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A novényvéds szerek forgalomba hozataldnak €s felhaszndlasa-
nak engedélyezésérl, valamint a novényvéds szerek csomagold-
sarol, jelolésérdl, tirolasardl és szdllitdsardl

Il.rész JOGSZABALYOK

A Kormany tagjainak
rendeletei

A foldmivelésiigyi és vidékfejlesztési
miniszter
89/2004. (V.15.) FVM
rendelete

anovényvédd szerek forgalomba hozatalanak
és felhasznalasanak engedélyezésérol, valamint
a novényvédd szerek csomagolasarol, jelolésérol,
tarolasarol és szallitasarol

A novényvédelemrdl sz6l6 2000. évi XXXV. torvény
(a tovabbiakban: Tv.) 65. §-a (2) bekezdésének c) pontja-
ban és (3) bekezdésének a) pontjaban foglalt felhatalma-
zas alapjdn — a (3) bekezdés a) pontja vonatkozdsdban az

egészségligyi, szocidlis és csaladiigyi miniszterrel, valamint
a kornyezetvédelmi és viziigyi miniszterrel egyet-
értésben — a kovetkezbket rendelem el:

Altaldnos rendelkezések

1.§

(1) E rendeletet a n6vényvédd szerek forgalomba hoza-
taldnak és felhasznaldsdnak engedélyezésére, valamint a
novényvédd szerek csomagolasara, jelolésére, taroldsara és
szallitasara kell alkalmazni.

(2) Az engedélyezéssel kapcsolatban

a) a Magyarorszagon ndvényvédd szerekben engedé-
lyezheté hatéanyagok jegyzékét az 1. szdmiu melléklet,

b) a hatéanyagok engedélyezéséhez benyijtandé rész-
letes és Osszefoglalé adatok kovetelményeit a 2. szdmu
melléklet,

¢) anovényvéds szerek engedélyezéséhez benyiijtandé
részletes és Osszefoglaldé adatok kovetelményeit a 3. szdmii
melléklet,

d) a ndvényvédd szerek emberi vagy kornyezeti veszé-
lyeire vonatkoz6 kiilonleges R-mondatokat a 4. szdmu
melléklet,
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e) anovényvédd szerek biztonsdgi 6vé rendszabdalyaira
vonatkoz6 kiilonleges S-mondatokat az 5. szdmu melléklet,

f) andvényvédo szerek értékeléséhez és engedélyezésé-
hez sziikséges egységes elveket a 6. szdmu melléklet,

g) anovényi kiskultirdk felsoroldsat és csoportositasat
a 7. szdmu melléklet,

h) a novényvédd szerek engedély irdnti kérelméhez
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sziikséges egyszertsitett adatkovetelményt a 8. szdmii mel-
léklet,

i) akozismert anyagok,novényi kivonatok, novényvéds
szernek nem mindsiilé novényvédelmi hatdsi termékek,
novényvédelmi céld eszkozok és anyagok, makro szerveze-
tek engedélyezéséhez benyudjtandé adatokat a 9. szdmii
melléklet,

Jj) a Magyarorszdgon engedélyezett novényvéds szer-
nek nem mindsiild novényvédelmi hatasi termékek, no-
vényvédelmi céld anyagok és makro szervezetek aktiv
Osszetevoinek jegyzékét a 10. szdmii melléklet,

k) a novények, novényi termékek csoportositdsiat a
11. szdmu melléklet,

[) a Magyarorszagon betiltott n6vényvéds szer hat6-
anyagok jegyzékét a 12. szdmii melléklet,

m) az engedélyokiratra vonatkozé kovetelményeket a
13. szdmu melléklet,

n) aparhuzamos behozatal engedélyiranti kérelméhez
benydjtandé adatokat a [4. szdmii melléklet,

0) a kiegészité R- és S-mondatokra vonatkoz6 hatar-
id6ket a 15. szdmu melléklet

tartalmazza.

2.8

E rendelet alkalmazdsdban:

1. Monogrdfia: a n6vényvéd$ szer hatdanyag, illetve a
novényvédd szer engedélyezési eljarashoz benydijtott rész-
letes és Osszefoglal adatok (a tovabbiakban: részletes és
osszefoglal6 adatok) kiértékelésével elkészitett jelentés.

2. Kiskultiirdban, illetve kis teriileten valo novényvédd
szer felhaszndlds: a 7. szamu mellékletében szerepld kulti-
rakban, illetve adott kultdraban kis teriileten torténd no-
vényvédd szer felhasznalas.

3. Kis egységii kiszerelés: olyan kiszerelés, illetve egyedi
csomagolds, mely nem képez kereskedelmi értékesitési
egységet (példaul ampulla, tabletta, levél, pellet), és forga-
lomba az azonos termékek egységbe fogdsa ttjan készitett
fogyaszt6i csomagoldsban (egységcsomagolds) hozhatd.

4. Kombicsomag: kett6 vagy tobb, kiilonbozd rendelte-
tésti engedélyezett novényvédd szert, egy csomagolasi egy-
ségen beliil, elkiiloniilt kiszerelésben tartalmaz6, ebben a
formédban altaldban kiskerti felhasznéldsra forgalomba ho-
zott, fogyaszt6i csomagolasi egység.

5. Ikercsomag: altalaban azonos rendeltetésd, két vagy
tobb engedélyezett novényvédé szert, adalékanyagot
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egylittes kijuttatdshoz torténd felhasznélasra, egyetlen fo-

gyasztéi csomagoldsi egységben tartalmazé novényvéds
szer kiszerelés.

6. Gyijtdcsomag: azonos vagy kiilonboz6 rendeltetési
termékek csomagoldsi egysége (példaul kartondoboz),
amelyben az egyedi kiszerelések az engedélyokiratuk alap-
jan ondll6 értékesitési egységként is forgalomba hozhaték
és felhasznalhatdk.

7. Pdrhuzamos behozatal (paralel import): n6vényvédd
szernek az Eurdpai Gazdasagi Térségrol szolo Szerz&dés-
hez Szerz6d6 Allambdl (a tovabbiakban: Szerz6ds Allam)
Magyarorszdgra torténd behozatala, mely meghatdrozott
feltételek alapjan azonos egy Magyarorszdgon mar enge-
délyezett novényvédo szerrel (referencia novényvéds szer).

8. Anyag: kémiai elemek és azok vegyiiletei, természe-
tes elGforduldsi formdjukban vagy mesterséges elGallitas
eredményeként, beleértve az eldallitasi eljards soran elke-
riilhetetlentil keletkez6 szennyezéseket.

9. Készitmény: két vagy tobb anyagbdl 4116 keverék vagy
oldat, amelynek legaldbb egyik OsszetevGje hatéanyag, és
amelyet rendeltetésszerfien novényvédd szerként alkal-
maznak.

10. Allat: olyan haszonéllatok egyedei, amelyeket szo-
kasosan emberek takarmanyoznak, tartanak vagy fogyasz-
tanak.

11. Forgalomba hozatal: minden, térités ellenében vagy
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téritésmentesen torténd forgalmazds, kivéve, ha az a Ma-
gyarorszag teriiletér6l valé kiszallitast megel6zd tarolas
céljabol torténik. Novényvéds szernek Magyarorszag terii-
letére torténd behozatala forgalomba hozatalnak tekin-
tendd.

12. Novényvédos szer engedélyezés: dllamigazgatasi elja-
ras, melynek sordn a 3. § szerinti hatdsag a kérelmez6 altal
benyujtott kérelemre, az orszag teriiletére vagy annak egy
részére vonatkozdan engedélyezi egy novényvédé szer for-
galomba hozatalat és felhaszndlasat.

13. Makro szervezetek: fondlférgek, €16skodé, ragadozé
és beporzast elbsegité izeltldbdak kiilonbozd fejlédési
alakjai.

Az eljdrdsban részt vevd hatosdgok
3.8

(1) A n6vényvéds szer hatéanyagok (a tovabbiakban:
hatéanyag) kozosségi engedélyezésével, valamint a no-
vényvédd szerek, novényvédelmi hatdsd termékek, novény-
védelmi céli eszkozok és anyagok, makro szervezetek en-
gedélyezésével kapcsolatos feladatokat a Novény- és Talaj-
védelmi Kozponti Szolgalat (a tovabbiakban: engedélyezé
hatésdg) latja el.

(2) A no6vényvéds szerek engedélyezési eljarasidban az
Orszagos Tisztif6orvosi Hivatal (a tovabbiakban: OTH) és
a Kornyezetvédelmi és Viziigyi Minisztérium (a tovabbiak-
ban: KvVM) szakhatésagként jar el.
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(3) A szakhatdsagi allasfoglalasnak a kovetkezSkre kell
kiterjednie:

a) az OTH-nak — a Fodor J6zsef Orszdgos Kozegész-
ségiigyi Kozpont Orszagos Kémiai Biztonsagi Intézetének,
az Orszdgos Elelmezés- és Taplilkozastudomanyi Intéze-
tének és az Orszagos Munka- és Foglalkozas-egészségiigyi
Intézetének szakvéleménye alapjan elkészitett szakha-
tosagi allasfoglaldsa tartalmazza a novényvéds szer és a
novényvédd szer hatéanyag kornyezet-, munka- és élelme-
z€s-egészségiigyl megitélését, kiilondsen az embert veszé-
lyeztet6 tulajdonsagok szerinti osztalyozast, az élelmezés-
és munka-egészségligyi varakozasi id6t, a novényben, no-
vényi termékekben megengedheté novényvédbszer-mara-
dék hatarértékek megallapitasat, a novényvédd szerrel te-
vékenységet folytatok szdmdra sziikséges védbeszkozoket
és az elsGsegély-nyujtasi eljarast,

b) a KvVM szakhatésagi dllasfoglaldsa tartalmazza a
novényvédd szer kornyezeti sorsiat és viselkedését, Oko-
toxikol6giai sajatossagat, a kornyezet €s a természet védel-
mét érint6 hatdsat, a felhasznalds kornyezet- és termé-
szetvédelmi feltételeit, a novényvéds szer kornyezeti ve-
sz€lyességi osztilyba sorolasat,

c¢) mindkét szakhatésag javaslatot tesz a novényvédd
szer forgalmi kategéridba soroldsara.

(4) A szakhatésdgok az allasfoglalasukat a novényvédd
szerre az engedélyhez benyujtott részletes és Osszefoglald
adatok, valamint az engedélyezd hatdsdg altal elkészitett
monogrifia figyelembevételével adjak meg.

Novényvédd szer Engedélyezési Egyeztetd Tandcs
4.8

(I) A foldmtvelésiigyi és vidékfejlesztési miniszter
(atovabbiakban: miniszter) 9 tagi Novényvédd szer Enge-
délyezési Egyeztetd Tandcsot (a tovabbiakban: NEET)
hoz 1étre az egészségligyi, szocidlis és csaladiigyi miniszter
és a kornyezetvédelmi és viziigyi miniszter egyetértésével.

(2) A NEET tagjai a Foldmtivelésiigyi és Vidékfejlesz-
tési Minisztérium (a tovdbbiakban: minisztérium), az
Egészségiigyi, Szocidlis és Csaladiigyi Minisztérium
(atovabbiakban: ESZCSM), a KvVM, a Magyar Vegyipari
Szovetség, a Magyar Elelmiszerbiztonsdgi Hivatal, a no-
vényvédd szer gyartok érdekképviseleti szervezete, a No-
vényvédelmi Kutaté Intézet, a Magyar Novényvéds Mér-
noki és Novényorvosi Kamara egy-egy kijelolt képviselgje,
tovabba a kornyezetvédelmi tarsadalmi szervezetek altal
egylittesen vélasztott egy tag.

(3) A NEET

a) megtargyalja a novényvédd szer felhaszndlds soran
felmeriil6 szakmai kérdéseket,

b) anovényvédo szerek és hatéanyagaik engedélyezésé-
vel Osszefliggé szakmai irdnyelv tervezeteket véleményezi,

c) andvényvéds szerek és hatéanyagok engedélyezésé-
vel kapcsolatos kérdésekben felkérésre javaslatot tesz, al-
last foglal.

(4) Az adatvédelmi kérdéseket érints ligyek tdrgyaldsin
csak az engedélyezési eljarasban kozremiikodé hatdsagok
vehetnek részt.

(5) A NEET elnoke a minisztérium képviselGje, titkdra
az engedélyez6 hatdsig vezetdje.

(6) A NEET sajat tigyrendje, munkaterve, illetve sziik-
ség szerint iilésezik.

(7) Szervezeti és miikodési szabdlyzatat a NEET dolgoz-
za ki.

5.8

(1) Az engedélyezd hat6sdg a ndvényvédd szer hato-
anyagok, novényvédd szerek kockazatinak értékelélésé-
hez szakért6i munkacsoportokat mikodtethet, kiilsé szak-
értéket vonhat be.

(2) A NEET-tel, valamint a szakért6i munkacsoportok-
kal és a kiils6 szakértdkkel valé egyiittmiikodés sordn a Tv.
22. § szerinti adatvédelemre, titoktartdsra, adatkezelésre
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vonatkoz6 elGirasokat kell betartani.

Hatoanyagok engedélyezése
6.8

(1) Az engedélyezd hatésag a hatéanyagoknak a novény-
védS szerek forgalomba hozataldrdl szolé 91/414/EGK ta-
nécsiiranyelv (a tovabbiakban: Iranyelv) szerinti kozosségi
engedélyezésében e §-ban foglaltak szerint vesz részt.

(2) A hatéanyag akkor engedélyezhets, ha a hatéanyag
felhasznédlasaval készitett novényvédd szer a helyes no-
vényvédelmi gyakorlatnak megfelelé alkalmazaskor a no-
vényvéds szer és szermaradék nem karos az ember, az
allatok egészségére, a kornyezetre.

(3) A hatéanyag értékelésénél figyelembe kell venni:

a) azemberi szervezet szamara még megengedhetd na-
pi bevitel szintjét (ADI: acceptable daily intake),

b) a még megengedhet6 anyag expozicids szintjét,
amely a szerrel foglalkozot érheti (AOEL: acceptable ope-
rator exposure level),

¢) ahatbéanyag sorsdra, kornyezetben vald viselkedésé-
re, nem célszervezetekre gyakorolt hatdsira vonatkozo
kockazatot.

(4) Az engedély magadisit meghatarozhatja:

a) ahatéanyagtisztasiga, szennyezések jellege és maxi-
malis mennyisége,

b) az engedélyezéshez benyijtott adatok értékelésébdl
eredd korlatozasok, figyelembe véve a széban forgé mezé-
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gazdasagi, novény-egészségligyi és kornyezeti (beleértve
éghajlati) feltételeket,

c) andvényvéds szer tipusa,

d) andvényvédod szer alkalmazdsanak médja.

(5) A hatéanyag engedélyezése, az engedély mddositasa,
visszavondsa az Irdnyelv 6. cikkében meghatdrozott kozos-
ségi eljards szerint torténik.

(6) A hatéanyag engedélyezéséhez a 2. szimui melléklet
kovetelményeinek megfeleld, valamint legaldbb egy, az
adott hat6anyagot tartalmaz6 novényvédd szerre a 3. szé-
md melléklet és a Novényvédelmi Modszertani Gyiijte-
mény (a tovabbiakban: Gyfijtemény) vonatkozé fejezete
szerinti részletes és Osszefoglalé adatokat kell benydjtania
angol nyelven — az engedélyezd hat6sag kérésére magyar
nyelven is — az engedélyezd hatésidghoz, nyomtatott és
elektronikus formdban. A kérelmezdnek a részletes és
Osszefoglalé adatokat egyidejiileg az Eurdpai Unié tagél-
lamainak illetékes hatésdgaihoz és az Eurdpai Bizottsag-
hoz (a tovabbiakban: Bizottsdg) is meg kell kiildenie.

(7) Az 1. szamu melléklet A.része tartalmazza a k6zos-
ségi jegyzékre felvett novényvédd szer hatéanyagokat és az
azokra vonatkozé kiilonleges feltételeket. Az 1. szdmu
melléklet B. része tartalmazza a kozosségi rendeletek sze-
rinti feliilvizsgélat alatt all6, Magyarorszagon novényvéds
szerként engedélyezhet6 hatéanyagokat.

(8) A hatéanyag legfeljebb 10 évre engedélyezhetd,
amely kérelemre legfeljebb 10 éves id6tartamra tobbszor
is meghosszabbithatd, amennyiben a hatdéanyag az engedé-
lyezési kovetelményeknek megfelel. Amennyiben a mel-
Iékletben elGirt feltételek nem teljesiilnek, az engedély
visszavonhat6.

(9) Amennyiben a hatdéanyagot nem engedélyezik, az
engedélyez6 hat6sag megteszi a sziikséges intézkedést a
hatéanyagot tartalmazé novényvédd szer engedélyének
visszavondsdra, és rendelkezik a meglevd készletek tovabbi
forgalomba hozatali és felhaszndlasi feltételeirél.

(10) Az engedélyhez benyidjtott adatok védelmére a
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Tv. 22. §-anak elGirdsait kell alkalmazni.

Novényvédd szerek engedélyezése
7.8

(1) Novényvédd szer Magyarorszagon akkor engedé-
lyezhetd, ha

a) ahatdanyag szerepel az 1. szdmud mellékletben, vagy

b) a kérelmezb a Tv 15. §-dnak (2) bekezdése szerinti
eljarast kezdeményez.

(2) Az engedély iranti kérelemhez — a (10) bekezdés,
illetve a 10. § (1)—(3) bekezdéseinek figyelembevételé-
vel —a 2. és 3. szamud melléklet szerinti adatokat, valamint

a Gytjtemény vonatkozé fejezete szerinti részletes és
osszefoglal6 adatokat magyar vagy angol nyelven kell az
engedélyez6 hatésdghoz benydjtani. Amennyiben a kére-
lem benytjtasa angol nyelven tortént, az Osszefoglalé ada-
tokat — az engedélyezd hatdsag kiilon kérésére — magyar
nyelven is be kell nyujtani.

(3) A kérelmezdnek az engedélyezé hatdsdghoz a kovet-
kez$ vizsgalati mintdkat kell benytjtania:

a) analitikailag tiszta, minGségi bizonyitvannyal ella-
tott hatéanyag minta, illetve indokolt esetben analitikailag
tiszta bomladstermék, inaktiv izomér és human-toxikolégiai
vagy kornyezeti szempontbdl jelent6s szennyezSanyag
minta,

b) technikai hatéanyag minta, mely megfelel a beadott
specifikaciénak,

¢) novényvéds szer minta.

(4) A mintdk mennyiségét ugy kell meghatdrozni, hogy
az &ltaldnosan haszndlatos analitikai mddszerek alkalma-
zasaval legalabb tiz ismétlésre és 6t parhuzamos mérésre
elegendd anyagmennyiség alljon rendelkezésre, az a) pont
esetében legaldbb 1-1 g, a b) pont esetében legalabb 200 g,
a c) pont esetében legaldbb 500 g.

(5) Az engedélyezéshez benytjtott adatok teljességét az
engedélyez6 hatésag 60 napon beliil feliillvizsgalja és arr6l
a kérelmez6t tajékoztatja.

(6) A kérelmet az engedélyezd hatésdg nyilvantartidsba
veszi, amely tartalmazza legaldbb a kérelem egy példanyat,
a kérelemmel, az adatokkal és a 2. és 3. szamu melléklettel
kapcsolatos szakhatdsagi éllasfoglalds és hatdsagi donté-
sekr6l készitett hatdrozatok egy-egy példanyat, illetve a
dokumentaciordl készitett Osszefoglalot. Az engedélyezd
hatésdg a részletes és Osszefoglalé adatokat egyiittesen
tarolja, és hozzaférhet6vé teszi a tobbi Szerz6dd Allam és
a Bizottsdg szamdra. Kérésiikre az engedélyezd hatdsig a
kérelemmel kapcsolatos sziikséges informaciokat megadja.

(7) A kérelmez6 a hatéanyagokra vonatkozéan a kémiai
biztonsagrél sz6l6 2000. évi XXV. torvény (a tovabbiak-
ban: Kbtv.) 7. §-dban el6irt bejelentési kotelezettségének
az engedély irdnti kérelem jogszabalyi el6irdsoknak meg-
felelé benyujtasaval eleget tesz.

(8) Amennyiben a hatéanyag szerepel az 1. szamu mel-
Iékletben, az engedélyezé hatdsdgnak feliil kell vizsgélnia
a forgalomban levd, az adott hatéanyagot tartalmazd no-
vényvédd szerek engedélyét annak eldontésére, hogy meg-
felelnek-e az 1. szamu melléklet A. részében szerepl6 ko-
vetelményeknek. Ennek soran

a) azengedélyesnek azelSirt hatarid6n beliil nyilatkoz-
nia kell, hogy rendelkezik a 2. szimu melléklet szerinti
adatokkal, vagy az azokhoz val6 hozziféréssel,

b) igazolni kell, hogy a hatéanyag tisztasigi fokat és
szennyezéseinek jellegét illetéen nem tér el az eredeti
kérelemhez csatolt részletes és Osszefoglalé adatokban
megadottaktol,
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¢) amennyiben a kérelem megfelel az a) és b) pontok-
ban foglalt kovetelményeknek, a kérelmezének az elbirt
hataridén beliil kell a 3. szamu melléklet szerinti részletes
és Osszefoglalé adatokat benydijtania,

d) amennyiben a b) pontban meghatarozott feltételek
nem teljestilnek, a (2) bekezdésben foglaltak alapjan kell
eljarni.

(9) Az engedélyezb hatdsdg megkiildi a hatdrozatot és a

hatdrozat meghozatalandl figyelembe vett adatokat a
Bizottsagnak.

(10) Amennyiben olyan hatéanyagot tartalmazé no-
vényvédd szer engedélyezési eljarasat kezdeményezik,
amelynek hat6anyaga mér szerepel az 1. szdmu melléklet-
ben, akkor

a) a kérelmezdnek, a gerincesekre el6irt vizsgalatok
megkezdése elbtt, tajékoztatast kell kérnie az engedélyezd
hatésdgtdl, hogy a novényvédd szer, amelyre nézve kérel-
met kivan benyujtani, azonos-e valamely mar engedélye-
zett novényvédd szerrel, illetve megkérheti az engedélyes
nevét és cimét, egyidejtileg igazolnia kell, hogy az engedé-
lyezéshez sziikséges egyéb adatok rendelkezésére dllnak,

b) azengedélyez6 hatosagakért tdjékoztatast megadja,
egyidejtileg tajékoztatja az érdekelt engedélyest a meg-
adott informdaciokrol,

c) azérdekelteknek a gerinces dllatokon végzett vizsga-
latok ismétlésének elkeriilése, illetve korlatozasa érdeké-
ben egyeztetni kell az adatok megosztasar6l, amelyben az
engedélyez6 hatdsdg is kozremiikodhet.

(11) Az engedélyezési eljarasban a fizikai, kémiai, toxi-
kolégiai, okotoxikoldgiai, kornyezeti viselkedési és no-
vényvéddszer-maradék  vizsgdlatokra vonatkozé  vala-
mennyi adatnak, vagy az engedélyezd hatdsag altal meg-
hatdrozott adatoknak — a (12) bekezdésben foglalt kivé-
tellel — a kiilon jogszabaly szerint az adott vizsgilatra
helyes laboratériumi gyakorlatot kovetd, illetve elfogadott
mindségligyi rendszerben miikodé vizsgalati  helyrdl
(a tovabbiakban: akkreditalt vizsgal6 hely) kell szirmaznia.

(12) A rendelet hatdlybalépése el6tt elvégzett, nem akk-
reditalt vizsgald helyr6l szarmazé adat engedélyezési elja-
rasban torténd elfogaddsarol a 2. és 3. szamu mellékletek-
ben foglaltak figyelembevételével az engedélyezd hatdsig
dont.

(13) A novényvéds szer adalékanyagra és segédanyagra
vonatkoz6éan meg kell adni:

a) az anyag kémiai nevét,

b) aKémai Nyilvantart6 Szolgalat (Chemical Abstracts
Service) altal megadott nyilvantartdsi szamot (a tovab-
biakban: CAS-szdm),

¢) az anyag f6bb szennyezdsit.

(14) Ha az adalékanyag vagy segédanyag, illetve ezek
szennyez$ anyagai a kiilon jogszabalyban meghatarozottak
szerint veszélyes anyagnak mindsiilnek, meg kell adni a
veszélyes anyag magyarorszagi jegyzékben felvett szamat,
biztonsagi adatlapjat, veszélyességi osztilyat, veszEly jelét
ésakiilon jogszabdlyban meghatarozott R- és S-mondatokat.

8.8

A 7. §-ban foglaltaktdl eltéréen az 1. szamu melléklet
B. részében felsorolt hatéanyago(ka)t tartalmazé novény-
védd szerek a kiadott engedélyek, illetve engedélymddosi-
tasok szerint forgalmazhaték és haszndlhatok fel. Engedé-
lyiik a hatéanyag(ok) 1. szamui melléklet A. részében tor-
ténd szerepeltetéséig, illetve az erre vonatkoz6 elGirdsok
figyelembevételével hosszabbithaté meg.

9.§

(1) A kombi és ikercsomagolast, illetve gyfijtécsomag-
ban forgalomba keriil6 novényvédd szer kiszerelések enge-
dély iranti kérelméhez a kovetkezé adatokat kell benyijtani:

a) acsomagoldsban levs készitmények engedélyesének
a kiszereléshez torténd hozzajarulé nyilatkozatat,

b) a kiszerelések és a gylijté6 csomagolds cimketerve-
zetét,

c) akérelmezé és a kiszerelést végzd adatait.

(2) Az (1) bekezdés szerinti engedély irdnti kérelmet az
engedélyez6 hatésdg 60 napon beliil birdlja el.

10. §

(1) Az 1. szdmu melléklet A. részében még nem szerep-
16, régi hatdéanyagot tartalmaz6, Magyarorszagon adatvé-
delem alatt nem 4ll6 és Magyarorszagon legalabb tiz éve
engedélyezett novényvédd szerek engedély irdnti kérelmé-

hez a 8. szamu mellékletben foglalt egyszertsitett kovetel-
ményeknek megfelel6 adatokat kell benyujtani.

(2) Az 1. szdmu melléklet A. részében még nem szerep-
16, kozismert anyagokat (példaul rézszulfat, elemi kén,
természetes asvanyok, novényi kivonatok) tartalmazé no-
vényvédd szerek esetén — a 9. szdmu melléklet A. része
szerinti adatokat kell benyujtani.

(3) Az 1. szdmu melléklet A. részében még nem szerep-
16, a Magyar Gyobgyszerkonyvben szereplé hatéanyagokat
tartalmazé novények vizzel vagy alkohollal készitett olda-
tainak engedély irdnti kérelméhez a 9. szdmu melléklet
A.részében megjelolt adatokat kell csatolni, a toxikolégiai
adatok kivételével, amelyeket nem sziikséges benyujtani.

(4) Novényvédd szer 1égi dton vald kijuttatasanak enge-
délyezéséhez a kérelmezdnek be kell nydjtania a kijuttatas
elényeire, indokoltsdgara, esetleges kornyezeti és egész-
ségi kockazatira vonatkozé adatokat.

11.§

A novényvédS szernek nem mindsilé novényvédelmi
hatdsd termékek, novényvédelmi céli eszkozok és anya-
gok, makro szervezetek engedély irdnti kérelméhez a
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9. szamu melléklet szerinti adatokat kell benytijtani. Ezen
termékek (eszkozok kivételével) engedély szerinti aktiv
Osszetevdit a 10. szamu melléklet tartalmazza.

12.§

Az engedély irdnti kérelem benyujtasandl, illetve a vizs-
galatok elvégzésénél az 11. szamu melléklet szerinti kultd-
racsoportositast kell figyelembe venni.

A kérelem elbirdldsa
13.§

(1) A hatéanyag kozosségi engedélyezésére benyujtott
kérelem esetén az engedélyez6 hatésag a kérelemhez be-
nydjtott adatok értékelését a 6. § alapjan végzi el, és errél
a Bizottsdg részére monografiat készit.

(2) A novényvédd szerek engedélyezésére benyujtott
részletes és Osszefoglalo adatok értékelését és a dontés-
elokészitést a hatéanyagra vonatkozé kozosségi eldirdsok,
illetve az egyes készitményekre a 3., 8. és 9. szimu mellék-
letek szerinti adatok figyelembevételével, a 6. szamu mel-
Iékletben, valamint a Gytjteményben foglaltak szerint kell
elvégezni.

(3) A Gytijteményt az engedélyezé hatdsdg a szakhatd-
sdgok bevondsaval késziti el, és a minisztérium hagyja jova.

(4) A Gyfijtemény irdnyadd fejezetei kiilonosen:
engedélyezési itmutatd
mintavételi és minta el6készitési mddszerek,
a novényvédbdszer-maradék vizsgalati médszerek,
a novényvédd szer mindségvizsgalati modszerek,
a novényvédd szer bioldgiai hatékonysagi vizsgalati
modszerek,

5. novényvédd szer engedélyezési adatok benyijtasa-

nak tartalmi és formai kovetelményei,

6. monografia tartalmi és formai kovetelményei;

b) cimkézési dtmutato;

¢) anovényvéds szerek forgalmi kategdéridba sorolasa-
nak feltételei;

o =8

d) utmutat6 bioldgiai hatékonysagi vizsgalatok végre-
hajtasara;

e) utmutaté amaximélisan megengedhetd n6vényvéds-
szer-maradék értékek megallapitasahoz sziikséges szer ki-
sérletek végrehajtasara.

(5) A Gytijteménynek a (4) bekezdés a) pontjanak 5. és
6. alpontjaiban, tovabba a b)—e) pontjaiban felsorolt feje-
zeteit az engedélyezd hatésdg a minisztérium honlapjan
kozzéteszi, a Gyfljtemény tobbi fejezete az engedélyezd
hatésdgnal hozzaférhetd.

(6) A Tv. 15. § (2) bekezdése szerint a n6vényvédds szer
akkor engedélyezhetS, ha a feliilvizsgdlat alapjan megfelel

a 16. § (1) bekezdésének b)—k) pontjai szerinti kovetel-
ményeknek. Amennyiben a 3 éves id6szak utdn a hatd-
anyagnak az 1. szdmu melléklet A. részében torténd szere-
peltetésér6l nem sziiletett dontés, az engedély meghosz-
szabbithatd.

(7) Az engedélyezd hatdsag visszavonja a (6) bekezdés
szerinti engedélyt, ha

a) andvényvédbszer-maradék artalmas hatéssal van az
emberek vagy az allatok egészségére, vagy a talajvizre, vagy
elfogadhatatlan hatdsa van a kornyezetre, és a toxikol6giai
vagy kornyezeti szempontbdl jelentés maradékok 4ltala-
nosan hasznalt moddszerekkel nem mérhetdk,

b) a helyes novényvédelmi gyakorlatnak megfeleld
hasznalat ellenére artalmas az emberek vagy allatok egész-
ségére, a kornyezetre, kiilonos tekintettel az iv6- és talaj-
vizekre.

(8) A 12. szamu mellékletben foglalt jegyzékben fel-
sorolt hatéanyagot tartalmazé novényvédd szer engedély
irdnti kérelmét az engedélyezd hatdsdg elutasitja, illetve az
ilyen hatéanyagot tartalmazé valamennyi névényvédd szer
engedélyokiratat visszavonja. A betiltott hatéanyagokrol
az engedélyez6 hatésag tijékoztatja a SzerzédS Allamokat
és a Bizottsagot.

Kolcsonos elismerés, adatok kolcsonds elfogaddsa
14.§

(1) Az adatok kolcsonos elfogaddsan alapulé engedély
irdnti kérelem esetén a kérelmezdnek hiteles bizonyitékkal
kell igazolnia a magyarorszdgi felhasznélasra vonatkoz6
osszehasonlithatésdgot. Ebben az esetben el kell tekinteni
olyan kisérletek és vizsgalatok megismétlésétsl, amelyeket
a novényvéds szernek a masik Szerz6d Allamban tortént
engedélyezésével kapcsolatban méar elvégeztek, amennyi-
ben az érintett régidkban a szer alkalmazdsa szempontji-
bél fontos mezbgazdasagi, novényegészségiigyi és kornye-
zeti (beleértve éghajlati) feltételek (a tovabbiakban egyiitt:
Osszehasonlithatésagi feltételek) hasonléak.

(2) A kérelmezd hozzijarulasdval az eredeti engedély
szerinti alkalmazasi feltételek mddosithatéak, figyelembe
véve az Osszehasonlithatésdg szakmailag indokolt feltéte-
leit.

(3) A fogyaszték védelme érdekében, az étrendi szoka-
sok figyelembevételével az engedély tovabbi alkalmazasi
korlatozasokat szabhat meg.

(4) Az engedélyez6 hatdsdg tdjékoztatja a Bizottsigot,
amennyiben a kisérletek ismételt elvégzése indokolt, vagy
egy miasik Szerz6d6 Allamban mar engedélyezett novény-
védd szer engedélyezése elutasitisra keriilt, att6l fiiggetle-
niil, hogy a kérelmez6 nyilatkozott arrél, hogy a szer alkal-
mazédsa szempontjabol fontos Osszehasonlithatésagi felté-
telek hasonléak Magyarorszdg, és azon Szerz6dé Allam
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teriiletén, ahol a kisérletet elvégezték, vagy ahol az enge-
délyt kiadtdk. A Bizottsagot tdjékoztatni kell a kisérlet
megismétlésének, illetve a novényvédd szer engedélyezése
elutasitdsanak okairol.

(5) Novényvédd szer engedély kolesonos elfogaddsara a
Szerz6dé Allammal kotott megillapodds alapjan az
(1)—(4) bekezdésben foglaltakon tilmenden csak akkor
keriilhet sor, ha a Szerz6d6 Allamban az engedélyezés az
egységes elvek szerint tortént, illetve a novényvédd szer
hatéanyaga szerepel az 1. szimu melléklet A. részében.

(6) Amennyiben az engedélyez6 hatésag megtagadja egy
novényvédd szer egyenértékiiségének elismerését, illetve a
kisérletek és vizsgalatok elfogadasat, vagy egy novényvéds
szer engedélyezését az orszdg teriiletének adott régidiban,
akkor a kérelmez6 a Bizottsdghoz fordulhat annak eldon-
tésére, hogy a hasonlésdg fenndll-e vagy sem.

(7) Ha az engedélyezé hatdsag ugy itéli meg, hogy a
kolcsonos elismerés alapjan engedélyezett novényvéds
szer az emberek és az dllatok egészségére vagy a kornyezet-
re nézve veszélyt jelent, akkor az orszag teriiletén a szer
forgalmazasat vagy felhasznaldsat korlatozhatja, vagy meg-
tilthatja, errl a Bizottsdgot és a tobbi Szerz6dd Allamot
— a dontés okainak kozlésével — haladéktalanul tajékoz-
tatja.

Hatdrozathozatal

15.§

z z o+ oz

sok, illetve a dontéshozatalra vonatkozé moddszertani sza-
balyok figyelembevételével el6zetes dontést hoz a novény-
védd szer forgalomba hozatalanak és felhasznaldsanak en-
gedélyezésérél, és az okirattervezet megkiildésével felhivja
a kérelmez6t a végleges, magyar nyelvli cimketerv benyuj-
taséra.

(2) A cimketervet az engedélyezd hatésag az engedély-
okirat kiaddsa el6tt hagyja jova.

(3) A hatarozatnak figyelembe kell vennie a helyes no-
vényvédelmi gyakorlatot, valamint az integrilt védekezés
elveinek lehetséges alkalmazasat.

16. §

(1) Az engedélyez6 hatésdg a novényvédd szer forga-
lomba hozatalat és felhasznaldsat akkor engedélyezi ha

a) andvényvéds szer hatdanyaga szerepel az 1. szdmu
mellékletben,

b) azértékelés a 6. szamu melléklet szerint tortént,

¢) anodvényvédd szernek nincs elfogadhatatlan hatdsa a
novényekre és novényi termékekre,

d) nem artalmas kozvetleniil vagy kozvetetten (pl. ivo-
vizen, élelmiszeren vagy takarmanyon keresztiil) az embe-
rek vagy allatok egészségére vagy a talajvizre,

e) nem befolydsolja elfogadhatatlan médon akornyeze-
tet, kiilonos tekintettel a novényvédd szer kornyezetben
valé sorsdra és viselkedésére (beleértve az ivo- és talajvi-
zet) és a nem célzott fajokat,

f) ahatbéanyag, és amennyiben sziikséges, minden toxi-
kolégiai vagy oOkotoxikolégiai szempontb6l jelentGs
szennyezd és egyéb Osszetevs anyaganak jellege és meny-
nyisége az arra alkalmas mddszerekkel meghatarozhatd,

g) azengedélyezett haszndlatabol eredd és toxikologiai
vagy kornyezeti szempontbdl jelentés novényvéddszer-
maradékok az arra alkalmas mddszerekkel meghatarozha-
tok,

h) a novényvéds szer fizikai és kémiai tulajdonsdgai
meghatdrozasra keriiltek, és a novényvéds szer megfelel a
megjelolt haszndlatra, valamint tdroldsra alkalmas,

i) azengedélyezd hatésdgaz engedélyben megjelolt no-
vényekben, novényi termékekben a novényvédbszer-mara-
dék hatarértéket megéllapitotta, és err6l a Bizottsagot
tajékoztatta,

j) az engedélyben a novényvédelmi technoldgiai utasi-
tasok oly mddon keriiltek meghatarozasra, hogy az ideig-
lenesen megallapitott legmagasabb hatarérték tdllépésére
ne keriiljon sor, valamint

k) haa Tv. 14. §-aban foglaltaknak eleget tesz.

(2) A ndvényvédd szer felhaszndldsra vonatkozd el6-
frdsokat dgy kell meghatdarozni, hogy az (1) bekezdés
k) pontjaban foglalt feltételeknek megfeleljen.

(3) Az (1) bekezdés szerinti kovetelményekre vonatko-
76 kisérleteket és vizsgélatokat olyan elfogadott modsze-
rekkel kell végrehajtani, amelyek a novényvédd szer terve-
zett alkalmazdsdnak helyére jellemz6 mez&gazdasagi, no-
vényegészségligyi €s kornyezeti feltételeknek megfelelnek.

17.§

(1) Az engedélyt az engedélyezd hatdsdg a 13. szdmu
melléklet szerinti engedélyokiratban adja ki.

(2) Az engedélyokirat két eredeti példanyban késziil. Az
egyik példanyt a kérelmezd kapja meg, a masik példany az
engedélyez6 hatdsagnal keriil elhelyezésre.

Az engedély mddositdsa, visszavondsa
18.§

(1) Az engedély médositasat a Tv. 16. §-anak (1) bekez-
dése alapjan az engedélyesen kiviil kérheti a felhasznalas-
ban érdekelt természetes személy, gazdalkodé szervezet,
tarsadalmi szervezet, koztestiilet, koltségvetési szerv. Az
engedélyes hozzijarul6 nyilatkozatat az engedély moédosi-
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tasdra vonatkozdan az engedélyezd hatdsag sziikség szerint
beszerzi. Amennyiben a felhaszndldsra vonatkozé enge-
délymodositast nem az engedélyes kéri, az engedély akkor
modosithatd, ha

a) a kérelmezd benyidjtotta a médositast aldtdmasztd

dokumentéciot és adatokat, tovabba

b) andvényvédo szer:

1. nem okoz sziikségtelen szenvedést és fijdalmat
azoknak a gerinceseknek, melyek ellen a védekezés
irdnyul,

2. nem 4rtalmas kozvetleniil vagy kozvetetten (példdaul
ivévizen, élelmiszeren vagy takarmanyon keresztiil)
az emberek vagy allatok egészségére vagy a talajvizre,

3. nem befolyédsolja elfogadhatatlan médon a kdrnye-
zetet, kiilonos tekintettel a novényvédd szer sorsdra
és viselkedésére a kornyezetben, a vizszennyezésre
(beleértve az ivovizet és a talajvizet) gyakorolt hata-
sdra, valamint a nem célzott fajokra valé hatdsara.

(2) A felhasznédlokat a cimke kiegészitésével kell t4jé-
koztatni a novényvéds szer alkalmazdsanak moédjardl.

(3) Az engedély modositidsira az engedélyezési eljaras
szabdlyait kell alkalmazni. A mar rendelkezésre bocsatott
adatokat nem kell ismételten benyujtani.

(4) Nem kell engedélymodositast kérni, ha a részletes és
osszefoglal6 adatok a kordbban elbiraltakhoz képest csak
olyan mértékben valtoznak meg, amelyek nem mddositjak
a novényvéds szerrel és annak hatdsdval jaré kockazat
mértékét. A véltozast az engedélyesnek irdsban be kell
jelentenie az engedélyezé hatdsdgnak.

(5) A novényvéds szer engedélye visszavondsra keriil,
amennyiben:

a) nem tesz eleget a 7. § (8) bekezdésében elbirt kove-
telményeknek,

b) akérelmezd az értékeléshez felhasznalt hamis ada-
tokat nyujtott be,

c) a gyarté ismétlédden az engedélyokirattél eltérd
Osszetételd terméket hoz forgalomba.

(6) A visszavont engedélyli novényvédd szerek raktar-
készleteinek felhaszndldsat legalabb hat honap vegetacids
id6re kiterjed6en engedélyezni kell, kivéve, ha a tovabbi
felhasznélast az engedélyez6 hatésag megtiltotta. Az enge-
dély visszavonasara vonatkozé hatdrozatban foglaltakat a
cimkén fel kell tiintetni.

(7) Az engedély visszavondsardl az engedélyez6 hatdsig
az engedélyest egyidejiileg tdjékoztatja.
Cimkétdl eltérd felhaszndlds
19.§
(1) A Tv. 20. § (1) bekezdésének figyelembevételével, a

felhaszndl6 felel6sségére az engedélyezé hatésag kiilon
hatdrozatban engedélyezheti kiskultirakban, illetve kis te-

riilletd felhasznéldsra valamely mar engedélyezett novény-
védd szer felhasznalasat az engedélyben nem jelolt kultd-
rdkban, legfeljebb az engedély érvényességi idejéig, ameny-
nyiben az megfelel a Tv. 14. § (1) bekezdése c¢) pontjanak
3. és 4. alpontjaiban foglaltaknak, amelyr6l a gyartét és a
szakhatésdgokat értesiti. A hatdrozatban szerepld felhasz-
nalds a novényvéds szer engedélyokiratiban, illetve a jova-
hagyott cimkéjén nem keriil feltiintetésre. A kiadott hata-
rozat alapjdn a novényvédd szert meghatirozott termelSi
kor hasznélhatja.

2.z

(2) A cimkétsl eltéré felhasznalasra vonatkozé enge-
délyt a felhaszndlasban érdekelt természetes személy, gaz-
dalkod6 szervezet, tarsadalmi szervezet, koztestiilet, kolt-
ségvetési szerv kérheti. A kérelmet a felhasznilas helye
szerint illetékes megyei novény- és talajvédelmi szolgala-
ton (a tovabbiakban: Szolgdlat) keresztiil kell az engedé-
lyez6 hatésdghoz beterjeszteni.

(3) A kérelemhez a kovetkezd adatokat kell mellékelni:

a) akérelem indokolasa,

b) novényvéddszer-maradék vizsgalati adatok (extra-
polélas, kolcsonos elismerés figyelembevételével),

¢) abiztonsagos felhasznaldsra vonatkoz6 informécidk.

2.2

(4) A cimkétdl eltérd felhasznaldsra vonatkozé engedély
a Tv. 16. § alapjan modosithatd vagy visszavonhatd, az
eredeti engedélyes indokolt kérelmére is.

(5) Az (1) bekezdés szerinti cimkét6l eltérd felhaszna-
lasra vonatkoz6 engedély alapjan torténd novényvédd szer
felhasznalds nem rekldmozhatd, nem sértheti az eredeti

engedély alapjdn megszerzett jogokat.

(6) Az engedélyez6 hatésag az (1) bekezdés szerinti ha-
tarozatot, illetve a hatdrozat moddositasat, a hatarozat
visszavondsit a minisztérium hivatalos lapjdban és az en-
gedélyezd hatésag honlapjan kozzéteszi.

Pdrhuzamos behozatal
20. §

(1) Novényvédd szerek parhuzamos behozatalat annak
kell kérelmeznie, aki az adott novényvéds szert Magyaror-
szagon ilyen formédban forgalomba hozza.

(2) A parhuzamos behozatalra vonatkoz6 kérelemhez a
14. szamu melléklet szerinti adatokat kell az engedélyezé
hatésdghoz benytjtani.

(3) Az engedélyez6 hatésag ellendrzi a referencia és az
importalandé novényvédd szer (4) bekezdés szerinti azo-
nossagat és kozos eredetét.

(4) A behozandé és a referencia novényvéds szer akkor
tekinthet6 azonosnak €és kozos eredetlinek, ha

a) ahatdéanyag és a készitmény gyartdja azonos, illetve
a hatéanyagot és a készitményt a gyarté engedélyével, azo-
nos szabadalmi engedély alapjan allitottak eld,
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b) areferencia és az importaland6 termék szerforméja
azonos,

¢) ahatéanyagnak a specifikdcidja és eredete ugyanaz,
mint a mar Magyarorszagon engedélyezettnek.

(5) A gyartasi folyamat soran varhat6 eltérések elfogad-
hat6saganal a 6. szaimu mellékletben foglaltakat kell figye-
lembe venni.

(6) Az importiland6 termék cimkéje az osztilyozasra és
besoroldsra, a kockazatra, veszélyekre utal6 jelzésekre, és
a felhasznéldsra vonatkoz6an a referencia termék cimkéjé-
t6] csak jogszabdlyi rendelkezések figyelembevételével tér-
het el. Az osztdlyozasra és besoroldsra vonatkozé esetleges
kiilonbségek az azonossdg megallapitdsit nem korldtoz-
zak.

(7) Az engedélyezd hatésag a novényvédd szer gyartdja-
tol, illetve annak meghatalmazott képvisel6jétsl, vagy a
referencia termék engedélyének Dbirtokosatdl, illetve a
szdrmazasi orszdg engedélyez6 hatésagatél az egyen-
értékiiség elbirdlasdhoz sziikséges informdacidkat kérhet.

(8) Az engedélyez6 hatésidg a kérelmet a sziikséges
adatok beérkezésétdl szamitott legfeljebb hat hénap alatt
biralja el.

(9) A parhuzamos behozatalra az engedély legfeljebb a
referencia novényvéds szer engedélyének érvényességi ide-
jéig adhaté meg.

Kisérleti céli felhaszndlds
21.§

(I) A (2) bekezdésben foglaltak figyelembevételével
Magyarorszdgon olyan kisérlet vagy kutatési, illetve fej-
lesztési céld vizsgalat, amely adott technolégidban nem
engedélyezett novényvédd szer kornyezetbe valé kijutdsa-
val jar, csak az engedélyezd hatdsdg altal kisérleti célra
kiadott engedély (a tovabbiakban: kisérleti engedély) bir-
tokdaban, ellen6rzott  feltételek  mellett,  korlatozott
mennyiségekkel és korlatozott teriileten végezhetd.

(2) Az (1) bekezdés nem vonatkozik a gyirtok azon
el6zetes, tdjékozodo kutatasi céld vizsgalataira és vizsgala-
ti helyeire, amelyre novényvédé szer kisérletek és vizsgala-
tok lefolytatdsara a sziikséges engedélyeket beszerezték.

(3) Amennyiben az (1) bekezdés szerinti kisérletek és
vizsgélatok feltételezhetben karos hatdssal lennének az
emberek vagy dllatok egészségére, vagy elfogadhatatlanul
artalmas médon befolydsolndk a kornyezetet, az engedé-
lyez6 hatésag megtilthatja, vagy olyan feltételekhez kothe-
ti azokat, amelyeket a karos kovetkezmények elkeriilése
érdekében sziikségesnek tart.

(4) Olyan termékkel, amely Magyarorszagon nem honos
életképes szervezetet tartalmaz — a (2) bekezdésben els-
irtaktol fiiggetleniil — csak az engedélyezd hatésdgnak, az

OTH, a KvVM és a minisztérium véleményének figye-
lembevételével kiadott engedélye alapjan lehet kisérletet
folytatni. Az engedély nem mentesit a természetvédelmi jog-

ps

szabalyok 4ltal el6irt behozatali engedély megszerzése aldl.

(5) Az (1) és a (4) bekezdés szerinti engedélyben az
engedélyez6 hatésag jovahagyja vagy meghatarozza a ki-
sérlet helyét, tovibba az elvégzéséhez sziikséges kiilonle-
ges koriilményeket (izoldcid, megsemmisités, egyéb biz-
tonsdgi intézkedések).

22,8

(1) Engedélyezési céllal vizsgalatokat hatésagi, vagy hi-
vatalosan elismert (mindsitett) vizsgalohely végezhet.
(2) A vizsgal6 helyeket az engedélyezd hatésag mindsiti

és rendszeresen ellendrzi. A mindsités szabdlyait a Gyfijte-
mény tartalmazza.

(3) Az engedélyezési célu bioldgiai hatékonysagi vizsga-
latot végz6 intézmény nem lehet érdekeltségi/tulajdonosi
kapcsolatban a vizsgélt készitmény gyartdjaval, forgalma-
z6javal.

Eseti felhaszndldsi engedély
23.§

(1) Az engedélyezé hatésdg engedélyezheti valamely,
Magyarorszdgon mar engedélyezett novényvédd szer fel-
hasznaldsat, az engedélyben elbirt felhasznaldstol eltérd
teriileten vagy mddon, ha

a) azalkalmazast kozérdek vagynovényvédelmi helyzet
indokolja, és

b) olyan ismeretekkel rendelkeznek, amelyek biztosit-
jak, hogy a novényvédd szer a kérelmezett alkalmazasi
teriileteken hatdsos.

(2) Az eseti engedély az engedélyben meghatdrozott
teriileten és legfeljebb egy vegetaciés idGszakra korlatozott
id6tartamra érvényes. A kérelmet a felhasznélds helye sze-
rint illetékes Szolgdlaton keresztiil kell az engedélyezd
hatésdghoz beterjeszteni.

(3) Az eseti engedélynek a friss fogyasztasra szant, és az
élelmiszer-, valamint a takarmany-el6allitds céljara szol-
galé novényekre vonatkozdan tartalmaznia kell:

a) az engedélyezett kezelésre vonatkoz6 szakhatdsag
altal megadott élelmezés-egészségiigyi varakozasi id6t, és

b) andvényvédbszer-maradék elbirast,

c) akezeltteriiletr6l szirmazoé termésideiglenes forgal-
mazasara, korlatozdsara vonatkozé elGirast.

(4) Az eseti engedély alapjan kezelt teriiletr§l szarmazo
termény novényvédd szer szennyezettségét a forgalomba
hozatal el6tt az arra kijelolt laboratériumban ellendriztet-
ni kell.
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(5) Amennyiben a novény, novényi termék a megenge-
dettnél nagyobb mennyiségli novényvéddszer-maradékot
tartalmaz, annak tovabbi felhaszndlhatésagarél a kiilon
jogszabdly szerint kell donteni.

24.§

(1) A 7. § (1) bekezdésben foglaltaktdl eltéréen az en-
gedélyezd hatésag engedélyezheti valamely Magyarorsza-
gon engedéllyel nem rendelkezé novényvédd szer felhasz-
naldsat legfeljebb 120 napra, ha

a) a23.§ (1) bekezdése szerinti feltételek fennallnak,
illetve

b) arendeltetésszerd felhasznalas mellett a Tv. 14. §-a
(1) bekezdésének c¢) pontjaban foglalt kovetelmények tel-
jesiilnek, illetve

¢) a b) pontban foglaltak egyidejd teljesiilésével a ke-
zelt novény, novényi termék bértermesztés alapjan kivitel-
re keriil.

(2) Az (1) bekezdés szerinti engedélynek a friss fogyasz-
tasra szant, és az élelmiszer-, valamint a takarmany-el6al-
litds céljara szolgdlé novényekre vonatkozéan tartalmaz-

P

nia kell a 23. § (3) bekezdése szerinti elGirasokat.

(3) Az (1) bekezdés szerinti engedély megadasardl az
engedélyezS hatésdg a Szerz6dd Allamokat és a Bizottsa-
got értesiti.

(4) Az (1) bekezdés szerinti engedély meghosszabbita-
sanak feltételeirdl vagy visszavondsar6l a Bizottsdg dont.

Az engedélyezéshez benyljtott iratok kezelése
25.8

(1) Az engedélyezéshez nyomtatott formaban, illetve
elektronikus adathordozéon benytjtott részletes és Ossze-
foglalé adatok biztonsdgos kezelésér6l és tarolasardl az
engedélyezé hatdsag, illetve a szakhatésdgok gondoskodnak.

(2) A kérelem elbirdlasa utan a teljes eredeti iratanyag
egy példanyanak megdrzése az engedélyezd hatésag felada-
ta. A tobbi példanyt a kérelmezd sajat koltségén koteles
elszallitani. Amennyiben erre az értesitést kovetd 6 hona-
pon beliil nem keriil sor, a kérelmezé koltségére a doku-
mentaciét az érintett hatésdg megsemmisitheti.

A csdvdzott vetdmag, ndvényvédo szer szennyezést
tartalmazo termesztd kozeg behozatala

26. §
(1) A Tv. 12. §-dnak (3) bekezdése szerinti vetémagvak,

novényi anyagok (a tovabbiakban egyiitt: szaporitéanya-
gok), termesztd kozeg behozatalandl a kiilon jogszabalyok,

valamint a (2) és (3) bekezdés, illetve a 27. § (1)—(3) be-
kezdésének elbirasai szerint kell eljarni.

(2) Az engedélyezd hatdsag kiilon engedélye nélkiil be-
hozhaték azok a szaporitéanyagok, amelyeket olyan no-
vényvédd szerrel kezeltek, amelynek hatéanyaga(i) az
1. szamu mellékletben szerepelnek.

(3) Olyan novényvédd szerrel kezelt szaporitéanyag,
amelynek hat6anyaga nem szerepel az 1. szdmu melléklet-
ben, az engedélyezd hatdsag engedélyével hozhatdk be. Az
engedély iranti kérelemhez a kovetkezé adatokat kell be-
nyujtani:

a) akezelt szaporitéanyag mennyisége,

b) afelhasznalt n6vényvéds szer biztonsagi adatlapja,

c) orszagok felsoroldsa, ahol a novényvédd szer enge-
délyezve van,

d) ahazai forgalmazé vagy felhasznal6 neve és cime.

27.§

(1) A termesztd kozegek forgalomba hozataldnak és
felhaszndlasanak engedélyezésérdl kiilon jogszabalyok
rendelkeznek.

(2) A novényvédd szerrel szennyezett termesztd kozeg
behozataldhoz nem kell az engedélyezd hatésag kiilon en-
gedélye, ha olyan novényvédSszer-hatéanyag maradékat
tartalmazza, amely szerepel az 1. szimu mellékletben és
mennyisége nem haladja meg a kiilon jogszabalyban fold-
tani kozegre megengedett hatarértéket, ennek hidnydban
az 1 mg/kg értéket.

(3) Amennyiben a termeszt6 kozeg az 1. szamud mellék-
letben nem szerepld, vagy a (2) bekezdésben meghatéro-
zottndl magasabb novényvéddszer-hatdanyag maradékot
tartalmaz, behozataldhoz az engedélyezé hatésdg engedé-
lye is sziikséges. Az engedélyhez a kovetkezd adatokat kell
benyudjtani:

a) a behozatalra tervezett termeszté kdzeg mennyi-
ségét,

b) andvényvédd szer biztonsagi adatlapjat,

c) akkreditalt laboratériumban elvégzett vizsgalatok
eredményét,

d) aforgalmazdé/felhasznal6 nevét, cimét.

Mindség-ellendrzés
28. 8

(1) A mindség ellendrzése nélkiil nem szabad olyan
novényvédd szert forgalomba hozni, amelynek szavatossa-
gi ideje lejart.

(2) A min&ség-ellen6rzé vizsgalat elvégeztetése — sajat
koltségén — a forgalmazé, illetSleg a novényvéds szer
tulajdonos kotelezettsége.
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(3) Ha a min&ség-ellendrzés alapjan a novényvédd szer
adott tétele eltér az engedélyokiratban meghatdrozottak-
tol, vagy felhasznédldsra alkalmatlannd, illetve veszélyessé
valt, annak tovabbi sorsardl az illetékes Szolgalat dont a
jogszabédlyoknak megfelelGen.

Novényvédd szerek osztdlyozdsa
29.§

(1) A novényvédd szereket a 6. szaimui melléklet szerinti
értékelés sordn az embert és a kornyezetet veszélyeztetd
tulajdonsdgaik alapjan, a veszélyes anyagok és veszélyes
készitmények osztalyozasar6l szol6 kiilon jogszabalyban
foglaltak szerint kell besorolni, tovibba a 4. és 5. szamu
melléklet szerinti kiegészit6 R- és S-mondatokkal kell jel-
lemezni a (2) bekezdésben foglaltak figyelembevételével.
Indokolt esetben az ember és az dllat egészségének,
tovabba a kornyezet védelme érdekében a cimkén tovabbi
mondatok feltiintetése irhaté el6, amelyr6l a Szerz6d6
Allamokat és a Bizottsdgot tdjékoztatni kell, a megfelels
indokolds megadasdval. Az esetleges feliilvizsgélatra a
Bizottsdg dontése alapjan keriilhet sor.

(2) Az (1) bekezdést azokra a Magyarorszdgon engedé-
lyezett novényvédd szerekre kell alkalmazni, amelyek ha-
téanyagai szerepelnek az 1. szamu melléklet A. részében.
A kiegészité R- és S-mondatokat a 15. szamu mellékletben
megjelolt hatarid6k alapjan kell feltiintetni. Amennyiben
a novényvédd szer tobb hatdanyagot tartalmaz, akkor a

z 2

legkés6bbi hataridét kell figyelembe venni.

(3) A novényvéds szerek:

a) méhekre gyakorolt mérgezd hatdsuk alapjan méhek-
re mérgezd (R57) besoroldsiak lehetnek; amennyiben
kockazatbecslési szamitas nem &ll rendelkezésre, a sziiksé-
ges oOvintézkedések megtételére méhekre kifejezetten ve-
sz€lyes és méhekre mérsékelten veszélyes jelolést is alkal-
mazni kell az 5. szamud melléklet szerint,

b) vizi szervezetekre (R50, R51, R52, R53, R50/53,
R51/53, R52/53), novény- (R54) és allatvilagra (R55), talaj
szervezetekre (R56), kornyezetre (R58) és 6zon rétegre
(R59) val6 veszélyességi, illetve a 5. szamu melléklet, vala-
mint kiilon jogszabdly szerinti besoroldsiak lehetnek.

(4) A vizi szervezetekre valé veszélyességi kategoridba
sorolds alapjan vizek, vizfolyasok, illetve az dsvanyi nyers-
anyag kiilszini kitermelése soran létrejott tavak kornyezeté-
ben — a kiilon jogszabélyokban el6irt korlatozasokon tul —
novényvéds szerekkel az alabbi biztonsagi tavolsdgon beliil
barmely novényvédelmi tevékenység folytatdsa tilos:

a) vizi szervezetekre kifejezetten veszélyes (halakra,
vagy a legérzékenyebb fajra LCs¢/ECs) < 1 mg/l) novény-
védd szereknél: 200 m, amennyiben kockdzatbecslési sza-
mitas nem all rendelkezésre,

b) viziszervezetekre kozepesen veszélyes (halakra vagy
a legérzékenyebb fajra LCs¢/ECso 1—10 mg/l) novényvéds
szereknél 50 m, amennyiben kockdzatbecslési szamitas
nem 4all rendelkezésre,

c) vizi szervezetekre mérsékelten veszélyes (halakra
vagy a legérzékenyebb fajra LCs¢/ECsp 10—100 mg/l) no-
vényvéds szereknél 20 m, amennyiben kockazatbecslési
szamitdas nem all rendelkezésre,

d) a kockazatbecslési szamitasok alapjan 5, 20, 50 mé-
teres biztonsdgi tdvolsag allapithaté meg.

(5) Novényvéds szerek — az él6vizekben val6 felhasz-
naldsra engedélyezettek kivételével — nem hasznalhatdéak
a vizek, vizfolyasok, illetve az 4svanyi nyersanyag kiilszini
kitermelése sordan létrejott tavak kornyezetében mért
5 m-es biztonsagi tdvolsagon beliil.

(6) A forgalmi kategdridba sorolds feltételeit a Gyiijte-
mény tartalmazza.

Novényvédd szerek csomagoldsa, jelolése (cimkézése)
30.§

(1) A novényvédd szer csomagoldeszkoz (a tovabbiak-
ban: csomagoldeszkoz) kiilsé megjelenésének olyannak
kell lennie, hogy mas anyaggal (gyogyszer, élelmiszer, haz-
tartdsi vegyi anyag) a novényvéds szert ne lehessen Ossze-
téveszteni. A csomagoldeszkdz cimkéjén fel kell tiintetni
,,Gyermekek el6l el kell zarni” feliratot, amennyiben az en-
gedélyokirat erre vonatkozé S-mondatot nem tartalmaz, il-
letve ,,Azember és a kornyezet veszélyeztetésének elkeriilése
érdekében tartsa be a haszndlati utasitast” mondatot.

(2) A csomagoléeszkozok formajat, térfogatat, illetve
bizonyos anyagok novényvédd szer csomagoloeszkoz gyar-
tasra torténd felhasznaldsat a novényvédd szer engedélye-
z6 hatésag korlatozhatja, illetve megtilthatja.

(3) A cimkén a jévahagyott cimketervben szereplé ada-
tokat, de — a 13. szdmu melléklet 4., 18. és 20. pontja
kivételével — legaldbb az engedélyokiratban szerepld eld-
frasokat, a csomag nett6 tartalmat, valamint a gyartds ide-
jét, illetve a haszndlati utasitdsra vonatkozé utalast kell
feltiintetni. A hatéanyag(ok) és egyéb Osszetevok azon
elnevezését kell feltiintetni, amelyek az 1. szdmu mellék-
letben szerepelnek, vagy ha ott nem taldlhatéak, akkor az
ISO kozhasznalati nevet. Ha ez utdbbi nem 4all rendelke-
zésre, akkor az ITUPAC (International Union of Pure and
Applied Chemistry) szabdlyok szerinti kémiai megneve-
zést kell alkalmazni. Kombi csomag esetén vagy vala-
mennyi, a csomagoldsban 1évé novényvédd szer gyartasi
idejét, vagy a legrégebbi gyartasi id6t kell feltiintetni a
kiilsé csomagolasi egységen. A cimkefelirat elkészitésénél
a Gyfijtemény cimkézésrdl sz6l6 fejezete szerinti kovetel-
ményeknek kell eleget tenni.

(4) A kis egységbe kiszerelten forgalomba keriil6 no-
vényvédd szerek csomagoldeszkozén fel kell tiintetni a
készitmény nevét, hatéanyagat, elallit6jat, a novényvéds
szer rendeltetését, veszEly feliratot vagy a veszély jelképét,
a gyartasi id6t. A (3) bekezdésben foglaltaknak megfeleld
tartalmi cimkét a gytijtécsomagolason kell megjelentetni,
illetve valamennyi kiszerelési egységhez ezzel azonos tar-
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talmu kiilon hasznalati utasitast kell mellékelni. Ebben az
esetben a cimkén a kovetkez$ feliratot kell feltiintetni:
,,Haszndlat el6tt olvassa el a mellékelt tajékoztatét!”” A
haszndlati utasitast a cimke részének kell tekinteni, és
ennek biztositdsarél a kiszerel6 és a forgalmazo koteles
gondoskodni.

(5) Folyékony novényvéds szer kiilsé csomagold eszko-
zén nyillal meg kell jelolni a szallitdis és a raktarozas
madjat.

(6) A lakossigi felhasznaldsra keriild, illetve arra felki-
nalt nagyon mérgezd, mérgezd és mard anyagnak (toxikus
anyag) besorolt novényvéds szer csomagoldeszkozét a
Kbtv. szerinti gyermekbiztos zdrassal kell elldtni.

31.§

(1) A csomagolasra el6irtakat kell alkalmazni az eredeti
csomagoléeszkdz megsériilése és a termék atcsomagoldsa
esetén. Atcsomagoldsra kizarélag az eredetivel megegyez6
biztonsagot nyujté csomagoléeszkoz hasznilhat6 fel.

(2) Novényvédd szert mas célra szolgdlé csomagoldesz-
kozbe (példaul élelmiszer, gyogyszer, kozmetikum, takar-
many) tolteni €s csomagolni tilos.

(3) Az atcsomagolt novényvédd szer csomagoldeszko-
zén fel kell tiintetni a novényvédd szer nevét, engedélyok-
iratdnak szdmat, hatéanyagat, veszélyességi osztalyba soro-
lasat, forgalmi kategoridjat, az atcsomagolds idGpontjat, a

;;;;;;

atcsomagolt novényvédd szer forgalmazdsa esetén a
30. §-ban foglaltakat kell alkalmazni.

(4) Az atcsomagolt, valamint a kis egységbe kiszerelt
novényvédd szer felhasznilhatsagi ideje az atcsomagolds,
illetve a kiszerelés kovetkeztében nem térhet el a novény-
védd szer eredeti felhasznalhat6sagi idejétdl.

(5) Amennyiben a csomagoléeszkdzon 1évé cimkén ke-
vés hely 4ll rendelkezésre, akkor az el6irt adatokat részle-
tes haszndlati utasitisban kell minden kiszerelési egység-
hez mellékelni.

(6) A cimkén az elGirtakon kiviil csak olyan tovabbi
adatok, informdcidk tiintetheték fel, amelyek nem ellenté-

P

tesek az engedélyokirat elGirdsaival.

(7) A cimkén nem tiintethetd fel ,,nem veszélyes’’, ,,nem
toxikus’’, illetve ezekhez hasonl6é besoroldsok, vagy amely
az ‘érintett novényvéds szer veszélyeinek alulértékelését
eredményezheti. A cimkén feltiintethetd arra vald utalds,
hogy a novényvédd szer haszndlhaté méhek vagy mas nem
célzott él6 szervezetek tevékenysége idején, vagy a kultdr-
novények, illetve gyomnovények virdgzasanak idején,
amennyiben az engedély kifejezetten a méhek vagy mads
meghatarozott é16 szervezetek tevékeny idGszakara szol, és
azok szdmdra a lehetd legkisebb veszélyforrast jelenti.

(8) A novényvédd szerek csomagoldsira és jelolésére
(cimkézésére) a Tv.-ben és e rendeletben nem szabélyozott

kérdésekben a Kbtv., illetve a végrehajtisa targyaban ki-
adott rendeletek az irdnyadok.

(9) Amennyiben az engedélyez6 hatdsdg az ember egész-
ségének, a kornyezet védelmének érdekében tovabbi mon-
datok cimkén valé feltiintetését tartja indokoltnak, arrél a
Szerz6d6 Allamokat tdjékoztatni kell, illetve a Bizottsdg
allasfoglalasat kell kérnie.

P

(10) A cimkézésre vonatkoz6 gyakorlati el6irasokat a
cimkézési ttmutaté tartalmazza.

Gydrtds, formdlds, kiszerelés
32.§

(1) Belfoldi kereskedelmi és felhasznaldsi célra—a 21. §
szerinti készitmények kivételével — kizarélag a hazai en-
gedélyezési eljarasban engedélyezett novényvéds szer
gyarthat6, formalhaté és szerelhet6 ki.

(2) Belfoldon novényvédelmi célra azok a novényvédd
szer hatéanyagok hozhatdk forgalomba, amelyek az 1. sza-
mu mellékletben szerepelnek, illetve eleget tesznek a cim-

s

kézésre vonatkozé kiilon jogszabdlyi elirdsoknak.

(3) A Tv. 11. § (5) bekezdése szerinti n6vényvéds szere-
ket e rendeletben, illetve a kiilon jogszabalyokban foglal-
tak szerint a Szolgdlat ellendrzi.

33.8§

(1) Az engedélyes, illetve irasbeli hozzajarulasaval a
novényvédd szert hatéanyagdbdl eldéllité bérformdzd, és a
novényvédd szer csomagoldsat végzd bérkiszerels koteles
a hazai bérformazast, illetve bérkiszerelést a tevékenység
megkezdése el6tt legalabb 15 nappal az engedélyezd hatd-
sagnak bejelenteni. A bejelentésrdl az engedélyezd hato-

sdg nyilvantartast vezet.

(2) A bérformazasért és bérkiszerelésért az engedélyes
felel.

Novényvédd szerek tdroldsa a felhaszndlokndl
34.§

(1) A novényvédd szer taroldsi tevékenységnek és a
tarolast szolgdld létesitménynek meg kell felelnie a kiilon
jogszabélyban foglalt, a felszini és felszin alatti vizek és a
foldtani kozeg védelmére vonatkozé elSirdsoknak.

(2) Novényvéds szert emberek és allatok tartézkodasra,
valamint élelmiszer és takarmany tarolasara szolgald helyi-
ségtbl elkiilonitett raktarban, vagy illetéktelen személyek
altal hozza nem férhetd helyen és médon elhelyezett szek-
rényben, tiz- és robbandsveszélyt kizard, egészséget és
kornyezetet nem veszélyeztet6 moédon szabad tarolni ugy,
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hogy szennyezddés esetén a kornyezet maradéktalan tisz-
titdsa biztosithaté legyen.

(3) Novényvédé szer raktar — az egyéni novényvédd szer
felhaszndlok 50 kg-ot meg nem halad6 készletét kivéve —
nem létesithet6 vizmiivek védGteriiletén, valamint ar- és
belvizveszélyes teriileten.

35. 8

(1) Novényvédd szer raktar ajtajara jol lathat6 helyen és
moédon a ,,Méregraktar’’, ,,NOvényvéds szer raktar’” vagy
,,NOvényvédd szer’ feliratot kell elhelyezni.

(2) A novényvéds szer raktar és a taroldszekrény ajtajat
biztonsagi zarral kell felszerelni, amelynek kulcsat kizaré-
lag az arra jogosult személy kezelheti.

(3) Munkateriileten az egynapi felhasznédldsra el6készi-
tett novényvédd szer biztonsdgosan zarhatd, alkalmi rak-
tarban is tarolhat6. Az alkalmi raktir mds célra kizarélag
az esetleges novényvéds szer szennyezddés eltavolitdsa
utdn hasznélhaté.

(4) Novényvédd szer raktarban kizarélag a raktarozassal
és a felhaszndlashoz sziikséges novényvéds szer kimérésé-
vel Osszefiiggé munka végezhetd.

(5) A kiilon jogszabaly szerint miikodési engedélyhez
kotott raktarnak meg kell felelnie a novényvédd szerek kis-
és nagykereskedelmi forgalmazdsdnak részletes szabalyai-
rél sz6l6 jogszabalyban foglalt feltételeknek.

36.§

(1) Novényvédd szer eredeti zart csomagoldsban, vagy a
haszndlat utdn ismét visszazart eredeti csomagoldsban
tarolhato.

(2) Mikro és makro szervezeteket tartalmazé novény-
véds szer tarolasara, szallitasara és felhaszndldasara a no-

vényvédd szerekre vonatkozé eldirdsokat kell alkalmazni,
ha az engedélyokirat masként nem rendelkezik.

(3) A n6vényvéds szer raktarban a novényvéds szerektsl
elkiilonitetten kell térolni:

a) a kitiriilt, de n6vényvédd szer atcsomagolasara fel-
hasznalhat6, kiviil, beliil szabélyszerfien megtisztitott és
lezérhaté novényvédd szer csomagoldeszkozt,

b) a sériilt csomagolasu, azonosithatatlan, szennyezett
és lejart szavatossagi szereket, illetve dartalmatlanitdsra
varé gongyolegeket.

Szallitds
37.§

(1) Novényvédd szert a kovetelményeknek megfeleld
csomagoléeszkozben, megfelelden rogzitve kell szallitani.

Ezzel a tevékenységgel megfeleld ismeretekkel rendelkezé
személy bizhaté meg.

(2) Jarmd rakfeliiletén novényvédd szerrel egyiitt em-
bert, allatot, takarmanyt, élelmiszert vagy gyoégyszert szal-
litani tilos. Egyéb arut kizar6lag oly médon lehet szallitani,
hogy a novényvédd szerrel ne érintkezhessen. A novény-
védo szert ugy kell elhelyezni, hogy az a szillité jarmivet
és a kornyezetet ne szennyezze.

(3) A jarmi esetleges szennyezGdése esetén a tisztitast
az egészségligyi, kornyezetvédelmi és természetvédelmi
el6irdsok betartdsdval haladéktalanul el kell végezni.
A szennyezett jarmi tisztitdsa sordn keletkezd szenny-
vizet, hulladékot a vonatkoz6 kornyezetvédelmi el6-
irasoknak megfeleléen kell kezelni és 4rtalmatlanitani.

(4) Tobbféle novényvédd szer szallitdsdnidl a munka-
védelmi szempontbdl legveszélyesebb készitménynek meg-
feleld véddeszkozt kell biztositani.

Az engedélyezési, engedély fenntartdsi dij
38. 8§

A novényvédd szer hatéanyagok értékeléséért, a no-
vényvédd szerek engedélyezési eljardsanak lefolytatasaért,
az engedély modositasaért, pairhuzamos behozatal engedé-
lyezéséért, az eseti engedélyekért, a cimkétdl eltérd fel-
hasznalds engedélyezésért, vizsgdlé helyek minGsitéséért
és ellendrzéséért, a kisérletek engedélyezéséért, illetve az

engedély fenntartdsaért kiilon jogszabdlyban meghataro-
zott dijat kell fizetni.

Jelentési kotelezettség
39.§

Az engedélyezd hatésdgnak a Bizottsag és a tagallamok
felé jelentési kotelezettséget kell tennie:

a) negyedévenként a kiadott és visszavont novényvédd
szer engedélyekrdl, feltiintetve a kovetkezd adatokat:

1. az engedély birtokosanak nevét vagy cégnevét,

2. anovényvédod szer kereskedelmi nevét,

3. akészitmény tipusat,

4. anodvényvédd szerben 1év6 minden egyes hatéanyag
nevét és mennyiségét,

arendeltetésszert alkalmazast vagy alkalmazédsokat,

az ideiglenesen megengedett legmagasabb novény-

véddszer-maradék értéket, ha azt a kozosségi szaba-
lyok még véglegesen nem dllapitottdk meg, az 1. sza-
mu melléklet A. részében szerepld hatéanyagokra,

7. ahol indokolt, az engedély visszavonasanak okait,

8. az ideiglenesen megengedett legmagasabb novény-
véddszer-maradék értékek megéllapitasahoz sziiksé-
ges adatokat,

b) évente az engedélyezett novényvédd szerek jegyzé-

z.2

kérdl,

oW
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c) az 1.szdmu melléklet A. részében szerepl6 azon ha-
téanyagokat tartalmazé novényvédd szerek jegyzékérdl,
amelyek hat6anyagit mas gyart6 éllitja el6, mint a mellék-
letben szerepl6ét, a hatéanyag azonossigara és szennyezé-
seire vonatkoz6 informaciék megadésaval,

d) anovényvédd szerre és a hatéanyag veszélyességére
vonatkoz6, az engedélyes altal benytjtott j adatokrol.

Zdro rendelkezések
40. §

(1) Ez a rendelet a kihirdetését kovet6 8. napon 1ép
hatélyba.

(2) E rendelet hatdlybalépésével egyidejiileg

a) andvényvédd szerek forgalomba hozataldnak és fel-
hasznaldsanak engedélyezésér6l, valamint a ndvényvédd
szerek csomagoldsardl, tarolasardl és szallitasardl szolé
6/2001. (I. 16.) FVM rendelet, valamint

b) a novényvédelmi tevékenységrél szolé 5/2001.
(I. 16.) FVM rendelet 10. §-a és 5. szamu melléklete,
tovabba az azt mdédositd 8§1/2003. (VII. 9.) FVM rendelet
7. §-a és 4. szamu melléklete

hatélyat veszti.

41.§

A forgalomban levé novényvédd szer engedélyének ér-
vényességét a kozosségi rendeletek altal szabdlyozott feliil-
vizsgélatig az engedélyez6 hatésiag meghosszabbithatja.

42.§

(1) A novényvédd szereknek a veszélyes anyagokkal és
veszélyes készitményekkel kapcsolatos egyes eljarasok, il-
letve tevékenységek részletes szabalyairdl sz616 kiilon jog-
szabdly szerinti osztilyozasra, besoroldsra vonatkozd ja-
vaslatot az engedélyesnek 2005. julius 30-ig kell az engedé-
lyez6 hatésdghoz jovdhagyasra benyujtania.

(2) A rendelet hatalybalépése el6tt a hatdlyos jogszaba-
lyok alapjan készitett cimkék az (1) bekezdés szerint be-
nyujtott kérelmek elbiralasaig, illetve a vonatkozé enge-
délyokirat elbirdsai szerint haszndlhatéak fel. Ezt kove-
téen az e rendeletben foglaltak, illetve az érvényes enge-
délyokiratok alapjan elkészitett és jovahagyott cimketerv
szerinti cimkék haszndlhaték fel.

43.§

(1) E rendelet hatdlybalépése el6tt engedélyezett no-
vényvédd szerek esetén az engedély érvényességi idejének
lejartaig vagy az atsoroldsig haszndlhat6 a veszélyességi

osztalyba, illetve a halakra valé veszélyességi kategoéridba
sorolds.

(2) A ,halakra nem veszélyes” (LCs/ECs> 100 mg/l) be-
soroldsi novényvéds szereket halakra/vizi szervezetekre
valé veszélyesség szerint be nem soroltnak kell tekinteni,
és a felszini vizektSl legalabb 5 m-es biztonsagi tavolsagot
kell betartani.

44.§

A minisztérium az e rendeletben megjelolt engedélye-
zéssel Osszefiiggd befejezett és folyamatban levd iigyek
iratait az engedélyez6 hatdsag részére e rendelet hatdlyba-
Iépését kovetSen dtadja. Az iratok 4taddsat legkésSbb
2004. oktdber 31-ig be kell fejezni.

45.§

Ez a rendelet a kovetkezd irdnyelveknek valé megfele-
Iést szolgalja:

a) a Tandcs 1991. julius 15-i 91/414/EGK irdnyelve a
novényvédd szerek forgalomba hozatalardl, valamint az
ennek modositasardl szolo, a Tanacs 1997/57/EK és a Bi-

zottsag 1993/71/EGK, 1994/37/EK, 1994/79/EK,
1995/35/EK,  1995/36/EK, 1996/12/EK, 1996/46/EK,
1996/68/EK,  1997/73/EK, 1998/47/EK, 1999/1/EK,
1999/73/EK, 1999/80/EK, 2000/10/EK, 2000/49/EK,
2000/50/EK,  2000/66/EK, 2000/67/EK, 2000/68/EK,
2000/80/EK, 2001/21/EK, 2001/28/EK, 2001/36/EK,
2001/47/EK, 2001/49/EK, 2001/87/EK, 2001/99/EK,
2001/103/EK, 2002/18/EK, 2002/37/EK, 2002/48/EK,
2002/64/EK,  2002/81/EK, 2003/5/EK, 2003/23/EK,
2003/31/EK, 2003/39/EK, 2003/68/EK, 2003/70/EK,
2003/79/EK, 2003/81/EK, 2003/82/EK, 2003/84/EK,
2003/112/EK, 2003/119/EK, 2004/20/EK, 2004/30/EK
irdnyelvei;

b) aTandcs 1978. december 21-i 79/117/EGK iranyelve
a meghatdrozott hatéanyagokat tartalmazé novényvédd
szerek forgalomba hozataldnak és haszndlatdnak betiltasa-
r6l, valamint az ennek modositasarél szolé, a Tanéacs

1986/214/EGK, 1986/355/EGK, 1987/181/EGK,
1989/365/EGK, 1990/533/EGK  és a  Bizottsag
1983/131/EGK, 1985/298/EGK, 1987/4TT/EGK,
1990/335/EGK, 1991/188/EGK iranyelve;

c) a Bizottsag 2002. julius 11-1 2002/63/EK iranyelve a
novényi és dllati eredetli termékekben és azok feliiletén
taldlhat6  novényvéddszer-maradékok  hatésagi  ellen-
Orzésére szolgdld kozosségi mintavételi modszerek megdl-
lapitasarol és a 79/700/EGK iranyelv hatalyon kiviil helye-
7€sérol.

Dr. Szanyi Tibor s. k.,
foldmivelésiigyi és vidékfejlesztési minisztériumi
politikai &llamtitkar
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1. szamd melléklet a 89/2004. (V. 15.) FVM rendel ethez

Az Iranyelv |. mellékletében szerepld ndvenyvédd szer hatGanyagok

A.rész

Magyarorszagon ndvenyvedd szerekben engedélyezhetd hatdanyagok jegyzeke

EU
Nr.

Hatéanyag
megnevezése

Azonosité szdmok

IUPAC név

Tisztasag®

Hatélyba-
1épés
iddpontja

Az
alkalmazés
hatarideje

A névény-
védo szerek
Ujraértéke
lésének
hatérideje

Lejarat
idopontja

Specidlis eldir dsok

27

24-D

CAS N094-75-7
CIPACNo1

(2,4-diklérfenoxi)
ecetsav

960 gkg

2002.10.01.

2003.04.01.

2006.10.01.

2012.09.30.

Csak gyomirtoként val6 felhasznélas
engedélyezhet6.

A 6. szam( melléklet egységes
alapelveinek megval dsitésa érdekében
afelllvizsgdlati jelentés
kovetkeztetéseit és kil ondsen annak |.
és11. mellékleteit — ahogy az SPCH®
véglegesitette 2001. oktober 2-an —
szémitésba kell venni.

Ebben ateljeskor( értékelésben az
engedélyezd hatésagnak:

— kulonleges figyelmet kell forditani a
felszin alatti vizek védelmére,
amennyiben a hatdanyag
alkalmazéséra olyan tertleten kerdl

sor, ahol kényestalgj, illetve éghajlati
viszonyok uralkodnak,

— kllénleges figyelmet kell forditani a
boron keresztlil torténd felszivodasra,
— kulonleges figyelmet kell forditani a
nem-célzott izeltldblak védelmére,
valamint — adott esetben —az
engedélyezés feltétele a megfeleld
kockézatcsokkentd intézkedések
megléte.

a7

2,4-DB

CAS N094-82-6
CIPAC No 83

4-(2,4-dikl6rfenoxi)
vajsav

940 glkg

2004.01.01.

2004.06.30.

2007.12.31.

2013.12.31.

Csak gyomirtoként val¢ felhasznélas
engedélyezhetd

A 6. szam( melléklet egységes
alapelveinek megval dsitasa érdekében
afelllvizsgdlati jelentés
kovetkeztetéseit és kil 6nosen annak |.
és11. mellékleteit — ahogy az SCFA®
véglegesitette 2002. december 3-an—
szémitésba kell venni.

Ebben ateljeskor( értékel éshen az
engedélyezd hatésagnak:

— kllénleges figyelmet kell forditani a
felszin alatti vizek védelmére,
amennyiben a hatdanyag
alkalmazéaséra olyan tertleten kerdl
sor, ahol kényestalgj, illetve éghajlati
viszonyok uralkodnak. Adott esetben
kockazatcsokkentd intézkedéseket kell
hozni.

20

acibenzolar-s-metil

CAS No 135158-54-2
CIPAC No 597

Benzo[1,2,3]tiadiazol-
7-karbotioic acid S-
metil észter

970 gkg

2001.11.01.

2002.03.31.

2003.03.31.

2011.10.31.

Csak termésndvelként vald
felhaszndl&s engedélyezhetd.

Az SPCH felllvizsgdlati jelentés
datuma: 2001. jinius 29.
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EU
Nr.

Hatdanyag
megnevezése

Azonosité szdmok

IUPAC név

Tisztasag®

Hatélyba-
1épés
iddpontja

Az
alkalmazés
hatérideje

A ndvény-
védo szerek
Ujraértéke
lésének
hatérideje

Lejarat
iddpontja

Specidlis eldir dsok

14

amitrol

CAS No 61-82-5
CIPAC No 90

H-[1,2,4]-triazol-3-
ilamin

900 gkg

2002.01.01.

2002.07.01.

2006.01.01.

2011.12.31.

Csak gyomirtoként val6 felhasznélas
engedélyezhetd

A 6. szam( melléklet egységes
alapelveinek megval dsitéasa érdekében
afelllvizsgdlati jelentés
kovetkeztetéseit és kil 6nosen annak |.
és11. mellékleteit — ahogy az SPCH
Vvéglegesitette 2000. december 12-én —
szémitésba kell venni.

Ebben ateljeskor( értékel éshen az
engedélyezd hatésagnak:

— kllénleges figyelmet kell forditani a
felhasznél 6k védelmére,

— kulonleges figyelmet kell forditani a
felszin alatti vizek védelmére a
sériilékeny tertileteken, kil énos
tekintettel a nem terményen torténd
felhasznél asokra,

— kulonleges figyelmet kell forditani a
hasznos izeltl&buak védelmére,

— kllénleges figyelmet kell forditani a
madarak és avadon é6 eml|6sok
védelmére; amitrol haszndlata a parzasi
ddszak alatt csak akkor
engedélyezhetd, ha megfeleld
kockézatbecsl és bizonyitja, hogy nincs
elfogadhatatlan hatés, valamint ahol az
engedélyezés feltételei — adott esetben
— kockézatcsokkentd intézkedéseket
irnak eld.

azimszulfuron

CAS No 120162-55-2
CIPAC No 584

1-(4,6-dimetoxi-
pirimidin-
2-il)-3-[1-metil-4-

(2-metil-2H-tetrazol -

5-
il)-pirazol-5-
ilszulfonil]-urea.

980 glkg

1999.10.01.

2000.04.01.

2001.04.01.

2009.10.01.

Csak gyomirtoként val6 felhasznélas
engedélyezhetd

Légi alkalmazéas nem engedélyezhetd.
Az egységes alapelvek szerinti
dontéshozatalndl az engedélyezd
hatésagnak killonleges figyelmet kell
forditani avizi szervezetekre ésa
szérazfoldi nem-célzott névényekre
gyakorolt hatésra, és adott esetben az
engedélyezés feltételeként
kockézatcsokkentd intézkedéseket kell
hozni (példaul rizskultiraban a
minimdlis visszatartasi id6 nagysigéra
aviz levezetését megel 6zden).

Az SPCH fellilvizsgélati jelentés
datuma: 1999. julius 2.

azoxistrobin

CAS No 131860-33-8
CIPAC No 571

Metil (E)-2-{ 2[6-(2-

cianofenoxi)pirimidin

-4-iloxi] fenil}-3-
metoxiacrila

930 glkg

(Z isomer max.

25 glkg)

1998.07.01.

1999.01.01.

2002.07.01.

2008.07.01.

Csak gombadloként val6 felhaszndlas
engedélyezhetd.

Az egységes alapelvek szerinti
dontéshozatalndl az engedélyezd
hatésagnak kuilonleges figyelmet kell
forditani avizi szervezetekre.

Adott esetben kockézatcsokkentd
intézkedéseket kell hozni.

Az SPCH felllvizsgdlati jelentés
datuma: 1998. 4prilis 22.

11

bentazon

CAS No 25057-89-0
CIPAC No 366

3-izopropil-(1H)-

2,1,3-benzotiadiazin -

4-
(3H)-one-2,2-dioxid

960 gkg

2001.08.01.

2002.11.31.

2005.08.01.

2011.07.31.

Csak gyomirtoként val6 felhasznélas
engedélyezhet6.

Az egységes alapelveknek megfeleld
dontéshozatal sorén az engedélyezd
hatésagnak kilonleges figyelmet kell
forditani afelszin alatti vizek
védelmére.

Az SPCH felllvizsgdlati jelentés
datuma: 2000. julius 13.

‘80

benzoesav

CAS No 65-85-0
CIPAC No 622

benzoesav

990 gkg

2004.06.01.

2004.11.30.

2005.11.30.

2014.05.31.

Csak fertdtlenitoként val6 felhaszndlés
engedélyezhetd.

A 6. szam( melléklet egységes
alapelveinek megval dsitasa érdekében
afelllvizsgdlati jelentés
kovetkeztetéseit, és kil ondsen annak 1.
és11. mellékleteit — ahogy az SCFA
véglegesitette 2003. november 28-an —
szémitasba kell venni.
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béta-ciflutrin

CAS No 68359-37-5
(sztereokémiailag
nem megadott)
CIPAC No 482

(1RS,3RS;1RS,3SR)-
3- (2,2-dikl6rvinil)-
2,2-
dimetilciklopropan-
karboxilsav (SR)-
&ciano- (4-fluoro-3-
fenoxi-fenil) metil
észter

965 glkg

2004.01.01.

2004.06.30.

2007.12.31.

2013.12.31.

Csak rovar6loként val6 felhaszndlés
engedélyezhetd.

Az Uveghézi disznovény és
magkezeléstdl eltérd felhaszndlés
jelenleg nem tdmogatott és nem
elfogadhaté a 6. szami melléklet
kritériumai szerint. Az ilyen
felhasznél &s engedélyezéséhez
adatokkal és kozleményekkel kell
bizonyitani, hogy a haszndlat
kockézata az emberi fogyasztok és a
kornyezet szaméra elfogadhatd. Ez
kiuléndsen vonatkozik a szabadfoldi
flias felhasznél s kockazatanak
részletes értékel éséhez szilkséges
adatokra, az ehetd termékek folias
kezelésének fogyaszt6i kockézatéra.

A 6. szam( melléklet egységes
alapelveinek megval dsitésa érdekében
afelllvizsgdlati jelentés
kovetkeztetéseit, és kiilondsen annak 1.
és11. mellékleteit — ahogy az SCFA
véglegesitette 2002. december 3-an —
szamitésba kell venni. Ebben a
teljeskorQ értékel ésben az engedélyezd
hatésagnak kuilonleges figyelmet kell
forditani a nem-célzott izeltl&btiak
védelmére. Az engedélyezés feltétele a
megfeleld kockézatcsokkentd
intézkedések megléte.

10.

46

ciazofamid

CAS No 120116-88-3
CIPAC No 653

4-kl6r-2-ciano-N,N-
dimetil-5-P-
tolilimidazol -1-
szulfonamid

935 glkg

2003.07.01.

2004.01.01.

2004.12.31.

2013.06.30.

Csak gombadloként val6 felhaszndlas
engedélyezhetd.

A 6. szam( melléklet egységes
alapelveinek megval dsitéasa érdekében
afellilvizsgdlati jelentés
kovetkeztetéseit, és kiilondsen annak 1.
és11. mellékleteit — ahogy az SCFA
véglegesitette 2002. december 3-an —
szémitésba kell venni. Ebben a
teljeskor( értékelésben

— az engedélyezo hatésagnak
kulonleges figyelmet kell forditani a
Vizi szervezetek védelmére,

— az engedélyezo hatbsagnak
kilonleges figyelmet kell forditani a
CTCA metabolit talajban torténd
bomlasdinamikéjara, kulndsen az
észak-europai régioban.

Adott esetben kockézatcsokkentd
intézkedéseket vagy felhaszndlasi
korlétozasokat kell bevezetni.

11.

49

ciflutrin

CAS No 68359-37-5
(sztereokémiailag
nem megadott)
CIPAC No 385

(RS),-&ciano-4-
fluoro-3-fenoxibenzil -
(1RS,3RS;1RS;3SR)-
3-(2,2- dikl6rvinil)-
2,2-
dimetilciklopropan-
karboxil&t

920 glkg

2004.01.01.

2004.06.30.

2007.12.31.

2013.12.31.

Csak rovartldként val6 felhasznélas
engedélyezhetd

Az liveghézi diszndvény és
magkezeléstdl eltérd felhaszndlds
jelenleg nem tédmogatott, és nem
elfogadhat6 a 6. szami melléklet
kritériumai szerint. Az ilyen
felhaszndl &s engedélyezéséhez
adatokkal és kozleményekkel kell
bizonyitani, hogy a hasznélat
kockézata az emberi fogyasztok és a
kornyezet szaméra elfogadhaté. Ez
kilénosen vonatkozik a szabadfoldi
foliés felhasznél &s kockézatanak
részletes értékel éséhez sziikséges
adatokra, az ehetd termékek félias
kezelésének fogyasztéi kockéazatéra.

A 6. szam( melléklet egységes
alapelveinek megval dsitésa érdekében
afellilvizsgdlati jelentés
kovetkeztetéseit, és killondsen annak 1.
és11. mellékleteit — ahogy az SCFA
véglegesitette 2002. december 3-an —
szémitésba kell venni. Ebben a
teljeskorQ értékel ésben az engedélyezd
hatésagnak killonleges figyelmet kell
forditani a nem-célzott izeltl&btiak
védelmére. Az engedélyezés feltétele a
megfeleld kockézatcsokkentd
intézkedések megléte.
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12.

cihalofop-butil

CAS No 122008-85-9
CIPAC No 59

Butil-(R)-2-[4(4-
ciano-2-fluorofenoxi)
fenoxi] propionat

950 gkg

2002.10.01.

2003.03.31.

2004.03.31.

2012.09.30.

Csak gyomirtoként val6 felhasznélas
engedélyezhetd.

A 6. szam( melléklet egységes
alapelveinek megval dsitasa érdekében
afelllvizsgdlati jelentés
kovetkeztetéseit, és kil ondsen annak 1.
és11. mellékleteit — ahogy az SCFA
véglegesitette 2002. 4prilis 19-én—
szémitésba kell venni. Ebben a
teljeskorh értékel ésben:

— az engedélyezo hatésagnak
gondosan mérlegelnie kell alégi
kijuttatés | ehetséges hatasat a nem-
célzott szervezetekre, killondsen avizi
szervezetekre; adott esetben
kockazatcsokkentd intézkedéseket
vagy felhasznélasi korlétozasokat kell
bevezetni,

— az engedélyezo hatésagnak
gondosan mérlegelnie kell a
szérazfoldi felhaszndlés vizi
szervezetekre gyakorolt |ehetséges
hatését rizsfoldek esetében; adott
esetben kockézatcsokkentd
intézkedéseket kell hozni.

13.

21

ciklanilid

CAS No 113136-77-9
CIPAC No 586

Nem akalmazhaté

960 gkg

2001.11.01.

2002.03.31.

2003.03.31.

2011.10.31.

Csak novekedés-szabdlyozoként vald
felhaszndl &s engedélyezhetd.

A szennyez0 2,4-dikléranilin (2,4-
DCA) maximdlis koncentrécidjaa
hatéanyagban a gyartas szerinti 1 g/kg
lehet.

Az SPCH felllvizsgdlati jelentés
datuma: 2001. jinius 29.

14.

33

cinidon etil

CAS No 142891-20-1
CIPAC No 598

(2)-¢til 2-kl6r-3-[2-
klér-5-(ciklohex-1-
ene-1,2-
dikarboximido)fenil]
acrylat

940 glkg

2002.10.01.

2003.03.31.

2004.03.31.

2012.09.30.

Csak gyomirtoként val¢ felhasznélas
engedélyezhetd.

A 6. szam( melléklet egységes
alapelveinek megval dsitasa érdekében
afellilvizsgdlati jelentés
kovetkeztetéseit, és kil ondsen annak 1.
és11. mellékleteit — ahogy az SCFA
Vvéglegesitette 2002. 4prilis 19-én—
szamitésba kell venni. Ebben a
teljeskorQ értékel éshen az engedélyezd
hatéségnak:

— kllénleges figyelmet kell forditani a
felszin alatti vizek esetleges
szennyezésére, ha a hatéanyagot olyan
régidban alkalmazzak, ahol sériilékeny
atalg (példaul semleges vagy magas
pH érétka talgjok), illetve az éghajlati
viszonyok olyanok,

— kulonleges figyelmet kell forditani a
vizi szervezetek védelmére.

Adott esetben kockézatcsokkentd
intézkedéseket kell hozni.

15.

71

Coniothyrium
minitans

Strain CON/M/91-08
(DSM9660)
CIPAC No 614

Nem alkalmazhaté
Atisztasagraés a
termelés ellenGrzésére
lasd a Feltllvizsgél ati
Jelentést.

2004.01.01.

2004.06.30.

2005.06.30.

2013.12.31.

Csak gombadloként val6 felhaszndlés
engedélyezhet6.

Engedélyezéskor afeliilvizsgélati
jelentés kovetkeztetéseit, és kil ondsen
annak |. és11. mellékleteit — ahogy az
SCFA véglegesitette 2003. jdlius 4-én
— szémitéasba kell venni. Ebben a
teljeskorQ értékel éshen az engedélyezd
hatésagnak kuilonleges figyelmet kell
forditani afelhasznalok vagy dolgozok
biztons&géra, valamint biztositani kell,
hogy az engedély megfeleld
védelemmel kapcsolatos intézkedést
tartalmazzon.
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16.

40

deltametrin

CAS No 52918-63-5
CIPAC No 333

(S)-&-ciano-3-
fenoxibenzil (1R,3R)-
3-(2,2-dibromvinil)-
2,2
dimetilciklopropan-
karboxil &t

980 gkg

2003.11.01.

2004.05.01.

2007.10.31.

2013.10.31.

Csak rovardldként val6 felhasznélas
engedélyezhetd.

A 6. szam( melléklet egységes
alapelveinek megval dsitéasa érdekében
afelllvizsgdlati jelentés
kovetkeztetéseit, és kil ondsen annak 1.
és11. mellékleteit — ahogy az SPPH
véglegesitette 2002. oktber 18-an—
szamitésba kell venni. Ebben az
Osszefoglal 6 értékelésben az
engedélyezd hatésagnak:

— kllénleges figyelmet kell forditani a
felhasznal 6k vagy dolgozok
biztonsagéra, valamint biztositani kell,
hogy az engedély megfeleld
védelemmel kapcsolatos intézkedést
tartalmazzon,

— meg kell hatérozni a fogyasztok
akut étrendi bevitelét, figyelembe véve
az MRL értékek jévabeni
felllvizsgélatét,

— kulonleges figyelmet kell forditani a
Vizi szervezetek, améhek és anem-
célzott izeltl&blak védelmére, és adott
esetben kockéazatcsokkentd
intézkedéseket kell hozni.

17.

67

dimetenamid-p

CAS No 163515-14-8
CIPAC No 638

S-2-chloro-N-(2,4-
dimetil-3-tienil)-N-(2-
metoxi-1-metiletil)-
acetamid

890 g/kg
(elOzetes érték, a
kisérleti gyartés
szerint)

2004.01.01.

2004.06.30.

2005.06.30.

2013.12.31.

Csak gyomirtoként valé felhaszndlas
engedélyezhetd.

A 6. szam( melléklet egységes
alapelveinek megval dsitéasa érdekében
afellilvizsgdlati jelentés
kovetkeztetéseit, és kil ondsen annak 1.
és11. mellékleteit — ahogy az SCFA
véglegesitette 2003. julius 4-én —
szémitésba kell venni. Ebben a
teljeskorQ értékel ésben az engedélyezd
hat6sagnak:

— kulonleges figyelmet kell forditani a
dimethenamid-p metabolitjainak a
felszin alatti vizek szennyezésére
gyakorolt esetleges hatéséra,
amennyiben a hatdanyag
alkalmazéséra olyan tertleten kertl
sor, ahol kényestalgj, illetve éghajlati
viszonyok uralkodnak,

— kulonleges figyelmet kell forditani a
Vizi okoszisztémékra, kiilnosen a
vizindvényekre.

Adott esetben kockézatcsokkentd
intézkedéseket kell hozni.

Az engedélyezd hatdsagnak
t§ékoztatnia kell a Bizottségot a
kereskedelmileg gyartott technikai
hatdanyag specifikécigjardl.

18.

15

diquat

CASNo 2764-72-9
(ion),

85-00-7 (dibromide)
CIPAC No 55

9,10-Dihidro-8a, 10a-
diazonia-fenantrén ion
(dibromide)

950 glkg

2002.01.01.

2002.07.01.

2006.01.01.

2011.12.31.

Csak szérazfoldi gyomirtoként és
érésgyorsitoként val6 felhaszndlas
engedélyezhet6.

Vizigyomok irtasaranem
engedélyezhetd.

A 6. szam( melléklet egységes
alapelveinek megval dsitéasa érdekében
afelllvizsgdlati jelentés
kovetkeztetéseit, és kil ondsen annak 1.
és11. mellékleteit — ahogy az SPCH
Vvéglegesitette 2000. december 12-én —
szémitésba kell venni. Ebben a
teljeskorQ értékel éshen az engedélyezd
hatéségnak:

— kilonleges figyelmet kell forditani a
Vizi szervezetek védelmére, és adott
esetben kockézatcsokkentd
intézkedéseket kell hozni,

— kllénleges figyelmet kell forditani a
felhasznél 6k védelmére a

kisfelhaszndl 6k esetében, valamint
biztositani kell, hogy az engedély
megfeleld védelemmel kapcsolatos
intézkedést tartalmazzon.
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19.

10

eszfenvaler at

CAS No 66230-04-4
CIPAC No 481

(9)-&Cyano-3-
phenoxybenzyl-
(9)-2-(4-
chlorophenyl)-
3-methylbutyrate

830 gkg

2001.08.01.

2002.11.31.

2005.08.01.

2011.07.31.

Csak rovardldkeént val6 felhasznélas
engedélyezhetd

A 6. szam( melléklet egységes
alapelveinek megval dsitéasa érdekében
az engedélyez0 hatdsagnak kiilonleges
figyelmet kell forditani a felszin alatti
Vizek esetleges szennyezésére,
amennyiben a hatdanyag
alkalmazéséra olyan tertileten kertil
sor, ahol kényestalgj, illetve éghajlati
viszonyok uralkodnak,.

Az SPCH fellilvizsgdlati jelentés
datuma: 2000. julius 13.

20.

29

etofumezat

CAS No 26225-79-6
CIPAC No 223

(#)-2-ethoxy-2,3-
dihydro-3,3-
dimethylbenzofuran-
5- ylmethanesulfonate

960 gkg

2002.05.03.

2003.08.31.

2007.02.28.

2013.02.28.

Csak gyomirtoként val6 felhasznélas
engedélyezhetd

A 6. szam( melléklet egységes
alapelveinek megval dsitasa érdekében
afelllvizsgdlati jelentés
kovetkeztetéseit, és kil ondsen annak 1.
és11. mellékleteit — ahogy az SCFA
véglegesitette 2002. februér 26-an —
szémitésba kell venni.

Ebben ateljeskor( értékel éshen az
engedélyezd hatésagnak kiilonleges
figyelmet kell forditani a felszin alatti
vizek esetleges szennyezésére,
amennyiben a hatdanyag
alkalmazéséra olyan tertleten kertl
sor, ahol kényestalgj, illetve éghajlati
viszonyok uralkodnak.

21.

etoxiszulfuron

CAS No 126801-58-9
CIPAC No 591

3-(4,6-
dimethoxypyrimidin-
2-yl)-
1-(2-ethoxyphenoxy-
sulfonyl)urea

950 glkg

2003.07.01.

2004.01.01.

2004.12.31.

2013.06.30.

Csak gyomirtoként valé felhaszndlas
engedélyezhetd.

A 6. szam( melléklet egységes
alapelveinek megval dsitasa érdekében
afellilvizsgdlati jelentés
kovetkeztetéseit, és kil ondsen annak 1.
és11. mellékleteit — ahogy az SCFA
véglegesitette 2002. december 3-an—
szémitésba kell venni.

Az engedélyezd hatdsagnak killonleges
figyelmet kell forditani a nem-célzott
vizindvények és algak védelmére a
szennyviz csatornakban.

Adott esetben kockézatcsokkentd
intézkedéseket kell hozni.

22.

