89/2004. (V. 15.) FVM rendelet

a novényvédo szerek forgalomba hozatalanak
és felhasznalasanak engedélyezésérdl, valamint
a novényvédo szerek csomagolasarol, jelolésérol, tarolasarol és szallitasarol

A novényvédelemrdl szolo 2000. évi XXXV. torvény 65. §-a (2) bekezdésének c) pontjaban és (3)
bekezdésének a) pontjaban foglalt felhatalmazas alapjan — a (3) bekezdés a) pontja vonatkozasaban az
egészségiigyi, szocialis és csaladiigyi miniszterrel, valamint a kornyezetvédelmi és viziigyi miniszterrel
egyetértésben — a kdvetkezoket rendelem el:

Altalénos rendelkezések

1. § (1) E rendeletet a ndvényvédo szer hatdéanyagok, valamint a ndvényvédo szerek, novényveédod szernek nem
mindsiilé ndvényvédelmi hatast termékek, ndvényvédelmi céli eszkdzok és anyagok forgalomba hozatalanak és
felhasznalasanak engedélyezésére, valamint a ndvényvédd szerek csomagolasara, jeldlésére kell alkalmazni.

(2) Az engedélyezéssel kapcsolatban

a) a Magyarorszagon novényvédé szerekben engedélyezheté hatéanyagok jegyzékét az 1. szamu melléklet,

b) a hatéanyagok engedélyezéséhez benyijtando részletes és dsszefoglalo adatok kovetelményeit a 2. szamu
melléklet,

€) a novényvédé szerek engedélyezéséhez benyujtandd részletes és dsszefoglalo adatok kovetelményeit a 3.
szamu melléklet,

d) a névényvédd szerek emberi vagy kornyezeti veszélyeire vonatkozé kiilonleges R-mondatokat a 4. szamu
melléklet,

e) a novényvédd szerek biztonsagi 6vo rendszabalyaira vonatkozo kiilonleges S-mondatokat az 5. szamu
melléklet,

f) a n6vényvédo szerek értékeléséhez és engedélyezéséhez sziikséges egységes elveket a 6. szamu melléklet,

g) a névényi kiskultarak felsorolasat és csoportositasat a 7. szamt melléklet,

h) a novényvédd szerek engedély iranti kérelméhez sziikséges egyszeriisitett adatkdvetelményt a 8. szamu
melléklet,

i) a novényvédd szernek nem mindsiilé novényvédelmi hatast termékek, névényvédelmi céli eszkozok és
anyagok, makroszervezetek engedélyezéséhez benytjtandé adatokat a 9. szamu melléklet,

)

k) a novények, novényi termékek csoportositasat a 11. szamt melléklet,

1) a Magyarorszagon betiltott ndvényvédod szer hatdoanyagok jegyzékét a 12. szamt melléklet,

m) az engedélyokiratra vonatkoz6 kovetelményeket a 13. szamt melléklet,

n) a parhuzamos behozatal engedély iranti kérelméhez benyujtand6 adatokat a 14. szamt melléklet,

0) a kiegészité R- és S-mondatokra vonatkozo6 hataridéket a 15. szam( melléklet
tartalmazza.

2. § E rendelet alkalmazasaban:

1. Monogrdfia: a ndvényvédd szer hatéanyag, illetve a ndvényveédo szer engedélyezési eljarashoz benyujtott
részletes és Osszefoglald adatok (a tovabbiakban: részletes és Osszefoglald adatok) kiértékelésével elkészitett
jelentés.

2. Kiskulturaban, illetve kis teriileten valo névényvédo szer felhasznalas: a 7. szamu mellékletében szerepld
kultarakban, illetve adott kulturaban kis teriileten torténd novényvédo szer felhasznalas. A névényvédo szerek
szermaradékainak meghatarozasahoz sziikséges adatkovetelmények szempontjabdl a ndvényi és allati eredetii
¢lelmiszerekben és takarmanyokban, illetve azok feliiletén talalhatdé megengedett novényvéddszer-maradékok
hatarértékérdl, valamint a 91/414/EGK tanacsi iranyelv moédositasardl szold, 2005. februar 23-i 396/2005/EK
eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet (a tovabbiakban: 396/2005/EK rendelet) rendelkezéseit kell alkalmazni.

3. Kis egységii kiszerelés: olyan kiszerelés, illetve egyedi csomagolas, mely nem képez kereskedelmi
értékesitési egységet (példaul ampulla, tabletta, levél, pellet), és forgalomba az azonos termékek egységbe fogasa
utjan készitett fogyasztoi csomagolasban (egységecsomagolas) hozhato.

4. Kombi csomag: kett6 vagy tobb, kiillonb6z6 rendeltetésii engedélyezett névényvédd szert, egy csomagolasi
egységen beliil, elkiiloniilt kiszerelésben tartalmazd, ebben a formaban altalaban kiskerti felhasznalasra
forgalomba hozott, fogyaszt6i csomagolasi egység.



5. Ikercsomag: két vagy tobb engedélyezett novényvédd szert, adalékanyagot egyiittes kijuttatashoz torténd
felhasznalasra, egyetlen, egymastol elvalaszthatatlan fogyasztoi csomagolasi egységben tartalmazo kiszerelés.

6. Kereskedelmi gyiijtocsomag: azonos vagy kiilonbozé rendeltetésti engedélykoteles termékek kizardlag
kereskedelmi céli csomagolasi egysége (példaul kartondoboz, zsugorfdlia), amelyben az egyedi kiszerelések az
engedélyokiratuk alapjan 6nallo értékesitési egységként is forgalomba hozhatdk és felhasznalhatok.

7. Pdarhuzamos behozatal (paralel import): az Eurdpai Gazdasagi Térségrol szolo Szerzddéshez Szerz6do
Allamban (a tovabbiakban: Szerzédd Allam) engedélyezett novényvédd szernek a Szerz6dé Allambol
Magyarorszagra torténd behozatala, mely meghatarozott feltételek alapjan azonos és kozos eredetli egy
Magyarorszagon mar engedélyezett ndvényveédo szerrel (referencia névényvedo szer).

8. Anyag: kémiai elemek és azok vegyiiletei, természetes el6fordulasi formajukban vagy mesterséges eléallitas
eredményeként, beleértve az eldallitasi eljaras soran elkeriilhetetleniil keletkez6 szennyezéseket.

9. Keészitmeény: két vagy tobb anyagbol allo keverék vagy oldat, amelynek legalabb egyik Osszetevdje
hatéanyag, és amelyet rendeltetésszeriien ndvényvédd szerként alkalmaznak.

10. Allat: olyan haszonallatok egyedei, amelyeket szokdsosan emberek takarmanyoznak, tartanak vagy
fogyasztanak.

11. Engedélykoteles termék forgalomba hozatala: minden, térités ellenében vagy téritésmentesen torténd
atruhdzas, tovabba novényvédd szernek forgalmazas céljabol Magyarorszag teriiletére torténd behozatala,
kivéve, ha az a Magyarorszag teriiletérdl valo kiszallitast megeléz6 tarolds céljabol torténik.

12. Névényvedo szer engedélyezés: kozigazgatasi hatdsagi eljaras, amelynek sordn a 3. § szerinti engedélyezd
hatosag a kérelmez6 altal benyujtott kérelemre, az orszag teriiletére vagy annak egy részére engedélyezi egy
névényvédo szer forgalomba hozatalat és felhasznalasat.

13. Makro szervezetek: fonalférgek, ¢16sk6d6, ragadozé és beporzast eldsegitd izeltlabuak kiilonbozé fejlodési
alakjai.

14. Régi niveényvédoszer-hatoanyag: barmely ndvényvédOszer-hatdbanyag, amely forgalomban volt a kiilon
jogszabalyban meghatarozott idépontig.

15. Uj novényvéddszer-hatéanyag: barmely novényvéddszer-hatdanyag, amely nem mindsil régi
névényvédoszer-hatdanyagnak.

16. Adalékanyag: a novényvéddszer-hatdéanyagok eldallitasahoz hasznalt, azok tulajdonsagait befolyasold
anyagok.

17. Hatasjavito (adjuvans): a ndovényvédd szerek kijuttatasat, hatékonysagat vagy egyéb ndvényvédelmi
tulajdonsagait befolyasol6 anyagok vagy készitmények.

18. Formulacios segédanyag, illetve segédanyag: novényvédd szerben vagy hatasjavitoban a gyartas soran
hasznalt anyagok, vagy onalléan is forgalomba hozott készitmények, melyek a novényvédd szerhez keverve
annak hatasossagat vagy egyéb novényvédelmi tulajdonsagat befolyasoljak, ide nem értve a hatdbanyagokat, az
antidotumokat (ellenanyagokat, ,,safener’-eket) és a szinergenseket (kdlcsonhatas-fokozokat).

19. Novényvéddszer-maradék: a 396/2005/EK rendelet 3. cikkének c) pontja szerinti fogalom.

20. Megengedett névényvédiszer-maradék hatarértéke: a 396/2005/EK rendelet 3. cikkének d) pontja szerinti
fogalom.

21. Engedely: az élelmiszerlancrol és hatdsagi feliigyeletérdl szo16 2008. évi XLVI. torvény (a tovabbiakban:
Tv.) mellékletének 24. pontjaban felsorolt termékek forgalomba hozatalara és felhasznalasara kiadott hatdsagi
hatarozat.

22. Jogellenesen forgalmazott termék: forgalomba hozatali és felhasznalasi engedély nélkiil forgalmazott
engedélykoteles termék, az engedélyes gyartd nevének, a termék nevének jogosulatlan feltiintetése vagy
engedélyre valdo jogosulatlan hivatkozas, illetve valdtlan adatokat tartalmazd cimke, csomagoldanyag,
eszkdzutanzas, jogosulatlan kiszerelési, formulazasi tevékenységbdl szarmazo aru.

23. Munka-egészségiigyi varakozdsi idé: a kijuttatott novényvédé szer teljes beszaradasatol kezd6dé orakban
vagy napokban megadott iddtartam, amelynek lejarta elott az engedélykoteles termékkel kezelt teriileten
barmilyen munkavégzés csak a felhasznalashoz eldirt védofelszerelésben végezheto.

24. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6: az, az altalaban napokban megadott idétartam, amelynek el kell
telnie egy adott engedélykoteles termékkel végzett utolsd kezelés és a ndvény, novényi termék (beleértve a
koztes terményt és aljndvényzetet is) betakaritasa, a raktarfertotlenitést kovetd betarolasa, illetve a termény
kitarolasa, az aru felhasznalasa, forgalomba hozatala, fogyasztasa, kereskedelmi feladasa kozott.

25. Kornyezet: viz, levegd, fold, a novény- és allatvilag vadon €lI6 fajai, és azok kozti barmilyen kdlcsonds
kapcsolat, valamint €16 szervezetekkel valo barmilyen kapcsolatuk.

Az eljarasban részt vevé hatosagok



3. § A novényvédd szer hatdanyagok (a tovabbiakban: hatdéanyag) kozosségi engedélyezésével, valamint a
névényvédd szerek, ndvényvédelmi hatdsu termékek, novényvédelmi céli eszkdzok és anyagok,
makroszervezetek engedélyezésével kapcsolatos feladatokat a Mezdgazdasagi Szakigazgatasi Hivatal Kozpontja
(a tovabbiakban: engedélyezd hatdsag) latja el.

Altalanos rendelkezések a névényvédao szer engedélyezésben

4. § (1) Az engedély iranti kérelmet az engedélyez6 hatdésaghoz kell benytjtani. Kérelmez6 lehet az, aki, illetve
akinek (amelynek) képvisel6je az Eurdpai Gazdasagi Térség valamely tagallamaban lakoéhellyel vagy székhellyel
rendelkezik.

(2) Az engedély iranti kérelemben meg kell adni a névényvédo szer elbiraldsdhoz sziikséges, e rendeletben
meghatarozott adatokat és mintékat.

(3) A kérelmezd a kérelemben nem koteles megadni azokat az adatokat, amelyeket e rendelet hatalya ala
tartoz6 korabbi engedélyezési eljarasban mar megadott. Erre az érintett adatkdr megnevezésével a kérelemben
utalni kell. Korabbi engedélyezési eljarashoz benyujtott adatokat csak az engedélyes irasbeli hozzajarulasaval
lehet felhasznalni, amennyiben az engedélyes €s a kérelmezo személye eltér.

(4) A géntechnologiaval modositott szervezetet tartalmazo vagy ilyen szervezetekbdl allo novényvédod szer
engedélyezése esetén figyelembe kell venni a kiilon jogszabalyban foglalt eldirasokat is.

(5) A Magyarorszagon nem engedélyezett, az Europai Gazdasagi Térség mas tagallamaban a kozosségi
eléirasok szerint engedéllyel rendelkez6 névényvédd szer Magyarorszagon gyarthato, tarolhatd vagy szallithato
mas tagallamban valo6 felhasznalas céljabol.

(6) Ha a novényvédd szer forgalomba hozatala és felhasznaldsa az Eurdpai Gazdasagi Térség valamely
tagallamaban a kozoOsségi elbirasok alapjan keriilt engedélyezésre, a ndvényvédd szer magyarorszagi
engedélyezése e rendelet 14. §-a szerint kezdeményezheto.

5. § (1) Az engedélyez6 hatdsdg a ndvényvédd szer forgalomba hozatalanak engedélyezésére vonatkozd
hatosagi dontését engedélyokiratba (a tovabbiakban: okirat) foglalja. Az engedélyez6 hatosag az (j megengedett
novényvéddszer-maradék hatarérték megallapitasa esetén az Eurdpai Bizottsag altal meghatarozottak alapjan
adja ki az engedélyt.

(2) Az engedélyezé hatosag az (1) bekezdés szerinti engedélyben meghatarozza a sziikséges alkalmazasi
eléirasokat, kiilondsen az alkalmazasi teriileteket (kultara, karositdé megjeldlésével), az alkalmazhato
mennyiséget, valamint az ember és az allat egészségének védelme, tovabba a kdrnyezet és a természet
védelméhez sziikséges alkalmazasi eldirasokat — kiilonds tekintettel a felszin alatti vizek és a vizbazisok
védelmét biztositd jogszabalyi eldirasokra —, a felhasznalasra jogosult személyek korét, illetve a forgalomba
hozatal és felhasznalas egyéb feltételeit.

(3) Olyan vetémagot, ndvényi anyagot és termeszté kozeget, amely nem engedélyezett ndvényvédd szert
tartalmaz, vagy amelyet nem engedélyezett ndvényvédd szerrel kezeltek, kizardlag az engedélyezd hatdsag
engedélyével lehet forgalomba hozni.

(4) Magyarorszagon azok a ndvényvédo szerek keriilhetnek forgalomba, amelyek hatéanyagai szerepelnek az
1. szamu mellékletben szereplé hatdanyagok jegyzékében, figyelembe véve a hatdanyagok feliilvizsgalatara
vonatkozo kozdsségi rendeletekben, illetve a (10) bekezdésben foglaltakat.

(5) Az engedélyezd hatosag a novényvédo szer forgalomba hozatalat és felhasznalasat — a kovetkezo feltételek
egyiittes fennallasa esetén — akkor engedélyezi, ha

a) az engedély iranti kérelem a jogszabalyban meghatarozott kovetelményeknek megfelel;

b) a n6vényvédo szer hatdanyaga megfelel a (4) bekezdés, valamint a (11) bekezdés elbirasainak;

C) a ndvényvédo szer vizsgalata alapjan megallapithato, hogy a novényvédd szer a tudomanyos és technikai
ismeretek jelenlegi szintje szerint eldirasszeri és szakszeri felhasznalaskor vagy ilyen alkalmazas nyoman
egyidejiileg

ca) kellden hatékony,

cb) nem karositja a védend6 novényeket és novényi termékeket,

cc) nem okoz sziikségtelen szenvedést és fajdalmat azoknak a gerinceseknek, melyek ellen a védekezés
iranyul,

cd) nem artalmas kdzvetleniil vagy kozvetetten (példaul ivovizen, élelmiszeren vagy takarmanyon keresztiil) az
emberek vagy allatok egészségére vagy a felszin alatti vizekre,

ce) nem befolyasolja elfogadhatatlan modon a kornyezetet, kiilonds tekintettel a ndvényvédod szer sorsara és
viselkedésére a kdrnyezetben, a vizszennyezésre (beleértve az ivovizet és a felszin alatti vizeket) gyakorolt
hatasara, valamint a nem célzott fajokra val6 hatdséra;

d) megbizhatéan meghatarozhatok



da) a névényvédé szerben a hatéanyagok, valamint a novényvédd szerben 1év6, az egészség és a kornyezet
szempontjabdl jelentds egyéb anyagok koncentracidja és anyagi mindsége,

db) a névényvédd szerek elbiras szerinti és szakszeril alkalmazasa kovetkeztében keletkez6, az ember és az
allat egészsége, valamint a kornyezet és a természet szempontjabdl fontos szermaradékok;

e) a névényvédod szer megfelelden tarolhato;

f) adott esetben a mezdgazdasagi termékekben fellelhetd, az engedélyben emlitett hasznélat altal befolyasolt
megengedett novényvéddszer-maradék hatarérték (MRL) megallapitasara, illetve mddositasara a 396/2005/EK
rendelettel 6sszhangban keriilt sor.

(6) Az engedélyez6 hatosag az engedélyezési eljaras keretében dont

a) a novényvédo szerek alkalmazasanak feltételeirdl,

b) az ember és az allat egészségének, valamint a kérnyezet és a természet védelmének érdekében sziikséges
alkalmazasi eldirasokrol.

(7) Az engedélyez6 hatosag a kérelmezo6tdl az engedélyezési eljaras soran tovabbi adatok, mellékletek, kisérleti
¢és analitikailag tiszta hatéanyagmintdk benyujtasat kérheti, amennyiben ezek az engedélyezés feltételeinek
elbiralasahoz sziikségesek.

(8) A kérelmezd, illetve az engedélyes az engedélyezd hatosagnak koteles azonnal bejelenteni

a) a termékben bekovetkezett, a kérelem benyujtasaval Osszefiiggésben kozolt adatokban és a benyujtott
dokumentacioban foglaltaktol eltérd valtozast, és

b) a n6vényvédé szereknek az ember és az éllat egészségére, valamint a kornyezetre és a természetre gyakorolt
veszélyes hatasarol szerzett Gjabb ismereteket.

(9) A bejelentésben meg kell adni azokat az adatokat, mellékleteket és mintakat, amelyekbdl a valtozasok vagy
az 0j ismeretek kovetkeznek.

(10) Az engedély jogerds megadasatdl szamitott legfeljebb 10 évig hatalyos.

(11) Az engedélyezd hatosag legfeljebb 3 évre engedélyezheti olyan novényvédo szer forgalomba hozatalat és
felhasznalasat, amelynek hatbanyaga 1j, és nem szerepel az engedélyezett hatéanyagok kozosségi jegyzékében,
de feliillvizsgalat alapjan a hatéanyag ¢és novényvédd szer dossziéi megfelelnek az engedélyezési
kovetelményeknek a jelentéstevd tagallam altal készitett értékeld jelentés tervezet (Draft Assessment Report,
DAR) figyelembevételével. Amennyiben a hatdanyagnak a kozosségi jegyzékre vald felvételér6l nem sziiletett
dontés, az engedély meghosszabbithato.

(12) Az engedély ismételt megadasat legkés6bb a hatalyanak lejaratat 18 honappal megelézden lehet kérni az
engedély folyamatossaganak fenntartasa érdekében. Az engedélyt ismételten meg lehet adni, illetve meg lehet
hosszabbitani, ha a n6vényvédod szer megfelel az (5) bekezdés c)-f) pontjaban eldirt feltételeknek.

(13) Az engedélyezd hatosag az engedély hatalyat a kérelem alapjan az 0j engedély jogerére emelkedéséig
meghosszabbithatja, ha az ismételt engedély megadasarol az engedély lejartat megel6z6 18 honapon beliil nem
dontottek.

(14) Az engedélyesnek az engedély hatalya alatt évenként analitikailag tiszta hatbanyagmintat kell benyujtania
az engedélyezo hatdsagnak.

Hatoanyagok engedélyezése

6. § (1) Az engedélyez6 hatdsag a hatdoanyagoknak a névényvédd szerek forgalomba hozatalardl szold
91/414/EGK tanacsi iranyelv (a tovabbiakban: Iranyelv) szerinti kozosségi engedélyezésében e §-ban foglaltak
szerint vesz részt.

(2) A hatéanyag akkor engedélyezhetd, ha a hatéanyag felhasznalasaval készitett névényvédd szer a helyes
névényvédelmi gyakorlatnak megfeleld alkalmazaskor a ndvényvédo szer és szermaradék nem karos az ember,
az allatok egészségére, a kdrnyezetre.

(3) A hatéanyag értékelésénél figyelembe kell venni:

a) az emberi szervezet szamara még megengedhetd napi bevitel szintjét (ADI: acceptable daily intake),

b) a még megengedhetd anyag expozicios szintjét, amely a szerrel foglalkozot érheti (AOEL: acceptable
operator exposure level),

C) a hatéanyag sorsara, kornyezetben vald viselkedésére, nem célszervezetekre gyakorolt hatdsara vonatkozo
kockazatot.

(4) Az engedély magadasat meghatarozhatja:

a) a hatdanyag tisztasaga, szennyezések jellege és maximalis mennyisége,

b) az engedélyezéshez benyujtott adatok értékelésébdl eredd korlatozasok, figyelembe véve a szoban forgd
mezdgazdasagi, novény-egészségiigyi és kdrnyezeti (beleértve éghajlati) feltételeket,

C) a novényvédo szer tipusa,

d) a n6vényvédé szer alkalmazasanak modja.



(5) A hatéanyag engedélyezése, az engedély modositasa, visszavonasa az Irdnyelv 6. cikkében meghatarozott
kozosségi eljaras szerint torténik.

(6) A hatdéanyag engedélyezéséhez a 2. szamu melléklet kovetelményeinek megfeleld, valamint legalabb egy,
az adott hatéanyagot tartalmazé ndvényvédd szerre a 3. szdmu melléklet és a Novényvédelmi Modszertani
Gytijtemény (a tovabbiakban: Gyiijtemény) vonatkozd fejezete szerinti részletes és dsszefoglalo adatokat kell
megadni angol nyelven — az engedélyezd hatdsag kérésére magyar nyelven is — az engedélyez6 hatdsaghoz,
nyomtatott forméaban és elektronikus adathordozén. A kérelmezdnek a részletes és Osszefoglald adatokat
egyidejlileg a tobbi tagallamnak és az Eurdpai Bizottsaghoz (a tovabbiakban: Bizottsag) is meg kell kiildenie.

(7) Az 1. szamu melléklet A. része tartalmazza a kozosségi jegyzékre felvett novényvédo szer hatdoanyagokat
és az azokra vonatkoz6 kiilonleges feltételeket. Az 1. szamu melléklet B. része tartalmazza a kozosségi
rendeletek szerinti feliilvizsgalat alatt allo, Magyarorszagon ndvényvédd szerként engedélyezhetd
hatéanyagokat.

(8) A hatoanyag legfeljebb 10 évre engedélyezhetd, amely kérelemre legfeljebb 10 éves id6tartamra tobbszor is
meghosszabbithatd, amennyiben a hatéanyag az engedélyezési kovetelményeknek megfelel. Amennyiben a
mellékletben eldirt feltételek nem teljesiilnek, az engedély visszavonhato.

(9) Amennyiben a hatéanyagot nem engedélyezik, az engedélyezd hatésag megteszi a sziikséges intézkedést a
hatéanyagot tartalmazo noévényvédd szer engedélyének visszavonasara, és rendelkezik a meglevd készletek
tovabbi forgalomba hozatali és felhasznalasi feltételeirdl.

(10) Az engedélyhez benyujtott adatok védelmére a Tv. 70. §-anak eldirasait kell alkalmazni.

Novényvedd szerek engedélyezése

7. § (1) Novényvédod szer Magyarorszagon akkor engedélyezhetd, ha

a) a hatdanyag szerepel az 1. szamu mellékletben, vagy

b) a kérelmez6 az 5. § (11) bekezdése szerinti hatdanyagot tartalmazd novényvédd szer engedélyezését
kezdeményezi.

(2) Az engedély iranti kérelemhez — a (10) bekezdés, illetve a 10. § (1) bekezdésének figyelembevételével — a
2. és 3. szamu melléklet szerinti adatokat, valamint a Gyijtemény vonatkozé fejezete szerinti részletes és
osszefoglald adatokat magyar vagy angol nyelven kell az engedélyezé hatéosagnak megadni. Amennyiben a
kérelem benyujtasa angol nyelven tortént, az osszefoglald adatokat — az engedélyezd hatdsag kiilon kérésére —
magyar nyelven is meg kell adni. Mind a részletes adatokat tartalmaz6 dokumentaciot, mind az Gsszefoglalo
adatokat tartalmaz6 dokumentéciot elektronikus adathordozon kell megadni az engedélyez6 hatdsaghoz.

(3) A kérelmezoének az engedélyezd hatosag részére az a) pont esetében évente, kiilon felszolitas nélkiil, mig a
b) és c) pont esetében az engedélyezd hatosag kiilon felszolitasra kell haladéktalanul a kovetkezd vizsgalati
mintakat benytjtania:

a) analitikailag tiszta, mindségi bizonyitvannyal ellatott hatoanyag minta, illetve indokolt esetben analitikailag
tiszta bomlastermék, inaktiv izomér és human-toxikologiai vagy kornyezeti szempontbol jelentds
szennyezbanyag minta,

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

€) ndvényvédo szer minta.

(4) A mintdk mennyiségét ugy kell meghatarozni, hogy az altalanosan hasznalatos analitikai moddszerek
alkalmazasaval legalabb tiz ismétlésre és 6t parhuzamos mérésre elegendé anyagmennyiség alljon rendelkezésre,
az a) pont esetében legalabb 1-1 g, a b) pont esetében legalabb 200 g, a C) pont esetében legalabb 500 g.

(5) Az engedélyezé hatosaghoz benyujtott adatok teljességét, az engedélyezd hatdsag a kérelmezd altal
kitoltott, a dokumentacio teljességét igazold részletes lista alapjan, 60 napon belil feliilvizsgalja, és arrdl a
kérelmez6t tajékoztatja.

(6) A kérelmet az engedélyezd hatosag nyilvantartasba veszi, amely tartalmazza legalabb a kérelem egy
példanyat, a kérelemmel, az adatokkal és a 2. és 3. szami melléklettel kapcsolatos hatdsagi dontések egy-egy
példanyat, illetve a dokumentaciorol készitett sszefoglalot. Az engedélyezd hatdsag a részletes €s Osszefoglalo
adatokat egyiittesen tarolja, és hozzaférhetévé teszi a tobbi Szerz6dé Allam és a Bizottsag szaméra. Kérésiikre az
engedélyez6 hatdsag a kérelemmel kapcsolatos sziikséges informaciokat megadja.

(7) A kérelmezd a hatéanyagokra vonatkozdan a kémiai biztonsagrol szolo 2000. évi XXV. torvény (a
tovabbiakban: Kbtv.) 7. §-dban eldirt bejelentési kotelezettségének az engedély iranti kérelem jogszabalyi
eléirasoknak megfelel6 benyujtasaval eleget tesz.

(8) Amennyiben a hatéanyag szerepel az 1. szamu melléklet A. részében, az engedélyezd hatosdgnak — az 1.
szamu melléklet A. részében megadott hatarid6kon beliil — feliil kell vizsgalnia a forgalomban levé, az adott
hatéanyagot tartalmazod novényvédod szerek engedélyét annak eldontésére, hogy megfelelnek-e az 1. szdmu
melléklet A. részében szerepld kovetelményeknek. Ennek soran



a) az engedélyesnek az eldirt hataridén beliil nyilatkoznia kell, hogy rendelkezik a 2. szamu melléklet szerinti
adatokkal, vagy az adat tulajdonosa hozzaférést biztosit az adatokhoz,

b) igazolni kell, hogy teljesiilnek e rendelet 1. szama mellékletének A. részében a hatéanyagokra megallapitott
feltételek és korlatozasok, beleértve a hatdanyag egyenértékiiségének igazolasat, tovabba azt, hogy a hatéanyag
tisztasagi fokat és szennyezéseinek jellegét illetden nem tér el jelentésen az engedélyezett hatdoanyagok
kozosségi jegyzékére valo felvétel érdekében benyujtott eredeti kérelemhez csatolt részletes és Osszefoglald
adatokban megjeldlt 6sszetételtol,

€) amennyiben a kérelem megfelel az a) és b) pontokban foglalt kovetelményeknek, a névényvédé szer
ujraértékelésének elvégzése érdekében a kérelmezének meg kell adnia az el6irt hataridon belill a 3. szdmu
melléklet szerinti részletes és Osszefoglald adatokat, beleértve a magyarorszagi felhaszndlas koriilményeit a
helyes mezdgazdasagi gyakorlatnak megfelelden,

d) amennyiben az a) pontban meghatarozott feltételek nem teljesiilnek, a (2) bekezdésben foglaltak alapjan kell
eljarni, beleértve a védett adatokra vonatkozé alternativ, vagy azokkal egyenértékii vizsgalatok 6sszehasonlitd
tablazatanak benyjtasat is.

(9) Az engedélyez6 hatosag a feliilvizsgalat eredményérdl a Bizottsagot is tajékoztatja.

(10) Amennyiben olyan hatéanyagot tartalmazd ndvényvédd szer engedélyezési eljarasat kezdeményezik,
amelynek hatéanyaga mar szerepel az 1. szamu mellékletben, akkor

a) a kérelmezOnek, a gerincesekre elbirt vizsgalatok megkezdése el6tt, tajékoztatast kell kérnie az engedélyezd
hatosagtol, hogy a novényvédd szer, amelyre nézve kérelmet kivan benyujtani, azonos-e valamely mar
engedélyezett novényvédo szerrel, illetve megkérheti az engedélyes nevét és cimét, egyidejiileg igazolnia kell,
hogy az engedélyezéshez sziikséges egyéb adatok rendelkezésére allnak,

b) az engedélyez6 hatosag a kért tajékoztatast megadja, egyidejiileg tajékoztatja az érdekelt engedélyest a
megadott informaciokrol,

c) az érdekelteknek a gerinces allatokon végzett vizsgalatok ismétlésének elkeriilése, illetve korlatozasa
érdekében egyeztetni kell az adatok megosztasarol, amelyben az engedélyezod hatdsag is kdozremiikddhet.

(11) Az engedélyezési eljarasban a fizikai, kémiai, toxikologiai, 6kotoxikologiai, kornyezeti viselkedési €s
névényvédodszer-maradék vizsgalatokra vonatkozd valamennyi adatnak, vagy az engedélyez6 hatosag altal
meghatarozott adatoknak — a (12) bekezdésben foglalt kivétellel — a kiilon jogszabaly szerint az adott vizsgalatra
helyes laboratoriumi gyakorlatot kdvetd, illetve elfogadott mindségiigyi rendszerben miikodd vizsgalati helyrdl
(a tovabbiakban: akkreditalt vizsgalo hely) kell szarmaznia.

(12)

(13) A ndvényvédo szer adalékanyagra €s segédanyagra vonatkozéan meg kell adni:

a) az anyag kémiai nevét,

b) a Kémai Nyilvantarté Szolgalat (Chemical Abstracts Service) altal megadott nyilvantartisi szamot (a
tovabbiakban: CAS-szam),

C) az anyag fobb szennyezdit.

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

(15) Az engedélyezési eljaras folyaman a kérelmez6 koteles

a) benyujtani az engedélyezni kért termék iparjogvédelmi oltalmat igazold lajstromkivonatot, vagy

b) benyujtani az iparjogvédelmi oltalom jogosultjanak hozzajaruld nyilatkozatat az oltalom targyanak
kérelmez6 altali hasznositasahoz, vagy

) irasban nyilatkozatot tenni arrdl, hogy az engedélyezni kért termék, vagy annak barmely jellemzdje,
valamint elnevezése harmadik személy szellemi tulajdonjogat nem sérti.

7/A. § (1) Amennyiben a novényvédd szer tobb, az 1. szamu melléklet A. részében szerepld hatdanyagot is
tartalmaz, az Gjraértékelést a legkésobbi hatarido figyelembevételével kell lefolytatni.

(2) Az 1. szam melléklet B. részében szerepld hatdanyagot is tartalmazé novényvédd szer esetén az
ujraértékelésre akkor kertil sor, ha az 6sszes hatéanyag feltiintetésre kertilt az 1. szamua melléklet A. részében.

8. § A 7. §-ban foglaltaktdl eltéréen az 1. szamt melléklet B. részében felsorolt hatéanyago(ka)t tartalmazo
novényvédo szerek a kiadott engedélyek, illetve engedélymodositasok szerint forgalmazhatok és hasznalhatok
fel. Engedélyiik a hatéanyag(ok) 1. szamti melléklet A. részében torténd szerepeltetéséig, illetve az erre
vonatkoz6 eléirasok figyelembevételével, kérelemre hosszabbithatdo meg.

9. § (1) A kombi vagy az ikercsomagként forgalomba keriilé engedélykoteles termék kiszerelések engedély
iranti kérelméhez a kovetkezd adatokat kell benyujtani:



a) a csomagolasban 1év6 készitmények engedélyesének a kiszereléshez torténd hozzajaruld nyilatkozatat,

b) a kiszerelés cimketervezetét és a benne 1év6 készitmények elfogadott cimkéjét,

C) a kérelmezd és a kiszerelést végz6 adatait.

(2) A kereskedelmi gylijtécsomagban torténd forgalmazas tényét a tevékenység megkezdése elbtt az
engedélyez6 hatésaghoz be kell jelenteni. A bejelentésnek tartalmaznia kell:

a) a csomagolasban 1év6 készitmények engedélyesének adatait és hozzajaruld nyilatkozatat,

b) a kiszerelésben 16v6 készitmények elfogadott cimkéjét,

c) a bejelentd és a kiszerelést, illetve csomagolast végz6 adatait.

10. § (1) Az 1. szdmu melléklet A. részében még nem szerepld, régi hatdanyagot tartalmazo, Magyarorszdgon
adatvédelem alatt nem all6 és Magyarorszagon legalabb tiz éve engedélyezett novényvédo szerek engedély iranti
kérelméhez a 8. szamu mellékletben foglalt egyszertsitett kovetelményeknek megfeleld adatokat kell megadni.

(2) Noveényvedo szer 1égi uton valo kijuttatasanak engedélyezéséhez a kérelmezének meg kell adnia a kijuttatas
elényeire, indokoltsadgara, kdrnyezeti és egészségi kockazatara vonatkozo adatokat.

11. § A novényvédd szernek nem mindsiilé ndvényvédelmi hatast termékek, novényvédelmi célu eszkozok és
anyagok, makroszervezetek engedély iranti kérelméhez a 9. szamu melléklet szerinti adatokat kell megadni.

12. § Az engedély iranti kérelem benyujtasanal, illetve a vizsgalatok elvégzésénél a 11. szamu melléklet
szerinti kultaracsoportositast kell figyelembe venni, az engedélyben tételesen fel kell sorolni az egyes ndvényi
kultirakat. A szermaradék adatok esetében a 396/2005/EK rendelet szerinti kultara listat kell kdvetni.

A kérelem elbiralasa

13. § (1) A hatéanyag kozosségi engedélyezésére benyujtott kérelem esetén az engedélyezé hatdsag a
kérelemhez megadott adatok értékelését a 6. § alapjan végzi el, és err6l a Bizottsag részére monografiat készit.

(2) A novényvédé szerek engedélyezésére megadott részletes és Osszefoglald adatok értékelését és a
dontéselokészitést a hatdbanyagra vonatkozd kozosségi eldirasok, illetve az egyes készitményekre a 3., 8. és 9.
szamu mellékletek szerinti adatok figyelembevételével, a 6. szami mellékletben, valamint a Gyiijteményben
foglaltak szerint kell elvégezni. A ndvényvédd szerek engedélyezésénél az engedélyezd hatosagnak figyelembe
sziikséges szakmai feltételeket, a helyes novényvédelmi gyakorlatot és a sziikséges kockazatcsdkkentd
intézkedéseket, valamint az integralt védekezés elveinek lehetséges alkalmazasat is.

(3) A Gytjteményt a Novényvédelmi Bizottsag kiilon jogszabaly szerint késziti el és teszi kozzé.

(4)-(5)

(6) Az 5. § (11) bekezdése szerint a novényvédd szer akkor engedélyezhetd, ha a feliilvizsgalat alapjan
megfelel a 16. § (1) bekezdésének b)—k) pontjai szerinti kovetelményeknek.

(7) Az engedélyez6 hatosag visszavonja a (6) bekezdés szerinti engedélyt, ha

a) a novényvédbszer-maradék artalmas hatassal van az emberek vagy az allatok egészségére, vagy a felszin
alatti vizre, vagy elfogadhatatlan hatdsa van a kornyezetre, és a toxikoldgiai vagy koérnyezeti szempontbol
jelentds maradékok altalanosan hasznalt médszerekkel nem mérhetok,

b) a helyes novényvédelmi gyakorlatnak megfelelé hasznalat ellenére artalmas az emberek vagy allatok
egészségére, a kornyezetre, kiilonos tekintettel az ivo- és felszin alatti vizekre.

(8) A 12. szamt mellékletben foglalt jegyzékben felsorolt hatdanyagot tartalmazé ndvényvédo szer engedély
iranti kérelmét az engedélyezd hatosag elutasitja, illetve az ilyen hatéanyagot tartalmazé valamennyi
novényvedo szer engedélyokiratat visszavonja. A betiltott hatdanyagokrdl az engedélyezd hatdsag tajékoztatja a
Szerz3dé Allamokat és a Bizottsagot.

Kolcsonds elismerés, adatok kélesonds elfogadasa

14. § (1) Az adatok kdlcsonds elfogadasan alapuld engedély iranti kérelem esetén a kérelmezdnek hiteles
bizonyitékkal kell igazolnia a magyarorszagi felhasznalasra vonatkozo dsszehasonlithatosagot. Ebben az esetben
el kell tekinteni olyan kisérletek és vizsgalatok megismétlésétdl, amelyeket a ndvényvédd szernek a masik
Szerz3dé Allamban tortént engedélyezésével kapcsolatban mar elvégeztek, amennyiben az érintett régiokban a
szer alkalmazasa szempontjabol fontos mezOgazdasagi, ndvényegészségligyi és kornyezeti (beleértve éghajlati)
feltételek (a tovabbiakban egyiitt: 6sszehasonlithatosagi feltételek) hasonloak.



(2) A kérelmezd hozzajarulasaval az eredeti engedély szerinti alkalmazasi feltételek modosithatoak,
figyelembe véve az 6sszehasonlithatosag szakmailag indokolt feltételeit.

(3) A fogyasztok védelme érdekében, az étrendi szokdsok figyelembevételével az engedély tovabbi
alkalmazasi korlatozasokat szabhat meg.

(4) Az engedélyezd hatosag tdjékoztatja a Bizottsagot, amennyiben a kisérletek ismételt elvégzése indokolt,
vagy egy masik Szerz6dd Allamban mar engedélyezett ndvényvéds szer engedélyezésére iranyuld kérelem
elutasitasra keriilt, attol fiiggetleniil, hogy a kérelmez6 nyilatkozott arr6l, hogy a szer alkalmazasa szempontjabol
fontos Gsszehasonlithatosagi feltételek hasonloak Magyarorszag, és azon Szerz6d$ Allam teriiletén, ahol a
kisérletet elvégezték, vagy ahol az engedélyt kiadtak. A Bizottsagot tajékoztatni kell a kisérlet megismétlésének,
illetve a novényvédo szer engedélyezése iranti kérelem elutasitasanak okairol.

(5) Novényvédd szer engedély kolesonds elfogaddsara az (1)—(4) bekezdésben foglaltakon tilmenden csak
akkor keriilhet sor, ha a Szerz6dd Allamban az engedélyezés az egységes elvek szerint tortént, illetve a
névényveédo szer hatdéanyaga szerepel az 1. szamu melléklet A. részében.

(6) Amennyiben az engedélyez6 hatosag megtagadja egy novényvédo szer egyenértékiiségének elismerését,
illetve a kisérletek és vizsgalatok elfogadasat, vagy egy novényvédo szer engedélyezését az orszag teriiletének
adott régioiban, akkor a kérelmez6 a Bizottsdghoz fordulhat annak eldontésére, hogy a hasonldsag fennall-e vagy
sem.

(7) Ha az engedélyezd hatdsag ugy itéli meg, hogy a koélesonds elismerés alapjan engedélyezett névényvédo
szer az emberek és az allatok egészségére vagy a kornyezetre nézve veszélyt jelent, akkor az orszag teriiletén a
szer forgalmazasat vagy felhasznalasat korlatozhatja, vagy megtilthatja, err6l a Bizottsagot és a tobbi Szerz6dd
Allamot — a dontés okainak kozlésével — haladéktalanul tajékoztatja.

Hatarozathozatal

15. § Ha az engedélyezé hatdsdg a ndvényvédd szer forgalomba hozatalanak és felhasznalasanak
engedélyezésére iranyuld eljarasban megallapitotta, hogy a 16. § (1) bekezdésében foglalt feltételek teljesiilnek,
akkor az engedélyben megadja a kérelmezének a cimketerv végleges elkészitéséhez sziikséges adatokat, és
egyidejuleg felszolitja a végleges, magyar nyelvii cimketerv 15 napon beliil torténd benyujtasara. Ezzel
egyidejlileg a 30. § (4) bekezdése szerinti tajékoztatot és a csomagolas mintadarabjait is be kell nytjtani.

16. § (1) Az engedélyez6 hatosag a ndvényvédo szer forgalomba hozatalat és felhasznalasat akkor engedélyezi
ha

a) a névényvédod szer hatdanyaga szerepel az 1. szamu mellékletben,

b) az értékelés a 6. szami melléklet szerint tortént,

€) a novényvédo szernek nincs elfogadhatatlan hatasa a novényekre és névényi termékekre,

d) nem artalmas kozvetlenil vagy kozvetetten (pl. ivovizen, élelmiszeren vagy takarmanyon keresztiil) az
emberek vagy allatok egészségére vagy a talajvizre,

e) nem befolyasolja elfogadhatatlan modon a kornyezetet, kiilonos tekintettel a n6vényvédé szer kornyezetben
valo sorsara és viselkedésére (beleértve az ivo- és talajvizet) és a nem célzott fajokat,

f) a hatéanyag, és amennyiben sziikséges, minden toxikologiai vagy okotoxikoldgiai szempontbdl jelentds
szennyezd és egyéb Osszetevd anyaganak jellege és mennyisége az arra alkalmas modszerekkel meghatarozhato,

0) az engedélyezett hasznalatabol eredd és toxikoldgiai vagy kornyezeti szempontbol jelentés novényvédbszer-
maradékok az arra alkalmas modszerekkel meghatarozhatok,

h) a n6vényvédé szer fizikai és kémiai tulajdonsagai meghatarozasra keriiltek, és a névényvédo szer megfelel a
megjelolt haszndlatra, valamint tarolasra alkalmas,

i) az engedélyez6 hatdésdg a kérelemben megjelolt névényi kulturdk esetében a 396/2005/EK europai
parlamenti és tanacsi rendeletével 6sszhangban jart el, vagy

j) az engedélyben a novényvédelmi technoldgiai utasitdsok oly moédon keriiltek meghatarozasra, hogy a
vonatkoz6 rendeletben megallapitott hatarérték tullépésére ne keriiljon sor, valamint

k) ha az 5. § (5)—(8) bekezdésében foglaltaknak eleget tesz,

I) a cimketerv megfelel az eldirasoknak.

(2) A novényvédo szer felhasznalasra vonatkozd elbirasokat ugy kell meghatarozni, hogy az (1) bekezdés k)
pontjaban foglalt feltételeknek megfeleljen.

(3) Az (1) bekezdés szerinti kdvetelményekre vonatkozé kisérleteket és vizsgélatokat olyan elfogadott
modszerekkel kell végrehajtani, amelyek a ndvényvédd szer tervezett alkalmazdsanak helyére jellemzd
mezdgazdasagi, novényegészségligyi és kornyezeti feltételeknek megfelelnek.

17. § (1) Az engedélynek tartalmaznia kell a 13. szamt mellékletben felsorolt tartalmi elemeket is.
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(3) A Mezdgazdasagi Szakigazgatasi Hivatal hivatalos honlapjan k6zzé kell tenni az engedélyezett névényvédo
szerek engedélyokiratanak a 13. szdmu melléklet szerinti adatait, az engedé€ly lejartanak id6pontjat, az engedély
visszavonasat, valamint, ha az intézkedésre egészségiigyi vagy kdrnyezetvédelmi okbdl keriilt sor, az arra okot
ado koriilményeket.

Az engedély modositdsa, visszavondsa

18. § (1) Az engedélyezd hatdsag az engedélyt hivatalbdl vagy kérelemre modosithatja, ha azt szakmai vagy
tudomanyos szempontok indokoltta teszik.

(2) Az engedély modositasat az (1) bekezdése alapjan az engedélyesen kiviil kérheti a felhasznalasban érdekelt
természetes személy, gazdalkodd szervezet, tarsadalmi szervezet, koztestiilet, koltségvetési szerv. Az engedélyes
hozzajarulé nyilatkozatat az engedély moddositdsara vonatkozdan az engedélyezd hatdsadg sziikség szerint
beszerzi. Amennyiben a felhasznalasra vonatkozod engedélymodositast nem az engedélyes kéri, az engedély
akkor modosithato, ha a kérelmez6 benyujtotta a modositast alatdmasztdo dokumentaciot és adatokat, tovabba ha
azok megfelelnek a 16. §-ban foglaltaknak.

(3) Az engedély modositasara az engedélyezési eljaras szabalyait kell alkalmazni. A mar rendelkezésre
bocsatott adatokat nem kell ismételten benytjtani.

(4) Ha a részletes és Osszefoglald adatok a koradbban elbiraltakhoz képest valtoznak, az engedélyesnek
kezdeményezni kell az engedély feliilvizsgalatat. A valtozast a sziikséges adatokkal alatdmasztva az
engedélyesnek irasban be kell jelentenie az engedélyez6 hatésagnak. A benyujtott adatok alapjan az engedélyezd
hatésag az engedélyt sziikség esetén modositja.

(5) A novényvédo szer engedélye visszavonasra keriil, amennyiben:

a) nem tesz eleget a 7. § (8) bekezdésében elbirt kovetelményeknek,

b) a kérelmez6 az értékeléshez felhasznalt hamis adatokat nyujtott be,

C) a gyarto ismételten az engedélyokirattol eltérd Gsszetételli terméket hoz forgalomba,

d) az engedélyes a visszavonast kéri,

e) 0j ismeretek alapjan szakmai, tudomanyos szempontok szerint bizonyithatd, hogy a névényvédd szer az
eléirds szerinti felhasznalds esetén is veszélyezteti az ember egészségét, illetve a kornyezetet, ideértve az
engedélyben meghatarozott névényi kultarakat is,

f) kiilon jogszabaly a hatéanyag felhasznalasat megtiltotta, vagy

g) az engedélyes az elbirt analitikailag tiszta hatéanyagmintat, illetve e rendeletben el6irt mas mintat nem
nyujtotta be, vagy

h) amennyiben az 5. § (5) bekezdésében irt feltételek barmely okbol nem teljesiilnek.

(6) Az engedély visszavonasarol szolo dontését az engedélyezd hatdésag kozli az engedélyessel, tovabba a
visszavonas okatol fiiggben tiirelmi id6t biztosithat a meglévo készletek selejtezésére, raktarozasara, forgalomba
hozatalara és felhasznalasara.

(7) A visszavont engedélyli novényvédd szerek raktarkészleteinek felhasznalasa legfeljebb két vegetacios
id6szakra kiterjed6en engedélyezhetd, kivéve, ha a tovabbi felhasznalast az engedélyez6 hatésag megtiltotta. Az
engedély visszavonasara vonatkozé hatarozatban foglaltakat a cimkén fel kell tiintetni.

(8) Amennyiben az engedélyokirat erre vonatkozo kotelezést tartalmaz, a kereskedelmi forgalomban 1évo,
korabban legyartott tételek csomagoloeszkozein, illetve cimkéjén az engedély modositasardl és visszavonasarol
sz0l6 hatarozatban foglaltakat kell feltiintetni. Abban az esetben, ha az Gjracimkézés az adott szezonban nem
lehetséges, a hatarozatban foglalt korlatozasok és egyéb eldirasok feltiintetése ontapadod kiegészitd cimkézéssel is
teljesithetd. A kiegészité cimkézés esetében az eredeti cimke érdemi adatai nem keriilhetnek letakarasra.

(9) Azon engedélyek esetében, ahol az engedélyokirat hatalyt nem tartalmaz, a kiadas idején hatalyos jogi
szabalyozas szerinti lejarati 1d6t kell figyelembe venni.

(10) Amennyiben a termék engedélyének hatdlya lejart, az engedélyes, illetve hazai képviselete az okiratban
szereplé hatarnapig értékesitheti a ndvényvédd szert és a novényvédd szernek nem mindsiild egyéb
engedélykoteles terméket a nagy- és kiskereskeddk, valamint a felhasznalok szamara. Amennyiben az okirat nem
tartalmaz utalast az értékesitési lancnak az engedélyesen, illetve hazai képviseletén kiviili szerepléinél 1évo
készletek forgalomba hozatalanak feltételeire vonatkozoan, a termék az engedély hatalyanak lejaratatol szamitott
6 honapig forgalmazhato. A felhasznalasra legfeljebb tovabbi 12 honapig keriilhet sor. Indokolt esetben,
kérelemre, az engedélyezé hatosag a felhasznalast legfeljebb a termék eltarthatosagi idejének végéig
engedélyezheti.

(11) A ndvényveédo szer és a ndvényvédd szernek nem mindsiilé egyéb engedélykdteles termék engedélyének
kérelemre torténd visszavonasa esetén az engedélyezdé hatdsag az alabbi szokasos tiirelmi idGszakot allapithatja
meg a forgalomba hozatalra és felhasznaldsra vonatkozdéan. Az engedélyes, illetve hazai képviselete a



visszavono hatdrozat kdzlésétdl szamitott 6 honapig értékesitheti a terméket a nagy- és kiskereskeddk szamara.
A nagy- és kiskereskeddk tovabbi 6 honapig értékesithetik a terméket. A felhasznalas tovabbi 12 hoénapig
engedélyezhetd. Az eldbbiektdl — kérelemre, illetve a hatdsag hivatalbdl hozott dontése alapjan, indokolt esetben
— el lehet térni. Ez esetben a felhaszndlas legfeljebb a termék eltarthatosagi idejének végéig engedélyezhetd. A
visszavono hatarozatban foglaltakat a termék csomagolasan €s cimkéjén is fel kell tiintetni. Amennyiben az
engedélyezd hatdsag a termék felhaszndlasat az eltarthatosagi id6 végéig engedélyezi, a visszavond hatdrozatban
foglaltakat nem kell a termék csomagolasan és cimkéjén feltiintetni.

(12) Az engedély ismételt megadasat 11j eljarasban kell kezdeményezni lejart érvényességl, illetve visszavont
engedélyli termék esetén.

Lejart vagy visszavont engedélyii novényvédo szerek kezelése

18/A. § (1) Az engedélyez6 hatdsag a kartalanitasi igény kizarasaval a ndvényvédo szer visszaadast elrendeli,
amennyiben a visszavoné hatarozat a szer készleteinek tovabbi felhasznalasat megtiltja. Az engedélyes, az
importdr, illetve képviseldje, vagy az altaluk megbizott megfeleld jogosultsaggal és felkésziiltséggel rendelkezd
fél a novényveédo szert az orszagbol torténd kivitelre vagy orszagon beliili artalmatlanitasra koteles visszavenni.

(2) Az (1) bekezdés szerinti ndvényvédd szerek veszélyes hulladéknak mindsiilnek, kezelésiikre a kiilon
jogszabalyok rendelkezései az irdnyadoak.

Cimkétdl eltérd felhasznalas

19. § (1) A 23. § (1) bekezdés figyelembevételével, a felhasznald feleldsségére az engedélyez6 hatosag kiilon
hatarozatban engedélyezheti kiskulturakban, illetve kis teriiletii felhasznalasra valamely mar engedélyezett
névényvédo szer felhasznalasat az engedélyben nem jeldlt kultirakban, legfeljebb az engedély érvényességi
idejéig, amennyiben az megfelel az 5. § (5) bekezdése c) pontjanak 3., 4. és 5. alpontjaiban foglaltaknak,
amelyr6l az engedélytulajdonost értesiti. A hatdrozatban szereplé felhaszndlds a ndvényvédd szer
engedélyokiratdban, illetve a jovahagyott cimkéjén nem keriil feltiintetésre. A kiadott hatdrozat alapjan a
novényvédo szert meghatarozott termeldi kor hasznalhatja.

(2) A cimkétdl eltérd felhasznalasra vonatkozd engedélyt a felhasznalasban érdekelt természetes személy,
gazdalkodo6 szervezet, tarsadalmi szervezet, koztestiilet, koltségvetési szerv kérheti. A kérelmet a Mezdgazdasagi
Szakigazgatasi Hivatalnak a felhasznalas helye szerint illetékes teriileti szervén keresztiil kell az engedélyezd
hatosaghoz beterjeszteni.

(3) A kérelemhez a kdvetkez6 adatokat kell mellékelni:

a) a kérelem indokolasa,

b) novényvédészer-maradék vizsgalati adatok (extrapolalas, kolesonds elismerés figyelembevételével),

C) a biztonsagos felhasznalasra vonatkozo informaciok.

(4) A cimkétol eltér6 felhasznalasra vonatkoz6 engedély modosithato, vagy a 18. § (5) bekezdés d)-h) pontja
alapjan visszavonhato, az eredeti engedélyes indokolt kérelmére is.

(5) Az (1) bekezdés szerinti cimkétol eltérd felhasznalasra vonatkozo engedély alapjan torténd ndvényvedo
szer felhasznalas nem rekldmozhatd, nem sértheti az eredeti engedély alapjan megszerzett jogokat.

(6) Az engedélyezd hatosag az (1) bekezdés szerinti hatdrozatot, illetve a hatdrozat modositasat, a hatarozat
visszavonasat az engedélyezd hatosag hivatalos honlapjan kozzéteszi.

Pdarhuzamos behozatal

20. § (1) Novényvédo szerek parhuzamos behozatalat annak kell kérelmeznie, aki az adott ndvényvedd szert
Magyarorszagon ilyen formaban kivanja forgalomba hozni.

(2) A parhuzamos behozatalra vonatkozo kérelemhez a 14. szami melléklet szerinti adatokat kell az
engedélyezo hatdsaghoz benyujtani.

(3) Az engedélyezd hatdsag a (7) bekezdés szerint beszerzett és a kérelmezo altal benyujtott dokumentumok,
valamint a referencia ndvényvédd szer engedélyezési dokumentumainak Osszevetése alapjan ellendrzi a
referencia és a behozandd névényvédo szer (4) bekezdés szerinti azonossagat és kozos eredetét.

(4) A behozandé és a referencia ndvényvédo szer akkor tekinthetd azonosnak és kozos eredetiinek, ha

a) a hatdanyag és a készitmény gyartdja azonos, vagy a hatdanyagot és a készitményt a gyartd engedélyével,
tarsult vagy licencia alapjan tevékenykedo vallalkozés gyartotta,



b) szerformajuk megegyez6,

¢) a formulaciojuk dsszetétele megegyezd,

d) a hatdanyagok tisztasaga, a szennyezések jellege és maximalis mennyisége megegyezd.

(5) Az alkotorészek jellegére és mennyiségére vonatkozdan, a gyartdsi folyamat soran varhato eltérések
elfogadasanal a 6. szamt1 mellékletben foglaltakat kell figyelembe venni.

(6) Az importaland6 termék cimkéje az osztilyozasra és besorolasra, a kockéazatra, veszélyekre utald
jelzésekre, és a felhasznalasra vonatkozoan a referenciatermék cimkéjétdl csak jogszabalyi rendelkezések
figyelembevételével térhet el. Az osztilyozasra és besorolasra vonatkozo esetleges kiilonbségek az azonossag
megallapitdsit nem korlatozzdk. Az importér koteles az importdlandd termék cimkéjén Aatvezetni a
referenciatermék engedélyének modositasabol kdvetkezé valtozasokat.

(7) Az engedélyez6 hatdsdg a ndvényvédo szer gyartojatol, illetve annak meghatalmazott képviseldjétdl vagy a
referenciatermék engedélyének birtokosatdl, illetve a szarmazasi orszag engedélyezd hatdsdgatol az azonossag
és kozos eredet elbiralasdhoz informaciokat kérhet.

(8) Az engedély legfeljebb a referencia novényvédd szer engedélye érvényességének idejéig adhaté meg.
Amennyiben a referencia névényvédo szer engedélye visszavonasra kertil, a parhuzamos behozatalra vonatkozo
engedély a referencia novényvédd szer engedélyének visszavonasat kovetd tovabbi egy évig maradhat
érvényben. Ha a referencia novényvédo szer engedélyének visszavondsa a forgalmazas és felhasznalds azonnali
megsziintetésével jar, akkor a parhuzamos behozatalra vonatkozo engedélyt is vissza kell vonni.

(9) Az importalandé termék kizardlag magyar nyelvli cimkével ellatva, az eredetitdl eltéré markanév esetén, az
uj elnevezés mellett az eredeti feltiintetésével keriilhet forgalomba. A csomagoldanyagon fel kell tiintetni az
eredeti gyartasi szamot, vagy annak azonositasara alkalmas jelzést és az eredeti gyartasi id6t. Ezeket az adatokat
eredeti csomagolas esetén a magyar nyelvii cimke nem fedheti.

(10) Ha az importalando termék barmely Szerz6dd Allamban atcsomagolasra keriil, akkor az engedély iranti
kérelemhez az atcsomagolast végzé bérkiszerel6re vonatkozo 14. szamu melléklet k) pontja szerinti adatokat
meg kell adni. Mellékelni kell tovabba a kérelmezd azon jognyilatkozatat, miszerint az altala megadott adatok a
valosagnak megfelelnek. Adatvaltozas esetén az engedélyes koteles annak tényét és az 0j adatokat 15 napon
beliil az engedélyezd hatdsagnak bejelenteni.

(11) Az importérnek az engedély alapjan behozott névényvédd szer mennyiségérél — a Tv. 17. §-a (5)
bekezdésének megfeleld tartalommal — az engedélyezé hatdsagot legkésébb a behozatalt kdvetd 15. napon
tajékoztatnia kell, amellyel eleget tesz a Tv. 17. §-anak (5) bekezdése szerinti adatszolgaltatasi
kotelezettségének.

(12) A termeld sajat céli felhasznalasara torténd parhuzamos behozatal esetén az e § (1)—(11) bekezdéseiben
foglaltakat a kovetkezo eltéréssel kell alkalmazni:

a) a névényvéds szer tovabbi forgalomba nem hozhatd,

b) a kérelmez6 termelének nem kell az importalandd termékbdl két termékmintat és magyar nyelvil
cimketervet benyujtania,

€) ha a referenciatermék magyarorszagi felhasznalasa képesitéshez kotott, akkor a kérelmez6 termeldnek
igazolnia kell a felhasznalashoz sziikséges képesités meglétét,

d) nem kell magyar nyelvii cimkével ellatni az importaland6 terméket, az a referenciatermék engedélyokirata
és cimkeeldirasai alapjan hasznalhato fel,

e) a kérelmezé termeldnek nyilatkozatot kell tennie, hogy a referenciatermék engedélyokiratat és
cimkeelGirasait ismeri,

f) a névényvédo szer felhasznalasakor a referenciatermék engedélyokiratanak a helyszinen kell lennie, a szerrel
folytatott barmilyen tevékenység és annak kovetkezményei a felhasznalot terhelik, és

g) a névényvéds szer hatdanyaganak latin betlikkel irt elnevezésének szerepelnie kell a csomagoldeszk6zon.

Kisérleti célu felhaszndalas

21. § (1) Magyarorszagon olyan kisérlet vagy kutatasi, illetve fejlesztési célu vizsgalat, amely adott
technologiaban nem engedélyezett novényvédd szer kornyezetbe valod kijutasaval jar, csak az engedélyezo
hatosag altal kisérleti célra kiadott engedély (a tovabbiakban: kisérleti engedély) birtokaban, ellendrzott
feltételek mellett, korlatozott mennyiségekkel és korlatozott teriileten végezhetd.

(2) Az (1) bekezdés nem vonatkozik a gyartok azon eldzetes, tajékozodo kutatdsi célu vizsgalataira €s
vizsgalati helyeire, amelyre novényvédd szer kisérletek és vizsgalatok lefolytatasara a sziikséges engedélyeket
beszerezték.

(3) Amennyiben az (1) bekezdés szerinti kisérletek és vizsgalatok esetében nem bizonyithato, hogy nincsenek
karos hatassal az emberek vagy allatok egészségére, vagy nem befolyasoljak elfogadhatatlanul artalmas modon a
kornyezetet, az engedélyezd hatdsdg megtilthatja, vagy olyan feltételekhez kotheti azokat, amelyeket az



esetleges karos kovetkezmények elkeriilése érdekében sziikségesnek tart (izolacid, megsemmisités, egyéb
biztonsagi intézkedések).

(4) Olyan termékkel, amely Magyarorszdgon nem honos életképes szervezetet tartalmaz, csak az engedélyezd
hatésag altal kiadott engedély alapjan lehet kisérletet folytatni. Az engedély nem mentesit a természetvédelmi
jogszabalyok altal eldirt behozatali engedély megszerzése alol.

(5) Az (1) és a (4) bekezdés szerinti engedélyben az engedélyezd hatosag jovahagyja vagy meghatarozza a
kisérlet helyét, tovabba az elvégzéséhez sziikséges kiilonleges koriilményeket (izolacid, megsemmisités, egyéb
biztonsagi intézkedések).

(6) A kisérletek soran az engedélyben feltiintetett, illetve ennek hianydban a ndvényvédo szerek besorolasara,
osztalyozasara vonatkoz6 legszigorbb biztonsagi eldirasokat kell betartani.

(7) A még nem engedélyezett készitményekkel folytatott szabadfoldi kisérleteket nyilvanosan bemutatni,
illetve a vizsgalati eredményeket ismertetni csak az engedélyez6 hatdsdg eldzetes engedélye alapjan lehet. Ez a
tevékenység kisérleti céli felhasznalasnak mindsiil.

21/A. § (1) A kisérleti engedélynek a friss fogyasztasra szant, és az élelmiszer-, valamint a takarmany-el6allitas
céljara szolgald novényekre vonatkozodan tartalmaznia kell:

a) az engedélyezett kezelésre vonatkozo élelmezés-egészségiigyi varakozasi idot,

b) a n6vényvéddszer-maradék eldirast, és

¢) a kezelt teriiletr6l szarmazé termés forgalmazhatdsagara, korlatozasara vonatkozé eldirast.

(2) Az engedélyez6 hatosag a kisérleti engedélyben eldirhatja a kezelt teriiletrdl szarmazo termény forgalomba
hozatala el6tti ndvényvédészer-maradék mennyiségének ellendrzését az arra kijeldlt laboratoriumban.

(3) Amennyiben a ndvény, névényi termék a megengedettnél nagyobb mennyiségli ndvényvéddszer-maradékot
tartalmaz, annak tovabbi felhasznalhatosagarol a kiilon jogszabaly szerint kell donteni.

22. § (1) Engedélyezési célu, bioldgiai hatékonysagi vizsgalatot az erre hataskorrel rendelkez6 hatoésagon kiviil
csak a Helyes Kisérleti Gyakorlatra (Good Experimental Practice, a tovabbiakban: GEP) vonatkoz6 mindsitéssel
(a tovabbiakban: GEP-mindsités) rendelkezd vizsgalohely végezhet. A vizsgalohelyek GEP-mindsitését, illetve a
Gytlijteményben meghatarozott GEP-kovetelmények szerinti miikddésének ellendrzését engedélyezd hatdsag
végzi.

(2) A mindsités iranti kérelmet az engedélyez6 hatosaghoz kell benyfijtani. A GEP-mindsités iranti kérelemnek
tartalmaznia kell a kérelmezd nevét, cimét, elérhetdségét, valamint azon vizsgaldhely nevét, cimét, melynek
mindsitését kérelmezik, tovabba a (3)—(4) bekezdésekben foglaltakat.

(3) A kérelemben ki kell térni

a) a vizsgalohely szervezeti felépitésének,

b) a GEP szempontjabol Iényeges szakteriiletek és csoportok jelolését tartalmazo szervezeti abra,

C) a szakemberek, munkakorok, felel6sségi viszonyok, vizsgalati koriilmények,

d) a felszereltség (épiilet, kisérleti teriilet, liveghaz, gépek, berendezések, miiszerek, mobil adatrogzitéshez
hasznalt eszk6zok),

e) az eszkozok kezelésének, karbantartasanak,

f) a miiveleti eléirasok, valamint azok karbantartasanak,

) a kisérleti terv (témalap) és jelentés tipusainak,

h) az eddig elvégzett, azonos témaju fontosabb munkak, illetve folyamatban 1évé munkaknak,

i) a szakemberek jartassaganak, képzettségének a vizsgalohelyen beliili hovatartozasanak,

j) adatkezelés és archivalas, valamint

k) a hely egyéb mindsitésének (GLP, ISO stb.)
ismertetésére.

(4) A kérelemben meg kell jel6lni, hogy a mindsitést mely, az a) pontban felsorolt mindsitési kategériak,
valamint a b) pontban felsorolt miivelési agak koziil melyekre kérelmezik:

a) mindsitési kategoriak:

aa) herbicidek (H),

ab) fungicidek és baktericidek (F),

ac) zoocidok (2),

ad) novekedésszabalyozo és termésndveld készitmények (R),

ae) adalékanyagok (A);

b) miivelési agak:

ba) szant6fold (sz),

bb) zoldség (zd),

bc) gytimoélces, sz616 (gy),



bd) disznovény (dn),

be) erdé, kozteriilet (ekt),

bf) egyéb (e).

(5) Kérelem alapjan az engedélyezd hatosag helyszini ellenérzést folytat le a vizsgalohelyen, majd
hatarozatban dont a vizsgalohely GEP-mindsitésérdl. A hatarozatnak ki kell terjednie arra, hogy a vizsgalohely
milyen kategdriakra, illetve miivelési agakra szerezte meg a GEP-mindsitést.

(6) A GEP-mindsités érvényességi ideje elsé tanusitas esetén 2 év, a tanusitas megujitasat kovetéen legfeljebb
5év.

(7) A GEP-minésitési eljarasért a kiilon jogszabalyban meghatarozott dijat kell fizetni.

(8) A GEP-minésitéssel rendelkez6 vizsgalohely minden, a mindsitett tevékenységét érintd jelentds valtozasrol
15 napon beliil koteles értesiteni az engedélyezd hatosagot.

(9) Az engedélyezd hatdsag szuroprobaszerlien ellenérzi a GEP-mindsitéssel rendelkezd vizsgalohelyeket.
Amennyiben megallapitast nyer, hogy a vizsgalohely nem tartja be a rd vonatkozo GEP-kdvetelményeket, a
hatésdg a hatarozatban feltiintetett mindsitett teriiletre vonatkozd tevékenységet legfeljebb 2 honapra
felfiiggesztheti, illetve a kiadott GEP-mindsitést visszavonhatja. Ha az ellenérzés soran egy adott kisérlettel
kapcsolatban hianyossagok keriilnek megallapitasra, a kisérletet a hianyossdgok mértékétdl fliggden az
engedélyez6 hatosag kizarhatja az engedélyezésnél elfogadhatok koziil.

Eseti felhasznalasi engedély

23. § (1) Az engedélyezd hatdsag engedélyezheti valamely, Magyarorszagon mar engedélyezett novényvédd
szer felhasznalasat, az engedélyben elirt felhasznalastol eltérd teriileten vagy modon, ha

a) az alkalmazast kozérdek vagy novényvédelmi helyzet indokolja, és

b) olyan ismeretekkel rendelkeznek, amelyek biztositjak, hogy a novényvédo szer a kérelmezett alkalmazasi
tertileteken hatéasos.

(2) Az eseti engedély az engedélyben meghatarozott teriileten és legfeljebb egy vegetacios idészakra
korlatozott idétartamra érvényes. A kérelmet a Mezdgazdasagi Szakigazgatasi Hivatalnak a felhasznalas helye
szerint illetékes teriileti szervén keresztiil kell az engedélyezé hatdsaghoz beterjeszteni.

(3) Az eseti engedélynek a friss fogyasztasra szant, és az élelmiszer-, valamint a takarmany-el6allitas céljara
szolgald novényekre vonatkozoan tartalmaznia kell:

a) az élelmezés-egészségligyi varakozasi id6t, és

b) a névényvéddszer-maradék eldirast,

¢) a kezelt teriiletr6l szarmazé termés ideiglenes forgalmazasara, korlatozasara vonatkozo elGirast.

(4) Az eseti engedély alapjan kezelt teriiletrdl szarmazo termény ndvényvédd szer szennyezettségét a
forgalomba hozatal el6tt az arra kijel6lt laboratoriumban ellendriztetni kell.

(5) Amennyiben a névény, ndvényi termék a megengedettnél nagyobb mennyiségli ndvényvédodszer-maradékot
tartalmaz, annak tovabbi felhasznalhatosagarol a kiilon jogszabaly szerint kell donteni.

(6) Az engedély iranti kérelmet az engedélyesen kiviil benyujthatjak

a) azok a foldhasznalok és termeldk, akik mezdgazdasagi, illetve erdégazdasagi tevékenységet folytatnak,
tovabba

b) azok, akiknek tevékenysége ezt indokolja.

24, § (1) A 7. § (1) bekezdésben foglaltaktdl eltéréen az engedélyezd hatosag engedélyezheti valamely
Magyarorszagon engedéllyel nem rendelkezd novényvédd szer forgalomba hozatalat és felhasznalasat legfeljebb
120 napra, ha

a) a 23. § (1) bekezdése szerinti feltételek fennallnak, és

b) a rendeltetésszerli felhasznalds mellett e rendelet 5. §-a (5) bekezdésének c) pontjaban foglalt
kovetelmények teljesiilnek, vagy

c) a b) pontban foglaltak egyidejii teljestilésével a kezelt névény, novényi termék bértermesztés alapjan a
Szerz6d6 Allamokon kiviili orszagba keriil kivitelre.

(2) Az (1) bekezdés szerinti engedélynek a friss fogyasztisra szant, és az élelmiszer-, valamint a takarmany-
eloallitas céljara szolgald ndvényekre vonatkozoan tartalmaznia kell a 23. § (3) bekezdése szerinti el6irasokat.

(3) Az (1) bekezdés szerinti engedély megadasardl az engedélyezd hatosag a Szerzédd Allamokat és a
Bizottsagot értesiti.

(4) Az (1) bekezdés szerinti engedély meghosszabbitasanak feltételeirél vagy visszavonasarol a Bizottsag dont.

Az engedélyezéshez benyujtott dokumentdcio kezelése



25. § (1) Az engedélyezéshez nyomtatott formaban, illetve elektronikus adathordozon benytjtott részletes €s
Osszefoglald adatok biztonsagos kezelésérdl és tarolasarol az engedélyezd hatosag gondoskodik.

(2) A kérelem elbiralasa utan a teljes eredeti iratanyag egy példanyanak megdrzése az engedélyezé hatosag
feladata. A tobbi példanyt a kérelmez0 sajat koltségén koteles elszallitani. Amennyiben erre az értesitést kovetd
6 honapon beliil nem keriil sor, a kérelmezd koltségére a dokumentaciot az érintett hatosag megsemmisitheti.

25/A. § (1) Az engedélyes, parhuzamos behozatal esetén az importér a novényvédd szer elsé forgalomba
hozatalat megeldzden koteles a készitmény végleg-mintajat és a csomagolas jellemzd bélyegeit rogzitd képeket
digitalis adathordozon a hatosag rendelkezésére bocsatani.

(2) Az engedélyezé hatésag az (1) bekezdés szerint nyilvantartott adatokbol adatbéazist hoz létre, melyet
hivatalos honlapjan a fogyasztok, felhasznalok részére elektronikusan hozzaférhetdvé tesz.

Novényvédo szerrel kezelt szaporitoanyag,
novényvedo szer szennyezést tartalmazo
termeszto kézeg behozatala

26. § (1) Az 5. § (3) bekezdése szerinti vetdmagvak, novényi anyagok (a tovabbiakban egyiitt:
szaporitdéanyagok), termeszté kdzegek behozatalandl a kiilon jogszabalyban foglaltak, valamint a (2) és (3)
bekezdés, illetve a 27. § (1)—(3) bekezdésének eldirdsai szerint kell eljarni.

(2) Az engedélyezd hatosag kiilon engedélye nélkiil behozhatok azok a szaporitéanyagok, amelyeket olyan
novényvédoé szerrel kezeltek, amely(ek) hatdanyaga(i) az engedélyezett, illetve a felilvizsgalat alatt allo,
engedélyezhetd hatdanyagok kozosségi jegyzékén szerepel(nek) és a hatdéanyago(ka)t tartalmazo legalabb egy
névényvédoszer-készitmény Magyarorszagon, illetve legalabb egy, az Eurdpai Unid tagallamaban az adott
kultiraban csavazasra engedélyezve van.

(3) Minden olyan szaporitdanyag, amelyet olyan ndvényvédo szerrel kezeltek, amely a (2) bekezdés szerinti
feltételeknek nem felel meg, csak az engedélyezé hatosag engedélyével hozhatdo be. Az engedély iranti
kérelemhez a kdvetkez6 adatokat kell benyujtani:

a) a kezelt szaporitbanyag mennyisége,

b) a felhasznalt novényvédo szer biztonsagi adatlapja,

C) az orszagok felsorolasa, ahol a n6vényvédo szer engedélyezve van,

d) a szaporitdéanyag hazai forgalmazojanak vagy felhasznaldjanak neve és cime.

27.§

Minéség-ellendrzes

28. § (1) A novényvédo szerek engedélyben eldirt mindségét €s a cimkézését a Mezdgazdasagi Szakigazgatasi
Hivatal teriileti szervei rendszeresen ellendrzik.

(2) Ha a mindség-ellenorzés alapjan a nodvényvédd szer adott tétele eltér az engedélyokiratban
meghatarozottaktol, vagy bizonyithatban nem egyenértékii az engedélyezett ndvényvédd szerrel, vagy
felhasznalasra alkalmatlanna, illetve veszélyessé valt, annak tovabbi sorsardl az engedélyez6 hatosag dont.

(3) Tilos olyan novényvédo szert forgalomba hozni, amelynek eltarthatosagi ideje lejart.

(4) Amennyiben a (3) bekezdés szerinti ndvényvédd szerrél a mindségét bizonyitd vizsgalati dokumentaci6 a
szer megfeleld mindségét igazolja, — kérelemre — az eltarthatosagi idszakot egy alkalommal legfeljebb egy évre
az engedélyezd hatésag meghosszabbithatja. Az eltarthatosagi hataridé meghosszabbitdsat és az erre vonatkozo
dontés hatdrozatszamat a termék csomagolasan és cimkéjén is fel kell tiintetni. A bevizsgélt termék
felhasznalasabol eredd esetleges karos kovetkezményekért az eltarthatosagi idészak meghosszabbitasat
kérelmezé a felelds. A novényvédd szer mindségét bizonyitd vizsgalati dokumentacid, illetve a
meghosszabbitasi eljaras dsszes koltsége, az eltarthatdosagi idészak meghosszabbitasat kérelmez6t terheli.

(5) Az eltarthatésagi id6szak meghosszabbitasa nem kérheté olyan termékre vonatkozdan, melynek
forgalomba hozatali és felhasznalasi engedélye érvényessége lejart, illetve az engedélye visszavonasra keriilt.

28/A. § A novényvedo szereket kiilon jogszabalyok szerint meghatarozott
a) fizikai-kémiai, tliz- és robbanasveszélyességi kategoriakba,
b) mérgez6 (toxikologiai),



c) kornyezeti (6kotoxikologiai) veszélyességi kategoriakba,
d) forgalmi kategoriaba
kell besorolni.

Novenyvedo szerek osztalyozasa

29. § (1) A novényvédo szereket a 6. szamll melléklet szerinti értékelés soran az embert és a kornyezetet
veszélyeztetd tulajdonsdgaik alapjan, a veszélyes anyagok és veszélyes készitmények osztilyozasardl szold
kiilon jogszabalyban foglaltak szerint kell besorolni, tovabba a 4. és 5. szamu melléklet szerinti kiegészitd R- és
S-mondatokkal kell jellemezni a (2) bekezdésben foglaltak figyelembevételével. A besorolasnal az Eurdpai
Unidban osztalyozott veszélyes anyagok jegyzékérdl szolo kiilon jogszabaly eléirasait is figyelembe kell venni.
Indokolt esetben az ember ¢s az allat egészségének, tovabba a kornyezet védelme érdekében a cimkén tovabbi
mondatok feltiintetése irhaté eld, amelyrdl a Szerz6dd Allamokat és a Bizottsagot tdjékoztatni kell, a megfeleld
indokolas megadasaval. Az esetleges feliilvizsgéalatra a Bizottsag dontése alapjan keriilhet sor.

(2) Az (1) bekezdés szerinti kiegészitd R- és S-mondatokat azokra a Magyarorszagon engedélyezett
névényvédo szerekre kell alkalmazni, amelyek hatdéanyagai szerepelnek az 1. szamu melléklet A. részében. A
kiegészité R- és S-mondatokat a 15. szami mellékletben megjelolt hataridék alapjan kell feltiintetni.
Amennyiben a névényveédo szer tobb hatébanyagot tartalmaz, akkor a legkésébbi hataridét kell figyelembe venni.

(3) A novényvédo szerek:

a) méhekre gyakorolt hatasuk alapjan méhekre kifejezetten veszélyes, méhekre mérsékelten veszélyes vagy
méhekre kifejezetten kockazatos, méhekre mérsékelten kockazatos, illetve méhekre nem jeloléskdteles
besorolasuak lehetnek. A sziikséges ovintézkedések megtételére alkalmazni kell az 5. szamua melléklet jeloléseit.
A besorolas részletes szabalyait a Gylijtemény tartalmazza. Kiilon jogszabalyban foglaltak szerint a névényvédo
szerek méhekre mérgez6 (R57) besorolastak is lehetnek;

b) vizi szervezetekre R50, R52, R53, R50/53, R51/53 vagy R52/53 besorolasuak lehetnek. A (2) bekezdés
hatalya ald nem tartozé névényvédo szerek esetében vizi szervezetekre kifejezetten veszélyes, vizi szervezetekre
kozepesen veszélyes és vizi szervezetekre mérsékelten veszélyes besorolastuak lehetnek;

€) novény- és allatvilagra, talaj szervezetekre, kornyezetre és Ozonrétegre vald veszélyesség tekintetében a
kiilon jogszabaly szerinti, valamint az 5. szdmu mellékletnek megfelelé besorolasuak lehetnek;

(4) A vizi szervezetekre valo veszélyességi kategoriaba sorolas alapjan vizek, vizfolyasok, illetve az asvanyi
nyersanyag kiilszini kitermelése soran létrejott tavak kornyezetében — a kiilon jogszabalyokban eldirt
korlatozasokon tul — novényvédd szerekkel az alabbi biztonsagi tdvolsdgon beliil barmely ndévényvédelmi
tevékenység folytatasa tilos:

a) az R50, R50/53 besorolasti novényvédo szereknél 200 m, amennyiben kockazatbecslési szamitas nem all
rendelkezésre,

b) az R51/53 besorolast novényvédd szereknél 50 m, amennyiben kockazatbecslési szamitds nem all
rendelkezésre,

€) az R52, R53, R52/53 novényvédd szereknél 20 m, amennyiben kockazatbecslési szamitds nem all
rendelkezésre,

d) a kockazatbecslési szamitasok alapjan 5, 10, 15, 20, 25, 30, 35, 40, 45 és 50 méteres biztonsagi tavolsag
allapithato meg, 50 méternél nagyobb biztonsagi tavolsag csak szakértdi vélemény alapjan allapithaté meg,

e) A biztonsagi tavolsig megallapitasanak részletes szabalyait a Gylijtemény tartalmazza. A biztonsagi
tavolsagot az 5. szam® melléklet szerint a cimkén jel6lni kell (Spe 3 kiilonleges S mondat).

(5) Novényvedo szerek — az €lévizekben valo felhasznalasra engedélyezettek kivételével — nem hasznalhatoak
a vizek, vizfolyasok, illetve az asvanyi nyersanyag kiilszini kitermelése soran létrejott tavak kdrnyezetében mert
5 m-es biztonsagi tdvolsagon beliil.

(6) A forgalmi kategdriaba sorolas feltételeit a Gylijtemény tartalmazza.

Novényvédo szerek csomagoldsa, jeldlése (cimkézése)

30. § (1) A novényvédd szer csomagoloeszkdz (a tovabbiakban: csomagoldeszkdz) kiilsé megjelenésének
olyannak kell lennie, hogy mas anyaggal (gyogyszer, ¢élelmiszer, haztartasi vegyi anyag) a novényveédo szert ne
lehessen Osszetéveszteni. A csomagoloeszkoz termékcimkéjén (a tovabbiakban: cimkéjén) fel kell tiintetni
»Gyermekek el6l el kell zarni” feliratot, amennyiben az engedélyokirat erre vonatkozd S-mondatot nem
tartalmaz, illetve meg kell felelnie az anyagok és keverékek osztalyozasarol, cimkézésérdl és csomagolasarol, a
67/548/EGK és az 1999/45/EK iranyelv moddositdsardl és hatalyon kiviil helyezésérdl, valamint az
1907/2006/EK rendelet modositasarol sz616 2008. december 16-1 1272/2008/EK eurdpai parlamenti €s tanacsi



rendelet II. mellékletének 4. részében foglalt eldirasnak. Cimkének mindsiil a ndévényvédd szer valamennyi
csomagoldeszkdzére, vagy kiilsd és bels6 csomagoldanyagara letérdlhetetlen médon ranyomtatott, vagy grafikus
uton eldallitott, illetve az (5) bekezdésben szerepld kiszerelések esetén az azt kiséré nyomtatott vagy szemléltetd
anyag is. A cimke részének kell tekinteni a levehetd vagy elkiilonithetd tdjékoztatot (példaul: részletes hasznalati
utasitds, mellékelt utmutatd), valamint minden tovabbi kiilsé és belsé csomagolas feliratozasat. Ezeket
forgalomba keriilése eldtt a készitmény valamennyi kiszerelésére be kell nyujtani nyomtatott (eredeti méretben)
és elektronikus formaban.

(2) A csomagoldeszkoézok formajat, térfogatat, illetve bizonyos anyagok ndvényvédd szer csomagoloeszkdz
gyartasra torténd felhasznaldsat a névényvédo szer engedélyezd hatdsag korlatozhatja, illetve megtilthatja.

(3) A cimkén a jovahagyott cimketervben szereplé adatokat, de — a 13. szamt melléklet 4., 18. és 20. pontja
kivételével — legalabb az engedélyokiratban szerepld eléirasokat, a gyarto altal adott gyartasi szamot vagy annak
azonositasara utalo jelzést, a csomag nettd tartalmat, valamint a gyartas idejét, illetve a hasznalati utasitisra
vonatkoz6 utalast kell feltiintetni. A hatéanyag(ok) és egyéb 0OsszetevOk azon elnevezését kell feltiintetni,
amelyek az 1. szamu mellékletben szerepelnek, vagy ha ott nem talalhatoéak, akkor az ISO kdzhasznalatu nevet.
Ha ez utobbi nem all rendelkezésre, akkor az IUPAC (International Union of Pure and Applied Chemistry)
szabalyok szerinti kémiai megnevezést kell alkalmazni. Tilos a cimkén barmilyen névényvéddszer-maradék
hatarértéket feltiintetni. Kombi csomag esetén valamennyi, a csomagolasban 1évé novényvédd szer gyartasi
idejét vagy a legrégebbi gyartasi idot kell feltiintetni a kiilsé csomagolasi egységen. A cimkefelirat elkészitésénél
a Gyljtemény cimkézésrol szolo fejezete szerinti kdvetelményeknek kell eleget tenni. A cimkén fel kell tiintetni
annak a személynek a nevét és cimét, aki a forgalmazott ndvényvédo szer végsoé csomagolasaért és cimkézéséért,
vagy végs6 cimkézéséért felelds, amennyiben nem azonos az engedélyessel.

(4) Veszélyjeleket és jelképeket, valamint az R- és S-mondatokat abban az esetben is fel kell tiintetni a termék
csomagolasan €és cimkéjén, a kiilon jogszabaly eldirasai szerinti kdtelezden elkészitett biztonsagi adatlap alapjan,
ha azokat az engedélyokirat még nem tartalmazza. A cimke, valamint a biztonsagi adatlap tartalmanak
megfeleloségéért a forgalomba hozatalért felels gyartd vagy importér a felelds.

(5) A kis egységbe kiszerelten forgalomba keriil6 novényvédo szerek csomagoldeszkozén fel kell tiintetni a
készitmény nevét, hatdoanyagat, eléallitdjat, a novényvédd szer rendeltetését, veszély feliratot vagy a veszély
jelképét, a gyartasi id6t. A (3) bekezdésben foglaltaknak megfeleld tartalmu cimkét a gyiijtécsomagolason kell
megjelentetni, illetve valamennyi kiszerelési egységhez ezzel azonos tartalmu kiilon hasznalati utasitast kell
mellékelni. Ebben az esetben a cimkén a kovetkezd feliratot kell feltiintetni: ,,Hasznalat el6tt olvassa el a
mellékelt tajékoztatot!" A hasznalati utasitast a cimke részének kell tekinteni, és ennek biztositasarol a kiszereld
és a forgalmazo koteles gondoskodni.

(6) Folyékony novényvédo szer kiilsé csomagold eszkozén nyillal meg kell jelolni a szallitas és a raktarozas
modjat.

(7) A lakossagi felhasznalasra keriilo, illetve arra felkinalt nagyon mérgezd, mérgezd és mard anyagnak
(toxikus anyag) besorolt novényvédd szer csomagoloeszkozét a Kbtv. szerinti gyermekbiztos zarassal kell
ellatni.

(8) Magyarorszagi forgalomba hozatalra szant idegen nyelvii felirattal behozott készitményt magyar nyelvii
cimkével at kell cimkézni. Tobbnyelvii cimke alkalmazasa esetén el kell kiiloniilnie egymastol a kiilonb6zo
nyelvii cimkefeliratoknak, melyek egyiittes szerepeltetése nem mehet az olvashatdsadg és az attekinthetdség
rovasara.

(9) Csak a jovahagyott, magyar nyelvii cimkeszoveggel megegyez0 tartalmu termékcimkével lehet atcimkézni
a terméket ugy, hogy ndvényvédd szer végsd csomagolasaért, illetve cimkézéséért, illetve végsd cimkézéséért
felelos azt elézetesen 15 nappal korabban bejelenti, és a felhasznalni kivant cimke egy példanyat méretazonos
formaban mellékeli.

31. § (1) A csomagolasra eldirtakat kell alkalmazni az eredeti csomagoloeszkdz megsériilése és a termék
atcsomagoldsa esetén. Atcsomagolasra kizarolag az eredetivel megegyez6 biztonsagot nyiijté csomagoloeszkoz
hasznalhat6 fel.

(2) Novényvédo szert mas célra szolgald csomagoloeszkozbe (példaul élelmiszer, gyogyszer, kozmetikum,
takarmany) t6lteni €s csomagolni tilos.

(3) Az atcsomagolt névényvédd szer csomagoloeszkdzén fel kell tiintetni a ndvényvédd szer nevét,
engedélyokiratdnak szamat, hatdéanyagat, veszélyességi osztalyba sorolasat, forgalmi kategoridjat, az
atcsomagolas idOpontjat, a felhasznalhatdsagi idot, az atcsomagolast végzd nevét. Az atcsomagolt novényvédo
szer forgalmazasa esetén a 30. §-ban foglaltakat kell alkalmazni.

(4) Az atcsomagolt, valamint a kis egységbe kiszerelt novényvédd szer felhasznalhatésagi ideje az
atcsomagolas, illetve a kiszerelés kovetkeztében nem térhet el a ndvényvédd szer eredeti felhasznalhatdsagi
idejétol.

(5) Amennyiben a csomagoldeszkozon 1év6 cimkén kevés hely all rendelkezésre, akkor az eldirt adatokat
részletes hasznalati utasitasban kell minden kiszerelési egységhez mellékelni.



(6) A cimkén az el6irtakon kiviil csak olyan tovabbi adatok, informaciok tiintetheték fel, amelyek nem
ellentétesek az engedélyokirat eldirasaival. A cimkén nem kotelezd az dsszes engedélyezett kulturat feltiintetni,
amennyiben az engedélyez6 hatoésag az engedélyokiratban, illetve kordbban engedélyezett készitmények esetén
kiilon hatarozataban erre elézetesen engedélyt adott.

(7) A cimkén nem tiintethetd fel ,,nem veszélyes", ,,nem toxikus", illetve ezekhez hasonl6é besorolasok, vagy
amely az érintett n6vényveédo szer veszélyeinek alulértékelését eredményezheti. A cimkén feltiintethetd arra valo
utalas, hogy a novényvédo szer hasznalhatdé méhek vagy mas nem célzott €16 szervezetek tevékenysége idején,
vagy a kultirnovények, illetve gyomndvények virdgzasdnak idején, amennyiben az engedély kifejezetten a
méhek vagy mas meghatarozott €16 szervezetek tevékeny iddszakara szol, és azok szamara a lehetd legkisebb
veszélyforrast jelenti.

(8) A novényvédd szerek csomagolasara és jelolésére (cimkézésére) a Tv.-ben és e rendeletben nem
szabalyozott kérdésekben a Kbtv., illetve a végrehajtasa targyaban kiadott rendeletek az iranyadok.

(9) Amennyiben az engedélyez6 hatésag az ember egészségének, a kornyezet védelmének érdekében tovabbi
mondatok cimkén valo feltiintetését tartja indokoltnak, arrél a Szerzédd Allamokat tajékoztatni kell, illetve a
Bizottsag allasfoglaldsat kell kérnie.

(10) A cimkézésre vonatkozo gyakorlati eldirasokat a Gylijtemény részét képezé Cimkézési Utmutatod
tartalmazza.

(11) A vegyi anyagok regisztralasarol, értékelésérdl, engedélyezésérdl és korlatozasardl szolo 1907/2006/EK
rendelet tajékoztatasi kotelezettségre vonatkozd 31. cikkét, kiilonds tekintettel a forgalmazok és felhasznaldok
biztonsagi adatlappal valo ellatasara, a n6vényveédo szerekkel kapcsolatban is alkalmazni kell.

Gyartdas, formalas, kiszerelés

32. § (1) Belfoldi kereskedelmi és felhasznalasi célra — a 20-21. § szerinti készitmények kivételével —
kizarélag a hazai engedélyezési eljarasban engedélyezett ndvényvédo szer gyarthatd, formalhato €s szerelhetd ki.

(2) Belfoldon novényvédelmi célra azok a novényvédd szer hatdoanyagok hozhatok forgalomba, amelyek az 1.
szamu mellékletben szerepelnek, illetve eleget tesznek a cimkézésre vonatkozo kiilon jogszabalyi eldirasoknak.

(3) A 4. § (5) bekezdése szerinti novényvédo szereket e rendeletben, illetve a kiilon jogszabalyokban foglaltak
szerint a Mezdgazdasagi Szakigazgatasi Hivatal teriileti szerve ellendrzi.

33. § (1) Az engedélyes, illetve irasbeli hozzajarulasdval a novényvédd szert hatéanyagabodl eléallitd
bérformazod, és a novényvédd szer csomagolasat végzé bérkiszereld koteles a hazai bérformazast, illetve
bérkiszerelést a tevékenység megkezdése eldtt legalabb 15 nappal az engedélyez6 hatésagnak bejelenteni. A
bejelentésrdl az engedélyez6 hatosag nyilvantartast vezet.

(2) A bérformazasért és bérkiszerelésért az engedélyes felel.

(3) Az (1) bekezdés szerinti bejelentésnek a kovetkez6 adatokat kell tartalmaznia:

a) a tevékenységet végzd neve, cime,

b) a bérformalas/bérkiszerelés helyének megjeldlése (telephely, raktar helye),

c) a formalasra/kiszerelésre keriild novényvédo szerek neve, a kiszerelés egységeinek megjeldlése,

d) az engedélyes hozzajarulasaval elkészitett cimketerv,

e) az engedélyes hozzajarulo nyilatkozata.

Novényvédo szerek tarolasa a felhasznaloknal

34-36. §
Szallitas

37.§

Az engedélyezési, engedély fenntartasi dij

38.§



Jelentesi kotelezettség

39. § Az engedélyezd hatosagnak a Bizottsag és a tagallamok felé jelentési kotelezettséget kell tennie:

a) negyedévenként a kiadott és visszavont novényvédod szer engedélyekrol, feltiintetve a kovetkez6 adatokat:
. az engedély birtokosanak nevét vagy cégnevét,

. andvényvédo szer kereskedelmi nevét,

. a készitmény tipusat,

. andvényvédo szerben 1évé minden egyes hatdanyag nevét és mennyiségét,

. arendeltetésszerli alkalmazast vagy alkalmazasokat,

. ahol indokolt, az engedély visszavonasanak okait,
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b) évente az engedélyezett n6vényvédsd szerek jegyzékérdl,

c) az 1. szami melléklet A. részében szerepld azon hatdanyagokat tartalmazd novényvédo szerek jegyzékérol,
amelyek hatéanyagat mas gyart6é allitja eld, mint a mellékletben szerepldét, a hatébanyag azonossagara és
szennyezéseire vonatkozo6 informaciok megadasaval,

d) a n6vényvédé szerre és a hatdéanyag veszélyességére vonatkozd, az engedélyes altal benyujtott (j adatokrol.

Adatvédelem és titoktartas

39/A. § (1) Az engedélyezéshez a kérelmezd altal benyujtott sajat adatok mas fél eldnyére kizardlag a (2) és (3)
bekezdés szerinti védelmi id6 lejartaval vagy az adat tulajdonosanak irasbeli hozzajarulasaval hasznalhatok fel.

(2) Uj hatéanyagok engedélyezéséhez benyujtott adatok védelmi ideje 10 év, a pétldlag benyujtott uj adatok
védelmi ideje pedig a kérelemmel egyidejlileg benyujtott adatokra fennmaradé id6, de legalabb 5 év.

(3) A Magyarorszagon 2004. majus 1. el6tt engedélyezett ndvényvéddszer-hatdoanyagokhoz benytjtott adatok
védelmi ideje az engedély megadasatdl szamitott 10 év, a potldlag benyujtott adatok védelmi ideje pedig az
eredeti védelmi idobdl fennmarado id6, de legalabb 5 év.

(4) Ha adott engedélyezésre kért novényvédd szer hatdanyaganak gyartasi eljarasa eltér a mellékletben
meghatarozott hatdanyag gyartasi eljarasatol, akkor az engedélyezo6 hatdsag az Eurdpai Bizottsagot errdl értesiti.

(5) Az engedély iranti kérelemben a kérelmez6 altal meghatarozott adatokat tizleti, illetve tizemi titokként kell
kezelni, kivéve a Tv. 70. §-anak (2) bekezdése szerinti nyilvanos adatokat.

(6) A kérelmez6 és az engedélyes koteles legkésébb 15 napon beliil az engedélyezd hatdsag tudomasara hozni,
ha engedélyezték barmely olyan adat vagy dokumentacio kozzétételét, amely korabban az (5) bekezdés szerint
titoktartasi kotelezettség ala tartozott.

Zaro rendelkezések

40. § (1) Ez a rendelet a kihirdetését koveto 8. napon 1ép hatalyba.
O]

41. § A forgalomban levé novényvédd szer engedélyének érvényességét a kozosségi rendeletek altal
szabalyozott feliilvizsgalatig az engedélyez6 hatosag meghosszabbithatja.

42.§

43. § (1) E rendelet hatalybalépése el6tt engedélyezett ndvényvédd szerek esetén az engedély érvényességi
idejének lejartaig vagy az atsorolasig hasznalhato a veszélyességi osztalyba, illetve a halakra vald veszélyességi
kategodriaba sorolés.

(2) A ,halakra nem veszélyes" (LCgo/EC5y>100 mg/l) besorolasu novényvédd szereket halakra/vizi
szervezetekre valo veszélyesség szerint be nem soroltnak kell tekinteni, és a felszini vizektdl legalabb 5 m-es
biztonsagi tavolsagot kell betartani.

44.§



45. § (1) Ez a rendelet a kovetkez6 iranyelveknek vald megfelelést szolgalja:

a) a Tanacs 1991. julius 15-1 91/414/EGK iranyelve a n6vényvédd szerek forgalomba hozatalar6l, valamint az
ennek modositasarol szolo,

1. a Tanacs 1997/57/EK, 2004/66/EK ¢és 2005/25/EK, valamint a Bizottsag 1993/71/EGK, 1994/37/EK,
1994/79/EK, 1995/35/EK, 1995/36/EK, 1996/12/EK, 1996/46/EK, 1996/68/EK, 2000/80/EK, 2001/21/EK,
2001/28/EK, 2001/36/EK, 2001/47/EK, 2001/49/EK, 2001/87/EK, 2001/99/EK, 2001/103/EK, 2002/18/EK,
2002/37/EK, 2002/48/EK, 2002/64/EK, 2002/81/EK, 2003/5/EK, 2003/23/EK, 2003/31/EK, 2003/39/EK,
2003/68/EK, 2003/70/EK, 2003/79/EK, 2003/81/EK, 2003/82/EK, 2003/84/EK, 2003/112/EK, 2003/119/EK,
2004/20/EK, 2004/30/EK, 2004/58/EK, 2004/97/EK iranyelvvel moédositott 2004/60/EK, 2004/62/EK,
2004/63/EK, 2004/64/EK, 2004/65/EK, 2004/71/EK, 2004/99/EK, 2005/2/EK, 2005/3/EK, 2005/34/EK,
2005/53/EK, 2005/54/EK, 2005/57/EK, 2005/58/EK, 2005/72/EK, 2006/5/EK, 2006/6/EK, 2006/10/EK,
2006/16/EK, 2006/19/EK, 2006/39/EK, 2006/45/EK, 2006/76/EK, 2006/41/EK, 2006/64/EK, 2006/74/EK,
2006/75/EK, 2006/85/EK, 2006/131/EK, 2006/132/EK, 2006/133/EK, 2006/134/EK, 2006/135/EK,
2006/136/EK, 2007/5/EK, 2007/6/EK, 2007/21/EK, 2007/25/EK, 2007/31/EK, 2007/50/EK, 2007/52/EK,
2007/76/EK, 2008/40/EK, 2008/41/EK, 2008/44/EK, 2008/45/EK, 2008/66/EK, 2008/69/EK, 2008/70/EK,
2008/91/EK, 2008/107/EK, 2008/108/EK, 2008/113/EK, 2008/116/EK, 2008/125/EK, 2008/127/EK,
2009/11/EK, 2009/25/EK, 2009/37/EK, 2009/51/EK, 2009/70/EK, 2009/77/EK, 2009/82/EK, 2009/115/EK,
2009/116/EK, 2009/117/EK, 2009/146/EK, 2009/152/EK, 2009/153/EK, 2009/154/EK, 2009/155/EK,
2009/160/EU, 2010/2/EU, 2010/14/EU, 2010/15/EU, 2010/17/EU, 2010/20/EU, 2010/21/EU, 2010/25/EU,
2010/27/EU, 2010/28/EU, 2010/29/EU, 2010/34/EU, 2010/38/EU, 2010/39/EU, 2010/42/EU, 2010/54/EU,
2010/55/EU, 2010/56/EU, 2010/57/EU, 2010/58/EU, 2010/70/EU, 2010/77/EU, 2010/81/EU, 2010/82/EU,
2010/83/EU, 2010/85/EU, 2010/86/EU, 2010/87/EU, 2010/89/EU, 2010/90/EU, 2010/91/EU, 2010/92/EU,
2011/1/EU, 2011/2/EU, 2011/4/EU, 2011/5/EU, 2011/6/EU, 2011/9/EU, 2011/14/EU, 2011/19/EU, 2011/20/EU,
2011/21/EU, 2011/22/EU, 2011/23/EU, 2011/25/EU, 2011/26/EU, 2011/27/EU, 2011/28/EU, 2011/29/EU,
2011/30/EU, 2011/31/EU, 2011/32/EU, 2011/33/EU, 2011/34/EU, 2011/58/EU iranyelvei, valamint
2011/39/EU, 2011/40/EU, 2011/41/EU, 2011/42/EU, 2011/43/EU, 2011/44/EU, 2011/45/EU, 2011/46/EU,
2011/47EU, 2011/48/EU, 2011/49/EU, 2011/50/EU, 2011/52/EU, 2011/53/EU, 2011/54/EU, 2011/55/EU,
2011/56/EU, 2011/57/EU, 2011/60/EU végrehajtasi iranyelvei.

2. az Eur6pai Parlament és a Tanacs 396/2005/EK rendelete;

b) a Tanacs 1978. december 21-i 79/117/EGK iranyelve a meghatarozott hatoanyagokat tartalmazo
novényvédé szerek forgalomba hozatalanak és hasznalatanak betiltasarol, valamint az ennek modositasarol
sz010,

1. a Tanacs 1986/214/EGK, 1986/355/EGK, 1987/181/EGK, 1989/365/EGK, 1990/533/EGK és a Bizottsag
1983/131/EGK, 1985/298/EGK, 1987/477/EGK, 1990/335/EGK, 1991/188/EGK iranyelvei,

2. az Eurépai Parlament és a Tanacs 850/2004/EK rendelete;

¢) a Bizottsag 2002. julius 11-i 2002/63/EK iranyelve a novényi és allati eredetii termékekben és azok feliiletén
talalhato novényvéddszer-maradékok hatdsagi ellenérzésére szolgalo kozosségi mintavételi modszerek
megallapitasardl és a 79/700/EGK iranyelv hatalyon kiviil helyezésérol.

(2) Ez a Rendelet a kovetkez6 kozosségi hatarozatoknak valo megfelelést szolgalja:

1. a Bizottsag 2004/248/EK hatarozata (2004. marcius 10.) az atrazinnak a 91/414/EGK tanicsi iranyelv 1.
mellékletébe torténd fel nem vételérdl, valamint az e hatdéanyagot tartalmazé ndvényvédo szerek engedélyének
visszavondasarol, valamint az ennek modositasarol sz616 a Bizottsag 2004. aprilis 28-i 835/2004/EK rendelete,

2. a Bizottsag 2005/303/EK hatarozata (2005. marcius 31.) a 91/414/EGK tanacsi iranyelv 1. mellékletére
ezen anyagokat tartalmazd névényvédo szerek engedélyezésének visszavondsarol,

3. a Bizottsag 2005/487/EK hatarozata (2005. julius 4.) a triazamatnak a 91/414/EGK tanacsi iranyelv I.
mellékletébe torténd felvétele megtagadasarol és az ezt a hatdanyagot tartalmazé ndvényveédd szerek
engedélyének visszavonasarol,

4. a Bizottsag 2005/864/EK hatarozata (2005. december 2.) az endoszulfannak a 91/414/EGK tanacsi iranyelv
I. mellékletébe torténd felvétele megtagadasarol és a,z e hatdanyagot tartalmazd ndvényvédd szerek
engedélyének visszavonasarol,

5. a Bizottsag 2006/797/EK hatarozata (2006. november 22.) az ammoénium-szulfamatnak, a hexakonazolnak, a
natrium-tetratiokarbonatnak és a 8-hidroxikinolinnak a 91/414/EGK tanacsi iranyelv 1. mellékletébe torténd
felvétele megtagadasarol és az e hatdéanyagokat tartalmazd novényveédo szerek engedélyének visszavonasarol,

6. a Bizottsag 2006/966/EK hatarozata (2006. december 18.) az alaklornak a 91/414/EGK tandcsi iranyelv 1.
mellékletébe torténd felvétele megtagadasardl és az e hatdoanyagot tartalmazo novényveédo szerek engedélyének
visszavonasarol,



7. a Bizottsag 2006/1009/EK hatarozata (2006. december 22.) a dimetenamidnak a 91/414/EGK tanacsi
iranyelv 1. mellékletébe torténd felvétele megtagadasarol és az e hatdanyagot tartalmazd ndvényvédd szerek
engedélyének visszavonasarol,

8. a Bizottsag 2006/1010/EK hatarozata (2006. december 22.) a foszalonnak a 91/414/EGK tandcsi iranyelv 1.
mellékletébe torténd felvétele megtagadasarol és az e hatdéanyagot tartalmazd novényvédd szerek engedélyének
visszavonasarol,

9. a Bizottsdg 2007/322/EK hatarozata (2007. majus 4.) a tolilfluanidot tartalmazé novényvédd szerek
ivovizszennyezéshez vezetd felhasznalasara vonatkozo ovintézkedések megallapitasarol,

10. a Bizottsag 2007/379/EK hatarozata (2007. majus 25.) a fenitrotionnak a 91/414/EGK tanacsi iranyelv 1.
mellékletébe torténd felvétele megtagadasarol és az e hatdanyagot tartalmazéd ndvényvédo szerek engedélyének
visszavonasarol,

11. a Bizottsag 2007/387/EK hatarozata (2007. junius 6.) a diklorfosznak a 91/414/EGK tanacsi irdnyelv 1.
mellékletébe torténd felvétele megtagadasarol és az e hatdanyagot tartalmazé ndvényvédo szerek engedélyének
visszavonasarol,

12. a Bizottsag 2007/389/EK hatarozata (2007. junius 6.) a malationnak a 91/414/EGK tanacsi iranyelv 1.
mellékletébe torténd felvétele megtagadasarol és az e hatdanyagot tartalmazé ndvényvédo szerek engedélyének
visszavonasarol,

13. a Bizottsag 2007/392/EK hatarozata (2007. majus 21.) az oxidemeton-metilnek a 91/414/EGK tanacsi
iranyelv 1. mellékletébe torténd felvétele megtagadasardl és az e hatdéanyagot tartalmazo névényvédd szerek
engedélyének visszavondsarol,

14. a Bizottsag 2007/393/EK hatarozata (2007. junius 6.) a diazinonnak a 91/414/EGK tanacsi iranyelv 1.
mellékletébe torténd felvétele megtagadasarol és az e hatdanyagot tartalmazo ndvényvédo szerek engedélyének
visszavonasarol,

15. a Bizottsag 2007/415/EK hatarozata (2007. junius 13.) a karboszulfannak a 91/414/EGK tanacsi iranyelv 1.
mellékletébe torténd felvétele megtagadasardl és az e hatdanyagot tartalmazo ndvényvédo szerek engedélyének
visszavonasarol,

16. a Bizottsag 2007/416/EK hatarozata (2007. junius 13.) a karbofurannak a 91/414/EGK tanacsi iranyelv 1.
mellékletébe torténd felvétele megtagadasarol és az e hatdanyagot tartalmazo ndvényvédo szerek engedélyének
visszavonasarol,

17. a Bizottsag 2007/417/EK hatarozata (2007. junius 13.) a diuronnak a 91/414/EGK tanicsi iranyelv 1.
mellékletébe torténd felvétele megtagadasarol és az e hatdanyagot tartalmazd novényvédd szerek engedélyének
visszavonasarol,

18. a Bizottsag 2007/437/EK hatarozata (2007. junius 19.) a haloxifop-R-nek a 91/414/EGK tanacsi iranyelv 1.
mellékletébe torténd felvétele megtagadasarol és az e hatébanyagot tartalmazé ndvényvédo szerek engedélyének
visszavonasarol,

19. a Bizottsag 2007/442/EK hatarozata (2007. jinius 21.) az egyes hatéanyagoknak a 91/414/EGK tanacsi
iranyelv . mellékletébe torténd felvétele megtagadasarol és az e hatdéanyagokat tartalmazé névényvédo szerek
engedélyének visszavonasarol,

20. a Bizottsag 2007/452/EK hatarozata (2007. junius 29.) a 91/414/EGK tanacsi irdnyelvnek a procimidon
hatéanyagként vald felvétele céljabol torténé modositasardl sz616 2006/132/EK iranyelv helyesbitésérol,

21. a Bizottsdg 2007/553/EK hatarozata (2007. augusztus 2.) a monokarbamid-dihidrogénszulfatnak ¢és a
dimetipinnek a 91/414/EGK tandcsi iranyelv 1. mellékletébe torténd felvétele megtagadasardl és az e
hatéanyagokat tartalmazé novényvédo szerek engedélyének visszavonasarol,

22. a Bizottsag 2007/628/EK hatarozata (2007. szeptember 19.) a metomilnak a 91/414/EGK tanacsi iranyelv 1.
mellékletébe torténd felvétele megtagadasarol és az e hatdanyagot tartalmazéd ndvényvédo szerek engedélyének
visszavonasarol,

23. a Bizottsag 2007/629/EK hatarozata (2007. szeptember 20.) a trifluralinnak a 91/414/EGK tanacsi iranyelv
I. mellékletébe torténd felvétele megtagadasar6l és az e hatdanyagot tartalmazé novényvédd szerek
engedélyének visszavonasarol,

24. a Bizottsag 2008/296/EK hatarozata (2008. aprilis 4.) az azociklotinnak, a cihexatinnak és a tidiazuronnak
a 91/414/EGK tandcsi iranyelv 1. mellékletébe torténd felvétele megtagadasarol,

25. a Bizottsag 2008/317/EK hatarozata (2008. aprilis 10.) az Rotenonnak, a zsurlokivonatnak és a kinin-
hidrokloridnak a 91/414/EGK tanacsi iranyelv 1. mellékletébe torténd felvétele megtagadasardl és az e
hatéanyagokat tartalmazé ndvényveédo szerek engedélyének visszavonasarol,

26. a Bizottsag 2008/742/EK hatarozata (2008. szeptember 18.) a propaklérnak a 91/414/EGK tandcsi irdnyelv
I. mellékletébe torténd felvétele megtagaddsarél és az e hatdanyagot tartalmazd novényvédd szerek
engedélyének visszavonasarol,

27. a Bizottsag 2008/743/EK hatarozata (2008. szeptember 18.) a dinikonazol-M-nek a 91/414/EGK tanacsi
iranyelv 1. mellékletébe torténd felvétele megtagadasardl és az e hatéanyagot tartalmazd ndvényvédd szerek
engedélyének visszavonasarol,



28. a Bizottsag 2008/748/EK hatarozata (2008. szeptember 18.) a triflumizolnak a 91/414/EGK tanacsi
iranyelv 1. mellékletébe torténd felvétele megtagadasarol és az e hatdanyagot tartalmazd ndvényvédd szerek
engedélyének visszavonasarol,

29. a Bizottsag 2008/754/EK hatarozata (2008. szeptember 18.) a diklobenilnek a 91/414/EGK tandcsi iranyelv
I. mellékletébe torténd felvétele megtagadasarél és az e hatéanyagot tartalmazd novényvédd szerek
engedélyének visszavonasarol,

30. a Bizottsdg 2008/768/EK hatarozata (2008. szeptember 30.) a Beauveria brongniartiinak és a kalium-
permanganatnak a 91/414/EGK tanécsi irdanyelv 1. mellékletébe torténd felvétele megtagadasardl és az e
hatéanyagokat tartalmazé novényvédo szerek engedélyének visszavonasarol,

31. a Bizottsag 2008/771/EK hatarozata (2008. szeptember 31.) a buprofezinnek a 91/414/EGK tanacsi
iranyelv 1. mellékletébe torténd felvétele megtagadasarol és az e hatdanyagot tartalmazd ndvényvédd szerek
engedélyének visszavondsarol,

32. a Bizottsag 2008/782/EK hatarozata (2008. oktober 7.) a 91/414 EGK tandcsi iranyelvnek a kaptan, a
folpet, a formetanat és a metiokarb hatdanyagként vald felvételének céljabol torténd modositasarol szolo
2007/5/EK bizottsagi irdnyelv helyesbitéséral,

33. a Bizottsag 2008/791/EK hatarozata (2008. oktober 10.) az amidoszulfuron és a nikoszulfuron
hatéanyagként valo felvételének céljabol torténd modositasarol szold 2008/40/EK  bizottsagi iranyelv
helyesbitésérol,

34. a Bizottsag 2008/819/EK hatarozata (2008. oktober 20.) a butralinnak a 91/414/EGK tanacsi iranyelv 1.
mellékletébe torténd felvétele megtagadasarol és az e hatdbanyagot tartalmazd novényvédd szerek engedélyének
visszavonasarol,

35. a Bizottsag 2008/902/EK hatarozata (2008. november 7.) a napropamidnak a 91/414/EGK tanacsi iranyelv
I. mellékletébe torténd felvétele megtagadasarél és az e hatdanyagot tartalmazd novényvédd szerek
engedélyének visszavondsarol,

36. a Bizottsag 2008/986/EK hatarozata (2008. december 15.) az antrakinonnak a 91/414/EGK tanacsi iranyelv
I. mellékletébe torténd felvétele megtagadasarél és az e hatéanyagot tartalmazd ndvényvédd szerek
engedélyének visszavondsarol,

37. a Bizottsag 2009/241/EK hatarozata (2009. marcius 16.) a triflumuronnak a 91/414/EGK tandcsi iranyelv 1.
mellékletébe torténd felvétele megtagadasardl és az e hatdanyagot tartalmazo ndvényvédo szerek engedélyének
visszavonasarol,

38. a Bizottsag 2008/934/EK hatarozata (2008. december 5.) egyes hatéoanyagoknak a 91/414/EGK tanacsi
iranyelv . mellékletébe torténd felvétele megtagadasardl és az e hatdanyagokat tartalmazd novényveédo szerek
engedélyének visszavonasarol,

39. a Bizottsag 2008/941/EK hatarozata (2008. december 8.) egyes hatdoanyagoknak a 91/414/EGK tanacsi
iranyelv 1. mellékletébe torténd felvétele megtagadasardl és az ilyen hatdanyagokat tartalmazd ndvényvédod
szerek engedélyének visszavonasarol,

40. a Bizottsag 2009/65/EK hatarozata (2009. januar 26.) a 2-naftiloxiecetsavnak a 91/414/EGK tanacsi
iranyelv 1. mellékletébe torténd felvétele megtagadasarol és az e hatdanyagot tartalmazd névényvédd szerek
engedélyének visszavonasarol,

41. a Bizottsag 2009/562/EK hatarozata (2009. julius 13.) a metamnak a 91/414/EGK tanacsi iranyelv 1.
mellékletébe torténd felvétele megtagadasarol és az e hatdanyagot tartalmazé ndvényvédo szerek engedélyének
visszavonasarol,

42. a Bizottsag 2009/685/EK hatarozata (2009. szeptember 2.) a 91/414/EGK tanicsi iranyelvnek az
iprovalikarb, a proszulfuron és a szulfoszulfuron hatéanyagként torténd felvétele céljabol torténd modositasarol
sz616 2002/48/EK iranyelv helyesbitésérdl,

43. a Bizottsag 2009/859/EK hatarozata (2009. november 30.) a difenil-aminnak a 91/414/EGK tanécsi
iranyelv 1. mellékletébe torténd felvétele megtagadasardl és az e hatéanyagot tartalmazd ndvényvédd szerek
engedélyének visszavonasarol,

44. a Bizottsag 2009/860/EK hatarozata (2009. november 30.) a triazoxidnak a 91/414/EGK tandcsi irdnyelv 1.
mellékletébe torténd felvétele megtagadasarol és az e hatdéanyagot tartalmazo novényvédo szerek engedélyének
visszavonasarol,

45. a Bizottsag 2009/874/EK hatarozata (2009. november 30.) a 91/414/EGK tanacsi iranyelvnek az
imazamox, oxaszulfuron, etoxiszulfuron, foramszulfuron, oxadiargil és ciazofamid hatdanyagként valo felvétele
tekintetében torténd modositasarol szold6 2003/23/EK iranyelv helyesbitésérdl,

46. a Bizottsag 2009/887/EK hatarozata (2009. november 30.) a bifentrinnek a 91/414/EGK tandcsi iranyelv 1.
mellékletébe torténd felvétele megtagadasarol és az e hatdéanyagot tartalmazo ndvényvédo szerek engedélyének
visszavonasarol.

(3) Ez arendelet a kdvetkez6 unids jogi aktusok végrehajtasat szolgalja:



a) a Bizottsag 647/2007/EK rendelete (2007. janius 12.) a 91/414/EGK tanacsi iranyelv 8. cikkének (2)
bekezdésében emlitett munkaprogram negyedik szakasza végrehajtasanak tovabbi részletes szabalyairdl szold
2229/2004/EK rendelet modositasarol,

b) a Bizottsag 1141/2010/EU rendelete (2010. december 7.) hatéanyagok masodik csoportjat illetben a
91/414/EGK tandcsi iranyelv 1. mellékletébe torténd felvétel megujitasi eljarasanak meghatarozasardl és ezen
anyagok jegyzékének létrehozasardl,

C) a Bizottsag 188/2011/EU rendelete (2011. februar 25.) a 91/414/EGK iranyelvrdl sz6lo értesités utan két
évvel nem forgalmazott hatdéanyagok értékelésére iranyuld eljaras tekintetében az iranyelv végrehajtisara
vonatkozo6 részletes szabalyok megallapitasarol.

1. szamu melléklet a 89/2004. (V. 15.) FVM rendelethez

Magyarorszagon névényvédo szerekben engedélyezheté hatéanyagok jegyzéke



A.rész

Az Iranyelv 1. mellékletében szereplé névényvédo szer hatéanyagok

A ndvényvédo

Sor- EU Hatéanya Azonositd . - . Hatalybalépés Az alkalmazas szerek Lejarat it e
szam Nr. megneve);égse szamok TUPAC név Tisztasig® idézontjg kezd6 idépontja ujraértékelésének id(')';'l)ontja Specidlis eldirdsok
hatarideje
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11
1 27 | 24-D CAS-szam: (2,4-diklorfenoxi) 960 g/kg 2002. 10. 01. 2003. 04. 01. 2006. 10. 01. 2015.12. 31. | Csak gyomirtoként valo felhasznalas
94-75-7 ecetsav engedélyezhetd. A 6. szamu melléklet
CIPAC-szam: egységes alapelveinek megvaldsitasa

1

érdekében a feliilvizsgalati jelentés

kovetkeztetéseit €s kiillondsen annak

I. és II. mellékleteit — ahogy az SPCH

véglegesitette 2001. oktober 2-an —

szamitasba kell venni. Ebben a

teljeskorti értékelésben az

engedélyezd hatdsagnak kiilonleges
figyelmet kell forditani:

— afelszin alatti vizek védelmére,
amennyiben a hatdéanyag
alkalmazasara olyan teriileten
kertil sor, ahol kényes talaj,
illetve éghajlati viszonyok
uralkodnak,

—  abordn keresztiil torténd
felszivodasra,

— anem-célzott izeltlabuak
védelmére, valamint — adott
esetben — az engedélyezés
feltétele a megfeleld
kockazatcsokkentd intézkedések
megléte.




47

2,4-DB

CAS-szam:
94-82-6
CIPAC-szam:
83

4-(2,4-diklorfenoxi)
vajsav

940 g/kg

2004.01. 01.

2004. 06. 30.

2007.12. 31.

2013.12. 31.

Csak gyomirtoként valo felhasznalas
engedélyezhetd.

A 6. szamu melléklet egységes
alapelveinek megvalositasa
érdekében a feliilvizsgalati jelentés
kovetkeztetéseit és kiilondsen annak
L. és II. mellékleteit — ahogy az
SCFA® véglegesitette 2002.
december 3-an — szamitasba kell
venni. Ebben a teljeskori
értékelésben az engedélyezd
hatdésagnak kiilonleges figyelmet kell
forditani a felszin alatti vizek
védelmére, amennyiben a hatdanyag
alkalmazasara olyan teriileten keriil
sor, ahol kényes talaj, illetve éghajlati
viszonyok uralkodnak.

Adott esetben kockazatcsokkentd
intézkedéseket kell hozni.

92

acetamiprid

CAS-szam:
160430-64-8
CIPAC-szam:
betoltetlen

(E)-N-[( 6-klor- 3-
piridil)metil]- N-
cian-N*-metil-
acetamid

>990 g/kg

2005. 01. 01.

2005. 06. 30.

2006. 06. 30.

2014.12. 31.

Csak rovardlo szerként torténd
alkalmazasa engedélyezhetd.

A 6. szamu melléklet egységes elvé-
nek végrehajtasanal az Acetamiprid
vizsgalati jelentést, és kiilondsen
annak 1. és II. mellékletében az
SCFA® 4ltal 2004. junius 29-én
véglegesitett kovetkeztetéseket
figyelembe kell venni. Az altalanos
értékelés soran a tagallamoknak
kiilonos figyelmet kell forditaniuk:
—  amunkavallalok expozicidjara,
—  avizi szervezetek védelmére.
Adott esetben kockazatcsokkent
intézkedéseket kell foganatositani.

20

acibenzolar-s-
metil

CAS-szam:
135158-54- 2
CIPAC-szam:
597

benzo[1,2,3]tiadia-
zol -7-karbotiosav S-
metil észter

970 g/kg

2001. 11. 01.

2002. 03. 31.

2003. 03. 31.

2015. 12. 31.

Csak termésnovelSként valo felhasz-
nélas engedélyezhet6. Az SPCH
feliilvizsgalati jelentés datuma: 2001.
junius 29.




84

alfa-
cipermetrin

CAS-szam:
67375-30-8
CIPAC-szam:

Racém beleértve: (S)-
?- ciano-3
fenoxibenzil- (1R)-
cis-3-(2,2-
diklorovinil)-2,2-
dimetilciklopropan
karboxilat és (R)-?-
ciano-3 fenoxibenzil-
(1S)-cis-3-(2,2-
diklorovinil)-2,2-
dimetilciklopropan
karboxilat (= a
cipermetrin cis-2
izomer parja)

930 g/kg
CIS-2

2005. 03. 01.

2005. 08. 31.

2009. 02. 28.

2015.02. 28.

Csak rovardlészerként vald

felhasznalés engedélyezhetd.

A 6. szamu melléklet egységes alap-

elveinek megvaldsitasa érdekében a

feliilvizsgalati jelentés kovetkezteté-

seit és kiilondsen annak I. és II. mel-

1ékleteit — ahogy az SCFA® végle-

gesitette 2004. februar 13-an —

figyelembe kell venni.

Ebben a teljeskorti értékelésben az

engedélyez6 hatosagnak kiilonleges

figyelmet kell forditani

—  avizi él6lények, a méhek és a
nem-célzott izeltlabuak
védelmére,

—  afelhasznalok védelmére.

Az engedélyezés feltétele a megfeleld

kockazatcsokkentd intézkedések

megléte.




14

amitrol

CAS-szam:
61-82-5
CIPAC-szam:
90

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

900 g/kg

2002.01. 01.

2002. 07. 01.

2006. 01. 01.

2015.12. 31.

Csak gyomirtoként valo felhasznalas

engedélyezhetd. A 6. szamu melléklet

egységes alapelveinek megvaldsitasa
érdekében a feliilvizsgalati jelentés
kovetkeztetéseit és kiilondsen annak

L. és II. mellékleteit — ahogy az SPCH

véglegesitette 2000. december 12-én

— szamitasba kell venni.

Ebben a teljeskorti értékelésben az

engedélyez6 hatosagnak kiilonleges

figyelmet kell forditani:

— afelhasznalok védelmére,

— afelszin alatti vizek védelmére a
sériilékeny teriileteken, kiillonos
tekintettel a nem terményen
torténd felhasznalasokra,

—  ahasznos izeltlabtuak védelmére,

— amadarak és a vadon ¢é16
eml6sok védelmére; amitrol
hasznalata a parzasi iddszak alatt
csak akkor engedélyezhetd, ha
megfelel6 kockazatbecslés
bizonyitja, hogy nincs
elfogadhatatlan hatas, valamint
ahol az engedélyezés feltételei
— adott esetben —
kockazatcsokkentd
intézkedéseket irnak eld.




azim-
szulfuron

CAS-szam:
120162-55-2
CIPAC-szam:
584

1-(4,6-
dimetoxipirimidin-2-
il)-3-[1-metil-4-(2-
metil-2H-tetrazol-5-il)-
pirazol-5-ilszulfonil]-
karbamid

> 980 g/kg
Maximalis
szennyezett-
fenol szint:
2 g/kg

2011.08.01.

2012.02.01.

2015.07.31.

2021.07.31.

A.RESZ

Kizarolag gyomirtd szerként torténd
felhasznalasa engedélyezhetd. Légi
felhasznalasa nem engedélyezhetd.
B.RESZ

A 6. szamu mellékletben meghatarozott
egységes elvek érvényesitése
érdekében figyelembe kell venni az
Elelmiszerlanc- és Allat-egészségiigyi
Allandé Bizottsag ltal 2010. julius 9-
én az azimszulfuronra vonatkozéan
véglegesitett feliilvizsgalati jelentésben
és kiilondsen annak I. és I1.
fiiggelékében talalhatd
kovetkeztetéseket.

Ebben az atfogo értékelésben az
engedélyezd hatdsagnak kiilonds
figyelmet kell forditania a
kovetkezokre:

—anem célzott névények védelme,

— a felszin alatti viz lehetséges
szennyezddése, ha a hatéanyagot az
éghajlatra nézve érzékeny adottsagu
teriileteken és/vagy koriilmények
kozott alkalmazzak,

— a vizi szervezetek védelme.

Az engedélyez6 hatosag koteles
gondoskodni arrol, hogy az engedély
feltételei kozott sziikség szerint
szerepeljenek kockazatcsokkentd
intézkedések (példaul pufferzonak
kialakitasa, vagy rizstermesztés esetén
a viz legkisebb visszatartasi ideje a
kibocsatast megelézden).




Azoxistrobin

CAS-szam:
131860-33-8
CIPAC-szam:
571

metil (E)-2-{2[6-(2-
cianofenoxi)pirimidin-
4-iloxi]fenil}-3-
metoxiakrilat

> 930 g/kg
Maximalis
toluoltarta-
lom: 2 g/kg
Maximalis
Z-izomer
tartalom:
259/

2011.08.01.

2012.02.01.

2015.07.31.

2021.07.31.

A.RESZ

Felhasznalasa kizarolag gombadld
szerként engedélyezheto.

B.RESZ

A 6. szamu mellékletben meghatarozott
egységes elvek érvényesitése
érdekében figyelembe kell venni az
azoxistrobinrdl szdlo, az
Elelmiszerlanc- és Allat-egészségiigyi
Allandé Bizottsag ltal 2010. julius 9-
én véglegesitett feliilvizsgalati
jelentésnek és kiilondsen annak I. és I1.
fiig-gelékének a kovetkeztetéseit.
Ebben az atfogo értékelésben az
engedélyez hatosagnak kiilonos
figyelmet kell forditania a
kovetkezokre:

— a kereskedelmi forgalomba hozatalra
megfeleld analitikai adatokkal kell
megerdsiteni €s alatdmasztani.

A vizsgélathoz hasznalt, a toxicitasi
dossziékban szerepld anyagot dssze
kell hasonlitani a technikai anyag
alapjan ellendrizni kell,

— a felszin alatti viz lehetséges
szennyezOdése, ha a hatdéanyagot
sériilékeny vizbazist vagy érzékeny
éghajlati adottsagu teriileteken
alkalmazzak,

— a vizi szervezetek védelme.

Az engedélyez6 hatosagnak
gondoskodnia kell arrdl, hogy az
engedély feltételei kozott sziikség
szerint szerepeljenek
kockazatcsokkent6 intézkedések is,
mint példaul pufferzonak kialakitasa.




85

benalaxil

CAS-szam:
71626-11-4

CIPAC-szam:

416

metil N-fenilacetil-N-
2, 6-xilil-DL-alaninat

960 g/kg

2005. 03. 01.

2005. 08. 31.

2009. 02. 28.

2015.02. 28.

Csak gombaolészerként valo
felhasznalés engedélyezhetd.

A 6. szamu melléklet egységes
alapelveinek megvalositasa
érdekében a feliilvizsgalati jelentés
kovetkeztetéseit és kiilondsen annak
L. és II. mellékleteit — ahogy az
SCFA® véglegesitette 2004. februar
13-an — figyelembe kell venni.

Ebben a teljeskorti értékelésben az
engedélyez6 hatosagnak kiilonleges
figyelmet kell forditani a felszin alatti
vizek védelmére, és amennyiben a
hatéanyag alkalmazasara olyan
teriileten kertiil sor, ahol kényes talaj-,
illetve éghajlati viszonyok
uralkodnak, adott esetben
kockazatcsokkentd intézkedéseket
kell hozni.

10.

11

bentazon

CAS-szam:
25057-89-0

CIPAC-szam:

366

3-izopropil-(1H)-
2,1,3-benzotiadiazin-
4-(3H)-on-2,2-dioxid

960 g/kg

2001. 08. 01.

2002. 01. 31.

2005. 08. 01.

2015.12. 31.

Csak gyomirtoként vald felhasznalas
engedélyezhetd. Az egységes
alapelveknek megfelel6 dontéshozatal
soran az engedélyez6 hatdosagnak
kiilonleges figyelmet kell forditani a
felszin alatti vizek védelmére.

Az SPCH feliilvizsgalati jelentés
datuma: 2000. julius 13.

11.

80

benzoesav

CAS-szam:
65-85-0

CIPAC-szam:

622

benzoesav

990 g/kg

2004. 06. 01.

2004. 11. 30.

2005. 11. 30.

2014. 05. 31.

Csak fert6tlenitéként valo
felhasznaléas engedélyezhetd.

A 6. szamu melléklet egységes alap-
elveinek megvaldsitasa érdekében a
feliilvizsgalati jelentés kovetkezteté-
seit, és kiilonosen annak

L. és II. mellékleteit — ahogy az
SCFA® véglegesitette 2003. novem-
ber 28-an — szamitasba kell venni.




12.

48

béta-ciflutrin

CAS-szam:
68359-37-5
(sztereokémiai-
lag nem
megadott)
CIPAC-szam:
482

(1RS,3RS;1RS,3SR)-
3-(2,2-diklorvinil)-
2,2-
dimetilciklopropan-
karboxilsav (SR)-
a-ciano-(4-fluoro-

3- fenoxi-fenil) metil
észter

965 g/kg

2004.01. 01.

2004. 06. 30.

2007.12. 31.

2013.12. 31.

Csak rovardloként valo felhasznalas
engedélyezhetd. Az liveghazi
diszndvény és magkezeléstol eltérd
felhasznalés jelenleg nem tamogatott
¢és nem elfogadhato a 6. szamu
melléklet kritériumai szerint. Az ilyen
felhasznalés engedélyezéséhez
adatokkal és kozleményekkel kell
bizonyitani, hogy a hasznalat
kockazata az emberi fogyasztok és a
kornyezet szamara elfogadhato. Ez
kiilondsen vonatkozik a szabadfoldi
folias felhasznalas kockazatanak
részletes értékeléséhez sziikséges
adatokra, az ehetd termékek folias
kezelésének fogyasztoi kockazatara.
A 6. szamu melléklet egységes
alapelveinek megvalositasa
érdekében a feliilvizsgalati jelentés
kovetkeztetéseit, és kiilondsen annak
L. és II. mellékleteit — ahogy az
SCFA® véglegesitette 2002.
december 3-an — szamitasba kell
venni. Ebben a teljeskorti
értékelésben az engedélyezo
hatdsagnak kiilonleges figyelmet kell
forditani a nem-célzott izeltlabuak
védelmére. Az engedélyezés feltétele
a megfelel6 kockazatcsokkentd
intézkedések megléte.




13.

86

bromoxinil

CAS-szam:
1689-84-5

CIPAC-szam:
87

3,5 dibrom-4-
hidroxibenzonitril

970 g/kg

2005. 03. 01.

2005. 08. 31.

2009. 02. 28.

2015.02. 28.

Csak gyomirtoszerként vald
felhasznalés engedélyezhetd.

A 6. szamu melléklet egységes
alapelveinek megvalositasa
érdekében a feliilvizsgalati jelentés
kovetkeztetéseit és kiilondsen annak
L. és II. mellékleteit — ahogy az
SCFA® véglegesitette 2004. februar
13-an — figyelembe kell venni.

Ebben a teljeskorti értékelésben az
engedélyez6 hatosagnak

kiilonleges figyelmet kell forditani a
madarak és a vadon €16 emlosok
védelmére, kiilonosen, ha télen és vizi
¢l61ényeknél alkalmazzak.

Az engedélyezés feltétele a megfeleld
kockazatcsokkentd intézkedések
megléte.

14.

46

ciazofamid

CAS-szam:
120116- 88-3
CIPAC-szam:
653

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

935 g/kg

2003. 07. 01.

2003. 12. 31.

2004. 12. 31.

2013. 06. 30.

Csak gombadloként valo felhasznalas

engedélyezhetd.

A 6. szamu melléklet egységes

alapelveinek megvalositasa

érdekében a feliilvizsgalati jelentés
kovetkeztetéseit, és kiilondsen annak

L. és II. mellékleteit — ahogy az

SCFA® véglegesitette 2002.

december 3-an — szamitasba kell

venni. Ebben a teljeskorti
értékelésben az engedélyezo
hatosagnak kiilonleges figyelmet kell
forditania

—  avizi szervezetek védelmére,

— aCTCA metabolit talajban
torténd bomlasdinamikéjara,
kiilondsen az észak-eurdpai
régidban.

Adott esetben kockazatcsokkentd

intézkedéseket vagy felhasznalasi

korlatozasokat kell bevezetni.




15.

49

ciflutrin

CAS-szam:
68359-37-5
(sztereokémiai-
lag nem
megadott)
CIPAC-szam:
385

(RS),-4-ciano-4-
fluoro-3-
fenoxibenzil-
(1RS,3RS;1RS,3SR)-
3-(2,2-diklorvinil)-
2,2-
dimetilciklopropan-
karboxilat

920 g/kg

2004.01. 01.

2004. 06. 30.

2007.12. 31.

2013.12. 31.

Csak rovardloként valo felhasznalas
engedélyezhetd. Az liveghazi
diszndvény és magkezeléstol eltérd
felhasznalés jelenleg nem tamogatott,
¢és nem elfogadhato

a 6. szamu melléklet kritériumai
szerint. Az ilyen felhasznalas
engedélyezéséhez adatokkal és
kozleményekkel kell bizonyitani,
hogy a hasznalat kockazata az emberi
fogyasztok és a kornyezet szamara
elfogadhato. Ez kiilondsen
vonatkozik a szabadfoldi folias
felhasznalas kockazatanak részletes
értékeléséhez sziikséges adatokra, az
ehetd termékek folias kezelésének
fogyasztoi kockazatara. A 6. szamu
melléklet egységes alapelveinek
megvaldsitasa érdekében a
feliilvizsgalati jelentés
kovetkeztetéseit, és kiilondsen annak
L. és II. mellékleteit — ahogy az
SCFA® véglegesitette 2002.
december 3-an — szamitasba kell
venni. Ebben a teljeskorti
értékelésben az engedélyezo
hatdsagnak kiilonleges figyelmet kell
forditani a nem-célzott izeltlabuak
védelmére. Az engedélyezés feltétele
a megfelel6 kockazatcsokkentd
intézkedések megléte.




16.

34

cihalofop-butil

CAS-szam:
122008- 85-9
CIPAC-szam:
596

butil-(R)-2-[4(4-

ciano-2-fluorofenoxi)

fenoxi] propionat

950 g/kg

2002. 10. 01.

2003. 03. 31.

2004. 03. 31.

2015.12. 31.

Csak gyomirtoként valo felhasznalas

engedélyezhetd. A 6. szamu melléklet

egységes alapelveinek megvaldsitasa
érdekében a feliilvizsgalati jelentés
kovetkeztetéseit, és kiilondsen annak

L. és II. mellékleteit — ahogy az

SCFA® véglegesitette 2002. aprilis

19-én — szamitasba kell venni. Ebben

a teljeskort értékelésben az

engedélyez6 hatosagnak gondosan

mérlegelnie kell:

—  alégi kijuttatas lehetséges
hatasat a nem-célzott
szervezetekre, kiilonosen a vizi
szervezetekre, adott esetben
kockazatcsokkentd
intézkedéseket vagy
felhasznalési korlatozéasokat kell
bevezetni,

—  aszarazfoldi felhasznalas vizi
szervezetekre gyakorolt
lehetséges hatasat rizsfoldek
esetében; adott esetben
kockazatcsokkentd
intézkedéseket kell hozni.

17.

21

ciklanilid

CAS-szam:
113136- 77-9
CIPAC-szam:
586

1-(2,4-dikléranilin-
karbonil)ciklopro-
pannkarboxil-sav

960 g/kg

2001. 11. 01.

2002. 03. 31.

2003. 03. 31.

2015. 12. 31.

Csak novekedés-szabalyozoként vald
felhasznalés engedélyezhetd.

A szennyez6 2,4-dikloranilin (2,4-
DCA) maximalis koncentracidja a
hatéanyagban a gyartas szerinti

1 g/kg lehet. Az SPCH feliilvizsga-
lati jelentés datuma: 2001. jinius 29.




18.

33

cinidon etil

CAS-szam:
142891- 20-1
CIPAC-szam:
598

(2)-etil 2-klor-3-[2-
klor-5-(ciklohex-
1- én-1,2-
dikarboximido)
fenil] akrilat

940 g/kg

2002. 10. 01.

2003. 03. 31.

2004. 03. 31.

2015.12. 31.

Csak gyomirtoként valo felhasznalas

engedélyezhetd. A 6. szamu melléklet

egységes alapelveinek megvaldsitasa
érdekében a feliilvizsgalati jelentés
kovetkeztetéseit, és kiilondsen annak

L. és II. mellékleteit — ahogy az

SCFA® véglegesitette 2002. aprilis

19-én — szamitasba kell venni. Ebben

a teljeskort értékelésben az

engedélyez6 hatosagnak kiilonleges

figyelmet kell forditani:

—  afelszin alatti vizek esetleges
szennyezésére, ha a hatdbanyagot
olyan régioban alkalmazzak,
ahol sériilékeny a talaj (példaul
semleges vagy magas f értéki
talajok), illetve az éghajlati
viszonyok olyanok,

—  avizi szervezetek védelmére.

Adott esetben kockazatcsokkentd

intézkedéseket kell hozni.

19.

71

Coniothy-rium
minitans

Torzs
CON/M/91-08
(DSM9660)

CIPAC-szam:
614

Nem alkalmazhatd A
tisztasagra és a
termelés ellenérzésére
lasd a Feliilvizsgalati
Jelentést.

2004. 01. 01.

2004. 06. 30.

2005. 06. 30.

2013.12. 31.

Csak gombaoléként vald felhasznalas
engedélyezhetd. Engedélyezéskor a
feliilvizsgalati jelentés
kovetkeztetéseit, és kiilonosen annak
L. és II. mellékleteit — ahogy az
SCFA® véglegesitette 2003. jilius 4-
én — szamitasba kell venni. Ebben a
teljeskorii értékelésben az
engedélyezd hatdsagnak kiilonleges
figyelmet kell forditani a felhasznalok
vagy dolgozok biztonsagara, valamint
biztositani kell, hogy az engedély
megfelelé védelemmel kapcsolatos
intézkedést tartalmazzon.




20.

40

deltametrin

CAS-szam:
52918-63-5
CIPAC-szam:
333

(S)-4-ciano-3-
fenoxibenzil (1R,3R)-
3-(2,2- dibromvinil)-
2,2-
dimetilciklopropan-
karboxilat

980 g/kg

2003. 11. 01.

2004. 04. 30.

2007. 10. 31.

2013.10. 31.

Csak rovardloként valo felhasznalas

engedélyezhetd. A 6. szamu melléklet

egységes alapelveinek megvalositasa
érdekében a feliilvizsgalati jelentés
kovetkeztetéseit, és kiilondsen annak

L. és II. mellékleteit — ahogy az SPF

véglegesitette 2002. oktober 18-an —

szamitasba kell venni. Ebben az

Osszefoglal6 értékelésben az

engedélyez6 hatésagnak:

—  kiilonleges figyelmet kell fordi-
tani a felhasznalok vagy dolgo-
70k biztonsagara, valamint biz-
tositani kell, hogy az engedély
megfelelé védelemmel kapcso-
latos intézkedést tartalmazzon,

—  meg kell hatarozni a fogyasztok
akut étrendi bevitelét,
figyelembe véve az MRL
értekek jovobeni
feliilvizsgalatat,

—  kiilonleges figyelmet kell
forditani a vizi szervezetek, a
méhek és a nem-célzott
izeltlabuak védelmére, és adott
esetben kockazatcsokkentd
intézkedéseket kell hozni.

21.

87

dezmedifam

CAS-szam:
13684-56-5

CIPAC-szam:
477

etil 3'-fenil
karbamoiloxikarbanil
at etil 3-fenil
karbamoiloxifenil
karbamat

Min. 970
g/kg

2005. 03. 01.

2005. 08. 31.

2009. 02. 28.

2015. 02. 28.

Csak gyomirtoszerként vald
felhasznaléas engedélyezhetd.

A 6. szamu melléklet egységes
alapelveinek megvalositasa
érdekében a feliilvizsgalati jelentés
kovetkeztetéseit és kiilondsen annak
L. és II. mellékleteit — ahogy az
SCFA® véglegesitette 2004. februar
13-an — figyelembe kell venni.
Ebben a teljeskorii értékelésben az
engedélyez6 hatosagnak kiilonleges
figyelmet kell forditani a vizi
ellények és foldigilisztak védelmére.
Adott esetben kockazatcsokkentd
intézkedéseket kell bevezetni.




22.

67

dimeten-amid-p

CAS-szam:
163515- 14-8
CIPAC-szam:
638

S-2-kl6r-N-(2,4-
dimetil-3-tienil)-N-
(2-metoxi-1-
metiletil)-acetamid

890 g/kg
(elézetes
érték, a
kisérleti
gyartas
szerint)

2004.01. 01.

2004. 06. 30.

2005. 06. 30.

2013.12. 31.

Csak gyomirtoként valo felhasznalas

engedélyezhetd. A 6. szamu melléklet

egységes alapelveinek megvaldsitasa
érdekében a feliilvizsgalati jelentés
kovetkeztetéseit, és kiilondsen annak

L. és II. mellékleteit — ahogy az

SCFA® véglegesitette 2003. julius 4-

én — szamitasba kell venni. Ebben a

teljeskori értékelésben az

engedélyez6 hatosagnak kiilonleges
figyelmet kell forditani:

— adimetenamid-p metabolitjainak
a felszin alatti vizek
szennyezésére gyakorolt
esetleges hatasara, amennyiben a
hatéanyag alkalmazasara olyan
teriileten kertil sor, ahol kényes
talaj, illetve éghajlati viszonyok
uralkodnak,

—  avizi 6koszisztémakra,
kiilondsen a vizinévényekre.

Adott esetben kockazatcsokkentd

intézkedéseket kell hozni. Az

engedélyezo hatosagnak tajékoztatnia
kell a Bizottsagot a kereskedelmileg
gyartott technikai hatéanyag
specifikacidjarol.




23.

15

diquat

CAS-szam:
2764-72-9
(ion), 85-00-7
(dibromid)
CIPAC-szam:
55

9,10-dihidro-8a, 10a-
diazonia- fenantrén
ion (dibromid)

950 g/kg

2002.01. 01.

2002. 07. 01.

2006. 01. 01.

2015.12. 31.

Csak szarazfoldi gyomirtoként és
érésgyorsitoként valo felhasznalas
engedélyezhetd. Vizigyomok irtasara
nem engedélyezhetd.

A 6. szamu melléklet egységes

alapelveinek megvalositasa

érdekében a feliilvizsgalati jelentés
kovetkeztetéseit, és kiilondsen annak

I. és II. mellékleteit — ahogy az

SPCH véglegesitette 2000. december

12-én — szamitasba kell venni. Ebben

a teljeskort értékelésben az

engedélyez6 hatosagnak kiilonleges

figyelmet kell forditani:

— avizi szervezetek védelmére, és
adott esetben kockazatcsokkentd
intézkedéseket kell hozni,

—  afelhasznalok védelmére a
kisfelhasznalok esetében,
valamint biztositani kell, hogy
az engedély megfeleld
védelemmel kapcsolatos
intézkedést tartalmazzon.

24.

10

eszfen-valerat

CAS-szam:
66230-04-4

CIPAC-szam:
481

(S)-a-ciano-3-
fenoxibenzil-(S)-2-
(4-klorfenil)-3-
metilbutirat

830 g/kg

2001. 08. 01.

2002. 01. 31.

2005. 08. 01.

2015.12. 31.

Csak rovardloként valo felhasznalas
engedélyezhets. A 6. szamu melléklet
egységes alapelveinek megvaldsitasa
érdekében az engedélyezd hatdosagnak
kiilonleges figyelmet kell forditani a
felszin alatti vizek esetleges
szennyezésére, amennyiben a
hatéanyag alkalmazasara olyan
teriileten kertiil sor, ahol kényes talaj,
illetve éghajlati viszonyok
uralkodnak.

Az SPCH feliilvizsgalati jelentés
datuma: 2000. julius 13.




25.

29

etofumezat

CAS-szam:
26225-79-6

CIPAC-szam:

223

(+)-2-etoxi-2,3-
dihidro-3,3-
dimetilbenzofuram-
5-ilmetaszulfonat

960 g/kg

2003. 03. 01.

2003. 08. 31.

2007.02. 28.

2013.02. 28.

Csak gyomirtoként valo felhasznalas
engedélyezhetd. A 6. szamu melléklet
egységes alapelveinek megvaldsitasa
érdekében a feliilvizsgalati jelentés
kovetkeztetéseit, és kiilondsen annak
L. és II. mellékleteit — ahogy az
SCFA® véglegesitette 2002. februar
26-an — szamitasba kell venni. Ebben
a teljeskort értékelésben az
engedélyez6 hatosagnak kiilonleges
figyelmet kell forditani a felszin alatti
vizek esetleges szennyezésére,
amennyiben a hatéanyag
alkalmazasara olyan teriileten keriil
sor, ahol kényes talaj, illetve éghajlati
viszonyok uralkodnak.

26.

43

etoxi-szulfuron

CAS-szam:
126801-58-9

CIPAC-szam:

591

3-(4,6-
dimetoxipirimidin- 2-
il)-1-(2- etoxifenoxi-
szulfonil)-karbamid

950 g/kg

2003. 07. 01.

2003. 12. 31.

2004. 12. 31.

2013. 06. 30.

Csak gyomirtoként vald felhasznalas
engedélyezhetd. A 6. szamu melléklet
egységes alapelveinek megvaldsitasa
érdekében a feliilvizsgalati jelentés
kovetkeztetéseit, és kiilondsen annak
L. és II. mellékleteit — ahogy az
SCFA® véglegesitette 2002.
december 3-an — szamitasba kell
venni. Az engedélyezd hatosagnak
kiilonleges figyelmet kell forditani a
nem-célzott vizindvények és algak
védelmére a szennyviz csatornakban.
Adott esetben kockazatcsokkentd
intézkedéseket kell hozni.




27.

35

famoxadon

CAS-szam:
131807- 57-3
CIPAC-szam:
594

3-anilino-5-metil-5-
(4-fenoxifenil)-1,3-
oxazolidin-2,4-dion

960 g/kg

2002. 10. 01.

2003. 03. 31.

2004. 03. 31.

2015.12. 31.

Csak gombadloként valo felhasznalas

engedélyezhetd.

A 6. szamu melléklet egységes

alapelveinek megvalositasa

érdekében a feliilvizsgalati jelentés
kovetkeztetéseit, és kiilondsen annak

L. és II. mellékleteit — ahogy az

SCFA® véglegesitette 2002. aprilis

19-én — szamitasba kell venni. Ebben

a teljeskort értékelésben az

engedélyez6 hatosagnak kiilonleges

figyelmet kell forditani:

—  ahatéanyag vagy metabolitjai
foldi gilisztakra gyakorolt
kronikus kockazatanak
lehetéségére,

—  avizi szervezetek védelmére, és
adott esetben kockazatcsokkentd
intézkedéseket kell hozni,

—  afelhasznalok védelmére.

28.

62

fenamidon

CAS-szam:
161326- 34-7
CIPAC-szam:
650

(S)-5-metil-2-
metiltio-5-fenil-3-
fenilamino-3,5-
dihidroimidazol-
4-on

975 glkg

2003. 10. 01.

2004. 03. 31.

2005. 03. 31.

2013. 09. 30.

Csak gombadloként valo felhasznalas

engedélyezhetd.

A 6. szamu melléklet egységes

alapelveinek megvalositasa

érdekében a feliilvizsgalati jelentés
kovetkeztetéseit, és kiilondsen annak

L. és II. mellékleteit — ahogy az

SCFA® véglegesitette 2003. aprilis

15-én — szamitasba kell venni. Ebben

a teljeskori értékelésben az

engedélyez6 hatdsagnak kiilonleges

figyelmet kell forditani:

—  afelszin alatti vizek esetleges
szennyezésére, amennyiben a
hatéanyag alkalmazasara olyan
teriileten kertil sor, ahol kényes
talaj, illetve éghajlati viszonyok
uralkodnak,

—  anem-célzott izeltlabuak
védelmére,

—  avizi szervezetek védelmére.

Adott esetben kockazatcsokkentd

intézkedéseket kell hozni.




29. 13 | fenhexamid CAS-szam: N-(2,3-diklor-4- 950 g/kg 2001. 06. 01. 2001. 08. 01. 2002. 08. 01. 2015. 12. 31. | Csak gombaoléként vald felhasznalas
126833- 17-8 hidroxifenil)-1- engedélyezhetd.
CIPAC-szam: metilciklo- A 6. szdmii melléklet egységes
603 hexankarboxamid alapelveinek megvalositasa
érdekében a feliilvizsgalati jelentés
kovetkeztetéseit szamitasba kell
venni, az engedélyez6 hatdsagnak
kiilonleges figyelmet kell forditani a
vizi szervezetek védelmére és adott
esetben kockazatcsokkentd
intézkedéseket kell hozni. Az SPCH
feliilvizsgalati jelentés datuma: 2000.
oktdber 19.
30. 89 | fenmedifam CAS-szam: metil 3-(3-metil Min. 970 2005. 03. 01. 2005. 08. 31. 2009. 02. 28. 2015. 02. 28. | Csak gyomirtoszerként vald
13684-63-4 karbaniloiloxi) g/kg felhasznalas engedélyezhetd.
CIPAC-szam: karbanilat; 3-metoxi A 6. szamu melléklet egységes
77 karbonilaminofenil 3'- alapelveinek megvalositasa

metilkarbanilat

érdekében a feliilvizsgalati jelentés
kovetkeztetéseit €s kiillondsen annak
1. és I1. mellékleteit — ahogy az
SCFA® véglegesitette 2004. februar
13-an — figyelembe kell venni.
Ebben a teljeskori értékelésben az
engedélyezd hatdsagnak kiilonleges
figyelmet kell forditani a vizi
¢l6lények védelmére.

Az engedélyezés feltétele a megfeleld
kockazatcsokkentd intézkedések
megléte.




31.

81

flaza-szulfuron

CAS-szam:
104040- 78-0
CIPAC-szam:
595

1-(4,6-
dimetoxipirimidin- 2-
il)-3-(3-
trifluorometil-2-
piridilszulfonil)
karbamid

940 g/kg

2004. 06. 01.

2004. 11. 30.

2005. 11. 30.

2014. 05. 31.

Csak gyomirtoként valo felhasznalas

engedélyezhetd. A 6. szamu melléklet

egységes alapelveinek megvaldsitasa
érdekében a feliilvizsgalati jelentés
kovetkeztetéseit, és kiilondsen annak

L. és II. mellékleteit — ahogy az

SCFA® véglegesitette 2003.

november 28-an — szamitasba kell

venni. Ebben a teljeskori
értékelésben az engedélyezd
hatosagnak kiilonleges figyelmet kell
forditani:

—  afelszin alatti vizek esetleges
szennyezésére, amennyiben a
hatéanyag alkalmazasara olyan
teriileten kertiil sor, ahol kényes
talaj, illetve éghajlati viszonyok
uralkodnak,

—  avizindvények védelmére.

Adott esetben kockazatcsokkentd

intézkedéseket kell hozni. Az

engedélyezd hatosagnak tajékoztatnia
kell a Bizottsagot a kereskedelmileg
gyartott technikai hatéanyag
specifikaciojarol.

32.

36

floraszulam

CAS-szam:
145701- 23-1
CIPAC-szam:
616

27,6’ 8-trifluoro-5-
metoxi-[1,2,4]-
triazolo [1,5-]
pirimidin-2-
szulfonanilid

970 g/kg

2002. 10. 01.

2003. 03. 31.

2004. 03. 31.

2015. 12. 31.

Csak gyomirtoként valo felhasznalas
engedélyezhets. A 6. szamu melléklet
egységes alapelveinek megvaldsitasa
érdekében a feliilvizsgalati jelentés
kovetkeztetéseit, és kiilondsen annak
L. és II. mellékleteit — ahogy az
SCFA® véglegesitette 2002. aprilis
19-én — szamitasba kell venni. Ebben
a teljeskori értékelésben az
engedélyezo hatdsagnak kiilonleges
figyelmet kell forditani a felszin alatti
vizek esetleges szennyezésére,
amennyiben a hatéanyag
alkalmazasara olyan teriileten keriil
sor, ahol kényes talaj, illetve éghajlati
viszonyok uralkodnak. Adott esetben
kockazatcsokkentd intézkedéseket
kell hozni.




33.

65

flufenacet

CAS-szam:
142459- 58-3
CIPAC-szam:
588

4’-fluoro-N-
izopropil-2-[5-
(trifluorouretil)-
1,3,4-tiadiazol-2-
iloxi] acetanilid

950 g/kg

2004.01. 01.

2004. 06. 30.

2005. 06. 30.

2013.12. 31.

Csak gyomirtoként valo felhasznalas

engedélyezhetd. A 6. szamu melléklet

egységes alapelveinek megvaldsitasa
érdekében a feliilvizsgalati jelentés
kovetkeztetéseit flufenacet esetében,
és kiilonosen annak I. és II. mellék-
leteit — ahogy az SCFA®
véglegesitette 2003. julius 4-én —

szamitasba kell venni. Ebben a

teljeskori értékelésben az

engedélyez6 hatosagnak kiilonleges
figyelmet kell forditani:

— afelszin alatti vizek esetleges
szennyezésére, amennyiben a
hatéanyag alkalmazasara olyan
teriileten kertiil sor, ahol kényes
talaj, illetve éghajlati viszonyok
uralkodnak,

—  azalgék és a vizindvények
védelmére,

—  afelhasznalok védelmére.

Adott esetben kockazatcsokkentd

intézkedéseket kell hozni.

34.

39

flumioxazin

CAS-szam:
103361- 09-7
CIPAC-szam:
578

N-(7-fluoro-3,4-
dihidro-3-ox0-4-
prop-2-inil-2H-1,4-
benzoxazin-

6- il)ciklohex-1-én-
1,2-dikarboximid

960 g/kg

2003. 01. 01.

2003. 06. 30.

2004. 06. 30.

2015.12. 31.

Csak gyomirtoként vald felhasznalas
engedélyezhets. A 6. szamu melléklet
egységes alapelveinek megvaldsitasa
érdekében a feliilvizsgalati jelentés
kovetkeztetéseit a flumioxazine
esetében, és kiilonosen annak 1. és I1.
mellékleteit — ahogy az SCFA®
véglegesitette 2002. junius 28-an —
szamitasba kell venni. Ebben a
teljeskorti értékelésben az
engedélyezd hatosagnak gondosan
mérlegelnie kell a vizindvényekre és
algakra gyakorolt hatas kockéazatat.
Kockazatcsokkentd intézkedéseket
kell hozni, ahol az sziikséges.




35. 19 | flupir- CAS-szam: 2-(4,6- 903 g/kg 2001. 07. 01. 2001. 12. 31. 2002. 11. 30. 2015. 12. 31. | Csak gyomirtoként vald felhasznalas
szulfuron-metil | 144740- 54-5 dimetoxipirinidin- 2- engedélyezhetd. Az egységes
CIPAC-szam: ilkarbamoil alapelveknek megfelel dontéshozatal
577 szulfamoil)-6- soran az engedélyez6 hatosagnak
trifluormetil- kiilonleges figyelmet kell forditani a
nikotinat felszin alatti vizek védelmére. Az
mononatrium s6 SPCH feliilvizsgalati jelentés datuma:
2001. aprilis 27.
36. 6 | fluroxipir CAS-szam: 4-amino-3,5- dikloro-6- | 950 g/kg 2000. 12. 01. 2000. 06. 01. 2004. 12. 01. 2011.12.31. | Felhasznalasa kizarolag gyomirtd
69377-81-7 fluoro-2- szerként engedélyezhetd.
CIPAC-szam: piridiloxiecetsav Az egységes elvek szerinti
431 dontéshozatal soran az engedélyez6

hatdsagnak:

—  figyelembe kell vennie a
feliilvizsgalati jelentés 7.
pontjaban kért kiegészitd
informaciokat,

—  kiilonds figyelmet kell forditania
a talajvizek védelmére,

—  kiilonds figyelmet kell forditania
a vizi szervezetekre gyakorolt
hatasra, és biztositania kell, hogy
az engedélyezési feltételek
sziikség szerint
kockazatcsokkentd
intézkedéseket tartalmazzanak.

A Novény-egészségiigyi Allando

Bizottsag iilésének napja, amikor a

feliilvizsgalati jelentést

véglegesitették: 1999. november 30.




37.

64

flurtamon

CAS-szam:
96525-23-4

(RS)-5-metilamino- 2-
fenil-4- (a,a,a
trifluoro-m- tolil)
furan-3 (2H)-on

960 g/kg

2004.01. 01.

2004. 06. 30.

2005. 06. 30.

2013.12. 31.

Csak gyomirtoként valo felhasznalas

engedélyezhetd. A 6. szamu melléklet

egységes alapelveinek megvaldsitasa
érdekében a feliilvizsgalati jelentés
kovetkeztetéseit, és kiilondsen annak

L. és II. mellékleteit — ahogy az

SCFA® véglegesitette 2003. julius 4-

én — szamitasba kell venni. Ebben a

teljeskori értékelésben az

engedélyez6 hatosagnak kiilonleges
figyelmet kell forditani:

—  afelszin alatti vizek esetleges
szennyezésére, amennyiben a
hatéanyag alkalmazasara olyan
teriileten kertiil sor, ahol kényes
talaj, illetve éghajlati viszonyok
uralkodnak,

—  avizindvények és algak
védelmére.

Adott esetben kockazatcsokkentd

intézkedéseket kell hozni.

38.

44

foram-
szulfuron

CAS-szam:
173159- 57-4
CIPAC-szam:
659

1-(4,6-
dimetoxipirimidin- 2-
il)-3-(2-
dimetilkarbamoil- 5-
formamidofenil-
szulfonil) karbamid

940 g/kg

2003. 07. 01.

2003. 12. 31.

2004. 12. 31.

2013. 06. 30.

Csak gyomirtoként vald felhasznalas
engedélyezhetd. A 6. szamu melléklet
egységes alapelveinek megvaldsitasa
érdekében a feliilvizsgalati jelentés
kovetkeztetéseit, és kiilondsen annak
L. és II. mellékleteit — ahogy az
SCFA® véglegesitette 2002. decem-
ber 3-an — szamitasba kell venni.
Ebben a teljeskorii értékelésben az
engedélyez6 hatdsagnak kiilonleges
figyelmet kell forditani a vizindvé-
nyek védelmére. Adott esetben
kockazatcsokkentd intézkedéseket
kell hozni.

39.

69

fosztiazat

CAS-szam:
98886-44-3
CIPAC-szam:
585

(RS)-S-szek-
butil-O-etil 2-o0xo0-1,3-
tiazolidin-3-
ilfoszfonotioat

930 g/kg

2004. 01. 01.

2004. 07. 01.

2005. 06. 30.

2013. 12. 31.

Kizarolag a rovar6ld vagy
fonalféregold szerként valo hasznalat
engedélyezett.




A 6. szamu mellékletben
meghatarozott egységes elvek
érvényesitése érdekében figyelembe
kell venni a fosztiazatrol szolo, az
Elelmiszerlanc- és Allat-egészségiigyi
Allandé Bizottsag altal 2003. julius 4-
én véglegesitett feliilvizsgalati
jelentésnek a kdvetkeztetéseit,
kiilonds tekintettel az 1. és II.
fiiggelékben foglaltakra. Az atfogod
értékelés soran az engedélyezd
hatésagnak

—  kiilonds figyelmet kell forditania
a talajviz védelmére,
amennyiben a hatdéanyagot
érzékeny talaj- és/vagy éghajlati
adottsagu teriileteken
alkalmazzak,

—  kiilonds figyelmet kell forditania
a madarak ¢és vadon ¢l emlGsok
védelmére, elsdsorban akkor, ha
a hatéanyagot a parzasi
id6szakban alkalmazzak,

—  kiilonos figyelmet kell forditania
a nem célzott talajlako
szervezetek védelmére.

Adott esetben kockazatcsokkentd

intézkedéseket kell alkalmazni. A

kistestli madarakat érint6 esetleges

kockazat csokkentése érdekében a

termék engedélyezésekor el kell irni,

hogy a granulatumok nagymértékben
épiiljencek be a talajba. Az
engedélyezd hatosag a Tv. 22. §-anak

(4) bekezdésével, illetve jelen

rendelet 39. §-anak c) pontjaval

Osszhangban tajékoztatja a

Bizottsagot a kereskedelmi

forgalomba hozatalra gyartott

technikai hatéanyag specifikaciojardl.




40.

25

glifozat

CAS-szam:
1071-83-6

CIPAC-szam:
284

N-(foszfonometil)-
glicin

950 g/kg

2002. 07. 01.

2003. 01. 01.

2006. 07. 01.

2015.12. 31.

Csak gyomirtoként valo felhasznalas
engedélyezhetd. A 6. szamu melléklet
egységes alapelveinek megvaldsitasa
érdekében a feliilvizsgalati jelentés
kovetkeztetéseit, és kiilondsen annak
L. és II. mellékleteit — ahogy az
SCFA(2) véglegesitette 2001. jinius
29-én — szamitasba kell venni. Ebben
a teljeskort értékelésben az
engedélyez6 hatosagnak kiilonleges
figyelmet kell forditani a felszin alatti
vizek védelmére sériilékeny
teriileteken, kiilonos tekintettel a nem
terményen torténd felhasznalasra.




41.

imazalil

CAS-szam:
35554-44-0
73790-28-0
(felvaltva)

CIPAC-szam:

335

(RS)-1-(B-alliloxi-2,4-
diklorofeniletil)-
imidazol vagy allil
(RS)-1-(2,4-
diklorofenil)-2-
imidazol-1-iletil-éter

> 950 g/kg

2011.08.01.

2012.02.01.

2015.07.31.

2021.07.31.

A.RESZ

Felhasznalasa kizardlag gombaold
szerként engedélyezheto.

B.RESZ

A 6. szamu mellékletben meghatarozott
egységes elvek érvényesitése
érdekében figyelembe kell venni az
imazalilrdl sz616, az Elelmiszerlanc- és
Allategészségiigyi Alland6 Bizottsag
altal 2010. julius 9-én véglegesitett
feliilvizsgalati jelentésnek és kiillonosen
annak I. és II. fiiggelékének a
kovetkeztetéseit.

Ebben az atfogo értékelésben az
engedélyez hatosagnak kiilonos
figyelmet kell forditania a
kovetkezokre:

— a kereskedelmi forgalomba hozatalra
megfeleld analitikai adatokkal kell
megerdsiteni €s alatdmasztani.

A vizsgélathoz hasznalt, a toxicitasi
dossziékban szerepld anyagot dssze
kell hasonlitani a technikai anyag
emlitett

annak alapjan,

— a fogyasztok étkezési expozicidja a
szermaradék-hatarértékek jovobeli
feliilvizsgalatara valo tekintettel,

— a szerrel foglalkozok és a dolgozok
biztonsaga. Az engedélyezett
alkalmazasi feltételeknek megfeleld
személyi védofelszerelés hasznalatat és
az expozicido mérséklésére
kockazatcsokkentd intézkedéseket kell
elbirniuk,

— biztositaniuk kell, hogy az
alkalmazas utan visszamaradt
hulladékoldat, mint példaul az
aztatorendszer mosovizének vagy a
feldolgozasi hulladék kibocsatasanak
kezelésére megfelel6 hulladékkezelési
gyakorlatot alkalmazzanak. A permetlé
véletlen kiomlésének megel6zése.




— a vizi szervezetekre ¢és a talajban
€16 mikroorganizmusokra haruld
kockazatok, valamint a magevo
madarakra és az emlésokre haruld
hosszui tava kockazatok. Az
engedélyezés feltételei kozott adott
esetben kockazatcsokkentd
intézkedéseknek is szerepelniiik kell.

42.

41

imazamox

CAS-szam:
114311- 32-9
CIPAC-szam:
619

(*)-2-(4-izopropil- 4-
metil-5-0x0-2-
imidazolin-2-il)-5-
(metoximetil)
nikotinsav

950 g/kg

2003. 07. 01.

2003. 12. 31.

2004.12. 31.

2013. 06. 30.

Csak gyomirtoként valo felhasznalas
engedélyezhetd. A 6. szamu melléklet
egységes alapelveinek megvaldsitasa
érdekében a feliilvizsgalati jelentés
kovetkeztetéseit, és kiilondsen annak
L. és II. mellékleteit — ahogy az
SCFA® véglegesitette 2002.
december 3-an — szamitasba kell
venni. Ebben a teljeskorti
értékelésben az engedélyezo
hatdsagnak kiilonleges figyelmet kell
forditani a felszin alatti vizek
szennyezettség elleni védelmére,
amennyiben a hatéanyag
alkalmazasara olyan teriileten keriil
sor, ahol kényes talaj, illetve éghajlati
viszonyok uralkodnak. Adott esetben
kockézatcsokkentd intézkedéseket
kell hozni.

43.

88

ioxinil

CAS-szam:
13684-83-4

CIPAC-szam:
86

4- hidroxi- 3,5-
di-jodobenzonitril

960 g/kg

2005. 03. 01.

2005. 08. 31.

2009. 02. 28.

2015. 02. 28.

Csak gyomirtoszerként vald
felhasznaléas engedélyezhetd.

A 6. szamu melléklet egységes
alapelveinek megvalositasa
érdekében a feliilvizsgalati jelentés
kovetkeztetéseit és kiilondsen annak
L. és II. mellékleteit — ahogy az
SCFA® véglegesitette 2004. februar
13-an — figyelembe kell venni.
Ebben a teljeskorii értékelésben az
engedélyez6 hatosagnak kiilonleges
figyelmet kell forditani a madarak és
a vadon é16 emlésok védelmére,
kiilonésen, ha télen és vizi
¢l6lényeknél alkalmazzak.

Az engedélyezés feltétele a megfeleld
kockazatcsokkentd intézkedések
megléte.




44,

50

Iprodion

CAS-szam:

36734-19-7
CIPAC-szam:
278

3-(3,5-diklorfenil)-N-
isopropyl-2,4-dioxo-
imidazolidin-1-
karboximid

960 g/kg

2004.01.01.

2004.06.30.

2007.12.31.

2013.12.31.

Felhasznalasa kizarolag gombadld és
fonalféregold szerként engedélyezhetd.
A 6. szamu mellékletben
meghatarozott egységes elvek
érvényesitése érdekében figyelembe
kell venni az iprodionrél sz616, az
Elelmiszerldnc-és Allat-egészségiigyi
Allando Bizottsag altal 2002. december
3-an véglegesitett feliilvizsgalati
jelentésnek és kiilonosen annak 1. és
II. fiiggelékének a kovetkeztetéseit.
Ebben az atfogo értékelésben az
engedélyezd hatosagnak:
— kiilonos figyelmet kell forditania a
felszin alatti viz lehetséges
szennyezO0désére, amennyiben a
hatéanyagot nagy mértékben
hasznaljak (kiillondsen gyepnél torténd
alkalmazas esetén) savas talajon
(6 alatti PH-érték), érzékeny éghajlati
adottsagu teriileten,
— koriiltekintéen mérlegelnie kell a vizi
gerinctelenekre vonatkozo6 kockazatot,
amennyiben a hatdéanyagot kdzvetleniil
felszini vizek mellett alkalmazzak.
Adott esetben kockazatcsokkentd
intézkedéseket kell alkalmaznia.




45.

30

iprovalikarb

CAS-szam:
140923-17-7
CIPAC-szam:
620

{2-metil-1-[1-(4-
metilfenil)etil-
karbonil] propil}-
karbamidsav
izopropilészter

950 g/kg
(elézetes
specifikacio)

2002. 07. 01.

2002. 12. 31.

2003. 12. 31.

2015.12. 31.

Csak gombaoloként valo felhasznalas
engedélyezhetd. A 6. szamu melléklet
egységes alapelveinek megvaldsitasa
érdekében a feliilvizsgalati jelentés
kovetkeztetéseit, és kiilondsen annak
L. és II. mellékleteit - ahogy az SCFA
véglegesitette 2002. februar 26-an -
szamitasba kell venni. Ebben a teljes
kort értékelésben: a

- kereskedelmileg gyartott technikai
erdsiteni és analitikai adatokkal
kell6képpen alatamasztani; a
toxikologiai vizsgalatokhoz hasznalt
tesztanyagot kell 6sszehasonlitani és
verifikalni a technikai hatéanyagra
vonatkozo6 specifikacioval,

- az engedélyez6 hatdsagnak
kiilonleges figyelmet kell forditani a
felhasznalok védelmére.




46.

28

izoproturon

CAS-szam:
34123-59-6
CIPAC-szam:
336

3-(4- izopropilfenil)-
1,1-dimetilkarbamid

970 g/kg

2003. 01. 01.

2003. 06. 30.

2007.01. 01.

2015.12. 31.

Csak gyomirtoként valo felhasznalas

engedélyezhetd. A 6. szamu melléklet

egységes alapelveinek megvaldsitasa
érdekében a feliilvizsgalati jelentés
kovetkeztetéseit, és kiilondsen annak

L. és II. mellékleteit — ahogy az

SCFA® véglegesitette 2001.

december 7-én — szamitasba kell

venni. Ebben a teljeskori
értékelésben az engedélyezd
hatosagnak kiilonleges figyelmet kell
forditani:

— afelszin alatti vizek védelmére,
ha a hatéanyagot olyan helyen
alkalmazzék, ahol sériilékeny a
talaj, illetve dinamikus
koriilmények vannak, vagy a
felhasznalési arany nagyobb,
mint a feliilvizsgalati jelentésben
leirt, valamint adott esetben
kockazatcsokkentd
intézkedéseket kell alkalmazni,

—  avizi szervezetek védelmére,
valamint biztositani kell, hogy
adott esetben az engedély
megfelelé kockazatcsokkentd
intézkedéseket tartalmazzon.

47.

63

izoxaflutol

CAS-szam:
141112- 29-0
CIPAC-szam:
575

5-ciklopropil-4-(2-
metilszulfonil-4-
trifluorometil-
benzoil) izoxazol

950 g/kg

2003. 10. 01.

2004. 03. 31.

2005. 03. 31.

2013. 09. 30.

Csak gyomirtoként valo felhasznalas
engedélyezhetd. A 6. szamu melléklet
egységes alapelveinek megvaldsitasa
érdekében a feliilvizsgalati jelentés
kovetkeztetéseit, és kiilondsen annak
L. és II. mellékleteit — ahogy az
SCFA® véglegesitette 2003. aprilis
15-én — szamitasba kell venni. Ebben
a teljeskorii értékelésben az
engedélyez6 hatosagnak kiilonleges
figyelmet kell forditani a felszin

alatti vizek esetleges szennyezésére,
amennyiben a hatéanyag
alkalmazasara olyan teriileten keriil
sor, ahol kényes talaj, illetve éghajlati
viszonyok uralkodnak. Adott esetben
kockazatcsokkentd intézkedéseket
vagy monitoring programokat kell
alkalmazni.




