverékre beadott infor-
maciok alapjan kell elvégezni.

A megcélzott gerincesekre gyakorolt hatds

Ha a novényvédo szer a javasolt felhasznalasi cél szerint gerinces allat-
okra hat, a tagallamok kiértékelik annak hatdasmechanizmusat, és a
megcélzott allatok viselkedését és egészségét illetéen észlelt hatasokat;
ha a tervezett hatas az allat elpusztitasa, vizsgaljak az allat elpusztita-
sahoz sziikséges id6t és az elpusztulas koriilményeit.
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2.4.
24.1.

24.1.1.

Az értékelésnek a kovetkezd informaciokat kell figyelembe vennie:

i. a[z] 544/2011/EU rendelet mellékletében el6irt dsszes lényeges infor-
maci6 és ezek kiértékelésének eredményei, ideértve a toxikologiai és
metabolikai vizsgalatokat;

ii. a[z] 545/2011/EU rendelet mellékletében a novényvédd szerre eldirt
Osszes lényeges informacio, ideértve a toxikologiai vizsgalatokat és a
hatékonysagi adatokat.

Az emberi vagy dllati egészségre gyakorolt hatas

A novényvédod szerbdl eredd, az emberi vagy allati
egészségre gyakorolt hatas

A tagallamok kiértékelik a hatéanyagbol, illetve a novényvédd szerben
1évo, toxikologiai szempontbdl relevans vegyiiletekbdl a javasolt hasz-
nalati feltételek (ideértve elsGsorban az adagolast, a kijuttatds modjat és
az éghajlati viszonyokat) mellett eredd valoszinii kezeldi expoziciot,
lehetbleg realis expozicids adatokat alkalmazva, vagy ha ilyen adatok
nem allnak rendelkezésre, akkor alkalmas és hitelesitett szamitasi model-
lekre tamaszkodva.

a) Az értékelésnek a kovetkezd informaciokat kell figyelembe vennie:

i. a[z] 544/2011/EU rendelet mellékletében eldirt toxikologiai és
metabolikai vizsgalatok ¢és ezek kiértékelésének eredményei,
ideértve a megengedhetd kezel6i expoziciot (AOEL). A
megengedhetd kezeldi expozicid a hatdanyagnak az a legnagyobb
mennyisége, amely még nem okoz egészségi karosodast a szert
kezeld személynél. Az AOEL mértékegysége a vegyszer tomege
mg-ban, osztva a szert kezeld személy testtomeg-kilogrammyjaval.
Az AOEL alapja a vegyszernek az a legnagyobb mennyisége,
amely a kisérletek soran az arra legérzékenyebb allatfajoknal,
illetve ha erre is van adat, az embereknél nem okozott megfigyel-
het6é karosodast;

ii. tovabbi Iényeges informaciok a hatdéanyagokrol, példaul fizikai és
kémiai tulajdonsagaik;

=

iil. a[z] 545/2011/EU rendelet mellékletében eldirt toxikologiai vizs-

galatok, adott esetben ideértve a bérabszorpcios vizsgalatokat;

iv. a[z] 545/2011/EU rendelet mellékletében eléirt mas Iényeges
informaciok, mint példaul:

— a készitmény Osszetétele,
— a készitmény jellege,
— a csomagolas mérete, kialakitasa és tipusa,

— a felhasznalasi teriilet, valamint a ndévény vagy a megcélzott
kartevé jellege,

— a kijuttatdas modja, beleértve a szer kezelését, betoltését és
keverését,

— ajanlott expoziciocsokkentd intézkedések,
— ajanlott védéruhazat,
— maximalis kijuttatasi dozis,

— a cimkén a permetlére megadott minimalis kijuttatdsi mennyi-
ség,

— a kijuttatasok szama és iitemezése.
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2.4.12.

2.4.1.3.

2.4.14.

b) Az értékelést a névényvédd szer hasznalatahoz javasolt Osszes kijut-
tatdsi modra és kijuttato eszkozre, valamint a hasznalando tartalyok
kiilonboz6 tipusaira és méreteire is el kell végezni, figyelembe véve a
keverési és toltési miiveleteket, a novényvédd szer kijuttatasat,
tovabba a kijuttatd eszkozok tisztitasat és rendszeres karbantartasat.

A tagallamoknak meg kell vizsgalniuk azokat az informaciokat, amelyek
a javasolt csomagolas jellegére és tulajdonsagaira vonatkoznak, kiilonos
tekintettel az alabbi szempontokra:

— a csomagolas tipusa,

— méret és befogadoképesség,
— a nyilas nagysaga,

— a lezaras tipusa,

— szilardsag, szivargasmentesség, ¢s ellenalloképesség a szokasos szal-
litasi és anyagmozgatasi koriilményekkel szemben,

— a csomagolt anyaggal szembeni ellenalloképesség, illetve az azzal
valo kompatibilitas.

A tagallamok megvizsgaljak a javasolt védéruhazat és védofelszerelés
jellegét és tulajdonsagait, kiilonds tekintettel az alabbi szempontokra:

— beszerezhetdség és alkalmassag,

— konnyt és egyszerli viselhet6ség, figyelembe véve a fizikai igénybe-
vételt és az éghajlati viszonyokat.

A tagallamok értékelik mas személyeknek (az arrajarok vagy a dolgo-
z0k, a novényveédd szer kijuttatdsa utan) vagy allatoknak a szerben 1évo
hatéanyagbol, illetve toxikologiai szempontbodl relevans mas vegyiiletbol

Az értékelésnek a kovetkezd informaciokat kell figyelembe vennie:

1. a[z] 544/2011/EU rendelet mellékletében a hatéanyagokra eldirt toxi-
kologiai és metabolikai vizsgalatok és ezek kiértékelésének eredmé-
nyei, ideértve a megengedheté kezeli expoziciot;

ii. a[z] 545/2011/EU rendelet mellékletében eldirt toxikologiai vizsgala-
tok, adott esetben ideértve a bérabszorpcios vizsgalatokat is;

iii. af[z] 545/2011/EU rendelet mellékletében a novényvédd szerre eldirt
mas lényeges informaciok, mint példaul:

— munka- és élelmezés-egészségligyi varakozasi idok, vagy az
emberek ¢s allatok védelmét szolgalé mas ovintézkedések,

— a kijuttatas modja, kiilondsen a permetezés,

— maximalis kijuttatasi dozis,

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

— a kezelés utan a novényeken és ndvényi termékeken vissza-
marado felesleg,
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2.4.2.

2.4.2.1.

2422,

2.4.23.

2424,

2.4.25.

A szermaradékokbol eredd, az emberi vagy allati
egészségre gyakorolt hatas

A tagallamok kiértékelik a[z] 544/2011/EU rendelet mellékletében
eléirtak szerint beadott konkrét toxikologiai informaciokat és kiilondsen
a kovetkezoket:

— a megengedhetd napi bevitel (ADI) meghatarozésa,

— metabolitok, bomlas- és reakciotermékek azonositasa a kezelt nové-
nyekben vagy novényi termékekben,

— a hatéanyag-maradékok ¢és a metabolitok viselkedése a kijuttatas
idépontjatol a betakaritasig, vagy pedig a betakaritas utani felhasz-
naléas esetében a tarolt novényi termékek kitarolasaig.

Mieldtt kiértékelik a dossziéban leirt kisérletek soran vagy az allati
eredetli termékekben mért szermaradék-értékeket, a tagallamok megvizs-
galjak a kovetkezd informaciokat:

— a[z] 545/2011/EU rendelet mellékletében a javasolt j6 mezdgazda-
sagi gyakorlatrol eldirt adatok, ideértve a kijuttatasrol szolo adatokat
is, az ¢élelmezés-egészségligyi varakozasi id0 a tervezett felhaszna-
lasok esetében, vagy ha a szert a betakaritds utan hasznaljak, akkor a
visszatartasi id0 vagy tarolasi ido,

— a készitmény jellege,

— analitikai modszerek és a szermaradékok azonositasa.

Megfelelo statisztikai modellek alkalmazasaval a tagallamok értékelik a
dossziéban szerepld kisérletekben mért szermaradék-értékeket. Az érté-
kelést minden javasolt felhasznalasi célra el kell végezni, figyelembe
véve a kovetkezoket:

i. a novényvédod szer javasolt hasznalati feltételei,

ii. a[z] 545/2011/EU rendelet mellékletében a kezelt ndovényekben,
novényi termékekben, élelmiszerekben ¢és takarmanyokban vagy
azok feliiletén el6forduld szermaradékokra eldirt konkrét informa-
cidk, valamint a szermaradékok megoszlasa az ehetd és nem echetd
részek kozott;

iii. a[z] 544/2011/EU rendelet mellékletében a kezelt novényekben,
novényi termékekben, élelmiszerekben és takarmanyokban vagy
azok feliiletén eléforduld szermaradékokra el6irt konkrét informaciok
és ezek kiértékelésének eredményei;

iv. az egyik ndvényre vonatkozd adatok masik ndvényre torténd
extrapolalasanak redlis lehetdségei.

A tagallamok, figyelembe véve a[z] 545/2011/EU rendelet melléklete A.
részének 8.4. pontjaban eldirt informaciokat, kiértekelik az allati eredetli
termékekben mért szermaradék-értékeket, valamint a masféle hasznala-
tokbol szarmazé szermaradékokat.

A tagallamok alkalmas szamitasi modellek segitségével felmérik a
Az értékelésnek indokolt esetekben mas informacioforrasokat is figye-
lembe kell vennie, példaul olyan novényvédé szerek mas engedélyezett
felhasznalasat, amelyek ugyanezt a hatéanyagot tartalmazzak vagy
ugyanezeket a szermaradékokat eredményezik.
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2.4.2.6. A tagallamok adott esetben felbecsiilik az allatok esetleges expozicidjat,
figyelembe véve az éllati takarmanyozasra szant kezelt ndvényekben
vagy novényi termékekben mért szermaradék-értékeket.

2.5. A kérnyezetre gyakorolt hatds
25.1. Kornyezeti sors és megoszldas

A novényvédd szerek kornyezeti sorsanak és megoszlasanak értékelé-
sénél a tagallamok figyelembe veszik az Osszes kornyezeti szempontot,
beleértve a ndvény- és allatvilagot is, kiilonos tekintettel a kovetkezokre:

2.5.1.1. A tagallamok megvizsgaljak, hogy a javasolt hasznalati feltételek mellett
a novényveédd szer elérheti-e a talajt; ha ennek a lehetdsége fennall,
akkor megbecsiilik a tervezett felhasznalashoz megjeldlt teriileten a
novényveédd szernek a javasolt hasznalati feltételek melletti hasznalata
utan a talajban végbemend lebomlas sebességét és modjat, a talajban
varhaté mobilitast, a hatéanyag és a relevans metabolitok, bomlas- és

sat.
Az értékelésnek a kovetkezé informaciokat kell figyelembe vennie:

i. a[z] 544/2011/EU rendelet mellékletében a talajban varhat6 sorsra és
viselkedésre eldirt konkrét informaciok, és ezek kiértékelésének ered-
ményei,

ii. tovabbi lényeges informaciok a hatéanyagrol, mint példaul:
— molekulatomeg,
— vizoldhatosag,
— oktanol/viz megoszlasi egyiitthato,
— gbznyomas,
— 1illékonysag,
— disszociacios allando,

— a fotokémiai lebomlas sebessége és a bomlastermékek azonosi-
tasa,

— hidrolizis-sebesség a pH fiiggvényében ¢és a bomlastermékek
azonositasa;

iii. a[z] 545/2011/EU rendelet mellékletében a ndvényveédo szerre eldirt
Osszes informacio, ideértve a talajban torténd megoszlasra és terje-
désre vonatkozé informaciokat.

iv. adott esetben olyan névényvédd szereknek a javasolt felhasznalashoz
megjelolt teriileten mas engedélyezett felhasznélasa, amelyek
ugyanezt a hatéanyagot tartalmazzak vagy ugyanezeket a szermara-
dékokat eredményezik.

2.5.1.2. A tagallamok megvizsgaljak, hogy a javasolt hasznalati feltételek mellett
a novényveédo szer elérheti-e a felszin alatti vizeket; ha ez a lehetdség
fennall, akkor unids szinten hitelesitett megfeleld szamitasi modell segit-
ségével megbecsiilik a novényvédd szernek a tervezett felhasznalashoz
megjelolt teriileten a javasolt hasznalati feltételek melletti hasznalata utan
a felszin alatti vizben varhatéan megjelend hatdoanyag és a relevans

(") A ndvényekben és a talajban 1évé kotott maradékok (néha ,kioldhatatlan” vagy ,,nem

extrahalhaté” maradéknak is nevezik) definicié szerint olyan, a j6 mez6gazdasagi gyakor-
latnak megfeleléen hasznalt novényvédd szerekbdl szarmazd kémiai anyagok, amelyek
csak olyan modszerekkel oldhatok ki, amelyek e maradékok kémiai jellegét jelentGsen
megvaltoztatndk. Nem tartoznak a kotott maradékok kozé azok a fragmentumok,
melyekb6l anyageserével természetes termékek képzddnének.
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2.5.1.3.

Amig nincs hitelesitett unios szamitasi modell, a tagallamok az értékelést
foleg a[z] 544/2011/EU rendelet mellékletében ¢és a[z] 545/2011/EU
rendeletben eldirt, a talajban varhaté mobilitasra és tartds megmaradasra
(perzisztencia) vonatkozo vizsgalatok eredményeire alapozzak.

Az értékelésnek a kovetkezd informaciokat is figyelembe kell vennie:

i. a[z] 544/2011/EU rendelet mellékletében a talajban ¢és vizben
varhat6 sorsra ¢és viselkedésre eldirt konkrét informaciok és ezek
kiértékelésének eredményei;

ii. tovabbi lényeges informaciok a hatdéanyagrol, mint példaul:
— molekulatémeg,
— vizoldhatosag,
— oktanol/viz megoszlasi egyiitthato,
— g6znyomas,
— illékonysag,

— hidrolizis-sebesség a pH fiiggvényében és a bomlastermékek
azonositasa,

— disszociacios allando;

iii. a[z] 545/2011/EU rendelet mellékletében a novényvédo szerre elbirt
Osszes informacio, ideértve a talajban és vizben torténd megoszlasra
és terjedésre vonatkozd informaciokat;

iv. adott esetben olyan ndvényvédd szereknek a tervezett felhaszna-
lashoz megjeldlt teriileten mas engedélyezett felhasznalasa, amelyek
ugyanezt a hatéanyagot tartalmazzak vagy ugyanezeket a szermara-
dékokat eredményezik;

v. adott esetben a terjedésre vonatkozd adatok, ideértve a telitett
zonaban varhatd transzformaciot és szorpciot;

vi. adott esetben a tervezett felhasznalashoz megjeldlt teriileten az
ivoviz kitermelésének és kezelésének eljarasaira vonatkozo adatok;

vii. adott esetben az ugyanazon hatéanyagot tartalmazo vagy ugyanazon
szermaradékokat eredményez6 novényvédd szerek korabbi haszna-
latabol szarmazo hatéanyagoknak és a relevans metabolitoknak,
bomlas- vagy reakciotermékeknek a felszin alatti vizben valo jelen-
1étér6l vagy hianyarol kapott megfigyelési adatok; ezeket az ellen-
Orzési adatokat kovetkezetesen, elméletileg megalapozott modon
kell értelmezni.

A tagallamok megvizsgaljak, hogy a javasolt hasznalati feltételek mellett
a ndvényvédo szer elérheti-e a felszini vizeket; ha ez a lehetéség fennall,
akkor unids szinten hitelesitett megfelelé szamitasi modell segitségével
megbecsiilik a névényvédd szernek a tervezett felhasznalashoz megjelolt
teriileten a javasolt hasznalati feltételek melletti hasznalata utan a felszini
vizben megjelend hatéanyag és a relevans metabolitok, bomlas- és reak-

Ha nincs hitelesitett unids szamitasi modell, a tagallamok az értékelést
foleg a[z] 544/2011/EU rendelet mellékletében és a[z] 545/2011/EU
rendeletben el6irt, a talajban varhaté mobilitasra és tartds megmaradasra
vonatkozo vizsgalatok eredményeire, és az ugyanott eldirt, a bemoso-
dasrol és elsodrodasrol szold informaciokra alapozzak.

Az értékelésnek a kovetkezd informaciokat is figyelembe kell vennie:
i. a[z] 544/2011/EU rendelet mellékletében a talajban és vizben

varhatd sorsra és viselkedésre el6irt konkrét informaciok és ezek
kiértékelésének eredményei,
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2.5.14.

ii. tovabbi lényeges informaciok a hatdéanyagrol, mint példaul:
— molekulatomeg,
— vizoldhatosag,
— oktanol/viz megoszlasi egyiitthato,
— gbznyomas,
— illékonysag,

— hidrolizis-sebesség a pH fiiggvényében és a bomlastermékek
azonositasa,

— disszociacids allando;

iii. a[z] 545/2011/EU rendelet mellékletében a novényvédo szerre eldirt
Osszes lényeges informacid, ideértve a talajban és vizben torténd
megoszlasra és terjedésre vonatkozd informaciokat;

iv. az expozicid lehetséges modjai:

— elsodrodas,

— bemosodas,

— talpermetezés,

— elfolyas viznyel6kon keresztiil,
— kimosddas,

— bekertilés a levegdbe;

v. adott esetben olyan novényvédd szereknek a tervezett felhaszna-
lashoz megjeldlt teriileten mas engedélyezett felhasznalasa, amelyek
ugyanezt a hatéanyagot tartalmazzak vagy ugyanezeket a szermara-

dékokat eredményezik;

vi. adott esetben a tervezett felhasznalashoz megjeldlt teriileten az ivoviz
kitermelésének és kezelésének eljarasaira vonatkozd adatok.

A tagallamok megvizsgaljak, hogy a javasolt hasznalati feltételek mellett
a novényveédo szer szétterjedhet-e a levegdbe; ha ez a lehetéség fennall,
akkor adott esetben alkalmas, hitelesitett szamitasi modell segitségével a
leheté legpontosabban megbecsiilik a novényvéddé szernek a javasolt
hasznalati feltételek melletti hasznalata utan a levegében varhatoan
megjelend hatdéanyag és a relevans metabolitok, bomlas- és reakcioter-

Az értékelésnek a kovetkezd informaciokat kell figyelembe vennie:

i. a[z] 544/2011/EU rendelet mellékletében a talajban, vizben és leve-
gbben varhaté sorsra és viselkedésre eldirt konkrét informaciok és
ezek kiértékelésének eredményei;

ii. tovabbi lényeges informaciok a hatdanyagrol, mint példaul:

— gbznyomds,

— vizoldhatosag,

— hidrolizis-sebesség a pH fiiggvényében ¢és a bomlastermékek
azonositasa,

— fotokémiai lebomlas a vizben és a levegdben, és a bomlaster-
mékek azonositasa,

— oktanol/viz megoszlasi egylitthato;
iii. af[z] 545/2011/EU rendelet mellékletében a novényvédd szerre eldirt

Osszes lényeges informacio, ideértve a levegbben torténé megosz-
lasra és terjedésre vonatkozd informaciokat.
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2.5.1.5.

2.5.2.1.

2.5.2.2.

A tagallamok kiértékelik a novényvedd szer és csomagolasanak
megsemmisitésére vagy semlegesitésére vonatkozo eljarasokat.

A nem célzott fajokra gyakorolt hatas

A toxicitds/expozicio aranyok kiszadmitdsakor a tagallamok a kisérle-
tekhez hasznélt legérzékenyebb relevans él6lényre hato toxicitast veszik
figyelembe.

A tagallamok megvizsgaljak, hogy a javasolt hasznalati feltételek mellett
eléfordulhat-e a madaraknak és mas szarazfoldi gerinceseknek a névény-
védo szerbdl eredd expozicidja; ha ez a lehetdség fennall, értékelik az
ezekre az él6lényekre (beleértve a szaporodasukat is) a novényvédod
szernek a javasolt hasznalati feltételek melletti hasznalata utan varhato
rovid tavi és hosszi tavi kockazatokat.

a) Az értékelésnek a kovetkezé informaciokat kell figyelembe vennie:

i. a[z] 544/2011/EU rendelet mellékletében eldirt, az emlésokre
vonatkoz6 toxikologiai vizsgalatokrol és a madarakra és mas
nem célzott szarazfoldi gerincesekre gyakorolt hatasokra (ideértve
a szaporodasra gyakorolt hatasokat is) vonatkozo konkrét infor-
maciok, a hatdéanyagrol szolo tovabbi lényeges informaciok, vala-
mint ezek kiértékelésének eredményei;

ii. a[z] 545/2011/EU rendelet mellékletében a névényveédd szerre
eloirt dsszes lényeges informdcio, ideértve a madarakra és mas
nem célzott szarazfoldi gerincesekre gyakorolt hatdsokra vonat-
kozé informaciokat is;

iii. adott esetben olyan novényvédd szereknek a tervezett felhaszna-
lashoz megjelolt teriileten mas engedélyezett felhasznalasa,
amelyek ugyanezt a hatéanyagot tartalmazzak vagy ugyanezeket
a szermaradékokat eredményezik;

b) Az értékelésnek ki kell térnie a kovetkezdkre:

i. a hatéanyagnak és a relevans metabolitoknak, bomlas- és reakcio-
termékeknek a novényvédé szer kijuttatdsa utani sorsa és
megoszlasa a kiilonbozé kornyezeti szegmensekben, beleértve a
tartdos megmaradast és a biokoncentraciot;

ii. a valosziniileg érintett fajok becsiilt expozicidja a kijuttatdskor
vagy amig a szermaradékok jelen vannak, figyelembe véve az
Osszes relevans expozicios modot, mint példdul: a készitmény
vagy a kezelt taplalék lenyelése, gerinctelenek fogyasztésa,
gerinces zsakmany fogyasztasa, tilpermetezés vagy érintkezés a
kezelt ndvényzettel;

iii. az akut, a rovid tava és sziikség szerint a hosszl tava toxicitas/
expozici6 arany kiszamitasa. A toxicitas/expozicid arany definicio
szerint a hatéanyagra vonatkoz6 LDsg, LCso, vagy NOEC (meg-
figyelhetd hatast nem okozo koncentracid) és a becstilt expozicid
(mg/testtomegkilogramm) hanyadosa.

A tagéallamok megvizsgaljak, hogy a javasolt hasznalati feltételek mellett

cidja; ha fenndll ez a lehetdség, értékelik a vizi él6lényekre a novény-
védé szernek a javasolt hasznalati feltételek melletti hasznalata utan
varhato rovid tavl és hosszl tavi kockazatokat.

a) Az értékelésnek a kovetkezé informaciokat kell figyelembe vennie:
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iii.

b) Az

iii.

iv.

vi.