35

famoxadon

CAS No 131807-57-3
CIPAC No 594

3-anilino-5-methyl-5-
(4-fenoxifenil)-1,3-
oxazolidine-2,4-dion

960 gkg

2002.10.01.

2003.03.31.

2004.03.31.

2012.09.30.

Csak gombadloként val6 felhaszndlés
engedélyezhetd.

A 6. szam( melléklet egységes
alapelveinek megval dsitasa érdekében
afelllvizsgdlati jelentés
kovetkeztetéseit, és kil ondsen annak 1.
és11. mellékleteit — ahogy az SCFA
Vvéglegesitette 2002. 4prilis 19-én—
szamitésba kell venni. Ebben a
teljeskorh értékel ésben:

— az engedélyezo hatésagnak
kilonleges figyelmet kell forditani a
hatéanyag vagy metabolitjai foldi
gilisztékra gyakorolt krénikus
kockézatanak |ehetdségére,

— az engedélyezo hatbsagnak
kilonleges figyelmet kell forditani a
Vizi szervezetek védelmére, és adott
esetben kockézatcsokkentd
intézkedéseket kell hozni,

— az engedélyez0 hatésagnak
kulonleges figyelmet kell forditani a
felhaszndl 6k védelmére.
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23.

62

fenamidon

CAS No 161326-34-7
CIPAC No 650

(9)-5-metil-2-
methylthio-5-fenil-3-
fenilamino-3,5-
dihidroimidazol-4-on

975 gkg

2003.01.10.

2004.03.31.

2004.09.30.

2003.09.30.

Csak gombadloként val6 felhaszndlés
engedélyezhetd.

A 6. szam( melléklet egységes
alapelveinek megval dsitasa érdekében
afelllvizsgdlati jelentés
kovetkeztetéseit, és kil ondsen annak 1.
és11. mellékleteit — ahogy az SCFA
véglegesitette 2003. &prilis 15-én—
szémitésba kell venni. Ebben a
teljeskorQ értékel éshen az engedélyezd
hatéségnak:

— kllénleges figyelmet kell forditani a
felszin alatti vizek esetleges
szennyezésére, amennyiben a
hatéanyag alkalmazaséra olyan
tertileten kertl sor, ahol kényestalaj,
illetve éghajlati viszonyok uralkodnak,
— kulonleges figyelmet kell forditani a
nem-célzott izeltldbliak védelmére,

— kllénleges figyelmet kell forditani a
vizi szervezetek védelmére.

Adott esetben kockézatcsokkentd
intézkedéseket kell hozni.

24.

13

fenhexamid

CAS No 126833-17-8
CIPAC No 603

N-(2,3-dichloro-4-
hydroxyphenyl)-1-
methylcyclohexanecar
boxamide

950 gkg

2001.06.01.

2001.08.01.

2002.08.01.

2011.05.31.

Csak gombadloként val6 felhaszndlés
engedélyezhetd

A 6. szam( melléklet egységes
alapelveinek megval dsitésa érdekében
afellilvizsgdlati jelentés
kovetkeztetéseit szdmitasba kell venni,
az engedélyez0 hatdsagnak kiilonleges
figyelmet kell forditani avizi
szervezetek védelmére és adott esetben
kockézatcsokkentd intézkedéseket kell
hozni.

Az SPCH feltilvizsgélati jelentés
datuma: 2000. oktéber 19.

25.

81

flazaszulfuron

CAS No 104040-78-0

CIPAC No 595

1-(4,6-
dimethoxypyrimidin-
2-y)-3-(3-
trifluoromethyl-2-
pyridylsulphonyl)
urea

940 gkg

2004.06.01.

2004.11.30.

2005.11.30.

2014.05.31.

Csak gyomirtoként val6 felhasznélas
engedélyezhet6.

A 6. szam( melléklet egységes
alapelveinek megval dsitésa érdekében
afelllvizsgdlati jelentés
kovetkeztetéseit, és kil ondsen annak 1.
és11. mellékleteit — ahogy az SCFA
véglegesitette 2003. november 28-an —
szémitésba kell venni.

Ebben ateljeskor( értékel ésben az
engedélyezd hatésagnak:

— kulonleges figyelmet kell forditani a
felszin alatti vizek esetleges
szennyezésére, amennyiben a
hatéanyag alkalmazaséra olyan
tertleten kerdll sor, ahol kényestalaj,
illetve éghajlati viszonyok uralkodnak,
— kllénleges figyelmet kell forditani a
vizindvények védelmére.

Adott esetben kockézatcsokkentd
intézkedéseket kell hozni.

Az engedélyez6 hatdsagnak
t4ékoztatnia kell a Bizottsdgot a
kereskedelmileg gyartott technikai
hatéanyag specifikécigjardl.

26.

36

floraszulam

CAS No 145701-23-1
CIPAC No 616

2_,6_, 8Trifluoro-5-
methoxy-[1,2,4]-
triazolo [1,5-c]
pyrimidine-2-
sulphonanilide

970 gkg

2002.10.01.

2003.03.31.

2004.03.31.

2012.09.30.

Csak gyomirtoként val¢ felhasznélas
engedélyezhetd.

A 6. szam( melléklet egységes
alapelveinek megval dsitéasa érdekében
afelllvizsgdlati jelentés
kovetkeztetéseit, és kil ondsen annak 1.
és11. mellékleteit — ahogy az SCFA
Vvéglegesitette 2002. 4prilis 19-én—
szamitésba kell venni. Ebben a
teljeskorQ értékel éshen az engedélyezd
hatésagnak kuilonleges figyelmet kell
forditani afelszin alatti vizek esetleges
szennyezésére, amennyiben a
hatéanyag alkalmazaséra olyan
tertleten kerdll sor, ahol kényestalgj,
illetve éghajlati viszonyok uralkodnak.
Adott esetben kockézatcsokkentd
intézkedéseket kell hozni.
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27.

65

flufenacet

CAS No 142459-58-3
CIPAC No 588

4'-fluoro-N-isopropyl-
2-[5-
(trifluoromethyl)-
1,3,4-thiadiazol-2-
yloxy] acetanilid

950 gkg

2004.01.01.

2004.06.30.

2005.06.30.

2013.12.31.

Csak gyomirtoként val6 felhasznélas
engedélyezhetd.

A 6. szam( melléklet egységes
alapelveinek megval dsitéasa érdekében
afelllvizsgdlati jelentés
kovetkeztetéseit flufenacet esetében, és
kulonosen annak I. és11. mellékleteit —
ahogy az SCFA véglegesitette 2003.
jalius 4-én — szémitéasba kell venni.
Ebben ateljeskor( értékel éshen az
engedélyezd hatésagnak:

— kllénleges figyelmet kell forditani a
felszin alatti vizek esetleges
szennyezésére, amennyiben a
hatéanyag alkalmazaséra olyan
tertileten kertil sor, ahol kényestalaj,
illetve éghajlati viszonyok uralkodnak,
— kulonds figyelmet kell forditani az
algék és avizi novények védelmére,
— killénds figyelmet kell forditani a
felhasznél 6k védelmére. Adott esetben
kockézatcsokkentd intézkedéseket kell
hozni.

28.

39

flumioxazin

CAS No 103361-09-7
CIPAC No 578

N-(7-fluoro-3,4-
dihydro-3-oxo-4-
prop-2-ynyl-2H-1,4-
benzoxazin-6-
yl)cyclohex-1-ene-
1,2-dicarboximide

960 gkg

2003.01.01.

2003.06.30.

2004.06.30.

2012.12.31.

Csak gyomirtoként valé felhasznélas
engedélyezhet6.

A 6. szam( melléklet egységes
alapelveinek megval dsitésa érdekében
afellilvizsgdlati jelentés
kovetkeztetéseit a flumioxazine
esetében, és kiilondsen annak 1. és1.
mellékleteit — ahogy az SCFA
véglegesitette 2002. janius 28-an —
szamitésba kell venni. Ebben a
teljeskor( értékel ésben az engedélyezd
hatésagnak gondosan mérlegelnie kell
avizindvényekre és algékra gyakorolt
hatés kockézatat.

Kockézatcsokkentd intézkedéseket kell
hozni, ahol az szilkséges.

29.

19

flupirszulfur on-metil

CAS No 144740-54-5
CIPAC No 577

2-(4,6-
dimethoxypyrimidin-
2-ylcarbamoy!
sulfamoyl)-6-
trifluromethylnicotina
te monosodium salt

903 gkg

2001.07.01.

2001.12.31.

2002.11.30.

2011.06.30.

Csak gyomirtoként valé felhaszndlas
engedélyezhet6.

Az egységes alapelveknek megfeleld
dontéshozatal sorén a az engedélyezd
hatéségnak kuilonleges figyelmet kell
forditani afelszin alatti vizek
védelmére.

Az SPCH felllvizsgdlati jelentés
datuma: 2001. 4prilis 27.

30.

fluroxipir

CAS No 69377-81-7
CIPAC No 431

4-amino-3,5-dichloro-
6-fluoro-2-
pyridyloxyacetic acid

950 gkg

2000.12.01.

2001.06.01.

2004.12.01.

2010.11.30.

Csak gyomirtoként val6 felhasznélas
engedélyezhetd

Az egységes alapelveknek megfeleld
dontéshozatal sorén az engedélyezd
hatésagnak:

— szamitésba kell venni a
feltlvizsgélati jelentés 7. pontjanak
kiegészitd informécié kovetelményét,
— kllénleges figyelmet kell forditani a
felszin alatti vizek védelmére,

— kulonleges figyelmet kell forditani a
vizi szervezetekre gyakorolt hatésra,
valamint biztositani kell, hogy — adott
esetben — az engedély megfeleld
kockézatcsokkentd intézkedéseket
tartalmazzon.

Az engedélyez6 hatdsagnak
tgékoztatnia kell a Bizottsagot, ha
tovébbi informécié és kisérletek
szilkségesek a2000.12.1-jei (nem
kozzétett) feltilvizsgdati jelentés 7
pontja alapjan.

Az SPCH felllvizsgdlati jelentés
datuma: 1999. janudr 30.
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31.

flurtamon

CAS No 96525-23-4

(RS)-5-methylamino-
2-phenyl-4-
(aaatrifluoro-m-
tolyl) furan-3 (2H)-
one

960 gkg

2004.01.01.

2004.06.30.

2005.06.30.

2013.12.31.

Csak gyomirtoként val6 felhasznélas
engedélyezhetd.

A 6. szam( melléklet egységes
alapelveinek megval dsitéasa érdekében
afelllvizsgdlati jelentés
kovetkeztetéseit, és kil ondsen annak 1.
és11. mellékleteit — ahogy az SCFA
véglegesitette 2003. julius 4-én —
szémitésba kell venni. Ebben a
teljeskorQ értékel éshen az engedélyezd
hatéségnak:

— kllénleges figyelmet kell forditani a
felszin alatti vizek esetleges
szennyezésére, amennyiben a
hatéanyag alkalmazaséra olyan
tertileten kertil sor, ahol kényestalaj,
illetve éghajlati viszonyok uralkodnak,
— kulonleges figyelmet kell forditani a
vizindvények és algék védelmére.
Adott esetben kockézatcsokkentd
intézkedéseket kell hozni.

32.

foramszulfuron

CAS No 173159-57-4
CIPAC No 659

1-(4,6-
dimethoxypyrimidin-
2-yl)-3-(2-
dimethylcarbamoyl-5-
formamidophenyl-
sulfonyl) urea

940 glkg

2003.07.01.

2004.01.01.

2004.12.31.

2013.06.30.

Csak gyomirtoként val6 felhasznélas
engedélyezhetd.

A 6. szam( melléklet egységes
alapelveinek megval dsitéasa érdekében
afelllvizsgdlati jelentés
kovetkeztetéseit, és kil ondsen annak 1.
és11. mellékleteit — ahogy az SCFA
véglegesitette 2002. december 3-an—
szamitésba kell venni. Ebben a
teljeskorQ értékel éshen az engedélyezd
hatésagnak kuilonleges figyelmet kell
forditani avizindvények védelmére.
Adott esetben kockézatcsokkentd
intézkedéseket kell hozni.

33.

69

fosztiazat

CAS No 98886-44-3
CIPAC No 585

(RS)-S-sec-butyl O-
ethyl 2-oxo-1,3-
thiazolidin-3-
ylphosphonothioate

930 glkg

2004.01.01.

2004.06.30.

2005.06.30.

2013.12.31.

Csak fonalféregirtoként valo
felhasznél&s engedélyezhetd.

A 6. szam( melléklet egységes
alapelveinek megval dsitésa érdekében
afellilvizsgdlati jelentés
kovetkeztetéseit, és kiilondsen annak 1.
és11. mellékleteit — ahogy az SCFA
véglegesitette 2003. jalius 4-én —
szémitésba kell venni. Ebben a
teljeskorQ értékel ésben az engedélyezd
hat6sagnak:

— kulonleges figyelmet kell forditani a
felszin alatti vizek esetleges
szennyezésére, amennyiben a
hat6anyag alkal mazéséara olyan
tertleten kerdll sor, ahol kényestalgj,
illetve éghajlati viszonyok uralkodnak,
— kllénleges figyelmet kell forditani a
madarak és avadon €6 eml|8sok
védelmére, haszndlata a parzasi doszak
alatt csak akkor engedélyezhetd, ha
megfeleld kockézatbecslés bizonyitja,
hogy nincs elfogadhatatlan hatés,

— kulonleges figyelmet kell forditani a
nem-célzott talajban él6 organizmusok
védelmére.

Adott esetben kockézatcsokkentd
intézkedéseket kell hozni. A kistest
madarakra jelentett potencidlis
kockézat csokkentése érdekében az
egyes ndvényvédo szerek
engedélyében el kell irni a
granuldtumok alapos bedolgozasét a
talgjba

Az engedélyezd hatdsagnak
t4ékoztatnia kell a Bizottsdgot a
kereskedelmileg gyartott technikai
hatdanyag specifikécigjardl.

25

glifozat

CAS No 1071-83-6
CIPAC No 284

N-(foszfonometil)-
glicin

950 gkg

2002.07.01.

2003.01.01.

2006.07.01.

2012.06.30.

Csak gyomirtoként val¢ felhasznélas
engedélyezhetd

A 6. szam( melléklet egységes
alapelveinek megval dsitéasa érdekében
afelllvizsgdlati jelentés
kovetkeztetéseit, és kil ondsen annak 1.
és11. mellékleteit — ahogy az SCPH
véglegesitette 2001. junius 29-én —
szamitésba kell venni. Ebben a
teljeskorQ értékel éshen az engedélyezd
hatésagnak kuilonleges figyelmet kell
forditani afelszin alatti vizek
védelmére sériilékeny teriileteken,
kulonos tekintettel a nem terményen
torténd felhaszndldsra.
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35.

imazalil

CAS No 73790-28-0,
35554-44-0 CIPAC
No 335

(£)-1-(&-allyloxy-2,4-
dichlorophenylethyl)i
midazole or (+)-alyl
1-(2,4-
dichlorophenyl)-2-
imidazol-1-ylethyl
ether

975 gkg

1999.01.01.

1999.06.30.

2003.01.01.

2008.12.31.

Csak gombadloként val6 felhaszndlés
engedélyezhetd

A kovetkezo felhaszndlasi médok
esetében kiilonleges feltételeket kell
alkamazni:

— abetakarités uténi kezelés
gyUumalcsok, zoldségfélék és burgonya
esetében csak akkor engedélyezhetd,
ha megfelel6 tisztitd rendszer
haszndlhatd, vagy kockazatbecslés
bizonyitja, hogy a kezelésre hasznélt
folyadék nem jelent elfogadhatatlan
veszélyt sem a kdrnyezetre, sem avizi
szervezetekre,

— abetakarités uténi kezelés
bnurgonyén csak akkor
engedélyezhetd, ha kockézatbecslés
bizonyitja, hogy a kezelésre hasznélt
folyadék elfolyd szennyvize nem jelent
elfogadhatatlan veszélyt avizi
szervezetekre,

— kdiltéri félids hasznélat csak akkor
engedélyezhetd, ha kockézatbecslés
bizonyitja, hogy a haszndlatnak nincs
elfogadhatatlan hatésa az emberi vagy
allati egészségre, vagy akornyezetre.
Az SPCH feltilvizsgélati jelentés
datuma: 1997. julius 11.

36.

a1

imazamox

CAS No 114311-32-9
CIPAC No 619

(£)-2-(4-isopropyl-4-
methyl-5-oxo-2-
imidazolin-2-yl)-5-
(methoxymethyl)
nicotinic acid

950 gkg

2003.07.01.

2004.01.01.

2004.12.31.

2013.06.30.

Csak gyomirtoként val¢ felhasznélas
engedélyezhet6.

A 6. szam( melléklet egységes
alapelveinek megval dsitésa érdekében
afellilvizsgdlati jelentés
kovetkeztetéseit, és kil ondsen annak 1.
és11. mellékleteit — ahogy az SCFA
véglegesitette 2002. december 3-an—
szémitésba kell venni.

Ebben ateljeskor( értékel éshen az
engedélyezd hatésagnak kiilonleges
figyelmet kell forditani a felszin alatti
vizek szennyezettség elleni védelmére,
amennyiben a hatdanyag
alkalmazéséra olyan tertleten kertl
sor, ahol kényestalgj, illetve éghajlati
viszonyok uralkodnak.

Adott esetben kockézatcsokkentd
intézkedéseket kell hozni.

37.

iprodion

CAS No 36734-19-7
CIPAC No 278

3-(35
dichlorophenyl)-
Nisopropyl-2,4-dioxo-
imidazolidine-1-
carboximide

960 gkg

2004.01.01.

2004.06.30.

2007.12.31.

2013.12.31.

Csak gombadloként val6 felhaszndlés
engedélyezhetd

A 6. szam( melléklet egységes
alapelveinek megval dsitésa érdekében
afellilvizsgdlati jelentés
kovetkeztetéseit iprodion esetében, és
kulénosen annak 1. és 11. mellékleteit —
ahogy az SCFA véglegesitette 2002.
december 3-4n — szamitasba kell venni.
Ebben ateljeskor( értékel ésben az
engedélyezd hatésagnak:

— kulonleges figyelmet kell forditani a
felszin alatti vizek szennyezettség
elleni védelmére nagy mennyiségl
felhaszndlasnd (kiilondsen pézsiton)
savas talgjokndl (pH 6 alatt) sériilékeny
dinamikus &llapot esetén,

— gondosan mérlegelnitik kell a
kockazatot avizi gerinctelenekre, haa
hatéanyagot kdzvetlentll aviz
felszinének kozelében alkalmazzak.
Adott esetben kockézatcsokkentd
intézkedéseket kell hozni.
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38.

iprovalikarb

CAS No 140923-17-7
CIPAC No 620

{2-Methyl-1-[1-(4-
methylphenyl)ethylca
rbonyl] propyl}-
carbamic acid
isopropylester

950 gkg
(el6zetes
specifikécio)

2002.06.01.

2002.12.31.

2003.12.31.

2011.06.30.

Csak gombadloként val6 felhaszndlés
engedélyezhetd.

A 6. szam( melléklet egységes
alapelveinek megval dsitasa érdekében
afelllvizsgdlati jelentés
kovetkeztetéseit, és kil ondsen annak 1.
és11. mellékleteit — ahogy az SCFA
Vvéglegesitette 2002. februér 26-an —
szamitésba kell venni. Ebben a
teljeskorh értékel ésben:

— akereskedelmileg gyartott technikai
hat6anyag specifikéciojat meg kell
ersiteni és anditikai adatokkal
kell8képpen al&dmasztani; a
toxikol6giai vizsgélatokhoz hasznélt
teszt-anyagot kell dsszehasonlitani és
verifikélni atechnika hatéanyagra
vonatkoz6 specifikécidval,

— az engedélyezo hatésagnak
kilonleges figyelmet kell forditani a
felhasznél 6k védelmére.

39.

28

izoproturon

CAS No 34123-59-6
CIPAC No 336

3-(4-
isopropylphenyl)-1,1-
dimethylurea

970 gkg

2003.01.01.

2003.06.30.

2007.01.01.

2012.12.31.

Csak gyomirtoként val6 felhasznélas
engedélyezhetd.

A 6. szam( melléklet egységes
alapelveinek megval dsitéasa érdekében
afelllvizsgdlati jelentés
kovetkeztetéseit, és kil ondsen annak 1.
és11. mellékleteit — ahogy az SCPH
véglegesitette 2001. december 7-én—
szémitésba kell venni. Ebben a
teljeskorQ értékel éshen az engedélyezd
hatéségnak:

— kllénleges figyelmet kell forditani a
felszin alatti vizek védelmére, haa
hatéanyagot olyan helyen alkalmazzak,
ahol ériilékeny atag), illetve
dinamikus kérilmények vannak, vagy
afelhaszndlasi arény nagyobb, mint a
feltlvizsgdlati jelentésben leirt,
valamint — adott esetben —
kockézatcsokkentd intézkedéseket kell
alkamazni,

— kulonleges figyelmet kell forditani a
vizi szervezetek védelmére, valamint
biztositani kell, hogy — adott esetben —
az engedély megfeleld
kockézatcsokkentd intézkedéseket
tartalmazzon.

40.

63

izoxaflutol

CAS No 141112-29-0
CIPAC No 575

5-cyclopropyl-4-(2-
methylsulfonyl-4-
trifluoromethyl-
benzoyl) isoxazole

950 gkg

2003.01.10.

2004.03.31.

2004.09.30.

2003.09.30.

Csak gyomirtoként val6 felhasznélas
engedélyezhet6.

A 6. szam( melléklet egységes
alapelveinek megval dsitésa érdekében
afelllvizsgdlati jelentés
kovetkeztetéseit, és killondsen annak 1.
és11. mellékleteit — ahogy az SCFA
véglegesitette 2003. &prilis 15-én—
szémitésba kell venni. Ebben a
teljeskorQ értékel ésben az engedélyezd
hatésagnak kuilonleges figyelmet kell
forditani afelszin alatti vizek esetleges
szennyezésére, amennyiben a
hat6anyag alkal mazéséara olyan
tertleten kerdll sor, ahol kényestalgj,
illetve éghajlati viszonyok uralkodnak.
Adott esetben kockézatcsokkentd
intézkedéseket vagy monitoring
programokat kell alkalmazni.

41.

66

jodoszulfuron

CASNo 185119-76-0
(parent)

144550-36-7
(iodosulfuron-methyl-
sodium)

CIPAC No 634
(parent)

634.501
(iodosulfuronmethyl-
sodium)

4-iodo-2-[3-(4-
methoxy-6-methyl-
1,3,5-triazin-2-yl)-
ureidosulfonyl]
benzoate

910 glkg

2004.01.01.

2004.06.30.

2005.06.30.

2013.12.31.

Csak gyomirtoként valé felhasznélas
engedélyezhet6.

A 6. szam( melléklet egységes
alapelveinek megval dsitésa érdekében
afellilvizsgdlati jelentés
kovetkeztetéseit iodosul furon esetében,
és killondsen annak |. ésl1.
mellékleteit — ahogy az SCFA
véglegesitette 2003. jdlius 4-én —
szamitésba kell venni. Ebben a
teljeskorQ értékel ésben az engedélyezd
hatéségnak:

— kulonleges figyelmet kell forditani a
felszin alatti vizek védelmére a
jodoszulfuron vagy metabolitjai
esetleges elszennyezéséndl, haa
hatéanyagot olyan helyen alkalmazzak,
ahol sérillékeny atad), illetve
dinamikus kortilmények vannak,

— kulonleges figyelmet kell forditani a
vizindvények védelmére. Adott esetben
kockazatcsokkentd intézkedéseket kell
hozni.
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42. |60 karfentrazon-etil CAS No 128639-02.1 | Ethyl (RS)-2-chloro- | 900 g/lkg 2003.01.10. | 2004.03.31. | 2004.09.30. | 2003.09.30. Csak gyomirtoként val6 felhasznélas
CIPAC No 587 3-[2-chloro-5-(4- engedélyezhetd.
difluoromethyl-4,5- A 6. szam( melléklet egységes
dihydro-3-methyl- alapelveinek megval 6sitasa érdekében
50x0-1H 1,2,4-triazol- afellilvizsgélati jelentés
1-yl)-4- kovetkeztetéseit, és kiilondsen annak 1.
fluorophenyl]propion és11. mellékleteit — ahogy az SCFA
ate véglegesitette 2003. 4prilis 15-én—
szémitésba kell venni. Ebben a
teljeskorQ értékel éshen az engedélyezd
hatésagnak kuilonleges figyelmet kell
forditani afelszin alatti vizek esetleges
szennyezésére, amennyiben a
hatéanyag alkalmazaséra olyan
tertleten kerdll sor, ahol kényestalaj,
illetve éghajlati viszonyok uralkodnak.
Adott esetben kockézatcsokkentd
intézkedéseket kell hozni.
43. |79 klérprofam CASNo 101-21-3 Isopropyl 3- 975 g/kg 2005.02.01. | 2005.07.31. | 2009.01.31. |2015.01.31. Csak gyomirtoként és
CIPAC No 43 chlorophenylcarba- csirazéasgétloként val6 felhaszndlés
mate engedélyezhet6.
A 6. szam( melléklet egységes
alapelveinek megval dsitésa érdekében
afellilvizsgdlati jelentés
kovetkeztetéseit a klérprofamra
vonatkozéan, és killondsen annak 1. és
11. mellékleteit — ahogy az SCFA
véglegesitette 2003. november 28-an —
szémitésba kell venni. Ebben a
teljeskor( értékel ésben az engedélyezd
hatésagnak kuilonleges figyelmet kell
forditani afelhaszndl ok, a fogyaszték
és anem-célzott izeltl&blakra, és adott
esetben kockézatcsokkentd
intézkedéseket kell hozni.
4. |3 kresoxim-metil CAS No 143390-89-0 | Methyl (E)-2- 910 g/kg 1999.02.01. | 1999.07.31. | 2003.02.01. |2009.01.31. Csak gombad|oként val6 felhaszndlas
CIPAC No 568 methoxyimino-2-[2- engedélyezheto.
(o-tolyloxymethyl) Az egységes alapelveknek megfeleld
phenyl] acetate dontéshozatal sorén az engedélyezd
hatéségnak kuilonleges figyelmet kell
forditani afelszin alatti vizek esetleges
szennyezésére, ha a hatéanyagot olyan
régidban alkalmazzak, ahol sériilékeny
korulmények vannak.
Az SPCH fellilvizsgdlati jelentés
datuma: 1998. oktéber 16.
45, |12 lambda-cihalotrin CAS N0 91465-08-6 | 1:1 keverékben (S)-& | 810 g/kg 2001.01.01. | 2002.07.01. | 2006.01.01. |2011.12.31. Csak rovarcloként val6 felhaszndlés
CIPAC No 463 cyano-3- engedélyezhetd
phenoxybenzy! (Z)- Az egységes alapelveknek megfeleld
(1R,3R)-3-(2-chloro- dontéshozatal sorén az engedélyezd
333 hatésagnak:
trifluoropropenyl)- — kulonleges figyelmet kell forditani a
2,2-dimethyl- felhasznal 6k védelmére,
cyclopropane- — kulénleges figyelmet kell forditani a
carboxylate, és (R)-& vizi szervezetekre és a nem-célzott
cyano-3- izeltldbliakra, a méheket is beleértve,
phenoxybenzy! (Z)- valamint — adott esetben — biztositani
(1S,39)-3-(2-chloro- kell, hogy az engedély megfeleld
333 kockézatcsokkentd intézkedéseket
trifluoropropenyl)- tartalmazzon,
2,2- — killénleges figyelmet kell forditani
dimethylcyclopropane az élelmiszerek szermaradék
-carboxylate mennyiségére, killondsen annak akut
hatéséra
Az SPCH fellilvizsgdlati jelentés
datuma: 2000. oktéber 19.
46. |51 linuron CAS No 330-55-2 3-(34- 900 g/kg 2004.01.01. | 2004.06.30. | 2007.12.31. |2013.12.31. Csak gyomirtoként val6 felhaszndlas
CIPAC No 76 dichlorophenyl)-1- engedélyezhetd
methoxy-1- A 6. szam( melléklet egységes
methylurea alapelveinek megval dsitéasa érdekében

afellilvizsgdlati jelentés
kovetkeztetéseit, és kil ondsen annak 1.
és11. mellékleteit — ahogy az SCFA
véglegesitette 2002. december 3-an—
szémitésba kell venni. Ebben a
teljeskorQ értékel éshen az engedélyezd
hatésagnak kilonleges figyelmet kell
forditani:

— avadon é6 emldsok, a nem-célzott
izeltlébliak és avizi szervezetek
védelmére,

— afelhasznél 6k védelmére.

Adott esetben kockézatcsokkentd
intézkedéseket kell hozni.
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47.

52

maleinsav hidrazid

CASNo 123-33-1
CIPAC No 310

6-hidroxi-2H-
piridazin-3-on

A hatdanyag feleljen
meg a 79/117/EEC
(2)-nek a 90/533/EEC
(3) médositast
figyelembe véve

940 gkg

2004.01.01.

2004.06.30.

2007.12.31.

2013.12.31.

Csak novekedés szabdlyozoként vald
felhaszndl&s engedélyezhetd.

A 6. szam( melléklet egységes
alapelveinek megval dsitéasa érdekében
afelllvizsgdlati jelentés
kovetkeztetéseit, és kil ondsen annak 1.
és11. mellékleteit — ahogy az SCFA
véglegesitette 2002. december 3-an—
szémitésba kell venni. Ebben a
teljeskorQ értékel éshen az engedélyezd
hatésagnak kuilonleges figyelmet kell
forditani:

— anem-célzott izeltlablak védelmére
és adott esetben kockazatcsokkentd
intézkedéseket kell hozni,

— afelszin alatti vizek esetleges
szennyezésére, amennyiben a
hatéanyag alkalmazaséra olyan
tertleten kerdll sor, ahol kényestalgj,
illetve éghajlati viszonyok uralkodnak.
Adott esetben kockézatcsokkentd
intézkedéseket kell hozni.

56

mekoprop

CAS No 7085-19-0
CIPAC No 51

(RS)-2-(4-chloro-o-
tolyloxy)-
propionic acid

930 gkg

2004.06.01.

2004.12.01.

2008.05.31.

2014.05.31.

Csak gyomirtoként valé felhaszndlas
engedélyezhetd.

A 6. szam( melléklet egységes
alapelveinek megval dsitasa érdekében
afellilvizsgdlati jelentés
kovetkeztetéseit, és kil ondsen annak 1.
és11. mellékleteit — ahogy az SCFA
véglegesitette 2003. &prilis 15-én—
szémitésba kell venni. Ebben a
teljeskorQ értékel éshen az engedélyezd
hatésagnak killonleges figyelmet kell
forditani:

— afelszin alatti vizek esetleges
szennyezésére, amennyiben a
hat6anyag alkalmazéséra olyan
tertleten kerdll sor, ahol kényestalgj,
illetve éghajlati viszonyok uralkodnak,
— anem-célzott izeltldbliak
védelmére.

Adott esetben kockézatcsokkentd
intézkedéseket kell hozni.

49.

57

mekoprop-P

CAS No 16484-77-8
CIPAC No 475

(R)-2-(4-chloro-o-
tolyloxy)-
propionic acid

860 g/kg

2004.06.01.

2004.12.01.

2008.05.31.

2014.05.31.

Csak gyomirtoként valé felhasznélas
engedélyezhet6.

A 6. szam( melléklet egységes
alapelveinek megval dsitésa érdekében
afelllvizsgdlati jelentés
kovetkeztetéseit, és killondsen annak 1.
és11. melléleteit — ahogy az SCFA
véglegesitette 2003. &prilis 15-én—
szémitésba kell venni. Ebben a
teljeskorQ értékel ésben az engedélyezd
hatésagnak kil onleges figyelmet kell
forditani afelszin alatti vizek esetleges
szennyezésére, amennyiben a
hat6anyag alkal mazéséara olyan
tertileten kertil sor, ahol kényestalaj,
illetve éghajlati viszonyok uralkodnak,.
Adott esetben biztositani kell, hogy az
engedély megfeleld kockézatcsokkentd
intézkedéseket tartalmazzon.

50.

37

metalaxyl-M

CAS No 70630-17-0
CIPAC No 580

Methyl(R)-2-{[(2,6-
dimethylphenyl)meth
oxyacetyl]

amino} propionate

910 glkg

2002.10.01.

2003.03.31.

2004.03.31.

2012.09.30.

Csak gombadloként val6 felhaszndlas
engedélyezhetd.

A 6. szam( melléklet egységes
alapelveinek megval dsitéasa érdekében
afellilvizsgdlati jelentés
kovetkeztetéseit, és kil ondsen annak 1.
és11. mellékleteit — ahogy az SCFA
véglegesitette 2002. 4prilis 19-én—
szémitésba kell venni. Ebben a
teljeskorh értékel ésben:

— az engedélyez0 hatésagnak
kilonleges figyelmet kell forditani a
felszin alatti vizek esetleges
szennyezésére kil 6ndsen a hatéanyag
vagy annak bomléstermékei (CGA
62826, és CGA 108906) esetében,

— amennyiben a hatéanyag
alkalmazéséra olyan tertleten kertl
sor, ahol kényestalgj, illetve éghajlati
viszonyok uralkodnak, adott esetben
biztositani kell, hogy az engedély
megfeleld kockéazatcsokkentd
intézkedéseket tartal mazzon.
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51. |76 mesoszulfuron CAS No 400852-66-6 | 2-[(4,6- 930 g/kg 2004.04.01. | 2004.09.30. | 2005.08.31. | 2014.03.31. Csak gyomirtoként val6 felhasznélas
CIPAC No 441 dimethoxypyrimidin- engedélyezhetd.
2- A 6. szam( melléklet egységes
ylcarbamoyl)sulfamo alapelveinek megval 6sitasa érdekében
yl]-& afellilvizsgélati jelentés
(methanesulfona- kovetkeztetéseit, és kiilondsen annak 1.
mido)-p-toluic és11. mellékleteit — ahogy az SCFA
acid véglegesitette 2003. oktéber 3-an —
szémitésba kell venni. Ebben a
teljeskorQ értékel éshen az engedélyezd
hatésagnak kuilonleges figyelmet kell
forditani:
— avizindvények védelmére,
— afelszin alatti vizek esetleges
szennyezésére, amennyiben a
hat6anyag alkalmazéséara olyan
tertileten kertil sor, ahol kényestalaj,
illetve éghajlati viszonyok uralkodnak.
Adott esetben kockézatcsokkentd
intézkedéseket kell hozni.
52. |7 metszulfuron-metil CASNo 74223-64-6 | Methyl-2-(4- 960 g/kg 2001.07.01. | 2004.03.31. | 2004.09.30. |2011.06.30. |Csak gyomirtoként val6 felhaszndlés
EEC No 441 methoxy-6- engedélyezhetd
methyl-1,3,5,-triazin- Az egységes alapelveknek megfeleld
2-ylcarbamoy!- dontéshozatal sorén az engedélyezd
sulfamoyl) hatésagnak kil onleges figyelmet kell
benzoate forditani:
— afelszin aatti vizek védelmére,
— avizi szervezetekre gyakorolt
hatésra, valamint adott esetben
biztositani kell, hogy az engedély
megfelel kockéazatcsokkentd
intézkedéseket tartal mazzon.
Az SPCH fellilvizsgdlati jelentés
datuma: 2000. junius 16.
53. |61 mezotrion CAS No 104206-8 2-(4-mesyl-2- 920 g/kg 2003.01.10. | 2001.12.31. | 2005.07.01. | 2003.09.30. Csak gyomirtoként valé felhaszndlas
CIPAC No 625 nitrobenzoy!) engedélyezhetd.
cyclohexane -1,3-dion A 6. szam( melléklet egységes
alapelveinek megval dsitéasa érdekében
A gyartds szennyezd afelllvizsgdlati jelentés
1-cyano-6- kovetkeztetéseit, és kiilondsen annak 1.
(methylsulfonyl)-7- és 1. mellékleteit — ahogy az SCFA
nitro-9H-xanthen-9- véglegesitette 2003. 4prilis 15-én—
on szémitésba kell venni.
toxikolgiai okbdl
0.0002% (w/w) alatti
lehet csak a technikai
termékben
54. |72 molinat CAS No 2212-67-1 S-ethyl azepane-1- 950 g/kg 2004.08.01. | 2005.01.31. | 2005.07.31. |2014.07.31. Csak gyomirtoként valé felhasznélas
CIPAC No 235 carbothioate; engedélyezhet6.
S-ethyl A 6. szam( melléklet egységes
perhydroazepine- alapelveinek megval dsitésa érdekében
1-carbothioate; afellilvizsgdlati jelentés
S-ethyl kovetkeztetéseit, és kiilondsen annak 1.
perhydroazepine- és 1. mellékleteit — ahogy az SCFA
1-thiocarboxilate véglegesitette 2003. jalius 4-én —
szémitésba kell venni. Ebben a
teljeskorQ értékel ésben az engedélyezd
hatésagnak kilonleges figyelmet kell
forditani
— afelszin alatti vizek esetleges
szennyezésére, amennyiben a
hat6anyag alkal mazéséra olyan
tertleten kerdll sor, ahol kényestalgj,
illetve éghajlati viszonyok uralkodnak;
adott esetben biztositani kell, hogy az
engedély megfeleld kockézatcsokkentd
intézkedéseket tartal mazzon.
— ahatdanyag levegdben valé
kismértéka tovaterjedésének
lehetdségére.
55. |45 oxadiargil CAS No 39807-15-3 | 5-tert-butyl-3-(2,4- 980 g/kg 2003.07.01. | 2004.01.01. | 2004.12.31. |2013.06.30. Csak gyomirtoként valé felhaszndlas
CIPAC No 604 dichloro-5- engedélyezhetd.
propargyloxyphenyl)- A 6. szam( melléklet egységes
4 alapelveinek megval dsitéasa érdekében

oxadiazol-2-(3H)-one

afellilvizsgdlati jelentés
kovetkeztetéseit, és kil ondsen annak 1.
és11. mellékleteit — ahogy az SCFA
véglegesitette 2002. december 3-an—
szémitésba kell venni.

Ebben ateljeskor( értékel éshen az
engedélyezo hatésagnak kil nos
figyelmet kell forditani az algék ésa
vizi ndvények védelmére. Adott
esetben kockézatcsokkentd
intézkedéseket kell hozni.
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56.

42

oxaszulfuron

CAS No 144651-06-9
CIPAC No 626

Oxetan-3-yl 2[(4,6-
dimethylpyrimidin-
2-yl) carbamoyl-
sulfamoyl]
benzoate

960 gkg

2003.07.01.

2004.01.01.

2004.12.31.

2013.06.30.

Csak gyomirtoként val6 felhasznélas
engedélyezhetd.

A 6. szam( melléklet egységes
alapelveinek megval dsitéasa érdekében
afelllvizsgdlati jelentés
kovetkeztetéseit, és kil ondsen annak 1.
és11. mellékleteit — ahogy az SCFA
véglegesitette 2002. december 3-an—
szémitésba kell venni.

Az engedélyezd hatdsagnak killonleges
figyelmet kell forditani a felszin alatti
vizek esetleges szennyezésére,
amennyiben a hatdanyag
alkalmazéaséra olyan terleten kerdl
sor, ahol kényestalgj, illetve éghajlati
viszonyok uralkodnak. Adott esetben
kockazatcsokkentd intézkedéseket kell
hozni.

57.

18

Paecilomyces
fumosor oseus

Apopka strain97,
PFR97 vagy CG 170,
ATCC20874

Nem alkalmazhat6

2001.07.01.

2001.12.31.

2002.12.31.

2011.06.30.

Csak rovartldként val6 felhasznélas
engedélyezhetd.

A mésodlagos metabolitok hianyét
minden egyes fermentumban HPLC-
vel ellendrizni kell.

Az SPCH feltilvizsgdlati jelentés
datuma: 2001. prilis 27.
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58.

75

paraquat

CAS No 4685-14-7
CIPAC No 56

1,1-dimethyl-4,4™-
bipyridinium

500 g/l
(paraquat
dikloridban
kifejezve)

2004.11.01.

2005.04.30.

2005.07.31.

2014.10.31.

Csak gyomirtoként val6 felhasznélas
engedélyezhetd.

A kovetkezo felhaszndlési médok nem
engedélyezhetok:

— hézikertben héti- és kézi
permetezdvel torténd kijuttatés, sem
amatdr sem hivatésos felhaszndl 6
széméra,

— levegd segitségével permetezd
berendezéssel torténd kijuttatés,

— nagyon kis térfogat( kijuttatas.

A 6. szam( melléklet egységes
alapelveinek megval dsitéasa érdekében
afellilvizsgdlati jelentés
kovetkeztetéseit, és kil ondsen annak 1.
és11. mellékleteit — ahogy az SCFA
véglegesitette 2003. oktdber 3-an —
szémitésba kell venni.

Ebben ateljeskor( értékel éshen az
engedélyezd hatésagnak kiilonleges
figyelmet kell forditani:

— afelhaszndl 6k védelmére,
kulonosen héti- és kézi permetezd
alkalmazésa esetén,

— afdldon fészkeld madarak
védelmére; ahol afelhaszndlasi
korulmények azt mutatjék, hogy a
tojasok szennyezddhetnek,
kockazatbecslést kell végezni és adott
esetben kockézatcsokkentd
intézkedéseket kell alkalmazni,

— avizi organizmusok védelmére; az
engedélyezés feltétele — adott esetben —
a kockézatcsokkentd intézkedések
meghatérozasa,

— amezei nyulak védelmére; ahol a
felhaszndlasi kortilmények azt
mutatjak, hogy a mezei nyulak
expondl6dhatnak, kockéazatbecsl ést kell
végezni, és adott esetben
kockézatcsokkentd intézkedéseket kell
alkamazni.

Az engedélyezd hatdsagnak
biztositania kell, hogy az engedéllyel
rendelkez6k minden évben legkésdbb
mércius 31-ig jelentést készitsenek
(2008-ig) a felhasznal ok egészségugyi
probléméinak el6fordul &sérél és egy-
egy jellemzd haszndlati teriileten a
mezei nyulakra kifejtett hatasrdl,
kiegészitve a kereskedelmi adatokkal
és afelhaszndlasi modokra vonatkozo
kérddivekkel, azért, hogy redlis képet
lehessen alkotni a paraquat
toxikol6giai és okoldgial hatésarol.
Az engedélyez6 hatdsagnak
biztositania kell, hogy atechnikai
koncentratumok hatékony
hanytatdszert tartalmazzanak.

A folyékony formulécioknak hatékony
hénytatoszert, kék/zold szinezéket,
valamint blizositd vagy més,
szaglbszervi riaszté komponenst vagy
komponenseket kell tartalmazniuk.
Egyéb biztonsagot noveld
komponensek, mint példaul a sCritd
anyagok, szintén alkalmazhatok.
Ennek sorén figyelembe kell venniik a
FAO specifikéciot.

59.

53

pendimetalin

CAS No 40487-42-1
CIPAC No 357

N-(1-ethylpropyl)-
2,6-dinitro-3,4-
xylidene

900 gkg

2004.01.01.

2004.06.30.

2007.12.31.

2013.12.31.

Csak gyomirtoként valé felhaszndlas
engedélyezhetd

A 6. szam( melléklet egységes
alapelveinek megval dsitéasa érdekében
afellilvizsgdlati jelentés
kovetkeztetéseit, és kil ondsen annak 1.
és11. mellékleteit — ahogy az SCFA
véglegesitette 2002. december 3-an—
szémitésba kell venni. Ebben a
teljeskorQ értékel éshen az engedélyezd
hatésagnak kilonleges figyelmet kell
forditani:

— avizi szervezetek és anem-célzott
szérazfoldi novények védelmére,

— ahatéanyag levegdben val6
kismértéka tovaterjedésének
lehetdségére.

Adott esetben biztositani kell, hogy az
engedély megfeleld kockézatcsokkentd
intézkedéseket tartal mazzon.
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60.

38

pikolinafen

CAS No 137641-05-5
CIPAC No 639

4_-Fluoro-6-[(4,4&
trifluoro-m-tolyl)oxy]
picolinanilide

970 gkg

2002.10.01.

2003.03.31.

2004.03.31.

2012.09.30.

Csak gyomirtoként val6 felhasznélas
engedélyezhetd.

A 6. szam( melléklet egységes
alapelveinek megval dsitasa érdekében
afelllvizsgdlati jelentés
kovetkeztetéseit, és kil ondsen annak 1.
és11. mellékleteit — ahogy az SCFA
véglegesitette 2002. 4prilis 19-én—
szamitésba kell venni. Ebben a
teljeskorQ értékel éshen az engedélyezd
hatésagnak kuilonleges figyelmet kell
forditani avizi szervezetek védelmére.
Adott esetben biztositani kell, hogy az
engedély megfeleld kockézatcsokkentd
intézkedéseket tartalmazzon.

61.

68

pikoxistrobin

CAS No 117428-22-5
CIPAC No 628

Methyl (E)-3-
methoxy-

2-{2-[6-
(trifluoromethyl)

-2- pyridyloxymethyl]
phenyl} acrylate

950 g/kg
(elOzetes érték,
kisérleti gyartés
szerint)

2004.01.01.

2004.06.30.

2005.06.30.

2013.12.31.

Csak gombadloként val6 felhaszndlés
engedélyezhet6.

A 6. szam( melléklet egységes
alapelveinek megval dsitésa érdekében
afellilvizsgdlati jelentés
kovetkeztetéseit a pikocoxistrobinra
vonatkozéan, és killondsen annak 1. és
11. mellékleteit — ahogy az SCFA
véglegesitette 2003. jalius 4-én —
szamitésba kell venni. Ebben a
teljeskorQ értékel ésben az engedélyezd
hatésagnak kuilonleges figyelmet kell
forditani:

— afelszin alatti vizek esetleges
szennyezésére, amennyiben a
hatéanyag alkalmazaséra olyan
tertleten kerdll sor, ahol kényestalgj,
illetve éghajlati viszonyok uralkodnak,
— atalajban é6 organizmusok
védelmére,

— avizi ecoszisztéma védelmére.
Adott esetben kockézatcsokkentd
intézkedéseket kell hozni.

62.

23

pimetrozin

CAS No 123312-89-0
CIPAC No 593

(E)-6-methyl-4-
[(pyridin-3-
ylmetylene)amino]-
4,5-dihydro-2H-
[1,2,4]-triazin-3 one

950 glkg

2001.11.01.

2002.03.31.

2003.03.31.

2011.10.31.

Csak rovartldként val6 felhasznélas
engedélyezhetd.

Az egységes alapelveknek megfeleld
dontéshozatal sorén a az engedélyezd
hatésagnak kuilonleges figyelmet kell
forditani avizi szervezetek védelmére.
Az SPCH fellilvizsgdlati jelentés
datuma: 2001. jinius 29.

63.

24

piraflufen-etil

CAS No 129630-19-9
CIPAC No 605

Ethyl-2-chloro-5-(4-
chloro-5-
difluoromethoxy-
1-mhypyrazol-3-yl)-
4-

fluorophenoxyacetate

956 glkg

2001.11.01.

2002.03.31.

2003.03.31.

2011.10.31.

Csak gyomirtoként valé felhaszndlas
engedélyezhetd.

Az egységes alapelveknek megfeleld
dontéshozatal sorén az engedélyezd
hatésagnak kuilonleges figyelmet kell
forditani az algék és a vizindvények
védelmére, és adott esetben
kockézatcsokkentd intézkedéseket kell
hozni.

Az SPCH felllvizsgdlati jelentés
datuma: 2001. jinius 29.

82

piraklostrobin

CAS No 175013-18-0
CIPAC No 657

methyl N-(2-{[1-(4-
chlorophenyl)-
1H-pyrazol-3-
ylJoxymethyl}
phenyl) N-methoxy
carbamate

975 g/kg

A gyartas
szennyezd
dimetil-szul fat
(DMS) tox.
jelentds és
koncentrécidja
nem haladhatja
meg a 0,0001%-
ot atechnikai
termékben

2004.06.01

2004.11.30

2005.11.30

2014.05.31

Csak gombadloként val6 felhaszndlés
engedélyezhetd.

A 6. szam( melléklet egységes
alapelveinek megval dsitéasa érdekében
afelllvizsgdlati jelentés
kovetkeztetéseit, és kil ondsen annak 1.
és11. mellékleteit — ahogy az SCFA
véglegesitette 2003. november 28-an —
szémitésba kell venni. Ebben a
teljeskorQ értékel éshen az engedélyezd
hatéségnak:

— killonds figyelmet kell forditani a
Vizi szervezetek védelmére, killondsen
ahalakra,

— kulonos figyelmet kell forditani a
szérazfoldi izeltldbliak ésa
foldigiliszték védelmére.

Adott esetben kockézatcsokkentd
intézkedéseket kell hozni. Az
engedélyezo hatosagnak tgjékoztatnia
kell a Bizottsagot a kereskedelmileg
gyartott technikai hatéanyag
specifikécidjardl
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65.

16

piridat

CAS No 55512-33.9
CIPAC No 447

6-Chloro-3-
phenylpyridazin-4-yl
Socty! -thiocarbonate

900 gkg

2002.01.01.

2002.07.01.

2006.01.01.

2011.12.31.

Csak gyomirtoként val6 felhasznélas
engedélyezhetd.

A 6. szam( melléklet egységes
alapelveinek megval dsitasa érdekében
afelllvizsgdlati jelentés
kovetkeztetéseit, és kil ondsen annak 1.
és11. mellékleteit — ahogy az SPCH
véglegesitette 2000. december 12-én —
szamitésba kell venni. Ebben a
teljeskorQ értékel éshen az engedélyezd
hatésagnak kuilonleges figyelmet kell
forditani:

— afelszin alatti vizek védelmére,

— avizi szervezetekre gyakorolt
esetleges hatésra, valamint adott
esetben biztositani kell, hogy az
engedély megfeleld kockézatcsokkentd
intézkedéseket tartal mazzon.

66.

prohexadion kalcium

CASNo 127277-53-6
CIPAC No 567

Calcium 3,5-dioxo-4-
propionylcyclohexane
-carboxylate

890 gkg

2000.10.01.

2001.01.01.

2002.01.01.

2010.10.01.

Csak novekedésszabdlyozoként vald
felhaszndl &s engedélyezhetd.

Az SPCH fellilvizsgdlati jelentés
datuma: 2000. junius 16.

67.

58

propikonazol

CAS No 60207-90-1
CIPAC No 408

(#)-1-[2-(2,4-
dichlorophenyl)-
4-propyl-1,3-
dioxolan-
2-ylmethyl]-1H-1,2,4-
triazole

920 glkg

2004.06.01.

2004.12.01.

2008.05.31.

2014.05.31.

Csak gombadloként val6 felhaszndlas
engedélyezhetd.

A 6. szaml melléklet egységes
alapelveinek megval dsitéasa érdekében
afellilvizsgdlati jelentés
kovetkeztetéseit, és kil ondsen annak 1.
és11. mellékleteit — ahogy az SCFA
véglegesitette 2003. &prilis 15-én—
szémitésba kell venni. Ebben a
teljeskorQ értékel éshen az engedélyezd
hatésagnak kilonleges figyelmet kell
forditani:

— anem-célzott izeltl&blak és vizi
szervezetek védelmére,

— atalgjban |1évd organizmusokra, ha
afelhaszndlés meghaladjaa 625 g
hatdanyag/hektar értéket (példaul
pézsiton val6 haszndlat).

Adott esetben biztositani kell, hogy az
engedély megfeleld kockézatcsokkentd
intézkedéseket tartalmazzon (példaul
pontszer( felhaszndls).

68.

propineb

CAS No: 12071-83-9
(monomer),9016-72-2
(homopolymer)
CIPAC No: 177

Polymeric zinc 1,2-
propylene bis
(dithiocarbamate)

A technikai
hatéanyag-nak
meg kell felenie
aFAO
specifikacionak

2004.01.04.

2004.09.30.

2008.03.31.

2014.03.31.

Csak gombadloként val6 felhaszndlés
engedélyezhet6.

A 6. szam( melléklet egységes
alapelveinek megval dsitésa érdekében
afelllvizsgdlati jelentés
kovetkeztetéseit, és killondsen annak 1.
és11. mellékleteit — ahogy az SCFA
véglegesitette 2003. februdr 26-an —
szémitésba kell venni. Ebben a
teljeskorQ értékel ésben az engedélyezd
hatéségnak:

— kulonleges figyelmet kell forditani a
felszin alatti vizek esetleges
szennyezésére, amennyiben a
hatéanyag alkalmazaséra olyan
tertleten kerdll sor, ahol kényestalgj,
illetve éghajlati viszonyok uralkodnak,
— kllénleges figyelmet kell forditani a
kis emldsok, avizi szervezetek ésa
nem-célzott izeltl&bliak védelmére,

— meg kell hatérozni afogyasztok
akut étrendi bevitelét, figyelembe véve
az MRL értékek jovobeni
fellvizsgélatét.

Adott esetben biztositani kell, hogy az
engedély megfeleld kockézatcsokkentd
intézkedéseket tartalmazzon.
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69.

55

propizamid

CAS No: 23950-58-5
CIPAC No: 315

3,5-dichloro-N-(1,1-
dimethylprop- 2-
ynyl)benzamide

920 gkg

2004.01.04.

2004.09.30.

2008.03.31.

2014.03.31.

Csak gyomirtoként val6 felhasznélas
engedélyezhetd.

A 6. szam( melléklet egységes
alapelveinek megval dsitasa érdekében
afelllvizsgdlati jelentés
kovetkeztetéseit, és kil ondsen annak 1.
és11. mellékleteit — ahogy az SPCH
véglegesitette 2003. februér 26-an —
szémitésba kell venni. Ebben a
teljeskorQ értékel éshen az engedélyezd
hatésagnak kuilonleges figyelmet kell
forditani:

— afelhaszndl 6k védelmére

— amadarak és a vadon é6 emldsok
védelmére.

Hasznélata a parzési doszak alatt csak
akkor engedélyezhetd, ha megfeleld
kockézatbecsl és bizonyitja, hogy nincs
elfogadhatatlan hatas.

Adott esetben biztositani kell, hogy az
engedély megfeleld kockézatcsokkentd
intézkedéseket tartalmazzon.

70.

v

propoxikar bazon

CAS No 145026-81-9
CIPAC No 655

2-(4,5-dihydro-4-
methyl-5-
0X0-3-propoxy-1H-
1,2,4-triazol-1-
yl)carboxamidosulfon
yl-benzoicacid-
methylester

974 g/kg
(propoxi-
karbazon-
nétriumban
kifejezve)

2004.04.01.

2004.09.30.

2005.08.31.

2014.03.31.

Csak gyomirtoként valé felhaszndlas
engedélyezhetd.

A 6. szam( melléklet egységes
alapelveinek megval dsitasa érdekében
afellilvizsgdlati jelentés
kovetkeztetéseit, és kil ondsen annak 1.
és11. mellékleteit — ahogy az SCFA
véglegesitette 2003. oktdber 3-an —
szémitésba kell venni. Ebben a
teljeskorQ értékel éshen az engedélyezd
hatésagnak killonleges figyelmet kell
forditani:

— afelszin alatti vizek esetleges
szennyezésére, amennyiben a
hat6anyag alkalmazéséra olyan
tertleten kerdll sor, ahol kényestalgj,
illetve éghajlati viszonyok uralkodnak,
— avizi okoszisztéma, kiilondsen a
vizindvények védelmére.

Adott esetben kockézatcsokkentd
intézkedéseket kell hozni. Az
engedélyezo hatosagnak tgjékoztatnia
kell a Bizottsagot a kereskedelmileg
gyartott technikai hatéanyag
specifikécigjardl.

71.

31

proszulfuron

CAS No 94125-34-5
CIPAC No 579

1-(4-methoxy-6-
methyl-1,3,5-triazin-
2-yl)-3-

[2-(333-
trifluoropropyl)-
phenylsulfonyl]-urea

950 gkg

2002.06.01.

2002.12.31.

2003.12.31.

2011.06.30.

Csak gyomirtoként valé felhasznélas
engedélyezhet6.

A 6. szam( melléklet egységes
alapelveinek megval dsitésa érdekében
afellilvizsgdlati jelentés
kovetkeztetéseit, és killondsen annak 1.
és11. mellékleteit — ahogy az SCFA
véglegesitette 2002. februdr 26-an —
szémitésba kell venni. Ebben a
teljeskorQ értékel ésben az engedélyezd
hat6sagnak:

— gondosan mérlegelnie kell a
vizindvényekre gyakorolt hatés
kockézatét, ha a hatanyagot a felszini
vizek kozelében alkalmazzak,

— kulonleges figyelmet kell forditani a
felszin alatti vizek esetleges
szennyezésére, amennyiben a
hat6anyag alkal mazéséara olyan
tertleten kerdll sor, ahol kényestalgj,
illetve éghajlati viszonyok uralkodnak.
Adott esetben kockézatcsokkentd
intézkedéseket kell hozni.

72.

spiroxamin

CASNo 1181134-
30-8
CIPAC No 572

(8-tert-Butyl-1,4-
dioxaspiro

[4.5] decan-2-
ylmethyl)-
ethyl-propylamine

940 g/kg

(A ésB
diasztereomerek
kombinéci6ja)

1999.09.01.

2000.01.01.

2003.09.01.

2009.09.01.

Csak gombadloként val6 felhaszndlés
engedélyezhetd

Az egységes alapelveknek megfeleld
dontéshozatal sorén az engedélyezd
hatésagnak kuilonleges figyelmet kell
forditani:

— afelhasznél 6k védelmére, és adott
esetben biztositani kell, hogy az
engedély megfeleld kockézatcsokkentd
intézkedéseket tartalmazzon,

— avizi szervezetekre gyakorolt
hatésra, valamint biztositani kell, hogy
— adott esetben — az engedély
megfeleld kockéazatcsokkentd
intézkedéseket tartalmazzon.

Az SPCH fellilvizsgdlati jelentés
datuma: 1999. mgjus 12.
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73.

70

sziltiofam

CAS No 175217-20-6
CIPAC No 635

N-allyl-4,5-dimethyl-
(trimethylsilyl)thioph
ene-

3-carboxamide

950 gkg

2004.01.01.

2004.06.30.

2005.06.30.

2013.12.31.

Csak gombadloként val6 felhaszndlés
engedélyezhetd.

A magok kezelésé&tdl eltérd
felhasznél&s jelenleg nem tdmogatott.
Azilyen felhaszndlés
engedélyezéséhez adatokkal és
kozleményekkel kell bizonyitani, hogy
ahasznélat kockézata az emberi
fogyasztok, afelhasznél 6k ésa
kornyezet széméra elfogadhat6.

A 6. szam( melléklet egységes
alapelveinek megval dsitéasa érdekében
afelllvizsgdlati jelentés
kovetkeztetéseit, és kil ondsen annak 1.
és11. mellékleteit — ahogy az SCFA
véglegesitette 2003. julius 4-én —
szamitésba kell venni. Ebben a
teljeskorQ értékel éshen az engedélyezd
hatésagnak kuilonleges figyelmet kell
forditani afelhasznal ok védelmére.
Adott esetben kockézatcsokkentd
intézkedéseket kell hozni.

74.

32

szulfoszulfuron

CAS No 141776-32-1
CIPAC No 601

1-(4,6-
dimethoxypyrimidin-
2-yl)-3-
[2-ethanesulfonyl-
imidazo[1,2-
a]pyridine)
sulfonyl]urea

980 glkg

2002.06.01.

2002.12.31.

2003.12.31.

2011.06.30.

Csak gyomirtoként valé felhaszndlas
engedélyezhetd.

A 6. szam( melléklet egységes
alapelveinek megval dsitasa érdekében
afellilvizsgdlati jelentés
kovetkeztetéseit, és kil ondsen annak 1.
és11. melléleteit — ahogy az SCFA
véglegesitette 2002, februar 26-an —
szémitésba kell venni. Ebben a
teljeskorh értékel ésben:

— az engedélyezo hat6sagnak
kilonleges figyelmet kell forditani a
vizindvények és algak védelmére,

— az engedélyezo hatésagnak
kilonleges figyelmet kell forditani a
felszin alatti vizek esetleges
szennyezésére, amennyiben a
hat6anyag alkalmazéséara olyan
tertileten kertil sor, ahol kényestalaj,
illetve éghajlati viszonyok uralkodnak.
Adott esetben kockézatcsokkentd
intézkedéseket kell hozni.

75.

17

tiabendazol

CAS No 148-79-8
CIPAC No 323

2-Thiazol-4-yl-1H-
benzimidazole

985 gkg

2002.01.01.

2002.07.01.

2006.01.01.

2011.12.21.

Csak gombadloként val6 felhaszndlés
engedélyezhet6.

Félidban spray felhaszndlés nem
engedélyezhetd. A 6. szam( melléklet
egységes a apelveinek megval 6sitasa
érdekében afelllvizsgdati jelentés
kovetkeztetéseit, és kil ondsen annak 1.
és11. mellékleteit — ahogy az SCPH
Vvéglegesitette 2000. december 12-én —
szamitésba kell venni. Ebben a
teljeskorQ értékel éshen az engedélyezd
hatésagnak kuilonleges figyelmet kell
forditani avizi ésaz tiledék lakd
€él6lények védelmére, valamint adott
esetben biztositani kell, hogy az
engedély megfeleld kockézatcsokkentd
intézkedéseket tartalmazzon.
Megfeleld kockézatcsokkentd
intézkedések bevezetése szilkséges
(példaul megtisztitas diatomaf6lddel
vagy aktivszénnel), annak érdekében,
hogy afelszini vizeket megvédjék az
elfoly6 szennyviz dltal okozott nem
elfogadhaté mértéka szennyezddéstdl.

76.

26

tifenszulfur on-metil

CAS No 79277-27-3
CIPAC No 452

Methyl 3-(4-methoxy-
6-methyl-1,3,5-
triazin-2-
ylcarbamoyl-
sulfamoyl) thiophene-
2-carboxylate

960 gkg

2002.07.01.

2003.01.01.

2006.07.01.

2012.06.30.

Csak gyomirtoként val6 felhasznélas
engedélyezhet6.

A 6. szam( melléklet egységes
alapelveinek megval dsitésa érdekében
afelllvizsgdlati jelentés
kovetkeztetéseit, és kiilondsen annak 1.
és11. mellékleteit — ahogy az SCPH
véglegesitette 2001. janius 29-én —
szamitésba kell venni. Ebben a
teljeskorQ értékel ésben az engedélyezd
hatéségnak:

— kulonleges figyelmet kell forditani a
felszin alatti vizek védelmére,

— kllénleges figyelmet kell forditani a
vizindvényekre gyakorolt hatésra,
valamint adott esetben biztositani kell,
hogy az engedély megfeleld
kockazatcsokkentd intézkedéseket
tartalmazzon..
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EU
Nr.

Hatdanyag
megnevezése

Azonosité szdmok

IUPAC név

Tisztasag®

Hatélyba-
1épés
iddpontja

Az
alkalmazés
hatérideje

A ndvény-
védo szerek
Ujraértéke
lésének
hatérideje

Lejarat
iddpontja

Specidlis eldir dsok

7.

73

tiram

CAS No 137-26-8
CIPAC No 24

Tetrametiltiuram
diszulfid; bis
(dimetiltiokarbamoil)-
diszulfid

960 gkg

2004.08.01.

2005.01.31

2005.07.31

2014.07.31.

Csak gombad| dként vagy
rovarriasztoként val 6 felhasznélas
engedélyezhetd.

A 6. szam( melléklet egységes
alapelveinek megval dsitasa érdekében
afellilvizsgdlati jelentés
kovetkeztetéseit, és kil ondsen annak 1.
és11. mellékleteit — ahogy az SCFA
véglegesitette 2003. julius 4-én —
szémitésba kell venni. Ebben a
teljeskorQ értékel éshen az engedélyezd
hatésagnak kil onleges figyelmet kell
forditani:

— avizi szervezetek védelmére.

— akisemldsok és madarak
védelmére, ha a hatéanyagot magok
kezelésére tavasszal haszndljék.

Adott esetben kockézatcsokkentd
intézkedéseket kell hozni.

78.

triaszulfuron

CAS No 82097-50-5
CIPAC No 480

1-[2-(2-kl6retoxi)
fenilszulfonil]-3-(4-
metoxi-6-metil-1,3,5-
triazin-2-il)urea

940 gkg

2001.08.01.

2002.11.31.

2005.08.01.

2011.07.31.

Csak gyomirtoként val6 felhasznélas
engedélyezhet6.

Az egységes alapelveknek megfeleld
dontéshozatal sorén az engedélyezd
hatésagnak kuilonleges figyelmet kell
forditani:

— afelszin alatti vizek védelmére,
— avizi szervezetekre gyakorolt
hatésra, valamint biztositani kell, hogy
— adott esetben — az engedély
megfeleld kockézatcsokkentd
intézkedéseket tartal mazzon.

Az SPCH felllvizsgdlati jelentés
datuma: 2000. julius 13.

79.

59

trifloxistrobin

CAS No 141517-21-7
CIPAC No 617

Metil (E)-
metoxiimino-
{(E)-all-a(aaa
trifluoro-mtolil)
etilidéaminooxil]-
otolil}

acetét

960 gkg

2003.01.10.

2004.03.31.

2004.09.30.

2013.09.30.

Csak gombadloként val6 felhaszndlés
engedélyezhetd.

A 6. szam( melléklet egységes
alapelveinek megval dsitasa érdekében
afelllvizsgdlati jelentés
kovetkeztetéseit atrifloxystrobin
esetében, és killondsen annak 1. és 1.
mellékleteit — ahogy az SCFA
véglegesitette 2003. &prilis 15-én—
szémitésba kell venni. Ebben a
teljeskorQ értékel éshen az engedélyezd
hatésagnak killonleges figyelmet kell
forditani afelszin alatti vizek esetleges
szennyezésére, amennyiben a
hatéanyag alkalmazaséra olyan
tertileten kertil sor, ahol kényestalaj,
illetve éghajlati viszonyok uralkodnak.
Adott esetben kockézatcsokkentd
intézkedéseket vagy monitoring
programokat kell alkalmazni.

80.

22

vas-foszféat

CAS No 10045-86-0
CIPAC No 629

Vas-foszfat

990 gkg

2001.11.01.

2002.04.30.

2003.03.31.

2011.10.31.

Csak csigadloként val6 felhaszndlés
engedélyezhetd.

Az SPCH felllvizsgdlati jelentés
datuma: 2001. jinius 29.

81.

74

ziram

CAS No 137-30-4
CIPAC No 31

Cink bis
(dimetilditiokarba-
mét)

FAO specifikécio:
Arzén maximum 250
mg/kg

Viz: maximum 1,5 %

950 gkg

2004.08.01.

2005.01.31.

2005.07.31.

2014.07.31.

Csak gombad| dként vagy
rovarriasztoként val 6 felhasznélas
engedélyezhetd.

A 6. szam( melléklet egységes
alapelveinek megval dsitasa érdekében
afelllvizsgdlati jelentés
kovetkeztetéseit, és kil ondsen annak 1.
és11. mellékleteit — ahogy az SCFA
véglegesitette 2003. julius 4-én —
szémitésba kell venni. Ebben a
teljeskorQ értékel éshen az engedélyezd
hatésagnak:

— kllénleges figyelmet kell forditani a
nem-célzott izeltldbliakra és vizi
szervezetekre,

— meg kell hatérozni afogyasztok
akut étrendi bevitelét, figyelembe véve
az MRL értékek jovobeni
felUlvizsgélatét.

Adott esetben kockazatcsokkentd
intézkedéseket kell hozni.

82.

78

zoxamid

CAS No 156052-68-5
CIPAC No 640

(RS)-3,5-Dikl6r-N-(3-
klor-1-etil-1-
metilacetonil)-
ptoluamid

950 glkg

2004.04.01.

2004.09.30.

2005.08.31.

2014.03.31.

Csak gombadloként val6 felhaszndlés
engedélyezhetd.

A 6. szam( melléklet egységes
alapelveinek megval dsitéasa érdekében
afellilvizsgdlati jelentés
kovetkeztetéseit trifloxystrobinra, és
kulonosen annak 1. és 11. mellékleteit —
ahogy az SCFA véglegesitette 2003.
oktéber 3-8n — szémitésba kell venni.
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(1) Tovabbi részletek a hatéanyag meghatérozasara és specifikécidjaraa fellvizsgél ati jel entésekben tald hatok.
(2) SCPH: (Standing Committee on Plant Health) Novényegészségugyi Allandé Bizottsag i
(3) SCFA: (Standing Committee on the Food Chain and Animal Health) Elelmiszerlanc- és Allategészségiigyi Allandé Bizottsag
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AzA.

B.rész

részben nem szerepl®, M agyar or szagon engedélyezett névényvédd szer hatdanyagok

Nr. Hat6anyag neve CAS-szam Megjegyzés
1. 1-naftilecetsav 86-87-3 4. lista
2. 2-(1-naftil)acetamid 86-86-2 4. lista
3. 2-naftoxiecetsav 120-23-0 4. lista
4. 5-nitroguajakol-Nasd 67233-85-6 4. lista
5. abamektin 71751-41-2 3. lista
6. acetamiprid 135410-20-7 Gj
7. acetokl or 34256-82-1 3. lista
8. alaklor 15972-60-8 3. lista
9. alfametrin (alfacipremetrin) 67375-30-8 1. lista
10. alifészsirsav 112-05-0 4. lista
11 aluminiumfoszfid 20859-73-8 3.lista, 4. lista
12. amidoszulfuron 120923-37-7 3. lista
13. antrakinon - 4. lista
14. atrazin 1912-24-9 1. lista, nélkil 6zhetetlen haszndlat
15. Bacillus thuringiensis 68038-71-1 4. lista
16. Bacillus thuringiensis (Kurstaki) - 4. lista
17. Bacillus thuringiensis (Tenebrionis) - 4. lista
18. bazikus rézszulfét 1333-22-8 3. lista
19. benalaxil 71626-11-4 1. lista
20. benefin (bunfluralin) 1861-40-1 3. lista
21. benomiil 17804-35-2 2005. december 31-ig
22. benszul furon-metil 83055-99-6 3. lista
23. benszultap 17606-31-4 nélkil6zhetetlen haszndlat
24. beta-cipermetrin 65731-84-2 2005. december 31-ig
25. bifenox 42576-02-3 3. lista
26. bifentrin 82657-04-3 3. lista
27. bitertanol 70585-36-3 3. lista
28. boscalid - Gj
29. borsav - 4. lista, 2004. december 31-ig
30. bromoxinil 1689-84-5 1. lista
31 bupirimat 41483-43-6 3. lista
32. buprofezin 69327-76-0 3. lista
33. butil & 2008-41-5 2006. aprilis 30-ig
34. butralin 33629-47-9 3. lista
35. cihexatin 13121-70-5 3. lista
36. ciklodt 1134-23-2 2006. prilis 30-ig
37. cikloxidim 101205-02-1 3. lista
38. cimoxanil 57966-95-7 3. lista
39. cink-foszfid 7803-51-2 4. lista
40. cipermetrin 52315-07-8 1. lista
41. ciprodinil 121552-61-2 2. lista
42. ciprokonazol 94361-06-5 3. lista
43. daminozid 1596-84-5 1. lista
44. daphneolg - 4. lista
45. dezmedifam 13684-56-5 1. lista
46. diazinon 333-41-5 2. lista
47. doklérfosz (dichlorvos) 62-73-7 2. lista
48. difenilamin 122-39-4 3. lista
49. difenokonazol 119446-68-3 3. lista
50. diflubenzuron 35367-38-5 3. lista
51. dikamba 1918-009 3. lista
52. diklobenil 1194-65-6 3. lista
53. diklérprop 7547-66-2 2. lista, nélkil 6zhetetlen haszndlat
54. diklérprop-p 15165-67-0 2. lista
55. dimetakl or 50563-36-5 3. lista
56. dimeténamid 87674-68-8 2. lista
57. dimetipin 55290-64-7 3. lista
58. dimetodt 60-51-5 2. lista
59. dimetomorf 110488-70-5 2. lista
60. dinikonazol 83657-24-3 3. lista
61. dinokap 131-72-6 1. lista
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Nr. Hat6anyag neve CAS-szdam Megjegyzés
62. ditianon 3347-22-6 3. lista
63. diuron 330-54-1 2. lista
64. dodin 2439-10-3 3. lista
65. endoszulfan 115-29-7 1. lista
66. epoxikonazol 106325-08-0 3. lista
67. EPTC 759-94-4 2006. 8prilis 30-ig
68. etefon 16672-87-0 2. lista
69. etofenprox 80844-07-1 3. lista
70. etoxiquin 91-53-2 4. lista
71. fenarimol 60168-88-9 1. lista
72. fenazaquin 120928-09-8 3. lista
73. fenbutatin-oxid 13356-08-6 3. lista
74. fenitrotion 122-14-5 2. lista
75. fenmedifam 13684-63-4 1. lista
76. fenoxaprop-P-etil 113158-40-0 3. lista
77. fenoxikarb 79127-80-3 3. lista
78. fenpiroximét 111812-58-9 3. lista
79. fenpropimorf 67564-91-4 3. lista
80. fenuron 101-42-8 nélkil6zhetetlen haszndlat
81. fipronil 120068-37-3 2. lista
82. fluazifop-P-buitil 79241-46-6 3. lista
83. fluazinam 79622-59-6 3. lista
84. fludioxonil 131341-86-1 3. lista
85. flufenoxuron 101463-69-8 3. lista
86. flufenzin 162320-67-4 4. lista
87. fluorkloridon 61213-25-0 3. lista
88. flumetszulam 98967-40-9 4. lista
89. fluquinkonazol 136426-54-5 3. lista
90. flutriafol 76674-21-0 3. lista
oL fluzilazol 85509-19-9 1. lista
92. folpet 133-07-3 2. lista
93. foszalon 2310-17-0 2. lista
9. foszetil-Al (Al-foszetil) 39148-24-8 2. lista
95. gibberellinsav 77-06-5 4. lista
96. glufozindt-ammonium 77182-82-2 2. lista
97. guazatin 108173-90-6 3. lista
98. gyanta - 4. lista
99. gyogyndvénykivonat - 4. lista
100. hal oxifop-R-metil észter 72619-32-0 2. lista
101. hexakonazol 79983-71-4 3. lista
102. hexazinon 51235-04-2 nélkulzhetetlen hasznalat
103. hexithiazox (hexitiazox) 78587-05-0 3. lista
104. himexazol 10004-44-1 3. lista
105. imazaguin 81335-37-7 3. lista
106. imidakloprid 138261-41-3 3. lista
107. indolvajsav 87-51-4 4. lista
108. indoxakarb 144171-61-9 Gj
109. ioxinil - 1. lista
110. jézmonsav 488-10-8 4. lista
111. kalcium-foszfid - 3.lista, 4. lista
112. kalium-permanganét - 3. lista, 4. lista
113. kaptén 133-06-2 2. lista
114. karbamid - 4. lista
115. karbendazim 10605-21-7 1. lista
116. karbofuran 1563-66-2 2. lista
117. karboszulfan 55285-14-8 2. lista
118. karboxin 5234-68-4 3. lista
119. kasugamicin 6980-18-3 3. lista
120. kétrény - 4. lista 2004.december 31-ig
121 kén - 4. lista
122. kinin-hidroklorid 6119-47-7 4. lista
123. kletodim 99129-21-2 3. lista
124. klomazon 81777-89-1 3. lista
125. klopiralid 1702-17-6 2. lista
126. klérfacinon 3691-35-8 4. lista
127. kloridazon (pirazon) 1698-60-8 3. lista
128. klérmeguat (klérmekvét,CCC) 999-81-5 3. lista
129. klorpikrin 76-06-2 3. lista
130. klérpirifosz 291-88-2 1. lista
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131. klorpirifosz-metil 5598-13-0 1. lista
132. klérszulfuron 64902-72-3 3. lista
133. klértal onil 1897-45-6 1. lista
134. klértoluron 15545-48-9 1. lista
135. klotianidin 210880-92-5 Gj
136. kukoricaolgj - 4. lista,2004. december 31-ig
137. kvarchomok - 4. lista
138. lenacil 2164-08-1 3. lista
139. lenolg) - 4. lista
140. lufenuron 103055-07-8 3. lista
141. magnézium-foszfid 12057-74-8 3.lista, 4. lista
142. malation 121-75-5 2. lista
143. mandul aol gj - 4. lista
144. mankoceb 8018-01-7 1. lista
145. MCPA 94-74-6 1. lista
146. MCPB 94-81-5 1. lista
147. metaldehid 108-62-3 3. lista
148. metam-ammaonium - 3. lista
149. metam-nétrium 137-42-8 3. lista
150. metamidofosz - 1. lista
151. metamitron 41394-05-2 3. lista
152. metazakl or 67129-08-2 3. lista
153. metidation 950-37-8 2. lista,2004. december 31-ig
154. metilazinfosz 86-50-0 1. lista
155. metilbromid 74-83-9 3. lista
156. metiram 9006-42-2 1. lista
157. metiokarb (merkaptodimetur) 2032-65-7 2. lista
158. metkonazol 125116-23-6 2. lista
159. metomil 16752-77-5 2. lista
160. metoxi-fenozid 161050-58-4 Gj
161. metribuzin 21087-64-9 2. lista
162. miklobutanil 88671-89-0 3. lista
163. napropamid 15229-99-7 3. lista
164. naptalam 132-66-1 nélkul6zhetetlen hasznalat
165. napraforgéolaj - 4. lista
166. n-butirolnitril - 4. lista
167. n-dekanol 112-30-1 4. lista
168. N-fenil-ftdlaminsav 4727-29-1 4. lista
169. nikoszulfuron 111991-09-4 3. lista
170. novaluron 116714-46-6 Gj
171. o-nitro-fenol Na-so 824-39-5 3. lista
172. oxamil 23135-22-0 2. lista
173. oxidemeton-metil 301-12-2 2. lista
174. oxifluorfen 42874-03-3 3. lista
175. p-diklér-benzol - 4. lista, 2004. december 31-ig
176. p-nitro-fenol Na-sé 824-78-2 3. lista
177. paraffinolg 8012-95-1 3. lista, 4. lista
178. pencikuron 66063-05-6 3. lista
179. penkonazol 66246-88-6 3. lista
180. piretrin(természetes) 8003-34-7 4. lista
181. piridaben 96489-71-3 3. lista
182. pirimetanil 53112-28-0 2. lista
183. pirimifosz-metil 29232-93-7 2. lista
184. pirimikarb 23103-98-2 2. lista
185. piriproxifen 95737-68-1 3. lista
186. poliszulfid kén (kal cium-poliszulfid) 4. lista
187. polyoxin B 19396-06-6 3. lista
188. procimidon 32809-16-8 1. lista
189. prokloréz 67747-09-5 3. lista
190. prometrin (sazin) 7287-19-6 2. lista, nélkil 6zhetetlen haszndlat
191. propakl or 1918-16-7 3. lista
192. propamokarb 25606-41-1 2. lista
193. propaquizafop 111479-05-1 3. lista
194. propargit 2312-35-8 3. lista
195. propizokl ér 86763-47-5 4. lista
196. quinmerak 90717-03-6 3. lista
197. quinoxifen 124495-18-7 Gj
198. qui zal of op-P-etil 100646-51-3 3. lista
199. qui zal of op-P-tefuril 119738-06-6 3. lista
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200. repceolg - 4. lista
201. rézhidroxid 0427-59-2 3. lista
202. rézoleat - 3. lista
203. réz-1-oxid 1317-39-1 3. lista
204. rézoxikinol at 10380-28-6 3. lista, nélkill6zhetetlen haszndlat
205. rézoxiklorid 1332-40-7 3. lista
206. rézszappan 3. lista
207. rézszulfét 7758-98-7 3. lista
208. rimszulfuron (rimriduron) 122931-48-0 2. lista
209. S-metolaklér 87392-12-9 0

210. Si,CaAl-s0 - 4, lista
211. spirodiklofen 148477-71-8 j

212. Streptomyces griseoviridis baktérium 4. lista
213. sziliciumdioxid - 4, lista
214. szbjaecitin - 4. lista
215. szulkotrin 99105-77-8 3. lista
216. tebufenpirad 119168-77-3 3. lista
217. tebukonazol 107534-96-3 3. lista
218. teflubenzuron 83121-18-0 3. lista
219. teflutrin 79538-32-2 3. lista
220. terbufosz 13071-79-9 2. lista, nélkill6zhetetlen hasznalat
221. terbutilazin 5915-41-3 3. lista
222. természetesgyanta - 4. lista
223. tetrakonazol 112281-77-3 3. lista
224, tiakloprid 111988-49-9 Uj
225. tiametoxam 153719-23-4 Gj

226. tiobenkarb (bentiokarb) 28249-77-6 3. lista
227. tiofanét-metil 23564-05-8 1. lista
228. tolilfluanid 731-27-1 2. lista
229. triadimenol 55219-65-3 3. lista
230. triazamat 112143-82-5 2. lista
231. triazoxid 72459-58-6 3. lista
232. tribazikus rézszulfat 1333-22-8 3. lista
233. tribenuron-metil 101200-48-0 2. lista
234, Trichoderma harzanium T-39 torzs 4, lista
235, triflumizol 99387-89-0 3. lista
236. triflumuron 64628-44-0 3. lista
237. trifluralin 1582-09-8 2. lista
238. trifluszulfuron-metil 126535-15-7 3. lista
239. triklopir 55335-06-3 2. lista
240. tritikonazol 131983-72-7 2. lista
241. tritoszulfuron - j

242. vas-szulfét heptahidrat 7782-63-0 4. lista
243. vinklozolin 50471-44-8 1. lista
244. zeta-cipermetrin 52315-07-8 3. lista
245. zsirsavak 112-05-0 4. lista

Megjegyzés: Az 1., 2., 3. és4. listaaz Iranyelv szerinti felllvizsgdlati listakat jelenti.
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2. szamu melléklet a 89/2004. (V. 15.) FVM rendelethez

A hatéanyagok engedélyezésehez benyujtando részletes és dsszefoglal 6
adatok kovetelmeényei

Altalanos eldir asok
1. A hatéanyagok kdzosségi engedélyezéséné az aldbbiakat kell figyelembe venni:

1.1. A hatbéanyagra olyan részletes és dsszefoglal 6 adatokat kell benyUjtani, amely tartalmazza
a hatékonysaganak és az emberekre, dlatokra és a kornyezetre vonatkoz6 kockazaténak
értékel éséhez szilkséges vizsgalatok eredmeényeit.

1.2. E mellékletben megadottaktdl eltérd vizsgalati modszerek alkalmazasa esetében
indokolni kell az alkalmazott eljards megfelelsegét akkor is, ha olyan EGK-eljardsra
hivatkozik, amely egy nemzetk6zi szervezet (példaul az OECD) dtal kifejlesztett eljaras
alkalmazasat jelenti. Ha a vizsgdlatok megkezdésekor az adott EGK €eljaras még nem jelent
meg, a szikséges informécidk az eljards legujabb vatozatanak alkalmazasava is
megadhatok.

1.3. Indokolt esetben az engedélyezd hatdésag e mellékletben nem szerepld, vagy az azoktdl
eltérd vizsgdlati moédszerekrdl tovabbi informaciokat kérhet.

1.4. A részletes és 6sszefoglal 6 adatoknak tartalmaznia kell az elvégzett vizsgdatok részletes
leirasat, azok jelentéseit vagy elfogadhatd indoklast, ha

a) bizonyos adatok és informéciok megadasa nem sziikséges, a termék jellege vagy
javasolt felhaszndl ésa miatt,

b) tudomanyos szempontbdl az adat, az informécié sziikségtelen, illetve technikailag
nem lehetséges az informéciok és adatok megadasa.

1.5. Az allatokon végzett vizsgalatokat az dlatok védelmérdl és kiméletérdl szolé kildn
jogszabdly figyelembevételével kell elvégezni.

2.1. Az emberi vagy allati egészséggel, vagy a kornyezettel kapcsolatos tulajdonsagokra,
illetve biztonsigra vonatkozé vizsgalatokat és értékelést a helyes laboratériumi gyakorlatra
vonatkozo kilon jogszabal yban megdllapitott eldirasok szerint kell elvégezni.

2.2. Az engedélyezd hatosag elfogadhatja, a 2.1. pontban foglaltaktol eltérden, az 1999.
december 31-én vagy azelott elkezdett, a mézeld méhek, illetve egyéb, a méheken kivdli
hasznos izeltldbuakra vonatkozd vizsgalatokat, amennyiben olyan hat6sagi vagy hatoségilag
elismert intézetek vagy szervezetek végezték el, amelyek megfelelnek e rendelet 3. szamu
melléklete Altalanos elGirasainak 2.2. és 2.3. pontjaiban foglalt kbvetel ményeknek.

2.3. Az engedélyezd hatosag elfogadhatja, a 2.1. pontban foglaltaktol eltérden, az 1997.
december 31. €lbtt elkezdett, régi hatGanyagot tartalmazo ndvényvédd szerek szermaradék
vizsgdatait a 6. fejezet — ,, Kezelt termékekben, élelmiszerekben és takarmanyokban, illetve
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ezek fellletén taldhatd szermaradékok” — rendelkezéseivel Gsszhangban, amennyiben olyan
hatéshgi vagy hat0sdgilag elismert intézetek vagy szervezetek végezték e, amelyek
megfelelnek e rendelet 3. szaml melléklete Altaldnos eldirdsainak 2.2. és 2.3. pontjaiban
foglalt kovetelményeknek.

2.4. A 2.1. ponttdl eltérben, az olyan tulgjdonsagokra, illetve biztonsdgra vonatkoz6 adatok
megszerzésére iranyuld tesztek és vizsgdlatok, melyek nem érintik az ember egészségét,
elvégezhetbek olyan hatosagi vagy hatésagilag elismert intézetekben vagy szervezetekben,
amelyek megfelelnek e rendelet 3. szaml melléklete Altalanos elBirésainak 2.2. és 2.3.
pontjaiban foglalt kbvetelményeknek.

A.rész
Kémiai anyagok

1. A hatéanyag azonosit6 adatai

A megadott adatoknak, informécioknak elegendbknek kell lennilk valamennyi hatéanyag
azonositédsdhoz, sgjatossagal alapjan torténd leirdsahoz és tulgjdonsagainak jellemzéséhez. Az
emlitett informéciok és adatok megadédsa — mas kikotés hidnyaban — minden egyes
hatbanyagra nézve kotelezd érvénya.

1.1. Kérelmezd (név, cimstb.)

A kérelmezbnek meg kell adnia a nevét és cimét (dlandd kdzdsségi cimét), valamint a
megfeleld kapcsolattarté személy nevét, beosztését, telefon- és telefax-szamét, akitdl a
hatdanyagokkal kapcsolatban a magyar engedélyezd hat6sdg a szilkséges informéciokat
megkaphatja.

Amennyiben a kérelmezdnek irodga, megbizottja vagy képviseldje van Magyarorszagon,
meg kell adni a helyi iroda, megbizott vagy képviseld nevét és cimét, valamint a megfeleld
kapcsolattartd személy nevét, beosztasét, telefon— és telefax-szamat.

1.2. Gyarto (név, cim, beleértve a telephel yet)

Meg kell adni a hatdanyag gyartojanak vagy gyartdinak nevét és cimét, valamint kozolni kell
minden olyan gyar nevét és cimét, amelyben a hatbanyagot gyartjak. Biztositani kell egy
kapcsolattartasi pontot (Iehetbleg egy kozponti kapcsolattartasi pontot, beleértve a nevet, a
telefon- és telefax-szdmot), azzal a céla, hogy rendelkezésre dljanak a legujabb
informéciok, és a vélaszadas lehetdségek a gyartdsi technolégiaval, folyamatokkal és a
termék mindségeével kapcsolatosan felmerlld kérdésekre (beleértve, ahol ez felmeril, az
egyedi tételeket is). Ahol a hatéanyagnak a kdzdsségi engedéyezéséat kovetben megvatozik a
helyszin vagy a gyartok szama, az elGirt informéciokat ismét be kell jelenteni a Bizottsdgnak
és atagallamoknak.
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1.3. Javasolt vagy az 1 SO altal elfogadott kdzhasznalatd név és szinonimak

Meg kell adni az 1SO altal elfogadott kbzhaszndlatll nevet vagy a javasolt |SO-nevet, és ahol
ennek jelentBsége van, egyéb javasolt vagy elfogadott kzhasznalatl neveket (szinonimakat),
beleértve az érintett, a ndmenklatlraért felelds hatdsag megnevezesét (rangjat).

1.4. Kémiai név (IUPAC- és CA-ndmenklatlra szerint)

Meg kell adni a kilén jogszabaly szerint eldirt kémia nevet, illetve jogszabdyi eldirés
hianydban az IUPAC (International Union for Pure and Applied Chemistry), vagy a CA
(Chemical Abstract) nbmenklattiranak megfelel en.

1.5. A gyarto gyartmanyfejlesztési kddszamai

Be kel jelenteni a hatdéanyagnak, és ahol rendelkezésre all, a hat6anyagot tartalmazé
készitményeknek a fejlesztés soran torténd azonositasahoz haszndlt kodszamait. Minden
bejelentett kddszammal kapcsolatosan ismertetni kell az anyagot, amelyre vonatkozik, az
iddszakot, amikor alkalmazték, és a tagallamokat vagy egyéb orszagokat, amelyekben ezt
hasznaltdk és haszndljak.

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

Amennyiben |é&eznek, be kell jelenteni a Chemical Abstracts kédszamot, az EEC- (EINECS-
vagy ELINCS-) és a CIPAC (Collaborative International Pesticides Analytical Council)
szamokat.

1.7. Tapasztalati és szerkezeti képlet, molekulatdmeg

Meg kell adni a hatbanyag tapasztalati képletét, molekulatdmegét, szerkezeti képletét, és
amennyiben ennek jelentdsége van, a hatbéanyagban jelenlevd valamennyi sztereoizomer és
optikal izomer szerkezeti képletét.

1.8. A hatGanyag gyartasi modszere (a szintézs (tja)

Minden gyartélizem vonatkozasaban meg kell adni az eldallités modjét, értve ez alatt a
kiindulasi anyagok azonositésdt, a kémiai folyamatokat és a végtermékben jelen levd
melléktermékek és szennyezések azonositasét. Altaldban a folyamatszervezés informéaciok
nem szilkségesek.

Amennyiben a hatdanyag gyartastechnolégigja technolégiafejlesztés kovetkeztében vagy
egyéb okok miatt valtozik, vagy a megadott informéciok egy kisérleti Uzemi gyéartas
technolOgidjara, rendszerére vonatkoznak, a szikseges informéciokat Ujra meg kell adni,
amint az ipari méretl termel és technol 6gigjat (modszereit és miveleteit) rogzitettek.
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1.9. A hat6anyag tisztasagi foka g/kg mértékegységben meghatérozva

Be kell jelenteni a készitmények eldallitdsdhoz gyartott technikai anyagban a tiszta hatéanyag
g/kg-ban meghatérozott minimalis mennyiségét (az inaktiv izomerek nélkl).

Ahol a megadott informéacidk egy kisérleti Uzem gyértds rendszerére vonatkoznak, a
szilkséges informéciokat Ujra be kell nyUjtani a Bizottsdgnak és a tagallamoknak, amint az
ipari méretl termelés technol6gigét (mddszereit és miveleteit) rogzitették, vagy ha a
technol 6giaf gl esztés a tisztasag fokanak megvaltozasét eredményezi.

1.10. Az izomerek, szennyezések és adal ékanyagok (példaul stabilizatorok) azonosito adatai a
szerkezeti képlettel és a glkg mértékegységben meghatarozott tartalommal egyiitt

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

Minden olyan komponens esetében, amely 1 g/kg vagy nagyobb mennyiségben megtaldhato,
meg kell adni, az adott komponensre vonatkozoan a kovetkezd informaciokat:

a) az IUPAC- vagy CA-ndmenklaturanak megfeleld kémiai név,

b) az | SO kdzhasznalatl név vagy ajavasolt kdzhasznalati név, harendelkezésre dll,

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

d) atapasztalati és szerkezeti képlet,

€) amolekulatdmeg, és

f) ag/kg-ban kifejezett maximélis mennyiseg.

Ahol a gyartds folyamat olyan, hogy toxikoldgiai, ©kotoxikologiai és kornyezeti
tulgjdonsagaik miatt kiloéndsen nemkivanatos szennyezd anyagok és melléktermékek
lehetnek a hatGanyagban, minden ilyen vegylletet meg kell hatéarozni, és be kell jelenteni.
llyen esetekben minden érintett vegyllettel kapcsolatosan kodzdlni kell az akamazott
analitikai modszereket és a kimutatési hatérokat, amelyeknek megfelel6en alacsonyaknak kell
lennitk. Emellett, az adott esetnek megfel elden, a kdvetkezd informaci dkat kell megadni:

a) az IUPAC- és CA-némenklatiranak megfeleld kémiai név,

b) az | SO kdzhasznalatl név vagy ajavasolt kdzhasznalati név, harendelkezésre dl,

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

d) atapasztalati és szerkezeti képlet,

€) amolekulatdmeg, és

f) ag/kg-ban meghatarozott maximalis mennyiség.

Ahol a megadott informéacidk egy kisérleti Uzem gyértds rendszerére vonatkoznak, a
szilkséges informéciokat Ujra be kell nyUjtani, amint az ipari méretQ termelés technol 6gidjat
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(mddszereit és mlveleteit) rogzitették, vagy ha a technologiafejlesztés a tisztasdg fokanak
megvaltozasat eredményezi.

Abban az esetben, ha a megadott informacié nem teszi lehetdvé az Gsszetevok teljes
azonositésat (példaul kondenzdtumok esetében), minden ilyen akotorész Gsszetétel érdl
részletes informéaci ot kell benydjtani.

A hatéanyaghoz adott komponensek kereskedelmi nevét szintén meg kell adni, amennyiben
ezek az anyagok a formulédzott készitmények gyartasat megel6zOen stabilizatorként és a
koénnyebb kezel hetbség el Gsegitése érdekében hasznalatosak. Emellett az ilyen adal ékanyagok
esetében, az adott esetnek megfelel6en kzolni kell a kovetkezd informéci Okat:

a) az IUPAC- és CA-ndmenklaturanak megfelel® kémiai név,

b) az | SO kdzhasznalatl név vagy ajavasolt kdzhasznalati név, harendelkezésre dll,
c) aCAS-szam, az EEC- (EINECS- vagy ELINCS-) szam és a CIPAC-szam, ha

d) rendelkezésre all,

€) atapasztalati és szerkezeti képlet,

f) amolekulatdmeg, és

g) ag/kg-ban meghatarozott maximalis mennyiség.

Az adalékanyag Osszetevok esetében, melyek nem azonosak a hatdanyaggal és a gyartés
folyamat sorén keletkezett szennyezd anyagokkal, meg kell adni az 6sszetevd (adal ékanyag)
rendel tetését:

a) habzasgétl6 szer,
b) fagyasgetlo,

c) kotbanyag,

d) egyéb (részletezve),
€) puffer,

f) diszpergal Oszer,

g) stabilizétor.

1.11. A gyartasi tételek analitikai profilja

A technikai hatéanyag Ot reprezentativ gyartési tételének mintait a megfeleld modon kell
analizalni, atiszta hatGanyag-tartalom, az inaktiv izomerek, a szennyezések és adal ékanyagok
szempontjabol. A jelentett analitikai eredményeknek tartalmazniuk kell a mennyiségi
adatokat g/kg-ban meghat&rozva minden olyan Osszetevd esetében, amely 1 g/kg
mennyisegnél nagyobb mértékben taldhatdé meg. Az Osszes komponens egyiittes
mennyisegenek legaldbb 98%-ot kell kiadnia. A toxikoldgiai, o©kotoxikologiai vagy
kornyezeti tulgjdonsagaik miatt kilondsen nemkivanatos Osszetevok tényleges mennyiségét
meg kell hatarozni, és a jelentésben rogziteni kell. A jelentett adatoknak tartalmazniuk kell az
egyes mintédk analizisének eredményeit és ezeknek az adatoknak az Gsszefoglalésat, hogy a
megfelel6 médon mutassak minden dsszetevd minimalis/maximalis és jellemzd mennyiségét.

Abban az esetben, ha egy hatbanyagot tobb Uzemben gyartanak, ezt az informéciot
valamennyi Uzem vonatkozasaban meg kell adni.
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Emellett, ahol rendelkezésre all és jelentdsége van, analizalni kell alaboratriumi méretekben
vagy kisérleti gyartasi rendszerben eldllitott hatdanyag mintéit, ha a toxikolégiai vagy
Okotoxikol6gial adatok |eirésa soran ilyen anyagot hasznaltak.

2. A hatéanyag fizikai és kémiai tulajdonsagai

a) A megadott informécioknak le kell irniuk a hatéanyagok fizikai és kémiai tulgjdonségait,
egyltt azokkal a fontos adatokkal, melyek a jellemezésiikre elengedhetetlenill sziikségesek.
Nevezetesen a megadott informacioknak |ehetbveé kell tennidk:

—ahatéanyagokkal kapcsolatos fizikai, kémiai éstechnikai kockazatok felismerését,

—ahatéanyagok osztalyba sorolasat veszélyességik szerint,

— kozOsségi engedélyezéssel kapcsolatos megfeleld korldtozasok és feltételek
megj el 6l ését,

—amegfelel 6 kockézatokra utal 6 és biztonsagi feliratok pontos meghatérozésat.

Az emlitett informacidk és adatok mas kikdtés hianydban minden hatéanyagra nézve koétel ezd
érvenyQek.

b) A megadott informacidknak, — egybevéve a készitményekre vonatkozO lényeges
informacidkkal egyutt — lehetbvé kell tennitk a készitményekkel kapcsolatos fizikai, kémiai
kockézatok felismerését, a készitmények besoroldsdt, biztositani kel —annak
megal apozottsagat, hogy a készitmények felesleges kockazat nélkil haszndlhatok, és az
emberekre, dlatokra, és a kornyezetre gyakorolt hatdsa minimdlis, figyelembe véve a
hasznalat maédjat.

c) Bizonyitani kell, hogy a hat6anyagok, melyeknek kozOsségi engedélyezését kérik, a
vonatkoz6 FAO elGirasoknak milyen mértékben felelnek meg. A FAO eldirasoktdl vao
eltérést részletesen le kell irni és meg kell indokolni.

d) Egyes meghatérozott esetekben a vizsgdlatokat a tisztitott aktiv hatdanyaggal kell
elvégezni. llyenkor a tisztitds modszerek elvét kozolni kell. Kozolni kell tovébba a
tesztvegylilet tisztasdgét, amelynek a létezO legjobb technoldgid haszndlva az elérhetd
legnagyobb tisztasaglnak kell lennie. Ervekkel aldtdmasztott indoklést kell adni abban az
esetben, ha az elért tisztasag kisebb, mint 980 g/kg.

Ennek az indoklasnak igazolnia kell, hogy a tiszta hat6anyag elddlitasdhoz minden
technikailag megval sithat6 és indokolt |ehetdséget felhasznaltak.

2.1. Olvadaspont és forraspont

2.1.1. A tiszta hatéanyag olvadéspontjat vagy, adott esetben, fagyas- vagy dermedési pontjat
az EGK Al. ejarésanak megfeleld modon kell meghatdrozni és jelenteni. A méréseket
360 °C-ig kell folytatni.

2.1.2. Ahol ez szilkséges, a tiszta hatGanyagok forraspontjat az EGK A2. eljardsanak
megfeleld médon kell meghatérozni ésjelenteni. A méréseket 360 °C-ig kell folytatni.
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2.1.3. Ahol bomlés vagy szubliméci6 miatt az olvadaspont, illetve forréspont nem
hatdrozhat6 meg, azt a hdmérsékletet kell a jelentésben megadni, amelyen a bomlés vagy a
szubliméci6 bekdvetkezik.

2.2. Relativ sOr(ség

Folyékony vagy szil&rd halmazéllapoti hatGanyagok esetében a tiszta hatdéanyag relativ
sOrOségét az EGK A3. eljaras szerint kell meghatérozni és jelenteni.

2.3. Goznyomas (Pa-ban), illékonysag (példaul Henry-féle allandé)

2.3.1. A tiszta hatéanyag gdznyomésat az EGK A4. ejérdsnak megfeleld modon kell
jelenteni. Ahol a g&znyomas kisebb, mint 10° Pa, a 20 vagy 25°C-on jellemz6 géznyomés a
gbznyomés-gorbe alapjan megbecsiilhetd.

2.3.2. Szilard vagy folyékony halmazdllapotl hatGanyagok esetében a tiszta hatGanyag
illékonysagat (Henry-féle d&landot) meg kell hatérozni, vagy annak vizben vao

/////

2.4. Kullem (fizikai allapot, szin és szag; ha ismeretes)

2.4.1. Meg kell adni mind a technikai hatdanyag, mind a tisztitott hatGanyag jellemzd szinét,
amennyiben van, ésfizika alapoténak leirasit.

2.4.2. Meg kell adni minden szaghatés leirésat, amit a tiszta hatéanyagnd vagy a technikai
hatdanyagnal észlelnek kezelés kézben a laboratériumban, vagy a termel6lizemben. Jelezni
kell azt a koncentracio kiiszobot, melynél avizben intenziv szag- vagy izhatés jelentkezik.

2.5. Spektrumok (UV/VIS, IR, NMR, MS), molekularis extinkcio a jellemz6 hulldmhosszokon

2.5.1. A tiszta aktiv hatéanyagra a kovetkezd spektrumokat kell meghatarozni és a jelentésben
megadni, a hozzjuk tartoz6 Kkarakterisztika tablazattal egyltt: ultraibolya/lathatd
spektrum(UV/V1S), infravords spektrum (R), magmagneses rezonancia spektrum (NMR),
tomegspektrumok (MS), valamint a tiszta hatGanyag molaris extinkciéjat a jellemzo
hulldmhosszokon.

Meg kell hatarozni, és kdzolni kell amoléaris extinkciot az abszorbancia maximumhoz tartozé
hullamhosszokon. Meg kell hatérozni, és kézolni kell azokat a hulldmhosszakat, ahol az
UV/l&hat6 tartomanyban a molaris extinkcid megjelenik, azzal a hullamhosszal egyitt, ahol a
legnagyobb az abszorbancia 290 nm felett, hailyen |étezik.

Azokndl az aktiv hatGanyagokndl, amelyek optikai izomerekre bonthatok, az optikai
tisztasagukat ki kell mérni, és kozolni kell.

2.5.2. Ahol szilkséges a toxikolégiai, 6kotoxikolégiai vagy kornyezeti jelentdséginek tartott
szennyezddések beazonositasahoz, az UV/I&thatd abszorpcids spektrumukat, az IR, NMR és
MS spektrumukat meg kell hatérozni, és jelenteni kell.
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2.6. Oldhatésag vizben, a pH-érték (4-10 tartomanyban) oldhatdsagra gyakorolt hatdsanak
megadasaval

A tiszta aktiv hatdanyag oldhatoségét vizben atmoszférikus nyomason kell meghatérozni és
ko6zolni az EGK A6. mobdszer szerint. Ezt a vizben valé oldhatésagot a semleges pH
tartomanyban kell meghatarozni (atmoszférikus nyomason, széndioxiddal telitett vizben).
Azokndl az aktiv hatdanyagokndl, amelyek ionizaciora képesek, a vizoldhatésadgot meg kell
hatdrozni a savas tartomanyban (pH 4-6) és a llgos tartoményban (pH 8-10) és az
eredmeényeket k6zolni kell. Ha a hatGanyag stabilitasa a vizes kbzegben nem teszi lehetdve a
vizoldhatGség meghatarozasat, ezt a teszt-adatok alapjan indokolni kell.