48. 66 | jodo- szulfuron | CAS-szam: 4-j6d-2-[3-(4- metoxi- | 910 g/kg 2004. 01. 01. 2004. 06. 30. 2005. 06. 30. 2013.12. 31. | Csak gyomirtoként valo felhasznalas
185119- 76-0 6-metil- 1,3,5-triazin- engedélyezhetd. A 6. szamii melléklet
(sav) 144550- 2-il)- karbamido- egységes alapelveinek megvaldsitasa
36-7 szulfonil] benzoesav érdekében a feliilvizsgalati jelentés
(jodoszulfuron- | metil 4-jod-2-[3-(4- kovetkeztetéseit iodoszulfuron
metil- metoxi-6-metil-1,3,5- esetében, és kiilonésen annak 1. és I1.
natriumso) triazin-2-il)- mellékleteit — ahogy az SCFA®?
CIPAC-szam: karbamido-szulfonil] véglegesitette 2003. julius 4-én —
634 (sav) benzoat natrium s szamitasba kell venni. Ebben a
634.501 teljeskori értékelésben az
(jodoszulfuron engedélyez6 hatdsagnak kiilonleges
metil- figyelmet kell forditani:
natriumso) — afelszin alatti vizek védelmére a
jodoszulfuron vagy metabolitjai
esetleges elszennyezésénél, ha a
hatdanyagot olyan helyen
alkalmazzék, ahol sériilékeny a
talaj, illetve dinamikus
koriilmények vannak,
—  avizindvények védelmére.
Adott esetben kockazatcsokkentd
intézkedéseket kell hozni.
49. 60 | karfent-razon- CAS-szam: etil (RS)-2-klor- 3-[2- | 900 g/kg 2003. 10. 01. 2004. 03. 31. 2005. 03. 31. 2013. 09. 30. | Csak gyomirtoként valo felhasznalas
etil 128639- 02.1 klor-5-(4 engedélyezhetd. A 6. szamu melléklet
CIPAC-szam: difluorometil-4,5- egységes alapelveinek megvalositasa
587 dihidro-3-metil- 5- érdekében a feliilvizsgalati jelentés

0xo-1H 1,2,4- triazol-
1-il)-4- fluorofenil]
propionat

kovetkeztetéseit, és kiilonosen annak
L. és II. mellékleteit — ahogy az
SCFA® véglegesitette 2003. aprilis
15-én — szamitasba kell venni. Ebben
a teljeskori értékelésben az
engedélyezd hatdsagnak kiilonleges
figyelmet kell forditani a felszin alatti
vizek esetleges szennyezésére,
amennyiben a hatdéanyag
alkalmazasara olyan teriileten keriil
sor, ahol kényes talaj, illetve éghajlati
viszonyok uralkodnak. Adott esetben
kockazatcsokkentd intézkedéseket
kell hozni.




50.

79

klorprofam

CAS-szam:
101-21-3

CIPAC-szam:

43

izopropil 3- klorfenil-
karbamat

975 g/kg

2005. 02. 01.

2005. 07. 31.

2009. 01. 31.

2015. 01. 31.

Csak gyomirtoként és
csirazasgatloként valo felhasznalas
engedélyezhetd. A 6. szamu melléklet
egységes alapelveinek megvaldsitasa
érdekében a feliilvizsgalati jelentés
kovetkeztetéseit a klorprofamra
vonatkozdan, és kiilondsen annak 1.
és I1. mellékleteit — ahogy az SCFA®
véglegesitette 2003. november 28-an
— szamitasba kell venni. Ebben a
teljeskort értékelésben az
engedélyezd hatdsagnak kiilonleges
figyelmet

kell forditani a felhasznalok és a
fogyasztok védelmére, valamint a
nem-célzott izeltlabuakra. Adott
esetben kockazatcsokkentd
intézkedéseket kell hozni.

51.

krezoxim-metil

CAS-szam:
143390-89-0
CIPAC-szam:
568

metil (E)-2-
metoxiimino-2- [2-(o-
toliloximetil)-fenil]
acetat

910 g/kg

1999. 02. 01.

1999. 08. 01.

1999. 08. 01.

2011.12. 31.

Felhasznalasa kizarélag gombadldé
szerként engedélyezhetd.

Az egységes elvek szerinti
dontéshozatal soran az engedélyez6
hatosagnak kiilonos figyelmet kell
forditania az érzékeny egyensulyi
helyzetben 1év6 talajvizek védelmére.
A NGvény-egészségiigyi Allando
Bizottsag iilésének napja, amikor a
feliilvizsgalati jelentést
véglegesitették: 1998. oktober 16.




52. 12 | lambda- CAS-szam: 1:1 keverékben (S)-a- | 810 g/kg 2002. 01. 01. 2002. 07. 01. 2006. 01. 01. 2015.12. 31. | Csak rovardléként valo felhasznalas
cihalotrin 91465-08-6 ciano-3- fenoxibenzil engedélyezhetd. Az egységes
CIPAC-szam: (2)- (1R,3R)-3-(2- alapelveknek megfelel dontéshozatal
463 kloro- 3,3,3- soran az engedélyez6 hatosagnak
trifluoropropenil)- kiilonleges figyelmet kell forditani:
2,2-dimetil- —  afelhasznalok védelmére,
ciklopropan- —  avizi szervezetekre és a nem-
karboxilat, és (R)-a- célzott izeltlabuakra, a méheket
ciano-3- fenoxibenzil is beleértve, valamint — adott
(2)- (1S,35)-3-(2- esetben — biztositani kell, hogy
kloro- 3,3,3- az engedély megfeleld
kockazatcsokkentd
intézkedéseket tartalmazzon,
trifluoropropenil)- —  azélelmiszerek szermaradék
2,2- dimetilciklo- mennyiségére, kiilondsen annak
propan-karboxilat akut hatasara.
Az SPCH feliilvizsgalati jelentés
datuma: 2000. oktdber 19.
53. 51 | linuron CAS-szam: 3-(3,4- diklorfenil)-1- | 900 g/kg 2004. 01. 01. 2004. 06. 30. 2007.12. 31. 2013.12. 31. | Csak gyomirtoként valo felhasznalas
330-55-2 metoxi-1- engedélyezhetd. A 6. szamii melléklet
CIPAC-szam: metilkarbamid egységes alapelveinek megvaldsitasa
76 érdekében a feliilvizsgalati jelentés

kovetkeztetéseit, és kiilondsen annak

L. és II. mellékleteit — ahogy az

SCFA® véglegesitette 2002.

december 3-an — szamitasba kell

venni. Ebben a teljeskorti
értékelésben az engedélyezd
hatosagnak kiilonleges figyelmet kell
forditani:

— avadon él6 eml3sok, a nem-
célzott izeltlabuak és a vizi
szervezetek védelmére,

—  afelhasznalok védelmére.

Adott esetben kockazatcsokkento

intézkedéseket kell hozni.




54,

52

maleinsav
hidrazid

CAS-szam:
123-33-1

CIPAC-szam:
310

6-hidroxi-2H-
piridazin-3-on A
hatdéanyag feleljen
meg a 79/117/EEC
(2)-nek a 90/533/EEC
(3) mddositast
figyelembe véve

940 g/kg

2004.01. 01.

2004. 06. 30.

2007.12. 31.

2013.12. 31.

Csak novekedés szabalyozdoként valo
felhasznalas engedélyezhetd. A 6.
szamu melléklet egységes
alapelveinek megvalositasa
érdekében a feliilvizsgalati jelentés
kovetkeztetéseit, és kiilondsen annak
L. és II. mellékleteit — ahogy az
SCFA® véglegesitette 2002.
december 3-an — szamitasba kell
venni. Ebben a teljeskori
értékelésben az engedélyezd
hatdésagnak kiilonleges figyelmet kell
forditani:

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

—  afelszin alatti vizek esetleges
szennyezésére, amennyiben a
hatéanyag alkalmazasara olyan
teriileten kertiil sor, ahol kényes
talaj, illetve éghajlati viszonyok
uralkodnak.

Adott esetben kockazatcsokkentd

intézkedéseket kell hozni.

55.

56

mekoprop

CAS-szam:
7085-19-0

CIPAC-szam:
51

(RS)-2-(4-klor-o0-
toliloxi)-propionsav

930 g/kg

2004. 06. 01.

2004. 11. 30.

2008. 05. 31.

2014. 05. 31.

Csak gyomirtoként valo felhasznalas

engedélyezhets. A 6. szamu melléklet

egységes alapelveinek megvaldsitasa
érdekében a feliilvizsgalati jelentés
kovetkeztetéseit, és kiilondsen annak

L. és II. mellékleteit — ahogy az

SCFA® véglegesitette 2003. aprilis

15-én — szamitasba kell venni. Ebben

a teljeskori értékelésben az

engedélyezo hatdsagnak kiilonleges

figyelmet kell forditani:

— afelszin alatti vizek esetleges
szennyezésére, amennyiben a
hatéanyag alkalmazasara olyan
teriileten kertil sor, ahol kényes
talaj, illetve éghajlati viszonyok
uralkodnak,

— anem-célzott izeltlabuak
védelmére. Adott esetben
kockazatcsokkentd
intézkedéseket kell hozni.




56.

57

mekoprop-P

CAS-szam:
16484-77-8

CIPAC-szam:

475

(R)-2-(4-kl6r-0-
toliloxi)-propionsav

860 g/kg

2004. 06. 01.

2004. 11. 30.

2008. 05. 31.

2014. 05. 31.

Csak gyomirtoként valo felhasznalas
engedélyezhetd. A 6. szamu melléklet
egységes alapelveinek megvaldsitasa
érdekében a feliilvizsgalati jelentés
kovetkeztetéseit, és kiilondsen annak
L. és II. mellékleteit — ahogy az
SCFA® véglegesitette 2003. aprilis
15-én — szamitasba kell venni. Ebben
a teljeskort értékelésben az
engedélyez6 hatosagnak kiilonleges
figyelmet kell forditani a felszin alatti
vizek esetleges szennyezésére,
amennyiben a hatéanyag
alkalmazasara olyan teriileten keriil
sor, ahol kényes talaj, illetve éghajlati
viszonyok uralkodnak. Adott esetben
biztositani kell, hogy az engedély
megfeleld kockazatcsokkentd
intézkedéseket tartalmazzon.

57.

91

mepanipirim

CAS-szam:
110235-47-7

CIPAC-szam:

611

N-(4-metil-6-prop-1-
inilpirimidin- 2-
il)anilin

960 g/kg

2004. 10. 01.

2005. 03. 31.

2006. 03. 31.

2014. 09. 30.

Csak gombadldszerként vald
felhasznalés engedélyezhetd.

A 6. szamu melléklet egységes
alapelveinek megvalositasa
érdekében a feliilvizsgalati jelentés
kovetkeztetéseit €s kiillondsen annak
L. és II. mellékleteit — ahogy az
SCFA® véglegesitette 2004. mar-
cius 30-an — figyelembe kell venni.
Ebben a teljeskorii értékelésben az
engedélyez6 hatdsagnak kiilonleges
figyelmet kell forditani a vizi
¢l6lények védelmére.

Adott esetben kockazatcsokkentd
intézkedéseket kell hozni.




58.

37

metalaxil-M

CAS-szam:
70630-17-0
CIPAC-szam:
580

metil(R)-2-{[(2,6-
dimetilfenil)
metoxiacetil] amino}
propionat

910 g/kg

2002. 10. 01.

2003. 03. 31.

2004. 03. 31.

2015.12. 31.

Csak gombadloként valo felhasznalas

engedélyezhetd.

A 6. szamu melléklet egységes

alapelveinek megvalositasa

érdekében a feliilvizsgalati jelentés
kovetkeztetéseit, és kiilondsen annak

L. és II. mellékleteit — ahogy az

SCFA® véglegesitette 2002. aprilis

19-én — szamitasba kell venni. Ebben

a teljeskort értékelésben:

— azengedélyezd hatdsadgnak
kiilonleges figyelmet kell for-
ditani a felszin alatti vizek eset-
leges szennyezésére, kiilondsen
a hatéanyag vagy annak bom-
lastermékei (CGA 62826, és
CGA 108906) esctében,

— amennyiben a hatéanyag
alkalmazasara olyan tertileten
kertl sor, ahol kényes talaj,
illetve éghajlati viszonyok
uralkodnak; adott esetben
biztositani kell, hogy az
engedély megfeleld
kockazatcsokkentd
intézkedéseket tartalmazzon.

59.

metszul-furon-
metil

CAS-szam:
74223-64-6
EEC No 441

metil-2-(4- metoxi-6-
metil- 1,3,5,-triazin-2-
ilkarbamoil-
szulfamoil) benzoat

960 g/kg

2001. 07. 01.

2000. 12. 31.

2005. 07. 01.

2015. 12. 31.

Csak gyomirtoként valo felhasznalas
engedélyezhets. Az egységes
alapelveknek megfelelé dontéshozatal
soran az engedélyezd hatosagnak
kiilonleges figyelmet kell forditani:
— afelszin alatti vizek védelmére,
—  avizi szervezetekre gyakorolt
hatasra, valamint adott esetben
biztositani kell, hogy az
engedély megfeleld
kockazatcsokkentd
intézkedéseket tartalmazzon.
Az SPCH feliilvizsgalati jelentés
datuma: 2000. junius 16.




60.

76

mezo-szulfuron

CAS-szam:
400852- 66-6
CIPAC-szam:
441

2-[(4,6-
dimetoxipirimidin- 2-
ilkarbamoil)
szulfamoil]-a-
(metanszulfon-
amid)-p-toluinsav

930 g/kg

2004. 04. 01.

2004. 09. 30.

2005. 08. 31.

2014.03. 31.

Csak gyomirtoként valo felhasznalas

engedélyezhetd. A 6. szamu melléklet

egységes alapelveinek megvaldsitasa
érdekében a feliilvizsgalati jelentés
kovetkeztetéseit, és kiilondsen annak

L. és II. mellékleteit — ahogy az

SCFA® véglegesitette 2003. oktober

3-an — szamitasba kell venni. Ebben a

teljeskori értékelésben az

engedélyez6 hatosagnak kiilonleges
figyelmet kell forditani:

—  avizindvények védelmére,

—  afelszin alatti vizek esetleges
szennyezésére, amennyiben a
hatéanyag alkalmazasara olyan
teriileten kertiil sor, ahol kényes
talaj, illetve éghajlati viszonyok
uralkodnak.

Adott esetben kockazatcsokkentd

intézkedéseket kell hozni.

61.

61

mezotrion

CAS-szam:
104206-8

CIPAC-szam:
625

2-(4-mezil-2-
nitrobenzoil)
ciklohexan -1,3- dion
A gyartasi szennyez0
1-ciano- 6-
(metilszulfonil)-7-
nitro-9H-xanthen-9-
on toxikologiai okbol
0,0002% (w/w) alatti
lehet csak a technikai
termékben

920 glkg

2003. 10. 01.

2004. 03. 31.

2005. 03. 31.

2013. 09. 30.

Csak gyomirtoként vald felhasznalas
engedélyezhetd. A 6. szamu melléklet
egységes alapelveinek megvaldsitasa
érdekében a feliilvizsgalati jelentés
kovetkeztetéseit, és kiilondsen annak
L. és II. mellékleteit — ahogy az
SCFA® véglegesitette 2003. aprilis
15-én — szamitasba kell venni.




62.

72

molinat

CAS-szam:
2212-67-1
CIPAC-szam:
235

S-etil azepan-1-
karbotioat; S-etil
perhidroazepin-1-
karbotioat; S-etil
perhidroazepin-1-
tiokarboxilat

950 g/kg

2004. 08. 01.

2005. 01. 31.

2008. 07. 31.

2014. 07. 31.

Csak gyomirtoként valo felhasznalas
engedélyezhetd. A 6. szamu mellék-
let egységes alapelveinek megvalo-
sitasa érdekében a feliilvizsgalati je-
lentés kovetkeztetéseit, és kiillonésen
annak I. és II. mellékleteit — ahogy
az SCFA® véglegesitette 2003. ji-
lius 4-én — szamitasba kell venni.
Ebben a teljeskorti értékelésben az
engedélyez6 hatosagnak kiilonleges
figyelmet kell forditani
—  afelszin alatti vizek esetleges
szennyezésére, amennyiben a
hatéanyag alkalmazasara olyan
teriileten kertiil sor, ahol kényes
talaj, illetve éghajlati viszonyok
uralkodnak; adott esetben
biztositani kell, hogy az
engedély megfeleld
kockazatcsokkentd
intézkedéseket tartalmazzon,
—  ahatdéanyag levegében vald
kismértékii tovabbterjedésének
lehetbségére.

63.

45

oxadiargil

CAS-szam:
39807-15-3

CIPAC-szam:
604

5-terc-butil-3-(2,4-
dichloro-5-
propargiloxifenil) -
1,3,4 oxadiazol-2-
(3H)-on

980 g/kg

2003. 07. 01.

2003. 12. 31.

2004. 12. 31.

2013. 06. 30.

Csak gyomirtoként vald felhasznalas
engedélyezhetd. A 6. szamu mellék-
let egységes alapelveinek megvalo-
sitdsa érdekében a feliilvizsgalati je-
lentés kovetkeztetéseit, és kiillonosen
annak 1. és II. mellékleteit — ahogy az
SCFA® véglegesitette 2002. de-
cember 3-4n — szamitasba kell venni.
Ebben a teljeskorii értékelés-

ben az engedélyez6 hatosagnak kii-
16n6s figyelmet kell forditani az algak
¢s a vizindvények védelmére. Adott
esetben kockazatcsokkentd
intézkedéseket kell hozni.




64.

42

oxaszulfuron

CAS-szam:
144651-06-9
CIPAC-szam:
626

oxetan-3-il
2[(4,6-dimetil-
pirimidin-2-il)
karbamoil-
szulfamoil] benzoat

930 g/kg

2003. 07. 01.

2003. 12. 31.

2004.12. 31.

2013. 06. 30.

Csak gyomirt6 szerként valo
felhasznalas engedélyezhetd. A 6.
szamu melléklet egységes alapelveinek
megvalositasa érdekében a
feliilvizsgalati jelentés kovetkeztetéseit,
és kiilonosen annak I. és I1. mellékleteit
— ahogy az SCFA véglegesitette 2002.
december 3-an — szamitasba kell venni.
Az engedélyez6 hatdsagnak kiilonleges
figyelmet kell forditani a felszin alatti
vizek esetleges szennyezésére,
amennyiben a hatéanyagot sériilékeny
vizbazisu- és/vagy éghajlati adottsagu
teriileteken alkalmazzak. Adott esetben
kockazatcsokkentd intézkedéseket kell
hozni.

65.

18

Paecilo myces
fumoso-roseus

Apopka torzs
97, PFR97 vagy
CG 170,
ATCC20874

Nem alkalmazhat6

2001. 07.01.

2001. 12. 31.

2002. 11. 30.
+ 12 hoénap
mulva ismételt
feliilvizsgalat

2015.12. 31.

Csak rovardloként vald felhasznalas
engedélyezhetd. A masodlagos
metabolitok hianyat minden egyes
fermentumban HPLC-vel ellendrizni
kell. Az SPCH feliilvizsgalati jelentés
datuma: 2001. aprilis 27.




66. 75 | paraquat CAS-szam: 1,1-dimetil-4,4- 500 g/l 2004. 11. 01. 2005. 04. 30. 2008. 07. 31. 2014.10. 31. | Csak gyomirtoként valo felhasznalas
4685-14-7 bipiridinium (paraquat engedélyezhetd. A kovetkezd
CIPAC-szam: diklorid-ban felhasznalasi médok nem
56 kifejezve)

engedélyezhetdk:

—  hazikertben hazi és kézi
permetezdvel torténd kijuttatas,
sem amat6r sem hivatasos
felhasznal szamara,

—  levegd segitségével, permetezd
berendezéssel torténd kijuttatas,

—  csokkentett vizmennyiséggel
torténd kijuttatas.

A 6. szamu melléklet egységes

alapelveinek megvalositasa

érdekében a feliilvizsgalati jelentés
kovetkeztetéseit, és kiilonosen annak

1. és I1. mellékleteit — ahogy az

SCFA® véglegesitette 2003. oktdber

3-an — szamitasba kell venni. Ebben a

teljeskort értékelésben az

engedélyezd hatdsagnak kiilonleges
figyelmet kell forditani:

—  afelhasznalok védelmére,
kiilondsen hati- és kézi
permetezd alkalmazasa esetén,

—  afo6ldon fészkeld madarak
védelmére; ahol a felhasznalasi
koriilmények azt mutatjak, hogy
a tojasok szennyezOdhetnek,
kockazatbecslést kell végezni és
adott esetben kockazatcsokkentd
intézkedéseket kell alkalmazni,

—  avizi organizmusok védelmére;
az engedélyezés feltétele adott
esetben a kockazatcsokkentd
intézkedések meghatarozasa,




— amezei nyulak védelmére; ahol
a felhasznalasi koriilmények azt
mutatjak, hogy a mezei nyulak
exponalodhatnak, kockazat-
becslést kell végezni, €s adott
esetben kockazatcsokkentd
intézkedéseket kell alkalmazni.

Az engedélyezd hatosagnak

biztositania kell, hogy az engedéllyel

rendelkez8k minden évben legkésdbb
marcius 31-ig jelentést készitsénk

(2008-ig) a felhasznalok

egészségligyi problémainak

eléfordulasardl és egy-egy jellemz6
hasznalati teriileten a mezei nyulakra

kifejtett hatasrol, kiegészitve a

kereskedelmi adatokkal és a

felhasznalasi médokra vonatkozd

kérddivekkel, hogy realis képet
lehessen alkotni a paraquat
toxikologiai és 6kologiai hatasarol.

Az engedélyez0 hatésagnak

biztositania kell, hogy a technikai

koncentratumok hatékony

hanytatdszert tartalmazzanak. A

folyékony formulacidknak hatékony

hanytatoszert, kék/zold szinezéket,
valamint bliz6sité vagy mas,
szagloszervi riasztd komponenst vagy
komponenseket kell tartalmazniuk.

Egyéb biztonsagot ndveld

komponensek, mint példaul a siiritd

anyagok, szintén alkalmazhatok.

Ennek soran figyelembe kell venniiik

a FAO specifikaciot.




67.

53

pendi-metalin

CAS-szam:
40487-42-1
CIPAC-szam:
357

N-(1-etilpropil)- 2,6-
dinitro-3,4- xilidén

900 g/kg

2004.01. 01.

2004. 06. 30.

2007.12. 31.

2013.12. 31.

Csak gyomirtoként valo felhasznalas

engedélyezhetd. A 6. szamu melléklet

egységes alapelveinek megvaldsitasa

érdekében a

feliilvizsgalati jelentés

kovetkeztetéseit, és kiilondsen annak

L. és II. mellékleteit — ahogy az

SCFA® véglegesitette 2002.

december 3-an — szamitasba kell

venni. Ebben a teljeskori
értékelésben az engedélyezd
hatdésagnak kiilonleges figyelmet kell
forditani:

—  avizi szervezetek és a nem-
célzott szarazfoldi novények
védelmére,

— ahatéanyag levegdben vald
kismértéki tovaterjedésének
lehetoségére.

Adott esetben biztositani kell, hogy

az engedély megfeleld

kockazatcsokkentd intézkedéseket
tartalmazzon.

68.

38

pikolinafen

CAS-szam:
137641- 05-5
CIPAC-szam:
639

4-fluoro-6- [(4,4,a-
trifluoro-m- tolil)oxi]
pikolinanilid

970 gkg

2002. 10. 01.

2003. 03. 31.

2004. 03. 31.

2015.12. 31.

Csak gyomirtoként vald felhasznalas
engedélyezhets. A 6. szamu melléklet
egységes alapelveinek megvaldsitasa
érdekében a feliilvizsgalati jelentés
kovetkeztetéseit, és kiilondsen annak
L. és II. mellékleteit — ahogy az
SCFA® véglegesitette 2002. aprilis
19-én — szamitasba kell venni. Ebben
a teljeskori értékelésben az
engedélyezd hatdsagnak kiilonleges
figyelmet kell forditani a vizi
szervezetek védelmére. Adott
esetben biztositani kell, hogy az
engedély megfeleld
kockazatcsokkentd intézkedéseket
tartalmazzon.




69.

68

pikoxis-trobin

CAS-szam:
117428- 22-5
CIPAC-szam:
628

metil (E)-3- metoxi-2-
{2-[6-
(trifluorometil)-2-
piridiloximetil] fenil}
akrilat

950 g/kg
(elézetes
érték,
kisérleti
gyartas
szerint)

2004.01. 01.

2004. 06. 30.

2005. 06. 30.

2013.12. 31.

Csak gombadloként valo felhasznalas

engedélyezhetd.

A 6. szamu melléklet egységes

alapelveinek megvalositasa

érdekében a feliilvizsgalati jelentés
kovetkeztetéseit a pikocoxistrobinra

vonatkozodan, és kiilondsen annak 1.

és I1. mellékleteit — ahogy az SCFA®

véglegesitette 2003. jalius 4-én —

szamitasba kell venni. Ebben a

teljeskort értékelésben az

engedélyezd hatdsagnak kiilonleges
figyelmet kell forditani:

—  afelszin alatti vizek esetleges
szennyezésére, amennyiben a
hatéanyag alkalmazasara olyan
teriileten kertil sor, ahol kényes
talaj, illetve éghajlati viszonyok
uralkodnak,

—  atalajban €16 organizmusok
védelmére,

—  avizi ecoszisztéma védelmére.

Adott esetben kockazatcsokkentd

intézkedéseket kell hozni.

70.

23

pimetrozin

CAS-szam:
123312- 89-0
CIPAC-szam:
593

(E)-6-metil-4- [(piri-
din-3-ilmetilén)
amino]- 4,5-dihidro-
2H-[1,2,4]-triazin-3 on

950 g/kg

2001. 11. 01.

2002. 03. 31.

2003. 03. 31.

2015. 12. 31.

Csak rovardloként vald felhasznalas
engedélyezhets. Az egységes
alapelveknek megfelel6 dontés-
hozatal soran az engedélyezd
hatosagnak kiilonleges figyelmet kell
forditani a vizi szervezetek
védelmére. Az SPCH feliilvizsgalati
jelentés datuma: 2001. junius 29.

71.

24

piraflufen-etil

CAS-szam:
129630- 19-9
CIPAC-szam:
605

etil-2-k16r-5- (4-klor-5-
difluorometoxi-1-
metilpirazol-3-il)-4-
fluorofenoxiacetat

956 g/kg

2001. 11. 01.

2002. 03. 31.

2003. 03. 31.

2015. 12. 31.

Csak gyomirtoként valo felhasznalas
engedélyezhets. Az egységes
alapelveknek megfelelé dontéshoza-
tal sordn az engedélyezd hatosagnak
kiilonleges figyelmet kell forditani az
algak és a vizindvények védelmé-

re, és adott esetben kockazatcsok-
kentd intézkedéseket kell hozni. Az
SPCH feliilvizsgalati jelentés datuma:
2001. junius 29.




72. 82 | pira-klostrobin CAS-szam: metil N-(2-{[I-(4- 975 g/kg 2004. 06. 01.85 2004. 11. 30 2005. 11. 30 2014. 05. 31. |Felhasznalasa kizarolag gombadlé
175013-18-0 klorfenil)-1H- A dimetil- szerként, vagy novénynovekedés-
CIPAC-szam: pirazol-3-ilJoximetil} | szulfat szabalyozoként engedélyezhetd.
657 fenil) (DMS) A 6. szamui mellékletben
N-metoxi karbonat formajaban meghatarozott egységes elvek
jelen 1évo végrehajtasa soran figyelembe kell
gyartasi venni az Elelmiszerlanc- és Allat-
szennyezOdés egészségiigyi Allando Bizottsag altal
toxikologiai 2003. november 28-an véglegesitett, a
szempontbol piraklostrobinrdl szo6l16 feliilvizsgalati
aggodalomra jelentésben és kiilondsen annak 1. és
adhat okot, 1I. fiiggelékében foglalt
ezért kovetkeztetéseket. Az atfogo értékelés
koncentracioj soran az engedélyez6 hatdosagnak
anem - kiilonds figyelmet kell forditania a
haladhatja vizi szervezetek, kiilonosen a halak
meg a védelmére,
0,0001%-ot a - kiilonos figyelmet kell forditania a
technikali szarazfoldi izeltlabuak és foldigilisztak
termékben. védelmére.
Adott esetben kockazatcsokkentd
intézkedéseket kell alkalmazni.
Az engedélyez0 hatosag az R. 39. §-
anak C) pontjaval dsszhangban
tajékoztatja a Bizottsagot a
kereskedelmi forgalomba hozatalra
gyartott technikai hatéanyag
specifikacidjarol.

73. 16 | piridat CAS-szam: 6-klor-3- 900 g/kg 2002. 01. 01. 2002. 07. 01. 2006. 01. 01. 2015. 12. 31. | Csak gyomirtoként valo felhasznalas
55512-33-9 fenilpiridazin-4-il S engedélyezhetd. A 6. szamu melléklet
CIPAC-szam: oktil-tiokarbonat egységes alapelveinek megvaldsitasa
447 érdekében a feliilvizsgalati jelentés

kovetkeztetéseit, és kiilondsen annak
L. és II. mellékleteit — ahogy az SPCH
véglegesitette 2000. december 12-én
— szamitasba kell venni. Ebben a
teljeskori értékelésben az
engedélyez6 hatosagnak kiilonleges
figyelmet kell forditani:
—  afelszin alatti vizek védelmére,
—  avizi szervezetekre gyakorolt
esetleges hatasra, valamint adott
esetben biztositani kell, hogy az
engedély megfeleld
kockazatcsokkentd
intézkedéseket tartalmazzon.




74. 8 |prohexadion CAS-szam: 3,5-dioxo-4- >890 g/kg 2011.08.01. 2012.02.01. 2015.07.31. 2021.07.31. |A.RESZ
127277-53-6 propionilciklohexan- | (prohexadion- Felhasznalasa kizardlag a
(prohexadion- karboxilsav kalciumként novekedésszabalyozoként
kalcium) CIPAC- kifejezve) engedélyezhetd.
szém: B.RESZ
567 A 6. szamu mellékletben meghatarozott
(prohexadion) egységes elvek érvényesitése
567.020 érdekében figyelembe kell venni a
(prohexadion- prohexadionrdl sz410, az
kalcium) Elelmiszerlanc- és Allat-egészségiigyi
Allandé Bizottsag éltal 2010. julius 9-
én véglegesitett feliilvizsgalati
jelentésnek és kiilondsen annak 1. és
1I. fiiggelékének a kovetkeztetéseit.
75. 58 | propi-konazol CAS-szam: (£)-1-[2-(2,4- 920 g/kg 2004. 06. 01. 2004. 11. 30. 2008. 05. 31. 2014. 05. 31. | Csak gombaoléként valo felhasznalas
60207-90-1 diklérfenil)-4- propil- engedélyezhetd. A 6. szamu melléklet
CIPAC-szam: 1,3-dioxolan- 2- egységes alapelveinek megvaldsitasa
408 ilmetil]-1H- 1,2,4- érdekében a feliilvizsgalati jelentés
triazol kovetkeztetéseit, és kiilonosen annak

1. és I1. mellékleteit — ahogy az
SCFA® véglegesitette 2003. aprilis
15-én — szamitasba kell venni. Ebben
a teljeskori értékelésben az
engedélyezd hatdsagnak kiilonleges
figyelmet kell forditani:
— anem célzott izeltlabuak és vizi
szervezetek védelmére,
—  atalajban 1év0 organizmusokra,
ha a felhasznalas meghaladja a
625 g hatéanyag/hektar értéket
(példaul pazsiton valo
hasznalat).
Adott esetben biztositani kell, hogy
az engedély megfeleld
kockazatcsokkentd intézkedéseket
tartalmazzon (példaul pontszerii
felhasznalas).




76.

54

propineb

CAS-szam:

12071-83-9
(monomer),
9016-72-2
(homopolimer)
CIPAC-szam:
177

polimer cink 1,2-
propilén bisz
(ditiokarbamat)

A technikai
hatéanyag-
nak meg
kell felel-
nie a FAO
specifika-
cionak

2004. 04. 01.

2004. 09. 30.

2008. 03. 31.

2014.03. 31.

Csak gombadloként valo felhasznalas

engedélyezhetd.

A 6. szamu melléklet egységes

alapelveinek megvalositasa

érdekében a feliilvizsgalati jelentés
kovetkeztetéseit, és kiilondsen annak

L. és II. mellékleteit — ahogy az

SCFA® véglegesitette 2003. februar

26-4n — szamitasba kell venni. Ebben

a teljeskort értékelésben az

engedélyez6 hatdsagnak:

—  kiilonleges figyelmet kell
forditani a felszin alatti vizek
esetleges szennyezésére,
amennyiben a hatdéanyag
alkalmazasara olyan teriileten
kertil sor, ahol kényes talaj,
illetve éghajlati viszonyok
uralkodnak,

—  kiilonleges figyelmet kell
forditani a kis emlGsok, a vizi
szervezetek és a nem-célzott
izeltlabtiak védelmére,

—  meg kell hatarozni a fogyasztok
akut étrendi bevitelét,
figyelembe véve az MRL
értékek jovobeni
feliilvizsgalatat.

Adott esetben biztositani kell, hogy

az engedély megfeleld

kockazatcsokkentd intézkedéseket
tartalmazzon.




77.

55

propizamid

CAS-szam:
23950-58-5
CIPAC-szam:
315

3,5-diklor-N-(1,1-
dimetilprop-2- inil)
benzamid

920 g/kg

2004. 04. 01.

2004. 09. 30.

2008. 03. 31.

2014.03. 31.

Csak gyomirtoként valo felhasznalas
engedélyezhetd. A 6. szamu melléklet
egységes alapelveinek megvaldsitasa
érdekében a feliilvizsgalati jelentés
kovetkeztetéseit, és kiilondsen annak
L. és II. mellékleteit — ahogy az SPCH
véglegesitette 2003. februar
26-an — szamitasba kell venni. Ebben
a teljeskort értékelésben az
engedélyez6 hatosagnak kiilonleges
figyelmet kell forditani:
— afelhasznalok védelmére,
— amadarak és a vadon ¢é16
eml6sok védelmére.
Hasznalata a parzasi iddszak alatt
csak akkor engedélyezhetd, ha
megfeleld kockazatbecslés bizonyitja,
hogy nincs elfogadhatatlan hatés.
Adott esetben biztositani kell, hogy
az engedély megfeleld
kockazatcsokkentd intézkedéseket
tartalmazzon.




78.

77

Propoxikarba-
zon

CAS-szam:
145026-81-9
CIPAC-szam:
655

2-(4,5-dihidro-4-metil-
5-0x0-3-propoxi-1H-
1,2,4-triazol-1-
il)karboxamido-
szulfonil-
benzoesavmetil-észter

> 950 g/kg
(natrium-
propoxikar-
bazonban
kifejezve)

2004.04.01.

2006.09.19.

2005.08.31.

2014.03.31.

Csak gyomirt6 szerként valo hasznalata

engedélyezett. A

6. szamt mellékletben meghatarozott

egységes elvek végrehajtasa céljabol

figyelembe kell venni az

Elelmiszerldnc- és Allategészségiigyi

Allando Bizottsag keretében 2003.

oktober 3-an véglegesitett, a

propoxikarbazonrol sz616

feliilvizsgalati jelentésben és kiilondsen
annak I. és

II. fiiggelékében foglalt

kovetkeztetéseket. Az atfogo értékelés

soran az engedélyez6 hatdosagnak

— kiilonos figyelmet kell forditania a
propoxikarbazon és metabolitjai
esetleges talajvizszennyezésére,
amennyiben a hatdanyag
alkalmazasara olyan teriileten keriil
sor, ahol kényes talaj-, illetve
éghajlati viszonyok uralkodnak,

— kiilonos figyelmet kell forditania a
vizi 6kologiai rendszerek,
kiilénosen a vizi-novények
védelmére.

Adott esetben kockazat-csokkentd

intézkedéseket kell alkalmazni.




79.

31

proszulfuron

CAS-szam:
94125-34-5
CIPAC-szam:
579

l.-(4-metoxi-6-metil-
1,3,5-triazin-2-il)-3-
[2-(3,3,3-
trifluoropropil)-
fenilszulfonil]-
karbamid

950 g/kg

2002. 07. 01.

2002. 12. 31.

2003. 12. 31.

2015.12. 31.

Csak gyomirtoként valo felhasznalas
engedélyezhetd. A 6. szamu melléklet
egységes alapelveinek megvaldsitasa
érdekében a feliilvizsgalati jelentés
kovetkeztetéseit, és kiilondsen annak
L. és II. mellékleteit - ahogy az SCFA
véglegesitette 2002. februar 26-an -
szamitasba kell venni. Ebben a teljes
kort értékelésben az engedélyezo
hatdésagnak:

- gondosan mérlegelnie kell a
vizindvényekre gyakorolt hatas
kockazatat, ha a hatéanyagot a felszini
vizek kozelében alkalmazzak,

- kiilonleges figyelmet kell forditani a
felszin alatti vizek esetleges
szennyezésére, amennyiben a
hatéanyag alkalmazaséra olyan
teriileten kertil sor, ahol kényes talaj,
illetve éghajlati viszonyok uralkodnak.
Adott esetben kockazatcsokkentd
intézkedéseket kell hozni.

80.

90

Pseudomonas
chlororaphis

Torzs: MA 342
CIPAC-szam:
574

Nem alkalmazhat6

Masodlagos
meta-bolit
2,3-deepoxi-
2,3-dide-
hidro-rizoxin
(DDR)
mennyiség a
fermen-
tatumban a
szer formu-
lacio kiala-
kitasakor nem
haladhatja
meg az
LOQ®-t

(2 mg/l).

2004. 10. 01.

2005. 03. 31.

2006. 03. 31.

2014. 09. 30.

Csak magkezeléshez
gombadldszerként engedélyezhetd,
zart magkezel$ berendezések
alkalmazasa esetén. Pseudomonas
chlororaphis engedélyezésekor a
feliilvizsgalati jelentés kovetkezteté-
seit, és kiilondsen annak I.

és 11. mellékleteit — ahogy az SCFA®
véglegesitette 2004. mar-

cius 30-an — figyelembe kell venni.
Ebben a teljeskort értékelésben az
engedélyezd hatdsagnak kiilonleges
figyelmet kell forditani a felhasz-
nalok és a dolgozok védelmére.
Adott esetben kockazatcsokkentd
intézkedéseket kell hozni.




81.

83

quinoxifen

CAS-szam:
124495-18-7

CIPAC-szam:

566

5, 7-dikloro-4
(p-fluorofenoxi)
quinolin

970 g/kg

2004. 09. 01.

2005. 02. 28.

2006. 02. 28.

2014.08. 31.

Csak gombaoldszerként valo
felhasznalas engedélyezhetd.

A 6. szamu melléklet egységes
alapelveinek megvalositasa
érdekében a feliilvizsgalati jelentés
kovetkeztetéseit és kiilondsen annak
L. és II. mellékleteit — ahogy az
SCFA® véglegesitette 2003.
november 28-an — figyelembe kell
venni.

Ebben a teljeskori értékelésben az
engedélyezd hatdsagnak kiilonleges
nyek védelmére. Kockazatcsokkentd
intézkedéseket kell hozni és a sérii-
lIékeny teriileteken monitoring
programokat kell inditani.

82.

spiroxamin

CAS-szam:
1181134-30-8
CIPAC-szam:
572

(8-terc-butil- 1,4-
dioxaspiro[4,5]dekan-

ilmetil)-etil- propilamin

940 g/kg (A
és

B
diasztereomer
ek vegyesen)

1999. 09. 01.

2000. 01. 01.

2000. 01. 01.

2011.12. 31.

Felhasznalasa kizarélag gombaolo

szerként engedélyezheto.

Az egységes alapelvek szerinti

dontéshozatal soran az engedélyez6

hatdsagnak:

—  kiilonos figyelmet kell forditania
a szerrel foglalkozok
biztonsagara, és biztositania kell,
hogy az engedélyezési feltételek
megfeleld ovintézkedéseket
tartalmazzanak,
tovabba

—  kiilonos figyelmet kell forditania
a vizi szervezetekre gyakorolt
hatésra, és biztositania kell, hogy
az engedélyezési feltételek
sziikség szerint
kockazatcsokkentd
intézkedéseket tartalmazzanak.

A Novény-egészségiigyi Allando

Bizottsag tilésének napja, amikor a

feliilvizsgalati jelentést

véglegesitették: 1999. majus 12.




83.

70

sziltiofam

CAS-szam:
175217- 20-6
CIPAC-szam:
635

N-allil-4,5-dimetil- 2-
(trimetil- szilil)tiofén-
3- karboxamid

950 g/kg

2004.01. 01.

2004. 06. 30.

2005. 06. 30.

2013.12. 31.

Csak gombadloként valo felhasznalas
engedélyezhetd.

A magok kezelésétol eltérd
felhasznalés jelenleg nem tamogatott.
Az ilyen felhasznalas
engedélyezéséhez adatokkal és
kozleményekkel kell bizonyitani,
hogy a hasznalat kockazata az emberi
fogyasztok, a felhasznalok és a
kornyezet szamara elfogadhato.

A 6. szamu melléklet egységes
alapelveinek megvalositasa
érdekében a feliilvizsgalati jelentés
kovetkeztetéseit, és kiilondsen annak
L. és II. mellékleteit — ahogy az
SCFA® véglegesitette 2003. jalius 4-
én — szdmitasba kell venni. Ebben a
teljeskort értékelésben az
engedélyezd hatdsagnak kiilonleges
figyelmet kell forditani a felhasznalok
védelmére. Adott esetben
kockazatcsokkentd intézkedéseket
kell hozni.

84.

32

szulfo-
szulfuron

CAS-szam:
141776-32-1
CIPAC-szam:
601

1-(4,6-
dimetoxipirimidin-2-
il)-3-[2-etanszulfonil-
imidazo[l,2-
alpiridin)szulfonil]
karbamid

980 g/kg

2002. 07. 01.

2002. 12. 31.

2003. 12. 31.

2015.12. 31.

Csak gyomirtoként vald felhasznalas
engedélyezhetd. A 6. szami melléklet
egységes alapelveinek megvaldsitasa
érdekében a feliilvizsgalati jelentés
kovetkeztetéseit, és kiilonosen annak
L. és II. mellékleteit - ahogy az SCFA
véglegesitette 2002. februar 26-an -
szamitasba kell venni. Ebben a teljes
kori értékelésben az engedélyez6
hatdsagnak kiilonleges figyelmet kell
forditani:

- a vizinovények ¢és algak védelmére,
- a felszin alatti vizek esetleges
szennyezésére, amennyiben a
hatéanyag alkalmazasara olyan
tertileten keriil sor, ahol kényes talaj,
illetve éghajlati viszonyok uralkodnak.
Adott esetben kockazatcsokkentd
intézkedéseket kell hozni.




85.

17

tiabendazol

CAS-szam:
148-79-8

CIPAC-szam:
323

2-tiazol-4-il-1H-
benzimidazol

985 g/kg

2002.01. 01.

2002. 07. 01.

2006. 01. 01.

2015.12. 31.

Csak gombaoldként valo felhasz-
nalas engedélyezhetd. Foliaban spray
felhasznalas nem engedélyez-

hetd. A 6. szamu melléklet egységes
alapelveinek megvalositasa
érdekében a feliilvizsgalati jelentés
kovetkeztetéseit, és kiilondsen annak
L. és II. mellékleteit — ahogy az
SCFA® véglegesitette 2000.
december 12-én — szamitasba kell
venni. Ebben a teljeskori
értékelésben az engedélyezo
hatosagnak kiilonleges figyelmet kell
forditani a vizi és az iiledék lako
¢l6lények védelmére, valamint adott
esetben biztositani kell, hogy az
engedély megfeleld
kockazatcsokkentd intézkedéseket
tartalmazzon. Megfeleld
kockazatcsokkentd intézkedések
bevezetése sziikséges (példaul
megtisztitas diatomafolddel vagy
aktivszénnel), annak érdekében, hogy
a felszini vizeket megvédjék az
elfolyo szennyviz altal okozott nem
elfogadhato mértékii
szennyez0déstol.

86.

93

tiakloprid

CAS-szam:
111988-49-9

CIPAC-szam:
631

(2)-N-{3-[(6-klor-3-
piridinil)- metil]-1,3-
tiazol-2-ilidén} cian-
amid

7975 g/kg

2005. 01. 01.

2005. 06. 30

2006. 06. 30.

2014.12. 31.

Csak rovarolé szerként torténd
alkalmazasa engedélyezhetd.
A 6. szamu melléklet egységes
elvének végrehajtasanal a Tiakloprid
vizsgalati jelentést, és kiilondsen
annak [. és II. mellékletében az
SCFA® 4ltal 2004. junius 29-én
véglegesitett kovetkeztetéseket
figyelembe kell venni. Az altalanos
értékelés soran a tagallamoknak
kiilongs figyelmet kell forditaniuk
— anems cél izeltlabtuak védelmére,
—  afelszin alatti vizek
fertézésének veszélyére, amikor
a hatéanyagot érzékeny talaj-,
illetve éghajlati viszonyok
kozott alkalmazzak.
Adott esetben kockazatcsokkentd
intézkedéseket kell foganatositani.




87.

26

tifenszul-furon-
metil

CAS-szam:
79277-27-3

CIPAC-szam:

452

metil 3-(4- metoxi-6-
metil- 1,3,5-triazin-2-
ilkarbamoil-
szulfamoil) tiofén-2-
karboxilat

960 g/kg

2002. 07. 01.

2003. 01. 01.

2006. 07. 01.

2012. 06. 30.

Csak gyomirtoként valo felhasznalas
engedélyezhetd. A 6. szamu melléklet
egységes alapelveinek megvaldsitasa
érdekében a feliilvizsgalati jelentés
kovetkeztetéseit, és kiillondsen annak
L. és II. mellékleteit — ahogy az
SCFA® véglegesitette 2001. junius
29-én — szamitasba kell venni. Ebben
a teljeskort értékelésben az
engedélyez6 hatosagnak kiilonleges
figyelmet kell forditani:
— afelszin alatti vizek védelmére,
— avizindvényekre gyakorolt
hatasra, valamint adott esetben
biztositani kell, hogy az enge-
dély megfeleld kockazatcsok-
kentd intézkedéseket
tartalmazzon.

88.

73

tiram

CAS-szam:
137-26-8

CIPAC-szam:

24

tetrametiltiuram-
diszulfid; bisz
(dimetiltio-karbamoil)
-diszulfid

960 g/kg

2004. 08. 01.

2005.01. 31

2008. 07. 31.

2014. 07. 31.

Csak gombadloként vagy
rovarriasztoként valo felhasznalas
engedélyezhetd. A 6. szamu melléklet
egységes alapelveinek megvaldsitasa
érdekében a feliilvizsgalati jelentés
kovetkeztetéseit, és kiillonosen annak
L. és II. mellékleteit — ahogy az
SCFA® véglegesitette 2003. julius 4-
én — szamitasba kell venni. Ebben a
teljeskorti értékelésben az
engedélyezd hatdsagnak kiilonleges
figyelmet kell forditani:

—  avizi szervezetek védelmére,

— akisemldsok és madarak
védelmére, ha a hatdéanyagot
magok kezelésére tavasszal
hasznaljak.

Adott esetben kockazatcsokkentd

intézkedéseket kell hozni.




89.

triaszul-furon

CAS-szam:
82097-50-5
CIPAC-szam:
480

1-[2-(2-
kloretoxi)fenilszulfon
il]-3-(4-metoxi-6-
metil-1,3,5-triazin-2-
il) karbamid

940 g/kg

2001. 08. 01.

2002. 01. 31.

2005. 08. 01.

2015.12. 31.

Csak gyomirtoként vald felhasznalas
engedélyezhetd. Az egységes
alapelveknek megfeleld dontéshozatal
soran az engedélyezd hatosagnak
kiilonleges figyelmet kell forditani:
—  afelszin alatti vizek védelmére,
—  avizi szervezetekre gyakorolt
hatasra, valamint biztositani kell,
hogy adott esetben az en-
gedély megfeleld kockazatcsok-
kent6 intézkedéseket
tartalmazzon.
Az SPCH feliilvizsgalati jelentés
datuma: 2000. julius 13.

90.

59

trifloxi-strobin

CAS-szam:
141517- 21-7
CIPAC-szam:
617

metil (E)- metoxiimino-
{(B)-

a- [1-(a,a,a-

trifluoro- m-
totil)etilidén-

amino- oxil]-o tolil}
acetat

960 g/kg

2003. 10. 01.

2004. 03. 31.

2005. 03. 31.

2013. 09. 30.

Csak gombadloként valo felhasznalas
engedélyezhetd.

A 6. szamu melléklet egységes
alapelveinek megvalositasa
érdekében a feliilvizsgalati jelentés
kovetkeztetéseit a trifloxistrobin
esetében, és kiilonosen annak 1. és 1.
mellékleteit — ahogy az SCFA®
véglegesitette 2003. aprilis 15-én —
szamitasba kell venni. Ebben a
teljeskorii értékelésben az
engedélyez6 hatdsagnak kiilonleges
figyelmet kell forditani a felszin alatti
vizek esetleges szennyezésére,
amennyiben a hatéanyag
alkalmazasara olyan teriileten keriil
sor, ahol kényes talaj, illetve éghajlati
viszonyok uralkodnak. Adott esetben
kockazatcsokkentd intézkedéseket
vagy monitoring programokat kell
alkalmazni.

91.

22

vas-foszfat

CAS-szam:
10045-86-0

CIPAC-szam:
629

vas-foszfat

990 g/kg

2001. 11. 01.

2002. 04. 30.

2003. 03. 31.

2015. 12. 31.

Csak csigadloként valo felhasznalas
engedélyezheté. Az SPCH
feliilvizsgalati jelentés datuma: 2001.
junius 29.




92.

74

ziram

CAS-szam:
137-30-4

CIPAC-szam:
31

cink bisz
(dimetilditio-
karbamat) FAO
specifikacio: arzén
maximum

250 mg/kg Viz:
maximum 1,5%

950 g/kg

2004. 08. 01.

2005. 01. 31.

2008. 07. 31.

2014. 07. 31.

Csak gombaoloként vagy
rovarriasztoként valo felhasznalas
engedélyezhetd. A 6. szamu melléklet
egységes alapelveinek megvaldsitasa
érdekében a feliilvizsgalati jelentés
kovetkeztetéseit, és kiilondsen annak
L. és II. mellékleteit — ahogy az
SCFA® véglegesitette 2003. julius 4-
én — szamitasba kell venni. Ebben a
teljeskori értékelésben az
engedélyezd hatdsagnak:

—  kiilonleges figyelmet kell
forditani a nem-célzott
izeltlabtiakra és vizi
szervezetekre,

—  meg kell hatarozni a fogyasztok
akut étrendi bevitelét,
figyelembe véve az MRL
értekek jovobeni
feliilvizsgalatat.

Adott esetben kockazatcsokkentd

intézkedéseket kell hozni.

93.

78

zoxamid

CAS-szam:
156052- 68-5
CIPAC-szam:
640

(RS)-3,5-diklor-N- (3-
klor-1-etil-1- metil-2-
oxoproponil)-p-
toluamid

950 g/kg

2004. 04. 01.

2004. 09. 30.

2005. 08. 31.

2014. 03. 31.

Csak gombadloként valo felhasznalas
engedélyezhetd.

A 6. szamu melléklet egységes
alapelveinek megvalositasa
érdekében a feliilvizsgalati jelentés
kovetkeztetéseit trifloxistrobinra, és
kiiléndsen annak 1. és I1. mellékleteit
— ahogy az SCFA® véglegesitette
2003. oktober 3-an — szamitasba kell
venni.

94.

94

Ampelomyces
quisqualis

Torzs: AQ 10
Kultaragytijte-
mény szama
CNCM [-807

CIPAC-szam:
Nincs besorolva

Nem kell alkalmazni

2005. 04. 01.

2005. 09. 30.

2006. 09. 30.

2015. 03. 31.

Felhasznalasa csak gombadld szerként
engedélyezhetd.

Az engedélyek megadasakor
figyelembe kell venni az Ampelomyces
quisqualis-rol szol6, az

SCFA® altal 2004. oktdber 8-4n
véglegesitett feliilvizsgalati jelentés
— kiilonosen annak I. és II. fiigge-
1éke — kdvetkeztetéseit.




95. 95 | imazoszulfuron | CAS-szam: 1-(2-Klorimidazo >980 g/kg 2005. 04. 01. 2005. 09. 30. 2006. 09. 30. 2015. 03. 31. |Kizardlag gyomirto szerként vald
122548-33-8 [1,2-?]piridin-3- hasznélata engedélyezhetd.
CIPAC-szam: ilszulfonil)-3- (4,6- A 6. szdamii mellékletben meghatarozott
590 dimetoxipirimidin-2- egységes elvek megvalositisa
il)karbamid érdekében figyelembe kell venni az
SCFA® altal 2004. oktober 8-an
elkészitett feliilvizsgalati jelentés
imazoszulfuronra vonatkozo
kovetkeztetéseit és kiilondsen annak
L. és I1. fiiggelékét. Ezen altalanos
értékelésen beliil az engedélyezd
hatdésagnak kiilonos figyelmet kell
forditania a vizi, illetve szarazfoldi,
nem célzott névényekre. Amennyiben
sziikséges, kockazatcsokkentd
intézkedéseket kell alkalmazni.
96. 96 | laminarin CAS-szam: (1,3)-B-D-glukan (az | >860 g/kg 2005. 04. 01. 2005. 09. 30. 2006. 09. 30. 2015. 03. 31. |Kizardlag novényi életfolyamatok
9008-22-4 IUPAC-IUB a szaraz- onvédelmi mechanizmusait kivalto
CIPAC-szam: biokémiai anyagban szerként valo hasznalata
671 némenklaturaval engedélyezhetd. A 6. szamu
foglalkozo vegyes mellékletben meghatarozott egységes
bizottsag szerint) elvek megvalositasa érdekében
figyelembe kell venni az SCFA® altal
2004. oktober 8-an elkészitett
feliilvizsgalati jelentés laminarinra
vonatkoz6 kovetkeztetéseit és
kiilondsen annak 1. és 1. fliggelékét.
97. 97 | metoxifenozid CAS-szam: N-terc-butil-N’-(3- >970 g/kg 2005. 04. 01. 2005. 09. 30. 2006 .09. 30. 2015. 03. 31. |Kizardlag rovarirtd szerként valo
161050-58-4 metoxi-o-tolil)-3,5- hasznalata engedélyezhetd.
CIPAC-szam: xilohidrazid A 6. szamu mellékletben meghatarozott
656 egységes elvek megvaldsitasa

érdekében figyelembe kell venni az
SCFA® altal 2004. oktober 8-an
elkészitett feliilvizsgalati jelentés
metoxifenozidra vonatkozo
kovetkeztetéseit €s kiillondsen annak
I. és II. fiiggelékét. Ezen altalanos
értékelésen beliil az engedélyezd
hatdsagnak kiilonos figyelmet kell
forditania a szarazfoldi, illetve vizi,
nem célzott izeltlabuakra. Amennyiben
sziikséges, kockazatcsokkentd
intézkedéseket kell alkalmazni.




98.

98

S-metolaklor

CAS-szam:
87392-12-9 (S-
izomer)
178961-20-1
(R-izomer)
CIPAC-szam:
607

Keverék: (aRS, 1 S)-
2-klor-N-(6-¢til-o-
tolil)-N-(2-metoxi-1-
metiletil)acetamid
(80-100 %) tovabba:
(@RS, 1 S)-2-klor-N-
(6-etil-o-tolil)-N-(2-
metoxi-1-
metiletil)acetamid
(200 %)

>960 g/kg

2005. 04. 01.

2005. 09. 30.

2006. 09. 30.

2015.03. 31.

Kizarolag gyomirt6 szerként vald

hasznalata engedélyezheto.

A 6. szamu mellékletben meghatarozott

egységes elvek megvalositasa

érdekében figyelembe kell venni az

SCFA® altal 2004. oktober 8-an

elkészitett feliilvizsgalati jelentés S-

metolaklérra vonatkozo

kovetkeztetéseit és kiilondsen annak

L. és I1. fiiggelékét. Ezen altalanos

értékelésen beliil az engedélyezd

hatésagnak

—  kiilonos figyelmet kell forditania
a talajvizszennyezés
lehet6ségére, kiillondsen a
hatéanyag és annak CGA

— 51202, illetve CGA 354743
metabolitjainak esetében,
amennyiben a hatdéanyagot olyan
teriileteken hasznaljak, ahol a
talaj-, illetve éghajlati viszonyok
sebezhetok,

—  kiilonos figyelmet kell forditania
a vizingvények védelmére.
Amennyiben sziikséges,
kockazatcsokkentd
intézkedéseket kell alkalmazni.

99.

99

Gliocladium
catenulatum

Torzs: J1446
Kulturagyijte-
mény szama
DSM 9212
CIPAC-szam
Nincs besorolva

Nem kell alkalmazni

2005 .04. 01.

2005. 09. 30.

2006. 09. 30.

2015. 03. 31.

Felhasznalasa csak gombadld szerként
engedélyezhetd. Az engedélyek
megadasakor figyelembe kell venni a
Gliocladium catenulatumrol sz0610, az
SCFA® altal 2004. marcius 30-4n
véglegesitett feliilvizsgalati jelentés —
kiilondsen annak 1. és 1. fliggeléke —
kovetkeztetéseit. Ebben az altalanos
értékelésben az engedélyezo
hatdsagnak kiilonds figyelmet kell
forditania a kezel6 személyek és a
munkasok védelmére. Adott esetben
kockazatcsokkent6 intézkedéseket kell
alkalmazni.




100.

100

etoxazol

CAS-szam:
153233-91-1

CIPAC-szam:

623

(RS)-5-terc-butil-2-
[2-(2,6-difluorfenil)-
4,5-dihidro-1,3-
oxazol-4-il] fenetol

>948 g/kg

2005. 06. 01.

2005. 11. 30.

2006. 11. 30.

2015. 05. 31.

Kizardlag atkadlé szerként vald
hasznalata engedélyezheto.

A 6. szamu mellékletben meghatarozott
egységes elvek megvalositasa
érdekében figyelembe kell venni az
SCFA® altal 2004.

december 3-an véglegesitett
feliilvizsgalati jelentés etoxazolra
vonatkoz6 kovetkeztetéseit és
kiilondsen annak 1. és I1. fliggelékét.
Ezen altalanos értékelésen beliil az
engedélyezd hatdsagnak kiilonds
figyelmet kell forditania a vizi
szervezetekre. Amennyiben sziikséges,
kockazatcsokkentd intézkedéseket kell
alkalmazni.

101.

101

tepraloxidim

CAS-szam:
149979-41-9

CIPAC-szam:

608

(EZ)-(RS)-2-{1-[(2E)-
3-kloralliloxiimino]
propil}-3-hidroxi-5-
perhidropiran- 4-
ilciklohex-2-én-1-on

>920 g/kg

2005. 06. 01.

2005. 11. 30.

2006. 11. 30.

2015. 05. 31.

Kizarélag gyomirt6 szerként vald
hasznalata engedélyezhetd.

A 6. szamu mellékletben
meghatarozott egységes elvek
megvaldsitasa érdekében figyelembe
kell venni az SCFA® altal 2004.
december 3-an véglegesitett
feliilvizsgalati jelentés tepraloxidimre
vonatkoz6 kovetkeztetéseit és
kiilondsen annak 1. és 1. fiiggelékét.
Ezen altalanos értékelésen belill az
engedélyezd hatdsagnak kiilonds
figyelmet kell forditania a szarazfoldi
nem célzott izeltlabuak védelmére.
Amennyiben sziikséges,
kockazatcsokkent6 intézkedéseket
kell alkalmazni.




102.

110

bifenazat

CAS-szam:
149877-41-8
CIPAC-
szam: 736

izopropil 2-(4-metox-
ibifenil-3-il)
hidrazinoformat

>950 g/kg

2005. 12. 01.

2006. 05. 31.

2007.05. 31.

2015. 11. 30.

A.RESZ
Kizarolag atkadlo szerként valo
hasznalat engedélyezett.

B.RESZ

A bifenazatot tartalmazo névényveédo
szereknek az liveghazi
disznévényeken kiviili felhasznalasa
engedélyezésekor biztositani kell azt,
hogy az engedély kibocsatasa eldtt
minden sziikséges adat és informacio
rendelkezésre alljon. A 6. szamu
mellékletben elbirt egységes
alapelvekkel dsszhangban az
Elelmiszerlanc- és Allategészségiigyi
Allandé Bizottsag altal 2005. junius
3-an véglegesitett, a bifenazatrol
sz616 feliilvizsgalati jelentésben és
kiilonosen annak 1. és I1.
fliggelékében szerepld
kovetkeztetéseket figyelembe kell
venni.




103.

111

milbemektin
A milbemektin
az M.A3

és az M.A4
keveréke.

CAS-szam:
M.A3:
51596-10-2
M.A4:
51596-11-3
CIPAC-
szam: 660

M.A3:
(10E,14E,16E,227)-
(1R,4S,5’S,6R,6’R,
8R,13R,20R,21R,
24S)-21,24-dihidroxi-
5°,6°,11,13,22-
pentametil-3,7,19-
trioxatetraciklo
[15.6.1.1%8,02024
pentacosa-
10,14,16,22-tetraén-
6-spiro-2’-tetrahidro-
piran-2-on

M.A4:
(10E,14E,16E,227)-
(1R,4S,5’S,6R,6°R,
8R,13R,20R,
21R,245)-6"-etil-
21,24-dihidroxi-
5°,11,13,22-tetra-
metil-3,7,19-trioxa-
tetraciklo[15.6.
1.148020%¥penta-
cosa-10,14,16,22-
tetraén-6-spiro-2’-
tetrahidropian-2-on

>950 g/kg

2005. 12. 01.

2006. 05. 31.

2007.05. 31.

2015. 11. 30.

A.RESZ
Kizarolag az atkadld vagy rovar6lé
szerként val6 hasznalat engedélyezett.

B.RESZ

A 6. szamu mellékletben szerepld
egységes alapelvekkel 6sszhangban
az Elelmiszerlanc- és
Allategészségiigyi Allandé Bizottsag
altal 2005. junius 3-an véglegesitett, a
milbemektinrél szolo feliilvizsgalati
jelentésben és kiilondsen annak I. és
II. fuggelékében szerepld
kovetkeztetéseket figyelembe kell
venni. Ezen altalanos értékelés soran
kiilonos figyelmet kell forditani a vizi
organizmusok védelmére. Adott
esetben kockazatcsokkentd
intézkedéseket kell alkalmazni.”




104.

102

klértalonil

CAS-szam:
1897-45-6
CIPAC-szam:
288

tetraklor-izoftalonitril

985 g/kg

— hexaklor-
benzol:
legfeljebb
0,04 g/kg
— dekaklor-
bifenil:
legfeljebb
0,03 g/kg

2006.03.01.

2006.09.01.

2010.02.28.

2016.02.28.

A.RESZ

Felhasznalasa csak gombadlé

szerként engedélyezhetd.

B.RESZ

A 6. szamu mellékletben

meghatarozott egységes elvek

végrehajtasa érdekében figyelembe
kell venni az Elelmiszerlanc- és

Allategészségiigyi Allandé

Bizottsag altal 2005. februar 15-én

véglegesitett feliilvizsgalati jelentés

klértalonilra vonatkozd
kovetkeztetéseit és kiillondsen annak

L. és II. fuggelékét. Ezen atfogd

értékelésben az engedélyezd

hatosagnak kiilonos figyelmet kell
forditania a kovetkezok védelmére:

— vizi szervezetek;

— talajviz, kiilonos tekintettel a
hatéanyagra, valamint annak
R417888 és R611965
(SDS46851) metabolitjaira,
amennyiben a hatdéanyagot olyan
teriileteken hasznaljak, ahol a
talaj-, illetve éghajlati viszonyok
sebezhetok.

A felhasznalas feltételeinek adott
esetben kockazatcsokkentd
intézkedéseket kell tartalmazniuk.




105.

103

klortoluron
(sztereo-
kémiailag nem
megadott)

CAS-szam:
15545-48-9
CIPAC-szam:
217

3-(3-klor-p-tolil)-1,1-
dimetil-karbamid

975 g/kg

2006.03.01.

2006.09.01.

2010.02.28.

2016.02.28.

A.RESZ

Kizarolag gyomirtd szerként vald
hasznalata engedélyezhetd.
B.RESZ

A 6. szamu. mellékletben
meghatarozott egységes elvek
végrehajtasa érdekében figyelembe
kell venni az Elelmiszerlanc- és
Allategészségiigyi Allandé
Bizottsag altal 2005. februar 15-én
véglegesitett feliilvizsgalati jelentés
klértoluronra vonatkozo
kovetkeztetéseit és kiillondsen annak
L. és II. fuggelékét. Ebben az atfogd
értékelésben az engedélyezd
hatosagnak kiilonos figyelmet kell
forditania a talajviz védelmére,
amennyiben a hatdanyagot érzékeny
talaj, illetve éghajlati adottsagu
régiokban alkalmazzik. Az
engedélyezés feltételeinek adott
esetben kockazatcsokkentd
intézkedéseket kell tartalmazniuk.




106.

104

cipermetrin

CAS-szam:
52315-07-8
CIPAC-szam:
332

(RS)-alfa-ciano-3-
fenoxi-benzil (1RS)-
cisz-transz-3-(2,2-
diklérvinil)-2,2-
dimetil-
ciklopropankarboxilat
(4 izomerpar : cisz-1,
cisz-2, transz-3,
transz-4)

900 g/kg

2006.03.01.

2006.09.01.

2010.02.28.

2016.02.28.

A.RESZ

Kizaroélag rovardld szerként valod

hasznalata engedélyezhetd.

B.RESZ

A 6. szamu mellékletben

meghatarozott egységes elvek

végrehajtasa érdekében figyelembe

kell venni az Elelmiszerlanc- és

Allategészségiigyi Allandé

Bizottsag altal 2005. februar 15-én

véglegesitett feliilvizsgalati jelentés

cipermetrinre vonatkozo

kovetkeztetéseit és kiillondsen annak

L. és II. fuggelékét. Ebben az atfogd

értékelésben:

— az engedélyezd hatosagnak
kiilonds figyelmet kell forditania
a vizi szervezetek, méhek és a
nem célzott izeltlabuak
védelmére. Az engedélyezés
feltételeinek adott esetben
kockazatcsokkentd
intézkedéseket kell
tartalmazniuk;

— az engedélyezd hatosagnak
kiilonds figyelmet kell forditania
a kezel6 személyek biztonsagara.

Az engedélyezés feltételeinek adott

esetben védintézkedéseket kell

tartalmazniuk.




107. 105 | daminozid CAS-szam: N-dimetilamino- 990 g/kg 2006.03.01. 2006.09.01. 2010.02.28. 2016.02.28. A.RESZ
1596-84-5 szukcinamidsav Szennyez6 Novekedésszabalyozoként torténd
CIPAC-szam: anyagok: felhasznalasa kizarolag élelmezési
330 — N- célra nem alkalmas névényekben
nitrozo- engedélyezhetd.
dimetil- B.RESZ
amin: A 6. szamu mellékletben
legfeljebb meghatarozott egységes elvek
2,0 mg/kg végrehajtasa érdekében figyelembe
1,1- kell venni az Elelmiszerlanc- és
dimetil- Allategészségiigyi Allandé
hidrazid: Bizottsag altal 2005. februar 15-én
legfeljebb 30 véglegesitett feliilvizsgalati jelentés
mg/kg daminozidra vonatkozd
kovetkeztetéseit és kiillondsen annak
I. és II. fiiggelékét. Ebben az atfogd
értékelésben az engedélyezd
hatdségnak kiilonos figyelmet kell
forditania a kezel6 személyek és a
munkasok 1jboli belépése utani
biztonsagara. Az engedélyezés
feltételeinek adott esetben
védintézkedéseket kell
tartalmazniuk.
108. 106 | tiofanat-metil CAS-szam: dimetil 4,4'-(o- 950 g/kg 2006.03.01. 2006.09.01. 2010.02.28. 2016.02.28. A.RESZ
(sztereo- 23564-05-8 fenilén)bisz(3- Felhasznalasa csak gombadld
kémiailag CIPAC-szam: tioallofanat) szerként engedélyezhetd.
nemmegadott) | 262 B. RESZ

A 6. szamu mellékletben
meghatarozott egységes elvek
végrehajtasa érdekében figyelembe
kell venni az Elelmiszerlanc- és
Allategészségiigyi Allandé
Bizottsag altal 2005. februar 15-én
véglegesitett feliilvizsgalati jelentés
tiofanat-metilre vonatkozé
kovetkeztetéseit és kiillondsen annak
I. és II. fiiggelékét. Ebben az atfogd
értékelésben az engedélyezd
hatosagnak kiilonos figyelmet kell
forditania a vizi szervezetek, a
foldigilisztak és mas talajlako
makroorganizmusok védelmére. Az
engedélyezés feltételeinek adott
esetben kockazatcsokkentd
intézkedéseket kell tartalmazniuk.




109.

107

tribenuron

CAS-szam:
106040-48-6
(tribenuron)
CIPAC-szam:
546

2-[4-metoxi-6-metil-
1,3,5-triazin-2-
il(metil)karbamoil-
szulfamoil |benzoé-
sav

950 g/kg
(tribenuron-
metilben
kifejezve)

2006.03.01.

2006.09.01.

2010.02.28.

2016.02.28.

A.RESZ

Kizarolag gyomirtd szerként vald
hasznalata engedélyezhetd.
B.RESZ

A 6. szamu mellékletben
meghatarozott egységes elvek
megvalositasa érdekében
figyelembe kell venni az
Elelmiszerlanc- és
Allategészségiigyi Allandé
Bizottsag altal 2005. februar 15-én
véglegesitett feliilvizsgalati jelentés
tribenuronra vonatkozo
kovetkeztetéseit és kiillondsen annak
L. és II. fuggelékét. Az atfogod
értékelésben az engedélyezd
hatésagnak kiilonds figyelmet kell
forditania a célcsoportban nem
szerepld szarazfoldi novények, a
magasabb rendii vizindvények,
valamint a talajviz védelmére
veszélyeztetett koriilmények kozott.
Az engedélyezés feltételei kozt
szerepeljen, hogy amennyiben
sziikséges, kockazatcsokkentd
intézkedéseket kell alkalmazni.




110.

108

MCPA

CAS-szam:
94-74-6
CIPAC-szam: 2

4-Kklor-o-
toliloxiecetsav

> 930 g/kg

2006.05.01.

2006.11.01.

2010.04.30.

2016.04.30.

A.RESZ

Kizarolag gyomirtd szerként vald
hasznalata engedélyezhetd.

B. RESZ

A 6. szamu mellékletben
meghatarozott egységes elvek
alkalmazasa érdekében figyelembe
kell venni az Elelmiszerlanc- és
Allategészségiigyi Allandé
Bizottsag altal 2005. aprilis 15-én
véglegesitett feliilvizsgalati
jelentésében, és kiilondsen annak 1.
és

II. fuggelékeiben az MCPA-ra
vonatkozoan tett kdvetkeztetéseket.
Az engedélyez6 hatosagnak kiilonds
figyelmet kell forditania a
talajvizszennyezd potencialra,
amennyiben a hatéanyagot olyan
teriileteken hasznaljak, ahol a talaj-,
illetve az éghajlati viszonyok
sebezhetdek. Az engedély feltételei
kozott sziikség szerint szerepelnie
kell kockazatcsokkentd
intézkedéseknek. Az engedélyezd
hatésagnak kiilonds figyelmet kell
forditania a vizi szervezetek
védelmére, és gondoskodnia kell
arrol, hogy az engedély feltételei
kozott sziikség szerint szerepeljenek
kockazatcsokkent6 intézkedések,
mint példaul pufferzonak
kialakitasa.




111.

109

MCPB

CAS-szam:
94-81-5
CIPAC-szam:
50

4-(4-klor-o-toliloxi)-
vajsav

> 920 g/kg

2006.05.01.

2006.11.01.

2010.04.30.

2016.04.30.

A.RESZ

Kizarolag gyomirtd szerként vald
hasznalata engedélyezhetd.
B.RESZ

A 6. szamu mellékletben
meghatarozott egységes elvek
alkalmazasa érdekében figyelembe
kell venni az Elelmiszerlanc- és
Allategészségiigyi Allandé
Bizottsag altal 2005. aprilis 15-én
véglegesitett feliilvizsgalati
jelentésében, és kiilondsen annak 1.
és I1. fuggelékeiben az MCPB-re
vonatkozoan tett kovetkeztetéseket.
Az engedélyez6 hatosagnak kiilonds
figyelmet kell forditania a
talajvizszennyezd potencialra,
amennyiben a hatéanyagot olyan
teriileteken hasznaljak, ahol a talaj-,
illetve az éghajlati viszonyok
sebezhetdek. Az engedély feltételei
kozott sziikség szerint szerepelnie
kell kockazatcsokkentd
intézkedéseknek. Az engedélyezd
hatosagnak kiilonos figyelmet kell
forditania a vizi szervezetek
védelmére, és gondoskodnia kell
arrol, hogy az engedély feltételei
kozott sziikség szerint szerepeljenek
kockazatcsokkent6 intézkedések,
mint példaul pufferzonak
kialakitasa.




112.

112

klorpirifosz

CAS-szam:
2921-88-2
CIPAC-szam:
221

0,0-Dietil-O-(3,5,6-
triklor-2-piridil)-
tiofoszfat

> 970 g/kg
Az
0,0,0,0-
tetraetil-
ditiopiro-
foszfat
(szulfotep)
toxikolo-
giai jelent6-
séggel bird
szennyezo-
anyagnak
bizonyult,
3 g/kg-os
maximalis
szintet
allapitottak
meg ra.

2006.07.01.

2007.01.01.

2010.06.30.

2016.06.30.

A.RESZ

Kizaroélag rovardld szerként valod
hasznalata engedélyezhetd.
B.RESZ

A 6. szamu mellékletben
meghatarozott egységes elvek
megvalositasa érdekében
figyelembe kell venni az
Elelmiszerlanc- és
Allategészségiigyi Allandé
Bizottsag altal 2005. jinius 3-an
véglegesitett feliilvizsgalati jelentés
klorpirifoszra vonatkozo
kovetkeztetéseit és kiillondsen annak
L. és II. fuggelékét. Az engedélyezd
hatosagnak kiilonos figyelmet kell
forditania a madarak, vizi
szervezetek, méhek és nem célzott
izeltlabuak védelmére, és
gondoskodnia kell arrdl, hogy az
engedély feltételei kozott sziikség
szerint szerepeljenek a kockazat
mérséklésére irdnyul6 intézkedések,
mint példaul a pufferzonak
kialakitasa.




113.

113

klorpirifosz-
metil

CAS-szam:
5598-13-0
CIPAC-szam:
486

0,0-dimetil-O-(3,5,6-
triklor-2-piridil)-
tiofoszfat

> 960 g/kg
Az
0,0,0,0-
tetrametil-
ditiopiro-
foszfat
(szulfotep)
és az 0,0,0-
trimetil-O-
(3,5,6-
triklor-2-
piridinil)-
difoszforditi
oat
(szulfotep-
észter)
toxikolo-
giai
jelentdségli
szennyezo-
anyagnak
bizonyult,
szennyezo-
anyagon-
ként 5 g/kg-
os maximalis
szintet
allapitottak
meg.

2006.07.01.

2007.01.01.

2010.06.30.

2016.06.30.

A.RESZ

Kizaroélag rovardld szerként valod
hasznalata engedélyezhetd.
B.RESZ

A 6. szamu mellékletben
meghatarozott egységes elvek
megvalositasa érdekében
figyelembe kell venni az
Elelmiszerlanc- és
Allategészségiigyi Allandé
Bizottsag altal 2005. jinius 3-an
véglegesitett feliilvizsgalati jelentés
klorpirifosz-metilre vonatkozo
kovetkeztetéseit és kiillondsen annak
L. és II. fuggelékét. Az engedélyezd
hatosagnak kiilonos figyelmet kell
forditania a madarak, vizi
szervezetek, méhek és nem célzott
izeltlabuak védelmére, és
gondoskodnia kell arrdl, hogy az
engedély feltételei kozott sziikség
szerint szerepeljenek a kockazat
mérséklésére irdnyul6 intézkedések,
mint példaul a pufferzonak
kialakitasa.




114.

114

maneb

CAS-szam:
12427-38-2
CIPAC-szam:
61

mangan-
etilénbisz(ditioka-
bamat) (polimer)

> 860 g/kg
Az etilén-
tiokarbamid
gyartasi
szennyezo-
anyag
toxikolo-
giai veszélyt
jelent, és
nem
haladhatja
meg a maneb
tartalom

0,5 %-at.

2006.07.01.

2007.01.01.

2010.06.30.

2016.06.30.

A.RESZ

Kizarolag gombadlo szerként valo
hasznalata engedélyezhetd
B.RESZ

A 6. szamu mellékletben
meghatarozott egységes elvek
megvalositasa érdekében
figyelembe kell venni az
Elelmiszerlanc- és
Allategészségiigyi Allandé
Bizottsag altal 2005. junius 3-an
véglegesitett feliilvizsgalati jelentés
manebre vonatkozo
kovetkeztetéseit, és kiilondsen
annak [. és II. fiiggelékét. Az
engedélyez6 hatdosagnak kiilonds
figyelmet kell forditania a
talajvizszennyezd potencialra,
amennyiben a hatéanyagot olyan
teriileteken hasznaljak, ahol a talaj
érzékeny vagy szélsOséges éghajlati
viszonyok uralkodnak. Az
engedélyez6 hatdosagnak kiilonds
figyelmet kell forditania az ételben
levé szermaradékokra, és értékelnie
kell a fogyasztok étrendi kitettségét.
Az engedélyezd hatosagnak kiilonos
figyelmet kell forditania a madarak,
emlOsok, vizi szervezetek és nem
célzott izeltlabuak védelmére, és
gondoskodnia kell arrdl, hogy az
engedély feltételei kozott
szerepeljenek kockazatcsokkentd
intézkedések.




115.

115

mankoceb

CAS-szam:
8018-01-7
(el6zbleg 8065-
67-5)
CIPAC-szam:
34

mangan etilénbisz
(ditiokarbamat)
(polimer)komplex
cinkséval

> 800 g/kg
Az etilén-
tiokarba-
mid gyartasi
szennyezo-
anyag
toxikolo-
giai veszélyt
jelent, és
nem
haladhatja
meg a
mankoceb
tartalom

0,5 %-at.

2006.07.01.

2007.01.01.

2010.06.30.

2016.06.30.

A.RESZ

Kizarolag gombadlo szerként valo
hasznalata engedélyezhetd.
B.RESZ

A 6. szamu mellékletben
meghatarozott egységes elvek
végrehajtasa érdekében figyelembe
kell venni az Elelmiszerlanc- és
Allategészségiigyi Allandé
Bizottsag altal 2005. jinius 3-an
véglegesitett feliilvizsgalati jelentés
mankocebre vonatkozo
kovetkeztetéseit és kiillondsen annak
L. és II. fuggelékét. Az engedélyezd
hatosagnak kiilonos figyelmet kell
forditania a talajvizszennyez6
potencialra, amennyiben a
hatéanyagot olyan teriileteken
hasznaljék, ahol a talaj érzékeny,
vagy sz€lséséges éghajlati
viszonyok uralkodnak. Az
engedélyez6 hatdosagnak kiilonds
figyelmet kell forditania az ételben
levé szermaradékokra, és értékelnie
kell a fogyasztok étrendi kitettségét.
Az engedélyez6 hatosagnak kiilonos
figyelmet kell forditania a madarak,
emlOsok, vizi szervezetek és nem
célzott izeltlabuak védelmére, és
gondoskodnia kell arrél, hogy az
engedély feltételei kozott
szerepeljenek kockazatcsokkentd
intézkedések.




116.

116

metiram

CAS-szam:
9006-42-2
CIPAC-szam:
478

cink ammonia
etilénbisz(ditiokarba-
mat) —
poli[etilénbisz(tiuram-
diszulfid)]

> 840 g/kg
Az etilén-
tiokarba-
mid gyartasi
szennyezo-
anyag
toxikolo-
giai veszélyt
jelent, és
nem
haladhatja
meg a
metiram
tartalom

0,5 %-at.

2006.07.01.

2007.01.01.

2010.06.30.

2016.06.30.

A.RESZ

Kizarolag gombadlo szerként valo
hasznalata engedélyezhetd.
B.RESZ

A 6. szamu mellékletben
meghatarozott egységes elvek
megvalodsitasa érdekében
figyelembe kell venni az
Elelmiszerlanc- és
Allategészségiigyi Allandé
Bizottsag altal 2005. jinius 3-an
véglegesitett feliilvizsgalati jelentés
metiramra vonatkozo
kovetkeztetéseit és kiillondsen annak
L. és II. fuggelékét. Az engedélyezd
hatésagnak kiilonos figyelmet kell
forditania a talajvizszennyezd
potencidlra, amennyiben a
hatéanyagot olyan teriileteken
hasznaljék, ahol a talaj érzékeny,
vagy sz¢lséséges éghajlati
viszonyok uralkodnak. Az
engedélyez6 hatdosagnak kiilonds
figyelmet kell forditania az ételben
levé szermaradékokra, és értékelnie
kell a fogyasztok étrendi kitettségét.
Az engedélyez6 hatosagnak kiilonos
figyelmet kell forditania a madarak,
emlOsok, vizi szervezetek és nem
célzott izeltlabuak védelmére, és
gondoskodnia kell arrél, hogy az
engedély feltételei kozott
szerepeljenek kockazatcsokkentd
intézkedések.




117.

XX

varfarin

CAS-szam:
81-81-2
CIPAC-szam: 70

(RS)-4-hidroxi-3-(3-
oxo-1-fenilbutil)
koumarin 3-(a-
acetonil-benzil)-4-
hidroxikoumarin

> 990 g/kg

2006.10.01.

2007.04.01.

2010.09.30.

2013. 09. 30.

A.RESZ

Felhasznalasa csak elre elkészitett,
adott esetben meghatarozott moédon
kiképzett iiregben csalétek
formajaban elhelyezett
ragcesaloirtoként engedélyezett.
B.RESZ

A 6. szamu melléklet egységes
elveinek végrehajtasakor
figyelembe kell venni a varfarinrél
sz0106 feliilvizsgalati jelentésnek —
kiilonos tekintettel annak I. és II.
fliggelékére — az Elelmiszerlanc- és
Allategészségiigyi Alland6
Bizottsag altal 2005. szeptember 23-
an véglegesitett kovetkeztetéseit.
Ezen atfogo értékelésben az
engedélyezd hatdsagnak kiilonds
figyelmet kell forditania a kezeld
személyek, a madarak, és a nem cél
emlésok védelmének. Adott esetben
kockazatcsokkent6 intézkedéseket
kell alkalmazni.

118.

119.

117

oxamil

CAS-szam:
23135-22-0
CIPAC-szam:
342

N,N-dimetil-2-
metil-karbamoil-
oXi-imino-
2-(metiltio)-acetamid

970 g/kg

2006.08.01.

2007.02.01.

2010.07.30.

2016.07.31.

A.RESZ

Kizarélag fonalféreg- és rovardld

szerként torténd felhasznalasa

engedélyezhetd.

B.RESZ

A 6. szamu mellékletben

meghatarozott egységes elvek

megvaldsitasa érdekében

figyelembe kell venni az

Elelmiszerlanc- és

Allategészségiigyi Allandé

Bizottsag altal 2005. julius 15-én

véglegesitett feliilvizsgalati jelentés

oxamilra vonatkozo kovetkeztetéseit

és kiilondsen annak I. és I1.

fiiggelékét. Az atfogo értékelésben

— az engedélyezd hatdsagnak
kiilonds figyelmet kell forditania
a madarak és emlGsok,
foldigilisztak, vizi szervezetek és
a veszélyeztetett felszini és
felszin alatti vizek védelmére; az




engedély feltételei kozott
szlikség szerint szerepeljenek a
kockazat mérséklésére irdnyulod
intézkedések,

— az engedélyezd hatosagnak
fokozott figyelmet kell forditania
a felhasznalo személy
biztonsagara; az engedélyezés
feltételei kozott szerepelnie kell,
hogy amennyiben sziikséges,
kockézatcsokkentd
intézkedéseket kell alkalmazni.

120. 118 | 1-metilciklopro- | CAS-szam: 1-metilciklopropén > 960 g/kg 2006.04.01. 2006.10.01. 2007.09.30. 2016.03.31. A.RESZ
pén 3100-04-7 Az 1-kl6r- Hasznalata kizarolag
(e hatéanyag CIPAC-szam 2-metilpro- novekedésszabalyozoként,
szamara nem nincs pén ésa légmentesen zarhato raktarakban
terveznek 1SO hozzarendelve 3-klor- betakaritas utani tarolasnal
kozhasznalat 2-metilpro- engedélyezhetd.
nevet adni) pén B.RESZ
(a gyartas A 6. szamu mellékletben
soran meghatarozott egységes elvek
keletkezd alkalmazasa érdekében figyelembe
szennyezo- kell venni az Elelmiszerlanc- és
dések) Allategészségiigyi Allando
toxikolo- Bizottsag altal 2005. szeptember 23-
giailag an véglegesitett feliilvizsgalati
aggodalom- jelentésben, és kiilondsen annak I.
ra adnak és II. fliggelékében az 1-
okot és a metilciklopropénre vonatkozdan tett
technikai kovetkeztetéseket.
tisztasagu
anyagban
valo
eléfordu-
lasuk kiilon-
kiilon nem
haladhatja
meg a
0,5 g/kg-ot.
121. 119 | forklérfenuron | CAS-szam: 1-(2-klér-4-piridinil)- | > 978 g/kg 2006.04.01. 2006.10.01. 2007.09.30. 2016.03.31. A.RESZ
68157-60-8 3-fenilkarbamid Kizarolag
CIPAC-szam: ndvekedésszabalyozoként valo
633 hasznalat engedélyezett.

B.RESZ
A forklorfenuront tartalmazo
névényvédd szereknek a kivin




kiviili felhasznalasa
engedélyezésekor az engedélyez6
hatosagnak kiilonos figyelmet kell
forditania a Tv. 14. §-a (1)
bekezdésének ¢) pontjara, valamint
e rendelet 16. §-a (1) bekezdésének
C)-e) pontjaiban meghatarozott
kritériumokra, és biztositania kell
azt, hogy az efféle engedély
kibocsatasa el6tt valamennyi
sziikséges adat és informacio
rendelkezésre alljon. A 6. szamu
mellékletben meghatarozott
egységes elvek alkalmazasa
érdekében figyelembe kell venni az
Elelmiszerlanc- és
Allategészségiigyi Allandé
Bizottsag altal 2005. szeptember 23-
an véglegesitett feliilvizsgalati
jelentésében, és kiilondsen annak 1.
¢és 1. figgelékében a
forklorfenuronra vonatkozoan tett
kovetkeztetéseket. Az engedélyezo
hatdsagnak kiilonos figyelmet kell
forditania a talajvizszennyez6
potencidlra, amennyiben a
hatéanyagot olyan teriileteken
hasznaljak, ahol a talaj-, illetve az
¢éghajlati viszonyok sebezhetdek.
Adott esetben kockazatcsokkentd
intézkedéseket kell alkalmazni.




122.

120

indoxakarb

CAS-szam:
173584-44-6

CIPAC-szam:

612

metil (S)-N-[7-klor-
2,3,4a,5-tetrahidro-
4a-(metoxi-
karbonil)indeno[1,2-
e][1,3,4]oxadiazin-
2-il-karbonil]-4'-
(trifluorometoxi)
karbanilat

TT
(technikai
tisztasag):
> 628 g/kg
indoxakarb

2006.04.01.

2006.10.01.

2007.09.30.

2016.03.31.

A.RESZ

Kizarolag a rovar6ld szerként valod
hasznalat engedélyezett.

B. RESZ

A 6. szamu mellékletben
meghatarozott egységes elvek
alkalmazasa érdekében figyelembe
kell venni az Elelmiszerlanc- és
Allategészségiigyi Allandé
Bizottsag altal 2005. szeptember 23-
an véglegesitett feliilvizsgalati
jelentésben, és kiilondsen annak 1.
¢és II. fuggelékében az indoxakarbra
vonatkozoan tett kovetkeztetéseket.
Ezen altalanos értékelés soran az
engedélyez6 hatdosagnak kiilonds
figyelmet kell forditania a vizi
szervezetek védelmére. A hasznalati
feltételeknek adott esetben
kockézatcsokkent6 intézkedéseket is
tartalmazniuk kell.

123.

125

klodinafop

CAS-szam:
114420-56-3

CIPAC-szam:

683

(R)-2-[4-(5-klor-3-
fluor-2-piridiloxi)-
fenoxi]-propionsav

> 950 g/kg
(klodina
fop-propar-
gilban
kifejezve)

2007.02.01.

2007.08.01.

2011.01.31.

2017.01.31.

A.RESZ

Kizarolag gyomirto szerként vald
hasznalata engedélyezhetd.
B.RESZ

A 6. szamu mellékletben
meghatarozott egységes elvek
érvényesitése érdekében figyelembe
kell venni a klodinafoprol sz616, az
Elelmiszerlanc- és
Allategészségiigyi Allando
Bizottsag altal 2006. januar 27-én
véglegesitett feliilvizsgalati
jelentésnek és kiillondsen annak I. és
I1. fiiggelékének a kdvetkeztetéseit.




124.

126

pirimikarb

CAS-szam:
23103-98-2
CIPAC-szam:
231

2-dimetilamin-5,6-
dimetilpirimidin-
4-il dimetilkarbamat

> 950 g/kg

2007.02.01.

2007.08.01.

2011.01.31.

2017.01.31.

A.RESZ

Kizaroélag rovardld szerként valod
hasznalata engedélyezhetd.
B.RESZ

A 6. szamu mellékletben
meghatarozott egységes elvek
érvényesitése érdekében figyelembe
kell venni a pirimikarbrol sz610, az
Elelmiszerlanc- és
Allategészségiigyi Allandé
Bizottsag altal 2006. januar 27-én
véglegesitett feliilvizsgalati
jelentésnek és kiilonosen annak I. és
II. fuggelékének a kdvetkeztetéseit.
Az engedélyez6 hatosagnak kiilonds
figyelmet kell forditania a szert
kezel6 személyek biztonsagara, és
gondoskodnia kell arrdl, hogy a
felhasznalas feltételei kozott
szerepeljen a megfeleld egyéni
védoeszkoz alkalmazasara
vonatkozo kdvetelmény. Az
engedélyez6 hatdosagnak kiilonos
figyelmet kell forditania a vizi
szervezetek védelmére, és
gondoskodnia kell arrél, hogy az
engedély feltételei kozott sziikség
szerint szerepeljenek a kockazat
mérséklésére irdnyul6 intézkedések,
mint példaul a pufferzonak
kialakitasa.




125.

127

rimszulfuron

CAS-szam:
122931-48-0
CIPAC-szam:
716

1-(4-6
dimetoxipirimidin-2-
il)-3-(3-etilszulfonil-
2-piridilszulfonil) urea

> 960 g/kg
(rimszulfu-
ronban
kifejezve)

2007.02.01.

2007.08.01.

2011.01.31.

2017.01.31.

A.RESZ

Kizarolag gyomirtd szerként vald
hasznalata engedélyezhetd.
B.RESZ

A 6. szamu mellékletben
meghatarozott egységes elvek
érvényesitése érdekében figyelembe
kell venni a rimszulfuronél sz6l6, az
Elelmiszerlanc- és
Allategészségiigyi Allandé
Bizottsag altal 2006. januar 27-én
véglegesitett feliilvizsgalati
jelentésnek és kiilonosen annakl. és
II. fuggelékének a kdvetkeztetéseit.
Az engedélyez6 hatosagnak kiilonds
figyelmet kell forditania a nem
célzott névények és a
veszélyeztetett helyzetben 1évo
talajviz védelmére. Az engedélyezés
feltételei kozott sziikség szerint a
kockazat mérséklésére iranyulod
intézkedéseknek is szerepelniiik
kell.




126.

128

tolkofosz-
metil

CAS-szam:
57018-04-9
CIPAC-szam:
479

0-2,6-diklor-p-tolil
0,0-dimetil
foszforotioat
0-2,6-diklor-4-
metilfenil O,0-
dimetil foszforotioat

> 960 g/kg

2007.02.01.

2007.08.01.

2011.01.31.

2017.01.31.

A.RESZ

Felhasznalasa csak gombadlé
szerként engedélyezhetd.

B.RESZ

Amennyiben az engedélyez6
hatosag olyan kérelmet biral el,
amely arra iranyul, hogy
engedélyezze a tolklofosz-metilt
tartalmazo6 ndvényveédo szereknek a
burgonyagum¢ (vetdburgonya)
elvetése elotti kezelésén, valamint
az iiveghazi salatatiltetvények
talajanak kezelésén kiviili
felhasznalasat, kiilonds figyelmet
kell forditaniuk a Tv. 14. §-a (1)
bekezdésének C) pontjara, valamint
e rendelet 16. §-a (1) bekezdésének
C)-€) pontjaiban meghatarozott
kritériumokra, és mieldtt ilyen
engedélyt adnak ki, meg kell
gy6zddniiik rola, hogy az dsszes
sziikséges adat és informacio
rendelkezésre all. A 6. szamu
mellékletben meghatarozott
egységes elvek érvényesitése
érdekében figyelembe kell venni a
tolklofosz-metilrdl sz6106, az
Elelmiszerlanc- és
Allategészségiigyi Allandé
Bizottsag altal 2006. januar 27-én
véglegesitett feliilvizsgalati jelentés
és kiilondsen annak I. és I1.
figgeléke kovetkeztetéseit.

127.

129

tritikonazol

CAS-szam:
131983-72-7
CIPAC-szam:
652

(*)-(E)-5-(4-
klérbenzilidén)-
2,2-dimetil-
1-(1H-1,2,4-triazol-
1-ilmetil)ciklo-
pentanol

> 950 g/kg

2007.02.01.

2007.08.01.

2011.01.31.

2017.01.31.

A.RESZ

Felhasznalasa csak gombadld
szerként engedélyezheto.

B. RESZ

Amikor az engedélyez0 hatdsag
olyan kérelmet biral el, amely arra
iranyul, hogy engedélyezze a
tritikonazolt tartalmaz6 névényvédo
szereknek a vetdémagkezelésen
kiviili felhasznalasat, kiilonos
figyelmet kell forditania a Tv. 14. §-
a (1) bekezdésének c) pontjara,
valamint e rendelet 16. §-a (1)




bekezdésének c)—€) pontjaiban

meghatarozott kritériumokra, és

miel6tt ilyen engedélyt adnak ki,
meg kell gy6zbédnie rola, hogy az

Osszes sziikséges adat és informacio

rendelkezésre all. A 6. szamt

mellékletben meghatarozott
egységes elvek érvényesitése

érdekében figyelembe kell venni a

tritikonazolrdl szo6l6, az

Elelmiszerlanc- és

Allategészségiigyi Allandé
Bizottsag altal 2006. januar 27-én
véglegesitett feliilvizsgalati
jelentésnek és kiillondsen annak I. és

II. fuggelékének a kdvetkeztetéseit.

Ebben az atfogo értékelésben az

engedélyezd hatdsagnak:

— kiilonos figyelmet kell forditania
a szert kezel6 személyek
biztonsagara; az engedélyezés
feltételei kozott sziikség szerint
védintézkedéseknek is
szerepelniiik kell,

— kiilonos figyelmet kell forditania
a veszélyeztetett Ovezetekben
talalhat6 talajviz lehetséges
szennyezOdésére, kiilondsen a
perzisztens hatdanyag és annak
RPA 406341 metabolitja altali
szennyezésre,

— kiilonos figyelmet kell forditania
a magevd madarak védelmére
(hosszu tava kockazat).

Az engedélyezés feltételei kdzott
sziikség szerint a kockazat
mérséklésére iranyulod
intézkedéseknek is szerepelniiik
kell.




128.

123

klotianidin

CAS-szam:
210880-92-5
CIPAC-szam:
738

(E)-1-(2-klor-1,3-
tiazol-5-ilmetil)-3-
metil-2-nitro-guanidin

>960 g/kg

2006.08 01.

2007.02.01.

2008.01.31.

2016.07.31.

A.RESZ

Kizardlag rovar6ld szerként torténd
felhasznalasa engedélyezhetd.

A nem célzott szervezetek, kiilonosen
mézelé méhek védelmeére,
vetémagkezelésre:

— a vetdmag bevonasat kizarolag
specialis vetdmagkezeld (csavazo)
létesitményekben lehet végezni.

E létesitményeknek az elérhetd legjobb
technikakat kell alkalmazniuk annak
biztositasara, hogy a vetémagnal
torténd alkalmazas, a tarolas és a
szallitas soran a porkibocsatas
minimalizalhat6 legyen,

— a vetéshez megfelel6 berendezés
hasznalata sziikséges, amely biztositja
a nagyfoku talajba juttatast, valamint
az alkalmazas alatti kidmlés és
porkibocsatas minimalizalasat.

Az engedélyez6 hatoésag gondoskodik
arrol, hogy:

— a kezelt vetémag cimkéjén
feltiintessék, hogy a vetdmagot
klotianidinnal kezelték, és
megnevezzék az engedélyben eldirt
kockazatcsokkent6 intézkedéseket,

— az engedély feltételei kdzott

— kiilonosen permetezéses
alkalmazaskor — adott esetben
szerepeljenek a mézelé méhek
védelmét szolgald kockazatcsokkentd
intézkedések is,




— sziikség esetén monitoring
programokat vezessenek be annak
ellendrzésére, hogy a mézelé méhek
mennyire vannak ténylegesen kitéve a
klotianidinnak a gyiijtogets méhek
vagy a méhészek altal hasznalt
teriileteken.

B.RESZ

A 6. szamu mellékletben meghatarozott
egységes elvek érvényesitése
érdekében figyelembe kell venni a
klotianidinrél sz610, az Elelmiszerlanc-
és Allategészségiigyi Allando Bizottsag
altal 2006. januar 27-én véglegesitett
feliilvizsgalati jelentésnek és kiilondsen
annak I. és II. fliggelékének a
kovetkeztetéseit. Az atfogo értékelés
sordn az engedélyezd hatdsagnak:

— kiilonos figyelmet kell forditania a
talajviz védelmére, amennyiben a
hatéanyagot sériilékeny vizbazisu,
illetve éghajlati adottsagu teriileteken
alkalmazzak,

— kiilonos figyelmet kell forditania a
magevd madarakat és az emlésoket
fenyegetd kockazatra, amennyiben a
hatéanyagot vetdmagcsavazasra
hasznaljak.

Az alkalmazas feltételei kozott sziikség
esetén kockazatcsokkentd
intézkedéseknek is szerepelniiik kell.




129.

124

petoxamid

CAS-szam:
106700-
29-2
CIPAC-
szam: 655

2-k16r-N-
(2-etoxi-
etil)- N-
(2-metil-1-
fenil-
prop-
1-enil)
acetamid

>940 g/kg

2006. 08. 01.

2007.02. 01.

2008. 01. 31.

2016. 07. 31.

A.RESZ

Kizarolag gyomirtd szerként valod
hasznalata engedélyezett.

B.RESZ

A 6. szamu mellékletben meghatarozott
egységes elvek érvényesitése
érdekében figyelembe kell venni a
petoxamidrol sz616, az Elelmiszerlanc-
és Allat-

egészségiigyi Allandé Bizottsag ltal
2006. januar 27-én véglegesitett
feliilvizsgalati jelentésnek és kiillonosen
annak 1. és II. fliggelékének a
kovetkeztetéseit.

Az atfogo értékelés soran az
engedélyezd hatosagnak

— kiilonos figyelmet kell forditania a
talajviz védelmére, amennyiben a
hatdanyagot érzékeny talaj-, illetve
éghajlati adottsagu teriileteken
alkalmazzak,

— kiilonos figyelmet kell forditania a
vizi kdrnyezet, kiillondsen a magasabb
rendii vizinévények védelmére.

Az alkalmazas feltételei k6zott sziikség
esetén kockazatcsokkentd
intézkedéseknek is szerepelniiik kell.
Az engedélyez6 hatosag a Tv. 22. §-
anak (4) bekezdésével, illetve e
rendelet 39. §-anak ¢) pontjaban
foglaltakkal 6sszhangban tajékoztatja a
Bizottsagot a kereskedelmi forgalomba
hozatalra gyartott technikai anyag
specifikacidjarol.




130.

130

dimoxistro-
bin

CAS-szam:
149961-
52-4
CIPAC-
szam: 739

(E)-0-(2,5-
dimetilfe-
noximetil)-
2-metoxi-
imino-

N-
metilfenila-
cetamid

>980 g/kg

2006. 10. 01.

2007.04. 01.

2008. 03. 31.

2016. 09. 30.

A.RESZ

Kizardlag gombadlé szerként vald
hasznalata engedélyezett.

B. RESZ

A dimoxistrobint tartalmazo
ndvényvédo szerek zarttéri
hasznalatara vonatkozo6 engedélyezési
kérelmeinek elbiralasa soran az
engedélyez6 hatosagnak kiilonds
figyelmet kell szentelnie a Tv. 14. §-a
(1) bekezdésének c) pontjara, valamint
e rendelet 16. §-a (1) bekezdésének
C)-€) pontjaiban meghatarozott
kritériumokra, és biztositania kell,
hogy

az engedély odaitélése elott
valamennyi sziikséges adat s
informacié rendelkezésre alljon.

A 6. szamu mellékletben meghatarozott
egységes elvek érvényesitése
érdekében figyelembe kell venni a
dimoxistrobinrol sz616, az
Elelmiszerlanc- és Allat-

egészségiigyi Allandd Bizottsag ltal
2006. januar 27-én véglegesitett
feliilvizsgalati jelentés kovetkeztetéseit
¢és kiilonosen az

L. és I1. fiiggelékét.

Az atfogo értékelés soran az
engedélyezd hatosagnak

— kiilonos figyelmet kell forditania a
talajviz védelmére, amennyiben a
hatéanyagot olyan teriileteken
alkalmazzdk, ahol a ndvényi kultura
hatéanyag-felvevé kapacitasa alacsony,
vagy amely érzékeny talaj-, illetve
éghajlati adottsaggal rendelkezik,

— kiilonds figyelmet kell

forditania a vizi €161ények védelmére.
Az alkalmazas feltételei kozott sziikség
esetén kockazatcsokkentd
intézkedéseknek is szerepelniiik kell.




131.

131

klopiralid

CAS-szam: 1702-
17-6

CIPAC-

szam: 455

3,6-
dikloropi-
ridin-2-
karboxilsav

>950 g/kg

2007. 05. 01.

2007. 11. 01.

2011. 04. 30.

2017.04. 30.

A.RESZ

Felhasznalasa kizarélag gyomirtd
szerként engedélyezheto.

B.RESZ

Amikor az engedélyezd hatosag olyan
kérelmet biral el, amely arra iranyul,
hogy engedélyezze a klopiralidot
tartalmazo6 novényvédo szereknek
tavasszal torténd alkalmazasan kiviili
felhasznalasat, kiilonos figyelmet kell
forditania a Tv. 14. §-a (1)
bekezdésének c) pontjara, valamint e
rendelet 16. §-a (1) bekezdésének
C)-€) pontjaiban meghatarozott krité-
riumokra, és miel6tt ilyen

engedélyt ad ki, meg kell gy6zddnie
rola, hogy az 6sszes sziikséges adat és
informécio rendelkezésre 4ll.

A 6. szamu mellékletben meghatarozott
egységes elvek érvényesitése
érdekében figyelembe kell venni a
klopiralidrél sz616, az Elelmiszerlanc-
és Allat-

egészségiigyi Allandd Bizottsag ltal
2006. aprilis 4-én véglegesitett
feliilvizsgalati jelentésnek és kiillonosen
annak I. és II. fiigge-

1¢kének a kovetkeztetéseit.

Ezen atfogo értékelésben az
engedélyezd hatosagnak kiilonos
figyelmet kell forditania a
kovetkezokre:

—anem célzott névények és az
érzékeny egyensulyi helyzetben 1évo
talajviz védelmére.

Az engedélyezés egyik feltételéiil kell
szabni, hogy kockazatcsdkkent6
intézkedéseket hozzanak, a
veszélyeztetett Gvezetekben pedig
sziikség esetén monitoring programba
kell kezdeni az esetleges
talajvizszennyezés igazolasara.




132.

132

ciprodinil

CAS-szam:
121522-
61-2
CIPAC-
szam: 511

@
ciklopropil-
6-metil-
pirimidin-
2-il)-fenil-
amin

>980 g/kg

2007. 05. 01.

2007. 11. 01.

2011. 04. 30.

2017.04. 30.

A.RESZ

Felhasznalasa csak gombadlé szerként
engedélyezhetd.

B.RESZ

A 6. szamu mellékletben meghatarozott
egységes elvek érvényesitése
érdekében figyelembe kell venni a
ciprodinilrél sz616, az Elelmiszerlanc-
és Allategészségiigyi Allando Bizottsag
altal 2006. aprilis 4-én véglegesitett
feliilvizsgalati jelentésnek és kiillonosen
annak I. és II. fiiggelékének a
kovetkeztetéseit.

Ebben az atfogd értékelésben az
engedélyezd hatosagnak

— kiilonos figyelmet kell forditania a
szert kezeld személyek biztonsagara, és
gondoskodnia kell arrdl, hogy a
felhasznalas feltételei kozott
szerepeljen a megfeleld egyéni
véddeszkoz alkalmazasara vonatkozo
kovetelmény,

— kiilonos figyelmet kell forditania a
madarak, az eml8sok és a vizi
¢élolények védelmére.

Az engedélyezés feltételei kozott a
kockazat csdkkentésére, példaul
pufferzonak kialakitasara iranyuld
intézkedéseknek is szerepelniiik kell.




133.

133

foszetil

CAS-szam:
15845-66-6
CIPAC-
szam: 384

etil-hidrogén-
foszfonat

>960 g/kg
(foszetil
Al-ban
kifejezve)

2007. 05. 01.

2007. 11. 01.

2011. 04. 30.

2017.04. 30.

A.RESZ

Felhasznalasa csak gombadlé szerként
engedélyezhetd.

B. RESZ

A 6. szamu mellékletben meghatarozott
egységes elvek érvényesitése
érdekében figyelembe kell venni a
foszetilrdl sz6106, az Elelmiszerlanc- és
Allategészségiigyi Alland6 Bizottsag
altal 2006. aprilis 4-én véglegesitett
feliilvizsgalati jelentésnek és kiillonosen
annak I. és II. fliggelékének a
kovetkeztetéseit.

Ebben az atfogo értékelésben az
engedélyezd hatosagnak

— kiilonos figyelmet kell forditania a
madarak, az eml6sok, a vizi
szervezetek és a nem célzott
izeltlabuak védelmére.

Az engedélyezés feltételei kozott
sziikség esetén a kockazat
csokkentésére, példaul pufferzonak
kialakitasara iranyulo intézkedéseknek
is szerepelniiik kell.

134.

134

trinexapak

CAS-szam:
104903-73-6
CIPAC-
szam: 732

4-
(ciklopro-
pilhidroxi-
metilén)-
3,5-dioxo-
ciklohe-xankarbo-
xilsav

>940 g/kg
(trinexapak-
etilben
kifejezve)

2007. 05. 01.

2007. 11. 01.

2011. 04. 30.

2017. 04. 30.

A.RESZ

Kizarolag a novekedésszabalyozoként
val6 hasznalat engedélyezett.

B.RESZ

A 6. szamu mellékletben meghatarozott
egységes elvek érvényesitése
érdekében figyelembe kell venni a
trinexapakrol sz616, az Elelmiszerldnc-
és Allat-

egészségiigyi Allandé Bizottsag altal
2006. aprilis 4-én véglegesitett
feliilvizsgalati jelentésnek és kiillonosen
annak I. és II. fiiggelékének a
kovetkeztetéseit.

Ebben az atfogo értékelésben az
engedélyez6 hatdsagnak

— kiilonos figyelmet kell forditania a
madarak és az eml6sok védelmére.

Az engedélyezés feltételei kozott
sziikség szerint a kockazat
csokkentésére iranyuld
intézkedéseknek is szerepelniiik kell.




135.

135

diklorprop-P

CAS-szam:
15165-67-0
CIPAC-
szam: 476

(R)-2-(2,4-
diklor-
fenoxi) propansav

>900 g/kg

2007. 06. 01.

2007.12. 01.

2011. 05. 31.

2017. 05. 31.

A.RESZ

Kizarolag gyomirtd szerként valod
hasznalata engedélyezheto.

B.RESZ

A 6. szamu mellékletben meghatarozott
egységes elvek végrehajtasa érdekében
figyelembe kell venni a diklorprop-P-
161 52610, az Elelmiszerlanc- és Allat-
egészségiigyi Allandé Bizottsag ltal
2006. majus 23-4an véglegesitett
feliilvizsgalati jelentésnek és kiillonosen
annak I. és II. fiigge-

lekének a kovetkeztetéseit.

Ebben az atfogo értékelésben az
engedélyezd hatosagnak

— kiilonos figyelmet kell forditania a
madarak, az eml0sok, a vizi €16
szervezetek

¢s a nem célzott novények védelmére.
Az engedélyezés feltételei kozott
sziikség szerint kockazatcsdokkentd
intézkedéseknek is szerepelniiik kell.




136.

136

metkonazol

CAS-szam:
125116-23-6
(megnevezetlen
sztereo-

kémia)

CIPAC-

szam: 706

(1IRS 5RS:
1RS,5SR)-5-(4-

klorbenzil)-2,2-dimetil-

1-(1H-1,2,

4-triazol-1-ilmetil)

ciklo-pentanol

>940 g/kg
(cisz- és
transz-
izomerek
0sszesen)

2007. 06. 01.

2007.12. 01.

2011. 05. 31.

2017. 05. 31.

A.RESZ

Felhasznalasa kizarolag gombadld
szerként és novényi
novekedésszabalyozoként
engedélyezhetd.

B.RESZ

A 6. szamu mellékletben meghatarozott
egységes elvek végrehajtasa érdekében
figyelembe kell venni a metkonazolrél
$2610, az Elelmiszerlanc- és
Allategészségiigyi Alland6 Bizottsag
altal 2006. majus 23-an véglegesitett
feliilvizsgalati jelentésnek és kiilondsen
annak 1. és II. fliggelékének a
kovetkeztetéseit.

Ebben az atfogo értékelésben

— az engedélyez6 hatosagnak kiilonds
figyelmet kell forditania a vizi é16
szervezetek, a madarak és az eml6sok
védelmére, az engedélyezés feltételei
kozott sziikség szerint
kockazatcsokkentd intézkedéseknek is
szerepelniiik kell,

— az engedélyez6 hatosagnak kiilonos
figyelmet kell forditania a szerrel
foglalkozok biztonsagara, az
engedélyezés feltételei kozott sziikség
szerint véddintézkedéseknek is
szerepelniiik kell.




137. 137 | pirimetanil CAS-szam: N-(4,6- >975 g/kg 2007. 06. 01. 2007.12. 01. 2011. 05. 31. 2017.05.31. |A.RESZ
125116-23-6 dimetilpirimidin-2-il) | (a gyartasilag Felhasznalasa kizarolag gombadlé
(megnevezetlen | anilin szennyezé szerként engedélyezhetd.
sztereokémia) cianamid B. RESZ
CIPAC-szam: toxikologiai A 6. szamu mellékletben meghatarozott
706 veszélyt egységes elvek végrehajtasa érdekében
jelent és nem figyelembe kell venni a pirimetanilrdl
haladhatja sz010, az Elelmiszerlanc- és Allat-
meg a egészségiigyi Allando Bizottsag altal
0,5 g/kg 2006. méjus 23-an véglegesitett
értéket a feliilvizsgalati jelentésének és
technikali kiilonosen annak I. és II. fligge-
anyagban) 1ékének a kovetkeztetéseit.
Ebben az atfogo értékelésben az
engedélyezd hatosagnak
— kiilonos figyelmet kell forditania a
vizi €16 szervezetek védelmére, az
engedélyezés feltételei kozott sziikség
szerint kockazatcsokkentd
intézkedéseknek — példaul pufferzonak
kialakitasanak — is szerepelniiik kell,
— kiilonos figyelmet kell forditania a
szerrel foglalkozok biztonsagara és
gondoskodnia kell arrdl, hogy a
felhasznalas feltételei kozott
szerepeljen a megfeleld egyéni
védbeszkoz alkalmazasa.
138. 138 | triklopir CAS-szam: 3,5,6-tri- >960 g/kg 2007. 06. 01. 2007.12. 01. 2011. 05. 31. 2017.05.31. |A.RESZ
055335- klor-2-piri- (triklopir Kizarolag gyomirt6 szerként vald
06-3 diloxiecetsav butoxietilészt hasznalata engedélyezhetd.
CIPAC- erként) B. RESZ
szam: 376 Amikor az engedélyez6 hatdsag a

triklopirt tartalmazé névényvédo
szereknek tavasszal a legel6n torténd
alkalmazasan kiviili felhasznalasara
iranyul6 kérelmeket biral el, kiilonds
figyelmet kell forditania a Tv. 14. §-a
(1) bekezdésének ¢) pontjara, valamint
e rendelet 16. §-a (1) bekezdésének ¢)—
e) pontjaiban meghatarozott
kritériumokra, és miel6tt ilyen
engedélyt ad ki, meg kell gy6zédnie
rola, hogy az Gsszes sziikséges adat és
informacié rendelkezésre all.

A 6. szamu mellékletben meghatarozott
egységes elvek végrehajtasa érdekében




figyelembe kell venni a triklopirrél
$2610, az Elelmiszerlanc- és
Allategészségiigyi Alland6 Bizottsag
altal 2006. majus 23-an véglegesitett
feliilvizsgalati jelentésnek és kiilondsen
annak I. és II. fliggelékének a
kovetkeztetéseit.

Ebben az atfogo értékelésben az
engedélyez6 hatosagnak

— kiilonos figyelmet kell forditania az
érzékeny egyensulyi helyzetben 1év6
talajviz védelmére, az engedélyezés
feltételei kozott sziikség szerint
kockazatcsokkent6 intézkedéseknek, a
veszélyeztetett teriileteken pedig
monitoring programoknak kell
szerepelniiik,

— kiilonos figyelmet kell forditania a
szerrel foglalkozok biztonsagara, és
gondoskodnia kell arrdl, hogy a
felhasznalas feltételei kozott
szerepeljen a megfelel egyéni
véddeszkoz alkalmazasa,

— kiilonos figyelmet kell forditania a
madarak, az eml9sok, a vizi €16
szervezetek és a nem célzott ndovények
védelmére, az engedélyezés feltételei
kozott sziikség szerint
kockézatcsokkentd intézkedéseknek is
szerepelniiik kell.




139.

143

fenamifosz

CAS-szam:
22224-92-6
CIPAC-
szam: 692

(RS) -etil-4-
metiltio-m-

tolilizopro-

pil-foszfor-

amidat

>940 g/kg

2007.08. 01.

2008. 02. 01.

2011. 07. 31.

2017.07. 31.

A.RESZ

Kizardlag az allando szerkezetli
iiveghazakban alkalmazott csepegtetd
ontdzés soran fonalféregold szerként
valo hasznalat engedélyezhetd.
B.RESZ

A 6. szamu mellékletben meghatarozott
egységes elvek megvaldsitasa
érdekében

figyelembe kell venni az
Elelmiszerlanc- és Allategészségiigyi
Allandé Bizottsag altal 2006. jalius 14-
én véglegesitett feliilvizsgalati jelentés
fenamifoszra vonatkozo
kovetkeztetéseit és kiilondsen annak I.
és I1. figge-

lékét.

Ebben az atfogo értékelésben

— az engedélyez6 hatosagnak kiilonds
figyelmet kell forditania a vizi
szervezetek, a talajban é16 nem célzott
szervezetek és a veszélyeztetett
helyzetben 1évo talajviz védelmére.
Az engedélyezés feltételei kozott
szerepelnie kell a kockazatcsokkentd
intézkedések meghozatalanak, a
veszélyeztetett Gvezetekben pedig
sziikség esetén az esetleges
talajvizszennyezés ellendrzése
érdekében monitoring programot kell
inditani.




140.

144

etefon

CAS-szam:
16672-87-0
CIPAC-
szam: 373

2-kloretil-
foszfonsav

>910 g/kg
(technikai
anyag —
Osszes vegyi
anyag)

A MEPHA
(mono-2-
kloretil-
észter, 2-
kloretil-
foszfonsav)
ésaz 1,2-
dikloroetan
toxikologiai
jelentoségii
gyartasi
szennyezo-
dés, és a
technikai
anyagban
nem lépheti
tal a

20 g/kg-ot,
illetve a
0,5 g/kg-ot.

2007.08. 01.

2008. 02. 01.

2011. 07. 31.

2017.07. 31.

A.RESZ

Kizardlag a ndvekedésszabalyozoként
val6 hasznalat engedélyezhetd.
B.RESZ

A 6. szamu mellékletben meghatarozott
egységes elvek megvaldsitasa
érdekében figyelembe kell venni az
Elelmiszerldnc- és Allategészségiigyi
Allandé Bizottsag altal 2006. julius 14-
én véglegesitett feliilvizsgalati jelentés
etefonra vonatkozo kovetkeztetéseit és
kiilondsen annak 1. és 1. fuggelékét.”




141.

145

metamidofosz

CAS-szam:
10265-92-6
CIPAC-szam:
355

O, S dimetil-foszfor-
amidotioat

>680 g/kg

2007.01. 01.

2007.07.01.

2008. 06. 30.

2008. 06. 30.

A.RESZ

Kizardlag rovar6ld szerként,
burgonyaban val6 alkalmazasa
engedélyezhetd.

A kovetkezo felhasznalasi feltételeket
be kell tartani:

— legfeljebb 0,5 kg
hatoéanyag/hektar/kijuttatas,

— idényenként legfeljebb 3 kijuttatas.
A kovetkezd hasznalatokat tilos
engedélyezni:

— 1égi kijuttatas,

— kijuttatés hati permetezdvel vagy
barmilyen kézi permetezdvel, akar
szakemberek, akar nem szakemberek
altal,

— hazi kert.

Az engedélyez6 hatosag biztositja,
hogy minden megfeleld
kockézatcsokkentd intézkedés
megtorténjen.

Kiilon figyelmet kell forditani a
kovetkezok védelmére:

— madarak és eml6sok (Az
engedélyezés feltételei kozott
szerepelniiik kell kockéazatcsokkentd
intézkedéseknek, mint példaul a
kijuttatas




iddzitésének gondos megvalasztasa, és
olyan készitmények kivalasztasa,
amelyek fizikai megjelenésiik vagy
megfeleld elriasztast biztositd anyagok
jelenléte eredményeként a lehetd
legkisebbre csokkentik az érintett fajok
veszélyeztetését.);

— vizi szervezetek és nem cél-
izeltlabtak (A kezelt teriiletek és a
felszini vizek, valamint az iiltetvények
hatarai kozott megfeleld
védotavolsagot kell tartani. Ez a
tavolsag annak fiiggvénye

lehet, hogy alkalmaznak-e a permet
elsodrodasat gatlo eljarasokat vagy
eszkozoket.);

— a kezel6k, akiknek megfeleld
védooltozéket kell viselniiik, kiilondsen
kesztyiit, overallt, gumicsizmat és
1égzésveédot a keverés €s betdltés,
valamint kesztytit, overallt,
gumicsizmat és arcvédot vagy
védészemiiveget a kijuttatas és a
novényvédelmi berendezés tisztitasa
soran. A fent emlitett intézkedéseket




alkalmazni kell, kivéve, ha az anyag
altal jelentett veszélyek kellden
kikiiszobolhet6k a ndvényvédelmi
berendezés kialakitasanak, vagy annak
koszonhetSen, hogy a berendezést
specialis védoelemekkel lattak el.

B.RESZ

A 6. szamu mellékletben foglalt
egységes elvek megvalositasa
érdekében figyelembe kell venni a
metamidofoszrdl sz016 feliilvizsgalati
jelentés kovetkeztetéseit, és kiilondsen
annak 1. és II. fliggelékét. A szerrel
dolgozdk (kezeldk)
egészségkarosodasaval jard
eseményeket a foglalkozasi betegségek
¢és fokozott expozicios esetek
bejelentésérdl és kivizsgalasarol szolo
27/1996. (VI1I1. 28.) NM rendelet
el6irasai szerint kell bejelenteni.

Az engedélyez6 hatosag a Tv. 24. §-a
szerinti — értékesitési adatokra
vonatkozé — jelentési kételezettségen
tul tovabbi adatszolgaltatasi
kotelezettséget

irhat eld (mint példaul a felhasznalasi
szokasok felmérése), hogy realis kép
alakuljon ki a metamidofosz
hasznalatanak koriilményeirdl és
lehetséges toxikologiai hatasarol.




142.

146

procimidon

CAS-szam:
32809-16-8
CIPAC-szam:
383

N-(3,5-diklor-fenil)-
1,2-dimetilciklopropén-
1,2-dikarboximid

985 g/kg

2007.01. 01.

2007.07.01.

2008. 06. 30.

2008. 06. 30.

A.RESZ

Csak gombadld szerként
engedélyezhet6 a kovetkezd
novényekhez:

— iiveghazi uborka (zart hidroponias
rendszer),

— szilva (feldolgozasra),

legfeljebb a kovetkezd mértékben: 0,75
kg hatéanyag/hektar/kijuttatas.

A kovetkezd hasznalatokat tilos
engedélyezni:

— 1égi kijuttatas,

— kijuttatés hati permetezdvel vagy kézi
permetezével, akar szakemberek, akar
nem szakemberek altal,

— hazi kert.

Az engedélyez6 hatosag biztositja,
hogy minden megfeleld
kockézatcsokkentd intézkedés
megtorténjen.

Kiilon figyelmet kell forditani a
kovetkezok védelmére:

— vizi szervezetek (Adott esetben a
kezelt teriiletek és a felszini vizek
kozott megfelelé védotavolsagot kell
tartani. Ez a tavolsag annak fiiggvénye
lehet, hogy alkalmaznak-e a permet
elsodrodasat gatlo eljarasokat vagy
eszkozoket.);

— madarak és eml6sok (Az
engedélyezés feltételei kozott
szerepelniiik kell kockazatcsokkentd
intézkedéseknek, mint példaul a
kijuttatas id6zitésének gondos
megvalasztasa, és olyan készitmények
kivalasztasa, amelyek fizikai
megjelenésiik vagy megfeleld
elriasztast biztositd anyagok jelenléte
eredményeként a lehetd legkisebbre
csokkentik az érintett fajok
veszélyeztetését.);

— olyan fogyasztok, akiknek az akut

cres




— felszin alatti viz, ha a hatéanyagot
érzékeny talaj- és/vagy éghajlati
adottsagu teriileteken alkalmazzak (Az
engedély feltételei kozott szerepelnilik
kell kockazatcsokkentd
intézkedéseknek.);

— a kezel6k, akiknek megfeleld
védooltozéket kell viselniiik, kiilondsen
kesztytit, overallt, gumicsizmat és
arcvédot vagy véddszemiiveget a
keverés, betoltés, kijuttatas és a
novényvédelmi berendezés tisztitdsa
sordn, kivéve, ha az anyag altal
jelentett veszélyek kell6en
kikiisz6bolhet6k a ndvényvédelmi
berendezés kialakitasanak, vagy annak
koszonhetben, hogy a berendezést
specidlis védbéelemekkel lattak el;

— a dolgozok, akiknek megfeleld
védooltozéket kell viselniiik, kiilondsen
kesztyiit, ha be kell 1épniiik a kezelt
teriiletre a permetezés utani belépési
tilalom alatt.




B.RESZ

A 6. szamu mellékletben foglalt
egységes elvek megvalositasa
érdekében figyelembe kell venni a
procimidonrol szol6 feliilvizsgalati
jelentés kovetkeztetéseit, €s kiilonosen
annak I. és II. fliggelékét.

A szerrel dolgozok (kezeldk)
egészségkarosodasaval jard
eseményeket a foglalkozasi betegségek
és fokozott expozicios esetek
bejelentésérdl és kivizsgalasarol szolo
27/1996. (VI111. 28.) NM rendelet
eldirasai szerint kell bejelenteni.

Az engedélyez6 hatosag a Tv. 24. §-a
szerinti — értékesitési adatokra
vonatkozé — jelentési kotelezettségen
tul tovabbi adatszolgaltatasi
kotelezettséget irhat elé (mint példaul a
felhasznalési szokasok felmérése),
hogy realis kép alakuljon ki a
procimidon hasznalatanak
koriilményeirdl és lehetséges
toxikologiai hatasarol.

Az engedélyez6 hatosag tovabbi
megerdsitd adatok vagy informa-

cidk benyujtasat

irja el6 a hatéanyag
elfogadhatosaganak igazolasara, ha azt
olyan koriilmények kozott
alkalmazzak, ahol fennall a
valdsziniisége a vadon é16 emldsdk
hosszu tavu terhelésének, illetve
iiveghazi alkalmazasnal a
szennyviztisztitas érintettsége esetén.




143.

147

fluzilazol

CAS-szam:
85509-19-9
CIPAC-szam:
435

bisz(4-fluorofenil)
(metil) (1H-1,2.4-
triazol-1-ilmetil)-szilan

925 g/kg

2007.01. 01.

2007.07.01.

2008. 06. 30.

2008. 06. 30.

A.RESZ

Csak gombadld szerként
engedélyezhet6 a kovetkezd
novényekhez:

— kalaszosok, rizs kivételével,

— kukorica,

—repce,

— cukorrépa,

legfeljebb 200 g
hatéanyag/hektar/kijuttatas mértékben.
A kovetkezd hasznalatokat tilos
engedélyezni:

— 1égi kijuttatas,

— kijuttatés hati permetezdvel vagy kézi
permetezdvel, akar szakemberek, akar
nem szakemberek altal,

— hazi kert.

Az engedélyez6 hatosag biztositja,
hogy minden megfeleld
kockézatcsokkentd intézkedés
megtorténjen.

Kiilon figyelmet kell forditani a
kovetkezok védelmére:

— vizi szervezetek (A kezelt teriiletek
és a felszini vizek kozott megfeleld
védotavolsagot kell tartani. Ez a
tavolsag annak fiiggvénye lehet, hogy
alkalmaznak-e a permet elsodrodasat
gatlo eljarasokat vagy eszkdzoket.);

— madarak és eml6sok (Az
engedélyezés feltételei kozott
szerepelniiik kell kockdzatcsokkentd
intézkedéseknek, mint példaul a
kijuttatas id6zitésének gondos
megvalasztasa, és olyan készitmények
kivalasztasa, amelyek fizikai
megjelenésiik vagy megfeleld
elriasztast biztositd anyagok jelenléte
eredményeként a lehet6 legkisebbre
csokkentik az érintett fajok
veszélyeztetését.);




— a kezel6k, akiknek megfeleld
védooltozéket kell viselnitik, kiillondsen
kesztylit, overallt, gumicsizmat és
arcvédot vagy véddszemiiveget a
keverés, bet6ltés, kijuttatas és a
ndvényvédelmi berendezés tisztitasa
soran, kivéve, ha az anyag altal
jelentett veszélyek kelléen
kikiiszobolhetk a ndvényvédelmi
berendezés kialakitasanak, vagy annak
koszonhetSen, hogy a berendezést
specialis véddelemekkel lattak el.

B.RESZ

A 6. szamu mellékletben foglalt
egységes elvek megvaldsitasa
érdekében figyelembe kell venni a
fluzilazolrol sz616 feliilvizsgalati
jelentés kovetkeztetéseit, és kiilondsen
annak I. és II. fliggelékét.

A szerrel dolgozok (kezelok)
egészségkarosodasaval jard
eseményeket a foglalkozasi betegségek
és fokozott expozicids esetek
bejelentésérol és kivizsgalasarol szolo
27/1996. (V1I1. 28.) NM rendelet
el6irasai szerint kell bejelenteni. Az
engedélyezd hatosag a Tv. 24. §-a
szerinti — értékesitési adatokra
vonatkozé — jelentési kotelezettségen
tul tovabbi adatszolgaltatasi
kotelezettséget irhat elé (mint példaul a
felhasznalési szokasok felmérése),
hogy realis kép alakuljon ki a fluzilazol
hasznalatanak koriilményeirdl és
lehetséges toxikologiai hatasarol




144.

148

fenarimol

CAS-szam:
60168-88-9
(megnevezetlen
sztereokémia)
CIPAC-szam:
380

(#)-2,4’-diklor-o-
(pirimidin-5-
il)benzhidril-
alkohol

980 g/kg

2007.01. 01.

2007.07.01.

2008. 06. 30.

2008. 06. 30.

A.RESZ

Csak gombadld szerként
engedélyezhet6 a kovetkezd
novényekhez:

— paradicsom,

— iiveghazban nevelt paprika,

— padlizsan,

— liveghazban nevelt uborka,

— gorogdinnye,

— disznovények, faiskolak és éveld
novények,

legfeljebb a kovetkezé mértékben:

— 0,058 kg hatéanyag/ hektar/kijuttatas
a szabadfoldi paradicsomhoz és 0,072
kg hatéanyag/hektar/kijuttatas az
iiveghazi paradicsomhoz,

— 0,072 kg hatéanyag/hektar/kijuttatas
paprikahoz,

— 0,038 kg hatéanyag/hektar/kijuttatas
padlizsanhoz,

— 0,048 kg hatéanyag/hektar/kijuttatas
uborkahoz,

— 0,024 kg hatéanyag/hektar/kijuttatas
a szabadfoldi gorogdinnyéhez és 0,048
kg hatéanyag/hektar/kijuttatas az
iiveghazi gorogdinnyéhez,

— 0,054 kg hatéanyag/hektar/kijuttatas
a szabadfoldi disznovényekhez,
faiskoldkhoz és évelé novényekhez,
illetve 0,042 kg
hatéanyag/hektar/kijuttatas az iiveghazi
disznévényekhez.

A kovetkezo hasznalatokat tilos
engedélyezni:

— 1égi kijuttatas,

— kijuttatés hati permetezdvel vagy kézi
permetezdvel, akar szakemberek, akar
nem szakemberek altal,

— hazi kert.

Az engedélyezd hatdsag biztositja,
hogy minden megfeleld
kockazatcsokkentd intézkedés
megtdrténjen.




Kiilon figyelmet kell forditani a
kovetkezok védelmére:

— vizi szervezetek (Adott esetben a
kezelt teriiletek és a felszini vizek
kozott megfelelé védotavolsagot kell
tartani. Ez a tavolsag annak fliggvénye
lehet, hogy alkalmaznak-e a permet
elsodrodasat gatlo eljarasokat vagy
eszkozoket.);

— foldigiliszta (Az engedély feltételei
kozott szerepelnie kell
kockazatcsokkent6 intézkedéseknek,
mint példaul a kijuttatasok szamanak és
id6zitésének, az alkalmazott ddzisnak,
és sziikség esetén a hatdanyag-
koncentracio legmegfelelébb
kombinacidjanak megvalasztasa.);

— madarak és emlésok (Az
engedélyezés feltételei kozott
szerepelniiik kell kockéazatcsokkentd
intézkedéseknek, mint példaul a
kijuttatas id6zitésének gondos
megvalasztasa, és olyan készitmények
kivalasztasa, amelyek fizikai
megjelenésiik vagy

megfeleld elriasztast biztositd anyagok
jelenléte eredményeként a lehetd
legkisebbre csokkentik az érintett fajok
veszélyeztetését.);

— a kezel6k, akiknek megfeleld
védooltozéket kell viselnitik, kiilonosen
kesztyiit, overallt, gumicsizmat és
arcvédot vagy véddszemiiveget a
keverés, betdltés, kijuttatas és a
ndvényvédelmi berendezés tisztitasa
soran, kivéve, ha az anyag altal
jelentett veszélyek kelléen
kikiiszobolhetdk a ndvényvédelmi
berendezés kialakitasanak vagy annak
kdszonhetden, hogy a berendezést
specialis véd6elemekkel lattak el;

— dolgozok, akiknek megfeleld
védooltozéket kell viselniiik, kiilondsen
kesztytit, ha be kell 1épniiik a kezelt
teriiletre a permetezés utani

belépési tilalom alatt.




B.RESZ

A 6. szamu mellékletben foglalt
egységes elvek megvalositasa
érdekében figyelembe kell venni a
fenarimolrol sz016 feliilvizsgalati
jelentés kovetkeztetéseit, €s kiilonosen
annak I. és II. fliggelékét.

A szerrel dolgozok (kezeldk)
egészségkarosodasaval jard
eseményeket a foglalkozasi betegségek
és fokozott expozicios esetek
bejelentésérdl és kivizsgalasarol szolo
27/1996. (VI111. 28.) NM rendelet
eldirasai szerint kell bejelenteni. Az
engedélyezo hatosag a Tv. 24. §-a
szerinti — értékesitési adatokra
vonatkozé — jelentési kotelezettségen
tul tovabbi adatszolgaltatasi
kotelezettséget irhat elé (mint példaul a
felhasznalési szokasok felmérése),
hogy realis kép alakuljon ki a
fenarimol hasznalatanak
koriilményeirdl és lehetséges
toxikologiai hatasarol.




145

149

karben-
dazim

CAS-szam:
10605-21-7
CIPAC-szam:
263

metil-benzimidazol-
2-ilkarbamat

> 980 g/kg
Jelent6s
szennyez0d
ések:
2-amino-3-
hidroxi-
fenazin
(AHP):
legfeljebb
0,0005 g/kg
2,3-
diamino-
fenazin
(DAP):
legfeljebb
0,003 g/kg

2011. 06. 01.

2011. 12. 01.

2013.12. 01.

2014. 11.
30.

A.RESZ

Csak gombadld szerként
engedélyezhet6 a kdvetkezd
névényekhez:

— kalaszosok,

— repce,

— cukorrépa és takarmanyrépa,

— kukorica,

legfeljebb a kdvetkez6 mértékben:
—0,25kg
hatéanyag/hektar/kijuttatas
kalaszosokhoz és repcéhez,
—0,075 kg
hatéanyag/hektar/kijuttatas
cukorrépahoz és takarmanyrépahoz,
— 0,1 kg hatéanyag/hektar/kijuttatas
kukoricahoz.

A kovetkez6 hasznalatokat tilos
engedélyezni:

— 1égi kijuttatas,

— kijuttatas hati permetezdvel vagy
kézi permetezdvel, akar
szakemberek, akar nem
szakemberek altal,

— hazi kert.

Az engedélyezd hatdsag biztositja,
hogy minden megfeleld
kockazatcsokkent6 intézkedés
megtorténjen.

Kiilon figyelmet kell forditani a
kovetkezdk védelmére:

— vizi szervezetek (A felszini
minimalizalasa érdekében
megfeleld elsodrodas-csdokkentd
intézkedéseket kell alkalmazni. Ide
értendd biztonsagi tavolsag
alkalmazasa a kezelt teriiletek és a
felszini viztestek kdzott,
elsodrodas-csokkentd technikak
vagy eszk6zok hasznalataval egylitt
vagy anélkiil);

— foldigilisztak és a talajban ¢é16
mas makro organizmusok (Az
engedély feltételei kozott
szerepelnie kell kock4zatcsokkentd
intézkedéseknek, mint példaul a
kijuttatdsok szdménak és
1d6zitésének, az alkalmazott




146.

150

dinokap

CAS-szam:
39300-45-3

(az izomer-
keverékre)
CIPAC-szam: 98

2,6-dinitro-4-

oktilfenilkrotonatok és
2,4-dinitro-6-oktilfenil-

krotonatok,

ahol az «oktil» az 1-
metilheptil
1-etilhexil és 1-

propilpentil csoportok

keveréke

920 g/kg

2007.01. 01.

2007.07. 01.

2009. 12. 31.

2009. 12. 31.

A.RESZ

Csak gombadld szerként
engedélyezhet6 a kovetkezd
ndvényhez:

— 2616,

legfeljebb 0,21 kg
hatoanyag/hektar/kijuttatas mértékben.
A kovetkez6 hasznalatokat tilos
engedélyezni:

— 1égi kijuttatas,

— hati permetez6 vagy kézi permetezd
hasznalata nem szakemberek altal,

— hazi kert.

Az engedélyez6 hatdsag biztositja,
hogy minden megfeleld
kockazatcsokkentd intézkedés
megtorténjen.

Kiilon figyelmet kell forditani a
kovetkez6k védelmére:

— vizi szervezetek (A kezelt teriiletek
és a felszini vizek kozott megfeleld
védotavolsagot kell tartani. Ez a
tavolsag annak fiiggvénye lehet, hogy
alkalmaznak-e a permet elsodrodasat
gatlo eljarasokat vagy eszkozoket.);

— madarak és emlésok (Az
engedélyezés feltételei kozott
szerepelniiik kell kockéazatcsokkentd
intézkedéseknek, mint példaul a
kijuttatas id6zitésének gondos
megvalasztasa, és olyan készitmények
kivalasztasa, amelyek fizikai
megjelenésiik vagy megfeleld
elriasztast biztositd anyagok jelenléte
eredményeként a lehetd legkisebbre
csokkentik az érintett fajok
veszélyeztetését.);




— a kezel6k, akiknek megfeleld
védooltozéket kell viselnitik, kiillondsen
kesztylit, overallt, gumicsizmat és
arcvédot vagy véddszemiiveget a
keverés, bet6ltés, kijuttatas és a
ndvényvédelmi berendezés tisztitasa
soran, kivéve, ha az anyag altal
jelentett veszélyek kelléen
kikiiszobolhetk a ndvényvédelmi
berendezés kialakitasanak vagy annak
koszonhetSen, hogy a berendezést
specialis védoelemekkel lattak el;

— a dolgozok, akiknek megfeleld
védooltozéket kell viselnitik, kiilonosen
kesztyiit, ha be kell 1épnilik a kezelt
teriiletre a permetezés utani belépési
tilalom alatt. A belépési tilalomnak
legalabb 24 o6raig kell fennallnia.

B.RESZ

A 6. szamu mellékletben foglalt
egységes elvek megvaldsitasa
érdekében figyelembe kell venni a
dinokaprol szo6l6 feliilvizsgalati jelentés
kovetkeztetéseit,

és kiilondsen annak

L. és I1. fiiggelékét.

A szerrel dolgozok (kezel6k)
egészségkarosodasaval jard
eseményeket a foglalkozasi betegségek
és fokozott expozicids esetek
bejelentésérol és kivizsgalasarol szolo
27/1996. (VI111. 28.) NM rendelet
el6irasai szerint kell bejelenteni. Az
engedélyezo hatosag a Tv. 24. §-a
szerinti — értékesitési adatokra
vonatkozé — jelentési kotelezettségen
tul tovabbi adatszolgaltatasi
kotelezettséget irhat el (mint példaul a
felhasznalasi szokasok felmérése),
hogy realis kép alakuljon ki a dinokap
hasznalatanak koriilményeirdl és
lehetséges toxikologiai hatdsardl.




147.

151

kaptan

CAS-szam: 133-
06-02
CIPAC-szam: 40

N-(triklor-metil-
tio)-ciklohex-
4-én-1,2 dikarboximid

> 910 g/kg
Szennyez6
anyagok:
Perkloro-
metil-
merkaptan

(R005406):

legfeljebb
5 g/kg
Folpet:
legfeljebb
10 g/kg
Szén-

tetraklorid:

legfeljebb
0,1 g/kg

2007.10.01.

2008.04.01.

2011.09.30.

2017.09.30.

A.RESZ

Kizardlag gombadlé szerként
hasznalhato.

B.RESZ

Amikor az engedélyezd hatosag olyan
kérelmet biral el, amely arra iranyul,
hogy engedélyezze a kaptant
tartalmazo6 novényvédo szereknek a
paradicsomon kiviili felhasznalasat,
kiilonos figyelmet kell forditania az 5.
§ (5) bekezdés c) pontjaban
meghatarozott kritériumokra és mieldtt
ilyen engedélyt ad ki, meg kell
gy6zddnie rola, hogy az dsszes
sziikséges adat és informacio
rendelkezésre all.

A 6. szamu mellékletben meghatarozott
egységes elvek végrehajtasa érdekében
figyelembe kell venni a kaptanrol
$2610, az Elelmiszerlanc- és Allat-
egészségiigyi Allandé Bizottsag altal
2006. szeptember 29-én véglegesitett
feliilvizsgalati jelentésnek és kiilondsen
annak 1. és II. fliggelékének a
kovetkeztetéseit.

Ezen atfogo értékelésben az
engedélyezd hatdsagnak kiilonds
figyelmet kell forditania a
kovetkezokre:

— a szerrel foglalkozok és munkasok
biztonsagara, az engedélyezett
alkalmazasi feltételeknek megfeleld
egyéni védofelszerelés hasznalatat és
az expoziciéo mérséklésére
kockazatcsokkent6 intézkedéseket kell
elGirnia;

szermaradék hatarértékeinek jovobeli
feliilvizsgalatara valo tekintettel;

— a felszin alatti vizek szempontjabol
veszélyeztetett teriileteken, az
engedélyezés feltételei kozott sziikség
szerint kockazatcsokkentd
intézkedéseknek, valamint monitoring-
programoknak kell szerepelniiik;

— madarak, eml6sok és vizi szervezetek
védelmére. Az engedély feltételei
kozott szerepelniiik kell
kockazatcsokkentd intézkedéseknek.




148.

152

folpet

CAS-szam: 133-
07-3
CIPAC-szam: 75

N-(triklér-metil-
tio)-ftalimid

>940 g/kg
Szennyez6
anyagok:
Perkloro-
metil-
merkaptan
(R0O05406):
legfeljebb 3,5
g/kg

Szén-
tetraklorid:
legfeljebb 4

g/kg

2007. 10. 01.

2008. 04. 01.

2011. 09. 30.

2017.09. 30.

A.RESZ
Kizardlag gombadlé szerként
hasznalhato.

B.RESZ

Amikor az engedélyezd hatosag olyan
kérelmet biral el, amely arra iranyul,
hogy engedélyezze a folpetet
tartalmazo novényvédo szereknek az
Oszi buzan kiviili felhasznalasat,
kiilonos figyelmet kell forditania a Tv.
14. §-a (1) bekezdésének c) pontjara,
valamint e rendelet 16. §-a (1)
bekezdésének c)—€) pontjaiban
meghatarozott kritériumokra, és mieldtt
ilyen engedélyt ad ki, meg kell
gy6zddnie rola, hogy az dsszes
sziikséges adat és informacio
rendelkezésre all.

A 6. szamu mellékletben meghatarozott
egységes elvek érvényesitése
érdekében figyelembe kell venni a
folpetrdl sz616, az Elelmiszerlanc- és
Allat-egészségiigyi Alland6 Bizottsag
altal 2006. szeptember 29-én
véglegesitett feliilvizsgalati jelentésnek
és kiilondsen annak I. és I1.
fiiggelékének a kovetkeztetéseit.

Ezen atfogo értékelésben az
engedélyezd hatosagnak kiilonos
figyelmet kell forditania a
kovetkezokre:

— a szerrel foglalkozok és munkasok
biztonsagara, az engedélyezett
alkalmazasi feltételeknek megfeleld
egyéni védofelszerelés hasznalatat kell
elGirnia;

szermaradék hatarértékeinek jovobeli
feliilvizsgalatara valo tekintettel;

— madarak, eml3sok, valamint a vizi és
a talajban €16 szervezetek védelmére,
az engedély feltételei kozott
szerepelniiik kell kockéazatcsokkentd
intézkedéseknek.




149.

153

formetanat

CAS-szam:
23422-53-9
CIPAC-szam:
697

3-dimetil-amino-
metilén-amino-fenil
metil-karbamat

>910 g/kg

2007. 10. 01.

2008. 04. 01.

2011. 09. 30.

2017.09. 30.

A.RESZ
Kizardlag rovar6l6 vagy atkadlé
szerként hasznalhato.

B.RESZ

Amikor az engedélyezd hatosag olyan
kérelmet biral el, amely arra iranyul,
hogy engedélyezze a formetanatot
tartalmazo6 novényvédo szereknek a
paradicsomon és diszcserjéken kiviili
felhasznalasat, kiilonos figyelmet kell
forditania a Tv. 14. §-a (1)
bekezdésének C) pontjara, valamint e
rendelet 16. §-a (1) bekezdésének c)—€)
pontjaiban meghatarozott
kritériumokra, és miel6tt ilyen
engedélyt ad ki, meg kell gy6zédnie
rola, hogy az Osszes sziikséges adat és
informécio rendelkezésre 4ll.

A 6. szamu mellékletben meghatarozott
egységes elvek végrehajtasa érdekében
figyelembe kell venni a formetanatrol
sz016, az Elelmiszerlanc- és
Allategészségiigyi Alland6 Bizottsag
altal 2006. szeptember 29-én
véglegesitett feliilvizsgalati jelentésnek
és kiilondsen annak I. és I1.
fiiggelékének a kovetkeztetéseit.
Ebben az atfogo értékelésben az
engedélyezd hatosagnak:

— kiilonos figyelmet kell forditania a
madarak, eml6sok, a nem célzott
izeltlabtiak és méhek védelmére, és
biztositania kell, hogy adott esetben az
engedély feltételei kdzott szerepeljenek
kockazatcsokkent6 intézkedések;

— kiilonos figyelmet kell forditania a
szerrel foglalkozok biztonsagara, és
gondoskodnia kell arrél, hogy a
felhasznalas feltételei kozott
szerepeljen a megfeleld egyéni
védofelszerelés hasznalata;

— kiilonos figyelmet kell forditania a
szermaradék hatarértékeinek jovobeli
feliilvizsgalatara valo tekintettel.




150.

154

metiokarb

CAS-szam: 2032-
65-7
CIPAC-szam:
165

4-metil-tio-3,5-xilil
metil-karbamat

>980 g/kg

2007. 10. 01.

2008. 04. 01.

2011. 09. 30.

2017.09. 30.

A.RESZ

Kizarolag vetdmagcsavazas soran
rovarriasztd, rovarolé vagy
puhatest(i616 szerként hasznalhato.

B.RESZ

Amikor az engedélyezd hatosag olyan
kérelmet biral el, amely arra iranyul,
hogy engedélyezze a metiokarbot
tartalmazo6 novényvédo szereknek a
kukoricavetdmag-csavazason kiviili
felhasznalésat, kiilonos figyelmet kell
forditania a Tv. 14. §-a (1)
bekezdésének C) pontjara, valamint e
rendelet 16. §-a (1) bekezdésének c)—¢€)
pontjaiban meghatarozott
kritériumokra, és miel6tt ilyen
engedélyt ad ki, meg kell gy6zédnie
rola, hogy az Gsszes sziikséges adat és
informécio rendelkezésre 4ll.




A 6. szamu mellékletben meghatarozott
egységes elvek végrehajtasa érdekében
figyelembe kell venni a metiokarbrol
$2610, az Elelmiszerlanc- és
Allategészségiigyi Alland6 Bizottsag
altal 2006. szeptember 29-én
véglegesitett feliilvizsgalati jelentésnek
és kiilondsen annak I. és II.
fiiggelékének a kovetkeztetéseit.
Ebben az atfogd értékelésben az
engedélyezd hatdsagnak:

— kiilonos figyelmet kell forditania a
madarak, eml6sok és a nem célzott
izeltlabuak védelmére, és biztositania
kell, hogy adott esetben az engedély
feltételei kozott szerepelnek
kockazatcsokkent6 intézkedések;

— kiilonos figyelmet kell forditania a
szerrel foglalkozok és a kozelben
tartdzkodok biztonsagara, és
gondoskodnia kell arrdl, hogy a
felhasznalas feltételei kozott
szerepeljen a megfelel egyéni
véddfelszerelés hasznalata;

— kiilonos figyelmet kell forditania a
szermaradék hatarértékeinek jovobeli
feliilvizsgdlatara val¢ tekintettel.




151.

139

metrafenon

CAS-szam:
220899-03-6
CIPAC-szam:
752

3’-bréom-2,3,4,6’
-tetrametoxi-2’,6-
dimetil-benzofenon

>940 g/kg

2007.02. 01.

2007.08. 01.

2008. 07. 31.

2017.01. 31.

A.RESZ
Felhasznalasa kizarolag gombadld
szerként engedélyezhetd.

B.RESZ

A 6. szamu mellékletben meghatarozott
egységes elvek végrehajtasa érdekében
figyelembe kell venni a metrafenonrol
$2610, az Elelmiszerlanc- és
Allategészségiigyi Alland6 Bizottsag
altal 2006. julius 14-én véglegesitett
feliilvizsgalati jelentésnek és kiillonosen
annak 1. és II. fliggelékének a
kovetkeztetéseit.

Az engedélyez0 hatosag a Tv. 22. §-
anak (4) bekezdésével és e rendelet 39.
§-anak c) pontjaval 6sszhangban
tajékoztatja a Bizottsagot a
kereskedelmi forgalomba hozatalra
gyartott technikai anyag
specifikaciojarol.

152.

140

Bacillus subtilis
(Cohn 1872)
QST 713 torzs,
azonos az AQ
713 torzzsel

kultaragytijtemén
y szama

NRRL B-21661
CIPAC-szam:
nincs

Nem alkalmazhat6

2007. 02. 01.

2007. 08. 01.

2008. 07. 31.

2017.01. 31.

A.RESZ
Felhasznalasa kizarélag gombaolo
szerként engedélyezheto.

B.RESZ

A 6. szamu mellékletben meghatarozott
egységes elvek végrehajtasa érdekében
figyelembe kell venni a Bacillus
subtilisrdl sz610, az

Elelmiszerlanc- és Allategészségiigyi
Allandé Bizottsag altal 2006. julius 14-
én véglegesitett feliilvizsgalati
jelentésnek és kiilonosen annak 1. és I1.
fiiggelékének a kovetkeztetéseit.




153.

141

spinozad

CAS-szam:

131929-60-7
(Spinozin A)
131929-63-0
(Spinozin D)

CIPAC-szam:

636

Spinozin A:
(2R,3aS,5aR,5bS,
9S,13S,14-R,16aS,
16bR)-2-(6-deoxi-
2,3,4-tri-O-metil-o.-L-
mannopiranoziloxi)-13-
(4-dimetilamino-
2,3,4,6-tetradeoxi-B-D-
eritro-piranozil
-oxi)-9-etil-2,3,3a,
5a,5b,6,7,9,10,11,
12,13,14,15,164,
16b-hexadekahidro-14-
metil-1H-8-oxa-
ciklododeka[b]as-
indacén-7,15-dion
Spinozin D:
(2S,3aR,5aS,5bS,
9S,13S,14-R,16aS,
16bS)-2-(6-deoxi-2,3,4-
tri-O-metil-o-L-
mannopiranoziloxi)-13-
(4-dimetilamino-
2,3,4,6-tetradeoxi-B-D-
eritro-piranozil-
OXi)-9-etil-
2,3,3a,53,5b,6,7,9,10,1
1,12,
13,14,15,16a,16b-
hexadekahidro-4,14-
dimetil-1H-8-oxaci-
klododeka[b]as-
indacén-7,15-dion

A spinozad 50-90%
spinozin A és 5-50%
spinozin D keveréke.

>850 g/kg

2007.02. 01.

2007.08. 01.

2008. 07. 31.

2017.01. 31.

A.RESZ
Felhasznalasa kizarolag rovardlé
szerként engedélyezhetd.

B.RESZ

A 6. szamu mellékletben meghatarozott
egységes elvek végrehajtasa érdekében
figyelembe kell venni a spinozadrol
$z610, az Elelmiszerlanc- és Allat-
egészségiigyi Allandé Bizottsag ltal
2006. julius 14-én véglegesitett
feliilvizsgalati jelentésnek és kiillonosen
annak 1. és II. fliggelékének a
kovetkeztetéseit.

Ebben az atfogo értékelésben az
engedélyezd hatosagnak:

— kiilonos figyelmet kell forditania a
vizi szervezetek védelmére;

— kiilonos figyelmet kell forditania a
foldigilisztakat fenyegetd veszélyre, ha
az anyagot liveghazakban hasznaljak
fel.

Az alkalmazas feltételei kozott sziikség
esetén kockazatcsokkentd
intézkedéseknek is szerepelniiik kell.




154.

142

tiametoxam

CAS-szam:
153719-23-4
CIPAC-szam:
637

(E,Z)-3-(2-kloraoti-
azol-5-ilmetil)-5-metil-
[1,3,5]oxa-diazinan-4-
ilidén-N-nitro-amin

>080 g/kg

2007.02.01.

2007.08.01.

2008.07.31.

2017.01.31.

A.RESZ

Kizardlag rovar6ld szerként torténd
felhasznalasa engedélyezhetd.

A nem célzott szervezetek, kiilonosen
mézelé méhek védelmeére,
vetémagkezelésre:

— a vetdmag bevonasat kizarolag
specialis vetdmagkezeld (csavazo)
létesitményekben lehet végezni. E
létesitményeknek az elérhetd legjobb
technikakat kell alkalmazniuk annak
biztositasara, hogy a vetémagnal
torténd alkalmazas, a tarolas és a
szallitas soran a porkibocsatas
minimalizalhat6 legyen,

— a vetéshez megfeleld berendezés
hasznalata sziikséges, amely biztositja
a nagyfoku talajba juttatast, valamint
az

alkalmazas alatti kiomlés és
porkibocsatas minimalizalasat.

Az engedélyez6 hatosag gondoskodik
arr6l, hogy:

— a kezelt vetémag cimkéjén
feltiintessék, hogy a vetémagot
tiametoxammal kezelték, és
megnevezzék az engedélyben eldirt
kockazatcsokkent6 intézkedéseket,

— az engedély feltételei kozott —
kiilondsen permetezéses alkalmazaskor
— adott esetben szerepeljenek a mézeld
méhek védelmét szolgald
kockazatcsokkent6 intézkedések is,




— sziikség esetén monitoring
programokat vezessenek be annak
ellendrzésére, hogy a mézelé méhek
mennyire vannak ténylegesen kitéve a
tiametoxamnak a gylijtogetd méhek
vagy a méhészek altal hasznalt
teriileteken.

B.RESZ

A 6. szamu mellékletben meghatarozott
egységes elvek végrehajtasa érdekében
figyelembe kell venni a tiametoxamrol
$z610, az Elelmiszerlanc- és Allat-
egészségiigyi Allandé Bizottsag altal
2006. julius 14-én véglegesitett
feliilvizsgalati jelentésnek és kiilondsen
annak 1. és

II. figgelékének a kovetkeztetéseit.
Ebben az atfogo értékelésben az
engedélyezd hatdsagnak:

— kiilonos figyelmet kell forditania a
talajvizszennyezés lehetdségére,
kiilondsen a hatdéanyag és annak NOA
459602, SYN 501406, illetve CGA
322704 anyagcseretermékeinek
esetében, amennyiben a hatbanyagot
sériilékeny vizbazisu, illetve éghajlati
adottsagu teriileteken alkalmazzak;

— kiilonos figyelmet kell forditania a
vizi szervezetek védelmére;

— kiilonos figyelmet kell forditania a
kis névényevo allatokat fenyegetd
hosszu tava kockazatra, amennyiben a
hatéanyagot vetdmagkezelésre
hasznaljak fel.

Az alkalmazas feltételei kozott sziikség
esetén kockazatcsokkentd
intézkedéseknek is szerepelniiik kell.




155.

155

dimetoat

CAS-szam: 60-
51-5
CIPAC-szam: 59

0,0-dimetil-S-
(Nmetil-karbamoil-
metil) foszforo-ditioat;
2-dimetoxi- foszfino-
tioil- tio-N-metil-
acetamid

>950 g/kg
Szennyez6
anyagok:

— ometoat:
legfeljebb 2

g/kg.

izodimetoat:

legfeljebb 3
g/kg.

2007. 10. 01.

2008. 04. 01.

2011. 09. 30.

2017.09. 30.

A. rész

Kizardlag rovar6ld szerként vald
hasznalata engedélyezheto.

B. rész

A 6. szamu mellékletben meghatarozott
egységes elvek érvényesitése
érdekében figyelembe kell venni a
dimetoétrol szo16, az Elelmiszerlanc-
és Allategészségiigyi Allando Bizottsag
altal 2006. november 24-én
véglegesitett feliilvizsgalati
jelentésének és kiilondsen annak 1. és
II. figgelékének a kovetkeztetéseit.
Ebben az atfogo értékelésben az
engedélyezd hatosagnak:

— kiilon figyelmet kell forditania a
madarak, az eml6sok, a vizi
szervezetek és a nem célzott
izeltlabuak védelmére. Az
engedélyezés feltételei kozott sziikség
szerint kockazatcsokkentd
intézkedéseknek — példaul pufferzonak
kialakita- sanak és a felszini vizekbe
kertiil6 lefolyo és atszivargd
esévizmennyiség csokkentésé- nek — is
szerepelniiik kell,

— kiilon figyelmet kell forditania a
fogyasztok étrendi terhelésére,

— kiilon figyelmet kell forditania a
szerrel foglalkozok biztonsagara, és
gondoskodnia kell arrdl, hogy a
felhasznalas feltételei kozott
szerepeljen a megfeleld egyéni
védobfelszerelés haszndlata.




156.

156

dimetomorf

CAS-szam:
110488-70-5
CIPAC-szam:
483

(E,Z) 4-[3-
(4-klor-fenil)- 3-(3,4-
dimetoxifenil)akriloil]
morfolin

>965 g/kg

2007. 10. 01.

2008. 04. 01.

2011. 09. 30.

2017.09. 30.

A.rész
Felhasznalasa csak gombadlé szerként
engedélyezhetd.

B. rész

A 6. szamu mellékletben meghatarozott
egységes elvek érvényesitése
érdekében figyelembe kell venni a
dimetomorfrol sz410, az
Elelmiszerlanc- és Allategészségiigyi
Allandé Bizottsag altal 2006.
november 24-én véglegesitett
feliilvizsgalati jelentésének és
kiilondsen annak I. és II. fliggelékének
a kovetkeztetéseit. Ezen atfogd
értékelésben az engedélyezo
hatdésagnak kiilon figyelmet kell
forditania a kovetkezokre:

— a szerrel foglalkozok és dolgozok
biztonsaga. Az engedélyezett
alkalmazasi feltételeknek megfeleld
egyéni védofelszerelés hasznalatat kell
eléirniuk,

— a madarak, az eml6sok és a vizi
¢l6lények védelme. Az engedélyezés
feltételei kozott sziikség szerint
kockazatcsokkentd intézkedéseknek is
szerepelniiik kell.




157.

157

glufozinat

CAS-szam:
77182-82-2
CIPAC-szam:
437.007

ammoOnium-
(DL)-homoalanin-4-
il(metil)foszfinat

950 g/kg

2007. 10. 01.

2008. 04. 01.

2011. 09. 30.

2017.09. 30.

A.rész
Kizarolag gyomirtd szerként valod
hasznalata engedélyezheto.

B. rész

Amikor az engedélyezd hatosag olyan
kérelmet biral el, amely arra iranyul,
hogy engedélyezze a glufozinatot
tartalmazo novényvédo szereknek az
almaiiltetvényeken kiviili
felhasznalasat, kiilonos tekintettel a
szerrel foglalkozok és a fogyasztok
terhelésére, kiilon figyelmet kell
forditania a Tv. 14. §-a (1)
bekezdésének C) pontjara, valamint e
rendelet 16. §-a (1) bekezdésének c)—€)
pontjaiban meghatarozott
kritériumokra, és miel6tt ilyen
engedélyt ad ki, meg kell gy6zédnie
rola, hogy az sszes sziikséges adat és
informéacio rendelkezésre all.

A 6. szamu mellékletben meghatarozott
egységes elvek megvaldsitasa
érdekében figyelembe kell venni a
glufozinatrol sz616, az Elelmiszerlanc-
és Allategészségiigyi Allando Bizottsag
altal 2006. november 24-én
véglegesitett feliilvizsgalati
jelentésnek, és kiilondsen annak 1. és I1.
fiiggelékének a kovetkeztetéseit. Ezen
atfogo értékelésben az engedélyezd
hatosagnak kiilon figyelmet kell
forditania a kovetkezdkre:

— a szerrel foglalkozdk, a dolgozok és a
kozelben tartozkodok biztonsaga. Az
engedélyezés feltételei kozott sziikség
szerint 6vintézkedéseknek is
szerepelniiik kell,

— a talajviz szennyezddésének
veszélye, ha a hatdanyagot érzékeny
talaj- és/vagy éghajlati adottsagu
teriileteken alkalmazzak,

— az eml6sok, valamint a nem célzott
izeltlabuak és ndvények védelme.




Az engedélyezés feltételei kozott
sziikség szerint kockazatcsokkentd
intézkedéseknek is szerepelniiik kell.

158.

158

metribuzin

CAS-szam:
21087-64-9
CIPAC-szam:
283

4-amino-6-
terc-butil-3-metil-tio-
1,2,4-triazin-5(4H)-on

>910 g/kg

2007.10. 01.

2008. 04. 01.

2011. 09. 30.

2017.09. 30.

A.rész
Kizardlag gyomirt6 szerként valo
hasznalata engedélyezhetd.

B. rész

Amikor az engedélyezd hatosag olyan
kérelmet biral el, amely arra iranyul,
hogy engedélyezze a metribuzint
tartalmazo6 novényvédo szereknek
posztemergens, szelektiv gyomirtd
szerekben, burgonyaban vald
felhasznalasan kiviili alkalmazasat,
kiilon figyelmet kell forditania a Tv.

14. §-a (1) bekezdésének c) pontjara,
valamint e rendelet 16. §-a (1)
bekezdésének c)—e) pontjaiban
meghatarozott kritériumokra, és miel6tt
ilyen engedélyt ad ki, meg kell
gy6zddnie rola, hogy az dsszes
sziikséges adat és informacio
rendelkezésre all.

A 6. szamu mellékletben meghatarozott
egységes elvek érvényesitése
érdekében figyelembe kell venni a
metribuzinrél sz610, az Elelmiszerlanc-
és Allategészségiigyi Allando Bizottsag
altal 2006. november 24-én
véglegesitett feliilvizsgalati
jelentésének és kiilonosen annak 1. és
II. figgelékének a kovetkeztetéseit.
Ebben az atfogo értékelésben az
engedélyezd hatosagnak:




— kiilon figyelmet kell forditania az
algak, a vizinovények, a kezelt
teriileten kivill talalhaté nem célzott
izeltlabuak védelmére, és biztositania
kell, hogy adott esetben az
engedélyezés feltételei kozott
kockazatcsokkent6 intézkedések is
szerepelnek,

— kiilon figyelmet kell forditania a
szerrel foglalkozok biztonsagara, és
gondoskodnia kell arrdl, hogy a
felhasznalés feltételei kozott
szerepeljen a megfeleld egyéni
védofelszerelés hasznalata.

159.

159

foszmet

CAS-szam: 732-
11-6
CIPAC-szam:
318

0,0-dimetil S-
ftalimidometil-
foszforditioat; N-
(dimetoxi-
foszfintioiltiometil)ftali
mid

>950 g/kg
Szennyez6
anyagok:
— foszmet
oxon:
legfeljebb
0,8 g/kg

— izofoszmet:

legfeljebb
0,4 g/kg

2007. 10. 01.

2008. 04. 01.

2011. 09. 30.

2017. 09. 30.

A. 1rész
Kizarolag rovardlo vagy atkadld
szerként hasznalhato.

B. rész

A 6. szamu mellékletben meghatarozott
egységes elvek érvényesitése
érdekében figyelembe kell venni a
foszmetrél sz616, az Elelmiszerlanc- és
Allategészségiigyi Alland6 Bizottsag
altal 2006. november 24-én
véglegesitett feliillvizsgalati
jelentésének és kiilondsen annak 1. és
II. fiiggelékének a kovetkeztetéseit.
Ebben az atfogo értékelésben az
engedélyezd hatosagnak:




— kiilon figyelmet kell forditania a
madarak, az eml6sok, a vizi
szervezetek, a méhek és a nem célzott
izeltlabuak védelmére. Az
engedélyezés feltételei kozott szikség
szerint kockazatcsokkentd
intézkedéseknek — példaul pufferzonak
kialakitasanak és a felszini vizekbe
keriil6 lefoly6 és atszivargod
esdvizmennyiség csokkentésének — is
szerepelniiik kell,

— kiilon figyelmet kell forditania a
szerrel foglalkozok biztonsagara, és
gondoskodnia kell arrdl, hogy a
felhasznalas feltételei kozott
szerepeljen a megfeleld egyéni, illetve
légzésvédo védofelszerelés

alkalmazasa.
160. 160 |propamokarb CAS-szam: propil-3- >920 g/kg 2007. 10. 01. 2008. 04. 01. 2011. 09. 30. 2017.09.30. |A.rész
24579-73-5 (dimetilamino)propil- Felhasznalasa csak gombaol szerként
CIPAC-szam: karbamat engedélyezhetd.
399

B.rész

Amikor az engedélyez6 hatdsag olyan
kérelmet biral el, amely arra iranyul,
hogy engedélyezze a propamokarbot
tartalmazo6 novényvédo szereknek
lombkezelésként torténd alkalmazason
kiviili felhasznalasat, tekintettel a
dolgozok terhelésére, kiilon figyelmet
kell forditania a Tv. 14. §-a (1)
bekezdésének C) pontjara, valamint e
rendelet 16. §-a (1) bekezdésének c)—€)
pontjaiban meghatarozott
kritériumokra, és miel6tt ilyen
engedélyt ad ki, meg kell gy6zddnie
rola, hogy az Gsszes sziikséges adat és
informacié rendelkezésre all.




A 6. szamu mellékletben meghatarozott
egységes elvek érvényesitése
érdekében figyelembe kell venni a
propamokarbrol sz616, az
Elelmiszerlanc- és Allategészségiigyi
Allandé Bizottsag altal 2006.
november 24-én véglegesitett
feliilvizsgalati jelentésének és
kiilondsen annak I. és II. fliggelékének
a kovetkeztetéseit. Ezen atfogd
értékelésben az engedélyezd
hatdésagnak kiilon figyelmet kell
forditania a kovetkezokre:

— a szerrel foglalkozdk és a dolgozok
biztonsaga. Az engedélyezés feltételei
kozott sziikség szerint
ovintézkedéseknek is szerepelniiik kell,
— talajmaradvéanyok elszallitasa
vetésforgo vagy a kovetkezo
novénykultardk miatt,

— a felszini vizek ¢és a talajviz védelme
veszélyeztetett Gvezetekben,

— madarak, eml8s6k és vizi szervezetek
védelme. Az engedélyezés feltételei
kozott sziikkség szerint
kockézatcsokkentd intézkedéseknek is
szerepelniiik kell.




161.

161

etoprofosz

CAS-szam:
13194-48-4
CIPAC-szam:
218

O-etil S,S-dipropil
foszforditioat

>940 g/kg

2007.10. 01.

2008. 04. 01.

2011. 09. 30.

2017.09. 30.

A.RESZ

Talajon csak fonalféregolé és rovar6lé
szerként val6 hasznalata
engedélyezhetd. Az engedélyeket
hivatasos felhasznalokra kell
korlatozni.

B.RESZ

Amikor az engedélyezd hatosag olyan
kérelmeket biral el, melyek arra
iranyulnak, hogy engedélyezze az
etoprofoszt tartalmazé novényvédo
szereknek a burgonyan kiviili
felhasznalasat, kiilonos figyelmet kell
forditania a Tv. 14. §-a (1)
bekezdésének c¢) pontjara, valamint e
rendelet 16. §-a (1) bekezdésének c)—¢€)
pontjaiban meghatarozott
kritériumokra, és miel6tt ilyen
engedélyt ad ki, meg kell gy6zédnie
arrol, hogy az Osszes sziikséges adat és
informéacio rendelkezésre all.

A 6. szamu mellékletben meghatarozott
egységes elvek alkalmazasa érdekében
figyelembe kell venni az
Elelmiszerlanc- és Allat-egészségiigyi
Allandé Bizottsag altal 2007. marcius
16-an véglegesitett, az etoprofoszra
vonatkozo feliilvizsgalati jelentésnek és
kiilondsen annak 1. és 1. fuggelékének
a kovetkeztetéseit.

Ezen atfogo értékelésben az
engedélyezd hatosagnak kiilonos
figyelmet kell forditania a
kovetkezokre:

— a szermaradékok és a fogyasztok
megengedett szermaradék-hatarértékek
jovobeli feliilvizsgalatara valo
tekintettel,

— a szerrel foglalkozok biztonsaga. Az
engedélyezett alkalmazasi feltételeknek
megfeleld egyéni védofelszerelés és
1égzésvédo felszerelés hasznalatat és
egyéb kockazatcsokkentd
intézkedéseket — pl. zart szallitasi
rendszer alkalmazasa a szer
forgalmazasakor — kell eléirniuk,

— a madarak, eml6sok, vizi
szervezetek, valamint a sériilékeny
(allapotu) felszini és felszin alatti vizek
kiilon jogszabaly szerinti védelmére.
Az engedélyezés feltételei kozott olyan




162.

162

pirimifosz-metil

CAS-szam:
29232-93-7
CIPAC-szam:
239

0O-2-dietil-amino-
6-metilpirimidin-
4-yl

O,0-dimetil
foszforotioat

>880 g/kg

2007.10. 01.

2008. 04. 01.

2011. 09. 30.

2017.09. 30.

A RESZ

Felhasznalasa csak rovarold
szerként, betakaritas utani tarolasra
engedélyezhetd.

Kézi berendezéses alkalmazas nem
engedélyezhetd.

B.RESZ

Amikor az engedélyezo hatdsag a
pirimifosz-metilt tartalmazo
novényvédo szereknek az iires
gabonaraktarakban automatizalt
rendszerekhez torténd alkalmazasan
kiviili felhasznaldsanak
engedélyezésére iranyul6 kérelmeket
biral el, kiilonds figyelmet kell
forditania a Tv. 14. §-a (1)
bekezdésének C) pontjara, valamint e
rendelet 16. §-a (1) bekezdésének c)—€)
pontjaiban meghatarozott
kritériumokra, és miel6tt ilyen
engedélyt ad ki, meg kell gy6zédnie
arrol, hogy az Osszes sziikséges adat és
informéacio rendelkezésre all.

A 6. szamu mellékletben meghatarozott
egységes elvek alkalmazasa érdekében
figyelembe kell venni az
Elelmiszerlanc- és Allat-egészségiigyi
Allandé Bizottsag altal 2007. marcius
16-an véglegesitett, a pirimifosz-
metilre vonatkozo feliilvizsgalati
jelentésnek és kiilonosen annak 1. és I1.
fiiggelékének a kovetkeztetéseit.

Ezen atfogo értékelésben az
engedélyezd hatosagnak kiilonos
figyelmet kell forditania a
kovetkezokre:

— a szerrel foglalkozok biztonsaga. Az
engedélyezett alkalmazasi feltételeknek
megfeleld egyéni védofelszerelés —
beleértve a 1égzésvédo felszerelést,

— hasznélatat és az expozicié
mérséklésére kockazatcsokkentd
intézkedéseket kell eldirniuk,

— a fogyasztok étkezési expozicidja a
megengedett szermaradék-hatarértékek
jovobeli feliilvizsgalatara valo
tekintettel.




163.

163

fipronil

CAS-szam:
120068-

37-3
CIPAC-szam:
581

(+)-5-amino-1-
(2,6-diklor- ?,0,0-
trifluor-paratolil)-4-
trifluormetil-szulfi-
nilpirazol-3-kar-
bonitril

> 950 g/kg

2007.10.01.

2008.04. 01.

2011.09.30.

2017.09.30.

A.RESZ

Felhasznalasa csak rovarold szerként,
vetémagcsavazashoz engedélyezhetd.
A nem célzott szervezetek, kiillondsen
mézelé méhek védelmére:

— a vetdmag bevonasat kizarolag
specialis vetdmagkezeld (csavazo)
létesitményekben lehet végezni. E
létesitményeknek az elérhetd legjobb
technikakat kell alkalmazniuk annak
biztositasara, hogy a vetdmagnal
torténd alkalmazas, a tarolas és a
szallitas soran a porkibocsatas
minimalizalhat6 legyen,

— a vetéshez megfelel6 berendezés
hasznalata sziikséges, amely biztositja
a nagyfoku talajba juttatast, valamint
az alkalmazas alatti kidmlés és
porkibocsatas minimalizalasat.

