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MELLEKLET

ALTALANOS BEVEZETES
1. ALTALANOS ALAPELVEK
1.1. Az ebben a mellékletben kialakitott alapelvek célja, hogy a ndvényvédd szerek engedélyezése

1.2.

tekintetében végzett értékelések ¢és dontéshozatal soran a tagallamok biztositsak az emberek ¢€s
allatok (altaldban az ember altal etetett és tartott fajok, illetve az ¢élelmiszer-termeld allatok)
egészségének, valamint a kornyezetnek a magas szinti védelmét, az 1107/2009/EK rendelet 29. cikke
(1) bekezdésének e) pontjat az emlitett rendelet 4. cikkének (3) bekezdésével és 29. cikke (1)
bekezdésének f), g) és h) pontjaval dsszefliggésben alkalmazva. E melléklet alkalmazéasaban:

1.

»hatékonysag«: a ndvényvédo szer alkalmazasanak az azt hasznalé mezdgazdasagi rendszerre
gyakorolt altalanos hatasat jelolé mérték (e hatas magéban foglalja a kezelés pozitiv hatasait a
kivant novényvédelmi aktivitas kifejtése sordn, valamint olyan negativ hatdsokat, mint a
rezisztencia kialakulésa, a fitotoxicitas, vagy a mindségi vagy mennyiségi hozam csokkenése);

»relevans szennyezé anyag«: az emberi egészség, az allati egészség vagy a kornyezet
szempontjabol aggodalomra okot ad6 vegyi szennyezd anyag;

»tarolasi stabilitds«: a novényvédd szer azon képessége, hogy meghatarozott tarolasi
koriilmények kozott a taroldsi iddszak soran fenntartsa eredeti tulajdonsdgait ¢és a
meghatérozott tartalmat.

Az engedélykérelmek kiértékelésekor a tagallamok:

a)

b)

— meggy0zddnek arrdl, hogy a benyujtott dokumentéacio legkésébb a dontéshozatalhoz
készitett értékelés végleges lezarasanak idopontjara megfelel a 284/2013/EU bizottsagi
rendelet! mellékletében eldirtaknak, adott esetben az 1107/2009/EK rendelet 33., 34. és
59. cikkének betartasa mellett,

— meggy6zddnek arrdl, hogy a kérelmezd altal benyujtott adatok elfogadhatok mennyiség,
mindség, konzisztencia és megbizhatosdg szempontjabol, és elegenddk a dokumentacio
megfeleld értékeléséhez,

— adott esetben elbiraljak a kérelmezd indokoldsat arrdl, hogy miért nem nyujtott be
bizonyos adatokat;

figyelembe veszik a novényvédd szerben 1évé hatdanyagra vonatkozo, a 283/2013/EU
bizottsdgi rendelet’ mellékletében eldirt, a hatéanyagnak az 1107/2009/EK rendelet szerinti
jovahagyasa céljabol benyujtott adatokat és ezen adatok értékelésének eredményeit, adott
esetben az 1107/2009/EK rendelet 33. cikke (3) bekezdésének, 34. cikkének és 59. cikkének
betartasa mellett;

figyelembe vesznek mas relevans miszaki vagy tudomdanyos informéciokat, amelyek a
novényveédo szer hatékonysaga vagy adott esetben a novényvédo szer, annak 6sszetevoi vagy
szermaradékai lehetséges karos hatasai szempontjabol 1ényegesek.

A Bizottsag 284/2013/EU rendelete (2013. marcius 1.) a ndvényvédo szerek forgalomba hozatalarél szolo 1107/2009/EK
eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet értelmében a novényvédd szerekre vonatkozd adatszolgaltatasi kovetelmények
meghatarozasarol (HL L 93.,2013.4.3,, 85. 0.).

A Bizottsag 283/2013/EU rendelete (2013. marcius 1.) a ndvényvédo szerek forgalomba hozatalarél szolo 1107/2009/EK
europai parlamenti és tanacsi rendelet értelmében a hatdanyagokra vonatkozé adatszolgaltatasi kovetelmények
meghatarozasarol (HL L 93.,2013.4.3,, 1. 0.).
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1.3.

1.4.

L.5.

1.6.

1.7.

2.2.

Ha a specifikus értékelési alapelvekben hivatkozas szerepel a 283/2013/EU rendelet mellékletében
szerepl6 adatokra, akkor az az e melléklet 1.2. b) pontjaban emlitett adatokra értendd.

Ha a benyujtott adatok ¢és informéciok elegendéek a javasolt felhasznalasi célok egyikének
értékeléséhez, a tagallamok értékelik a kérelmet, és dontést hoznak a javasolt felhasznalasi célrol.

A benyujtott indokolasokat és a késobbi pontositasokat is figyelembe véve a tagallamok elutasitjak
azokat az engedélykérelmeket, amelyekben a hidnyos adatok miatt nem lehet véglegesiteni az
értékelést, és nem lehet megalapozott dontést hozni legalabb az egyik javasolt felhasznalasi cél
kérdésében.

Az értékelés ¢és a dontéshozatal soran a tagédllamok egylittmiikodnek a kérelmezokkel a
dokumentécioval kapcsolatban felmeriild kérdések mieldbbi megvalaszolasa, vagy pedig még a
kezdeti szakaszban annak megallapitasa érdekében, hogy sziikség van-e tovabbi vizsgalatokra a
megfeleld értékelést lehetdvé tévo, formailag hianytalan dokumentéicié benyujtdsdhoz, tovabba a
novényvédd szer javasolt felhasznalasi feltételeinek modositasa, illetve jellegének vagy
Osszetételének megvaltoztatasa érdekében, hogy az teljeskoriien megfeleljen e melléklet eldirasainak
¢s altalanosabb értelemben az 1107/2009/EK rendelet rendelkezéseinek.

Az értékelés €és a dontéshozatal folyamata sordn a tagallamok megfeleld, lehetdleg nemzetkdzi
szinten elismert tudoményos elvekre tdmaszkodnak, és e folyamatot szakértéi véleményeknek kell
segitenitik.

A tagallamok figyelembe veszik az engedély irdnti kérelem benyujtasa napjan érvényben 1évo
iranymutatasokat.

ERTEKELES, ALTALANOS ALAPELVEK

A leglijabb tudoméanyos és miiszaki ismeretek alapjan a tagallamok értékelik az 1.2. pontban emlitett
informéaciokat, és elvégzik a kovetkezoket:

a) a felmeriild6 kockédzatok azonositdsa, ezek jelentdsége és a varhatd expozicid felmérése,
valamint az embereket, az éallatokat és a kornyezetet fenyegetd kockéazatok valdszinliségének
megitélése;

b) a ndvényvédd szer hatékonysaginak felmérése a hatdsossag (ideértve a célszervezet[ek]
rezisztenciajanak vagy keresztrezisztencidjanak lehetséges kialakulasat) €s a ndvénykultirakra
(ideértve a kezelt ndovénykultirdkat, a vetésforgoban kovetkezd ndvénykultardkat és a
szomszédos novénykulturakat) gyakorolt kdros hatdsok (ideértve a fitotoxicitast/patogenitast)
szempontjabol minden olyan felhasznalas tekintetében, amelyre az engedélyt kérik.

A tagallamok értékelik a vizsgalatok mindségét €és modszertandt — kiilondsen abban az esetben, ha
nincsenek szabvanyositott vizsgalati modszerek —, valamint adott esetben a leirt modszerek alabbi
jellemzdit:

alkalmazhatdsag; reprezentativitas; érzékenység; specifikussag; reprodukéalhatdsag.
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2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

Az ¢értékelési eredmények értelmezésekor a tagallamok tekintetbe veszik €s jelentik az értékelés
soran kapott informaciok lehetséges bizonytalansagi elemeit, hogy minimalis legyen annak veszélye,
hogy a karos hatdsok észrevétlenek maradnak, vagy hogy ezek jelentdségét aldbecsiilik. A
dontéshozatali eljarast meg kell vizsgdlni a kritikus dontési pontok vagy az olyan adatok
meghatarozasa céljabol, amelyek bizonytalan volta téves kockazatbesorolashoz vezethet.

Az 1107/2009/EK rendelet 29. cikkével Osszhangban a tagallamok biztositjak, hogy az elvégzett
értékelések figyelembe veszik a felhasznalas javasolt gyakorlati feltételeit, kiilondsen a felhasznalasi
célt, az adagolést, a kijuttatas modjat, gyakorisagat és ilitemezését, valamint a névényvédo szer
jellegét és Gsszetételét.

A megfeleld felhasznéldsra vonatkozoan az 1107/2009/EK rendelet 55. cikkében meghatdrozott
kovetelményekkel 6sszhangban a tagallamok figyelembe veszik a 2009/128/EK eurdpai parlamenti
és tandcsi iranyelv® rendelkezéseit és kiilondsen az integrilt novényvédelem alapelveit.

Az ¢értékelés soran a tagallamok figyelembe veszik a felhaszndlashoz megjelolt teriiletek
mezdgazdasagi, novényegészségiigyi vagy kornyezeti (koztiik éghajlati) viszonyait.

Ha az A. rész 1. szakaszdban vagy a B. rész 1. szakaszdban (alkalmazhatésdg szerint) foglalt
specifikus alapelvek a novényvédd szerek értékeléséhez szamitasi modellek hasznalatat irjak eld,
akkor:

a) az ilyen modelleknek — megfeleld moédon — a lehetd legjobb becslést kell biztositaniuk
valamennyi relevans folyamat tekintetében, redlis paraméterek ¢és feltételezések
figyelembevételével;

b) amodelleket ala kell vetni a 2.3. pontban emlitett értékelésnek;

c¢) a modelleket hasznalatuk szempontjabdl relevans koriilmények kozott végzett mérésekkel
megbizhatdan validalni kell;

d) a modelleknek relevansnak kell lenniiik a felhaszndlashoz megjeldlt teriilet viszonyai
szempontjabol;

e) amennyiben a modelleket nem validaltak, azokat részletes informaciokkal kell alatdmasztani,
megadva, hogy az adott modell miként allitja eld a becsléseket, valamint a modell valamennyi
inputjanak leirasat és részletes levezetését.

Az Euro6pai Parlament és a Tanacs 2009/128/EK iranyelve (2009. oktober 21.) a peszticidek fenntarthaté hasznalatanak
elérését célzo kozosségi fellépés kereteinek meghatarozasardl (HL L 309., 2009.11.24., 71. o.).
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2.7.

3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

Ahol a specifikus alapelvek metabolitokat emlitenek, ott csak a javasolt kritérium szempontjabol
relevansakat kell figyelembe venni. Az A. rész esetében ez a bomléas- vagy reakciotermékekre is
vonatkozik. A B. rész esetében ez az »aggodalomra okot adé metabolitok« fogalmaba tartozé
anyagokra vonatkozik.

DONTESHOZATAL, ALTALANOS ALAPELVEK

A tagallamok adott esetben az altaluk adott engedélyekhez feltételeket vagy korlatozasokat szabnak.
Ezeknek a feltételeknek vagy korlatozasoknak a jellegét és szigortisagat a varhatd elényok és a
valdszinii kockazatok jellegének és mértékének alapjan és azokhoz mérten kell megvalasztani.

A tagallamok gondoskodnak arrol, hogy az engedélyek megadasarol szold dontések figyelembe
vegyék a tervezett felhasznalashoz megjelolt teriiletek mezdgazdasagi, ndvényegészségiigyi vagy
kornyezeti (koztlik éghajlati) viszonyait. Az ilyen megfontolasok alapjan a felhasznalds konkrét
feltételekhez vagy korlatozasokhoz kothetd, és eléfordulhat, hogy az adott tagallamon beliil csak
bizonyos teriiletekre adjak meg az engedélyt, mas teriiletekre nem.

A tagallamok biztositjak, hogy a kijuttatdsok engedélyezett szama és az engedélyezett kijuttatasi
dozisok a tervezett hatés eléréséhez sziikséges minimalis szinten legyenek, még akkor is, ha nagyobb
mennyiségek sem jelentenének elfogadhatatlan kockazatot az emberi vagy allati egészségre vagy a
kornyezetre. Az engedélyezett dodzisokat a kiillonbozd engedélyezett teriiletek mezdgazdasagi,
novényegészségiigyi vagy kornyezeti (koztiikk éghajlati) viszonyai alapjan és ezekkel aranyosan
differencidlni kell. A kijuttatdsi doézisok ¢és a kijuttatdsok szdma azonban nem ndvelheti a
nemkivanatos hatdsokat, mint példaul a rezisztencia kialakulasat a célszervezetben.

A tagéllamok gondoskodnak arrol, hogy az engedélyek megadasardl szold dontések figyelembe
vegyék a 2009/128/EK iranyelvben meghatarozott integralt ndvényvédelmi eldirasokat. A tagallamok
gondoskodnak kiilondsen arrdl, hogy a cimkén figyelmezteté mondatot tiintessenek fel arra az esetre,
ha az integralt novényvédelmi stratégiak részeként szandékosan kibocsatott hasznos szervezetekre
gyakorolt negativ hatdsok varhatok.

Mivel az értékelés korlatozott szamu nem célzott reprezentativ fajrol kapott adatokon alapul, a
tagallamok meggydzddnek arrdl, hogy a novényvédd szer hasznalata nem jar hossza tavu karos
utohatassal a nem célzott fajok sokasagara és sokféleségére nézve.

Az engedély kiadasa eldtt a tagallamok meggy6zddnek arrdl, hogy a névényvédd szer cimkéje:
a) megfelel az 547/2011/EU rendelet eldirasainak;

b) tartalmazza a dolgozok védelmére vonatkozd unids jogszabalyokban eldirt, a szert kezeldk, a
dolgozok, a kozelben tartdzkodok és a lakok védelmére vonatkozo informécidkat is;

c) meghatarozza kiilondsen az ezen altalanos bevezetés 3.1-3.5. pontjabol kovetkezd feltételeket
vagy korlatozéasokat, amelyek mellett a n6vényvédo szer hasznalhato, illetve nem hasznalhato.

Az engedély tartalmazza az 1272/2008/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletben? elirt adatokat.
Az engedély kiadasa el6tt a tagallamok:

a) biztositjdk, hogy a javasolt csomagolds megfeleljen az 1272/2008/EK rendelet
rendelkezéseinek;

b)  biztositjdk, hogy a kovetkezd eljarasok megfeleljenek a vonatkozd jogszabalyi
rendelkezéseknek:

4

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 1272/2008/EK rendelete (2008. december 16.) az anyagok és keverékek osztalyozasarol,
cimkézésérdl és csomagolasarol, a 67/548/EGK és az 1999/45/EK iranyelv modositasarol és hatalyon kiviil helyezésérdl,
valamint az 1907/2006/EK rendelet médositasaroél (HL L 353., 2008.12.31., 1. 0.).
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3.8.

3.9.

3.10.

— a névényveédod szer megsemmisitési eljarasai,
— a novényvédo szer véletlen kiszorodasa esetén fellépd karos hatasok lekiizdésére szolgalod
eljarasok, és

— a csomagolas semlegesitési és megsemmisitési eljarasai.

Nem adhat6 engedély, ha nem teljesiil az A. rész 2. szakaszaban vagy a B. rész 2. szakaszdban
(alkalmazhatosag szerint) eldirt 6sszes kovetelmény. Ha azonban:

a)

b)

az A. rész 2.1., 2.2., 2.3. vagy 2.7. pontjaban, illetve a B. rész 2.3. pontjaban leirt specifikus
dontéshozatali eldirasok koziil egy vagy tobb nem teljesiil, engedély csak akkor adhato, ha a
novényveédo szer javasolt felhasznalasi feltételek melletti hasznadlatanak elényei meghaladjak
hasznalatanak lehetséges karos hatasait. A novényvédd szer hasznalatanak minden olyan
korlatozasat, amely a fent emlitett eldirasoktol valo eltérésbol adodik, fel kell tiintetni a cimkén,
¢és az A. rész 2.7. pontjaban foglalt eldirasoktol vald eltérés (ha az A. rész alkalmazandd) nem
veszélyeztetheti a novényvédo szer megfeleld hasznalatat. Az elénydk lehetnek:

— elénydk az integralt novényvédelmi intézkedések vagy a biogazdalkodas szempontjabol,
illetve az ezekkel valo kompatibilitas,

- a rezisztencia kialakulasanak kockazatat minimalisra csokkentd stratégidk eldsegitése,

— a hatéanyagtipusok vagy biokémiai hatdsmechanizmusok sokféleségének ndvelése iranti
igény, példaul azokndl a stratégidknal, amelyek célja a talajban valé gyors lebomlas
megakadalyozasa,

— kisebb kockazat a szert kezeldk és a fogyasztok szamara,
—  kisebb kornyezetszennyezés, valamint kisebb hatds a nem célzott fajokra.

ha az A. rész 2.6. pontjaban, illetve a B. rész 2.4. pontjdban emlitett kritériumok a jelenlegi
analitikai ismeretek és modszerek korlatai miatt nem teljesiilnek maradéktalanul, korlatozott
id6tartamra adhato engedély, ha az ismertetett modszerek a tervezett célokra megfelelonek
bizonyulnak. Ebben az esetben a kérelmezének megadott hataridon beliil ki kell fejlesztenie és
ismertetnie kell olyan analitikai modszereket, amelyek megfelelnek ezeknek a kritériumoknak.
Az engedélyt e hataridd lejartakor feliil kell vizsgélni;

ha az A. rész 2.6. pontjaban, illetve a B. rész 2.4. pontjdban ismertetett analitikai modszereknél
a reprodukalhatdsagot csak két laboratérium bevonésaval ellendrizték, akkor 1 évre szold
engedélyt kell kiadni, lehetévé téve a kérelmezd szamara, hogy az elfogadott kritériumok
szerint igazolja e modszerek reprodukalhatosagat legalabb egy harmadik laboratoriumban.

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

a)

b)

ahol lehetséges, és lehetdleg szorosan egyiittmiikodve a kérelmezdvel, a novényvédd szer
hatékonysaganak javitasat c€lz6 intézkedéseket hatarozhatnak meg; és/vagy

ahol lehetséges, €s lehetdleg szorosan egyiittmiikodve a kérelmezdvel, olyan intézkedéseket
hatdrozhatnak meg, amelyek tovabb csokkentik a ndvényvédd szer hasznélata alatti vagy utani
expoziciot.

A tagéllamok tajékoztatjak a kérelmezdket az a) vagy b) pont szerinti intézkedésekrdl, és felszolitjak
a kérelmez6t, hogy adjon meg minden olyan kiegészitd adatot és informaciot, amely a megvaltozott
feltételek melletti hatékonysagnak vagy az igy felmeriilé kockazatok elfogadhatdsdganak az
igazolasahoz sziikséges.

A tagallamok, amennyire a gyakorlatban lehetséges, meggy6zddnek arrol, hogy a kérelmezd az
engedélykérelemben szerepld novényveédd szerekben 1évé valamennyi hatéanyagot illetéen
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figyelembe vette a novényvédd szerrdl szolé dokumentacié benyujtasanak idépontjaban a
tudomanyos szakirodalomban rendelkezésre all6 0sszes vonatkoz6 ismeretanyagot €s informaciot.
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1.1.
1.2.
1.3.
1.4.

1.4.1.
1.4.2.

1.5.

1.5.1.
1.5.2.

1.6.
1.7.

2.1.
2.2.
2.3.
24.

24.1.
24.2.

2.5.

2.5.1.
2.5.2.

2.6.

2.6.1.

2.7.

A. RESZ

A kémiai novényvédo szerek értékelésének és engedélyezésének egységes alapelvei

Ertékelés

Hatékonysag

Novényekre vagy novényi termékekre gyakorolt elfogadhatatlan hatasok hianya
A megcélzott gerincesekre gyakorolt hatas

Az emberi vagy allati egészségre gyakorolt hatas

A névényveédo szerbdl eredd, az emberi vagy allati egészségre gyakorolt hatas
A szermaradékokbodl eredd, az emberi €s allati egészségre gyakorolt hatas

A kornyezetre gyakorolt hatas

Kornyezeti sors €s eloszlas

A nem célzott fajokra gyakorolt hatés

Analitikai modszerek

Fizikai és kémiai tulajdonsagok

Dontéshozatal

Hatékonysag

Novényekre vagy novényi termékekre gyakorolt elfogadhatatlan hatdsok hidnya
A megcélzott gerincesekre gyakorolt hatas

Az emberi vagy éllati egészségre gyakorolt hatas

A novényveédo szerbdl eredd, az emberi vagy allati egészségre gyakorolt hatas
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1.1.
1.1.1.

1.1.2.

1.1.3.

1.1.4.

ERTEKELES

A tagéllamok a kérelmek alatdmasztasara beadott adatok és informaciok értékelése soran az altalanos
bevezetés 2. szakaszaban foglalt altalanos alapelvek betartdsa mellett a kovetkezd alapelveket
érvényesitik.

Hatékonysag

Ha a javasolt felhaszndlas valamely organizmus visszaszoritdsara vagy azzal szembeni védekezésre
iranyul, akkor a tagallamok értékelik, hogy az adott organizmus a javasolt hasznalathoz megjelolt
teriilet mezdgazdasagi, novényegészségiigyi és kornyezeti (koztiik éghajlati) viszonyai mellett kéaros
hatassal lehet-e.

Ha a javasolt felhaszndlds nem egy adott szervezet visszaszoritdsara vagy azzal szembeni
védekezésre iranyul, a tagallamok értékelik, hogy a javasolt felhasznalashoz megjeldlt teriilet
mezdgazdasagi, ndvényegészségligyi €s kornyezeti (koztiik éghajlati) viszonyai kozott a novényvédo
szer alkalmazasa nélkiil jelentkezhetnének-e jelentOsebb karosodéasok, veszteségek vagy mas
hatranyok.

A tagéllamok értékelik a 284/2013/EU rendelet mellékletében eldirt, a ndvényvédd szer
hatékonysagara vonatkozd adatokat a ndvényvédelmi hatasfok vagy a tervezett hatds mértéke
tekintetében, figyelembe véve olyan relevans kisérleti feltételeket, mint példaul:

— a novénykultira vagy ndvényfajta kivalasztasa,

— a mezOgazdasagi és kornyezeti (koztiik éghajlati) viszonyok,

— a karosito szervezet eldforduldsa és populédciostriisége,

— a novénykultara és a szervezet fejlddési stadiuma,

— a novényvédo szer felhasznalt mennyisége,

— ha a cimkén fel van tiintetve, a hozzdadott hatasjavité mennyisége,
— a kijuttatasok gyakorisaga ¢€s litemezése,

— a kijuttato késziilék tipusa.

A tagallamok értekelik a novényvédd szernek a javasolt felhaszndldshoz megjeldlt teriileten a
gyakorlatban nagy valdszinliséggel fennalld mezOgazdasagi, ndvényegészségiigyl és kornyezeti
(koztiik éghajlati) viszonyok kozotti teljesitményét, kiilondsen a kovetkezOk tekintetében:

1. a kivant hatasfok, hatasallandosag és hatastartam az adagolas fliggvényében, egy vagy tobb
megfeleld referenciaszerrel €s egy kezeletlen kontrollal 6sszehasonlitva;

ii.  adott esetben a hozamra vagy a tarolasi veszteség csokkenésére mennyiségi és/vagy mindségi
szempontbol gyakorolt hatds, egy vagy tobb megfeleld referenciaszerrel és egy kezeletlen
kontrollal 6sszehasonlitva.

Ha nincs megfeleld referenciaszer, akkor a tagallamok az adott novényvédo szer teljesitményét gy
értékelik, hogy meghatarozzék, hogy a javasolt felhaszndlashoz megjeldlt teriilet mezdgazdasagi,
novényegészségiigyi €s kornyezeti (koztiik éghajlati) viszonyai kozott kimutathato-e fenntarthato és
jol meghatéarozott elény.
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1.2.
1.2.1.

1.2.2.

1.2.3.

1.3.

Ha a novényvédd szer cimkéje eldirja, hogy a szert mas novényvédd szerekkel és/vagy
hatésjavitokkal egyiitt tankkeverékként kell hasznélni, akkor a tagallamok az 1.1.1-1.1.4. pontban
emlitett értékeléseket a tankkeverékre beadott informaciok alapjan végzik el.

Ha a novényvédd szer cimkéje ajanlasokat tartalmaz a szer mas ndvényvédd szerekkel és/vagy
hatasjavitokkal egyiitt, tankkeverékként torténd hasznalatira vonatkozdan, akkor a tagallamok
értekelik a keverék megfeleldségét és felhasznalasi feltételeit.

Novényekre vagy novényi termékekre gyakorolt elfogadhatatlan hatasok hianya

A tagallamok értékelik a ndvényvédo szer javasolt felhasznalési feltételek melletti hasznalata utan a
kezelt novényeken jelentkezd karos hatasok mértékét, adott esetben egy vagy tobb alkalmas
referenciaszerrel — ha van ilyen —, és/vagy kezeletlen kontrollal 6sszehasonlitva.

a) Az értékelés soran a kdvetkezd informéciokat kell figyelembe venni:
1. a 284/2013/EU rendelet mellékletében eldirt hatékonysagi adatok;

il.  tovabbi lényeges informacidok a novényvédd szerrdl, mint példaul a készitmény jellege,
adagolasa, a kijuttatds modja, a kijuttatdsok szama és iitemezése;

iii.  a 283/2013/EU rendelet mellékletében a hatdéanyagra vonatkozodan eldirt dsszes 1ényeges
informaci6, ideértve a hatdsmechanizmust, a géznyomast, az illékonysagot és a
vizoldhatdséagot.

b) Az értékelésnek ki kell térnie a kdvetkezdkre:

1. az észlelt fitotoxikus hatasok jellege, gyakorisdga, szintje és iddtartama, valamint az
ezeket befolyasold mezdgazdasagi, novényegészségiigyi és kornyezeti (koztiikk éghajlati)
viszonyok;

ii. a fobb novényfajtak kozotti eltérések a fitotoxikus hatasokra vald érzékenységiik
szempontjabol;

. a kezelt novénykultaranak vagy novényi termékeknek az a része, ahol fitotoxikus hatasok
figyelhetdk meg;

iv.  a kezelt novénykultira vagy névényi termékek hozamara gyakorolt, mennyiségi €s/vagy
mindségi szempontbol karos hatas;

v. a szaporitasi cé€lra hasznalt ndvényekre vagy nOvényi termékekre gyakorolt, az
¢letképesség, csirazas, kihajtas, gydkerezés és megtelepedés szempontjabol karos hatas;

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

Ha a rendelkezésre all6 adatok arra utalnak, hogy a ndvényvédo szer javasolt felhasznalési feltételek
melletti hasznalata utan a hatéanyag vagy a relevans metabolitok, bomlas- €s reakcidtermékek
jelentds mennyiségben tartdsan megmaradnak a talajban, és/vagy a ndvényi részekben vagy azok
feltiletén, akkor a tagallamok értékelik a vetésforgoban kovetkezé ndvénykultardkra gyakorolt karos
hatdsok mértékét. Ezt az értékelést az 1.2.1. pont szerint kell elvégezni.

Ha a novényvédo szer cimkéje eldirja, hogy a szert mas ndvényvédo szerekkel vagy hatdsjavitokkal
egylitt tankkeverékként kell hasznalni, akkor az 1.1.1. pontban emlitett értékelést a tankkeverékre
vonatkozo6an beadott informaciok alapjan kell elvégezni.

A megcélzott gerincesekre gyakorolt hatas

Ha a novényvédd szer a javasolt felhasznalasi cél szerint gerinces allatokra hat, a tagallamok
értékelik annak hatdsmechanizmusét, valamint a megcélzott allatok viselkedését és egészségét
illetéen megfigyelt hatdsokat; ha a tervezett hatds a célallat elpusztitdsa, vizsgaljak az allat
elpusztuldsdhoz sziikséges 1d6t és az elpusztulds koriilményeit.

9 HU
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1.4.
1.4.1.
1.4.1.1.

Az értékelés sordn a kovetkezd informacidkat kell figyelembe venni:

1. a 283/2013/EU rendelet mellékletében eldirt sszes 1ényeges informaciod €s azok értékelésének
eredményei, ideértve a toxikologiai és anyagcsere-vizsgalatokat is;

ii.  a 284/2013/EU rendelet mellékletében a novényveédo szerre eldirt sszes 1ényeges informécio,
ideértve a toxikologiai vizsgalatokat és a hatékonysagi adatokat is.

