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A TANACS 91/414/EGK IRANYELVE
(1991. jilius 15.)
a n6vényvéds szerek forgalomba hozatalirél

AZ EUROPAI KOZOSSEGEK TANACSA,

tekintettel az Eurépai Gazdasdgi Kozosséget létrehozd szerzd-
désre és kiilonosen annak 43. cikkére,

tekintettel a Bizottsdg javaslatdra (1),

tekintettel az Eurépai Parlament véleményére (2),

tekintettel a Gazdasdgi és Szocidlis Bizottsdg véleményére (),

mivel a névényvédelem nagyon fontos szerepet jitszik a Kozos-
ségben;

mivel a kirtékony szervezetek, a gyomokat is beleértve, dllandé
hatdssal vannak a névények terméshozamdra; mivel elengedhe-
tetleniil szitkséges a novényeket e veszélyektdl megvédeni a hoza-
mok csokkenésének megel6zése és az ellatds biztonsdganak meg-
teremtése érdekében;

mivel a novények és novényi termékek védelmének és a mezd-
gazdasdgi termelés javitasinak egyik legfontosabb moddja a
novényvéds szerek alkalmazésa;

mivel ezek a novényvéds szerek elénytelen hatdssal lehetnek a
novénytermesztésre; mivel alkalmazdsuk az emberekre, az élla-
tokra és a kornyezetre nézve kockdzatos vagy veszélyes lehet
kiilonosen akkor, ha hat6sdgi vizsgalat és engedélyezés nélkiil
kertilnek forgalomba, vagy ha helyteleniil hasznaljak azokat;

() HLC 89.,1989.4.10., 22. 0.
() HLC72.,1991.3.18,, 33. 0.
() HLC 56.1990.3.7., 3. 0.

mivel a veszély miatt a tagillamok tobbségében szabélyoztdk a
novény-egészségiigyi termékek engedélyezését; mivel ezek a sza-
balyok eltéréek, és ez nemcsak a novényvéds szerek, hanem a
novényi termékek kereskedelmében is korldtokat jelent, és ezdltal
kozvetleniil befolyasoljdk a belsd piac létrehozasat és miikodését;

mivel ezért kivanatos az ilyen korlatokat a tagéllamokban hozott
rendelkezések harmonizaldsdval megsziintetni;

mivel a tagallamoknak a n6vényvédd szerek engedélyezésének fel-
tételeit és az eljdrasokat illetSen egységes szabalyokat kell alkal-
mazniuk;

mivel ezeknek a szabdlyoknak biztositaniuk kell, hogy novény-
véd6 szereket hatdsagi engedélyezés nélkiil ne lehessen forga-
lomba hozni vagy alkalmazni, és a novényvéds szerek alkalma-
zdsa megfelel6 mddon, a helyes novényvédelmi gyakorlat,
valamint a kartevdk elleni integrélt védekezés elveinek szem el8tt
tartdsaval torténjék;

mivel az engedélyezést szabalyozdé rendelkezéseknek magas
szinti védelmet kell biztositaniuk, amely megakadalyozza az
olyan novényvédg szerek engedélyezését, amelyeknek veszélyeit
az egészségre, a talajvizre és a kornyezetre nem vizsgaltdk ki meg-
felelGen, és a novénytermesztés fejlesztésével szemben elsGbbsé-
get kell biztositani az emberek ¢és dllatok egészségének és a kor-
nyezet védelmének;

mivel a novényvéds szerek engedélyezésekor szitkséges megbizo-
nyosodni arrdl, hogy ha azokat rendeltetésitknek megfelelen,
helyesen haszndljdk, akkor kielégitden hatékonyak, nincs elfogad-
hatatlan hatdsuk a novényekre vagy novényi termékekre, nem
befolyésoljak elfogadhatatlan médon éltaldban a kornyezetet, és
kiilonosen nem drtalmasak az emberek és dllatok egészségre vagy
a talajvizre;
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mivel az engedély kiaddsat azokra a n6vényvédd szerekre kell kor-
ldtozni, amelyek bizonyos, toxikoldgiai és 6kotoxikoldgiai tulaj-
donsdgaik alapjan kozosségi szinten meghatdrozott hatdanya-
gokat tartalmaznak;

mivel ezért 1étre kell hozni az engedélyezett hatéanyagok kozos-

ségi jegyzékét;

mivel kozosségi eljarast kell megallapitani annak elbirdldsara,
hogy a hatéanyagot fel lehet-e venni a kozosségi jegyzékbe; mivel
meg kell hatdrozni, hogy az érdekelt feleknek a jegyzékbe vald fel-
vételhez milyen adatokat kell benydjtaniuk;

mivel a kozosségi eljards nem gdtolhatja meg a tagallamokat
abban, hogy teriiletiikon korldtozott id6tartamra engedélyezzék
olyan novényvéds szerek hasznalatt, amelyek a kozosségi jegy-
zékbe még fel nem vett hatéanyagot tartalmaznak, feltéve hogy az
érdekelt fél benydjtott egy, a kozosségi kovetelményeknek meg-
felel6 dossziét, és a tagdllam arra a kovetkeztetésre jut, hogy a
hatéanyag és a n6vényvédg szer varhatdan kielégiti a vele szem-
ben tdmasztott kozosségi feltételeket;

mivel a biztonsdg érdekében a kozosségi jegyzékben szerepld
készitményeket rendszeres id6kozonként felul kell vizsgdlni,
figyelembe véve a tudomdnyos és technoldgiai fejlédést és az érin-
tett anyagokat tartalmaz6 novényvéd@szer-készitmények gyakor-
lati alkalmazdsan alapulé hatdsvizsgalatokat;

mivel mind a novényi termékek, mind a novényvéds szerek sza-
bad dramldsdnak érdekében szitkséges, hogy a valamely tagallam
altal kiadott engedélyt és az engedélyezés céljabol végzett vizsga-
latokat a tobbi tagdllam is elismerje, kivéve ha bizonyos, az érin-
tett készitmény alkalmazdsa szempontjabdl 1ényeges mezgazda-
sdgi, novény-egészségiigyi és kornyezeti (beleértve éghajlati)
feltételek az érintett régidkban eltérék; mivel ebbdl a célbdl har-
monizalni szitkséges azokat a kisérleti és ellendrzési mddszere-
ket, amelyeket a tagdllamok az engedélyezés érdekében alkalmaz-
nak;

mivel ezért kivanatos, hogy kolcsonds informdcidcsere-rendszert
hozzanak létre, és a tagdllamok kérésre hozzaférhet6vé tegyék
egymds szamara a novényvéds szerek engedélyezési kérelmeivel
kapcsolatosan benytjtott adatokat és tudomanyos dokumentd-
ciot;

mivel azonban a tagallamoknak lehetSséget kell adni arra, hogy a
fenti feltételeknek meg nem felel§ novényvéds szereket engedé-
lyezzenek, amikor azt egy, a novénytermesztést fenyegetd, elére
nem latott, mas eszk6zokkel el nem hdrithaté veszély sziikségessé
teszi; mivel az ilyen engedélyezést a Kozosségnek a tagallamok-
kal szorosan egyiittmikodve, a Novény-egészségiigyi Alland6
Bizottsdg keretében kell feliilvizsgdlnia;

mivel ez az irdnyelv kiegésziti a peszticidek osztdlyozdsdra, cso-
magoldsdra és cimkézésére vonatkoz6 kozosségi rendelkezéseket;
mivel e rendelkezésekkel egyiitt jelentSsen javitja a névényvédd

szerek alkalmazoinak, valamint a novények és novényi termékek
fogyasztéinak védelmét; mivel hozzdjirul a kornyezet védelmé-
hez is;

mivel fenn kell tartani az 9sszhangot az irdnyelv és olyan kozos-
ségi jogszabalyok kozott, amelyek a mez&gazdasdgi termékekben
1év8 novényvéd@szer-maradvanyokra és a mezégazdasdgi termé-
kek Kozosségen beliili szabad dramldsdra vonatkoznak; mivel ez
az irdnyelv kiegésziti a peszticidmaradvdnyok megengedett leg-
magasabb hatdrértékeire vonatkozo kozosségi rendelkezéseket, és
megkonnyiti az ilyen hatdrértékek elfogaddsit a Kozosségben;
mivel az utébbi rendelkezésekkel kozosen jelentdsen javitja a
novények és novényi termékek fogyasztoinak védelmét;

mivel a gerinces dllatokon végzett kisérletekre szant forrasoknak
nem szabad szétforgdcsolédniuk a tagallamok jogszabdlyainak
eltérései miatt, és mivel kozérdekd megfontoldsok, valamint a
kisérleti és egyéb tudomdnyos célokra haszndlt dllatok védelmére
vonatkoz6 tagdllami torvényi, rendeleti és kozigazgatdsi rendel-
kezések kozelitésérdl sz6l6, 1986. november 24-i 86/609/EGK
tandcsi irdnyelv (') hatdrozottan az édllatkisérletek sziikségtelen
ismétlése ellen szélnak;

mivel az el8irt kovetelmények betartdsinak biztositdsa céljdbol a
tagdllamoknak a n6vényvédg szerek forgalmazasanak és alkalma-
zasanak megfeleld ellendrzésére és feliigyeletére vonatkozé intéz-
kedéseket kell hozniuk;

mivel az ezen irdnyelvben foglalt, a genetikailag mddositott orga-
nizmusokbdl allo, vagy ilyeneket tartalmazé novényvéds szerek
kornyezetre jelentett kockdzatdnak értékelésére vonatkozé eljara-
sok elviekben megfelelnek, a genetikailag médositott organizmu-
soknak a kornyezetbe torténd szandékos kibocsatasardl szolo,
1990. dprilis 23-i 90/220/EGK irdnyelvben (2) el6irt eljardsokkal;
mivel azonban a jovében a II. és III. melléklet B. része szerinti
adatszolgéltatdsra valdszintleg sajatos kovetelmények vonatkoz-
nak majd, rendelkezni kell ennek az irdnyelvnek a megfeleld
modositasardl;

mivel ennek az irdnyelvnek a végrehajtdsa és mellékleteinek a
miiszaki és tudomdnyos ismeretek fejlédéséhez valé hozzdiga-
zitdsa sziikségessé teszi a Bizottsdg és a tagdllamok kozotti szo-
ros egyiittmikodést, és mivel a Novény-egészségiigyi Allandd
Bizottsdg megfeleld keretet nyijt ehhez az egyiittmiikodéshez,

ELFOGADTA EZT AZ IRANYELVET:

Hatély

1. cikk

(1) Ez azirdnyelv a kereskedelmi formdban 1év6 novényvéds sze-
rek Kozosségen beliili engedélyezésére, forgalomba hozatalara,
alkalmazdsira és ellenGrzésére, valamint a 2. cikk (1)

() HLL 358.,1986.12.18., 1. o.
(3 HLL117.1990.5.8. 15. 0.
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bekezdésében meghatdrozott rendeltetésii hatéanyagok Kozos-
ségen beliili forgalomba hozataldra és ellendrzésére vonatkozik.

(2) Ennek az irdnyelvnek az alkalmazdsa nem érinti a legutobb a
84/291/EGK irdnyelvvel () médositott, a veszélyes készitmények
(peszticidek) osztdlyozdsdra, csomagoldsara és cimkézésére vonat-
kozé tagdllami jogszabalyok kozelitésérdl sz6lo, 1978. junius
26-i 78/631/EGK tandcsi irdnyelv (2) el6irdsait, és ahol hatdanya-
gokat érint, ott a legutébb a 90/517/EGK irdnyelvvel (}) mddosi-
tott, a veszélyes anyagok osztdlyozdsdra, csomagoldsdra és cim-
kézésére vonatkozd torvényi, rendeleti és kozigazgatdsi
rendelkezések kozelitésérl sz616, 1967. junius 27-1 67/548[EGK
tandcsi irdnyelv () el6irdsait.

(3) Ez az irdnyelv vonatkozik a genetikailag médositott organiz-
musokbol 4ll6 vagy ilyeneket tartalmazé novényvédd szerek for-
galomba hozataldnak engedélyezésére, feltéve hogy az emlitett
szerek szandékos kornyezetbe bocsdtdsanak engedélyezésére azt
kovetSen keriil sor, hogy kornyezeti kockazatuk felmérését a
90/220/EGK irdnyelv A., B. és D. részében foglalt rendelkezései-
nek és C. része vonatkoz6 rendelkezéseinek megfelelGen elvégzik.

A Bizottsag oly médon, hogy a Tandcs az ezen irdnyelvrél sz616
értesitéstdl szamitott két éven belill el tudjon jarni, megfelels id6-
ben mddositd javaslatot terjeszt a Tandcs elé azzal a céllal, hogy
ebbe az irdnyelvbe (°) egy olyan, a kornyezeti kockazatok becslé-
sére szolgdlo kilonleges eljardst iktassanak be, amely a
90/220/EGK irdnyelvben foglalttal anal6g, valamint lehetvé val-
jék ennek az irdnyelvnek a 90/220/EGK irdnyelv 10. cikke (3)
bekezdésében foglalt jegyzékre torténd felvétele az emlitett 10.
cikkben meghatarozott eljards alkalmazdsaval.

Az irdnyelvr6l sz616 értesitést kovetd 6t éven beliil a Bizottsdg az
osszegyilt tapasztalatok alapjan jelentést készit az Eur6pai Parla-
ment és a Tandcs szdmdra az elsd és a mdsodik albekezdéssel 1ét-
rehozott rendszer miikodésérdl.

(4) Ennek az irdnyelvnek az alkalmazdsa nem érinti az egyes
veszélyes vegyszerek Kozosségbdl vald kivitelérsl és oda torténd
behozataldrél sz6l6, 1988. jinius 16-i 1734/88 EGK rendelet (9)
el6irdsait.

Fogalommeghatdrozdsok

2. cikk

Ennek az irdnyelvnek az alkalmazdsiban a kovetkezd
fogalommeghatdrozasokat kell alkalmazni:

1. ,novényvéds szer”

hatdanyag, és egy vagy tobb hatdanyagot tartalmazé készit-
mény, olyan formdban, ahogyan az a felhaszndl6hoz eljut,
amelynek rendeltetése

(') HLL 144, 1984.5.30., 1. 0.
(3 HLL206.,1978.7.29.,13. 0.
(}) HLL287.,1990.10.19., 37. o.
(*)
)

[

HLL 196, 1967.8.16., 1. o.

A tagdllamoknak sz016 értesités az irdnyelvr6l 1991. julius 26-dn tor-
tént meg.

(9 HLL155.1988.6.22. 2. 0.

1.1. hogy minden kértékony szervezettdl védje a névényeket és
novényi termékeket, vagy megakaddlyozza a kartékony szer-
vezetek hatdsat, amennyiben erre az anyagra vagy készit-
ményre nem vonatkozik mds, a tovdbbiakban szereplé foga-
lommeghatérozas;

1.2. nem tdpanyagként (pl. novekedésszabdlyozoként) hatva
befolydsolja a névények életfolyamatait;

1.3. tartositsa a novényi termékeket, amennyiben az ilyen anyag
vagy készitmény nem tartozik valamely kiilon, a tartdsito-
szerekre vonatkozo tandcsi vagy bizottsagi rendelkezés hatd-
lya al;

1.4. irtsa a nem kivdnatos novényeket; vagy

1.5. elroncsolja a novények egyes részeit, a noévények nem kiva-
natos novekedését befolydsolja vagy megel6zze;

2., novényvéddszer-maradvdny”

egy vagy tobb olyan anyag, amely megjelenik a névényben,
novényi termékben, dllati eredeti élelmiszerben, illetve azok
feliiletén vagy a kornyezetben mdsutt, és amelynek megjele-
nését, beleértve metabolitjainak, bomlds- és reakciotermékei-
nek megjelenését is, a novényvédd szer alkalmazdsa okozta;

3. ,anyag”

kémiai elemek és azok vegyiiletei, természetes el6forduldsi
formdjukban vagy mesterségesen elGllitva, beleértve azt a
szennyezettséget, amely elkeriilhetetlentil keletkezik az el6-
allitasi eljards sordn;

4., hatéanyag”

anyag vagy mikroorganizmus, beleértve a virusokat is, amely
altalanos vagy kiilonleges hatést fejt ki

4.1. a kdrtékony szervezetek ellen; vagy
4.2. a novényekre, novények részeire vagy novényi termékekre;
5. készitmény”

két vagy tobb anyagbdl allé keverék vagy oldat, amelynek
legalabb egyik osszetevdje hatéanyag, és amelyet rendelte-
tésszertien novényvédds szerként alkalmaznak;

6. ,novény”

él6 novény és novények €16 részei, beleértve a friss gytimol-
csot és magvakat;

7. ,hovényi termék”

n6vényi eredetdi termék, amely vagy feldolgozatlan dllapott
vagy csak egyszeri el6készitésen, pl. rlésen, szdritdson vagy
préselésen ment at, kivéve maga a 6. pontban meghatarozott
novény;
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8. kdrtékony szervezet”

novények és novényi termékek névény- vagy dllatvilighoz
tartozo kartevdje, valamint virusok, baktériumok, mycoplas-
mék és egyéb kérokozok;

9. dllat”

olyan fajokhoz tartozé dllat, amelyet szokdsosan emberek
takarmdnyoznak, tartanak vagy fogyasztanak;

10. forgalomba hozata”

minden, térités ellenében vagy ingyenesen torténd beszalli-
tas, kivéve ha az a K6zosség teriiletérdl valé kiszallitdst meg-
el6z6 tarolds céljabol torténik. Novényvéds szernek a Kozos-
ség teriiletére torténd behozatala az irdnyelv értelmezésében

forgalomba hozatalnak tekintendg.
11. ,novényvédd szer engedélyezése”

kozigazgatasi aktus, amely dltal valamely tagédllam illetékes
hat6sdga, a kérelmezd dltal benyjtott kérelemre, teriiletén
vagy annak egy részén engedélyezi egy novényvédg szer for-
galomba hozataldt;

12. ,kornyezet”

viz, levegd, fold, a novény- és dllatvildg vadon €16 fajai, és
azok kozti barmilyen kolcsonos kapcsolat, valamint €16 szer-
vezetekkel valé barmilyen kapcsolatuk;

13. integrdlt védelem”

biolégiai, biotechnolégiai, kémiai, termesztési vagy novény-
nemesitési intézkedések észszerti alkalmazdsa, amelyek
sordn a kémiai n6vényvédd szerek hasznélata arra a szoro-
san vett legalacsonyabb értékre korlatozodik, amely a kdr-
tevé populdcionak egy gazdasdgilag mdr elfogadhatatlan
kart vagy veszteséget okozé szint alatt valé tartdsdhoz sziik-
séges.