. a[z] 544/2011/EU rendelet mellékletében a vizi ¢él6lényekre

gyakorolt hatdsokra eldirt konkrét informaciok és ezek kiértéke-
Iésének eredményei;

. tovéabbi lényeges informaciok a hatéanyagrol, mint példaul:

— vizoldhatosag,

— oktanol/viz megoszlasi egyiitthato,
— gdznyomads,

— illékonysag,

— Koc egyiitthato,

— biologiai lebomlas vizes rendszerekben és kiilondsen a gyors
biologiai lebonthatosag,

— a fotokémiai lebomlas sebessége és a bomlastermékek azono-
sitasa,

— hidrolizis-sebesség a pH fiiggvényében és a bomlastermékek
azonositasa;

a[z] 545/2011/EU rendelet mellékletében a novényvédd szerre
eloirt osszes lényeges informacio és kiilondsen a vizi él6lényekre
gyakorolt hatasok;

. adott esetben olyan novényvédd szereknek a tervezett felhaszna-

lashoz megjelolt teriileten mas engedélyezett felhasznalasa,
amelyek ugyanezt a hatéanyagot tartalmazzdk vagy ugyanezeket
a szermaradékokat eredményezik.

értékelésnek ki kell térnie a kovetkezokre:

. a hatéanyag-maradékoknak és a relevans metabolitoknak, bomlas-

¢és reakciotermékeknek a sorsa és megoszlasa a vizben, tiledékben
¢és a halakban;

ii. az akut toxicitas/expozicid arany kiszamitasa halakra és vizibol-

hakra (Daphnia). Ez az arany definicio szerint az akut LCs, vagy
az ECsy és a varhato rovid tava kornyezeti koncentracié hanya-
dosa;

az algasodasgatlas/expozicié ardny kiszdmitdsa az algafélékre. Ez
az arany definici6 szerint az ECsq és a varhato rovid tavia kornye-
zeti koncentracié hanyadosa;

a hosszu tavu toxicitas/expozicié arany kiszamitasa halakra és
vizibolhakra. A hosszl tavl toxicitas/expozicio arany definicio
szerint az NOEC ¢és a varhato hossza tavi kornyezeti koncent-
racio hanyadosa;

. adott esetben a halakban jelentkez$ biokoncentracid és a halak

ragadozoinak (beleértve az embert is) lehetséges expoziciodja;

ha a novényvédd szert kozvetleniil felszini vizbe juttatjak, a
felszini viz mindségére, példaul a pH-értékre vagy az oldottoxi-
gén-tartalomra gyakorolt hatas.

2.5.2.3. A tagallamok megvizsgaljak, hogy a javasolt hasznalati feltételek mellett
eléfordulhat-e a méheknek a novényvédd szerbdl eredd expozicidja; ha
fennall ez a lehetdség, értékelik a méhekre a novényvédd szernek a
javasolt hasznalati feltételek melletti hasznalata utan varhatd rovid tava
¢és hosszl tavi kockazatokat.

a) Az

i

értekelésnek a kovetkezd informaciokat kell figyelembe vennie:

a[z] 544/2011/EU rendelet mellékletében a méhekre hatd toxici-
tasra eldirt konkrét informaciok és ezek kiértékelésének eredmé-
nyei,
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ii. tovabbi lényeges informaciok a hatdéanyagrol, mint példaul:
— vizoldhatosag,
— oktanol/viz megoszlasi egyiitthato,
— gbznyomas,

— a fotokémiai lebomlas sebessége és a bomlastermékek azono-
sitasa,

— hatasmechanizmus (példaul a rovar fejlodését szabalyozo
hatas);

a[z] 545/2011/EU rendelet mellékletében a novényvédd szerre
eloirt 6sszes lényeges informacio, ideértve a méhekre hatd toxi-
citast is;

iii.

=

iv. adott esetben olyan novényvédod szereknek a tervezett felhaszna-
lashoz megjelolt teriileten mas engedélyezett felhasznalasa,
amelyek ugyanezt a hatéanyagot tartalmazzdk vagy ugyanezeket
a szermaradékokat eredményezik;

b) az értekelésnek ki kell térnie a kovetkezdkre:

i. a hatéanyag maximalis kijuttatasi dozisa (gramm/hektar) és az
érintkezéses €s szajon at torténd expozicid LDso dozisa (pg hato-
anyag per egyed) kozotti arany (veszélyességi hanyados), valamint
sziikség esetén a szermaradékok tartés megmaradasa a kezelt
novényeken vagy adott esetben a kezelt novényekben;

ii. adott esetben a méhlarvakra, a méhek viselkedésére, a méhkolonia
fennmaradasara és fejlédésére a novényvédd szernek a javasolt
hasznalati feltételek melletti hasznalata utan gyakorolt hatasok.

2.5.2.4. A tagallamok megvizsgaljak, hogy a javasolt hasznalati feltételek mellett
eléfordulhat-e a méhektdl kiilonbozé hasznos izeltlabtiaknak a névény-
védo szerbol eredd expozicidja; ha fennall ez a lehetdség, értékelik az
ezekre az él6lényekre a novényvédd szernek a javasolt hasznalati felté-
telek melletti hasznalata utdn varhato halalos és enyhébb hatasokat,
valamint az aktivitasuk varhatd csokkenését.

Az értékelésnek a kovetkezé informaciokat kell figyelembe vennie:

i. a[z] 544/2011/EU rendelet mellékletében a méhekre és mas hasznos
izeltlabuakra hato toxicitasra el6irt konkrét informaciok és ezek
kiértékelésének eredményei,

ii. tovabbi lényeges informaciok a hatéanyagrol, mint példaul:
— vizoldhatosag,
— oktanol/viz megoszlasi egyiitthato,
— gbznyomas,

— a fotokémiai lebomlas sebessége és a bomlastermékek azonosi-
tasa,

— hatadsmechanizmus (példaul a rovar fejlédését szabalyozd hatas);

a[z] 545/2011/EU rendelet mellékletében a novényvédd szerre eldirt
Osszes lényeges informacid, mint példaul:

=

iii.

— a méhektdl kiilonbozé mas hasznos izeltlabuakra gyakorolt hata-
sok,
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2.5.2.5.

— a méhekre hato toxicitas,

— az elsédleges bioldgiai felmérésbdl rendelkezésre allo adatok,
— maximalis kijuttatasi dozis,

— a kijuttatdsok maximalis szama és iitemezése;

iv. adott esetben olyan ndovényvédé szereknek a tervezett felhaszna-
lashoz megjelolt teriileten mas engedélyezett felhasznalasa, amelyek
ugyanezt a hatéanyagot tartalmazzak vagy ugyanezeket a szermara-
dékokat eredményezik.

A tagallamok megvizsgaljak, hogy a javasolt hasznalati feltételek mellett
eléfordulhat-e a foldigilisztdknak és mas nem célzott talajlaké makroor-
ganizmusoknak a novényvédo szerbdl eredé expozicidja; ha fennall ez a
lehetGség, értékelik az ezekre az él6lényekre a novényvédod szernek a
javasolt hasznalati feltételek melletti hasznalata utan varhatd rovid tava
¢és hosszl tavu kockazatokat.

a) Az értékelésnek a kovetkezé informaciokat kell figyelembe vennie:

i. a[z] 544/2011/EU rendelet mellékletében a foldigilisztakra és mas
nem célzott talajlakdé makroorganizmusokra hato toxicitasra eldirt
konkrét informaciok és ezek kiértékelésének eredményei,

—

1. tovabbi lényeges informaciok a hatdanyagrol, mint példaul:
— vizoldhatosag,

— oktanol/viz megoszlasi egyiitthato,

— Kd adszorpcids egyiitthato,

— gbznyomas,

— hidrolizis-sebesség a pH fiiggvényében és a bomlastermékek
azonositasa,

— a fotokémiai lebomlas sebessége és a bomlastermékek azono-
sitasa,

— a DTs¢ és DTy lebomlasi id6 talajban;

=

iii. a[z] 545/2011/EU rendelet mellékletében a novényvédo szerre
eloirt Osszes lényeges informacio, ideértve a foldigilisztakra és
mas nem célzott talajlaké makroorganizmusokra gyakorolt hata-

sokat is;

iv. adott esetben olyan novényvédd szereknek a tervezett felhaszna-
lashoz megjelolt teriileten mas engedélyezett felhasznalasa,
amelyek ugyanezt a hatéanyagot tartalmazzak vagy ugyanezeket
a szermaradékokat eredményezik.

b) az értékelésnek ki kell térnie a kovetkezokre:

—

. a haldlos és enyhébb hatasok;

—
=

i. a varhato kezdeti és hosszu tavu kornyezeti koncentracio;

=34

iii. az akut toxicitas/expozicid arany kiszamitasa (definicié szerint az
LCsq és a varhato kezdeti kornyezeti koncentracio hanyadosa) és
a hosszi tava toxicitas/expozicido arany (definicio szerint az
NOEC ¢és a feltételezett hossz(i tavii kornyezeti koncentracio

hanyadosa);
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iv. adott esetben a szermaradékok biokoncentracioja és tartds
megmaradésa foldigilisztakban.

2.5.2.6. Ha a 2.5.1.1. pont szerinti értékelés nem zarja ki annak a lehetdségét,

2.6.

2.6.1.

2.6.2.

hogy a novényvédd szer a javasolt hasznalati feltételek mellett eléri a
talajt, a tagallamoknak ki kell értékelniiik az olyan mikrobatevékeny-
ségekre gyakorolt hatast, mint példaul a talajban végbemend nitrogén-
és szénmineralizacios folyamatokra a novényvédd szernek a javasolt
hasznalati feltételek melletti hasznalata utan gyakorolt hatas.

Az értékelésnek a kovetkezd informaciokat kell figyelembe vennie:

i. a[z] 544/2011/EU rendelet mellékletében a hatdanyagra eldirt 6sszes
Iényeges informacid, beleértve a nem célzott talajlakd makroorganiz-
musokra gyakorolt hatasokra elirt konkrét informdaciokat is, és ezek
kiértékelésének eredményei;

ii. a[z] 545/2011/EU rendelet mellékletében a novényvédo szerre eldirt
Osszes lényeges informacid, ideértve a nem célzott talajlaké makro-
organizmusokra gyakorolt hatdsokat is;

iii. adott esetben olyan novényvédd szereknek a felhasznalashoz
megjelolt teriileten mas engedélyezett felhasznélasa, amelyek
ugyanezt a hatéanyagot tartalmazzak vagy ugyanezeket a szermara-
dékokat eredményezik;

iv. az elsddleges biologiai felmérésbol rendelkezésre allo Gsszes infor-
macio.

Analitikai modszerek
A tagallamok kiértékelik a regisztracio utani ellendrzéshez javasolt, a
kovetkezok meghatarozasara szolgalod analitikai modszereket:

a készitmény elemzése esetében:

a novényvédo szerben 1évé hatdanyag(ok), és adott esetben a toxikolo-
giai, Okotoxikologiai vagy kornyezetvédelmi szempontbdl jelentds
szennyez6dések és segédanyagok jellege és mennyisége.

Az értékelésnek a kovetkezé informaciokat kell figyelembe vennie:

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

ii. a[z] 545/2011/EU rendelet mellékletében az analitikai modszerekre
el6irt adatok, kiilonosen a kovetkezok:

— a javasolt modszerek specifikussaga és linearitasa,

— a zavard hatasok jelentésége,

— a javasolt modszerek pontossaga (laboratoriumon  beliili
megismételhetdség és laboratoriumok kozotti reprodukalhatosag);

iii. a szennyezddések kimutatdsdra javasolt moédszerek kimutatdsi és
meghatarozasi hatarértékei;

a szermaradék elemzése esetében:

novényveédo szer engedélyezett felhasznalasabol szarmazo, toxikologiai,
okotoxikologiai vagy kornyezetvédelmi szempontbdl jelent6s hatdanyag-
maradékok, metabolitok, bomlas- vagy reakciotermékek.
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2.7.
2.7.1.

2.7.2.

2.7.3.

1.1.

1.2.

Az értékelésnek a kovetkezd informaciokat kell figyelembe vennie:

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

ii. a[z] 545/2011/EU rendelet mellékletében az analitikai modszerekre
el6irt adatok, kiilondsen a kovetkezok:

— a javasolt modszerek specifikussaga,

— a javasolt modszerek pontossaga (laboratoriumon  beliili
megismételhetdség és laboratoriumok kozotti reprodukalhatosag),

— a javasolt modszerek kihozatala megfelelé koncentracioknal;
iii. a javasolt modszerek kimutatasi hatarértékei;
iv. a javasolt modszerek meghatarozasi hatarértékei.

Fizikai és kémiai tulajdonsdgok

A tagallamok kiértékelik a novényvédd szer tényleges hatéanyagtar-
talmat ¢és tarolas alatti stabilitasat.

A tagallamok kiértékelik a novényveédd szer fizikai és kémiai tulajdon-
sagait, kiilondsen a kovetkezoket:

— ha van érvényes FAO-specifikacié (FAO: az Egyesiilt Nemzetek
Elelmiszeriigyi és Mezdgazdasagi Szervezete), akkor az e specifika-
cioban szerepld fizikai és kémiai tulajdonsagok,

— ha nincs érvényes FAO-specifikacio, akkor a készitményre vonatko-
z6an a ,Manual on the development and use of FAO and WHO
specifications for plant protection products” (Kézikonyv a novény-
védo szerek FAO- és WHO-specifikacioinak kialakitasahoz és alkal-
mazasahoz) ciml kiadvanyban emlitett Osszes lényeges fizikai ¢és
kémiai tulajdonsag.

Az értékelésnek a kovetkezé informaciokat kell figyelembe vennie:

i. a[z] 544/2011/EU rendelet mellékletében a hatéanyag fizikai ¢és
kémiai tulajdonsagaira el6irt adatok és ezek kiértékelésének eredmé-
nyei;

ii. a[z] 545/2011/EU rendelet mellékletében a novényveédo szer fizikai
¢és kémiai tulajdonsagaira eldirt adatok.

Ha a ndovényvédo szer javasolt cimkéje eldirast vagy ajanlast tartalmaz
mas novényvédd szerekkel vagy hatasjavitokkal egyiitt tankkeverékként
vald hasznalatra, akkor a keverékben 1év0 anyagok fizikai és kémiai
kompatibilitasat is értékelni kell.

DONTESHOZATAL
Altalanos alapelvek

A tagallamok adott esetben az altaluk adott engedélyekkel egyiitt felté-
teleket vagy korlatozasokat szabnak. Ezeknek az intézkedéseknek a
jellegét és szigortisagat a varhatd elonyok és a valdszinli kockéazatok
jellegének és mértékének alapjan és azokhoz mérten kell megvalasztani.

A tagallamok gondoskodnak arrdl, hogy az engedélyek megadasarol
sz0l0 dontések sziikség szerint figyelembe vegyék a tervezett felhaszna-
lashoz megjeldlt teriilet mezégazdasagi, novény-egészségiigyi és kornye-
zeti (koztik éghajlati) viszonyait. Az ilyen megfontolasok alapjan a
felhasznalas konkrét feltételekhez vagy korlatozasokhoz kothetd, és
eléfordulhat, hogy az adott tagallamon beliil csak bizonyos teriiletekre
adjak meg az engedélyt, mas teriiletekre nem.
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1.3.

1.4.

1.7.

1.8.

A tagallamok meggy6zddnek arrol, hogy az engedélyezett mennyiségek
a kijuttatasi dozisokat és a kijuttatdsok szamat tekintve a tervezett hatés
eléréséhez sziikséges minimumok, még akkor is, ha nagyobb mennyi-
ségek sem jelentenének elfogadhatatlan kockazatot az emberi vagy allati
egészségre vagy a kornyezetre. Az engedélyezett mennyiségeket a
kiilonboz6 engedélyezett teriiletek mezdgazdasagi, ndvény-egészségiigyi
vagy kornyezeti (koztik éghajlati) viszonyai alapjan, és ezekkel
aranyosan differencialni kell. A dozisok és a kijuttatasok szama azonban
nem novelheti a nemkivanatos hatasokat, mint példaul a rezisztencia
kialakulasat.

A tagéallamok gondoskodnak arrél, hogy a dontések figyelembe vegyék
az integralt ndvényvédelem alapelveit, ha a szer rendeltetésszeri hasz-
nalata olyan kériilmények kozott torténik, amelyekre ezek az alapelvek
vonatkoznak.

Mivel az értékelés korlatozott szamu reprezentativ fajrol kapott adatokon
alapul, a tagallamoknak meg kell gy6z6dniiik arrdl, hogy a novényvédo
szer hasznalata nem jar hosszu tavu kéros utohatassal a nem célzott fajok
sokasdgéara ¢és sokféleségére.

Az engedély kiadasa elott a tagallamok meggy6z6dnek arrdl, hogy a szer
cimkéje:

— megfelel a[z] 547/2011/EU bizottsagi rendelet (') eldirdsainak,

— tartalmazza a dolgozok védelmére vonatkozd unids jogszabalyok
altal eldirt, a felhasznalok védelmére vonatkozd informaciokat is,

— eclsdsorban meghatarozza azokat a fenti 1.1., 1.2., 1.3., 1.4. és 1.5.
pontbdl kdvetkezd feltételeket vagy korlatozasokat, amelyek mellett
a ndvényvédod szer hasznalhato, illetve nem hasznalhato.

Az engedélynek tartalmaznia kell az 1999/45/EK eurdpai parlamenti és
tandcsi iranyelvben (%) és a[z] 547/2011/EU rendeletben eldirt adatokat.

Az engedély kiadasa el6tt a tagallamok:

a) meggy6zOdnek arrol, hogy a javasolt csomagolas megfelel az
1999/45/EK iranyelvnek;

b) meggy6zddnek arrol, hogy:
— a ndvényveédd szer megsemmisitési eljarasai,

— a szer véletlen kiszorodasa esetén fellépd karos hatasok lekiizdé-
sére szolgalod eljarasok,

— a csomagolas semlegesitési és megsemmisitési eljarasai
Osszhangban vannak a vonatkozo jogszabalyi rendelkezésekkel.

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

a) haa 2.1, 2.2, 2.3. vagy 2.7. pontban leirt specifikus dontéshozatali
eléirasok koziil nem teljesiil egy vagy tobb maradéktalanul, engedély
csak akkor adhatd, ha a ndvényvédd szer javasolt hasznalati feltételek
melletti hasznalatdnak elényei nagyobbak, mint hasznalatanak lehet-
séges hatranyos hatdsai. A szer haszndlatdnak minden olyan korlato-
zasat, amely a fenti eldirdsoktol vald eltérésbdl adodik, meg kell
emliteni a cimkén, és a 2.7. pontban emlitett eldirasoktol valo eltérés
nem veszélyeztetheti a szer megfelelé hasznalatat. Ezek az elonyok
lehetnek:

— elénydk az integralt novényvédelmi intézkedések vagy a biogaz-
dalkodas szempontjabdl, illetve az ezekkel vald kompatibilitas,

— a rezisztencia kialakulasanak kockazatat minimalisra csokkentd
stratégiak eldsegitése,

(") Lasd e Hivatalos Lap 176 oldalat.

(3 HL L 200., 1999.7.30., 1. o.
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1.9.

2.1.
2.1.1.

— a hatdanyagtipusok vagy biokémiai hatasmechanizmusok sokféle-
ségének novelése irdnti igény, példaul azoknal a stratégidknal,
amelyek célja a talajban vald gyors lebomlas megakadalyozasa,

— kisebb kockazat a szert kezeldk és a fogyasztok szadméra,

— kisebb kornyezetszennyezés €s kisebb hatas a nem célzott fajokra;

b) ha a 2.6. pontban emlitett kritériumok a jelenlegi analitikai ismeretek
¢és modszerek korlatai miatt nem teljesiilnek maradéktalanul, korlato-
zott idotartamra adhato engedély, ha az ismertetett modszerek a terve-
zett célokra megfelelének bizonyulnak. Ebben az esetben a kérelme-
z6nek hatarid6t szabnak, amely alatt ki kell fejlesztenie és ismertetnie
kell olyan analitikai modszereket, amelyek megfelelnek ezeknek a
kritériumoknak. Az engedélyt a kérelmezonek adott hataridé lejar-
takor felil kell vizsgalni;

c) ha a 2.6. pontban emlitett, a kérelmez6 altal ismertetett analitikai
modszereknél a reprodukalhatosagot csak két laboratorium bevona-
saval ellendrizték, akkor 1 évre szolo engedélyt kell kiadni, lehetévé
téve a kérelmezonek, hogy egyeztetett kritériumok szerint igazolja
ezeknél a modszereknél a reprodukalhatosagot.

Ha az engedély megadasa e melléklet eldirasai szerint tortént, akkor az
1107/2009/EK rendelet 44. cikke alapjan a tagallamok:

a) lehetéség szerint és lehetdleg szorosan egyiittmiikodve a kérelme-
z6vel a novényvédd szer teljesitményének javitasat célzo intézkedé-
seket hatarozhatnak meg, illetve

b) lehetéség szerint és szorosan egyiittmiikddve a kérelmezdvel
meghatarozhatnak olyan intézkedéseket, melyek tovabb csokkentik
a novényvédd szer hasznalata alatti vagy utani expoziciot.

A tagallamok tajékoztatjadk a kérelmezoket az a) vagy b) pont szerinti
intézkedésekrodl, és felhivjak a kérelmez6ét, hogy adjon meg minden
olyan kiegészitd adatot és informdciot, amely a megvaltozott feltételek
mellett hasznalt szer teljesitménye vagy az esetleg igy felmeriilé kocka-
zatok szemléltetéséhez sziikséges.

Specifikus alapelvek

A specifikus alapelveket az 1. szakaszban emlitett altalanos alapelvek
betartasa mellett kell alkalmazni.

Hatékonysag

Ha a javasolt felhasznalasi célok tartalmaznak olyan él6lények vissza-
szoritasara vagy ezek elleni védelemre vonatkozé ajanlasokat, amelyek a
szerzett tapasztalatok vagy tudomanyos tények alapjan nem tekinthetok
karosaknak a javasolt felhasznalashoz megjeldlt teriilet szokasos mez6-
gazdasagi, novény-egészségiigyi ¢és kornyezeti (koztik éghajlati) viszo-
nyai kozott, vagy ha mas tervezett hatasok nem tekinthetk elénydsnek e
viszonyok kozott, akkor ezekre a felhasznalasi célokra nem adhat6 enge-
dély.

A visszaszoritas, a védelem vagy mas tervezett hatasok foka, allando-
saga és tartama hasonld kell, hogy legyen a megfeleld referenciaszerek
hasznalatabol adodoakéhoz. Ha nincs megfeleld referenciaszer, igazolni
kell, hogy a szer hasznalata a javasolt felhasznalashoz megjelolt teriilet
mezOgazdasagi, névény-egészségligyi ¢és kornyezeti (koztik éghajlati)
viszonyai kozOtt a visszaszoritas, védelem vagy mas tervezett hatasok
foka, allandosaga és tartama szempontjabol jol meghatarozott elényt

nyu;jt.
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2.2.

2.2.1.

22.2.

2.23.

2.2.4.

2.2.5.

2.2.6.

2.2.7.

Adott esetben a szer hasznalataval jar6 hozamvaltozasnak és a tarolasi
veszteségek csokkenésének mindségileg, illetve mennyiségileg hason-
lonak kell lennie a megfelel6 referenciaszer hasznalatabol adodo ered-
ményekhez. Ha nincs megfeleld referenciaszer, igazolni kell, hogy a szer
hasznalata a javasolt felhasznalashoz megjellt teriilet mezdgazdasagi,
novény-egészségligyi €s kornyezeti (koztiik éghajlati) viszonyai kozotti
hasznalata allando és meghatarozott mennyiségi, illetve mindségi elony-
nyel jar a terméshozam valtozasa és a tarolasi veszteségek csokkenése
terén.