Az emberi vagy allati egészségre gyakorolt hatas
A novényveédo szerbdl eredd, az emberi vagy allati egészségre gyakorolt hatés

A tagallamok értékelik a hatéanyagbol, illetve a ndvényvédd szerben 1€vd, toxikologiai szempontbol
relevans vegyiiletekbOol a javasolt felhasznalasi feltételek (ideértve elsOsorban az adagolast, a
kijuttatds modjat és az éghajlati viszonyokat) mellett eredd valoszinli kezeldi expozicidt, lehetdleg
realis expozicidés adatokat alkalmazva, vagy ha ilyen adatok nem allnak rendelkezésre, akkor
alkalmas ¢és validalt szamitasi modellre timaszkodva.

a) Az értékelés soran a kovetkezd informaciokat kell figyelembe venni:

1. a 283/2013/EU rendelet mellékletében eldirt toxikoldgiai és anyagcsere-vizsgalatok ¢és
azok értékelésének eredményei, ideértve a megengedett kezeldi expoziciot (acceptable
operator exposure level, AOEL). A megengedett kezeldi expozicid a hatébanyagnak az a
legnagyobb mennyisége, amely még nem okoz egészségi karosodast a szert kezeld
személynél. Az AOEL mértékegysége a vegyszer tomege mg-ban, a szert kezel6 személy
testtomeg-kilogrammyjara vonatkoztatva. Az AOEL alapja a vegyszernek az a legnagyobb
mennyisége, amely a kisérletek soran az arra legérzékenyebb allatfajoknal, illetve ha erre
is van adat, az embereknél nem okozott megfigyelhetd karosodast;

ii.  tovabbi lényeges informaciok a hatdoanyagokrol, példaul fizikai és kémiai tulajdonsagaik;

iii. a 284/2013/EU rendelet mellékletében eldirt toxikologiai vizsgalatok, adott esetben
ideértve a bérabszorpcids vizsgalatokat is;

iv.  a284/2013/EU rendelet mellékletében eldirt mas lényeges informaciok, mint példaul:
— a készitmény Osszetétele,
— a készitmény jellege,
— a csomagolas mérete, kialakitasa €s tipusa,
— a felhasznalasi teriilet, valamint a ndvénykultura vagy a megcélzott karosito jellege,
- a kijuttatas modja, beleértve a szer kezelését, betoltését és keverését,
—  ajanlott expozicidcsokkentd intézkedések,
— ajanlott védoruhazat,
—  maximalis kijuttatasi dozis,
— a cimkén a permetlére megadott minimalis kijuttatdsi mennyiség,
— akijuttatasok szdma ¢és litemezése.

b)  Ezt az értékelést a novényvédo szer hasznélatahoz javasolt 6sszes kijuttatdsi modra és kijuttato
eszkozre, valamint a hasznalando tartalyok kiilonb6z6 tipusaira és méreteire is el kell végezni,
figyelembe véve a keverési €s toltési miiveleteket, a novényveédd szer kijuttatasat, tovabba a
kijuttato eszkozok tisztitasat és rendszeres karbantartasat.

10 HU
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1.4.1.2.

1.4.1.3.

1.4.1.4.

1.4.2.
1.4.2.1.

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

— a csomagolas tipusa,

— méret és befogadoképesség,
— a nyilas nagysaga,

— a lezarés tipusa,

— szilardsag, szivargasmentesség ¢s ellenalloképesség a szokasos szallitdsi €s anyagmozgatasi
koriilményekkel szemben,

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

A tagallamok megvizsgaljdk a javasolt védoruhazat és véddeszkozok jellegét és tulajdonsagait,
kiilonos tekintettel az alabbi szempontokra:

— beszerezhetdség és alkalmassag,

— konnyli és egyszerii viselhetdség, figyelembe véve a fizikai igénybevételt és az éghajlati
viszonyokat.

A tagéllamok értékelik mas személyeknek (a kdzelben tartozkoddok vagy a dolgozok, a ndvényveédo
szer kijuttatasa utan) vagy allatoknak a szerben 1év6 hatdanyagbdl, illetve toxikoldgiai szempontbodl

crer

Az értékelés soran a kovetkez6 informaciokat kell figyelembe venni:

1. a 283/2013/EU rendelet mellékletében a hatdanyagokra eldirt toxikoldgiai és anyagcsere-
vizsgalatok és azok értékelésének eredményei, ideértve a megengedett kezeldi expoziciot;

ii.  a 284/2013/EU rendelet mellékletében eldirt toxikoldgiai vizsgalatok, adott esetben ideértve a
borabszorpcids vizsgalatokat is;

iii.  a 284/2013/EU rendelet mellékletében a ndvényvédd szerre eldirt mas Iényeges informaciok,
mint példaul:

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

— a kijuttatds modja, kiilondsen a permetezés,
— maximalis kijuttatasi dozis,
— a permetlére megadott maximalis kijuttatdsi mennyiség,
— a készitmény Osszetétele,
— a kezelés utan a névényeken és novényi termékeken visszamarado felesleg,
— a dolgozdk expoziciojaval jard tovabbi tevekenységek.
A szermaradékokbol eredd, az emberi és allati egészségre gyakorolt hatés

A tagallamok értékelik a 283/2013/EU rendelet mellékletében eldirt specifikus toxikoldgiai
informaciokat és kiilondsen a kovetkezoket:

— a megengedett napi bevitel (acceptable daily intake, ADI) meghatarozasa,

— metabolitok, bomlés- és reakciotermékek azonositdsa a kezelt ndvényekben vagy ndvényi
termékekben,

11 HU
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1.4.2.2.

1.4.2.3.

1.4.2.4.

1.4.2.5.

1.4.2.6.

1.5.
1.5.1.

1.5.1.1.

— a hatdanyag szermaradékainak és metabolitjainak viselkedése a kijuttatas idépontjatol a
betakaritasig, vagy pedig a betakaritas utani felhasznalas esetében a tarolt ndvényi termékek
kitarolasaig.

Mieldtt értékelik a bejelentett kisérletek soran vagy az 4éllati eredetii termékekben mért

szermaradékértékeket, a tagallamok megvizsgaljak a kovetkez6 informaciodkat:

— a 284/2013/EU rendelet mellékletében a javasolt helyes mezOgazdasagi gyakorlatra
vonatkozoan eldirt adatok, ideértve a kijuttatasrol szolo adatokat is, valamint a betakaritas elotti
javasolt varakozasi id6 a tervezett felhaszndlasok esetében, vagy ha a szert a betakaritas utan
hasznaljak, akkor az élelmezés-egészségiigyi varakozasi 1d6 vagy tarolasi 1do,

—  akészitmény jellege,
- analitikai modszerek és a szermaradékok azonositasa.

Megfeleld statisztikai modellek alkalmazasaval a tagallamok értékelik a bejelentett kisérletek soran
mért szermaradékértékeket. Ezt az értékelést minden javasolt felhasznalasi cél tekintetében el kell
végezni, figyelembe véve a kovetkezoket:

1. andvényvédo szer javasolt felhaszndlasi feltételei;

ii. a 284/2013/EU rendelet mellékletében a kezelt ndvényekben, ndvényi termékekben,
¢lelmiszerekben ¢és takarmanyokban vagy azok feliiletén eléforduld szermaradékokra
vonatkozo specifikus informaciok, valamint a szermaradékok eloszlésa az ehet és nem ehetd
részek kozott;

iii.  a kezelt novényekben, novényi termékekben, élelmiszerekben és takarmanyokban vagy azok
feliiletén eléforduld szermaradékokra vonatkozo specifikus informaciok a 283/2013/EU
rendelet mellékletében eldirtak szerint, valamint azok értékelésének eredményei;

iv.  a valamely névénykulturara vonatkozo adatok masik névénykultirara torténd extrapolaldsanak
realis lehetdségei.

A tagéllamok, figyelembe véve a 284/2013/EU rendelet melléklete A. részének 8. szakaszaban eloirt
informaciokat, értékelik az allati eredetli termékekben mért szermaradékértékeket, valamint a masféle
hasznalatokbol szarmazo6 szermaradékokat.

A tagallamok alkalmas szamitasi modellek segitségével felbecsiilik a fogyasztok taplalékkal torténd
esetekben mas informacioforrasokat is figyelembe kell venni, példaul olyan novényveédd szerek mas
engedélyezett felhaszndldsait, amelyek ugyanezt a hatéanyagot tartalmazzék, vagy ugyanezeket a
szermaradékokat eredményezik.

crer

takarmanyozasra szant kezelt ndvényekben vagy novényi termékekben mért szermaradékértékeket.
A kornyezetre gyakorolt hatas
Kornyezeti sors €s eloszlas

A ndvényvédd szer kornyezeti sorsanak és eloszlasanak értékelése soran a tagallamok figyelembe
veszik az 0sszes kornyezeti szempontot, beleértve a novény- és allatvildgot is, kiilonds tekintettel a
kovetkezdkre:

A tagéllamok megvizsgaljdk, hogy a javasolt felhasznalasi feltételek mellett a ndvényvédd szer
elérheti-e a talajt; ha ennek a lehetdsége fenndll, akkor megbecsiilik a tervezett felhasznaldshoz
megjelolt teriileten a ndvényvédo szernek a javasolt felhasznalasi feltételek melletti hasznalata utan a
talajban végbemend lebomléds sebességét és modjat, a talajban varhaté mobilitdst, valamint a
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1.5.1.2.

és kotott®) valtozasat.
Az értékelés soran a kovetkezd informacidkat kell figyelembe venni:

1. a talajban varhatd sorsra és viselkedésre vonatkozd specifikus informéciok a 283/2013/EU
rendelet mellékletében eldirtak szerint, valamint azok értékelésének eredményei;

ii.  tovabbi lényeges informaciok a hatdbanyagrol, mint példaul:
— molekulatomeg,
— vizoldhatdsag,
— oktanol/viz megoszlasi egyiitthato,
— gbznyomas,
— illékonysag,
- disszociacids allando,
— a fotokémiai lebomlés sebessége €s a bomlastermékek azonositasa,
— hidrolizis sebessége a pH fliggvényében és a bomlastermékek azonositasa;

iii.  a284/2013/EU rendelet mellékletében a ndvényveédo szerre eldirt sszes informacio, ideértve a
talajban torténd eloszlasra és szétterjedésre vonatkoz6 informaciokat;

iv. adott esetben olyan ndvényvédd szerek tovabbi engedélyezett felhasznalasai a javasolt
felhasznalashoz megjelolt teriileten, amelyek ugyanezt a hatdanyagot tartalmazzak, vagy
ugyanezeket a szermaradékokat eredményezik.

A tagallamok megvizsgaljak, hogy a javasolt felhasznalasi feltételek mellett a ndvényvédo szer
elérheti-e a felszin alatti vizeket; ha ez a lehetdség fenndll, akkor unids szinten validalt megfeleld
szamitasi modell alkalmazasdval megbecsiilik a novényvédd szernek a tervezett felhasznalashoz
megjeldlt teriileten a javasolt felhasznalasi feltételek melletti hasznalata utan a felszin alatti vizben
varhatéan megjelend hatéanyag, valamint relevans metabolitok, bomlés- ¢és reakcidtermékek

crer

Ha nincs validalt unidés szamitdsi modell, a tagallamok az értékelést kiilonosen a 283/2013/EU
rendelet és a 284/2013/EU rendelet mellékletében eldirt, a talajban varhaté mobilitasra és tartds
megmaradasra (perzisztencia) vonatkoz6 vizsgélatok eredményeire alapozzak.

Az értékelés soran a kovetkezd informacidkat is figyelembe kell venni:

1. a talajban és a vizben varhatd sorsra és viselkedésre vonatkozd specifikus informaciok a
283/2013/EU rendelet mellékletében eldirtak szerint, valamint azok értékelésének eredményei,

1.  tovabbi lényeges informaciok a hatéanyagrol, mint példaul:
— molekulatomeg,
— vizoldhatdsag,
— oktanol/viz megoszlasi egyiitthatd,

— gbznyomas,

A novényekben ¢és a talajban 1év kotott szermaradékok (néha »kioldhatatlan« vagy »nem extrahalhatd« szermaradéknak is
nevezik) definicid szerint olyan, a helyes mezOdgazdasagi gyakorlatnak megfelelden hasznalt névényvédd szerekbdl
szarmazo kémiai anyagok, amelyek csak olyan moddszerekkel oldhatok ki, amelyek e szermaradékok kémiai jellegét

jelentésen megvaltoztatndk. Nem tartoznak a kotott szermaradékok kozé azok a fragmentumok, amelyekbdl anyageserével

természetes termékek képzddnének.

13 HU
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— illékonysag,
—  hidrolizis sebessége a pH fliggvényében ¢és a bomlastermékek azonositéasa,
- disszociacios allando;
iii.  a284/2013/EU rendelet mellékletében a ndvényvédo szerre eldirt dsszes informacio, ideértve a

talajban €s a vizben torténd eloszlasra és szétterjedésre vonatkozé informaciokat;

iv. adott esetben olyan novényvédd szerek tovabbi engedélyezett felhasznaldsai a tervezett
felhasznalashoz megjeldlt teriileten, amelyek ugyanezt a hatdéanyagot tartalmazzak, vagy
ugyanezeket a szermaradékokat eredményezik;

v. adott esetben a szétterjedésre vonatkozo adatok, ideértve a telitett zondban varhato
transzformaciot és szorpciot;

vi. adott esetben a tervezett felhaszndlashoz megjelolt teriileten az ivoviz kinyerésének és
kezelésének eljarasaira vonatkoz6 adatok;

vii. adott esetben az ugyanazon hatdanyagot tartalmazd vagy ugyanazon szermaradékokat
eredményezé novényvédd szerek korabbi haszndlatabol szarmazo hatdéanyagoknak, valamint
relevans metabolitoknak, bomlés- vagy reakcidtermékeknek a felszin alatti vizben valo
jelenlétérél vagy hianyarol rendelkezésre all6 megfigyelési adatok; az ilyen megfigyelési
adatokat kovetkezetesen, elméletileg megalapozott modon kell értelmezni.

A tagallamok megvizsgaljak, hogy a javasolt felhasznélasi feltételek mellett a névényvédd szer
elérheti-e a felszini vizeket; ha ez a lehetdség fenndll, akkor unids szinten validalt megfeleld
szamitasi modell alkalmazéasaval megbecsiilik a novényvédd szernek a tervezett felhasznalashoz
megjeldlt terlileten a javasolt felhasznalasi feltételek melletti haszndlata utan a felszini vizben
megjelend hatéanyag és a relevans metabolitok, bomlés- és reakcidtermékek véarhatod rovid tava és

crer

Ha nincs validalt uniés szamitasi modell, a tagallamok az értékelést kiilondsen a 283/2013/EU
rendelet és a 284/2013/EU rendelet mellékletében eldirt, a talajban varhatdé mobilitasra és tartos
megmaradasra vonatkozd vizsgalatok eredményeire, €s az ugyanott eldirt, bemosddasra ¢€s
elsodrodésra vonatkoz6 informaciokra alapozzak.

Az értékelés soran a kovetkezd informaciokat is figyelembe kell venni:

1. a talajban és a vizben varhatd sorsra és viselkedésre vonatkoz6 specifikus informaciok a
283/2013/EU rendelet mellékletében eldirtak szerint, valamint azok értékelésének eredményei;

il.  tovabbi Iényeges informaciok a hatéanyagrol, mint példaul:
— molekulatémeg,
— vizoldhatdsag,
— oktanol/viz megoszlasi egyiitthato,
- géznyomas,
— illékonysag,
—  hidrolizis sebessége a pH fliggvényében és a bomlastermékek azonositéasa,
- disszociacios allando;
iii.  a 284/2013/EU rendelet mellékletében a novényvédd szerre eldirt sszes 1ényeges informacio,
ideértve a talajban és vizben torténd eloszlasra és szétterjedésre vonatkozo6 informaciokat;

iv.  az expozicid lehetséges modjai:
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1.5.1.4.

1.5.1.5.

1.5.2.

1.5.2.1.

- elsodrodas,

- bemosodas,

— tulpermetezés,

— elfolyas viznyelokon keresztiil,
- kimosodas,

- az atmoszférabol valo lerakddas;

v. adott esetben olyan novényvédd szerek tovabbi engedélyezett felhaszndlasai a tervezett
felhasznalashoz megjelolt teriileten, amelyek ugyanezt a hatdanyagot tartalmazzak, vagy
ugyanezeket a szermaradékokat eredményezik;

vi.  adott esetben a tervezett felhaszndldshoz megjeldlt teriileten az ivoviz kinyerésének ¢és
kezelésének eljarasaira vonatkozé adatok.

A tagallamok megvizsgaljak, hogy a javasolt felhaszndlasi feltételek mellett a névényvédd szer
szétterjedhet-e e a levegdben; ha ez a lehetdség fenndll, akkor adott esetben megfeleld validalt
szamitasi modell alkalmazasaval a lehetd legpontosabban megbecsiilik a ndvényvédd szer javasolt
felhasznalasi feltételek melletti hasznalata utdn a levegdben varhatéan megjelend hatdanyag,

crer

Az értékelés soran a kovetkezd informaciokat kell figyelembe venni:

1. a talajban, a vizben ¢és a levegdben varhaté sorsra és viselkedésre vonatkozd specifikus
informaciok a 283/2013/EU rendelet mellékletében eldirtak szerint, valamint azok
értekelésének eredményei;

ii.  tovabbi lényeges informaciok a hatéanyagrol, mint példaul:
— gbznyomas,
— vizoldhatdsag,
— hidrolizis sebessége a pH fiiggvényében és a bomlastermékek azonositasa,
- fotokémiai lebomlas a vizben és a levegdben, valamint a bomlastermékek azonositésa,
— oktanol-viz megoszlasi hdnyados;

iii.  a 284/2013/EU rendelet mellékletében a novényveédd szerre eldirt dsszes 1ényeges informécio,
ideértve a levegdben torténd eloszlasra €s szétterjedésre vonatkozo informéciokat.

A tagallamok kiértékelik a n6vényvédo szer €s csomagolasa megsemmisitésére vagy semlegesitésére
vonatkozo6 eljarasokat.

A nem célzott fajokra gyakorolt hatés

A toxicitas/expozicio aranyok kiszdmitasakor a tagallamok a kisérletekhez hasznalt legérzékenyebb
relevans szervezetre hato toxicitast veszik figyelembe.

A tagallamok megvizsgaljak, hogy a javasolt felhasznalasi feltételek mellett el6fordulhat-e a
madaraknak és mas szarazfoldi gerinceseknek a novényvédd szerbdl eredd expozicidja; ha ez a
lehetéség fenndll, értékelik a novényveédd szer javasolt felhasznalasi feltételek melletti hasznalata
utan az ezekre a szervezetekre — és a szaporodasukra — nézve varhat6 rovid tavi és hosszu tava
kockazatokat.

a) Az értékelés soran a kovetkezd informéciokat kell figyelembe venni:

1. a 283/2013/EU rendelet mellékletében eldirt, az emlésdkre vonatkozd toxikoldgiai
vizsgalatokra, valamint a madarakra és mas nem célzott szarazfoldi gerincesekre
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ii.

1il.

gyakorolt hatasokra — ideértve a szaporodasra gyakorolt hatdsokat is — vonatkozo
specifikus informacidk, tovabba a hatdanyagra vonatkoz6 egyéb lényeges informaciok,
valamint ezek értékelésének eredményei;

a 284/2013/EU rendelet mellékletében a novényvédd szerre eldirt Osszes lényeges
informacio, ideértve a madarakra €s mas nem célzott szarazfoldi gerincesekre gyakorolt
hatasokra vonatkozo6 informaciokat is;

adott esetben olyan novényvédod szerek tovabbi engedélyezett felhasznalasai a tervezett
felhasznalashoz megjelolt teriileten, amelyek ugyanezt a hatéanyagot tartalmazzak, vagy
ugyanezeket a szermaradékokat eredményezik.

b) Az értékelésnek ki kell térnie a kdvetkezokre:

1.

ii.

1il.

a hatdéanyagnak ¢és a relevans metabolitoknak, bomléds- ¢és reakciotermékeknek a
novényvédd szer kijuttatdsa utdni sorsa és megoszldsa a kiillonbozo kornyezeti
szegmensekben, beleértve a tartés megmaradast €és a biokoncentraciot;

a valdsziniileg érintett fajok becsiilt expozicidja a kijuttatdskor vagy amig a
szermaradékok jelen vannak, figyelembe véve az Osszes relevans expoziciés modot, mint
példaul: a készitmény vagy a kezelt taplalék lenyelése, gerinctelenek elfogyasztésa,
gerinces zsakmany elfogyasztasa, tilpermetezés folytan torténd vagy kezelt ndvényzettel
val6 érintkezés;

az akut, a rovid tava és sziikség szerint a hosszil tavl toxicitds/expozicié ardny
kiszamitdsa. A toxicitas/expozici6 arany definicio szerint a hatéanyagra vonatkoz6 LDso,
LCso vagy NOEC (megfigyelhetd hatast nem okozo6 koncentracio) és a becsiilt expozicio
mg/testtomegkilogrammban kifejezett hanyadosa.

1.5.2.2. A tagallamok megvizsgaljak, hogy a javasolt felhasznalasi feltételek mellett el6fordulhat-e a vizi
¢lélényeknek a novényvédd szerbdl eredd expozicidja; ha fennall ez a lehet6ség, értékelik

rrrrrr

varhato rovid tava és hosszu tava kockazatokat.

a) Az értékelés soran a kovetkezd informéciokat kell figyelembe venni:

L.

11.

111

a vizi ¢éldlényekre gyakorolt hatdsokra vonatkozo specifikus informaciok a 283/2013/EU
rendelet mellékletében eldirtak szerint, valamint azok értékelésének eredményei;

tovabbi lényeges informaciok a hatdanyagrol, mint példaul:
— vizoldhatdsag,

— oktanol/viz megoszlasi egyiitthato,

— g0znyomas,

— illékonysag,

— Koc egyiitthato,

— biologiai lebomlas vizes rendszerekben ¢és kiilondsen a gyors bioldgiai
lebonthatdsag,

— a fotokémiai lebomlas sebessége €s a bomlastermékek azonositasa,
— hidrolizis sebessége a pH fliggvényében és a bomlastermékek azonositasa;

a 284/2013/EU rendelet mellékletében a novényvédd szerre eldirt Osszes lényeges

rrrrrr
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1v.

adott esetben olyan novényvédd szerek tovabbi engedélyezett felhasznalasai a tervezett
felhaszndlashoz megjelolt teriileten, amelyek ugyanezt a hatdanyagot tartalmazzak, vagy
ugyanezeket a szermaradékokat eredményezik.

b) Az értékelésnek ki kell térnie a kdvetkezokre:

1.

11.

1il.

1v.

Vi.

a hatéanyag szermaradékainak, valamint a relevans metabolitoknak, bomléas- ¢és
reakciotermékeknek a sorsa és eloszldsa a vizben, az iiledékben vagy a halakban;

az akut toxicitas/expozicio arany kiszdmitasa halakra €s vizibolhdkra (Daphnia). Ez az
arany definicio szerint az akut LCso vagy az ECso €s a varhat6é rovid tava kornyezeti
koncentraci6 hanyadosa;

az algdsodasgatlas/expozicio arany kiszamitasa algdkra. Ez az arany definici6 szerint az
ECso és a varhato rovid tava kornyezeti koncentracié hanyadosa;
a hosszu tavl toxicitas/expozicid arany kiszamitasa halakra és vizibolhdkra. A hosszu

tavl toxicitas/expozicié ardny definicio szerint az NOEC és a varhatdo hosszu tava
kdrnyezeti koncentracié hanyadosa;

adott esetben a halakban jelentkezd biokoncentracio és a halak ragadozodinak (beleértve
az embert is) lehetséges expoziciodja;

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

1.5.2.3. A tagallamok megvizsgaljak, hogy a javasolt felhasznalasi feltételek mellett eléfordulhat-e a mézeld
méhek novényvédo szerbdl eredd expozicidja; ha fennall ez a lehetdség, értékelik azokat a rovid és
hosszl tavu kockazatokat, amelyeknek a mézeld méhek varhatéan ki vannak téve a névényvédo szer
javasolt felhasznalasi feltételek melletti hasznalatat kovetden.

a) Az értékelés soran a kovetkezd informéciokat kell figyelembe venni:

1.

11.

1il.

1v.

a mézel6 méheket érd toxicitassal kapcsolatban a 283/2013/EU rendelet mellékletében
eldirt specifikus informaciok és ezek értékelésének az eredményei;

tovabbi lényeges informaciok a hatdanyagrol, mint példaul:

— vizoldhatdsag,

— oktanol/viz megoszlasi egyiitthato,

— g0znyomas,

— a fotokémiai lebomlas sebessége €s a bomlastermékek azonositasa,
— hatdsmechanizmus (példaul a rovar fejlédését szabalyozo hatas);

a 284/2013/EU rendelet mellékletében a ndvényvédd szerre vonatkozdan eldirt dsszes
Iényeges informacio, ideértve a mézeld méheket érd toxicitast is;

adott esetben olyan novényvédd szerek tovabbi engedélyezett felhasznalasai a tervezett
felhasznalashoz megjelolt teriileten, amelyek ugyanezt a hatdoanyagot tartalmazzak, vagy
ugyanezeket a szermaradékokat eredményezik.

b) Az értékelésnek ki kell térnie a kdvetkezokre:

1.

a hatéanyag maximalis kijuttatasi dézisa (gramm/hektér) €és az érintkezéses és szdjon at
torténd expozicio LDso dozisa (ng hatdanyag per egyed) kozotti ardny (veszélyességi
hanyados), valamint sziikség esetén a szermaradékok tartds megmaradasa a kezelt
novényeken vagy adott esetben a kezelt ndvényekben;
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ii.  adott esetben a mézeld6 méhek larvaira, a mézelo méhek viselkedésére, a méhkolonia
fennmaradésara ¢s fejlodésére gyakorolt hatasok a ndvényvédo szer javasolt felhasznalasi
feltételek melletti hasznalata utan.

1.5.2.4. A tagallamok megvizsgaljak, hogy a javasolt felhasznalasi feltételek mellett el6fordulhat-e a mézeld
méhektdl eltérd hasznos izeltlabuaknak a novényvédd szerbdl eredd expozicidja; ha fennall ez a
lehetdség, értékelik az ezekre a szervezetekre nézve varhatd letalis és szubletalis hatasokat, valamint
aktivitdsuk csokkenését a novényvédd szer javasolt felhasznalasi feltételek melletti hasznalatat
kdvetden.

Az értékelés soran a kovetkezd informacidkat kell figyelembe venni:

1. a mézelé méheket és mas hasznos izeltldbuakat érd toxicitassal kapcsolatban a 283/2013/EU
rendelet mellékletében eldirt specifikus informaciok és ezek értékelésének az eredményei;

ii.  tovabbi lényeges informacidk a hatdbanyagrol, mint példaul:
— vizoldhatosag,
— oktanol/viz megoszlasi egyiitthato,
— gbznyomas,
— a fotokémiai lebomlés sebessége ¢s a bomlastermékek azonositasa,
— hatasmechanizmus (példaul a rovar fejlédését szabalyozé hatas);

iii.  a284/2013/EU rendelet mellékletében a ndvényvédo szerre vonatkozoan eldirt sszes 1ényeges
informacio, mint példaul:

- a méhektol eltérd hasznos izeltldbuakra gyakorolt hatasok,

- a mézel6 méheket érd toxicitas,

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

— a kijuttatdsok maximalis szama ¢és litemezése;

iv. adott esetben olyan novényvédd szerek tovabbi engedélyezett felhaszndldsai a tervezett
felhasznalashoz megjeldlt teriileten, amelyek ugyanezt a hatéanyagot tartalmazzak, vagy
ugyanezeket a szermaradékokat eredményezik.

1.5.2.5. A tagédllamok megvizsgaljak, hogy a javasolt felhasznalasi feltételek mellett el6fordulhat-e a
foldigilisztaknak €s mas nem célzott talajlaké makroorganizmusoknak a novényveédd szerbdl eredd
expozicidja; ha fenndll ez a lehetdség, értékelik azokat a rovid tava és hosszl tava kockazatokat,
amelyeknek ezek a szervezetek varhatéoan ki vannak téve a novényvédd szer javasolt felhasznalési
feltételek melletti hasznalatat kovetden.

a) Az értékelés soran a kdvetkezd informéciokat kell figyelembe venni:

1. a foldigilisztdkat és mas nem célzott talajlakd6 makroorganizmusokat érd toxicitassal
kapcsolatban a 283/2013/EU rendelet mellékletében eldirt specifikus informaciok és ezek
értékelésének az eredményei;

il.  tovabbi Iényeges informaciok a hatdanyagrol, mint példaul:
— vizoldhatdsag,
— oktanol/viz megoszlasi egyiitthatd,

— Kd adszorpcios egyiitthato,
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- gdznyomas,

—  hidrolizis sebessége a pH fliggvényében és a bomlastermékek azonositasa,
— a fotokémiai lebomlas sebessége €és a bomlastermékek azonositésa,

— DTso és DTy a talajban torténd lebomlas vonatkozasaban.

1ii.  a 284/2013/EU rendelet mellékletében a ndvényvédd szerre vonatkozdan eldirt dsszes
lényeges informacid, ideértve a fOldigilisztdkra ¢és mas nem célzott talajlako
makroorganizmusokra gyakorolt hatasokat is;

iv.  adott esetben olyan novényvédd szerek tovabbi engedélyezett felhasznalasai a tervezett
felhasznalashoz megjelolt teriileten, amelyek ugyanezt a hatdéanyagot tartalmazzak, vagy
ugyanezeket a szermaradékokat eredményezik.

b) Az értékelésnek ki kell térnie a kdovetkezdkre:
1. letalis és szubletalis hatasok;
ii.  varhato kezdeti és hosszl tavl kdrnyezeti koncentracio;

iii. az akut toxicitas/expozicid arany kiszamitdsa (definicid szerint az LCso és a varhato
kezdeti kornyezeti koncentracié hanyadosa) és a hosszu tavl toxicitas/expozicid ardny
(definicié szerint az NOEC ¢és a feltételezett hosszii tavii kornyezeti koncentracid
hanyadosa);

iv. adott esetben a szermaradékok biokoncentracidja és tartds megmaradasa
foldigilisztakban.

