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6/2001. (I1.16.) FVM rendelet

a novényvédo szerek forgalomba hozatalinak és felhasznalasanak
engedélyezésérol, valamint a novényvédo szerek csomagolasardl,
tarolasarol és szallitasarol

A novényvédelemrol sz616 2000. évi XXXV. torvény (a tovabbiakban:
Tv.) 65.§-a (3) bekezdésének a) pontjaban foglalt felhatalmazas
alapjan - az egészségiigyi miniszterrel, valamint a természetvédelmi
miniszterrel egyetértésben - a kdvetkezoket rendelem el:

Az eljaro hatésagok feladatai

1.§ (1) A névényvédo szerek forgalomba hozatalat és felhasznalasat a
Foldmivelésiigyi és Vidékfejlesztési Minisztérium (a tovabbiakban:
minisztérium) engedélyezi.

(2) A géntechnoldgiaval modositott szervezetet vagy
felhasznalasukkal termelt anyagokat tartalmazo névényvédo szerek
engedélyezése esetén figyelembe kell venni a kiilon jogszabalyban
foglalt el6irasokat is.

2.§ (1) A minisztérium az engedélyezési eljaras sordn beszerzi a Fodor
Jozsef Orszagos Kozegészségiigyi Kozpont (a tovabbiakban: OKK) és
a Kornyezetvédelmi Minisztérium (a tovabbiakban: K6M)
szakhatosagi allasfoglalasat.

(2) A szakhatosagi allasfoglalasnak a kovetkezokre kell kiterjednie:

a) az OKK-nak - az Orszagos Kémiai Biztonsagi Intézet, az Orszagos
Elelmezés- és Taplalkozastudomanyi Intézet és az Orszagos Munka-
¢és Foglalkozéas-egészségiigyi Intézet szakvéleménye alapjan elkészitett
- szakhatosagi allasfoglalasa tartalmazza a n6vényvédo szer €s a
novényveédo szer hatdbanyag kornyezet-, munka- és élelmezés-
egészségiigyl megitélését, kiillondsen az embert veszélyeztetd
tulajdonsagok szerinti osztalyozast, az élelmezés- s
munkaegészségiigyi varakozasi idot, a terményekben megengedhetd
szermaradék hatarértékek megallapitasat, a sziikséges véddeszkozoket,
az els6segélynyujtasi eljarast €s a forgalmi kategoriaba sorolast,

b) a KoM szakhatosagi allasfoglalasa tartalmazza a névényveédo szer,
illetve hatdbanyaganak 6kotoxikologiai sajatossagat, a kornyezet és a
természet védelmét érint6 hatasat, a felhasznalas kornyezet- és
természetvédelmi feltételeit, a ndvényveédo szer kornyezeti
veszélyességi osztalyba sorolasat.

Az engedély iranti kérelem benyujtasa

3.§ (1) A novényvédo szer forgalomba hozatali és felhasznalasi
engedélye (a tovabbiakban: engedély) iranti kérelmet az alabbi
mellékletekkel (a tovabbiakban: dosszié) kell a kérelmezdnek a
minisztériumhoz benyujtania:
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1. A A kérelem benyujtasanak célja, indoklasa.

2. B Nyilatkozat a benyujtott adatok tulajdonjogara.

3. C Javasolt osztalyozas, hasznalati utasitas, kérelem légi kijuttatasra.
4. D-1 Engedélyezésre kér felhasznalasi teriilet.

5. D-2 A hatéanyag engedélyezése, osztalyba soroléasa és jelolése az
Euroépai Unidban és mas orszagokban.

6. E Szermaradék hatarérték eldirasok az Europai Unidban és mas
orszagokban.

7. F Kérelem a Magyarorszagon felhasznalhaté novényveédo szer
hatéanyagok jegyzékébe valo felvételre.

8. G-1 A ndvényvédo szer engedélyezése, osztalyba soroldsa és
jelolése az Eurdpai Unidban és mas orszagokban.

9. G-2 A termék szallitasi szabalyzatok (ADR/RID) szerinti osztalyba
sorolasa és UN szama, illetve nyilatkozatok hatalya ala.

10. H A kiilon jogszabalyban el6irt tartalom szerint elkészitett
biztonsagi adatlap.

11. I Irodalmi hivatkozasok a hatéanyag és a novényveédo szer
toxikologiai tulajdonsagaira, kornyezeti hatsaira.

12. J Az iizleti titokként kezelend6 adatok kore.

13. K-1 A névényvédo szer hatdanyagokra ¢€s a novényvédo szerre
vonatkozd minden vizsgalati adat, eredmény ¢€s jelentés az 1. és 2.
szamu melléklet szerint.

14. K-2 A ndvényvédo szer adalékanyagokra €s segédanyagokra
vonatkozo adatok, a 4.§ (1) és (2) bekezdése szerint.

15. K-3 A 3. szamu melléklet szerint elvégzett hazai biologiai
hatékonysagi vizsgalatok adatai.

16. K-4 A 4. szamu melléklet szerint elvégzett hazai szermaradék
vizsgalatok adatai.

17. L A vizsgalatok mindségi igazolasa.

18. M Az adatok és vizsgalati jelentések 0sszefoglalasa az 1. és 2.
szamu melléklet szerint a K-1 dossziéra hivatkozéssal.

19. N Altaldnos 6sszefoglalo és értékelése, az engedélyezési
feltételeire vonatkozo javaslat.

20. O A benyujtott dokumentacié atfogod dsszefoglaldja.

(2) Az engedély iranti kérelemhez a K-3 dossziét egy példanyban, a K-
1, K-2 és K-4 dossziét két példanyban, a tobbi dossziét hat példanyban
kell benyujtani.

(3) A dosszi¢k a minisztérium altal meghatarozott szamitogépes
program alkalmazéséaval elektronikus adathordozon is benyujthatok. a
K-1, K-2, K-3 és K-4 dosszi¢k egy irasbeli, illetve a tobbi dosszié
harom irasbeli példanyanak mellékelésével.

4.§ (1) A ndvényvédo szer adalékanyagra és segédanyagra
vonatkozoan meg kell adni:

a) az anyag kémiai nevét,

b) a Chemical Abstracts Service altal megadott nyilvantartasi szamot
(a tovabbiakban: CAS-szam),

c¢) az anyag fobb szennyezdit.

(2) Ha az adalékanyag vagy segédanyag, illetve ezek szennyezo
anyagai a kiilon jogszabalyban meghatarozottak szerint veszélyes
anyagnak mindsiilnek, meg kell adni a veszélyes anyag magyarorszagi
jegyzékében felvett szamat, biztonsagi adatlapjat, veszélyességi
osztalyat, vesz€ly jelét és a kiilon jogszabalyban meghatarozott R és S
mondatokat.
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(3) Az engedély iranti kérelem benyujtasanal, illetve a vizsgalatok
elvégzésénél az 5. szamu melléklet szerinti kultiira csoportositast kell
figyelembe venni.