A készitmény teljesitményére vonatkozd megallapitasoknak érvénye-
seknek kell lenniiik a tagallam minden olyan teriiletén, amelyre a szert
engedélyezik, illetve minden javasolt hasznalati feltétel mellett, kivéve,
ha a javasolt cimke tartalmazza, hogy a készitményt csak bizonyos
meghatarozott koriilmények kozotti hasznalatra szanjak (példaul enyhe
parazitafertdzések, adott talajtipusok vagy adott termesztési kortilmé-
nyek).

Ha a javasolt cimke el6irasként tartalmazza, hogy a készitményt mas
meghatarozott novényvédd szerekkel vagy hatdsjavitokkal egyiitt tank-
keverékként kell hasznalni, akkor a keveréknek kell elérnie a tervezett
hatast, és megfelelnie a 2.1.1-2.1.4. pontban emlitett alapelveknek.

Ha a javasolt cimke ajanlasként tartalmazza, hogy a készitményt mas
meghatarozott névényvédd szerekkel vagy hatasjavitokkal egyiitt tank-
keverékként lehet hasznalni, akkor az ilyen ajanlast a tagallamok csak
akkor fogadhatjak el, ha az meg van indokolva.

Névényekre vagy novényi termékekre gyakorolt elfogadhatatlan hatasok
hianya

Nem mutatkozhatnak relevans fitotoxikus hatasok a kezelt novényeken
vagy novényi termékeken, kivéve, ha a javasolt cimke tartalmaz
megfeleld hasznalati korlatozasokat.

A betakaritaskori terméshozam fitotoxikus hatasok kovetkeztében nem
csokkenhet a novényvédé szer hasznalata nélkiil elérheté termésho-
zamhoz képest, kivéve, ha ezt a csokkenést mas eldnyok ellenstlyozzak,
mint példaul a kezelt ndvény vagy novényi termék mindségének javu-
lasa.

Nem mutatkozhat elfogadhatatlan karos hatas a kezelt novények vagy
novényi termékek mindségére, kivéve a feldolgozasra gyakorolt kéaros
hatasokat akkor, ha a javasolt cimke tartalmazza, hogy a szert nem
szabad feldolgozasi célra hasznalt ndvényekhez alkalmazni.

Nem mutatkozhat elfogadhatatlan karos hatds a szaporitasra hasznalt
novényekre vagy novényi termékekre, mint példaul az életképességre,
csirazasra, kihajtasra, gyokerezésre és megtelepedésre gyakorolt hatasok,
kivéve, ha a javasolt cimke tartalmazza, hogy a készitményt nem szabad
szaporitasra szant novényekhez vagy novényi termékekhez hasznalni.

Nem mutatkozhat elfogadhatatlan hatas a vetésforgoban kovetkezd
novénykultirakra, kivéve, ha a javasolt cimke tartalmazza, hogy adott
novények, melyeken ilyen hatas jelentkezne, nem termeszthetdk a kezelt
novénykultira utan.

Nem mutatkozhat elfogadhatatlan hatds a szomszédos ndvénykultir-
aknal, kivéve, ha a javasolt cimke tartalmazza, hogy a szert nem szabad
alkalmazni, ha adott érzékeny szomszédos novénykultirdk vannak jelen.

Ha a javasolt cimke el6irasként tartalmazza, hogy a készitményt mas
novényveédo szerekkel vagy hatasjavitokkal egyiitt tankkeverékként kell
hasznalni, akkor a keveréknek kell megfelelnie a 2.2.1-2.2.6. pontban
emlitett alapelveknek.
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2.2.8. A kijuttatod eszkoz tisztitasara javasolt utasitasoknak gyakorlatiasaknak és
hatasosaknak kell lenniiik, hogy koénnyen lehessen alkalmazni Oket
annak érdekében, hogy feltétleniil eltavolithatok legyenek a névényveédo
szer maradékai, amelyek kiilonben kés6bb karokat okozhatnanak.

2.3. A megcélzott gerincesekre gyakorolt hatds

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

— a halal beallta és a tudatvesztés egyidejiileg torténik, vagy
— a halal azonnal bekovetkezik, vagy

— az ¢letfunkciok fokozatosan csokkennek a szenvedés nyilvanvald
jelei nélkil.

Riasztoszereknél a tervezett hatast a megcélzott allatok sziikségtelen
szenvedése ¢és fajdalma nélkiil kell elérni.

2.4. Az emberi vagy adllati egészségre gyakorolt hatas

24.1. A ndévényvédo szerbdl eredd, az emberi vagy allati
egészségre gyakorolt hatas

2.4.1.1. Nem adhat6 engedély, ha a novényvédd szernek a javasolt hasznalati
feltételek (ideértve a dozisokra és a kijuttatasi modra vonatkozo feltéte-
leket is) mellett torténd kezelésébdl és hasznalatabol eredd kezel6i expo-
zicio tallépi a megengedhetd kezeldi expoziciot (AOEL).

Az engedély feltételeinek tovabba meg kell felelniiik a ndvényvédo szer
hatbanyagara, illetve toxikologiai szempontbdl relevans vegyiileteire a
98/24/EK tanacsi iranyelv () és a 2004/37/EK eurdpai parlamenti és
tanacsi iranyelv (*) szerint meghatarozott hatarértéknek.

2.4.1.2. Ha a javasolt hasznalati feltételek védoruhazat és védofelszerelés hasz-
nalatat irjak eld, csak akkor adhatdo engedély, ha a véddruhazat és a
védofelszerelés hatasos, megfelel a vonatkozé unids rendelkezéseknek,
a felhasznald szdmara konnyen beszerezhetd, és jol hasznalhatd a
novényveédo szer hasznalati feltételei mellett, figyelembe véve kiilondsen
az éghajlati viszonyokat.

2.4.1.3. Azokat a ndvényvédo szereket, amelyek kiilonleges tulajdonsagaik miatt,
illetve nem megfeleld kezelésiik vagy hasznalatuk esetén nagyobb
kockazatokat jelenthetnek, kiilonleges korlatozasok ala kell vonni,
példaul a csomagolds méretét, a készitmény tipusat, a forgalmazast, a
felhasznalast vagy a hasznalati modot illetéen.

Nem engedélyezhetok tovabba laikus felhasznalok altali hasznalatra azok
a ndvényvédd szerek, amelyek besoroldsa:

i. akut toxicitds: 1. és 2. kategéria minden felvételi moédra, feltéve,
hogy a szer akut toxicitasi értéke (ATE) nem haladja meg a
25 mg/ttkg-ot szdjon at torténd felvétel esetén, illetve a 0,25 mg/1/4
ora értéket por, kod vagy fiist belégzése esetén;

ii. célszervi toxicitas (STOT) (egyszeri expozicid): 1. kategoria (szajon
at), feltéve, hogy a besorolas alapja a 25 mg/ttkg alatti iranyérté-
keken jelentds nem halalos mérgezé hatast mutatd besorolt anyagok
jelenléte;

() HL L 131., 1998.5.5., 11. o.
() HL L 158., 2004.4.30., 50. o.
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24.1.4.

2.4.1.5.

2.4.1.6.

2.4.2.

2.4.2.1.

2422,

2.4.23.

2424,

iil. célszervi toxicitas (STOT) (egyszeri expozicid): 1. kategoria (borén
at), feltéve, hogy a besorolds alapja az 50 mg/ttkg alatti irdnyérté-
keken jelent6s nem halalos mérgezé hatast mutatd besorolt anyagok
jelenléte;

iv. célszervi toxicitas (STOT) (egyszeri expozicio): 1. kategoria (gaz/géz
belélegzése), feltéve, hogy a besorolds alapja a 0,5 mg/l/4 o6ra alatti
iranyértékeken jelentés nem halalos mérgezé hatast mutatd besorolt
anyagok jelenléte;

v. célszervi toxicitas (STOT) (egyszeri expozicio): 1. kategoria (por/
kod/fiist belélegzése), feltéve, hogy a besorolas alapja a 0,25 mg/1/4
ora alatti iranyértékeken jelentds nem haldlos mérgezd hatast mutatd
besorolt anyagok jelenléte.

A munka-egészségligyi varakozasi idoknek vagy mas ovintézkedéseknek
biztositaniuk kell, hogy a novényvédo szer kijuttatasa utan az arrajarok
vagy dolgozdk expozicidja ne legyen nagyobb sem a névényvédd szer
hatdéanyagara vagy toxikologiai szempontbol relevans vegyiileteire
meghatarozott AOEL értékeknél, sem mas olyan hatarértékeknél,
amelyeket ezekre a vegyliletekre a 2.4.1.1. pontban emlitett unids rendel-
kezések szerint meghataroztak.

A munka-egészségligyi varakozasi id6ket vagy mas oOvintézkedéseket
ugy kell meghatarozni, hogy allatokat ne érjen karos hatas.

A megengedhetd kezel6i expozicio és mas hatarértékek betartasara szol-
gald munka-egészségiigyi varakozasi idéknek vagy mas ovintézkedé-
seknek realisaknak kell lenniiik; sziikség esetén specialis ovintézkedé-
seket kell eldirni.

A szermaradékokbol eredé, az emberi vagy allati
egészségre gyakorolt hatds

Az engedélyeknek biztositaniuk kell, hogy az eléforduld szermaradékok
a jo mezOgazdasagi gyakorlatnak megfeleld elégséges védelem eléré-
s¢hez sziikséges minimalis névényvéddszer-mennyiséget tiikrozzék,
melyet oly modon alkalmaznak (ideértve az élelmezés-egészségiigyi
varakozasi 1d6t, a visszatartasi vagy a tarolasi id6ét), hogy a szermara-
dékok betakaritaskor, vagaskor vagy tarolas utan a minimumra csokken-
jenek.

Ha az 0 koriilmények, amelyek kozott a novényvédd szert alkalmazni
kivanjak, nem egyeznek azokkal, amelyek alapjan korabban meghata-
roztak a szermaradék-hatarértéket (MRL), akkor a tagallamok csak akkor
adhatnak engedélyt a novényvédé szerre, ha a kérelmezd bizonyitani
tudja, hogy a szer javasolt hasznalata nem jar a 396/2005/EK europai
parlamenti és tanacsi rendelet (') szerint meghatarozott szermaradék-
hatarérték tallépésével.

Ha van érvényes szermaradék-hatarérték, a tagallamok csak akkor
adhatnak ki engedélyt novényvédd szerre, ha a kérelmezé bizonyitani
tudja, hogy a szer javasolt hasznalata nem jar e szermaradék-hatarérték
tallépésével, vagy ha a 396/2005/EK rendelet szerint ij MRL-t hata-
roztak meg.

A 24.22. pontban emlitett esetekben minden engedélykérelemhez
kockazatértékelést kell csatolni, amely a j6 mezdgazdasagi gyakorlatot
alapul véve figyelembe veszi az érintett tagallamban a fogyasztoknak a

Figyelembe véve az Osszes regisztralt felhasznalasi célt, a javasolt
felhasznalds nem engedélyezhetd, ha az étrendi expozicio a lehetd
legjobb becslés szerint tullépi a megengedhetd napi bevitelt (ADI).

(") HL L 70., 2005.3.16., 1. o.
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2.4.25.

2.4.2.6.

2.5.
2.5.1.
2.5.1.1.

2.5.1.2.

2.5.1.3.

Ha a feldolgozas befolyasolja a szermaradék jellegét, kiilon kockazat-
értékelésre lehet sziikség a 2.4.2.4. pontban leirt feltételek szerint.

Ha a kezelt novényeket vagy novényi termékeket allatok takarmanyoza-
sara szanjak, akkor a szermaradékok el6fordulasa nem lehet karos
hatéassal az allatok egészségére.

A kérnyezetre gyakorolt hatas
Koérnyezeti sors és megoszlas

Nem adhat6 engedély, ha a hatéanyag és — ha ezek toxikologiai, dkoto-
xikologiai vagy kdrnyezetvédelmi szempontbdl jelentdsek — a metabo-
litok és bomlas- vagy reakciotermékek a novényvédd szer javasolt hasz-
nalati feltételei melletti hasznalata utan:

— szabadfoldi mérések szerint tobb mint egy évig megmaradnak a
talajban (azaz DToy > 1 év és DTso > 3 honap), vagy

— laboratériumi mérések szerint a kezdeti dozis 70 %-at meghalado
mennyiségli kotott szermaradékokat képeznek 100 nap elteltével,
100 nap alatt 5 %-nal kisebb mineralizacids arannyal,

kivéve, ha tudoméanyosan bizonyitott, hogy szabadfoldi koriilmények
kozott nincs olyan mértékii felhalmozodas a talajban, amelynek kovet-
keztében a 2.5.1.2., 2.5.1.3., 2.5.1.4. és 2.5.2. pont elbirasai értelmében a
vetésforgoban kovetkezé ndvénykultirdkban elfogadhatatlan szermara-
dékok fordulnanak eld, a vetésforgoban kovetkezé novénykulturakben
elfogadhatatlan fitotoxikus hatasok lépnének fel, illetve a kdrnyezetre
elfogadhatatlan hatas Iépne fel.

Nem adhat6 engedély, ha a hatdéanyag vagy a relevans metabolitok,
bomlas- vagy reakciotermékek koncentracioja a novényvédd szernek a
javasolt hasznalati feltételek melletti hasznalata eredményeként varha-
téan tallépi az alabbi hatarértékek koziil a kisebbiket:

i. a 98/83/EK tandcsi iranyelv (') altal megallapitott maximalis
megengedheté koncentracio, vagy

ii. a hatdéanyagnak az 1107/2009/EK rendelet szerinti jovahagyasa
soran a megfelelé adatok, kiilondsen a toxikologiai adatok alapjan
meghatarozott legnagyobb koncentracio, vagy ha ilyen nem lett
meghatarozva, akkor a hatéanyagnak az 1107/2009/EK rendelet
szerinti jovahagyasa soran meghatdrozott ADI egytizedének
megfeleld koncentracio,

kivéve, ha tudomanyosan igazoltak, hogy a vonatkozo szabadfoldi koriil-
mények kozott nem fordul elé a kisebbik koncentracio tullépése.

Nem adhat6 engedély, ha a hatdéanyag vagy a relevans metabolitok,
bomlas- vagy reakciotermékek koncentracioja a novényvédd szernek a
javasolt hasznalati feltételek melletti hasznalata utan a felszini vizekben
varhatoan:

— meghaladja azokat a koncentraciokat, amelyek felett mar veszélybe
keriil a 2006/60/EK eurdpai parlamenti és tandcsi iranyelv (%) szerint
meghatarozott ivovizminéség, ha a tervezett felhasznalashoz
megjelolt teriileten 1évé vagy onnan szdrmazd felszini viz ivovizba-
zisként szolgal, vagy

— a 2.5.2. pont vonatkozd eldirasai értelmében elfogadhatatlannak
tekintett hatast gyakorol a nem célzott fajokra, beleértve az allatokat
is.

A névényveédd szer javasolt hasznalati utasitasanak, beleértve a kijuttatd
eszkozok tisztitasi eljarasait is, olyannak kell lennie, hogy a felszini
vizek véletlen szennyezésének valoszinliségét minimalisra csokkentse.

(") A Tanacs 98/83/EK iranyelve (1998. november 3.) az emberi fogyasztisra szant viz
minéségérél (HL L 330., 1998.12.5., 32. o.).
(®» HL L 327, 2000.12.22., 1. o.
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2.5.14.

2.5.2.
2.5.2.1.

2522.

2.5.2.3.

2.5.2.4.

2.5.2.5.

Nem adhat6 engedély, ha a hatéanyag koncentracidja a levegdben a
javasolt haszndlati feltételek mellett tallépi akar az AOEL-t, akar a 2.4.1.
pontban emlitett, a szert kezelokre, mas dolgozokra vagy az arrajarokra
vonatkozo6 hatarértékeket.

A nem célzott fajokra gyakorolt hatas

Ha el6fordulhat a madarak és mas nem célzott szarazfoldi gerincesek
expozicidja, nem adhatd engedély, ha:

— az akut ¢és rovid tava toxicitas/expozicié arany madarakra és mas
nem célzott szarazfoldi gerincesekre 10-nél kisebb az LDs, alapjan,
vagy ha a hossza tava toxicitas/expozicié arany 5-nél kisebb, kivéve,
ha megfeleld kockazatértékeléssel egyértelmiien kimutatjak, hogy
szabadfoldi koriilmények kozott a novényvédd szernek a javasolt
hasznalati feltételek melletti hasznalata utan nem 1ép fel elfogadha-
tatlan hatas,

— a biokoncentracio-tényezé (BCF, zsirszovetre vonatkoztatva) egynél
nagyobb, kivéve, ha megfelelé kockazatértékeléssel egyértelmiien
kimutatjak, hogy szabadfoldi koriilmények kozott a novényvédo
szernek a javasolt hasznalati feltételek melletti hasznalata utan sem
kozvetleniil, sem kozvetve nem 1ép fel elfogadhatatlan hatas.

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

— a toxicitds/expozicié arany halakra és vizibolhakra 100-nal kisebb
akut expozicié esetében és 10-nél kisebb hosszi tavi expozicid
esetében, vagy

— az algasodasgatlas/expozicio arany 10-nél kisebb, vagy

— a legnagyobb biokoncentracio-tényezé (BCF) 1 000-nél nagyobb
olyan hatéanyagokat tartalmazd novényvédd szereknél, amelyek
biologiailag gyorsan lebomlanak, vagy 100-nal nagyobb azoknal,
amelyek nem,

kivéve, ha megfeleld kockazatértékeléssel egyértelmiien kimutatjak,
hogy szabadfoldi koriilmények k6zott a novényvédd szernek a javasolt
hasznalati feltételek melletti hasznalata utan sem kozvetleniil, sem
kozvetve nem Iép fel elfogadhatatlan hatds az érintett fajok (ragadozok)
¢életképességére.

Ha eléfordulhat a méhek expozicidja, nem adhatd engedély, ha a méhek
dosa 50-nél nagyobb, kivéve, ha megfelelé kockazatértékeléssel egyér-
telmiien kimutatjak, hogy szabadfoldi koriilmények kozott a ndvényveédd
szernek a javasolt hasznalati feltételek melletti hasznalata utdn nem lép
fel elfogadhatatlan hatas a méhlarvakra, a méhek viselkedésére vagy a
méhkolonia fennmaradasara és fejlodésére.

Ha el6fordulhat a méhektdl kiilonb6zd hasznos izeltlabtiak expozicioja,
nem adhatd engedély, ha a javasolt maximalis kijuttatdsi dozissal
végzett, a haldlos és enyhébb hatasokat vizsgald laboratoriumi kisérle-
tekben az egyedek tobb mint 30 %-anal megfigyelhetéek voltak a szer
hatasai, kivéve, ha megfeleld kockazatértékeléssel egyértelmiien kimu-
tatjdk, hogy szabadfoldi koriilmények kozott a novényvédd szernek a
javasolt hasznélati feltételek melletti hasznalata utdn nem 1ép fel elfo-
gadhatatlan hatas ezekre az él6lényekre. A szelektivitasra vonatkozd
allitdsokat és az integralt novényvédelemben torténd felhasznalasra
vonatkozo6 javaslatokat megfeleld adatokkal kell alatdmasztani.

Ha eldfordulhat a foldigilisztak expozicidja, nem adhatd engedély, ha a
foldigilisztakra az akut toxicitas/expozicié arany 10-nél kisebb vagy a
hosszl tavh toxicitas/expozicid arany 5-nél kisebb, kivéve, ha megfeleld
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2.5.2.6.

2.6.

2.6.1.

2.6.2.

kockazatértékeléssel egyértelmiien kimutatjak, hogy szabadfoldi koriilmé-
nyek kozott a novényveédo szernek a javasolt hasznalati feltételek melletti
hasznalata utan nem keriilnek veszélybe a gilisztapopulaciok.

Ha eléfordulhat a nem célzott talajlaké mikroorganizmusok expozicidja,
nem adhaté engedély, ha laboratoriumi vizsgalatokban a nitrogén- vagy
szénmineralizacios folyamatok 100 nap wutan 25 %-ndl nagyobb
mértékben valtoznak, kivéve, ha megfeleld kockazatértekeléssel egyér-
telmiien kimutatjak, hogy szabadfoldi koriilmények kozott a ndvényvedo
szernek a javasolt hasznalati feltételek melletti hasznalata utan nem lép
fel elfogadhatatlan hatas a mikrobatevékenység tekintetében, figyelembe
véve a mikroorganizmusok szaporodasi képességét.

Analitikai modszerek

A javasolt modszereknek a lehetd legkorszeriibbeknek kell lennitik. A
regisztracio utani rendszeres ellenérzéshez javasolt analitikai modszerek
hitelesitéséhez a kovetkezd kritériumoknak kell teljesiilnitik:

a készitmények elemzése esetében:

a modszernek képesnek kell lennie a hatoanyag(ok) és adott esetben a
toxikologiai, Okotoxikologiai vagy kornyezetvédelmi szempontbol
jelentds szennyezodések és segédanyagok azonositasara és meghataroza-
sara.

a szermaradékok elemzése esetében:
i. a modszernek képesnek kell lennie a toxikologiai, 6kotoxikologiai
vagy kornyezetvédelmi szempontbdl jelentds szermaradékok

meghatarozasara és jelenlétilk megerdsitésére;

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

iii. a megismételhetéségnek kisebbnek kell lennie az alabbi, az élelmi-
szerekben 1évo szermaradékokra vonatkozo értékeknél:

Szermaradék Kiilonbség Kiilonbség
mg/kg mg/kg %
0,01 0,005 50
0,1 0,025 25
1 0,125 12,5
> 1 12,5

A kozbens6é értékeket log-log diagrambol

meghatarozni;

interpolalassal  kell

iv. a reprodukalhatosagnak kisebbnek kell lennie az alabbi, az élelmi-
szerekben 1év0 szermaradékokra vonatkozo értékeknél:

Szermaradék Kiilonbség Kiilonbség
mg/kg mg/kg %
0,01 0,01 100
0,1 0,05 50
1 0,25 25
> 1 25

A kozbensé értékeket

meghatarozni;

log-log diagrambol

interpolalassal  kell

v. a kezelt névényekben, névényi termékekben, élelmiszerekben, takar-
manyokban vagy allati eredetii termékekben 1évé szermaradék elem-
zése esetében — kivéve, ha az MRL vagy a javasolt MRL a meghata-
rozasi hataron van — a javasolt médszerek érzékenységének az alabbi
kritériumokat kell kielégitenie:
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2.7.
2.7.1.

2.7.2.

2.7.3.

Meghatarozasi hatarérték a javasolt ideiglenes vagy uniés MRL

vonatkozasaban:
MRL, Meghatarozasi hatarérték
mg/kg mg/kg
> 0,5 0,1
0,5-0,05 0,1-0,02
< 0,05 MRL x 0,5

Fizikai és kémiai tulajdonsdgok

Ha van érvényes FAO-specifikacio, akkor azt kell kovetni.