2.7. Oldhatésag szerves ol ddszerekben

A technikai hatéanyag oldhatosagét 1525 °C hdmérséklet tartomanyban a kovetkezd szerves
oldészerekben kell meghatérozni, és kozolni kell, ha az oldhat6ség 250 g/kg-na kisebb (az
alkalmazott homérsékletet specifikdni kell):

a) aliféas szénhidrogének (el sdsorban n-heptén),

b) aromas szénhidrogének (elsdsorban xilal),

c) halogénezett szénhidrogének (elsdsorban 1,2-dikléretan),

d) alkoholok (el sdsorban metilalkohol vagy izopropil-alkohal),
€) ketonok (elsdsorban aceton),

f) észterek (elsbsorban etil-acetat).

Ha egy aktiv hatéanyag oldasahoz az itt felsorolt olddszerek kozil egy vagy tobb akamatlan
(példaul reagd a tesztanyaggal), helyettik alternativ olddszereket lehet vaasztani. Ilyen
esetekben mas olddszer kival asztését a szerkezet vagy a polarités alapjan indokolni kell.

2.8. Az n-oktanol/viz megoszZiasi hanyados, beleértve a pH (4-10 tartomanyban) és a
hdmérséklet hatasat.

A tiszta hat6anyag n-oktanol/viz megoszlas hanyadosat az EGK A8. eljards szerint kell
meghatarozni és jelenteni. Meg kell vizsgni a pH-érték hatasat (4—10 tartomanyban), ha az
anyag savas vagy lugos, amint ezt annak pKa-értéke meghatdrozza (<12 savaknd, > 2
[Ggoknd).

2.9. Sabilitas vizben, a hidrolizis mértéke, fotokémiai bomléas, fényelnyelés mértéke, és a
bomlastermék(ek) azonositd adatai, disszociaciés allandd, beleértve a pH (49
tartomanyban) hatasat

29.1. A hidrolizis mértékét a tiszta aktiv hatGanyagra (rendszerint > 95% tisztasagu
radioaktiv jelzett hatdanyagra) 4-es, 7-es és 9-es pH-ndl, steril feltételek mellett, a fény
kizérasaval kell meghatdrozni az EGK C7. modszer szerint. Olyan hatéanyagoknal,
amelyeknek alacsony a hidrolizis sebessége, ezt 50 °C-on vagy valamely més, megfeleld
hdmérsékleten |ehet meghatarozni.
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Ha 50 °C-on bomlés kovetkezik be, a bomlas mértékét egy masik hdmérsékleten is meg kell
hatérozni, egy Arrhenius diagrammot kell szerkeszteni abbdl a célbdl, hogy a 20 °C-on vald
hidrolizist meg lehessen becsiilni. A képzddott hidrolizis termékek azonossagat és a
megfigyelt hidrolizis dland6t kozolni kell. Kézolni kell abecsilt DT 50 értéket is.

2.9.2. Azoknd a vegylleteknél, amelyeknek a molaris abszorpcids koefficiense () > 10
(1 x mol"* ecm™®) | >290 nm hulldmhosszon, a tiszta (rendszerint radioaktivan jelzett)
hatdanyag direkt fototranszformacidjat tiszta (példaul desztillalt) vizben, mesterséges
fényben, steril korllmények kozt, ha szikseges, oldés-kozvetitd haszndatdval kell
meghatarozni és kozolni. Fényérzékenyitd anyagot, példaul acetont, méasod olddszerként,
vagy oldas-kozvetitoként, nem szabad felhasznalni. A fényforrds a napfény spektrum
Osszetételének megfeleld legyen, és szOrdkkel kell felszerelni, hogy a | < 290 nm-es
fénysugarakat kizérjak. A kisérlet soran meg kell adni. a hatGanyaghdl > 10% mennyiségben
képzodott bomlastermékek azonossagat, és a kiinduldsi radioaktivitas legalabb 90%-&t
megadd anyagmérleget, valamint afotokémiai felezési idot.

2.9.3. Amikor szilkséges a direkt fototranszformaciét tanulméanyozni, a vizben valé direkt
fotodegradacio mennyiségi hozamét kell meghatarozni és kdzolni, szamitast végezve annak
becslésére, hogy vizes rendszerek felsd rétegében mekkora a hatdanyag elméleti éettartama
és az anyag valddi éettartama. (Mddszer: FAO Revised Guidelines on Environmental
Criteriafor the Registration of Pesticides)

2.9.4. Ha vizben disszociécio fordul €ld, a tiszta hatdanyag disszociécios dlandéjat (pKa
érték) az OECD Test Guideline 112. szerint kell meghatarozni és kdzolni.

ElIméleti megfontoléds alapjan azonositani és kozolni kell a disszociéciondl keletkezd
részecskék fagjtéit. Haa hatéanyag so, az aktiv anyag pKa értékét kell meg adni.

2.10. Stabilitas levegdben, fotokémiai bomlas, bomléster mekek azonositd adatai

Mind a tiszta, mind a technikai hat6anyagra kdzdlni kell az aktiv hatGanyag fotooxidéacios
bomléséaval (indirekt fototranszformacidjaval) kapcsolatos feltevést, becslést.

2.11. Gyulékonysag, beleértve az 6ngyulladast

2.11.1. A szilérd vagy gaz halmazdllapotu, vagy erfsen gyulékony gézokat fejlesztd technikal
hatéanyagok, gyulékonysagat az EGK A10., All. vagy A12. eljarasanak megfeleld médon
kell megvizsgani és megadni.

2.11.2. A technika hatéanyagok ongyulladési hajlandéségdt az EGK A15. vagy Al6.
maodszernek megfeleld maodon, illetve, ahol szikséges, az ENSZ Bowes-Cameron-Cage
tesztje alapjan (ENSZ-gjanlasok a veszélyes termékek szdllitasarol, 14. fejezet 14.3.4.) kell
meghatérozni és megadni.
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2.12. Lobbanaspont

A 40 °C dlatti olvadasponttal rendelkezd technikai hatéanyagok lobbanaspontjat az EGK A9.
eljarasdnak megfeleld médon kell meghatérozni és megadni. Csak Zzéarttéri |obbanéspont
meghatarozd modszerek alkalmazhatok.

2.13. Robbané tulajdonsagok

A technikal hat6anyagok robbané tulajdonségait, ahol szikséges, az EGK A1l4. eljarasanak
megfeleld mddon kell meghatérozni és jelenteni.

2.14. Felulleti fesziiltség
A fellleti feszlltséget az EGK Ab. eljarasanak megfelel 6en kell meghatérozni és jelenteni.
2.15. Oxidal 6 képesség

A technikai hatdanyagok jellemzd oxidao tulajdonsagait az EGK A1l7. eljarésanak
megfelelGen kell meghatarozni és megadni, kivéve, amikor a szerkezeti képlet vizsgdata
minden kétséget kizéréan bizonyitja, hogy a hatbanyag nem képes exoterm reakcidba |épni
éghetd anyaggal. llyen esetekben elegendd megadni ezt az informaciét, mint indoklast a
hatdanyag oxidal 6 tulgjdonsagainak meghatarozésanak hianyardl.

3. A hatéanyaggal kapcsolatos tovabbi infor maciok

a) A megadott informécioknak le kell irniuk a hatdanyagot tartalmazo készitmények tervezett
felhaszndlési cdljait és haszndlatuknak vagy gjanlott haszndlatuknak dézisat és modjét.

b) A megadott informacidknak eld kell irniuk a hatbanyag kezelése, tarolésa és széllitasa
soran kovetendd elfogadott eljarasokat és biztonsagi intézkedéseket.

c) A benyujtott vizsgdlatoknak, adatoknak és informacioknak az egyéb vonatkozd
vizsgélatokkal, adatokkal és informéciokkal egyltt eld kell irniuk, és indokolniuk kell a tlz
esetén kdvetendd eljarésokat és dvintézkedéseket. A t0z esetén lehetséges égéstermékeket a
hatéanyag kémiai szerkezete, kémiai ésfizikai tulajdonsagai aapjan kell megbecsilni.

d) A benyUjtott vizsgdlatoknak, adatoknak és informacioknak az egyéb vonatkozd

vizsgédlatokkal, adatokkal ésinformaciokkal egydtt bizonyitaniuk kell a vészhelyzetek esetére
ajénlott intézkedések alkalmassagat.

e) Az emlitett informéciok és adatok szolgdtatdésa més kikotés hidnyaban minden
hatdanyagra nézve kotel ezo.
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3.1. Funkcié (példaul gombadl®, gyomirtd, rovardld, riasztd, ndvekedésszabalyoz6 hatasu

anyag)
A funkciot a kovetkezoképpen kell meghatarozni:

a) atkadlod szer,

b) baktériumdld szer,

c) gombadld szer,

d) gyomirto szer,

€) rovardld szer,

f) puhatestirté szer,

g) fonaféregirtod szer,

h) névényi ndvekedésszabalyozo,
i) riasztészer,

j) patkényirtd szer,

K) tuneti vegyszerek,

1) vakondirto szer,
m)virusirt6 szer,

n) egyéb (részletezni kell).

3.2. Kartékony szervezetekre gyakorolt hatdsok (példaul kontaktméreg, |égziszervi méreg,

gyomor méreg, gombaméreg, ndvényben szisztémikus hatasi-e vagy sem)
3.2.1. A kartékony szervezetekre gyakorolt hatés természetét meg kell hatarozni:

a) kontakt hatés,

b) gyomorra gyakorolt hatés,

c) belégzés Utjan kifejtett hatas,
d) gombaméreg-hatés,

€) gombandvekedést gétld hatas,
f) szaritoszer,

g) reprodukciot gétlé szer,

h) egyéb (részletezni kell).

3.2.2. Meg kel hatarozni, hogy a hatéanyag transzlokd édik-e ndvényekben, és ahol ennek

jelentdsége van, hogy az ilyen transzlokéci 6 apoplasztikus, szimplasztikus vagy mindketto.

3.3. Tervezett felhaszndlas terllet, példaul szantéfold, védett ndvenyi kultra, ndvényi

termékek raktarozasa, haz kertészkedés

A hatGanyagot tartalmaz6 készitmények meglévd vagy gjaniott felhasznaldsanak terlletét,

illetve tertileteit a kdvetkezoképpen kell meghatarozni:

a) szabadfdldi  akalmazas, uUgymint mezdgazdasag, kertészet, erdészet és

sz0l Btermesztés,
b) védett nbvénykultara,
c) akalmassag,
d) gyomirtas a mivelésbe nem vont teriileteken,
€) hazi kertészkedés,
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f) szobanbvények,
g) novényi termékek raktarozasanak gyakorlata,
h) egyéb (részletezni kell).

3.4. A kezelendd kartékony szervezetek és a védett vagy kezelt ndvényi kultdrak vagy termékek

3.4.1. Meg kell adni a meglévd és a tervezett alkamazas részleteit a kezelt, és ahol ennek
jelentBsége van, védett ndvénykultlrdk, azok csoportjai, nbvények vagy novényi termékek
szempontjabal.

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

34.3. Ahal ennek jelentdsége van, jelenteni kell az dért hatédsokat, péddaul csira dfojtasa, érés
kéddtetése, szar hosszanak csokkenése, a megtermékenyités hatékonysaganak ndvelése stb.

3.5. Hatasmechanizmus

351 A fenti értelmezés figyelembevételével ismertetni kell a hatéanyag
hatdsmechanizmusét, ahol relevans, beleértve a biokémiai és fizioldgia mechanizmus(oka)t
és biokémia folyamato(ka)t. Ahol lehetséges, jelenteni kell a téargyhoz tartozd kisérleti
tanulmanyok eredményeit.

3.5.2. Ahol ismeretes, hogy a tervezett hatést kifejtve a hatdanyag biztosan metabolitté vagy
bomléastermékké alakul a haszndlatat vagy az azt tartamazd készitmény haszndlatét
kovetben, az 5.6., 5.11., 6.1., 6.2., 6.7., 7.1., 7.2. és 9. pontokra hivatkozva, és igénybe véve
az ezek szovege dta nyyjtott informaciokat, meg kell adni az aktiv metabolitra vagy
bomlastermékre vonatkozd kdvetkezd informéci okat:

a) az IUPAC- és CA-némenklatiranak megfeleld kémiai név,

b) az | SO kdzhasznalatl név vagy ajavasolt kozhasznalatu név,

c) aCAS, az EEC- (EINECS- vagy ELINCS-) szém és, ha hozzéférhetd, a CIPAC-
szam,

d) atapasztaati és szerkezeti képlet, és

€) amolekulatbmeg.

3.5.3. Meg kel adni az aktiv metabolitok és bomlastermékek képzddésével kapcsolatos
hozzéférhetd informéciokat, beleértve:

a) az ezzel jard folyamatokat, mechanizmusokat és reakciokat,

b) az atalakulds sebességével kapcsolatos kinetikai és egyéb adatokat, és ha
ismeretes, a hatérérték fokat,

c) az é&aakulas sebességét és kiterjedését befolyasold kornyezeti és egyéb
tényezoket.

3.6. Adatok rezisztencia el6fordulasardl vagy kialakuldsanak |ehetBségérdl és a megfeleld
kezelési stratégiak

Ahol hozzé&férhetd, meg kell adni a rezisztencia vagy keresztrezisztencia kialakulasanak
lehetséges eldforduldsaval kapcsolatos informéci okat.
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3.7. Javasolt moédszer ek és Ovintézkedések kezelésre, tarolasra, szallitasra vonatkozdan és tliz
esctére

Minden hatéanyagra vonatkozéan meg kell adni a kilon jogszabaly szerinti biztonsagi
adatlapot.

3.8. Eljarasok a hatbanyag megsemmisitésére vagy az artalmatlanitasara
3.8.1. Ellendrzott elégetés

A hatdanyagok, szennyezett anyagok vagy szennyezett csomagoldanyag biztonségos
kezel ésének javasolt médja az engedélyezett égetdmiben torténd ellendrzott el égetés.

Ahol a hatéanyag hal ogéntartalma 60%-nd magasabb, meg kell adni a hatéanyag, €llendrzott
korllmények kozotti pirolitikus viselkedését, 800 °C-on (beleértve, ahol Iényeges, az oxigén
szilkségletet és a meghatarozott tartozkodasi idét), és a pirolizis termékeiben jelenlevd
polihalogénezett dibenzo-p-dioxinok és dibenzo-furdnok mennyiséget. A  biztonsagos
artalmatlanitasra vonatkozoan a részletes el Girasokat meg kell adni.

3.8.2. Egyéb

A hatGanyag, szennyezett csomagolOanyag és szennyezett anyagok kezelésének egyéb
eljérasait, ahol ez gjanlott, részletesen le kell irni. Az ilyen eljarasok adatait hatasossaguk és
bi ztonségossaguk megall apitasanak céljabdl meg kell adni.

3.9. SirgBs intézkedések baleset esetén

A viz baleset esetén torténd szennyezbdésmentesitésének folyamatait meg kell adni.

4. Analitikai médszer ek

Bevezetés

E fejezet elbirasai az engedélyezést kdvetd ellendrzés céljara elbirt analitikai modszerekre
vonatkoznak.

Meg kell adni a modszerek leirésat, részletesen ki kell térni a haszndt felszerelésre,
anyagokra és amoédszer haszndlaténak korilményeire.

Amennyiben lehetséges, a lehetd legegyszerlbb, a legkisebb koltséggel jard és az dtaldnos
laboratériumi eszkdzoket igényld modszereket kell alkalmazni.

E fejezet alkalmazasiban:
1. Szennyezések: Béarmely, a tiszta hatdéanyagon kivll jelenlévd, a gyéartas soran

belekerlild vagy a tarolés sorén bekdvetkezett bomlashol szarmazé anyag a technikai
hat6anyagban (bel eértve az inaktiv izomereket is).
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Lényeges szennyezések: ToxikolOgiai és okotoxikologiai, vagy kornyezetvédelmi
szempontbdl 1ényeges szennyezés.

Signifikdns szennyezés. A gyéartott hatdanyagban 1g/kg-ot elérd vagy meghaadd
mennyisegben tald haté szennyezés.

Metabolitok: A hat6anyag |ebomlasabdl vagy reakci¢jabdl szarmazd termékek.
Lényeges metabolitok: Toxikolégiai és oOkotoxikologia vagy kornyezetvédelmi
szempontbdl 1ényeges bomlastermékek.

Kérésre akovetkezd mintakat kell benyujtani:

a) atisztahatGanyag analitikal tisztasagu standard mintgja;

b) agyartott technikai hatéanyag mintai;

c) alényeges metabolitok és mas, a szermaradék fogalmaba beletartoz6d dsszetevok
analitikal standardjai;

d) harendelkezésre dl, alényeges szennyezések referenciamintéi.

4.1. Atechnikai hatGanyag vizsgalatara szolgal 6 analitikai modszerek

E pont vonatkozasaban:

1.

2.

Soecifikussdg: a modszer azon jellemzdje, amely alkalmassa teszi az analizalt anyag
és egyéb anyagok megkulonboztetésére.

Linearitas. a médszer azon jellemzdje, amely alkalmassa teszi egy adott értékhataron
belll az eredmények és a vizsgdlt minta koncentrécigja kozott elfogadhatd lineéris
korrelacié meghatarozésara.

Torzitatlansag (helyesség): az analizalt anyag mintdban megdllapitott értéke és az
elfogadott referenciaérték (példaul az SO 5725 szabvany) megfelel ésének foka.
Pontossag (precizitas): az egymastol flggetlen, eldirt korilmények kozott végzett
vizsgdati eredmények egybevagbdsaganak mértéke.

|smételhetBség: az ismételt korilmények kozotti precizités, vagyis azon korilmények,
amelyek esetén az egyméstdl fliggetlen eredményeket ugyanazon vizsgdlandd
anyagon, ugyanazon modszerrel, ugyanabban a laboratériumban, ugyanaz a személy,
ugyanazzal am(szerrel kisiddintervallumu eltéréssel kapta.

A reprodukdlhatosag kovetelménye nem érvényes a technikai hatbéanyag esetében
(areproduka hat6sag definicidja: 1asd az SO 5725 szabvanyt).

4.1.1. Olyan modszert kell alkalmazni és részletesen leirni, mely az egy adott hatdanyagnak
kozossegi engedélyezéséhez szilkseges részletes és tsszefoglald adatokban meghatérozott
modon a technikai hatbéanyagban taldhat6 tiszta hatGanyagmennyiség meghatérozéséra
alkalmas. Jelenteni kell alétezd CIPAC-mddszerek alkalmazhat0sagét is.

4.1.2. A haszndlt médszernek alkalmasnak kell lennie arra, hogy meghatarozza a technikai
hatdanyagban taldhat6 szignifikans és jelentds szennyezést valamint adal ékanyagot (példaul
astabilizétort).
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4.1.3. Specifikussag, linearitas, torzitatlansdg ésismételhetdseg

4.1.3.1. A jelentésben be kell mutatni a haszndlt médszer specifikussagét. Ezen feltl meg kell
hatérozni atechnika hatéanyagban taldhaté egyéb anyagok (példaul izomerek, szennyezések,
vagy adal ékanyagok) interferenciganak mértékét.

Bér az egyéb 0OsszetevOk jelenlétébdl kovetkezd interferencia szisztematikus hibénak
tekinthetd a technikai hatbéanyag tiszta hatGanyagtartamé meghatdroz6 maodszerek
bizonytalansdganak becslése sorén, magyaradzattal kell szolgdlni minden olyan esetben,
amennyiben az el 6fordul 6 interferencia a teljes meghatarozott mennyiség 3 + 3%-&t teszi ki.
£

A szennyezések meghatarozaséra szolgdl 6 modszerek interferencia-mértékét szintén jelenteni
kell.

4.1.3.2. A jelentésben meg kell adni a javasolt médszer linedris tartomanyat. A tiszta
hatGanyag tartalom meghatarozésa soran a kalibraciés tartomany legaldbb 20%-kal épje tul
az andizat anyag adott analitikai oldatdban taldhaté legmagasabb és legalacsonyabb
nominalis értékét. Harom vagy tobbpontos koncentraciéju kalibraldsnal két parhuzamos
analitikai mér6gorbe meghatarozésat kell elvégezni. Alternativaként, 6t koncentracidértéka,
kUlondll6 bemérésnek tekintett kalibrdlo oldatsorral késziilt kalibrécio is elfogadhatd. A
jelentésnek tartalmaznia kell a kalibrécios gorbe egyenletét, a korrel acios koefficienst, illetve
az andizist megfelelden megjelenitd, és pontosan felcimkézett dokumentumokat (példaul
kromatogramokat).

4.1.3.3. A torzitatlansagot meg kell kdvetelni atechnikai hatdéanyag tiszta hatbanyag tartalma,
illetve a szignifikéns és jelentds szennyezés tartalom meghatérozaséra szolgdé maddszerek
esetében.

4.1.34. Az ismételhetdség kifejezése érdekében folytatott tiszta hatGanyag tartalom
meghatarozésa soran aapelvként minimum 6t parhuzamos meghatérozast kell végezni.
Jelenteni kell arelativ szérast (%RSD). A szérason kivill esd adatokat megfeleld modszerrel
(példaul Dixons vagy Grubbs teszt) torténd meghatarozas utan ki lehet gjteni a vizsgalatbdl.
Errdl a jelentésben vilagosan be kell szamolni. Magyarazatot kell adni az egyes szorason
kivul esd adatok el 6fordul dsénak okara.

4.2. A szermaradékok meghatarozasara szolgal 6 modszer ek

A hatéanyag és a jelentds metabolitok meghatérozasara alkalmas modszert kell alkalmazni.
Minden egyes modszer és a hozzétartozd métrix esetében kisérleti iton kell meghatérozni, és
jelentésben rogziteni kell a specifikussagot, a pontossagot (precizitast), a visszanyerést és a
Kimutatasi hatart.

Elvileg a javasolt szermaradék analitikai modszer tobbféle szermaradék mennyiségének
meghatarozésara alkalmas dltaldnos szermaradék analitikai (, multi-residue”) mddszer legyen,
ezert meg kell vizsgéini egy szabvany d&taldnos szermaradék analitikai modszer
alkalmazhat6sagat a szermaradék meghatarozésara, €s a jelentésben ki kell térni e modszer
alkamassagara. Amennyiben a javasolt médszer nem &taldnos szermaradék analitikai
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maodszer vagy azzal nem Osszevethetd, alternativ médszert kell javasolni. Ha e kdvetelmény
az egyes vegylletek meghatarozésara rendkivil magas szamul egyedi modszert eredményez,
akkor egy hatGanyag csoport szermaradék analitikai moédszer (,common moiety method”)
elfogadhato.

E pont vonatkozasaban:

1. Specifikussag: a modszer azon jellemzdje, amely alkalmassa teszi az analizlt anyag
és egyéb anyagok megkulonboztetésére.

2. Pontossag (precizitas): az egymastdl fuggetlen, elbirt korilmények kozoétt végzett
vizsgdati eredmények egybevagbdsaganak mértéke.

3. lsmételhetdség: az ismételt korilmények kozotti pontossag, vagyis azon korilmények,
amelyek esetén az egyméstdl fliggetlen eredményeket ugyanazon vizsgdlandd
anyagon, ugyanazon maodszerrel, ugyanabban a laboratériumban ugyanaz a személy,
ugyanazzal amiszerrel kisiddintervallumu eltéréssel kapta.

4. Reprodukdlhatosag: a visszanyerési vizsgalatok ismételhetbségének validdésa
meghatarozott anyagokban, meghatarozott hozzéadasi szinteken, legaldbb egy, az
eredeti modszer vaidaésat végzO laboratériumtdl fuggetlen vizsgdd helyen.
A flggetlen laboratorium kritériuma nem zérja ki az egy cégen beltl miko6dd mésik
vizsgal6helyet (fliggetlen laboratérium atal torténd validaas.)

5. Visszanyerés: a hatGanyagot/bomlasterméket eredetileg nem (azaz kimutatés hatér
alatti mennyiségben) tartalmaz6 kivaasztott mintdhoz hozzaadott hatGanyag vagy
lényeges bomlésterméke mennyiségének szazalékos értéke, amit az anadlizis
elvégzésének eredményeként kapunk.

6. Kimutatds hatar: a kimutatds hat&r az a legalacsonyabb vizsgalt koncentracio,
amellyel még elfogadhatd (Altaldban 70-110% kozotti) atlagos visszanyerést kapunk
£ 20% relativ szoras (variacios koefficiens) mellett. Indokolt esetben aacsonyabb
illetve magasabb visszanyerési érték, valamint magasabb relativ szorés is elfogadhato.

421 Szermaradék novényekben, ndvényi termékekben, (Alati és novényi eredet()
élelmiszerekben, takarmanyokban, illetve azok felliletén

A benyujtott modszernek alkalmasnak kell lennie a szermaradék definicidban foglalt dsszes
komponens meghatarozéséra a 6. szakasz 6.1. €s 6.2. pontjéban foglalt eldirasok szerint, hogy
az engedélyezd hatdsag meg tudja hatarozni a legmagasabb megengedett szermaradék
hatérértéknek (MRL) valo megfeleldséget, vagy meg tudja hatdrozni a kénnyen etavolithaté
szermaradékot.

A mobdszer specifikussaga tegye lehetdve valamennyi, a szermaradék definiciojaban szerepld
anyag meghatérozasét, szilkség esetén tovabbi ellendrzd modszerek alkalmazésaval.

Az ismételhetbséget meg kell hatérozni, és kozolni kell. A vizsgdlandd parhuzamos analitikai
mintak szarmazhatnak természetes kortlmények kozott kezelt, a vizsgdlandd szermaradékot
tartalmaz6 mintékbdl vagy eldkészithetdok kezeletlen mintékbdl a kivant hozzaadas szintnek
megfeleld mennyiségl hatdanyag hozzéadasaval .



2004/66/11. sz&dm MAGYAR KOZLONY 57

A flggetlen laboratérium dtal végzett validdds eredményeit kozolni kell.

Meg kell hatdrozni a kimutatési hatért, ezzel egyiitt a jelentésnek tartalmaznia kell az egyedi
és az étlagos visszanyeréseket. Az Osszes vizsgdatra kiterjedd relativ szérést valamint a
hozzéadas szintenként jellemzd relativ szorasokat kisérletileg meg kell hatarozni, és kozolni
kell.

4.2.2. A talgjban taldhaté szermaradékok

A talg vizsgdatara az eredeti vegyllet és a jelentds metabolitok meghatarozasara alkalmas
maodszereket kell javasolni.

A modszer specifikussiga tegye lehetbvé az eredeti vegyllet és a jelentds metabolitok
meghatérozasét, szilkség esetén tovébbi ellendrz6 modszer alkalmazasaval.

Meg kell hatarozni az ismételhetdséget, a visszanyerést és a kimutatédsi hatart, ezzel egy(tt a
jelentésnek tartalmaznia kell az egyedi és az édtlag visszanyerést. A teljes relativ szorést,
valamint minden egyes hozzéadasi szinthez tartozO relativ szérést kisérleti aton kell
meghatarozni és a jelentéshez csatolni.

A javasolt kimutatasi hatar nem haladhatja meg a nem célszervezetekre gyakorolt hatas vagy
fitotoxikus hatdsok szempontjébdl jelentds koncentraciét. Altaldban a javasolt hatar legyen
0,05 mg/kg-nél kisebb.

4.2.3. A vizben (beleértve az ivovizet, a taagvizet és a felszini vizeket) tadhatd
szermaradékok

A viz vizsgdlatédra az eredeti vegyllet és a jelentds metabolitok meghatérozasara alkalmas
maodszereket kell javasolni.

A modszer specifikussaga tegye lehetdvé az eredeti vegyllet és a jelentds metabolitok
meghatérozasét, szilkség esetén tovébbi ellendrz6 modszer alkalmazasaval.

Meg kell hatarozni az ismételhetdséget, a visszanyerést és a kimutatédsi hatart, ezzel egy(tt a
jelentésnek tartalmaznia kell az egyedi és az édtlag visszanyerést. A teljes relativ szorést,
valamint minden egyes hozzéadasi szinthez tartozO relativ szérést kisérleti Gton kell
meghatarozni és a jelentéshez csatolni.

A javasolt kimutatasi hatér ivéviz esetében nem haladhatja meg a 0,1 ng/l-t. Felszini vizek
esetében a kimutatdsi hatar nem [épheti tul azt a koncentracidt, mely a 6. szamu melléklet
elirésal értelmében elfogadhatatian hatéssal jar a nem célszervezetekre nézve.

4.2.4. A levegBben taldhaté szermaradékok

A jelentésnek ki kell terjednie azokra a modszerekre, melyek egy adott szer alkalmazésat
kovetben a levegb hatbanyag és jelentds metabolit tartalmanak vizsgd atdban hasznalatosak,
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kivéve, ha bizonyithatd, hogy a gépkezeldk, a kozelben d&ldk, vagy munkasok
val 6szinlsitheten nem kertilnek a bel élegzett levegd révén érintkezésbe az adott szerrel.

A modszer specifikussaganak lehetdvé kell tennie az eredeti vegyllet és a jelentds
metabolitok meghatérozésat, szilkség esetén tovébbi ellendrzd modszerek alkalmazasaval.

Meg kell hatarozni az ismételhetdséget, a visszanyerést és a kimutatédsi hatart, ezzel egy(tt a
jelentésnek tartalmaznia kell az egyedi és az édtlag visszanyerést. A teljes relativ szorést,
valamint minden egyes hozzéadasi szinthez tartozO relativ szérést kisérleti aton kell
meghatarozni és a jelentéshez csatolni.

A javasolt kimutatdsi hatért a vonatkozd, egészségiigyi megfontolasok alapjan |étrehozott
hatérértékek, illetve a vonatkozo expozicios értékek figyelembevétel ével kell kialakitani.

4.25. A testnedvekben és szovetekben tald hatd szermaradék

A jelentésnek tartalmaznia kell a megfeleld anaditikai modszer leirésat toxikusnak, illetve
fokozottan toxikusnak besorolt hatéanyag esetében.

A modszer specifikussaga tegye lehetdvé az eredeti vegyllet és a jelentds metabolitok
meghatérozését, szikség esetén tovébbi ellendrzd modszerek alkalmazasaval.

Meg kell hatarozni az ismételhetdséget, a visszanyerést és a kimutatédsi hatart, ezzel egy(tt a
jelentésnek tartalmaznia kell az egyedi és az édtlag visszanyerést. A teljes relativ szorést,
valamint minden egyes hozzéadasi szinthez tartozO relativ szérést kisérleti aton kell
meghatarozni és a jelentéshez csatolni.

5. Toxikologiai és metabolizmus vizsgalatok
Bevezetés

a) A megadott informacionak, beleértve azt, amelyet egy vagy tobb hatéanyagot tartalmazd
készitmény szaméra adnak meg, elégségesnek kell lennie ahhoz, hogy értékel és készlilhessen
a hatGanyagokat tartalmazo novényvedd szerek kezelésével és haszndatdval kapcsolatos, az
embert veszélyeztetd hatasokrdl, illetve azokrdl a veszélyekrdl, amelyeket a vizben és az
ételben taldhatd6 maradékok jelentenek az emberre. Emellett a megadott informécionak
megfeleldnek kell lennie ahhoz, hogy

— lehetdvé tegye annak eldontését, hogy a hatdanyagok kozosségileg engedélyezhetbek-e vagy
sem,

— meghatarozza a megfeleld feltételeket vagy korlatozasokat a kozOsségi engedélyezésre
vonatkozéan,

— a hatGanyagot veszélyessége szerint osztalyozza,

— meghatérozza az emberi szervezet szaméra még megengedhetd napi bevitel szintjét (ADI),
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— meghatérozza azt a még megengedhetd anyag expozicios szintet, amely a szerrel
foglalkozot, a dolgozot érheti (AOEL),

— megadja a veszélyforrast jelz0 dbrékat, a veszély jelzését és az ember, az dlatok, illetve a
kornyezet védelmére vonatkozd, kockazatokra utalé R- és biztonsagi S-feliratokat, amelyeket
a csomagol 6anyagon (konténereken) fel kell tlntetni,

— megszabja a mérgezés esetén sziikséges el sdsegély-intézkedéseket, valamint a megfeleld
diagnosztikai és kezelési, terapias eljarasokat, és

— lehetdve teszi értékelés, kockézat becslés elkészitését az emberre, dlatokra és egyéb nem-
céldllatnak tekintett gerinces fajokra vonatkozo kockézat természetére és mértékére.

b) Szillkséges a rutin toxikolOgiai vizsgdlat sordn taldt Osszes lehetséges kéros hatés
vizsgdlata, felderitése és jelentése (beleértve a szervspecifikus hatasokat, és specidis
rendszerekre gyakorolt hatésokat, Ugymint az immunotoxicités és neurotoxicitas) és olyan
Kiegészitd vizsgdatok és ezekrdl szOl6 beszamold készitése, amelyek szikségesek a
lehetséges hatas mechanizmus kivizsgalaséhoz, a NOAEL (még nem észlelhetd karos
hatésszint) meghatarozasahoz, és e hatasok jelentdségének felmeérésehez. Jelenteni kell az
Osszes olyan rendelkezésre alo biolégiai adatot és informaciot, amely fontos a vizsgalt
hatdanyagok toxikol6giai tulgjdonsaginak meghatarozésahoz.

c) A vizsgdatokat az engedélyezendd készitmények gyértdsa soran akamazandd
specifikéacioban meghatarozott hatbanyagok hasznélataval kell elvégezni, kivéve azokat az
eseteket, amikor radioaktivitésra utald jeldléssel ellétott anyag haszndlata szilkséges vagy
engedélyezett.

d) Ahol avizsgalatok soran olyan hatéanyagot hasznalnak, melyet laboratériumban vagy egy
kisérleti ndvényben |étrehozott rendszerben dlitottak eld, a vizsgdlatokat gyérilag el6allitott
hatéanyaggal is e kell végezni, hacsak nem igazolhat6, hogy a toxikologiai vizsgéat és az
értékelés sordn ugyanazt a vizsgdlati anyagot alkalmazzak. Kétség esetén megfeleld
kiegészitd tanulmanyokat kell benygjtani, amelyek aapjan a vizsgdatok esetleges
megismétlésének szilkségességét el Iehet donteni.

€) Minden olyan vizsgalat esetén, ahol az adagolés meghatarozott idGtartamu, a kezelést
lehetbleg egyetlen adag hatéanyag hasznalatéval kell elvégezni, amennyiben ehhez az anyag
elég stabil.

f) Minden vizsgdat soran le kell irni mg/ttkg testtomegben, valamint més megfelel®
egységekben meghatarozott, ténylegesen hasznalt dézist. Ahol az adagolés taplalékfelvétel
tjan torténik, a vizsgalt keveréket egyenletesen kell eloszlatni a téplélékban.

g) Azokban az esetekben, amikor a kezelt névényekben, vagy azokon térténd anyagcsere vagy
mas folyamatok, vagy a kezelt termékek feldolgozasdnak eredményeként a végtermék
— amely hatasanak a fogyasztok vagy a dolgozok a 3. szdmu melléklet 7.2.3. pontjaban
meghatarozottak szerint vannak kitéve — olyan hatéanyagot tartalmaz, amely nem maga a
hatbanyag, és amely nem azonosithatdé emlds- metabolitként sem, szikséges egy, a
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végtermékek OsszetevBire vonatkozé toxikolégiai vizsgdat elvégzése, kivéve, ha
bizonyithaté, hogy ezek az anyagok nem veszélyeztetik a fogyasztok és a dolgozok
egészseget. A metabolittal vagy egyéb bomlastermékkel csak akkor kell toxikokinetikal és a
metabolizmusra vonatkozd vizsgalatokat végezni, ha a metabolitok toxikologiai eredményeit
nem lehet kiértékelni a hatdanyagra vonatkozo eredmények alapjan.

h) A vizsgdlt anyagok adagolési modja fligg a fo expozicios Gttdl. Azokban az esetekben,
amikor az expozici6 foleg a gézfazisban jelentkezik, megfelelGbb a belél egzéses, inhal &cids
vizsgalatok elvégzése, mint a szgjon &t elvégzett vizsgd atoké.

5.1. Felszivodas, €loszas, kivalasztas és metabolizmus vizsgal ata eml Gsben

Ezen aterlleten elégségesek lehetnek a kdvetkezdkben leirt, és egyetlen vizsgdati dlatfajra
(rendszerint patkanyra) korlatozodd meglehetdsen behatarolt adatok. Ezek az adatok hasznos
infformécidval szolgdhatnak a késdbbi toxicitasi vizsgdlatok megtervezéséhez és
kiértekel éschez. |smeretes, hogy a fajok kozotti kil onbségekre vonatkozd informéciok dontd
jelentdseglek akkor, amikor az &latokon nyert adatokat az emberre vonatkoztatjuk, és a
bdron & torténd begutéds, a felszivodés, az eloszlas, a metabolizmus, a kilrllés ismerete
hasznos lehet afelhaszndl éra, a munkat végzokre vonatkozo kockézat értékel ésénél.

A vizsgéat cdlja
A vizsgdatnak elegendd mennyiségl adatot kell szolgaltatnia ahhoz, hogy |ehetbvé tegye:

a) afelszivodas ardnyanak és mértékének értékel ését,

b) a vizsgdt hatdanyagok szbvetekben valé eloszlasanak és a kivaasztés
mértékének és ardnydnak, illetve a relevans anyagcseretermékeknek a
kiértékel ését,

c) ametabolitok és a metabolizmus a meghatarozasit.

Meg kell vizsgélni az adagolési dozisszinteknek e paraméterekre gyakorolt hatésat és azt,
hogy van-e kilénbség az egyszeri vagy az ismételt adagol as sorén nyert eredmények kozott?

Vizsgdlati kotelezettség

A patkadnyokon el kell vegezni egyszeri dézisu toxikokinetikai vizsgalatokat (szgjon é
torténd alkalmazéssal) legalabb két dozisszinten, valamint az ismételt dozisu toxikokinetikai
vizsgalatokat (szgon at torténd alkalmazéssal) egy doOzisszinten, és errdl jelentést kell
késziteni. Szikseg esetén kiegészitd vizsgaatokat lehet végezni. més fajokon (kecskén vagy
csirkén) is.

Vizsgdlati atmutato
A vizsgdlatot a veszélyes készitmények osztdyba sorolésara és cimkézésére vonatkozo

torvényel, rendeleti és kozigazgatasi rendelkezések kozelitésérdl sz6l6 67/548/EGK tanacsi
iranyelvnek a maszaki fejlodéshez torténd kilencedik hozzéigazitasarol szol6, a Bizottség
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1987. november 18-i 88/302/EGK iranyelve (a tovabbiakban: 88/302/EGK iranyelv) B. része
(Toxikokinetika) szerint kell elvégezni.

5.2. Akut toxicitas

A benyUjtand6 és kiértékelendd vizsgdlatoknak, adatoknak és informécioknak el égségeseknek
kell lennilk ahhoz, hogy lehetdvé tegyék azoknak a hatdsoknak az azonositését, amelyek a
hatdanyagokkal térténd egyszeri érintkezést kovetden jonnek |étre, és kiuldnbsen ahhoz, hogy
meghatérozzak, vagy jelezzék:

a) ahatéanyagok toxicitésat;

b) a hatésok iddtartamét és jellegét, részletesen kitérve a valtozasok jellegére, és az
elhullas utani makroszkopos patoldgiai el etekre;

c) ahol lehetBség van ré, atoxikus hatas modjét, és

d) arelativ kockézatot, amelyet a kil 6nb6z6 moédokon toérténd expozicid jelent.

A nyert informacioknak |ehetdvé kell tennillk, hogy osztalyozni |ehessen a hatGanyagokat. Az
akut toxicitas vizsgdlatok eredményei kilondsen fontosak a baleseti helyzetekbdl adddd
lehetséges kockézatok felmérése soran.

5.2.1. Ordlistoxicités

Vizsgdlati kotel ezettség

Az akut ordlis toxicitast mindig meg kell vizsgalni
Vizsgdlati atmutato

A vizsgdatot a veszélyes anyagok osztdlyozasara, csomagolasara és cimkézésére vonatkozo
torvényi, rendeleti és kozigazgatas rendelkezések kozelitésérdl szdlo, 67/548/EGK tanacsi
iranyelvnek a miszaki fejlddéshez torténd tizenhetedik hozzéigazitésardl szdl6, a Bizottség
1992. julius 31-i 92/69/EGK iranyelve (a tovabbiakban: 92/69/EGK iranyelv) mellékletének
B1. vagy Bl.a. modszerével kell elvégezni.

5.2.2. Dermadlis (perkutan)

Vizsgéati kotelezettség

A hatéanyagok akut perkutan toxicitasat mindig meg kell vizsgani.
Vizsgdati uttmutatd

A lokdlis, és — szisztémés — az egész szervezetre vonatkozO hatésokat is elemezni kell. A
vizsgédlatot a 92/69/EGK iranyelv B3. mbddszerével kell elvégezni.

5.2.3. Inhal&ciés toxicitas

Vizsgélati kotelezettség
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A hatéanyagok altal, a belélegzés soran okozott akut toxicitast jelenteni kell, ha a hatbanyag:

a) gaz vagy cseppfolyds gaz,

b) fertGtlenitdként haszndljak,

c) haflstképz0, aeroszol vagy gdzkibocsatd készitmeény alkotérésze,

d) kddképzd berendezésben haszndljék,

€) haa parolgas nyomésa >1x10-2 Pa és olyan prepardtumok alkotorésze, amelyeket
olyan zart |égter( helyeken haszndlnak, mint raktérak vagy Uveghazak,

f) olyan por dlagl preparatumok tartalmazzék, amelyek jelentds mennyiségl
<50 pm atmérdj részecskéket tartalmaznak (> 1% a stly alapjan), vagy

g) olyan prepardtumok tartalmazzak, amelyek akamazasa soran jelentds ardnyu
<50 um atmérdj i részecskéket vagy cseppeket hoznak Iétre (> 1% a suly alapjan).

Vizsgdlati atmutato

A vizsgdlatot a 92/69/EGK iranyelv B2. modszerével kell elvégezni.
5.2.4. Borirritécio

A vizsgdlat célja

A vizsgdlat lehetbveé teszi a hatdanyagok atal okozott lehetséges borirritacio, beleértve a
megfigyelt hatdsok |ehetséges reverzibilitasanak, visszaf ordithatésaganak megallapitasat.

Vizsgdlati kotelezettség

A hatéanyagok &tal okozott borirritaciot meg kell hatdrozni, kivéve, ha — amint azt a
vizsgdlat irdnymutatésa jelzi — slyos elvaltozasokat okozhat a boron, vagy ha ezek a hatédsok
elOre kizartak.

Vizsgdlati atmutato

Az akut borirritécio vizsgdlatat a 92/69/EGK iranyelv B4. modszerével kell elvégezni.
5.2.5. Szemirritécio

A vizsgdat célja

A vizsgdlat lehetbvé teszi a hatdanyagok dltal okozott lehetséges szemirritéacid, beleértve a
megfigyelt hatasok |ehetséges reverzibilitdsanak megdllapitasat.

Vizsgdlati kotelezettség

A szemirritacio-vizsgdlatokat el kell végezni, kivéve, ha az — amint azt a vizsgdat
irénymutatasa jel zi — stlyos hatassal |ehet a szemre.

Vizsgdati uttmutatd

Az akut szemirritaciot a 92/69/EGK iranyelv B5. mbdszerével kell meghatarozni.
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5.2.6. Bor-szenzibilizacio
A vizsgéat cédlja

A vizsgdat elegendd informéciét nyujt ahhoz, hogy a hatéanyagnak a lehetséges bor-
tUlérérzékenységi reakciokat kivaltd hatésat értékelni |ehessen.

Vizsgdlati kotelezettség

A tesztet mindig €l kell végezni, kivéve, ha az akotorész tulérzékenységet kivato anyagként
ismert.

Vizsgdati irdnymutatés
A tesztet a 92/69/EGK irdnyelv B6. modszerével kell elvégezni.
5.3. Subkronikus toxicitas

A ,rovid idotartamU” toxicitdssal kapcsolatos vizsgdatokat ugy kell megtervezni, hogy
informéciét szolgdltassanak a még tolerdhatd hatbanyag mennyisegérdl, amely a vizsgaat
korilményei kozott nem okoz toxikus hatast. Az ilyen vizsgdatok hasznos adatokkal
szolgadlnak a felhasznaldkra, kezelbkre vonatkozd kockézatelemzéshez. A rovid idGtartamu
expozicié okozta toxicitdsi vizsgalatok kilondsen a hatGanyagok lehetséges kumulativ
hatésairdl, és az e hatasoknak intenziven Kkitett dolgozokat érd veszélyeket illetben
szolgdhatnak lényeges informaciokkal. Ezenkivil a szubkrénikus toxicitési vizsgélatok
fontos informéci6t nyUjhat a kronikus toxicitasi vizsgélatok megtervezéséhez.

Az elvégzendd és kiértékelendd vizsgdatoknak, adatoknak és informécioknak elégségesnek
kell lennilk ahhoz, hogy lehetdvé tegyék a hatbanyagok &tal veszélyt jelentd ismételt
expozicid hatasainak azonositasat, és kilondsen ahhoz, hogy a tovabbiakban meghatarozzak
ésjelezzék:

a) adobzis-hatas dsszefliggést,

b) a hatbanyagok toxicitasat, beleértve, ahol lehetséges, a NOAEL -t,

c) acélszerveket, ahol ez relevans,

d) a mérgezés idbtartamat és jellegét, kilonos részletességgel kitérve a magatartas
véltozasokra és ahald utani boncolaskor észlelt |ehetséges elvatozasokra,

€) aspecidlistoxikus hatasokat, és ajellemzd patol bgias el valtozasokat,

f) ahol a relevans, a megfigyelt toxikus hatdsok tartds vagy reverzibilis voltét, az
adagol as megsziinése utan

g) ahol lehetséges, atoxikus hatés mechanizmusat, és

h) arelativ kockézatot, amelyet a kill6nb6z6 mddon torténd expozicio jelent.

5.3.1. 28 napos ordis toxicitas vizsgél at
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Vizsgdlati kotelezettség

Nem kotelezd a 28 napos vizsgalatok elvégzése, ezek, mint dozis-tartomanyt meghatérozé
vizsgalatok hasznosak lehetnek. Amennyiben elvégzik ezeket a vizsgdlatokat, jelentést kell
késziteni réluk, mivel ezek eredménye killondsen értékes a kronikus toxicitasi vizsgalatokban
megjelend adaptiv valaszok felismeréseben.

Vizsgdlati atmutato

A tesztet a 92/69/EGK iranyelv B7. modszerével kell elvégezni.
5.3.2. 90 napos ordlis toxicitas vizsgalat

Vizsgdlati kotel ezettség

A hatéanyagok révidideja (90 napos) oralis toxicitasat mind a kutya, mind a patkany esetében
vizsgalni kell. Ha egyértelmden bizonyithatd, hogy a kutyak érzékenyebbek, és ahol az adatok
az emberre vonatkozdan is alkalmazhatdak lehetnek, ott 12 hoénapos kutya toxicitas-
vizsgalatot kell végezni, és errdl jelentést kell késziteni.

Vizsgdlati atmutato
A 88/302/EGK iranyelv B. rész, szubkrénikus ordlis toxicitasra vonatkozo vizsgal at.

5.3.3. Egyéb vizsgdati mddok

Vizsgdati kotelezettség A felhasznaok, a dolgozok expozicidjanak értékeléséhez hasznos
lehet adermdlistoxicitasi kiegészitd vizsgélatok elvégzese.

Az illékony hatéanyagokkal kapcsolatosan (parolgéds nyomésa >10-2 Pa) szakértdk
véleménye szilkséges, annak eldontésére, hogy a rovid tavu vizsgdatokat a szgjon a vagy a
belélegzéssel torténd veszélyeztetéssel végezzék €.

Vizsgdlati atmutato

a) 28 napos ordistoxicitas: 92/69/EGK iranyelv B9. modszer,
b) 90 napos ordlis toxicités: 88/302/EGK iranyelv, B. rész a szubkrénikus dermdlis
toxicités vizsgdlat,
) 28 naposinhaléciodstoxicités: 92/69/EGK iranyelv, B8. mbdszer
d) 90 napos inhaléaciés toxicitds: 88/302/EGK iranyelv, B. rész szubkrénikus
inhal &ciés toxicitas vizsgalat
5.4. A genotoxicitas vizsgalata
A vizsgdat cdlja
a) eldrejelzik a genotoxicités lehetdségét,

b) korai stadiumban azonositjék a genotoxikus karcinogéneket,
c) szamos karcinogén hatasmechanizmusét értelmezik.
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Nem szabad a mutagenitas vizsgalatahoz toxikus dézist hasznalni, sem in vitro, sem pedig in
vivo kisérletekben, azért, hogy ekerlilhetd legyen az olyan reakcid, amely a vizsgalati
rendszer mesterségesen eldidézett valtozédsa (artefaktumok). A tovébbi vizsgdlatok
kivadlasztasdnd rugalmas moédszer-vdasztéssal kell ejarni, mert azok az egyes vizsgéldti
szakaszokban nyert eredmények értelmezésétdl fliggnek.

5.4.1. Invitro vizsgdatok
Vizsgédlati kotelezettség

Az in vitro mutagén hatdsvizsgdatokat (a baktériumok génmutécidja, az emldssejtek
klasztogenecitasra és génmutéci bra vonatkozo vizsgaatat) mindig el kell végezni.

Vizsgdlati atmutato

a) a 92/69/EGK iranyelv B14. médszer — Salmonella Typhimurium reverz mutacié
vizsgélata

b) a92/69/EGK iranyelv B10. mddszer —in vitro eml8s citogenetikai vizsgalat

c) a 88/302/EGK irdnyelv B. rész — in vitro emlfs segjiten végzett génmutécios
vizsgdat

5.4.2. A szomatikus sejtek in vivo vizsgaata
Vizsgélati kotel ezettség

Ha minden in vitro vizsgalat eredmeénye negativ, tovabbi teszteket kell végezni, figyelembe
véve minden egyéb beszerezhetd, jelentdsséggel bird informéciot (beleértve atoxikokinetikai,
toxikodinamias és fizikai-kémiai adatokat és az anal6g hatGanyagokra vonatkoztatott adatokat
is). A vizsgdat lehet in vivo vizsgdat vagy olyan in vitro vizsgdat, amely az el6z6ekben
hasznélt metabolizal 6 rendszertdl/rendszerektdl eltérd rendszert haszndl.

Ha az in vitro citogenetikai vizsgdlat eredménye pozitiv, akkor in vivo kell a vizsgdatot
elvégezni (metafézis elemzés a régcsdd csontveldben vagy mikronukleusz-teszt ). Ha
barmelyik in vitro vegzett génmutécios vizsgalat eredménye pozitiv, akkor vagy in vivo UDS
tesztet, vagy egér spot tesztet kell végezni.

Vizsgdlati atmutato

a) a92/69/EGK irdnyelv B12. mddszer — mikronukleusz teszt

b) a88/302/EGK iranyelv B. rész — egér spot teszt

C) a 92/69/EGK iranyelv, B11. modszer — In vivo emlds csontveld citogenetikai
vizsgdlat. Kromoszéma elemzés.
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5.4.3. Invivo vizsgaatok ivarsejtekben
Vizsgalati kotel ezettség

Ha barmelyik in vivo testi sejtben térténd vizsgalat eredménye pozitiv, akkor indokolt lehet az
ivarsejtekre gyakorolt hatésanak in vivo vizsgdatais. A tesztek elvégzésének szilkségességét
esetenként kell megfontolni, figyelembe véve a toxikokinetikaval kapcsolatos informaciokat,
a haszndatot és az elbre jelezhetd veszélyeztetettséget. A megfelel® teszteknek szilkséges
lenne megvizsgdniuk a kolcstnhatast DNS-sel (példaul a dominans letdlis teszt), hogy
megfigyeljék az esetleges 6rokl6dd hatasokat, és ha lehetséges, akkor készitsenek mennyiségi
értékelést ezekrdl az 6roklodd hatasokrdl. Elfogadott nézet, hogy mennyiségi vizsgalatok
bonyolultsdga miatt ezeket csak erdsen indokolt esetben szabad elvégezni.

5.5. Kronikus toxicitas és karcinogén hatas
A vizsgéat cédlja

Az elvégzett és kiértékelt krénikus toxicitési vizsgalatoknak, a hatéanyagokra vonatkozo
egyéb fontos adatokkal és informaciokkal egyuttvéve, elégsegeseknek kell lennitk ahhoz,
hogy lehetbvé tegyek azoknak a hatésoknak a meghatarozasat, amelyek a hatéanyagok atali
ismételt, tartds érintkezést kdvetben jonnek |étre, és megfelelGnek kell lennitik ahhoz, hogy

a) meghatarozzak a hatdéanyagok dtal okozott kéaros hatasokat,

b) ahol relevans, meghatédrozzak a célszerveket,

c) kimutassék a dizis-hatas Gsszefliggést,

d) leirjdk amegfigyelt mérgezési tiinetek és jelenségek valtozasait, €s
€) meghatdrozzak a NOAEL-t.

Hasonl6an, a karcinogenitasi vizsgalatok, a hatéanyagokra vonatkozo6 egyéb fontos adatokkal
és informéciokkal egyuttvéve, elégsegesnek kell lennitik ahhoz, hogy lehetdve tegyek annak
felmérését, hogy a hatdéanyagok kronikus, ismételt expozicigja milyen kockézatot jelent az
ember szdmara, és killondsen ahhoz kell elegenddnek lennitik, hogy

a) meghatarozzak a hatéanyagok altal okozott karcinogén hatasokat,

b) meghatdrozzdk azokat a faj- és szervspecifikus hatésokat, amelyek a tumor
kialakul &sét eredményezik,

C) meghatarozzak a dézis-hatés Osszefliggést,

d) anem genotoxikus karcinogének esetében meghatérozzak azt a maximalis adagot,
amely még nem okoz kéros hatasokat (kiiszbbdodzis)

Vizsgdlati kotelezettség

Minden hatGanyag krénikus toxicitésat és karcinogenitésat meg kell hatarozni. Kiveételes
esetben, ha a vizsgdatot szilkségtelennek nyilvanitjak, akkor a dontés okat részletesen meg
kell indokolni, példaul ha a toxikokinetikai adatok igazoljék, hogy a hatéanyagok sem a
bélbdl, sem a b&ron keresztll, sem atidon & nem szivodnak fel.
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Vizsgdati korilmények

A hatéanyagok krénikus (2 éves), ordlis toxicitési és karcinogenités vizsgdlatét patkanyon
kell elvégezni, ezeket a vizsgdlatokat kombinalni Iehet.

A hatéanyagok karcinogenitasati— mésodik specieszként— egéren kell vizsgéni.

Amennyiben nem-genotoxikus karcinogenitds mechanizmus lehetdsege mertl fel,
experimentalis adatokkal jol aldamasztott esetben, azt relevans kisérleti adatokka és a
|ehetséges hatésmechanizmus elemzésével kell6képpen meg kell indokolni.

A kezelésre adott vélasz meghatéarozasa az egyideji kontrollal valé 6sszehasonlitassal
torténik. A torténeti (historikus) kontroll, azaz a korabbi kontroll adatok ismerete alapul
szolgdhat az aktudlis karcinogenitassal foglalkozo vizsgdatok értelmezésénél. Amennyiben
benyUjtjak ezeket, ezek csak akkor hasznalhatok, ha a kontroll adatok ugyanazokra a fajokra
és fatédkra vonatkoznak, hasonld korllmények kozott tartottak az allatokat, és egyidejl
vizsgélatokbdl szarmaznak. A kordbbi kontroll adatokkal kapcsolatos informacidknak
tartalmazniuk kell:

a) a fgok és fatdk meghatarozésat, a szallitd nevét és az egyedi koldnia
meghatarozasat, ha a szolgaltatonak nem egy telephelye van,

b) alaboratérium nevét és avizsgalat végzésenek idegjét,

c) az dtaldnos tartds korllményeknek a leirasat, valamint az alatok téplaékanak
tipusat, és halehetséges, az elfogyasztott mennyiséget is,

d) a kontroll alatok hozzavetbleges éetkorédt a vizsgalat megkezdésekor, ledléskor,
illetve elhal 8l ozaskor, napokban,

€) a kontroll csoport haldozés adatait a vizsgalat elvégzése datt, illetve annak
végén, és egyéb, a témdba vagd megfigyeléseket, (példaul betegségek,
fertdzések),

f) a laboratorium és a vizsgdatokat végzd és az Osszegy(jtott és értelmezett
patolOgial adatokért felelGsseget vallalé tudosok nevét, és

g) azoknak a tumoroknak a természetére vonatkoz6 megdllapitasokat, amelyek
szerepet jatszhattak valamilyen gyakorisagi adat 1étrejottében.

A vizsgdlt dézisokat — beleértve a legmagasabb vizsgalt dézisokat is a szubakut vizsgéat
eredményel alapjan kell kivélasztani, és amennyiben lehetséges, az metabolizmus és a
toxikokinetikai adatok alapjan az érintett vizsgalatok megtervezésének iddpontjaban. A
karcinogenitas vizsgalatok sorén a legmagasabb dézis alkalmazasakor minimalis mérgezés
jeleit kell észlelni, mint példaul atestsily gyarapodasanak kismértékl visszaesese, (kevesebb,
mint 10%-ot) anélkil, hogy az szdvetelhalast vagy metabolizmus-telitettséget okozna, és
anélkll, hogy lényegesen befolyasolnd a normdlis éettartamot, kivéve ha az elhullésokat
daganatok okozzak. Ha a kronikus toxicitasi vizsgalatokat kilon végzik, a legmagasabb
dozisndl a mérgezés biztos jeleit kell észlelni, anélkll, hogy az magas elhullést okozna. Azok
a magasabb dozisok, amelyek sllyos mérgezést okoznak, az elkészitendd értékelésnél nem
tekinthetdk relevansnak.

Az adatok 6sszegy(jtésében és a jelentések Gsszedllitdsaban a jé— és rosszindulatl daganatok
adatai nem keveredhetnek, hacsak nincs egyértelm( bizonyiték arra, hogy a jéindulatt
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daganatok idovel rosszindulativé vélnak. Hasonldan az eltérd, nem kapcsol6dd tumorok,
flggetlendl attdl, hogy jé- vagy rosszindulattiak-e, és ugyanabban a szervben jelennek-e meg,
nem lehet egybevenni, még jelentéskészités cdljabol sem. A félreértések elkerlilése végett, a
szaknyelvben és a tumorokrél készitett jelentésekben az Amerikai Toxikolégiai Patoldgus
Téarsasag (Nomenklatira Egységesitett Rendszere és Diagnosztikai  Kritériumok —
Irénymutatas a Toxikol6giai Patol6giahoz) és a Hannoveri Tumornyilvantartas (RENI) dtal
kifejlesztett terminol6giét haszndljak. A hasznélt rendszert meg kell nevezni.

A hisztopatolégiai vizsgalatokra kivélasztott bioldgiai anyagok kozott legyenek olyanok,
amelyeket azért véasztottak ki, hogy tovabbi informécioval szolgdjanak a kérosodas
meghatarozésdhoz a részletes patolgiai vizsgdlatok sordn. Abban az esetben, ha ez a
folyamatok mechanizmusénak kideritéséhez relevans, és erre lehetdség van, akkor specidis
szovettani, hisztokémiai modszereket és elektronmikroszkopos vizsgalatokat kell végezni, és
errdl jelentést kell késziteni.

Vizsgdlati atmutato

A vizsgdatokat a 88/302/EGK iranyelv B. részének Kronikus toxicitas vizsgdataval,
Karcinogenitas vizsgdata, vagy a kronikus toxicitagkarcinogenitas kombindlt vizsgédlat
szerint kell elvégezni.

5.6. Reproduktiv toxicitas
A ké&ros reproduktiv hatésok két 6 tipusba sorolhatok:

a) aférfi ésndi termékenység karosodasa, és
b) az utédok fejlddését befolyasol 6 (fejlddésre vonatkozo toxicitas) hatésok.

A szaporodés fiziol 6gigjéra vonatkozo |ehetséges hatdsok minden aspektusét, egyarant férfire
és ndre vonatkoztatva, valamint a szlletés elbtti és uténi fejlddésre vonatkozd |ehetséges
hatdsokat meg kell hatarozni, és errdl jelentést kell késziteni. Ha valamilyen rendkivli
korllmények miatt nincs szilkség a vizsgdat elvégzésére, akkor ezt indokolni kell.

A kezelésre adott valaszok standard hivatkozési pontjai egyidejl kontroll adatok, de akorabbi
kontroll adatok, ,torténelmi kontroll” is felhaszndlhatéak egyes szaporodasi vizsgélatok
értelmezésénél. Amennyiben felhasznaljék oket, szilkséges, hogy a korabbi kontroll adatok
ugyanazokra a fajokra és fgjtakra vonatkozzanak, ugyanolyan korllmények kozétt tartott
alatokbol, egyidej( vizsgaatokbdl szarmazzanak. A kordbbi kontroll adatokkal kapcsolatos
informéciéknak tartalmazniuk kell:

a) a fgok és fatdk meghatarozésat, a szallitd nevét és az egyedi koldnia
meghatarozasat, ha a szolgaltatonak nem egy telephelye van,

b) alaboratérium nevét és avizsgaat elvégzésenek idegjét,

c) azoknak az dtalanos korilményeknek a leirasét, amelyek kozott az alatokat
kezelték, beleértve az dlatok taplaékanak tipusdt, és ha lehetséges, az
elfogyasztott mennyiséget is,
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d) a kontroll dlatok hozzévetdleges életkorat a vizsgaat megkezdésekor, illetve
ledléskor vagy elhald ozaskor napokban,

€) a kontroll csoport haldozas adatait a vizsgaat elvégzése soran, illetve annak
VEgEén, és egyéb, atémaba vagd megfigyel éseket, (példaul betegsegek, fertdzések)

f) a laboratorium és a vizsgdatokat végzd és az Osszegy(jtott és értelmezett
patolOgiai adatokért felelGsséget vallalé tudosok nevét.

5.6.1. Multigenerécios vizsga atok
A vizsgdat cédlja

Az értékelt vizsgdatoknak, a hatGanyagokkal kapcsolatos egyéb fontos adatokkal és
informaciokkal egyutt, elégségeseknek kell lennilk ahhoz, hogy lehetbvé tegyék a
reprodukciora vonatkozd hatasok meghatarozasat a hatdanyagokkal val6 ismételt érintkezést
kovetden, és megfelelnek kell lennilik ahhoz, hogy

a) meghatdrozzak a hatdéanyagnak a reprodukciéra gyakorolt direkt és indirekt
hatasait,

b) meghatérozzak az ataldnos toxikus hatasok barmilyen emelkedését, (amelyet a
rovididej 0 és a kronikus toxicitas-vizsgalatok soran észleltek)

C) azonositsak a dozis-hatés Gsszefliggést, a mérgezési tlinetekben és a megfigyelt
elvaltozasokban bekovetkezett valtozasokat, és

d) meghatédrozzak a NOAEL-t.

Vizsgdlati kotelezettség

A reproduktiv toxicitast patkanyon, legalabb két generacion at kell vizsgéni, és errdl jelentést
késziteni.

Vizsgdlati atmutato

A tesztet a 88/302/EGK iranyelv B. részével, kétgeneraciés toxicitasra vonatkozé vizsgalattal
Osszhangban végzik €. Emellett a szaporit6 szervek sulyardl is tajékoztatast kell adni.

Kiegészitd vizsga atok

Amennyiben a reprodukcidra gyakorolt hatasok jobb megértéséhez szilkséges, és amennyiben
az erre vonatkoz6 adatok még nem d&lnak rendelkezésre, szilkséges lehet kiegészitd
vizsgalatok elvégzése, hogy azok informécidkat biztositsanak a kévetkezokral:

a) kllon vizsgaatok him és ndstény alatokon,

b) hdrom szegment &6 vizsgdatok,

c) dominans letdlis teszt a him termékenységre vonatkozé hatés megitél ésére,
d) akezelt himek keresztezése kezel etlen ndstényekkel, és forditva,

€) aspermatogenesist befolyasol6 hatasok,

f) apetesejtképzddést befolyasol 6 hatasok,

g) aspermak mozgasképessége, mozgékonysaga és alakja, és

h) ahormonalis aktivitas meghatérozésa.
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5.6.2. Fejlddés toxicitési vizsgalatok
A vizsgéat cédlja

A vizsgdatoknak, a hatdanyagokra vonatkozd egyéb fontos adatokkal és informéciokkal
egytt, elégségeseknek kell lennitk ahhoz, hogy lehetbvé tegyék annak felmérését, hogy az
aktiv hatéanyagokkal torténd ismételt érintkezés milyen kockazatot jelent az embriondlis és a
magzati fejl6désére, és kildndsen ahhoz kell elegenddnek lenniik, hogy

a) meghatarozzdk a hatdanyagoknak az embriondis és a magzati fejlddésre

gyakorolt direkt ésindirekt hatésait,

b) meghatarozzanak barmilyen, az anyét érintd toxikus hatést,

C) meghatarozzak a dézis-hatés 0sszefiiggést mind az anyéban, mind az utédon,

d) azonositsak a mérgezési tlinetek és a megfigyelt elvatozasok alakulasét, és

€) meghatdrozzak a NOAEL-t.

Tovabba a vizsgdat kiegészitd informacidkkal szolgal a vemhes édlatokon észlelt ltaldnos
toxikus hatasok novekedésérdl.

Vizsgdlati kotel ezettség

A teszteket mindig el kell végezni

Vizsgdati korilmények

Az ordis feglddés-toxicitast patkanyon és nyulon egyarant vizsgdlni kell. A fejlddés
rendellenességekrdl, illetve variaciokrédl kulon jelentést kell késziteni. A terminologiéval
kapcsolatos szdjegyzéket és a fejlodési rendellenességekre vonatkozo diagnosztikai
iranyelveket mellékelni kell ajelentéshez.

Vizsgdlati atmutato

A tesztet a 88/302/EGK iranyelv B. részével, teratogenecitassal foglalkozd vizsgélatokkal
Osszhangban végzik el ragcsal 6kon és nem-ragcsal okon.

5.7. Késbi (delayed) neurotoxicitas

A vizsgéat célja

A vizsgdlat elegendd adattal szolgd annak kiértékeléséhez, hogy a hatdéanyagok okozhatnak-e
késdi neurotoxicitast akut expoziciot kdvetden

Vizsgélati kotelezettség

Ezeket a vizsgdatokat olyan, az organofoszfdtokhoz hasonlé hatGanyagokkal vagy
megegyezd szerkezetll hatéanyagokkal kell elvégezni, amelyek képesek hasonld késdi
neurotoxicitést okozni.
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Vizsgdati irdanymutatés

A tesztet az OECD 418. szerint végzik €.
5.8. Egyéb toxikol6giai vizsgalatok

5.8.1. A metabolitok toxicitasanak vizsgadlata

Nincs rutin kdvetelmény rendszer a metabolitok toxicitdsanak vizsgdatara nézve. A
szilkséges kiegészitd vizsgal atokra vonatkozé dontéseket esetrdl esetre killon kell meghozni.

5.8.2. A hatéanyagokra vonatkozo kiegészitd vizsgal atok

Bizonyos esetekben szilkség lehet kiegészitd vizsgalatok elvégzésére, a megfigyelt hatdsok
tovabbi tisztézasara. Ezek avizsgdatok az aldbbiak |ehetnek:

a) afelszivddas, megoszlas, kivaasztés és a metabolizmus,
b) aneurotoxicitas,

c) alehetséges immuntoxicités,

d) aegyéb kezelési mbdok vizsgélata.

A Kkiegészitd vizsgdatokra vonatkozO dontéseket esetenként kilon kell meghozni, a
rendelkezésre a6 toxikoldgiai eredmények és metabolizmusra vonatkozé vizsgaatok és az
expozicio leggyakoribb médjainak afigyelembevételével.

A sziikséges vizsgalatokat az egyes esetek aapjan kell megtervezni, a vizsgdlandd kilénleges
paraméterek és az elérendd célok figyelembevétel ével.

5.9. Orvos adatok

A gyakorlati adatokat és a mérgezési tiinetek felismeréséhez szilkkséges, illetve az el sdsegdly,
6s a tergpias intézkedések hatékonysagardl szol6 informéciokat kell benyljtani. Az
antidétumként hasznalhaté gyogyszerekkel kapcsolatos vagy az dlatkisérletben nyert
gyogyszerbiztonsagi vizsgélatokhoz specidlisabb tdjékoztatast kell adni. Szilkség esetén a
mérgezeés potencidlis ellenszerének hatékonysagat ki kell vizsgalni, és errdl beszamol 6t kel
késziteni.

Az embert veszélyeztetd hatasokra vonatkozd szikséges adatok és informaciok, ha
rendelkezésre dlnak és megfeleld mindséglek, kilondsen fontosak a célszervekre vonatkozo
kovetkeztetések levondséra, és a dobzis-hatas Osszefliggés, valamint a reverzibilités
megallapitésira. Ezekhez az adatokhoz baleset, vagy foglalkozési expozicidé sorén lehet
hozz§ utni.

5.9.1. A gyéartasban résztvevd személyzet orvos ellendrzese

A foglakozés-egészségligyi megfigyeléssel kapcsolatos programokrdl beszamoldkat kell
benyUjtani, al&amasztva a program tervezésérdl, a hatdanyagnak és més anyaggal torténd
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expoziciordl szolo részletes informaciokkal, amelyek tartalmazzanak pontos adatokat a
hat6anyag mechanizmusardl. A beszamol 6k tartalmazzdk a gyartas soran, a veszélynek Kitett
dolgozokkal és a dolgozoknak a hatbéanyagok haszndatat kovetd egészségi allapotaval
kapcsolatosan rendelkezésre 16 adatokat (példaul hatékonységi vizsgalatok esetén).

Hozzaférhetd informaciokkal kell szolgdlni a tulérzékenységgel kapcsolatban, beleértve a
dolgozok alergias reakcidit és egyéb a hatdanyagoknak tulajdonitott veszélyeztetd hatasokat,
és adott esetben a tulérzékenységgel kapcsolatos esetekrdl is részleteket kell 6zolni. A
tajékoztatdsnak ki kell terjednie az expozicid gyakorisdganak, mértékének és idbtartamanak
részletes leirasara, a megfigyelt tiinetekre és egyéb |ényeges klinikai informéciokra.

5.9.2. Kdzvetlen megfigyel és (példaul: klinikai esetek, mérgezési bal esetek)

A mérgezési ésklinikai esetekre utal6 jelentéseket, ha hivatkozési alapul szolga6 Ujsagokbol
és hivatalos jelentésekbdl szarmaznak, a késdbbiekben elkészitendd jelentésekkel egyittesen
kell kozreadni. Ezeknek a jelentéseknek mindenre kiterjedd leirést kell tartalmazniuk a
veszélyeztetettseg természetérdl, mértékérdl és idotartamérdl, valamint a megfigyelt klinikai
tlnetekrdl, az elsdsegélyrdl, az alkalmazott terapias kezelésrdl, a végzett mérésekrdl és
megfigyel ésekrdl. Az 6sszegzések és az elméeti informéaciok nem értékel hetdk.

A megfelelGen részletes dokumentécio kilondsen fontos, ha az éllatokra vonatkozd adatok az
emberre vonatkoztatva érvényesek, és azoknak a varatlan karos hatasoknak az azonositasa
szempontjabol, amelyek specifikusan az emberre jellemzoek.

5.9.3. A lakosség expozicidjanak megfigyelései és szilkséges esetben epidemiol bgiai
vizsgélatok

Az epidemiolégiai vizsgaatokat kell benyujtani ha a veszélyeztetettseg mértékérdl és
idotartamardl sz6l6 adatokkal vannak aatédmasztva, illetve az elismert szabvannya
(Iranymutatas a j6 epidemioldgiai gyakorlatokhoz a foglalkozasi és kornyezeti kutatasok
sordn, amelyet a Kémiai Gyarték Szovetségének Epidemiolégiai Csoportja, mint az
Epidemiolégiai Erdforras és Informacios Kozpont része hozott Iétre (ERIC), Pilot Project,
1991.) 6sszhangban végzik el Oket.

5.9.4. A mérgezés diagndzisa (a hatdanyagok és metabolitok meghatarozasa), a mérgezés
kilonos jelei, klinikai tesztek

Részletes |eirast kell adni klinikai jelekrdl és a mérgezési tlnetekrdl, beleértve a korai jeleket
és tlneteket, illetve a klinikai vizsgalatok diagnosztikai szempontbdl hasznos részl etezéseit,
ha erre lehetbség nyilik; részletesen szerepelnilk kell a hatéanyagok kilonb6zo
mennyiségével kapcsolatos, a taplaékfelvétel szempontjabdl |ényeges idbtartamoknak, a bort
veszélyeztetd és a belél egzésre vonatkozé hatasoknak.

5.9.5. Ajanlott kezelés (el sdsegély-intézkedések, ellenszerek, orvosi kezel és)

Az dkamazandé elsdsegély-intézkedésekrdl mérgezés (tényleges és gyanithatd) és
szembej utas esetén gondoskodni kell.
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Mindenre Kkiterjedd leirast kell adni a mérgezési esetekben és szemszennyezddésné
alkalmazando terapias eljarasokrdl, beleértve, ahol ez lehetséges, az ellenszerek hasznalatét.
Gyakorlati tapasztalatokon alapul 6 informéciot kell nydjtani, ha létezik ilyen és hozzaférhetd,
més esetekben az elméeti alapokbdl kiindulva az aternativ kezelési médok hatékonysagardl
kell beszamolni, amennyiben jelentdséggel bir. A kilonleges kezelésekkel, kildnosen az
dtaldnos orvosi problémakka és dlapotokkal kapcsolatos ellenjavallatokrdl leirast kell
késziteni.

5.9.6. A mérgezés varhato hatésai

Ha ismeretes, a varhat6 hatasokrél és ezeknek a hatasoknak a mérgezést kovetd iddtartaméarol
leirast kell késziteni, és szerepeltetni kell:

d) a veszélyeztetettség tipusat, mértékét vagy a méreg szervezetbe jutédsanak
idtartamét, és

b) a veszélyeztetettség vagy a méreg szervezetbe jutasa és a kezelés megkezdése
kozotti kilonbozo idbtartamokat.

5.10. Az eml Bs toxicitas Osszefoglal dsa és atfogo értékel ése

Az 5.1-5.10. pontban €eldirt valamennyi adat és informacié Osszegzését kozolni kell,
beleértve ezeknek az adatoknak a részletezd kritikai értékelését a fontos értékeld és
dontéshozatali  kritériumok, illetve iranyelvek oOsszefliggésében, kiUlonds tekintettel az
emberre és dlatokra vonatkozo lehetséges és tényleges kockézatokra, illetve az adatbazis
kiterjedésére, mindségére és meghizhatdsagara.

Indokolt esetben, a hatdanyagok egyes tételeinek analitikus profiljaval kapcsolatos
eredmeények (1.11. pont) és az elvégzett athidalé vizsgalatok ismeretében [5. pont d) alpont]
bizonyitani kell azoknak az adatoknak a fontossagat, amelyeket a gyartds sorén elddlitott
hat6anyagok toxikologiai profiljanak értékel ésébe bevonnak.

Az adatbézis értékelése a relevans dontéshozatali kritériumok, illetve az irdnymutatésok
értékelése alapjan kell benyljtani az egyes lényeges tanulmanyokhoz javasolt NOAEL
indokl asait.

Ezeknek az adatoknak az alapjan tudomanyosan indokolt javaslatokat kell elGterjeszteni az
egyes hatéanyagok ADI és AOEL meghatérozasardl.

6. Kezelt termékekben, élelmiszerekben és takarmanyokban, illetve ezek felliletén
talalhat6 szer maradékok

Bevezetés

a) A rendelkezésre bocsétott informacionak, beleértve a hatéanyagot tartalmazé egy vagy
tobb készitményre vonatkozd adatokat is, elégségesnek kell lenni ahhoz, hogy értékelhetd
legyen a hatdanyag élelmiszerben taldhaté szermaradékainak, lényeges metabolitjainak,
lebomlasi és reakciotermékeinek emberre jelentett veszélyessége. Ezen felll a rendelkezésre
bocsétott informécié alapjan:
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— ¢l lehessen donteni, hogy az adott hatdanyag kdzdsségileg engedélyezhetd-e,
— meg lehessen hatarozni a kozOsségi engedélyezéshez szilkséges feltételeket vagy
korlatozasokat.

b) Rendelkezésre kell bocsatani az 1. fejezet 1. pont elbirdsai szerint a haszndlt (haté)anyag
részletes |eirésat (specifikacidjét).

c) A vizsgdatokat a szermaradékok élelmiszerben torténd, szabalyozott ellendrzd vizsgdlati
eljarasok céljérakiaakitott irdanymutatd szerint kell lefolytatni.

d) Ahol szilkséges, az adatokat megfeleld statisztikai modszerekkel kell elemezni. A
statisztikai elemzést teljes részletességében kell ajelentésnek tartalmaznia.

€) A szermaradékok stabilitésa atarolas sorén
A szermaradékok tarolés soran tapasztalhatd stabilitdsdnak vizsgéatara vonatkozd adatokat
rendelkezésre kell bocsétani.

A rendelkezésre bocsétott mintdt a mintavételt kdvetd 24 oran belll le kell fagyasztani
(—20 °C-ra). Ha nem hangsulyozzak ki, hogy a hatéanyag maradéka illékony vagy bomlésra
hajlamos, nem szilkséges a tarolasi stabilitési vizsgalatot elvégezni, amennyiben a mélyhitétt
mintat 30 napon belll megvizsgdljak. Radioaktiv izotéppa jeldlt anyagok esetén ez az
iddszak 6 hénap. A radioaktivan nem jel6lt anyagok vizsgdlatat reprezentativ mintakkal és
lehetBség szerint a szermaradékot tartalmazo kezelt ndvényi vagy dlati eredetl mintakon kel
lefolytatni. Ha ez nem lehetséges, egyenld részekre osztott el Okészitett kontrollmintakat kell
hasznélni, melyekhez ismert mennyiseg( hatdanyagot kell hozzéadni., s melyeket ezutén az
altaldban haszndlatos tarolasi kdrilmeények kozott kell tartani.

Ha a téroléas datt jelentds |ebomlés tapasztalhat6 (tobb, mint 30%), akkor mésfajta téroléasi
korllményeket kell alkalmazni, vagy anadlizis el6tt a mintat nem szabad tarolni, vagy a nem
kielégitd tarolasi korllmények kozétt tarolt mintdkon végrehajtott vizsgalatokat meg kell
ismételni.

A jelentésnek részletes informaciokat kell tartalmaznia a mintak eldkészitési folyamataira, a
mintak és kivonatok tarolési korlilményeire (tarolédsi hdmeérseklet és iddtartam) vonatkozdan.
Amennyiben a kivonatokat az extrakciot kovetd 24 6ran belil nem analizaljék, akkor a
jelentésnek ki kell terjednie a minta kivonatok tarolas kdzbeni stabilitasanak vizsgdatarais.

6.1. A ndvényekben talalhat6 szermaradék metabolizmusa, eloszasa és kifejezése
A vizsgdatok célja
Azilyenjellegl vizsgalatok céljai akovetkezdk:
a) felbecsliini a szer javasolt hasznalatét kovetd betakaritaskor a ndvény megfeleld
részében taldlhat6 tsszes végsd szermaradékot,

b) meghatarozni az dsszes végsd szermaradék fobb alkotoelemeit,
C) jelezni aszermaradék eloszlésat az egyes nbvényi részekben,
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d) mennyiségileg meghatarozni a szermaradék fébb komponenseit és megallapitani
azon modszerek hatékonysagét, melyekkel ezek a vegyuletek meghatarozhatok,
€) dontést hozni a szermaradék definidlasa és kifejezése tekintetében.

A vizsgdlatot szilkségessé tevd korilmeények

A vizsgdatot minden esetben el kell végezni, hacsak nem bizonyithatd, hogy az emberi
élelmezés, vagy dlati takarmanyozés cédljait szolgdld névényekben/névényi termékekben az
adott szer haszndl atét kévetden nem taldhatd szermaradék.

A vizsgéat korilményel

A metabolizmus vizsgdlatdba olyan novényeket, vagy kultlra csoportokat kell bevonni,
melyekben a kérdéses hatdanyagot tartalmazé novényvédd szer felhaszndasra kertl. Ha a
javasolt haszndlat soran kilonb6zd kultlracsoportok is érintettek, akkor legaldbb harom
kllonbdzd kultira csoportba tartoz6 noévényen kell a vizsgaatot lefolytatni, kivéve, ha
bizonyithatéan valdészinGtlen az eltér6 metabolizmus. Ha a felhaszndlast kulonb6zo
terménykategoridkban tervezik, a vizsgaatoknak reprezentativaknak kell lennitk az érintett
kategoridkra nézve. E tekintetben a novények az aabbi 6t kategéria valamelyikébe
sorolandok: gyokérzoldségek, leveles ndvények, gyimolcsok, hiivelyesek és olgjos magvak,
illetve gabonafélék. Ha a fentiek kdzll harom ndvénycsoportra rendelkezésre all6 vizsga ati
adatok alapjan gy tanik, hogy a lebomlas Utja mindhédrom csoport esetében hasonl 6, akkor
nincs szilkkség tovabbi vizsgalatok |efolytatasara. Tovabbi vizsgalatokra akkor lehet sziikség,
ha varhat6, hogy a metabolizmus Utja mégis eltérd lehet. A metabolizmus vizsgdata sorén
figyelembe kell venni az egyes hatéanyagok eltérd jellegzetességeit és a javasolt kijuttatasi
maodot is.

Az egyes vizsgaatokban kapott adatok értékelésekor a jelentésnek ki kell terjednie a
szermaradék ndvényben torténd felvételi helyére és a felvétel folyamatéra (tehédt példaul
levélen, vagy gyokéren keresztill), tovébba arra, hogy a szermaradék a betakaritas idején
hogyan oszlik meg a névény egyes részeiben (kilonos tekintettel kell lenni az emberi vagy
dlati fogyasztast szolgdld részekre). Magyarazat szilkkséges azokban az esetekben, ha a
hatdanyagot és a megfeleld metabolitokat a névény nem veszi fel.

6.2. Az allatokban taldlhat6 szermaradék metabolizmusa, eloszasa és kifejezése
A vizsgdatok célja
Azilyen jellegl vizsgdatok céljai a kdvetkezok:

a) meghatarozni az ehetd dlati termekekben taldhatd Gsszes végsd szermaradék
fobb alkotdelemeit,

b) mennyiségileg meghatdrozni az 0Osszes szermaradéknak bizonyos allati
termékekben (tg vagy tojas), illetve a salakanyagokban tapasztalhat6 lebomlasi és
kivalasztési gyorsasagét,

C) meghatarozni a szermaradék eloszlasat az egyes ehetd allati részekben,
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d) mennyiségileg meghatarozni a szermaradék fobb alkotéelemeit és megallapitani
azon modszerek hatékonysagat, melyek célja ezen komponensek kivonésa,

€) azoknak az adatoknak az Osszegy(jtése, amelyek alapjan a 6.4. pont aatt eldirt
etetési kisérletek szilkségessége el donthetd,

f) dontést hozni a szermaradék definialésa és kifej ezése tekintetében.

A vizsgdlatot szilkségessé tevd korilmeények

A metabolizmus vizsgdlatat bizonyos alatokon, példaul a tejeld kérddzo alatokon (példaul
kecske vagy tehén), illetve tojobaromfin csak abban az esetben kell végrehajtani, ha a
novényvéddszer-haszndlat az allatok takarmanydban jelentds szermaradék mennyiséget
eredményezhet (ateljes, az dlatok elé odaadott takarmanyra vonatkoztatva ~0,1 mg/kg, ettol
specidlis esetekben lehet eltérni, példaul felhalmozddé hatdéanyagok esetében). Amennyiben
nyilvanvalova vaik, hogy a patkanyban zgjld metabolit folyamatok jelentdsen eltérnek a
kérbdzo allatokétdl, a vizsgdatot sertésen is le kell folytatni, kivéve ha az adott anyagot a
sertések vérhatdan csak elhanyagolhaté mennyiségben veszik fel.

6.3. Szermaradék vizsgal atok
A vizsgdatok célja
Azilyen jellegl vizsgdatok céljai a kdvetkezok:

a) mennyiségileg meghatarozni a kezelt novényekben a javasolt helyes
mezdgazdasagi gyakorlat (GAP) betartasat kovetben betakaritas, illetve térolobdl
vald kitarolas utdn valdszinGsithetben eldfordulé legmagasabb szermaradék
szintet, és

b) ahol lehetséges, meghat&rozni a felhalmozddott novényvédd szermaradékok
lebomlési gyorsasagét.

A vizsgdlatot szilkségessé tevd korilmeények

A vizsgdatot minden esetben le kell folytatni, ha a nbvényvédd szert emberi éelmezésre
vagy dlati takarmanyozésra szant novények, novényi termékek kezelésére akamazzék,
illetve az emlitett célra termesztett nbvények az adott szert a talajbdl vagy mas szubsztratbol
képesek felvenni. A vizsgdatra nincs szikseg, ha elegendd mas ndvényen végzett vizsgélati
adat all rendelkezésre, és azokbdl megfelel 6 kdvetkeztetés vonhat6 le.

A szermaradék vizsgalat sorén kapott adatokat az engedélyeztetés eldtt allé ndvényveédd szer
engedélyeztetni kivant felhaszndlasi médjairdl beszamold, a 2. szamu mellékletben eldirt
részletes és Osszefoglald adatokban kell benydlijtani, egyidejlleg a hatbéanyag kdzdsségi
engedélyezésének kérelmezéséhez Osszedlitott részletes és  Osszefoglald  adatok
benyUjtésaval.

A vizsgéat korilményel

Az elendrzott szerkisérletek soran be kell tartani a javasolt kritikus helyes mez8gazdasagi
gyakorlatot (GAP). A szerkisérletek lefolytatésakor azokat a kisérleti feltételeket kell
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akamazni, amelyek kozott a redlisan vérhatdé legmagasabb szermaradék mennyiség
jelentkezik (példaul a lehetd legtdbbszor torténd Kijuttatas, a javasolt legmagasabb dozis, a
legrovidebb éelmezés-egészségligyi varakozas idd és taroldsi idd). Mindezek mellett a
szerkisérletek korilményei kellben tikrozzék az adott hatGanyag haszndlata kozben
el 6fordul 6 val 6szindsithetBen legrosszabb korilményeket.

Kelld adatokkal kell aldtamasztani, hogy a szermaradékokkal kapcsolatban meghatérozott
folyamatok érvényesek azon régiok vonatkozasdban, melyekben az adott szer hasznalatéat
javasoljak, illetve azon kortilmények kozott, melyek az érintett régiokban valdszinlleg
el6fordulnak.

Az elenbrzott szerkisérleti programok kialakitédsa soran rendszerint olyan tényezdket is
figyelembe kell venni, mint példaul éghajlati kilonbségek az egyes termesztési terllletek
kozott, a termesztési modszerek kilonbozosége (példaul szabadféldi, illetve Uveghazi
felhaszndlds, vagy kulonféle tipust Ultetvények) a termesztés iddszaka, a formulazott szer
tipusa stb.

Altalénossagban, a feltételek dsszehasonlithatdsaga érdekében a szerkisérleteket legaldbb két
tenyésziddszak soran kell végezni. Mindennem( eltérést részletesen meg kell indokolni.

Az adatokra vonatkoz6 minimalis kévetelmények csak abban az esetben érvényesek, ha az
egyes termesztés terlletek kdzott sszehasonlithatdsagot lehet feldlitani, példaul az éghajlat,
termesztési modszerek, a termesztés idOszaka stb. tekintetében. Feltételezve, hogy minden
egyéb vatozd (éghgjlat, stb.) dsszehasonlithatd, a fontosabb termesztett ndvények esetében,
novénykultaranként legaldbb nyolc, a javasolt termesztési terliletet jol reprezentdld
vizsgdlatot kell végrehajtani. A kisebb jelentdségl nbvények esetében dtaldban négy, a
javasolt termesztési teriiletet jOl reprezentdl 6 vizsga atot kell végrehajtani.

A betakaritds utani kezelésként vagy kilsd kortlmeényektdl védett ndvenyeken (példaul
Uiveghézban) végzett ndvényvédelem esetében egy tenyésziddszak vizsgdlatai is elfogadhatdk.

A betakaritas uténi kezelések esetében legalabb négy, lehetdség szerint kilonbozo helyen,
kilbénb6zd novényfajtékkal végrehajtott vizsgalat szilkséges. Valamennyi kijuttatés mod és
tarolas tipus vonatkozasaban tobb parhuzamos vizsgdatot kell elvégezni, hacsak nem
hatdrozhaté meg egyértelmien a szermaradék szint szempontjabdl eldforduld legrosszabb,
legkedvezdtlenebb helyzet.

Csokkenteni lehet a tenyésziddszakonként végrehgjtandd vizsgdlatok szamat, ha a
novényekben, névényi termékekben taldhatdé szermaradék szint bizonyithatéan nem éri e a
vizsgélati médszer kimutatés hatarat.

Amennyiben az adott szer kijuttatasanak iddpontjaban az elfogyaszthatd nbvény részeinek
jelentds része mé& jelen van, az ellendrzott szermaradék vizsgaatok egyik felének olyan
adatokkal is kell szolgdnia, hogy milyen hatédssa van az id6 a ndvényben jelenlevd
szermaradék szintre (szermaradék lebomlési vizsgdlatok). Ettdl el lehet tekintetni, ha a
fogyasztésra kertl® ndvényi részre bizonyithatdan nincs hatéassal a javasolt feltételek mellett
kijuttatott nbveényveédd szer akalmazésa.
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6.4. Etetés kisérlet
A vizsgdatok célja

Az ilyen jellegl vizsgélatok célja az dlati eredetl termékekben taldhato, takarmanyokbodl
vagy takarmanynovényekbdl szarmaz6 szermaradék mennyiség meghatérozasa.

A vizsgdlatot szilkségessé tevd korilmeények
Etetés kisérleteket csak akkor kell végezni, ha

a) az dlatokka etetett novényben, vagy novényi részekben (példaul levéagott
maradék, hulladék) jelentds mennyiségl szermaradék taldhaté (ateljes, az dlatok
elé odaadott takarmanyra vonatkoztatva ) > 0,1 mg/kg, ettdl specidis esetekben
lehet eltérni (példaul felhalmozddoé hatGanyag esetében), és

b) a metabolizmusra vonatkoz6 vizsgdlatok azt mutatjak, hogy jelentds mennyiségl
szermaradék (0,01 mg/kg vagy a kimutathatdségi hatér felett, amennyiben az
magasabb 0,01 mg/kg-ndl) fordulhat eld barmely ehetd alati szbvetben, a
potencidlis takarmanyokban 1év — egyszeres dozissal szamitott — szermaradék-
szintet figyelembe véve.

Amennyiben ez szilkséges, kilon vizsgaatokat kell végrehajtani a tejel® kérddzokon, illetve
tojobaromfin. Amennyiben a 6.2. rendelkezései szerint benydjtott, metabolizmusra vonatkozd
vizsgélatok aapjan Ggy tdnik, hogy a sertésben lejatsz6dd metabolizmus jelentfsen eltér a
kértdzo allatokban lezajlo folyamatoktdl, sertésen is végre kell hajtani az etetési kisérletet,
kivéve, ha az adott anyagot a sertések varhatéan csak elhanyagolhaté mennyiségben veszik
fel.

A vizsgdat korilményel

Altalénossagban a vizsgdatot harom kilonboz6 adagolassal kel végrehajtani
(a valoszinGsitett szermaradék szint, illetve ennek 3-5-sz0rdse és 10-szerese). Az egyszeres
adag esetében az etetési elméleti modell szerinti takarmanyaranyokat kell Gsszedllitani.

6.5. Az ipari feldolgozas, illetve a hdztartasi el dkészités hatasai
A vizsgdlatot szilkségessé tevd korilmeények

A feldolgozési folyamatok hatésvizsgdlatanak szikségességét az aldbbiak aapjan kell
eldonteni:

a) a feldolgozott termék fontossaga az emberi tépldlkozésban vagy az dldi
takarmanyozasban,

b) afeldolgozandd ndvény vagy ndvényi termék szermaradék tartalma,

c) ahat6anyag és a megfeleld metabolitok fizikai-kémiai tulgjdonsagai,

d) annak lehetBsége, hogy a ndvényben vagy ndvényi termékekben a feldolgozas
utan toxikolgiai szempontbdl jelentds |lebomlasi termékek talalhatoak.
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A feldolgozasi folyamatok hatésvizsgalatara nincs szilkség, amennyiben a feldolgozando
novény vagy novényi termeék szermaradék tartalma nem szignifikans, vagy az andlitikal
kimutathatésag hatara aatt van, illetve ha az ily médon az elméletileg naponta a szervezetbe
bekertld maximalis mennyiség (TMDI) nem é&i e a megengedhetd napi bevitel (ADI) 10%-&t.
Tovabbg, a feldolgozasi folyamatok hatésvizsgalatéra nincs szilkség a tébbnyire nyersen
fogyasztott ndvenyek, vagy novényi termékek esetében. Ez aldl az olyan nem ehetd részekkel
is rendelkezd novények, mint példaul a citrusfélék, a banan és a kivi képeznek kivételt,
amikor is a szermaradék héj/gyimolcsveld (pulp) eloszlésara vonatkoz6 adatokra is szikség
lehet.

A ,szignifikans szermaradék” kifejezés dltaldban a 0,1 mg/kg-ndl nagyobb koncentracidban
el6fordul 6 szermaradékokra utal. Ha a vizsgdlt ndvényvédd szer akut toxicitasa magas, illetve
a megengedhetd napi bevitel (ADI érték) alacsony, akkor megfontolas targyava kell tenni a
feldolgozési folyamatok hatésvizsgdlatat a 0,1 mg/kg alatti koncentracioju kimutathato
szermaradékok esetében.

A szermaradék természetére gyakorolt hatas vizsgdata dltaldban nem szilkkséges, ha a
feldolgozas csak egyszer( fizikai mlveleteket jel6l és nem jér egyltt a nbvény vagy novényi
termék hdmérséklet valtozasaval. Ilyen folyamat példéul a mosés, a darabolés vagy a préselés.

6.5.1. A szermaradék természetére gyakorolt hatés
A vizsgdatok célja

Ezen vizsgdatok célja kideriteni, hogy a feldolgozés folyamén a nyersanyagban taldhat6
szermaradékbdl  keletkeznek-e  olyan lebomlass  vagy reakcidtermékek, amelyek
veszélyességének felmérésére killbn kockézatbecsl és szilkséges.

A vizsgéat korilményel

A nyers &uféleségben taldhaté szermaradék szintje és kémiai jellemzbi flggvényében
szilkség esetén a hidrolizist tikr6z6 (a megfeleld feldolgozasi folyamatokat szimuldlo)
kisérletsorozatot kell bedlitani. Amennyiben a hatéanyag vagy a metabolitok ismeretében
Ugy tnik, hogy més jellegh folyamatok soran is megjelenhetnek toxikolégiai szempontbdl
jelentds lebomlasi termékek, akkor meg kell vizsgdlni a hidrolizistdl eltérd feldolgozés
korilmények hatasait is. Ezeket a vizsgdatokat dtaldban a hatGanyag radioaktivan jel6lt
formgéva hajtjak végre.
6.5.2. A szermaradék szintjére gyakorolt hatas vizsga ata
A vizsgdatok célja
Azilyen jellegl vizsgdlatok fo célja:

a) meghatarozni a szermaradékok mennyiségi eloszlasat a feldolgozas eljarasok

soran keletkez6 koztes és végtermékekben, illetve felbecsliini a transzfer-

tényezoket,
b) val6saghlen felbecsliini a szermaradékok taplalékkal torténd bevitel ét.
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A vizsgéat korilményel

A feldolgozas folyamatok hatasvizsgdlatanak megfelelGen tikrozniik kell a haztartésban,
illetve az ipari feldolgozas sorén ténylegesen bekovetkezd folyamatokat. ElGszor is gyakorta
elég csupan egy olyan lényegi ,egyensily vizsgaat”-sorozatot lefolytatni a jelentBs
szermaradékokat tartalmazd ndvényeken vagy novényi termékeken, amely reprezentdlja a
novényekkel vagy novenyi termekekkel jellemzden kapcsolatos k6zonséges folyamatokat. A
reprezentativnak itélt az igy kivalasztott folyamatok kivalasztasdt meg kell indokolni. A
vizsgdlatok sorén alkamazott technolégia amennyire csak lehetséges, kdzelitse meg a val6s
korllmények kozott torténd feldolgozés soran alkalmazott technol 6gidt. Anyagmeérleget kell
feldlitani, amelyhez meg kell adni a szermaradékok tOmegmérlegét az Osszes koztes és
végtermékben. A két anyagmérleg elkészitésével kovethetd a szermaradék felhalmozodasa,
vagy csokkenése az egyes termékekben és a hozza tartozd transzfer faktorokat is meg lehet
hatdrozni. Amennyiben a feldolgozott termék fontos szerepet jatszik az étrendben és az
~egyensily vizsgdlat” arra utal, hogy a feldolgozott termékbe jelentds mértékben kertilhet at
szermaradek, akkor tovébbi hdrom ,isméld” vizsgdatra van szikség. Ekkor kertilnek
meghatarozésra a szermaradék felhalmozodaséért, illetve felhiguléséért felel 6s tényezok.

6.6. A kovetkezd év(ek)ben ugyanazon a helyen termesztett névenyallomanyokban talalhat6
szermaradékok vizsgalata

A vizsgéat cdlja

Az ilyen jellegl vizsgdatok réven felbecsilhetdvé vaik a kezelt ndvényalomanyt kdvetd
novényallomanyokban tapasztalhat6 esetleges szermaradék tartalom.

A vizsgdlatot szilkségessé tevd korilmeények

Amennyiben a 2. szamu melléklet 7. fejezetének 7.1. pontja, vagy a 3. szamu melléklet
9. fejezetének 9.1. pontja dltal eldirt vizsgdlatok eredményei azt mutatjék, hogy a kovetkezd
novényalomanyok vetési, vagy Ultetés idegéig még jelentds mennyiségl szermaradék
(a vétozatlan formaban levd hatdanyag, a megfeleld metabolitok vagy lebomlasi termékek
Osszességeként szamitott mennyiség a kijuttatott hatéanyag tobb, mint 10%-a) marad a
talgban, vagy a ndvényi anyagokban, mint példaul a szalmaban vagy egyéb szerves
anyagban; tovabba ha ez a mennyiség a kdvetkezd novénydlomany aratésa idegjén a
kimutathatésag szintje feletti szermaradék-szintet eredményezhet, akkor foglalkozni kell e
szermaradékokbdl adddé helyzettel. Ennek soran fel kell becsiini a kovetkezd
novénydloméanyokban tapasztalhatd szermaradékok természetét és legadbb elméleti
megkozelitéssel ezen szermaradékok véarhatd szintjét. Amennyiben nem zarhatd ki, hogy a
kovetkezd novényallomanyok szermaradekokat tartalmaznak, akkor a metabolizmusra és a
szermaradékok eloszldsara iranyul 6 vizsgdlatokat le kell folytatni, melyeket szilkség esetén
szabadf6ldon végzett kisérletekkel iskell kiegésziteni.

A vizsgéat korilményel
Ha a kovetkezd ndvényalomanyokban tapasztalhaté szermaradékra elméleti becslések

sziletnek, arra teljes részletesseggel ki kell térni és a modszervalasztést indokolni is
szilkséges.
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A metabolizmust és a szermaradékok eloszlésat vizsgal o teszteket, tovabba a szilkség esetén
végrehgjtott szabadfdldi vizsgdlatokat az dtalanos mezdgazdasagi gyakorlatot reprezentald
maodon, reprezentativ ndvenyeken kell |efolytatni.

6.7. A javasolt maximalis szermaradék szint (MRL) meghatérozasa és a szermaradék fogalom
definicigja

A javasolt maximdlis szermaradék szintet részletesen meg kell indokolni és ahol szilkséges,
teljes részletességgel ismertetni kell afelhaszndlt statisztikai analizist. Annak eldontése soran,
hogy mely vegylletek tartozzanak a szermaradék definicidjdba, figyelembe kell venni
ezeknek a vegylleteknek a toxikologiai jelentdsegét és varhatdé mennyiségét, illetve az
engedélyezést kovetd ellendrzd és monitoring vizsgadlatok sordn haszndland6 analitikai
maodszerek gyakorlati megval Osithatésagat.

6.8. A tervezett hasznalathoz javasolt élelmezés-egészségiigyi varakozas ido, illetve
betakaritas utani hasznélat esetén a javasolt tarolasi ido.

Minden egyes javaslatot részletesen meg kell indokolni.

6.9. A taplalékkal torténd bevitellel vagy egyéb modon bekdvetkezd |ehetséges és tényleges
expozici6 becdése

El kell végezni a téplaékkal torténd szermaradék bevitel valdsighl eldrejel zésének
kiszamitasét. Ennek soran lehetséges a lépésenkénti megkdzelités, hogy a bevitel eldrejel zése
egyre jobban megkozelitse a valdsagot. Amennyiben sziikséges, figyelembe kell venni az
expozicio egyéb lehetséges forrésait is, mint példaul a gyogyszerek, illetve az dlatgyogyészati
készitmények haszndlatabdl eredd szermaradék bevitelt is.

6.10. A szermaradék visel kedésének Osszegzése és értékel ése

A jelen szakaszban elBirtak szerint kapott adatokat a névényveédd szer engedélyezd hatdsag
ata az ilyen jellegl adatok Osszegzésére és értékelésére szolga o irdnymutatdban megadott
formétum szerint kell Osszegezni és kiértékelni. A vonatkozo értékeld és dontéshozd
kritériumok, illetve irdnymutatok ismeretében az elkészitendd Osszegzés és értékelés
részletesen és kritikusan elemzi a kapott adatokat. Kulonds figyelmet kell forditani az
embereket vagy az dlatokat esetlegesen, vagy val6sagosan fenyegetd veszélyekre, illetve az
adatbazis kiterjedtségére, mindségére és megbizhatdsagara.

A nem emldsdkben el6forduld metabolitok toxikologai jelentdségét fel kell tlntetni. El kell
késziteni a ndvényekre és az dlatokra vonatkozé metabolizmus sematikus folyamatébrajét és
roviden meg kell magyarazni a metabolitok eloszlasét és alejatsz0do kémiai valtozasokat.