Altaldnos rendelkezések

3. cikk

(1) A tagdllamoknak el6 kell irniuk, hogy névényvédd szer terii-
letiikon csak akkor hozhaté forgalomba és akkor hasznalhat6, ha
a szert az irdnyelv szerint engedélyezték, kivéve ha felhaszndldsa-
nak célja szerint a 22. cikk hatélya ald tartozik.

(2) A tagdllamok azon az alapon, hogy egy novényvédd szer
haszndlata teriiletiikon nem engedélyezett, nem akadalyozhatjdk
az ilyen, mds tagdllamban valo felhasznaldsra szant termék elgal-
litdsat, taroldsat és szallitdsat, feltéve hogy

- a terméket egy masik tagallamban engedélyezték, és

- teljesiilnek azok a feliigyeleti kovetelmények, amelyeket a tag-
allam az (1) bekezdésnek valé megfelelés biztositdsa céljabol
irt eld.

(3) A tagallamok el8irjak, hogy a novényvéds szereket helyesen
kell haszndlni. A helyes hasznélat magéban foglalja a 4. cikknek
megfelelGen megdllapitott és a cimkézésen feltiintetett feltételek-
nek valé megfelelést és a helyes novényvédelmi gyakorlat, vala-
mint, amikor csak lehetséges, az integrélt védelem alapelveinek
alkalmazasat.

(4) A tagallamok el8irjak, hogy hatéanyagok csak akkor hozha-
tok forgalomba, ha

— azok osztdlyozdsa, csomagoldsa és cimkézése a 67/548EGK
irdnyelv szerint tortént, és

— amennyiben a hatdanyag az irdnyelvrél sz6l6 értesitéstdl sza-
mitott két éven beliil még nem volt forgalomban, a 6. cikk sze-
rinti dossziét benytjtottak a tagallamokhoz és a Bizottsdghoz,
annak kijelentésével, hogy a hatéanyagot a 2. cikk (1) bekez-
désében meghatdrozottak szerint kivanjék felhaszndlni. Ez a
feltétel nem vonatkozik azokra a hatéanyagokra, amelyeknek
felhaszndldsa céljuk szerint a 22. cikk hatdlya ald tartozik.

No6vényvéds szer engedélyezésének odaitélése,
feliilvizsgdlata és visszavondsa

4. cikk

(1) A tagdllamok biztositjdk, hogy névényvédd szereket csak
akkor engedélyeznek, ha

a) a szerben lév8 hatéanyagok az I. mellékletben szerepelnek, és
teljestil minden, ott el8irt kovetelmény;

és, tekintettel a kovetkezd b), ¢), d) és e) pontra, a VI. mellék-
letben foglalt egységes elvek alapjan, ha

b) az adott id6ben érvényes tudomdnyos és technikai ismeretek
alapjan megallapitdst nyert, és a III. melléklet szerinti dosszié
értékelésébdl kittinik, hogy a 3. cikk (3) bekezdése szerint
haszndlva, és figyelembe véve minden szokdsos feltételt, amely
mellett a szert haszndlhatjdk, tovabba figyelembe véve a szer
hasznélatdnak kovetkezményeit, a szer

i. kellgen hatékony;

ii. nincs elfogadhatatlan hatdsa a névényekre vagy novényi
termékekre;

iii. nem okoz sziikségtelen szenvedést és fdjdalmat azoknak a
gerinceseknek, melyek ellen a védekezés irdnyul;

iv. nem gyakorol drtalmas hatdst kozvetleniil vagy kozvetet-
ten (pl. ivovizen, élelmiszeren vagy takarmdnyon keresz-
tiil) az emberek vagy édllatok egészségére, vagy a talajvizre;

v. nem befolydsolja elfogadhatatlan médon a kornyezetet,
kiilonos tekintettel a kovetkezd megfontoldsokra:
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— a szer sorsa és eloszldsa a kornyezetben, kiilonosen a
vizszennyezés, beleértve az ivovizet és a talajvizet,

— hatdsa a nem célzott fajokra;

¢) hatbanyagainak és adott esetben minden toxikoldgiai vagy
okotoxikoldgiai szempontbdl jelentés szennyezd és egyéb
Osszetevd anyaganak jellege és mennyisége meghatdrozhatd
megfeleld, a 21. cikk szerinti eljardssal harmonizdlt, vagy, ilyen
hidnyéban, az engedélyezésre illetékes hatdsdgok dltal jovaha-
gyott modszerekkel;

d) engedélyezett haszndlatdbdl eredd, és toxikoldgiai vagy kor-
nyezeti szempontbol jelentés maradvanyai altaldnosan hasz-
nalt, megfelel6 mddszerekkel meghatdrozhatdk;

e) fizikai és kémiai tulajdonsdgait meghatdroztdk, és a szer meg-
felels haszndlatdnak és taroldsanak céljaira alkalmasnak taldl-
tak;

f) a tagdllam ideiglenesen megallapitotta az engedélyezésben
hivatkozott, mez8gazdasdgi termékekben megengedett legma-
gasabb szermaradvdny-hatdrértékeket, és a Bizottsignak a 12.
cikknek megfelelden bejelentette; az e bejelentést kovetd
hdrom hénapon beliil a Bizottsdg megfontolja, hogy a tag-
allam altal megdllapitott, ideiglenesen megengedett legmaga-
sabb szermaradvany-hatdrértékek elfogadhatok-e, és a 19.
cikkben meghatdrozott eljardssal ideiglenes hatdrértékeket
allapit meg kozosségi szinten, ezek érvényben maradnak
mindaddig, amig a megfelel§ megengedett legmagasabb hatar-
értékeket a 90/462[EGK irdnyelv (1) 1. cikke (1) bekezdésének
mdsodik albekezdésében és a 88/298/EGK irdnyelvvel (2)
modositott 86/362/EGK irdnyelv (%) 11. cikkében foglalt elja-
rasnak megfelelGen meg nem éllapitjak.

Kiilonosen:

i. nem tilthatjak vagy akadalyozhatjik a tagallamok a pesz-
ticidmaradvanyokat tartalmazé termékek teriletiikre valo
behozataldt, ha azokban a szermaradvany szintje nem
haladja meg az els§ albekezdés szerint megéllapitott, ide-
iglenesen megengedett legmagasabb szermaradvény-
hatdrértéket;

ii. a tagallamoknak a jovahagyisi el8irdsok olyan alkalmaza-
sat kell biztositaniuk, hogy az ideiglenesen megengedett
legmagasabb hatérérték tillépésére ne keriiljon sor.

(2) Az engedélynek meg kell hatdroznia a készitmény forgalomba
hozataldval és haszndlatdval kapcsolatos kovetelményeket, vagy
legaldbb azokat a kovetelményeket, amelyeknek célja az (1) bekez-
dés b) pontjdban foglalt rendelkezéseknek valé megfelelés bizto-
sitdsa.

(3) A tagdllamok biztositjak, hogy az (1) bekezdés b)—f) pontja-
ban leirt kovetelményeknek valé megfelelést olyan hatdsagi, vagy
hatésdgilag elismert kisérletekkel és vizsgalatokkal dllapitjak meg,

() HLL 350, 1990.12.14., 71. o.
() HLL126.1988.5.20. 53.0.
() HLL221.,1986.8.7. 36.0.

amelyeket a szoban forgd novényvédd szer hasznalata szempont-
jabol fontos, és az érintett tagallam teriiletén beliil a szer tervezett
alkalmazasanak helyére jellemz6 mezGgazdasdgi, novény-
egészségiigyi és kornyezeti feltételek mellett hajtanak végre.

(4) Az (5) és (6) bekezdés elSirdsainak sérelme nélkiil az engedé-
lyeket a tagdllamok dltal meghatdrozott, legfeljebb 10 éves id6-
tartamra adjak meg; az engedély megtjithatd, ha hitelesen meg-
allapitjak, hogy az (1) bekezdésben leirt feltételek még teljesiilnek.
Ha az engedély megujitdsdra kérelmet nytjtottak be, a megujitdst
engedélyezni lehet arra az idGtartamra, amelyre a tagallamok ille-
tékes hatdsdgainak a fenti hiteles megdllapitashoz sziikségiik van.

(5) Az engedélyeket barmikor feliil lehet vizsgalni, ha arra utalé
jelek vannak, hogy az (1) bekezdés szerinti kovetelmények vala-
melyike mdr nem teljesiil. Ilyen esetben a tagallamok felhivhatjak
a kérelmezdt, vagy azt a felet, aki szdmadra az alkalmazdsi teriilet
kiterjesztését a 9. cikk szerint engedélyezték, hogy terjesszen be
tovabbi sziikséges adatokat a feliilvizsgdlathoz. Ha sziikséges, az
engedélyt ki lehet terjeszteni arra az id@szakra, amely a feliilvizs-
gélat befejezéséhez és a fenti tovabbi adatok benytjtdsdhoz sziik-
séges.

(6) A 10. cikk alkalmazdsa sordn mar meghozott hatdrozatok
sérelme nélkiil az engedélyt visszavonjdk, ha megéllapitdst nyer,

hogy

a) az engedély elnyerésének feltételei nem, vagy tobbé mdr nem
teljesiilnek;

b) hamis vagy félrevezet§ adatokat szolgdltattak azokra a
tényekre vonatkozdan, amelyek alapjin az engedélyt megad-
tak;

vagy moédositjak, ha megallapitdst nyer, hogy

¢) atudomdnyos és miszaki ismeretek fejlédése alapjan az alkal-
mazds médjit és az alkalmazott mennyiséget modositani
lehet.

Az engedélyt akkor is vissza lehet vonni vagy médositani lehet, ha
az engedély birtokosa ezt kezdeményezi, és kezdeményezésének
okait megjeloli; a modositast akkor lehet megadni, ha megallapi-
tdst nyer, hogy a 4. cikk (1) bekezdésének kovetelményei to-
vabbra is teljestilnek.

Ha a tagdllam egy engedélyt visszavon, errdl az engedély birtoko-
sat azonnal értesiti, tovabba turelmi id6t biztosithat a meglévd
készletek selejtezésére, raktdrozdsara, forgalomba hozataldra és
felhaszndldsdra, amelynek hossza a visszavonds okdtol fiigg, nem
érintve a legutobb a 90/533/EGK irdnyelvvel (*) médositott, az
egyes hatéanyagokat tartalmaz6 novényvédd szerek forgalomba
hozataldnak és felhasznaldsanak tilalmarol sz6l6, 1978. decem-
ber 21-i 79/117[EGK irdnyelv (%), vagy ezen irdnyelv 6. cikkének
(1) bekezdése vagy 8. cikkének (1) vagy (2) bekezdése alapjin
hozott hatarozatban elrendelt barmely id6tartamot.

(% HLL 296, 1990.10.27., 63. o.
() HLL33.,1979.2.8., 36.0.
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Hatéanyagok felvétele az 1. mellékletbe

5. cikk

(1) Az adott id6pontban érvényes tudomdanyos és technikai isme-
retek alapjan egy hatdanyagot akkor vesznek fel az I. mellékletbe
egy kezdeti, 10 évet meg nem haladé idGszakra, ha feltételezhetd,
hogy a hatéanyagot tartalmazé novényvédd szer megfelel majd a
kovetkezd feltételeknek:

a) maradvanyai, amelyek a helyes novényvédelmi gyakorlatnak
megfelel§ alkalmazaskor visszamaradnak, nincsenek artalmas
hatdssal az emberek vagy az dllatok egészségére, vagy a talaj-
vizre, vagy elfogadhatatlan hatdssal a kornyezetre, és ezek a
maradvanyok, amennyiben toxikoldgiai vagy kérnyezeti
szempontbdl jelentdségiik van, dltaldnosan haszndlt médsze-
rekkel mérhetdk;

b) haszndlata, amennyiben az a helyes novényvédelmi gyakorlat-
nak megfelelGen torténik, nincs artalmas hatassal az emberek
vagy dllatok egészségére, sem elfogadhatatlan hatdssal a kor-
nyezetre a 4. cikk (1) bekezdése iv. és v. pontjanak megfele-
16en.

(2) Egy hatéanyagnak az 1. mellékletbe torténd felvételekor kiilo-
nosen a kovetkezsket kell figyelembe venni:

a) ahol jelent8sége van, az emberre vonatkoz6 megengedett napi
felvétel (ADI);

b) a szerrel foglalkozé dolgozé megengedett expozicids szintje
(AOEL);

¢) ahol jelent8sége van, a hatdanyag sorsdra és kornyezetben
valo eloszldsdra, valamint nem célzott fajokra gyakorolt hata-
sara vonatkozo becslések.

(3) Olyan hatéanyagnak az elsé felvételekor, amely az irdnyelv-
18l 520616 értesitést kovetd két éven beliil még nem volt forgalom-
ban, a kovetelményeket teljesitettnek kell tekinteni, ha ezt lega-
1abb egy olyan készitményrdl megallapitottdk, amely az adott
hat6éanyagot tartalmazza.

(4) A hatéanyag I. mellékletbe torténd felvétele fiigghet olyan
kovetelményekt6l, mint

- a hatéanyag minimalis tisztasdgi foka,
— egyes szennyezések jellege és maximadlis tartalma,

— a 6. cikk szerinti adatok értékelésébdl ered6 korlatozasok,
figyelembe véve a szoban forgd mezdgazdasigi, novény-
egészségiigyi és kornyezeti (beleértve éghajlati) feltételeket,

- a készitmény tipusa,

az alkalmazds médja.

(5) Kérelemre az anyagnak az I. mellékletbe torténd felvétele egy
vagy tobb alkalommal, 10 évet meg nem haladé idStartamra
megUjithatd; az ilyen felvétel barmikor feliilvizsgdlhat6, ha

bizonyos jelek arra utalnak, hogy az (1) és (2) bekezdés szerinti
feltételek mar nem teljesiilnek. A megtjitdst meg lehet adni a
feliilvizsgalat befejezéséhez szitkséges idGtartamra, ha a kérelmet
megfelel§ id6ben, de mindenképpen a hatéanyagra vonatkozd
bejegyzés lejartat legalabb két évvel megel6z8en benyujtottdk, és
meg kell adni arra az id8re, amely a 6. cikk (4) bekezdése szerint
megkivant adatok benyujtdsahoz sziikséges.

6. cikk

(1) Egy hatbéanyagnak az I. mellékletbe val6 felvételérdl a dontés-
hozatal a 19. cikkben meghatarozott eljards szerint torténik.

A fenti eljrassal hoznak dontést a kovetkezSkrdl is:
— a felvétel feltételei,
— az L. melléklet médositdsai, ha sziikségesek,

— ahatéanyag torlése az I. mellékletbd], ha az t6bbé nem elégiti
ki az 5. cikk (1) és (2) bekezdésében foglalt kovetelményeket.

(2) Az a tagdllam, amelyhez kérelem érkezik egy hatéanyagnak
az 1. mellékletbe valo felvételére, indokolatlan késedelem nélkiil
biztositja, hogy a dossziét, ha feltételezhets, hogy a II. melléklet
kovetelményeinek megfelel, a kérelmez§ eljuttassa a tobbi tagdl-
lamhoz és a Bizottsighoz egy olyan dossziéval egyiitt, amely a
I1I. melléklet kovetelményeinek megfelelGen legaldbb egy, az adott
hatéanyagot tartalmazé készitményre vonatkozik. A Bizottsdg a
dossziét a 19. cikkben emlitett Novény-egészségiigyi Allandd
Bizottsagnak adja at vizsgélatra.