Az engedélyez6 hatosag gondoskodik
arrol, hogy:

— a kezelt vetémag cimkéjén
feltiintessék, hogy a vetémagot
fipronillal kezelték, és megnevezzék az
engedélyben eldirt kockazatcsdkkentd
intézkedéseket,

— sziikség esetén monitoring
programokat vezessenek be annak
ellenérzésére, hogy a mézelé méhek
mennyire vannak ténylegesen kitéve a
fipronilnak a gyiijtogeté méhek vagy a
méhészek altal hasznalt teriileteken.




B.RESZ

A 6. szamu mellékletben meghatarozott
egységes elvek alkalmazasa érdekében
figyelembe kell venni az
Elelmiszerlanc- és Allat-egészségiigyi
Allando Bizottsag altal 2007. mércius
16-an véglegesitett, a fipronilra
vonatkozo feliilvizsgalati jelentésnek és
kiilondsen annak I. és

II. fiiggelékének a kovetkeztetéseit.
Ezen atfogo értékelésben az
engedélyezd hatdsagnak kiilonds
figyelmet kell forditania a
kovetkezokre:

— a forgalmazott szerek csomagolasa,
az aggodalomra okot add
fotodegradacios termékek 1étrejottének
elkeriilése érdekében,

— a felszin alatti vizszennyez6
potencial, kiilondsen, ha a szennyezést
metabolitok okozzak, mert ezek
nehezebben bomlanak le, mint a
kiindulasi vegyiilet, ha a hatéanyagot a
kiilon jogszabaly szerint sériilékeny
vizbazisu teriileteken alkalmazzak,

— a magevo madarak és eml6sok, a vizi
szervezetek, a nem cél- izeltlabtiak és a
mézelé méhek védelme,

Az engedélyezés feltételei kozott
sziikség szerint kockazatcsokkentd
intézkedéseknek is szerepelniiik kell.




164.

164

beflubutamid

CAS-szam:
113614-08-7

CIPAC-szam:

662

(RS)-N-benzil-2-
(4-fluor-3-trifluor-
metilfenoxi)
butanamid

>970 g/kg

2007.12.01.

2008. 06. 01.

2009. 05. 31.

2017.11. 30.

A.RESZ

Kizarolag gyomirtd szerként valod
hasznalata engedélyezheto.

B.RESZ

A 6. szamu mellékletben meghatarozott
egységes elvek érvényesitése
érdekében figyelembe kell venni a
beflubutamidroél szo6l6, az
Elelmiszerlanc- és Allat-egészségiigyi
Allandé Bizottsag altal 2007. majus
15-én véglegesitett feliilvizsgalati
jelentésben ¢és kiillondsen annak I. és I1.
figgelékében foglalt kovetkeztetéseket.
Az atfogo értékelés soran az
engedélyezd hatosagnak

— kiilonos figyelmet kell forditania a
vizi szervezetek védelmére.

Az alkalmazas feltételei kozott sziikség
esetén kockazatcsokkentd
intézkedéseknek is szerepelniiik kell.

165.

165

Spodoptera
exigua
sejtmag-
polihedrozis-
virus

CIPAC-szam:

Nem besorolt

Nem alkalmazhato.

2007.12. 01.

2008. 06. 01.

2009. 05. 31.

2017.11. 30.

A.RESZ

Kizardlag a rovardlé szerként valod
hasznalat engedélyezett.

B. RESZ

A 6. szamu mellékletben meghatarozott
egységes elvek érvényesitése
érdekében figyelembe kell venni a
Spodoptera exigua NPV-r8l sz616, az
Elelmiszerlanc- és Allat- egészségiigyi
Allandé Bizottsag altal 2007. majus
15-én véglegesitett feliilvizsgalati
jelentésben és kiilonosen annak I. és I1.
fiiggelékében foglalt kovetkeztetéseket.




166

166

proszulfokarb

CAS-szam
52888-80-9
CIPAC-szam 539

S-benzil
dipropil(tiokarbamat)

970 g/kg

2008.11.01.

2009.05.01.

2012.10.31.

2018.10.31.

A.RESZ

Kizardlag gyomirt6 szerként valo
hasznalata engedélyezheto.

B.RESZ

A 6. szamu mellékletben meghatarozott
egységes elvek alkalmazasa érdekében
figyelembe kell venni az
Elelmiszerldnc- és Allat-egészségiigyi
Allando Bizottsag altal 2007. oktober
9-én véglegesitett, a proszulfokarbra
vonatkozé feliilvizsgélati jelentésnek és
kiilondsen annak 1. és 1. fuggelékének
a kovetkeztetéseit. Ezen atfogd
értékelésben az engedélyezo
hatosagnak kiilonos figyelmet kell
forditania a kovetkezdkre:

— a szerrel dolgozok biztonsagara és
gondoskodnia kell arrol, hogy a
felhasznalas feltételei kozott
szerepeljen a megfeleld egyéni
védofelszerelés hasznalata,

— a vizi szervezetek védelmére és
gondoskodnia kell arrol, hogy az
engedélyezés feltételei kozott sziikség
szerint szerepeljenek a kockazat
mérséklésére iranyulo intézkedések,
mint példaul a pufferzonak kialakitasa,
—anem célndvények védelmére és
gondoskodnia kell arrdl, hogy az
engedélyezés feltételei kozott sziikség
szerint szerepeljenek a kockazat
mérséklésére iranyulo intézkedések,
mint példaul nem permetezett
pufferzonak kialakitasa.




167.

167

fludioxonil

CAS-szam
131341-86-1
CIPAC-szam 522

4-(2,2-difluor-1,3-
benzodioxol-4-il)-1H-
pirol-3-karbonitril

950 g/kg

2008.11.01.

2009.05.01.

2012.10.31.

2018.10.31.

A.RESZ

Kizardlag gombadlé szerként vald
hasznalata engedélyezhetd.

B.RESZ

Amikor az engedélyezd hatosag olyan
kérelmet biral el, amely arra iranyul,
hogy engedélyezze a fludioxonilt
tartalmazo6 novényvédo szereknek a
vetdmagcsavazason kiviili
felhasznalasat, kiilonos figyelmet kell
forditania az 5. § (5) bekezdés c)
pontjaban meghatarozott kritériumokra
¢és mieldtt ilyen engedélyt ad ki, meg
kell gy6zédnie rola, hogy az dsszes
sziikséges adat és informacio
rendelkezésre all:

— kiilonos figyelmet kell forditania a
felszin alatti vizek szempontjabol
veszélyeztetett teriileteken talalhatd
felszin alatti viz lehetséges, kiilondsen
a talajban 1évé CGA 339833 és CGA
192155 fotolizis metabolitok altali
szennyezOdésére,

— kiilonos figyelmet kell forditania a
halak és a gerinctelen vizi szervezetek
védelmére.

Az engedélyezés feltételei kozott
sziikség szerint kockazatcsokkentd
intézkedéseknek is szerepelniiik kell. A
6. szamu mellékletben meghatarozott
egységes elvek alkalmazasa érdekében
figyelembe kell venni az
Elelmiszerlanc- és Allat-egészségiigyi
Allandé Bizottsag altal 2007. oktober
9-én véglegesitett, a fludioxonilra
vonatkozo feliilvizsgalati jelentésnek
és kiilonosen annak 1. és II.
fiiggelékének a kovetkeztetéseit.




168.

168

klomazon

CAS-szam
81777-89-1
CIPAC-szam 509

2-(2-klorobenzil)-4,4-
dimetil-1,2-oxazolidin-
3-on

960 g/kg

2008.11.01.

2009.05.01.

2012.10.31.

2018.10.31.

A.RESZ

Kizardlag gyomirt6 szerként valo
hasznalata engedélyezheto.

B.RESZ

A 6. szamu mellékletben meghatarozott
egységes elvek alkalmazasa érdekében
figyelembe kell venni az
Elelmiszerldnc- és Allat-egészségiigyi
Allando Bizottsag altal 2007. oktober
9-én véglegesitett, a klomazonra
vonatkozo feliilvizsgalati jelentésnek és
kiilondsen annak 1. és 1. fuggelékének
a kovetkeztetéseit. Ezen atfogd
értékelésben az engedélyezo
hatosagnak kiilonos figyelmet kell
forditania a kovetkezdkre:

— a szerrel dolgozok biztonsagara és
gondoskodnia kell arrdl, hogy a
felhasznalas feltételei kozott
szerepeljen a megfeleld egyéni
védofelszerelés hasznalata,

—anem célndvények védelmére és
gondoskodnia kell arrol, hogy az
engedélyezés feltételei kozott sziikség
szerint szerepeljenek a kockazat
mérséklésére iranyulo intézkedések,
mint példdul a pufferzondk kialakitasa.




169.

169

bentiavalikarb

CAS-szam:
413615-35-7
CIPAC-szam:
744

[(S)-1-{[(R)-1-(6-
fluor-1,3-benzotiazol-
2-il) etil]karbamoil}-2-
metilpropillkarbamin-
sav

>910 g/kg

A kovetkezo
gyartasi
szennyezOdés
ek toxiklogiai
veszélyt
jelentenek és
a technikai
anyagban
nem
Iéphetnek tul
egy adott
mennyiséget:
6,6 -difluoro-
2,2°-
dibenzotiazol:
<3,5
mg/kgbis
(2-amino-5-
fluorofenil)
diszulfid: <14
mg/kg

2008.08.01.

2009.02.01.

2010.01.31.

2018.07.31.

A.RESZ

Felhasznalasa csak gombadlé szerként
engedélyezhetd.

B.RESZ

A 6. szamu mellékletben meghatarozott
egységes elvek érvényesitése
érdekében figyelembe kell venni az
Elelmiszerldnc- és Allat-egészségiigyi
Allando Bizottsag altal 2008. januar
22-¢én véglegesitett feliilvizsgalati
jelentést és kiilondsen annak I. és 11.
fiiggelékének bentiavalikarbrol sz616
kovetkeztetéseit. Ebben az atfogd
értékelésben az engedélyezo
hatosagnak kiilonos figyelmet kell
forditania a kovetkezdkre:

— a szerrel foglalkozok biztonsagara,

— a nem célzott izeltlabu szervezetek
védelmére.

Az alkalmazas feltételei kozott sziikség
esetén kockazatcsokkentd
intézkedéseknek is szerepelniiik kell.
Amikor az engedélyez6 hatdsag olyan
kérelmeket biral el, amelyek arra
iranyulnak, hogy engedélyezze a
bentiavalikarbot tartalmazo
ndvényvédo szerek iiveghazakon kiviili
felhasznalésat, kiilonos figyelmet kell
forditania az 5. § (5) bekezdés c)
pontjaban meghatarozott kritériumokra
és miel6tt ilyen engedélyt ad ki, meg
kell gy6zédnie rola, hogy az dsszes
sziikséges adat és informacio
rendelkezésre all. Az engedélyezo
hatosag az R. 39. §-anak c) pontjaval
Osszhangban tajékoztatja a Bizottsagot
a kereskedelmi forgalomba hozatalra
gyartott technikai hatéanyag
specifikacidjarol.




170.

170

boszkalid

CAS-szam:
188425-85-6
CIPAC-szam:
673

2-klor-N-(4’-klorbife-
nil-2-il)nikotinamid

> 960 g/kg

2008.08.01.

2009.02.01.

2010.01.31.

2018.07.31.

A.RESZ

Felhasznalasa csak gombadlé szerként
engedélyezhetd.

B. RESZ

A 6. szamu mellékletben meghatarozott
egységes elvek érvényesitése
érdekében figyelembe kell venni az
Elelmiszerldnc- és Allat-egészségiigyi
Allando Bizottsag altal 2008. januar
22-¢én véglegesitett feliilvizsgalati
jelentést és kiilonosen annak I. és I1.
fiiggelékének boszkalidrol sz616
kovetkeztetéseit. Ebben az atfogd
értékelésben az engedélyezo
hatosagnak kiilonos figyelmet kell
forditania a kovetkezdkre:

— a szerrel foglalkozok biztonsagara,
— a madarak és a talajban €16
szervezetek hosszi tava
veszélyeztetettségére,

— a talajban torténd felhalmozodas
veszélyére, ha az anyagot éveld
ndvényekhez vagy vetésforgd
rendszerben a kdvetkezd terméshez
hasznaljak.

Az alkalmazas feltételei kozott sziikség
esetén kockazatcsokkentd
intézkedéseknek is szerepelniiik kell.




171.

171

karvon

CAS-szam: 99-
49-0 (d/1 keverék)
CIPAC-szam:
602

5-izopropenil-
2-metil-ciklohex-
2-én-1-on

>930 g/kg
legalabb
100:1 d/l
arannyal

2008.08.01.

2009.02.01.

2010.01.31.

2018.07.31.

A.RESZ

Felhasznalasa kizarolag
novekedésszabalyozoként
engedélyezhetd.

B.RESZ

A 6. szamu mellékletben meghatarozott
egységes elvek érvényesitése
érdekében figyelembe kell venni az
Elelmiszerldnc- és Allat-egészségiigyi
Allandé Bizottsag altal 2008. januar
22-én véglegesitett feliilvizsgalati
jelentést és kiilondsen annak 1. és 11.
fiiggelékének karvonrol sz6lo
kovetkeztetéseit. Ebben az atfogd
értékelésben az engedélyezo
hatosagnak kiilonos figyelmet kell
forditania a szerrel foglalkozok
veszélyeztetettségére. Az alkalmazas
feltételei kozott sziikség esetén
kockazatcsokkentd intézkedéseknek is
szerepelniiik kell.




172.

172

fluoxastrobin

CAS-szam:
361377-29-9
CIPAC-szam:
746

(E)-{2-[6-(2-klor-
fenoxi)-
5-fluorpirimidin-
4-iloxi]fenil}
(5,6-dihidro-
1,4,2-dioxazin-
3-il)metanon
O-metiloxim

> 940 g/kg

2008.08.01.

2009.02.01.

2010.01.31.

2018.07.31.

A.RESZ

Felhasznalasa csak gombadlé szerként
engedélyezhetd.

B.RESZ

A 6. szamu mellékletben meghatarozott
egységes elvek érvényesitése
érdekében figyelembe kell venni az
Elelmiszerldnc- és Allat-egészségiigyi
Allando Bizottsag altal 2008. januar
22-¢én véglegesitett feliilvizsgalati
jelentést és kiilondsen annak I. és 11.
fiiggelékének fluoxastrobinrol sz6l6
kovetkeztetéseit. Ebben az atfogd
értékelésben az engedélyezo
hatosagnak kiilonos figyelmet kell
forditania a kovetkezdkre:

— a szerrel foglalkozok, kiilondsen a
higitatlan koncentratumokkal
foglalkozok biztonsagara. Az
alkalmazas feltételei kozott megfeleld
ovintézkedéseknek is szerepelniiik kell,
mint pl. véddalarc viselésének elbirasa,
— a vizi szervezetek védelmére. Adott
esetben kockazatcsokkentd
intézkedéseket, mint pl. pufferzonak
kialakitasa, kell alkalmazni,

— a fluoxastrobin metabolitjainak
maradvanyszintjeire, ha a kezelt
teriiletekrdl szarmazo szalmat
takarmanyozasra hasznaljak. A
felhasznalas feltételeinek adott esetben
takarmanyozasi korlatozasokat kell
tartalmazniuk,

— a talaj felszinén torténd
felhalmozddas veszélyére, ha az
anyagot éveld novényekhez vagy
vetésforgo rendszerben a kovetkezd
terméshez hasznaljak.

Az alkalmazas feltételei kozott sziikség
esetén kockazatcsokkentd
intézkedéseknek is szerepelniiik kell.




173.

173

Paecilomyces
lilacinus (Thom)

Samson 1974
251. torzs
(AGAL: n°
89/030550)

CIPAC-szam:

753

Nem alkalmazhat6

2008.08.01.

2009.02.01.

2010.01.31.

2018.07.31.

A.RESZ

Felhasznalasa csak fonalféreg6loként
engedélyezhetd.

B.RESZ

A 6. szamu mellékletben meghatarozott
egységes elvek érvényesitése
érdekében figyelembe kell venni az
Elelmiszerldnc- és Allat-egészségiigyi
Allando Bizottsag altal 2008. januar
22-én véglegesitett feliilvizsgalati
jelentést és kiilondsen annak I. és 11.
fiiggelékének Paecilomyces lilacinus-
1ol sz616 kovetkeztetéseit. Ebben az
atfogo értékelésben az engedélyezo
hatosagnak kiilonos figyelmet kell
forditania a kovetkezdkre:

— a szerrel foglalkozok biztonsagara
(bar nem volt sziikség a szerrel
foglalkozok megengedett expozicids
szintjének a meghatarozasara, mivel a
mikroorganizmusokat altalanos
szabalyként potencialis érzékenyitd
anyagoknak kell tekinteni),

— a lomblako nem célzott izeltlabuak
védelmére.

Az alkalmazas feltételei kozott sziikség
esetén kockazatcsokkentd
intézkedéseknek is szerepelniiik kell.




174.

174

protiokonazol

CAS-szam:
178928-70-6
CIPAC-szam:
745

RS)-2-[2-(1-klor-
ciklopropil)-
3-(2-klorfenil)-
2-hidroxipropil]-
2,4-dihidro-
1,2,4-triazol-3-tion

> 970 g/kg

A kovetkezo
gyartasi
szennyezOdés
ek toxiklogiai
veszélyt
jelentenek és
a technikai
anyagban
nem
Iéphetnek tul
egy adott
mennyiséget:
— Toluén:
<5g/kg

Protiokonazol
-destio (2-(1-
klor-
ciklopropil)1-
(2-klorfenil)-
3-(1,2,4-
triazol-1-il)-
propan-2-ol):
<0,59/kg
(LOD)

2008.08.01.

2009.02.01.

2010.01.31.

2018.07.31.

A.RESZ

Felhasznalasa csak gombadlé szerként
engedélyezhetd.

B. RESZ

A 6. szamu mellékletben meghatarozott
egységes elvek érvényesitése
érdekében figyelembe kell venni az
Elelmiszerldnc- és Allat-egészségiigyi
Allando Bizottsag altal 2008. januar
22-¢én véglegesitett feliilvizsgalati
jelentést és kiilondsen annak I. és 11.
fiiggelékének protiokonazolrdl sz616
kovetkeztetéseit. Ebben az atfogd
értékelésben az engedélyezo
hatosagnak kiilonos figyelmet kell
forditania a kovetkezdkre:

— permetezéses alkalmazaskor a szerrel
foglalkozok biztonsagara. Az
alkalmazas feltételei kozott megfeleld
ovintézkedéseknek is szerepelniiik kell,
— a vizi szervezetek védelmére. Adott
esetben kockazatcsokkentd
intézkedéseket, mint pl. pufferzonak
kialakitasa, kell alkalmazni,

— a madarak és kisemldsok védelmére.
Adott esetben kockazatcsokkentd
intézkedéseket kell alkalmazni.

Az alkalmazas feltételei kozott sziikség
esetén kockazatcsokkentd
intézkedéseknek is szerepelniiik kell.




175.

175

amido-
szulfuron

CAS-szam:
120923-37-7
CIPAC-szam:
515

3-(4,6-dimetoxi-
pirimidin-2-il)-
1-(N-metil-N-metil-
szulfonil-amino-
szulfonil)karbamid
vagy 1-(4,6-dimetoxi-
pirimidin-2-il)-
3-mezil(metil)
szulfamoilkarbamid

> 970 g/kg

2009.01.01.

2009.07.01.

2012.12.31.

2018.12. 31.

A.RESZ

Kizardlag gyomirt6 szerként valo
hasznalata engedélyezheto.

B.RESZ

Amidoszulfuront tartalmazo
novényvédo szerek réteken és
legel6kon kiviili felhasznaldsanak
engedélyezése iranti kérelmek
elbiralasakor az engedélyez6 hatdsag
koteles kiilonds figyelmet forditani az
5. § (5) bekezdésének ¢) pontjaban
meghatarozott kritériumokra és az
engedély kiadasa el6tt koteles
biztositani valamennyi sziikséges adat
¢és informacio rendelkezésre allasat. A
6. szamu mellékletben meghatarozott
egységes elvek érvényesitése
¢érdekében figyelembe kell venni az
Elelmiszerlanc- és Allat-egészségiigyi
Allandé Bizottsag altal 2008. januar
22-¢én az amidoszulfuronra
vonatkozoan véglegesitett
feliilvizsgalati jelentésben és kiilondsen
annak I. és II. fiiggelékében talalhatod
kovetkeztetéseket. Ebben az atfogod
értékelésben az engedélyezd hatdsag
koteles kiilonos figyelmet forditani:

— a talajviz egyes bomlastermékek altal
okozott szennyezéssel szembeni
védelmére, ha a terméket érzékeny
talaji vagy id6jarasu teriileteken
alkalmazzak,

— a vizindvények védelmére.

Ezekkel az azonositott kockéazatokkal
Osszefiiggésben a sziikségesnek
mutatkozo6 korben kockazatcsokkentd
intézkedéseket kell alkalmazni, példaul
pufferzonakat kell kialakitani.




176.

176

nikoszulfuron

CAS-szam:
111991-09-4
CIPAC-szam:
709

2-[(4,6-dimetoxi-
pirimidin-2-il-
karbamoil)
szulfamoil]-N,N-
dimetilnikotinamid
vagy 1-(4,6-
dimetoxi-
pirimidin-2-il)-
3-(3-dimetil-
karbamoil-
2-piridilszulfonil)
karbamid

>910 g/kg

2009.01.01.

2009.07.01.

2012.12.31.

2018.12.31.

A.RESZ

Kizarolag gyomirtd szerként vald
hasznalata engedélyezhetd.
B.RESZ

A 6. szamu mellékletben
meghatarozott egységes elvek
érvényesitése érdekében figyelembe
kell venni az Elelmiszerlanc- és
Allat-egészségiigyi Alland6 Bizottsag
altal 2008. januar 22-¢én a
nikoszulfuronra vonatkozo6an
véglegesitett feliilvizsgalati
jelentésben és kiilondsen annak

L. és I1. fuggelékében talalhatd
kovetkeztetéseket. Ebben az atfogd
értékelésben az engedélyez6 hatdsag
koteles kiilonos figyelmet forditani:
- a vizi kdrnyezet DUDN metabolittal
lehet6ségére, ha a nikoszulfuront
sériilékeny vizbazisu teriileteken
alkalmazzak,

- a vizinévények védelmére, és
koteles gondoskodni arrél, hogy az
engedély feltételei kozott sziikség
szerint szerepeljenek
kockazatcsokkent6 intézkedések,
mint példaul pufferzonak kialakitésa,
- anem célndvények védelmére, és
koteles gondoskodni arrol, hogy az
engedély feltételei kozott sziikség
szerint szerepeljenek
kockazatcsokkentd intézkedések,
mint példaul nem permetezett
pufterzonak kialakitasa,

- a felszin alatti és a felszini vizek
védelmére, ha a terméket sériilékeny
vizbazisu és éghajlati adottsagu
teriileteken alkalmazzak.




177.

177

klofentezin

CAS-szam:
74115-24-5
CIPAC-szam:
418

3,6-bisz(2-klorfenil)-
1,2,4,5-tetrazin

>980 g/kg
(szaraz-
anyag)

2009.01.01.

2009.07.01.

2013.12.31.

2018.12.31.

A.RESZ

Felhasznalasa kizarolag atkaold
szerként engedélyezheto.

B. RESZ

A 6. szamu mellékletben meghatarozott
egységes elvek érvényesitése
érdekében figyelembe kell venni a
klofentezinrél sz616, az Elelmiszerlanc-
és Allategészségiigyi Allando Bizottsag
altal 2010. majus 11-én véglegesitett
feliilvizsgalati jelentésnek és kiillonosen
annak 1. és II. fiiggelékének a
kovetkeztetéseit.

Ebben az atfogo értékelésben az
engedélyez hatosagnak kiilonos
figyelmet kell forditania a
kovetkezokre:

— a kereskedelmi forgalomba hozatalra
gyartott hatéanyag leirasat megfeleld
analitikai adatokkal kell megerdsiteni
¢és alatdmasztani. A toxicitasi
dokumentacioban hasznalt vizsgalati
anyagot 6ssze kell hasonlitani a
hatdanyag e leirasaval, illetve ennek
alapjan kell ellendrizni,

— a szerrel foglalkozok €s mas
dolgozok biztonsaga. Gondoskodik
arrol, hogy — amennyiben arra sziikség
van — a felhasznalas feltételei kozott
szerepeljen a megfeleld személyi
védodfelszerelés hasznalata,

— a nagy tavolsagra jutd, levegén
keresztiili terjedés lehetsége,

—nem célzott szervezetek. Az engedély
feltételei kozott adott esetben
kockazatcsokkentd intézkedéseknek is
szerepelniiik kell.




178.

178

dikamba

CAS-szam: 1918-
00-9 CIPAC-
szam: 85

3,6-diklor-2-metoxi-
benzoesav

> 850 g/kg

2009. 01. 01.

2009.07.01.

2013.12.31.

2018.12.31.

A.RESZ

Felhasznalasa kizarolag gyomirtd
szerként engedélyezhetd.

B. RESZ

A 6. szamu mellékletben meghatarozott
egységes elvek érvényesitése
érdekében figyelembe kell venni az
Elelmiszerldnc- és Allat-egészségiigyi
Allando Bizottsag altal véglegesitett
dikambarol sz616 feliilvizsgalati
jelentésnek és kiilondsen annak

L. és II. fiiggelékének a
kovetkeztetéseit.

179.

179

difenokonazol

CAS-szam:
119446-68-3
CIPAC-szam:
687

3-klor-4-[(2RS,4RS;
2RS,4SR)-4-metil-2-
(1H-1,2,4-triazol-1-
ilmetil)-1,3-dioxolan-2-
il]fenil

4-klorfenil éter

> 940 g/kg

2009. 01. 01.

2009.07.01.

2013.12.31.

2018.12.31.

A.RESZ

Felhasznalasa kizarélag gombadlo
szerként engedélyezhetd.

B.RESZ

A 6. szamu mellékletben meghatarozott
egységes elvek érvényesitése
¢érdekében figyelembe kell venni az
Elelmiszerlanc- és Allat-egészségiigyi
Allandé Bizottsag altal véglegesitett
difenokonazolrél sz616 feliilvizsgalati
jelentésnek és kiilondsen annak 1. és I1.
figgelékének a kovetkeztetéseit. Ebben
az atfogo értékelésben az engedélyezd
hatdsag kiilonos figyelmet fordit:

— a vizi szervezetek védelmére.

A felhasznalasi feltételeknek sziikség
esetén kockazatcsokkentd
intézkedéseket is tartalmazniuk kell.




180.

180

diflubenzuron

CAS-szam:
35367-38-5
CIPAC-szam:
339

1-(4-Kklérfenil)-3-
(2,6-difluorbenzoil)
urea

> 950 g/kg
szennyezo-
dés:
maximum
0,03 g/kg
4-Kkléranilin

2009.01.01.

2009.07.01.

2013.12.31.

2018.12.31.

A.RESZ

Felhasznalasa kizarolag rovardlé
szerként engedélyezheto.

B. RESZ

A 6. szamu mellékletben meghatarozott
egységes elvek érvényesitése
érdekében figyelembe kell venni a
diflubenzuronrol sz610, az
Elelmiszerldnc- és Allategészségiigyi
Allandé Bizottsag altal 2010. majus
11-én véglegesitett feliilvizsgalati
jelentésnek ¢és kiilondsen annak I. és I1.
fiiggelékének a kovetkeztetéseit.
Ebben az atfogo értékelésben az
engedélyez hatosagnak kiilonos
figyelmet kell forditania a
kovetkezokre:

— a kereskedelmi forgalomba hozatalra
gyartott hatéanyag leirasat megfeleld
analitikai adatokkal kell megerdsiteni
¢és alatdmasztani. A toxicitasi
dokumentacioban hasznalt vizsgalati
anyagot 6ssze kell hasonlitani a
hatéanyag

e leirasaval, illetve ennek alapjan kell
ellendrizni,

— a vizi szervezetek védelme,

— a szarazfoldi szervezetek védelme,
— a nem célzott izeltlabtiak, koztiik a
méhek védelme.

Az alkalmazas feltételei kozott adott
esetben megfeleld kockazatcsokkentd
intézkedéseknek is szerepelniiik kell.

181.

181

imazaquin

CAS-szam:
81335-37-7
CIPAC-szam:
699

2-[(RS)-4-izopropil-4-
metil-5-oxo-
2-imidazolin-2-il]
kinolin-3-karboxilsav

> 960 g/kg
(racém
keverék)

2009.01.01.

2009.07.01.

2013.12.31.

2018.12.31.

A.RESZ

Felhasznalésa kizardlag novényi
ndvekedésszabalyozoként
engedélyezhetd.

B. RESZ

A 6. szamu mellékletben meghatarozott
egységes elvek érvényesitése
érdekében figyelembe kell venni az
Elelmiszerlanc- és Allat-egészségiigyi
Allandé Bizottsag altal véglegesitett
imazaquinrol szo6l6 feliilvizsgalati
jelentésnek és kiilonosen annak 1. és I1.
fiiggelékének a kovetkeztetéseit.




182.

182

lenacil

CAS-szam:
2164-08-1
CIPAC-szam:
163

3-ciklohexil-1,5,6,7-
tetrahidrociklo-
pentapirimidin-2,4
(3H)-dion

> 975 g/kg

2009.01.01.

2009.07.01.

2013.12.31.

2018.12.31.

A.RESZ

Felhasznalasa kizarolag gyomirtd
szerként engedélyezheto.

B.RESZ

A 6. szamu mellékletben meghatarozott
egységes elvek érvényesitése
érdekében figyelembe kell venni a
lenacilrél sz616, az Elelmiszerlanc- és
Allategészségiigyi Allandé Bizottsag
altal 2010. majus 11-én véglegesitett
feliilvizsgalati jelentésnek és kiillonosen
annak 1. és II. fiiggelékének a
kovetkeztetéseit.

Ebben az atfogo értékelésben az
engedélyez hatosagnak kiilonos
figyelmet kell forditania a
kovetkezokre:

— a vizi szervezetekre, kiilonosen az
algékra és vizindvényekre jelentett
kockazat; az engedély feltételei kozott
adott esetben kockazatcsokkentd
intézkedéseknek is szerepelniiik kell,
példaul pufferzona

kijelolése a kezelt teriiletek és a felszini
vizek kozott,

— a felszin alatti viz védelme, ha a
hatéanyagot sériilékeny vizbazisu vagy
érzékeny éghajlati adottsagu teriileten
alkalmazzak. Az engedély feltételei
kozott kockazatcsokkentd
intézkedéseknek is szerepelniiik kell; a
veszélyeztetett Gvezetekben pedig
sziikség esetén a felszin alatti viznek az
IN-KF 313, M1, M2 és

M3 metabolitok altali szennyezdése
ellenérzése érdekében monitoring
programot kell inditani.




183.

183

oxadiazon

CAS-szam:
19666-30-9
CIPAC-szam:
213

5-tert-butil-3-(2,4-di-
klor-5-izopropoxi-
fenil)-1,3,4-oxadiazol-
2(3H)-on

> 940 g/kg

2009.01.01.

2009.07.01.

2013.12.31.

2018.12.31.

A.RESZ

Felhasznalasa kizarolag gyomirtd
szerként engedélyezheto.

B. RESZ

A 6. szamu mellékletben meghatarozott
egységes elvek érvényesitése
érdekében figyelembe kell venni az
oxadiazonrol sz616, az Elelmiszerlanc-
és Allategészségiigyi Allando Bizottsag
altal 2010. majus 11-én véglegesitett
feliilvizsgalati jelentésnek és kiillonosen
annak 1. és II. fiiggelékének a
kovetkeztetéseit.

Ebben az atfogo értékelésben az
engedélyezd hatosagnak kiilonos
figyelmet kell forditania a
kovetkezokre:

— a kereskedelmi forgalomba hozatalra
gyartott hatéanyag leirasat megfeleld
analitikai adatokkal kell megerdsiteni
és alatamasztani; a toxicitasi
dokumentacioban hasznalt vizsgalati
anyagot 6ssze kell hasonlitani a
hatdanyag e leirasaval, illetve ennek
alapjan kell ellendrizni,

— a felszin alatti viz AE0608022
metabolit altali szennyezddésének
lehet6sége, amennyiben a hatéanyagot
olyan helyzetekben alkalmazzak,
amelyek esetében hosszan tartd
anaerob koriilmények varhatok, illetve
ha a hatdéanyagot sériilékeny vizbazist
vagy éghajlati adottsagl teriileten
alkalmazzdk. Az engedély feltételei
kozott adott esetben kockazatcsokkentd
intézkedéseknek is szerepelniiik kell.




184.

184

pikloram

CAS-szam: 1918-
02-1 CIPAC-
szam: 174

4-amino-3,5,6-tri-
klorpiridin-
2-karboxilsav

> 920 g/kg

2009.01.01.

2009.07.01.

2013.12.31.

2018.12.31.

A.RESZ

Felhasznalasa kizarolag gyomirtd
szerként engedélyezheto.

B.RESZ

A 6. szamu mellékletben meghatarozott
egységes elvek érvényesitése
érdekében figyelembe kell venni a
pikloramrol sz616, az Elelmiszerlanc-
és Allategészségiigyi Allando Bizottsag
altal 2010. majus 11-én véglegesitett
feliilvizsgalati jelentésnek és kiillonosen
annak 1. és II. fiiggelékének a
kovetkeztetéseit.

Az atfogo értékelésben az engedélyezo
hatosagnak kiilonos figyelmet kell
forditania a kovetkezdkre:

— a felszin alatti viz szennyezddésének
lehet6sége, amennyiben a pikloramot
sériilékeny vizbazist vagy érzékeny
¢éghajlati adottsagu teriileten
alkalmazzék. Az engedély feltételei
kozott adott esetben kockazatcsokkentd
intézkedéseknek is szerepelniiik kell.




185.

185

piriproxifen

CAS-szam:
95737-68-1
CIPAC-szam:
715

4-fenoxifenil (RS)-2-
(2-piridiloxi)
propil-éter

> 970 g/kg

2009.01.01.

2009.07.01.

2013.12.31.

2018.12.31.

A.RESZ

Felhasznalasa kizarolag rovardlé
szerként engedélyezheto.

B.RESZ

A 6. szamu mellékletben meghatarozott
egységes elvek érvényesitése
érdekében figyelembe kell venni a
piriproxifenrél sz6l6, az
Elelmiszerldnc- és Allategészségiigyi
Allandé Bizottsag altal 2010. majus
11-én véglegesitett feliilvizsgalati
jelentésnek ¢és kiilondsen annak I. és I1.
fiiggelékének a kovetkeztetéseit.

Az atfogo értékelésben az engedélyezo
hatosagnak kiilonos figyelmet kell
forditania a kovetkezdkre:

— a szerrel foglalkozok és mas
dolgozok biztonsaga. Gondoskodik
arrol, hogy

— amennyiben arra sziikség van — a
felhasznalés feltételei kozott
szerepeljen a megfeleld személyi
véddfelszerelés hasznalata,

— a vizi szervezetekre jelentett
kockazat.

Az alkalmazas feltételei kozott adott
esetben megfeleld kockazatcsokkentd
intézkedéseknek is szerepelniiik kell.




186.

186

bifenox

CAS-szam:
42576-02-3
CIPAC-szam:
413

metil-5-(2,4-diklér-
fenoxi)-2-nitro-
benzoat

> 970 g/kg,
szennyezes:
max. 3 g/kg
2,4-diklor-

fenol

max. 6 g/kg
2,4-diklor-

anizol

2009.01.01.

2009.07.01.

2012.12.31.

2018.12.31.

A.RESZ

Kizardlag gyomirt6 szerként valo
hasznalata engedélyezheto.

B.RESZ

A 6. szamu mellékletben meghatarozott
egységes elvek érvényesitése
érdekében figyelembe kell venni az
Elelmiszerldnc- és Allat-egészségiigyi
Allando Bizottsag altal 2008. mércius
14-én véglegesitett, a bifenoxra
vonatkozo feliilvizsgalati jelentésben és
kiilondsen annak

L. és II. fiiggelékében talalhatod
kovetkeztetéseket. Ebben az atfogd
értékelésben az engedélyez6 hatdsag
kiilon figyelmet fordit a kdvetkezdkre:
— a szerrel foglalkozok biztonsaga.
Gondoskodik arrél, hogy a felhasznalas
feltételei kozott szerepeljen a
megfelelé egyéni védofelszerelés
hasznalata,

— a fogyasztok étkezési expozicidja az
allati eredetii termékekben és a
vetésforgoban kovetkezé névényekben
talalhat6 bifenoxmaradék tekintetében.




187.

187

diflufenikan

CAS-szam:
83164-33-4
CIPAC-szam:
462

2’ 4’-difluor-2-(o, o, 0t
trifluor-m-toliloxi)-
nikotinanilid

> 970 g/kg

2009.01.01.

2009.07.01.

2012.12.31.

2018.12.31.

A.RESZ

Kizardlag gyomirt6 szerként valo
hasznalata engedélyezheto.

B. RESZ

A 6. szamu mellékletben meghatarozott
egységes elvek érvényesitése
érdekében figyelembe kell venni az
Elelmiszerldnc- és Allat-egészségiigyi
Allando Bizottsag altal 2008. mércius
14-én véglegesitett, a diflufenikanra
vonatkozo feliilvizsgalati jelentésben és
kiilondsen annak

L. és II. fiiggelékében talalhatod
kovetkeztetéseket. Ebben az atfogd
értékelésben az engedélyez6 hatdsag
kiilon figyelmet fordit a kovetkezdkre:
— a vizi szervezetek védelme. Adott
esetben kockazatcsokkentd
intézkedéseket (példaul véd6zonak
kialakitasa) kell alkalmazni,

— a kezelésre nem szant ndvények
védelme. Adott esetben
kockazatcsokkentd intézkedéseket
(példaul nem permetezett véd6zonak
kialakitidsa a megmiivelt teriileten
beliil) kell alkalmazni.

188.

188

fenoxaprop-P

CAS-szam:
113158-40-0
CIPAC-szam:
484

(R)-2[4-[(6-klor-2-
benzoxazolil)oxi]-
fenoxi]-propansav

> 920 g/kg

2009.01.01.

2009.07.01.

2012.12.31.

2018.12.31.

A.RESZ

Kizarolag gyomirt6 szerként vald
hasznalata engedélyezheto.

B. RESZ

A 6. szamu mellékletben meghatarozott
egységes elvek érvényesitése
érdekében figyelembe kell venni az
Elelmiszerlanc- és Allat-egészségiigyi
Allandé Bizottsag altal 2008. marcius
14-én véglegesitett, a fenoxaprop-P-re
vonatkozo feliilvizsgalati jelentésben és
kiilongsen annak

I. és II. fiiggelékében talalhatd
kovetkeztetéseket. Ebben az atfogd
értékelésben az engedélyez6 hatosag
kiilon figyelmet fordit a kdvetkezokre:




— a szerrel foglalkozok biztonsaga.
Gondoskodik arrdl, hogy a felhasznalas
feltételei kozott szerepeljen a
megfeleld egyéni védofelszerelés
hasznalata,

— a kezelésre nem szant ndvények
védelme,

— mefenpir-dietil antidotum jelenléte
készitményekben a szerrel foglalkozok,
mas dolgozok és kiviilallok expozicidja
tekintetében,

— a hatéanyag és egyes bomlastermékei
tartés megmaraddsa olyan hideg
helyeken és teriileteken, ahol anaerob
koriilmények allhatnak fenn.

Az engedélyezés feltételei kozott adott
esetben kockazatcsokkentd
intézkedéseknek is szerepelniiik kell.

189.

189

fenpropidin

CAS-szam:
67306-00-7
CIPAC-szam:
520

(R,S)-1-[3-(4-terc-
butilfenil)-2-metil-
propil]-piperidin

> 960 g/kg
(racemat)

2009.01.01.

2009.07.01.

2012.12.31.

2018.12.31.

A.RESZ

Felhasznalasa csak gombadld szerként
engedélyezhetd.

B.RESZ

A 6. szamu mellékletben meghatarozott
egységes elvek érvényesitése
érdekében figyelembe kell venni az
Elelmiszerlanc- és Allat-egészségiigyi
Allandé Bizottsag altal 2008. marcius
14-én véglegesitett, a fenpropidinre
vonatkozo feliilvizsgalati jelentésben és
kiilongsen annak

I. és 11. figgelékében talalhatd
kovetkeztetéseket. Ebben az atfogod
értékelésben az engedélyez6 hatdsag
kiilon figyelmet fordit a kdvetkezokre:
— a szerrel foglalkozok és mas
dolgozdk biztonsaga. Gondoskodik
arrol, hogy a felhasznalas feltételei
kozott szerepeljen a megfeleld egyéni
védofelszerelés hasznalata,

— a vizi szervezetek védelme.
Gondoskodnak arrél, hogy az
engedélyezés feltételei kozott adott
esetben szerepeljenek
kockazatcsokkent6 intézkedések, mint
példéaul véddzona kialakitasa.




190.

190

kinoklamin

CAS-szam: 2797-
51-5 CIPAC-
szam: 648

2-amino-3-klor-1,4-
naftokinon

> 965 g/kg
szennyezes:
diklon
(2,3-diklor-
1,4-
naftokinon)
max. 15 g/kg

2009.01.01.

2009.07.01.

2012.12.31.

2018.12.31.

A.RESZ

Kizardlag gyomirt6 szerként valo
hasznalata engedélyezheto.

B.RESZ

Kinoklamint tartalmazé novényvédo
szerek disznovényeken és faiskolai
novényeken kiviili névényekhez valod
felhasznalasanak engedélyezése iranti
kérelmek elbiralasakor az engedélyez6
hatdsag kiilon figyelmet fordit az 5. §
(5) bekezdésének c) pontjaban elbirt
kritériumokra és az engedély kiadasa
el6tt gondoskodik arrdl, hogy
valamennyi sziikséges adat és
informacié rendelkezésre alljon. A 6.
szamu mellékletben meghatarozott
egységes elvek érvényesitése
¢érdekében figyelembe kell venni az
Elelmiszerlanc- és Allat-egészségiigyi
Allandé Bizottsag altal 2008. marcius
14-én véglegesitett, a kinoklaminra
vonatkozo feliilvizsgalati jelentésben és
kiilondsen annak 1. és II. figgelékében
talalhat6 kovetkeztetéseket. Ebben az
atfogo értékelésben az engedélyezd
hatdsag kiilon figyelmet fordit a
kovetkezokre:

— a szerrel foglalkozok, mas dolgozok
¢s a kiviilallok biztonsaga.
Gondoskodik arrél, hogy a felhasznalas
feltételei kozott szerepeljen a
megfeleld egyéni védofelszerelés
hasznalata,

— a vizi szervezetek védelme,

— a madarak és kiseml6sok védelme.
Az alkalmazas feltételei kozott adott
esetben megfeleld kockazatcsokkentd
intézkedéseknek is szerepelniiik kell.




191.

191

kloridazon

CAS-szam: 1698-
60-8 CIPAC-
szam: 111

5-amino-4-chloro-2-
phenylpyridazin-
3(2H)-one

920 g/kg

A 4-amino-
5-kloro-
izomer
gyartasi
szennyezo
anyag
toxikologiai
veszélyt
jelent,
maximalis
szintjét

60 g/kg-ban
allapitottak
meg.

2009.01.01.

2009.07.01.

2012.12.31.

2018.12.31.

A.RESZ

Kizar6lag gyomirtoként vald
hasznalata engedélyezhet6 legfeljebb
2,6 kg/ha mennyiségben ¢és ugyanazon
a teriileten legfeljebb haromévenként.
B.RESZ

A 6. szamu mellékletben meghatarozott
egységes elvek érvényesitése
érdekében figyelembe kell venni a
kloridazonrél sz616, az Elelmiszerlanc-
és Allat-egészségiigyi Allando
Bizottsag altal 2007. december 4-én
véglegesitett feliilvizsgalati jelentés
kovetkeztetéseit és kiilondsen annak

L. és I1. fiiggelékét. Ezen atfogd
értékelésben az engedélyezo
hatosagnak kiilonos figyelmet kell
forditania a kovetkezokre:

— a szerrel foglalkozok biztonsagara és
gondoskodnia kell arrdl, hogy a
felhasznalés feltételei kozott
szerepeljen a megfelel egyéni
véddfelszerelés hasznalata,

— a vizi szervezetek védelmére,

— a talajviz védelmére, ha a
hatéanyagot érzékeny talaj- és/vagy
éghajlati adottsagu teriileteken
alkalmazzak.

Az engedélyezés egyik feltételéiil kell
szabni, hogy kockazatcsokkentd
intézkedéseket hozzanak, a
veszélyeztetett Gvezetekben pedig
szlikség esetén monitoringprogramba
kell kezdeni a talajviznek a B és B1
metabolit altali esetleges
szennyezO0désének ellendrzésére.




192.

192

tritoszulfuron

CAS-szam:
142469-14-5
CIPAC-szam:
735

1-(4-metoxi-6-trifluor-
metil-1,3,5-triazin-2-
il)-3-(2-triflour-metil-
benzol-szulfonil)kar-
bamid

> 960 g/kg
A kovetkezo
gyartasi
szennyez-
ddések
toxikologiai
veszélyt
jelentenek és
nem
Iéphetnek tul
egy adott
mennyiséget
a technikai
anyagban:
2-amino-4-
metoxi-6-(tri-
fluormetil)-
1,3,5-triazin:
< 0,2 g/kg

2008.12.01.

2009.06.01.

2010.05.31.

2018.11.30.

A.RESZ

Felhasznalasa kizarolag gyomirtd
szerként engedélyezheto.

B. RESZ

A 6. szamu mellékletben meghatarozott
egységes elvek érvényesitése
érdekében figyelembe kell venni az
Elelmiszerldnc- és Allat-egészségiigyi
Allandé Bizottsag altal 2008. majus
20-an véglegesitett feliilvizsgalati
jelentés és kiilondsen annak

L. és II. fiiggelékének tritoszulfuronrol
sz616 kovetkeztetéseit. Ebben az atfogd
értékelésben az engedélyez6 hatdsag
kiilonos figyelmet fordit:

— a talajviz lehetséges
szennyezOdésére, ha a hatdanyagot a
talajra és/vagy éghajlatra nézve
érzékeny adottsagu teriileteken
alkalmazzak;

— a vizi szervezetek védelmére;

— a kiseml3sok védelmére.

Az alkalmazas feltételei kozott sziikség
esetén kockazatcsokkentd
intézkedéseknek is szerepelniiik kell.




193.

193

flutolanil

CAS-szam:
66332-96-5
CIPAC-szam:
524

a,0,a-trifluoro-3’-
izopropoxi-o-
toluanilid

> 975 g/kg

2009.03.01.

2009.09.01.

2013.02.28.

2019.02.28.

A.RESZ

Kizardlag gombadlé szerként torténd
felhasznalasa engedélyezhetd.
B.RESZ

Amikor az engedélyezd hatosag olyan
kérelmet biral el, amely arra iranyul,
hogy engedélyezze a flutolanilt
tartalmazo6 novényvédo szereknek a
burgonyagumo-kezelésen kiviili
felhasznalasat, kiilonos figyelmet kell
forditania az 5. § (5) bekezdésének C)
pontjaban meghatarozott kritériumokra,
¢és mieldtt ilyen engedélyt ad ki, meg
kell gy6zédnie rola, hogy az dsszes
sziikséges adat és informacio
rendelkezésre all.

A 6. szamu mellékletben meghatarozott
egységes elvek érvényesitése
¢érdekében figyelembe kell venni a
flutolanilrol sz6l106,

az Elelmiszerlanc- és Allat-
egészségiigyi Allandé Bizottsag altal
2008. majus 20-an véglegesitett
feliilvizsgalati jelentésnek és kiilondsen
annak 1. és II. fliggelékének a
kovetkeztetéseit. Ebben az atfogd
értékelésben az engedélyezd hatdsag
kiilon figyelmet fordit a kdvetkezokre:
— a talajviz védelmére, ha a
hatéanyagot érzékeny talaj- és/vagy
¢éghajlati adottsagu teriileteken
alkalmazzak.

Az engedélyezés feltételei kozott adott
esetben kockazatcsokkentd
intézkedéseknek is szerepelniiik kell.




194.

194

benfluralin

CAS-szam: 1861-
40-1 CIPAC-
szam: 285

N-butil-N-etil-a, o, 0-
trifluoro-2,6-dinitro-
p-toluidin

> 960 g/kg
Szennyez6
anyagok:
etil-butil-

nitrozamin:

max. 0,1
mg/kg

2009.03.01.

2009.09.01.

2013.02.28.

2019.02.28.

A.RESZ

Kizarolag gyomirt6 szerként torténd
felhasznalasa engedélyezhetd.
B.RESZ

Amikor az engedélyezd hatosag olyan
kérelmet biral el, amely arra iranyul,
hogy engedélyezze a benfluralint
tartalmazo6 novényveédo szerek salatan
¢és endivian val6 hasznalatan kiviili
felhasznalasat, kiilonos figyelmet kell
forditania az 5. § (5) bekezdésének C)
pontjaban meghatarozott kritériumokra
¢és mieldtt ilyen engedélyt ad ki, meg
kell gy6zédnie rola, hogy az dsszes
sziikséges adat és informacio
rendelkezésre all. A 6. szamu
mellékletben meghatarozott egységes
elvek érvényesitése érdekében
figyelembe kell venni a benfluralinr6l
$z610, az Elelmiszerlanc- és Allat-
egészségiigyi Allandé Bizottsag altal
2008. majus 20-an véglegesitett
feliilvizsgalati jelentésnek és kiilondsen
annak 1. és II. fliggelékének a
kovetkeztetéseit. Ebben az atfogd
értékelésben az engedélyezd hatdsag
kiilon figyelmet fordit a kdvetkezokre:
— a szerrel foglalkozok biztonsaganak
védelme. Az engedélyezett alkalmazasi
feltételeknek megfeleld személyi
véddfelszerelés hasznalatat és az
expozicio mérséklésére
kockazatcsokkent6 intézkedéseket kell
elbirniuk,

—andvényi és allati eredetii
¢lelmiszerben talalhato
maradékanyagok és a fogyasztok

— madarak, eml9sok, felszini vizek és
vizi szervezetek védelme. Ezekkel az
azonositott kockazatokkal
Osszefliggésben adott esetben
kockazatcsokkentd intézkedéseket kell
alkalmazni, példaul pufferzonakat kell
kialakitani.




195.

195

fluazinam

CAS-szam:
79622-59-6
CIPAC-szam:
521

3-kloro-N-(3-kloro-5-
trifluorometil-2-piri-
dil)-a,a,a-trifluoro-
2,6-dinitro-p-toluidin

> 960 g/kg
Szennyez6
anyagok: 5-
kloro-N-(3-
kloro-5-tri
fluorometil-
2-piridil)-
o, o
trifluoro-
4,6-dinitro-
o-toluidin
legfeljebb
2 g/kg

2009.03.01.

2009.09.01.

2013.02.28.

2019.02.28.

A.RESZ

Kizardlag gombadlé szerként torténd
felhasznalasa engedélyezhetd.
B.RESZ

Amikor az engedélyezd hatosag olyan
kérelmet biral el, amely arra iranyul,
hogy engedélyezze a fluazinamot
tartalmazo6 novényvédo szereknek a
burgonyan kiviili felhasznalasat,
kiilonos figyelmet kell forditania az 5.
§ (5) bekezdésének c) pontjaban
meghatarozott kritériumokra és mieldtt
ilyen engedélyt ad ki, meg kell
gy6zddnie rola, hogy az dsszes
sziikséges adat és informacio
rendelkezésre all. A 6. szamu
mellékletben meghatarozott egységes
elvek érvényesitése érdekében
figyelembe kell venni a fluazinamrol
$z610, az Elelmiszerlanc- és Allat-
egészségiigyi Allandé Bizottsag altal
2008. majus 20-an véglegesitett
feliilvizsgalati jelentésnek és kiilondsen
annak 1. és II. fliggelékének a
kovetkeztetéseit. Ebben az atfogd
értékelésben az engedélyezd hatdsag
kiilon figyelmet fordit a kdvetkezokre:
— a szerrel foglalkozok és dolgozok
biztonsadganak védelme. Az
engedélyezett alkalmazasi feltételeknek
megfeleld személyi védofelszerelés
hasznalatat és az expozicid
mérséklésére kockazatcsokkentd
intézkedéseket kell eldirniuk,
—andvényi és allati eredetii
¢lelmiszerben talalhato
maradékanyagok és a fogyasztok

— a vizi szervezetek védelme. Ezzel az
azonositott kockazattal dsszefliggésben
adott esetben kockazatcsokkentd
intézkedéseket kell alkalmazni, példaul
pufferzonakat kell kialakitani.




196.

196

fuberidazol

CAS-szam: 3878-
19-1 CIPAC-
szam: 525

2-(2’-furil)benzi-
midazol

> 970 g/kg

2009.03.01.

2009.09.01.

2013.02.28.

2019.02.28.

A.RESZ

Kizardlag gombadlé szerként torténd
felhasznalasa engedélyezhetd.
B.RESZ

Amikor az engedélyezd hatosag olyan
kérelmet biral el, amely arra iranyul,
hogy engedélyezze a fuberidazolt
tartalmazo6 novényvédo szereknek a
vetdmagcsavazason kiviili
felhasznalasat, kiilonos figyelmet kell
forditania az 5. § (5) bekezdésének C)
pontjaban meghatarozott kritériumokra,
¢és mieldtt ilyen engedélyt adnak ki,
meg kell gy6zddnie rola, hogy az
Osszes sziikséges adat és informacio
rendelkezésre all.

A 6. szamu mellékletben meghatarozott
egységes elvek érvényesitése
¢érdekében figyelembe kell venni a
fuberidazolrol szo6l6, az
Elelmiszerlanc- és Allat-egészségiigyi
Allandé Bizottsag altal 2008. majus
20-an véglegesitett feliilvizsgalati
jelentésnek és kiilondsen annak 1. és I1.
fiiggelékének a kovetkeztetéseit. Ebben
az atfogo értékelésben az engedélyezd
hatdsag kiilon figyelmet fordit a
kovetkezokre:

— a szerrel foglalkozok biztonsaga és
gondoskodnia kell arrdl, hogy a
felhasznalas feltételei kozott
szerepeljen a megfelelé egyéni
védodfelszerelés hasznalata,

— az eml6ésokre jelentett hosszl tavi
kockazat és biztositaniuk kell, hogy az
engedélyezés feltételei kozott adott
esetben szerepeljenek a
kockazatcsokkentd intézkedések.
Ebben az esetben megfeleld eszkoz
hasznalata sziikséges, biztositva a
nagyfoku talajba juttatast és az
alkalmazas alatti kiomlés
minimalizalasat.

Az alkalmazas feltételei kozott adott
esetben megfeleld kockazatcsokkentd
intézkedéseknek is szerepelniiik kell.




197.

197

mepikvat

CAS-szam:
15302-91-7
CIPAC-szam:
440

1,1-dimetilpiperidi-
nium klorid (mepikvat
klorid)

>990 g/kg

2009.03.01.

2009.09.01.

2013.02.28.

2019.02.28.

A.RESZ

Kizarélag novényi
novekedésszabalyozoként torténd
felhasznalasa engedélyezhetd.
B.RESZ

Amikor az engedélyezd hatosag olyan
kérelmet biral el, amely arra iranyul,
hogy engedélyezze a mepikvatot
tartalmazo6 novényveédo szerek arpan
kiviili felhasznalasat, kiilonos
figyelmet kell forditania az 5. § (5)
bekezdésének ) pontjaban
meghatarozott kritériumokra,

¢és miel6tt ilyen engedélyt ad ki, meg
kell gy6zédnie rola, hogy az dsszes
sziikséges adat és informacio
rendelkezésre all.

A 6. szamu mellékletben meghatarozott
egységes elvek érvényesitése
¢érdekében figyelembe kell venni a
mepikvatrol szolo,

az Elelmiszerlanc- és Allat-
egészségiigyi Allandé Bizottsag altal
2008. majus 20-an véglegesitett
feliilvizsgalati jelentésnek és kiilondsen
annak I. és II. fliggelékének a
kovetkeztetéseit.

Az engedélyez6 hatdsag kiilon
figyelmet fordit a novényi és allati
eredetil élelmiszerben talalhato
maradékanyagokra

és a fogyasztok étkezési




198.

198

diuron

CAS-szam: 330-
54-1 CIPAC-
szam: 100

3-(3,4-dikl6rfenil)-
1,1-dimetil-karbamid

>930 g/kg

2008.10.01.

2018.09.30.

A.RESZ

Kizarélag gyomirtoként vald
hasznalata engedélyezett, legfeljebb 0,5
kg/ha mennyiségben (teriileti atlagban).
B. RESZ

A 6. szamu mellékletben meghatarozott
egységes elvek megvaldsitasa
érdekében figyelembe kell venni az
Elelmiszerldnc- és Allat-egészségiigyi
Allandé Bizottsag altal 2008. jalius 11-
én véglegesitett feliilvizsgalati jelentés
diuronra vonatkozo6 kdvetkeztetéseit és
kiilondsen annak

L. és II. fiiggelékét. Ebben az atfogd
értékelésben az engedélyez6 hatdsag
kiilon figyelmet fordit a kdvetkezdkre:
— a szerrel foglalkozok biztonsagara,
amennyiben sziikség esetén el6 kell
irni, hogy felhasznalaskor megfelel6
egyéni védofelszerelést kell hasznalni,
— a vizi szervezetek és a nem
célndvények védelmére.

Az engedélyezés feltételei kozt
szerepeljen, hogy amennyiben
sziikséges, kockazatcsokkentd
intézkedéseket kell alkalmazni.




199.

216

abamektin

CAS-szam:
71751-41-2
avermektin Bla
CAS-szam:
65195-55-3
Avermektin Blb
CAS-szam:
65195-56-4
abamektin
CIPAC-szam:
495

Avermektin Bla
(10E,14E,16E,222)-
(1R,4S,5°S,6S,6’R,8R,
12S,13S,20R,21R,
24S)-6’-[(S)-szek-
butil]-21,24-dihidroxi-
5°,11,13,22-tetra-
metil-2-0xo0-3,7,19-
trioxatetra-
ciklo[15.6.1.14,8
020,24]pentacosa-
10,14,16,22-tetraén-6-
spiro-2’-(5’,6’-dihidro-
2’H-piran)-12-il 2,6-
dideoxi-4-O-(2,6-
dideoxi-3-O-metil-a-L-
arabino-hexopira-
nozil)-3-O-metil-a-L-
arabino-hexopira-
nozid Avermektin B1b
(10E,14E,16E,227)-
(1R,48,5°S,6S,6'R,8R,
12S,13S,20R,21R,
24S)-21,24-dihidroxi-
6’-izopropil-
5°,11,13,22-tetrametil-
2-0x0-3,7,
19-trioxatetraciklo
[15.6.1.14,8
020,24]pentacosa-
10,14,16,22-tetraén-6-
spiro-2’-(5,6’-dihidro-
2’H-piran)-12-il 2,6-
dideoxi-4-O-(2,6-
dideoxi-3-O-metil-a-L-
arabino-hexopira-
nozil)-3-O-metil-o.-L-
arabino-hexopira-
nozid

> 850 g/kg

2009.05.01.

2009.11.01.

2013.04.30.

2019.04.30.

A.RESZ

Kizardlag rovar6ld és atkaold szerként
torténd felhasznalasa engedélyezhetd.
B.RESZ

Amikor az engedélyezd hatosag olyan
kérelmet biral el, amely arra iranyul,
hogy engedélyezze az abamektint
tartalmazo6 novényvédo szerek
citrusféléken, salatan és paradicsomon
vald hasznalatan kiviili felhasznalasat,
kiilongs figyelmet kell forditania az 5.
§ (5) bekezdésének c) pontjaban
meghatarozott kritériumokra,

¢és miel6tt ilyen engedélyt adnak ki,
meg kell gy6zddnie rola, hogy az
Osszes sziikséges adat és informacio
rendelkezésre all.

A 6. szamu mellékletben meghatarozott
egységes elvek érvényesitése
érdekében figyelembe kell venni az
abamektinrél sz610, az Elelmiszerlanc-
és Allat-egészségiigyi Allando
Bizottsag altal 2008. julius 11-én
véglegesitett feliilvizsgalati jelentésnek
és kiilonosen annak 1. és I1.
fiiggelékének kovetkeztetéseit. Ebben
az atfogo értékelésben az engedélyezd
hatdsag kiilon figyelmet fordit a
kovetkezokre:

— a szerrel foglalkozok biztonsaga.
Gondoskodik arrél, hogy a felhasznalas
feltételei kozott szerepeljen a
megfeleld személyi védofelszerelés
hasznalata,

—andvényi eredetii élelmiszerben
talalhat6 szermaradékok és a
értékelése,

— méhek, nem-célszervezet izeltlabuak,
madarak, emlésok és vizi szervezetek
védelme. Ezekkel az azonositott
kockazatokkal 6sszefiiggésben adott
esetben kockazatcsdkkentd
intézkedéseket kell alkalmazni, példaul
pufferzonakat kell kialakitani és
varakozasi idot kell meghatarozni.




200.

217

epoxikonazol

CAS-szam:
135319-73-2
(korabban
106325-08-0)

CIPAC-szam:

609

(2RS, 3SR)-1-[3-(2-
kloro-
fenil)-2,3-epoxi-2-
(4-fluorfenil)propil]-
1H-1,2,4-triazol

> 920 g/kg

2009.05.01.

2009.11.01.

2013.04.30.

2019.04.30.

A.RESZ

Kizardlag gombadlé szerként torténd
felhasznalasa engedélyezhetd.

B. RESZ

A 6. szamu mellékletben meghatarozott
egységes elvek érvényesitése
érdekében figyelembe kell venni az
epoxikonazolrdl szo6l0, az
Elelmiszerldnc- és Allat-egészségiigyi
Allandé Bizottsag altal 2008. julius 11-
én véglegesitett feliilvizsgalati
jelentésnek ¢és kiilondsen annak I. és I1.
fiiggelékének a kovetkeztetéseit. Ebben
az atfogo értékelésben az engedélyezd
hatdsag kiilonos figyelmet fordit a
kovetkezokre:

— a szerrel foglalkozok biztonsaga.
Gondoskodik arrél, hogy a felhasznalas
feltételei kozott adott esetben
szerepeljen a megfeleld személyi
védofelszerelés hasznalata,

— a fogyasztok étkezési expozicidja az
epoxikonazol (triazol) metabolitjai
tekintetében,

— a nagy tavolsagra juté levegén
keresztiili terjedés lehetdsége,

— a vizi szervezeteket, a madarakat és
az emldsoket érintd kockéazat. Az
engedélyezés feltételei kozott adott
esetben kockazatcsokkentd
intézkedéseknek is szerepelniiik kell.




201.

218

fenpropimorf

CAS-szam:
67564-91-4
CIPAC-szam:
427

(RS)-cisz-4-[3-(4-tert-
butilfenil)-2-metil-
propil]-2,6-dimetil-
morfolin

> 930 g/kg

2009.05.01.

2009.11.01.

2013.04.30.

2019.04.30.

A.RESZ

Kizardlag gombadlé szerként torténd
felhasznalasa engedélyezhetd.
B.RESZ

A 6. szamu mellékletben meghatarozott
egységes elvek érvényesitése
érdekében figyelembe kell venni a
fenpropimorfrol szo16, az
Elelmiszerlanc- és Allat-egészségiigyi
Allandé Bizottsag altal 2008. jalius 11-
én véglegesitett feliilvizsgalati
jelentésnek és kiilondsen annak I. és I1.
figgelékének a kovetkeztetéseit. Ebben
az atfogo értékelésben az engedélyezd
hatosag kiilon figyelmet fordit a
kovetkezokre:

— a szerrel foglalkozok és a dolgozok
biztonsaga. Az engedélyezett
alkalmazasi feltételeknek megfeleld
személyi védofelszerelés hasznalatat és
az expozicio mérséklését célzo olyan
kockazatcsokkentd intézkedéseket kell
el6irnia, mint példaul a napi
munkaodrak korlatozasa,

— a talajviz védelme, ha a hatéanyagot
érzékeny talaj- és/vagy éghajlati
adottsagu teriileteken alkalmazzak,

— a vizi szervezetek védelme. Az
engedélyezés feltételei kozott sziikség
szerint kockazatcsokkentd
intézkedéseknek — példaul pufferzonak
kialakitasanak és a lefolyas és az
elsodrodas csokkentését

célzo6 kiomlonyilasok 1étrehozasanak —
is szerepelniiik kell.




202.

219

fenpiroximat

CAS-szam:
134098-61-6
CIPAC-szam:
695

terc-butil (E)-alfa-
(1,3-dimetil-
5-fenoxipirazol-
4-ilmetilénamino-oxi)-
p-toluat

> 960 g/kg

2009.05.01.

2009.11.01.

2013.04.30.

2019.04.30.

A.RESZ

Kizardlag atkadlé szerként torténd
felhasznalasa engedélyezhetd. A
kovetkez6 hasznalatokat tilos
engedélyezni:

— permetlé-elsodrodas nagy
kockazataval jard, magasra nétt
novényekhez hasznalt alkalmazasok,
példaul a traktorra szerelt 1égfuvasos
permetez6gép és kézi permetezogépek.
B.RESZ

A 6. szamu mellékletben meghatarozott
egységes elvek érvényesitése
érdekében figyelembe kell venni a
fenpiroximatrol sz6lo, az
Elelmiszerlanc- és Allat-egészségiigyi
Allandé Bizottsag altal 2008. jalius 11-
én véglegesitett feliilvizsgalati
jelentésnek ¢és kiilondsen annak I. és I1.
fiiggelékének a kovetkeztetéseit. Ebben
az atfogo értékelésben az engedélyezd
hatdsag kiilonos figyelmet fordit a
kovetkezokre:

— a szerrel foglalkozok és mas
dolgozok biztonsaga. Gondoskodik
arrol, hogy a felhasznalas feltételei
kozott szerepeljen a megfeleld
személyi védofelszerelés hasznalata,

— a vizi szervezetekre €s a nem
célszervezet izeltlabuakra gyakorolt
hatas és biztositania kell, hogy az
engedélyezési feltételek sziikség szerint
kockazatcsokkentd intézkedéseket
tartalmazzanak.




203.

220

tralkoxidim

CAS-szam:
87820-88-0
CIPAC-szam:
544

(RS)-2-[(EZ)-

1-(etoxiimino)propil]-

3-hidroxi-5-mesitil-
ciklohex-2-en-1-on

> 960 g/kg

2009.05.01.

2009.11.01.

2013.04.30.

2019.04.30.

A.RESZ

Kizarolag gyomirtd szerként torténd
felhasznalasa engedélyezhetd.

B. RESZ

A 6. szamu mellékletben meghatarozott
egységes elvek érvényesitése
érdekében figyelembe kell venni a
tralkoxidimrol sz610, az
Elelmiszerlanc- és Allat-egészségiigyi
Allandé Bizottsag altal 2008. julius 11-
én véglegesitett feliilvizsgalati
jelentésnek és kiilondsen annak I. és I1.
figgelékének a kovetkeztetéseit. Ebben
az atfogo értékelésben az engedélyezd
hatdsag kiilonos figyelmet fordit a
kovetkezokre:

— a talajviz védelme, kiilondsen a
talajban keletkezé R173642
metabolitokkal szemben, ha a
hatéanyagot érzékeny talaj- és/vagy
éghajlati adottsagu teriileteken
alkalmazzak,

—andvényevo emlésok védelme.

Az alkalmazas feltételei kozott sziikség
esetén kockazatcsokkentd
intézkedéseknek is szerepelniiik kell.

204

199

Bacillus
thuringiensis
subsp. aizawai

TORZS: ABTS-
1857
Tenyészetgylijte
mény:

No SD-1372,
TORZS: GC-91
Tenyészetgytijte
mény:

No NCTC 11821

Nem alkalmazhat6

Nincs
jelentds
szennyezOdés

2009. 05.01.

2009. 11.01.

2014. 04.30.

2019. 04.30.

A.RESZ

Felhasznalasa kizarélag rovardld
szerként engedélyezhetd.

B.RESZ

A 6. szamu mellékletben
meghatarozott egységes elvek
érvényesitése érdekében figyelembe
kell venni az Elelmiszerlanc- és
Allat-egészségiigyi Alland6 Bizottsag
altal véglegesitett, a Bacillus
thuringiensis subsp. Aizawai ABTS-
1857-r61 (SANCO/1539/2008) és
GC-91-r81 (SANCO/1538/2008)
sz010 feliilvizsgalati jelentésnek,
kiilonosen 1. és 1. fliggelékének a
kovetkeztetéseit. A felhasznalasi
feltételeknek sziikség esetén
kockézatcsokkent6 intézkedéseket is
tartalmazniuk kell.




205

200

Bacillus
thuringiensis
subsp.
Israeliensis
(H-14 szerotipus)

TORZS: AM65-
52
Tenyészetgytijte
mény:

No ATCC-1276

Nem alkalmazhat6

Nincs
jelentds
szennyezOdés

2009. 05.01.

2009. 11.01.

2014. 04.30.

2019. 04.30.

ARESZ

Felhasznalasa kizarolag rovar6lé
szerként engedélyezhetd.

B.RESZ

A 6. szamu mellékletben
meghatarozott egységes elvek
érvényesitése érdekében figyelembe
kell venni az Elelmiszerlanc- és
Allat-egészségiigyi Alland6 Bizottsag
altal véglegesitett, a Bacillus
thuringiensis subsp. israeliensis (H-14
szerotipus) AM65-52-r61
(SANCO/1540/2008) sz0616
feliilvizsgalati jelentésnek, kiilondsen
L. és I1. fuggelékének a
kovetkeztetéseit. A felhasznalasi
feltételeknek sziikség esetén
kockézatcsokkent6 intézkedéseket is
tartalmazniuk Kell.

206

201

Bacillus
thuringiensis
subsp. kurstaki

TORZS: ABTS
351
Tenyészetgyljte
mény:

No ATCC SD-
1275 TORZS: PB
54
Tenyészetgytijte
mény:

No CECT 7209
TORZS: SA 11
Tenyészetgylijte
mény:

No NRRL B-
30790

TORZS: SA 12
Tenyészetgytjte
mény:

No NRRL B-
30791

TORZS: EG
2348
Tenyészetgytjte
mény:

No NRRL B-
18208

Nem alkalmazhat6

Nincs
jelentds
szennyezOdés

2009. 05.01.

2009. 11.01.

2014. 04.30.

2019. 04.30.

ARESZ
Felhasznalasa kizarélag rovarolé
szerként engedélyezhetd.

B.RESZ

A 6. szamu mellékletben
meghatarozott egységes elvek
érvényesitése érdekében figyelembe
kell venni az Elelmiszerlanc- és
Allat-egészségiigyi Allando Bizottsag
altal véglegesitett, a Bacillus
thuringiensis subsp. kurstaki ABTS
351-r81 (SANCO/1541/2008), PB 54-
6l (SANCO/1542/2008), SA 11-r61,
SA 12-161 és EG 2348-161
(SANCO/1543/2008) sz0616
feliilvizsgalati jelentésnek, kiilondsen
I. és

II. figgelékének a kovetkeztetéseit. A
felhasznalasi feltételeknek sziikség
esetén kockazatcsokkentd
intézkedéseket is tartalmazniuk kell.




207 202 | Bacillus TORZS: NB 176 |Nem alkalmazhat6 Nincs 2009. 05.01. 2009. 11.01. 2014. 04.30. 2019.04.30. | ARESZ
thuringiensis (TM 14 1) jelent6s Felhasznalasa kizardlag rovar61d
subsp. Tenyészetgylijte szennyezOdés szerként engedélyezhetd.
Tenebrionis mény: B.RESZ
No SD-5428 A 6. szamu mellékletben
meghatarozott egységes elvek
érvényesitése érdekében figyelembe
kell venni az Elelmiszerlanc- és
Allat-egészségiigyi Alland6 Bizottsag
altal véglegesitett, a Bacillus
thuringiensis subsp. tenebrionis NB
176-r61 (SANCO/1545/2008) sz016
feliilvizsgalati jelentésnek, kiilondsen
L. és I1. fuggelékének a
kovetkeztetéseit. A felhasznalasi
feltételeknek sziikség esetén
kockézatcsokkent6 intézkedéseket is
tartalmazniuk Kkell.
208 203 | Beauveria TORZS: ATCC  |Nem alkalmazhat6 A beauvericin | 2009. 05.01. 2009. 11.01. 2014. 04.30. 2019.04.30. | ARESZ
bassiana 74040 maximalis Felhasznalasa kizardlag rovar6ld
Tenyészetgyiijte szintje: szerként engedélyezhetd.
mény: 5 mg/Kg B.RESZ
No ATCC 74040 A 6. szamu mellékletben
TORZS: GHA meghatarozott egységes elvek
Tenyészetgytijte érvényesitése érdekében figyelembe
mény: kell venni az Elelmiszerlanc- és

No ATCC 74250

Allat-egészségiigyi Alland6 Bizottsag
altal véglegesitett, a Beauveria
bassiana ATCC 74040-r61
(SANCO/1546/2008) é¢s GHA-r6l
(SANCO/1547/2008) sz616
feliilvizsgalati jelentésnek, kiilondsen
L. és II. fuggelékének a
kovetkeztetéseit. A felhasznalasi
feltételeknek sziikség esetén
kockazatcsokkentd intézkedéseket is
tartalmazniuk kell.




209

204

Cydia pomonella
Granulovirus
(CpGV)

Nem alkalmazhat6

Fert6z6
mikroorganiz
musok
(Bacillus
cereus) < 1 x
106 CFU/g

2009. 05.01.

2009. 11.01.

2014. 04.30.

2019. 04.30.

ARESZ

Felhasznalasa kizarolag rovar6lé
szerként engedélyezhetd.

B.RESZ

A 6. szamu mellékletben
meghatarozott egységes elvek
érvényesitése érdekében figyelembe
kell venni az Elelmiszerlanc- és
Allat-egészségiigyi Alland6 Bizottsag
altal véglegesitett, a Cydia pomonella
Granulovirus-rol (CpGV)
(SANCO/1548/2008) sz0616
feliilvizsgalati jelentésnek, kiilondsen
L. és I1. fuggelékének a
kovetkeztetéseit. A felhasznalasi
feltételeknek sziikség esetén
kockézatcsokkent6 intézkedéseket is
tartalmazniuk Kkell.

210

205

Lecanicillium
muscarium
(korabban
Verticilium
lecanii)

TORZS: Ve 6
Tenyészetgytijte
mény:

No CABI (= IMI)
268317, CBS
102071, ARSEF
5128

Nem alkalmazhat6

Nincs
jelentds
szennyezOdés

2009. 05.01.

2009. 11.01.

2014. 04.30.

2019. 04.30.

ARESZ

Felhasznalasa kizarélag rovardld
szerként engedélyezhetd.

B.RESZ

A 6. szamu mellékletben
meghatarozott egységes elvek
érvényesitése érdekében figyelembe
kell venni az Elelmiszerlanc- és
Allat-egészségiigyi Alland6 Bizottsag
altal véglegesitett, a Lecanicillium
muscarium-rol (korabban Verticilium
lecanii) Ve 6 (SANCO/1861/2008)
sz0106 feliilvizsgalati jelentésnek,
kiilonosen 1. és I1. fiiggelékének a
kovetkeztetéseit. A felhasznalasi
feltételeknek sziikség esetén
kockazatcsokkent6 intézkedéseket is
tartalmazniuk kell.




211

206

Metarhizium
anisopliae var.
anisopliae
(korabban
Metarhizium
anisopliae)

TORZS:
BIPESCO 5/F52
Tenyészetgytijte
mény:

No M.a. 43;

No 275-86
(mozaikszo:
V275 vagy KVL
275);

No KVL 99-112
(Ma 275 vagy V
275);

No DSM 3884;
No ATCC 90448;
No ARSEF 1095

Nem alkalmazhat6

Nincs
jelentds
szennyezOdés

2009. 05.01.

2009. 11.01.

2014. 04.30.

2019. 04.30.

ARESZ

Kizarolag rovar6ld vagy atkadlo
szerként hasznalhato.

B.RESZ

A 6. szamu mellékletben
meghatarozott egységes elvek
érvényesitése érdekében figyelembe
kell venni az Elelmiszerlanc- és
Allat-egészségiigyi Alland6 Bizottsag
altal véglegesitett, a Metarhizium
anisopliae var. Anisopliae (korabban
Metarhizium anisopliae) BIPESCO
5-r61 és F52-r81 (SANCO/1862/2008)
sz0106 feliilvizsgalati jelentésnek,
kiilonosen 1. és I1. fliggelékének a
kovetkeztetéseit. A felhasznalasi
feltételeknek sziikség esetén
kockézatcsokkent6 intézkedéseket is
tartalmazniuk Kkell.




212

207

Phlebiopsis
gigantea

TORZS: VRA
1835
Tenyészetgytijte
mény:

No ATCC 90304
TORZS: VRA
1984
Tenyészetgytijte
mény:

No DSM16201
TORZS: VRA
1985
Tenyészetgylijte
mény:

No DSM 16202
TORZS: VRA
1986
Tenyészetgytijte
mény:

No DSM 16203
TORZS: FOC
PG B20/5
Tenyészetgylijte
mény:

No IMI 390096
TORZS: FOC PG
SP log 6
Tenyészetgytijte
mény:

No IMI 390097
TORZS: FOC PG
SP log 5
Tenyészetgylijte
mény:

No 1M1 390098
TORZS: FOC PG
BU3
Tenyészetgylijte
mény:

No IMI 390099
TORZS: FOC
PGBU4
Tenyészetgyljte
mény:

No IMI 390100
TORZS: FOC PG
410.3
Tenyészetgylijte
mény:

No IMI 390101
TORZS: FOC
PG97/1062/116/1

Nem alkalmazhat6

Nincs
jelentds
szennyezOdés

2009. 05.01.

2009. 11.01.

2014. 04.30.

2019. 04.30.

ARESZ

Kizarolag gombadlo szerként torténd
felhasznalasa engedélyezhetd.
B.RESZ

A 6. szamu mellékletben
meghatarozott egységes elvek
érvényesitése érdekében figyelembe
kell venni az Elelmiszerlanc- és
Allat-egészségiigyi Alland6 Bizottsag
altal véglegesitett, a Phlebiopsis
gigantea-rol (SANCO/1863/2008)
sz616 feliilvizsgalati jelentésnek,
kiilonosen 1. és I1. fliggelékének a
kovetkeztetéseit. A felhasznalasi
feltételeknek sziikség esetén
kockazatcsokkent6 intézkedéseket is
tartalmazniuk Kkell.




213

208

Pythium
oligandrum

TORZSEK: M1
Tenyészetgytijte
mény:

No ATCC 38472

Nem alkalmazhat6

Nincs
jelentds
szennyezOdés

2009. 05.01.

2009. 11.01.

2014. 04.30.

2019. 04.30.

ARESZ

Felhasznalasa csak gombadlé
szerként engedélyezhetd.

B.RESZ

A 6. szamu mellékletben
meghatarozott egységes elvek
érvényesitése érdekében figyelembe
kell venni az Elelmiszerlanc- és
Allat-egészségiigyi Alland6 Bizottsag
altal véglegesitett, a Pythium
oligandrum M1-ré1
(SANCO/1864/2008) sz0616
feliilvizsgalati jelentésnek, kiilondsen
L. és I1. fuggelékének a
kovetkeztetéseit. A felhasznalasi
feltételeknek sziikség esetén
kockézatcsokkent6 intézkedéseket is
tartalmazniuk kell.

214

209

Streptomyces
(korabban S.
griseoviridis)

TORZS: K61
Tenyészetgylijte
mény:

No DSM 7206

Nem alkalmazhat6

Nincs
jelentds
szennyezOdés

2009. 05.01.

2009. 11.01.

2014. 04.30.

2019. 04.30.

A.RESZ

Kizarolag gombaold szerként torténd
felhasznalasa engedélyezhetd.
B.RESZ

A 6. szamu mellékletben
meghatarozott egységes elvek
érvényesitése érdekében figyelembe
kell venni az Elelmiszerlanc- és
Allat-egészségiigyi Allando Bizottsag
altal véglegesitett, a Streptomyces
(korabban Streptomyces
griseoviridis) K61-rél
(SANCO/1865/2008) sz0lo
feliilvizsgalati jelentésnek, kiilondsen
L. és I1. fuggelékének a
kovetkeztetéseit. A felhasznalasi
feltételeknek sziikség esetén
kockazatcsokkent6 intézkedéseket is
tartalmazniuk kell.




215 210 | Trichoderma TORZS: IMI Nem alkalmazhato Nincs 2009. 05.01. 2009. 11.01. 2014. 04.30. 2019.04.30. | ARESZ
atroviride 206040 jelent6s Kizarélag gombadlé szerként torténd
(korabban T. Tenyészetgytijte szennyezOdés felhasznalasa engedélyezhetd.
harzianum) mény: IMI B.RESZ
206040, ATCC A 6. szamu mellékletben
20476; TORZS: meghatarozott egységes elvek
T11 érvényesitése érdekében figyelembe
Tenyészetgyiijte kell venni az Elelmiszerlanc- és
mény: Allat-egészségiigyi Alland6 Bizottsag
No Spanyol altal véglegesitett, a Trichoderma
tipust tenyészet atroviride (korabban T. harzianum)
gylijteménye: IMI 206040-r61
CECT 20498, (SANCO/1866/2008), illetve
azonos az IMI T-11-r61 (SANCO/1841/2008) sz016
352941-vel feliilvizsgalati jelentésnek, kiilondsen
L. és I1. fuggelékének a
kovetkeztetéseit. A felhasznalasi
feltételeknek sziikség esetén
kockazatcsokkent6 intézkedéseket is
tartalmazniuk Kkell.
216 211 | Trichoderma TORZS: Nem alkalmazhato Nincs 2009. 05.01. 2009. 11.01. 2014. 04.30. 2019.04.30. | ARESZ
polysporum Trichoderma jelent6s Kizarélag gombadlé szerként torténd
polysporum IMI szennyezOdés felhasznalasa engedélyezhetd.

206039
Tenyészetgytijte
mény:

No IMI 206039,
ATCC 20475

B.RESZ

A 6. szamu mellékletben
meghatarozott egységes elvek
érvényesitése érdekében figyelembe
kell venni az Elelmiszerlanc- és
Allat-egészségiigyi Alland6 Bizottsag
altal véglegesitett, a Trichoderma
polysporum IMI 206039-ré1
(SANCO/1867/2008) sz616
feliilvizsgalati jelentésnek, kiilondsen
L. és II. fuggelékének a
kovetkeztetéseit. A felhasznalasi
feltételeknek sziikség esetén
kockazatcsokkent6 intézkedéseket is
tartalmazniuk kell.




217 212 | Trichoderma TORZS: Nem alkalmazhato Nincs 2009. 05.01. 2009. 11.01. 2014. 04.30. 2019.04.30. | ARESZ
harzianum Rifai | Trichoderma jelent6s Kizarélag gombadlé szerként torténd
harzianum T-22; szennyez6dés felhasznalasa engedélyezhetd.
Tenyészetgytijte B.RESZ
mény: A 6. szamu mellékletben
No ATCC 20847 meghatarozott egységes elvek
TORZS: érvényesitése érdekében figyelembe
Trichoderma kell venni az Elelmiszerlanc- és
harzianum ITEM Allat-egészségiigyi Alland6 Bizottsag
908; altal véglegesitett, a Trichoderma
Tenyészetgyiijte harzianum T-22-r61
mény: (SANCO/1839/2008), illetve az
No CBS 118749 ITEM 908-r61 (SANCO/1840/208)
sz0106 feliilvizsgalati jelentésnek,
kiilonosen 1. és I1. fliggelékének a
kovetkeztetéseit. A felhasznalasi
feltételeknek sziikség esetén
kockézatcsokkent6 intézkedéseket is
tartalmazniuk Kell.
218 213 | Trichoderma TORZS: ICCO12 |Nem alkalmazhat6 Nincs 2009. 05.01. 2009. 11.01. 2014. 04.30. 2019.04.30. | ARESZ
asperellum Tenyészetgyljte jelentds Kizarolag gombadlé szerként torténd
(korabban T. mény: szennyezOdés felhasznalasa engedélyezhetd.
harzianum) No CABI CC IMI B.RESZ

392716 TORZS:
Trichoderma
asperellum
(korabban T.
viride T25) T25
Tenyészetgylijte
mény:

No CECT 20178
TORZS:
Trichoderma
asperellum
(korabban T.
viride TV1) TV1
Tenyészetgylijte
mény:

No MUCL 43093

A 6. szamu mellékletben
meghatarozott egységes elvek
érvényesitése érdekében figyelembe
kell venni az Elelmiszerlanc- és
Allat-egészségiigyi Alland6 Bizottsag
altal véglegesitett, a Trichoderma
asperellum (korabban T. harzianum)
ICC012-r81 (SANCO/1842/2008) és a
Trichoderma asperellum (korabban T.
viride T25 és TV1) T25-r61 és TV1-
r6l (SANCO/1868/2008) sz616
feliilvizsgalati jelentésnek, kiilondsen
L. és II. fuggelékének a
kovetkeztetéseit. A felhasznalasi
feltételeknek sziikség esetén
kockazatcsokkent6 intézkedéseket is
tartalmazniuk kell.




219 214 | Trichoderma TORZSEK: Nem alkalmazhato Nincs 2009. 05.01. 2009. 11.01. 2014. 04.30. 2019.04.30. | ARESZ
gamsii (korabban | ICC080 jelentds Kizarolag gombadlo szerként torténd
T. viride) Tenyészetgyiijte szennyez6dés felhasznalasa engedélyezhetd.
mény: B.RESZ
No IMI CC No A 6. szamu mellékletben
392151 CABI meghatarozott egységes elvek
érvényesitése érdekében figyelembe
kell venni az Elelmiszerlanc- és
Allat-egészségiigyi Alland6 Bizottsag
altal véglegesitett, a Trichoderma
viride-rl (SANCO/1868/2008) sz616
feliilvizsgalati jelentésnek, kiilondsen
L. és I1. fuggelékének a
kovetkeztetéseit. A felhasznalasi
feltételeknek sziikség esetén
kockazatcsokkent6 intézkedéseket is
tartalmazniuk Kkell.
220 215 | Verticillium TORZS: Nem alkalmazhato Nincs 2009. 05.01. 2009. 11.01. 2014. 04.30. 2019.04.30. | ARESZ
albo-atrum Verticillium albo- jelent6s Kizarélag gombadlé szerként torténd
(korabban atrum izolatum: szennyezOdés felhasznalasa engedélyezhetd.
Verticillium WCS850 B.RESZ
dahliae) Tenyészetgyljte A 6. szamii mellékletben
mény: meghatarozott egységes elvek
No CBS 276.92 érvényesitése érdekében figyelembe

kell venni az Elelmiszerlanc- és
Allategészségiigyi Allandé Bizottsag
altal véglegesitett, a Verticillium
albo-atrum (korabban Verticillium
dahliae) WCS850-r61
(SANCO/1870/2008), sz6lo
feliilvizsgalati jelentésnek, kiilondsen
I. és - fiiggelékének a
kovetkeztetéseit. A felhasznalasi
feltételeknek sziikség esetén
kockazatcsokkentd intézkedéseket is
tartalmazniuk kell.




221

221

aklonifen

CAS-szam:
74070-46-5
CIPAC-szam:
498

2-kl6r-6-nitro-3-
fenoxianilin

>970 g/kg A
szennyezett
fenol toxiko-
logiai
veszélyt
jelent, maxi-
malis szintjét
5 g/kg-ban
allapitottak
meg.

2009. 08.01.

2010. 02.01.

2014.01.31.

2019. 07.31.

ARESZ

Kizarolag gyomirtd szerként torténd
felhasznalasa engedélyezhetd.
B.RESZ

Amikor az engedélyez6 hatosag olyan
kérelmet biral el, amely arra irdnyul,
hogy engedélyezze az aklonifent
tartalmazo6 névényveédo szereknek a
napraforgon kiviili felhasznalasat,
kiilonos figyelmet kell forditania az 5.
$ (5) bekezdeésének c) pontjaban
meghatéarozott kritériumokra, és
miel6tt ilyen engedélyt ad ki, meg
kell gy6zddnie rdla, hogy az dsszes
sziikséges adat és informacio
rendelkezésre all.

A 6. szamu mellékletben
meghatarozott egységes elvek
végrehajtasa érdekében figyelembe
kell venni az aklonifenrdl szo6l6, az
Elelmiszerlanc- és Allat-egészségiigyi
Allandé Bizottsag ltal 2008.
szeptember 26-an véglegesitett
feliilvizsgalati jelentésnek és
kiilondsen annak I. és

II. fiiggelékének a kdvetkeztetéseit.
Ezen atfogo értékelésben az
engedélyezo hatosag kiilonos
figyelmet fordit a kovetkezokre:

- a kereskedelmileg eléallitott
hatéanyag leirasat meg kell erdsiteni,
¢és megfeleld analitikai adatokkal kell
alatdmasztani. A toxicitasi
dokumentacidban hasznalt vizsgalati
anyagot a hatéanyag leirasaval kell
Osszehasonlitani, illetve ennek
alapjan kell ellendrizni,

- a szerrel foglalkozok biztonsaganak
védelme. Az engedélyezett
alkalmazasi feltételeknek megfeleld
egyéni védofelszerelés hasznalatat és
az expozicié mérséklésére
kockézatcsokkentd intézkedéseket
kell eléirnia,

- a vetésforgoban termesztett
novényekben talalhato
szermaradékok és a fogyasztok

- madarak, eml6sok, vizi szervezetek
¢és a nem célndvények védelme.
Ezekkel az azonositott kockazatokkal
osszefuggésben adott esetben




222.

222

imidakloprid

CAS-szam:
138261-41-3
CIPAC-
szam: 582

(E)-1-(6-Klor-3-
piridinil-metil)-
N-nitroimida-
zolidin-2-ilidén-
amin

> 970 g/kg

2009.08.01.

2010.02.01.

2014.01.31.

2019.07.31.

A.RESZ

Kizardlag rovar6ld szerként torténd
felhasznalasa engedélyezhetd.

A nem célzott szervezetek, kiilonosen
mézelé méhek és madarak védelmére,
vetémagkezelésre:

— a vetdmag bevonasat kizarolag
specialis vetdmagkezel6 (csavazo)
létesitményekben lehet végezni. E
létesitményeknek az elérhetd legjobb
technikakat kell alkalmazniuk annak
biztositasara, hogy a vetémagnal
torténd alkalmazas,

a tarolas és a szallitas soran a
porkibocsatas minimalizalhat6 legyen,
— a vetéshez megfeleld berendezés
hasznalata sziikséges, amely biztositja
a nagyfoku talajba juttatast, valamint
az alkalmazas alatti kiomlés és
porkibocsatas minimalizalasat.

Az engedélyez6 hatosag gondoskodik
arrol, hogy:

— a kezelt vetémag cimkéjén
feltiintessék, hogy a vetémagot
imidaklopriddal kezelték, és
megnevezzék az engedélyben eldirt
kockazatcsokkent6 intézkedéseket,

— az engedély feltételei kozott —
kiilondsen permetezéses alkalmazaskor
— adott esetben szerepeljenek a mézeld
méhek védelmét szolgald
kockazatcsokkentd intézkedések is,

— sziikség esetén monitoring
programokat vezessenek be annak
ellenérzésére, hogy a mézelé méhek
mennyire vannak ténylegesen kitéve az
imidaklopridnak a gyiijtogetd méhek
vagy a méhészek altal hasznalt
teriileteken.

B. RESZ

Amikor az engedélyez6 hatdsag olyan
kérelmeket biral el, amelyek arra
iranyulnak, hogy engedé¢lyezze az
imidaklopridot tartalmaz6 ndvényvédo
szerek liveghdzakban termesztett
paradicsomokon kiviili felhasznalasat,
kiilongs figyelmet kell forditania az 5.

§

(5) bekezdésének c) pontjaban
meghatarozott kritériumokra, és miel6tt
ilyen engedélyt ad ki, meg kell
gyOzOdnie rbla, hogy az Osszes




Elelmiszerlanc- és Allat-

egészségiigyi Allandé Bizottsag ltal
2008. szeptember 26-an véglegesitett
feliilvizsgalati jelentésnek és kiillonosen
annak I. és II. fliggelékének a
kovetkeztetéseit. Ebben az atfogd
értékelésben az engedélyezd hatosag
kiilonds figyelmet fordit a
kovetkezokre:

— a szerrel foglalkozok és mas
dolgozdk biztonsaga. Gondoskodik
arrol, hogy a felhasznalas feltételei
kozott szerepeljen a megfeleld
személyi védofelszerelés hasznalata,

— a vizi szervezetekre, a nem
célszervezet izeltlabtakra,
foldigilisztakra és mas talajlako
makroorganizmusokra gyakorolt hatés,
¢s biztositania kell, hogy az
engedélyezési feltételek sziikség szerint
kockézatcsokkentd intézkedéseket
tartalmazzanak.




223

223

metazaklor

CAS-szam:
67129-08-2
CIPAC-szam:
411

2-Kl16r-N-
(pirazol-1-il-
metil)acet-2',6'-
xilidid

>940 g/kg a
gyartasilag
szennyezett
toluol
toxikologiai
veszélyt
jelent,
maximalis
szintjét
0,05%-ban
allapitottak
meg.

2009. 08.01.

2010. 02.01.

2014.01.31.

2019. 07.31.

ARESZ
Kizarolag gyomirtd szerként vald
hasznalata engedélyezhetd; legfeljebb
1,0 kg/ha mennyiségben és
ugyanazon a teriileten csak
haromévenként hasznalhato.
B.RESZ
A 6. szamu mellékletben
meghatarozott egységes elvek
végrehajtasa érdekében figyelembe
kell venni a metazaklorrdl szolo, az
Elelmiszerlanc- és Allat-egészségiigyi
Allandé Bizottsag altal 2008.
szeptember 26-an véglegesitett
feliilvizsgalati jelentésnek és
kiilénosen annak I. és
II. fiiggelékének a kdvetkeztetéseit.
Ezen atfogo értékelésben az
engedélyezd hatosag kiillonds
figyelmet fordit a kovetkezokre:
- a szerrel foglalkozok biztonsaga.
Gondoskodik arrdl, hogy a
felhasznalas feltételei kozott
szerepeljen a megfeleld egyéni
védbfelszerelés hasznalata,
- a vizi szervezetek védelme,
- a felszin alatti viz védelme, ha a
hatbéanyagot sériilékeny vizbazisu-
és/vagy éghajlati adottsagl
teriileteken alkalmazzak.
Az engedélyezés egyik feltételéiil kell
szabni, hogy kockazatcsokkentd
intézkedéseket hozzanak, a sériilékeny
térségekben pedig sziikség esetén
monitoring programba kell kezdeni a
felszin alatti viznek a 479M04,
479M08, 479M09, 479M11 és 479M12
metabolit altali esetleges
szennyezddésének ellendrzésére.
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224

Ecetsav

CAS-szam: 64-
19-7 CIPAC-
szam: nincs

Ecetsav

> 980 g/kg

2009. 09.01.

2010. 03.01.

2015. 08.31.

2019. 08.31.

ARESZ

Felhasznalasa csak gyomirt6 szerként
engedélyezhetd.

B.RESZ

A 6. szamu mellékletben
meghatarozott egységes elvek
érvényesitése érdekében figyelembe
kell venni az ecetsavrol sz610, az
Elelmiszerlanc- és Allat-egészségiigyi
Allandé Bizottsag altal véglegesitett
feliilvizsgalati jelentésnek
(SANCO0/2602/2008), kiilonosen I. és
II. fuggelékének a kdvetkeztetéseit.

A felhasznalasi feltételeknek sziikség
esetén kockazatcsokkentd
intézkedéseket is tartalmazniuk kell.

225

225

Aluminium-
ammonium-
szulfat

CAS-szam: 7784-
26-1 CIPAC-
Szam: nincs

Aluminium-
ammonium-
szulfat

> 960 g/kg

2009. 09.01.

2010. 03.01.

2015. 08.31.

2019. 08.31.

ARESZ

Felhasznalasa csak riaszto szerként
engedélyezhetd.

B.RESZ

A 6. szamu mellékletben
meghatarozott egységes elvek
érvényesitése érdekében figyelembe
kell venni az aluminium-ammonium-
szulfatrol sz016, az Elelmiszerlanc- és
Allat-egészségiigyi Alland6 Bizottsag
altal véglegesitett feliilvizsgalati
jelentésnek (SANCO/2985/2008),
kiilonosen 1. és I1. fliggelékének a
kovetkeztetéseit.

A felhasznalasi feltételeknek sziikség
esetén kockazatcsokkentd
intézkedéseket is tartalmazniuk kell.




226

226

Aluminium-
szilikat

CAS-szam: 1332-
58-7
CIPAC-szam:
nincs

Nincs Kémiai név:
Kaolin

> 999,8 g/kg

2009. 09.01.

2010. 03.01.

2015. 08.31.

2019. 08.31.

A.RESZ

Felhasznalasa csak riasztd szerként
engedélyezhetd.

B.RESZ

A 6. szamu mellékletben
meghatarozott egységes elvek
érvényesitése érdekében figyelembe
kell venni az aluminium-szilikatrol
2616, az Elelmiszerlanc- és Allat-
egészségiigyi Allandé Bizottsag altal
véglegesitett feliilvizsgalati
jelentésnek (SANCO/2603/2008),
kiilonosen 1. és I1. fliggelékének a
kovetkeztetéseit.

A felhasznalasi feltételeknek sziikség
esetén kockazatcsokkentd
intézkedéseket is tartalmazniuk kell.

227

227

Ammonium-
acetat

CAS-szam: 631-
61-8 CIPAC-
Szam: nincs

Ammonium-acetat

> 970 g/kg
Jelentds
szennyezo-
dés: Nehéz-
fémek
Pb-ként
legfeljebb
10 ppm

2009. 09.01.

2010. 03.01.

2015. 08.31.

2019. 08.31.

ARESZ

Felhasznalasa csak attraktansként
(csalogaté szerként) engedélyezhetd.
B.RESZ

A 6. szamu mellékletben
meghatarozott egységes elvek
érvényesitése érdekében figyelembe
kell venni az ammonium-acetatrol
57616, az Elelmiszerlanc- és Allat-
egészségiigyi Allandé Bizottsag altal
véglegesitett feliilvizsgalati
jelentésnek (SANCO/2986/2008),
kiilonosen 1. és I1. fliggelékének a
kovetkeztetéseit.

A felhasznalasi feltételeknek sziikség
esetén kockazatcsokkentd
intézkedéseket is tartalmazniuk kell.
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228

Vérliszt

CAS-szam: nincs
CIPAC-szam:
nincs

Nincs

>990 g/kg

2009. 09.01.

2010. 03.01.

2015. 08.31.

2019. 08.31.

ARESZ

Felhasznalasa csak riasztd szerként
engedélyezhetd. A vérlisztnek meg
kell felelnie az 1774/2002/EK
rendeletnek.

B.RESZ

A 6. szamu mellékletben
meghatarozott egységes elvek
érvényesitése érdekében figyelembe
kell venni a vérlisztrdl sz, az
Elelmiszerlanc- és Allat-egészségiigyi
Allandé Bizottsag altal véglegesitett
feliilvizsgalati jelentésnek
(SANCO/2604/2008), kiilondsen 1. és
II. fuggelékének a kdvetkeztetéseit.

A felhasznalasi feltételeknek sziikség
esetén kockazatcsokkentd
intézkedéseket is tartalmazniuk kell.

229

229

Kalcium-karbid

CAS-szam: 75-
20-7 CIPAC-
szam: nincs

Kalcium-karbid
Kalcium-acetilid

> 765 g/kg
0,08—

0,52 g/kg
kalcium-
foszfid
tartalommal

2009. 09.01.

2010. 03.01.

2015. 08.31.

2019. 08.31.

A.RESZ

Felhasznalasa csak riaszto szerként
engedélyezhetd.

B.RESZ

A 6. szamu mellékletben
meghatarozott egységes elvek
érvényesitése érdekében figyelembe
kell venni a kalcium-karbidrol szol0,
az Elelmiszerlanc- és Allat-
egészségiigyi Allando Bizottsag altal
véglegesitett feliilvizsgalati
jelentésnek (SANCO/2605/2008),
kiilonosen 1. és 11. fliggelékének a
kovetkeztetéseit.

A felhasznalasi feltételeknek sziikség
esetén kockazatcsokkentd
intézkedéseket is tartalmazniuk kell.
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230

Kalcium-
karbonat

CAS-szam: 471-
34-1 CIPAC-
szam: nincs

Kalcium-karbonat

>995 g/kg

2009. 09.01.

2010. 03.01.

2015. 08.31.

2019. 08.31.

A.RESZ

Felhasznalasa csak riasztd szerként
engedélyezhetd.

B.RESZ

A 6. szamu mellékletben
meghatarozott egységes elvek
érvényesitése érdekében figyelembe
kell venni a kalcium-karbonatrol
2616, az Elelmiszerlanc- és Allat-
egészségiigyi Allando Bizottsag altal
véglegesitett feliilvizsgalati
jelentésnek (SANCO/2606/2008),
kiilonosen 1. és I1. fliggelékének a
kovetkeztetéseit.

A felhasznalasi feltételeknek sziikség
esetén kockazatcsokkentd
intézkedéseket is tartalmazniuk kell.

231

231

Szén-dioxid

CAS-szam: 124-
38-9

Szén-dioxid

>99,9%

2009. 09.01.

2010. 03.01.

2015. 08.31.

2019. 08.31.

A.RESZ

Felhasznalasa csak fiist616- szerként
engedélyezhetd.

B.RESZ

A 6. szamu mellékletben
meghatarozott egységes elvek
érvényesitése érdekében figyelembe
kell venni a szén-dioxidrol szo6lo, az
Elelmiszerlanc- és Allat-egészségiigyi
Allandé Bizottsag altal véglegesitett
feliilvizsgalati jelentésnek
(SANCO/2987/2008), kiilondsen 1. és
II. fiiggelékének a kdvetkeztetéseit.
A felhasznalasi feltételeknek sziikség
esetén kockazatcsokkentd
intézkedéseket is tartalmazniuk kell.
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232

Denatonium-
benzoat

CAS-szam: 3734-
33-6 CIPAC-
szam: nincs

Benzildietil[[2,6-
xililkarbamoil]
metil]ammonium-
benzoat

>995 g/kg

2009. 09.01.

2010. 03.01.

2015. 08.31.

2019. 08.31.

A.RESZ

Felhasznalasa csak riasztd szerként
engedélyezhetd.

B.RESZ

A 6. szamu mellékletben
meghatarozott egységes elvek
érvényesitése érdekében figyelembe
kell venni a denatonium-benzoatrol
2616, az Elelmiszerlanc- és Allat-
egészségiigyi Allandé Bizottsag altal
véglegesitett feliilvizsgalati
jelentésnek (SANCO/2607/2008),
kiilonosen 1. és I1. fliggelékének a
kovetkeztetéseit.

A felhasznalasi feltételeknek sziikség
esetén kockazatcsokkentd
intézkedéseket is tartalmazniuk kell.

233

233

Etilén

CAS-szam: 74-
85-1 CIPAC-
Szam: nincs

Etén

>99%

ARESZ

Felhasznalasa csak novényi
novekedésszabalyozoként
engedélyezhetd.

B.RESZ

A 6. szamu mellékletben
meghatarozott egységes elvek
érvényesitése érdekében figyelembe
kell venni az Elelmiszerlanc- és
Allategészségiigyi Allandé Bizottsag
altal véglegesitett, az etilénrdl szolo
feliilvizsgalati jelentésnek
(SANCO0/2608/2008), kiilonosen 1. és
II. fuggelékének a kovetkeztetéseit.
A felhasznalasi feltételeknek sziikség
esetén kockazatcsokkentd
intézkedéseket is tartalmazniuk kell.




234 234 | Teafaextraktum |CAS-szam: A teafaolaj kémiai F6 2009. 09.01. 2010. 03.01. 2015. 08.31. 2019.08.31. | ARESZ
teafaolaj 68647- |anyagok Osszetett alkotoelemek: Felhasznalasa csak gombadld
73-4 F§ keveréke. terpinen-4-ol szerként engedélyezhetd.
alkotoelemek: > 300 g/kg B.RESZ
terpinen-4-ol y-terpinén A 6. szamu mellékletben
562-74-3y- >100 g/kg meghatarozott egységes elvek
terpinén 99-85- a-terpinén érvényesitése érdekében figyelembe
4a-terpinén 99- >50 g/kg kell venni az Elelmiszerlanc- és
86-51,8-cineol 1,8-cineol Allategészségiigyi Allandé Bizottsag
470-82-6 nyomokban altal véglegesitett, a
CIPAC-szam: teafaextraktumrol sz616
nincs feliilvizsgalati jelentésnek
(SANCO0/2609/2008), kiilonosen I. és
II. fuggelékének a kdvetkeztetéseit.
A felhasznalasi feltételeknek sziikség
esetén kockazatcsokkentd
intézkedéseket is tartalmazniuk kell.
235 235 | Zsirsavak CAS-szam: nincs | nincs > a széthasadt 2009. 09.01. 2010. 03.01. 2015. 08.31. 2019.08.31. | A.RESZ
desztillacios CIPAC-szam: zsirsavak Felhasznalasa csak riaszto szerként
maradéka nincs 40%-anal engedélyezhetd. A zsirsavak allati
Jelent6s eredetii desztillaciés maradékanak
szennyezOdés meg kell felelnie az 1774/2002/EK
: rendeletnek.
Ni legfeljebb B.RESZ
200 mg/kg A 6. szamui mellékletben

meghatarozott egységes elvek
érvényesitése érdekében figyelembe
kell venni az Elelmiszerlanc- és
Allategészségiigyi Alland6 Bizottsag
altal véglegesitett, a zsirsavak
desztillacios maradékardl szolo
feliilvizsgalati jelentésnek
(SANCO/2610/2008), kiilonosen I. és
II. fiiggelékének a kdvetkeztetéseit.
A felhasznalasi feltételeknek sziikség
esetén kockazatcsokkentd
intézkedéseket is tartalmazniuk kell.




236 236 | C7-C20 CAS-szam: 112- | Nonansav kaprilsav, > 889 g/kg 2009. 09.01. 2010. 03.01. 2015. 08.31. 2019.08.31. | A.RESZ
zsirsavak 05-0 pelargonsav, kaprinsav, | (pelargonsav) Felhasznalasa csak rovar6ld, atkaold,
(pelargonsav) laurinsav, olajsav > 838 g/kg gyomirtd és névényi
67701-09-1 (mindegyik esetben zsirsavak novekedésszabalyozo szerként
(C7-C18 ISO) oktansav, > 99% zsirsav engedélyezhetd.
zsirsavak és nonansav, dekansav, metil-észterek B.RESZ
C18 telitetlen dodekansav, cisz-9- A 6. szamu mellékletben
kaliumsok) 124- | oktadekansav meghatarozott egységes elvek
07-2 (kaprilsav) | (mindegyik esetben érvényesitése érdekében figyelembe
334-48-5 IUPAC) zsirsavak, kell venni az Elelmiszerlanc- és
(kaprinsav) 143- |C7-C10, Allategészségiigyi Allandé Bizottsag
07-7 (laurinsav) | Me észterek altal véglegesitett, a zsirsavakrol
112-80-1 sz616 feliilvizsgalati jelentésnek
(olajsav) (SANCO0/2610/2008), kiilonosen I. és
85566-26-3 II. fuggelékének a kdvetkeztetéseit.
(C8-C10 A felhasznalasi feltételeknek sziikség
zsirsavak esetén kockazatcsokkentd
Me észterek) intézkedéseket is tartalmazniuk kell.
111-11-5 (metil-
oktanoat)
110-42-9 (metil-
dekanoat)
CIPAC-szam:
nincs
237 237 | Fokhagyma- CAS-szam: 8008- | Elelmiszer- >99,9% 2009. 09.01. 2010. 03.01. 2015. 08.31. 2019.08.31. | A.RESZ
kivonat 99-9 CIPAC- mindségi Felhasznalasa csak riasztd, rovar6lo
szam: nincs fokhagymalé- ¢és fonalféregold szerként
koncentratum engedélyezhetd.
B.RESZ

A 6. szamu mellékletben
meghatarozott egységes elvek
érvényesitése érdekében figyelembe
kell venni az Elelmiszerlanc- és
Allategészségiigyi Allandé Bizottsag
altal véglegesitett, a
fokhagymakivonatrol sz616
feliilvizsgalati jelentésnek
(SANCO/2612/2008), kiilondsen 1. és
II. figgelékének a kovetkeztetéseit.
A felhasznalasi feltételeknek sziikség
esetén kockazatcsokkentd
intézkedéseket is tartalmazniuk kell.




238 238 |Gibberellinsav | CAS-szam: 77- | (3S,3aS,4S,4aS, > 850 g/kg 2009. 09.01. 2010. 03.01. 2015. 08.31. 2019.08.31. | ARESZ

06-5 CIPAC- 7S,9aR,9bR,12S)- Felhasznalasa csak novényi

szam: 307 7,12-dihidroxi-3- novekedésszabalyozoként
metil-6-metilén-2- engedélyezhetd.
oxoperhidro-4a,7- B.RESZ
metano-9b,3- A 6. szamu mellékletben
propenol(1,2-b) meghatarozott egységes elvek
furan-4- érvényesitése érdekében figyelembe
karboxilsav Alt: kell venni az Elelmiszerlanc- és
(3S,3aR,4S,4aS, Allategészségiigyi Allandé Bizottsag
6S,8aR,8bR,11S)- altal véglegesitett, a gibberellinsavrol
6,11-dihidroxi- sz010 feliilvizsgalati jelentésnek
3-metil- (SANCO/2613/2008), kiilonosen I. és
12-metilén- II. fiiggelékének a kovetkeztetéseit.
2-0x0-4a,6-
metano- A felhasznalasi feltételeknek sziikség
3,8b-prop- esetén kockazatcsokkentd
lenoperhidro- intézkedéseket is tartalmazniuk kell.
indenol
(1,2-b) furan-
4-karboxilsav

239 239 | Gibberellinek CAS-szam: GA4: | GA4: (3S,3aR,4S,4aR, | Feliilvizsgalat |  2009. 09.01. 2010. 03.01. 2015. 08.31. 2019.08.31. | ARESZ

468-44-0 GAT: 7R,9aR,9bR,12S)- ijelentés Felhasznalasa csak novényi

510-75-8 GA4AT | 12-hidroxi- (SANCO/261 ndvekedésszabalyozoként

keverék: 8030- 3-metil-6-meti- 4/2008). engedélyezhetd.

53-3 1én-2-oxoperhid- B.RESZ

CIPAC-szam: ro-4a,7-metano-3,9b- A 6. szamu mellékletben

nincs propano- meghatarozott egységes elvek
azuleno érvényesitése érdekében figyelembe
[1,2-b]furan- kell venni az Elelmiszerlanc- és

4-karboxilsav
GAT: (3S,3aR,4S 4aR,
7R,9aR,9bR,12S)-
12-hidroxi-3-
metil-6-metilén-2-
oxoperhidr-4a,7-
metano-9b,3-
propeno-

azuleno
[1,2-b]furan-
4-karboxilsav

Allategészségiigyi Alland6 Bizottsag
altal véglegesitett, a gibberellinekrdl
sz616 feliilvizsgélati jelentésnek
(SANCO/2614/2008), kiilonosen I. és
II. fiiggelékének a kdvetkeztetéseit.
A felhasznalasi feltételeknek sziikség
esetén kockazatcsokkentd
intézkedéseket is tartalmazniuk kell.




240 240 |Hidrolizalt CAS-szam: nincs | Nincs Feliilvizsgalat |  2009. 09.01. 2010. 03.01. 2015. 08.31. 2019.08.31. | ARESZ
fehérjék CIPAC-szam: i jelentés Felhasznalasa csak attraktansként
nincs (SANCO/261 (csalogaté szerként) engedélyezhetd.
5/2008) Az allati eredetii hidrolizalt
fehérjéknek meg kell felelniiik az
1774/2002/EK rendeletnek.
B.RESZ
A 6. szamu mellékletben
meghatarozott egységes elvek
érvényesitése érdekében figyelembe
kell venni az Elelmiszerlanc- és
Allategészségiigyi Allandé Bizottsag
altal véglegesitett, a hidrolizalt
fehérjékrol szolo feliilvizsgalati
jelentésnek (SANCO/2615/2008), és
kiilénosen annak I. és
II. fiiggeléke kovetkeztetéseit.
A felhasznalasi feltételeknek sziikség
esetén kockazatcsokkentd
intézkedéseket is tartalmazniuk kell.
241 241  |Vas-szulfat Vas(I1)-szulfat Vas(l)-szulfat Vas(l1)- 2009. 09.01. 2010. 03.01. 2015. 08.31. 2019.08.31. | ARESZ
anhidrat: CAS- szulfat Felhasznalasa csak gyomirtd szerként
szam: 7720-78-7 anhidrat engedélyezhetd.
Vas(I1)-szulfat > 367.5 g/kg B.RESZ
monohidrat: Vas(l1)- A 6. szamu mellékletben
CAS-szam: szulfat meghatarozott egységes elvek
17375-41-6 monohidrat érvényesitése érdekében figyelembe
Vas(I1)-szulfat > 300 g/kg KE|| venni az Elelmi’szerlénc- és
heptahidrat: Vas(l1)- Allategészségiigyi Allando Bizottsag
CAS-szam: 7782- szulfat altal véglegesitett, a vas-szulfatrol
63-0 heptahidrat sz016 feliilvizsgalati jelentésnek
CIPAC-szam: >180 g/kg (SANCO/2616/2008), kiilondsen I. és
nincs I1. fuggelékének a kovetkeztetéseit.

A felhasznalasi feltételeknek sziikség
esetén kockazatcsokkentd
intézkedéseket is tartalmazniuk kell.




242 242 | Szilikagél CAS-szam: Szilikagél 920+20 ¢ 2009. 09.01. 2010. 03.01. 2015. 08.31. 2019.08.31. | ARESZ
(diatomafold) 61790-53-2 (diatomafold) SiO2/kg DE Felhasznalasa csak rovardld vagy
CIPAC-szam: a kristalyos atkadlo szerként engedélyezhetd.
647 szilicium- B.RESZ
dioxid A 6. szamui mellékletben
részecskéinek meghatarozott egységes elvek
legfeljebb érvényesitése érdekében figyelembe
0,1%-a kell venni az Elelmiszerlanc- és
(4tméréjitk Allategészségiigyi Allandé Bizottsag
50 um-nél altal véglegesitett, a szilikagélrol
kisebb) sz010 feliilvizsgalati jelentésnek
(SANCO/2617/2008), kiilonosen 1. és
II. fuggelékének a kdvetkeztetéseit.
A felhasznalasi feltételeknek sziikség
esetén kockazatcsokkentd
intézkedéseket is tartalmazniuk kell.
243 243 | Mészkd CAS-szam: 1317- | nincs > 980 g/kg 2009. 09.01. 2010. 03.01. 2015. 08.31. 2019.08.31. | A.RESZ
65-3 CIPAC- Felhasznalasa csak riasztd szerként
szam: nincs engedélyezhetd.
B.RESZ

A 6. szamu mellékletben
meghatarozott egységes elvek
érvényesitése érdekében figyelembe
kell venni az Elelmiszerlanc- és
Allategészségiigyi Allandé Bizottsag
altal véglegesitett, a mészkordl szold
feliilvizsgalati jelentésnek
(SANCO/2618/2008), kiilondsen I. és
II. fuggelékének a kovetkeztetéseit.
A felhasznalasi feltételeknek sziikség
esetén kockazatcsokkentd
intézkedéseket is tartalmazniuk kell.




244

244

Metil-nonil-
keton

CAS-szam: 112-
12-9 CIPAC-
szam: nincs

Undekan-2-on

> 975¢/kg

2009. 09.01.

2010. 03.01.

2015. 08.31.

2019. 08.31.

ARESZ

Felhasznalasa csak riasztd szerként
engedélyezhetd.

B.RESZ

A 6. szamu mellékletben
meghatarozott egységes elvek
érvényesitése érdekében figyelembe
kell venni az Elelmiszerlanc- és
Allategészségiigyi Allandé Bizottsag
altal véglegesitett, a metil-nonil-
ketonrol szo16 feliilvizsgalati
jelentésnek (SANCO/2619/2008),
kiilonosen 1. és

II. fuggelékének a kdvetkeztetéseit.
A felhasznalasi feltételeknek sziikség
esetén kockazatcsokkentd
intézkedéseket is tartalmazniuk kell.

245

245

Bors

CAS-szam: nincs
CIPAC-szam:
nincs

Feketebors — Piper
nigrum

Kémiai
anyagok
Osszetett
keverék, a
piperint mint
jelzéanyagot
legalabb
4%-ban kell
tartalmaznia.

2009. 09.01.

2010. 03.01.

2015. 08.31.

2019. 08.31.

ARESZ

Felhasznalasa csak riaszto szerként
engedélyezhetd.

B.RESZ

A 6. szamu mellékletben
meghatarozott egységes elvek
érvényesitése érdekében figyelembe
kell venni az Elelmiszerlanc- és
Allategészségiigyi Allandé Bizottsag
altal véglegesitett, a borsrol sz616
feliilvizsgalati jelentésnek
(SANCO0/2620/2008), kiilonosen 1. és
II. fuggelékének a kdvetkeztetéseit.
A felhasznalasi feltételeknek sziikség
esetén kockazatcsokkentd
intézkedéseket is tartalmazniuk kell.




246 246 | Novényi CAS-szam: 8000- | A citronellaolaj kémiai |Jelentds 2009. 09.01. 2010. 03.01. 2015. 08.31. 2019.08.31. | A.RESZ

olajok/citronellao | 29-1 CIPAC- anyagok Osszetett szennyez6dé- Felhasznalasa csak gyomirto szerként

laj szam: nincs keveréke. A sek: metil- engedélyezhetd.
legfontosabb eugenol és B.RESZ
Osszetevok a metil- A 6. szamui mellékletben
kovetkezok: isoeugenol meghatarozott egységes elvek
Citronellal (3,7- legfeljebb érvényesitése érdekében figyelembe
dimetil-6- 0.1%. kell venni az Elelmiszerlanc- és
oktenal). Allategészségiigyi Allandé Bizottsag
Geraniol ((E)-3,7- altal véglegesitett, a citronellaolajrol
dimetil-2,6- sz010 feliilvizsgalati jelentésnek
oktadién-1-ol). (SANCO/2621/2008), kiilonosen 1. és
Citronellol (3,7- II. fiiggelékének a kovetkeztetéseit.
dimetil-6-oktan- A felhasznalasi feltételeknek sziikség
2-ol). esetén kockazatcsokkentd
Geranil-acetat (3,7- intézkedéseket is tartalmazniuk kell.
dimetil-6-oktén-1-il-
acetat).

247 247 | Novényi CAS-szam: A szegfliszegolaj > 800 g/kg 2009. 09.01. 2010. 03.01. 2015. 08.31. 2019.08.31. | ARESZ
olajok/szegfui- 94961-50-2 kémiai anyagok Felhasznalasa csak gombadlo és
szegolaj (szegfiiszegolaj) | Osszetett keveréke. baktériumold szerként

97-53-0 (Eugenol
— 16 Osszetevo)
CIPAC-szam:
nincs

Fo6 6sszetevdje az
eugenol.

engedélyezhetd.
B.RESZ
A 6. szamu mellékletben
meghatarozott egységes elvek
érvényesitése érdekében figyelembe
kell venni az Elelmiszerlanc- és
Allategészségiigyi Allandé Bizottsag
altal véglegesitett, a szegfiiszegolajrol
sz0106 feliilvizsgalati jelentésnek
(SANCO/2622/2008), kiilondsen 1. és
II. fuggelékének a kdvetkeztetéseit.
A felhasznalasi feltételeknek sziikség
esetén kockazatcsokkentd
intézkedéseket is tartalmazniuk kell.




248

248

Novényi
olajok/repceolaj

CAS-szam: 8002-
13-9 CIPAC-
szam: nincs

repceolaj

A repceolaj
zsirsavak
Osszetett
keveréke.

2009. 09.01.

2010. 03.01.

2015. 08.31.

2019. 08.31.

ARESZ
Felhasznalasa csak rovar6ld, vagy
atkadlo szerként engedélyezhetd.
B.RESZ
A 6. szamu mellékletben
meghatarozott egységes elvek
érvényesitése érdekében figyelembe
kell venni az Elelmiszerlanc- és
Allategészségiigyi Allandé Bizottsag
altal véglegesitett, a repceolajrol
sz0106 feliilvizsgalati jelentésnek
(SANCO0/2623/2008), kiilonosen I. és
II. fuggelékének a kdvetkeztetéseit.
A felhasznalasi feltételeknek sziikség
esetén kockazatcsokkentd
intézkedéseket is tartalmazniuk kell.

249

249

Novényi
olajok/fodor-
mentaolaj

CAS-szam: 8008-
79-5 CIPAC-
Szam: nincs

fodormentaolaj

> 550 g/kg as
L-karvon

2009. 09.01.

2010. 03.01.

2015. 08.31.

2019. 08.31.

ARESZ

Felhasznalasa csak novényi
novekedésszabalyozoként
engedélyezhetd.

B.RESZ

A 6. szamu mellékletben
meghatarozott egységes elvek
érvényesitése érdekében figyelembe
kell venni az Elelmiszerlanc- és
Allategészségiigyi Allandé Bizottsag
altal véglegesitett, a
fodormentaolajrol sz616
feliilvizsgalati jelentésnek
(SANCO/2624/2008), kiilondsen 1. és
II. fuggelékének a kdvetkeztetéseit.
A felhasznalasi feltételeknek sziikség
esetén kockazatcsokkentd
intézkedéseket is tartalmazniuk kell.




250

250

Kalium-
hidrogén-
karbonat

CAS-szam: 298-
14-6 CIPAC-
szam: nincs

Kalium-hidrogén-
karbonat

>99,5%

2009. 09.01.

2010. 03.01.

2015. 08.31.

2019. 08.31.

ARESZ

Felhasznalasa csak gombadlé
szerként engedélyezhetd.

B.RESZ

A 6. szamu mellékletben
meghatarozott egységes elvek
érvényesitése érdekében figyelembe
kell venni az Elelmiszerlanc- és
Allategészségiigyi Allandé Bizottsag
altal véglegesitett, a kalium-hidrogén-
karbonatrdl sz616 feliilvizsgalati
jelentésnek (SANCO/2625/2008),
kiilonosen 1. és I1. fliggelékének a
kovetkeztetéseit.
A felhasznalasi feltételeknek sziikség
esetén kockazatcsokkentd
intézkedéseket is tartalmazniuk kell.

251

251

Putrescin (1,4-
Diamino-butan)

CAS-szam: 110-
60-1 CIPAC-
Szam: nincs

Butan-1,4-diamin

>990 g/kg

2009. 09.01.

2010. 03.01.

2015. 08.31.

2019. 08.31.

ARESZ
Felhasznalasa csak attraktansként
(csalogaté szerként) engedélyezhetd.
B.RESZ
A 6. szamu mellékletben
meghatarozott egységes elvek
érvényesitése érdekében figyelembe
kell venni az Elelmiszerlanc- és
Allategészségiigyi Allandé Bizottsag
altal véglegesitett, a putrescinrdl
sz616 feliilvizsgélati jelentésnek
(SANCO/2626/2008), kiilondsen 1. és
1. figgelékének a kovetkeztetéseit.
A felhasznalasi feltételeknek sziikség
esetén kockazatcsokkentd
intézkedéseket is tartalmazniuk kell.




252

252

Piretrinek

CAS-szam: (A)
és (B):
Piretrinek: 8003-
34-7

A. extraktum:
Chrysanthemum
cinerariaefolium
szarmazékai:
89997-63-7
piretrin 1: CAS
121-21-1
piretrin 2: CAS
121-29-9

cinerin 1:

CAS 25402-06-6
cinerin 2:

CAS 121-20-0
jasmolin 1:

CAS 4466-14-2
jasmolin 2:

CAS 1172-63-0
B. extraktum:
piretrin 1: CAS
121-21-1
piretrin 2:

CAS 121-29-9
cinerin 1:

CAS 25402-06-6
cinerin 2:

CAS 121-20-0
jasmolin 1:

CAS 4466-14-2
jasmolin 2:

CAS 1172-63-0
CIPAC-szam: 32

A piretrinek kémiai
anyagok Osszetett
keverékei.

A. extraktum
> 500 g/kg
piretrinek

B. extraktum:

> 480 g/kg
piretrinek

2009. 09.01.

2010. 03.01.

2015. 08.31.

2019. 08.31.

ARESZ

Felhasznalasa kizarolag rovar6lé
szerként engedélyezhetd.

B.RESZ

A 6. szamu mellékletben
meghatarozott egységes elvek
érvényesitése érdekében figyelembe
kell venni az Elelmiszerlanc- és
Allategészségiigyi Allandé Bizottsag
altal véglegesitett, a piretrinekr6l
sz0106 feliilvizsgalati jelentésnek
(SANCO0/2627/2008), kiilonosen I. és
II. fuggelékének a kdvetkeztetéseit.
A felhasznalasi feltételeknek sziikség
esetén kockazatcsokkentd
intézkedéseket is tartalmazniuk kell.




253 253 | Kvarchomok CAS-szam: kvarc, szilicium-dioxid, | > 915 g/kg a 2009. 09.01. 2010. 03.01. 2015. 08.31. 2019.08.31. | ARESZ
14808-60-7 Sio2 kristalyos Felhasznalasa csak riasztd szerként
CIPAC-szam: szilicium- engedélyezhetd.
nincs dioxid B.RESZ
részecskéinek A 6. szamu mellékletben
legfeljebb meghatarozott egységes elvek
0,1%-a érvényesitése érdekében figyelembe
(atméréjiik kell venni az Elelmiszerlanc- és
50 um-nél Allategészségiigyi Alland6 Bizottsdg
kisebb) altal véglegesitett, a kvarchomokrol
sz0106 feliilvizsgalati jelentésnek
(SANCO0/2628/2008), kiilonosen I. és
II. fuggelékének a kdvetkeztetéseit.
A felhasznalasi feltételeknek sziikség
esetén kockazatcsokkentd
intézkedéseket is tartalmazniuk kell.
254 254 | Szagositott allati | CAS-szam: halolaj > 99% 2009. 09.01. 2010. 03.01. 2015. 08.31. 2019.08.31. | ARESZ
vagy névényi 100085-40-3 Felhasznalasa csak riasztd szerként
eredetil CIPAC-szam: engedélyezhetd. A halolajnak meg
riaszto/halolaj nincs kell felelnie az 1774/2002/EK

rendeletnek.

B.RESZ

A 6. szamu mellékletben
meghatarozott egységes elvek
érvényesitése érdekében figyelembe
kell venni az Elelmiszerlanc- és
Allategészségiigyi Allandé Bizottsag
altal véglegesitett, a halolajrol sz6l6
feliilvizsgalati jelentésnek
(SANCO/2629/2008), kiilondsen 1. és
II. fuggelékének a kdvetkeztetéseit.
A felhasznalasi feltételeknek sziikség
esetén kockazatcsokkentd
intézkedéseket is tartalmazniuk kell.




255 255 | Szagositott allati | CAS-szam: birkafaggya Tiszta 2009. 09.01. 2010. 03.01. 2015. 08.31. 2019.08.31. | A.RESZ
vagy névényi 98999-15-6 birkafaggya Felhasznalasa csak riasztd szerként
eredetli CIPAC-szam: legfeljebb engedélyezhetd. A birkafaggytinak
riasztd/birka- nincs 0,18% w/w/ meg kell felelnie az 1774/2002/EK
faggyu viztartalom- rendeletnek.
mal. B.RESZ
A 6. szamu mellékletben meghatarozott
egységes elvek érvényesitése
érdekében figyelembe kell venni az
Elelmiszerlanc- és Allategészségiigyi
Allandé Bizottsag ltal véglegesitett, a
birkafaggyurdl szo16 feliilvizsgalati
jelentésnek
256 256 |Szagositott allati | CAS-szam: 8002- | nyers tallolaj A nyers 2009. 09.01. 2010. 03.01. 2015. 08.31. 2019.08.31. | ARESZ
vagy novényi 26-4 CIPAC- tallolaj, Felhasznalasa csak riaszto szerként
eredetli szam: nincs tallolaj engedélyezhetd.
riasztd/nyers gyanta és B.RESZ
tallolaj zsirsavak A 6. szamu mellékletben
Osszetett meghatarozott egységes elvek
keveréke. érvényesitése érdekében figyelembe

kell venni az Elelmiszerlanc- és
Allategészségiigyi Allandé Bizottsag
altal véglegesitett, a nyers tallolajrol
sz616 feliilvizsgélati jelentésnek
(SANCO/2631/2008), kiilonosen I. és
II. fuggelékének a kovetkeztetéseit.
A felhasznalasi feltételeknek sziikség
esetén kockazatcsokkentd
intézkedéseket is tartalmazniuk kell.




257 257 | Szagositott allati | CAS-szam: 8016- | tallolaj-szurok Esztere, 2009. 09.01. 2010. 03.01. 2015. 08.31. 2019.08.31. | A.RESZ
vagy névényi 81-7 CIPAC- zsirsavak, Felhasznalasa csak riasztd szerként
eredetli szam: nincs gyanta és engedélyezhetd.
riaszto/tallolaj- gyantasav kis B.RESZ
szurok mennyiségi A 6. szamu mellékletben
dimerei és meghatarozott egységes elvek
trimerei, érvényesitése érdekében figyelembe
valamint kell venni az Elelmiszerlanc- és
zsirsavak Allategészségiigyi Allandé Bizottsag
Osszetett altal véglegesitett, a tallolaj-szurokrol
keveréke. sz0106 feliilvizsgalati jelentésnek
(SANCO0/2632/2008), kiilonosen I. és
II. fuggelékének a kdvetkeztetéseit.
A felhasznalasi feltételeknek sziikség
esetén kockazatcsokkentd
intézkedéseket is tartalmazniuk kell.
258 258 |Tengerialga- CAS-szam: nincs | tengerialga-kivonat A 2009. 09.01. 2010. 03.01. 2015. 08.31. 2019.08.31. | A.RESZ
kivonat CIPAC-szam: tengerialga- Felhasznalasa csak novényi
(korabban nincs kivonat novekedésszabéalyozoként
tengerialga- Gsszetett engedélyezhetd.
kivonat és keverék. B.RESZ
tengeri moszat) Fébb A 6. szamii mellékletben
alkotoelemek meghatarozott egységes elvek
mint érvényesitése érdekében figyelembe
jelzéanyagok: kell venni az Elelmiszerlanc- és
mannit, Allategészségiigyi Allandé Bizottsag
fucoidanok és altal véglegesitett, a tengerialga-
alginatok. kivonatrol szo6l6 feliilvizsgalati
Feliilvizsgalat jelentésnek (SANCO/2634/2008),
ijelentés kiilonosen 1. és I1. fliggelékének a
(SANCO/263 kovetkeztetéseit.
4/2008). A felhasznalasi feltételeknek sziikség

esetén kockazatcsokkentd
intézkedéseket is tartalmazniuk kell.




259

259

Natrium-
aluminium-
szilikat

CAS-szam: 1344-
00-9 CIPAC-
szam: nincs

natrium-aluminium-
szilikat: Nax[(AlO)x
(SiO,)y] x zH,0

1000 g/kg

2009. 09.01.

2010. 03.01.

2015. 08.31.

2019. 08.31.

ARESZ

Felhasznalasa csak riasztd szerként
engedélyezhetd.

B.RESZ

A 6. szamu mellékletben
meghatarozott egységes elvek
érvényesitése érdekében figyelembe
kell venni az Elelmiszerlanc- és
Allategészségiigyi Allandé Bizottsag
altal véglegesitett, a natrium-
aluminium-szilikatrol sz616
feliilvizsgalati jelentésnek
(SANCO0/2635/2008), kiilondsen 1. és
II. fuggelékének a kdvetkeztetéseit.
A felhasznalasi feltételeknek sziikség
esetén kockazatcsokkentd
intézkedéseket is tartalmazniuk kell.

260

260

Natrium-
hipoklorit

CAS-szam: 7681-
52-9 CIPAC-
Szam: nincs

Natrium-hipoklorit

10% (w/w)
klorinban
kifejezve

2009. 09.01.

2010. 03.01.

2015. 08.31.

2019. 08.31.

ARESZ

Felhasznalasa csak
fert6tlenitdszerként engedélyezheto.
B.RESZ

A 6. szamu mellékletben
meghatarozott egységes elvek
érvényesitése érdekében figyelembe
kell venni az Elelmiszerlanc- és
Allategészségiigyi Allandé Bizottsag
altal véglegesitett, a natrium-
hipokloritr6l szo616 feliilvizsgalati
jelentésnek (SANCO/2988/2008),
kiilonosen 1. és I1. fliggelékének a
kovetkeztetéseit.
A felhasznalasi feltételeknek sziikség
esetén kockazatcsokkentd
intézkedéseket is tartalmazniuk kell.

261

261

Egyenes lanct
lepke-feromonok

(E)-5-dekan-1-il-
acetat

E)-8-dodekan-1-
il-acetat

CAS-szam:
38421-90-8
CIPAC-szam:
nincs
CAS-szam:
38363-29-0
CIPAC-szam:
nincs

Acetat-csoport:

(E)-5-dekan-1-il-
acetat

(E)-8-dodekan-1-
il-acetat

Feliilvizsgalat
ijelentés
(SANCO/263
3/2008)

2009. 09.01.

2010. 03.01.

2015. 08.31.

2019. 08.31.

A.RESZ

Felhasznalasa csak attraktansként
(csalogaté szerként) engedélyezhetd.
B.RESZ

A 6. szamu mellékletben
meghatarozott egységes elvek
érvényesitése érdekében figyelembe
kell venni az Elelmiszerlanc- és
Allategészségiigyi Allandé Bizottsag
altal véglegesitett, az egyenes lancu
lepke-feromonokrol sz616
feliilvizsgalati jelentésnek




(E/Z)-8-dodekan-
1-il-acetat

(2)-8-dodekan-1-
il-acetat

(2)-9-dodekan-1-
il acetat

(E,2)-7,9-
dodekadien-1-il-
acetat

(E)-11-
tetradekan-1-il-
acetat

(2)-9-tetradekan-
1-il-acetat

(2)-11-
tetradekan-1-il-
acetat

(Z, E)-9, 12-
tetradekadien-1-
il-acetat

Z-11-hexadekan-
1-il-acetat

(Z, E)-7,11-
hexadekadien-1-
il-acetat

(E, 2)-2, 13-
oktadekadien-1-

il-acetat

Alkohol-csoport:

CAS-szam: nincs
CIPAC-szam:
nincs
CAS-szam:
28079-04-1
CIPAC-szam:
nincs
CAS-szam:
16974-11-1
CIPAC-szam:
422
CAS-szam:
54364-62-4
CIPAC-szam:
nincs
CAS-szam:
33189-72-9
CIPAC-szam:
nincs
CAS-szam:
16725-53-4
CIPAC-szam:
nincs
CAS-szam:
20711-10-8
CIPAC-szam:
nincs
CAS-szam:
31654-77-0
CIPAC-szam:
nincs
CAS-szam:
34010-21-4
CIPAC-szam:
nincs
CAS-szam:
51606-94-4
CIPAC-szam:
nincs
CAS-szam:
86252-65-5
CIPAC-szam:
nincs

(E/Z)-8-dodekan-1-il-
acetat egyedi
izomerekként
(2)-8-dodekan-1-il-
acetat

(2)-9-dodekan-1-il-
acetat

(E,2)-7,9-
dodekadien-1-
il-acetat

(E)-11-tetradekan-1-il-
acetat

(2)-9-tetradekan-1-il-
acetat

(2)-11-tetradekan-1-il-
acetat

(Z, E)-9, 12-
tetradekadien-1-il-
acetat

Z-11-hexadekan-
1-il-acetat

(Z, E)-7,11-
hexadekadien-1-
il-acetat

(E, 2)-2, 13-

oktadekadien-1-il-
acetat

Alkohol-csoport:

(SANCO/2633/2008), kiilondsen 1. és
II. fiiggelékének a kdvetkeztetéseit.
A felhasznalasi feltételeknek szilikség
esetén kockazatcsokkentd
intézkedéseket is tartalmazniuk kell.




(E)-5-dekan-1-ol

(2)-8-dodekan-1-
ol

(E,E)-8,10-
dodekadien-1-
ol

tetradekan-1-
ol

(2)-11-
hexadekan-1-ol

Aldehid-csoport:
(2)-7-
tetradecenal

(2)-9-
hexadecenal

(2)-11-
hexadecenal

(2)-13-
oktadecenal

Acetat-
keverékek:

i) (2)-8-dodekan-
1-il-acetat

és

CAS-szam:
56578-18-8
CIPAC-szam:
nincs
CAS-szam:
40642-40-8
CIPAC-szam:
nincs
CAS-szam:
33956-49-9
CIPAC-szam:
nincs
CAS-szam: 112-
72-1
CIPAC-szam:
nincs
CAS-szam:
56683-54-6
CIPAC-szam:
nincs

CAS-szam:
65128-96-3
CIPAC-szam:
nincs
CAS-szam:
56219-04-6
CIPAC-szam:
nincs
CAS-szam:
53939-28-9
CIPAC-szam:
nincs
CAS-szam:
58594-45-9
CIPAC-szam:
nincs

CAS-szam:
28079-04-1
CIPAC-szam:
nincs

(E)-5-dekan-1-ol

(2)-8-dodekan-1-ol

(E,E)-8,10-
dodekadien-1-ol

tetradekan-1-ol

(2)-11-hexadekan-1-ol

Aldehid-csoport:
(2)-7-tetradecenal

(2)-9-hexadecenal

(2)-11-
hexadecenal

(2)-13-
oktadecenal

Acetat-keverékek:
i) (2)-8-dodekan-

1-il-acetat

és




ii.) dodecil-
acetat;

i) (2)-9-dodekan-
1-il-acetat

és
ii) dodecil-acetat;

i) (E,2)-7,9-
dodekadien-1-il-
acetat

és

ii) (E,E)-7,9-
dodekadien-1-il-
acetat;

i) (Z,2)-7,11-
hexadekadien-1-
il-acetat

és

ii) (Z,E)-7,11-
hexadekadien-1-
il-acetat;

Aldehidkeve-
rékek:

i) (2)-9-
hexadecenal

és
ii) (2)-11-
hexadecenal

és

CAS-szam: 112-
66-3
CIPAC-szam:
nincs;
CAS-szam:
16974-11-1
CIPAC-szam:
422

CAS-szam: 112-
66-3
CIPAC-szam:
422;

CAS-szam:
55774-32-8
CIPAC-szam:
nincs

CAS-szam:
54364-63-5
CIPAC-szam:
nincs;

CAS-szam: 1. és
ii. 53042-79-8
CAS-szam: 1)
52207-99-5
CAS-szam: ii)
51606-94-4
CIPAC-szam:
nincs;

CAS-szam:
56219-04-6
CIPAC-szam:
nincs

CAS-szam:
53939-28-9
CIPAC: nincs

ii.) dodecil-acetat;

i) (2)-9-dodekan-
1-il-acetat

és
ii) dodecil-acetat;

i) (E,2)-7,9-
dodekadien-1-il-
acetat

és

ii) (E,E)-7,9-
dodekadien-1-il-
acetat;

i) (2,2)-7,11-
hexadekadien-1-
il-acetat

és

ii) (Z,E)-7,11-
hexadekadien-1-
il-acetat;

Aldehidkeve-
rékek:

i) (2)-9-
hexadecenal

és
i) (2)-11-
hexadecenal

és




iii) (2)-13-
oktadecenal;

Keverékek:
i) (E)-5-dekan-1-
il-acetat

és
ii) (E)-5-dekan-
1-ol;

i) (E/2)-8-
dodekan-1-il-
acetat

és
i) (E)-8-dodekan-
1-il -acetat

és
i) (Z)-8-dodekan-
1-il-acetat

és
ii) (2)-8-
dodekan-1-ol;

i) (2)-11-
hexadecenal

és

ii) (2)-11-
hexadekan-1-il-
acetat

CAS-szam:
58594-45-9
CIPAC-szam:
nincs;

CAS-szam:
38421-90-8
CIPAC-szam:
nincs

CAS-szam:
56578-18-8
CIPAC-szam:
nincs;
CAS-szam:
egyedi
izomerekként
CIPAC-szam:
nincs

CAS-szam: (E)
38363-29-0
CIPAC-szam:
nincs

CAS-szam: (Z)
28079-

04-1
CIPAC-szam:
nincs

CAS-szam: ii.
40642-40-8
CIPAC-szam:
nincs;
CAS-szam:
53939-28-9
CIPAC-szam:
nincs

CAS-szam:
34010-21-4
CIPAC-szam:
nincs

iii) (2)-13-
oktadecenal;

Keverékek:
i) (E)-5-dekan-1-
il-acetat

és
ii) (E)-5-dekan-1-
ol;

i) (E/2)-8-
dodekan-1-il-
acetat

és
i) (E)-8-dodekan-
1-il -acetat

és
i) (2)-8-dodekan-
1-il-acetat

és
ii) (2)-8-dodekan-
1-ol;

i) (2)-11-
hexadecenal

és

ii) (2)-11-
hexadekan-1-il-
acetat
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Trimetilamin-
hidroklorid

CAS-szam: 593-
81-7
CIPAC-szam:
nincs

Trimetilamin-
hidroklorid

> 988 g/kg

2009. 09.01.

2010. 03.01.

2015. 08.31.

2019. 08.31.

ARESZ

Felhasznalasa csak attraktansként
(csalogaté szerként) engedélyezhetd.
B.RESZ

A 6. szamu mellékletben
meghatarozott egységes elvek
érvényesitése érdekében figyelembe
kell venni az Elelmiszerlanc- és
Allategészségiigyi Allandé Bizottsag
altal véglegesitett, a trimetilamin-
hidrokloridrol szol6 feliilvizsgalati
jelentésnek (SANCO/2636/2008),
kiilonosen 1. és I1. fliggelékének a
kovetkeztetéseit.

A felhasznalasi feltételeknek sziikség

esetén kockazatcsokkentd
intézkedéseket is tartalmazniuk kell.

263

263

Karbamid

CAS-szam: 57-
13-6
CIPAC-szam:
8352

Karbamid

> 98% w/w

2009. 09.01.

2010. 03.01.

2015. 08.31.

2019. 08.31.

A.RESZ

Felhasznalasa csak attraktansként
(csalogaté szerként) és gombadlo
szerként engedélyezhetd.

B.RESZ

A 6. szamu mellékletben
meghatarozott egységes elvek
érvényesitése érdekében figyelembe
kell venni az Elelmiszerlanc- és
Allategészségiigyi Alland6 Bizottsag
altal véglegesitett, a karbamidrol
sz0106 feliilvizsgalati jelentésnek
(SANCO/2637/2008), kiilondsen 1. és
II. fiiggelékének a kdvetkeztetéseit.
A felhasznalasi feltételeknek sziikség
esetén kockazatcsokkentd
intézkedéseket is tartalmazniuk kell.
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Z- 13-
hexadekan-11-in-
1-il-acetat

CAS-szam:
78617-58-0
CIPAC: nincs

Z- 13- hexadekan-
11-in-1-il-acetat

>75%

2009. 09.01.

2010. 03.01.

2015. 08.31.

2019. 08.31.

ARESZ

Felhasznalasa csak attraktansként
(csalogaté szerként) engedélyezhetd.
B.RESZ

A 6. szamu mellékletben
meghatarozott egységes elvek
érvényesitése érdekében figyelembe
kell venni az Elelmiszerlanc- és
Allategészségiigyi Allandé Bizottsag
altal véglegesitett, a Z- 13-
hexadekan-11-in-1-il-acetatrol szo16
feliilvizsgalati jelentésnek
(SANCO/2649/2008), kiilonosen I. és
II. fuggelékének a kdvetkeztetéseit.
A felhasznalasi feltételeknek sziikség
esetén kockazatcsokkentd
intézkedéseket is tartalmazniuk kell.
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Z,72,7,7-
7,13,16,19
dokozatetraen-1-
il-izobutirat

CAS-szam
135459-81-3
CIPAC: nincs

27,7,7-
7,13,16,19-
dokozatetraen-1-
il-izobutirat

> 90%

2009. 09.01.

2010. 03.01.

2015. 08.31.

2019. 08.31.

A.RESZ
Felhasznalasa csak attraktansként
(csalogat6 szerként) engedélyezhetd.

B.RESZ

A 6. szamu mellékletben
meghatarozott egységes elvek
érvényesitése érdekében figyelembe
kell venni az Elelmiszerlanc- és
Allategészségiigyi Allandé Bizottsag
altal véglegesitett, a Z,2,Z,Z-
7,13,16,19- dokozatetraen-1-il-
izobutiratrol szolo feliilvizsgalati
jelentésnek (SANCO/2650/2008),
kiilonosen 1. és I1. fiiggelékének a
kovetkeztetéseit.
A felhasznalasi feltételeknek sziikség
esetén kockazatcsokkentd
intézkedéseket is tartalmazniuk kell.
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Aluminium-
foszfid

CAS-szam:
20859-73-8
CIPAC-szam:
227

Aluminium-foszfid

>830 g/kg

2009. 09.01.

2010. 03.01.

2014. 02.28.

2019. 08.31.

A.RESZ

Kizardlag rovar6l6, ragesaloirto,
vakondirto és nyulirtd szerként vald
hasznalata engedélyezhetd, aluminium-
foszfidot tartalmazo felhasznalasra
kész termék formajaban. Ragcsaloirto,
vakondirt6 és nyulirtd szerként
kizarolag szabadtéri hasznalata
engedélyezhetd.

Csak szakképzett személyek
hasznalhatjak.

B.RESZ

A 6. szamu mellékletben meghatarozott
egységes elvek érvényesitése
érdekében figyelembe kell venni az
Elelmiszerlanc-és Allategészségiigyi
Allandé Bizottsag altal 2008. oktober
28-an véglegesitett, az aluminium-
foszfidra vonatkoz6 feliilvizsgalati
jelentésben ¢és kiilondsen annak 1. és 1.
fiiggelékében talalhatod
kovetkeztetéseket. Ebben az atfogd
értékelésben az engedélyez6 hatdsag
kiilon figyelmet fordit a kovetkezokre:
— a fogyasztok védelme. Gondoskodik
arrol, hogy a szer raktari kartevok
elleni hasznalata esetén az aluminium-
foszfidot tartalmazd, elhasznalt
felhasznalasra kész terméket
eltavolitsak az élelmiszercikkek koziil,
majd ezt kdvetdéen megfeleld
varakozasi id6ét alkalmazzanak,

— a szerrel foglalkozok €s mas
dolgozdk biztonsaga. Gondoskodik
arrol, hogy a felhasznalas feltételei
kozott szerepeljen a megfeleld egyéni-,
és 1égzésvédo védofelszerelés
hasznalata,

— a szerrel foglalkozok és mas
dolgozok védelme zarttéri fiistdléses
kezelés alatt,

— a szerrel foglalkozok és mas
dolgozok védelme zarttéri hasznalat
esetén a helyiségbe valo visszatéréskor
(a fuist6lés utan),

— a kozelben tartozkodok védelme a
gaz kiszivargasa ellen, zarttéri
hasznalat esetén,

— a madarak és emlGsok védelme. Az
engedély feltételei kdzott adott esetben
szerepelnitik kell kockazatcsokkentd
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Kalcium-foszfid

CAS-szam: 1305-
99-3 CIPAC-
szam: 505

Kalcium-foszfid

>160 g/kg

2009. 09.01.

2010. 03.01.

2014. 02.28.

2019. 08.31.

A.RESZ

Kizardlag ragesaloirto és vakondirtd
szerként valo szabadtéri hasznalata
engedélyezhetd, kalcium-foszfidot
tartalmazo felhasznalasra kész termék
formajaban.

Csak szakképzett személyek
hasznalhatjak.

B. RESZ

A 6. szamu mellékletben meghatarozott
egységes elvek érvényesitése
érdekében figyelembe kell venni az
Elelmiszerlanc-és Allategészségiigyi
Allandé Bizottsag altal 2008. oktober
28-4an véglegesitett, a kalcium-foszfidra
vonatkozo feliilvizsgalati jelentésben és
kiilondsen annak 1. és 1. fuggelékében
talalhat6 kovetkeztetéseket. Ebben az
atfogo értékelésben az engedélyezo
hatdsag kiilon figyelmet fordit a
kovetkezokre:

— a szerrel foglalkozok és mas
dolgozok biztonsaga. Gondoskodik
arrdl, hogy a felhasznalas feltételei
kozott szerepeljen a megfeleld egyéni-,
¢és 1égzésveédo védofelszerelés
hasznalata,

— a madarak és eml9sok védelme. Az
engedély feltételei kozott adott esetben
szerepelniiik kell kockazatcsokkentd
intézkedéseknek, mint példaul a lyukak
lezarasa és a granulatumok tokéletes
betakarasa folddel,

— a vizi szervezetek védelme. Az
engedély feltételei kozott adott esetben
szerepelniiik kell kockazatcsokkentd
intézkedéseknek (példaul pufferzonak
alkalmazasa a kezelt teriilet és felszini
vizek kozott).
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Magnézium-
foszfid

CAS-szam:
12057-74-8
CIPAC-szam:
228

Magnézium-
foszfid

>880 g/kg

2009. 09.01.

2010. 03.01.

2014. 02.28.

2019. 08.31.

A. RESZ

Kizardlag rovar6l6, ragesaloirto,
vakondirto és nyulirtd szerként vald
hasznalata engedélyezhetd,
magnézium-foszfidot tartalmazo
felhasznalésra kész termék formajaban.
Ragcsaloirtd, vakondirtd és nyulirtd
szerként kizarolag szabadtéri
hasznalata engedélyezhetd.

Csak szakképzett személyek
hasznalhatjak.

B.RESZ

A 6. szamu mellékletben meghatarozott
egységes elvek érvényesitése
érdekében figyelembe kell venni az
Elelmiszerlanc-és Allategészségiigyi
Allandé Bizottsag altal 2008. oktober
28-an véglegesitett, a magnézium-
foszfidra vonatkoz6 feliilvizsgalati
jelentésben ¢és kiilondsen annak 1. és I1.
fiiggelékében talalhatod
kovetkeztetéseket. Ebben az atfogd
értékelésben az engedélyez6 hatdsag
kiilon figyelmet fordit a kovetkezokre:
— a fogyasztok védelme. Gondoskodik
arrol, hogy a szer raktari kartevok
elleni hasznalata esetén a magnézium-
foszfidot tartalmazo6, elhasznalt
készterméket eltavolitsak az
¢lelmiszercikkek koziil, majd ezt
kovetéen megfelel varakozasi id6t
alkalmazzanak,

— a szerrel foglalkozok biztonsaga.
Gondoskodik arrdl, hogy a felhasznalas
feltételei kozott szerepeljen a
megfeleld egyéni-, és 1€gzEésvédo
védofelszerelés hasznalata,

— a szerrel foglalkozok és mas
dolgozok védelme zarttéri fiistdléses
kezelés alatt,

— a szerrel foglalkozok és mas
dolgozok védelme zarttéri hasznalat
esetén a helyiségbe val6 visszatéréskor
(a fiistolés utan),

— a kozelben tartdzkodok védelme a
gaz kiszivargasa ellen zarttéri hasznalat
esetén,

—a madarak és eml9sok védelme. Az
engedély feltételei kdzott adott esetben
szerepelniiik kell kockazatcsokkentd
intézkedéseknek, mint példaul a lyukak
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Cimoxanil

CAS-szam:
57966-95-7
CIPAC-szam:
419

1-[(E/Z)-2-ciano-2-
metoxiiminoacetil]-
3-etilkarbamid

> 970 g/kg

2009. 09.01.

2010. 03.01.

2014. 02.28.

2019. 08.31.

ARESZ

Kizarolag gombadlo szerként valo
hasznalata engedélyezhetd.

B.RESZ

A 6. szamu mellékletben
meghatarozott egységes elvek
érvényesitése érdekében figyelembe
kell venni az Elelmiszerlanc-és
Allategészségiigyi Allandé Bizottsag
altal 2008. oktober 28-an
véglegesitett, a cimoxanilre
vonatkoz feliilvizsgalati jelentésben
és kiilondsen annak I. és II.
fliggelékében talalhato
kovetkeztetéseket. Ebben az atfogd
értékelésben az engedélyezd hatdsag
kiilon figyelmet fordit a
kovetkezokre:

- a szerrel foglalkozok és mas
dolgozok biztonsaga. Gondoskodik
arrol, hogy a felhasznalas feltételei
kozott szerepeljen megfeleld egyéni
védofelszerelés hasznalata,

- a felszin alatti vizek védelme, ha a
hatdanyagot sériilékeny vizbazisu,
illetve éghajlati adottsagu teriileteken
alkalmazzak,

- a vizi szervezetek védelme.
Gondoskodnak arrdl, hogy az
engedély feltételei kozott adott
esetben szerepeljenek
kockazatcsokkent6 intézkedések
(példaul pufferzonak alkalmazasa).
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Dodemorf

CAS-szam: 1593-
77-7 CIPAC-
szam: 300

cisz/transz-[4-
ciklododecil]-2,6-
dimetilmorfolin

> 950 g/kg

2009. 09.01.

2010. 03.01.

2014. 02.28.

2019. 08.31.

ARESZ
Kizarolag gombadlo szerként valo
hasznalata engedélyezhetd, tiveghazi
disznévényeknél.
B.RESZ
A 6. szamu mellékletben
meghatarozott egységes elvek
érvényesitése érdekében figyelembe
kell venni az Elelmiszerlanc-és
Allategészségiigyi Allandé Bizottsag
altal 2008. oktober 28-an
véglegesitett, a dodemorfra
vonatkoz6 feliilvizsgalati jelentésben
és kiilondsen annak I. és II.
fliggelékében talalhato
kovetkeztetéseket. Ebben az atfogd
értékelésben az engedélyezd hatdsag
kiilon figyelmet fordit a
kovetkezokre:
- a szerrel foglalkozok és mas
dolgozdk biztonsaga. Gondoskodnak
arrdl, hogy adott esetben a
felhasznalas feltételei kozott
szerepeljen megfeleld egyéni
védbfelszerelés hasznalata,
- a felszin alatti vizek védelme, ha a
hatéanyagot sériilékeny vizbazisu
tertileteken alkalmazzak,
Az engedély feltételei kozott adott
esetben szerepelniiik kell
kockazatcsokkentd intézkedéseknek.
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2,5-Diklor-
benzoesav-
metilészter

CAS-szam: 2905-
69-3 CIPAC-
szam: 686

metil-2,5-tdik16r-
benzoa

> 995 g/kg

2009. 09.01.

2010. 03.01.

2014. 02.28.

2019. 08.31.

ARESZ

Kizardlag novekedésszabalyozo és
gombadld szerként valo zarttéri
hasznalata engedélyezhetd, borsz616
oltasahoz.

B.RESZ

A 6. szamu mellékletben
meghatarozott egységes elvek
érvényesitése érdekében figyelembe
kell venni az Elelmiszerlanc-és
Allategészségiigyi Allandé Bizottsag
altal 2008. oktober 28-an
véglegesitett, a 2,5-diklor-benzoesav-
metilészterre vonatkozd
feliilvizsgalati jelentésben és
kiilon6sen annak 1. és II.
fliggelékében talalhato
kovetkeztetéseket.
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Metamitron

CAS-szam:
41394-05-2
CIPAC-szam:
381

4-amino-4,5-
dihidro-3-metil-6-
fenil-1,2,4-triazin-
5-on

> 960 g/kg

2009. 09.01.

2010. 03.01.

2014. 02.28.

2019. 08.31.

ARESZ

Kizarolag gyomirtd szerként vald
hasznalata engedélyezhetd.

B.RESZ

Metamitront tartalmazo6 névényvédo
szerek gumos novényektdl kiilonb6zo
névényekhez valo felhasznalasanak
engedélyezése iranti kérelmek
elbiralasakor az engedélyez6 hatosag
kiilon figyelmet fordit az 5. § (5)
bekezdésének c) pontjaban elbirt
kritériumokra, és az engedé¢ly kiadasa
el6tt gondoskodik arrdl, hogy
valamennyi sziikséges adat és
informéacid rendelkezésre alljon.

A 6. szamu mellékletben
meghatarozott egységes elvek
érvényesitése érdekében figyelembe
kell venni az Elelmiszerlanc-és
Allategészségiigyi Allandé Bizottsag
altal 2008. oktober 28-an
véglegesitett, a metamitronra
vonatkoz6 feliilvizsgalati jelentésben
és kiilondsen annak I. és I1.
fliggelékében talalhato
kovetkeztetéseket. Ebben az atfogd
értékelésben az engedélyezd hatdsag
kiilon figyelmet fordit

a kovetkezokre:

- a szerrel foglalkozok biztonsaga.
Gondoskodik arrdl, hogy adott
esetben a felhasznalas feltételei
kozott szerepeljen egyéni
védofelszerelés hasznalata,

- a felszin alatti vizek védelme, ha a
hatéanyagot sériilékeny vizbazisu,
illetve éghajlati adottsagu teriileteken
alkalmazzak,
- a madarakra és emlGsOkre, valamint
a nem célszervezet szarazfoldi
ndvényekre jelentett kockazat.
Az engedély feltételei kozott adott
esetben szerepelnitik kell
kockazatcsokkentd intézkedéseknek.
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Szulkotrion

CAS-szam:
99105-77-8
CIPAC-szam:
723

2-(2-kl6r-4-
mezilbenzoil)cik-
lohexan-1,3-dion-
1,3-dion

> 950 g/kg

Szennyezdk:

hidrogén-
cianid:
legfeljebb
80 mg/
kgtoluol:
legfeljebb
4 g/kg

2009. 09.01.

2010. 03.01.

2014. 02.28.

2019. 08.31.

ARESZ
Kizarolag gyomirtd szerként vald
hasznalata engedélyezhetd.
B.RESZ
A 6. szamu mellékletben
meghatarozott egységes elvek
érvényesitése érdekében figyelembe
kell venni az Elelmiszerlanc-és
Allategészségiigyi Allandé Bizottsag
altal 2008. oktober 28-an
véglegesitett, a szulkotrionra
vonatkoz feliilvizsgalati jelentésben
és kiilondsen annak I. és II.
fliggelékében talalhato
kovetkeztetéseket. Ebben az atfogd
értékelésben az engedélyezd hatdsag
kiilon figyelmet fordit a
kovetkezokre:
- a szerrel foglalkozok biztonsaga.
Gondoskodik arrél, hogy adott
esetben a felhasznalas feltételei
kozott szerepeljen megfeleld egyéni
védofelszerelés hasznalata,
- a rovarevé madarakra, a nem
célszervezet vizi és szarazfoldi
novényekre, és a nem célszervezet
izeltlabuakra jelentett kockézat.
Az engedély feltételei kozott adott
esetben szerepelnitik kell
kockazatcsokkentd intézkedéseknek.
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Tebukonazol

CAS-szam:
107534-96-3
CIPAC-szam:
494

(RS)-1-p-klor-
fenil-4,4-dimetil-
3-(1H-1,2,4-
triazol1-il-
metil)pentan-
3-ol

> 905 g/kg

2009. 09.01.

2010. 03.01.

2014. 02.28.

2019. 08.31.

ARESZ

Kizarolag gombadlo szerként valo
hasznalata engedélyezhetd.

B.RESZ

A 6. szamu mellékletben
meghatarozott egységes elvek
érvényesitése érdekében figyelembe
kell venni az Elelmiszerlanc-és
Allategészségiigyi Allandé Bizottsag
altal 2008. oktober 28-an
véglegesitett, a tebukonazolra
vonatkoz feliilvizsgalati jelentésben
és kiilondsen annak I. és II.
fliggelékében talalhato
kovetkeztetéseket. Ebben az atfogd
értékelésben az engedélyezd hatdsag
kiilon figyelmet fordit a
kovetkezokre:

- a szerrel foglalkozok és mas
dolgozdk biztonsaga. Gondoskodik
arrol, hogy a felhasznalas feltételei
kozott szerepeljen megfeleld egyéni
védofelszerelés hasznalata,

- a fogyasztok expozicidja a
tebukonazol (triazol) metabolitjainak,
- a magevo madarak és emldsok,
valamint a ndvényevé emlésok
védelme. Gondoskodik arrél, hogy az
engedély feltételei kozott adott
esetben szerepeljenek
kockazatcsokkentd intézkedések,

- a vizi szervezetek védelme.
Gondoskodik arrél, hogy az engedély
feltételei kozott adott esetben
szerepeljenek kockazatcsokkentd
intézkedések (példaul pufferzonak
alkalmazasa).
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Triadimenol

CAS-szam:
55219-65-3
CIPAC-szam:
398

(1RS,2RS;
1RS,2SR)-1-
(4-klo6r-fenoxi)-
3,3-dimetil-1-
(1H-1,2,4-triazol-
1-il)butan-2-ol

> 920 g/kg
,A” izomer
(1RS,2SR),
,,B” izomer
(1RS,2RS)
”A”
diasztereomer
, RS + SR,
tartomany:
70-85%

»B”
diasztereomer
, RR +SS,
tartomany:
15-30%

2009. 09.01.

2010. 03.01.

2014. 02.28.

2019. 08.31.

ARESZ

Kizarolag gombadlo szerként valo
hasznalata engedélyezhetd.

B.RESZ

A 6. szamu mellékletben
meghatarozott egységes elvek
érvényesitése érdekében figyelembe
kell venni az Elelmiszerlanc-és
Allategészségiigyi Allandé Bizottsag
altal 2008. oktober 28-an
véglegesitett, a triadimenolra
vonatkoz feliilvizsgalati jelentésben
és kiilondsen annak I. és II.
fliggelékében talalhato
kovetkeztetéseket. Ebben az atfogd
értékelésben az engedélyezd hatdsag
kiilon figyelmet fordit a
kovetkezokre:

- N-metilpirolidon jelenléte
készitményekben a szerrel
foglalkozok, mas dolgozok és a
kozelben tartozkodok expozicidja
tekintetében,

- a madarak és eml6sok védelme. Az
ismert kockazatok tekintetében adott
esetben kockazatcsokkentd
intézkedéseket (példaul pufferzonak
hasznalata) kell alkalmazni.
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Benszulfuron

CAS-szam:
83055-99-6
CIPAC-szam:
502.201

a-[(4,6-Dimetoxi-
pirimidin-2-il-
karbamoil)szulfa-
moil]-o-toluilsav
(benszulfuron)
metil-a-[(4,6-
dimetoxi-pirimidin-
2-il-
karbamoil)szulfa-
moil]-o-toluat
(benszulfuron-
metil)

> 975 g/kg

2009. 11.01.

2010. 05.01.

2014. 04.30.

2019. 10.31.

ARESZ

Csak gyomirtoként hasznalando.
B.RESZ

A 6. szamu mellékletben
meghatarozott egységes elvek
érvényesitése érdekében figyelembe
kell venni az Elelmiszerlanc- és
Allat-egészségiigyi Allandé Bizottsag
altal 2008. december §-an
véglegesitett, a benszulfuronra
vonatkozo feliilvizsgalati jelentésben
¢és kiilondsen annak I. és II.
fliggelékében talalhato
kovetkeztetéseket. Ebben az atfogd
értékelésben az engedélyezd hatdsag
kiilon figyelmet fordit a
kovetkezokre:

- a vizi szervezetek védelme; az
ismert kockézatok tekintetében adott
esetben kockazatcsokkentd
intézkedéseket (példaul pufferzonak
kialakitasa) kell alkalmazni,

- a felszin alatti vizek védelme, ha a
hatdanyagot sériilékeny vizbazisu,
illetve éghajlati adottsagu teriileteken
alkalmazzak.
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Natrium-5-nitro-
gvajakolat

CAS-szam:
67233-85-6
CIPAC-szam:
nincs

Natrium-2-
metoxi-5-nitro-
fenolat

> 980 g/kg

2009. 11.01.

2010. 05.01.

2014. 04.30.

2019. 10.31.

ARESZ

Kizarolag novekedésszabalyozoként
vald hasznalata engedélyezhetd.
B.RESZ

A 6. szamu mellékletben
meghatarozott egységes elvek
érvényesitése érdekében figyelembe
kell venni az Elelmiszerlanc- és
Allat-egészségiigyi Alland6 Bizottsag
altal 2008. december 2-an
véglegesitett, a natrium-5-nitro-
gvajakolatra, natrium-o-nitro-
fenolatra és natrium-p-nitro-fenolatra
vonatkoz6 feliilvizsgalati jelentésben
és kiilondsen annak I. és II.
fliggelékében talalhato
kovetkeztetéseket. Ebben az atfogd
értekelésben az engedélyezd hatdsag
kiilon figyelmet fordit a
kovetkezokre:

- az iparilag gyartott technikai anyag
megfelel6 analitikai adatokkal ala kell
tamasztani. A vizsgalathoz hasznalt, a
toxicitasi dossziékban szerepld
anyagot 6ssze kell hasonlitani a

¢és annak alapjan ellendrizni kell,

- a szerrel foglalkozok és mas
dolgozdok védelme. A terhelés
csokkentése érdekében a hasznalat
engedélyezett feltételeinek el6 kell
irniuk megfeleld egyéni
védofelszerelés hasznalatat és
kockézatcsokkentd intézkedések
alkalmazasat,

- a felszin alatti vizek védelme, ha a
hatdanyagot sériilékeny vizbazisu,
illetve éghajlati adottsagu teriileteken
alkalmazzak. Az engedély feltételei
kozott adott esetben szerepelnitik kell
kockézatcsokkentd intézkedéseknek.
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Natrium-0-nitro-
fenolat

CAS-szam: 824-
39-5 CIPAC-
szam: nincs

Natrium-2-nitro-
fenolat; natrium-
o-nitro-fenolat

> 980 g/kg

A kovetkez6
szennyezo
anyagoknak
van
toxikologiai
jelentGsége:
Fenol
Legnagyobb
tartalom:

0,1 g/kg

2,4-Dinitro-
fenol
Legnagyobb
tartalom:
0,14 g/kg

2,6-Dinitro-
fenol
Legnagyobb
tartalom:
0,32 g/kg

2009. 11.01.

2010. 05.01.

2014. 04.30.

2019. 10.31.

ARESZ

Kizarolag novekedésszabalyozoként
vald hasznalata engedélyezhetd.
B.RESZ

A 6 szamu. mellékletben
meghatarozott egységes elvek
érvényesitése érdekében figyelembe
kell venni az Elelmiszerlanc- és
Allat-egészségiigyi Alland6 Bizottsag
altal 2008. december 2-an
véglegesitett, a natrium-5-nitro-
gvajakolatra, natrium-o-nitro-
fenolatra és natrium-p-nitro-fenolatra
vonatkoz6 feliilvizsgalati jelentésben
és kiilondsen annak I. és II.
fliggelékében talalhato
kovetkeztetéseket. Ebben az atfogd
értekelésben az engedélyezd hatdsag
kiilon figyelmet fordit a
kovetkezokre:

- az iparilag gyartott technikai anyag
megfelel6 analitikai adatokkal alé kell
tamasztani. A vizsgalathoz hasznalt, a
toxicitasi dossziékban szerepld
anyagot 6ssze kell hasonlitani a

¢és annak alapjan ellendrizni kell,

- a szerrel foglalkozok és mas
dolgozdok védelme. A terhelés
csokkentése érdekében a hasznalat
engedélyezett feltételeinek el6 kell
irniuk megfeleld egyéni
védofelszerelés hasznalatat és
kockézatcsokkentd intézkedések
alkalmazasat,

- a felszin alatti vizek védelme, ha a
hatdanyagot sériilékeny vizbazisu,
illetve éghajlati adottsagu teriileteken
alkalmazzak. Az engedély feltételei
kozott adott esetben szerepelnitik kell
kockézatcsokkent6 intézkedéseknek.
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Natrium-p-nitro-
fenolat

CAS-szam: 824-
78-2 CIPAC-
szam: nincs

Natrium-4-nitro-
fenolat; natrium-
p-nitro-fenolat

> 998 g/kg

A kovetkezd
szennyezo
anyagoknak
van
toxikologiai
jelentGsége:

Fenol
Legnagyobb
tartalom:
0,1 g/kg

2,4-Dinitro-
fenol
Legnagyobb
tartalom:
0,07 g/kg

2,6-Dinitro-
fenol
Legnagyobb
tartalom:
0,09 g/kg

2009. 11.01.

2010. 05.01.

2014. 04.30.

2019. 10.31.

ARESZ

Kizarolag novekedésszabalyozoként
vald hasznalata engedélyezhetd.
B.RESZ

A 6. szamu mellékletben
meghatarozott egységes elvek
érvényesitése érdekében figyelembe
kell venni az Elelmiszerlanc- és
Allat-egészségiigyi Alland6 Bizottsag
altal 2008. december 2-an
véglegesitett, a natrium-5-nitro-
gvajakolatra, natrium-o-nitro-
fenolatra, és natrium-p-nitro-fenolatra
vonatkoz6 feliilvizsgalati jelentésben
és kiilondsen annak I. és II.
fliggelékében talalhato
kovetkeztetéseket. Ebben az atfogd
értekelésben az engedélyezd hatdsag
kiilon figyelmet fordit a
kovetkezokre:

- az iparilag gyartott technikai anyag
megfelel6 analitikai adatokkal ala kell
tamasztani. A vizsgalathoz hasznalt, a
toxicitasi dossziékban szerepld
anyagot 6ssze kell hasonlitani a

¢és annak alapjan ellendrizni kell,

- a szerrel foglalkozok és mas
dolgozdok védelme. A terhelés
csokkentése érdekében a hasznalat
engedélyezett feltételeinek el6 kell
irniuk megfeleld egyéni
védofelszerelés hasznalatat és
kockézatcsokkentd intézkedések
alkalmazasat,

- a felszin alatti vizek védelme, ha a
hatdanyagot sériilékeny vizbazisu,
illetve éghajlati adottsagu teriileteken
alkalmazzak. Az engedély feltételei
kozott adott esetben szerepelniiik kell
kockézatcsokkentd intézkedéseknek.




280

280

Tebufenpirad

CAS N0119168-
77-3 CIPAC-
szam: 725

N-(4-Tercier-
butil-benzil)-4-
klor-3-etil-1-
metil-pirazol-5-
karboxamid

> 980 g/kg

2009. 11.01.

2010. 05.01.

2014. 04.30.

2019. 10.31.

ARESZ

Kizarolag atkadlo és rovardlo
szerként val6 hasznalata
engedélyezhetd.

B.RESZ

Tebufenpiradot tartalmazo
novényveédo szerek (a vizoldhato
csomagolastak kivételével)
felhasznalasanak engedélyezése iranti
kérelmek elbirdlasakor az
engedélyezd hatdsagnak kiilonods
figyelmet kell forditania az 5. § (5)
bekezdésének c) pontjaban
meghatarozott kritériumokra, és az
engedély kiadasa el6tt gondoskodnia
kell arrol, hogy valamennyi
sziikséges adat és informaciod
rendelkezésre alljon.