7. A nbvényvédd szer hatbanyag sor sa és viselkedése a kor nyezetben
Bevezetés

a) A novényvédd szerek engedélyeztetés eljardsa sordn a benygjtott informécionak,
beleértve a hatdanyagot tartalmazé egy vagy tobb készitményre vonatkozO adatokat is,
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elégségesnek kel lenni ahhoz, hogy felbecsiilhetetd legyen a hatGanyagnak kornyezetben
lezajl6 sorsa és viselkedése, valamint a hatéanyaggal és |ényeges metabolitjaival, bomlasi és
reakciotermékeivel valo érintkezésnek kitett és igy veszélyeztetett nem cél-faok sorsa és
viselkedése, amennyiben ezen anyagoknak toxikolégiai, illetve kdrnyezetvédelmi jelentbsége
van.

b) A hatdanyagrdl rendelkezésre bocsatott informécionak, beleértve més, vonatkozo
informéciot és a hatGanyagot tartalmazoé egy vagy tébb készitményre vonatkozé adatokat is,
kil ondsen ahhoz kell elégségesnek lenni, hogy

el lehessen donteni, hogy az adott hatéanyag felvehetd-e az engedélyezett hatbanyagok

listjéra,

- meg lehessen hatérozni afelvétel esetén érvényes megfelel 6 feltételeket vagy
korl &tozésokat,

- osztalyozni lehessen az adott hatéanyagot veszélyesseg szempontjabal,

- meg lehessen hatédrozni a csomagolason (konténeren) a kdrnyezet védelme érdekében
feltlintetend®, kockazatra utal 6 szimbolumot, veszélyességre utal O jelzést és a vonatkozo
veszélyességi és biztonsagi figyel meztetéseket,

- €eldrelehessen jelezni a hatdéanyagnak és alényeges metabolitjainak bomlasi és
reakciGtermékeinek a koérnyezetben bekdvetkezd eloszlasét, sorsat és viselkedését,
valamint az ezen folyamatokhoz sziikséges id6t,

- meg lehessen nevezni azon nem cél-fajokat és popul&ciokat, amelyekre a hatdanyaggal
val 6 esetleges érintkezés veszélyt jelenthet,

- meg lehessen hatédrozni a kdrnyezetszennyezés és a nem cél-fgjokra gyakorolt hatés

minimalizal &sdhoz sziikséges intézkedéseket.

c) Mdlékelni szilkséges az 1.11. pont elbirdsai szerint elkészitett, a felhaszndlt anyagra
vonatkozd részletes leirdst. Ha a tesztelés soran hatGanyag is felhaszndlasra kerll, a
felhaszndlt anyag specifikéciojanak meg kell egyeznie az engedélyezés elbtt allo készitmény
gyartésa soran hasznélatossal, kivéve aradioaktivitassal megjeldlt anyag esetében.

Amennyiben a vizsgdlatok sorén laboratériumban vagy kisérleti ndvénytermesztési
rendszerben elGdlitott hatdanyagot haszndlnak, a vizsgdlatokat a gyartd atal elddlitott
hatdanyaggal is meg kell ismételni, kivéve, haigazolhatd, hogy a felhaszndlt vizsgédlati anyag
akdrnyezetre gyakorolt hatas vizsgal ata és becs ése szempontjabdl |ényegileg azonos a gyartd
altal eldallitott hatéanyaggal.

d) Radioaktivitdssal megjeldlt vizsgdlati anyag haszndlata esetén radioaktiv jeleket kell
elhelyezni egy (vagy tobb) helyen, hogy megkonnyitsék a metabolikus és lebomlasi
utvonalak, valamint a hatéanyag, metabolit, reakci6 és bomlastermékek el oszldsanak nyomon
kovetését a kornyezetben.

€) Szilkség lehet a metabolitok, a lebomlasi vagy reakciotermékek kilon-kilon lefolytatott
vizsgdlatara is, amennyiben ezek az anyagok dnmagukban is jelentds veszélyt jelenthetnek a
nem cél-szervezetekre, a viz a talgj, a levegd mindségére, és ha ezen anyagok hatésat nem
lehet a hatbéanyagon végzett vizsgaat — rendelkezésre allo — eredményel alapjan felbecslilni.
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llyen jellegh vizsgdatok megkezdése el6tt figyelembe kell venni az 5. és 6. fejezetekben
(toxikol 6gia, metabolizmus, szermaradékok) foglaltakat.

f) Ahol ez lehetséges, a vizsgdatok tervezésenél és az adatok elemzésénd a megfelel®
statisztikai modszereket kell alkalmazni. A statisztikai elemzeést teljes részletességgel kell a
jelentéshez csatolni (meg kell adni valamennyi pont — becslést a vonatkozd konfidencia
intervallumokkal, és pontos P értékeket kell megadni a szignifikdngnem szignifikéns
kijelentések helyett).

7.1. Novényvédod szer hatdanyagok sorsa és visel kedése talajban

Minden a vizsgdlatban alkalmazott talgj tipusava, illetve atalg tulgjdonsagaival kapcsolatos
adatot a vonatkoz6 1SO vagy egyéb nemzetkdzi szabvanyok szerint kell megadni, tébbek
kozott a pH értéket, a szerves széntartalmat, a kation csere kapacitast, a szemcseméret
eloszlast, és aviztartd képességet a pF=0 és a pF=2,5 értéknédl.

A laboratériumban végzett lebomléasi vizsgalatban haszndlt talgy mikrobidlis biomasszgéat
kozvetlenil avizsgaat megkezdése elbtt és avizsgélat befejezése utan kell meghatarozni.

Ajanlatos a lehetBségekhez képest valamennyi laboratériumi vizsgdlat sorédn ugyanolyan
eredet( talgjt hasznéni.

A lebomlasi vagy mobilitési vizsgalatokra haszndlt talgj tipusat Ugy kell megvaasztani, hogy
az reprezentativan tikrézze azon régiodk talajtipusait, ahol az adott hatbanyagot hasznalatba
vették vagy hasznélatba vétel ét tervezik. Ezen felll:

a) az dkamazott talg] szerves széntartalma, szemcseméret eloszldsa és pH értéke
legyen kellden valtozatos; és
b) amennyiben egyéb adatok alapjan vérhatd, hogy a lebomlasi vagy a mobilitas
folyamatok pH flggdek (példaul oldhatésag és hidrolizis arany — lasd a 2.7 és a
2.8. bekezdést), Ugy az aldbbi pH kategoriakba tartozé talajokon kell a vizsga atot
végrehajtani:
—45-5,5;
—-6-7; és
— 8 (koérllbeldl)

Lehetdség szerint frissen mintézott talgjon kell a vizsgaatot lefolytatni. Ha elkerilhetetlen
tarolt talg) felhasznalasa, a tarolds meghatérozott, és a jelentésben leirt kdrilmények kozott,
korlatozott ideig, a megfeleld modszerek alkalmazéasa mellett torténhet. Hosszabb ideig tarolt
talgjokat csak adszorpcid/deszorpciod — vizsgalatok céljairalehet felhasznéni.

A vizsgdatok céljaira kivalasztott talgj nem rendelkezhet szél sBséges tulgjdonsagokkal olyan
paraméterek tekintetében, mint példaul a szerves széntartalom a szemcseméret eloszlas és a
pH érték.

A talg begy(jtésére és kezelésére az |SO 10381-6 szabvany (Taamindség — Mintavétel —
A mikrobidlis folyamatok laboratériumi értékel ésére szolgdl 6 talg) begyjtésére, kezel ésére és
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taroléséra vonatkozo iranymutatd) iranyadd. Barmilyen ettdl val6 eltérést, indoklassal egyitt,
csatolni kell ajelentéshez.

A helyszini vizsgdlatokat a szokvanyos mezbgazdasagi gyakorlatot leginkabb megkdzelitd
korilmények kozott, az adott hatdanyag alkalmazés terlleteit legjobban reprezentdld
kllonbozd talgjtipusokon és éghajlati tényezdk mellett kell elvégezni. Helyszini vizsgélatok
esetében az iddjarésra vonatkozo adatokat is csatolni kell.

7.1.1. A lebomlés Utja és sebessége
7.1.1.1. A lebomlés Utja
A vizsgdatok célja

A rendelkezésre bocsétott informécionak és adatoknak, beleértve az egyéb informéciot és
adatokat is, elégségesnek kell lenni ahhoz, hogy

a) ahol az megval6sithatd, meghatarozhaté legyen a lezgjlé folyamattipusok relativ
fontossaga (akémiai és biolégiai bomlas egyenstlya),

b) meghatérozhat6 legyen valamennyi, a kiinduldsi hatdanyag 10%-anak megfeleld
mennyiségnél nagyobb mennyiségben jelenlévd alkotorész, beleértve a nem
kivonhaté maradékok is,

c) ahol lehetséges, meghatarozhatdak legyenek a kiindulasi hatéanyag 10%-anak
megfelel mennyiségné kisebb mennyiségben jelenlévd alkotorészek is,

d) meghatérozhat6 legyen ajelenlévd Gsszetevdk relativ aranya (tdémeg-mérleg), és

€) meghatarozhaté legyen a taagban maradd és a nem cé-szervezetekkel
kapcsolatba |épd vagy esetlegesen kapcsolatba |épd szermaradék.

A nem kivonhaté maradékok olyan, peszticidekbdl szarmaz6 kémia anyagok, amelyek a
peszticideknek a helyes mezbgazdasagi gyakorlat szerinti felhaszndlasabdl erednek, és
amelyeket nem lehet olyan mddszerekkel kivonni, amelyek nem vétoztatnak meg jelentdsen
ezen maradékok kémia természetét. Nem sorolandok ezekhez a nem kivonhatd
maradékokhoz azok a bomléstermékek, amelyekbdl metabolikus Uton természetes anyagok
jonnek [étre.

7.1.1.1.1. Aerob lebomlés

Vizsgdlati kotel ezettség

A jelentésnek mindig tartalmaznia kell a lebomlas atjdt. Ez a6l az olyan hatGanyagot
tartalmazo készitmények esetében lehet eltekinteni, amikor azok természete és haszndata
kizérja atalg] szennyez6dését (példaul: raktarfertdtlenitdk, faseb kezel© szerek).

Vizsgdati korilmények

A bomlés Utjét (Utjait) egy bizonyos talajtipuson kell vizsgalni.
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Az eredményeket sematikus &oran kell feltlntetni, ahol nyomon kovethetdk a bomlési
utvonalak, masrészt olyan abrakon, amelyek a radioaktiv jel6ld anyag eldfordulasat az idd
flggvényében mutatjék, az aldbbiak esetében:

a) hatéanyag,

b) COx,

c) CO,-tdl kildnbdzd egyéb illékony anyag,
d) azonositott atalakulasi termékek,

€) nem azonositott kivonhatd anyagok, és

f) atalgjban marado kivonhatatlan anyagok.

A lebomlas utakra irdnyul6 vizsgdatnak tartalmaznia kell valamennyi |lehetséges [épést a
hatdanyag — kijuttatds utdn 100 nappal a hatGanyag 70%-& meghaladd mértékben
jelenlevd kivonhatatlan maradék anyagok jellemzésére és mennyiségi meghatérozaséra. Az
alkamazott technikdk és modszerek kivalasztasdt célszerll esetenként megtenni. A
maradék vegylletek jellemzésének elmaradasat a jelentésben indokolni kell.
A vizsgdat dtaldban 120 napig tart, kivéve azon eseteket, amikor a kivonhatatlan
maradékanyagok és a CO, szintje mar egy rovidebb periddus elteltével is lehetdvé teszi ezen
értékek 100 napos idotartamra val 6 el Orejel zesét.
Vizsgdlati atmutato

Kornyezet-toxikologiai és Kémiai Tarsasag (SETAC): A peszticidek kornyezetben
bekovetkezd sorsét és kornyezet-toxikoldgiai hatasét felbecsiild modszerek.

7.1.1.1.2. Kiegészitd vizsgé atok

a) Anaerob lebomlés

A jelentésnek ki kell terjednie az anaerob lebomlas elemzésére is, kivéve azon eseteket,
amikor indokoltan val 6szinGsithetd, hogy a hatéanyagot tartalmazé névényvédelmi termékek
nem kertilnek anaerob kdrilmeények kdzé.

A vizsgdlat kdrilményel és avizsgdati itmutato:

Megegyeznek a 7.1.1.1.1. pont azonos alcim( bekezdéseben elGirtakkal.

b) Talg-fotolizis

A jelentésnek ki kell terjednie a talgj-fotolizis elemzésére is, kivéve azon eseteket, amikor
indokoltan val 6szinGsithetd, hogy a hatéanyag nem rakddik le atalg) felszinén.

Vizsgdlati atmutato

SETAC — A peszticidek kornyezetben bekdvetkezd sorsat és kornyezet-toxikologiali hatasat
felbecslild modszerek.
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7.1.1.2. A bomléas sebessége

7.1.1.2.1. Laboratoriumi vizsgéatok

A vizsgdatok célja

A talgjban torténd bomlasfolyamatok vizsgéatanak célja a hatdanyag, a lényeges metabolitok,
bomlasi és reakciotermékek 50%-0s, illetve 90%-0s lebomlésahoz szilkkséges idd (DTsojan,
illetve DTooan €rtékek) laboratériumi korllmények kozott torténd lehetd |egjobb becsl ése.

a) Aerob lebomlas

Vizsgdlati kotel ezettség

A jelentésnek mindig ki kell térnie a talgjban torténd bomlés sebességére. Ez a6l az olyan, a
hatéanyagot tartalmazd készitmények esetében lehet eltekinteni, amikor annak természete és
hasznadlata kizarja atalg) szennyezbdését (példaul: raktarfertdtlenitok, faseb kezeld szerek).

A vizsgéat korilményel

A 7.1.1.1.1. pontban emlitett talgjon tul a jelentésnek ki kell térnie a hatbanyag harom
tal gjtipuson tapasztal haté aerob bomléasidejére.

A hdmérséklet bomlassebességre gyakorolt hatasanak vizsgdlatéra el kell végezni egy 10 °C —on
elvégzett lebomlési tesztet a harom, 20 °C-on vizsgdlt talajtipus egyikén. Erre mindaddig
szikseg lesz, amig nem &l rendelkezésre validdt modell a bomlassebesség aacsony
hdmérsékletre val 6 extrapol aléséra.

A vizsgdlat dtaldban 120 napig tart, kivéve, ha a hatdanyag tébb mint 90%-a lebomlik ezen
iddszak vége el ott.

Hasonldan harom talgjtipuson kell végrehajtani a bomléas vizsgdlatokat az Osszes jelentds
metabolitra, bomlas és reakcidtermékre, amelyek a kiindulési hatéanyag 10%-a meghalad6
mennyiségben vannak jelen. Kivéve, ha az emlitett anyagok DTsp értékeit a hatGanyag
lebomlési vizsgélata sordn meg lehetett dlapitani.

Vizsgdlati atmutato

SETAC — A peszticidek kornyezetben bekdvetkezd sorsat és kornyezet-toxikologiali hatasat
felbecsiild modszerek.

b) Anaerob lebomlas
Vizsgélati kotel ezettség

Amennyiben a 7.1.1.1.2. pont eldirdsai szerint a jelentésnek tartalmaznia kell anaerob
vizsgélatokat, akkor annak ki kell térnie a hatbanyag anaerob bomlas sebességéreiis.
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A vizsgéat korilményel

A hatéanyag anaerob bomlassebességét a 7.1.1.1.2. pont elbirasal szerint végrehajtott aerob
vizsgédlatban haszndlt talgjon kell meghatérozni. A vizsgélat dtaldban 120 napig tart, kivéve,
ha a hatbanyag tébb mint 90%-a lebomlik ezen idBszak vége eldtt. Hasonléan hérom
talgjtipuson kell végrehgjtani a bomlési vizsgélatokat az dsszes jelentds metabolitra, bomlas
és reakciotermékre, amelyek akiindulasi hatéanyag 10%-a meghaadé mennyiségben vannak
jelen. Kivéve, ha az emlitett anyagok DTs értékeit a hatdanyag lebomlési vizsgalata soran
meg |ehetett allapitani.

Vizsgdlati atmutato

SETAC — A peszticidek kornyezetben bekdvetkezd sorsat és kornyezet-toxikologiai hatasat
felbecsiild modszerek.

7.1.1.2.2. Szabadfoldi kisérletek

a) Talg) disszipacios vizsgalatok

A vizsgdlat célja

A talgjban torténd disszipacios folyamatok vizsgalatdnak célja a hatéanyag 50%-os illetve
90%-0s lebomlasahoz szilkséges idd (DTsor, illetve DToor értékek) szabadfoldi kdrdlmények

kozott torténd becslése. Ahol 1ényeges, a jelentésnek ki kell térnie a jelentds metabolitokra,
bomlési és reakciotermékekre.

Vizsgdlati kotelezettség

A vizsgédlatokat abban az esetben kell végrehgjtani, ha a 20 °C-on, pF(szivoerd) = 2 — 2,5
tartomanyhoz tartozé talgjnedvesség tartalom esetén megdllapitott DTsgq €rték meghaadja a
60 napot.

Amennyiben a hatbéanyagot tartalmazd novényvédd szert hideg éghajlaton kivanjak
alkalmazni, a vizsgélatokat abban az esetben kell végrehajtani, ha a 10°C-on, pF(szivoerd) =
2 — 2,5 tartoméanyhoz tartozé talagnedvesség tartalom esetén megdllapitott DTsgan €rték
meghal adja a 90 napot.

A vizsgéat korilményel

A reprezentativ mintavételi céllal kivaasztott (dtalaban négy kilonbozd tipushoz tartozé)
talajon végzett egyedi vizsgalatokat addig kell végezni, amig az alkalmazott készitmeény tobb
mint 90%-a disszipa ddott. A vizsgalatok legfeljebb 24 hénapig tartanak.

Vizsgdlati atmutato

SETAC — A peszticidek kornyezetben bekdvetkezd sorsat és kornyezet-toxikologiai hatasat
felbecslild modszerek.
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b) A talgjban |évd szermaradék(ok) vizsgélata
A vizsgéat cédlja

A taagban lévd szermaradék(ok) vizsgdatdnak célja annak kideritése, hogy mekkora
szermaradék szinttel kell szdmolni a talgban betakaritaskor, illetve a kovetkezd
novényallomany vetésekor vagy Ultetésekor.

Vizsgdlati kotelezettség

A talgjban |évd szermaradék(ok) vizsgaatérol akkor kell jelentést késziteni, haa DTsgap €rték
nagyobb, mint az adott szer kijuttatasa és az adott ndvény betakaritdsa kozott eltelt idd
egyharmada, és a kdvetkezd nbvény képes lehet a maradék abszorpcidjara. A vizsgdatot nem
kell elvégezni, ha a disszipaciés vizsgalatok eredményei alapjan megallapithatd a talgjban
taldhatdé szermaradék szintje a kdvetkezd novényalomany Ultetésekor, vagy amennyiben
igazolhatd, hogy az emlitett maradékok a vetésforgoban szerepld nbvényekre nem
fitotoxikusak, illetve nem képeznek nemkivanatos maradékokat.

A vizsgdat korilményel

Az egyedi vizsgaatokat betakaritasig, illetve a kodvetkezd nodvénydlomany vetéséig vagy
Ultetéséig kell végezni, hacsak addig az alkalmazott anyag tdbb, mint 90%-a nem
disszipd édott.

Vizsgdlati atmutato

SETAC — A peszticidek kornyezetben bekovetkezd sorsat és kornyezet-toxikologiai hatésat
felbecslild modszerek.

c) Taajban torténd akkumulécio vizsgéata

A vizsgdlat célja

A vizsgdlatoknak elegendd adatot kell biztositaniuk ahhoz, hogy megbecsiilhetd legyen a
hatéanyag, annak metabolitjai, illetve a bomlés és reakciotermékei felhalmozodasi esdlye.
Vizsgdati kotel ezettség:

Amennyiben a disszipéci6s vizsga atok alapjan bizonyossa valik, hogy a DT érték nagyobb
mint egy év és az adott szert akér a megegyezd vegetécios periddus, akéar késdbbi évek soran
ismét akalmazni kivanjak, meg kell vizsgdni a szermaradékok talaban vao
felhalmozodéasanak |ehetdségét, tovabba meg kell hatarozni a kiszobérték szintjét. A
vizsgdlatot nem kell elvégezni, ha a szilkkséges adatokhoz modellen végzett szamitas vagy
mas megfeleld becslés alapjan is hozza lehet jutni.
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A vizsgéat korilményel

A hosszU id6tartami szabadfoldi vizsgal atokat két megfelel 6en megvé asztott tal gjtipuson, az
adott szer ismétléses alkalmazasaval kell elvégezni.

A vizsgéatot végz0 személy a kisérletek megkezdése el dtt kotel es beszerezni az engedélyezd
hat6sag engedélyét avizsgéat kivitel ezésére.

7.1.2. Adszorpcio, deszorpcio

A vizsgdat cédlja

A rendelkezésre bocsatott informécionak és adatoknak, beleértve az egyéb, ideilld
informéciot és adatot is, elégsegesnek kell lenni ahhoz, hogy megallapithatd legyen a
hatGanyag és a lényeges metabolitok, bomlési és reakcidtermékek adszorpcids koefficiense.
Vizsgdlati kotel ezettség

A jelentésnek mindig tartalmaznia kell az emlitett vizsgalatokat. Ez alél az olyan, a
hatéanyagot tartalmazd készitmények esetében lehet eltekinteni, amikor annak természete és
hasznadlata kizarja atalg) szennyezbdését (példaul: raktarfertdtlenitok, faseb kezeld szerek).

A vizsgdat korilményel

A jelentésben foglalt hatdanyagrairanyul 6 vizsgalatot négy talgjtipuson kell elvégezni.
Minden olyan metabolit, bomléas és reakciotermék estében, amikor a talgjban bekdvetkezd
bomlés vizsgdlata soran barmikor a kiindulasi hatéanyag 10%-& meghaladd mennyiségné
nagyobb mennyiségben van jelen, legaldbb harom talajtipuson elvégzett hasonl6 vizsga atot
kell elvégezni.

Vizsgdlati atmutato

OECD 106. médszer

7.1.3. Mobilités talgjban

7.1.3.1. Oszlop kimosodési vizsgaatok

A vizsgéat célja

A vizsgdat soran szerzett adatoknak elégségesnek kell lenni ahhoz, hogy megallapithatd

legyen a hatéanyag, és amennyiben lehetséges a lényeges metabolitok, bomlés és
reakcitermékek mobilitésa és kimosodasi képessége.
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Vizsgdlati kotelezettség

A négy talajtipuson végrehajtandd vizsgdlatokat abban az esetben kel lefolytatni, haa 7.1.2.
pont elbirdsai szerint elvégzett adszorpcidés — deszorpcids vizsgdlatok segitségével nem
lehetséges megbizhatd modon megbizonyosodni a vizsgdt anyagok adszorpcios
koefficiensairdl.

Vizsgdlati atmutato

SETAC — A peszticidek kornyezetben bekdvetkezd sorsat és kornyezet-toxikologiai hatasat
felbecslild modszerek.

7.1.3.2. Oszlopkimosodéasi vizsgalatok érlelt talgjon
A vizsgéat cdlja

A vizsgdat soran szerzett adatoknak elégségesnek kell lenni ahhoz, hogy megallapithato
legyen a lényeges metabolitok, bomlasi és reakcidtermékek mobilitdsa és kimosddas

képessége.
Vizsgdlati kotel ezettség

A vizsgdatot végre kell hajtani, kivéve ha

- ahatdéanyagot tartalmazd készitmény természete és hasznalata kizarja a talgj szennyezését
(példaul: raktarfertotlenitdk, faseb-kezel 6 szerek),

- ha a metabolitokat, bomlési és reakcidtermékeket a 7.1.2. vagy a 7.1.3.1. pont
el Girasainak megfelelden mar bevizsgaltak.

A vizsgdat korilményel

A vizsgdlatok idGtartamat a hatGanyag és metabolitjainak lebomlési folyamata ismeretében
ugy kell megvaasztani, hogy a kimosddas idején a metabolitok kelld szamban és tipusban
legyenek jelen.

Vizsgdati uttmutatéd

SETAC — A peszticidek kornyezetben bekdvetkezd sorsat és kornyezet-toxikologiai hatasat
felbecslild modszerek.

7.1.3.3. Liziméteres vizsgalatok és a kimosodas szabadfdldi vizsgélata

A vizsgdatok célja

A vizsgadlat sorén szerzett adatoknak elégségesnek kell lenni ahhoz, hogy meghatarozhat6
legyen:

— atalgjban mutatott mobilités,
—atalgjvizbe val6 szivéargas |ehetBsége,
— atalgjban val 6 anyagel oszl &s képessége.
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Vizsgdlati kotelezettség

Szakértdi dontés szilkséges annak elbirdlaséra, hogy liziméteres vizsgalatot vagy szabadfoldi
kimosodéasi vizsgdlatot kell-e végrehagjtani. Dontése soran figyelembe veszi a lebomlasi és
egyéb mobilitasra vonatkozo vizsgdatok eredményeit, illetve a 3. szamu melléklet 9. szakasz
eldirdsal értelmében kiszamitott, a felszin alatti vizben taldhatd koncentrécié (PECgw)
elorgelzett értékeit. A végrehajtandd vizsgdlat tipusat és a végrehgtas korllményeit
egyeztetni kell az illetékes hatdsagokkal.

A vizsgéat korilményel

A Kkisérletek bedllitdsa és az egyes vizsgdlatok megtervezése kelld korultekintés mellett
torténjék annak érdekében, hogy a kapott adatok segitségével meg lehessen becsliini a
kimosodast. A vizsgdlatoknak, a talajtipus, az éghajlat, az alkalmazott hatéanyag
mennyiségének, valamint az alkalmazés gyakorisaganak és iddtartaménak figyelembe
vételével redlisan elképzelhetd legrosszabb esetet kell szimuldlniuk.

A talajoszlopokbol leszivargo vizet alkalmas idokdzonkent kell elemezni, mig a ndvényekben
taldhatdé szermaradékokat betakaritédskor kell meghatérozni. A kisérleti munka végeztével a
talgjszelvényben taldhatdé szermaradékot legaldbb 6t rétegben kell meghatérozni. A kisérlet
folyaman tartdzkodni kell a mintavételtdl, mivel a nbvények és a talgjszelvények eltavolitésa
befolyasolja a kimosddas folyamatét. A betakaritaskori ndvényeltavolitds nem tartozik ide.

Szabdlyos idokdzonként (legaldbb hetente) kell mérni a csapadékot, a talg és a levegd
homérsekl etét.

a) Liziméteres vizsgalatok

A vizsgéat korilményel

A liziiméterek mélysége 100 és 130 cm kozott lehet. A vizsgdlatot megbolygatatlan
talgjszelvényen kell elvégezni. A talgihdmérséklet kdzelitse meg a helyszinen tapasztalhato
talgjhdmérsékletet. Szilkség lehet kiegészitd Ontdzésre az optimalis novényndvekedés,
valamint annak biztositasa érdekében, hogy a beszivargd viz mennyisége hasonlé legyen az
abban a régidban tapasztalhatéval, amelyre az engedélyt kérik. Amennyiben a vizsgdlat idegje
alatt atala) mezbgazdasagi mozgatason megy keresztil, annak mélysége nem haladhatja meg
a25cm-t.

b) Szabadféldi kimosodasi vizsgalatok
A vizsgdat korilményel

Csatolni kell a kisérleti parcell&k talgjviz-szintjére vonatkozo informéciot. A vizsgdat sorén
észlelt talgjrepedésrdl részletesen be kell szamolni.

Korlltekintéssel kell kivalasztani a vizgy(jtd edények szamét és elhelyezését. Nem szabad,
hogy a kihelyezett edények a viz szamara kedvezd elfolyési Gtvonalat biztositsanak.
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Vizsgdlati atmutato

SETAC — A peszticidek kornyezetben bekdvetkezd sorsat és kornyezet-toxikologiai hatasat
felbecslild modszerek.

7.2. Novényvédod szer hatdanyagok sorsa és visel kedése vizben és levegdben
A vizsgéat célja

A rendelkezésre bocsétott informacidnak és adatoknak, beleértve az egy vagy tobb, az adott
hatdanyagot tartalmazd készitményre vonatkozd, valamint egyéb ideilld adatokat is,
el égségesnek kell lenni ahhoz, hogy megallapithatd vagy megbecsiilhetd legyen:

a) a vizekben tapasztalhaté perzisztencia (a mederfenéken torténd |elilepedés,
perzisztencia a vizben, beleértve a szuszpendalt részecskéket),

b) avizre, az Uledékben €10 szervezetekre és alevegore jelentett kockazat mértéke,

c) A felszini ésfelszin alatti vizek elszennyezésének |ehetbsége.

7.2.1. A vizekben torténd bomlés Utja és sebessége (amennyiben arra a 2.9. pontban emlitett
vizsgalatok nem terjedtek ki).

A vizsgéat cédlja

A rendelkezésre bocsdtott informécionak és adatoknak, beleértve az egyéb, ideilld
informaciét és adatot is, elégségesnek kell lenni ahhoz, hogy

a) meghatarozhat6 legyen a végbemend folyamattipusok relativ fontossaga (a kémiai
és abioldgia lebomlés egyensilya),

b) amennyiben |ehetséges, meghatérozhato legyen valamennyi jelenlevé komponens,

c) megdllapithatd legyen a jelenlevd komponensek relativ aranya és megoszlésa, a
viz, —ideértve a szuszpendalt részecskéket is — és az Uledék kdzott, és

d) meghatarozhaté legyen a nem cél-szervezetekkel kapcsolatba [€pd vagy
esetlegesen kapcsolatba |épd szermaradék.

7.2.1.1. Hidrolitikus lebomlas

Vizsgdlati kotel ezettség

A vizsgaatokat el kell végezni minden olyan metabolitra, bomléasi és reakcidtermékre, amely
avizsgaat soran barmikor a kiindulasi hatéanyag 10%-t meghaladé mennyiségben van jelen.
A vizsgdlatot nem kell elvégezni, ha a 2.9.1. pont elGirésai szerint |efolytatott vizsgéat
elegendd informaci 6t szolgaltat ezen anyagok |ebomlaséra nézve.

A vizsgdlat kdrilményel ésvizsgdlati itmutatd

Megegyeznek a 2.9.1. pont megfelel 6 bekezdésében megadott el Girasokkal.
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7.2.1.1. Fotokémiai lebomlés
Vizsgalati kotelezettség

A vizsgaatokat el kell végezni minden olyan metabolitra, bomléasi és reakcidtermékre, amely
avizsgaat soran barmikor a kiindulasi hatéanyag 10%-t meghaladé mennyiségben van jelen.
A vizsgélatot nem kell elvégezni, ha a 2.9.2. és a 2.9.3. pont eldirdsai szerint |efolytatott
vizsgélat elegendd informaci 6t szolgdltat ezen anyagok |ebomlasara nézve.

A vizsgdlat kdrilményel ésvizsgdlati itmutatd

Megegyeznek a2.9.2. ésa 2.9.3. pont megfelel 6 bekezdésében megadott el Girasokkal.
7.2.1.1.Biol6gia lebomlas

7.2.1.3.1. Teljes biolégiai |ebonthatdség

Vizsgdlati kotel ezettség

A vizsgdlatot minden esetben e kell végezni, kivéve, ha errdl a hatbanyag osztayba
sorolasarél sz6l6 rendelet (a veszélyes anyagok osztdlyozésara, csomagol dséra és cimkézésére
vonatkozé torvényi, rendeleti és kdzigazgatési rendelkezések kozelitésérdl szold, a Tanécs
1967. junius 27-i 67/548/EGK irdnyelvének [a tovabbiakban: 67/548/EGK iranyelv]
V1. melléklete) megfeleld melléklete ellenkezd értelmien nem rendelkezik.

Vizsgdlati atmutato

EGK C4-es modszer

7.2.1.3.2. A viz és az Uledék vizsgdlata
Vizsgdlati kotel ezettség

A vizsgdatot minden esetben €l kell végezni, kivéve, ha a felszini vizek bizonyithatban nem
fognak szennyezddést szenvedni.

Vizsgdati uttmutatd

SETAC — A peszticidek kornyezetben bekdvetkezd sorsat és kornyezet-toxikologiai hatasat
felbecslild modszerek.

7.2.1.2. Lebomlas vizsgdlata a telitett zonaban
Vizsgédlati kotelezettség

A hatbanyagnak, metabolitjainak, bomlasi és reakciotermékeinek a telitett zénaban
tapasztalhaté atalakulasi aranya hasznos informaciokkal szolgalhat ezen anyagoknak a felszin
alatti vizben torténd sorsarol.
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A vizsgéat korilményel

Szakértd donti el, hogy az emlitett vizsgélatot le kell-e folytatni. A vizsgaatok megkezdése
elOtt avizsgdat tipusdnak megnevezésével az illetékes hatdsagok beleegyezését ki kell kérni.

7.3. A szermaradék meghatérozasa

A hatéanyagot tartalmazé novényvédelmi termék valds, vagy javasolt felhaszndlasabol
szarmazo, a talgjban, vizben vagy levegdben eldforduld szermaradék kémiai Osszetétel ének
ismeretében javadatot kell csatolni a szermaradék meghatérozésa céljébdl. Ennek sorén
figyelembe kell venni mind az emlitett anyagok eldfordulasi szintjét, mind pedig toxikol 6giai
és kornyezetvédel mi jelentBségét.

7.4. Az adatok figyelemmel kisérése

A jelentésnek ki kell térnie arra is, ha a hatbanyag és a metabolitok, bomlas és
reakciotermékek sorsara és kornyezetben tanisitott viselkedésére vonatkozO adatokat
rendszeresen figyelemmel kisérik.

8. Okotoxikolégai vizsgalatok
Bevezetés

a) A rendelkezésre bocsatott informacionak, beleértve a hatdanyagot tartalmazo egy
vagy tobb készitményre vonatkoz6 adatokat is, elegenddnek kell lennie ahhoz,
hogy értékelhetd legyen a hatdanyaggal, metabolitjaival, bomlas és
reakciotermékeivel vald érintkezés soran veszélyeztetett nem célszervezetekre
(fléra és fauna) gyakorolt hatés, ahol ezek az anyagok kdrnyezetvédelmi
jelentdséggel birnak. A hatds oka lehet egyszeri, hosszantartdé vagy ismételt
érintkezés, az igy létrejovd hatas pedig visszafordithatdé vagy vissza nem
fordithato.

b) A hatéanyagrdl rendelkezésre bocsétott informacionak, beleértve mas, vonatkozé
informéciot és a hatdanyagot tartalmazd egy vagy tébb készitményre vonatkozd
adatokat is, elegenddnek kell lennie ahhoz, hogy
— ¢l lehessen donteni, hogy az adott hatGanyag kdzdsségileg engedélyezhetd-e,

— meg lehessen hatarozni a kézsségi engedélyezés esetén érvényes megfeleld
feltételeket vagy korldtozasokat,

— fel lehessen becslilni a nem-cél szervezetekre — populaciokra, éetkdzdssegekre
és folyamatokra — gyakorolt rovid és hosszd tavon fenndlld kockézat
lehetOségét,

—meg lehessen hatérozni az adott hatdanyag veszélyességét,
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d)

— meg lehessen dlapitani a nem célszervezetek védelmében szikséges
elOvigyazatossagi intézkedéseket, illetve,

— meg lehessen hatérozni az alkalmazhaté veszélyességi besorolast, valamint a
csomagolason (konténeren) a kornyezet védelme érdekében feltintetendd
kockézatra utald szimbdlumot, veszélyességre utald jelzést és a megfeleld
kockézatokra utal 6 és biztonsagi feliratokat,

A Okotoxikologiai rutinvizsgdlatok soran taldt valamennyi lehetséges kéros
hatésrdl be kell szamolni, és amennyiben azt az illetékes hatésag Ugy rendeli, a
jelentésnek tartalmaznia kell olyan, a megkivantakon tal végrehajtott
vizsgdlatokat, melyek szilkségesek lehetnek a  héattérmechanizmusok
felderitésében és a hatasok jelentdségének felbecdésében. A jelentésnek
tartalmaznia kell minden olyan biol6giai adatot és informaciét is, melyek
el 6segitik a hatdéanyag okotoxikoldgiai jellegzetességének értékel ését.

A 7.1-7.4. pontban €elGirtak szerint kapott és az engedélyezb hatdsadghoz
tovébbitott, az adott szernek a kornyezetben tanusitott sorséra és viselkedésére
vonatkozd adatok, tovabba a 6. pont elbirasai szerint kapott és az engedélyezd
hatésaghoz tovabbitott, az adott szer ndvényekben tapasztalhaté szermaradékaira
vonatkozd adatok kdzponti szerepet jdtszanak a nem célszervezetekre gyakorolt
hatés megitélésében, ugyanakkor az emlitett informacié, valamint a szer
alkalmazéas formdja és a készitmény jellege meghatarozza az esetleges expozicio
természetét és mértékét. Az 5.1 — 5.8. ponban elbirtak szerint kapott és az
engedélyezd hatdsaghoz tovabbitott toxikokinetikus és toxikologiai informacid
adapvetden fontos a gerincesekre jelentett toxicitds és a vonatkozo
mechanizmusok felderitésében.

Ahol ennek jelentdsége van, a vizsgdlatok tervezésend és az adatok elemzésénél
megfelel® statisztikal modszereket kell alkalmazni. A statisztikai elemzést teljes
részletességgel kell csatolni a jelentéshez (példaul valamennyi pontbecdést a
vonatkozd konfidencia intervallumokkal meg kell adni, pontos p-értékeket kell
megadni a szignifikans/nem szignifikans kijelentések helyett).

A vizsgélt anyag

a) Mellékelni szilkséges egy, az 1.11. pont eldirésai szerint elkészitett, a felhasznalt

anyagra vonatkoz6 részletes leirdst. Ha a vizsgdlat sorén hatGanyag is
felhaszndlésra kerill, a felhasznélt anyag specifikéciojanak meg kell egyeznie az
engedélyezés €elbtt 4l6 anyag gyartdsa soran haszndatossal, kivéve a
radioaktivként megjel 6lt anyag esetében.

b) Amennyiben a vizsgdatok soran laboratériumban vagy kisérleti termesztési

rendszerben eldallitott hatbanyagot haszndlnak, a vizsgdatokat a gyarté dtal
elddllitott hatéanyagga is meg kel ismételni, kivéve, ha igazolhatd, hogy a
felhaszndlt anyag az OkotoxikolOgiai vizsgdlat és értékelés szempontjabdl
lényegileg azonos. Bizonytalansdg esetén a jelentésnek ki kell terjednie az
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Ugynevezett athidal 6 vizsgdatokra is, amelyek alapjan eldonthetd, hogy az eredeti
vizsgalatokat meg kell-e ismételni.

c) Amennyiben az adott szer adagolasi idegje tullép egy iddtartamot, a vizsgalatot
gjanlatosabb egy adagban kijuttatott mennyiséggel végezni, ha ezt a hatéanyag
stabilitasa lehetbvé teszi.

Amennyiben a vizsgdlat sorén kilonbdzd dozisokat kell kijuttatni, a jelentésnek
ki kell terjednie az akamazott dézis és a kedvezdtlen hatas Gsszefliggéseire.

d) Etetés kisérletekben jelenteni kell az &lagosan alkamazott dozist, lehetbség
szerint mg/testtomeg kg szerint is megadva. Amennyiben az adott anyagot a
szokésos taplaékhoz kell hozzéadni, Ugyelni kell a vizsgdland6 anyag egyenletes
eloszlataséra.

€) Szikség lehet a metabolitok, bomléas- és reakciotermékek ondllo vizsgdlatara is,
amennyiben ezek az anyagok komoly veszélyt jelenthetnek nem célszervezetekre
és ilyen jellegd hatésukat nem lehet a hatéanyagra vonatkoz6 megfelel®
vizsgalatok eredmenyeibdl kikovetkeztetni. Ebben az esetben a vizsgéatok
megkezdése elbtt az 5., 6. és 7. pontban foglaltakat figyelembe kell venni.

A vizsgdt organizmusok

A vizsgdlati eredmények jelentdségének értékelése megkonnyitése érdekében, beleértve a
belsd toxicitas és a toxicitast befolyasolo tényezk vizsgalatét, az egyes konkrét toxicitas-
vizsgdlatokban lehetdseg szerint a megfeleld alatfajok ugyanazon torzseinek (vagy
bizonyitottan azonos eredet(l egyedeknek) kell szerepel nitk.

8.1. Madarakra gyakorolt hatas

8.1.1. Akut ordlistoxicitas

A vizsgéat cédlja

A vizsgdatnak lehetdség szerint meg kell hatéroznia az LDso-értéket, a letdlis kiiszobértéket,
a hatéanyagra adott reakcié és a felépllés iddbeli lefolyasat, a NOEL-értéket, valamint a
jelentésnek ki kell térnie ajelentdsebb kéros elvatozasokrais.

Vizsgdlati kotel ezettség

A hatbéanyag madarakra gyakorolt hatésanak vizsgdlatdt minden esetben el kell végezni,

kivéve, ha az adott hatGanyagot tartalmazé szert kizérGlagosan zart korilmeények kozott
hasznaljak (példaul Uveghazban vagy élelmiszerraktéarban).
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Vizsgdati korilmények

A hatéanyag akut ordis toxicitasét olyan furjfgjon, mint a japan furj (Coturnix coturnix
japonica) vagy virginiai furj (Colinus virginianus) vagy tékésrécén (Anas platyrhynchos) kell
meghatarozni. A teszt sorén alkalmazott legnagyobb dézis nem kell, hogy meghaladja a 2000
mg/testtomeg kg-ot.

Vizsgdlati atmutato

SETAC — A peszticidek kornyezetben bektvetkezd sorsat és okotoxikolOgiai hatasat
felbecsiild modszerek

8.1.2. Rovidtavu etetési toxicitas

A vizsgéat célja

A vizsgdatnak meg kell hataroznia a rovidtdvla etetési toxicitést (az LDsp értéket, a
legalacsonyabb letdlis koncentraciét (LLC), lehetfség szerint a hatést még nem kivato
koncentracié értékét (NOEC), a hatbéanyagra adott reakci6 és a felépiilés iddbeli |efolyasit),
valamint ajelentésnek ki kell térnie ajelentdsebb koros elvaltozasokrais.

Vizsgdlati kotel ezettség

A hatéanyag madarakra gyakorolt (6tnapos) etetési toxicitds hatésanak vizsgdlatat minden
esetben egy madarfajon kell elvégezni, kivéve, ha a 8.1.3. pont eldirdsainak megfelel®
vizsgdlat kertl lefolytatdsra. Ha a vizsgdat sorédn az akut ordis NOEL-értéke £ 500
mg/testtdmeg kg, vagy arovid tdva NOEC-értéke < 500 mg/testtdmeg kg, akkor a vizsgalatot
egy méasik fajon meg kell ismételni.

Vizsgdati korilmények

A vizsgédlatban eldszor szerepld faj valamely flrjfg vagy tbkésréce. Amennyiben mésodik
vizsgélatot kell elvégezni, az abban szerepldé madarfaj nem lehet rokonsagban az eldszor
hasznélatossal.

Vizsgdati irdnymutatés

A vizsgdatot az OECD 205. modszer szerint kell lefolytatni.

8.1.3. Szubkronikus toxicités és a szaporodésra gyakorolt hatas

A vizsgéat cédlja

A vizsgdlatnak meg kell hatéaroznia a hatéanyag madarakra gyakorolt szubkronikus toxicitésat
és reproduktiv toxicitésat.
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Vizsgdlati kotel ezettség

esetben meg kell hatérozni, kivéve, ha bizonyithatd, hogy a hatéanyag nagy val 6szin(iséggel
nem kerll folyamatos vagy ismételt érintkezésbe kifejlett madarakkal, illetve fészkeld
helyekkel akoltés iddszak soran.

Vizsgdati irdnymutato

A vizsgdlatot az OECD 206. médszer szerint kell lefolytatni.

8.2. Viz szervezetekre gyakorolt hatas

A jelentésnek tartamaznia kell a 8.2.1., 8.2.4. és 8.2.6. pont elbirasa szerint elvégzett
vizsgdlatok eredményét akkor is, ha a hatéanyagot tartalmazd ndvényvedd szer az eldirt
haszndlat betartasa mellett nem kertilhet érintkezésbe felszini vizekkel. Ezeket az adatokat a
hatéanyag osztalyba sorolésa céljébdl a 67/548/EGK iranyelv V1. melléklete irja eld.

A jelentést ki kell egésziteni a vizsgdt hatbéanyagnak a vizsgdlt kozegben meért
koncentracibértékeivel.

8.2.1. Halakon mért akut toxicitas
A vizsgéat cdlja

A vizsgdatnak meg kell hatéroznia az akut toxicités értékét (LCsp) és részleteznie kell a
megfigyelt hatésokat.

Vizsgdlati kotel ezettség

A vizsgdatot mindig végre kell hajtani.

Vizsgdati korilmények

A hatéanyag akut toxicitasat szivarvanyos pisztrangon (Oncorhynchus mykiss) és egy
melegvizi halfgon is végre kell hajtani. Amennyiben vizsgélni kell a metabolitok, bomlés- és
reakciotermékek halakra gyakorolt hatését is, ebben az esetben a két emlitett vizsgalati fa
kozll a hatéanyagra érzékenyebbet kell alkalmazni.

Vizsgdati irdnymutatés

A vizsgdatot a 92/69/EGK irdnyelv melléklete szerint, a C1. mbdszer alkalmazasaval kell
lefolytatni.
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8.2.2. Halakon mért krénikus toxicitas
Vizsgalati kotelezettség

A vizsgdatoknak ki kell terjednilk a krénikus toxicitas értékeinek meghatarozasara is,
kivéve, ha bizonyithatd, hogy a halak nagy vaoszinGséggel nem kertilhetnek folyamatosan
vagy ismételten érintkezésbe a vizsgdlandd anyaggal, illetve ha rendelkezésre dlinak a
megfelel® mikro- vagy mezokozmosz-vizsgalatok eredményei.

Szakértd birdja €, hogy melyik vizsgdlat kerll végrehajtasra. Kilonbsen abban az esetben,
ha a hatéanyaggal kapcsolatban kilonleges kortilmények merliinek fel (a hatdanyag halakra
gyakorolt toxicitéséra vagy alehetséges expoziciora nézve), kell a kérelmezbnek megegyezést
szorgalmaznia az illetékes hatésaggal az elvegzendd vizsgalat tipusardl.

Akkor lehet helye ahalak korai é etszakaszéra vonatkozé toxicitas vizsga aténak, amennyiben
a biokoncentréci6-faktor (BCF) értéke 100 és 1000 kozotti, vagy ha a hatéanyag ECsp-értéke
< 0,1 mg/l.

Akkor lehet helye a halak éetciklusara vonatkozo vizsgalatnak, ha

a) a biokoncentracié-faktor értéke 1000-nél nagyobb és a hatdanyag eliminécidja a
14 napos tisztulasi iddszakban kevesebb mint 95%, vagy ha
b) az anyag a vizben vagy az tledékben stabilnak mutatkozik (DTgp>100 nap).

Nincs szilkség a halivadékon végzett kronikus toxicitas-vizsgad atra, amennyiben lefolytattak a
halak korai életszakaszara vonatkozO toxicitas-vizsgdatot, vagy a haak éetcikluséra
vonatkozd vizsgaatot; és hasonloképpen nincs szikség a halak korai életszakaszara
vonatkozé toxicitas vizsgdlatara, amennyiben lefolytattak a halak éetciklusdra vonatkozo
vizsgélatot.

8.2.2.1. Halivadékon végzett kronikus toxicitas-vizsga at

A vizsgéat cédlja

A vizsgdatnak meg kell hataroznia a ndvekedésre gyakorolt hatést, a letdlis és a mé&r hatast
okozo6 kuszdbértéket, a hatast még nem okozo koncentréacio értékét (NOEC), és részletezni
kell atapasztalt hatasokat.

Vizsgdati korilmények

A vizsgdatot szivarvanyos pisztrang ivadékon kell végrehagjtani a hatdanyaggal végzett

28 napos expozicid soran. Fel kell jegyezni a nbvekedésre és a viselkedésre vonatkozd
megfigyel éseket.
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8.2.2.2. A halak korai éetszakaszéara vonatkozo toxicitas vizsgélata

A vizsgdlat célja

A vizsgdlatnak meg kell hatédroznia a ndvekedésre, fejl6désre és viselkedésre gyakorolt hatést,
az észlelhetd hatast még nem okozo6 koncentrécio értékét (NOEC), és részleteznie kell a korai
€életszakaszra gyakorolt hatésokat.

Vizsgdati irdnymutatés

A vizsgdlatot az OECD 210. médszer szerint kell lefolytatni.

8.2.2.3. A halak éetciklusara vonatkozo vizsgélat

A vizsgdlat célja

A vizsgdat a sziildgenerécié szaporodéaséra é€s az utddgenerdcio életképességére gyakorolt
hatést elemzi.

Vizsgdati korilmények

A végrehajtand6 vizsgdlat tipusat és a végrehgjtas kortlményeit egyeztetni kell az illetékes
hat6sagokkal.

8.2.3. Halakon mért biokoncentrécio

A vizsgdlat célja

A vizsgalatnak meg kell hatéroznia valamennyi, a vizsgdlatban szerepld vegyulet egyensulyi
biokoncentrécio-faktorét, a felvételi és kitisztuldsi ardny konstans értékeit és a vonatkozo
konfidencia-hatarokat.

Vizsgélati kotelezettség

A vizsgdat soran meg kell hatérozni az olyan hat6anyagok, metabolitok, bomlas- és
reakciotermékek lehetséges biokoncentracid értékeit, melyek esetlegesen a zsirszovetekbe
bekertilhetnek (példaul a log pow 3 3 esetén — lasd a 2.8. pont eldirdsait vagy egyéb, a
biokoncentréciora vonatkozo jelzést), illetve az emlitett vizsgdlatot nem szilkséges akkor
elvégezni, ha bizonyithat6, hogy az adott anyagnak valé expozicd nagy val6szinlséggel nem
vezet biokoncentraci 6hoz.

Vizsgdati irdnymutatés

A vizsgdlatot az OECD 305E. madszer szerint kell [efolytatni.
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8.2.4. Vizben @6 gerincteleneken mért akut toxicitas

A vizsgéat cédlja

A vizsgdatnak meg kell hatéroznia a hatéanyag 24 és 48 6rés akut toxicitasat, amelyet az
immobilizaciot még nem okozo legmagasabb koncentraci értékében kell kifejezni.

Vizsgdlati kotel ezettség

Az akut toxicitast minden esetben Daphnia fgjon (legalkalmasabb a Daphnia magna) kell
végrehajtani. Amennyiben a hat6anyagot tartalmaz6 névényvedd szer szdndékolt haszndata
soran kozvetlen érintkezésbe |ép felszini vizekkel, akkor kiegészitd teszteket kell végrehajtani
a kovetkezd csoportok legaldbb egy, az adott csoportot megfelel 6en képviseld alatfajan: vizi
rovarok, vizi rékok (a Daphnia-val nem rokon fajok) ésvizi csigék.

Vizsgdati irdnymutatés

A vizsgdlatot a 92/69/EGK iranyelvnek megfelelden, a C2. modszer szerint kell lefolytatni.
8.2.5. Vizben €l gerincteleneken mért krénikus toxicitas

A vizsgéat cédlja

A vizsgdlatnak lehetdseg szerint meg kell hatéroznia az immobilizéciot és a szaporodast
befolyasol6 ECso-értékeket, valamint a mortalitast és szaporodast még nem befolyasold
legmagasabb koncentrécio értékeit (NOEC), tovabba részletesen ki kell térnie a tapasztalt
hatésokra.

Vizsgdlati kotel ezettség

A tesztet Daphnia-n, legaldbb egy vizi rovarfajon és egy vizi csigafajon kell lefolytatni,
kivéve, ha bizonyithatd, hogy az adott hatéanyagnak valé folyamatos vagy ismételt
expozicidra nagy val 6szinGséggel nem kertl sor.

Vizsgdati korilmények

A Daphnia-n vizsgdatot 21 napon keresztil kell végezni.

Vizsgdati irdnymutatés

A vizsgdlatot az OECD 202, |1. részben foglalt modszer szerint kell lefolytatni.
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8.2.6. Az algandvekedésre gyakorolt hatés
A vizsgéat cédlja

A vizsgadatnak meg kell hataroznia a ndvekedéshez és ndvekedési aranyhoz tartozd ECso-
ertékeket, a NOEC-értekeket, illetve részletesen ki kell térnie a tapasztalt hatésokra

Vizsgdlati kotel ezettség
Az algék ndvekedésére gyakorolt esetleges hatast minden esetben meg kell vizsgalni.

Herbicidek vizsgalatakor a tesztet egy mas taxondmial csoportba tartozé masodik fajon meg
kell ismételni.

Vizsgdati irdnymutatas

A vizsgdlatot a 92/69/EGK irdnyelvnek megfelelden, a C3. modszer szerint kell lefolytatni.
8.2.7. Az Uledéklako éldlényekre gyakorolt hatas vizsgd ata

A vizsgdlat célja

A vizsgdlat sordn meghatarozésra kerll a vonatkoz6 ECso-és NOEC-értékekkel egyidejdleg, a
tllélésre és a fegjlddésre (ebbe beleértendd a Chironomus felnbtt egyedek kireplilésére)
gyakorolt hatés.

Vizsgdlati kotelezettség

Amennyiben a 7. pont szerint elkészitett, a hatdanyag kérnyezetben bekdvetkezd sorsara és
viselkedésére vonatkozd vizsgdat arra utal, hogy a hatéanyag bejuthat a vizi Uledékbe és ott
felhalmozodéasra képes, szakértd dont arrdl, hogy az Uledék vizsgdlata soran az akut vagy a
krénikus toxicitast kell meghatérozni. A szakértdi vélemeny kialakitdsakor az Uledéklako
gerinctelenekre gyakorolt hatas val 6szinlsegét a 8.2.4. s 8.2.5. pontban el Girt vizsgd atokban
kapott, a vizi gerinctelenekre vonatkozd toxicitas ECsp-értékeit kell a 3. szdmu melléklet
9. pontja szerint a hatGanyag Uledékben taldhatdé elére jelzett szintek értékeivel
Osszehasonlitani.

Vizsgdati korilmények

A végrehajtandd vizsgalat tipusat és a végrehajtas korlilményeit egyeztetni kell az illetékes
hatésagokkal.

8.2.8. Vizi nbvények
Herbicidek vizsgdlatakor vizben éld nbvényeken is le kell folytatni avizsgalatot.

A végrehajtand6 vizsgdlat tipusat és a végrehgjtas korilményeit egyeztetni kell az illetékes
hat6sagokkal.
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8.3. Az izeltlablakra gyakorolt hatas
8.3.1. Méhek
8.3.1.1. Akut toxicités
A vizsgéat cédlja
A vizsgdatnak meg kell hatéroznia a hatdanyag akut ordlis és kontakt L Ds értékeit.
Vizsgdlati kotel ezettség
A méhekre gyakorolt esetleges hatast minden esetben meg kell vizsgdni, kivéve, ha a
hatdanyagot tartamazé készitményt specidlisan olyan korilmények kozott veszik
haszndlatba, amelyek soran val észinGsitheten nem kertil méhekkel érintkezésbe, példaul
a) zart helyen torténd élelmiszertérol s,
b) nem szisztémikus vetdmagcsavazas,
C) nem szisztémikus, atalgjba bedolgozandd készitmeények,
d) nem szisztémikus nedves csvézas eljérés a paldntdzand6 ndvények és hagymak
esetében,
€) ndvényi sérillést kezeld és gyogyito szerek,
f) régcsaldirtd csal étkek,
g) beporzést nem igényld Gveghéazakban.
Vizsgdati irdnymutatas
A vizsgdlatot az EPPO 170. irdnymutatésa szerint kell elvégezni.
8.3.1.2. A fiasités etetési vizsgdata
A vizsgéat célja

A vizsgdlatnak elegendd adatot kell nyUjtania ahhoz, hogy felbecslilhetd legyen a nbvényvédd
szernek a hazi méh fiasitésara vonatkozo |ehetséges veszélyessege.

Vizsgdlati kotel ezettség

A vizsgdatot rovarndvekedés-szabdyozoként viselkedd hatdanyagok esetében kel
lefolytatni, kivéve, ha bizonyithat6, hogy a hdzi meéh fiasitédsa nagy val észinGséggel nem kerdl
érintkezésbe az adott anyaggal.

Vizsgdati irdnymutatés

A vizsgdlatot az ICPBR Modszer szerint kell lefolytatni.



104 MAGYAR KOZLONY 2004/66/11. szam

8.3.2. Egyéb izeltlabuiak
A vizsgéat cédlja

A vizsgaatnak elegendd adatot kell nyUjtania ahhoz, hogy felbecsiilhetd legyen a hatéanyag
egyes izeltlabu fajokra gyakorolt toxicitasa (mortalitas, illetve a szubletdlis hatés).

Vizsgdlati kotelezettség

A nem célszervezet foldi izeltldblakra (példaul a kartékony szervezetek ragadozoi vagy
parazitoidjai) gyakorolt hatast meg kell vizsgalni. Az igy kapott adatok alapjan kovetkeztetni
lehet az azonos élbhelyen taldhatd egyéb, nem célszervezetekre gyakorolt esetleges
toxicitasra. A hatbéanyag ilyen iranyu vizsgalatétdl akkor lehet eltekinteni, ha a hatdanyagot
tartalmazo készitmeényt kizardlag olyan korilmények kozott veszik haszndlatba, melyek soran
nem kertl nem célszervezet izeltldbliakkal érintkezésbe, példaul

a) zart helyen torténd élelmiszertérol s,
b) ndvényi sériilést kezeld és gyogyitd szerek,
C) ragcsaldirtd csalétkek.

Vizsgdati korilmények

A vizsgéatot elsdsorban |aboratériumban, mesterséges szubsztréton (tehét Uveglemezen vagy
kvarchomokon) kell elvégezni, kivéve, ha egyéb vizsgaatokbdl vildgosan eldre jelezhetd,
hogy az adott szernek van kéros hatasa. Ilyen esetben a vizsgalatot a val 6sagos korilményeket
jobban megko6zelitd szubsztraton kell |efolytatni.

Két érzékeny vizsgdati fajt, egy parazitoid és egy ragadozd atkat (példaul Aphidius
rhopalosiphi és Typhlodromus pyri) kell vizsgani. A vizsgdt anyag haszndatdnak
megfelelGen tovabbi két masik fajonis el kell végezni avizsgdlatot. Ezek |ehetBség szerint, és
amennyiben erre szilkség lehet, a két masik jelentds funkciondlis csoportba tartozzanak, azaz
a talgjlako, illetve a levélzeten lakd ragadozok kozé. Ha a vizsgat anyag hasznalaténak
megfelelfen kivdlasztott allatokon vétozés figyelhetd meg, akkor tovabbi, Kiterjesztett
laboratériumi/fél-szabadfoldi vizsgdlatokat kell végrehajtani. A vizsgdlati fajok kivalasztasa
soran a SETAC — A peszticidek nem célizeltlabliakon végzett szabvanyos tesztelésére
kialakitott iranymutaté dokumentumban foglalt eldirasok szerint kell eljarni. A vizsgdatban
az adott anyag szabadfoldi haszndlatara javasolt legmagasabb dézisértéket kell alkalmazni.

Vizsgdati irdnymutatés
A vizsgdatot amennyiben ez lehetséges, a SETAC — A peszticidek nem célizeltlabliakon

végzett szabvanyos tesztelésére kialakitott Utmutatd eldirdsaival legaldbb azonos szinti
iranymutato alapjan kell lefolytatni.
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8.4. Afoldigilisztakra gyakorolt hatas

8.4.1. Akut toxicitas

A vizsgéat cédlja

A vizsgdatnak meg kell hataroznia a hatéanyag foldigilisztara vonatkozd L Cso-értékét,
tovébba ha lehetséges, a mortalitdst még nem okozo6 legmagasabb koncentréciot, a 100%-0s
mortalitast okozo legalacsonyabb koncentréciot, valamint ki kell terjednie a morfol6giai és
viselkedésbeli hatasokra.

Vizsgdlati kotel ezettség

A foldigilisztékra gyakorolt hatdst minden esetben meg kell vizsgdni, ha a hatéanyagot
tartalmazo készitmeény bekerll atalajba vagy annak felszinére, illetve beszennyezheti atalajt.

Vizsgdati irdnymutatés

A vizsgdatot 88/302/EGK irdnyelv C. részének az ,A foldigilisztékra jelentett toxicitas:
mesterséges talgjban torténd vizsgaat” ciml pontja szerint kell lefolytatni.

8.4.2. Szubletdlis hatas
A vizsgéat cédlja

A vizsgdlatnak meg kell hatédroznia az adott szer foldigilisztara vonatkoztatott NOEC-értékét,
valamint a nbvekedésre, szaporodésra és viselkedésre gyakorolt hatésat.

Vizsgdlati kotel ezettség

Ha a hat6anyagot tartalmaz6 készitmény szakszer( hasznalaténak ismerete alapjan vagy az
anyag talgjban mutatott sorsa és viselkedése alapjan (DTop>100 nap), a foldigiliszték
huzamosabban vagy ismételten érintkezésbe kerlilhetnek a hatdanyaggal, illetve jelentGsebb
mennyiseg( metabolittal, bomlés- és reakciotermékkel, szakértd birdlja el a szubletdlis hatés
vizsgédlaténak szilkségessegét.

Vizsgdati korilmények

A vizsgéatot Eisenia foetida-n kell |efolytatni.

8.5. Atalaj nem cél-mikroorganizmusaira gyakorolt hatas

A vizsgéat cédlja

A vizsgdatnak elegendd adatot kell nydjtania ahhoz, hogy felbecsiilhetd legyen a

hatéanyagnak a talaj mikrobidlis aktivitasara gyakorolt hatésa, a nitrogén-korforgés és a
szénmineralizécié vonatkozasiban.



106 MAGYAR KOZLONY 2004/66/11. szam

Vizsgdlati kotelezettség

A vizsgdatot minden esetben le kell folytatni, ha a hatbéanyagot tartalmazd készitmény
bekerll a talgba vagy annak felszinére, illetve beszennyezheti a talajt. Tagjfertdtlenitd
készitményben vald alkalmazés esetén a hatdanyag vizsgdlata soran a kezelést kdvetd
visszatel eplilési gyorsasdgot kell megfigyelni.

Vizsgdati korilmények

A vizsgdatot frissen mintazott, mezdgazdasagi haszndlat alatt levd talajon kell elvégezni. A
mintavételi hely a vizsgdlat elotti két év sordn csak olyan vegyszeres kezelésben
részesllhetett, mely legfeljebb dmenetileg vatoztathatja meg a talgjban jelenlévé mikroba-
populécio el oszlasét és nagysagét.

Vizsgdati irdnymutatés

SETAC — A peszticidek kornyezetben bektvetkezd sorsat és okotoxikolOgiai hatasat
vizsgdl 6 modszerek.

8.6. Egyéb, valoszinlsithetben veszélyeztetett nem célszervezeteken (fléra és fauna) végzett
hatasvizsgélat

Osszesiteni kell az el6zetesen elvégzett, a biologiai aktivitas és az adagolés hatését felmérd
tesztek olyan eredményeit (aké&r pozitivak, akér negativak), melyekbdl kovetkezetni lehet az
egyéb nem célszervezetekre (flora és fauna) gyakorolt |ehetséges hatésra, illetve csatolni kell
egy kritikai értékelést, hogy az adott szer esetében Iehet-e a nem célszervezetekre gyakorolt
lehetséges hatasrdl beszélni.

8.7. Abiologiai szennyviztisztitasra gyakorolt hatés

A vizsgdlatnak ki kell terjednie abiolOgiai szennyviztisztitédsra gyakorolt hatas vizsgdlatérais,
amennyiben a hatdanyagot tartalmazé novényvédd szer valoszinlleg kedvezotlendl
befolyasolja a szennyviztisztitd tel epet.

9. Indokolassal ellatott javasatok a hatéanyag osztalyba sorolasahoz és cimkézésehez a
kilon jogszabalyban meghatér ozottak szerint

a) Veszdlyforrast jel 616 szimbdlum(ok),

b) Veszélyjelek,

c) Kockazatokra utal 6 szabvanymondatok,

d) Biztonsagos felhasznédlésra utal 6 szabvanymondatok.
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B.rész
Mikroor ganizmusok és virusok
Altalanos €lir asok

a) Ez a rész a mikroorganizmusokbdl — beleértve a virusokat is — al6 hatéanyagokra
vonatkoz6 adatok kdvetelményeit hatérozza meg.

E rész alkalmazasaban:

Mikroorganizmus: szaporodésra vagy genetikai anyag atvitelére képes, sgjtes vagy nem sejtes
felépitési mikrobiologiai egyed. (A meghatérozés tobbek kdzott a baktériumokra, gombakra,
protozoonokra, virusokra és viroidokra vonatkozik.)

b) Minden olyan mikroorganizmus esetében, amelynél kérelmet kell benydjtani, a
szakirodalomban rendelkezésre all 6 6sszes vonatkozd informéci 6t és adatot meg kell adni.

A legfontosabb adatok az adott mikroorganizmus jellemzésével és azonositédsaval nyerhetok.
Az 1.3. pont szerinti adatok (azonositas, biologiai tulajdonsagok és tovabbi informécidk) az
emberi egészségre és a kdrnyezetre gyakorolt hatésok értékel ésének alapjét képezik.

A laboratériumi dlatokon végzett hagyomanyos toxikoldgiai, illetve patologiai kisérletekbdl
Ujonnan szerzett adatokra rendszerint szilkség van, hacsak a kérelmezd korabbi informaciok
alapjan nem igazolja, hogy a mikroorganizmusok felhaszndéasa a javasolt felhasznalas
feltételek mellett nem fejt ki semmilyen karos hatast az emberek és alatok egészségére,
illetve atalgjvizre, valamint nincsen elfogadhatatlan hatassal a kornyezetre.

c) A szilkkséges adatokat a hataskorrel rendelkezd hatésdg dtal elfogadott tesztelés
iranymutatasok (példaul USEPA Microbioldgiai Novenyveédd szer Tesztelési [ranymutatasok,
OPPTS 885. sorozat, 1996. februér) szerint kell elérni; megfeleld esetben az A. részben leirt
tesztelés iranymutatédsokat olyan modon kell kiigazitani, hogy azok mikroorganizmusokhoz
megfeleldek legyenek. A tesztelésnek ki kell terjednie a csiraképes és megfelel6 esetben nem
csiraképes mikroorganizmusokra, valamint tartalmaznia kell egy vakprobét is.

d) Ahol teszteket végeznek, az 1. pont 1.4 pontjdnak megfelelden részletes leirast
(meghatarozast) kell adni a felhaszndlt anyagokrdl és azok szennyezddéseirdl. A felhasznélt
anyagnak meg kel felelnie annak a meghatarozasnak, amelyet az engedélyezendd
készitmények gyéartésana akalmazni fognak.

Ha laboratériumban vagy tesztelési célokat szolgalé névénytermesztd rendszerben eldallitott
mikroorganizmusok felhasznalasaval végzik a vizsgalatokat, akkor a vizsgdlatokat a
gyartashdl szarmazd mikroorganizmusokkal meg kell ismételni, hacsak nem bizonyithato,
hogy a teszteléshez haszndlt anyag azzal |ényegében megegyezik a tesztelés és értékelés
akalmazésaban.

€) A géntechnolégiaval modositott mikroorganizmusok esetén a kilon jogszabaly szerinti, a
kornyezetre jelentett veszély értékelésére vonatkoz6 adatok elemzésének egy masolatét is be
kell nyujtani.
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f) Ha ez lényeges, az adatokat megfeleld statisztikai modszerekkel kell elemezni. A
statisztikai elemzésrdl teljes részletességgel jelentést kell késziteni (példaul minden becslést
konfidencia-intervallumokkal kell megadni, pontos p-értékeket kell megadni a
szignifikans/nem szignifikans megjel 6l és helyett).

g) Olyan vizsgdatok esetén, amelyek soran az adagolas egy bizonyos id@szakra terjed ki, az
adagolast lehetbleg egyetlen mikroorganizmus sarzs felhaszndldsaval kell végezni, ha a
stabilitédsa ezt megengedi.

Ha a vizsgadlatokat nem a mikroorganizmus egyetlen sarzsanak felhasznalasaval végzik, akkor
akulonb6z6 sarzsok hasonldsagait be kell mutatni.

Ha egy vizsgdat kilonboz6 adagok felhaszndlasaval jér, az adag és a kéros hatas kozotti
Osszefliggésrdl jelentés kell késziteni.

h) Ha a ndvényvédd hatasrdl ismeretes, hogy az egy toxin/anyagcseretermék visszamaradd
hatésanak tudhatd be, vagy ha a hatGanyag hatésétol fuggetlendl jelentds mennyisegl
toxin/anyagcseretermék maradékokra lehet szdmitani, Ugy a toxinrél/anyagcseretermékrol
dokument&ciot kell benydjtani az A. rész kovetelményeivel 6sszhangban.

1. A mikroorganizmusok azonositasa

A legfontosabb adatok a mikroorganizmus jellemzésével egyitt a mikroorganizmus
azonositasabdl szarmaznak.

1.1. Akérelmezd

Meg kell adni a kérelmezd nevét és cimét (Kozossegen bellli dlanddé cim), valamint a
megfelel 6 kapcsolattartd személy nevét, beosztasét, valamint telefon- és faxszamat.

Ha ezen felll a kérelmezbnek iroddja, tgyndke vagy képviseldje van abban a tagdllamban,
amelyhez a kdzosségi engedélyezés iranti kérelmet benyujtjak, és— ha ez az el6bbitdl eltér —a
Bizottsag dtal kijeldlt referens tagdllamban, akkor a helyi iroda, Ugynok vagy képviseld nevét
és cimé meg kell adni éppugy, mint a megfeleld kapcsolattarté személy nevét, beosztasét,
valamint telefon- és faxszamét.

1.2. Gyarto

Meg kell adni a mikroorganizmus el6allitéjanak vagy el6alitéinak nevét és cimét, valamint
minden olyan lzem nevét és cimét, ahol a mikroorganizmust eldalitjak. Meg kell adni egy
kapcsolattartasi pontot, lehetdleg kdzponti kapcsolattartési pontot (név, telefon- és telefax
szam stb.) friss informaciok biztositésa és a termelési technoldgidval, folyamatokka és a
termék mindségével (ahol fontos, beleértve az egyedi sarzsokat is) kapcsolatban felmertild
kérdések megvalaszoldsa érdekében. Ha a mikroorganizmus kozosségi engedélyezését
kovetben az el6alitok helye vagy szama valtozik, a szilkséges adatokat ismét meg kell adni a
Bizottsagnak és a tagallamoknak.
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1.3. Név ésfajleirés, torzs jellemzése

a) Be kel ny(gjtani a mikroorganizmus nemzetkézileg elismert kultlragyQjteményben valé
elhelyezésére és elérési szdméra vonatkozo adatokat.

b) Minden olyan mikroorganizmust, amelyre kérelmet nyUjtanak be, faj szinten azonositani
kell és meg kell nevezni. A tudoményos elnevezést és a rendszertani egységet, azaz a
csalédot, nemet, fat, torzset, szerotipust, patotipust vagy barmely egyéb, a
mikroorganizmusra vonatkozé elnevezést fel kel tiintetni.

Meg kell jeldlni, hogy a mikroorganizmus

a) fag szinten aszandék szerinti alkalmazasi teriileten &shonos vagy nem dshonos,

b) vad tipus,

c) spontan vagy indukalt mutans,

d) modositottak-e a géntechnol6giai mddositasnak tekintendd, valamint annak nem
mindslld eljarasokrél és a géntechnoldgiai tevékenyseg ellendrzésére jogosult
hatésagokrol szold 111/2003. (X1.5.) FVM-GKM-ESZCSM—-KVVM egylites
rendelelet 2. §8-a szerinti technikdk alkalmazasaval.

(Utdbbi esetben meg kell adni minden ismert kiildnbséget a modositott mikroorganizmus és a
szUld vad torzs kozott.)

c) A mikroorganizmus torzs szintll azonositasara és jellemzésére a rendelkezésre alo legjobb
technol6gidt kell hasznalni. Az azonositdshoz haszndlt megfeleld tesztelési eljardsokat és
kritériumokat (példaul: morfolégia, biokémia, szeroldgia, molekulédris azonositas) meg kell
adni.

d) Meg kell adni —ha van — afejlesztés sordn hasznélt koznapi elnevezést, illetve alternativ és
mar nem haszndl atos el nevezéseket és kodneveket.

€) Az ismert patogénekkel fenndlld viszonyt meg kell jeldlni.
1.4. A kész termekek gyartasahoz hasznalt anyag meghatarozasa
1.4.1. Mikroorganizmus-tartalom

A kész termékek gyartdsdhoz hasznalt anyag minimalis és maximalis mikroorganizmus-
tartalmat jelenteni kell. A tartalmat megfeleld fogalmakkal kell kifejezni, mint példaul a
térfogati vagy sulyegységenkénti aktiv egységek szdma, vagy mas, mikroorganizmusokra
jellemz® maodon.

Ha a szolgdltatott informacio egy tesztelési célokat szolgdld ndvénytermesztési rendszerre
vonatkozik, akkor a szikséges informaciokat ismét be kell nyUjtani a Bizottsaghoz és a
tagallamokhoz, amint az ipari sorozatgyartasi moédszerek és eljarasok véglegesitésére sor
kertlt, amennyiben a gyéartas folyamatdnak megvatozasa a tisztasdg meghatérozasanak
véltozaséhoz vezet.
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1.4.2. SzennyezBdés-, adal ék- és szennyezd mikroorganizmus-tartalom, valamint ezek tipusa

L ehetdség szerint szennyezbdésektdl (beleértve a szennyezd mikroorganizmusokat is) mentes
novényveédd szerrel kell rendelkezni. Az elfogadhatd szennyezddések szintjét és jellegét a
hatsag kockazatbecslési szempontbdl értékeli.

Haindokolt, a teljes szennyezd mikroorganizmus-tartalom maximalis, megfeleld egységekben
kifejezett mértékét és azonossagat jelenteni kell. Az azonositasi informécidkat, amikor csak
|ehetséges, be kell nyUjtani az 1.3. pont szerint.

Az olyan jelentds anyagcseretermékeket, amelyek véarhat6an kockézatot jelentenek az emberi
egészségre, illetve a kornyezetre, illetve ismerten a mikroorganizmusok allitanak €lo,
azonositani és jellemezni kell a mikroorganizmus kilénbdzd alapotaiban vagy névekedés
szakaszaiban (Altalanos elGirasok h) pontja).

Ahol szilkséges, az Osszes olyan komponensrdl, mint példaul a kondenzatumok, taptala,
részletes informaci okat kell szolgétatni.

Az emberi egészség, illetve a kornyezet szempontjabdl jelentdséggel biré kémiai
szennyezddések esetében ezek azonossagat, valamint megfeleld fogalmakkal kifejezett
maximalis tartalmét meg kell adni.

Adalékok esetében meg kell adni azok megnevezését, valamint g/kg-ban kifejezett
mennyiségét.

A vegyi anyagok, példaul adalékok azonositasi informécidit az A. rész 1. feezetének
1.10. pontja szerint kell megadni.

1.4.3. A sarzsok elemzési profilja

Ahol szilkséges, a megfeleld egységek haszndlata mellett az A. rész 1. fejezetének
1.11. pontjdban meghatarozottakkal megegyezd adatokat kell jelenteni.

2. A mikroorganizmus bioldgiai tulajdonsagai

2.1. A mikroorganizmusra és felhaszndlasara vonatkozo korabbi adatok, természetes
el6fordulas és foldrajzi eloszas

Az ismertséget, amely a mikroorganizmusra vonatkozo ismeretek rendelkezésre &alléasakeént
értelmezhetd, be kell mutatni.

2.1.1. Korabbi adatokon alapul 6 hattér

Meg kell adni a mikroorganizmusra és annak felhasznalasara (teszt/kutatasi projektek vagy
kereskedelmi felhaszndl as) vonatkozé korabbi adatokon alapul 6 hattér-informaci okat.
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2.1.2. Eredet éstermészetes el 6fordul &s

A foldrgjzi terlletet és az Okoszisztéman bellli elhelyezkedést (példaul: gazdandvény,
gazdadllat vagy a talgj, amelybdl a mikroorganizmust elkilonitették) meg kell jeldlni. A
mikroorganizmus elkildnitésének modszerét jelenteni kell. A mikroorganizmus természetes
el6fordul asat a kérdéses kornyezetben meg kell adni, ha lehetséges, torzs szinten.

Muténs vagy a 111/2003. (XI. 5.) FVM-GKM-ESZCSM-KvVM egytes rendelelet 2. §-a
szerinti technikék alkalmazasaval maédositott mikroorganizmus esetén részletes informaciot
kell szolgaltatni annak gyartasardl és elkilonitésérdl, valamint azokrol a mdédokral,
amelyekkel egyértelmien megkil6nboztethetd a sziild vad torzstol.

2.2. Informécio a cél szervezet(ek)rol
2.2.1. A cé szervezet(ek) leirasa

Ahol szilkkséges, meg kell adni azoknak a kéros szervezeteknek a részletes leirdsat, amelyek
ellen atermék védelmet nydijt.

2.2.2. Hatasmod

Meg kell jelolni a fé hatasmodot. A hatdsmoddal kapcsolatban meg kell jeléIni azt is, hogy a
mikroorganizmus elddllit-e a célszervezetre utdhatassal jérd toxint. Ebben az esetben le kell
irni e toxin hatdsmaodjat.

Amennyiben szilkséges, informaciot kell adni a fertdzés helyérdl és a célszervezetbe valo
bejutas modjardl, valamint annak fogékony stadiumairdl. Barmilyen kisérleti vizsgédlat
eredmeényét ismertetni kell.

Meg kell jeldlni, miként mehet végbe a mikroorganizmus vagy annak anyagcseretermékel
(kilondsen a toxinoknak) felvétele (példaul érintés, gyomor, belégzés). Azt is meg kell
hatarozni, hogy a mikroorganizmus vagy annak anyagcseretermékei transzlokdddnak-e a
novényekben, és amennyiben igen, hogyan megy végbe ez a transzl okacio.

A célszervezetre kifgjtett patogén hatés esetén meg kell adni a fertdzd adagot (a szandékolt
hatast fertdzés elbidézéséhez szilkséges dozis a célfgindl) és a tervezett feltételek melletti
adkalmazéds utani atvihetdséget (a mikroorganizmus elterjedésének lehetBsége a
célpopulécidban, valamint egyik célfajrél egy méasik célfajra).

2.3. A gazdaspecifikussag tartomanya és a megcélzott karos szervezeteken kivili  egyéb
fajokra gyakorolt hatas

Minden rendelkezésre al6é informéaciot meg kell adni, azokra a nem célszervezetekre
gyakorolt hatasokra vonatkozdan, amelyek azon a terlleten taldhatdék, ahol a
mikroorganizmusok elterjedhetnek. A célfgjja vagy szoros rokonsagban dalo, vagy a
kilonbsen kitett nem célszervezetek eldfordul asat jelezni kell.

Meg kell adni a hatdanyag vagy annak anyagcseretermékel altal emberekre vagy dlatokra
gyakorolt mérgezd hatéssal kapcsolatos tapasztalatokat, valamint azt, hogy a szervezet képes-e
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emberi vagy dlati szervezetekben megtelepedni, vagy azokba behatolni (beleértve a cstkkent
immunitési egyedeket is), illetve patogén-e. Nyilatkozni kell barmely olyan tapasztalatradl,
hogy a hatGanyag vagy annak termékel irritdjak-e az emberek vagy alatok borét, szemét
vagy |égzdszerveit, valamint hogy a borrel érintkezve, illetve belégzés esetén alergiét
okoznak-e.

2.4. A mikroorganizmus fejlddési szakaszai/éetciklusa

A mikroorganizmus életciklusara, leirt szimbidzisra, parazitizmusra, kompetitoraira,
ragadozlira, stb. — beleértve a gazdaszervezetet is — vonatkoz6 informaciokat, valamint a
virusvektorokat be kell mutatni.

A mikroorganizmus generécios idejét és szaporodasi médjat meg kell jeldlni. A nyugami

/////

adni.

A mikroorganizmusok anyagcseretermek elGdllitas képességét, beleértve a toxinokat,
amelyek az emberi egészség, illetve a kornyezet szempontjabdl problémat jelentenek, a
Kibocsétas utani kilonbdzo fejl6dési szakaszaiban meg kell adni.

2.5. Fertdz0képesség, terjedési és megtelepedési képesség

A mikroorganizmus perzisztencigat, valamint a felhasznalés jellemz6 kornyezeti feltételel
melletti éetciklusara vonatkozé informéciot meg kell adni. Ezen felil meg kell jeldlni a
mikroorganizmus barmilyen kilonds érzékenységét a kérnyezet bizonyos elemeire (példaul:
UV fény, talg, viz).

A mikroorganizmus tulélésének, szaporodasanak, megtelepedésének, karokozasanak
(beleértve az emberi szbveteket is), valamint hatékonysaganak kornyezeti feltételeit (példaul
homérséklet, pH, nedvesség, tapanyag-ellatasi feltételek) meg kell adni. A specifikus
virulencia-tényezdk jelenlétét meg kell jeldIni.

Meg kell hatdrozni azt a homeérsékleti tartomanyt, beleértve a minimdis, maximalis és
optimalis hdmérsékleteket, amelyben a mikroorganizmus szaporodik. Ez az informacio
kUlonosen értékes kiinduldpontként szolgd az emberi egészségre gyakorolt hatasok
tanulmanyozésdhoz (5. pont).

Meg kell adni az olyan tényezdk, mint az ultraibolya fény, a pH-érték és bizonyos anyagok
jelenlétének alehetséges hatasat is a kapcsol 6dé toxinok stabilitasara.

A mikroorganizmusnak a felhasznélassal 0sszefliggd jellemzé kornyezeti feltételek melletti
lehetséges terjedési  Utjairdl (példaul levegdben porrészecskék vagy aeroszol Utjan,
gazdaszervezetekkel, mint vektorokkal) informéciokat kell szolgaltatni.

2.6. Kapcsolat ismert ndvényi vagy allati vagy human patogénekkel
Az aktiv, illetve — az esettdl fliggben — szennyezd mikroorganizmusok neméhez tartozé egy

vagy tobb, emberekre, dllatokra, terményre vagy mas nem célfajra nézve patogénnek ismert
faj lehetséges |étezését és az dtaluk okozott betegség tipusat meg kell jeldlni. Nyilatkozni kell
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arrdl is, hogy lehetséges-e, és haigen, milyen médon lehet egyértelmien megkil 6nboztetni az
aktiv mikroorganizmust a patogén fajtél.

2.7. Genetikai stabilitas és az azt befolyasol 6 tényezok

Megfeleld esetben meg kell adni a tervezett felhasznalas kornyezeti feltételel mellett fenndllé
genetika stabilitasra (példaul a hatasmodhoz kapcsol6do jellemzOk mutécios ratga vagy
exogen genetikai anyag felvétele) vonatkozd informaci okat.

Informécidkat kell szolgdltatni a mikroorganizmus azon képességérdl is, hogy genetikai
anyagot tud atadni mas szervezeteknek, valamint, hogy névényekre, dlatokra vagy emberekre
patogén. Ha a mikroorganizmus tovabbi jelentds genetikai elemeket is hordoz, akkor a kédolt
tulgjdonsagok stabilitasat meg kell adni.

2.8. Informéci6 anyagcser eter mékek (kil bndsen toxinok) termel ésér ol

Ha a kérelem targyat képez0 torzzsel azonos mikrobidlis fajhoz tartozd mas torzsekrdl ismert,
hogy az emberi egészségre, illetve a kornyezetre elfogadhatatlan hatést gyakorlé
anyagcseretermékeket (kulonodsen toxinokat) alitanak e€ld az akamazasuk alatt vagy utan,
akkor ennek az anyagnak a jellegét és szerkezetét, a sgjiten bellli vagy kivili jelenlétét,
valamint stabilitasat, hatdsmaodjat (beleértve a mikroorganizmus mikodéséhez szilkséges
kilsd és belsd tényezoket), tovabba az emberekre, allatokra és mas, nem célfajokra kifejtett
hatését fel kell tintetni.

Le kell irni azokat a feltételeket, amelyek fenndlldsa esetén a mikroorganizmus a fenti
anyagcseretermeék(ek)et (kilonosen a toxinokat) termeli.

Meg kell adni barmely, arrdl a mechanizmusrdl rendelkezésre dld informéciot, amelynek
révén a mikroorganizmus az anyagcseretermék(ek) termel ését szabalyozza.

Meg kell adni barmely, a mikroorganizmus hatasmodjanak az elGdllitott anyagcseretermékek
altali befolyasolasardl rendelkezésre alé informaciot.

2.9. Antibiotikumok és mas antimikrobialis hatdanyagok

A mikroorganizmusok dltal termelt antibiotikus anyagokra figyelemmel, a mikrobidlis
novényvedd szer fejlesztésenek barmely szakaszaban el kell kertini a kolcsonhatast az
orvostudomanyban és az dllatorvos-tudomanyban alkalmazott antibiotikumok hasznalataval.

A mikroorganizmus antibiotikummal vagy mas antimikrobidlis hat6anyagokkal szembeni
ellendléséra vagy érzékenységére vonatkozo informéciot fel kell tuntetni, kuléndsen az
antibiotikumokkal szembeni rezisztencidt kodolé gének stabilitasat, kivéve, ha igazolhato,
hogy a mikroorganizmus nincsen kéaros hatassal az emberek vagy alatok egészségére, vagy
hogy rezisztenciat az antibiotikumokkal vagy méas antimikrobidlis hatdanyagokkal szemben
kialakitani nem képes.



114 MAGYAR KOZLONY 2004/66/11. sz&m

3. Tovabbi informaciok a mikroor ganizmusr &l
Az informéciokkal szemben tdmasztott dltal anos kdvetel mények:

a) a szolgdltatott informacionak le kell irnia azt a célt, amelyre a mikroorganizmust
tartalmazo készitményeket alkalmazni kivanjak, vagy alkalmazni fogjak, valamint
felhasznalasuk, illetve javasolt felhasznaldsuk adagolését és modijét,

b) a szolgdltatott informacioknak meg kell hatérozniuk a mikroorganizmus kezelése,
tarolésa és szdllitdsa sorén betartandd kovetendd moédszereket és eldvigyazatossagi
rendszabalyokat,

c) a benyqjtott vizsgalatoknak, adatoknak és informéacidknak bizonyitaniuk kell a
vészhelyzet esetében alkalmazésra javasolt intézkedések megfel el ségét,

d) az emlitett informaciok és adatok minden mikroorganizmus esetében szilksegesek, ha
a meghatérozas méasként nem mutatja.

3.1. Funkcié
A biologiai funkcioét az aldbbiak kozul kell meghatérozni:

a) baktériumok elleni védekezés,
b) gombak elleni védekezés,

c) rovarok elleni védekezés,

d) atkak elleni védekezés,

€) puhatestiek elleni védekezés,
f) fonalférgek elleni védekezés,
g) gyomok elleni védekezeés,

h) egyéb (meghatarozando).

3.2. ElGiranyzott felhasznal&si ter Ul et

A mikroorganizmusokat tartalmazé készitmények meglevd és tervezett felhasznalasi tertiletét
az alabbiak kozul kell meghatarozni:

a) szabadfdldi hasznalat, ugymint mezdgazdasagi, kertészeti, erdészeti és sz0lészeti,
b) védett termények (példaul: Gveghazakban),

C) kedvtelés,

d) gyomirtds nem mivelt tertileteken,

€) haztdji kertészkedeés,

f) hazi ndvenyek,

g) raktarozott termékek,

h) egyéb (meghatarozando).

3.3. A védett vagy kezelt termények, illetve termekek

Fel kell tintetni a meglevd és szandékolt felhaszndlés részleteit a védett terményekkel,
termények csoportjaival, ndvényekkel vagy ndvényi termékekkel kapcsolatban.
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3.4. Gyartas mbdja és mindség-ellendrzés

Meg kell adni az Osszes informéaciét arra vonatkozdan, hogy miként torténik a
mikroorganizmus tomeges el6allitésa.

A kérelmezbnek folyamatos mindség-ellendrzést kell végeznie mind a gyartasi modszeren,
folyamaton, mind a terméken. Kilondsen a mikroorganizmus fébb jellemzbi spontan
megvaltozasanak, és a jelentds szennyezBanyagok hianyanak, illetve jelenlétének
eléfordulasat kell figyelemmel kisérni. A gyartas minGségbiztositasi kritériumait be kell
nyUjtani.

Az egységes termék biztositasat szolgald technikakat és a termék szabvanyositasat szolgal o
vizsgélati modszereket, valamint a mikroorganizmus fenntartasat és tisztasagat le kell irni, és
meg kell hatérozni (példaul: HACCP).

3.5. Informaciok a célszervezet(ek) rezisztencigja kifejlodésének el6forduldsardl vagy
|ehetséges el6forduldsar 6l

A célszervezet(ek) rezisztenciganak vagy keresztrezisztenciganak lehetséges kialakulasara
vonatkoz6 rendelkezésre al6 informaciokat meg kell adni. Ahol ez lehetséges, le kell irni a
megfeleld kezelési stratégidkat.

3.6. Mddszerek annak megel 8zésére, hogy a mikroorganizmus szaporité allomanya elveszitse
virulenciajat

Meg kell adni az indulé kultdrdk virulenciga elvesztésének megelbzésére szolgdld
maodszereket.

Ezen felll le kell irni barmely olyan médszert, ha van ilyen, amely megakadalyozhatja, hogy
amikroorganizmus elveszitse a célfgjrakifejtett hatasat.

3.7. A kezeléssel, tarolassal, szallitassal vagy tlzzel kapcsolatos ajanlott modszerek és
el dvigyazatossagi rendszabalyok

A kémiai hatGanyagokhoz eldirt adatlaphoz hasonlé biztonsagi adatlapot kell késziteni
minden mikroorganizmusra nézve.

3.8. Megsemmisitési vagy mentesitési eljarasok

A mikroorganizmusok, szennyezett anyagok vagy szennyezett csomagoléds biztonsagos
eltavolitasdnak eldnyben részesitett, vagy egyetlen modja az ellendrzott elégetés
engedélyezett égetdlizemben.

A mikroorganizmusok biztonsdgos &rtalmatlanitasanak, vagy szikséges esetben az
artalmatlanitas elotti elpusztitasanak modszereirdl, valamint a szennyezett csomagolas és a
szennyezett anyagok artalmatlanitasanak moédszereirdl teljes korQ leirdst kell adni. Az ilyen
modszerekrdl hatékonysaguk és biztonsagossaguk meghatérozaséhoz adatokat  kell
szolgaltatni.
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3.9. Intézkedések baleset esetén

Informaciét kell szolgdltatni azokrdl az eljardsokrél, amelyek baleset esetén a kdrnyezetben
(példaul vizben vagy talajban) levd mikroorganizmus artal matlanna tétel ére szol gal nak.

4. Elemzési moédszer ek
Az elemzési mddszer ekr e vonatkozo altal anos rendel kezések

Ennek a fgjezetnek a rendelkezései csak az engedélyezést kovetd ellendrzési és megfigyelés
célokhoz szilkséges elemzési modszerekre terjednek ki.

A Kkockazatbecsés minden terlletén gjanlatos a jovahagyas uténi megfigyelés végzése,
kUlondsen, ha olyan mikroorganizmusoknak (torzseknek) a jovahagyasa kertl megfontolasra,
amelyek nem dshonosak a szandék szerinti alkalmazasi terlleten. Az ebben a rendeletben
eldirt adatok eldallitasahoz vagy més célokra haszndlt elemzési modszereknél a kérelmezd
igazolja az alkalmazott médszert; szilkséges esetben kilon iranymutatast kell kidolgozni az
ilyen modszerekhez ugyanazon kovetelmények alapjan, mint amelyeket az engedélyezés utani
ellendrzés és megfigyelés céljait szolgal6 modszerekhez hatéroztak meg.

Meg kell adni a médszerek leirdsat, és ez tartalmazza az akamazott berendezések, anyagok
és feltételek részletes adatait. Barmely nemzetkozileg elismert modszer akal mazhatésagat
jelenteni kell.

A modszereknek lehetdseg szerint a legegyszeribb megkozelitést kell alkalmazni, minimalis
koltséggel kell jarniuk, és dtalanosan beszerezhetd berendezéseket kell igényelni.

Az A. rész 4.1. és 4.2. pontjdban meghatérozottak szerinti specifikussagra, linearitasra,
pontossagra és ismétel hetdségre vonatkozd adatokra is szilkkség van a mikroorganizmusok és
maradékaik elemzéséhez haszndlt médszerekhez.

E fejezet dkalmazasaban:

a) SzennyezOdések: barmely, a gyartas folyamatbdl vagy térolés alatti lebomléshal
sz&rmazd, a meghatérozott mikroorganizmussal nem azonos komponens (beleértve a
szennyezO mikroorganizmusokat, illetve vegyi anyagokat is),

b) JelentBs szennyezddések: a fenti meghatarozés szerinti szennyezddések, amelyek az
emberi vagy allati egészség, illetve akornyezet szempontjabdl problémét jelentenek,

c) Bomlastermékek: a mikroorganizmusokon és egyéb, a kivant mikroorganizmus
eldallitasahoz haszndlt szervezeteken belll lezajléo lebontd és bioszintetikus
reakciOkbol szarmazé termékek,

d) Jelentbs bomlastermékek olyan bomléstermékek, amelyek az emberi vagy alati
egészség, illetve a kornyezet szempontjabdl problémét jelentenek,

€) Maradékok: e mikroorganizmusok dtal jelentds mennyiségben el6dlitott életképes
mikroorganizmusok és anyagok, amelyek a mikroorganizmusok eltinése utén
fennmaradnak, és az emberi vagy allati egészség, illetve a kdrnyezet szempontjabdl
problémat jelentenek.
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K érésre az aldbbi mintékat kell biztositani:

a) amikroorganizmus legyartott allapot szerinti mintait,

b) a jelentds bomlastermékek (kulondsen a toxinok), vaamint a maradékok
meghatarozésdban szerepld dsszes tobbi alkotéelem dsszehasonlitd standardjal,

c) havanilyen, ajelentds szennyezések referenciaanyagainak mintait.

4.1. A mikroorganizmus legyartott allapot szerinti elemzésének modszer ei

a) amikroorganizmus azonositasanak modszerei,

b) a szaporit6é alapadllomany/aktiv mikroorganizmus |lehetséges variabilitasara vonatkozé
informaci 6k megszerzésének modszerei,

c) a mutans mikroorganizmusnak a vad szild torzstdl valé megkildnbodztetésének
modszerei,

d) a gyatas aapjaul szolgdd dalomany tisztasaganak megdlapitésara szolgdd
maodszerek, és e tisztasag ellendrzésére szolgal 6 eljarasok,

€) akész termékek elGallitdsdhoz haszndlt, gyartott anyag mikroorganizmus-tartalmanak
meghatarozéséra szolgald moddszerek, valamint a szennyezd mikroorganizmusok
elfogadhat6 szinten tartasanak kimutatasara szolgal 6 modszerek,

f) agyartott anyagban levd jelentds szennyezddések meghatérozasanak moédszerei,

g) barmely emberi vagy emlds patogén hianydnak ellendrzésére, illetve lehetséges
jelenlétének (megfeleld meghatérozési korlatokkal torténd) szamszerlsitésére szolgal o
maodszerek,

h) a korilmeényektdl fliggden a mikroorganizmus térolasi stabilitasanak és eltarthatdsagi
idejének meghatérozéaséra szolgal 6 modszerek.

4.2. A maradékok (életképes és nem életképes) meghatéarozasara és mennyisegi kifejezésére
szolgél 6 modszerek

a) aktiv mikroorganizmus esetében,

b) jelentds bomlastermékek (kilondsen toxinok) esetében, terményen, illetve
terményben, élelmiszerben és takarmanyban, dlati és emberi testszbvetekben és
-folyadékban, talajban, vizben (beleértve az ivovizet, talgjvizet és felszini vizeket is),
valamint — a kortlményektdl fliggden — a levegbben.

Ki kell térni a fehérjeszerl termékek mennyiségének vagy aktivitasanak elemzési modszereire
is, példaul exponencidlis kultirak és kultara felllUszok tesztelése egy dlati sgit bioldgiai
vizsgalatanal .

5. Az emberi egészségr e gyakorolt hatas

Az emberi egészségre gyakorolt hatasra vonatkozd altalanos el dirasok

a) A mikroorganizmus és a megfeleld szervezetek (1.3. pont) jellemzbin alapuld
rendelkezésre dl6 informacidk, beleértve az egészségligyi €s orvos jelentéseket s,

elegenddek lehetnek annak eldontésére, hogy a mikroorganizmus embereknél hatast
gyakorolna-e az egészségre (fertdzd/patogén/mérgez0) vagy sem.
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b) A szolgdltatott informacioknak, dsszevonva a mikroorganizmust tartalmazo6 egy vagy tébb
készitményrdl szolgéltatott adatokkal, elegenddnek kell lennie ahhoz, hogy értékelni lehessen
a mikroorganizmust tartalmazd noévenyvédd szerekhez kozvetlenll, illetve kozvetetten
kapcsolhaté emberi kockazatokat, a kezelt termékeket mozgatd emberek szdmara jelentkezd
kockézatokat, és az élelemben és vizben maradd maradék-nyomok miatt az ember szamara
fellépd kockazatokat. Ezen felll a szolgdtatott informéacioknak elegenddnek kell lennidk
ahhoz, hogy

- lehetdvé tegyék annak eldontését, hogy a mikroorganizmus kozOsségi engedélye
megadhaté-e vagy sem,

- meg lehessen hatarozni az 1. mellékletre vald felvételhez kapcsolandd feltételeket
vagy korlatozasokat,

- meg lehessen hatérozni az emberek, dlatok és a kornyezet védelmét szolgdld
kockéazati és biztonsagi feliratokat, amelyeket fel kell tlntetni a csomagolason, illetve
tarol Gedényeken,

- azonositani lehessen a vonatkozd elsdsegély-nyljtési intézkedéseket, valamint a
megfeleld diagnosztikal és terdpias intézkedéseket, amelyeket fertdzés, vagy mas
emberre gyakorolt kéros hatés estén alkalmazni kell.

c) A vizsgalat sorén feltart Osszes hatést jelenteni kell. Azokat a vizsgdatokat, amelyek
szilkségesek lehetnek a lehetséges kapcesol6dd hatdsmechanizmus értékel éséhez és az emlitett
hatésok jelentdsegének felbecs éséhez, szintén el kell végezni.

d) Minden vizsgdatnd a tényleges elért adagot koloniaképz6 egyseg (colony forming
unit:cfu) per testtdbmegkilogramm (cfu/kg) egységben, valamint mas megfeleld egységekben
jelenteni kell.

e) A mikroorganizmus értékel ését szintekre bontva kell végrehajtani.

Az |. szint tartalmazza az 0sszes alapvetd informaciot és aapvizsgaatot, amelyeket minden
mikroorganizmus esetében végre kell hajtani. Szakértdi vélemény szilkséges a megfeleld
tesztprogram esetrdl esetre torténd meghatarozédsdhoz. A hagyomanyos, |aboratériumi
allatokon végzett toxikologiai, illetve patoldgiai kisérletekbdl Ujonnan szarmaz6 adatok
rendes korulmeények kozott szikségesek, kivéve, ha a kérelmezd igazolja az elGbbi
informaciok alapjan, hogy a mikroorganizmus alkalmazasa a tervezett felhasznalasi feltételek
mellett nem gyakorolt semmilyen kéros hatast az emberek és dlatok egészségére. A
szilkséges informéciokat a rendelkezésre allo tesztelési iranymutatésok alapjan kell eléallitani
(példaul USEPA OPPTS iranymutatésok).

A 1l. szintQ vizsgdatokat akkor kell lefolytatni, haaz |. szint( tesztek egészségre karos hatast
mutattak ki. Az elvégzendd vizsgdlat tipusa az |. szint( vizsga atokban megfigyelt hatasok
fuggvénye. Az ilyen vizsgdlatok elveégzése eldtt a kérelmezonek torekednie kell arra, hogy
megdllapodjon az illetékes hatdsagokkal az elvégzendd vizsgalat tipusardl.
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I. Szint
5.1. Alapinformaci ok

Alapinformaciokra van szilkség a mikroorganizmus potencidis képességérdl olyan karos
hatasok el6idézésére, mint a megtelepedési képesség, karokozasi képesség és toxinok, illetve
jelentBs anyagcseretermékek el 6allitdsanak képessége.

5.1.1. Orvosi adatok

A fertdzés tlneteinek vagy a patogenités felismerésére vonatkozo, illetve az elsdsegély-
nyljtasi és tergpias intézkedések hatasossagaval kapcsolatos gyakorlati adatokat és
informacidkat be kell nyljtani. Szikség esetén meg kell vizsgdlni és jelenteni kell a
lehetséges antagonisték hatékonysagat. Szikseg szerint meg kell jeldlni a mikroorganizmus
elpusztitasara vagy fertdzoképessegének megszintetésére szolgald moddszereket (3. fejezet
3.8. pont).

Az emberi érintkezéssel kapcsolatos adatok és informaciok, ha ezek rendelkezésre allnak és
megfeleld mindséglek, kilonosen értékesek az elvegzett extrapolaciok és a célszervekkel,
virulenciaval és a karos hatasok visszafordithatosdgaval kapcsolatban levont kdvetkeztetések
érvényessegenek igazolasanal. Az ilyen adatok véletlenszerll vagy munkavégzés kdzbeni
érintkezést kovetden nyerhetdk.

5.1.2. A gyart6 lzem személyzetének orvos felligyelete

Be kell ny(jtani a munkakori egészseg-felligyeleti programok rendelkezésre dl6 jelentéselt a
program kialakitasdval és a mikroorganizmusnak valo kitettséggel kapcsolatos részletes
informaciokkal alatdmasztva. Az ilyen jelentésekben lehetBseg szerint szerepelnie kell a
mikroorganizmus hatasmechanizmuséra vonatkozd adatoknak. Ezeknek a jelentéseknek, ha
rendelkezésre allnak, tartalmazniuk kell a gyartd Gzemekben, illetve a mikroorganizmusok
akamazésa (példaul hatékonységi probak) utdn a mikroorganizmusnak kitett személyekre
vonatkozé adatokat.

Kulonds figyelmet kell forditani azokra, akiknek a fogékonysaga megvaltozott, példaul
régebb ota fenndlld betegség, gyogykezelés, cstkkent immunités, terhesség vagy szoptatés
miatt.

5.1.3. Szenzibilizécids, illetve allergén hatéssal kapcsolatos megfigyel ések

Informéciét kell szolgdtatni a dolgozdk esetleges szenzibilizécidra és allergias reakcidjra
vonatkozdan, beleértve a gyartd lzemekben dolgozd munkésokat, mezbgazdasagi és kutatd
munkésokat és mas, a mikroorganizmusnak kitett személyeket is, és szilkség esetén ki kell
térni a tllérzékenység és a kronikus szenzibilizacio barmely esetére. A benyuijtott informacio
tartalmazza a mikroorganizmussal valo érintkezés gyakorisagat, szintjét és tartamat, a
megfigyelt tlneteket és mas kapcsolodd Klinikai megfigyeléseket. Informaciét  kell
szolgdltatni arrdl, hogy a munkésokon végeztek-e vaamilyen alergiavizsgdlatot, vagy
kérdezték-e Oket allergias tinetekrol.
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5.1.4. Kozvetlen megfigyelés, példaul klinikai esetek

Be kell nyUjtani a mikroorganizmusokrdl vagy a rendszertani egyseg kozeli rokon tagjairol
sz0l6 hozzéférhetd (Klinikai esetekre vonatkozO) szakirodalombdl vett rendelkezésre alo
jelentéseket, ha azok referencia szaklapokbdl vagy hivatalos jelentésekbdl szarmaznak,
vaamint azokat a jelentéseket, amelyek barmely elvégzett utdnkovetési vizsgdatra
vonatkoznak. Az ilyen jelentések kulondsen értékesek, és tartalmazniuk kell a
mikroorganizmusnak valO Kitettség termeészetét, szintjét és tartamét, valamint az észlelt
Klinikai tlineteket, az alkalmazott elsdsegély-nyUjtasi és terdpiés intézkedéseket, valamint az
elvégzett méréseket és megfigyeléseket. Az 6sszefoglald és kivonatos informéacidk értéke
korlétozott.