Ha nincs érvényes FAO-specifikacio, akkor a novényvédod szer fizikai és
kémiai tulajdonsagainak meg kell felelnitik a kovetkezOknek:

a) Kémiai tulajdonsagok:

hatoanyagtartalma kozotti kiilonbség nem Iépheti tul a kovetkezd
értékeket:

Kozolt tartalom, g/kg vagy g/l, 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 %

H

tobb mint 500 25 g/kg vagy + 25 g/l

b) Fizikai tulajdonsagok:

A novényvédo szernek teljesitenie kell a ,,Kézikonyv a névényvédo
szerek FAO- ¢és WHO-specifikacioinak kialakitasahoz és alkalmaza-
sahoz” cimi kiadvanyban az adott készitménytipusra meghatarozott
fizikai kritériumokat (beleértve a tarolasi stabilitast is).

Ha a javasolt cimke eldirast vagy ajanlast tartalmaz mas ndvényvédo
szerekkel vagy hatasjavitokkal egyiitt tankkeverékként valo hasznalatra,
illetve ha a javasolt cimke jelzi a készitmény kompatibilitasat tankkeve-
rékben mas novényvédd szerekkel, akkor ezeknek a szereknek vagy
hatasjavitoknak fizikailag és kémiailag kompatibiliseknek kell lenniiik
a tankkeverékben.

1. RESZ

Mikroorganizmusokat tartalmazé novényvédé szerek értékelésének és

engedélyezésének egységes alapelvei

TARTALOMJEGYZEK

A.

B.

BEVEZETES

KIERTEKELES
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2.2.

2.2.1.

2.2.2.

2.3.

2.6.

2.6.1.

2.6.2.

2.7.

2.8.

2.9.

2.1.

2.2.

2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

Altalanos alapelvek

Specifikus alapelvek

Azonositas

A novényvédd szerben 1évé mikroorganizmus azonositasa

A ndvényvédd szer azonositdsa

Biologiai, fizikai, kémiai és miiszaki tulajdonsagok

A novényveédo szerben 1évé mikroorganizmus bioldgiai tulajdonsagai
A novényvédo szer fizikai, kémiai és miiszaki tulajdonsagai
Tovabbi informaciok

A novényvédd szerben 1évé mikroorganizmus eléallitisanak mindség-
ellenérzése

A novényvédd szer mindség-ellendrzése

Hatékonysag

Azonositasi/kimutatasi és mennyiségmeghatarozasi modszerek
Analitikai modszerek a novényvédd szer esetében

Analitikai modszerek a szermaradékok meghatarozasara

Az emberi és allati egészségre gyakorolt hatas

A novényveédo szerbdl eredd, az emberi vagy allati egészségre gyakorolt
hatasok

A szermaradékokbol eredd, az emberi vagy allati egészségre gyakorolt
hatasok

Kornyezeti sors és viselkedés

A nem célzott él6lények expozicidja és a rajuk gyakorolt hatasok
Megallapitasok ¢és javaslatok

DONTESHOZATAL

Altalanos alapelvek

Specifikus alapelvek

Azonositas

Biologiai és miiszaki tulajdonsagok

Tovabbi informaciok

Hatékonysag

Azonositasi/kimutatasi és mennyiségmeghatarozasi modszerek

Az emberi és allati egészségre gyakorolt hatas
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2.6.1.

2.6.2.

2.7.

2.8.

A novényvedo szerbdl eredd, az emberi vagy allati egészségre gyakorolt
hatasok

A szermaradékokbodl eredd, az emberi vagy allati egészségre gyakorolt
hatasok

Kornyezeti sors és viselkedés

A nem célzott él6lényekre gyakorolt hatas

BEVEZETES

A 1I. részben kialakitott alapelvek célja, hogy a novényvédé szerek — ha
ezek mikrobioldgiai novényvédd szerek — értékelése és engedélyezése
soran az 1107/2009/EK rendelet 29. cikke (1) bekezdésének e) pontjat a
4. cikk (3) bekezdésével és a 29. cikk f), g) és h) pontjaval egyiittesen
alkalmazva minden tagallam biztositsa az emberi és allati egészség,
valamint a kornyezet magas szintli védelmét.

A engedélykérelmek kiértékelésekor a tagallamok:

a) — meggy6zddnek arrol, hogy a mikrobiologiai ndvényveédo
szerekrdl benyujtott dosszié legkésdbb a dontéshozatalhoz készi-
tett értékelés végleges lezarasanak idSpontjara megfelel a[z]
545/2011/EU rendelet mellékletének B. részében eldirtaknak,
adott esetben az 1107/2009/EK rendelet 33., 34. és 59. cikkének
betartasa mellett,

— meggy6zddnek arrdl, hogy a benyujtott adatok elfogadhatdak
mennyiség, mindség, konzisztencia és megbizhatosag szempont-
jabol, és elegenddek a dosszié megfeleld kiértekeléséhez,

— adott esetben elbiraljak a kérelmez6 indokolasat arrdl, hogy miért
nem nyujtott be bizonyos adatokat;

b

=

figyelembe veszik a novényvédd szerben 1évé, mikroorganizmust
(ideértve a virusokat is) tartalmazo hatéanyagra vonatkozo, az érintett
mikroorganizmusnak az 1107/2009/EK rendelet szerint hatéanyag-
ként vald jovahagyasa céljabol beadott, a[z] 544/2011/EU rendelet
mellékletének B. részében eldirt adatokat és ezen adatok kiértékelé-
sének eredményeit, adott esetben az 1107/2009/EK rendelet 33. cikke
(3) bekezdésének, 34. cikkének és 59. cikkének betartasa mellett;

C

~

figyelembe veszik az elvarhatoan rendelkezésiikre all6 mas olyan
miiszaki vagy tudomanyos informaciokat, melyek a novényvédo
szer teljesitménye vagy a szer, az OsszetevOi vagy metabolitjai/to-
xinjai lehetséges karos hatasai szempontjabdl lényegesek.

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

Ha a benytjtott adatok és informaciok elegenddek a javasolt felhaszna-
lasi célok egyikének értékeléséhez és a dontéshozatalhoz, akkor a
kérelmet ki kell értékelni, és dontést kell hozni a javasolt felhasznalasi
célrol.

A benyujtott indokolasokat és a késdbbi pontositasokat is figyelembe
véve, a tagallamoknak el kell utasitaniuk azokat az engedélykérelmeket,
amelyekben a hianyos adatok miatt nem lehet véglegesiteni a kiértékelést
és nem lehet megalapozott dontés hozni legalabb az egyik javasolt
felhasznalasi cél kérdésében.
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10.

A kiértékelés és a dontéshozatal folyaman a tagallamok egyiittmiikodnek
a kérelmezokkel, hogy a dossziéval kapcsolatos valamennyi kérdést
kell6 gyorsasaggal meg lehessen valaszolni azért, hogy még a kezdeti
szakaszban kideriiljon, a dosszi¢ megfeleld értékeléséhez sziikség van-e
esetleg tovabbi vizsgalatokra, médositani kell-e a névényvédd szer hasz-
nalatanak javasolt feltételeit, vagy valtoztatni kell-e a szer jellegén vagy
Osszetételén ahhoz, hogy megfeleljen e melléklet vagy az 1107/2009/EK
rendelet eléirasainak.

A tagallamok altalaban a formailag hianytalan dosszié beérkezése utan
12 hoénapon beliil indokolassal ellatott dontést hoznak. A formailag
hianytalan dosszié azt jelenti, hogy az teljesiti a[z] 545/2011/EU rendelet
melléklete B. részének Osszes eldirasat.

A tagallamok illetékes hatdsagai a kiértékelés és dontéshozatal soran
megfeleld, lehetleg nemzetkozileg elismert tudomanyos elvekre, vala-
mint szakértdi véleményekre tamaszkodnak.

A mikrobiologiai novényvédd szerek tartalmazhatnak €16 és élettelen
mikroorganizmusokat (ideértve a virusokat is) és segédanyagokat. Tartal-
mazhatnak még a fejlédés soran termelt relevans metabolitokat/toxino-
kat, taptalajmaradékokat és szennyez0 mikrobakat. A mikroorganizmust,
a relevans metabolitokat/toxinokat és a ndvényvédo szert a taptalajmara-
dékkal és a jelen 1évO szennyezé mikrobakkal egyiitt mind értékelni kell.

A tagallamoknak figyelembe kell venniik az Elelmiszerlanc- és Allat-
egeészségligyi Allando Bizottsag (SCFCAH) altal elismert utmutatokat.

A genetikailag modositott mikroorganizmusok esetében figyelembe kell
venni a 2001/18/EK eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelvet (). Az
iranyelv keretében készitett értékelést meg kell adni és figyelembe kell
venni.

A mikrobiolégiai Kkifejezések fogalommeghatirozasai és magyara-
zatai

Antibiozis: Kapcsolat ketté vagy tobb faj kozott, amelyben az egyik faj
intenziv karosodast szenved (a karosodast okozé faj toxintermelése
miatt).

Antigén: Olyan anyag, amely a megfeleld sejtekkel kapcsolatba lépve
egy latens id6szak utan (napok vagy hetek) érzékenységi allapotot,
illetve immunérzékenységet idéz eld, és amely kimutathaté modon
reagal — in vivo vagy in vitro — az érzékennyé tett alany antitestjeivel,
illetve immunsejtjeivel.

Antimikrobialis anyagok: Az antimikrobialis anyagok olyan, a termé-
szetben el6forduld, félig szintetikus vagy szintetikus anyagokat jelente-
nek, melyek antimikrobidlis tevékenységet mutatnak (elpusztitjak a
mikroorganizmusokat vagy akadalyozzak azok fejlodését).

Az antimikrobialis szerek kozé tartoznak a kovetkezok:

— antibiotikumok, melyek mikroorganizmusokbol eldallitott vagy szar-
maz6 anyagok, és

— antikokcidialisok, amelyek kokcidiakkal, egysejtii protozoon él6sko-
dokkel szemben aktiv anyagok.

CFU: Telepképzé egységek szama; egyetlen lathato teleppé fejlodo egy
vagy tobb sejt.

Megtelepedés: Mikroorganizmus elszaporodasa és tartdos megmaradasa
egy kornyezetben, példaul kiilso testfeliileteken (bdr) vagy belsé testfelii-
leteken (belek, tiidd). Csak az tekintendé megtelepedésnek, amikor a
mikroorganizmus a vartnal hosszabb ideig marad meg egy adott szervben.
A mikroorganizmusok populaciéja csokkenhet, de lassabb mértékben,

(") HL L 106., 2001.4.17., 1. o.
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mint normalis kitisztulaskor; lehet allandé populacié vagy lehet ndvekvo
populacié. Mind az artalmatlan és a funkcionalis mikroorganizmusok,
mind a koérokozd mikroorganizmusok esetében torténhet megtelepedés.
A fogalom nem foglalkozik az esetleges hatasokkal.

Okologiai hely: Egy adott faj altal elfoglalt egyedi kornyezeti hely, a
tényleges fizikai helyet és a kozosségen vagy az Okologiai rendszeren
beliil ellatott funkcidkat tekintetve.

Gazdaszervezet: Egy allat (vagy ember) vagy novény, amely éléhelyként
vagy taplalékként szolgdl mas organizmusoknak (él6skdddknek).

Gazdaszervezet-specifikussag: Olyan kiilonboz6 gazdaszervezetfajok,
amelyekben egy mikroorganizmus-faj vagy -torzs meg tud telepedni.
A gazdaszervezet-specifikus mikroorganizmusok egy vagy csak néhany
kiilonboz6 gazdaszervezetfajban telepednek meg, vagy vannak ra karos
hatassal. A nem gazdaszervezet-specifikus mikroorganizmusok szamos
kiilonboz6 gazdaszervezetfajban telepedhetnek meg, vagy lehetnek rajuk
karos hatassal.

Fertézés: Egy korokozoé mikroorganizmus bejutasa vagy belépése egy
fogékony gazdaszervezetbe, fiiggetleniil attol, hogy okoz-e koros hata-
sokat vagy betegséget. Az organizmusnak be kell 1épnie a gazdaszerve-
zetbe, rendszerint a sejtekbe, és képesnek kell lennie 1) fert6z6 egyedek
reprodukalasara. Egy koérokozd bejutasa a szervezetbe dnmagaban nem
jelent fertdzést.

Fert6z6: Fertozés atadasara képes.

Fert6zOképesség: A mikroorganizmus azon jellemzdi, melyek képessé
teszik azt a fogékony gazdaszervezet megfertzésére.

Invazié: Mikroorganizmus belépése a gazdaszervezetbe (példaul tény-
leges athatolas a kiiltakaron, a belek hamsejtjein stb.). Az elsddleges
invazios képesség a korokozd mikroorganizmusok egyik tulajdonsaga.

Szaporodas: A mikroorganizmus képessége a reprodukalasra és szambeli
novekedésre egy fertdzés soran.

Mikotoxin: Gombaméreg.

Elettelen mikroorganizmus: Olyan mikroorganizmus, amely nem képes
genetikai allomany masolasara vagy atadasara.

Elettelen szermaradék: Olyan szermaradék, amely nem képes genetikai
allomany maésoldsara vagy atadasara.

Patogenitas: Egy mikroorganizmus képessége betegség okozasara, illetve
a gazdaszervezetben valo kartételre. Sok korokozo a betegséget vagy i. a
toxicitas és az invazios képesség, vagy pedig ii. a toxicitas és a megtele-
pedési képesség kombinacidjaval okozza. Néhany invazids korokozod
azonban Ugy okoz betegséget, hogy a gazdaszervezet védelmi rendszerét
rendellenes reakciora kényszeriti.

Szimbiozis: Az élélények/organizmusok kozotti kolesonhatds olyan
tipusa, ahol ezek kozvetlen tarsulasban élnek egymassal, és ez mindkettd
szamara kedvezd.

El6 mikroorganizmus: Olyan mikroorganizmus, amely képes genetikai
alloméany masolasara vagy atadasara.

El6 szermaradék: Olyan szermaradék, amely képes genetikai allomény
masolasara vagy atadasara.

Viroid: Fehérje nélkiili kicsi RNS-szalbol allo fertézé anyagok barmely
osztalya. Az RNS nem kodol fehérjéket, és nem alakul at; a gazdaszer-
vezet sejtenzimjei masoljak. Ismert, hogy tobb ndvénybetegséget viro-
idok okoznak.
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Virulencia: Mikroorganizmus betegségokozd képességének mértéke, az
okozott betegség sulyossaga alapjan. Meghatarozott mértékii patogenitas
eldidézéséhez sziikséges dozis (oltdanyag mennyisége). Kisérleti uton
mérik, a kozepes halalos dozissal (LDso) vagy a kozepes fert6z6 dozissal
(IDso)-

KIERTEKELES

A kiértékelés célja a mikrobiologiai novényveédo szerek hasznalatanak az
emberi és allati egészségre, valamint a kdrnyezetre gyakorolt esetleges
karos hatasainak tudomanyos alapon torténd meghatarozasa és felmérése,
mindaddig, amig egyes konkrét esetekbdl nem allnak rendelkezésre
tapasztalatok. Az értékelést azért is el kell végezni, hogy meg lehessen
allapitani, van-e sziikség kockazatkezelési intézkedésekre, meg lehessen
hatarozni a megfelel6 intézkedéseket, és azokra javaslatot lehessen tenni.

A mikroorganizmusok masolodasi  képessége miatt egyértelmil
kiilonbség van a kémiai és a mikrobiologiai névényvédd szerek kozott.
A felmeriild veszélyek nem sziikségszerlien ugyanolyan természetiiek,
mint a vegyszerek altal okozottak, kiilondsen abban a tekintetben,
hogy a mikroorganizmusok kiilonféle kornyezetekben képesek tartosan
megmaradni és szaporodni. Tovabba a mikroorganizmusok nagyon
sokfélék lehetnek, sajat egyedi jellemzokkel. Az értékelésnél figyelembe
kell venni ezeket a mikroorganizmusok kozott fennalld kiilonbségeket.

Idealis esetben a novényvédd szerben 1évé mikroorganizmus sejtgyar-
ként mikodik kozvetlentil ott, ahol a megcélzott kartevo kart okoz. A
hatasmechanizmus megértése ezért alapvetd 1épés az értékelési folyamat-
ban.

A mikroorganizmusok szamos kiilonféle metabolitot (példaul bakterialis
toxinokat vagy mikotoxinokat) allithatnak el6, amelyek koziil sok toxi-
kologiai jelent6ségti, és amelyek koziil egy vagy tobb is szerepet jatszhat
a novényvédd szer hatasmechanizmusaban. A vonatkozd metabolitok
jellemzését és azonositasat értékelni kell, és meg kell hatarozni ezeknek
a metabolitoknak a toxicitasat. A metabolitok keletkezésérdl, illetve rele-

a) toxicitasi vizsgalatok;

b) a mikroorganizmus biologiai tulajdonsagai;

¢) ismert novényi, allati vagy emberi korokozoval vald rokonsag;
d) hatdsmechanizmus;

e) analitikai modszerek.

Ezeknek az informacioknak az alapjan eldonthet, hogy a metabolitot
relevansnak kell-e tekinteni. Fel kell mérni ezért az ilyen metabolitokbol
eredd lehetséges expoziciot, hogy donteni lehessen a relevanciajukrol.

Altalanos alapelvek

A tagallamok a legujabb tudomanyos 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 szolgaltatott infor-
maciokat, ¢és elvégzik a kovetkezoket:

a) a felmeriil6 veszélyforrasok azonositasa, ezek jelent6ségének felmé-
rése és az embereket, az allatokat és a kornyezetet fenyegetd kocka-
zatok valosziniségének megitélése, és

b) a novényvédd szer teljesitményének felmérése hatékonysagi és fito-
toxicitasi/patogenitasi szempontb6l az engedélykérelemben szerepld
mindegyik felhasznalasi célra.
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1.2.

L.5.

1.6.

1.7.

1.8.

Ertékelni kell az olyan kisérletek minGségét/modszertanat, melyek
esetében nincs szabvanyositott kisérleti modszer, valamint adott esetben
a leirt modszer alabbi jellemzoit:

alkalmazhatdsag; reprezentativitas; érzékenység; specifikussag; reprodu-
kalhatosag; laboratoriumok kozotti hitelesités; megbizhatdsag.

Az értekelési eredmények értelmezéséhez a tagallamok tekintetbe veszik
az értékelés soran kapott informaciok lehetséges bizonytalansagi elemeit,
hogy minimalis legyen annak veszélye, hogy a kéros hatasok észrevét-
lenek maradnak, vagy hogy ezek jelentéségét alabecsiilik. A déntésho-
zatali eljarast meg kell vizsgalni a kritikus dontési pontok vagy az olyan
adatok meghatdrozasa céljabol, melyek bizonytalan volta téves kocka-
zatbesorolashoz vezethet.

Az els6 értékelést a novényveédo szer realis hasznalati feltételeit tiikr6zo,
rendelkezésre allo legjobb adatok vagy becslések alapjan kell elvégezni.
Ezt ismételt értékelés koveti, amely figyelembe veszi a vizsgalati
adatokban 1évé potencialis bizonytalansagokat és azokat a hasznalati
feltételeket, melyek valoszintlileg eléfordulnak, és realis legrosszabb
forgatokonyvet eredményezhetnek; ennek segitségével meg kell hata-
rozni, hogy az elsd értékelés eredménye lehetett volna-e jelentésen mas.

A tagallamoknak ki kell értékelniiik minden olyan mikrobioldgiai
névényvedo szert, amelyre az adott tagallamban engedélyezési kérelmet
nyujtottak be — a mikroorganizmusra kiértékelt informaciokat figyelembe
lehet venni. A tagallamoknak figyelembe kell venniiik, hogy a segéd-
anyagoknak hatasuk lehet a novényvédd szer jellemzoire, és igy azok
kiilonbozhetnek a mikroorganizmus jellemzgitél.

A kérelmek értekelésekor és az engedélyek megadasakor a tagalla-
moknak figyelembe kell venniiik a felhasznalas javasolt gyakorlati felté-
teleit, kiillonosen a felhasznalasi célt, az adagolast, a kijuttatas modjat,
gyakorisagat és ltemezését, valamint a novényvédd szer jellegét és
Osszetételét. Ha mod van rd, a tagallamok figyelembe veszik az integralt
novényvédelem alapelveit is.

Az értékeléskor a tagallamok figyelembe veszik a felhasznalashoz
megjelolt terilletek mezégazdasagi, novény-egészségiligyi vagy kornye-
zeti (koztiik éghajlati) viszonyait.

Ha a 2. szakaszban a specifikus alapelvek a novényvédo szerek kiérté-
keléséhez szamitasi modelleket irnak eld, akkor olyan modelleket kell
hasznalni:

a) amelyek realis paraméterek és feltételezések mellett a lehetd legjobb
becslést adjak valamennyi érintett folyamat vonatkozasaban;

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

c) amelyeket a modell hasznalata szempontjabol relevans koriilmények
kozott végzett mérésekkel megbizhatoan hitelesiteni lehet;

d) amelyek alkalmazhatoak a felhasznalasi teriilet viszonyai kozott;

e) amelyeket részletes informaciok tdmasztanak ala, megadva, hogy a
modell miként allitja el6 a becsléseket, valamint a modell valamennyi
inputjanak leirasat és részletes levezetését.

Alz] 544/2011/EU rendelet mellékletének B. részében ¢és a[z]
545/2011/EU rendelet mellékletének B. részében elbirt adatszolgaltatasi
kotelezettségek utmutatast adnak arra, mikor és hogyan kell az egyes
informaciokat beadni, valamint a dosszié elkészitésekor és kiértékelé-
sekor kovetendd eljarasokhoz is Gtmutatast nyajtanak. Ezt az ttmutatast
kovetni kell.
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2.1
2.1.1.

2.2.
2.2.1.

2.2.1.1.

22.1.2.

Specifikus alapelvek

A tagllamok a kérelmek alatamasztasara beadott adatok és informaciok
kiértékelésekor az 1. szakasz altalanos alapelveinek betartasa mellett a
kovetkez6 alapelveket érvényesitik.

Azonositas

A ndvényvédd szerben 1évé mikroorganizmus
azonositasa

A mikroorganizmust egyértelmiien be kell azonositani. Gondoskodni
kell arrol, hogy megfelelé adatok alljanak rendelkezésre ahhoz, hogy a
novényveédd szerben 1évé mikroorganizmus azonossagat torzsi szinten
ellendrizni lehessen.

A mikroorganizmus azonossagat torzsi szinten kell értékelni. Ha a
mikroorganizmus mutans vagy GMO ('), az ugyanazon fajon beliili
mas torzsektdl vald egyedi eltéréseket rogziteni kell. A nyugalmi stadi-
umok el6fordulasat fel kell jegyezni.

Ellen6rizni kell a torzsek nemzetkozileg elismert tenyészetgylijte-
ményben tortént letétbe helyezését.

A novényvédd szer azonositdsa

A tagallamok kiértékelik a novényvédd szer Osszetételérdl szolgaltatott
részletes mennyiségi és mindségi informaciokat, mint példaul a mikro-
organizmusra (lasd a fentickben), a relevans metabolitokra/toxinokra, a
taptalajmaradékra, a segédanyagokra és a jelen 1évé szennyezé mikro-
bakra vonatkozo informaciokat.