A 6. szamu mellékletben
meghatarozott egységes elvek
érvényesitése érdekében figyelembe
kell venni az Elelmiszerlanc- és
Allat-egészségiigyi Allando Bizottsag
altal 2008. december 2-an
véglegesitett, a tebufenpiradra
vonatkoz6 feliilvizsgalati jelentésben
és kiilondsen annak I. és II.
fliggelékében talalhatod
kovetkeztetéseket. Ebben az atfogd
értékelésben az engedélyezd hatdosag
kiilon figyelmet fordit a
kovetkezokre:

- a szerrel foglalkozok és mas
dolgozdk biztonsaga. Gondoskodik
tovabba arrdl, hogy a felhasznalas
feltételei kdzott szerepeljen megfeleld
egyéni védofelszerelés hasznalata,

- a vizi szervezetek védelme.
Gondoskodik tovabba arrol, hogy az
engedély feltételei kozott adott
esetben szerepeljenek
kockézatcsokkentd intézkedések
(példaul pufferzonak kialakitasa),

- a rovarevl madarak védelme.
Gondoskodik tovabba arrol, hogy az
engedélyezés feltételei kozott adott
esetben szerepeljenek
kockazatcsokkent6 intézkedések.




281 281 |Klérmekvat CAS-szam: 2-klor-etil- > 636 g/kg 2009. 12. 01. 2010. 06. 01. 2014. 05. 31. 2019.11.30. |A.RESZ
7003-89-6 trimetil- Szennyezd Kizarélag névényi
(klérmekvat) ammonium anyagok: novekedésszabalyozoként
CAS-szam: (klérmekvat) 1,2-diklor- gabonaféléken és élelmezési célra nem
999-81-5 2-klor-etil- etdn: max. alkalmas novényeken torténd
(klormekvat- trimetil- 0,1 g/kg felhasznalsa engedélyezhetd.
klorid) ammonium- (a széaraz B.RESZ
CIPAC-szam: klorid (klormekvat- klormekvat- Amikor az engedélyezd hatosag olyan
143 (klormekvat) | klorid) klorid kérelmet biral el, amely arra iranyul,
CIPAC-szam: tartalomhoz hogy engedélyezze a klormekvatot
143.302 viszonyitva). tartalmazo6 ndvényvédo szerek rozson
(klormekvat- Klér-etén és tritikalén kiviili felhasznalasat,
klorid) (vinil-klorid): tekintettel a fogyasztok terhelésére,
max. kiilonds figyelmet kell forditania az 5.
0,0005 g/kg § (5) bekezdésének c) pontjaban
(a szaraz meghatarozott kritériumokra, és miel6tt
klormekvat- ilyen engedélyt ad ki, meg kell
klorid gydzddnie arrédl, hogy az dsszes
tartalomhoz sziikséges adat és informacio
viszonyitva). rendelkezésre all.
A 6. szamu mellékletben meghatarozott
egységes elvek érvényesitése
érdekében figyelembe kell venni a
klormekvatrol szolo, az
Elelmiszerlanc- és Allat-egészségiigyi
Allandé Bizottsag altal 2009. januar
23-an véglegesitett feliillvizsgalati
jelentésnek és kiilonosen annak 1. és II.
fiiggelékének a kovetkeztetéseit. Ebben
az atfogo értékelésben az engedélyezd
hatdsag kiilon figyelmet fordit a
kovetkezokre:
— a szerrel foglalkozok biztonsaga.
Gondoskodik arrél, hogy a felhasznalas
feltételei kozott szerepeljen a
megfelelé egyéni védofelszerelés
hasznalata,
— a madarak és az eml6sok védelme.
Az engedély feltételei kozott adott
esetben szerepelniiik kell
kockazatcsokkentd intézkedéseknek.
282 282 |Rézvegyiiletek: 2009. 12.01. 2010. 06.01. 2014. 05.31. 2016.11.30. |A.RESZ




réz-hidroxid

réz-oxiklorid

Réz-oxid

Bordeaux-i
keverék

CAS-szam:
20427-59-2
CIPAC-szam:
44.305

CAS-szam: 1332-
65-6 or 1332-40-
7

CIPAC-szam:
44.602

CAS-szam: 1317-
39-1
CIPAC-szam:
44,603

CAS-szam: 8011-
63-0 CIPAC-
szam: 44.604

Réz(ID)-hidroxid

Diréz(II)-klorid-
trihidroxid

Réz-oxid

Nem besorolt

>573 g/kg

> 550 g/kg

> 820 g/kg

> 245 g/kg

Kizardlag baktériumélé és gombadlo
szerként torténd felhasznalasa
engedélyezhetd.

B.RESZ

Amikor az engedélyezd hatosag olyan
kérelmet biral el, amely arra iranyul,
hogy engedélyezze a rezet tartalmazo
ndvényvédo szerek iiveghazi
paradicsomon kiviili felhasznalasat,
kiilonos figyelmet kell forditania az 5.
$ (5) bekezdésének c) pontjaban
meghatarozott kritériumokra, és miel6tt
ilyen engedélyt ad ki, meg kell
gy6zddnie arrol, hogy az dsszes
sziikséges adat és informacio
rendelkezésre all. A 6. szamu
mellékletben meghatarozott egységes
elvek érvényesitése érdekében
figyelembe kell venni a




Harombazisu
réz-szulfat

CAS-szam:
12527-76-3
CIPAC-szam:
44.306

Nem besorolt

> 490 g/kg

A kovetkezo
szennyezo
anyagoknak
toxikologiai
jelentdsége
van, ezért
nem
haladhatjak
meg az alabbi
szinteket:
Olom: max.
0,0005 g/kg a
réztartalomho
z viszonyitva.
Kadmium:
max. 0,0001
g/kg a
réztartalomho
z viszonyitva.
Arzén: max.
0,0001 g/kg a
réztartalomho
z viszonyitva.

rézvegytiletekrdl sz616, az
Elelmiszerlanc- és Allat-egészségiigyi
Allandé Bizottsag altal

2009. januar 23-an véglegesitett
feliilvizsgalati jelentésnek és kiillondsen
annak I. és II. fliggelékének a
kovetkeztetéseit. Ebben az atfogd
értékelésben az engedélyezd hatosag
kiilon figyelmet fordit a kdvetkezokre:
- a kereskedelmi forgalomba hozatalra
meg kell erdsiteni, és megfeleld
analitikai adatokkal kell alatdmasztani.
A vizsgélathoz hasznalt, a toxicitasi
dossziékban szerepld anyagot dssze
kell hasonlitani a technikai anyag e
ellendrizni kell,

- a szerrel foglalkozok és mas dolgozok
biztonsaga. Gondoskodik arrél, hogy
adott esetben a felhasznalas feltételei
kozott szerepeljen megfeleld egyéni
véddfelszerelés hasznalata,

- a vizek és a nem célszervezetek
védelme. Az ismert kockazatok
tekintetében adott esetben
kockazatcsokkentd intézkedéseket
(példaul pufferzonak kialakitasa) kell
alkalmazni,

- az alkalmazott hatéanyag
mennyisége. Gondoskodik arrol, hogy
az alkalmazas gyakorisagat és szamat
tekintve az engedélyezett mennyiség a
kivant hatas eléréséhez minimalisan
sziikséges mennyiség legyen.

Azokon a veszélyeztetett teriileteken,
ahol a talaj rézzel val6 szennyezettsége
aggodalomra ad okot, az engedélyez6
hatoésagnak monitoring programokat
kell inditania annak érdekében, hogy
sziikség szerint korlatozasokat —
példaul maximalisan alkalmazhato
dozisokat — vezessen be.




283

283

Propaquizafop

CAS-szam:
111479-05-1
CIPAC-szam:
173

2-izopropilidén-
amino-oxietil (R)-
2-[4-(6-klor-
kinoxalin-2-il-
oxi)feniloxi]-
propionat

> 920 g/kg
Toluol:
maximalis
tartalom

5 g/kg

2009. 12.01.

2010. 06.01.

2014. 05.31.

2019. 11.30.

A.RESZ

Kizarolag gyomirtd szerként torténd
felhasznalasa engedélyezhetd.
B.RESZ

A 6. szamu mellékletben meghatarozott
egységes elvek érvényesitése
érdekében figyelembe kell venni a
propaquizafoprol sz616, az
Elelmiszerlanc- és Allat-egészségiigyi
Allandé Bizottsag altal 2009. januar
23-an véglegesitett feliilvizsgalati
jelentésnek és kiilondsen annak I. és I1.
figgelékének a kovetkeztetéseit. Ebben
az atfogo értékelésben az engedélyezd
hatosag kiilon figyelmet fordit a
kovetkezokre:

- a kereskedelmi forgalomba hozatalra
meg kell erdsiteni, és megfeleld
analitikai adatokkal kell alatdmasztani.
A vizsgélathoz hasznalt, a toxicitasi
dossziékban szerepld anyagot dssze
kell hasonlitani a technikai anyag e
specifikaciojaval, és annak alapjan
ellendrizni kell,

- a szerrel foglalkozok biztonsaga.
Gondoskodik arrél, hogy a felhasznalas
feltételei kozott szerepeljen a
megfelelé egyéni védofelszerelés
hasznalata,

- a vizi szervezetek €s a nem célzott
novények védelme. Gondoskodik
tovabba arrdl, hogy az engedély
feltételei kozott adott esetben
szerepeljenek kockazatcsokkentd
intézkedések (példaul pufferzonak
kialakitasa),

- a nem célzott izeltlabuak védelme.
Gondoskodik tovabba arrol, hogy az
engedély feltételei kozott adott esetben
szerepeljenek kockazatcsokkentd
intézkedések.
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Quizalofop-P:

Quizalofop-P-etil

Quizalofop-P-
tefuril

CAS-szam:
100646-51-3
CIPAC-szam:
641.202

CAS-szam:
119738-06-6
CIPAC-szam:
641.226

etil-(R)-2-[4-(6-
klér-kinoxalin-2-
il-oxi)fenoxi]-
propionat

(RS)-Tetrahidro-
furfuril-(R)-2-[4-
(6-klor-kinoxalin-
2-il-oxi)fenoxi]-
propionat

> 950 g/kg

> 795 g/kg

2009. 12.01.

2010. 06.01.

2014. 05.31.

2019. 11.30.

A.RESZ

Kizarolag gyomirtd szerként torténd
felhasznalasa engedélyezhetd.
B.RESZ

A 6. szamu mellékletben meghatarozott
egységes elvek érvényesitése
érdekében figyelembe kell venni a
quizalofop-P-rél sz010, az
Elelmiszerlanc- és Allat-egészségiigyi
Allandé Bizottsag altal 2009. januar
23-an véglegesitett feliilvizsgalati
jelentésnek és kiilondsen annak I. és I1.
figgelékének a kovetkeztetéseit. Ebben
az atfogo értékelésben az engedélyezd
hatosag kiilon figyelmet fordit a
kovetkezokre:

- a kereskedelmi forgalomba hozatalra
meg kell erdsiteni, és megfeleld
analitikai adatokkal kell alatdmasztani.
A vizsgélathoz hasznalt, a toxicitasi
dossziékban szerepld anyagot dssze
kell hasonlitani a technikai anyag e
ellendrizni kell,

- a szerrel foglalkozok és mas dolgozok
biztonsadga. Gondoskodik arrél, hogy a
felhasznalés feltételei kozott
szerepeljen megfeleld egyéni
védodfelszerelés hasznalata,

- a nem célzott ndvények védelme.
Gondoskodik tovabba arrol, hogy az
engedély feltételei kozott adott esetben
szerepeljenek kockazatcsokkentd
intézkedések (példaul pufferzonak
kialakitasa).

Az engedély feltételei kozott adott
esetben szerepelniiik kell
kockazatcsokkentd intézkedéseknek.
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Teflubenzuron

CAS-szam:
83121-18-0
CIPAC-szam:
450

1-(3,5-diklor-2,4-
difluor-fenil)-3-
(2,6-difluor-
benzoil)-karbamid

> 970 g/kg

2009. 12.01.

2010. 06.01.

2014. 05.31.

2019. 11.30.

A.RESZ

Kizardlag tiveghazi rovardlé szerként
(mesterséges tapkozegen vagy zart
hidroponikus rendszerekben) torténd
felhasznalasa engedélyezhetd.

B.RESZ

Amikor az engedélyez6 hatosag olyan
kérelmet biral el, amely arra iranyul,
hogy engedélyezze a teflubenzuront
tartalmazo6 novényvédo szerek
iiveghazi paradicsomon kiviili
felhasznalésat, kiilonos figyelmet kell
forditania az 5. § (5) bekezdésének c)
pontjaban meghatarozott
kritériumokra, és miel6tt ilyen
engedélyt ad ki, meg kell gy6zddnie
arrdl, hogy az Gsszes sziikséges adat és
informacié rendelkezésre all. A 6.
szamu mellékletben meghatarozott
egységes elvek érvényesitése
érdekében figyelembe kell venni a
teflubenzuronroél szolo, az
Elelmiszerlanc- és Allat-egészségiigyi
Allandé Bizottsag altal 2009. januar
23-an véglegesitett feliilvizsgalati
jelentésnek és kiilondsen annak 1. és I1.
fiiggelékének a kovetkeztetéseit. Ebben
az atfogo értékelésben az engedélyezd
hatdsag kiilon figyelmet fordit a
kovetkezokre:

- a szerrel foglalkozok és mas dolgozok
biztonsaga. Gondoskodik arrél, hogy
adott esetben a felhasznalas feltételei
kozott szerepeljen megfeleld egyéni
védofelszerelés hasznalata,

- a vizi szervezetek védelme.
Uveghdzban torténd felhasznalas
esetén minimalisra kell csokkenteni az
iiveghazbol kijut6d szermennyiséget,
amely semmi esetre sem érheti el
jelentds mennyiségben a kozelben
talalhato viztesteket,

- a méhek védelme, melyek liveghazba
torténd bejutasat meg kell akadalyozni,
- az iiveghazba szandékosan
betelepitett beporz6é méhcsaladok
védelme,

- a kondenzviz, a szivargoviz és a
tapkozeg biztonsagos elhelyezése
annak érdekében, hogy ki lehessen
zarni a nem célszervezetekre jelentett

LAanlbdratal-at vralarniint o fala+ini Aa o
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Zéta-cipermetrin

CAS-szam:
52315-07-8
CIPAC-szam:
733

Az alabbi
sztereoizomerek
keveréke (S)-a-
ciano-3-fenoxi-
benzil-
(1RS,3RS;1RS,
3SR)-3-(2,2-
diklor-vinil)-2,2-
dimetil-
ciklopropan-
karboxilat, ahol az
(S);(1RS,3RS)
izomerparnak az
(S);(1RS,3SR)
izomerparhoz
viszonyitott aranya a
45-55 : 55-45
tartomanyba esik.

> 850 g/kg
Szennyez6
anyagok:
toluol: max.
2 g/kg

katrany: max.

12,5 g/kg

2009. 12.01.

2010. 06.01.

2014. 05.31.

2019. 11.30.

A.RESZ
Kizardlag rovar6ld szerként torténd
felhasznalasa engedélyezhetd.

B.RESZ

Amikor az engedélyezd hatosag olyan
kérelmet biral el, amely arra iranyul,
hogy engedélyezze a zéta-cipermetrint
tartalmazo novényvédo szerek
gabonakon kiviili felhasznalasat,
kiilonos tekintettel a fogyasztok mPB-
aldehid-terhelésére (feldolgozas soran
kialakulé bomlastermék), kiilonos
figyelmet kell forditania az 5. § (5)
bekezdésének c) pontjaban
meghatarozott kritériumokra, és mieldtt
ilyen engedélyt ad ki, meg kell
gy6zddnie arrdl, hogy az Osszes
sziikséges adat és informacio
rendelkezésre all. A 6. szamu
mellékletben meghatarozott egységes
elvek érvényesitése érdekében
figyelembe kell venni a zéta-
cipermetrinr6l sz610, az
Elelmiszerlanc- és Allat-egészségiigyi
Allandé Bizottsag altal 2009. januar
23-an véglegesitett feliillvizsgalati
jelentésnek és kiilonosen annak I. és I1.
fiiggelékének a kovetkeztetéseit. Ebben
az atfogo értékelésben az engedélyezd
hatdsag kiilon figyelmet fordit a
kovetkezokre:

- a szerrel foglalkozok biztonsaga.
Gondoskodik arrél, hogy adott esetben
a felhasznalas feltételei kozott
szerepeljen megfelel6 egyéni
védofelszerelés hasznalata,

- a madarak, a vizi szervezetek, a
méhek, a nem célzott izeltlabuak és a
nem célzott, talajlako
makroorganizmusok védelme.

Az engedély feltételei kozott adott
esetben szerepelnitik kell
kockazatcsokkentd intézkedéseknek.
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Klo6rszulfuron

CAS-szam:
64902-72-3
CIPAC-szam:
391

1-(2-
klérfenilszulfo-
nil)-3-(4-metoxi-
6-metil-
1,3,5-triazin-
2-il)urea

> 950 g/kg
Szennyez6-
anyagok:
legfeljebb

5 g/kg 2-
klérbenzén-
szulfonamid
(IN-A4097)
és legfeljebb
6 g/kg 4-
metoxi-6-
metil-1,3,5-
triazin-2-
amin
(IN-A4098)

2010. 01.01.

2010. 07.01.

2014. 06.30.

2019. 12.31.

A.RESZ

Kizarolag gyomirtd szerként torténd
felhasznalasa engedélyezhetd.
B.RESZ

A 6. szamu mellékletben meghatarozott
egységes elvek megvaldsitasa
érdekében figyelembe kell venni az
Elelmiszerldnc- és Allat-egészségiigyi
Allandé Bizottsag altal 2009. februar
26-an véglegesitett, klorszulfuronrol
sz610 feliilvizsgalati jelentésnek és
kiilondsen annak 1. és I1. fiiggelékének
a kovetkeztetéseit. Ezen atfogd
értékelésben az engedélyezo
hatosagnak kiilonos figyelmet kell
forditania a kovetkezdkre:

- a vizi szervezetek ¢s a kezelésre nem
szant novények védelme. Az ismert
kockazatok tekintetében adott esetben
kockazatcsokkentd intézkedéseket
(példaul pufferzonak) kell alkalmazni,
- a felszin alatti vizek védelme, ha a
hatdanyagot sériilékeny vizbazist
és/vagy éghajlati adottsagu teriileten
alkalmazzak.
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Kiromazin

CAS-szam:
66215-27-8
CIPAC-szam:
420

N-ciklopropil-
1,3,5-triazin-
2,4,6-triamin

> 950 g/kg

2010. 01.01.

2010. 07.01.

2014. 06.30.

2019. 12.31.

A.RESZ

Kizardlag tiveghazban, rovardlé
szerként vald hasznalata
engedélyezhetd.

B.RESZ

Amikor az engedélyezd hatosag arra
iranyul¢6 kérelmet biral el, hogy
engedélyezze egy kiromazint
tartalmazo6 névényveédo szer
paradicsomon kiviili felhasznalasat,
akkor — tekintettel a fogyasztok
kitettségére — kiilonos figyelmet kell
forditania az 5. § (5) bekezdésének c)
pontjaban meghatarozott
kritériumokra, és az engedély kiadasa
el6tt biztositania kell, hogy az 6sszes
sziikséges adat és informacio
rendelkezésre alljon.

A 6. szamu mellékletben meghatarozott
egységes elvek megvaldsitasa
érdekében figyelembe kell venni az
Elelmiszerlanc- és Allat-egészségiigyi
Allandé Bizottsag altal 2009. februar
26-an véglegesitett, kiromazinroél sz616
feliilvizsgalati jelentésnek és kiilondsen
ajelentés I. és II. fiiggelékének a
kovetkeztetéseit. Ezen atfogd
értékelésben az engedélyezd
hatdsagnak kiilonos figyelmet kell
forditania a kovetkezokre:

- a felszin alatti vizek védelme, ha a
hatoéanyagot sériilékeny vizbazisu,
illetve éghajlati adottsagu teriileteken
alkalmazzak,

- a vizi szervezetek védelme,

- a beporzok védelme.

Az engedély feltételei kozott adott
esetben kockazatcsokkentd
intézkedéseknek is szerepelniiik kell.
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Dimetaklor

CAS-szam:
50563-36-5
CIPAC-szam:
688

2-k16r-N-
(2-metoxietil)
acet-2',6"-xilidid

> 950 g/kg
Szennyez6-
anyag:
legfeljebb
0,5 g/kg
2,6-dimeti-
lanilin

2010. 01.01.

2010. 07.01.

2014. 06.30.

2019. 12.31.

A.RESZ

Kizarélag gyomirtoként valod
hasznalata engedélyezhet6 legfeljebb
1,0 kg/ha mennyiségben, ugyanazon a
teriileten haromévenként.

B.RESZ

A 6. szamu mellékletben meghatarozott
egységes elvek megvalositasa
érdekében figyelembe kell venni az
Elelmiszerlanc- és Allat-egészségiigyi
Allandé Bizottsag altal 2009. februar
26-an véglegesitett, dimetaklorrol szolo
feliilvizsgalati jelentésnek és kiilondsen
a jelentés I. ésll. fiiggelékének a
kovetkeztetéseit. Ezen atfogd
értékelésben az engedélyezo
hatdésagknak kiilonos figyelmet kell
forditania a kovetkezokre:

- a szerrel foglalkozok biztonsaga.
Gondoskodik arrdl, hogy a felhasznalas
feltételei kozott szerepeljen a
megfeleld egyéni védofelszerelés
hasznalata,

- a vizi szervezetek és a kezelésre nem
szant novények védelme. Az ismert
kockazatok tekintetében adott esetben
kockazatcsokkentd intézkedéseket
(példéul pufferzonakat) kell
alkalmazni,

- a felszin alatti vizek védelme, ha a
hatoéanyagot sériilékeny vizbazisi
és/vagy éghajlati adottsagu teriileten
alkalmazzak,

Az engedélyezés feltételéiil kell szabni,
hogy kockazatcsokkentd
intézkedésekre keriiljon sor, a
sériilékeny térségekben pedig sziikség
esetén monitoring programot kell
inditani a felszin alatti vizek CGA
50266, CGA 354742, CGA 102935 és
SYN 528702 metabolitok altali
esetleges szennyez6désének
ellenérzésére.
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Etofenprox

CAS-szam:
80844-07-1
CIPAC-szam:
471

2-(4-etoxifenil)-2-
metilpropil 3-
fenoxibenzil éter

> 980 g/kg

2010. 01.01.

2010. 07.01.

2014. 06.30.

2019. 12.31.

A.RESZ

Kizardlag rovar6ld szerként torténd
felhasznalasa engedélyezhetd.

B.RESZ

A 6. szamu mellékletben meghatarozott
egységes elvek megvaldsitasa
érdekében figyelembe kell venni az
Elelmiszerldnc- és Allat-egészségiigyi
Allandé Bizottsag altal 2009. februar
26-an véglegesitett, etofenproxrol szol6
feliilvizsgalati jelentésnek és kiillonosen
ajelentés I. és II. fiiggelékének a
kovetkeztetéseit. Ezen atfogd
értékelésben az engedélyezo
hatosagnak kiilonos figyelmet kell
forditania a kovetkezokre:

- a szerrel foglalkozok és mas dolgozok
biztonsadga. Gondoskodik arrél, hogy a
felhasznalés feltételei kozott
szerepeljen megfeleld egyéni
védofelszerelés hasznalata,

- a vizi szervezetek védelme. Az ismert
kockazatok tekintetében adott esetben
kockazatcsokkentd intézkedéseket
(példaul pufferzonakat) kell
alkalmazni,

- améhek €s a nem célzott izeltlabuak
védelme. Az ismert kockazatok
tekintetében adott esetben
kockazatcsokkentd intézkedéseket
(példaul pufferzonakat) kell
alkalmazni.
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Lufenuron

CAS-szam:
103055-07-8
CIPAC-szam:
704

(RS)-1-[2,5-
diklor-4-
(1,1,2,3,3,3-
hexafluor-
propoxi)-fenil]-3-
(2,6-
difluorbenzoil)-
urea

> 970 g/kg

2010. 01.01.

2010. 07.01.

2014. 06.30.

2019. 12.31.

A.RESZ

Kizardlag rovar6loként zarttéri
felhasznalasra vagy szabadtéri
rovarcsapdakban valo felhasznalasra
engedélyezett.

B.RESZ

A 6. szamu mellékletben
meghatarozott egységes elvek
megvalositasa érdekében figyelembe
kell venni az Elelmiszerlanc- és Allat-
egészségiigyi Allandé Bizottsag ltal
2009. februar 26-an véglegesitett,
lufenuronrol szo16 feliilvizsgalati
jelentésnek és kiilondsen a jelentés 1. és
Il. fuggelékének a kovetkeztetéseit.
Ezen atfogo értékelésben az
engedélyezd hatdsagnak kiilonds
figyelmet kell forditania a
kovetkezokre:

- a kOrnyezetben torténd hosszas
megmaradas és a bioakkumulacio
magas kockazata. Biztositania kell,
hogy a lufenuron hasznalata ne jarjon
hosszu tavu karos hatassal a nem
célzott szervezetekre,

- a sériilékeny helyzetli madarak,
emldsok, talajban él6 nem célzott
szervezetek, méhek, nem célzott
izeltlabuak, felszini vizek és vizi
szervezetek védelme.
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Penkonazol

CAS-szam:
66246-88-6
CIPAC-szam:
446

(RS) 1-[2-(2,4-
diklor-fenil)
pentil]-1H-
[1,2,4] triazol

> 950 g/kg

2010.01. 01.

2010. 07. 01.

2014. 06. 30.

2019.12. 31.

A.RESZ

Kizardlag gombadlé szerként torténd
hasznalata engedélyezheto.

B. RESZ

A 6. szamu mellékletben meghatarozott
egységes elvek megvaldsitasa
érdekében figyelembe kell venni az
Elelmiszerldnc- és Allat-egészségiigyi
Allandé Bizottsag altal 2009. februar
26-an véglegesitett, penkonazolrol
sz610 feliilvizsgalati jelentésnek és
kiilondsen a jelentés I. és II.
figgelékének a kovetkeztetéseit. Ezen
atfogo értékelésben az engedélyezo
hatosagnak kiilonos figyelmet kell
forditania a kovetkezdkre:

— a felszin alatti vizek védelme, ha a
hatéanyagot sériilékeny vizbazisu
¢és/vagy éghajlati adottsagu teriileten
alkalmazzak.

Az engedély feltételei kozott adott
esetben kockazatcsokkentd
intézkedéseknek is szerepelniiik kell.
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triallat

CAS No 2303-
17-5
CIPAC No 97

S-2,3,3-
trichloroallyl di-
isopropyl
(thiocarbamate)

> 940 g/kg
NDIPA
(Nitroso-
diisopropyl-

amine) max.

0.02 mg/kg

2010. 01.01.

2010. 07.01.

2014. 06.30.

2019. 12.31.

A.RESZ
Kizardlag gyomirt6 szerként torténd
felhasznalasa engedélyezhetd.

B.RESZ

A 6. szamu mellékletben meghatarozott
egységes elvek megvaldsitasa
érdekében figyelembe kell venni az
Elelmiszerlanc- és Allat-egészségiigyi
Allandé Bizottsag altal 2009. februar
26-an véglegesitett, triallatrol sz616
feliilvizsgalati jelentésnek és kiillonosen
ajelentés L. és

II. figgelékének a kovetkeztetéseit.
Ezen atfogo értékelésben az
engedélyez hatosagnak kiilonos
figyelmet kell forditania a
kovetkezokre:

- a szerrel foglalkozok biztonsaga.
Gondoskodnia kell arrél, hogy a
felhasznalas feltételei kozott
szerepeljen a megfelel egyéni
véddfelszerelés hasznalata,

- a fogyaszto étkezési kitettsége a
kezelt terményekben, illetve a
vetésforgoban utana kovetkezo
terményekben és az llati eredeti
termékekben talalhato triallat-
maradékoknak,

- a vizi szervezetek €s a nem célzott
ndvények védelme. Gondoskodnia kell
tovabba arrdl, hogy az engedély
feltételei kozott adott esetben
kockézatcsokkentd intézkedéseket
(példaul pufferzonakat) alkalmazzon,

- a felszin alatti vizek esetleges TCPSA
degradacios termékekkel torténd
szennyezddésének lehetdsége, ha a
hatdanyagot sériilékeny vizbazist
és/vagy éghajlati adottsagu teriileten
alkalmazzak. Az engedélyezés
feltételei kozott sziikség szerint
kockazatcsokkentd intézkedéseknek is
szerepelniiik kell.




294

294

Trifluszulfuron

CAS-szam:
126535-15-7
CIPAC-szam:
731

2-[4-

dimetilamino-
6-(2,2,2-
trifluoretox)-
1,3,5-triazin-2-
ilkarbamoilszul-
famoil]-m-toluik sav

> 960 g/kg
Legfeljebb

6 g/kg N,N-
dimetil-6-
(2,2,2-
trifluoretoxi)-
1,3,5-triazin-
2,4-

diamin

2010. 01.01.

2010. 07.01.

2014. 06.30.

2019. 12.31.

A.RESZ

Kizarélag gyomirtoként valod
hasznalata engedélyezhet6 legfeljebb
60 g/ha mennyiségben cukorrépara és
takarmanyrépara, ugyanazon a
teriileten haromévenként. A kezelt
termény levélzete nem adhato allatnak
takarmanyként.

B.RESZ

A 6. szamu mellékletben meghatarozott
egységes elvek megvalositasa
érdekében figyelembe kell venni az
Elelmiszerlanc- és Allat-egészségiigyi
Allandé Bizottsag altal 2009. februar
26-an véglegesitett, trifluszulfuronrol
sz0106 feliilvizsgalati jelentésnek és
kiilondsen a jelentés I. és II.
fiiggelékének a kovetkeztetéseit. Ezen
atfogo értékelésben az engedélyezo
hatdésagnak kiilonos figyelmet kell
forditania a kovetkezdkre:

- a fogyaszto étkezési kitettsége az IN-
M7222 és IN-E7710 metabolitnak,
amely a vetésforgoban utana kovetkezo
terményekben és az allati eredetii
termékekben talalhato,

- a vizi szervezetek €s a vizi novények
védelme a trifluszulfuron és az IN-
66036 metabolit okozta veszElytol.
Gondoskodik tovabba arrol, hogy az
engedély feltételei kozott adott esetben
kockazatcsokkentd intézkedéseket
(példaul pufferzonakat) alkalmazzon,

- a felszin alatti vizek esetleges IN-
M7222 és

IN-W6725 degradacios termékekkel
torténd szennyezodésének lehetdsége,
ha a hatbéanyagot sériilékeny vizbazist
és/vagy éghajlati adottsagu teriileten
alkalmazzak. Az engedélyezés
feltételei kozott sziikség szerint
kockazatcsokkentd intézkedéseknek is
szerepelniiik kell.




295

295

difenakum

CAS-szam:
56073-07-5
CIPAC-szam:
514

3-(1RS,3RS;1RS,
3SR)-3-bfenil-
4-yl-1,2,3,4-
tetrahidro-
1-nafthil]-
4-hidroxiku-
marin

> 905 g/kg

2010. 01.01.

2010. 07.01.

2014. 06.30.

2019. 12.30.

ARESZ

Kizardlag ragesaloirto szerként vald
hasznalata engedélyezett, specialis
szerkezetll, jogosulatlan felnyitas ellen
védett biztonsagi csalétektartd
dobozokban elhelyezett, elokészitett
csali formajaban. A termékekben a
hatoéanyag névleges koncentracidja
nem tobb 50 mg/kg-nal. Csak
szakképzett személyek hasznalhatjak.

B.RESZ

A 6. szamu mellékletben meghatarozott
egységes elvek érvényesitése
érdekében figyelembe kell venni a
difenakumrél sz616, az Elelmiszerlanc-
és Allat-egészségiigyi Allando
Bizottsag altal 2009. februar 26-an
véglegesitett feliilvizsgalati jelentésnek
¢és kiilonosen annak 1. és II.
figgelékének a kovetkeztetéseit. Ebben
az atfogo értékelésben az engedélyezd
hatosagnak kiilonos figyelmet kell
forditania a madarak és a nem
célszervezet emlosok elsédleges és
masodlagos mérgezés elleni védelmére.
Adott esetben kockazatcsokkentd
intézkedéseket kell alkalmazni.




296

296

Didecil-dimetil-
ammonium-

klorid

CAS: nincs
CIPAC: nincs

A didecil-

dimetil-
ammonium-klorid a
kvaterner alkil-
ammoniumsok
keveréke, ahol az
alkillancok jellemz6
hosszusaga C8, C10 és
C12 (t6bb mint 90%-
uké C10)

> 70%
(technikai
tisztasagl)

2010. 01.01.

2010. 07.01.

2014. 06.30.

2019. 12.30.

A.RESZ

Kizardlag baktériumoléként,
gombadloként, gyomirtoként és
algairtoként torténd

zarttéri hasznalata engedélyezett
szobanovényekhez.

B.RESZ

A 6. szamu mellékletben meghatarozott
egységes elvek érvényesitése
érdekében figyelembe kell venni a
didecil-dimetilammoénium-kloridrol
$z610, az Elelmiszerlanc- és Allat-
egészségiigyi Allandé Bizottsag altal
2009. marcius 12-én véglegesitett
feliilvizsgalati jelentésnek és kiilondsen
annak I. és II. fliggelékének a
kovetkeztetéseit. Ebben az atfogd
értékelésben az engedélyezo
hatdésagnak kiilonos figyelmet kell
forditania:

- a szerrel foglalkozok és a dolgozok
biztonsaganak védelmére. Az
engedélyezett alkalmazasi feltételeknek
megfeleld egyéni védofelszerelés
hasznalatat és az expozicid
mérséklésére kockazatcsdkkentd
intézkedéseket kell eldirniuk,

- a vizi szervezetek védelmére.

Az engedély feltételei kozott adott
esetben kockazatcsokkentd
intézkedéseknek is szerepelniiik kell.
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297

Kén

CAS-szam: 7704-
34-9 CIPAC-
szam: 18

Kén

> 990 g/kg

2010. 01.01.

2010 07.01.

2014. 06.30.

2019. 12.30.

A.RESZ
Felhasznalasa csak gombadlé vagy
atkaol6 szerként engedélyezheto.

B.RESZ

A 6. szamu mellékletben meghatarozott
egységes elvek érvényesitése
érdekében figyelembe kell venni a
kénrdl sz016, az Elelmiszerlanc- és
Allat-egészségiigyi Alland6 Bizottsag
altal 2009. marcius 12-én véglegesitett
feliilvizsgalati jelentésnek és kiilondsen
annak 1. és II. fliggelékének a
kovetkeztetéseit. Ebben az atfogd
értékelésben az engedélyezo
hatdésagnak kiilonos figyelmet kell
forditania:

- a madarak, eml6sok, vizi szervezetek
¢s a nem célszervezet izeltlabuak
védelmére. Az engedély feltételei
kozott adott esetben kockazatcsokkentd
intézkedéseknek is szerepelniiik kell.




298

Tetrakonazol

CAS-szam:
112281-77-3
CIPAC-szam:
726

(RS)-2-(2,4-
Diklor-fenil)-3-
(1H-1,2,4-triazol-
1-il)propil-
1,1,2,2-tetrafluor-
etil-éter

> 950 g/kg
(racém
keverék)
Toluol-
szennye-
z0dés:
legfeljebb
13 g/kg

2010. 01.01.

2010. 07.01.

2014. 06.30.

2019. 12.31.

A.RESZ

Hasznalata kizardlag gombadlé
szerként engedélyezheto.

B.RESZ

A 6. szamu mellékletben meghatarozott
egységes elvek érvényesitése
érdekében figyelembe kell venni az
Elelmiszerldnc- és Allat-egészségiigyi
Allandé Bizottsag altal 2009. februar
26-an véglegesitett, a tetrakonazolra
vonatkozo feliilvizsgalati jelentésben és
kiilondsen annak 1. és II. fuggelékében
talalhato kovetkeztetéseket. Ezen
atfogo értékelésben az engedélyezo
hatosagnak kiilonos figyelmet kell
forditania a kovetkezdkre:

- a vizi szervezetek és a nem
célszervezetnek tekintett névények
védelme. Az ismert kockéazatok
tekintetében adott esetben
kockazatcsokkentd intézkedéseket
(példéul pufferzonakat) kell
alkalmazni,

- a felszin alatti vizek védelme, ha a
hatdanyagot sériilékeny vizbazisi
¢és/vagy éghajlati adottsagu teriileten
alkalmazzdk.
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Metomil

CAS-szam:
16752-77-50
CIPAC-szam:
264

S-Metil-(EZ)-N-
(metilkarba-
moiloxi)tioace-
timidat

> 980 g/kg

2009. 09.01.

2010. 02.01.

2019. 08.31.

A.RESZ

Hasznélata rovardld szerként csak
z06ldségek esetében engedélyezhetd,
alkalmanként

0,25 kg/hektart meg nem halado
hatéanyag-dozisban, és idényenként
legfeljebb

2 kijuttatasra. Csak szakképzett
személyek altali felhasznalasra
engedélyezett.

B.RESZ

A 6. szamu mellékletben meghatarozott
egységes elvek végrehajtasa érdekében
figyelembe kell venni az
Elelmiszerlanc- és Allat-egészségiigyi
Allandé Bizottsag altal 2009. junius
12-én véglegesitett, a metomilra
vonatkozo feliilvizsgalati jelentésben és
kiiléndsen annak

L. és II. fiiggelékében talalhatod
kovetkeztetése-

ket. Az atfogo értékelésben az
engedélyezd hatosagnak kiilonds
figyelmet kell forditania:

- a szert kezel6 személyek
biztonsagara: a felhasznalas feltételei
kozott megfeleld egyéni véddeszkoz
alkalmazasara vonatkozo
kovetelménynek kell szerepelnie;
kiilonos figyelmet kell forditani a
permetezOk vagy a kijuttatasahoz
hasznalt kézi késziilékek hasznalata
esetén,

- a madarak védelmére,

- a vizi szervezetek védelmére: az
engedélyezés feltételei kozott sziikség
szerint kockazatcsokkentd
intézkedéseknek — példaul pufferzonak
kialakitasanak és a lefolyas és az
elsodrodas csokkentését célzo
szorofejek alkalmazasanak — is
szerepelniiik kell,

- a nem célzott izeltlabuak, kiilondsen a
méhek védelmére: kockazatcsokkentd
intézkedések a méhekkel valé minden
érintkezés elkeriilése érdekében.

Az engedélyez6 hatdsag biztositja,
hogy a metomil-alapu készitmények
hatékony riaszto- és/vagy
héanytatoszereket tartalmaznak.

Az engedély feltételei kozott adott




300 Paraffinolajok CAS-szam: paraffinolaj Eurdpai 2010. 01.01. 2010. 07.01. 2014. 06.30. 2019.12.31. |A.RESZ
64742-46-7 gyogyszer- Kizardlag a rovar6lé vagy atkadlo
CAS-szam: konyv 6.0 szerként valo hasznalat engedélyezett.
72623-86-0 B.RESZ
CAS-szam: A 6. szamu mellékletbe foglalt
97862-82-3 egységes elvek megvaldsitasa
CIPAC-szam: érdekében figyelembe kell venni a
n.a. CAS 64742-46-7, CAS 72623-86-0 és
CAS 97862-82-3 szam alatt regisztralt
paraffinolajokrol sz0106 feliilvizsgalati
jelentés kovetkeztetéseit és kiillonosen
annak I. és II. fuggelékét.
Az alkalmazas feltételei kozott adott
esetben kockazatcsokkentd
intézkedéseknek is szerepelniiik kell.
301 Paraffinolaj CAS-szam: paraffinolaj Eurdpai 2010. 01.01. 2010. 07.01. 2014. 06.30. 2019.12.31. |A.RESZ
8042-47-5 gyogyszer- Kizardlag a rovar6lé vagy atkadlo
CIPAC-szam: konyv 6.0 szerként valo hasznalat engedélyezett.
n.a. B.RESZ

A 6. szdmii mellékletbe foglalt
egységes elvek megvaldsitasa
érdekében figyelembe kell venni a
CAS 8042-47-5 szam alatt regisztralt
paraffinolajrol sz616 feliilvizsgalati
jelentés kovetkeztetéseit és kiillonosen
annak I. éslI. fiiggelékeét.

Az alkalmazas feltételei kozott adott
esetben kockazatcsokkentd
intézkedéseknek is szerepelniiik kell.
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302

ciflufenamid

CAS-szam:
180409-60-3
CIPAC-szam:
759

(2)-N-[a-(ciklo
-propil-
metoxiimino)
—2,3-difluor-
6-(trifluor-
metil)benzil]-
2-fenil-
acetamid

>980 g/kg

2010. 04. 01.

2010. 10. 01.

2011. 09. 30.

2020. 03. 31.

A.RESZ

Kizardlag gombadlé szerként valo
hasznalata engedélyezheto.

B.RESZ

A 6. szamu mellékletben meghatarozott
egységes elvek érvényesitése
érdekében figyelembe kell venni az
Elelmiszerldnc- és Allat-egészségiigyi
Allandé Bizottsag altal 2009. oktober
2-an véglegesitett, a ciflufenamidra
vonatkozo feliilvizsgalati jelentésben és
kiilondsen annak 1. és 1. fuiggelékében
talalhat6 kovetkeztetéseket. Ebben az
atfogo értékelésben az engedélyezo
hatosagnak kiilonos figyelmet kell
forditania a felszin alatti vizek
védelmére, amennyiben a hatéanyagot
sériilékeny vizbazist- és/vagy éghajlati
adottsagu teriileteken alkalmazzak.

Az engedély feltételei kozott adott
esetben kockazatcsokkentd
intézkedéseknek is szerepelniiik kell.




303

303

fluopikolid

CAS-szam:
239110-15-7
CIPAC-szam:
787

2,6-diklor-N-
[3-klor-5-
(trifluor-metil)-
2-piridil-
metil]benzamid

> 970 g/kg A
toluol-
szennyezOdés
legfeljebb 3
o/kg lehet a
technikai
anyagban.

2010.06. 01.

2010. 12. 01.

2011. 11. 30.

2020. 05. 31.

A.RESZ

Felhasznalasa kizarolag gombadld
szerként engedélyezheto.

B. RESZ

A 6. szamu mellékletben meghatarozott
egységes elvek érvényesitése
érdekében figyelembe kell venni a
fluopicolidrol sz016, az Elelmiszerléanc-
és Allat-egészségiigyi Allando
Bizottsag altal 2009. november 27-én
véglegesitett feliilvizsgalati jelentésnek
¢és kiilonosen annak 1. és II.
fiiggelékének a kovetkeztetéseit. Ebben
az atfogo értékelésben az engedélyezd
hatosag kiilon figyelmet fordit a
kovetkezokre:

— a vizi szervezetek védelme,

— a felszin alatti vizek védelme, ha a
hatéanyagot sériilékeny vizbazisu-
¢és/vagy éghajlati adottsagu teriileteken
alkalmazzak,

— a szer alkalmazasa soran a szert
kezeld személyekre harulo kockazat,

— a nagy tavolsagra jutd, levegén
keresztiili terjedés lehetsége.

Az engedélyezés egyik feltételéiil kell
szabni kockazatcsokkentd intézkedések
bevezetését, a sériilékeny térségekben
pedig sziikség esetén monitoring
programokat kell inditani a lehetséges
felhalmozodas és kitettség
ellendrzésére.




304 304 heptama- CAS-szam: o-D-Xyl p-1—> > 780 g/kg A 2010. 06. 01. 2010. 12. 01. 2011. 11. 30. 2020.05. 31. |A.RESZ
loxilogliikkan | 870721-81-6 6-p-D-Glc p-1 patulin Felhasznalasa csak novényi

CIPAC-szam: > 4a-L-Fuc szennyezett- ndvekedésszabalyozoként

Nincs p-1—> ség nem engedélyezhets.
2-B-D-Gal haladhatja B.RESZ
p-1—2-a-D- meg az 50 A 6. szamu mellékletben meghatarozott
Xyl p-1—> ng/kg értéket egységes elvek érvényesitése
6-p-D-Glc a technikai érdekében figyelembe kell venni a

anyaghan heptamaloxilogliikanrél sz6lo, az

Z-EZIC ol Elelmiszerldnc- és Allat-egészségiigyi

Xyl p: xilopiranozil
Glc p: gliikopiranozil
Fuc p: fukopiranozil

Gal p: galaktopira-
nozil

Glc-ol: glucitol

Allandé Bizottsag altal 2009.
november 27-én véglegesitett
feliilvizsgalati jelentésnek és kiilondsen
annak 1. és II. fliggelékének a
kovetkeztetéseit.




305

305

2-fenilfenol
(beleértve soit is,
mint pl. a
natriumsot)

CAS-szam: 90-
43-7
CIPAC-szam:
246

bifenil-2-ol

> 998 g/kg

2010. 01. 01.

2011. 01. 01.

2014.12. 31.

2019.12. 31.

A.RESZ

Kizardlag gombadlé szerként,
betakaritas utan torténd zarttéri
felhasznaléasra engedélyezhetd.

B. RESZ

A 6. szamu mellékletben meghatarozott
egységes elvek érvényesitése
érdekében figyelembe kell venni a 2-
fenilfenolrodl sz616, az Elelmiszerlanc-
és Allat-egészségiigyi Allando
Bizottsag altal 2009. november 27-én
véglegesitett, majd 2010. oktéber 28-an
modositott feliilvizsgalati jelentésnek
és kiilonosen annak I. és I1.
figgelékének a kovetkeztetéseit. Ebben
az atfogo értékelésben az engedélyezd
hatdésagnak kiilon figyelmet kell
forditania

— a szerrel foglalkozok és mas
dolgozok védelmére;

— arra, hogy a felhasznalas feltételei
kozott szerepeljen megfeleld személyi
véddfelszerelés hasznalata;

— valamint arra, hogy az alkalmazas
utan visszamaradt hulladékoldat
kezelésére, ideértve az aztatorendszer
mosovizét is, megfeleld hulladékkezeld
eljarasokat alkalmazzanak.
Amennyiben az engedélyez6 hatdsag
engedélyezi a szennyviz
csatornarendszerbe vald kibocsatasat,
biztositja, hogy helyi
kockazatértékelést végezzenek.




306

malation

CAS-szam:
121-75-5
CIPAC-szam: 12

dietil (dimetoxi-
foszfinotioil-
tio)-szukcinat vagy S-
1,2-bis
(etoxikarbonil)

etil O, O-dimetil-
ditiofoszfor-

sav racemat

> 950 g/kg
Szennyez6-
anyagok:

Izomalation:

legfeljebb 2
g/kg

2010. 05. 01.

2010. 10. 01.

2020. 04. 30.

A.RESZ

Kizardlag rovar6ld szerként torténd
felhasznalasa engedélyezhetd. Csak
szakképzett személyek altali
felhasznalasra engedélyezett.
B.RESZ

A 6. szamu mellékletben meghatarozott
egységes elvek érvényesitése
érdekében figyelembe kell venni a
malationrél sz610, az Elelmiszerlanc-
és Allat-egészségiigyi Allando
Bizottsag altal 2010. januar 22-én
véglegesitett feliilvizsgalati jelentésnek
és kiilonosen annak I. és I1.
fiiggelékének a kovetkeztetéseit. Az
atfogo értékelésben az engedélyezo
hatdésagnak kiilonos figyelmet kell
forditania:

— a szert kezeld személyek és a szerrel
dolgozok biztonsagara: a felhasznalas
feltételei kozott szerepelnie kell
megfelelé egyéni védofelszerelés
alkalmazasara vonatkozo
kovetelménynek,

— a vizi szervezetek védelmére: az
engedélyezés feltételei kozott sziikség
szerint kockazatcsokkentd
intézkedéseknek — példaul pufferzonak
kialakitasanak — is szerepelniiik kell,

— arovarevé madarak és a mézelo
méhek védelmére: az engedély
feltételei kozott adott esetben
kockazatcsokkentd intézkedéseknek is
szerepelniiik kell. A méhek esetében a
cimkén és a mellékelt hasznalati
utasitason fel kell tiintetni a sziikséges
figyelmeztetést az expozicid elkeriilése
érdekében.

Az engedélyezd hatosagnak
biztositania kell, hogy a malationalapt
készitményekhez mellékeljék a
sziikséges utasitasokat, hogy a tarolas
¢s szallitas soran ne képzddhessen a
megengedett legmagasabb értéket
meghaladé mennyiségii izomalation.
Az engedély feltételei kozott adott
esetben tovabbi kockazatcsokkentd
intézkedéseknek is szerepelniiik kell.




307.

306

Penoxsulam

CAS-szam:
219714-96-2
CIPAC-szam:
758

3-(2,2-difluor-etoxi)-N-
(5,8-
dimetoxi[1,2,4]triazol[1
,5-C]pirimidin-2-yl)-
a,a,a-trifluoro-toluol-2-
szulfonamid

> 980 g/kg

A bisz-
CHYMP- 2-
kloro-4-[2-(2-
kloro-5-
metoxi-4-
pirimidinil)
hidrazino]-5-
metoxi-
pirimidin-
szenynye-
z6dés
legfeljebb 0,1
g/kg lehet a
technikai
anyagban

2010.08.01.

2011.02.01.

2012.01.31.

2020.07.31.

A.RESZ

Kizarolag gyomirtd szerként torténd
felhasznalasa engedélyezhetd.
B.RESZ

A 6. szamu mellékletben meghatarozott
egységes elvek érvényesitése
érdekében figyelembe kell venni az
Elelmiszerldnc- és Allategészségiigyi
Allandé Bizottsag altal 2010. januar
22-¢én véglegesitett feliilvizsgalati
jelentés és kiilonosen annak 1. és II.
fiiggelékének penoxsulamrol szolo
kovetkeztetéseit. Ebben az atfogd
értékelésben az engedélyez6 hatdsag
kiilon figyelmet fordit a kovetkezokre:
— a vizi szervezetek védelme,

— a fogyasztok étrendi expozicidja a
vetésforgoban kovetkezd ndvényekben
1év6 BSCTA metabolit maradvanyaival
szemben,

— a felszin alatti viz védelme, ha a
hatbéanyagot sériilékeny vizbazist
¢és/vagy érzékeny éghajlati adottsagli
teriileten alkalmazzak.

Az engedély feltételei kozott adott
esetben kockazatcsokkentd
intézkedéseknek is szerepelniiik kell.




308.

307

Prokinazid

CAS-szam:
189278-12-4
CIPAC-szam:
764

6-jodo-2-propoxi-3-
propilkinazolin-4(3H)-
on

> 950 g/kg

2010.08.01.

2011.02.01.

2012.01.31.

2020.07.31.

A.RESZ

Felhasznalasa kizarolag gombadld
szerként engedélyezheto.

B.RESZ

A 6. szamu mellékletben meghatarozott
egységes elvek érvényesitése
érdekében figyelembe kell venni az
Elelmiszerldnc- és Allategészségiigyi
Allandé Bizottsag altal 2010. januar
22-¢én véglegesitett feliilvizsgalati
jelentés és kiilonosen annak 1. és II.
fiiggelékének prokinazidrol sz6lo
kovetkeztetéseit.

Ebben az atfogo értékelésben az
engedélyezd hatosag kiilon figyelmet
fordit a kovetkezokre:

— sz616f¢é1éknél valo hasznalata
esetében a foldigiliszta-ev6 madarakra
jelentett hosszu tavu kockazat,

— a vizi szervezetekre jelentett
kockazat,

— a fogyasztok étrendi expozicidja az
allati eredetii termékekben és a
vetésforgoban kovetkezé névényekben
1évé prokinazid-maradvanyokkal
szemben,

— a szerrel foglalkozok biztonsaga.

Az engedély feltételei kozott adott
esetben kockazatcsokkentd
intézkedéseknek is szerepelniiik kell.




309. |308 |Spirodiklofen CAS-szam: 3-(2,4-diklorofenil)-2- | > 965 g/kg 2010.08.01. 2011.02.01. 2012.01.31. 2020.07.31. A.RESZ

148477- 0xo0-1-oxaspiro[4.5] Az alabbi Kizarélag az atkadlé vagy rovar6ld

71-8 dec-3-en-4-yl 2,2- szennyez- szerként vald hasznélat engedélyezett.

CIPAC-szam: dimetil-butirat dések B.RESZ

737 legfeljebb A 6. szamu mellékletben meghatarozott
egy egységes elvek érvényesitése
meghataro- érdekében figyelembe kell venni az
zott Elelmiszerldnc- és Allategészségiigyi
mennyiséget Allandé Bizottsag altal 2010. januar
érhetnek el a 22-¢én véglegesitett feliilvizsgalati
technikai jelentés és kiilondsen annak 1. és I1.
anyagban: 3- fiiggelékének spirodiklofenrdl sz616
(2,4- kovetkeztetéseit.
diklorofenil)- Ebben az atfogo értékelésben az
4-hidroxi-1- engedélyezd hatosag kiilon figyelmet
oxaspiro[4.5] fordit a kdvetkezkre:
dec-3-en-2-on — a vizi szervezetekre jelentett hossz
(BAJ-2740 tava kockazat,
enol): <6 — a szerrel foglalkozok biztonséaga,
g/kg N,N- — a méhfiasitasra jelentett kockazat.
dimetil- Az engedély feltételei kozott adott
acetamid: <4 esetben kockazatcsokkentd
g/kg intézkedéseknek is szerepelniiik kell.

310. |309 |Metalaxil CAS-szam: Metil N-(metoxiacetil)- | 950 g/kg 2010.07.01. 2011.01.01. 2014.06.30. 2020.06.30. A.RESZ

57837-19-1 N-(2,6-xilil)-DL- A 2,6- Felhasznalasa kizarolag gombadld

CIPAC-szam: alaninat dimetilanilin szerként engedélyezheto.

365 toxikologiai B.RESZ
jelentoség- A 6. szamu mellékletben meghatarozott
gel bird egységes elvek érvényesitése
szennyezo- érdekében figyelembe kell venni az
anyagnak Elelmiszerlanc- és Allategészségiigyi
bizonyult, Allando Bizottsag altal 2010. marcius
1 g/kg-0s 12-én véglegesitett feliilvizsgalati
maximalis jelentés és kiilondsen annak 1. és I1.
szintet fliggelékének a metalaxilrol sz616
allapitottak kovetkeztetéseit.
meg ra. Az engedélyez6 hatoésagnak kiilonds

figyelmet kell forditania a hatéanyag és
bomlasi termékei (CGA 62826 és CGA
108906) okozta esetleges
talajvizszennyezésre, amennyiben a
hatéanyag alkalmazasara olyan
teriileten kerdill sor, ahol kényes talaj- és
/vagy éghajlati viszonyok uralkodnak.
Adott esetben kockazatcsokkentd
intézkedéseket kell alkalmazni.”




311.

310

Flonikamid (IKI-
220)

CAS-szam:
158062-

67-0
CIPAC-szam:
763

N-cianometil-4-
(trifluormetil)
nikotinamid

> 960 g/kg

A toluol-
szennyezo-
dés legfeljebb
3 g/kg lehet a
technikai
anyagban.

2010.09.01.

2011.03.01.

2012.02.29.

2020.08.31.

A.RESZ

Kizardlag a rovar6lé szerként vald
hasznalat engedélyezett.

B.RESZ

A 6. szamu mellékletben meghatarozott
egységes elvek érvényesitése
érdekében figyelembe kell venni az
Elelmiszerldnc- és Allategészségiigyi
Allandé Bizottsag altal 2010. januar
22-¢én véglegesitett feliilvizsgalati
jelentés és kiilonosen annak 1. és II.
fiiggelékének a flonikamidrol szolo
kovetkeztetéseit.

Ebben az atfogo értékelésben az
engedélyez6 hatosag kiilon figyelmet
fordit a kovetkezokre:

— a szert kezeld személyekre és a kezelt
teriiletre a kezelést kdvetden ujra
belépd dolgozokra jelentett kockazat,
— a méhekre jelentett kockazat.

Az engedély feltételei kozott adott
esetben kockazatcsokkentd
intézkedéseknek is szerepelniiik kell.




312.

311

Triflumizol

CAS-szam:
99387-89-0
CIPAC-szam:
730

(E)-4-kl6r- 2,00~
trifluor-N-(1-imidazol-
1-yl-2-propoxi-
etiliden)-o-toluidin

> 980 g/kg
Szennyez6-
anyagok:
Toluol:
legfeljebb
1 g/kg

2010.07.01.

2020.06.30.

A.RESZ

Kizardlag tiveghazi gombadld szerként,
mesterséges tapkozegen torténd
felhasznalasa engedélyezhetd.
B.RESZ

A 6. szamu mellékletben meghatarozott
egységes elvek végrehajtasa érdekében
figyelembe kell venni a triflumizolrol
$z610, az Elelmiszerlanc- és
Allategészségiigyi Alland6 Bizottsag
altal 2010. marcius 12-én véglegesitett
feliilvizsgalati jelentésnek és kiillonosen
annak 1. és II. fliggelékének a
kovetkeztetéseit.

Ebben az atfogo értékelésben az
engedélyez hatosagnak kiilonos
figyelmet kell forditania a
kovetkezokre:

— a szerrel foglalkozok és mas
dolgozok biztonsaga: az alkalmazasi
feltételeknek megfeleld személyi
véddfelszerelés hasznalatat kell
elGirnia,

— a vizi szervezetekre esetlegesen
gyakorolt hatas; tovabba biztositania
kell, hogy az engedély feltételei kozott
adott esetben kockazatcsokkentd
intézkedések is szerepeljenek.




313.

311

Szulfuril-fluorid

CAS-szam:
002699-79-8
CIPAC-szam:
757

Szulfuril-fluorid

> 994 g/kg

2010.11.01.

2011.03.01.

2012.02.29.

2020.10.31.

A.RESZ

Hasznalata kizarolag
rovar6l6/fonalféregolé szerként
(fert6tlenitoszer), hivatasos
felhasznalok altal, légmentesen
lezarhat6 eszkozokben,

a) melyek tiresek; vagy

b) ahol a felhasznalas feltételei
biztositjak, hogy a felhasznalok
expozicidja elfogadhatd mértéki
legyen.

engedélyezhetd.

B.RESZ

A 6. szamu mellékletben meghatarozott
egységes elvek érvényesitése
érdekében figyelembe kell venni a
szulfuril-fluoridrdl szo616, az
Elelmiszerlanc- és Allategészségiigyi
Allandé Bizottsag altal 2010. majus
11-én véglegesitett feliilvizsgalati
jelentésnek és kiilondsen annak 1. és I1.
figgelékének a kovetkeztetéseit.
Ebben az atfogo értékelésben az
engedélyezd hatosag kiilon figyelmet
fordit a kovetkezokre:

— a szervetlen fluorid okozta kockazat
olyan fertdzott termékek — példaul a
liszt és a korpa — kovetkeztében,
amelyek a fert6tlenités soran az
Orl6gépben maradtak, vagy olyan
gabonafélék kdvetkeztében, amelyeket
siloban taroltak a malomban.
Intézkedéseket kell hozni annak
biztositasara, hogy az ilyen termékek
ne keriilhessenek be az élelmiszer- €s
takarmanylancba,

— a szert kezeld személyekre és a
szerrel dolgozokra jelentett kockéazat
példaul a fert6tlenitett teriiletre a
szelloztetést kovetden torténd ujboli
belépéskor. Intézkedéseket kell hozni
annak biztositasara, hogy ezek a
személyek hordozhaté 1€gzésvédo
késziiléket vagy mas megfeleld
személyi védofelszerelést viseljenek,
— a kozelben tartozkodok
biztonsaganak védelme megfeleld
tiltott zona kialakitasaval a
fertStlenitett teriilet koriil.

Az engedély feltételei kozott adott
esetben kockazatcsokkentd
intézkedéseknek is szerepelniiik kell.




314.

313

FEN 560 (mas
néven
gOrdgszéna vagy
gOrdgszéna-
magpor)

CAS-szam: nincs
CIPAC-szam:
nincs

A hatbéanyagot a
Trigonella
foenum-graecum
L. (gorogszéna)
magjabol késziilt
porbol allitjak
eld.

Téargytalan.

100%
g0rdgszé-
namagpor,
adalékanyag
és extrahalas
nélkiil, a mag
emberi
felhaszna-
lasra szant
élelmiszer
mindségi.

2010.11.01.

2011.05.01.

2012.04.30.

2020.10.31.

A.RESZ

Kizardlag a novények onvédelmi
mechanizmusait kivalto szerként valo
hasznalata engedélyezhetd.

B.RESZ

A 6. szamu mellékletben meghatarozott
egységes elvek alkalmazasa érdekében
figyelembe kell venni az
Elelmiszerlanc- és Allategészségiigyi
Allandé Bizottsag altal 2010. majus
11-én véglegesitett feliilvizsgalati
jelentésben ¢és kiillondsen annak I. és I1.
fiiggelékében a FEN 560-ra
(gdrogszéna magjabol késziilt porra)
vonatkozéan megfogalmazott
kovetkeztetéseket.

Ebben az atfogo értékelésben az
engedélyezd hatdsagnak kiilonds
figyelmet kell forditania a szerrel
foglalkozok, vele dolgozok vagy a
kozelben tartozkodok
veszélyeztetettségére.

Az engedély feltételei kozott adott
esetben kockazatcsokkentd
intézkedéseknek is szerepelniiik kell.




315

315

napropamid

CAS-szam:
15299-99-7

(RS)-N,N-
dietil-2-
(1-naftil-
oxi)propionamid

>930 g/kg
(racém-keve-
rék) JelentOs
szennyezOdés
Toluol:
legfeljebb
1,4 g/kg

2011. 01. 01.

2011. 07. 01.

2020. 12. 31.

A.RESZ

Felhasznalasa csak gyomirt6 szerként
engedélyezhetd.

B.RESZ

A 6. szamu mellékletben meghatarozott
egységes elvek érvényesitése
érdekében figyelembe kell venni a
napropamidrol sz6lo, az
Elelmiszerlanc- és Allategészségiigyi
Allando Bizottsag altal 2010. oktober
28-an véglegesitett feliilvizsgalati
jelentésnek és kiilondsen annak 1. és I1.
figgelékének a kovetkeztetéseit.
Ebben az atfogo értékelésben az
engedélyezd hatdsagnak kiilonds
figyelmet kell forditania

— aszerrel foglalkozok biztonsagara: a
felhasznalas feltételei kozott sziikség
szerint szerepelnie kell megfeleld
személyi védofelszerelés alkalmazasara
vonatkozd kdvetelménynek;

— a vizi szervezetek védelmére: az
engedélyezés feltételei kozott indokolt
esetben kockazatcsokkentd
intézkedéseknek — példaul pufferzonak
kialakitasanak — is szerepelniiik kell;

— a 2-(1-naftil-oxi)propansav (a
tovabbiakban: NOPA) felszin alatti
vizben val6 el6fordulasa tekintetében a
fogyasztok biztonsagara.




316

319

cink-foszfid

CAS-szam: 1314-
84-7
CIPAC-szdm: 69

tricink-
difoszfid

> 800 g/kg

2011. 05. 01.

2011.11. 01

2015. 04. 30.

2021. 04. 30.

A.RESZ

Kizardlag ragesaloirtd szerként valo
hasznalata engedélyezett, csalétektartd
dobozokban vagy célteriileteken
clhelyezett, felhasznalasra kész
csalétek formajaban.

B.RESZ

A 6. szamu mellékletben meghatarozott
egységes elvek érvényesitése
érdekében figyelembe kell venni a
cink-foszfidrél sz0616, az
Elelmiszerldnc- és Allategészségiigyi
Allando Bizottsag altal 2010. oktober
28-an véglegesitett feliilvizsgalati
jelentésnek ¢és kiilondsen annak I. és I1.
fiiggelékének a kovetkeztetéseit.
Ebben az atfogo értékelésben az
engedélyezd hatdsagnak kiilonds
figyelmet kell forditania a nem
célszervezetek védelmére. Sziikség
szerint kockazatcsokkentd
intézkedéseket kell alkalmazni,
kiilondsen a csalétkek terjedésének
megakadalyozasa érdekében olyan
esetben, amikor a csalétek tartalmanak
csak egy része kertilt elfogyasztasra.




317

314

haloxyfop-P

CAS-szam:

Sav: 95977-29-0
Eszter: 72619-32-
0

CIPAC-szam:
Sav: 526

Eszter: 526.201

Sav: (R)-2-
[4-(3-kloro-5-

trifluor-metil-2-piridil-
oxi)fenoxi]propansav

Eszter: metil-
(R)-2-[4-(3-
kl6r-5-

trifluor-metil-2-piridil-

oxi)fenoxi]propionat

> 940 g/kg
(Haloxyfop-
P- metil-
észter)

2011. 01. 01.

2011. 07. 01.

2020. 12. 31.

A.RESZ

Felhasznalasa csak gyomirt6 szerként
engedélyezhetd.

B.RESZ

A 6. szamu mellékletben meghatarozott
egységes elvek érvényesitése
érdekében figyelembe kell venni a
haloxyfop-P-r8l sz616, az
Elelmiszerlanc- és Allategészségiigyi
Allando Bizottsag altal 2010. oktober
28-an véglegesitett feliilvizsgalati
jelentésnek és kiilondsen annak 1. és I1.
figgelékének a kovetkeztetéseit.
Ebben az atfogd értékelésben az
engedélyezd hatosag kiilonos figyelmet
fordit:

— a szerrel foglalkozok biztonsagara: a
felhasznalés feltételei kozott
szerepelnie kell megfeleld személyi
véddfelszerelés alkalmazasara
vonatkozé kdvetelménynek;

— a vizi szervezetek védelmére: az
engedélyezés feltételei kozott indokolt
esetben kockazatcsokkentd
intézkedéseknek — példaul pufferzonak
kialakitasanak — is szerepelniiik kell;
—a DE-535 piridinol és DE-535
piridinon metabolitok felszin alatti
vizben val6 el6fordulasa tekintetében a
fogyasztok biztonsagara.




318

320

fenbukonazol

CAS-szam:
114369-43-6
CIPAC-szam:
694

(R,S) 4-(4-
klor-fenil)-2-
fenil-2- (1H-
1,2,4-triazol-
1-ilmetil)buti-
ronitril

> 965 g/kg

2011. 05. 01.

2011.11. 01

2015. 04. 30.

2021. 04. 30.

A.RESZ

Felhasznalasa csak gombadlé szerként
engedélyezhetd.

B. RESZ

A 6. szamu mellékletben meghatarozott
egységes elvek érvényesitése
érdekében figyelembe kell venni a
fenbukonazolrdl sz610, az
Elelmiszerlanc- és Allategészségiigyi
Allando Bizottsag altal 2010. oktober
28-an véglegesitett feliilvizsgalati
jelentésnek és kiilondsen annak 1. és I1.
figgelékének a kovetkeztetéseit.

Ebben az atfogo értékelésben az
engedélyezd hatosag kiilonos figyelmet
fordit:

— a szerrel foglalkozok biztonsagara,
tovabba annak biztositasara, hogy adott
esetben a felhasznalas feltételei kozott
szerepeljen megfeleld személyi
véddfelszerelés hasznalata;

triazolbol szarmazo6 metabolitok
(TDM- ek) maradékanyagai
tekintetében,;

— a vizi szervezeteket és az emlésoket
érint6 kockazatra. Az alkalmazas
feltételei kozott sziikkség esetén
kockazatcsokkentd intézkedéseknek is
szerepelniiik kell.




319

316

kinmerak

CAS-szam:
90717-03-6
CIPAC-szam:
563

7-k16r-3-
metilkinolin-
8- karbonsav

> 980 g/kg

2011. 05. 01.

2011.11. 01

2015. 04. 30.

2021. 04. 30.

A.RESZ

Felhasznalasa kizarélag gyomirtd
szerként engedélyezhetd.

B.RESZ

A 6. szamu mellékletben meghatarozott
egységes elvek érvényesitése
érdekében figyelembe kell venni a
kinmerakrol sz616, az Elelmiszerlanc-
és Allategészségiigyi Allando Bizottsag
altal 2010. oktober 28-an véglegesitett
feliilvizsgalati jelentésben és kiilondsen
annak I. és II. fiiggelékében talalhato
kovetkeztetéseket.

Ebben az atfogo értékelésben az
engedélyezd hatdsagnak kiilonds
figyelmet kell forditania:

— a felszin alatti viz védelmére, ha a
hatéanyagot érzékeny talaj-és/vagy
¢éghajlati adottsagokkal rendelkezd
régidkban alkalmazzak;

vetésforgoban kovetkezé névényekben
1év6 kinmerak (és metabolitjai)
maradvanyaival szemben;

— a vizi szervezeteket fenyegetd
kockazatra és a foldigilisztakat
fenyeget6 hossza tava kockazatra. Az
alkalmazas feltételei kozott sziikség
esetén kockazatcsokkentd
intézkedéseknek is szerepelniiik kell.




320

318

piridaben

CAS-szam:
96489-71-3
CIPAC-szam:
583

2-terc-butil-

5-(4-terc-

butil-benzil-
tio)-4-klor- pirididazin-
3(2H)-on

> 980 g/kg

2011. 05. 01.

2011.11. 01

2015. 04. 30.

2021. 04. 30.

A.RESZ

Felhasznalasa kizarolag rovardlo és
atkadlo szerként engedélyezhetd.
B.RESZ

A 6. szamu mellékletben meghatarozott
egységes elvek érvényesitése
érdekében figyelembe kell venni a
piridabenre vonatkozo, az
Elelmiszerlanc- és Allategészségiigyi
Allando Bizottsag altal 2010. oktober
28-an véglegesitett feliilvizsgalati
jelentésben ¢és kiilondsen annak 1. és I1.
fiiggelékében talalhatod
kovetkeztetéseket.

Ebben az atfogo értékelésben az
engedélyezd hatdsagnak kiilonds
figyelmet kell forditania:

— a felhasznalok biztonsagara és annak
biztositasara, hogy a felhasznalasi
feltételek eldirjak adott esetben a
megfeleld személyi védofelszerelések
hasznalatat,

— a vizi szervezeteket és eml6s
allatokat fenyegetd kockazatra,

— a célcsoportba nem tartozo
izeltlabuakat, koztiik a haziméheket
fenyegetd kockazatra. Az engedélyezés
feltételei kozott kockazatcsokkentd
intézkedéseknek is szerepelniiik kell, és
sziikség esetén monitoring
programokat kell inditani a haziméhek
piridabennel szembeni tényleges
haziméhek gytijtdteriiletein, illetve a
méhészek altal hasznalt teriileteken.




321

317

metosulam

CAS-szam:
139528-85-1
CIPAC-szam:
707

2°,6’-diklor-
5,7-dimetoxi-3’-
metil[1,2,4]
triazol-[1,5-a]
pirimidin-2-
szulfon-anilid

> 980 g/kg

2011. 05. 01.

2011.11. 01

2015. 04. 30.

2021. 04. 30.

A.RESZ

Felhasznalasa kizarélag gyomirtd
szerként engedélyezhetd.

B.RESZ

A 6. szamu mellékletben meghatarozott
egységes elvek érvényesitése
érdekében figyelembe kell venni a
metosulamra vonatkozd, az
Elelmiszerlanc- és Allategészségiigyi
Allando Bizottsag altal 2010. oktober
28-an véglegesitett feliilvizsgalati
jelentésben ¢és kiilonosen annak 1. és I1.
fiiggelékében talalhatd
kovetkeztetéseket.

Ebben az atfogo értékelésben az
engedélyezd hatdsagnak kiilonds
figyelmet kell forditania:

— a felszin alatti viz védelmére, ha a
hatéanyagot érzékeny talaj-és/vagy
éghajlati adottsagokkal rendelkez6
régidkban alkalmazzak;

— a vizi szervezeteket fenyegetd
kockazatra;

— a kezelt teriiletekkel hatéaros teriileten
a nem célndvényeket fenyegetd
kockazatra. Az alkalmazas feltételei
kozott sziikkség esetén
kockazatcsokkentd intézkedéseknek is
szerepelniiik kell.




322

322

6-benzilade-
nin

CAS-szam: 1214-
39-7
CIPAC-szam:
829

N6 -benzila-
denin

>973 g/kg

2011. 06. 01.

2011.12.01.

2015. 05. 31.

2021. 05. 31.

A.RESZ

Felhasznalasa csak novényi
novekedésszabalyozoként
engedélyezhetd.

B.RESZ

A 6. szamu mellékletben meghatarozott
egységes elvek érvényesitése
érdekében figyelembe kell venni a 6-
benziladeninrodl sz610, az
Elelmiszerldnc- és Allategészségiigyi
Allandé Bizottsag altal 2010.
november 23-an véglegesitett
feliilvizsgalati jelentés és kiilondsen
annak 1. és II. fiiggeléke
kovetkeztetéseit.

Ezen éltalanos értékelés soran az
engedélyezd hatdsagnak kiilonds
figyelmet kell forditania a vizi
szervezetek védelmére. Adott esetben
kockazatcsokkentd intézkedéseket
(példaul pufferzonak kialakitasa) kell
alkalmazni.




323

323

bromukonazol

CAS-szam:
116255-48-2
CIPAC-szam:
680

1-
[(2RS4RS:2RS 4SR)-
4-

brém-2-(2,4-
diklér-fenil)-
tetrahidro-
furfuril]-1H-
1,2,4-triazol

> 960 g/kg

2011. 02. 01.

2011. 07. 01.

2021.01. 31.

A.RESZ

Felhasznalasa kizarélag gombadlo
szerként engedélyezhetd.

B.RESZ

A 6. szamu mellékletben meghatarozott
egységes elvek érvényesitése
érdekében figyelembe kell venni a
bromukonazolrdl sz616, az
Elelmiszerldnc- és Allategészségiigyi
Allandé Bizottsag altal 2010.
november 23-an véglegesitett
feliilvizsgalati jelentésnek, és
kiilondsen 1. és 1. fliggelékének a
kovetkeztetéseit.

Ebben az atfogo értékelésben az
engedélyezd hatosag kiilonos figyelmet
fordit:

— a szert kezeld személyek
biztonsagara, és biztositania kell, hogy
a felhasznalas feltételei kozott adott
esetben szerepeljen a megfeleld
személyi védofelszerelés alkalmazasara
vonatkozé kovetelmény;

— a vizi szervezetek védelmére. Az
engedélyezés feltételei kozott sziikség
szerint kockazatcsokkentd
intézkedéseknek — példaul pufferzonak
kialakitasanak — is szerepelniiik kell.




324

324

miklobutanil

CAS-szam:
88671-89-0
CIPAC-szam:
442

RS-2-(4-klor-
fenil)-2-(1H-
1,2,4-triazol-
1-il-
metil)hexan-
nitril

> 925 g/kg

A technikai
tisztasadgu
anyagban az
1-metil-
pirrolidin-
2-on
szennyezOdés
nem lépheti
tul az

1 g/kg-ot.

2011. 06. 01.

2011.12.01.

2015. 05. 31.

2021. 05. 31.

A.RESZ

Felhasznalasa csak gombadlé szerként
engedélyezhetd.

B.RESZ

A 6. szamu mellékletben meghatarozott
egységes elvek érvényesitése
érdekében figyelembe kell venni az
Elelmiszerlanc- és Allategészségiigyi
Allandé Bizottsag ltal 2010.
november 23-an véglegesitett
feliilvizsgalati jelentés és kiilondsen
annak 1. és II. fliggelékének a
miklobutanilrél szo16 kovetkeztetéseit.
Ebben az atfogo értékelésben az
engedélyezd hatosag kiilonos figyelmet
fordit a szerrel foglalkozok
biztonsagéra, tovabba annak
biztositasara, hogy adott esetben a
felhasznalas feltételei kozott
szerepeljen megfeleld személyi
védodfelszerelés hasznalata. Az
alkalmazas feltételei kozott sziikség
esetén kockazatcsokkentd
intézkedéseknek is szerepelniiik kell.

325

321

cikloxidim

CAS-szam:
101205-02-1
CIPAC-szam:
510

(5RS)-2-
[(E2)-1-

(etoxi-imino)butil]-3-

hidroxi-5-
[(3RS)-tian-
3-il]ciklohex-
2-én-1-on

> 940 g/kg

2011. 06. 01.

2011.12. 01

2015. 05. 31.

2021. 05. 31.

A.RESZ

Felhasznalasa kizarélag gyomirtd
szerként engedélyezhetd.

B.RESZ

A 6. szamu mellékletben meghatarozott
egységes elvek érvényesitése
érdekében figyelembe kell venni a
cikloxidimr8l sz616, az Elelmiszerlanc-
és Allategészségiigyi Allando Bizottsag
altal 2010. november 23-4n
véglegesitett feliilvizsgalati jelentésnek
és kiilonosen annak 1. és II.
fiiggelékének a kovetkeztetéseit.

Ebben az atfogo értékelésben az
engedélyez6 hatosag kiilonds figyelmet
fordit a nem célndvények
veszélyeztetettségére. Az alkalmazas
feltételei kozott sziikség esetén
kockazatcsokkentd intézkedéseknek is
szerepelniiik kell.




326

318

himexazol

CAS-szam:
10004-44-1
CIPAC-szam:
528

5-metil-

izoxazol-3-ol (vagy 5-
metil-1,2-
oxazol-3-ol)

> 985 g/kg

2011. 06. 01.

2011.12.01.

2015. 05. 31.

2021. 05. 31.

A.RESZ

Felhasznalasa kizarolag specialis
vetdmagkezeld (csavazo)
létesitményekben a cukorrépa-
vetémag drazsirozasahoz gombadlo
szerként engedélyezhetd.

B. RESZ

A 6. szamu mellékletben meghatarozott
egységes elvek érvényesitése
érdekében figyelembe kell venni a
himexazolrol sz610, az Elelmiszerlanc-
és Allategészségiigyi Allando Bizottsag
altal 2010. november 23-an
véglegesitett feliilvizsgalati jelentésnek
¢és kiilonosen annak 1. és II.
fiiggelékének a kovetkeztetéseit.

Ebben az atfogd értékelésben az
engedélyez hatosagnak kiilonos
figyelmet kell forditania:

— a szerrel foglalkozdk és a dolgozok
biztonsagéara. Az engedélyezés
feltételei kozott sziikség esetén
ovintézkedéseknek is szerepelniiik kell;
— a magevO madarakat és az emldsdket
érint6 kockazatra. Az alkalmazas
feltételei kozott sziikkség esetén
kockazatcsokkentd intézkedéseknek is
szerepelniiik kell.




327

325

buprofezin

CAS-szam:
953030-84-7
CIPAC-szam:
681

(2)-2-terc-
butilimino-3-
izopropil-5-
fenil-1,3,5- tiadiazinan-
4-on

> 985 g/kg

2011. 02. 01.

2011. 08. 01.

2021.01. 31.

A.RESZ

Kizardlag rovar6ld és atkadld szerként
val6 hasznalata engedélyezhetd.
B.RESZ

A 6. szamu mellékletben meghatarozott
egységes elvek érvényesitése
érdekében figyelembe kell venni az
Elelmiszerlanc- és Allategészségiigyi
Allandé Bizottsagban 2010. november
23-an véglegesitett, a buprofezinre
vonatkozo feliilvizsgalati jelentésben és
kiilonodsen annak 1. és II. figgelékében
talalhatd megallapitasokat.

Az atfogo értékelésben az engedélyezo
hatdsag kiilon figyelmet fordit:

a) a szerrel foglalkozok és mas
dolgozodk biztonsagara. Gondoskodnak
arrol, hogy adott esetben a felhasznalés
feltételei kozott szerepeljen megfeleld
személyi védofelszerelés hasznalata;

a feldolgozott élelmiszerben 1évo
buprofezin-metabolitok (anilin)
tekintetében,;

c¢) megfeleld varakozasi ido
alkalmazasara vetésforgoban
termesztett meleghazi ndvényeknél;

d) a vizi szervezetek védelmére.
Gondoskodik arrdl, hogy az engedély
feltételei kozott adott esetben
szerepeljenek megfeleld
kockézatcsokkentd intézkedések.”




328

326

dodin

CAS-szam:
2439-10-3
CIPAC-szam:
101

1-dodekilguani

diniumacetat

> 950 g/kg

2011. 06. 01.

2011. 12. 01.

2015. 05. 31.

2021. 05.
3L

A.RESZ
Felhasznaléasa csak gombaold
szerként engedélyezhetd.

B. RESZ

A 6. szamt mellékletben
meghatarozott egységes elvek
érvényesitése érdekében
figyelembe kell venni az
Elelmiszerlanc- és
Allategészségiigyi Allandéd
Bizottsag 4ltal 2010. november 23-
én véglegesitett, a dodinra
vonatkozo6 feliilvizsgalati
jelentésben és kiilondsen annak 1.
és II. fiiggelékében talalhato
kovetkeztetéseket.

Ebben az atfogo értékelésben az
engedélyez6 hatosagnak kiilonds
figyelmet kell forditania a

- a madarakra és emldsokre jelentett
esetleges hosszh tava veszélyre;

- a vizi szervezetekre jelentett
veszélyre,

valamint annak biztositasara, hogy
a felhasznalasi feltételek megfeleld
kockazatcsokkentd intézkedéseket
tartalmaznak;

- a kezelt teriiletekkel hataros
teriileten a nem célndvényekre
jelentett veszélyre, valamint annak
biztositasara, hogy a felhasznalasi
feltételek megfeleld
kockézatcsokkentd intézkedéseket
tartalmaznak;

- a szermaradékszint monitoringjara
az almaterméstiekben.




329

330

profoxidim

CAS-szam:
139001-49-3
CIPAC-szam:
621

2-[(1E/Z)-
[(2RS)-2-(4- kl6r-
fenoxi)-
propoxi-
imino]butil]-
3-hidroxi-5-
[(3RS;3SR)-
tetrahidro-2H-
tiopiran-3-il]-
ciklohex-2-
enon

> 940 g/kg

2011. 08. 01.

2012. 02. 01.

2013.01. 31.

2021. 07.
3L

A.RESZ

Kizérolag gyomirtd szerként rizs
esetében val6 hasznalata
engedélyezhetd.

B. RESZ

A 6. szami mellékletben
meghatarozott egységes elvek
érvényesitése érdekében
figyelembe kell venni az
Elelmiszerlanc- és
Allategészségiigyi Allandd
Bizottsag altal 2011. januar 28-an
véglegesitett, a profoxidimra
vonatkozo6 feliilvizsgalati
jelentésben és kiilondsen annak 1.
és II. fiiggelékében talalhato
kovetkeztetéseket.

Ebben az atfogo értékelésben az
engedélyez6 hatosag kiilon
figyelmet fordit

- a felszin alatti viz védelmére, ha
sériilékeny talaj-, illetve éghajlati
adottsagokkal rendelkez6 régiokban
alkalmazzak a hatéanyagot

- nem célzott szervezetekre jelentett
hosszu tava veszélyekre.

Az engedély feltételei kozott adott
esetben kockazatcsokkentd
intézkedéseknek is szerepelniiik
kell.




330

335

Tau-fluvalinat

CAS-szam:
102851-06-9
CIPAC-szam:
786

(RS)- a-ciano-
3-fenoxi-
benzil-N-(2-
klor-o,0-o-
trifluor-p-
tolil)-D-
valinat
(Izomer arany
1:1)

> 920 g/kg
(1:1
aranyban
R-a- cian
és
S-a-cian
izomerek)
Szennyezd
anyagok:
Toluol:
legfeljebb
5 g/kg

2011. 06. 01.

2011. 12. 01.

2015. 05. 31.

2021. 05.
3L

A.RESZ

Felhasznélésa csak rovardld vagy
atkaol6 szerként engedélyezhetd.
B. RESZ

A 6. szamt mellékletben
meghatarozott egységes elvek
érvényesitése érdekében
figyelembe kell venni a tau-
fluvalinatrol sz6l0o, az
Elelmiszerlanc- és
Allategészségiigyi Allandd
Bizottsag altal 2011. januar 28-an
véglegesitett feliilvizsgalati
jelentésnek és kiilondsen annak 1.
¢és II. fiiggelékének a
kovetkeztetéseit.

Ebben az atfogo értékelésben az
engedélyez6 hatosagnak kiilonds
figyelmet kell forditania:

- a vizi szervezetekre jelentett
veszélyre, valamint gondoskodnia
kell arrol, hogy a felhasznalasi
feltételek megfeleld
kockazatcsokkentd intézkedéseket
tartalmaznak;

- a nem célszervezet izeltlabtiakra
jelentett veszélyre, valamint
gondoskodnia kell arrol, hogy a
felhasznalasi feltételek megfeleld
kockazatcsokkentd intézkedéseket
tartalmaznak;

- a vizsgalathoz hasznalt, a
toxicitasi dosszi¢kban megadott
anyagnak a kereskedelmi
forgalomba hozatalra gyartott

e

valo 6sszehasonlitasara.




331

339

fenoxikarb

CAS-szam:
79127-

80-3 CIPAC
No: 425

Etil 2-(4-
fenoxifenoxi)
etil-karbamat

> 970 g/kg
Szennyezd-
anyagok:
Toluol:
max. 1 g/kg

2011. 06. 01.

2011. 12. 01.

2015. 05. 31.

2021. 05.
3L

A.RESZ

Felhasznélésa kizardlag rovardld
szerként engedélyezhetd.

B. RESZ

A 6. szamt mellékletben
meghatarozott egységes elvek
érvényesitése érdekében
figyelembe kell venni a
fenoxikarbrol sz616, az
Elelmiszerlanc- és
Allategészségiigyi Allandd
Bizottsag altal 2011. januar 28-an
véglegesitett feliilvizsgalati
jelentésnek és kiilondsen annak 1.
¢és II. fiiggelékének a
kovetkeztetéseit.

Az atfog6 értékelésben az
engedélyezd hatosag kiilon
figyelmet fordit a kdvetkezokre:
- a vizi szervezetek védelme. Az
engedély feltételei kozott adott
esetben kockazatcsokkentd
intézkedéseknek is szerepelniiik
kell,

- a méhekre és a nem célzott
izeltlabuiakra jelentett kockazat. Az
engedély feltételei kozott adott
esetben kockazatcsokkentd
intézkedéseknek is szerepelniiik
kell.




332

336

kletodim

CAS-szam:
99129-

21-2 CIPAC-
szam: 508

(5RS)-2-
{(1EZ)-1-
[(2E)-3-klor-
alliloximino]
propil}-5-
[(2RS)-2-(etil-
tio)propil]-3-
hidroxi-
ciklohex-2-én-
1-on

> 930 g/kg
Szennyezd-
anyagok:
toluol max.
4 g/kg

2011. 06. 01.

2011. 12. 01.

2015. 05. 31.

2021. 05.
3L

A.RESZ

Kizérolag a cukorrépa esetében
gyomirto szerként engedélyezhetd a
felhasznalasa.

B. RESZ

A 6. szami mellékletben
meghatarozott egységes elvek
érvényesitése érdekében
figyelembe kell venni az
Elelmiszerlanc- és
Allategészségiigyi Allandd
Bizottsag altal 2011. januar 28- an
véglegesitett feliilvizsgalati jelentés
és kiilondsen annak 1. és 11.
fliggelékében a kletodimrol sz6lo
kovetkeztetéseket.

Ebben az atfogo értékelésben az
engedélyez6 hatosagnak kiilonds
figyelmet kell forditania a vizi
szervezetek, a madarak és az
emlOsOk védelmére, valamint
gondoskodnia kell arrol, hogy a
felhasznalasi feltételek megfeleld
kockazatcsokkentd intézkedéseket
tartalmaznak.




333

329

biszpiribak

CAS-szam:
125401-75-4
CIPAC-szam:
748

2,6-bisz(4,6-
dimetoxi-
pirimidin-2-il-
oxi)benzoe-
sav

> 930 g/kg
(biszpiribak
-natrium)

2011. 08. 01.

2012. 02. 01.

2013.01. 31.

2021. 07.
3L

A.RESZ

Felhasznélasa kizarolag rizsnél
alkalmazott gyomirto szerként
engedélyezhetd.

B. RESZ

A 6. szami mellékletben
meghatarozott egységes elvek
érvényesitése érdekében
figyelembe kell venni az
Elelmiszerlanc- és
Allategészségiigyi Allandd
Bizottsag altal 2011. januar 28-an
véglegesitett, a biszpiribakra
vonatkozo6 feliilvizsgalati jelentés
kovetkeztetéseit és kiillondsen e
jelentés 1. és II. fiiggelékét.
Ebben az atfogo értékelésben az
engedélyez6 hatosagnak kiilonds
figyelmet kell forditania a felszin
alatti viz védelmére, amennyiben a
hatdanyagot érzékeny talaji
és/vagy éghajlati adottsagu
régidkban alkalmazzak. Az
engedély feltételei kozott adott
esetben kockazatcsokkentd
intézkedéseknek is szerepelniiik
kell.




334

328

triflumuron

CAS-szam:
64628-44-0
CIPAC-szam:
548

1-(2-klor-
benzoil)-3-[4-
trifluor-
metoxi-fenil]
karbamid

> 955 g/kg
Szennyezd
anyagok: —
N,N’-bisz-
[4-(trifluor-
metoxi)feni
IJkarbamid
legfeljebb
1 g/kg — 4-
trifluor-
metoxiani-
lin:
legfeljebb
5 g/kg

2011. 04. 01.

2011. 10. 01.

2021. 03.
3L

A.RESZ

Felhasznélésa kizardlag rovardld
szerként engedélyezhetd.

B. RESZ

A 6. szaml mellékletben
meghatarozott egységes elvek
végrehajtasa érdekében figyelembe
kell venni a triflumuronrol szo6lo, az
Elelmiszerlanc- és
Allategészségiigyi Allandéd
Bizottsag altal 2011. januar 28-an
véglegesitett feliilvizsgalati
jelentésnek és kiilondsen annak 1.
és II. fiiggelékének a
kovetkeztetéseit.

Ebben az atfogo értékelésben az
engedélyez6 hatosagnak kiilonds
figyelmet kell forditania:

- a vizi kdrnyezet védelmére,

- a mézelé méhek védelmére.

Az engedély feltételei kozott adott
esetben szerepelnitik kell
kockazatcsokkentd
intézkedéseknek.




335

337

bupirimat

CAS-szam:
41483-

43-6 CIPAC-
szam: 261

5-butil-2-etil-
amino-6-
metil-
pirimidin-4-il
dimetil-
ggszulfamat

> 945 g/kg
Szennyezd-
anyagok:
Etirimol:
max. 2
g/kg
Toluol:
max. 3 g/kg

2011. 06. 01.

2011. 12. 01.

2015. 05. 31.

2021. 05.
3L

A.RESZ

Felhasznaléasa csak gombaold
szerként engedélyezhetd.

B. RESZ

A 6. szamt mellékletben
meghatarozott egységes elvek
érvényesitése érdekében
figyelembe kell venni az
Elelmiszerlanc- és
Allategészségiigyi Allandéd
Bizottsag altal 2011. januar 28-an
véglegesitett feliilvizsgalati jelentés
és kiilondsen annak 1. és II.
fliggelékének a bupirimatrol szold
kovetkeztetéseit.

Ebben az atfogo értékelésben az
engedélyez6 hatosagnak kiilonds
figyelmet kell forditania a
kovetkezdkre:

- a vizi szervezetek védelme. Az
engedély feltételei kozott adott
esetben kockazatcsokkentd
intézkedéseknek is szerepelniiik
kell,

- a felszin alatti viz védelme, ha a
hatoéanyagot érzékeny talaj- és/vagy
éghajlati adottsagokkal rendelkezd
régidkban alkalmazzak. Az
engedély feltételei kozott adott
esetben kockazatcsokkentd
intézkedéseknek is szerepelniiik
kell,

- a nem célzott izeltlabuiakra
jelentett kockazatok.




336

331

dietofenkarb

CAS-szam:
87130-

20-9 CIPAC
No: 513

I1zopropil 3,4-
dietoxikar-
banilat

> 970 g/kg
Szennyezd-
anyagok:
Toluol:
legfeljebb
1 g/kg

2011. 06. 01.

2011. 12. 01.

2015. 05. 31.

2021. 05.
3L

A.RESZ

Felhasznaléasa csak gombaold
szerként engedélyezhetd.

B. RESZ

A 6. szamt mellékletben
meghatarozott egységes elvek
érvényesitése érdekében
figyelembe kell venni a
dietofenkarbrol szo6lo, az
Elelmiszerlanc- és
Allategészségiigyi Allandd
Bizottsag altal 2011. januar 28-an
véglegesitett feliilvizsgalati
jelentésnek és kiilondsen annak 1.
¢és II. fiiggelékének a
kovetkeztetéseit.

Ebben az atfogo értékelésben az
engedélyez6 hatosag kiillonos
figyelmet szentel a vizi
szervezetekre és a nem célzott
izeltlabtiakra jelentett kockazatnak,
valamint gondoskodik arrél, hogy a
feltételek kozott kockazatcsokkentd
intézkedések is szerepeljenek.




337

334

orizalin

CAS-szam:
19044-

88-3 CIPAC-
szam: 537

3,5-dinitro-
N4,N4-
dipropilszulfa-
nilamid

> 960 g/kg
N-nitrozo-
dipropila-
min: <0,1
mg/kg
Toluol: < 4
g/kg

2011. 06. 01.

2011. 12. 01.

2015. 05. 31.

2021. 05.
3L

A.RESZ

Felhasznélésa kizarolag gyomirtd
szerként engedélyezhetd.

B. RESZ

A 6. szamt mellékletben
meghatarozott egységes elvek
érvényesitése érdekében
figyelembe kell venni az
Elelmiszerlanc- és
Allategészségiigyi Allandéd
Bizottsag altal 2011. januar 28- an
véglegesitett feliilvizsgalati
jelentésnek az orizalinra vonatkozd
kovetkeztetéseit €s kiilondsen e
jelentés L. és II. fliggelékét.

Ebben az atfogo értékelésben az
engedélyez6 hatosagnak kiilonds
figyelmet kell forditania:

- a szerrel foglalkozok
biztonsagara, és gondoskodnia kell
arrol, hogy a felhasznalas feltételei
kozott szerepeljen a megfeleld
személyi védofelszerelés
hasznalata;

- a vizi szervezetek és a nem célzott
szervezetnek tekintett névények
védelmére;

- a felszin alatti vizek védelmére, ha
a hatéanyagot érzékeny talajokon
és/vagy érzékeny éghajlati
adottsagu teriileteken alkalmazzak;
- andvényevo madarakat és az
emlésoket érinté kockazatra;

- a méheket érintd kockazatra a
viragzasi idészakban.

Az engedély feltételei kozott adott
esetben kockazatcsokkentd

intézkedéseknek is szerepelniiik
kell.




338

333

indolil-vajsav

CAS-szam:
133-32-4
CIPAC-szam:
830

4-(1H-indol-3-
il)vajsav

> 994 g/kg

2011. 06. 01.

2011. 12. 01.

2015. 05. 31.

2021. 05.
3L

A.RESZ

Felhasznaléasa diszndvényeknél
kizarolag novekedésszabalyozoként
engedélyezhetd.

B. RESZ

A 6. szami mellékletben
meghatarozott egységes elvek
érvényesitése érdekében
figyelembe kell venni az
Elelmiszerlanc- és
Allategészségiigyi Allandd
Bizottsag altal 2011. januar 28- an
véglegesitett, az indolil-vajsavra
vonatkozo6 feliilvizsgalati
jelentésben és kiilondsen annak 1.
és II. fiiggelékében talalhato
kovetkeztetéseket.

Ebben az atfogo értékelésben az
engedélyez6 hatosagnak kiilonds
figyelmet kell forditania a szerrel
foglalkozok és a dolgozok
biztonsagara. Az engedélyezési
feltételeknek magukban kell
foglalniuk a megfeleld személyi
védofelszerelés hasznalatat és az
expozicid mérséklését célzo
kockazatcsokkentd intézkedéseket.




339

332

etridiazol

CAS-szam:
2593-15-

9 CIPAC-
szam: 518

etil-3-triklor-

metil-1,2,4-
tiadiazol-5-il-
éter

> 970 g/kg

2011. 06. 01.

2011. 12. 01.

2015. 05. 31.

2021. 05.
3L

A.RESZ

Felhasznélasa kizarolag talaj
nélkiili rendszer(i tiveghdzakban,
gombadlo szerként engedélyezhetd.
B. RESZ

Az etridiazolt tartalmazo
novényveédo szereknek a
diszndvényeken kiviili
felhasznalasa engedélyezésekor az
engedélyez6 hatosagnak kiilonds
figyelmet kell forditania az 5. § (5)
bekezdés ) pontjara, és
gondoskodnia kell arr6l, hogy az
ilyen engedélyek kibocsatasa elott
minden sziikséges adat és
informacio6 rendelkezésre alljon.

A 6. szamt mellékletben
meghatarozott egységes elvek
érvényesitése érdekében
figyelembe kell venni az
Elelmiszerlanc- és Allat-
egészségiigyi Allando Bizottsag
altal 2011. januar 28-an
véglegesitett feliilvizsgalati
jelentésnek az etridiazolra
vonatkozé kovetkeztetéseit és
kiiléngdsen a jelentés 1. és II.
fliggelékét.

Ebben az atfogo értékelésben az
engedélyez6 hatosagnak:

1. kiilénos figyelmet kell forditania
a szerrel foglalkozok és a dolgozok
biztonsagara, valamint
gondoskodnia kell arr6l, hogy a
felhasznalasi feltételek kdzott
megfeleld kockazatcsokkentd
intézkedések szerepeljenek;

2. biztositania kell, hogy a talaj
nélkiili termesztési rendszerekbol
szarmazo szennyviz esetében
megfeleld hulladékkezelési
modszerek alkalmazasara keriil sor;
a szennyviz csatornarendszerbe
vagy természetes viztestbe valo
kibocsatasanak engedélyezése
esetén gondoskodnia kell megfeleld
kockazatértékelés elvégzésérol,

3. kiilonos figyelmet kell forditania

L T [ [ T o 1




340

338

fenbutatin-
oxid

CAS-szam:
13356-

08-6 CIPAC-
szam:

359

bisz[trisz(2-
metil-2-
fenilpropil)tin]
oxid

> 970 g/kg
Szennyezd
anyagok:
bisz[hidrox
ibisz(2-
metil-2-
fenilpropil)
tinJoxid
(SD
31723):
kevesebb,
mint 3 g/kg

2011. 06. 01.

2011. 12. 01.

2015. 05. 31.

2021. 05.
3L

A.RESZ

Felhasznélasa kizarolag
iiveghazban, atkadld szerként
engedélyezhetd.

B. RESZ

A 6. szami mellékletben
meghatarozott egységes elvek
érvényesitése érdekében
figyelembe kell venni az
Elelmiszerlanc- és
Allategészségiigyi Allandd
Bizottsag altal 2011. januar 28-an
véglegesitett feliilvizsgalati
jelentésnek a fenbutatin-oxidra
vonatkoz6 kovetkeztetéseit €s
kiilonosen e jelentés 1. és I1.
fliggelékét.

Ebben az atfogo értékelésben az
engedélyez6 hatosagnak kiilonds
figyelmet kell forditania a
kovetkezdkre:

- szennyezbanyag-tartalom
technikai specifikacioja,

- szermaradékszint az apro termésii
paradicsomfajtakban
(cseresznyeparadicsom),

- a szerrel foglalkozok biztonsaga.
A felhasznalas feltételei kozott
szerepelnie kell a megfeleld
személyi védofelszerelés
hasznalatanak,

- a vizi szervezetekre jelentett
kockazat.

Az engedély feltételei kozott adott
esetben kockazatcsokkentd
intézkedéseknek is szerepelniiik
kell.




341

341

izoxaben

CAS-szam:
82558-

50-7 CIPAC-
szam:

701

N-[3-(1-etil-1
-metilpropil)-
1,2-oxazol- 5-
il]-2,6-
dimetoxibenzamid

> 910 g/kg
Toluol: >
30/kg

2011. 06. 01.

2011. 12. 01.

2015. 05. 31.

2021. 05.
3L

A.RESZ

Felhasznélésa kizarolag gyomirtd
szerként engedélyezhetd.

B. RESZ

A 6. szamt mellékletben
meghatarozott egységes elvek
érvényesitése érdekében
figyelembe kell venni az
Elelmiszerlanc- és Allat-
egészségiigyi Allando Bizottsag
altal 2011. januar 28-an
véglegesitett feliilvizsgalati
jelentésnek az izoxabenre
vonatkozo kovetkeztetéseit és
kiilonosen e jelentés 1. és I1.
fliggelékét.

Az atfog6 értékelés szerint az
engedélyez6 hatosagnak kiilonds
figyelmet kell forditania a vizi
szervezetekre és a nem célzott
szarazfoldi novényekre jelentett
kockazatra és a metabolitok felszin
alatti vizbe vald esetleges
kioldodasara. A felhasznalas
feltételei kozott sziikség esetén
kockazatcsokkent6 intézkedéseknek
is szerepelniiik kell.




342

340

1-dekanol

CAS-szam:
112-30-1
CIPAC-szam:
831

Dekan-1-ol

> 960 g/kg

2011. 06. 01.

2011. 12. 01.

2015. 05. 31.

2021. 05.
3L

A.RESZ

Felhasznélasa kizarolag
novekedésszabalyozoként
engedélyezhetd.

B. RESZ

A 6. szami mellékletben
meghatarozott egységes elvek
érvényesitése érdekében
figyelembe kell venni az
Elelmiszerlanc- és
Allategészségiigyi Allandd
Bizottsag altal 2011. januar 28-an
véglegesitett, az 1-dekanolra
vonatkozo6 feliilvizsgalati
jelentésben és kiilondsen annak 1.
és I1. fliggelékében talalhato
kovetkeztetéseket.

Ebben az atfogo értékelésben az
engedélyez6 hatosagnak kiilonds
figyelmet kell forditania a
kovetkezokre:

- élelmiszereken vagy
takarmanyokon valo alkalmazas
esetén a szermaradékok altal a
fogyasztokra jelentett kockazat,

- a szerrel foglalkozokra jelentett
kockazat, és annak biztositasa,
hogy adott esetben az alkalmazasi
feltételek kozott szerepeljen a
megfeleld személyi véddfelszerelés
hasznalata,

- a felszin alatti viz védelme, ha a
hatdanyagot érzékeny talaj- és/vagy
éghajlati adottsagokkal rendelkezd
régiokban alkalmazzak,

- a vizi szervezetekre jelentett
kockazat,

- a nem célzott izeltlabuakat és a
méheket fenyegetd kockazat,
amelyek ki lehetnek téve a
hatéanyagnak, ha a hatébanyag
alkalmazasanak idején a
takarméanyban eléfordul6 virdgzo
gyomokkal érintkezésbe keriilnek.
Adott esetben kockazatcsokkentd
intézkedéseket kell alkalmazni.




343

342

flurokloridon

CAS-szam:
61213-

25-0 CIPAC-
szam: 430

(3RS,4RS;3RS,4SR)
-3-klor-
4-klormetil-1-

(o, 0,0

trifluor-m-
tolil)-2-pirrolidon

> 940 g/kg
Relevans
szennyezo-
dések:
Toluol:
max. 8 g/kg

2011. 06. 01.

2011. 12. 01.

2015. 05. 31.

2021. 05.
3L

A.RESZ

Felhasznélésa kizarolag gyomirtd
szerként engedélyezhetd.

B. RESZ

A 6. szamt mellékletben
meghatarozott egységes elvek
érvényesitése érdekében
figyelembe kell venni az
Elelmiszerlanc- és
Allategészségiigyi Allandéd
Bizottsag altal 2011. februar 4-én
véglegesitett, a flurokloridonra
vonatkozo6 feliilvizsgalati
jelentésben és kiilondsen annak 1.
és II. fiiggelékében talalhato
kovetkeztetéseket.

Ebben az atfogo értékelésben az
engedélyez6 hatosagnak kiilonds
figyelmet kell forditania:

- anem célndvényekre és vizi
szervezetekre jelentett kockazatra;
- a felszin alatti vizek védelmére, ha
a hatéanyagot érzékeny talaj-
és/vagy éghajlati adottsagokkal
rendelkezd régidkban alkalmazzak.
Az engedély feltételei kozott adott
esetben szerepelniiik kell
kockazatcsokkentd
intézkedéseknek.




344

345

fenazakin

CAS-szam:
120928-
09-8 CIPAC-
szam: 693

4-terc-butil-
fenetil-
kinazolin-4-il-
éter

> 975 g/kg

2011. 06. 01.

2011. 12. 01.

2015. 05. 31.

2021. 05.
3L

A.RESZ

Felhasznélésa kizarolag tiveghazi
diszndvényeknél alkalmazott
atkaol6 szerként engedélyezhetd.
B. RESZ

A 6. szami mellékletben
meghatarozott egységes elvek
érvényesitése érdekében
figyelembe kell venni a
fenazakinrol szo6l6, az
Elelmiszerlanc- és Allat-
egészségiigyi Allando Bizottsag
altal 2011. marcius 11-én
véglegesitett feliilvizsgalati
jelentésnek és kiilondsen annak I.
¢és II. fiiggelékének a
kovetkeztetéseit.

Az atfog6 értékelésben az
engedélyez6 hatosagnak:

1. kiilonos figyelmet kell forditania
a vizi szervezetek védelmére;

2. kiilonos figyelmet kell forditania
a szert kezeld személyeket érintd
kockazatra, és gondoskodnia kell
arrdl, hogy a felhasznalas feltételei
kozott szerepeljen a megfeleld
személyi védofelszerelés
hasznalata;

3. kiilonos figyelmet kell forditania
a méhek védelmére és biztositania
kell, hogy a felhasznalasi feltételek
kozott adott esetben
kockézatcsokkentd intézkedések is
szerepeljenek;

4. olyan felhasznalasi feltételeket
kell biztositania, amelyek altal
kizarhato a fenazakin-maradék
jelenléte emberi vagy allati
fogyasztasra szant novényekben.




345

347

szintofen

CAS-szam:
130561-
48-7 CIPAC-
szam: 717

1-(4-klor-
fenil)-1,4-
dihidro- 5-(2-
metoxietoxi)-
4- oxo-
cinnolin-3-
karbonsav

> 980 g/kg
Szennyezd-
dések: 2-
metoxi-
etanol,
legfeljebb:
0,25 g/kg
N,N-
dimetil-
formamid,
legfeljebb:
1,5 g/kg

2011. 06. 01.

2011. 12. 01.

2015. 05. 31.

2021. 05.
3L

A.RESZ

Kizérolag emberi fogyasztadsra nem
szant, hibridvetdmag eléallitasara
hasznalt buza névénynovekedés-
szabalyozojaként vald hasznalata
engedélyezhetd.

B. RESZ

A 6. szami mellékletben
meghatarozott egységes elvek
érvényesitése érdekében
figyelembe kell venni a szintofenrdl
s2610, az Elelmiszerlanc- és
Allategészségiigyi Allandd
Bizottsag altal 2011. marcius 11-én
véglegesitett feliilvizsgalati
jelentésnek és kiilondsen annak 1.
¢és II. fiiggelékének a
kovetkeztetéseit.

Az atfogd értékelésben az
engedélyez6 hatosagnak kiilonds
figyelmet kell forditania a szert
kezeld személyeket és a dolgozokat
érint6 kockazatra, és gondoskodnia
kell arrol, hogy a felhasznalas
feltételei kozott szerepeljen a
megfeleld kockazatcsokkentd
intézkedések alkalmazésa. Az
engedélyez6 hatosagnak
biztositania kell, hogy ne
keriilhessen szintofennel kezelt
btza az ¢lelmiszer- és
takarmanylancba.




346

344

ditianon

CAS-szam:
3347-22-
6 CIPAC-
szam: 153

5,10-dihidro-
5,10-dioxo-
nafto[2,3-b]-
1,4-ditiin- 2,3-
dikarbonitril

> 930 g/kg

2011. 06. 01.

2011. 12. 01.

2015. 05. 31.

2021. 05.
3L

A.RESZ

Kizérdlag gombadld szerként
torténod hasznalata engedélyezhetd.
B. RESZ

A 6. szamt mellékletben
meghatarozott egységes elvek
érvényesitése érdekében
figyelembe kell venni a ditianonrol
$z010, az Elelmiszerlanc- és
Allategészségiigyi Allandéd
Bizottsag altal 2011. marcius 11-én
véglegesitett feliilvizsgalati
jelentésnek és kiilondsen annak 1.
és I1. fiiggelékének a
kovetkeztetéseit.

Az atfogd értékelésben az
engedélyez6 hatosag kiilonds
figyelmet fordit:

- a vizi szervezetek védelmére;

- a szert kezeld személyek
védelmére;

- a madarakra gyakorolt hossz
tava kockazatokra.

A felhasznalasi feltételek kozott
adott esetben kockazatcsokkentd
intézkedéseknek is szerepelniiik
kell.




347

346

flutriafol

CAS-szam:
76674-

21-0 CIPAC-
szam: 436

(RS)-2,4’-
difluor-a-(1H-
1,2,4- triazol-
1-il-
metil)benz-
hidril- alkohol

> 920 g/kg
(racemat)
Lényeges
szennyez0-
dések:
dimetil-
szulfat:
legna-
gyobb
tartalom:
0,1 g/kg
dimetil-
formamid:
legna-
gyobb
tartalom:
1 g/kg
metanol:
legna-
gyobb
tartalom:
1 g/kg

2011. 06. 01.

2011. 12. 01.

2015. 05. 31.

2021. 05.
3L

A.RESZ

Kizérolag gombadld szerként vald
hasznalata engedélyezhetd.

B. RESZ

A 6. szamt mellékletben
meghatarozott egységes elvek
érvényesitése érdekében
figyelembe kell venni a flutriafolrdl
sz010, az Elelmiszerlanc- és
Allategészségiigyi Allandéd
Bizottsag altal 2011. marcius 11-én
véglegesitett feliilvizsgalati
jelentésnek és kiilondsen annak 1.
és I1. fiiggelékének a
kovetkeztetéseit.

Az atfogd értékelésben az
engedélyez6 hatosagnak kiilonds
figyelmet kell forditania:

- a dolgozok biztonsaganak
védelmére, és gondoskodnia kell
arrol, hogy a felhasznalas feltételei
kozott szerepeljen a megfeleld
személyi védofelszerelés
hasznalata;

- a felszin alatti vizek védelmére,
amennyiben a hatéanyagot
érzékeny talaj- és/vagy éghajlati
adottsagn teriileteken alkalmazzak;
- arovarevé madarakat érintd
hosszu tavi kockazatokra.

Az engedély feltételei kozott adott
esetben szerepelniiik kell
kockazatcsokkentd
intézkedéseknek.




348

349

mészkén

CAS-szam:
1344-81-6
CIPAC-szam:
17

Kalcium-
poliszulfid

> 290 g/kg

2011. 06. 01.

2011. 12. 01.

2015. 05. 31.

2021. 05.
3L

A.RESZ

Kizérdlag gombadld szerként
engedélyezhetd.

B. RESZ

A 6. szamt mellékletben
meghatarozott egységes elvek
érvényesitése érdekében
figyelembe kell venni az
Elelmiszerlanc- és
Allategészségiigyi Allandéd
Bizottsdgban 2011. marcius 11-én
véglegesitett, a mészkénre
vonatkozo6 feliilvizsgalati
jelentésben és kiilonosen annak 1.
és II. fiiggelékében talalhato
megallapitasokat.

Az atfog6 értékelésben az
engedélyezd hatosagnak fokozott
figyelmet kell forditania a
kovetkezokre:

- a szert kezelOk biztonsaga, és
gondoskodnia kell arrol, hogy a
hasznalati feltételek kozott
szerepeljenek megfeleld
ovintézkedések,

- a vizi szervezetek és a nem célzott
izeltlabuak védelme, és
gondoskodnia kell arrol, hogy a
hasznalati feltételek kozott adott
esetben kockazatcsokkentd
intézkedések is szerepeljenek.




349

350

azadirachtin

CAS-szam:
11141-
17-6az
azadirachtin A
esetében
CIPAC-szam:
627 az
azadirachtin A
esetében

Azadirachtin

A: dimetil-
(2aR,3S,4S,
4aR,5S,7aS,

8S,
10R,10aS,10bR)-10-
acetoxi-3,5-
dihidroxi-4-
[(1aR,2S,3aS,6aS,7S
,7aS)-
6a-hidroxi-7a-
metil-

3a,6a,7,7a-
tetrahidro-2,7-
metanofuro

[2,3-b]

oxireno[e]

oxepin-

la(2H)- yl]-4
-metil-8-

{[(2E)-2-
metilbut-2-
enoil]oxi}oktahidro-
1H-nafto[1,8a-
c:4,5-

b’c’]difuran-
5,10a(8H)-
dikarboxilat

Az azadi-
rachtin A
esetében: >
111 g/kg A
B1,B2 G
1,G2
aflatoxinok
Osszessége
nem érheti
el az azadi-
rachtin A
mennyisé-
gére nézve
a 300 ug/
kg-ot

2011. 06. 01.

2011. 12. 01.

2015. 05. 31.

2021. 05.
3L

A.RESZ

Felhasznélésa kizardlag rovardld
szerként engedélyezhetd.

B. RESZ

A 6. szamt mellékletben
meghatarozott egységes elvek
érvényesitése érdekében
figyelembe kell venni az
Elelmiszerlanc- és
Allategészségiigyi Allandéd
Bizottsag altal 2011. marcius 11-én
véglegesitett feliilvizsgalati
jelentésében, kiilondsen annak 1. és
II. fiiggelékében szerepld
kovetkeztetéseit.

Ebben az atfogo értékelésben az
engedélyez6 hatosagnak kiilonds
figyelmet kell forditania a
kovetkezdkre:

- a fogyasztok étrendi expozicidja a
szermaradék hatarértékeinek
jovobeli feliilvizsgalatara valo
tekintettel,

- a nem célzott izeltlabu és vizi
szervezetek védelmére.

Adott esetben kockazatcsokkentd
intézkedéseket kell alkalmazni.




350

348

diklofop

CAS-szam:
40843-

25-2
(kiindulasi
anyag)
CAS-szam:
257—

141-8
(diklofop-
metil)
CIPAC-szam:
358 (kiindulasi
anyag)
CIPAC-szam:
358201
(diklofop-
metil)

Diklofop (RS)-2-[4-
(2,4-diklor-
fenoxi)fenoxi]
propionsav
(Diklofop-

metil) metil-
(RS)-2-[4-
(2,4-diklor-
fenoxi)fenoxi]
propionsav

> 980 g/kg
(diklofop-
metilként
kifejezve)

2011. 06. 01.

2011. 12. 01.

2015. 05. 31.

2021. 05.
3L

A.RESZ

Kizérolag gombadld szerként
engedélyezhetd.

B. RESZ

A 6. szamt mellékletben
meghatarozott egységes elvek
érvényesitése érdekében
figyelembe kell venni az
Elelmiszerlanc- és
Allategészségiigyi Allandéd
Bizottsdgban 2011. marcius 11-én
véglegesitett, a diklofopra
vonatkozo feliilvizsgalati
jelentésben és kiilondsen annak 1.
és II. fiiggelékében talalhato
megallapitasokat.

Ebben az atfogo értékelésben az
engedélyez6 hatosagnak:

- fokozott figyelmet kell forditania
a szert kezeld személyek €s a
dolgozok védelmére, és az engedély
feltételeként eld kell irnia
megfeleld személyi védofelszerelés
hasznalatat,

- fokozott figyelmet kell forditania
a vizi szervezetekre és a nem
célzott novényekre jelentett
kockazatokra, és el6 kell irnia
kockazatcsokkentd intézkedések
alkalmazasat.




351

343

hexitiazox

CAS-szam:
78587-

05-0
CIPAC-szam:
439

(4RS,5RS)-5-
(4-k16r- fenil)-
N-ciklohexil-

4- metil-2-
ox0-1,3-tiazolidin-3-
karboxamid

> 976 g/kg
((4R,5R) és
(4S,58) 1:1
aranyu
keveréke

2011. 06. 01.

2011. 12. 01.

2015. 05. 31.

2021. 05.
3L

A.RESZ

Kizérolag atkaold szerként valod
hasznalata engedélyezhetd.

B. RESZ

A 6. szamt mellékletben
meghatarozott egységes elvek
érvényesitése érdekében
figyelembe kell venni a
hexitiazoxrol szo6lo, az
Elelmiszerlanc- és Allat-
egészségiigyi Allando Bizottsag
altal 2011. marcius 11-én
véglegesitett feliilvizsgalati
jelentésnek és kiilondsen annak 1.
¢és II. fiiggelékének a
kovetkeztetéseit.

Az atfog6 értékelésben az
engedélyez6 hatosagnak kiilonds
figyelmet kell forditania a
kovetkezokre:

- a vizi szervezetek védelme. A
felhasznalasi feltételek kozott adott
esetben szerepelniiik kell
kockazatcsokkentd
intézkedéseknek,

- a szert kezeld személyek és a
dolgozok biztonsaga. A
felhasznalasi feltételek kdzott adott
esetben szerepelniiik kell
ovintézkedéseknek.




352

351

aluminium-
szulfat

CAS-szam:
10043-

01-3
CIPAC-szam:
nem létezik

Aluminium-
szulfat

970 g/kg

2011. 06. 01.

2011. 12. 01.

2015. 05. 31.

2021. 05.
3L

A.RESZ

Kizérolag zarttéri hasznélatra,
szedés utani baktériumolé szerként
engedélyezhetd, diszndvényekhez.
B. RESZ

A 6. szami mellékletben
meghatarozott egységes elvek
érvényesitése érdekében
figyelembe kell venni az
Elelmiszerlanc- és
Allategészségiigyi Allandd
Bizottsagban 2011. marcius 11-én
véglegesitett, az aluminium-
szulfatra vonatkozo feliilvizsgalati
jelentésben és kiilondsen annak 1.
és II. fiiggelékében talalhato
megallapitasokat




353

352

bromadiolon

CAS-szam:
28772-

56-7
CIPAC-szam:
371

3-

[(1RS,3RS;1RS,3SR
)- 3-(4'-brom-bifenil-

4-il)- 3-
hidroxi-1-
fenilpropil]- 4-
hidroxi-
kumarin

> 970 g/kg

2011. 06. 01.

2011. 12. 01.

2015. 05. 31.

2021. 05.
3L

A.RESZ

Kizérolag ragesaloirtd szerként
engedélyezhetd, ragesalojaratokban
elhelyezett elokészitett csalétek
forméjaban.

A ndvényvédo szerben a hatébanyag
névleges koncentracioéja nem
haladhatja meg az 50 mg/kg-ot.
Hasznéalata kizar6lag hivatasos
felhasznaloknak engedélyezhetd.
B.RESZ

A 6. szamu mellékletben
meghatarozott egységes elvek
érvényesitése érdekében
figyelembe kell venni az
Elelmiszerlanc- és
Allategészségiigyi Allandéd
Bizottsag altal 2011. marcius 11- én
véglegesitett feliilvizsgalati
jelentésében, kiilondsen annak 1. és
II. fiiggelékében szerepld
kovetkeztetéseit.

Ebben az atfogo értékelésben az
engedélyez6 hatosagnak fokozott
figyelmet kell forditania:

- a szert munkakdriikbdl adoddan
kezel6 személyek védelmére, és az
engedély feltételeként adott esetben
el6 kell irnia megfeleld személyi
védofelszerelés hasznalatat,

- az elsddleges és masodlagos
mérgezésnek a madarakra és a nem
célzott emlésokre jelentett
kockazatéra.

Az engedély feltételei kozott adott
esetben szerepelniiik kell
kockazatcsokkentd
intézkedéseknek.




354

354

pencikuron

CAS-szam:
66063-

05-6
CIPAC-szam:
402

1-(4-klor-
benzil)-1-
ciklopentil- 3-
fenil-karbamid

> 980 g/kg

2011. 06. 01.

2011. 12. 01.

2015. 05. 31.

2021. 05.
3L

A.RESZ

Kizérdlag gombadld szerként
engedélyezhetd.

B. RESZ

A 6. szamt mellékletben
meghatarozott egységes elvek
érvényesitése érdekében
figyelembe kell venni az
Elelmiszerlanc- és
Allategészségiigyi Allandéd
Bizottsagban 2011. marcius 11- én
véglegesitett, a pencikuronra
vonatkozo6 feliilvizsgalati
jelentésben és kiilonosen annak 1.
és II. fiiggelékében talalhato
megallapitasokat.

Az atfog6 értékelésben az
engedélyezd hatosagnak fokozott
figyelmet kell forditania a
mindenevd nagyemldsok
védelmére. A hasznalati feltételek
kozott indokolt esetben
szerepelniiik kell
kockazatcsokkentd
intézkedéseknek.




355

356

karbetamid

CAS-szam:
16118-

49-3
CIPAC-szam:
95

(R)-1-(Etil-
karbamoil)
etilkarbanilat

> 950 g/kg

2011. 06. 01.

2011. 12. 01.

2015. 05. 31.

2021. 05.
3L

A.RESZ

Kizérolag gyomirtd szerként
engedélyezhetd.

B. RESZ

A 6. szamt mellékletben
meghatarozott egységes elvek
érvényesitése érdekében
figyelembe kell venni az
Elelmiszerlanc- és
Allategészségiigyi Allandéd
Bizottsdgban 2011. marcius 11-én
véglegesitett, a karbetamidra
vonatkozo6 feliilvizsgalati
jelentésben és kiilonosen annak 1.
és II. fiiggelékében talalhato
megallapitasokat.

Az atfog6 értékelésben az
engedélyezd hatosag kiilon
figyelmet fordit a kdvetkezokre:
a) a felszin alatti vizek védelme, ha
a hatéanyagot érzékeny talaj-,
illetve éghajlati adottsagu
teriileteken alkalmazzak;

b) a nem célzott kiillonbz6
novényekre jelentett kockazat;
¢) a vizi szervezetekre jelentett
kockazat.

Az alkalmazas feltételei kozott
adott esetben kockazatcsokkentd
intézkedéseknek is szerepelniiik
kell.




356

357

karboxin

CAS-szam:
5234-68-4
CIPAC-szam:
273

5,6-dihidro-2-
metil-1,4-
oxatiine-3-
karboxanilid

> 970 g/kg

2011. 06. 01.

2011. 12. 01.

2015. 05. 31.

2021. 05.
3L

A.RESZ

Kizérdlag gombadld szerként
engedélyezhetd, vetémagok
kezelésére.

Az engedélyezd hatdsag
gondoskodik arrdl, hogy az
engedélyben feltételként
szerepeljen a vetémag bevonasanak
kizarolag specialis vetdmagkezeld
létesitményekben torténd
elvégezésére vonatkozo kikotés,
valamint hogy e 1étesitmények az
elérhetd legjobb technologiat
alkalmazzak a tarolas, szallitas és
felhasznalas soran keletkezd
porfelhék kdrnyezetbe vald
kijutasanak megakadalyozasa
érdekében.

B. RESZ

A 6. szamu mellékletben
meghatarozott egységes elvek
érvényesitése érdekében
figyelembe kell venni az
Elelmiszerlanc- és
Allategészségiigyi Allando
Bizottsdgban 2011. marcius 11-én
véglegesitett, a karboxinra
vonatkoz6 feliilvizsgalati
jelentésben ¢és kiilonosen annak 1.
és II. fuiggelékében talalhato
megallapitasokat.

Az atfogo értékelésben az
engedélyez6 hatosag kiilon
figyelmet fordit a kdvetkezdkre:
a) a szert kezel6 személyeket érint6
kockazat;

b) a felszin alatti vizek védelmére,
ha a hatéanyagot érzékeny talaj-,
illetve éghajlati adottsaga
teriileteken alkalmazzak;

¢) a madarakat és az emlGsoket
érintd kockazatra.

A hasznalati feltételek kozott
indokolt esetben szerepelniiik kell
kockazatcsokkentd
intézkedéseknek.




357

359

dazomet

CAS-szam:
533-74-4
CIPAC-szam:
146

3,5-dimetil-
1,3,5-
tiadiazinan-2-
tion

vagy
tetrahidro-3,5-
dimetil- 1,3,5-
tiadiazin-2-
tion

> 950 g/kg

2011. 06. 01.

2011. 12. 01.

2015. 05. 31.

2021. 05.
3L

A.RESZ

Kizarolag fonalféregold, gombadlo,
gyomirto és rovardld szerként
engedélyezhetd. Kizarolag
talajfert6tlenitoként valo hasznalata
engedélyezhetd. Felhasznalasara
haroméves gyakorisaggal keriilhet
sor.

B. RESZ

A 6. szamu mellékletben
meghatarozott egységes elvek
érvényesitése érdekében
figyelembe kell venni az
Elelmiszerlanc- és
Allategészségiigyi Allando
Bizottsdgban 2011. mércius 11-én
véglegesitett, a dazometre
vonatkoz6 feliilvizsgalati
jelentésben ¢s kiilondsen annak I.
és II. fiiggelékében talalhato
megallapitasokat.

Az atfogo értékelésben az
engedélyez6 hatosag kiilon
figyelmet fordit a kdvetkezdkre:
a) a szert kezelGkre, mas
dolgozdkra és a kozelben
tartozkodokra jelentett kockazat;
b) a felszin alatti vizek védelme, ha
a hatéanyagot érzékeny talaj-,
illetve éghajlati adottsagi
teriileteken alkalmazzak;

¢) a vizi szervezetekre jelentett
kockazat.

A hasznalati feltételek kozott
indokolt esetben szerepelniiik kell
kockazatcsokkentd
intézkedéseknek.




358

360

metaldehid

CAS-szam:
108-62-3
(tetramer)
9002-91-9
(homopolimer)
CIPAC-szam:
62

r-2, c-4, c-6, c-8-
tetrametil-
1,3,5,7-
tetraoxan

> 985 g/kg
acetaldehid
max. 1,5

g/kg

2011. 06. 01.

2011. 12. 01.

2015. 05. 31.

2021. 05.
3L

A.RESZ

Kizérdlag csigadld szerként
engedélyezhetd.

B. RESZ

A 6. szamu mellékletben
meghatdrozott egységes elvek
érvényesitése érdekében
figyelembe kell venni az
Elelmiszerlanc- és
Allategészségiigyi Allando
Bizottsagban 2011. marcius 11-én
véglegesitett, a metaldehidre
vonatkozo6 feliilvizsgalati
jelentésben és kiilondsen annak I.
és I1. fiiggelékében talalhato
megallapitasokat.

Az atfogo értékelésben az
engedélyez6 hatosag kiilon
figyelmet fordit a kdvetkezokre:
a) a szert kezeld személyeket és a
dolgozodkat érintd kockazat;

b) a fogyasztok étkezési
expozicidja a szermaradék-
hatarértékek jovobeni
feliilvizsgalata céljabol;

¢) a madarakat és az emlGsoket
érintd akut és hosszl tava kockazat.
Az engedélyezd hatdsag
gondoskodik arrdl, hogy az
engedélyek feltételei kozott
hatékony kutyariaszt6 anyag
alkalmazasa is szerepeljen.

Az alkalmazas feltételei kozott
adott esetben kockazatcsokkentd
intézkedéseknek is szerepelniiik
kell.




359

353

paklobutrazol

CAS-szam:
76738- 62-0
CIPAC-szam:
445

(2RS,3RS)-1-
(4-k16r- fenil)-
4,4-dimetil-2-
(1H-1,2,4-
triazol-1-
il)pentan-3-ol

> 930 g/kg

2011. 06. 01.

2011. 12. 01.

2015. 05. 31.

2021. 05.
3L

A.RESZ

Kizérolag a
novekedésszabalyozoként valo
hasznalat engedélyezett.

B. RESZ

A 6. szami mellékletben
meghatarozott egységes elvek
érvényesitése érdekében
figyelembe kell venni a
paklobutrazolrdl sz616, az
Elelmiszerlanc- és Allat-
egészségiigyi Allando Bizottsag
altal 2011. marcius 11-én
véglegesitett feliilvizsgalati
jelentésnek és kiilondsen annak 1.
¢és II. fiiggelékének a
kovetkeztetéseit.

Ebben az atfogo értékelésben az
engedélyez6 hatosagnak kiilonds
figyelmet kell forditania a
vizinévényekre jelentett kockazatra
¢és gondoskodnia kell arrol, hogy a
hasznalati feltételek kozott adott
esetben szerepeljenek megfeleld
kockazatcsokkentd intézkedések.




360

358

ciprokonazol

CAS-szam:
94361-

06-5
CIPAC-szam:
600

(2RS,3RS;2RS,3SR)
-2-(4-

klor-fenil)-3-
ciklopropil-1-
(1H-1,2,4-
triazol-1-il) butan-2-
ol

> 940 g/kg

2011. 06. 01.

2011. 12. 01.

2015. 05. 31.

2021. 05.
3L

A.RESZ

Kizérdlag gombadld szerként
engedélyezhetd.

B. RESZ

A 6. szaml mellékletben
meghatarozott egységes elvek
érvényesitése érdekében
figyelembe kell venni az
Elelmiszerlanc- és
Allategészségiigyi Allandd
Bizottsdgban 2011. marcius 11-én
véglegesitett, a ciprokonazolra
vonatkozo6 feliilvizsgalati
jelentésben és kiilondsen annak 1.
és II. fiiggelékében talalhato
megallapitasokat.

Az atfog6 értékelésben az
engedélyezd hatosag kiilon
figyelmet fordit a kovetkezbkre:
a) a fogyasztok étkezési kitettsége a
triazolbodl szarmazd metabolitoknak
(TDM-ek);

b) a vizi szervezetekre jelentett
kockazat.

A hasznalati feltételek kozott
indokolt esetben szerepelniiik kell
kockazatcsokkentd
intézkedéseknek.




361

343

fluometuron

CAS-szam:
2164-17-

2
CIPAC-szam:
159

1,1-dimetil-3-
(o000 -
trifluor-m-
tolil)karbamid

> 940 g/kg

2011. 06. 01.

2011. 12. 01.

2015. 05. 31.

2021. 05.
3L

A.RESZ

Kizérolag gyomirtd szerként
engedélyezhetd, gyapothoz.

B. RESZ

A 6. szamt mellékletben
meghatarozott egységes elvek
érvényesitése érdekében
figyelembe kell venni az
Elelmiszerlanc- és
Allategészségiigyi Allandéd
Bizottsdgban 2011. marcius 11-én
véglegesitett, a fluometuronra
vonatkozo6 feliilvizsgalati
jelentésben és kiilonosen annak 1.
és II. fiiggelékében talalhato
megallapitasokat.

Az atfog6 értékelésben az
engedélyez6 hatosagnak:

a) fokozott figyelmet kell forditania
a szert kezel6k és a dolgozok
biztonsaganak védelmére, és
gondoskodnia kell arrol, hogy a
hasznalati feltételek kozott
szerepeljen a megfeleld személyi
védofelszerelés hasznalata;

b) fokozott figyelmet kell forditania
a felszin alatti vizek védelmére, ha
a hatéanyagot érzékeny talaj-,
illetve éghajlati adottsagu
teriileteken alkalmazzak;
gondoskodik arrél, hogy az
engedélyezés feltételei kozott
kockazatcsokkentd intézkedések is
szerepeljenek, tovabba aziranyu
kotelezés, hogy a veszélyeztetett
teriileteken, amennyiben sziikséges,
a fluometuron ¢és a talajban
talalhato demetil-fluometuron és
trifluor-metil-anilin esetleges
kimosodasat monitoring
programokkal ellendrizzék;

¢) fokozott figyelmet kell forditania
a foldigilisztak kivételével a nem
célzott talajlaké makro
organizmusokra és a nem célzott
novényekre, tovabba gondoskodnia
kell arrol, hogy az engedély
feltételei kozott sziikség esetén

1o 1o o1l et ot 1o A2 1,




362

355

tebufenozid

CAS-szam:
112410-

23-8
CIPAC-szam:
724

N-terc-butil-

N’-(4-etil-benzoe)-

3,5-
dimetil-benzo-
hidrazid

> 970 g/kg
Relevans
szennyezo-
dés t-butil-
hidrazin <
0,001 g/kg

2011. 06. 01.

2011. 12. 01.

2015. 05. 31.

2021. 05.
3L

A.RESZ
Kizérolag rovardlo szerként
engedélyezhetd.

B. RESZ

A 6. szami mellékletben
meghatarozott egységes elvek
érvényesitése érdekében
figyelembe kell venni az
Elelmiszerlanc- és
Allategészségiigyi Allandd
Bizottsagban 2011. marcius 11-én
véglegesitett, a tebufenozidra
vonatkozo6 feliilvizsgalati
jelentésben és kiilondsen annak 1.
és I1. fiiggelékében talalhato
megallapitasokat.

Az atfogd értékelésben az
engedélyez6 hatosagnak:

1) fokozott figyelmet kell forditania
a szert kezeld személyeknek és a
dolgozdknak a munka-
egészségiigyi varakozasi id6 utani
védelmére, és az engedély
feltételeként el6 kell irnia
megfeleld védofelszerelés
hasznalatat;

2) fokozott figyelmet kell forditania
a felszin alatti vizek védelmére, ha
a hatéanyagot érzékeny talaj-,
illetve éghajlati adottsagu
teriileteken alkalmazzak;

3) fokozott figyelemmel kell lennie
a vizi szervezetek védelmére, és
gondoskodnia kell arrol, hogy a
hasznalati feltételek kozott
megfeleld kockazatcsokkentd
intézkedések is szerepeljenek;

4) fokozott figyelemmel kell lenni a
nem célzott Lepidoptera rovarokra
jelentett kockazatra.

Az engedély feltételei kozott adott
esetben szerepelniiik kell
kockazatcsokkentd
intézkedéseknek.




(1) Tovabbi részletek a hatdanyag meghatarozasara és specifikaciojara a feliilvizsgalati jelentésekben talalhatok.
(2) SCFA: (Standing Committee on the Food Chain and Animal Health) Elelmiszerlanc- és Allat-egészségiigyi Alland6 Bizottsag.
(3) LOQ (Limit of quantification) Az analitikai meghatarozas hatara.



B. rész

Az A. részben nem szerepld, Magyarorszagon engedélyezett névényvédé szer hatéanyagok

Nr. Hatéanyag neve CAS-szam Megjegyzés
1-85.
86-147.
148. metam-ammonium — Nélkiilozhetetlen hasznalat
149, metam-natrium 137-42-8 Nélkiilozhetetlen hasznalat.
150-161.
162-167.
168.
169.
170. novaluron 116714-46-6 Uj
171-225.
226.
227-251.

Megjegyzés: Az 1.,2., 3. és 4. lista az Iranyelv szerinti feliilvizsgalati listakat jelenti.

2. szamu melléklet a 89/2004. (V. 15.) FVM rendelethez

A hatéanyagok engedélyezéséhez benyujtando részletes és dsszefoglalé adatok kdvetelményei

Altalanos el6irasok
1. A hatéanyagok kozosségi engedélyezésénél az alabbiakat kell figyelembe venni:

1.1. A hatéanyagra olyan részletes és 0Osszefoglald adatokat kell benyljtani, amely tartalmazza a
hatékonysaganak és az emberekre, allatokra és a kornyezetre vonatkozo kockazatanak értékeléséhez sziikséges
vizsgalatok eredményeit.

1.2. E mellékletben megadottaktdl eltérd vizsgalati modszerek alkalmazasa esetében indokolni kell az
alkalmazott eljaras megfeleldségét akkor is, ha olyan EGK-eljarasra hivatkozik, amely egy nemzetkozi szervezet
(példaul az OECD) altal kifejlesztett eljaras alkalmazasat jelenti. Ha a vizsgalatok megkezdésekor az adott EGK
eljaras még nem jelent meg, a sziikséges informacidk az eljaras legujabb valtozatanak alkalmazasaval is
megadhatok.

1.3. Indokolt esetben az engedélyezd hatésag e mellékletben nem szerepld, vagy az azoktol eltérd vizsgalati
moddszerekrdl tovabbi informacidkat kérhet.

1.4. A részletes és Osszefoglald adatoknak tartalmaznia kell az elvégzett vizsgalatok részletes leirasat, azok
jelentéseit vagy elfogadhat6 indoklést, ha

a) bizonyos adatok és informacidk megadasa nem sziikséges, a termék jellege vagy javasolt
felhasznalasa miatt,

b) tudomanyos szempontbol az adat, az informacio sziikségtelen, illetve technikailag nem lehetséges
az informacidk és adatok megadasa.

1.5. Az allatokon végzett vizsgalatokat az allatok védelmérdl és kiméletérdl szo6ld kiilon jogszabaly
figyelembevételével kell elvégezni.




2.1. Az emberi vagy allati egészséggel, vagy a kornyezettel kapcsolatos tulajdonsdgokra, illetve biztonsagra
vonatkoz6 vizsgélatokat és értékelést a helyes laboratoriumi gyakorlatra vonatkozd kiilon jogszabalyban
megallapitott el6irdsok szerint kell elvégezni.

2.2. Az engedélyez6 hatosag elfogadhatja, a 2.1. pontban foglaltaktdl eltérden, az 1999. december 31-én vagy
azelott elkezdett, a mézeldé méhek, illetve egyéb, a méheken kiviili hasznos izeltldbuakra vonatkozo
vizsgalatokat, amennyiben olyan hatdsagi vagy hatosagilag elismert intézetek vagy szervezetek végezték el,
amelyek megfelelnek e rendelet 3. szam® melléklete Altalanos eldirasainak 2.2. és 2.3. pontjaiban foglalt
kovetelményeknek.

2.3. Az engedélyez6 hatosag clfogadhatja, a 2.1. pontban foglaltaktol eltéréen, az 1997. december 31. elott
elkezdett, régi hatoanyagot tartalmazé novényvédd szerek szermaradék vizsgilatait a 6. fejezet — ,Kezelt
termékekben, élelmiszerekben és takarmanyokban, illetve ezek feliiletén taldlhatdé szermaradékok”
rendelkezéseivel dsszhangban, amennyiben olyan hatosagi vagy hatosagilag elismert intézetek vagy szervezetek
végezték el, amelyek megfelelnek e rendelet 3. szamu melléklete Altalanos el6irasainak 2.2. és 2.3. pontjaiban
foglalt kovetelményeknek.

2.4. A 2.1. ponttdl eltéréen, az olyan tulajdonsagokra, illetve biztonsagra vonatkozd adatok megszerzésére
iranyuld tesztek és vizsgalatok, melyek nem érintik az ember egészségét, elvégezhetdek olyan hatosagi vagy
hatosagilag elismert intézetekben vagy szervezetekben, amelyek megfelelnek e rendelet 3. szamu melléklete
Altalanos el6irasainak 2.2. és 2.3. pontjaiban foglalt kovetelményeknek.

A. rész
Kémiai anyagok

1. A hatéanyag azonosit6 adatai

A megadott adatoknak, informacioknak elegenddknek kell lenniiik valamennyi hatdéanyag azonositasdhoz,
sajatossagai alapjan torténd leirasahoz ¢€s tulajdonsagainak jellemzéséhez. Az emlitett informaciok és adatok
megadasa — mas kikotés hianyaban — minden egyes hatdanyagra nézve kételezd érvényii.

1.1. Kérelmezd (név, cim stb.)

A kérelmezének meg kell adnia a nevét és cimét (allandd kdzosségi cimét), valamint a megfeleld kapcsolattartd
személy nevét, beosztasat, telefon- ¢és telefax-szamat, akitdl a hatdanyagokkal kapcsolatban a magyar
engedélyezd hatosag a sziikséges informaciokat megkaphatja.

Amennyiben a kérelmezének irodaja, megbizottja vagy képviseléje van Magyarorszagon, meg kell adni a helyi
iroda, megbizott vagy képviseld nevét és cimét, valamint a megfeleld kapcsolattartd személy nevét, beosztasat,
telefon- és telefax-szamat.

1.2. Gyarté (név, cim, beleértve a telephelyet)

Meg kell adni a hatbanyag gyartdjanak vagy gyartdinak nevét és cimét, valamint k6zoIni kell minden olyan gyar
nevét és cimét, amelyben a hatéanyagot gyartjak. Biztositani kell egy kapcsolattartasi pontot (lehetéleg egy
kozponti kapcsolattartasi pontot, beleértve a nevet, a telefon- és telefax-szamot), azzal a céllal, hogy
rendelkezésre alljanak a legujabb informacidk, és a valaszadasi lehetségek a gyartasi technologiaval,
folyamatokkal és a termék mindségével kapcsolatosan felmeriilé kérdésekre (beleértve, ahol ez felmeriil, az
egyedi tételeket is). Ahol a hatéanyagnak a kozosségi engedélyezését kovetden megvaltozik a helyszin vagy a
gyartok szama, az el6irt informaciokat ismét be kell jelenteni a Bizottsagnak és a tagallamoknak.

1.3. Javasolt vagy az I1SO dltal elfogadott kézhaszndlatii név és szinonimak
Meg kell adni az ISO altal elfogadott kdzhasznélati nevet vagy a javasolt ISO-nevet, és ahol ennek jelentsége
van, egyéb javasolt vagy elfogadott kozhasznalati neveket (szinonimdkat), beleértve az érintett, a

némenklatiraért felelds hatdsag megnevezését (rangjat).

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



Meg kell adni a kiilén jogszabaly szerint eldirt kémiai nevet, illetve jogszabalyi eldiras hidnyaban az I[UPAC
(International Union for Pure and Applied Chemistry), vagy a CA (Chemical Abstract) nomenklatiranak
megfelelden.

1.5. A gyarto gyartmanyfejlesztési kodszamai

Be kell jelenteni a hatéanyagnak, és ahol rendelkezésre all, a hatéanyagot tartalmazo készitményeknek a
fejlesztés soran torténd azonositdsahoz hasznalt kodszamait. Minden bejelentett kodszammal kapcsolatosan
ismertetni kell az anyagot, amelyre vonatkozik, az iddszakot, amikor alkalmaztak, és a tagallamokat vagy egyéb
orszagokat, amelyekben ezt hasznaltak és hasznaljak.

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

Amennyiben 1éteznek, be kell jelenteni a Chemical Abstracts kodszamot, az EEC- (EINECS- vagy ELINCS-) és
a CIPAC (Collaborative International Pesticides Analytical Council) szamokat.

1.7. Tapasztalati és szerkezeti képlet, molekulatémeg

Meg kell adni a hatdéanyag tapasztalati képletét, molekulatomegét, szerkezeti képletét, és amennyiben ennek
jelent6sége van, a hatéanyagban jelenlevé valamennyi sztereoizomer €s optikai izomer szerkezeti képletét.

1.8. A hatéanyag gyartasi modszere (a szintézis utja)

Minden gyartoiizem vonatkozasaban meg kell adni az eldallitais modjat, értve ez alatt a kiinduldsi anyagok
azonositasat, a kémiai folyamatokat és a végtermékben jelen levé melléktermékek és szennyezések azonositasat.
Altalaban a folyamatszervezési informaciok nem sziikségesek.

Amennyiben a hatéanyag gyartastechnologidja technologiafejlesztés kovetkeztében vagy egyéb okok miatt
valtozik, vagy a megadott informaciok egy kisérleti lizemi gyartas technologiajara, rendszerére vonatkoznak, a
szlikséges informaciokat ujra meg kell adni, amint az ipari méretii termelés technoldgiajat (mddszereit és
miveleteit) rogzitették.

1.9. A hatéanyag tisztasagi foka g/kg mértékegységben meghatarozva

Be kell jelenteni a készitmények eldallitasahoz gyartott technikai anyagban a tiszta hatéanyag g/kg-ban
meghatarozott minimalis mennyiségét (az inaktiv izomerek nélkiil).

Ahol a megadott informaciok egy kisérleti lizem gyartasi rendszerére vonatkoznak, a sziikséges informaciokat
ujra be kell nyljtani a Bizottsdgnak és a tagallamoknak, amint az ipari méretli termelés technoldgiajat
(moédszereit és miiveleteit) rogzitették, vagy ha a technologiafejlesztés a tisztasdg fokanak megvaltozasat
eredményezi.

1.10. Az izomerek, szennyezések és adalékanyagok (példaul stabilizatorok) azonosito adatai a szerkezeti képlettel
és a g/kg mértékegységben meghatarozott tartalommal egyiitt

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

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

a) az IUPAC- vagy CA-némenklataranak megfelelé kémiai név,

b) az ISO kozhasznalata név vagy a javasolt kozhasznalati név, ha rendelkezésre all,

¢) a CAS-szam, az EEC- (EINECS- vagy ELINCS-) szam és a CIPAC-szam, ha rendelkezésre all,
d) atapasztalati és szerkezeti képlet,

e) a molekulatomeg, és

f) ag/kg-ban kifejezett maximalis mennyiség.



Ahol a gyartasi folyamat olyan, hogy toxikoldgiai, 6kotoxikologiai és kornyezeti tulajdonsagaik miatt kiilondsen
nemkivanatos szennyezd anyagok és melléktermékek lehetnek a hatdoanyagban, minden ilyen vegyiiletet meg
kell hatarozni, és be kell jelenteni. Ilyen esetekben minden érintett vegyiilettel kapcsolatosan kdz6lni kell az
alkalmazott analitikai modszereket és a kimutatdsi hatarokat, amelyeknek megfeleléen alacsonyaknak kell
lenniiik. Emellett, az adott esetnek megfelelen, a kdvetkezd informaciokat kell megadni:

a) az IUPAC- és CA-nomenklatiiranak megfelel6 kémiai név,

b) az ISO kozhasznalatu név vagy a javasolt kozhasznalata név, ha rendelkezésre all,

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

e) a molekulatémeg, és

f) a g/kg-ban meghatarozott maximalis mennyiség.

Ahol a megadott informaciok egy kisérleti tizem gyartasi rendszerére vonatkoznak, a sziikséges informaciokat

s

ha a technoldgiafejlesztés a tisztasag fokanak megvaltozasat eredményezi.

Abban az esetben, ha a megadott informacié nem teszi lehetévé az Osszetevok teljes azonositasat (példaul
kondenzatumok esetében), minden ilyen alkotorész dsszetételérdl részletes informaciot kell benyujtani.

A hatdanyaghoz adott komponensek kereskedelmi nevét szintén meg kell adni, amennyiben ezek az anyagok a
formulazott készitmények gyartasat megel6zéen stabilizatorként és a konnyebb kezelhet6ség elésegitése
érdekében hasznalatosak. Emellett az ilyen adalékanyagok esetében, az adott esetnek megfeleléen kozolni kell a
kovetkezd informacidkat:

a) az IUPAC- és CA-nomenklatiiranak megfelel6 kémiai név,

b) az ISO kozhasznalat név vagy a javasolt kozhasznalat név, ha rendelkezésre all,
¢) a CAS-szam, az EEC- (EINECS- vagy ELINCS-) szam és a CIPAC-szam, ha

d) rendelkezésre all,

€) a tapasztalati és szerkezeti képlet,

f) amolekulatomeg, és

g) a g/kg-ban meghatarozott maximalis mennyiség.

Az adalékanyag OsszetevOk esetében, melyek nem azonosak a hatéanyaggal és a gyartasi folyamat soran
keletkezett szennyez6 anyagokkal, meg kell adni az 6sszetevo (adalékanyag) rendeltetését:

a) habzasgatlo szer,
b) fagyasgatlo,

¢) kotdanyag,

d) egyéb (részletezve),
e) puffer,

f) diszpergaldszer,
g) stabilizator.

1.11. A gyartasi tételek analitikai profilja

A technikai hatéanyag &t reprezentativ gyartasi tételének mintait a megfeleld modon kell analizalni, a tiszta
hatéanyag-tartalom, az inaktiv izomerek, a szennyezések €és adalékanyagok szempontjabodl. A jelentett analitikai
eredményeknek tartalmazniuk kell a mennyiségi adatokat g/kg-ban meghatarozva minden olyan &sszetevd
esetében, amely 1 g/kg mennyiségnél nagyobb mértékben talalhaté meg. Az Osszes komponens egyiittes
mennyiségének legalabb 98%-ot kell kiadnia. A toxikoldgiai, dkotoxikologiai vagy kdrnyezeti tulajdonsagaik
miatt kiilonosen nemkivanatos 0sszetevok tényleges mennyiségét meg kell hatdrozni, és a jelentésben rogziteni
kell. A jelentett adatoknak tartalmazniuk kell az egyes mintak analizisének eredményeit €s ezeknek az adatoknak
az Osszefoglaldsat, hogy a megfelel6 modon mutassak minden Osszetevé minimalis/maximalis és jellemz6
mennyiségét.

Abban az esetben, ha egy hatéanyagot tobb ilizemben gyartanak, ezt az informacioét valamennyi lizem
vonatkozasaban meg kell adni.



Emellett, ahol rendelkezésre all és jelentdsége van, analizalni kell a laboratériumi méretekben vagy kisérleti
gyartasi rendszerben eldallitott hatdbanyag mintait, ha a toxikoldgiai vagy dkotoxikoldgiai adatok leirdsa soran
ilyen anyagot hasznaltak.

2. A hatéanyag fizikai és kémiai tulajdonsagai

a) A megadott informacioknak le kell irniuk a hatéanyagok fizikai és kémiai tulajdonsagait, egyiitt azokkal a
fontos adatokkal, melyek a jellemezésiikre elengedhetetleniil sziikségesek. Nevezetesen a megadott
informacioknak lehetévé kell tenniiik:

— a hatéanyagokkal kapcsolatos fizikai, kémiai és technikai kockazatok felismerését,

— a hatéanyagok osztalyba soroldsat veszélyességiik szerint,

— kozosségi engedélyezéssel kapcsolatos megfeleld korlatozasok és feltételek megjelolését,
—a megfeleld kockazatokra utald és biztonsagi feliratok pontos meghatarozasat.

Az emlitett informaciok és adatok mas kikdtés hianydban minden hatéanyagra nézve kotelezd érvénytiek.

b) A megadott informacioknak, — egybevéve a készitményekre vonatkozé lényeges informaciokkal egyiitt —
lehetové kell tenniiik a készitményekkel kapcsolatos fizikai, kémiai kockazatok felismerését, a készitmények
besorolasat, biztositani kell annak megalapozottsagat, hogy a készitmények felesleges kockazat nélkiil
hasznalhatok, és az emberckre, allatokra, és a kornyezetre gyakorolt hatasa minimalis, figyelembe véve a
hasznalat médjat.

c) Bizonyitani kell, hogy a hatéanyagok, melyeknek kozosségi engedélyezését kérik, a vonatkozd6 FAO
eléirasoknak milyen mértékben felelnek meg. A FAO el6irasoktol vald eltérést részletesen le kell irni és meg
kell indokolni.

d) Egyes meghatarozott esetekben a vizsgalatokat a tisztitott aktiv hatéanyaggal kell elvégezni. Ilyenkor a
tisztitdsi modszerek elvét kozolni kell. Kozolni kell tovabba a tesztvegyiilet tisztasagat, amelynek a létezd
legjobb technologiat hasznalva az elérhetd legnagyobb tisztasaginak kell lennie. Ervekkel alatamasztott
indoklast kell adni abban az esetben, ha az elért tisztasag kisebb, mint 980 g/kg.

Ennek az indoklasnak igazolnia kell, hogy a tiszta hatéanyag eldallitasahoz minden technikailag megvalosithato
¢és indokolt lehetdséget felhasznaltak.

2.1. Olvadaspont és forraspont

2.1.1. A tiszta hatéanyag olvadaspontjat vagy, adott esetben, fagyas- vagy dermedési pontjat az EGK Al.
eljarasanak megfelel6 modon kell meghatarozni és jelenteni. A méréseket 360 °C-ig kell folytatni.

2.1.2. Ahol ez sziikséges, a tiszta hatdanyagok forraspontjat az EGK A2. eljarasanak megfelelé modon kell
meghatarozni és jelenteni. A méréseket 360 °C-ig kell folytatni.

2.1.3. Ahol bomlés vagy szublimacié miatt az olvadaspont, illetve forraspont nem hatarozhaté meg, azt a
hémérsékletet kell a jelentésben megadni, amelyen a bomlas vagy a szublimacio bekovetkezik.

2.2. Relativ siiriiség

Folyékony vagy szilard halmazallapotl hatdanyagok esetében a tiszta hatdanyag relativ stirtiségét az EGK A3.
eljaras szerint kell meghatarozni és jelenteni.

2.3. Géznyomas (Pa-ban), illékonysag (példaul Henry-féle allando)

2.3.1. A tiszta hatéanyag géznyomasat az EGK A4. eljarasanak megfelel6 modon kell jelenteni. Ahol a
g6znyomas kisebb, mint 10° Pa, a 20 vagy 25°C-on jellemz$ géznyomas a géznyomds-gorbe alapjan
megbecsiilhetd.

2.3.2. Szilard vagy folyékony halmazallapot hatdanyagok esetében a tiszta hatéanyag illékonysagat (Henry-féle
allandot) meg kell hatarozni, vagy annak vizben valo oldhat6sagabol és gdznyomasabdl ki kell szamitani, és meg
kell adni (Pa x m® x mol™-ban).



2.4. Kiillem (fizikai dllapot, szin és szag; ha ismeretes)

2.4.1. Meg kell adni mind a technikai hatéanyag, mind a tisztitott hatdanyag jellemz0 szinét, amennyiben van, és
fizikai allapotanak leirasat.

2.4.2. Meg kell adni minden szaghatas leirasat, amit a tiszta hatéanyagnal vagy a technikai hatéanyagnal
észlelnek kezelés kdzben a laboratoriumban, vagy a termelSiizemben. Jelezni kell azt a koncentracid kiiszobot,
melynél a vizben intenziv szag- vagy izhatas jelentkezik.

2.5. Spektrumok (UV/VIS, IR, NMR, MS), molekularis extinkcio a jellemzé hullamhosszokon

2.5.1. A tiszta aktiv hatéanyagra a kovetkezé spektrumokat kell meghatarozni €s a jelentésben megadni, a
hozzajuk tartozo karakterisztika tablazattal egyiitt: ultraibolya/lathatd spektrum(UV/VIS), infravords spektrum
(R), magmagneses rezonancia spektrum (NMR), tomegspektrumok (MS), valamint a tiszta hatéanyag molaris
extinkcidjat a jellemzd hullamhosszokon.

Meg kell hatarozni, és kdzolni kell a molaris extinkciot az abszorbancia maximumhoz tartozé hullamhosszokon.
Meg kell hatarozni, és kozolni kell azokat a hullamhosszakat, ahol az UV/lathatd tartomanyban a molaris
extinkcié megjelenik, azzal a hullamhosszal egyiitt, ahol a legnagyobb az abszorbancia 290 nm felett, ha ilyen
1étezik.

Azoknal az aktiv hatéanyagoknal, amelyek optikai izomerekre bonthatdk, az optikai tisztasdgukat ki kell mérni,
és k6zolni kell.

2.5.2. Ahol sziikséges a toxikologiai, dkotoxikologiai vagy kornyezeti jelentdségiinek tartott szennyezddések
beazonositasahoz, az UV/lathatd abszorpcids spektrumukat, az IR, NMR ¢és MS spektrumukat meg kell
hatarozni, és jelenteni kell.

2.6. Oldhatosag vizben, a pH-érték (4—10 tartomanyban) oldhatosagra gyakorolt hatasanak megadasaval

A tiszta aktiv hatéanyag oldhatosagat vizben atmoszférikus nyomason kell meghatarozni és kozolni az EGK A6.
modszer szerint. Ezt a vizben val6 oldhatoésagot a semleges pH tartomanyban kell meghatarozni (atmoszférikus
nyomason, széndioxiddal telitett vizben). Azoknal az aktiv hatéanyagoknal, amelyek ionizacidra képesek, a
vizoldhatosagot meg kell hatarozni a savas tartomanyban (pH 4-6) és a lugos tartomanyban (pH 8-10) és az
eredményeket kozolni kell. Ha a hatéanyag stabilitdsa a vizes kdzegben nem teszi lehetévé a vizoldhatdsag
meghatarozasat, ezt a teszt-adatok alapjan indokolni kell.

2.7. Oldhatosag szerves oldoszerekben

A technikai hatéanyag oldhatdsagat 1525 °C hdmérséklet tartoményban a kovetkezd szerves oldészerekben kell
meghatarozni, és kozolni kell, ha az oldhatosag 250 g/kg-nal kisebb (az alkalmazott hdmérsékletet specifikalni
kell):

a) alifas szénhidrogének (elsdsorban n-heptan),

b) aromas szénhidrogének (elsésorban xilol),

c) halogénezett szénhidrogének (elsésorban 1,2-dikloretan),

d) alkoholok (elsésorban metilalkohol vagy izopropil-alkohol),
e) ketonok (elsésorban aceton),

f) észterek (elsGsorban etil-acetat).

Ha egy aktiv hatéanyag oldasahoz az itt felsorolt olddszerek koziil egy vagy tobb alkalmatlan (példaul reagal a
tesztanyaggal), helyettiik alternativ oldoszereket lehet valasztani. Ilyen esetekben mas oldoszer kivalasztasat a
szerkezet vagy a polaritds alapjan indokolni kell.

2.8. Az n-oktanol/viz megoszidsi hanyados, beleértve a pH (4—10 tartomadnyban) és a hdmérséklet hatasat.
A tiszta hatoanyag n-oktanol/viz megoszlasi hanyadosat az EGK AS. eljaras szerint kell meghatarozni és

jelenteni. Meg kell vizsgalni a pH-érték hatasat (4-10 tartomanyban), ha az anyag savas vagy lugos, amint ezt
annak pKa-értéke meghatarozza (<12 savaknal, > 2 ligoknal).



2.9. Stabilitas vizben, a hidrolizis mértéke, fotokémiai bomlas, fényelnyelés mértéke, és a bomldastermék(ek)
azonosito adatai, disszocidcios allando, beleértve a pH (49 tartomanyban) hatdsat

2.9.1. A hidrolizis mértékét a tiszta aktiv hatdanyagra (rendszerint > 95% tisztasag radioaktiv jelzett
hatéanyagra) 4-es, 7-es és 9-es pH-nal, steril feltételek mellett, a fény kizarasaval kell meghatarozni az EGK C7.
modszer szerint. Olyan hatéanyagoknal, amelyeknek alacsony a hidrolizis sebessége, ezt 50 °C-on vagy
valamely mas, megfeleld homérsékleten lehet meghatarozni.

Ha 50 °C-on bomlds kovetkezik be, a bomlas mértékét egy masik hémérsékleten is meg kell hatarozni, egy
Arrhenius diagrammot kell szerkeszteni abbol a célbél, hogy a 20 °C-on valé hidrolizist meg lehessen becsiilni.
A képzddott hidrolizis termékek azonossagat és a megfigyelt hidrolizis allandot kozolni kell. K6zolni kell a
becsiilt DT 50 értéket is.

2.9.2. Azoknél a vegyiileteknél, amelyeknek a molaris abszorpcids koefficiense (g) > 10 (1 x mol™x cm™) A
(példaul desztillalt) vizben, mesterséges fényben, steril koriilmények kozt, ha sziikséges, oldas-kozvetitd
hasznalataval kell meghatarozni és kdz6lni. Fényérzékenyité anyagot, példaul acetont, masod olddszerként, vagy
oldas-kozvetitdként, nem szabad felhasznalni. A fényforras a napfény spektrum Osszetételének megfeleld legyen,
és szlir6kkel kell felszerelni, hogy a A< 290 nm-es fénysugarakat kizarjak. A kisérlet soran meg kell adni. a
hatéanyagbo6l > 10% mennyiségben képzodott bomlastermékek azonossagat, és a kiindulasi radioaktivitas
legalabb 90%-4t megado anyagmérleget, valamint a fotokémiai felezési id6t.

2.9.3. Amikor sziikséges a direkt fototranszformacioét tanulmanyozni, a vizben vald direkt fotodegradacio
mennyiségi hozamat kell meghatarozni és k6zolni, szamitast végezve annak becslésére, hogy vizes rendszerek
fels6 rétegében mekkora a hatdanyag elméleti élettartama és az anyag valodi élettartama. (Modszer: FAO
Revised Guidelines on Environmental Criteria for the Registration of Pesticides)

2.9.4. Ha vizben disszociacio fordul eld, a tiszta hatdanyag disszociacios allanddjat (pKa érték) az OECD Test
Guideline 112. szerint kell meghatarozni és kdzdlni.

Elméleti megfontolas alapjan azonositani és kozdlni kell a disszocidcional keletkezd részecskék fajtait. Ha a
hatéanyag so, az aktiv anyag pKa értékét kell meg adni.

2.10. Stabilitas levegbében, fotokemiai bomlas, bomlastermékek azonosito adatai

Mind a tiszta, mind a technikai hatéanyagra k6zolni kell az aktiv hatéanyag fotooxidacios bomlasaval (indirekt

srer

2.11. Gyulékonysag, beleértve az ongyulladast

2.11.1. A szilard vagy géaz halmazallapotd, vagy erésen gyulékony gazokat fejleszté technikai hatdéanyagok,
gyulékonysagat az EGK A10., Al1l. vagy A12. eljarasanak megfelelé6 modon kell megvizsgalni és megadni.

2.11.2. A technikai hatéanyagok ongyulladasi hajlandésagat az EGK Al15. vagy A16. médszernek megfeleld
modon, illetve, ahol sziikséges, az ENSZ Bowes-Cameron-Cage tesztje alapjan (ENSZ-ajanlasok a veszélyes
termékek szallitasarol, 14. fejezet 14.3.4.) kell meghatarozni és megadni.

2.12. Lobbanaspont

A 40 °C alatti olvadasponttal rendelkezd technikai hatéanyagok lobbanaspontjat az EGK A9. eljardsdnak
megfeleld mdédon kell meghatarozni és megadni. Csak zarttéri lobbandspont meghataroz6 modszerek
alkalmazhatok.

2.13. Robbano tulajdonsagok

A technikai hatéanyagok robbané tulajdonsagait, ahol sziikséges, az EGK Al4. eljarasanak megfelelé modon
kell meghatarozni és jelenteni.

2.14. Feliileti fesziiltség



A feliileti fesziiltséget az EGK AS. eljarasanak megfelelden kell meghatarozni €s jelenteni.
2.15. Oxidalo képesség

A technikai hatdéanyagok jellemzé oxidald tulajdonsdgait az EGK Al7. eljarasanak megfeleléen kell
meghatarozni és megadni, kivéve, amikor a szerkezeti képlet vizsgalata minden kétséget kizaréan bizonyitja,
hogy a hatéanyag nem képes exoterm reakcioba l1épni éghetd anyaggal. Ilyen esetekben elegendé megadni ezt az
informaciot, mint indoklast a hatdanyag oxidalo tulajdonsagainak meghatarozasanak hianyarol.

3. A hatéanyaggal kapcsolatos tovabbi informaciék

a) A megadott informacidknak le kell irniuk a hatdanyagot tartalmazd készitmények tervezett felhasznalasi
céljait és hasznalatuknak vagy ajanlott hasznalatuknak do6zisat és modjat.

b) A megadott informacioknak elé kell irniuk a hatéanyag kezelése, tarolasa és szallitdsa soran kovetendd
elfogadott eljarasokat és biztonsagi intézkedéseket.

¢) A benytjtott vizsgalatoknak, adatoknak és informacioknak az egyéb vonatkozo vizsgalatokkal, adatokkal és
informaciokkal egyiitt el6 kell irniuk, és indokolniuk kell a tiiz esetén kovetendd eljarasokat és ovintézkedéseket.
A tiiz esetén lehetséges égéstermékeket a hatdoanyag kémiai szerkezete, kémiai és fizikai tulajdonsagai alapjan
kell megbecsiilni.

d) A benyujtott vizsgalatoknak, adatoknak és informacidknak az egyéb vonatkozé vizsgalatokkal, adatokkal és
informaciokkal egyiitt bizonyitaniuk kell a vészhelyzetek esetére ajanlott intézkedések alkalmassagat.

e) Az emlitett informaciok és adatok szolgaltatdsa mas kikdtés hidnydban minden hatéanyagra nézve kotelezo.
3.1. Funkcio (példaul gombaols, gyomirto, rovardélo, riaszto, novekedésszabalyozo hatdasu anyag)
A funkciot a kdvetkezOképpen kell meghatarozni:

a) atkaol szer,

b) baktériumold szer,

€) gombadlg szer,

d) gyomirto szer,

e) rovar6lo szer,

f) puhatestiiirto szer,

g) fonalféregirté szer,

h) névényi névekedésszabalyozo,
i) riasztoszer,

j) patkanyirté szer,

K) tiineti vegyszerek,

I) vakondirto szer,

m) virusirto szer,

n) egyéb (részletezni kell).

3.2. Kartékony szervezetekre gyakorolt hatdasok (példaul kontaktmeéreg, légzdszervi méreg, gyomorméreg,
gombaméreg, novényben szisztémikus hatdasi-e vagy sem)

3.2.1. A kartékony szervezetekre gyakorolt hatas természetét meg kell hatarozni:

a) kontakt hatés,

b) gyomorra gyakorolt hatas,

C) belégzés utjan kifejtett hatas,
d) gombaméreg-hatas,

e) gombandvekedést gatlo hatas,
f) szaritoszer,

g) reprodukciot gatlo szer,

h) egyéb (részletezni kell).



3.2.2. Meg kell hatarozni, hogy a hatéanyag transzlokalodik-e novényekben, és ahol ennek jelentdsége van, hogy
az ilyen transzlokacio apoplasztikus, szimplasztikus vagy mindketto.

3.3. Tervezett felhasznalasi teriilet, példaul szantofold, védett novenyi kultura, novenyi termékek raktarozasa,
hazi kertészkedés

A hatdéanyagot tartalmazo készitmények meglévé vagy ajanlott felhasznalasanak teriiletét, illetve teriileteit a
kovetkez6képpen kell meghatarozni:

a) szabadfoldi alkalmazas, Ggymint mezOgazdasag, kertészet, erdészet és sz6l6termesztés,
b) védett novénykultura,

c) alkalmassag,

d) gyomirtas a miivelésbe nem vont teriileteken,

e) hazi kertészkedés,

f) szobanovények,

g) novényi termékek raktarozasanak gyakorlata,

h) egyéb (részletezni kell).

3.4. A kezelendd kartékony szervezetek és a védett vagy kezelt névényi kulturak vagy termékek

3.4.1. Meg kell adni a meglévo és a tervezett alkalmazas részleteit a kezelt, és ahol ennek jelentésége van, védett
névénykultirak, azok csoportjai, ndvények vagy névényi termékek szempontjabol.

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

3.4.3. Ahol ennek jelentdsége van, jelenteni kell az elért hatasokat, példaul csira elfojtasa, érés késleltetése, szar
hosszanak csokkenése, a megtermékenyités hatékonysaganak novelése stb.

3.5. Hatdasmechanizmus

3.5.1. A fenti értelmezés figyelembevételével ismertetni kell a hatdéanyag hatdsmechanizmusat, ahol relevans,
beleértve a biokémiai és fizioldgiai mechanizmus(oka)t és biokémiai folyamato(ka)t. Ahol lehetséges, jelenteni
kell a targyhoz tartozo kisérleti tanulmanyok eredményeit.

3.5.2. Ahol ismeretes, hogy a tervezett hatast kifejtve a hatdéanyag biztosan metabolitta vagy bomlastermékké
alakul at hasznalatat vagy az azt tartalmazé készitmény hasznalatat kdvetden, az 5.6., 5.11., 6.1., 6.2., 6.7., 7.1.,
7.2. és 9. pontokra hivatkozva, és igénybe véve az ezek szdvege altal nyujtott informaciokat, meg kell adni az
aktiv metabolitra vagy bomlastermékre vonatkoz6 kovetkezd informaciokat:

a) az IUPAC- és CA-nomenklatiranak megfelelé kémiai név,

b) az ISO kozhasznalata név vagy a javasolt kozhasznalat név,

¢) a CAS-, az EEC- (EINECS- vagy ELINCS-) szam és, ha hozzaférhet6, a CIPAC-szam,
d) a tapasztalati és szerkezeti képlet, és

e) a molekulatomeg.

3.53. Meg kell adni az aktiv metabolitok és bomlastermékek képzddésével kapcsolatos hozzaférhetd
informaciokat, beleértve:

a) az ezzel jar6 folyamatokat, mechanizmusokat és reakciokat,

b) az atalakulas sebességével kapcsolatos kinetikai és egyéb adatokat, és ha ismeretes, a hatarérték
fokat,

C) az atalakulas sebességét és kiterjedését befolyasolo kornyezeti és egyéb tényezoket.

3.6. Adatok rezisztencia elofordulasarol vagy kialakulasanak lehetéségérdl és a megfelelo kezelési stratégidk

Ahol hozzaférheté, meg kell adni a rezisztencia vagy keresztrezisztencia kialakulasanak lehetséges
eléfordulasaval kapcsolatos informaciokat.



3.7. Javasolt modszerek és ovintézkedések kezelésre, tarolasra, szallitasra vonatkozoan és tiiz esetére
Minden hatéanyagra vonatkozéan meg kell adni a kiilon jogszabaly szerinti biztonsagi adatlapot.

3.8. Eljarasok a hatéanyag megsemmisitésére vagy az drtalmatlanitasara

3.8.1. Ellendrzott elégetés

A hatéanyagok, szennyezett anyagok vagy szennyezett csomagoloanyag biztonsagos kezelésének javasolt modja
az engedélyezett égetdmiiben torténd ellendrzott elégetés.

Ahol a hatdéanyag halogéntartalma 60%-ndl magasabb, meg kell adni a hatéanyag, ellendrzott koriilmények
kozotti pirolitikus viselkedését, 800 °C-on (beleértve, ahol 1ényeges, az oxigén sziikségletet és a meghatarozott
tartozkodasi id6t), és a pirolizis termékeiben jelenlevé polihalogénezett dibenzo-p-dioxinok és dibenzo-furanok
mennyiséget. A biztonsagos artalmatlanitasra vonatkozoan a részletes eléirasokat meg kell adni.

3.8.2. Egyéb

A hatbéanyag, szennyezett csomagoldanyag ¢s szennyezett anyagok kezelésének egyéb eljarasait, ahol ez ajanlott,
részletesen le kell irni. Az ilyen eljarasok adatait hatasossaguk és biztonsagossaguk megallapitasanak céljabol
meg kell adni.

3.9. Siirgds intézkedések baleset esetén

A viz baleset esetén torténd szennyezddésmentesitésének folyamatait meg kell adni.

4. Analitikai modszerek

Bevezetés

E fejezet eldirdsai az engedélyezést kovetd ellendrzés céljara eldirt analitikai modszerekre vonatkoznak.

Meg kell adni a modszerek leirasat, részletesen ki kell térni a hasznalt felszerelésre, anyagokra és a mddszer
hasznalatanak koriilményeire.

Amennyiben lehetséges, a lehetd legegyszerlibb, a legkisebb koltséggel jard és az altalanos laboratdriumi
eszkozoket igénylé modszereket kell alkalmazni.

E fejezet alkalmazasaban:

1. Szennyezések: Barmely, a tiszta hatoanyagon kiviil jelenlévd, a gyartas soran belekeriilé vagy a tarolas
soran bekovetkezett bomlasbdl szarmazo anyag a technikai hatéanyagban (beleértve az inaktiv
izomereket is).

2. Lényeges szennyezések: Toxikologiai és dkotoxikoldgiai, vagy kornyezetvédelmi szempontbol 1ényeges
szennyezes.

3. Szignifikans szennyezés: A gyartott hatdéanyagban 1g/kg-ot eléré vagy meghaladd mennyiségben

talalhat6 szennyezés.

Metabolitok: A hatéanyag lebomlasabol vagy reakcidjabol szarmazo termékek.

Leényeges metabolitok: Toxikologiai és dkotoxikoldgiai vagy kornyezetvédelmi szempontbol 1ényeges

bomlastermékek.

o~

Kérésre a kovetkezé mintakat kell benyujtani:

a) a tiszta hatdanyag analitikai tisztasagu standard mintéja;

b) a gyartott technikai hatéanyag mintai;

C) a lényeges metabolitok és mas, a szermaradék fogalméaba beletartozd OsszetevOk analitikai
standardjai;

d) ha rendelkezésre all, a 1ényeges szennyezések referencia mintai.



4.1. A technikai hatéanyag vizsgadlatdra szolgalo analitikai modszerek
E pont vonatkozasaban:

1. Specifikussag: a médszer azon jellemzdje, amely alkalmassé teszi az analizalt anyag és egyéb anyagok
megkiilonboztetésére.

2. Linearitas: a modszer azon jellemzdje, amely alkalmassa teszi egy adott értékhataron belill az
eredmények és a vizsgalt minta koncentracidja kdzott elfogadhato linearis korrelacio meghatarozasara.

3. Torzitatlansag (helyesség): az analizalt anyag mintaban megallapitott értéke és az elfogadott
referenciaérték (példaul az ISO 5725 szabvany) megfelelésének foka.