1.5.2.6. Ha az 1.5.1.1. pont szerinti értékelés soran nem zarjak ki annak a lehetdségét, hogy a névényvédo

1.6.

1.6.1.

szer a javasolt felhaszndldsi feltételek mellett eléri a talajt, a tagallamoknak értékelniiik kell a
mikrobialis aktivitdsra gyakorolt hatast, igy példaul a novényvédd szer javasolt felhasznalasi
feltételek melletti hasznalata utan a talajban végbemend nitrogén- ¢és szénmineralizacids
folyamatokra gyakorolt hatést.

Az értékelés soran a kovetkezd informaciokat kell figyelembe venni:

1. a 283/2013/EU rendelet mellékletében a hatdanyagra vonatkozoan eldirt Gsszes lényeges
informacio, beleértve a nem célzott talajlaké mikroorganizmusokra gyakorolt hatdsokkal
kapcsolatos specifikus informécidkat is, valamint ezek értékelésének az eredményei;

ii.  a284/2013/EU rendelet mellékletében a ndvényvédd szerre vonatkozdan eldirt 9sszes 1ényeges
informacio, ideértve a nem célzott talajlakd mikroorganizmusokra gyakorolt hatdsokat is;

iii. adott esetben olyan novényvédd szerek tovabbi engedélyezett felhaszndldsai a javasolt
felhasznalashoz megjeldlt teriileten, amelyek ugyanezt a hatéanyagot tartalmazzak, vagy
ugyanezeket a szermaradékokat eredményezik;

iv.  az elsddleges biologiai felmérésbol rendelkezésre allo Gsszes informacio.
Analitikai modszerek

A tagallamok értékelik az engedélyezést kovetd ellendrzési és megfigyelési célokra javasolt analitikai
modszereket a kovetkez6k meghatarozasa érdekében:

a készitmények elemzése esetében:

a novényveédd szerben 1évé hatdanyag(ok), és adott esetben a toxikoldgiai, okotoxikologiai vagy
kornyezetvédelmi szempontbol jelentds szennyezddések és segédanyagok jellege és mennyisége.

Az értékelés soran a kovetkez6d informaciokat kell figyelembe venni:
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1.6.2.

1.7.
1.7.1.
1.7.2.

1. a 283/2013/EU rendelet mellékletében az analitikai modszerekre vonatkozoan elOirt adatok és
ezek értékelésének eredményei;

ii.  a 284/2013/EU rendelet mellékletében az analitikai modszerekre vonatkozoan eldirt adatok,
kiilonosen a kovetkezok:

— a javasolt modszerek specifikussaga és linearitasa,
- az interferenciak jelentdsége,

— a javasolt modszerek pontossaga (laboratoriumon beliili megismételhetoség ¢€s
laboratériumok kozotti reprodukalhatosag);

1ii.  a szennyezddések kimutatasara javasolt modszerek kimutatasi €s meghatarozasi hatarértékei.
a szermaradékok elemzése esetében:

a novényvédd szer engedélyezett felhasznaldsabol szarmazo, toxikologiai, dkotoxikoldgiai vagy
kornyezetvédelmi szempontbol jelentdséggel bird hatéanyag-maradékok, metabolitok, bomlas- vagy
reakciotermékek.

Az értékelés soran a kovetkez6 informaciokat kell figyelembe venni:

1. a 283/2013/EU rendelet mellékletében az analitikai modszerekre vonatkozoan eldirt adatok és
ezek értékelésének eredményei,

1. a 284/2013/EU rendelet mellékletében az analitikai modszerekre vonatkozoan eldirt adatok,
kiilonosen a kovetkezok:

— a javasolt mddszerek specifikussaga,

— a javasolt moddszerek pontossdga (laboratoriumon beliili megismételhetdség ¢és
laboratériumok kozotti reprodukalhatosag),

- a javasolt modszerek kihozatala megfeleld koncentracioknal;
iil.  ajavasolt modszerek kimutatési hatarértékei,
iv.  ajavasolt mdédszerek meghatarozasi hatarértékei.
Fizikai és kémiai tulajdonsagok
A tagallamok értékelik a novényveédo szer tényleges hatdéanyag-tartalmat €s tarolas alatti stabilitasat.
A tagallamok értékelik a novényvédo szer fizikai és kémiai tulajdonsagait, kiilondsen a kdvetkezdket:

— ha van érvényes FAO-specifikacio (FAO: az ENSZ Elelmezési és MezOgazdasagi Szervezete),
akkor az e specifikacioban szerepld fizikai és kémiai tulajdonsagok,

— ha nincs érvényes FAO-specifikacid, akkor a készitményre vonatkozdéan a »Manual on
development and use of FAO and WHO specifications for pesticides« (Kézikonyv a
novényveédo szerek FAO- ¢s WHO-specifikacidinak kialakitasahoz €és alkalmazasdhoz) cimi
kiadvanyban emlitett 6sszes 1ényeges fizikai és kémiai tulajdonsag.

Az értékelés sordn a kovetkezd informacidkat kell figyelembe venni:

1. a 283/2013/EU rendelet mellékletében a hatéanyag fizikai és kémiai tulajdonsagaira
vonatkozoan eldirt adatok és ezek értékelésének eredményet;

ii. a 284/2013/EU rendelet mellékletében a ndvényvédd szer fizikai és kémiai tulajdonsagaira
vonatkozoan eldirt adatok.
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1.7.3.

2.1.

2.1.1.

2.1.2.

2.1.3.

2.1.4.

2.1.5.

Ha a novényvédo szer javasolt cimkéje eldirasokat vagy ajanldsokat tartalmaz mas ndévényvédod
szerekkel vagy hatésjavitokkal egyiitt, tankkeverékként vald hasznalatra, akkor a keverékben 1évd
anyagok fizikai és kémiai kompatibilitasat is értékelni kell.

DONTESHOZATAL

Ezeket az alapelveket az altalanos bevezetés 3. szakaszaban foglalt altalanos alapelvek betartasa
mellett kell alkalmazni.

Hatékonysag

Ha a javasolt felhasznélési célok ajanlasokat tartalmaznak olyan szervezetek visszaszoritasara vagy
az elleniik valo védekezésre vonatkozdan, amelyek a szerzett tapasztalatok vagy tudomanyos tények
alapjdn nem tekinthetdk karosnak a javasolt felhasznalashoz megjelolt teriilet szokdsos
mezogazdasagi, ndvényegészségiligyi €s kornyezeti (koztiik éghajlati) viszonyai k6zott, vagy ha mas
tervezett hatasok nem tekintheték eldnydsnek e viszonyok kozott, akkor ezekre a felhasznalési
c¢lokra nem adhat6 engedély.

A visszaszoritas, a védelem vagy mads tervezett hatasok foka, allandosaga és tartama hasonld kell,
hogy legyen ahhoz, mint ami a megfeleld referenciaszerek haszndlatdbol adodik. Ha nincs megfeleld
referenciaszer, igazolni kell, hogy a novényvédo szer hasznélata a javasolt felhasznalashoz megjelolt
tertilet szokdsos mezdgazdasagi, novényegészségiigyi és kornyezeti (koztiikk éghajlati) viszonyai
kozott meghatarozott mennyiségi és/vagy mindségi elonnyel jar a visszaszoritas, védelem vagy mas
tervezett hatasok foka, dllanddséaga és tartama szempontjabol.

Adott esetben a szer hasznalataval jar6 terméshozam-valtozasnak és a tarolasi veszteségek
csokkenésének mindségileg és/vagy mennyiségileg hasonlonak kell lennie ahhoz, mint ami a
megfeleld referenciaszerek hasznalatabol adodik. Ha nincs megfeleld referenciaszer, igazolni kell,
hogy a ndvényvédd szer hasznélata a javasolt felhasznalashoz megjelolt teriilet mezdgazdasagi,
ndvényegészségligyi €s kornyezeti (koztiik éghajlati) viszonyai kozott allandd és meghatarozott
mennyiségi €s/vagy mindségi eldnnyel jar a terméshozam valtozasa és a tarolasi veszteségek
csokkenése terén.

A készitmény teljesitményére vonatkozd megallapitasoknak érvényeseknek kell lenniiik a tagallam
minden teriiletén, ahol a szert engedélyezni tervezik, illetve minden javasolt felhasznélasi feltétel
mellett, kivéve, ha a javasolt cimke tartalmazza, hogy a készitményt csak bizonyos meghatarozott
koriilmények kozotti hasznalatra szanjadk (példaul enyhe parazitafertdzések, adott talajtipusok vagy
adott termesztési koriilmények esetén).

Ha a javasolt cimke eldirasként tartalmazza, hogy a készitményt mas meghatarozott novényvédo
szerekkel vagy hatasjavitokkal egylitt tankkeverékként kell haszndlni, akkor a keveréknek el kell
érnie a tervezett hatést, és meg kell felelnie a 2.1.1-2.1.4. pontban foglalt alapelveknek.

Ha a javasolt cimke ajanlasként tartalmazza, hogy a készitményt mas meghatarozott névényveédo
szerekkel vagy hatédsjavitokkal egyiitt tankkeverékként lehet hasznalni, akkor az ilyen ajanlasokat a
tagallamok csak akkor fogadhatjak el, ha azokat megindokoltak.
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2.2

2.2.1.

22.2.

2.2.3.

224.

2.25.

2.2.6.

2.2.7.

2.2.8.

2.3.

Novényekre vagy novényi termékekre gyakorolt elfogadhatatlan hatasok hianya

Nem mutatkozhatnak relevans fitotoxikus hatdsok a kezelt névényeken vagy ndvényi termékeken,
kivéve, ha a javasolt cimke tartalmazza a megfelel6 hasznalati korlatozasokat.

A betakaritaskori terméshozam a fitotoxikus hatdsok kovetkeztében nem csdkkenhet a novényvédo
szer haszndlata nélkiil elérhetd terméshozam ald, kivéve, ha ezt a csokkenést mas elényok
ellenstilyozzak, mint példaul a kezelt novény vagy ndvényi termék mindségének a javulasa.

Nem mutatkozhat a kezelt novények vagy novényi termékek mindségére gyakorolt elfogadhatatlan
karos hatds — kivéve a feldolgozasra gyakorolt karos hatasokat — akkor, ha a javasolt cimke
tartalmazza, hogy a készitmény nem alkalmazhat6 feldolgozasi célra szant novénykultarakon.

Nem mutatkozhat elfogadhatatlan kéros hatds a szaporitasra hasznalt novényeken vagy nodvényi
termékeken, mint példaul az életképességre, csirdzasra, kihajtasra, gyokerezésre és megtelepedésre
gyakorolt hatasok, kivéve, ha a javasolt cimke tartalmazza, hogy a készitmény nem alkalmazhat6
szaporitasra szant ndvényeken vagy novényi termékeken.

Nem mutatkozhat elfogadhatatlan hatas a vetésforgoban kovetkezd novénykultarakon, kivéve, ha a
javasolt cimke tartalmazza, hogy bizonyos ndvénykulturdk, amelyeken ilyen hatds jelentkezne, nem
termeszthetdk a kezelt ndvénykultira utan.

Nem mutatkozhat elfogadhatatlan hatds a szomszédos novénykultarakon, kivéve, ha a javasolt cimke
tartalmazza, hogy a készitmény nem alkalmazhat6, ha meghatirozott érzékeny szomszédos
novénykultirdk vannak jelen.

Ha a javasolt cimke eldirasként tartalmazza, hogy a készitményt mas ndvényvédo szerekkel vagy
hatasjavitokkal egyiitt tankkeverékként kell hasznalni, akkor a keveréknek meg kell felelnie a 2.2.1—
2.2.6. pontban foglalt alapelveknek.

A kijuttatd eszkoz tisztitdsdra vonatkozoan javasolt utasitdsoknak gyakorlatiasnak és hatasosnak kell
lennitik, hogy konnyen alkalmazhatok legyenek annak biztositdsa érdekében, hogy eltdvolitsdk a
novényveédo szer maradékait, amelyek kiillonben késobb karokat okozhatnanak.

A megcélzott gerincesekre gyakorolt hatas

Gerincesek elleni védekezésre szant ndvényvédo szerre csak akkor adhatd engedély, ha:
— a halal bedllta €s a tudatvesztés egyidejlileg torténik, vagy

— a halal azonnal bekovetkezik, vagy

— az €letfunkciok fokozatosan csokkennek, a szenvedés nyilvanvalo jelei nélkiil.

Riasztoszerek esetében a tervezett hatast a megcélzott allatoknak okozott sziikségtelen szenvedés és
fajdalom nélkiil kell elérni.
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24.
24.1.
24.1.1.

24.1.2.

2.4.1.3.

Az emberi vagy allati egészségre gyakorolt hatas
A novényvédo szerbdl eredd, az emberi vagy allati egészségre gyakorolt hatés

Nem adhat6 engedély, ha a ndvényvédo szer javasolt felhasznalasi feltételek (ideértve a dozisokra és
a kijuttatdsi modra vonatkoz6 feltételeket is) mellett torténd kezelésébdl és hasznalatabol eredd
kezeldi expozicio tallépi a megengedett kezeldi expoziciot (AOEL).

Az engedélyezés feltételeinek tovabba meg kell felelnilik a novényvédd szer hatdoanyagara €és/vagy
toxikologiai szempontbol relevans vegyiileteire vonatkozéan a 98/24/EK tanécsi irdnyelv® és a
2004/37/EK eurdpai parlamenti és tanacsi irAnyelv’ szerint meghatérozott hatarértéknek.

Ha a javasolt felhasznalési feltételek védoruhazat és egyéni véddeszkéz hasznélatat irjak eld, csak
akkor adhat6 engedély, ha ezek az eszk6zOk hatdsosak, megfelelnek a vonatkozd unids
rendelkezéseknek, a felhasznald szamara konnyen beszerezhetok, és jol hasznalhatok a ndvényveédod
szer alkalmazasi koriilményei kozott, figyelembe véve kiilondsen az éghajlati viszonyokat.

Azokat a novényvédod szereket, amelyek kiilonleges tulajdonsagaik miatt, illetve nem megfeleld
kezelésiik vagy hasznalatuk esetén nagyobb kockazatot jelenthetnek, kiilonleges korlatozasok ala kell
vonni, példaul a csomagolas méretét, a készitmény tipusat, a forgalmazast, a felhasznélast vagy a
hasznalati modot illetden.

Nem engedélyezhetok tovabbd nem foglalkozéasszerli felhaszndlok 4ltali haszndlatra azok a
ndvényvédo szerek, amelyek besorolasa a kovetkezo:

1. akut toxicitas, 1. és 2. kategdria, barmely uton torténd felvétel esetén, feltéve, hogy a szer akut
toxicitasi értéke (ATE) nem haladja meg a 25 mg/ttkg-ot szijon at torténd felvétel esetén,
illetve a 0,25 mg/1/4 ora értéket por, kod vagy fiist belélegzése esetén;

ii.  specifikus célszervi toxicitds (STOT) (egyszeri expozicid), 1. kategoria (szajon at), feltéve,
hogy a besorolas alapja a 25 mg/ttkg alatti iranyértékeken jelentés nem haldlos mérgezd hatést
mutatd besorolt anyagok jelenléte;

iii.  specifikus célszervi toxicitas (STOT) (egyszeri expozicid), 1. kategoria (bOron 4t), feltéve,
hogy a besorolés alapja az 50 mg/ttkg alatti iranyértékeken jelentds nem haldlos mérgezd hatast
mutatd besorolt anyagok jelenléte;

iv.  specifikus célszervi toxicitds (STOT) (egyszeri expozicid), 1. kategoria (gaz/géz belélegzése),
feltéve, hogy a besorolds alapja a 0,5 mg/l/4 6ra alatti iranyértékeken jelentés nem halalos
mérgezd hatast mutatd besorolt anyagok jelenléte;

v.  specifikus célszervi toxicitds (STOT) (egyszeri expozicid), 1. kategéria (por/kod/flist
belélegzése), feltéve, hogy a besorolas alapja a 0,25 mg/l/4 ora alatti iranyértékeken jelentds
nem haldlos mérgezd hatast mutatd besorolt anyagok jelenléte.

A Tanacs 98/24/EK iranyelve (1998. aprilis 7.) a munkdjuk soran vegyi anyagokkal kapcsolatos kockazatoknak kitett
munkavallalok egészségének és biztonsaganak védelmérdl (tizennegyedik egyedi iranyelv a 89/391/EGK iranyelv 16.
cikkének (1) bekezdése értelmében) (HL L 131., 1998.5.5., 11. 0.).

Az Europai Parlament és a Tanacs 2004/37/EK iranyelve (2004. aprilis 29.) a munkajuk soran rakkeltd anyagokkal és
mutagénekkel kapcsolatos kockazatoknak kitett munkavallalok védelmérdl (hatodik egyedi iranyelv a 89/391/EGK tandcsi
iranyelv 16. cikkének (1) bekezdése értelmében) (HL L 158.,2004.4.30., 50. o.).
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24.14.

24.15.

24.1.6.

24.2.

24.2.1.

24.22.

2.4.23.

24.24.

24.25.

2.4.2.6.

2.5.
2.5.1.
2.5.1.1.

Az ¢élelmezés- ¢és munkaegészségiigyi varakozasi i1doknek vagy egyéb oOvintézkedéseknek
biztositaniuk kell, hogy a ndvényvédd szer kijuttatasa utan a kozelben tartozkoddk vagy a dolgozok
expozicidja ne legyen nagyobb sem a novényvédd szer hatdbanyagara vagy toxikoldgiai szempontbol
relevans vegyiileteire meghatarozott AOEL értékeknél, sem mdas olyan hatarértékeknél, amelyeket
ezekre a vegyiiletekre a 2.4.1.1. pontban emlitett unids rendelkezések szerint meghataroztak.

Az élelmezés- és munkaegészségiigyi varakozasi idoket vagy egyéb oOvintézkedéseket ugy kell
meghatarozni, hogy ne legyen az allatokat érd karos hatas.

Az ¢élelmezés- €s munkaegészségligyi varakozasi idoknek vagy egyéb dvintézkedéseknek, amelyek
célja annak biztositasa, hogy az AOEL-szinteket és -hatarértékeket betartsak, realisnak kell lenniiik;
sziikség esetén kiilonleges ovintézkedéseket kell eldirni.

A szermaradékokbol eredd, az emberi vagy allati egészségre gyakorolt hatés

Az engedélyeknek biztositaniuk kell, hogy az eléforduldé szermaradékok tiikkr6zzék a helyes
mezOgazdasagi gyakorlatnak megfeleld elégséges védelem eléréséhez sziikséges minimalis
novényvédoszer-mennyiséget, amelyet olyan modon alkalmaznak (ideértve a betakaritas el6tti
varokazasi 1dot vagy az élelmezés-egészségiigyi varakozasi id6t vagy a tarolasi idot), hogy a
szermaradékok betakaritaskor, vagaskor vagy tarolds utan a minimumra csokkenjenek.

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

Ha van meghatarozott szermaradék-hatarérték, a tagallamok csak akkor adhatnak engedélyt a
novényveédod szerre, ha a kérelmezd bizonyitani tudja, hogy a szer javasolt hasznalata nem jar e
szermaradék-hatarérték tallépésével, vagy ha a 396/2005/EK rendelet szerint 0j szermaradék-
hatarértéket hataroztak meg.

A 2.4.2.2. pontban emlitett esetekben minden engedélykérelemhez kockazatértékelést kell csatolni,
amely a helyes mezOgazdasagi gyakorlatot alapul véve figyelembe veszi az érintett tagallamban a

cres

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

Ha a feldolgozés befolyasolja a szermaradékok jellegét, kiilon kockazatértékelés elvégzésére lehet
sziikség a 2.4.2.4. pontban leirt feltételek mellett.

Ha a kezelt novényeket vagy ndvényi termékeket allatok takarmanyozasara széanjak, akkor az
eléforduld szermaradékok nem lehetnek kéaros hatassal az allatok egészségére.

A kornyezetre gyakorolt hatas
Kornyezeti sors és eloszlas

Nem adhaté engedély, ha a hatdéanyag és — ha ezek toxikologiai, Okotoxikoldgiai vagy
kornyezetvédelmi szempontbdl jelentéséggel birnak — a metabolitok és bomlés- vagy
reakcidtermékek a ndvényvédo szer javasolt felhasznalasi feltételei melletti hasznalata utan:

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

Az Europai Parlament és a Tanacs 396/2005/EK rendelete (2005. februar 23.) a ndvényi és allati eredetii élelmiszerekben
¢és takarmanyokban, illetve azok feliiletén talalhaté megengedett ndvényvéddszer-maradékok hatarértékérdl, valamint a
91/414/EGK tanécsi iranyelv médositasarol (HL L 70., 2005.3.16., 1. 0.).
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2.5.1.2.

2.5.1.3.

2.5.14.

2.5.2.
2.5.2.1.

— laboratériumi mérések szerint a kezdeti doézis 70 %-at meghaladd mennyiségli kotott
szermaradékokat képeznek 100 nap eltelte utdn, 100 nap alatt 5 %-nal kisebb mineralizéacios
arannyal,

kivéve, ha tudomanyosan bizonyitott, hogy szabadfoldi koriilmények kozott nincs olyan mértéki
felhalmozodas a talajban, amelynek kovetkeztében a vetésforgoban kovetkezd ndvénykultirakban
elfogadhatatlan  szermaradékok fordulnanak eld és/vagy a  vetésforgbban kovetkezo
novénykulturakon elfogadhatatlan fitotoxikus hatdsok 1épnének fel és/vagy a kornyezetre gyakorolt
elfogadhatatlan hatas jelentkezne, a 2.5.1.2., 2.5.1.3., 2.5.1.4. és 2.5.2. pontban foglalt eldirasokkal
Osszhangban.

Nem adhat6 engedély, ha a hatbanyag vagy a relevans metabolitok, bomlas- vagy reakciotermékek
koncentracioja a novényveédo szer javasolt felhasznalasi feltételek melletti hasznalata kovetkeztében
varhatoan tallépi az alabbi hatarértékek koziil az alacsonyabbat:

1. a 98/83/EK tanacsi iranyelvben® megallapitott maximalis megengedhetd koncentracio; vagy

ii.  a hatdanyagnak az 1107/2009/EK rendelet szerinti jovahagyasa soran a megfeleld adatok,
kiilondsen a toxikoldgiai adatok alapjan meghatarozott legnagyobb koncentracio, vagy ha ilyen
nem keriilt meghatdrozasra, akkor a hatéanyagnak az 1107/2009/EK rendelet szerinti
jovéahagyasa soran meghatarozott ADI egytizedének megfeleld koncentracio,

kivéve, ha tudomanyosan igazoltak, hogy az adott szabadfoldi koriilmények kozott nem fordul elé az
alacsonyabb koncentracio tallépése.

Nem adhat6 engedély, ha a hatébanyag vagy a relevans metabolitok, bomlas- vagy reakciotermékek
koncentracidja a ndvényvédo szer javasolt felhasznalasi feltételek melletti hasznélata utan a felszini
vizekben varhatoan:

— meghaladja azokat a koncentracidkat, amelyek felett mar veszélybe keriil a 2000/60/EK eurdpai
parlamenti és tanacsi iranyelv!® szerint meghatarozott ivovizmindség, ha a tervezett
felhasznalashoz megjeldlt teriileten 1év6 vagy onnan szarmaz¢6 felszini vizet ivoviz kinyerésére
szanjak, vagy

— elfogadhatatlannak tekintett hatast gyakorol a nem célzott fajokra, beleértve az allatokat is, a
2.5.2. pont vonatkoz6 eldirdsai értelmében.

A ndvényvédd szer javasolt hasznalati utasitasanak — amely a kijuttatd eszkozok tisztitasi eljarasaira
is kiterjed —, olyannak kell lennie, hogy a felszini vizek véletlen szennyezddésének valoszinliségét
minimalisra csokkentse.

Nem adhatdo engedély, ha a hatdanyag levegdben mért koncentracidja a javasolt felhasznalasi
feltételek mellett tallépi akar az AOEL-t, akar a 2.4.1. pontban emlitett, a szert kezel6kre, a kozelben
tartozkodokra vagy a dolgozdkra vonatkozo hatarértékeket.

A nem célzott fajokra gyakorolt hatés

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

— az akut és rovid tavh toxicitds/expozicid ardny madarakra és mas nem célzott szarazfoldi
gerincesekre 10-nél kisebb az LDso alapjan, vagy a hosszl tava toxicitas/expozicid arany 5-nél
kisebb, kivéve, ha megfeleld kockéazatértékelés soran egyértelmilen kimutatjdk, hogy

A Tanacs 98/83/EK iranyelve (1998. november 3.) az emberi fogyasztasra szant viz minéségérdl (HL L 330., 1998.12.5.,
32.0.).

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2000/60/EK iranyelve (2000. oktober 23.) a vizpolitika terén a kozosségi fellépés
kereteinek meghatarozasarél (HL L 327.,2000.12.22., 1. o0.).
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szabadfoldi koriilmények kozott a novényveédd szer javasolt felhasznalasi feltételek melletti
hasznalata utan nem Iép fel elfogadhatatlan hatas,

a biokoncentracio-tényez0 (BCF, zsirszovetre vonatkoztatva) egynél nagyobb, kivéve, ha
megfeleld kockazatértékelés soran egyértelmiien kimutatjak, hogy szabadfoldi koriilmények
kozott a novényvédd szer javasolt felhasznalasi feltételek melletti hasznédlata utan sem
kozvetleniil, sem kdzvetve nem 1ép fel elfogadhatatlan hatas.

J4

2.5.2.2. Ha eldfordulhat a vizi €l6lények expozicioja, nem adhatd engedély a kovetkezd esetekben:

a toxicitas/expozicio arany halakra és vizibolhakra nézve 100-nal kisebb akut expozici6 esetén
¢és 10-nél kisebb hosszu tavl expozicio esetén, vagy
az algdsodasgatlas/expozicid arany 10-nél kisebb, vagy

a legmagasabb biokoncentracid-tényezé (BCF) 1 000-nél nagyobb olyan hatdéanyagokat
tartalmazd novényvédo szerek esetében, amelyek biologiailag konnyen lebonthatok, vagy 100-
nal nagyobb azok esetében, amelyek biologiailag nem kdnnyen lebonthatok,

kivéve, ha megfeleld kockazatértékelés soran egyértelmiien kimutatjak, hogy szabadfoldi
koriilmények kozott a ndvényveédo szer javasolt felhasznélési feltételek melletti hasznalata utdn sem
kozvetleniil, sem kozvetve nem 1ép fel elfogadhatatlan hatds az érintett fajok (ragadozok)
¢letképességére nézve.
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2.5.2.3.

2.5.2.4.

2.5.2.5.

2.5.2.6.

2.6.

2.6.1.

Ha el6fordulhat a mézelé méhek expozicidja, nem adhaté engedély, ha a mézeld méhek szajon at
megfeleld kockazatértékelés soran egyértelmiien kimutatjak, hogy szabadfoldi koriilmények kézott a
ndvényveédo szer javasolt felhasznalasi feltételek melletti hasznalata utdn nem 1ép fel elfogadhatatlan
hatds a mézelé méhek larvaira, viselkedésére vagy a méhkolonia fennmaraddsara és fejlodésére
nézve.

Ha el6fordulhat a mézelé méhektdl eltérd, hasznos izeltlabuak expozicioja, nem adhaté engedély, ha
a javasolt maximalis kijuttatdsi dozissal végzett, letalis és szubletdlis hatdsokat vizsgalo
laboratériumi kisérletekben a vizsgalt szervezetek tobb mint 30 %-andl megfigyelhetdk a szer
hatasai, kivéve, ha megfeleld kockazatértékelés soran egyértelmiien kimutatjak, hogy szabadfoldi
koriilmények kozott a ndvényveédod szer javasolt felhasznalasi feltételek melletti hasznélata utan nem
1ép fel elfogadhatatlan hatds ezekre a szervezetekre nézve. A szelektivitasra vonatkozoé allitdsokat és
az integralt novényvédelemben torténd felhasznaldsra vonatkozd javaslatokat megfelelé adatokkal
kell alatamasztani.

Ha el6fordulhat a foldigilisztdk expozicidja, nem adhat6 engedély, ha a foldigilisztakra nézve az akut
toxicitas/expozicid arany 10-nél kisebb, vagy a hosszu tava toxicitas/expozicid arany 5-nél kisebb,
kivéve, ha megfeleld kockéazatértékelés sordn egyértelmiien kimutatjadk, hogy szabadfoldi
kortilmények kozott a novényveédd szer javasolt felhasznalasi feltételek melletti haszndlata utan a
foldigiliszta-populaciokat nem fenyegeti kockazat.

Ha eléfordulhat a nem célzott talajlaké mikroorganizmusok expozicidja, nem adhaté engedély, ha
laboratoriumi vizsgalatokban a nitrogén- vagy szénmineralizacios folyamatok 100 nap utdn 25 %-nal
nagyobb mértékben valtoznak, kivéve, ha megfeleld kockazatértékelés soran egyértelmien
kimutatjak, hogy szabadf6ldi koriilmények kozott a ndvényvédd szer javasolt felhasznalasi feltételek
melletti haszndlata utdn nem 1ép fel a mikrobidlis aktivitdsra gyakorolt elfogadhatatlan hatas,
figyelembe véve a mikroorganizmusok szaporodasi képességét.

