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MELLEKLET

Az 1107/2009/EK bizottsagi rendelet II. melléklete a kovetkezéképpen mddosul:

(1)

2)
w34,

3.4.1.

3.4.2.

3.4.3.

3.4.4.

&)
»3.5.

3.5.1.

3.5.2.

A 3.1.b) pont helyébe a kdvetkezd szoveg 1ép:

,b) megbizhatéban elére jelzi a szermaradékokat az élelmiszerekben ¢és
takarmanyokban, ideértve a vetésforgbban kovetkezd novénykulturakat is, a
hatéanyagokra  vonatkozd adatszolgéltatasi kovetelményekkel —Osszhangban
szolgaltatott informaciok alapjan.”

A 3.4. pont helyébe a kdvetkezo szoveg 1ép:
A hatéanyagok, védéanyagok vagy kolcsonhatas-fokozok osszetétele

Vegyi hatéanyagok, védOanyagok ¢és kolcsonhatas-fokozok esetében a
specifikacionak meg kell hataroznia a minimalis tisztasadgi fokot, a szennyezd
anyagokat, valamint adott esetben az izomereket/diasztereomereket ¢és
adalékanyagokat, és ezek legnagyobb megengedett mennyiségét, valamint a
toxikoldgiai, Okotoxikologiai és kornyezeti szempontbol aggalyos szennyezd
anyagok mennyiségét, elfogadhatd hatarértékek kozott.

Vegyi hatéanyagok, védOanyagok ¢és kolcsonhatas-fokozok esetében a
specifikacionak adott esetben meg kell felelnie az Elelmezési és Mezdgazdasagi
esetén azonban szigorubb specifikacidk is elfogadhatok, amennyiben az az emberi
vagy allati egészség vagy a kornyezet védelme érdekében indokolt.

A mikroorganizmusnak mindsiild hatdéanyagokat nemzetkdzileg elismert
tipustorzsanyag-gyijteményben kell elhelyezni, és elérhetdségi szammal kell ellatni.
A mikroorganizmusok fajnevét egyértelmiien meg kell hatdrozni a legfrissebb
tudomanyos adatok alapjan, és a mikroorganizmusokat torzsszinten meg kell
nevezni, ideértve minden egyéb olyan megnevezést is, amely relevans lehet (pl.
izolatumszint, ha virusok esetében relevans). Fel kell tiintetni, hogy a
mikroorganizmusok vad tipusuak-e, spontdn vagy eldidézett mutansok-e, illetve
genetikailag modositott szervezetek-e.

Mikroorganizmusnak mindsiilé hatdéanyagok esetében a specifikacionak meg kell
hatdroznia a minimalis €és maximalis mikroorganizmus-tartalmat, tovabba meg kell
adnia a relevans szennyez0 mikroorganizmusok, az aggodalomra okot ado
metabolitok, valamint a toxikologiai, Okotoxikologiai és kdrnyezeti szempontbol
aggalyos szennyezd anyagok megnevezését ¢és mennyiségét, elfogadhatd
hatarértékek kozott.”

A 3.5. pont helyébe a kdvetkez6 szoveg 1ép:
Analitikai médszerek

Az eléallitott vegyi hatéanyagok, véddanyagok vagy kdlcsonhatas-fokozok
elemzésére, valamint a toxikoldgiai, Okotoxikologiai vagy kornyezetvédelmi
szempontbol aggilyos vagy az eldallitott hatéanyagban, véddanyagban vagy
kolcsonhatas-fokozoban 1 g/kg-nal nagyobb koncentracidban jelen 1évé szennyezd
anyagok meghatarozdsara szolgaldé moddszereknek wvalidaltnak, igazoltan kellden
specifikusnak, megfelelden kalibraltnak és pontosnak kell lenniiik.

A vegyi hatéanyagok és a relevans metabolitok tekintetében a ndvényeknél, az
allatoknal és a kornyezetben, valamint az ivoviz esetében végzett szermaradék-
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3.5.3.

3.5.4.

3.5.5.

(4)
,3.6.6.

)
5.2,
5.2.1.

5.2.2.

elemzéshez hasznalt modszereknek — adott esetben — validaltnak, és az aggalyos
koncentraciok tekintetében igazoltan kellden érzékenynek kell lennitik.

Az értékelést a novényveédo szerek értékelésének €s engedélyezésének a 29. cikk (6)
bekezdésében emlitett egységes elvei szerint kell elvégezni.

Mikroorganizmusnak mindsiilé hatéanyagok esetében az azok, valamint a relevans
szennyez0 mikroorganizmusok azonositasara ¢és mennyiségi meghatidrozasara
szolgald analitikai modszereknek validaltnak, igazoltan kelléen specifikusnak,
megfelelden kalibraltnak és pontosnak kell lennitiik.

Mikroorganizmusnak mindsiilé hatéanyagok esetében az aggodalomra okot ado
metabolitok és a relevans szennyezd anyagok elemzésére szolgaldé modszereknek
validaltnak, igazoltan kelléen specifikusnak, megfelelden kalibraltnak és pontosnak
kell lennitik.”

A 3.6.5. pont utan a szoveg a kovetkezo 3.6.6. ponttal egészil ki:

A mikroorganizmusnak mindsiilé hatéanyagok csak akkor hagyhatdk jova, ha az
adatszolgaltatasi kovetelményekkel 6sszhangban szolgéltatott informacidk értékelése
alapjan megallapitasra keriil, hogy a mikroorganizmus torzse emberekre nem
patogeén.

Ezen tilmenoen:

a)  virusok csak akkor hagyhatok jova, ha az adatszolgéltatisi kovetelményekkel
Osszhangban szolgaltatott informaciok értékelése alapjan megallapitasra keriil,
hogy a virus izoldtuma emberekben nem okoz fertdzést;

b)  baktériumtdrzsek csak akkor hagyhatok jova, ha az adatszolgaltatasi
kovetelményekkel Osszhangban szolgaltatott informéciok értékelése alapjan
megallapitasra keriil, hogy azok nem rendelkeznek a relevans antimikrobialis
szerekkel szembeni rezisztenciat kodoldé semmilyen ismert, funkciondlis és
atvihetd génnel, az adatszolgaltatasi kovetelményekkel Gsszhangban
meghatarozottak szerint.”

Az 5.2. pont helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:
Mikroorganizmusok

A virustdl eltéré mikroorganizmusnak mindsiilé hatéanyag csak akkor tekinthetd kis
kockézati hatdanyagnak, ha az antimikrobidlis szerek legalabb két osztalyara valo
fogékonysaga bizonyitott.

A virusnak mindsiilé hatdanyag kis kockédzati hatéanyagnak tekinthetd, kivéve, ha
az:

a)  anem célzott rovarokra bizonyitottan kéaros hatast gyakorl6 bakulovirus; vagy

b) egy ndvényi patogén nem virulens varidnsa, amely bizonyitottan karos hatést
gyakorol a nem célzott névényekre.”
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