4. Pontossag (precizitas): az egymastol fiiggetlen, el6irt koriilmények kozott végzett vizsgalati
eredmények egybevagosaganak mértéke.

5. Ismételhetoség: az ismételt koriilmények kozotti precizitds, vagyis azon koriilmények, amelyek esetén
az egymastol fiiggetlen eredményeket ugyanazon vizsgdlanddé anyagon, ugyanazon moddszerrel,
ugyanabban a laboratériumban, ugyanaz a személy, ugyanazzal a miszerrel kis iddintervallumi
eltéréssel kapta.

A reprodukalhatosag kovetelménye nem érvényes a technikai hatéanyag esetében (a reprodukalhatosag
definicidja: 1lasd az ISO 5725 szabvanyt).

4.1.1. Olyan modszert kell alkalmazni €s részletesen leirni, mely az egy adott hatéanyagnak kozodsségi
engedélyezéséhez sziikséges részletes és Osszefoglald adatokban meghatarozott moédon a technikai hatéanyagban
talalhato tiszta hatdanyagmennyiség meghatarozasara alkalmas. Jelenteni kell a 1étez6 CIPAC-moddszerek
alkalmazhatosagat is.

4.1.2. A hasznalt mdédszernek alkalmasnak kell lennie arra, hogy meghatdrozza a technikai hatéanyagban
talalhato6 szignifikdns és jelentds szennyezést valamint adalékanyagot (példaul a stabilizatort).

4.1.3. Specifikussag, linearitas, torzitatlansag és ismételhetdség

4.1.3.1. A jelentésben be kell mutatni a hasznalt modszer specifikussagat. Ezen feliil meg kell hatarozni a
technikai hatéanyagban talalhatdé egyéb anyagok (példaul izomerek, szennyezések, vagy adalékanyagok)
interferenciajanak mértékét.

Bar az egyéb 0Osszetevok jelenlétébdl kovetkezd interferencia szisztematikus hibanak tekinthetd a technikai
hatéanyag tiszta hatéanyagtartalmat meghataroz6 modszerek bizonytalansaganak becslése soran, magyarazattal
kell szolgalni minden olyan esetben, amennyiben az eléforduld interferencia a teljes meghatarozott mennyiség >
* 3%-at teszi ki.

A szennyezések meghatarozasara szolgalé modszerek interferencia-mértékét szintén jelenteni kell.

4.1.3.2. A jelentésben meg kell adni a javasolt mdodszer linedris tartomanyat. A tiszta hatéanyag tartalom
meghatdrozasa soran a kalibracios tartomany legalabb 20%-kal 1épje tul az analizalt anyag adott analitikai
kalibralasnal két parhuzamos analitikai mér6gorbe meghatarozasat kell elvégezni. Alternativaként, ot
koncentracidértéki, killonalld bemérésnek tekintett kalibrald oldatsorral késziilt kalibracio is elfogadhatd. A
jelentésnek tartalmaznia kell a kalibracios gorbe egyenletét, a korrelacioés koefficienst, illetve az analizist
megfelelden megjelenitd, és pontosan felcimkézett dokumentumokat (példaul kromatogramokat).

4.1.3.3. A torzitatlansagot meg kell kovetelni a technikai hatdanyag tiszta hatéoanyag tartalma, illetve a
szignifikans és jelentds szennyezés tartalom meghatarozasara szolgald modszerek esetében.

4.1.3.4. Az ismételhetdség kifejezése érdekében folytatott tiszta hatdanyag tartalom meghatarozasa soran
alapelvként minimum &6t parhuzamos meghatarozast kell végezni. Jelenteni kell a relativ szoérast (%RSD). A
szorason kiviil esé adatokat megfeleld modszerrel (példaul Dixons vagy Grubbs teszt) torténd meghatarozas utan
ki lehet ejteni a vizsgalatbol. Errdl a jelentésben vildgosan be kell szdmolni. Magyarazatot kell adni az egyes
szdrason kiviil es6 adatok eléfordulasanak okara.



4.2. A szermaradékok meghatarozdsara szolgalo modszerek

A hatéanyag és a jelent6s metabolitok meghatarozasara alkalmas moédszert kell alkalmazni. Minden egyes
moddszer és a hozzatartoz6 matrix esetében kisérleti uton kell meghatarozni, és jelentésben rogziteni kell a
specifikussagot, a pontossagot (precizitast), a visszanyerést €s a kimutatasi hatart.

Elvileg a javasolt szermaradék analitikai modszer tobbféle szermaradék mennyiségének meghatarozasara
alkalmas altalanos szermaradék analitikai (,,multi-residue”) moédszer legyen, ezért meg kell vizsgalni egy
szabvany altalanos szermaradék analitikai modszer alkalmazhatésagat a szermaradék meghatarozasara, és a
jelentésben ki kell térni e modszer alkalmassagara. Amennyiben a javasolt modszer nem altalanos szermaradék
analitikai modszer vagy azzal nem Osszevethetd, alternativ modszert kell javasolni. Ha e kdvetelmény az egyes
vegyiiletek meghatarozasara rendkiviil magas szamt egyedi modszert eredményez, akkor egy hatéanyag csoport
szermaradék analitikai modszer (,,common moiety method”) elfogadhato.

E pont vonatkozéasaban:

1. Specifikussag: a médszer azon jellemzoje, amely alkalmassa teszi az analizalt anyag és egyéb anyagok
megkiilonboztetésére.

2. Pontossag (precizitas): az egymastol flggetlen, el6irt koriilmények kozott végzett vizsgalati
eredmények egybevagosaganak mértéke.

3. Ismételhetéség: az ismételt koriilmények kozotti pontossag, vagyis azon koriilmények, amelyek esetén
az egymastol flggetlen eredményeket ugyanazon vizsgalanddé anyagon, ugyanazon modszerrel,
ugyanabban a laboratériumban ugyanaz a személy, ugyanazzal a miszerrel kis idintervallumu
eltéréssel kapta.

4. Reprodukalhatosag: a visszanyerési vizsgalatok ismételhetéségének validaldsa meghatarozott
anyagokban, meghatdrozott hozzdadasi szinteken, legaldbb egy, az eredeti modszer validalasat végzo
laboratoriumtol fiiggetlen vizsgdlod helyen. A fiiggetlen laboratorium kritériuma nem zarja ki az egy
cégen beliil miikodé masik vizsgalohelyet (fiiggetlen laboratorium altal torténd validalas.)

5. Visszanyerés: a hatéanyagot/bomlasterméket eredetileg nem (azaz kimutatdsi hatar alatti
mennyiségben) tartalmazo kivalasztott mintahoz hozzdadott hatéanyag vagy lényeges bomlasterméke
mennyiségének szazalékos értéke, amit az analizis elvégzésének eredményeként kapunk.

6. Kimutatasi hatir: a kimutatasi hatir az a legalacsonyabb vizsgalt koncentracio, amellyel még
elfogadhat6 (altalaban 70-110% kozotti) atlagos visszanyerést kapunk < 20% relativ szoras (variacios
koefficiens) mellett. Indokolt esetben alacsonyabb illetve magasabb visszanyerési érték, valamint
magasabb relativ szoras is elfogadhato.

4.2.1 Szermaradék nodvényekben, ndvényi termékekben, (allati és novényi eredetil) élelmiszerekben,
takarmanyokban, illetve azok feliiletén

A benyujtott modszernek alkalmasnak kell lennie a szermaradék definicidoban foglalt 6sszes komponens
meghatarozasara a 6. szakasz 6.1. és 6.2. pontjaban foglalt el6irasok szerint, hogy az engedélyezd hatdosag meg
tudja hatarozni a legmagasabb megengedett szermaradék hatarértéknek (MRL) valé megfelelséget, vagy meg
tudja hatarozni a kdnnyen eltavolithaté szermaradékot.

crer

meghatarozasat, sziikség esetén tovabbi ellenérzé modszerek alkalmazasaval.

Az ismételhetoséget meg kell hatarozni, és ko6zolni kell. A vizsgalandd parhuzamos analitikai mintak
szarmazhatnak természetes koriilmények kozott kezelt, a vizsgalando szermaradékot tartalmazo mintakbol vagy
elokészithetok kezeletlen mintdkbol a kivant hozzaadasi szintnek megfeleld mennyiségli hatéanyag
hozzéaadasaval.

A fliggetlen laboratorium altal végzett validalas eredményeit k6z61ni kell.
Meg kell hatarozni a kimutatdsi hatart, ezzel egyiitt a jelentésnek tartalmaznia kell az egyedi és az atlagos
visszanyeréseket. Az Osszes vizsgélatra kiterjedd relativ szordst valamint a hozzaadasi szintenként jellemzd

relativ szorasokat kisérletileg meg kell hatarozni, és kozolni kell.

4.2.2. A talajban talalhat6 szermaradékok



A talaj vizsgalatara az eredeti vegyiilet és a jelentds metabolitok meghatdrozasara alkalmas modszereket kell
javasolni.

A mddszer specifikussaga tegye lehetové az eredeti vegyiilet és a jelentds metabolitok meghatarozasat, sziikség
esetén tovabbi ellendrz6 modszer alkalmazasaval.

Meg kell hatarozni az ismételhetGséget, a visszanyerést €s a kimutatasi hatart, ezzel egyiitt a jelentésnek
tartalmaznia kell az egyedi és az atlag visszanyerést. A teljes relativ szorast, valamint minden egyes hozzaadasi
szinthez tartozo relativ szorast kisérleti uton kell meghatarozni és a jelentéshez csatolni.

A javasolt kimutatasi hatdr nem haladhatja meg a nem célszervezetekre gyakorolt hatas vagy fitotoxikus hatasok
szempontjabol jelentds koncentraciot. Altalaban a javasolt hatar legyen 0,05 mg/kg-nal kisebb.

4.2.3. A vizben (beleértve az ivovizet, a talajvizet és a felszini vizeket) talalhat6é szermaradékok

A viz vizsgalatdra az eredeti vegyiilet és a jelent6s metabolitok meghatarozasara alkalmas modszereket kell
javasolni.

A modszer specifikussaga tegye lehetdvé az eredeti vegyiilet és a jelentds metabolitok meghatarozasat, sziikség
esetén tovabbi ellendérzé modszer alkalmazasaval.

Meg kell hatarozni az ismételhetdséget, a visszanyerést ¢s a kimutatdsi hatart, ezzel egyiitt a jelentésnek
tartalmaznia kell az egyedi ¢és az atlag visszanyerést. A teljes relativ szorast, valamint minden egyes hozzaadasi
szinthez tartoz6 relativ szorast kisérleti titon kell meghatarozni €s a jelentéshez csatolni.

A javasolt kimutatasi hatar ivoviz esetében nem haladhatja meg a 0,1 ug/l-t. Felszini vizek esetében a kimutatési
hatar nem Iépheti tl azt a koncentraciot, mely a 6. szamu melléklet eldirasai értelmében elfogadhatatlan hatassal
jar a nem célszervezetekre nézve.

4.2.4. A levegdben talalhato szermaradékok

A jelentésnek ki kell terjednie azokra a modszerekre, melyek egy adott szer alkalmazasat kdvetden a levegd
hatéanyag és jelent6s metabolit tartalmanak vizsgalatiban hasznalatosak, kivéve, ha bizonyithatd, hogy a
gépkezelok, a kozelben allok, vagy munkasok valdsziniisithetden nem keriilnek a belélegzett levegd révén
érintkezésbe az adott szerrel.

A modszer specifikussaganak lehetévé kell tennie az eredeti vegylilet és a jelentds metabolitok meghatarozasat,
sziikség esetén tovabbi ellendrzé modszerek alkalmazasaval.

Meg kell hatarozni az ismételhetdséget, a visszanyerést és a kimutatdsi hatart, ezzel egyiitt a jelentésnek
tartalmaznia kell az egyedi és az atlag visszanyerést. A teljes relativ szorast, valamint minden egyes hozzaadasi

szinthez tartozoé relativ szorast kisérleti iton kell meghatarozni és a jelentéshez csatolni.

A javasolt kimutatasi hatart a vonatkozo, egészségiligyi megfontolasok alapjan 1étrehozott hatarértékek, illetve a
vonatkoz6 expozicios értékek figyelembevételével kell kialakitani.

4.2.5. A testnedvekben és szovetekben talalhato szermaradék

A jelentésnek tartalmaznia kell a megfeleld analitikai modszer leirdsat toxikusnak, illetve fokozottan toxikusnak
besorolt hatdanyag esetében.

A modszer specifikussaga tegye lehetévé az eredeti vegyiilet és a jelentés metabolitok meghatarozasat, sziikség
esetén tovabbi ellendrz6 modszerek alkalmazasaval.

Meg kell hatdrozni az ismételhetGséget, a visszanyerést és a kimutatdsi hatart, ezzel egyiitt a jelentésnek
tartalmaznia kell az egyedi és az atlag visszanyerést. A teljes relativ szorast, valamint minden egyes hozzaadasi

szinthez tartozo relativ szorast kisérleti titon kell meghatarozni és a jelentéshez csatolni.

5. Toxikologiai és metabolizmus vizsgalatok



Bevezetés

a) A megadott informacionak, beleértve azt, amelyet egy vagy tobb hatéanyagot tartalmazé készitmény szamara
adnak meg, elégségesnek kell lennie ahhoz, hogy értékelés késziilhessen a hatéanyagokat tartalmazo
névényveédo szerek kezelésével és hasznalataval kapcsolatos, az embert veszélyeztetd hatasokrol, illetve azokrol
a veszélyekrol, amelyeket a vizben és az ételben talalhaté maradékok jelentenek az emberre. Emellett a megadott
informacionak megfelelonek kell lennie ahhoz, hogy

— lehet6vé tegye annak eldontését, hogy a hatéanyagok kozosségileg engedélyezhetek-e vagy sem,

— meghatarozza a megfelel feltételeket vagy korlatozasokat a kozosségi engedélyezésre vonatkozodan,
— a hatéanyagot veszélyessége szerint osztalyozza,

— meghatarozza az emberi szervezet szamara még megengedhetd napi bevitel szintjét (ADI),

— meghatarozza azt a még megengedhetd anyag expozicios szintet, amely a szerrel foglalkozot, a dolgozot érheti
(AOEL),

— megadja a veszélyforrast jelz6 abrakat, a veszély jelzését €s az ember, az allatok, illetve a kdrnyezet védelmére
vonatkozo, kockéazatokra utald R- és biztonsagi S-feliratokat, amelyeket a csomagoléanyagon (konténereken) fel
kell tiintetni,

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

— lehetové teszi értékelés, kockazat becslés elkészitését az emberre, allatokra és egyéb nem-célallatnak tekintett
gerinces fajokra vonatkozo6 kockazat természetére és mértékére.

b) Sziikséges a rutin toxikologiai vizsgalat sordn talalt 6sszes lehetséges koros hatas vizsgalata, felderitése és
jelentése (beleértve a szervspecifikus hatdsokat, és specialis rendszerekre gyakorolt hatdsokat, ugymint az
immunotoxicitds €s neurotoxicitas) és olyan kiegészitd vizsgalatok és ezekrdl sz6ldé beszamold készitése,
amelyek sziikségesek a lehetséges hatas mechanizmus kivizsgalasahoz, a NOAEL (még nem észlelhetd karos
hatasszint) meghatarozasahoz, és e hatasok jelentOségének felméréséhez. Jelenteni kell az Osszes olyan
rendelkezésre allo bioldgiai adatot és informaciot, amely fontos a vizsgalt hatéanyagok toxikologiai
tulajdonsaginak meghatarozasahoz.

¢) A vizsgalatokat az engedélyezendd készitmények gyartasa soran alkalmazando specifikacioban meghatarozott
hatéanyagok hasznalataval kell elvégezni, kivéve azokat az eseteket, amikor radioaktivitasra utald jeloléssel
ellatott anyag hasznalata sziikséges vagy engedélyezett.

d) Ahol a vizsgalatok sordn olyan hatéanyagot hasznalnak, melyet laboratériumban vagy egy kisérleti
névényben létrehozott rendszerben allitottak eld, a vizsgalatokat gyarilag eldallitott hatéanyaggal is el kell
végezni, hacsak nem igazolhato, hogy a toxikoldgiai vizsgalat és az értékelés soran ugyanazt a vizsgalati anyagot
alkalmazzak. Kétség esetén megfeleld kiegészitd tanulmanyokat kell benytjtani, amelyek alapjan a vizsgalatok
esetleges megismétlésének szitkségességét el lehet donteni.

e) Minden olyan vizsgalat esetén, ahol az adagolds meghatarozott id6tartamu, a kezelést lehet6leg egyetlen adag
hatéanyag hasznalataval kell elvégezni, amennyiben ehhez az anyag elég stabil.

f) Minden vizsgalat soran le kell irni mg/ttkg testtomegben, valamint mas megfelelé egységekben meghatarozott,
ténylegesen hasznalt dozist. Ahol az adagolas taplalékfelvétel Gtjan torténik, a vizsgalt keveréket egyenletesen
kell eloszlatni a taplalékban.

g) Azokban az esetekben, amikor a kezelt névényekben, vagy azokon torténd anyagcsere vagy mas folyamatok,
vagy a kezelt termékek feldolgozasanak eredményeként a végtermék — amely hatasanak a fogyasztok vagy a
dolgozok a 3. szamh melléklet 7.2.3. pontjaban meghatarozottak szerint vannak kitéve — olyan hatéanyagot
tartalmaz, amely nem maga a hatéanyag, és amely nem azonosithatdé emlds- metabolitként sem, sziikséges egy, a
végtermékek OsszetevOire vonatkozd toxikoldgiai vizsgalat elvégzése, kivéve, ha bizonyithatd, hogy ezek az
anyagok nem veszélyeztetik a fogyasztok és a dolgozok egészségét. A metabolittal vagy egyéb bomlastermékkel
csak akkor kell toxikokinetikai és a metabolizmusra vonatkozd vizsgalatokat végezni, ha a metabolitok
toxikologiai eredményeit nem lehet kiértékelni a hatdanyagra vonatkozoé eredmények alapjan.



h) A vizsgalt anyagok adagolasi médja fiigg a 6 expozicids uttol. Azokban az esetekben, amikor az expozicio
foleg a gazfazisban jelentkezik, megfelelébb a belélegzéses, inhalacids vizsgalatok elvégzése, mint a szdjon at
elvégzett vizsgalatoké.

5.1. Felszivodas, eloszlas, kivalasztas és metabolizmus vizsgalata emldsben

Ezen a teriileten elégségesek lehetnek a kovetkezékben leirt, és egyetlen vizsgalati allatfajra (rendszerint
patkanyra) korlatozodé meglehetdsen behatarolt adatok. Ezek az adatok hasznos informacioval szolgalhatnak a
késbbbi toxicitasi vizsgalatok megtervezéséhez és kiértékeléséhez. Ismeretes, hogy a fajok kozotti kiilonbségekre
vonatkoz6 informaciok dontd jelentdséglieck akkor, amikor az allatokon nyert adatokat az emberre
vonatkoztatjuk, és a boron at torténd bejutas, a felszivodas, az eloszlas, a metabolizmus, a kiliriilés ismerete
hasznos lehet a felhasznalora, a munkat végzokre vonatkozo kockazat értékelésénél.

A vizsgalat célja:
A vizsgalatnak elegendé mennyiségii adatot kell szolgaltatnia ahhoz, hogy lehetdvé tegye:

a) a felszivodas aranyanak és mértékének értékelését,

b) a vizsgalt hatéanyagok szovetekben vald eloszlasanak és a kivalasztas mértékének és aranyanak,
illetve a relevans anyagcseretermékeknek a kiértékelését,

C) a metabolitok és a metabolizmus a meghatarozasat.

Meg kell vizsgalni az adagolasi dozisszinteknek e paraméterckre gyakorolt hatasat és azt, hogy van-e kiilonbség
az egyszeri vagy az ismételt adagolas soran nyert eredmények kozott?

Vizsgalati kotelezettség

A patkanyokon el kell végezni egyszeri dozisu toxikokinetikai vizsgalatokat (szajon at torténd alkalmazassal)
legalabb két dozisszinten, valamint az ismételt dozisu toxikokinetikai vizsgalatokat (szajon at torténd
alkalmazassal) egy dozisszinten, és errdl jelentést kell késziteni. Sziikség esetén kiegészitd vizsgalatokat lehet
végezni. mas fajokon (kecskén vagy csirkén) is.

Vizsgalati Gtmutato

A vizsgalatot a veszélyes készitmények osztalyba sorolasara és cimkézésére vonatkozo torvényei, rendeleti és
kozigazgatasi rendelkezések kozelitésérdl szolo 67/548/EGK tandcsi iranyelvnek a miiszaki fejlodéshez torténd
kilencedik hozzaigazitasarol szolo, a Bizottsag 1987. november 18-i 88/302/EGK iranyelve (a tovabbiakban:
88/302/EGK iranyelv) B. része (Toxikokinetika) szerint kell elvégezni.

5.2. Akut toxicitas

A benyujtandé és kiértékelendd vizsgalatoknak, adatoknak és informacidknak elégségeseknek kell lennitiik
ahhoz, hogy lehetévé tegyék azoknak a hatasoknak az azonositasat, amelyek a hatdanyagokkal torténd egyszeri
érintkezést kovetden jonnek 1étre, és kiilondsen ahhoz, hogy meghatarozzak, vagy jelezzék:

a) a hatdanyagok toxicitasat;

b) a hatasok idGtartamat és jellegét, részletesen kitérve a valtozasok jellegére, és az elhullas utani
makroszkopos patologiai leletekre;

c) ahol lehetdség van ra, a toxikus hatis modjat, és

d) arelativ kockazatot, amelyet a kiillonb6z6 modokon torténd expozicid jelent.

A nyert informacioknak lehetdvé kell tennitik, hogy osztalyozni lehessen a hatéanyagokat. Az akut toxicitasi
vizsgalatok eredményei kiilonosen fontosak a baleseti helyzetekbdl adodo lehetséges kockazatok felmérése
soran.

5.2.1. Oralis toxicitas

Vizsgalati kotelezettség

Az akut oralis toxicitast mindig meg kell vizsgalni



Vizsgalati itmutato

A vizsgalatot a veszélyes anyagok osztalyozdsara, csomagolasara és cimkézésére vonatkozo térvényi, rendeleti
és kozigazgatasi rendelkezések kozelitésérdl szold, 67/548/EGK tandcsi iranyelvnek a miiszaki fejlédéshez
torténd tizenhetedik hozzaigazitasarol szolo, a Bizottsag 1992. julius 31-1 92/69/EGK iranyelve (a tovabbiakban:
92/69/EGK iranyelv) mellékletének B1. vagy Bl.a. modszerével kell elvégezni.

5.2.2. Dermalis (perkutan)

Vizsgalati kotelezettség

A hatbéanyagok akut perkutan toxicitasat mindig meg kell vizsgalni.

Vizsgalati itmutato

A lokalis, és — szisztémas — az egész szervezetre vonatkozd hatdsokat is elemezni kell. A vizsgalatot a
92/69/EGK iranyelv B3. modszerével kell elvégezni.

5.2.3. Inhalacios toxicitas
Vizsgalati kotelezettség
A hatbéanyagok altal, a belélegzés soran okozott akut toxicitast jelenteni kell, ha a hatdéanyag:
a) gaz vagy cseppfolyds gaz,
b) fert6tlenitdként hasznaljak,
¢) ha fiistképz6, aeroszol vagy gbzkibocsatd készitmény alkotorésze,
d) kodképz6 berendezésben hasznaljak,
e) ha a parolgas nyomasa >1x10-2 Pa és olyan preparatumok alkotorésze, amelyeket olyan zart
légter(i helyeken hasznalnak, mint raktarak vagy tiveghazak,
f) olyan por allagh preparatumok tartalmazzak, amelyek jelentds mennyiségli <50 pm atmérdji
részecskéket tartalmaznak (> 1% a stly alapjan), vagy
g) olyan preparatumok tartalmazzak, amelyek alkalmazasa soran jelent8s aranyt <50 pm atmér6ji
részecskéket vagy cseppeket hoznak 1étre (> 1% a stly alapjan).
Vizsgalati itmutato
A vizsgalatot a 92/69/EGK iranyelv B2. mddszerével kell elvégezni.
5.2.4. Bérirritacio

A vizsgalat célja

A vizsgalat lehet6vé teszi a hatdanyagok altal okozott lehetséges borirritacio, beleértve a megfigyelt hatasok
lehetséges reverzibilitasanak, visszafordithatésaganak megallapitasat.

Vizsgalati kotelezettség

A hatdéanyagok altal okozott borirritdciot meg kell hatarozni, kivéve, ha — amint azt a vizsgalat iranymutatasa
jelzi — sulyos elvaltozasokat okozhat a béron, vagy ha ezek a hatasok elére kizartak.

Vizsgalati itmutato
Az akut bdrirritacio vizsgalatat a 92/69/EGK iranyelv B4. modszerével kell elvégezni.
5.2.5. Szemirritacio

A vizsgélat célja



A vizsgalat lehetOvé teszi a hatéanyagok altal okozott lehetséges szemirritacio, beleértve a megfigyelt hatdsok
lehetséges reverzibilitdsanak megallapitasat.

Vizsgalati kotelezettség

A szemirritacid-vizsgalatokat el kell végezni, kivéve, ha az — amint azt a vizsgalat irAnymutatasa jelzi — stlyos
hatassal lehet a szemre.

Vizsgalati itmutato

Az akut szemirritaciot a 92/69/EGK iranyelv B5. modszerével kell meghatarozni.
5.2.6. Bér-szenzibilizacid

A vizsgalat célja

A vizsgalat elegendd informaciét nyujt ahhoz, hogy a hatéanyagnak a lehetséges bor-tulérérzékenységi
reakciokat kivalté hatasat értékelni lehessen.

Vizsgalati kotelezettség

A tesztet mindig el kell végezni, kivéve, ha az alkotorész tilérzékenységet kivaltd anyagként ismert.
Vizsgalati iranymutatas

A tesztet a 92/69/EGK iranyelv B6. modszerével kell elvégezni.

5.3. Subkronikus toxicitds

A ,rovid id6tartam” toxicitassal kapcsolatos vizsgalatokat ugy kell megtervezni, hogy informaciot
szolgaltassanak a még toleralhatd hatéanyag mennyiségér6l, amely a vizsgalat koriilményei k6zott nem okoz
toxikus hatast. Az ilyen vizsgalatok hasznos adatokkal szolgalnak a felhasznalokra, kezel6kre vonatkozo
kockazatelemzéshez. A rovid id6tartami expozicid okozta toxicitasi vizsgalatok kiilonosen a hatdéanyagok
lehetséges kumulativ hatasairél, és az e hatasoknak intenziven kitett dolgozokat éré veszélyeket illetGen
szolgalhatnak lényeges informaciokkal. Ezenkiviil a szubkronikus toxicitasi vizsgalatok fontos informaciot
nyujhat a kronikus toxicitasi vizsgalatok megtervezéséhez.

Az elvégzendd és kiértékelendd vizsgalatoknak, adatoknak és informacidknak elégségesnek kell lenniiik ahhoz,
hogy lehetové tegyék a hatéanyagok altal veszélyt jelentd ismételt expozicid hatdsainak azonositasat, és
kiilondsen ahhoz, hogy a tovabbiakban meghatarozzak és jelezzék:

a) a dozis-hatas Osszefiiggést,

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

C) a célszerveket, ahol ez relevans,

d) a mérgezés idGtartamat és jellegét, kiilonos részletességgel kitérve a magatartasi valtozasokra és a
halal utani boncolaskor észlelt lehetséges elvaltozasokra,

e) a specialis toxikus hatasokat, és a jellemz6 patologias elvaltozasokat,

f) ahol a relevans, a megfigyelt toxikus hatdsok tartds vagy reverzibilis voltat, az adagolas
megsziinése utdn

g) ahol lehetséges, a toxikus hatds mechanizmusat, és

h) arelativ kockazatot, amelyet a kiilonb6z6 modon torténd expozicio jelent.

5.3.1. 28 napos oralis toxicitds vizsgalat
Vizsgalati kotelezettség
Nem kotelez6 a 28 napos vizsgalatok elvégzése, ezek, mint ddzis-tartomanyt meghatarozo vizsgalatok hasznosak

lehetnek. Amennyiben elvégzik ezeket a vizsgalatokat, jelentést kell késziteni roluk, mivel ezek eredménye
kiilondsen értékes a kronikus toxicitasi vizsgalatokban megjelend adaptiv valaszok felismerésében.



Vizsgalati itmutato

A tesztet a 92/69/EGK iranyelv B7. modszerével kell elvégezni.

5.3.2. 90 napos oralis toxicitds vizsgalat

Vizsgalati kotelezettség

A hatéanyagok rovididejii (90 napos) oralis toxicitasat mind a kutya, mind a patkany esetében vizsgalni kell. Ha
egyértelmiien bizonyithaté, hogy a kutydk érzékenyebbek, és ahol az adatok az emberre vonatkozodan is
alkalmazhatoak lehetnek, ott 12 honapos kutya toxicitas-vizsgalatot kell végezni, és errdl jelentést kell késziteni.
Vizsgalati itmutato

A 88/302/EGK iranyelv B. rész, szubkronikus oralis toxicitasra vonatkozoé vizsgalat.

5.3.3. Egyéb vizsgalati moédok

toxicitasi kiegészitd vizsgalatok elvégzése.

Az illékony hatéanyagokkal kapcsolatosan (parolgas nyomasa >10-2 Pa) szakértok véleménye sziikséges, annak
eldontésére, hogy a rovid tavh vizsgalatokat a szajon at vagy a belélegzéssel torténd veszélyeztetéssel végezzék
el.

Vizsgalati itmutato

a) 28 napos oralis toxicitas: 92/69/EGK iranyelv B9. médszer,

b) 90 napos oralis toxicitas: 88/302/EGK iranyelv, B. rész a szubkronikus dermalis toxicitasi
vizsgélat,

€) 28 napos inhalacids toxicitas: 92/69/EGK iranyelv, B8. modszer

d) 90 napos inhalacios toxicitas: 88/302/EGK iranyelv, B. rész szubkronikus inhalacids toxicitasi
vizsgalat

5.4. A genotoxicitas vizsgalata
A vizsgalat célja:

a) eldre jelzik a genotoxicitas lehetdségét,

b) korai stadiumban azonositjak a genotoxikus karcinogéneket,

€) szamos karcinogén hatasmechanizmusat értelmezik.
Nem szabad a mutagenitas vizsgalatahoz toxikus dézist hasznalni, sem in vitro, sem pedig in vivo kisérletekben,
azért, hogy elkeriilhetd legyen az olyan reakcio, amely a vizsgalati rendszer mesterségesen eldidézett valtozasa
(artefaktumok). A tovabbi vizsgalatok kivalasztasanal rugalmas modszer-valasztassal kell eljarni, mert azok az
egyes vizsgalati szakaszokban nyert eredmények értelmezésétol fliggnek.
5.4.1. In vitro vizsgalatok

Vizsgalati kotelezettség

Az in vitro mutagén hatasvizsgalatokat (a baktériumok génmutacidja, az emldssejtek klasztogenecitasra és
génmutaciora vonatkoz6 vizsgalatat) mindig el kell végezni.

Vizsgalati itmutato
a) a92/69/EGK iranyelv B14. médszer — Salmonella Typhimurium reverz mutdcio vizsgalata

b) a 92/69/EGK iranyelv B10. mddszer — in vitro emlés citogenetikai vizsgalat
c) a 88/302/EGK iranyelv B. rész — in vitro emlds sejten végzett génmutacios vizsgalat



5.4.2. A szomatikus sejtek in vivo vizsgalata
Vizsgalati kotelezettség

Ha minden in vitro vizsgalat eredménye negativ, tovabbi teszteket kell végezni, figyelembe véve minden egyéb
beszerezhetd, jelentsséggel bird informaciot (beleértve a toxikokinetikai, toxikodindmias és fizikai-kémiai
adatokat és az analog hatéanyagokra vonatkoztatott adatokat is). A vizsgalat lehet in vivo vizsgalat vagy olyan in
vitro vizsgalat, amely az el6z6ekben hasznalt metabolizal6 rendszert6l/rendszerekt6l eltérd rendszert hasznal.

Ha az in vitro citogenetikai vizsgalat eredménye pozitiv, akkor in vivo kell a vizsgalatot elvégezni (metafazis
elemzés a ragesaldo csontveldben vagy mikronukleusz-teszt ). Ha barmelyik in vitro végzett génmutacios
vizsgalat eredménye pozitiv, akkor vagy in vivo UDS tesztet, vagy egér spot tesztet kell végezni.

Vizsgalati itmutato

a) a92/69/EGK iranyelv B12. médszer — mikronukleusz teszt

b) a 88/302/EGK iranyelv B. rész — egér spot teszt

€) a 92/69/EGK iranyelv, B11. modszer — In vivo emlés csontvel$ citogenetikai vizsgalat.
Kromoszoma elemzés.

5.4.3. In vivo vizsgalatok ivarsejtekben
Vizsgalati kotelezettség

Ha barmelyik in vivo testi sejtben torténé vizsgalat eredménye pozitiv, akkor indokolt lehet az ivarsejtekre
gyakorolt hatasanak in vivo vizsgilata is. A tesztek elvégzésének sziikségességét esetenként kell megfontolni,
figyelembe véve a toxikokinetikaval kapcsolatos informaciokat, a hasznalatot és az elére jelezhetd
veszélyeztetettséget. A megfeleld teszteknek sziikséges lenne megvizsgalniuk a kdlcsonhatast DNS-sel (példaul
a dominans letalis teszt), hogy megfigyeljék az esetleges 6roklédd hatasokat, és ha lehetséges, akkor készitsenek
mennyiségi értékelést ezekrél az 0roklodé hatasokrol. Elfogadott nézet, hogy mennyiségi vizsgalatok
bonyolultsaga miatt ezeket csak erésen indokolt esetben szabad elvégezni.

5.5. Kronikus toxicitas és karcinogén hatas
A vizsgalat célja

Az elvégzett és kiértékelt kronikus toxicitasi vizsgalatoknak, a hatéanyagokra vonatkozoé egyéb fontos adatokkal
és informaciokkal egylittvéve, elégségeseknek kell lenniiik ahhoz, hogy lehet6vé tegyék azoknak a hatasoknak a
meghatarozasat, amelyek a hatéanyagok altali ismételt, tartds érintkezést kovetden jonnek létre, €s megfelelének
kell lenniiik ahhoz, hogy

a) meghatarozzak a hatéanyagok altal okozott karos hatasokat,

b) ahol relevans, meghatarozzak a célszerveket,

¢) kimutassak a dozis-hatas 6sszefliggést,

d) leirjak a megfigyelt mérgezési tiinetek és jelenségek valtozasait, és
e) meghatarozzak a NOAEL-t.

Hasonloan, a karcinogenitasi vizsgalatok, a hatéanyagokra vonatkozo egyéb fontos adatokkal és informaciokkal
egyiittvéve, elégségesnek kell lenniiik ahhoz, hogy lehetévé tegyék annak felmérését, hogy a hatdéanyagok
kronikus, ismételt expozicidja milyen kockazatot jelent az ember szamara, és kiilondsen ahhoz kell elegenddnek
lennitik, hogy

a) meghatarozzak a hatdanyagok altal okozott karcinogén hatasokat,

b) meghatarozzak azokat a faj- és szervspecifikus hatdsokat, amelyek a tumor kialakulasat
eredményezik,

€) meghatarozzak a dozis-hatas osszefliggést,

d) anem genotoxikus karcinogének esetében meghatirozzak azt a maximalis adagot, amely még nem
okoz karos hatasokat (kiiszobdozis)

Vizsgalati kotelezettség



Minden hatéanyag kronikus toxicitasat és karcinogenitasat meg kell hatidrozni. Kivételes esetben, ha a
vizsgalatot sziikségtelennek nyilvanitjak, akkor a dontés okat részletesen meg kell indokolni, példaul ha a
toxikokinetikai adatok igazoljak, hogy a hatéanyagok sem a bélbol, sem a béron keresztiil, sem a tiidon at nem
szivodnak fel.

Vizsgalati koriilmények

A hatoéanyagok kronikus (2 éves), oralis toxicitasi és karcinogenitasi vizsgalatat patkanyon kell elvégezni, ezeket
a vizsgalatokat kombinalni lehet.

A hatbéanyagok karcinogenitasat — masodik specieszként — egéren kell vizsgalni.

Amennyiben nem-genotoxikus karcinogenitds mechanizmus lehetdsége meriil fel, experimentalis adatokkal jol
alatamasztott esetben, azt relevans kisérleti adatokkal és a lehetséges hatasmechanizmus elemzésével
kelloképpen meg kell indokolni.

A kezelésre adott valasz meghatarozasa az egyidejii kontrollal vald Gsszehasonlitissal torténik. A torténeti
(historikus) kontroll, azaz a korabbi kontroll adatok ismerete alapul szolgalhat az aktualis karcinogenitassal
foglalkoz6 vizsgalatok értelmezésénél. Amennyiben benyujtjak ezeket, ezek csak akkor hasznalhatok, ha a
kontroll adatok ugyanazokra a fajokra és fajtakra vonatkoznak, hasonld koriilmények kozott tartottak az
allatokat, és egyidejii vizsgalatokbol szarmaznak. A korabbi kontroll adatokkal kapcsolatos informacidknak
tartalmazniuk kell:

a) a fajok és fajtdk meghatarozasat, a szallitd nevét és az egyedi kolonia meghatarozasat, ha a
szolgaltatonak nem egy telephelye van,

b) a laboratorium nevét és a vizsgalat végzésének idejét,

C) az altalanos tartasi koriilményeknek a leirasat, valamint az allatok taplalékanak tipusat, és ha
lehetséges, az elfogyasztott mennyiséget is,

d) a kontroll allatok hozzavetSleges életkorat a vizsgilat megkezdésekor, ledléskor, illetve
elhalalozaskor, napokban,

e) a kontroll csoport halalozasi adatait a vizsgalat elvégzése alatt, illetve annak végén, és egyéb, a
témaba vagd megfigyeléseket, (példaul betegségek, fertézések),

f) a laboratorium és a vizsgalatokat végz0 és az Osszegyljtott és értelmezett patologiai adatokért
felelosséget vallalo tudosok nevét, és

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

A vizsgalt dozisokat — beleértve a legmagasabb vizsgalt dozisokat is a szubakut vizsgalat eredményei alapjan
kell kivalasztani, és amennyiben lehetséges, az metabolizmus és a toxikokinetikai adatok alapjan az érintett
vizsgalatok megtervezésének idOpontjaban. A karcinogenitdsi vizsgalatok soran a legmagasabb dozis
alkalmazasakor minimalis mérgezés jeleit kell észlelni, mint példaul a testsuly gyarapodasanak kismértékii
visszaesése, (kevesebb, mint 10%-ot) anélkiil, hogy az szovetelhalast vagy metabolizmus-telitettséget okozna, és
anélkiil, hogy 1ényegesen befolyasolna a normalis élettartamot, kivéve ha az elhullasokat daganatok okozzéak. Ha
a kronikus toxicitasi vizsgalatokat kiilon végzik, a legmagasabb dozisnal a mérgezés biztos jeleit kell észlelni,
anélkiil, hogy az magas elhullast okozna. Azok a magasabb dézisok, amelyek sulyos mérgezést okoznak, az
elkészitendd értékelésnél nem tekinthetdk relevansnak.

Az adatok Osszegylijtésében és a jelentések Osszeallitasaban a jo- és rosszindulati daganatok adatai nem
keveredhetnek, hacsak nincs egyértelmi bizonyiték arra, hogy a joindulati daganatok idével rosszindulativa
valnak. Hasonldan az eltérd, nem kapcsolodo tumorok, fliggetleniil attol, hogy jo- vagy rosszindulataak-e, és
ugyanabban a szervben jelennek-e meg, nem lehet egybevenni, még jelentéskészités céljabol sem. A félreértések
elkeriilése végett, a szaknyelvben és a tumorokrol készitett jelentésekben az Amerikai Toxikoldgiai Patoldogus
Téarsasag (Nomenklatira Egységesitett Rendszere és Diagnosztikai Kritériumok — Irdnymutatas a Toxikologiai
Patologidhoz) és a Hannoveri Tumornyilvantartds (RENI) altal kifejlesztett terminologiat hasznaljak. A hasznalt
rendszert meg kell nevezni.

A hisztopatologiai vizsgalatokra kivalasztott biologiai anyagok kozott legyenek olyanok, amelyeket azért
valasztottak ki, hogy tovabbi informacidval szolgaljanak a karosodas meghatarozasahoz a részletes patologiai
vizsgalatok soran. Abban az esetben, ha ez a folyamatok mechanizmusanak kideritéséhez relevans, és erre



lehet6ség van, akkor specidlis szovettani, hisztokémiai modszereket és elektronmikroszkopos vizsgélatokat kell
végezni, és errdl jelentést kell késziteni.

Vizsgalati itmutato

A vizsgalatokat a 88/302/EGK irdnyelv B. részének Kronikus toxicitas vizsgalataval, Karcinogenitas vizsgalata,
vagy a kronikus toxicitas/karcinogenitas kombinalt vizsgalat szerint kell elvégezni.

5.6. Reproduktiv toxicitds
A karos reproduktiv hatasok két fo tipusba sorolhatok:

a) a férfi és néi termékenység karosodasa, és
b) az utodok fejlédését befolyasolo (fejlédésre vonatkozo toxicitas) hatasok.

s

vonatkoztatva, valamint a sziiletés el6tti és utani fejlddésre vonatkozo lehetséges hatasokat meg kell hatarozni,
és err6l jelentést kell késziteni. Ha valamilyen rendkiviili koriilmények miatt nincs sziikség a vizsgalat
elvégzésére, akkor ezt indokolni kell.

A kezelésre adott valaszok standard hivatkozasi pontjai egyidejii kontroll adatok, de akorabbi kontroll adatok,
Htorténelmi  kontroll” is felhasznalhatoak egyes szaporodasi vizsgalatok értelmezésénél. Amennyiben
felhasznaljak oket, sziikséges, hogy a korabbi kontroll adatok ugyanazokra a fajokra és fajtakra vonatkozzanak,
ugyanolyan koriilmények kozott tartott allatokbol, egyideji vizsgalatokbol szarmazzanak. A korabbi kontroll
adatokkal kapcsolatos informacioknak tartalmazniuk kell:

a) a fajok és fajtdk meghatarozasat, a szallitd nevét és az egyedi kolonia meghatarozasat, ha a
szolgaltatonak nem egy telephelye van,

b) a laboratorium nevét és a vizsgalat elvégzésének idejét,

€) azoknak az éltalanos koriilményeknek a leirasat, amelyek kozott az allatokat kezelték, beleértve az
allatok taplalékanak tipusat, és ha lehetséges, az elfogyasztott mennyiséget is,

d) a kontroll allatok hozzavetSleges életkorat a vizsgalat megkezdésekor, illetve leGléskor vagy
elhalalozaskor napokban,

e) a kontroll csoport halalozasi adatait a vizsgalat elvégzése soran, illetve annak végén, és egyéb, a
témaba vago megfigyeléseket, (példaul betegségek, fertdzések)

f) a laboratorium és a vizsgalatokat végz0 és az Osszegyljtott és értelmezett patologiai adatokért
felelosséget vallalo tudosok nevét.

5.6.1. Multigeneracios vizsgalatok
A vizsgalat célja
Az értékelt vizsgalatoknak, a hatéoanyagokkal kapcsolatos egyéb fontos adatokkal és informacidkkal egyiitt,
elégségeseknek kell lenniiik ahhoz, hogy lehetdvé tegyék a reprodukciora vonatkozd hatasok meghatarozasat a
hatéanyagokkal vald ismételt érintkezést kovetden, és megfelelének kell lenniiik ahhoz, hogy
a) meghatarozzak a hatdanyagnak a reprodukciora gyakorolt direkt és indirekt hatésait,
b) meghatarozzak az altalanos toxikus hatasok barmilyen emelkedését, (amelyet a rovidideji és a
kronikus toxicitas-vizsgalatok soran észleltek)
C) azonositsak a dozis-hatas Osszefiiggést, a mérgezési tiinetekben és a megfigyelt elvaltozasokban
bekovetkezett valtozasokat, és
d) meghatarozzak a NOAEL-t.
Vizsgalati kotelezettség

A reproduktiv toxicitast patkdnyon, legalabb két generacion at kell vizsgalni, és errdl jelentést késziteni.

Vizsgalati itmutato



A tesztet a 88/302/EGK iranyelv B. részével, kétgeneracids toxicitdsra vonatkozd vizsgalattal 6sszhangban
végzik el. Emellett a szaporit6 szervek sulyardl is tajékoztatast kell adni.

Kiegészitd vizsgalatok

Amennyiben a reprodukciora gyakorolt hatdsok jobb megértéséhez sziikséges, és amennyiben az erre vonatkozo
adatok még nem allnak rendelkezésre, sziikséges lehet kiegészitd vizsgalatok elvégzése, hogy azok
informaciokat biztositsanak a kovetkez6krol:

a) kiilon vizsgalatok him és néstény allatokon,

b) harom szegment all6 vizsgalatok,

€) dominans letalis teszt a him termékenységre vonatkozé hatis megitélésére,
d) a kezelt himek keresztezése kezeletlen néstényekkel, és forditva,

e) a spermatogenesist befolyasold hatasok,

f) a petesejtképz6dést befolyasold hatasok,

g) a spermak mozgasképessége, mozgékonysaga és alakja, és

h) a hormonalis aktivitas meghatarozasa.

5.6.2. Fejlodés toxicitasi vizsgalatok
A vizsgalat célja
A vizsgalatoknak, a hatéanyagokra vonatkozo egyéb fontos adatokkal és informaciokkal egyiitt, elégségeseknek
kell lenniiik ahhoz, hogy lehet6vé tegyék annak felmérését, hogy az aktiv hatéanyagokkal torténd ismételt
érintkezés milyen kockazatot jelent az embriondlis és a magzati fejlodésére, és kiilonosen ahhoz kell
elegenddének lenniiik, hogy

a) meghatarozzak a hatdanyagoknak az embriondlis és a magzati fejlddésre gyakorolt direkt és

indirekt hatasait,

b) meghatarozzanak barmilyen, az anyat érint6 toxikus hatast,

€) meghatarozzak a dozis-hatas osszefliggést mind az anyaban, mind az utédon,

d) azonositsak a mérgezési tiinetek és a megfigyelt elvaltozasok alakulasat, és

e) meghatarozzak a NOAEL-t.

Tovabba a vizsgalat kiegészitd informaciokkal szolgal a vemhes allatokon észlelt altalanos toxikus hatasok
novekedésérol.

Vizsgalati kotelezettség

A teszteket mindig el kell végezni

Vizsgalati koriilmények

Az oralis fejlédés-toxicitast patkanyon és nytlon egyarant vizsgalni kell. A fejlodési rendellenességekrdl, illetve
variaciokrol kiilon jelentést kell késziteni. A terminoldogidval kapcsolatos szdjegyzéket ¢és a fejlodési
rendellenességekre vonatkozo diagnosztikai iranyelveket mellékelni kell a jelentéshez.

Vizsgalati itmutato

A tesztet a 88/302/EGK iranyelv B. részével, teratogenecitassal foglalkozo vizsgalatokkal dsszhangban végzik el
ragesalokon €s nem-ragcsalokon.

5.7. Késoi (delayed) neurotoxicitas
A vizsgélat célja

A vizsgalat elegendd adattal szolgal annak kiértékeléséhez, hogy a hatéanyagok okozhatnak-e késoi
neurotoxicitast akut expoziciot kovetden

Vizsgalati kotelezettség



Ezeket a vizsgalatokat olyan, az organofoszfatokhoz hasonld hatéanyagokkal vagy megegyezd szerkezetii
hatéanyagokkal kell elvégezni, amelyek képesek hasonld késoi neurotoxicitast okozni.
Vizsgalati iranymutatas

A tesztet az OECD 418. szerint végzik el.
5.8. Egyeb toxikologiai vizsgalatok
5.8.1. A metabolitok toxicitasanak vizsgalata

Nincs rutin kdvetelmény rendszer a metabolitok toxicitdsanak vizsgalatdra nézve. A sziikséges kiegészitd
vizsgalatokra vonatkoz6 dontéseket esetrdl esetre kiilon kell meghozni.

5.8.2. A hatoanyagokra vonatkozo kiegészito vizsgalatok

Bizonyos esetekben sziikség lehet kiegészitd vizsgalatok elvégzésére, a megfigyelt hatasok tovabbi tisztazasara.
Ezek a vizsgalatok az alabbiak lehetnek:

a) a felszivodas, megoszlas, kivalasztas és a metabolizmus,
b) a neurotoxicitas,

C) a lehetséges immuntoxicitas,

d) a egyéb kezelési modok vizsgalata.

A kiegészité vizsgalatokra vonatkozd dontéseket esetenként kiilon kell meghozni, a rendelkezésre alld
toxikologiai eredmények €s metabolizmusra vonatkozé vizsgalatok és az expozicid leggyakoribb modjainak a
figyelembevételével.

A sziikséges vizsgalatokat az egyes esetek alapjan kell megtervezni, a vizsgalando kiilonleges paraméterek és az
elérend6 célok figyelembevételével.

5.9. Orvosi adatok

A gyakorlati adatokat és a mérgezési tiinetek felismeréséhez sziikséges, illetve az elsésegély, és a terapias
intézkedések hatékonysagar6él szoldo informaciokat kell benyQjtani. Az antidotumként hasznalhatod
gyogyszerekkel kapcsolatos vagy az allatkisérletben nyert gyogyszerbiztonsagi vizsgalatokhoz specialisabb
tajékoztatast kell adni. Sziikség esetén a mérgezés potencialis ellenszerének hatékonysagat ki kell vizsgalni, és
err6l beszamolot kell késziteni.

Az embert veszélyeztetd hatdsokra vonatkozd sziikséges adatok és informaciok, ha rendelkezésre allnak és
megfeleld mindségliek, kiilondsen fontosak a célszervekre vonatkozd kovetkeztetések levonasara, és a dozis-
hatas Osszefliggés, valamint a reverzibilitds megallapitasara. Ezekhez az adatokhoz baleset, vagy foglalkozasi
expozicié soran lehet hozzajutni.

5.9.1. A gyartasban résztvevo személyzet orvosi ellendrzése

A foglalkozas-egészségiligyi megfigyeléssel kapcsolatos programokrél beszamolokat kell benyujtani,
alatdmasztva a program tervezésér6l, a hatéanyagnak és mas anyaggal torténd expoziciorol szolo részletes
informaciokkal, amelyek tartalmazzanak pontos adatokat a hatéanyag mechanizmusarol. A beszamolok
tartalmazzak a gyartas soran, a veszélynek kitett dolgozokkal és a dolgozoknak a hatdéanyagok hasznalatat
kovetd egészségi allapotaval kapcsolatosan rendelkezésre allo adatokat (példaul hatékonysagi vizsgalatok
esetén).

Hozzaférhetd informaciokkal kell szolgalni a tulérzékenységgel kapcsolatban, beleértve a dolgozok allergias
reakciodit és egyéb a hatdéanyagoknak tulajdonitott veszélyeztetd hatasokat, és adott esetben a tulérzékenységgel
kapcsolatos esetekrdl is részleteket kell 6z6lni. A tajékoztatasnak ki kell terjednie az expozicid gyakorisaganak,
mértékének ¢és idétartamanak részletes leirdsdra, a megfigyelt tiinetekre és egyéb Iényeges klinikai
informaciokra.

5.9.2. Kozvetlen megfigyelés (példaul: klinikai esetek, mérgezési balesetek)



A mérgezési és klinikai esetekre utald jelentéseket, ha hivatkozasi alapul szolgald ujsagokbol és hivatalos
jelentésekbdl szarmaznak, a késdbbiekben elkészitendd jelentésekkel egytittesen kell kozreadni. Ezeknek a
jelentéseknek mindenre kiterjedd leirast kell tartalmazniuk a veszélyeztetettség természetérol, mértékérdl és
iddtartamarol, valamint a megfigyelt klinikai tiinetekrdl, az elsésegélyrdl, az alkalmazott terapids kezelésrdl, a
végzett mérésekrdl és megfigyelésekrol. Az 6sszegzések és az elméleti informaciok nem értékelhetdk.

A megfeleléen részletes dokumentaciéo kiilondsen fontos, ha az allatokra vonatkoz6 adatok az emberre
vonatkoztatva érvényesek, €s azoknak a varatlan karos hatdsoknak az azonositdsa szempontjabol, amelyek
specifikusan az emberre jellemzdek.

crer

Az epidemiologiai vizsgalatokat kell benyujtani ha a veszélyeztetettség mértékérdl és idétartamardl szolo
adatokkal vannak alatamasztva, illetve az elismert szabvannyal ([rdnymutatis a jo epidemiolégiai
gvakorlatokhoz a foglalkozdsi és kornyezeti kutatisok soran, amelyet a Keémiai Gydrtok Szovetségenek
Epidemiologiai Csoportja, mint az Epidemiologiai Erdforras és Informacios Kozpont része hozott létre (ERIC),
Pilot Project, 1991.) 6sszhangban végzik el 6ket.

5.9.4. A mérgezés diagnozisa (a hatéanyagok és metabolitok meghatarozasa), a mérgezés kiilonds jelei, klinikai
tesztek

Részletes leirast kell adni klinikai jelekr6l és a mérgezési tiinetekrdl, beleértve a korai jeleket és tiineteket, illetve
a klinikai vizsgalatok diagnosztikai szempontbdl hasznos részletezéseit, ha erre lehetdség nyilik; részletesen
szerepelniiik kell a hatdanyagok kiilonb6z0 mennyiségével kapcsolatos, a taplalékfelvétel szempontjabol
lényeges idotartamoknak, a bort veszélyeztetd és a belélegzésre vonatkozd hatasoknak.

5.9.5. Ajanlott kezelés (elsésegély-intézkedések, ellenszerek, orvosi kezelés)

Az alkalmazandd -els6segély-intézkedésekrol mérgezés (tényleges és gyanithatd) és szembejutds esetén
gondoskodni kell.

Mindenre kiterjedd leirast kell adni a mérgezési esetekben és szemszennyezOdésnél alkalmazandé terapias
eljarasokrol, beleértve, ahol ez lehetséges, az ellenszerek hasznalatat. Gyakorlati tapasztalatokon alapuld
informaciot kell nyujtani, ha 1étezik ilyen €s hozzaférhetd, mas esetekben az elméleti alapokbol kiindulva az
alternativ kezelési modok hatékonysagardl kell beszdmolni, amennyiben jelentdséggel bir. A kiilonleges
kezelésekkel, kiilondsen az altalanos orvosi problémakkal és allapotokkal kapcsolatos ellenjavallatokrol leirast
kell késziteni.

5.9.6. A mérgezés varhat6 hatasai

Ha ismeretes, a varhatd hatasokrol és ezeknek a hatasoknak a mérgezést kovetd idétartamardl leirast kell
késziteni, és szerepeltetni kell:

a) a veszélyeztetettség tipusat, mértékét vagy a méreg szervezetbe jutasanak id6tartamat, és
b) a veszélyeztetettség vagy a méreg szervezetbe jutasa és a kezelés megkezdése kozotti kiillonboz6
iddtartamokat.

5.10. Az emlés toxicitas dsszefoglalasa és atfogo ertékelése

Az 5.1.-5.10. pontban eldirt valamennyi adat és informacio Osszegzését kozolni kell, beleértve ezeknek az
adatoknak a részletezo kritikai értékelését a fontos értékeld és dontéshozatali kritériumok, illetve iranyelvek
Osszefliggésében, kiilonds tekintettel az emberre és allatokra vonatkozo lehetséges €s tényleges kockazatokra,
illetve az adatbazis kiterjedésére, mindségére és megbizhatdsagara.

Indokolt esetben, a hatbanyagok egyes tételeinek analitikus profiljaval kapcsolatos eredmények (1.11. pont) és
az elvégzett athidald vizsgalatok ismeretében [5. pont d) alpont] bizonyitani kell azoknak az adatoknak a
fontossagat, amelyeket a gyartas soran eldallitott hatdanyagok toxikologiai profiljanak értékelésébe bevonnak.

Az adatbazis értékelése a relevans dontéshozatali kritériumok, illetve az iranymutatasok értékelése alapjan kell
benyujtani az egyes lényeges tanulmanyokhoz javasolt NOAEL indoklasait.



Ezeknek az adatoknak az alapjan tudomanyosan indokolt javaslatokat kell el6terjeszteni az egyes hatéanyagok
ADI és AOEL meghatarozasarol.

6. Kezelt termékekben, élelmiszerekben ¢és takarmanyokban, illetve ezek feliilletén talalhato
szermaradékok

Bevezetés

a) A rendelkezésre bocsatott informacionak, beleértve a hatdanyagot tartalmazo egy vagy tobb készitményre
vonatkoz6 adatokat is, elégségesnek kell lenni ahhoz, hogy értékelhetd legyen a hatdanyag élelmiszerben
talalhatdo szermaradékainak, lényeges metabolitjainak, lebomlasi és reakciotermékeinek emberre jelentett
veszélyessége. Ezen feliil a rendelkezésre bocsatott informacio alapjan:

— el lehessen donteni, hogy az adott hatdanyag kozdsségileg engedélyezhet-¢e,

— meg lehessen hatarozni a kozosségi engedélyezéshez sziikséges feltételeket vagy korlatozasokat.

b) Rendelkezésre kell bocsatani az 1. fejezet 1. pont eldirasai szerint a hasznalt (hatd)anyag részletes leirasat

s

c) A vizsgalatokat a szermaradékok élelmiszerben torténd, szabalyozott ellendrzé vizsgalati eljarasok céljara
kialakitott iranymutato szerint kell lefolytatni.

d) Ahol sziikséges, az adatokat megfeleld statisztikai modszerekkel kell elemezni. A statisztikai elemzést teljes
részletességében kell a jelentésnek tartalmaznia.

e) A szermaradékok stabilitasa a tarolas soran
A szermaradékok tarolas soran tapasztalhatd stabilitisanak vizsgalatara vonatkozd adatokat rendelkezésre kell
bocsatani.

A rendelkezésre bocsatott mintat a mintavételt koveté 24 6ran beliil le kell fagyasztani (—20 °C-ra). Ha nem
hangstlyozzék ki, hogy a hatéanyag maradéka illékony vagy bomlasra hajlamos, nem sziikséges a tarolasi
stabilitasi vizsgalatot elvégezni, amennyiben a mélyh{itétt mintat 30 napon belill megvizsgaljak. Radioaktiv
izotoppal jelolt anyagok esetén ez az idészak 6 honap. A radioaktivan nem jeldlt anyagok vizsgalatat
reprezentativ mintakkal és lehetdség szerint a szermaradékot tartalmazo kezelt ndvényi vagy allati eredeti
mintakon kell lefolytatni. Ha ez nem lehetséges, egyenld részekre osztott elékészitett kontrollmintakat kell
hasznalni, melyekhez ismert mennyiségii hatéanyagot kell hozzaadni., s melyeket ezutan az altalaban
hasznalatos tarolasi koriilmények k6zott kell tartani.

Ha a tarolas alatt jelent6s lebomlas tapasztalhato (t6bb, mint 30%), akkor masfajta tarolasi koriilményeket kell
alkalmazni, vagy analizis el6tt a mintat nem szabad tarolni, vagy a nem kielégit6 tarolasi koriilmények kozott
tarolt mintakon végrehajtott vizsgalatokat meg kell ismételni.

A jelentésnek részletes informaciokat kell tartalmaznia a mintak eldkészitési folyamataira, a mintak és kivonatok
tarolasi koriilményeire (tarolasi hémérséklet és id6tartam) vonatkozoan. Amennyiben a kivonatokat az extrakciot
kovetd 24 6ran beliil nem analizaljak, akkor a jelentésnek ki kell terjednie a minta kivonatok tarolas kozbeni
stabilitdsanak vizsgalatara is.

6.1. A névényekben talalhato szermaradék metabolizmusa, eloszldsa és kifejezése
A vizsgélatok célja
Az ilyen jellegt vizsgélatok céljai a kdvetkezok:
a) felbecsiilni a szer javasolt hasznalatat kovetd betakaritaskor a névény megfeleld részében talalhato
0sszes végsd szermaradékot,

b) meghatarozni az 6sszes végsé szermaradék fobb alkotoelemeit,
C) jelezni a szermaradék eloszlasat az egyes novényi részekben,



d) mennyiségileg meghatarozni a szermaradék fobb komponenseit és megallapitani azon modszerek
hatékonysagat, melyekkel ezek a vegyiiletek meghatarozhatok,
e) dontést hozni a szermaradék definidlasa és kifejezése tekintetében.

A vizsgalatot sziikségessé tevo koriilmények

A vizsgalatot minden esetben el kell végezni, hacsak nem bizonyithatod, hogy az emberi élelmezés, vagy allati
takarmanyozas céljait szolgald ndvényekben/ndvényi termékekben az adott szer hasznalatat kovetben nem
talalhato szermaradék.

A vizsgalat koriilményei

A metabolizmus vizsgalataba olyan ndovényeket, vagy kultara csoportokat kell bevonni, melyekben a kérdéses
hatéanyagot tartalmazé ndvényvédd szer felhasznalasra keriil. Ha a javasolt hasznalat soran kiilonb6zo
kultaracsoportok is érintettek, akkor legalabb harom kiilonb6z6 kultira csoportba tartozé ndvényen kell a
vizsgalatot lefolytatni, kivéve, ha bizonyithatéoan valdsziniitlen az eltéré metabolizmus. Ha a felhasznalast
kiilonbozé terménykategoriakban tervezik, a vizsgalatoknak reprezentativaknak kell lenniiik az érintett
kategoriakra nézve. E tekintetben a névények az aldbbi 6t kategéria valamelyikébe sorolandok:
gyokérzoldségek, leveles ndvények, gylimolesok, hiivelyesek és olajos magvak, illetve gabonafélék. Ha a fentiek
koziil harom ndvénycsoportra rendelkezésre alld vizsgalati adatok alapjan gy tlinik, hogy a lebomlas tutja
mindharom csoport esetében hasonld, akkor nincs sziikség tovabbi vizsgalatok lefolytatasara. Tovabbi
vizsgalatokra akkor lehet sziikség, ha varhatd, hogy a metabolizmus Utja mégis eltéré lehet. A metabolizmus
vizsgalata soran figyelembe kell venni az egyes hatéanyagok eltérd jellegzetességeit és a javasolt kijuttatasi
modot is.

Az egyes vizsgalatokban kapott adatok értékelésekor a jelentésnek ki kell terjednie a szermaradék névényben
torténd felvételi helyére és a felvétel folyamatara (tehat példaul levélen, vagy gyokéren keresztiil), tovabba arra,
hogy a szermaradék a betakaritas idején hogyan oszlik meg a névény egyes részeiben (kiilonds tekintettel kell
lenni az emberi vagy allati fogyasztast szolgald részekre). Magyarazat sziikséges azokban az esetekben, ha a
hatéanyagot ¢s a megfeleld metabolitokat a nGvény nem veszi fel.

6.2. Az allatokban taldlhato szermaradék metabolizmusa, eloszldsa és kifejezése
A vizsgalatok célja
Az ilyen jellegli vizsgalatok céljai a kovetkezok:

a) meghatarozni az ehet6 allati termékekben talalhato Gsszes végsd szermaradék fobb alkotdelemeit,

b) mennyiségileg meghatarozni az Osszes szermaradéknak bizonyos allati termékekben (tej vagy
tojas), illetve a salakanyagokban tapasztalhatd lebomlasi és kivalasztasi gyorsasagat,

€) meghatarozni a szermaradék eloszlasat az egyes ehet6 allati részekben,

d) mennyiségileg meghatarozni a szermaradék fébb alkotoelemeit és megallapitani azon modszerek
hatékonysagat, melyek célja ezen komponensek kivonasa,

e) azoknak az adatoknak az Gsszegylijtése, amelyek alapjan a 6.4. pont alatt eldirt etetési kisérletek
sziikségessége eldontheto,

f) dontést hozni a szermaradék definialasa és kifejezése tekintetében.

A vizsgalatot sziikségessé tevd koriilmények

A metabolizmus vizsgalatat bizonyos allatokon, példaul a tejeld kérddzo allatokon (példaul kecske vagy tehén),
illetve tojobaromfin csak abban az esetben kell végrehajtani, ha a ndvényvédbszer-hasznalat az allatok
takarmanyaban jelentds szermaradék mennyiséget eredményezhet (a teljes, az allatok elé¢ odaadott takarmanyra
vonatkoztatva ~0,1 mg/kg, ettdl specialis esetekben lehet eltérni, példaul felhalmozddd hatdéanyagok esetében).
Amennyiben nyilvanvaléva valik, hogy a patkdnyban zajldo metabolit folyamatok jelentdsen eltérnek a kérédzo
allatokétol, a vizsgalatot sertésen is le kell folytatni, kivéve ha az adott anyagot a sertések varhatéoan csak
elhanyagolhatd mennyiségben veszik fel.

6.3. Szermaradék vizsgalatok



A vizsgalatok célja
Az ilyen jellegli vizsgalatok céljai a kovetkezok:

a) mennyiségileg meghatarozni a kezelt novényekben a javasolt helyes mez6gazdasagi gyakorlat
(GAP) betartasat kovetéen betakaritas, illetve tarolobol vald kitarolas utan valosziniisithet6en
eléforduld legmagasabb szermaradék szintet, és

b) ahol lehetséges, meghatarozni a felhalmozddott ndvényvédd szermaradékok lebomlasi
gyorsasagat.

A vizsgalatot sziikségessé tevo koriilmények

A vizsgalatot minden esetben le kell folytatni, ha a ndvényvédd szert emberi élelmezésre vagy allati
takarmanyozasra szant novények, novényi termékek kezelésére alkalmazzak, illetve az emlitett célra termesztett
névények az adott szert a talajbdl vagy mas szubsztratbol képesek felvenni. A vizsgalatra nincs sziikség, ha
elegendd mas ndvényen végzett vizsgalati adat all rendelkezésre, €s azokbol megfeleld kovetkeztetés vonhato le.

A szermaradék vizsgalat soran kapott adatokat az engedélyeztetés eldtt alldo novényvédd szer engedélyeztetni
kivant felhasznalasi modjairol beszamolo, a 2. szamu mellékletben eldirt részletes és 6sszefoglald adatokban kell
benyujtani, egyidejiileg a hatdéanyag kozosségi engedélyezésének kérelmezéséhez Osszeallitott részletes és
Osszefoglald adatok benytjtasaval.

A vizsgalat koriilményei

Az ellen6rzott szerkisérletek soran be kell tartani a javasolt kritikus helyes mezdgazdasagi gyakorlatot (GAP). A
szerkisérletek lefolytatasakor azokat a kisérleti feltételeket kell alkalmazni, amelyek kozott a realisan varhato
legmagasabb szermaradék mennyiség jelentkezik (példaul a lehetd legtobbszor torténd kijuttatds, a javasolt
legmagasabb dézis, a legrovidebb élelmezés-egészségiigyi varakozasi id6 és tarolasi id6). Mindezek mellett a
szerkisérletek koriilményei kellden tiikr6zzék az adott hatéanyag hasznalata kozben el6éforduld
valdsziniisithetéen legrosszabb koériilményeket.

Kell6 adatokkal kell alatamasztani, hogy a szermaradékokkal kapcsolatban meghatarozott folyamatok
érvényesek azon régidok vonatkozasaban, melyekben az adott szer hasznalatit javasoljak, illetve azon
koriilmények kozott, melyek az érintett régiokban valdszinileg eléfordulnak.

Az ellen6rzott szerkisérleti programok kialakitasa soran rendszerint olyan tényezdéket is figyelembe kell venni,
mint példaul éghajlati kiilonbségek az egyes termesztési teriiletek kozott, a termesztési modszerek
kiilonbozoésége (példaul szabadfoldi, illetve tveghazi felhasznalas, vagy kiilonféle tipusu {ltetvények) a
termesztés idOszaka, a formulazott szer tipusa stb.

Altalanossagban, a feltételek Osszehasonlithatosaga érdekében a szerkisérleteket legaldbb két tenyészidészak
soran kell végezni. Mindennemt eltérést részletesen meg kell indokolni.

Az adatokra vonatkozd minimalis kdvetelmények csak abban az esetben érvényesek, ha az egyes termesztési
tertiletek k6zott 0sszehasonlithatosagot lehet felallitani, példaul az éghajlat, termesztési modszerek, a termesztés
idészaka stb. tekintetében. Feltételezve, hogy minden egyéb valtozd (éghajlat, stb.) Osszehasonlithato, a
fontosabb termesztett ndvények esetében, novénykultaranként legaldbb nyolc, a javasolt termesztési teriiletet jol
reprezentald vizsgalatot kell végrehajtani. A kisebb jelentdségli novények esetében altalaban négy, a javasolt
termesztési teriiletet jol reprezentald vizsgalatot kell végrehajtani.

A Dbetakaritas utani kezelésként vagy kiilsé koriilményektdl védett ndvényeken (példaul iiveghazban) végzett
novényvédelem esetében egy tenyészidOszak vizsgalatai is elfogadhatok.

A Dbetakaritas utdni kezelések esetében legalabb négy, lehetdség szerint kiillonb6z6 helyen, kiilonb6zd
novényfajtakkal végrehajtott vizsgalat sziikséges. Valamennyi kijuttatasi mod és tarolas tipus vonatkozasaban
tobb parhuzamos vizsgélatot kell elvégezni, hacsak nem hatdrozhaté meg egyértelmiien a szermaradék szint
szempontjabol eléfordulo legrosszabb, legkedvezdtlenebb helyzet.



Csokkenteni lehet a tenyészidészakonként végrehajtando vizsgalatok szamat, ha a ndvényekben, ndvényi
termékekben talalhato szermaradék szint bizonyithatéan nem éri el a vizsgalati modszer kimutatas hatarat.

Amennyiben az adott szer kijuttatasanak idépontjaban az elfogyaszthaté ndvény részeinek jelentds része mar
jelen van, az ellenérzott szermaradék vizsgalatok egyik felének olyan adatokkal is kell szolgalnia, hogy milyen
hatassal van az id6 a novényben jelenlevd szermaradék szintre (szermaradék lebomlasi vizsgalatok). Ett6l el
lehet tekintetni, ha a fogyasztasra keriilé novényi részre bizonyithatéan nincs hatassal a javasolt feltételek mellett
kijuttatott novényvédo szer alkalmazasa.

6.4. Etetési kisérlet
A vizsgalatok célja

Az ilyen jellegii vizsgalatok célja az allati eredeti termékekben talalhatd, takarmanyokbdl vagy
takarmanynovényekbdl szarmazé szermaradék mennyiség meghatarozasa.

A vizsgalatot sziikségessé tevo koriilmények
Etetési kisérleteket csak akkor kell végezni, ha

a) az allatokkal etetett novényben, vagy novényi részekben (példaul levagott maradék, hulladék)
jelentds mennyiségli szermaradék talalhatd (a teljes, az allatok elé odaadott takarmanyra
vonatkoztatva ) > 0,1 mg/kg, ettl specialis esetekben lehet eltérni (példaul felhalmoz6do
hatéanyag esetében), és

b) a metabolizmusra vonatkozo vizsgalatok azt mutatjak, hogy jelent6s mennyiségii szermaradék
(0,01 mg/kg vagy a kimutathatosagi hatar felett, amennyiben az magasabb 0,01 mg/kg-nal)
fordulhat el6 barmely chet6 allati szovetben, a potencialis takarmanyokban 1évé — egyszeres
doézissal szamitott — szermaradék-szintet figyelembe véve.

Amennyiben ez sziikséges, kiilon vizsgalatokat kell végrehajtani a tejeld kéré6dzOkon, illetve tojobaromfin.
Amennyiben a 6.2. rendelkezései szerint benytjtott, metabolizmusra vonatkozd vizsgalatok alapjan gy tlinik,
hogy a sertésben lejatszodé metabolizmus jelentdsen eltér a kérddz6 allatokban lezajlé folyamatoktol, sertésen is
végre kell hajtani az etetési kisérletet, kivéve, ha az adott anyagot a sertések varhatéan csak elhanyagolhato
mennyiségben veszik fel.

A vizsgalat koriilményei

Altalanossagban a vizsgalatot harom kiilonbz6 adagolassal kell végrehajtani (a valésziniisitett szermaradék
szint, illetve ennek 3-5-szorose és 10-szerese). Az egyszeres adag esetében az etetési elméleti modell szerinti
takarmanyaranyokat kell 6sszeallitani.

6.5. Az ipari feldolgozds, illetve a haztartasi elGkészités hatasai
A vizsgalatot sziikségessé tevd koriilmények
A feldolgozasi folyamatok hatasvizsgalatanak sziikségességét az aldbbiak alapjan kell eldonteni:

a) a feldolgozott termék fontossiga az emberi taplalkozasban vagy az allati takarmanyozasban,

b) a feldolgozandd novény vagy névényi termék szermaradék tartalma,

C) a hatbdanyag és a megfelelé metabolitok fizikai-kémiai tulajdonsagai,

d) annak lehet6sége, hogy a novényben vagy novényi termékekben a feldolgozas utan toxikologiai

szempontbol jelentds lebomlasi termékek talalhatoak.

A feldolgozasi folyamatok hatasvizsgalatara nincs sziikség, amennyiben a feldolgozandé névény vagy névényi
termék szermaradék tartalma nem szignifikans, vagy az analitikai kimutathatosadg hatara alatt van, illetve ha az
ily mdédon az elméletileg naponta a szervezetbe bekeriildé maximalis mennyiség (TMDI) nem éri el a
megengedhetd napi bevitel (ADI) 10%-at. Tovabba, a feldolgozasi folyamatok hatasvizsgalatara nincs sziikség a
tobbnyire nyersen fogyasztott ndvények, vagy novényi termékek esetében. Ez alél az olyan nem ehetd részekkel



is rendelkez6é ndvények, mint példaul a citrusfélék, a banan és a kivi képeznek kivételt, amikor is a szermaradék
héj/gyiimolesveld (pulp) eloszlasara vonatkozo adatokra is sziikség lehet.

A ,szignifikans szermaradék” kifejezés altalaban a 0,1 mg/kg-nal nagyobb koncentracioban eléfordulo
szermaradékokra utal. Ha a vizsgalt novényvédo szer akut toxicitdsa magas, illetve a megengedhetd napi bevitel
(ADI érték) alacsony, akkor megfontolas targyava kell tenni a feldolgozasi folyamatok hatasvizsgalatat a 0,1

srer

A szermaradék természetére gyakorolt hatds vizsgalata altalaban nem sziikséges, ha a feldolgozas csak egyszeri
fizikai miiveleteket jeldl és nem jar egyiitt a ndvény vagy ndvényi termék homérséklet valtozasaval. Ilyen
folyamat példaul a mosas, a darabolas vagy a préselés.

6.5.1. A szermaradék természetére gyakorolt hatas
A vizsgalatok célja

Ezen vizsgalatok célja kideriteni, hogy a feldolgozas folyaman a nyersanyagban talalhatdo szermaradékbol
keletkeznek-e olyan lebomlasi vagy reakcidtermékek, amelyek veszélyességének felmérésére kiilon
kockazatbecslés sziikséges.

A vizsgalat koriilményei

A nyers aruféleségben talalhatd szermaradék szintje és kémiai jellemz6i fliggvényében sziikség esetén a
hidrolizist tikr6z6 (a megfeleld feldolgozasi folyamatokat szimulald) kisérletsorozatot kell beallitani.
Amennyiben a hatéanyag vagy a metabolitok ismeretében ugy tiinik, hogy mas jellegli folyamatok soran is
megjelenhetnek toxikologiai szempontbodl jelentds lebomlasi termékek, akkor meg kell vizsgalni a hidrolizist6l
eltéré feldolgozasi koriilmények hatasait is. Ezeket a vizsgalatokat altalaban a hatéanyag radioaktivan jelolt
formajaval hajtjak végre.

6.5.2. A szermaradék szintjére gyakorolt hatas vizsgalata
A vizsgalatok célja
Az ilyen jellegli vizsgalatok {6 célja:

a) meghatarozni a szermaradékok mennyiségi eloszlasat a feldolgozasi eljarasok soran keletkezd
koztes és végtermékekben, illetve felbecsiilni a transzfer-tényezoket,
b) valdsaghiien felbecsiilni a szermaradékok taplalékkal torténd bevitelét.

A vizsgalat koriilményei

A feldolgozasi folyamatok hatasvizsgalatinak megfeleléen tiikrozniiik kell a haztartasban, illetve az ipari
feldolgozas soran ténylegesen bekdvetkezé folyamatokat. Eldszor is gyakorta elég csupan egy olyan lényegi
Hegyensuly vizsgalat”-sorozatot lefolytatni a jelentés szermaradékokat tartalmazd novényeken vagy novényi
termékeken, amely reprezentalja a novényekkel vagy novényi termékekkel jellemzdéen kapcsolatos kozonséges
folyamatokat. A reprezentativnak itélt az igy kivalasztott folyamatok kivalasztasat meg kell indokolni. A
vizsgalatok soran alkalmazott technoldgia amennyire csak lehetséges, kozelitse meg a valds koriilmények kozott
torténd feldolgozéas sordn alkalmazott technologiat. Anyagmérleget kell felallitani, amelyhez meg kell adni a
szermaradékok tomegmérlegét az 6sszes koztes és végtermékben. A két anyagmérleg elkészitésével kovethetd a
szermaradék felhalmozodésa, vagy csokkenése az egyes termékekben és a hozza tartozd transzfer faktorokat is
meg lehet hatdrozni. Amennyiben a feldolgozott termék fontos szerepet jatszik az étrendben és az ,.egyenstly
vizsgalat” arra utal, hogy a feldolgozott termékbe jelentés mértékben keriilhet at szermaradék, akkor tovabbi
harom ,,ismétl6” vizsgélatra van szilikség. Ekkor keriilnek meghatarozasra a szermaradék felhalmozddasaért,
illetve felhigulasaért felelds tényezok.

6.6. A kovetkezé év(ek)ben ugyanazon a helyen termesztett novényallomanyokban taldlhato szermaradékok
vizsgadlata



A vizsgalat célja

Az ilyen jellegl vizsgalatok révén felbecsiilhetdvé valik a kezelt novényallomanyt kdvetd ndvényallomanyokban
tapasztalhato esetleges szermaradék tartalom.

A vizsgalatot sziikségessé tevo koriilmények

Amennyiben a 2. szamil melléklet 7. fejezetének 7.1. pontja, vagy a 3. szamu melléklet 9. fejezetének 9.1. pontja
altal eldirt vizsgalatok eredményei azt mutatjdk, hogy a kovetkezé ndvényallomanyok vetési, vagy iiltetési
idejéig még jelentés mennyiségli szermaradék (a valtozatlan formaban levé hatéanyag, a megfelelé metabolitok
vagy lebomlasi termékek Osszességeként szamitott mennyiség a kijuttatott hatéanyag tobb, mint 10%-a) marad a
talajban, vagy a névényi anyagokban, mint példaul a szalmaban vagy egyéb szerves anyagban; tovabba ha ez a
mennyiség a kovetkez6 novényallomany aratasa idején a kimutathatosag szintje feletti szermaradék-szintet
eredményezhet, akkor foglalkozni kell e szermaradékokbol adodo helyzettel. Ennek soran fel kell becsiilni a
kovetkezé novényallomanyokban tapasztalhatd szermaradékok természetét és legalabb elméleti megkdzelitéssel
ezen szermaradékok varhato szintjét. Amennyiben nem zarhaté ki, hogy a kovetkezd ndvényallomanyok
szermaradékokat tartalmaznak, akkor a metabolizmusra és a szermaradékok eloszlasara iranyulo vizsgalatokat le
kell folytatni, melyeket sziikség esetén szabadfoldon végzett kisérletekkel is kell kiegésziteni.

A vizsgalat koriilményei

Ha a kovetkez6 ndvényallomanyokban tapasztalhatd szermaradékra elméleti becslések sziiletnek, arra teljes
részletességgel ki kell térni és a mddszervalasztast indokolni is sziikséges.

A metabolizmust és a szermaradékok eloszlasat vizsgalo teszteket, tovabba a sziikség esetén végrehajtott
szabadfoldi vizsgalatokat az altalainos mezdgazdasagi gyakorlatot reprezentald modon, reprezentativ névényeken
kell lefolytatni.

6.7. A javasolt maximalis szermaradék szint (MRL) meghatdrozdsa és a szermaradék fogalom definicioja

A javasolt maximalis szermaradék szintet részletesen meg kell indokolni és ahol sziikséges, teljes részletességgel
ismertetni kell a felhasznalt statisztikai analizist. Annak eldontése soran, hogy mely vegyiiletek tartozzanak a
mennyiségét, illetve az engedélyezést kdvetd ellenérzé és monitoring vizsgalatok soran hasznaland6 analitikai
modszerek gyakorlati megvalosithatosagat.

6.8. A tervezett haszndlathoz javasolt élelmezés-egészségiigyi varakozdsi ido, illetve betakaritas utani haszndlat
esetén a javasolt tarolasi ido.

Minden egyes javaslatot részletesen meg kell indokolni.
6.9. A taplalékkal torténd bevitellel vagy egyéb modon bekdvetkezo lehetséges és tényleges expozicio becslése

El kell végezni a taplalékkal torténd szermaradék bevitel valosaght eldrejelzésének kiszamitasat. Ennek soran
lehetséges a 1épésenkénti megkozelités, hogy a bevitel eldrejelzése egyre jobban megkozelitse a valdsagot.
Amennyiben sziikséges, figyelembe kell venni az expozicido egyéb lehetséges forrasait is, mint példaul a
gyogyszerek, illetve az allatgydgyaszati készitmények hasznalatabol eredd szermaradék bevitelt is.

6.10. A szermaradék viselkedésének osszegzése és értékelése

A jelen szakaszban eldirtak szerint kapott adatokat a ndvényvédd szer engedélyez6 hatdsag altal az ilyen jellegli
adatok Osszegzésére és értékelésére szolgdld iranymutatdoban megadott formatum szerint kell Gsszegezni és
kiértékelni. A vonatkoz6 értékeld és dontéshozo kritériumok, illetve iranymutatok ismeretében az elkészitendd
Osszegzés és értékelés részletesen és kritikusan elemzi a kapott adatokat. Kiilonds figyelmet kell forditani az
embereket vagy az Aallatokat esetlegesen, vagy valosdgosan fenyegetd veszélyekre, illetve az adatbazis
kiterjedtségére, mindségére €s megbizhatosagara.

A nem emldsokben eldforduld metabolitok toxikologai jelentdségét fel kell tiintetni. El kell késziteni a
névényekre és az allatokra vonatkozé metabolizmus sematikus folyamatabrajat és roviden meg kell magyarazni
a metabolitok eloszlasat és a lejatsz6dé kémiai valtozasokat.



7. A névényvédo szer hatéanyag sorsa és viselkedése a kornyezetben
Bevezetés

a) A novényvédd szerek engedélyeztetési eljarasa soran a benyujtott informacionak, beleértve a hatéanyagot
tartalmazd egy vagy tobb készitményre vonatkozd adatokat is, elégségesnek kell lenni ahhoz, hogy
felbecsiilhetetd legyen a hatéanyagnak kornyezetben lezajlo sorsa és viselkedése, valamint a hatdéanyaggal és
lényeges metabolitjaival, bomlasi és reakciotermékeivel valo érintkezésnek kitett és igy veszélyeztetett nem cél-
fajok sorsa és viselkedése, amennyiben ezen anyagoknak toxikoldgiai, illetve kdrnyezetvédelmi jelentSsége
van.

b) A hatéanyagrol rendelkezésre bocsatott informacidnak, beleértve mads, vonatkozd informacidt és a
hatéanyagot tartalmazo6 egy vagy tobb készitményre vonatkozd adatokat is, kiilondsen ahhoz kell elégségesnek
lenni, hogy

— el lehessen donteni, hogy az adott hatdéanyag felvehet-¢ az engedélyezett hatdéanyagok listajara,

— meg lehessen hatarozni a felvétel esetén érvényes megfeleld feltételeket vagy korlatozasokat,

— osztalyozni lehessen az adott hatdanyagot veszélyesség szempontjabol,

— meg lehessen hatarozni a csomagolason (konténeren) a kdrnyezet védelme érdekében feltiintetendd,
kockazatra utalé szimbolumot, veszélyességre utalo jelzést és a vonatkozd veszélyességi €s biztonsagi
figyelmeztetéseket,

— elére lehessen jelezni a hatdanyagnak és a Iényeges metabolitjainak bomlasi és reakcidtermékeinek a
kornyezetben bekovetkezd eloszlasat, sorsat és viselkedését, valamint az ezen folyamatokhoz sziikséges
id6t,

— meg lehessen nevezni azon nem cél-fajokat és populaciokat, amelyekre a hatdanyaggal valo esetleges
érintkezés veszElyt jelenthet,

— meg lehessen hatarozni a kdrnyezetszennyezes és a nem cél-fajokra gyakorolt hatds minimalizalasahoz
sziikséges intézkedéseket.

¢) Mellékelni sziikséges az 1.11. pont el6irasai szerint elkészitett, a felhasznalt anyagra vonatkozo részletes
egyeznie az engedélyezés elbtt allo készitmény gyartdsa soran hasznalatossal, kivéve a radioaktivitassal
megjelolt anyag esetében.

Amennyiben a vizsgalatok soran laboratéoriumban vagy kisérleti ndvénytermesztési rendszerben eldallitott
hatéanyagot hasznalnak, a vizsgalatokat a gyart6 altal eldallitott hatdanyaggal is meg kell ismételni, kivéve, ha
igazolhatd, hogy a felhasznalt vizsgalati anyag a kornyezetre gyakorolt hatds vizsgalata és becslése
szempontjabol 1ényegileg azonos a gyarto altal eldallitott hatdanyaggal.

d) Radioaktivitassal megjelolt vizsgalati anyag hasznalata esetén radioaktiv jeleket kell elhelyezni egy (vagy
tobb) helyen, hogy megkonnyitsék a metabolikus és lebomlasi ttvonalak, valamint a hatdéanyag, metabolit,
reakcio és bomlastermékek eloszlasanak nyomon kovetését a kornyezetben.

e) Sziikség lehet a metabolitok, a lebomlési vagy reakcidtermékek kiilon-kiilon lefolytatott vizsgalatara is,
amennyiben ezek az anyagok dnmagukban is jelentds veszélyt jelenthetnek a nem cél-szervezetekre, a viz a talaj,
a levegd mindségére, és ha ezen anyagok hatasat nem lehet a hatdanyagon végzett vizsgalat — rendelkezésre allo
— eredményei alapjan felbecsiilni. Ilyen jellegli vizsgalatok megkezdése eldtt figyelembe kell venni az 5. és 6.
fejezetekben (toxikoldgia, metabolizmus, szermaradékok) foglaltakat.

f) Ahol ez lehetséges, a vizsgalatok tervezésénél és az adatok elemzésénél a megfeleld statisztikai modszereket
kell alkalmazni. A statisztikai elemzést teljes részletességgel kell a jelentéshez csatolni (meg kell adni
valamennyi pont — becslést a vonatkozé konfidencia intervallumokkal, és pontos P értékeket kell megadni a
szignifikans/nem szignifikans kijelentések helyett).

7.1. Novényvédo szer hatoanyagok sorsa és viselkedése talajban

Minden a vizsgalatban alkalmazott talaj tipusaval, illetve a talaj tulajdonsagaival kapcsolatos adatot a vonatkozo
ISO vagy egyéb nemzetkozi szabvanyok szerint kell megadni, tobbek kozott a pH értéket, a szerves



széntartalmat, a kation csere kapacitast, a szemcseméret eloszlast, és a viztartd képességet a pF=0 és a pF=2,5
értéknél.

A laboratoriumban végzett lebomlasi vizsgalatban hasznalt talaj mikrobidlis biomasszajat kdzvetleniil a vizsgalat
megkezdése elbtt €s a vizsgalat befejezése utan kell meghatarozni.

Ajanlatos a lehetdségekhez képest valamennyi laboratoriumi vizsgalat soran ugyanolyan eredeti talajt hasznalni.

A lebomlasi vagy mobilitasi vizsgalatokra hasznalt talaj tipusat ugy kell megvalasztani, hogy az reprezentativan
tiikrozze azon régiok talajtipusait, ahol az adott hatéanyagot hasznalatba vették vagy hasznalatba vételét
tervezik. Ezen felill:

a) az alkalmazott talaj szerves széntartalma, szemcseméret eloszlasa és pH értéke legyen kellen
valtozatos; €s
b) amennyiben egyéb adatok alapjan varhatd, hogy a lebomlasi vagy a mobilitasi folyamatok pH
fiiggdek (példaul oldhatésag és hidrolizis arany — lasd a 2.7 és a 2.8. bekezdést), ugy az alabbi pH
kategoriakba tartoz6 talajokon kell a vizsgélatot végrehajtani:
—-4,5-55;
-6-7;¢és
— 8 (koriilbeliil)

Lehet6ség szerint frissen mintazott talajon kell a vizsgélatot lefolytatni. Ha elkeriilhetetlen tarolt talaj
felhasznalasa, a tarolas meghatarozott, és a jelentésben leirt koriilmények ko6zott, korlatozott ideig, a megfeleld
modszerek alkalmazasa mellett torténhet. Hosszabb ideig tarolt talajokat csak adszorpcid/deszorpcié —
vizsgalatok céljaira lehet felhasznalni.

A vizsgalatok céljaira kivalasztott talaj nem rendelkezhet szélsdséges tulajdonsagokkal olyan paraméterek
tekintetében, mint példaul a szerves széntartalom a szemcseméret eloszlas és a pH érték.

A talaj begyljtésére és kezelésére az ISO 10381-6 szabvany (Talajmindség — Mintavétel — A mikrobialis
folyamatok laboratoriumi értékelésére szolgald talaj begylijtésére, kezelésére ¢és tarolasara vonatkozo
iranymutato) iranyado. Barmilyen ett6l valo eltérést, indoklassal egyiitt, csatolni kell a jelentéshez.

A helyszini vizsgalatokat a szokvanyos mezdgazdasagi gyakorlatot leginkabb megkézelité koriilmények kozott,
az adott hatéanyag alkalmazasi teriileteit legjobban reprezentald kiilonboz6 talajtipusokon és éghajlati tényezok
mellett kell elvégezni. Helyszini vizsgalatok esetében az iddjarasra vonatkozé adatokat is csatolni kell.

7.1.1. A lebomlas utja és sebessége
7.1.1.1. A lebomlas utja
A vizsgalatok célja

A rendelkezésre bocsatott informacionak és adatoknak, beleértve az egyéb informacidt és adatokat is,
elégségesnek kell lenni ahhoz, hogy

a) ahol az megvaldsithatd, meghatarozhat6 legyen a lezajlé folyamattipusok relativ fontossaga (a
kémiai és biologiai bomlas egyensulya),

b) meghatarozhato legyen valamennyi, a kiindulasi hatéanyag 10%-anak megfelelé mennyiségnél
nagyobb mennyiségben jelenlévo alkotorész, beleértve a nem kivonhaté maradékok is,

c) ahol lehetséges, meghatarozhatéak legyenek a kiindulasi hatéanyag 10%-anak megfeleld
mennyiségnél kisebb mennyiségben jelenlévo alkotorészek is,

d) meghatarozhat6 legyen a jelenlévd GsszetevOk relativ aranya (tomeg-mérleg), és

e) meghatarozhaté legyen a talajban maradd és a nem cél-szervezetekkel kapcsolatba 1ép6 vagy
esetlegesen kapcsolatba 1ép6 szermaradék.

A nem kivonhato maradékok olyan, peszticidekbdl szarmazé kémiai anyagok, amelyek a peszticideknek a helyes
mezégazdasagi gyakorlat szerinti felhasznalasabol erednek, és amelyeket nem lehet olyan modszerekkel kivonni,
amelyek nem valtoztatndk meg jelentésen ezen maradékok kémiai természetét. Nem sorolandok ezekhez a nem



kivonhatd6 maradékokhoz azok a bomlastermékek, amelyekbdl metabolikus Uton természetes anyagok jonnek
1étre.

7.1.1.1.1. Aerob lebomlas

Vizsgalati kotelezettség

A jelentésnek mindig tartalmaznia kell a lebomlas utjat. Ez alol az olyan hatéanyagot tartalmazo készitmények
esetében lehet eltekinteni, amikor azok természete és hasznalata kizarja a talaj szennyezddését (példaul:
raktarfertotlenitok, faseb kezeld szerek).

Vizsgalati koriilmények

A bomlas utjat (0tjait) egy bizonyos talajtipuson kell vizsgélni.

Az eredményeket sematikus abran kell feltiintetni, ahol nyomon kdvethetdk a bomlési utvonalak, masrészt olyan
abrakon, amelyek a radioaktiv jel616 anyag el6fordulasat az id6 fliggvényében mutatjak, az alabbiak esetében:

a) hatdanyag,

b) CO;,

c) CO,-t8l kiilonb6z6 egyéb illékony anyag,
d) azonositott atalakulasi termékek,

€) nem azonositott kivonhat6 anyagok, és

f) atalajban marado6 kivonhatatlan anyagok.

A lebomlési utakra irdnyul6 vizsgalatnak tartalmaznia kell valamennyi lehetséges 1€pést a hatéanyag — kijuttatas
utan 100 nappal a hatdanyag 70%-at meghaladdé mértékben jelenlevd kivonhatatlan maradék anyagok
jellemzésére és mennyiségi meghatarozasara. Az alkalmazott technikdk és modszerek kivalasztasat célszerii
esetenként megtenni. A maradék vegytiletek jellemzésének elmaradasat a jelentésben indokolni kell.

A vizsgalat altalaban 120 napig tart, kivéve azon eseteket, amikor a kivonhatatlan maradékanyagok és a CO,
szintje mar egy rovidebb periodus elteltével is lehetdévé teszi ezen értékek 100 napos id6étartamra vald
elorejelzését.

Vizsgalati itmutato

Kornyezet-toxikologiai és Kémiai Tarsasag (SETAC): A peszticidek kdrnyezetben bekdvetkezd sorsat és
kornyezet-toxikologiai hatasat felbecsiilé modszerek.

7.1.1.1.2. Kiegészitd vizsgalatok

a) Anaerob lebomlas

A jelentésnek ki kell terjednie az anaerob lebomlas elemzésére is, kivéve azon eseteket, amikor indokoltan
valdsziniisithetd, hogy a hatdéanyagot tartalmazd névényvédelmi termékek nem keriilnek anaerob koriilmények
koz¢.

A vizsgalat koriilményei €s a vizsgalati utmutato:

Megegyeznek a 7.1.1.1.1. pont azonos alcim{ bekezdésében eldirtakkal.

b) Talaj-fotolizis

A jelentésnek ki kell terjednie a talaj-fotolizis elemzésére is, kivéve azon eseteket, amikor indokoltan
valészintisithetd, hogy a hatéanyag nem rakodik le a talaj felszinén.

Vizsgalati itmutato

SETAC — A peszticidek kornyezetben bekdvetkezd sorsat és kornyezet-toxikologiai hatasat felbecsiild
modszerek.



7.1.1.2. A bomlas sebessége

7.1.1.2.1. Laboratériumi vizsgalatok

A vizsgalatok célja

A talajban torténd bomlasfolyamatok vizsgalatanak célja a hatéanyag, a lényeges metabolitok, bomlasi és
reakciotermékek 50%-0s, illetve 90%-os lebomlasahoz sziikséges id6 (DTsga, illetve DTggqp értékek)
laboratoriumi koriilmények kozott torténd lehetd legjobb becslése.

a) Aerob lebomlas

Vizsgalati kotelezettség

A jelentésnek mindig ki kell térnie a talajban torténd bomlas sebességére. Ez aldl az olyan, a hatéanyagot
tartalmazd készitmények esetében lehet eltekinteni, amikor annak természete és hasznalata kizarja a talaj
szennyezddését (példaul: raktarfertétlenitok, faseb kezeld szerek).

A vizsgalat koriilményei

A 7.1.1.1.1. pontban emlitett talajon tul a jelentésnek ki kell térnie a hatdbanyag harom talajtipuson tapasztalhatod
aerob bomlasidejére.

A hdémérséklet bomlassebességre gyakorolt hatdsanak vizsgalatara el kell végezni egy 10 °C —on elvégzett
lebomlési tesztet a harom, 20 °C-on vizsgalt talajtipus egyikén. Erre mindaddig sziikség lesz, amig nem 4ll
rendelkezésre validalt modell a bomlassebesség alacsony hdmérsékletre valo extrapolalasara.

A vizsgalat altalaban 120 napig tart, kivéve, ha a hatéanyag tobb mint 90%-a lebomlik ezen idészak vége elott.

Hasonloan harom talajtipuson kell végrehajtani a bomlasi vizsgalatokat az 6sszes jelent6s metabolitra, bomlas és
reakcidtermékre, amelyek a kiindulasi hatéanyag 10%-at meghaladé mennyiségben vannak jelen. Kivéve, ha az
emlitett anyagok DTs értékeit a hatéanyag lebomlasi vizsgalata soran meg lehetett allapitani.

Vizsgalati itmutato

SETAC - A peszticidek kornyezetben bekdvetkezd sorsat és kornyezet-toxikologiai hatasat felbecsiild
modszerek.

b) Anaerob lebomlas
Vizsgalati kotelezettség

Amennyiben a 7.1.1.1.2. pont eldirdsai szerint a jelentésnek tartalmaznia kell anaerob vizsgalatokat, akkor annak
ki kell térnie a hatéanyag anaerob bomlas sebességére is.
A vizsgalat koriilményei

A hatdéanyag anaerob bomlassebességét a 7.1.1.1.2. pont el6irasai szerint végrehajtott aerob vizsgalatban
hasznalt talajon kell meghatarozni. A vizsgalat altalaban 120 napig tart, kivéve, ha a hatéanyag tobb mint 90%-a
lebomlik ezen id6szak vége elott. Hasonléan harom talajtipuson kell végrehajtani a bomlasi vizsgalatokat az
Osszes jelent6s metabolitra, bomlas és reakciotermékre, amelyek a kiindulasi hatéanyag 10%-at meghalado
mennyiségben vannak jelen. Kivéve, ha az emlitett anyagok DTsy értékeit a hatdanyag lebomlasi vizsgalata soran
meg lehetett allapitani.

Vizsgalati itmutato

SETAC — A peszticidek kornyezetben bekdvetkezd sorsat és kornyezet-toxikologiai hatasat felbecsiild
modszerek.

7.1.1.2.2. Szabadfoldi kisérletek



a) Talaj disszipacios vizsgalatok

A vizsgalat célja

A talajban torténé disszipacios folyamatok vizsgalatanak célja a hatéanyag 50%-0s illetve 90%-os lebomlasdhoz
sziikséges id6 (DTsyy, illetve DTgor értékek) szabadfoldi koriilmények kozott torténd becslése. Ahol 1ényeges, a
jelentésnek ki kell térnie a jelentds metabolitokra, bomlasi és reakcidtermékekre.

Vizsgalati kotelezettség

A vizsgélatokat abban az esetben kell végrehajtani, ha a 20 °C-on, pF(szivoerd) = 2 — 2,5 tartomanyhoz tartozo
talajnedvesség tartalom esetén megallapitott DTsgp érték meghaladja a 60 napot.

Amennyiben a hatdéanyagot tartalmazé noévényveédo szert hideg éghajlaton kivanjak alkalmazni, a vizsgalatokat
abban az esetben kell végrehajtani, ha a 10°C-on, pF(szivoerd) = 2 — 2,5 tartomdnyhoz tartozo talajnedvesség
tartalom esetén megallapitott DTsg,p érték meghaladja a 90 napot.

A vizsgalat koriilményei

A reprezentativ mintavételi céllal kivalasztott (altalaban négy kiilonb6z6 tipushoz tartozo) talajon végzett egyedi
vizsgalatokat addig kell végezni, amig az alkalmazott készitmény tobb mint 90%-a disszipalodott. A vizsgalatok
legfeljebb 24 honapig tartanak.

Vizsgalati itmutato

SETAC — A peszticidek kornyezetben bekdvetkezd sorsat és kornyezet-toxikologiai hatasat felbecsiild
modszerek.

b) A talajban 1év6 szermaradék(ok) vizsgalata
A vizsgalat célja

A talajban 1év6 szermaradék(ok) vizsgalatanak célja annak kideritése, hogy mekkora szermaradék szinttel kell
szamolni a talajban betakaritaskor, illetve a kovetkez6 novényallomany vetésekor vagy iltetésekor.

Vizsgalati kotelezettség

A talajban 1év6 szermaradék(ok) vizsgalatarol akkor kell jelentést késziteni, ha a DTsgy, érték nagyobb, mint az
adott szer kijuttatasa és az adott novény betakaritasa kozott eltelt id6 egyharmada, és a kovetkez6 novény képes
lehet a maradék abszorpcidjara. A vizsgalatot nem kell elvégezni, ha a disszipacidos vizsgalatok eredményei
alapjan megallapithato a talajban taldlhaté szermaradék szintje a kovetkezé novényallomany iltetésekor, vagy
amennyiben igazolhatd, hogy az emlitett maradékok a vetésforgoban szerepld novényekre nem fitotoxikusak,
illetve nem képeznek nemkivanatos maradékokat.

A vizsgalat koriilményei

Az egyedi vizsgalatokat betakaritasig, illetve a kovetkez6 ndvényallomany vetéséig vagy iiltetéséig kell végezni,
hacsak addig az alkalmazott anyag tobb, mint 90%-a nem disszipalodott.

Vizsgalati itmutato

SETAC — A peszticidek kornyezetben bekdvetkezd sorsat és kornyezet-toxikologiai hatasat felbecsiild
modszerek.

c¢) Talajban torténd akkumuléci6 vizsgalata
A vizsgélat célja

A vizsgalatoknak elegendd adatot kell biztositaniuk ahhoz, hogy megbecsiilhetd legyen a hatéanyag, annak
metabolitjai, illetve a bomlas és reakcidtermékei felhalmozodasi esélye.



Vizsgalati kotelezettség:

Amennyiben a disszipacids vizsgalatok alapjan bizonyossa valik, hogy a DTgys érték nagyobb mint egy év és az
adott szert akar a megegyez6 vegetacids periodus, akar késobbi évek soran ismét alkalmazni kivanjak, meg kell
vizsgalni a szermaradékok talajban valé felhalmozodasanak lehetdségét, tovabba meg kell hatdrozni a
kiiszobérték szintjét. A vizsgalatot nem kell elvégezni, ha a sziikséges adatokhoz modellen végzett szamitas vagy
mas megfeleld becslés alapjan is hozza lehet jutni.

A vizsgalat koriilményei

A hosszti id6tartamu szabadfoldi vizsgalatokat két megfeleloen megvalasztott talajtipuson, az adott szer
ismétléses alkalmazasaval kell elvégezni.

A vizsgalatot végzd személy a kisérletek megkezdése elott koteles beszerezni az engedélyezd hatdsag engedélyét
a vizsgalat kivitelezésére.

7.1.2. Adszorpcid, deszorpcio

A vizsgalat célja

A rendelkezésre bocsatott informacionak és adatoknak, beleértve az egyéb, ideilld informaciét és adatot is,
elégségesnek kell lenni ahhoz, hogy megallapithat6é legyen a hatéanyag és a 1ényeges metabolitok, bomlasi és
reakcidtermékek adszorpcios koefficiense.

Vizsgalati kotelezettség

A jelentésnek mindig tartalmaznia kell az emlitett vizsgalatokat. Ez al6l az olyan, a hatéanyagot tartalmazd
készitmények esetében lehet eltekinteni, amikor annak természete €s hasznalata kizarja a talaj szennyezddését
(példaul: raktarferttlenitok, faseb kezeld szerek).

A vizsgalat koriilményei

A jelentésben foglalt hatéanyagra iranyul6 vizsgalatot négy talajtipuson kell elvégezni.

Minden olyan metabolit, bomlas és reakciotermék estében, amikor a talajban bekdvetkezd bomlas vizsgalata
soran barmikor a kiinduldsi hatéanyag 10%-at meghaladé mennyiségnél nagyobb mennyiségben van jelen,
legalabb harom talajtipuson elvégzett hasonld vizsgalatot kell elvégezni.

Vizsgalati itmutato

OECD 106. modszer

7.1.3. Mobilitas talajban

7.1.3.1. Oszlop kimosodasi vizsgalatok

A vizsgalat célja

A vizsgalat soran szerzett adatoknak elégségesnek kell lenni ahhoz, hogy megallapithaté legyen a hatéanyag, és
amennyiben lehetséges a Iényeges metabolitok, bomlas és reakciotermékek mobilitasa és kimosodasi képessége.

Vizsgalati kotelezettség
A négy talajtipuson végrehajtandod vizsgélatokat abban az esetben kell lefolytatni, ha a 7.1.2. pont eldirasai
szerint elvégzett adszorpcids — deszorpcids vizsgélatok segitségével nem lehetséges megbizhatd modon

megbizonyosodni a vizsgalt anyagok adszorpcios koefficienseirdl.

Vizsgalati itmutato



SETAC — A peszticidek kornyezetben bekovetkezé sorsat és kornyezet-toxikologiai hatdsat felbecsiild
modszerek.

7.1.3.2. Oszlopkimosodasi vizsgalatok érlelt talajon
A vizsgalat célja

A vizsgalat soran szerzett adatoknak elégségesnek kell lenni ahhoz, hogy megallapithatd legyen a lényeges
metabolitok, bomlasi és reakcidtermékek mobilitasa és kimosodasi képessége.

Vizsgalati kotelezettség

A vizsgéalatot végre kell hajtani, kivéve ha

- a hatbéanyagot tartalmazd készitmény természete és hasznalata kizarja a talaj szennyezését (példaul:
raktarferttlenitok, faseb-kezeld szerek),

- ha a metabolitokat, bomlési és reakcidtermékeket a 7.1.2. vagy a 7.1.3.1. pont eldirasainak megfeleléen mar
bevizsgaltak.

A vizsgalat koriilményei

A vizsgalatok idGtartamat a hatéanyag ¢s metabolitjainak lebomlasi folyamata ismeretében ugy kell
megvalasztani, hogy a kimosodas idején a metabolitok kellé szamban €s tipusban legyenek jelen.

Vizsgalati itmutato

SETAC - A peszticidek kornyezetben bekdvetkezd sorsat és kornyezet-toxikolodgiai hatasat felbecsiild
modszerek.

7.1.3.3. Liziméteres vizsgalatok és a kimosodas szabadfoldi vizsgalata
A vizsgalatok célja
A vizsgalat soran szerzett adatoknak elégségesnek kell lenni ahhoz, hogy meghatarozhaté legyen:

— a talajban mutatott mobilitas,
— a talajvizbe valo szivargas lehetdsége,
— a talajban val6 anyageloszlas képessége.

Vizsgalati kotelezettség

Szakértéi dontés sziikséges annak elbirdlasara, hogy liziméteres vizsgalatot vagy szabadfoldi kimosodasi
vizsgalatot kell-e végrehajtani. Dontése soran figyelembe veszi a lebomlasi és egyéb mobilitasra vonatkozd
vizsgalatok eredményeit, illetve a 3. szama melléklet 9. szakasz el6irasai értelmében kiszamitott, a felszin alatti
vizben talalhatd koncentracio (PECgy) elOrejelzett értékeit. A végrehajtandd vizsgalat tipusat és a végrehajtas
koriilményeit egyeztetni kell az illetékes hatosagokkal.

A vizsgalat koriilményei

A kisérletek bedllitasa és az egyes vizsgalatok megtervezése kellé koriiltekintés mellett torténjék annak
érdekében, hogy a kapott adatok segitségével meg lehessen becsiilni a kimosodast. A vizsgalatoknak, a
talajtipus, az éghajlat, az alkalmazott hatéanyag mennyiségének, valamint az alkalmazas gyakorisaganak és
id6tartamanak figyelembe vételével redlisan elképzelhetd legrosszabb esetet kell szimulalniuk.

A talajoszlopokbol leszivargd vizet alkalmas id6kozonként kell elemezni, mig a ndvényekben taldlhatod
szermaradékokat betakaritaskor kell meghatarozni. A kisérleti munka végeztével a talajszelvényben talalhato
szermaradékot legalabb 6t rétegben kell meghatarozni. A kisérlet folyamén tartézkodni kell a mintavételtol,
mivel a novények és a talajszelvények eltavolitasa befolyasolja a kimosddas folyamatat. A betakaritaskori
ndvényeltavolitas nem tartozik ide.

Szabalyos id6kozonként (legalabb hetente) kell mérni a csapadékot, a talaj és a levegd hdmérsekletét.



a) Liziméteres vizsgalatok
A vizsgalat koriilményei

A liziméterek mélysége 100 és 130 cm kozott lehet. A vizsgalatot megbolygatatlan talajszelvényen kell
elvégezni. A talajhdmérséklet kozelitse meg a helyszinen tapasztalhato talajhomérsékletet. Sziikség lehet
kiegészité ontdzésre az optimalis ndvényndvekedés, valamint annak biztositasa érdekében, hogy a beszivargo
viz mennyisége hasonld legyen az abban a régidban tapasztalhatoval, amelyre az engedélyt kérik. Amennyiben a
vizsgalat ideje alatt a talaj mezdgazdasagi mozgatason megy keresztiil, annak mélysége nem haladhatja meg a 25
cm-t.

b) Szabadfoldi kimosodasi vizsgalatok
A vizsgalat koriilményei

Csatolni kell a kisérleti parcellak talajviz-szintjére vonatkozé informaciot. A vizsgalat soran észlelt
talajrepedésrdl részletesen be kell szamolni.

Koriltekintéssel kell kivalasztani a vizgyiijté edények szamat és elhelyezését. Nem szabad, hogy a kihelyezett
edények a viz szamara kedvez6 elfolyasi Gitvonalat biztositsanak.
Vizsgalati itmutato

SETAC — A peszticidek kornyezetben bekdvetkezd sorsat és kornyezet-toxikolodgiai hatasat felbecsiild
modszerek.

7.2. Novényvedo szer hatoanyagok sorsa és viselkedése vizben és levegoben
A vizsgalat célja

A rendelkezésre bocsatott informacionak és adatoknak, beleértve az egy vagy tobb, az adott hatéanyagot
tartalmazd készitményre vonatkozo, valamint egyéb ideillé adatokat is, elégségesnek kell lenni ahhoz, hogy
megallapithaté vagy megbecsiilhet6 legyen:

a) a vizekben tapasztalhato perzisztencia (a mederfenéken torténd letilepedés, perzisztencia a vizben,
beleértve a szuszpendalt részecskéket),

b) a vizre, az tiledékben €16 szervezetekre és a levegére jelentett kockazat mértéke,

€) A felszini és felszin alatti vizek elszennyezésének lehetdsége.

7.2.1. A vizekben torténé bomlés utja és sebessége (amennyiben arra a 2.9. pontban emlitett vizsgalatok nem
terjedtek ki).

A vizsgalat célja

A rendelkezésre bocsatott informacionak és adatoknak, beleértve az egyéb, ideillé informaciot és adatot is,
elégségesnek kell lenni ahhoz, hogy

a) meghatarozhatd legyen a végbemend folyamattipusok relativ fontossaga (a kémiai és a biologiai
lebomlas egyensulya),

b) amennyiben lehetséges, meghatarozhatd legyen valamennyi jelenlevé komponens,

c) megallapithato legyen a jelenlevé komponensek relativ aranya és megoszlasa, a viz, — ideértve a
szuszpendalt részecskéket is — és az iiledék kozott, és

d) meghatarozhat6 legyen a nem cél-szervezetekkel kapcsolatba 1ép6 vagy esetlegesen kapcsolatba
1épd szermaradék.

7.2.1.1. Hidrolitikus lebomlas

Vizsgalati kotelezettség



A vizsgalatokat el kell végezni minden olyan metabolitra, bomlasi és reakciotermékre, amely a vizsgalat soran
barmikor a kiindulasi hatéanyag 10%-t meghaladé mennyiségben van jelen. A vizsgalatot nem kell elvégezni, ha
a 2.9.1. pont eldirasai szerint lefolytatott vizsgéalat elegendd informaciot szolgaltat ezen anyagok lebomlédsara
nézve.

A vizsgalat koriilményei és vizsgalati itmutato

Megegyeznek a 2.9.1. pont megfeleld bekezdésében megadott eldirasokkal.

7.2.1.1. Fotokémiai lebomlas

Vizsgalati kotelezettség

A vizsgalatokat el kell végezni minden olyan metabolitra, bomlasi €s reakcidtermékre, amely a vizsgalat soran
barmikor a kiindulasi hatéanyag 10%-t meghaladé mennyiségben van jelen. A vizsgalatot nem kell elvégezni, ha
a 2.9.2. és a 2.9.3. pont eldirasai szerint lefolytatott vizsgalat elegendd informaciot szolgaltat ezen anyagok
lebomlasara nézve.

A vizsgalat koriilményei és vizsgalati itmutato

Megegyeznek a 2.9.2. és a 2.9.3. pont megfeleld bekezdésében megadott eldirasokkal.

7.2.1.1. Bioldgiai lebomlas

7.2.1.3.1. Teljes bioldgiai lebonthatésag

Vizsgalati kotelezettség

A vizsgalatot minden esetben el kell végezni, kivéve, ha errdl a hatdéanyag osztalyba sorolasarol szol6 rendelet (a
veszélyes anyagok osztalyozasara, csomagolasara és cimkézésére vonatkozo térvényi, rendeleti és kozigazgatasi
rendelkezések kozelitésérél szo6ld, a Tanacs 1967. junius 27-i 67/548/EGK iranyelvének [a tovabbiakban:
67/548/EGK iranyelv] VI. melléklete) megfelelé melléklete ellenkezd értelmiien nem rendelkezik.

Vizsgalati itmutato

EGK C4-es modszer

7.2.1.3.2. A viz és az liledék vizsgalata

Vizsgalati kotelezettség

A vizsgalatot minden esetben el kell végezni, kivéve, ha a felszini vizek bizonyithatban nem fognak
szennyez6dést szenvedni.

Vizsgalati itmutato

SETAC — A peszticidek kornyezetben bekdvetkezd sorsat és kornyezet-toxikologiai hatasat felbecsiild
modszerek.

7.2.1.2. Lebomlas vizsgalata a telitett zonaban
Vizsgalati kotelezettség

A hatéanyagnak, metabolitjainak, bomlasi és reakciotermékeinek a telitett zondban tapasztalhatd atalakulési
aranya hasznos informaciokkal szolgalhat ezen anyagoknak a felszin alatti vizben torténd sorsarol.

A vizsgalat koriilményei

Szakérté donti el, hogy az emlitett vizsgalatot le kell-e folytatni. A vizsgalatok megkezdése el6tt a vizsgalat
tipusanak megnevezésével az illetékes hatosagok beleegyezését ki kell kérni.



7.3. A szermaradék meghatdarozdsa

A hatéanyagot tartalmazé novényvédelmi termék valds, vagy javasolt felhasznalasabol szdrmazod, a talajban,
vizben vagy levegdben eléforduld szermaradék kémiai Osszetételének ismeretében javaslatot kell csatolni a
szermaradék meghatdrozasa céljabol. Ennek soran figyelembe kell venni mind az emlitett anyagok el6fordulasi
szintjét, mind pedig toxikologiai és kdrnyezetvédelmi jelentdségét.

71.4. Az adatok figyelemmel kisérése

A jelentésnek ki kell térnie arra is, ha a hatéanyag és a metabolitok, bomlasi és reakcidtermékek sorsara és
kornyezetben tanusitott viselkedésére vonatkozd adatokat rendszeresen figyelemmel kisérik.

8. Okotoxikolégai vizsgalatok

Bevezetés

c)

d)

a)

b)

A rendelkezésre bocsatott informacionak, beleértve a hatéanyagot tartalmazd egy vagy tobb
készitményre vonatkozd adatokat is, elegendének kell lennie ahhoz, hogy értékelhetd legyen a
hatéanyaggal, metabolitjaival, bomlas- és reakciotermékeivel valo érintkezés soran veszélyeztetett
nem célszervezetekre (flora és fauna) gyakorolt hatas, ahol ezek az anyagok kornyezetvédelmi
jelentdséggel birnak. A hatas oka lehet egyszeri, hosszantartdé vagy ismételt érintkezés, az igy
1étrejovo hatas pedig visszafordithat6é vagy vissza nem fordithato.

A hatbéanyagrol rendelkezésre bocsatott informacionak, beleértve mas, vonatkoz6 informaciot és a
hatéanyagot tartalmazd egy vagy tobb készitményre vonatkoz6 adatokat is, elegendének kell
lennie ahhoz, hogy

— el lehessen donteni, hogy az adott hatdanyag kozdsségileg engedélyezheto-e,

— meg lehessen hatarozni a k6z0sségi engedélyezés esetén érvényes megfelel$ feltételeket vagy
korlatozasokat,

— fel lehessen becsiilni a nem-cél szervezetekre — populacidkra, életk6zosségekre és folyamatokra
— gyakorolt révid és hosszu tavon fennalld kockazat lehetoségét,

— meg lehessen hatarozni az adott hatdanyag veszélyességét,

— meg lehessen allapitani a nem célszervezetek védelmében sziikséges elovigyazatossagi
intézkedéseket, illetve,

— meg lehessen hatdrozni az alkalmazhatd veszélyességi besorolast, valamint a csomagolason
(konténeren) a kornyezet védelme érdekében feltiintetendé kockazatra utaldé szimbdlumot,
veszélyességre utald jelzést és a megfeleld kockazatokra utald és biztonsagi feliratokat,

A Okotoxikologiai rutinvizsgalatok soran talalt valamennyi lehetséges karos hatasrol be kell
szamolni, és amennyiben azt az illetékes hatosag ugy rendeli, a jelentésnek tartalmaznia kell olyan,
a megkivantakon tal végrehajtott vizsgalatokat, melyek sziikségesek lehetnek a
hattérmechanizmusok felderitésében és a hatasok jelentdségének felbecslésében. A jelentésnek
tartalmaznia kell minden olyan bioldgiai adatot és informaciot is, melyek eldsegitik a hatbanyag
okotoxikologiai jellegzetességének értékelését.

A 7.1-7.4. pontban elbirtak szerint kapott és az engedélyezd hatdésaghoz tovabbitott, az adott
szernek a kornyezetben tanusitott sorsara és viselkedésére vonatkozd adatok, tovabba a 6. pont
eldirasai szerint kapott és az engedélyezd hatdsaghoz tovabbitott, az adott szer ndvényekben
tapasztalhatd szermaradékaira vonatkozéd adatok kozponti szerepet jatszanak a nem
célszervezetekre gyakorolt hatas megitélésében, ugyanakkor az emlitett informacio, valamint a
szer alkalmazasi formaja és a készitmény jellege meghatarozza az esetleges expozicio természetét
és mértékét. Az 5.1 — 5.8. ponban eléirtak szerint kapott és az engedélyezd hatdésaghoz tovabbitott



toxikokinetikus €s toxikoldgiai informacié alapvetden fontos a gerincesekre jelentett toxicitas €s a
vonatkoz6 mechanizmusok felderitésében.

e) Ahol ennek jelent6sége van, a vizsgalatok tervezésénél és az adatok elemzésénél megfeleld
statisztikai modszereket kell alkalmazni. A statisztikai elemzést teljes részletességgel kell csatolni
a jelentéshez (példaul valamennyi pontbecslést a vonatkozé konfidencia intervallumokkal meg kell
adni, pontos p-értékeket kell megadni a szignifikans/nem szignifikans kijelentések helyett).

A vizsgalt anyag

a) Mellékelni sziikséges egy, az 1.11. pont el6irdsai szerint elkészitett, a felhasznalt anyagra
vonatkozo6 részletes leirast. Ha a vizsgdlat sordn hatéanyag is felhasznalasra keriil, a felhasznalt

s

hasznalatossal, kivéve a radioaktivként megjelolt anyag esetében.

b) Amennyiben a vizsgalatok soran laboratoriumban vagy kisérleti termesztési rendszerben eléallitott
hatéanyagot hasznalnak, a vizsgalatokat a gyartd altal eldallitott hatdanyaggal is meg kell
ismételni, kivéve, ha igazolhato, hogy a felhasznalt anyag az dkotoxikologiai vizsgalat és értékelés
szempontjabdl lényegileg azonos. Bizonytalansdg esetén a jelentésnek ki kell terjednie az
ugynevezett athidalo vizsgalatokra is, amelyek alapjan eldonthetd, hogy az eredeti vizsgalatokat
meg kell-e ismételni.

€) Amennyiben az adott szer adagolasi ideje tullép egy idGtartamot, a vizsgalatot ajanlatosabb egy
adagban kijuttatott mennyiséggel végezni, ha ezt a hatdanyag stabilitasa lehetové teszi.

Amennyiben a vizsgalat soran kiilonbozé dozisokat kell kijuttatni, a jelentésnek ki kell terjednie az
alkalmazott dozis és a kedvez6tlen hatas dsszefiiggéseire.

d) Etetési kisérletekben jelenteni kell az atlagosan alkalmazott dézist, lehetdség szerint mg/testtomeg
kg szerint is megadva. Amennyiben az adott anyagot a szokasos taplalékhoz kell hozzaadni,
tigyelni kell a vizsgaland6 anyag egyenletes eloszlatasara.

e) Szilkség lehet a metabolitok, bomlas- és reakcidtermékek 6nalld vizsgalatara is, amennyiben ezek
az anyagok komoly veszélyt jelenthetnek nem célszervezetekre és ilyen jellegi hatasukat nem
lehet a hatéanyagra vonatkoz6 megfelel vizsgalatok eredményeibdl kikovetkeztetni. Ebben az
esetben a vizsgalatok megkezdése elétt az 5., 6. €s 7. pontban foglaltakat figyelembe kell venni.

A vizsgalt organizmusok

A vizsgalati eredmények jelentdségének értékelése megkonnyitése érdekében, beleértve a belsd toxicitas és a
toxicitast befolyasold tényezOk vizsgalatat, az egyes konkrét toxicitas-vizsgalatokban lehetdség szerint a
megfeleld allatfajok ugyanazon torzseinek (vagy bizonyitottan azonos eredetli egyedeknek) kell szerepelniiik.
8.1. Madarakra gyakorolt hatds

8.1.1. Akut oralis toxicitas

A vizsgalat célja

A vizsgalatnak lehetség szerint meg kell hataroznia az LDsgq-értéket, a letalis kiiszobértéket, a hatéanyagra adott
reakcio €s a felépiilés idobeli lefolyasat, a NOEL-értéket, valamint a jelentésnek ki kell térnie a jelentésebb
koros elvaltozasokra is.

Vizsgalati kotelezettség

A hatdéanyag madarakra gyakorolt hatasanak vizsgalatat minden esetben el kell végezni, kivéve, ha az adott
hatéanyagot tartalmazd szert kizardlagosan zart koriilmények kozott hasznaljak (példaul iiveghdzban vagy

¢élelmiszerraktarban).

Vizsgalati koriilmények



A hatoanyag akut oralis toxicitasat olyan fiirjfajon, mint a japan fiirj (Coturnix coturnix japonica) vagy virginiai
fiirj (Colinus virginianus) vagy t6késrécén (Anas platyrhynchos) kell meghatarozni. A teszt soran alkalmazott
legnagyobb dézis nem kell, hogy meghaladja a 2000 mg/testtomeg kg-ot.

Vizsgalati itmutato

SETAC — A peszticidek kdrnyezetben bekdvetkezd sorsat €s okotoxikologiai hatasat felbecsiilé modszerek
8.1.2. Rovidtavu etetési toxicitas

A vizsgalat célja

A vizsgalatnak meg kell hatdroznia a révidtavu etetési toxicitast (az LDsy értéket, a legalacsonyabb letalis
koncentraciot (LLC), lehetdség szerint a hatast még nem kivaltd koncentracio értékét (NOEC), a hatdanyagra
adott reakcio és a felépiilés iddbeli lefolyasat), valamint a jelentésnek ki kell térnie a jelentdsebb koros
elvaltozasokra is.

Vizsgalati kotelezettség

A hatéanyag madarakra gyakorolt (Gtnapos) etetési toxicitas hatasanak vizsgalatdit minden esetben egy
madarfajon kell elvégezni, kivéve, ha a 8.1.3. pont eléirasainak megfeleld vizsgalat keriil lefolytatasra. Ha a
vizsgalat soran az akut oralis NOEL-értéke ? 500 mg/testtomeg kg, vagy a rovid tavu NOEC-értéke < 500
mg/testtomeg kg, akkor a vizsgalatot egy masik fajon meg kell ismételni.

Vizsgalati koriilmények

A vizsgélatban elészor szerepld faj valamely fiirjfaj vagy tokésréce. Amennyiben masodik vizsgalatot kell
elvégezni, az abban szereplé madarfaj nem lehet rokonsagban az elészor hasznalatossal.

Vizsgalati iranymutatas

A vizsgalatot az OECD 205. modszer szerint kell lefolytatni.
8.1.3. Szubkronikus toxicitas €s a szaporodasra gyakorolt hatas
A vizsgalat célja

A vizsgélatnak meg kell hataroznia a hatéanyag madarakra gyakorolt szubkronikus toxicitasat és reproduktiv
toxicitasat.

Vizsgalati kotelezettség

A hatéanyag madarakra gyakorolt szubkronikus toxicitasat és reproduktiv toxicitasat minden esetben meg kell
hatarozni, kivéve, ha bizonyithato, hogy a hatéanyag nagy valoszinliséggel nem keriil folyamatos vagy ismételt
érintkezésbe kifejlett madarakkal, illetve fészkeld helyekkel a koltési idészak soran.

Vizsgalati iranymutato

A vizsgalatot az OECD 206. modszer szerint kell lefolytatni.

8.2. Vizi szervezetekre gyakorolt hatas

A jelentésnek tartalmaznia kell a 8.2.1., 8.2.4. és 8.2.6. pont eldirdsai szerint elvégzett vizsgalatok eredményét
akkor is, ha a hatéanyagot tartalmazé ndvényvédd szer az eldirt haszndlat betartdsa mellett nem keriilhet
érintkezésbe felszini vizekkel. Ezeket az adatokat a hatdanyag osztalyba sorolasa céljabol a 67/548/EGK

iranyelv VI. melléklete irja el6.

A jelentést ki kell egésziteni a vizsgalt hatéanyagnak a vizsgalt kdzegben mért koncentracioértékeivel.



8.2.1. Halakon mért akut toxicitas

A vizsgalat célja

A vizsgalatnak meg kell hatdroznia az akut toxicitas értékét (LCsg) és részleteznie kell a megfigyelt hatasokat.
Vizsgalati kotelezettség

A vizsgalatot mindig végre kell hajtani.

Vizsgalati koriilmények

A hatbanyag akut toxicitasat szivarvanyos pisztrangon (Oncorhynchus mykiss) és egy melegvizi halfajon is végre
kell hajtani. Amennyiben vizsgalni kell a metabolitok, bomlas- és reakciotermékek halakra gyakorolt hatasat is,
ebben az esetben a két emlitett vizsgalati faj koziil a hatéanyagra érzékenyebbet kell alkalmazni.

Vizsgalati iranymutatas

A vizsgalatot a 92/69/EGK iranyelv melléklete szerint, a C1. mddszer alkalmazasaval kell lefolytatni.

8.2.2. Halakon mért kronikus toxicitas

Vizsgalati kotelezettség

A vizsgalatoknak ki kell terjedniiik a kronikus toxicitas értékeinek meghatarozasara is, kivéve, ha bizonyithato,
hogy a halak nagy valoszintiséggel nem keriilhetnek folyamatosan vagy ismételten érintkezésbe a vizsgalando
anyaggal, illetve ha rendelkezésre allnak a megfelelé mikro- vagy mezokozmosz-vizsgalatok eredményei.
Szakérto biralja el, hogy melyik vizsgalat keriil végrehajtasra. Kiillondsen abban az esetben, ha a hatéanyaggal
kapcsolatban kiilonleges koriilmények meriilnek fel (a hatéanyag halakra gyakorolt toxicitasara vagy a
lehetséges expoziciora nézve), kell a kérelmezének megegyezést szorgalmaznia az illetékes hatosaggal az

elvégzend6 vizsgalat tipusarol.

Akkor lehet helye a halak korai ¢letszakaszara vonatkozo toxicitds vizsgalatanak, amennyiben a
biokoncentracio-faktor (BCF) értéke 100 és 1000 kozotti, vagy ha a hatéanyag ECsq-értéke < 0,1 mg/1.

Akkor lehet helye a halak életciklusara vonatkoz6 vizsgalatnak, ha

a) a biokoncentracio-faktor értéke 1000-nél nagyobb és a hatéanyag eliminacidja a 14 napos

tisztulasi id6szakban kevesebb mint 95%, vagy ha

b) az anyag a vizben vagy az tiledékben stabilnak mutatkozik (DT¢>100 nap).
Nincs szitkség a halivadékon végzett kronikus toxicitas-vizsgalatra, amennyiben lefolytattak a halak korai
¢letszakaszara vonatkozd toxicitds-vizsgalatot, vagy a halak életciklusara vonatkozd vizsgalatot; és
hasonloképpen nincs sziikség a halak korai életszakaszara vonatkozd toxicitds vizsgalatara, amennyiben
lefolytattak a halak életciklusara vonatkozo vizsgalatot.
8.2.2.1. Halivadékon végzett kronikus toxicitas-vizsgalat

A vizsgalat célja

A vizsgalatnak meg kell hataroznia a novekedésre gyakorolt hatast, a letalis s a mar hatast okozo6 kiiszobértéket,
a hatast még nem okoz6 koncentracié értékét (NOEC), és részletezni kell a tapasztalt hatdsokat.

Vizsgalati koriilmények

A vizsgalatot szivarvanyos pisztrang ivadékon kell végrehajtani a hatdanyaggal végzett 28 napos expozicid
soran. Fel kell jegyezni a novekedésre és a viselkedésre vonatkozo megfigyeléseket.

8.2.2.2. A halak korai ¢életszakaszara vonatkozo toxicitas vizsgalata



A vizsgalat célja

A vizsgalatnak meg kell hatdroznia a novekedésre, fejlddésre és viselkedésre gyakorolt hatast, az észlelhetd
hatast még nem okozd koncentracié értékét (NOEC), és részleteznie kell a korai életszakaszra gyakorolt
hatasokat.

Vizsgalati iranymutatas

A vizsgalatot az OECD 210. mddszer szerint kell lefolytatni.

8.2.2.3. A halak ¢letcikluséara vonatkozo vizsgalat

A vizsgalat célja

A vizsgalat a sziilégeneracio szaporodasara és az utodgeneracio életképességére gyakorolt hatast elemzi.
Vizsgalati koriilmények

A végrehajtandé vizsgalat tipusat és a végrehajtas koriilményeit egyeztetni kell az illetékes hatosagokkal.

8.2.3. Halakon mért biokoncentracio

A vizsgalat célja

A vizsgalatnak meg kell hataroznia valamennyi, a vizsgalatban szerepld vegylilet egyensulyi biokoncentracio-
faktorat, a felvételi és kitisztulasi arany konstans értékeit és a vonatkozé konfidencia-hatarokat.

Vizsgalati kotelezettség

A vizsgalat soran meg kell hatarozni az olyan hatéoanyagok, metabolitok, bomlas- és reakciotermékek lehetséges
biokoncentracid értékeit, melyek esetlegesen a zsirszovetekbe bekeriilhetnek (példaul a log pey 1 3 esetén — lasd
a 2.8. pont eldirasait vagy egyéb, a biokoncentraciora vonatkozd jelzést), illetve az emlitett vizsgalatot nem
sziikséges akkor elvégezni, ha bizonyithato, hogy az adott anyagnak val6 expozicé nagy valosziniséggel nem
vezet biokoncentracidhoz.

Vizsgalati iranymutatas

A vizsgalatot az OECD 305E. mddszer szerint kell lefolytatni.

8.2.4. Vizben €16 gerincteleneken mért akut toxicitas

A vizsgalat célja

A vizsgalatnak meg kell hataroznia a hatéanyag 24 és 48 oras akut toxicitasat, amelyet az immobilizaciot okozo
effektiv koncentracio kozépértékében (ECsy) és lehetdség szerint az immobilizaciot még nem okozo
legmagasabb koncentracio értékében kell kifejezni.

Vizsgalati kotelezettség

Az akut toxicitast minden esetben Daphnia fajon (legalkalmasabb a Daphnia magna) kell végrehajtani.
Amennyiben a hatéanyagot tartalmazo novényvédo szer szandékolt hasznalata soran kozvetlen érintkezésbe 1ép
felszini vizekkel, akkor kiegészitd teszteket kell végrehajtani a kdvetkezd csoportok legaldbb egy, az adott
csoportot megfelelden képviseld allatfajan: vizi rovarok, vizi rakok (a Daphnia-val nem rokon fajok) és vizi
csigak.

Vizsgalati iranymutatas

A vizsgalatot a 92/69/EGK iranyelvnek megfelelden, a C2. moédszer szerint kell lefolytatni.



8.2.5. Vizben €16 gerincteleneken mért kronikus toxicitas

A vizsgalat célja

A vizsgalatnak lehetdség szerint meg kell hatdroznia az immobilizaciot és a szaporodast befolyasolé ECsy-
értékeket, valamint a mortalitdst és szaporodast még nem befolydsold legmagasabb koncentracid értékeit
(NOEC), tovabba részletesen ki kell térnie a tapasztalt hatasokra.

Vizsgalati kotelezettség

A tesztet Daphnia-n, legalabb egy vizi rovarfajon és egy vizi csigafajon kell lefolytatni, kivéve, ha bizonyithato,
hogy az adott hatéanyagnak vald folyamatos vagy ismételt expozicidra nagy valoszinliséggel nem kertil sor.

Vizsgalati koriilmények

A Daphnia-n vizsgalatot 21 napon keresztiil kell végezni.

Vizsgalati iranymutatas

A vizsgalatot az OECD 202, II. részben foglalt modszer szerint kell lefolytatni.
8.2.6. Az algandvekedésre gyakorolt hatas

A vizsgalat célja

A vizsgalatnak meg kell hataroznia a ndvekedéshez és novekedési aranyhoz tartozd ECso-értékeket, a NOEC-
értékeket, illetve részletesen ki kell térnie a tapasztalt hatasokra.

Vizsgalati kotelezettség

Az algak novekedésére gyakorolt esetleges hatast minden esetben meg kell vizsgalni.

Herbicidek vizsgalatakor a tesztet egy mas taxondmiai csoportba tartozé masodik fajon meg kell ismételni.
Vizsgalati iranymutatas

A vizsgalatot a 92/69/EGK iranyelvnek megfelelden, a C3. modszer szerint kell lefolytatni.

8.2.7. Az iiledéklako éldlényekre gyakorolt hatas vizsgalata

A vizsgalat célja

A vizsgalat soran meghatarozasra keriil a vonatkozd ECsg-és NOEC-értékekkel egyidejileg, a tulélésre és a
fejlédésre (ebbe beleértend6 a Chironomus feln6tt egyedek kirepiilésére) gyakorolt hatas.

Vizsgalati kotelezettség

Amennyiben a 7. pont szerint elkészitett, a hatéanyag kornyezetben bekdvetkezd sorsara és viselkedésére
vonatkozo vizsgalat arra utal, hogy a hatéanyag bejuthat a vizi tiledékbe és ott felhalmozdodasra képes, szakértd
dont arrol, hogy az iiledék vizsgalata soran az akut vagy a kronikus toxicitast kell meghatarozni. A szakértdi
vélemény kialakitasakor az tiledéklako gerinctelenekre gyakorolt hatas valosziniiségét a 8.2.4. és 8.2.5. pontban
eldirt vizsgalatokban kapott, a vizi gerinctelenekre vonatkozo toxicitas ECsg-értékeit kell a 3. szamu melléklet 9.
pontja szerint a hatéanyag tliledékben talalhato eldre jelzett szintek értékeivel Osszehasonlitani.

Vizsgalati koriilmények

A végrehajtando vizsgalat tipusat és a végrehajtas koriilményeit egyeztetni kell az illetékes hatosagokkal.

8.2.8. Vizi novények



Herbicidek vizsgalatakor vizben ¢16 novényeken is le kell folytatni a vizsgélatot.
A végrehajtand6 vizsgalat tipusat és a végrehajtas koriilményeit egyeztetni kell az illetékes hatosagokkal.
8.3. Az izeltlabuakra gyakorolt hatas
8.3.1. Méhek
8.3.1.1. Akut toxicitas
A vizsgalat célja
A vizsgalatnak meg kell hataroznia a hatéanyag akut oralis és kontakt LDsg értékeit.
Vizsgalati kotelezettség
A méhekre gyakorolt esetleges hatast minden esetben meg kell vizsgalni, kivéve, ha a hatéanyagot tartalmazo
készitményt specidlisan olyan koriilmények kozott veszik hasznalatba, amelyek soran valdsziniisithetéen nem
keriil méhekkel érintkezésbe, példaul
a) zart helyen torténd élelmiszertarolas,
b) nem szisztémikus vetdmagcsavazas,
€) nem szisztémikus, a talajba bedolgozando készitmények,
d) nem szisztémikus nedves csavazasi eljaras a palantazando ndvények és hagymak esetében,
e) novényi sériilést kezeld és gyogyitd szerek,
f) ragcesaloirto csalétkek,
g) beporzast nem igénylé liveghazakban.
Vizsgalati iranymutatas
A vizsgalatot az EPPO 170. iranymutatasa szerint kell elvégezni.
8.3.1.2. A fiasitas etetési vizsgalata

A vizsgalat célja

A vizsgalatnak elegendd adatot kell nyujtania ahhoz, hogy felbecsiilhetd legyen a ndvényvédd szernek a hazi
méh fiasitasara vonatkozo lehetséges veszélyessége.

Vizsgalati kotelezettség

A vizsgalatot rovarnovekedés-szabalyozoként viselkedé hatéanyagok esetében kell lefolytatni, kivéve, ha
bizonyithato, hogy a hazi méh fiasitasa nagy valdszinliséggel nem keriil érintkezésbe az adott anyaggal.

Vizsgalati iranymutatas

A vizsgalatot az ICPBR Modszer szerint kell lefolytatni.

8.3.2. Egyéb izeltlabuak
A vizsgalat célja

A vizsgalatnak elegendé adatot kell nytjtania ahhoz, hogy felbecsiilhetd legyen a hatéanyag egyes izeltlabu
fajokra gyakorolt toxicitasa (mortalitas, illetve a szubletélis hatés).

Vizsgalati kotelezettség

A nem célszervezet f6ldi izeltlabuakra (példaul a kartékony szervezetek ragadozoi vagy parazitoidjai) gyakorolt
hatast meg kell vizsgalni. Az igy kapott adatok alapjan kdvetkeztetni lehet az azonos ¢él6helyen talalhato egyéb,



nem célszervezetekre gyakorolt esetleges toxicitdsra. A hatéanyag ilyen iranyu vizsgalatatol akkor lehet
eltekinteni, ha a hatéanyagot tartalmazo készitményt kizarélag olyan koriilmények kozott veszik haszndlatba,
melyek sordn nem keriil nem célszervezet izeltlabuakkal érintkezésbe, példaul

a) zart helyen torténd élelmiszertarolas,
b) novényi sériilést kezeld és gyogyitod szerek,
C) ragesaloirtod csalétkek.

Vizsgalati koriilmények

A vizsgalatot elsésorban laboratoriumban, mesterséges szubsztraton (tehat iiveglemezen vagy kvarchomokon)
kell elvégezni, kivéve, ha egyéb vizsgalatokbdl vildgosan eldre jelezhet, hogy az adott szernek van karos
hatasa. Ilyen esetben a vizsgalatot a valésagos koriilményeket jobban megkézelit6 szubsztraton kell lefolytatni.
Két érzékeny vizsgalati fajt, egy parazitoid és egy ragadozd atkat (példaul Aphidius rhopalosiphi és
Typhlodromus pyri) kell vizsgalni. A vizsgalt anyag hasznalatinak megfeleléen tovabbi két masik fajon is el kell
végezni a vizsgalatot. Ezek lehetdség szerint, és amennyiben erre sziikség lehet, a két masik jelent6s funkcionalis
csoportba tartozzanak, azaz a talajlako, illetve a levélzeten lakd ragadozok kozé. Ha a vizsgalt anyag
hasznalatanak megfeleléen kivalasztott allatokon valtozas figyelheté meg, akkor tovabbi, Kkiterjesztett
laboratoriumi/fél-szabadfoldi vizsgalatokat kell végrehajtani. A vizsgalati fajok kivalasztasa soran a SETAC —
A peszticidek nem célizeltlabuakon végzett szabvanyos tesztelésére kialakitott iranymutaté dokumentumban
foglalt el6irasok szerint kell eljarni. A vizsgalatban az adott anyag szabadfoldi hasznalatara javasolt
legmagasabb dozisértéket kell alkalmazni.

Vizsgalati iranymutatas

A vizsgalatot amennyiben ez lehetséges, a SETAC — A peszticidek nem célizeltlabiuakon végzett szabvanyos
tesztelésére kialakitott itmutato eldirdsaival legalabb azonos szintli iranymutaté alapjan kell lefolytatni.

8.4. A foldigilisztikra gyakorolt hatds

8.4.1. Akut toxicitas

A vizsgalat célja

A vizsgalatnak meg kell hataroznia a hatéanyag foldigilisztara vonatkoz6 LCso-értékét, tovabba ha lehetséges, a
mortalitast még nem okozoé legmagasabb koncentraciot, a 100%-os mortalitast okozd legalacsonyabb
koncentraciot, valamint ki kell terjednie a morfoldgiai és viselkedésbeli hatasokra.

Vizsgalati kotelezettség

A foldigilisztakra gyakorolt hatast minden esetben meg kell vizsgalni, ha a hatéanyagot tartalmazo készitmény
bekeriil a talajba vagy annak felszinére, illetve beszennyezheti a talajt.

Vizsgalati iranymutatas

A vizsgalatot 88/302/EGK iranyelv C. részének az ,,A foldigilisztakra jelentett toxicitas: mesterséges talajban
torténd vizsgalat” cimil pontja szerint kell lefolytatni.

8.4.2. Szubletalis hatas
A vizsgalat célja

A vizsgalatnak meg kell hatdroznia az adott szer foldigilisztara vonatkoztatott NOEC-értékét, valamint a
novekedésre, szaporodasra €s viselkedésre gyakorolt hatasat.

Vizsgalati kotelezettség

Ha a hatéanyagot tartalmazé készitmény szakszer(i hasznélatanak ismerete alapjan vagy az anyag talajban
mutatott sorsa €s viselkedése alapjan (DTge>100 nap), a foldigilisztak huzamosabban vagy ismételten



érintkezésbe keriilhetnek a hatdanyaggal, illetve jelentdsebb mennyiségli metabolittal, bomlas- ¢és
reakcidtermékkel, szakértd birdlja el a szubletalis hats vizsgalatanak sziikségességét.

Vizsgalati koriilmények

A vizsgélatot Eisenia foetida-n kell lefolytatni.

8.5. A talaj nem cél-mikroorganizmusaira gyakorolt hatds
A vizsgalat célja

A vizsgélatnak elegendd adatot kell nytjtania ahhoz, hogy felbecsiilhetd legyen a hatdanyagnak a talaj
mikrobialis aktivitdsara gyakorolt hatasa, a nitrogén-korforgds és a szénmineralizaci6é vonatkozasaban.

Vizsgalati kotelezettség

A vizsgalatot minden esetben le kell folytatni, ha a hatéanyagot tartalmaz6 készitmény bekerdl a talajba vagy
annak felszinére, illetve beszennyezheti a talajt. Talajfert6tlenité készitményben valo alkalmazas esetén a
hatéanyag vizsgalata soran a kezelést kdvetd visszatelepiilési gyorsasagot kell megfigyelni.

Vizsgalati koriilmények

A vizsgalatot frissen mintazott, mezégazdasagi hasznalat alatt levd talajon kell elvégezni. A mintavételi hely a
vizsgalat eldtti két év sordn csak olyan vegyszeres kezelésben részesiilhetett, mely legfeljebb atmenetileg
valtoztathatja meg a talajban jelenlévé mikroba-populacid eloszlasat és nagysagat.

Vizsgalati iranymutatas

SETAC — A peszticidek kornyezetben bekdvetkezo sorsat és okotoxikoldgiai hatasat vizsgald modszerek.

8.6. Egyeéb, valosziniisithetéen veszélyeztetett nem célszervezeteken (flora és fauna) végzett hatdsvizsgalat
Osszesiteni kell az elSzetesen elvégzett, a bioldgiai aktivitds és az adagolds hatdsat felmérd tesztek olyan
eredményeit (akar pozitivak, akar negativak), melyekbdl kovetkezetni lehet az egyéb nem célszervezetekre (flora
és fauna) gyakorolt lehetséges hatasra, illetve csatolni kell egy kritikai értékelést, hogy az adott szer esetében
lehet-e a nem célszervezetekre gyakorolt lehetséges hatasrol beszélni.

8.7. A biologiai szennyviztisztitasra gyakorolt hatds

A vizsgalatnak ki kell terjednie a bioldgiai szennyviztisztitasra gyakorolt hatds vizsgalatara is, amennyiben a
hatéanyagot tartalmazo ndvényvédo szer valdsziniileg kedvez6tleniil befolyasolja a szennyviztisztitod telepet.

9. Indokolassal ellatott javaslatok a hatéanyag osztialyba sorolasihoz ¢és cimkézésehez a Kiilon
jogszabalyban meghatarozottak szerint

a) Veszélyforrast jel616 szimbdolum(ok),
b) Veszélyjelek,

c¢) Kockazatokra utalé szabvanymondatok,
d) Biztonsagos felhasznalasra utalé szabvanymondatok.

B. rész
Mikroorganizmusok és virusok
Altalanos el6irasok

a) Ez a rész a mikroorganizmusokbol — beleértve a virusokat is — allo hatéanyagokra vonatkoz6 adatok
kovetelményeit hatdrozza meg.



E rész alkalmazasaban:

Mikroorganizmus: szaporodasra vagy genetikai anyag atvitelére képes, sejtes vagy nem sejtes felépitésii
mikrobiologiai egyed. (A meghatarozas tobbek kozott a baktériumokra, gombékra, protozoonokra, virusokra és
viroidokra vonatkozik.)

b) Minden olyan mikroorganizmus esetében, amelynél kérelmet kell benytjtani, a szakirodalomban
rendelkezésre allo dsszes vonatkozd informaciot és adatot meg kell adni.

A legfontosabb adatok az adott mikroorganizmus jellemzésével és azonositdsaval nyerheték. Az 1.3. pont
szerinti adatok (azonositds, bioldgiai tulajdonsidgok €s tovabbi informacidk) az emberi egészségre és a
kornyezetre gyakorolt hatasok értékelésének alapjat képezik.

A laboratériumi allatokon végzett hagyomanyos toxikoldgiai, illetve patoldgiai kisérletekbdl tjonnan szerzett
adatokra rendszerint sziikség van, hacsak a kérelmez6é korabbi informacidk alapjan nem igazolja, hogy a
mikroorganizmusok felhasznalasa a javasolt felhasznalasi feltételek mellett nem fejt ki semmilyen karos hatast
az emberek és allatok egészségére, illetve a talajvizre, valamint nincsen elfogadhatatlan hatassal a kérnyezetre.

c) A sziikséges adatokat a hataskorrel rendelkezé hatosag altal elfogadott tesztelési iranymutatasok (példaul
USEPA Microbiologiai Novényvédd szer Tesztelési Iranymutatasok, OPPTS 885. sorozat, 1996. februar) szerint
kell elérni; megfeleld esetben az A. részben leirt tesztelési iranymutatasokat olyan médon kell kiigazitani, hogy
azok mikroorganizmusokhoz megfelelek legyenek. A tesztelésnek ki kell terjednie a csiraképes és megfeleld
esetben nem csiraképes mikroorganizmusokra, valamint tartalmaznia kell egy vakprobat is.

d) Ahol teszteket végeznek, az 1. pont 1.4 pontjanak megfelelden részletes leirast (meghatarozast) kell adni a
felhasznalt anyagokrol és azok szennyezddéseirdl. A felhasznalt anyagnak meg kell felelnie annak a
meghatarozasnak, amelyet az engedélyezendd készitmények gyartasanal alkalmazni fognak.

Ha laboratoriumban vagy tesztelési célokat szolgaldé ndvénytermesztd rendszerben eldallitott
mikroorganizmusok felhasznalasaval végzik a vizsgalatokat, akkor a vizsgalatokat a gyartasb6l szarmazo
mikroorganizmusokkal meg kell ismételni, hacsak nem bizonyithato, hogy a teszteléshez hasznalt anyag azzal
lényegében megegyezik a tesztelés és értékelés alkalmazasaban.

e) A géntechnoldgiaval modositott mikroorganizmusok esetén a kiilon jogszabaly szerinti, a kornyezetre jelentett
veszély értékelésére vonatkozo adatok elemzésének egy masolatat is be kell nyujtani.

f) Ha ez lényeges, az adatokat megfeleld statisztikai modszerekkel kell elemezni. A statisztikai elemzésrol teljes
részletességgel jelentést kell késziteni (példaul minden becslést konfidencia-intervallumokkal kell megadni,
pontos p-értékeket kell megadni a szignifikans/nem szignifikans megjeldlés helyett).

g) Olyan vizsgalatok esetén, amelyek soran az adagolas egy bizonyos idészakra terjed ki, az adagolast lehetdleg
egyetlen mikroorganizmus sarzs felhasznalasaval kell végezni, ha a stabilitasa ezt megengedi.

Ha a vizsgalatokat nem a mikroorganizmus egyetlen sarzsanak felhasznalasaval végzik, akkor a kiilonb6z6
sarzsok hasonldosagait be kell mutatni.

Ha egy vizsgalat kiilonb6z6 adagok felhasznalasaval jar, az adag és a karos hatas kozotti 6sszefiiggésrol jelentés
kell késziteni.

h) Ha a ndvényvédo hatasrol ismeretes, hogy az egy toxin/anyageseretermék visszamarado6 hatasanak tudhato be,
vagy ha a hatdéanyag hatasatol fliggetleniil jelent6s mennyiségli toxin/anyagcseretermék maradékokra lehet
szamitani, Ugy a toxinrél/anyagcseretermékrél dokumentaciot kell benyujtani az A. rész kdvetelményeivel
Osszhangban.

1. A mikroorganizmusok azonositisa

A legfontosabb adatok a mikroorganizmus jellemzésével egyiitt a mikroorganizmus azonositasabol szarmaznak.

1.1. A kérelmezo



Meg kell adni a kérelmez6 nevét és cimét (Kozosségen beliili allandd cim), valamint a megfelel6 kapcsolattartd
személy nevét, beosztasat, valamint telefon- és faxszdmat.

Ha ezen feliil a kérelmezdnek irodaja, iigyndke vagy képviseldje van abban a tagallamban, amelyhez a k6zdsségi
engedélyezés iranti kérelmet benyujtjdk, és — ha ez az elébbitdl eltér — a Bizottsag altal kijelolt referens
tagallamban, akkor a helyi iroda, ligyndk vagy képviseld nevét és cimét meg kell adni éppugy, mint a megfeleld
kapcsolattartd személy nevét, beosztasat, valamint telefon- és faxszamat.

1.2. Gyarto

Meg kell adni a mikroorganizmus eldallitojanak vagy eléallitdinak nevét és cimét, valamint minden olyan lizem
nevét és cimét, ahol a mikroorganizmust eldallitjdk. Meg kell adni egy kapcsolattartasi pontot, lehetdleg
kdzponti kapcsolattartasi pontot (név, telefon- és telefax szam stb.) friss informacidk biztositasa €s a termelési
technologiaval, folyamatokkal és a termék mindségével (ahol fontos, beleértve az egyedi sarzsokat is)
kapcsolatban felmeriilé kérdések megvalaszoldsa érdekében. Ha a mikroorganizmus kdzosségi engedélyezését
kovetden az eldallitok helye vagy szama valtozik, a sziikséges adatokat ismét meg kell adni a Bizottsagnak ¢és a
tagallamoknak.

1.3. Nev és fajleiras, torzs jellemzése

a) Be kell nyQjtani a mikroorganizmus nemzetkézileg elismert kultiragyiijteményben vald elhelyezésére és
elérési szamara vonatkozo adatokat.

b) Minden olyan mikroorganizmust, amelyre kérelmet nyujtanak be, faj szinten azonositani kell és meg kell
nevezni. A tudomanyos elnevezést és a rendszertani egységet, azaz a csaladot, nemet, fajt, tdrzset, szerotipust,
patotipust vagy barmely egyéb, a mikroorganizmusra vonatkozo elnevezést fel kell tiintetni.

Meg kell jeldlni, hogy a mikroorganizmus

a) faj szinten a szandék szerinti alkalmazasi teriileten 6shonos vagy nem Gshonos,

b) wvad tipus,

€) spontan vagy indukalt mutans,

d) modositottak-e a géntechnolégiai modositdsnak tekintendd, valamint annak nem mindsiild
eljarasokrol és a géntechnologiai tevékenység ellenérzésére jogosult hatdsagokrol szold
111/2003. (X1.5.) FVM-GKM-ESZCSM-KvVM egyiites rendelelet 2. §-a szerinti technikak
alkalmazasaval.

(Utobbi esetben meg kell adni minden ismert kiilonbséget a mddositott mikroorganizmus €s a sziild vad torzs
kozott.)

¢) A mikroorganizmus torzs szintli azonositasara és jellemzésére a rendelkezésre allo legjobb technologiat kell
hasznalni. Az azonositishoz hasznalt megfeleld tesztelési eljarasokat és kritériumokat (példaul: morfologia,

biokémia, szerologia, molekularis azonositas) meg kell adni.

d) Meg kell adni — ha van — a fejlesztés soran hasznalt koznapi elnevezést, illetve alternativ és mar nem
hasznalatos elnevezéseket és kodneveket.

e) Az ismert patogénekkel fennall6 viszonyt meg kell jellni.

1.4. A kész termékek gyartasahoz hasznalt anyag meghatarozasa

1.4.1. Mikroorganizmus-tartalom

A kész termékek gyartasdhoz hasznalt anyag minimalis és maximalis mikroorganizmus-tartalmat jelenteni kell.
A tartalmat megfeleld fogalmakkal kell kifejezni, mint példaul a térfogati vagy stlyegységenkénti aktiv

egységek szdma, vagy mas, mikroorganizmusokra jellemzé modon.

Ha a szolgaltatott informacio egy tesztelési célokat szolgaldé ndvénytermesztési rendszerre vonatkozik, akkor a
sziikséges informaciokat ismét be kell nyujtani a Bizottsaghoz és a tagallamokhoz, amint az ipari sorozatgyartasi



madszerek és eljarasok véglegesitésére sor keriilt, amennyiben a gyartas folyamatdnak megvaltozasa a tisztasag
meghatarozasanak valtozasahoz vezet.

1.4.2. Szennyezddés-, adalék- és szennyezd mikroorganizmus-tartalom, valamint ezek tipusa

Lehet6ség szerint szennyezddésektdl (beleértve a szennyezd mikroorganizmusokat is) mentes novényveédo
szerrel kell rendelkezni. Az elfogadhatd szennyezddések szintjét és jellegét a hatdsag kockazatbecslési
szempontbol értékeli.

Ha indokolt, a teljes szennyezé mikroorganizmus-tartalom maximalis, megfeleld egységekben kifejezett
mértékét és azonossagat jelenteni kell. Az azonositasi informaciokat, amikor csak lehetséges, be kell nyujtani az
1.3. pont szerint.

Az olyan jelentds anyagcseretermékeket, amelyek varhatdéan kockazatot jelentenek az emberi egészségre, illetve
a kornyezetre, illetve ismerten a mikroorganizmusok allitanak eld, azonositani és jellemezni kell a

mikroorganizmus kiilénbzé allapotaiban vagy ndvekedési szakaszaiban (Altalanos eldirdsok h) pontja).

Ahol sziikséges, az dsszes olyan komponensrdl, mint példaul a kondenzatumok, taptalaj, részletes informaciokat
kell szolgaltatni.

Az emberi egészség, illetve a kdrnyezet szempontjabdl jelentéséggel bird kémiai szennyezddések esetében ezek
azonossagat, valamint megfelelé fogalmakkal kifejezett maximalis tartalmat meg kell adni.

Adalékok esetében meg kell adni azok megnevezését, valamint g/kg-ban kifejezett mennyiségét.

A vegyi anyagok, példaul adalékok azonositasi informacidit az A. rész 1. fejezetének 1.10. pontja szerint kell
megadni.

1.4.3. A sarzsok elemzési profilja

Ahol sziikséges, a megfeleld egységek hasznalata mellett az A. rész 1. fejezetének 1.11. pontjaban
meghatarozottakkal megegyez6 adatokat kell jelenteni.

2. A mikroorganizmus biologiai tulajdonsagai

2.1. A mikroorganizmusra és felhasznalasara vonatkozo korabbi adatok, természetes eléfordulas és foldrajzi
eloszlas

Az ismertséget, amely a mikroorganizmusra vonatkozoé ismeretek rendelkezésre allasaként értelmezhetd, be kell
mutatni.

2.1.1. Korabbi adatokon alapuld hattér

Meg kell adni a mikroorganizmusra és annak felhasznalasara (teszt/kutatasi projektek vagy kereskedelmi
felhasznalas) vonatkozo korabbi adatokon alapuld hattér-informaciokat.

2.1.2. Eredet és természetes el6fordulas

A f6ldrajzi teriiletet és az okoszisztéman beliili elhelyezkedést (példaul: gazdandvény, gazdaallat vagy a talaj,
amelybdl a mikroorganizmust elkiilonitették) meg kell jeldlni. A mikroorganizmus elkiilonitésének modszerét
jelenteni kell. A mikroorganizmus természetes eléfordulasat a kérdéses kornyezetben meg kell adni, ha
lehetséges, torzs szinten.

Mutans vagy a 111/2003. (XI. 5.) FVM-GKM-ESZCSM-KvVM egyiites rendelelet 2. §-a szerinti technikak
alkalmazasaval modositott mikroorganizmus esetén részletes informaciot kell szolgaltatni annak gyartasardl és
elkiilonitésérdl, valamint azokrol a moddokrdl, amelyekkel egyértelmiien megkiilonboztethetd a sziilé vad
torzstol.

2.2. Informacio a célszervezet(ek)rol



2.2.1. A cél szervezet(ek) leirasa

Ahol sziikséges, meg kell adni azoknak a kdros szervezeteknek a részletes leirdsat, amelyek ellen a termék
védelmet nytjt.

2.2.2. Hatasmod

Meg kell jelolni a f6 hatasmodot. A hatasmoddal kapcsolatban meg kell jel6lni azt is, hogy a mikroorganizmus
eloallit-e a célszervezetre utohatassal jaro toxint. Ebben az esetben le kell irni e toxin hatasmod;at.

Amennyiben sziikséges, informaciot kell adni a fertdzés helyérdl és a célszervezetbe vald bejutds modjardl,
valamint annak fogékony stadiumairdl. Barmilyen kisérleti vizsgalat eredményét ismertetni kell.

Meg kell jelolni, miként mehet végbe a mikroorganizmus vagy annak anyagcseretermékei (kiilondsen a
toxinoknak) felvétele (példaul érintés, gyomor, belégzés). Azt is meg kell hatarozni, hogy a mikroorganizmus
vagy annak anyagcseretermékei transzlokalodnak-e a novényekben, és amennyiben igen, hogyan megy végbe ez
a transzlokacio.

A célszervezetre kifejtett patogén hatas esetén meg kell adni a fert6z6 adagot (a szandékolt hatasu fertdzés
eléidézéséhez sziikséges dozis a célfajnal) és a tervezett feltételek melletti alkalmazas utani atvihetéséget (a
mikroorganizmus elterjedésének lehetdsége a célpopulacioban, valamint egyik célfajrol egy masik célfajra).

2.3. A gazdaspecifikussag tartomanya és a megcélzott karos szervezeteken kiviili egyéb fajokra gyakorolt hatas

Minden rendelkezésre all6 informaciot meg kell adni, azokra a nem célszervezetekre gyakorolt hatasokra
vonatkozoban, amelyek azon a teriileten talalhatok, ahol a mikroorganizmusok elterjedhetnek. A célfajjal vagy
szoros rokonsagban 4llo, vagy a kiilonosen kitett nem célszervezetek eléforduldsat jelezni kell.

Meg kell adni a hatdéanyag vagy annak anyagcseretermékei altal emberekre vagy allatokra gyakorolt mérgezd
hatassal kapcsolatos tapasztalatokat, valamint azt, hogy a szervezet képes-e emberi vagy allati szervezetekben
megtelepedni, vagy azokba behatolni (beleértve a csokkent immunitasi egyedeket is), illetve patogén-e.
Nyilatkozni kell barmely olyan tapasztalatrol, hogy a hatéanyag vagy annak termékei irritaljak-e az emberek
vagy allatok borét, szemét vagy 1égzdszerveit, valamint hogy a borrel érintkezve, illetve belégzés esetén allergiat
okoznak-e.

2.4. A mikroorganizmus fejlodési szakaszai/életciklusa

A mikroorganizmus életciklusara, leirt szimbidzisra, parazitizmusra, kompetitoraira, ragadozoira, stb. — beleértve
a gazdaszervezetet is — vonatkozo informaciokat, valamint a virusvektorokat be kell mutatni.

A mikroorganizmus generacios idejét és szaporodasi modjat meg kell jel6lni. A nyugalmi allapotok eléfordulasat
és azok talélési idejét, virulencidjat és fertézési potencialjat meg kell adni.

A mikroorganizmusok anyagcseretermék elGallitisi képességét, beleértve a toxinokat, amelyek az emberi
egészség, illetve a kornyezet szempontjabol problémat jelentenek, a kibocsatds utani kilonbozé fejlédési
szakaszaiban meg kell adni.

2.5. Fertozokepesség, terjedési és megtelepedési képesség

A mikroorganizmus perzisztenciajat, valamint a felhasznalas jellemz6 kdrnyezeti feltételei melletti életciklusara
vonatkozo informaciot meg kell adni. Ezen feliil meg kell jeldlni a mikroorganizmus barmilyen kiilonds
érzékenységét a kornyezet bizonyos elemeire (példaul: UV fény, talaj, viz).

A mikroorganizmus tulélésének, szaporodasanak, megtelepedésének, karokozdsanak (beleértve az emberi
szoveteket is), valamint hatékonysaganak kornyezeti feltételeit (példaul hdmérséklet, pH, nedvesség, tapanyag-
ellatasi feltételek) meg kell adni. A specifikus virulencia-tényezdk jelenlétét meg kell jelolni.

Meg kell hatarozni azt a homérsékleti tartomanyt, beleértve a minimalis, maximalis és optimalis
homérsékleteket, amelyben a mikroorganizmus szaporodik. Ez az informaciéo kiilondsen értékes
kiindulopontként szolgal az emberi egészségre gyakorolt hatasok tanulméanyozasahoz (5. pont).



Meg kell adni az olyan tényezOk, mint az ultraibolya fény, a pH-érték és bizonyos anyagok jelenlétének a
lehetséges hatasat is a kapcsolodo toxinok stabilitdsara.

A mikroorganizmusnak a felhasznalassal 0sszefiiggé jellemz6 kornyezeti feltételek melletti lehetséges terjedési
utjairdl (példaul levegdben porrészecskék vagy aeroszol utjan, gazdaszervezetekkel, mint vektorokkal)
informéciokat kell szolgaltatni.

2.6. Kapcsolat ismert névényi vagy allati vagy human patogénekkel

Az aktiv, illetve — az esettél fiiggéen — szennyezé mikroorganizmusok neméhez tartozd egy vagy tobb,
emberekre, allatokra, terményre vagy mas nem célfajra nézve patogénnek ismert faj lehetséges 1étezését és az
altaluk okozott betegség tipusat meg kell jelolni. Nyilatkozni kell arrol is, hogy lehetséges-e, és ha igen, milyen
moddon lehet egyértelmiien megkiilonbdztetni az aktiv mikroorganizmust a patogén fajtol.

2.7. Genetikai stabilitds és az azt befolyasolo tényezok

Megfeleld esetben meg kell adni a tervezett felhasznalas kornyezeti feltételei mellett fennallé genetikai
stabilitasra (példaul a hatasmodhoz kapcsolddo jellemzok mutéciods rataja vagy exogén genetikai anyag felvétele)
vonatkoz6 informaciokat.

Informaciodkat kell szolgaltatni a mikroorganizmus azon képességérél is, hogy genetikai anyagot tud atadni mas
szervezeteknek, valamint, hogy névényekre, allatokra vagy emberekre patogén. Ha a mikroorganizmus tovabbi
jelentds genetikai elemeket is hordoz, akkor a kodolt tulajdonsagok stabilitasat meg kell adni.

2.8. Informacio anyagcseretermékek (kiilonosen toxinok) termelésérol

Ha a kérelem targyat képez6 torzzsel azonos mikrobialis fajhoz tartozé mas torzsekrél ismert, hogy az emberi
egészségre, illetve a kornyezetre elfogadhatatlan hatast gyakorldé anyageseretermékeket (kiilondsen toxinokat)
allitanak el6 az alkalmazasuk alatt vagy utan, akkor ennek az anyagnak a jellegét és szerkezetét, a sejten beliili
vagy kiviili jelenlétét, valamint stabilitasat, hatasmodjat (beleértve a mikroorganizmus miikdodéséhez sziikséges
kiils6 és bels6é tényezOket), tovabba az emberekre, allatokra és mas, nem célfajokra kifejtett hatasat fel kell
tiintetni.

Le kell irni azokat a feltételeket, amelyek fenndllasa esetén a mikroorganizmus a fenti anyagcseretermék(ek)et
(kiilonosen a toxinokat) termeli.

Meg kell adni barmely, arr6l a mechanizmusrdl rendelkezésre all6 informaciot, amelynek révén a
mikroorganizmus az anyagcseretermék(ek) termelését szabalyozza.

Meg kell adni barmely, a mikroorganizmus hatasmodjanak az eldallitott anyagcseretermékek altali
befolyasolasarél rendelkezésre allo informaciot.

2.9. Antibiotikumok és mds antimikrobialis hatoanyagok

A mikroorganizmusok 4altal termelt antibiotikus anyagokra figyelemmel, a mikrobialis névényvédd szer
fejlesztésének barmely szakaszaban el kell keriilni a kolcsonhatast az orvostudomanyban és az allatorvos-
tudomanyban alkalmazott antibiotikumok hasznalataval.

A mikroorganizmus antibiotikummal vagy mas antimikrobialis hatdanyagokkal szembeni ellenallasara vagy
érzékenységére vonatkozo informaciot fel kell tlintetni, kiillonosen az antibiotikumokkal szembeni rezisztenciat
kodolo gének stabilitasat, kivéve, ha igazolhatod, hogy a mikroorganizmus nincsen karos hatassal az emberek
vagy allatok egészségére, vagy hogy rezisztenciat az antibiotikumokkal vagy mas antimikrobidlis
hatéanyagokkal szemben kialakitani nem képes.

3. Tovabbi informacidk a mikroorganizmusrol

Az informaciokkal szemben tamasztott altalanos kovetelmények:



a) a szolgaltatott informacionak le kell irnia azt a célt, amelyre a mikroorganizmust tartalmazo
készitményeket alkalmazni kivanjak, vagy alkalmazni fogjak, valamint felhasznalasuk, illetve javasolt
felhasznalasuk adagolasat és modjat,

b) a szolgaltatott informéacioknak meg kell hatdrozniuk a mikroorganizmus kezelése, tirolasa és szallitasa
soran betartandd kovetendé modszereket és eldvigyazatossagi rendszabalyokat,

C) a benyujtott vizsgalatoknak, adatoknak és informacioknak bizonyitaniuk kell a vészhelyzet esetében
alkalmazasra javasolt intézkedések megfeleldségét,

d) az emlitett informaciok és adatok minden mikroorganizmus esetében sziikségesek, ha a meghatarozas
masként nem mutatja.

3.1. Funkcio
A bioldgiai funkcidt az alabbiak koziil kell meghatarozni:

a) baktériumok elleni védekezés,
b) gombak elleni védekezés,

€) rovarok elleni védekezés,

d) atkak elleni védekezés,

e) puhatestiiek elleni védekezés,
f) fonalférgek elleni védekezés,

g) gyomok elleni védekezés,

h) egyéb (meghatarozando).

3.2. Eloiranyzott felhasznalasi teriilet

A mikroorganizmusokat tartalmazé készitmények meglevd és tervezett felhasznalasi teriiletét az aldbbiak koziil
kell meghatarozni:

a) szabadfoldi hasznalat, Ggymint mez6gazdasagi, kertészeti, erdészeti és sz6lészeti,
b) védett termények (példaul: iiveghazakban),

c) kedvtelés,

d) gyomirtas nem miivelt teriileteken,

e) haztaji kertészkedés,

f)  hazi novények,

g) raktarozott termékek,

h) egyéb (meghatarozando).

3.3. A védett vagy kezelt termények, illetve termékek

Fel kell tiintetni a meglevo és szandékolt felhasznalas részleteit a védett terményekkel, termények csoportjaival,
novényekkel vagy novényi termékekkel kapcsolatban.

3.4. Gyartas modja és mindség-ellendrzés

Meg kell adni az Osszes informaciot arra vonatkozoan, hogy miként torténik a mikroorganizmus tomeges
eldallitasa.

A kérelmezonek folyamatos mindség-ellendrzést kell végeznie mind a gyartasi modszeren, folyamaton, mind a
terméken. Kiilondsen a mikroorganizmus fobb jellemzdi spontan megvaltozasanak, ¢és a jelentds
szennyezbanyagok hianyanak, illetve jelenlétének el6fordulasat kell figyelemmel kisérni. A gyartas
mindségbiztositasi kritériumait be kell nyujtani.

Az egységes termék biztositdsat szolgald technikdkat és a termék szabvanyositasat szolgald vizsgalati
mddszereket, valamint a mikroorganizmus fenntartasat és tisztasagat le kell irni, és meg kell hatarozni (példaul:
HACCP).

3.5. Informdaciodk a célszervezet(ek) rezisztenciaja kifejlodésének eléfordulasardl vagy lehetséges eléforduldsarol

A célszervezet(ek) rezisztencidjanak vagy keresztrezisztencidjanak lehetséges kialakulasara vonatkozo
rendelkezésre all6 informaciokat meg kell adni. Ahol ez lehetséges, le kell irni a megfelel6 kezelési stratégiakat.



3.6. Mdédszerek annak megel6zésére, hogy a mikroorganizmus szaporitoé dllomanya elveszitse virulenciajat
Meg kell adni az indulé kultirak virulencigja elvesztésének megel6zésére szolgdld modszereket.

Ezen feliil le kell irni barmely olyan médszert, ha van ilyen, amely megakadéalyozhatja, hogy a mikroorganizmus
elveszitse a célfajra kifejtett hatasat.

3.7. A kezeléssel, tarolassal, szallitassal vagy tlizzel kapcsolatos ajanlott modszerek és elvigyazatossagi
rendszabalyok

A  kémiai hatéanyagokhoz eldirt adatlaphoz hasonldé biztonsdgi adatlapot kell késziteni minden
mikroorganizmusra nézve.

3.8. Megsemmisiteési vagy mentesitési eljardsok

A mikroorganizmusok, szennyezett anyagok vagy szennyezett csomagolas biztonsagos eltavolitasanak elényben
részesitett, vagy egyetlen mddja az ellendérzott elégetés engedélyezett égetiizemben.

A mikroorganizmusok biztonsagos artalmatlanitasanak, vagy sziikséges esetben az artalmatlanitas eldtti
elpusztitasanak modszereirdl, valamint a szennyezett csomagolas ¢s a szennyezett anyagok artalmatlanitasanak
modszereirél teljes korli leirast kell adni. Az ilyen modszerekrél hatékonysaguk és biztonsagossaguk
meghatarozasahoz adatokat kell szolgaltatni.

3.9. Intézkedések baleset esetén

Informaciot kell szolgaltatni azokrol az eljarasokrol, amelyek baleset esetén a kdrnyezetben (példaul vizben vagy
talajban) levé mikroorganizmus artalmatlanna tételére szolgalnak.