Analitikai modszerek

A javasolt modszereknek a lehetd legkorszerlibbeknek kell lennilik. A regisztracid utani rendszeres
ellendrzéshez javasolt analitikai moddszerek hitelesitéséhez a kovetkezd kritériumoknak kell
teljesiilnitik:

a készitmények elemzése esetében:

a modszernek képesnek kell lennie a hatdéanyag(ok) €és adott esetben a toxikologiai, 6kotoxikoldgiai
vagy kornyezetvédelmi szempontbdl jelentds szennyezddések és segédanyagok azonositisara €s
meghatarozasara;

2.6.2. a szermaradékok elemzése esetében:

1. a modszernek képesnek kell lennie a toxikologiai, dkotoxikoldgiai vagy kornyezetvédelmi
szempontbol jelentds szermaradékok meghatarozasara és jelenlétiik megerdsitésére;

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

ii.  a megismételhetdségnek kisebbnek kell lennie az élelmiszerekben 1évé szermaradékokra
vonatkozo aldbbi értékeknél:

Szermaradék Kiilonbség Kiilonbség
mg/kg mg/kg %
0,01 0,005 50

27 HU



{U

0,1 0,025 25

1 0,125 12,5

> 1 12,5

A kozbenso értékeket log-log diagrambol interpolalassal kell meghatarozni;

iv. a reprodukalhatosagnak kisebbnek kell lennie az élelmiszerekben 1évd szermaradékokra
vonatkozo aldbbi értékeknél:

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

A kozbensé értékeket log-log diagrambol interpolaldssal kell meghatarozni;

v. a kezelt novényekben, ndvényi termékekben, élelmiszerekben, takarmanyokban vagy allati
eredetli termékekben 1év6 szermaradék elemzése esetében — kivéve, ha az MRL vagy a javasolt
MRL a meghatarozasi hatdron van — a javasolt modszerek érzékenységének az alabbi
kritériumokat kell kielégitenie:

Meghatarozasi hatarérték a javasolt ideiglenes vagy uniés MRL vonatkozéasaban:

MRL meghatarozasi hatar
mg/kg mg/kg
>0,5 0,1
0,5-0,05 0,1-0,02
<0,05 MRL x 0,5
2.7. Fizikai és kémiai tulajdonsagok

2.7.1.  Havan érvényes FAO-specifikacid, akkor azt kell kovetni.

2.7.2. Ha nincs érvényes FAO-specifikacid, akkor a novényvédo szer fizikai és kémiai tulajdonsadgainak
meg kell felelniiik a kovetkez6knek:

a)  Kémiai tulajdonsagok:

Az eltarthatosagi id6 alatt a novényveédd szer kozolt és tényleges hatdanyagtartalma kozotti
kiilonbség nem lépheti tal a kovetkezo értékeket:

Kozolt tartalom, g/kg vagy g/l, Tirés
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2.7.3.

b)

Ha a javasolt cimke eldirast vagy ajanlast tartalmaz mas novényvédo szerekkel vagy hatasjavitokkal
egyiitt tankkeverékként vald hasznalatra, illetve ha a javasolt cimke jelzi a készitmény
kompatibilitasat tankkeverékben mdés novényvédd szerekkel, akkor ezeknek a szereknek vagy

20 °C homérsékleten

25-ig

+ 15 %, homogén készitmény

+ 25 %, inhomogén készitmény

tobb mint 25, de legfeljebb 100 + 10 %
tobb mint 100, de legfeljebb 250 +6%
tobb mint 250, de legfeljebb 500 +5%

tobb mint 500

+ 25 g/kg vagy + 25 g/l

Fizikai tulajdonsagok:

A ndvényvédd szernek teljesitenie kell a »Kézikdnyv a novényvédd szerek FAO- és WHO-
kiadvanyban az

specifikacidinak  kialakitasahoz

alkalmazasahoz« cimi

készitménytipusra meghatarozott fizikai kritériumokat (beleértve a tarolasi stabilitast is).

hatésjavitoknak fizikailag és kémiailag kompatibiliseknek kell lennitik a tankkeverékben.
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B. RESZ

A mikroorganizmusnak mindsiilé hatéanyagot tartalmazoé novényvédo szerek

értékelésének és engedélyezésének egységes alapelvei

Altalanos bevezetés

1.

1.1.
1.1.1.
1.1.2.
1.1.3.
1.1.4.
1.2.
1.2.1.
1.2.2.
1.3.
1.4.
1.4.1.
1.4.1.1.
1.4.1.2.

1.4.2.

1.4.2.1.
1.4.2.2.
L.5.
1.5.1.
1.5.2.

1.6.

1.6.1.
1.6.2.
1.7.
1.8.

2.1.
2.2.

Ertékelés

Azonositas és gyartasi informaciok

A novényvédo szerben 1€vé mikroorganizmus azonositasa

A novényveédo szerben 1€voé mikroorganizmus eldallitdsanak mindség-ellendrzése
A novényvédo szer azonositasa

A novényveédo szer mindség-ellendrzése

Bioloégiai, fizikai, kémiai és miiszaki tulajdonsagok

A novényvédo szerben 1€vé mikroorganizmus biologiai tulajdonsagai
A novényveédo szer fizikai, kémiai és miiszaki tulajdonsdgai
Hatékonysag

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

Analitikai modszerek a mikroorganizmusok esetében

Analitikai modszerek az aggodalomra okot adé metabolitok, relevans szennyezd
anyagok, adalékanyagok, segédanyagok, véddanyagok és kdlcsonhatas-fokozok
esetében

Analitikai modszerek a mikroorganizmus szermaradékainak és stirliségének
meghatarozasara

Mikroorganizmus-siiriiség

Az aggodalomra okot ad6 metabolitok szermaradékai

Az emberi és allati egészségre gyakorolt hatas

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

Az aggodalomra okot adé metabolitok szermaradékaibol eredd, az emberi vagy allati
egeészségre gyakorolt hatasok

A mikroorganizmus kornyezeti el6forduldsa, ideértve az aggodalomra okot ad6
metabolitok sorsat és viselkedését

A mikroorganizmus kornyezeti eléfordulasa

Az aggodalomra okot add metabolitok kdrnyezeti sorsa és viselkedése
Nem célzott szervezetekre gyakorolt hatdsok

Megéllapitasok és javaslatok

Dontéshozatal

Azonositas

Biologiai és miiszaki tulajdonsagok
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2.3.

2.3.1.
2.3.2.

2.5.

2.5.1.
2.5.2.

2.6.
2.7.

Hatékonysag, valamint a novényekre és novényi termékekre gyakorolt
elfogadhatatlan hatasok hidnya

Hatékonysag

Novényekre és novényi termékekre gyakorolt elfogadhatatlan hatdsok hianya
Az emberi ¢és allati egészségre gyakorolt hatas

A novényvédo szerbdl eredd, az emberi és llati egészségre gyakorolt hatdsok
A szermaradékokbol eredd, az emberi €s allati egészségre gyakorolt hatasok
A novényveédo szer sorsa és viselkedése a kornyezetben

Nem célzott szervezetekre gyakorolt hatasok
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Fogalommeghatarozasok

A B. rész alkalmazasaban az éaltalanos bevezetésben foglaltakon felill a kovetkezd
fogalommeghatarozasokat kell alkalmazni:

1.

10.

11.

12.

13.

»torzs«: egy adott szervezetnek a sajat rendszertani kategoridjaban (faj) szerepld
genetikai valtozata, amely az eredeti matrixbol (pl. a kérnyezetbdl) szarmazo tiszta
tenyészetben végzett egyetlen izolacid ivadékaibol all, és altalaban olyan tenyészetek
sorozata alkotja, amelyek egyetlen kezdeti telepbdl szarmaznak;

»gyartott allapot szerinti mikrobiologiai novényvédé anyag« (»gyartott allapot
szerinti MPCA«): a novényvédo szerekben hatdanyagként valo felhasznalasra szant
mikroorganizmus(ok) gyartdsi folyamatanak eredménye, amely tartalmazza a
mikroorganizmus(oka)t, valamint barmilyen adalékanyagot, metabolitot (beleértve az
aggodalomra okot add metabolitokat is), vegyi szennyezddéseket (beleértve a
relevans szennyezd anyagokat is), szennyezO0 mikroorganizmusokat (beleértve a
relevans szennyezé mikroorganizmusokat) és a gyartasi folyamatbol szarmazod
elhaszndlt taptalaj/maradék frakciot, illetve — folyamatos gyartasi folyamatok
esetében, ahol a mikroorganizmus(ok) eldallitdsa és a novényvédd szer gyartasi
folyamata nem vélaszthato el szigortian — egy nem elkiilonitett intermediert;

»relevans szennyez6é mikroorganizmus«: a gyartott allapot szerinti MPCA-ban
nem szandékosan jelen 1évd patogén/fert6zé mikroorganizmus;

»elhasznalt taptalaj/maradék frakcio«: a gyartott allapot szerinti MPCA
megmaradt vagy atalakitott kiinduldsi anyagokat tartalmazé frakcidja, a
hatéanyagnak mindsiild6 mikroorganizmus(ok), az aggodalomra okot ado
metabolitok, az adalékanyagok, a relevans szennyezd mikroorganizmusok, valamint
a relevans szennyezddések kivételével,

»kiinduldsi anyag«: a gyartott allapot szerinti MPCA gyartasi folyamatdban
szubsztratként és/vagy pufferoldatként hasznalt anyagok;

»okoldgiai hely«: adott faj altal a k6zdsségen vagy az dkoszisztéman beliil teljesitett
okologiai funkcid és elfoglalt tényleges fizikai hely;

»gazdakor«: kiilonboz6 bioldgiai gazdafajok, amelyeket egy mikrobidlis faj vagy
torzs képes megfertdzni;

»fertézoképesség«: a mikroorganizmus azon képessége, hogy fertézést okozzon;

»fertdzés«: mikroorganizmus nem opportunista jellegli betelepedése vagy belépése
egy fogékony gazdaszervezetbe, ahol a mikroorganizmus képes 0j fert6z6 egységek
reprodukaldsara €s a gazdaszervezetben vald fennmaradéasra, akar okoz koros
hatasokat vagy betegséget, akar nem;

»patogenitas«: egy mikroorganizmus nem opportunista jellegli képessége sériilés
vagy karosodas okozdséra a gazdaszervezetben, fertdzés esetén;

»nem opportunista«: olyan allapot, melynek sordn egy mikroorganizmus fertézést,
sériilést vagy karosodast okoz olyan gazdaszervezetben, amelyet nem gyengitett le
semmilyen hajlamosito tényez6 (pl. valamely mas okbol karosodott immunrendszer);

»opportunista fert6zés«: hajlamositd tényezd (pl. mas okbdl karosodott
immunrendszer) miatt legyengiilt gazdaszervezetben jelentkezd fertdzés;

»virulencia«: a patogenitds mértéke, amelyet valamely korokozé mikroorganizmus
képes kifejteni a gazdaszervezetre;
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14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

»aggodalomra okot adé metabolit«: az értékelés targyat képezd mikroorganizmus
altal eldallitott, ismert toxicitdsu vagy ismert relevans antimikrobidlis aktivitast
mutatd metabolit, amely az emberi egészségre, az allati egészségre vagy a
kornyezetre esetlegesen kockazatot jelentd mennyiségben van jelen a gyartott allapot
szerinti MPCA-ban, és/vagy amely esetében nem igazolhato megfeleléen, hogy a
metabolit in situ eldallitdsa nem relevans a kockazatértékelés szempontjabol,

»metabolit hattérszintje«: a metabolit azon mennyisége, amely valdsziniisithetéen
jelen van a relevans eurdpai kornyezetekben (beleértve a ndvényvédelemtdl eltérd
forrasokat is) és/vagy ¢élelmiszerekben €s takarmanyokban (pl. ehetd novényi részek)
olyankor, amikor a mikroorganizmusok olyan koriilmények kozott vannak, ahol
novekedhetnek, szaporodhatnak és ilyen metabolitot allithatnak elé valamely
gazdaszervezet jelenlétében, illetve szén- és tapanyagforrasok rendelkezésre allasa
mellett, a gazdaszervezetek nagy slriisége ¢és magas tapanyagtartalom
figyelembevételével;

»in situ eléallitas«: metabolit eldallitasa a mikroorganizmus 4ltal az adott
mikroorganizmust tartalmazé ndvényvédo szer kijuttatasa utan;

»antibiozis«: kapcsolat ketté vagy tobb faj kozott, amelyben az egyik faj intenziv
karosodast szenved (a karosodast okozo faj toxintermelése miatt);

»antimikrobialis rezisztencia«: egy mikroorganizmus természetes vagy szerzett
képessége arra, hogy antimikrobidlis szer jelenlétében olyan koncentracioban
szaporodjon, amely a humdn- vagy allatgydgydszatban alkalmazott terapids
intézkedések szempontjabol relevans, és amely az adott anyagot terapias
szempontbol hatastalanna teszi;

»antimikrobialis szer«: barmely antibakterialis, antiviralis, gombaolo, féreghajto
vagy protozoaellenes szer, amelyet olyan természetes, félszintetikus vagy szintetikus
eredeti anyag alkot, amely in vivo koncentraciokban specifikus célokkal
kdlcsonhatasba 1épve elpusztitja a mikroorganizmusokat, vagy megakadalyozza azok
fejlodését;

»szerzett antimikrobidlis rezisztencia«: nem természetes, Ujonnan szerzett
rezisztencia, amely képessé teszi a mikroorganizmust arra, hogy ¢€letben maradjon
vagy szaporodjon valamely antimikrobialis szer jelenlétében, amely magasabb
koncentracioban van jelen, mint amely géatolja ugyanazon faj vad tipusu torzseit;

»természetes antimikrobialis rezisztencia«: valamely mikrobafaj minden olyan
eredendd tulajdonsaga, amely korlatozza az antimikrobidlis szerek hatdsat, €s ezaltal
lehetvé teszi annak életben maradasat és szaporoddsat az antimikrobialis szereknek
a terapias felhasznalas tekintetében relevans koncentracioban vald jelenlétében. A
mikroorganizmusok természetes tulajdonsagai nem atvihetének tekintenddk, és olyan
szerkezeti jellemzoket foglalhatnak magukban, mint a gydgyszercélpontok hianya, a
sejtburkok athatolhatatlansaga, valamint a multidrog efflux pumpdk vagy a
metabolikus enzimek aktivitdsa. Egy antimikrobidlis rezisztenciagén akkor tekinthetd
természetesnek, ha mobil genetikai elem nélkiil helyezkedik el a kromoszdéman, és
ugyanazon faj vad tipusu torzseinek a tobbségében megtalalhato;

»relevans antimikrobialis aktivitas«: relevans antimikrobidlis szerek altal kifejtett
antimikrobialis aktivitas;

»relevans antimikrobialis szerek«: valamennyi, az emberekben vagy allatokban
torténd terdpias célu alkalmazas szempontjabdl fontos antimikrobialis szer, amely
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szerepel az aldbbi dokumentumoknak a dokumentéacié benyujtasdnak idépontjaban
rendelkezésre allo legfrissebb valtozataiban:

— az (EU) 2021/1760 bizottsagi rendelet'! utjan, az (EU) 2019/6 eurdpai
parlamenti és tanacsi rendelet'? 37. cikkének (5) bekezdésével dsszhangban
elfogadott jegyzEk, vagy

—  az Egészségiigyi Vilagszervezet'> human gyégyaszatban alkalmazott kritikus
fontossagu antimikrobidlis szerekrdl, nagy jelentdségli antimikrobidlis
szerekrdl és jelentds antimikrobidlis szerekrdl készitett jegyzékei.

ERTEKELES
Az értékelések soran a tagallamok figyelembe veszik a kdvetkezoket:

— a mikroorganizmusok olyan €16 szervezetek, amelyek képesek masolodni, és
nagy szamban természetes modon jelen lehetnek a kornyezetben, és az
értekelés targyat képezd konkrét mikroorganizmus mar jelen lehet a relevans
europai kornyezetekben a megfeleld rendszertani kategoria szintjén,

— a mikroorganizmus bioldgiai tulajdonsagai és hatdsmechanizmusa az értékelési
folyamat elsé és dont6 fontossagu 1épése, mivel ezek hatdrozzak meg, hogy
melyek azok a relevdns szempontok és elemek, amelyekre az értékelésnek
Osszpontosulnia kell, valamint hogy mely szempontok nem relevansak a
megbizhato, megalapozott dontéshozatal szempontjabol,

— az értékelés targyat képezé mikroorganizmusra vonatkozé atfogd informaciok
(a megfeleld rendszertani kategdéria szintjén) nyilvanosan hozzaférhetk
lehetnek (pl. felhasznaldsi elézmények, szakértdi értékelésen alapuld
tudomanyos szakirodalom). Ezeket az informacidkat a lehetd legjobban fel kell
hasznalni. Adott esetben hatdsagi kisérleti vizsgalatokra lehet sziikség az
értekelés  alatt  4ll6  mikroorganizmus  egyedi  tulajdonsagainak
meghatarozasahoz.

Az anyagcsere minden €16 szervezetben végbemend folyamat. Ha a
mikroorganizmus értékelése soran az emberre vagy mas nem célzott szervezetekre
ismerten  veszélyes masodlagos metabolitokat azonositottak, az ezen
mikroorganizmust tartalmazo novényveédd szer értékelésének ki kell terjednie az
ilyen metabolitokbol eredd expozicid miatt a tervezett felhasznalas soran felmeriild
kockazat értékelésére.

A tagéllamok a kérelmek alatdmasztasa érdekében benyujtott adatok és informaciok
értekelése soran az altalanos bevezetés 2. szakaszdban foglalt altalanos alapelvek
betartasa mellett a kdvetkezd alapelveket érvényesitik.

A Bizottsag (EU) 2021/1760 felhatalmazason alapuld rendelete (2021. majus 26.) az (EU) 2019/6
europai parlamenti és tandcsi rendeletnek a kizarélag egyes human fert6zéses betegségek kezelésére
hasznalhat6 antimikrobialis szerek meghatarozasara szolgéalod kritériumok megallapitdsa tekintetében
torténd kiegészitésérol (HL L 353.,2021.10.6., 1. 0.).

Az Eurodpai Parlament és a Tanacs (EU) 2019/6 rendelete (2018. december 11.) az allatgyogyaszati
készitményekrol és a 2001/82/EK iranyelv hatalyon kiviil helyezésérél (HL L 4.,2019.1.7., 43. o0.).
https://www.who.int/publications/i/item/9789241515528.
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1.1.

1.2.

1.2.1.
1.2.1.1.

Azonositas és gyartasi informaciok
Atfogo értékelésre van sziikség a 283/2013/EU rendelet melléklete B. részének 1.

szakasza, valamint a 284/2013/EU rendelet melléklete B. részének 1. szakasza
szerint eldirt azonositd adatok és gyartasi informaciok tekintetében.

A novényvédo szerben 1€vé mikroorganizmus azonositasa

A tagéllamok ellendrzik a hatéanyagnak mindsiilé mikroorganizmus azonossagat a
283/2013/EU rendelet melléklete B. részének 1.3. pontja szerint megadott
informaciok alapjan.

A tagéllamok tovabba értékelik, hogy a novényvédd szer gyartasdhoz hasznalt,
gyartott allapot szerinti MPCA megfelel-e a 283/2013/EU rendelet melléklete B.
részének 1.4. pontjaban eldirtak szerint jellemzett és szamszerUsitett, gyartott allapot
adé metabolitok, az adalékanyagok, a relevans szennyezd mikroorganizmusok €s a
relevans szennyezd anyagok mennyisége €s azonositasa tekintetében).

A névényvédo szerben 1€vé mikroorganizmus eldallitdsdnak mindség-ellendrzése

A tagallamok értékelik a hatdanyag eldallitdsahoz javasolt mindségbiztositasi
kritériumokat. A folyamatiranyitdsnak, a helyes gyartdsi gyakorlatnak, az
lizemeltetési gyakorlatoknak, a folyamatdramoknak, a tisztitdsi gyakorlatoknak, a
mikrobiologiai megfigyelésnek és a higiéniai feltételeknek adottaknak kell lennitik,
¢s biztositaniuk kell a gyartott allapot szerinti MPCA stabil mindségét.

A névényvédo szer azonositasa

A tagéllamok értékelik a ndvényveédo szer Osszetételére vonatkozoan a 284/2013/EU
rendelet melléklete B. részének 1.4. pontjaban eldirtak szerint benyujtott részletes
mennyiségi €s mindségi informacidkat, pl. a mikroorganizmus (hatdéanyag), az
aggodalomra okot add metabolitok, a relevans szennyezd anyagok, a relevans
szennyez0 mikroorganizmusok, a segédanyagok, a véddanyagok ¢€s a kolcsonhatés-
fokozok tekintetében.

A noveényvédo szer mindség-ellendrzése

A tagallamok értékelik a javasolt mindségbiztositasi kritériumokat, tobbek kozott azt,
hogy a gyartd gondoskodott-e a gyartdsi folyamat soran a kornyezeti feltételek
szigoru fenntartasarol és mindség-ellendrzési célu elemzésrdl annak érdekében, hogy
biztositsdk a relevans szennyezd mikroorganizmusokra, a relevans szennyezd
anyagokra ¢és az aggodalomra okot add metabolitokra vonatkoz6 hatarértékek
betartasat.

Biologiai, fizikai, kémiai és miiszaki tulajdonsagok

A tagallamok elvégzik a névényvédd szer biologiai, fizikai, kémiai €s muszaki
tulajdonsagaira vonatkozoéan a 283/2013/EU rendelet melléklete B. részének 2.
szakasza, valamint a 284/2013/EU rendelet melléklete B. részének 2. szakasza
szerint megadott informaciok atfogo értékelését.

A novényvédo szerben 1évé mikroorganizmus biologiai tulajdonsagai

A tagéallamok értékelik a novényvédd szerben 1évé mikroorganizmus eredetére,
elofordulasara és korabbi hasznalatira vonatkozd informaciokat, kiilonos
jelentdséget tulajdonitva annak a helynek, ahol a torzset izolaltdk, valamint a
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1.2.1.2.

1.2.1.3.

1.2.1.4.

1.2.1.5.

1.2.1.6.

1.2.1.7.

mikroorganizmus altal a relevans eurdpai kornyezetekben a relevans legmagasabb
rendszertani kategoria szintjén tanusitott f6ldrajzi eloszlasnak.

crer

informéciokat, figyelembe véve a mikroorganizmusnak a gazdaszervezetek
stiriségéhez viszonyitott populéciosiiriségét is, a 283/2013/EU rendelet melléklete
B. részének 2.3. pontjaban eldirtak szerint. Bakteriofagok esetében mindenekel6tt
értékelni kell a virus lizogén és litikus tulajdonsagait.

A tagallamok értékelik a novényvédd szer célszervezetekre gyakorolt
hatdsmechanizmusara  vonatkoz6é  informaciokat annak  érdekében, hogy
meghatarozzak a mikroorganizmusnak mindsiilé hatéanyag lehetséges kockazatait és
funkciojat a javasolt felhasznalasi feltételek mellett. A tagallamok értékelik tobbek
kozott, hogy az esetleges fertdzoképesség, patogenitds, toxicitds és relevans
antimikrobialis aktivitds milyen szerepet jatszik a célszervezettel szembeni
hatasmechanizmusban. Adott esetben le kell irni azokat a tényezdket, amelyek
fokozzdk a mikroorganizmus patogenitdsat/virulencidjat, valamint a patogén
hatasmechanizmust befolyasolo kornyezeti tényezoket.

A hatdsmechanizmusra vonatkozo informaciok nagyon értékes eszk6zok lehetnek a
ndvényvédd szerben 1évé mikroorganizmus lehetséges kockazatainak és céljanak
meghatarozasa soran.

Az értékelés soran figyelembe veendd szempontok példaul a kdvetkezok:
a)  patogenitas gerinctelenekkel szemben;

b)  parazitaltsag;

c)  versengés az 0kologiai helyekért (példaul tapanyagok, ¢l6helyek);
d)  endofita életmod;

e) amegcélzott korokozo virulencidjat zavard hatas;

f) novényvédelem kivaltasa;

g) antibidzis.

A tagallamok értékelik a mikroorganizmus gazdakorével kapcsolatban szolgaltatott
adatokat, figyelembe véve minden informéciot, amely rendelkezésre all a
mikroorganizmus ismert emberi, allati, novényi patogénekkel vagy mas, nem
célfajokat veszélyeztetd ismert patogénekkel valdé rokonsdgira vonatkozodan, a
leginkdbb megfeleld rendszertani kategoria szintjén.

A tagallamok értékelik a fejlédési feltételekre vonatkoz6 informacidkat, és ennek
keretében meghatarozzék az olyan korlatozo tényezdket, mint példaul az UV-fény, a
paratartalom, a pH-érték, a hdmérsékletek és a mikroorganizmus fejlodését
befolyasold egyéb relevans agrar-kornyezeti viszonyok.

A tagéllamok értékelik az olyan mikroorganizmusok genetikai stabilitasat, amelyek a
novényi patogén virusok nem virulens valtozatai, megfontolva annak a
valoszinliségét, hogy a mikroorganizmusok visszanyerik virulencidjukat, valamint az
ennek el6forduldsaval esetlegesen jard kockazatot.

Annak megéllapitasa érdekében, hogy a mikroorganizmus eldallit-e aggodalomra
okot add metabolitokat, a tagéallamok figyelembe veszik a metabolitokkal
kapcsolatban a termelddésre, a toxicitasra és az expoziciora vonatkozoan a
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1.2.1.8.

1.2.2.
1.2.2.1.

1.2.2.2.

1.2.2.3.

1.3.

1.3.1.

1.3.2.

1.3.3.

283/2013/EU rendelet melléklete B. részének 2.8., 6.1., 6.2., 5.5., 7.2. és 8.8. pontja
szerint megadott informaciokat.

Baktériumok esetében a tagallamok értékelik a relevans antimikrobidlis szerekkel
szembeni fenotipusos rezisztenciara vonatkozo informaciokat. A tagallamok —
figyelembe véve, hogy a baktériumokban 1évd rezisztenciagének horizontalisan
atadhatok, valamint hogy ez potencialisan befolyasolhatja a relevans antimikrobialis
szerek hatdsossagat — értékelik az ilyen antimikrobidlis szerekkel szembeni
rezisztenciat kodolo gének jelenlétére és atvihetdségére vonatkozo informaciokat.

A novényvédo szer fizikai, kémiai és miszaki tulajdonsagai

A tagillamok értékelik a novényvédd szer eltarthatdosadgat és tarolasi stabilitasat,
figyelembe véve a csomagolast, az optimalis (ajanlott) tarolasi hdmérsékletet és a
fényviszonyokat. Figyelembe kell venni a mikroorganizmusok vagy a relevans
szennyezO0 mikroorganizmusok szamanak novekedése vagy csokkenése, illetve a
tarolds sordn az aggodalomra okot add metabolitok termelddése stb. miatt az
Osszetételben jelentkezd esetleges valtozasokat.

A tagallamok értékelik a novényvédo szer fizikai és kémiai tulajdonsagait, valamint
azt, hogy ezek megmaradnak-e a tarolds utdn is, tovdbba — megfeleld FAO-
specifikacid hidnyaban — figyelembe veszik a n6vényvédo szer valamennyi 1ényeges
fizikai és kémiai tulajdonsagat.

Ha a novényvédo szer javasolt cimkéje eldirdsokat vagy ajanlasokat tartalmaz mas
novényvédo szerekkel vagy hatasjavitokkal egyiitt, tankkeverékként vald hasznélatra,
a tagallamok értékelik a novényvédd szernek a tankkeverékben [évé mas
novényvédo szerekkel vagy hatasjavitokkal valo fizikai és kémiai kompatibilitasat.

Hatékonysag

A tagdllamok a 284/2013/EU rendelet melléklete B. részének 6. szakaszaval
0sszhangban benyujtott adatok alapjan értékelik a ndvényvédo szer hatékonysagat.

Ha a javasolt felhasznalas valamely szervezet visszaszoritasara vagy azzal szembeni
védekezésre iranyul, akkor a tagallamok értékelik, hogy a célszervezet veszélyt
jelenthet-e a ndvények egészségére a javasolt haszndlathoz megjeldlt teriilet
mezOgazdasagi €s kornyezeti (koztiik éghajlati) viszonyai mellett.

A tagéllamok értékelik, hogy a javasolt hasznalathoz megjelolt teriileten, az ottani
mezdgazdasagi és kornyezeti (koztiik éghajlati) viszonyok ko6zott bekovetkezne-e a
novények vagy novényi termékek jelentds kdrosoddsa vagy a terméshozam
csokkenése, ha nem alkalmaznak a ndvényveédo szert.

A tagallamok értékelik a 284/2013/EU rendelet melléklete B. részében eldirt, a
novényvédo szer hatékonysagara vonatkozo adatokat a névényvédelmi hatasfok vagy
a tervezett hatds mértéke tekintetében, figyelembe véve olyan relevans kisérleti
feltételeket, mint példaul:

a)  andvénykultura vagy novényfajta kivalasztasa;

b)  amezdgazdasagi és kornyezeti (koztiik éghajlati) viszonyok (ha valamely adott
hasznalat tekintetében sziikséges, ezeket az adatokat/informéciokat meg kell
adni a kijuttatas eldtti €s utani iddszakra vonatkozodan is);

c)  acélszervezet el6fordulasa és populaciosiiriisége;

d) anodvénykultara és a célszervezet fejlodési stadiuma;
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1.3.4.