Ha dlatokon végzett vizsgdlatokat is végeztek, a klinikai esetekre vonatkozé jelentések
kilondsen értékesek lehetnek az alati adatok emberre vald értelmezése érvényessegének
igazolasanal, és az emberre specifikus el 6re nem latott kéros hatésok azonositésanal.

5.2. Alapvizsgalatok

A Kkapott eredmények helyes értelmezése érdekében kuldnbdsen fontos, hogy a javasolt
tesztelési modszerek jelentBsek legyenek afaj érzékenységét, az adagolas modjat stb. illetben,
és jelentdsek legyenek bioldgiai és toxikoldgiai szempontbdl. A teszt mikroorganizmus
adagol asanak modja az emberrel val 6 érintkezés f6 modjaitdl flgg.

A mikroorganizmusokkal val6 akut, szubakut vagy félkronikus érintkezés kdzép- és hosszu
tavu hatésainak értékeléséhez szilkséges felhaszndni az OECD irdanymutatasok tébbségében
biztositott |ehetdségeket a vizsgdlatok feléplilési iddszakkal torténd meghosszabbitésdhoz,
amely utan teljes makroszkopikus és mikroszkopikus koértani vizsgéalatot kell végrehajtani,
beleértve a mikroorganizmusok felkutatasat a szovetekben és a szervekben. Ez megkonnyiti
bizonyos hatasok értelmezését és lehetdséget biztosit a fertdzd, illetve patogenités
felismerésére, amely segitséget nyUjt olyan egyéb kérdésekben vald dontéshez, mint a hosszu
tavu vizsgdlatok folytatdsanak szilkségessége (rakkeltd hatas, stb. lasd 5.3. pont), valamint,
hogy €l kell-e végezni a maradékok vizsgdlatét (lasd 6.2. pont).

5.2.1. Szenzibilizaci6

A Dbbrszenzibilizacié vizsgdlatdhoz rendelkezésre dalé modszerek nem akalmasak
mikroorganizmusok tesztelésére. A belégzés Utjan végbemend szenzibilizécié nagyobb
problémat jelent a bdr mikroorganizmusoknak vald Kitettségénél, de igazolt tesztelési
modszer nem &l rendelkezésre. Elfogadasukig az 6sszes mikroorganizmust potencidis
szenzibilizalénak kell tekinteni, amely figyelembe veszi a csokkent immunrendszer( vagy
mas egyéb érzékeny egyéneket is (példaul terhes nok, Ujszil 6tt gyermekek vagy iddsek).

A teszt céljaa a teszt elegendd informaciét szolgdltat annak értékeléséhez, hogy a
mikroorganizmus képes-e szenzibilizaciot eldidézni, allergias reakciokat kivatani belégzeés,
valamint bdrkontaktus Gtjan. Megfeleld tesztelési moédszerek hianydban az Osszes
mikroorganizmust potencialis szenzibilizalonak kell cimkézni, kivéve, ha a kérelmez6 adatok
szolgétatasaval bizonyitani akarja, hogy a szenzibilizécio |ehetdsége nem all fenn.
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A szenzibilizacioval kapcsolatos informéciokat jelenteni kell.
5.2.2. Akut toxicitas, patogenitas és fertdzoképesseg

A biztositando és értékelendd vizsgdlatoknak, adatoknak és informécioknak elegenddnek kell
lenni Uk ahhoz, hogy lehetBvé tegyék a mikroorganizmusnak val 6 egyszeri kitettséget kovetd
hatésok azonositasét, és killondsen az aldbbiak megdllapitésat vagy feltiintetését:

a) amikroorganizmus toxicitasa, patogenitasa és fertdzoképessége,

b) ahatasok iddbeli lefolyasa ésjellemzdi, aviselkedésbeli valtozasok,

c) amennyiben |ehetséges, teljes korl post mortem patol 6giai megallapitasok,

d) ahol lehetséges, a mérgezd hatas média,

€) akitettség killonb6z6 mabdjaihoz tarsul 6 relativ veszélyek, és

f) vérképelemzés a vizsgdatok teljes tartama aatt a mikroorganizmus eltinésének
értékel éschez.

Akut mérgezd, illetve korokozd hatésokat fertdzOképesseg, illetve tovabbi hosszi tavl
hatasok kisérhetnek, amelyek nem figyelhetdk meg azonnal. Az egészségugyi értékelés
érdekében ezért szilkséges vizsgaatokat folytatni kisérleti eml&sokon szgjon a torténd
bevitellel, belégzéssel és intraperitonedlis/szubkutan befecskendezéssel .

Az akut toxicités, patogenitas és fert6zoképesseg vizsgdatai sordn a mikroorganizmus, illetve
a mikrobiolégiai vizsgalat szempontjdbdl |ényegesnek itélt szervekben (példaul m§, vese,
|ép, tidd, agy, vér és behatolasi pont) jelenlevd aktiv toxinok kitrilésének becdését el kell
végezni.

A végzendd megfigyeléseknek tudoményos szakértdi veéleményt kell tUkroznilk és
tartalmazhatjak a mikroorganizmusok szamlalasat az 6sszes, valdszinlleg érintett szovetben
(példaul amelyek kérosodtak), valamint a fO szervekben: vese, agy, mé, tudd, Iép,
hugyholyag, nyirokcsomoék, gyomor-bél traktus, csecsemOmirigy, tovébba halott vagy
haldokl 6 dlatokban a beoltas helyén, tovabba a kdzbiilsd és végsd adozatnal.

Az akut toxicitas, patogenitas és fertGzOképesség tesztelése sordn generdt informaciok
kilondsen értékesek a baleseti korulmeények kozott valoszinlleg felmertld kockézatok,
valamint a lehetséges maradékoknak valo kitettség miatt jelentkezd fogyasztdi kockazatok
értékel ésendl.

5.2.2.1. Akut oralistoxicitas, patogenitas és fertdzoképesség

A mikroorganizmus akut oralis toxicitasat, patogenitasat és fertdzoképességét jelenteni kell.
5.2.2.2. Akut inhal&cids toxicités, patogenitas és fertdzoképesség

A mikroorganizmus akut inhaléciés toxicitasat (az inhalécids vizsgdat felvathato
intratrachedlis vizsgdlattal), patogenitésat és fertdzOképességét jelenteni kell.
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5.2.2.3. Intraperitonealis/szubkutan egyszeri adag

Az intraperitonealis/szubkutan teszt rendkivil érzékeny vizsgdatnak szamit, kilénosen a
fert6zoképesseg esetén.

Az intraperitonedlis injekcido mindig minden mikroorganizmus esetében szilkkseges, azonban
szakértdi vélemény atjan lehet értékelni, hogy van-e szilkkség szubkutan injekciora az
intraperitonedlis injekcid helyett, ha a maximalis novekedési és szaporodasi hdmeérséklet
37 °C-nd alacsonyabb.

5.2.3. Genotoxicitas tesztel ése

Ha a mikroorganizmus a 2.8. pont szerint exotoxinokat allit eld, akkor atoxinok és barmely, a
taptalgiban jelen levd egyéb jelentbs anyagcseretermék esetében szintén tesztelni kell a
genotoxicitast. A toxinokon és anyagcseretermékeken végzett ilyen teszteket a tisztitott vegyi
anyaggal kell végrehajtani, ha ez |ehetséges.

Ha az alapvizsgalatok nem mutatjak ki mérgezd anyagcseretermékek keletkezését, akkor az
alapadatok relevancigjardl és érvényessegérdl szol6 szakértdi vélemény alapjan fontol ora kel
venni vizsgdlatok elvégzését magan a mikroorganizmuson. Virus esetében meg kell vitatni az
inzercios mutéacio kialakuldsanak kockézatét emldstk sejtjeiben, illetve a rékkeltd képesség
kockéazatét.

Ezek avizsgdatok értékesek:
a) agenotoxikus potencial eldrejelzésend,
b) agenotoxikus karcinogének korai azonositasanal,
c) bizonyos karcinogének hatasmechanizmusanak helyes értelmezésénédl.

A tovabbi tesztek kivalasztasa az egyes szakaszok eredményeinek értelmezésétdl figg.

A sgjtes mikroorganizmusok genotoxicitasanak tanulmanyozésara megfeleld esetben a sejtek
felapritasa utan kertl sor. A minta elkészitésének alkalmazott modszerét indokolni kell.

A virusok genotoxicitasét fertdzd izolatumokon kell tanulményozni.

5.2.3.1. Invitro vizsgdatok

Az in vitro mutagenitasi tesztek (bakteridlis génmutécio vizsgdat, a klasztogenités vizsgaata
emlBsok sgjtjeiben, és génmutaci 0s tesztek emldsok sejtjeiben) eredményeit be kell nydjtani.
5.2.4. Sejtkultdra vizsgélat

Ezt az informécidt a sejten belll szaporodd mikroorganizmusok, Ggymint virusok, viroidok
vagy specifikus baktériumok és protozoonok estében kozolni kell, kivéve, ha az
1.3. szakaszbdl szarmazd informécidk egyértelmien bizonyitjdk, hogy a mikroorganizmus
nem szaporodik melegvérll szervezetekben. A sejtkultira vizsgaatot kilénbozd szervekbdl
szarmazO emberi sgjt— vagy szovetkulturdkon kell elvégezni. A kivalasztést arra |ehet
alapozni, hogy a fertdzés utan véarhatdan melyek a célba vett szervek. Ha egyes szervekbdl
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emberi sgjit- vagy szovetkultira nem al rendelkezésre, akkor fel Iehet hasznalni més emldsok
sgjt- vagy szovetkultirgjat. Virusokndl kulcsfontossagu szempont, képes-e a virus emberi
genomokkal kdlcsonhatasba lépni.

5.2.5. Akut toxicitasra és patogenitésra vonatkozo informaci ok

Az akut toxicitasi vizsgélatokat Ugy kell megtervezni, hogy azok informéacioval szolgdljanak a
mikroorganizmus azon mennyiségérdl, amely a vizsgalat feltételei mellett mérgezd hatasok
nékil még elviselhetd. Ezek a vizsgdatok hasznos adatokkal szolgdnak az ilyen
mikroorganizmusok kezelésével és a mikroorganizmust tartalmazé készitmények
hasznélatdval kapcsolatos kockézatokrol. Kilondsen az akut vizsgédlatok biztositanak fontos
betekintést a mikroorganizmusok |ehetséges kumulativ hatésaiba, és a mikroorganizmus
hatésénak intenziven kitett munkésok szaméra jelentkezd kockazatokba. Ezen felll az akut
vizsgalatok a krénikus toxicitdsi vizsgdlatok tervezéséhez hasznos informaciokat
szolgéltatnak.

A benyUjtand6 és értékelendd vizsgal atoknak, adatoknak és informécioknak elegenddnek kell
lennitk ahhoz, hogy lehetBveé tegyék a mikroorganizmussal val ¢ ismétlodd érintkezést kdvetd
hatésok azonositésat, és killontsen az aldbbiak tovabbi megdllapitasat vagy feltiintetését:

d) adozis—hatés Osszefliggés

b) a mikroorganizmus toxicitasa, beleértve, ahol szikséges, a toxinok NOAEL (nem
észlelt karos hatés szint) értékét,

c) acészervek, sziikség szerint,

d) a hatasok iddbeli alakuldsa és jellemzdi, a viselkedésbeli vAtozasok és az dsszes
|ehetséges post mortem kérbonctani lelet,

e) specifikus mérgezd hatésok és a kivatott korbonctani elvaltozasok,

f) a korulményektdl flggben bizonyos észlelt mérgezd hatdsok tartdssaga €s
visszafordithat6séga, az adagol &s megsziintetését kdvetden,

g) akorulményektdl fiiggben a mérgezd hatas mechanizmusa, s

h) akildénbozd érintkezési mddokhoz tarsul 6 viszonylagos kockazatok.

Az akut toxicitasi vizsgdlat aatt el kell végezni a mikroorganizmusok fébb szervekbdl valo
kiUrul ésének becsl éét.

A patogenités és a fertdzokepesség végpontjainak vizsgalatara ki kell térni.
A mikroorganizmus szubakut toxicitasat (minimum 28 nap) jelenteni kell.

A tesztfg) kivaasztasat meg kell indokolni. A vizsgalat hosszanak kivalasztasa fligg az akut
toxicitastol és akitrilési adatoktol.

Szakértdi vélemény szilkséges annak eldontéséhez, hogy melyik adagoléasi modot kell inkabb
hasznélni.

5.2.5.1. Egészségre gyakorolt hatasok ismétl6dd bel égzéses érintkezést kovetden

Az ismétlddd belégzéses érintkezést kovetd egészségre gyakorolt hatdsokra vonatkozo
informéciok szikségesnek szamitanak, kulondsen a foglalkozési koérnyezet kockazati
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értékelésénél. Az ismételt érintkezés befolyasolhatja a gazda (ember) kilritési kapacitasat
(példaul: rezisztencia). Ezen felil a megfeleld kockazat értékeléséhez foglalkozni kell a
toxicitassal szennyezBanyagok, a taptalaj, mellékkomponensek és a mikroorganizmus ismételt
behatasa utan. Nem szabad megfeledkezni arrdl, hogy a ndvényvédd szerek akotéeleme

« ea s

A mikroorganizmus akut-szubakut fertdzOoképességére, patogenitasira és toxicitasara
vonatkoz6 informécidk szikségesek, kivéve, ha a mar benyuijtott informacié elegendd az
emberi egészségre gyakorolt hatasok értékeléséhez. Ez lehet a helyzet akkor, ha bizonyitott,
hogy a tesztanyagnak nincsen belélegezhetd frakcigja, illetve nem varhaté ismétlddo
érintkezés az anyaggal .

5.2.6. Javasolt kezel és: el sosegély-nyUjtasi intézkedések, orvos kezelés

A fertdzés, illetve a szem szennyezOdése esetén akamazandd elsdsegély-nyujtés
intézkedéseket ismertetni kell.

A lenyelés vagy a bdr és a szem szennyezfdése esetén alkalmazandd terdpias modszereket
teljes részletességgel le kell irni. A kortlmeényektdl fliggben biztositani kell az aternativ
kezelési mobdszerek hatékonysagdra vonatkoz6 gyakorlati tapasztalatokon —alapulé
informacidkat — ahol vannak ilyenek és hozzéférhetok — illetve més esetekben elméleti
alapokra tamaszkodd informéciokat.

Az antibiotikumokkal szembeni rezisztenciara vonatkozo informaciokat meg kell adni.
Il. Szint
5.3. Specifikus toxicitasra, patogenitasra és fertdzoképességre vonatkozo vizsgal atok

Bizonyos esetekben sziikséges lehet kiegészitd vizsgdlatok végzésére az emberre gyakorolt
kéros hatés tovabbi tisztazésahoz.

Killénosen, ha a kordbbi vizsgalatok eredményei azt jelzik, hogy a mikroorganizmus az
egészségre hosszU tdvl hatdsokat okozhat, a kronikus toxicitasra, patogenitésra és
fert6zOképessegre, rakkeltd hatasra és reproduktiv toxicitasra vonatkozo6 vizsgédatokat €l kell
végezni. Ezen kivl, ahol toxin keletkezik, kinetikus vizsgdlatokat kell végezni.

Az €elbirt vizsgdlatokat egyedileg kell megtervezni, figyelembe véve az egyes vizsgalando
paramétereket és az elérendd célokat. A vizsgdlatok végzése elbtt a kérelmezdnek meg kell
allapodnia a hatosaggal az elvégzendd vizsgdlat tipusarol.

5.4. In vivo vizsgalatok testi sejtekkel

Ha az in vitro vizsgalatok valamennyi eredmeénye negativ, tovabbi tesztet kell végezni méas
rendelkezésre all6 vonatkozo informaciok figyelembevételével. A teszt lehet in vivo vagy in
vitro vizsgdlat, amelynek elvégzésére az €el6zOektdl €eltérd metabolizal6 rendszer
felhasznal aséval kerdl sor.
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Ha az in vitro citogenetikai teszt pozitiv, akkor testi sejtekkel in vivo vizsgaatot (régcsalok
csontvelgének metafazisos elemezését vagy ragesalokon végzett mikronukleusz tesztet) kell
végezni.

Ha az in vitro génmutécios tesztek barmelyike pozitiv, akkor a nem tervezett DNS-szintézis
vizsgdlatarain vivo vizsgalatot, vagy egéren végzett gyorstesztet kell végrehajtani.

5.5. Genotoxicitas — In vivo vizsgalatok csirasejtekben
A teszt célja éstesztelési feltételek: 1asd 5.4. pont.

Ha a testi sgjteken végzett in vivo vizsgalat barmely eredménye pozitiv, igazoltnak tekinthetd
a csirasgjtekre gyakorolt hatasok in vitro tesztelése. Ezeknek a teszteknek a szikségességét
eseti alapon kell elbirdni, figyelembe véve az egyéb rendelkezésre dalé vonatkozod
informécidkat, beleértve a felhaszndldst és a mikroorganizmusnak valé vérhato Kitettséget.
Megfeleld tesztekkel kell megvizsgalni a DNS-sel kialakulo kélcsonhatast (mint példaul a
dominans letdlis préba), feltarni az 6rokl6doé hatdsok potencidis lehetdségét és |ehetbség
szerint mennyiségi értékelést végezni az Orokolhetd hatasokrol. Az Osszetettségikre
tekintettel a mennyiségi vizsgalatok alkalmazésahoz aapos indoklésra lenne sziikség.

56. Az emldsbkre gyakorolt mérgezd hatas, a patogenitas és a fertdzOképesség
Osszefoglalasa, valamint altalanos értékelés

Az 5.1.5.5. pontokban megadott valamennyi adat és informacié Osszefoglalasat be kell
nyyjtani, és csatolni kell ezen adatok részletes és kritikus elemzését a vonatkozo értékelési és
dontéshozatali kritériumok és iranymutatasok Osszefliggésben, kulénos hivatkozassal az
emberek és dlatok szamara esetlegesen vagy ténylegesen felmertld kockazatokra, és az
adatbézis méretére, mindségére és megbizhatosagara.

Magyarazatot kell adni, jar-e valamilyen kovetkezménnyel az dlatok vagy emberek
érintkezése az oltasok vagy a szerolégiai megfigyelés szempontjébdl.

6. Maradékok a kezelt termék, élelmiszer éstakar many fellletén, illetve belsgjében
A maradékokra vonatkozé altalanos el dirasok

a) A szolgdltatott informacionak a mikroorganizmust tartalmazé egy vagy tobb készitményre
vonatkoz6 informacidval egyiitt elegenddnek kell lennie ahhoz, hogy értékelhetdek legyenek
a novények illetve novenyi termékek fellletén, illetve belsgében jelen levd
mikroorganizmusnak, valamint a mikroorganizmus maradék nyomainak @ és
anyagcseretermékeinek (toxinoknak) vald kitettséghdl fakadd kockazatok emberre, illetve
dlatokra nézve.

b) Ezen felll a szolgaltatott informacionak elegenddnek kell lennie annak eldéntéséhez, hogy
amikroorganizmus kdzosségi szinten engedélyezhetd-e,

— a kozosségi engedélyezéshez  kapcsolodd  feltételek  vagy — korldtozésok
meghatarozésahoz,
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— szikség esetén a maximdlis maradékszint, a fogyasztok védelmét szolgad
egészségugyi varakozas idd, valamint a kezelt terménnyel és termékekkel foglalkozo
munkasok  védelmé  szolgdd  munkaegészségugyi  véarakozasi  idBszak
meghatarozasahoz.

c) A maradékok miatt jelentkezd kockézatok értékeléséndl a maradékoknak valo kitettség
szintjeire vonatkozé kisérleti adatokra nincsen szilkség, ha igazolhatdé, hogy a
mikroorganizmus és anyagcseretermékel az emberre nem  veszélyesek  olyan
koncentraciokban, amelyek az engedélyezett felhasznadlds soran fordulhatnak €l6. Ez az
igazolas hozzaférhetd szakirodalmon, gyakorlati tapasztalatokon és az 1., 3., valamint az
5. szakaszban szolgéltatott informéaci dkon alapul hat.

6.1. A szaporodas tartossdga és valoszinlsége a termény, takarmany és éelmiszer
feltletén, illetve bel sejében

A szandékolt felhasznal as soran vagy utana fenndlld kornyezeti feltételek mellett a terményen
vagy terményben levd mikroorganizmus, valamint jelentds mésodlagos anyagcseretermékek
(kllonosen toxinok) tartossaganak/versenyképességének megalapozott becslését be kell
nyyjtani, figyelembe véve killondsen a 2. pontban szerepl d informaciokat.

Ezen felil a kérelmezbnek fel kell tintetnie, hogy milyen mértékben és milyen alapon
tekintették Ugy, hogy a mikroorganizmus képes, illetve szaporodni a névényen/ndvényben
vagy novényi terméken/termékben, vagy a nyers termékek feldolgozasa sorén.

6.2. Tovabbi szilkséges informaci ok

A fogyaszték jelentBs ideig lehetnek mikroorganizmusoknak kitéve a kezelt éelmiszeripari
arucikkek fogyasztésa miatt; a fogyasztdkra gyakorolt potenciadlis hatasokra ezért kronikus
vagy fél-kronikus vizsgalatokbdl kell kovetkeztetni, hogy toxikoldgiai végpontot, mint az
ADI-t lehessen megdllapitani a kockézatok kezel éséhez.

6.2.1. Nem életképes maradékok

Egy nem életképes mikroorganizmus olyan mikroorganizmus, amely szaporodasra és
genetikai anyag atadaséra nem képes.

Ha a mikroorganizmus vagy az el8alitott anyagcseretermékek, kilénodsen a toxinok jelentds
mennyisége perzisztens a 2.4. és 2.5. pont szerint, akkor az A. rész 6. pontjaban elGirtak
szerint teljes kisérleti maradék adatokra van szikség, ha a mikroorganizmus, illetve
toxinjainak koncentracioja a kezelt éelmiszeren vagy éelmiszerben, illetve takarmanyon
vagy takarményban varhatéan magasabb koncentraciéban fordul eld, mint természetes
korulmeények kozott vagy mas fenotipusos allapotban.

E rendelet elbirdsainak megfelelfen a természetes koncentraciok és a mikroorganizmussal
vald kezelésbdl fakadd megndvekedett koncentracido kozotti kilonbségre vonatkozo
kovetkeztetésnek kisérletileg nyert adatokon, és nem modellek segitségével torténd
extrapol &cién vagy szamitasokon kell alapulnia.



2004/66/11. sz&m MAGYAR KOZLONY 127

Az ilyen vizsgdlatok elvégzése elbtt a kérelmezdnek meg kell dlapodnia a hatdéséga az
elvégzendd vizsgalatok tipusat illetGen.

6.2.2. Eletképes maradékok

Haa6.1. pont szerint benyqjtott informéaciobdl arralehet kovetkeztetni, hogy a kezelt termék,
élelmiszer vagy takarmany fellletén, illetve belsgjében jelentds mennyiségl perzisztens
mikroorganizmus van jelen, akkor az emberekre, illetve dlatokra gyakorolt |ehetséges
hatdsokat meg kell vizsgdni, kivéve, ha az 5. pont aapjan igazolhatd, hogy a
mikroorganizmus és anyagcseretermékei, illetve lebomlési termékei abban a koncentracioban
és formdban nem veszélyesek az emberre, amelyben az engedélyezett felhaszndlas sorén
el6fordulnak.

E rendelet elbirdsainak megfelelfen a természetes koncentraciok és a mikroorganizmussal
vald kezelésbdl fakadd megnovekedett koncentraciéo kozotti kilonbsegre vonatkozo
kovetkeztetésnek Kisérletileg nyert adatokon, és nem modellek segitségével torténd
extrapol &cién vagy szamitasokon kell alapulnia.

Az életképes maradékok perzisztencigia kulonds figyelmet igényel, ha a 2.3., 2.5. vagy
5. pontok alapjan az emldsokre nézve fertdzoképességet vagy patogenitast mutattak ki, illetve,
ha barmely egyéb informécié a fogyasztok, illetve munkasok szdmara jelentkezd veszélyre
utal. Ebben az esetben a hatdésag az A. részben e dirt vizsgdlatokhoz hasonlé vizsgalatokat
irhat eld.

Az ilyen vizsgdlatok elvégzése elbtt a kérelmezdnek meg kell dlapodnia a hatdéséga az
elvégzendd vizsgalatok tipusardl.

6.3. A maradékok viselkedésének sszefoglalasa és értékelése a 6.1. és 6.2. pontokban leirt
adatok alapjan

7. A mikroor ganizmus sor sa és viselkedése a kor nyezetben

A mikroorganizmusnak a kornyezetben valé sorsara és viselkedésére vonatkozo altalanos
rendel kezések

a) A mikroorganizmus és maradék anyagcseretermékeinek eredetére, jellemzdire és tulélésére,
valamint szandék szerinti felhaszndlaséra vonatkozo informaciok képezik a mikroorganizmus
kornyezetbeli sorsa és viselkedése értékel ésének alapjat.

Szilkség van kisérleti adatokra, kivéve, haigazolhatd, hogy a mikroorganizmus kornyezetbeli
sorsanak és viselkedésének elemzése elvégezhetd a mar rendelkezésre dl6 informéciok
alapjan. Ez az igazolas hozzéférhetd szakirodalmon, gyakorlati tapasztalatokon és az
1.6. szakaszokban szolgdltatott informéciokon alapulhat. A mikroorganizmus funkcidja a
kornyezeti folyamatokban (a 2.1.2. pont meghatarozasa szerint) kil 6nos figyelmet igényel.

b) A szolgaltatott informécidnak az egyéb vonatkozé informaciokkal és a mikroorganizmust
tartalmaz6 egy vagy tobb készitményre vonatkozd informéciokkal egyiitt elegenddnek kell
lennie ahhoz, hogy a mikroorganizmus, valamint maradéka nyomainak és a toxinoknak a



128 MAGYAR KOZLONY 2004/66/11. sz&m

sorsat és viselkedését értékelni lehessen, ahol azok az emberi egészség, illetve a kdrnyezet
szempontjabdl jelentdseggel birnak.

c) A szolgdltatott informacionak elegenddnek kell lennie kil 6ndsen:

- annak eldontéséhez, hogy a mikroorganizmus k6zossegi szinten engedélyezhetd-e,

- a kozosségi engedélyezhez térsitandd megfeleld feltételek és  korlatozasok
meghatérozésdhoz,

- a csomagoléson, illetve taroloedényeken feltiintetendd veszélyre figyelmeztetd
szimbolumok, valamint a vonatkozd kornyezetvédelmi kockazati és biztonsagi
feliratok meghatérozasahoz,

- a mikroorganizmus és anyagcseretermékei kornyezetbeli eloszlésdnak, sorsanak és
viselkedésének, valamint a kapcsol 6d6 idbtartamoknak az el rejel zéséhez,

- akornyezet szennyezésének és a nem cél-fajokra gyakorolt hatas minimalizal aséhoz
szilkséges intézkedések azonositésahoz.

d) Bamilyen jelentds, azaz az emberi egészség, illetve a koérnyezet szempontjabdl
aggodalomra okot adé anyagcseretermeéket, amelyet barmely vonatkozd kérnyezeti feltétel
mellett a vizsgalt szervezet dlit eld, jellemezni kell. Ha a mikroorganizmusban jelentds
anyagcseretermékek vannak jelen, illetve a mikroorganizmus ilyeneket allit e, akkor
szilkség lehet az A. rész 7. pontjaban leirt adatokra, ha az aébbi feltételek mindegyike
teljesil:

- ajelentds anyagcseretermék a mikroorganizmuson kivll stabil, 1asd 2.8. pont, és

- ajelentds anyagcseretermék mérgezd hatasa fliggetlen a mikroorganizmus jel enl ététdl,
és

- a jelentds anyagcseretermék a kornyezetben varhatéan magasabb koncentracioban
fordul eld, mint természetes feltételek mellett.

€e) A természetesen eldfordulé vad tipusok rokonaival fenndllé viszonyra vonatkozd
rendelkezésre all6 informaci6t figyelembe kell venni.

f) Az dédbbiakban emlitett vizsgalatok elvégzése eldtt a kérelmezdnek meg kell dlapodnia a
hatésaggal arrdl, hogy a vizsgalatokat el kell-e végezni, és haigen, milyen tipustakat. A tébbi
szakaszb0l szarmazo informéciét szintén figyelembe kell venni.

7.1. Perzisztencia és szaporodas

A korulmeényektdl fliggben a mikroorganizmus perzisztencigjara €s szaporodasara vonatkozo
megfelel® informéciokat a kdrnyezet minden részére meg kell adni, kivéve, ha igazolhato,
hogy a kérnyezet kérdéses részénél nem val 6szin( a mikroorganizmusnak val 6 Kitettség.

Kulonds figyelmet kell forditani

a) a szandékolt felhaszndldsndl, illetve azutdn fenndlld kornyezeti feltételek mellett
fennall 6 életképességre,
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b) évszakosan vagy regiondlisan szélsdséges éghajlatokon (kulondsen forrd nyarakon,
hideg teleken és esbben) a populécié dinamikajanak, valamint a szandékolt
felhasznal &s utén alkalmazott mezdgazdasagi gyakorlatra.

Meg kell adni a meghatérozott mikroorganizmus becsllt szintjeinek idBbeli alakulését a
termék tervezett felhaszndlési feltételek melletti alkalmazéasét kovetden.

7.1.1. Talg

Informécidkat kell adni az éetképességrol/populéciddinamikérdl szamos mavelt és nem
mlvelt talgjban, amelyek az Eurdpai Unio6 kilonboz6 régidira jellemzdek, ahol a felhaszndlés
folyamatban van vagy véarhatd. Az A. rész 7.1. pontjdban emlitett, a talg) kivalasztéséra,
annak begy(Qjtésére és kezelésére vonatkozO rendelkezéseket be kell tartani. Ha a
tesztszervezetet mas kdzegekkel, példaul kdzetgyapottal tarsitvais felhaszndljak, akkor ezt fel
kell venni ateszteléstartalmi korébe.

7.1.2.Viz

Informéciot kell nyljtani a természetes Uledék, illetve viz rendszerekben sotétben és
megvil agitott viszonyok kdzott fenndllé é etképességral, illetve popul aciddinamikardl.

7.1.3. Levegd

Amennyiben a kezel6k, munkésok vagy a kozelben tartézkoddk mikroorganizmusnak valo
kitettsége kilénds aggodalomra ad okot, szilkség lehet a levegdben levd koncentrécidkra
vonatkozd informéciora.

7.2. Mobilitas

Ertékelni kell a mikroorganizmus és bomlési termékeinek |ehetséges terjedését a kornyezet
vonatkozd részeiben, kivéve, ha igazolhatd, hogy a kornyezet kérdéses része esetében a
mikroorganizmusnak valo kitettség eldfordulasa nem val6szind. Ebben az dsszefliggésben a
szandékolt felhaszndlas (példaul szabadfoldi vagy Uveghazi, talgjra vagy terményre torténd
alkalmazas), az életciklus szakaszai, bel eértve a vektorok el6forduldsét is, a perzisztencia és a
szervezet kolonizal0 képessége a szomszédos el6fordulasi kornyezetben kilonos figyelmet
igényel.

Az elterjedés, a perzisztencia és a val6szind atviteli tavolsagok kilonds figyelmet igényelnek,
ha toxicitast, fertdzoképességet vagy patogenitast jelentettek, vagy ha barmely egyéb
informaciobol az emberek, dlatok vagy a kornyezet szempontjdbol jelentkezd |ehetséges
veszélyre lehet kdvetkeztetni. Ebben az esetben a hatdésag az A. részben meghatarozottakhoz
hasonl6 vizsgdlatokat irhat €l6. Az ilyen vizsgdlatok elvégzése eltt a kérelmezonek meg kell
dlapodnia a hatésaggal az elvégzendd vizsgal at tipusardl.
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8. Nem cél-szervezetekre gyakor olt hatasok
A nem cél-szervezetekre gyakorolt hatasokra vonatkozd altalanos el dirasok

a) Az azonosséagra, biologiai jellemzbkre vonatkozd informacidk és az 1.3. és 7. pontban
megjelend tovabbi informécidk kdzponti szerepet jdtszanak a nem cél-fajokra gyakorolt hatas
értékelésenél. A 7. pont tovabbi hasznos informéciokat tartalmaz a mikroorganizmus sorsardl
és viselkedésérdl a kornyezetben, a 6. pont pedig a novényekben jelen levd maradék-
szintekrdl, amely a készitmény természetére és felhaszndas moédjara vonatkozo
informaciokkal egyUtt meghatarozza a mikroorganizmusnak valo potencidlis kitettség
természetét és mértékét. Az 5. pont szerint benyujtott informacié |ényeges adatokkal szolgal
az emldsokre gyakorolt hatasok és a kapcsol6dd hatasmechanizmusok tekintetében.

Rendes kortilmeények kozott szikség van a kisérleti adatokra, kivéve, ha igazolhato, hogy a
nem cél-szervezetekre gyakorolt hatas értékelése elvégezhetd a mar rendelkezésre dalo
informaciok alapjan.

b) A kornyezeti hatdsok vizsgdlatéhoz a megfeleld nem cél-szervezetek kivalasztasat a
mikroorganizmus azonositasara kell alapozni, beleértve a gazdaspecifikussagot, a hatdsmddot
és a szervezet oOkologigat. Az ilyen ismeretanyagbdl ki lehet vélasztani a megfeleld
tesztszervezeteket, mint példaul a cél-szervezettel kdzeli rokonsagban al6 szervezeteket.

c) A szolgdtatott informécionak, a mikroorganizmust tartalmazo egy vagy tébb készitményre
vonatkozé informéacidkkal egyltt elegenddnek kell lennie ahhoz, hogy lehetbvé tegye azokra
a nem cél-szervezetekre (flora és fauna) gyakorolt hatés értékelését, amelyek esetében
val6szindleg fenndll a mikroorganizmusnak val 6 kitettség kockazata, és ahol ezek a kdrnyezet
szempontjabdl jelentdseggel birnak. A hatés lehet egyetlen, tartds vagy ismételt érintkezés
eredmeénye, éslehet visszafordithat6 vagy visszafordithatatlan.

d) A mikroorganizmusokrdl szolgaltatott informacioknak més vonatkozd informaciokkal,
valamint a mikroorganizmusokat tartalmazé egy vagy ttbb készitményrdl szolgdtatott
informaciokkal egyitt kil ondsen elegenddnek kell lennitik:

- annak eldontéséhez, hogy a mikroorganizmus kdzosségi szinten engedélyezésre
kerlljon-e,

- a kozosségi engedélyhez kapcsolandd megfeleld feltételek és korlatozasok
meghatérozéasdhoz,

- akorulmeényektdl figgden a nem cél-fajok populécidk, kozossegek és folyamatok
szaméra jelentkezd hosszu és rovid tavu kockazatok értékel éséhez,

- amikroorganizmus besoroldsdhoz biol6giai veszély szempontjabadl,

- a nem cé-fgok védelméhez szikséges eldvigyazatossagi intézkedések
meghatarozédsdhoz, és a csomagolason, illetve taroldedényeken feltlintetendd
kockézatot jelzb szimbdolumok, veszélyjelzések és a kdrnyezet védelmét szolgalo
kapcsol 6do6 kockazati és biztonsagi feliratok meghatarozasahoz.

€e) A kornyezeti hatasok rutinvizsgalatai soran feltart Osszes potencidlisan karos hatast
jelenteni kell, ha a hatésag €eldirja, vadlani és jelenteni kell az olyan tovabbi vizsgalatokat,
amelyek szilkségesek |ehetnek a val észinlleg szerepet jatszd mechanizmusok Kivizsgal asahoz
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és annak értékel éséhez, milyen jelentdséggel birnak ezek a hatasok. Az dsszes rendelkezésre
allo biologiai adatot és informécidt, amely a mikroorganizmus Okolégiai profiljanak
értékel éséhez szilkséges, jelenteni kell.

f) Az elért dtlagos dézist minden vizsgdatndl cfu/testtomegkilogramm meértékegységben,
valamint més megfeleld egységekben kell jelenteni.

g) Szikség lehet a jelentbs anyagcseretermékek (toxinok) esetében kilon vizsgdlat
lefolytatasara, ha ezek a termékek jelentds kockézatot jelentenek a nem cél-szervezetek
szaméra, és ha hatédsaik nem értékelhetdk a mikroorganizmusra vonatkozo rendelkezésre alo
adatok alapjan. A vizsgdatok elvégzése eldtt a kérelmezdnek meg kell dlapodnia a
hatosaggal, szilkseges-e az ilyen vizsgalat elvégzése, és haigen, milyen tipusu vizsgéatot kell
elvégezni. Az 5., 6. és 7. pontban szerepl 6 informéciokat figyelembe kell venni.

h) Annak érdekében, hogy kdnnyebben értékelni Iehessen a teszteredmények jelentdségét, a
kilonboz6 meghatérozott tesztekben, ha lehet, minden egyes relevans fainak ugyanazt a
torzsét vagy nyilvantartott eredetét kell felhasznéni.

i) A teszteket el kell végezni, kivéve, haigazolhatd, hogy a nem cél-szervezet nem lesz kitéve
a mikroorganizmusnak. Ha igazolast nyer, hogy a mikroorganizmus nem fejt ki mérgezd
hatést vagy nem kérokozo vagy fertdzd a gerincesekre és novényekre, akkor csak a megfeleld
nem cél-szervezetre kifejtett reakciét kell kivizsgalni.

8.1. Madarakra gyakorolt hatas

A madarakkal kapcsolatos toxicitésra, fertdzd képességre és patogenitédsra vonatkozo
informéciokat jelenteni kell.

8.2. Vizben él6 szervezetekre gyakorolt hatdsok

A vizben é6 szervezetekkel kapcsolatos toxicitasra, fertdzoképességre és patogenitasra
vonatkoz6 informaciokat jelenteni kell.

8.2.1. Halakra gyakorolt hatasok

A haakka kapcsolatos toxicitasra, fertdzOképessegre és patogenitésra vonatkozo
informéciokat jelenteni kell.

8.2.2. Az édesvizi gerinctelenekre gyakorolt hatasok

Az édesvizi gerinctelenekkel kapcsolatos toxicitasra, fertGzoképességre és patogenitasra
vonatkoz6 informaciokat jelenteni kell.

8.2.3. Az dlgak nbvekedésére gyakorolt hatasok

Az algak novekedésére, novekedési sebessegére és regeneracios képességére gyakorolt
hatésra vonatkozé informéaci okat jelenteni kell.
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8.2.4. Az algékon kivul atébbi ndvényre gyakorolt hatésok

Az agakon kivili egyéb ndvenyekre gyakorolt hatasokra vonatkozo informéciokat jelenteni
kell.

8.3. A méhekre gyakorolt hatadsok

A méhekkel kapcsolatos toxicitasra, fertdzoképességre és patogenitasra vonatozo
informéciokat jelenteni kell.

8.4. A méheken kivll egyéb izeltldblakra gyakorolt hatdsok

A méheken Kkivll egyéb izeltlablakkal kapcsolatos toxicitasra, fertGzOképességre és
patogenitasra vonatkozé informécidkat jelenteni kell. A tesztfgok kivaasztasanak
kapcsol6dnia kell a ndvényvédd szerek potencidis felhasznaldsdhoz (példaul levélzeten vagy
talgjon torténd akamazas). Kulonos figyelmet kell szentelni a bioldgiai szabalyozashoz
hasznalt szervezeteknek és az integrélt kartevok elleni klizdelemben fontos szerepet jatsz6
szervezeteknek.

8.5. Afdldigilisztékra gyakorolt hatasok

A foldigilisztédkkal kapcsolatos toxicitasra, fertdzoképességre és patogenitésra vonatkozo
informéciokat jelenteni kell.

8.6. A talaj nem cél-mikroorganizmusaira gyakorolt hatasok

A jelentds nem cé-mikroorganizmusokra és azok ragadozoOira (példaul bakteridis
oltéanyagok esetében protozoonok) gyakorolt hatas jelenteni kell. Szakértdi vélemeény
szilkséges annak eldontésére, hogy szilkkség van-e tovébbi vizsgaatokra. Az ilyen dontés
figyelembe veszi az ebben és a tébbi szakaszban szerepld informaciokat, kilondsen a
mikroorganizmus specifikussdgéra vonatkozd adatokat, és a mikroorganizmusnak valo
varhatd Kkitettséget. Hasznos informaciok szarmazhatnak a hatékonysagi tesztek soran
elvégzett megfigyelésekbdl is. Kulonds figyelmet kell szentelni az integralt
terménygazda kodasban (ICM) hasznalt szervezetekre.

8.7. Kiegészitd vizsgal atok
A Kkiegészitd vizsgalatok kozeé tartozhatnak tovabbi az akut vizsgdlatok tovabbi fajokon vagy
folyamatokon, mint példaul csatornarendszerek, vagy magasabb szint( vizsgdatok, mint a

kronikus, a szubletdlis vagy a szaporodasi vizsgalatok kivalasztott nem cél-szervezeteken.

Az ilyen vizsgdatok elvégzése elbtt a kérelmezbnek meg kell alapodnia a hatésaggal az
elvégzendd vizsgéat tipusaral.
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9. A koérnyezeti hatasok Osszefoglalasa és értékelése

Minden, a kornyezetre gyakorolt hatas szempontjdbdl |ényeges adat Osszefoglalasat és
értékelését az engedélyezd hatésag altal kiadott, az ilyen Osszefoglalasok és értékelések
form§ ara vonatkozé iranymutatésok szerint kell elvégezni. Az adatoknak részletes és kritikus
értékelést kell tartalmazniuk a vonatkozo értékelési és dontéshozatali kritériumok és
iranymutatasok sszefliggésében, kilon hivatkozassal a kornyezet és a nem cél-szervezetek
szempontjabdl felmerlld vagy esetlegesen felmertld kockazatokra, valamint az adatbézis
terjedelmére, mindségére és megbizhatdsagara. K lllénosen az aldbbiakra kell kitérni:

a) a mikroorganizmus eloszlésa és sorsa a kornyezetben, valamint a kapcsol 6d6 idobeli
lefolyasok,

b) a kockazatnak Kkitett nem cél-fajok és populéciok azonositdsa, valamint ezek
potencidlis kitettségének mértéke,

c) a kornyezetszennyezés elkerliléséhez vagy minimalizalasdhoz, valamint a nem cél-
fajok védelméhez sziikséges el Gvigyazatossagi intézkedések azonositasa.
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3. szamu melléklet a 89/2004. (V. 15.) FVM rendelethez

A novényvédod szerek engedélyezésehez benyujtandd rész etes és dsszefoglal 6
adatok kovetelmenyei

1. Altalanos elir asok

A novényvédd szer engedélyezésekor a kovetkezd Atalanos informécidkat kell figyelembe
venni.

1.1. A nbvényvédd szerre olyan részletes és dsszefoglald adatokat kell benyUjtani, amely
tartalmazza a készitmény hatékonysaganak és az emberekre, dlatokra és a kornyezetre
vonatkozd kockazaténak értékel éséhez szilkséges vizsgalatok eredményeit.

1.2. Az e rendelet hatdlybalépése eldtt megkezdett vizsgdatok esetében az adatokat a
megfeleld, elfogadott nemzetk6zi vagy nemzeti vizsgalati modszerek, illetve ezek hidnyaban
az engedélyez6 hatdsag dtal elfogadott vizsgdlati iranyelvek szerint kell Gsszedllitani.

1.3. A mellékletben megadottaktdl eltérd vizsgdlati moddszerek akamazasa esetében
indokolni kell az alkalmazott eljarés megfeleldségét, akkor is, ha olyan EGK-eljarésra
hivatkozik, amely egy nemzetktzi szervezet (példaul: az OECD) dtal kifejlesztett eljarés
alkalmazasat jelenti. Ha a vizsgalatok megkezdésekor az adott, eldkészités alatt 1évd EGK -
eljarast még nem tették kozzé, a kivant informécidkat az eljaras legutolsd tervezetében
foglaltak szerint is meg lehet adni.

1.4. Indokolt esetben az engedélyezd hatosdg a mellékletben nem szerepld vagy az azoktdl
eltérd vizsgdlati modszerekrdl tovabbi informéciokat kérhet.

15. A kéredlemhez mellékelni kell az eredmények Osszefoglald és részletes ismertetését,
illetve annak indoklasét, ha

— bizonyos adatok és informéciok megadasa nem szilkséges, a termék jellege vagy
javasolt felhaszndlésa miatt,

— tudoméanyos szempontbdl az adat szikségtelen, illetve technikailag nem |ehetséges
annak megadésa .

1.6. Az dlatokon végzett vizsgaatokat az allatok védelmérdl és kiméletérdl szold kilon
jogszabdlyok figyelembevételével kell elvégezni.

21. Az emberi vagy dlati egészséggel, a kornyezettel kapcsolatos tulajdonsagokra
illetvebiztonsagra vonatkozd vizsgélatokat és értékelést a helyes laboratériumi gyakorlatra
vonatkoz6 kil 6n jogszabalyban megallapitott elGirasok szerint kell elvégezni.
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2.2. Az A. rész 6.2-6.7. pontjanak rendelkezéseiben elbirt vizsgélatokat és elemzéseket csak
azok a hatdsagi vagy hivatalosan elismert intézetek vagy szervezetek (vizsgao helyek)
végezhetik, amelyek megfelelnek az aldbbi kovetelményeknek:

— elegend® tudoményos és technikai személyzet dl rendelkezésiikre, akiknek megvan
akiadott feladatokhoz szilkséges végzettsége, képzettsége, miszaki ismerete és tapasztal ata,

— rendelkezéslikre a8l a vizsgdlatok és mérések mindségi teljesitéséhez szikséges
megfeleld technikai berendezés, és a berendezés megfeleld karbantartasa és kalibralasa
biztosithato,

— rendelkezésiikre dlnak megfeleld kisérleti parcellak és, ha szilkséges, Uveghézak,
neveld vagy térold helyek; a vizsgdat kilsd korilményel nem befolyasolhatjak kérosan az
eredmeényeket és mérések elGirt pontossagat,

— a személyzet valamennyi érintett tagja szamara rendelkezésre dlnak a kisérletekhez
alkalmazott mlveleti utasitasok,

— amennyiben az engedélyez6 hat6sdg igényli, még a vizsgdlat megkezdése €lbtt
legaldbb az érintett ndvényveédd szerre és a helyszinre vonatkozo részletes informéci dkat meg
kell adni,

— avégzett munka mindsége megfelel a vonatkozo el dirasoknak,

— az eredeti megfigyelések, szamitésok, egyéb adatok, feljegyzések, kalibrécios
adatok, a vizsgélatok zarojelentése visszakereshetd mindazon iddtartam alatt, amig az érintett
termék engedélyezett.

23. A vizsgd6 helyeknek bizonyitaniuk kell, hogy a 22 pontban megadott
kovetelményeknek eleget tesznek, és ennek rendszeres ellendrzését barmikor |ehetdvé teszik.

24. A 2.1. pontban foglaltaktdl eltérden az engedélyezd hat6sdg elfogadhatja az 1999.
december 31-én vagy azt megel6z8en elkezdett, a mézeld méhek, illetve egyéb, a méheken
Kivuli hasznos izeltlablakra vonatkoz6 vizsgdlatok eredményeit, amennyiben olyan hatdsagi
vagy hivatalosan elismert intézetek vagy szervezetek végezték el a vizsgaatot, amelyek
megfelelnek a2.2. és 2.3. pontban foglalt kdvetelményeknek.

25. A 2.1. pontban foglaltaktdl eltérden az engedélyezd hatésdg elfogadhatja az 1997.
december 31. €ldtt elkezdett, régi hatdanyagot tartalmazd novényvédd szerek szermaradék
vizsgdlatait a 6. pontnak a kezelt termékekben, élelmiszerekben és takarmanyokban, illetve
ezek fellletén tadhatd szermaradékokra vonatkozé rendelkezéseivel Osszhangban,
amennyiben olyan hat6sagi vagy hivatalosan elismert intézetek vagy szervezetek végezték e,
amelyek megfelelnek a2.2. és 2.3. pontjaiban foglalt kovetel ményeknek

26. A 21. pontban foglataktdl eltérben az engedélyezd hatosag elfogadhatja a
mikroorganizmusokat vagy virusokat tartalmaz6 névényvédd szerekkel végzett vizsgalatokat,
amennyiben azokat olyan hat6ségi vagy hivatalosan elismert intézetek vagy szervezetek
végezték el, amelyek megfelelnek a2.2. és 2.3. pontjaiban foglalt kbvetel ményeknek.

3. A novényvédd szer javasolt besorolasara és cimkézésére vonatkozd adatokat a kulon
jogszabdlyban foglaltak szerint kell benyjtani.

4. Az engedélyezd hat6sag indokolt esetben a ndvényveédd szer egyéb Osszetevdire tovabbi
adatokat kérhet, figyelembe véve a rendelkezésre bocsétott valamennyi informaciot illetve,
azt hogy
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— az Osszetevdk felhasznddsa a kilon jogszabdyok szerint engedélyezett
élelmiszerekben, alati takarmanyokban, gyogyszerekben vagy kozmetikumokban,
—vagy az OsszetevOkre a killon jogszabdly szerinti biztonsagi adatlap benyUjtasra kertilt.

A.rész
Kémiai készitmények
1. A nbvényvédod szer azonosito adatai

A megadott informécidnak, a hatdanyaggal, illetve hatGanyagokkal kapcsolatosan
megadottakkal egyitt, elegenddnek kell lennie a készitmények pontos azonositasdhoz,
részletes leirésdhoz és tulajdonsagainak jellemzéséhez. Az informécidk és adatok jogszabaly
eltérd rendelkezésének hidnyaban minden ndvényvédd szerre nézve kotelezd érvénylek.

1.1. A kérelmez0 adatai

A kérelmezonek meg kell adnia nevét, cimét, az Eurdpai Union bellli cimét, valamint a
megfeleld kapcsolattartd személy nevét, beosztasat, telefon- és telefax-szamat. Ha fentieken
tulmenden a kérelmezdnek van tel ephelye, megbizottja vagy képvisel§je abban a tagallamban,
ahol az engedélyezést kérik, meg kell adni a telephely, illetve a megbizott vagy képviseld
nevét és cimét, valamint a megfeleld kapcsolattartd személy nevét, beosztését, telefon- és
telefax-szamat.

1.2. A készitmény és a hatGanyag gyartojanak adatai

Meg kell adni a készitmény és valamennyi hatbéanyaga gyartéjanak nevét, székhelyének és
telephelyének cimét, valamint minden olyan gyar nevét és székhelyének, illetve telephel yének
cimét, amelyben a készitményt és a hatéanyagot gyartjak.

Minden gyarté szaméra biztositani kell kapcsolattartasi pontot, lehetbleg kdzponti
kapcsolattartasi pontot a név, atelefon- és telefax-szam megadasaval.

Ha a hatdanyag olyan gyartétdl széarmazik, akinek adatait a 2. szami mellékletnek
megfelelden korabban nem terjesztették €ld, a tisztasagrol szOlo nyilatkozatot és a kisérd
anyagokrdl szol6 részletes informaciokat kell benydjtani a 2. szdmla mellékletben foglaltak
szerint.

1.3. Kereskedelmi név vagy javasolt kereskedelmi név és a gyarténak a készitményre
vonatkoz6 gyartmanyfejlesztési kodszama, ha indokolt

Meg kell adni az Gsszes kordbbi és forgalomban levd kereskedelmi nevet és javasolt
kereskedelmi nevet és a készitmény gyartmanyfelesztési kodszamait, valamint a
kdzhaszndlatil neveket és szamokat. Ahol az emlitett kereskedelmi nevek és kodszamok
hasonl g, de kilonféle (esetleg mar forgalmon kivili) készitményekre utalnak, a killdnbségeket
a legnagyobb részletesseggel meg kell adni. (A javasolt kereskedelmi név ne legyen
Osszetéveszthetd a mar engedéyezett ndvényveédd szerek kereskedelmi nevével.)
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Meg kell adni az Gsszes kordbbi és forgalomban levd kereskedelmi nevet és javasolt
kereskedelmi nevet és a készitmény gyartmanyfejlesztési kddszamait, valamint a forgalomban
levd neveket és szdmokat. Ahol az emlitett kereskedelmi nevek és kddszamok hasonld, de
kilonféle (esetleg méa forgamon kivili) készitményekre utalnak, a kulénbségeket a
legnagyobb részletességgel meg kell adni. (A javasolt kereskedelmi név a mé&r engedélyezett
novényvedod szerek kereskedelmi nevével ne legyen Gsszetéveszthetd.)

1.4. A készitmény Osszetételére (hatdanyag, illetve hatéanyagok, adalékanyagok) vonatkozd
részletes mennyiségi és mindsegi adatok

1.4.1. A készitményekrdl be kell nyUjtani az ipari hatéanyag (hatGanyagok), illetve a tiszta
hat6anyag (hatéanyagok) mennyiségére, valamint az adal ékanyagok mennyiségére vonatkozé
adatokat. A koncentraciokat a kémiai biztonsagrél szdéld kilon jogszabdlyokban foglaltak
szerint kell kifgjezni.

1.4.2. Meg kell adni a hatéanyagok 1SO dltal elfogadott kdzhasznadlatll neveit vagy a javasolt
|SO-neveit és CIPAC-szamait és, ahol rendelkezésre dll, az EGK- (EINECS- vagy ELINCS)
szamait. Ahol ennek jelentGsége van, meg kell hatérozni, hogy mely so, észter, anion vagy
kation van jelen.

1.4.3. Ahol lehetséges, az adalékanyagokat a 67/548/EGK iranyelv |. mellékletében
megadottak szerint kémiai nevikkel kell meghatarozni. Ha a 67/548/EGK iranyelv a kémiai
nevet nem tartamazza, a IUPAC-, illetve a CA-ndémenklatiranak megfelelen kell az
adalékanyagokat meghatérozni. Meg kell adni szerkezetilket vagy szerkezeti képletiket.
Kozolni kell az dsszetevbk minden komponensenek a vonatkozd EGK- (EINECS- vagy
ELINCS-) szdmat és CAS-szamé, ahol |étezik. Ahol a megadott informacié nem azonositja
be teljesen az Gsszetevot, megfeleld leirast kell nydjtani. Az adalékanyagok kereskedelmi
neveit, ahol léteznek, szintén kdzolni kell.

1.4.4. Az adalékanyagok funkci6it meg kell adni az alabbiak szerint:

— ragasztbanyag (permettapadast fokozo anyag),
— habzésgétl 6 szer,
—fagyasgétlo,

— k6tdanyag,

— puffer,

— vivdanyag,

— szagtal anito,

— diszpergd 6szer,
— festdanyag,

— hénytatoszer,

— emulgedl 6szer,
—matréagya,

— tartésitoszer,

— szagositoszer,
—illatszer,

— hajtéanyag

— taszitoszer

— ndvényveédo,
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— oldoszer,

— stabilizétor,

— szinergikus szer,
— sOrdsito,

— nedvesitoszer,

— Vegyes.

1.5. A készitmény fizikai allapota és jellege (emulgealhatd koncentratum, nedvesithetd por,
oldat, stb.)

1.5.1. A készitmény tipusat és kodjat a Novényvédd szer készitménytipusok és a nemzetkozi
kodrendszer katalogusa (GIFAP Technikai Monografia 1989. évi szdm) aapjan kell
megnevezni. Amennyiben egy bizonyos készitményt nem hataroztak meg pontosan ebben a
kozleményben, meg kell adni a készitmény fizikai jellegének és allapotanak teljes leirasat, a
készitmény tipusanak megfeleld leirasara vonatkoz6 javadlattal és a tipus meghatarozésara
vonatkozo javadattal egy(tt.

1.6. Funkcio (gyomirto, rovarold szer stb.)
A funkci6t a kovetkezd megjel 6lések alkalmazasaval kell meghatarozni:

— atkadl o szer,

— baktériumdld szer,

—gombadl § szer,

— gyomirté szer,

—rovarolo szer,

— puhatestirt6 szer,

— fonalféregirto szer,

— noveényi ndvekedésszabdyozo,

— riasztészer,

— patkanyirto szer,

—tUneti vegyszerek,

—vakondriaszto szer,

—virusirté szer,

—egyéb.
2. A novényvédo szer fizikai, kémiai éstechnikai tulajdonsagai
Kozolni kell, hogy az engedélyezendd névényvédd szer milyen mértékben felel meg a FAO
Novényvédd szer-specifikaciok, regisztrécios kovetelmények és alkalmazasi szabvanyok
szakértdi paneljének Novényvédd szer-specifikécios szakértdi csoportja dtal megallapitott,
vonatkozé FAO specifikacionak. A FAO-€elBirdsaitdl valo eltérést részletesen le kell irni, és
meg kell indokolni.

2.1. Kiullem (szin és szag)

Meg kell adni akészitmény szinének, szaganak és fizikai allapotanak leirasat.
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2.2. Robbanékonysag és oxidaciés tulajdonsagok

2.2.1. A készitmény robbanékonysagadt az EGK Al14. médszer szerint kell kdzdlni. Ha a
hozzaférhetd termodinamikai informacio alapjan nincs veszélye annak, hogy a készitmény
exoterm reakciora képes, elegendd ezt az informaciét deklardini és a készitmény
robbanékonysagat nem kell meghatérozni.

2.2.2. Szilhrd halmazallapoti készitmények oxidacios tulgjdonsdgait az EGK Al7.
eljarasdnak megfeleld modon kell meghatérozni és megadni. Egyéb készitmények esetén az
alkalmazott eljérast indokolni kell. Nem kell meghatarozni az oxidéaciés tulgjdonsagokat, ha
termodinamikai informécidk aapjan minden kétséget kizaréan kimutathatdé, hogy a
készitmény nem képes exoterm reakciora |épni éghetd anyagokkal.

2.3. Lobbanaspont és tlzveszél yességre vagy 6ngyulladasra utal 6 egyéb adatok

A gyulékony olddszereket tartalmazo folyadékok lobbanaspontjat az EGK A9. eljérasanak
megfeleld modon kell meghatérozni és megadni. A szildrd halmazallapotl készitmények és
gazok gyulékonysagdt az EGK A10., All. és Al2. ejardsainak megfeleld maodon kell
meghatérozni és megadni. A készitmények ongyulladasi hajlandosagat az EGK A15. vagy
A. 16. eljardsanak megfeleld modon, illetve ahol szilkséges, az ENSZ Bowes-Cameron-Cage
tesztje alapjan (ENSZ-gjanlasok a veszélyes termékek szdllitasardl, 14. fejezet, 14.3.4. szam)
kell meghatarozni és megadni.

2.4. Savas/lugos kémhatas, és ha szilkséges, pH-érték

2.4.1. Savas (pH < 4) vagy lugos (pH > 10) kémhatasu készitmények esetén a savassagot vagy
lGgosségot és a pH-értéket a CIPAC MT3L., illetve MT75. modszereknek megfelel6 modon
kell meghatarozni és megadni.

2.4.2. Ahol ennek jelentBsége van (ha vizes higité oldatként alkalmazzak), a készitmeény
1%-0s vizes oldaténak, emulzidjanak vagy diszperzidjanak pH-értékét a CIPAC MTY75.
maodszernek megfelelé modon kell meghatérozni és megadni.

2.5. Viszkozitas és fel il eti fesziiltség

25.1. Folyékony hamazdlapotl készitmények nagyon kis térfogaton (ULV) torténd
haszndlata esetén a kinematikus viszkozitast az OECD 114. vizsgdati irdnymutatonak

megfeleld mddon kell meghatarozni és kézdlni.

2.5.2. Nem-newtoni folyadékok esetében a viszkozitast a vizsgalati korulmeényekkel egyutt
kell meghatarozni és megadni.

2.5.3. Folyékony készitmények esetében a fellleti feszlltséget az EGK AbL. dljérasénak
megfeleld mddon kell meghatarozni és megadni.

2.6. Relativ sOrQség és térfogatsirség

2.6.1. A folyékony készitmeények relativ siriségét az EGK A3. eljarasanak megfeleld médon
kell meghatarozni és megadni.
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2.6.2. A por vagy szemcse dlagu készitmeények térfogatsiriségét (rézas uténi sirdség) a
CIPAC MT33., MT159. vagy MT169. modszereknek megfeleld mdédon kell meghatérozni és
megadni.

2.7. Tarolas stabilitas és eltarthatdsag: A fénynek, a hdnek és a nedvességnek a ndvényvédd
szer technikai jellemzdire gyakorolt hatdsa

2.7.1. A készitmények 14 napig 54 °C-on tortént térolésdt kovetd dlandosagat a CIPAC
MT46. mbdszernek megfeleld modon kell meghatérozni és megadni. Ha a készitmeény
hbérzékeny, egyéb idGtartamokra, illetve hdmérsékletekre lehet szilkség (példaul: nyolc hét
40 °C-on vagy 12 hét 35 °C-on vagy 18 hét 30 °C-on). Ha a hatbéanyag-tartalom a
hdstabilitasi vizsgalatot kovetben a kezdetben megdllapitott tartalomnak tobb mint 5%-aval
csokkent, a minimalis tartalmat be kell jelenteni, és a bomlastermékekrdl adatokat kell
szolgdltatni.

2.7.2. Emellett folyékony készitmények esetében az alacsony hdmérsekleteknek a stabilitésra
gyakorolt hatasdt a CIPAC MT39., MT48., MT51. vagy MT54. mddszernek megfeleld
modon kell meghatarozni és megadni.

2.7.3. Meg kell adni a készitmények kornyezeti hdmérsékleten valo eltarthatdésagat. Ahol a
tarolasi id6 kevesebb, mint két év, a megengedett tarolasi iddt hdnapokban, a megfeleld
hdmérsékleti elGirasokkal kell megadni.

2.8. A ndvenyvedo szer technikai jellemzOi

A készitmeény technikai jellemzdit meg kell hatérozni annak érdekében, hogy elfogadhatdsaga
tekintetében dontést lehessen hozni.

2.8.1. Nedvesithetdség

A haszndlatuk soran higitott szilard készitmények (példaul: nedvesithetd porok, vizben
oldhat6 porok, vizben oldod6 szemesék és vizben diszpergdl 6dd szemcsék) nedvesithetbsegét
aCIPAC MT53.3. médszernek megfeleld médon kell meghatérozni és megadni.

2.8.2. Habzoképesség

A vizzel higitandd készitmények habzésanak tartdéssagdt a CIPAC MT47. moédszernek
megfeleld mddon kell meghatarozni és megadni.

2.8.3. Szuszpendal hat6sag és a szuszpenzi6-stabilitas

A vizben diszpergahatd termékek (példaul: nedvesithetd porok, vizben diszpergdhat6
granulatumok, szuszpenzié-koncentratumok) szuszpendéhatésagat a CIPAC MT15., MT161.
vagy MT168. moédszereinek megfeleld mddon kell meghatérozni és megadni. A vizben
diszpergalhat6 termékek (példaul: szuszpenzid-koncentrdtumok és vizben diszpergdhatd
granuldtumok) diszperzidjanak spontaneitasat a CIPAC MT160. vagy MT174. mddszereknek
megfelel® mddon kell meghatérozni és megadni.
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2.8.4. Higitas stabilitas

A vizben oldodé termékek higitasi stabilitasét a CIPAC MT41. médszernek megfeleld modon
kell meghatarozni és megadni.

2.8.5. Szaraz szita vizsgélat és nedves szita vizsgélat

Annak érdekében, hogy a por alaki anyagok az alkalmazas megkonnyitésére megfeleld
részecskemeret-eloszlassal rendelkezzenek, széraz szita vizsgdatot kell elvégezni, a CIPAC
MT59.1. modszernek megfeleld médon.

Vizben diszpergal6do termékek esetén nedves szita vizsgalatot kell elvégezni és a CIPAC
MT59.3. vagy MT167. modszernek megfeleld modon.

2.8.6. Szemcseméret-eloszlas (porithatdé és nedvesithetd porok, granuldumok), a por-
/finomszemcsetartalom (granulatumok), kopasall ésag, porlés (granuldtumok)

2.8.6.1. Porok esetén a részecskeméret-eloszlast az OECD 110. eljarasanak megfeleld médon
kell meghatarozni és megadni.

A kozvetlen akamazasi granulaumok névlieges mérettartomanyd a CIPAC MT58.3.
maodszernek megfeleld mddon, a vizben diszpergdhaté granulatumokat a CIPAC MT170.
maodszernek megfeleld modon kell meghatarozni és megadni.

2.8.6.2. A granuldumok pormennyiségét a CIPAC MT171. eljarasanak megfeleld modon kel
meghatarozni és megadni. Ha a kezel 6 veszélyeztetése miatt indokolt, a por részecskeszamat
az OECD 110. eljarasénak megfeleld modon kell meghatarozni és megadni.

3 PO

eljarasok elérhetdk, meg kell hatarozni és meg kell adni. Ahol adatok mér elérhetdk, azokat az
alkalmazott eljaréssal egytt kell megadni.

2.8.7. Emulged hat6ség, Ujra-emul ged hat6sédg, emul zi6-stabilitas.

2.8.7.1. Emulzidkat |étrehozd készitmények emulgedlhatdsagat, emul zi6-stabilitasat és Gjbdli
emulgedlhatosdgat a CIPAC MT36. vagy MT173. ejarasainak megfeleld mddon kell
meghatérozni és megadni.

2.8.7.2. A higitott emulziok és az emulzi6 jellegh készitmenyek stabilitasat a CIPAC MT20.
vagy MT173. modszernek megfeleld modon kell meghatarozni és megadni.

2.8.8. Folyékonysag, kionthetdsegi (6blithetbségi) és porzodasi tul ajdonsagok

2.8.8.1. Granuldlt készitmények folyékonysagdt a CIPAC MT172. modszernek megfeleld
maodon kell meghatérozni és megadni.

2.8.8.2. A szuszpenzidk (példaul: szuszpenzio-koncentratumok, szuszpenzié-emulzidk)
kionthetBsegét (beleértve az Oblitett Uledéket) a CIPAC MT148. eljardsanak megfelel6 modon
kell meghatarozni és megadni.



142 MAGYAR KOZLONY 2004/66/11. széam

2.8.8.3. A porithaté anyagok a 2.7.1. pontnak megfelelden gyorsitott raktarozasét kovetd
porithatésagdt a CIPAC MT34. mddszernek vagy egyéb alkalmas mddszernek megfeleld
maodon kell meghatérozni és megadni.

2.9. Fizkai és kémiai kompatibilitas egyéb készitményekkel, beleértve olyan ndvényvédd
szereket, amelyekkel egylttes hasznalata engedélyezésre kerll

2.9.1. A tankkeverékek fizikai kompatibilitasat belsd vizsgdlati eljarasokra alapozva kell
megadni. Elfogadhat6 gyakorlati vizsgélat is.

2.9.2. A tankkeverékek kémiai kompatibilitasdt meg kell hatarozni, és meg kell adni, kivéve,
ha a készitmények egyes tulgdonsagai minden kétséget kizaréan kimutatjak, hogy nincs
lehetBség a reakcio lefolyésara. |lyen esetekben elegendd megadni ezt az informéciot, mint
indoklést akémiai kompatibilitas gyakorlati meghatérozasanak hianyardl.

2.10. Magokhoz val 6 tapadas és eloszlas

A magok kezeléséhez hasznalt készitmények esetén mind az eloszlast, mind a tapadast meg
kell vizsgalni, és meg kell adni; az eloszlas esetében a CIPAC MT175. modszernek megfeleld
maodon.

2.11. A 2.1.2.10. pontban bemutatott adatok dsszegezése és értékel ése
3. Alkalmazas adatok

3.1. Tervezett felhasznalasi terllet, példaul: szantofold, zart termeszté-berendezés, ndvenyi
termékek raktarozasa, hazikert

A hatéanyagot tartalmazo készitmények meglevd vagy agjanlott felhaszndlasanak terlileteit a
kovetkezdképpen kell meghatarozni:

— szabadfdldi akalmazas, igymint szantofold, kertészet, erdészet és szol Gtermesztés,
— zart termesztB-berendezés alatti kultdra,

— gyomirtas a mivel ésbe nem vont terlileteken,

—héazikert,

— szobanovények,

—ndveényi termékek raktarozasa,

— egyeb.

3.2. Noveényekben rendszeresen vagy nem rendszeresen megjelend karositékra gyakorolt
hatasok (példaul: kontaktméreg, l1égzGszervi méreg vagy gyomorméreg, gombadldszer vagy
gombandvekedés-gétl 6 stb.)

A kérositdkra gyakorolt hatédsok természetét meg kell hatérozni:

— kontakt hatas,

— gyomorra gyakorolt hatés,

— belégzés Utjan kifejtett hatas,
— gombadld hatas,
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— gombandvekedést gétl6 hatés,
— lombtalanit6 szer,

— szaporodast gatlo szer,
—egyéb.

Meg kell hatérozni, hogy atermék transzl okal 6dik-e nbvényekben.

3.3. A tervezett alkalmazas részetei, példaul: a kezelt karositok fajtai, illetve a védeni kivant
ndvények vagy novenyi termékek

Meg kell adni a tervezett alkalmazés részleteit. Ahol ennek jelentdsége van, kozolni kell az
elért hatdsokat, példaul: csirazasgétlas, érés kédeltetése, szarrdvidilés, a megtermékenyiilés
ndvekedése stb.

3.4. Alkalmazandd6 doézis

Mind a készitmény, mind a hatdanyag valamennyi alkalmazasi eljaréséra és felhaszndlasara
vonatkozéan meg kell adni a targyalt egységre (ha, m?, m°) szamitott alkalmazasi
mennyiséget grammban vagy kilogrammban kifejezve. A dézist g vagy kg/ha-ban vagy
kg/m>-ben kell kifgjezni, amikor szilkséges g vagy kg/tonndban; zart termeszt6-berendezés
és hazikerti felhasznalés esetén a mennyiségeket g vagy kg/100 m?-ben, illetve g vagy
kg/m®-ben kell kifejezni.

3.5. A hatbéanyag koncentracidja a hasznalt anyagban (példaul: higitott permetlében,
csal éekben vagy csavazott vetbmagban)

A hatéanyag-mennyiséget a megfeleld mdédon, g/l-ben, g/kg-ban, mg/kg-ban vagy g/tonnaban
fel kell tintetni.

3.6. Az alkalmazas mbdja

Az géanlott alkamazés eljardst részletesen le kell irni, feltintetve az alkalmazand6
felszerelések  tipusdt, vaamint a terlletegységenként vagy térfogategységenkeént
felhaszndlando6 olddszer tipusat és mennyiségét.

3.7. Az alkalmazasok szama, Utemezése és a védelem idbtartama

Ko6zolni kell a tervezett alkalmazasok legmagasabb szamét és idegjét. Ahol 1ényeges, fel kell
tintetni a védeni kivant termények vagy ndvények novekedési stédiumait és a kartékony
szervezetek fgjlodési stadiumait. Amennyiben lehetséges, meg kell hatarozni az alkal mazésok
kozotti intervallumot napokban kifejezve.

Fel kell tlntetni az egyes alkalmazasok és a tervezett alkalmazasok legmagasabb szama atal
nyUjtott védelem idGtartamat.

3.8. Szilkkséges varakozasi idok vagy a kovetkezb novénykultirara gyakorolt fitotoxikus
hatasok elker Ul ésére tett Ovintézkedések
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Ahol ennek jelentdsége van, meg kell hatérozni a 6.6. pontban megadott adatokbdl kovetkezd,
a legutolso alkalmazéas és a kdvetkezd novénykultdra vetése vagy Ultetése kozotti minimalis
v&rakozasi idGtartamokat a koOvetkezd novénykultirara gyakorolt fitotoxikus hatas
elkerllésének érdekében. A kovetkezd ndvénykultira kivdlasztasanak korlatozasait, ha van
ilyen, k6zolni kell.

3.9. Javasolt hasznalati utasitasok

A készitmény javasolt haszndlati utasitasait cimkére vagy szorOlapra nyomtatva meg kell
adni.

4. A ndvényvédd szer ekre vonatkozo tovabbi infor macidk

4.1. Csomagolas (tipus, anyagok, méret, sth.), a készitmény kompatibilitasa a javasolt
csomagol 6anyagokkal

4.1.1. Az akamazandd csomagolést részletesen le kell irni, és részletezni kell a felhasznalt
anyagok, az Osszedlitas médja (példaul: préselt, forrasztott), méret és Ortartalom, a nyilas
mérete, a lezérés és a szigetel és tipusa szempontjabol. Ezt az Utmutatés a ndvényvédd szerek
csomagolasardl cimld FAO iranymutatassal dsszhangban kell megtervezni.

412. A csomagolas akamassagdt, beleértve a lez&rast,  erdsségének,
szivargasmentességének és a rendeltetésszerll széllitdssal és kezeléssel szemben valo
ellendllasanak szempontjaibdl, a 3552., 3553., 3560., 3554., 3555., 3556., 3558. ADR-
eljardsoknak vagy a kdzepes Ortartalmu tartdlyokrdl szélé megfeleld ADR-eljardsoknak és,
ahol kovetelmény a készitmény gyermekbiztos lezarasa, a 8317. szdmu |SO-szabvanynak
megfelel® mddon kell meghatérozni és megadni.

4.1.3. A csomagoléanyag tartalméval szemben valé ellendllésdt a 17. szamu GIFAP
Monogréfianak megfeleld modon kell megadni.

4.2. Eljarasok a ndvényvedod szer kijuttatasahoz hasznalt készillék tisztitasara

Mind a kijuttaté készilék, mind a védruhdzat tisztitasanak eljarésait részletesen le kell irni.
A tisztitds eljérés hatasossagat részletesen meg kell vizsgéni, és meg kell adni.

4.3. Kezelés utan a kezelt terlletre vald Ujboli belépés varakozas ideje, a szikséges
varakozasi idok vagy mas, az emberek és allatok védelmét szolgal 6 dvintézkedések

A megadott informaciokat a hatGanyag (hat6éanyagok) megadott adatainak és a 7. és
8. pontokban megadott adatoknak igazolniuk kell.

4.3.1. Amennyiben szilkséges, meg kell adni a betakaritasi véarakozési iddt, illetve a kezelés
utani Ujboli belépésig terjedd vagy a visszatartasra vonatkozO iddszakot, amelyek a
terményekben vagy terményeken, illetve novényekben vagy ndvényeken és ndvényi
termékekben, a kezelt térségeken a szermaradékok lehetd legkisebb mértéklre szoritasahoz
szilkségesek az ember vagy az alatok védelme érdekében:
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— a betakaritésig terjedd vérakozasi id6 (napokban), minden érintett termény
vonatkozasaban,

— az alatokra vonatkozd Ujbdli belépésig terjedd varakozasi idd a legeltetésre szant
tertletek vonatkozasaban,

— az emberre vonatkozé Ujboli belépésig terjedd véarakozasi idd (6rakban vagy
napokban) a kezelt termények, épliletek vagy tertletek vonatkozésaban,

— az adlati takarmany visszatartasi idegje (napokban),
— az alkalmazés és a termés kezel ése kdzotti varakozasi idok (napokban), vagy

— a legutobbi akalmazas és a kovetkezd novénykultara vetése vagy Ultetése kdzotti
vérakozasi idd (napokban).

4.3.2. Ahol szilkséges, a vizsgdlati eredmeények figyelembevételével meg kell adni minden
olyan kulonleges mezfgazdasagi, novényegészsegugyi vagy kornyezeti korilménnyel
kapcsolatos adatot, amely befolyasolja a készitmény akalmazhatésagat.

4.4. Javasolt modszerek és oOvintézkedések a kezelésre, tarolasra, szallitasra vonatkozéan
vagy t0z esetére

Meg kell adni a novényvédd szerek nagykereskedelmi és felhaszndl6i szinten torténd
tarolasanak, szdlitasanak kovetelményeit, valamint részletesen a tlz esetén kdvetendd
kezelési eljarasokrél szo6l6 modszereket és dvintézkedéseket. Ahol az égéstermékekrdl szold
adatok rendelkezésre dlnak, azokat meg kell adni. Kozolni kell a valdszinlsithetd
kockazatokat és az ezek minimalizalasat szolgdld modszereket és eljardsokat, valamint meg
kell adni a hulladék vagy feledeg létrejottének kizérdsdt vagy minimalizalasédt célzo
folyamatokat. Indokolt esetben az ISO TR 9122-nek megfelelden becdést kell végezni,
valamint meg kell adni a véddruhazat és a védofel szerelések fajtgjét ésjellemzbit. A megadott
adatoknak elégsegeseknek kell lennilk ahhoz, hogy az alkamazés tényleges korilményei
kozott torténd felhaszndlas (példaul: szabadfoldi vagy tUveghézi korllmények) alkal massagét
és hatékonysagat értékelni lehessen.

4.5. Sirgdsségi intézkedések baleset esetén

A szallitas, raktérozas vagy felhasznal as kézben felmeriild vészhelyzet esetén kovetendd
részletes eljarasokat kell megadni, amelyeknek magukban kell foglalniuk

—akiomlott anyag el szigetel ését,

—atertletek, jarmQvek és épiiletek szennyezddésmentesitését,

—asértilt csomagol banyag, adszorbensek és egyéb anyagok artal matlanitasat
—aveszélyeharitd munkasok és a kérnyezd emberek védelmét, valamint

— az el sBsegély-intézkedéseket.
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4.6. Eljarasok a novényvédd szer és a csomagolbanyag megsemmisitésére és artalmatlani-
tasara

A megsemmisités és az artalmatlanités eljarasait mind kis mennyiségekre (felhasznal6i szint),
mind nagy mennyiségekre (nagykereskedelmi szint) ki kell dolgozni. Az eljérdsoknak
Osszhangban kell lennilk az aktudlis, a hulladék és a veszélyes hulladék megsemmisitésére
vonatkozé kulon rendelkezésekkel. A hulladék megsemmisitésének javasolt modszerei nem
gyakorolhatnak elfogadhatatlan hatast a kornyezetre és a lehetd |eggazdasagosabb és
legcélszerlbb eszk6zoknek kell lenniUk.

4.6.1. A kdzombosités |ehetbsége

A Kkdzombositd eljarasoknak (példaul: luggal torténd reakcid kevésbé toxikus vegylletek
|étrehozésa érdekében) baleset soran kiomlott anyagok esetén torténd alkalmazését, ahol ez
megvalGsithatd, le kell irni. A semlegesités utan Iétrejott termékeket értékelni kell.

4.6.2. Ellendrzott elégetés

Sok esetben a hatdanyagok, valamint az azokat tartalmazd névényveédd szerek, szennyezett
anyagok, szennyezett csomagolanyagok biztonsadgos kezelésének javasolt vagy egyetlen
maodja az engedélyezett égetdmiben ellendrzott korilmenyek kozott torténd el égetés.

Ahol a hatéanyag halogéntartalma 60%-ndl magasabb a készitményben, meg kell adni a
hat6anyag ellendrzott kortlmények kozotti pirolitikus viselkedését, 800 °C-on (beleértve,
ahol |ényeges, az oxigén szilkségletet és a meghatérozott tartozkodasi idot), és a pirolizis
termékeiben jelenlevd polihal ogénezett dibenzo-p-dioxinok- és dibenzo-furdnok mennyiséget.
A biztonsagos artalmatlanitasra vonatkozoan a részletes el dirdsokat meg kell adni.

4.6.3. Egyéb

A novényvédd szerek, a csomagolGanyagok és a szennyezett anyagok kezelésének egyéb
eljarasait, ahol ez gjanlott, részletesen le kell irni. Az ilyen eljardsok adatait hatékonysaguk és
bi ztonsagossaguk megall apitasa céljabol meg kell adni.

5. Analitikai médszer ek
Altal anos el dir asok

E pont eldirdsai az engedélyezést kovetd ellendrzés és figyelemmel kisérés céljaibdl eldirt
analitikai modszerekre vonatkoznak.

Az ezen melléklet atal eldirt vagy egyéb célokra torténd adatszerzés érdekében hasznalt
analitikai moédszereket a kérelmezdnek indokolnia kell. Szilkség esetén e médszerek szadméra
kilon irdnymutatot kell kidolgozni. A modszerek aapkdvetelményel megegyeznek az
engedélyezést kovetd ellendrzés és figyelemme kisérés céljabdl eldirt modszerek
alapkdvetelményeivel.

Meg kell adni a modszerek leirasat, részletesen ki kell térni a haszndlt laboratériumi
eszkdzokre, anyagokra és a modszer hasznalaténak korilmeényeire.
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Amennyiben lehetséges, a lehetd legegyszerlbb, a legkisebb koltséggel jard és
legaltalanosabban elterjedt 1aboratériumi eszkzoket igényld modszereket kell alkalmazni.

E pont alkalmazasaban

a) Szennyezés: atechnikai hatéanyagban a tiszta hatéanyagon kivll jelenlevd, abba a gyéartas
sorén belekerild vagy atérolas sorén bekovetkezett |ebomlashdl szarmazd anyag, beleértve az
inaktiv izomereket is.

b) Lényeges szennyezés. toxikoldgiai, illetve oOkotoxikologiai vagy koérnyezetvédelmi
szempontbdl 1ényeges szennyezés.

c) Metabolitok: a hatbéanyag |ebomlasdbdl vagy reakcidjabol szarmazo termékek.

d) Lényeges metabolitok: toxikologiai, illetve oOkotoxikolégiai vagy kornyezetvédelmi
szempontbdl |ényeges bomlastermékek, metabolitok.

Kérésre rendelkezésre kell bocsatani:
a) akészitménybdl vett mintat,
b) atiszta hatéanyag analitikai tisztasagu standardijét,
C) agyartott technikai hatéanyag mintéit,

d) a lényeges metabolitok és méas, a szermaradék fogalmaba beletartozé osszetevok
andlitikai standardjait,

€) harendelkezésre dl, alényeges szennyezések referencia mintait.

A 2. szami melléklet 4.1. és 4.2. pontja szerinti fogalom-meghatérozasokat e pont
tekintetében megfelel 6en alkalmazni kell.

5.1. A készitmény vizsgalatara szolgal 6 analitikai mddszer ek

5.1.1. Olyan médszert kell alkalmazni és részletesen leirni, amely egy adott készitményben
taldhato hatbanyag-mennyiség meghatérozasara alkalmas. Amennyiben a készitmény egynél
tobb hatéanyagot tartalmaz, olyan moédszert kell valasztani, amely lehetdvé teszi a
készitményben levd valamennyi hatbanyag meghatérozasat. Technikai indokokkal kell
szolgani, amennyiben a jelentésben nem szerepel e kombinalt médszer leirdsa. A jelentésnek
ki kell térnie a CIPAC-mddszerek alkalmazhatosagérais.

5.12. Amennyiben elméleti megfontolas és a készitmény Osszetétele aapjan az
val6szinGsithetd, hogy a gyartas sorén vagy a tarolas sorén bekdvetkezd lebomlas miatt az
szennyezéseket tartalmazhat, olyan modszert kell vaasztani, amely lehetbvé teszi a
készitményben taladlhat6 jelentds szennyezés meghatérozasat is. Ha szilkseges, a jelentésnek
ki kell terjednie a készitményben taldhat6 Osszetevok mindsegi, vagy az Osszetevok
mennyiség meghatarozésara szolgdlé modszerekre is.
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5.1.3. Specifikussag, linearitas, pontossag és megismétel hetdség

5.1.3.1. A jelentésben be kell mutatni a hasznélt médszer specifikussagat. Ezen felll meg kel
hatarozni a készitményben egyéb anyagok (példaul: izomerek, szennyezések, vagy
adalékanyagok) atal okozott interferencia mértékét.

Bar az egyéb Osszetevok jelenlétébdl kovetkezd interferencia szisztematikus hibanak
tekinthetd a javasolt modszerek pontossadganak becslése sordn, magyarézattal kell szolgalni
minden olyan esetben, amikor az el6fordulé interferencia a teljes meghatérozott mennyiség
3 + 3%-&t teszi ki.

5.1.3.2. A jelentésben meg kell adni a javasolt modszer linedris tartomanyat. A tiszta
hatéanyag tartalom meghatarozésa sorén a kalibrécios tartomany 1épje tul (legalabb 20%-kal)
a készitmény adott analitikai oldataban taldlhaté legmagasabb és legalacsonyabb nominalis
értéket. Harom vagy tobbpontos kalibralasnd két pérhuzamos analitikai mérdgorbe
meghatarozését kell elvégezni. Alternativaként, 6t koncentraci6értékq, kilonallo bemérésnek
tekintett kalibral 6 oldatsorral késziilt kalibracié is elfogadhatd. A jelentésnek tartalmaznia kell
a kalibracios gorbe egyenletét, a korrelacios koefficienst, illetve az analizist megfelelGen
megjelenitd és pontosan felcimkézett dokumentumokat, példéul: kromatogramokat.

5.1.3.3. A pontossagot dtaldban csak a készitményben taldhatd tiszta hatdéanyag tartalma,
illetve a jelentds szennyezés tartalom meghatarozasara szolgdld modszerek esetében kell
megkovetelni.

5.1.3.4. A mbdszer ismételhetdségének igazolasdhoz alapelvként minimum o6tszor kell a
meghatarozést elvégezni. Kozolni kell a relativ szorast (%RSD). A szérdson Kivil esd
adatokat megfeleld modszerrel (példaul: Dixons vagy Grubbs teszt) torténd meghatérozas
utan ki lehet gjteni a vizsgaatbol. Errdl a jelentésben vildgosan be kell szamolni és meg kell
probani magyarazatat adni a kiugré értékek el 6fordul dsanak.

5.2. A szermaradékok meghatarozasara szolgal 6 analitikai modszerek

A szermaradékok meghatérozasara szolgal6 analitikai mddszereket is csatolni kell, kivéve, ha
a 2. szamu melléklet 4.2. pontjdban eldirtak szerint beklldott modszerek erre a célra is
bizonyithatdan alkalmasak. Egyebekben a 2. szamu melléklet 4.2. pontjaban eldirtakat kell
alkalmazni.

6. Biologiai hatékonysagi adatok
Altalanos el Girasok

A megadott adatoknak lehetdve kell tennilk az elddlitandd ndvenyvédd szer, kilbndsen a
készitmény haszndlatabdl kovetkezd eldnyok jellegének és mértékének értékel ését
— amennyiben ilyenek Iéteznek — a megfeleld referenciatermékekkel és kartételi
kiszObeértékekkel torténd Osszehasonlitdsban, valamint a felhaszndés feltételeinek
meghatarozésit. Az elvégzendd és beelentendd vizsgdlatok szama elsdsorban olyan
tényezoktdl figg, mint hogy milyen mértékben ismertek a benne levd hatéanyag
(hatéanyagok) tulajdonsagai. A vizsgalatok szama fligg még a felhasznalasi kortlmeényektal,
beleértve a nbvényegészséglgyi feltételek vatozatossagat, a klimatikus kilonbségeket, a
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mezOgazdasagi gyakorlat eltéréseit, a ndvénydlomany egységességét, az alkalmazés maédjat,
akarosito jellegét és a ndvényvedd szer tipusat.

Elegendd adatot kell dsszegy(jteni és benyUjtani annak megerdsitésére, hogy a meghatérozott
mintdk jellemzOek azokra a régidkra, valamint az érintett régiokban vérhatéan eléforduld
korulmeényekre, amelyekre haszndlatat ajanljak. Amennyiben a kérelmezd azt alitja, hogy a
felhaszndldsra javasolt régidkban a vizsgdlatok szikségtelenek, mert a kordlmények
Osszehasonlithatdak mas olyan régidkban levokkel, ahol vizsgaatokat végeztek, a
kérelmezonek az Osszehasonlithat6sagi igényt dokumentdlt bizonyitékokkal kel
aldamasztani.

Amennyiben indokolt, a szezondlis kilonbségek felmérése érdekében elegendd adatot kell
Osszegy(jteni és benyUjtani a ndvényvédd szer hatékonysaganak aldtamasztasara minden
egyes agronOmiailag vagy éghgjlatilag kilonbtzd terlleten az egyes névényi kultlra (vagy
aru) kérositdé kombinécié esetében. Fdszabayként a hatékonysagra, vagy adott esetben a
fitotoxicitasra vonatkozdan legaldbb két tenyésziddszakban végzett vizsgdatokrdl kell
jelentést benyujtani.

Amennyiben a kérelmezb véleménye szerint az elsd idBszakban végzett kisérletek és a mas
novényekrdl, é&rukrél vagy helyzetekrdl kapott eredmények vagy kozel azonos
készitményekkel végzett vizsgdlatok Osszevetésebdl adodd kovetkeztetések kellGképpen
bizonyitjdk igényének jogossagat, az engedélyezd hatosdg altal elfogadhat6d igazolast kell
beadni arrdl, hogy mésodik iddszakban felesleges vizsgalatot végezni. Ezzel szemben, ha
éghgjlati vagy novényegészséglgyi korilmeények, vagy egyéb okok miatt egy adott
iddszakban gy(jtott adatok korlatozott értékliek a hatékonysag megdllapitasa szempontjabdl,
tovabbi egy vagy tobb iddszakban kisérleteket kell végezni és jelentést késziteni.

6.1. ElGzetes vizsgalatok

A novényvédod szerek és a bennik levd hatdanyag (hatdanyagok) bioldgiai aktivitasanak és a
ddzis nagysadganak meghatarozésa céljabdl végzett eldzetes vizsgalatokrdl szol6 jelentéseket,
beleértve az liveghazi és szabadfoldi kisérleteket, sszefoglalé formaban be kell nydjtani, ha
az engedélyezd hatosag ezt kéri. Ezek a jelentések tovabbi informécidt szolgétatnak az
engedélyezd hatdsag részére a novényvedd szer értékelésekor. Ha ezt az informaciot nem
adjak meg, az engedélyezd hatdsag szamara ezt megfelelden indokolni kell.

6.2. A hatékonysag vizsgalata

A vizsgalatok célja

A vizsgdlatoknak elegendd informéciot kell nydjtaniuk a ndvényvedd szer hatékonysaganak
szintjérdl, tartamardl és elfogadhatosdgardl a megfeleld referenciatermékekkel torténd
dsszehasonlitasban.

Vizsgalati korUlmények

FOszabdlyként a kisérletnek hdrom Osszetev@je van: vizsgdlt termék, referenciatermék és
kezeletlen kontroll.
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A novényvédd szer hatékonysagat, ha az megval6sithatd, megfelel® referenciatermékekkel
Osszehasonlitva kell vizsgdlni. Megfeleld referenciatermékként olyan engedéyezett
novényvédd szer alkalmazhatd, amely a gyakorlatban kielégitd teljesitményt nyyjtott a
felhaszndldsra javasolt terlilet mezdgazdasagi, novenyegészseguigyi €s kornyezeti (beleértve
éghajlati) feltételei mellett. Altalanossagban a formulécio-tipusnak, a kérositora gyakorolt
hatasnak, a hatasspektrumnak és az alkalmazds moddszerének kell kdzel lennie a vizsgalt
novényvédd szeréhez.

A novényvédd szereket olyan korilmények kozott kell vizsgdni, amelyek esetében a cél-
karositokrol kimutattak, hogy olyan mértékben fordulnak e, amely kéros hatast okoz, vagy
feltehetden kéros hatést okoz (hozam, mindség, termesztési haszon) a nem kezelt nbvényi
kultaran vagy terlleten, vagy amelyek esetében a karositok olyan mértékben fordulnak eld,
hogy a ndvényveédd szer értékel ése elvégezhetd.

A karositok elleni védekezésre haszndlandd novényvédd szerekrdl adatokat szolgdltatd
kisérleteknek szemléltetnitk kell az érintett karosito fajok vagy kérositod csoportok fajai elleni
hatékonysagot A kisérleteknek ki kell terjednitk a kéros fajok életciklusainak kulonbozo
fejlodési szakaszaira, amennyiben ez az adott esetben jelentGsséggel bir, vaamint a
kil 6nb6z0 torzsekre vagy fajokra, ha ezek vélhetden kilonbdzo foku érzékenységet mutatnak.

HasonlOképpen, a novényi novekedést szabdlyozd készitményekrdl adatokat szolgétato
kisérleteknek ki kell mutatniuk a kezelendd fajokra gyakorolt hatés szintjét, és ki kell
terjednilik azon fajtasorok reprezentativ mintéin vizsgalt reakciokil énbségekre, amelyeken a
szereket alkalmazni kivanjak.

A dozis-reakcio tisztézasa érdekében a javasoltnal alacsonyabb dozisokat is be kell dlitani
egyes kisérletekbe annak megallapitasa érdekében, hogy ajavasolt mennyiség-e a kivant hatas
el éréséhez szilkséges legalacsonyabb szint.

A kezelés hatasanak tartamat meg kell vizsgani a célszervezet kontrolljaval vagy adott
esetben a kezelt ndvényekre, illetve ndvényi termékekre gyakorolt hatassal dsszefliggésben.
Ha egynél tobbszori alkalmazés javasolt, be kell szamolni azon kisérletekrdl, amelyek
megalapozzék az egyszeri alkalmazés hatésanak tartamét, a szilkséges alkalmazasok szamét
és a kozottuk kivanatos iddszakot.

Bizonyitékot kell benyUjtani, amely szemlélteti, hogy a javasolt alkalmazas dézisa, iddzitése
és modszere megfeleld vedelmet biztosit, vagy a kivant hatést gyakorolja a gyakorlati
felhaszndlés sorén vélhetben felmertild kilonféle kordlmények kdzott.

Hacsak nincs egyértelm( jelzés arrdl, hogy a nbvényvédd szer teljesitményét vélhetben nem
befolyasoljak szamottevd mértékben a kornyezeti tényezdk, mint példaul a hdmérséklet vagy
csapadék, vizsgalatot kell végezni e tényezOk hatékonysagra gyakorolt hatasairdl, és errdl
tgékoztatast kell nyujtani, kilondsen akkor, ha ismert, hogy a kémiailag rokon termékek
hatésfoka ezaltal érintett.

Amennyiben a javasolt cimke alitdsai a nbvényvédd szer egyéb novényvédd szerrel vagy
hatésfokozoval egyitt torténd haszndlatéra vonatkozd javaslatokat tartalmaznak, informéciot
kell adni a keverék hatékonysagérdl.
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Vizsgalati iranymutatasok

A kisérleteket meghatérozott téméak vizsgdatara kell iranyitani abbdl a célbdl, hogy az egyes
helyszinek kilénbdzo részei kozotti véletlenszer(l eltérések hatdsait minimalizalni lehessen az
eredményekre akamazandd statisztikai elemzések elvégzése érdekében. A kisérletek
kidolgozasanak, elemzésének és jelentésenek meg kell felelnie az Eurdpai és Foldkdzi-tengeri
Novényvédelmi Szervezet (EPPO) 152. és 181. szamu UtmutatGjanak. A jelentésnek
tartalmaznia kell az adatok részletes és kritikai értékelését is. A Kkisérleteket a vonatkozo
EPPO Utmutatok szerint kell végezni, amennyiben azok rendelkezésre dlnak. Ha ezt az
engedélyezd hatésag kéri, legalabb a megfeleld EPPO utmutatd elbirdsait teljesitd
modszertanok szerint kell a Kisérleteket végezni. Az arra dkamas eredmények statisztikai
elemzését e kell végezni. Szilkség esetén az alkalmazott Gtmutatot ki kell igazitani az ilyen
elemzés |ehetdveé tétele érdekében.

6.3. A rezisztencia kialakulasanak el6fordulasara vagy valészin( eldfordulésara vonatkozd
informaci 6k

A kérositok populacidinak a hatdanyaggal (hatéanyagokkal) vagy kapcsol6dé hatdanyagokkal
szembeni rezisztenciga vagy keresztrezisztencija eldfordulésara vagy kialakulasara
vonatkozo laboratoriumi, illetve, hailyen rendelkezésre dl, szabadfoldi informécidkat kézolni
kell. Amennyiben ezek az informéciok nem kapcsolédnak kozvetlenil ahhoz az
alkalmazashoz, amelynek engedélyezését kérik vagy meg akarjak Ujitani (karositok mas fajai
vagy mas kultlrak), ennek ellenére rendelkezésre kell bocsdtani azokat, ha hozzaférhetdk,
mivel jelezhetik a célzott populécidban kialakul 6 rezisztencia val 6szin(iségét.

Amennyiben valamely bizonyiték vagy informacié alapjan kereskedelmi felhaszndléskor a
rezisztencia kialakulasa val6szinOsithetd, az érintett karositd populacidjanak a névényvédd
szerrel szembeni  érzékenységére vonatkozd bizonyitékot kell szerezni és tovébbitani.
Ezekben az esetekben ki kell dolgozni a cél-fgban kiaakuld rezisztencia vagy
keresztrezisztencia val 0szinlségének minimalizalését célzo kezelési tervet.

6.4. A kezelt nbvények vagy novényi termékek hozamanak mennyiségére, illetve mindségére
gyakorolt hatés

6.4.1. A ndvenyek vagy nobvenyi termékek mindsegére gyakorolt hatésok

A vizsgalatok célja

A vizsgdatoknak elegendd adatot kell nyUjtaniuk a novények vagy ndvényi termékek
novényveédd szerrel torténd kezelése utdni mellékiz, szag vagy egyéb mindségi jellemzd
|ehetséges el6fordul dsanak értékel éséhez.

Vizsgalati kotel ezettség

Az éemiszerndvények mellékizének vagy szaganak el6forduldsi lehetbségét meg kell
vizsgdni, és kozdlni kell, ha

—atermékek jellege vagy felhaszndlésa olyan, hogy mellékiz vagy szag el 6fordulésa varhato,
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— ugyanolyan vagy kozel hasonld hatéanyagon alapulé més termék mellékiz vagy szag
el 6fordul asanak kockézatat mutatta.

A novényvedd szereknek a kezelt novények vagy novényi termékek egyéb mindsegi
jellemzbire gyakorolt hatésait meg kell vizsgalni, és kdzolni kell, ha

— a novényvédd szer vagy haszndatanak jellege kéros hatassal lehet egyéb mindségi
tulajdonsagokra (példaul novénynovekedést szabalyozd szerek haszndlata kevéssel a
betakaritas el 6tt), vagy

— ugyanolyan vagy kézel hasonld hatéanyagon alapul6 mas termékek a mindségre gyakorolt
karos hatast mutattak.

A vizsgdatot eredetileg a normdlis felhasznalasi dézis kétszeresével, és amennyiben ez
|ényeges, a feldolgozés f6 modszereivel kell azokon a fd terményeken elvégezni, amelyeknd
a novényveédd szert haszndni kivanjdk. Amennyiben hatas figyelhetdé meg, vizsgaatot kell
végezni az alkalmazés normalis mértékével.

A més terményeknél végzendd vizsgdlat terjedelme fligg a mar vizsgat fontosabb
terményekhez vald hasonlosdguk fokatdl, a fontosabb terményekre vonatkozoan
rendelkezésre dl6 adatok mennyiségétdl és mindségétdl, valamint attdl, hogy mennyire
hasonlok a novényvedd szer alkalmazasi médja és a termények feldolgozds maodszerei.
Altaldban elegendd a tesztet az engedélyezendd f6 Osszetételi tipussal (formulécioval)
elvégezni.

6.4.2. A feldolgozas folyamatokra gyakorolt hatésok
A vizsgélatok célja

A vizsgdlatoknak elegendd adatot kell nydjtaniuk a novények vagy ndvényi termékek
novényvédd szerrel torténd kezelése utén a feldolgozés soran zajlé atalakulasi folyamatokra
vagy termékeik mindségére gyakorolt kéros hatasok |ehetséges el 6f ordul asanak értékel éséhez.

Vizsgalati kotelezettseg

Amennyiben a kezelt ndvények vagy novényi termékek szokvanyosan feldolgozés
folyamatban kerllnek felhaszndldsra, mint amilyen a borkészités, sorerjesztés vagy
kenyérkészités, illetve ha betakaritaskor jelentds szermaradékok vannak jelen, a kéros hatasok
el 6fordul asanak |ehetdségét meg kell vizsgdlni, és errdl be kell szamolni, ha

— vannak jelek, melyek arra utalnak, hogy a névényvédd szer alkalmazésa hatéssal lehet az
érintett folyamatokra (példaul a nodvényndvekedést szabdlyozd szerek vagy fungicidek
hasznélata kevéssel a betakarités el6tt), vagy

— ugyanolyan vagy kdzel hasonl6 hatGanyagon aapulé més termékek ezekre a folyamatokra
vagy azok termékeire gyakorolt karos hatast mutattak.

Altaldban elegendd a vizsgélatot az engedélyezendd fd Osszetételi (formulécios) tipussal
elvégezni.
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6.4.3. A kezelt ndvények vagy névényi termékek hozamara gyakorolt hatasok
A vizsgalatok célja

A vizsgdatoknak elegendd adatot kell nydjtaniuk a novényvédd szer hatékonysaganak,
vaamint a kezelt ndvények vagy novényi termékek hozamanak csokkenése és térolés
vesztesege | ehetséges el 6f ordul dsanak értékel éséhez.

Vizsgalati kotel ezettség

A novényvédd szereknek a kezelt ndvényi termékek hozamara vagy hozamanak sszetevdjére
gyakorolt hatését meg kell hatdrozni, amennyiben ez |ényeges. Ha a kezelt névényeket vagy
novényi termékeket varhatdan tarolni fogjak, a térolds uténi hozamra gyakorolt hatésokat,
beleértve a térolés alatti viselkedésre vonatkozo adatokat is, meg kell hatarozni, amennyiben
€z |ényeges.

Ez az informéci6 rendszerint a 6.2. pont szerinti rendelkezésekben elGirt vizsgdlatok alapjan
all rendelkezésre.

6.5. A célzott ndvényekre (beleértve akilonféle fajtakat is) vagy a célzott ndvényi termékekre
gyakorolt fitotoxicitas

A vizsgalatok célja

A vizsgdlatnak elegendd adatot kell nyUjtania a nbvényvédd szer teljesitményének, valamint a
novényvédd szerrel torténd kezelés uténi fitotoxicitas lehetséges el6fordulésanak
értékel éschez.

Vizsgalati kotel ezettség

Gyomirtd, valamint olyan egyéb ndvényvedd szerek esetében, amelyeknél a 6.2. pont szerint
végzett kisérletek soran akar csak &menetileg is karos hatast figyeltek meg, szelektivités
hatérértéket kell meghatarozni a célzott terményekre, a javasolt dozis kétszeresét
felhaszndlva. Sulyos fitotoxikus hatasok esetében egy kozbensd dozist is meg kell vizsgalni.
Ha ké&ros hatasok fordulnak eld, de azokat az akamazds hasznaival Osszehasonlitva
lényegtelennek vagy amenetinek mindsitik, ezt bizonyitékokkal kell aldtdmasztani. Szikség
esetén termésmeéréesi adatokat kell beadni.

Be kell mutatni, hogy a ndvényveédd szer biztonsagos a javasolt fokultarak fontosabb fajtaira
nézve, ideértve azokat a hatasokat, amelyek a kultirndvény novekedési szakaszait, életerejét,
illetve a kérosodéas vagy sérlilés iranti érzékenysegét befolyasoljak.

A mas novénykultirakon végzendd vizsgdat mértéke flgg a mar tesztelt o
novénykultardkhoz valé hasonlosaguk fokétdl, a fd novénykulturdkra vonatkozéan
rendelkezésre dl6 adatok mennyiségétdl és mindségétdl, valamint attdl, hogy mennyire
hasonlé a novényvédd szer alkamazasi modja. Altaldban elegendd a vizsgdatot az
engedélyezendd fo Osszetételi tipussal (formulécioval) elvégezni.
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Amennyiben a cimkére javasolt feliratok a ndbvényvédd szer egyéb ndvényvedd szerrdl, illetve
szerekkel egytt torténd alkalmazasara vonatkozd javasatokat tartalmaz, az €l6z6 bekezdés
rendelkezéseit a keverékre kell alkalmazni.