4. Elemzési modszerek
Az elemzeési modszerekre vonatkozo altalanos rendelkezéesek

Ennek a fejezetnek a rendelkezései csak az engedélyezést kovetd ellendrzési és megfigyelési célokhoz sziikséges
elemzési modszerekre terjednek ki.

A kockazatbecslés minden teriiletén ajanlatos a jovahagyas utani megfigyelés végzése, kiilondsen, ha olyan
mikroorganizmusoknak (torzseknek) a jovahagyasa keriil megfontolasra, amelyek nem 6shonosak a szandék
szerinti alkalmazasi teriileten. Az ebben a rendeletben eldirt adatok eldallitasahoz vagy mas célokra hasznalt
elemzési mdodszereknél a kérelmezd igazolja az alkalmazott modszert; sziikséges esetben kiilon irdnymutatast
kell kidolgozni az ilyen modszerekhez ugyanazon kovetelmények alapjan, mint amelyeket az engedélyezés utani
ellendrzés és megfigyelés céljait szolgalo modszerekhez hataroztak meg.

Meg kell adni a mddszerek leirdsat, és ez tartalmazza az alkalmazott berendezések, anyagok és feltételek
részletes adatait. Barmely nemzetkozileg elismert modszer alkalmazhatosagat jelenteni kell.

A modszereknek lehetdség szerint a legegyszeriibb megkozelitést kell alkalmazni, minimalis koltséggel kell
jarniuk, és altalanosan beszerezhet6 berendezéseket kell igényelni.

Az A. rész 4.1. és 4.2. pontjdban meghatarozottak szerinti specifikussagra, linearitasra, pontossagra és
ismételhetdségre vonatkozo adatokra is sziikség van a mikroorganizmusok és maradékaik elemzéséhez hasznalt
modszerekhez.

E fejezet alkalmazasaban:

a) Szenmnyezddések: barmely, a gyartasi folyamatbdl vagy tarolas alatti lebomlasbdl szarmazo, a
meghatarozott  mikroorganizmussal nem azonos komponens (beleértve a  szennyezd
mikroorganizmusokat, illetve vegyi anyagokat is),

b) Jelentds szennyezédések: a fenti meghatarozas szerinti szennyez6dések, amelyek az emberi vagy allati
egészség, illetve a kdrnyezet szempontjabol problémat jelentenek,



C) Bomldstermékek: a mikroorganizmusokon és egyéb, a kivant mikroorganizmus el6allitasdhoz hasznalt
szervezeteken beliil lezajlo lebontd €s bioszintetikus reakciokbol szarmazo termékek,

d) Jelentés bomldstermékek olyan bomlastermékek, amelyek az emberi vagy allati egészség, illetve a
kornyezet szempontjabol problémat jelentenek,

€) Maradékok: e mikroorganizmusok altal jelentds mennyiségben elballitott életképes mikroorganizmusok
és anyagok, amelyek a mikroorganizmusok eltiinése utdn fennmaradnak, és az emberi vagy allati
egeszség, illetve a kdrnyezet szempontjabol problémat jelentenek.

Kérésre az alabbi mintakat kell biztositani:

a) a mikroorganizmus legyartott allapot szerinti mintait,

b) a jelentds bomlastermékek (kiilondsen a toxinok), valamint a maradékok meghatirozasaban szerepld
Osszes tobbi alkotéelem Gsszehasonlitd standardjai,

c) havanilyen, ajelentés szennyezések referenciaanyagainak mintait.

4.1. A mikroorganizmus legydrtott allapot szerinti elemzésének modszerei

a) amikroorganizmus azonositasanak modszerei,

b) a szaporitdé alapallomany/aktiv mikroorganizmus lehetséges variabilitasira vonatkozd informaciok
megszerzésének modszerei,

C) a mutans mikroorganizmusnak a vad sziil6 torzst6l valdé megkiilonboztetésének modszerei,

d) a gyartas alapjaul szolgalo allomany tisztasaganak megallapitasara szolgalo modszerek, és e tisztasag
ellenérzésére szolgald eljarasok,

e) a kész termékek elballitasahoz hasznalt, gyartott anyag mikroorganizmus-tartalmanak meghatarozasara
szolgald modszerek, valamint a szennyezé mikroorganizmusok elfogadhatdé szinten tartdsanak
kimutatasara szolgaldo modszerek,

f) a gyartott anyagban levé jelentds szennyezddések meghatarozasanak modszerei,

g) barmely emberi vagy eml6s patogén hidnyanak ellendrzésére, illetve lehetséges jelenlétének (megfeleld
meghatarozasi korlatokkal torténd) szamszeriisitésére szolgaldo modszerek,

h) a koriilményektSl fliggden a mikroorganizmus tarolasi stabilitisanak és eltarthatosagi idejének
meghatarozasara szolgaldo modszerek.

4.2. A maradékok (életképes és nem életképes) meghatarozasara és mennyiségi kifejezésére szolgalé modszerek

a) aktiv mikroorganizmus esetében,

b) jelentds bomlastermékek (kiilonosen toxinok) esetében, terményen, illetve terményben, élelmiszerben
¢és takarmanyban, allati és emberi testszovetekben és -folyadékban, talajban, vizben (beleértve az
ivovizet, talajvizet és felszini vizeket is), valamint — a koriilményekt6l fliiggben — a levegGben.

Ki kell térni a fehérjeszerii termékek mennyiségének vagy aktivitasanak elemzési modszereire is, példaul
exponencialis kulturak és kultira feliilluszok tesztelése egy allati sejt bioldgiai vizsgalatanal.

5. Az emberi egészségre gyakorolt hatas
Az emberi egészségre gyakorolt hatasra vonatkozo dltalanos eléirdasok

a) A mikroorganizmus ¢és a megfeleld szervezetek (1.3. pont) jellemzdin alapuld rendelkezésre allo informaciok,
beleértve az egészségiigyi és orvosi jelentéseket is, elegendéek lehetnek annak eldontésére, hogy a
mikroorganizmus embereknél hatast gyakorolna-e az egészségre (fertdzd/patogén/mérgezd) vagy sem.

b) A szolgaltatott informacioknak, dsszevonva a mikroorganizmust tartalmaz6 egy vagy tobb készitményrdl
szolgaltatott adatokkal, elegenddnek kell lennie ahhoz, hogy értékelni lehessen a mikroorganizmust tartalmazo
novényvédo szerekhez kozvetleniil, illetve kdzvetetten kapcsolhatdé emberi kockazatokat, a kezelt termékeket
mozgatd emberek szamara jelentkez6é kockazatokat, és az élelemben és vizben maradé maradék-nyomok miatt
az ember szamara fellépd kockazatokat. Ezen feliil a szolgéltatott informacidoknak elegendének kell lennitik
ahhoz, hogy

— lehetévé tegy€k annak eldontését, hogy a mikroorganizmus kozdsségi engedélye megadhatd-e vagy
sem,
— meg lehessen hatarozni az I. mellékletre valé felvételhez kapcsolandoé feltételeket vagy korlatozasokat,



— meg lehessen hatarozni az emberek, allatok és a kornyezet védelmét szolgald kockazati és biztonsagi
feliratokat, amelyeket fel kell tiintetni a csomagolason, illetve taroléedényeken,

— azonositani lehessen a vonatkozo elsdsegély-nyujtasi intézkedéseket, valamint a megfeleld
diagnosztikai és terapias intézkedéseket, amelyeket fertdéz¢s, vagy mas emberre gyakorolt karos hatas
estén alkalmazni kell.

c) A vizsgéalat soran feltart 0sszes hatast jelenteni kell. Azokat a vizsgalatokat, amelyek sziikségesek lehetnek a
lehetséges kapcsolodd hatdsmechanizmus értékeléséhez és az emlitett hatdsok jelentségének felbecsléséhez,
szintén el kell végezni.

d) Minden vizsgalatnal a tényleges elért adagot koloniaképzd egység (colony forming unit:cfu) per
testtomegkilogramm (cfu/kg) egységben, valamint mas megfeleld egységekben jelenteni kell.

e) A mikroorganizmus értékelését szintekre bontva kell végrehajtani.

Az 1. szint tartalmazza az Osszes alapvetd informaciot és alapvizsgalatot, amelyeket minden mikroorganizmus
esetében végre kell hajtani. Szakértdi vélemény sziikséges a megfeleld tesztprogram esetrdl esetre torténd
meghatarozasahoz. A hagyomanyos, laboratériumi allatokon végzett toxikolodgiai, illetve patologiai kisérletekbol
Ujonnan szarmazo6 adatok rendes koriilmények kozott sziikségesek, kivéve, ha a kérelmez6 igazolja az el6bbi
informaciok alapjan, hogy a mikroorganizmus alkalmazasa a tervezett felhasznalasi feltételek mellett nem
gyakorolt semmilyen karos hatast az emberek és allatok egészségére. A sziikséges informaciokat a rendelkezésre
allo tesztelési iranymutatasok alapjan kell eléallitani (példaul USEPA OPPTS iranymutatasok).

A 1II. szintll vizsgalatokat akkor kell lefolytatni, ha az I. szintii tesztek egészségre karos hatast mutattak ki. Az
elvégzendd vizsgalat tipusa az 1. szintl vizsgalatokban megfigyelt hatasok fiiggvénye. Az ilyen vizsgalatok
elvégzése elott a kérelmezdnek torekednie kell arra, hogy megallapodjon az illetékes hatdsagokkal az
elvégzendo vizsgalat tipusarol.

1. Szint
5.1. Alapinformaciok

Alapinformaciokra van sziikség a mikroorganizmus potencialis képességérdl olyan karos hatasok eléidézésére,
mint a megtelepedési képesség, karokozasi képesség és toxinok, illetve jelentés anyagcseretermékek
eléallitasanak képessége.

5.1.1. Orvosi adatok

A fert6zés tiineteinek vagy a patogenitas felismerésére vonatkozo, illetve az elsGsegély-nyujtasi és terapids
intézkedések hatasossagaval kapcsolatos gyakorlati adatokat és informaciokat be kell nytjtani. Sziikség esetén
meg kell vizsgalni és jelenteni kell a lehetséges antagonistak hatékonysagat. Sziikség szerint meg kell jeldlni a
mikroorganizmus elpusztitasara vagy fertézoképességének megsziintetésére szolgald modszereket (3. fejezet 3.8.
pont).

Az emberi érintkezéssel kapcsolatos adatok és informaciok, ha ezek rendelkezésre allnak és megfeleld
mindségliek, kiilonosen értékesek az elvégzett extrapolaciok és a célszervekkel, virulenciaval és a karos hatasok
visszafordithatdsagaval kapcsolatban levont kovetkeztetések érvényességének igazolasanal. Az ilyen adatok
véletlenszerti vagy munkavégzés kdzbeni érintkezést kovetden nyerhetdk.

5.1.2. A gyart6 lizem személyzetének orvosi feliigyelete

Be kell nyujtani a munkakdri egészség-feliigyeleti programok rendelkezésre allo jelentéseit a program
kialakitasaval és a mikroorganizmusnak valo kitettséggel kapcsolatos részletes informaciokkal alatdmasztva. Az
ilyen jelentésekben lehetdség szerint szerepelnie kell a mikroorganizmus hatasmechanizmusara vonatkozo
adatoknak. Ezeknek a jelentéseknek, ha rendelkezésre allnak, tartalmazniuk kell a gyart6 tizemekben, illetve a
mikroorganizmusok alkalmazasa (példaul hatékonysagi probak) utdn a mikroorganizmusnak kitett személyekre
vonatkoz6 adatokat.

Kiilonos figyelmet kell forditani azokra, akiknek a fogékonysadga megvaltozott, példaul régebb 6ta fennalld
betegség, gyogykezelés, csokkent immunités, terhesség vagy szoptatas miatt.



5.1.3. Szenzibilizacios, illetve allergén hatassal kapcsolatos megfigyelések

Informéciot kell szolgaltatni a dolgozok esetleges szenzibilizacidra és allergids reakcidjara vonatkozodan,
beleértve a gyartd ilizemekben dolgozé munkésokat, mezdgazdasdgi és kutatdé munkédsokat és mas, a
mikroorganizmusnak kitett személyeket is, és sziikség esetén ki kell térni a tulérzékenység és a kronikus
szenzibilizacidé barmely esetére. A benyujtott informacio tartalmazza a mikroorganizmussal valo érintkezés
gyakorisagat, szintjét és tartamat, a megfigyelt tiineteket és mas kapcsolodo klinikai megfigyeléseket.
Informéaciét kell szolgaltatni arrdl, hogy a munkasokon végeztek-e valamilyen allergiavizsgalatot, vagy
kérdezték-e ket allergias tiinetekrol.

5.1.4. Kozvetlen megfigyelés, példaul klinikai esetek

Be kell nyujtani a mikroorganizmusokrol vagy a rendszertani egység kozeli rokon tagjairdl sz6l6 hozzaférhetd
(klinikai esetekre vonatkozd) szakirodalombdl vett rendelkezésre 4llo jelentéseket, ha azok referencia
szaklapokbdl vagy hivatalos jelentésekbdl szarmaznak, valamint azokat a jelentéseket, amelyek barmely
elvégzett utankovetési vizsgalatra vonatkoznak. Az ilyen jelentések kiilondsen értékesek, és tartalmazniuk kell a
mikroorganizmusnak valo kitettség természetét, szintjét és tartamat, valamint az észlelt klinikai tiineteket, az
alkalmazott elsGsegély-nyujtasi és terapias intézkedéseket, valamint az elvégzett méréseket és megfigyeléseket.
Az 6sszefoglalo €s kivonatos informaciok értéke korlatozott.

Ha allatokon végzett vizsgalatokat is végeztek, a klinikai esetekre vonatkozo jelentések kiilondsen értékesek
lehetnek az allati adatok emberre valo értelmezése érvényességének igazolasanal, és az emberre specifikus eldre
nem latott karos hatdsok azonositdsanal.

5.2. Alapvizsgalatok

A kapott eredmények helyes értelmezése érdekében kiillondsen fontos, hogy a javasolt tesztelési modszerek
jelentdsek legyenek a faj érzékenységét, az adagolas modjat stb. illeten, és jelentsek legyenek bioldgiai és
toxikologiai szempontbol. A teszt mikroorganizmus adagolasanak modja az emberrel vald érintkezés f6
modjaitol fiigg.

A mikroorganizmusokkal valé akut, szubakut vagy félkronikus érintkezés kozép- és hosszl tavu hatasainak
értékeléséhez sziikséges felhasznalni az OECD iranymutatasok tobbségében biztositott lehetéségeket a
vizsgalatok felépiilési id6szakkal torténé meghosszabbitasahoz, amely utan teljes makroszkopikus és
mikroszkopikus kortani vizsgalatot kell végrehajtani, beleértve a mikroorganizmusok felkutatasat a szovetekben
és a szervekben. Ez megkoOnnyiti bizonyos hatasok értelmezését és lehetdséget biztosit a fert6zd, illetve
patogenitas felismerésére, amely segitséget nyujt olyan egyéb kérdésekben valdé dontéshez, mint a hosszu tava
vizsgalatok folytatasanak sziikségessége (rakkeltd hatas, stb. 1asd 5.3. pont), valamint, hogy el kell-e végezni a
maradékok vizsgalatat (lasd 6.2. pont).

5.2.1. Szenzibilizacio

A borszenzibilizacio vizsgalatdhoz rendelkezésre alld6 modszerek nem alkalmasak mikroorganizmusok
tesztelésére. A belégzés utjan végbemend szenzibilizacid nagyobb problémat jelent a bér mikroorganizmusoknak
valo Kkitettségénél, de igazolt tesztelési modszer nem all rendelkezésre. Elfogadasukig az Osszes
mikroorganizmust potencialis szenzibilizalonak kell tekinteni, amely figyelembe veszi a csokkent
immunrendszerli vagy mas egyéb érzékeny egyéneket is (példaul terhes ndk, 0jsziilétt gyermekek vagy idosek).

A teszt célja: a teszt elegendd informaciot szolgaltat annak értékeléséhez, hogy a mikroorganizmus képes-e
szenzibilizaciot eldidézni, allergias reakciokat kivaltani belégzés, valamint bérkontaktus utjan. Megfeleld
tesztelési modszerek hianyaban az dsszes mikroorganizmust potencialis szenzibilizalonak kell cimkézni, kivéve,
ha a kérelmezd adatok szolgéltatdsaval bizonyitani akarja, hogy a szenzibilizaci6 lehetdsége nem all fenn.

A szenzibilizacidval kapcsolatos informacidkat jelenteni kell.

5.2.2. Akut toxicitas, patogenitas és fertozoképesség



A biztositando és értékelendd vizsgalatoknak, adatoknak és informacioknak elegenddnek kell lenniiik ahhoz,
hogy lehetdveé tegyék a mikroorganizmusnak vald egyszeri kitettséget kovetd hatasok azonositasat, és kiillonosen
az aldbbiak megallapitasat vagy feltiintetését:

a) a mikroorganizmus toxicitasa, patogenitdsa és fert6z6képessége,

b) a hatasok id6beli lefolyésa és jellemzdi, a viselkedésbeli valtozasok,

c) amennyiben lehetséges, teljes korii post mortem patologiai megallapitasok,

d) ahol lehetséges, a mérgez6 hatas médja,

e) akitettség kiilonb6z6 modjaihoz tarsulo relativ veszélyek, és

f) vérképelemzés a vizsgalatok teljes tartama alatt a mikroorganizmus eltiinésének értékeléséhez.

Akut mérgez0, illetve korokozd hatdsokat fert6zoképesség, illetve tovabbi hosszu tavu hatdsok kisérhetnek,
amelyek nem figyelhetok meg azonnal. Az egészségiigyi értékelés érdekében ezért sziikséges vizsgélatokat
folytatni kisérleti emldsokon szajon 4t torténd bevitellel, belégzéssel és intraperitonealis/szubkutan
befecskendezéssel.

Az akut toxicitas, patogenitas és fertdzoképesség vizsgalatai soran a mikroorganizmus, illetve a mikrobioldgiai
vizsgalat szempontjabol 1ényegesnek itélt szervekben (példaul maj, vese, 1¢ép, tiidd, agy, vér és behatolasi pont)
jelenlevd aktiv toxinok kitiriilésének becslését el kell végezni.

A végzendd megfigyeléseknek tudomanyos szakértéi véleményt kell tiikroznitik és tartalmazhatjadk a
mikroorganizmusok szamlalasat az Osszes, valoszinlileg érintett szovetben (példaul amelyek karosodtak),
valamint a f6 szervekben: vese, agy, maj, tiid6, 1ép, hiugyhdlyag, nyirokcsomok, gyomor-bél traktus,
csecsemOmirigy, tovabba halott vagy haldoklo allatokban a beoltds helyén, tovabba a kozbiilsé és végsd
aldozatnal.

Az akut toxicitas, patogenitas és fertdzoképesség tesztelése soran generalt informaciok kiilondsen értékesek a
baleseti koriilmények kozott valoszintileg felmeriild kockazatok, valamint a lehetséges maradékoknak valo
kitettség miatt jelentkez6 fogyasztoi kockazatok értékelésénél.

5.2.2.1. Akut oralis toxicitas, patogenitas ¢s fertézéképesség

A mikroorganizmus akut oralis toxicitasat, patogenitasat és fert6z6képességét jelenteni kell.

5.2.2.2. Akut inhal4cios toxicitas, patogenitas és fertézoképesség

A mikroorganizmus akut inhalacios toxicitasat (az inhalacids vizsgalat felvalthatd intratrachedlis vizsgalattal),
patogenitasat és fertdzoképességét jelenteni kell.

5.2.2.3. Intraperitonealis/szubkutan egyszeri adag

Az intraperitonealis/szubkutan teszt rendkiviil érzékeny vizsgalatnak szamit, kiilonésen a fertézOképesség
esetén.

Az intraperitonealis injekcidé mindig minden mikroorganizmus esetében sziikséges, azonban szakértéi vélemény
utjan lehet értékelni, hogy van-e sziikség szubkutidn injekciora az intraperitonealis injekcid helyett, ha a
maximalis novekedési és szaporodasi hdmérséklet 37 °C-nal alacsonyabb.

5.2.3. Genotoxicitas tesztelése

Ha a mikroorganizmus a 2.8. pont szerint exotoxinokat allit el6, akkor a toxinok €és barmely, a taptalajban jelen
levé egyéb jelentds anyagcseretermék esetében szintén tesztelni kell a genotoxicitast. A toxinokon és
anyagcseretermékeken végzett ilyen teszteket a tisztitott vegyi anyaggal kell végrehajtani, ha ez lehetséges.

Ha az alapvizsgalatok nem mutatjdk ki mérgezé anyagcseretermékek keletkezését, akkor az alapadatok

crer

magan a mikroorganizmuson. Virus esetében meg kell vitatni az inzerciés mutacid kialakuldsanak kockazatat
eml6sok sejtjeiben, illetve a rakkeltd képesség kockazatat.

Ezek a vizsgalatok értékesek:



a) a genotoxikus potencial elérejelzésénél,
b) a genotoxikus karcinogének korai azonositasanal,
c) bizonyos karcinogének hatdsmechanizmusanak helyes értelmezésénél.

A tovabbi tesztek kivalasztasa az egyes szakaszok eredményeinek értelmezésétol fligg.

A sejtes mikroorganizmusok genotoxicitasanak tanulmanyozasara megfeleld esetben a sejtek felapritdsa utan
keriil sor. A minta elkészitésének alkalmazott modszerét indokolni kell.

A virusok genotoxicitasat fert6z6 izolatumokon kell tanulmanyozni.
5.2.3.1. In vitro vizsgalatok

Az in vitro mutagenitési tesztek (bakterialis génmutaci6 vizsgalat, a klasztogenitas vizsgalata eml6sok sejtjeiben,
¢és génmutdcios tesztek emldsok sejtjeiben) eredményeit be kell nytjtani.

5.2.4. Sejtkultara vizsgalat

Ezt az informaciot a sejten beliil szaporodé mikroorganizmusok, tgymint virusok, viroidok vagy specifikus
baktériumok ¢és protozoonok estében ko6zolni kell, kivéve, ha az 1.3. szakaszbol szarmaz6 informaciok
egyértelmiien bizonyitjak, hogy a mikroorganizmus nem szaporodik melegvérii szervezetekben. A sejtkultira
vizsgalatot kiilonbozé szervekbdl szarmazo emberi sejt— vagy Szovetkulturakon kell elvégezni. A kivalasztast
arra lehet alapozni, hogy a fert6zés utan varhatéan melyek a célba vett szervek. Ha egyes szervekbdl emberi sejt-
vagy szovetkultira nem all rendelkezésre, akkor fel lehet hasznalni mas emldsok sejt- vagy szovetkultirajat.
Virusoknal kulcsfontossagl szempont, képes-e a virus emberi genomokkal kdlcsonhatasba 1épni.

5.2.5. Akut toxicitdsra és patogenitasra vonatkozé informaciok

Az akut toxicitasi vizsgalatokat ugy kell megtervezni, hogy azok informacioval szolgaljanak a mikroorganizmus
azon mennyiségérél, amely a vizsgalat feltételei mellett mérgez6 hatasok nélkiil még elviselhets. Ezek a
vizsgalatok hasznos adatokkal szolgalnak az ilyen mikroorganizmusok kezelésével és a mikroorganizmust
tartalmazd készitmények hasznalataval kapcsolatos kockazatokrol. Kiilondsen az akut vizsgalatok biztositanak
fontos betekintést a mikroorganizmusok lehetséges kumulativ hatasaiba, és a mikroorganizmus hatasanak
intenziven kitett munkasok szamara jelentkez6é kockazatokba. Ezen feliil az akut vizsgalatok a kronikus toxicitasi
vizsgalatok tervezéséhez hasznos informaciokat szolgaltatnak.

A benytjtando6 és értékelendd vizsgalatoknak, adatoknak és informacioknak elegendonek kell lenniiik ahhoz,
hogy lehetdvé tegyék a mikroorganizmussal valo ismétlédo érintkezést kovetd hatasok azonositasat, és
kiilondsen az alabbiak tovabbi megallapitasat vagy feltiintetését:

a) adozis—hatas osszefliggés

b) a mikroorganizmus toxicitasa, beleértve, ahol sziikséges, a toxinok NOAEL (nem észlelt karos hatas
szint) értékét,

C) acélszervek, sziikség szerint,

d) a hatdsok idébeli alakuladsa és jellemzGi, a viselkedésbeli valtozasok és az Osszes lehetséges post
mortem koérbonctani lelet,

e) specifikus mérgez6 hatasok és a kivaltott korbonctani elvaltozasok,

f) a koriilményektdl fiiggben bizonyos észlelt mérgezé hatasok tartdssaga és visszafordithatosaga, az
adagolas megsziintetését kdvetden,

g) a koriilményektdl fliggden a mérgez6 hatds mechanizmusa, és

h) akiilonb6z6 érintkezési modokhoz tarsuld viszonylagos kockazatok.

Az akut toxicitasi vizsgalat alatt el kell végezni a mikroorganizmusok fobb szervekbdl valo kiiiriilésének
becslését.

A patogenitas és a fertozoképesség végpontjainak vizsgalatara ki kell térni.

A mikroorganizmus szubakut toxicitasat (minimum 28 nap) jelenteni kell.



A tesztfaj kivalasztasat meg kell indokolni. A vizsgalat hosszanak kivalasztasa fiigg az akut toxicitastol és a
kitiriilési adatoktol.

Szakértdi vélemény sziikséges annak eldontéséhez, hogy melyik adagolasi modot kell inkabb hasznalni.
5.2.5.1. Egészségre gyakorolt hatasok ismétlodo belégzéses érintkezést kdvetden

Az ismétlodé belégzéses érintkezést kovetd egészségre gyakorolt hatdsokra vonatkozd informaciok
sziikségesnek szamitanak, kiilondsen a foglalkozasi kdrnyezet kockazati értékelésénél. Az ismételt érintkezés
befolyasolhatja a gazda (ember) kiiiritési kapacitasat (példaul: rezisztencia). Ezen feliil a megfelelé kockazat
értékeléséhez foglalkozni kell a toxicitassal szennyezOanyagok, a taptalaj, mellékkomponensek ¢és a
mikroorganizmus ismételt behatasa utan. Nem szabad megfeledkezni arrdl, hogy a novényvédd szerek
alkotdelemei befolyasolhatjak a mikroorganizmus toxicitasat és fertdzoképességét.

A mikroorganizmus akut-szubakut fert6z6képességére, patogenitasara és toxicitasara vonatkozo informaciok
sziikségesek, kivéve, ha a mar benyujtott informacié elegend6 az emberi egészségre gyakorolt hatdsok
értékeléséhez. Ez lehet a helyzet akkor, ha bizonyitott, hogy a tesztanyagnak nincsen belélegezhetd frakcidja,
illetve nem vérhat6 ismétlédé érintkezés az anyaggal.

5.2.6. Javasolt kezelés: elsdsegély-nyujtasi intézkedések, orvosi kezelés

A fert6zé€s, illetve a szem szennyezddése esetén alkalmazando elsdsegély-nyujtasi intézkedéseket ismertetni kell.
A lenyelés vagy a bor és a szem szennyezddése esetén alkalmazando terapias modszereket teljes részletességgel
le kell irni. A koriilményektdl fiiggden biztositani kell az alternativ kezelési modszerek hatékonysagara
vonatkozo gyakorlati tapasztalatokon alapuld informaciokat — ahol vannak ilyenek és hozzaférheték — illetve
mas esetekben elméleti alapokra tAmaszkodo6 informacidkat.

Az antibiotikumokkal szembeni rezisztencidra vonatkoz6 informaciokat meg kell adni.

1. Szint

5.3. Specifikus toxicitasra, patogenitasra és fertézéképességre vonatkozo vizsgalatok

Bizonyos esetekben sziikséges lehet kiegészitd vizsgalatok végzésére az emberre gyakorolt karos hatas tovabbi
tisztazasahoz.

Kiilonosen, ha a korabbi vizsgalatok eredményei azt jelzik, hogy a mikroorganizmus az egészségre hosszi tava
hatasokat okozhat, a kronikus toxicitasra, patogenitasra és fert6zOképességre, rakkeltd hatasra és reproduktiv
toxicitasra vonatkozo vizsgalatokat el kell végezni. Ezen kiviil, ahol toxin keletkezik, kinetikus vizsgalatokat kell
végezni.

Az el6irt vizsgalatokat egyedileg kell megtervezni, figyelembe véve az egyes vizsgalando paramétercket és az
elérendd célokat. A vizsgalatok végzése elott a kérelmezdnek meg kell allapodnia a hatdsaggal az elvégzendd
vizsgalat tipusarol.

5.4. In vivo vizsgdlatok testi sejtekkel

Ha az in vitro vizsgalatok valamennyi eredménye negativ, tovabbi tesztet kell végezni mas rendelkezésre allo
vonatkoz6 informaciok figyelembevételével. A teszt lehet in vivo vagy in vitro vizsgalat, amelynek elvégzésére

az el6z6ektol eltéré metabolizalo rendszer felhasznalasaval kertil sor.

Ha az in vitro citogenetikai teszt pozitiv, akkor testi sejtekkel in vivo vizsgalatot (ragcsalok csontvelejének
metafazisos elemezését vagy ragcsalokon végzett mikronukleusz tesztet) kell végezni.

Ha az in vitro génmutacios tesztek barmelyike pozitiv, akkor a nem tervezett DNS-szintézis vizsgalatara in vivo
vizsgalatot, vagy egéren végzett gyorstesztet kell végrehajtani.

5.5. Genotoxicitas — In vivo vizsgalatok csirasejtekben



A teszt célja és tesztelési feltételek: 1asd 5.4. pont.

Ha a testi sejteken végzett in vivo vizsgalat barmely eredménye pozitiv, igazoltnak tekinthet6 a csirasejtekre
gyakorolt hatisok in vitro tesztelése. Ezeknek a teszteknek a sziikségességét eseti alapon kell elbiralni,
figyelembe véve az egyéb rendelkezésre allo vonatkozd informdcidkat, beleértve a felhaszndlast és a
mikroorganizmusnak valé varhatd kitettséget. Megfelel6 tesztekkel kell megvizsgalni a DNS-sel kialakulo
kolcsonhatast (mint példaul a dominans letalis proba), feltarni az 6roklédo hatasok potencialis lehetGségét és
lehet6ség szerint mennyiségi értékelést végezni az Orokolhetd hatasokrol. Az Osszetettségiikre tekintettel a
mennyiségi vizsgalatok alkalmazasahoz alapos indoklasra lenne sziikség.

5.6. Az emldsokre gyakorolt mérgez6 hatas, a patogenitas és a fertdzoképesség Osszefoglalasa, valamint
altalanos értékelés

Az 5.1.5.5. pontokban megadott valamennyi adat és informacié 6sszefoglalasat be kell nyujtani, és csatolni kell
ezen adatok részletes és kritikus elemzését a vonatkozo értékelési és dontéshozatali kritériumok és
iranymutatasok Osszefiiggésben, kiilonds hivatkozassal az emberek és allatok szamara esetlegesen vagy
ténylegesen felmeriil6 kockazatokra, és az adatbazis méretére, mindségére és megbizhatdsagara.

Magyarazatot kell adni, jar-e valamilyen kovetkezménnyel az allatok vagy emberek érintkezése az oltasok vagy
a szeroldogiai megfigyelés szempontjabol.

6. Maradékok a kezelt termék, élelmiszer és takarmany feliiletén, illetve belsejében
A maradékokra vonatkozo altalanos eldirasok

a) A szolgaltatott informacionak a mikroorganizmust tartalmazé egy vagy tobb készitményre vonatkozo
informacioval egyiitt elegenddnek kell lennie ahhoz, hogy értékelhetdek legyenek a novények illetve ndvényi
termékek feliiletén, illetve belsejében jelen levd mikroorganizmusnak, valamint a mikroorganizmus maradék
nyomainak és anyagcseretermékeinek (toxinoknak) vald kitettségbdl fakadd kockazatok emberre, illetve
allatokra nézve.

b) Ezen feliil a szolgaltatott informacionak elegendének kell lennie annak eldontéséhez, hogy a
mikroorganizmus kdzosségi szinten engedélyezhetd-e,

— akozosségi engedélyezéshez kapesolodo feltételek vagy korlatozasok meghatarozasahoz,

— sziikség esetén a maximalis maradékszint, a fogyasztok védelmét szolgald egészségiigyi varakozasi ido,
valamint a kezelt terménnyel ¢és termékekkel foglalkozd munkdsok védelmét szolgald
munkaegészségiigyi varakozasi idészak meghatarozasahoz.

¢) A maradékok miatt jelentkez6é kockazatok értékelésénél a maradékoknak valo kitettség szintjeire vonatkozd
kisérleti adatokra nincsen sziikség, ha igazolhatd, hogy a mikroorganizmus és anyagcseretermékei az emberre
nem veszélyesek olyan koncentraciokban, amelyek az engedélyezett felhasznalas soran fordulhatnak eld. Ez az
igazolas hozzaférhetd szakirodalmon, gyakorlati tapasztalatokon és az 1., 3., valamint az 5. szakaszban
szolgaltatott informaciokon alapulhat.

6.1. A szaporodds tartéssaga és valdsziniisége a termény, takarmany és élelmiszer feliiletén, illetve belsejében

A szandékolt felhasznalas soran vagy utana fennallo kornyezeti feltételek mellett a terményen vagy terményben
levé mikroorganizmus, valamint jelentds masodlagos anyagcseretermékek (kiilondsen  toxinok)
tartossaganak/versenyképességének megalapozott becslését be kell nyujtani, figyelembe véve kiilondsen a 2.
pontban szerepld informaciokat.

Ezen feliill a kérelmezdnek fel kell tiintetnie, hogy milyen mértékben és milyen alapon tekintették gy, hogy a
mikroorganizmus képes, illetve szaporodni a novényen/ndvényben vagy novényi terméken/termékben, vagy a
nyers termékek feldolgozasa soran.

6.2. Tovabbi sziikséges informdciok

A fogyasztok jelentds ideig lehetnek mikroorganizmusoknak kitéve a kezelt élelmiszeripari arucikkek
fogyasztasa miatt; a fogyasztokra gyakorolt potencidlis hatasokra ezért kronikus vagy fél-kronikus



vizsgalatokbol kell kovetkeztetni, hogy toxikologiai végpontot, mint az ADI-t lehessen megallapitani a
kockazatok kezeléséhez.

6.2.1. Nem életképes maradékok

Egy nem életképes mikroorganizmus olyan mikroorganizmus, amely szaporodasra €s genetikai anyag atadasara
nem képes.

Ha a mikroorganizmus vagy az eldallitott anyagcseretermékek, kiilonosen a toxinok jelentés mennyisége
perzisztens a 2.4. és 2.5. pont szerint, akkor az A. rész 6. pontjaban eldirtak szerint teljes kisérleti maradék
adatokra van sziikség, ha a mikroorganizmus, illetve toxinjainak koncentracidja a kezelt €lelmiszeren vagy
¢lelmiszerben, illetve takarmanyon vagy takarmanyban varhatéan magasabb koncentracidban fordul eld, mint
természetes kortilmények kozott vagy mas fenotipusos allapotban.

E rendelet eldirasainak megfeleléen a természetes koncentraciok és a mikroorganizmussal valoé kezelésbol
fakadd6 megnovekedett koncentracio kozotti kiilonbségre vonatkozd kovetkeztetésnek kisérletileg nyert
adatokon, és nem modellek segitségével torténd extrapolacion vagy szamitasokon kell alapulnia.

Az ilyen vizsgalatok elvégzése elbtt a kérelmezOnek meg kell allapodnia a hatosagal az elvégzendd vizsgalatok
tipusat illetéen.

6.2.2. Eletképes maradékok

Ha a 6.1. pont szerint benyujtott informaciobdl arra lehet kovetkeztetni, hogy a kezelt termék, élelmiszer vagy
takarmany feliiletén, illetve belsejében jelentds mennyiségii perzisztens mikroorganizmus van jelen, akkor az
emberekre, illetve allatokra gyakorolt lehetséges hatdsokat meg kell vizsgalni, kivéve, ha az 5. pont alapjan
igazolhatd, hogy a mikroorganizmus és anyagcseretermékei, illetve lebomlasi termékei abban a koncentracioban
¢és formaban nem veszélyesek az emberre, amelyben az engedélyezett felhasznalas soran el6fordulnak.

E rendelet eldirasainak megfeleléen a természetes koncentraciok és a mikroorganizmussal vald kezelésbol
fakadd6 megnovekedett koncentracio kozotti kiilonbségre vonatkozd kovetkeztetésnek kisérletileg nyert
adatokon, és nem modellek segitségével torténd extrapolacion vagy szamitasokon kell alapulnia.

Az életképes maradékok perzisztenciaja kiilonds figyelmet igényel, ha a 2.3., 2.5. vagy 5. pontok alapjan az
emlosokre nézve fertézoképességet vagy patogenitast mutattak ki, illetve, ha barmely egyéb informacié a
fogyasztok, illetve munkasok szamara jelentkez6 veszélyre utal. Ebben az esetben a hatosag az A. részben elGirt
vizsgalatokhoz hasonl6 vizsgalatokat irhat eld.

Az ilyen vizsgalatok elvégzése elott a kérelmezonek meg kell allapodnia a hatésagal az elvégzendd vizsgalatok
tipusarol.

6.3. A maradékok viselkedésének dsszefoglalasa és értékelése a 6.1. és 6.2. pontokban leirt adatok alapjan
7. A mikroorganizmus sorsa és viselkedése a kornyezetben
A mikroorganizmusnak a kornyezetben valo sorsara és viselkedésére vonatkozo altalanos rendelkezések

a) A mikroorganizmus és maradék anyagcseretermékeinek eredetére, jellemzdire és tulélésére, valamint szandék
szerinti felhasznalasara vonatkozo informaciok képezik a mikroorganizmus kornyezetbeli sorsa és viselkedése
értékelésének alapjat.

Sziikség van kisérleti adatokra, kivéve, ha igazolhatd, hogy a mikroorganizmus kornyezetbeli sorsanak és
viselkedésének elemzése elvégezhetd a mar rendelkezésre 4116 informacidk alapjan. Ez az igazolas hozzaférhetd
szakirodalmon, gyakorlati tapasztalatokon és az 1.6. szakaszokban szolgaltatott informaciokon alapulhat. A
mikroorganizmus funkciéja a kornyezeti folyamatokban (a 2.1.2. pont meghatarozasa szerint) kiilonos figyelmet
igényel.

b) A szolgaltatott informacionak az egyéb vonatkoz6 informaciokkal és a mikroorganizmust tartalmazo egy vagy
tobb készitményre vonatkozé informaciokkal egyiitt elegendonek kell lennie ahhoz, hogy a mikroorganizmus,



valamint maradéka nyomainak és a toxinoknak a sorsat és viselkedését értékelni lehessen, ahol azok az emberi
egészség, illetve a kdrnyezet szempontjabol jelentdséggel birnak.

c) A szolgaltatott informacionak elegenddnek kell lennie kiilondsen:

— annak eldontéséhez, hogy a mikroorganizmus kdzosségi szinten engedélyezhetd-e,

— akozosségi engedélyezhez tarsitando megfeleld feltételek és korlatozasok meghatarozasahoz,

— a csomagolason, illetve taroloedényeken feltiintetendd veszélyre figyelmeztetd szimbolumok, valamint
a vonatkozo kornyezetvédelmi kockazati és biztonsagi feliratok meghatarozasahoz,

— a mikroorganizmus €s anyagcseretermékei kornyezetbeli eloszlasanak, sorsanak és viselkedésének,
valamint a kapcsolddé iddtartamoknak az elérejelzéséhez,

— a kornyezet szennyezésének és a nem cél-fajokra gyakorolt hatds minimalizalasahoz sziikséges
intézkedések azonositasdhoz.

d) Barmilyen jelentGs, azaz az emberi egészség, illetve a kdrnyezet szempontjabol aggodalomra okot add
anyagcsereterméket, amelyet barmely vonatkozo kornyezeti feltétel mellett a vizsgalt szervezet allit eld,
jellemezni kell. Ha a mikroorganizmusban jelent6s anyagcseretermékek vannak jelen, illetve a mikroorganizmus
ilyeneket allit el6, akkor sziikség lehet az A. rész 7. pontjaban leirt adatokra, ha az alabbi feltételek mindegyike
teljesiil:

— ajelentds anyagcseretermék a mikroorganizmuson kiviil stabil, lasd 2.8. pont, és

— ajelentds anyagcseretermék mérgez6 hatasa fiiggetlen a mikroorganizmus jelenlététol, és

— a jelentds anyagcseretermék a kornyezetben varhatéan magasabb koncentracidban fordul eld, mint
természetes feltételek mellett.

e) A természetesen el6forduld vad tipusok rokonaival fennalld viszonyra vonatkozd rendelkezésre allo
informaciot figyelembe kell venni.

f) Az alabbiakban emlitett vizsgélatok elvégzése el6tt a kérelmezének meg kell allapodnia a hatoésaggal arrol,
hogy a vizsgalatokat el kell-e végezni, és ha igen, milyen tipusuakat. A tobbi szakaszbodl szarmazo informaciot
szintén figyelembe kell venni.

7.1. Perzisztencia és szaporodads

A korilményekt6l fiiggéen a mikroorganizmus perzisztencidjara és szaporodasara vonatkozd megfeleld
informaciokat a kdrnyezet minden részére meg kell adni, kivéve, ha igazolhatd, hogy a kdrnyezet kérdéses
részénél nem valoszinli a mikroorganizmusnak valé kitettség.

Kiilonos figyelmet kell forditani

a) a szandékolt felhasznalasnal, illetve azutan fennalld kornyezeti feltételek mellett fennalld
életképességre,

b) évszakosan vagy regionalisan szélsOséges éghajlatokon (kiilondsen forré nyarakon, hideg teleken és
es6ben) a populacié dinamikajanak, valamint a szandékolt felhasznalas utan alkalmazott mezdgazdasagi
gyakorlatra.

Meg kell adni a meghatdrozott mikroorganizmus becsiilt szintjeinek iddbeli alakuldsat a termék tervezett
felhasznalasi feltételek melletti alkalmazasat kdvetden.

7.1.1. Talaj

Informaciokat kell adni az életképességrdl/populaciodinamikardl szamos miivelt és nem mivelt talajban,
amelyek az Eurdpai Unid kiilonboz6 régioira jellemzdek, ahol a felhasznalas folyamatban van vagy varhato. Az
A. rész 7.1. pontjdban emlitett, a talaj kivalasztdsara, annak begylijtésére és kezelésére vonatkozd
rendelkezéseket be kell tartani. Ha a tesztszervezetet mas kozegekkel, példaul koézetgyapottal térsitva is
felhasznaljak, akkor ezt fel kell venni a tesztelés tartalmi korébe.

7.1.2.Viz



Informéciot kell nyujtani a természetes iiledék, illetve viz rendszerekben sotétben €s megvilagitott viszonyok
kozott fennallo életképességrol, illetve populaciddinamikarol.

7.1.3. Leveg6

Amennyiben a kezeldk, munkasok vagy a kozelben tartozkodok mikroorganizmusnak valé kitettsége kiilonos
aggodalomra ad okot, sziikség lehet a levegOben levé koncentraciokra vonatkozé informaciora.

7.2. Mobilitas

Ertékelni kell a mikroorganizmus és bomlasi termékeinek lehetséges terjedését a kornyezet vonatkozé részeiben,
kivéve, ha igazolhat6, hogy a kornyezet kérdéses része esetében a mikroorganizmusnak valo Kkitettség
eléfordulasa nem valdszinii. Ebben az Osszefiiggésben a szandékolt felhasznalas (példaul szabadfoldi vagy
iiveghazi, talajra vagy terményre torténd alkalmazas), az életciklus szakaszai, beleértve a vektorok el6fordulasat
is, a perzisztencia és a szervezet kolonizalé képessége a szomszédos el6forduldsi kornyezetben kiilonds
figyelmet igényel.

Az elterjedés, a perzisztencia és a valdszind atviteli tavolsagok kiilonos figyelmet igényelnek, ha toxicitast,
fert6zOképességet vagy patogenitast jelentettek, vagy ha barmely egyéb informaciébdl az emberek, allatok vagy
a kornyezet szempontjabol jelentkezd lehetséges veszélyre lehet kovetkeztetni. Ebben az esetben a hatdsag az A.
részben meghatarozottakhoz hasonlo vizsgalatokat irhat eld. Az ilyen vizsgalatok elvégzése eldtt a kérelmezének
meg kell allapodnia a hatosaggal az elvégzendd vizsgalat tipusardl.

8. Nem cél-szervezetekre gyakorolt hatasok
A nem cél-szervezetekre gyakorolt hatasokra vonatkozo dltalanos eldirasok

a) Az azonossagra, biologiai jellemzokre vonatkozd informacidk és az 1.3. és 7. pontban megjelend tovabbi
informaciok kozponti szerepet jatszanak a nem cél-fajokra gyakorolt hatas értékelésénél. A 7. pont tovabbi
hasznos informacidkat tartalmaz a mikroorganizmus sorsardl és viselkedésérdl a kdrnyezetben, a 6. pont pedig a
novényekben jelen levé maradék-szintekr6l, amely a készitmény természetére és felhasznalasi modjara
vonatkozo informaciokkal egyiitt meghatarozza a mikroorganizmusnak vald potencialis kitettség természetét és
mértékét. Az 5. pont szerint benytjtott informacié 1ényeges adatokkal szolgal az emlésokre gyakorolt hatasok és
a kapcsolddd hatasmechanizmusok tekintetében.

Rendes koriilmények kozott sziikség van a kisérleti adatokra, kivéve, ha igazolhatd, hogy a nem cél-
szervezetekre gyakorolt hatas értékelése elvégezhetd a mar rendelkezésre alld informaciok alapjan.

b) A kornyezeti hatasok vizsgalatdhoz a megfeleldé nem cél-szervezetek kivalasztasat a mikroorganizmus
azonositasara kell alapozni, beleértve a gazdaspecifikussagot, a hatasmodot és a szervezet 6kologidjat. Az ilyen
ismeretanyagbol ki lehet valasztani a megfeleld tesztszervezeteket, mint példaul a cél-szervezettel kozeli
rokonsagban allo szervezeteket.

c) A szolgaltatott informacionak, a mikroorganizmust tartalmazo egy vagy tobb készitményre vonatkozo
informaciokkal egyiitt elegenddnek kell lennie ahhoz, hogy lehetévé tegye azokra a nem cél-szervezetekre (flora
¢és fauna) gyakorolt hatas értékelését, amelyek esetében valosziniileg fennall a mikroorganizmusnak vald
kitettség kockazata, és ahol ezek a kornyezet szempontjabol jelentdséggel birnak. A hatas lehet egyetlen, tartos
vagy ismételt érintkezés eredménye, és lehet visszafordithato vagy visszafordithatatlan.

d) A mikroorganizmusokrol szolgaltatott informacioknak mas vonatkozo informaciokkal, valamint a
mikroorganizmusokat tartalmazo egy vagy tobb készitményrdl szolgaltatott informaciokkal egyiitt kiilondsen
elegenddének kell lennitik:

— annak eldontéséhez, hogy a mikroorganizmus kdzosségi szinten engedélyezésre kertiljon-e,

— akozosségi engedélyhez kapcsolando megfeleld feltételek és korlatozasok meghatarozasahoz,

— a korlilményektdl fliggéen a nem cél-fajok populaciok, kozosségek és folyamatok szamara
jelentkezd hosszu és rovid tava kockazatok értékeléséhez,

— amikroorganizmus besorolasahoz bioldgiai veszély szempontjabol,

— a nem cél-fajok védelméhez sziikséges eldvigyazatossagi intézkedések meghatarozasdhoz, €s a
csomagolason, illetve taroldedényeken feltiintetendd kockazatot jelz6 szimbolumok,



veszélyjelzések és a kornyezet védelmét szolgald kapcsolédod kockazati és biztonsagi feliratok
meghatarozasahoz.

e) A kornyezeti hatasok rutinvizsgalatai soran feltart dsszes potencidlisan karos hatést jelenteni kell, ha a hatosag
eléirja, vallalni és jelenteni kell az olyan tovabbi vizsgalatokat, amelyek sziikségesek lehetnek a valosziniileg
szerepet jatszd mechanizmusok kivizsgalasahoz és annak értékeléséhez, milyen jelentdséggel birnak ezek a
hatasok. Az Osszes rendelkezésre allo biologiai adatot és informacidt, amely a mikroorganizmus O6kologiai
profiljanak értékeléséhez sziikkséges, jelenteni kell.

f) Az elért atlagos dozist minden vizsgalatnal cfu/testtomegkilogramm mértékegységben, valamint mas
megfeleld egységekben kell jelenteni.

g) Sziikség lehet a jelentds anyagcseretermékek (toxinok) esetében kiilon vizsgalat lefolytatisara, ha ezek a
termékek jelentds kockazatot jelentenek a nem cél-szervezetek szdmara, és ha hatdsaik nem értékelhetdk a
mikroorganizmusra vonatkozé rendelkezésre allo adatok alapjan. A vizsgalatok elvégzése eldtt a kérelmezdnek
meg kell allapodnia a hatosaggal, sziikséges-e az ilyen vizsgalat elvégzése, €s ha igen, milyen tipusu vizsgalatot
kell elvégezni. Az 5., 6. és 7. pontban szerepld informaciokat figyelembe kell venni.

h) Annak érdekében, hogy konnyebben értékelni lehessen a teszteredmények jelentdségét, a kiilonbozo
meghatarozott tesztekben, ha lehet, minden egyes relevans fajnak ugyanazt a térzsét vagy nyilvantartott eredetét
kell felhasznalni.

i) A teszteket el kell végezni, kivéve, ha igazolhatd, hogy a nem cél-szervezet nem lesz kitéve a
mikroorganizmusnak. Ha igazolast nyer, hogy a mikroorganizmus nem fejt ki mérgezé hatast vagy nem
korokozd vagy fert6z6 a gerincesekre €s ndvényekre, akkor csak a megfeleld nem cél-szervezetre kifejtett
reakcidt kell kivizsgalni.

8.1. Madarakra gyakorolt hatds

A madarakkal kapcsolatos toxicitasra, fert6z6 képességre és patogenitisra vonatkozd informacidkat jelenteni
kell.

8.2. Vizben él6 szervezetekre gyakorolt hatdsok

A vizben €16 szervezetekkel kapcsolatos toxicitasra, fertzoképességre és patogenitasra vonatkoz6 informacidkat
jelenteni kell.

8.2.1. Halakra gyakorolt hatasok
A halakkal kapcsolatos toxicitasra, fertdzéképességre és patogenitasra vonatkozé informaciokat jelenteni kell.
8.2.2. Az édesvizi gerinctelenekre gyakorolt hatasok

Az édesvizi gerinctelenekkel kapcsolatos toxicitasra, fert6zOképességre ¢és patogenitasra vonatkozd
informaciokat jelenteni kell.

8.2.3. Az algak ndvekedésére gyakorolt hatasok

Az algak novekedésére, ndvekedési sebességére és regeneracios képességére gyakorolt hatasra vonatkozo
informaciokat jelenteni kell.

8.2.4. Az algékon kiviil a tobbi novényre gyakorolt hatdsok

Az algakon kiviili egyéb ndvényekre gyakorolt hatdsokra vonatkozo6 informacidkat jelenteni kell.

8.3. A méhekre gyakorolt hatdasok

A méhekkel kapcsolatos toxicitasra, fertézoképességre €s patogenitasra vonatozd informaciokat jelenteni kell.



8.4. A méheken kiviil egyéb izeltlabuakra gyakorolt hatisok

A méheken kiviil egyéb izeltldbuakkal kapcsolatos toxicitasra, fert6zoképességre €s patogenitdsra vonatkozo
informaciokat jelenteni kell. A tesztfajok kivalasztdsdnak kapcsolédnia kell a novényvédd szerek potencialis
felhasznalasahoz (példaul levélzeten vagy talajon torténd alkalmazés). Kiilonds figyelmet kell szentelni a
bioldgiai szabalyozashoz hasznalt szervezeteknek és az integralt kartevok elleni kiizdelemben fontos szerepet
jatszo szervezeteknek.

8.5. A foldigilisztakra gyakorolt hatdsok

A foldigilisztakkal kapcsolatos toxicitasra, fert6zéképességre €s patogenitasra vonatkozo6 informaciokat jelenteni
kell.

8.6. A talaj nem cél-mikroorganizmusaira gyakorolt hatdsok

A jelentés nem cél-mikroorganizmusokra és azok ragadozoira (példaul bakteridlis oltdanyagok esetében
protozoonok) gyakorolt hatés jelenteni kell. Szakért6i vélemény sziikséges annak eldontésére, hogy sziikség van-
e tovabbi vizsgalatokra. Az ilyen dontés figyelembe veszi az ebben és a tobbi szakaszban szerepld
informaciokat, kiilondsen a mikroorganizmus specifikussdgara vonatkoz6 adatokat, és a mikroorganizmusnak
valo varhatd kitettséget. Hasznos informaciok szarmazhatnak a hatékonysagi tesztek soran elvégzett
megfigyelésekbdl is. Kiilonos figyelmet kell szentelni az integralt terménygazdalkodasban (ICM) hasznalt
szervezetekre.

8.7. Kiegészito vizsgalatok

A kiegészito vizsgalatok kozé tartozhatnak tovabbi az akut vizsgéalatok tovabbi fajokon vagy folyamatokon, mint
példaul csatornarendszerek, vagy magasabb szintli vizsgalatok, mint a kronikus, a szubletalis vagy a szaporodasi
vizsgalatok kivalasztott nem cél-szervezeteken.

Az ilyen vizsgalatok elvégzése elott a kérelmezdnek meg kell allapodnia a hatdsaggal az elvégzendd vizsgalat
tipusarol.

9. A kornyezeti hatasok osszefoglalasa és értékelése

Minden, a kdrnyezetre gyakorolt hatas szempontjabdl lényeges adat Osszefoglalasat és értékelését az
engedélyezd hatosag altal kiadott, az ilyen Osszefoglalasok és értékelések formajara vonatkozd iranymutatasok
szerint kell elvégezni. Az adatoknak részletes és kritikus értékelést kell tartalmazniuk a vonatkozoé értékelési és
dontéshozatali kritériumok ¢€s iranymutatasok dsszefliggésében, kiilon hivatkozassal a kornyezet és a nem cél-
szervezetek szempontjabol felmeriild vagy esetlegesen felmeriild kockazatokra, valamint az adatbazis
terjedelmére, mindségére és megbizhatdsagara. Kiilonosen az aldbbiakra kell kitérni:

a) amikroorganizmus eloszlasa és sorsa a kornyezetben, valamint a kapcsolodé idébeli lefolyasok,

b) a kockazatnak kitett nem cél-fajok és populaciok azonositasa, valamint ezek potencialis kitettségének
mértéke,

€) a kornyezetszennyezés elkeriiléséhez vagy minimalizalasihoz, valamint a nem cél-fajok védelméhez
sziikséges elovigyazatossagi intézkedések azonositasa.

3. szamu melléklet a 89/2004. (V. 15.) FVM rendelethez

A novényvédo szerek engedélyezéséhez benyujtando részletes és dsszefoglalo adatok kovetelményei

7

1. Altalanos el6irasok

A ndvényvédo szer engedélyezésekor a kdvetkezd altalanos informacidkat kell figyelembe venni.



1.1. A novényvédd szerre olyan részletes és Osszefoglald adatokat kell benyujtani, amely tartalmazza a
készitmény hatékonysaganak €s az emberekre, allatokra és a kdrnyezetre vonatkozé kockézatanak értékeléséhez
sziikséges vizsgalatok eredményeit.

1.2. Az e rendelet hatalybalépése elott megkezdett vizsgalatok esetében az adatokat a megfeleld, elfogadott
nemzetkdzi vagy nemzeti vizsgalati modszerek, illetve ezek hidnyaban az engedélyez6 hatosag altal elfogadott
vizsgalati iranyelvek szerint kell dsszeallitani.

1.3. A mellékletben megadottaktol eltéré vizsgalati modszerek alkalmazasa esetében indokolni kell az
alkalmazott eljaras megfeleldségét, akkor is, ha olyan EGK-eljarasra hivatkozik, amely egy nemzetkdzi
szervezet (példaul: az OECD) altal kifejlesztett eljaras alkalmazasat jelenti. Ha a vizsgalatok megkezdésekor az
adott, el6készités alatt 1évé EGK-eljarast még nem tették kozzé, a kivant informaciokat az eljaras legutolso
tervezetében foglaltak szerint is meg lehet adni.

1.4. Indokolt esetben az engedélyezd hatosag a mellékletben nem szerepld vagy az azoktol eltérd vizsgalati
modszerekrdl tovabbi informacidkat kérhet.

1.5. A kérelemhez mellékelni kell az eredmények 0sszefoglalo és részletes ismertetését, illetve annak indoklasat,
ha

— bizonyos adatok és informaciok megadisa nem sziikséges, a termék jellege vagy javasolt
felhasznaldsa miatt,

— tudomanyos szempontbdl az adat sziikségtelen, illetve technikailag nem lehetséges annak megadasa .

1.6. Az allatokon végzett vizsgalatokat az allatok védelmérdl és kiméletérdl szolo kiilon jogszabalyok
figyelembevételével kell elvégezni.

2.1. Az emberi vagy allati egészséggel, a kornyezettel kapcsolatos tulajdonsagokra illetvebiztonsagra vonatkozo
vizsgalatokat és értékelést a helyes laboratériumi gyakorlatra vonatkozé kiilon jogszabalyban megallapitott
el6irasok szerint kell elvégezni.

2.2. Az A. rész 6.2-6.7. pontjanak rendelkezéseiben el6irt vizsgalatokat és elemzéseket csak azok a hatdsagi
vagy hivatalosan elismert intézetek vagy szervezetek (vizsgald helyek) végezhetik, amelyek megfelelnek az
alabbi kovetelményeknek:

— elegendd tudomanyos ¢€s technikai személyzet all rendelkezésiikre, akiknek megvan a kiadott
feladatokhoz sziikséges végzettsége, képzettsége, miiszaki ismerete és tapasztalata,

— rendelkezésiikre all a vizsgalatok és mérések mindségi teljesitéséhez sziikséges megfeleld technikai
berendezés, ¢és a berendezés megfeleld karbantartasa és kalibralasa biztosithato,

— rendelkezésiikre allnak megfeleld kisérleti parcellak és, ha sziikséges, liveghazak, neveld vagy tarolo
helyek; a vizsgalat kiilsd koriilményei nem befolyasolhatjak karosan az eredményeket és mérések eldirt
pontossagat,

— a személyzet valamennyi érintett tagja szamara rendelkezésre allnak a kisérletekhez alkalmazott
miuiveleti utasitasok,

— amennyiben az engedélyezo hatdsag igényli, még a vizsgalat megkezdése eldtt legalabb az érintett
névényvédo szerre és a helyszinre vonatkozo részletes informaciokat meg kell adni,

— a végzett munka mindsége megfelel a vonatkozo eldirasoknak,

— az eredeti megfigyelések, szamitasok, egyéb adatok, feljegyzések, kalibracios adatok, a vizsgalatok
zarojelentése visszakereshetdé mindazon id6tartam alatt, amig az érintett termék engedélyezett.

2.3. A vizsgalo6 helyeknek bizonyitaniuk kell, hogy a 2.2 pontban megadott kovetelményeknek eleget tesznek, és
ennek rendszeres ellendrzését barmikor lehetéve teszik.

2.4. A 2.1. pontban foglaltaktdl eltéréen az engedélyezd hatdsag elfogadhatja az 1999. december 31-én vagy azt
megeldzoen elkezdett, a mézeld6 méhek, illetve egyéb, a méheken kiviili hasznos izeltldbtiakra vonatkozo
vizsgalatok eredményeit, amennyiben olyan hatésagi vagy hivatalosan elismert intézetek vagy szervezetek
veégezték el a vizsgalatot, amelyek megfelelnek a 2.2. és 2.3. pontban foglalt kovetelményeknek.



2.5. A 2.1. pontban foglaltaktol eltéréen az engedélyezd hatosag elfogadhatja az 1997. december 31. el6tt
elkezdett, régi hatdanyagot tartalmazdé ndvényvédd szerek szermaradék vizsgalatait a 6. pontnak a kezelt
termékekben, élelmiszerekben €s takarmanyokban, illetve ezek feliiletén talalhaté szermaradékokra vonatkozd
rendelkezéseivel 6sszhangban, amennyiben olyan hatdsagi vagy hivatalosan elismert intézetek vagy szervezetek
végezték el, amelyek megfelelnek a 2.2. és 2.3. pontjaiban foglalt kovetelményeknek

2.6. A 2.1. pontban foglaltaktol eltéréen az engedélyez6é hatdsag elfogadhatja a mikroorganizmusokat vagy
virusokat tartalmazé ndovényvéddé szerekkel végzett vizsgalatokat, amennyiben azokat olyan hatdsagi vagy
hivatalosan elismert intézetek vagy szervezetek végezték el, amelyek megfelelnek a 2.2. és 2.3. pontjaiban
foglalt kovetelményeknek.

3. A ndvényvédo szer javasolt besorolasara és cimkézésére vonatkozé adatokat a kiilon jogszabalyban foglaltak
szerint kell benyujtani.

4. Az engedélyezd hatdsag indokolt esetben a ndvényvédd szer egyéb Osszetevdire tovabbi adatokat kérhet,
figyelembe véve a rendelkezésre bocsatott valamennyi informaciot illetve, azt hogy
— az Osszetevok felhasznalasa a kiilon jogszabalyok szerint engedélyezett ¢lelmiszerekben, allati
takarmanyokban, gyogyszerekben vagy kozmetikumokban,
— vagy az Osszetevokre a kiilon jogszabaly szerinti biztonsagi adatlap benyujtasra keriilt.

A. rész
Kémiai készitmények
1. A névényvédoé szer azonosité adatai

A megadott informacionak, a hatéanyaggal, illetve hatdanyagokkal kapcsolatosan megadottakkal egyiitt,
elegendének kell lennie a készitmények pontos azonositasahoz, részletes leirasahoz és tulajdonsagainak
jellemzéséhez. Az informaciok és adatok jogszabaly eltéré rendelkezésének hianyaban minden ndvényvédo
szerre nézve kotelezd érvényiiek.

1.1. A kérelmezé adatai

A kérelmezdnek meg kell adnia nevét, cimét, az Eurdpai Union beliili cimét, valamint a megfeleld kapcsolattartd
személy nevét, beosztasat, telefon- és telefax-szamat. Ha fentieken tilmenden a kérelmezdének van telephelye,
megbizottja vagy képviseldje abban a tagallamban, ahol az engedélyezést kérik, meg kell adni a telephely, illetve
a megbizott vagy képviselé nevét és cimét, valamint a megfeleld kapcsolattartd személy nevét, beosztasat,
telefon- és telefax-szamat.

1.2. A készitmény és a hatéanyag gydrtojanak adatai

Meg kell adni a készitmény és valamennyi hatbanyaga gyartdjanak nevét, székhelyének és telephelyének cimét,
valamint minden olyan gyar nevét és székhelyének, illetve telephelyének cimét, amelyben a készitményt és a
hatéanyagot gyartjak.

Minden gyartd szamara biztositani kell kapcsolattartasi pontot, lehetdleg kdzponti kapcsolattartasi pontot a név,
a telefon- és telefax-szam megadasaval.

Ha a hatéanyag olyan gyart6tol szarmazik, akinek adatait a 2. szamu mellékletnek megfeleléen kordbban nem
terjesztették eld, a tisztasagrol szolo nyilatkozatot és a kiséré anyagokrol szolo részletes informacidkat kell
benyujtani a 2. szamu mellékletben foglaltak szerint.

1.3. Kereskedelmi név vagy javasolt kereskedelmi név és a gyartonak a készitményre vonatkozo
gyartmanyfejlesztési kodszama, ha indokolt

Meg kell adni az 6sszes korabbi és forgalomban levd kereskedelmi nevet é€s javasolt kereskedelmi nevet és a
készitmény gyartmanyfejlesztési kodszamait, valamint a kdzhasznalati neveket €s szamokat. Ahol az emlitett
kereskedelmi nevek és kodszamok hasonlo, de kiilonféle (esetleg mar forgalmon kiviili) készitményekre utalnak,



a kilonbségeket a legnagyobb részletességgel meg kell adni. (A javasolt kereskedelmi név ne legyen
Osszetéveszthetd a mar engedélyezett novényvédo szerek kereskedelmi nevével.)

Meg kell adni az 6sszes korabbi és forgalomban levd kereskedelmi nevet és javasolt kereskedelmi nevet és a
készitmény gyartmanyfejlesztési kodszamait, valamint a forgalomban levd neveket és szamokat. Ahol az emlitett
kereskedelmi nevek és kodszamok hasonlo, de kiilonféle (esetleg mar forgalmon kiviili) készitményekre utalnak,
a kiilonbségeket a legnagyobb részletességgel meg kell adni. (A javasolt kereskedelmi név a mar engedélyezett
névényvédo szerek kereskedelmi nevével ne legyen Osszetéveszthetd.)

1.4. A készitmény dsszetételére (hatoanyag, illetve hatoanyagok, adalékanyagok) vonatkozo részletes mennyiségi
és mindségi adatok

1.4.1. A készitményekr6l be kell nyujtani az ipari hatéanyag (hatéanyagok), illetve a tiszta hatéanyag
(hatéanyagok) mennyiségére, valamint az adalékanyagok mennyiségére vonatkozéd adatokat. A koncentracidkat
a kémiai biztonsagrol szo6l6 kiilon jogszabalyokban foglaltak szerint kell kifejezni.

1.4.2. Meg kell adni a hatébanyagok ISO altal elfogadott kozhasznalata neveit vagy a javasolt ISO-neveit €s
CIPAC-szamait és, ahol rendelkezésre 4ll, az EGK- (EINECS- vagy ELINCS-) szamait. Ahol ennek jelentGsége
van, meg kell hatarozni, hogy mely s, észter, anion vagy kation van jelen.

1.4.3. Ahol lehetséges, az adalékanyagokat a 67/548/EGK iranyelv 1. mellékletében megadottak szerint kémiai
neviikkel kell meghatarozni. Ha a 67/548/EGK iranyelv a kémiai nevet nem tartalmazza, a [UPAC-, illetve a
CA-némenklataranak megfeleléen kell az adalékanyagokat meghatarozni. Meg kell adni szerkezetiiket vagy
szerkezeti képletiiket. K6zolni kell az Gsszetevok minden komponensének a vonatkozé6 EGK- (EINECS- vagy
ELINCS-) szamat és CAS-szamat, ahol 1étezik. Ahol a megadott informacié6 nem azonositja be teljesen az

Osszetevot, megfeleld leirast kell nyujtani. Az adalékanyagok kereskedelmi neveit, ahol 1éteznek, szintén kdzolni
kell.

1.4.4. Az adalékanyagok funkcioit meg kell adni az alabbiak szerint:

— ragasztdanyag (permettapadast fokozo anyag),
— habzasgatl6 szer,
— fagyasgatlo,

— kotbanyag,

— puffer,

— vivéanyag,

— szagtalanito,

— diszpergalodszer,
— festdanyag,

— hanytatdszer,

— emulgealdszer,
— mitragya,

— tartositoszer,

— szagositdszer,

— illatszer,

— hajtéanyag

— taszitdszer
—novényvédo,

— oldoszer,

— stabilizator,

— szinergikus szer,
— slrisito,

— nedvesitoszer,

— vegyes.

1.5. A készitmény fizikai dllapota és jellege (emulgedlhato koncentrdatum, nedvesithetd por, oldat, stb.)
1.5.1. A készitmény tipusat és kodjat a Novényvédo szer készitménytipusok €s a nemzetkodzi kodrendszer

katalogusa (GIFAP Technikai Monografia 1989. évi szam) alapjan kell megnevezni. Amennyiben egy bizonyos
készitményt nem hataroztak meg pontosan ebben a kézleményben, meg kell adni a készitmény fizikai jellegének



¢és allapotanak teljes leirdsat, a készitmény tipusanak megfeleld leirasara vonatkozd javaslattal és a tipus
meghatarozasara vonatkozé javaslattal egyfitt.

1.6. Funkcio (gyomirto, rovarélo szer stb.)
A funkciot a kdvetkezd megjelolések alkalmazasaval kell meghatarozni:

— atkaolo szer,

— baktériumol6 szer,
— gombadlo szer,

— gyomirto szer,
—rovar6lo szer,

— puhatesttirt6 szer,
— fondlféregirto szer,
—novényi novekedésszabalyozo,
— riasztoszer,

— patkanyirt6 szer,

— tiineti vegyszerek,
— vakondriasztd szer,
— virusirt6 szer,
—egyéb.

2. A novényvédé szer fizikai, kémiai és technikai tulajdonsagai

Ko6z61ni kell, hogy az engedélyezendd ndvényvédo szer milyen mértékben felel meg a FAO Novényvédo szer-
specifikaciok, regisztracios kovetelmények és alkalmazasi szabvanyok szakértdi paneljének Novényvédo szer-
specifikacios szakértdi csoportja altal megallapitott, vonatkozé FAO specifikacionak. A FAO-el6irasaitol vald
eltérést részletesen le kell irni, és meg kell indokolni.

2.1. Kiillem (szin és szag)
Meg kell adni a készitmény szinének, szaganak ¢és fizikai allapotanak leirasat.
2.2. Robbanékonysag és oxidacios tulajdonsdagok

2.2.1. A készitmény robbanékonysagat az EGK Al4. mddszer szerint kell kozolni. Ha a hozzaférhetd
termodinamikai informacio6 alapjan nincs veszélye annak, hogy a készitmény exoterm reakciora képes, elegendd
ezt az informaciot deklaralni és a készitmény robbanékonysagat nem kell meghatarozni.

2.2.2. Szilard halmazallapotu készitmények oxidacios tulajdonsagait az EGK Al7. eljarasanak megfelel6 moédon
kell meghatarozni és megadni. Egyéb készitmények esetén az alkalmazott eljarast indokolni kell. Nem kell
meghatarozni az oxidacids tulajdonsagokat, ha termodinamikai informaciok alapjan minden kétséget kizardan
kimutathatd, hogy a készitmény nem képes exoterm reakciora 1épni éghetd anyagokkal.

2.3. Lobbanaspont és tiizveszélyességre vagy ongyulladasra utalé egyéb adatok

A gyulékony oldoszereket tartalmazo folyadékok lobbanaspontjat az EGK A9. eljarasanak megfelelé modon kell
meghatarozni és megadni. A szilard halmazallapotu készitmények és gazok gyulékonysagat az EGK A10., Al1.
és Al2. eljarasainak megfeleld modon kell meghatarozni és megadni. A készitmények Ongyulladasi
hajlandosagat az EGK A15. vagy

A. 16. eljarasanak megfelelé modon, illetve ahol sziikséges, az ENSZ Bowes-Cameron-Cage tesztje alapjan
(ENSZ-ajanlasok a veszélyes termékek szallitasarol, 14. fejezet, 14.3.4. szam) kell meghatarozni és megadni.

2.4. Savas/lugos kémhatas, és ha sziikséges, pH-érték

2.4.1. Savas (pH < 4) vagy lugos (pH > 10) kémhatasu készitmények esetén a savassdgot vagy lugossagot és a
pH-értéket a CIPAC MT31., illetve MT75. modszereknek megfeleld mddon kell meghatarozni €s megadni.



2.4.2. Ahol ennek jelentdsége van (ha vizes higitoé oldatként alkalmazzak), a készitmény 1%-os vizes oldatanak,
emulzidjanak vagy diszperzidjanak pH-értékét a CIPAC MT75. mddszernek megfeleld6 modon kell meghatarozni
¢és megadni.

2.5. Viszkozitas és feliileti fesziiltség

2.5.1. Folyékony halmazallapota készitmények nagyon kis térfogaton (ULV) torténd hasznalata esetén a
kinematikus viszkozitast az OECD 114. vizsgalati irinymutatonak megfelelé modon kell meghatarozni és
kozolni.

2.5.2. Nem-newtoni folyadékok esetében a viszkozitast a vizsgalati koriilményekkel egytitt kell meghatarozni és
megadni.

2.5.3. Folyékony készitmények esetében a feliileti fesziiltséget az EGK AS. eljarasanak megfeleld modon kell
meghatarozni és megadni.

2.6. Relativ stiriiség és térfogatsiiriiség

2.6.1. A folyékony készitmények relativ stirliségét az EGK A3. eljarasanak megfelelé médon kell meghatarozni
€s megadni.

2.6.2. A por vagy szemcse allagi készitmények térfogatsiiriiségét (razas utani stiriiség) a CIPAC MT33., MT159.
vagy MT169. mddszereknek megfeleld6 modon kell meghatarozni és megadni.

2.7. Tarolasi stabilitas és eltarthatosag: A fénynek, a honek és a nedvességnek a névényveédo szer technikai
jellemzoire gyakorolt hatasa

2.7.1. A készitmények 14 napig 54 °C-on tortént tarolasat kovetd allandosagat a CIPAC MT46. modszernek
megfeleld modon kell meghatarozni és megadni. Ha a készitmény hdérzékeny, egyéb idétartamokra, illetve
homérsékletekre lehet sziikség (példaul: nyolc hét 40 °C-on vagy 12 hét 35 °C-on vagy 18 hét 30 °C-on). Ha a
hatéanyag-tartalom a hdstabilitasi vizsgalatot kdvetden a kezdetben megallapitott tartalomnak tobb mint 5%-aval
csokkent, a minimalis tartalmat be kell jelenteni, és a bomlastermékekrdl adatokat kell szolgaltatni.

2.7.2. Emellett folyékony készitmények esetében az alacsony hdmérsékleteknek a stabilitasra gyakorolt hatasat a
CIPAC MT39., MT48., MT51. vagy MT54. mdédszernek megfelel6 modon kell meghatarozni és megadni.

2.7.3. Meg kell adni a készitmények kornyezeti hdmérsékleten valo eltarthatdsagat. Ahol a tarolasi id6 kevesebb,
mint két év, a megengedett tarolasi idot honapokban, a megfelelé homérsékleti eldirasokkal kell megadni.

2.8. A novényvéda szer technikai jellemzoi

A készitmény technikai jellemz6it meg kell hatarozni annak érdekében, hogy elfogadhatdsaga tekintetében
dontést lehessen hozni.

2.8.1. Nedvesithetoség

A hasznalatuk soran higitott szilard készitmények (példaul: nedvesithetd porok, vizben oldhaté porok, vizben
0ld6do szemcsék és vizben diszpergalodd szemcsék) nedvesithetéségét a CIPAC MT53.3. modszernek
megfeleld modon kell meghatarozni és megadni.

2.8.2. Habzoképesség

A vizzel higitando készitmények habzasanak tartossagat a CIPAC MT47. mddszernek megfeleld modon kell
meghatarozni és megadni.

2.8.3. Szuszpendalhatosag €s a szuszpenziod-stabilitas
A vizben diszpergalhaté termékek (példaul: nedvesithetd porok, vizben diszpergalhaté granuldtumok,

szuszpenzid-koncentratumok) szuszpendalhatosagat a CIPAC MTI15., MT161. vagy MT168. modszereinek
megfeleld modon kell meghatarozni és megadni. A vizben diszpergalhaté termékek (példaul: szuszpenzio-



koncentratumok és vizben diszpergalhatd granuldtumok) diszperzidjanak spontaneitasat a CIPAC MT160. vagy
MT174. médszereknek megfelelé modon kell meghatarozni és megadni.

2.8.4. Higitasi stabilitas

A vizben old6dé termékek higitasi stabilitdsat a CIPAC MT41. médszernek megfelelé médon kell meghatarozni
€s megadni.

2.8.5. Szaraz szita vizsgalat és nedves szita vizsgalat

Annak érdekében, hogy a por alaki anyagok az alkalmazas megkdnnyitésére megfeleld részecskeméret-
eloszlassal rendelkezzenek, szaraz szita vizsgalatot kell elvégezni, a CIPAC MT59.1. mddszernek megfeleld
modon.

Vizben diszpergalédd termékek esetén nedves szita vizsgalatot kell elvégezni és a CIPAC MT59.3. vagy
MT167. médszernek megfelel6 modon.

2.8.6. Szemcseméret-eloszlas (porithatd és nedvesithetd porok, granulatumok), a por-/finomszemcsetartalom
(granulatumok), kopasallosag, porlas (granulatumok)

2.8.6.1. Porok esetén a részecskeméret-eloszlast az OECD 110. eljarasanak megfeleld modon kell meghatarozni
€s megadni.

A kozvetlen alkalmazast granulatumok névleges mérettartomanyat a CIPAC MT58.3. médszernek megfeleld
modon, a vizben diszpergalhatd granulatumokat a CIPAC MT170. moédszernek megfeleld modon kell
meghatarozni és megadni.

2.8.6.2. A granulatumok pormennyiségét a CIPAC MT171. eljardsdnak megfeleld6 médon kell meghatarozni és
megadni. Ha a kezeld veszélyeztetése miatt indokolt, a por részecskeszamat az OECD 110. eljarasanak
megfelelé6 médon kell meghatarozni és megadni.

2.8.6.3. A granulatumok porlasi és kopasallosagi tulajdonsagait, ha nemzetkozileg elfogadott eljarasok elérhetok,
meg kell hatarozni és meg kell adni. Ahol adatok mar elérhet6k, azokat az alkalmazott eljarassal egyiitt kell
megadni.

2.8.7. Emulgealhatosag, ujra-emulgealhatésag, emulzid-stabilitas.

2.8.7.1. Emulzidkat 1étrehozo készitmények emulgealhatosagat, emulzio-stabilitasat és 0jboli emulgealhatdsagat
a CIPAC MT36. vagy MT173. eljarasainak megfelel6 modon kell meghatarozni és megadni.

2.8.7.2. A higitott emulzidk és az emulzid jellegli készitmények stabilitasat a CIPAC MT20. vagy MT173.
moddszernek megfeleld modon kell meghatarozni és megadni.

2.8.8. Folyékonysag, kionthetdségi (Oblithetéségi) és porzodasi tulajdonsagok

2.8.8.1. Granulalt készitmények folyékonysdgat a CIPAC MTI172. modszernek megfeleldé moéddon kell
meghatarozni és megadni.

2.8.8.2. A szuszpenziok (példaul: szuszpenzio-koncentratumok, szuszpenzid-emulziok) kidnthetéségét (beleértve
az oOblitett {iledéket) a CIPAC MT148. eljarasanak megfelelé modon kell meghatarozni és megadni.

2.8.8.3. A porithat6 anyagok a 2.7.1. pontnak megfeleléen gyorsitott raktarozasat kdvetd porithatosagat a CIPAC
MT34. modszernek vagy egyéb alkalmas modszernek megfeleld modon kell meghatarozni és megadni.

2.9. Fizikai és kémiai kompatibilitas egyéb készitményekkel, beleértve olyan névényvédo szereket, amelyekkel
egyiittes haszndlata engedélyezésre keriil

2.9.1. A tankkeverékek fizikai kompatibilitasat belsé vizsgalati eljarasokra alapozva kell megadni. Elfogadhato
gyakorlati vizsgalat is.



2.9.2. A tankkeverékek kémiai kompatibilitasat meg kell hatarozni, és meg kell adni, kivéve, ha a készitmények
egyes tulajdonsagai minden kétséget kizaréan kimutatjak, hogy nincs lehet6ség a reakcio lefolyasara. Ilyen
esetekben elegendd megadni ezt az informdciét, mint indoklast a kémiai kompatibilitds gyakorlati
meghatarozasanak hianyarol.

2.10. Magokhoz valo tapadas és eloszlds

A magok kezeléséhez hasznalt készitmények esetén mind az eloszlast, mind a tapadast meg kell vizsgalni, és
meg kell adni; az eloszlas esetében a CIPAC MT175. modszernek megfelelé modon.

2.11. A 2.1.2.10. pontban bemutatott adatok dsszegezése és értékelése
3. Alkalmazasi adatok

3.1. Tervezett felhaszndlasi teriilet, példaul: szantofold, zdrt termeszto-berendezés, novenyi termékek
raktarozasa, hazikert

A hatéanyagot tartalmazoé készitmények meglevé vagy ajanlott felhasznalasanak teriileteit a kdvetkezéképpen
kell meghatarozni:

— szabadfoldi alkalmazas, ugymint szant6fold, kertészet, erdészet és sz6l6termesztés,
— zart termeszt6-berendezés alatti kultura,

— gyomirtas a miivelésbe nem vont teriileteken,

— hazikert,

— szobandvények,

—novényi termékek raktarozasa,

—egyéb.

3.2. Névényekben rendszeresen vagy nem rendszeresen megjelend karositokra gyakorolt hatdasok (példaul:
kontaktmeéreg, légzdszervi méreg vagy gyomormeéreg, gombadlészer vagy gombandvekedés-gatlo stb.)

A karositokra gyakorolt hatasok természetét meg kell hatarozni:

— kontakt hatas,

— gyomorra gyakorolt hatés,

— belégzés titjan kifejtett hatas,
— gombadlo hatés,

— gombandvekedést gatlo hatas,
— lombtalanito szer,

— szaporodast gatlo szer,
—egyéb.

Meg kell hatarozni, hogy a termék transzlokalodik-e novényekben.

3.3. A tervezett alkalmazas részletei, példaul: a kezelt karositok fajtai, illetve a védeni kivant névények vagy
novényi termékek

Meg kell adni a tervezett alkalmazas részleteit. Ahol ennek jelentésége van, kdzdlni kell az elért hatasokat,
példaul: csirazasgatlas, érés késleltetése, szarrdvidiilés, a megtermékenyiilés ndvekedése stb.

3.4. Alkalmazando dozis

Mind a készitmény, mind a hatéanyag valamennyi alkalmazasi eljarasara és felhasznalasara vonatkozéan meg
kell adni a targyalt egységre (ha, m? m®) szamitott alkalmazasi mennyiséget grammban vagy kilogrammban
kifejezve. A dézist g vagy kg/ha-ban vagy kg/m®-ben kell kifejezni, amikor sziikséges g vagy kg/tonndban; zart
termeszté-berendezés és hazikerti felhasznalas esetén a mennyiségeket g vagy kg/100 m>-ben, illetve g vagy
kg/m®-ben kell kifejezni.

3.5. A hatoanyag koncentracioja a hasznalt anyagban (példaul: higitott permetlében, csalétekben vagy csavazott
vetomagban)



A hatbéanyag-mennyiséget a megfeleld modon, g/l-ben, g/kg-ban, mg/kg-ban vagy g/tonnaban fel kell tiintetni.
3.6. Az alkalmazads modja

Az ajanlott alkalmazési eljarast részletesen le kell irni, feltiintetve az alkalmazandd felszerelések tipusat,
valamint a teriiletegységenként vagy térfogategységenként felhasznalandé oldoszer tipusat és mennyiségét.

3.7. Az alkalmazasok szama, titemezése és a védelem iddtartama

Ko6zoIni kell a tervezett alkalmazasok legmagasabb szamat €s idejét. Ahol Iényeges, fel kell tiintetni a védeni
kivant termények vagy ndvények nodvekedési stadiumait és a kartékony szervezetek fejlodési stddiumait.
Amennyiben lehetséges, meg kell hatarozni az alkalmazédsok kozotti intervallumot napokban kifejezve.

Fel kell tlintetni az egyes alkalmazasok és a tervezett alkalmazdsok legmagasabb szama altal nyujtott védelem
idOtartamat.

3.8. Sziikseges varakozasi idok vagy a kévetkezé névénykulturara gyakorolt fitotoxikus hatdasok elkertilésére tett
ovintézkedések

Ahol ennek jelentdsége van, meg kell hatarozni a 6.6. pontban megadott adatokbol kdvetkezd, a legutolsod
alkalmazas és a kovetkez6 novénykultura vetése vagy iltetése kozotti minimalis varakozasi id6tartamokat a
kovetkezé novénykulturara gyakorolt fitotoxikus hatas elkeriilésének érdekében. A kdvetkezd ndvénykultara
kivalasztasanak korlatozasait, ha van ilyen, kdz6lni kell.

3.9. Javasolt hasznalati utasitasok

A készitmény javasolt hasznalati utasitasait cimkére vagy szordlapra nyomtatva meg kell adni.

4. A novényvédoé szerekre vonatkozo tovabbi informaciok

4.1. Csomagolas (tipus, anyagok, méret, stb.), a készitmény kompatibilitisa a javasolt csomagoléanyagokkal
4.1.1. Az alkalmazand6é csomagolast részletesen le kell irni, és részletezni kell a felhasznalt anyagok, az
Osszeallitas modja (példaul: préselt, forrasztott), méret és Urtartalom, a nyilds mérete, a lezaras és a szigetelés
tipusa szempontjabol. Ezt az Utmutatds a ndvényvédd szerek csomagolasardl cimii FAO irdnymutatassal
0sszhangban kell megtervezni.

4.1.2. A csomagolas alkalmassagat, beleértve a lezarast, erdsségének, szivargadsmentességének ¢és a
rendeltetésszer(i szallitassal és kezeléssel szemben vald ellenallasanak szempontjaibdl, a 3552., 3553., 3560.,
3554., 3555., 3556., 3558. ADR-eljarasoknak vagy a kozepes trtartalmu tartalyokrdl szoldo megfeleld6 ADR-
eljarasoknak és, ahol kovetelmény a készitmény gyermekbiztos lezarasa, a 8317. szamu ISO-szabvanynak

megfeleld mddon kell meghatarozni és megadni.

4.1.3. A csomagoldanyag tartalmaval szemben vald ellenallasat a 17. szami GIFAP Monografianak megfeleld
modon kell megadni.

4.2. Eljarasok a novényvédo szer kijuttatasahoz hasznalt késziilék tisztitasara

Mind a kijuttatd késziilék, mind a véddruhazat tisztitdsanak eljarasait részletesen le kell irni. A tisztitasi eljaras
hatasossagat részletesen meg kell vizsgalni, és meg kell adni.

4.3. Kezelés utdan a kezelt teriiletre valo ujboli belépés varakozasi ideje, a sziikséges varakozasi idék vagy mds,
az emberek és allatok védelmét szolgalo ovintézkedések

A megadott informaciokat a hatéanyag (hatdanyagok) megadott adatainak és a 7. és 8. pontokban megadott
adatoknak igazolniuk kell.

4.3.1. Amennyiben sziikséges, meg kell adni a betakaritasi varakozasi idot, illetve a kezelés utani ujboli
belépésig terjedd vagy a visszatartasra vonatkozoé idészakot, amelyek a terményekben vagy terményeken, illetve



ndvényekben vagy ndvényeken és novényi termékekben, a kezelt térségeken a szermaradékok lehetd legkisebb
mértékiire szoritdsahoz sziikségesek az ember vagy az allatok védelme érdekében:

— a betakaritasig terjedd varakozasi id6 (napokban), minden érintett termény vonatkozasaban,

— az allatokra vonatkozé ujboli belépésig terjedd varakozasi id6 a legeltetésre szant teriiletek
vonatkozaséaban,

— az emberre vonatkozd Ujboli belépésig terjedd varakozasi idé (6rakban vagy napokban) a kezelt
termények, épiiletek vagy teriiletek vonatkozasaban,

— az allati takarmany visszatartési ideje (napokban),
— az alkalmazds és a termés kezelése kozotti varakozasi idok (napokban), vagy

— a legutobbi alkalmazés és a kovetkezd novénykultira vetése vagy iltetése kozotti varakozasi id6
(napokban).

4.3.2. Ahol sziikséges, a vizsgalati eredmények figyelembevételével meg kell adni minden olyan kiilonleges
mezOgazdasagi, novényegészségiigyi vagy kornyezeti koriilménnyel kapcsolatos adatot, amely befolyasolja a
készitmény alkalmazhatosagat.

4.4. Javasolt modszerek és ovintézkedések a kezelésre, taroldsra, szallitasra vonatkozoan vagy tiiz esetére

Meg kell adni a ndvényvédd szerek nagykereskedelmi és felhaszndloi szinten torténd tarolasanak, szallitdsanak
kovetelményeit, valamint részletesen a tiiz esetén kovetendd kezelési eljarasokrol szolo moddszereket és
ovintézkedéseket. Ahol az égéstermékekrdl sz616 adatok rendelkezésre allnak, azokat meg kell adni. K6z6lni
kell a valdszintsithetd kockazatokat és az ezek minimalizalasat szolgaldé modszereket és eljarasokat, valamint
meg kell adni a hulladék vagy felesleg létrejottének kizarasat vagy minimalizalasat célzé folyamatokat. Indokolt
esetben az 1ISO TR 9122-nek megfeleléen becslést kell végezni, valamint meg kell adni a védéruhazat és a
védofelszerelések fajtajat és jellemzoit. A megadott adatoknak elégségeseknek kell lenniiik ahhoz, hogy az
alkalmazas tényleges koriilményei kozott torténd felhasznalds (példaul: szabadfoldi vagy iiveghazi koriilmények)
alkalmassagat és hatékonysagat értékelni lehessen.

4.5. Siirgosségi intezkedések baleset esetén

A szallitas, raktarozas vagy felhasznalas kdzben felmeriild vészhelyzet esetén kdvetendd részletes eljarasokat
kell megadni, amelyeknek magukban kell foglalniuk

— a kidmlott anyag elszigetelését,

— a teriiletek, jarmiivek és épiiletek szennyez6désmentesitését,

— a sériilt csomagoldanyag, adszorbensek és egyéb anyagok artalmatlanitasat

— a veszélyelharito munkésok és a kdrnyez6 emberek védelmét, valamint

— az elsdsegély-intézkedéseket.
4.6. Eljarasok a novényvédo szer és a csomagoloanyag megsemmisitésere és dartalmatlanitasdra
A megsemmisités és az artalmatlanitas eljarasait mind kis mennyiségekre (felhasznaldi szint), mind nagy
mennyiségekre (nagykereskedelmi szint) ki kell dolgozni. Az eljarasoknak 6sszhangban kell lennitik az aktualis,
a hulladék és a veszélyes hulladék megsemmisitésére vonatkozé kiilon rendelkezésekkel. A hulladék
megsemmisitésének javasolt modszerei nem gyakorolhatnak elfogadhatatlan hatast a kornyezetre és a lehetd

leggazdasagosabb és legcélszeriibb eszkdzoknek kell lenniiik.

4.6.1. A k6zombosités lehetOsége



A ko6zOombositd eljarasoknak (példaul: luggal torténd reakcid kevésbé toxikus vegyiiletek 1étrehozasa érdekében)
baleset soran kiomlott anyagok esetén torténd alkalmazasat, ahol ez megvalosithato, le kell irni. A semlegesités
utan létrejott termékeket értékelni kell.

4.6.2. Ellendrzott elégetés

Sok esetben a hatéanyagok, valamint az azokat tartalmazo névényvédo szerek, szennyezett anyagok, szennyezett
csomagoloanyagok biztonsagos kezelésének javasolt vagy egyetlen moddja az engedélyezett égetémiiben
ellendrzott koriilmények kozott torténd elégetés.

Ahol a hatéanyag halogéntartalma 60%-nal magasabb a készitményben, meg kell adni a hatéanyag ellendrzott
koriilmények kozotti pirolitikus viselkedését, 800 °C-on (beleértve, ahol 1ényeges, az oxigén sziikségletet és a
meghatarozott tartozkodasi id6t), és a pirolizis termékeiben jelenlevé polihalogénezett dibenzo-p-dioxinok- és
dibenzo-furanok mennyiséget. A biztonsagos artalmatlanitasra vonatkozoan a részletes el6irasokat meg kell adni.

4.6.3. Egyéb

A novényvédd szerek, a csomagoloanyagok és a szennyezett anyagok kezelésének egyéb eljarasait, ahol ez
ajanlott, részletesen le kell irni. Az ilyen eljarasok adatait hatékonysaguk és biztonsagossaguk megallapitasa
céljabol meg kell adni.

5. Analitikai médszerek

Altalanos eléirasok

E pont eldirasai az engedélyezést koveto ellendrzés és figyelemmel kisérés céljaibol eldirt analitikai modszerekre
vonatkoznak.

Az ezen melléklet altal eldirt vagy egyéb célokra torténd adatszerzés érdekében hasznalt analitikai modszereket a
kérelmezének indokolnia kell. Sziikség esetén e modszerek szamara kiilon iranymutatot kell kidolgozni. A
modszerek alapkdvetelményei megegyeznek az engedélyezést kovetd ellendrzés és figyelemmel kisérés céljabol
eléirt modszerek alapkdvetelményeivel.

Meg kell adni a modszerek leirasat, részletesen ki kell térni a hasznalt laboratériumi eszk6zokre, anyagokra és a
modszer hasznalatanak koriilményeire.

Amennyiben lehetséges, a lehetd legegyszeriibb, a legkisebb koltséggel jard és legaltalanosabban elterjedt
laboratoriumi eszkozoket igénylé modszereket kell alkalmazni.

E pont alkalmazasaban

a) Szennyezés: a technikai hatdanyagban a tiszta hatéanyagon kiviil jelenlevd, abba a gyartas soran belekeriild
vagy a tarolas soran bekovetkezett lebomlasbol szarmazd anyag, beleértve az inaktiv izomereket is.

b) Lényeges szennyezés: toxikologiai, illetve Okotoxikologiai vagy kornyezetvédelmi szempontbol 1ényeges
szennyezes.

¢) Metabolitok: a hatdanyag lebomlasabol vagy reakciojabol szarmazo termékek.

d) Lényeges metabolitok: toxikologiai, illetve dkotoxikologiai vagy kdrnyezetvédelmi szempontbol lényeges
bomlastermékek, metabolitok.

Kérésre rendelkezésre kell bocsatani:
a) a készitménybdl vett mintat,
b) a tiszta hatbanyag analitikai tisztasagu standard;jat,

c) a gyartott technikai hatéanyag mintait,



d) a Iényeges metabolitok és maés, a szermaradék fogalmadba beletartozd Osszetevok analitikai
standardjait,

e) ha rendelkezésre 4ll, a Iényeges szennyezések referencia mintait.

A 2. szamu melléklet 4.1. és 4.2. pontja szerinti fogalom-meghatdrozasokat e pont tekintetében megfeleléen
alkalmazni kell.

5.1. A készitmény vizsgalatara szolgalo analitikai modszerek

5.1.1. Olyan mddszert kell alkalmazni és részletesen leirni, amely egy adott készitményben talalhatd hatdéanyag-
mennyiség meghatarozdsara alkalmas. Amennyiben a készitmény egynél tobb hatéanyagot tartalmaz, olyan
modszert kell valasztani, amely lehetdvé teszi a készitményben levé valamennyi hatdéanyag meghatarozasat.
Technikai indokokkal kell szolgalni, amennyiben a jelentésben nem szerepel e kombinalt médszer leirdsa. A
jelentésnek ki kell térnie a CIPAC-modszerek alkalmazhatosagara is.

5.1.2. Amennyiben elméleti megfontolas és a készitmény Osszetétele alapjan az valdsziniisithetd, hogy a gyartas
soran vagy a tarolas soran bekovetkezé lebomlas miatt az szennyezéseket tartalmazhat, olyan modszert kell
valasztani, amely lehet6vé teszi a készitményben talalhaté jelentds szennyezés meghatarozasat is. Ha sziikséges,
a jelentésnek ki kell terjednie a készitményben talalhatd sszetevok mindségi, vagy az OsszetevOk mennyiség
meghatarozasara szolgaldo modszerekre is.

5.1.3. Specifikussag, linearitas, pontossag és megismételhetoség

5.1.3.1. A jelentésben be kell mutatni a hasznalt modszer specifikussagat. Ezen feliil meg kell hatarozni a
készitményben egyéb anyagok (példaul: izomerek, szennyezések, vagy adalékanyagok) altal okozott
interferencia mértékeét.

Bar az egyéb Osszetevok jelenlétébdl kovetkezd interferencia szisztematikus hibanak tekinthetd a javasolt
moddszerek pontossaganak becslése soran, magyarazattal kell szolgalni minden olyan esetben, amikor az
eléforduld interferencia a teljes meghatarozott mennyiség > + 3%-at teszi ki.

5.1.3.2. A jelentésben meg kell adni a javasolt mddszer linedris tartomanyat. A tiszta hatdanyag tartalom
meghatarozasa soran a kalibracids tartomany 1épje tal (legalabb 20%-kal) a készitmény adott analitikai oldataban
talalhatd legmagasabb ¢és legalacsonyabb nominalis értéket. Harom wvagy tobbpontos kalibralasnal két
parhuzamos analitikai mérégorbe meghatarozasat kell elvégezni. Alternativaként, 6t koncentracioérték,
kiilonallé bemérésnek tekintett kalibrald oldatsorral késziilt kalibracio is elfogadhato. A jelentésnek tartalmaznia
kell a kalibracios gorbe egyenletét, a korrelacios koefficienst, illetve az analizist megfeleléen megjelenitd és
pontosan felcimkézett dokumentumokat, példaul: kromatogramokat.

5.1.3.3. A pontossagot altalaban csak a készitményben talalhato tiszta hatéanyag tartalma, illetve a jelentOs
szennyezés tartalom meghatarozasara szolgalé modszerek esetében kell megkdvetelni.

5.1.34. A moédszer ismételhetéségének igazolasahoz alapelvként minimum O6tszor kell a meghatarozast
elvégezni. K6zolni kell a relativ szorast (%RSD). A szdrason kiviil es6 adatokat megfelelé modszerrel (példaul:
Dixons vagy Grubbs teszt) torténé meghatarozas utan ki lehet ejteni a vizsgalatbol. Err6l a jelentésben vilagosan
be kell szdmolni és meg kell probalni magyarazatat adni a kiugré értékek el6fordulasanak.

5.2. A szermaradékok meghatarozasara szolgalo analitikai modszerek

A szermaradékok meghatdrozasara szolgald analitikai modszereket is csatolni kell, kivéve, ha a 2. szamu
melléklet 4.2. pontjaban eldirtak szerint bekiildott modszerek erre a célra is bizonyithatéan alkalmasak.
Egyebekben a 2. szamu melléklet 4.2. pontjaban eldirtakat kell alkalmazni.

6. Biologiai hatékonysagi adatok

Altalanos eldirasok

A megadott adatoknak lehetdvé kell tenniiik az eldallitandd novényvédd szer, kiilondsen a készitmény
hasznalatabol kovetkezd elonyodk jellegének és mértékének értékelését — amennyiben ilyenek léteznek — a



megfeleld referenciatermékekkel és kartételi kiiszobértékekkel torténd 0Osszehasonlitasban, valamint a
felhasznalas feltételeinek meghatarozasat. Az elvégzendd és bejelentendd vizsgalatok szama elsésorban olyan
tényezOktdl fiigg, mint hogy milyen mértékben ismertek a benne levd hatéanyag (hatéanyagok) tulajdonsagai. A
vizsgalatok szama fiigg még a felhasznalasi korilményektdl, beleértve a novényegészségiigyi feltételek
valtozatossagat, a klimatikus kiillonbségeket, a mezdgazdasagi gyakorlat eltéréseit, a novényallomany
egységességét, az alkalmazas maddjat, a karosito jellegét és a ndvényvédo szer tipusat.

Elegend6 adatot kell 6sszegylijteni €s benytjtani annak megerdsitésére, hogy a meghatarozott mintak jellemzéek
azokra a régiokra, valamint az érintett régiokban véarhatdan el6fordulé koriilményekre, amelyekre hasznalatat
ajanljak. Amennyiben a kérelmezé azt allitja, hogy a felhasznalasra javasolt régiokban a vizsgalatok
sziikségtelenek, mert a koriilmények Osszehasonlithatoak mas olyan régiokban levokkel, ahol vizsgalatokat
végeztek, a kérelmezdnek az sszehasonlithatosagi igényt dokumentalt bizonyitékokkal kell alatdmasztani.

Amennyiben indokolt, a szezonalis kiilonbségek felmérése érdekében elegendd adatot kell Gsszegylijteni és
benyujtani a névényveédo szer hatékonysaganak alatdmasztasara minden egyes agronomiailag vagy éghajlatilag
kiilonboz6 teriileten az egyes ndvényi kultara (vagy aru) karositdé kombinacié esetében. Fdszabalyként a
hatékonysagra, vagy adott esetben a fitotoxicitasra vonatkozdan legalabb két tenyészidoszakban végzett
vizsgalatokrol kell jelentést benyujtani.

Amennyiben a kérelmezd véleménye szerint az elsé iddszakban végzett kisérletek és a mas novényekrol, arukrol
vagy helyzetekrdl kapott eredmények vagy kozel azonos készitményekkel végzett vizsgalatok Osszevetésébol
adodo kovetkeztetések kelloképpen bizonyitjak igényének jogossagat, az engedélyez6 hatdsag altal elfogadhato
igazolast kell beadni arr6l, hogy masodik idészakban felesleges vizsgalatot végezni. Ezzel szemben, ha éghajlati
vagy novényegészségiigyi koriilmények, vagy egyéb okok miatt egy adott idoszakban gyiijtott adatok korlatozott
értékiick a hatékonysag megallapitasa szempontjabol, tovabbi egy vagy tobb idszakban kisérleteket kell végezni
és jelentést késziteni.

6.1. Elozetes vizsgalatok

A novényvédo szerek és a benniik levo hatdoanyag (hatdéanyagok) biologiai aktivitasanak és a dozis nagysaganak
meghatarozasa céljabol végzett eldzetes vizsgalatokrol szolo jelentéseket, beleértve az liveghazi és szabadfoldi
kisérleteket, Osszefoglald forméaban be kell ny(jtani, ha az engedélyez6 hatosag ezt kéri. Ezek a jelentések
tovabbi informaciét szolgaltatnak az engedélyez6 hatosag részére a ndovényvédo szer értékelésekor. Ha ezt az
informaciot nem adjak meg, az engedélyez6 hatdsag szamara ezt megfeleléen indokolni kell.

6.2. A hatékonysag vizsgalata
A vizsgalatok célja

A vizsgalatoknak elegendd informacidt kell nyljtaniuk a ndvényvédo szer hatékonysaganak szintjérol,
tartamarol és elfogadhatdsagardl a megfelel referenciatermékekkel torténd dsszehasonlitasban.

Vizsgalati koriilmények
Fészabalyként a kisérletnek harom Gsszetevdje van: vizsgalt termék, referenciatermék és kezeletlen kontroll.

A ndvényveédo szer hatékonysagat, ha az megvaldsithatd, megfeleld referenciatermékekkel Gsszehasonlitva kell
vizsgalni. Megfelelé referenciatermékként olyan engedélyezett ndvényvédd szer alkalmazhatd, amely a
gyakorlatban  kielégitd teljesitményt nyujtott a felhasznalasra javasolt teriilet —mez6gazdasagi,
névényegészségiigyi és kornyezeti (beleértve éghajlati) feltételei mellett. Altalanossagban a formulacié-tipusnak,
a karositora gyakorolt hatasnak, a hatasspektrumnak és az alkalmazas modszerének kell kozel lennie a vizsgalt
névényvédo szeréhez.

A ndvényvédd szereket olyan koriilmények kozott kell vizsgalni, amelyek esetében a cél-karositokrol
kimutattak, hogy olyan mértékben fordulnak el6, amely karos hatast okoz, vagy feltehetéen karos hatast okoz
(hozam, mindség, termesztési haszon) a nem kezelt novényi kulturan vagy teriileten, vagy amelyek esetében a
karositok olyan mértékben fordulnak eld, hogy a ndvényvédo szer értékelése elvégezheto.

A Kkarositok elleni védekezésre hasznalandé ndvényvédd szerekrdl adatokat szolgaltatdo kisérleteknek
szemléltetniiik kell az érintett karositd fajok vagy karositd csoportok fajai elleni hatékonysagot A kisérleteknek



ki kell terjedniiik a karos fajok életciklusainak kiilonbozé fejlédési szakaszaira, amennyiben ez az adott esetben
jelentdsséggel bir, valamint a kiilonb6zé torzsekre vagy fajokra, ha ezek vélhetden kiilonbozé foku
érzékenységet mutatnak.

Hasonloképpen, a novényi novekedést szabalyozd készitményekrdl adatokat szolgaltatd kisérleteknek ki kell
mutatniuk a kezelend6 fajokra gyakorolt hatas szintjét, és ki kell terjedniiik azon fajtasorok reprezentativ mintain
vizsgalt reakciokiilonbségekre, amelyeken a szereket alkalmazni kivanjak.

A dozis-reakcio tisztazasa érdekében a javasoltnal alacsonyabb doézisokat is be kell allitani egyes kisérletekbe
annak megallapitasa érdekében, hogy a javasolt mennyiség-e a kivant hatas eléréséhez sziikséges legalacsonyabb
szint.

A kezelés hatasanak tartamat meg kell vizsgalni a célszervezet kontrolljaval vagy adott esetben a kezelt
névényekre, illetve novényi termékekre gyakorolt hatassal Osszefiiggésben. Ha egynél tobbszori alkalmazas
javasolt, be kell szamolni azon kisérletekrél, amelyek megalapozzak az egyszeri alkalmazas hatasanak tartamat,
a sziikséges alkalmazasok szamat és a kozottiik kivanatos iddszakot.

Bizonyitékot kell benyujtani, amely szemlélteti, hogy a javasolt alkalmazas dozisa, iddzitése és modszere
megfeleld védelmet biztosit, vagy a kivant hatast gyakorolja a gyakorlati felhasznalas soran vélhetéen felmeriilé
kiilonféle koriilmények kozott.

Hacsak nincs egyértelmii jelzés arr6l, hogy a ndvényvédd szer teljesitményét vélhetéen nem befolyasoljak
szamottevé mértékben a kornyezeti tényezok, mint példaul a hémérséklet vagy csapadék, vizsgalatot kell
végezni e tényezOk hatékonysagra gyakorolt hatdsairdl, és errdl tajékoztatast kell nyujtani, kiilondsen akkor, ha
ismert, hogy a kémiailag rokon termékek hatasfoka ezaltal érintett.

Amennyiben a javasolt cimke allitasai a novényvédod szer egyéb ndovényveédo szerrel vagy hatdsfokozoval egylitt
torténd hasznalatara vonatkoz6 javaslatokat tartalmaznak, informaciot kell adni a keverék hatékonysagarol.

Vizsgalati iranymutatasok

A kisérleteket meghatarozott témak vizsgalatara kell iranyitani abbol a célbdl, hogy az egyes helyszinek
kiilonb6z6 részei kozotti véletlenszeri eltérések hatasait minimalizalni lehessen az eredményekre alkalmazando
statisztikai elemzések elvégzése érdekében. A kisérletek kidolgozasanak, elemzésének és jelentésének meg kell
felelnie az Eurodpai és Foldkozi-tengeri Novényvédelmi Szervezet (EPPO) 152. és 181. szami Gtmutatojanak. A
jelentésnek tartalmaznia kell az adatok részletes és kritikai értékelését is. A kisérleteket a vonatkozd6 EPPO
utmutatok szerint kell végezni, amennyiben azok rendelkezésre allnak. Ha ezt az engedélyezd hatosag kéri,
legalabb a megfeleld EPPO utmutato6 eldirasait teljesitd modszertanok szerint kell a kisérleteket végezni. Az arra
alkalmas eredmények statisztikai elemzését el kell végezni. Sziikség esetén az alkalmazott Gtmutatot ki kell
igazitani az ilyen elemzés lehetové tétele érdekében.

6.3. A rezisztencia kialakulasanak el6fordulasara vagy valdszini eldfordulasara vonatkozo6 informaciok

A karositok populacidinak a hatéanyaggal (hatbanyagokkal) vagy kapcsolodd hatéanyagokkal szembeni
rezisztenciaja vagy keresztrezisztenciaja el6fordulasara vagy kialakulasara vonatkozo laboratoriumi, illetve, ha
ilyen rendelkezésre all, szabadfoldi informaciokat kozolni kell. Amennyiben ezek az informacidk nem
kapcsolodnak kozvetleniil ahhoz az alkalmazashoz, amelynek engedélyezését kérik vagy meg akarjak wjitani
(karositok mas fajai vagy mas kulturak), ennek ellenére rendelkezésre kell bocsatani azokat, ha hozzaférhetdk,
mivel jelezhetik a célzott populacidban kialakulé rezisztencia valoszinliségét.

Amennyiben valamely bizonyiték vagy informacié alapjan kereskedelmi felhasznalaskor a rezisztencia

vonatkoz6 bizonyitékot kell szerezni és tovabbitani. Ezekben az esetekben ki kell dolgozni a cél-fajban kialakul6
rezisztencia vagy keresztrezisztencia valosziniiségének minimalizalasat célzo kezelési tervet.

6.4. A kezelt novények vagy novényi termékek hozamanak mennyiségére, illetve mindségére gyakorolt hatas
6.4.1. A novények vagy novényi termékek mindségére gyakorolt hatasok

A vizsgalatok célja



A vizsgalatoknak elegendé adatot kell nyujtaniuk a novények vagy ndvényi termékek ndvényvédd szerrel
torténd kezelése utani mellékiz, szag vagy egy€b mindségi jellemzd lehetséges el6fordulasanak értékeléséhez.

Vizsgalati kételezettség

Az élelmiszerndvények mellékizének vagy szaganak eléfordulasi lehet6ségét meg kell vizsgalni, és k6zolni kell,
ha

— a termékek jellege vagy felhasznalasa olyan, hogy mellékiz vagy szag eléfordulasa varhato,

— ugyanolyan vagy kozel hasonldé hatéanyagon alapuldé mas termék mellékiz vagy szag eléfordulasanak
kockazatat mutatta.

A ndvényvédo szereknek a kezelt novények vagy ndvényi termékek egyéb mindségi jellemzdire gyakorolt
hatésait meg kell vizsgalni, és k6zdlni kell, ha

— a ndvényvédod szer vagy hasznalatanak jellege karos hatassal lehet egyéb mindségi tulajdonsagokra (példaul
névényndvekedést szabalyozo szerek hasznalata kevéssel a betakaritas elott), vagy

— ugyanolyan vagy kozel hasonld hatéoanyagon alapulé mas termékek a mindségre gyakorolt karos hatast
mutattak.

A vizsgalatot eredetileg a normalis felhasznalasi do6zis kétszeresével, €s amennyiben ez lényeges, a feldolgozas
f6 moddszereivel kell azokon a f6 terményeken elvégezni, amelyeknél a névényvédd szert hasznalni kivanjak.
Amennyiben hatés figyelheté meg, vizsgalatot kell végezni az alkalmazas normalis mértékével.

A mas terményeknél végzendd vizsgilat terjedelme fiigg a mar vizsgalt fontosabb terményekhez vald
hasonlosaguk fokatol, a fontosabb terményekre vonatkozoan rendelkezésre all6 adatok mennyiségétdl és
minbségétdl, valamint attol, hogy mennyire hasonlok a ndvényvédo szer alkalmazasi modja és a termények
feldolgozasi modszerei. Altalaban elegendd a tesztet az engedélyezendd f6 Osszetételi tipussal (formulacioval)
elvégezni.

6.4.2. A feldolgozasi folyamatokra gyakorolt hatasok

A vizsgalatok célja

A vizsgalatoknak elegendé adatot kell nyujtaniuk a novények vagy ndvényi termékek ndvényvédd szerrel
torténd kezelése utan a feldolgozas soran zajlo atalakulasi folyamatokra vagy termékeik mindségére gyakorolt
karos hatasok lehetséges eldfordulasanak értékeléséhez.

Vizsgalati kételezettség

Amennyiben a kezelt novények vagy novényi termékek szokvanyosan feldolgozasi folyamatban keriilnek
felhasznalasra, mint amilyen a borkészités, sorerjesztés vagy kenyérkészités, illetve ha betakaritaskor jelentds
szermaradékok vannak jelen, a karos hatasok el6fordulasanak lehet6ségét meg kell vizsgalni, és errdl be kell

szamolni, ha

— vannak jelek, melyek arra utalnak, hogy a névényvédo szer alkalmazasa hatassal lehet az érintett folyamatokra
(példaul a névénynovekedést szabalyozo szerek vagy fungicidek hasznalata kevéssel a betakaritas el6tt), vagy

— ugyanolyan vagy kozel hasonldé hatéanyagon alapulé mas termékek ezekre a folyamatokra vagy azok
termékeire gyakorolt karos hatdst mutattak.

Altalaban elegendd a vizsgalatot az engedélyezendd f6 dsszetételi (formulacios) tipussal elvégezni.
6.4.3. A kezelt novények vagy ndvényi termékek hozamara gyakorolt hatasok

A vizsgalatok célja



A vizsgalatoknak elegendd adatot kell nyljtaniuk a ndvényvédd szer hatékonysaganak, valamint a kezelt
névények vagy ndvényi termékek hozamanak csokkenése és tarolasi vesztesége lehetséges eldfordulasanak
értékeléséhez.

Vizsgalati kételezettség

A novényveédo szereknek a kezelt ndvényi termékek hozamara vagy hozamanak dsszetevdjére gyakorolt hatasat
meg kell hatarozni, amennyiben ez 1ényeges. Ha a kezelt névényeket vagy ndvényi termékeket varhatoan tarolni
fogjak, a tarolas utani hozamra gyakorolt hatasokat, beleértve a tarolas alatti viselkedésre vonatkoz6 adatokat is,
meg kell hatarozni, amennyiben ez Iényeges.

Ez az informacid rendszerint a 6.2. pont szerinti rendelkezésekben eldirt vizsgalatok alapjan all rendelkezésre.

6.5. A célzott ndvényekre (beleértve a kiilonféle fajtdkat is) vagy a célzott ndvényi termékekre gyakorolt
fitotoxicités

A vizsgalatok célja

A vizsgalatnak elegendd adatot kell nyujtania a novényvédd szer teljesitményének, valamint a névényvédo
szerrel torténd kezelés utani fitotoxicitas lehetséges el6fordulasanak értékeléséhez.

Vizsgalati kotelezettség

Gyomirtd, valamint olyan egyéb novényvédd szerek esetében, amelyeknél a 6.2. pont szerint végzett kisérletek
soran akar csak atmenetileg is karos hatast figyeltek meg, szelektivitasi hatarértéket kell meghatarozni a célzott
terményekre, a javasolt dozis kétszeresét felhasznalva. Sulyos fitotoxikus hatasok esetében egy kdzbensd dozist
is meg kell vizsgalni.

Ha karos hatasok fordulnak eld, de azokat az alkalmazas hasznaival Osszehasonlitva lényegtelennek vagy
atmenetinek mindsitik, ezt bizonyitékokkal kell alatdmasztani. Sziikség esetén termésmérési adatokat kell
beadni.

Be kell mutatni, hogy a novényvédd szer biztonsagos a javasolt fokultirak fontosabb fajtaira nézve, ideértve
azokat a hatdsokat, amelyek a kulturndvény ndvekedési szakaszait, életerejét, illetve a karosodas vagy sériilés
iranti érzékenységét befolyasoljak.

A mas ndvénykulturdkon végzendd vizsgalat mértéke fligg a mar tesztelt f60 ndvénykultirdkhoz vald
hasonlosaguk fokatol, a f6 novénykulturdkra vonatkozdan rendelkezésre alld6 adatok mennyiségétol és
minéségétdl, valamint attél, hogy mennyire hasonld a ndvényvédd szer alkalmazasi modja. Altalaban elegendd a
vizsgalatot az engedélyezend6 6 dsszetételi tipussal (formulacioval) elvégezni.

Amennyiben a cimkére javasolt feliratok a n6vényvédo szer egyéb novényvédo szerrel, illetve szerekkel egylitt
torténd alkalmazasara vonatkozd javaslatokat tartalmaz, az el6z6 bekezdés rendelkezéseit a keverékre kell
alkalmazni.

Vizsgalati iranymutatasok

A fitotoxicitasra vonatkozo megfigyeléseket a 6.2. pontban eldirt vizsgalatok soran kell végezni.

Ha fitotoxikus hatasokat tapasztalnak, ezeket pontosan fel kell mérni, és a 135. szamu EPPO-utmutato szerint,
vagy ha ezt az engedélyez6 hatosag kéri, és ha a vizsgalatot Magyarorszag teriiletén végzik, akkor legalabb

ennek az EPPO-utmutatonak az eldirasait kielégité modszertan szerint rogziteni kell.

A statisztikai elemzésre alkalmas eredmények elemzését végre kell hajtani, sziikség esetén az alkalmazott
vizsgalati utmutatot ki kell igazitani az elemzés lehetdvé tétele érdekében.

6.6. Nem kivéanatos vagy nem célzott mellékhatasok megfigyelése, példaul: hasznos és egyéb nem cél-
szervezetekre, a kovetkez6é novénykultarakra, szaporitasi célra hasznalt egyéb novényekre vagy kezelt ndvények

részeire (példaul: magvak, dugvanyok, indak)

6.6.1. A kovetkez6 novénykultirara gyakorolt hatas



A kért informaciok célja

Elegend6 adatot kell szolgaltatni a ndovényvédd szerrel torténd kezelés kovetkezd ndvénykulturakra gyakorolt
lehetséges karos hatasainak értékeléséhez.

Informadcioszolgaltatasi kételezettség

Amennyiben a 9.1. pont szerint gy(ijtott adatok kimutatjak, hogy jelentds szermaradékok maradnak a
hatéanyagbol, annak metabolitjaibol vagy bomlastermékeibdl a talajban vagy a ndvényi anyagokban, mint
példaul szalma, vagy szerves anyagok, amelyeknek bioldgiai hatasa van vagy lehet a kovetkezé novénykultirara,
megfigyelési eredményeket kell benyujtani a kovetkezd novénykultira szokvanyos valasztékara gyakorolt
hatasokrol.

6.6.2. Egyéb novényekre gyakorolt hatasok, beleértve a szomszédos névénykultarakat is

Az informaciokérés célja

Elegend6 adatot kell szolgaltatni a ndvényvédo szerrel torténd kezelés egyéb ndvényekre gyakorolt lehetséges
karos hatasainak értékeléséhez, beleértve a szomszédos ndvénykultiurakat is.

Informadcioszolgaltatasi kételezettség

Megfigyelési eredményeket kell bemutatni a szomszédos ndovénykultirdk szokvanyos valasztékat magukba
foglald egyéb ndvényekre gyakorolt hatasokrol, ha annak jele mutatkozik, hogy a ndvényvédd szer
permetsodrodason keresztiil hatassal lehet ezekre a ndvényekre.

6.6.3. A szaporitéanyag eldallitasra hasznalando kezelt névényekre vagy névényi termékekre gyakorolt hatas

A kert informaciok célja

Elegendé adatot kell szolgéltatni a novényvédd szerrel torténd kezelésnek a szaporitasra haszndlandé kezelt
novényekre vagy novényi termékekre gyakorolt lehetséges karos hatasainak értékeléséhez.

Informadcioszolgaltatasi kotelezettség

Megfigyeléseket kell bemutatni a novényvédd szernek a szaporitasra hasznalt ndvényi részekre gyakorolt
hatasarol, kivéve, ha a javasolt alkalmazas eleve kizarja a magvak, dugvanyok, indak vagy gumok termesztésére
szant kultirnovényeken valo felhasznalasat.

A kovetkez6 vizsgalatokat kell elvégezni:

a) magvaknal — életképesség, csirazas és életerd (vigor),

b) dugvanyoknal — gydkerezési és ndvekedési aranyok,

c¢) indaknal — megtelepedési és ndvekedési aranyok,

d) gumok — csirazas és normalis novekedés.

Vizsgalati utmutatasok

A vetdmagvak vizsgalatat a Vetomagvizsgalok Nemzetkozi Szovetségének (ISTA) modszerei szerint végzik el
(Vetémagvizsgalat nemzetkdzi szabalyai, 1985. A Vetémagvizsgalok Nemzetkozi Szovetségének jegyzokonyve,

Seed Science and Technology, 13. kotet, 2. szam, 1985.).

6.6.4. Hasznos ¢és egyéb nem cél-szervezetekre gyakorolt hatdsok



Ko6z61ni kell minden, az e pont eldirasai szerint végzett vizsgalatok soran észlelt, egyéb kartékony szervezetek
eléfordulasara gyakorolt barmely pozitiv vagy negativ hatast. Szintén k6zolni kell barmely észlelt kornyezeti
hatast, kiilondsen a vadonéld allatokra, illetve hasznos szervezetekre gyakorolt hatasokat.

6.7. A 6.1-6.6. pontban bemutatott adatok dsszefoglalasa és értékelése

A 6.1-6.6. pontban meghatarozott valamennyi adat és informacio 6sszefoglalasat rendelkezésre kell bocsatani,
az adatok részletes és kritikai értékelésével egyiitt, kiilonds tekintettel a ndvényvédd szer altal nyujtott
elényokre, az eléforduld vagy esetleg eléalld karos hatasokra, valamint a karos hatasok elkeriiléséhez vagy
csokkentéséhez sziikséges intézkedésekre.

7. Toxikologiai vizsgalatok

A készitmények toxicitasanak megfelel6 értékeléséhez elegendd informacidra van sziikség a hatéanyagokkal
kapcsolatos akut toxicitasrol, irritaciorol és allergias reakciokrol. Ha erre lehet6ség nyilik, be kell nyujtani a
mérgezés modjara, a toxikus hatds jellemzdire, és a hatéoanyag minden egyéb ismert hatdsdra vonatkozo
informaciot.

Arra tekintettel, hogy a szennyezddések €és az egyéb Osszetevok modosithatjak a toxikus hatast, fontos, hogy
vizsgalatokat az engedélyeztetni kivant ndvényvédo szerekkel kell elvégezni.

7.1. Akut toxicitas

A kotelezben eldirt és értékelt vizsgalatoknak, adatoknak és informacidknak elégségesnek kell lenniiik ahhoz,
hogy az értékelendé ndvényvédo szerekkel torténd egyszeri érintkezést kovetden 1étrejovo hatdsokat azonositani
lehessen, és kiilondsen ahhoz, hogy meghatarozzak vagy jelezzék:

—andvényvédod szerek toxicitasat,

—andvényvédo szerek toxicitasat a hatdanyagok vonatkozasaban,

— a hatasok id6tartamat és jellegét, részletesen kitérve a toxikus hatasokra, valamint a boncolas makroszkdpos, és
patoldgiai leleteire,

— lehetdség szerint a toxikus hatas modjat, és

— az expozici6 kiilonb6z6é modozatait kdvetd kockazatot.

A hangstlynak a toxicitds mértékének értékelésén kell lennie, az informacionak lehetévé kell tennie a
névényvédo szer osztalyba sorolasat a kémiai biztonsagrol szo6lo kiilon jogszabalyokkal dsszhangban. Az akut
toxicitasi tesztek eredményeibdl kapott informacionak kiilonos jelentdsége van a baleseti helyzetekbdl adddo
lehetséges kockazatok értékelésénél.

7.1.1. Oralis toxicitas

Vizsgalati kotelezettség

Az ordlis toxicitassal kapcsolatos tesztet mindig el kell végezni, kivéve, ha a kérelmezd igazolni tudja az
engedélyez6 hatdsagnak, hogy az sziikségtelen.

Vizsgalati iranymutatas
A vizsgélatot a 92/69/EGK iranyelv B1. vagy B1. a. modszerével 6sszhangban kell elvégezni.
7.1.2. Dermalis toxicitas

Vizsgalati kotelezettség



Az akut dermalis toxicitassal kapcsolatos vizsgalatot mindig el kell végezni, kivéve, ha a kérelmez6 igazolni
tudja az illetékes hatosagoknak, hogy az sziikségtelen.

Vizsgalati iranymutatas

A tesztet a 92/69/EGK irdnyelv B3. modszerével 6sszhangban kell elvégezni.
7.1.3. Inhalécios toxicitas

A vizsgalat célja

A vizsgalat a novényvédd szerek vagy ezek fiistjének patkanyok altali belélegzése altal okozott toxicitasat
vizsgalja.

Vizsgalati kotelezettség

A tesztet mindig el kell végezni, ha a novényvédo szer:

— gaz vagy cseppfolyos gaz,

— flistképz6 anyag vagy fert6tlenitéként hasznaljak,

— kodképzo berendezésben hasznaljak,

— g6zkibocsato készitmény,

— aeroszol,

— olyan por, amely jelentGs aranyban tartalmaz <50 pm méretii részecskéket (> 1% a suly alapjan),
— repiil6gépbdl keriil kiszorasra olyan esetekben, amikor a belélegzés veszélye all fenn,

— olyan hatbéanyagot tartalmaz, amelynek a parolgasi nyomasa >1x10-2 Pa és olyan zart légterii helyeken
hasznaljak, mint a raktarak és az liveghazak,

— olyan modon keriil alkalmazasra, amelynek soran jelentds aranyu <50 um atmérdjii részecskék vagy cseppek
jonnek létre (> 1% a suly alapjan),

Vizsgalati iranymutatas

A tesztet a 92/69/EGK iranyelv B2. modszerével dsszhangban kell elvégezni.

7.1.4. Borirritacio vizsgalata

A vizsgalat célja

A vizsgalat lehetové teszi a ndvényvédod szerek altal okozott lehetséges borirritacio — ideértve a megfigyelt
hatasok lehetséges visszafordithatosagat is — megallapitasat.

Vizsgalati kotelezettség

A novényvédd szerek altal okozott bdrirritaciot mindig meg kell hatdrozni, kivéve, ha a vizsgalat
iranymutatasaban jelzik a lehetséges stlyos bdrirritaciot okozo hatasokat vagy ha ezek a hatasok kizarhatok.

Vizsgalati iranymutatas
A tesztet a 92/69/EGK irdnyelv B4. modszerével 6sszhangban kell elvégezni.
7.1.5. Szemirritacio vizsgalata

A vizsgalat célja



A vizsgalat lehetévé teszi a novényvédd szerek altal okozott lehetséges szemirritacidnak — ideértve a megfigyelt
hatasok lehetséges reverzibilitasat is — megallapitasat.

Vizsgalati kotelezettség

A szemirritacio-vizsgalatokat el kell végezni, kivéve, ha a feltételezhetd , hogy a szer stlyos irritativ, maro
hatasu.

Vizsgalati iranymutatas

A szemirritaciot a 92/69/EGK iranyelv B5. modszerével kell meghatarozni.
7.1.6. Bor-szenzibilizaci6 vizsgalata

A vizsgalat célja

A vizsgalat elégséges informaciot nyujt ahhoz, hogy értékelni lehessen a ndovényvédd szer altal kivaltott
lehetséges borérzékenységi reakcidkat.

Vizsgalati kotelezettség

A tesztet mindig el kell végezni, kivéve, ha a hatéanyag (hatdéanyagok) vagy tars-OsszetevOik kdzismerten
érzékenységet kivalto tulajdonsagokkal birnak.

Vizsgalati iranymutatas

A tesztet a 92/69/EGK iranyelv B6. modszerével kell elvégezni.

7.1.7. A novényveédo szerek kombindcioival kapcsolatos kiegészité vizsgalatok
A vizsgalat célja

Bizonyos esetekben sziikséges lehet a 7.1.1-7.1.6. pontban leirt vizsgalatok elvégzése a novényvédd szerek
kombinaciok esetén, ha a termék cimkéje megszabja a novényvédd szernek egy masik novényvédd szerrel,
illetve segédanyagokkal egyiitt tankkeverékként torténd hasznalatat. Arrél, hogy a kiegészitd vizsgalatok
elkészitése sziikséges-e, a dontéseket esetrdl esetre kell meghozni, szamitasba véve az egyes novényvédo szerek
akut toxicitasaval kapcsolatos tanulmanyok eredményeit, az érintett szerek kombinacidjanak lehetséges
veszélyeztetd hatasat és a felhasznalhatd informacidkat vagy az érintett szerekkel vagy hasonld termékekkel
kapcsolatos gyakorlati tapasztalatokat.

7.2. A szerrel foglalkozo expozicidoja

Amennyiben a gépkezeldk, a kozelben, a kornyéken tartozkodok vagy a szerrel barmilyen munkat végzok altal
belélegzett levegd révén jelentkezd expoziciot vizsgaljak egy adott ndvényvédo szer esetében, figyelembe kell
venni a munkajuk soran vegyszerekkel, fizikai és biologiai tényezokkel kapcsolatos kockazatoknak kitett
munkavallalok védelmérdl szolo, a Tanacs 1980. november 27-i 80/1107/EGK iranyelve (a tovabbiakban:
80/1107/EGK iranyelv) II. mellékletének A. részében eldirt mérési eljarasokra vonatkozé kdvetelményeket.

7.2.1. A szerrel dolgozd személy expozicidja

A ndvényvédo szerek felhasznaldinak veszélyeztetettsége fiigg a ndvényveédo szer fizikai, kémiai és toxikologiai
tulajdonsagaitol, valamint a szer tipusatol (higitott — nem higitott) és hatdsmechanizmusatol, az expozicid
mértékétdl és idStartamatol. Elégséges informaciot és adatokat kell Osszegytijteni és kozolni ahhoz, hogy a
javasolt hasznalati feltételek mellett értékelhetd legyen a novényvédd szerben 1évé hatdanyaghoz
(hatéanyagokhoz), illetve toxikoldgiai szempontbdl relevans egyéb vegyiiletekhez tartozo valdszinii expozicids
szint. Adatokat kell gytijteni a megfelelé ovintézkedések meghatarozasahoz, beleértve ebbe a gépkezeldk részére
sziikséges egyéni védofelszerelés kivalasztasat, amelyet a ndvényvédd szer cimkéjén jelezni kell.
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A vizsgalat célja

Az esetlegesen rendelkezésre all6 megfelelé szamitasi modell felhasznalasaval felmérést végeznek a szerrel

sy
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Vizsgalati koriilmények

A novényvédd szerhez javasolt minden egyes alkalmazdsi mddszerre és berendezéstipusra értékelés késziil,
figyelembe véve a kémiai biztonsagrol szolod kiilon jogszabdlyok osztalyozasi és cimkézési feltételeinek
végrehajtasabol adodo, a higitott vagy nem higitott szerek hasznalatara vonatkozd kovetelményeket, valamint a
felhasznalasra keriild tartdlyok kiillonbozd tipusait és méreteit, a novényvédd szer keverési, rakodasi és
alkalmazasi miiveleteit, az éghajlati feltételeket, illetve a ndvényvédd berendezések és gépek tisztitdsat és
rutinjellegli karbantartasat.

A felmérést elészor oly modon végzik el, hogy a szerrel dolgozd személy nem hasznal semmiféle személyi
védofelszerelést.

Ahol lehet, egy masodik felmérést is végeznek, oly modon, hogy a szerrel dolgozd személy hatékony és kénnyen
beszerezhetd védofelszerelést hasznal, amely szdmara megfelel. Amennyiben a cimke ovintézkedéseket,
eléirasokat tartalmaz, ugy az értékelésnek azt figyelembe kell vennie.

crer

A vizsgalat célja

A vizsgalat elégséges adatokat ad ahhoz, hogy értékelni lehessen a javasolt hasznalati feltételek kozott a szerrel

s

Vizsgalati kotelezettség

Amikor az esetleges egészségkarosito hatas kockazat-becslése az egészséget érintd hatarérték tallépését jelzi,
kozolni kell a relevans veszélyes felhasznalasi modozatokra vonatkozo tényleges veszélyeztetettségi adatokat.

s

felmérés eredményei azt mutatjak, hogy fennallhat:

— a hatoanyagok 1. szamu mellékletre valod felvételével kapcsolatban meghatarozott, a szerrel dolgozd személy
elfogadhaté expozicids szintje, illetve szintjei (AOEL), illetve

— a novényvédd szer hatdanyagara, illetve toxikoldgiailag relevans vegyliletére, vegyiileteire a 80/1107/EGK
iranyelv és a munkajuk soran rakkelté anyagokkal kapcsolatos kockazatoknak kitett munkavallalok védelmérél
sz616, a Tanacs 1990. junius 28-i 90/394/EGK iranyelve (a tovabbiakban: 90/394/EGK iranyelv) szerint
meghatarozott hatarértékek tullépése.

A tényleges veszélyeztetettségi adatokat is kdzdlni kell, amennyiben nem all rendelkezésre megfelel szamitasi
modell vagy nincsenek adatok a 7.2.1.1. pont szerinti felmérés elvégzéséhez.

Olyan esetekben, amikor a dermalis expozici6 a legfontosabb expozicids mod, amennyiben ezek még nem allnak
rendelkezésre, borabszorpcids vizsgalat vagy szubakut bdrvizsgalat eredménye hasznos alternativa lehet, hogy
adatokat szolgaltasson a 7.2.1.1. pont szerinti felmérés pontositasahoz.

Vizsgalati koriilmények

A tesztet valos veszélyt jelentd feltételek kozott kell elvégezni, a javasolt hasznalati feltételek
figyelembevételével.



7.2.2. A kozelben, illetve a kornyéken tartdzkodok expozicidja

Novényvédo szerek hasznalatakor a kozelben, a kornyéken tartdzkodok is expozicidt szenvedhetnek. Elegendd
informaciora és adatokra van szilkség a megfelelé hasznalati feltételek meghatarozasahoz, beleértve a kozelben
tartdzkodok kezelési teriiletre 1épésének a megtiltdsat és a biztonsagi tavolsagokat.

A vizsgalat célja

Ahhoz, hogy a javasolt hasznalati feltételek mellett fel lehessen mérni a kdzelben, a kornyéken tartozkodok

rendelkezésre all ilyen.

Vizsgalati kotelezettség

Vizsgalati koriilmények
Az alkalmazasi modszerek Gsszes tipusara el kell végezni a kozelben tartozkoddkat érinté expoziciora vonatkozd
felmérést. A felmérést azt feltételezve végzik el, hogy a kozelben tartdzkodok nem hasznalnak személyi

védofelszerelést.

A kozelben tartozkodokat éré expozicid mérése akkor lehet sziikséges, ha a felmérések alapjan karositd hatas
valoszinisitheto.

7.2.3. A dolgozo expozicidja

Novényvédo szerek hasznalatat kovetden az olyan ndvénygondozod munkasok is expoziciot szenvedhetnek, akik
a kezelt teriiletre vagy helyiségbe 1épnek, vagy olyan novényekkel vagy novényi termékekkel dolgoznak,
amelyeken szermaradékok talalhatok. Kell§ informaciot és elégséges adatokat kell gytijteni és jelenteni ahhoz,
hogy meglegyen az alap a megfeleld ovintézkedések — egyéni véddeszkozok — kivalasztasahoz, beleértve a
varakozasi id6t és az Gjboli belépésig terjedd idot.

A vizsgalat célja

Az esetlegesen rendelkezésre allo megfeleld szamitasi modell felhasznalasaval felmérést végeznek, hogy a
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Az els6 felmérést annak feltételezésével végzik el a varhatdé expoziciora vonatkozoéan, a rendelkezésre allo
adatok felhasznalasaval, hogy a dolgozo nem hasznal személyi véddfelszerelést.

Ahol indokolt, masodik felmérést végeznek annak feltételezésével, hogy a dolgoz6 olyan hatékony és kdnnyen
beszerezhetd védofelszerelést hasznal, amely szamara megfeleld.

Ahol sziikséges, tovabbi felmérést végeznek a javasolt hasznalati feltételek melletti lepergd szermaradék
mennyiségére meghatarozott értékek felhasznalasaval.

ey

A vizsgalat célja



A vizsgalat elégséges adatokat ad ahhoz, hogy értékelni lehessen a javasolt haszndlati feltételek kozott a dolgozo

cres

Vizsgalati kotelezettség

Amikor a kockazat-becslés az egészséget érintd hatarérték tallépését jelzi, kozolni kell a relevans expozicios
modra vonatkozo tényleges expozicids adatokat. Ilyen eset all fenn példaul, amikor a 7.2.3.1. pont szerinti, a
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— a hatéanyagok 1. szamu mellékletre valo felvételével kapcsolatban meghatarozott, a szerrel dolgozo személy
elfogadhatd expozicids szintje, szintjei (AOEL), illetve

— a novényvédd szer hatdanyagara, illetve toxikologiailag relevans vegyiiletére (vegyiileteire) vonatkozoan a
80/1107/EGK és a 90/394/EGK iranyelv szerint meghatarozott hatarértékek tallépése.

A tényleges expozicios adatokat is k6zolni kell, amennyiben nem all rendelkezésre megfeleld szamitasi modell,
vagy nincsenek adatok a 7.2.3.1. pont szerinti felmérés elvégzéséhez.

Olyan esetekben, amikor a dermalis expozicié a legfontosabb expozicids mdd, ha még nem végeztek ilyet,
borabszorpcids vizsgalat hasznos alternativa a 7.1.3.1. pont szerinti felmérés pontositdsahoz sziikséges adatok
megszerzéséhez.

Vizsgalati koriilmények

A tesztet a tényleges felhasznalasnak megfeleld expozicios feltételek kozott kell elvégezni, a javasolt hasznalati
feltételek figyelembevételével.

7.3. Borabszorpcio
A vizsgalat célja

A vizsgalat célja a hatéanyagok és toxikologiailag relevans vegyiiletek boron keresztiil torténd felszivodasanak
mérése.
Vizsgalati kotelezettség

A vizsgalat elvégzése akkor indokolt, ha a dermalis expozicid6 meghatarozé expoziciés mdd, és a kockazat-
becslés valamely, az egészséget érintd hatarérték tallépését jelzi. Ilyen eset all fenn példaul, amikor a 7.2.1.1.

alapjan
— a hatoanyagok 1. szamu mellékletre valod felvételével kapcsolatban meghatarozott, a szerrel dolgozd személy

elfogadhat6 expozicids szintjének, illetve szintjeinek (AOEL), vagy

— a novényvédd szer hatdanyagara, illetve toxikologiailag relevans vegyiiletére (vegyiileteire) vonatkozoan a
80/1107/EGK ¢és a 90/394/EGK iranyelv szerint meghatarozott hatarértékek
tullépése valoszintisithetd.

Vizsgalati kortilmények

In vivo, patkdnyon végzett borabszorpcids vizsgélat adatait kell kozolni. Amennyiben az ilyen in vivo
bérabszorpcios adatok felhasznalasaval végzett felmérés eredményei szerepelnek a kockazatok kozott, és tulzott
expozicidra utald jelek vannak, sziikséges lehet patkdnyon és emberen végzett Osszehasonlité in vivo
boérabszorpcids vizsgalat elvégzése is.

Vizsgalati iranymutatas

A 417. szamu OECD iranyelvet kell alkalmazni. A vizsgalatok megtervezéséhez sziikséges lehet a
hatéanyagokon végzett borabszorpcios vizsgalatok figyelembevétele is.



7.4. Inaktiv anyagokra érvényes toxikologiai adatok
Minden egyes 0sszetevohoz rendelkezésre kell bocsatani a veszélyekre vonatkozoan a kémiai biztonsagrol szolo
kiilon jogszabalyokban el6irt figyelmeztet és biztonsagi adatlapot. Ezen feliil minden mas rendelkezésre allo

informéaciot be kell nytjtani.

8. Kezelt termékekben, élelmiszerekben és takarmanyokban, illetve ezek feliilletén taldlhato
szermaradékok

Altalanos eldirasok

A 2. szamu melléklet 6. pontjanak Altaldnos eldirdsaiban foglalt rendelkezéseket az e pontban foglaltak
tekintetében megfeleléen alkalmazni kell.

8. 1. A novenyekben, illetve allatokban talalhato szermaradék metabolizmusa, eloszldsa és kifejezése
A vizsgalatok célja
Az ilyen jellegli vizsgalatok célja:

— felbecsiilni a szer javasolt hasznalatat kovetd betakaritdskor a novény megfeleld részében taldlhatd 6sszes
végso szermaradékot,

— mennyiségileg meghatarozni az 6sszes szermaradék bizonyos allati termékekben (tej vagy tojas), illetve a
salakanyagokban tapasztalhatd lebomlasi €s kivalasztasi aranyat,

— meghatarozni a novényben és az chetd allati termékekben taldlhatd Osszes végsd szermaradék fobb
alkotoelemeit,

— meghatarozni a szermaradék eloszlasat az egyes ndvényi, illetve az egyes ehetd allati szervekben, szovetekben,

— mennyiségileg meghatdrozni a szermaradék fobb alkotdelemeit és megallapitani azon moddszerek
hatékonysagat, amelyek célja ezen alkotoelemek kivonasa (extrakcio hatékonysagi vizsgalatok),

— azokat az adatokat Osszegylijteni, amelyek alapjan a 8.3. pont alatt eldirt etetési kisérletek sziikségessége
eldonthetd,

— dontést hozni a szermaradék definidlasa és kifejezése tekintetében.

A vizsgalatok elvégzését sziikségessé tevo koriilmények

A kiegészité metabolizmus vizsgalatok elvégzésére csak akkor van sziikség, ha a hatdéanyagon a 2. szamu
melléklet 6.1. és 6.2. pontjaiban elbirtak szerint elvégzett vizsgalat adataibol nem lehet a kivant
kovetkeztetéseket levonni. Ilyen helyzet allhat fenn olyan novények, illetve allatok esetében, amikor az adott
hatdanyag 1. szamu mellékletre torténé felvétele iranti kérelemmel az adatokat nem nyujtottak be, illetve, ha az
adatok nem voltak sziikségesek az adott hatdéanyag 1. szamu mellékletben valo szereplésének feltételeit modositd
kérelem elkészitéséhez, tovabba, ha eltéré metabolikus folyamatokra lehet szamitani.

A vizsgalat koriilményei

A 2. szaml melléklet 6.1. és 6.2. pontjaiban foglaltakat megfelelden alkalmazni kell.

8.2. Szermaradék vizsgalatok

A vizsgalat célja

Az ilyen jellegli vizsgalat céljai a kdvetkezok:



— mennyiségileg meghatarozni a ndvényekben a helyes mezdgazdasagi gyakorlat (GAP) alapelveinek betartasa
mellett betakaritaskor, illetve tarolobol wvald kitarolaskor valdszinisithetéen eléforduld legmagasabb
szermaradék szintet, és

— ahol alkalmazhatd, meghatarozni a felhalmozddott ndvényvédo szermaradékok lebomlasanak iitemét.

Vizsgalati kotelezettség

A kiegészit szermaradék-vizsgalatokra csak akkor van sziikség, ha a hatéanyagon a 2. szdmu melléklet 6.3.
pontjaban eldirtak szerint elvégzett vizsgalat adataib6ol nem lehet a kivant kovetkeztetéseket levonni. Ilyen
helyzet allhat fenn olyan sajatos Osszetételli készitmények, kiilonleges kijuttatasi modok, illetve novények
esetében, amelyek vonatkozasdban az adatokat az adott hatdanyag 1. szamt mellékletre torténd felvételére
iranyulo kérelemmel nem nyujtottak be, illetve ha az adatok nem voltak sziikségesek az adott hatéanyag 1.
szamu mellékletben valo szereplése feltételeinek modositasara iranyuld kérelem elkészitéséhez.

A vizsgalat koriilményei

A 2. szamt melléklet 6.3. pontjaban foglaltakat megfelel6en alkalmazni kell.
8.3. Etetési kisérletek

A vizsgalatok célja

Az ilyen jellegli vizsgalatok célja az allati eredetii termékekben talalhatd, takarmanyokbdl vagy
takarmanynovényekbdl szarmazé szermaradék meghatarozasa.

A vizsgalatot sziikségessé tevo koriilmények

Az allati termékekben talalhatdé szermaradék maximalis szintjét felbecsiil6 kiegészito etetési kisérletekre csak
akkor van sziikség, ha a hatéanyagon a 2. szamu melléklet 6.4. pontjaban eldirtak szerint elvégzett vizsgalat
adataibol nem lehet a kivant kovetkeztetéseket levonni. Ilyen helyzet 4allhat fenn olyan tovabbi
takarmanynovények engedélyeztetése esetében, amelyek etetése megndveli az allatok altal felvett szermaradék
mennyiségét, amikor az adott hatéanyag 1. szamu mellékletre torténd felvétele iranti kérelem keretében az
adatokat nem nyujtottak be, illetve ha az adatok nem voltak sziikségesek az adott hatéanyag 1. szamu
mellékletben valo szereplése feltételeinek modositasara iranyuld kérelem elkészitéséhez.

A vizsgalat koriilményei

A 2. szamu melléklet 6.4. pontjaban foglaltakat megfeleléen alkalmazni kell.
8.4. Az ipari feldolgozas, illetve a haztartasi elokészités hatasai

A vizsgalatok célja

Az ilyen jellegli vizsgélatok célja

— megallapitani, hogy a feldolgozas folyaman a nyersanyagban talalhaté szermaradékbol keletkeznek-e olyan
lebomlasi vagy reakciotermékek, amelyek veszélyességének felmérésére tovabbi kockazatbecslés sziikséges,

— meghatarozni a szermaradékok mennyiségi eloszlasat a kiilonféle a feldolgozasi eljarasok soran keletkezd
koztes és végtermékekben, illetve felbecsiilni a transzfer faktorokat,

— valdsaghtien felbecsiilni a szermaradékok taplalékkal torténd bevitelét.

A vizsgalatot sziikségessé tevo koriilmények

A kiegészito kisérletekre csak akkor van sziikség, ha a hatdanyagon a 2. szamt melléklet 6.5. pontjaban eldirtak
szerint elvégzett vizsgalat adataibol nem lehet a kivant kdvetkeztetéseket levonni. Ilyen helyzet allhat fenn olyan
novények esetében, amikor az adatokat az adott hatdéanyag 1. szamu mellékletre torténd felvétele iranti kérelem
keretében nem nyujtottadk be, illetve, ha az adatok nem voltak sziikségesek az adott hatéanyag 1. szamu
mellékletben valo szereplése feltételeinek modositasara iranyuld kérelem elkészitéséhez.



A vizsgalat koriilményei

A 2. szami melléklet 6.5. pontjaban foglaltakat megfeleléen alkalmazni kell.

8.5. A kévetkezé évben, illetve években termesztett névényallomdnyokban talalhato szermaradék vizsgalata
A vizsgalat célja

Az ilyen jellegl vizsgalatok révén felbecsiilhetdvé valik a kezelt novényallomanyt kdvetd ndvényallomanyokban
tapasztalhato esetleges szermaradék tartalom.

A vizsgalatot sziikségessé tevo koriilmények

A kiegészité vizsgalatok elvégzésére csak akkor van sziikség, ha a hatéanyag tekintetében a 2. szami melléklet
6.6. pontjaban eldirtak szerint elvégzett vizsgalat adataibol nem lehet a kivant kovetkeztetéseket levonni. Ilyen
helyzet allhat fenn olyan specialisan formuldzott készitmények, specialis kijuttatasi modok, illetve novények
esetében, amikor az adatokat az adott hatdéanyag 1. szam mellékletre torténd felvételére iranyuld kérelem
keretében nem nyujtottak be, illetve ha az adatok nem voltak sziikségesek az adott hatébanyag 1. szamu
mellékletben valo szereplése feltételeinek modositasara iranyuld kérelem elkészitéséhez.

A vizsgalat koriilményei
A 2. szamt melléklet 6.6. pontjaban foglaltakat megfeleléen alkalmazni kell.
8.6. A javasolt maximalis szermaradék (MRL) meghatdarozdsa

A javasolt maximalis szermaradék szint értékét részletesen meg kell indokolni és ahol sziikséges, teljes
részletességgel ismertetni kell a felhasznalt statisztikai analizist. Amennyiben a 8.1. pontban foglalt el6irasok
szerint elvégzett, a metabolizmusra vonatkoz6 vizsgalatok alapjan gy tlinik, hogy a vonatkoz6 eléirasok alapjan
a szermaradék fogalom valtoztatasra szorul, akkor sziikség lehet a hatéanyag jboli értékelésére.

8.7. A tervezett haszndlathoz javasolt élelmezés-egészségiigyi varakozasi id6, illetve betakaritas utani hasznalat
esetén a javasolt behatési és az azt kovetod tarolasi id6

Minden egyes erre vonatkozé javaslatot részletesen meg kell indokolni.
8.8. A taplalékkal torténd bevitellel vagy egyéb modon bekévetkezd lehetséges és tényleges expozicio becslése

Figyelembe kell venni a taplalékkal torténd szermaradék bevitel valosaghti eldrejelzésének kiszamitasat. Ennek
soran lehetséges a 1épésenkénti megkozelités annak érdekében, hogy a bevitel elérejelzése egyre jobban
megkozelitse a valdsagot. Amennyiben sziikséges, figyelembe kell venni az expozicid egyéb lehetséges forrasait
is, mint példaul a gyogyszerek, illetve az allatgydgyaszati készitmények hasznalatabol eredé szermaradék
bevitelt is.

8.9. A szermaradék viselkedésének Osszegzése és értekelése

A 8.1-8.8. pontban eldirtak szerint kapott adatokat az engedélyez6 hatdsag altal, az ilyen jellegli adatok
O0sszegzésére €s értékelésére szolgald iranymutatoban megadott formatum szerint kell 6sszegezni és kiértékelni.
A vonatkozo értékeld és dontéshozd kritériumok, illetve iranymutatok ismeretében az elkészitendd 0sszegzés és
értékelés részletesen és kritikusan elemzi a kapott adatokat. Kiilonds figyelmet kell forditani az embereket vagy
az allatokat fenyegetd veszélyekre, illetve az adatbazis kiterjedtségére, mindségére €s megbizhatosagara.
Amennyiben a jelentés tartalmaz a metabolizmusra vonatkozé adatokat is, akkor ki kell térni a nem emléskben
eléforduld betabolitok toxikologiai jelentdségére is. El kell késziteni a ndvényekre és az allatokra vonatkozo a
metabolizmus sematikus folyamat abrajat, és amennyiben a jelentés tartalmaz metabolizmusra vonatkozo
adatokat is, akkor roviden meg kell magyarazni az anyag eloszlasat €s a kozben lejatsz6do kémiai valtozasokat.

9. A novényvédé szerek sorsa és viselkedése a kornyezetben



Altalanos eloirasok

a) A rendelkezésre bocsatott informacionak, beleértve a 2. szamt melléklet eldirasai szerint a hatdanyagra
vonatkoz6 adatokat is, elegendének kell lennie ahhoz, hogy becsiilhetd legyen a novényvédd szernek és a
névényvédo szerrel vald érintkezés soran veszélyeztetett nem cél-szervezeteknek a kornyezetben bekodvetkezd
sorsa és viselkedése.

b) A novényvédd szerrdl rendelkezésre bocsatott informacioknak a mas vonatkozo informaciokkal egyiitt,
valamint a hatéanyagra vonatkoz6 adatoknak elegenddnek kell lenniiik kiilondsen ahhoz, hogy

— meg lehessen hatarozni a csomagolason (konténeren) a kornyezet védelme érdekében feltiintetendd, kockazatra
utald szimbdlumot, veszélyességre utald jelzést €s a vonatkozo kockazatra utald és biztonsagi feliratokat,

— eldre lehessen jelezni a szernek a kdrnyezetben bekovetkezo eloszlasat, sorsat €s viselkedését, valamint az ezen
folyamatokhoz sziikséges id6t,

— meg lehessen nevezni azon nem cél-szervezeteket és populaciokat, amelyekre a termékkel vald esetleges
érintkezés veszElyt jelenthet,

— meg lehessen hatarozni a kornyezet szennyezésének és a nem cél-szervezetekre gyakorolt hatasnak a
minimalizalasahoz sziikséges intézkedéseket.

¢) Radioaktivként megjeldlt anyag hasznilata esetében a 2. szami melléklet 7. pontja Altaldnos el6irasok
részének d) alpontjaban eldirtakat kell alkalmazni.

d) Ahol ez lényeges, a vizsgalatok tervezésénél és az adatok elemzésénél a megfeleld statisztikai modszereket
kell alkalmazni.

A statisztikai elemzést teljes részletességgel kell a jelentéshez csatolni (példaul: valamennyi pontbecslést a
vonatkoz6 konfidencia intervallumokkal egyiitt kell megadni, és pontos P-értékeket kell megadni a
szignifikans/nem szignifikans kijelentések helyett).

e) A kornyezetben megtalalhatdé anyagkoncentracio elérejelzett értékei a talajban (PECs), a felszini vizekben
(PECqw), a talajvizben (PECgy) és a leveg6ben (PEC,).

Megalapozott becsléseket kell végezni, hogy varhatéan mekkora lesz a hatéanyagnak és metabolitjainak,
bomlas- és reakcidtermékeinek a talajban, talajvizben, felszini vizekben ¢€s levegdben tapasztalhatd
koncentracidja az adott szer javasolt vagy tényleges hasznalatat kdvetden. Ezen felill a redlisan elképzelhetd
legrosszabb esetet kell szimulalni.

A koncentracio-becslés tekintetében:

a) A kornyezetben megtaldlhaté anyagkoncentrdacio elérejelzett értékei a talajban (PECs): a talaj legfels6
rétegében talalhaté szermaradék koncentracid, amellyel a nem cél-szervezetek érintkezésbe keriilhetnek (akut és
kronikus expozicid).

b) A kérnyezetben megtaldlhaté anyagkoncentracio eldrejelzett értékei a felszini vizekben (PECsy): a felszini
vizekben talalhatoé szermaradék koncentracio, amellyel a nem cél-szervezetek érintkezésbe keriilhetnek (akut és
kronikus expozicio).

¢) A kirnyezetben megtaldlhato anyagkoncentrdcio eldrejelzett értékei a talajvizben (PECgy): a talajvizben
talalhato szermaradék koncentracio.

d) A kornyezetben megtaldlhaté anyagkoncentrdacié eldrejelzett értékei a levegében (PEC,): a levegében
talalhaté szermaradék koncentracid, amellyel az ember, allatok és egyéb nem cél-szervezetek érintkezésbe
keriilhetnek (akut és kronikus expozicio).

Ezen koncentracio-értékek becsléséhez valamennyi, az adott hatdanyagra és ndvényvédo szerre vonatkozé adatot
figyelembe kell venni. A becsléshez hasznos megkdzelitési modot tartalmaz az EPPO kornyezetvédelmi



kockézatok felbecslésére kidolgozott rendszere (OEPP/EPPO (1993). A novényvédd szerek kornyezetvédelmi
kockézatanak felbecslésére szolgald dontéshozatali rendszerek. Bulletin OEPP/EPPO Bulletin 23. szam. 1-154.
0., ¢és Bulletin 24. szam, 1-87. 0.). Ahol lehetséges, az emlitett segédanyagban elbirt paramétercket kell
hasznalni. Amennyiben modellszamitas alapjan torténik a kdrnyezetben talalhaté anyagkoncentracio eldrejelzett
értékeinek becslése, akkor a hasznalatos modellek

— valosaghii paraméterek és hipotézisek figyelembevételével valamennyi 1ényeges lejatszodd folyamat legjobb
becslését kell, hogy adjak,

— amennyiben ez lehetséges, legyenek megbizhatoan hitelesitve a modell hasznalatanak megfeleld koriilmények
kozott végrehajtott mérésekkel,

— alkalmazkodjanak a szer felhasznalasi teriiletén tapasztalhatd koriilményekhez.
Sziikség esetén a jelentésnek tartalmaznia kell a 2. szdmu melléklet A. részének 7. pontja szerinti informaciot.

9.1 A névényvedo szerek sorsa és viselkedése a talajban

Ezekre a vizsgalatokra a 2. szamu melléklet 7.1. pontja szerinti, a felhasznalt talajra és kivalasztasara vonatkozd
eléirasokat megfeleléen alkalmazni kell.

9.1.1. A lebomlas gyorsasdaga a talajban
9.1.1.1. Laboratériumi vizsgalatok
A vizsgalat célja

A talajban torténd lebomlasi folyamatok vizsgalatanak célja a készitmény 50%-0s, illetve 90%-os lebomlasahoz
laboratériumi koriilmények kozott sziikséges id6 (DTsgpap-, illetve DTggap-értékek) legjobb meghatarozasa.

Vizsgalati kotelezettség

A vizsgalatnak ki kell terjednie a névényvédd szer talajban tapasztalhatd perzisztenciajara és viselkedésére,
kivéve, ha a vizsgalat eredményére kovetkeztetni lehet a 2. szamil melléklet 7.1.1.2. pontjanak el6irasai szerint a
hatébanyagon és a megfeleld metabolitokon, a bomlas- és reakciotermékeken végrehajtott vizsgalatok
eredményeib6l. Nem lehet azonban ily mddon kovetkeztetéseket levonni példaul a lassan felszabaduld
készitményekre nézve.

Vizsgalati koriilmények

A jelentésnek tartalmaznia kell a talajban tapasztalhatd aerob, illetve anaerob lebomlasi sebességére vonatkozo
adatokat.

A vizsgalat altalaban 120 napig tart, kivéve, ha a hatébanyag t6bb, mint 90%-a lebomlik ezen iddszak vége elétt.
Vizsgalati iranymutatas

SETAC — A peszticidek kornyezetben bekovetkezo sorsat és okotoxikologiai hatasat felbecsiilé modszerek.
9.1.1.2. Szabadfoldi vizsgalatok

A talajban torténd anyag eloszlasanak vizsgalata

A vizsgélat célja

A talajban torténé anyag eloszlasi folyamatok vizsgalatanak célja a készitmény 50%-0s, illetve 90 %-0s
lebomlasahoz sziikséges id6 (DTsgs, illetve DTy értékek) legjobb becslését adni szabadfoldi koriilmények

kozott. Ahol Iényeges, adatokat kell gytlijteni a megfelelé metabolitokrdl, bomlas- és reakcidtermékekrdl is.
Vizsgalati kotelezettség



A vizsgalatnak ki kell terjednie a ndvényvédo szer talajban tapasztalhatd eloszlasara és viselkedésére, kivéve, ha
a vizsgalat eredményére kovetkeztetni lehet a 2. szami melléklet 7.1.1.2. pontjanak eldirdsai szerint a
hatéanyagon, a megfelelé metabolitokon, a bomlds- ¢és reakciotermékeken végrehajtott vizsgalatok
eredményeib6l. Nem lehet azonban ily mddon kovetkeztetéseket levonni példaul a lassan felszabaduld
készitményekre nézve.

Vizsgalati koriilmények és vizsgalati iranymutatas

A 2. szamll melléklet 7.1.1.2.2. pontjanak eldirasait alkalmazni kell.

A talajban 1év6 szermaradék (szermaradékok) vizsgalata

A vizsgalat célja

A talajban 1év6 szermaradék (szermaradékok) vizsgalatanak célja annak kideritése, hogy mekkora szermaradék-
szinttel kell szdmolni a talajban betakaritaskor, illetve a kovetkez6 ndvénykultira vetésekor, iiltetésekor.

Vizsgalati kotelezettség

A vizsgalatnak ki kell terjednie a talajban tapasztalhaté szermaradékra is, kivéve, ha a vizsgalat eredményére
kovetkeztetni lehet a 2. szam melléklet 7.1.1.2.2. pontjanak el@irasai szerint a hatdanyagon, a megfeleld
metabolitokon, a bomlas- és reakcidtermékeken végrehajtott vizsgalatok eredményeib6l. Nem lehet azonban ily
moddon kovetkeztetéseket levonni példaul a lassan felszabadulo készitményekre nézve.

Vizsgalati koriilmények

A 2. szamt melléklet 7.1.1.2.2. pontjanak el6irasait alkalmazni kell.

Vizsgalati iranymutatas

SETAC — A peszticidek kdrnyezetben bekovetkezd sorsat és 6kotoxikologiai hatasat felbecsiilé modszerek.

A talajban torténd akkumulacio6 vizsgalata

A vizsgalatok célja

A vizsgalatoknak elegendé adatot kell biztositaniuk ahhoz, hogy értékelhetd legyen a hatdanyag, annak
megfeleld metabolitjai, illetve bomlas- és reakcidtermékei maradvanyainak felhalmozddasi esélye.

Vizsgalati kotelezettség

vizsgalat eredményére kovetkeztetni lehet a 2. szamG melléklet 7.1.1.2.2. pontjanak eldirasai szerint a
hatéanyagon, a megfelelé metabolitokon, bomlas- és reakcidtermékeken végrehajtott vizsgalatok eredményeibdl.
Nem lehet azonban ily médon kovetkeztetéseket levonni példaul a lassan felszabaduld készitményekre nézve.
Vizsgalati koriilmények

A 2. szaml melléklet 7.1.1.2.2. pontjanak el6irasai itt is érvényesek.

Vizsgalati iranymutatas

SETAC — A peszticidek kornyezetben bekovetkezd sorsat €s 6kotoxikologiai hatasat felbecsiilé modszerek.
9.1.2. Mobilitas a talajban

A vizsgélat célja

A vizsgalatnak elegend6 adatot kell biztositania ahhoz, hogy felbecsiilhetd legyen a hatéanyag és a megfeleld
metabolitok, bomlas- és reakcidtermékek mobilitasa és kilugzasi képessége.



9.1.2.1. Laboratériumi vizsgalatok
Vizsgalati kotelezettség

A vizsgélatnak ki kell terjednie a ndvényvédd szer talajban tapasztalhaté mobilitasara is, kivéve, ha a vizsgalat
eredményére kovetkeztetni lehet a 2. szamu melléklet 7.1.2., illetve a 7.1.3.1. pontjanak eldirasai szerint a
hatéanyagon, a megfelelé metabolitokon, bomlas- és reakcidtermékeken végrehajtott vizsgalatok eredményeibdl.
Nem lehet azonban ily modon kovetkeztetéseket levonni példaul a lassan felszabadulo készitményekre nézve.

Vizsgalati iranymutatas

SETAC — A peszticidek kornyezetben bekovetkezd sorsat és 6kotoxikologiai hatasat felbecsiilé modszerek.
9.1.2.2. Liziméteres vizsgalatok és szabadfoldi kimosodasi vizsgalatok

A vizsgalatok célja

A vizsgalatnak adatokat kell szolgaltatnia a n6vényvédo szer:

— talajban mutatott mobilitasardl,

— talajvizbe vald szivargasanak lehetdségérol,

— talajban valo eloszlasi képességérol.

Vizsgalati kotelezettség

Szakérto biralja el, hogy a liziméteres vizsgalatot vagy a kimosddas helyszini vizsgalatat végezzék-e el. Dontése
soran figyelembe veszi a lebomlasi €s a mobilitasra vonatkozo vizsgalatok eredményeit, illetve a becsiilt PECs-
értékeit. A végrehajtandd vizsgalat tipusat és a végrehajtas koriilményeit egyeztetni kell az illetékes
hatosagokkal. A vizsgalatokat le kell folytatni, kivéve, ha erre kovetkeztetni lehet a 2. szama melléklet 7.1.3.
pontjanak eldirasai szerint a hatéanyagon és a megfeleldé metabolitokon, bomlas- és reakcidtermékeken
végrehajtott vizsgalatok eredményeib6l. Nem lehet azonban ily mdédon kovetkeztetéseket levonni példaul a
lassan felszabaduld készitményekre nézve.

Vizsgalati koriilmények

A 2. szamt melléklet 7.1.3.3. pontjaban foglaltakat kell alkalmazni.

9.1.3. A talajban varhat6 szerkoncentracié becslése

A PECs-értékek becslése soran figyelembe kell venni minden egyes, a vizsgalatban hasznalt talajtipuson az
engedélyezésre vard szer legmagasabb alkalmazasi dozisanal, illetve a legmagasabb alkalmazési dozis és a
leggyakoribb alkalmazas kombinacidjanal kapott adatokat. A becsiilt értéket a talaj egy kilogrammnyi
tomegében talalhato, a hatéanyag és a megfeleld metabolitok, bomlas- és reakcidtermékek mg-ban kifejezett
tomegében kell megadni.

A PECs-értékek becslése soran figyelembe kell venni, hogy az adott szer kdzvetleniil és kdzvetve a talajba keriil,
elsodrodik, elfolyik a felszinen, beszivarog és olyan folyamatokon megy keresztiil, mint példaul a parolgas,
adszorpcid, hidrolizis, fotolizis, aecrob és anaerob lebomlas. A PECs-értékek becslése soran 1,5 g/cm3 szaraz
tomegre vonatkoztatott talaj-térfogattomeggel lehet szamolni, mig a talajréteg vastagsagara iranyado feltételezés
felszinre jutattott szer esetében 5 cm, a talajba bedolgozand6é szer esetében pedig 20 cm. Amennyiben a szer
kijuttatasa idején a talajt valamely boritas fedi, azt kell feltételezni, hogy a kijuttatott szer mennyiségének a fele

éri el a talaj felszinét, hacsak meglévo kisérleti adatok nem adnak konkrétabb informaciot.

A PECs értékek szamitasat (idésulyozott atlagok) el kell késziteni azonnali, rovid tava és hossza tavi
vizsgalatokkal:

— azonnali: kdzvetleniil a szer alkalmazasat kdvetden,



— rovid tava: az utols6 alkalmazast kdvetd 24 ora, 2, illetve 4 nap mullva,

— hosszt tavu: az utolsé alkalmazast kovetd 7, 28, 50, illetve 100 nap mulva, ahol ez 1ényeges.
9.2. A névényveédo szerek sorsa és viselkedése vizekben

9.2.1. A talajvizben varhato szerkoncentracio becslése

A talajviz szennyezésének lehetséges utjait a vonatkozd mezdgazdasagi, ndvényegészségiigyi és kornyezeti
(beleértve az éghajlatot) tényezok figyelembevételével kell meghatarozni.
A jelentésnek ki kell térnie a hatdéanyag és a megfelelé metabolitok, bomlas- és reakcidtermékek talajvizben
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A PEC-értékek becslése soran az engedélyezésre vard szer legmagasabb alkalmazasi ddzisa €s a leggyakoribb
alkalmazasa kombinacidjaval kapott adatokat kell figyelembe venni.

Szakértdi dontés hatarozza meg, hogy tovabbi helyszini kisérletek eredményezhetnek-e felhasznalhato adatokat.
Ezen kisérletek megkezdése el6tt a kérelmezd koteles beszerezni az engedélyez6é hatdosdgnak a végrehajtando
vizsgalat tipusara vonatkozo engedélyét.

9.2.2. A vizkezelési folyamatokra gyakorolt hatas

Amennyiben a 6. szamu melléklet C. részének 2.5.1.2. b) pontja értelmében feltételes engedélyeztetés keretében
sziikség van ilyen vonatkozast informaciora, akkor a kapott adatoknak elegendonek kell lennie ahhoz, hogy
meghatarozhaté vagy megbecsiilhetd legyen a vizkezelési folyamatok (ivoviz €s szennyviz kezelés)
hatékonysaga és a szereknek e folyamatokra gyakorolt hatdsa. E vizsgdlatok megkezdése el6tt a kérelmezd
koteles beszerezni az engedélyezd hatdsagnak a megvizsgalando adatok tipusara vonatkozo beleegyezését.

9.2.3. A felszini vizekben varhato szerkoncentracio becslése

A felszini vizek szennyezésének lehetséges Uutjait a vonatkozé mezbgazdasagi, ndvényegészségligyi ¢és
kornyezeti (beleértve az éghajlatot) tényezok figyelembevételével kell meghatarozni.

A jelentésnek ki kell térnie a hatéanyag és a megfeleld metabolitok, bomlas- és reakciotermékek felszini
(PECsw).

A PEC értékek becslése soran figyelembe kell venni az engedélyezésre vard szer legmagasabb alkalmazasi
dozisa és leggyakoribb alkalmazdsa kombinaciojaval kapott adatokat. A becslésnek vonatkoznia kell a tavak,
kisebb vizfeliiletek, csatornak, patakok, ontdz0, illetve vizelvezetd csatornak és dréncsdvek vizsgalatara is.

A PECsy-értékek becslése soran figyelembe kell venni, hogy az adott szer kozvetleniil a vizbe kertil, elsodrodik,
elfolyik, beszivarog csatornakon, leiilepszik a 1égtérb6l és olyan folyamatokon megy keresztiil, mint példaul a

parolgas, adszorpcid, advekcid, hidrolizis, fotolizis, biologiai lebomlas, tilepedés és ismételt szuszpendalodas.

Az all6 és lassu mozgasu felszini viztomegekre vonatkozd PECg,-értékek szamitasat (idésulyozott atlagok) el
kell késziteni azonnali, rovid tavi és hosszu tavu vizsgalatokkal, a kovetkezOk szerint

— azonnali: kézvetleniil a szer alkalmazasat kdvetOen,

— rovid tavua: az utolso6 alkalmazast kdvetd 24 ora, 2, illetve 4 nap millva,

— hosszu tavu: az utols6 alkalmazast kovetd 7, 14, 21, 28, illetve 42 nap mulva, ahol ez 1ényeges.

Szakértdi dontés hatarozza meg, hogy tovabbi helyszini kisérletek eredményezhetnek-e felhasznalhaté adatokat.
E kisérletek megkezdése elott a kérelmezd koteles beszerezni az engedélyezd hatdsdgnak a végrehajtandd

vizsgalat tipusara vonatkozo engedélyét.

10. Okotoxikologai vizsgalatok



Altalanos eldirasok

A rendelkezésre bocsatott informacionak, beleértve a hatdoanyagra vagy hatdanyagokra vonatkozo adatokat is,
elegendének kell lennie ahhoz, hogy értékelhetd legyen a novényvédd szer szabalyos hasznalata esetén
veszélyeztetett nem cél-szervezetekre (flora és fauna) gyakorolt hatas. A hatas oka lehet egyszeri, hosszantartd
vagy ismételt érintkezés, az igy 1étrejovo hatas pedig lehet visszafordithato vagy vissza nem fordithato.

A novényvédd szerrdl rendelkezésre bocsatott informacionak, beleértve mas, vonatkozo informaciot és a
hatéanyagot tartalmazo egy vagy tobb készitményre vonatkozo adatokat is, elegenddnek kell lennie ahhoz, hogy

— meg lehessen hatirozni az alkalmazhatd veszélyességi besoroldst, valamint a csomagolason
(konténeren) a kornyezet védelme érdekében feltiintetendd kockazatra utald szimbdlumot, veszélyességre utald
jelzést és a megfelel6 kockazatokra utal6 és biztonsagi feliratokat,

— fel lehessen becsiilni a nem célszervezetekre — populaciokra, életk6zosségekre €s folyamatokra —
gyakorolt rovid és hosszll tivon fennalld kockazat lehetdségét,

— meg lehessen allapitani a nem célszervezetek védelmében sziikséges eldvigyazatossagi
intézkedéseket.

Az dkotoxikoldgiai rutinvizsgalatok soran talalt valamennyi lehetséges karos hatasrol be kell szamolni, és el kell
végezni, illetve kozolni kell az olyan, a megkivanton tul végrehajtott vizsgalatokat, amelyek sziikségesek
lehetnek a hattérmechanizmusok felderitésében és a hatdsok jelentdségének felmérésében.

Az engedélyeztetni kivant névényvédo szer nem cél-szervezetekre gyakorolt hatdsaval kapcsolatos informaciok
nagyobb részét benyujtjak és értékelésre keriil annak eldontése érdekében, hogy a hatéanyag (hatdéanyagok)
felvehetok-e az 1. szamu mellékletre. A 9.1-9.3. pontban el6irt mdédon megkapott és benyujtott, a hatéanyag
kornyezetben tapasztalhatd sorsaval és viselkedésével kapcsolatos adatok, valamint a 8. pont elbirasai szerint
megkapott és benyujtott, a ndvényekben mérhet6é szermaradék-szintre vonatkozo adatok 1ényegi részét képezik a
nem célszervezetekre gyakorolt hatas felmérésének, ugyanis ezek az informacidok a lehetséges vagy valds
expozicié természetérél és mértékérdl szamolnak be. A végsé PEC-érték meghatarozasa az egyes
¢él6lénycsoportok €és azon beliil a legérzékenyebb fajok figyelembevételével torténik. A 7.1. pont szerint végzett
toxikologiai vizsgalatok eredményei alapvetden fontosak a gerincesekre gyakorolt toxicitas szempontjabol.

Ahol ennek jelentdsége van, a vizsgalatok tervezésénél és az adatok elemzésénél megfeleld statisztikai
modszereket kell alkalmazni. A statisztikai elemzést teljes részletességgel kell csatolni a jelentéshez (példaul:
valamennyi pontbecslést a vonatkozé konfidencia intervallumokkal meg kell adni, pontos p-értékeket kell
megadni a szignifikans/nem szignifikans kijelentések helyett).