5.§ (1) A Magyarorszagon adatvédelem alatt nem 4llo, legalabb tiz éve
engedélyezett novényvédo szer hatdoanyagot tartalmazo novényvédo
szer (generikus novényvédo szer) engedély iranti kérelmével a
kérelmezonek a 6. szamu mellékletben foglalt adatokat kell
benyujtania.

(2) A kozismert anyagokat (példaul rézszulfat, elemi kén, természetes
asvanyok, novényi kivonatok) tartalmazo novényvédo szerek esetén -
a kozremtikddo szakhatosagok egyetértésével - a kérelmezd
egyszerUsitett adatszolgaltatas kdvethet. Az egyszerlsitett
adatszolgaltatas tartalmi és formai elemeit a minisztérium hivatalos
lapjaban kozzéteszi.

(3) A Magyar Gyogyszerkonyvben szereplo hatéanyagokat tartalmazo
novények vizzel vagy alkohollal készitett oldataihoz nem sziikséges
toxikoldgiai adatokat benyjtani.

(4) Novényvedo szer légi uton valo kijuttatasanak engedélyezéséhez a
kérelmezdének be kell nyujtania a kijuttatas elényeire, indokoltsagara,
esetleges kornyezeti és egészségi kockazatara vonatkozo adatokat.

6.§ (1) A kérelmezdnek a minisztérium altal kijelolt vizsgalod
laboratériumban a kdvetkez6 vizsgalati mintakat kell benytjtania:
a) analitikailag tiszta hatéanyag minta, illetve indokolt esetben
analitikailag tiszta bomlastermék és szennyezd anyag minta,

b) technikai hatbanyag minta,

¢) névényvédo szer minta.

(2) A mintak mennyiségét ugy kell meghatarozni, hogy az altalanosan
hasznalatos analitikai modszerek alkalmazasaval legalabb tiz
ismétlésre és 6t parhuzamos mérésre elegendd anyagmennyiség alljon
rendelkezésre [az a) pont esetében legfeljebb 3-3 gramm, a b) pont
esetében legfeljebb 200 gramm, a ¢) pont esetében legfeljebb 1
kilogramm].

7.§ A kérelmet a minisztérium nyilvantartasba veszi és a Novény- és
Talajvédelmi Kozponti Szolgalat (a tovabbiakban: Kozponti Szolgalat)
véleményét is figyelembe véve tajékoztatja a kérelmez6t arrdl, hogy a
benyujtott kérelem, mellékletek, adatok, vizsgalati eredmények
elegenddek-e az engedélyezési eljaras meginditasahoz.

8.§ A kérelmez6 - amennyiben a kérelmet a minisztérium
nyilvantartasba veszi - a ndvényvédo szer hatéanyagokra vonatkozoan
a kémiai biztonsagrol sz616 2000. évi XXV. térvény (a tovabbiakban:
Kbtv.) 7.§-aban eldirt bejelentési kotelezettségének az engedély iranti
kérelem benyujtasaval eleget tesz.
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Az engedély iranti kérelem elbiralasa

9.§ (1) Az OKK a két és a hat példanyban, a KM a hat példanyban
benyujtott dosszi¢k egy példanyat kapja meg allasfoglalasa
kialakitasahoz. A szakhatdsagok a kérelmet a Novényvédelmi
Modszertani Gyiijtemény (a tovabbiakban: Gylijtemény) értékelésre és
dontéshozatalra vonatkozo eléirasainak figyelembevételével biraljak
el, a szakhatosagi allasfoglalast a Gytlijteménynek a részmonografia
tartalmi és formai kovetelményeirdl sz6l6 fejezete alapjan készitik el.

(2) A Kozponti Szolgalat az engedélyezési eljarasban a szakértoi
feladatot lat el, a laboratoriumok bevonasaval értékeli a novényvédo
szer €s a ndvényveédo szer hatdanyag fizikai, kémiai adatait, bioldgiai
hatékonysagat, a mellékhatésait és a cimketervet. A Kozponti
Szolgalat a szakhatosagi allasfoglalasok figyelembevételével javaslatat
is r0gzitd monografiat készit a Gyiijtemény vonatkozo6 fejezete
alapjan.

(3) A kiilon jogszabaly szerinti 6kologiai termelésben hasznalhato
névényveédo szer besorolasa soran a Biokultura Egyesiilet szakért6i
feladatot lat el.

(4) A minisztérium az engedélyezési eljaras soran tovabbi intézetek és
szakértok véleményét is kérheti.

10.§ (1) Az adatszolgaltatas soran, illetve az engedélyezési eljarasban
¢és az engedélyezés utani ellendrzd vizsgalatok soran a Gytijtemény
fejezetei iranyadoak, kiilonosen

a) a nfvényveédo szer mindségvizsgalati modszerei,

b) a névényveédo szer szermaradék vizsgalati modszerei,

¢) a ndvényveédo szer bioldgiai hatékonysagi vizsgalati modszerei,

d) a novényvédo szer engedély iranti kérelmek értékelésére és a
dontéshozatalra vonatkozé modszertani szabalyai,

e) a ndvényvedo szerek forgalmi kategoriaba sorolasanak és a 19.§ (2)
bekezdésének a)-c) pontja szerinti osztalyozasanak feltételei,

f) a részmonografia és a monografia tartalmi és formai ajanlasai.

(2) Az (1) bekezdés d)-f) pontjaiban foglalt fejezetek elkészitéséhez a
szakhatdsagokat is be kell vonni. A Gyljteményt a minisztérium teszi
kozzé. A Gytijtemény tovabbi fejezetekkel egészithetd ki.

11.§ (1) Az engedélyezési eljarasban a fizikai, kémiai, toxikologiai,
okotoxikologiai, kornyezeti viselkedési és szermaradék vizsgaltra
vonatkoz6 valamennyi adatnak vagy a minisztérium altal
meghatarozott adatoknak - a (2) bekezdésben foglalt kivétellel - kiilon
jogszabaly szerinti helyes laboratoriumi gyakorlatot kovetd vizsgalati
helyrdl (a tovabbiakban: GLP mindsitést vizsgalo hely) kell
szdrmaznia.

(2) A rendelet hatalybalépése elott elvégzett, nem GLP-mindsitésii
vizsgald helyrdl szarmazo adat engedélyezési eljarasban torténd
elfogadasarol a minisztérium - az érdekelt szakhatosagokkal
egyeztetve - dont.
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Lasd: 31.5 (1) bekezdése.

Hatarozathozatal

12.§ (1) A minisztérium a szakhatosagi allasfoglalasok alapjan, illetve
a dontéshozatalra vonatkoz6 modszertani szabalyok
figyelembevételével elzetes dontést hoz a ndvényveédo szer
forgalomba hozatalanak ¢és felhasznalasanak engedélyezésérol, és
felhivja a kérelmezot a cimketerv benyujtasara.