(3) A (4) bekezdés rendelkezéseinek sérelme nélkiil valamely tag-
allam kérésére, és a dossziénak a 19. cikkben emlitett bizottsdg-
hoz val6 eljuttatdsit kovetd hdrom-hat hénapos idGtartamon
beliil a 20. cikkben meghatérozott eljardssal megallapitjdk, hogy
a dosszié benyujtdsa a II. és III. melléklet kovetelményeinek meg-
felelGen tortént-e.

(4) Haa (2) bekezdés szerinti dosszié értékelésekor kittinik, hogy
tovabbi adatokra van sziikség, a Bizottsdg felhivhatja a kérelme-
z6t, hogy ezeket az adatokat nydjtsa be. A Bizottsdg a kérelmezst
vagy meghatalmazott képvisel6jét felhivhatja észrevételek megté-
telére, kiilonosen minden olyan esetben, ha a kérelmez8 szdmadra
kedvezé6tlen dontés varhaté.

Ezeket a rendelkezéseket alkalmazni kell olyan esetben is, ha egy
hat6éanyagnak az I. mellékletbe tortént felvételét kovetSen olyan
tények meriilnek fel, amelyek az 5. cikk (1) és (2) bekezdésében
felsorolt kovetelményeknek valé megfelelést kétségessé teszik,
vagy olyan esetben, ha az 5. cikk (5) bekezdésében meghatdro-
zott engedély megtjitasar6l dontenek.

(5) Az I mellékletbe val6 felvétel irdnti kérelem benytjtdsanak és
elbirdldsanak eljdrasdt, és a felvétel barmely feltételének megalla-
pitdsat vagy megvaltoztatdsat a 21. cikkben meghatdrozott elja-
rdssal fogadjdk el.
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Adatok a lehetséges kdros hatdsokrél

7. cikk

A tagédllamoknak el§ kell irniuk, hogy az engedély birtokosdnak
vagy azoknak, akik szdmadra az alkalmazasi tertilet kiterjesztését a
9. cikk (1) bekezdése szerint engedélyezték, azonnal jelenteniiik
kell az illetékes hatdsdg szdmdra minden olyan j informdciot,
amely a novényvédS szer vagy barmely hatdanyag
maradvanydnak az emberek vagy dllatok egészségére, illetve a
talajvizre potencidlisan veszélyes hatdsira vagy a kornyezetre
potencidlisan veszélyes hatdsdra vonatkozik. A tagdllamok
biztositjak, hogy az érintett felek haladéktalanul bejelentsék ezt az
informdaciot a tobbi tagillamnak és a Bizottsdgnak, amely az
informdci6t a 19. cikkben emlitett bizottsdgnak tovabbitja.

Atmeneti intézkedések és eltérések

8. cikk

(1) A 4. cikktdl eltérve a tagéllamok annak érdekében, hogy az i
hat6éanyagok tulajdonsdgait fokozatosan lehessen értékelni, és az
1j készitményeket konnyebben lehessen a mez8gazdasagban val6
alkalmazds céljdra rendelkezésre bocsdtani, harom évet meg nem
halad6 dtmeneti idGszakra engedélyezhetik olyan hatéanyagot
tartalmazo novényvédd szerek forgalomba hozatalat, amely hat6-
anyag az I. mellékletben nem szerepel, és az irdnyelv bejelentését
két évvel kovetSen még nincs forgalomban, feltéve hogy

a) a 6. cikk (2) és (3) bekezdése alkalmazdsat kovetGen tgy taldl-
jak, hogy a hatbanyagra vonatkozé dosszié a tervezett alkal-
mazdsok tekintetében kielégiti a II. és a III. melléklet kovetel-
ményeit;

b) a tagdllam megillapitja, hogy a hatbanyag kiclégitheti az
5. cikk (1) bekezdése szerinti kovetelményeket, és a novény-
véd§ szerrdl feltételezhetd, hogy kielégiti a 4. cikk (1) bekez-
dése b)—f) pontjdban leirt kovetelményeket.

Ilyen esetekben a tagdllam a dosszié dltala elvégzett értékelésérdl
és az engedélyezés feltételeirdl haladéktalanul értesiti a tobbi tag-
allamot és a Bizottsdgot, megadva legaldbb a 12. cikk (1) bekez-
désében eldirt adatokat.

A dossziénak a 6. cikk (3) bekezdésében foglaltak szerint elvég-
zett értékelését kovetden a 19. cikkben meghatdrozott eljdrdssal
hozhaté olyan dontés, hogy a hatéanyag nem elégiti ki az 5. cikk
(1) bekezdésében eldirt kovetelményeket. Ilyen esetben a tagalla-
mok biztositjdk az engedélyek visszavondsat.

A 6. cikktdl eltéréen, ha a hiroméves id6szak leteltekor még nem
hoztak hatdrozatot a hatéanyagnak az I. mellékletbe val6 felvéte-
1érdl, akkor a 19. cikkben meghatdrozott eljardssal tovabbi id6-
szakot lehet elrendelni, hogy a dosszié anyagdnak és adott eset-
ben barmely, a 6. cikk (3) és (4) bekezdésének megfelelGen bekért
kiegészits adatnak a teljes kord vizsgdlatat el lehessen végezni.

A 4. cikk (2), (3), (5) és (6) bekezdésében foglalt rendelkezéseket
kell alkalmazni az e bekezdés feltételei szerint kiadott engedé-
lyekre az el6z8 albekezdések el@irasainak sérelme nélkiil.

(2) A 4. cikktdl eltérve és a (3) bekezdés, valamint a 79/117/EGK
irdnyelv rendelkezéseinek sérelme nélkiil a tagdllamok az irany-
elvrdl sz6l6 értesitést kovetd 12 éves id6szakon beliil teriiletiikon
engedélyezhetik olyan, az I. mellékletben nem szereplS hatda-
nyagot tartalmazé novényvéds szerek forgalomba hozataldt,
amely hatéanyagok az irdnyelvrdl sz6l6 értesités utdn két évvel
mar forgalomban voltak.

Ennek az irdnyelvnek az elfogaddsat kovetSen a Bizottsig munka-
programot indit, amelynek keretében sor keriil a fenti hat6anya-
gok fokozatos vizsgalatdra az el6z6 bekezdésben emlitett 12 éves
id@szakon belil. Ez a program sziikségessé teheti, hogy az érde-
kelt felek a programban meghatarozott hataridén be%il minden
megkivant adatot benytjtsanak a Bizottsdgnak és a tagallamoknak.
A program végrehajtasahoz szitkséges rendelkezéseket egy rende-
let fogja tartalmazni, amelyet a 19. cikkben meghatarozott eljards-

sal fogadnak el.

Az irdnyelvrdl sz6l6 értesités utdn tiz évvel a Bizottsdg jelentést
terjeszt az Eurdpai Parlament és a Tandcs elé a program el8reha-
laddsarol. A jelentés megdllapitdsait6l fiigg8en, a 19. cikkben
meghatdrozott eljdrdssal hozhat6é dontés arrdl, hogy egyes anya-
gok vonatkozasdban meghosszabbitsik-e az elsé albekezdés sze-

rinti 12 éves id@szakot egy meghatdrozandé hosszisigi id6-
szakra.

Az elsé albekezdés szerinti 12 éves id@szakban, azt kovetSen,
hogy a 19. cikkben emlitett bizottsdg megvizsgélta a hatéanyagot,
az ugyanabban a cikkben meghatdrozott eljardssal hozhat6 don-
tés arrol, hogy az érintett hatéanyag felvehet6-e az I. mellékletbe,
és ha igen, milyen feltételekkel, vagy azokban az esetekben, ami-
kor az 5. cikk kovetelményei nem teljesiilnek, vagy a megkivant
tdjékoztatdst és adatokat az el8irt idgszakon beliil nem nytjtot-
tak be, arrdl, hogy az adott hatéanyag nem vehetd fel az I. mel-
lékletbe. A tagdllamok biztositjak, hogy a megfelel§ engedélyeket
a helyzethez mérten, meghatdrozott hataridén beliil megadjdk,
visszavonjak vagy médositjak.

(3) A (2) bekezdés korébe tartozd hatdanyagot tartalmazd
névényvéds szerek feliilvizsgdlatakor vagy feliilvizsgdlatdig a
tagdllamok a benydjtandé adatokra vonatkozdan a 4. cikk (1)
bekezdése b) pontjanak i—v. alpontjit és c)—f) pontjit a nemzeti
rendelkezéseknek megfelelGen alkalmazzdk.

(4) A 4. cikktd] eltérve, kiilonleges koriilmények kozott egy tag-
allam 120 napot meg nem haladé id@szakra engedélyezheti a 4.
cikknek meg nem felel§ novényvédd szer korltozott és ellendr-
zott alkalmazdsdt, ha ez az intézkedés el6re nem latott, mds
moédon el nem hérithaté veszély miatt szitkséges. Ilyen esetben az
érintett tagallam haladéktalanul értesiti 1épésérdl a tobbi tagalla-
mot és a Bizottsdgot. A 19. cikkben meghatdrozott eljdrassal kése-
delem nélkiil dontést hoznak arrél, hogy a tagallam intézkedését
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meg lehet-e hosszabbitani egy adott idGszakra, és ha igen, milyen
feltételek mellett, meg lehet-e az intézkedést ismételni, vagy pedig
vissza kell azt vonni.

Engedély kérelmezése

9. cikk

(1) Novényvéds szer engedélyezésére irdanyuld kérelmet a szer-
nek valamely tagdllamban valé elsé forgalomba hozataldért fele-
16s személy, vagy annak a nevében mds nyujtja be mindazon
tagdllamok illetékes hatdsdgaihoz, ahol a szert forgalmazni kivan-
jak.

A mez8gazdasdg teriiletén tevékenykedd hatdsdgi vagy tudoma-
nyos testiiletek, mezdgazdasagi szakmai szervezetek és hivatdsos
felhasznalok kezdeményezhetik, hogy a széban forgé tagallam-
ban mdr engedélyezett novényvédd szer alkalmazdsi teriiletét ter-
jesszék ki olyan célokra is, amelyekre a meglévs engedély nem
terjed ki.

A tagdllamok az engedélyezett novényvéd§ szer alkalmazdsi terii-
letének kiterjesztését akkor engedélyezik, illetve — amennyiben az
alkalmazési teriilet kiszélesitése kozérdek — akkor kotelesek enge-
délyezni, ha

- akérelmezd benytjtotta az alkalmazasi teriilet kibGvitését ald-
tdmaszté dokumentdcidt és adatokat,

— megallapitdsra keriilt, hogy a 4. cikk (1) bekezdése b) pontja-
nak iii., iv. és v. alpontjdban foglalt feltételek teljesiilnek,

- atervezett alkalmazds jellegét tekintve nem jelentds,

- afelhaszndlokat teljeskortien és egyedileg tdjékoztattdk a hasz-
nalati utasitasrol a cimkézés kiegészitése utjan, illetve, ha ez
nem valdsult meg, akkor hivatalos kiadvany tGtjan.

(2) Minden kérelmezdvel szemben kovetelmény, hogy a K6zos-
ségen beliil dlland6 iroddja legyen.

(3) A tagallamok megkovetelhetik, hogy a kérelmet nemzeti vagy
hivatalos nyelviikon, vagy ezen nyelvek egyikén nydjtsak be. Meg-
kivanhatjak azt is, hogy a készitménybdl és annak sszetevsibdl
mintdt csatoljanak a kérelemhez.

(4) Az egyes tagallamok elfogadjdk, hogy minden hozzdjuk
benytjtott kérelmet elbirdlnak, és azokrdl ésszerd id6n beliil don-
tenek, feltéve hogy a sziikséges tudomdnyos és technikai feltéte-
lek rendelkezésiikre allnak.

(5) A tagdllamok biztositjidk, hogy minden kérelemrdl akta
késziiljon. Minden akta legaldbb a kérelem egy példanydt, a tag

dllamnak a kérelemmel, az adatokkal és a 13. cikk (1) bekezdése
szerinti dokumentdci6val kapcsolatos hat6sdgi dontésekrdl készi-
tett nyilvantartds egy példanyat és a dokumentdciorél készitett
osszefoglalét tartalmazza. A tagdllamok kérésre hozzaférhet6vé
teszik a tobbi tagallam és a Bizottsdg szdmadra az e bekezdés sze-
rinti aktdkat; azoknak kérésiikre a kérelem teljes kor( értelmezé-
séhez sziikséges minden informdciét megadnak, és kérésre bizto-
sitjak, hogy a kérelmez6k egy példanyt nydjtsanak be a 13. cikk
(1) bekezdésének a) pontja szerinti miiszaki dokumentdci6rol.

Az engedélyek kolcsonds elismerése

10 cikk

(1) Ha egy tagdllamhoz mds tagillamban madr engedélyezett
novényvédd szer engedélyezésére érkezik kérelem és a kérelmezd,
akinek okirati bizonyitékkal kell megerdsitenie az osszehasonli-
tds eredményét ezt kezdeményezi, akkor az érintett tagdllamnak

— nem szabad olyan ismételt kisérleteket és vizsgdlatokat meg-
kovetelnie, amelyeket a szernek a masik tagallamban tortént
engedélyezésével kapcsolatban mar elvégeztek, amennyiben
az érintett régiokban a szer alkalmazdsa szempontjabél fon-
tos mezdgazdasdgi, novény-egészségiigyi és kornyezeti (bele-
értve éghajlati) feltételek hasonléak, és

— engedélyeznie kell teriiletén a szer forgalomba hozatalit,
amennyiben az egységes elveket a 23. cikkben meghatdrozot-
taknak megfelel6en mdr elfogadtdk, ha a szer csak az I. mel-
lékletben szerepl§ hatéanyagokat tartalmaz, amennyiben az
érintett régiokban a szer alkalmazdsa szempontjabdl fontos
mezdgazdasigi, novény-egészségiigyi és kornyezeti (beleértve
éghajlati) feltételek hasonléak.

Az engedélyezés fiigghet olyan, a kozosségi joggal dsszhangban
all6 intézkedések végrehajtasdbol eredd feltételektdl, amelyeket a
forgalmazok, felhaszndlok és dolgozok egészségének védelme
érdekében hatdroznak meg a n6vényvédg szerek forgalmazasaval
és alkalmazasaval kapcsolatban.

A Szerzédésnek valé megfelelést szem el6tt tartva az engedély-
hez csatolni lehet olyan alkalmazdsi korldtozdsokat, amelyek az
eltérd étkezési szokdsokbdl erednek, és azért sziikségesek, hogy a
kezelt termékek fogyaszt6it megvédjék az adott szermaradva-
nyoknak a megengedett napi felvételt meghaladé mértékd felvé-
telébdl eredd étrendi terhelés veszélyeitdl.

Az engedélyben a kérelmezd hozzdjaruldsival meg lehet véltoz-
tatni az alkalmazads feltételeit, hogy azok az érintett régiéra vonat-
kozdan figyelembe vegyék az eltérd, a szerek hasonlésdga szem-
pontjabdl nem jelentds mezGgazdasgi, novény-egészségiigyi és
kornyezeti (beleértve éghajlati) feltételeket.
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(2) A tagdllamok tdjékoztatjik a Bizottsigot azokrdl az esetek-
r6l, amikor egy kisérlet ismétlését irtdk el6, vagy megtagadtdk egy
més tagdllamban mér engedélyezett szer engedélyezését, amellyel
kapcsolatban a kérelmezd kinyilvdnitotta, hogy a szer alkalma-
zdsa szempontjabol fontos mezGgazdasagi, novény-egészségiigyi
és kornyezeti (beleértve éghajlati) feltételek hasonléak az adott
tagallam teriiletén, és azon tagdllam teriiletén, ahol a kisérletet
lefolytattdk, vagy amelyre megadtdk az engedélyt. A tagallamok a
Bizottsdg tudomdsdra hozzdk, hogy milyen alapon irtdk el a
kisérlet ismétlését, vagy tagadtdk meg a szer engedélyezését.

(3) A 23. cikk el6irdsainak sérelme nélkiil azokban az esetekben,
amikor egy tagallam megtagadja a szerek hasonl6sdganak elisme-
rését és a kisérletek és vizsgdlatok elfogaddsat, vagy egy novény-
véd§ szer engedélyezését teriiletének vonatkozo régidiban, akkor
a 19. cikkben meghatarozott eljdrdssal dontik el, hogy a hasonlé-
sag fenndll-e vagy sem; ha a dontés negativ, akkor annak meg kell
jelolnie azokat az alkalmazasi feltételeket is, amelyek mellett elha-
nyagolhaténak tekinthetSk azok az eltérések, amelyek miatt a sze-
reket nem lehet hasonléaknak nyilvénitani. Ebben az eljdrdsban
egyebek kozt figyelembe kell venni azokat az egyes kozosségi
régidkban vagy ovezetekben potencidlisan jelentkezs, komoly
kornyezeti sebezhetdséget jelentd problémaékat, amelyek, ha valé-
ban jelentkeznek, specialis véddintézkedéseket tesznek sziiksé-
gessé. A tagdllam haladéktalanul elfogadja a kisérleteket és vizs-
gélatokat, vagy engedélyezi a novényvédd szer forgalomba
hozatalat, az ut6bbi esetben a fenti hatdrozat altal megallapitott
feltételekkel.