Biologiai, fizikai, kémiai és miiszaki tulajdonsagok

A noévényvédd szerben 1évé mikroorganizmus
bioldgiai tulajdonsagai

Ertékelni kell adott esetben a torzs eredetét, természetes eléfordulasi
helyét, a természetes hattérszintjérdl, életciklusardl és a fennmaradasi,
megtelepedési, szaporodasi és elterjedési képességérdl szolo informaci-
okkal egyiitt. A honos mikroorganizmusok elszaporodasa egy rovid
novekedési id6szak utan kiegyenlitodik, és a tovabbiakban hattér-mikro-
organizmusoknak tekinthetok.

Ertékelni kell a mikroorganizmusok kornyezethez valo alkalmazkodoké-
pességét. A tagallamoknak foként az alabbi alapelveket kell figyelembe
venniiik:

a) a korilményektdl fliggden (példaul a fejlédéshez és az anyageseréhez
sziikséges taptalaj megléte) a mikroorganizmusok az adott fenotipus
jellemz6 mutat6it nem minden esetben mutatjak;

b) a kornyezethez leginkabb alkalmazkodott mikrobatorzsek jobban
fennmaradnak és szaporodnak, mint a nem alkalmazkodott torzsek.
Az alkalmazkodott torzseknek szelektiv elonye van, igy egy popula-
cion beliil néhany generacié utan tobbséget alkothatnak;

¢) a mikroorganizmusok viszonylag gyors szaporodasa a mutaciok
nagyobb gyakorisagahoz vezet. Ha egy mutacié elésegiti a kornye-
zetben vald fennmaradast, akkor a mutans térzs dominanssa valhat;

d) a virusok jellemz6i kiilondsen gyorsan valtozhatnak, beleértve a viru-
lenciajukat is.

Adott esetben ezért ki kell értékelni a mikroorganizmusnak a javasolt
felhasznalas kornyezeti viszonyai kozotti genetikai stabilitasara vonat-
kozo informaciokat, csakigy, mint azokat az informéciokat, melyek a
mikroorganizmusnak arra a képességére vonatkoznak, hogy a genetikai
allomanyt mas organizmusoknak 4t tudja adni, valamint a kodolt jelleg-
zetességek stabilitdsara vonatkoz6 informéciokat is.

(") A GMO meghatarozasat lasd a 2001/18/EK iranyelvben.
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2.2.1.3.

22.14.

2.2.1.5.

22.2.

22.2.1.

2222,

A mikroorganizmus hatdsmechanizmusat a leheté legrészletesebben ki
kell értékelni. Ki kell értékelni a metabolitoknak/toxinoknak a hatas-
mechanizmusban jatszott lehetséges szerepét, és az azonositas utan
meg kell hatarozni minden aktiv metabolit/toxin legkisebb hatdsos
értékes eszkozok lehetnek a lehetséges kockazatok meghatarozasahoz.
Az értékeléshez figyelembe veendd szempontok a kovetkezok:

a) antibidzis;

b) rezisztencia kivaltasa a novényben;

¢) a megcélzott korokozo virulenciajat zavard hatas;
d) endofita fejlodés;

e) megtelepedés gyokéren;

f) versengés az Okologiai helyekért (példaul tapanyagok, eléfordulasi
helyek);

g) parazitalas;
h) patogenitas gerinctelenekkel szemben.

A nem célzott ¢llényekre gyakorolt esetleges hatasok értékeléséhez
meg kell vizsgalni a mikroorganizmus gazdaszervezet-specifikussagara
vonatkoz6 informaciokat, figyelembe véve az a) és b) pontban leirt
jellemzdket és tulajdonsagokat.

a) Fel kell mérni a mikroorganizmusoknak a nem célzott él6lényekkel
(emberek, allatok és mas nem célzott organizmusok) szembeni koro-
kozoképességét. Fel kell mérni a ndvényre, allatra vagy emberre
veszélyes ismert olyan korokozokkal valé rokonsagot, melyek a hato-
anyagként hasznalt, illetve szennyez6 mikroorganizmus nemzet-
ségének fajaba tartoznak.

b) A patogenitas és a virulencia szorosan kapcsolodik a gazdaszervezet-
fajhoz (példaul a testhomérséklet, a fiziologiai kornyezet altal
meghatarozva) ¢és a gazdaszervezet allapotdhoz (példaul egészségi
allapot, immunallapot). Az emberekben a szaporodas példaul a
mikroorganizmusnak azon képességétdl fiigg, hogy tud-e fejlédni a
gazdaszervezet testhdmérsekletén. Néhany mikroorganizmus csak az
ember testhémérsékleténél joval kisebb vagy nagyobb hémérsékleten
tud fejlodni és anyageserét folytatni, ezért nem lehet emberekre
nézve patogén. Ugyanakkor a mikroorganizmusnak a gazdaszerve-
zetbe valo bejutasi modja (szajon at, belélegzéssel, boron/seben
keresztiil) szintén kritikus tényez6 lehet. Egy mikrobafaj példaul
betegséget okozhat azt kdvetéen, hogy borsériilésen keresztiil jut be
a szervezetbe, de ha szajon at jut be, igy nem.

Sok mikroorganizmus termel olyan antibiotikus anyagokat, melyek
szokasosan zavarokat okoznak a mikrobakozosségben. Fel kell mérni a
humaén- és allatgyogydszati szempontbol jelentds antimikrobidlis anya-
gokkal szembeni rezisztenciat. Ertékelni kell az antimikrobialis anyagok-
kal szembeni rezisztenciat kodold gének atadasanak lehetdségét.

A novényvéddé szer fizikai, kémiai és miuszaki
tulajdonsagai

A mikroorganizmus jellegétol és a készitmény tipusatol figgden érté-
kelni kell a novényvédd szer miiszaki tulajdonsagait.

Ertékelni kell a készitmény eltarthatosagi idejét és tarolasi stabilitasat,
figyelembe véve az Osszetétel olyan lehetséges valtozasait, mint példaul
a mikroorganizmus vagy a szennyezé mikroorganizmusok fejlédése,
metabolitok/toxinok képzddése stb.
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2.223.

2224

2.3.
2.3.1.

2.4.
2.4.1.

2.4.2.

2.423.

A tagallamok kiértékelik a névényvédd szer fizikai és kémiai tulajdon-
sdgait és azt, hogy ezek megmaradnak-e a tarolds utdn is, figyelembe
véve a kovetkezoket:

a) ha van megfeleld FAO-specifikicio, az e specifikdcioban szerepld
fizikai és kémiai tulajdonsagok (FAO: az Egyesiilt Nemzetek Elel-
miszerligyi és MezOgazdasagi Szervezete);

b) ha nincs érvényes FAO-specifikacio, akkor a készitményre vonatko-
z6an a ,Manual on the development and use of FAO and World
Health Organisation (WHO) specifications for pesticides” (Kézi-
konyv a peszticidek FAO- és WHO-specifikacioinak kialakitasahoz
¢és alkalmazasahoz) cimi kiadvanyban emlitett 6sszes relevans fizikai
¢és kémiai tulajdonsag (WHO: Egészségiigyi Vilagszervezet).

Ha a javasolt cimke eldirast vagy ajanlast tartalmaz mas névényvédo
szerekkel vagy hatasjavitokkal egytitt tankkeverékként valé hasznalatra,
illetve ha a javasolt cimke jelzi a készitmény kompatibilitasat tankkeve-
rékben méas novényvédd szerekkel, akkor ezeknek a ndvényvédo
szereknek vagy hatasjavitoknak fizikailag és kémiailag kompatibili-
seknek kell lenniiik a tankkeverékben. A tankkeverékek esetében a
biologiai kompatibilitast is igazolni kell, azaz ki kell mutatni, hogy a
keverékben 1évé minden ndvényvédd szer az elvarasnak megfeleléen
hat, és nem fordul elé antagonizmus.

Tovabbi informaciok

A ndvényvédd szerben 1évé mikroorganizmus
eldallitasanak mindség-ellendrzése

Ertékelni kell a mikroorganizmus eléallitasanak javasolt minéségbiztosi-
tasi kritériumait. A mikroorganizmusok jo minéségének biztositasa érde-
kében a folyamatirdnyitasra vonatkoz¢ értékelési kritériumokban figye-
lembe kell venni a jo gyartasi gyakorlatokat, az tizemviteli gyakorlato-
kat, a technologiai folyamatokat, a tisztitasi gyakorlatokat, a mikrobio-
logiai megfigyelést és a higiéniai koriilményeket. A mikroorganizmus
mindségét, stabilitasat, tisztasagat stb. meg kell hatarozni a minGség-
ellenérzési rendszerben.

A noévényvédd szer minbség-ellendrzése

Ertékelni kell a javasolt minGségbiztositasi kritériumokat. Ha a novény-
veédo szer tartalmaz a fejlodés soran képzodott metabolitokat/toxinokat,
illetve taptalajmaradékokat, akkor ezeket is értékelni kell. Ertékelni kell
a szennyezé mikroorganizmusok eléforduldsanak lehetéségét.

Hatékonysag

Ha a javasolt felhasznalas egy ¢él6lény/organizmus visszaszoritasara vagy
azzal szembeni védekezésre iranyul, akkor a tagallamok értékelik, hogy
az ¢l6lény/organizmus a javasolt hasznalathoz megjeldlt teriilet mezo-
gazdasagi, novény-egészségiigyi ¢s kornyezeti (koztiik éghajlati) viszo-
nyai mellett kartékony lehet-e.

A tagallamok értékelik, hogy a javasolt hasznalathoz megjel6lt teriileten
a novényvedo szer alkalmazasa nélkiil az ottani mezdgazdasagi, ndvény-
egészségligyl és kornyezeti (koztik éghajlati) viszonyok kozott jelent-
kezhetnének-e jelentdsebb karosodasok, veszteségek vagy mas hatra-
nyok.

A tagallamok kiértékelik a[z] 545/2011/EU rendelet mellékletének B.
részében eldirt, a novényvédd szer hatékonysagara vonatkozé adatokat
a novényvédelmi hatasfok vagy a tervezett hatds mértéke tekintetében,
figyelembe véve olyan Iényeges kisérleti feltételeket, mint példaul:

a) a novény vagy novényfajta kivalasztasa;
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2.4.4.

2.45.

b) a mezbgazdasagi és kornyezeti (koztik éghajlati) viszonyok (ha az
elfogadhaté hatékonysaghoz sziikséges, ezeket az adatokat/informaci-
okat meg kell adni az kijuttatas el6tti és utani idészakra vonatkozdéan
is);

c) a kartevd eléfordulasa és populaciosiriisége;

d) a novény ¢és az ¢l6lény/organizmus fejlédési stadiuma;

e) a mikrobioldgiai novényvédd szer felhasznalt mennyisége;

f) ha a cimkén fel van tiintetve, a hozzaadott hatasjavitd mennyisége;
g) a kijuttatds gyakorisdga és litemezése;

h) a kijuttato késziilék tipusa;

) a kijuttatd eszkoz specialis tisztitasi miiveletének sziikségessége.

A tagallamok a novényvédd szer teljesitményét a javasolt hasznalathoz
megjelolt teriileten a gyakorlatban nagy valdszintiséggel el6fordulo
mezOgazdasagi, novény-egészségligyi és kornyezeti (koztik éghajlati)
viszonyok kozott értékelik. Az értékelésnek ki kell térnie az integralt
novényvédelemre gyakorolt hatasra is. Kiilonosen figyelembe kell venni
a kovetkezoket:

a) a kivant hatasfok, hatasallandosag és hatastartam az adagolas fligg-
vényében, egy vagy tobb megfeleld referenciaszerrel (ha van ilyen)
és egy kezeletlen kontrollal 6sszehasonlitva;

b) adott esetben a hozamra vagy a tarolasi veszteség csokkenésére
mennyiségi, illetve mindségi szempontbol gyakorolt hatds, egy
vagy tobb megfeleld referenciaszerrel (ha van ilyen) és egy keze-
letlen kontrollal sszehasonlitva.

Ha nincs alkalmas referenciaszer, akkor a tagallamok az adott ndvény-
védé szer teljesitményét ugy értékelik, hogy meghatarozzak, hogy a
javasolt hasznalathoz megjeldlt teriileten a gyakorlatban valosziniileg
eléforduld mezdgazdasagi, novény-egészségligyi és kornyezeti (koztik
éghajlati) viszonyok kozott kimutathato-e fenntarthatd és jol meghata-
rozott elény.

A tagallamok kiértékelik a novényvédd szernek a javasolt hasznalati
feltételek melletti hasznalata utan a kezelt névényeken jelentkezd
karos hatasok mértékét, adott esetben egy vagy tobb alkalmas referen-
ciaszerrel — ha van ilyen —, illetve kezeletlen kontrollal 6sszehasonlitva.

a) Az értékelésnek a kovetkezd informaciokat kell figyelembe vennie:
i. hatékonysagi adatok;

ii. tovabbi lényeges informaciok a novényvédd szerrél, mint példaul
a novényvédd szer jellege, adagolasa, a kijuttatasok modja,
szama ¢s ltemezése, Osszeférhetetlenség mas novénykezelési
modokkal;

iii. a mikroorganizmusra vonatkozd 0Osszes lényeges informacio,
beleértve a bioldgiai tulajdonsagokat, mint példaul: hatasmecha-
nizmus, fennmaradas, gazdaszervezet-specifikussag.

b) Az értékelésnek ki kell térnie a kovetkezdkre:

i. az észlelt fitotoxikus/fitopatogén hatasok jellege, gyakorisaga,
szintje és idGtartama és az ezeket befolyasold mezdgazdasagi,
novény-egészségiigyi és kornyezeti (koztiik éghajlati) hatasok;
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2.4.6.

2.4.7.

2.4.8.

2.5.

ii. a fobb novényfajtak kozotti eltérések a fitotoxikus/fitopatogén
hatasokra valo érzékenységiik szempontjabol;

iii. a kezelt névénynek vagy ndvényi terméknek az a része, ahol
fitotoxikus/fitopatogén hatdsok jelentkeztek;

iv. a kezelt ndvény vagy novényi termék hozamara gyakorolt
mennyiségi, illetve mindségi szempontbol karos hatas;

v. a kezelésnek a szaporitasi célra hasznalt ndvényekre vagy
novényi termékekre gyakorolt, az életképesség, csirazas, kihajtas,
gyokerezés ¢és megtelepedés szempontjabol karos hatasa;

vi. ha a mikroorganizmusok képesek terjedni, akkor a szomszédos
novénykultirakra gyakorolt karos hatas.

Ha a ndvényvédd szer cimkéje eldirasként tartalmazza, hogy a novény-
védd szert mas novényvédd szerekkel, illetve hatasjavitokkal egyiitt
tankkeverékként kell hasznalni, akkor a tagallamok a 2.4.3-2.4.5.
pontban emlitett értékeléseket a tankkeverékre beadott informéciok
alapjan végzik el.

Ha a novényvédd szer cimkéje ajanlasként tartalmazza, hogy a szert mas
novényvédo szerekkel, illetve hatdsjavitokkal egyiitt tankkeverékként
lehet hasznalni, akkor a tagallamok értékelik a keverék megfeleloségeét
és hasznalati feltételeit.

Ha a rendelkezésre allo adatok arra utalnak, hogy a ndévényvédod szernek
a javasolt hasznalati feltételek melletti hasznalata utdn a mikroorga-
nizmus vagy a készitmény relevans metabolitjai/toxinjai, bomlas- és
reakciotermékei jelentds mennyiségben tartdsan megmaradnak a talaj-
ban, illetve a novényi anyagokban vagy azok feliiletén, akkor a
tagallamok kiértékelik a vetésforgoban kovetkezd nodvénykultirdkra
gyakorolt karos hatdsok mértékét.

Ha a novényvédo szer a javasolt felhasznalasi cél szerint gerinces allat-
okra hat, a tagallamok kiértékelik annak hatdsmechanizmusat, és a
megcélzott allatok viselkedését és egészségét illetden észlelt hatasokat;
ha a tervezett hatds az allat elpusztitasa, vizsgaljak az allat elpusztita-
sahoz sziikséges id6t és az elpusztulas koriilményeit.

Az értékelésnek a kovetkezd informaciokat kell figyelembe vennie:

a) a[z] 545/2011/EU rendelet mellékletének B. részében eldirt Gsszes
Iényeges informacié és ezek kiértékelésének eredményei, ideértve a
toxikologiai vizsgalatokat is;

b) a[z] 545/2011/EU rendelet mellékletének B. részében a névényveédo
szerre eldirt Osszes lényeges informacio, ideértve a toxikologiai vizs-
galatokat és a hatékonysagi adatokat is.

Azonositasi/kimutatasi és mennyiségmeghatdarozasi modszerek

A tagallamok kiértékelik a mind a készitményben, mind pedig a kezelt
novényben vagy annak feliiletén szermaradékként jelentkezd €16 és élet-
telen komponenseknek a regisztracié utani rendszeres ellenérzéséhez
javasolt analitikai modszereket. Az engedélyezés eldtti modszereket és
az engedélyezés utani ellendrzési modszereket megfeleléen hitelesiteni
kell. Egyértelmiien meg kell jelolni az engedélyezés utani ellenérzéshez
alkalmasnak tartott modszereket.
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2.5.1.
2.5.1.1.

2.5.1.2.

2.5.2.1.

Analitikai modszerek a né6vényvédo szer esetében
Elettelen komponensek

A tagallamok kiértékelik a mikroorganizmusokbdl szdrmazo, illetve
szennyezoként vagy segédanyagként jelenlévo, toxikologiai, okotoxiko-
logiai vagy kornyezetvédelmi szempontbdl jelentés élettelen kompo-
nensek (ideértve végsé soron ezek bomlas-, illetve reakciotermékeit is)
azonositasara és mennyiségi meghatarozasara javasolt analitikai modsze-
reket.

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 elirt informacidkat és ezek
kiértékelésének eredményeit. Kiilonosen a kovetkezé informacidkat
kell figyelembe venni:

a) a javasolt modszerek specifikussaga és linearitasa;

b) a javasolt mddszerek pontossaga (megismételhetdség);

c) a zavaro6 hatasok jelentdsége;

d) a javasolt mddszerek pontossaga megfeleld koncentracioknal,

e) a javasolt modszereknél a mennyiségi meghatarozas hatarértékei.

ElS komponensek

A tagallamok kiértékelik az érintett torzsek mennyiségi meghatarozasara
és azonositasara javasolt modszereket és kiilondsen azokat, amelyekkel
ez a torzs ¢és a vele kozeli rokonsagban allo torzsek megkiilonboztet-
heték egymastol.

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 el6irt informaciokat és ezek
kiértékelésének eredményeit. Kiilonosen a kovetkezé informaciokat
kell figyelembe venni:

a) a javasolt modszerek specifikussaga;

b) a javasolt médszerek pontossaga (megismételhetdség);

c) a zavaro hatasok jelentdsége;

d) a javasolt modszerek szamszertsithetGsége.

Ana,ligikai moédszerek a szermaradékok meghata-
rozasara

Elettelen szermaradékok

A tagallamok kiértékelik a mikroorganizmusb6l szarmazo, toxikologiai,
okotoxikologiai vagy kornyezetvédelmi szempontbol jelentds élettelen
szermaradékok (ideértve végso soron ezek bomlas-, illetve reakciotermé-
keit is) azonositasara és mennyiségi meghatarozasara 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 eldirt informaciokat és ezek
kiértékelésének eredményeit. Kiilonosen a kovetkezé informéciokat
kell figyelembe venni:

a) a javasolt modszerek specifikussaga és linearitasa;

b) a javasolt médszerek pontossaga (megismételhetdség);
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2522,

2.6.

¢) reprodukalhatosag a javasolt modszerekkel (fiiggetlen laboratoriumi
hitelesités);

d) a zavaro hatasok jelentdsége;
e) a javasolt modszerek pontossaga megfelelé koncentracioknal;
f) a javasolt modszereknél a mennyiségi meghatarozas hatarértékei.

El8 szermaradékok

A tagallamok kiértékelik az érintett torzsek azonositasara javasolt
modszereket és kiilondsen azokat, amelyekkel ez a torzs és a vele kozeli
rokonsagban allo torzsek megkiilonboztethetok egymastol.

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 requi-
rements for plant protection products] rendelet mellékletének B.
részében az analitikai modszerekre eldirt informaciokat és ezek kiérté-
kelésének eredményeit. Kiilondsen a kdvetkez6é informaciokat kell figye-
lembe venni:

a) a javasolt modszerek specifikussaga,

b) a javasolt mddszerek pontossaga (megismételhetdség),
c) a zavaro hatasok jelentdsége,

d) a javasolt modszerek szamszerlsithetsége.

Az emberi vagy allati egészségre gyakorolt hatas

Ertékelni kell az emberi vagy allati egészségre gyakorolt hatast. A
tagallamoknak foként az alabbi alapelveket kell figyelembe venniiik:

a) a mikroorganizmusok masolodasi képessége miatt egyértelmi
kiilonbség van a kémiai és a mikrobiologiai novényvédd szerek
kozott. A felmeriild veszélyek nem sziikségszertien ugyanolyan
természetiiek, mint a vegyszerek altal okozottak, kiilondsen abban
a tekintetben, hogy a mikroorganizmusok kiilonféle kornyezetekben
képesek tartdsan megmaradni és szaporodni;

b) a mikroorganizmusnak az emberekkel és nem célzott allatokkal
szembeni patogenitdsa, a mikroorganizmus fert6zéképessége,
megtelepedési képessége, a metabolitok/toxinok toxicitasa, valamint
a taptalajmaradékoknak, a szennyezddéseknek és a segédanyagoknak
a toxicitasa fontos végpontok a novényvédd szerbél eredd karos
hatasok felméréséhez;

C

~

a megtelepedés, a fertdzOképesség és a toxicitds a mikroorganiz-
musok és a gazdaszervezetek kozotti szamos és Osszetett kolcsonha-
tastol fiigg, és igy ezeket a végpontokat nem egyszerli Onalld
végpontokként meghatarozni;

d) e végpontok egyesitésekor a mikroorganizmusokat az alabbi szem-
pontokbol a legfontosabb vizsgalni:

— képesség a tartds megmaradasra és szaporodasra a gazdaszerve-
zetben (a megtelepedésre vagy a fertézoképességre utal),

— képesség karos vagy nem karos hatasok kivaltasara a gazdaszer-
vezetben (a fertézOképességre, a patogenitasra, illetve a toxici-
tasra utal);
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2.6.1.

2.6.1.1.

e) ezenkiviil figyelembe kell venni a bioldgiai problémak bonyolult-
sagat is azoknak a veszélyeknek és kockédzatoknak az értékelésekor,
melyek az emberekre és az allatokra nézve ezeknek a novényvédo
szereknek a hasznalatakor meriilnek fel. A patogenitas és fert6zoké-
pesség felmérésére még akkor is sziikség van, ha az expozicio valo-
sziniisége vélhetdleg kicsi;

f) a kockazatértékeléshez végzett akut toxicitasi vizsgalatokban lehe-
téség szerint legaldbb két dozist kell hasznalni (példaul egy nagyon
nagy dozist, és egy olyat, amely a gyakorlati koriilmények kozott
varhat6 expozicionak felel meg).