(2) A cimketervet a minisztérium az engedélyokiratban hagyja jova.

13.§ (1) A minisztérium mas orszag novényvédo szer engedélyezésére
kijelolt hatosagaival a kérelmezo altal novényvédo szerekre benytjtott
informaciokat, adatokat a Tv. 22.§-aban foglalt el6irasok betartasaval
cserélheti ki.

(2) A novényvedo szer engedélyezése soran jabb informaciot nem
eredményez0 vizsgalatok elvégzésének elkeriilésére mas orszag
értékelése, hivatalos engedély okirata, illetve onnan szarmazo
vizsgalati adat elismerhetd, ha igazolt a Tv. 14.§-a (1) bekezdésében
foglalt feltételek teljesiilése és a hazai mezogazdasagi termelési,
novényegészségiigyi, illetve kornyezeti és klimaviszonyok az adott
orszaghoz hasonloak.

14.§ (1) Az engedélyt a minisztérium adja ki, amelyrél a 7. szdmu
melléklet szerinti engedélyokiratot allitja ki.

(2) Az engedélyokiratnak tartalmaznia kell a ndvényvédo szer
1. nevét, formajat, rendeltetését,

2. fajtajat a felhasznalas célja szerint,

3. hatéanyaganak megnevezését (nemzetkdzileg elfogadott és [UPAC
név), hatbanyaganak részaranyat,

4. mindségi eldirasat,

5. gyartojat (ha eltérd, a hatdanyag esetében is),

6. engedélyesének nevét, az engedély szamat,

7. felhasznalasara engedélyezett kultarakat,

8. felhasznalasra érzékeny karositokat,

8. alkalmazasara engedélyezett dozisokat,

10. kijuttatasahoz sziikséges permetlé mennyiségét,

11. veszélyességi osztalyba sorolasat, veszélyjelzését, p.o. LD50
értékét,

12. vizi szervezetekre valod veszélyességét,

13. méhveszélyességét, madar- és vadveszélyességeét,

14. koérnyezeti veszélyességét, biztonsagos felhasznalasanak
kornyezetvédelmi feltételeit,

15. biztonsagos hulladékkezelésére vonatkozo eldirasokat,

16. alkalmazasa soran el6irt védoeszkozoket,

17. esetleges mérgezés esetén alkalmazando elssegélynyujtasi
eljarast,

18. tiiz/robbanasveszélyességét,

crer

crcr

22. légi kijuttatasanak engedélyezését,
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23. ¢élelmezés-egészségligyi €s munkaegészségiigyi varakozasi idejét,
24. hatéanyagara vonatkozd megengedett szermaradék értéket,

25. cimketerv elfogadasara vonatkozé dontést,

26. engedélyének érvényességét.

(3) A minisztérium meghatarozhatja az engedélyezett novényvédo szer
8. szamu mellékletben foglalt kiskultirakban val6 felhasznalasanak
kiilon feltételeit.

(4) Az engedélyokirat harom eredeti példanyban késziil. Az egyik
példanyt a kérelmez6 kapja meg, a masik példany a minisztérium, a
harmadik a K6zponti Szolgélat nyilvantartasaban keriil elhelyezésre.
Az engedélyokiratrol a szakhatosdgok masolati példanyt kapnak.

15.§ (1) Az engedélyezett novényvédo szert a minisztérium a 9. szamu
melléklet szerinti torzskonyvi nyilvantartasba veszi.

(2) Az engedélyezett novényveédo szerek hatdanyagat a minisztérium
felveszi a Magyarorszagon felhasznalhatd ndvényveédo szer
hatéanyagoknak a 10. szamu melléklet szerinti jegyzékébe. A
jegyzékben nem szereplo €16 szervezet, illetve kémiailag nem
definialhato a hatdanyag a ndvényvédo szer engedélyokirata alapjan
forgalmazhato, illetve hasznalhato fel.

(3) A Kbtv. 7.§-a szempontjabdl a 10. szamt mellékletben felsorolt
hatdéanyagokat bejelentett anyagoknak kell tekinteni.

(4) Ha a novényvédo szert a minisztérium a Tv. 14.§-a (1) bekezdése
c) 4. pontjdnak valo meg nem felelés miatt nem engedélyezi, vagy az
engedély a Tv. 16.§-a (2) bekezdésének b) pontja alapjan
visszavonasra keriil, a minisztérium a ndvényvédo szer hatéanyagat
felveszi a Magyarorszagon betiltott ndvényvédo szer hatdoanyagoknak
a 11. szamn melléklet szerinti jegyzékbe.

(5) A 11. szamu mellékletben foglalt jegyzékben felsorolt hatdanyagot
tartalmazo6 novényveédo szer engedély iranti kérelmét a minisztérium
elutasitja, illetve az ilyen hatéanyagot tartalmazé valamennyi
novényveédo szer engedélyokiratot tartalmazd valamennyi ndvényvédo
szer engedélyokiratat a minisztérium visszavonja.

Az engedélyezéshez benyujtott iratok kezelése

16.§ (1) Az engedélyezéshez benyujtott iratok kezelésére az
adatvédelemre vonatkozd kiilon jogszabalyban foglalt rendelkezéseket
kell alkalmazni.

(2) A kérelem elbiralasa utan a teljes eredeti iratanyag egy
példanyanak archivalasa a minisztérium feladata. A tobb példanyt a
kérelmez6 sajat koltségén koteles elszallitani- Amennyiben erre az
értesitést kovet 6 honapon beliil nem keriil sor, a kérelmezd koltségére
a dokumentaciot az érintett hatosag megsemmisitheti.
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(3) Elektronikus adathordozon benyujtott adatok kezelésére az
adatvédelemre vonatkozo jogszabalyi rendelkezéseket megfeleléen
alkalmazni kell. Az engedélyezési eljarasbol kozremiikodd hatdsagok
az elektronikus adathordozén benyujtott adatok biztonsagos
tarolasarol, kezelésérdl kotelesek gondoskodni. Az adathordozorol
kizéarolag az adatbirtokos irasbeli hozzajarulasaval lehet masolatot
késziteni.

Az engedély felfiiggesztése

17.§ A minisztérium az engedélyt érvényességi idejének valtozatlanul
hagyasaval felfiiggesztheti a gyartd kérelmére, vagy ha a novényvédo
szerrel kapcsolatban az engedélyt érint6 tovabbi tisztazando kérdések
meriilnek fel.