11. cikk

(1) Ha egy tagillam alapos okkal tigy itéli meg, hogy egy szer,
amelyet engedélyezett, vagy amelynek engedélyezésére a 10. cikk
értelmében kotelezett, az emberek és dllatok egészségére vagy a
kornyezetre nézve veszélyt jelent, akkor teriiletén a szer haszna-
latdt és/vagy forgalmazdsat korldtozhatja vagy megtilthatja. Ilyen
lépésérdl a Bizottsagot és a tobbi tagdllamot haladéktalanul tdjé-
koztatja, és kozli dontésének okait.

(2) Az tgyben a 19. cikkben meghatdrozott eljdrdssal hirom
hénapon beliil dontést kell hozni.

Informdciécsere

12. cikk

(1) Minden negyedév végén, egy honapon beliil a tagdllamok irds-
ban tdjékoztatjdk egymadst és a Bizottsdgot mindazokrél a névény-
védS szerekrdl, amelyeket ezen irdnyelv rendelkezéseivel Gssz-
hangban  engedélyeztek, vagy amelyeknek engedélyét
visszavontdk, megjelolve legaldbb

az engedély birtokosdnak nevét vagy cégnevét,

— anovényvéds szer kereskedelmi nevét,

- akészitmény tipusit,

— aszerben lév6 minden egyes hatanyag nevét és mennyiségét,
— arendeltetésszerti alkalmazdst vagy alkalmazasokat,

- az ideiglenesen megengedett legmagasabb maradvanyértéket,
ha azt a kozosségi szabdlyok még véglegesen nem éllapitottdk
meg,

— ahol értelemszert, az engedély visszavondsdnak okait,

— amaradvdnyok ideiglenesen megengedett legmagasabb hatér-
értékeinek megdllapitdsahoz sziikséges dossziét.

(2) Az egyes tagallamok éves jegyzéket vezetnek a teriiletitkon
engedélyezett novényvéds szerekrdl, és a jegyzéket tovabbitjak a
tobbi tagallamnak és a Bizottsagnak.

A tagillamok a 21. cikkben meghatérozott eljdrdssal egységesi-
tett informdacids rendszert allitanak fel az (1) és (2) bekezdés alkal-
mazasanak megkonnyitése céljabol.

Adatszolgiltatdsi kotelezettség, adatvédelem és titkossdg

13. cikk

(1) A 10. cikk el@irasainak sérelme nélkiil a tagallamok el8irjak,
hogy a novényvédd szer engedélyezését kérelmezdk kérelmitkhoz
csatoljanak:

a) egy dossziét, amely a IIl. mellékletben leirt kovetelményeknek
megfelel a tudomdnyos és miszaki ismeretek adott idépont-
ban érvényes dlldsinak megfelelGen; és

b) anévényvéds szerben 1évg valamennyi hatanyagra vonatko-
zban egy dossziét, amely a II. mellékletben leirt kovetelmé-
nyeknek megfelel a tudomdnyos és mszaki ismeretek adott
idépontban érvényes dllisdnak megfelelGen.

(2) Az (1) bekezdéstdl eltérve és a (3) és (4) bekezdés elSirdsainak
sérelme nélkiil a kérelmez8 mentesiil az (1) bekezdés b) pontja
szerinti adatok benyujtdsdnak kotelezettségétdl, kivéve a haté-
anyag azonositdsdra vonatkoz6 kotelezettséget, ha a hatéanyagot
kordbban az I. mellékletbe valo felvétel feltételeinek figyelembe-
vételével felvették az 1. mellékletbe, és a tisztasdgi fokat és szen-
nyezéseinek jellegét illetGen nem tér el jelentdsen az eredeti kére-
lemhez csatolt dossziéban megjelolt Gsszetételtsl.

(3) Engedélyezéskor a tagallamok a II. mellékletben foglalt ada-
tokat mds kérelmezdk javdra nem hasznosithatjdk,
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a) kivéve, ha a kérelmez8 az els§ kérelmezdvel megegyezett,
hogy ezeket az adatokat haszndlhatja; vagy

b) az I mellékletbe valé felvételét kovets 10 évig az irdnyelvrdl
sz6l6 értesitéstd] szamitott két éven beliil forgalomban nem
1év8 hatéanyag esetében; vagy

¢) az egyes tagallamokban hozott, az érvényes nemzeti jogsza-
balyoknak megfelel6 hatdrozatok keltétSl szdmitott 10 évet
meg nem haladé ideig, az irdnyelvrdl sz616 értesitéstSl szami-
tott két éven beliil forgalomban 1év8 hatdanyag esetében; és

d) annak a hatdrozatnak a keltét6l szdmitott ot évig, amelyet egy
hatéanyagnak az I. mellékletbe val6 elsé felvételéhez, feltéte-
leinek megvaltoztatisdhoz vagy az I. mellékletben maradasa-
hoz sziikséges tovabbi adatok kézhezvétele utdn hoztak,
kivéve ha az 6téves idGszak el6bb jar le, mint a (3) bekezdés
b) és c) pontja szerinti idGszak. Az ut6bbi esetben az Gtéves
idészakot tgy kell kiterjeszteni, hogy a masik idGszakokkal
egy iddben jarjon le.

(4) Engedélyek kiaddsakor a tagdllamok a III. mellékletben foglalt
adatokat mds kérelmezdk javara nem hasznosithatjdk,

a) kivéve, ha a kérelmez8 megegyezett az elsG kérelmezdvel,
hogy ezeket az adatokat haszndlhatja; vagy

b) a novényvéds szer barmely tagdllamban tortént elsé engedé-
lyezését kovetd 10 évig, ha az engedélyezés a szerben 1évé bar-
mely hatéanyagnak az I. mellékletbe torténd felvétele utdn tor-
ténik; vagy

¢) az egyes tagillamokban a novényvédd szer elsG engedélye-
z€sét6l szamitott 10 évet meg nem haladd, az érvényes nem-
zeti jogszabalyok altal meghatdrozott ideig, ha az engedélye-
zés megel6zi a szerben 1évé barmely hatéanyagnak az 1.
mellékletbe valo felvételét.

(5) A tagdllamok az engedélyezésre benytjtott kérelmek vizsgd-
lata sordn tdjékoztatjak a Bizottsdgot, ha azt tapasztaljdk, hogy
egy, az [. mellékletben szerepld hatéanyagot mds személy allitott
el6, vagy mds eljarassal allitottdk el8, mint ahogyan abban a
dossziéban szerepel, amelynek alapjan a hatéanyagot el8szor fel-
vették az 1. mellékletbe. Tovabbitjak a Bizottsdgnak a hatéanyag
valamennyi azonosité adatdt és a hatéanyag szennyezéseire
vonatkozé valamennyi adatot.

(6) Az (1) bekezdéstdl eltérve az irdnyelvrél sz616 értesitéstdl szd-
mitott két éven beliil mar forgalomban 1év6 hatéanyagokra nézve
a tagallamok a Szerzédés rendelkezéseinek elvarhat6 figyelembe-
vételével folytathatjak az adatszolgaltatasi kotelezettségre vonat-
koz6 kordbbi nemzeti jogszabdlyaik alkalmazdsit mindaddig,
amig ezeket a hatéanyagokat az I. mellékletbe fel nem veszik.

(7) Az (1) bekezdéstdl eltérve és a 10. cikk elGirdsainak sérelme
nélkiil, ha a hatéanyag az I. mellékletben szerepel,

a) a novényvéds szer engedélyezését kérelmezd, miel6tt gerin-
ces dllatokat érint8 kisérleteket végezne, érdeklSdik anndl az
illetékes hat6sdgnal, ahova kérelmét benydjtani szandékozik:

- arrdl, hogy az a n6vényvédd szer, amelyre nézve kérelmet
kivan benytjtani, azonos-e valamely olyan novényvédd
szerrel, amelyet mdr engedélyeztek, és

— a fenti engedély vagy engedélyek birtokosdnak vagy birto-
kosainak nevérdl és cimérdl.

Az érdeklédést annak bizonyitdsaval kell aldtdmasztani, hogy
a leend§ kérelmez§ sajét nevében szandékozik engedélyt kér-
ni, és az (1) bekezdésben el6irt egyéb adatok rendelkezésre all-
nak;

b) a tagdllam illetékes hatdsaga, ha elfogadja, hogy a kérelmezd
engedélyt szandékozik kérni, a kérelmez6nek megadja az érin-
tett kordbbi engedélyek birtokosdnak vagy birtokosainak
nevét, és egyidejtileg kozli az engedély birtokosaival a kérel-
mez§ nevét és cimét.

A kordbbi engedélyek birtokosdnak vagy birtokosainak és a kérel-
mez6ének minden ésszert 1épést meg kell tenniiik, hogy az ada-
tok megosztasar6l megegyezésre jussanak, és igy elkeriiljiék a
gerinces dllatokon végzett kisérletek ismételt elvégzését.

Ha adatokra van szitkség ahhoz, hogy olyan hat6anyagot vegye-
nek fel az I. mellékletbe, amely az irdnyelvrdl szol6 értesitéstd]
szamitott két évnél nem késébb keriilt forgalomba, a tagéllam ille-
tékes hat6sdgai arra sztonzik az engedélyek birtokosait, hogy
mitikodjenek egyiitt az adatok rendelkezésre bocsatdsaban abbdl
a célbdl, hogy korldtozzdk a gerinces allatokon végzett vizsgdla-
tok ismétlését.

Ha a kérelmez6 és az azonos termékre vonatkoz6 engedélyek bir-
tokosai mégsem jutnak megegyezésre az adatok megosztdsarol, a
tagdllamok nemzeti szint(i intézkedéseket vezethetnek be, kote-
lezve a kérelmez6t és a kordbbi engedélyek birtokosai koziil azo-
kat, akiknek telephelye a tagdllam teriiletén van, hogy osszdk meg
az adatokat a gerinces dllatokon végzett vizsgdlatok ismétlésének
elkeriilése céljabdl, és meghatdrozhatjak mind az adatok felhasz-
naldsdnak eljardsat, mind az érintett felek érdekeinek ésszert
egyensulyat.

14. cikk

A tagédllamok és a Bizottsdg a kornyezeti informaciékhoz torténd
hozzaférés szabadsdgardl sz616, 1990. junius 7-i 90/313/EGK
tandcsi irdnyelv (') el6irdsainak sérelme nélkiil biztositjdk a
kérelmezSk dltal benydjtott ipari és kereskedelmi titkokat
tartalmazo6 adatok bizalmas kezelését, ha azt a kérelmezg, aki a
hatéanyagnak az I. mellékletbe valé felvételét vagy a novényvéds
szer engedélyezését kéri, tgy kivanja, és a tagdllamok vagy a
Bizottsdg annak jogosultsagat elfogadja.

() HLL 158.,1990.6.23., 56. o.
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A titkossdg nem vonatkozik a kovetkezdkre:

— ahat6éanyag vagy hatéanyagok neve és koncentrdcidja a szer-
ben, és a novényvédd szer neve,

— egyéb anyagok neve, amelyeket a 67/548/EGK ¢és a
78/631/EGK irdnyelv szerint veszélyesnek kell tekinteni,

— ahatdanyag és a novényvédd szer fizikai és kémiai adatai,

— ahatdanyag vagy a novényvédd szer drtalmatlanitdsanak méd-
jai,

— olyan kisérletek eredményeinek Osszefoglaldsa, amelyek az
anyag vagy a szer hatékonysdganak és emberekre, llatokra,
novényekre és kornyezetre drtalmatlan voltdnak megallapita-
sara szolgaltak,

— javasolt médszerek és elGvigydzatossdgi intézkedések a keze-
1ésbdl, tarolasbol, szallitasbol, tlizbdl vagy mas veszélyforrds-

bél eredd veszélyek csokkentésére,

— vizsgalati mddszerek a 4. cikk (1) bekezdésének c) és d) pont-
jaban és az 5. cikk (1) bekezdésében emlitettek szerint,

— hulladékkezelési médszerek a szerre és annak csomagoldsara
vonatkozdan,

- véletlenszerti kiomlés vagy szivirgds esetén kovetendd méreg-
mentesitési eljardsok,

- elsGsegély és orvosi kezelés személyi sériilés esetén.

Ha a kérelmez6 a kés@bbiekben nyilvanossagra hoz olyan adato-
kat, amelyek kordbban bizalmasak voltak, errdl az illetékes haté-
sdgot tdjékoztatnia kell.

No6vényvédd szerek csomagoldsa és cimkézése

15 cikk

Minden olyan névényvéd§ szerre, amely nem tartozik a
78/631/EGK irdnyelv hatdlya ald, a 78/631/EGK irdnyelv
5. cikkének (1) bekezdését kell alkalmazni.

16. cikk

A tagallamok minden sziikséges intézkedést megtesznek annak
biztositasara, hogy a novényvédd szerek csomagoldsa kielégitse a
kovetkezd, cimkézésre vonatkoz6 kovetelményeket:

1. Minden csomagoldson tisztdn és eltavolithatatlanul fel kell
tiintetni az aldbbiakat:

a) anovényvéds szer kereskedelmi neve vagy megnevezése;
b) az engedély birtokosdnak neve és cime, és a novényvéds

szer engedélyszdma, és — ha nem azonos — annak a sze-
mélynek neve és cime, aki a forgalmazott novényvédd szer

Rt

végsG csomagoldsaért és cimkézésért vagy a végsd cimké-
zésért felelGs;

minden hatdanyag neve és mennyisége tgy kifejezve,
ahogy azt a 67/548/EGK irdnyelv 6. cikke és kiilonosen
annak (2) bekezdésének d) pontja el6irja.

Azt a nevet kell megadni, amely a 67/548/EGK irdnyelv L.
mellékletében megadott listdn szerepel, vagy ha azon nem
szerepel, akkor az ISO kozhasznélatt nevet. Ha ez utdbbi
nem 4all rendelkezésre, akkor a hatéanyagot kell megne-
vezni az [UPAC-szabélyok szerinti kémiai megnevezéssel;

a novényvédd szer nettd mennyisége torvényesen elfoga-
dott mértékegységekben;

a gyartasi tétel szdma vagy valamely, annak azonositdsara
utald jelzés;

a 78/631/EGK irdnyelv 6. cikke altal el6irt adatok, kiilo-
nosen annak (2) bekezdése d), g), h) és i) pontjdban, vala-
mint a (3) és (4) bekezdésében emlitett adatok, és az elsd-
segélyre vonatkozé tdjékoztatds;

minden embereket, dllatokat vagy a kornyezetet fenyegetd
kiilonleges veszély jellege, a IV. mellékletben felsoroltak
kozil értelemszertien kivdlasztott szabvanyfelirattal;

emberek, allatok és a kornyezet védelmét szolgdld bizton-
sdgi rendszabalyok, az V. mellékletben felsoroltak koziil
értelemszerten kivélasztott szabvanyfelirattal;

a novényvéd§ szer hatdsdnak tipusa (pl. rovarirtd, néve-
kedésszabalyozd, gyomirtd stb.);

a készitmény tipusa (pl. nedvesithetd por, emulgealhat6
koncentrdtum stb.);

azok az alkalmazdsok, amelyekre a novényvéds szert
engedélyezték, és minden olyan kiilonleges mez8gazda-
sdgi, novény-egészségiigyi és kornyezeti feltétel, amely
mellett a szer haszndlhat6 vagy nem hasznalhato;

hasznélati utasitds és adagolds, mértékegységekben kife-
jezve, minden, az engedélyezési feltételek kozt szerepld
alkalmazasra nézve;

ahol sziikséges, minden alkalmazdsnél a virakozdsi id6, a
szerrel végzett kezeléstdl

a megvédendd novény vetéséig vagy iiltetéséig,
- a kovetkezd novény vetéséig vagy iiltetéséig,

- addig, amig a kezelt teriiletre emberek vagy allatok
beléphetnek,

- a betakaritdsig,
- a felhaszndldsig vagy fogyasztdsig;

a lehetséges fitotoxikus hatdsra, fajtaérzékenységre vagy
barmely mds kozvetleniil vagy kozvetetten névényekre
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vagy novényi eredetdi termékekre nézve drtalmas hatdsra-
vonatkozé adatok, kiegészitve a szerrel végzett kezeléstdl
betartand6 varakozdsi id6kkel,

— a széban forgd novény, vagy

- a kovetkezd novényiiltetéséig vagy vetéséig;

o) ha a szerhez a (2) bekezdésnek megfelel§ tdjékoztatot
adnak, a ,Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt tdjékozta-
tot” felirat;

p) anovényvédd szer és csomagoldsa biztonsdgos hulladék-
kezelésére vonatkozé utasitds;

q) aszokasos tdroldsi feltételek melletti lejarati id6, ha a ter-
mék eltarthatésdgi ideje két évnél rovidebb.