Amennyiben a vizsgalat soran kiilonb6z6 dozisokat kell kijuttatni, a jelentésnek ki kell terjednie az alkalmazott
doézis és a karos hatas 6sszefiiggéseire.

A 3. szamu melléklet 9. pontjaban foglalt el6irdsok szerint kapott adatokat kell felhasznalni, amennyiben
valamely vizsgalat végrehajtasanak eldontésére az expoziciora vonatkozo adatok sziikségesek.
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adatot figyelembe kell venni. Ahol lehetséges, az EPPO és az Europa Tanacs altal készitett, A novényveédod
szerek kornyezetvédelmi kockazatanak felbecslésére szolgald dontéshozatali rendszerek cimii Gsszeallitasaban
elirt paramétereket kell hasznalni. Amennyiben a rendelkezésre all6 adatok alapjan tgy tlinik, hogy a
novényveédé szer toxikusabb, mint a hatéanyag, akkor a vonatkozod toxicitas/expozicid szamitasainal a
novényveédo szer toxicitasi adatait kell figyelembe venni.

Tekintettel arra, hogy az adott anyagban talalhatdo idegen anyagok befolydsolhatjdk az Okotoxikoldgiai
reakciokat, 1ényeges, hogy valamennyi jelentésnek tartalmaznia kell az anyag 1.4. pont eldirdsai szerinti részletes
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A kapott eredmények szignifikancia-vizsgalatat segiti el6, ha az egyes konkrét toxicitas-vizsgalatokban
lehetdség szerint a megfelel allatfajok ugyanazon tdrzsei szerepelnek.



10.1. Madarakra gyakorolt hatas

A madarakra gyakorolt esetleges hatast minden esetben meg kell vizsgalni, kivéve, ha az expoziciot kozvetleniil
vagy kozvetve az adott anyag haszndlata, mint példaul a zart helyen torténd alkalmazas vagy ndvényi sériilések
kezelése kizarja.

A vizsgalatoknak ki kell terjedniiik az akut toxicitas/expozicid arany (TER,), a rovid tavi etetési
toxicitas/expozicio arany (TERg) és a hossza tavu étrendi toxicitas/expozicio arany (TERj) kiszamitasara is,
ahol:

TER, = LDs, (mg hatéanyag/testtomeg kg) / ETE (mg hatéanyag/testtomeg kg),

TERg = LCsp (mg hatéanyag/taplalék kg) / ETE (mg hatdanyag/taplalék kg),

TER;; = NOEC (mg hatéanyag/taplalék kg) / ETE (mg hatoéanyag/taplalék kg), és

ahol ETE = becsiilt elméleti expozicids érték.

Pelletek, granulatumok vagy csavazott magok esetében a benniik talalt hatéanyag-mennyiséget, a 100
részecskére és a részecskék egy grammjara vonatkoztatott LDsq értéket is meg kell hatarozni. A jelentésnek ki
kell térnie a pelletek és granulatumok méretére és alakjara is.

Csalétkek esetében meg kell adni a csalétekben 1év6 hatdanyag-koncentratumot (mg/kg).

10.1.1. Akut oralis toxicitas

A vizsgalat célja

A vizsgalatnak lehetség szerint meg kell hataroznia az LDs értéket, a letalis kiiszobértéket, a hatéanyagra adott
reakcid ¢és annak elmultanak idébeli lefolyasat, a NOEL értéket, valamint ki kell térnie a jelent6sebb koros
elvaltozasokra is.

Vizsgalati kotelezettség

A készitmények akut oralis toxicitasat akkor kell megvizsgdlni, ha a hatéanyag (hatéanyagok) madarakra
vonatkoztatott TER, és TERy, értékei 10 és 100 kozé esnek vagy ha emlésokon végzett vizsgalatok eredményei
azt bizonyitjak, hogy a készitmény toxicitdsa szignifikansabban magasabb, mint a hatéanyagé, kivéve, ha a
madarak bizonyithatéan nem keriilhetnek érintkezésbe magaval a novényvédo szerrel.

Vizsgalati koriilmények

A vizsgalatot a 2. szam( melléklet 8.1.1. vagy a 8.1.2. pontjaban eldirt vizsgalatok szamara meghatarozott
legérzékenyebb fajokon kell elvégezni.

10.1.2. Iranyitott ketreces vagy szabadfoldi vizsgalat
A vizsgalat célja

A vizsgalat célja elegendd adat szerzése a gyakorlati koriilmények kozott torténd hasznalattal egylitt jaro veszély
jellegének és mértékének felméréséhez.

Vizsgalati kotelezettség

A TER, és TERg > 100 érték esetén, illetve ha a hatéanyagra vonatkozd egyéb vizsgalat (példaul: szaporodésra
gyakorolt hatds vizsgalata) nem mutat ki bizonyithat6 kockézatot, nincs sziikség tovabbi vizsgalat lefolytatdsara.
Minden mads esetben szakértd donti el, hogy van-e sziikség tovabbi vizsgélatokra. Dontése soran figyelembe
veszi, amennyiben lehetséges, a madarak taplalkozasi szokasait, a vizsgalandd anyag repellens jellegét, az
alternativ élelemforrasokat, a taplalék tényleges szermaradék-tartalmat, a vegyiilet perzisztencidjat a



névényzetben, a formazott vagy kezelt termék lebomlésat, a taplalék elfogyasztasdnak mértékét, a csalétkek,
granulatumok vagy csavazott magvak taplalékként valo elfogyasztasat és a biokoncentracid lehetdségét.

A TER, és TERg < 10, illetve TER < 5 érték esetén a jelentésnek ki kell terjednie a ketreces vagy szabadfoldi
feliigyelt vizsgalat eredményeire is, hacsak a 10.1.3. pontban eldirt vizsgalat alapjan lehetévé nem valik a végsé
értékelés.

Vizsgalati koriilmények

A végrehajtando vizsgalat tipusat és a végrehajtas koriilményeit a vizsgalat el6tt célszerii egyeztetni az
engedélyez6 hatosaggal.

10.1.3. A csalétkek, granulatumok és csavazott magvak taplalékvalasztasi vizsgalata madarakon
A vizsgalat célja

A vizsgalat elegend6 adatot nyujt annak felméréséhez, hogy a madarak taplalék gyanant elfogyasztjak-e a
ndvényvédo szert vagy az ezzel kezelt ndvényi termékeket.

Vizsgalati kotelezettség

Csavazott magvak, piruldk, csalétkek és granulatum-készitmények esetében, ha a TER, érték < 10, taplalékként
valo elfogadasra (izletességre) vonatkozé vizsgalatot kell lefolytatni.

10.1.4. A masodlagos mérgezés hatasa
Szakérto donti el, hogy sziikség van-e a masodlagos mérgezés hatasainak megvizsgalasara.
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10.2. A vizi elolényekre gyakorolt hatas
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A vizsgalatoknak ki kell terjedniiik a TER, és TERy; kiszamitasara is, ahol:

TER, = akut LCs, (mg hatéanyag/l) / redlisan elképzelhetd legrosszabb PECgy érték (kezdeti, vagy rovidtavu, a
hatéanyag mg/l-jében kifejezve)

TERy; = kronikus NOEC (mg hatéanyag/1) / hosszu tavi PECsgyy, (mg hatdéanyag/l)

10.2.1. A halakra, vizi gerinctelenekre és az algak novekedésére gyakorolt akut toxicitas

Vizsgalati kotelezettség

Ha a vizet maga a n6vényvédd szer szennyezheti, akkor a vizsgalatot a 2. szami melléklet 8.2. pontjaban emlitett
harom vizben ¢é16 él6lénycsoport (halak, vizi gerinctelenek és algak) egy-egy fajan kell végrehajtani.
Amennyiben egyéb adatok arra engednek kovetkeztetni, hogy a harom csoport egyike tisztan érzékenyebb, mint
a tobbi, akkor e csoport legérzékenyebb fajan kell a vizsgalatot végrehajtani.

A vizsgalatot le kell folytatni, ha

—a ndvényveédo szer akut toxicitasat nem lehet a hatéanyagra vonatkozo adatok alapjan felbecsiilni, kiilondsen a
ketté vagy tobb hatdanyagot, illetve oldoszert, emulgeatort, feliiletaktiv anyagot, diszpergenst vagy miitragyat
tartalmazo Osszetételek esetében, mely Osszetevok megndvelhetik a készitmény hatéanyaghoz viszonyitott
toxicitasat, vagy

— a készitmény hasznalata soran kozvetleniil a vizbe keriil,

kivéve, ha rendelkezésre allnak a 10.2.4. pont szerinti vizsgalatok eredményei.



Vizsgalati koriilmények és vizsgalati iranymutatas
A 2. szamt melléklet 8.2.1., 8.2.4. és 8.2.6. pontjaiban foglaltakat kell alkalmazni.

10.2.2. Mikro-, illetve mezokozmosz vizsgalatok

A vizsgalat célja

A vizsgalatnak elegendd adatot kell nyGjtania ahhoz, hogy felmérhetd legyen szabadfoldi koriilmények kozott a
vizi élélényekre gyakorolt alapvetd hatas.

Vizsgalati kotelezettség

A TER, < 100 vagy TERy; < 10 érték esetén szakérté donti el, hogy a mikrokozmosz- avagy a mezokozmosz-
vizsgalat lefolytatasa helyénvald-e. Dontése soran figyelembe veszi a 2. szamu melléklet 8.2. és 10.2.1. pontban
eloirt kovetelményeken tilmutato tovabbi vizsgalatok eredményeit.

Vizsgalati koriilmények

A vizsgalatnak tartalmaznia kell legalabb a valdsziniileg el6forduld legmagasabb expozicids szintet, kovetkezzen
ez akar az adott anyag kozvetlen alkalmazasabol, elsodrodasbol, elszivargasbol vagy a felszinen torténd
elfolyasbol. A vizsgalat id6tartama tegye lehetévé valamennyi hatas felmérését.

Vizsgalati iranymutatas

Megfeleld iranymutatasokat tartalmaz a SETAC — Peszticidek édesvizi mezokozmoszban torténd vizsgalatainak
eljarasi iranymutatasa (Huntingdon Workshop, 1991. jalius 3-4.), vagy a Kemikalidk veszélyességét édesvizben
felmérd vizsgalatok — Edesvizben alkalmazott vizsgalatok europai munkaértekezlete dokumentuma (EWOFFT).
10.2.3. Halakon végzett szermaradék-vizsgalat

A vizsgalat célja

A vizsgalat elegendé adatot nyudjt ahhoz, hogy felmérhetd legyen a szermaradék halakban tapasztalhato
el6fordulasanak lehetdsége.

Vizsgalati kotelezettség

Altalaban a vonatkozo adatok a halakon végzett biokoncentracio-vizsgalatokbol rendelkezésre allnak.
Amennyiben a 2. szamt melléklet 8.2.3. pontja szerint elvégzett vizsgalat kimutatta a biokoncentraciot, szakértoi
dontés sziikséges annak megallapitasara, hogy a valdszinisithetden eléforduld megengedett novényvéddszer-
maradék mértékének meghatarozasara hossz(i tdvi mikrokozmosz- vagy mezokozmosz-vizsgalatot kell-e

lefolytatni.

Vizsgadlati iranymutatas

------

Workshop, 1991. julius 3-4.)
10.2.4. Tovabbi vizsgalatok
Egyes novényvédo szerek esetében, amikor a hatéanyagon végzett megfelel vizsgalat eredményei alapjan nem
lehet kovetkeztetéseket levonni a ndvényvédd szerre vonatkozodan, a hatdsdgok eldirhatjdk a 2. szamu melléklet

8.2.2. és 8.2.5. pontjaiban megadott vizsgalatok lefolytatasat.

10.3. A madarakon kiviili szarazfoldi gerincesekre gyakorolt hatas



A vadon ¢é16, a madarak k6z¢é nem tartozd szarazfoldi gerincesekre gyakorolt lehetséges hatast minden esetben
meg kell hatirozni, kivéve, ha bizonyithatd, hogy az adott anyag nem keriil kézvetleniil vagy kodzvetve
érintkezésbe az ilyen szarazfoldi gerincesekkel. A vizsgalatoknak ki kell terjedniiik a TER,-, @ TERy- és a TER-
értékek kiszamitasara is, ahol:

TER, = LDs, (mg hatéanyag/testtomeg kg) / ETE (mg hatéanyag/testtomeg kg),

TERg; = szubkronikus NOEL (mg hatéanyag/taplalék kg) / ETE (mg hatéanyag/taplalék kg),

TERy, = kronikus NOEL (mg hatéanyag/taplalék kg) / ETE (mg hatoanyag/taplalék kg), és

ahol ETE = becsiilt elméleti expozicios érték.

Elméletileg a kockazat felmérésére szolgald vizsgalat rendje megegyezik a hasonld, madarakon végzett vizsgalat
rendjével. A gyakorlatban gyakran nem sziikséges a tovabbi vizsgalatok végrehajtasa, ugyanis a 7. pontban,
illetve a 2. szamt melléklet 5. pontjaban foglaltak szerint lefolytatott vizsgalatok megadjak a kivant informaciot.

A vizsgalat célja

A vizsgalat elegend6 adatot nyujt ahhoz, hogy felmérhet legyen az adott anyag hasznalatabol kovetkezo, a
madarak kdz¢é nem tartozd szarazfoldi gerincesekre vonatkozo veszélyeztetettség természete és mértéke.

Vizsgalati kotelezettség

A TER, és TERy > 100 érték esetén, illetve ha egyéb vizsgalat nem mutat ki bizonyithatdé kockézatot, nincs
sziikség tovabbi vizsgalat lefolytatasara. Minden mas esetben szakérté donti el, hogy van-e sziikség tovabbi
vizsgalatokra. Dontése soran lehetdség szerint figyelembe veszi az allatok taplalkozasi szokasait, a vizsgalandd
anyag repellens jellegét, az alternativ élelemforrasokat, a taplalék tényleges szermaradék-tartalmat, a vegyiilet
perzisztencidjat a novényzetben, a formazott vagy a kezelt termény lebomlasat, a taplalék elfogyasztasanak
mértékét, a csalétkek, granulatumok vagy csavazott magvak taplalékként vald elfogyasztasat és a
biokoncentracio lehetéségét.

A TER, és TERg < 10, illetve TER; < 5 érték esetén a jelentésnek ki kell terjednie az iranyitott ketreces vagy
szabadfoldi vizsgalat, vagy egyéb hasonlo jellegii vizsgalat eredményeire is.

Vizsgalati koriilmények

A vizsgalat el6tt egyeztetni kell az illetékes hatdsagokkal a végrehajtandd vizsgalat tipusat és a végrehajtas
koriilményeit, tovabba azt, hogy sziikség van-e a masodlagos mérgezés hatasainak vizsgalatara.

10.4. Méhekre gyakorolt hatds
A méhekre gyakorolt esetleges hatast minden esetben meg kell vizsgalni, kivéve, ha a hatdéanyagot tartalmazd
készitményt specialisan olyan koriilmények kozott hasznaljak, amelynek soran valdsziniisithetéen nem keriil
méhekkel érintkezésbe, példaul:

— zart helyen torténd élelmiszertarolas,

— nem szisztémikus vetdmagcsavazas,

— nem szisztémikus, a talajba bedolgozand6 készitmények,

— nem szisztémikus nedves csavazasi eljaras a palantazando novények és hagymak esetében,

—ndvényi sériilést kezeld €s gydgyitd szerek,

— ragcesaloirto csalétkek,

— beporzast nem igényld tiveghazakban.



Ko6z01ni kell a szajon at torténd €s a kontakt érintkezés veszélyességi hanyadosainak (Quo és Qpc) értékét:
Quo = dozis / oralis LDs, (ug hatéanyag / méh)

Quc = dézis / kontakt LDsgg (ug hatdanyag / méh)
ahol a

dézis = az engedélyezendd szer maximalis kijuttatdsi adagja, a hatéanyag egy hektarra jutdé grammjaban
kifejezve.

10.4.1. Akut oralis és kontakt toxicitas

A vizsgalat célja

A vizsgalatnak meg kell hataroznia az LDsgq-értékeket (oralis és kontakt érintkezés esetén).
Vizsgalati kotelezettség

A vizsgalatot végre kell hajtani, ha

— a termék egynél tobb hatéanyagot tartalmaz;

—nem lehet megbizhatdan eldonteni, hogy az 01j 6sszetétel toxicitdsa megegyezik-¢ a 2. szamua melléklet
8.3.1.1. pontjaban, illetve az e pontban eldirt vizsgalatok alapjan vizsgalt 6sszetételre vonatkozo értékkel, vagy
annal kisebb lesz.

Vizsgalati iranymutatas

A vizsgalatot az EPPO 170. iranymutatasa szerint kell elvégezni.
10.4.2. Kontakt maradék toxicitasi vizsgalat

A vizsgalat célja

A vizsgalatnak elegend6 adatot kell nyGjtania ahhoz, hogy felmérhetd legyen a kockazat, amelyet a novényekben
talalhato, novényvédo szerbdl szarmazo szermaradék-mennyiség a mézeldé méhekre jelent.

Vizsgalati kotelezettség

A Qno > 50 esetén szakért6 donti el, hogy meg kell-e vizsgalni a szermaradék okozta hatasokat, amelyre nincs
sziikség, ha bizonyithatd, hogy a ndvényekben nincs a mézelé méheket esetlegesen befolyasold jelentds
szermaradék-mennyiség, illetve, ha a ketreces, alagut vagy a szabadfoldi vizsgalatok eredményei elegendének
bizonyulnak.

Vizsgalati koriilmények

Meg kell hatarozni a nyolc 6ran at oregitett leveleken végzett 24 6ras expozicios vizsgalatban kapott letalis id6
kozépértékeit (LTsg, Ordkban kifejezve). Nincs tovabbi vizsgalatra sziikség, ha az LTs értéke nyolc 6randl
magasabb.

10.4.3. Ketreces vizsgalat

A vizsgalat célja

A vizsgalatnak elegendd adatot kell nyujtania ahhoz, hogy felmérhetd legyen az a veszély, amelyet a
ndvényvédo szer jelenthet a méhek tulélésére ¢s viselkedésére.

Vizsgalati kotelezettség



Nincs sziikség tovabbi vizsgalatokra, ha a Quo ¢és Quc < 50, azonban el kell végezni a ketreces, illetve a
szabadfoldi vizsgalatot, ha a fiasitas etetési vizsgalata soran jelentds hatdsokat lehet megfigyelni vagy ha indirekt
hatasok (mint példaul a hatas késleltetettsége vagy a méhek viselkedésének megvaltozasa) fellépésére lehet
szamitani.

Ha a Quo és Quc > 50, el kell végezni a ketreces, illetve a szabadfoldi vizsgélatot.

A 10.4.4. pont szerint végrehajtott szabadfoldi vizsgalat lefolytatasa esetén nincs sziikség a ketreces vizsgalatra.
A végrehajtott ketreces vizsgalatrél be kell szamolni.

Vizsgalati koriilmények

A vizsgalatot egészséges méhallomanyon kell végrehajtani. Barmilyen kezelés utan, példaul: varroa atka elleni
kezelés, csak négy héttel lehet a koloniat tesztelésre hasznalni.

Vizsgalati iranymutatas

A vizsgalatot az EPPO 170. iranymutatasa szerint kell elvégezni.
10.4.4. Szabadfoldi vizsgalat

A vizsgalat célja

A vizsgalatnak elegendd adatot kell nyujtania ahhoz, hogy felmérhet6 legyen az a veszély, amelyet a
névényvédo szer jelenthet a méhek viselkedésére, a csalad tilélésére és fejlodésére.

Vizsgalati kételezettség

A szabadfoldi vizsgalatra akkor van sziikség, ha szakért6i dontés szerint, figyelembe véve az adott szer javasolt
felhasznalasi modjat, illetve a hatéanyag sorsat és viselkedését, a ketreces vizsgalat soran jelents hatasokat
lehetett észlelni.

Vizsgalati koriilmények

A vizsgalatot egészséges, azonos természetes erdnléti allapotban levé hazi méh csaladokon kell végrehajtani.
Barmilyen kezelés, példaul: varroa atka elleni kezelés utan csak négy héttel lehet a csaladot vizsgalatra
hasznalni. A vizsgalatot a tervezett felhasznaldsi modot megfeleléen reprezentald koriilmények kozott kell
végrehajtani.

A szabadfoldi vizsgalat soran észlelt specialis hatasok (példaul larva-toxicitas, hosszu idotartamu szermaradék
hatas, a méhek iranyérzékét megzavaré hatasok) megfigyelésére tovabbi, konkrét modszerekkel lefolytatott
vizsgalatokra lehet sziikség.

Vizsgalati iranymutatas

A vizsgalatot az EPPO 170. iranymutatasa szerint kell elvégezni.

10.4.5. Alagut vizsgalat

A vizsgalat célja

A vizsgalatnak elegendd adatot kell nyujtania ahhoz, hogy felmérhetd legyen az a kockazat, amelyet a
szennyezett mézharmat vagy a viragok jelenthetnek a taplalkoz6o méhekre.

Vizsgalati kotelezettség
Amennyiben a ketreces vagy a szabadfoldi vizsgalat nem teszi lehetdvé bizonyos hatdsok tanulmanyozasat,

alagut vizsgalatra van sziikség, mint példaul: a levéltetvek és egyéb szivogatd rovarok elleni védekezésre szant
ndvényvédo szer esetében.



Vizsgalati koriilmények

A vizsgalatot egészséges méhallomanyon kell végrehajtani. Barmilyen kezelés, példaul: varroa atka elleni
kezelés utan csak négy héttel lehet a csalddot vizsgalatra hasznalni.

Vizsgalati iranymutatas

A vizsgalatot az EPPO 170. iranymutatésa szerint kell elvégezni.

10.5. Egyeb, méhektdl kiilonbozo izeltlabuakon végzett hatasvizsgalat

A novényvédd szerek cél-szervezetnek nem mindsiild foldi izeltlabuakra (példdul a kartékony szervezetek
ragadozdi vagy parazitoidjai) gyakorolt esetleges hatasat minden esetben meg kell vizsglni. Az igy kapott
adatok alapjan kovetkeztetni lehet az azonos él6helyen taldlhatd egyéb, nem célszervezetekre gyakorolt esetleges
toxicitasra.

10.5.1. Laboratériumi, kibovitett laboratériumi és félszabadfoldi vizsgalatok

A vizsgalat célja

A vizsgalatnak elegend6 adatot kell nytijtania ahhoz, hogy felmérhet6 legyen a novényvédo szer egyes, az adott
termék tervezett hasznalatanak megfeleléen kivalasztott izeltlabu fajokra gyakorolt toxicitasa.

Vizsgalati kotelezettség

A vizsgalatot nem kell elvégezni, ha a rendelkezésre allé adatok alapjan sulyos toxicitdsra lehet gyanakodni (a
kontrollcsoporthoz képest az éldlények tobb mint 99%-an hatas figyelhetd meg), illetve ha a ndvényveédo szert
specialisan olyan koriilmények kozott veszik hasznalatba, amelyek sordn valdsziniisithetéen nem keriil nem
célszervezet izeltlabtiakkal érintkezésbe, példaul:

— zart helyen torténd élelmiszertarolas,

—novényi sériilést kezeld és gyodgyito szerek,

— ragesaloirtd csalétkek.
A vizsgalatot el kell végezni, ha a 2. szamu melléklet 8.3.2. pontjaban eldirtak szerint lefolytatott, a maximalis
javasolt dozist hasznalod laboratoriumi vizsgalat sordn a kezelt €l6lénycsoporton a kontrollcsoporthoz képest
jelentds valtozasokat lehetett megfigyelni. Egy adott vizsgalati fajon mutatkozé hatds akkor nevezhetd
jelentdsnek, ha az meghaladja az EPPO altal a kornyezetvédelmi kockazat felmérésére szolgalé dontéshozatali
rendszerekben meghatarozott kiiszobértékeket, illetve amennyiben létezik ilyen, az adott fajra vonatkozo
vizsgalati utmutatoban foglalt fajspecifikus kiiszobértékeket.
A vizsgalatot el kell akkor is végezni, ha

— a termék egynél tobb hatébanyagot tartalmaz,

— nem lehet megbizhatoéan eldonteni, hogy az 0j Osszetétel toxicitdsa megegyezik-e a 2. szamu melléklet
8.3.2. pontjaban, illetve az e pontban eldirt vizsgalatok alapjan tesztelt dsszetételre vonatkozo értékkel, vagy

annal kisebb lesz-¢e,

— a készitmény szakszer(i hasznalatanak ismeret alapjan vagy az anyag sorsa és viselkedése alapjan,
huzamosabb, vagy ismételt expoziciora lehet kdvetkeztetni,

— a felhasznalas tekintetében jelentds valtozas tortént, példaul: az eddig szant6f6ldon alkalmazott szer
gyiimolcsosben lesz hasznalatos, és az 0j hasznélatnak megfeleld vizsgalati allaton még nem végeztek

vizsgalatokat,

— a 2. szamu melléklet alapjan mar vizsgalt adaghoz képest novekedett a javasolt kijuttatasi mennyiség.



Vizsgalati koriilmények

Amennyiben a 2. szamt melléklet 8.3.2. pontja szerint végrehajtott vizsgélat soran jelent6s hatasokat lehetett
megfigyelni vagy amennyiben a felhasznalasi méd megvaltozik, példaul az eddig szantofoldon alkalmazott szer
gytimdlcsosben lesz hasznalatos, a toxicitast két tovabbi fajon is meg kell vizsgalni. Ezek nem tartozhatnak
azonos fajba a 2. szamt melléklet 8.3.2. pontja szerint végrehajtott vizsgélat soran is hasznalt tesztél6lényekkel.

Uj keverék vagy Osszetétel esetében a toxicitast el6szor két olyan fajon kell vizsgalni, amelyek a mar lefolytatott
vizsgalatok soran a legérzékenyebbnek bizonyultak, és kiiszobértéket meghalado hatast lehetett megfigyelni, de
a toxicitas 99% alatt maradt. Az ilyen fajok hasznalata teszi lehetdvé az Gsszehasonlitast; ha az 0 készitmény
jelentésen toxikusabb, akkor a tervezett hasznalatnak megfeleld két fajon is végre kell hajtani a vizsgalatot.

A vizsgalatok sordn az engedélyezni kért szer legmagasabb kijuttatasi adagjat kell alkalmazni. Egymas utan
végzett vizsgdlati megkdzelitési modszert kell alkalmazni, tehat laboratoriumi és sziikség esetén kibdvitett
laboratoriumi, illetve félszabadfoldi vizsgalatokat kell lefolytatni.

Ha a készitmény egy évad soran tobbszor is kijuttatasra keriil, akkor a vizsgalatok sordn a javasolt kijuttatasi
arany kétszeresét kell alkalmazni, kivéve, ha az erre vonatkozé adatok a 2. szamu melléklet 8.3.2. pontja szerint
végrehajtott vizsgalat nyoman mar rendelkezésre allnak.

Amennyiben a javasolt hasznélat vagy a készitmény sorsa és viselkedése ismeretében ismételt expozicidra lehet
kovetkeztetni (példaul a készitmény egy évad sordn haromnal t6bbszor is kijuttatasra keriil, ugy, hogy az egyes
alkalmazasok kozotti sziinet 14 nap vagy annal kevesebb), szakérté donti el, hogy az elézetes laboratdriumi
vizsgalatokon til van-e sziikség tovabbi, a javasolt hasznalatot tiikr6z6 vizsgalat lefolytatasara. Ezeket a tovabbi
vizsgalatokat laboratériumi vagy félszabadfoldi koriilmények kozott kell végrehajtani. Laboratdriumi vizsgalat
esetén a valdsagot megkozelitd szubsztratot, mint példaul ndvényi anyagot vagy természetes talajt kell hasznalni.
Ennek ellenére alkalmasabb lehet a szabadfoldon végzett vizsgalat.

Vizsgalati iranymutatas

A vizsgalatot lehetdség szerint a SETAC — A peszticidek nem cél-izeltlabuakon végzett szabvanyos tesztelésére
kialakitott utmutaté eldirasaival legalabb azonos szintil irinymutatas alapjan kell lefolytatni.

10.5.2. Szabadfoldi vizsgalatok
A vizsgalat célja

A vizsgalatnak elegendé adatot kell nyujtania ahhoz, hogy meghatirozhat6 legyen a ndvényvédd szer
izeltlabtiakra gyakorolt hatasa szabadfoldi koriilmények kozott.

Vizsgalati kotelezettség

Amennyiben a laboratoriumi és a félszabadfoldi expoziciot kovetden jelentds hatasokat lehet megfigyelni, illetve
amennyiben a javasolt hasznalat, vagy a készitmény sorsa és viselkedése ismeretében ismételten eléforduld
expozicidra lehet kovetkeztetni, szakérté donti el, hogy a veszély pontos felmérése érdekében van-e sziikség
tovabbi, kiterjedtebb vizsgalat lefolytatasara.

Vizsgalati koriilmények

A vizsgéalatot a mezOgazdasagi korilményeket jol tiikrozé feltételek mellett, a javasolt hasznalati
iranymutatasnak megfelelden, a redlisan elképzelhetd legrosszabb esetet feltételezve kell lefolytatni.

Valamennyi vizsgalatot toxikus szabvanyhoz kell hasonlitani.
Vizsgalati iranymutatas

A vizsgalatot lehetdség szerint a SETAC — A peszticidek nem cél-izeltlabuakon végzett szabvanyos vizsgalatra
kialakitott iranymutato eldirasaival legalabb azonos szintii iranymutatas alapjan kell lefolytatni.

10.6. A foldigilisztakra és egyeb, valosziniileg veszélyeztetett nem cél-szervezetekre gyakorolt hatas



10.6.1. A foldigilisztakra gyakorolt hatas

A foldigilisztdkra gyakorolt hatdst minden esetben meg kell vizsgalni, kivéve, ha a f6ldigilisztak bizonyithatéan
nem keriilnek kdzvetve vagy kozvetleniil érintkezésbe a vizsgalt anyaggal.

A vizsgalatoknak ki kell terjedniiik a TER, és TERy; kiszamitasara is, ahol:

TER, = LCs (mg hatéanyag/kg)/ redlisan elképzelhetd legrosszabb PECs-érték (kezdeti, vagy rovidtava, a
hatéanyag mg/kg kifejezve),

TER\; = NOEC (mg hatéanyag/kg)/ hosszt tavii PECs (mg hatdanyag/kg).

10.6.1.1. Akut toxicitas vizsgalata

A vizsgalat célja

A vizsgalatnak meg kell hataroznia az LCsp-értéket, ha lechetséges a mortalitdst még nem okozé legmagasabb
koncentraciét, a 100%-os mortalitast okozo legalacsonyabb koncentraciot, valamint kiterjed a morfologiai és
viselkedésbeli hatasokra.

Vizsgalati kotelezettség

A vizsgalatot csak akkor kell elvégezni, ha

— a termék egynél tobb hatéanyagot tartalmaz,

— az 1j Osszetétel toxicitasat nem lehet megbizhatoan eldre jelezni az dsszetétel 2. szamu melléklet 8.4. pontjaban
vagy az e pontban foglalt eléirdsok szerinti vizsgalata alapjan.

Vizsgalati iranymutatas

A vizsgalatot az OECD 207. modszer szerint kell lefolytatni.
10.6.1.2. Szubletalis hatasvizsgalat

A vizsgalat célja

A vizsgalatnak meg kell hataroznia a NOEC-értéket, valamint a ndvekedésre, szaporodasra és viselkedésre
gyakorolt hatast.

Vizsgalati kotelezettség
A vizsgalatot csak akkor kell elvégezni, ha
— a termék egynél tobb hatéanyagot tartalmaz,

— az 01j Osszetétel toxicitasat nem lehet megbizhatoéan eldrejelezni az dsszetétel 2. szamu melléklet 8.4.
pontjaban vagy az e pontban foglalt eléirasok szerinti vizsgalata alapjan,

— a mar vizsgalt adaghoz képest novekedett a javasolt kijuttatasi mennyiség.
Vizsgalati koriilmények
A 2. szamt melléklet 8.4.2. pontjaban foglalt eldirasokat megfeleléen alkalmazni kell.
10.6.1.3. Szabadfoldi vizsgélatok

A vizsgalat célja



A vizsgalatnak elegendd adatot kell nyujtania ahhoz, hogy meghatdrozhatdé legyen a novényvédd szer
szabadfoldi koriilmények kozott foldigilisztakra gyakorolt hatasa.

Vizsgalati kotelezettség

A TERy <5 esetén szabadfoldi vizsgalattal kell meghatarozni a gyakorlati szabadfoldi koriilmények kozott
fellépo hatasokat.

Szakért6é donti el, hogy sziikség van-e¢ a foldigilisztakban a szermaradékok vizsgalatara.
Vizsgalati koriilmények
A vizsgalatra kivalasztott szabadfoldi teriiletek rendelkezzenek kelld nagysagu foldigiliszta populacioval.

A vizsgalatok sordn az engedélyezendd szer legmagasabb kijuttatasi adagjat kell alkalmazni. A vizsgalatban
toxikus referencia anyagot is tesztelni kell.

10.6.2. Egyéb talajlako nem célszervezetekre gyakorolt hatas vizsgalata
A vizsgalat célja

A vizsgalatnak elegendd adatot kell nyujtania ahhoz, hogy felmérhet6 legyen a novényvédd szernek az elhalt
névényi és allati szerves anyag elbontasaban résztvevé makroorganizmusokra gyakorolt hatasa.

Vizsgalati kotelezettség

A vizsgélatot akkor nem kell végrehajtani, ha a 9.1. pont szerint lefolytatott vizsgalat alapjan nyilvanvalova,
hogy a DTy értékek kisebbek, mint 100 nap vagy ha a ndvényvédd szer természetének és szakszerii
hasznalatanak ismerete alapjan nem fordulhat elé expozicio, illetve ha a 2. szamu melléklet 8.3.2.; 8.4. és 8.5.
pontjaban foglalt eldirasok szerint lefolytatott vizsgalat kimutatja, hogy a hatébanyag a talaj makrofaunajara,
foldigilisztakra, vagy a talaj mikroflorajara nem jelent veszélyt.

Amennyiben a talajban torténé degradaciés folyamatok szabadfoldi koriilmények kozott torténd vizsgalata (9.1.
pont) soran a DTgyr értéke > 365 nap, a jelentésnek ki kell terjednie a szerves anyag lebomlasi folyamataira
gyakorolt hatasra is.

10.7. A talajlako nem cél-mikroorganizmusokra gyakorolt hatds

10.7.1. Laboratériumi vizsgalatok

A vizsgalat célja

A vizsgalatnak elegend6 adatot kell nytjtania ahhoz, hogy felmérhet6 legyen a hatéanyagnak a talaj mikrobialis
aktivitasara gyakorolt hatdsa a nitrogén-korforgas és a szénmineralizacidé vonatkozasaban.

Vizsgalati kotelezettség

Amennyiben a talajban tortén6 degradacios folyamatok szabadfoldi koriilmények kozott torténd vizsgalata soran
(9.1. pont) a DT értéke > 100 nap, a talajlakdé nem cél-mikroorganizmusokra gyakorolt hatast laboratoriumi
koriilmények kozott meg kell vizsgalni. Ez nem sziikséges azonban akkor, ha a 2. szamu melléklet 8.5. pontja
szerint lefolytatott vizsgalatban a mikrobialis biomassza metabolikus aktivitasa 100 nap utan a kontrollértékhez

viszonyitott kevesebb mint 25%-os eltérést mutat, és ezeket az adatokat alkalmazni lehet az engedélyezés eldtt
allo készitmény hasznalata, természete €s tulajdonsagai vonatkozasaban.

Vizsgalati iranymutatas
SETAC — A peszticidek kornyezetben bekovetkezo sorsat és okotoxikologiai hatasat felbecsiilé modszerek.

10.7.2. Tovabbi vizsgalatok



A vizsgalat célja

A vizsgélatnak elegendd adatot kell nyQjtania ahhoz, hogy felmérhetd legyen a novényvédd szer szabadfoldi
hasznalata mellett a mikrobidlis aktivitasra gyakorolt hatas.

Vizsgalati kotelezettség

Amennyiben a laboratoriumi vizsgalatban 100 nap elteltével az aktivitas tobb mint 25%-kal tér el a kontrolltol,
tovabbi, laboratoriumban, iveghazban, illetve szabadfoldon végrehajtott vizsgalatra lehet sziikség.

10.8. Az elsddleges biologiai vizsgalatokbol szarmazo adatok osszefoglaldsa

Osszesiteni kell az elézetesen elvégzett, a bioldgiai aktivitds és az adagolds hatdsat felmérd vizsgalatok olyan
pozitiv vagy negativ eredményeit, melyekbdl kovetkezetni lehet az egyéb nem célszervezetekre (florara és
faundra) gyakorolt lehetséges hatasra, illetve csatolni kell egy kritikai értékelést, amely meghatarozza a nem
célfajokra gyakorolt lehetséges hatasokat.

11. A 9. és 10. pontban foglaltak szerinti adatok dsszefoglalasa és értékelése

A 9. és 10. pontban emlitett adatokrol egy Osszefoglalas és értékelés késziil az engedélyezd hatdsag altal kiadott,
erre vonatkoz6 iranymutatas szerint. Az idevagd értékelési és dontéshozatali kritériumoknak megfelelden, az
iranymutatasok alapjan tartalmaz egy részletes értékelést, megjegyezve a kornyezetre és a nem célfajokra
iranyuld lehetséges veszélyeket, és az adatbazis nagysdganak, mindségének és megbizhatdsaganak adatait. A
kovetkezdkre kiilonosen figyelemmel kell lenni:

— a vizsgalt anyag kornyezetben torténd eloszlasanak, viselkedésének, valamint az e folyamatokhoz sziikséges
id6 eldrejelzése,

— a nem célszervezetek és populaciok azonositasa, melyekre az esetleges hatdanyaggal valo érintkezés veszélyt
jelenthet, és a lehetséges expozicid eldrejelzése,

— a nem célfajokra — illetve sziikség szerint populaciokra, kozosségekre és folyamatokra — jelentett rovid és
hosszu tava veszélyesség felmérése,

— a halak, illetve a nagyobb gerincesek vagy szarazfoldi ragadozok pusztulasanak kockazatanak felmérése, nem
szamitva a populacio- és kozosségi szintl hatasokat, illetve

— a kornyezet szennyezésének ¢és a nem célszervezetekre gyakorolt hatds minimalizaldsahoz sziikséges
intézkedések meghatarozasa.

12. Tovabbi informaciék
12.1. Informaci6é mas orszagokban torténd engedélyezésekrol.

12.2. Informaci6 mas orszagokban megallapitott legmagasabb engedélyezett szermaradék-hatarértékekrol
(MRL).

12.3. Indoklassal ellatott javaslatok a besorolashoz és cimkézéshez a kémiai biztonsagrol szold kiilon
jogszabalyokban megadottak szerint:

— veszélyforrast jelolo abra (szimbolumok),
— veszély jelzése,

— kockazatokra utalé szabvanymondatok,

— biztonsdgos felhasznalasra utal6 mondatok.

12.4. Javaslatok a veszélyességre és biztonsagos felhasznaldsra utald specialis mondatokra a 4. és 5. szamu
melléklet eldirasai szerint, valamint a javasolt cimke.

12.5. A javasolt csomagolas mintadarabjai.



B.RESZ
Mikroorganizmusok vagy virusok felhasznalasaval eloallitott készitmények
Altalanos eléirasok

Ez a rész a mikroorganizmusokat — beleértve a virusokat is — tartalmazé novényvédd szerek engedélyezésével
kapcsolatos adatszolgaltatasi kdvetelményeket hatarozza meg.

E rész alkalmazasdban mikroorganizmus alatt a 2. szdmu melléklet B. részének Altalanos eldirdsok része szerinti
mikroorganizmust kell érteni.

A korilményektdl fiiggben az adatokat megfeleld statisztikai moddszerekkel kell elemezni. A statisztikai
elemzésrol teljes részletességgel jelentést kell késziteni (példaul: minden becslést konfidencia-intervallumokkal
kell megadni, pontos p-értékeket kell megadni a ,,szignifikans/nem szignifikans” megjel6lés helyett).

Meghatarozott iranymutatasok nemzetkozi elfogadasatol fiiggben a sziikséges informacidkat az engedléyezd
hatosag altal elfogadott tesztelési iranymutatasok (példaul: USEPA iranymutatds 1 USEPA Mikrobioldgiai
Novényvédd szer Tesztelési Iranymutatasok, OPPTS 885. sorozat, 1996. februar) szerint, ahol a 2. szamu
melléklet A. részében leirtak szerinti megfeleld tesztelési iranymutatasokat Gigy kell alkalmazni, hogy azok
mikroorganizmusokhoz megfeleléek legyenek. A tesztelésnek ki kell terjednie a csiraképes és nem csiraképes
mikroorganizmusokra, valamint tartalmaznia kell egy vakprobat is.

Valahanyszor egy vizsgalat kiilonboz6 adagok felhasznalasaval jar, az adag és a karos hatds kozotti
Osszefiiggésrdl jelentés kell késziteni.

A tesztelés végeztével az 1.4. pontban foglaltak szerint részletes leirast (meghatarozast) kell adni a felhasznalt
anyagokrol és annak szennyezddéseirdl.

Olyan esetekben, ahol 0j készitménnyel kell foglalkozni, a 2. szamt melléklet B. részében foglaltakon alapuld
extrapolacio elfogadhato lehet, feltéve, hogy az alkotdelemek és egyéb komponensek Gsszes lehetséges hatasat,
kiilondsen a patogenitast és fertdzoképességet, szintén értékelik.

1. A novényvédoé szer azonositasa

A szolgaltatott informacionak a mikroorganizmusokkal kapcsolatban biztositott informaciokkal egyiitt
elegenddnek kell lennie a készitmények pontos azonositasahoz és meghatarozasahoz. Az emlitett informaciok és
adatok, eltéré rendelkezés hianyaban, minden ndvényvéddé szer esetében sziikségesek. Ennek célja annak
azonositdsa, hogy valamilyen tényez6 megvaltoztathatja-e a mikroorganizmus, mint noévényvéddé szer
tulajdonsagait a 2. szamu melléklet B. része szerinti mikroorganizmussal 6sszehasonlitva.

1.1. A kérelmezo

Meg kell adni a kérelmez6 nevét és cimét, Eurdpai Unidn beliili cimét, székhelyét, telephelyét, valamint a
megfeleld kapcsolattartd személy nevét, beosztasat, valamint telefon- és telefax-szamat. Ha ezen felill a
kérelmezének irodaja, ligyndke vagy képviseldje van abban a tagallamban, amelyhez az I. mellékletre valo
felvétel iranti kérelmet benyujtjak, és — ha ez egy masik allam — a Bizottsag altal kijeldlt referens tagorszagban,
akkor a helyi iroda, ligyndk vagy képviseld nevét és cimét meg kell adni éppugy, mint a megfeleld kapcsolattartd
személy nevét, beosztasat, valamint telefon és faxszamat.

1.2. A készitmény és a mikroorganizmusok gyartoja
Meg kell adni a készitmény gyartdjanak, illetve a készitményben levd minden egyes mikroorganizmus
gyartdjanak nevét és cimét, valamint minden olyan iizem nevét és cimét, ahol a készitményt, illetve a

mikroorganizmust eldallitjak.

Minden gyartéhoz kapcsolattartasi pontot kell megadni (lehetdleg egy kozponti kapcsolattartasi pontot, beleértve
annak nevét, valamint telefon és telefax szamat is)



Ha a mikroorganizmus olyan gyart6tol szarmazik, amely a 2. szamu melléklet B. része szerint adatokat eldzdleg
nem nyujtotta be, akkor a 2. szamu melléklet B. része 1.3. pontjanak eldirasai szerint a faj nevérdl és leirdsarol,
valamint a 2. szami melléklet B. része 1.4. pontjanak eldirdsai szerint a szennyezdédésekrdl részletes
informaciokat kell szolgaltatni.

1.3 Kereskedelmi név vagy tervezett kereskedelmi név, és a koériilményektol fiiggéen a gyarto altal a
készitményhez rendelt fejlesztéi kodszam

Minden korabbi és jelenlegi kereskedelmi nevet €s tervezett kereskedelmi nevet, valamint a dokumentacidoban
emlitett készitmény fejlesztési kodszamait, tovabba a jelenleg hasznalt neveket és szamokat k6zo6lni kell. Az
eltérésekrdl teljes részletességgel kell informaciot szolgaltatni. (A tervezett kereskedelmi név nem lehet
Osszetéveszthetd mar engedélyezett ndvényveédo szerek nevével.)

1.4 Részletes mennyiségi és mindségi informaciok a készitmény osszetételérol

1.4.1. Minden mikroorganizmust, amelyre vonatkozo6an kérelmet kell benyujtani, faji szinten azonositani kell, és
meg kell nevezni. A mikroorganizmust nemzetkoézileg elismert kultira gytijteménynél kell elhelyezni és elérési
szamot kell kapnia, majd pedig ezeket az adatokat be kell nyfjtani. Fel kell tiintetni a tudomanyos megnevezést,
valamint a csoportmegjeldlést (baktérium, virus, stb.) és barmely egyéb, a mikroorganizmusra vonatkozo
megnevezést (példaul: torzs, szerotipus). Ezen feliil a mikroorganizmus fejlodési fazisat (példaul: sporak,
micélium) a forgalmazott termékben meg kell jeldlni.

1.4.2. A készitményrdl a kdvetkez6 informacidkat kell bejelenteni:

— a mikroorganizmus (mikroorganizmusok) mennyiségét a névényvédo szerben és a novényvédo szerek
eléallitdisdhoz hasznalt anyag mikroorganizmus-tartalmat; ezek kozott szerepelnie kell a maximalis, minimalis és
névleges ¢€letképes €s nem életképes anyagtartalomnak,

— az alkotbelemek mennyiségét,

— az egyéb Osszetevok mennyiségét (Ggymint melléktermékek, kondenzatumok, taptalaj, stb.) és a
gyartasi folyamatbol szarmazo szennyez6 mikroorganizmusok mennyiségét.

A mennyiségeket a kémiai biztonsagrol szo6lo kiilon jogszabalyokban foglalt, vegyi anyagok esetében eldirt
fogalmakkal ¢és a mikroorganizmusokhoz megfeleldé fogalmakkal kell kifejezni (a térfogat vagy
sulyegységenkeénti aktiv egységek szamaval, vagy barmely egyéb, a mikroorganizmusra vonatkoz6 modon).

1.4.3. Az alkotéelemeket, ahol lehet, vagy a 67/548/EGK iranyelv 1. mellékletében megadott kémiai
elnevezésiikkel, vagy ha ebben az iranyelvben nem szerepelnek, tigy az IUPAC és a CA ndémenklatura szerint
egyarant azonositani kell. Szerkezetiiket vagy szerkezeti képletiikket szintén meg kell adni. Az alkotdelemek
minden egyes komponenséhez meg kell adni a vonatkozé EC (Einecs vagy Elincs) szamot és a CAS szdmot, ha
vannak ilyenek. Ha a szolgaltatott informacié nem azonositja tokéletesen az alkotdelemet, megfeleld
meghatarozast kell biztositani. Az dsszetevik kereskedelmi nevét, ha vannak ilyenek, szintén meg kell adni.

1.4.4. Az 6sszetevOk funkcidjat meg kell adni az alabbi adatok alkalmazasaval:

— adhézids anyag (ragaszto),
— illatanyag,

— habzasgatlo anyag,
— tartositoszer,

— fagyallo,

— hajtégaz,

— kétéanyag,

— riaszté szer,

— puffer,

— toxicitas csokkento,
— hordozoanyag,

— oldoszer,

— szagtalanito,



— stabilizalo,

— diszpergalodszer,
— hatasfokozo,

— festék,

— suritOszer,

— hanytato,

— nedvesité anyag,
— emulgeald szer,
— egy¢b,

— miitragya,

— illatositoszer.

1.4.5. A szennyez6 mikroorganizmus €és mas, a gyartasi folyamatbol szdrmazd Osszetevok azonositasa. A
szennyezd mikroorganizmusok azonositasat a 2. szamu melléklet B. részének 1.3. pontja szerint kell elvégezni.

A vegyi anyagokat (semleges Osszetevoket, melléktermékeket, stb.) a 2. szdmu melléklet A. részének 1.10.
pontjaban leirt médon kell azonositani.

Ha a szolgaltatott informacidé nem teljesen azonosit egy Osszetevét, mint példaul kondenzatumot, taptalajt, stb.
akkor az dsszetételrdl részletes informaciot kell szolgaltatni minden egyes ilyen 6sszetevohoz.

1.5. A keszitmeény fizikai dllapota és természete

A készitmény tipusat és kodjat a Novényveédd szerek Osszetétele tipusainak jegyzéke és nemzetk6zi kodolasi
rendszere (GIFAP Technikai Monografia, 2. szam, 1989). szerint kell megadni. Ha valamely készitmény
meghatarozasa ebben a kiadvanyban nem megfeleld, akkor meg kell adni a készitmény fizikai jellemzdinek és
allapotanak teljes leirdsat, valamint javaslatot kell tenni a készitmény tipusanak megfeleld leirasara és annak
meghatarozasara.

1.6. Funkcio
A biologiai funkciot az alabbiak koziil kell meghatarozni:
— baktériumok elleni védekezés,
— gombak elleni védekezés,
— rovarkar elleni védekezés,
— atkak elleni védekezés,
— puhatestiiek elleni védekezés,
— fonalférgek elleni védekezés,

— gyomok elleni védekezés,
— egyéb (meghatarozando).

2. A névényvédo szer fizikai, kémiai és miiszaki jellemzoi

Ko6z06Ini kell, hogy a ndvényvédod szer, amelynek az engedélyezésére torekednek, milyen mértékben felel meg a
vonatkoz6 FAO-specifikacionak. Az eltérést FAO meghatarozasoktdl részletesen le kell irni, és indokolni kell.

2.1. Megjelenés (szin és szag)

Meg kell adni a készitmény szinének, szaganak, valamint fizikai allapotanak leirasat.

2.2. Tarolasi stabilitas és eltarthatosag

2.2.1. A fény, hdmérséklet és nedvesség hatasa a novényvédd szer miiszaki jellemzoire

A készitmény fizikai és biologiai stabilitdsdt az ajanlott tdroldsi hdmérsékleten, beleértve a szennyezd

mikroorganizmusok szaporodasara vonatkozo6 informacidkat is, meg kell hatarozni, és kozolni kell. A tesztelés
koriilményeit indokolni kell.



Ezen feliil a folyékony készitmények esetében az alacsony hdmérsékletek fizikai stabilitasra gyakorolt hatasat
meg kell hatdrozni és kozolni kell a CIPAC (Novényvédd Szerek Elemzésének Nemzetkozi Egytittmiikodési
Tanécsa) MT39., MT48., MT51. vagy MT54. modszerek szerint, a koriilményeknek megfelelden.

A készitmény eltarthatosagat az ajanlott taroldsi hdmérsékleten kozolni kell. Ha az eltarthatosag két évnél
rovidebb, akkor a hdénapokban megadott -eltarthatosagot kell kozolni a megfeleld6 hoémérsékleti
meghatarozasokkal.

2.2.2. Egyéb, a stabilitast befolyasolo tényezok

A levegének, csomagolasnak stb. valo kitettségnek a termék stabilitasara gyakorolt hatasat fel kell tarni.

2.3. Robbanékonysag és oxidalo tulajdonsagok

A robbanékonysagot és az oxidalo tulajdonsagokat a 3. szamu melléklet A. részének 2.2. pontja szerint kell
meghatarozni, kivéve, ha igazolhatd, hogy miszaki vagy tudomanyos szempontbdl nem sziikséges ilyen
vizsgalatokat végezni.

2.4. Lobbanaspont és a gyulékonysag vagy ongyulladas egyeb jelei

A lobbanaspontot ¢és a gyulékonysagot az A. rész 2.3. pontja szerint kell meghatarozni, kivéve, ha igazolhato,
hogy miiszaki és tudomanyos szempontbo6l nem sziikséges ilyen vizsgalatokat végezni.

2.5. Savassag, lugossag, és sziikséges esetben a pH-érték

A savassagot, a lugossagot és a pH-értéket az A. rész 2.4. pontja szerint kell meghatirozni, kivéve, ha
igazolhatd, hogy miiszaki és tudomanyos szempontbdl nem sziikséges ilyen vizsgalatokat végezni.

2.6. Viszkozitas és feliileti fesziiltség

A viszkozitast és a feliileti fesziiltséget a 3. szamu melléklet A. részének 2.5. pontja szerint kell meghatarozni,
kivéve, ha igazolhato, hogy miiszaki és tudomanyos szempontbol nem sziikséges ilyen vizsgélatokat végezni.

2.7. A novényvédo szer miiszaki jellemzdi

A készitmény miiszaki jellemz6it meg kell hatarozni, hogy donteni lehessen azok elfogadhatésagarol. Ha
teszteket kell végezni, akkor azokat a mikroorganizmus tulélésével Osszeegyeztethetdé homérsékleteken kell
végezni.

2.7.1. Nedvesedo képesség

Az olyan szilard készitmények nedvesedd képességét, amelyeket felhasznalashoz felhigitanak (példaul
nedvesitheté porok ¢és vizben diszpergalhatd granulatumok) a CIPAC MTS53.3. mddszer szerint kell
meghatarozni és k6zolni.

2.7.2. Tartds habzas

A vizzel higitando6 készitmények habzasanak tartossagat a CIPAC MT47. modszer szerint meg kell hatarozni és
kozdlIni kell.

2.7.3. Oldhatosag és a szuszpenzio stabilitasa

A vizben diszpergalhaté termékek (példaul: nedvesithetd porok, vizben diszpergalhaté granuldtumok,
szuszpenzio-koncentratumok) oldhatésagat a CIPAC MTI15., MT161. vagy MTI168. mddszer szerint kell
meghatarozni és kozolni. A vizben diszpergalhatd termékek (példaul: szuszpenzido-koncentratumok és vizben
diszpergalhaté granuldtumok) diszperzidjdnak spontdn jellegét a koriilményektdl fiiggéen a CIPAC MT160.
vagy MT174. mddszerek szerint kell meghatarozni.

2.7.4. Szaraz szitateszt és nedves szitateszt



Annak érdekében, hogy a hinthetd porok részecskeméret-eloszlasa megfeleld legyen a konnyebb
alkalmazhatésaghoz, a CIPAC MT59.1. modszere szerint szaraz szitatesztet kell végezni. Vizben diszpergéalhatod
termékek esetében a koriilményektdl fiiggben a CIPAC MT59.3. vagy MT167. modszer szerint nedves
szitatesztet kell végezni, és azt kozolni kell.

2.7.5. Részecskeméret-eloszlas (hinthetd és nedvesithetd porok, granuldtumok), por/poranyag (granulatumok)
tartalom, lemorzsolddas €s porhanyossag (granulatumok)

A porok esetében a részecskék méret szerinti eloszlasat az OECD 110. modszer szerint kell meghatarozni és
kozolni. A kozvetlen alkalmazasra szant granulatumok névleges mérettartomanyat a CIPAC MT58.3. modszer
szerint kell meghatarozni és k6z6lni, a vizben diszpergalhaté granulatumok esetében pedig a CIPAC MT170.
szerint.

A granulalt készitmények portartalmat a CIPAC MT171. modszer szerint kell meghatarozni és kdzolni. Ha a
kezel6 Kkitettsége szempontjabol lényeges, a por részecskeméretét az OECD 110. modszer szerint kell
meghatarozni €s k6zolni.

A granulatumok porhanyossagat és lemorzsolodasat meg kell allapitani és k6zoIni kell az elfogadott modszerek
alapjan. Ha mar vannak adatok, akkor azokat az alkalmazott modszerrel egyiitt kell benytjtani.

2.7.6. Emulgealhatosag, Gjracmulgealhatosag, az emulzid stabilitasa

Az emulziokat alkotd készitmények emulgealhatosagat, az emulzid stabilitasat és ujraemulgealhatosagat a
koriilményektdl fiiggéen a CIPAC MT36. vagy MT173. modszer szerint kell meghatarozni és kozolni. A hig
emulzidk és emulzidé formaju készitmények stabilitdsat a CIPAC MT20. vagy MT173. moddszerek szerint kell
meghatarozni €s k6zolni.

2.7.7. Folyoképesség, onthetdség (Sblithetdség) és hinthetdség

A granulalt készitmény folyoképességét a CIPAC MT172. modszer szerint kell meghatarozni.

A szuszpenziok (példaul: szuszpenzidé koncentratumok, szuszpo-emulzidk) onthetdségét (beleértve az Gblitett
maradékokat) a CIPAC MT148. médszer szerint kell meghatarozni és k6zo6lni.

A hinthet6 porok hinthet6ségét a CIPAC MT34. médszer vagy mas alkalmas mddszer szerint kell meghatarozni
és kozolni.

2.8. Fizikai, kémiai és biologiai kompatibilitas mas termékekkel, beleértve az olyan novényveédo szereket,
amelyekkel az egyiittes hasznalatot engedélyeztetni kell

2.8.1. Fizikai kompatibilitas

Az ajanlott tartalykeverékek fizikai kompatibilitasat meg kell hatarozni és k6z6Ini kell.

2.8.2. Kémiai kompatibilitas

Az ajanlott tartalykeverékek kémiai kompatibilitaisit meg kell hatarozni és kozolni kell, kivéve, ha a
készitmények egyedi tulajdonsagainak vizsgalata minden kétséget kizardan megallapitja, hogy nem all fenn
kémiai reakcio kialakulasanak lehetdsége. Ilyen esetekben elegendd ezt az informaciot benytljtani annak
indokolasara, miért nem kertilt sor a kémiai kompatibilitas gyakorlati meghatarozasara.

2.8.3. Biologiai kompatibilitas

A tartalykeverékek biologiai kompatibilitasat meg kell hatarozni és kozolni kell. A mikroorganizmus aktivitasara
gyakorolt hatast (példaul: antagonizmus, gombadld hatds) mas mikroorganizmusokkal vagy vegyi anyagokkal
torténd vegyités utan le kell irni. A novényvédo szer lehetséges kdlcsonhatasat mas, a terményen alkalmazando
vegyi termékekkel a készitmény varhato felhasznalasi feltételei mellett meg kell vizsgalni a hatékonysagi adatok
alapjan. A bioldgiai novényvédd szer és a vegyi novényvédd szer alkalmazédsa kozotti intervallumokat a
kortilményektdl fiiggden meg kell hatarozni a hatékony névényvédd szer felhasznalas érdekében.

2.9. Vetomagokhoz tapadas és eloszlas



Vetémagok kezeléséhez hasznalt készitmény esetében mind az eloszlast, mind a tapadast meg kell vizsgélni, és
kozolni kell. Az eloszlas tekintetében a CIPAC MT 175. modszer alkalmazando.

2.10. A 2.1-2.9. pontoknal feltiintetett adatok osszefoglalasa és értékelése
3. A felhasznalasra vonatkozé adatok
3.1. Eldiranyzott felhasznalasi teriilet

A mikroorganizmusokat tartalmazé készitmények meglevé €s ajanlott felhasznalasanak teriileteit az alabbiak
szerint kell meghatarozni:

— szabadfoldi hasznalat, ugymint mezdgazdasag, kertészet, erdészet és sz0l6termesz-tés,
— védett novényi kultara (példaul: iiveghazakban),

— kedvtelés,

— gyomirtds a miivelésbe nem vont teriileteken,

— hazi kertészkedés,

— szobandvények,

— raktarozott termékek,

—egyéb.

3.2. Hatasmod

Meg kell jelolni, miként keriilhet a termék a szervezetbe (példaul: érintés, gyomor, belégzés), illetve meg kell
adni a kartevéirtd hatast (gombadlé, gombaszaporodast gatlo, tapanyag-kompeticio, stb.).

Azt is meg kell hatarozni, hogy a mikroorganizmus vagy annak anyagcseretermékei transzlokalédnak-e
ndvényekben, és amennyiben igen, ez a transzlokacié apoplasztikus, szimplasztikus vagy mindkettd.

3.3. A tervezett felhasznalds részletei

A tervezett felhasznalas részletei, példaul kontrollalni kivant karos szervezetek, valamint a védendd névények és
novényvédo szerek tipusait meg kell adni. Meg kell adni a mikroorganizmust és vegyi névényvédd szereket
tartalmazd novényvédo szerek alkalmazasa kozott intervallumokat, vagy pedig egy listat a vegyi névényvédd
szerek hatoanyagaival, amelyeket nem szabad egyiitt hasznalni a mikroorganizmust tartalmazé ndvényvédo
szerrel ugyanazon a termésen.

3.4. Alkalmazasi arany (dozis)

Mind a készitmény, mind a hatéanyag minden alkalmazasi eljarasara és minden felhasznalasara vonatkozoéan
meg kell adni a targyalt egységre (ha, m®, m®) szamitott alkalmazasi mennyiséget (dozis) grammban vagy
kilogrammban kifejezve és a mikroorganizmus megfeleld egységeire szamitva meg kell adni. Az alkalmazasi
dozist kozonséges esetben g vagy kg/ha-ban vagy kg/m®-ben kell megadni, és megfeleld esetben g vagy
kg/tonndban; a védett termények esetében és haztaji kertészeti felhasznalasnal az ardnyokat g vagy kg/100 m*-
ben, illetve g vagy kg/m*-ben kell megadni.

3.5. A felhasznalt anyag (példaul: higitott spray, csali vagy kezelt vetémag) mikroorganizmus-tartalma

A mikroorganizmus-tartalmat a koriilményekt6l fliggden aktiv egységszam/ml vagy g, vagy mas egyéb
vonatkoz6 mértékegységben kell megadni.

3.6. Az alkalmazas modja

Az ajanlott alkalmazasi eljarast részletesen le kell irni, megjeldlve az alkalmazandé felszerelés tipusat, ha van
ilyen, valamint a teriilet- vagy térfogat-egységenként alkalmazandé higitdszer tipusat €s mennyiségét.

3.7. Az alkalmazdasok szama és ideje, illetve a védelem iddtartama

Az alkalmazas maximalis szamat és az egyes alkalmazasok idejét meg kell adni. Megfelel6 esetben a védendd
termény vagy ndvények novekedési szakaszait és a karos szervezetek fejlodési szakaszait fel kell tiintetni. Ha



sziikséges, az alkalmazasok kozotti idészakot napokban meg kell adni. Fel kell tiintetni az egyes alkalmazasok,
valamint a tervezett alkalmazasok legmagasabb szdma altal nyujtott védelem idétartamat.

3.8. A sziikséges varakozasi idoszakok, vagy a kovetkezo novémykulturdkra gyakorolt fitotoxikus hatdsok
elkeriilésére tett ovointézkedések.

A koriilményektol fliggéen meg kell adni az utolsé alkalmazas és az utdndvények vetése vagy iiltetése kozotti
minimalis véarakozasi idészakot, amely az utéondvényekre gyakorolt ndvénykortani hatasok elkeriiléséhez
sziikséges, és amely a 6.6. pontban megadott adatokbol kovetkezik. Nyilatkozni kell az uténdvények
kivalasztasaval kapcsolatos korlatozasokrol, ha vannak ilyenek.

3.9. Tervezett hasznalati utasitasok

A készitmény javasolt haszndalati utasitasait cimkére vagy szoérdlapra nyomtatva meg kell adni.
4. Tovabbi informacidk a névényvédo szerrol

4.1. Csomagolas és a készitmény kompatibilitasa a javasolt csomagoloanyagokkal

4.1.1. Az alkalmazandé csomagolast részletesen le kell irni, meg kell hatarozni a felhasznalt anyagok, az
Osszeallitas modja (példaul: préselt, forrasztott), méret és Urtartalom, a nyilas mérete, a lezaras és a szigetelés
tipusa szempontjabol. Kialakitasait a FAO ,Iranymutatasok a novényvédé szerek csomagolasahoz” cimi
kiadvanyaban meghatarozott kritériumok és iranymutatasok szerint kell végezni.

4.1.2. A csomagolas alkalmassagat, beleértve a lezarast, erdsségének, szivargasmentességének, valamint a
normalis szallitas és kezelés ellenalld képességének biztositasat, a vonatkozo 3552, 3553, 3560, 3554, 3555,
3556, 3558 ADR eljarasok, vagy a nagyméretii csomagoldeszkozokre vonatkozé megfelelé ADR eljarasok, és
ahol a készitmény gyermekbiztos lezarasa sziikséges, az ISO 8317 szabvanynak megfelelé modszer szerint kell
meghatarozni €s k6zolni.

4.1.3. A csomagoloanyag tartalommal szembeni ellenallo képességét a GIFAP 17. szamt monografia szerint kell
k6z0lni.

4.2. Eljarasok az alkalmazdshoz hasznalt berendezés tisztitasahoz

Az alkalmazashoz hasznalt berendezés és a védoruhazat tisztitdsanak eljarasait egyarant részletesen le kell irni.
A tisztitasi eljaras hatékonysagat — példaul: bioldgiai tesztek révén — meg kell hatarozni és kdzolni kell.

4.3. A kezelés utan sziikséges munkaegészségiigyi varakozasi ido vagy mas az emberek, a haszonallatok és a
kornyezet védelmét szolgalo ovointézkedések

A megadott informaciokat ala kell tamasszak a mikroorganizmus (mikroorganizmusok) megadott adatai, a 7. és
8. pontban kozolteknek megfelelden, a szolgaltatott informacidkra ezekbdl kell kdvetkezni

Ahol ennek jelentdsége van az emberek vagy az allatok védelme céljabol meg kell hatarozni a szermaradékok
mennyiségét a terményekben vagy a ndvényi termék felilletén, valamint a kezelt teriileteken vagy térségeken
levé maradékok lehetd legkisebb mértékiire szoritasahoz sziikséges, a betakaritasig, a kezelés utani ujboli
belépésig, vagy a visszatartasi id6szakokat:

— a betakaritasig terjedd élelmezésiigyi varakozasi id6t (napokban) minden jelent6s termény
vonatkozasaban,

— az allatokra vonatkozo6 0jboli belépésig terjedé6 munkaegészségiigyi varakozasi idot (napokban) a
legeltetésre szant teriileteknél,

— az emberre vonatkozé belépésig terjedd munkaegészségiigyi varakozasi idét (6rakban vagy napokban)
a kezelt terményekre, épiiletekre vagy térségekre,

— az allati takarmanyok visszatartasi idejét (napokban),

— a szer legutdbbi alkalmazasa és a kovetkezé novénykultura vetése vagy iiltetése kozotti varakozasi
id6t (napokban).



Ha sziikséges, informaciot kell szolgaltatni — a vizsgalati eredményeket figyelembe véve — minden olyan
meghatarozott mezdgazdasagi, novényegészségiigyi vagy kornyezeti koriilményr6l, amely befolyasolhatja a
készitmény hasznalhatosagat.

4.4. Ajanlott modszerek és elovigydzatossagi intézkedések: kezelés, tarolas, szallitas és tiiz esetében

A novényvédd szerek raktari, illetve felhasznaldi szintli taroldsara, valamint ezeknek a termékeknek a
szallitasara, illetve tlizesetnél alkalmazandd (részletes) kezelési eljarasokra ajanlott modszereket ¢és
elévigyazatossagi intézkedéseket meg kell adni. A valdsziniileg felmeriil6 kockazatokat és a felmeriilo veszélyek
minimalizalasara szolgald modszereket és eljarasokat meg kell hatarozni. A hulladékok vagy foloslegek
keletkezésének megel6zésére vagy minimalizalasara szolgalo eljarasokat meg kell adni.

A koriilményektdl fliggben az értékelést az ISO TR 9122 szerint kell elvégezni.

Meg kell adni a védéruha és véddfelszerelések jellegét és jellemzdit. A szolgaltatott adatoknak elegenddnek kell
lenniiik, hogy wvaldés koriilmények kozott (példaul: szabadfoldi vagy tiveghazi korilmények mellett). Az
alkalmassagot és a hatékonysagot értékelni lehessen.

4.5. Baleset esetén elvégzendd intézkedések

A szallitas, tarolas vagy felhasznalas soran bekdvetkezd baleset esetén kovetendd részletes eljarasokat meg kell
adni, és ennek soran ki kell térni:

— a szennyez¢és megfékezésére,

— a teriiletek, jarmiivek és épiiletek mentesitésére,

— a sériilt csomagolas, adszorbensek és egyéb anyagok eltavolitasara,
— a sziikséghelyzeti dolgozok ¢s a kdzelben tartézkodok védelmére,
— els6segély-nyujtasi intézkedésekre.

4.6. Eljarasok a novényvédo szer és csomagolasa megsemmisitésére vagy mentesitésére

(raktari szint) egyarant ki kell fejleszteni. Ezeknek az eljarasoknak dsszhangban kell lenniiik a hulladékok és
mérgez6 hulladékok megsemmisitésére vonatkozo rendelkezésekkel. A megsemmisités javasolt modszerei nem
gyakorolhatnak elfogadhatatlan hatast a kérnyezetre és a lehetd leggazdasdgosabb és legcélszeriibb eszkdzoknek
kell lennitik.

4.6.1. Ellendrzott elégetés

Sok esetben a ndvényvédo szerek és kiilondsen az azokban jelen levd alkotoelemek, szennyezett anyagok vagy
szennyezett csomagolas biztonsagos artalmatlanitasanak elényben részesitett és egyetlen modja az engedélyezett
égetdben torténd ellendrzott elégetés.

A kérelmezOnek részletes utasitasokat kell szolgaltatnia a biztonsagos artalmatlanitashoz.

4.6.2. Egyéb modszerek

A ndvényvedo szerek, csomagoloanyagok és egyéb ndvényveédo szerrel szennyezett anyagok artalmatlanitasanak
modszereit teljes részletességgel le kell irni. Az ilyen modszerekrdl adatokat kell szolgaltatni hatékonysaguk és
biztonsagossaguk megallapitasahoz.

5. Analitikai médszerek

Altalanos eldirasok

Az e pontban foglaltakat csak az engedélyezést kovetd ellendrzési és megfigyelési célokhoz sziikséges analitikai
modszerekre kell alkalmazni.

Lehetdség szerint szennyezddésektdl mentes novényvédd szer alljon rendelkezésre. Az elfogadhato
szennyezddések szintjét az engedélyezd hatosagnak kockazat-becslési szempontbol kell megitélnie.



A kérelmezdnek mind a gyartas sordn, mind pedig a terméken folyamatos mindség-ellendrzést kell végeznie. A
termék mindségi kritériumait meg kell adni.

Az ebben a mellékletben elbirt adatok szarmaztatdsahoz, vagy mas egyéb célokra hasznalt analitikai mddszerek
esetében a kérelmezének indokolnia kell a médszer hasznalatat; ha sziikséges, kiilon utmutatot-fejlesszenek ki az
ilyen modszerekhez az engedélyezés utani ellendrzési és feliigyeleti célokhoz meghatarozott kdvetelmények
alapjan.

Meg kell adni a modszerek leirasat, és bele kell foglalni a felhasznalt berendezések, anyagok ¢és feltételek
részletes adatait. A 1étez6 CIPAC modszerek alkalmazhatosagat kozolni kell.

A modszereknek a legegyszeriibb megkdzelitést kell alkalmazniuk, a lehetd legkisebb koltséggel kell jarniuk, és
altalanosan beszerezhetd berendezéseket kell igényelniiik.

E pont alkalmazasaban:

a) Szennyezddes: a gyartasi folyamatbol vagy tarolas alatti lebomlasbol szarmazo, a meghatarozott
mikroorganizmussal nem azonos komponens (beleértve a szennyez6 mikroorganizmusokat, illetve kémiai
anyagokat is).

b) Jelentds szennyezdédés: szennyez6dés, amely az emberi vagy allati egészség, illetve a kornyezet
szempontjabdl problémat jelent.

¢) Bomlastermék: a mikroorganizmusokon és egyéb, a kivant mikroorganizmus eldallitasahoz hasznalt
szervezeteken beliil lezajlo lebontd €s bioszintetikus reakciokbdl szarmazo termék.

d) Jelentos bomlastermék: bomlastermék, amely az emberi vagy allati egészség, illetve a kdrnyezet
szempontjabol problémat jelent.

e) Maradék: mikroorganizmusok altal jelentés mennyiségben elballitott életképes mikroorganizmusok
¢és anyagok, amelyek a mikroorganizmusok eltlinése utan fennmaradnak és amelyek az emberi vagy allati
egészség, illetve a kdrnyezet szempontjabol problémat jelentenek.

Kérésre biztositani kell

a) mintakat a készitménybdl,

b) a mikroorganizmus legyartott allapot szerinti mintait,

c) a tiszta mikroorganizmusok analitikai szabvanyait,

d) a jelentés bomlastermékek, valamint a maradékok meghatirozadsaban szerepld Osszes tobbi
alkotdelem analitikai szabvanyait,

e) ha van ilyen, a jelentGs szennyezddések referenciaanyagainak mintait.

5.1. A készitmény elemezésének modszerei

Meg kell adni a készitmény mikroorganizmus-tartalom azonositdsanak és meghatarozasanak modszereit,
amelyeket teljes részletességgel le kell irni. Egynél tobb mikroorganizmust tartalmazé készitmény esetén meg
kell adni azokat a modszereket, amelyek alkalmasak mindegyik mikroorganizmus mennyiségének azonositasara

¢és meghatarozasara.

Vizsgalati modszert kell benyujtani a végtermék (készitmény) rendszeres ellenérzésére annak kimutatisa
érdekében, hogy a készitmény nem tartalmaz mas szervezetet, illetve hogy homogén..

Modszerek a készitményben levd barmely szennyez6 mikroorganizmus azonositasara.
Meg kell adni a készitmény tarolasi stabilitdsanak és eltarthatésaganak megallapitasara szolgalé modszereket.

5.2. A maradékok meghatarozasanak és mennyiségi felmérésének modszerei



A 2. szamu melléklet B. részének 4.2. pontja szerinti maradékok meghatarozasara szolgald analitikai
modszereket be kell nyujtani, kivéve, ha igazolhatd, hogy a 2. szdmu melléklet B. részének 4.2. pontjaban
foglaltak szerint mar benyujtott informaciok elegenddek.

6. Hatékonysagi adatok

A hatékonysagi adatokra vonatkozoéan az A. rész 6. pontjaban foglaltak szerint kell eljarni.

7. Az emberi egészségre gyakorolt hatasok

A toxicitasnak, beleértve a készitmény potencialis patogenitasat és fertézoképességét, megfeleld értékeléséhez
elegendd informacionak kell rendelkezésre allnia a mikroorganizmus akut toxicitasarol, irritalo és szenzibilizalo
hatasarol. Lehetdség szerint tovabbi informaciokat kell szolgaltatni a mérgezé hatds modjardl, a toxikologiai
profilrél és a mikroorganizmus minden egyéb ismert toxikoldgiai vonatkozasardl. Kiemelten figyelmet kell

forditani a segédanyagokra.

A toxikologiai vizsgalatok végzése soran a fertdzés vagy a patogenitds minden jelét fel kell jegyezni. A
toxikologiai vizsgalatok kozott kitiriilési vizsgalatoknak is szerepelniiik kell.

A szennyezések és egyéb komponensek altal a toxikologiai viselkedésre gyakorolt hatasok Osszefliggésében
Iényeges, hogy minden egyes benyujtott vizsgalathoz részletes leirast (meghatarozast) biztositsanak a felhasznalt
anyagrol. A teszteket az engedélyezendd novényvédo szer felhasznalasaval kell elvégezni. Kiilondsen annak kell
egyértelmiinek lennie, hogy a készitményben hasznalt mikroorganizmus és annak tenyésztési feltételei
megegyeznek-e azzal a mikroorganizmussal, amelyr6l a 2. szamt melléklet B. részének értelmében informaciot
¢és adatokat szolgaltattak.
A novényveédo szer vizsgalatdhoz szintekbdl allé rendszert kell alkalmazni.
7.1. Alapszintii akut toxicitasi vizsgalatok
A biztositand6 és értékelendd vizsgalatoknak, adatoknak és informacioknak elegendének kell lenniiik ahhoz,
hogy lehetévé tegyék a ndvényvédd szernek vald egyszeri kitettség utan kialakuld hatasok azonositasat, és
kiilondsen az alabbiak megallapitasat vagy feltiintetését:

—a ndvényveédo szer toxicitasa,

—a ndvényvédo szer toxicitdsa a mikroorganizmushoz viszonyitva,

— a hatas id6beli lefolyasa és jellemzdi, a viselkedésbeli valtozasok és az Osszes lehetséges post mortem
koérbonctani lelet,

— ahol lehetséges, a mérgezd hatds modja, és

— a kiilonbo6z6 érintkezési moédokhoz tarsulo relativ veszély.
Mig a hangsilyt az érintett toxicitasi tartomany becslésére kell helyezni, az eldallitott informacionak azt is
lehetdvé kell tennie, hogy a novényveédo szer a kémiai biztonsagrol szo16 kiilon jogszabalyok szerint besorolhatod
legyen. Az akut toxicitasi tesztelés altal nyert informacio kiilondsen értékes a baleseti helyzetekben valdsziniileg
felmeriil6 veszélyek értekelésénél.
7.1.1. Akut oralis toxicitas

A vizsgélat elvégzését sziikségessé tevo koriilmények

Az akut orélis toxicitassal kapcsolatos tesztet mindig el kell végezni, kivéve, ha a kérelmez6 igazolni tudja az
engedélyez6 hatdsagnak, hogy az sziikségtelen.

Tesztelési iranymutato

A tesztet a 92/69/EGK iranyelv B.1 vagy B.1 bis modszere szerint kell elvégezni.



7.1.2. Akut inhalécids toxicitas

A teszt célja

A teszt megadja a ndvényvédo szer inhalacids toxicitasat patkdnyokra nézve.

A vizsgalat elvégzését sziikségessé tevo koriilmények

A tesztet el kell végezni, ha a novényvédo szer:

— ko6dositd berendezéssel egyiitt alkalmazando,

— aeroszol,

— por, amely jelentds aranyban tartalmaz 50 mikrométernél kisebb atmérdjii részecskéket (>1 sulyszazalék),
— repiil6géprodl alkalmazandd olyan esetekben, ahol a kitettség belégzés utjan jelentds,

— oly modon alkalmazand6, amely jelentés mennyiségii 50 mikrométernél kisebb atmérdjli (1 sulyszazaléknal
tobb) részecskét vagy cseppet eredményez,

— 10%-nal nagyobb aranyban tartalmaz illékony Gsszetevot.
Tesztelési iranymutatas

A tesztet a 92/69/EGK iranyelv B.2 modszere szerint kell elvégezni.
7.1.3. Akut dermalis (perkutan) toxicitas

A vizsgalat elvégzését sziikségessé tevo koriilmények

Az akut dermalis toxicitassal kapcsolatos tesztet mindig el kell végezni, kivéve, ha a kérelmez6 igazolni tudja az
illetékes hatésagoknak, hogy az sziikségtelen.

Tesztelési iranymutatas

A tesztet a 92/69/EGK iranyelv B.3 modszere szerint kell elvégezni.
7.2. Kiegeszito akut toxicitasi vizsgalatok

7.2.1. Bérirritacio

A teszt célja

A teszt meghatarozza a novényvédd szer esetében a borirritacio lehetdségét, beleértve a megfigyelt hatasok
reverzibilitasanak lehetGségét is.

A vizsgalat elvégzését sziikségessé tevo koriilmények

A ndvényveédo szer bort irritaldo hatasat mindig meg kell hatarozni, kivéve, ha az alkotdelemek varhatéan nem
bérirritald hatastak vagy a mikroorganizmusrol kideriil, hogy nem bdrirritalo hatast, vagy ha valdszinii, ahogy
ez a tesztelési iranymutatas jelzi, hogy a borre kifejtett sulyos hatasok kizarhatok.

Tesztelési iranymutatas

A tesztet a 92/69/EGK iranyelv B.4 modszere szerint kell elvégezni.

7.2.2. Szemirritaciod



A teszt célja

A teszt meghatdrozza a szemirritacid lehetdségét a novényvédd szer esetében, beleértve a megfigyelt hatasok
visszafordithatosaganak lehetdségét is.

A vizsgalat elvégzését sziikségessé tevo kortilmények

A ndvényvédd szer szemirritald hatdsat meg kell hatdrozni, ha az alkotdelemek gyanithatéan szemirritald
hatastiak, kivéve, ha a mikroorganizmus szemirritalo hatasi, vagy ha valoszinii, ahogy ez a tesztelési
iranymutatas is jelzi, hogy sulyos hatasa lehet a szemre.

Tesztelési iranymutatas

A tesztet a 92/69/EGK iranyelv B.5 modszere szerint kell elvégezni.

7.2.3. Bérszenzibilizacio

A teszt célja

A teszt elegendd informacidt szolgaltat ahhoz, hogy értékelni lehessen a novényvédd szer borérzékenyitési
reakciot kivaltd képességét.

A vizsgalat elvégzését sziikségessé tevo koriilmények

A tesztet el kell végezni, ha az alkotéelemek gyanithatéan borszenzibilizadlé hatasuak, kivéve, ha a
mikroorganizmusokrol vagy az alkotoelemekrdl ismert, hogy borszenzibilizalé tulajdonsaguak.

Tesztelési iranymutatas

A teszteket a 92/69/EGK iranyelv B.6 modszere szerint kell elvégezni.

7.3. A expoziciora vonatkozo adatok

A kockazat azok szamara, akik érintkezésbe keriilnek a novényvédd szerrel (kezeldk, kozelben tartdzkodok,
dolgozok) a novényveédo szer fizikai, kémiai és toxikologiai tulajdonsagaitdl fiigg, valamint a termék tipusatol
(higitott, higitatlan), az elkészités tipusatol, valamint a terméknek valo kitettség utjatol, fokatol és idotartamatol.
Elegend6 informaciot és adatot kell nyerni és kozolni ahhoz, hogy lehetéség nyiljon a tervezett felhasznalasi
koriilmények kozott valosziniileg eldfordulo kitettség mértékének értékelésére.

Azokban az esetekben, amikor a 2. szamu melléklet B. részének 5. pontja szerint a mikroorganizmusro6l
rendelkezésre alloé informacidk alapjan, vagy az ebben a pontban foglaltak szerint a készitményr6l nytjtott
informaciok alapjan erésen valosziniisithetd a boron at torténd felszivodas lehetGsége, tovabbi adatok valhatnak
sziikségessé a boron at torténd felszivodassal kapesolatban.

A gyartas vagy a termék felhasznalasa soran torténd kitettség figyelésének eredményeit be kell nytjtani.

A fent emlitett informacioknak és adatoknak kell megalapozniuk a megfelelé védelmi intézkedések
kivalasztasanak alapjat, beleértve a kezelok és dolgozok altal alkalmazandd és a cimkén meghatarozando
személyes védoeszkozoket.

7.4. A nem aktiv anyagokra vonatkozo rendelkezésre allo toxikologiai adatok

Az értesités egy masolatat és a kémiai biztonsagrol szo6l6 kiilon jogszabalyokban megadottak szerint elkészitett
biztonsagi adatlapot minden egyes alkotdelemre be kell nytjtani. Minden egyéb rendelkezésre all6 informéciot
be kell nytjtani.

7.5. Kiegészito vizsgalatok a névényvédo szerek kombindcioival kapcsolatban

A teszt célja



Novényvédd szerek kombinacidja esetén bizonyos esetekben sziikség lehet a 7.1.7.2.3. pontokban emlitett
vizsgalatok elvégzésére, ahol a termék cimkéje a ndvényvédod szer hasznalatat mas novényveédo szerekkel, illetve
adalékokkal egyiitt tartaly-keverékként irja el6. A kiegészitd vizsgdlatok sziikségességére vonatkozd dontéseket
eseti alapon kell meghozni, figyelembe véve az egyes novényvédod szerek akut toxicitasi vizsgélatait, az érintett
termékek kombindcidjanak vald kitettség lehetdségét és az érintett termékekre vagy hasonld termékekre
vonatkozo rendelkezésre allé informéaciokat vagy gyakorlati tapasztalatokat.

7.6. Az egészségre gyakorolt hatasok dsszefoglalasa és értékelése

A 7.1.7.5. bekezdésekben leirt valamennyi adat és informacié sszefoglalasat be kell nytjtani, és csatolni kell
hozza ezen adatok részletes és kritikus elemzését a vonatkozo értékelési és dontéshozatali kritériumokkal és
iranymutatasokkal Osszefiiggésben, kiilon hivatkozassal az emberek és allatok tekintetében esetlegesen vagy
ténylegesen felmeriil kockdzatokra, és az adatbazis méretére, mindségére és megbizhatdsagara.

8. Maradékok a kezelt termékek, élelmiszer és takarmany feliiletén, illetve belsejében

A 2. szamu melléklet B. részének 6. pontjaban részletezett rendelkezéseket alkalmazni kell. Biztositani kell az e
pontnak megfelelden eldirt informaciot, kivéve, ha a névényvédod szer maradék viselkedését extrapolalni lehet a
mikroorganizmusrol rendelkezésre alld adatok alapjan. Kiilonos figyelmet kell forditani az alkotéelemként jelen
levé anyagok altal a mikroorganizmus és anyagcseretermékei maradékainak viselkedésére kifejtett hatasra.

9. A termék sorsa és viselkedése a kornyezetben

A 2. szamt melléklet B. részének 7. pontjaban részletezett rendelkezéseket alkalmazni kell; biztositani kell az e
pontnak megfeleléen eldirt informaciot, kivéve, ha a novényvédd szer kdrnyezetbeli sorsat és viselkedését
extrapolalni lehet a 2. szamt1 melléklet B. részének 7. pontjaban rendelkezésre 4ll6 adatok alapjan.

10. Hatasok a nem cél-szervezetekre
Altalanos el6irasok

A szolgaltatott informacionak, a mikroorganizmust tartalmazd egy vagy tobb készitményre vonatkozo
informaciokkal egylitt elegendének kell lennie ahhoz, hogy lehetévé tegye a novényvédd szer nem cél-
szervezetekre (flora és fauna) gyakorolt hatasanak értékelését, a javasolt felhasznalas esetén. A hatas lehet
egyetlen, tartds vagy ismételt érintkezés eredménye €s lehet visszafordithatoé vagy visszafordithatatlan.

A megfeleld nem cél-szervezet kivalasztasa a kornyezeti hatasok teszteléséhez a mikroorganizmusra vonatkozé
informaciokon kell alapuljon a 2. szamu melléklet B. részének eldirdsai szerint, valamint az alkotéelemeken és
egyéb komponenseken alapuljon az 1.9. pont eldirasai szerint. Az ilyen ismeretekbdl ki lehet valasztani a
megfeleld teszt-szervezetet, példaul a célszervezettel kdzeli rokonsagban allé szervezetet.

A ndvényvédd szerhez biztositott informacioknak mas vonatkozé informaciokkal, valamint a
mikroorganizmusrdl szolgaltatott informaciokkal egyiitt kiilondsen elegenddnek kell lenniiik:

— a csomagolason (taroldoedényeken) feltiintetendd kockazatot jelzé szimbolumok, veszélyjelzések és a
kornyezet védelmét szolgalo kapcsoldodo kockazati és biztonsagi feliratok meghatarozasahoz,

— a koriilményektol fliggden a nem cél-fajok, populaciok, kdzdsségek €és folyamatok szamara jelentkezo
hosszt és rovid tava kockazatok értékeléséhez,

— annak értékeléséhez, hogy sziikségesek-e killonleges elovigyazatossagi intézkedések a nem cél-fajok
védelmére.

A kornyezeti hatasok rutin kivizsgalasa soran feltart minden potencialisan karos hatast k6zo6lni kell, tovabba
vallalni és kozolni kell az olyan kiegészitd vizsgalatokat, amelyekre sziikség lehet a szerepet jatszo
mechanizmusok vizsgalatahoz és a hatasok jelentdségének értékeléséhez.

Altaldban a nem cél-fajokra gyakorolt hatasokra vonatkozo, a novényvédd szer engedélyezéséhez eléirt adatok
koziil sokat mar benyujtottak és értékeltek a mikroorganizmus 1. szamt mellékletre valo felvételéhez.



Ahol az expoziciora vonatkozé adatokra van sziikség annak eldontéséhez, hogy el kell-e végezni valamely
vizsgalatot, a 3. szamu melléklet B. részének 9. pontjaban foglaltak szerint gytijtott adatokat kell hasznalni.

srer

informéaciot figyelembe kell venni. A koriilményektdl fiiggden az ebben a pontban eldirt paramétereket kell
hasznalni. Ha a rendelkezésre 4116 adatokbol gy tiinik, hogy a novényvédod szer a mikroorganizmusnal erdsebb
hatast gyakorol, akkor a novényvédd szer nem cél-szervezetekre gyakorolt hatdsara vonatkozo adatokat kell
hasznalni a kapcsolddo hatas/expozicio aranyok kiszamitasahoz.

A kapott teszteredmények jelentdsége értékelésének megkonnyitéséhez, ahol ez lehetséges, az egyes kapcsolodo
fajok ugyanazon torzsét kell felhasznalni a nem cél-szervezetekre gyakorolt hatasokhoz megadott kiilonb6z6
meghatarozott tesztekben.

10.1. Madarakra gyakorolt hatas

A 2. szamu melléklet B. részének 8.1. pontjaban megadott informacidval megegyezd informaciot kell
benyujtani, ha nem lehet megbecsiilni a ndvényvédd szer hatdsait a mikroorganizmussal kapcsolatban
rendelkezésre allo adatok alapjan, kivéve, ha igazolhaté, hogy a madarak kitettségének el6fordulasa nem
valoszindi.

10.2. Vizi szervezetekre gyakorolt hatas

A 2. szami melléklet B. részének 8.2. pontjaban megadott informaciéval megegyezé informaciot kell
benyujtani, ha nem lehet megbecsiilni a ndvényvédd szer hatdsat a mikroorganizmussal kapcsolatban
rendelkezésre all6 adatok alapjan, kivéve, ha igazolhatd, hogy a vizi szervezetek kitettségének eléfordulasa nem
valdszind.

10.3. Méhekre gyakorolt hatds

A 2. szami melléklet B. részének 8.3. pontjaban megadott informaciéval megegyez6 informaciot kell
benyujtani, ha nem lehet megbecsiilni a ndvényvédd szer hatdsat a mikroorganizmussal kapcsolatban
rendelkezésre allo adatok alapjan, kivéve, ha igazolhatd, hogy a méhek kitettségének eléfordulasa nem
valdszind.

10.4. A méheken kiviil egyéb izeltlabuakra gyakorolt hatds

A 2. szamu melléklet B. részének 8.4. pontjaban megadott informaciéval megegyezé informaciot kell
benyujtani, ha nem lehet megbecsiilni a ndvényvédd szer hatdsat a mikroorganizmussal kapcsolatban
rendelkezésre all6 adatok alapjan, kivéve, ha igazolhato, hogy a méheken kiviili egyéb izeltlabuak kitettségének
eléfordulasa nem valoszind.

10.5. Foldigilisztakra gyakorolt hatas

A 2. szami melléklet B. részének 8.5. pontjaban megadott informacidval megegyez6 informaciot kell
benyujtani, ha nem lehet megbecsiilni a ndvényvédd szer hatdsat a mikroorganizmussal kapcsolatban
rendelkezésre allo adatok alapjan, kivéve, ha igazolhato, hogy a foldigilisztak kitettségének el6fordulasa nem
valoszint.

10.6. A talaj mikroorganizmusaira gyakorolt hatas

A 2. szamu melléklet B. részének 8.6. pontjaban megadott informacioval megegyezd informaciokat kell
benyujtani, ha nem lehet megbecsiilni a ndvényvédd szer hatdsat a mikroorganizmussal kapcsolatban
rendelkezésre allo adatok alapjan, kivéve, ha igazolhatd, hogy a talajban él6 nem cél-mikroorganizmusok
kitettségének el6fordulasa nem valoszind.

10.7. Kiegészité vizsgalatok
Szakértdi vélemény sziikséges annak eldontésére, hogy sziikség van-e kiegészitd vizsgalatokra. Az ilyen dontés

figyelembe veszi az ebben és a tobbi pontban szereplé informaciokat, kiilonésen a mikroorganizmus
specifikussagara vonatkoz6 adatokat, s a mikroorganizmusnak valoé varhato kitettséget.



Kiilonos figyelmet kell forditani a természetesen eléforduld és szandékosan kibocsatott fontos szervezetek
integralt termesztésre (IPM, Integrated Pest Management) valo hatdsaira. Kiilonésen a termék IPM-mel valo
kompatibilitasat kell figyelembe venni.

A kiegészitdé vizsgalatok kozott szerepelhetnek tovabbi vizsgalatok wjabb fajokon, vagy magasabb szintii
vizsgalatok, mint példaul kivalasztott nem cél-szervezeteken végzett vizsgalatok.

11. A kornyezeti hatas osszefoglalasa és értékelése

El kell végezni a kdrnyezetei hatdsok szempontjabol fontos Osszes adat Osszefoglalasat és értékelését az
engedélyezd hatosag altal az ilyen Gsszefoglalok és értékelések formatumaval kapcsolatban adott irdnymutatas
alapjan. Csatolni kell ezen adatok részletes és kritikus elemzését a vonatkozo értékelési és dontéshozatali
kritériumokkal ¢és iranymutatdsokkal Osszefiiggésben, kiilonds hivatkozassal a kornyezet és a nem cél-
szervezetek szamara esetlegesen vagy ténylegesen felmeriild kockazatokra, és az adatbazis méretére, mindségére
¢és megbizhatdsagara. Kiilondsen az alabbi kérdésekkel kell foglalkozni:

— az anyag kornyezetbeli sorsanak és eloszlasanak, valamint a kapcsolodé idobeli
lefolyasoknak az elérejelzése,

— a kockézatnak kitett nem cél-fajok és populaciok azonositasa és a potencialis kitettség
mértékének eldrejelzése,

— a kdrnyezet szennyezésének elkeriiléséhez vagy minimalisra csokkentéséhez, valamint a
nem cél-fajok védelméhez sziikséges elovigyazatossagi intézkedések azonositasa.

4. szamu melléklet a 89/2004. (V. 15.) FVM rendelethez

A novényvédo szerek emberi vagy kirnyezeti veszélyeire vonatkozo kiilonleges R-mondatok

Altalanos eloirasok

Az alabbi szabvanymondatok kiegészitik a kiilon jogszabalyban a ndovényvédé szerekre elirt
mondatokat. Ezeket a rendelkezéseket a hatdéanyagként mikroorganizmusokat vagy virusokat tartalmazo
novényvédo szerekre is hasznalni kell. Az ilyen hatéanyagokat tartalmazo névényvédo szerek cimkéin fel kell
tiintetni a bor és 1égzési érzé¢kenységi vizsgalatokra vonatkoz6 eldirasokat a rendelet 2. szamu mellékletének B.
része, illetve 3. szamu mellékletének B. része szerint.

Az emberi szervezetet érint6 kiilonleges kockazatok (RSh)

RSh 1
wSzemmel érintkezve mérgezd!”

Ezt a mondatot akkor kell alkalmazni, ha a 3. szdmt melléklet A. részének 7.1.5 pontja szerint elvégzett
szem Iirritdcios vizsgalat altalanos toxicitasi tiineteket eredményezett (példaul: kolineszteraz gatlas) vagy
mortalitdst okozott a tesztallatok kozott, ami a hatébanyag szem nyalkahartyajan torténd felszivodasara utal. A
mondatot akkor is alkalmazni kell, ha a szembe jutas utan az emberen bizonyithaté az 4ltalanos toxikus hatas.
Ilyen esetekben a szem védelmét az 5. szamu melléklet altalanos rendelkezései szerint kell elrendelni.

RSh 2
» Fényérzékenységet okozhat!”



Ezt a mondatot akkor kell alkalmazni, ha egyértelmii bizonyitékot szolgaltat a kisérleti rendszer vagy a
dokumentalt human expozici6 arra, hogy a ndvényvédd szer fényérzékenységet (fotoszenzibilizacidt) okoz. A
mondatot olyan ndvényvédd szerre is alkalmazni kell, amely 1%-nal nagyobb koncentracioban tartalmaz
emberben fényérzékenységet okozd hatdanyagot, illetve ndvényvédd szer formulacidban felhasznalt egyéb
anyagot. Ezekben az esetekben egyéni ovorendszabalyokat kell meghatarozni az 5. szdmua melléklet altalanos
rendelkezései szerint.

RSh 3
»Az anyag gozével valo érintkezés a bor és szem égési sériilését okozhatja, illetve a folyadékkal valo
érintkezés fagydst okozhat!”

Ezt a mondatot olyan novényvédd szerekre kell alkalmazni, amelyeket folyékony halmazallapota
gazként allitanak eld (példaul: metil-bromid készitmények). Ilyen esetekben egyéni 6vorendszabalyokat kell
meghatarozni az 5. szamu melléklet altalanos rendelkezései szerint. Specialis mondatot nem kell feltiintetni, ha
kiilon jogszabaly szerint a ndvényvédd szer R34 vagy R35 besorolast kapott.

5. szamu melléklet a 89/2004. (V. 15.) FVM rendelethez

A novényvédé szerek biztonsagi 6vo rendszabalyaira vonatkozé kiilonleges S-mondatok

1. Altalanos rendelkezések

Az alabbi szabvanymondatok kiegészitik a kiilon jogszabalyban a novényvédd szerekre eldirt
mondatokat. Ezeket a rendelkezéseket a hatdéanyagként mikroorganizmusokat vagy virusokat tartalmazo
névényvédo szerekre is hasznalni kell. Ebben esetben novényvédd szerek cimkéin fel kell tiintetni a bor és
légzési érzékenységi vizsgalatokra vonatkozo elbirasokat a rendelet 2. szamu melléklete B. része, illetve 3.
szamu melléklete B. része szerint.

A kotelezden feltiintetendé mondatokat az engedélyezd hatdsag adott esetben a zardjelben szerepld
szoveggel egészitheti ki.

SP1
»A novényvédao szerrel vagy annak csomagoloeszkizével ne szennyezze a vizeket!”
(,,A berendezést vagy annak részeit ne tisztitsa felszini vizek kozelében!”
wKeriilje a gazdasdgban vagy az utakon lévé vizelvezetokon keresztiil valo szennyezédést!”)

2. Egyedi rendelkezések
2.1. A biztonsagos hasznalatra vonatkozoé utasitasok a kezel6 szamara (SPo)

A specialis biztonsagi Ovorendszabalyokat akkor kell alkalmazni, ha az elfogadhatatlan hatasok
megakadalyozésa érdekében a veszély csokkenését szolgald intézkedések sziikségesek.

Spo1l
wBorrel valo érintkezés esetén eloszor szdaraz ruhaval tavolitsa el a novényvédo szert, majd a
'y 7
szennyezo"dﬁtt bort bo vizzel mossa le!”

A mondatot olyan ndvényvédo szerre kell alkalmazni, amely hatéanyagai heves reakcioba 1éphetnek
vizzel (példaul: cianid sok, vagy aluminium-foszfid).

Spo 2
wHaszndlat utan minden védoruhazatot ki kell mosni!”’



A mondatot akkor kell alkalmazni, ha felhasznalo védelme érdekében védoruhazat kotelezd. Kotelezod
valamennyi T vagy T+ besorolasu névényvédo szerhez.

Spo 3
wA novényvédd szer meggyujtisa utin évakodjon a keletkezd fiist belélegzésétdl, és azonnal hagyja el a
kezelt teriiletet!”

A mondatot a gazositasra hasznalt névényveédo szereknél kell hasznalni olyan esetekben, amikor nem
kotelezo 1égzomaszk alkalmazasa.

Spo 4
»A csomagoloeszkizt csak a szabad levegdn, szdraz idoben lehet kinyitni!”

A mondat olyan ndvényvédo szerekre kell alkalmazni, amelyek hatdoanyaga heves reakcidba 1ép vizzel
vagy nedves levegdvel (példaul: aluminium foszfid) vagy amely spontan égést okoz (példaul: alkilenebisz-
ditiokarbamatok), illetve amelyek illékonyak ¢és R20, R23 wvagy R26 besorolastak. Indokolt esetben
szakvélemény sziikséges annak eldontésére, hogy a készitmény, illetve csomagoléanyagai karosithatjak-e a
felhasznalot.

Spo 5
»A kezelt teriiletet/iiveghazakat [alaposan/az eldirt idon dat/a permet felszdraddsdig] szelloztesse az oda
valo visszatérés elott!”

A mondat feltiintetésekor meg kell hatarozni azt az id6t, amelyet a kezelést kovetden be kell tartani a
teriiletre vald ujra belépés eldtt. A mondat olyan ndvényvédo szerekre alkalmazhatd, amelyeket {iveghdzakban
vagy mas zart teriileten (raktarak) juttatnak ki.

2.2. A kornyezettel kapcsolatos biztonsagos hasznalatra vonatkozé utasitasok (SPe)

Spel
»A talajviz/a talaj élé szervezeteinek védelme érdekében ezt, vagy [megfelelé hatéoanyag vagy
anyagcsoport]-ot tartalmazé barmilyen mds készitményt ne haszndlja [az eldirt idétartam/gyakorisdg]-nal
hosszabb ideig/tobbszor!”

A mondatot olyan névényvédo szerekre kell alkalmazni, amelyeknél az egységes elvek szerint elvégzett
értékelés alapjan, az engedélyezett felhasznalasi teriileten a veszély csokkentésére intézkedések sziikségesek,
els6sorban a talajban valo felhalmozodas (kumulacio), a foldigilisztara vagy mas talajlaké szervezetre gyakorolt
hatas vagy a talaj mikroflora, illetve a talajviz szennyez6dése elkeriilésére.

Spe 2
»A talajviz/a vizi szervezetek védelme érdekében [az eloirt talajtipus vagy helyzet] talajokra ne haszndlja!”

A mondatot a talajviz vagy felszini viz potencialis szennyezddésének elkeriilésére kell alkalmazni
bizonyos koriilmények kozott (példaul: talajtipus, topografia vagy drénezett talaj), ha az egységes elvek szerint
végzett értékelés alapjan, az engedélyezett felhasznalasi teriileten a veszély csokkentését szolgald intézkedésekre
van sziikség az elfogadhatatlan hatasok elkertilésére.

SPe 3
wA vizi szervezetek/nem cél-novények/nem cél-izeltlabuak/rovarok védelme érdekében a nem
mezogazdasdgi foldteriilettol/felszini vizektol [az elbirt tdavolsdg| tdavolsdgban tartson meg egy nem
permetezett biztonsdgi évezetet!”

A mondatot a nem cél-szervezetek (ndvények, izeltlabuak, illetve vizi szervezetek) védelmére kell
alkalmazni, amennyiben az egységes elvek szerint végzett értékelés alapjan, az engedélyezett felhasznalési
tertileten a veszély csokkentését szolgald intézkedésekre van sziikség az elfogadhatatlan hatdsok elkeriilésére.

SPe 4
wA Vizi szervezetek/nem cél-novények védelme érdekében a vizet nem dteresztd feliileteken (pl. aszfalt,
beton, utcakivezet, vasuti palydak és az elfolyds egyéb veszélye esetén) ne alkalmazza!”



A mondatot a ndvényvédo szer felhasznalasatol fiiggden akkor kell hasznalni, ha a vizelfolyasbol adodo
vesz¢Ely alapjan vizi szervezetek vagy nem-cél novények karosodhatnak.

Spe 5
»A madarak/vadon élé emlosok védelme érdekében a novényvédo szert teljes egészében be kell dolgozni a
talajba! Ugyeljen arra, hogy a szer a sorok végén is teljes egészében be legyen dolgozva!”

A mondatot olyan névényvédo szerekre (példaul: granulatumok vagy pellet) kell alkalmazni, amelyeket
be kell dolgozni a madarak vagy vadon €16 eml6sok védelme érdekében.

Spe 6

»A madarak/vadon él6 emlosok védelme érdekében tavolitsa el a véletleniil kiomlott névényvédd szert!”

A mondatot olyan névényvédd szerekre (példaul: granulatumok vagy pellet) kell alkalmazni, amelyek
felhasznalasa soran elszérddasra lehet szamitani, és meg kell akadalyozni, hogy ezeket a madarak vagy vadon
¢l6 emlds allatok felszedjék. A biztonsag érdekében valamennyi higitatlanul hasznalt szildrd ndvényvédd szer
esetében indokolt alkalmazni.

SPe 7
»A madarak koltési idoszaka alatt nem alkalmazhato!”

A mondatot akkor kell alkalmazni, ha az egységes elvek szerint végzett értékelés alapjan, az
engedélyezett felhasznalasi teriileten a veszély csokkentésére ilyen jellegii intézkedés sziikséges.

Spe 8
wMéhekre veszélyes!”
wA méhek és egyéb beporzdast végio rovarok védelme érdekében virdgzdasi iddszakban nem
alkalmazhaté!”
wMéhek aktiv taplalékszerzési idoszaka idején nem alkalmazhato!”
»Az alkalmazas idejére és a kezelés utan [megadott iddszak] ideig tavolitsa el vagy fedje be a kaptirakat!”
» Virdgzo gyomnovények jelenléte esetén nem alkalmazhato!”
o Viragzas elott tavolitsa el a gyomniovényeket/[megadott idopont] elott nem alkalmazhato!”

A mondatot olyan novényvédd szerekre kell alkalmazni, amelynél az egységes elvek szerint elvégzett
értékelés alapjan, az engedélyezett felhasznalasi teriileten a méhek vagy mas beporzéd rovarok védelme
érdekében veszélyesség csokkentését szolgalod intézkedés sziikséges.

Az elézbek helyett a kovetkezd mondatok is alkalmazhatok:

Spe 8/1
wMeéhekre kifejezetten veszélyes névényveédd szereket tilos
- virdgzo novenyekre kijuttatni!
- virdgzo gyomnaovényekre kijuttatni!
- méhek kozelében felhaszndlni!
- meghatdrozott idépontban/idészakban felhaszndlni!”

SPe 8/2

wMeéhekre mérsékelten veszélyes ndvényvédd szereket

- kizardlag a hadzi méhek napi aktiv repiilésének befejezését kivetoen, a csillagdszati naplemente elott
egy oraval, legkésobb 23 ordig haszndlhato fel (a tovabbiakban: méhkimélo technologia), amennyiben
ezt a novényvédo szer engedélyokirata lehetdvé teszi!

- A hdzi méhek biztonsdaga érdekében a kiilon jogszabdlyban foglalt ovintézkedéseket meg kell tenni,
a kezelés alatt, illetve a kezelés utdn el kell tavolitani vagy le kell fedni a kaptdrakat!

- tilos virdgzo gyomndévényekre kijuttatni, ha a méhkimélé technologiara a novényvédo szer
engedélyokirata utaldst nem tesz!”

2.4. A helyes mezdégazdasagi gyakorlattal kapcsolatos biztonsagos hasznalatra vonatkozo utasitasok (SPa)



Spal
wRezisztancia kialakuldsanak elkeriilése érdekében ezt, vagy [a megfelelé hatoanyag vagy anyagcsoport|-
ot tartalmazo bdarmilyen mds készitményt ne haszndlja [az eldirt kezelésszam vagy idoszakok]-ndl
tobbszor/hosszabb ideig!”

A mondatot akkor kell alkalmazni, ha a rezisztencia veszélyének csokkentésére az intézkedés
bevezetése sziikséges.

2.5. Ragcesaléirtokkal kapcsolatos biztonsagos hasznalatra vonatkozo6 utasitasok (SPr)

SPr1i
»wA csalétket ugy kell biztonsagosan kihelyezni, hogy a lehetd legkisebb legyen annak a veszélye, hogy

abbol mas dllatok is fogyasztanak. A csalétket ugy kell rogziteni, hogy azt a ragcsalok ne hurcolhassak
el!”

A mondat alkalmazésa esetén olyan blokkol6 rendszert kell biztositani, amely megakadalyozza, hogy a
csalogatd anyagot a ragesalo elvihesse.

A mondatot a cimkén jol lathaté helyen kell feltiintetni annak érdekében, hogy a helytelen felhasznalas
a lehetdség szerint kizart legyen.

SPr 2
»A kezelt teriiletet a kezelés ideje alatt kiilon jeloléssel kell megjelolni. A jelolésben fel kell hivni a
figyelmet a véralvadasgatlo szertol valo mérgezddés veszélyére és annak ellenszerére!”

A mondatot jol 1athatéd helyen kell a cimkén feltiintetni annak érdekében, hogy az esetleges mérgezés a
lehet6ség szerint kizarhato legyen.

SPr3
»Az elhullott ragcesalokat a kezelés alatt naponta el kell tavolitani a kezelt teriiletrél! A tetemeket tilos
hulladéktartalyban vagy hulladéklerakoban elhelyezni!”

A mondatot valamennyi antikoagulanst (véralvadas gatld) hatéanyagot tartalmazd ragesaloirtd szer
esetén alkalmazni kell az allatok masodlagos mérgezésének elkeriilése érdekében.

6. szamu melléklet a 89/2004. (V. 15.) FVM rendelethez

Egységes elvek a novényvédé szerek értékeléséhez és engedélyezéséhez

1. rész
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A ALTALANOS ELOIRASOK
B. ERTEKELES
1. Altalanos elvek
2. Specialis elvek
2.1 Hatékonysag
2.2. Novényekre, illetve novényi termékekre gyakorolt karos hatasok kikiiszobolése

2.3. A cél-gerincesekre kifejtett hatas
2.4, Emberek, illetve allatok egészségére gyakorolt hatiasok, amelyek szarmaztathatdak
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1. Altalanos elvek

2. Specialis elvek

2.1, Hatékonysag

2.2, Novényekre, illetve novényi termékekre gyakorolt karos hatasok kikiiszobolése
2.3. A cél-gerincesekre gyakorolt hatas

24 Emberek, illetve allatok egészségére gyakorolt hatds, amelyek szarmaztathatdak

24.1. ndvényveédo szerektol, illetve

2.4.2. szermaradékoktol

2.5. A kornyezetre gyakorolt hatas

25.1. A ndvényvédo szer sorsa €s viselkedése a kdrnyezetben
2.5.2.  Nem cél-szervezetekre gyakorolt hatas

2.6. Analitikai médszerek

2.7. Fizikai és kémiai tulajdonsagok

ALTALANOS ELOIRASOK

Az egységes elvek kialakitasanak célja, hogy a novényvédé szerek engedélyezése soran — figyelemmel a
Tv. 14. §-a (1) bekezdésének c)-g) pontjaira, biztositani lehessen az emberek, az allatok, valamint a
kornyezet teljes korti védelmét.

A kérelmek elbiralasakor és az engedélyek megadasakor az engedélyezé hatésagnak gondoskodni kell

arrol, hogy

a) a benyujtott részletes és dsszefoglalo adatok megfeleljenek a 3. szamu melléklet kovetelményeinek;
ennek a Tv. 22. §-anak (1)—(3) bekezdéseiben meghatarozott eldirasok betartasa mellett, legkésébb a
dontéshozatal céljabol végzett értékelés végleges lezarasaig kell teljestilnie,

b) a beny(jtott adatok mennyiségi, minéségi és tartalmi szempontbol a valosagnak megfeleldek,
valamint alkalmasak legyenek a kérelmez6é dokumentumainak eredményes értékeléséhez, tovabba

€) ha ez sziikséges, dontést hoznak a kérelmez6 hianyos adatkozlésérdl,

d) figyelembe veszik a 2. szama melléklet adatait a novényvédd szer hatdéanyagaira vonatkozoan,
melyeket az adott hatéanyag kozodsségi engedélyezéséhez nyujtottak be, valamint ezen adatok
értékelési eredményeit, a Tv. 22. §-anak (1)—(3) bekezdéseinek megfelelden,

e) figyelembe veszik a rendelkezésre allo miiszaki és tudomanyos informaciokat, melyek a novényvédo
szerek hatdsa, a novényvéddszerek, illetve Osszetevik és maradékaik lehetséges mellékhatéasai
megitélése szempontjabol fontosak.

Ha a kozolt adatok és informacidk elegenddk legalabb egy javasolt felhasznalasi teriilet értékelésének
befejezéséhez, a kérelmet el kell birdlni és az adott felhasznalasi teriiletre vonatkozdéan hatarozatot kell
hozni.

A benytjtott igazolasokat megvizsgalva vissza kell utasitani azokat a kérelmeket, amelyeknek a hianyos
adatai lehetetlenné nem teszik lehetdvé az értékelés végleges lezarasat és a javasolt felhasznalasi teriiletek
legalabb egyikénél megalapozott dontés meghozatalat.

Az értékelés és a dontéshozatal alatt az engedélyezd hatdsag egyiittmiikodik a kérelmezdkkel, hogy a
részletes ¢és Osszefoglald adatokkal kapcsolatos minden kérdést kelld gyorsasaggal Ilehessen
megvalaszolni.



Az engedélyez0 hatosag a tartalmi és formai szempontbdl teljes, részletes és Osszefoglalé adatok
ismeretében — ha ezek kielégitik a 3. szamu mellékletben rogzitett kdvetelményeket — a Tv. szerint a
beérkezéstdl szamitott 18 honapon beliil hoz érdemi dontést.

Az értékelés és dontéshozatal sordn az engedélyez6 hatosag dontéseit megfeleld, lehetdleg nemzetkozileg,
példaul az EPPO altal alatdmasztott tudomanyos alapelvekkel kell megalapozni.

ERTEKELES
Altalanos elvek

Az engedélyezd hatosag a jelenlegi tudomanyos és miiszaki ismeretek alapjan értékeli az A. rész 2.
pontjaban emlitett informaciokat és mindenekel6tt:

a) felméri a ndvényvédo szer hatasat és a fitotoxicitds varhatd mértékét minden, az engedélyben
szerepld felhasznalasi teriiletre vonatkozoan,
b) feltarja a veszélyhelyzeteket, azok jelentOségét, illetve felméri az embert, az allatokat és a

kornyezetet valdszintileg veszélyezteté kockazati tényezdket.

Az engedélyezd hatosagnak figyelembe kell vennie minden olyan koriilményt, amelyek kozott a
novényvédo szer felhasznalhatd és a hasznalatbol eredd kovetkezményeket. Biztositania kell, hogy az
elvégzett értékelések kiterjedjenek a felhasznalas javasolt gyakorlati koriilményeire, kiillondsen a
felhasznalas céljara, a dozisokra, az alkalmazas moddjara, gyakorisagara és idézitéseire, valamint a
készitmény anyagi mindségére és Osszetételére. Ha lehetséges, figyelembe kell venni az integralt
ndvényvédelem alapelveit is.

A benyujtott kérelmek értékelésénél figyelembe kell vennie a felhasznalasi teriiletek mezdgazdasagi,
ndvényegészségligyi, illetve kornyezeti (és id6jarasi) koriilményeit.

Az eredmények értékelésénél figyelembe kell vennie a felhasznalt informaciok lehetséges
bizonytalansagi elemeit, hogy minimalisra csokkentsék a mellékhatasokkal, illetve ezek jelent6ségével
kapcsolatos téves felmérések lehetdségeit. Meg kell vizsgalnia a dontéshozatal folyamatat, hogy
azonositani lehessen a kritikus dontési pontokat, illetve adatokat, melyek altal a bizonytalansagok téves
kockazati besorolashoz vezethetnének.

Az els6 értékelésnek a ndovényveédo szer felhasznalasanak realis koriilményeit tiikrozo legalkalmasabb
adatokon, illetve becsiilt értékeken kell alapulnia.

Ezt ismételt értékelésnek kell kdvetnie, figyelembe véve a kritikus adatokban 1év6 bizonytalansagokat
¢és az el6forduld felhasznalasi koriilményeket, melyek a legeldnytelenebb redlis eset bekovetkezéséhez
vezethetnek, valamint meg kell vizsgalni, hogy az eredeti értékelés eredménye szignifikansan eltér-e
ettol.

Ahol a 2. pont specifikus alapelvei lehetévé teszik szamitasi modellek hasznalatat a novényvédo szerek
értékelésénél, olyan modelleket kell alkalmazni,

a) melyek minden relevans folyamatra a lehetd legjobb becslést eredményezik, realis
paramétereken, illetve feltételezéseken alapulnak,

b) melyeket a B. rész 1.4. pontjanak megfelelden feliilvizsgaltak,

C) melyeket a modell hasznalata szempontjabol adott koriilmények kozott végzett mérésekkel
hitelesitettek,

d) melyek relevansak a felhasznalasi teriilet koriilményei szempontjabol.

Ahol a specialis elvekben utalas van metabolitokra, bomlas- vagy reakcidtermékekre, ezek koziil csak a
javasolt kritériumok szempontjabol targyhoz tartozokat kell figyelembe venni.

Specialis elvek

Az engedélyezd hatosagnak a kérelmekben szerepld adatok és informaciok értékelésekor az 1. pont
altalanos elveinek betartasa mellett a kovetkez0 elveket kell figyelembe vennie:



2.1.

2.1.1.

2.1.2.

2.1.3.

2.1.4.

2.1.5.

2.2.

2.2.1.

Hatékonysag

Ha a javasolt haszndlat egy karositd elleni védekezésre vagy kartételének megakadalyozasara
vonatkozik, akkor meg kell vizsgdlni, hogy a karositd6 a javasolt felhasznaldsi teriileten a
mezdgazdasagi, ndvényegészségiigyi és kornyezeti (valamint éghajlati) adottsagok mellett kérosit-e.

Amennyiben a javasolt hasznalat nem valamilyen karositd elleni védekezésre vagy kartételének
megakadalyozasara iranyul, meg kell vizsgalni, hogy a javasolt felhasznalasi teriileten a ndvényvédo
szer alkalmazasa nélkiil az ottani mezdgazdasagi, ndvényegészségiigyi és kornyezeti (valamint
éghajlati) korilmények kozott eléfordulnak-e jelentésebb karosodasok, veszteségek vagy egyéb
hatranyok.

Az engedélyez hatosagnak értékelnie kell a novényvédd szer hatékonysdgi adatait a 3. szamu
mellékletnek megfelelden, figyelembe véve a novényvédelmi hatékonysag kivanatos mértékét, valamint
a fontosabb kisérleti koriilményeket, igy kiilondsen:

a) a termesztett novény vagy -fajta kivalasztasa,

b) mezdgazdasagi és kornyezeti (éghajlati) feltételek,

C) a karosito el6fordulasa és populaciosiiriisége,

d) a termesztett novény fenoldgiai allapota és a karosito fejlodési stadiuma,
e) a felhasznalt novényvédo szer mennyisége,

f) szlikség esetén a cimkén feltiintetett hozzaadott segédanyag mennyisége,
0) a kijuttatas gyakorisaga és idozitése,

h) a novényveédo szert kijuttatd késziilék tipusa.

Az engedélyezd hatésagnak a ndovényvédd szerrel elérhetd hatékonysagot olyan mezdgazdasagi,
ndvényegészségligyi és kornyezeti (valamint éghajlati) koriilmények kozott kell megvizsgalnia, melyek
feltételezhet6en a gyakorlatban is eléfordulnak a javasolt felhasznalasi teriileten, €s kiillondsen:

a) az adagolastol fiiggd hatdsszintet, a hatds konzisztenciajat és iddtartamat, dsszehasonlitva egy
vagy tobb alkalmas referenciatermékkel vagy termékekkel és a kezeletlen kontrollal,
b) és amennyiben sziikséges, a hozamra vagy a tarolasi veszteség csokkenésére kifejtett hatast,

mennyiségi, illetve mindségi mutatdkkal kifejezve, megfelelé referenciatermékkel vagy
termékekkel és egy kezeletlen kontrollal 6sszehasonlitva.

Ha nem all rendelkezésre megfeleld referenciatermék, akkor az adott ndvényvédd szerrel elérhetd
teljesitményt kell vizsgalni annak eldontéséhez, hogy a javasolt felhasznalasi teriileten érvényesiild
mezogazdasagi, novényegészségiigyi ¢és kornyezeti (valamint ¢éghajlati) koriilmények kozott
kimutathatd-e valamilyen pozitiv és hatarozott el6ny.

Amennyiben a termékcimkén a ndvényvédd szer hasznalati utasitdsaban mas ndvényvédd szerekkel
illetve segédanyagokkal valo Osszekeverést irnak eld tankkeverék esetében, a tankkeverékre nézve a
2.1.1.-2.1.4. pontok szerinti vizsgalatot kell elvégezni.

Ha a termék cimkéje ajanlast tartalmaz mas novényvédo szerrel, illetve segédanyaggal vald keverésre,
akkor is meg kell vizsgalni a keverék megfelel6ségét és hasznalhatdsagat.

Novényekre, illetve novényi termékekre gyakorolt karos hatasok kikiiszébélése

Az engedélyezd hatosagnak értékelnie kell a kezelt névényekre gyakorolt mellékhatasok mértékét a
novényvédd szer alkalmazasa utan a javasolt felhasznalasi koriilményeknek megfelelden,
Osszehasonlitva — ahol ez lényeges — egy vagy tobb megfeleld referenciatermékkel, illetve egy
kezeletlen kontrollal.

2.2.1.1. Az értékelés soran az alabbi informaciokat kell figyelembe vennie:

a) a 3. szdmu mellékletben kdzolt hatékonysagi adatokat,

b) egyéb relevans informaciokat a ndovényvédd szerr6l, mint példaul a készitmény jellege,
adagolasa, alkalmazasanak modja, a kezelések szama és idépontjai,



C) minden megfeleld informaciot a hatdéanyagrdl a 2. szamu mellékletnek megfelelden, beleértve
a hatasmechanizmust, géznyomast, illékonysagot és a vizben val6 oldhatdsagot.

2.2.1.2. Az értékelésnek ki kell terjedni tovabba a kovetkezokre is:

2.2.2.

2.2.3.

2.3.

2.4,

2.4.1.

a) az észlelt fitotoxikus hatdsok természetére, gyakorisagara, mértékére, idétartamara €s az ezeket
befolyasoldo mezdgazdasagi, ndvényegészségiigyi és kornyezeti (valamint éghajlati) hatasokra,

b) a legfontosabb novénykultirak kozotti eltérésekre a fitotoxikus hatasokkal szemben
megnyilvanulé érzékenységiik szempontjabol,

c) a kezelt novények vagy ndvényi termékek azon részeire, ahol a fitotoxikus hatas kimutathato,

d) a kezelt ndvényekre vagy a ndvényi termékek hozamara gyakorolt karos hatasokra, mennyiségi
illetve mindségi mutatokkal kifejezve,

e) a szaporitdsra szant kezelt novényekre vagy ndvényi termékekre gyakorolt karos

mellékhatasokra, a életképességre, csirazasi képességre, hajtasképzddésre, gyokérfejlodésre és
telepithetdségre vonatkozé adatokkal,
f) amennyiben illékony termékekrdl van szd, a szomszédos ndovényekre gyakorolt karos hatasra.

Ahol a rendelkezésre allo adatok arra utalnak, hogy a hatbéanyag, illetve a jelentdsebb anyagcsere-,
bomlas- és reakciotermékek huzamosabb ideig megmaradnak a talajban, a névényi anyagokban, illetve
anyagokon szignifikans mennyiségben a novényvédd szer alkalmazasa utan a javasolt felhasznaldsi
koriilmények kozott, felmérik a mellékhatasok mértékét a kovetkezd kulturaban. Ezt az értékelést a
2.2.1. pontnak megfelelden kell elvégezni.

Ha a cimkén 1évé hasznalati utasitasban az szerepel, hogy a ndvényvédd szert mas novényvédo
szerekkel vagy segédanyagokkal kell Osszekeverni tankkeverékként, akkor a tankkeverékre a 2.1.1.
pontban eléirt értékelést kell elvégezni.

A cél-gerincesekre kifejtett hatas

Ha a névényvédo szer a javasolt alkalmazasi mod mellett gerinces allatokra is hat, meg kell vizsgalni
ennek hatasmechanizmusat, a cél-allatok viselkedésére és egészségére gyakorolt hatasait; amennyiben
az eredeti cél a cél-allatok elpusztitasa, értékelni kell az allat elpusztitasahoz sziikséges id6t és az

elhullasi koriilményeket.

Az engedélyez6 hatésagnak ennél az értékelésnél a kovetkezo informaciokat kell figyelembe vennie:

a) minden a 2. szamu mellékletben felsorolt relevans informaciot és ezek értékelési eredményeit,
beleértve a toxikologiai és az anyagceserével kapcsolatos vizsgalatokat is,
b) minden a 3. szami mellékletben felsorolt relevans informaciot, beleértve a toxikoldgiai

vizsgalatokat és hatékonysagi adatokat is.
Az emberi és az dllati egészségre gyakorolt hatas

A ndvényveédo szerbdl eredd hatas

2.4.1.1. Az engedélyez6 hatosagnak meg kell vizsgalnia, hogy a kezelést végzd személy milyen

mértékben van kitéve a hatdéanyag, illetve a toxikoldgiai szempontbdl fontos vegyliletek hatasanak a
javasolt alkalmazasi el6irdasok betartdsa mellett, figyelembe véve elsdsorban a javasolt adagolast,
alkalmazasi modszert és a klimatikus viszonyokat, lehet6leg realis adatokat alkalmazva, vagy ha ilyen
adatok nem allnak rendelkezésre, megfelelden hitelesitett szamitasi modellekre tdmaszkodva.

Ehhez az értékeléshez a kdvetkezd informaciokat kell figyelembe vennie:

a) a 2. szamu mellékletben ismertetett toxikologiai és anyagcsere-vizsgalatokat és ezek
eredményeit, kozottiik a miiveletet végzd személy elfogadhatd expozicids szintjét (AOEL:
acceptable operator exposure level). Az AOEL a hatdéanyagnak az a maximalis mennyisége,
amely a muveletet végz0 személyt még érheti anélkiil, hogy barmilyen kéarosodas lépne fel
szervezetében. Az AOEL-t a vegyszer milligrammjanak ¢és a dolgozd testtomeg-
kilogrammjanak hanyadosaval fejezik ki. Az AOEL-mutaté a vegyszernek azt a maximalis
mennyiségét jelenti, amely a kisérletek soran az arra legérzékenyebb allatfajokban, illetve,
amennyiben erre is van adat, az emberekben sem okozott megfigyelhetd karosodast,

b) egy¢eb relevans informaciokat a hatéanyagokrol, példaul fizikai és kémiai tulajdonsagairol,



24.1.2.

c)
d)

boron at torténd felszivodassal kapesolatban,
egyéb, a 3. szami1 mellékletben felsorolt Iényeges informacidkat, tobbek kozott:
— a készitmény Osszetétele,
— a készitmény anyagi mindsége,
— a csomagolas mérete, kivitelezése és tipusa,
— a felhasznalés teriilete, a kultirndvény vagy mas ndvény jellege,
— az alkalmazas maddja, beleértve a termék kezelését, toltését és keverését,
— ajanlott intézkedések az expozicid csokkentésére,
— ajanlott védoruha,
— maximalis alkalmazasi dozis,
— a cimkén feltlintetett minimalis permetlé-mennyiség, az alkalmazasok szama és
iddzitése.

Az értékelést a novényvédd szer valamennyi alkalmazasi modszerével és alkalmazasi eszkozével
kapcsolatosan elvégzik, ideértve a haszndlni kivant tartdly tipusat és méretét, figyelembe véve a
keverési, a toltési miveleteket, a ndvényvédd szer alkalmazéasat, valamint a permetezékésziilék
rendszeres tisztitasat és karbantartasi miveleteit.

Az engedélyez6 hatdsdgnak meg kell vizsgélnia a javasolt csomagolas minéségére és tulajdonsagaira
vonatkoz6 informacidkat, kiilonds tekintettel a kovetkezdkre:

a)
b)
c)
d)
€)

f)

a csomagolas tipusa,

mérete és befogadoképessége,

a nyilas nagysaga,

a zaras tipusa,

erdssége, épsége (elfolyds-mentessége), a normalis szallitassal €s kezeléssel szembeni ellenalld
képessége,

a betoltendd novényvédo szerrel szembeni ellenalld képessége, illetve az azzal vald
kompatibilitasa.

2.4.1.3. Az engedélyez6 hatésagnak meg kell vizsgalnia a javasolt védoruha és felszerelés anyagi
mindségét és jellemzait, kiilonos tekintettel a kovetkezokre:

a)
b)

beszerezhet6ség és alkalmassag,

konnyti és egyszerii viselhetdségiik, figyelembe véve a fizikai igénybevételt és az id6jarasi
viszonyokat.

2.4.1.4. Meg kell vizsgalni azt is, hogy a szer kiszorasat végzokon kiviil mas személyek, illetve allatok mennyire
karosodhatnak a szer hatéanyagatol, illetve a toxikologiai szempontbdl fontos vegyiileteitdl, a javasolt
alkalmazasi koriilmények kozott.

2.4.2.

Ennél az értékelésnél az alabbi informaciokat kell figyelembe vennie:

a)

b)

a hatéanyagra vonatkozo toxikoldgiai és anyagcsere vizsgalatokat a 2. szamu melléklet szerint,
valamint ezek értékelésének eredményeit, kozottiikk a dolgozo elfogadhatd expozicids szintjét
(AOCEL),

a 3. szamu mellékletben felsorolt toxikologiai vizsgalatokat, koztiik lehetdség szerint a boron
keresztiili felszivodasra vonatkozo vizsgalatokat is,

a 3. szamu mellékletben felsorolt mas relevans informacidkat a novényvédod szerrdl, mint:

— a kezelt tertiletre valo belépésre vonatkozo varakozasi id6szakot, a sziikséges
vérakozasi idoszakokat vagy egyéb ovintézkedéseket az emberek és allatok védelme
érdekében,

— az alkalmazasi modokat, elsésorban a permetezést,

— a maximalis alkalmazasi mennyiséget,

— a maximalis permetlémennyiséget,

— a készitmény Osszetételét,

— a kezelés utan a novényeken és ndvényi termékeken visszamarad6 novényvéddszer-
felesleg mennyiségét,

— tovabbi olyan tevékenységeket, amelyek soran a dolgozdkat expozicio érheti.

A szermaradékokbol ered6 hatasok



24.2.1.

24.2.2.

24.23.

2424,

2.4.25.

2.4.2.6.

2.5

2.5.1.

2.5.1.1.

Az engedélyezd hatosagnak értékelés soran vizsgalnia kell a 2. szamui mellékletnek megfelelden a
szerek toxikus hatdsaval 6sszefliggd informacidkat, kiilonds tekintettel a kovetkezdkre:

a) a megengedhetd napi bevitel (ADI: acceptable daily intake) meghatarozasa,

b) metabolitok, bomlas- €és reakcidtermékek azonositisa a kezelt novényekben vagy ndvényi
termékekben,

c) a hatéanyag maradékainak €s metabolitjainak viselkedése a kijuttatds idOpontjatol a
betakaritasig, illetve a betakaritds utani alkalmazas esetében a tarolt novényi termékek
kirakodasaig.

Mielott kiértékelik a szerkisérletekben, illetve az allati eredeti termékekben a szermaradék szinteket, a
kovetkezo informaciokat kell ellenOrizni:

a) a javasolt ,,J0 Mez6gazdasagi Gyakorlat”-ra (GAP: Good Agricultural Practice) vonatkozd
adatokat, koztik a 3. szamu mellékletben ismertetett alkalmazasi adatokat, valamint az
¢lelmezés-egészségligyi varakozasi idot, illetve a szer a betakaritds utani hasznalata esetén a
tarolas idGtartamat,

b) a termék jellegét,

C) az analitikai modszereket, és a szermaradék definiciot.

Megfeleld statisztikai modellek alkalmazasaval az engedélyezd hatosagnak értékelni kell a kozolt
kisérletekben észlelt szermaradék-koncentraciot. Ezt az értékelést minden javasolt felhasznalasi
teriilettel kapcsolatban el kell végezni, figyelembe véve

a) a ndvényveédo szer haszndlatanak javasolt koriilményeit,

b) a kezelt novényeken, novényi termékeken, élelmiszeren és takarmanyon talalhatod
szermaradékokra vonatkozo, és a 3. szdmu mellékletben felsorolt specifikus informaciokat,
valamint a szermaradékoknak az ehetd, illetve a nem emberi fogyasztasra hasznalt részei
kozotti megoszlasat,

C) azokat a 2. szamu mellékletben felsorolt specifikus informaciokat, melyek a névényeken vagy
novényi termékeken, élelmiszerekben vagy takarmanyokban, vagy ezek feliiletén talalhato
szermaradékokra vonatkoznak és ezeknek értékelési eredményeit,

d) az egyik novény esetében kapott adatok masikra vald extrapolalasanak realis lehetdségeit.

Az engedélyezd hatosagnak értékelni kell az allati eredetii termékekben észlelt szermaradékok szintjeit,
figyelembe véve a 3. szamu melléklet A. részének 8.4. pontjat, és a mas iranyu alkalmazasokbol eredd
szermaradékok adatait.

Meg kell vizsgalnia a fogyasztok szerrel szembeni potencialis veszélyeztetettségét a taplalkozasuk soran,
illetve ahol indokolt, egyéb veszélyeztetettséget is szamitasba kell vennie, erre alkalmas szamitasi

modellek alkalmazéasaval. Ennél az értékelésnél indokolt esetekben mas informacids forrasokat is

figyelembe kell venni, példaul az azonos hatéanyagot tartalmazd vagy ugyanolyan szermaradékot
eredményez6 novényvédod szer mas célokra engedélyezett hasznalatat.

Az engedélyezé hatdsagnak — indokolt esetben — meg kell vizsgilnia az allatok esetleges
veszélyeztetettségét, figyelembe véve az allati takarmanyozasra szant, kezelt ndvényekben vagy novényi
termékekben észlelhetd szermaradék koncentraciot.

A kérnyezetre gyakorolt hatas

A novényvédo szerek sorsa és viselkedése a kdrnyezetben

Az engedélyezé hatésagnak a novényvédd szerek kornyezetben végbemend atalakuldsanak és
viselkedésének értékelésénél figyelembe kell vennie az Osszes kornyezeti sajatsagot, beleértve az
¢élévilagot is, kiilonds tekintettel a kovetkezokre:

Meg kell vizsgalnia annak lehetdségét, hogy a ndvényvédo szer a javasolt felhasznalasi koriilmények

kozott bejut-e a talajba, és ha ennek a lehetésége fennall, akkor meg kell becsiilnie a lebomlas
sebességét €s utjat a talajban, a mobilitast, a hatdanyag €és a relevans metabolitok kioldhatd és nem



2.5.1.2.

s

varhatd bomlas- ¢és reakcidtermékeket, a novényvédd szer alkalmazasat kovetden a javasolt
koriilmények kozott. E tekintetben a nem kioldhaté maradékok (néha kotott vagy nem extrahalt
maradékként jelolve), a ndvényekben ¢€s a talajban olyan kémiai szarmazékok, melyek a ndvényvédd
szerekbdl szarmaznak és a j6 mezdgazdasagi gyakorlatnak megfelelden kertilnek felhasznalasra. A nem
kioldhat6 maradékokat csak olyan extrahald szerekkel lehet kioldani, amelyek nem okoznak relevans
kémiai modositasokat benniik. A jelenlegi ismeretek alapjan ezek a nem kioldhaté maradékok nem
tartalmaznak olyan részeket, melyekbdl kiilonboz6 biokémiai anyagesere-utakon természetes termékek
képzddnének.

Ennél az értékelésnél az alabbi informacidkat kell figyelembe vennie:

a) pecifikus adatokat a ndvényvédo szer talajban bekovetkezd valtozasairdl, a 2. szamu melléklet
értelmében, és ezek értékelési eredményeit,
b) a hatdéanyaggal kapcsolatos egyéb fontosabb informacidkat, mint:
— molekulatomeg,

— oldhatosag vizben,

— oktanol/viz megoszlasi hanyados,

— gbznyomas,

— parolgasi sebesség,

— disszociacios allando,

— fotokémiai lebomlas sebesség és a bomlastermékek azonosit6 adatai,

— hidrolizis sebesség a pH fiiggvényében ¢és a bomlastermékek azonositd adata,

C) minden informéciot a ndvényvédd szerekrdl a 3. szamu mellékletnek megfelelden, koztiik a
talajban bekovetkez6 eloszlasra és szétterjedésre vonatkoz6 informaciot,
d) azt a koriilményt, hogy az adott teriileten esetleg mar engedélyezték azonos hatéanyag-

tartalmy, illetve azonos szermaradékokat eredményez6 mas novényvédod szerek hasznalatat.

Az engedélyez0 hatdsagnak meg kell vizsgalnia annak lehet6ségét, hogy a javasolt felhasznalasi
koriilmények kozott a novényvédd szer eléri-e a talajvizet. Amennyiben ennek a lehetdsége fennall,
akkor az illetékes testiiletek altal hitelesitett megfeleld szamitasi modell segitségével meg kell becsiilnie
a hatéanyag és relevans metabolitjainak varhaté koncentraciojat, tovabba bomlas-, valamint
reakciotermékiiket az eldiranyzott felhasznalasi teriileten, a novényvédo szer alkalmazasat kovetden a

javasolt hasznalasi koriillmények kozott.

Ameddig az illetékes testiiletek altal hitelesitett szamitasi modell nem all rendelkezésre, elsésorban a 2.
és 3. szamu mellékletben felsorolt talaj-mobilitasi és perzisztencia vizsgalatok eredményeire kell
tamaszkodni az értékelésnél.

Ennél az értékelésnél a kdvetkezd informaciokat is figyelembe kell venni:

a) specifikus informacidkat a novényvédo szer talajban és vizben végbemend folyamatairdl a 2.
szamu melléklet értelmében, valamint az ezek értékelésén alapuld eredményeket,
b) egyéb relevans informaciokat a hatéanyagokrol, mint:
— molekulatomeg,

— oldhatoésag vizben,

— oktanol/viz megoszlasi hanyados,

— gbznyomas,

— parolgasi sebesség,

— hidrolizis mértéke a pH fliggvényében €s a bomlastermékek azonosito adatai,
— isszociacios allando,

c) a novényvedo szerre vonatkozo valamennyi informaciot a 3. szamu mellékletben kozolteknek
megfelelden, beleértve a talajban és a vizben észlelt eloszlasukat és szétterjedésiiket,

d) azt a koriilményt, hogy az adott teriileten esetleg mar engedélyezték azonos hatdanyag-
tartalma, illetve azonos szermaradékokat eredményezé mas novényvédod szerek hasznalatat,

e) ahol indokolt, a szétterjedésre vonatkozo adatokat, beleértve a telitett zonaban megfigyelhetd
transzformaciot és szorpciot,

f) ahol relevans, az ivoviz kinyerését és kezelését segitd eljardsokra vonatkoz6 adatokat,

0) ahol relevans, monitoring adatokat a hatdéanyag és fontosabb metabolitjainak jelenlétérdl vagy

hianyarol, a lebomlasrol vagy a talajvizben 1évé reakciotermékekrdl, melyek az el6zetesen
hasznalt ugyanazon hatéanyagot tartalmazé novényvédd szer alkalmazasanak eredményként



kertiltek a talajba, vagy amelyek ugyanolyan szermaradékokat hagynak maguk utan. Az ilyen
monitoring adatokat kovetkezetesen, tudomanyosan megalapozott moédon értelmezik.

2.5.1.3 Az engedélyez6 hatéosdgnak meg kell vizsgalni annak a lehetdségét, hogy a névényvédd szer eléri-e a

2.5.1.4.

felszini vizeket a javasolt alkalmazasi koriilmények kozott. Amennyiben ez a lehetdség fennall, akkor a
kozosségi szinten hitelesitett megfeleld szamitdsi modell segitségével meg kell becsiilnie a hatéanyag és
a metabolitok, tovdbba a bomlas- és reakcidtermékek rovid tav( és hosszii tavu eldrelathatd

felhasznalasat kdvetden a javasolt alkalmazasi koriilmények kozott.
Ha nincs hitelesitett kdzosségi szamitasi modell, akkor a becslést a talajban valé mobilitasra és
perzisztencidra vonatkozé tanulmanyok eredményeire, valamint a 2. és 3. szamu mellékletben felsorolt

kimosddasi és elsodrodasi informacidkra kell alapozni.

Ennek az értékelésnek az aldbbi informacidkat is figyelembe kell vennie:

a) a specifikus informaciokat a novényvédd szerek sorsardl és viselkedésérdl a talajban és a
vizben a 2. szamu melléklet szerint és ezen informaciok értékelésének eredményeit,
b) egyéb relevans informaciok a hatdanyagrol, mint példaul:
— molekulatomeg,

— oldhatésag vizben,

— oktanol/viz megoszlasi hanyados,

— gbznyomas,

— parolgasi sebesség,

— hidrolizis mértéke a pH fliggvényében és a bomlastermékek azonosito adatai,
— disszociacios allando,

C) a novényveédd szerre vonatkozé minden relevans informacidt a 3. szamu melléklet szerint,
beleértve a talajban és vizben valo eloszlasra és szétterjedésre vonatkozd informaciokat is,
d) az expozicio lehetséges utjait:
— elsodrodas,
— kimosodas,
— talpermetezés,
— elfolyas csatornakon keresztiil,
— kioldddas,
— légkori lerakodas,
e) azt a koriilményt, hogy az adott teriileten esetleg mar engedélyezték azonos hatéanyag-
tartalmn, illetve azonos szermaradékokat eredményezd mas novényvédo szerek hasznalatat,
f) ahol indokolt, az ivoviz nyerési és kezelési eljarasokra vonatkozé adatokat az eldiranyzott

hasznalat teriiletén.

Az engedélyez0 hatdsagnak meg kell vizsgalni a novényvédd szer szétterjedésének lehetdségét a
levegdben a felhasznalas javasolt koriilményei kozott. Amennyiben ennek fennall a lehet6sége, akkor
becslést kell elvégezniiik arra alkalmas hitelesitett szamitasi modellek alkalmazasaval, a hatéanyag és a
vonatkozoéan a levegbben, a ndvényvédd szer felhasznalasat kovetéen a javasolt alkalmazasi
koriilmények kozott.

Ennek az értékelésnek a kovetkezd informaciokat is figyelembe kell vennie:

a) a specifikus informacidkat a novényvédo szerek sorsarol és viselkedésérdl a talajban, vizben és
levegében a 2. szamu melléklet szerint €s ezen informaciok kiértékelésének eredményeit,
b) egyéb relevans informaciokat a hatéanyagnal, mint példaul:
— gbznyomas,

— oldhatosag vizben,
— hidrolizis mértéke a pH fliggvényében és a bomlastermékek azonosit6 adatai,
— fotokémiai bomlas a vizben és a levegdben, tovabba a bomléastermékek azonositd
adatai,
— oktanol/viz megoszlasi hanyados,
c) a novényvédd szerre vonatkozd minden relevans informaciot a 3. szami melléklet szerint,
beleértve a levegdben valo eloszlasra és szétterjedésre vonatkozo informaciokat is.



2.5.1.5. Az engedélyezd hatdsagnak értékelni kell a novényvédd szer és csomagoldeszkodz kezelésének és
artalmatlanitasanak eljarasait.

2.5.2. Nem cél-szervezeteket éré hatasok

Az engedélyezd hatdsdgnak a toxicitasi/expozicids viszonyok szdmitasakor figyelembe kell vennie a
vizsgalatoknal hasznalt legérzékenyebb szervezetekre gyakorolt toxicitast.

2.5.2.1. A novényvédo szerek alkalmazasa soran meg kell vizsgalnia a madarak és egyéb szarazfoldi gerincesek

s

expozicié lehetsége, értékelnie kell azokat a rovid tava és hosszh tava kockazatokat, amelyek ezen
organizmusokat és szaporodasukat varhatoéan érinti, miutan a névényvédo szert felhasznaltak a javasolt
alkalmazasi koriilmények kozott.

2.5.2.1.1. Ennek az értékelésnek az alabbi informaciokat kell figyelembe vennie:

a)

b)

c)

az eml6sokon végzett toxikologiai vizsgalatokat, valamint a madarakra ¢és egyéb, nem cél
szarazfoldi gerincesekre és ezek szaporodasara gyakorolt hatasokkal kapcsolatos specifikus
informaciokat és egyéb relevans informaciokat a hatéanyag vonatkozasaban a 2. szdmu
melléklet szerint, valamint ezek értékelésének eredményeit,

a novényvédod szerrel kapcsolatos minden relevans informaciot a 3. szamu melléklet szerint,
beleértve a madarakra és egyéb nem cél szarazfoldi gerincesekre gyakorolt hatasokat is,

azt a koriilményt, hogy az adott teriileten esetleg mar engedélyezték azonos hatéanyag-
tartalmy, illetve azonos szermaradékokat eredményez6 mas novényvédo szerek hasznalatat.

2.5.2.1.2. Ennek az értékelésnek az alabbiakat is figyelembe kell vennie:

a)

b)

<)

a hatdanyag, valamint a relevans metabolitok, tovabba a bomlas- és reakcidtermékek sorsat és
eloszlasat, beleértve a hatastartamot és a biokoncentraciot a kornyezet kiilonb6zo elemeiben, a
névényvédo szer alkalmazasa utan,

az alkalmazas id6pontjdban vagy a szermaradékok jelenléte soran az esetleg érintett fajok
készitmény, vagy a kezelt élelmiszer elfogyasztisa, szernek kitett gerinctelenek elfogyasztasa,
gerinces zsakmany elfogyasztasa, a talpermetezés folytan torténd, vagy permetezett
ndvényzettel vald érintkezés,

az akut, a rovid tavu és ahol sziikséges, a hossza tava toxicitasi/expozicios arany kiszdmitasa.
A toxicitasi/expozicids aranyokat az LD50, vagy LC50 és a hatastalan koncentracio (NOEC:
no observed effect concentration) hanyadosaként hatarozzak meg hatéanyagban kifejezve, és a
becsiilt expoziciot mg/testtomeg-kilogrammban adjak meg.

2.5.2.2. Az engedélyezd hatosagnak a novényvédo szer alkalmazasa soran meg kell vizsgalni a vizi szervezetek

s

lehetdség, akkor értékelnie kell a rovid tavu és hosszu tava kockazatokat, amelyeknek a vizi szervezetek
varhatoan ki vannak téve, miutan a ndvényveédo szert felhasznaltak a javasolt alkalmazasi koriilmények

kozott.

2.5.2.2.1. Ennek az értékelésnek figyelembe kell vennie az alabbi informaciokat:

a)

b)

a vizi-szervezetekre gyakorolt hatasokkal kapcsolatos specifikus informaciokat a 2. szamu
melléklet szerint és ezek értékelésének eredményeit,
egy¢eb relevans informaciokat a hatéanyaggal kapcsolatban, mint:
— oldhatosag vizben,
— oktanol/viz megoszlasi hanyados,
— gbznyomas,
— parolgasi sebesség,
— szerves szén megkotési koefficiens (Koc: organic carbon adsorption
coefficient),
— Dbiolégiai bomlds vizi rendszerekben ¢és kiilonosen a teljes biologiai
lebomlasra,
— a fotokémiai bomlas sebessége és a bomlastermékek azonositasa,



c)

d)

— hidrolizis sebessége a pH fiiggvényében ¢és a bomlastermékek azonositasa,
minden relevans informaciét a névényvédd szerr6l a 3. szamii melléklet szerint kiilonds
tekintettel a vizi szervezetekre gyakorolt hatdsokra,

azt a koriilményt, hogy az adott teriileten esetleg mar engedélyezték azonos hatéanyag-
tartalmy, illetve azonos szermaradékokat eredményezd mas novényvédo szerek hasznalatat.

2.5.2.2.2. Ennek az értékelésnek az alabbiakat kell tartalmaznia:

a)
b)
c)
d)
e)

9)

a hatéanyag ¢és a relevans metabolitok, tovabba a bomlas- és reakciotermékek maradvanyainak
sorsat és eloszlasat a vizben, az tiledékben vagy a halakban,

az akut toxicitas/expozicid arany szamitasat halra és Daphnia-ra. Ez az arany az LC50 vagy
EC50 és a feltételezett rovid tava kdrnyezeti koncentracio hanyadosaként kalkulalhato,

az algandvekedés-gatlas/expozicio viszonyanak szamitasat az algafélékre. Ez az arany az EC50
¢s a feltételezett rovid tava kornyezeti koncentracidé hanyadosaként kalkulalhato,

a hosszu tava toxicitas/expozicid viszony kiszamitasat halra és Daphnia-ra. Ez az arany az
NOEC és a feltételezett hosszu tavi kdrnyezeti koncentracié hanyadosaként kalkulalhato,

ahol relevans, a halakban ¢s a halak ragadozdiban beleértve az embert is, kialakuld
biokoncentraciot,

amennyiben a novényvédoé szert kozvetleniil felszini vizen alkalmazzak, a felszini viz
mindségére gyakorolt hatasat, mint példaul a pH vagy az oldott oxigéntartalom megvaltozasa.

s

mézeld méhekre a javasolt koriilmények kozott. Amennyiben az expozicio lehetdsége fennall, értékelni
kell azokat a rovid tavua és hosszl tdva kockazatokat, amelyeknek a mézeld méhek varhatdan ki vannak
téve, miutan a ndvényvédo szert a javasolt koriilmények kozott alkalmaztak.

2.5.2.3.1. Ennél az értékelésnél figyelembe kell vennie az alabbi informacidkat:

a)

b)

c)
d)

a mézeld méhekre gyakorolt hatdsokkal kapcsolatos specifikus informaciok a 2. szamu
melléklet szerint és ezek értékelésének eredményeit,
a hatdéanyaggal kapcsolatos egyéb relevans informaciokat, mint

— oldhatésag vizben,

— oktanol/viz megoszlasi hanyados,

— gbznyomas,

— fotokémiai bomlas sebessége és a bomlastermékek azonositasa,

— hatasmechanizmus (pl. a rovar ndvekedését szabalyozo hatas),
minden relevans informaciét a novényvédd szerrdl a 3. szami melléklet szerint kiilonds
tekintettel a mézelé méhekre gyakorolt hatasokra,
azt a koriilményt, hogy az adott teriileten esetleg mar engedélyezték azonos hatbanyag-
tartalmy, illetve azonos szermaradékokat eredményez6 mas novényvédo szerek hasznalatat.

2.5.2.3.2. Ennek az értékelésnek az alabbiakat kell tartalmaznia:

a)

b)

c)

a hektaronként kijuttatott hatéanyag maximalis mennyiséget grammokban, az egy méhre jutd
hatéanyag-mennyiséget mikrogrammban, amelyekbdl a kontakt, illetve oralis LDsy arany
kalkulalhato (ez a veszélyességi hanyados),

ahol sziikséges, a szermaradékok perzisztencidjat a kezelt novényre, illetve a kezelt
ndvényben,

ahol sziikséges, a mézeld méh larvaira, a mézeld méh viselkedésére, a csalad talélésére €s
fejlédésére gyakorolt hatdsokat, a ndvényvédd szer felhasznalasat kovetden, a javasolt
alkalmazasi koriilmények kozott.

cres

mézeld méheken kiviil egyéb hasznos izeltldbuakra a javasolt alkalmazasi koriilmények kozott.
Amennyiben fennall az expozicid lehetdsége, értékelni kell ezen organizmusokra varhato letalis és
szubletalis hatasokat és élettevékenységiik csokkenését a novényveédd szer felhasznalasat kovetden, a
javasolt alkalmazasi koriilmények kozott.

Ennél az értékelésnél figyelembe kell venni az alabbi informaciokat:



a)

b)

d)

€)

a mézeld méhekre és egyéb hasznos izeltlabliakra gyakorolt hatasokkal kapcsolatos specifikus
informéciokat a 2. szamu melléklet szerint és ezek kiértékelésének eredményeit,
egyéb relevans informacidkat a hatéanyaggal kapcsolatban, mint példaul:

— oldhatésag vizben,

— oktanol/viz megoszlasi hanyados,

— gbznyomas,

— fotokémiai bomlas sebessége és a bomlastermékek azonositasa,

— hatasmechanizmus (pl. a rovar novekedését szabalyozo hatas),
a novényveédd szerre vonatkozé minden relevans informacidt a 3. szamu melléklet szerint,
mint:

— améheken kiviil egyéb hasznos izeltlabtiakra gyakorolt hatasok,

— améhekre gyakorolt toxikus hatas,

— abiologiai elsédleges sziirdvizsgalatbol rendelkezésre allo adatok,

— maximalis alkalmazasi dozis,

— az alkalmazasok maximalis szama és idébeli iitemezése,
azt a kortilményt, ha az adott teriileten esetleg mar engedélyezték azonos hatéanyag-tartalmu,
illetve azonos szermaradékokat eredményezé mas névényvédo szerek hasznalatat.

cres

gilisztakra és a nem cél-talajlaké makro-organizmusokra a javasolt alkalmazasi koriilmények kozott.
Amennyiben fennall az expozicio lehetésége, értékelnie kell azokat a rovid tava és hosszu tava
kockazatokat, amelyeknek ezek az organizmusok varhatbéan ki vannak téve, miutan a névényvédo szert
felhasznaltak a javasolt alkalmazasi koriilmények kozott.

2.5.2.5.1. Ennél az értékelésnél az alabbi informaciokat kell figyelembe venni:

a)

b)

d)

a hatéanyagnak a gilisztakra és egyéb nem cél-talajlaké makro-organizmusokra gyakorolt
toxikus hatasaval kapcsolatos specifikus informaciok a 2. szamu melléklet szerint és ezek
kiértékelésének eredményei,
a hatdéanyaggal kapcsolatos egyéb relevans informaciokat, mint:
— oldhatésag vizben,
— oktanol/viz megoszlasi hanyados,
— adszorpcidra vonatkoz6 disszociacios allando (Kg),
— gbznyomas,
— hidrolizis sebessége a pH fiiggvényében és a bomlastermékek azonositd
adatai,
— fotokémiai bomlas és a bomlastermékek azonositésa,
— a talajban torténd lebomlasra vonatkozd DTsy és DTg értékeit (DT:
disappearance time),
a novényveédd szerre vonatkozé minden relevans informaciot a 3. szamu melléklet szerint,
beleértve a gilisztakra és egyéb nem cél- talajlakd makro-organizmusokra gyakorolt hatasokat
IS,
azt a koriilményt, ha az adott teriileten esetleg mar engedélyezték azonos hatéoanyag-tartalmu,
illetve azonos szermaradékokat eredményez6é mas ndvényvédo szerek hasznalatat.

2.5.2.5.2. Ennek az értékelésnek az alabbiakat kell tartalmaznia:

2.5.2.6.

a)
b)

c)

d)

a letalis és szubletalis hatasokat,

a kiindulasi és a varhatd hosszu tava kornyezeti koncentraciot,

az akut toxicitasi/expozicios arany szamitasat (az LC50 és a kezdeti kornyezeti koncentracio
hanyadosaként meghatarozva) és a hossza tavu toxicitasi/expozicios arany (a NOEC és a
varhat6 hosszu tavu kdrnyezeti koncentracio hanyadosaként meghatarozva),

Ahol a B rész 2.5.1.1 pontja alatt elvégzett értékelés nem zarja ki annak a lehetéségét, hogy a
novényvédd szer eléri a talaj mikroorganizmusait a javasolt alkalmazasi koriilmények kozott, az
engedélyezd hatdsagnak értékelni kell az olyan mikrobioldgiai tevékenységekre gyakorolt hatdst, mint
példaul a nitrogén €s szén mineralizacids folyamatat a talajban, azt kdvetden, hogy a ndvényvédo szert
felhasznaltak a javasolt alkalmazési koriilmények kozott.



2.6.

2.6.1.

2.6.2.

2.7.

2.7.1.
tarolasi stabilitasat.

2.7.2.

Az értékelésnek az alabbi informacidkat kell figyelembe vennie:

a) a hatdanyaggal kapcsolatos minden relevans informdacio, beleértve a nem cél-talajlakod
mikroorganizmusokra gyakorolt hatdsokra vonatkoz6 specifikus informaciokat a 2. szamu
melléklet szerint és ezek értékelésének eredményeit,

b) a novényvédd szerre vonatkozé minden relevans informaciot a 3. szami melléklet szerint,
beleértve a nem cél-mikroorganizmusokra gyakorolt hatasokat is,

c) azt a koriilményt, ha az adott teriileten esetleg mar engedélyezték azonos hatéanyag-tartalmu,
illetve azonos szermaradékokat eredményez6 mas ndvényveédo szerek hasznalatat,

d) a bioldgiai elsddleges sziirfvizsgalatbol szarmazé minden rendelkezésre alld informaciot.

Analitikai modszerek

Az engedélyezd hatdsdgnak ki kell értékelni az engedélyezést kovetd ellendrzésre és a megfigyelési
(monitoring) célokra javasolt analitikai modszereket az alabbiak meghatarozasa céljabol:

A formulécid elemzésére:

Az eclemzést el kell végezni a novényvédd szerben 1évé hatdanyag(ok) anyagi mindségére ¢és

s

szempontjabol szignifikans szennyezddésére és koformulans anyagaira.
Ennek az értékelésnek az alabbi informaciokat kell figyelembe venni:

a) az analitikai modszerek adatait a 2. szamu melléklet szerint és ezek értékelésének eredményeit,
b) az analitikai modszerek adatait a 3. szdmu melléklet szerint kiilonos tekintettel:

— ajavasolt modszerek specifikussagat és természetét,

— az interferenciak jelentOségét,

— ajavasolt modszerek pontossagat (laboratoriumon beliili ismételhetdség és

laboratoriumok kozotti reprodukalhatosag),
C) a szennyezddésekre vonatkozd javasolt moddszerek meghatarozasat és a kimutathatosag
hataranak megallapitasat.

Szermaradék analizisre:

Ertékelni kell a novényvédd szer engedélyezett alkalmazasaibol szarmazo hatdanyag, metabolit,
bomlas- vagy reakciotermék maradékait, amelyek toxikologiai, Okotoxikoldgiai vagy kornyezeti
szempontbdl jelentdsek.

Ennek az értékelésnek az alabbi informacidkat kell figyelembe vennie:

a) az analitikai modszerek adatait a 2. szamu melléklet szerint és ezek értékelésének eredményeit,
b) az analitikai modszerek adatait a 3. szamua melléklet szerint és kiilonos tekintettel:
— ajavasolt modszerek specifikussagara,
— a javasolt modszerek pontossagara (laboratoriumon beliilli megismételhetdség és
laboratoriumok kozotti reprodukalhatosag),
— ajavasolt médszerek hasznalhatdésagara adott koncentracioknal;
c) a javasolt modszerek érzékenységi hatarat,
d) a javasolt modszerek meghatarozasi hatarértékét.

Fizikai és kémiai tulajdonsagok

Az engedélyezd hatosagnak értékelnie kell a ndvényvédd szer tényleges hatdanyag-tartalmat és annak

Ertékelnie kell a novényvédd szer fizikai és kémiai tulajdonsagait, kiilonos tekintettel az alabbiakra:

a) ha létezik érvényes FAO specifikacio, akkor e specifikdcioban rogzitett fizikai és kémiai
tulajdonsagokat,



b)

ha nincs érvényes FAO specifikacid, akkor a “Kézikonyv a novényvédd szerek FAO
specifikacioinak kialakitasdhoz és alkalmazasdhoz” cimii kiadvanyban felsorolt, az 6sszetételre
vonatkoz6 minden szignifikans fizikai és kémiai tulajdonsagokat.

2.7.2.1. Ennél az értékelésnél az alabbi informaciokat kell figyelembe venni:

a)

b)

a hatoéanyag fizikai és kémiai tulajdonsagaira vonatkozo6 adatokat a 2. szamu melléklet szerint
és ezek kiértékelésének eredményeit,

a ndvényvédo szer fizikai és kémiai tulajdonsagaira vonatkozé adatokat a 3. szamu melléklet
szerint.

2.7.3. Abban az esetben, ha a javasolt cimkén fel kell tiintetni a névényvédd szer mas novényvédd szerekkel
vagy adalékokkal egytitt tankkeverék formajaban torténd hasznalatara vonatkoz6 kdvetelményeket, illetve
javaslatokat, akkor értékelni kell a keverékben 1év6 termékek fizikai és kémiai kompatibilitasat.

C. DONTESHOZATAL

1.  Altalanos elvek

1.

Amennyiben indokolt, az engedélyez6 hatdsag az altala adott engedélyekkel egyiitt feltételeket
vagy korlatozasokat allapit meg. Ezeknek az intézkedéseknek a jellegét és tartalmat a varhatod
elonyok és az esetleg fellépd kockazatok természetének és mértékének alapjan kell megvalasztani.

Az engedélyez0 hatosagnak figyelembe kell vennie, amennyiben sziikséges, az engedélyek
megadasaval kapcsolatos dontéshozatal soran, a miivelendd teriiletek mezdgazdasagi,
névényegészségiigyi, vagy kornyezeti (beleértve éghajlati) koriilményeit. Az ilyen megfontolasok
az alkalmazas specialis feltételeit vagy korlatozasait eredményezhetik, és ahol sziikséges, a
megfontolasok eredményeként, az engedélyezé hatdsag csak bizonyos teriiletekre adja ki az
engedélyt.

Az engedélyez6 hatdsagnak biztositania kell, hogy az engedélyezett noévényvédd szer
mennyiségek, a kezelések alkalmazasi dozisaiban €s szamaban kifejezve, a kivant hatas eléréséhez
sziikséges minimum értékek legyenek még akkor is, ha nagyobb mennyiségek sem
eredményezhetnének elfogadhatatlan kockazatokat az ember vagy az allatok egészségére, illetve a
kornyezetre. Az engedélyezett mennyiségeket differencialni kell a mezdgazdasagi,
névényegészségiigyi vagy kornyezeti (beleértve éghajlati) koriilményeknek megfeleléen és ezek
alapjan kell az engedélyt megadni a kiilonb6z6 miivelendd teriiletekre. Az alkalmazasok dézisai €s
szama nem ndvelheti a nem-kivanatos hatasokat, mint példaul a rezisztencia kialakulasat.

Az engedélyezé hatosag dontésének figyelembe kell vennie az integralt védekezés alapelveit,
amennyiben a terméket olyan koriilmények kozott kivanjak hasznalni, ahol ezek az alapelvek
lényegesek.

Mivel az értékelés varhatéban csak korlatozott szamu reprezentativ fajra vonatkoz6 adatokon
alapul, biztositani kell, hogy a novényvédé szereknek ne legyen semmilyen hosszan tartd
utohatasa a nem célfajok sokasagara és biologiai sokféleségére.

. Az engedély kibocsatasa eldtt az engedélyezo hatosagnak gondoskodni kell arrdl, hogy a termék

cimkéje:

a) teljesitse a rendelet cimkézésre vonatkozo kovetelményeit,

b) tartalmazza a dolgozdk védelmére vonatkozo kiilon jogszabalyok altal igényelt, a felhasznalok
védelmére vonatkozd informaciokat,

€) meghatarozza azokat a koriilményeket vagy korlatozasokat, amelyek alatt a novényvédo szer
hasznalhat6 vagy nem hasznalhat6 az 1-5. pontok szerint.

Az engedélynek hivatkoznia kell a veszélyes készitmények (peszticidek) osztalyba sorolasaval,
csomagolasaval és cimkézésével kapcsolatos kiilon jogszabalyok figyelembe vételére.

Az engedélyez0 hatosagnak az engedély kiadasa eldtt:



2.

a) gondoskodnia kell arrdl, hogy a javasolt csomagolas a kémiai biztonsagrol szold torvény
eléirasainak megfeleljen,
b) biztositania kell, hogy
—a ndvényvédo szer hulladék megsemmisitési eljarasai,
— a termék kedvezbtlen hatdsainak semlegesitésére vonatkozo eljarasok (véletlenszeri
kiszorddas esetén), tovabba
— csomagoloanyag-hulladékokra vonatkozé artalmatlanitasi és megsemmisitési eljarasok
megfeleljenek az érvényes jogszabalyi elirasoknak.

8. Az engedély kiadasat meg kell tagadni, ha a 2. pont szerinti kdvetelmények nem teljesiilnek.
Mindazonaltal:

8.1. amennyiben a C. rész 2.1., 2.2., 2.3. vagy 2.7. pontjai szerinti specifikus dontéshozatali
kovetelmények koziil egy vagy tobb nem teljesiil teljes mértékben, az engedély kiadhatd, de csak
akkor, ha a novényvédd szer haszndlatanak eldényei nagyobbak a javasolt kdriilmények kozott,
mint hasznalatinak lehetséges hatranyos hatasai. A termék hasznalataval kapcsolatos minden
egyéb olyan korlatozast, amely a fenti kdvetelményeket befolyasolja, meg kell emliteni a cimkén,
valamint azt, hogy a 2.7. pontban részletezett kdvetelményektdl valo eltérés nem veszélyeztetheti a
termék megfeleld hasznalatat.

8.1.1. Az engedély kiadasanak eldnyei az alabbiak lehetnek:

a) a szerek el6nyosek az integralt termesztés novényvédelmi intézkedései vagy az
okologiai/biogazdalkodas szempontjabdl, illetve ezekkel kompatibilisek,

b) az engedély megkdnnyiti azon stratégiak kialakitasat, melyek a rezisztencia
kialakulasanak kockazatat minimalisra csokkentik,

€) az engedélyek el6segitik a kiilonféle hatdanyagok széles skalaju alkalmazasat és azokat
a biokémiai hatdsmechanizmusokat, egyes stratégiaknal, amelyek célja a talajban vald
gyors lebomlas megakadalyozasa,

d) csokkentik a felhasznalokra és fogyasztokra hatd kockazatot,

e) csokkentik a kdrnyezetszennyezés mértékét és a nem cél-szervezetekre gyakorolt hatast.

8.2. amennyiben a C. rész 2.6. pontja szerinti feltételek nem teljesiilnek teljes mértékben a jelenlegi
analitikai tudomany és technologia korlatai miatt, de a benyuGjtott modszerek a célnak
megfeleldnek bizonyulnak, akkor az engedélyt korlatozott idGtartamra kell kiadni. Ebben az
esetben a kérelmezodnek id6t kell biztositani, ami alatt a kérelmezdének ki kell fejlesztenie, és be
kell nyujtania azokat az analitikai modszereket, amelyek a fent emlitett kritériumokkal
0sszhangban vannak. Az engedélyt feliil kell vizsgalni a kérelmezdnek adott hataridé lejartakor.

8.3. amennyiben a C. rész 2.6. pontja szerint benytjtott analitikai modszerek reprodukalhatosaga csak
két laboratoriumban volt igazolhato, akkor egy évre sz0l6 engedélyt kell kiadni, lehetdvé téve
a kérelmezoének, hogy bizonyitsa a modszereknek a reprodukalhatdsagat a megallapodasban
foglalt kritériumok szerint.

9. Amennyiben az engedélyez6 hatdsdg engedélyt adott ki e melléklet kovetelményeinek
megfelelden, az engedélyt indokolt esetben modosithatja vagy visszavonhatja:

a) amennyiben sziikséges, meghatarozhatja, Iehetbleg szoros egyiittmikodésben a
kérelmezdvel, azokat az intézkedéseket, amelyek a ndvényvédd szer teljesitményének
javitasat szolgaljak, illetve

b) amennyiben sziikséges, meghatarozhatja, szoros egylittmikodésben a kérelmezdvel, azokat
az intézkedéseket, amelyek a ndvényvédd szer alkalmazasa soran, €s azt kovetden az
expoziciot tovabb csokkentik.

Az engedélyezd hatdsdgnak értesitenie kell a kérelmezdket a meghozott intézkedésrdl, és fel kell
szolitani a kérelmezdket, hogy adjanak meg minden kiegészité adatot és informdacidt, ami a
megvaltozott koriilmények kozotti teljesitmény vagy felmeriild potencidlis kockazatok
bemutatasahoz sziikséges.

Kiilonleges elvek



2.1.

2.1.1.

2.1.2.

2.1.3.

2.14.

2.15.

2.2.

2.2.1.

2.2.2.

2.2.3.

2.24.

A Kkiilonleges elveket az 1. fejezetben részletezett altalanos elvek figyelembevételével kell
alkalmazni.

Hatékonysag

Nem lehet engedélyt kiadni azokra az alkalmazasokra, ahol a javasolt felhasznaldsok olyan
ajanlasokat tartalmaznak a karositok elleni védekezésre, illetve azok kartételének
megakadalyozasara, amelyek a szerzett tapasztalatok vagy tudomanyos tények alapjan
karosnak tekinthet6k a normal mezdgazdasagi, novényegészségiigyi ¢és kornyezeti (beleértve
éghajlati) korilmények kozott a miivelendd teriileteken, vagy ahol az egyéb beavatkozasok
nem tekintheték elénydsnek a fennalld koriilmények kozott.

A Kkartétel megakadalyozasanak, a védekezésnek, vagy mas beavatkozds mértékének,
gyakorisaganak és iddtartamanak hasonlonak kell lenni, mint ami a megfelelé referencia
termékek alkalmazasara vonatkozik. Ha nem Iétezik megfeleld referencia termék, a
névényvédd szernél be kell mutatni, hogy az milyen eldnyt nyujt a védekezés, a kartétel
megakadalyozasa vagy egyéb beavatkozas mértéke, gyakorisdga és idétartama vonatkozasaban
a javasolt felhasznalas teriiletén, a fennall6 mezdgazdasagi, ndvényegészségiigyi €s kdrnyezeti
(beleértve éghajlati) koriilmények kozott.

Ha lehetséges, akkor az alkalmazando novényvédo szer esetén a terméshozam alakulasat és a
tarolasi veszteségek csokkenését, mindségi, illetve mennyiségi szempontbol, Ossze kell
hasonlitani a megfelel6 referencia termékek alkalmazasabol szarmazé eredményekkel. Ha nem
létezik megfeleld referencia termék, a novényvédo szernél be kell mutatni, hogy kovetkezetes
alkalmazédsa meghatarozott mindségi, illetve mennyiségi eldnyt nyljt a terméshozam és a
tarolasi veszteség csokkentése vonatkozasaban a javasolt felhasznalas teriiletén, a fennalld
mezdgazdasagi, ndvényegészségiigyi és kornyezeti (beleértve éghajlati) koriilmények kozott.

A ndvényvédd szer teljesitményével kapcsolatos kovetkeztetéseknek érvényeseknek kell
lenniiik az orszag teljes teriiletére, és ezeknek helytalloknak kell lenniiik minden olyan
koriilményre, amelyek kozott hasznalatat javasoljak, kivéve azt az esetet, ha a javasolt cimke
tartalmazza, hogy a készitmény hasznalatat specifikus koriilményekre szanjak (példaul enyhe
fert6zések, kiilonleges talajtipusok vagy kiilonleges termesztési koriilmények).

Ha a javasolt cimke eldirasai szerint a készitményt mas meghatarozott ndvényvédo szerekkel
vagy segédanyagokkal egyiitt kell hasznalni tankkeverék formajaban, a keveréknek el kell
érnie a kivant hatast, és eleget kell tennie a 2.1.1.—2.1.4. pontokban hivatkozott elveknek.

Ha a javasolt cimke eldirasai szerint a készitményt meghatarozott névényvédo szerekkel vagy
segédanyagokkal tankkeverék formajaban kell haszndlni, az ajanlasokat ezek megindokolasa
nélkiil nem lehet elfogadni.

Novényekre vagy névényi termékekre gyakorolt elfogadhatatlan hatdsok

A fitotoxikus hatasok nem lehetnek tal erések a kezelt ndvényekre vagy névényi termékekre,
kivéve, ahol a javasolt cimke a hasznalat megfeleld korlatozasara utal.

A fitotoxikus hatasok miatt nem csokkenhet a betakaritaskori terméshozam az ala a szint ala,
amelyet a ndvényvédd szer hasznalata nélkiil is el lehetne érni, hacsak ezt a csokkenést nem
kompenzaljak olyan egyéb elonyok, mint a kezelt ndvények vagy ndvényi termékek
mindségének javulasa.

Nem lehetnek kéaros hatasok a kezelt novények vagy novényi termékek mindségére, kiilonosen
nem azon esetekben, amikor a javasolt cimke eldirdsai is tartalmazzék, hogy a készitmény nem
alkalmazhat6 feldolgozasi célokra szant termékekre.

Nem lehetnek karos hatisok a szaporitasra hasznalt ndvényekre vagy névényi termékekre, mint
példaul az életképességre, a csirazasra, sarjadzasra, gyokeresedésre és novény kialakulasra
gyakorolt hatasok, kiiléndsen, ha a javasolt cimke eldirasai meghatarozzak, hogy a készitményt
nem szabad szaporitasra szant novényekre vagy névényi termékekre alkalmazni.