Vizsgalati iranymutatasok

A fitotoxicitasra vonatkoz6 megfigyeléseket a 6.2. pontban elirt vizsgdlatok sorén kell
végezni.

Ha fitotoxikus hatasokat tapasztalnak, ezeket pontosan fel kell mérni, és a 135. szamu EPPO-
Utmutatd szerint, vagy ha ezt az engedélyez6 hat0sag kéri, és ha a vizsgaatot Magyarorszag
terlletén veégzik, akkor legalabb ennek az EPPO-Utmutaténak az elbirasait kielégitd
maodszertan szerint rogziteni kell.

A statisztikai elemzésre alkalmas eredmények elemzését végre kell hajtani, szilkség esetén az
alkalmazott vizsgdlati tmutatét ki kell igazitani az elemzés lehetdvé tétele érdekében.

6.6. Nem kivanatos vagy nem célzott mellékhatédsok megfigyelése, példaul: hasznos és egyéb
nem cél-szervezetekre, a kovetkezd ndvénykultirékra, szaporitési célra hasznalt egyéb
novényekre vagy kezelt ndvények részeire (példaul: magvak, dugvanyok, indak)

6.6.1. A kovetkezd ndvénykulturara gyakorolt hatas

A kért informéciok célja

Elegendd adatot kell szolgdltatni a novényvédd szerrel torténd kezelés kovetkezd
novénykultarékra gyakorolt |ehetséges kéros hatésainak értékel éséhez.

Informécidszolgaltatasi kotel ezettség

Amennyiben a 9.1. pont szerint gyQjtétt adatok kimutatjék, hogy jelentds szermaradékok
maradnak a hat6anyagbdl, annak metabolitjaibdl vagy bomlastermékeibdl a talajban vagy a
novényi anyagokban, mint példaul szalma, vagy szerves anyagok, amelyeknek bioldgiai
hatasa van vagy lehet a kovetkezd novénykultirara, megfigyelési eredményeket kell
benyUjtani a kdvetkezd ndvénykultira szokvanyos valasztékara gyakorolt hatésokral.

6.6.2. Egyéb ndvényekre gyakorolt hatasok, bel eértve a szomszédos ndvénykultardkat is

Az informaciOkérés célja

Elegendd adatot kell szolgdtatni a ndvényvédd szerrel torténd kezelés egyéb ndvényekre
gyakorolt lehetséges karos hatasainak  értékeléséhez, beleértve a szomszédos
novénykultarékat is.

Informécidszolgaltatasi kotel ezettség

Megfigyelés eredményeket kell bemutatni a szomszédos novénykultirak szokvényos
valasztékat magukba foglald egyéb novényekre gyakorolt hatasokrdl, ha annak jele
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mutatkozik, hogy a novényvédd szer permetsodrodason keresztll hatassal lehet ezekre a
noveényekre.

6.6.3. A szaporitbéanyag elddllitésra hasznalandod kezelt nbvényekre vagy noveényi termékekre
gyakorolt hatés

A kért informacidk célja

Elegendd adatot kell szolgdltatni a novényvedd szerrel torténd kezelésnek a szaporitasra
haszndland6 kezelt novényekre vagy novényi termékekre gyakorolt lehetséges kéros
hatésainak értékel ésehez.

Informécidszolgaltatasi kotel ezettség

Megfigyeléseket kell bemutatni a novényvédd szernek a szaporitasra hasznalt névényi
részekre gyakorolt hatés&rol, kivéve, ha a javasolt alkalmazas eleve kizarja a magvak,
dugvanyok, indék vagy gumok termesztésére szant kultrnévényeken val 6 felhasznal &sét.

A kovetkez0 vizsgélatokat kell elvégezni:

a) magvaknal — életképesség, csirazas és életerd (vigor),

b) dugvanyoknal — gytkerezési és nbvekedési aranyok,

c) indéknal — megtelepedési és nbvekedési aranyok,

d) gumdk — csirazas és normdlis ndvekedés.

Vizsgalati Utmutatasok

A vetdmagvak vizsgdatét a Vetdmagvizsga 0k Nemzetkozi Szovetségének (ISTA) modszerei
szerint végzik e (Vetbmagvizsgdlat nemzetktdzi szabalyai, 1985. A Vetdmagvizsga ok
Nemzetkdzi Szovetségének jegyzokodnyve, Seed Science and Technology, 13. kotet, 2. szém,
1985.).

6.6.4. Hasznos és egyéb nem cél-szervezetekre gyakorolt hatasok

Kozolni kell minden, az e pont elbirasal szerint végzett vizsgdlatok soran észlelt, egyéb
kartékony szervezetek el6fordulasara gyakorolt barmely pozitiv vagy negativ hatast. Szintén
kozolni kell barmely észlelt kdrnyezeti hatést, kiléndsen a vadonéld allatokra, illetve hasznos
szervezetekre gyakorolt hatasokat.

6.7. A 6.1-6.6. pontban bemutatott adatok 6sszefoglalésa és értékelése

A 6.1-6.6. pontban meghatérozott valamennyi adat és informacié Osszefoglalasat
rendelkezésre kell bocsdtani, az adatok részletes és kritikai értékelésével egyditt, kilonos
tekintettel a ndvényvédd szer dtal nyUjtott eldnydkre, az el6fordul 6 vagy esetleg eldall6 karos

hatasokra, valamint a karos hatasok elkertléséhez vagy csokkentéséhez szikséges
intézkedésekre.
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7. Toxikologiai vizsgélatok

A készitmények toxicitésanak megfeleld értékeléséhez elegendd informéciora van szilkkség a
hat6anyagokkal kapcsolatos akut toxicitasrol, irritaciordl és allergias reakciokrdl. Ha erre
lehetdség nyilik, be kell nydjtani a mérgezés modjéra, a toxikus hatés jellemzdire, és a
hat6anyag minden egyéb ismert hatasara vonatkozo informéciét.

Arra tekintettel, hogy a szennyezddések és az egyéb Osszetevbk modosithatjdk a toxikus
hatést, fontos, hogy minden egyes vizsgdat tartalmazza a felhasznalt anyag pontos és
részletes specifikéciojdt. Az egyes vizsgalatokat az engedélyeztetni kivant novényvedd
szerekkel kell elvégezni.

7.1. Akut toxicitéas

A kotelezden el Girt és értekelt vizsga atoknak, adatoknak és informacioknak el égségesnek kell
lennitk ahhoz, hogy az értékelendd novényvedd szerekkel torténd egyszeri érintkezést
kovetben létrej6vo hatasokat azonositani lehessen, és kildndsen ahhoz, hogy meghatarozzak
vagy jelezzék:

—andvényvedd szerek toxicitasat,

—andvényvedd szerek toxicitasat a hatdanyagok vonatkozésdban,

— a hatasok idtartamat és jellegét, részletesen kitérve a toxikus hatésokra, valamint a
boncolas makroszkopos, és patoldgiai Ieleteire,

— lehetBseg szerint atoxikus hatas modjat, és

— az expozicio kilénbdzd médozatait kdvetd kockazatot.

A hangsulynak a toxicitds mértékének értékelésen kell lennie, az informécionak lehetdveé kell
tennie a novényvédd szer osztdyba soroldsdt a kémial  biztonsagrél szélo  kilon
jogszabdlyokkal 6sszhangban. Az akut toxicitési tesztek eredményeibdl kapott informacionak
kilonos jelentdsége van a baleseti helyzetekbdl adddé |ehetséges kockézatok értékel ésénél.
7.1.1. Ordlistoxicitas

Vizsgdlati kotelezettség

Az ordlis toxicitassal kapcsolatos tesztet mindig € kell végezni, kivéve, ha a kérelmezd
igazolni tudja az engedélyezd hatdsagnak, hogy az szilkségtelen.

Vizsgdati iranymutatas
A vizsgdlatot a 92/69/EGK iranyelv B1. vagy B1. a. mddszerével 6sszhangban kell elvégezni.

7.1.2. Dermdlis toxicités
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Vizsgélati kotelezettség

Az akut dermdlis toxicitéssal kapcsolatos vizsgélatot mindig el kell végezni, kivéve, ha a
kérelmezd igazolni tudja az illetékes hatosdgoknak, hogy az szilkségtelen.

Vizsgdati iranymutatés

A tesztet a 92/69/EGK iranyelv B3. modszerével dsszhangban kell elvégezni.
7.1.3. Inhal &ci0s toxicitas

A vizsgdat célja

A vizsgdlat a novényvédd szerek vagy ezek flustjének patkanyok dltali belélegzése dtal
okozott toxicitasét vizsgdlja.

Vizsgdlati kotelezettség

A tesztet mindig € kell végezni, haa nbvényveédod szer:
—gaz vagy cseppfolyos gaz,

— fustképzd anyag vagy fertbtlenitdként hasznaljak,

— kddképzd berendezésben haszndljék,

— g6zkibocsaté készitmény,

— aeroszol,

— olyan por, amely jelent@s ardnyban tartalmaz <50 pum méretQ részecskéket (> 1% a slly
alapjan),
— repll6gépbdl kertl kiszérasra olyan esetekben, amikor a belélegzés veszélye adl fenn,

— olyan hatéanyagot tartalmaz, amelynek a pérolgasi nyomasa >1x10-2 Pa és olyan zart
|égter helyeken haszndljék, mint araktarak és az Uveghazak,

— olyan médon kerll akamazéasra, amelynek soran jelentds aranyd <50 pm amérdja
részecskék vagy cseppek jonnek létre (> 1% a suly aapjan),

Vizsgdati iranymutatas

A tesztet a 92/69/EGK iranyelv B2. modszerével dsszhangban kell elvégezni.
7.1.4. Borirritécio vizsgdata

A vizsgdat célja

A vizsgdat lehetdvé teszi a nbvényvédd szerek dltal okozott |ehetséges borirritacio — ideértve
amegfigyelt hatasok |ehetséges visszafordithatdsagat is — megallapitasat.
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Vizsgdati kotelezettség

A novényvedd szerek dltal okozott borirritaciot mindig meg kell hatérozni, kivéve, ha a
vizsgdlat iranymutatasaban jelzik a lehetséges stlyos borirritaciét okozd hatdsokat vagy ha
ezek ahatasok kizérhatok.

Vizsgdati iranymutatas

A tesztet a 92/69/EGK iranyelv B4. médszerével dsszhangban kell elvégezni.

7.1.5. Szemirritécio vizsgéata

A vizsgéat célja

A vizsgédlat lehetdvé teszi a ndvényvédd szerek dltal okozott |ehetséges szemirritacionak —

ideértve a megfigyelt hatasok |ehetséges reverzibilitasét is — megall apitasat.
Vizsgdlati kotelezettség

A szemirritacio-vizsgaatokat € kell végezni, kivéve, ha a feltételezhetd , hogy a szer stlyos
irritativ, mar6 hatasu.

Vizsgdati iranymutatas

A szemirritéciot a 92/69/EGK iranyelv B5. modszerével kell meghatarozni.
7.1.6. Bor-szenzibilizacié vizsga ata

A vizsgdat célja

A vizsgdat elégséges informaciot nyUjt ahhoz, hogy értékelni lehessen a nbvényvédd szer
altal kivaltott lehetséges borérzékenységi reakciokat.

Vizsgdlati kotelezettség

A tesztet mindig el kell végezni, kivéve, ha a hatdéanyag (hatdanyagok) vagy térs-osszetevdik
kozismerten érzékenységet kivalté tulajdonsagokkal birnak.

Vizsgdati iranymutatas

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

7.1.7. A nbvényvedd szerek kombinacidival kapcsolatos kiegészitd vizsgal atok

A vizsgdat célja

Bizonyos esetekben szilkséges lehet a 7.1.1-7.1.6. pontban leirt vizsgdlatok elvégzése a

novényveédd szerek kombinaciok esetén, ha a termék cimkée megszabja a novényvedd
szernek egy masik ndvényvédd szerrel, illetve segédanyagokkal egyiitt tankkeverékkeént
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torténd hasznédlatét. Arrdl, hogy a kiegészitd vizsgalatok elkészitése szilkséges-e, a dontéseket
esetrdl esetre kell meghozni, szamitésba véve az egyes nbvényvédd szerek akut toxicitasaval
kapcsolatos tanulmanyok eredményeit, az érintett szerek kombinacidjanak |ehetséges
veszélyeztetd hatését és a felhasznahaté informécidkat vagy az érintett szerekkel vagy
hasonl 6 termékekkel kapcsolatos gyakorlati tapasztal atokat.

7.2. A szerrel foglalkozo expozicioja

Amennyiben a gépkezelok, a kdzelben, a kdrnyéken tartézkoddk vagy a szerrel barmilyen
munkét végzok atal belélegzett levegb révén jelentkezd expozicidt vizsgaljak egy adott
novényvédd szer esetében, figyelembe kell venni a munkdjuk soran vegyszerekkel, fizikal és
biol6giai tényezdkkel kapcsolatos kockazatoknak kitett munkavalaldk védelmérdl szold, a
Tanécs 1980. november 27-i 80/1107/EGK irdnyelve (a tovabbiakban: 80/1107/EGK
iranyelv) I1. mellékletének A. részében elGirt mérési eljardsokra vonatkozd kdvetel ményeket.

7.2.1. A szerrel dolgozé személy expozicidja

A novényvédd szerek felhaszndldinak veszélyeztetettsege fligg a ndvényvédd szer fizikai,
kémiai és toxikoldgiai tulgjdonsagaitdl, valamint a szer tipusétdl (higitott — nem higitott) és
hatasmechanizmusatdl, az expozicié mértékétdl és idbtartamatdl. Elégséges informécidt és
adatokat kell dsszegy(Qjteni és kozolni ahhoz, hogy a javasolt hasznalati feltételek mellett
értékelhetd legyen a novényvédd szerben 1évd hatdanyaghoz (hatdéanyagokhoz), illetve
toxikol6giai szempontbdl relevans egyéb vegylletekhez tartozd valészin( expozicids szint.
Adatokat kell gyQjteni a megfeleld oOvintézkedések meghatérozasahoz, beleértve ebbe a
gépkezelok részére szilkséges egyéni védofelszerelés kivalasztésat, amelyet a ndvényvédd
szer cimkéjén jelezni kell.

7.2.1.1. A szerrel dolgozd személy expoziciojanak felmérése
A vizsgdlat cdlja

Az esetlegesen rendelkezésre allé megfeleld szamitési modell felhasznalasaval felmérést
végeznek a szerrel foglalkozd személy javasolt haszndlati feltételek melletti valdszinG
expoziciojanak megdllapitésara.

Vizsgdlati kotelezettség
A szerrel dolgozé személy expozicidjanak mérését minden esetben el kell végezni.
Vizsgdati kordlmények

A novényvédd szerhez javasolt minden egyes alkamazdsi maodszerre és berendezéstipusra
értekelés készil, figyelembe véve a kémia biztonsagrol sz6lo kulon jogszabayok
osztdlyozas és cimkézés feltételeinek végrehajtasabdl adodo, a higitott vagy nem higitott
szerek haszndatéra vonatkozo kovetelmeényeket, valamint a felhasznalasra kertild tartélyok
kilonbozo tipusait és méreteit, a novényvedd szer keverési, rakodasi és akalmazas
mlvel eteit, az éghajlati feltételeket, illetve a nbvényvédd berendezések és gépek tisztitaséit és
rutinjellegl karbantartasat.
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A felmérést elfszor oly modon végzik e, hogy a szerrel dolgoz6 személy nem haszna
semmiféle személyi védofel szerel ést.

Ahol lehet, egy mésodik felmérést is végeznek, oly modon, hogy a szerrel dolgozé személy
hatékony és konnyen beszerezhetd védofelszerelést hasznal, amely szamara megfeleld.
Amennyiben a cimke ovintézkedéseket, elbirdsokat tartalmaz, Ggy az értékelésnek azt
figyelembe kell vennie.

7.2.1.2. A szerrel dolgozb személy expozicidjanak mérése
A vizsgdat célja

A vizsgdlat elégséges adatokat ad ahhoz, hogy értékelni lehessen a javasolt haszndlati
feltételek kozott a szerrel dolgozd személy val 6szinGsithetd expozici6jét.

Vizsgdlati kotelezettség

Amikor az esetleges egészségkarositd hatés kockazat-becs ése az egészséget érintd hatarérték
tullépését jelzi, kozolni kell a relevans veszélyes felhaszndlass mddozatokra vonatkozo
tényleges veszélyeztetettsegi adatokat. Ilyen eset dl fenn példaul, amikor a 7.2.1.1. pont
szerinti, a szerrel dolgozd személy expozicigjdra vonatkozé felmérés eredményei azt
mutatjdk, hogy fennallhat:

— a hatbéanyagok 1. szamu mellékletre val 6 felvételével kapcsolatban meghatérozott, a szerrel
dolgozé személy elfogadhat6 expozicids szintje, illetve szintjei (AOEL), illetve

—andvényveédd szer hatbanyagara, illetve toxikolgiailag relevans vegylletére, vegylileteire a
80/1107/EGK iranyelv és a munkguk soran rakkeltd anyagokkal kapcsolatos kockazatoknak
kitett munkavallalék védelmérdl szol6, a Tanacs 1990. junius 28-i 90/394/EGK iranyelve
(atovabbiakban: 90/394/EGK iranyelv) szerint meghatarozott hatarértékek tallépése.

A tényleges veszélyeztetettségi adatokat is kozolni kell, amennyiben nem al rendelkezésre
megfeleld szdmitdsl modell vagy nincsenek adatok a 7.2.1.1. pont szerinti felmérés
elvégzéséhez.

Olyan esetekben, amikor a dermdlis expozicio a legfontosabb expozicids mod, amennyiben
ezek még nem dalnak rendelkezésre, bbrabszorpcids vizsgdlat vagy szubakut borvizsgdat
eredménye hasznos alternativa lehet, hogy adatokat szolgaltasson a 7.2.1.1. pont szerinti
felmérés pontositasahoz.
Vizsgdati korulmeények

A tesztet valbs veszélyt jelentd feltételek kozott kell elvégezni, ajavasolt hasznélati feltételek
figyelembevételével.

7.2.2. A kozelben, illetve a kdrnyéken tartdzkoddk expozicidja

Novényvédd szerek haszndatakor a kozelben, a koérnyéken tartdzkoddk is expoziciot
szenvedhetnek. Elegendd informéciora és adatokra van szikseg a megfeleld haszndlati
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feltételek meghatérozasdhoz, beleértve a kozelben tartézkodok kezelési terliletre |épésének a
megtiltését és a biztonsagi tavol sagokat.

A vizsgdlat cdlja

Ahhoz, hogy a javasolt hasznalati feltételek mellett fel lehessen mérni a kozelben, a
kornyéken tartdzkodok valdszinl expozicigjét, felmérést végeznek a megfeleld szamités
modell felhasznalasaval, amennyiben rendelkezésre dll ilyen.

Vizsgdlati kotelezettség

A kozelben, a kdrnyéken tartézkodok expozicidjanak felmérését mindig el kell végezni.
Vizsgdati kordlmények

Az adkalmazasi modszerek Osszes tipusara € kell végezni a kdzelben tartozkodokat érintd
expoziciora vonatkozo felmérést. A felmérést azt feltételezve végzik e, hogy a kozelben

tartozkoddk nem haszndlnak személyi védofelszerel ést.

A kozelben tartézkodokat érd expozicid mérése akkor lehet sziikséges, ha a felmérések
alapjan kérosité hatés val 6szinlsithetd.

7.2.3. A dolgoz6 expoziciéja

Novényvédd szerek haszndlatét kovetden az olyan ndvénygondozé munkasok is expoziciot
szenvedhetnek, akik a kezelt terlletre vagy helyiségbe Iépnek, vagy olyan ndvényekkel vagy
novényi termékekkel dolgoznak, amelyeken szermaradékok taldhatdk. Kelld informaciot és
elégséges adatokat kell gydjteni és jelenteni ahhoz, hogy meglegyen az alap a megfeleld
ovintézkedések — egyéni véddeszkozok — kivalasztasdhoz, beleértve a véarakozés idot és az
Ujboli belépésig terjedd idot.

7.2.3.1. A dolgoz6 expozicidjanak felmérése

A vizsgdlat cdlja

Az esetlegesen rendelkezésre allé megfeleld szamitési modell felhasznalasaval felmérést
végeznek, hogy a javasolt haszndlati feltételek esetére fel lehessen mérni a munkésok
val 6szin( expoziciojét.

Vizsgdlati kotelezettség

A munkés expozicidjanak felmérését mindig el kell végezni.

Vizsgdati kordlmények

A munkasok expozicidjanak felmérését minden egyes terményre és feladatra €l kell végezni.
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Az elsd felmérést annak feltételezésével végzik el a varhatd expozicidra vonatkozoan, a
rendelkezésre dl6 adatok felhasznaasaval, hogy a dolgoz6 nem hasznd személyi
védofelszerelést.

Ahol indokolt, méasodik felmérést végeznek annak feltételezésével, hogy a dolgozé olyan
hatékony és kdnnyen beszerezhetd védofel szerel ést hasznal, amely szamara megfelel 6.

Ahol szilkséges, tovébbi felmérést végeznek a javasolt hasznalati feltételek melletti lepergd
szermaradék mennyisegére meghatérozott értékek felhasznélasaval.

7.2.3.2. A dolgoz6 expozicidjanak mérése

A vizsgéat célja

A vizsgdlat elégséges adatokat ad ahhoz, hogy értékelni lehessen a javasolt haszndlati
feltételek kozott a dolgozo val dszinlsithetd expozicidjat.

Vizsgdlati kotelezettség

Amikor a kockézat-becslés az egészséget érintd hatarérték tullépését jelzi, kozolni kell a
relevans expoziciés modra vonatkozo tényleges expozicios adatokat. llyen eset al fenn
pédaul, amikor a 7.2.3.1. pont szerinti, a dolgozd expozicidjara vonatkozd felmérés
eredményei azt mutatjak, hogy fenndllhat:

— a hatéanyagok 1. szamu mellékletre val6 felvételével kapcsolatban meghatarozott, a szerrel
dolgozé személy elfogadhat6 expozicids szintje, szintjei (AOEL), illetve

— andvényvédd szer hatdanyagara, illetve toxikoldgiailag relevans vegylletére (vegyuleteire)
vonatkozdan a 80/1107/EGK és a 90/394/EGK iranyelv szerint meghatarozott hatarértékek
tlll épése.

A tényleges expozicids adatokat is kozolni kell, amennyiben nem all rendelkezésre megfeleld
szamités modell, vagy nincsenek adatok a 7.2.3.1. pont szerinti felmérés elveégzéséhez.

Olyan esetekben, amikor a dermalis expozicié a legfontosabb expoziciés mod, ha még nem
végeztek ilyet, borabszorpcids vizsgalat hasznos aternativa a 7.1.3.1. pont szerinti felmérés
pontositasahoz szilkséges adatok megszerzésehez.

Vizsgdati korulmeények

A tesztet a tényleges felhaszndldsnak megfeleld expozicids feltételek kozott kell elvégezni, a
javasolt hasznalati feltételek figyelembevételével.

7.3. Borabszorpcio
A vizsgdlat cdlja

A vizsgdlat célja a hatdanyagok és toxikoldgiailag relevans vegylletek borén keresztil
torténd fel szivodasanak mérése.
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Vizsgélati kotelezettség

A vizsgadlat elvégzése akkor indokolt, ha a dermdlis expozicié meghatarozd expozicidés mod,
és a kockazat-becd és valamely, az egészséget érintd hatarérték tullépését jelzi. Ilyen eset al
fenn példaul, amikor a 7.2.1.1. vagy 7.2.1.2. pontban foglaltak szerint a szerrel dolgozo
személy expozicidjara vonatkozo felmérés eredményei alapjan

— a hatbéanyagok 1. szamu mellékletre val 6 felvételével kapcsolatban meghatérozott, a szerrel
dolgozé személy elfogadhat6 expozicids szintjének, illetve szintjeinek (AOEL), vagy

— anovényvédd szer hatbanyagéra, illetve toxikoldgiailag relevans vegylletére (vegylleteire)
vonatkozéan a 80/1107/EGK és a 90/394/EGK iranyelv szerint meghatérozott hatarértékek

tull épése val 6szinlsithetd.

Vizsgdati kordlmények

In vivo, patkanyon végzett borabszorpcios vizsgdlat adatait kell kozolni. Amennyiben az ilyen
in vivo blrabszorpcids adatok felhaszndlasaval végzett felmérés eredményei szerepelnek a
kockazatok kozott, és tulzott expozicidra utald jelek vannak, szikséges lehet patkanyon és
emberen végzett dsszehasonlitod in vivo bdrabszorpcios vizsgdat elvégzéseis.

Vizsgdati iranymutatas

A 417. szami OECD iranyelvet kell akamazni. A vizsgdatok megtervezéséhez szilkséges
lehet a hatdanyagokon végzett bérabszorpcios vizsgdatok figyelembevételeiis.

7.4. Inaktiv anyagokra érvényes toxikol 6giai adatok
Minden egyes 6sszetevBhoz rendelkezésre kell bocsatani a veszélyekre vonatkozoan a kémiai

biztonsagrél szdl6 kildn jogszabalyokban eldirt figyelmeztetd és biztonsagi adatlapot. Ezen
feltl minden mas rendelkezésre dl6 informaciot be kell nyUjtani.

8. Kezelt termékekben, élelmiszerekben és takarmanyokban, illetve ezek fellletén
talalhato szer mar adék ok
Altalanos el Girasok

A 2. szami melléklet 6. pontjanak Altalanos eldirésaiban foglalt rendelkezéseket az e pontban
foglaltak tekintetében megfelelden alkalmazni kell.

8. 1. A novenyekben, illetve allatokban taldlhaté szermaradék metabolizmusa, eloszdésa és
kifejezése

A vizsgalatok cédlja
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Azilyen jellegl vizsgaatok célja:

— felbecslilni a szer javasolt hasznalatét kovetd betakaritaskor a nbvény megfeleld részében
tala hatd Gsszes végsd szermaradékot,

— mennyiségileg meghatarozni az dsszes szermaradék bizonyos allati termékekben (tg vagy
tojés), illetve a salakanyagokban tapasztalhat6 lebomlasi és kivalasztas aranyét,

— meghat&rozni a nodvényben és az ehetd dlati termékekben taldhatd Osszes végsd
szermaradék fébb alkotbelemeit,

— meghatérozni a szermaradék eloszlését az egyes novényi, illetve az egyes ehetd allati
szervekben, szbvetekben,

— mennyiségileg meghatarozni a szermaradék fGbb alkotéelemeit és megdlapitani azon
maodszerek hatékonysagat, amelyek célja ezen alkotdelemek kivonasa (extrakci hatékonysagi
vizsgédlatok),

— azokat az adatokat 6sszegy(jteni, amelyek alapjan a 8.3. pont alatt elbirt etetési kisérletek
szilkségessége el donthetd,

— dontést hozni a szermaradék definidl ésa és kifejezése tekintetében.

A vizsgalatok elvégzését szikségessé tevd korilmeények

A kiegészitd metabolizmus vizsgalatok elvégzésére csak akkor van szilkség, ha a hatéanyagon
a 2. szamu melléklet 6.1. és 6.2. pontjaiban elGirtak szerint elvégzett vizsgalat adataibdl nem
lehet a kivant kovetkeztetéseket levonni. Ilyen helyzet dlhat fenn olyan névények, illetve
dlatok esetében, amikor az adott hatéanyag 1. szamu mellékletre torténd felvétele iranti
kérelemmel az adatokat nem ny(jtottdk be, illetve, ha az adatok nem voltak szilkségesek az

adott hatéanyag 1. szami mellékletben vald szereplésének feltételeit médositd kérelem
elkészitéséhez, tovabbd, ha eltérd metabolikus folyamatokra lehet szamitani.

A vizsgalat korilményei

A 2. szamu melléklet 6.1. és 6.2. pontjaiban foglaltakat megfelelden alkalmazni kell.

8.2. Szermaradék vizsgal atok

A vizsgélat cdlja

Azilyen jellegl vizsgdat céljai a kovetkezok:

— mennyiségileg meghatarozni a névényekben a helyes mezdgazdasagi gyakorlat (GAP)
adapelveinek betartdsa mellett betakaritéskor, illetve tarolobdl vald kitarolaskor
val 6szinGsithetden el 6f ordul 6 legmagasabb szermaradék szintet, és

— ahol akamazhatd, meghatdrozni a felhamozodott nodvényvédd szermaradékok
lebomlasanak Utemét.
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Vizsgélati kotelezettség

A Kkiegészitd szermaradék-vizsgalatokra csak akkor van szilkség, ha a hatéanyagon a 2. szamu
melléklet 6.3. pontjdban eldirtak szerint elvégzett vizsgalat adataibdl nem lehet a kivant
kovetkeztetéseket levonni. Ilyen helyzet dlhat fenn olyan sajétos Osszetétel( készitmények,
kilonleges kijuttatdsi modok, illetve ndvények esetében, amelyek vonatkozasaban az adatokat
az adott hatéanyag 1. szamu mellékletre torténd felvételére iranyuldé kérelemmel nem
nyUjtottdk be, illetve ha az adatok nem voltak szilkségesek az adott hatéanyag 1. szamu
mellékletben val 6 szerepl ése feltétel einek médositasérairanyul 6 kérelem elkészitéséhez.

A vizsgéat korulményei

A 2. szamu melléklet 6.3. pontjaban foglaltakat megfelelden alkalmazni kell.
8.3. Etetési kisérletek

A vizsgéatok célja

Az ilyen jellegl vizsgdlatok célja az dlati eredetl termékekben taldhatd, takarmanyokbdl
vagy takarmanyndvényekbdl szarmaz6 szermaradék meghatarozésa.

A vizsgalatot szilksegessé tevd kortulmeények

Az dlati termékekben taldhaté szermaradék maximdlis szintjét felbecslld kiegészitd etetés
Kisérletekre csak akkor van szilkség, ha a hatdanyagon a 2. szamu melléklet 6.4. pontjdban
eldirtak szerint elvégzett vizsgdlat adataibdl nem lehet a kivant kovetkeztetéseket levonni.
llyen helyzet dlhat fenn olyan tovébbi takarmanyntvények engedélyeztetése esetében,
amelyek etetése megnoveli az alatok altal felvett szermaradék mennyiségét, amikor az adott
hatéanyag 1. sz&ml mellékletre torténd felvétele irdnti kérelem keretében az adatokat nem
nyUjtottdk be, illetve ha az adatok nem voltak szilkségesek az adott hatéanyag 1. szamu
mellékletben val 6 szerepl ése feltétel einek médositasérairanyul 6 kérelem elkészitéséhez.

A vizsgdat korilményei

A 2. szamu melléklet 6.4. pontjaban foglaltakat megfelelden alkalmazni kell.
8.4. Azipari feldolgozas, illetve a haztartasi el dkészités hatasai

A vizsgéatok célja

Azilyen jellegl vizsgaatok célja

— megdllapitani, hogy a feldolgozas folyamédn a nyersanyagban taldhaté szermaradékbdl
keletkeznek-e olyan lebomléasi vagy reakciotermékek, amelyek veszélyességének felmérésére
tovabbi kockazatbecd és szikséges,

— meghatarozni a szermaradékok mennyiségi eloszlasat a kulonféle a feldolgozas eljérasok
soran keletkezd koztes és végtermekekben, illetve felbecsiiini atranszfer faktorokat,

— val6sdghilen felbecsiilni a szermaradékok tapléd ékkal torténd bevitel ét.
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A vizsgdlatot szilkségessé tevd korilmények

A kiegészitd kisérletekre csak akkor van szilkség, ha a hatdéanyagon a 2. szamu melléklet
6.5. pontjdban e€lBirtak szerint elvégzett vizsgaat adataibdl nem lehet a kivant
kovetkeztetéseket levonni. llyen helyzet dlhat fenn olyan ndvények esetében, amikor az
adatokat az adott hatdanyag 1. szamu mellékletre torténd felvétele iranti kérelem keretében
nem nyujtotték be, illetve, ha az adatok nem voltak szilkségesek az adott hatdanyag 1. szamu
mellékletben val 6 szereplése feltételeinek modositéséra iranyul 6 kérelem elkészitéséhez.

A vizsgalat korilménye
A 2. szamu melléklet 6.5. pontjaban foglaltakat megfelel6en alkalmazni kell.

85. A kovetkezd évben, illetve években termesztett ndvényallomanyokban talalhatd
szermaradék vizsgalata

A vizsgdat célja

Az ilyen jellegl vizsgalatok révén felbecsilhetbvé valik a kezelt ndvénydlomanyt kdvetd
novényallomanyokban tapasztal hat6 esetleges szermaradék tartalom.

A vizsgalatot szilksegessé tevd kortulmeények

A kiegészitd vizsgalatok elvégzésére csak akkor van szilkség, ha a hatdanyag tekintetében a 2.
szamu melléklet 6.6. pontjaban elbirtak szerint elvégzett vizsgaat adataibol nem lehet a
kivant kovetkeztetéseket levonni. llyen helyzet dlhat fenn olyan specidlisan formulézott
készitmények, specidlis kijuttatdsi modok, illetve ndvények esetében, amikor az adatokat az
adott hatéanyag 1. szamu mellékletre torténd felvételére iranyul6 kérelem keretében nem
nyujtottak be, illetve ha az adatok nem voltak szilkségesek az adott hatbéanyag 1. szamu
mellékletben val 6 szereplése feltételeinek modositéséra iranyul 6 kérelem elkészitéséhez.

A vizsgalat korilménye

A 2. szamu melléklet 6.6. pontjaban foglaltakat megfelel6en alkalmazni kell.

8.6. A javasolt maximalis szermaradék (MRL) meghatérozasa

A javasolt maximdlis szermaradék szint értékét részletesen meg kell indokolni és ahol
szilkséges, teljes részletességgel ismertetni kell a felhaszndlt statisztikai  andlizist.
Amennyiben a 8.1. pontban foglalt elBirdsok szerint elvégzett, a metabolizmusra vonatkozo
vizsgdlatok alapjan ugy tanik, hogy a vonatkozo6 elGirasok alapjan a szermaradék fogalom
valtoztatasra szorul, akkor szilkség lehet a hatdanyag Ujbdli értékel ésére.

8.7. A tervezett hasznalathoz javasolt éelmezés-egészségugyi varakozas idd, illetve
betakaritas utani hasznalat esetén ajavasolt behatési és az azt kovetd tarolési idd

Minden egyes erre vonatkozo javaslatot részletesen meg kell indokolni.
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8.8. A taplalékkal torténd bevitelle vagy egyéb modon bekdvetkezb |ehetséges és tényleges
expoziciod becslése

Figyelembe kell venni a tapldlékkal torténd szermaradék bevitel val6saghl el brejel zésenek
kiszamitasét. Ennek soran lehetséges a |épésenkénti megkdzelités annak érdekében, hogy a
bevitel eldrejelzése egyre jobban megkdzelitse a valdsagot. Amennyiben szilkséges,
figyelembe kell venni az expozicid egyéb lehetséges forrasait is, mint példaul a gyogyszerek,
illetve az allatgyogyaszati készitmények hasznal atabol eredd szermaradék bevitelt is.

8.9. A szermaradék viselkedésének Osszegzése és értékel ése

A 8.1-8.8. pontban eldirtak szerint kapott adatokat az engedélyezd hatbsag altal, az ilyen
jellegh adatok Osszegzésére és értékelésére szolgdd iranymutatdban megadott formatum
szerint kell 6sszegezni és kiértékelni. A vonatkozo értékeld és dontéshozd kritériumok, illetve
iranymutatok ismeretében az elkészitendd Osszegzés és értékelés részletesen és kritikusan
elemzi a kapott adatokat. Kulonos figyelmet kell forditani az embereket vagy az latokat
fenyegetd veszélyekre, illetve az adatbazis kiterjedtségére, mindségére és megbizhatosagéra.
Amennyiben ajelentés tartalmaz a metabolizmusra vonatkozé adatokat is, akkor ki kell térni a
nem emldsokben elGfordulé betabolitok toxikoldgiai jelentdségére is. El kell késziteni a
novényekre és az alatokra vonatkoz6 a metabolizmus sematikus folyamat abrgjat, és
amennyiben a jelentés tartalmaz metabolizmusra vonatkozd adatokat is, akkor réviden meg
kell magyarézni az anyag €l oszlasat és a kdzben lgjatsz6do kémiai valtozésokat.

9. A ndvényveédd szerek sorsa és viselkedése a kor nyezetben
Altalanos el ir asok

a) A rendelkezésre bocsétott informacionak, beleértve a 2. szdmi melléklet elbirdsal szerint a
hatéanyagra vonatkozd adatokat is, elegendnek kell lennie ahhoz, hogy becsiilhetd legyen a
novényvedd szernek és a nbvényvédd szerrel vald érintkezés soran veszélyeztetett nem cél-
szervezeteknek a kdrnyezetben bekovetkezd sorsa és viselkedése.

b) A novényvédd szerrbl rendelkezésre bocsédtott informacioknak a més vonatkozo
informaciokkal egyditt, valamint a hatdanyagra vonatkozé adatoknak elegenddnek kell lennitk
kil 6nbsen ahhoz, hogy

— meg lehessen hatéarozni a csomagolason (konténeren) a kornyezet védelme érdekében
feltintetend®, kockazatra utalé szimbdlumot, veszélyességre utalo jelzést és a vonatkozo
kockézatra utal  és biztonsagi feliratokat,

— €elore lehessen jelezni a szernek a kornyezetben bekovetkezd eloszlésdt, sorsat és
viselkedését, valamint az ezen folyamatokhoz szilkséges idot,

— meg lehessen nevezni azon nem cél-szervezeteket és populécidkat, amelyekre a termékkel
val 6 esetleges érintkezés veszélyt jelenthet,

— meg lehessen hatarozni a kdrnyezet szennyezésének és a nem cél-szervezetekre gyakorolt
hatasnak a minimalizélasahoz szilkséges intézkedéseket.
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) Radioaktivkent megjeldlt anyag haszndlata esetében a 2. szamu melléklet 7. pontja
Altalanos el dirasok részének d) alpontjéban eldirtakat kell alkalmazni.

d) Ahol ez lényeges, a vizsgdatok tervezésénél és az adatok elemzésénél a megfeleld
statisztikai modszereket kell alkalmazni.

A satisztikal elemzést teljes részletességgel kell a jelentéshez csatolni (példaul: valamennyi
pontbecslést a vonatkozd konfidencia intervallumokkal egyiitt kell megadni, és pontos P-
értékeket kell megadni a szignifikans/nem szignifikans kijelentések helyett).

e) A kornyezetben megtalahatd anyagkoncentracio eldrejelzett értékei a talgjban (PECs), a
felszini vizekben (PECsyw), atagjvizben (PECqw) és alevegdben (PEC,).

Megalapozott becsléseket kell végezni, hogy varhatban mekkora lesz a hatdanyagnak és
metabolitjainak, bomlas- és reakciotermékeinek a talgjban, talajvizben, felszini vizekben és
levegBben tapasztalhaté koncentrécioja az adott szer javasolt vagy tényleges haszndlatét
kovetden. Ezen felll aredlisan elképzelhetd legrosszabb esetet kell szimuldni.

A koncentraci 6-becsl és tekintetében:

a) A kornyezetben megtalalhaté anyagkoncentracio elorejelzett értékei a talajban (PECs): a
talgj legfelsd rétegében taldlhatd szermaradék koncentréacid, amellyel a nem cél-szervezetek
érintkezéshe kerllhetnek (akut és krénikus expozicio).

b) A kornyezetben megtalalhatdé anyagkoncentracio eldrejelzett értékei a felszini vizekben
(PECsw): a felszini vizekben taldhaté szermaradék koncentracié, amellyel a nem cél-
szervezetek érintkezésbe kerlilhetnek (akut és kronikus expozicio).

c) A kornyezetben megtalalhatd anyagkoncentracié elbrejelzett értékei a talajvizben
(PECcw): atalajvizben taldlhaté szermaradék koncentracio.

d) A kornyezetben megtal&lhat6 anyagkoncentracié elorejel zett értékei a levegbben (PEC,): a
levegBben taldhatd szermaradék koncentracio, amellyel az ember, dlatok és egyéb nem cél-
szervezetek érintkezésbe kerlilhetnek (akut és kronikus expozicio).

Ezen koncentracio-értékek becsléséhez valamennyi, az adott hatGanyagra és novényvedo
szerre vonatkozo adatot figyelembe kell venni. A becséshez hasznos megkozelitési modot
tatalmaz az EPPO kornyezetvédelmi kockézatok felbecsésére kidolgozott rendszere
(OEPP/EPPO (1993). A novenyvédd szerek kornyezetvédelmi kockazatanak felbecsésére
szolga 6 dontéshozatali rendszerek. Bulletin OEPP/EPPO Bulletin 23. szam. 1-154. o., és
Bulletin 24. szam, 1-87. 0.). Ahol |ehetséges, az emlitett segédanyagban elGirt paramétereket
kell haszndlni. Amennyiben modellszdmitas aapjan torténik a koérnyezetben talahatéd
anyagkoncentraci 6 el6rejel zett értékeinek becslése, akkor a hasznalatos modellek

— val6sagh( paraméterek és hipotézisek figyelembevételével valamennyi lényeges |ejatszddo
folyamat legjobb becslését kell, hogy adjak,

— amennyiben ez lehetséges, legyenek megbizhatdéan hitelesitve a modell hasznalatanak
megfeleld korilmeények kdzott végrehajtott mérésekkel,

—akamazkodjanak a szer felhasznalasi teriiletén tapasztal haté korilményekhez.
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Szilkség esetén a jelentésnek tartalmaznia kell a 2. szdma melléklet A. részének 7. pontja
szerinti informéci6t.

9.1 A nbvényvédd szerek sorsa és viselkedése a talajban

Ezekre a vizsgdlatokra a 2. szamu melléklet 7.1. pontja szerinti, a felhaszndlt talajra és
kival asztéséra vonatkozé el Girasokat megfelelden alkalmazni kell.

9.1.1. Alebomlas gyorsasaga a talajban

9.1.1.1. Laboratoriumi vizsgéatok

A vizsgéat célja

A talgjban torténd lebomlési folyamatok vizsgdlatdnak célja a készitmény 50%-os, illetve
90%-0s lebomlésdhoz laboratériumi kortlmények kozott szikséges idd (DTsoan-, illetve
DTonan-€rtékek) legjobb meghatarozésa.

Vizsgéati kotelezettség

A vizsgalatnak ki kell terjednie a névényvédd szer talajban tapasztalhat6 perzisztencigjara és
viselkedésére, kivéve, ha a vizsgdlat eredmeényére kovetkeztetni lehet a 2. szami melléklet
7.1.1.2. pontjanak eldirasai szerint a hatéanyagon és a megfelel& metabolitokon, a bomlas- és
reakciotermékeken végrehajtott vizsgdlatok eredményeibdl. Nem lehet azonban ily médon
kovetkeztetéseket levonni példaul alassan felszabadul 6 készitmeényekre nézve.

Vizsgdati korulmeények

A jelentésnek tartalmaznia kell a talajban tapasztalhatd aerob, illetve anaerob |ebomlési
sebességére vonatkoz6 adatokat.

A vizsgdat dtaldban 120 napig tart, kivéve, ha a hatdanyag tébb, mint 90%-a lebomlik ezen
iddszak vége elbtt.

Vizsgdati iranymutatas

SETAC — A peszticidek kornyezetben bekovetkezO sorsat és oOkotoxikolOgiai hatasat
felbecsiil6 modszerek.

9.1.1.2. Szabadfdéldi vizsgalatok

A talajban torténd anyag el oszlasanak vizsgélata

A vizsgdlat cdlja

A talgjban torténd anyag eloszlasi folyamatok vizsgaatanak célja a készitmény 50%-0s,
illetve 90 %-o0s lebomléasdhoz szilkséges idd (DT, illetve DToor €rtékek) legjobb becd ését

adni szabadfdldi korilmények kozott. Ahol lényeges, adatokat kell gydjteni a megfeleld
metabolitokrél, bomlas- és reakciotermékekrdl is.
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Vizsgdati kotelezettség

A vizsgdatnak ki kell terjednie a novényvédd szer talgjban tapasztalhaté eloszldséra és
viselkedésére, kivéve, ha a vizsgdlat eredményére kovetkeztetni lehet a 2. szamu melléklet
7.1.1.2. pontjanak eldirdsai szerint a hatéanyagon, a megfeleld metabolitokon, a bomlés- és
reakciotermékeken végrehajtott vizsgdlatok eredményeibdl. Nem lehet azonban ily médon
kovetkeztetéseket levonni példaul alassan felszabadul 6 készitményekre nézve.

Vizsgdati korilmeények ésvizsgdati irdnymutatés

A 2. szamli melléklet 7.1.1.2.2. pontjanak elbirdsait alkalmazni kell.

A talgjban 1évd szermaradék (szermaradékok) vizsgélata

A vizsgéat célja

A talgban |évd szermaradék (szermaradékok) vizsgalatdnak célja annak kideritése, hogy
mekkora szermaradék-szinttel kell szamolni a talajban betakaritaskor, illetve a kdvetkezd
novénykultira vetésekor, Ultetésekor.

Vizsgéati kotelezettség

A vizsgdatnak ki kell terjednie a talgjban tapasztalhaté szermaradékra is, kivéve, ha a
vizsgalat eredményére kdvetkeztetni lehet a 2. szaml melléklet 7.1.1.2.2. pontjanak elbirédsai
szerint a hatéanyagon, a megfeleld metabolitokon, a bomlds- és reakciotermékeken
végrehajtott vizsgalatok eredményeibdl. Nem lehet azonban ily mddon koévetkeztetéseket
levonni példaul alassan felszabadul 6 készitményekre nézve.

Vizsgdati korulmeények

A 2. szami melléklet 7.1.1.2.2. pontjanak elbirdsait alkalmazni kell.

Vizsgdati iranymutatas

SETAC — A peszticidek kornyezetben bekovetkezO sorsat és oOkotoxikolOgiai hatasat
felbecsiil6 modszerek.

A talajban torténd akkumul &cié vizsgélata

A vizsgalatok célja

A vizsgalatoknak elegendd adatot kell biztositaniuk ahhoz, hogy értékelhetd legyen a
hatdéanyag, annak megfeleld metabolitjai, illetve bomlés- és reakcidtermekei maradvényainak
felhalmozodas esélye.

Vizsgdlati kotelezettség

A jelentésnek ki kell térnie a ndvényvédelmi termék talgjban tapasztalhaté akkumulaciojara
is, kivéve, ha a vizsgdlat eredményére kdvetkeztetni lehet a 2. szdmi melléklet 7.1.1.2.2.



2004/66/11. széam MAGYAR KOZLONY 171

pontjdnak €elbirésai szerint a hatGanyagon, a megfeleld metabolitokon, bomlas- és
reakciotermékeken végrehajtott vizsgdlatok eredményeibdl. Nem lehet azonban ily médon
kovetkeztetéseket levonni példaul alassan felszabadul 6 készitmeényekre nézve.

Vizsgdati korulmeények

A 2. szamu melléklet 7.1.1.2.2. pontjanak elbirésai itt is érvényesek.

Vizsgdati iranymutatas

SETAC — A peszticidek kornyezetben bekovetkezO sorsat és oOkotoxikolOgiai hatasat
felbecsiil6 modszerek.

9.1.2. Mohilitas atalgjban

A vizsgdlat cdlja

A vizsgdatnak elegendd adatot kell biztositania ahhoz, hogy felbecsilhetd legyen a
hatéanyag és a megfeleld metabolitok, bomlas- és reakcidterméekek mobilitésa és kilugzési
képessége.

9.1.2.1. Laboratériumi vizsgal atok

Vizsgdlati kotelezettség

A vizsgaatnak ki kell terjednie a névényvédd szer talajban tapasztalhat6 mobilitasara is,
kivéve, ha a vizsgalat eredmeényére kovetkeztetni lehet a 2. szami melléklet 7.1.2., illetve a
7.1.3.1. pontjanak elbirasai szerint a hatGéanyagon, a megfeleld metabolitokon, bomlés- és

reakciotermékeken végrehajtott vizsgdlatok eredményeibdl. Nem lehet azonban ily médon
kovetkeztetéseket levonni példaul alassan felszabadul 6 készitményekre nézve.

Vizsgdati iranymutatas

SETAC — A peszticidek kornyezetben bekovetkezO sorsat és oOkotoxikolOgiai hatasat
felbecsiil6 modszerek.

9.1.2.2. Liziméteres vizsgdatok és szabadfdldi kimosddasi vizsgal atok
A vizsgalatok cédlja

A vizsgalatnak adatokat kell szolgaltatnia a névényvedo szer:

— talgjban mutatott mobilitasardl,

—talgjvizbe val 6 szivargasanak lehetbsegérdl,

—talgjban val6 eloszlasi képességérdl.
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Vizsgélati kotelezettség

Szakértd birdja el, hogy a liziméteres vizsgdlatot vagy a kimosodés helyszini vizsgéatat
végezzék-e el. Dontése soran figyelembe veszi a lebomlasi és a mobilitdsra vonatkozo
vizsgdlatok eredményeit, illetve a becslilt PECs-értékeit. A végrehajtandd vizsgdat tipusat és
a végrehajtas korilményeit egyeztetni kell az illetékes hatosadgokkal. A vizsgdlatokat le kell
folytatni, kivéve, ha erre kovetkeztetni lehet a 2. szamu melléklet 7.1.3. pontjanak elbirasai
szerint a hatbéanyagon és a megfeleld metabolitokon, bomlds- és reakciotermékeken
végrehajtott vizsgadlatok eredményeibdl. Nem lehet azonban ily médon kovetkeztetéseket
levonni példaul alassan felszabadul 6 készitményekre nézve.

Vizsgdati kordlmények
A 2. szamu melléklet 7.1.3.3. pontjdban foglaltakat kell alkalmazni.
9.1.3. A talgjban vérhat6 szerkoncentracio becsl ése

A PECs-értékek becdése soran figyelembe kell venni minden egyes, a vizsgdlatban hasznalt
talgjtipuson az engedélyezésre vard szer legmagasabb alkalmazds dozisand, illetve a
legmagasabb alkamazds dozis és a leggyakoribb alkamazds kombinacidjana kapott
adatokat. A becslilt értéket a talgj egy kilogrammnyi témegében taldlhato, a hatbéanyag és a
megfeleld metabolitok, bomlas- és reakcidtermékek mg-ban kifgjezett tomegében kell
megadni.

A PECs-értékek becdése soran figyelembe kell venni, hogy az adott szer kdzvetlenll és
kozvetve a talgiba kerll, elsodrédik, elfolyik a felszinen, beszivarog és olyan folyamatokon
megy keresztll, mint példaul a parolgas, adszorpcio, hidrolizis, fotolizis, aerob és anaerob
lebomléds. A PECgértékek becslése sordn 1,5 g/cm® széraz toémegre vonatkoztatott talaj-
térfogattomeggel Iehet szamolni, mig a talgjréteg vastagsagara iranyado feltételezés felszinre
jutattott szer esetében 5 cm, atalajba bedolgozandé szer esetében pedig 20 cm. Amennyiben a
szer kijuttatédsaidején atalajt valamely boritas fedi, azt kell feltételezni, hogy a kijuttatott szer
mennyiségének a fele éi & a talg felszinét, hacsak meglévd kisérleti adatok nem adnak
konkrétabb informéciot.

A PECs értékek szamitasét (iddsulyozott atlagok) el kell késziteni azonnali, rovid tavu és
hosszl tavu vizsgdlatokkal :

—azonnali: kdzvetlenill a szer alkalmazasat kovetden,
—rovid tavl: az utolso alkalmazést kdvetd 24 éra, 2, illetve 4 nap mulva,

— hossz( tavl: az utolsd akalmazést kovetd 7, 28, 50, illetve 100 nap mulva, ahol ez
lényeges.

9.2. A ndvényvedod szerek sorsa és visel kedése vizekben
9.2.1. A talgjvizben varhaté szerkoncentrécio becs ése

A talgjviz szennyezésének |ehetséges Utjait a vonatkoz6 mezdgazdasagi, ndvényegészségugyi
és kornyezeti (beleértve az éghgjlatot) tényezdk figyelembevételével kell meghatérozni.
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A jelentésnek ki kell térnie a hatbanyag és a megfeleld metabolitok, bomlés- és
reakcidtermékek talajvizben elOrgelzett kornyezeti  koncentrécidjanak  megfeleld
madszerekkel becstilt (kiszmitott) értékeire (PECgw).

A PEC-értékek becslése sorén az engedélyezésre vard szer legmagasabb alkalmazési dézisa és
aleggyakoribb alkalmazasa kombinaciojaval kapott adatokat kell figyelembe venni.

Szakértdi dontés hatarozza meg, hogy tovébbi helyszini kisérletek eredmeényezhetnek-e
felhasznalhat6 adatokat. Ezen kisérletek megkezdése elott a kérelmezd koteles beszerezni az
engedélyezd hatdsagnak a végrehajtando vizsgalat tipusara vonatkozd engedélyét.

9.2.2. A vizkezelési folyamatokra gyakorolt hatas

Amennyiben a 6. szdmi melléklet C. részének 2.5.1.2. b) pontja értelmében feltételes
engedélyeztetés keretében szilkség van ilyen vonatkozasl informéciéra, akkor a kapott
adatoknak elegenddnek kell lennie ahhoz, hogy meghatérozhatd vagy megbecsiilhetd legyen a
vizkezelési folyamatok (ivoviz és szennyviz kezelés) hatékonysaga és a szereknek e
folyamatokra gyakorolt hatésa. E vizsgadlatok megkezdése eldtt a kérelmezd koteles
beszerezni az engedélyez6 hatdsdgnak a megvizsgdlandé adatok tipusdra vonatkozd
bel eegyezését.

9.2.3. A felszini vizekben varhat6 szerkoncentracié becslése

A felszini vizek szennyezésének lehetséges Utjait a vonatkozd mezBgazdasgi,
novényegészsegugyi és kornyezeti (beleértve az éghajlatot) tényezok figyelembevételével kell
meghatarozni.

A jelentésnek ki kell térnie a hatdanyag és a megfeleld metabolitok, bomlés- és
reakciotermékek felszini vizekben elbrejelzett kornyezeti koncentraciojanak megfeleld
maodszerekkel becsilt (kiszamitott) értékeire (PECsw).

A PEC értékek becdése sordn figyelembe kell venni az engedélyezésre vard szer
legmagasabb akamazas dbzisa és leggyakoribb akalmazasa kombinacidjaval kapott
adatokat. A becslésnek vonatkoznia kell a tavak, kisebb vizfellletek, csatorndk, patakok,
ontozo, illetve vizelvezetd csatornédk és dréncsovek vizsgdatérais.

A PECgy-értékek becdése soran figyelembe kell venni, hogy az adott szer kdzvetlenll a
vizbe kertl, elsodrédik, efolyik, beszivarog csatorndkon, lellepszik a légtérbdl és olyan
folyamatokon megy keresztll, mint példaul a pérolgés, adszorpcid, advekcid, hidrolizis,
fotolizis, biolégiai 1ebomlés, Ulepedés ésismételt szuszpendal 6dés.

Az dalé és lassi mozgasu felszini viztdmegekre vonatkoz6 PECg,-értékek szamitésit
(idsulyozott &tlagok) el kell késziteni azonnali, révid tavl és hosszl téva vizsgdatokkal, a
kovetkezok szerint

—azonnali: kdzvetlenill a szer alkalmazasat kovetden,

—révid tavl: az utolsd alkalmazast kdvetd 24 0Ora, 2, illetve 4 nap mulva,
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— hossz( téva: az utolsd alkalmazést kovetd 7, 14, 21, 28, illetve 42 nap mulva, ahol ez
lényeges.

Szakértdi dontés hatarozza meg, hogy tovébbi helyszini kisérletek eredmeényezhetnek-e
felhasznalhatd adatokat. E kisérletek megkezdése elbtt a kérelmezd koételes beszerezni az
engedélyezd hatdsagnak a végrehajtando vizsgalat tipusara vonatkozd engedélyét.

10. Okotoxikolbgai vizsgélatok
Altalanos el dirasok

A rendelkezésre bocsatott informacionak, beleértve a hatbéanyagra vagy hatGanyagokra
vonatkozé adatokat is, elegenddnek kell lennie ahhoz, hogy értékelhetd legyen a nbvényvédd
szer szabdyos hasznalata esetén veszélyeztetett nem cél-szervezetekre (flora és fauna)
gyakorolt hatds. A hatés oka lehet egyszeri, hosszantartd vagy ismételt érintkezés, az igy
|étrej6vO hatés pedig lehet visszafordithatd vagy vissza nem fordithato.

A novényvedd szerrdl rendelkezésre bocsatott informécionak, beleértve mas, vonatkozo
informéciét és a hatdéanyagot tartalmazé egy vagy tobb készitményre vonatkozd adatokat is,
elegenddnek kell lennie ahhoz, hogy

— meg lehessen hatarozni az alkalmazhatd veszélyességi besorolast, valamint a
csomagolason (konténeren) a kornyezet védelme érdekében feltlintetendd kockézatra utald
szimbolumot, veszélyességre utalo jelzést és a megfeleld kockézatokra utald és biztonsagi
feliratokat,

— fel lehessen becsiiini a nem célszervezetekre — populéciokra, életk6zosségekre és
folyamatokra— gyakorolt révid és hosszu tavon fennall 6 kockézat | ehetdséget,

— meg lehessen dlapitani a nem célszervezetek védelmében szilkséges
eldvigyazatossagi intézkedéseket.

Az okotoxikolégial rutinvizsgdlatok sorén talélt valamennyi |ehetséges kéros hatasrél be kell
szamolni, és el kell végezni, illetve kézdlni kell az olyan, a megkivanton tul végrehajtott
vizsgdlatokat, amelyek szilkségesek lehetnek a hattérmechanizmusok felderitésében és a
hatasok jelentdségének felmérésében.

Az engeddlyeztetni kivant novényvédd szer nem cél-szervezetekre gyakorolt hatasaval
kapcsolatos informéciok nagyobb részét benyujtjiak és értékelésre kerll annak eldontése
érdekében, hogy a hatdanyag (hatdéanyagok) felvehetdk-e az 1. szdmu mellékletre. A 9.1-9.3.
pontban eldirt médon megkapott és benyUijtott, a hatbanyag kornyezetben tapasztalhat
sorsaval és viselkedésével kapcsolatos adatok, valamint a 8. pont eldirasai szerint megkapott
és benyyjtott, a ndvényekben mérhetd szermaradék-szintre vonatkoz6 adatok lényegi részét
képezik a nem célszervezetekre gyakorolt hatas felmérésének, ugyanis ezek az informaciok a
lehetséges vagy valds expozicid természetérdl és mértékérdl szamolnak be. A végsd PEC-
érték meghatérozésa az egyes éolénycsoportok és azon belll a legérzékenyebb fajok
figyelembevételével torténik. A 7.1. pont szerint végzett toxikolégiai vizsgdatok eredményei
alapvetben fontosak a gerincesekre gyakorolt toxicitas szempontjabal.
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Ahol ennek jelentBsége van, a vizsgdatok tervezésénél és az adatok elemzésénél megfeleld
statisztikai modszereket kell akalmazni. A statisztikai elemzést teljes részletesseggel kell
csatolni a jelentéshez (példaul: valamennyi pontbecslést a vonatkozé konfidencia
intervallumokkal meg kell adni, pontos p-értékeket kell megadni a szignifikédng/nem
szignifikans kijelentések helyett).

Amennyiben a vizsgdlat soran kilonbozd dozisokat kell kijuttatni, a jelentésnek ki kell
terjednie az alkalmazott dozis és a kéaros hatas dsszef iggéseire.

A 3. szdmu melléklet 9. pontjaban foglalt elGirdsok szerint kapott adatokat kell felhasznélni,
amennyiben valamely vizsgdlat végrehajtasanak eldontésére az expozicidra vonatkozo adatok
szilkségesek.

Az éolények expozicigjdnak felbecsiléséhez valamennyi, az adott hatGanyagra és
novényvédd szerre vonatkozo6 adatot figyelembe kell venni. Ahol lehetséges, az EPPO és az
Eur6pa Tanacs atal készitett, A novényvedd szerek kornyezetvédelmi kockézatanak
felbecd ésére szolgdld dontéshozatali rendszerek ciml Gsszedllitdsdban eldirt paramétereket
kell haszndni. Amennyiben a rendelkezésre allo adatok alapjan Ugy tdnik, hogy a
novényvédd szer toxikusabb, mint a hatdéanyag, akkor a vonatkozd toxicitas/expozicio
szamitésainal a ndvényvédd szer toxicitasi adatait kell figyelembe venni.

Tekintettel arra, hogy az adott anyagban taldhaté idegen anyagok befolyasolhatjdk az
okotoxikolOgiai reakcidkat, |ényeges, hogy valamennyi jelentésnek tartalmaznia kell az anyag
1.4. pont eldirésai szerinti részletes leirasat (specifikaciojat).

A kapott eredmények szignifikancia-vizsgdlatat segiti el6, ha az egyes konkrét toxicitas-
vizsgalatokban |ehetdség szerint a megfeleld alatfajok ugyanazon torzsei szerepel nek.

10.1. Madarakra gyakorolt hatas

A madarakra gyakorolt esetleges hatast minden esetben meg kell vizsgdlni, kivéve, ha az
expoziciot kdzvetlenll vagy kozvetve az adott anyag haszndlata, mint példaul a zart helyen
torténd alkalmazas vagy novényi serillések kezelése kizarja.

A vizsgdlatoknak ki kell terjednilk az akut toxicitds/expozicid arany (TERjy), a rovid tavu
etetés toxicitagexpozicié arany (TERg) és a hossz( tava étrendi toxicitas/expozicié arény
(TERy) kiszamitasarais, ahol:

TER, = LDsp (Mg hatéanyag/testtomeg kg) / ETE (mg hat6anyag/testtdmeg kg),

TERg = LCso (Mg hatéanyag/taplaék kg) / ETE (mg hatéanyag/tapldék kg),

TER; = NOEC (mg hatéanyag/taplaék kg) / ETE (mg hatéanyag/taplalék kg), és

ahol ETE = becslilt eiméleti expozicids érték.

Pelletek, granuldtumok vagy csavazott magok esetében a bennik taldt hatbanyag-
mennyiséget, a 100 részecskére és a részecskék egy grammjara vonatkoztatott LDsp értéket is



176 MAGYAR KOZLONY 2004/66/11. széam

meg kell hatdrozni. A jelentésnek ki kell térnie a pelletek és granuldumok méretére és
alakjarais.

Csalétkek esetében meg kell adni a csal étekben 1évd hatdanyag-koncentratumot (mg/kg).
10.1.1. Akut ordistoxicitas
A vizsgdlat cdlja

A vizsgalatnak lehetBség szerint meg kell hatédroznia az LDs értéket, aletdlis kiiszobértéket, a
hatéanyagra adott reakcio és annak elmiltanak iddbeli lefolyaséit, a NOEL értéket, valamint ki
kell térnie a jelentdsebb koros elvaltozasokrais.

Vizsgdlati kotelezettség

A készitmeények akut ordlis toxicitasat akkor kell megvizsgani, ha a hatéanyag (hatdanyagok)
madarakra vonatkoztatott TER, és TERy értékel 10 és 100 kozé esnek vagy ha emldsokon
végzett vizsgadatok eredményei azt bizonyitjdk, hogy a készitmény toxicitasa
szignifikénsabban magasabb, mint a hatdanyagé, kivéve, ha a madarak bizonyithatdan nem
kertlhetnek érintkezésbe magaval a ndvényveédd szerrel.

Vizsgdati kordlmények

A vizsgadlatot a 2. szamu melléklet 8.1.1. vagy a 8.1.2. pontjaban €eldirt vizsgdlatok szaméra
meghatarozott |egérzékenyebb fajokon kell elvégezni.

10.1.2. Irényitott ketreces vagy szabadfdldi vizsgéat
A vizsgéat célja

A vizsgdlat célja elegendd adat szerzése a gyakorlati korilmeények kozott térténd hasznal attal
egyutt jaré veszély jellegének és mértékének felméréséhez.

Vizsgdlati kotelezettség

A TER, és TERg > 100 érték esetén, illetve ha a hatéanyagra vonatkozo egyéb vizsgdlat
(példaul: szaporodasra gyakorolt hatds vizsgdlata) nem mutat ki bizonyithatd kockazatot,
nincs szilkkség tovébbi vizsgdat |efolytatasara. Minden mas esetben szakértd donti e, hogy
van-e szilkség tovabbi vizsgalatokra. Dontése soran figyelembe veszi, amennyiben |ehetséges,
a madarak tdplalkozds szokdsait, a vizsgdland6 anyag repellens jellegét, az alternativ
élelemforrésokat, a taplaék tényleges szermaradék-tartalmét, a vegyllet perzisztencigat a
novényzetben, a formazott vagy kezelt termék lebomlasat, a tapldék elfogyasztasanak
mértékét, a csalétkek, granulatumok vagy csavazott magvak taplaékkeént valo elfogyasztasét
és a biokoncentracio lehetBségét.

A TER, és TERg £ 10, illetve TER £ 5 érték esetén ajelentésnek ki kell terjednie a ketreces
vagy szabadfdldi felligyelt vizsgdlat eredményeire is, hacsak a 10.1.3. pontban el Girt vizsgalat
alapjan lehetdvé nem valik avégsd értékelés.
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Vizsgdati korulmeények

A végrehajtandd vizsgdlat tipusdt és a vegrehajtas korilmeényeit a vizsgalat eldtt célszerQ
egyeztetni az engedélyezd hatdsaggal .

10.1.3. A csalétkek, granulaumok és csavazott magvak tapldékvalasztas vizsglata
madarakon

A vizsgdat célja

A vizsgdat elegendd adatot nyUjt annak felméréséhez, hogy a madarak tapldlék gyanant
elfogyasztjak-e a nbvényvédod szert vagy az ezzel kezelt ndvényi termékeket.

Vizsgdlati kotelezettség

Csavézott magvak, piruldk, csalétkek és granuldtum-készitmeények esetében, ha a TER, érték
£ 10, tpld ékkeént val 6 elfogadasra (izletességre) vonatkozo vizsgéatot kell |efolytatni.

10.1.4. A masodlagos mérgezeés hatasa
Szakértd donti el, hogy szilkség van-e a mésodlagos mérgezés hatésainak megvizsgé ésara.
10.2. Aviz édlényekre gyakorolt hatas

A vizi éolényekre gyakorolt esetleges hatast minden esetben meg kell vizsgalni, kivéve, haa
vizi élélények expozicigjat ki lehet zarni.

A vizsgaatoknak ki kell terjednilik a TER, és TER); kiszdmitésérais, ahol:

TER, = akut LCsp (mg hatéanyag/l) / redlisan elképzelhetd legrosszabb PECsy érték (kezdeti,
vagy rovidtavu, a hatéanyag mg/l-jében kifgjezve)

TER); = krénikus NOEC (mg hatéanyag/l) / hosszu tavi PECsy (mg hatbanyag/l)

10.2.1. A halakra, vizi gerinctelenekre és az algak nbvekedésére gyakorolt akut toxicitas
Vizsgdlati kotelezettség

Ha a vizet maga a nbvényvédd szer szennyezheti, akkor a vizsgdatot a 2. szamu melléklet
8.2. pontjdban emlitett harom vizben él6 éldlénycsoport (halak, vizi gerinctelenek és algak)
egy-egy fajan kell végrehgjtani. Amennyiben egyéb adatok arra engednek kdvetkeztetni, hogy
a harom csoport egyike tisztan érzékenyebb, mint a tobbi, akkor e csoport legérzékenyebb
fajan kell avizsgdatot végrehajtani.

A vizsgalatot le kell folytatni, ha

— a novényvedd szer akut toxicitésdt nem lehet a hatGanyagra vonatkozO adatok alapjan
felbecsiilni, kilondsen a kettd vagy tobb hatéanyagot, illetve oldészert, emulgedtort,
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fellletaktiv anyagot, diszpergenst vagy mitragyét tartalmazd Osszetételek esetében, mely
Osszetevok megndvel hetik a készitmény hatdéanyaghoz viszonyitott toxicitasat, vagy

— akészitmeény haszndlata soran kdzvetlentl avizbe kertll,

kivéve, harendelkezésre dllnak a 10.2.4. pont szerinti vizsgdlatok eredmeényei.
Vizsgdati korilmények ésvizsgdlati irdnymutatas

A 2. szamu melléklet 8.2.1., 8.2.4. és 8.2.6. pontjaiban foglaltakat kell alkalmazni.

10.2.2. Mikro-, illetve mezokozmosz vizsgalatok

A vizsgdat célja

A vizsgdlatnak elegendd adatot kell ny(jtania ahhoz, hogy felmérhetd legyen szabadféldi
korulmeények kozott avizi éolényekre gyakorolt alapvetd hatés.

Vizsgélati kotelezettség

A TER, £ 100 vagy TERy; £ 10 érték esetén szakértd donti el, hogy a mikrokozmosz- avagy a
mezokozmosz-vizsgélat |efolytatasa helyénval 6-e. Dontése soran figyelembe veszi a 2. szamu
melléklet 8.2. és 10.2.1. pontban elfirt kdvetelményeken tllmutatd tovabbi vizsgdlatok
eredmeényeit.

Vizsgalati korUlmények

A vizsgdatnak tartalmaznia kell legaldbb a val6szinlleg el6fordul 6 legmagasabb expozicids
szintet, kovetkezzen ez akér az adott anyag kozvetlen alkalmazasabdl, elsodrodasbal,
elszivargasbol vagy a felszinen torténd elfolyasbdl. A vizsgdat idbtartama tegye lehetbvé
valamennyi hatas felmérését.

Vizsgalati iranymutatas

Megfeleld iranymutatasokat tartalmaz a SETAC — Peszticidek édesvizi mezokozmoszban
torténd vizsgalatainak eljarasi iranymutatasa (Huntingdon Workshop, 1991. julius 3-4.), vagy
a Kemikaiak veszélyességét édesvizben felmérd vizsgdlatok — Edesvizben akalmazott
vizsgdlatok eurépai munkaértekezlete dokumentuma (EWOFFT).

10.2.3. Halakon veégzett szermaradék-vizsgél at

A vizsgéat célja

A vizsgdat elegendd adatot nyujt ahhoz, hogy felmérhetd legyen a szermaradék halakban
tapasztal hato el 6fordul asanak |ehetBsege.
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Vizsgélati kotelezettség

Altaldban a vonatkozo adatok a halakon végzett biokoncentréaci 6-vizsgéd atokbdl rendelkezésre
alnak.

Amennyiben a 2. szdmi melléklet 8.2.3. pontja szerint elvégzett vizsgadlat kimutatta a
biokoncentréciot, szakértdi dontés szikséges annak megdllapitasara, hogy a
valészinlsithetden  eléfordulé megengedett  novényvéddszer-maradék  mértékének
meghatarozéséra hossz tavd mikrokozmosz- vagy mezokozmosz-vizsgaatot kell-e
lefolytatni.

Vizsgalati iranymutatas

SETAC — Peszticidek édesvizi mezokozmoszban torténd vizsgalatainak eljérasi irdnymutatasa
(Huntingdon Workshop, 1991. jdlius 3-4.)

10.2.4. Tovébbi vizsgal atok

Egyes novényvédd szerek esetében, amikor a hatbéanyagon végzett megfelel® vizsgdat
eredményei alapjan nem lehet kdvetkeztetéseket levonni a nbvényvédd szerre vonatkozdan, a
hatésagok eldirhatjak a 2. szdmu melléklet 8.2.2. és 8.2.5. pontjaiban megadott vizsgélatok
lefolytatasat.

10.3. A madarakon kivili szarazfoldi gerincesekre gyakorolt hatas

A vadon é 6, amadarak k6zé nem tartozo szarazfoldi gerincesekre gyakorolt |ehetséges hatést
minden esetben meg kell hatarozni, kivéve, ha bizonyithatd, hogy az adott anyag nem kerl
kozvetlenll vagy kozvetve érintkezésbe az ilyen szarazfoldi gerincesekkel. A vizsgdlatoknak
ki kell terjednilk a TER,, a TERg- és a TER-értékek kiszamitasarais, ahol:

TER, = LDso (Mg hatéanyag/testtomeg kg) / ETE (mg hatéanyag/testtomeg kg),

TER« = szubkrénikus NOEL (mg hatéanyag/taplalék kg) / ETE (mg hatéanyag/taplalék kg),
TERy; = krénikus NOEL (mg hatéanyag/taplalék kg) / ETE (mg hatéanyag/taplalék kg), és
ahol ETE = becslilt elméleti expozicids érték.

ElIméletileg a kockézat felmérésére szolgad vizsgdat rendje megegyezik a hasonlo,
madarakon végzett vizsgdlat rendjével. A gyakorlatban gyakran nem szikséges a tovabbi
vizsgdlatok vegrehajtasa, ugyanis a 7. pontban, illetve a 2. szdmu melléklet 5. pontjaban
foglaltak szerint |efolytatott vizsgalatok megadjak a kivant informaciot.

A vizsgdlat cdlja

A vizsgalat elegendd adatot nyUjt ahhoz, hogy felmérhetd legyen az adott anyag hasznal atabdl

kovetkez®, a madarak kdzé nem tartozo6 szarazfoldi gerincesekre vonatkozo veszélyeztetettség
természete és mértéke.



180 MAGYAR KOZLONY 2004/66/11. széam

Vizsgdati kotelezettség
A TER, és TERg > 100 érték esetén, illetve ha egyéb vizsgdlat nem mutat ki bizonyithato
kockazatot, nincs sziikség tovabbi vizsgdlat lefolytatdsdra. Minden maés esetben szakértd donti
el, hogy van-e szilkség tovabbi vizsgalatokra. Dontése soran lehetdseg szerint figyelembe
veszi az alatok tapldlkozasi szokésait, a vizsgdlandd anyag repellens jellegét, az aternativ
élelemforrésokat, a taplaék tényleges szermaradék-tartalmét, a vegyllet perzisztencigjat a
novényzetben, a formazott vagy a kezelt termény lebomlését, a taplalék elfogyasztasanak
mértékét, a csalétkek, granulatumok vagy csavazott magvak taplaékként valo elfogyasztasét
és a biokoncentracio lehetBségét.
A TER, és TERg £ 10, illetve TER; £ 5 érték esetén a jelentésnek ki kell terjednie az
iranyitott ketreces vagy szabadfdldi vizsgalat, vagy egyéb hasonld jellegl vizsgdlat
eredmeényeireis.
Vizsgdati kordlmények
A vizsgdlat el6tt egyeztetni kell az illetékes hatosadgokkal a végrehajtandd vizsgalat tipusat és
a végrehgjtas korilményeit, tovabba azt, hogy szilkség van-e a masodlagos mérgezés
hatasainak vizsgélatara.
10.4. Méhekre gyakorolt hatas
A méhekre gyakorolt esetleges hatast minden esetben meg kell vizsgani, kivéve, ha a
hatGanyagot tartalmazd készitményt specidlisan olyan korulmények kozétt hasznaljak,
amelynek soran val 6szinGsithetden nem kerill méhekkel érintkezésbe, példaul:

— zart helyen torténd élelmiszertarol s,

— nem szisztémikus vetdmagcsavazas,

— nem szisztémikus, atalajba bedolgozand6 készitmények,

— nem szisztémikus nedves csavézas eljaras a paldntdzandd novények és hagymak
esetében,

—noveényi sérilést kezel 6 és gyogyitod szerek,
—ragcsal birtd csal étkek,
— beporzast nem igényld liveghézakban.

Ko6zolni kell a szgjon at torténd és a kontakt érintkezés veszélyességi hanyadosainak (Quo és
Quc) érteket:

Quo=dozis/ ordis LDs (rg hatdanyag / meéh)

Quc = dbzis/ kontakt L Dsg (g hatbanyag / méh)
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ahol a

dbzis = az engedélyezendd szer maximdlis kijuttatdsi adagja, a hatdanyag egy hektérra jutd
grammijaban kifejezve.

10.4.1. Akut ordlis és kontakt toxicités
A vizsgdlat cdlja
A vizsgalatnak meg kell hataroznia az L Dso-értékeket (oralis és kontakt érintkezés esetén).
Vizsgdlati kotelezettség
A vizsgalatot végre kell hajtani, ha

—atermék egynél tobb hatdéanyagot tartalmaz;

— nem |lehet megbizhat6an eldonteni, hogy az Uj Gsszetétel toxicitasa megegyezik-e a
2. szamu melléklet 8.3.1.1. pontjaban, illetve az e pontban elGirt vizsgalatok alapjan vizsgalt
Osszetételre vonatkozd értékkel, vagy anndl kisebb lesz.
Vizsgdati iranymutatés
A vizsgalatot az EPPO 170. iranymutatasa szerint kell elvégezni.
10.4.2. Kontakt maradék toxicitas vizsgélat
A vizsgdlat cdlja
A vizsgaatnak elegendd adatot kell nyUjtania ahhoz, hogy felmérhetd legyen a kockazat,
amelyet a novényekben taldhat6, novényvédd szerbdl szarmazéd szermaradék-mennyiség a
mézeld méhekre jelent.
Vizsgdlati kotelezettség
A Quo 3 50 esetén szakértd donti el, hogy meg kell-e vizsgalni a szermaradék okozta
hatasokat, amelyre nincs szikség, ha bizonyithatd, hogy a ndvényekben nincs a mézeld
méheket esetlegesen befolyasolé jelentbs szermaradék-mennyiség, illetve, ha a ketreces,
alagut vagy a szabadfdldi vizsgdlatok eredményei elegenddnek bizonyulnak.
Vizsgdati kordlmények
Meg kell hatarozni a nyolc éréan at oregitett leveleken végzett 24 érés expozicids vizsgal atban
kapott letdlis idd kozépértékeit (LTso, Orakban kifejezve). Nincs tovabbi vizsgéatra szikség,
ha az L Tsg értéke nyolc 6rana magasabb.

10.4.3. Ketreces vizsgélat
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A vizsgéat célja

A vizsgdatnak elegendd adatot kell nyUjtania ahhoz, hogy felmérhetd legyen az a veszdly,
amelyet a nbvényvedod szer jelenthet a méhek tulélésére és viselkedésére.

Vizsgdlati kotelezettség

Nincs szilkség tovabbi vizsgalatokra, ha a Quo és Quc < 50, azonban € kell végezni a
ketreces, illetve a szabadféldi vizsgdatot, ha a fiasitas etetési vizsgdlata soran jelentds
hatasokat lehet megfigyelni vagy ha indirekt hatasok (mint példaul a hatas kédleltetettsége
vagy améhek viselkedésének megvaltozasa) fellépésére lehet szamitani.

Haa Qno és Quc > 50, el kell végezni aketreces, illetve a szabadfoldi vizsgal atot.

A 10.4.4. pont szerint végrehajtott szabadfdldi vizsgalat lefolytatasa esetén nincs szikség a
ketreces vizsgalatra. A végrehajtott ketreces vizsgadlatrol be kell szamolni.

Vizsgdati kordlmények

A vizsgdatot egészséges méhdllomanyon kell végrehajtani. Barmilyen kezelés utan, példaul:
varroa atka elleni kezelés, csak négy héttel |ehet a koldniat tesztelésre haszndlni.

Vizsgdati iranymutatas

A vizsgdatot az EPPO 170. irdnymutatésa szerint kell elvégezni.
10.4.4. Szabadfdldi vizsgd at

A vizsgdat célja

A vizsgdatnak elegendd adatot kell nyUjtania ahhoz, hogy felmérhetd legyen az a veszdly,
amelyet a nbvényvedod szer jelenthet a méhek viselkedésére, a csalad tulélésére és fejl 6désére.

Vizsgalati kotelezettseg

A szabadfdldi vizsgalatra akkor van szilkseg, ha szakértdi dontés szerint, figyelembe véve az
adott szer javasolt felhaszndldsi modjét, illetve a hatdanyag sorsét és viselkedését, a ketreces
vizsgdlat soran jelentds hatasokat |ehetett észlelni.

Vizsgalati korulmények

A vizsgdlatot egészséges, azonos termeészetes erdnléti dlapotban levd hdzi méh csalddokon
kell végrehajtani. Barmilyen kezelés, példaul: varroa atka elleni kezelés utadn csak négy héttel
lehet a csaladot vizsgdlatra haszndni. A vizsgaatot a tervezett felhaszndlass maédot
megfelelden reprezental 6 korilmeények kozott kell végrehajtani.

A szabadféldi vizsgdat soran észlelt specidis hatasok (példaul larvartoxicitas, hosszl
idotartamu szermaradék hatds, a méhek iranyérzékét megzavard hatasok) megfigyelésére
tovabbi, konkrét médszerekkel lefolytatott vizsgalatokra lehet szilkség.
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Vizsgdati iranymutatas

A vizsgdlatot az EPPO 170. irdnymutatésa szerint kell elvégezni.
10.4.5. Alagit vizsgélat

A vizsgdat célja

A vizsgdatnak elegendd adatot kell nyUjtania ahhoz, hogy felmérhetd legyen az a kockazat,
amelyet a szennyezett mézharmat vagy a viragok jelenthetnek atdplalkozd méhekre.

Vizsgdlati kotelezettség

Amennyiben a ketreces vagy a szabadfoldi vizsgdlat nem teszi |ehetdvé bizonyos hatésok
tanulmanyozésat, alaglt vizsgdatra van szikség, mint példaul: a levéltetvek és egyéb
szivogatd rovarok elleni védekezésre szant ndvényvedd szer esetében.

Vizsgdati kordlmények

A vizsgdlatot egészséges méhdlomanyon kell végrehajtani. Barmilyen kezelés, példaul:
varroa atka elleni kezel és utan csak négy héttel lehet a csaladot vizsgéatra hasznélni.
Vizsgdati iranymutatas

A vizsgdatot az EPPO 170. irdnymutatésa szerint kell elvégezni.

10.5. Egyeéb, méhektdl killonb6zd izeltlablakon végzett hatasvizsgél at

A novényveédd szerek cél-szervezetnek nem mindsiild foldi izeltldblakra (példaul a kartékony
szervezetek ragadozéi vagy parazitoidjai) gyakorolt esetleges hatasat minden esetben meg
kell vizsgdni. Az igy kapott adatok alapjén kdvetkeztetni lehet az azonos élShelyen taldhatd
egyéb, nem célszervezetekre gyakorolt esetleges toxicitasra.

10.5.1. Laboratoriumi, kibdvitett laboratoriumi és fél szabadfdldi vizsgalatok
A vizsgdlat cdlja

A vizsgalatnak elegendd adatot kell nyUjtania ahhoz, hogy felmérhetd legyen a ndvényvédd
szer egyes, az adott termék tervezett haszndlatdnak megfelelden kivélasztott izeltldbu fajokra
gyakorolt toxicitasa.

Vizsgdlati kotelezettség

A vizsgdatot nem kell elvégezni, ha a rendelkezésre all6 adatok alapjan sulyos toxicitasra
lehet gyanakodni (a kontrollcsoporthoz képest az éolények tobb mint 99%-an hatés
figyelhetd meg), illetve ha a ndvényvédd szert specidisan olyan korilmények kozott veszik
hasznélatba, amelyek soran valoszinlsithetben nem kertl nem célszervezet izeltlablakkal
érintkezésbe, példaul:
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— zart helyen torténd élelmiszertarol s,
—ndvényi sériilést kezel§ és gyogyito szerek,
—régcsal 6irtd csalétkek.

A vizsgdatot el kell végezni, ha a 2. szdmu melléklet 8.3.2. pontjdban eldirtak szerint
lefolytatott, a maximdlis javasolt dozist haszndd laboratériumi vizsgdlat sordn a kezelt
él6lénycsoporton a kontrollcsoporthoz képest jelentds valtozasokat |ehetett megfigyelni. Egy
adott vizsgdlati fajon mutatkozd hatds akkor nevezhetd jelentbsnek, ha az meghaladja az
EPPO &ltal a kornyezetvedelmi kockazat felmeérésére szolgald dontéshozatali rendszerekben
meghatarozott kiszobértékeket, illetve amennyiben létezik ilyen, az adott fajra vonatkozd
vizsgélati itmutatdban foglalt fajspecifikus kiiszobértékeket.

A vizsgdatot el kell akkor isvégezni, ha
—atermék egynél tébb hatdéanyagot tartalmaz,

— nem lehet megbizhatéan eldénteni, hogy az Uj Gsszetétel toxicitasa megegyezik-e a
2. szdmu melléklet 8.3.2. pontjaban, illetve az e pontban elGirt vizsgalatok alapjan tesztelt
Osszetételre vonatkozo értékkel, vagy anndl kisebb lesz-e,

— a készitmény szakszerll haszndlatdnak ismeret alapjan vagy az anyag sorsa és
viselkedése alapjan, huzamosabb, vagy ismételt expozicidralehet kbvetkeztetni,

— afelhaszndlas tekintetében jelentds valtozas tortént, példaul: az eddig szantéfoldon
alkamazott szer gyumaolcsosben lesz haszndatos, és az Uj haszndatnak megfelel® vizsgédlati
allaton még nem végeztek vizsgalatokat,

— a 2. szamu melléklet alapjan mar vizsgdlt adaghoz képest novekedett a javasolt
kijuttatasi mennyiseg.

Vizsgdati korulmeények

Amennyiben a 2. szamu melléklet 8.3.2. pontja szerint végrehajtott vizsgalat soran jelentds
hatasokat |ehetett megfigyelni vagy amennyiben a felhasznalas mod megvaltozik, példaul az
eddig szant6foldon alkalmazott szer gyumolcstsben lesz hasznalatos, a toxicitéast két tovabbi
fajon is meg kell vizsgalni. Ezek nem tartozhatnak azonos fajba a 2. szamu melléklet 8.3.2.
pontja szerint végrehajtott vizsgdat soran is hasznalt tesztél dlényekkel .

Uj keverék vagy Osszetétel esetében a toxicitast elGszor két olyan fajon kell vizsgélni,
amelyek a mar lefolytatott vizsgalatok soran a legérzékenyebbnek bizonyultak, és
kiiszObértéket meghaladd hatast |ehetett megfigyelni, de a toxicitas 99% aatt maradt. Az
ilyen fgok haszndata teszi lehetbvé az Osszehasonlitast; ha az () készitmény jelentdsen
toxikusabb, akkor a tervezett haszndlatnak megfeleld két fajon is végre kell hajtani a
vizsgdlatot.
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A vizsgdlatok sorén az engedélyezni kért szer legmagasabb kijuttatési adagjat kell alkalmazni.
Egymés utan végzett vizsgalati megkozelitési modszert kell alkalmazni, tehat laboratoriumi és
szilkség esetén kibdvitett laboratoriumi, illetve félszabadfdldi vizsgélatokat kell lefolytatni.

Ha a készitmény egy évad soran tobbszor is kijuttatasra kerll, akkor a vizsgalatok sorén a
javasolt kijuttatési arany kétszeresét kell alkalmazni, kivéve, ha az erre vonatkozd adatok a
2. szamu melléklet 8.3.2. pontja szerint végrehajtott vizsgalat nyoman mér rendelkezésre
alnak.

Amennyiben ajavasolt hasznadlat vagy a készitmény sorsa és viselkedése ismeretében ismételt
expoziciora lehet kovetkeztetni (példaul a készitmény egy évad soran hdromnal tébbszor is
Kijuttatdsra kertl, agy, hogy az egyes alkalmazasok kozotti sziinet 14 nap vagy annd
kevesebb), szakértd donti el, hogy az eldzetes laboratériumi vizsgalatokon tdl van-e szikség
tovabbi, a javasolt haszndlatot tikrzd vizsgalat |efolytatasara. Ezeket a tovabbi vizsgalatokat
laboratériumi vagy félszabadfoldi kortlmények kozott kell végrehajtani. Laboratoriumi
vizsgdlat esetén a valosdgot megkozelitd szubsztrétot, mint példaul ndévényi anyagot vagy
természetes talgt kell haszndni. Ennek ellenére akamasabb lehet a szabadfoldon végzett
vizsgdlat.

Vizsgdati iranymutatés

A vizsgdatot lehetbseg szerint a SETAC — A peszticidek nem cél-izeltldbliakon végzett
szabvényos tesztel ésére kialakitott Utmutatd elbirasaival legalabb azonos szintl iranymutatas
alapjan kell lefolytatni.

10.5.2. Szabadfdldi vizsgélatok

A vizsgdlat cdlja

A vizsgdatnak elegendd adatot kell nyujtania ahhoz, hogy meghatédrozhaté legyen a
novényvédod szer izeltldbliakra gyakorolt hatésa szabadféldi korilmények kozott.

Vizsgélati kotelezettség

Amennyiben a laboratoriumi és a félszabadfoldi expoziciét kdvetden jelentds hatésokat |ehet
megfigyelni, illetve amennyiben a javasolt hasznadlat, vagy a készitmény sorsa és viselkedése
ismeretében ismételten eldforduld expoziciora lehet kdvetkeztetni, szakértd donti el, hogy a
veszély pontos felmérése érdekében van-e szikség tovébbi, Kkiterjedtebb vizsgdat
lefolytatasara.

Vizsgdati korulmeények

A vizsgdatot a mezdgazdasagi korilményeket jol tukrozd feltételek mellett, a javasolt
haszndlati iranymutatésnak megfelelfen, a redlisan elképzelhetd legrosszabb esetet
feltételezve kell Iefolytatni.

Valamennyi vizsgalatot toxikus szabvanyhoz kell hasonlitani.
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Vizsgdati iranymutatas

A vizsgdatot lehetBség szerint a SETAC — A peszticidek nem cél-izeltldblakon végzett
szabvanyos vizsgalatra kialakitott iranymutatd eldirasaival legaldbb azonos szintd
iranymutatas alapjan kell lefolytatni.

10.6. A foldigilis#takra és egyéb, valészinlleg veszélyeztetett nem cél-szervezetekre
gyakorolt hatas

10.6.1. A foldigilisztékra gyakorolt hatas

A foldigilisztékra gyakorolt hatdst minden esetben meg kell vizsgdlni, kivéve, ha a
foldigiliszték bizonyithatéan nem kerlilnek kozvetve vagy kdzvetlenll érintkezésbe a vizsgalt

anyaggal.

A vizsgalatoknak ki kell terjedniik a TER, és TER|; kiszamitésérais, ahol:

TER, = LCs (Mg hatéanyag/kg)/ realisan elképzelhetd legrosszabb PECs-érték (kezdeti, vagy
rovidtavu, a hatbanyag mg/kg kifejezve),

TER;; = NOEC (mg hatéanyag/kg)/ hosszu tavi PECs (mg hatéanyag/kg).

10.6.1.1. Akut toxicitas vizsgélata

A vizsgéat célja

A vizsgdatnak meg kell hatéroznia az LCsp-értéket, ha lehetséges a mortalitést még nem
okoz6 legmagasabb koncentraciot, a 100%-os mortalitdst okozd legalacsonyabb
koncentréaci6t, valamint kiterjed amorfologial és viselkedésbeli hatésokra.

Vizsgdlati kotel ezettség

A vizsgéatot csak akkor kell elvégezni, ha

—atermék egynél tébb hatdéanyagot tartalmaz,

— az () Osszetétel toxicitasat nem lehet megbizhatéan elbre jelezni az Osszetétel 2. szamu
melléklet 8.4. pontjdban vagy az e pontban foglalt elGirasok szerinti vizsgalata al apjan.

Vizsgdati iranymutatés

A vizsgalatot az OECD 207. modszer szerint kell lefolytatni.
10.6.1.2. Szubletalis hatasvizsgdlat

A vizsgdlat cdlja

A vizsgaatnak meg kell hataroznia a NOEC-értéket, valamint a ndvekedésre, szaporodasra és
viselkedésre gyakorolt hatést.
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Vizsgélati kotel ezettség
A vizsgéatot csak akkor kell elvégezni, ha

—atermék egynél tébb hatdéanyagot tartalmaz,

— az Uj Osszetétel toxicitasat nem lehet megbizhatéan elbrejelezni az Osszetétel
2. szamu melléklet 8.4. pontjdban vagy az e pontban foglalt elGirasok szerinti vizsgdata
alapjan,

—amér vizsgalt adaghoz képest ndvekedett ajavasolt Kijuttatdsi mennyiség.
Vizsgdati kordlmények
A 2. szamu melléklet 8.4.2. pontjaban foglalt el dirasokat megfelel6en alkalmazni kell.
10.6.1.3. Szabadfdldi vizsgalatok
A vizsgdlat cdlja

A vizsgdatnak elegendd adatot kell nyujtania ahhoz, hogy meghatédrozhaté legyen a
novényvédd szer szabadfoldi korllmények kozott foldigilisztékra gyakorolt hatésa.

Vizsgélati kotelezettség

A TER; <5 esetén szabadfdldi vizsgdattal kell meghatérozni a gyakorlati szabadféldi
korulmeények kozott fellépd hatasokat.

Szakértd donti el, hogy szilkség van-e a foldigilisztakban a szermaradékok vizsgalatéra.
Vizsgdati kordlmények

A vizsgdlatra kivalasztott szabadféldi tertletek rendelkezzenek kelld nagysagu foldigiliszta
popul &ciéval.

A vizsgalatok sorén az engedélyezendd szer legmagasabb kijuttatési adagjét kell alkalmazni.
A vizsgalatban toxikus referencia anyagot is tesztelni kell.

10.6.2. Egyéb talagjlaké nem célszervezetekre gyakorolt hatés vizsgélata

A vizsgélat cdlja

A vizsgalatnak elegendd adatot kell nyUjtania ahhoz, hogy felmérhetd legyen a ndvényvédd
szernek  az ehdt novényi és dlati  szerves anyag ebontdsdban  résztvevd
makroorganizmusokra gyakorolt hatésa.

Vizsgélati kotelezettség

A vizsgdatot akkor nem kell végrehagjtani, haa 9.1. pont szerint lefolytatott vizsgdlat alapjan
nyilvanvalovd, hogy a DTg értékek kisebbek, mint 100 nap vagy ha a névényvédd szer
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természetének és szakszerll haszndlatanak ismerete alapjan nem fordulhat eld expozicio,
illetve ha a 2. szamu melléklet 8.3.2.,, 8.4. és 8.5. pontjdban foglalt elbirdsok szerint
lefolytatott vizsgdlat kimutatja, hogy a hatbanyag a talgf makrofaungjara, foldigilisztékra,
vagy atalg] mikroflorgjaranem jelent veszélyt.

Amennyiben a talgjban torténd degradacios folyamatok szabadfdldi korilmények kozott
torténd vizsgdlata (9.1. pont) sorén a DTy €rtéke > 365 nap, a jelentésnek ki kell terjednie a
szerves anyag lebomlasi folyamataira gyakorolt hatésrais.

10.7. Atalajlaké nem cél-mikroorganizmusokra gyakorolt hatas

10.7.1. Laboratdriumi vizsgélatok

A vizsgdlat cdlja

A vizsgalatnak elegendd adatot kell nydjtania ahhoz, hogy felmérhetd legyen a hatéanyagnak
a talg mikrobidlis aktivitasara gyakorolt hatasa a nitrogén-korforgas és a szénmineralizacié
vonatkozésaban.

Vizsgdlati kotelezettség

Amennyiben a talgjban torténd degradacios folyamatok szabadfoldi korilmények kozott
torténd vizsgdlata soran (9.1. pont) a DTox értéke > 100 nap, a talglakdé nem cél-
mikroorganizmusokra gyakorolt hatast laboratoriumi kdrdlmények kdzott meg kell vizsgalni.
Ez nem sziikséges azonban akkor, ha a 2. szami melléklet 8.5. pontja szerint lefolytatott
vizsgalatban a mikrobidlis biomassza metabolikus aktivitdsa 100 nap utan a kontrollértékhez

viszonyitott kevesebb mint 25%-0s eltérést mutat, és ezeket az adatokat alkalmazni lehet az
engedélyezés el 6tt all6 készitmény hasznal ata, természete és tulajdonsagai vonatkozasaban.

Vizsgdati iranymutatas

SETAC — A peszticidek kornyezetben bekovetkezO sorsat és oOkotoxikolOgiai hatasat
felbecsiil6 modszerek.

10.7.2. Tovabbi vizsgalatok
A vizsgdlat cdlja

A vizsgalatnak elegendd adatot kell nyUjtania ahhoz, hogy felmérhetd legyen a ndvényvédd
szer szabadfdldi haszndlata mellett a mikrobidlis aktivitasra gyakorolt hatas.

Vizsgalati kotelezettség

Amennyiben a laboratériumi vizsgalatban 100 nap elteltével az aktivités tébb mint 25%-kal
tér e a kontrolltdl, tovabbi, laboratériumban, Uveghézban, illetve szabadféldén végrehajtott
vizsgdlatra lehet szilkség.
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10.8. Az elsBdleges biol6giai vizsgélatokbdl szarmazd adatok dsszefoglalasa

Osszesiteni kell az elGzetesen elvégzett, a biologiai aktivitas és az adagoléas hatésat felmérd
vizsgalatok olyan pozitiv vagy negativ eredményeit, melyekbdl kovetkezetni lehet az egyéb
nem célszervezetekre (floréra és faunéra) gyakorolt lehetséges hatasra, illetve csatolni kell
egy kritikai értékelést, amely meghatarozza a nem célfajokra gyakorolt |ehetséges hatasokat.

11. A 9. és10. pontban foglaltak szerinti adatok ¢sszefoglalasa és értékelése

A 9. és 10. pontban emlitett adatokrél egy sszefoglaléds és értékelés készil az engedélyezd
hatésag altal kiadott, erre vonatkozO irdnymutatds szerint. Az idevégd értékelési és
dontéshozatali kritériumoknak megfelelden, az irdnymutatasok al apjan tartalmaz egy részletes
értékel ést, megjegyezve a kornyezetre és a nem célfgjokrairanyul 6 lehetséges veszélyeket, és
az adatbézis nagysaganak, mindségének és megbizhatésaganak adatait. A kovetkezdkre
kilonosen figyelemmel kell lenni:

— a vizsgdt anyag kornyezetben torténd eloszldsanak, viselkedésének, valamint az e
folyamatokhoz szikséges idd el orejel zése,

— a nem célszervezetek és populéciok azonositédsa, melyekre az esetleges hatéanyaggal valo
érintkezés veszélyt jelenthet, és alehetséges expozicio elbrejel zése,

— a nem célfajokra — illetve szilkkség szerint populaciokra, kdzosségekre és folyamatokra —
jelentett révid és hosszl téva veszélyesseg felmérése,

— a haak, illetve a nagyobb gerincesek vagy szarazfoldi ragadozok pusztulasanak
kockazatanak felmérése, nem szamitva a popul acio- és kdzossegi szintl hatasokat, illetve

— a kornyezet szennyezésének és a nem célszervezetekre gyakorolt hatas minimalizal asahoz
szilkséges intézkedések meghatérozasa.

12. Tovéabbi infor méaciok
12.1. Informécié mas orszagokban torténd engedélyezésekrol.

12.2. Informécié mas orszagokban megdllapitott legmagasabb engedélyezett szermaradék-
hatarértékekrol (MRL).

12.3. Indoklassal ellatott javaslatok a besorolashoz és cimkézéshez a kémiai biztonsagroél
sz016 kil 6n jogszabalyokban megadottak szerint:

—veszélyforrést jel 616 abra (szimbdlumok),
—veszély jelzése,

— kockézatokra utal 6 szabvanymondatok,

— biztonsagos felhaszndl asra utal6 mondatok.

12.4. Javadatok a veszélyessegre és biztonsdgos felhasznélasra utal6 specidis mondatokra a
4. és 5. szamu melléklet elGirdsal szerint, valamint ajavasolt cimke.

12.5. A javasolt csomagolas mintadarabjai.
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B.RESZ
Mikroor ganizmusok vagy virusok felhasznaldsaval eldallitott készitmeények
Altalanos €lir asok

Ez a rész a mikroorganizmusokat — beleértve a virusokat is — tartalmazd ndévenyvédd szerek
engedélyezésével kapcsolatos adatszolgéltatasi kovetelményeket hatdrozza meg.

E rész alkalmazésaban mikroorganizmus aatt a 2. szamu melléklet B. részének Altaldnos
el Birasok része szerinti mikroorganizmust kell érteni.

A korllményektdl fliggben az adatokat megfeleld statisztikai mddszerekkel kell elemezni. A
statisztikai elemzésrdl teljes részletességgel jelentést kell késziteni (példaul: minden becslést
konfidencia-intervallumokkal kell megadni, pontos p-értékeket kell megadni a
»SZignifikans/nem szignifikans” megjel 6lés helyett).

Meghatérozott irAnymutatasok nemzetkozi elfogadasatol flggben a szikséges informaciokat
az engedléyezb hatdésag dlta elfogadott tesztelési irdnymutatésok (példaul: USEPA
iranymutatas 1 USEPA Mikrobiolégiai Novényvedd szer Tesztelési Iranymutatasok, OPPTS
885. sorozat, 1996. februar) szerint, ahol a 2. szdmu melléklet A. részében leirtak szerinti
megfeleld tesztelési iranymutatésokat Ugy kell alkalmazni, hogy azok mikroorganizmusokhoz
megfelelbek legyenek. A tesztelésnek ki kell terjednie a csiraképes és nem csiraképes
mikroorganizmusokra, valamint tartalmaznia kell egy vakprobat is.

Vaahanyszor egy vizsgdlat kilonb6z6 adagok felhasznalasaval jar, az adag és a karos hatés
kozotti Osszefliggésrol jelentés kell késziteni.

A tesztelés végeztével az 1.4. pontban foglaltak szerint részletes leirést (meghatarozast) kell
adni afelhasznalt anyagokrél és annak szennyezfdéseirdl.

Olyan esetekben, ahol (] készitménnyel kell foglalkozni, a 2. szamu melléklet B. részében
foglaltakon alapuld extrapolacid elfogadhatd lehet, feltéve, hogy az alkotdelemek és egyéb
komponensek 0Osszes lehetséges hatésédt, kilondsen a patogenitést és fertdzOképesseget,
szintén értékelik.

1. A ndvényvédd szer azonositasa

A szolgdltatott  informaciénak a mikroorganizmusokka  kapcsolatban  biztositott
informaciokkal egyiitt elegenddnek kell lennie a készitmények pontos azonositéasahoz és
meghatérozésahoz. Az emlitett informaciok és adatok, eltérd rendelkezés hidnydban, minden
novényveédd szer esetében szilkségesek. Ennek célja annak azonositasa, hogy valamilyen
tényez6 megvdtoztathatja-e a mikroorganizmus, mint novényvédd szer tulgjdonsagait a
2. szamu melléklet B. része szerinti mikroorganizmussal 6sszehasonlitva.

1.1. Akérelmezd

Meg kell adni a kérelmezd nevét és cimét, Europai Union bellli cimét, székhelyét,
telephelyét, valamint a megfeleld kapcsolattartd személy nevét, beosztasét, valamint telefon-
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és telefax-szamét. Ha ezen felll a kérelmezdnek irod§ja, tigyndke vagy képviseldje van abban
a tagdllamban, amelyhez az |. mellékletre val6 felvétel iranti kérelmet benyUjtjék, és — ha ez
egy méasik dlam — a Bizottsag altal kijeldlt referens tagorszagban, akkor a helyi iroda, tigynok
vagy képviseld nevét és cimét meg kell adni épplgy, mint a megfeleld kapcsolattartd személy
nevét, beosztésat, valamint telefon és faxszamat.