2. A tagillamok engedélyezhetik, hogy az (1) bekezdés 1), m) és
n) pontja szerinti kovetelményeket a csomagolt novényvéds
szerhez mellékelt kiilon tdjékoztaton tiintessék fel, ha a cso-
magon rendelkezésre all6 hely tdl kicsi. Az ilyen tdjékoztatot
ennek az irdnyelvnek az értelmezésében tgy kell tekinten,
mint a cimke részét.

3. A tagdllamok, figyelembe véve a teriiletiikon hatdlyos olyan
jogszabalyaikat, amelyek arra vonatkoznak, hogy egyes
n6vényvéds szerekkel bizonyos felhaszndl6i kort ldssanak el,
a kozosségi harmonizacié megtorténtéig el6irjak, hogy a cim-
kén fel kell tiintetni, ha a szert bizonyos felhasznaléi korre
korlatozzdk.

4. A novényvédd szer csomagoldsinak cimkéjén semmilyen
korilmények kozt nem szerepelhet a ,nem mérgezd”, ,artal-
matlan” vagy hasonlé jelolés. Azonban fel lehet a cimkén tiin-
tetni olyan vagy hasonlé mondatokat, hogy a szer haszndlhat6
méhek vagy mds nem célzott él§ szervezetek tevékenysége
idején, vagy a kultirnévények, illetve gyomnovények virdgza-
sanak idején, amennyiben az engedély kifejezetten a méhek
vagy mdas meghatdrozott €8 szervezetek tevékeny idGszakara
sz0l, és azok szdmadra a lehetd legkisebb veszélyforrast jelenti.

5. A tagdllamok a n6vényvédd szerek engedélyezését a teriiletii-
kon fiiggdvé tehetik attdl, hogy a szerek a nemzeti nyelviikon
vagy nyelveiken legyenek jeloléssel elldtva, és megkivanhatjak,
hogy a kérelmezg az e cikkben emlitett csomagolds, cimkézés
és tdjékoztaté mintdjat, modelljét vagy tervezetét becsatolja.

Az (1) bekezdés g) és h) pontjtdl eltérve a tagdllamok, ha az
emberek, dllatok és a kornyezet védelmében sziikségesnek lat-
jak, el6irhatjak tovabbi feliratok egyértelmii és eltavolithatat-
lan feltiintetését a csomagoldson; ilyen esetben minden egyes
eltérésrél haladéktalanul értesitik a tagallamokat és a Bizottsd

got, azok részére tovabbitjdk a kiegészits feliratot vagy felira-
tokat, és e kovetelmények indokldsdt.

A 19. cikkben meghatdrozott eljdrdssal dontenek arrdl, hogy
a kiegészitd felirat vagy feliratok indokoltak, és ezért a IV. és
V. mellékletet azokkal ki kell egésziteni, vagy nem indokoltak,
és az érintett tagdllam azokat a tovdbbiakban nem irhatja eld.
A tagdllam a dontés meghozataldig jogosult a kovetelményt
fenntartani.

Ellendrzési intézkedések

17. cikk

A tagdllamok megteszik a sziikséges intézkedéseket, hogy a
forgalomba hozott n6vényvéds szereket és azok alkalmazasat
hatésdgilag ellendrizzék annak megdllapitdsa céljabol, hogy
megfelelnek-e ezen irdnyelv kovetelményeinek, és kiilonosen az
engedélyezési kovetelményeknek, valamint a cimkén feltiintetett
tdjékoztatdsnak.

A tagdllamok minden év augusztus 1. el6tt jelentést készitenek a

tobbi tagdllam és a Bizottsig szdmdra az el6z8 évben tett
feliigyeleti intézkedések eredményeirdl.

Kozigazgatdsi rendelkezések

18. cikk

(1) A Tandcs a Bizottsdg javaslatira, minGsitett tobbséggel elfo-
gadja a VI. mellékletben emlitett ,egységes elvek™-et.

(2) AL, 1L, IV., V. és VL. mellékletben sziikséges mddositdsok a
19. cikkben meghatarozott eljarassal keriilnek elfogadasra, tekin-
tetbe véve az adott id6ben érvényes tudomanyos és technikai
ismereteket.

19. cikk

Ha az e cikkben meghatérozott eljarast kell kovetni, az tigyeket
késedelem nélkil a 76/894/EGK hatdrozattal (') létrehozott
Novény-egészségiigyi  Allandé  Bizottsig (tovdbbiakban: a
bizottsdg) elé terjeszti a bizottsdg elnoke hivatalbdl, vagy
valamelyik tagdllam kezdeményezésére.

A Bizottsdg képviselGje intézkedési tervet terjeszt a bizottsag elé.
A bizottsdg a tervezettel kapcsolatos véleményét az elnoke altal az
tigy siirgdsségére valo tekintettel meghatdrozott hatdridén beliil
alkotja meg. A véleményt a Szerzddés 148. cikkének (2)

() HLL 340, 1976.12.9., 25. 0.
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bekezdésében eldirt tobbséggel kell elfogadni. A tagdllamok
képviselSinek szavazatdt a bizottsigon beliil a fenti cikkben el&irt
moédon kell stlyozni. Az elnék nem vesz részt a szavazasban.

A Bizottsdg a tervezett intézkedéseket jévdhagyja, ha azok
osszhangban vannak a bizottsag véleményével.

Ha a tervezett intézkedések nincsenek osszhangban a bizottsdg
véleményével, vagy a bizottsdg egyaltaldn nem adott ki véleményrt,
akkor a Bizottsdg késedelem nélkiil javaslatot terjeszt a Tandcs elé
a megteendd intézkedésekrsl. A Tandcs mindsitett tobbséggel
dont.

Ha a Tandcs elé torténd tovabbitds id6pontjat kovetd hirom
hénap elteltével a Tandcs nem dontott, a Bizottsdg a javasolt
intézkedéseket elfogadja.

20. cikk

Ha az e cikkben meghatdrozott eljarast kell kovetni, az tigyeket
késedelem nélkiil az Novény-egészségiigyi Allandé Bizottsag elé
terjeszti a bizottsdg elnoke hivatalbdl, vagy valamelyik tagéllam
kezdeményezésére.

A Bizottsag képviselGje intézkedési tervet terjeszt a bizottsag elé.
A bizottsdg a tervezettel kapcsolatos véleményét az elnoke édltal az
tigy siirg@sségére tekintettel meghatdrozott hatdridén belil
alkotja meg. A véleményt a Szerz8dés 148. cikkének (2) bekezdése
el6irt tobbséggel kell elfogadni. A tagillamok képviselSinek
szavazatdt a bizottsigon beliil a fenti cikkben el6irt médon kell
sulyozni. Az elndk nem vesz részt a szavazdsban.

A Bizottsdg a tervezett intézkedéseket jovdhagyja, ha azok
osszhangban vannak a bizottsag véleményével.

Ha a tervezett intézkedések nincsenek 6sszhangban a bizottsdg
véleményével, vagy a bizottsdg egyaltalan nem adott ki véleményrt,
akkor a Bizottsdg késedelem nélkiil javaslatot terjeszt a Tandcs elé
a megteendd intézkedésekrsl. A Tandcs mindsitett tobbséggel
dont.

Ha a Tandcs elé tovabbitds idGpontjat kovetd 15 nap elteltével a
Tandcs nem dontott, a Bizottsdg a javasolt intézkedéseket
elfogadja.

21. cikk

Ha az e cikkben meghatdrozott eljarast kell kovetni, az tigyeket
késedelem nélkiil az Novény-egészségiigyi Allandé Bizottsag elé
terjeszti a bizottsdg elnoke hivatalbdl, vagy valamelyik tagéllam
kezdeményezésére.

A Bizottsag képviselGje intézkedési tervet terjeszt a bizottsag elé.
A bizottsdg a tervezettel kapcsolatos véleményét az elnoke édltal az

iigy siirgGsségére tekintettel meghatdrozott hatdridén belil
alkotja meg, amennyiben sziikséges, szavazds alapjan.

A bizottsdg véleményét az ilés jegyzGkonyvében rogzitik,
valamint minden tagdllam jogosult azt kérni, hogy allaspontjat
vegyék jegyzGkonyvbe.

A Bizottsdg a bizottsdg véleményét messzemenden figyelembe
veszi. Tdjékoztatja a bizottsdgot arrdl, hogy véleményét milyen
modon vette figyelembe.

Kutatds és fejlesztés

22. cikk

(1) A tagillamok el6irjdk, hogy olyan kisérlet vagy kutatdsi,
illetve fejlesztési célt vizsgdlat, amely nem engedélyezett novény-
véd6 szer kornyezetbe vald kijutdsaval jar, csak kisérleti célra ki-
adott engedély birtokdban, ellendrzott feltételek mellett, korlato-
zott mennyiségekkel és korlatozott teriileten végezhetd.

(2) Az érintett személyeknek kérelmet kell benydjtaniuk annak a
tagdllamnak az illetékes hat6sdgahoz, amelynek teriiletén a kisér-
letet vagy vizsgélatot folytatni kivanjdk, a kisérlet vagy vizsgalat
megkezdése el6tt, a tagallam dltal el8irt idGtartamon belil. A
kérelemhez csatolni kell egy, az dsszes olyan hozzaférhetd adatot
tartalmaz6 dossziét, amely adatok alapjan felmérhetSk a szer
lehetséges hatdsai az dllatok és emberek egészségére és lehetséges
hatdsa a kornyezetre.

Ha az (1) bekezdés szerinti, javasolt kisérletek és vizsgalatok valé-
szintien kdros hatdssal lennének az emberek vagy éllatok egész-
ségére, vagy elfogadhatatlanul drtalmas médon befolydsolnak a
kornyezetet, az érintett tagdllam vagy megtilthatja, vagy olyan fel-
tételekhez kotheti azokat, amelyeket a fenti kovetkezmények elke-
riilése céljabol szitkségesnek tart.

(3) A (2) bekezdés nem vonatkozik arra az esetre, ha a tagallam
az érintett személyt feljogositotta bizonyos kisérletek és vizsgala-
tok lefolytatdsdra, és meghatdrozta azokat a feltételeket, amelyek
mellett a kisérleteket és vizsgdlatokat le kell folytatni.

(4) E cikk alkalmazdsdnak kozos feltételeit, kiilonosen a peszti-
cideknek az (1) bekezdés szerinti kisérletek sordn a kornyezetbe
juttathaté maximalis mennyiségét, és a (2) bekezdés szerinti mini-
mdlis adatszolgéltatdsi kotelezettséget a 19. cikkben meghatéro-
zott eljardssal kell elfogadni.

(5) Ez a cikk nem vonatkozik a 90/220/EGK irdnyelv B. részének
hatdlya ald tartozo kisérletekre és vizsgélatokra.
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Az irdnyelv végrehajtisa

23. cikk

(1) A tagallamok hatalyba léptetik azokat a torvényi, rendeleti és
kozigazgatdsi rendelkezéseket, amelyek sziikségesek ahhoz, hogy
ennek az irdnyelvnek az értesitést6l szamitott két éven beliil meg-
feleljenek. Errél haladéktalanul tdjékoztatjdk a Bizottsdgot. Az
egységes elveket azok bejelentése utdn egy évvel fogadjdk el.

Amikor a tagdllamok elfogadjék ezeket az intézkedéseket, azok-
ban hivatkozni kell erre az irdnyelvre, vagy azokhoz hivatalos
kihirdetésiik alkalmaval ilyen hivatkozast kell fizni. A hivatkozds
modjat a tagallamok hatdrozzdk meg.

(2) Az (1) bekezdéstdl eltérGen a tagdllamoknak legkésébb az
egységes elvek elfogaddsat kovetSen egy évig nem kell hatdlyba

léptetniiik azokat a torvényi, rendeleti és kozigazgatasi rendelke-
zéseket, amelyek a 10. cikk (1) bekezdése masodik francia bekez-
désének bevezetésére iranyulnak, de csak a 4. cikk (1) bekezdésé-
nek az igy elfogadott egységes elvek hatdlya ald tartozo b)—e)
pontja vonatkozdsaban.

24. cikk

Ennek az irdnyelvnek a tagéllamok a cimzettjei.

Kelt Briisszelben, 1991. jalius 15-én.

a Tandcs részérdl
az elnok

P. BUKMAN
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1. MELLEKLET

A HATOANYAGOK 1. MELLEKLETBE TORTENG FELVETELEHEZ BENYUJTANDO DOSSZIE
KOVETELMENYEI

BEVEZETES

Az adatoknak a kovetkezdket kell tartalmazniuk:

- technikai dosszié, amely tartalmazza azoknak az eléreldthato, akdr azonnali, akdr késébbi kockazatoknak az érté-
keléséhez sziikséges adatokat, amelyeket az anyag az emberekre és a kornyezetre jelenthet, és tartalmazza lega-
labb az aldbb hivatkozott vizsgalatok adatait és eredményeit, valamint a lefolytatott vizsgélatok és az alkalmazott
modszerek részletes és teljes lefrdsat vagy azok bibliografiai hivatkozdsit,

- az anyag javasolt osztdlyozdsat és cimkézését a 67/548/EGK irdnyelvnek megfelelGen.

Azonban nem kell benytjtani olyan adatokat, amelyek az anyag jellege vagy javasolt alkalmazésai miatt nem lenné-
nek sziikségesek. Ilyen esetekben, vagy ha tudoményosan nem sziikséges vagy technikailag nem lehetséges adatokat
megadni, a 6. cikknek megfelelGen a Bizottsdg szdmédra elfogadhaté indokldst kell benydjtani.

A vizsgélatokat a 79/831/EGK irdnyelv V. mellékletében meghatdrozott médszerekkel kell végezni, vagy, ha egy mod-
szer alkalmatlan vagy nincs leirva, az alkalmazott mds médszert indokolni kell. A vizsgélatokat a 86/609/EGK irdny-
elv kovetelményeinek és a 87/18/EGK irdnyelvben (') meghatarozott alapelveknek megfelelSen kell végezni.

A. RESZ

Kémiai anyagok (2)

1. A hatdanyag azonosité adatai

1.1. Kérelmezd (név, cim stb.)

1.2 Gyiért6 (név, cim, beleértve a telephelyet)

1.3. Javasolt vagy az ISO 4dltal elfogadott kozhasznélati név és szinonimdi

1.4. Kémiai név (IUPAC-némenklatiira szerint)

1.5. A gyartd gyartmanyfejlesztési kodszdma, illetve kédszamai

1.6. CAS- és EEC-szdm (ha rendelkezésre ll)

1.7. Tapasztalati és szerkezeti képlet, molekulatomeg

1.8. A hatdanyag gyrtdsi technoldgidja (szintézisut)

1.9. A hatdanyag tisztasigi foka, g/kg vagy g/l mértékegységben meghatdrozva
1.10. Az izomerek, szennyezések és adalékanyagok (pl. stabilizdtorok) azonosité adatai szerkezeti képlettel és a

lehetséges mennyiségi tartomdannyal, g/kg vagy g/l mértékegységben meghatarozva

() HLL15,1987.1.17., 29.0.
(3 A 2. cikk 3. pontjdban megadott fogalommeghatdrozds értelmében vett anyag.
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2.1.

2.2.

2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

2.7.

2.8.

2.9.

2.10.

2.11.

2.12.

2.13.

2.14.

2.15.

2.16.

2.17.

3.1.

3.2

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

3.9.

A hatdanyag fizikai és kémiai tulajdonsdgai
Olvadaspont, forrdspont, relativ stirtiség (1)
G8znyomds (Pa) 20 °C-on, illékonysdg (pl. Henry-féle dllandd) (')

Megjelenés (fizikai dllapot, szin és szag; ha sziikséges, erGs szagi vagy erds {zii anyagokndl kiiszobkon-
centraciok vizben) (%)

Abszorpcids spektrumok (UV/VIS, IR, NMR, MS), molekuldris extinkcio a jellemzd hullimhosszokon (*)
Oldhatésdg vizben, beleértve a pH (5-9) és a hdmérséklet hatdsat az oldhatdsdgra (1)

Oldhatésdg szerves olddszerekben, beleértve a h6mérséklet hatdsat az oldhatésagra (1)

N-oktanol/viz megoszldsi hinyados, beleértve a pH (5-9) és a h6mérséklet hatdsat (1)

Stabilitds vizben, a hidrolizis mértéke, fotokémiai lebomlas, kvantumhozam és bomlastermék, illetve bom-
lastermékek azonosit6 adatai, disszocidcios dllandé beleértve a pH (5-9) hatdsat (1)

Stabilitds levegében, fotokémiai bomlds, bomldstermék, illetve bomldstermékek azonositd adatai (2)
Stabilitds készitményekben alkalmazott szerves olddszerekben (2)

Héstabilitds, a bomldstermékek azonositd adatai

Gytlékonysdg, beleértve az ongyulladast és az égéstermékek azonositd adatait

Lobbandspont

Felitleti fesziiltség

Robbanékonysagi tulajdonsdgok

Oxidéloképesség

Reakci6készség a taroldeszkoz anyagdval

A hatdanyagra vonatkozé tovdbbi informdcidk
Rendeltetése, példdul gombadls, gyomirtd, rovarirtd, riasztd, novekedésszabdlyozo hatdsti anyag

Kdrtékony szervezetekre gyakorolt hatds, pl. kontaktméreg, 1égz8szervi méreg, gyomorméreg, fungitoxi-
kus vagy fungisztatikus hatds stb., névényben szisztémikus hatdst-¢ vagy sem

Tervezett felhaszndldsi teriilet, pl. szant6fold, tiveghdz, élelmiszer vagy takarménytdrolds, hazikert

Ha sziikséges, a vizsgdlatok eredményének figyelembevételével, birmely specidlis mezGgazdasagi, novény-
egészségiigyi vagy kornyezeti feltétel, amely mellett a hatéanyag alkalmazhaté vagy nem alkalmazhatd

Kartékony szervezetek megnevezése, melyekre hatdssal van, és a megévandé vagy kezelendd termények
vagy novényi termékek megnevezése

Hatdsmechanizmus

Adatok a rezisztencia-el6forduldsrol vagy annak kialakuldsdnak lehetSségérdl, és megfelel§ kezelési stra-
tégidk

Javasolt mddszerek és dvintézkedések a kezelésre, taroldsra, szdllitdsra vonatkozdan és tliz esetére

Tdz esetén a reakcidtermékek jellege, égési gazok stb.