1.3.5.

e) andvényvédo szer kijuttatasi mennyisége;

f)  haacimkén fel van tlintetve, a hozzdadott hatasjavito kijuttatdsi mennyisége;
g)  akijuttatasok gyakorisaga ¢€s litemezése;

h)  azalkalmazand6 kijuttat6 késziilék tipusa;

1) a kijuttatd késziilék specialis tisztitasi miiveletének sziikségessége hasznalat
el6tt és utan.

A tagéllamok értékelik a novényvédd szer hatékonysagat a javasolt hasznélathoz
megjelolt teriileten a gyakorlatban nagy valoszintiséggel eldforduld kiilonféle
mezOgazdasagi, novényegészségiigyi ¢és kornyezeti (koztiik €ghajlati) viszonyok
kozott. Az értékelésnek ki kell terjednie az integralt novényvédelemmel valod
kompatibilitasra. Kiilonosen figyelembe kell venni a kdvetkezdket:

a) a kivant hatasfok, hatasallandosdg és hatastartam a javasolt adagolés
fliggvényében,;

b) ajavasolt adagolas egy vagy tobb megfeleld referenciaszerrel — ha van ilyen —
¢s egy kezeletlen kontrollal 6sszehasonlitva;

c) adott esetben a hozamra vagy a tarolasi veszteség csokkenésére mennyiségi
¢s/vagy mindségi szempontbol gyakorolt hatds, egy vagy tobb megfeleld
referenciaszerrel — ha van ilyen — és egy kezeletlen kontrollal 6sszehasonlitva;

d) a rezisztencia vagy keresztrezisztencia eléfordulasanak és kialakuldsanak
kockazata a célszervezet populacioiban.

Ha nincs alkalmas referenciaszer, a tagallamok értékelik a ndvényvédd szer
hatékonysagat annak megallapitasa érdekében, hogy a javasolt hasznalathoz
megjelolt teriileten a gyakorlatban valdsziniileg eléforduld mezdgazdasagi,
novényegészségiigyi és kornyezeti (koztiik éghajlati) viszonyok kozott jelentkezik-e
fenntarthato és jol meghatarozott eldny.

A tagallamok értékelik a novényvédo szer javasolt felhasznélasi feltételek melletti
hasznalata utan a kezelt ndvényeken jelentkezd esetleges karos hatasokat és azok

mértékét, adott esetben egy vagy tobb alkalmas referenciaszerrel — ha van ilyen —
¢és/vagy egy kezeletlen kontrollal 6sszehasonlitva.

a) Az értekelés soran a kdvetkezd informaciokat kell figyelembe venni:
1. hatékonysagi adatok;

ii.  tovabbi lényeges informaciok a novényvédd szerrdl, mint példaul a
novényvédd szer jellege, adagoldsa, a kijuttatdsok modja, szdma és
litemezése, Osszeférhetetlenség mas ndvénykezelési modokkal;

iii.  a mikroorganizmusra vonatkoz6 0sszes lényeges informacio, beleértve a
biologiai  tulajdonsagokat, mint  példaul: = hatdsmechanizmus,
fennmaradas, gazdakor-specifikussag.

b) Az értékelésnek ki kell térnie a kdvetkezdkre:

1. az észlelt fitotoxikus/fitopatogén hatasok jellege, gyakorisaga, szintje és
id6tartama, valamint az  ezeket befolydsold6  mezdgazdasagi,
ndvényegészségligyi €s kornyezeti (koztlik éghajlati) viszonyok;

ii.  a fobb novényfajtak kozotti eltérések a fitotoxikus/fitopatogén hatdsokra
vald érzékenységiik tekintetében;
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1.3.6.

1.3.7.

1.3.8.

1.3.9.

1.3.10.

iii. a kezelt novénykultira vagy ndvényi termékek azon része, ahol
fitotoxikus/fitopatogén hatasok megfigyelhetdk;

iv. a kezelt novénykultira vagy novényi termékek hozaméra mennyiségi
és/vagy mindségi szempontbdl gyakorolt kéros hatds, valamint az
atalakitasi folyamatokra gyakorolt karos hatas;

v.  a szaporitdsi célra haszndlt kezelt ndvényekre vagy novényi termékekre
gyakorolt karos hatas az ¢életképesség, a csirazas, a kihajtas, a gyokerezés
¢s a megtelepedés tekintetében;

vi. a — kiilondsen gyomirtas céljabol — kijuttatott mikroorganizmusok
esetében a szomszédos novénykulturakra gyakorolt karos hatés.

Ha a novényvédd szer javasolt cimkéje ajanlasokat vagy eldirasokat tartalmaz a
novényvédd szer mas novényvédd szerekkel és/vagy hatdsjavitokkal egyiitt
tankkeverékként vald hasznalatara vonatkozdan, a tagallamok elvégzik az 1.3.3—
1.3.5. pontban foglalt értékeléseket a tankkeverék vonatkozasaban megadott
informaciok tekintetében, és értékelik a keverék és annak felhasznalasi feltételei
megfeleldségét.

A tagallamok a kérelmezd altal a cimkén javasolt utasitdsoknak megfeleléen
értékelik a mikroorganizmus aktivitdsdra a mas novényvédo szerekkel valo keverést
vagy egymas utdni permetezést (vagy mas relevans kijuttatidsi mod alkalmazasat)
kovetden gyakorolt lehetséges hatasokat (pl. antagonizmus, gombadld hatas).

Amennyiben a rendelkezésre 4ll6 adatok azt mutatjdk, hogy a mikroorganizmus
karos hatassal van a novényekre, vagy hogy a ndvényekre karos hatast gyakorlo,
aggodalomra okot ad6d metabolitok a ndvényvédd szer javasolt felhasznalési
feltételek melletti hasznalatat kovetden jelentés mennyiségben megmaradhatnak a
talajban és/vagy a novényekben/ndvényeken, a tagallamok a 284/2013/EU rendelet
melléklete B. részének 6.6. pontjdban eldirt vonatkozd informacidk
figyelembevételével értékelik a vetésforgoban kovetkezd ndvénykultiuradkra gyakorolt
karos hatasok mértékét.

A tagéllamok a 284/2013/EU rendelet melléklete B. részének 6.7. pontjaban eldirt
vonatkozé informdaciok figyelembevételével értékelik a mikroorganizmusnak a
szandékosan vagy mas gyakorlatok — pl. él6helymegdrzésen alapuld biologiai
novényvédelem — keretében kibocsatott hasznos szervezetekre gyakorolt esetleges
negativ hatasait.

Ha a novényvédo szer a javasolt felhasznalasi cél szerint gerinces éallatokra hat, a
tagallamok kiértékelik annak hatdsmechanizmusat, és a megcélzott 4allatok
viselkedését és egészségét illetden észlelt hatasokat; ha a tervezett hatds a célallat
elpusztitasa, vizsgaljadk az allat elpusztitasahoz sziikséges id6t és az elpusztulds
koriilményeit.

Az értékelés soran a kovetkezd informacidkat kell figyelembe venni:

a) a 283/2013/EU rendelet melléklete B. részében eldirt Osszes Ilényeges
informéacio ¢és ezek értékelésének eredményei, ideértve a toxikologiai
vizsgalatokat is;

b) a 284/2013/EU rendelet melléklete B. részében a ndvényvédd szerre
vonatkozoan eldirt Osszes lényeges informacio, ideértve a toxikologiai
vizsgalatokat és a hatékonysagi adatokat is.
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1.3.11.

1.4.

1.4.1.

1.4.1.1.

1.4.1.2.

1.4.2.

Ha bizonyiték van arra, hogy a célszervezetben rezisztencia alakul ki a névényvédo
szerrel szemben, ami rezisztenciakezelO stratégidt tesz sziikségessé, a tagallam
értékeli, hogy a 284/2013/EU rendelet melléklete B. részének 6.4. pontjaban eldirtak
szerint benyujtott rezisztenciakezeld stratégia megfelelden és kielégitd modon kezeli-
e ezt a problémat.

Azonositasi/kimutatasi és mennyiségmeghatarozasi modszerek

A tagéllamok megvizsgaljak a 283/2013/EU rendelet melléklete B. részének 4.
szakasza, valamint a 284/2013/EU rendelet melléklete B. részének 5. szakasza
szerint az azonositasi/kimutatdsi €s mennyiségmeghatarozasi moddszerekkel
kapcsolatban benyujtott adatokat.

A tagallamok értékelik a mikroorganizmus rendszeres ellendrzésére javasolt
analitikai modszereket a novényvédd szerben és — adott esetben — a kezelt
novénykultirdk ehetd részeiben vagy azok feliiletén egyarant. Ezenkiviil adott
esetben értékelik a novényvédd szerben jelen 1évd, aggodalomra okot add
metabolitokkal és relevans szennyez6 anyagokkal kapcsolatos analitikai modszereket
is. A kérelmezonek megfeleld validalasi adatokat kell szolgéltatnia az engedélyezés
elotti analitikai moddszerek ¢€és az engedélyezés utani ellendrzési modszerek
tekintetében. Egyértelmiien meg kell jelolni az engedélyezés utani ellendrzéshez
megfelelden validaltnak tekintett modszereket.

Analitikai modszerek a ndvényvédo szer esetében

A novényvédd szerre vonatkozd analitikai mddszerek értékelése soran figyelembe
kell venni a 283/2013/EU rendelet melléklete B. részének 4.1. pontjaban és a
284/2013/EU rendelet melléklete B. részének 5.1. pontjaban eldirt relevans
informaciokat.

Analitikai modszerek a mikroorganizmusok esetében

A tagillamok értékelik az a mikroorganizmus azonositasdra és mennyiségi
meghatarozasara javasolt analitikai modszereket, és kiilondsen azokat a modszereket,
amelyekkel az adott mikroorganizmus ¢és a vele kozeli rokonsagban 4ll6 torzsek
megkiilonboztethetdk egymastol. Ezeknek a modszereknek magukban kell foglalniuk
a legmegfelelobb molekuldris analitikai €s fenotipusos moddszereket, amelyek
lehetdvé teszik az értékelés targyat képezd mikroorganizmus €s az ugyanazon fajhoz
tartoz6 mas torzsek kozotti egyértelmii kiilonbségtételt. A tagallamok értékelik
tovabba a relevans szennyezd mikroorganizmusok azonositasara €és mennyiségi
meghatarozasara javasolt modszereket.

Analitikai médszerek az aggodalomra okot add metabolitok, relevans szennyezd
anyagok, adalékanyagok, segédanyagok, véddanyagok ¢és kolcsonhatas-fokozok
esetében

A tagéllamok adott esetben értékelik a 283/2013/EU rendelet melléklete B. részének
2.8. pontja szerint azonositott, aggodalomra okot add metabolitok, valamint a
relevans szennyezd anyagok, segédanyagok, véddanyagok és kdlcsonhatas-fokozok
azonositasara és mennyiségi meghatdrozasara javasolt analitikai modszereket.

Analitikai modszerek a mikroorganizmus szermaradékainak és slrliségének
meghatdrozasara

A tagallamok figyelembe veszik a 283/2013/EU rendelet melléklete B. részének 4.2.
pontjaban és a 284/2013/EU rendelet melléklete B. részének 5.2. pontjaban eldirt
relevans informéaciokat.

40

HU



HU

1.4.2.1.

1.4.2.2.

1.5.

1.5.1.
1.5.1.1.

1.5.1.2.

Mikroorganizmus-stiriiség

A tagéllamok értékelik a novénykultarakban és/vagy azok feliiletén, élelmiszerekben
¢s takarmanyokban, allati és emberi testszovetekben és -folyadékokban, valamint a
relevans kornyezeti elemekben jelen 1évé mikroorganizmus slriiségének
azonositasara és mennyiségi meghatarozasara javasolt modszereket.

Az aggodalomra okot ad6 metabolitok szermaradékai

A tagallamok értékelik az aggodalomra okot ad6 metabolitok szermaradékainak a
ndvénykultirdkban és/vagy azok feliiletén, élelmiszerekben és takarmanyokban,
allati és emberi testszovetekben és -folyadékokban, valamint a relevans kornyezeti
elemekben vald azonositdsdra és mennyiségi meghatarozasara javasolt analitikai
modszereket.

Az emberi és allati egészségre gyakorolt hatas

A tagallamok értékelik a 283/2013/EU rendelet melléklete B. részének 5. és 6.
szakasza, valamint a 284/2013/EU rendelet melléklete B. részének 7. és 8. szakasza
szerint az emberek ¢és allatok (4ltaldban az ember 4altal etetett és tartott fajok, illetve
az élelmiszer-termeld allatok) egészségével kapcsolatban benyujtott adatokat.

A legfontosabb értékelendd szempontok a kovetkezok:
— fertdzoképesség és patogenitas,

— az aggodalomra okot adé metabolitok, a véddanyagok, a kdlcsonhatas-fokozok
¢s a relevans szennyez0 anyagok toxicitasa,

— a novényvédd szerben jelen 1évé metabolitok relevans antimikrobialis
aktivitasa,

— fogékonysag a relevans antimikrobidlis szerekre annak biztositdsa érdekében,
hogy opportunista fertézés esetén elegendd kezelési lehetdség alljon
rendelkezésre.

Ezek a szempontok a mikroorganizmusok ¢és a gazdaszervezetek kozotti
kolcsonhatdsok Osszetett rendszerét érintik, ¢és azokat integralt modon, a
bizonyitékok sulyan alapulé megkozelités alkalmazasaval kell értékelni.

Mindig sziikség van a fertdzoképesség €s a patogenitas értékelésére.
A novényvédo szerbdl eredd, az emberi vagy allati egészségre gyakorolt hatdsok

Ertékelni kell, hogy rendelkezésre all-e elegendd kezelési lehetéség a novényvéds
szerben 1évd mikroorganizmussal szemben.

A tagédllamok értékelik a mikroorganizmus fertdzOképességét és patogenitasat,
valamint az aggodalomra okot ad6 metabolitok €s a relevans szennyezd anyagok
toxicitasat. Az értékelés soran a kovetkezd informacidkat kell figyelembe venni:

a) a fertézOképességre ¢€s patogenitasra vonatkozdéan rendelkezésre allo
informéciok (pl. biologiai tulajdonsagok, szakértdk altal értékelt szakirodalom
vagy a kérelmez0 altal végzett allatkisérletek alapjan), a 283/2013/EU rendelet
mellékletének B. részében eldirtak szerint. Mikroorganizmusok esetében az
allatokon végzett, fertdzoképességre €s patogenitasra vonatkozo vizsgalatok
nem mindig extrapoldlhatok az emberekre az emberek és a vizsgalt allatok
kozotti kiilonbségek miatt (pl. immunrendszer, mikrobiéma). Eldfordulhat,
hogy a mikroorganizmusok sziik gazdakorrel rendelkeznek, igy nem mindig
feltételezhetd, hogy egy mikroorganizmus, amely betegséget okoz a vizsgalt
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allatokban, ugyanazt a hatast valtja ki az emberben, és forditva. A
283/2013/EU rendelet melléklete B. részének 2.1., 2.3., 2.4., 2.6. és 5.1.
pontjaban eldirt, rendelkezésre allo és a kérelmezo altal rendelkezésre bocsatott
¢s/vagy barmely més megbizhatd forrasbol (pl. »vélelmezetten biztonsagos«
mindsités, szakérték altal értékelt szakirodalom) szerzett informaciok
megalapozott ¢és megbizhaté tudomanyos adatokkal szolgalhatnak a
mikroorganizmus fertdzoképességérél ¢€s patogenitasarél. Amennyiben a
kérelmez6 a 283/2013/EU rendelet melléklete B. részének 5.2. pontjaban
leirtak szerint Osszefoglalja a mikroorganizmus fert6zoképességérol ¢és
patogenitasarol mar rendelkezésre 4ll6 informaciokat, a tagallamok
megvizsgaljak a kérelmezd altal benyujtott, a bizonyitékok sulyan alapulo
megkdzelitést alkalmazd tudomanyos bizonyitékokat annak megallapitdsa
érdekében, hogy indokolt-e a 283/2013/EU rendelet melléklete B. részének
5.3.1. és 5.4. pontjaban eldirt bizonyos vizsgalatok benyljtasanak esetleges
melldzése. Az értékelés soran a kovetkezo alapelveket kell figyelembe venni:

— a szlikségtelen allatkisérletek elkeriilése érdekében a fert6zoképességet és
patogenitast el0szor a meglévd informdciok alapjan kell értékelni, a
283/2013/EU rendelet melléklete B. részének 5.2. pontjaban eldirtak
szerint,

— szlikség lehet a 283/2013/EU rendelet melléklete B. részének 5.3.1.
pontjdban ismertetett, fertdzoképességre ¢és patogenitdsra vonatkozo
vizsgalatokra,

— tovabbi specifikus vizsgéalatokra lehet sziikség a 283/2013/EU rendelet
melléklete B. részének 5.4. pontjaban foglaltak szerint. Ha példaul
fertdzoképességre vagy barmilyen kéaros hatdsra utald jelek vannak,
tovabbi vizsgalatokat kell végezni, figyelembe véve az expozicids
forgatokdnyvet, valamint a mikroorganizmusok tekintetében megfeleld
megfigyelési iddszakot a gazdaszervezetbdl valo kitisztulas megfigyelése
érdekében. A megfigyelési iddszak megfelelé idozitése alapulhat a
rendelkezésre allo informécidkon, példdul a mikroorganizmus biologiai
tulajdonsagain vagy mas rendelkezésre allo relevans informécion.

A rendelkezésre all6 informacidk és a kérelmezd altal végzett lehetséges
allatkisérletek értékelése soran figyelembe kell venni a mikroorganizmus azon
képességét, hogy megfertdzze az emlds gazdaszervezetet vagy tartosan
megmaradjon vagy fejlédjon benne, valamint azt a képességét, hogy hatast
vagy reakciot valtson ki a gazdaszervezetben. Azok a paraméterek, amelyek a
gazdaszervezetben vald tartos megmaradésra és szaporodasra vald képesség
hianyat, valamint a gazdaszervezetben karos hatasok kivaltasara valo képesség
hidnyat jelzik, adott esetben magukban foglaljak a szervezetbdl vald
kitisztulast. A masolodasi  hdmérsekletek  eltérhetnek az  emlésok
testhdmérsékletétdl, ami a gazdaszervezetben vald tartds megmaradas és
szaporodas alacsony valoszinliségét jelezheti. A homérséklet tekintetében
azonban el6fordulhat alkalmazkodés, igy ez a paraméter dnmagaban nem
tekinthet6 elegendonek a mikroorganizmus gazdaszervezetben valo tartos
megmaradasdnak és szaporodasdnak megallapitasdhoz. A vizsgalati
eredmények megfeleld paraméterein és a rendelkezésre all6 informaciokon
alapulo értékelésnek a munkavégzés kozbeni expozicid lehetséges hatasai
felmérését kell eredményeznie.
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1.5.1.3.

b) a toxicitdsra vonatkozoan rendelkezésre all6 informacidk (pl. bioldgiai
tulajdonsagok, szakértok altal értékelt szakirodalom, a kérelmezo altal végzett
allatkisérletek alapjan), a 283/2013/EU rendelet mellékletének B. részének 2.8.
¢€s 5.5. pontjaban, valamint a 284/2013/EU rendelet melléklete B. részének 7.
szakaszaban leirtak szerint. A toxicitdsra vonatkozdan rendelkezésre allo
informaciok — példaul a kozzétett szakirodalom, egészségiigyi adatok, a
vizsgalat és értékelés integralt megkozelitése (IATA), az 1272/2008/EK
rendelet szerinti, osztalyozasra, cimkézésre és csomagoldsra vonatkozo
szamitasi szabalyok eredményei vagy hasonld novényvédd szerek
Osszehasonlitdo adatai — megalapozott és megbizhaté tudomanyos adatokkal
szolgalhatnak a novényvédd szerben talalhaté relevans vegyi anyagok
toxicitasara vonatkozoan, ¢és felhasznalhatok az osztdlyozashoz és
cimkézéshez. Amennyiben a kérelmez6 benyujtja a ndvényveédod szer — illetve
az abban 1év0 vegyi anyagok — emberekre és allatokra gyakorolt toxicitasara
vonatkozdan rendelkezésre allo informaciokat (in vitro és ex vivo adatokat is
ideértve), a tagallamok megvizsgaljak a kérelmezd altal benyujtott, a
bizonyitékok sulydn alapuldé megkdzelitést alkalmazé tudomanyos
bizonyitékokat annak megéllapitasa érdekében, hogy indokolt-e a 284/2013/EU
rendelet melléklete B. részének 7.3.1-7.3.6. pontjdban eldirt bizonyos
vizsgalatok benytjtasanak esetleges melldzése. Az értékelés soran a kovetkezd
alapelveket kell figyelembe venni:

— a sziikségtelen allatkisérletek elkeriilése érdekében a toxicitast eldszor a
meglévd informéciok alapjan kell értékelni, a 284/2013/EU rendelet
melléklete B. részének 7.2. pontjaban eldirtak szerint,

— toxicitasi vizsgélatokra lehet sziikség,

—  tovabbi specifikus vizsgéalatokra lehet sziikség figyelembe véve a
tervezett felhasznalast, a 283/2013/EU rendelet melléklete B. részének
2.8. és 5.5. pontjaban, valamint a 284/2013/EU rendelet melléklete B.
részének 7.4. és 7.7. pontjaban foglalt rendelkezések szerint.

A rendelkezésre 4ll6 informacidk ¢és a kérelmezd altal végzett lehetséges
allatkisérletek értékelése soran figyelembe kell venni az aggodalomra okot ado6
metabolitok, a véddanyagok, a kdlcsonhatas-fokozok és a relevans szennyezd
anyagok azon képességét, hogy karos hatast gyakoroljanak az emberekre vagy
az allatokra. A vizsgalatok megfeleld paraméterein alapuld értékeléssel
felmérhetdk a nem étrendi expozicid lehetséges hatasai, figyelembe véve az
expozicid intenzitasat és idotartamat a javasolt felhasznalasi feltételek mellett.

c) a 284/2013/EU rendelet mellékletének B. részében eldirt mas lényeges
informaciok, mint példaul:

— a ndvényvédo szer dsszetétele,
— a novényvedo szer jellege,
— a csomagolads mérete, kialakitasa és tipusa.

A tagallamok értékelik azokat az emberi és allati egészségre gyakorolt hatisokat,
amelyek a szert kezel6knek, a dolgozdknak, a kozelben tartozkodoknak és a
lakéknak a novényvédd szerben 1évé mikroorganizmusbol és a toxikologiai
szempontbol esetleg jelentdséggel bird Gsszetevokbdl (pl. aggodalomra okot add

crcr

kapcsolodnak, és amelyek a javasolt felhasznalasi feltételek mellett (ideértve
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elsésorban az adagolést, a kijuttatas modjat és az éghajlati viszonyokat) varhatéan
eléfordulnak. A ndévényvédd szerbdl eredd expozicid mértékére vonatkozd realis
adatokat kell hasznalni. Ha ilyen adatok nem allnak rendelkezésre, a
mikroorganizmust tartalmaz6 névényvédd szerekre vonatkozo megfeleld, lehetdleg
validalt szadmitdsi modellt kell alkalmazni. Az értékelés soran a kovetkezd
szempontokat kell figyelembe venni:

a) az 1.5.1.2. pontban emlitett informaciok alapjan a kovetkezd altalanos
végpontokat kell megallapitani a szert kezeldket, a dolgozdkat, a kdzelben
tartozkodokat és a lakokat €ro, a tervezett felhasznalasbol kovetkezd egyszeri
vagy ismételt expozicié vonatkozéasaban:

— a novényveédd szerben 1évé mikroorganizmus(ok) megfigyelt vagy
varhat6 fertézOképessége és patogenitasa,

— a novényveédo szer megfigyelt vagy varhatd karos toxikoldgiai hatdsai az
aggodalomra okot add metabolitok, a véddanyagok, a kolcsonhatés-
fokozok és/vagy a relevans szennyezd anyagok miatt.

b) a kezeldi expozicid értékelését a novényvédd szer hasznalatahoz javasolt
Osszes kijuttatasi modra és kijuttatd eszkozre, valamint az alkalmazando
csomagolotartalyok kiilonboz6 tipusaira és méreteire is el kell végezni,
figyelembe véve a keverési és toltési miveleteket, a ndvényvédd szer
kijuttatasat, valamint a kijuttatd eszkozok tisztitdsat és rendszeres
karbantartasat. Adott esetben figyelembe kell venni a novényvédd szer mas
engedélyezett felhasznaldsait a tervezett felhasznalashoz megjeldlt teriileten,
mely felhasznalasok ugyanezt a hatdanyagot alkalmazzak, vagy ugyanezeket a
szermaradékokat eredményezik.

c) fel kell mérni az emberekre gyakorolt kdros hatdsok lehetségét a mért vagy
becstilt emberi expozicids értékek tiikrében a vizsgalati dozisokhoz képest, a
284/2013/EU rendelet melléklete B. részének 7. pontjaban foglaltak szerint. A
kockazatértékelés soran figyelembe kell venni pl. a mikroorganizmus
hatdsmechanizmusat, fizikai és kémiai tulajdonsagait, valamint a névényvédd
szer egyéb OsszetevOit, példaul az aggodalomra okot ad6 metabolitokat, a
véddanyagokat, a kdlcsonhatas-fokozokat és a relevans szennyezd anyagokat.

d) a 284/2013/EU rendelet mellékletének B. részében eldirt mas lényeges
informaciok, mint példaul:

— a felhasznalashoz megjelolt teriilet, valamint a novénykultura vagy a
megcélzott kartevo jellege,

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

— ajanlott expoziciocsokkentd intézkedések,

— ajanlott véddruhazat,

— maximalis kijuttatasi dozis,

— a kijuttaté eszkozok tisztitdsa és rendszeres karbantartisa, figyelembe
véve a vetOmagcsavazast €s a helyes munkahelyi gyakorlatot is,

— a kijuttatds utdn kovetendd ajanlas, példdul a munkaegészségiigyi
varakozasi 1d6 és a munkavégzés idOtartama,
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1.5.1.4.

1.5.1.5.

1.5.1.6.

1.5.2.

— a cimkén (a permetlére) megadott minimalis kijuttatasi mennyiség,

— a kijuttatasok szdma ¢és idozitése, beleértve a kijuttatdsok kozotti
id6szakok hosszat,

— munka- és ¢élelmezés-egészségiigyi varakozasi idok vagy az emberek és
allatok védelmét szolgald mas dvintézkedések,

— a novényvédd szereknek a kezelés utdn a ndvényeken és ndvényi
termékeken maradé megszaradt szermaradékai, figyelembe véve a
mikroorganizmus in situ fejlodési képességét, valamint az olyan tényezok
hatasat, mint a hdmérséklet, az UV-fény, a pH-érték, valamint bizonyos
anyagok jelenléte,

— az  expoziciéra  vonatkozdé  tovabbi  informaciok  (pl. a
kezel6k/dolgozok/kozelben  tartdzkodok/lakdék  expozicidjanak  a
vizsgalata, tovabbi tevékenységek, amelyek soran a dolgozokat expozicid
érheti).

A tagéllamok értékelik azokat az informdaciokat, amelyek a javasolt csomagolés
jellegére és tulajdonsagaira vonatkoznak, kiilonds tekintettel az alabbi szempontokra:

a)  acsomagolas tipusa;

b)  mérete és befogadoképessége;
c) anyilds nagysaga;

d) alezarés tipusa;

e) szilardsag, szivargdsmentesség, ¢s ellendlloképesség a szokasos szallitasi és
anyagmozgatasi koriilményekkel szemben;

f) a csomagolt anyaggal szembeni ellenalloképesség, illetve az azzal valod
kompatibilités.

A tagallamok értékelik a védoruhdzat és az egyéni véddeszkozok jellegét és

tulajdonsagait, kiilonds tekintettel az alabbi szempontokra:

a)  beszerezhetdség és alkalmassag;

b)  hatdsossag;

c)  konnyli és egyszerii viselhetdség, figyelembe véve a fizikai igénybevételt és az
¢ghajlati viszonyokat;

d) a novényvédd szerrel szembeni ellenalloképesség ¢és az azzal wvald
kompatibilités.

A ndvényveédd szer hatdanyagaiként jovahagyott mikroorganizmusok véarhatéan nem
lesznek fertdzok az emberekre nézve. Annak biztositasa érdekében azonban, hogy
opportunista fertdzések esetén elegendd terapids intézkedés alljon rendelkezésre, a
tagallamok — adott esetben a mikroorganizmus bioldgiai tulajdonsdgai alapjan —
értékelik a mikroorganizmus (a virusok kivételével) antimikrobialis szerekre vald
fogékonysagat.

Az aggodalomra okot adé metabolitok szermaradékaibdl eredd, az emberi vagy allati
egeészségre gyakorolt hatasok

Az emberi ¢s allati egészségre veszélyesként azonositott metabolitok
szermaradékaibdl eredd fogyasztdi expozicio értékelése a kérelmezd megalapozott

45

HU



becslésén, vagy — amennyiben a megalapozott becslés nem igazol elfogadhatéd
kockédzatot a fogyasztokra nézve — az aggodalomra okot add metabolitok
tekintetében végzett szermaradék-vizsgalatokon alapul.