1.2. A készitmény és a mikroorganizmusok gyartéja

Meg kell adni a készitmény gyartdjanak, illetve a készitményben levé minden egyes
mikroorganizmus gyéartdjanak nevét és cimét, valamint minden olyan Uizem nevét és cimét,
ahol akészitményt, illetve a mikroorganizmust el 6allitjak.

Minden gyartéhoz kapcsolattartasi pontot kell megadni  (lehetbleg egy kozponti
kapcsolattartasi pontot, beleértve annak nevét, valamint telefon éstelefax szamét is)

Ha a mikroorganizmus olyan gyartotdl szarmazik, amely a 2. szamu melléklet B. része szerint
adatokat el6z6leg nem nyuijtotta be, akkor a 2. szami melléklet B. része 1.3. pontjanak
eldirdsai szerint a fa nevérdl és leirdsardl, valamint a 2. szamu melléklet B. része
1.4. pontjanak eldirasai szerint a szennyezddésekrol részletes informaciokat kell szolgaltatni.

1.3 Kereskedelmi név vagy tervezett kereskedelmi név, és a korilmeényektdl fliggden a gyartd
altal a készitményhez rendelt fejleszti kddszam

Minden korabbi és jelenlegi kereskedelmi nevet és tervezett kereskedelmi nevet, valamint a
dokumentécidban emlitett készitmény fejlesztési kddszamait, tovébba a jelenleg hasznalt
neveket és szamokat kozolni kell. Az eltérésekrdl teljes részletességgel kell informéciét
szolgdltatni. (A tervezett kereskedelmi név nem lehet Osszetéveszthetd mér engedélyezett
novényvedod szerek nevével.)

1.4 Részetes mennyiségi és mindségi informaciok a készitmeény dsszetétel érol

1.4.1. Minden mikroorganizmust, amelyre vonatkozoan kérelmet kell benyujtani, faji szinten
azonositani kell, és meg kell nevezni. A mikroorganizmust nemzetkézileg elismert kultira
gyQjteménynél kell elhelyezni és elérési szamot kell kapnia, majd pedig ezeket az adatokat be
kell nyujtani. Fel kell tintetni a tudomanyos megnevezést, valamint a csoportmegjel 6lést
(baktérium, virus, stb.) és barmely egyéb, a mikroorganizmusra vonatkozd megnevezeést
(példaul: torzs, szerotipus). Ezen felll a mikroorganizmus fejlodési fazisat (példaul: sporék,
micélium) a forgalmazott termékben meg kell jelini.

1.4.2. A készitményrdl a kovetkezd informéaciokat kell bejelenteni:

— a mikroorganizmus (mikroorganizmusok) mennyisegét a novényvedd szerben és a
novényvédd szerek elfdlitasahoz haszndlt anyag mikroorganizmus-tartalmat; ezek kozott
szerepelnie kell a maximdlis, minimdis és névlieges életképes és nem életképes
anyagtartalomnak,

— az alkot6elemek mennyisegét,
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— az egyéb Osszetevbk mennyiségét (Ugymint melléktermékek, kondenzatumok,
taptalg, sth.) és agyartés folyamatbdl szarmazd szennyezd mikroorganizmusok mennyisegét.

A mennyiségeket a kémiai biztonsagrél szol6 kiloén jogszabalyokban foglalt, vegyi anyagok
esetében elGirt fogalmakkal és a mikroorganizmusokhoz megfelel® fogalmakkal kell kifejezni
(a térfogat vagy sllyegységenkeénti aktiv egységek szdméval, vagy barmely egyéb, a
mikroorganizmusra vonatkozé madon).

1.4.3. Az alkotéelemeket, ahol lehet, vagy a 67/548/EGK iranyelv |. mellékletében megadott
kémial elnevezésiikkel, vagy ha ebben az iranyelvben nem szerepelnek, Ugy az IUPAC és a
CA némenklatira szerint egyarant azonositani kell. Szerkezetiket vagy szerkezeti képletiiket
szintén meg kell adni. Az akotéelemek minden egyes komponenséhez meg kell adni a
vonatkoz6 EC (Einecs vagy Elincs) szamot és a CAS szdmot, ha vannak ilyenek. Ha a
szolgaltatott informacid nem azonositja tokél etesen az alkotdelemet, megfeleld meghatérozast
kell biztositani. Az Osszetevok kereskedelmi nevét, ha vannak ilyenek, szintén meg kell adni.

1.4.4. Az 6sszetevok funkcidjét meg kell adni az alabbi adatok alkalmazésaval:

— adhéziés anyag (ragaszto),
—illatanyag,

— habzésgétl 6 anyag,
— tartositoszer,
—fagydllo,

— hajtégaz,

— kétdanyag,
—riaszt6 szer,

— puffer,

— toxicités csokkentd,
— hordoz6anyag,

— oldészer,

— szagtal anito,

— stabilizal 6,

— diszpergd 6szer,

— hatasfokozo,

— festék,

— sOritdszer,

— hénytato,

— nedvesitd anyag,
—emulgedl 6 szer,

- ey

—matréagya,
—illatositészer.

1.4.5. A szennyez® mikroorganizmus €s més, a gyartasi folyamatbdl szarmaz6 Osszetevok
azonositdsa. A szennyezd mikroorganizmusok azonositését a 2. szamu melléklet B. részének
1.3. pontja szerint kell elvégezni.

A vegyi anyagokat (semleges dsszetevoket, melléktermékeket, sth.) a 2. szamu melléklet A.
részének 1.10. pontjaban leirt modon kell azonositani.
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Ha a szolgdtatott informaci6 nem teljesen azonosit egy Osszetevét, mint pédaul
kondenzdtumot, tptalajt, stb. akkor az Osszetételrdl részletes informaciot kell szolgdtatni
minden egyes ilyen 6sszetevohoz.

1.5. A készitmény fizikai &llapota és termeszete

A készitmény tipusdt és kodjat a NOvényvédd szerek Osszetétele tipusainak jegyzéke és
nemzetkdzi kodolasi rendszere (GIFAP Technikai Monogréfia, 2. szam, 1989). szerint kell
megadni. Ha valamely készitmény meghatarozasa ebben a kiadvanyban nem megfeleld, akkor
meg kell adni a készitmény fizikai jellemzbinek és dlapotanak teljes leirasat, valamint
javadatot kell tenni a készitmény tipusanak megfelel 6 |eirdséra és annak meghatérozasara.

1.6. Funkcio
A biologiai funkciét az aldbbiak kdzul kell meghatarozni:

— baktériumok elleni védekezés,
—gombék elleni védekezés,
—rovarkar elleni védekezés,

— atkak elleni védekezés,

— puhatestiek elleni védekezés,
— fonalférgek elleni védekezés,
—gyomok elleni védekezés,

— egyéb (meghatarozandd).

2. A nbvényveédod szer fizikai, kémiai és mlszaki jellemzoi

Kozolni kell, hogy a novényvédd szer, amelynek az engedélyezésére torekednek, milyen
mértékben felel meg a vonatkozd FAO-specifikécionak. Az eltérést FAO meghatarozésoktol
részletesen le kell irni, ésindokolni kell.

2.1. Megjelenés (szin és szag)

Meg kell adni a készitmeény szinének, szaganak, valamint fizikai allapotanak leirasat.

2.2. Tarolas stabilitas és eltarthatosag

2.2.1. A fény, hdmérséklet és nedvesseg hatésa a ndvenyvedd szer miaszaki jellemzdire

A készitmény fizikai és biologiai stabilitését az gjanlott taroldsi hdmérsékleten, beleértve a
szennyez® mikroorganizmusok szaporodasara vonatkozo informaciokat is, meg kell hatérozni,
és kozolni kell. A tesztelés korilményeit indokolni kell.

Ezen felll a folyékony készitmények esetében az alacsony homérsékletek fizikai stabilitasra
gyakorolt hatasat meg kell hatarozni és kozolni kell a CIPAC (Novényvédd Szerek

Elemzésének Nemzetkdzi EgyuttmOkodési Tanacsa) MT39.,, MT48., MT51. vagy MT54.
modszerek szerint, a koérilményeknek megfelelGen.
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A készitmény eltarthatdéségat az géanlott térolasi hdmérsékleten kozolni kell. Ha az
eltarthatdésag két évnél rovidebb, akkor a hdnapokban megadott eltarthatdsagot kell kdzolni a
megfelel6 hdmérsékleti meghatarozésokkal.

2.2.2. Egyéb, a stabilitast befolyasol 6 tényezok

A levegdnek, csomagolasnak sth. val 6 kitettségnek atermék stabilitasara gyakorolt hatasat fel
kell tarni.

2.3. Robbanékonysag és oxidal 6 tulajdonsagok

A robbanékonysagot és az oxidao tulgdonsagokat a 3. szamu melléklet A. részének
2.2. pontja szerint kell meghatérozni, kivéve, ha igazolhatd, hogy miszaki vagy tudomanyos
szempontbdl nem szilkséges ilyen vizsgal atokat végezni.

2.4. Lobbanaspont és a gyulékonysag vagy ongyulladas egyéb jelel

A lobbanaspontot és a gyulékonysagot az A. rész 2.3. pontja szerint kell meghatérozni,
kivéve, ha igazolhaté, hogy miszaki és tudomanyos szempontbdl nem szilkséges ilyen
vizsgalatokat végezni.

2.5. Savassag, 1Ugossag, és sziikseges esetben a pH-érték

A savassagot, a lugossagot és a pH-értéket az A. rész 2.4. pontja szerint kell meghatérozni,
kivéve, ha igazolhatd, hogy miszaki és tudomanyos szempontbdl nem szilkséges ilyen
vizsgalatokat végezni.

2.6. Viszkozitas és fellileti fesziiltség

A viszkozitést és a fellileti fesziltséget a 3. szamu melléklet A. részének 2.5. pontja szerint
kell meghatarozni, kivéve, ha igazolhaté, hogy miszaki és tudomanyos szempontbdl nem
szilkséges ilyen vizsgalatokat végezni.

2.7. A ndvényvedod szer mlszaki jellemzoi

A készitmény miszaki jellemzGit meg kell hatarozni, hogy donteni lehessen azok
elfogadhat6sagérol. Ha teszteket kell végezni, akkor azokat a mikroorganizmus tulélésével
Osszeegyeztethetd hdmeérsékleteken kell végezni.

2.7.1. Nedvesedd képesség

Az olyan szilérd készitmények nedvesedd képességét, amelyeket felhaszndldshoz felhigitanak
(példaul nedvesithetd porok és vizben diszpergdhatd granulatumok) a CIPAC MT53.3.
maodszer szerint kell meghatarozni és kdzolni.

2.7.2. Tartés habzas

A vizzdl higitandd készitmények habzasanak tartossagat a CIPAC MT47. médszer szerint
meg kell hatérozni és k6zolni kell.
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2.7.3. Oldhat6sag és a szuszpenzio stabilitésa

A vizben diszpergdhatd termékek (példaul: nedvesithetd porok, vizben diszpergahatd
granuldtumok, szuszpenzid-koncentratumok) oldhatosdgat a CIPAC MT15., MT161. vagy
MT168. médszer szerint kell meghatarozni és kdzolni. A vizben diszpergahaté termékek
(példaul:  szuszpenzio-koncentratumok  és  vizben  diszpergahaté  granuldumok)
diszperzidjanak spontan jellegét a korilményektdl fliiggben a CIPAC MT160. vagy MT174.
maodszerek szerint kell meghatarozni.

2.7.4. Sz&raz szitateszt és nedves szitateszt

Annak érdekében, hogy a hinthetd porok részecskeméret-eloszlasa megfeleld legyen a
konnyebb alkalmazhatdsédghoz, a CIPAC MT59.1. médszere szerint széraz szitatesztet kell
végezni. Vizben diszpergdhaté termékek esetében a kordlményektdl flggben a CIPAC
MT59.3. vagy MT167. modszer szerint nedves szitatesztet kell végezni, és azt kdzolni kell.

2.7.5. Részecskeméret-el oszl &s (hinthetd és nedvesithetd porok, granulatumok), por/poranyag
(granulatumok) tartalom, lemorzsol 6déas és porhanyéssag (granul&tumok)

A porok esetében a részecskék méret szerinti eloszlasat az OECD 110. modszer szerint kell
meghatarozni és kozolni. A kozvetlen alkamazasra szant granulatumok névieges
mérettartomanyéat a CIPAC MT58.3. modszer szerint kell meghatérozni és kdzolni, a vizben
diszpergalhat6 granuldtumok esetében pedig a CIPAC MT170. szerint.

A granuldt készitmények portartalmét a CIPAC MT171. modszer szerint kell meghatérozni
és kozolni. Ha a kezeld kitettsége szempontjabdl 1ényeges, a por részecskeméretét az OECD
110. modszer szerint kell meghatarozni és kdzolni.

A granulatumok porhanyossagat és lemorzsol6dasét meg kell dlapitani és kozolni kell az
elfogadott mddszerek alapjan. Ha mar vannak adatok, akkor azokat az alkalmazott modszerrel
egyUtt kell benydjtani.

2.7.6. Emulged hat6ség, Ujraemulged hat6sag, az emul zi6 stabilitasa

Az emulzidkat alkoté készitmények emulgedhatésagat, az emulzié stabilitésdt és
Ujraemulged hatosdgat a korilmeényektdl fliggben a CIPAC MT36. vagy MT173. mbdszer
szerint kell meghatérozni és kozdlni. A hig emulziok és emulzié form§u készitmények
stabilitasat a CIPAC MT20. vagy MT173. modszerek szerint kell meghatérozni és kozolni.

2.7.7. Folyoképesség, onthetdség (Oblithetdség) és hinthetdség

A granuldlt készitmény folydképességét a CIPAC MT172. modszer szerint kell meghatarozni.
A szuszpenzidk (példaul: szuszpenzié koncentratumok, szuszpo-emulzidk) Onthetdsegét
(beleértve az oOblitett maradékokat) a CIPAC MT148. modszer szerint kell meghatarozni és
kozolni.

A hinthetd porok hinthetdségét a CIPAC MT34. modszer vagy mas alkalmas modszer szerint
kell meghatérozni és kozolni.
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2.8. Fizikai, kémiai és biolégiai kompatibilitas mas termékekkel, beleértve az olyan
novényvédd szereket, amelyekkel az egylittes hasznalatot engedélyeztetni kell

2.8.1. Fizikai kompatibilités
Az gjanlott tartdlykeverékek fizikai kompatibilitésidt meg kell hatarozni és kézolni kell.
2.8.2. Kémiai kompatibilitas

Az géanlott tartdlykeverékek kémiai kompatibilitésdt meg kell hatarozni és kozolni kell,
kivéve, ha a készitmények egyedi tulajdonsdgainak vizsgdata minden keétséget kizéarGan
megdllapitja, hogy nem al fenn kémiai reakcio kialakulasanak lehetbsége. Ilyen esetekben
elegendd ezt az informéciét benyljtani annak indokolésara, miért nem kerllt sor a kémiai
kompatibilitas gyakorlati meghatarozasara.

2.8.3. Biologiai kompatibilitas

A tartdykeverékek biolégiai kompatibilitésdt meg kell hatérozni és kozolni kell. A
mikroorganizmus aktivitasara gyakorolt hatast (példaul: antagonizmus, gombadlé hatas) més
mikroorganizmusokkal vagy vegyi anyagokkal torténd vegyités utan le kel irni. A
novényvédd szer lehetséges kolcsonhatésat mas, a terményen akalmazandd vegyi
termékekkel a készitmény varhatd felhaszndléds feltétele mellett meg kell vizsgdlni a
hatékonysagi adatok alapjan. A biologiai névényvédd szer és a vegyi novényvedd szer
alkalmazasa kozotti intervallumokat a korilmeényektdl fiiggden meg kell hatédrozni a hatékony
ndvényvedd szer felhasznal as érdekében.

2.9. Vetbmagokhoz tapadas és eloszas

Vetdmagok kezel ésehez haszndlt készitmény esetében mind az eloszlast, mind a tapadést meg
kell vizsgalni, és kozdlni kell. Az eloszlads tekintetében a CIPAC MT 175. moédszer
akamazando.

2.10. A 2.1-2.9. pontoknal feltiintetett adatok dsszefoglaldsa és értékel ése

3. A felhasznalasra vonatkoz6 adatok
3.1. Eldiranyzott felhasznélasi terilet

A mikroorganizmusokat tartalmazd készitmények meglevd és gjanlott felhasznal asanak
terUleteit az al&bbiak szerint kell meghatérozni:

— szabadf6ldi haszndlat, ugymint mezdgazdasag, kertészet, erdészet és sz0lGtermesz-
tés,

— védett ndvényi kultlra (példaul: Gveghazakban),

— kedvtelés,

— gyomirtés a mQvel ésbe nem vont terlleteken,

—hazi kertészkedés,

— szobandvények,
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— raktarozott termékek,
—egyéb.

3.2. Hatdsmod

Meg kell jeldlni, miként kerllhet a termék a szervezetbe (példaul: érintés, gyomor, belégzés),
illetve meg kell adni a kartevGirtdé hatast (gombadld, gombaszaporodést gatlo, tapanyag-
kompeticio, stb.).

Azt is meg kell hatarozni, hogy a mikroorganizmus vagy annak anyagcseretermékel
transzlokd 6dnak-e novényekben, és amennyiben igen, ez a transzlokacié apoplasztikus,
szimplasztikus vagy mindkettd.

3.3. A tervezett felhasznal &s rész etel

A tervezett felhasznadlas részletei, példaul kontrolldni kivant kéros szervezetek, valamint a
védendd novények és novényvédd szerek tipusait meg kell adni. Meg kell adni a
mikroorganizmust és vegyi ndvényvédd szereket tartalmazo ndvényveédd szerek alkalmazasa
kozott intervallumokat, vagy pedig egy listd a vegyi ndvényvédd szerek hatGanyagaival,
amelyeket nem szabad egyUtt haszndlni a mikroorganizmust tartalmaz6 névényvédd szerrel
ugyanazon atermésen.

3.4. Alkalmazasi arany (dézis)

Mind a készitmény, mind a hatbanyag minden akamazés eljarasara és minden
felhasznélaséra vonatkozéan meg kell adni a targyalt egységre (ha, m? m®) szamitott
adkalmazédsi mennyiséget (dézis) grammban vagy kilogrammban kifgezve és a
mikroorganizmus megfeleld egységeire szamitva meg kell adni. Az alkalmazasi doézist
kdzonséges esetben g vagy kg/ha-ban vagy kg/m®-ben kell megadni, és megfelel® esetben g
vagy kg/tonnaban; a védett termények esetében és haztgji kertészeti felhasznalasnd az
ardnyokat g vagy kg/100 m>-ben, illetve g vagy kg/m*-ben kell megadni.

3.5. A felhasznalt anyag (példaul: higitott spray, csali vagy kezelt vetdmag) mikroorganizmus-
tartalma

A mikroorganizmus-tartalmat a korilmeényektdl fliggben aktiv egységszam/ml vagy g, vagy
més egyéb vonatkozd mértékegységben kell megadni.

3.6. Az alkalmazas mbdja

Az ganlott akamazés eljarast részletesen le kell irni, megjeldlve az akamazando
felszerelés tipusét, ha van ilyen, valamint a terllet- vagy térfogat-egységenként alkalmazand6
higitoszer tipusat és mennyiségét.

3.7. Az alkalmazasok szama ésidgje, illetve a védelem id6tartama

Az adkamazas maximélis szamét és az egyes alkalmazasok idejét meg kell adni. Megfeleld

esetben a védendd termény vagy novények novekedés szakaszait és a karos szervezetek
fellodés szakaszait fel kell tuntetni. Ha szilkséges, az akalmazasok kozotti iddszakot
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napokban meg kell adni. Fel kell tlntetni az egyes alkalmazasok, valamint a tervezett
alkalmazasok |egmagasabb szdma dtal ny(jtott védelem iddtartamat.

3.8. A szikséges varakozas iddszakok, vagy a kovetkezd ndvénykulturakra gyakorolt
fitotoxikus hatasok elker Ul ésére tett Ovointézkedések.

A kortlményektdl fliggden meg kell adni az utolso alkalmazas és az utondvények vetése vagy
Ultetése kozotti minimdlis varakozasi idGszakot, amely az utondvényekre gyakorolt
novénykértani hatasok elkerliléséhez szilkséges, és amely a 6.6. pontban megadott adatokbdl
kovetkezik. Nyilatkozni kell az uténdvények kivalasztasaval kapcsolatos korlatozasokrol, ha
vannak ilyenek.

3.9. Tervezett hasznalati utasitasok

A készitmény javasolt haszndlati utasitasait cimkére vagy szorOlapra nyomtatva meg kell
adni.

4. Tovabbi informéciok a nbvényveédd szerral
4.1. Csomagol as és a készitmeény kompatibilitdsa a javasolt csomagol 6anyagokkal

4.1.1. Az dkalmazandd csomagolast részletesen le kell irni, meg kell hatarozni a felhasznalt
anyagok, az 6sszedllités modja (példaul: préselt, forrasztott), méret és Urtartalom, a nyilas
mérete, a lezaras és a szigetel és tipusa szempontjdbdl. Kialakitésdt a FAO , Iranymutatasok a
novényvedd szerek csomagolasédhoz” ciml kiadvanydban meghatarozott kritériumok és
iranymutatasok szerint kell végezni.

412. A csomagolas akamassagdt, beleértve a lez&rast,  erdsségének,
szivargasmentessegenek, valamint a normdlis szalitas és kezelés ellendll6 képességének
biztositasét, a vonatkoz6 3552, 3553, 3560, 3554, 3555, 3556, 3558 ADR dljarasok, vagy a
nagymeret( csomagol beszkdzokre vonatkozé megfeleld ADR eljarasok, és ahol a készitmény
gyermekbiztos lezardsa szilkséges, az |SO 8317 szabvanynak megfeleld modszer szerint kell
meghatérozni és kozolni.

4.1.3. A csomagolGanyag tartalomma szembeni ellendllé képességét a GIFAP 17. szdmu
monogréfia szerint kell k6zolni.

4.2. Eljarésok az alkalmazashoz hasznalt berendezés tisztitasahoz
Az alkalmazashoz hasznélt berendezés és a védbruhdzat tisztitasanak eljarasait egyarant

részletesen le kell irni. A tisztitdsi eljaras hatékonysagat — példaul: biolégiai tesztek révén —
meg kell hatérozni és kdzolni kell.

4.3. A kezelés utan szilkséges munkaegészsegugyi varakozasi idd vagy mas az emberek, a
haszonallatok és a kornyezet védelmét szolgal 6 6vointézkedések

A megadott informécidkat ala kell tamasszék a mikroorganizmus (mikroorganizmusok)
megadott adatai, a 7. és 8. pontban kozolteknek megfelelGen, a szolgdtatott informaciokra
ezekbdl kell kdvetkezni
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Ahol ennek jelentdsége van az emberek vagy az alatok védelme céljabdl meg kell hatédrozni a
szermaradékok mennyiségét a terményekben vagy a novényi termék fellletén, valamint a
kezelt terlileteken vagy térségeken levd maradékok lehetd legkisebb mértéklre szoritédsahoz
szilkséges, a betakaritasig, a kezelés utani (jboli belépésig, vagy avisszatartasi iddszakokat:

— a betakaritasig terjedd élelmezésiigyi véarakozas i1dot (napokban) minden jelentds
termény vonatkozasaban,

— az allatokra vonatkozd Ujbdli belépésig terjedd munkaegészségligyi varakozéas idot
(napokban) a legeltetésre szant terliletekné,

— az emberre vonatkozé belépésig terjedd munkaegészségugyi vérakozas idot
(6rakban vagy napokban) a kezelt terményekre, épliletekre vagy térségekre,

— az adlati takarmanyok visszatartasi idejét (napokban),

— a szer legutdbbi akamazasa és a kovetkezd novénykultlra vetése vagy Ultetése
kozotti varakozasi id6t (napokban).

Ha szilkséges, informéciét kell szolgaltatni — a vizsgdlati eredményeket figyelembe véve —
minden olyan meghat&rozott mezbgazdasagi, nodvényegészséglgyi vagy kornyezeti
korulmeényrdl, amely befolyéasol hatja a készitmény hasznal hat6sagat.

4.4. Ajanlott mbdszerek és eldvigyazatossagi intézkedések: kezelés, tarolas, szallitas és tlz
esetében

A novényvedd szerek raktéri, illetve felhaszndGi szint( téroldséra, valamint ezeknek a
termékeknek a szdllitaésara, illetve tlzesetnél alkalmazand6 (részletes) kezelési eljarasokra
gjanlott modszereket és elOvigydzatossagi intézkedéseket meg kell adni. A valészinlleg
felmerll® kockazatokat és a felmertild veszélyek minimalizalasara szolgdlé mbdszereket és
eljardsokat meg kell hatarozni. A hulladékok vagy foloslegek keletkezésének megel 6zésére
vagy minimalizélasara szolgdl 6 eljarasokat meg kell adni.

A kortlményektdl figgden az értékelést az SO TR 9122 szerint kell elvégezni.

Meg kell adni a védoruha és védofelszerelések jellegét és jellemzbit. A szolgdltatott
adatoknak elegenddnek kell lennitik, hogy valds kortlmények kozétt (példaul: szabadfoldi
vagy Uveghézi korilmények mellett). Az alkalmassagot és a hatékonysagot értékelni lehessen.

4.5. Baleset esetén el végzendd intézkedések

A szilités, tarolas vagy felhasznalas sordn bekovetkezd baleset esetén kovetendd részletes
eljarasokat meg kell adni, és ennek sorén ki kell térni:

— aszennyezés megfékezésére,

—aterlletek, jarmavek és épiiletek mentesitésére,

—asérult csomagol s, adszorbensek és egyéb anyagok eltévolitasara,
—aszilkséghelyzeti dolgozok és a kozelben tartézkodok védelmére,
— elsfsegély-nyUjtési intézkedésekre.
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4.6. Eljarasok a ndvényvédd szer és csomagolasa megsemmisitésére vagy mentesitésére

nagy mennyiségekre (raktari szint) egyarant ki kell fejleszteni. Ezeknek az eljardsoknak
dsszhangban kell lennitik a hulladékok és mérgezd hulladékok megsemmisitésére vonatkozé
rendelkezésekkel. A  megsemmisités javasolt mobdszerei nem  gyakorolhatnak
elfogadhatatlan hatast a kornyezetre és a lehetd |leggazdaségosabb és legcélszerGbb
eszkdzoknek kell lennidk.

4.6.1. Ellendrzott el égetés

Sok esetben a novényvédd szerek és kllondsen az azokban jelen levd akotdelemek,
szennyezett anyagok vagy szennyezett csomagolas biztonsagos artalmatlanitasanak el dnyben
részesitett s egyetlen modja az engedélyezett égetdben torténd ellendrzott el égetés.

A kérelmezonek részletes utasitasokat kell szolgdltatnia a biztonsagos artalmatlanitéashoz.

4.6.2. Egyéb modszerek

A ndvényvédod szerek, csomagol banyagok és egyéb novényvédd szerrel szennyezett anyagok
artalmatlanitasanak modszereit teljes részletességgel le kell irni. Az ilyen modszerekrol
adatokat kell szolgdtatni hatékonysaguk és biztonsagossaguk megdllapitasdhoz.

5. Analitikai modszer ek
Altal anos el 6irasok

Az e pontban foglaltakat csak az engedélyezést kovetd ellenrzési és megfigyelési célokhoz
szilkséges analitikai mddszerekre kell alkalmazni.

Lehetdség szerint szennyezddésektdl mentes ndvényvédd szer dljon rendelkezésre. Az
elfogadhatd szennyezddések szintjét az engedélyezd hatosdgnak kockazat-becs ési
szempontbdl kell megitélnie.

A kérelmezdnek mind a gyartds soran, mind pedig a terméken folyamatos mindség-ellen-
Orzést kell végeznie. A termék mindségi kritériumait meg kell adni.

Az ebben a mellékletben eldirt adatok szarmaztatésdhoz, vagy més egyéb célokra hasznalt
analitikai moddszerek esetében a kérelmezdnek indokolnia kell a modszer haszndatét; ha
szikséges, kulon utmutatot—fejlesszenek ki az ilyen médszerekhez az engedélyezés utani
ellendrzési ésfelligyeleti célokhoz meghatérozott kdvetelmények aapjan.

Meg kell adni a médszerek leirasat, és bele kell foglalni a felhaszndlt berendezések, anyagok
és feltételek részletes adatait. A 1étezd CIPAC maodszerek alkalmazhatosagat kozolni kell.

A mobdszereknek a legegyszerlbb megkozelitést kell alkalmazniuk, a lehetd legkisebb
koltséggel kell jarniuk, és dltalanosan beszerezhetd berendezéseket kell igényelnilik.
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E pont alkal mazéséban:

a) SennyezOdés: a gyartasi folyamatbdl vagy térolas aatti lebomlésbdl szarmazd, a
meghatérozott mikroorganizmussal nem azonos komponens (beleértve a szennyezd
mikroorganizmusokat, illetve kémiai anyagokat is).

b) JelentBs szennyezbdés: szennyezddés, amely az emberi vagy alati egészseg, illetve
akornyezet szempontjabdl problémét jelent.

c) Bomlastermék: a mikroorganizmusokon és egyéb, a kivant mikroorganizmus
eldallitasahoz hasznalt szervezeteken belll lezgjld lebontd és bioszintetikus reakciokbol
sz&rmazd termék.

d) Jelentds bomlastermek: bomlastermek, amely az emberi vagy alati egészsag, illetve
akornyezet szempontjabdl problémét jelent.

€) Maradék: mikroorganizmusok dtal jelentds mennyiségben elddlitott életképes
mikroorganizmusok és anyagok, amelyek a mikroorganizmusok eltinése utdn fennmaradnak
és amelyek az emberi vagy dlati egészség, illetve a kornyezet szempontjabdl problémat
jelentenek.

K érésre biztositani kell

a) mintakat a készitménybadl,

b) a mikroorganizmus legyartott alapot szerinti mintéit,

C) atiszta mikroorganizmusok analitikai szabvanyait,

d) a jelentds bomléstermékek, valamint a maradékok meghatarozasdban szerepld
Osszes tobbi alkotoelem analitikai szabvanyait,

€) havan ilyen, ajelentds szennyezbdések referenciaanyagainak mintéit.

5.1. A készitmeény elemezésének modszer el

Meg kell adni a készitmény mikroorganizmus-tartalom azonositasnak és meghatérozésanak
maodszereit, amelyeket teljes részletességgel le kell irni. Egynél tébb mikroorganizmust
tartalmazo készitmény esetén meg kell adni azokat a modszereket, amelyek alkamasak
mindegyik mikroorganizmus mennyiségének azonositédsira és meghatérozasara.

Vizsgdlati modszert kell benyUjtani a végtermék (készitmeény) rendszeres ellendrzésére annak
Kimutatésa érdekében, hogy a készitmény nem tartalmaz més szervezetet, illetve hogy
homogeén..

Modszerek a készitményben levd barmely szennyezé mikroorganizmus azonositasara.

Meg kell adni a készitmény tarolasi stabilitasanak és eltarthatdésaganak megallapitésara
szolgdl 6 modszereket.

5.2. A maradékok meghatérozasanak és mennyiségi fel mérésének modszerei
A 2. szaml melléklet B. részének 4.2. pontja szerinti maradékok meghatérozasara szolgal6

analitikal modszereket be kell nyqjtani, kivéve, ha igazolhatd, hogy a 2. szamu melléklet B.
részének 4.2. pontjéban foglaltak szerint mér benyUjtott informaci 6k elegenddek.
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6. Hatékonysagi adatok
A hatékonysagi adatokra vonatkozoan az A. rész 6. pontjéban foglaltak szerint kell eljéarni.
7. Az emberi egészségr e gyakorolt hatasok

A toxicitdsnak, beleértve a készitmény potencidlis patogenitésidt és fertdzoképességét,
megfeleld értékel éséhez elegendd informacionak kell rendelkezésre dlnia a mikroorganizmus
kell szolgdltatni a mérgezd hatds modjardl, a toxikologiai profilrdl és a mikroorganizmus
minden egyéb ismert toxikolégia vonatkozasardl. Kiemelten figyelmet kell forditani a
segédanyagokra.

A toxikologiai vizsgdlatok végzése soran a fertdzés vagy a patogenitas minden jelét fel kell
jegyezni. A toxikolOgiai vizsgalatok kozott kitrtilési vizsgalatoknak is szerepelnitk kell.

A szennyezések és egyéb komponensek altal a toxikoldgiai viselkedésre gyakorolt hatésok
Osszefliggésében 1ényeges, hogy minden egyes benyUjtott vizsgdlathoz részletes leirast
(meghatérozast) biztositsanak a felhasznalt anyagrél. A teszteket az engedélyezendd
noveényvedod szer felhaszndlasaval kell elvégezni. Kilonosen annak kell egyértelmanek lennie,
hogy a készitményben haszndt mikroorganizmus és annak tenyésztési feltételel
megegyeznek-e azzal a mikroorganizmussal, amelyrdl a 2. szdmi melléklet B. részének
értelmében informéciot és adatokat szolgaltattak.

A ndvényvédd szer vizsgal atdhoz szintekbdl allo6 rendszert kell alkalmazni.
7.1. AlapszintQ akut toxicitasi vizsgélatok
A biztositando és értékelendd vizsgélatoknak, adatoknak és informécioknak elegenddnek kell
lennitk ahhoz, hogy lehetdvé tegyék a novényvédd szernek vald egyszeri Kitettség utan
kialakul6 hatasok azonositasat, és kiilondsen az aldbbiak megallapitasat vagy feltlintetését:
—andvényvedd szer toxicitasa,
—andvenyvédd szer toxicitasa a mikroorganizmushoz viszonyitva,

— a hatés iddbeli lefolydsa és jellemz0i, a viselkedésbeli valtozasok és az Osszes
lehetséges post mortem kérbonctani |elet,

—ahol lehetséges, a mérgezd hatds modja, és
—akulénb6zd érintkezési moédokhoz térsul 6 relativ veszély.

Mig a hangsllyt az érintett toxicitasi tartomany becslésére kell helyezni, az eldalitott
informécidnak azt is lehetdvé kell tennie, hogy a névényvédd szer akémiai biztonsagrol sz6l6
kilon jogszabdyok szerint besorolhatd legyen. Az akut toxicitasi tesztelés altal nyert
informécié kuldndsen értékes a baleseti helyzetekben valdszinlleg felmerlld veszélyek
értékel ésendl.
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7.1.1. Akut ordlistoxicitéas
A vizsgéat elvégzéesét szikségesse tevd korilmények

Az akut ordlis toxicitéssal kapcsolatos tesztet mindig el kell végezni, kivéve, ha a kérelmezd
igazolni tudja az engedélyez6 hatosagnak, hogy az szilkségtelen.

Tesztelési iranymutatd

A tesztet a 92/69/EGK iranyelv B.1 vagy B.1 bis modszere szerint kell elvégezni.
7.1.2. Akut inhal &cios toxicitas

A teszt célja

A teszt megadja a nbvényvédd szer inhal acids toxicitasat patkanyokra nézve.

A vizsgalat elvégzését szilkségessé tevd korilmeények

A tesztet el kell végezni, ha a ndvényvédd szer:

— kodositd berendezéssel egytt alkalmazando,

— aeroszol,

— por, amely jelentBs ardnyban tartalmaz 50 mikrométernél kisebb &mérdjl részecskéket
(>1 sulyszazalék),

— repll6géprdl alkalmazando olyan esetekben, ahol a kitettség belégzés Utjan jelentds,

— oly médon alkalmazandd, amely jelentds mennyiségl 50 mikrométernél kisebb amérdji
(1 stlyszézaléknal tobb) részecskét vagy cseppet eredményez,

— 10%-nd nagyobb aranyban tartalmaz illékony dsszetevot.
Tesztelési iranymutatés

A tesztet a 92/69/EGK iranyelv B.2 modszere szerint kell elvégezni.
7.1.3. Akut dermalis (perkutén) toxicitas

A vizsgalat elvégzését szilkségessé tevd korilmeények

Az akut dermalis toxicitdssal kapcsolatos tesztet mindig € kell végezni, kivéve, ha a
kérelmezd igazolni tudja az illetékes hatdsagoknak, hogy az szilkségtelen.

Tesztelési iranymutatas

A tesztet a 92/69/EGK iranyelv B.3 mddszere szerint kell elvégezni.
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7.2. Kiegészitd akut toxicitasi vizsgalatok
7.2.1. Borirritécio
A teszt célja

A teszt meghatdrozza a novényvedd szer esetében a borirritacio lehetbségét, beleértve a
megfigyelt hatasok reverzibilitdsanak |ehetdségét is.

A vizsgalat elvégzését szilkségessé tevd korilmeények

A novényvédd szer bort irrital 6 hatésdt mindig meg kell hatarozni, kivéve, ha az alkotdelemek
vérhat6an nem barirrital6 hatéstiak vagy a mikroorganizmusrdl kiderdl, hogy nem barirrital o
hatasl, vagy ha valészinQ, ahogy ez a tesztelési iranymutatés jelzi, hogy a bdrre kifejtett
stlyos hatasok kizérhatok.

Tesztelési iranymutatas

A tesztet a 92/69/EGK iranyelv B.4 médszere szerint kell elvégezni.

7.2.2. Szemirritécio

A teszt célja

A teszt meghatérozza a szemirritécio lehetdségét a ndvényvedd szer esetében, beleértve a
megfigyelt hatasok visszaf ordithatosaganak lehetBsegét is.

A vizsgalat elvégzését szilkségessé tevd korilmeények

A novényvédod szer szemirrital 0 hatasat meg kell hatarozni, ha az alkotéelemek gyanithat6an
szemirritdl 0 hatastak, kivéve, ha a mikroorganizmus szemirritdlé hatésd, vagy ha valészind,
ahogy ez atesztelési irAnymutatasisjelzi, hogy sllyos hatésa lehet a szemre.

Tesztelési iranymutatés

A tesztet a 92/69/EGK iranyelv B.5 modszere szerint kell elvégezni.

7.2.3. Borszenzibilizécio

A teszt célja

A teszt elegendd informaciot szolgaltat ahhoz, hogy értékelni lehessen a ndvényvédd szer
borérzékenyitési reakcidt kivalto képessegét.

A vizsgéat elvégzését szikségesse tevd korilmények

A tesztet el kell végezni, ha az akotéelemek gyanithatéan bdrszenzibilizadl 6 hatastak, kivéve,

ha a mikroorganizmusokrél vagy az akotéelemekrdl ismert, hogy bdrszenzibilizdld
tulajdonséguak.
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Tesztelési iranymutatas
A teszteket a 92/69/EGK iranyelv B.6 modszere szerint kell elvégezni.
7.3. A expoziciora vonatkozd adatok

A kockézat azok szémara, akik érintkezésbe kertlnek a ndvényvédd szerrel (kezeldk,
kozelben tartozkodok, dolgozdk) a novényvedd szer fizikai, kémiai és toxikologiai
tulgjdonsagaitdl fugg, valamint a termék tipusatdl (higitott, higitatlan), az elkészités tipusatdl,
valamint aterméknek val 6 kitettség atjatdl, fokatdl és idbtartamétdl. Elegendd informaciot és
adatot kell nyerni és kozdlni ahhoz, hogy lehetdség nyiljon a tervezett felhasznalés
korulmeények kozott val 6szinlleg el 6fordul 6 kitettség mértékének értékel ésére.

Azokban az esetekben, amikor a 2. szdmi melléklet B. részének 5. pontja szerint a
mikroorganizmusrdl rendelkezésre dlé informéciok aapjan, vagy az ebben a pontban
foglaltak szerint a készitményrdl nyUjtott informaciok alapjan erdsen val 6szinlsithetd a bdron
a torténd felszivodas lehetBsége, tovabbi adatok valhatnak szilkségessé a boron at toérténd
felszivédassal kapcsolatban.

A gyértas vagy a termék felhasznalasa sorén torténd kitettség figyelésének eredményeit be
kell nyujtani.

A fent emlitett informécioknak és adatoknak kell megalapozniuk a megfeleld veédelmi
intézkedések kivalasztasanak alapjat, beleértve a kezel 6k és dolgozok dtal alkalmazando és a
cimkén meghatarozandd személyes véddeszkdzoket.

7.4. A nem aktiv anyagokra vonatkozé rendelkezésre all6 toxikol6giai adatok

Az értesités egy méasolatét és a kémiai biztonsagrol sz6l6 kiilon jogszabdyokban megadottak
szerint elkészitett biztonsagi adatlapot minden egyes alkotoelemre be kell nydjtani. Minden
egyéb rendelkezésre all6 informéaci 6t be kell nydjtani.

7.5. Kiegészitd vizsgalatok a ndvenyvedd szerek kombinacidival kapcsolatban
A teszt célja

Novényvédd szerek kombinacidja esetén bizonyos esetekben szikség lehet a 7.1.7.2.3.
pontokban emlitett vizsgalatok elvégzésére, ahol a termék cimkée a novényvedd szer
hasznalatédt méas ndvényvedod szerekkel, illetve adalékokkal egytt tartdly-keverékként irja eld.
A kiegészitd vizsgalatok szilkségességére vonatkozd dontéseket eseti alapon kell meghozni,
figyelembe véve az egyes novényvedd szerek akut toxicitasi vizsgaatait, az érintett termékek
kombinacidjanak val 0 kitettseg lehetBsegét és az érintett termékekre vagy hasonlé termékekre
vonatkozé rendelkezésre all6 informacidkat vagy gyakorlati tapasztal atokat.

7.6. Az egészsegre gyakorolt hatasok dsszefoglaldsa és értékel ése
A 7.1.7.5. bekezdésekben leirt valamennyi adat és informécio osszefoglaasat be kell nydijtani,

és csatolni kell hozza ezen adatok részletes és kritikus elemzését a vonatkozd értékelés és
dontéshozatali kritériumokkal és irdnymutatésokkal osszefliggésben, kilon hivatkozassal az
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emberek és dlatok tekintetében esetlegesen vagy ténylegesen felmertild kockézatokra, és az
adatbézis méretére, mindségére és megbizhatosagara.

8. Maradékok a kezelt termékek, élelmiszer éstakarmany fellletén, illetve belsg ében

A 2. szamu melléklet B. részének 6. pontjaban részletezett rendelkezéseket alkalmazni kell.
Biztositani kell az e pontnak megfelelden eldirt informacidt, kivéve, ha a novényvédd szer
maradék viselkedését extrapoldni lehet a mikroorganizmusrdl rendelkezésre dlé adatok
adapjan. Kulonos figyelmet kell forditani az akotéelemként jelen levd anyagok dta a
mikroorganizmus és anyagcseretermékei maradékainak viselkedésére kifejtett hatasra.

9. A termék sorsa és viselkedése a kornyezetben

A 2. szamu melléklet B. részének 7. pontjdban részletezett rendelkezéseket alkalmazni kell;
biztositani kell az e pontnak megfelelden eldirt informéciot, kivéve, ha a novényvedd szer
kornyezetbeli sorsat és viselkedését extrapolani lehet a 2. szdmi melléklet B. részének
7. pontjaban rendelkezésre 816 adatok alapjan.

10. Hatasok a nem cél-szervezetekre
Altalanos elir sok

A szolgdtatott informécionak, a mikroorganizmust tartalmazd egy vagy tobb készitményre
vonatkozé informaciokkal egyitt elegenddnek kell lennie ahhoz, hogy lehetdvé tegye a
novényvédd szer nem cél-szervezetekre (fléra és fauna) gyakorolt hatasanak értékelését, a
javasolt felhasznédlas esetén. A hatés lehet egyetlen, tartds vagy ismételt érintkezés eredménye
és |ehet visszafordithat6 vagy visszafordithatatlan.

A megfeleld nem cél-szervezet kivélasztésa a kornyezeti hatdsok teszteléséhez a
mikroorganizmusra vonatkozo informaciokon kell alapuljon a 2. szamu melléklet B. részének
elBirasal szerint, valamint az alkotéel emeken és egyéb komponenseken alapuljon az 1.9. pont
eldirdsai szerint. Az ilyen ismeretekbdl ki lehet valasztani a megfeleld teszt-szervezetet,
példaul a célszervezettel kozeli rokonsagban allo6 szervezetet.

A novényvedd szerhez biztositott informécioknak mas vonatkozd informéciokkal, valamint a
mikroorganizmusrél szolgdltatott informaciokkal egyutt kildndsen elegendnek kell lenniUk:

— a csomagolason (téroldedényeken) feltiintetendd kockézatot jelzd szimbdlumok,
veszélyjelzések és a kornyezet védelmét szolgal 6 kapcsol 6do kockazati és biztonsagi feliratok
meghatarozéasahoz,

— a korulmeényektodl fuggden a nem cél-fajok, populaciok, kozossegek és folyamatok
szamara jelentkezd hosszu és rovid tavu kockazatok értékel éséhez,

—annak értékeléséhez, hogy szilkségesek-e kil onleges eldvigyazatossagi intézkedések
anem cél-fajok védelmére.

A kornyezeti hatasok rutin kivizsgdldsa soran feltart minden potencidlisan kéros hatést
kozolni kell, tovabba valani és kdzolni kell az olyan kiegészitd vizsgalatokat, amelyekre
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szilkség lehet a szerepet jatsz6 mechanizmusok vizsgaatéhoz és a hatasok jelentdségének
értékel éséhez.

Altaldban a nem cé-fajokra gyakorolt hatésokra vonatkozd, a novényvédd szer
engedélyezéséhez elBirt adatok kdzll sokat mar benyUjtottak és értékeltek a mikroorganizmus
1. szamu mellékletre val 6 fel vétel énez.

Ahol az expoziciora vonatkozé adatokra van szikség annak eldontéséhez, hogy el kell-e
végezni valamely vizsgalatot, a 3. szamu melléklet B. részének 9. pontjaban foglatak szerint
gy(jtott adatokat kell hasznalni.

A szervezetek expozicidjanak becdésére minden, a novényvédd szerre és a
mikroorganizmusra vonatkozé informéci6t figyelembe kell venni. A korilményektdl fiiggden
az ebben a pontban el6irt paramétereket kell hasznalni. Ha a rendelkezésre all6 adatokbdl tgy
tinik, hogy a novényvédd szer a mikroorganizmusnd erGsebb hatast gyakorol, akkor a
novényvedod szer nem cél-szervezetekre gyakorolt hatéséra vonatkoz6 adatokat kell hasznélni
a kapcsol6do hatas/expozicid ardnyok kiszamitasahoz.

A kapott teszteredmények jelentdsége értékel ésének megkonnyitéséhez, ahol ez lehetséges, az
egyes kapcsol 6do fajok ugyanazon torzsét kell felhasznalni a nem cél-szervezetekre gyakorolt
hatésokhoz megadott kil 6nbdzd meghatérozott tesztekben.

10.1. Madarakra gyakorolt hatas

A 2. szami melléklet B. részének 8.1. pontjdban megadott informécioval megegyezd
informaciot kell benydjtani, ha nem lehet megbecsllni a ndvényvédd szer hatasat a
mikroorganizmussal kapcsolatban rendelkezésre dll6 adatok alapjan, kivéve, ha igazolhatd,
hogy a madarak kitettségének el 6fordulasa nem val dszind.

10.2. Viz szervezetekre gyakorolt hatas

A 2. szamu melléklet B. részének 8.2. pontjdban megadott informécioval megegyezd
informaciét kell benyUjtani, ha nem lehet megbecsiini a novényvédd szer hatésat a
mikroorganizmussal kapcsolatban rendelkezésre all6 adatok alapjan, kivéve, ha igazolhato,
hogy avizi szervezetek kitettségének el 6fordulésa nem val 6szinQ.

10.3. Méhekre gyakorolt hatas

A 2. szamu melléklet B. részének 8.3. pontjdban megadott informécioval megegyezd
informaciot kell benydjtani, ha nem lehet megbecslini a ndvényvédd szer hatasat a
mikroorganizmussal kapcsolatban rendelkezésre dll6 adatok alapjan, kivéve, ha igazolhato,
hogy a méhek kitettségének el dfordul asa nem val észinQ.

10.4. A méheken kivil egyéb izeltlablakra gyakorolt hatas

A 2. szamu melléklet B. részének 8.4. pontjaban megadott informéciéval megegyezd
informaciét kell benyUjtani, ha nem lehet megbecsiini a novényvédd szer hatésat a
mikroorganizmussal kapcsolatban rendelkezésre all6 adatok alapjan, kivéve, ha igazolhato,
hogy a méheken kivili egyéb izeltlabuak kitettségének el dfordul &sa nem val 6szind.



208 MAGYAR KOZLONY 2004/66/11. széam

10.5. Foldigilisztékra gyakorolt hatas

A 2. szamu melléklet B. részének 8.5. pontjdban megadott informécioval megegyezd
informaciot kell benydjtani, ha nem lehet megbecsllni a ndvényvédd szer hatasat a
mikroorganizmussal kapcsolatban rendelkezésre dll6 adatok alapjan, kivéve, ha igazolhato,
hogy afoldigilisztak kitettségének el6fordulasa nem val 6szind.

10.6. A talaj mikroorganizmusaira gyakorolt hatas

A 2. szamu melléklet B. részének 8.6. pontjdban megadott informécioval megegyezd
informacidkat kell benyyjtani, ha nem lehet megbecsiini a novényvédd szer hatasat a
mikroorganizmussal kapcsolatban rendelkezésre all6 adatok alapjan, kivéve, ha igazolhato,
hogy atalajban €6 nem cél-mikroorganizmusok Kitettségének el 6fordul asa nem val 6szinQ.

10.7. Kiegeszitd vizsgalatok

Szakértdi vélemény szikséges annak eldontésére, hogy szilkség van-e kiegészitd
vizsgdlatokra. Az ilyen dontés figyelembe veszi az ebben és a tébbi pontban szerepld
informécidkat, kulondsen a mikroorganizmus specifikussagara vonatkozd adatokat, és a
mikroorganizmusnak val 6 varhato kitettséget.

Kulonds figyelmet kell forditani atermészetesen el6fordul 6 és szandékosan kibocsatott fontos
szervezetek integrdlt termesztésre (IPM, Integrated Pest Management) valé hatésaira
Kulondsen atermék IPM-mel valé kompatibilitasat kell figyelembe venni.

A kiegészitd vizsgdlatok kozott szerepelhetnek tovébbi vizsgdlatok Ujabb fajokon, vagy
magasabb szintl vizsgdlatok, mint példaul kivaasztott nem cél-szervezeteken vegzett
vizsgalatok.

11. A kornyezeti hatas 6sszefoglalasa és értékelése

El kell végezni a kbrnyezetei hatdsok szempontjabdl fontos dsszes adat Osszefoglalasat és
értékelését az engedélyezd hatGsdg dta az ilyen dsszefoglaldk és értékelések formatumaval
kapcsolatban adott iranymutatas alapjan. Csatolni kell ezen adatok részletes és kritikus
elemzését a vonatkozd értékelési és dontéshozatali kritériumokkal és iranymutatasokkal
Osszefliggésben, kulonds hivatkozéssal a kornyezet és a nem cél-szervezetek szaméra
esetlegesen vagy ténylegesen felmerlld kockézatokra, és az adatbézis méretére, minGségére
és megbizhatdsagara. Kllonosen az alabbi kérdésekkel kell foglalkozni:

—az anyag kornyezetbeli sorsanak és eloszlasanak, valamint a kapcsol 6do6 iddbeli
lefolyasoknak az elorejel zése,

—akockézatnak kitett nem cél-fajok és popul &cidk azonositésa és a potencidlis kitettség
meértékének elorejelzése,

—akdrnyezet szennyezésenek elkertiléséhez vagy minimalisra cstkkentéséhez, valamint a
nem cél-fajok védelméhez sziikséges el dvigyazatossagi intézkedések azonositésa.
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4. szami melléklet a 89/2004. (V. 15.) FVM rendelethez

A novényveédod szerek emberi vagy kornyezeti veszélyeire vonatkozd kilénleges
R-mondatok

Altalanos el &ir asok

Az aldbbi szabvanymondatok kiegészitik a kilon jogszabdyban a novényvédd szerekre
eldirt mondatokat. Ezeket a rendelkezéseket a hatdanyagként mikroorganizmusokat vagy virusokat
tartalmaz6 névényvédd szerekre is haszndni kell. Az ilyen hatGanyagokat tartalmaz6 névenyvédd
szerek cimkéin fel kell tlintetni a bor és |égzési érzékenységi vizsgal atokra vonatkozd eldirasokat a
rendelet 2. szdmu mellékletének B. része, illetve 3. szamu mellékletének B. része szerint.

Az emberi szervezetet érintd kiilonleges kockazatok (RSh)

RSh 1
» Szemmel érintkezve mérgezd!”

Ezt a mondatot akkor kell alkalmazni, ha a 3. szamu melléklet A. részének 7.1.5 pontja
szerint elvégzett szem irritacios vizsgalat dltaldnos toxicitasi tlneteket eredmeényezett (példaul:
kolineszterdz gétlas) vagy mortalitast okozott a tesztallatok kozott, ami a hatdanyag szem
nya kahartydjan torténd felszivodasara utal. A mondatot akkor is alkalmazni kell, ha a szembe jutés
utan az emberen bizonyithatd az Ataldnos toxikus hatés. llyen esetekben a szem védemét az
5. szamu melléklet dtalanos rendelkezései szerint kell elrendelni.

RSh 2
» Fényérzékenyseget okozhat!”

Ezt a mondatot akkor kell alkalmazni, ha egyértelmQ bizonyitékot szolgaltat a kisérleti
rendszer vagy a dokumentdlt human expozicio arra, hogy a névényvédd szer fényérzékenységet
(fotoszenzibilizéciot) okoz. A mondatot olyan ndvényvédd szerre is alkalmazni kell, amely 1%-ndl
nagyobb koncentrécidban tartalmaz emberben fényérzékenységet okozd hatdanyagot, illetve
novényvédd szer formulécidban felhasznalt egyéb anyagot. Ezekben az esetekben egyéni
Ovorendszabalyokat kell meghatérozni az 5. szami melléklet dltalanos rendelkezésel szerint.

RSh 3
,Az anyag gbzével vald érintkezés a bbr és szem égési sérilését okozhatja, illetve a
folyadékkal val6 érintkezés fagyast okozhat!”

Ezt a mondatot olyan novényvédd szerekre kell alkalmazni, amelyeket folyékony
halmazallapotu gazként allitanak e€ld (példaul: metil-bromid készitmeények). Ilyen esetekben egyéni
Ovorendszabalyokat kell meghatarozni az 5. szdmi melléklet Atalanos rendelkezései szerint.
Specialis mondatot nem kell feltlintetni, ha kilon jogszabaly szerint a nbvényvédd szer R34 vagy
R35 besorolast kapott.
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5. szaml melléklet a 89/2004. (V. 15.) FVM rendelethez

A nbvényvedod szerek biztonsagi 6vo rendszabalyaira vonatkozo kiilonleges
S-mondatok

1. Altalanos rendelk ezések

Az aldbbi szabvanymondatok kiegészitik a kilon jogszabdyban a novényvédd szerekre
eldirt mondatokat. Ezeket a rendelkezéseket a hatdanyagként mikroorganizmusokat vagy virusokat
tartalmaz6 ndvényvédd szerekre is hasznani kell. Ebben esetben névényvédd szerek cimkéin fel
kell tintetni a bor és |égzési érzékenységi vizsgdatokra vonatkozo eldirasokat a rendelet 2. szamu
melléklete B. része, illetve 3. szdmu melléklete B. része szerint.

A kotelezden feltlintetendd mondatokat az engedélyezd hatdsag adott esetben a zardjelben
szerepld szbveggel egészitheti ki.

SP1
» A ndvényvédod szerrel vagy annak csomagol 6eszkzével ne szennyezze a vizeket!”
(,, A berendezést vagy annak részeit ne tisztitsa felszini vizek kdzelében!”
» Kerllje a gazdasadgban vagy az utakon |évd vizel vezetdkon keresztil valé szennyezdést!”)

2. Egyedi rendelkezések
2.1. A biztonsagos hasznalatra vonatk0zé utasitasok a kezeld szamar a (SPo)

A specidlis biztonsagi Ovorendszabdlyokat akkor kell alkalmazni, ha az elfogadhatatlan
hatasok megakadalyozasa érdekében a veszély csokkenését szolgdl 6 intézkedések szikségesek.

Spol
, BOrrel valé érintkezés esetén elGsz0r szaraz ruhaval tavolitsa el a ndvényvédd szert, majd a
szennyezOdott bort bd vizzel mossa le!”

A mondatot olyan ndvényvédd szerre kell alkalmazni, amely hatGanyagai heves reakcidba
[éphetnek vizzel (pédéul: cianid sdk, vagy aluminium-foszfid).

Spo 2

, Hasznalat utdn minden védoruhazatot ki kell mosni!”

A mondatot akkor kell alkalmazni, ha felhasznd 6 védelme érdekében védoruhazat kotelezo.
Kotelezd valamennyi T vagy T+ besorolastl ndvényvédd szerhez.

Spo 3
»A novényvédd szer meggyujtasa utdn ovakodjon a keletkezd flst belélegzésétdl, és azonnal
hagyja el a kezelt teriiletet!”

A mondatot a gazositasra hasznalt névényvédd szereknél kell hasznalni olyan esetekben,
amikor nem kotelezd |égzomaszk alkalmazésa.
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Spo 4
» A csomagol 6eszkdzt csak a szabad levegdn, szaraz idében lehet kinyitni!”

A mondat olyan névényvedd szerekre kell alkalmazni, amelyek hatéanyaga heves reakcidba
|ép vizzel vagy nedves levegbvel (példaul: aluminium foszfid) vagy amely spontén égést okoz
(példaul: alkilenebisz-ditiokarbamétok), illetve amelyek illékonyak és R20, R23 vagy R26
besoroléstiak. Indokolt esetben szakvélemény szilkséges annak eldontésére, hogy a készitmény,
illetve csomagol banyagai karosithatjék-e a felhasznal ot.

Spo 5
.A kezelt terlletet/iveghdzakat [alaposan/az €elfirt iddn &t/a permet felszaradasaig]
szell6ztesse az oda val 6 visszatér és el btt!”

A mondat feltlintetésekor meg kell hatarozni azt az idét, amelyet a kezelést kovetden be kell
tartani a terlletre valé Ujra belépés elott. A mondat olyan névényvédd szerekre alkamazhato,
amelyeket tiveghazakban vagy mas zért tertleten (raktérak) juttatnak ki.

2.2. A kornyezettel kapcsolatos biztonsagos hasznalatr a vonatkozo utasitasok (SPe)

Spel
»A talajviz/a talaj €0 szervezeteinek védelme érdekében ezt, vagy [megfeleld hatdanyag vagy
anyagcsoport]-ot tartalmazd barmilyen mas készitményt ne hasznédlja [az €lbirt
idétartam/gyakorisag]-nal hosszabb ideig/tobbszor!”

A mondatot olyan novényvédd szerekre kell akamazni, amelyeknél az egységes elvek
szerint elvégzett értékelés alapjan, az engedélyezett felhaszndlasi terlileten a veszély csokkentésére
intézkedések szikségesek, elsdsorban a talgjban valé felhalmozddas (kumulacié), a foldigilisztara
vagy mas talajlaké szervezetre gyakorolt hatas vagy a tala) mikroflora, illetve a talgviz
szennyezddése elkeriilésére.

Spe 2
» A talajviz/a viz szervezetek védelme érdekében [az elBirt talajtipus vagy helyzet] talajokra ne
hasznalja!”

A mondatot a talajviz vagy felszini viz potencidlis szennyez6désének elkerllésére kell
alkalmazni bizonyos korilmények kozott (példaul: talajtipus, topografia vagy drénezett talg)), ha az
egységes elvek szerint végzett értékelés alapjan, az engedélyezett felhaszndlasi terlileten a veszély
csokkentését szolgdl 6 intézkedésekre van szilkség az elfogadhatatlan hatasok elkeril ésére.

SPe 3
»A Vizi szervezetek/nem cél-ndvények/nem cél-izeltlablak/rovarok védelme érdekében a nem
mezOgazdasagi foldter Ulettdl/felszini vizektdl [az elbirt tAvolsag] tavolsagban tartson meg egy
nem permetezett biztonsagi dvezetet!”

A mondatot a nem cél-szervezetek (novények, izeltldbuak, illetve vizi szervezetek)
védelmére kell alkamazni, amennyiben az egyseges elvek szerint végzett értékelés alapjan, az
engedélyezett felhaszndlasi terlileten a veszély csokkentését szolgal 6 intézkedésekre van szilkség az
elfogadhatatlan hatasok elkeril ésére.
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SPe4
» A Vizi szervezetek/nem cél-ndvények védelme érdekében a vizet nem ateresztd fellileteken (pl.
aszfalt, beton, utcakovezet, vasuti palyak és az elfolyas egyéb veszélye esetén) ne alkalmazza!”

A mondatot a novényvédd szer felhasznaasatdl fuggben akkor kell hasznalni, ha a
vizelfolyashdl adodo veszély alapjan vizi szervezetek vagy nem-cél ndvények karosodhatnak.

Speb
»A madarak/vadon €6 emldsok védelme érdekében a ndvényvédd szert teljes egészében be
kell dolgozni a talajba! Ugyeljen arra, hogy a szer a sorok végén is teljes egészében be legyen
dolgozva!”

A mondatot olyan ndvényvédd szerekre (példaul: granulatumok vagy pellet) kell alkalmazni,
amelyeket be kell dolgozni a madarak vagy vadon él6 eml8sok védel me érdekében.

Spe6
.A madarak/vadon &6 emldosok védelme érdekében tavolitsa el a véetlentl kiomlott
névenyveédo szert!”

A mondatot olyan névényvédd szerekre (példaul: granuldtumok vagy pellet) kell alkalmazni,
amelyek felhaszndlésa sorén elszérddasra lehet szamitani, és meg kell akaddyozni, hogy ezeket a
madarak vagy vadon él6 emlds dlatok felszedjék. A biztonsag érdekében valamennyi higitatlanul
hasznalt szilard ndvényvédd szer esetében indokolt alkalmazni.

SPe 7
, A madarak koltés iddoszaka alatt nem alkalmazhatoé!”

A mondatot akkor kell alkalmazni, ha az egységes elvek szerint végzett értékelés alapjan, az
engedélyezett felhasznal asi terlileten aveszély csokkentésére ilyen jellegl intézkedés sziikséges.

Spe 8
» Méhekre veszélyes!”

»A méhek és egyéb beporzast végz0 rovarok védelme érdekében viragzas iddszakban nem
alkalmazhata!”

» Méhek aktiv taplal ékszerzési iddszaka idején nem alkalmazhat6!”

»Az alkalmazas idejére és a kezelés utdn [megadott iddszak] ideig tavolitsa el vagy fedje be a
kaptéarakat!”

» Viragzo gyomnovenyek jelenléte esetén nem alkalmazhato!”

» Viragzas el ott tavolitsa el a gyomnovényeket/[ megadott iddpont] el6tt nem alkalmazhaté!”

A mondatot olyan névényvédd szerekre kell alkalmazni, amelynél az egységes elvek szerint
elvégzett értékelés alapjan, az engedélyezett felhaszndlasi tertileten a méhek vagy mas beporzo
rovarok védelme érdekében veszélyesség csokkentését szolgdl 6 intézkedés szilkséges.
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Az el6z0ek helyett a kovetkezd mondatok is alkalmazhatok:

Spe 8/1
» Méhekre kifejezetten veszélyes ndvéenyvédd szereket tilos
- virdgzo novenyekre kijuttatni!
- viragzé gyomnovényekre kijuttatni!
- méhek kozelében felhasznalni!
- meghatérozott iddpontban/iddszakban felhasznalni!”

SPe 8/2

» Méhekre mérsékelten veszélyes ndvényvedod szereket

- kizarélag a hazi méhek napi aktiv repllésének befgezését kovetden, a csillagaszati
naplemente eldtt egy oraval, legkésdbb 23 ¢6raig haszmnalhaté fel (a tovabbiakban:
méhkiméld technol égia), amennyiben ezt a névenyvédd szer engedélyokirata lehetdvé teszi!

- A hadzi méhek biztonsaga érdekében a kiilon jogszabalyban foglalt dvintézkedéseket meg
kell tenni, a kezelés alatt, illetve a kezelés utan € kell tavolitani vagy le kell fedni a
kaptéarakat!

- tilos viragzd gyomnoévényekre kijuttatni, ha a méhkiméld technoldgiara a névényvedd
szer engedélyokirata utalast nem tesz!”

2.4. A helyes mezdgazdasagi gyakorlattal kapcsolatos biztonsagos hasznélatr a vonatk0zo
utasitasok (SPa)

Spal
» Rezisztancia kialakulasanak elkeriilése érdekében ezt, vagy [a megfelelé hatbanyag vagy
anyagcsoport]-ot tartalmazd barmilyen mas készitményt ne hasznalja [az elbirt kezel ésszam
vagy iddszakok]-nal tobbszor/hosszabb ideig!”

A mondatot akkor kell alkalmazni, ha a rezisztencia veszélyének csokkentésére az
intézkedés bevezetése szilkséges.

2.5. Ragcsaldirtdkkal kapcsolatos biztonsagos hasznalatra vonatkozo utasitasok (SPr)

SPr 1
,A csalétket Ugy kell biztonsagosan kihelyezni, hogy a lehetd legkisebb legyen annak a
veszélye, hogy abbdl mas allatok is fogyasztanak. A csalétket Ugy kell régzteni, hogy azt a
régcsalok ne hurcolhassék el!”

A mondat alkalmazdsa esetén olyan blokkolé rendszert kell biztositani, amely
megakadalyozza, hogy a csalogatd anyagot a ragcsal 6 elvihesse.

A mondatot a cimkén jél lathaté helyen kell feltintetni annak érdekében, hogy a helytelen
felhaszndlés a lehetdség szerint kizart legyen.

SPr 2
» A kezelt terliletet a kezelés idegje alatt kilon jeldléssel kell megjeldini. A jeldlésben fel kell
hivni a figyelmet a véralvadasgatl6 szertdl val6 mérgezidés veszélyére és annak ellenszerére!”

A mondatot ol lathaté helyen kell a cimkén feltiintetni annak érdekében, hogy az esetleges
mérgezés a lehetdseg szerint kizarhato legyen.
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SPr 3
»Az elhullott ragcsalokat a kezelés alatt naponta € kell tavolitani a kezelt teriletrdl! A
tetemeket tilos hulladéktartalyban vagy hulladéklerakoban elhelyezni!”

A mondatot valamennyi antikoagulanst (véralvadds gétlé) hatdéanyagot tartalmazo
ragcsal Girto szer esetén alkalmazni kell az allatok masodlagos mérgezésének elkeriilése érdekében.

6. szamu melleklet a 89/2004. (V. 15.) FVM rendelethez

Egységes elvek a ndvényveédd szerek értékel éséhez és engedél yezeséhez
A. ALTALANOSELOIRASOK
B. ERTEKELES

1. Altalanos elvek

2. Specidlis elvek

2.1. Hatékonysag

2.2. Novényekre, illetve ndvényi termekekre gyakorolt karos hatasok kikiiszobolése
2.3. A cé-gerincesekre kifejtett hatas

2.4. Emberek, illetve allatok egészségére gyakorolt hatdsok, amelyek szarmaztathatdak
2.4.1. novényvédd szerektdl, illetve

2.4.2. szermaradékoktol

2.5.  Kornyezetre gyakorolt hatés

2.5.1. A ndvényvédd szerek sorsa és viselkedése a kornyezetben

2.5.2. Nem cél-szervezetekre gyakorolt hatas

2.6. Analitikal modszerek

2.7. Fizikai éskémiai tulajdonsagok

C. DONTESHOZATAL

1. Altalanos elvek

2. Specidlis elvek

2.1. Hatékonysag

2.2. Noveényekre, illetve ndvényi termékekre gyakorolt karos hatasok kikiiszobolése
2.3. A céd-gerincesekre gyakorolt hatas

2.4. Emberek, illetve allatok egészségére gyakorolt hatés, amelyek szarmaztathatdak
2.4.1. nodvényvédd szerektdl, illetve

2.4.2. szermaradékoktdl

2.5. A kornyezetre gyakorolt hatas

2.5.1. A ndvényvédd szer sorsa és viselkedése a kornyezetben

2.5.2. Nem cél-szervezetekre gyakorolt hatas

2.6. Analitikal modszerek

2.7. Fizikai éskémiai tulajdonsagok
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A.

1

ALTALANOS ELOIRASOK

Az egységes elvek kiaakitasanak célja, hogy a névényvédd szerek engedélyezése soran -
figyelemmel a Tv. 14. §-a (1) bekezdésének c)—g) pontjaira, biztositani lehessen az emberek,
az dlatok, valamint a kdrnyezet teljes kord védel mét.

A kérelmek elbirddsakor és az engedélyek megadasakor az engedélyezd hatdésagnak

gondoskodni kell arrél, hogy

a) a benyujtott részletes és Osszefoglad adatok megfelejenek a 3. szdmU melléklet
kovetelményeinek; ennek a Tv. 22. §-anak (1)—(3) bekezdéseiben meghatarozott el dirdsok
betartasa mellett, legkésdbb a dontéshozatal céljabol végzett értékelés végleges lezardsaig
kell teljestinie,

b) a benyUjtott adatok mennyiségi, mindségi és tartalmi szempontbdl a valdsagnak
megfeleldek, valamint alkalmasak legyenek a kérelmez6 dokumentumainak eredményes
értékel éseéhez, tovabba

c) haez szilkséges, dontést hoznak a kérelmezd hianyos adatk6zl ésérdl,

d) figyelembe veszik a 2. szdm0 melléklet adatait a novényvedd szer hatGanyagaira
vonatkozéan, melyeket az adott hatbéanyag kdzossegi engedélyezéséhez nydijtottak be,
valamint ezen adatok értékelési eredményeit, a Tv. 22. 8-dnak (1)—(3) bekezdéseinek
megfelelGen,

e) figyelembe veszik a rendelkezésre all6 mlszaki és tudomanyos informéciokat, melyek a
novényvédd szerek hatasa, a nodvényvédoszerek, illetve Osszetevdik és maradékaik
lehetséges mellékhatésai megitél ése szempontjabdl fontosak.

Ha a kozolt adatok és informéciok elegenddk legaldbb egy javasolt felhasznaldsi terllet
értékelésének befejezéséhez, a kérelmet e kell birdni és az adott felhaszndlds terlletre
vonatkozoan hatérozatot kell hozni.

A benyUjtott igazolasokat megvizsgalva vissza kell utasitani azokat a kérelmeket, amelyeknek
a hianyos adatai |ehetetlenné nem teszik |lehetbvé az értékelés végleges lezérasédt és a javasolt
felhaszndlési teriiletek legalabb egyikénél megal apozott dontés meghozatal at.

Az értékelés és a dontéshozatal alatt az engedélyezd hatdsag egyUttmikodik a kérelmezokkel,
hogy a részletes és Osszefoglald adatokkal kapcsolatos minden kérdést kelld gyorsasaggal
lehessen megvéaszolni.

Az engedélyezd hatdsag a tartalmi és formai szempontbdl teljes, részletes és dsszefoglald
adatok ismeretében — ha ezek kielégitik a 3. szami mellékletben rdgzitett kovetelményeket — a
Tv. szerint a beérkezéstdl szamitott 18 honapon bel Ul hoz érdemi dontést.

Az értékelés és dontéshozatal soran az engedélyezd hatosdg dontéseit megfeleld, |ehetdleg
nemzetkozileg, példaul az EPPO dta aaamasztott tudoményos aapelvekkel kell
megal apozni.
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ERTEKELES
Altalanos elvek

Az engedélyezd hat0sag ajelenlegi tudomanyos és mlszaki ismeretek alapjan értékeli az A.
rész 2. pontjaban emlitett informéciokat és mindenekel 6tt:
a) felméri a ndvenyvédd szer hatasit és a fitotoxicités varhatd mértékét minden, az
engedé yben szerepld felhasznalasi teriiletre vonatkozoéan,
b) fetérjaaveszélyhelyzeteket, azok jelentbségét, illetve felméri az embert, az allatokat
és akornyezetet val6szinlleg veszélyeztetd kockazati tényezoket.

Az engedélyezd hatosagnak figyelembe kell vennie minden olyan korllmeényt, amelyek
kozott a novényvedd szer felhaszndhatd és a haszndatbdl eredd kovetkezményeket.
Biztositania kell, hogy az elvégzett értékelések kiterjedjenek a felhaszndlés javasolt
gyakorlati korilményeire, kilondsen a felhasznalas céljara, a dozisokra, az akamazas
modjara, gyakorisdgara és id0zitéseire, valamint a készitmény anyagi mindségére és
Osszetétel ére. Ha lehetseges, figyelembe kell venni az integrélt ndvényvédelem alapelveit is.

A benyyjtott kérelmek értékelésendl figyelembe kell vennie a felhaszndlés terliletek
mezdgazdasagi, nOvenyegészségugyi, illetve kornyezeti (ésiddjérasi) korulmenyeit.

Az eredmények értékelésénédl figyelembe kell vennie a felhaszndlt informécidk |ehetséges
bizonytalansagi elemeit, hogy minimalisra csokkentsek a mellékhatasokkal, illetve ezek
jelentdségével  kapcsolatos téves felmérések |ehetdségeit. Meg kell vizsgdnia a
dontéshozatal folyamatét, hogy azonositani lehessen a kritikus dontési pontokat, illetve
adatokat, melyek atal a bizonytalansagok téves kockézati besorol ashoz vezethetnének.

Az elsd értékelésnek a novényveédd szer felhaszndldsdnak redis korulmeényeit tiukrdzd
legalkalmasabb adatokon, illetve becslilt értékeken kell alapulnia.

Ezt ismételt értékelésnek kell kovetnie, figyelembe véve a kritikus adatokban [évd
bizonytalansagokat és az eldfordul 6 felhaszndlasi kortlmeényeket, melyek a legel Gnytelenebb
redis eset bekdvetkezéséhez vezethetnek, valamint meg kell vizsgélni, hogy az eredeti
értékel és eredménye szignifikansan eltér-e ettdl.

Ahol a 2. pont specifikus aapelvel lehetdvé teszik szamitdsi modellek haszndlatat a

novényvédd szerek értékelésénél, olyan modelleket kell alkalmazni,

a) melyek minden relevans folyamatra a lehetd legjobb becdést eredményezik, redlis
paramétereken, illetve feltétel ezéseken aapulnak,

b) melyeket a B. rész 1.4. pontjanak megfelelden felllvizsgltak,

C) melyeket a modell haszndlata szempontjabdl adott kordlmények kozott végzett
mérésekkel hitelesitettek,

d) melyek relevansak afelhaszndlasi terlilet korilményei szempontjabol.

Ahol a specidlis elvekben utalas van metabolitokra, bomlés- vagy reakciotermékekre, ezek
kozul csak ajavasolt kritériumok szempontjabdl targyhoz tartozokat kell figyelembe venni.
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2.

2.1.

2.1.1.

21.2.

21.3.

2.1.4.

2.15.

Specidlis elvek

Az engedélyezd hatosagnak a kérelmekben szerepl6 adatok és informéaciok értékel ésekor az
1. pont dtaldnos elveinek betartdsa mellett a kdvetkezd elveket kell figyelembe vennie:

Hatékonysag

Ha a javasolt haszndlat egy kérositd elleni védekezésre vagy kartételének
megakaddlyozésara vonatkozik, akkor meg kell vizsgdni, hogy a kérosit6 a javasolt
felhaszndldsi terlleten a mezbgazdasdgi, novényegészségigyi €és kornyezeti (valamint
éghajlati) adottsagok mellett kérosit-e.

Amennyiben a javasolt haszndlat nem valamilyen kérositd elleni védekezésre vagy
kartételének megakaddlyozasara iranyul, meg kell vizsgalni, hogy a javasolt felhasznalasi
terileten a novényvédd szer akalmazasa nélkil az ottani  mezdgazdasagi,
novényegészsegugyi és kornyezeti (valamint éghajlati) korulmények kozott eldfordulnak-e
jelentBsebb kérosodasok, veszteségek vagy egyéb hatranyok.

Az engedélyezd hatosagnak értékelnie kell a novényvédd szer hatékonysdgi adatait a
3.szamu mellékletnek megfelelden, figyelembe véve a ndvényvédelmi hatékonysag
kivanatos mértékét, valamint a fontosabb kisérleti korilményeket, igy kilénosen:

a) atermesztett nbvény vagy -fajta kivllasztasa,

b) mezdgazdasagi és kornyezeti (éghajlati) feltételek,

C) akérositd el6fordul dsa és popul &ci 6slirlisége,

d) atermesztett ndvény fenologiai alapota és a karosito fejlddési stadiuma,
€) afelhasznalt ndvényvédd szer mennyisége,

f) szilkség esetén a cimkén feltlintetett hozzaadott segédanyag mennyisege,
s)] akijuttatas gyakorisiga és idozitése,

h) anovényvedd szert kijuttatd készilék tipusa.

Az engedélyezd hatésdgnak a novényvédd szerrel elérhetd hatékonysagot olyan
mezBgazdasagi, ndvenyegészségligyi és kornyezeti (valamint éghagjlati) kérulmeények kozott
kell megvizsgdlnia, melyek feltételezhetden a gyakorlatban is eléfordulnak a javasolt
felhasznal&si tertleten, és kilondsen:

a) az adagolastol fuggd hatésszintet, a hatés konzisztenciga és idotartamat,
Osszehasonlitva egy vagy tobb alkalmas referenciatermékkel vagy termékekkel és a
kezeletlen kontrollal,

b) és amennyiben szilkséges, a hozamra vagy a térolési veszteség cstkkenésére
kifgjtett hatast, mennyiségi, illetve mindségi mutatokkal kifejezve, megfeleld
referenciatermékkel vagy termékekkel és egy kezeletlen kontrollal ¢sszehasonlitva.

Ha nem &l rendelkezésre megfeleld referenciatermék, akkor az adott ndvényvedd szerrel
elérhetd teljesitményt kell vizsgani annak eldontéséhez, hogy a javasolt felhasznalasi
terlleten érvényesild mezdgazdasagi, novényegészsegligyi és kornyezeti (valamint
éghgjlati) korulmeények kozott kimutathaté-e valamilyen pozitiv és hatérozott €lony.

Amennyiben a termékcimkén a ndvényvédd szer haszndlati utasitésdban mas novényvedo
szerekkel illetve segédanyagokkal vald Osszekeverést irnak eld tankkeverék esetében, a
tankkeverékre nézve a2.1.1.—2.1.4. pontok szerinti vizsgédlatot kell elvégezni.
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2.2.

Ha atermék cimkée gjanlast tartalmaz mas novényvedod szerrel, illetve segédanyaggal valé
keverésre, akkor is meg kell vizsgdlni a keverék megfelel 6ségét és haszna hatésagat.

Novényekre, illetve ndvényi termékekre gyakorolt karos hatasok kikiiszobol ése

2.2.1. Az engedélyezd hatoségnak értékelnie kell a kezelt ndvényekre gyakorolt mellékhatasok

mértékét a novényvédd szer alkalmazasa utan a javasolt felhasznalasi kortlmeényeknek
megfelelden, Osszehasonlitva — ahol ez lényeges — egy vagy tobb megfeleld
referenciatermékkel, illetve egy kezeletlen kontrollal.

2.2.1.1. Az értékelés sordn az aldbbi informaciokat kell figyelembe vennie:

a) a 3. szamu mellékletben k6zolt hatékonysagi adatokat,

b) egyéb relevans informécidkat a novényvedd szerrdl, mint pédaul a készitmény
jellege, adagolasa, alkalmazasdnak modja, a kezelések szdma és iddpontjai,

C) minden megfeleld informaci6t a hatdanyagrol a 2. szamu mellékletnek megfelel6en,
beleértve a hatdsmechanizmust, gbznyomast, illékonysagot és a vizben vaé
oldhatoségot.

2.2.1.2. Az értékelésnek ki kell terjedni tovébba a kdvetkezokreiis:

2.2.2.

2.23.

a) az észlelt fitotoxikus hatasok természetére, gyakorisagara, mértékére, idétartamara
6s az ezeket befolydsol6 mezdgazdasagi, novényegészseglgyi €s kornyezeti
(valamint éghajlati) hatésokra,

b) a legfontosabb névénykultarak kozotti eltérésekre a fitotoxikus hatasokkal szemben
megnyilvanul 6 érzékenységiik szempontjabadl,

C) a kezelt nbvények vagy novényi termékek azon részeire, ahol a fitotoxikus hatas
kimutathato,

d) a kezelt nbvényekre vagy a ndvényi termékek hozamara gyakorolt kéros hatésokra,
mennyisegi illetve mindségi mutatokkal kifejezve,

€) a szaporitésra szant kezelt nbvényekre vagy novényi termékekre gyakorolt karos
mellékhatasokra, a életképességre, csirdzas képességre, hajtasképzddésre,
gyokeérfejlddésre és tel epithetdsegre vonatkozd adatokkal,

f) amennyiben illékony termékekrdl van sz6, a szomszédos ndvényekre gyakorolt
karos hatésra.

Ahol a rendelkezésre dl6 adatok arra utalnak, hogy a hatéanyag, illetve a jelentBsebb
anyagcsere-, bomlas- és reakciétermékek huzamosabb ideig megmaradnak a talajban, a
novényi anyagokban, illetve anyagokon szignifikans mennyiségben a novényvédd szer
akalmazésa utén a javasolt felhaszndlasi korllmények kozott, felmérik a mellékhatasok
mértékét a kovetkezd kultiraban. Ezt az értékelést a 2.2.1. pontnak megfelelden kell
elvégezni.

Ha a cimkén [évd haszndlati utasitasban az szerepel, hogy a novényvédd szert més
novényvedd szerekkel vagy segédanyagokkal kell dsszekeverni tankkeverékként, akkor a
tankkeverékre a2.1.1. pontban elGirt értékelést kell elvégezni.
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2.3.

24.

A cél-gerincesekre kifejtett hatas

Ha a névényvédod szer a javasolt alkalmazdsi mdod mellett gerinces dlatokra is hat, meg kell
vizsgalni ennek hatdsmechanizmusat, a cél-allatok viselkedésére és egészségére gyakorolt
hatasait; amennyiben az eredeti cé a cél-dllatok elpusztitésa, értékelni kell az dlat
el pusztitasahoz szikséges idot és az elhullasi kdrilményeket.

Az engedélyezd hatdsagnak ennél az értékelésnél a kdvetkezd informéciokat kell figyelembe
vennie:

a) minden a 2. szamu mellékletben felsorolt relevans informéciot és ezek értékelési
eredményeit, beleértve atoxikolégial és az anyagcserével kapcesolatos vizsgdlatokat is,
b) minden a 3. szamu mellékletben felsorolt relevans informacidt, beleértve a

toxikologiai vizsgdlatokat és hatékonysagi adatokat is.

Az emberi és az allati egészségre gyakorolt hatas

2.4.1. A novényveédod szerbdl eredd hatas

2.4.1.1. Az engedélyezd hatdésagnak meg kell vizsgdlnia, hogy a kezel ést végzd személy milyen

mértékben van kitéve a hatdanyag, illetve a toxikoldgiai szempontbdl fontos vegyletek
hatasanak a javasolt alkalmazasi eldirasok betartdsa mellett, figyelembe véve elsdsorban a
javasolt adagolést, alkalmazas modszert és a klimatikus viszonyokat, lehetbleg redlis
adatokat alkalmazva, vagy ha ilyen adatok nem d@lnak rendelkezésre, megfelelden
hitel esitett szamitési modellekre tAmaszkodva.

Ehhez az értékeléshez a kovetkezd informéciokat kell figyelembe vennie:

a) a 2. szamu mellékletben ismertetett toxikoldgial és anyagcsere-vizsgalatokat és ezek
eredményeit, kdzottik a maveletet végzd személy elfogadhatd expozicids szintjét
(AOEL: acceptable operator exposure level). Az AOEL a hatéanyagnak az a
maximalis mennyisége, amely a mlveletet végzb személyt még érheti anélkill, hogy
barmilyen karosodas Iépne fel szervezetében. Az AOEL-t a vegyszer
milligrammjanak és a dolgozé testtdmeg-kilogrammjanak hanyadosava fejezik ki.
Az AOEL-mutaté a vegyszernek azt a maximdlis mennyiségét jelenti, amely a
kisérletek soran az arra legérzékenyebb allatfajokban, illetve, amennyiben erreis van
adat, az emberekben sem okozott megfigyel hetd karosodast,

b) egyéb relevans informéciokat a hatéanyagokrdl, példaul fizikai és kémiai
tulgjdonsagairal,

C) bdron ét torténd felszivddassal kapesolatban,

d) egyéb, a 3. szaml mellékletben felsorolt |ényeges informéciokat, tébbek kozott:

—akészitmény Osszetétele,

—akészitmeény anyagi mindsege,

— acsomagol as mérete, kivitel ezése éstipusa,

—afelhasznd és teriilete, a kultirndvény vagy mas ndvény jellege,

— az dlkalmazas maddja, beleértve atermék kezel ését, toltését és keverését,

— gjanlott intézkedések az expozicid csokkentésére,

— gjanlott véddruha,

—maximalis alkalmazas dozis,

—acimkén feltiintetett minimalis permetlé-mennyiség, az alkalmazésok szama
ésidozitése.
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Az értékelést a novényvedd szer valamennyi alkalmazasi moédszerével és akalmazas
eszkdzével kapcsolatosan elvégzik, ideértve a haszndni kivént tartdly tipusit és méretét,
figyelembe véve a keverési, atoltési mavel eteket, a ndvényveédd szer alkalmazasat, valamint
a permetezOkészil ék rendszeres tisztitasét és karbantartasi mivel eteit.

2.4.1.2. Az engedélyezd hatdsdgnak meg kell vizsgélnia a javasolt csomagolas mindsegére
és tulgdonsagaira vonatkozo informéaciokat, kilonds tekintettel a kdvetkezokre:

a)
b)
c)
d)
€)

f)

a csomagol as tipusa,

meérete és befogaddképessége,

anyilas nagysaga,

azaréstipusa,

erfssége, épsége (elfolyds-mentessége), a normalis szallitassal és kezeléssel
szembeni ellendll 6 képessége,

a betdltendd ndvényvédd szerrel szembeni ellendlld képessége, illetve az azzal valo
kompatibilitasa.

2.4.1.3. Az engedélyezd hatdsadgnak meg kell vizsgdlnia ajavasolt véddruha és fel szerel és anyagi

a)

b)

sy Lot

beszerezhetdség és alkalmassag,
konny( és egyszerll viselhetdségik, figyelembe véve a fizikai igénybevételt és az
iddjarasi viszonyokat.

2.4.1.4. Meg kell vizsgalni azt is, hogy a szer kiszOrésat végzokon kivil mas szeméyek, illetve
allatok mennyire karosodhatnak a szer hatdanyagatdl, illetve a toxikoldgiai szempontbdl
fontos vegylileteitdl, a javasolt alkalmazasi kortlmeények kozott.

Ennél az értékelésnél az aldbbi informaciokat kell figyelembe vennie:

a)

b)

c)

a hat6anyagra vonatkozO toxikolOgiai és anyagcsere vizsgdatokat a 2. szdmu
melléklet szerint, valamint ezek értékelésenek eredményeit, kozottik a dolgozo
elfogadhat6 expozicios szintjét (AOEL),
a 3. szamu mellékletben felsorolt toxikoldgiai vizsgalatokat, koztik |ehetbség szerint
abdron keresztli felszivodasra vonatkozo vizsgélatokat is,

a 3. szamu mellékletben felsorolt més relevans informaciokat a nbvényvédd szerrdl,
mint:

—akezelt terlletre val 6 bel épésre vonatkozd varakozasi iddszakot, a
szilkséges varakozasi idBszakokat vagy egyéb dvintézkedéseket az emberek
és dllatok védelme érdekében,

—az dkalmazasi modokat, €l sdsorban a permetezést,

—amaximdlis alkalmazasi mennyiséget,

—amaximalis permetlémennyiséget,

— akészitmény dsszetétel ét,

—akezelés utén a nbvényeken és névényi termékeken visszamaradd
noveényveéddszer-felesleg mennyiségét,

— tovabbi olyan tevékenységeket, amelyek soran a dolgozdkat expozicio
érheti.
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2.4.2. A szermaradékokbdl eredd hatédsok

24.2.1. Az engedélyezb hatdsagnak értekelés soran vizsgdnia kell a 2. szdmu mellékletnek
megfelelden a szerek toxikus hatasaval Osszefliggd informécidkat, kulonos tekintettel a
kovetkezokre:

a) amegengedhetd napi bevitel (ADI: acceptable daily intake) meghatérozasa,

b) metabolitok, bomlas- és reakciotermékek azonositédsa a kezelt névényekben vagy
novényi termékekben,

C) a hatdanyag maradékainak és metabolitjainak viselkedése a kijuttatas iddpontjatdl a
betakaritésig, illetve a betakaritds uténi alkalmazas esetében a térolt novényi
termékek kirakodasaig.

2.4.2.2. Mielott kiértékelik a szerkisérletekben, illetve az dlati eredet( termékekben a szermaradék
szinteket, a kovetkezd informéciokat kell ellendrizni:

a) a javasolt ,,J6 Mezbgazdasagi Gyakorlat”-ra (GAP: Good Agricultural Practice)
vonatkoz6 adatokat, koztik a 3. szamu mellékletben ismertetett alkamazés
adatokat, valamint az éelmezés-egészségiigyi vérakozas iddt, illetve a szer a
betakaritas utani hasznal ata esetén atarol as idotartamét,

b) atermék jellegét,

C) az analitikai modszereket, és a szermaradék definiciot.

2.4.2.3. Megfeleld statisztikai modellek alkalmazasaval az engedélyezd hatdésagnak értékelni kell a
kozolt kisérletekben észlelt szermaradék-koncentréciot. Ezt az értékelést minden javasolt
felhaszndlési terlilettel kapcsolatban el kell végezni, figyelembe véve

a) anovényvedod szer haszndlaténak javasolt korilmeényeit,

b) a kezelt nbvényeken, novényi termékeken, élelmiszeren és takarméanyon taldhat6
szermaradékokra vonatkozd, és a 3. szdmi mellékletben felsorolt specifikus
infformécidkat, valamint a szermaradékoknak az ehetd, illetve a nem emberi
fogyasztasra hasznalt részei kozotti megoszl asét,

C) azokat a 2. szamu mellékletben felsorolt specifikus informaciokat, melyek a
novényeken vagy ndvényi termékeken, élelmiszerekben vagy takarmanyokban, vagy
ezek fellletén taldhatd szermaradékokra vonatkoznak és ezeknek értékelési
eredmeényeit,

d) az egyik novény esetében kapott adatok masikra vald extrapoldlasanak redis
|ehetOségeit.

24.24. Az engedélyezd hatdésagnak értékelni kell az dlati eredetl termékekben észlelt
szermaradékok szintjeit, figyelembe véve a 3. szamu melléklet A. részének 8.4. pontjat, és a
mas irdnyu alkalmazasokbdl eredd szermaradékok adatait.

24.25. Meg kell vizsgania a fogyasztok szerrel szembeni potencidlis veszélyeztetettségét a
taplalkozasuk soran, illetve ahol indokolt, egyéb veszélyeztetettséget is szamitasba kell
vennie, erre alkalmas szamitass modellek akamazésaval. Ennél az értékelésnél indokolt
esetekben mas informécios forrasokat is figyelembe kell venni, példaul az azonos
hat6anyagot tartalmazd vagy ugyanolyan szermaradékot eredményezd névényvédd szer mas
célokra engedélyezett hasznélatét.
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2.4.2.6. Az engedélyez6 hatdsagnak — indokolt esetben — meg kell vizsgdlnia az alatok esetleges

25

251.

veszélyeztetettségét, figyelembe véve az dlati takarmanyozasra szant, kezelt nbvényekben
vagy novényi termékekben észlelhetd szermaradék koncentréciot.

A kornyezetre gyakorolt hatas
A novényvédd szerek sorsa és viselkedése a kérnyezetben
Az engedélyezd hatdsagnak a ndvényvédd szerek kdrnyezetben végbemend étal akul asanak

és viselkedésének értékelésénél figyelembe kell vennie az dsszes kornyezeti sgjatsagot,
beleértve az éldvilégot is, kulonds tekintettel a kdvetkezokre:

25.1.1. Meg kell vizsgdnia annak |ehetdségét, hogy a névényvédd szer a javasolt felhasznalasi

korlilmények kozott bejut-e a talgba, és ha ennek a lehetdsége fenndll, akkor meg kell
becslilnie a lebomlés sebessegét és (tjét a talgjban, a mobilitast, a hatbanyag és a relevans
metabolitok kioldhaté és nem kioldhaté Ossz-koncentrécidjdban észlelhetd vatozast a
tervezett felhaszndlas terlleten a talgjban véarhatd bomlas- és reakciotermékeket, a
novényvédd szer alkalmazasit kdvetben ajavasolt korilmények kdzétt. E tekintetben a nem
kioldhaté maradékok (néha kotétt vagy nem extrahalt maradékként jeldlve), a nbvényekben
és atalajban olyan kémiai sz&rmazékok, melyek a ndvényvédd szerekbdl szarmaznak ésajo
mezdgazdasagi gyakorlatnak megfelelden kerlilnek felhaszndldsra. A nem  kioldhato
maradékokat csak olyan extrahal 6 szerekkel lehet kioldani, amelyek nem okoznak relevans
kémiai modositasokat bennik. A jelenlegi ismeretek aapjdn ezek a nem kioldhato
maradékok nem tartalmaznak olyan részeket, melyekbdl kilonbdzd biokémiai anyagcsere-
utakon termeészetes termékek képzGdnének.

Ennél az értékelésnél az alabbi informaciokat kell figyelembe vennie:

a) pecifikus adatokat a ndvényvédd szer talajban bekdvetkezd vatozasairdl, a 2. szamu
melléklet értelmében, és ezek értékelési eredményeit,
b) a hatdanyaggal kapcsolatos egyéb fontosabb informaciokat, mint:

— molekulatbmeg,
— oldhat6ség vizben,
— oktanol/viz megoszlas hanyados,
— gbznyomés,
— parolgési sebesség,
— disszociéciés dlando,
— fotokémiai |ebomlas sebesség és a bomlastermékek azonositoé adatai,
— hidrolizis sebesség a pH flggvényében és a bomléstermékek azonosito
adata,
C) minden informaciét a novényvédd szerekrdl a 3. szdmu mellékletnek megfelelGen,
koztik atalgjban bekdvetkezd eloszlasra és szétterjedésre vonatkozd informaciot,
d) azt a korllményt, hogy az adott terlileten esetleg mar engedélyezték azonos
hat6anyag-tartalmd, illetve azonos szermaradékokat eredményezd mas ndvényvédd
szerek haszndl atét.
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25.1.2. Az engedélyezd hatdsdgnak meg kell vizsgdlnia annak lehetdségét, hogy a javasolt
felhaszndlési korulmeények kozott a nbvényvédd szer eléri-e atalajvizet. Amennyiben ennek
alehetdsége fenndll, akkor az illetékes testliletek altal hitelesitett megfeleld szamitasi modell
segitségével meg kell becsllnie a hatdanyag és relevans metabolitjainak vérhatd
koncentrécidjét, tovabba bomlas-, valamint reakciotermékiket az elGiranyzott felhasznalési
terlleten, a novényveédd szer alkalmazasdt kovetben a javasolt hasznalasi kortlmeények
kozott.

Ameddig az illetékes testuletek dtal hitelesitett szamitési modell nem &l rendelkezésre,
elsdsorban a 2. és 3. szamu mellékletben felsorolt talgj-mobilitasi és perzisztencia
vizsgélatok eredmeényeire kell tamaszkodni az értékelésnédl.

Ennél az értékelésnél a kdvetkezd informécidkat is figyelembe kell venni:

a) specifikus informaciokat a novényvédd szer talgban és vizben végbemend
folyamatairdl a 2. szamu melléklet értelmében, valamint az ezek értékelésen alapuld
eredményeket,

b) egyéb relevans informéciokat a hatbanyagokral, mint:

— molekulatbmeg,

— oldhat6ség vizben,

— oktanol/viz megoszlasi hanyados,

— gbznyomas,

— parolgasi sebesség,

— hidrolizis mértéke a pH flggvényében és a bomlastermékek azonositd
adatai,

—isszociécios dlando,

C) a novényvédd szerre vonatkozd valamennyi informéciét a 3. szamu mellékletben
kozolteknek megfelelfen, beleértve a talgban és a vizben észlelt eloszlasukat és
szétterjedésiiket,

d) azt a koérulményt, hogy az adott terlleten esetleg m& engedélyezték azonos
hatéanyag-tartalmd, illetve azonos szermaradékokat eredményezd més ndvenyvédd
szerek hasznd atét,

€) ahol indokolt, a szétterjedésre vonatkozO adatokat, beleértve a telitett zondban
megfigyel hetd transzforméci ét és szorpciot,

f) ahol relevans, az ivoviz kinyerését és kezel ését segitd eljarasokra vonatkozd adatokat,

Q) ahol relevans, monitoring adatokat a hatéanyag és fontosabb metabolitjainak
jelenlétérdl vagy hianyardl, a Ilebomlasr6l vagy a talgvizben [évd
reakciotermeékekrdl, melyek az eldzetesen haszndlt ugyanazon hatGanyagot
tartalmazé ndvenyvédd szer alkalmazésanak eredménykeént kertitek a talajba, vagy
amelyek ugyanolyan szermaradékokat hagynak maguk utan. Az ilyen monitoring
adatokat kovetkezetesen, tudomanyosan megal apozott médon értelmezik.

2.5.1.3 Az engedélyezd hatosagnak meg kell vizsgalni annak a lehetfségét, hogy a nbvényvédd szer
eléri-e a felszini vizeket a javasolt alkamazds kordlmények kdzott. Amennyiben ez a
lehetbség fenndll, akkor a kozosségi szinten hitelesitett megfeleld szamitasi modell
segitségével meg kell becsiiinie a hatdanyag és a metabolitok, tovabba a bomlas- és
reakciotermékek rovid tavu és hosszu tavu elbrelathatd koncentréciojat az eldiranyzott
alkalmazas terlleten [évd felszini vizekben, a ndvényvédd szer felhaszndldsat kovetden a
javasolt alkalmazasi korilmeények kdzott.
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Ha nincs hitelesitett kdzosségi szamitasi modell, akkor a becslést a talajban valé mobilitasra
és perzisztenciara vonatkozé tanulmanyok eredményeire, valamint a 2. és 3. szdmu
mellékletben felsorolt kimosodési és elsodrodési informéciokra kell alapozni.

Ennek az értékelésnek az aldbbi informaciokat is figyelembe kell vennie:

a) agpecifikus informaciokat a nbvényveédd szerek sorsardl és viselkedésérdl a talajban és

avizben a 2. szamu melléklet szerint és ezen informéci ok értékel ésének eredményeit,

b) egyéb relevansinformaciok a hatéanyagrdl, mint példaul:

- molekulatdmeg,

oldhatosag vizben,

oktanol/viz megoszlasi hényados,

gbznyomas,

parolgasi sebesség,

%dro! izis mértéke a pH flggvenyében és a bomlastermékek azonositd

atal,
- disszociaciés dlando,

C) a novényvédd szerre vonatkozé minden relevans informéciét a 3. szami melléklet
szerint, beleértve a talgjban és vizben valo eloszlésra és szétterjedésre vonatkozo
informéciokat is,

d) az expozicio lehetséges Utjait:

- elsodrodas,

kimosodas,

tulpermetezés,

elfolyéas csatorndkon keresztll,

kioldodés,

|égkori lerakodés,

€) azt a korllményt, hogy az adott terlleten esetleg mé& engedélyezték azonos
hat6anyag-tartalmd, illetve azonos szermaradékokat eredményez6 mas névényvédo
szerek hasznd atét,

f) ahol indokolt, az ivoviz nyerési és kezelési eljarasokra vonatkozd adatokat az
eldiranyzott hasznélat tertletén.

25.1.4. Az engedélyezd hatésagnak meg kell vizsgani a ndvényvédd szer szétterjedésének

lehetdségét a levegdben a felhaszndlds javasolt kordlményel kozott. Amennyiben ennek
fenndll a lehetBsége, akkor becdést kell elvégeznitk arra alkalmas hitelesitett szamitasi
modellek alkalmazasaval, a hatdanyag és a relevans metabolitok koncentracidjara, valamint
a bomlas- és reakcidtermékek vérhatd koncentrécidjara vonatkozéan a levegdben, a
novényvedod szer felhasznalasat kdvetden ajavasolt alkalmazas korilmények kdzott.

Ennek az értékelésnek a kdvetkezd informéciokat is figyelembe kell vennie:

a) aspecifikusinformaciokat a nbvényvedd szerek sorsardl és viselkedésérdl atalajban,
vizben és levegbben a 2. szdmU melléklet szerint és ezen informaciok
Kiértékel ésének eredményeit,

b)  egyéb relevansinforméciokat a hatbanyagnal, mint példaul:

- gbznyomas,

- oldhatoség vizben,

- hidrolizis mértéke a pH flggvényében és a bomlastermékek azonositd
adatai,

- fotokémiai bomlés a vizben és a levegBben, tovabba a bomlastermékek
azonosito adatai,

- oktanol/viz megoszlas hanyados,
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C) a ndvényvédd szerre vonatkoz6 minden relevans informéciot a 3. szama melléklet
szerint, beleértve a levegdben vald eloszlasra és szétterjedésre vonatkozd
informécidkat is.

25.1.5. Az engedélyezd hatdsagnak értékelni kell a nodvényvédd szer és csomagol 6eszkdz
kezel ésének és artalmatlanitasanak eljarasait.

2.5.2. Nem cél-szervezeteket érd hatdsok

Az engedélyezd hatdsagnak a toxicitasi/expozicios viszonyok szamitasakor figyelembe kell
vennie avizsgdatoknal hasznalt legérzékenyebb szervezetekre gyakorolt toxicitést.

2521 A novényvédd szerek akalmazésa sordn meg kell vizsgdlnia a madarak és egyéb
szarazfoldi gerincesek expozicidjanak lehetségét a javasolt akalmazési korilmeények
kozott. Amennyiben fenndll az expozicio lehetdsége, értékelnie kell azokat a révid tava és
hosszl tavu kockazatokat, amelyek ezen organizmusokat és szaporodasukat varhatéan érinti,
miutan a névényvédod szert felhasznaltdk ajavasolt alkalmazasi kdrilmények kozott.

2.5.2.1.1. Ennek az értékelésnek az alabbi informaciokat kell figyelembe vennie:

a) az emlBsokon végzett toxikolbgiai vizsgaatokat, valamint a madarakra és egyéb,
nem cél szarazfoldi gerincesekre és ezek szaporodasara gyakorolt hatasokkal
kapcsolatos specifikus informécidkat és egyéb relevans informaciokat a hatbéanyag
vonatkozésaban a 2. szamu melléklet szerint, valamint ezek értékelésének
eredményeit,

b) a novényvedd szerrel kapcsolatos minden relevans informéaciét a 3. szami melléklet
szerint, beleértve a madarakra és egyéb nem cél szérazfoldi gerincesekre gyakorolt
hatésokat is,

C) azt a korllményt, hogy az adott terlileten esetleg mar engedélyezték azonos
hat6anyag-tartalmd, illetve azonos szermaradékokat eredményezd mas ndvényvédd
szerek haszndl atét.