(")  Ezeket az adatokat a megadott termékleirasnak megfelel@ tisztitott hatéanyagra kell megadni.

()  Ezeket az adatokat a hatéanyagra és a megadott termékleirdsnak megfelel§ tisztitott hatdanyagra kell megadni.
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3.10.

3.10.1.

3.10.2.

3.10.3.

3.10.4.

3.10.5.

3.10.6.

3.10.7.

4.1.

4.2.

4.2.1.

4.2.2.

4.2.3.

5.2.

5.2.1.

5.2.2.

5.2.3.

5.3.

SiirgGsségi intézkedések baleset esetén

Eljardsok a hatanyag megsemmisitésére vagy a méregmentesitésre
A visszanyerés lehetGsége

A semlegesités lehetGsége

Ellendrzott lerakds

Ellendrzott elégetés

Viztisztitds

Egyéb adatok

Analitikai mddszerek

Analitikai médszerek a tiszta hatdanyag meghatdrozdsdra, és a hatéanyag jelentdsebb bomldstermékeinek,
izomereinek és szennyez§ anyagainak, valamint az adalékanyagoknak (pl. stabilizdtoroknak) a meghatd-
rozdsara

Analitikai médszerek szermaradvdnyok meghatdrozdsdra a visszanyerés mértékével és
a kimutatdsi hatdrok megaddsdval a kovetkezd kozegekben, és ahol indokolt, azok
feliiletén:

Kezelt novények, nvényi termékek, élelmiszerek, takarmanyok

Talaj

Viz (beleértve az ivdvizet)

Levegd

Allati és emberi testnedvek és szovetek

A hatdanyag toxikoldgiai és metabolizmus vizsgdlata
Akut toxicitds

Ordlis

Dermalis

Inhaldcids

Intraperitonedlis

BGr- és adott esetben szemirritacid
Bérszenzibilizdcid

Rovid tdva toxicitds

Ordlis kumulativ toxicitds (28 napos vizsgalat)

Ordlis toxicitds — két faj, egy rdgcsdlo (lehetSleg patkdny), és egy nem ragesald, rendszerint 90 napos vizs-
gélat

Adott esetben egyéb modok, inhaldcis, dermalis
Krénikus toxicitds

Hosszi tavi ordlis toxicitds és karcinogén hatds (patkdny és mds emlds fajok) — adott esetben egyéb keze-
lési médok

Mutagenitds — kisérletsorozat a génmutdciok, kromoszéma rendellenességek és DNS zavarok felmérésére
Reprodukcids toxicitds
Teratogenitdsi vizsgalatok — nytl és egy ragesalo faj, ordlis és adott esetben dermalis

Tobbgeneracios vizsgalatok emlésokben (legaldbb két generacio)
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5.6.

5.6.1.

5.7.

5.8.

5.10.1.

5.10.2.

5.10.3.

5.10.4.

5.10.5.

5.10.6.

5.10.7.

5.10.8.

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

6.6.

6.7.

Metabolizmus vizsgdlatok emlgsokben
Felszivddasi, eloszldsi és kivélasztasi vizsgdlatok — mind orélis, mind dermdlis bevitelt kovetGen

Metabolizmus utak tisztdzdsa

Neurotoxicitdsi vizsgdlatok — beleértve adott esetben a kifejlett tytikon végzett késleltetett neurotoxicitdsi
teszteket

Kiegészit§-vizsgdlatok

Kezelt novényekbdl nyert metabolitok toxikus hatdsai olyan esetekben, ha ezek kiilonboznek az dllatokon
végzett vizsgalatok sordn azonositottakt6l

A toxikoldgiai vizsgalatokban leirt hatdsok tisztdzdsdhoz sziikséges hatdsmechanizmus-vizsgélatok

Haszondllatokra és kedvtelésbdl tartott dllatokra gyakorolt mérgezd hatds

Orvosi adatok

A gyért6 iizem dolgozdinak orvosi feliigyelete

Kozvetlen megfigyelések, pl. klinikai esetek és mérgezési balesetek

Egészségligyi nyilvantartdsok mind az iparbdl, mind a mez§gazdasdgbol

A teljes lakossdg expozicidjara vonatkozé megfigyelések, és adott esetben epidemioldgiai vizsgélatok

Mérgezés diagnézisa (hatéanyag és metabolitok meghatdrozdsa), a mérgezés jellemzd tiinetei, klinikai vizs-
gélatok

Szenzibilizaciora/allergidra vonatkozé megfigyelések
Javasolt gydgykezelés: elsGsegélynyjtis, ellenmérgek és orvosi kezelés

A mérgezés varhaté hatdsainak prognézisa

Az emlGstoxikologia Osszefoglaldsa és kovetkeztetései (beleértve az észlelhetd drtalmas hatdst még nem
okoz6 szintet (NOAEL), észlelhetd hatdst még nem okoz6 szintet (NOEL), és megengedhetd napi felvételt
(ADI). Atfogé értékelés a hatdanyagra vonatkozé valamennyi toxikolégiai adat és mas informacié figye-
lembevételével.

Szermaradvdnyok a kezelt termékekben, élelmiszerben és takarmdnyban, illetve azok feliiletén
Bomlds- és reakcitermékek és metabolitok azonositdsa kezelt novényekben vagy termékekben

A hatbanyag és metabolitjai maradvdnyainak viselkedése a szerrel tortént kezeléstl a betakaritdsig vagy a
térolt termék kiszallitdsdig — felvétel és eloszlds novényekben, vagy ahol ennek jelentdsége van, azok felii-
letén, a hatbanyag elttinésének kinetikdja, kotGdése a novények alkotérészeihez stb.

A hatdanyag dtfogé anyagmérlege. Ellendrzott kisérletekbdl szarmazé megfeleld adatok annak bizonyitd-
sdra, hogy a javasolt alkalmazdsb6l valdszintien szdrmazé maradvanyok az emberi és dllati egészség szem-
pontjabdl nem birnak jelentdséggel

A potencidlis és tényleges expozicio becslése az étrend alapjan és mds modon, igy az elosztdsi lincban meg-
jelend termékek szermaradvany-monitoring vizsgalati adatai, vagy a levegdn, illetve vizen ét val6 kitettség
adatai alapjan

Haszonéllatokon végzett takarmédnyozdsi és metabolizmus vizsgdlatok (ha maradvanyok vannak a takar-
mdnyként haszndlt terményben vagy terményrészben, illetve annak feliiletén) az allati eredetii élelmisze-
rekben 1évé maradvanyok értékeléséhez

Az ipari feldolgozds és[vagy hdztartdsi ételkészités hatdsa a hatanyag-maradvanyok jellegére és mennyi-
ségére

A szermaradvanyok viselkedésének Gsszefoglaldsa és értékelése a 6.1.-6.6. pont szerint beterjesztett ada-
tok alapjan
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7.2.

7.2.1.

7.2.2.

7.2.3.

8.2.

8.2.1.
8.2.2.
8.2.3.
8.2.4.
8.2.5.
8.2.6.
8.2.7.

10.

11.

A hatanyag sorsa és viselkedése a kornyezetben
A hatéanyag sorsa és viselkedése a talajban

A lebomlds ardnya és ttja (90 %-os lebomldsig), beleértve a szerepet jatsz6 folyamatok azonositdsit és a
metabolitok és bomldstermék azonositdsat legaldbb hdrom talajtipusnal, megfelel§ koriilmények mellett

Adszorpcid és deszorpcid legalabb hdrom talajtipusban és, ha indokolt, a metabolitok és bomlastermékek
adszorpcidja és deszorpcidja

Mobilitds legaldbb hdrom talajtipusban és, ha indokolt, a metabolitok és bomldstermékek mobilitdsa

A megkotott maradvanyok mértéke és jellege
A hatéanyag sorsa és viselkedése a vizben és a levegében

A bomlds ardnya és utja vizes rendszerekben — biodegradacid, hidrolizis, fotolizis (amennyiben a 2.8 pont
erre nem terjed ki), beleértve a metabolitok és bomldstermékek azonositdsat

Adszorpcid és deszorpci6 vizben (iiledékben) és, ha indokolt, a metabolitok és bomlastermékek adszorp-
cibja és deszorpcidja

A levegGben torténd lebomlds ardnya és utja (fustoldszerekre és mds illékony hatéanyagokra) (amenny-
iben a 2.9 pont erre nem terjed ki).

A hatdanyag okotoxikoldgiai vizsgdlata

Hatdsok madarakra

Akut orilis toxicitds

Rovid tdva toxicitds — nyolcnapos etetéses vizsgalat legaldbb egy fajon (a baromfi kivételével)

A szaporoddsra gyakorolt hatdsok

Hatdsok vizi szervezetekre

Akut toxicitds halakra

Krénikus toxicitds halakra

Hatdsok a halak szaporoddsdra és novekedési iitemére
Bioakkumuldcié halakban

Akut toxicitds Daphnia magna-n

Daphnia magna szaporoddsa és novekedési iiteme

Algédk novekedésére gyakorolt hatdsok

Hatdsok mds nem célzott szervezetekre

Akut toxicitds méhekre és mds hasznos izeltldbiiakra (pl. preddtorokra)

Toxicitds foldigilisztara és mds, nem célzott talajlaké makroorganizmusokra

Hatdsok nem célzott talajlaké mikroorganizmusokra

Hatdsok egyéb, feltételezhetSen veszélyeztetett, nem célzott szervezetekre (novényekre és allatokra)

Hatds a szennyvizkezelés biologiai méddszereire

A 7. és 8. pont osszefoglaldsa és értékelése

Indokldssal elldtott javaslatok a hatéanyag osztdlyba soroldsdhoz és cimkézéséhez a 67/548/EGK tandcsi irdnyely-
nek megfelelden

- Veszélyforrést jelol6 dbra, illetve dbrdk
- Veszély jelzése

- Biztonsagi feliratok

—  Kockézatokra utald feliratok

Egy reprezentativ novényvédd szer I1I. melléklet A. részében hivatkozott dossziéja
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B. RESZ

Mikroorganizmusok és virusok

(ez a rész nem vonatkozik a géntechnoldgidval médositott szervezetekre, amelyekre vonatkozé pontok a 90/220/EGK

1.1.

1.2

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

1.7.

2.1.

2.2.

2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

2.7.

3.1.

3.2

3.3.

3.4.

3.5.

irdnyelv hatdlya ald tartoznak)

A szervezet azonosité adatai

Kérelmezd (neve, cime stb.)

Gyartd (neve, cime, beleértve telephelyét)
Kozhasznalatd vagy alternativ név és helyettesits nevek

Rendszertani név és a baktérium-, protozoon- és gombatorzs, amely jelzi, hogy torzsvaridnsrél vagy
mutédns torzsrdl van-e sz6; virusokndl az anyag, a szerotipus, a torzs vagy a mutdns rendszertani elneve-
zése

Gytijtemény és a tenyészet referenciaszdma, ahol a tenyészet letétbe van helyezve (tenyészetbank)

Az azonositishoz haszndlt megfelel§ kisérleti eljardsok és kritériumok (pl.: morfoldgia, biokémia, szero-
l6gia stb.)

Osszetétel — mikrobioldgiai tisztasdg, jelleg, azonosité adatok, tulajdonsdgok, barmely szennyezSanyag és
idegen ¢él6 szervezet tartalom)

Az @6 szervezet bioldgiai tulajdonsdgai

Célszervezet. A gazdaszervezettel szembeni korokozo képesség vagy antagonizmus fajtdja, fert6z6 dozis,
atvihetGség €s a hatdsmechanizmusra vonatkoz6 adatok

Az €16 szervezet eredete és alkalmazdsai. Természetes el6forduldsa és foldrajzi megoszlsa

A fajlagos gazdaszervezetek tartomdnya, a célzott kdrtékony szervezettdl eltérd €16 szervezetekre gyako-

rolt hatdsok, beleértve a célzott fajokhoz legkozelebb 4ll6 mds fajokat — fertGz6képességre, korokozd képes-
ségre és dtvihetGségre kiterjedGen

Fert8z6képesség és fizikai stabilitds a javasolt modszer alkalmazdsa esetén. A h6mérséklet és a levegd sugdr-
zdsdnak hatdsai stb., perzisztencia az alkalmazds val6szind koriilményei kozott

Annak vizsgdlata, hogy az €16 szervezet kozeli rokonsdgban van-e novényi kérokozokkal, gerinces dllat-
fajok vagy nem célzott gerinctelen éllatfajok kérokozoival

A genetikai stabilitds (példdul a mutdcids ardny) laboratoriumi bizonyitdsa a javasolt alkalmazds kornye-
zeti feltételei mellett

Toxinok jelenléte, azok hidnya vagy toxintermelés, valamint a toxinok jellege, azonosité adatai, kémiai szer-
kezete (ha indokolt) és stabilitdsa

Az €16 szervezetre vonatkozd tovdbbi informdcidk
Rendeltetése, pl. gombadld, gyomirtd, rovarirtd, riasztdszer, novekedésszabdlyzo szer

Kértékony szervezetekre gyakorolt hatds, pl. kontakt méreg, 1égz8szervi méreg, gyomorméreg, fungitoxi-
kus vagy fungisztatikus hatds stb., novényben szisztémikus hatdsi-e vagy sem

Tervezett alkalmazadsi teriilet, pl. szdnt6fold, tiveghdz, élelmiszer vagy takarménytarolds, hdzikert

Ha szitkséges, a vizsgdlatok eredményének figyelembevételével barmely kiilonleges mez@gazdasagi,
novény-egészségligyi vagy kornyezeti feltétel, amely mellett a hatéanyag alkalmazhaté vagy nem alkal-
mazhatd

Kértékony szervezetek megnevezése, melyekre hatdssal van, és a meg6évandé vagy kezelendd termények
vagy novényi termékek megnevezése
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3.6.

3.7.

3.8.

3.9.

4.1

4.2.

4.3.

4.4.

5.1.1.1.
5.1.1.2

5.1.1.3.
5.1.1.4.
5.1.1.5.
5.1.1.6.
5.1.1.7.

5.1.2.1.

5.1.2.2.

5.1.3.

5.1.3.1.
5.1.3.2.
5.1.3.3.
5.1.3.4.
5.1.3.5.

5.1.3.6.

5.1.3.7.
5.1.3.8.

5.2.

5.2.1.