A 283/2013/EU rendelet melléklete B. részének 6.1. pontjaban foglalt esetekben az
¢letképes mikroorganizmusokra vonatkozd informaciok is megkovetelhetok ¢és
értekelhetok az aggodalomra okot add metabolitok szermaradékaira vonatkozd
informaciokkal egyfitt.

1.5.2.1. A tagallamok értékelik azoknak az aggodalomra okot add metabolitoknak a
potencialis szermaradék-értékeit, amelyek esetében a 283/2013/EU rendelet
melléklete B. részének 2.8. és 5.5. pontja szerint az emberi vagy allati egészségre
jelentett veszElyt allapitottak meg. Ezt az értékelést minden javasolt felhasznalasi cél
tekintetében el kell végezni, és az értékelés soran figyelembe kell venni a kdvetkezd
informaciokat:

— a tervezett felhasznalas, ideértve a kijuttatdsra vonatkoz6 adatokat ¢és a
tervezett hasznalatok tekintetében javasolt betakaritds eldtti varakozasi iddket,
illetve tarolasi id0szakokat betakaritas utan felhasznalasok esetén,

— a 284/2013/EU rendelet melléklete B. részének 5.2. pontjaban leirt analitikai
modszerek,

— a kezelt novényekben, ndvényi termékekben, élelmiszerekben és
takarméanyokban, illetve ezek feliiletén taldlhaté szermaradékokra vonatkozd
specifikus informaciok, a 284/2013/EU rendelet melléklete B. részének 8.
szakaszaban foglaltak szerint,

— a valamely novénykultirdra vonatkozé adatok masik novénykultarara torténd
extrapolalasanak redlis lehetdségei.

A tagallamok alkalmas szdmitasi modellek segitségével felmérik a fogyasztoknak az
értékelés soran adott esetben figyelembe kell venni az ugyanazon, aggodalomra okot
adé metabolit mas forrasait is, amelyekre vonatkozoan a 396/2005/EK rendelettel
Osszhangban szermaradék-hatarértékeket allapitottak meg, vagy pedig az
élelmiszerekben eléforduld szennyezd anyagokrdl szold 315/93/EGK!* tanacsi
rendelettel 6sszhangban legmagasabb hatarértékeket allapitottak meg.

Azokban az esetekben, amikor a szermaradék-hatarértékek becslése nem igazol
elfogadhatd kockazatot a fogyasztokra nézve, a tagallamok finomitjak az értékelést,
akar a szermaradék-vizsgalatok soran nyert adatok, akér az aggodalomra okot ado
metabolitok toxicitasa alapjan, egy toxikologiai végpont, példaul a megengedett napi
bevitel (ADI) vagy adott esetben toxikologiai hatarérték meghatdrozasa révén,
figyelembe véve a 283/2013/EU rendelet melléklete B. részének 6.2. pontjaval
0sszhangban rendelkezésre bocsatott specifikus informaciokat.

1.5.2.2. A tagéllamok adott esetben felbecsiilik az allatokat érd, az aggodalomra okot ado
metabolitok szermaradékaibol eredd expoziciot, figyelembe véve az Allati
takarmanyozasra szant kezelt névényekben vagy novényi termékekben becsiilt vagy
mért szermaradék-értékeket.

1.5.2.3. A tagallamok adott esetben értékelik az allati eredetli termékekben talalhato,
aggodalomra okot add metabolitok szermaradékainak becsiilt vagy mért értékeit,

14 A Tanacs 315/93/EGK rendelete (1993. februar 8.) az ¢élelmiszerekben eléforduld szennyezd anyagok

ellendrzésére vonatkozo kozosségi eljarasok megallapitasarol (HL L 37., 1993.2.13., 1. 0.).
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1.5.2.4.

1.5.2.5.

1.6.

valamint toxicitasat, figyelembe véve a 283/2013/EU rendelet melléklete B. részének
2.8. és 5.5. pontjaban, valamint 6. szakaszdban el6irt informéciokat.

A tagéllamok adott esetben alkalmas szamitasi modell alkalmazéasaval megbecsiilik a
fogyasztokat az 1.5.2.3. pontban emlitett allati eredetli termékeken keresztiil érd,
aggodalomra okot add metabolitokbdl eredd lehetséges étrendi expozicidt. Az
értékelés soran adott esetben figyelembe kell venni az ugyanazon, aggodalomra okot
adé metabolit mas forrasait is, amelyekre vonatkozoan a 396/2005/EK rendelettel
Osszhangban szermaradék-hatarértékeket allapitottak meg (az azt eldallito
mikroorganizmus biocid vagy allatgyogyaszati termékekben vald engedélyezett
felhaszndlasi modjai esetén), vagy pedig az élelmiszerekben eléforduld szennyezd
anyagokrol sz6l6 315/93/EGK rendelettel 6sszhangban legmagasabb hatarértékeket
allapitottak meg.

A tagallamok értékelik a kezelt novénykulturak ehetd részein 1évo
mikroorganizmusok stiriiségére vonatkoz6 adatokat, amennyiben azok az in situ
eldallitott, aggodalomra okot adé metabolitok szermaradékaira vonatkozd becslés
alatdmasztasara szolgalnak. A kezelt novénykulturdk ehetd részein 1évo
mikroorganizmusok slirliségére vonatkozo adatokat csak néhany esetben kell
megadni a 283/2013/EU rendelet melléklete B. részének 6.1. pontjdban eldirtak
szerint, mivel az emberre vagy mds gerinces dallatokra fert6z0 vagy patogén
mikroorganizmusok nem hagyhatdk jova, a nem patogén mikroorganizmusok pedig
varhatéan nem gyakorolnak karos hatast a fogyasztdkra, eltekintve az aggodalomra
okot ad6 metabolitok lehetséges képzddésétdl, amit az 1.5.2.1-1.5.2.4. ponttal
Osszhangban kell értékelni. Amennyiben az ehetd részeken nincsenek életképes
mikroorganizmusok, ez kizdrja az aggodalomra okot add metabolitok in situ
képzddésének kockazatat.

A mikroorganizmus kornyezeti el6fordulasa, ideértve az aggodalomra okot ado
metabolitok sorsat és viselkedését

A tagallamok megvizsgaljak a 283/2013/EU rendelet melléklete B. részének 7.
szakasza, valamint a 284/2013/EU rendelet melléklete B. részének 9. szakasza
szerint a mikroorganizmus kornyezeti eldforduldsaval — beleértve az aggodalomra
okot ado metabolitok sorsat és viselkedését — kapcsolatban benyujtott adatokat.

Egy mikroorganizmusnak mindsiilé hatéanyag kdrnyezeti el6fordulasanak értékelése
soran figyelembe kell venni, hogy a mikroorganizmusok mar jelen lehetnek a
relevans eurdpai kornyezetekben, képesek masolodni, és képesek arra, hogy
nyugalmi allapotba keriiljenek, melynek soran lehetdvé valik mikrobialis magbankok
kialakulasa.

A novényveédd szer relevans Osszetevdibdl, azaz a mikroorganizmusbdl és az
aggodalomra okot add metabolitokbol eredd kornyezeti expozicio értékelését
figyelembe kell venni az alabbiak tekintetében végzett kockéazatértékelések soran:

— nem célzott szervezetek (a mikroorganizmusbol és az aggodalomra okot add
metabolitokbdl eredd expoziciot illetéen),

— emberek a kornyezeten keresztiil (az aggodalomra okot adé metabolitokbol
eredd expozicidt illeten).

A kornyezeti expozicio értékelésének megalapozott becslésen vagy — amennyiben a
megalapozott becslés nem igazol elfogadhatd kockazatot — kisérleti adatokon kell
alapulnia. Ezek a kisérleti adatok magukban foglalhatjdk a mikroorganizmus
populdciédinamikajaval kapcsolatban végzett méréseket meghatarozott kornyezeti
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1.6.1.

1.6.2.

elemekben a novényveédo szer hasznalata soran, valamint az aggodalomra okot ado
metabolitok sorsaval és viselkedésével kapcsolatos méréseket.

A mikroorganizmus koérnyezeti el6fordulasa

A tagdllamok értékelik a talaj és/vagy a felszini vizek mikroorganizmusbdl eredd

crer

crer

tervezett felhasznalasi feltételek mellett torténd hasznalata utan.

Azon nem célzott szervezetek esetében, amelyekre nézve veszElyt allapitottak meg,
példaul a becsiilt kornyezeti stirliség kiszamitasa alapjan a 283/2013/EU rendelet
melléklete B. részének 7.1.1. pontjaban foglaltak szerint, a tagallamok értékelik az
a becslést minden tervezett felhasznalas tekintetében el kell végezni, figyelembe
véve a kovetkezd informacidkat:

— a javasolt helyes mezdgazdasagi gyakorlatra vonatkozo adatok, beleértve a
kijuttatassal kapcsolatos adatokat is,

— a ndvényvédo szer jellege,

- analitikai modszerek, a 283/2013/EU rendelet melléklete B. részének 4.2.
pontjaban és a 284/2013/EU rendelet melléklete B. részének 5.2. pontjaban
foglaltak szerint,

— a mikroorganizmus eléforduldsara vonatkozé specifikus informaciok, példaul a
mikrobidlis stiriség lehetséges novekedése az adott kornyezeti elemben, az
europai kornyezetekben a relevans legmagasabb rendszertani kategoria szintjén
valé eléforduldshoz viszonyitva, a 283/2013/EU rendelet melléklete B.
részének 7.1. pontjaban és — adott esetben — a 284/2013/EU rendelet melléklete
B. részének 9. szakaszaban eloirtak szerint,

— valamely névénykultura masik névénykultarara extrapolalt adatai, amennyiben
a tagallamok azokat megbizhatonak itélik meg,

— tovabba azon mikroorganizmusok esetében, amelyek nem fordulnak el6 a
relevans eurdpai kornyezetekben a relevans legmagasabb rendszertani
kategoria szintjén, és amelyek ismerten patogének ndvényekre vagy mas
szervezetekre nézve, a nem célzott szervezeteknek az elfoglalt

crer

crer

figyelembevételével kell értékelni.
Az aggodalomra okot ad6 metabolitok kornyezeti sorsa és viselkedése

Ha egy aggodalomra okot addé metabolit miatt veszElyt allapitanak meg emberekre
¢s/vagy nem célzott szervezetekre nézve a 283/2013/EU rendelet melléklete B.
részének 2.8., 5.5. és 8.8. pontjaban, valamint a 284/2013/EU rendelet melléklete B.
részének 7. és 10. szakaszaban foglaltak szerint, a tagallamok megbecsiilik azokat a
koncentraciokat a relevans kornyezeti elemekben, amelyek azon emberek és nem
célzott szervezetek expozicidjahoz vezetnek, amelyekre nézve a veszélyt
megallapitottak. Ezt a becslést minden tervezett felhaszndlas tekintetében el kell

végezni, figyelembe véve a kdvetkezd informaciokat:
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— a javasolt helyes mezdgazdasagi gyakorlatra vonatkozo adatok, beleértve a
kijuttatassal kapcsolatos adatokat is,

— a névényvedo szer jellege,

- analitikai modszerek, a 283/2013/EU rendelet melléklete B. részének 4.2.
pontjaban és a 284/2013/EU rendelet melléklete B. részének 5.2. pontjaban
foglaltak szerint,

— a névényvédo szerben jelen 1évd, aggodalomra okot adé metabolit kdrnyezeti
sorsara €s viselkedésére vonatkozd specifikus informaciok, a 283/2013/EU
rendelet melléklete B. részének 7.2. pontjaban és a 284/2013/EU rendelet
melléklete B. részének 9. szakaszaban foglaltak szerint,

— amennyiben rendelkezésre all, ¢s ha a kérelmezd benyujtja az expoziciod
mindségi értékelése érdekében a 283/2013/EU rendelet melléklete B. részének
7.2.2. pontjdban foglaltak szerint, az ¢érintett kornyezeti elemekben 1évo
ugyanazon, aggodalomra okot ad6é metabolit hattérszintje,

— a valamely novénykultirara vonatkozé adatok masik novénykultarara torténd
extrapolalasanak redlis lehetdségei.

Nem célzott szervezetekre gyakorolt hatasok

A tagallamok értékelik a 283/2013/EU rendelet melléklete B. részének 8. szakasza,
valamint a 284/2013/EU rendelet melléklete B. részének 10. szakasza szerint
benyujtott adatokat, amelyek azokra a kockazatokra vonatkoznak, amelyeket a
novényveédo szer jelenthet a nem célzott szervezetekre nézve.

crer

felhasznalasi feltételek mellett, tovabba figyelembe kell venni a mikrobialis stlirliség
lehetséges novekedését az adott kornyezeti elemben, a mikroorganizmusnak az
eurodpai kornyezetekben a relevans legmagasabb rendszertani kategoria szintjén valo
eléfordulasahoz viszonyitva.

Az expozicid valoszinliségének értékeléséhez a kovetkezd informaciokat kell
figyelembe venni:

a)  felhasznalési feltételek;

b) a sorsra és a viselkedésre vonatkozo informacidk a 284/2013/EU rendelet
melléklete B. részének 9. szakaszaban foglaltak szerint.

Amennyiben a kérelmezd nem végez el bizonyos, a 283/2013/EU rendelet melléklete
B. részének 8. szakaszaban és a 284/2013/EU rendelet melléklete B. részének 10.
szakaszaban eldirt vizsgalatokat, a tagallamok megvizsgaljak, hogy a kérelmezd altal
benyujtott, a bizonyitékok stulyan alapulé megkozelitést alkalmazd tudomanyos
bizonyitékok indokoljék-e ezen adatok benyujtasanak a melldzését.

A tagallamok értékelik a novényvédd szernek a javasolt felhasznalasi feltételekkel
Osszhangban torténd hasznalata utan a szarazfoldi gerinceseket érintd kockazatokat,
figyelembe véve az 1.6. pontban foglalt értékelési kritériumokat.

a) A tagdllamok értékelik a mikroorganizmus altal a szarazfoldi gerincesekre
jelentett kockazatokat, valamint annak a gazdaszervezetben vald fert6zési és
szaporodasi képességét, figyelembe véve a mikroorganizmusra vonatkozo
alabbi informaciodkat:
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1.7.3.

1.7.4.

- hatasmechanizmus,
— egyeb bioldgiai tulajdonsagok,

— az emldsokre gyakorolt fert6zoképességre €s patogenitidsra vonatkozd
vizsgalatok,

— a madarakra gyakorolt fertézoképességre és patogenitasra vonatkozo
vizsgalatok,

— a szarazfoldi gerincesekre gyakorolt fertdzOképességre €s patogenitasra
vonatkozo egy¢éb relevans informaciok.

b) A tagallamok az A. rész 1.5.2.1. pontjdban szerepldé megfeleld
rendelkezésekkel dsszhangban értékelik a ndvényvédo szer toxikus hatasai altal
a szarazfoldi gerincesekre jelentett kockazatokat.

A tagallamok értékelik a novényvédd szernek a javasolt felhasznalasi feltételekkel
Osszhangban torténd haszndlata utdn a vizi éldlényeket érintd kockazatokat,
figyelembe véve az 1.6. pontban foglalt értékelési kritériumokat.

a) A tagallamok értékelik a mikroorganizmus 4ltal a vizi él6lényekre jelentett
kockazatokat, valamint annak a gazdaszervezetben vald fert6zési és
szaporodasi képességét, figyelembe véve a mikroorganizmusra vonatkozd
alabbi informacidkat:

- hatasmechanizmus,
— egyeb bioldgiai tulajdonsagok,

— a vizi élélényekre gyakorolt fert6zOképességre ¢és patogenitisra
vonatkoz6 vizsgalatok és/vagy egyéb meglévo relevans informaciok.

b) A tagillamok az A. rész 1.5.2.2. pontjaban szerepldé megfeleld
rendelkezésekkel 6sszhangban értekelik a novényveédo szer toxikus hatéasai altal

rrrrrr

A tagallamok értékelik a novényvédd szernek a javasolt felhasznalasi feltételekkel
Osszhangban torténd hasznélata utan a méheket érintd kockazatokat, figyelembe véve
az 1.6. pontban foglalt értékelési kritériumokat.

a) A tagdllamok értékelik a mikroorganizmus 4altal a méhekre jelentett
kockdzatokat, valamint annak a gazdaszervezetben vald fertézési ¢&s
szaporodasi képességét, figyelembe véve a mikroorganizmusra vonatkozo
alabbi informaciodkat:

- hatasmechanizmus,
— egyéb bioldgiai tulajdonsagok,

— a méhekre gyakorolt fertézOképességre és patogenitdsra vonatkozod
vizsgalatok és/vagy egyéb meglévo relevans informaciok.

b) A tagillamok az A. rész 1.5.2.3. pontjdban szerepld megfeleld
rendelkezésekkel 6sszhangban értékelik a novényveédo szer toxikus hatédsai altal
a méhekre jelentett kockazatokat.

A tagallamok értékelik a novényvédd szernek a javasolt felhasznalasi feltételekkel
Osszhangban torténd haszndlata utan a méhektdl eltérd nem célzott izeltlabtiakat
érintd kockazatokat, figyelembe véve az 1.6. pontban foglalt értékelési kritériumokat.
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A tagallamok kiilonds figyelmet forditanak a biologiai védekezés céljabol
szandékosan kibocsatott hasznos szervezeteket érintd kockazatokra.

a) A tagéllamok értékelik a mikroorganizmus altal a méhektdl eltéré nem célzott
izeltlabuiakra jelentett kockazatokat, valamint annak a gazdaszervezetben vald
fertdzési és szaporodasi képességét, figyelembe véve a mikroorganizmusra
vonatkoz6 aldbbi informéciokat:

- hatasmechanizmus,
— egy¢eb bioldgiai tulajdonsagok,

— a mézeld0 méhektdl eltérd6 nem célzott izeltldbtiakra gyakorolt
fertdzoképességre €és patogenitasra vonatkozé vizsgalatok €s/vagy egyéb
meglévo relevans informaciok.

b) A tagillamok az A. rész 1.5.2.4. pontjdban szerepld0 megfeleld
rendelkezésekkel 6sszhangban értékelik a ndvényvédo szer toxikus hatasai altal
a méhektdl eltéré nem célzott izeltlabtiakra jelentett kockazatokat.

A tagallamok értékelik a novényvédd szernek a javasolt felhasznalasi feltételekkel
Osszhangban torténd hasznédlata utan a nem célzott talajlaké mezo- és
makroorganizmusokat érinté kockazatokat, figyelembe véve az 1.6. pontban foglalt
értékelési kritériumokat.

a) A tagallamok értékelik a mikroorganizmus 4ltal a talajlak6 mezo- és
makroorganizmusokra  jelentett = kockazatokat, = valamint annak a
gazdaszervezetben vald fert6zési €s szaporodasi képességét, figyelembe véve a
mikroorganizmusra vonatkozo aldbbi informaciokat:

- hatasmechanizmus,
— egyeb bioldgiai tulajdonsagok,

— a mezo- ¢és makroorganizmusokra gyakorolt fertéz6képességre ¢és
patogenitasra vonatkozd vizsgélatok és/vagy egyéb meglévd relevans
informéciok.

b) A tagallamok az A. rész 1.5.2.5. pontjaban szereplé megfeleld

rendelkezésekkel dsszhangban értékelik a ndvényvédo szer toxikus hatédsai altal
a talajlako mezo- €s makroorganizmusokra jelentett kockazatokat.

A tagéllamok értékelik a novényvédd szernek a javasolt felhasznalasi feltételekkel
Osszhangban torténd hasznélata utdn a nem célzott szarazfoldi ndvényeket érintd
kockézatokat, figyelembe véve az 1.6. pontban foglalt értékelési kritériumokat.

a) A tagallamok értékelik a mikroorganizmus altal a szarazfoldi ndvényekre
jelentett kockazatokat, valamint annak a gazdaszervezetben vald fert6zési és
szaporodasi képességét, figyelembe véve a mikroorganizmusra vonatkozo
alabbi informaciodkat:

- hatasmechanizmus,
— egyeb bioldgiai tulajdonsagok,

— a szarazfoldi novényekre gyakorolt fertdzoképességre €s patogenitasra
vonatkozo vizsgalatok,

— ismert ndvényi patogénekkel vald rokonsag.
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2.1.
2.1.1.

b) A tagallamok értékelik a novényvédo szer toxikus hatasai altal a szarazfoldi
novényekre jelentett kockazatokat.

Megallapitasok és javaslatok

A tagallamok megallapitjdk, hogy sziikségesek-e tovabbi informaciok és/vagy

vizsgalatok, tovabba a felmeriilé kockazatok csokkentésére iranyulo intézkedések. A
tagallamoknak meg kell indokolniuk a ndvényvédd szerek osztalyozasara és
cimkézésére vonatkozo javaslatokat.

DONTESHOZATAL

A kovetkezO alapelveket az altalanos bevezetés 3. szakaszaban foglalt altalanos
alapelvek betartasa mellett kell alkalmazni.

Azonositas

A tagallamok minden egyes kiadott engedély esetében meggy6zddnek arrdl, hogy az
érintett hatdanyag jovahagyasra keriilt az 1107/2009/EK rendeletnek megfelelden.

A tagallamok minden egyes kiadott engedély esetében meghatarozzak a novényvédo
szer Osszetételére vonatkozo specifikaciot. Meg kell hatdrozni a ndvényvédd szer
hatéanyagat ad6 mikroorganizmus minimalis és maximalis mennyiségét. Lehetdség
szerint meg kell hatdrozni a ndvényvédd szerben 1évo, aggodalomra okot add
metabolitok, relevans szennyezd anyagok, segédanyagok, véddanyagok ¢és
kolesonhatéds-fokozdk, valamint a gyartasi folyamatbol szarmazoé relevans szennyezd
mikroorganizmusok mennyiségét. A tagdllamok a dokumenticidban megadott
informdciok alapjan ellendrzik, hogy a gyartasi folyamat mindségbiztositasa lehetdveé
teszi-e, hogy az aggodalomra okot ad6 metabolitok, a relevans szennyez6 anyagok és
a relevans szennyezd mikroorganizmusok mennyiségeit elfogadhato szinten tartsak.

Csak akkor adhato engedély, ha a gyartott allapot szerinti MPCA ¢és a ndvényvédod
szer gyartasi folyamatai biztositjak, hogy a gyartott allapot szerinti MPCA ¢és a
novényvédd szer gyartdsa allandd mindséget garantdljon, a 2.1.2. pontban
meghatarozott specifikacionak megfelelden.

Az 1107/2009/EK rendelet 48. cikkének, valamint a 2001/18/EK eurdpai parlamenti
és  tanacsi  iranyelvnek!®  megfelelden  géntechnologidval — modositott
mikroorganizmusra csak akkor adhat6é engedély, ha:

— a kérelmezd a dokumentacioban benyujtotta a 2001/18/EK iranyelvvel
Osszhangban elvégzett értékelést, valamint a tagallamok vonatkozé hatarozatat,
és

— a 2001/18/EK iranyelv C. részével 0sszhangban engedélyt adnak ki, amely
alapjan az adott szervezet kibocsathato a kdrnyezetbe vagy forgalomba hozhato
novényvédo szerben.

15

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2001/18/EK iranyelve (2001. marcius 12.) a géntechnologiaval
modositott szervezetek kdrnyezetbe torténd szandékos kibocsatasarol és a 90/220/EGK tanacsi iranyelv
hatalyon kiviil helyezésérél (HL L 106., 2001.4.17., 1. 0.).
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2.1.5.

2.2.
2.2.1.

2.3.

2.3.1.
2.3.1.1.

2.3.1.2.

2.3.1.3.

2.3.14.

2.3.1.5.

A tagallamok meggy6zddnek arrdl, hogy megfeleld mindség-ellendrzési
intézkedéseket alkalmaznak ahhoz, hogy a ndvényvédd szerben 1évo
mikroorganizmus ¢€s egyéb OsszetevOk azonossagat ellendrizni lehessen.

Biologiai és miiszaki tulajdonsagok

Nem adhaté engedély mikroorganizmust tartalmazé novényvédd szerre, ha a
hatéanyagot adé mikroorganizmus a novényi patogén virus nem virulens valtozata,
¢s a javasolt felhasznaladsi feltételek melletti alkalmazast kovetden (beleértve az
esetleges kockazatcsokkentd intézkedéseket is) nem elhanyagolhaté a virulencia
mutacié révén torténd visszanyerésének €s a célzott és nem célzott ndvényekre
gyakorolt karos hatasoknak a valoszinisége.

Hatékonysag, valamint a noévényekre és novényi termékekre gyakorolt
elfogadhatatlan hatasok hianya

Hatékonysag

Nem adhaté engedély, ha a szokasos mezdgazdasagi, novényegészségiigyi ¢€s
kornyezeti (koztik éghajlati) viszonyok kozott szerzett tapasztalatok vagy
tudomanyos bizonyitékok alapjan a javasolt felhasznalasi célok a kovetkezoket
foglaljak magukban:

— olyan célszervezetek vagy egyéb hatdsok visszaszoritasara vagy az elleniik
vald védekezésre vonatkozo ajanldsok, amelyek vélhetéen nem gyakorolnak
karos hatasokat novénykultarakra, novényekre vagy novényi termékekre, vagy

— olyan hatasok, amelyek az emlitett feltételek mellett nem tekinthetdk
elénydsnek.

Nem adhaté engedély, ha a javasolt felhasznalds soran a megcélzott karositdval
szembeni kell6 hatdsossag vagy barmely mas jotékony hatds eléréséhez sziikséges
javasolt minimalis doézis vagy minimalis dozistartomany — azaz a legkisebb hatdsos
dozis — nem igazolt a rendelkezésre allo informaciok vagy hatékonysagi vizsgalatok
alapjan.

A visszaszoritas, védelem vagy mas tervezett hatasok foka, allandosdga és
iddtartama nagyobb legyen legalabb a kezeletlen kontrollban megfigyeltnél, és
lehetdség szerint hasonld legyen, mint egy megfeleld referenciaszer esetében. Adott
esetben a novényvédd szer hasznalatival jar6 hozamvéltozasnak vagy a tarolasi
veszteségek csokkenésének mennyiségileg €s/vagy mindségileg legalabb a kezeletlen
kontrollban megfigyeltnél magasabbnak kell lennie, és lehetdség szerint hasonlonak
kell lennie, mint egy megfeleld referenciaszer esetében. Igazolni kell, hogy a
ndvényvédd szer meghatirozott eldnyt nyujt a javasolt haszndlathoz megjelolt
teriileten uralkodd6 mezdgazdasagi, novényegészségiigyi ¢€s kornyezeti (koztiik
éghajlati) viszonyok kozott.

A novényveédo szer hatékonysagara vonatkoz6 megallapitasoknak érvényesnek kell
lenniiik minden olyan teriiletre és minden olyan koriilmény kozott, amelyre azt
engedélyezni kivanjak.

Ha a novényvédd szer javasolt cimkéje ajanlasokat vagy eldirasokat tartalmaz a
novényvédod szer mas meghatarozott novényveédd szerekkel és/vagy hatasjavitokkal
egyiitt tankkeverékként, egymdés utani permetezések sordn vagy mas relevans
kijuttatasi modok alkalmazéasaval valo haszndlatara vonatkozdan, vagy barmely mas
ajanlast tartalmaz (pl. id6jarasi viszonyok, talajviszonyok, ontdzés utjan torténd
kijuttatas), a tagallamok csak akkor fogadhatjak el az ajanlasokat vagy eldirdsokat,
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2.3.1.6.

2.3.2.
2.3.2.1.

2.3.2.2.

2.3.2.3.

2.3.24.

2.3.2.5.

2.3.2.6.

2.3.2.7.

2.3.28.

ha azokat — adott esetben — aldtdmaszté informacidkkal megindokoljak, és
megfelelnek a 2.3.1.1-2.3.1.4. pontban foglalt alapelveknek.

Amennyiben negativ kdlcsonhatasok varhatok a mikroorganizmus(oka)t tartalmazo
novényvédd szer és mas olyan ndvényvédd szerek kozott, amelyeket a cimkén
eldirtak szerint tankkeverékben, egymas utani permetezések soran vagy mas relevans
kijuttatasi médok vagy mads altalanos gyakorlatok (pl. élohelymegérzésen alapulod
biologiai novényvédelem) soran kell alkalmazni, és ezek a kolcsonhatasok
befolyasoljak a szdéban forgd vagy a tobbi ndvényvédd szer vagy gyakorlat
hatékonysagat, a tagallamok megfeleld feltételeket hataroznak meg a
mikroorganizmus(oka)t tartalmazo novényvédd szer engedélyében, és biztositjak,
hogy a cimkén szerepeljen az ilyen negativ kdlcsonhatast jelzd figyelmeztetd
mondat.

Novényekre és novényi termékekre gyakorolt elfogadhatatlan hatdsok hianya

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

A Dbetakaritaskori terméshozam nem csokkenhet az ald a szint ald, amelyet a
novényvédod szer hasznalata nélkiil el lehetne érni, kivéve, ha ezt a csokkenést a
novényvédelmi hatds mellett olyan egyéb elényok kompenzaljadk, mint a kezelt
ndvények vagy novényi termékek mindségének a javulasa.