Az engedély modositasa, ajraengedélyezési eljaras

18.§ (1) Az engedély modositasat az engedélyesen kiviil kérheti a
felhasznalasban érdekelt természetes személy, tarsadalmi szervezet,
koztestiilet, intézmény a sziikséges vizsgalati eredmények és adatok
benyujtasa esetén. Az engedélyes nyilatkozatat az engedély
modositasa vonatkozasaban a minisztérium beszerzi.
Engedélymoddositas esetén a koltségeket vagy annak egy részét a
minisztérium atvallalhatja.

(2) Az engedély modositasara és az ujraengedélyezési eljarasra az
engedélyezési eljaras szabalyait kell alkalmazni. Az engedélyezési
eljarasban mar rendelkezésre bocsatott adatokat nem kell ismételten
benyujtani.

(3) A kérelemhez benyujtott j adat adatvédelmi ideje az
engedélyezéstol szamitott 5 év, de legalabb a ndvényvédo szer
engedélye iranti kérelemhez benyujtott adatokra megallapitott
adatvédelmi ido.

(4) Nem kell engedély modositast kérni, ha a névényvédo szer
engedélyezési dossziéjaban foglalt 6sszetételhez képest a szer 1j
Osszetétele a korabban engedélyezettdl csak olyan mértékben tér el,
ami nem ndveli meg a szerrel és a hatasaval jar6 kockazat mértékét. A
valtozast az engedélyesnek irasban be kell jelentenie a
minisztériumnak, amely a bejelentéstdl az érdekelt szakhatdsagokat
tajékoztatja.

Novényvédo szerek, hatéanyagok osztalyozasa

19.§ (1) A novényvédo szer hatdbanyagokat és a novényveédo szereket
az embert €s a kornyezetet veszélyeztetd tulajdonsagaik alapjan a
veszélyes anyagok, illetve veszélyes készitmények osztalyozasarol
$z0106 kiilon jogszabalyban foglaltak szerint kell osztalyba sorolni.

(2) A névényvédo szereket
a) méhekre gyakorolt mérgez6 hatasuk alapjan méhekre kifejezetten
veszélyes, méhekre mérsékleten veszélyes €s méhekre nem veszélyes,
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b) vizi €16 szervezetekre valé mérgezd hataruk alapjan vizi
szervezetekre kifejezetten veszélyes, vizi szervezetekre kozepesen
veszélyes, vizi szervezetekre mérsékelten veszélyes és vizi
szervezetekre nem veszélyes,

c¢) vadon ¢€10 allatokra valo veszélyességiik alapjan vadakra
kifejezetten veszélyes és vadakra mérsékelten veszélyes
veszélyességi osztalyokba kell sorolni.

Novényvédo szerek csomagolasa, feliratozasa (cimkézése)

20.§ (1) A novényvédo szer csomagoloeszkoze kiilsé megjelenésének
olyannak kell lennie, hogy mas anyaggal (gyogyszer, élelmiszer,
haztartasi vegyi anyag) a novényveédo szert ne lehessen
Osszetéveszteni. A novényveédo szer csomagoloeszkdzén fel kell
tiintetni a "Gyermekek eldl el kell zarni!" feliratot.

(2) A cimkén a jovahagyott cimketervben szerepld adatokat, de
legalabb az engedélyokiratban szerepld eldirasokat, a csomag netto
tartalmat, valamint a gyartas idejét, illetve a hasznalati utasitasra
vonatkozo utalast fel kell tiintetni. A cimkén feltiing szinnel és
betlitipussal fel kell tiintetni a veszélyességre utald jelzéseket.

(3) Gytijtécsomagban, illetve kis egységben kiszerelten fogalomba
keriil6 n6vényveédo szerek csomagoloeszkdzén fel kell tiintetni a
készitmény nevét, hatdanyagat, eldallitojat, a ndvényveédo szer
rendeltetését. A (2) bekezdésben foglaltaknak megfeleld tartalmu
cimként a gylijtdcsomagolason kell megjelentetni, illetve valamennyi
kiszerelési egységhez ezzel azonos tartalmu kiilon hasznalati utasitast
kell mellékelni. A hasznalati utasitasrol a kiszerel6 és a forgalmazo
koteles gondoskodni.

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

(5) A nagyon mérgez6 és mar6 anyagnak (toxikus anyag) besorolt, 2
liter alatti kiszerelés{i novényvédod szer csomagoloeszkozét a Kbtv.
szerinti gyermekbiztos zarassal kell ellatni.

Lasd: 31.§ (1) bekezdése.

21.§ (1) A csomagolasra eldirtakat kell alkalmazni az eredeti
csomagoloeszkdz megsériilése €s a termék atcsomagolasa esetén.
Atcsomagolasra kizarélag az eredetivel megegyezd biztonsagot nyu;jto,
kiviil, beliil szabalyszeriien megtisztitott csomagoldeszkoz hasznalhato
fel.

(2) Novényvedo szert mas célra szolgald csomagoloeszkdzben
(példaul élelmiszer, gyogyszer, kozmetikum, takarmany) tolteni és
csomagolni tilos.

(3) Az atcsomagolt névényvédé szer csomagoloeszkozén fel kell
tiintetni a ndvényveédo szer nevét, engedélyokiratanak szamat,

file:///D/HTML/hun27091.htm[15.01.2025 17:45:14]



JURIX - 2001.10.02. -- /cgi-bin/jrxs

az atcsomagolas idépontjat, a felhasznalhatosagi idot, az
atcsomagolast végzo nevét. Az atcsomagolt novényvédo szer
forgalmazasa esetén a 20.§-ban foglaltakat kell alkalmazni.

(4) Az atcsomagolt, valamint a kis egységbe kiszerelt novényvédo szer
felhasznalhatosagi idejét az atcsomagolas, illetve a kiszerelés
kovetkeztében nem térhet el a ndvényveédo szer eredeti
felhasznalhat6sagi idejétol.

22.§ A novényvédo szerek csomagolasara és feliratozasara
(cimkézésére), a Tv.-ben és e rendeletben nem szabalyozott
kérdésekben, a Kbtv. 14.§-aban és 17.§-aban foglaltak iranyadoak.

23.§ Belfoldi kereskedelmi és felhasznalasi célra kizarolag a hazai
engedélyezési eljarasban engedélyezett ndvényvédo szer gyarthato,
formazhat6 és szerelhetd ki.

24.§ (1) Az engedélyes, illetve irasbeli hozzajarulasaval a névényveédod
szert hatdanyagabol el6allitdo bérformazo és a ndvényvédo szer
csomagolasat végzo bérkiszereld koteles a hazai bérformazast, illetve
bérkiszerelést a tevékenység megkezdése eldtt legalabb 15 nappal a
minisztériumnak bejelenteni. A bejelentésrdl a minisztérium
nyilvantartast vezet.

(2) A bérformazasért és bérkiegészitésért az engedélyes felel.