Elgallitdsi modszerek az egységes terméket biztositd technikdk és a termék szabvényositasét célzd vizsgé-
l6mddszerek leirasdval. Mutdns esetén meg kell adni az el@allitds és izoldlds részletes ismertetését, a mutans
torzs és a természetben el6forduld Gstorzsek kozott 1évs valamennyi ismert kilonbséggel egyiitt

Médszerek az olt6torzs virulenciacsokkenésének megelSzésére
Javasolt modszerek és Gvointézkedések a kezelésre, tdroldsra, szdllitdsra vonatkozdan, és tliz esetére

Lehetdség az €16 szervezet fert6z8képességének megsziintetésére

Analitikai médszerek

Modszerek a tételeket és eredményeket szolgéltat6 olt6torzs tisztasigdnak és azonossdganak megallapitd-
sdra, a valtozékonysdgra vonatkozé adatokat is beleértve

Modszerek a végtermék mikrobioldgiai tisztasdganak kimutatdsara és a szennyezd anyagok megengedett
szinten tartdsanak bizonyitdsara, tovdbbd a kapott eredmények és a véltozékonysdgra vonatkoz6 adatok

Annak kimutatdsdra szolgdlé mddszerek, hogy az aktiv kozegben, ideértve a protozoonok és a gombdk
esetét is, szennyezésként nem fordulnak el emberekre vagy mds emlGsokre veszélyes korokozok, hémér-
sékleti hatdsok (35 °C és egyéb lényeges hémérsékletértékek)

Médszerek életképes és életképtelen (pl. toxin) maradvanyok meghatdrozdsara, ahol indokolt, a kezelt ter-
mékekben, élelmiszerekben, takarmdnyokban, dllati és emberi testnedvekben és szovetekben, illetve azok
feliletén, talajban, vizben és levegSben

Toxikoldgiai, kdrokozdképességi és fertGzdképességi vizsgdlatok
Baktériumok, gombék, protozoonok és mikoplazmdk
Toxicitds és[vagy korokozo képesség és fertGz8képesség

Orilis egyszeri dozis

Azokban az esetekben, ha az egyszeri dézis nem alkalmas a kérokoz6 képesség megallapitdsara, az erGsen
toxikus anyagok felismerésére és a fert6z6képesség megdllapitdsdra tobb dozistartomanyra kiterjedd vizs-
gélatsorozatot kell végezni

Dermadlis egyszeri dozis

Inhaldcios egyszeri dozis

Intraperitonedlis egyszeri dozis

Bér- és ahol szitkséges szemirritdcio

Bérszenzibilizdcio

Rovid tdvi toxicitds (90 napos expozicio)

Ordlis bevitel

Egyéb adagolds (inhaldcios, sziikség szerint dermdlis)

Kiegészitd toxikoldgiai és[vagy korokozoképességi és fert6zéképességi vizsgalatok
Ordlis hosszd tava toxicitds és karcinogenitds

Mutagenitds — (vizsgdlatok az A. rész 5.4 pontjdban megadottak szerint)
Teratogenitdsi vizsgalatok

Tobbgeneracios vizsgélat emlGsokben (legaldbb két generacid)

Metabolizmus vizsgdlatok — felszivddds, eloszlds és kivalasztds eml8soknél, beleértve a metabolikus utak
tisztazasat

Neurotoxicitdsi vizsgdlatok, beleértve, adott esetben, a kifejlett tyikon végzett, késleltetett neurotoxikold-
giai teszteket

Immunotoxicitds, pl. allergén hatds

Kérokozo képesség és fert6z8képesség immun-szupresszids dllapotban

Virusok, viroidok

Akut toxicitds és[vagy korokozo képesség és fert6z6képesség. Az 5.1.1. pontban megjelolt adatok és olyan

sejtkultdra-vizsgélatok, amelyekhez tisztitott, fert6z6 virust, és emlds-, maddr- és halsejtekbdl ll6 primer
sejtkultirdkat hasznalnak
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5.2.2.

5.2.3.

5.3.

5.4.

5.4.1.

5.4.2.

5.4.3.

5.4.4.

5.4.5.

5.4.6.

5.4.7.

5.5.

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

7.1.

7.2.

7.3.

8.1.

8.2.

8.3.

8.4.

8.5.

8.6.

8.7.

Rovid tdvi toxicitds

Az 5.1.2. pontban megjeldlt adatok és fert6zdképességi tesztek biol6giai vizsgélattal vagy alkalmas sejt-
kulttirdn végezve legaldbb hét nappal azutdn, hogy utoljdra juttattdk az €16 szervezetet a tesztéllatokba

Kiegészitd toxikoldgiai és/vagy korokozoképességi és fertézGképességi vizsgalatok az 5.1.3. pontban meg-
jeloltek szerint

Haszonéllatokra és kedvtelésbdl tartott dllatokra gyakorolt mérgezd hatds

Orvosi adatok

A gyart6 tizem dolgozdinak orvosi feliigyelete

Egészségligyi nyilvantartdsok mind az iparbél, mind a mez§gazdasigbol

A teljes lakossdg expozicidjara vonatkozé megfigyelések és adott esetben epidemioldgiai vizsgalatok

A mérgezés diagnozisa, a mérgezés jellemz§ tiinetei, adott esetben klinikai vizsgélatok
Szenzibilizéciora/allergidra vonatkoz6 megfigyelések, adott esetben

Javasolt gyogykezelés: elsGsegélynytjtds, ellenmérgek, orvosi kezelés, adott esetben

A mérgezés virhat6 hatdsainak progndzisa, adott esetben

Az eml6stoxikoldgia dsszefoglaldsa és kovetkeztetései (beleértve NOAEL-, NOEL- és ADI-értékeket, adott

esetben). Atfogé értékelés minden toxikoldgiai, korokozoképességi és fertdzoképességi adat és a hatda-
nyagra vonatkozé fert6z6képesség és egyéb adat figyelembevételével

A kezelt termékekben, élelmiszerben és takarmdnyban, illetve azok feliiletén taldlhatd szermaradvdnyok
Eletképes és életképtelen (pl. toxin) maradvanyok azonositdsa a kezelt novényekben vagy termékekben,
vagy azok feliiletén, az életképes maradvanyok azonositdsa kitenyésztéssel vagy bioldgiai vizsgdlattal, az

életképtelen maradvanyoké alkalmas modszerekkel

A hatéanyag multiplikdcidjanak valészintisége a terményekben vagy élelmiszerekben, illetve azok feliile-
tén, az élelmiszer-minéségre gyakorolt barmilyen hatdsrol készitett beszamoldval egyiitt

Olyan esetekben, ha ehetS novényi termékekben vagy azok feliiletén toxinok maradvanyai maradnak
vissza, sziikségesek az A. rész 4.2.1. és 6. pontjaban megjel6lt adatok

A szermaradvény viselkedésének osszefoglaldsa és értékelése a 6.1.—6.3. pont szerint beterjesztett adatok
alapjan

Az 8§ szervezet sorsa és viselkedése a kornyezetben

Terjedés, mobilitds, multiplicits és perzisztencia levegében, vizben, talajban

Adatok az é16 szervezet lehetséges sorsirdl a tapldlkozasi lancban

Olyan esetekben, ha toxin termel6dik, sziikségesek az A. rész 7. pontjaban megjelolt, értelemszerti adatok

Okotoxikoldgiai vizsgdlatok

Madarak — akut ordlis toxicitds és/vagy korokozo képesség és fert6zéképesség
Halak — akut toxicitds és/vagy korokozd képesség és fert6zéképesség
Toxicitds — Daphnia magna (adott esetben)

Algdk novekedésére gyakorolt hatdsok

A célzott fajok jelentSs él6skodéi és ragadozdi; akut toxicitds és[vagy korokozé képesség és fertdzdképes-
ség

Méhek: akut toxicitds és|vagy korokozo képesség és fert6z8képesség

Foldigiliszta: akut toxicitds és/vagy korokozo képesség és fertdz6képesség
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8.8.

10.

11.

Egyéb, feltételezhetSen veszélyeztetett, nem célzott €16 szervezetek; akut toxicitds és/vagy korokozé képes-
ség és fert6zGképesség

A kozvetett szennyezGdés mértéke a szomszédos, nem célzott terményeken, vadon termd novényeken,
talajon és vizen

Hatdsok egyéb novény- és dllatfajokra

Olyan esetekben, ha toxin termelddik, szikségesek az A. rész 8.1.2., 8.1.3,, 8.2.2,, 8.2.3,, 8.2.4,, 8.2.5,,
8.2.6., 8.2.7. és 8.3.3. pontjiban megjelolt adatok, ha jelentéségiik van

A 7. és 8. pont osszefoglaldsa és értékelése

Indokldssal elldtott javaslatok a hatdanyag osztdlyba soroldsdhoz és jeloléséhez a 67/548/EGK tandcsi irdnyelvnek
megfelelGen

- Veszélyforrést jelol6 dbra, illetve dbrdk
- Veszély jelzése

- Biztonsagi feliratok

Kockdzatokra utal6 feliratok

Egy reprezentativ novényvédd szer I1I. melléklet B. részében hivatkozott dossziéja
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[II. MELLEKLET

NOVENYVEDO SZEREK ENGEDELYEZESEHEZ BENYUJTANDO DOSSZIE KOVETELMENYEI

BEVEZETES

Az adatoknak a kovetkezdket kell tartalmazniuk:

— technikai dosszié, amely tartalmazza a hatékonysdg értékeléséhez és azoknak az eldreldthato, akdr azonnali, akar
késdbbi kockdzatoknak az értékeléséhez sziikséges adatokat, amelyeket az anyag az emberekre és a kornyezetre
jelenthet, és tartalmazza legaldbb az aldbb hivatkozott vizsgalatok adatait és eredményeit, valamint a lefolytatott
vizsgalatok és az alkalmazott modszerek részletes és teljes leirdsdt, vagy azok bibliografiai hivatkozdsit,

— az anyag javasolt osztdlyozdsat és cimkézését a vonatkozd kozosségi iranyelveknek megfelelGen.

Egyedi esetekben sziikséges lehet az II. melléklet A. részében foglalt adatok megkovetelése az Gsszetevdkre (pl. oldo-
szerekre és szinergetikus anyagokra) nézve.

Azonban nem kell benytijtani olyan adatokat, amelyek az anyag jellege vagy javasolt alkalmazésai miatt nem lenné-
nek szitkségesek. Ilyen esetekben, ha tudoményosan nem szitkséges vagy technikailag nem lehetséges adatot meg-
adni, az illetékes hat6sdgok szdmdra elfogadhat6 indoklast kell benydjtani.

A vizsgilatokat a 79/831/EGK irdnyelv V. mellékletében leirt médszerekkel kell végezni, vagy ha egy modszer alkal-
matlan vagy nincs leirva, az alkalmazott mds médszert indokolni kell. A vizsgédlatokat a 86/609/EGK irdnyelv kove-
telményeinek és a 87/18/EGK irdnyelvben meghatdrozott alapelveknek megfelelSen kell végezni.

A. RESZ

Kémiai készitmények

1. A novényvédd szer azonosité adatai

1.1. Kérelmez (név, cim stb.)

1.2. A készitmény és a hatdanyag, illetve hatdanyagok gyartdja (nevek és cimek stb., beleértve a telephelyeket)
1.3. Kereskedelmi név vagy javasolt kereskedelmi név és a gyartonak a készitményre vonatkoz6 gyartmany-

fejlesztési kodszdma, adott esetben

1.4. Részletes mennyiségi és mindségi adatok a készitmény osszetételérdl (hatdanyag, illetve hatéanyagok),
szennyezések, segédanyagok, inert osszetevék stb.)

1.5. A készitmény fizikai dllapota és jellege (emulgedlhaté koncentratum, nedvesithet por, oldat stb.)
1.6. Alkalmazdsi kategéria (gyomirtd, rovarirt stb.)

2. A novényvédd szer fizikai, kémiai és technikai tulajdonsdgai

2.1. Megjelenés (szin és szag)

2.2. Robbanékonysdg és oxiddcioképesség

2.3. Lobbandspont és tlizveszélyességre vagy ongyulladdsra utal6 egyéb adatok

2.4. Savas|ligos kémhatds, és ha szitkséges, pH-érték (1 %-os vizes oldatban)

2.5. Viszkozitds, feliileti fesziiltség
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2.6.

2.7.

2.8.

2.8.1.

2.8.2.

2.8.3.

2.8.4.

2.8.5.

2.8.6.

2.8.7.

2.8.8.

2.8.9.

2.9.

2.10.

3.1.

3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

3.9.

4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

Relativ stirtiség

Térolasi stabilitds — stabilitds és eltarthatosdg. A fény, hémérséklet és paratartalom hatdsa a novényvéds
szer technikai tulajdonsdgaira

A novény-egészségiigyi termék technikai jellemz6i
NedvesithetSség

Habtartdssdg

Szuszpendalhatésdg, szuszpenzi6-stabilitds

Nedves szita vizsgdlat és szdraz szita vizsgalat

Szemcseméret-eloszlds, por-/finomszemcse-tartalom, kopdsallosdg, porlds

Szemcsés anyagok esetében szitateszt és a szemcsefrakciok tomegeloszldsa, vagy legalabb az 1 mm folotti
szemesékbdl 4ll6 frakcid tomege

Hatdanyag-tartalom a csalétek szemcsékben, granuldtumokban, vagy kezelt vet6magban, illetve ezek felii-
letén

Emulgealhatdsdg és tjra emulgedlhatdsag, emulzidstabilitds
LebegGképesség, onthetdségi és porzddasi tulajdonsdgok

Fizikai és kémiai kompatibilitds egyéb készitményekkel, beleértve olyan névényvédg szereket, amelyek-
kel egyiittes haszndlata engedélyezésre keriil

Nedvesedés, tapadds és eloszlds a célzott novényen

Alkalmazdsi adatok
Felhaszndldsi teriilet, pl. szant6fold, tiveghdz, élelmiszer vagy takarmanytdrolds, hazikert

Kértékony szervezetekre gyakorolt hatds, pl. kontakt méreg, 1égz8szervi méreg, gyomorméreg, fungito-
xikus vagy fungisztatikus hatds stb., névényben szisztémikus hatdst-e vagy sem

A rendeltetésszerd alkalmazds részletei, pl. az irtott kdrtékony szervezetek tipusai, és/vagy a megvédendd
novények vagy novényi termékek

Ahol sziikséges, a vizsgalati eredmények figyelembevételével barmely kiilonleges mez§gazdasagi, novény-
egészségiigyi vagy kornyezeti feltétel, amely mellett a hatanyag alkalmazhaté vagy nem alkalmazhaté

Alkalmazdsi ardny

A hatdanyag koncentracidja a haszndlt anyagban (pl. a higitott permetben, csalétekben vagy kezelt vets-
magban)

Az alkalmazds mddja
Az alkalmazdsok szdma és iitemezése, és a védelem idGtartama

Sziikséges vdrakozasi id6k vagy a kovetkezd novénykultdrdra gyakorolt fitotoxikus hatdsok elkeriilésére
tett 6vintézkedések

Javasolt haszndlati utasitdsok

A novényvédd szerekre vonatkozd tovdbbi adatok
Csomagolds (tipus, anyagok, méret stb.), a készitmény kompatibilitdsa a javasolt csomagoldanyagokkal
Eljardsok a novényvédd szer kijuttatisahoz haszndlt késziilék tisztitdsira

Kezelés utdn a kezelt teriiletre vald Gjboli belépés varakozasi ideje, a szitkséges varakozdsi id6k vagy mds,
az emberek és dllatok védelmét szolgdld dvintézkedések

Javasolt mddszerek és Gvintézkedések a kezelésre, taroldsra, szdllitdsra vonatkozdan, és tliz esetére
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4.5.

4.6.

4.7.

4.7.1.

4.7.2.

4.7.3.

4.7 .4.

4.7.5.

5.1.

5.2.

5.2.1.

5.2.2.

5.2.3.

5.2.4.

5.2.5.

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

6.6.

6.7.

Siirg@sségi intézkedések baleset esetén

Ttizesetek sordn keletkezett jelentSs égéstermékek azonosité adatai

Eljdrdsok a novényvédd szer és csomagoldsa megsemmisitésére vagy méregmentesi-
tésére

A semlegesités lehetdsége
Ellendrzott lerakds
Ellendrzott elégetés
Viztisztitds

Egyéb

Analitikai mddszerek

Analitikai mddszerek a novényvédd szer osszetételének meghatdrozdsara

Amennyiben a II. melléklet A részének 4.2 pontja erre nem terjed ki, analitikai méd-
szerek — beleértve a visszanyerési ardnyokat és kimutatdsi hatdrokat — a maradvény-
anyagok meghatdrozdsdra, az aldbbiakban és, ahol annak jelentsége van, a kovet-
kez6k feliletén:

Kezelt novények, novényi termékek, élelmiszerek, takarmanyok

Talaj

Viz (beleértve az ivovizet)

Levegs

Allati és novényi testnedvek és szovetek

Hatékonysdgi adatok

El6zetes vizsgdlatok az alkalmazdsi ardnyra
Szabadfoldi kisérlet

Adatok a rezisztencia kialakuldsdnak lehetGségére

Hatds a kezelt novények mindségére és adott esetben a hozamdra, vagy hatds a névényi termékek mind-
ségére

Fitotoxicitds a célzott novényekre (beleértve a kiilonbozé viltozatokat), vagy a célzott novényi termé-
kekre

Megfigyelések nem kivanatos vagy nem tervezett mellékhatdsokrol, pl. hasznos és nem célzott €16 szer-
vezetekre, a kovetkezd kulttrdra, mas novényekre vagy kezelt novények szaporitdsi célra haszndlt része-

ire (pl. vetémagok, vesszdk, dugvanyok)

A 6.1.- 6.6. pontban megadott adatok osszefoglaldsa és értékelése

Toxikoldgiai vizsgdlatok

Akut toxicitds

Orélis

Dermidlis

Inhaldcids

Bdr- és adott esetben szemirritdcid
Bdrszenzibilizdcid

Adott esetben akut dermalis toxicitds, bér- és szemirritdci6 olyan névényvéds szer kombindcidkra, ami-
lyen kombindcidban a szer engedélyezését kérik
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7.2.

7.2.1.

7.2.2.

7.2.3.

8.1.

8.2.

8.3.

8.4.

8.5.

8.6.

8.7.

8.8.

9.1.

9.2.

9.3

10.

10.1.

10.1.1.

10.1.2.

10.1.3.

10.2.

10.2.1.

10.2.2.

10.2.3.