Nem mutatkozhat a kezelt novények vagy ndvényi termékek mindségét érintd
elfogadhatatlan kéros hatas, az élelmiszer- és takarmany-atalakitasi folyamatokra (pl.
borkészités, sorgyartas, kenyérgyartds vagy takarmanyozdsra szant szilazs
eldallitasa) gyakorolt karos hatasok kivételével, amennyiben a javasolt cimke
tartalmazza, hogy a ndvényvédd szer nem alkalmazhaté olyan ndvénykultirdk
esetében, amelyeket atalakitasi folyamatokban torténo felhasznalasra szannak.

Nem mutatkozhat elfogadhatatlan karos hatds a szaporitdsra hasznalt novényeken
vagy novényi termékeken, mint példaul az életképességre, a csirdzésra, a kihajtasra, a
gyokerezésre és a megtelepedésre gyakorolt hatasok, kivéve, ha a javasolt cimke
tartalmazza, hogy a ndvényvédd szer nem alkalmazhaté szaporitdsra szant
ndvényeken vagy ndvényi termékeken.

Nem  mutatkozhat elfogadhatatlan hatas a  vetésforgoban  kovetkezd
novénykultirdkon, kivéve, ha a javasolt cimke tartalmazza, hogy bizonyos
novénykultirak, amelyeken ilyen hatas jelentkezne, nem termeszthetok a kezelt
névénykultira utan.

Nem mutatkozhat elfogadhatatlan hatas a szomszédos novénykulturakon, kivéve, ha
a javasolt cimke tartalmazza, hogy a novényvédé szer nem alkalmazhato, ha
meghatéarozott érzékeny szomszédos novénykulturak vannak jelen.

Ha a ndvényvédd szer javasolt cimkéje ajanlasokat vagy eldirdsokat tartalmaz a
novényvédd szer mas novényvédd szerekkel és/vagy hatédsjavitokkal egytitt
tankkeverékként torténd hasznalatara vonatkozoan, a tankkeverék tekintetében
szolgaltatott informaciokra is a 2.3.2.1-2.3.2.6. pontban foglalt kritériumok
alkalmazandok.

A kijuttatd eszkOz tisztitdsdra javasolt utasitdsoknak gyakorlatiasaknak ¢és
hatasosaknak kell lenniiik, hogy konnyen lehessen alkalmazni dket annak érdekében,
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24.

24.1.

24.2.

2.5.
2.5.1.

hogy feltétlentil eltavolithatok legyenek a novényvédd szer maradékai, amelyek
kiilonben kés6bb karokat okozhatnanak.

Azonositasi/kimutatasi és mennyiségmeghatarozasi médszerek

A javasolt modszereknek a leginkabb megfeleld eljarasokat kell tiikroznitik. Az
engedélyezés eldtti analitikai modszerek, valamint — adott esetben — az engedélyezés
utani ellendrzési és megfigyelési célokra javasolt analitikai modszerek validalasdhoz
a kovetkezo feltételeknek kell teljestilniiik.

Nem adhat6 engedély, ha nincs kielégitd mindségii megfelelé modszer a ndvényvédo
szerben 1év0 mikroorganizmus megfeleld6 mikrobidlis egységben  torténd
azonositdsara €s mennyiségi meghatarozasara, tovabba a noévényvédo szer barmely
egyéb, az emberi és allati egészség és/vagy a kornyezet szempontjabdl relevans
Osszetevoje — példaul aggodalomra okot add metabolitok, toxinok, relevans
szennyez0 anyagok ¢€s segédanyagok — azonositdsara és mennyiségi
meghatdrozasara. Olyan novényvédd szer esetében, amely hatéanyagként egynél
tobb mikroorganizmust tartalmaz, az ajanlott moddszereknek alkalmasaknak kell
lenniiik az egyes mikroorganizmusok egymastdl fiiggetleniil torténd azonositasara és
mennyiségi meghatarozasara.

Csak akkor adhatdo engedély, ha Iétezik megfeleld ellendrzési és megfigyelési
modszer azon, aggodalomra okot add metabolitok szermaradékainak azonositasara és
mennyis€égi meghatarozasara, amelyek vonatkozasdban szermaradék-hatarértéket
allapitottak meg. Ezeknek a moddszereknek konnyen beszerezhetd reagenseket és
felszereléseket kell alkalmazniuk. Rendelkezni kell az aldbbiak elemzésére alkalmas
modszerekkel:

a) novények, novényi termékek, novényi és allati eredetli élelmiszerek és
takarmanyok, ha relevans szermaradékok fordulnak eld. A szermaradék akkor
mindsil relevansnak, ha szermaradék-hatarérték, élelmezés- és munka-
egészségligyl varakozasi 1d6 vagy mads ilyen oOvintézkedés eldirdsara van
sziikség;

b) talaj, viz, levegd és/vagy testfolyadékok és -szovetek azokban az elemekben,
amelyekben toxikologiai, 6kotoxikoldgiai vagy kornyezetvédelmi szempontbol
relevans szermaradékok fordulnak eld.

Az emberi és allati egészségre gyakorolt hatas
A ndvényveédd szerbdl eredd, az emberi €s allati egészségre gyakorolt hatasok

Mikroorganizmus(oka)t tartalmaz6é novényvédd szer engedélyezésére vonatkozo
dontéshozatal soran a tagadllamoknak figyelembe kell venniiik az emberek
valamennyi csoportjara — igy a foglalkozéasszeri ¢és nem foglalkozasszerii
felhasznalokra, a taplalkozas révén vagy a kornyezeten keresztiil kozvetett vagy
kozvetlen expozicionak kitett személyekre —, valamint az allatokra gyakorolt
lehetséges hatasokat.
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2.5.1.1.

2.5.1.2.

2.5.1.3.

2.5.1.4.

2.5.1.5.

2.5.1.6.

2.5.1.7.

2.5.1.8.

Nem adhat6 engedély, ha megallapitast nyer, hogy a mikroorganizmus fert6z6 vagy
elfogadhatatlan mértékii karos hatast gyakorol az emberi vagy allati egészségre az
ajanlott felhasznalasi feltételek mellett, ideértve a realisan elképzelhetd legrosszabb
expozicios forgatokonyv bekovetkezését is.

Nem adhato engedély, ha — adott esetben a mikroorganizmus biologiai tulajdonsagai
alapjan — nincs elegendd, a mikroorganizmussal szemben hatésos kezelési lehetdség.

Nem adhato engedély, ha a novényvédo szer elfogadhatatlan toxikus hatast gyakorol
az emberekre vagy az allatokra a javasolt felhasznalési feltételek mellett, ideértve a
realisan elképzelhetd legrosszabb expozicios forgatokonyv bekdvetkezését is.

Minden mikroorganizmust potencidlis szenzibilizalonak kell tekinteni mindaddig,
amig nincs validalt vizsgalati modszer, €s amig relevans informaciok alapjan
megallapitast nem nyer, hogy nem 4ll fenn a szenzibilizacié kockazata. A megadott
engedélyekben ezért nem specifikus kockazatcsokkentd intézkedésként meg kell
hatarozni, hogy egyéni véddeszkozoket (pl. maszkot) kell viselni, figyelembe véve a
felhasznalasi feltételeket, valamint azt, hogy a mikroorganizmust tartalmazo
ndvényvédo szernek valo, belélegzésen keresztiili expozicidt a lehetd legkisebbre
kell csokkenteni. Emellett a javasolt felhasznalasi feltételek megkovetelhetik az
1107/2009/EK rendelet 6. cikkében eldirt kiilon kockéazatcsokkentd intézkedések
alkalmazasat.

Amennyiben a javasolt felhasznalasi feltételek egyéni véddeszkozoket irnak eld, csak
akkor adhat6 engedély, ha azok:

— hatasosak és megfelelnek az (EU) 2016/425 eurdpai parlamenti és tanécsi
rendeletnek ',

—  afelhasznal¢ altal konnyen beszerezhetdk,

— ¢szszerlien hasznéalhatok a ndvényvédd szer megkovetelt felhasznélasi feltételei
mellett, kiilonos tekintettel az éghajlati viszonyokra.

Azokat novényveédd szereket, amelyek kiilonleges tulajdonsagaik miatt vagy nem
megfeleld kezelésik vagy haszndlatuk esetén elfogadhatatlan kockézatot
jelenthetnek, kiilonleges korlatozasok ala kell vonni, példaul a csomagolas méretét, a
készitmény tipusat, a forgalmazast, a felhasznalast vagy a hasznalati modot illetden.
Nem engedélyezhetdk tovabba nem foglalkozasszerii felhasznalok altali hasznélatra
azok a novényveédo szerek, amelyek besoroldsuk alapjan nagyon mérgezok.

Az ¢élelmezés- és munkaegészségligyi varakozasi idoket vagy mas ovintézkedéseket
ugy kell meghatarozni, hogy a novényvédd szer kijuttatasa utan varhatéoan ne
forduljon eld fertézés vagy mas kéaros hatds azokra a kozelben tartézkododkra,
dolgozodkra, lakokra vagy allatokra nézve, akiket expozicio ér.

A fertzés vagy karos hatasok kizéarasara szolgald élelmezés- és munka-egészségiigyi
varakozasi 1doknek realisaknak kell lennilik; sziikség esetén specidlis
ovintézkedéseket kell eldirni.

Az engedély feltételeinek meg kell felelniiik a 98/24/EK'7 és a 89/656/EGK'® tandcsi
iranyelvnek, valamint a 2000/54/EK'® és a 2004/37/EK europai parlamenti és tanacsi
iranyelvnek. Figyelembe kell venni a fertdzés tiineteinek felismerésére, az

16

Az Europai Parlament ¢és a Tanacs (EU) 2016/425 rendelete (2016. marcius 9.) az egyéni
veéddeszkozokrol és a 89/686/EGK tanacsi iranyelv hatalyon kiviil helyezésér6l (HL L 81., 2016.3.31.,
51.0.).
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2.5.2.
2.5.2.1.

2.5.2.2.

2.6.
2.6.1.

2.6.2.

2.6.3.

elsésegélynyujtas hatdsossagara €s a terdpids intézkedésekre vonatkozo kisérleti
adatokat és informacidkat.

A szermaradékokbol eredd, az emberi €s allati egészségre gyakorolt hatasok

Nem adhat6 engedély, ha a hatéanyagként mikroorganizmust tartalmazé névényvédo
szerr6l nem all rendelkezésre elegendd informacidé annak megallapitasdhoz, hogy
nincs olyan, az emberi vagy allati egészségre gyakorolt karos hatds, amely a
novényekben, ndvényi termékekben vagy azok feliiletén megmarado
mikroorganizmusbol és aggodalomra okot adé metabolitokbdl eredd expoziciobol
szarmazna.

Nem adhat6é engedély, ha a kezelt ndvényeket vagy novényi termékeket allatok
takarmanyozasara szanjak, ¢és az eléforduld szermaradékok karos hatassal vannak az
allatok egészségére.

A novényvédo szer sorsa és viselkedése a kornyezetben

Nem adhat6 engedély, ha a novényveédd szer javasolt feltételek melletti felhasznalasa
kovetkeztében a felszini vizeknek az aggodalomra okot adé metabolitok Aaltali
szennyezddése varhato, és:

— a tervezett felhasznalashoz megjeldlt teriileten 1évé vagy onnan szarmazd
felszini vizet ivoviz kivételére szanjak, és

— ez a szennyezddés meghaladja a 2000/60/EK iranyelvvel &sszhangban
megallapitott paramétereket vagy értékeket.

Csak akkor adhaté engedély, ha a novényvédd szer javasolt haszndlati utasitdsa —
amely a kijuttat6d eszkozok tisztitasi eljarasaira is kiterjed — vilagosan le van irva, és a
felszini vizek véletlen szennyezésének valdszinliségét minimalisra csokkenti.

Nem adhat6 engedély, ha a ndvényvédo szer javasolt feltételek melletti felhasznalasa
kovetkeztében a felszin alatti vizeknek az aggodalomra okot add metabolitok altali
szennyezOdése varhatd, €s ez a szennyezddés tullépi az aldbbi hatarértékek koziil az
alacsonyabbat:

1. a 98/83/EK tanicsi iranyelvben?® megallapitott maximdlis megengedhetd
koncentracio; vagy

i1. a hatéoanyagnak az 1107/2009/EK rendelet szerinti jovahagyasa soran a
megfeleld adatok, kiilondsen a toxikologiai adatok alapjan meghatarozott
legnagyobb koncentracio, vagy ha ilyen nem keriilt meghatérozasra, akkor a
hatéanyagnak az 1107/2009/EK rendelet szerinti jovdhagydsa soran

20

A Tanacs 98/24/EK iranyelve (1998. aprilis 7.) a munkajuk soran vegyi anyagokkal kapcsolatos
kockazatoknak kitett munkavallalok egészségének és biztonsaganak védelmérdl (tizennegyedik egyedi
iranyelv a 89/391/EGK iranyelv 16. cikkének (1) bekezdése értelmében) (HL L 131., 1998.5.5., 11. 0.).
A Tanécs 89/656/EGK iranyelve (1989. november 30.) a munkavallalok altal a munkahelyen hasznalt
egyéni véddeszkozok egészségvédelmi és biztonsagi minimumkovetelményeir6l (harmadik egyedi
iranyelv a 89/391/EGK iranyelv 16. cikk (1) bekezdése értelmében) (HL L 393., 1989.12.30., 18. 0.).
Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2000/54/EK iranyelve (2000. szeptember 18.) a munkajuk soran
biologiai anyagokkal kapcsolatos kockazatoknak kitett munkavallalok védelmérdl (hetedik egyedi
iranyelv a 89/391/EGK iranyelv 16. cikkének (1) bekezdése értelmében) (HL L 262., 2000.10.17.,
21.0.).

A Tanacs 98/83/EK iranyelve (1998. november 3.) az emberi fogyasztasra szant viz mindségérél (HL
L 330, 1998.12.5., 32. 0.).
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2.7.

2.7.1.

2.7.2.

meghatarozott megengedhetd napi beviteli érték (ADI) egytizedének megfeleld
koncentracio?!,

kivéve, ha a fogyasztoéi kockazatértékelés sordn nem mutatnak ki elfogadhatatlan
kockézatot, vagy ha tudoményosan igazolhatd, hogy az adott szabadfoldi
koriilmények kozott nem keriil sor a paraméterek vagy a maximalis koncentraciok
megsértésére vagy tullépésére.

Nem célzott szervezetekre gyakorolt hatasok

A tagallamok biztositjak, hogy a rendelkezésre 4ll6 informaciok elegenddk legyenek
ahhoz, hogy dontést lehessen hozni arrol, hogy lehetnek-e elfogadhatatlan hatasok a
284/2013/EU rendelet melléklete B. részének 10. szakaszaban foglalt nem célzott
szervezetek csoportjaira nézve a mikroorganizmust tartalmazo novényvédd szerbol
az annak a tervezett felhasznalasat kovetden eredd expozicid kovetkeztében.

Amennyiben az 1.6. pont szerint elvégzett vizsgalat alapjan fennall a szarazfoldi
gerinceseket érd expozicio lehetdsége, nem adhatd engedély a kovetkezd esetekben:

a)  haamikroorganizmus patogén szarazfoldi gerincesekre nézve;

b) a novényvédd szerbdl eredd toxikus hatasok esetén, ha az akut és rovid tavu
toxicitas/expozicid ardny szarazfoldi gerincesek esetében 10-nél kisebb az
LDso alapjan (taplalkozassal kapcsolatos akut kockazatok értékelése), vagy a
hosszi tavl toxicitas/expozicié arany 5-nél kisebb, kivéve, ha megfeleld
kockazatértékelés sordn egyértelmiien kimutatjdk, hogy szabadfoldi
korilmények kozott sem kozvetve, sem kozvetlenil nem 1ép fel
elfogadhatatlan hatds a novényvédd szer javasolt felhasznaldsi feltételek
melletti haszndlata utan.

rrrrrr

érd expozicid lehetdsége, nem adhato engedély a kovetkezd esetekben:

a) ha a mikroorganizmus patogén vizi €él6lényekre nézve, kivéve, ha megfeleld
kockazatértékelés sordn egyértelmilen kimutatjdk, hogy szabadfoldi
korilmények kozott nem lépne fel vizi é€lélények populacidira gyakorolt
elfogadhatatlan hatds a novényvédd szer javasolt felhasznalasi feltételek
melletti hasznalata utan; vagy

b) andvényvédo szerbdl eredd toxikus hatasok esetén, ha:

— a halakra és vizibolhakra gyakorolt toxicitas/expozicido arany 100-nal
kisebb akut expozicido esetén és 10-nél kisebb hosszii tdvu expozicid
esetén, vagy

— az algasodasgatlas/expozici6 arany 10-nél kisebb,

kivéve, ha megfeleld kockazatértékelés soran egyértelmilien kimutatjdk, hogy
szabadfoldi koriilmények kozott nincs az expozicioval érintett fajokra
gyakorolt elfogadhatatlan kozvetlen vagy kozvetett hatds a novényvédo szer
javasolt felhasznalasi feltételek melletti hasznalata utan.

21

Ha az ADI nem all rendelkezésre az aggodalomra okot add metabolitra vonatkozéan, 0,1 pg/l
alapértelmezett értéket kell alkalmazni.
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2.7.3.

2.7.4.

2.7.5.

2.7.6.

Amennyiben az 1.6. pont szerint elvégzett vizsgalat alapjan nem =zarhato ki a
méheket érd expozicid lehetdsége, nem adhato engedély a kovetkezd esetekben:

a) ha a mikroorganizmus patogén a méhekre nézve, kivéve, ha megfeleld
kockazatértékelés sordn egyértelmilen kimutatjdk, hogy szabadfoldi
koriilmények kozott nem varhatdo a méhek populacidira gyakorolt
elfogadhatatlan hatds a novényvédd szer javasolt felhasznaldsi feltételek
melletti hasznalata utan; vagy

b) a novényvédd szerbdl eredd toxikus hatasok esetén, az A. rész 2.5.2.3.
pontjaban foglalt dontéshozatali elvekben meghatarozottak szerint.

Amennyiben az 1.6. pont szerint elvégzett vizsgalat alapjan fennall a méhektdl eltérd
izeltlabuakat ér6 expozicio lehetdsége, nem adhato engedély a kdvetkezo esetekben:

a)  ha a mikroorganizmus patogén a méhektdl eltérd izeltlabuakra nézve, kivéve,
ha megfeleld kockazatértékelés soran egyértelmiien kimutatjdk, hogy
szabadfoldi koriilmények kozott nem varhatd a méhektdl eltérd izeltlabtiak
populacidira gyakorolt elfogadhatatlan hatds a ndvényvédd szer javasolt
felhasznalasi feltételek melletti hasznalata utan; vagy

b) a ndvényvédd szerbdl eredd toxikus hatdsok esetén az A. rész 2.5.2.4.
pontjaban foglalt dontéshozatali elvekben meghatarozottak szerint, kivéve, ha
megfeleld kockazatértékeléssel egyértelmilien kimutatjdk, hogy szabadfoldi
koriilmények kozott nem 1ép fel a méhektdl eltérd izeltlabuakra gyakorolt
elfogadhatatlan hatds a novényvédd szer javasolt felhaszndldsi feltételek
melletti hasznalata utdn. A szelektivitasra vonatkozé allitdsokat és az integralt
novényvédelemben torténd felhasznaldsra vonatkozd javaslatokat megfeleld
adatokkal kell alatamasztani.

Amennyiben a mikroorganizmust nem a talajbdl izolaltak, és az 1.6. pont szerint
elvégzett vizsgalat alapjan fenndll a talajlaké mezo- és makroorganizmusokat érd
expozicio lehetdsége, nem adhat6 engedély a kovetkez6 esetekben:

a) ha a mikroorganizmus patogén a talajlak6 mezo- ¢és makroorganizmusokra
nézve, kivéve, ha megfeleld kockazatértékeléssel egyértelmiien kimutatjak,
hogy szabadfoldi koriilmények kozott nem 1ép fel a talajlaké mezo- és
makroorganizmusok  populdcidira  gyakorolt elfogadhatatlan hatas a
novényveédo szer javasolt felhasznalasi feltételek melletti hasznélata utan; vagy

b) a ndvényvédd szerbdl eredd toxikus hatdsok esetén, ha az akut
toxicitas/expozicid arany talajlaké mezo- €s makroorganizmusok esetében 10-
nél kisebb, vagy a hossza tavl toxicitds/expozicid arany 5-nél kisebb, kivéve,
ha megfeleld kockazatértekelés soran egyértelmiien kimutatjdk, hogy
szabadfoldi koriilmények kozott nem 1ép fel a talajlakd6 mezo- ¢és
makroorganizmusok  populdcidira  gyakorolt elfogadhatatlan hatds a
novényveédo szer javasolt felhasznalasi feltételek melletti hasznélata utan.

Ha a mikroorganizmus gyomirtd hatdasmechanizmussal rendelkezik, vagy kozeli
rokonsagban 4ll valamely ismert ndvényi patogénnel, és az 1.6. pont szerint elvégzett
vizsgélat alapjan fennall annak a lehetdsége, hogy szarazfoldi novényeket ér a
mikroorganizmusbol eredé expozicid, nem adhatd engedély, ha a mikroorganizmus
szarazfoldi novényekre nézve patogén, vagy ha a ndévényvédd szer toxikus hatassal
van szarazfoldi novényekre. E kovetelmény alkalmazasa csak abban az esetben
mellézhetd, ha megfeleld kockdzatértékeléssel egyértelmlien kimutatjdk, hogy
szabadfoldi koriilmények kozott nem Iép fel a nem célzott szarazfoldi novények
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populécioira gyakorolt elfogadhatatlan hatés
felhasznalasi feltételek melletti hasznalata utan.”
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	a növényvédő szerben lévő hatóanyag(ok), és adott esetben a toxikológiai, ökotoxikológiai vagy környezetvédelmi szempontból jelentős szennyeződések és segédanyagok jellege és mennyisége.
	1.6.2. a szermaradékok elemzése esetében:

	1.7.  Fizikai és kémiai tulajdonságok
	1.7.1.  A tagállamok értékelik a növényvédő szer tényleges hatóanyag-tartalmát és tárolás alatti stabilitását.
	1.7.2.  A tagállamok értékelik a növényvédő szer fizikai és kémiai tulajdonságait, különösen a következőket:
	1.7.3.  Ha a növényvédő szer javasolt címkéje előírásokat vagy ajánlásokat tartalmaz más növényvédő szerekkel vagy hatásjavítókkal együtt, tankkeverékként való használatra, akkor a keverékben lévő anyagok fizikai és kémiai kompatibilitását is értékeln...


	2.  Döntéshozatal
	2.1.  Hatékonyság
	2.1.1.  Ha a javasolt felhasználási célok ajánlásokat tartalmaznak olyan szervezetek visszaszorítására vagy az ellenük való védekezésre vonatkozóan, amelyek a szerzett tapasztalatok vagy tudományos tények alapján nem tekinthetők károsnak a javasolt fe...
	2.1.2.  A visszaszorítás, a védelem vagy más tervezett hatások foka, állandósága és tartama hasonló kell, hogy legyen ahhoz, mint ami a megfelelő referenciaszerek használatából adódik. Ha nincs megfelelő referenciaszer, igazolni kell, hogy a növényvéd...
	2.1.3.  Adott esetben a szer használatával járó terméshozam-változásnak és a tárolási veszteségek csökkenésének minőségileg és/vagy mennyiségileg hasonlónak kell lennie ahhoz, mint ami a megfelelő referenciaszerek használatából adódik. Ha nincs megfel...
	2.1.4.  A készítmény teljesítményére vonatkozó megállapításoknak érvényeseknek kell lenniük a tagállam minden területén, ahol a szert engedélyezni tervezik, illetve minden javasolt felhasználási feltétel mellett, kivéve, ha a javasolt címke tartalmazz...
	2.1.5.  Ha a javasolt címke előírásként tartalmazza, hogy a készítményt más meghatározott növényvédő szerekkel vagy hatásjavítókkal együtt tankkeverékként kell használni, akkor a keveréknek el kell érnie a tervezett hatást, és meg kell felelnie a 2.1....

	2.2.  Növényekre vagy növényi termékekre gyakorolt elfogadhatatlan hatások hiánya
	2.2.1.  Nem mutatkozhatnak releváns fitotoxikus hatások a kezelt növényeken vagy növényi termékeken, kivéve, ha a javasolt címke tartalmazza a megfelelő használati korlátozásokat.
	2.2.2.  A betakarításkori terméshozam a fitotoxikus hatások következtében nem csökkenhet a növényvédő szer használata nélkül elérhető terméshozam alá, kivéve, ha ezt a csökkenést más előnyök ellensúlyozzák, mint például a kezelt növény vagy növényi te...
	2.2.3.  Nem mutatkozhat a kezelt növények vagy növényi termékek minőségére gyakorolt elfogadhatatlan káros hatás – kivéve a feldolgozásra gyakorolt káros hatásokat – akkor, ha a javasolt címke tartalmazza, hogy a készítmény nem alkalmazható feldolgozá...
	2.2.4.  Nem mutatkozhat elfogadhatatlan káros hatás a szaporításra használt növényeken vagy növényi termékeken, mint például az életképességre, csírázásra, kihajtásra, gyökerezésre és megtelepedésre gyakorolt hatások, kivéve, ha a javasolt címke tarta...
	2.2.5.  Nem mutatkozhat elfogadhatatlan hatás a vetésforgóban következő növénykultúrákon, kivéve, ha a javasolt címke tartalmazza, hogy bizonyos növénykultúrák, amelyeken ilyen hatás jelentkezne, nem termeszthetők a kezelt növénykultúra után.
	2.2.6.  Nem mutatkozhat elfogadhatatlan hatás a szomszédos növénykultúrákon, kivéve, ha a javasolt címke tartalmazza, hogy a készítmény nem alkalmazható, ha meghatározott érzékeny szomszédos növénykultúrák vannak jelen.
	2.2.7.  Ha a javasolt címke előírásként tartalmazza, hogy a készítményt más növényvédő szerekkel vagy hatásjavítókkal együtt tankkeverékként kell használni, akkor a keveréknek meg kell felelnie a 2.2.1–2.2.6. pontban foglalt alapelveknek.
	2.2.8.  A kijuttató eszköz tisztítására vonatkozóan javasolt utasításoknak gyakorlatiasnak és hatásosnak kell lenniük, hogy könnyen alkalmazhatók legyenek annak biztosítása érdekében, hogy eltávolítsák a növényvédő szer maradékait, amelyek különben ké...

	2.3.  A megcélzott gerincesekre gyakorolt hatás
	2.4.  Az emberi vagy állati egészségre gyakorolt hatás
	2.4.1.  A növényvédő szerből eredő, az emberi vagy állati egészségre gyakorolt hatás
	2.4.1.1. Nem adható engedély, ha a növényvédő szer javasolt felhasználási feltételek (ideértve a dózisokra és a kijuttatási módra vonatkozó feltételeket is) mellett történő kezeléséből és használatából eredő kezelői expozíció túllépi a megengedett kez...
	2.4.1.2. Ha a javasolt felhasználási feltételek védőruházat és egyéni védőeszköz használatát írják elő, csak akkor adható engedély, ha ezek az eszközök hatásosak, megfelelnek a vonatkozó uniós rendelkezéseknek, a felhasználó számára könnyen beszerezhe...
	2.4.1.3.  Azokat a növényvédő szereket, amelyek különleges tulajdonságaik miatt, illetve nem megfelelő kezelésük vagy használatuk esetén nagyobb kockázatot jelenthetnek, különleges korlátozások alá kell vonni, például a csomagolás méretét, a készítmén...
	2.4.1.4. Az élelmezés- és munkaegészségügyi várakozási időknek vagy egyéb óvintézkedéseknek biztosítaniuk kell, hogy a növényvédő szer kijuttatása után a közelben tartózkodók vagy a dolgozók expozíciója ne legyen nagyobb sem a növényvédő szer hatóanya...
	2.4.1.5. Az élelmezés- és munkaegészségügyi várakozási időket vagy egyéb óvintézkedéseket úgy kell meghatározni, hogy ne legyen az állatokat érő káros hatás.
	2.4.1.6. Az élelmezés- és munkaegészségügyi várakozási időknek vagy egyéb óvintézkedéseknek, amelyek célja annak biztosítása, hogy az AOEL-szinteket és -határértékeket betartsák, reálisnak kell lenniük; szükség esetén különleges óvintézkedéseket kell ...