Novényvédo szerek tarolasa a felhasznaloknal

25.§ (1) A novényvédo szer tarolasi tevékenységnek €s az tarolast
szolgalo 1étesitménynek meg kell felelnie a kiilon jogszabalyban
foglalt, a felszin alatti vizek és a foldtani kdzeg védelmére vonatkozo
el6irasoknak.

(2) Noveényveédo szert emberi és 4llati tartozkodasra, valamint
¢lelmiszer €s takarmany tarolasara szolgalo helyiségtdl elkiilonitett
raktarban, vagy illetéktelen személyek altal hozza nem férhet6 helyen
¢s modon elhelyezett szekrényben, tiiz- és robbanasveszélyt kizaro,
egészséget €s kornyezetet nem veszélyezteté modon szabad tarolni
ugy, hogy szennyez6dés esetén a kornyezet maradéktalan tisztitasa
biztosithato legyen.

(3) Novényveédo szer raktar - az egyéni novényvédo szer felhasznald
50 kg-ot meg nem halado készletét kivéve - nem létesithetd vizmlivek
védoteriiletén, valamint ar- €s belvizveszélyes teriileten.

26.§ (1) Noveényvédo szer raktar ajtajara jol lathato helyen és modon a
"Méregraktar", Novényvédo szer raktar" vagy "Novényvédo szer"
feliratot kell elhelyezni.

(2) A novényvedo szer raktar és a tarold szekrény ajtajat biztonsagi
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zarral kell felszerelni, amelynek kulcsat kizardlag az arra jogosult
személy kezelheti.

(3) Munkateriileten az egynapi felhasznalasra elokészitett novényvédo
szer biztonsagosan zarhatd, alkalmi raktarban is tarolhatd. Az alkalmi
raktar mas célra kizarélag a ndvényveédo szer szennyezddés
eltavolitasa utan hasznalhato.

(4) Novényvédo szer raktarban kizardlag a raktarozassal és a
felhasznalashoz sziikséges szer kimérésével Osszefliggd munka
végezheto.

(5) Kiilon jogszabaly szerint miikddési engedélyhez kotott raktarnak
meg kell felelnie a ndvényveédo szerek kis- €s nagykereskedelmi
forgalmazasanak részletes szabalyairol szol6 jogszabalyban foglalt
feltételeknek.

27.§ (1) Novényvedo szer eredeti zart csomagolasban, vagy a
hasznalat utan ismét visszazart eredeti csomagolasban tarolhato.

(2) Biologiai novényvédo szer tarolasara, szallitdsara, és
felhasznalasara a novényvédo szerekre vonatkozo eldirasokat kell
alkalmazni, ha az engedélyokirat masként nem rendelkezik.

(3) A n6vényvédo szer raktarban a novényvédo szerektol elkiilonitett
kell tarolni

a) a kitirtilt, de novényveédo szer atcsomagolasara felhasznalhato,
kiviil, beliil szabalyszertien megtisztitott és lezarhatd ndvényvédo szer
burkolatokat,

b) a sériilt csomagolasu, azonosithatatlan, szennyezett s lejart
szavatossagu szereket, illetve artalmatlanitasra varé gongydlegeket.

Szallitas

28.§ (1) Novényveédo szert a vonatkozo eldirasok szerinti
csomagoloeszkozben, megfelelden rogzitve kell szallitani. A
munkavégzéssel a megfeleld ismeretekkel rendelkezé személy bizhato
meg.

(2) Jarmi rakfeliiletén névényvédo szerrel egyiitt embert, allatot,
takarmanyt, élelmiszert vagy gyogyszert szallitani tilos. Egyéb arut
kizarolag oly mddon lehet szallitani, hogy a névényvédo szerrel ne
érintkezhessen. A ndvényveédo szert ugy kell elhelyezni, hogy az a
szallit6 jarmuvet és a kdrnyezetet ne szennyezze.

(3) A jarmi esetleges szennyezddése esetén a tisztitast az
egészségiigyi, kornyezetvédelmi és természetvédelmi eldirasok
betartasaval haladéktalanul el kell végezni. A szennyezett jarmi
tisztitasa soran keletkez6 szennyvizet, hulladékot a vonatkozo
kornyezetvédelmi eldirasoknak megfelelden kell kezelni és
artalmatlanitani.
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(4) Tobbféle novényveédo szer szallitasanal a munkavédelmi
szempontbol legveszélyesebb készitménynek megfeleld véddeszkozt
kell biztositani.

Az engedélyezés dija

29.§ (1) Az engedélyezési eljaras lefolytatasaért kiilon jogszabalyban
meghatarozott dijat kell fizetni.

(2) Az engedélyezési dij a minisztérium, az OKK ¢és a KM kozott 60-
20-20%-o0s aranyban oszlik meg.

Engedélyfenntartasi dij

30.§ Az engedélyesnek a novényveédo szer engedély érvényességi ideje
alatt évente 30 000 Ft engedélyfenntartasi dijat kell fizetnie.

Zaro rendelkezések

31.§ (1) Ezarendelet - a 11.§ és a 20.§ (5) bekezdése kivételével -
2001. februar 1-jén 1ép hatalyba. A 11.§-aban foglaltakat 2002. januar
1-jétol kell alkalmazni. A 20.§ (5) bekezdésében foglaltakat a 2003.
januar 1-jétol gyartott tételekre kell alkalmazni.

(2) E rendelet hatalybalépésével egyidejiileg hatalyat veszti a
névényvédelemrol szol6 1998. évi 2. torvényerejii rendelet
végrehajtasarol sz616 5/1988. (IV.26.) MEM rendelet (a tovabbiakban:
Vhr.) 34-35.§-a, 36.§-anak (1), (3)-(6) bekezdése, 37-42.§-a, 46-48.§-
a, 51.§-a, 62.§-a, 9. és 10. szamu melléklete, valamint az azt modosito
9/1993. (1.30.) FM rendelet 3-4.§-a, 8.§-a, 28/1997. (IV.25.) FM
rendelet 5-7.§-a, 6/1998. (II.11.) FM rendelet.

32.§ (1) Az 1992 januar 1. el6tt kiadott korlatozott, illetve az 1985.
januar 1. el6tt kiadott altalanos forgalomba hozatali és felhasznalasi
engedélyek feliilvizsgalatara - 2005. december 31-ig tarto -
névényvédo szer Gjraengedélyezési program keretében keriil sor. Ezen
készitmények engedélyei a szerek Gjraengedélyezésének elbiralasara
vonatkozé hatarozat jogerore emelkedéséig érvényben maradnak. Az
ujraengedélyezési program szakhatosagokkal egyeztetett litemezését,
valamint a végrehajtasara vonatkozo informaciokat a minisztérium
hivatalos lapjaban teszi kdzz¢.

(2) Az (1) bekezdésben megadott hataridoket kdvetden kiadott, még
érvényben 1év engedélyek megujitasara, a szerek Gjraengedélyezésére
a kérelmezo kiilon felszolitas nélkiil olyan idopontban kdteles
kérelmét a minisztériumhoz benyujtani, hogy annak elbiralasara
legalabb 18 honap alljon rendelkezésre.