2.5.2.1.2. Ennek az értékelésnek az aldbbiakat is figyelembe kell vennie:

a) ahatGanyag, valamint a relevans metabolitok, tovabba a bomlés- és reakciotermékek
sorsét és eloszlasat, beleértve a hatéstartamot és a biokoncentrécidt a kornyezet
kil 6nb6z0 elemeiben, a ndvényveédd szer alkalmazasa utén,

b) az akalmazas idBpontjaban vagy a szermaradékok jelenléte sordn az esetleg érintett
fajok becsiilt expozicigjat, figyelembe véve az expozicié minden relevans modjéat,
igy kulondsen a készitmény, vagy a kezelt élelmiszer elfogyasztasa, szernek kitett
gerinctelenek elfogyasztasa, gerinces zsékmany elfogyasztasa, a tllpermetezés
folytan torténd, vagy permetezett nbvényzettel val 6 érintkezés,

c) az akut, a rdvid tavu és ahol szilkséges, a hosszl tavu toxicitasi/expoziciés arany
kiszamitédsa. A toxicitasi/expozicios aranyokat az LDsg, vagy LCso és a hatastalan
koncentracié (NOEC: no observed effect concentration) hanyadosaként hatarozzak
meg hatGanyagban kifejezve, és a becsiilt expoziciot mg/testtomeg-kilogrammban
adjék meg.
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2.5.2.2. Az engedélyezb hatésagnak a ndvényvedd szer alkalmazasa soran meg kell vizsgéni avizi
szervezetek expoziciojanak lehetdségét a javasolt akamazds korulmeények kozott.
Amennyiben fenndll ez a lehetdseg, akkor értékelnie kell a rovid tavl és hosszu tava
kockazatokat, amelyeknek a vizi szervezetek varhatéan ki vannak téve, miutdan a
novényvédod szert felhasznaltak ajavasolt alkalmazasi korilmények kozott.

2.5.2.2.1. Ennek az értékelésnek figyelembe kell vennie az aldbbi informéciOkat:

a) a vizi-szervezetekre gyakorolt hatasokkal kapcsolatos specifikus informacidkat a
2. szamu melléklet szerint és ezek értékelésének eredményeit,
b) egyéb relevans informéciokat a hatdanyaggal kapcsolatban, mint:
- oldhatoség vizben,
- oktanol/viz megoszlasi hanyados,
- gbznyomas,
- paolgas sebesség,
- szerves szén megkotési koefficiens (Koc: organic carbon adsorption
coefficient),
- biolégia bomlés vizi rendszerekben és kilondsen a teljes biologiai
lebomlésra,
- afotokémia bomlas sebessége és a bomléstermékek azonositésa,
- hidrolizis sebessége a pH fliggvényében és a bomléstermékek
azonositasa,
C) minden relevans informéciot a novényvedd szerrdl a 3. szdmi melléklet szerint
kUl 6nos tekintettel avizi szervezetekre gyakorolt hatésokra,

d) azt a korlilményt, hogy az adott terlileten esetleg mar engedélyezték azonos
hat6anyag-tartalmd, illetve azonos szermaradékokat eredményezd mas ndvényvédd
szerek haszndl atét.

2.5.2.2.2. Ennek az értékelésnek az aldbbiakat kell tartalmaznia:

a) a hatéanyag és a relevans metabolitok, tovabba a bomlas- és reakciotermékek
maradvanyainak sorsat és el oszlasat a vizben, az Uledékben vagy a halakban,

b)  az akut toxicitas/expozici6 ardny szamitését halra és Daphnia-ra. Ez az arény az LCs
vagy ECsy és a feltételezett rovid tavu kornyezeti koncentrécié hanyadosaként
kalkula hato,

c) az adgandvekedés-gétlds/expozicid viszonyanak szamitasat az algafélékre. Ez az
arany az ECsy és a feltételezett rovid tavu kornyezeti koncentracié hanyadosaként
kalkulalhato,

d) a hosszU tavu toxicitas/expozicid viszony kiszamitasét halra és Daphniara. Ez az
arény az NOEC és afeltételezett hosszu tavu kornyezeti koncentracid hanyadosaként
kalkula hato,

e) ahol relevans, a halakban és a halak ragadozoiban beleértve az embert is, kialakul6
biokoncentréciot,

g) amennyiben andvényvedd szert kozvetlenll felszini vizen akalmazzak, afelszini viz
mindségére gyakorolt hatasat, mint példaul a pH vagy az oldott oxigéntartalom
megvaltozasa.
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2.5.2.3. Az engedélyezd hatosagnak meg kell vizsgalni a hasznalt ndvényvedd szer expozicidjanak
lehetdségét a mézeld méhekre a javasolt kordlmények kozoétt. Amennyiben az expozicio
lehetdsége fenndl, értékelni kell azokat a rovid tdvd és hosszU tavl kockézatokat,
amelyeknek a mézeld méhek vérhatéan ki vannak téve, miutan a nbvényvedo szert a javasolt
kordlmények kozott alkal maztak.

2.5.2.3.1. Ennéd az értékelésnd figyelembe kell vennie az aldbbi informéci Okat:

a) a mézeld méhekre gyakorolt hatasokka kapcsolatos specifikus informéciok a 2.
szamU melléklet szerint és ezek értékel ésének eredményeit,
b) ahatdanyaggal kapcsolatos egyéb relevans informaciokat, mint
- oldhat6ség vizben,
- oktanol/viz megoszlasi hanyados,
- gbznyomas,
- fotokémiai bomlés sebessége és a bomlastermékek azonositasa,
- hatdsmechanizmus (pl. arovar ndvekedését szabdyozo hatés),
C) minden relevans informéciot a ndvenyvédd szerrdl a 3. szamu melléklet szerint
kuldnos tekintettel a mézeld méhekre gyakorolt hatasokra,
d) azt a kortlményt, hogy az adott terlleten esetleg méar engedélyezték azonos
hat6anyag-tartalmd, illetve azonos szermaradékokat eredményezd mas ndvényvédd
szerek hasznélatét.

2.5.2.3.2. Ennek az értékelésnek az aldbbiakat kell tartalmaznia:

a) a hektaronkeént Kkijuttatott hatbanyag maximalis mennyiséget grammokban, az egy
meéhre jutd hatGanyag-mennyiséget mikrogrammban, amelyekbdl a kontakt, illetve
oralis LDsp arany kalkuldhato (ez a veszélyességi hanyados),

b) ahol szilkséges, a szermaradékok perzisztencigjat a kezelt ndvényre, illetve a kezelt
novényben,

C) ahol szilkséges, a mézeld méh larvaira, a mézeld méh viselkedésére, a csaléad
tulélésére és fejlddésére gyakorolt hatdsokat, a novényvedd szer felhasznalasat
kovetden, ajavasolt alkalmazéasi korilmeények kozott.

2.5.2.4. Az engedélyezd hatosagnak meg kell vizsgalni a hasznalt ndvényvedd szer expozicidjanak
lehetdségét a mézeld méheken kivil egyéb hasznos izeltlablakra a javasolt alkalmazés
korilmények kozott. Amennyiben fenndll az expozicid lehetBsége, értékelni kell ezen
organizmusokra vérhat6 letdlis és szubletalis hatdsokat és élettevékenységik csokkenését a
novényvédd szer felhasznalasat kdvetben, ajavasolt alkamazasi korilmények kozott.

Ennél az értékelésndl figyelembe kell venni az aldbbi informéci okat:

a) a mézeld méhekre és egyéb hasznos izeltldblakra gyakorolt hatasokkal kapcsolatos
specifikus informécidkat a 2. szaml melléklet szerint és ezek kiértékelésének
eredményeit,

b) egyéb relevans informaciokat a hatéanyaggal kapcsolatban, mint példaul:

- oldhat6ség vizben,

- oktanol/viz megoszlasi hanyados,

- gbznyomeas,

- fotokémiai bomlas sebessége és a bomlastermékek azonositasa,
- hatasmechanizmus (pl. arovar ndvekedését szabdyozo hatés),
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d) anbvényvédd szerre vonatkoz6 minden relevans informaciot a 3. szamu melléklet
szerint, mint:

ameéheken kivil egyéb hasznos izeltldblakra gyakorolt hatésok,

- ameéhekre gyakorolt toxikus hatas,

abiolégiai elsodleges szOrbvizsgdatbol rendelkezésre all6 adatok,

maximalis alkalmazasi dozis,

- az dkamazasok maximalis szama és idBbeli Utemezése,

€) azt a kérulményt, ha az adott terlleten esetleg mar engedélyezték azonos hatGanyag-
tartalmy, illetve azonos szermaradékokat eredményez6 mas ndvényvédd szerek
hasznal atét.

2.5.2.5. Az engedélyezd hatdsagnak meg kell vizsgalni a hasznalt ndvényvedd szer expoziciojanak
lehetBségét a gilisztakra és a nem cél-talgjlakd makro-organizmusokra a javasolt alkalmazasi
korulmeények kozott. Amennyiben fenndll az expozicio |ehetdsége, értékelnie kell azokat a
rovid tavl és hosszU tavl kockazatokat, amelyeknek ezek az organizmusok varhatéan ki
vannak téve, miutdn a novényvedod szert felhaszndltdk a javasolt alkalmazas kortlmények
kozott.

2.5.2.5.1. Ennél az értékelésné az aldbbi informéciokat kell figyelembe venni:

a) a hatéanyagnak a gilisztékra és egyéb nem cél-talgjlaké makro-organizmusokra
gyakorolt toxikus hatésaval kapcsolatos specifikus informaciok a 2. szami melléklet

szerint és ezek kiértékel ésének eredményel,

b) ahatoanyaggal kapcsolatos egyéb relevans informaciokat, mint:

oldhatésag vizben,

- oktanol/viz megoszlasi hanyados,

- adszorpcidra vonatkozo disszociécios alando (Kg),

- gbznyomas,

- hidrolizis sebessége a pH flggvényében és a bomlastermékek
azonosit6 adatai,

- fotokémiai bomlas és a bomlastermékek azonositésa,

- atalgjban torténd lebomlésra vonatkozé DTsy €s DTy értékeit (DT:
disappearance time),

C) a nbvényvédd szerre vonatkozd minden relevans informaciot a 3. szdmu melléklet
szerint, beleértve a gilisztakra és egyéb nem cél- talgjlaké makro-organizmusokra
gyakorolt hatasokat is,

d) azt a korilményt, ha az adott terlleten esetleg méar engedélyezték azonos hatdanyag-
tartalmd, illetve azonos szermaradékokat eredményezd mas novényvédd szerek
hasznél atét.

2.5.2.5.2. Ennek az értékelésnek az aldbbiakat kell tartalmaznia:

a) aletdlis és szubletalis hatasokat,

b) akiinduldsi ésavérhat6 hosszu tavi kérnyezeti koncentraciot,

C) az akut toxicitasi/expozicios arany szamitasat (az LCsp €s a kezdeti kornyezeti
koncentracié hanyadosaként meghatarozva) és a hossz( tavu toxicitasi/expozicios
ardny (a NOEC és a varhatd hosszU tavu kornyezeti koncentracié hanyadosakeént
meghatarozva),

d) ahol relevans, a szermaradékok biokoncentracidjat és perzisztencigjat a gilisztakban.



2004/66/11. szam MAGYARKOZLONY 229

2.5.2.6. Ahol aB rész 2.5.1.1 pontja alatt elvégzett értékelés nem zarja ki annak a lehetdségét, hogy

2.6.

2.6.1.

2.6.2.

a novényvédd szer eléri a talaj mikroorganizmusait a javasolt alkalmazasi korilmeények
kozott, az engedélyezd hatdsagnak értékelni kell az olyan mikrobiolOgiai tevékenységekre
gyakorolt hatast, mint példaul a nitrogén és szén mineralizaciés folyamatat a talgjban, azt
kovetden, hogy a ndvényvédd szert felhasznaltak ajavasolt alkalmazési korilmeények kozott.

Az értékelésnek az alabbi informéciokat kell figyelembe vennie:

a) a hatbéanyaggal kapcsolatos minden relevans informacio, beleértve a nem cél-
talgjlakd6 mikroorganizmusokra gyakorolt hatasokra vonatkozd —specifikus
informéciokat a 2. szamu melléklet szerint és ezek értékel ésenek eredményeit,

b) a ndvényvédd szerre vonatkozd minden relevans informéciot a 3. szami melléklet
szerint, beleértve a nem cél-mikroorganizmusokra gyakorolt hatésokat is,

C) azt a korilményt, ha az adott terlleten esetleg mé& engedélyezték azonos
hat6anyag-tartalma, illetve azonos szermaradékokat eredményezd mas névényvedo
szerek hasznélatét,

d) a biol6gia elsddleges szlrdvizsgalathdl szarmazd minden rendelkezésre daloé
informéciét.

Analitikai médszerek

Az engedélyezd hatdsagnak ki kell értékelni az engedélyezést kovetd ellendrzésre és a
megfigyelés  (monitoring) célokra javasolt analitikai modszereket az aldbbiak
meghatarozésa céljabdl:

A formulécié e emzésére:

Az elemzést el kell végezni a nbvényvédd szerben 1évd hatdanyag(ok) anyagi mindségére és
koncentrécidjara, és ahol szilkséges, a szer barmely toxikologiai, okotoxikologiai vagy
kornyezet szempontjbdl szignifikans szennyezbdésére és koformulans anyagaira.

Ennek az értékelésnek az aldbbi informacidkat kell figyelembe venni:

a) az andlitikai modszerek adatait a 2. szamu melléklet szerint és ezek értékel ésének
eredmeényeit,
b) az analitikai modszerek adatait a 3. szamu melléklet szerint kilonos tekintettel:
- ajavasolt médszerek specifikussagét és természetét,
- azinterferenciak jelentGségét,
- ajavasolt médszerek pontossagét (Iaboratoriumon belUli ismétel hetdség és
laboratoriumok kozotti reprodukal hat6sag),
C) a szennyezOdésekre vonatkoz6 javasolt modszerek meghatarozésdt és a
kimutathatdsag hatéranak megallapitasat.

Szermaradék analizisre:
Ertékelni kell a novényvédd szer engedéyezett alkalmazésaibol szérmazd hatdanyag,

metabolit, bomlas- vagy reakcidtermék maradékait, amelyek toxikoldgiai, dkotoxikolbgiai
vagy kornyezeti szempontbdl jelentdsek.
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Ennek az értékel ésnek az aldbbi informaciokat kell figyelembe vennie:

a) az andlitikai modszerek adatait a 2. szamu melléklet szerint és ezek értékelésének
eredményeit,
b) az analitikai modszerek adatait a 3. szamu melléklet szerint és kil 6nos tekintettel:
- ajavasolt modszerek specifikussagéra,
- a javasolt ~mobdszerek  pontossagara  (laboratériumon  bel Ul
megismétel hetBség és laboratoriumok kozotti reprodukal hatésag),
- ajavasolt modszerek haszndl hatdsagara adott koncentraciokndl;
C) ajavasolt moédszerek érzékenységi hatarat,
d) ajavasolt médszerek meghatarozasi hatarértékét.

2.7. Fizikai éskémiai tulajdonsagok

2.7.1. Az engedélyezd hatdsagnak értékelnie kell a nbvényvédd szer tényleges hatbanyag-tartalmat
és annak tarolas stabilitasat.

2.7.2. Ertékelnie kell a novényvédd szer fizikai és kémiai tulajdonsagait, kilonos tekintettel az
alébbiakra:

a) ha |étezik érvényes FAO specifikacid, akkor e specifikacidban rogzitett fizikai és
kémiai tulajdonsagokat,

b) ha nincs érvényes FAO specifikéacid, akkor a“Kézikonyv a ndvényvédd szerek FAO
specifikacidinak kialakitésahoz és alkalmazasdhoz” cim( kiadvanyban felsorolt, az
Osszetételre vonatkozd minden szignifikans fizikai és kémiai tul ajdonsagokat.

2.7.2.1. Enndl az értékelésnél az alabbi informaciokat kell figyelembe venni:

a) a hatbéanyag fizika és kémiai tulgdonsdgaira vonatkozd adatokat a 2. szamu
melléklet szerint és ezek kiértékel ésének eredmeényeit,

b) a ndvényvedod szer fizikai és kémiai tulgjdonsagaira vonatkozé adatokat a 3. szamu
melléklet szerint.

2.7.3. Abban az esetben, ha ajavasolt cimkeén fel kell tintetni a nbvényvédd szer mas névényvedo
szerekkel vagy adalékokkal egyitt tankkeverék formdgjaban torténd haszndlatara vonatkozo
kovetelményeket, illetve javasiatokat, akkor értékelni kell a keverékben |évd termékek fizikai
éskémiai kompatibilitasét.
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C. DONTESHOZATAL
1. Altalanoselvek

1. Amennyiben indokolt, az engedélyezd hat6sdg az atala adott engedélyekkel egyiitt
feltételeket vagy korlatozésokat allapit meg. Ezeknek az intézkedéseknek a jellegét és
tataméa a varhatd eldonyok és az esetleg fellépd kockazatok természetének és
mértékének alapjan kell megvaasztani.

2. Az engedélyezd hatdsagnak figyelembe kell vennie, amennyiben szilkséges, az
engedélyek megadasaval kapcsolatos dontéshozatal sordn, a mivelendd terliletek
mezOgazdasagi, novényegészsegugyi, vagy kornyezeti (beleértve  éghajlati)
korilmenyeit. Az ilyen megfontolésok az akamazds specidlis feltételeit vagy
korlatozasait eredményezhetik, és ahol szilkséges, a megfontolasok eredményeként, az
engedélyezd hat6sag csak bizonyos teriiletekre adja ki az engedélyt.

3. Az engedélyezd hatdsagnak biztositania kell, hogy az engedélyezett nbvényvédd szer
mennyiségek, a kezelések alkalmazas ddzisaiban és szaméban kifgjezve, a kivant hatas
eléréséhez szilkséges minimum értékek legyenek még akkor is, ha nagyobb
mennyiségek sem eredményezhetnének elfogadhatatlan kockézatokat az ember vagy az
dlatok egészségére, illetve a kornyezetre. Az engedélyezett mennyiségeket
differencidni kell a mezBgazdasagi, ndvényegészségiigyi vagy kornyezeti (beleértve
éghajlati) korilményeknek megfelelden és ezek alapjan kell az engedélyt megadni a
kil6nb6z6 mivelendd tertiletekre. Az alkalmazésok ddzisai és szama nem novelheti a
nem-kivanatos hatésokat, mint példaul a rezisztencia kial akul asét.

4. Az engedélyezd hatosag dontésének figyelembe kell vennie az integrdt védekezés
alapelveit, amennyiben a terméket olyan korilmeények kozétt kivanjak haszndni, ahol
ezek az alapelvek |ényegesek.

5. Mivel az értékelés varhatéan csak korldtozott szdmu reprezentativ fajra vonatkozo
adatokon alapul, biztositani kell, hogy a novényvédd szereknek ne legyen semmilyen
hosszan tarté utéhatésa a nem célfajok sokaségéra ésbiologiai sokféleségére.

6. Az engedély kibocsatasa eldtt az engedélyezd hatdsagnak gondoskodni kell arrdl, hogy
atermék cimkge:
a) teljesitse arendelet cimkézésre vonatkozd kdvetelményeit,
b) tartaimazza a dolgozdk védelmére vonatkozd kilon jogszabalyok altal igényelt, a
felhasznal 6k védelmére vonatkozé informéciokat,
C) meghatarozza azokat a korulményeket vagy korldtozasokat, amelyek alatt a
novényvédd szer hasznalhatd vagy nem haszndlhaté az 1-5. pontok szerint.

Az engedélynek hivatkoznia kell a veszélyes készitmények (peszticidek) osztalyba
sorolasaval, csomagolésdval és cimkézésével kapcsolatos kulon jogszabdlyok
figyelembe vételére.

7. Az engedélyezd hatdsagnak az engedély kiadésa el btt:
a) gondoskodnia kell arrdl, hogy a javasolt csomagolas a kémiai biztonsagrol szolo
torvény elbirasainak megfeleljen,
b) biztositania kell, hogy
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—anovényveédd szer hulladék megsemmisitési eljarasai,
— a termék kedvezbtlen hatésainak semlegesitésére vonatkozd eljarasok
(véletlenszer( kiszOrodas esetén), tovabba
— csomagol 6anyag-hulladékokra vonatkozd artalmatlanitasi és megsemmisitési
eljarésok
megfeleljenek az érvényes jogszabdlyi el Girdsoknak.

8. Az engedédly kiadasat meg kell tagadni, ha a 2. pont szerinti kdvetelmények nem
teljesliinek. Mindazondltal:

8.1. amennyibenaC.rész 2.1., 2.2., 2.3. vagy 2.7. pontjai szerinti specifikus dontéshozatali
kovetelmények kozll egy vagy tobb nem teljesll teljes mértékben, az engedély
kiadhat6, de csak akkor, ha a novényvédd szer hasznalaténak eldnyel nagyobbak a
javasolt korilmeények kozott, mint haszndlatanak |ehetséges hatranyos hatasai. A termék
haszndlatdval kapcsolatos minden egyéb olyan Kkorldtozast, amely a fenti
kovetelményeket befolyésolja, meg kell emliteni a cimkén, valamint azt, hogy a 2.7.
pontban részletezett kdvetelményektdl vald eltérés nem veszélyeztetheti a termék
megfeleld haszndl atét.

8.1.1. Az engedély kiaddsdnak eldnyei az alabbiak |ehetnek:

a) aszerek eldnydsek az integralt termesztés névényvédelmi intézkedésel vagy az
Okol 6giai/biogazdd kodas szempontjbadl, illetve ezekkel kompatibilisek,

b) az engedély megkonnyiti azon stratégidk kialakitésat, melyek a rezisztencia
kialakulasanak kockézatat minimalisra csokkentik,

c) az engedélyek elbsegitik a kulonféle hatdanyagok széles skdldju alkal mazasét
és azokat a biokémiai hatdsmechanizmusokat, egyes stratégiaknadl, amelyek
céljaatalgjban val6 gyors lebomlas megakadalyozésa,

d) csokkentik afelhasznalOkra és fogyasztokra hatd kockazatot,

€) csokkentik a kornyezetszennyezés meértékét és a nem cél-szervezetekre
gyakorolt hatést.

8.2. amennyiben a C. rész 2.6. pontja szerinti feltételek nem teljesliinek teljes mértékben a
jelenlegi analitikal tudomany és technoldgia korlatai miatt, de a benyUjtott modszerek
a célnak megfeleldnek bizonyulnak, akkor az engedélyt korldtozott idétartamra kell
kiadni. Ebben az esetben a kérelmezbnek iddt kell biztositani, ami alatt a
kérelmezdnek ki kell fejlesztenie, és be kel nyUjtania azokat az analitikai
maodszereket, amelyek a fent emlitett kritériumokka Osszhangban vannak. Az
engedéyt felll kell vizsgalni a kérelmezdnek adott hatéridd |gjartakor.

8.3. amennyiben a C. rész 2.6. pontja szerint beny(jtott analitikai maodszerek
reprodukd hat6saga csak két laboratériumban volt igazolhatd, akkor egy évre sz6lé
engedélyt kell kiadni, lehetdvé téve a kérelmezbnek, hogy bizonyitsa a
maodszereknek a reprodukdl hatésagéat a megallapodésban foglalt kritériumok szerint.

9. Amennyiben az engedélyezd hat6sag engedélyt adott ki e melléklet kvetelményeinek
megfelelden, az engedélyt indokolt esetben mddosithatja vagy visszavonhatja:
a)  amennyiben szikséges, meghatérozhatja, lehetbleg szoros egylttmikddésben a
kérelmezbvel, azokat az intézkedéseket, amelyek a novényvédd szer
teljesitményének javitésat szolgdljak, illetve
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2.1

b) amennyiben szilkséges, meghatarozhatja, szoros egylttmikddésben a
kérelmezdvel, azokat az intézkedéseket, amelyek a névényvedd szer alkalmazasa
soran, és azt kdvetben az expoziciot tovabb csokkentik.

Az engedélyezd hatdsagnak értesitenie kell a kérelmezdket a meghozott intézkedésrdl,
és fel kell szdlitani a kérelmezbket, hogy adjanak meg minden kiegészitd adatot és
informéciét, ami a megvatozott korllmények kozotti teljesitmény vagy felmertild
potencidlis kockézatok bemutatasahoz sziikséges.

K Ulonleges elvek

A kilonleges €elveket az 1. feezetben részletezett dAtalanos elvek
figyelembevételével kell alkalmazni.

Hatékonysag

2.1.1. Nem lehet engedélyt kiadni azokra az alkalmazasokra, ahol a javasolt felhaszné ésok

olyan agjanlasokat tartalmaznak a karositok elleni védekezésre, illetve azok
kartételének megakadalyozasara, amelyek a szerzett tapasztalatok vagy tudomanyos
tények alapjan kérosnak tekinthetdk a norma mezfgazdasagi, hdvényegészsegugyi
és kornyezeti (beleértve éghglati) kortlmények kozott a mivelendd terlleteken,
vagy ahol az egyéb beavatkozdsok nem tekinthetbk eldnyosnek a fenndld
kordlmények kozott.

2.1.2. A kartétel megakadalyozasanak, a védekezésnek, vagy mas beavatkozés mértékének,

gyakorisaganak és idotartamanak hasonlonak kell lenni, mint ami a megfeleld
referencia termékek alkalmazéséra vonatkozik. Ha nem |étezik megfelel© referencia
termék, a novényvédd szernél be kell mutatni, hogy az milyen elényt nydjt a
védekezés, a kartétd megakaddlyozédsa vagy egyéb beavatkozas mértéke,
gyakorisaga és idbtartama vonatkozasaban a javasolt felhasznalas terlletén, a
fennall6 mezbgazdasagi, ndvényegészségigyi és kornyezeti (beleértve éghajlati)
korulmeények kozott.

2.1.3. Ha lehetséges, akkor az alkalmazand6 novényveédd szer esetén a terméshozam

dakulésat és a t&olas veszteségek csokkenését, mindségi, illetve mennyiségi
szempontbdl, dssze kell hasonlitani a megfeleld referencia termékek alkalmazasabal
szarmaz6 eredményekkel. Ha nem léezik megfeleld referencia termék, a
novényveédd szernél be kell mutatni, hogy kovetkezetes alkalmazasa meghatarozott
mindségi, illetve mennyiségi eldnyt nyUjt a terméshozam és a tarolési veszteség
csokkentése vonatkozdsdban a javasolt felhaszndéds tertletén, a fennalo
mezBgazdasagi, nbvényegészsegligyi és kornyezeti (beleértve éghgjlati) korilmények
kozott.

2.1.4. A novényvédd szer teljesitményével kapcsolatos kovetkeztetéseknek érvényeseknek

kell lennitk az orszég teljes terlletére, és ezeknek helytalldknak kell lennitik minden
olyan korulmeényre, amelyek kozott hasznalatét javasoljak, kivéve azt az esetet, ha a
javasolt cimke tartalmazza, hogy a készitmény hasznalatét specifikus korilményekre
szanjék (példaul enyhe fertdzések, kilonleges talajtipusok vagy kulonleges
termesztési korilmények).
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2.15.

2.2.

2.2.1.

2.2.2.

2.2.3.

2.24.

2.25.

2.2.6.

2.2.7.

2.2.8.

2.3.

Ha a javasolt cimke elirasai szerint a készitményt mas meghatérozott névényvedd
szerekkel vagy segédanyagokkal egyitt kell haszndni tankkeverék formgédban, a
keveréknek el kell émnie a kivant hatast, és eleget kell tennie a 2.1.1.-2.1.4.
pontokban hivatkozott elveknek.

Ha a javasolt cimke elGirésai szerint a készitményt meghatarozott névényvedd
szerekkel vagy segédanyagokkal tankkeverék formagaban kell haszndni, az
gjanlésokat ezek megindokolasa nélkil nem lehet elfogadni.

Novényekre vagy novenyi termeékekre gyakorolt elfogadhatatlan hatasok

A fitotoxikus hatésok nem lehetnek tdl erdsek a kezelt ndvényekre vagy névényi
termékekre, kivéve, ahol ajavasolt cimke a hasznalat megfeleld korlatozéséra utal.

A fitotoxikus hatdsok miatt nem cstkkenhet a betakaritaskori terméshozam az da a
szint &, amelyet a nbvényvédd szer hasznalata nélkil is el lehetne érni, hacsak ezt a
csokkenést nem kompenzaljak olyan egyéb eldnyok, mint a kezelt nbvények vagy
novényi termékek mindségének javul asa.

Nem lehetnek ké&ros hatasok a kezelt ndvények vagy novényi termékek mindségére,
kilondsen nem azon esetekben, amikor a javasolt cimke elGirdsai is tartalmazzak,
hogy a készitmény nem alkalmazhaté feldolgozasi célokra szant termékekre.

Nem lehetnek kéros hatdsok a szaporitésra haszndt novényekre vagy novényi
termékekre, mint példaul az éetképességre, a csirdzésra, sarjadzasra, gyokeresedésre
és novény kialakulasra gyakorolt hatésok, kilénosen, ha a javasolt cimke elirasai
meghatarozzak, hogy a készitményt nem szabad szaporitésra szant névényekre vagy
novenyi termékekre alkalmazni.

Nem lehetnek hatréanyos hatasok a kovetkezd névénykultirara, kivéve, ha a javasolt
cimke €ldirdsal rogzitik, hogy azok a bizonyos ndvénykultirak, amelyekre a
novényvedod szer hatast gyakorol, nem termeszthetdk a kezelt ndvénykultira utan.

Nem lehetnek karos hatdsok a szomszédos kultarakra, kilonos tekintettel akkor, haa
javasolt cimke eldirdsal rogzitik, hogy a készitmény nem alkalmazhatd kiléndsen
érzékeny szomszédos kulturak jelenléte miatt.

Ha a javasolt cimke kovetelményei elbirjék, hogy a készitményt mas névényvédd
szerekkel vagy segédanyagokkal tankkeverék formgjaban kell hasznalni, a
tankkeveréknek eleget kell tennie a2.2.1.—2.2.6. pontokban felsorolt elveknek.

A novényvédd szer kijuttatasat szolgal 6 berendezés tisztitasara javasolt utasitasoknak
gyakorlatiasnak és hatékonynak kell lennitik a célbdl, hogy biztositsék a névényvédd
szer maradvanyainak eltavolitasat, amelyek a késdbbiekben kart okozhatnanak.

A cél-gerincesekre gyakorolt hatas

A gerincesek elleni védekezésre szant ndvényvédd szerre csak akkor adhato ki
engedély, ha:
a) ahald szinkronban kovetkezik be atudat megsziintetésével, vagy
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2.4.

b) ahald azonnal bekbvetkezik, vagy
c) az éetfunkcidk fokozatosan cstkkennek anyilvanval 6 szenvedés jelel nélkiil.

A riasztoszerek esetében a kivant hatést a cél-dlatok szilkségtelen szenvedése és
fadalmanékil kell elérni.

Az emberi és allati egészségre gyakorolt hatas

2.4.1. Novényvédd szerbdl eredd hatés

2.4.1.1.Az engedélyezd hatdsdg nem adhat ki engedélyt akkor, ha a javasolt alkalmazasi

kordlmények kozott a ndvényvedd szert kezeld és haszndl6 személy expozici6janak
mértéke tullépi az AOEL-t.
Ezen tilmenden az engeddly feltételeinek dsszhangban kell lennitk a

a) novényvédd szer hatbanyagéra és toxikol bgiailag |ényeges Osszetevdjére
(Gsszetevdire) kialakitott hatarértékkel,
b) a dolgozdkat a munka kozben érd kémiai, fizikai és bioldgiai hatasokbol
eredd expozicioval,
C) a dolgozdkat a munka kézben érd rékkeltd anyagokbdl eredd expozicid
kockézataval.

2.4.1.2. Ahol a novényvedd szer alkalmazasa védoruhdzat és védofelszerelés haszndlatat

koveteli meg, nem lehet az engedélyt kiadni, amennyiben ezek az eszk6z6k nem elég
hatékonyak, illetve ha felhasznal6 nem férhet azonnal hozzgjuk, tovabba ha ezek
haszndlata nem megvaldsithatd a ndvényvédd szer haszndlatanak kordlményel
kozott, kil onos tekintettel a klimatikus koérilményekre.

2.4.1.3. Azokat a novényvédd szereket, amelyek klltnleges tulajdonsédgaik miatt vagy

helytelen alkalmazasuk, illetve nem a célnak megfeleld haszndlatuk miatt nagyfoku
kockézatot jelenthetnek, kilonleges korldtozasok ala kell vonni, mint példaul a
csomagolds mérete, az Osszetétel tipusa, a forgalmazas, az akamazés vagy az
akalmazési méd tekintetében. Ezen tulmenden azokat a ndvényvedd szereket,
amelyek nagyon mérgez0 besorolast kaptak, nem szabad engedélyezni nem
szakember dtal torténd felhaszndésra.

24.14. Az édelmezés és munkaegészséglgyi varakozasi idoknek vagy egyéb

ovintézkedéseknek olyanoknak kell lennidk, hogy a névényvédd szer alkalmazésit
kovetden a kozelben tartozkodokat, illetve a dolgozokat éré expozicio nem |épheti
tdl sem a novényvédd szerben |évd hatGanyagra vagy toxikolégiailag |ényeges
Osszetevore (Osszetevokre) kialakitott AOEL szinteket, sem egyéb olyan hatéarértéket,
amelyrea2.4.1.1. pont elGirdsal utalnak.

24.15. Az demezés és munkaegészségugyi vérakozas idoket, illetve az egyéb

ovintézkedéseket ugy kell kialakitani, hogy ne forduljon €l kéaros hatés az alatokra.

24.16. Az ddmezés és munkaegészséglgyi varakozasi idoknek, illetve egyéb

ovintézkedéseknek biztositaniuk kell, hogy a hivatkozott AOEL-szintek és
hatérértékek redlisak legyenek, szilkség esetén kilonleges ovintézkedéseket kell
elGirni.
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24.2.

24.2.1.

24.22.

24.23.

24.2.4.

24.25.

24.2.6.

24.2.7.

2.5.

25.1.

Szermaradékokbdél adddo hatas

Az engedélyezd hatdsagnak gondoskodni kell arrdl, hogy az eldfordul6 szermaradékok
tikrozzék az elégséges védelem eléréséhez szilkséges minimdlis novényvédd szer
mennyiséget, a j0 mezbGgazdasdgi gyakorlatnak megfelelGen, melyet Ugy kell
alkalmazni (beleértve a betakaritas eltti €lelmezés- és munkaegészséglgyi vérakozasi
idoszakot és a t&olads periodusokat), hogy a szermaradékok mennyisége
betakaritaskor, vagaskor vagy térolas utan a minimumra csokkenjen.

Ha az illetékes testilet nem alapitott meg megengedett legmagasabb szermaradék
szintet (MRL: maximum residue level) vagy ideiglenes MRL-t, ott ideiglenes MRL-t
kell kialakitani.

A rogzitett szintekkel kapcsolatos kdvetkeztetéseknek érvényesnek kell lennitk minden
kortilményre, amely befolyasolhatja a szermaradék szinteket a termésben, mint példaul
az alkalmazas iddzitése, az alkalmazas mértéke és gyakorisaga, valamint az alkalmazas
maodja tekintetében.

Ha az Uj korulmények, amelyek kdzott a nbvényvédd szert haszndlni kivanjak, nem
felelnek meg a korabban kialakitott ideiglenes MRL-nek, nem lehet engedélyt kiadni a
novényvédd szerre, kivéve, ha a kérelmezd bizonyitani tudja, hogy az altala javasolt
felhaszndlds nem Iépi tl az adott MRL-t, vagy (j ideiglenes MRL-t alakitottak Ki.

Ahol kozossegi MRL |étezik, az engedélyezd hatdésag nem adhat ki engedélyt
novényvédd szerre, ha a kérelmezd nem tudja bizonyitani, hogy ennek javasolt
alkalmazasa nem |épi tdl ezt az MRL-t.

A 2422 és 24.23. pontokban emlitett esetekben minden engedélykérelemhez
kockézatbecdést kell csatolni, amely szamitésba veszi a fogyasztét érd potencidlis
expoziciot a legrosszabb esetet alapul véve a j6 mezbgazdasagi gyakorlatnak
megfelelden.

Szamitasba véve az Osszes engedéyezett felhaszndlast, a javasolt alkamazas nem
engedélyezhetd, ha az étrendi expozicid legkedvezdbb lehetséges becsési értéke tullépi
az ADI-t.

Ha a feldolgozas befolyasolja a szermaradék anyagi mindségét, kilon kockazatbecs és
elvégzésére lehet szilkség a 2.4.2.5. pontban leirt kdrdlmények kdzott.

Ha a kezelt novényeket vagy novényi termékeket allatok takarmanyozasara kivanjak
felhasznalni, az eldforduld szermaradékok nem lehetnek kedvezdtlen hatdssal az
allatok egészségére.

A kornyezetre gyakorolt hatas

A novényvédd szerek sorsa és viselkedése a kornyezetben
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2511

25.1.2.

2.5.1.3.

2.5.1.4.

Az engedélyezd hatdsag nem adhat ki engedély akkor, ha a hatbanyag, a metabolitok,
tovabba a bomldss vagy reakcidtermékek és ahol ezeknek toxikoldgial,
Okotoxikologiai vagy kornyezeti szempontbdl jelentdségik van, a ndvényvedd szer
haszndlata utan a javasolt alkalmazas korulmeények kozott:
a)  helyszini vizsgdatok sorén egy évnél hosszabb ideig megmaradnak a talajban
(azaz DTgo > 1 év ésDTsp > 3 hénap), vagy
b) laboratériumi vizsgalatok soran a kiinduldsi dézis 70 %-a meghaladd, nem
kioldhaté szermaradékokat képeznek 100 nap elteltével, 100 nap alatt 5 %-ndl
kisebb mineralizéciés ratéval,
ha csak tudomanyosan nem bizonyithatd, hogy szantofoldi korulmeények kozott
nincs olyan szintd felhalmozddas a talgiban, aminek kovetkeztében a kovetkezd
kultardkban elfogadhatatlan mennyiségl szermaradékok fordulnak €ld, illetve a
kovetkezd kultirédkban elfogadhatatlan fitotoxikus hatésok |épnek fel, illetve a
kornyezetre elfogadhatatlan hatas Iép fel a 2.5.1.2., 25.1.3, 25.14. és 252
pontokban felsorolt kdvetelmények szerint.

Nem adhaté ki engedély akkor, ha a hatbéanyag vagy a lényeges metabolitok,

bomlas- vagy reakcidtermékek koncentraciéja a novényvédd szer javasolt

alkalmazési korilmények kozoétti haszndlatanak eredményekeént, varhatéan tullépi

az alabbi jogszabalyi hatarértékeket:

a az emberi fogyasztasra szant viz minGségével  kapcsolatos  kulon
jogszabalyban megdllapitott maximalis megengedett koncentraciot, vagy

b) a megdallapitott legnagyobb koncentréciét, amennyiben a hatdanyag k6zosségi
engedélyezése megtorténik, a megfeleld adatok, kilondsen a toxikologiai
adatok aapjan, vagy ahol ez a koncentracié nincs megallapitva, az ADI
egytizedének megfelel® koncentréciot, amennyiben a hatbanyag szerepel az 1.
szamu mell ékletben,

kivéve, ha a kérelmezd tudomanyos bizonyitékok alapjan nem igazolja, hogy a
jellemzd szantéfoldi kordlmények kdzott az alacsonyabb koncentréciot nem |épi tdl.

Nem adhat6 ki engedély akkor, ha a hatbanyag vagy a jelentds metabolitok, bomlas-
vagy reakciotermékek koncentracidja a hasznélatot kovetben, ajavasolt alkalmazési
korulmeények kozott afelszini vizekben varhatéan:
ad) meghaadja az ivoviz nyerésére szant felszini viz mindségi kdvetelményeirdl
szAl6 kilon jogszabdlyban rogzitett értékeket, ahol az eldiranyzott terlleten
|évd vagy onnan szarmazo felszini vizet ivéviz nyerésére kivanjak haszndni,
vagy
b) elfogadhatatlan hatast gyakorol a nem célfgjokra, beleértve az dlatokat is, a
2.5.2. pontban felsorolt kdvetelmények értelmében.

A ndvényvédd szer javasolt hasznalati utasitasanak, beleértve a kijuttatast szolgald
berendezés tisztitési eljarésait is, olyannak kell lennie, hogy a felszini vizek
véletlenszer(l szennyez6désének val 6szinlsége minimalisra csokkenjen.

Nem adhat6 ki engedély akkor, ha a hatéanyag koncentrécidja a levegdben a
javasolt alkalmazés korulmények kozott tullépi vagy az AOEL-t, vagy a C. rész
2.4.1. pontja alatt emlitett, a kezelokre, a kdzelben tartdzkoddkra vagy a szerrel
dolgozokra vonatkozo hatarértékeket.



238

MAGYARKOZLONY 2004/66/11. szam

2.5.2.

2521,

25.2.2.

2.5.2.3.

2.5.24.

Hatas a nem cél-szervezetekre

Amennyiben el6fordulhat madarak és nem cél szérazféldi gerincesek névényvédd
szer expozicigja, nem adhato ki engedély, ha

a) az akut és rovid tava toxicités/expozicid ardny a madarakra és egyéb nem cél
szarazfoldi gerincesekre 10-nél kisebb az LDsg aapjan, vagy ha a hosszu tavu
toxicitagexpozicié arany 5-nél kisebb, hacsak megfeleld kockézat-becsl éssel
egyértelmlen nem mutathaté ki, hogy szabadfdldi kordlmények kodzott nem
keletkezik karos hatas a novényvédd szer haszndatat kovetden, a javasolt
alkalmazasi korulmények kozott;

b) a biokoncentracios tényez6 (BCF: bioconcentration factor), a zsirszbvetre
vonatkoztatva, egynél nagyobb, hacsak megfeleld kockazatbecsléssel nem
bizonyithatd, hogy szabadftldi kordlmények kozott nem lépnek fel kéros
hatasok, kozvetlenll vagy kdzvetetten, a ndvényvédd szer hasznalatat kdvetben,
ajavasolt alkalmazési korulmeények kozott.

Amennyiben eldfordulhat a vizi szervezetek novényvédd szer expozicigja, nem
adhaté ki engedély, ha

a) atoxicitas/expozici6 arany halakra és Daphnia-ra 100-ndl kisebb akut expozicio
esetében és 10-nél kisebb hosszu tavi expozici6 esetében, vagy

b) az algandvekedés gatlas/expozicié hdnyados 10-nél kisebb, vagy

c) a legmagasabb biokoncentraciés tényezd (BCF) 1000-nél nagyobb olyan
hatGanyagokat tartalmazé novényvédd szerek esetében, amelyek bioldgiailag
azonnal |ebonthatok, vagy 100-ndl nagyobb azokra, amelyek nem bonthatdk le
azonnal biolégiailag, hacsak megfeleld kockazatértékeléssel nem bizonyitjdk
egyértelmlen, hogy szabadféldi korilmények kozétt nincs kéros hatés az
expondlt faok (pl. ragadozok) életképességére, kozvetlenll vagy kozvetetten, a
novényvédd szer haszndatat kovetden, a javasolt akalmazasi korlilmények
kozott.

Amennyiben eldfordulhat a mézeld méhek novényvédd szer expozicidja, nem
adhat6 ki engedély, amennyiben a mézeld méhek ordlis vagy kontakt
expozicigjanak  veszélyhdnyadosa 50-nél  nagyobb, hacsak megfeleld
kockézatbecdés nem bizonyitja egyértelmlen, hogy szabadfoldi korilmények
kozott nincs kéros hatds a mézeld meéhek larvaira, a mézeld méhek viselkedésére
vagy a meéhcsaladok tulélésére és felddésere a novényvedd szer haszndatédt
kovetden, ajavasolt alkalmazasi kortulmeények kozott.

Amennyiben el6fordulhat, hogy méheken kivil egyéb hasznos izeltldblakat is érint
a nbvényvédd szer expozicid, nem adhat6 ki engedély, ha a vizsgalt szervezetek
tobb mint 30%-a éintetté valik a letdis vagy szubletdis laboratériumi
vizsgdlatokban, amit a javasolt legmagasabb alkalmazas mennyiséggel végeztek,
hacsak megfeleld kockézatbecséssel nem bizonyithaté egyértelmden, hogy
szabadfdldi korilmények kozott nincs kéros hatas ezekre a szervezetekre a
novényvedod szer haszndlatét kovetden, ajavasolt akalmazas kordlmények kozotti.
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A szelektivitasra és az integrdlt ndvényvédelmi rendszerekre vonatkozd barmilyen
kérelmet megfelel adatokkal kell aldtdmasztani.

2.5.2.5. Amennyiben el6fordulhat, hogy foldigilisztak vannak kitéve a novényveédd szer

hatésdnak, nem adhaté ki engedély, ha az akut toxicitéds/expoziciés arany a
foldigilisztékra 10-nél kevesebb, vagy ha a hossz( tavu toxicitas/expozicios arany
5-nél  kevesebb, hacsak megfeleld kockazatbecsléssel egyértelmien nem
bizonyithatd, hogy szabadfdldi koértlmények kozott a foldigiliszta populaciok
nincsenek kockazatnak kitéve a ndvényveédd szer haszndatat kovetden, a javasolt
alkalmazasi korulmények kozott.

2.5.2.6. Amennyiben el6fordulhat, hogy nem cél-talgjlakd mikroorganizmusokat érint a

2.6.

2.6.1.

2.6.2.

novényvédd szer expozicio, nem adhatd ki engedély, ha a nbvényvédd szer a
minték nitrogén vagy szén mineralizécios folyamatait 25%-ndl nagyobb mértékben
érinti 100 nap elteltével, a laboratériumi vizsgdatok alapjan, hacsak megfeleld
kockazatbecsl éssel nem bizonyithatd egyértelmien, hogy szabadfdldi kdrilmények
kozott nincs karos hatéas a mikrobioldgiai tevékenységre a novényvédd szer
haszndlatat kdvetden a javasolt dkalmazas kordlmények kozott, szamitésba véve a
mikroorganizmusok szaporodasi képességét.

Analitikai médszerek

A javasolt modszereknek tikroznitk kell atudomany mai dlasat. Az engedélyezést
kovetd €ellendrzés és monitoring céljaira javasolt analitikah mddszerek
érvényesitésének engedélyezése céljabol az aldbbi kritériumoknak kell megfelelni:

A formuléciok analiziséhez;

a médszernek akamasnak kell lennie a hatéanyag(ok) és amennyiben sziikséges,
barmilyen toxikolbgiai, okotoxikologiai vagy kornyezeti szempontbdl szignifikans
szennyez6dés és koformulans anyag meghatérozasara és azonositasara.

A szermaradék analizishez:

a) a modszernek képesnek kell lennie a toxikoldgiai, OkotoxikolOgiai vagy
kornyezeti szempontbdl szignifikans szermaradékok azonositasara €s
meghatérozésara,

b) a szermaradék atlagos kimutatasi aranyanak 70% és 110% kozoétt kell lennie
£ 20 % relativ szoréssa,

C) a mérések megismételhetdségének kisebbnek kell lennie, mint az adott
élelmiszerek szermaradék szintjére vonatkozo alabbi értékek:

Szermaradék szint K Ulénbség K Ul6nbség
mg/kg mg/kg %-ban kifejezve
0,01 0,005 50
0,1 0,025 25
1 0,125 12,5
> 1 12,5




240

MAGYARKOZLONY 2004/66/11. szam

2.7.

2.7.1.

2.7.2.

A kozbensd értékeket log-log grafikonbdl interpoldlassal kell meghatarozni.

d) a reprodukdhatdsagnak kisebbnek kell lennie, mint az élelmiszerekben |évd
szermaradékokra vonatkozo alabbi értékek:

Szermaradék szint mg/kg K ul6nbség K ul6nbség
mg/kg %-ban kifegjezve
0,01 0,01 100
0,1 0,05 50
1 0,25 25
> 1 25

A kozbensd értékeket log-log grafikonbdl interpolélassal kell meghatérozni.

€) a kezedt novényekben, ndvényi termékekben,  éelmiszerekben,
takarmanyokban vagy allati eredetll termékekben végzett szermaradék analizis
esetében, kivéve azt az esetet, amennyiben az MRL vagy a javasolt MRL
azonos a meghatarozas hatarértékével, a javasolt modszer érzékenységének az
alabbi kritériumokat kell kielégitenie:

A meghatarozds hatarértéke a javasolt ideiglenes vagy kozosségi MRL
vonatkozasaban:

MRL (mg/kg) Meghatarozés hatarértéke (mg/kg)
>0,5 0,1
0,5-0,05 0,1-0,02
<0,05 LMR x 0,5

Fizikai éskémiai tulajdonsagok

Ha megfelel6 FAO specifikécio 1étezik, a készitménynek ezen specifikécionak kell
megfelelnie.

Ha nem létezik megfeleld FAO specifikécid, a novényvedd szer fizikai és kémiai
tulgjdonsagainak az aldbbi kovetelményeknek kell eleget tenniik

Kémiai tulajdonsagok:

Az eltarthatdsag teljes idGtartama aatt a ndvényveédd szer kdzolt és tényleges
hat6anyag tartalma kozotti kilonbseg nem |épheti tll az aldbbi értékeket:

Deklardlt tartalom g/kg-ban vagy Tarés
g/literben 20°C hdmérsékleten
25-ig + 15% homogén sszetétel esetében
+ 25% nem-homogén sszetételnél
tobb mint 25, de legfeljebb 100 + 10%
tobb mint 100, de legfeljebb 250 + 6%
tobb mint 250, de legfeljebb 500 + 5%
tobb mint 500 + 25 g/kg, vagy * 25 g/l
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Fizikai tulajdonsag:
A novényvedd szernek teljesitenie kell a “Kézikonyv FAO specifikacio
kialakitéséra és haszndatara ndvényvédd szerek szaméra’ ciml kiadvanyban
lévd, meghatérozott relevans formulécié-tipusokra vonatkozd fizikai
kritériumokat (beleértve atérolas stabilitast is).
2.7.3. Ha a javasolt cimke elGirdsai kovetelményként vagy javadlatként tartalmazzék a

készitmény méas novényvedd szerekkel vagy adalékokkal valo egylttes hasznal atat
tankkeverék formgjdban, illetve ahol a javasolt cimke jelzi a készitmény
kompatibilitasat mas novényvédd szerekkel tankkeverék formgdban, azoknak a
termékeknek vagy segédanyagoknak fizikailag és kémiailag kompatibiliseknek kell
lenniUk egymassal a tankkeverékben.

7. szamu melléklet a 89/2004. (V. 15.) FVM rendelethez

1. Gyiimdlcsok

Novenyi kiskultirak felsorolasa és csoportositasa

1.1. Almatermésiiek

—birs,
— naspolya.

1.2. Bogy6s gyumolcsiek
—ribiszke (fehér, fekete, piros),

—mana,
— kdszméte,
— szamOca,

— szeder, szederména,

— egyéb bogyo6sok: &fonya, fekete bodza,
— josta, gyeplrozsa (csipkebogyo).

1.3. H§as gyumolcsiek

— gesztenye,
—dio,

— mandula,
— mogyoro.

1.4. Déligyimolcsok

—Kivi,
—flge.

2. 76| dségfélék

2.1. Burgonyafélék

— padlizsan.

2.2. Kabakosok
— st6tok, spargatok,

— cukkini,
— patisszon.
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2.3. Huvelyesek
—lencse,

— csicseri borso,
—|6bab.

2.4. Gyokér- és gumos zoldségek
— pasztinék,

—zéller,

—torma,

— retek,

—cékla,

— csicsOka.

2.5. Hagymafél ék

— poéréhagyma,

— gyongyhagyma,

— sarjadékhagyma,

— fokhagyma.

2.6. Képosztafélék

— kelkaposzta,

— karalabé,

—karfiol,

— brokkali,

— bimboskel,

—kinai kel.

2.7. Leveles zoldségek
—endivia,

— spendt, sdska, mangold,
— kapor,

— metél6hagyma,
—cikéria,

—saédta

2.8. Széarukért termesztett zOldségek
— sparga,

— rebarbara.

3. Gabonafél ék

— zab,

—rizs, indian rizs,
—koles,

—cirok,

— pohanka (hajdina),
—fénymag.

4. Olajosmagviak
— foéldimogyoro,
—olgretek,

—len,

— kender.
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5. Takarmanyndvények
—fehér here,

—VvOros here,

— bibor here,

— baltacim,

— bukkony,

— csillagfrt,

— szarvaskerep.

6. FOszerndvenyek a flszer paprika kivétel ével
7. Gybgynovenyek
8. Diszndvenyek

—kozterlleti jelentbségl fasszard és ével 6 nbveények,
— cserepes disznoveények.

8. szamu melleklet a 89/2004. (V. 15.) FVM rendelethez

A novenyvedo szerek engedély iranti kérelméhez sziikséges egyszer Gsitett
adatkovetelmény

1. A nbvényvédd szer hatéanyag

1.1. Altalanos adatok

1.1.1. Kodzismert név vagy |SO szerinti név és szinonimak

1.1.2. Kémiai név (IUPAC)

1.1.3. CAS, EEC és CIPAC szamok

1.1.4. Tapasztalati és szerkezeti képlet, molekulatdmeg

1.2. A hatbéanyag fizikai és kémiai tulajdonsagai

1.2.1. Olvadéaspont, forraspont, relativ sirliseg

1.2.2. Gdznyomas (Pa) 20°C-on, illékonysag (Henry-féle allandd)

1.2.3. Klllem (halmazdllapot, szin és szag)

1.2.4. Oldhatésag vizben a pH (5-9) és a hdmeérséklet hatdsanak megadasaval

1.2.5. Oldhatésag szerves oldoszerekben a hdmérséklet hatasanak megadésaval

1.2.6. n-oktanol/viz megoszlasi hanyados a pH (5-9) és a hdmérséklet hatdsanak megadasaval

1.2.7. Stabilitas vizben, hidrolizis mértéke, fotokémiai bomlas, a bomlastermékek azonositésa és
hozama, disszociacios dland6 a pH (5-9) hatdsanak megadasaval

1.3. A hatéanyag gyartési eljarasa

1.4. A technikai hatéanyag tisztasdga g/kg vagy g/l mértékegysegben

1.4.1. A technikai hatéanyag 0,1 tdmeg %-ndl nagyobb mennyiségben jelen 1évd szennyezéseinek
legmagasabb mennyisége, melyeket a technikai hatéanyag legalabb 5 gyartasi tételének analitikai
profiljaval kell aldtdmasztani. A technikai hatGanyag azonositatlan része nem haladhatja meg a
2 tomeg %-ot

1.4.2. A technikai hatéanyag 0,1 témeg %-na kisebb mennyiségben jelen Iévd toxikus (bioldgiailag
aktiv) szennyezddéseinek megnevezése és mennyisege

1.5. A hatéanyag szennyezddéseinek toxikus hatasai

1.6. A hatbéanyag toxikoldgiai adatai:
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akut ordlistoxicités

akut dermalistoxicitas

akut inhal&ci6s toxicitas

borirritacio

szemirritaciod

bdrszenzibilizacié

genotoxikoldgia (Salmonella, kromoszéma aberrécio in vitro)

1.7. A technikai hatGanyag azonossaganak megdllapitasa a vonatkozd FAO Kézikonyv szerint. Az
azonossag megdllapitasahoz a Magyarorszagon mar engedélyezett hatbanyag adatait kell alapul
venni; tobb engedélyezett hatdanyag esetén a vonatkozasi alapul szolgal6 standard hat6anyagot az
engedélyez6 hat6sag valasztjaki.

2. Magyarorszagi analitikai ellendrz6 vizsgal atok eredménye

3. A nbvényvedd szer adatai
A novényvédd szer készitmeényre a 3. szamu mellékletben foglalt adatokat kell benyUjtani.

4. Vizsgalati médszerek

4.1. A hatbéanyag azonossaganak megadllapitasara vonatkozé maédszer(ek)

4.2. A tiszta hatbéanyag technikai hatéanyagbdl és a készitménybdl valé meghatarozasara vonatkozo
maodszer(ek)

4.3. A technikai hatbanyag szennyezddéseinek meghatérozasara vonatkozé analitikai médszer(ek)
44. A készitmény fizikai és kémia tulgdonsdgainak meghatérozéséra szolgdlé andlitikai
modszerek (CIPAC modszerek haszndlata esetén elegendd a hivatkozas, egyéb mddszerek esetén a
teljes modszer részletes | eirasa szilkkséges)

9. szaml melléklet a 89/2004. (V. 15.) FVM rendelethez

K6zsmert anyagok, névényi kivonatok, névenyvédo szernek nem mindsiild
novenyvédelmi hatasu termeékek, névényvedelmi célu eszk6zok és anyagok, makro
szervezetek engedélyezéséhez benyujtandé adatok

A.rész

Ko6zismert anyagok, névenyi kivonatok, névényvédd szernek nem mindsiilé ndvényvédelmi hatasu
termékek és anyagok engedélyezéséhez benyujtandd adatok

1. Atermek altalanos adatai

1.1. Kérelmezd (név, cim stb.)

1.2. A készitmény és a hatbéanyag(ok) gyartdja (név, cim, telephely stb.)

1.3. Kereskedelmi név, vagy javasolt kereskedelmi név, illetve ha indokolt, a gyartd fejlesztés
kédszama a készitményre vonatkozdan

1.4. Részletes adatok a készitmény mennyisegi és mindségi Osszetételérdl [hatdanyag(ok),
szennyezések, segédanyagok, adalékanyagok, inert OsszetevOk stb.]; hatbanyag tartalom,
tOréshatarral (g/kg vagy g/l)

1.5. A készitmény halmazallapota és tipusa (emul zi 6képzd koncentratum, nedvesithetd por, oldat stb.)
1.6. Rendeltetése



2004/66/11. szam MAGYARKOZLONY 245

2. A készitmény fizikai, kémiai és technikai jellemzoi

2.1. Kullem (szin és szag)

2.2. Robbanasveszély és oxidal 6 képesség

2.3. Lobbanaspont és a tlizveszél yességre, vagy ongyulladasra utal 6 egyéb adatok

2.4. Savad/ltgos kémhatas vagy pH érték (1%-os koncentracié vizben)

2.5. Viszkozités, fellleti fesziiltség

2.6. Relativ slrlség

2.7. Korrozios hatas

2.8. Tarolas stabilités — stabilités és eltarthat6sag — a fény, hdmérséklet és paratartalom hatésa(i) a
noveényveédod szer technikai paramétereire

2.8.1. Szilérd készitményeknél: magas hdmérsekleten

2.8.2. Folyékony készitményeknél: alacsony hdmeérsékleten, magas hdmérsekleten

Az engedélyezéshez szilkséges fizikai, kémiai adatokat az engedélyezd hatdsaggal egyeztetve kell
benyqjtani.

2.9. Fizikal éskémiai kompatibilitas azon termékekkel, melyekkel egyiitt javasolt afelhaszndlésa
2.10. Nedvesedés, tapadéas és eloszlés a kezelt nbvényeken

3. Adatok a felhasznalasra vonatkozoan

3.1. Felhaszndés terllet (pédaul: szantéfold, Uveghdz, élelmiszer- vagy takarmanytarolés,
hazikert)

3.2. Kértevokre gyakorolt hatas

3.3. A tervezett felhasznalas részletei (példaul: azoknak a kértékony szervezeteknek a tipusa,
amelyek ellen haszndljék, illetve a megvédendd ndvények vagy névényi termeékek)

3.4. Ha szilkséges, a vizsgaati eredmények ismeretében barmely specidlis mezdgazdasagi,
novényegészségugyi, illetve kornyezeti korilmény, amely feltétele vagy akadalya a készitmény
alkalmazésanak

3.5. Alkalmazasi dozis

3.6. A hatéanyag koncentracidja abban a kozegben, amelyben hasznadjdk (példaul a higitott
permetlében, csal étekben vagy csavézott magon)

3.7. Az dkalmazas médja

3.8. A kezelések szdma és Utemezése, a védelem idGtartama

3.9. Szikséges varakozas 1dok vagy egyéb ovintézkedések az egymaést kdvetd ndvénykultirakra
gyakorolt fitotoxikus hatasok elkertilésére

3.10. Javasolt haszndlati utasitas

4. Tovabbi adatok a készitményre vonatkozoan

4.1. Csomagolas (tipus, anyagok, méret stb.)

4.2. Eljardsok akijuttatdshoz hasznalt készilék tisztitasara

4.3. V&rakozas idok (munka- és élelmezés-egészségiigyi) vagy egyéb dvintézkedések az emberek
és dllatok védelmére

4.4. Kezelésre, térolasra, széllitasravagy tlz esetére javasolt eljarasok és dvintézkedések

4.5, Slrgdsségi intézkedések baleset esetén

4.6. T(z esetén keletkezett jelentds égéstermékek azonosito adatai

4.7. Eljardsok a nbvényvédd szer és a csomagol deszk6z artalmatlanitéséra vagy dekontaminal asara
4.7.1. Az artalmatlanitas |ehetBsége

4.7.2. Ellendrzott lerakés

4.7.3. Ellendrzott elégetés

4.7.4. Viztisztités

4.7.5. Egyéb adatok
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5. Analitikai modszerek

5.1. A hatéanyag(ok) vizsgalatara szolgal 6 validalt analitikai médszer(ek)

5.2. Az andlitikai modszerek a szermaradékok meghatérozésa, a visszanyerés mértékével és a
kimutathatésagi hatérok megadasaval egyitt

6. Biologiai hatékonysagi adatok

6.1. Szabadfoldi kisérletek eredményei

6.2. Fitotoxicitas a kezelt novényekre (beleértve a kilonféle kulturnovényeket) vagy a kezelt
novényi termékekre

6.3. Megfigyelések a nem kivant, vagy nem szandékosan elfidézett mellékhatésokrdl, példaul
hasznos és egyéb nem-célszervezeteken, az egymast kdvetd novénykultirakon, egyéb ndvényeken,
vagy szaporitasra hasznélt kezelt ndvényi részeken (példaul vetdmagok, vesszok, dugvanyok)

6.4. A 6.1-6.3. pontokban megadott adatok 0sszefoglal ésa és értékelése

7. Toxikol6giai adatok

7.1. Akut toxicitas

7.1.1. Ordlistoxicitas

7.1.2. Dermélistoxicitas

7.1.3. Inhaléci6s toxicités

7.1.4. BOr- és szemizgat6 hatas

7.1.5. Borszenzibilizacio

7.1.6. Ha indokolt, akut dermalis toxicitas, blr- és szemizgatd hatds olyan novényvédd szer
kombinéciokon, amilyen kombinaci 6kra a szer engedélyezését kérik

7.2. Az adal ék- és segédanyagok rendelkezésre all6 toxikoldgiai adatai

8. A kezelt nbvényekben, novényi termékekben, élelmiszerekben és takarmanyokban, illetve ezek
felszinén tal&lhat6 szer maradékok

8.1. A novényekben, illetve dlatokban taldlhatdé szermaradék metabolizmusa, eloszlasa és
kifejezése

8.2. Ha szilkséges, szermaradék vizsgalatok

9. Okotoxikolégiai vizsgélatok

9.1. Hatas vizi szervezetekre

9.2. Akut toxicités halakra

9.3. Akut toxicitas Daphnia magna-n
9.4. Toxicitds méhekre

10. Tovabbi adatok
10.1. Adatok az engedélyezésrdl mas orszagokban
10.2. Adatok a megallapitott legnagyobb szermaradék szintekrdl (MRL) mas orszagokban
10.3. Javadlatok az osztalyba sorolésra és feliratozasra (cimkézésre) az indoklassal egytt
—Veszélyjel(ek)
— Utalasok aveszélyre
— Kockézatra utal 6 R-mondatok
— Biztonsagos hasznd atra utal6 S-mondatok
10.4. Javadlatok a kockazatra és a biztonsagra utal mondatokra
10.5. A javasolt csomagol as mintadarabjai
10.6. A készitmény hiztonsagi adatlapja
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B.rész
Novényvédelmi céll eszkdzok engedélyezéséhez benyujtand6 adatok

1. A nbveényvédelmi céll eszkdzok altalanos adatai

1.1. Kérelmezd (név, cim stb.)

1.2. Az eszk6z és hatdanyaga(i) gyartdja (név, cim, telephely stb.)
1.3. Kereskedelmi név vagy javasolt kereskedelmi név

1.4. Rendeltetése (csalogatas, riasztés, sth)

2. Adatok a felhasznalasra

2.1. Felhaszndlasi terllet (példaul szantofold, tveghaz, élelmiszer- vagy takarmanytarolés, hazikert)
2.2. Ha szilkséges, a vizsgdlati eredmények ismeretében barmely specidlis mezbgazdasagi, novény-
egészséglgyi, illetve kornyezeti korialmény, amely feltétele vagy akaddlya a novényveédd szer
alkalmazésanak

2.3. Az eszkdz mOkodéséhez felhasznalt anyagok

2.4. Az alkalmazés médja

2.5. Javasolt haszndlati utasitas

2.6. Felhasznd ésra utal 6 mindsités

2.7. A novényvédelmi célu eszkoz részletes mlszaki leirasa

C.rész
Makro szervezeteket tartalmazd készitmények engedélyezéséhez benyljtandd adatok

1. A makroorganizmusokat tartalmazo készitmenyek altalanos adatai

1.1. A termék kereskedelmi megnevezése

1.2. Alkalmazasi kategoria

1.3. Az aktiv él0 szervezet koncentracioja

1.4. Szerforma

1.5. Az aktiv él0 szervezetet és a készitmeényt gyarto valaat neve, cime, telephelye, stb.
1.6. A kozvetitd vallaat neve és cime

1.7. A csomagolas egység adatai

1.7.1. Toltési tomeg, ill. térfogat

1.7.2. Méretek

1.7.3. Csomagolashoz felhaszndlt anyagok

1.7.4. Zarasi mod

1.7.5. A csomagol as akalmassagat igazol 6 vizsgalati eredmenyek

1.8. A nemzetk6zi fuvarozésban alkalmazott veszélyességi kategoéria

1.9. A té&rolas médja

1.10. A felhasznalhat6sag ideje

1.11. Haatermék Magyarorszagon szabadal milag védett, abejegyzésidege

2. Biolégiai tulajdonsagok

2.1. Az 86 szervezet tudomanyos (latin és magyar) neve, térzsmegjel 6lése

2.2. Az €l szervezet azonositasanak madja és leirasa (morfol6giai tulgjdonségai)
2.3. Az élOszervezet szarmazas helye (foldrajzi eredet, gazdaszervezet, stb.)

2.3. Gazda- vagy préda szervezet |ehetséges kore



248 MAGYARKOZLONY 2004/66/11. szam

2.4. Kodszam, torzsszéam

25. Az 806 szervezet tdmeges elddlitésdnak modja (természetes gyQjtés, tdmeges tenyésztés
elterjedtsége)

2.6. Az 810 szervezet foldrajzi elterjedtsége

2.7. A célszervezet kibocsatasnak terjedési formgja

2.8. Az detciklus biologiai leirasa, gazdakor specifikacidja
2.9. A természetes ellenségek (hiperpredator, hiperparazita)
2.10. A bioagens aktiv makddési formga

2.11. A kéros egyéb szervezetek terjesztésben val 6 szerepe
2.12. Segédanyagok dsszetétele

2.13. Nedvességtartalom

2.14. HidegtQrés, hétarés

2.15. Kiszerelési egység

2.16. FénytOrés

2.17. Tarolas stabilitas (hdmérséklet, paratartalom, idtartam)
2.18. Egyéb tlzbiztonsagi jellemzd a csomagol 6 eszk6z szerint
2.19. Az elddlités rovid ismertetése

2.20. A mindség ellendrzésenek ismertetése

3. A makroorganizmust tartalmazo termék biol6giai hatékonysaga

3.1. A biologiai hatésmod

3.2. A biolégial aktivitas médja

3.3. A bioagens éetforma mikodésének hossza

3.4. A célszervezetre gyakorolt bioldgiai hatékonysag

3.5. A bioldgial hatas optimdlis kdrnyezeti feltételei, a gazdadllat fejlettségi stédiuma, optimuma
3.6. A rezisztenciara és toleranciara utal 6 adatok (klima, kornyezeti paraméterek stb.)

3.7. Felhaszndési javadat

3.7.1. Felhasznalas mad (kihelyezés helye madja, fényérzékenység, peszticid érzékenyseg)
3.7.2. Alkalmazasi teriilet (hajtatas, szabadfold, zart beltéri)

3.7.3. Noveénykultara (pl. paradicsom, stb.)

3.7.4. Kérosité megnevezése

3.7.5. Dozis (teriileti m2, ndvényenként)

3.7.6. A kezelt terliletre megadott kihelyezések szama

3.7.7. A kezelés idBpontja, ismétlések szama

3.7.8. A forgalmazo dltal garantalt elérhetd hatékonysag

3.7.9. Az integrdlt termesztésben torténd beilleszthetbsége

3.8. A kijuttatds modja és paraméterel

3.9. Javadat kombinéacidkra egyéb bioagensekkel

3.10. Hulladékkezel és, csomagol Ganyag veszélytelenitse

4. A biodgensekre vonatkozd toxikologiai adatok peszticidekre és mas kemikalidkra, valamint
mikroszervezetekre, mikroorganizmusokra (I0BC veszélyessegi értékszam 1-4)

5. Abiologiai agens kornyezetvédelmi adatai
5.1. Human és dlategészségligyi vonatkozasban
5.1.1. Irritativ hatas(blr-, szem irritacio)

5.1.2. Toxikus hatés

5.1.3. Allergén hatas

5.1.4. Fertdzoképesség
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5.1.5. Karcinogén hatés

5.1.6. Terratogén hatas

5.1.7. Elelmiszer kontaminécio

5.2. Nem célszervezetek vonatkozésaban

5.2.1. Az &gens mozgékonysaga, terjedd képessege
5.2.2. Gerincesekre val 0 hatas

5.1.2.1. MelegvérQekre

5.1.2.2. HidegvérOekre

5.2.3. Gerinctelenekre val 6 hatés

5.2.3.1. [ zeltl&bliak (predatorok, parazitoidok, beporzo rovarok és egyéb mas fajok)
5.2.3.2. Egyéb gerinctelenek (foldigiliszta, stb.)
5.2.4. Novényekre val 6 hatas

5.2.5. Mikroorganizmusokra val6 hatés

5.3. Més kornyezeti hatédsok

5.3.1. Elvandorl 6 képessége

5.3.1.1. Ideiglenesen

5.3.1.2. Tartésan

5.3.2. Az 6koszisztéma egyensulyéra val 6 hatéas
5.3.2.1. Ideiglenesen

5.3.2.2. Tartésan

5.4. A talgjvizre val6 hatés

5.5. Talg faundraval6 hatés

5.6. Génkozvetitd képessége

6. A makroorganizmusokat tartalmazd termékek haszndlatanak éelmezés-egészsegiigyi
vonatkozasai
6.1. Betakaritas iddpontjaban a terményen él6 egyedek és nem €6 maradvanyuk eléfordulasa

7. Egyéb informaci ok
7.1. Informacio a szer engedélyezésérdl, illetve esetleges korlatozasokrol més orszégokban
7.2. Egyéb javaslatok, adatok

8. Kotelezd mellékletek

8.1. Cimketervezet, kis csomagol st egység esetén kilon a kis kiszerel és cimkéjének tervezete
8.2. Javadlat hat0sagi mindség-ellendrzési vizsgéatokhoz alkalmazandd médszerekre (mennyiségi:
egyedszam, testméret, stb; mindségi értékel & modszerek: életképesseg, kirepulés arany, repild
mozgés képesség, szaporodo képesség, élettartam, aktivités, sth.)

8.3. Irodalmi hivatkozasok, illetve publikaci ok

8.4. Az engedélyezési mintak elkildésének igazolasa
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10. szama melléklet a 89/2004. (V. 15.) FVM rendelethez

Magyarorszagon engedélyezett ndvenyvedd szernek nem mindsiild
névenyvédelmi hatasu termeékek, ndvényvedelmi céli anyagok és makro

szervezetek aktiv Osszetevdinek jegyzeke

Magyarorszagon engedé yezett ndvényvédd szernek nem mindsiilé ndvényvédelmi hatasu
termeékek és ndvényvedelmi céll anyagok aktiv anyagainak jegyzéke

AD-67 (CAS: 71526-07-3)
Akrilamid monopolimer
Akrilsavészter-sztirol kopolimer
Aldehid (illatanyag)

Asvényi anyag (aluminium-szilikét, homok)

Asvéanyi olg

Atplus 300 DF

Dahemid (TI-35)

Demetildt repceol g

Denaturdlt szesz

Diklormid (R-25788)
Dioktil-szul fo-szukcinat-natrium
Dohany térmelék és por
Etil-alkohol

Etilan TT-15

Etoxi-etanol

Eoxilalt izodecil alkohol
Etoxilalt oktilfenol

Etoxilalt zsiramin
Fehérje-cink-komplex

Fehérolg) (CAS: 8042-47-5)
Fluxofenim

Flurilazol (CAS: 121776-33-8)
Glicerin

Gyapjuzsir

Huminsav

Ichtiol

Illataroma

[1160lg

| zopropil-alkohol

|zoxadifen-€til (CAS: 163520-33-0)
Kéliszappan

K&ium-nitrét (CAS: 7757-79-1)
Karboxil-metil-cellul 6z
Karboxi-metil-rutin
Kukurbitacin

Mefenpir-dietil (CAS: 135590-91-9)
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Metiloledt

Metilpalmilat

Mész

MG-191
Nonilfenol-poliglikol éter
Paraffinviasz

Perubalzsam

Pinolén

Piperonil-butoxid (PBO)
Poliakrilamid-kopolimer
Polialkilén-oxid
Polipropén-izomer
Polivinil-acetat
Poliglikol-szarmazék
Polivinil-polimer
Propil-alkohol
Ragasztbanyag

Szerves Na-vegyuletek
Szexferomonok (eldrejelzésre)
Szilikonol g

SzinezGanyag

Triton X-45

Troklosen-Na
Vas(l11)-komplex

V as-poliakrilamid-komplex
Vazelinolg (CAS:92145-74-4)
Verbutin

Viasz

Zsir (allati eredet)

B. rész
Makro szervezeteket tartalmazo készitmények, termékek aktiv anyagainak jegyzéke

Amblyseius cucumeris
Aphidius colemani
Aphidius ervi
Aphidoletes aphidimyza
Bombus terrestris
Dacnusa sibirica
Diglyphus isaea
Encarsia formosa
Eretmocerus eremicus
Feltiella acarisuga
Macrolophus caliginosus
Orius laevigatus

Orius spp.
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Phytoseiulus persimilis
Trichogramma evanescens
Trichogramma pintoi

11. szama melléklet a 89/2004. (V. 15.) FVM rendelethez

Novenyek és névenyi termeékek csoportositasa

1. Gylimolcsok
1.1. Almater mésiiek
—ama,
— korte,
— birs (birsalma, birskorte),
— naspolya.
1.2. Csonthgasok
— cseresznye, megay,
— Oszibarack, nektarin,
— kajszibarack,
—ringlg, szilva.
1.3. S2016
— csemegeszol 6,
- borszdl 6.
1.4. Bogyos gyiumdl csliek
—ribiszke (fehér, fekete, piros),
—ména,
— kbszméte,
— szaméca,
— szeder, szedermélna,
— egyéb bogydsok (afonya, fekete bodza, josta, csipkebogyo).
1.5. Hgjas gyumdlcslek (héjjal vagy héj nélkil)
—dio,
— mandula*,
—mogyoro,
— gesztenye,
—egyéb diofélék (kokuszdio, pekan did, makadam did, pisztacia, kesudid).
1.6. Citromfélék
— citrom,
— harancs,
— mandarin,
— grapefruit, pomelosz.
1.7. Déligyumdl csok (a citromfél ék kivétel ével)
— banan,
—flige,
— ananasz,
—Kivi,
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— egyéb déligyimolcsok (granatalma, hurma, datolya, oliva bogyd, litchi, mangd, avokado,
papaya).

2. Z0ldségfél ék

2.1. Solanaceae (burgonyafél€k), kivéve burgonya
— paprika (étkezési, flszer),

— paradicsom,

— padlizsan.

2.2. Kabakosok

—dinnyefélék (gorogdinnye, sargadinnye),
— uborka,

— tokfélék (sltbtok, spargatok, patisszon, cukkini).
2.3. Hivelyesek

2.3.1. Huvelyes zoldségfél ék (friss)

— z0ldbab,

— z6ldborso, takarmanyborso,

— | 6bab;

2.3.2. Szaraz huvelyesek (szem)

— bab,

— borso,

—lencse,

— csicseri borso.

2.4. Gyokeér- és gumds zoldségek (a burgonya kivétel ével)
— sargarépa,

— petrezselyemgyokér (fehérrépa), pasztindk, vajrépa,
—zeller (gumo),

—torma,

—retek (piros, fekete, fehér),

— cékla,

— kerekrépa, takarmanyrépa, karorépa,

— csicsoka,

— feketegyoker.

2.5. Hagymafélék

— voréshagyma,

— z0ldhagyma,

— fokhagyma,

— poéréhagyma,

— gyobngyhagyma, sarjadékhagyma.

2.6. Kaposztafél ek

— brokkali,

— bimboskel,

— fegjes kaposzta (voros, zold),

— kelkdposzta,

—karfiol,

—kinai kel,

— karaldbé.

2.7. Leveles zoldségek

—fejes sdldta, jégsaléta,

—endivia,
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— spendt, soska, mangold,

— petrezselyem (levél), zeller (levél), kapor,
— metélBhagyma,

—cikédria

2.8. Szarukért termesztett z6ldségek
— sparga (szar),

— articsoka (bimbo),

—rebarbara (levélnyd).

2.9. Etkezési gombak

2.9.1. Ttermesztett gombak

— csiperkegomba,

— laskagomba,

— egyéb termesztett gombak;

2.9.2. Vadon termd gombak.

3. Szantofoldi ndvények
3.1. Gabonafélék

3.1.1. Kalaszosok (szem)
—buza,

—arpa,

—rozs,

— zab,

—tritikal &

3.1.2. Kukorica

— arukukorica,

— csemegekukorica, pattogatni valé kukorica,
—silékukorica;

3.1.3. Rizs (hantolatlan, hantolt);
3.1.4. Egyéb gabonafél ék
—cirok,

—koles,

— pohanka (hajdina),

— fénymag.

3.2. Cukorrépa

— cukorrépa (fg),

— cukorrépa (test),

— cukorrépa (levél).

3.3. Burgonya
—&ruburgonya,

— vetdburgonya,

— Ujburgonya.

3.4. Olajos magvuak

— napraforgd (mag),

— repce (mag),

—mustar (mag),

— sz0jabab,

—mak (szem),

— foldimogyoro,
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— kakaodbab,

—nyerskave,

— szezém (mag),

— gyapot (mag),

—lenmag,

—tokmag,

— olajtok,

—olgjretek.

3.5. Dohany

—z06ld dohénylevé,

— szaritott dohénylevél.

3.6. Takarmanynovények

— baltacim, bukkoény, csillagfirt, szarvaskerep,
— herefélék (voroshere, fenérhere, |6here),
—lucerna,

— bliza szalma, &rpa szalma, rozs szalma, zab szalma, tritikalé szalma,
—kukorica szér éslevé,

— borso szé&r és szalma, bab szér és szalma,
—rét-legel 6 (széritott és nyers széna).

3.7. Rostnovények

—len,

— kender.

3.8. Komlo (széritott).

4. Egyéb novenykulturak

4.1. Tea (feldolgozott)

4.2. Flszernbvények

— fOszerpaprika (6rolt),

— bors (fekete, fehér, szegfi),

— fokhagyma (szaritott), voroshagyma (széritott),

— anizs, babérlevédl, bazsalikom, curry-levél, édeskbémény, gyotmbér, koriander (mag),
kémeény (mag), lestydn, majoranna, rozmaring, tarkony,

— szerecsendio,

— vanilia (termés).

4.3. Gyogynovenyek

— angdlika, arkangyalf(, benedekf(, borbalafl, borragéfa, borsfl, borsos- és fodormenta,
boszorkényf(Q, bojtfa, citromfl, csaan, facdlia, fehér Grém, fekete mirhafQ, foldi tomjén,
gylszQvirag, izsop, kakukkfd, kamilla, kerti ruta, kéromvirdg, levendula, macskagyoker,
muskotalyzsalya, orvosi csucsor, orvosi pemetefl, orvos zsalya, safranyos szeklice, somkoro,
szagos muige, szurokf(, varadics, zamatos turbolya.

4.4. Diszndvények

4.4.1. Szabadfoldi disznovények,

— egynyériak (barsonyvirag, fukszia, bojtocska, pettinia, begdnia, paprikavirag),

— éveldk (kotordfa, kankalin, langvirag, kerti szegfOfélék, erika, pimpo, varjuhd),

— hagymésok, gumaésok (tulipan, jacint, nércisz, irisz, ndszirom, dalia, kanna),

—diszfak (platan, vadgesztenye, akac, koris, hars, juhar),

— diszcserjék (fagyal, kecskerégo, rozsa, lonc, orgona, som, malyva, tOztovis, hdbogyo),

— 0rokzoldek (fenyofélék, tiszafa, tuja, ciprus, bordka),

— gyep, pazsit.
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4.4.2. Zart termesztdberendezés alatti diszndvények

— vagott viradgok (szegf(, krizantém, rdzsa, gerbera, aszpardgusz),

— cserepes viragzok (muskatli, ciklamen, afrikai ibolya),

— cserepes levéldisznovenyek (pamafélék, fikusz, dracéna, kroton, diffenbachia,
mikulésvirég, pafrany),

— kaktuszok és szukkulens ndvények.

4.5. Erdészeti kultarak

—lombhullato fék,

— Orokzoldek.

A zart termesztdberendezés aatt és szabadf 6ldon egyarant termesztett fajok (pl. szabadfoldi
és hajtatott paradicsom) a vizsgalatok szempontjabol kilon kultdrénak szamitanak.

* Védekezés technoldgiai szempontbdl az 1.2 csonthéjasok csoportjdba kell sorolni, a felhasznalésra vonatkozd engedéyokiratok
elGirdsal ennek alapjan érvényesek.

12. szAma melléklet a 89/2004. (V. 15.) FVM rendelethez

Magyarorszagon betiltott nOvényvédd szer hatdanyagok jegyzéeke
1. Valamennyi szerves és szervetlen higanyvegyilet
2. Valamennyi szerves és szervetlen arzénvegyl et

3. Kloérozott szénhidrogének

Hatbanyag neve CAS-szdm M egj egyzés
adrin [309-00-2]
DDT [50-29-3]
dieldrin [60-57-1]
endrin [72-20-8]
technikai HCH [608-73-1]
gamma-HCH (lindan) [58-89-9]
heptakl 6r [76-44-8]
hexakldrbenzol [118-74-1]
klordan [57-74-9]

4. Egyéb vegyiletek

Hatbanyag neve CAS-szdm M egj egyzés
binapacril [485-31-4]
dibrometéan [106-93-4]
dikl6retan [107-06-2]
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Hatbanyag neve CAS-szdm M egj egyzés
dinoseb €s soi [88-85-7] acetét [2813-95-8]
dikofol [115-32-2]
kaptafol [2425-06-1]

maleinsav-hidrazid

[10071-13-3]

1 mg/kg-nal kevesebb szabad
hidrazint tartalmazé kolin,

Naés K s kivétel ével

monokrotofosz [6923-22-4]
nitrofen [1836-75-5]
paration [56-38-2]
quintozen [82-68-8]
2,4,5T [93-76-5]
toxafén [8001-35-2]

13. szdma melléklet a 89/2004. (V. 15.) FVM rendelethez

Az engedéyokiratra vonatkozd kovetel mények

Az engedélyokiraton szerepld cimer:

os Tas .
S

& i

=i

ﬁ.ﬂ’-

Pong; Sz-ﬂw’

Az engedélyokiratnak tartalmaznia kell a névényvédd szer

1. nevét, formgat (formulacio), az engedély szamat,

2. rendeltetését afelhasznélés célja szerint,
3. hatdanyaganak megnevezését (ISO szerinti kdzhasznalati név magyar &tirassal,
IUPAC név, illetve ezek hidnya esetén kilon jogszabayban meghatarozott név),
hat6anyagénak részaranyat, valamint a kilon jogszabdyban eldirtak szerinti tovabbi
veszélyes Osszetevok (a koncentraci6 figyelembe vétel ével) adatait,

©ooN O A

mindségi elbirasat,

gyartojanak (ha eltérd, a hatbanyag gyartdjanak) nevét, cimét,
engedély tulgjdonos, hazai képviselet nevét, cimét,

felhasznal &séra engedélyezett kultarékat, felhasznélasi terlil eteket,
felhasznél éséra érzékeny karositokat,
akamazés technol6gigjét (legnagyobb egyedi dozis, kezelések legmagasabb szama,

két kezelés kozott eltelt legkevesebb idtartam, legtobb dsszes dozis, legutol so kezelés
iddpontja, més specifikus megszoritasok) engedélyezett dozisokat, valamint lakossagi
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10.
11.

12.
13.
14.
15.

16.
17.

18.
19.

20.

felhaszndlasra szant kiszereléseknél a 10 liter permetlé készitéséhez szilkséges szer
mennyiségét, illetve 100 m?-re kijuttatandd mennyiséget,

Kijuttatasahoz szilkséges permetl€ mennyiségét,

emberre, dlatra, kdrnyezetre vald veszélyességét (a kilon jogszabdly szerinti R- és
S-mondatokat, valamint a 4. és 5. szdmU mellékletek szerinti kilonleges R- és
S-mondatokat, ezek sorszamat, a készitmeény p.o. LDs, értékét, jogszabaly szerinti hal
és vizi szervezetekre val0 veszélyessegét, méhveszélyességét, indokolt esetben madar-
és vadveszélyességét, sth.), illetve a veszély jelképét és a veszélyjelet, valamint a
biztonsagos felhasznal as feltétel eit,

alkamazésa sorén el dirt védbeszk6zOket,

esetleges mérgezése esetén alkalmazando el sdsegély-nyUjtés eljarast,

forgalmi kategorigjét,

eltarthatésagét, és annak homérsékleti paramétereit szabayos novényvédd szer
raktarban,

légi kijuttatdsanak engedélyezését,

éelmezés-egészsegligyi és munka-egészsegiigyi, és ahol indokolt a megvédendd
novény, vagy a kovetkezd ndvény vetéséig, Ultetéséig elbirt varakozas idejét,
esetleges legeltetési  tilalmat, indokolt esetben a termény felhasznaéséra,
fogyasztasara vonatkoz6 el Girdsokat,

engedélyének érvényességét,

felhaszndldsra, a felhaszndlas kovetkezményeire (pl. fajtaérzékenyseg, fitotoxicitas,
mellékhatasok), illetve a hulladék kezelésére vonatkozo tovabbi eldirdsokat,
kilonleges mezbgazdasagi, kornyezeti és novény-egészsegugyi feltételeket, amely
mellet a szer haszndlhato, illetve nem hasznélhato,

rendel etben nem szerepld hatGanyag vagy kultlra esetén a szermaradék-el dirasokat.

14. szama melléklet a 89/2004. (V. 15.) FVM rendelethez

Parhuzamos behozatalra vonatkozo engedély iranti kérelméhez benyudjtando

adatok

A pérhuzamos behozatalra vonatkozé engedély iranti kérelemhez a kovetkezd adatokat kell
benyUjtani:

a)
b)
c)
d)

€)
f)
9)
h)
i)
)

anovényvedod szer neve a szarmazési orszégban és Magyarorszagon,

az importalandd és a referencia nbvényvédd szer engeddy-tulgdonosanak neve és cime,
a parhuzamos importdr neve és cime,

areferencia nbvényvédd szer, valamint az importdlandd szer sz&rmazési orszagban
adott engedély-okiratanak szama,

az importdlando készitmény szarmazasi orszaga,

az importdland6 ndvényvédd szer hatdanyag tartalma,

akészitmény szerformgja,

anovényvedo szer eredeti cimkéje és sziikség esetén egy importalandd termékminta,
magyar nyelv( cimketervezet,

informéci a csomagol 6 anyagrdl, illetve csomagol 6 anyag minta (afelhasznd é
védelme érdekében, amennyiben sziikséges).
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15. szAma melléklet a 89/2004. (V. 15.) FVM rendelethez

A 4. és 5. szamu mellékletben eldirt kiegészitd R- és S-mondatok

alkalmazasanak bevezetési hatarideje

Sorszam | K 6zhasznélatt név Alkalmazasiddpontja

1 imazalil 2004. jdlius 30.

2 azoxistrobin 2004. julius 30.

3 kresoxim-metil 2004. jdlius 30.

4 spiroxamin 2004. jdlius 30.

5 azimszulfuron 2004. jdlius 30.

6 fluroxipir 2004. december 1.

7 metszulfuron-metil 2005. jdlius 1.

8 prohexadion-kalcium 2004. jdlius 30.

9 triaszulfuron 2005. augusztus 1.
10 eszfenvalerat 2005. augusztus 1.
11 bentazon 2005. augusztus 1.
12 lambda-cihalotrin 2006. januér 1.

13 fenhexamid 2004. jalius 30.
14 amitrol 2006. januar 1.
15 diguat 2006. januar 1.
16 piridat 2006. januér 1.
17 tiabendazol 2006. januér 1.
18 Paecilomyces fumosoroseus 2004. jdlius 30.
19 flupirszulfuron-metil 2004. jdlius 30.
20 acibenzolar-s-metil 2004. julius 30.
21 ciklanilid 2004. julius 30.
22 vas-foszfat 2004. jdlius 30.
23 pimetrozin 2004. julius 30.
24 piraflufen-etil 2004. jdlius 30.
25 glifozét 2006. julius 1.
26 tifenszul furon-metil 2006. julius 1.
27 2,4-D 2006. oktober 1.
28 izoproturon 2007. janudr 1.
29 etofumezét 2007. februér 28.
30 iprovalikarb 2004. jdlius 30.
31 proszulfuron 2004. jdlius 30.
32 szulfoszulfuron 2004. jdlius 30.
33 cinidon-etil 2004. jdlius 30.
34 cihalofop-butil 2004. jdlius 30.
35 famoxadon 2004. julius 30.
36 floraszulam 2004. jalius 30.
37 metal axil-M 2004. jalius 30.
38 pikolinafen 2004. jdlius 30.
39 flumioxazin 2004. jdlius 30.
40 deltametrin 2007. oktober 31.
41 imazamox 2004. december 31.
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Sorszam | K 6zhasznélat név Alkalmazasiddpontja
42 oxaszulfuron 2004. december 31.
43 etoxiszulfuron 2004. december 31.
44 foramszulfuron 2004. december 31.
45 oxadiargil 2004. december 31.
46 ciazofamid 2004. december 31.
47 2,4-DB 2007. december 31.
48 béta-ciflutrin 2007. december 31.
49 ciflutrin 2007. december 31.
50 iprodion 2007. december 31.
51 linuron 2007. december 31.
52 maleinsav-hidrazid 2007. december 31.
53 pendimetalin 2007. december 31.
54 propineb 2008. marcius 31.
55 propizamid 2008. marcius 31.
56 mekoprop 2008. mgjus 31.

57 mekoprop-P 2008. mgjus 31.

58 propikonazol 2008. mgjus 31.

59 trifloxistrobin 2005. marcius 31.
60 karfentrazon-etil 2005. marcius 31.
61 mezotrion 2005. marcius 31.
62 fenamidon 2005. marcius 31.
63 izoxaflutol 2005. marcius 31.

Amennyiben anbvényvédd szer tébb hatdanyagot tartalmaz, a késdbbi datumot kell alkalmazni.
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ELOFIZETESI FELHIVAS

Kormanyrendelet felhatalmazasa alapjan jelenteti meg a
Miniszterelndki Hivatal a Magyar Kézlény mellékleteként
aHIVATALOS ERTESITOT. A lap hetente, szerdanként,
tematikus férészekben hitelesen kozli a legf6bb allami,
Onkormanyzati, tarsadalmi, gazdasagi szervek, illetve
szervezetek személyi, szervezeti, igazgatasi és képzési,
valamint a hirkézlési tevékenység (frekvenciagazdalko-
das, tavkdzlés, postaugy, informatika) k6zleményeit, to-
vabba az Uzleti élet hireit. Téritési dij ellenében kdzzé-
tessziik a Kincstari Vagyoni Igazgatésag vagyonértéke-
sitési palyazatait, az allami, tarsadalmi, gazdasagi szer-
vezetek, parlamenti partok, kamarak, helyi 5nkormanyza-
tok, egyhdazak, kilénb6z8 képviseletek kdzleményeit.
Fizetett hirdetésként — akar szines oldalakon is — helyet
kaphatnak az Ertesitében a gazdalkodo szervezetek,
egyetemek, alapitvanyok, de maganszemélyek kdzér-
deklédésre szamot tart6 kdzlései is.

kézbesiteni:

2004. évi elbfizetési dij fél évre

Szamlat kérek a befizetéshez.

MEGRENDELOLAP

Megrendelem a HIVATALOS ERTESITO cimdi lapot ......... példanyban, és kérem a kdvetkez6 cimre

Megrendeld NevVe: .......cocevirinenieene e

cime (varos/kdzség, iranyitészam): .

utca, hazszam: ......cccceevecveeeceieeeeeee,

Ugyintéz6 (telefonSzam): .......cccccceeeveereeeeeeeereeeennnes

5382 Ft afaval [l
egy évre 10 764 Ft afaval [

Kérjiik, a négyzetbe tortéené X bejeloléssel jelezze az elbfizetés idbétartamat.

Oszintén reméljiik, hogy a hirek, informéciok, kézlemé-
nyek egy lapban tértén6 pontos és rendszerezett for-
maban valé kdzreadasaval sikerll hatékonyabba és
eredményesebbé tenni elSfizetink tajékozodasat a hi-
vatali és Uzleti életben. Az érdekl6d6k szamara egyéb
hasznos informacidkat is nyujt a lap.

A lap eléfizetésben megrendelhetd a Magyar Hivatalos
K&zlénykiadd 1085 Budapest, Somogyi Béla u. 6. ci-
mén, levélcim: 1394 Budapest 62., Pf. 357; faxszam:
318-6668.

2004. évi éves eldfizetési dija: 10 764 Ft afaval.

A HIVATALOS ERTESITO egyes szamai megvésarol-
hatok a kiadd kézldnyboltjaban: 1085 Budapest,
Somogyi Béla u. 6. Telefon/fax: 267-2780.

[
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A jogalkotasrdl szo6lo 1987. évi XI. térvény rendelkezik — tébbek kézott — a Magyar Kdztarsasag
Kormanya hivatalos lapjanak, a Hatarozatok Taranak megjelentetésérdl.

A Hatarozatok Tarat szerkeszti a Miniszterelndki Hivatal a Szerkesztébizottsag k6zremiikddésével,
évente mintegy 60 alkalommal jelenik meg.

A Hatarozatok Tara a Kormanynak azokat a hatarozatait (kétezres) kozli, amelyeknek kdzzétételét a
Kormany elrendelte, tovabba tartalmazza a miniszterelndk hatarozatait, a Miniszterelndki Hivatalt
vezet6 miniszter hatarozatait, valamint a minisztériumok, az orszagos hataskoérd szervek, az énkor-
manyzatok kézleményeit, hirdetményeit, kiilénféle tajékoztatdit, tovabba azokat a kdzleményeket stb.,
amelyeket a Miniszterelndki Hivatalt vezet6 miniszter engedélyez.

A Hatarozatok Tara megrendelhet§ a Magyar Hivatalos K6zldnykiadé cimén (BudapestVIll., Somogyi
Béla u. 6.; postacim: 1394 Budapest 62, Pf. 357.) vagy a 318-6668 faxszaman.

Eves el6fizetési dija 2004. évre: 16 836 Ft afaval.

Példanyonként megvasarolhaté a kiado kdzldnyboltjdban (1085 Budapest, Somogyi Béla u. 6.
Tel./fax: 267-2780).

MEGRENDELOLAP
Megrendelem a
HATAROZATOK TARA
cim(i lapot ................. példanyban.

AMEGIENdEIS (CEQ) NEVE: ...ttt b e bt h et bt b e sae e e e bt shesaeeeesbesbeeae e e e seesbesreennaneans
Cime (VAros, IANYROSZAM): ..ottt bttt e et b e b s b e et e e e beeae e e et e sbeeaeeeaeas
L0 (o= T O F= == o A OR
Az (igyintéz8 neve, telefONSZAMA: ......cooiiiiii e e e e
A megrendeld (c€g) bankSZAMIASZAMA: .......cceoiiiiiiiiiee e e e
Elsfizetési dij egy évre: 16 836 Ft afaval. [

fél évre: 8418 Ft &faval. [
Csekket kérek a befizetéshez L]
Kérjliik, a négyzetbe térténd X bejeldléssel jelezze az elbfizetés idbtartamat!

A megrendelt példanyok ellenértékét a postakdltséggel egyiitt, a szallitast kbvetd szamla kézhez-
vétele utan, 8 napon belll a Magyar Hivatalos Kézlénykiadénak a szamlan feltlintetett pénzforgalmi
jelz6szamara atutaljuk.

Keltezés: .....ouiiii e

cégszerd alairas
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ELOFIZETESI FELHIVAS

A Magyar Hivatalos Kézlénykiado gondozasaban 2004. januar 1-jétdl jelenik meg a
Kbzbeszerzések Tanacsanak hivatalos lapja, a

KOZBESZERZESI ERTESITO

A Kozbeszerzési Ertesité megrendelheté a Magyar Hivatalos Kozlénykiadd, Buda-
pest VIIl., Somogyi Béla u. 6. cimén (postacim: 1394 Budapest 62, Pf. 357.) vagy a
318-6668 faxszaman.

Eves eléfizetési dija 2004. évre: 94 700 Ft, fél évre: 50 000 Ft, negyedévre: 26 100 Ft.
Példanyonként megvasarolhato a kiadé kézlényboltjaban (1085 Budapest, Somogyi
Béla u. 6. Tel./fax: 267-2780).

MEGRENDELOLAP
Megrendelem a

KOZBESZERZESI ERTESITO

cimd lapot ................. példanyban, és kérem a kdvetkezd cimre kézbesiteni:

A mMegrendeld (CEQ) NEVE: ...ttt sn e s sne s
Cime (varos/kdzség, iIrAnNYROSZAM): .....eoiiiiiiieeeeee et
(] (o2 T = V=74 o [

Az Ggyintézl neve, telefonSzama: ...

El6fizetésidij egy évre 94 700 Ft []
fél évre 50 000 Ft []

negyedévre 26 100 Ft []
[]

Csekket kérek a befizetéshez

Y

Kérjlik, a négyzetbe térténé X bejelbléssel jelezze az elbfizetés idbtartamat!

Keltez@S: ... e

cégszerd alairas
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Az Europai Unio
elsddleges joga

Az Igazsaqlgyl Miniszt&num

uhﬁd!egasjnganvag torénsti td|@koztalo kiadvanya, amely

i:.bmm kb, 4100 oidal, : | tartalmazza sz Eurdpal Linkd

z ar, papirkdiEsban alapsrerzfdésoinok ogysdgos
i _ﬂﬁnmrgm,.l 16 800 Ft dfdval \‘ ! srorkoeotl, 2004, majus 1-atd)

Teljes anyag kényv alokban.

hatdlyos valtozatat, l.faJElm'rrrI
a ket nyomdahd anyagat
ez alsiidleges joganyag (Griénet F taralmazo CO-L.
valtezatdt is. Osszesen kb, 4100 oidal, Ara (CD-vel eqpiit);
o kftetben, vaszonkdteshen. 3360 Fr dfdval
{C0-vel agpitr): 27 300 Ft dfdwal
A by CD-valozsta kikn
Alapszoveqg kbnyv alakban. — is megvasamihatd.
A ferli kdrmyvsororal | kdlebe, a Kiggeskek At Ars: 2500 FI dfsfual
dc az elsddleges joganyag Wridned valtozata
nélkill, kb. 1100 oldal, vaszonkbtesben.
Ara {CO-vel agyiit): 8025 Ft sfdval

Magyar Kozidny-sidfizetdknek a Ceallakozas)
Srareddés lelles anyagdt lanalmasd CD-1
ingyanesan KOk, oe az kit s megwisarolhaid

www.mhk.hu Ara- 5750 Fi dtdval
Megrendsljik az alabbi kindvany(okalt (a befizetéshez szdmit / csekket kének):
I:l Caatlakozés] Srerzddés (tefjes anyag) - Magyar Kozl&ny-kOldnazambént ... példényban.
Oaszecen kb. 4100 oldal, &t kitetben, papirkitésben. Ara (CO-vel gyt 16 800 FI + postakdiissg.
[[] Csatiakerasi Szerzddss (teljes anyag) — kényv alakban _.._.._... példanyban.
Gisszesen kb, 4100 oldal, hdrom kotetben, vaszonkatésben. A (CO-vel eguiitl): 27 300 Ft + postakolisdg,
D Ceallakozasl Srerzodes (alapsziveq) — konyv alakban .......... pekdanyban,
A teljes anyag | kitete, kb, 1100 aldal, vaszenkdtésben, dra (Cm-u.rag_nml B925 Fi + postakdltsdég.
[ Csaflakozdsi Szerzddés {tefjes anyag) — Gnalld GD .......... példényban, Ara: 5750 B + postakdlisdg.
[] Az Eurdpai Unit elsSdieges joga — kényv + GD .......... pékidnyban,
Az Igazedgigy Minisztérum tajekoztats kadvanya. Ara (CO-vol agyitt): 3360 Fi + postakéitaty.
|:| Az Eurdpai Unid elsddleges joga — Gnalld CD .......... példdnyban, Ara: 2500 Ft + postakilisdg.
Megrendeld neve:
Megrendeld cime:
Dédtum: Aldirds:
A megrandeldszelvényt kenik a Magyar Hivatalos Kézldnykaads, 10BE Budapest, Somagyi B. u. B. cimra
(postacim: 1394 Budapest 62, Pf. 361) vagy a 267-2780, illetve 338-4746 faxszamra elkildeni.

Szerkeszti a Miniszterelnoki Hivatal, a Szerkeszt&bizottsdg kozremiikodésével.

A SzerkesztSbizottsdg elnoke: dr. Pulay Gyula. A szerkesztésért felelSs: dr. Miiller Gyorgy. Budapest V., Kossuth tér 1—3.
Kiadja a Magyar Hivatalos Kozlonykiadé. Felels kiad6: dr. Kodela Laszl6 elnok-vezérigazgatd.

Budapest VIII., Somogyi Béla u. 6. Telefon: 266-9290.

Elofizetésben megrendelhets a Magyar Hivatalos Kozlonykiadonal

Budapest VIIL, Somogyi Béla u. 6., 1394 Budapest 62. Pf. 357, vagy faxon 318-6668.

Elofizetésben terjeszti a Magyar Hlvatalos Kozlonykiadé a FAMA Rt. kozremiikodésével. Telefon/fax: 266-6567.
Informadcié: tel./fax: 317-9999, 266-9290/245, 357 mellék.

Példanyonként megvasdrolhat6 a kiadé Budapest VIIIL., Somogyi B. u. 6. (tel./fax: 267-2780) szdm alatti kozlonyboltjdban, illetve
megrendelhet6 a www.mhk.hu/kozlonybolt internetcimen.

2004. évi éves eldtizetési dij: 73 140 Ft. Egy példany dra: 161 Ft 16 oldal terjedelemig, utdna + 8 oldalanként + 161 Ft.

A kiadé6 az el6fizetési dij évkozbeni emelésének jogdt fenntartja.
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