2.2.5.

2.2.6.
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2.2.8.

2.3.

24.

24.1.

24.1.1.

Nem lehetnek hatranyos hatasok a kovetkezd novénykultarara, kivéve, ha a javasolt cimke
eloirasai rogzitik, hogy azok a bizonyos novénykulturak, amelyekre a névényvédo szer hatast
gyakorol, nem termeszthetdk a kezelt névénykultura utan.

Nem lehetnek karos hatasok a szomszédos kulturdkra, kiilonos tekintettel akkor, ha a javasolt
cimke eldirdsai rogzitik, hogy a készitmény nem alkalmazhato kiilondsen érzékeny szomszédos
kultarak jelenléte miatt.

Ha a javasolt cimke kovetelményei el6irjak, hogy a készitményt mas novényvédd szerekkel
vagy segédanyagokkal tankkeverék formajaban kell hasznalni, a tankkeveréknek eleget kell
tennie a 2.2.1.-2.2.6. pontokban felsorolt elveknek.

A novényvédd szer kijuttatdsat szolgdld berendezés tisztitasara javasolt utasitdsoknak
gyakorlatiasnak és hatékonynak kell lenniiik a célbdl, hogy biztositsak a novényvédd szer
maradvanyainak eltavolitasat, amelyek a késdbbiekben kart okozhatnanak.

A cél-gerincesekre gyakorolt hatds

A gerincesek elleni védekezésre szant novényvédé szerre csak akkor adhato ki engedély, ha:

a) ahalal szinkronban kovetkezik be a tudat megsziintetésével, vagy
b) a halal azonnal bekovetkezik, vagy
c) az életfunkciok fokozatosan csokkennek a nyilvanvalo szenvedés jelei nélkiil.

A riasztészerek esetében a kivant hatast a cél-allatok sziikségtelen szenvedése és fajdalma
nélkiil kell elérni.

Az emberi és dllati egészségre gyakorolt hatds
Novényvédo szerbol eredd hatas
Az engedélyez6 hatdsag nem adhat ki engedélyt akkor, ha a javasolt alkalmazasi koriilmények

AOEL-t.

Ezen tilmenden az engedély feltételeinek dsszhangban kell lenniiik a

a) ndvényvédo szer hatéanyagara és toxikologiailag Iényeges dsszetevojére
(6sszetevdire) kialakitott hatarértékkel,

b) a dolgozokat a munka kdzben érd kémiai, fizikai és biolodgiai hatasokbol
eredd expozicidval,

c) a dolgozokat a munka kdzben ér6 rakkelté anyagokbol ered6 expozicid
kockazataval.

2.4.1.2. Ahol a ndvényvédo szer alkalmazéasa védoruhazat és védofelszerelés hasznalatat koveteli meg,

nem lehet az engedélyt kiadni, amennyiben ezek az eszkdzok nem elég hatékonyak, illetve ha
felhasznalé nem férhet azonnal hozzéjuk, tovabba ha ezek haszndlata nem megvalosithato a
novényvédd szer hasznalatanak koriilményei kozott, kiilonds tekintettel a klimatikus
koriilményekre.

2.4.1.3. Azokat a novényvédd szereket, amelyek kiilonleges tulajdonsagaik miatt vagy helytelen

alkalmazasuk, illetve nem a célnak megfeleld hasznalatuk miatt nagyfoku kockazatot
jelenthetnek, kiilonleges korlatozasok ala kell vonni, mint példaul a csomagolas mérete, az
Osszetétel tipusa, a forgalmazas, az alkalmazéis vagy az alkalmazéasi méd tekintetében. Ezen
talmenden azokat a novényvédd szereket, amelyek nagyon mérgezd besoroldst kaptak, nem
szabad engedélyezni nem szakember altal torténd felhasznalésra.

2.4.1.4. Az élelmezés- és munkaegészségiigyi varakozasi id6knek vagy egyéb oOvintézkedéseknek

olyanoknak kell lenniikk, hogy a ndvényvédé szer alkalmazasat kovetden a kozelben
tartozkodokat, illetve a dolgozokat érd expozicid nem lépheti til sem a ndévényvédd szerben



1évé hatéanyagra vagy toxikoldgiailag lényeges Osszetevire (Osszetevokre) kialakitott AOEL
szinteket, sem egyéb olyan hatarértéket, amelyre a 2.4.1.1. pont el6irasai utalnak.

2.4.1.5. Az élelmezés- és munkaegészségiigyi varakozasi idoket, illetve az egyéb dvintézkedéseket
ugy kell kialakitani, hogy ne forduljon el karos hatéas az allatokra.

2.4.1.6. Az élelmezés- és munkaegészségiligyi varakozasi idoknek, illetve egyéb ovintézkedéseknek
biztositaniuk kell, hogy a hivatkozott AOEL-szintek és hatarértékek realisak legyenek, sziikség
esetén kiilonleges dvintézkedéseket kell eldirni.

2.4.2. Szermaradékokbol adodé hatas

2.4.2.1. Az engedélyez6 hatosagnak gondoskodni kell arrdl, hogy az eléforduld szermaradékok tiikrdzzék az
elégséges védelem eléréséhez sziikséges minimalis novényvédd szer mennyiséget, a jo
mezOgazdasagi gyakorlatnak megfeleléen, melyet ugy kell alkalmazni (beleértve a betakaritas
el6tti élelmezés- €s munkaegészségligyi varakozasi idészakot €s a tarolasi periddusokat), hogy a
szermaradékok mennyisége betakaritaskor, vagaskor vagy tarolas utan a minimumra csdkkenjen.

2.4.2.2. Ha az illetékes testiilet nem allapitott meg megengedett legmagasabb szermaradék szintet (MRL:
maximum residue level) vagy ideiglenes MRL-t, ott ideiglenes MRL-t kell kialakitani.
A rogzitett szintekkel kapcsolatos kovetkeztetéseknek érvényesnek kell lenniiik minden
koriilményre, amely befolyasolhatja a szermaradék szinteket a termésben, mint példaul az
alkalmazas idozitése, az alkalmazas mértéke és gyakorisaga, valamint az alkalmazas modja
tekintetében.

2.4.2.3. Ha az 0j kortiilmények, amelyek k6zott a ndvényvédo szert hasznalni kivanjak, nem felelnek meg a
korabban kialakitott ideiglenes MRL-nek, nem lehet engedélyt kiadni a novényvédd szerre,
kivéve, ha a kérelmezd bizonyitani tudja, hogy az altala javasolt felhasznalds nem 1épi tul az adott
MRL-t, vagy 4j ideiglenes MRL-t alakitottak Ki.

2.4.2.4. Ahol k6zosségi MRL 1étezik, az engedélyezd hatdsag nem adhat ki engedélyt ndvényvédo szerre, ha
a kérelmez6 nem tudja bizonyitani, hogy ennek javasolt alkalmazasa nem 1épi tul ezt az MRL-t.

2425 A 2422, és 2.4.2.3. pontokban emlitett esetekben minden engedélykérelemhez kockazatbecslést
kell csatolni, amely szamitasba veszi a fogyasztot éré potencidlis expoziciot a legrosszabb esetet
alapul véve a j6 mezGgazdasagi gyakorlatnak megfelelden.

Szamitasba véve az Osszes engedélyezett felhasznalast, a javasolt alkalmazads nem
engedélyezhetd, ha az étrendi expozicié legkedvezobb lehetséges becslési értéke tallépi az ADI-t.

24.26. Ha a feldolgozas befolyasolja a szermaradék anyagi mindségét, kiilon kockazatbecslés
elvégzésére lehet sziikség a 2.4.2.5. pontban leirt koriilmények kozott.

2427 Ha a kezelt novényeket vagy ndvényi termékeket allatok takarmanyozéasara kivanjak
felhasznalni, az eléforduldo szermaradékok nem lehetnek kedvezétlen hatissal az allatok

egészségére.
2.5. A kérnyezetre gyakorolt hatds
25.1. A ndvényvédo szerek sorsa és viselkedése a kdrnyezetben

25.1.1. Az engedélyez6 hatésag nem adhat ki engedély akkor, ha a hatdéanyag, a metabolitok, tovabba
a bomlas- vagy reakciotermékek és ahol ezeknek toxikologiai, 6kotoxikoldgiai vagy kdrnyezeti
szempontbol jelentéségilk van, a novényvédd szer hasznélata utan a javasolt alkalmazasi
korilmények kozott:

a) helyszini vizsgalatok sordn egy évnél hosszabb ideig megmaradnak a talajban (azaz
DTgy> 1 év és DTso > 3 honap), vagy
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b) laboratoriumi vizsgalatok soran a kiindulési dozis 70 %-at meghalado, nem kioldhato
szermaradékokat képeznek 100 nap elteltével, 100 nap alatt 5 %-nal kisebb
mineralizacios rataval,

ha csak tudoméanyosan nem bizonyithatod, hogy szant6foldi koriilmények kozott nincs olyan
szinti felhalmozoédas a talajban, aminek kovetkeztében a kovetkezé kulturdkban
elfogadhatatlan mennyiségli szermaradékok fordulnak eld, illetve a kdvetkezé kulturakban
elfogadhatatlan fitotoxikus hatasok 1épnek fel, illetve a kdrnyezetre elfogadhatatlan hatas 1ép
fela2.5.1.2.,2.5.1.3.,2.5.1.4. és 2.5.2. pontokban felsorolt kdvetelmények szerint.

Nem adhat6 ki engedély akkor, ha a hatéanyag vagy a lényeges metabolitok, bomlas- vagy

reakcidtermékek koncentracidja a ndvényvédo szer javasolt alkalmazasi kdriilmények kozotti

hasznalatanak eredményeként, varhatdan tullépi az alabbi jogszabalyi hatarértékeket:

a) az emberi fogyasztisra szant viz minbségével kapcsolatos kiilon jogszabalyban
megallapitott maximalis megengedett koncentraciot, vagy

b) a megallapitott legnagyobb koncentraciot, amennyiben a hatdanyag kozosségi
engedélyezése megtorténik, a megfelelé adatok, kiilondsen a toxikologiai adatok
alapjan, vagy ahol ez a koncentracié nincs megallapitva, az ADI egytizedének
megfeleld koncentracidt, amennyiben a hatéanyag szerepel az 1. szamu mellékletben,

kivéve, ha a kérelmez6 tudomanyos bizonyitékok alapjan nem igazolja, hogy a jellemzd
szant6foldi koriilmények kozott az alacsonyabb koncentraciot nem 1épi tal.

2.5.1.3. Nem adhat6 ki engedély akkor, ha a hatébanyag vagy a jelent6s metabolitok, bomlas- vagy

25.14.

25.2.

2521

2522

reakcidtermékek koncentracidja a hasznalatot kdvetden, a javasolt alkalmazasi koriilmények
kozott a felszini vizekben varhatdan:

a) meghaladja az ivoviz nyerésére szant felszini viz minéségi kovetelményeirdl szolo
kiilon jogszabalyban rogzitett értékeket, ahol az eldiranyzott teriileten 1év6 vagy onnan
szarmaz6 felszini vizet ivoviz nyerésére kivanjak hasznalni, vagy

b) elfogadhatatlan hatist gyakorol a nem célfajokra, beleértve az éllatokat is, a 2.5.2.
pontban felsorolt kovetelmények értelmében.

A ndvényvedo szer javasolt hasznalati utasitasanak, beleértve a kijuttatast szolgalo berendezés
tisztitasi eljarasait is, olyannak kell lennie, hogy a felszini vizek véletlenszeri
szennyezddésének valdsziniisége minimalisra csokkenjen.

Nem adhato ki engedély akkor, ha a hatéanyag koncentracidja a levegbben a javasolt
alkalmazasi koriilmények kozott tallépi vagy az AOEL-t, vagy a C. rész 2.4.1. pontja alatt
emlitett, a kezelokre, a kozelben tartozkodokra vagy a szerrel dolgozokra vonatkozo
hatarértékeket.

Hatas a nem cél-szervezetekre

Amennyiben eléfordulhat madarak és nem cél szarazfoldi gerincesek novényvédd szer
expozicidja, nem adhato ki engedély, ha

a) az akut és rovid tavu toxicitas/expozici6 arany a madarakra és egyéb nem cél szarazfoldi
gerincesekre 10-nél kisebb az LDsj alapjan, vagy ha a hosszll tavl toxicitas/expozicio
arany 5-nél kisebb, hacsak megfelelé kockazat-becsléssel egyértelmiien nem mutathatd
ki, hogy szabadfoldi koriilmények kozott nem keletkezik karos hatds a ndvényvédo szer
hasznalatat kdvetden, a javasolt alkalmazasi koriilmények kozott;

b) a biokoncentracios tényezé (BCF: bioconcentration factor), a zsirszovetre vonatkoztatva,
egynél nagyobb, hacsak megfeleld6 kockazatbecsléssel nem bizonyithatd, hogy
szabadfoldi koriilmények kozott nem 1épnek fel kéaros hatasok, kozvetleniil vagy
kozvetetten, a novényvédod szer hasznalatat kovetden, a javasolt alkalmazasi koriilmények
kozott.

Amennyiben eléfordulhat a vizi szervezetek novényvédd szer expoziciéja, nem adhatd ki
engedély, ha



25.2.3.

2524,

2.5.2.5.

2.5.2.6.

2.6.

2.6.1.

2.6.2.

a) a toxicitas/expozicid arany halakra és Daphnia-ra 100-nal kisebb akut expozicio esetében
és 10-nél kisebb hosszu tavll expozicid esetében, vagy

b) azalgandvekedés gatlas/expozicid hanyados 10-nél kisebb, vagy

C) a legmagasabb biokoncentracids tényezé (BCF) 1000-nél nagyobb olyan hatdéanyagokat
tartalmazo novényvédo szerek esetében, amelyek bioldgiailag azonnal lebonthatok, vagy
100-ndl nagyobb azokra, amelyek nem bonthatok le azonnal bioldgiailag, hacsak
megfeleld kockazatértékeléssel nem bizonyitjadk egyértelmilen, hogy szabadfoldi
koriilmények kozott nincs karos hatas az exponalt fajok (pl. ragadozok) életképességére,
kozvetleniil vagy kozvetetten, a ndvényvédo szer hasznalatat kdvetéen, a javasolt
alkalmazasi kortilmények kozott.

Amennyiben eléfordulhat a mézelé méhek ndvényvédd szer expozicidja, nem adhatd ki
50-nél nagyobb, hacsak megfeleld kockazatbecslés nem bizonyitja egyértelmiien, hogy
szabadfoldi koriilmények kozott nincs karos hatds a mézelé méhek larvaira, a mézel6 méhek
viselkedésére vagy a méhcsalddok tulélésére és fejlddésére a ndvényvédd szer hasznalatat
kdvetden, a javasolt alkalmazasi koriilmények kozott.

Amennyiben el6fordulhat, hogy méheken kivill egyéb hasznos izeltlabliakat is érint a
novényvédd szer expozicid, nem adhatd ki engedély, ha a vizsgalt szervezetek tobb mint
30%-a érintetté valik a letalis vagy szubletalis laboratériumi vizsgalatokban, amit a javasolt
legmagasabb alkalmazasi mennyiséggel végeztek, hacsak megfeleld kockazatbecsléssel nem
bizonyithato egyértelmiien, hogy szabadfoldi koriilmények kozott nincs karos hatas ezekre a
szervezetekre a novényvédod szer hasznalatat kovetden, a javasolt alkalmazasi koriilmények
kozotti. A szelektivitasra és az integralt novényvédelmi rendszerekre vonatkozé barmilyen
kérelmet megfelel6 adatokkal kell alatamasztani.

Amennyiben el6fordulhat, hogy foldigilisztdk vannak kitéve a novényvédd szer hatasanak,
nem adhatd ki engedély, ha az akut toxicitds/expoziciés arany a foldigilisztakra 10-nél
kevesebb, vagy ha a hosszl tavu toxicitas/expozicios arany 5-nél kevesebb, hacsak megfeleld
kockazatbecsléssel egyértelmlien nem bizonyithatd, hogy szabadfoldi koriilmények kozott a
foldigiliszta populaciok nincsenek kockazatnak kitéve a ndvényvédd szer hasznalatat
kovetden, a javasolt alkalmazasi koriilmények kozott.

Amennyiben el6fordulhat, hogy nem cél-talajlaké mikroorganizmusokat érint a novényvédo
szer expozicid, nem adhat6 ki engedély, ha a névényvédd szer a mintak nitrogén vagy szén
mineralizacidés folyamatait 25%-nal nagyobb mértékben érinti 100 nap elteltével, a
laboratoriumi vizsgalatok alapjan, hacsak megfelelé kockazatbecsléssel nem bizonyithato
egyértelmiien, hogy szabadfoldi koriilmények kozott nincs karos hatds a mikrobiologiai
tevékenységre a ndvényvédo szer hasznalatat kdvetden a javasolt alkalmazasi koriilmények
kozott, szamitasba véve a mikroorganizmusok szaporodasi képességét.

Analitikai modszerek

A javasolt modszereknek tiikrozniiik kell a tudomany mai allasat. Az engedélyezést kovetd
ellendrzés €s monitoring céljaira javasolt analitikai modszerek érvényesitésének engedélyezése
céljabol az alabbi kritériumoknak kell megfelelni:

A formuléciok analiziséhez:

a modszernek alkalmasnak kell lennie a hatéanyag(ok) €s amennyiben sziikséges, barmilyen
toxikologiai, Okotoxikologiai vagy kdrnyezeti szempontbol szignifikdns szennyezddés és

koformulans anyag meghatarozasara és azonositasara.

A szermaradék analizishez:

a) a modszernek képesnek kell lennie a toxikologiai, 6kotoxikologiai vagy kornyezeti
szempontbol szignifikans szermaradékok azonositasara és meghatarozasara,
b) a szermaradék atlagos kimutatasi aranyanak 70% és 110% kozott kell lennie < 20 %

relativ szorassal,



2.7.

2.7.1.

2.7.2.

c) a mérések megismételhetdségének kisebbnek kell lennie,

szermaradék szintjére vonatkozo alabbi értékek:

mint az adott élelmiszerek

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

A kozbensd értékeket log-log grafikonbol interpolaldssal kell meghatarozni.

d) a reprodukalhatosagnak kisebbnek kell lennie, mint
szermaradékokra vonatkozd alabbi értékek:

az ¢élelmiszerekben 1évo

Szermaradék szint mg/kg Kiilonbség Kiilonbség
mg/kg %-ban kifejezve
0,01 0,01 100
0,1 0,05 50
1 0,25 25
> 1 25
A kozbensd értékeket log-log grafikonbdl interpolalassal kell meghatarozni.
e) a kezelt novényekben, novényi termékekben, élelmiszerekben, takarmanyokban vagy

allati eredetli termékekben végzett szermaradék analizis esetében, kivéve azt az esetet,
amennyiben az MRL vagy a javasolt MRL azonos a meghatarozas hatarértékével, a
javasolt modszer érzékenységének az alabbi kritériumokat kell kielégitenie:

A meghatarozas hatarértéke a javasolt ideiglenes vagy k6z6sségi MRL vonatkozasaban:

MRL (mg/kg) Meghatarozas hatarértéke (mg/kg)
>0,5 0,1
0,5-0,05 0,1-0,02
< 0,05 LMR x 0,5

Fizikai és kémiai tulajdonsdgok

Ha megfeleldé FAO specifikacio létezik, a készitménynek ezen specifikacionak kell

megfelelnie.

Ha nem létezik megfeleld6 FAO specifikacio, a novényvédé szer fizikai és kémiai
tulajdonsagainak az alabbi kdvetelményeknek kell eleget tenniiik

Kémiai tulajdonsagok:

Az eltarthatdsag teljes id6tartama alatt a novényvédo szer kozolt és tényleges hatdanyag
tartalma kozotti kiillonbség nem 1épheti tal az alabbi értékeket:

Deklaralt tartalom g/kg-ban vagy g/literben Tiirés
20°C hémérsékleten
25-ig + 15% homogén &sszetétel esetében
+ 25% nem-homogén §sszetételnél
tobb mint 25, de legfeljebb 100 + 10%
tobb mint 100, de legfeljebb 250 + 6%
tobb mint 250, de legfeljebb 500 + 5%

tobb mint 500

+ 25 g/kg, vagy = 25 g/l




Fizikai tulajdonsag:

A ndvényvédd szernek teljesitenie kell a ,, Kézikonyv FAO specifikacio kialakitasara és
hasznalatara novényvédd szerek szamdra” cimi kiadvanyban 1évé, meghatarozott
relevans formulécio-tipusokra vonatkozé fizikai kritériumokat (beleértve a tarolasi
stabilitast is).

2.7.3.  Ha a javasolt cimke eldirasai kdvetelményként vagy javaslatként tartalmazzak a készitmény
mas ndvényvédd szerekkel vagy adalékokkal vald egyiittes hasznalatat tankkeverék
formajaban, illetve ahol a javasolt cimke jelzi a készitmény kompatibilitasat mas novényveédo
szerekkel tankkeverék formajaban, azoknak a termékeknek vagy segédanyagoknak fizikailag
¢és kémiailag kompatibiliseknek kell lenniiik egymassal a tankkeverékben.
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A. ALTALANOS ELOIRASOK



1. Az egységes elvek kialakitasanak célja, hogy a mikrobiologiai ndvényvédd szerek engedélyezése sordn —
figyelemmel a Tv. 14. §-a (1) bekezdésének a)-€) pontjaira — biztositani lehessen az emberek, az allatok,
valamint a kornyezet teljes korti védelmét.

2. A kérelmek elbiralasakor és az engedélyek megadasakor az engedélyezé hatésagnak gondoskodni kell
arrol, hogy:

a)

— a benyujtott részletes és Osszefoglald adatok megfeleljenck a 3. szamu melléklet B. részében foglalt
kovetelményeknek; ennek a Tv. 22. §-aban meghatarozott eldirasok betartasa mellett, legkésébb a dontéshozatal
céljabol végzett értékelés végleges lezarasaig kell teljesiilnie,
alkalmasak a kérelmez6 dokumentumainak eredményes értékeléséhez, tovabba

— értékeli — ahol sziikséges — a kérelmezok altal arra vonatkozodan benyujtott igazolasokat, hogy miért nem
nyujtanak be bizonyos adatokat;

b) figyelembe veszi a 2. szamu melléklet B. részének adatait a n6vényvédo szer mikrobiologiai hatdanyagaira
(beleértve a virusokat is) vonatkozoan, melyeket az adott hatéanyag kozosségi engedélyezéséhez nytjtottak be,
valamint ezen adatok értékelési eredményeit, a Tv. 22. §-anak megfelelden,

c) figyelembe veszi a jogszeriien rendelkezésre allo miszaki és tudomanyos informaciokat, melyek a
novényvédod szerek hatasa, a novényvédd szerek, illetve Osszetevoik és maradékaik lehetséges mellékhatasai
megitélése szempontjabol fontosak.

3. Ahol az értékelésre vonatkozd kiilonleges alapelvekkel kapcsolatban hivatkoznak a 2. szamu melléklet B.
részének adataira, azt Gigy kell érteni, mint a 2. pont b) alpontjdban emlitett adatokat.

4. Ha a kozolt adatok és informacidk elegendéek legalabb egy javasolt felhasznalasi teriilet értékelésének
befejezéséhez, a kérelmet el kell biralni és az adott felhasznalasi teriiletre vonatkozdan hatarozatot kell hozni. A
benyujtott igazolasokat megvizsgalva vissza kell utasitani azokat a kérelmeket, amelyeknek a hidnyos adatai
nem teszik lehetové az értékelés végleges lezarasat és a javasolt felhasznalasi teriiletek legalabb egyikénél
megalapozott dontés meghozatalat.

5. Az értékelés és a dontéshozatal alatt az engedélyezd hatdsag egylittmiikddik a kérelmezdkkel, hogy
részletes és Osszefoglald adatokkal kapcsolatos minden kérdést kell6 gyorsasaggal lehessen megvalaszolni.

6. Az értékelés ¢és a dontéshozatal soran az engedélyezé hatosdg dontéseit megfelel, lehetdleg
nemzetkozileg, példaul az EPPO altal alatamasztott tudomanyos alapelvekkel kell alapozni.

7. A mikrobioldgiai novényvédd szerek életképes és életképtelen mikroorganizmusokat (beleértve a virusokat
is), adalékanyagokat, tovabba a ndvekedés soran termelt anyagcseretermékeket/toxinokat, a tapkozeg
maradvanyait és (mikrobiologiai) szennyezd anyagokat tartalmazhatnak. Ertékelni kell a mikroorganizmust,
annak anyagcseretermékeit/toxinokat és a novényvédo szert a tapkozeg maradvanyaival, valamint a jelenlevd
(mikrobioldgiai) szennyezd anyagokkal.

8. Az engedélyez6 hatdsagnak figyelembe kell vennie az Elelmiszerlanc- és Allategészségiigyi Allando
Bizottsag altal elfogadott itmutatd dokumentumokat.

9. A géntechnoldgiaval modositott mikroorganizmusok tekintetében a vonatkozoé kiilon jogszabalyokat is
figyelembe kell venni, az értékelést azok eldirasainak megfeleléen kell elvégezni.

10. A mikrobiolégiai kifejezések fogalommeghatarozasai és magyarazatai

a) Antibidzis: Kapcsolat két vagy tobb mikroorganizmus faj k6zott, melyben az egyik faj aktivan sériil (a
karos faj altal termelt toxinok miatt).

b) Antigén: Minden anyag, ami a megfelel§ sejtekkel vald kapcsolatba 1épés eredményeképpen létrehoz egy
érzékenységi allapotot, illetve immunérzékenységet egy latens iddszak utan (napok vagy hetek), és ami
kimutathaté médon reagal az érzékennyé tett alany antitesteire, illetve immunsejtjeire in vivo vagy in vitro.

€) Antimikrobialis: Az antimikrobialis anyagok vagy antimikrobialisok olyan anyagok, amelyek vagy
természetesen fordulnak eld, vagy félig szintetikusak vagy szintetikusak, és antimikrobialis tevékenységet
mutatnak (elpusztitjdk a mikroorganizmusokat vagy megakadalyozzak azok novekedését). Az antimikrobialis
kifejezés a kovetkezoket tartalmazza:

— antibiotikumokat, melyek mikroorganizmusokbol eléallitott vagy szarmaztatott anyagok, és

— antikokcidialisokat, olyan anyagok, melyek kokcididkkal, egysejtli protozoa-¢l6skodékkel szemben
aktivak.

d) TKE: Telepképzd egység; egy vagy tobb sejt, melyek névekedésiik soran egyetlen lathato telepet alkotnak.

e) Kolonizacio: Egy mikroorganizmus elterjedése és megtelepedése egy adott kornyezetben, példaul kiilsé
(bor) vagy belso testfeliileteken (belek, tiid6). Kolonizacié esetén a mikroorganizmusnak hosszabb ideig kell
fennmaradnia, mint az véarhaté az adott szervben. A mikroorganizmusok populaciéja csokkenhet, de lassabban,
mint a normalis esetben, egyébként a populécio lehet allando vagy novekvd. A kolonizacid torténhet artalmatlan
¢és funkcionalis mikroorganizmusok, valamint korokozé mikroorganizmusok esetén is. A hatasok lehetséges
eléfordulasat a fogalom nem jelzi.



f) Okologiai hely: Egyedi kornyezeti hely, melyet egy bizonyos faj foglal el, az elfoglalt tényleges fizikai
hely és a kozdsségen vagy az dkoszisztéman beliil teljesitett funkciok tekintetében egyarant.

g) Gazdaszervezet: Egy novény, allat vagy ember, ami él8helyként vagy taplalékként szolgal mas é16
szervezeteknek (é10skddoknek).

h) Gazdaszervezet-specifikus: Azoknak a kiillonb6z6 gazdaszervezet fajoknak a sora, amelyekben egy
mikroorganizmus-faj vagy -torzs megtalalhatd. A gazdaszervezet-specifikus mikroorganizmus a kiilénb6z6
gazdaszervezet fajok koziil egyben vagy csak néhanyban telepedik meg vagy van karos hatassal. A nem
gazdaszervezet-specifikus mikroorganizmus megtelepedhet, vagy karos hatassal lehet kiilonb6z6 gazdaszervezet
fajok széles korére.

i) Fertézés: Egy korokozo mikroorganizmus betelepedése vagy belépése egy fogékony gazdaszervezetbe,
akar okoz koros hatasokat vagy betegséget, akar nem. Az organizmusnak be kell 1épnie a gazdaszervezet testébe,
rendszerint a sejtekbe, és képesnek kell lennie 1 fert6z6 egységek reprodukalasara. Az egyszerlien a taplalékkal
elfogyasztott korokozo nem vonja magéaval a fertézést.

j) Fert6z6: Fert6zés atadasara képes.

k) Fert6z6képesség: A mikroorganizmus azon jellemz6i, melyek képessé teszik azt a fogékony
gazdaszervezet megfertdzésére.

I) Invazio: A mikroorganizmus belépése a gazdaszervezet testébe (példaul tényleges athatolas a kiiltakaron, a
belek hamsejtjein stb.). Az ,elsddleges invazids képesség” a korokozo mikroorganizmusok tulajdonsaga.

m) Szaporodas: A mikroorganizmus képessége a reprodukalasra és szambeli novekedésre egy fertézés soran.

n) Mikotoxin: Gombatoxin (gombak altal termelt mérgezé anyag).

0) Nem életképes mikroorganizmus: Olyan mikroorganizmus, amely nem képes a genetikai anyaga
leméasolasara vagy atadasara.

p) Nem életképes szermaradék: Olyan szermaradék, amely nem képes a genetikai anyaga lemasolasara vagy
atadasara.

q) Korokozd képesség: A mikroorganizmus képessége betegség eléidézésére, illetve a gazdaszervezetben
vald kéarokozasra. Sok kérokozo a betegséget vagy

—a mérgez0 és invaziods, vagy pedig

—a mérgezo ¢és kolonizald képességei kombinacidjaval okozza.

Azonban néhany tamado6 korokozd esetében a gazdaszervezet védelmi rendszerének rendellenes reakcidja
idézi el6 a betegséget.

r) Szimbidzis: Az é16 szervezetek kozott egy bizonyos tipust kapcsolat, ahol az egyik €16 szervezet kozvetlen
tarsulasban van a méasikkal, és ez mindkét szervezet szamara kedvez6.

s) Eletképes mikroorganizmus: Olyan mikroorganizmus, amely képes a genetikai anyaga leméasolasara vagy
atadasara.

t) Eletképes szermaradék: Olyan szermaradék, amely képes a genetikai anyaga lemasolasara vagy atadasara.

u) Viroid: Proteinnel nem tarsitott rovid RNS szalbol allo fertézé anyag barmely osztalya. Az RNS nem
kodolja a proteineket, és nem alakitja at, a gazdaszervezet sejtenzimjei reprodukaljak. A viroidok tobb ismert
névénybetegséget okoznak.

V) Virulencia: A mikroorganizmus betegségokozo képességének mértéke, amely azt jelzi, hogy milyen stlyos
betegség eldidézésére képes. A korokozas meghatarozott mértékének kivaltasahoz sziikséges dozis (inokulum
mennyiség). A virulenciat a medians letalis dozissal (LDsg) vagy a medians fert6z6 dozissal (IDsg) fejezik ki,
amelyet kisérleti Giton allapitanak meg.

B. ERTEKELES

Az értékelés célja a mikrobiologiai novényvédd szerek hasznalatinak az emberi és allati szervezetre,
valamint a kornyezetre gyakorolt esetleges karos hatdsainak tudomanyos alapon torténé meghatarozasa és
elbiralasa esetrdl esetre, a tovabbi tapasztalatok megszerzéséig. Az értékelést azért is el kell végezni, hogy a
kockazatkezelés sziikségessége meghatarozhatd legyen, a megfeleld intézkedéseket meg lehessen hatarozni, és
azokra javaslatot lehessen tenni.

A mikroorganizmusok osztodasi képessége miatt egyértelmi kiilonbség van a ndvényveédod szerként hasznalt
vegyszerek és mikroorganizmusok k6zott. A felmeriilé veszélyek nem sziikségszertien ugyanolyan természettiek,
mint a vegyszerek altal okozottak, kiilonos tekintettel arra, hogy a mikroorganizmusok képesek fennmaradni és
szaporodni kiilonféle kornyezetekben. Raadasul a mikroorganizmusok kiilonb6z6 szervezetek széles korét
jelentik, melyek mindegyike sajat egyedi jellemzOkkel bir. Az értékelésnél figyelembe kell venni ezen
kiilonbségeket a mikroorganizmusok kozott.

A ndvényvédd szerként alkalmazott mikroorganizmusnak idedlis esetben sejtgyartoként kell miikddnie,
amely kozvetleniil a helyszinen hat, ahol a célszervezet karosit. Ezért a hatds modjanak megértése alapvetd
fontossagu az értékelési folyamatban.



A mikroorganizmusok kiilonb6zé anyagcseretermékeket termelhetnek, amelyek koziil szamos toxikologiai
jelentséggel birhat (példaul baktériumtoxinok vagy gombatoxinok), és amelyek koziil egy vagy tobb részt vehet
a novényvédelmi termék hatdsmechanizmusaban. A megfeleld anyagcseretermékek jellemzését és azonositasat
el kell végezni €s a toxicitdsukat ki kell értékelni. Az anyagcseretermékek termelésére, illetve jelentdségére
vonatkozo6 informaciok a kdvetkezd forrasokbdl szarmazhatnak:

a) toxicitéasi vizsgalatok,

b) a mikroorganizmusok bioldgiai tulajdonsagai,

c) ismert névényi, allati vagy emberi korokozoval vald kapcsolat,

d) hatasmechanizmus,

e) analitikai modszerek.

Ezen informaciok alapjan lehet mérlegelni az anyagcseretermékek jelentdségének valosziniiségét. Ahhoz,
hogy jelentdségiikr6l donteni lehessen, értékelni kell az ezen anyageseretermékeknek vald potencialis expoziciot.

1. Altalanos alapelvek

1.1. Figyelemmel a jelenlegi tudomanyos és miiszaki ismeretekre, az engedélyezd hatosag értékeli a
rendelkezésre bocsatott informacidkat a 2. szamt melléklet B. része és a 3. szdmu melléklet B. része alapjan, és
kiilondsen:

a) a felmeriilé veszélyek meghatarozasa, jelent6ségiik értékelése, valamint az embereket, allatokat vagy a
kornyezetet veszélyeztetd kockazatok valosziniiségének megitélése tekintetében; valamint

b) a n6vényvédd szer teljesitményének értékelését hatékonysagi és fitotoxicitasi/patogenitasi szempontbol,
minden olyan felhasznalasra vonatkozoan, melyre engedélyezést kérnek.

1.2. Az olyan tesztek mindségét/modszertanat, melyek esetében nincs szabvanyos tesztelési modszer, meg
kell vizsgélni, és a kovetkez0 modszerjellemzoket kell értékelni, amennyiben rendelkezésre allnak:
alkalmazhatosag, jellegzetesség, érzékenység, specifikussag, reprodukalhatésag, laboratoriumok kozotti
validalas, kiszamithatosag.

1.3. Az értékelések eredményeinek értelmezésekor az engedélyezd hatésagnak figyelembe kell vennie az
értékelés soran szerzett informacid lehetséges bizonytalansagi elemeit, azért, hogy minimalisra csokkenthetd
legyen annak az esélye, hogy nem sikeriil felfedezni a kedvezdtlen hatasokat, vagy hogy jelentségiik alabecsiilt
legyen. A dontéshozatali eljarast meg kell vizsgalni, hogy a kritikus dontési pontok, vagy az olyan adatok,
melyek bizonytalan volta a kockazat téves osztalyozasahoz vezethet, meghatarozhatok legyenek.

Az els6 értékelést a ndvényvédo szer hasznalatanak valos koriilményeit tiikr6z6, rendelkezésre alld legjobb
adatok vagy becsiilt értékek alapjan kell elvégezni. Ezt ismételt értékelésnek kell kovetnie, figyelembe véve a
kritikus adatok lehetséges bizonytalansagait, és azoknak a felhasznalasi koriilményeknek a sorozatat, melyek
valdsziniileg el6fordulhatnak a lehetd legrosszabb esetben, meghatarozva, hogy lehetséges-e az, hogy az els6
értékelés jelentdsen eltérhetett ettol.

1.4. Az engedélyezd hatdosagnak értékelnie kell minden mikrobioldgiai ndvényvédd szert, amelyre hazai
felhasznalasi kérelem késziilt. A mikroorganizmus hatéanyagrdl rendelkezésre all6 informaciot alapul lehet
venni. Az engedélyezé hatosagnak viszont figyelembe kell vennie azt, hogy minden tovabbi adalékanyag
hatéassal lehet a névényvédo szer jellemzdire, 6sszehasonlitva az eredeti mikroorganizmussal.

1.5. Az alkalmazasok értékelésekor és a jogosultsagok engedélyezésekor az engedélyezé hatosagnak
figyelembe kell vennie az alkalmazés javasolt koriilményeit, kiilondsen a felhasznalas céljat, az alkalmazasi
dozist, modot, gyakorisagot €s iitemezést, valamint a ndvényvédd szer jellegét és Osszetételét. Amikor csak
lehetséges, az engedélyezd hatésagnak ugyancsak figyelembe kell vennie a kérositok elleni integralt védekezés
elveit.

1.6. Az értékelés soran az engedélyezé hatosagnak figyelemmel kell lennie az alkalmazasi teriilet
mezOgazdasagi, novényegészségiigyi és kornyezeti (beleértve az éghajlati) koriilményeire.

1.7. Ahol a 2. pont kiilonleges alapelvei a névényvédo szer értékelésében szamitasi modellek hasznalatarol
rendelkeznek, ott ezek a modellek:

a) az érintett valamennyi vonatkozo eljaras lehetd legjobb becslését kell, hogy adjak, figyelembe véve a valds
paramétereket és feltételezéseket,

b) értékelésre benyujtandok az 1.3. pont értelmében,

c) megbizhaté modon igazolandok, a modell hasznalatara jellemz6 korillmények kozott végzett mérésekkel,

d) az alkalmazasi teriiletre jellemzonek kell lenniiik,



e) alatamasztandok olyan részletekkel, amelyek jelzik, hogy a modell miként szamitja ki a rendelkezésre
bocsatott becsléseket, valamint a modell valamennyi inputjanak a magyarazataval és levezetésiik részleteivel.

1.8. A 2. szamt melléklet B. része €és a 3. szdmu melléklet B. része altal meghatarozott adatokra vonatkozd
kovetelmények tutmutatast tartalmaznak arra nézve, hogy mikor és hogyan kell benyujtani bizonyos
informéciokat, valamint arra nézve, hogy milyen eljarasokat kell kdvetni, amikor egy engedélyezési dossziét
elokészitenek és értékelnek. Ezt az utmutatast tiszteletben kell tartani.

2. Kiilénleges alapelvek

Az engedélyezd hatdsagnak a kovetkezo alapelveket kell foganatositania az alkalmazas aldtamasztasa végett
benyujtott adatok és informaciok értékelése soran, az 1. pontban eldirt altalanos alapelvek sérelme nélkiil:

2.1. A mikrobioldgiai ndvényvédo szer azonositasa

2.1.1. A névényvédo szerben levé mikroorganizmus azonositasa

A mikroorganizmus azonossagat egyértelmilen kell megéllapitani. Gondoskodni kell arrél, hogy megfeleld
adat alljon rendelkezésre ahhoz, hogy a mikroorganizmus azonossagat ellendrizni lehessen a ndvényvédo
szerben, tOrzsi szinten.

A mikroorganizmus azonossagat torzsi szinten kell ellendrizni. Abban az esetben, ha a mikroorganizmus
mutans vagy géntechnologiaval modositott szervezet, az ugyanazon fajon beliili mas torzsekt6l vald egyedi
eltéréseket fel kell jegyezni. A nyugalmi stadiumok eléfordulasat fel kell jegyezni.

Ellendrizni kell a térzsek letétbe helyezését nemzetkozileg elismert kultiragytijteményekben.

2.1.2. A n6vényvédo szer azonositasa

Az engedélyezd hatosagnak értékelnie kell a ndvényvédd szer Osszetételérdl szolgaltatott részletes
mennyiségi és mindségi informacidkat ugyanugy, mint azokat, melyek a mikroorganizmusokra, az ide tartozé
anyagcseretermékekre/toxinokra, a tapkozeg maradvanyaira, az adalékanyagokra és a jelen levé mikrobialis
szennyezddésekre vonatkoznak.

2.2. A mikrobioldgiai ndvényvédod szer biologiai, fizikai, kémiai és technikai tulajdonsagai

2.2.1. A n6vényvédo szerekben levé mikroorganizmusok bioldgiai tulajdonsagai

2.2.1.1. Ertékelni kell a torzs eredetét, ahol fontos, a természetes eléfordulasi helyet a természetes hattérszint
jelzésével, az életciklust, a fennmaradas lehetdségeit, a megtelepedési képességet, a szaporodast és az elterjedést.
Az endémikus mikroorganizmusok szaporodasi fazisanak egy rovid emelkedd periodust kovetden ki kell
egyenlitédnie és a tovabbiakban hattér-mikroorganizmusokként kell szolgalniuk.

2.2.1.2. Ertékelni kell a mikroorganizmusok kérnyezethez valo alkalmazkodoképességét. Az engedélyezé
hatésagnak kiilondsen figyelembe kell vennie az alabbi elveket:

a) a korilményektdl fiiggéen (példaul a novekedéshez és a metabolizmushoz sziikséges szubsztratumok
hozzaférhet6sége) a mikroorganizmusok az adott fenotipus jellemz6é mutatoit nem minden esetben mutatjak,

b) a kornyezethez leginkabb alkalmazkodott mikrobialis térzsek jobban fennmaradnak és szaporodnak, mint
a nem alkalmazkodott térzsek; az alkalmazkodott torzseknek szelektiv elonye van, igy szamos generacioé utan
egy populacion beliil a tobbséget alkothatjak,

) a mikroorganizmusok viszonylag gyors szaporodasa a mutaciok nagyobb gyakorisigihoz vezet; ha egy
mutacio elésegiti a kdrnyezetben vald fennmaradast, akkor a mutans térzs dominanssa valhat,

Ezért adott esetben ki kell értékelni a mikroorganizmusnak az ajanlott felhasznalas kornyezeti korilményei
kozotti genetikai stabilitdsara vonatkozo informaciokat csakugy, mint azokat az informaciokat, melyek a
mikroorganizmusnak arra a képességére vonatkoznak, hogy a genetikai allomanyt mas szervezeteknek at tudjak
adni, valamint a kodolt jellegzetességek stabilitasara vonatkozo informaciokat is.

2.2.1.3. A mikroorganizmus hatismechanizmusat minden részletre kiterjedéen kell értékelni. Ertékelend az
anyagcseretermékek/toxinok lehetséges szerepe a hatdsmechanizmusban, €s az azonositds utan meg kell
hatarozni minden aktiv anyagcsereterméknek/toxinnak a minimalis hatékony koncentraciojat. A
hatasmechanizmusra vonatkozé informaciok nagyon értékes eszkozok lehetnek a lehetséges kockazatok
meghatarozasaban. Az értékelés soran figyelembe veendd szempontok az alabbiak:

a) antibiozis,

b) szerzett rezisztencia kialakitasa a nGvényben,

c) kolcsonhatas a patogén célszervezet virulenciajaval,

d) endofita novekedés,

e) gyokérkolonizacio,

f) versengés az 6kologiai helyekért (példaul tapanyagok, el6fordulasi helyek),

g) parazitalas,



h) patogenitas a gerinctelenekre.

2.2.1.4. A nem célszervezetekre gyakorolt esetleges hatdsok kideritése érdekében értékelni kell a
mikroorganizmus gazdaszervezet specifikussagaira vonatkozé informaciokat, figyelembe véve az a)-b) pontban
leirt jellemzoket és tulajdonsdgokat.

a) A mikroorganizmusok azon tulajdonsagat, hogy nem célszervezetekre (emberek, allatok és egyéb nem
célszervezetek) patogének lehetnek, fel kell mérni. Minden lehetséges hatast az ismert ndvényi, allati vagy
emberi patogén fajokra, amelyek az aktiv, illetve a szennyezdé mikroorganizmus nemzetségéhez tartoznak,
értékelni kell.

b) A patogenitds és a virulencia figg a gazdaszervezet fajtol (példaul a testhOmérséklet, a fizioldgiai
kornyezet altal meghatarozva) és a gazdaszervezet allapotatol (példaul egészségi allapot, immunallapot). Példaul
az emberekben a szaporodas a mikroorganizmusnak azon képességét6l fiigg, hogy fel tud-e melegedni a
gazdaszervezet testhomérsékletére. Néhany mikroorganizmus csak az ember testhdmérsékleténél joval
alacsonyabb vagy magasabb homérsékleten tud ndvekedni és metabolikusan aktivva valni, ezért nem lehet
patogén az emberekre nézve. A mikroorganizmusnak a gazdaszervezetbe vald bejutasi modja azonban (szajon at,
belélegzéssel, boron/seben keresztiil) szintén kritikus tényez6 lehet. Egy mikroorganizmus-faj példaul betegséget
okozhat azt kovetden, hogy a szervezetbe jut a bor sériilésén keresztiil, de tigy nem, ha szajon at jut be.

2.2.1.5. Sok mikroorganizmus termel olyan antibiotikus anyagokat, melyek normalis koélcsonhatasokat
okoznak a mikroorganizmus tarsulasban. Fel kell mérni a human- és allat-egészségligyi szempontbol jelents
antimikrobiélis hatéanyagokkal szembeni ellenallast. Ertékelni kell annak lehetdségét, hogy az antimikrobialis
hatéanyagokkal szembeni ellenallast kodold gének atkeriilhetnek-e.

2.2.2. A novényvédo szer fizikai, kémiai és technikai tulajdonsagai

2.2.2.1. Ertékelni kell a mikroorganizmus jellegétdl és formulacid tipusatol fiiggden a novényvédd szer
gyakorlati tulajdonsagait.

2.2.2.2. Ertékelni kell a szer megengedett tarolasi idejét és tarolasi stabilitasat, figyelembe véve az olyan
lehetséges valtozasokat az dsszetételben, mint példaul a mikroorganizmus vagy a szennyez6 mikroorganizmusok
szaporodasa, anyagcseretermékek/toxinok képzddése stb.

2.2.2.3. Az engedélyezé hatosagnak értékelnie kell a ndvényvédd szer fizikai és kémiai tulajdonsagait,
valamint ezen tulajdonsagoknak a fennmaradasat a tarolast kovetden, és figyelembe kell venniiik:

a) ahol van megfeleld, az Egyesiilt Nemzetek Elelmezési és Mezégazdasagi Szervezete (FAO) altal
meghatarozott specifikacid, az abban a specifikdcidban meghatarozott fizikai és kémiai tulajdonsagokat;

b) ahol nincs megfelel6 FAO-specifikicid, valamennyi olyan ide tartozo fizikai és kémiai tulajdonsagot a
formulaciora vonatkozoan, melyekre A FAO és az Egészségiigyi Vilagszervezet (WHO) peszticidekrdl szolo

2.2.2.4. Ahol az ajanlott cimkézési kdvetelmények tartalmaznak a szernek mas névényvédd szerekkel vagy
segédanyagokkal tankkeverékként torténd hasznalatara vonatkozé eldirasokat vagy javaslatokat, illetve ahol az
ajanlott cimkézés figyelmeztetést tartalmaz a szernek mas noévényvédo szerekkel egyiitt tankkeverékekben valo
keverési kompatibilitdsara vonatkozdan, ott azoknak a novényvédo szereknek vagy segédanyagoknak fizikai €s
kémiai szempontbol kompatibilisnek kell lenniiik a tankkeverékben. A tankkeverékek esetében a biologiai
kompatibilitast is igazolni kell, azaz bizonyitani kell, hogy a keverékben levé novényvédd szer az elvarasnak
megfelelden hat (nem fordul elé antagonizmus).

2.3. Tovabbi informaciok

2.3.1. A névényvédo szerben levé mikroorganizmus eléallitdsanak mindség-ellendrzése

Ertékelni kell a mikrobioldgiai készitmény eldallitisanak javasolt mindségbiztositasi kovetelményeit. Az
értékeléskor figyelembe kell venni azokat a kovetelményeket, melyek a gyartasellendrzésre, a jo eldallitasi
gyakorlatra, a mutkodési gyakorlatra, a gyartasi folyamatokra, a tisztitasi gyakorlatra, a mikrobioldgiai
megfigyelésre és a higiéniai korilményekre vonatkoznak, a mikrobiologiai készitmény jo minéségének
biztositasa érdekében. A mikroorganizmus minéségét, stabilitasat, tisztasagat stb. meg kell hatarozni a mindség-
ellendrzési rendszerben.

2.3.2. A novényvédo szer mindség-ellenérzése

Ertékelni kell a javasolt minéségbiztositasi kovetelményeket. Ha a novényvédd szer tartalmaz olyan
anyagcseretermékeket/toxinokat, melyek a ndvekedés soran képzddtek, és tapkdzeg maradvanyokat, akkor
értékelni kell ezeket. Fel kell mérni a szennyez6é mikroorganizmusok el6fordulasanak lehetdségét.

2.4. A mikrobiol6giai névényvédo szer hatékonysaga

2.4.1. Ahol a javasolt felhasznalas egy adott karosité szervezet elleni védekezésre vonatkozik, az
engedélyezd hatdsagnak értékelnie kell annak valdszinliségét, hogy ez a kérositd a javasolt hasznalati teriilet
mezOgazdasagi, ndvényegészségiigyi €s kornyezetvédelmi (beleértve az éghajlati) koriilményei kdzott valoban
karos hatasu-e.



2.4.2. Az engedélyezd hatosagnak értékelnie kell, hogy abban az esetben, ha a ndovényvédd szert nem
hasznaljak, a javasolt felhasznalasi teriilet mez0gazdasagi, novényegészségiigyi és kornyezetvédelmi (beleértve
az éghajlati) koriilményeiben jelentds kar, veszteség vagy kellemetlenség bekdvetkezhet-e.

2.4.3. Az engedélyezd hatosagnak értékelnie kell a 3. szamu melléklet B. részében megadott, névényveédo
szerre vonatkoz6 hatékonysagi adatokat, tekintettel a védekezés hatasfokara vagy a kivant hatdsra, valamint
tekintettel a vonatkozdé kisérleti koriilményekre, ugymint:

a) a ndvénykultura vagy fajta kivalasztasa,

b) a mezégazdasagi és kornyezeti (beleértve az éghajlati) koriilmények (amennyiben sziikséges, elfogadhatd
hatékonysag elérése céljabol ilyen adatokat/informaciokat is meg kell adni az alkalmazas el6tti és utani
iddszakra vonatkozodan),

C) a karosito szervezet jelenléte és gyakorisaga,

d) a ndvénykultara és a karositd szervezet fejlédési stadiuma,

e) a felhasznalt mikrobioldgiai ndvényvédd szer mennyisége,

f) ha a cimke el6irja, a hozzaadott segédanyag mennyisége,

g) az alkalmazasok gyakorisaga és iitemezése,

h) a kijuttato eszkoz tipusa,

i) a kijuttat6 eszkoz barmilyen specialis tisztitasi miiveletének sziikségessége.

2.4.4. Az engedélyez6 hatosagnak értékelnie kell a ndovényvédd szer teljesitményét azon mezdgazdasagi,
novényegészségiigyi és kornyezeti (beleértve az éghajlati) koriilmények kozott, melyek a javasolt felhasznalasi
teriileten valoszintileg el6fordulnak. Az integralt védekezés hatasat bele kell foglalni az értékelésbe. Kiilondsen
figyelemmel kell lenni a kdvetkezdkre:

a) a vart hatas szintje, tartossaga és tartama az adott dézisban, Gsszehasonlitva megfelel6 referenciatermékkel
vagy termékekkel, ahol 1éteznek ilyenek, valamint kezeletlen teriileten elért hatassal;

b) ahol alkalmazhatd, a hozamra vagy a tarolas soran keletkez6 veszteség csokkentésére gyakorolt hatas,
mennyiségi, illetve mindségi szempontbdl, dsszehasonlitva megfeleld referenciatermékkel vagy termékekkel,
ahol léteznek ilyenek, valamint kezeletlen teriileten elért hatdssal is.

Ahol nincs megfeleld referenciatermék, az engedélyezé hatdsagnak ugy kell értékelnie a ndvényvédd szer
hatékonysagat, hogy meghatarozza, van-e egyenletes és hatarozott hasznos hatas a javasolt felhasznalasi teriilet
mezOgazdasagi, novényegészségiigyi és kornyezeti (beleértve az éghajlati) koriilményei kozott.

2.4.5. Az engedélyez6 hatdsagnak értékelnie kell a novényvédd szernek az alkalmazas javasolt koriilményei
szerinti hasznalatat kovetd kedvezotlen hatasok mértékét a kezelt névénykulturara, adott esetben 6sszehasonlitva
megfeleld referenciatermékkel vagy termékekkel, ahol léteznek ilyenek, illetve kezeletlen teriileten elért
hatéssal.

a) Ez az értékelés vegye figyelembe az alabbi informaciokat:

1. hatékonysagi adatok;

2. egy¢éb fontos informacidk a ndvényvédod szerrdl, ugymint a ndvényvédo szer jellege, dozisa, az alkalmazas
modszere, az alkalmazasok szama és litemezése, mas kezelésekkel vald 6sszeférhetetlensége;

3. minden vonatkozé informacid a mikroorganizmusrédl, beleértve a bioldgiai tulajdonsagokat, példaul
hatasmoéd, fennmaradas, gazdaszervezet-specifikussag.

b) Ez az értékelés tartalmazza az alabbiakat:

1. a megfigyelt fitotoxikus/fitopatogén hatasok jellegét, gyakorisagat, szintjét és tartamat, és a rajuk hatast
gyakorold mezdgazdasagi, novényegészségiigyi és kornyezeti (beleértve az éghajlati) koriilményeket;

2. a fébb fajtak kozotti kiilonbségeket, tekintettel a fitotoxikus/fitopatogén hatasokra valo érzékenységiikre;

3. a kezelt novényeknek vagy novényi termékeknek azon részét, ahol fitotoxikus/fitopatogén hatasok
figyelhetok meg;

4. a kezelt ndvénykultira hozamara gyakorolt kedvezdtlen hatast mennyiségi, illetve mindségi szempontbol;

5. a kezelésnek a szaporitasi célra hasznalt ndvényekre vagy novényi termékekre gyakorolt kedvezétlen
hatasat, életképesség, csirazas, hajtatas, gyokereztetés és telepités szempontjabol;

6. ahol mikroorganizmusok keriilnek kijuttatasra, a szomszédos ndvénykultirakra gyakorolt kedvezdtlen
hatast.

2.4.6. Ahol a novényvédo szer cimkéje kovetelményeket tartalmaz a névényvédo szernek mas novényveédo
szerekkel egyiitt torténé hasznalatara, illetve segédanyagokkal egyiitt torténd hasznalatara tankkeverékben, az
engedélyezd hatosdgnak az értékeléseket a 2.4.3-2.4.5. pont tankkeverékekre szolgaltatott informaciokkal
kapcsolatos utalasai szerint kell elkészitenie.

Ahol a n6vényvédo szer cimkéje javaslatokat tartalmaz a ndvényvédd szer mas ndvényvédo szerekkel egyiitt
torténd hasznalatara, illetve segédanyagokkal egyiitt torténd hasznélatira tankkeverékben, az engedélyezd
hat6sagnak értékelnie kell a keverék megfeleld voltat és hasznalatdnak koriilményeit.

2.4.7. Ahol a rendelkezésre all6 adatok azt jelzik, hogy a mikroorganizmus vagy jelentds, relevans
anyagcseretermékek/toxinok és a formuldzé anyag bomlas- és reakcidtermékei szamottevd mennyiségben
vannak jelen a talajban, illetve a ndvényi anyagban a novényvédo szernek a javasolt felhasznalasi koriilmények



szerinti alkalmazéasat kovetden, az engedélyezd hatdsagnak értékelnie kell a kovetkezd novénykultirakra
gyakorolt kedvezodtlen hatasok mértékét.

2.4.8. Ahol a ndvényvédo szer javasolt felhasznaldsaval a gerincesekre szandékoznak hatast gyakorolni, az
engedélyezd hatosagnak értékelnie kell azt a mechanizmust, melynek segitségével ez a hatas elérhetd, valamint a
célallatok viselkedésére és egészségére vonatkozd megfigyelt hatdsokat. Ha a szandék szerinti hatas a célallat
elpusztitasa, az engedélyezd hatosagnak értékelnie kell az allat elpusztulasahoz sziikséges id6tartamot, valamint
azokat a koriilményeket, melyek fennallasa esetén a halal bekovetkezik.

Az értékelésnek a kovetkez6 informaciokat kell figyelembe vennie:

a) minden olyan vonatkozé informaciot, amelyrdl a 2. szami melléklet B. része rendelkezik, valamint ezek
értékelésének eredményeit, beleértve a toxikoldgiai vizsgalatokat is;

b) minden olyan vonatkozé informéciot a novényvédd szerr6l, amelyr6l a 3. szamu melléklet B. része
rendelkezik, beleértve a toxikologiai vizsgalatokat és hatékonysagi adatokat is.

2.5. Azonositasi/kimutatasi és mennyiségmeghatarozasi modszerek

Az engedélyezd hatdsagnak értékelnie kell azokat az engedélyezést (regisztraciot) kovetd ellendrzési és
megfigyelési célra javasolt analitikai modszereket, amelyek mind a formulacioban, mind pedig a kezelt
névényeken, illetve novényekben jelen levd életképes és nem életképes dsszetevokre vonatkoznak. Megfeleld
validalas sziikséges az engedélyezés elbtti vizsgalati modszerekhez €s az engedélyezés utani megfigyelési
(monitoring) modszerekhez. Az engedélyezés utani monitoringhoz megfelelonek tartott modszereket
egyértelmiien kell meghatarozni.

2.5.1. A n6vényvédo szerre vonatkozo analitikai modszerek

2.5.1.1. Nem életképes dsszetevok

Az engedélyezd hatosagnak értékelnie kell azokat a javasolt analitikai modszereket, melyek a
mikroorganizmusbol keletkez6en, illetve szennyezésként vagy adalékanyagként jelen levd (beleértve az ezekbol
szarmaz6 lebomlasi, illetve reakciotermékeket is), toxikoldgiai, Okotoxikologiai vagy kornyezetvédelmi
szempontbol jelentds nem életképes Osszetevok azonositasat és mennyiségi meghatarozasat célozzak:

a) a javasolt modszerek jellegzetessége és linearitasa,

b) a javasolt modszerek pontossaga (megismételhetdsége),

c) a kdlcsonhatasok jelentGsége,

d) a javasolt modszerek pontossaga megfeleld koncentraciok esetén,

e) a javasolt modszerek kvantifikalhatésaganak hatarai.

2.5.1.2. Eletképes osszetevOk

Az engedélyez6 hatosagnak értékelnie kell a javasolt modszereket az egyedi torzsek mennyiségi
meghatarozasara €s azonositasara vonatkozoan, kiilondsképpen azokat a modszereket, melyek megkiilonboztetik
ezt a torzset a kozeli rokonsagban allo torzsektol:

a) a javasolt modszerek jellegzetessége,

b) a javasolt modszerek pontossaga (megismételhetdsége),

c) a kdlcsonhatasok jelentGsége,

d) a javasolt modszerek kvantifikalhatosaganak hatarai.

2.5.2. A szermaradékok meghatarozasanak analitikai modszerei

2.5.2.1. Nem életképes szermaradékok

Az engedélyezd hatosagnak értékelnie kell azokat a javasolt analitikai modszereket, melyek a
mikroorganizmusbol keletkezden jelen levd (beleértve az ezekbdl szarmazo lebomlasi, illetve reakcidtermékeket
is), toxikologiai, Okotoxikologiai vagy kornyezetvédelmi szempontbol jelentds nem életképes Osszetevok
azonositasat és mennyiségi meghatarozasat célozzak.

Az értékelésnek figyelembe kell vennie a 2. szamu melléklet B. részében és a 3. szami melléklet B. részében
megadott analitikai modszerekrdl sz0l6 informaciokat, valamint ezek értékelésének eredményeit. Kiilondsen az
alabbi informaciokat kell figyelembe venni:

a) a javasolt modszerek jellegzetessége és linearitasa,

b) a javasolt modszerek pontossaga (megismételhetdsége),

c) a javasolt modszerek reprodukalhatosaga (fiiggetlen laboratoriumi validalas),

d) a kolcsonhatasok jelentdsége,

e) a javasolt modszerek pontossaga megfeleld koncentraciok esetén,

f) a javasolt modszerek kvantifikalhatosaganak hatarai.

2.5.2.2. Eletképes szermaradékok

Az engedélyezd hatésdgnak értékelnie kell a javasolt moddszereket az egyedi torzsek mennyiségi
meghatarozasdra és azonositasara vonatkozoan, kiilonosképpen azokat a modszereket, amelyek
megkiilonboztetik ezt a torzset a kdzeli rokonsdgban allo torzsektol.

Az értékelésnek figyelembe kell vennie a 2. szamtl melléklet B. részében és a 3. szamu melléklet B. részében
megadott analitikai modszerekrol szol6 informaciokat, valamint ezek értékelésének eredményeit. Kiilondsen az
alabbi informaciokat kell figyelembe venni:



a) a javasolt modszerek jellegzetessége,

b) a javasolt modszerek pontossaga (megismételhetésége),

c) a kolcsonhatasok jelentésége,

d) a javasolt modszerek kvantifikalhatosaga.

2.6. A mikrobioldgiai novényvédod szernek az emberi ¢és allati egészségre gyakorolt hatasa

Az emberi és allati egészségre gyakorolt hatast fel kell mérni. Az engedélyezd hatésagnak kiilondsképpen az
alabbi elveket kell figyelembe vennie:

a) a mikroorganizmusok osztédasi képessége miatt egyértelmii kiilonbség van a novényvédd szerként
hasznalt vegyszerek és mikroorganizmusok kozott. A felmeriild veszélyek nem sziikségszeriien ugyanolyan
természetlieck, mint a vegyszerek altal okozottak, kiilondsen abban a tekintetben, hogy a mikroorganizmusok
képesek fennmaradni és sokszorozdodni kiilonféle kornyezetekben;

b) a mikroorganizmusoknak az emberekre és (nem cél) allatokra gyakorolt patogenitasa, a mikroorganizmus
fert6zoképessége, a mikroorganizmus kolonizacios képessége, az anyagcseretermékek/toxinok toxicitasa
ugyantgy, ahogy a tapkdzeg maradvanyainak, a szennyez6déseknek és az adalékanyagoknak a toxicitdsa fontos
tényezdi a ndvényveédo szerbdl eredd kedvezbtlen hatdsoknak;

c) a kolonizacio, a fert6z6képesség és a toxicitds a mikroorganizmusok és a gazdaszervezetek kozott a
kolcsonhatasok egy Osszetett sorozatat alkotjak, és ezeket a tényezdket nem lehet olyan konnyen elemezni, mint
a fliggetlen tényezoket;

d) a tényezbket 6sszegylijtve a mikroorganizmusoknak az alabbi legfontosabb szempontjait kell felmérni:

— fennmaradasi és szaporodasi képesség a gazdaszervezetben (kolonizaciés vagy fertézoképességi jellemzd),

— képesség a (kedvezd vagy kedvezétlen) hatdsok kivaltasara a gazdaszervezetben (fertézoképességi,
patogenitasi, illetve toxicitasi jellemzd).

e) Ezenkiviil figyelembe kell venni a biologiai kérdések Osszetett voltat azoknak a veszélyeknek és
kockézatoknak az értékelésekor, melyek az emberre és az allatokra nézve ezeknek a névényvédd szereknek a
hasznalatakor meriilnek fel. A patogenitds és fertézoképesség felmérésére még akkor is sziikség van, ha a
valdszinii veszélyeztetettség vélhetdleg alacsony.

f) A kockazatértékelési célra végzett akut toxicitasi vizsgalatokban adott esetben legalabb két dozist kell
alkalmazni (példaul egy nagyon magas dozist és egy olyat, amely megfelel a valds koriilmények kozott vart
expozicionak).

2.6.1. A n6vényvédo szerbdl eredd, emberi vagy allati egészségre gyakorolt hatasok
talalhatd  mikroorganizmusok, illetve toxikoldgiailag jelentés vegyiiletekre vonatkozéan (példaul
anyagcseretermékeik/toxinjaik, a tapkozeg, taptalaj maradvanyai, a szennyezOdések és adalékanyagok), melyek
valdsziniileg el6fordulhatnak a javasolt felhasznalasi koriilmények kozott (beleértve kiilondsen a dozist, az
alkalmazast és az éghajlati viszonyokat). A veszélyeztetettségi szintnek megfeleld valds adatokat kell hasznalni,
és ha ilyen adatok nem allnak rendelkezésre, egy megfeleld, hitelesitett kalkulacios modellt. Amennyiben
rendelkezésre all, az eurdpai harmonizalt, ndvényvédd szerekre vonatkoz6 altalanos veszélyeztetettségi
adatbazist kell alkalmazni.

a) Az értékelésnek az alabbi informaciokat kell figyelembe vennie:

1. A 2. szamu melléklet B. részében megadott orvosi adatok €s toxicitasi, fertdzoképességi €s patogenitasi
vizsgalatok, valamint ezek értékelésének eredményei. A Tier 1 vizsgalatok Iehetévé teszik egy
mikroorganizmusrdl az értékelés elkészitését, tekintettel annak a gazdaszervezetben valé fennmaradasi
képességére, valamint arra a képességére, hogy a gazdaszervezetre hatast gyakoroljon vagy beldle reakciot
valtson ki. Azok a paraméterek, amelyek jelzik a gazdaszervezetben valdo fennmaradasi vagy szaporodasi
képesség hianyat, a gazdaszervezetre gyakorolt (kedvezd vagy kedvez6tlen) hatasok kivaltasat el6idézé képesség
hianyat, magukban foglaljak a testbdl torténd gyors és teljes kitisztulast, az immunrendszert nem aktivalo hatast,
a szOvettani patologiai valtozasok elmaradasat olyan homérsékleteken, melyek joval alacsonyabbak vagy
magasabbak az emldsok testhomérsékleténél. Ezeket a paramétereket néhany esetben fel lehet mérni akut
vizsgalatok és meglevé human adatok hasznalataval, néha viszont csak az ismételt dozisvizsgalatok segitségével.

A Tier 1 vizsgalatok vonatkozd paraméterein alapuld értékelés elvezet a munkahelyi expozicid lehetséges
hatasainak felméréséhez, figyelembe véve az expozicid intenzitdsat és tartamat, beleértve a gyakorlati
felhasznalas esetén fennallo ismételt expoziciot.

Bizonyos anyagcseretermékek/toxinok toxicitasat csak akkor lehet felmérni, ha bebizonyosodott, hogy a
vizsgalt allatok valoban ki vannak téve ezeknek az anyagceseretermékeknek/toxinoknak.

2.  Egyéb fontos informaciok a ndvényvéddé  szerben levéd  mikroorganizmusrdl, az
anyagcseretermékekrol/toxinokrdl, a tapkdzeg maradvanyairdl, szennyezddésekrdl és adalékanyagokrdl, mint
példaul azok biologiai, fizikai és kémiai tulajdonsagai (példaul a mikroorganizmus fennmaradasa emberi és allati
testhdmérsékleten, dkologiai helye, a mikroorganizmus, illetve az anyagcseretermékek/toxinok viselkedése az
alkalmazas folyaman).

3. A 3. szamu melléklet B. részében megadott toxikologiai vizsgalatok.



4. Egyéb, a 3. szamu melléklet B. részében megadott vonatkozé informaciok, mint példaul:

— a szer Osszetétele,

—aszer jellege,

— a csomagolas mérete, formatervezése ¢és tipusa,

— a felhasznalas teriilete és a kultarndvény vagy célszervezet jellege,

— az alkalmazasi modszer, beleértve a ndvényveédo szer kezelését, betdltését és keverését,

— javasolt expoziciot csokkentd intézkedések,

— javasolt védoéruhazat,

— maximalisan alkalmazhat6 dozis,

— a cimkén megadott minimalis permetlé mennyiség,

— az alkalmazasok szama ¢és 1d6zitése.

b) A fent emlitett informacidk [2.6.1.1. a) pont] alapjan az alabbi altalainos meghatarozasokat kell felallitani
az egyszeri vagy ismételt kezel6i expozicidé vonatkozasaban, a kivant felhasznalast kdvetden:

— a mikroorganizmus fennmaradasa vagy ndvekedése a gazdaszervezetben,

—a megfigyelt (kedvezotlen) hatasok,

— a szennyez6dések megfigyelt vagy vart hatasai (beleértve a szennyezd mikroorganizmusokat),

— a fontos anyagcseretermékek/toxinok megfigyelt vagy vart hatasai.

Ha vannak jelzések a gazdaszervezetben torténd kolonizaciora, illetve ha barmilyen, toxicitasra/fertdzésre
utald kedvezétlen hatas figyelhetd meg, az expozicidés eshetdség (példaul akut vagy ismételt expozicid)
figyelembevételével, tovabbi tesztelés sziikséges.

c) Az értékelést el kell késziteni a ndvényvédd szer felhasznalasahoz javasolt valamennyi alkalmazasi
modszer tipusra és eszkozre, tovabba a hasznalni kivant kiilonb6zo tartalytipusokra és -méretekre, figyelembe
véve a novényvédo szer keverését, toltési miiveleteit, alkalmazasat, valamint a kijuttatd eszkoz tisztitasat és
rendszeres karbantartasat. Adott esetben, figyelembe kell venni a ndvényvédd szer egyéb engedélyezett
hasznalatat a tervezett felhasznalds teriiletén, mely tartalmazza ugyanazt a hatdanyagot, vagy amely noveli
ugyanazt a szermaradékot. Figyelembe kell venni, hogy ha a mikroorganizmus varhatéan szaporodik, az
expoziciods felmérés nagymértékben bizonytalan lehet.

d) A kolonizacio lehet6ségének hianyat vagy meglétét, vagy a dolgozokra gyakorolt hatasok valosziniiségét a
tesztelési dozis szintjein, amint arrél a 2. szamt melléklet B. része és a 3. szamu melléklet B. része
rendelkeznek, fel kell mérni, tekintettel a mért vagy becsiilt human expozicidés szintekre. A
kockazatértékelésnek, mely lehetdség szerint inkabb mennyiségi, figyelembe kell vennie a mikroorganizmus,
vagy a formulacidban levé egyéb anyag hatasmodjat, biologiai, fizikai és kémiai tulajdonsagait.

2.6.1.2. Az engedélyezd hatosagnak meg kell vizsgalnia azokat az informacidkat, amelyek a javasolt
csomagolas jellegére és tulajdonsagaira vonatkoznak, kiilonos tekintettel az alabbi szempontokra:

a) a csomagolas tipusa,

b) mérete és befogadoképessége,

C) a nyilas mérete,

d) a lezaras tipusa,

e) tartossaga, szivargasmentessége és normal szallitassal és kezeléssel szembeni ellenallo képessége,

f) a tartalmaval szembeni ellenallo képessége és azzal valé kompatibilitasa.

2.6.1.3. Az engedélyezd hatésagnak meg kell vizsgalnia a javasolt védéruhazat és kijuttatod eszkoz jellegét és
tulajdonsagait, kiilongds tekintettel az alabbi szempontokra:

a) beszerezhet6ség és alkalmassag,

b) hatékonysag,

c) kényelmesség, figyelembe véve a fizikai stresszt és az éghajlati viszonyokat,

d) a n6vényvédo szerrel szembeni ellenalld képesség és azzal vald kompatibilitas.

2.6.1.4. Az engedélyez6 hatosagnak meg kell vizsgalnia a ndvényvédo szerben levé mikroorganizmus, illetve
egyéb toxikologiailag jelentds vegylilet tekintetében az expozicio lehetdségét mas emberek (a ndvényvédo szer
alkalmazasat kovetden a dolgozok, példaul visszatérd dolgozok, illetve a kozelben tartozkodok), vagy allatok
vonatkozasaban a javasolt felhasznalasi, koriilmények kozott. Az értékelés vegye figyelembe az alabbi
informaciokat:

a) a 2. szamu melléklet B. részében megadott orvosi adatok és toxicitasi, fert6zoképességi, valamint
patogenitasi vizsgalatok, tovabba ezek értékelésének eredményei. A Tier 1 vizsgélatok lehetévé teszik egy
mikroorganizmusrol az értékelés elkészitését tekintettel annak a gazdaszervezetben vald fennmaradasi
képességére, valamint arra a képességére, hogy a gazdaszervezetre hatast gyakoroljon, vagy beldle reakciot
valtson ki. Azok a paraméterek, amelyek jelzik a gazdaszervezetben vald fennmaradasi vagy szaporodasi
képesség hianyat, a gazdaszervezetre gyakorolt (kedvezd vagy kedvezdtlen) hatasok kivaltasat eldidézo képesség
hianyat, magukban foglaljak a testbdl torténd gyors és teljes kitisztulast, az immunrendszert nem aktivalo hatast,
a szovettani patologikus elvaltozasok elmaradasat, olyan homérsékleteken, melyek joval alacsonyabbak vagy
magasabbak az emldsok testhomérsékleténél. Ezeket a paramétereket néhany esetben fel lehet mérni akut



vizsgalatok ¢és meglevd humén adatok felhasznalasaval, néha viszont csak az ismételt dozisvizsgalatok
segitségével lehet ezeket felmérni.

A Tier 1 tesztek vonatkozd paraméterein alapuld értékelés elvezet a munkahelyi expozicid lehetséges
hatadsainak felméréséhez, figyelembe véve az expozicid intenzitasat és tartamat, beleértve a gyakorlati
felhasznalas soran bekdvetkezd ismételt expoziciot.

Bizonyos anyagcseretermékek (metabolitok/toxinok) toxicitasat csak akkor lehet felmérni, ha
bebizonyosodott, hogy a tesztelt allatok valoban ki vannak téve ezeknek az anyagcseretermékeknek/toxinoknak;

b) egyéb fontos informaciok a  novényvédd  szerben levé  mikroorganizmusrol, az
anyagcseretermékekrol/toxinokrol, a tapkodzeg (taptalaj) maradékairdl, szennyezodésekrdl és adalékanyagokrol,
mint példaul azok biolodgiai, fizikai és kémiai tulajdonsagai (példaul a mikroorganizmus fennmaradasa emberi és
allati testhdmérsékleten, 6kologiai helye, a mikroorganizmus, illetve az anyagcseretermékek/mérgek viselkedése
az alkalmazas alatt);

c) a 3. szamu melléklet B. részében megadott toxikoldgiai vizsgalatok;

d) a 3. szamt melléklet B. részében megadott egyéb vonatkozé informaciok, mint példaul:

— a munka-egészségiigyi és élelmezésiigyi varakozasi idok, vagy egyéb ovintézkedések az emberek és allatok
védelmében,

— az alkalmazasi modszer, kiilondsen a kijuttatas,

— maximalisan alkalmazhat6 dozis,

— minimalis kijuttatas alkalmazasi mennyisége,

— a szer Osszetétele,

— a kezelést kovetden a ndvényeken vagy ndvényi termékeken marado f6losleg, figyelembe véve az olyan
tényezOk hatasat, mint példaul a hdmérséklet, ultraibolya sugarzas, pH, valamint bizonyos anyagok jelenléte,

— tovabbi tevékenységek, melyek soran a dolgozokat expozicid érheti.

2.6.2. A szermaradékoknak az emberi és allati egészségre gyakorolt hatasai

Az értékelésben a nem életképes és az életképes szermaradékokat kiilon kell meghatarozni. A virusokat és a
viroidokat életképes szermaradékoknak kell tekinteni, mivel képesek a genetikai allomany atadasara (jollehet,
szigoruan véve ezek nem élnek).

2.6.2.1. Nem életképes szermaradékok
életképes szermaradékok és bomlastermékeikre vonatkozdan, a taplaléklancon keresztiil, a kezelt
kultirnévények ehetd részein/részeiben esetlegesen eléfordulo ilyen szermaradékok miatt. Kiilondsen az alabbi
informaciokat kell figyelembe venni:

— a mikroorganizmusnak az a fejlédési stadiuma, amelyben a nem életképes szermaradékok képzddnek,

— a mikroorganizmus fejlddési stadiuma/életciklusai szempontjabol tipikus kornyezeti viszonyok kozott
kiilonosen figyelmet kell forditani a mikroorganizmus kultarndvények(b)en, élelmiszerben vagy takarmanyban
valo fennmaradasi és szaporodasi valoszinliségének, valamint ebbdl kovetkezOen a nem életképes
szermaradékok képzddésének értékelésére,

— a fontos nem életképes szermaradékok stabilitdsa (beleértve az olyan tényezdk hatasait, mint példaul a
hémérséklet, az ultraibolya sugarzas, a pH és bizonyos anyagok jelenléte),

— minden kisérleti vizsgalat, mely ramutat, hogy fontos nem életképes szermaradékok athelyezédnek-e a
novényekbe,

— a javasolt jo mezbgazdasagi gyakorlatra (GAP) vonatkozd adatok (beleértve az alkalmazasok szamat és
id6zitését, a maximalisan alkalmazhatd dozist és a minimalis kijuttatasi mennyiséget, a javasolt betakaritas elotti
varakozasi idéket a tervezett felhasznalds esetén, vagy a varakozasi idGszakokat vagy tarolasi periddusokat
betakaritas utani alkalmazas esetén), valamint a 3. szamu melléklet B. részében megadott tovabbi adatok az
alkalmazasra vonatkozdan,

— adott esetben, a tervezett felhasznalas teriiletén mas engedélyezett, ugyanolyan szermaradvanyokat
tartalmazo novényvédo szerek hasznalata, valamint

— a természetben el6forduldé mikroorganizmusok kdvetkeztében az ehetd ndvényi részeken természetesen
eléforduld nem életképes maradékok.

b) Az engedélyez6 hatosagnak meg kell vizsgalnia a nem életképes szermaradékok toxicitasat és
bomlastermékeiket, kiilonds figyelemmel a 2. szamu melléklet B. részében és a 3. szamu melléklet B. részében
megadott specialis informacidkkal 6sszhangban.

c) Ahol a nem életképes szermaradékok, vagy azok bomlastermékei az emberek, illetve allatok
szempontjabol toxikologiailag jelentdsnek tekinthetdk, és ahol az expoziciot nem lehet elhanyagolhaténak venni,
a kezelt novénykultirdk ehetd részeiben/részein a valds szinteket meg kell hatdrozni, figyelembe véve az
alabbiakat:

— a nem életképes szermaradékok analitikai modszerei,

— a mikroorganizmus optimalis koriilmények kdzotti novekedési gorbéje,



— a nem ¢letképes szermaradékok képzddése/kialakulasa jelent6s idoszakokban (példaul az eldre lathatod
betakaritasi idében).

2.6.2.2. Eletképes szermaradékok

a) Az engedélyezd hatdsagnak értékelnie kell az emberek vagy allatok életképes szermaradékoknak vald
expozicidjat a taplaléklancon keresztil, mivel az ilyen szermaradékok el6fordulhatnak a kezelt
kultirndvényeken vagy kultirnovényben (azok ehetd részein/részeiben). Kiilondsen az alabbiakat kell
figyelembe venni:

— a mikroorganizmus fennmaradasanak, tartds megmaradasanak és szaporodasanak valdsziniisége a
kultarnévények(b)en, élelmiszer(b)en vagy takarmanyon/takarmanyban. A mikroorganizmus kiilénb6z6
fejlodési stadiumait/életciklusat meg kell hatarozni,

— Okologiai helyére vonatkoz6 informaciok,

— a kdrnyezet kiilonféle részeiben a sorsara és viselkedésére vonatkoz6 informaciok,

— a mikroorganizmus (és/vagy kapcsolod6 mikroorganizmus) természetes el6fordulésa,

— a javasolt jo mezbgazdasagi gyakorlatra (GAP) vonatkozd adatok (beleértve az alkalmazasok szamat és
iddzitését, a maximalisan alkalmazhat6 dézist és a minimalis kijuttatisi mennyiséget, a javasolt betakaritas el6tti
varakozasi id6t a tervezett felhasznalas soran, vagy a varakozési id6szakokat vagy taroldsi periodusokat
betakaritds utani felhasznalas esetén), valamint a 3. szdmu melléklet B. részében megadott tovabbi adatok az
alkalmazasra vonatkozodan,

— adott esetben, a tervezett felhasznalas teriiletén mas engedélyezett novényvédd szerek hasznalata, azaz az
ugyanazt a mikroorganizmust tartalmazo, vagy ugyanolyan szermaradékot eredményez6 szerek.

b) Az engedélyezé hatdsagnak értékelnie kell azokat a specialis informaciokat, melyek az életképes
szermaradékoknak a gazdaszervezetben torténé fennmaradasi vagy novekedési képességére, valamint az ilyen
szermaradékoknak a gazdaszervezetre vald hatasra, illetve a beldle reakcidkat kivaltd képességére vonatkoznak.
Kiilonosen az alabbi informacidkat kell figyelembe venni:

— az egészségligyi adatok, valamint a 2. szamu melléklet B. részében megadott toxicitasi, fertdzési és
patogenitasi vizsgalatok, tovabba ezek értékelésének eredményei,

— a mikroorganizmus fejlédési stadiumai/életciklusa tipikus kornyezeti viszonyok kozott [példaul a kezelt
kultirnévény(b)en],

— a mikroorganizmus hatasmodja,

—a mikroorganizmus bioldgiai tulajdonsagai (példaul gazdaszervezet-specifikussag).

A mikroorganizmus kiilonbdzé fejlédési stadiumait/életciklusat meg kell hatarozni.

C) Abban az esetben, ha az életképes szermaradékok az emberek, illetve allatok szempontjabol
toxikologiailag jelentdsnek tekinthetdk, valamint ha az expozicié nem tekinthetd elhanyagolhatonak, a kezelt
novénykultirak ehetd részein/részeiben a valds szinteket meg kell hatarozni, figyelembe véve az alabbiakat:

— az életképes szermaradékok analitikai modszerei,

— a mikroorganizmus optimalis koriilmények kozotti novekedési gorbéje,

— annak lehetdsége, hogy az egyik ndvénykultira adatai egy masikra extrapolalhatok.

2.7. A mikrobioldgiai ndvényvédod szer sorsa €s viselkedése a kdrnyezetben

Figyelembe kell venni az 6koszisztéma biologiai komplexitasat és az érintett mikrobialis tarsulasokban
fennallo kolesonhatasokat.

A mikrobioldgiai névényvédd szer kornyezeti sorsara és viselkedésére vonatkozd értékelés alapjat a
mikroorganizmusok ¢és visszamaradd anyagcseretermékeik/toxinjaik eredetére és tulajdonsagaira (példaul
specifikussag), valamint a tervezett felhasznalasra vonatkozé informaciok képezik. Figyelembe kell venni a
mikroorganizmus hatasmodjat (hatasmechanizmusat) is.

A mikroorganizmus altal eléallitott minden ismert fontos anyagcseretermék sorsardl és viselkedésérdl
értékelést kell késziteni. Az értékelést valamennyi kornyezeti elemre el kell végezni, és a 2. szami melléklet B.
része, 7. szakaszanak pontjaban meghatarozott kdvetelmények alapjan kell elinditani.

A novényveédo szerek kornyezeti sorsarol és viselkedésérol készitett értékelésben az engedélyezé hatosagnak
valamennyi koOrnyezeti szempontot figyelembe kell vennie, beleértve a florat és a faunat is. A
mikroorganizmusok fennmaradasanak és szaporodasanak lehetéségét fel kell mérni minden kdrnyezeti elemre,
kivéve, ha igazolhatd, hogy bizonyos mikroorganizmusok nem érintkeznek az adott elemmel. Figyelembe kell
venni a mikroorganizmusok és maradvany anyagcseretermékeik/toxinjaik mobilitasat.

2.7.1. Az engedélyezd hatdsagnak értékelnie kell a talajviz, felszini viz és ivoviz szennyezésének
valészinliségét a ndvényvédo szer javasolt felhasznalasanak koriilményei kozott.

A teljes felmérésben az engedélyezd hatdsagnak kiemelt figyelmet kell forditania a talajviz altal az
embereket esetlegesen kedvezétleniil érintd hatdsokra, amennyiben a hatéanyagot érzékeny teriileteken
hasznaljak, mint példaul ivoviz-kivételi teriileteken.

2.7.2. Az engedélyezd hatosagnak értékelnie kell a vizi elemekre vonatkozé kockéazatot, ahol a vizi
szervezetekre valdo expozicio lehetésége fennall. Egy mikroorganizmus ndvelheti a kockazatot azon



képességénél fogva, hogy szaporodasan keresztil megtelepedik a kornyezetben és ezéltal a mikrobilis
tarsulasokra vagy ezek fogyasztdira hosszantartd vagy allando hatast gyakorolhat.

Az értékelésnek figyelembe kell vennie az alabbi informacidkat:

a) a mikroorganizmus bioldgiai tulajdonsagai,

b) a mikroorganizmus fennmaradasa a kérnyezetben,

c) 6koldgiai helye,

d) a mikroorganizmus természetes kdrnyezete, ahol honos,

e) a mikroorganizmus sorsara és viselkedésére vonatkozé informaciok kiilonb6z6 kornyezeti koriilmények
kozott,

f) adott esetben, az emberi fogyasztasra szant viz mindségér6l szold, 1998. november 3-i 98/83/EK
iranyelvben megadott ivoviz mindségi ellendrzésre hasznalt analitikai rendszerekkel valé lehetséges
ko6lcsonhatasokra vonatkozd informaciok,

g) adott esetben, a tervezett felhasznalasi teriileten alkalmazott egyéb, példaul ugyanazon hatbanyagot
tartalmazd, vagy ugyanolyan szermaradékokat képezd engedélyezett ndvényvédo szerek hasznalata.
légkorben a javasolt felhasznalasi koriilmények kozott; ha ez a lehet6ség fennall, értékelnie kell a l1égkorre
vonatkoz6 kockazatot. Figyelembe kell venni a mikroorganizmus révid és hosszl tavolsagra torténd elterjedési
lehet6ségét a 1égkdrben.
szarazfoldi elemekben a javasolt felhasznalasi koriilmények kozott; ha ez a lehetdség fennall, értékelnie kell a
szarazfoldi elemre nézve felmeriildé kockazatokat. Egy mikroorganizmus ndvelheti a kockazatot azon
képességénél fogva, hogy szaporodasan keresztiil megtelepedik a kornyezetben, és ezaltal a mikrobialis
tarsulasokra vagy ezek fogyasztdira hosszantartd, vagy allando hatast gyakorolhat.

Ennek az értékelésnek figyelembe kell vennie az alabbi informaciodkat:

a) a mikroorganizmus bioldgiai tulajdonsagai,

b) a mikroorganizmus fennmaradasa a kdrnyezetben,

c) dkologiai helye,

d) a mikroorganizmus természetes kdrnyezete, ahol honos,

e) a mikroorganizmus sorsara és a viselkedésére vonatkozo informaciok kiilonb6z6 kérnyezeti koriilmények
kozott,

f) adott esetben, a tervezett felhasznalasi teriileten alkalmazott egyéb engedélyezett novényvédé szerek
hasznalata, példaul amelyek ugyanazt a hatdanyagot tartalmazzak vagy amelyek ugyanolyan szermaradékokat
képeznek.

2.8. A nem célszervezetekre gyakorolt hatasok és azok expozicidja

Ki kell értékelni a mikroorganizmus okologidjara és a kornyezetre gyakorolt hatdsaira vonatkozo
informaciokat, valamint a lehetséges expozicios szinteket €s fontos anyagcseretermékeiknek/toxinjaiknak a
hatasat is. A novényvédd szer altal kivalthaté kornyezeti kockazatok atfogd értékelése sziikséges, amely
figyelembe veszi a mikroorganizmus expozicié normalis szintjeit, mind a kdrnyezetben, mind pedig az ¢él6
szervezetekben.
felhasznalasi korillmények kozott, és ha a lehet6ség fenndll, értékelnie kell az érintett nem célszervezetekre
nézve felmertiild kockazatokat.

Adott esetben a fert6z6dés és a patogenitds felmérése sziikséges, kivéve, ha igazolhatd, hogy a nem
célszervezetek nem exponaltak.

Az expozicio valosziniségének felméréséhez az alabbi informaciokat is figyelembe kell venni:

a) a mikroorganizmus fennmaradasa az adott elemben,

b) dkologiai helye,

c) a mikroorganizmus természetes kornyezete, ahol honos,

d) a mikroorganizmus sorsara és viselkedésére vonatkozé informaciok kiilonb6z6 kornyezeti korillmények
kozott,

e) adott esetben, a tervezett felhasznalasi teriileten alkalmazott egyéb olyan engedélyezett ndvényvédo szerek
hasznalata, amelyek ugyanazt a hatéanyagot tartalmazzdk, vagy amelyek ugyanolyan szermaradékokat
képeznek.

2.8.1. Az engedélyezd hatdsdgnak értékelnie kell a szarazfoldi vadvilag (vadon €16 madarak, emldsok és mas

2.8.1.1. A mikroorganizmus azon képessége, hogy madar ¢és emlds gazdaszervezetekben fertézhet és
szaporodhat, noveli a kockazatot. Ertékelni kell, hogy a novényvédé szer formulacidja miatt kialakuld
meghatarozott kockazatokat lehet-e csokkenteni, figyelembe véve az alabbi informaciokat a
mikroorganizmusokrol:



a) hatasmod,

b) egyéb biologiai tulajdonsagok,

c) az emlésokre vonatkozo toxicitasi, patogenitasi és fert6zési vizsgalatok,

d) a szarnyasokra vonatkozo toxicitasi, patogenitasi és fert6zési vizsgalatok.

2.8.1.2. Egy ndvényvédo szer toxicitdsa ndvekedhet a toxinok vagy adalékanyagok hatasa miatt. Az ilyen
hatasok felméréséhez az aldbbi informacidkat kell figyelembe venni:

a) az emldsokre vonatkoz6 toxicitasi vizsgalatok,

b) a szarnyasokra vonatkoz6 toxicitasi vizsgalatok,

c) a mikroorganizmus sorsara és viselkedésére vonatkozo informaciok kiilonb6z6 koérnyezeti koriilmények
kozott.

Ha pusztulas vagy mérgezési jelek figyelhetdk meg a vizsgalatok soran, a felmérésnek tartalmaznia kell az
LDsx, értéken alapul6 toxicitasi/expozicios aranyokat és a becsiilt expoziciét mg/testsuly-kg-ban kifejezve.
hatasoknak a valdsziniiségét.

2.8.2.1. A mikroorganizmus azon képessége, hogy vizi szervezetekben fert6zhet és szaporodhat, noveli a
kockazatokat lehet-e csokkenteni, figyelembe véve az alabbi informacidkat a mikroorganizmusokrol:

a) hatasmod,

b) egyéb biologiai tulajdonsagok,

C) toxicitasi, patogenitasi és fertézési vizsgalatok.

2.8.2.2. A ndvényvédd szer toxicitdsa novekedhet a toxinok vagy adalékanyagok hatdasa miatt. Az ilyen
hatasok felméréséhez az alabbi informaciokat kell figyelembe venni:

a) a vizi szervezetekre vonatkozo toxicitasi vizsgalatok,

b) a mikroorganizmus sorsara és viselkedésére vonatkozé informaciok kiilonb6z6 kornyezeti koriilmények
kozott.

Ha pusztulas vagy mérgezési jelek figyelhetok meg a tesztek soran, a felmérésnek tartalmaznia kell az ECx,
illetve a NOEC értékeken alapulé toxicitasi/expozicids aranyokat és a becsiilt expoziciot.
valdsziniiségét.

2.8.3.1. A mikroorganizmus azon képessége, hogy a méhekben fertézhet és szaporodhat, novelheti a
kockazatokat lehet-e csokkenteni, figyelembe véve az alabbi informacidkat a mikroorganizmusokrol:

a) hatasmad,

b) egyéb biologiai tulajdonsagai,

C) toxicitasi, patogenitasi és fertdzési vizsgalatok.

2.8.3.2. Egy ndvényvédo szer toxicitdsa ndvekedhet a toxinok vagy adalékanyagok hatasa miatt. Az ilyen
hatasok felméréséhez az alabbi informaciokat kell figyelembe venni:

a) a méhekre vonatkoz6 toxicitasi vizsgalatok,

b) a kdrnyezet kiilonb6z6 részeiben a mikroorganizmus sorsara és viselkedésére vonatkozo informaciok.

Ha pusztulas vagy mérgezési jelek figyelhetok meg a tesztek soran, a felmérésnek tartalmaznia kell a
veszélyességi hanyados kiszamitasat, a g/ha-ban megadott dozis alapjan, valamint az LDsgy-t ?g/méhre megadva.
gyakorolt hatasoknak a valosziniiségét.

2.8.4.1. A mikroorganizmus azon képessége, hogy a méheken kiviili mas izeltlabliakban fertdzhet és
révén beazonosithatd kockazatokat lehet-e csokkenteni, figyelembe véve az alabbi informacidkat a
mikroorganizmusokrol:

a) hatasmad,

b) egyéb biologiai tulajdonsagai,

C) a haziméhekre és mas izeltlabtiakra vonatkozo toxicitasi, patogenitasi és fertdzési vizsgalatok.

2.8.4.2. Egy novényvedo szer toxicitasa ndvekedhet a toxinok vagy adalékanyagok hatdsa miatt. Az ilyen
hatasok felméréséhez az alabbi informaciokat kell figyelembe venni:

a) az izeltlabuakra vonatkozo toxicitasi vizsgalatok,

b) a kornyezet kiilonb6z6 részeiben a mikroorganizmus sorsara és a viselkedésére vonatkozé informaciok,

C) a bioldgiailag els6dleges sziirdvizsgalatok rendelkezésre allo adatai.

Ha pusztulasi vagy mérgezési jelek figyelhetk meg a tesztek soran, a felmérésnek tartalmaznia kell az ERsg
érték (effektiv dozis) alapjan kiszamitott toxicitasi/expozicios aranyokat és a becsiilt expoziciot.

ey

hatasoknak a valosziniiségét.



2.8.5.1. A mikroorganizmus azon képessége, hogy a foldigilisztakban fertézhet és szaporodhat, ndvelheti a
kockazatokat lehet-e csokkenteni, figyelembe véve az alabbi informacidkat a mikroorganizmusokrol:

a) hatasmod,

b) egyéb biologiai tulajdonsagok,

c) a foldigilisztakra vonatkozd toxicitasi, patogenitasi és fertdzési vizsgalatok.

2.8.5.2. Egy novényvédo szer toxicitasa ndvekedhet a toxinok vagy adalékanyagok hatdsa miatt. Az ilyen
hatasok felméréséhez az alabbi informaciokat kell figyelembe venni:

a) a foldigilisztakra vonatkozd toxicitasi vizsgalatok,

b) a kdrnyezet kiilonboz6 részeiben a sorsra és a viselkedésre vonatkozo informaciok.

Ha pusztulas vagy mérgezési jelek figyelhetok meg a tesztek soran, a felmérésnek tartalmaznia kell az LCsg
alapjan kiszamitott toxicitdsi/expozicios aranyok kiszamitasat, valamint a mg/kg szaraz talaj értékben megadott
becsiilt expoziciot.
rajuk gyakorolt hatasoknak a valoszinliségét.

2.8.6.1. A mikroorganizmus azon képessége, hogy a talajban levé nitrogén- ¢és szénmineralizacioval
megvalasztasa révén beazonosithatd kockazatokat lehet-e csokkenteni, figyelembe véve az alabbi informaciokat
a mikroorganizmusokrol:

a) hatasmod,

b) egyéb biologiai tulajdonsagok.

Kisérleti adatok altaldban nem sziikségesek, ha igazolhatd, hogy a megfeleld kockazatértékelés elvégzése
lehetséges a rendelkezésre allo informaciok alapjan.

2.8.6.2. Az engedélyez6 hatosagnak értékelnie kell az egzotikus/nem honos mikroorganizmusok hatasat a
nem célszervezetekre és fogyasztoikra, a novényveédo szer javasolt felhasznalasi koriilményei kozott torténd
hasznalatat kovetden. Kisérleti adatok altalaban nem sziikségesek, ha igazolhaté hogy a megfeleld kockazati
értékelés elvégzése lehetséges a rendelkezésre 4ll6 informaciok alapjan.

2.8.6.3. Egy ndvényvédo szer toxicitdsa novekedhet a toxinok vagy adalékanyagok hatdsara. Az ilyen
hatasok felméréséhez az alabbi informaciokat kell figyelembe venni:

a) a mikroorganizmus sorsara és a viselkedésére vonatkozé informaciok kiilonb6z6 kornyezeti koriilmények
kozott,

b) a biologiailag elsédleges szlirévizsgalatok valamennyi rendelkezésre allo adata.

2.9. Kovetkeztetések és javaslatok

Az engedélyezé hatdésagnak le kell vonnia a tovabbi informaciok, illetve vizsgalatok sziikségességére,
valamint a felmerild kockazat korlatozasara iranyulé intézkedések sziikségességére vonatkozo
kovetkeztetéseket. Az engedélyezé hatésagnak meg kell indokolnia a ndvényvédd szerek osztalyozasanak és
cimkézésének javaslatait.

C. DONTESHOZATAL
1. Altalanos alapelvek

1.1. Adott esetben, az engedélyez6 hatdsagnak meg kell hataroznia az altala kiadott engedélyekre vonatkozd
feltételeket és korlatozasokat. Ezen feltételek és korlatozasok jellegét és sulyat a vart eldnyok és a valdszintileg
felmeriil6 kockazatok alapjan, és azoknak megfelelden kell megvalasztani.

1.2. Az engedélyez6 hatosagnak biztositania kell, hogy az engedélyek kiadasarol szolo dontések figyelembe
veszik a tervezett felhasznalas teriiletének mezdgazdasagi, ndvényegészségiigyi vagy kdrnyezeti (beleértve az
éghajlati) viszonyait. Az ilyen megfontolasok kiilonleges feltételeket és korlatozasokat eredményezhetnek a
felhasznalast tekintve, valamint az engedélyekre nézve egyes, de nem az Osszes teriilet vonatkozasaban,
amelyeket a hazai feltételek kozt adnak ki.

1.3. Az engedélyezd hatdsagnak biztositania kell, hogy az engedélyezett mennyiségek, a kezelések
gyakorisaga és az alkalmazasok szama, amelyek a kivant hatés eléréséhez sziikségesek a minimalisak legyenek,
még abban az esetben is, ahol nagyobb mennyiségek sem okoznanak elfogadhatatlan kockazatot az emberi vagy
allati egészségre, valamint a kornyezetre nézve. Az engedélyezett mennyiségeket a kiilonbozd teriiletek
mezdgazdasagi, novényegészségiigyi vagy kornyezeti (beleértve az éghajlati) viszonyai alapjan, és ezeknek
megfelelden kell megkiilonbdztetni. Mindazonaltal, a dozisok és az alkalmazasok szama nem ndvelheti a
nemkivanatos hatasokat, mint példaul a rezisztencia kialakulasat.



1.4. Az engedélyezd hatdsdgnak biztositania kell, hogy az integralt névényvédelemre vonatkozé alapelveket
a dontések tiszteletben tartjdk, amennyiben a ndvényvédd szert olyan koriilmények kozott szandékoznak
hasznalni, amelyekre ezek az alapelvek vonatkoznak.

1.5. Mivel az értékelésnek a jellemz6 fajok korlatozott szamu egyedére vonatkozo adatokon kell alapulnia, az
engedélyez6 hatosagnak biztositania kell, hogy a novényvédo szer hasznalata nem jar semmilyen hossza tava
karos kovetkezménnyel a nem célfajok gazdagsagat és diverzitasat illetéen.

1.6. Az engedély kiadasat megeldzden az engedélyezd hatosagnak biztositania kell, hogy a ndvényvédo szer
cimkéje:

a) megfelel a 30. §-aban megfogalmazott kovetelményeknek;

b) tartalmazza a kiilon jogszabalyok altal megkovetelt tijékoztatast a munkavallalok és felhasznalok
védelmérol;

¢) meghatarozza kiilonosen azokat a fenti 1.1-1.5. pontban emlitett feltételeket és korlatozasokat, amelyek
alapjan a n6vényvédo szer hasznalhatd, illetve nem hasznalhatd;

d) az engedélynek emlitést kell tennie azokrol az adatokrol, amelyeket a 30. § (1) bekezdése, a 4. és 5. szami
melléklet, valamint a veszélyes anyagokkal és a veszélyes készitményekkel kapcsolatos egyes eljarasok, illetve
tevékenységek részletes szabalyairdl szo16 44/2000. (XII. 27.) EiM rendelet 2. §-a ir eld.

1.7. Az engedélyek kiadasa el6tt az engedélyezd hatdsagnak kotelessége:

a) biztositani, hogy a javasolt csomagolas Gsszhangban legyen a kémiai biztonsagrol szol6 2000. évi XXV.
térvény vonatkozo rendelkezéseivel;

b) biztositani, hogy

—andvényvédd szer megsemmisitési eljarasai,

—andvényvédo szer véletlen elszorodasabol eredd barmilyen kedvezdtlen hatas semlegesitése, valamint

— a csomagolas mentesitési és megsemmisitési eljarasai

0sszhangban legyenek a vonatkoz6 jogszabalyi rendelkezésekkel.

1.8. Nem adhato ki engedély, csak ha az e fejezet a 2. pontjaban emlitett valamennyi kévetelmény teljesiil.
Mindazonaltal, amennyiben a 2.4. pontban emlitett kiilonleges dontéshozatali kdvetelmények koziil egy vagy
tobb nem teljes mértékben teljesiil, az engedélyek csak abban az esetben adhatok ki, ha a névényvédd szer
javasolt felhasznalasi koriilmények kozott torténd hasznalatanak elényei jelentdsebbek, mint a hasznalat
esetleges kedvezdtlen hatasai. A cimkén fel kell tiintetni minden olyan korlatozast, ami a névényvédo szernek a
2.4. pontban emlitett egyes kovetelmények be nem tartdsara vonatkozik. Ezek az el6nydk az alabbiakhoz
kapcsolodhatnak:

a) integralt védekezési intézkedéseket vagy biogazdalkodast érintd elonydk, illetve azokkal valod
kompatibilitas;

b) a rezisztencia kialakulasanak kockazatat minimalisra csokkentd stratégiak elGsegitése;

c) a kezelSket és a fogyasztokat érinté kockazatok csokkentése;

d) a kornyezetszennyezés és a nem célfajokra gyakorolt hatas csokkentése.

1.9. Abban az esetben, ha az engedélyt az ezen mellékletben megadott kdvetelmények szerint adtak ki, az
engedélyezd hatosagnak lehetdsége van a 18. § alapjan:

a) meghatarozni, ahol lehet, a kérelmezdvel szoros egyiittmiikodésben, azokat az intézkedéseket, amelyek a
novényvédo szer hatékonysagat javitjak, illetve

b) meghatarozni, ha lehetséges, a kérelmezdvel szoros egyiittmiikodésben, azokat az intézkedéseket, amelyek
a ndvényveédo szer hasznalata soran és azt kovetden esetlegesen fellépd expoziciot tovabb csokkentik.

Az engedélyez6 hatdsag tajékoztatja a kérelmezoket valamennyi, az a) vagy b) bekezdésben meghatarozott
intézkedésrol, és felhivja a kérelmez6t, hogy adjon meg minden olyan kiegészitd adatot €s informaciot, amely a
megvaltozott koriilmények soran felmeriild hatékonysag és lehetséges kockazat szemléltetéséhez sziikséges.

1.10. Az engedélyezd hatdsag biztositja, amennyire a gyakorlatban lehetséges, hogy minden engedélyezésre
figyelembe vett mikroorganizmust illetéen, a kérelmez6 a benyujtas idOpontjadban figyelembe vette a
szakirodalomban rendelkezésre 4116 Osszes vonatkoz6 ismeretanyagot €s informaciot.

1.11. Amennyiben a mikroorganizmus a 2001/18/EK iranyelv értelmében géntechnologidval modositott, tilos
az engedélyt kiadni, kivéve, ha az értékelést a 2001/18/EK iranyelv szerint végezték el, és a Tv. 11. §-anak
kovetelményei szerint nyujtottak be. Az illetékes hatdosagoknak a vonatkozo dontést a 2001/18/EK iranyelv
szerint kell meghozniuk.



1.12. A Tv. 11. §-a értelmében tilos engedélyt kiadni olyan ndvényvédd szerre, amely géntechnoldgiaval
modositott szervezetet tartalmaz, kivéve, ha az engedélyt a 2001/18/EK iranyelv C. részének rendelkezései
szerint adtak ki, amelynek értelmében az adott szervezet kibocsathaté a kdrnyezetbe.

1.13. Tilos engedélyt kiadni, ha az anyagcseretermékek/toxinok jelentdsek (azaz amelyek varhatéoan az
emberi egészség, illetve a kornyezet szempontjabol veszélyesek), és amelyeket ismert médon a névényveédo
szerben jelen levé mikroorganizmusok, illetve mikrobialis szennyezd anyagok termelnek, kivéve, ha igazolhato,
hogy a jelen levé mennyiség a javasolt felhasznalas el6tt és utan elfogadhato szintii.

1.14. Az engedélyezé hatésagnak biztositania kell a mikroorganizmus és a ndvényvédd szer tartalmanak
azonossagat igazoldo megfeleld6 mindség-ellendrzési intézkedések alkalmazasat. Az ilyen intézkedéseknek
magukban kell foglalniuk a kockazatelemzésre vonatkoz6 kritikus ellenérzési pontrendszert (HACCP) vagy egy
azzal egyenértékii rendszert.

2. Kiilonleges alapelvek
A kiilonleges alapelvek alkalmazasa nem sérti az 1. szakaszban emlitett altalanos alapelveket.

2.1. Azonosités

Minden egyes kiadott engedélynél az engedélyezd hatosagnak biztositania kell azt, hogy az érintett
mikroorganizmus nemzetkozileg elismert kulturagylijteményben megtalalhaté és van elérhetéségi szama.
Minden egyes mikroorganizmust faji szinten kell azonositani, és torzs szinten kell jellemezni. Informaciot kell
adni arr6l is, hogy a mikroorganizmus vad tipus-e, vagy spontan, illetve eldidézett mutans, vagy
géntechnoldgiaval moédositott szervezet-e.

2.2. Biologiai és technikai tulajdonsagok

2.2.1. Elegendd informacionak kell rendelkezésre allnia, amely lehetévé teszi a novényvédd szer
eléallitasdhoz felhasznalt anyagban és a novényvédo szerben levé minimalis és maximalis mikroorganizmus-
tartalom értékelését. A gyartasi folyamatbol szdrmazd, a novényvédd szerben levd egyéb Osszetevok és
szennyez6 mikroorganizmusok tartalmat a lehetséges mértékben meg kell hatarozni. Az engedélyez6 hatésagnak
biztositania kell, hogy a szennyezé organizmusok szintjét elfogadhaté szinten tartjak. Ezenkivil meg kell
hatarozni a ndvényvédo szer fizikai jellegét és allapotat, lehet6leg a ,,Peszticid-formulacio tipusok és nemzetko6zi
kodolasi rendszer katalogus (CropLife Nemzetkozi Technikai Monografia, 2. szam, 5. kiadas, 2002)” szerint.

2.2.2. Tilos engedélyt kiadni, ha a mikrobioldgiai novényvéddé szer barmely fejlodési stadiumaban
nyilvanvalova valik a kialakuld rezisztencia, rezisztencia atadds, vagy mas mechanizmus alapjan, hogy
kolcsonhatds 1éphet fel az emberi vagy allati gyogyszerekben hasznalt antimikrobialis hatéanyagok
hatékonysagaval.

2.3. Tovabbi informacio6

Tilos engedélyt kiadni, ha a teljes informacié nem a gyartasi modszer, a gyartasi folyamat és a ndvényvédo
szer folyamatos min6ség-ellen6rzése alapjan lett megadva. Kiilonosen figyelembe kell venni a mikroorganizmus
fobb jellemzdiben bekdvetkezd spontan valtozasokat, valamint a szennyez6 organizmusok hianyat/jelenlétét. A
gyartas és az alkalmazott modszerek mindségbiztositasi kovetelményeit a lehetséges mértékben le kell irni és
meg kell hatarozni az egységes ndvényvédo szer biztositasanak érdekében.

2.4. A mikrobioldgiai n6vényvédo szer hatékonysaga

2.4.1. Hatas

2.4.1.1. Tilos engedélyt kiadni, amennyiben a javasolt felhasznalas olyan szervezetek elleni hatasra vagy
elleniik valé védekezésre is tartalmaz ajanlasokat, amelyek nem szamitanak karosnak a megszerzett tapasztalat,
vagy tudomanyos bizonyiték alapjan a javasolt felhasznalasi teriilet normal mez6gazdasagi, ndvényegészségiigyi
¢és kornyezeti (beleértve az éghajlati) viszonyai kozott.

2.4.1.2. A védelem vagy mas kivant hatasok mértéke, allandosaga és idGtartama hasonld kell, hogy legyen a
megfeleld referenciatermékek hasznalatabol adodokéhoz. Ha nincs megfeleld referenciatermék, a novényvédo
szerr6l igazolni kell, hogy meghatdrozott eldnyei vannak a javasolt felhasznalési teriilet normal mezdgazdasagi,
novényegészségiigyi és kornyezeti (beleértve éghajlati) viszonyai kozott, a védelem vagy mas kivant hatdsok
mértéke, allanddsaga és iddtartama szempontjabol.

2.4.1.3. Ahol lehetséges, a novényvédo szer hasznalatakor a terméshozamban tapasztalhatd eredménynek és a
tarolaskor keletkezd veszteség csokkentésének mennyiségileg, illetve mindségileg hasonlonak kell lennie a
megfeleld referenciatermékek hasznalatabol adédokéhoz. Ha nincs megfeleld referenciatermék, a névényvédo
szerrdl igazolni kell, hogy hasznalata allandé és meghatarozott mennyiségi, illetve mindségi elénnyel jar a



terméshozamban tapasztalhaté eredmények és tarolaskor keletkezett veszteségek csokkentésének szempontjabol,
a javasolt felhasznalasi teriilet normal mezdgazdasagi, novényegészségiigyi €s kornyezeti (beleértve éghajlati)
viszonyai kozott.

2.4.1.4. Az engedélyeztetni kivant szer hatdsara vonatkozo kovetkeztetéseknek érvényeseknek kell lennitik az
orszag egész teriiletére minden olyan koriilmény kozott, melyre a hasznalatat javasoljak, kivéve, ha a javasolt
cimke gy hatarozza meg, hogy a szert bizonyos kiilonleges koriilmények kozotti felhasznalasra szanjak (példaul
kisebb fertézések, kiilonleges talajtipusok vagy kiilonleges termesztési koriilmények).

2.4.1.5. Ha a javasolt cimke utasitasai eldirjak, hogy a készitményt mas novényvéddé szerckkel vagy
segédanyagokkal egyiitt, tankkeverék forméjaban alkalmazzak, a keveréknek el kell érnie a kivant hatast, és meg
kell felelnie a 2.4.1.1-2.4.1.4. pontokban leirt elveknek.

Ha a javasolt cimke utasitasai eldirjak, hogy a készitményt mas novényvédo szerekkel vagy segédanyagokkal
egyiitt, tankkeverék formajaban alkalmazzak, az engedélyez6 hatosag csak akkor fogadhatja el a javaslatokat, ha
azok indokoltak.

2.4.1.6. Ha bizonyiték van arra, hogy a patogének rezisztenciat fejlesztenek ki a ndvényvédd szerrel
szemben, az engedélyezé hatdsadgnak el kell dontenie, hogy a benyujtott rezisztenciakezeld stratégia ezt
megfelelen és elégséges modon kezeli-€.

2.4.1.7. Csak nem ¢letképes mikroorganizmusokat tartalmazé ndvényvédod szereket szabad engedélyezni
gerinces allatok elleni védekezéshez. A kivant hatast ugy kell elérni, hogy ezek az allatok feleslegesen ne
szenvedjenek, és nekik feleslegesen fajdalmat ne okozzanak.

2.4.2. A novényekre és novényi termékekre gyakorolt elfogadhatatlan hatasok

2.4.2.1. Nem mutatkozhatnak jelents fitotoxikus hatasok a kezelt ndvényeken vagy névényi termékeken,
kivéve, ha a javasolt cimke jelzi a megfeleld felhasznalasi korlatozasokat.

2.4.2.2. Nem mutatkozhat a betakaritasi terméshozamban csokkenés ahhoz képest, mint ami bekdvetkezne a
névényvédod szer hasznalata nélkiil, hacsak ezt a csokkenést nem ellensulyozza egyéb eldny, mint példaul a
kezelt novény vagy ndvényi termék mindségének javulasa.

2.4.2.3. Nem mutatkozhat elfogadhatatlan kedvezétlen hatés a kezelt novényeken vagy novényi termékeken,
eltekintve a feldolgozasra gyakorolt kedvezdtlen hatasoknak attol az esetétdl, amikor a javasolt cimke utasitasai
kikotik, hogy a szert tilos feldolgozasi célra hasznalt ndvényeknél alkalmazni.

2.4.2.4. Nem mutatkozhat olyan elfogadhatatlan kedvezbtlen hatds a dugvanyozasra/gyokereztetésre vagy
szaporitasra hasznalt kezelt névényeken vagy novényi termékeken, mint példaul az életképességre, csirazasra,
sarjadzasra, gyokeresedésre és megtelepedésre gyakorolt hatasok, eltekintve attol az esett6l, ha a javasolt cimke
utasitasai kikotik, hogy a szert tilos tenyésztési vagy szaporitasi célra hasznalt novényeknél vagy novényi
termékeknél alkalmazni.

2.4.2.5. Nem mutatkozhat elfogadhatatlan hatas a kovetkez6 novénykultaranal, eltekintve attol az esettdl, ha
a javasolt cimke utasitasai kikotik, hogy adott ndvénykulturak, melyeket hatas érhet, nem termeszthetok a kezelt
névénykultira utan.

2.4.2.6. Nem mutatkozhat elfogadhatatlan hatas a szomszédos névénykultiraknal, eltekintve attdl az esettdl,
ha a javasolt cimke utasitasai kikotik, hogy a szert tilos alkalmazni, ha adott érzékeny szomszédos
névénykultirak vannak jelen.

2.4.2.7. Ha a javasolt cimke utasitdsai tartalmaznak kovetelményeket mas novényvédé szerekkel vagy
segédanyagokkal egyiitt torténd felhasznalashoz, tankkeverék esetén, a keveréknek el kell érnie a kivant hatast,
és meg kell felelnie a 2.4.2.1-2.4.2.6. pontban emlitett elveknek.

2.4.2.8. A Kkijuttatd eszkoz tisztitasara vonatkozo javasolt utasitasoknak gyakorlatiasnak és hatasosnak kell
lenniiik, hogy konnyen lehessen alkalmazni Oket, annak érdekében, hogy az olyan ndvényvéddszer-
maradvanyok, melyek kés6bb karosodast okozhatnanak, eltavolithatok legyenek.

2.5. Azonositasi/kimutatasi és mennyiség meghatarozasi modszerek

A javasolt modszereknek a legujabb technikakat kell tiikroznitik. Az engedélyezés utani monitoring
modszerek altalanosan rendelkezésre allo reagenseket és eszkozoket tartalmazzanak.

2.5.1. Tilos engedélyt kiadni, ha nincs kielégitd mindségli megfeleld modszer a novényvédo szerben levd
mikroorganizmus és nem életképes Osszetevok (példaul toxinok, szennyezd anyagok és adalékanyagok)
azonositasara és mennyiségi meghatarozasara. Olyan novényvédd szer esetében, amely egynél tobb
mikroorganizmust tartalmaz, a javasolt mddszereknek alkalmasnak kell lenniiik mindegyik azonositasara és
meghatarozasara.

2.5.2. Tilos engedélyt kiadni, ha nincsenek megfelelé modszerek az életképes, illetve nem életképes
szermaradékok engedélyezés utani ellendrzésére és monitoringjara. A moddszereknek hozzaférhetonek kell
lenniiik az aldbbiak elemzésére:

a) novények, novényi termékek, névényi és allati eredetli élelmiszerek és takarmanyok, ha toxikologiailag
relevans szermaradékok fordulnak elé. A szermaradékok relevansnak mindsiilnek, ha maximalis szermaradék-



hatarérték (MRL), vagy élelmezés- és munka-egészségiigyi varakozasi id6, illetve teriiletre vald ujrabelépési
varakozasi id6, vagy egyéb ilyen dvintézkedés meghatarozasa sziikséges;

b) talaj, viz, levegd, illetve testszovetek, ha toxikologiailag, okotoxikologiailag vagy koérnyezetvédelmileg
jelentds szermaradékok fordulnak eld.

2.6. A mikrobioldgiai ndvényvédo szer emberi és allati egészségre gyakorolt hatasa

2.6.1. A novényvédo szerbdl eredd hatasok

2.6.1.1. Tilos engedélyt kiadni, ha a dokumentacioban rendelkezésre bocsatott informacié alapjan kitiinik,
hogy a mikroorganizmus patogén emberre vagy nem célallatokra nézve a javasolt felhasznalasi koriilmények
kozott.

2.6.1.2. Tilos engedélyt kiadni, ha a mikroorganizmus, illetve a mikroorganizmust tartalmazé névényvédo
szer a javasolt felhaszndlasi koriilmények kozott, beleértve egy, a valdsagban eléforduld lehetséges legrosszabb
eshetOséget, megtelepedhet, vagy az emberekre vagy allatokra kedvezdtlen hatasokat gyakorolhat.

A mikrobioldgiai novényvédo szer engedélyezésére vonatkozéd dontéshozatalkor az engedélyez6 hatdsagnak
figyelembe kell vennie a lehetséges hatasokat valamennyi emberi populaciora nézve, nevezetesen a felhasznalo
szakembereket, felhaszndldo nem szakembereket, valamint a kdrnyezeten vagy a munkavégzésen keresztiil
kozvetleniil vagy kdzvetve exponalt embereket, tovabba az allatokat illetden.

2.6.1.3. Minden mikroorganizmust lehetséges szenzibilizalénak kell tekinteni, hacsak nincs megalapozva
megfeleld informaciok altal, hogy nincs szenzibilizacios kockazat, figyelembe véve az immunveszélyeztetett és
egyéb szenzitiv egyedeket. A kiadott engedélyekben ezért meg kell hatarozni, hogy védéruhazatot és megfeleld
kesztytit kell viselni, valamint, hogy a mikroorganizmust tartalmazé ndvényvédd szert nem szabad belélegezni.
Tovabba, a javasolt felhasznalasi koriilmények megkdvetelhetik tovabbi védoruhazat és -felszerelés hasznalatat.

Ha a javasolt felhasznalasi koriilmények megkdvetelik a védéruhazatok hasznalatat, tilos engedélyt kiadni, ha
ezek nem hatasosak, és nincsenek 6sszhangban a vonatkozd k6zosségi rendeletekkel, valamint nem férheték
hozza készen a felhasznalé szamara, tovabba nem megvaldsithatd a hasznalatuk a ndvényvédd szer
hasznalatanak koriilményei kozott, kiilonds tekintettel az éghajlati viszonyokra.

2.6.1.4. Tilos engedélyt kiadni, ha ismeretes, hogy a mikroorganizmus genetikai anyaganak atkeriilése mas
organizmusokra az emberi vagy allati egészségre nézve kedvezbtlen hatdsokhoz vezethet, beleértve az ismert
gyogyszerekkel szembeni rezisztenciat.

2.6.1.5. Azokat a névényvédo szereket, melyek kiilonleges tulajdonsagaik miatt, vagy melyek rendeltetéstol
eltéré kezelése vagy hasznalata miatt nagyfoki kockazathoz vezethetnek, kiilonleges korlatozasoknak kell
alavetni a csomagolas méretét, a formulacio tipusat, a forgalmazast, felhasznalast, vagy felhasznalasi modot
tekintve. Tovabba, a nagyon toxikusnak mindsitett ndvényvédd szerek nem engedélyezhet6k nem szakember
felhasznalok szamara.

2.6.1.6. Az élelmezés- és munka-egészségiigyi, valamint a teriiletre valo ijrabelépési varakozasi idéket vagy
egyéb ovintézkedéseket olyan moddon kell kialakitani, hogy varhatéan ne forduljon el kolonizacié
(megtelepedés) vagy kedvezétlen hatds a novényvédd szer hasznalatat kovetéen az exponalt kodzelben
tartdzkodokon vagy dolgozokon.

2.6.1.7. Az élelmezés- és munka-egészségiigyi, valamint a teriiletre valo ijrabelépési varakozasi idéket vagy
egyéb ovintézkedéseket olyan modon kell kialakitani, hogy varhatéan ne legyen kolonizacid (megtelepedés)
vagy kedvezdtlen hatas az allatokra nézve.

2.6.1.8. Az élelmezés- és munka-egészségiigyi, valamint a teriiletre vald Gjrabelépési varakozasi idék vagy
egyéb ovintézkedések, amelyek biztositjak, hogy varhatéan ne legyen kolonizacié (megtelepedés) vagy
kedvezétlen hatas, realisak legyenek; ha sziikséges, kiilonleges ovintézkedéseket kell eldirni.

2.6.1.9. Az engedélyezés feltételeinek 0sszhangban kell lenniiik a munkajuk soran vegyi, fizikai és biologiai
anyagokkal kapcsolatos kockazatoknak kitett munkavallalok védelmérél szolo, 1998. aprilis 7-i 98/24/EK
tandcsi iranyelvvel, valamint a munkdjuk soran biologiai anyagokkal kapcsolatos kockazatoknak Kkitett
munkavallalok védelmérdl szolo, 2000. szeptember 18-i 2000/54/EK eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelvvel.
A fertézés vagy a patogenitas tiineteinek felismerésére, az elsésegélynyujtas hatékonysagara és a gyogykezelési
modokra vonatkozo, rendelkezésre bocsatott kisérleti adatokat és informaciokat figyelembe kell venni. Az
engedélyezés feltételeinek Osszhangban kell lenniiik a munkajuk soran rakkeltd anyagokkal és mutagénekkel
kapcsolatos kockazatoknak kitett munkavallalok védelmérdl szolo, 2004. aprilis 29-i 2004/37/EK eurdpai
parlamenti és tanécsi iranyelvvel. Az engedélyezés feltételeinek 6sszhangban kell lenniiik a munkavallalok altal
a munkahelyen hasznalt egyéni véddeszkozok egészségvédelmi és biztonsdgi minimumkdvetelményeirdl szolo,
1989. november 30-i 1989/656/EGK tanacsi iranyelvvel.

2.6.2. A szermaradékokbdl eredé emberi és allati egészségre gyakorolt hatasok

2.6.2.1. Tilos engedélyt kiadni, ha nincs elegendd informdacié a mikroorganizmust tartalmazé névényvédo
szerr6l annak eldontéséhez, hogy Ilehet-e kéaros hatds az emberi vagy allati egészségre, amely a
mikroorganizmusnak, szermaradék nyomainak és a ndvényekben, illetve ndvényi termékekben, vagy azokon
maradé anyagcseretermékeknek/toxinoknak val6 expoziciobol ered.



2.6.2.2. Tilos engedélyt kiadni, kivéve, ha a kimutathato életképes szermaradékok, illetve nem életképes
szermaradékok a novényvédo szer olyan minimalis mennyiségét tiikrozik, ami a j6 mezdgazdasagi gyakorlattal
(GAP) osszhangban levé megfeleld védohatas eléréséhez sziikséges, olyan modon alkalmazva (beleértve az
¢lelmezés-egészségligyi varakozasi idoket vagy tarolasi iddszakokat), hogy az életképes szermaradékok, illetve
toxinok betakaritaskor, vagaskor vagy tarolast kovetéen minimalisra csokkentettek.

2.7. A mikrobioldgiai ndvényvédod szer sorsa és viselkedése a kdrnyezetben

2.7.1. Tilos engedélyt kiadni, ha a rendelkezésre all6 informacio azt mutatja, hogy lehetnek varatlan
kedvezétlen kdrnyezeti hatasok a névényvédo szer kdrnyezeti sorsa vagy viselkedése kdvetkeztében.

2.7.2. Tilos engedélyt kiadni, ha a talajviz, felszini viz vagy ivoviz szennyezése varhato egy névényvédo szer
javasolt felhasznalasi koriilmények kozott torténd hasznalata kovetkeztében, és ez a 98/83/EK iranyelvben
megadott ivovizmindség-ellendrzési rendszerekbe vald beavatkozast okozhatja.

2.7.3. Tilos engedélyt kiadni, ha egy novényvédd szer javasolt felhasznaldsi koriilmények kozott torténd
hasznalata kdvetkeztében varhaté talajvizszennyezés megsérti, vagy meghaladja az alabbiak koziil barmelyiket:

a) a 98/83/EK iranyelvben meghatérozott paraméterek vagy maximalisan megengedhetd koncentraciok vagy

b) a vizvédelmi politika teriiletén a kozosségi fellépés kereteinek meghatarozasardl szolo, 2000. oktober 23-i
2000/60/EK eurdpai parlamenti ¢és tandcsi iranyelvvel Osszhangban meghatarozott paraméterek vagy
maximalisan megengedhetd koncentraciok a ndvényvédd szer dsszetevbire vonatkozdéan, mint példaul fontos
anyagcseretermékek/toxinok, vagy

C) a Bizottsig hatirozata a mikroorganizmus paramétereire vagy a maximalisan megengedhetd
koncentracidkra vonatkozoan, a novényvédd szerben levé olyan OsszetevOkre, mint példaul a relevans
anyagcseretermékek/toxinok, a mikroorganizmusoknak az Iranyelv I. mellékletbe torténd felvételekor, a
megfeleld adatok alapjan, kiilondsen a toxikologiai adatok alapjan, vagy ahol azt a koncentraciot nem hataroztak
meg, a mikroorganizmusnak az Iranyelv I. mellékletbe torténé felvételekor meghatarozott napi engedélyezett
bevitel (ADI) érték 1/10 részének megfeleld koncentracio,

kivéve, ha tudomanyosan igazolhatd, hogy az adott teriileti kortilmények kozott a paraméterek az alsod
hatarértéket vagy koncentraciot nem sértik, vagy haladjak meg.

2.7.4. Tilos engedélyt kiadni, ha egy ndvényvédd szer javasolt felhasznalasi koriilmények kozott torténd
hasznalata kdvetkeztében varhato talajvizszennyezés:

a) meghaladja az ivovizkivételre szant felszini viz mindségi kovetelményeir6l szolo, 1975. janius 16-i
75/440/EGK tanacsi iranyelvvel dsszhangban meghatarozott paramétereket vagy értékeket, ott, ahol a felszini
vizet a tervezett teriileten ivoviz-kivételre szandékozzak felhasznalni; vagy

b) meghaladja a 2000/60/EK iranyelvvel Gsszhangban meghatirozott paramétereket vagy maximalisan
megengedhetd koncentracidkat a novényvédd szer OsszetevOire vonatkozdan, mint példaul jelentOs
anyagcseretermékek/toxinok paramétereit vagy értékeit; vagy

c) elfogadhatatlannak itélt hatassal van a nem célszervezetekre, beleértve az allatokat, a 2.8. pontban
megadott kdvetelmények szerint.

A ndvényvédo szer hasznalatara javasolt utasitasok, beleértve a kijuttatd berendezés tisztitasi eljarasait is,
olyanok legyenek, hogy a felszini viz véletlen szennyezésének valoszintisége minimalisra csokkenjen.

2.7.5. Tilos engedélyt kiadni, ha ismeretes, hogy a mikroorganizmus genetikai anyaganak atkeriilése mas
szervezetekbe a kdrnyezetre gyakorolt elfogadhatatlan hatasokhoz vezethet.

2.7.6. Tilos engedélyt kiadni, ha nincs elegend6 informacio a tervezett felhasznalaskor, vagy azt kovetden a
fennalld kornyezeti viszonyok kozott a kultirnévény(b)en levé mikroorganizmus és a fontos masodlagos
anyagcseretermékek/toxinok lehetséges fennmaradasara/versenyképességére vonatkozdan.

2.7.7. Tilos engedélyt kiadni, ha a mikroorganizmus, illetve lehetséges relevans anyagcseretermékei/toxinjai
varhatoan olyan koncentraciokban maradnak meg a kdrnyezetben, amelyek sokkal magasabbak a természetes
hattérszintnél, figyelembe véve az ismételt alkalmazasokat az évek folyaman, hacsak nem igazolhaté megbizhato
kockazatértékeléssel, hogy a felhalmozodott szintli koncentraciokbol eredé kockazatok elfogadhatoak.

2.8. A nem célszervezetekre gyakorolt hatasok

Az engedélyez6 hatosagnak biztositania kell, hogy a rendelkezésre allo informacio elegendd ahhoz, hogy
dontést lehessen hozni arra nézve, hogy lehetnek-e elfogadhatatlan hatasok a nem célfajokat (flora és fauna)
tekintve, a mikroorganizmust tartalmazé novényvédd szernek vald expozicid kovetkeztében, a tervezett
felhasznalasat kovetden.

Az engedélyezd hatdsag forditson kiilonos figyelmet minden olyan lehetséges hatdsra, ami a bioldgiai
védekezésre hasznalt hasznos szervezeteket és az integralt védekezésben fontos szerepet jatszd szervezeteket
érheti.

2.8.1. Ahol valdszinii a madarak és mas szarazf6ldi nem célgerincesek expozicidja, tilos engedélyt kiadni:

a) ha a mikroorganizmus patogén a madarakra és mas szarazfoldi nem célgerincesekre nézve;



b) toxikus hatdsok esetében, melyeket a novényvédd szerben levd olyan 6sszetevOk okoznak, mint példaul a
relevans anyagcseretermékek/toxinok, a toxicitasi/expozicids arany kisebb, mint 10 az akut LDsg alapjan, vagy a
hosszu tavu toxicitasi/expozicids arany kisebb, mint 5, hacsak megfeleld kockazatértékelés altal nem igazolhatd
egyértelmtiien, hogy a teriileti viszonyok kozott nem fordulnak el elfogadhatatlan hatasok — kozvetleniil vagy
kozvetve — a novényveédo szernek a javasolt felhasznalasi kdriilményei szerinti hasznélata utan.

2.8.2. Ahol valészinti a vizi szervezetek expozicidja, tilos engedélyt kiadni, ha

a) a mikroorganizmus patogén a vizi szervezetekre nézve;

b) toxikus hatasok esetében, melyeket a novényvédod szerben levo olyan Gsszetevék okoznak, mint példaul a
relevans anyagcseretermékek/toxinok, a toxicitasi/expozicios arany kisebb, mint 100 az akut toxicitas esetében
(ECsp) a dafniara és a halakra, és 10 a hosszl tavi/kronikus toxicitas az algakra (ECsp), dafnidkra (NOEC) és
halakra (NOEC), hacsak megfeleld kockazatértékelés altal nem igazolhatd egyértelmlien, hogy a teriileti
viszonyok kozott nem fordulnak eld elfogadhatatlan hatasok az exponalt fajok életképességét tekintve —
kozvetleniil vagy kdzvetve — a ndvényveédo szernek a javasolt felhasznalasi koriilményei szerinti hasznalata utan.

2.8.3. Ahol valoszinll a méhek expozicioja, tilos engedélyt kiadni:

a) ha a mikroorganizmus patogén a méhekre nézve;

b) toxikus hatasok esetében, melyeket a novényvédd szerben levé olyan dsszetevék okoznak, mint példaul a
relevans anyagcseretermékek/toxinok, a veszélyességi hanyadosuk a méhek szajon keresztiili és kontakt
hogy a teriileti viszonyok k6zott nem fordulnak el6 elfogadhatatlan hatasok a haziméh larvakra vagy a koloniak
fennmaradasara és fejlédésére nézve, a novényvédd szernek a javasolt felhasznalasi koriilményei szerinti
hasznalata utan.

2.8.4. Ahol valoszinli a méheken kiviil mas izeltlabtiak expozicidja, tilos engedélyt kiadni:

a) ha a mikroorganizmus patogén a méheken kiviili izeltlabuakra nézve;

b) toxikus hatasok esetében, melyeket a novényvédo szerben lev olyan Gsszetevok okoznak, mint példaul a
relevans anyagcseretermékek/toxinok, hacsak megfeleld kockazatértékelés altal nem igazolhatd egyértelmiien,
hogy a teriileti viszonyok kozdtt nem fordulnak elé elfogadhatatlan hatdsok ezekre a szervezetekre vonatkozoan,
a ndvényveédo szernek a javasolt felhasznaldsi koriilményei szerinti hasznalata utan. Minden szelektiv és integralt
védekezésben torténd felhasznalasra vonatkozo javaslatot megfeleld adatokkal kell igazolni.

2.8.5. Ahol valoszinli a foldigilisztak expozicidja, tilos engedélyt kiadni ha a mikroorganizmus patogén a
foldigilisztakra nézve, toxikus hatasok esetében, melyeket a novényvédod szerben levé olyan Gsszetevok okoznak,
mint példaul a relevans anyagcseretermékek/toxinok, az akut toxicitasi/expozicios arany kisebb, mint 10, vagy a
hosszu tavu toxicitasi/expozicids arany kisebb, mint 5, hacsak megfelelé kockazatértékelés altal nem igazolhato
egyértelmiien, hogy a teriilleti viszonyok kozott a foldigiliszta-populaciokat nem fenyegeti kockazat, a
novényvédo szernek a javasolt felhasznalasi koriilményei szerinti hasznalata utan.

2.8.6. Ahol valoszinii a talajban levé nem célszervezet talaj mikroorganizmusok expozicioja, tilos engedélyt
kiadni, ha a laboratoriumi vizsgalatok szerint a nitrogén- és szén mineralizacios folyamatokat 25%-nal nagyobb
mértékben befolyasoljak 100 nap elteltével, hacsak megfeleld kockazatértékelés altal nem igazolhatd
egyértelmiien, hogy a teriileti viszonyok kozott a mikrobidlis tarsulasokat nem éri elfogadhatatlan hatés, a
névényvédd szernek a javasolt felhasznalasi koriilményei szerinti haszndlata utan, figyelembe véve a
mikroorganizmusok szaporodasi képességét.

7. szamu melléklet a 89/2004. (V. 15.) FVM rendelethez

Novényi kiskultirak felsoroldsa és csoportositasa

1. Gyiimélcsok

1.1. Almaterméstiek

— birs,

— naspolya.

1.2. Bogyos gyiimdlcsiiek

— ribiszke (fehér, fekete, piros),
— malna,

— koszméte,

— szamoca,



— szeder, szedermalna,

— egyéb bogyosok: afonya, fekete bodza,
— josta, gyeplirdzsa (csipkebogy?).
1.3. Héjas gyiimolcstiek

— gesztenye,

—dio,

— mandula,

— mogyoro.

1.4. Déligyiimolesok

— Kivi,

— flige.

2. Zoldségfélek

2.1. Burgonyafélék

— padlizsan.

2.2. Kabakosok

— slitotok, spargatok,
— cukkini,

— patisszon.

2.3. Hiivelyesek

— lencse,

— csicseri borso,

— 16bab.

2.4. Gyokér- és gumos zoldségek
— pasztinak,

— zeller,

—torma,

— retek,

— cékla,

— csicsoka.

2.5. Hagymafélék

— poréhagyma,

— gybngyhagyma,

— sarjadékhagyma,

— fokhagyma.

2.6. Képosztafélék

— kelképoszta,

— karalabé,

— karfiol,

— brokkoli,

— bimbdskel,

— kinai kel.

2.7. Leveles zoldségek
— endivia,

— spendt, soska, mangold,
— kapor,

— metéléhagyma,

— cikoria,

— salata.

2.8. Szarukért termesztett zoldségek
— sparga,

— rebarbara.

2.9. Termesztett gombak.

3. Gabonafélék
—zab,

— rizs, indian rizs,

— koles,

— cirok,

— pohanka (hajdina),



— fénymag.

4. Olajosmagvuak
— féldimogyord,

— olajretek,

—len,

— kender.

5. Takarmanyndvények
— fehér here,

— vOros here,

— bibor here,

— baltacim,

— biikkony,

— csillagfiirt,

— szarvaskerep.

6. Filiszerndvények a fiiszerpaprika kivételével
7. Gyogynovények
8. Diszndvenyek

— koztertileti jelentségl fasszaru és éveld ndvények,
— cserepes disznovények.

8. szamu melléklet a 89/2004. (V. 15.) FVM rendelethez

A novényvédo szerek engedély iranti kérelméhez sziikséges egyszeriisitett adatkovetelmény

A névényvédo szer hatoanyag

1. Altaldnos adatok

1.1. Kozismert név vagy ISO szerinti név és szinonimak

1.2. Kémiai név (IUPAC)

1.1.3. CAS, EEC és CIPAC szamok

1.1.4. Tapasztalati és szerkezeti képlet, molekulatomeg

1.2. A hatbéanyag fizikai és kémiai tulajdonsagai

1.2.1. Olvadaspont, forraspont, relativ stirtiség

1.2.2. G6znyomas (Pa) 20°C-on, illékonysag (Henry-féle allando)

1.2.3. Kiillem (halmazallapot, szin és szag)

1.2.4. Oldhatosag vizben a pH (5-9) és a hdmérséklet hatasanak megadasaval

1.2.5. Oldhatésag szerves oldoszerekben a hdmérséklet hatdsanak megadasaval

1.2.6. n-oktanol/viz megoszlasi hanyados a pH (5-9) és a hdmérséklet hatasanak megadasaval

1.2.7. Stabilitas vizben, hidrolizis mértéke, fotokémiai bomlas, a bomlastermékek azonositisa és hozama,
disszociacios alland6 a pH (5-9) hatadsanak megadéasaval

1.3. A hatbéanyag gyartasi eljarasa

1.4. A technikai hatéanyag tisztasaga g/kg vagy g/l mértékegységben

1.4.1. A technikai hatéanyag 0,1 tomeg %-nal nagyobb mennyiségben jelen 1évd szennyezéseinek legmagasabb
mennyisége, melyeket a technikai hatdanyag legalabb 5 gyartasi tételének analitikai profiljaval kell
alatdmasztani. A technikai hatéanyag azonositatlan része nem haladhatja meg a 2 tomeg %-0t

1.4.2. A technikai hatéanyag 0,1 tdmeg %-nal kisebb mennyiségben jelen 1évd toxikus (biologiailag aktiv)
szennyezddéseinek megnevezése és mennyisége

1.5. A hatéanyag szennyezddéseinek toxikus hatasai

1.
1.
1.
1.



1.6. A hatdéanyag toxikoldgiai adatai:

akut oralis toxicitas

akut dermalis toxicités

akut inhal4cids toxicitas

bdrirritacio

szemirritacid

bérszenzibilizacio

genotoxikologia (Salmonella, kromoszdéma aberracio in vitro)

1.7. A technikai hatbanyag azonossaganak megallapitasa a vonatkozo6 FAO Kézikonyv szerint. Az azonossag
megallapitasahoz a Magyarorszagon mar engedélyezett hatéanyag adatait kell alapul venni; tobb engedélyezett
hatéanyag esetén a vonatkozasi alapul szolgalo standard hatéanyagot az engedélyezd hatosag valasztja ki.

2. Magyarorszagi analitikai ellendrzo vizsgalatok eredménye

3. A novényvédo szer adatai
A novényveédd szer készitményre a 3. szamt mellékletben foglalt adatokat kell benytjtani.

4. Vizsgalati médszerek

4.1. A hatébanyag azonossaganak megallapitasara vonatkozé modszer(ek)

4.2. A tiszta hatéanyag technikai hatéanyagbol és a készitménybdl valdo meghatarozasara vonatkozo modszer(ek)
4.3. A technikai hatéanyag szennyezOddéseinek meghatarozasara vonatkozo analitikai modszer(ek)

4.4. A készitmény fizikai és kémiai tulajdonsagainak meghatarozasara szolgal6 analitikai modszerek (CIPAC
moddszerek hasznalata esetén elegendd a hivatkozas, egyéb modszerek esetén a teljes modszer részletes leirasa
sziikséges)

9. szamu melléklet a 89/2004. (V. 15.) FVM rendelethez

., Novényvedo szernek nem mindsiilé névényvédelmi hatasu termékek, novenyvedelmi céli eszkézok
és anyagok, makroszervezetek engedélyezéséhez benyujtando adatok

Novényvédo szernek nem mindsiilé novényvédelmi hatdsu termékek, névényvédelmi célu eszkozok
és anyagok, makroszervezetek engedélyezéséhez benyujtando adatok

A. rész

Kozismert anyagok, novényi kivonatok, novényvédo szernek nem mindsiilé novényvédelmi hatdsu termékek és
anyagok engedélyezéséhez benyujtando adatok

1. A termék altalanos adatai

1.1. Kérelmez6 (név, cim stb.)

1.2. A készitmény ¢és a hatéanyag(ok) gyartdja (név, cim, telephely stb.)

1.3. Kereskedelmi név, vagy javasolt kereskedelmi név, illetve ha indokolt, a gyarto fejlesztési kodszama a
készitményre vonatkozoan

1.4. Részletes adatok a készitmény mennyiségi és mindségi Osszetételérdl [hatdanyag(ok), szennyezések,
segédanyagok, adalékanyagok, inert dsszetevok stb.]; hatdanyag tartalom, tiiréshatarral (g/kg vagy g/l)

1.5. A készitmény halmazallapota és tipusa (emulzidképzd koncentratum, nedvesithetd por, oldat stb.)

1.6. Rendeltetése

2. A készitmény fizikai, kémiai és technikai jellemzdi

2.1. Kiillem (szin és szag)

2.2. Robbanasveszély és oxidalo képesség

2.3. Lobbanaspont és a tiizveszélyességre, vagy ongyulladasra utalé egyéb adatok
2.4. Savas/lugos kémhatas vagy pH érték (1%-os koncentracio6 vizben)

2.5. Viszkozitas, feliileti fesziiltség

2.6. Relativ stirliség



2.7. Korr6zids hatas

2.8. Tarolasi stabilitds — stabilitas és eltarthatosag — a fény, homérséklet és paratartalom hatasa(i) a ndvényvédo
szer technikai paramétereire

2.8.1. Szilard készitményeknél: magas homérsékleten

2.8.2. Folyékony készitményeknél: alacsony hdmérsékleten, magas hdmérsékleten

Az engedélyezéshez sziikséges fizikai, kémiai adatokat az engedélyez6 hatosaggal egyeztetve kell benytjtani.
2.9. Fizikai és kémiai kompatibilitas azon termékekkel, melyekkel egyiitt javasolt a felhasznalasa

2.10. Nedvesedés, tapadas és eloszlas a kezelt ndvényeken

3. Adatok a felhaszndlasra vonatkozoan

3.1. Felhasznalasi teriilet (példaul: szant6fold, tiveghaz, élelmiszer- vagy takarmanytarolas, hazikert)

3.2. Kartevokre gyakorolt hatés

3.3. A tervezett felhasznalas részletei (példaul: azoknak a kartékony szervezeteknek a tipusa, amelyek ellen
hasznaljak, illetve a megvédendd ndvények vagy novényi termékek)

3.4. Ha sziikséges, a vizsgalati eredmények ismeretében barmely specialis mezdgazdasagi, ndvényegészségiigyi,
illetve kornyezeti koriilmény, amely feltétele vagy akadalya a készitmény alkalmazasanak

3.5. Alkalmazasi dozis

3.6. A hatdéanyag koncentracidja abban a kozegben, amelyben hasznaljak (példaul a higitott permetlében,
csalétekben vagy csavazott magon)

3.7. Az alkalmazas mddja

3.8. A kezelések szdma és iitemezése, a védelem idGtartama

3.9. Sziikséges varakozasi id6k vagy egyéb ovintézkedések az egymast kovetd novénykultarakra gyakorolt
fitotoxikus hatasok elkeriilésére

3.10. Javasolt hasznalati utasitas

4. Tovabbi adatok a készitményre vonatkozoan

4.1. Csomagolas (tipus, anyagok, méret stb.)

4.2. Eljarasok a kijuttatdshoz hasznalt késziilék tisztitasara

4.3. Varakozasi id6k (munka- és élelmezés-egészségiigyi) vagy egyéb ovintézkedések az emberek és allatok
védelmére

4.4. Kezelésre, tarolasra, szallitasra vagy tiiz esetére javasolt eljarasok és ovintézkedések

4.5. Siirgésségi intézkedések baleset esetén

4.6. Tlz esetén keletkezett jelentds égéstermékek azonositod adatai

4.7. Eljarasok a novényvédo szer és a csomagoloeszkoz artalmatlanitasara vagy dekontaminalasara
4.7.1. Az artalmatlanitas lehetdsége

4.7.2. Ellendrzott lerakas

4.7.3. Ellendrzott elégetés

4.7.4. Viztisztitas

4.7.5. Egyéb adatok

5. Analitikai modszerek

5.1. A hatdéanyag(ok) vizsgalatara szolgalo validalt analitikai modszer(ek)

5.2. Az analitikai modszerek a szermaradékok meghatarozasa, a visszanyerés mértékével és a kimutathatdsagi
hatarok megadasaval egyiitt

6. Biologiai hatékonysagi adatok

6.1. Szabadfoldi kisérletek eredményei

6.2. Fitotoxicitas a kezelt ndvényekre (beleértve a kiilonféle kultirndvényeket) vagy a kezelt névényi termékekre
6.3. Megfigyelések a nem kivant, vagy nem szandékosan eldidézett mellékhatasokrol, példaul hasznos és egyéb
nem-célszervezeteken, az egymast kovetd ndvénykulturakon, egyéb novényeken, vagy szaporitasra hasznalt
kezelt ndvényi részeken (példaul vetdmagok, vesszok, dugvanyok)

6.4. A 6.1-6.3. pontokban megadott adatok dsszefoglalasa és értékelése

7. Toxikologiai adatok

7.1. Akut toxicitas

7.1.1. Oralis toxicitas

7.1.2. Dermalis toxicitas

7.1.3. Inhalaciods toxicitas
7.1.4. Bor- és szemizgato hatas
7.1.5. Borszenzibilizacid



7.1.6. Ha indokolt, akut dermalis toxicitds, bor- és szemizgatd hatds olyan ndvényvédd szer kombinacidkon,
amilyen kombinacidkra a szer engedélyezését kérik
7.2. Az adalék- és segédanyagok rendelkezésre allo toxikologiai adatai

8. A kezelt novényekben, novenyi termékekben, élelmiszerekben és takarmanyokban, illetve ezek felszinén
taldalhato szermaradékok

8.1. A novényekben, illetve allatokban talalhat6 szermaradék metabolizmusa, eloszlasa és kifejezése

8.2. Ha sziikséges, szermaradék vizsgalatok

9. Okotoxikologiai vizsgalatok

9.1. Hatas vizi szervezetekre

9.2. Akut toxicitas halakra

9.3. Akut toxicitds Daphnia magna-n
9.4. Toxicitds méhekre

10. Tovabbi adatok
10.1. Adatok az engedélyezésrél mas orszagokban
10.2. Adatok a megallapitott legnagyobb szermaradék szintekr6l (MRL) més orszagokban
10.3. Javaslatok az osztalyba sorolasra és feliratozasra (cimkézésre) az indoklassal egylitt
— Veszélyjel(ek)
— Utalasok a veszélyre
— Kockazatra utalé6 R-mondatok
— Biztonsagos hasznalatra utalé S-mondatok
10.4. Javaslatok a kockazatra és a biztonsagra utalé6 mondatokra
10.5. A javasolt csomagolas mintadarabjai
10.6. A készitmény biztonsagi adatlapja

B. rész
Novényvédelmi célu eszkozok engedélyezéséhez benyujtando adatok

1. A novényvédelmi célu eszkozok altalanos adatai

1.1. Kérelmez6 (név, cim stb.)

1.2. Az eszkdz és hatéanyaga(i) gyartodja (név, cim, telephely stb.)
1.3. Kereskedelmi név vagy javasolt kereskedelmi név

1.4. Rendeltetése (csalogatas, riasztas, stb)

2. Adatok a felhasznalasra

2.1. Felhasznalasi teriilet (példaul szantofold, iveghaz, élelmiszer- vagy takarmanytarolas, hazikert)

2.2. Ha sziikséges, a vizsgalati eredmények ismeretében barmely specialis mezdgazdasagi, ndvény-egészségiigyi,
illetve kornyezeti koriilmény, amely feltétele vagy akadalya a novényvédé szer alkalmazasanak

2.3. Az eszkdz mikodéséhez felhasznalt anyagok

2.4. Az alkalmazas médja

2.5. Javasolt hasznalati utasitas

2.6. Felhasznalasra utal6 mindsités

2.7. A novényvédelmi célu eszkoz részletes miiszaki leirasa

C.rész
Makro szervezeteket tartalmazo készitmények engedélyezéséhez benyujtando adatok

1. A makroorganizmusokat tartalmazo készitmények daltalanos adatai

1.1. A termék kereskedelmi megnevezése

1.2. Alkalmazasi kategoria

1.3. Az aktiv €10 szervezet koncentracidja

1.4. Szerforma

1.5. Az aktiv €l szervezetet €s a készitményt gyart6 vallalat neve, cime, telephelye, stb.
1.6. A kozvetit6 vallalat neve és cime



1.7. A csomagolési egység adatai

1.7.1. Toltési tomeg, ill. térfogat

1.7.2. Méretek

1.7.3. Csomagolashoz felhasznalt anyagok

1.7.4. Zarasi mod

1.7.5. A csomagolas alkalmassagat igazol6 vizsgalati eredmények

1.8. A nemzetkozi fuvarozasban alkalmazott veszélyességi kategoria

1.9. A tarolas médja

1.10. A felhasznalhatosag ideje

1.11. Ha a termék Magyarorszagon szabadalmilag védett, a bejegyzés ideje

2. Biologiai tulajdonsagok

2.1. Az €16 szervezet tudomanyos (latin €s magyar) neve, torzsmegjelolése

2.2. Az €10 szervezet azonositdsanak modja és leirdsa (morfologiai tulajdonsagai)
2.3. Az ¢ldszervezet szarmazasi helye (foldrajzi eredet, gazdaszervezet, stb.)

2.3. Gazda- vagy préda szervezet lehetséges kore

2.4. Kodszam, torzsszam

2.5. Az ¢é16 szervezet tomeges eldallitasanak modja (természetes gytijtés, tomeges tenyésztés elterjedtsége)

2.6. Az é16 szervezet f6ldrajzi elterjedtsége

2.7. A célszervezet kibocsatasnak terjedési formaja

2.8. Az életciklus bioldgiai leirasa, gazdakor specifikacidja
2.9. A természetes ellenségek (hiperpredator, hiperparazita)
2.10. A biodgens aktiv mitkodési formaja

2.11. A karos egy¢€b szervezetek terjesztésben vald szerepe
2.12. Segédanyagok sszetétele

2.13. Nedvességtartalom

2.14. Hidegttirés, hotiirés

2.15. Kiszerelési egység

2.16. Fénytlirés

2.17. Tarolasi stabilitas (hdmérséklet, paratartalom, id6tartam)
2.18. Egyéb tlizbiztonsagi jellemz6 a csomagold eszkoz szerint
2.19. Az eléallitas rovid ismertetése

2.20. A mindség ellenérzésének ismertetése

3. A makroorganizmust tartalmazo termék biologiai hatékonysaga

3.1. A bioldgiai hatasmod

3.2. A biologiai aktivitas modja

3.3. A bioagens ¢életforma miikddésének hossza

3.4. A célszervezetre gyakorolt biologiai hatékonysag

3.5. A bioldgiai hatas optimalis kornyezeti feltételei, a gazdaallat fejlettségi stadiuma, optimuma
3.6. A rezisztenciara ¢és toleranciara utal6 adatok (klima, kérnyezeti paraméterek stb.)

3.7. Felhasznalasi javaslat

3.7.1. Felhasznalasi méd (kihelyezés helye modja, fényérzékenység, peszticid érzékenység)
3.7.2. Alkalmazasi teriilet (hajtatas, szabadfold, zart beltéri)

3.7.3. Novénykultara (pl. paradicsom, stb.)

3.7.4. Karositd megnevezése

3.7.5. Dézis (teriileti m2, ndvényenként)

3.7.6. A kezelt teriiletre megadott kihelyezések szama

3.7.7. A kezelés id6pontja, ismétlések szdma

3.7.8. A forgalmaz¢ altal garantalt elérhet6 hatékonysag

3.7.9. Az integralt termesztésben torténd beilleszthetdsége

3.8. A kijuttatas modja és paraméterei

3.9. Javaslat kombinaciokra egyéb bioagensekkel

3.10. Hulladékkezelés, csomagoloanyag veszélytelenitse

4. A bioagensekre vonatkozo toxikologiai adatok peszticidekre és mds kemikalidkra,
mikroszervezetekre, mikroorganizmusokra (IOBC veszélyességi értékszam 1-4)

5. A biologiai agens kérnyezetvédelmi adatai
5.1. Human és allategészségiigyi vonatkozasban

valamint



5.1.1. Irritativ hatas(bor-, szem irritacio)

5.1.2. Toxikus hatas

5.1.3. Allergén hatas

5.1.4. Fert6z6képesség

5.1.5. Karcinogén hatas

5.1.6. Terratogén hatas

5.1.7. Elelmiszer kontaminacio

5.2. Nem célszervezetek vonatkozasaban

5.2.1. Az agens mozgékonysaga, terjedd képessége
5.2.2. Gerincesekre valo hatas

5.1.2.1. Melegvértiekre

5.1.2.2. Hidegvértiekre

5.2.3. Gerinctelenekre val6 hatas

5.2.3.1. [zeltlabuak (predatorok, parazitoidok, beporzé rovarok és egyéb mas fajok)
5.2.3.2. Egyéb gerinctelenek (foldigiliszta, stb.)
5.2.4. Novényekre valo hatés

5.2.5. Mikroorganizmusokra valo hatas

5.3. Mas kornyezeti hatasok

5.3.1. Elvandorld képessége

5.3.1.1. Ideiglenesen

5.3.1.2. Tartésan

5.3.2. Az 6koszisztéma egyensulyara vald hatas
5.3.2.1. Ideiglenesen

5.3.2.2. Tartésan

5.4. A talajvizre val6 hatés

5.5. Talaj faunara val6 hatas

5.6. Génkdzvetitd képessége

6. A makroorganizmusokat tartalmazo termékek hasznalatanak élelmezés-egészségiigyi vonatkozasai
6.1. Betakaritas idépontjaban a terményen €16 egyedek és nem €16 maradvanyuk eléfordulasa

7. Egyeb informaciok
7.1. Informacio a szer engedélyezésérdl, illetve esetleges korlatozasokrol mas orszagokban
7.2. Egyéb javaslatok, adatok

8. Kotelezo mellékletek

8.1. Cimketervezet, kis csomagolasu egység esetén kiilon a kis kiszerelés cimkéjének tervezete

8.2. Javaslat hatésagi mindség-ellendrzési vizsgalatokhoz alkalmazandé modszerekre (mennyiségi: egyedszam,
testméret, stb; mindségi értékeld modszerek: életképesség, kirepiilési arany, repiild mozgas képesség, szaporodd
képesség, €lettartam, aktivitas, stb.)

8.3. Irodalmi hivatkozasok, illetve publikaciok

8.4. Az engedélyezési mintak elkiildésének igazolasa

10. szamu melléklet a 89/2004. (V. 15.) FVM rendelethez

11. szamu melléklet a 89/2004. (V. 15.) FVM rendelethez

Novények és novényi termékek csoportositasa

1. Gyiiméolcsok
1.1. Almatermésiiek



—alma,

— korte,

— birs (birsalma, birskorte),

— naspolya.

1.2. Csonthéjasok

— cseresznye, meggy,

— Oszibarack, nektarin,

— kajszibarack,

—ringlo, szilva.

1.3. Szolo

— csemegesz016,

—borsz616.

1.4. Bogyos gyiimolcsiiek

— ribiszke (fehér, fekete, piros),

— malna,

— koszméte,

— szamoca,

— szeder, szedermalna,

— egyéb bogyosok (afonya, fekete bodza, josta, csipkebogyo).
1.5. Héjas gyiimélcsiiek (héjjal vagy héj nélkiil)
—dio,

— mandula*,

— mogyoro,

— gesztenye,

— egyéb diofélek (kokuszdid, pekan did, makadam did, pisztacia, kesudio).
1.6. Citromfélék

— citrom,

— nharancs,

— mandarin,

— grapefruit, pomelosz.

1.7. Déligyiimolcsék (a citromfélék kivételével)
— banan,

— flige,

— ananasz,

— kivi,

— egyéb déligyiimolesok (granatalma, hurma, datolya, oliva bogyd, litchi, mango, avokado, papaya).

2. Zoldségfélék

2.1. Solanaceae (burgonyafélék), kivéve burgonya
— paprika (étkezési, fiiszer),

— paradicsom,

— padlizsan.

2.2. Kabakosok

— dinnyefélék (gorogdinnye, sargadinnye),

— uborka,

— tokfélék (siitétok, spargatdk, patisszon, cukkini).
2.3. Hiivelyesek

2.3.1. Hiivelyes zoldségfélék (friss)

— z06ldbab,

— z6ldborso, takarmanyborso,

— 16bab;

2.3.2. Szaraz hiivelyesek (szem)

— bab,

—borso,

— lencse,

— csicseri borso.

2.4. Gyoker- és gumos zoldségek (a burgonya kivételével)
— sargarépa,

— petrezselyemgyokér (fehérrépa), pasztinak, vajrépa,
— zeller (gumo),



—torma,

— retek (piros, fekete, fehér),
—cékla,

— kerekrépa, takarmanyrépa, karérépa,
— csicsoOka,

— feketegyokeér.

2.5. Hagymafélék

— voroshagyma,

—z0ldhagyma,

— fokhagyma,

— poréhagyma,

— gyongyhagyma, sarjadékhagyma.
2.6. Kaposztafelék

— brokkoli,

— bimboskel,

— fejes kaposzta (vords, zold),

— kelkéaposzta,

— karfiol,

— kinai kel,

— karalabé.

2.7. Leveles zoldségek

— fejes salata, jégsalata,

— endivia,

— spendt, soska, mangold,

— petrezselyem (levél), zeller (levél), kapor,
— metéléhagyma,

— cikoria.

2.8. Szarukért termesztett zoldségek
— sparga (szar),

— articsoka (bimbo),

— rebarbara (levélnyél).

2.9. Etkezési gombdk
2.9.1.Ttermesztett gombdk

— csiperkegomba,

— laskagomba,

— egyéb termesztett gombak;

2.9.2. Vadon termd gombdk.

3. Szantéfoldi novények
3.1. Gabonafélék

3.1.1. Kaldszosok (szem)
—buza,

— arpa,

— 1025,

— zab,

— tritikalé;

3.1.2. Kukorica

— arukukorica,

— csemegekukorica, pattogatni valoé kukorica,
— silokukorica;

3.1.3. Rizs (hantolatlan, hantolt);
3.1.4. Egyéb gabonafélék
— cirok,

—koles,

— pohanka (hajdina),

— fénymag.

3.2. Cukorrépa

— cukorrépa (fej),

— cukorrépa (test),

— cukorrépa (levél).



3.3. Burgonya

— aruburgonya,

— vet6burgonya,

— Ujburgonya.

3.4. Olajos magvuak

— napraforg6 (mag),

— repce (mag),

— mustar (mag),

— szbjabab,

— mak (szem),

— foldimogyoro,

— kakaodbab,

— nyerskave,

— szezam (mag),

— gyapot (mag),

— lenmag,

— tokmag,

— olajtok,

— olajretek.

3.5. Dohany

— z061d dohanylevél,

— szaritott dohanylevél.

3.6. Takarmadnynovények

— baltacim, biikkony, csillagfiirt, szarvaskerep,
— herefélék (vordshere, fehérhere, 16here),
— lucerna,

— buza szalma, arpa szalma, rozs szalma, zab szalma, tritikalé szalma,
— kukorica szar és levél,

—borsoé szar és szalma, bab szar és szalma,
— rét-legeld (szaritott és nyers széna).

3.7. Rostnovények

—len,

— kender.

3.8. Komlo (szaritott).

4. Egyéb novénykulturak

4.1. Tea (feldolgozott)

4.2. Fiiszernovények

— fiiszerpaprika (6rolt),

— bors (fekete, fehér, szegfii),

— fokhagyma (szaritott), voroshagyma (szaritott),

— anizs, babérlevél, bazsalikom, curry-levél, édeskomény, gydmbér, koriander (mag), komény (mag), lestyan,
majoranna, rozmaring, tarkony,

— szerecsendio,

— vanilia (termés).

4.3. Gyogynévények

— angelika, arkangyalfii, benedekfli, borbalafii, borragofii, borsfli, borsos- és fodormenta, boszorkanyfii,
bojtfil, citromfii, csalan, facélia, fehér iirom, fekete mirhafii, foldi tomjén, gylisziivirag, izsop, kakukkfii, kamilla,
kerti ruta, kdromvirag, levendula, macskagyokér, muskotalyzsalya, orvosi csucsor, orvosi pemetefii, orvosi
zsalya, safranyos szeklice, somkoro, szagos miige, szurokfii, varadics, zamatos turbolya.

4.4. Disznovények

4.4.1. Szabadfoldi disznévények,

— egynyariak (barsonyvirag, fukszia, bojtocska, petinia, begonia, paprikavirag),

— éveldk (kotoréfl, kankalin, langvirag, kerti szegfiifélék, erika, pimpd, varjuhdj),

— hagymasok, gumoésok (tulipan, jacint, narcisz, irisz, nészirom, délia, kanna),

— diszfak (platan, vadgesztenye, akac, koris, hars, juhar),

— diszcserjék (fagyal, kecskeragd, rozsa, lonc, orgona, som, malyva, tiiztovis, hdbogyd),

— orokzoldek (fenydfélek, tiszafa, tuja, ciprus, boroka),

— gyep, pazsit.

4.4.2. Zart termesztoberendezés alatti disznévények



— vagott viragok (szegfl, krizantém, rézsa, gerbera, aszparagusz),

— cserepes viragzok (muskatli, ciklamen, afrikai ibolya),

— cserepes levéldisznovények (palmafélék, fikusz, dracéna, kroton, diffenbachia, mikuldsvirag, pafrany),
— kaktuszok és szukkulens névények.

4.5. Erdészeti kulturdak

— lombhullaté fak,

— Orokzoldek.

A zart termesztoberendezés alatt és szabadfoldon egyarant termesztett fajok (pl. szabadfoldi és hajtatott
paradicsom) a vizsgalatok szempontjabol kiilon kultiranak szamitanak.

* Védekezés technologiai szempontbol az 1.2 csonthéjasok csoportjaba kell sorolni, a felhasznalasra vonatkozd engedélyokiratok
eldirasai ennek alapjan érvényesek.

12. szamu melléeklet a 89/2004. (V. 15.) FVM rendelethez

Magyarorszagon betiltott n6vényvédo szer hatéanyagok jegyzéke

Magyarorszdgon betiltott novényvédo szer hatoanyagok jegyzéke
1. Valamennyi szerves és szervetlen higanyvegyiilet
2. Valamennyi szerves és szervetlen arzénvegyiilet
3.

4. Egyéb vegyiiletek

Hatéanyag neve CAS-szam Megjegyzés
binapacril [485-31-4]
dibrometan [106-93-4]
dikloretan [107-06-2]
dinoseb és soi [88-85-7] acetat [2813-95-8]
dikofol [115-32-2]
kaptafol [2425-06-1]

1 mg/kg-nal kevesebb szabad
maleinsav-hidrazid [10071-13-3] hidrazint tartalmazo kolin, Na és
K s0 kivételével

monokrotofosz [6923-22-4]
nitrofen [1836-75-5]
paration [56-38-2]
quintozen [82-68-8]
2,45-T [93-76-5]
toxafén [8001-35-2]

13. szamu melléklet a 89/2004. (V. 15.) FVM rendelethez

Az engedélyokiratra vonatkozo6 kovetelmények



Az engedélyokiratnak tartalmaznia kell a névényvédo szer

N
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10.
11.

12.
13.
14,
15.
16.
17.

18.
19.

20.

nevét, formajat (formulacio), az engedély szamat,

rendeltetését a felhasznalas célja szerint,

hatéanyaganak megnevezését (ISO szerinti kozhasznalati név magyar atirassal, [UPAC név, illetve
ezek hidnya esetén kiilon jogszabalyban meghatarozott név), hatéanyaganak részaranyat, valamint a
kiilon jogszabalyban elbirtak szerinti tovabbi veszélyes Osszetevok (a koncentracid figyelembe
vételével) adatait,

mindségi eldirasat,

gyartdjanak (ha eltérd, a hatdanyag gyartéjanak) nevét, cimét,

engedély tulajdonos, hazai képviselet nevét, cimét,

felhasznalasara engedélyezett kulturakat, felhasznalasi teriileteket,

felhasznalasara érzékeny karositokat,

eltelt legkevesebb id6tartam, legtobb Osszes dozis, legutolsd kezelés id6pontja, mas specifikus
megszoritasok) engedélyezett dozisokat, valamint lakossagi felhasznalasra szant kiszereléseknél a 10
liter permet1é készitéséhez sziikséges szer mennyiségét, illetve 100 m?-re kijuttatandé mennyiséget,
kijuttatasahoz sziikséges permetlé mennyiségét,

emberre, allatra, kornyezetre vald veszélyességét (a kiilon jogszabaly szerinti R- és S-mondatokat,
valamint a 4. és 5. szam mellékletek szerinti kiilonleges R- és S-mondatokat, ezek sorszamat, a
készitmény p.o. LDsy értékét, jogszabaly szerinti hal és vizi szervezetekre vald veszélyességét,
méhveszélyességét, indokolt esetben madar- és vadveszélyességét, stb.), illetve a veszély jelképét és a
veszélyjelet, valamint a biztonsagos felhasznalas feltételeit,

alkalmazasa soran el0irt védoeszkozoket,

esetleges mérgezése esetén alkalmazando elsdsegély-nytjtasi eljarast,

forgalmi kategoriajat,

eltarthatosagat, és annak hdmérsékleti paramétereit szabalyos novényvédod szer raktarban,

légi kijuttatasanak engedélyezését,

élelmezés-egészségiigyi és munka-egészségiigyi, és ahol indokolt a megvédendd novény, vagy a
kovetkez6 novény vetéséig, liltetéséig elbirt varakozasi idejét, esetleges legeltetési tilalmat, indokolt
esetben a termény felhasznalasara, fogyasztasara vonatkozo eldirasokat,

engedélyének érvényességét,

felhasznalasra, a felhasznalas kovetkezményeire (pl. fajtaérzékenység, fitotoxicitds, mellékhatasok),
illetve a hulladék kezelésére vonatkozo tovabbi eldirasokat, kiilonleges mezdgazdasagi, kornyezeti és
ndvény-egészségiigyi feltételeket, amely mellet a szer hasznalhato, illetve nem hasznalhato,

az alkalmazand6 csomagolas leirasat (tipus, anyagok, méret, befogadoképesség stb.).

14. szamu melléklet a 89/2004. (V. 15.) FVM rendelethez

Parhuzamos behozatalra vonatkozo engedély iranti kérelméhez benyujtand6 adatok

A parhuzamos behozatalra vonatkozo6 engedély irdnti kérelemhez a kdvetkezd adatokat kell benytjtani:

a)
b)
c)
d)

e)
f)
9)

a ndévényveédo szer neve a szdrmazasi orszagban és Magyarorszagon,

az importalando és a referencia novényvédo szer engedély-tulajdonosanak neve €s cime,

a parhuzamos importdr neve és cime,

a referencia névényvedo szer, valamint az importalando szer szarmazasi orszagban adott engedély-
okiratanak szama,

az importalandoé készitmény szarmazasi orszaga,

az importalandé ndvényveédo szer hatéanyag tartalma,

a készitmény szerformdja,



h)  az importalando szer eredeti cimkéje és az engedélyezé hatosag kérése esetén két behozando
termékminta,

i)  magyar nyelvii cimketervezet,

j)  informaciok a behozandé készitmény csomagoloanyagarol és az engedélyezd hatdsag kérése esetén
csomagoldanyag minta, illetve atcsomagolés esetén a csomagoldéanyagra vonatkozo 3. szamu melléklet
szerinti jellemzok,

k)  atcsomagolas esetén az atcsomagolast végzd neve, a Szerz6dé Allamon beliili dlland6 cime,
telephelyei, kapcsolattartdo személy neve, beosztasa, telefon- és faxszama, tovabba az atcsomagolas
helyszine és idépontja.

15. szamu melléklet a 89/2004. (V. 15.) FVM rendelethez

A 4. és 5. szamu mellékletben eldirt kiegészitdo R- és S-mondatok alkalmazasanak bevezetési hatarideje

Sorszam | Kézhasznalati név Alkalmazas idopontja
1 imazalil 2004. jalius 30.
2 azoxistrobin 2004. jalius 30.
3 kresoxim-metil 2004. jalius 30.
4 spiroxamin 2004. jalius 30.
5 azimszulfuron 2004. jalius 30.
6 fluroxipir 2004. december 1.
7 metszulfuron-metil 2005. jalius 1.
8 prohexadion-kalcium 2004. jalius 30.
9 triaszulfuron 2005. augusztus 1.
10 eszfenvalerat 2005. augusztus 1.
11 bentazon 2005. augusztus 1.
12 lambda-cihalotrin 2006. januar 1.
13 fenhexamid 2004. jalius 30.
14 amitrol 2006. januar 1.
15 diquat 2006. januar 1.
16 piridat 2006. januar 1.
17 tiabendazol 2006. januar 1.
18 Paecilomyces fumosoroseus 2004. jalius 30.
19 flupirszulfuron-metil 2004. jalius 30.
20 acibenzolar-s-metil 2004. jalius 30.
21 ciklanilid 2004. jalius 30.
22 vas-foszfat 2004. jalius 30.
23 pimetrozin 2004. jalius 30.
24 piraflufen-etil 2004. jalius 30.
25 glifozat 2006. julius 1.
26 tifenszulfuron-metil 2006. julius 1.
27 2,4-D 2006. oktober 1.
28 izoproturon 2007. januar 1.
29 etofumezat 2007. februar 28.
30 iprovalikarb 2004. jalius 30.
31 proszulfuron 2004. jalius 30.
32 szulfoszulfuron 2004. jalius 30.
33 cinidon-etil 2004. jalius 30.




34 cihalofop-butil 2004. julius 30.

35 famoxadon 2004. jalius 30.

36 floraszulam 2004. jalius 30.

37 metalaxil-M 2004. julius 30.

38 pikolinafen 2004. julius 30.

39 flumioxazin 2004. julius 30.

40 deltametrin 2007. oktober 31.
41 imazamox 2004. december 31.
42 oxaszulfuron 2004. december 31.
43 etoxiszulfuron 2004. december 31.
44 foramszulfuron 2004. december 31.
45 oxadiargil 2004. december 31.
46 ciazofamid 2004. december 31.
47 2,4-DB 2007. december 31.
48 béta-ciflutrin 2007. december 31.
49 ciflutrin 2007. december 31.
50 iprodion 2007. december 31.
51 linuron 2007. december 31.
52 maleinsav-hidrazid 2007. december 31.
53 pendimetalin 2007. december 31.
54 propineb 2008. marcius 31.
55 propizamid 2008. marcius 31.
56 mekoprop 2008. majus 31.

57 mekoprop-P 2008. majus 31.

58 propikonazol 2008. majus 31.

59 trifloxistrobin 2005. marcius 31.
60 karfentrazon-etil 2005. marcius 31.
61 mezotrion 2005. marcius 31.
62 fenamidon 2005. marcius 31.
63 izoxaflutol 2005. marcius 31.

Amennyiben a névényvédo szer tobb hatéanyagot tartalmaz, a késobbi datumot kell alkalmazni.