A ndvényvédo szerbdl eredd, az emberi vagy allati
egészségre gyakorolt hatasok

A tagallamok kiértékelik a mikroorganizmusbol, illetve a névényvédo
szerben 1év6, toxikologiai szempontbodl relevans vegyiiletekbdl (példaul
metabolitok/toxinok, taptalajmaradék, szennyezé anyagok és segédanya-
gok) a javasolt hasznalati feltételek (ideértve elsdsorban az adagolast, a
kijuttatds modjat és az éghajlati viszonyokat) mellett eredé valdszint
kezel6i expoziciot. Redlis expozicios adatokat kell hasznalni, ha pedig
nincsenek ilyenek, akkor alkalmas és hitelesitett szamitasi modelleket.
Novényvédd szerekre vonatkozo, lehetéleg altalanos harmonizalt europai
expozicios adatbazist kell hasznalni.

a) Az értékelésnek a kovetkezd informaciokat kell figyelembe vennie:

i. a[z] 544/2011/EU rendelet mellékletének B. részében elbirt
egészségligyl adatok és toxicitasi, fertézoképességi €s patogeni-
tasi vizsgalatok, valamint ezek kiértékelésének eredményei. Az 1.
szintli vizsgalatoknak lehetévé kell tennitik a mikroorganizmus
értékelését a gazdaszervezetben vald tartdos megmaradas vagy
fejlodés képessége, és azon képesség tekintetében, hogy a gazda-
szervezetben hatast vagy reakciot valtson ki. A gazdaszerve-
zetben vald tartds megmaradas vagy szaporodas képességének
hianyat és a gazdaszervezetben karos vagy nem kéros hatdsok
kivaltasara valo képesség hianyat jelzé paraméterek, mint példaul
gyors ¢és teljes kitisztulas a szervezetbdl, nem jelentkeznek
immunreakciok vagy szovetkortani elvaltozasok, a mdasolodasi
hémérsékletek joval kisebbek vagy joval nagyobbak az emldsok
testhdmérsékleténél. Ezeket a paramétereket néhany esetben fel
lehet mérni akut vizsgalatok és meglévé human adatok segitségé-
vel, néha pedig csak dozisismétléses vizsgalatokkal.

Az 1. szintli vizsgalatok vonatkoz6 paraméterein alapuld értéke-
Iéssel fel lehet mérni a munkahelyi expozicid lehetséges hatasait,
figyelembe véve az expozicid intenzitdsat és tartamat, beleértve a
gyakorlati felhasznalas alatti ismételt hasznalat miatt bekovetkezd
expoziciot.

Egyes metabolitok/toxinok toxicitasat csak ugy lehet felmérni, ha
a kisérleti allatoknak e metabolitokbol/toxinokbdl eredé expozi-
cidja igazoltan ténylegesen megtortént;

ii. tovabbi lényeges informaciok a novényvédd szerben 1évé mikro-
organizmusrol, a metabolitokrol/toxinokrol, a taptalajmaradékrol,
a szennyezé anyagokrol és a segédanyagokrol, mint példaul
biologiai, fizikai és kémiai tulajdonsagaik (példaul a mikroorga-
nizmus fennmaradasa az emberi és allati testhGmérsékleten,
okologiai hely, a mikroorganizmus, illetve a metabolitok/toxinok
viselkedése a kijuttatas alatt);
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b)

<)

d

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

iv. a[z] 545/2011/EU rendelet mellékletének B. részében eldirt mas
Iényeges informéciok, mint példaul:

— a készitmény Osszetétele,
— a készitmény jellege,
— a csomagolas mérete, kialakitasa és tipusa,

— a felhasznalasi teriilet, és a névény vagy a megcélzott kartevo
jellege,

— a kijuttatds modja, beleértve a novényvédd szer kezelését,
betoltését és keverését,

— ajanlott expozicidcsokkentd intézkedések,
— ajanlott védéruhazat,
— maximalis kijuttatasi dozis,

— a cimkén a permetlére megadott minimalis kijuttatasi mennyi-
ség,

— a kijuttatdsok szama és litemezése;

Az a) pontban emlitett informdciok alapjan a kovetkezd altalanos
végpontokat kell megéllapitani a rendeltetésszerii hasznélatbol kovet-
kezd egyszeri vagy ismételt kezel6i expoziciora:

— a mikroorganizmus tartds megmaradasa vagy fejlddése a gazda-
szervezetben,

— a megfigyelt karos hatasok,

— a szennyez0 anyagok (ideértve a szennyez6 mikroorganizmusokat
is) megfigyelt vagy varhat6 hatasai,

— a relevans metabolitok/toxinok megfigyelt vagy varhato hatésai.

Ha vannak jelei a gazdaszervezetben torténd megtelepedésnek, illetve
ha toxicitasra/fertézoképességre utalo karos hatas figyelhetd meg,
figyelembe véve az expozicidos forgatokonyvet is (példaul akut
vagy ismételt expozicid), akkor tovabbi vizsgalatok sziikséges.

Az értékelést a novényvédd szer hasznalatahoz javasolt Gsszes kijut-
tatasi modra és kijuttatd eszkozre, valamint a hasznalando tartalyok
ktlonboz6 tipusaira és méreteire is el kell végezni, figyelembe véve a
keverési és toltési miiveleteket, a novényvédé szer kijuttatasat, vala-
mint a kijuttatd eszk6zok tisztitasat és rendszeres karbantartasat.
Adott esetben figyelembe lehet venni olyan novényvédd szereknek
a tervezett felhasznalashoz megjeldlt terileten mas engedélyezett
felhasznalasat is, amelyek ugyanezt a hatdanyagot tartalmazzak
vagy ugyanezeket a szermaradékokat eredményezik. Figyelembe
kell venni, hogy ha a mikroorganizmus masolodasa varhatd, akkor
az expozicid felmérése nagymértékben bizonytalan lehet.

Alz] 544/2011/EU rendelet mellékletének B. részében és a[z]
545/2011/EU rendelet mellékletének B. részében eldirtak szerint fel
kell mérni a vizsgalati dozisok mellett a szert kezelok tekintetében a
megtelepedés lehetdségét vagy a lehetséges hatasokat a mért vagy
becsiilt emberi expozicios értékek tikrében. A — lehet6ség szerint
szamszerii — kockazatértékelésnek mérlegelnie kell a készitményben
1év6 mikroorganizmus és mas anyagok hatdsmechanizmusat, vala-
mint bioldgiai, fizikai és kémiai tulajdonsagait.
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2.6.1.2.

2.6.1.3.

2.6.14.

A tagallamoknak meg kell vizsgalniuk azokat az informaciokat, amelyek
a javasolt csomagolas jellegére és tulajdonsdgaira vonatkoznak, kiilonos
tekintettel az alabbi szempontokra:

a) a csomagolas tipusa;

b) mérete és befogadoképesség;

¢) a nyilas nagysaga;

d) a lezaras tipusa;

e) szilardsag, szivargasmentesség, és ellenalloképesség a szokasos szal-
litasi és anyagmozgatasi koriilményekkel szemben;

f) a csomagolt anyaggal szembeni ellenalloképesség, illetve az azzal
valé kompatibilitds.

A tagéallamok megvizsgaljak a javasolt véddéruhazat és védofelszerelés
jellegét és tulajdonsagait, kiilonds tekintettel az aldbbi szempontokra:

a) beszerezhet6ség és alkalmassag;

b) hatasossag;

c) konnyt és egyszerti viselhet6ség, figyelembe véve a fizikai igénybe-
vételt és az éghajlati viszonyokat;

d) a novényvédo szerrel szembeni ellenalloképesség, illetve az azzal
valé kompatibilitas.

A tagallamok értékelik mas személyeknek (dolgozok a novényvédd szer
kijuttatdsa utan, példaul azok, akik késébb az adott teriileten fognak
dolgozni, vagy az arrajarok) vagy éllatoknak a javasolt hasznalati felté-
telek mellett a szerben 1évé mikroorganizmusbdl, illetve toxikologiai

Az értékelésnek a kovetkezé informaciokat kell figyelembe vennie:

a) afz] 544/2011/EU rendelet mellékletének B. részében eldirt egészség-
ligyi adatok és toxicitasi, fertdzoképességi és patogenitasi vizsgalatok
és ezek kiértékelésének eredményei. Az 1. szintll vizsgalatoknak
lehetdvé kell tenniiik a mikroorganizmus értékelését a gazdaszerve-
zetben vald tartdos megmaradas vagy fejlodés képessége, €s azon
képesség tekintetében, hogy a gazdaszervezetben hatast vagy reakciot
valtson ki. A gazdaszervezetben vald tartés megmaradasi vagy
szaporodasi képesség hianyat és a gazdaszervezetben karos vagy
nem karos hatasok kivaltasara valo képesség hianyat jelzé paraméte-
rek, mint példaul gyors és teljes kitisztulds a szervezetbdl, nem
jelentkeznek immunreakciok vagy szovetkortani elvaltozasok, nem
torténik masolodas az emlésok testhomérsékletén. Ezeket a parameé-
tereket néhany esetben fel lehet mérni akut vizsgalatok és meglévo
human adatok segitségével, néha pedig csak dozisismétléses vizs-
galatokkal.

Az 1. szintll vizsgalatok vonatkozd paraméterein alapuld értékeléssel
fel lehet mérni a munkahelyi expozicié lehetséges hatasait, figye-
lembe véve az expozicid intenzitasat és tartamat, beleértve a gyakor-
lati felhasznalas alatti ismételt hasznalat miatt bekévetkezé expozi-
ciot.

Egyes metabolitok/toxinok toxicitasat csak ugy lehet felmérni, ha a
kisérleti allatoknak e metabolitokbdl/toxinokbdl eredd expozicidja
igazoltan ténylegesen megtortént;
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2.6.2.

2.6.2.1.

b) tovabbi lényeges informaciok a novényvédd szerben 1évé mikroor-
ganizmusro6l, a metabolitokrol/toxinokrol, a taptalajmaradékrol, a
szennyezé anyagokrol és a segédanyagokrol, mint példaul bioldgiai,
fizikai és kémiai tulajdonsagaik (példaul a mikroorganizmus fenn-
maradasa az emberi és allati testhémérsékleten, okologiai hely, a
mikroorganizmus, illetve a metabolitok/toxinok viselkedése a kijut-
tatas alatt);

a[z] 545/2011/EU rendelet mellékletének B. részében eldirt toxiko-
logiai vizsgalatok;

C

~

d

Nawy

a[z] 545/2011/EU rendelet mellékletének B. részében a novényvédo
szerre el6irt mas lényeges informaciok, mint példaul:

— munka- ¢és élelmezés-egészségiigyi varakozasi idék vagy az
emberek ¢és allatok védelmét szolgalo mas ovintézkedések,

— a kijuttatds modja, kiilondsen a permetezés,

— maximalis kijuttatasi dozis,

— a permetlére megadott minimalis kijuttatasi mennyiség,

— a készitmény Osszetétele,

— a kezelést kovetéen a novényeken vagy ndvényi termékeken
maradd folosleg, figyelembe véve az olyan tényezok hatasat,
mint példaul a hémérséklet, ultraibolya sugarzas, pH, valamint
bizonyos anyagok jelenléte,

A szermaradékokbol eredd, az emberi vagy allati
egészségre gyakorolt hatdsok

Az értékelésben kiilon kell kezelni az élettelen és az €16 szermaradéko-
kat. A virusokat és a viroidokat é16 szermaradéknak kell tekinteni, mivel
képesek genetikai allomany atadasara (jollehet szigoruan véve ezek nem
¢élélények).

Elettelen szermaradékok

a) A tagallamok értékelik az embereket vagy allatokat ér6, az élettelen
szermaradékokbol és bomlastermékeikbol eredd, a taplaléklancon
keresztiil jelentkezé expozicio lehet6ségét, tekintve, hogy a kezelt
novény ehetd részeiben vagy azok feliiletén ilyen szermaradékok
eléfordulhatnak. Kiilonésen a kovetkezé informaciokat kell figye-
lembe venni:

— a mikroorganizmusnak az a fejlédési stadiuma, amelyben élet-
telen szermaradékok képzddnek,

— a mikroorganizmus fejlédési  stddiumai/életciklusa  jellemzo
kornyezeti viszonyok kozott; kiilon figyelmet kell forditani
annak valoszintiségére, hogy a mikroorganizmus a névényekben,
élelmiszerekben vagy takarmanyokban vagy azok feliiletén fenn-
marad ¢s szaporodik, ebbdl kovetkezéen pedig az ¢élettelen szer-
maradékok képzddése valoszinliségének értékelésére,

— a relevans élettelen szermaradékok stabilitasa (beleértve az olyan
tényezOk hatdsait, mint példaul a hémérséklet, az ultraibolya
sugarzas, a pH és bizonyos anyagok jelenléte),

— olyan kisérletek, melyek azt vizsgaljak, hogy relevans élettelen
szermaradékok athelyezddnek-e a névényekben,
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— a javasolt jo mezOgazdasagi gyakorlatra (GAP) vonatkozo adatok
(beleértve a kijuttatasok szamat és litemezését, a maximalis kijut-
tatasi dozist és a minimalis permetmennyiséget, a tervezett
felhasznalashoz ~ javasolt élelmezés-egészségiigyi  varakozasi
id6ket vagy pedig betakaritas utini alkalmazas esetén a vissza-
tartasi vagy tarolasi idoket), valamint a[z] 545/2011/EU rendelet
mellékletének B. részében az alkalmazasra eléirt tovabbi adatok,

— adott esetben novényveédd szereknek a tervezett felhasznalashoz
megjelolt teriileten méas engedélyezett felhasznaldsa, azaz olya-
noké, amelyek ugyanezeket a szermaradékokat tartalmazzak,

— a természetben el6forduld mikroorganizmusoktol szarmazo, az
eheté novényi részeken természetesen el6forduld élettelen szer-
maradékok.

b) A tagallamok kiértékelik a élettelen szermaradékok és bomlastermé-
keik toxicitasat, figyelembe véve foként a[z] 544/2011/EU rendelet
mellékletének B. része és a[z] 545/2011/EU rendelet mellékletének
B. része szerint szolgaltatott konkrét informaciokat.

c) Ha az élettelen szermaradékok vagy azok bomlastermékei az ember-
ekre, illetve allatokra nézve toxikologiai szempontbol relevansnak
tekinthet6k, és ha az expoziciot nem lehet elhanyagolhatonak venni,
akkor a kezelt novények ehetd részeiben vagy azok feliiletén meg
kell hatarozni a tényleges mennyiségeket, figyelembe véve a kovet-
kezoket:

— analitikai modszerek az élettelen szermaradékok meghatarozasara,

— a mikroorganizmus optimalis koriilmények kozotti fejlédési
gorbéi,

— a élettelen szermaradékok képzddése/kialakulasa a relevans
iddszakokban (példaul a tervezett betakaritasi idoben).

2622 ElS szermaradékok

a) A tagallamok értékelik az embereket vagy allatokat érd, az €16 szer-
maradékokbol eredd, a taplaléklancon keresztiil jelentkezd expozicid
lehetdségét, tekintve, hogy a kezelt novény ehetd részeiben vagy
azok feliiletén ilyen szermaradékok el6fordulhatnak. Kiilondsen a
kovetkez6 informaciokat kell figyelembe venni:

— annak valosziniisége, hogy a mikroorganizmus a ndvényekben,
¢élelmiszerekben vagy takarmanyokban vagy azok feliiletén fenn-
marad, tartosan megmarad ¢és szaporodik. Foglalkozni kell a
mikroorganizmus kiilonféle fejlodési stadiumaival/életciklusaval,

— a mikroorganizmus &kologiai helyére vonatkoz6 informéciok,

— a mikroorganizmusnak a kdrnyezet kiilonbozd szegmenseiben
varhatd sorsara és viselkedésére vonatkozd informaciok,

— a mikroorganizmus (illetve rokonjellegli mikroorganizmusok)
természetes eléfordulasa,

— a javasolt jo mez6gazdasagi gyakorlatra (GAP) vonatkoz6 adatok
(beleértve a kijuttatasok szamat és iitemezését, a maximalis kijut-
tatasi dozist és a minimalis permetmennyiséget, a tervezett
felhasznalashoz  javasolt élelmezés-egészségiigyi  varakozasi
idéket vagy pedig betakaritas utani alkalmazas esetén a vissza-
tartasi vagy tarolasi idoket), valamint a[z] 545/2011/EU rendelet
mellékletének B. részében az alkalmazasra elGirt tovabbi adatok,
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2.7.

— adott esetben novényvédéd szercknek a tervezett felhasznalashoz
megjelolt teriileten méas engedélyezett felhasznaldsa, azaz olya-
noké, amelyek ugyanezt a mikroorganizmust tartalmazzak, vagy
ugyanezeket a szermaradékokat eredményezik.

b) A tagallamok értékelik azokat a konkrét informaciokat, melyek az
¢l6 szermaradékoknak a gazdaszervezetben torténd tartdés megmara-
dasi vagy fejlodési képességére, valamint az ilyen szermaradékoknak
a gazdaszervezetben hatast vagy reakciot kivalto képességére vonat-
koznak. Kiilondsen a kovetkezd informaciokat kell figyelembe venni:

— a[z] 544/2011/EU rendelet mellékletének B. részében eldirt
egészségligyi adatok és toxicitasi, fertézoképességi €s patogeni-
tasi vizsgalatok és ezek kiértékelésének eredményei,

— a mikroorganizmus fejlédési stadiumai/életciklusa jellemz6
kornyezeti viszonyok kozott (példaul a kezelt novényben vagy
annak feliiletén),

— a mikroorganizmus hatdsmechanizmusa,

— a mikroorganizmus bioldgiai tulajdonsagai (példaul gazdaszerve-
zet-specifikussag).

Foglalkozni kell a mikroorganizmus kiilonféle fejlodési stadiumaival/
életciklusaval.

c) Ha az ¢l0 szermaradékok az emberekre, illetve allatokra nézve toxi-
kologiai szempontbol relevansnak tekinthetok, és ha az expoziciot
nem lehet elhanyagolhatonak venni, akkor meg kell hatdrozni a
kezelt novények ehetd részeiben vagy azok feliiletén jelen 1évé a
tényleges mennyiségeket, figyelembe véve a kovetkezoket:

— analitikai modszerek az ¢l szermaradékok meghatarozasara,

— a mikroorganizmus optimalis korilmények kozotti fejlédési
gorbéi,

— az egyik ndvényre vonatkoz6 adatok extrapolalhatosidga egy
masik novényre.

Kérnyezeti sors és viselkedés

Figyelembe kell venni az okologiai rendszerek biologiai komplexitasat
és az érintett mikrobakdzosségeken beliili kolcsonhatasokat.

A kornyezeti sors és viselkedés értékelésének alapjat a mikroorganiz-
musok és visszamaradd metabolitjaik/toxinjaik eredetére és tulajdonsa-
gaira (példaul specifikussag), valamint a rendeltetésszerti felhasznalasra
vonatkoz6 informaciok képezik. A mikroorganizmus hatdsmechaniz-
musat is figyelembe kell venni.

A mikroorganizmus altal eldallitott minden ismert relevans metabolit
sorsarol és viselkedésérdl 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.
pontjaban leirt kritériumok alapjan kell meghatarozni.

A novényvédd szerek kornyezeti sorsanak és viselkedésének felméré-
sekor a tagallamoknak figyelembe kell venniik az Osszes kornyezeti
szempontot, beleértve a novény- és allatvilagot is. A mikroorganizmus
tartos megmaradasanak és szaporodasanak lehetdségét fel kell mérni
minden kornyezeti szegmensre, kivéve, ha igazolhatd, hogy az adott
mikroorganizmus nem tudja elérni a szoban forgd szegmenst. A mikro-
organizmusok ¢és visszamaradd metabolitjaik/toxinjaik mobilitasat is
figyelembe kell venni.
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2.7.1.

2.7.2.

2.7.3.

2.7.4.

A tagallamok kiértékelik, hogy a ndvényvédd szer javasolt hasznalati
feltételei mellett el6fordulhat-e a felszin alatti vizek, a felszini vizek ¢és
az ivoviz szennyezése.

Az atfogd értékelésben a tagallamoknak kiemelt figyelmet kell fordita-
niuk a felszin alatti viz szennyezése altal az embereket esetleg karosan
érintd hatasokra, ha a hatéanyagot érzékeny régiokban hasznaljak, mint
példaul ivovizbazisok teriiletein.

A tagallamok kiértékelik a vizekre jelentett kockazatot, ha megallapitot-
organizmus novelheti a kockazatokat azon képességénél fogva, hogy
szaporodasanak kovetkeztében megtelepedik a kdrnyezetben, és ezaltal
hosszan tartd vagy allando hatast gyakorolhat mikrobakozosségekre
vagy ezek ragadozoira.

Az értékelésnek a kovetkezd informaciokat kell figyelembe vennie:
a) a mikroorganizmus biologiai tulajdonsagai;

b) a mikroorganizmus fennmaradasa a kornyezetben;

c) okologiai hely;

d) a mikroorganizmus természetes hattérszintje, ha honos;

e) a kornyezet kiilonbozé szegmenseiben varhato sorsara és viselkedé-
sére vonatkozo informaciok;

f) adott esetben a 98/83/EK tandcsi iranyelvben (') az ivovizminGség
ellendrzésére eldirt analitikai rendszerek lehetséges zavarasara vonat-
koz6 informaciok;

g) adott esetben novényvédd szereknek a tervezett felhasznalashoz
megjelolt teriileten mas engedélyezett felhasznalasa, példaul olya-
noké, amelyek ugyanezt a hatdanyagot tartalmazzak vagy ugyan-
ezeket a szermaradékokat eredményezik.

A tagallamok megvizsgaljak, hogy a javasolt haszndlati feltételek mellett
eléfordulhat-e a levegdben €16 lényeknek a novényveédd szerbdl eredd
expozicidja; ha ez a lehetéség fennall, értékelni kell a levegdre vonat-
koz6 kockazatot. Figyelembe kell venni, hogy a levegd milyen tavol-
sagra tudja szallitani a mikroorganizmust (kis és nagy tavolsag).

A tagallamok megvizsgaljak, hogy a javasolt hasznalati feltételek mellett
eléfordulhat-e a szarazfoldi élélényeknek a novényvédd szerbdl eredd
expozicidja; ha ez a lehetdség fennall, értékelni kell a szarazfoldi szeg-
mensre felmeriild kockazatokat. Egy mikroorganizmus nodvelheti a
kockazatokat azon képességénél fogva, hogy szaporodasanak kovetkez-
tében megtelepedik a kdrnyezetben, és ezaltal hosszan tartd vagy allando
hatast gyakorolhat mikrobak6zosségekre vagy ezek ragadozoira.

Az értékelésnek a kovetkezé informaciokat kell figyelembe vennie:
a) a mikroorganizmus biologiai tulajdonsagai;

b) a mikroorganizmus fennmaradasa a kornyezetben;

c) okologiai hely;

d) a mikroorganizmus természetes hattérszintje, ha honos;

e) a kornyezet kiilonb6zd szegmenseiben vérhatd sorsara és viselkedé-
sére vonatkozo informaciok;

(") HL L 330., 1998.12.5., 32. o.
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2.8.

2.8.1.

2.8.1.1.