	2.4.2. A szermaradékokból eredő, az emberi vagy állati egészségre gyakorolt hatás
	2.4.2.1. Az engedélyeknek biztosítaniuk kell, hogy az előforduló szermaradékok tükrözzék a helyes mezőgazdasági gyakorlatnak megfelelő elégséges védelem eléréséhez szükséges minimális növényvédőszer-mennyiséget, amelyet olyan módon alkalmaznak (ideért...
	2.4.2.2. Ha az új körülmények, amelyek között a növényvédő szert alkalmazni kívánják, nem egyeznek azokkal, amelyek alapján korábban meghatározták a szermaradék-határértéket (MRL), akkor a tagállamok csak akkor adhatnak engedélyt a növényvédő szerre, ...
	2.4.2.3. Ha van meghatározott szermaradék-határérték, a tagállamok csak akkor adhatnak engedélyt a növényvédő szerre, ha a kérelmező bizonyítani tudja, hogy a szer javasolt használata nem jár e szermaradék-határérték túllépésével, vagy ha a 396/2005/E...
	2.4.2.4. A 2.4.2.2. pontban említett esetekben minden engedélykérelemhez kockázatértékelést kell csatolni, amely a helyes mezőgazdasági gyakorlatot alapul véve figyelembe veszi az érintett tagállamban a fogyasztóknak a legrosszabb forgatókönyv szerint...
	2.4.2.5. Ha a feldolgozás befolyásolja a szermaradékok jellegét, külön kockázatértékelés elvégzésére lehet szükség a 2.4.2.4. pontban leírt feltételek mellett.
	2.4.2.6. Ha a kezelt növényeket vagy növényi termékeket állatok takarmányozására szánják, akkor az előforduló szermaradékok nem lehetnek káros hatással az állatok egészségére.


	2.5.  A környezetre gyakorolt hatás
	2.5.1. Környezeti sors és eloszlás
	2.5.1.1. Nem adható engedély, ha a hatóanyag és – ha ezek toxikológiai, ökotoxikológiai vagy környezetvédelmi szempontból jelentőséggel bírnak – a metabolitok és bomlás- vagy reakciótermékek a növényvédő szer javasolt felhasználási feltételei melletti...
	2.5.1.2. Nem adható engedély, ha a hatóanyag vagy a releváns metabolitok, bomlás- vagy reakciótermékek koncentrációja a növényvédő szer javasolt felhasználási feltételek melletti használata következtében várhatóan túllépi az alábbi határértékek közül ...
	2.5.1.3. Nem adható engedély, ha a hatóanyag vagy a releváns metabolitok, bomlás- vagy reakciótermékek koncentrációja a növényvédő szer javasolt felhasználási feltételek melletti használata után a felszíni vizekben várhatóan:
	2.5.1.4. Nem adható engedély, ha a hatóanyag levegőben mért koncentrációja a javasolt felhasználási feltételek mellett túllépi akár az AOEL-t, akár a 2.4.1. pontban említett, a szert kezelőkre, a közelben tartózkodókra vagy a dolgozókra vonatkozó hatá...

	2.5.2.  A nem célzott fajokra gyakorolt hatás
	2.5.2.1. Ha előfordulhat a madarak és más nem célzott szárazföldi gerincesek expozíciója, nem adható engedély a következő esetekben:
	2.5.2.2. Ha előfordulhat a vízi élőlények expozíciója, nem adható engedély a következő esetekben:
	2.5.2.3. Ha előfordulhat a mézelő méhek expozíciója, nem adható engedély, ha a mézelő méhek szájon át történő vagy érintkezéses expozíciójának veszélyességi hányadosa 50-nél nagyobb, kivéve, ha megfelelő kockázatértékelés során egyértelműen kimutatják...
	2.5.2.4. Ha előfordulhat a mézelő méhektől eltérő, hasznos ízeltlábúak expozíciója, nem adható engedély, ha a javasolt maximális kijuttatási dózissal végzett, letális és szubletális hatásokat vizsgáló laboratóriumi kísérletekben a vizsgált szervezetek...
	2.5.2.5. Ha előfordulhat a földigiliszták expozíciója, nem adható engedély, ha a földigilisztákra nézve az akut toxicitás/expozíció arány 10-nél kisebb, vagy a hosszú távú toxicitás/expozíció arány 5-nél kisebb, kivéve, ha megfelelő kockázatértékelés ...
	2.5.2.6. Ha előfordulhat a nem célzott talajlakó mikroorganizmusok expozíciója, nem adható engedély, ha laboratóriumi vizsgálatokban a nitrogén- vagy szénmineralizációs folyamatok 100 nap után 25 %-nál nagyobb mértékben változnak, kivéve, ha megfelelő...


	2.6.  Analitikai módszerek
	2.6.1.  a készítmények elemzése esetében:
	2.6.2. a szermaradékok elemzése esetében:

	2.7.  Fizikai és kémiai tulajdonságok
	2.7.1. Ha van érvényes FAO-specifikáció, akkor azt kell követni.
	2.7.2. Ha nincs érvényes FAO-specifikáció, akkor a növényvédő szer fizikai és kémiai tulajdonságainak meg kell felelniük a következőknek:
	2.7.3.  Ha a javasolt címke előírást vagy ajánlást tartalmaz más növényvédő szerekkel vagy hatásjavítókkal együtt tankkeverékként való használatra, illetve ha a javasolt címke jelzi a készítmény kompatibilitását tankkeverékben más növényvédő szerekkel...


	1.  Értékelés
	1.1.  Azonosítás és gyártási információk
	1.1.1.  A növényvédő szerben lévő mikroorganizmus azonosítása
	1.1.2.  A növényvédő szerben lévő mikroorganizmus előállításának minőség-ellenőrzése
	1.1.3.  A növényvédő szer azonosítása
	1.1.4.  A növényvédő szer minőség-ellenőrzése

	1.2.  Biológiai, fizikai, kémiai és műszaki tulajdonságok
	1.2.1.  A növényvédő szerben lévő mikroorganizmus biológiai tulajdonságai
	1.2.1.1. A tagállamok értékelik a növényvédő szerben lévő mikroorganizmus eredetére, előfordulására és korábbi használatára vonatkozó információkat, különös jelentőséget tulajdonítva annak a helynek, ahol a törzset izolálták, valamint a mikroorganizmu...
	1.2.1.2. A tagállamok értékelik a mikroorganizmus ökológiájára és életciklusára vonatkozó információkat, figyelembe véve a mikroorganizmusnak a gazdaszervezetek sűrűségéhez viszonyított populációsűrűségét is, a 283/2013/EU rendelet melléklete B. részé...
	1.2.1.3. A tagállamok értékelik a növényvédő szer célszervezetekre gyakorolt hatásmechanizmusára vonatkozó információkat annak érdekében, hogy meghatározzák a mikroorganizmusnak minősülő hatóanyag lehetséges kockázatait és funkcióját a javasolt felhas...
	1.2.1.4. A tagállamok értékelik a mikroorganizmus gazdakörével kapcsolatban szolgáltatott adatokat, figyelembe véve minden információt, amely rendelkezésre áll a mikroorganizmus ismert emberi, állati, növényi patogénekkel vagy más, nem célfajokat vesz...
	1.2.1.5. A tagállamok értékelik a fejlődési feltételekre vonatkozó információkat, és ennek keretében meghatározzák az olyan korlátozó tényezőket, mint például az UV-fény, a páratartalom, a pH-érték, a hőmérsékletek és a mikroorganizmus fejlődését befo...
	1.2.1.6. A tagállamok értékelik az olyan mikroorganizmusok genetikai stabilitását, amelyek a növényi patogén vírusok nem virulens változatai, megfontolva annak a valószínűségét, hogy a mikroorganizmusok visszanyerik virulenciájukat, valamint az ennek ...
	1.2.1.7. Annak megállapítása érdekében, hogy a mikroorganizmus előállít-e aggodalomra okot adó metabolitokat, a tagállamok figyelembe veszik a metabolitokkal kapcsolatban a termelődésre, a toxicitásra és az expozícióra vonatkozóan a 283/2013/EU rendel...
	1.2.1.8. Baktériumok esetében a tagállamok értékelik a releváns antimikrobiális szerekkel szembeni fenotípusos rezisztenciára vonatkozó információkat. A tagállamok – figyelembe véve, hogy a baktériumokban lévő rezisztenciagének horizontálisan átadható...

	1.2.2. A növényvédő szer fizikai, kémiai és műszaki tulajdonságai
	1.2.2.1. A tagállamok értékelik a növényvédő szer eltarthatóságát és tárolási stabilitását, figyelembe véve a csomagolást, az optimális (ajánlott) tárolási hőmérsékletet és a fényviszonyokat. Figyelembe kell venni a mikroorganizmusok vagy a releváns s...
	1.2.2.2. A tagállamok értékelik a növényvédő szer fizikai és kémiai tulajdonságait, valamint azt, hogy ezek megmaradnak-e a tárolás után is, továbbá – megfelelő FAO-specifikáció hiányában – figyelembe veszik a növényvédő szer valamennyi lényeges fizik...
	1.2.2.3. Ha a növényvédő szer javasolt címkéje előírásokat vagy ajánlásokat tartalmaz más növényvédő szerekkel vagy hatásjavítókkal együtt, tankkeverékként való használatra, a tagállamok értékelik a növényvédő szernek a tankkeverékben lévő más növényv...


	1.3.  Hatékonyság
	1.3.1.  Ha a javasolt felhasználás valamely szervezet visszaszorítására vagy azzal szembeni védekezésre irányul, akkor a tagállamok értékelik, hogy a célszervezet veszélyt jelenthet-e a növények egészségére a javasolt használathoz megjelölt terület me...
	1.3.2.  A tagállamok értékelik, hogy a javasolt használathoz megjelölt területen, az ottani mezőgazdasági és környezeti (köztük éghajlati) viszonyok között bekövetkezne-e a növények vagy növényi termékek jelentős károsodása vagy a terméshozam csökkené...
	1.3.3.  A tagállamok értékelik a 284/2013/EU rendelet melléklete B. részében előírt, a növényvédő szer hatékonyságára vonatkozó adatokat a növényvédelmi hatásfok vagy a tervezett hatás mértéke tekintetében, figyelembe véve olyan releváns kísérleti fel...
	1.3.4. A tagállamok értékelik a növényvédő szer hatékonyságát a javasolt használathoz megjelölt területen a gyakorlatban nagy valószínűséggel előforduló különféle mezőgazdasági, növényegészségügyi és környezeti (köztük éghajlati) viszonyok között. Az ...
	1.3.5.  A tagállamok értékelik a növényvédő szer javasolt felhasználási feltételek melletti használata után a kezelt növényeken jelentkező esetleges káros hatásokat és azok mértékét, adott esetben egy vagy több alkalmas referenciaszerrel – ha van ilye...
	1.3.6.  Ha a növényvédő szer javasolt címkéje ajánlásokat vagy előírásokat tartalmaz a növényvédő szer más növényvédő szerekkel és/vagy hatásjavítókkal együtt tankkeverékként való használatára vonatkozóan, a tagállamok elvégzik az 1.3.3–1.3.5. pontban...
	1.3.7.  A tagállamok a kérelmező által a címkén javasolt utasításoknak megfelelően értékelik a mikroorganizmus aktivitására a más növényvédő szerekkel való keverést vagy egymás utáni permetezést (vagy más releváns kijuttatási mód alkalmazását) követőe...
	1.3.8.  Amennyiben a rendelkezésre álló adatok azt mutatják, hogy a mikroorganizmus káros hatással van a növényekre, vagy hogy a növényekre káros hatást gyakorló, aggodalomra okot adó metabolitok a növényvédő szer javasolt felhasználási feltételek mel...
	1.3.9.  A tagállamok a 284/2013/EU rendelet melléklete B. részének 6.7. pontjában előírt vonatkozó információk figyelembevételével értékelik a mikroorganizmusnak a szándékosan vagy más gyakorlatok – pl. élőhelymegőrzésen alapuló biológiai növényvédele...
	1.3.10.  Ha a növényvédő szer a javasolt felhasználási cél szerint gerinces állatokra hat, a tagállamok kiértékelik annak hatásmechanizmusát, és a megcélzott állatok viselkedését és egészségét illetően észlelt hatásokat; ha a tervezett hatás a célálla...
	1.3.11.  Ha bizonyíték van arra, hogy a célszervezetben rezisztencia alakul ki a növényvédő szerrel szemben, ami rezisztenciakezelő stratégiát tesz szükségessé, a tagállam értékeli, hogy a 284/2013/EU rendelet melléklete B. részének 6.4. pontjában elő...
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	1.4.1.1.  Analitikai módszerek a mikroorganizmusok esetében
	1.4.1.2.  Analitikai módszerek az aggodalomra okot adó metabolitok, releváns szennyező anyagok, adalékanyagok, segédanyagok, védőanyagok és kölcsönhatás-fokozók esetében

	1.4.2.  Analitikai módszerek a mikroorganizmus szermaradékainak és sűrűségének meghatározására
	1.4.2.1. Mikroorganizmus-sűrűség
	1.4.2.2. Az aggodalomra okot adó metabolitok szermaradékai


	1.5.  Az emberi és állati egészségre gyakorolt hatás
	1.5.1. A növényvédő szerből eredő, az emberi vagy állati egészségre gyakorolt hatások
	1.5.1.1. Értékelni kell, hogy rendelkezésre áll-e elegendő kezelési lehetőség a növényvédő szerben lévő mikroorganizmussal szemben.
	1.5.1.2. A tagállamok értékelik a mikroorganizmus fertőzőképességét és patogenitását, valamint az aggodalomra okot adó metabolitok és a releváns szennyező anyagok toxicitását. Az értékelés során a következő információkat kell figyelembe venni:
	1.5.1.3. A tagállamok értékelik azokat az emberi és állati egészségre gyakorolt hatásokat, amelyek a szert kezelőknek, a dolgozóknak, a közelben tartózkodóknak és a lakóknak a növényvédő szerben lévő mikroorganizmusból és a toxikológiai szempontból es...
	1.5.1.4.  A tagállamok értékelik azokat az információkat, amelyek a javasolt csomagolás jellegére és tulajdonságaira vonatkoznak, különös tekintettel az alábbi szempontokra:
	1.5.1.5. A tagállamok értékelik a védőruházat és az egyéni védőeszközök jellegét és tulajdonságait, különös tekintettel az alábbi szempontokra:
	1.5.1.6. A növényvédő szer hatóanyagaiként jóváhagyott mikroorganizmusok várhatóan nem lesznek fertőzők az emberekre nézve. Annak biztosítása érdekében azonban, hogy opportunista fertőzések esetén elegendő terápiás intézkedés álljon rendelkezésre, a t...

	1.5.2.  Az aggodalomra okot adó metabolitok szermaradékaiból eredő, az emberi vagy állati egészségre gyakorolt hatások
	1.5.2.1.  A tagállamok értékelik azoknak az aggodalomra okot adó metabolitoknak a potenciális szermaradék-értékeit, amelyek esetében a 283/2013/EU rendelet melléklete B. részének 2.8. és 5.5. pontja szerint az emberi vagy állati egészségre jelentett v...
	1.5.2.2. A tagállamok adott esetben felbecsülik az állatokat érő, az aggodalomra okot adó metabolitok szermaradékaiból eredő expozíciót, figyelembe véve az állati takarmányozásra szánt kezelt növényekben vagy növényi termékekben becsült vagy mért szer...
	1.5.2.3. A tagállamok adott esetben értékelik az állati eredetű termékekben található, aggodalomra okot adó metabolitok szermaradékainak becsült vagy mért értékeit, valamint toxicitását, figyelembe véve a 283/2013/EU rendelet melléklete B. részének 2....
	1.5.2.4. A tagállamok adott esetben alkalmas számítási modell alkalmazásával megbecsülik a fogyasztókat az 1.5.2.3. pontban említett állati eredetű termékeken keresztül érő, aggodalomra okot adó metabolitokból eredő lehetséges étrendi expozíciót. Az é...
	1.5.2.5. A tagállamok értékelik a kezelt növénykultúrák ehető részein lévő mikroorganizmusok sűrűségére vonatkozó adatokat, amennyiben azok az in situ előállított, aggodalomra okot adó metabolitok szermaradékaira vonatkozó becslés alátámasztására szol...


	1.6.  A mikroorganizmus környezeti előfordulása, ideértve az aggodalomra okot adó metabolitok sorsát és viselkedését
	1.6.1.  A mikroorganizmus környezeti előfordulása
	1.6.2.  Az aggodalomra okot adó metabolitok környezeti sorsa és viselkedése

	1.7.  Nem célzott szervezetekre gyakorolt hatások
	1.7.1.  A tagállamok értékelik a növényvédő szernek a javasolt felhasználási feltételekkel összhangban történő használata után a szárazföldi gerinceseket érintő kockázatokat, figyelembe véve az 1.6. pontban foglalt értékelési kritériumokat.
	1.7.2.  A tagállamok értékelik a növényvédő szernek a javasolt felhasználási feltételekkel összhangban történő használata után a vízi élőlényeket érintő kockázatokat, figyelembe véve az 1.6. pontban foglalt értékelési kritériumokat.
	1.7.3.  A tagállamok értékelik a növényvédő szernek a javasolt felhasználási feltételekkel összhangban történő használata után a méheket érintő kockázatokat, figyelembe véve az 1.6. pontban foglalt értékelési kritériumokat.
	1.7.4.  A tagállamok értékelik a növényvédő szernek a javasolt felhasználási feltételekkel összhangban történő használata után a méhektől eltérő nem célzott ízeltlábúakat érintő kockázatokat, figyelembe véve az 1.6. pontban foglalt értékelési kritériu...
	1.7.5.  A tagállamok értékelik a növényvédő szernek a javasolt felhasználási feltételekkel összhangban történő használata után a nem célzott talajlakó mezo- és makroorganizmusokat érintő kockázatokat, figyelembe véve az 1.6. pontban foglalt értékelési...
	1.7.6.  A tagállamok értékelik a növényvédő szernek a javasolt felhasználási feltételekkel összhangban történő használata után a nem célzott szárazföldi növényeket érintő kockázatokat, figyelembe véve az 1.6. pontban foglalt értékelési kritériumokat.

	1.8.  Megállapítások és javaslatok

	2.  Döntéshozatal
	2.1.  Azonosítás
	2.1.1.  A tagállamok minden egyes kiadott engedély esetében meggyőződnek arról, hogy az érintett hatóanyag jóváhagyásra került az 1107/2009/EK rendeletnek megfelelően.
	2.1.2.  A tagállamok minden egyes kiadott engedély esetében meghatározzák a növényvédő szer összetételére vonatkozó specifikációt. Meg kell határozni a növényvédő szer hatóanyagát adó mikroorganizmus minimális és maximális mennyiségét. Lehetőség szeri...
	2.1.3.  Csak akkor adható engedély, ha a gyártott állapot szerinti MPCA és a növényvédő szer gyártási folyamatai biztosítják, hogy a gyártott állapot szerinti MPCA és a növényvédő szer gyártása állandó minőséget garantáljon, a 2.1.2. pontban meghatáro...
	2.1.4.  Az 1107/2009/EK rendelet 48. cikkének, valamint a 2001/18/EK európai parlamenti és tanácsi irányelvnek  megfelelően géntechnológiával módosított mikroorganizmusra csak akkor adható engedély, ha:
	2.1.5.  A tagállamok meggyőződnek arról, hogy megfelelő minőség-ellenőrzési intézkedéseket alkalmaznak ahhoz, hogy a növényvédő szerben lévő mikroorganizmus és egyéb összetevők azonosságát ellenőrizni lehessen.

	2.2.  Biológiai és műszaki tulajdonságok
	2.2.1.  Nem adható engedély mikroorganizmust tartalmazó növényvédő szerre, ha a hatóanyagot adó mikroorganizmus a növényi patogén vírus nem virulens változata, és a javasolt felhasználási feltételek melletti alkalmazást követően (beleértve az esetlege...

	2.3.  Hatékonyság, valamint a növényekre és növényi termékekre gyakorolt elfogadhatatlan hatások hiánya
	2.3.1.  Hatékonyság
	2.3.1.1. Nem adható engedély, ha a szokásos mezőgazdasági, növényegészségügyi és környezeti (köztük éghajlati) viszonyok között szerzett tapasztalatok vagy tudományos bizonyítékok alapján a javasolt felhasználási célok a következőket foglalják magukban:
	2.3.1.2.  Nem adható engedély, ha a javasolt felhasználás során a megcélzott károsítóval szembeni kellő hatásosság vagy bármely más jótékony hatás eléréséhez szükséges javasolt minimális dózis vagy minimális dózistartomány – azaz a legkisebb hatásos d...
	2.3.1.3. A visszaszorítás, védelem vagy más tervezett hatások foka, állandósága és időtartama nagyobb legyen legalább a kezeletlen kontrollban megfigyeltnél, és lehetőség szerint hasonló legyen, mint egy megfelelő referenciaszer esetében. Adott esetbe...
	2.3.1.4. A növényvédő szer hatékonyságára vonatkozó megállapításoknak érvényesnek kell lenniük minden olyan területre és minden olyan körülmény között, amelyre azt engedélyezni kívánják.
	2.3.1.5.  Ha a növényvédő szer javasolt címkéje ajánlásokat vagy előírásokat tartalmaz a növényvédő szer más meghatározott növényvédő szerekkel és/vagy hatásjavítókkal együtt tankkeverékként, egymás utáni permetezések során vagy más releváns kijuttatá...
	2.3.1.6. Amennyiben negatív kölcsönhatások várhatók a mikroorganizmus(oka)t tartalmazó növényvédő szer és más olyan növényvédő szerek között, amelyeket a címkén előírtak szerint tankkeverékben, egymás utáni permetezések során vagy más releváns kijutta...

	2.3.2.  Növényekre és növényi termékekre gyakorolt elfogadhatatlan hatások hiánya
	2.3.2.1. Nem mutatkozhatnak releváns fitotoxikus vagy patogén hatások a kezelt növényeken vagy növényi termékeken, kivéve, ha a javasolt címke tartalmazza a megfelelő használati korlátozásokat.
	2.3.2.2. A betakarításkori terméshozam nem csökkenhet az alá a szint alá, amelyet a növényvédő szer használata nélkül el lehetne érni, kivéve, ha ezt a csökkenést a növényvédelmi hatás mellett olyan egyéb előnyök kompenzálják, mint a kezelt növények v...
	2.3.2.3.  Nem mutatkozhat a kezelt növények vagy növényi termékek minőségét érintő elfogadhatatlan káros hatás, az élelmiszer- és takarmány-átalakítási folyamatokra (pl. borkészítés, sörgyártás, kenyérgyártás vagy takarmányozásra szánt szilázs előállí...
	2.3.2.4.  Nem mutatkozhat elfogadhatatlan káros hatás a szaporításra használt növényeken vagy növényi termékeken, mint például az életképességre, a csírázásra, a kihajtásra, a gyökerezésre és a megtelepedésre gyakorolt hatások, kivéve, ha a javasolt c...
	2.3.2.5.  Nem mutatkozhat elfogadhatatlan hatás a vetésforgóban következő növénykultúrákon, kivéve, ha a javasolt címke tartalmazza, hogy bizonyos növénykultúrák, amelyeken ilyen hatás jelentkezne, nem termeszthetők a kezelt növénykultúra után.
	2.3.2.6. Nem mutatkozhat elfogadhatatlan hatás a szomszédos növénykultúrákon, kivéve, ha a javasolt címke tartalmazza, hogy a növényvédő szer nem alkalmazható, ha meghatározott érzékeny szomszédos növénykultúrák vannak jelen.
	2.3.2.7.  Ha a növényvédő szer javasolt címkéje ajánlásokat vagy előírásokat tartalmaz a növényvédő szer más növényvédő szerekkel és/vagy hatásjavítókkal együtt tankkeverékként történő használatára vonatkozóan, a tankkeverék tekintetében szolgáltatott...
	2.3.2.8. A kijuttató eszköz tisztítására javasolt utasításoknak gyakorlatiasaknak és hatásosaknak kell lenniük, hogy könnyen lehessen alkalmazni őket annak érdekében, hogy feltétlenül eltávolíthatók legyenek a növényvédő szer maradékai, amelyek különb...


	2.4.  Azonosítási/kimutatási és mennyiségmeghatározási módszerek
	2.4.1.  Nem adható engedély, ha nincs kielégítő minőségű megfelelő módszer a növényvédő szerben lévő mikroorganizmus megfelelő mikrobiális egységben történő azonosítására és mennyiségi meghatározására, továbbá a növényvédő szer bármely egyéb, az ember...
	2.4.2.  Csak akkor adható engedély, ha létezik megfelelő ellenőrzési és megfigyelési módszer azon, aggodalomra okot adó metabolitok szermaradékainak azonosítására és mennyiségi meghatározására, amelyek vonatkozásában szermaradék-határértéket állapítot...

	2.5.  Az emberi és állati egészségre gyakorolt hatás
	2.5.1.  A növényvédő szerből eredő, az emberi és állati egészségre gyakorolt hatások
	2.5.1.1. Nem adható engedély, ha megállapítást nyer, hogy a mikroorganizmus fertőző vagy elfogadhatatlan mértékű káros hatást gyakorol az emberi vagy állati egészségre az ajánlott felhasználási feltételek mellett, ideértve a reálisan elképzelhető legr...
	2.5.1.2. Nem adható engedély, ha – adott esetben a mikroorganizmus biológiai tulajdonságai alapján – nincs elegendő, a mikroorganizmussal szemben hatásos kezelési lehetőség.
	2.5.1.3. Nem adható engedély, ha a növényvédő szer elfogadhatatlan toxikus hatást gyakorol az emberekre vagy az állatokra a javasolt felhasználási feltételek mellett, ideértve a reálisan elképzelhető legrosszabb expozíciós forgatókönyv bekövetkezését is.
	2.5.1.4. Minden mikroorganizmust potenciális szenzibilizálónak kell tekinteni mindaddig, amíg nincs validált vizsgálati módszer, és amíg releváns információk alapján megállapítást nem nyer, hogy nem áll fenn a szenzibilizáció kockázata. A megadott eng...
	2.5.1.5. Azokat növényvédő szereket, amelyek különleges tulajdonságaik miatt vagy nem megfelelő kezelésük vagy használatuk esetén elfogadhatatlan kockázatot jelenthetnek, különleges korlátozások alá kell vonni, például a csomagolás méretét, a készítmé...
	2.5.1.6.  Az élelmezés- és munkaegészségügyi várakozási időket vagy más óvintézkedéseket úgy kell meghatározni, hogy a növényvédő szer kijuttatása után várhatóan ne forduljon elő fertőzés vagy más káros hatás azokra a közelben tartózkodókra, dolgozókr...
	2.5.1.7. A fertőzés vagy káros hatások kizárására szolgáló élelmezés- és munka-egészségügyi várakozási időknek reálisaknak kell lenniük; szükség esetén speciális óvintézkedéseket kell előírni.
	2.5.1.8. Az engedély feltételeinek meg kell felelniük a 98/24/EK  és a 89/656/EGK  tanácsi irányelvnek, valamint a 2000/54/EK  és a 2004/37/EK európai parlamenti és tanácsi irányelvnek. Figyelembe kell venni a fertőzés tüneteinek felismerésére, az els...

	2.5.2.  A szermaradékokból eredő, az emberi és állati egészségre gyakorolt hatások
	2.5.2.1.  Nem adható engedély, ha a hatóanyagként mikroorganizmust tartalmazó növényvédő szerről nem áll rendelkezésre elegendő információ annak megállapításához, hogy nincs olyan, az emberi vagy állati egészségre gyakorolt káros hatás, amely a növény...
	2.5.2.2. Nem adható engedély, ha a kezelt növényeket vagy növényi termékeket állatok takarmányozására szánják, és az előforduló szermaradékok káros hatással vannak az állatok egészségére.


	2.6.  A növényvédő szer sorsa és viselkedése a környezetben
	2.6.1.  Nem adható engedély, ha a növényvédő szer javasolt feltételek melletti felhasználása következtében a felszíni vizeknek az aggodalomra okot adó metabolitok általi szennyeződése várható, és:
	2.6.2.  Csak akkor adható engedély, ha a növényvédő szer javasolt használati utasítása – amely a kijuttató eszközök tisztítási eljárásaira is kiterjed – világosan le van írva, és a felszíni vizek véletlen szennyezésének valószínűségét minimálisra csök...
	2.6.3.  Nem adható engedély, ha a növényvédő szer javasolt feltételek melletti felhasználása következtében a felszín alatti vizeknek az aggodalomra okot adó metabolitok általi szennyeződése várható, és ez a szennyeződés túllépi az alábbi határértékek ...

	2.7.  Nem célzott szervezetekre gyakorolt hatások
	2.7.1.  Amennyiben az 1.6. pont szerint elvégzett vizsgálat alapján fennáll a szárazföldi gerinceseket érő expozíció lehetősége, nem adható engedély a következő esetekben:
	2.7.2.  Amennyiben az 1.6. pont szerint elvégzett vizsgálat alapján fennáll a vízi élőlényeket érő expozíció lehetősége, nem adható engedély a következő esetekben:
	2.7.3.  Amennyiben az 1.6. pont szerint elvégzett vizsgálat alapján nem zárható ki a méheket érő expozíció lehetősége, nem adható engedély a következő esetekben:
	2.7.4.  Amennyiben az 1.6. pont szerint elvégzett vizsgálat alapján fennáll a méhektől eltérő ízeltlábúakat érő expozíció lehetősége, nem adható engedély a következő esetekben:
	2.7.5.  Amennyiben a mikroorganizmust nem a talajból izolálták, és az 1.6. pont szerint elvégzett vizsgálat alapján fennáll a talajlakó mezo- és makroorganizmusokat érő expozíció lehetősége, nem adható engedély a következő esetekben:
	2.7.6.  Ha a mikroorganizmus gyomirtó hatásmechanizmussal rendelkezik, vagy közeli rokonságban áll valamely ismert növényi patogénnel, és az 1.6. pont szerint elvégzett vizsgálat alapján fennáll annak a lehetősége, hogy szárazföldi növényeket ér a mik...
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