(3) A novényvédo szer engedélyének érvényességét az
ujraengedélyezési eljaras meginditasaval, az eljaras lefolytatasanak
idejére a minisztérium meghosszabbithatja.
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(4) A rendelet hatalybalépése elott inditott engedélyezési eljarast a
noveényveédo szerek engedélyezésére vonatkozo, a kérelem
benyujtasakor hatalyos jogszabalyok alapjan kell lefolytatni.

33.§ (1) A rendelet hatalybalépése elott novényvédo szerekre kiadott
korlatozott és altalanos forgalomba hozatali és felhasznalasi
engedélyeket novényveédo szer forgalomba hozatali és felhasznalasi
engedélynek kell tekinteni.

(2) A rendelet hatalybalépése elotti halveszélyességi osztalyozast vizi
szervezetekre kell vonatkoztatni. A feliilvizsgalatot folyamatosan kell
elvégezni.

(3) A rendelet hatalybalépése eldtt, a hatalyos jogszabalyok alapjan
készitett cimkék 2002. december 31-ig hasznalhatok fel. Ezt kovetoen
e rendeletben foglaltak, illetve az érvényes engedélyokiratok alapjan
elkészitett és jovahagyott cimketerv szerinti cimkék hasznalhatoak fel.

(4) A rendelet hatalybalépése elott kiadott, érvényes okirattal
rendelkez0 n6vényvédo szereket a rendelet hatalybalépését koveto egy
éven belill torzskonyvi nyilvantartasba kell venni.

34.§ A ndvényvédo szerek e rendelet hatalybalépését megel6z6
méregkategoriaba, tlizveszeélyességi kategoriaba, kdzegészségligyi
veszélyességi kategoriaba sorolésa, illetve a besorolds szempontjai
2004. jalius 31-ig alkalmazhatoak.

35.§ Ez a rendelet a Magyar Koztarsasag €s az Europai K6zosségek és
azok tagallamai kozott tarsulas létesitésérdl szolo, Briisszelben, 1991.
december 16-an alairt Eurépai Megallapodas targykorében, a
Megallapodast kihirdetd 1994. évi 1. torvény 3.§-aval 6sszhangban a
kovetkezo kozosségi jogszabalyokkal 6sszeegyeztethetd szabalyozast
tartalmaz:

a) a Tanacs 91/414/EGK iranyelve a ndvényveédo szerek forgalomba
hozatalarol,

b) a Tanacs 79/117/EGK iranyelve a bizonyos hatéanyagokat
tartalmazo novényvédo szerek forgalmazasanak és hasznalatanak
betiltasarol.

1. szami melléklet a 6/2001. (1.16.) FVM rendelethez
A novényvédo szer hatéanyagokra benyujtandé adatok

A.
VEGYI ANYAGOK

1. A hatéanyag altalanos adatai

1.1. Kérelmezd (név, cim, stb.)

1.2. Gyarté (név, cim, telephely)

1.3. K6zhasznalati név (common name) vagy az [SO szerinti név és
szinonimak

1.4. Kémiai név (IUPAC noémenklatara szerint)

1.5. Gyarto fejlesztési kodszama(i)

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

1.7. Tapasztalati és szerkezeti képlet, molekulatomeg
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1.8. A hatéanyag gyartas technologiaja

1.9. A hatéanyag tisztasagi foka (g/kg vagy g/l mértékegységben)
1.10. A technikai hatéanyagban jelen 1év6 izomerek, szennyezdk és
adalékok (példaul stabilizatorok) azonositasa a szerkezeti képelttel €s a
lehetséges mennyiségi tartomannyal egyiitt g/kg vagy g/l
mértékegységben megadva

1.11. A technikai hatéanyag 6t reprezentativ gyartasi tételének
analitikai profilja

2. Fizikai és kémiai tulajdonsagok

2.1. Olvadaspont, forraspont, relativ stirliség

2.2. Géznyomas (Pa) 20 °C-on, illékonysag (példaul Henry-féle
allando)

2.3. Kiillem (halmazallapot, szin és szag (ha sziikséges, intenziv szagu
vagy izl anyagoknal kiiszobkoncentraciok vizben)*

2.4. Spektrumok (UV/VIS, IR, NMR, MS), molaris extinkci6 a
jellemz6 hullamhosszokon

2.5. Oldhatésag vizben, beleértve a pH (5-9) és a homérséklet hatasat
az oldhatdsagra

2.6. Oldhatosag szerves oldoszerekben, beleértve a homérséklet
hatasat az oldhatosagra

2.7. N-oktanol/viz megoszlasi hanyados, beleértve a pH (5-9) és a
hémérséklet hatasat

2.8. Stabilitas vizben, a hidrolizis mértéke, fotokémiai lebomlas, a
bomlastermék(ek) azonositod adatai és mennyisége, disszocialis
allando, beleértve a pH (5-9) hatasat

2.9. Stabilitas leveg6ben, fotokémiai lebomlés, a bomlastermék(ek)
adatai*

2.10. Stabilitas készitményekben alkalmazott szerves oldoszerekben*
2.11. Hostabilitas, bomlastermék(ek) adatai

2.12. Gyulékonysag, beleértve az ongyulladast és az égéstermékek
adatait

2.13. Lobbanaspont

2.14. Feliileti fesziiltség

2.15. Robbanékonysag

2.16. Oxidalo képesség

2.17. Reakciokészség a csomagoloeszkdz anyagaval

* A fenti adatokat a tiszta hatdanyagra, a *-gal jelzett adatokat a
dokumentécidban leirt tiszta hatdéanyagra €s a technikai hatdéanyagra is
meg kell adni.

3. A hatoanyagra vonatkoz6 tovabbi adatok

3.1. Rendeltetése, példaul gombaold, gyomirtd, rovardlo, riaszto,
novekedésszabalyozo hatasu anyag

3.2. Kartevokre gyakorolt hatas, példaul kontakt méreg, 1€gzdszervi
méreg, gyomorméreg, fungitoxikus vagy fungisztatikus stb.,
felszivodo (szisztémikus) vagy feliileti (kontakt) hatas novényeken
3.3. Tervezett felhasznalasi teriilet, példaul szant6fold, tiveghaz,
¢lelmiszer- vagy takarmanytarolas, hazikert

3.4. Ha sziikséges, az ellendrz6 vizsgalatok eredményeinek
ismeretében minden olyan mezdgazdasagi, ndvényegeszségligyi vagy
kornyezeti koriilmény, amely feltétele vagy akadalya a hatéanyag
alkalmazasanak

3.5. A kartevok megnevezése, amelyekre hatassal van, és a névények
vagy novényi termékek, amelyeket védenek vagy kezelnek