2.8.1.2.

f) adott esetben noévényvédd szereknek a tervezett felhasznalashoz
megjeldlt teriileten mdas engedélyezett felhasznalasa, példaul olya-
noké, amelyek ugyanezt a hatdanyagot tartalmazzak, vagy ugyan-
ezeket a szermaradékokat eredményezik.

A nem célzott éldlények expozicicja és a rajuk gyakorolt hatasok

Ertékelni kell a mikroorganizmus 6koldgidjara, valamint a kdrnyezetre
gyakorolt hatasokra vonatkoz6 informaciokat, tovabba a lehetséges
expoziciokat és a relevans metabolitok/toxinok hatasait. El kell végezni
novényveédd szer miatti esetleges kdrnyezeti kockazatok atfogod felméré-
sét, figyelembe véve a mikroorganizmusokbdl eredé expozicid szokéasos
mértékeit, mind a kornyezetben, mind pedig az €16 szervezetekben.

A tagallamok értékelik a nem célzott él6lényeket a javasolt hasznalati
feltételek mellett ér6 expozicido lehetdségét, és ha ez fennall, akkor
értékelnitik kell az érintett nem célzott él6lényekre nézve felmeriild
kockazatokat.

Adott esetben a fertdz6képesség és a patogenitas felmérése sziikséges,
kivéve, ha igazolhat6, hogy nem célzott él6lényeket nem ér expozicio.

Az expozicio valosziniiségének felméréséhez a kovetkezé informacidkat
is figyelembe kell venni:

a) a mikroorganizmus fennmaradésa az adott szegmensben;
b) okologiai hely;
¢) a mikroorganizmus természetes hattérszintje, ha honos;

d) a kornyezet kiilonboz6 szegmenseiben varhatd sorsara és viselkedé-
sére vonatkozo informaciok;

e) adott esetben olyan novényvédd szereknek a tervezett felhaszna-
lashoz megjelolt teriileten mas engedélyezett felhasznalasa, amelyek
ugyanezt a hatdéanyagot tartalmazzak, vagy ugyanezeket a szermara-
dékokat eredményezik.

A tagallamok kiértékelik a vadon €16 szarazfoldi él6lényeket (nem hazi-
asitott madarak, eml0sok és mas szarazfoldi gerincesek) érd expozicio és
hatasok lehetéségét.

Egy mikroorganizmus novelheti a kockazatokat annal a képességénél
fogva, hogy madar és eml6s gazdaszervezetekben fertézhet és szaporod-
hat. Ertékelni kell, hogy a ndvényvédé szer elkészitésének modja nem
valtoztatja-e meg a beazonositott kockazatokat, figyelembe véve a
mikroorganizmusra vonatkoz6 alabbi informaciokat:

a) hatdsmechanizmus;

b

=

mas biologiai tulajdonsagok;

c) emldsokre vonatkozo toxicitdsi, patogenitdsi és fertdzéképességi
vizsgalatok;

d) madarakra vonatkozo toxicitasi, patogenitasi és fertdzoképességi
vizsgalatok.

A novényvédd szerben a toxinok vagy segédanyagok hatasara fokozod-
hatnak a mérgez6 hatasok. Az ilyen hatasok felmérés¢hez a kovetkezo
informaciokat kell figyelembe venni:

a) emldsokre vonatkozo toxicitasi vizsgalatok;

b) madarakra vonatkozd toxicitasi vizsgalatok;
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2.8.2.

2.8.2.1.

2.8.2.2.

2.8.3.

2.83.1.

2.8.3.2.

c) a kornyezet kiilonb6z6 szegmenseiben varhato sorsra és viselkedésre
vonatkoz6 informdaciok.

Ha pusztulas vagy mérgezési jelek figyelheték meg a vizsgalatok soran,
akkor az értékelésnek tartalmaznia kell a toxicitas/expozicid aranyok
kiszamitasat (az LDs, €s a becsiilt expozicié (mg/ttkg) hanyadosa).

A tagallamok kiértékelik a vizi él6lényeket éré expozicido és hatasok
lehetéségét.

Egy mikroorganizmus ndvelheti a kockdzatokat annal a képességénél
fogva, hogy vizi él6lényekben fertézhet és szaporodhat. Ertékelni kell,
hogy a ndvényvédd szer elkészitésének modja nem valtoztatja-e meg a
beazonositott kockazatokat, figyelembe véve a mikroorganizmusra
vonatkoz6 aldbbi informécidkat:

a) hatasmechanizmus;
b) mas bioldgiai tulajdonsagok;
c) toxicitasi, patogenitasi ¢és fertdzoképességi vizsgalatok.

A novényvédd szerben a toxinok vagy segédanyagok hatasara fokozod-
hatnak a mérgezd hatasok. Az ilyen hatdsok felméréséhez a kovetkezd
informaciokat kell figyelembe venni:

b) a kdrnyezet kiilonboz6 szegmenseiben véarhato sorsra és viselkedésre
vonatkozo informaciok.

Ha pusztulas vagy mérgezési jelek figyelheték meg a vizsgalatok soran,
akkor az értékelésnek tartalmaznia kell a toxicitas/expozicid aranyok
kiszamitasat (az ECs, illetve az NOEC és a becsiilt expozicio hanya-
dosa).

A tagallamok kiértékelik a méheket éré expozicié és hatasok lehet-
ségét.

Egy mikroorganizmus novelheti a kockdzatokat anndl a képességénél
fogva, hogy méhekben fertézhet és szaporodhat. Ertékelni kell, hogy a
novényvedo szer elkészitésének modja nem valtoztatja-e meg a beazo-
nositott kockazatokat, figyelembe véve a mikroorganizmusra vonatkozo
alabbi informaciokat:

a) hatasmechanizmus;
b) mas bioldgiai tulajdonsagok;
c) toxicitasi, patogenitasi és fertézoképességi vizsgalatok.

A novényvédd szerben a toxinok vagy segédanyagok hatasara fokozod-
hatnak a mérgezd hatasok. Az ilyen hatdsok felméréséhez a kovetkezd
informaciokat kell figyelembe venni:

a) méhekre vonatkozd toxicitasi vizsgalatok;

b) a kornyezet kiilonboz6 szegmenseiben varhato sorsra és viselkedésre
vonatkoz6 informaciok.

Ha pusztulas vagy mérgezési jelek figyelheték meg a vizsgalatok soran,
akkor az értékelésnek tartalmaznia kell a veszélyességi hanyados kisza-
mitasat (a dozis (g/ha) és az LDso (ng/egyed) hanyadosa).
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2.8.4.

2.8.4.1.

2.8.4.2.

2.8.5.

2.8.5.1.

2.8.5.2.

2.8.6.

2.8.6.1.

A tagallamok kiértékelik a méhektdl kiilonbozo izeltlabuakat éré expo-
zicid ¢és hatasok lehet6ségeét.

Egy mikroorganizmus novelheti a kockazatokat annal a képességénél
fogva, hogy a méhektdl kiilonbozo izeltlabuakban fertézhet és szaporod-
hat. Ertékelni kell, hogy a novényvédé szer elkészitésének médja nem
valtoztatja-e meg a beazonositott kockazatokat, figyelembe véve a
mikroorganizmusra vonatkoz6 alabbi informaciokat:

a) hatasmechanizmus;
b) mas bioldgiai tulajdonsagok;

¢) a méhekre és a méhektdl kiilonbozo izeltlabuakra vonatkozd toxici-
tasi, patogenitasi és fertézoképességi vizsgalatok.

A novényvédod szerben a toxinok vagy segédanyagok hatasara fokozod-
hatnak a mérgezd hatdsok. Az ilyen hatdsok felméréséhez a kovetkezd
informdaciokat kell figyelembe venni:

a) izeltlabuakra vonatkozd toxicitasi vizsgalatok;

b) a kornyezet kiilonbozé szegmenseiben varhato sorsra és viselkedésre
vonatkozo informaciok;

c) az elsédleges biologiai felmérésbdl rendelkezésre allo adatok.

Ha pusztulas vagy mérgezési jelek figyelheték meg a vizsgalatok soran,
akkor az értékelésnek tartalmaznia kell a toxicitas/expozicid aranyok
kiszamitasat (az ERs (effektiv dozis) és a becsiilt expozicio hanyadosa).

A tagallamok kiértékelik a foldigilisztakat éré expozicié és hatasok
lehetdségét.

Egy mikroorganizmus novelheti a kockdzatokat anndl a képességénél
fogva, hogy foldigilisztakban fertézhet és szaporodhat. Ertékelni kell,
hogy a novényvédo szer elkészitésének modja nem valtoztatja-e meg a
beazonositott kockazatokat, figyelembe véve a mikroorganizmusra
vonatkozo alabbi informaciokat:

a) hatdsmechanizmus;
b) mas biologiai tulajdonsagok;

c) foldigilisztakra vonatkozo toxicitasi, patogenitasi és fertézoképességi
vizsgalatok.

A novényvédd szerben a toxinok vagy segédanyagok hatasara fokozod-
hatnak a mérgez6 hatasok. Az ilyen hatasok felméréséhez a kovetkezd
informaciokat kell figyelembe venni:

a) foldigilisztdkra vonatkozd toxicitasi vizsgalatok;

b) a kornyezet kiilonboz6 szegmenseiben varhato sorsra és viselkedésre
vonatkozo6 informaciok.

Ha pusztulas vagy mérgezési jelek figyelheték meg a vizsgalatok soran,
akkor az értékelésnek tartalmaznia kell a toxicitas/expozicid aranyok
kiszamitasat (az LCsq és a becsiilt expozicid (mg/kg szaraz fold) hanya-
dosa).

A tagallamok kiértékelik a talajlaké mikroorganizmusokat érd expozicio
és hatasok lehetdségét.

Egy mikroorganizmus novelheti a kockazatokat annal a képességénél
fogva, hogy zavarhatja a nitrogén- és szénmineralizaciot a talajban.
Ertékelni kell, hogy a ndvényvéds szer elkészitésének modja nem
valtoztatja-e meg a beazonositott kockazatokat, figyelembe véve a
mikroorganizmusra vonatkoz6 alabbi informaciokat:
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2.8.6.2.

2.8.6.3.

2.9.

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

a) hatdsmechanizmus;
b) mas bioldgiai tulajdonsagok.

Kisérleti adatok altalaban nem sziikségesek, ha igazolhat6, hogy
megfelel kockazatértékelés lehetséges a rendelkezésre allo informaciok
alapjan.

A tagallamok kiértékelik a novényvédé szernek a javasolt hasznélati
feltételek melletti hasznélatat kovetéen az egzotikus/nem honos mikro-
organizmusoknak a nem célzott makroorganizmusokra ¢és azok ragado-
zbira kifejtett hatasat. Kisérleti adatok altalaban nem sziikségesek, ha
igazolhatd, hogy megfeleld kockazatértékelés lehetséges a rendelkezésre
allo informéciok alapjan.

A ndvényvédod szerben a toxinok vagy segédanyagok hatasara fokozod-
hatnak a mérgez0 hatdsok. Az ilyen hatasok felméréséhez a kovetkezd
informaciokat kell figyelembe venni:

a) a kornyezet kiilonbozé szegmenseiben varhato sorsra és viselkedésre
vonatkozo informaciok;

b) az elsddleges biologiai felmérésbdl rendelkezésre allo Osszes infor-
macio.

Megallapitasok és javaslatok

A tagallamok megallapitjak, hogy sziikségesek-e tovabbi informaciok,
illetve vizsgalatok, tovabba a felmeriild kockazatok csokkentésére
iranyul6 intézkedések. A tagallamoknak meg kell indokolniuk a névény-
védo szerek besorolasara és cimkézésére vonatkozo javaslatokat.

DONTESHOZATAL
Altalanos alapelvek

A tagallamok adott esetben az altaluk adott engedélyekhez feltételeket
vagy korlatozasokat szabnak. Ezeknek a feltételeknek vagy korlatoza-
soknak a jellegét és szigoriisagat a varhato elénydk és a valdszini
kockazatok jellegének és mértékének alapjan és azokhoz mérten kell
megvalasztani.

A tagallamok gondoskodnak arrél, hogy az engedélyek megadasarol
sz0l6 dontések figyelembe vegyék a tervezett felhasznalashoz megjeldlt
teriiletek mez6gazdasagi, novény-egészségligyi vagy kornyezeti (koztiik
éghajlati) viszonyait. Az ilyen megfontolasok alapjan a felhasznalas
konkrét feltételekhez vagy korlatozasokhoz kothetd, és eléfordulhat,
hogy az adott tagallamon beliil csak bizonyos teriiletekre adjak meg
az engedélyt, mas teriiletekre nem.

A tagallamok meggy6z6dnek arrol, hogy az engedélyezett mennyiségek
a kijuttatasi dozisokat és a kijuttatdsok szdmat tekintve a tervezett hatéds
eléréséhez sziikséges minimumok, még akkor is, ha nagyobb mennyi-
ségek sem jelentenének elfogadhatatlan kockazatot az emberi vagy allati
egészségre vagy a kornyezetre. Az engedélyezett mennyiségeket a
kiilonbozé engedélyezett teriiletek mezdgazdasagi, novény-egészségiigyi
vagy kormyezeti (koztik éghajlati) viszonyai alapjan ¢és ezekkel
aranyosan differencialni kell. A dozisok és a kijuttatdsok szama azonban
nem novelheti a nemkivanatos hatdsokat, mint példaul a rezisztencia
kialakulasat.

A tagallamok gondoskodnak arrél, hogy a dontések figyelembe vegyék
az integralt novényvédelem alapelveit, ha a novényvédd szer rendelte-
tésszerli hasznalata olyan koriilmények kozott torténik, amelyekre ezek
az alapelvek vonatkoznak.
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1.5.

1.6.

1.7.

1.8.

1.9.

Mivel az értékelés korlatozott szamu reprezentativ fajrol kapott adatokon
alapul, a tagillamok meggy6zddnek arr6l, hogy a noévényvédd szer
hasznalata nem jar hosszl tava karos utohatassal a nem célzott fajok
sokasagara és sokféleségére.

Az engedély kiadasa el6tt a tagallamok meggy6z6dnek arrdl, hogy a
novényveédo szer cimkéje:

a) megfelel a[z] 547/2011/EU rendelet eléirasainak,

b) tartalmazza a dolgozok védelmére vonatkozd unids jogszabalyok
altal megkivant, a felhasznalok védelmére vonatkozd informéciokat
is,

c) els6sorban meghatarozza azokat az 1.1-1.5. pontbdl kovetkezd felté-
teleket vagy korlatozasokat, amelyek mellett a névényvédo szer hasz-
nalhatd, illetve nem hasznalhato;

d) és hogy az engedély tartalmazza a[z] 547/2011/EU rendelet II. és III.
mellékletében és az 1999/45/EK iranyelv 10. cikkének (1.2.), (2.4.),
(2.5.) és (2.6.) bekezdésében el6irt adatokat.

Az engedély kiadasa elott a tagallamok:

a) meggy6zOddnek arrol, hogy a javasolt csomagolas megfelel az
1999/45/EK iranyelv rendelkezéseinek;

b) meggy6zddnek arrol, hogy:
— a ndvényvédd szer megsemmisitési eljarasai,

— a novényvéd6 szer véletlen kiszorodasa esetén fellépd karos
hatasok lekiizdésére szolgald eljarasok,

— a csomagolas semlegesitési és megsemmisitési eljarasai
megfelelnek a vonatkozo jogszabalyi rendelkezéseknek.

Nem adhat6 engedély, ha nem teljesiil a 2. pontban eldirt 6sszes kove-
telmény. Ha azonban a 2.4. pontban leirt specifikus dontéshozatali
eléirasok koziil nem teljesiil egy vagy tobb maradéktalanul, engedély
csak akkor adhatd, ha a novényvédd szer javasolt hasznalati feltételek
melletti hasznalatanak elényei nagyobbak, mint hasznalatanak lehetséges
hatranyos hatasai. A novényvédé szer hasznalatanak minden olyan
korlatozasat, amely a 2.4. pontban emlitett el6irasoktol vald eltérésbol
adodik, fel kell tiintetni a cimkén. Az elonydk lehetnek:

a) eldnydk az integralt ndvényvédelmi intézkedések vagy a biogazdal-
kodas szempontjabdl, illetve az ezekkel valdo kompatibilitas;

b) a rezisztencia kialakulasanak kockazatat minimalisra csokkentd stra-
tégiak elésegitése;

c) kisebb kockazat a szert kezelok és a fogyasztok szamara;

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

Ha az engedély megadasa e melléklet elGirasai szerint tortént, akkor a
44. cikk alapjan a tagallamok:

a) lehet6ség szerint és lehetdleg szorosan egytittmiikodve a kérelme-
z6vel a novényveédod szer teljesitményének javitasat célzo intézkedé-
seket hatarozhatnak meg, illetve

b) lehetség szerint és lehetdleg szorosan egylittmiikddve a kérelme-
zével meghatarozhatnak olyan intézkedéseket, melyek tovabb csok-
kentik a névényvédd szer haszndlata alatti vagy utdni expoziciot.

A tagallamok tajékoztatjak a kérelmezdket az a) vagy b) pont szerinti
intézkedésekr6l, és felhivjak a kérelmezdt, hogy adjon meg minden
olyan kiegészité adatot és informaciot, amely a megvaltozott feltételek
mellett hasznalt szer teljesitménye vagy az esetleg igy felmeriil6 kocka-
zatok szemléltetéséhez sziikséges.
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1.14.

2.1.

2.2.

2.2.1.

22.2.

2.3.

A tagallamok, amennyire a gyakorlatban lehetséges, meggy6zddnek
arrol, hogy a kérelmez6 az engedélykérelemben szereplé minden mikro-
organizmust illetden figyelembe vette a benyujtas idopontjaban a szak-
irodalomban rendelkezésre allo Osszes vonatkozd ismeretanyagot és
informaciot.

Ha a mikroorganizmus a 2001/18/EK iranyelv értelmében géntechnolo-
giaval modositott, csak akkor adhatdé engedély, ha az 1107/2009/EK
rendelet 53. cikkének (4) bekezdésében eldirt, a 2001/18/EK iranyelv
szerint készitett értékelést benyujtottak. Az illetékes hatésagoknak a
2001/18/EK iranyelv szerint hozott vonatkozé dontését is be kell adni.

Az 1107/2009/EK rendelet 53. cikkének (4) bekezdése értelmében
géntechnologiaval modositott szervezetet tartalmazd novényvédd szerre
csak akkor adhato engedély, ha az engedélyt a 2001/18/EK iranyelv C.
része szerint adjak ki, amelynek értelmében az adott szervezet kibocsat-
hato a kornyezetbe.

Nem adhaté engedély, ha olyan relevans metabolitok/toxinok (azaz
amelyek az emberi egészség, illetve a kornyezet szempontjabol veszé-
lyesek lehetnek) keletkezhetnek, melyekr6l ismert, hogy azokat a
novényveédd szerben jelen 1évé mikroorganizmusok, illetve szennyezd
mikrobak termelik, kivéve, ha kimutathato, hogy a jelen 1évé mennyiség
a javasolt hasznalat el6tt és utan elfogadhato.

A tagallamok meggy6z6dnek arrol, hogy megfelelé mindség-ellendrzési
intézkedéseket alkalmaznak ahhoz, hogy a novényvédd szerben 1évo
mikroorganizmus ¢és mds anyagok azonossagat ellendrizni lehessen. Az
ilyen intézkedések kozé kell tartoznia HACCP-rendszer (veszélyforras-
elemzés és kritikus szabalyozasi pontok) vagy azzal egyenértékii rend-
szer alkalmazasanak.

Specifikus alapelvek

A specifikus alapelveket az 1. szakaszban emlitett altalanos alapelvek
betartasa mellett kell alkalmazni.

Azonositas

A tagallamok minden kiadott engedély esetében meggy6zddnek arrol,
hogy az érintett mikroorganizmust nemzetkozileg elismert tenyészet-
gyljteményben letétbe helyezték, és van elérhetéségi szama. Minden
mikroorganizmust azonositani kell, és meg kell nevezni a faj szintjén,
valamint jellemezni kell a torzs szintjén. Informaciot kell adni arrdl is,
hogy a mikroorganizmus vad tipus-e, vagy spontan, illetve el6idézett
mutans-e, vagy pedig géntechnologiaval modositott szervezet-e.

Biologiai és miiszaki tulajdonsagok

Elegendd informdcionak kell rendelkezésre 4llnia ahhoz, hogy fel
lehessen mérni a novényvédd szer eldallitasahoz felhasznalt anyagban
és a novényvédd szerben 1évé mikroorganizmus legkisebb és legna-
gyobb mennyiségét. A novényveédd szerben 1évé mas komponensek és
készitmények, valamint a gyartasi folyamatbdl szarmazéd szennyezd
mikroorganizmusok mennyiségét a lehetd legpontosabban meg kell hata-
rozni. A tagallamok meggy6zddnek arrol, hogy a szennyezd mikroorga-
nizmusok mennyisége elfogadhatd szinten tarthato. Tovabba: meg kell
hatarozni a novényvédd szer fizikai jellegét és allapotat, lehetdleg a
,,Peszticidkészitmény-tipusok katalogusa és nemzetkozi kodolasi rend-
szer” (CropLife Nemzetkozi Technikai Monografia, 2. szam, 5. kiadas,
2002) szerint.

Nem adhaté engedély, ha a mikrobiologiai névényvédd szer barmely
fejlodési stadiumaban nyilvanvalova valik, hogy rezisztencia kialakulasa,
rezisztencia atadasa vagy mas mechanizmus révén a szer zavart okozhat
az emberi vagy allati gyogyszerekben hasznalt antimikrobidlis anyagok
hatasaban.

Tovabbi informdaciok
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2.4.
24.1.
2.4.1.1.

2.4.12.

2.4.1.3.

2.4.14.

24.1.5.

24.1.6.

2.4.1.7.

Csak akkor adhat6 engedély, ha a gyartasi modszer, a gyartasi folyamat
¢és a novényveédo szer folyamatos mindség-ellendrzésérdl minden infor-
maciot megadtak. Kiilonosen figyelembe kell venni a mikroorganizmus
fobb jellemzdiben bekdvetkezd spontan valtozasokat, valamint a szeny-
nyezé mikroorganizmusok hianyat/jelenlétét. A gyartas mindségbiztosi-
tasi kritériumait és a ndvényvédo szer valtozatlan mindségének biztosi-
tasara hasznalt eljarasokat a lehet$ legpontosabban és legrészletesebben
le kell irni.

Hatékonysag
Teljesitmény

Nem adhaté engedély, ha a javasolt felhasznalasi célok tartalmaznak
olyan ¢l6lények visszaszoritasara vagy ezek elleni védelemre vonatkozo
ajanlasokat, amelyek a szerzett tapasztalatok vagy tudomanyos tények
alapjan nem tekinthet6k karosaknak a javasolt felhasznalashoz megjelolt
teriileteken szokasos mezdgazdasagi, novény-egészségiligyi és kornyezeti
(koztiik éghajlati) viszonyok kozott, vagy ha mas tervezett hatasok nem
tekinthet6k eldnydsnek e viszonyok kozott.