A szerrel foglalkoz6 expozicidja
Béron ét torténd felvétel

A szerrel foglalkoz valdszind expozicidja gyakorlati koriilmények kozott, beleértve a szerrel foglalkozo
expozicidjanak mennyiségi elemzését, ahol ennek jelentGsége van

A nem hatéanyagként jelenlévé komponensek hozzéférhetd toxikoldgiai adatai

Szermaradvdnyok a kezelt termékekben, élelmiszerben és takarmdnyban, illetve azok feliiletén

Ellendrzott kisérletek adatai olyan terményben, élelmiszerben vagy takarmanyban, amelyekre torténd
alkalmazdsra az engedélyezést kérik, a kisérlet minden koriilményét és részletét megadva, beleértve a hatd-
anyag, annak fontosabb metabolitjai és a novényvéds szerben 1év6 mas fontosabb komponensek marad-
vanyadatait, a szer alkalmazdsatdl a betakaritdsig, vagy betakaritds utdni kezelés esetén a maradvanyok
tarolds alatti bomldsdt és a raktdrbdl a forgalomba vald kibocsdtdskor mért maradvanyszinteket. Ada-
tokat kell szolgdltatni azoknak az éghajlati és agronomiai feltételeknek teljes korérdl, amelyek azon a terii-
leten el6fordulhatnak, ahol a szer alkalmazdsdt javasoljik.

Az ipari feldolgozds és[vagy hdztartdsi ételkészités hatdsa a maradvanyok jellegére és mennyiségére

A maradvényok hatdsai a friss vagy feldolgozott termékek tisztasdgdra, szagdra, izére vagy mds minGségi
vonatkozdsdra

Az dllatok takarmanyfogyasztdsdbol vagy alommal valé érintkezésébdl eredd maradvinyok becslése az
dllati eredetd termékekben, a 8.1. pontban hivatkozott maradvany adatai és a II. melléklet A. részének 6.5.

pontjaban hivatkozott, haszonallatokon végzett vizsgalatok alapjin

Maradvényadatok olyan, a kezelt terményt kovet vagy azzal vetésforgéban termesztett ndvényben, mely-
ben maradvany jelenléte varhato

A tervezett alkalmazdsokndl javasolt betakaritds el6tti varakozdsi idk, vagy ha a szert betakaritds utdn
alkalmazzdk, akkor élelmezés-egészségiigyi vagy taroldsi varakozdsi id6k

Javaslatok a legmagasabb megengedett szermaradvany-hatérértékekre (MRL) és a maradvany-hatdrértékek
megengedhetdségének indoklasa

A maradvdny viselkedésének 6sszefoglaldsa és értékelése a 8.1.-8.7. pont szerint beterjesztett adatok alap-

jan

A novényvédd szer sorsa és viselkedése a kornyezetben

A megadott adatoknak, ahol annak jelentSsége van, ki kell terjedniiik a II. melléklet A. részének 7. pont-
jaban foglalt adatokra és a kovetkezdSkre:

Eloszlds és megoszlas vizsgdlata talajban
Eloszlds és megoszlas vizsgdlata vizben

Eloszlds és megoszlas vizsgdlata levegSben

Okotoxikoldgiai vizsgdlatok

Madarakra gyakorolt hatdsok

Akut ordlis toxicitds

Gyakorlati koriilmények kozott végzett, ellendrzott kisérletek madarfajokra vonatkozé kockézatbecslésre

Adott esetben csalétkek, granuldtumok, kezelt vetémagok madarak dltal valo fogyasztdsdra vonatkozd
vizsgalatok

Hatdsok vizi él6 szervezetekre

Akut toxicitds halaknal

Akut toxicitds Daphnia magna-n

Feliiletpermetezéssel végzett vizsgalatok (ha a szer halakra és més vizi é16 szervezetekre mérgezd, és viz-

ben perzisztens), hogy meghatdrozzak a vizi él6 szervezetekre gyakorlati koriilmények kozott gyakorolt
kockézatot.
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10.2.4.

10.2.4.1.

10.2.4.2.

10.2.5.

10.3.

10.3.1.

10.3.2.

10.3.3.

10.3.4.

10.3.5.

10.3.6.

10.3.7.

11.

12.

12.1.

12.2.

12.3.

12.4.

12.5.

Felszini vizekben vagy azok felszinén torténd alkalmazds esetén
Halakkal és mds vizi é16 szervezetekkel végzett kiilonleges vizsgalatok
Maradvanyadatok halakban a hat6anyagra és a toxikoldgiai szempontbdl jelentds metabolitokra nézve

Egyes novényvéds szerek esetében sziikségesek lehetnek a II. melléklet A. részének 8.2.2., 8.2.3., 8.2.4,,
8.2.6. és 8.2.7. pontjdban emlitett vizsgdlatok

Hatdsok nem célzott é18 szervezetekre

Hatdsok szdrazfoldi gerincesekre, a madarak kivételével
Toxicitds méhekre

Toxicitds gy(jt6 méhekre, gyakorlati koriilmények kozott
Hasznos izeltldbtiakra — a méhek kivételével — gyakorolt hatdsok

Hatdsok foldigilisztira és mds, feltételezhetGen veszélyeztetett, talajlak6, nem célzott makroorganizmu-
sokra

Hatdsok nem célzott, talajlaké mikroorganizmusokra

Primer bioldgiai sziir6vizsgélatok rendelkezésre dll6 Gsszefoglalé adatai

A 9. és 10. pont Gsszefoglaldsa és értékelése

Tovdbbi informdciék
Informécié mds orszdgokban torténd engedélyezésekrdl

Informdcié mds orszdgokban megéllapitott legmagasabb engedélyezett szermaradvany-hatarértékekrdl
(MRL)

Indokldssal elldtott javaslatok a besoroldshoz és cimkézéshez a 67/548/EGK és a 78/631/EGK irdnyelv-
nek megfelelGen

- Veszélyforrést jelol6 dbra, illetve dbrak
- Veszély jelzése

- Kockdzatokra utalé feliratok

— Biztonsagi feliratok

Javaslatok a veszélyességre utal6 és biztonsagi feliratokra a 15. cikk (1) bekezdése g) és h) pontjdnak meg-
felelGen, és javasolt cimke

A javasolt csomagolds mintadarabjai

B. RESZ

Mikroorganizmus- és viruskészitmények

(ez a rész nem vonatkozik a géntechnoldgidval médositott szervezetekre, amelyekre vonatkozd pontok a 90/220/EGK

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

irdnyelv hatélya ald tartoznak)

A novényvédd szer azonosité adatai
Kérelmez§ (név, cim stb.)
A készitmény és a hatdanyag, illetve hatéanyagok gydrtdja (nevek, cimek stb., beleértve a telephelyeket)

Kereskedelmi név vagy javasolt kereskedelmi név, és a gydrtonak a készitményre vonatkozé gyartmany-
fejlesztési kddjajvagy a novényvédd szer, adott esetben

Részletes mennyiségi és mindségi adatok a készitmény osszetételérdl (hatdszervezet, illetve hatdszerve-
zetek, inert Osszetevdk, idegen €16 szervezetek stb.)
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1.5.

1.6.

2.1.

2.2

2.3.

2.4,

2.4.1.

2.4.2.

2.4.3.

2.4.4.

2.4.5.

2.4.6.

2.4.7.

2.4.8.

2.4.9.

2.5.

2.6.

3.1.

3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

4.1.

4.2.

A készitmény fizikai dllapota és jellege (emulgedlhaté koncentratum, nedvesithetd por stb.)

Alkalmazasi kategéria (rovarirtd, gombadlg stb.)

A novényvédd szer technikai tulajdonsdgai
Megjelenés (szin és szag)

Térolasi stabilitds — stabilitds és eltarthatosdg. A hémérséklet, csomagolds és tarolds stb. médjanak hatd-
sai a bioldgiai aktivitds megdrzésére

A tdroldsi és eltarthatdsdgi stabilitds megéllapitdsainak modszerei

A készitmény technikai jellemzdi

NedvesithetSség

Habtartdssdg

Szuszpendalhatésdg, szuszpenzi6-stabilitds

Nedves szita vizsgalat és szdraz szita vizsgalat

Szemcseméret-eloszlds, por-/finomszemcse- tartalom, kopdsdllosag, porlds

Szemcesés anyagok esetében szitateszt és a szemcsefrakciok tomegeloszldsa, legaldbb az 1 mm f6lotti
szemesékbdl 116 frakcié tomege

Hatdanyag-tartalom a csalétek szemesékben, granuldtumokban vagy kezelt vet6magban, illetve ezek felii-
letén

Emulgedlhatosig és Gjraemulgedlhatdsdg, emulzidstabilitds
Folyékonység, onthetSségi és porzodasi tulajdonsdgok

Fizikai és kémiai kompatibilitds egyéb készitményekkel, beleértve olyan novényvéds szereket, amelyek-
kel egyiittes haszndlatra engedélyeztetik

Nedvesedés, tapadds, eloszlds a célzott névényen

Alkalmazdsi adatok
Felhasznaldsi teriilet, pl. szantofold, tiveghdz, élelmiszer vagy takarmanytdrolds, hazikert

A rendeltetésszerti alkalmazds részletei, pl. az irtott kdrtékony szervezetek tipusai, ésfvagy a megvédendd
novények vagy novényi termékek

Alkalmazdsi ardny

Ahol sziikséges, a vizsglati eredmények figyelembevételével barmely kiilonleges mez§gazdasagi, novény-
egészségiigyi vagy kornyezeti feltétel, amely mellett a hatéanyag alkalmazhaté vagy nem alkalmazhaté

A hatbanyag koncentracidja a haszndlt anyagban (pl. %-os koncentraci6 a higitott permetben)
Az alkalmazds médja

Az alkalmazdsok szdma és titemezése

Fitopatogenitds

Javasolt haszndlati utasitdsok

Tovdbbi informdciék a készitményrdl
Csomagolds (tipus, anyagok, méret stb.), a készitmény kompatibilitdsa a javasolt csomagolé anyagokkal

Eljardsok a novényvédd szer kijuttatdséhoz haszndlt késziilék tisztitdsra
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4.3.

4.4.

4.5.

4.6.

5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

5.5.

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

6.6.

6.7.

7.1.

7.2

7.3.

7.4.

7.5.

7.6.

7.7.

7.7.1.

Kezelés utdn a kezelt teriiletre val6 djboli belépés varakozdsi ideje, a sziikséges virakozdsi iddk, vagy mds,
az emberek és dllatok védelmét szolgdld vintézkedések

Ajanlott mddszerek és 6vointézkedések a kezelésre, tdroldsra és szdllitdsra vonatkozéan
Siirgdsségi intézkedések baleset esetén

Eljardsok a novényvéds szer és csomagoldsa megsemmisitésére vagy méregmentesitésére

Analitikai mddszerek
Analitikai médszerek a novényvédd szer Gsszetételének meghatdrozasara

Médszerek a maradvanyok meghatdrozdsara kezelt novényekben vagy novényi termékekben, illetve azok
feliletén (pl. bioteszt)

Médszerek a novényvéds szer mikrobioldgiai tisztasdganak kimutatdsara

Médszerek a novényvéds szer barmely humén és egyéb emlds faj korokoz6itdl valé mentességének vagy,
sziikség esetén, a méheket veszélyeztet korokozoktol valo mentességének kimutatdsdra

Az egységes terméket biztosité technikdk és a termék szabvényositdsara szolgdld vizsgdlé mddszerek

Hatékonysdgi adatok

ElGzetes tdjékoztatd vizsgalatok az alkalmazdsi aranyra
Gyakorlati koriilmények kozott végzett kisérlet
Adatok a rezisztencia kialakuldsdnak lehetGségére

Hatds a kezelt novények mindségére és adott esetben a hozaméra, vagy hatds a novényi termékek ming-
ségére

Fitotoxicitds a célzott novényekre (beleértve a kiilonbozé viltozatokat), vagy a célzott novényi termé-
kekre

Megfigyelések nem kivanatos vagy nem tervezett mellékhatdsokrol, pl. hasznos és nem célzott €16 szer-
vezetekre, a kovetkez$ novényre, mds novényekre vagy kezelt novények szaporitdsi célra hasznélt része-
ire (pl. vetémagok, vesszSk, dugvanyok)

A 6.1.-6.6. pontban megadott adatok osszefoglaldsa és értékelése

Toxikoldgiai és/vagy korokozéképességi és fertGzdképességi vizsgdlatok

Ordlis egyszeri dozis

Dermidlis egyszeri dozis

Inhaldcids

Bér- és adott esetben szemirritacid

Bérszenzibilizacié

A nem hatéanyagként jelen 1évé komponensek rendelkezésre dll6 toxikoldgiai adatai
A szerrel foglalkozé expozicidja

Bdron 4t torténd felvétel

A szerrel foglalkoz6 valdszint expozicidja gyakorlati koriilmények kozott, beleértve a szerrel foglalkozd
expozicidja mennyiségi elemzését, ahol ennek jelentsége van
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8.1.

8.2.

8.3.

8.4.

8.5.

8.6.

8.7.

8.8.

9.1.

10.

10.1.

10.1.1.

10.1.2.

10.1.3.

10.2.

10.2.1.

10.2.2.

10.2.3.

10.2.4.

10.2.5.

10.2.6.

11.

Maradvdnyok a kezelt termékekben, élelmiszerben és takarmdnyban vagy azok feliiletén

A hatéanyag maradvanyaira vonatkoz6 adatok, beleértve ellenérzott kisérletek adatait olyan termények-
ben, élelmiszerben vagy takarmdnyban, amelyekre torténé alkalmazdsra az engedélyezést kérik, megadva
minden kisérleti koriilményt és részletet. Adatokat kell szolgaltatni azoknak az éghajlati és agrondmiai

feltételeknek teljes korére, amelyek azon a teriileten el6fordulnak, ahol a szer alkalmazdsat javasoljak. A
kezelt terményekben visszamaradt életképes és életképtelen maradvanyokat azonositani kell.

Az ipari feldolgozds és[vagy haztartdsi ételkészités hatdsa a maradvanyok jellegére és mennyiségére, adott
esetben

A maradvényok hatdsai a friss vagy feldolgozott termékek tisztasdgdra, szagdra, izére vagy mds minGségi
vonatkozasdra, adott esetben

Az dllatok takarmanyfogyasztdsdbol vagy alommal val6 érintkezésébdl eredd maradvinyok becslése az
allati eredeti termékekben, adott esetben

Maradvdnyadatok a kezelt terményt kovetd vagy azzal vetésforgdban termesztett novényben, melyben
maradvdny jelenléte virhat6

A tervezett alkalmazdsoknal javasolt betakaritds eltti varakozasi id6k, vagy ha a szert betakaritds utdn
alkalmazzak, akkor visszatartdsi vagy tdroldsi varakozdsi id6k

Javaslatok a legmagasabb megengedett szermaradvany-hatdrértékekre (MRL) és a maradvanyszintek meg-
engedhet8ségének indokldsa (toxinokra), adott esetben

A maradvany viselkedésének osszefoglaldsa és értékelése a 8.1.-8.7. pont szerint beterjesztett adatok alap-

jan

A készitmény sorsa és viselkedése a kornyezetben

Olyan esetekben, amikor toxinok termelédnek, meg kell adni az A. rész 9. pontjiban megjel6lt adatokat,
adott esetben

Okotoxikoldgiai vizsgdlatok

Hatds vizi él16 szervezetekre

Halak

Daphnia magna-n és a célszervezetekkel kozeli rokonsdgban all6 fajokon végzett vizsgélatok
Vizi mikroorganizmusokon végzett vizsgalatok

Hatdsok hasznos és mds nem célzott él8 szervezetekre
Hatasok méhekre, adott esetben

Hatdsok mds hasznos él16 szervezetekre

Hatdsok foldigilisztara

Hatdsok mads talajlaké allatokra

Hatdsok mads feltételezhetGen veszélyeztetett, nem célzott €16 szervezetekre

Hatdsok a talaj mikroflordjdra

A 9. és 10. pont dsszefoglaldsa és értékelése

Tovdbbi informdcick
Informdcié mds orszdgokban torténd engedélyezésrél

Informécié mds orszdgokban megéllapitott legmagasabb engedélyezett szermaradvany-hatarértékekrgl
(MRL)
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12.3. Indokldssal elltott javaslatok a hatéanyag besoroldsdhoz és jeloléséhez a 67/548/EGK és a 78/631/EGK
irdnyelvnek megfelelGen

- Veszélyforrést jelolé dbra (abrak)
- Veszély jelzése

—  Kockézatokra utal6 feliratok
- Biztonsagi feliratok

12.4. Javaslatok a veszélyességre utald és biztonsdgi feliratokra a 15. cikk (1) bekezdése g) és h) pontjdnak meg-
felelGen, és javasolt cimke

12.5. A javasolt csomagolds mintadarabjai
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IV. MELLEKLET

KOCKAZATOKRA UTALO FELIRATOK
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V. MELLEKLET

BIZTONSAGI FELIRATOK
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VI. MELLEKLET

A NOVENYVEDO SZEREK ERTEKELESENEK EGYSEGES ELVEI