3.6. Hatasmod

3.7. Adatok a rezisztencia eldforduldsara vagy kialakulasanak
lehetéségére és megfeleld kezelési stratégiak

3.8. Kezelésre, tarolasra, szallitasra, valamint balesetre és tiiz esetére
javasolt eljarasok és 6vintézkedések

3.9. Tuiz esetén a reakciotermék(ek) jellemzo tulajdonsaga(i), a
keletkez6 flistgazok stb.

3.10. Siirgdsségi intézkedések baleset esetén
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3.10.1. Eljarasok a hatéanyag lebontasara vagy a dekontaminalasra
3.10.2. A visszanyerés lehetdsége

3.10.3. Az artalmatlanitas lehetdsége

3.10.4. Ellendrzott lerakas

3.10.5. Ellendrzott elégetés

3.10.6. Viztisztitas

3.10.7. Egyéb adatok

4. Analitikai modszerek

4.1. Moédszerek a tiszta hatdanyag(ok), a toxikologiailag jelentds
bomlastermékek, izomerek, valamint a hatdanyag ¢és adalékanyagok
(példaul stabilizatorok) szennyezéseinek meghatarozasara

4.2. Modszerek a szermaradékok meghatarozasara a visszanyerés
mértékével és a kimutatasi hatarok megadasaval egyiitt az alabbi
kozegekben, illetve ahol indokolt, azok feliiletén:

4.2.1. Kezelt novények, ndvényi termékek, ¢lelmiszerek, takarmanyok
4.2.2. Talaj

4.2.3. Viz (beleértve az ivovizet)

4.2.4. Levegd

4.2.5. Allati és emberi testnedvek és szovetek

5. A hatoanyag toxikologiai és metabolizmus vizsgalata

5.1. Akut toxicités

5.1.1. Orélis toxicitas

5.1.2. Dermalis toxicitas

5.1.3. Inhalacios toxicitas

5.1.4. Intraperitonealis toxicitas

5.1.5. Bor- és szemizgat6 hatas

5.1.6. BOrszenzibilizacid

5.2. Rovid iddtartamu expozicio toxikus hatdsa

5.2.1. Oralis toxicitas, 28 napos vizsgalat, patkany

5.2.2. Oralis toxicitas, 90 napos vizsgalat, két allatfaj, egy ragcsalo
(Iehetdleg patkany) és egy nem ragcsalod

5.2.3. Ha sziikséges, inhalacios és dermalis toxicitas

5.3. Kronikus toxicitas

5.3.1. Hosszu iddtartamt oralis expozici6 toxikus és karcinogén hatasa
(patkany és mas emlds allatfajok), ha sziikséges, egyéb kezelési
modok

5.4. Mutagén hatas, vizsgalati rendszer a génmutaciok, kromoszoma
karosodasok és DNS-sériilések megallapitasara

5.5. Reprodukcios toxicitas

5.5.1. Teratogén hatas, nyul és egy ragcsalo allatfaj, oralis és ha
sziikséges, dermalis kezelés

5.5.2. Tobbgeneracios vizsgalatok emldsallatokon (legalabb két
generacio)

5.6. Metabolizmus vizsgalatok emldsallatokon

5.6.1. A felszivddas, eloszlas €s kivalasztas vizsgalata - oralis és
dermalis kezelés

5.6.2. A metabolizmus utak tisztazasa

5.7. A neurotoxicitas vizsgalata - beleértve a késdi neurotoxikus hatas
vizsgalatat ivarérett tyukokon, ha indokolt

5.8. Kiegészitd vizsgalatok

5.8.1. A kezeltnovényekben keletkezett metabolitok toxicitasa abban
az esetben ha ezek eltémek az allatokban keletkezett metabolitoktol
5.8.2. Barmely egyéb olyan vizsgalat, amely a toxicitasi
vizsgalatokban észlelt hatasok tisztazasahoz sziikséges

5.9. Toxikus hatasok haszonallatokra és kedvtelébdl tartott allatokra
5.10. Orvosi adatok

5.10.1. A gyart6 lizem dolgozoinak idGszakos orvosi vizsgalati adatai
5.10.2. Kozvetlen megfigyelések, példaul klinikai esetek és
mérgezések elofordulasi gyakorisaga

5.10.3. Egészségligyi nyilvantartdsok az iparbol és a mezdgazdasagbol
5.10.4. A lakossagi expozicio hatasa és ha indokolt, az epideiologiai
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vizsgalatok adatai

5.10.5. A mérgezés diagnozisa (a hatdéanyag meghatarozasa,
metabolitok), a mérgezés jellemzo tiinetei, klinikai vizsgalatok
6.10.6. Szenzibilizaciora/allergidra utal6 megfigyelések

5.10.7. Javasolt gyogykezelés: elsdsegélynyujtas, antidotumok és
orvosi ellatas

5.10.8. A mérgezés varhatd kimenetele, prognozis

5.11. Az eml6s allatok toxikoldgiai adatainak és a kovetkeztetések
Osszefoglalasa, a még nem észlelhetd karos hatés szint (NQAEL), a
még nem észlelhetd hatas szint (NOEL) és a megengedhetd napi
bevitel (ADI) megadasa; a toxikologiai adatok atfogd értékelése,
egyéb adatok a hatoanyagra

6. A kezelt novényekben, ndvényi termékekben, élelmiszerekben és
takarmanyokban, illetve ezek feliiletén talalhaté szermaradékok

6.1. A névényekben talalhato szermaradékok metabolizmusa, eloszlasa
és kifejezése

6.2. Az allatokban talalhato szermaradékok metabolizmusa, eloszlasa
és kifejezése

6.3. Szermaradék vizsgalatok

6.4. Etetési kisérlet

6.5. Az ipari feldolgozas és/vagy a haztartasi miiveletek hatdsai

6.5.1. A szermaradék természetére gyakorolt hatas

6.5.2. A kovetkezd év(ek)ben termesztett novényallomanyokban
talalhat6 szermaradékok vizsgalata

6.6. A javasolt maximalis szermaradék szint (MRL) meghatarozasa és
a szermaradék fogalom definicidja

6.7. A javasolt maximalis szermaradék szint (MRL) meghatarozasa és
a szermaradék fogalom definicidja

6.8. A tervezett hasznalathoz javasolt élelmezés-egészségiligyi
varakozasi id0, illetve a betakaritas utani hasznalat esetén a javasolt
tarolasi 1d6

6.9. A taplalékkal torténd bevitellel vagy egyéb modon bekdvetkezd
lehetséges és tényleges expozicio becslése

6.10. A szermaradék viselésének 6sszegzése és értékelése

7. A hatoanyag sorsa és viselkedése a kornyezetben

7.1. Talajban

7.1.1. A talajban valo eloszlas, disszipacio, perzisztencia, a lebomlas
folyamata és foka (DT50, DT90, mineralizacio) legalabb harom eltérd
talajtipus esetén és eltérd agrookologiai viszonyok kozott; a reakciod-
¢és bomlastermékek azonositasa; biodegradacio, biokoncentracio,
bioakkumulaci6 és biomagnifikacio6 vizsgalata