A visszaszoritas, a védelem vagy mas tervezett hatasok foka, allando-
sdga ¢és tartama hasonlo kell, hogy legyen a megfeleld referenciaszer
hasznélatabol adodoakéhoz. Ha nincs megfeleld referenciaszer, igazolni
kell, hogy a szer hasznalata a javasolt felhasznalashoz megjelolt teriilet
szokasos mezOgazdasagi, novény-egészségligyi és kornyezeti (koztik
éghajlati) viszonyai kozott a visszaszoritas, védelem vagy maés tervezett
hatasok foka, allandosaga és tartama szempontjabol jol meghatarozott
elényt nyujt.

Adott esetben a novényvédd szer hasznalataval jaré hozamvaltozasnak
és a tarolasi veszteségek csokkenésének mindségileg, illetve mennyisé-
gileg hasonlonak kell lennie a megfeleld referenciaszer hasznalatabol
adod6 eredményekhez. Ha nincs megfelelé referenciaszer, igazolni
kell, hogy a szer hasznalata a javasolt felhasznalashoz megjeldlt teriilet
mezdgazdasagi, novény-egészségiigyi ¢és kornyezeti (koztik éghajlati)
viszonyai koOzotti hasznalata allandé és meghatarozott mennyiségi,
illetve mindségi eldnnyel jar a terméshozam valtozasa és a tarolasi
veszteségek csokkenése terén.

A készitmény teljesitményére vonatkozd megallapitasoknak érvénye-
seknek kell lenniiik a tagallam minden olyan teriiletén, amelyre a szert
engedélyezik, illetve minden javasolt hasznalati feltétel mellett, kivéve,
ha a javasolt cimke tartalmazza, hogy a készitményt bizonyos meghata-
rozott koriilmények kozotti hasznalatra szanjak (példaul enyhe parazita-
fertézések, adott talajtipusok vagy adott termesztési koriilmények).

Ha a javasolt cimke eldirasként tartalmazza, hogy a készitményt mas
meghatarozott novényvédd szerekkel vagy hatdsjavitokkal egyiitt tank-
keverékként kell hasznalni, akkor a keveréknek kell elérnie a tervezett
hatast, és megfelelnie a 2.4.1.1-2.4.1.4. pontban emlitett alapelveknek.

Ha a javasolt cimke ajanlasként tartalmazza, hogy a készitményt mas
meghatarozott novényvédd szerekkel vagy hatdsjavitokkal egyiitt tank-
keverékként lehet hasznalni, akkor az ilyen ajanlast a tagallamok csak
akkor fogadhatjak el, ha az meg van indokolva.

Ha bizonyiték van arra, hogy a koérokozokban rezisztencia alakult ki a
novényveédo szerrel szemben, a tagallamoknak el kell donteniiik, hogy a
benyujtott rezisztenciakezeld stratégia ezt megfeleléen és elégséges
modon kezeli-e.

Gerinces fajokkal szembeni védekezéshez csak élettelen mikroorganiz-
musokat tartalmazé novényvédd szerek engedélyezhetdk. A tervezett
hatast a megcélzott gerincesek esetében ezen allatok sziikségtelen szen-
vedése és fajdalma nélkil kell elérni.
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2.4.2.

2.4.2.1.

2422,

2.4.23.

2.4.24.

24.25.

2.4.2.6.

24.2.7.

24.28.

2.5.

2.5.1.

Novényekre és novényi termékekre gyakorolt elfo-
gadhatatlan hatdsok hidnya

Nem mutatkozhatnak relevans fitotoxikus hatasok a kezelt novényeken
vagy novényi termékeken, kivéve, ha a javasolt cimke tartalmaz
megfelel hasznalati korlatozasokat.

A betakaritaskori terméshozam a fitotoxikus hatasok kovetkeztében nem
csokkenhet a novényvédd szer hasznalata nélkil elérheté termésho-
zamhoz képest, kivéve, ha ezt a csokkenést mas elonyok ellenstilyozzak,
mint példaul a kezelt névény vagy novényi termék mindségének javu-
lasa.

Nem mutatkozhat elfogadhatatlan karos hatas a kezelt novények vagy
novényi termékek mindségére, kivéve a feldolgozasra gyakorolt karos
hatasokat akkor, ha a javasolt cimke tartalmazza, hogy a szert nem
szabad feldolgozasi célra hasznalt ndvényekhez alkalmazni.

Nem mutatkozhat elfogadhatatlan karos hatas a szaporitasra hasznalt
novényekre vagy novényi termékekre, mint példaul az életképességre,
csirazasra, kihajtasra, gyokerezésre és megtelepedésre gyakorolt hatasok,
kivéve, ha a javasolt cimke tartalmazza, hogy a készitményt nem szabad
szaporitasra szant novényekhez vagy novényi termékekhez hasznalni.

Nem mutatkozhat elfogadhatatlan hatas a vetésforgoban kovetkezo
novénykultaraknal, kivéve, ha a javasolt cimke tartalmazza, hogy adott
novényeket, melyeken ilyen hatas jelentkezne, nem szabad termeszteni a
kezelt novénykultura utan.

Nem mutatkozhat elfogadhatatlan hatas a szomszédos ndvénykultar-
aknal, kivéve, ha a javasolt cimke tartalmazza, hogy a szert nem szabad
alkalmazni, ha adott érzékeny szomszédos névénykultirak vannak jelen.

Ha a javasolt cimke el6irasként tartalmazza, hogy a készitményt mas
novényvedo szerekkel vagy hatasjavitokkal egyiitt tankkeverékként kell
hasznalni, akkor a keveréknek kell megfelelnie a 2.4.2.1-2.4.2.6.
pontban emlitett alapelveknek.

A kijuttatd eszkoz tisztitasara javasolt utasitasoknak gyakorlatiasaknak
¢és hatasosaknak kell lenniiik, hogy konnyen lehessen alkalmazni ket
annak érdekében, hogy feltétleniil eltavolithatok legyenek a novényvédo
szer maradékai, amelyek kiilonben késébb karokat okozhatnanak.

Azonositasi/kimutatasi és mennyiségmeghatarozasi modszerek

A javasolt modszereknek a lehetd legkorszeriibbeknek kell lenniiik. Az
engedélyezés utani ellenérzéshez hasznalt modszereknek konnyen besze-
rezhetd reagenseket és felszereléseket kell alkalmazniuk.

Nem adhat6 engedély, ha nincs kielégité mindségii megfelelé modszer a
novényvédd szerben 1évé mikroorganizmus és élettelen komponensek
(példaul toxinok, szennyezd anyagok és segédanyagok) azonositasara
és mennyiségi meghatarozasara. Olyan novényvédd szer esetében,
amely egynél tobb mikroorganizmust tartalmaz, az ajanlott modsze-
reknek alkalmasaknak kell lenniiik mindegyik azonositasara és meghata-
rozasara.

Nem adhat6 engedély, ha nincsenek megfelelé modszerek az €10, illetve
¢élettelen szermaradékok engedélyezés utani rendszeres ellendrzésére.
Rendelkezni kell az alabbiak elemzésére alkalmas modszerekkel:
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2.6.
2.6.1.

2.6.1.1.

2.6.1.2.

2.6.1.3.

2.6.14.

2.6.1.5.

2.6.1.6.

a) novények, novényi termékek, novényi és allati eredetli élelmiszerek
és takarmanyok, ha toxikologiai szempontbol relevans szermara-
dékok fordulnak elé. A szermaradék relevansnak mindsiil, ha szer-
maradék-hatarérték, élelmezés- és munka-egészségligyi varakozasi
id6 vagy mas ilyen ovintézkedés van ra elbirva;

b) talaj, viz, levegd, illetve testszovetek, ha toxikologiai, 6kotoxikolo-
giai vagy kornyezetvédelmi szempontbol relevans szermaradékok
fordulnak el§.

Az emberi és allati egészségre gyakorolt hatdas

A novényvéddé szerbdél eredd, az emberi és allati
egészségre gyakorolt hatasok

Nem adhato engedély, ha a dossziéban megadott informaciok alapjan
ugy tinik, hogy a mikroorganizmus a javasolt hasznalati feltételek
mellett emberre vagy nem célzott allatokra nézve patogén.

Nem adhatd engedély, ha a mikroorganizmus, illetve a mikroorganiz-
must tartalmazé novényveédo szer a javasolt hasznalati feltételek mellett,
beleértve a realis legrosszabb forgatokonyvet is, megtelepedhet vagy
karos hatasokat okozhat emberekben vagy allatokban.

A mikrobiologiai névényvédd szer engedélyezésére vonatkozo dontés-
hozatalkor a tagallamoknak figyelembe kell venniiik a lehetséges hata-
sokat valamennyi emberi csoportra nézve: hivatasos felhasznalok, laikus
felhasznalok és a kornyezetben vagy a munkavégzés soran kozvetlen
vagy kozvetett expozicionak kitett emberek, tovabba az allatokat ille-
tden.

Minden mikroorganizmust lehetséges szenzibilizalonak kell tekinteni,
kivéve, ha relevans informaciok alapjan megallapithatd, hogy nincs
szenzibilizacids kockazat, figyelembe véve a legyengiilt immunrend-
szerll és mas érzékeny személyeket is. A kiadott engedélyekben ezért
meg kell hatarozni, hogy védéruhazatot és megfeleld kesztylit kell
viselni, valamint azt, hogy a mikroorganizmust tartalmazé novényvédo
szert nem szabad belélegezni. A javasolt hasznalati feltételek ezenkiviil
eldirhatjak tovabbi védoruhazat és -felszerelés hasznalatat.

Ha a javasolt hasznalati feltételek védoruhazat hasznalatat irjak eld, csak
akkor adhat6 engedély, ha a védéruhazat hatasos, megfelel a vonatkozo
unio6s rendelkezéseknek, a felhasznald szamara konnyen beszerezhetd, és
jol hasznalhaté a novényvédd szer hasznalati feltételei mellett, figye-
lembe véve kiilondsen az éghajlati viszonyokat.

Nem adhat6 engedély, ha ismeretes, hogy a mikroorganizmus genetikai
allomanyanak atkertilése mas organizmusokba az emberi vagy allati
egészségre nézve karos hatasokhoz vezethet, beleértve az ismert gyogy-
szerekkel szembeni rezisztencia kialakulasat.

Azokat a névényvédod szereket, amelyek kiilonleges tulajdonsagaik miatt
vagy nem megfeleld kezelésiik vagy hasznalatuk esetén nagyobb kocka-
zatokat jelenthetnek, kiilonleges korlatozasok ala kell vonni, példaul a
csomagolas méretét, a készitmény tipusat, a forgalmazast, a felhasznalast
vagy a hasznalati modot illetden. Nem engedélyezhet6k tovabba laikus
felhasznalok altali hasznalatra azok a novényveédo szerek, amelyek beso-
rolasa nagyon mérgezo.

Az élelmezés- és munka-egészségiligyi varakozasi idoket vagy mas
ovintézkedéseket tigy kell meghatarozni, hogy a novényvédo szer kijut-
tatdsa utan az arrajarok vagy dolgozok expozicidja varhatdéan ne
vezessen megtelepedéshez vagy karos hatasokhoz.
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Az élelmezés- és munka-egészségligyi varakozasi idoket vagy mas
ovintézkedéseket tigy kell meghatdrozni, hogy az allatoknal véarhatéan
ne jelentkezzen megtelepedés vagy karos hatas.

A megtelepedés vagy a karos hatasok kizarasara szolgald élelmezés- és
munka-egészségligyi varakozasi idO6knek realisaknak kell lenniiik;
sziikség esetén specialis ovintézkedéseket kell eldirni.

Az engedély feltételeinek meg kell felelnitik a 98/24/EK iranyelvnek és
a 2000/54/EK eurOpai parlamenti és tanacsi iranyelvnek (!). Figyelembe
kell venni a fertézés vagy a patogenitas tiineteinek felismerésére, az
elsosegélynyujtas hatékonysagara és a gyogykezelési modokra vonat-
kozd kisérleti adatokat és informaciokat. Az engedély feltételeinek
meg kell felelniiik a 2004/37/EK iranyelvnek is. Az engedély feltétele-
inek meg kell felelniiik a 89/656/EGK tanécsi iranyelvnek (%) is.

A szermaradékokbol eredé6, az emberi és allati
egészségre gyakorolt hatasok

Nem adhat6 engedély, ha a mikroorganizmust tartalmaz6 névényvédo
szerr6l nincs elegendd informacié annak eldontéséhez, hogy nincs-e
olyan karos hatas az emberi vagy allati egészségre, amely a novények-
ben, novényi termékekben vagy azok felilletén maradé mikroorganiz-
musbol, annak maradékaibol és metabolitjaibol/toxinjaibol eredé expo-
ziciobol szarmazik.

Csak akkor adhato engedély, ha az eléforduld €16 szermaradékok, illetve
¢lettelen szermaradékok a jO mezdgazdasagi gyakorlatnak megfeleld
elégséges védelem eléréséhez sziikséges minimalis névényvéddszer-
mennyiséget tiikrozik, melyet oly modon alkalmaznak (ideértve az élel-
mezés-egészségligyi varakozasi id6t, a visszatartasi vagy a tarolasi idot),
hogy az eléfordulo €16 szermaradékok, illetve élettelen szermaradékok
betakaritaskor, vagaskor vagy tdrolds utdn a minimumra csokkenjenek.

Kérnyezeti sors és viselkedés

Nem adhato engedély, ha a rendelkezésre allo informaciok azt mutatjak,
hogy a novényvédd szer kornyezeti sorsa vagy viselkedése kovetkez-
tében lehetnek elfogadhatatlan karos kornyezeti hatasok.

Nem adhaté engedély, ha a felszin alatti vizeknek, felszini vizeknek
vagy ivoviznek a novényvédd szer javasolt hasznalati feltételek melletti
hasznalata kovetkeztében varhatd szennyezése zavarhatja a 98/83/tanacsi
EK iranyelvben az ivovizmindség ellendrzésére eldirt analitikai rendsze-
reket.

Nem adhatd engedély, ha a felszin alatti vizeknek a névényvédd szer
javasolt hasznalati feltételek melletti hasznalata kovetkeztében varhatd
szennyezése megsérti, illetve meghaladja az alabbiak koziil a kisebbet:

a) a 98/83/EK iranyelvben meghatarozott paraméterek vagy legnagyobb
megengedett koncentraciok; vagy

b) a 2000/60/EK iranyelv szerint a novényvédd szer komponenseire,
mint példaul a relevans metabolitokra/toxinokra meghatarozott para-
méterek vagy legnagyobb megengedett koncentraciok, vagy

¢) a mikroorganizmusnak az 1107/2009/EK rendelet szerinti jovaha-
gyasa soran a megfeleld adatok, kiilondsen a toxikologiai adatok
alapjan meghatarozott paraméterei vagy a novényvédd szer kompo-
nenseire, mint példaul a relevans metabolitokra/toxinokra meghata-
rozott legnagyobb megengedett koncentraciok, vagy ha ilyen nem lett

(') HL L 262., 2000.10.17., 21. o.
() HL L 393., 1989.12.30., 18. o.
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meghatarozva, akkor a mikroorganizmusnak az 1107/2009/EK ren-
delet szerinti jovahagydsa sordn meghatdrozott megengedhetd napi
bevitel (ADI) egytizedének megfelelé koncentracio,

kivéve, ha tudoméanyosan igazoltdk, hogy a vonatkoz6 szabadfoldi
koriilmények kozott nem fordul el a kisebb paraméter vagy koncent-
racio megsértése, illetve tallépése.

Nem adhato engedély, ha a felszini vizeknek a ndvényvédo szer javasolt
hasznalati feltételek melletti hasznalata kovetkeztében varhatd szennye-
zése:

a) meghaladja azokat a koncentraciokat, amelyek felett mar veszélybe
keriil a 2006/60/EK iranyelv szerint meghatarozott ivovizmindség, ha
a tervezett felhasznalashoz megjeldlt teriileten 1évé vagy onnan szar-
maz6 felszini viz ivovizbazisként szolgal, vagy

b) meghaladja a 2000/60/EK iranyelv szerint a novényvédd szer
komponenseire, mint példaul a relevans metabolitokra/toxinokra
meghatarozott paramétereket vagy értékeket, vagy

c) elfogadhatatlannak tekintett hatast gyakorol a nem célzott fajokra,
beleértve az allatokat is, a 2.8. pont vonatkozé el6irasai értelmében.

A ndvényvedd szer javasolt hasznalati utasitasanak, beleértve a kijuttato
eszkozok tisztitasi eljarasait is, olyannak kell lennie, hogy a felszini
vizek véletlen szennyezésének valdszinliségét minimalisra csokkentse.

Nem adhato engedély, ha ismeretes, hogy a mikroorganizmus genetikai
alloméanyéanak éatkeriilése mas organizmusokba a kdrnyezetre nézve elfo-
gadhatatlan hatdsokhoz vezethet.

Nem adhat6é engedély, ha nincs elegendé informacio a tervezett felhasz-
nalaskor vagy azt kovetden fenndllo kdrnyezeti viszonyok kozott a
novényben vagy annak feliiletén 1évé mikroorganizmus és a relevans
masodlagos metabolitok/toxinok lehetséges perzisztenciajara/versengoké-
pességére vonatkozoan.

Nem adhat6 engedély, ha a mikroorganizmus, illetve lehetséges relevans
metabolitjai/toxinjai varhatéan olyan koncentracidkban maradnak meg
tartosan a kornyezetben, melyek sokkal nagyobbak a természetes hattér-
szintnél, figyelembe véve az évek folyaman ismétlodo alkalmazasokat
is, hacsak nem igazolhato megbizhato kockazatértékeléssel, hogy a
halmozott platdkoncentraciokbol eredd kockazatok elfogadhatoak.

A nem célzott éldlényekre gyakorolt hatds

A tagéallamok meggy6zédnek arrdl, hogy a rendelkezésre 4ll6 informacio
elegendd ahhoz, hogy dontést lehessen hozni arra nézve, hogy lehetnek-
e elfogadhatatlan hatasok a nem célzott fajokra (ndvény- és allatvilag), a
mikroorganizmust tartalmazo ndvényvédo szerbdl a tervezett felhaszna-
last kovetden eredd expozicio kovetkeztében.

A tagallamoknak kiilon figyelmet kell forditaniuk minden olyan lehet-
séges hatasra, ami a biologiai védekezéshez hasznalt hasznos él6lénye-
ket/organizmusokat és az integralt ndvényvédelemben fontos szerepet
jatszo élélényeket/organizmusokat érheti.

Ha el6fordulhat a madarak és mas nem célzott szarazfoldi gerincesek
expozicidja, nem adhatd engedély a kovetkezd esetekben:

a) a mikroorganizmus patogén a madarakra és mas nem célzott szaraz-
foldi gerincesekre nézve;

b

=

a novényvédo szerben 1évé olyan komponensek, mint példaul a rele-
vans metabolitok/toxinok altal okozott toxikus hatasok esetében az
akut LDsq alapjan szamitott toxicitas/expozicio arany 10-nél kisebb,
vagy a hosszu tavl toxicitas/expozicio arany 5-nél kisebb, kivéve, ha
megfeleld kockazatértékeléssel egyértelmiien kimutatjak, hogy
szabadfoldi koriilmények kozott a novényvédd szernek a javasolt
hasznalati feltételek melletti hasznalata utan nem lépnek fel — kozvet-
leniil vagy kozvetve — elfogadhatatlan hatasok.
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Ha eléfordulhat a vizi él6lények expozicidja, nem adhatd engedély a
kovetkezd esetekben:

b) a novényveédd szerben 1évo olyan komponensek, mint példaul a rele-
vans metabolitok/toxinok altal okozott toxikus hatdsok esetében vizi-
bolhakra (Daphnia) és halakra az akut toxicitas (ECs) tekintetében a
toxicitas/expozicio arany 100-nal kisebb, és algak (ECs), vizibolhak
(NOEC) ¢s halak (NOEC) tekintetében a hosszil tavu toxicitas/expo-
zicio arany 10-nél kisebb, kivéve, ha megfelelé kockazatértékeléssel
egyértelmiien kimutatjak, hogy szabadfoldi korilmények kozott a
novényveédd szernek a javasolt hasznélati feltételek melletti haszna-
lata utan nem Iépnek fel — kozvetleniil vagy kozvetve — elfogadha-
tatlan hatdsok az expozicionak Kkitett fajok életképességére.

Ha el6fordulhat a méhek expozicidja, nem adhatdé engedély:
a) ha a mikroorganizmus patogén a méhekre nézve;

b) a novényvédd szerben 1évd olyan komponensek, mint példaul a rele-
vans metabolitok/toxinok altal okozott toxikus hatasok esetében, ha a
ségi hanyadosa 50-nél nagyobb, kivéve, ha megfeleld kockazatérté-
keléssel egyértelmiien kimutatjdk, hogy szabadfoldi koériilmények
kozott a novényvédd szernek a javasolt hasznalati feltételek melletti
hasznélata utdn nem lép fel elfogadhatatlan hatds a méhlarvakra, a
méhek viselkedésére vagy a méhkolonia fennmaradasara és fejlodé-
sére.

Ha eléfordulhat a méhektdl kiilonbdzé mas izeltlabtak expozicidja, nem
adhat6 engedély:

a) ha a mikroorganizmus patogén a méhektdl kiilonb6z6 mas izeltlabu-
akra nézve;

b) a novényveédd szerben 1évd olyan komponensek, mint példaul a rele-
vans metabolitok/toxinok altal okozott toxikus hatdsok esetében,
kivéve, ha megfelel6 kockazatértékeléssel egyértelmiien kimutatjak,
hogy szabadfoldi koriilmények kozott a novényvédd szernek a java-
solt hasznalati feltételek melletti hasznalata utan nem 1ép fel elfogad-
hatatlan hatas ezekre az él6lényekre. A szelektivitasra vonatkozo
allitasokat és az integralt novényvédelemben torténd felhasznalasra
vonatkozo javaslatokat megfeleld adatokkal kell alatamasztani.

Ha el6fordulhat a foldigilisztak expozicidja, nem adhatoé engedély, ha a
mikroorganizmus patogén a foldigilisztédkra nézve, vagy a novényvédd
szerben 1évé olyan komponensek, mint példaul a relevans metabolitok/
toxinok altal okozott toxikus hatdsok esetében az akut toxicitas/expo-
zici6 arany 10-nél kisebb, vagy a hosszl tadvi toxicitds/expozicio arany
5-nél kisebb, kivéve, ha megfelelé kockazatértekeléssel egyértelmiien
kimutatjak, hogy szabadfoldi koriilmények kozott a novényvédo szernek
a javasolt hasznalati feltételek melletti hasznalata utan nem keriilnek
veszélybe a gilisztapopulaciok.

Ha el6fordulhat a nem célzott talajlaké mikroorganizmusok expozicioja,
nem adhatd engedély, ha laboratoriumi vizsgalatokban a nitrogén- vagy
szénmineralizaciés folyamatok 100 nap utan 25 %-nal nagyobb
meértékben valtoznak, kivéve, ha megfeleld kockazatértékeléssel egyér-
telmiien kimutatjak, hogy szabadfoldi koriilmények kozott a névényvedo
szernek a javasolt hasznélati feltételek melletti hasznalata utdn nem Iép
fel elfogadhatatlan hatds a mikrobakozosség tekintetében, figyelembe
véve a mikroorganizmusok szaporodasi képességét.