7.1.2. A hatdéanyag elmozdulasanak, kimosddasanak vizsgalata
(példaul liziméteres vizsgalat) legalabb harom eltéro talajtipus esetén,
kiilonb6z6 vizfoldtani adottsagok figyelembevétele mellett; a
mobilitasi vizsgalatoknak ki kell terjedniiik a talajban a talajvizbe
torténd lejutas sebességére, a felszin alatti vizekbe jutas kockazatanak
becslésére

7.1.3. Az adszorpciora és deszorpcidra vonatkoz6 vizsgalatok
eredményei talajban ¢és felszini viz iiledékében; a megkotott
szermaradékok mértékére és természetére

7.1.4. A talaj mikrobioldgiai aktivitasara, a nitrogén €s szénvegyiiletek
talajbiologiai korfolyamataira gyakorolt hatasokra, a talaj makro- és
mikroorganizmusaira gyakorolt toxikus hatasok

7.2. Vizben

7.2.1. A lebomlas foka és folyamata vizben és felszini viz iiletékeiben,
hidrolizis, fotolizis, biodegradacio, biokoncentracio, bioakkumulacio
¢és biomagnifikacid vizsgalata

7.2.2. Adszorpcio és deszorpcio vizben (liledékben) €s ha indokolt, a
metabolitok €s bomlastermékek adszorpciodja €s deszorpcioja

7.2.3. A lebomlas mértéke €s modja levegOben (fiistdloszerekre és
egyéb illékony hatdéanyagokra), amennyiben a 2.9. pont erre nem
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terjed ki

8. A hatdéanyag okotoxikologiai adatai

8.1. Hatas madarakra

8.1.1. Akut oralis toxicitas

8.1.2. Rovid iddtartamu expozicié mérgezd hatdsa - 8 napos etetéses
vizsgalat, legalabb egy allatfaj (a baromfi kivételével)

8.1.3. Hatas a reprodukciora

8.2. Hatas vizi szervezetekre

8.2.1. Akut toxicitas halakra

8.2.2. Kronikus toxicitds halakra

8.2.3. Hatas a reprodukcidra és a ndvekedésre halakon

8.2.4. Bioakkumulacio, biokoncentracio halakban

8.2.5. Akut toxicitds Daphnia magna-n

8.2.6. Hatas a reprodukciora és a ndvekedésre Daphnia magna-n
8.2.7. Hatés a reprodukciora és a ndvekedésre algan

8.3. Hatas egyéb nem célszervezetekre

8.3.1. Akut toxicitas méhekre és mas hasznos izeltlabuakra (példaul
predatorok)

8.3.2. Toxicitas foldigilisztara és egyéb talajlaké nem-célszervezet
makroorganizmusokra

8.3.3. Hatés talajlaké nem-célszervezet mikroorganizmusokra
8.3.4. Hatas egyéb veszélyeztetett nem-célszervezetekre (ndvény- és
allatvilag)

8.3.5. Hatas a szennyvizkezelés biologiai modszereire

9. A 7. ¢és 8. pont Osszefoglalasa és értékelése

10. Javaslatok a hatéanyag osztalyba sorolasara ¢és feliratozasara
(cimkézésére), az indokoldssal egyiitt

- Veszélyjel(ek)

- Utalasok a veszélyre

- Kockazatra utalé (R) mondatok

- Biztonsagos hasznalatra utald (S) mondatok

B).
MIKROORGANIZMUSOK ES VIRUSOK

1. Az €16 szervezet azonositd adatai

1.1. Kérelmezd (név, cim stb.)

1.2. El64llit6 (név, cim, telephely)

1.3. Kozhasznalat vagy alternativ név és helyettesitd nevek

1.4. Rendszertani név és a baktérium-, protozoon- €s gombatorzs,
amely jelzi, hogy ez a torzstenyészet egyik valtozata vagy mutans
torzs; virusoknal az anyag, a szerotipus, a torzs vagy a mutans
rendszertani elvezése

1.5. Torzsgytijtemény ¢€s a tenyészet referenciaszama, ahol a
tenyészetet megorzik

1.6. Az azonositas megfeleld vizsgalati modszerei és az azonositas
kritériumai (példaul morfologiai, biokémiai, szeroldgiai)

1.7. Osszetétel - mikrobiolégiai tisztasag, jelleg, azonositd adatok,
tulajdonsagok, barmely szennyez6anyag és idegen €16 szervezet
tartalom)

2. Az €16 szervezet bioldgiai tulajdonsagai

2.1. Célszervezet; a megbetegitd-képeség vagy az antagonizmus fajtaja
a gazdaszervezetre, fert6z6 dozis, atvihetdség és adatok a
hatdsmechanizmusra

2.2. Az ¢é16 szervezet eredete és alkalmazasa, természetes el6fordulasa
¢és foldrajzi megoszlasa

2.3. A gazdasagspecifikus tartomany és hatas a nem-célszervezetekre,
ideértve a kartékony €16 szervezettel legkdzelebbi rokonsagban 1€vo
mas fajokat a fert6zoképességgel, megbetegit6-képességgel s
atvihetOséggel egyiitt
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2.4. FertdzOképesség ¢és fizikai stabilitas a javasolt felhasznalasi mod
mellett, a hdmérséklet hatasa, a 1égkori sugarexpozicio stb.,
perzisztencia az alkalmazas valdszinii kortiilményei kozott

2.5. Annak vizsgalata, hogy az €16 szervezet kozeli rokonsagban van-e
novényi korokozokkal, gerinces allatfajok vagy nem-célszervezet
gerinctelen allatfajok korokozodival

2.6. A genetikai stabilitas (példaul mutacios rata) laboratoriumi
igazolasa a javasolt alkalmazas kdrnyezeti feltételei mellett

2.7. Toxinok jelenléte, hianya vagy keletkezése, azok tulajdonsagai,
azonosito adatai, kémiai szerkezete (ha indokolt) és stabilitasa

3. Tovabbi adatok az €16 szervezetre

3.1. Rendeltetése, példaul gombaols, gyomirtd, rovar6ld, riaszto,
novekedés-szabalyozo hatasu szervezet

3.2. Kartevokre gyakorolt hatas, példaul kontakt méreg, 1égzdszervi
méreg, gyomorméreg, fungitoxikus vagy fungisztatikus hatas stb.,
felszivodo (szisztémikus) vagy feliileti (kontakt) hatas novényeken
3.3. Tervezett felhasznalasi teriilet, példaul szant6fold, iveghaz,
¢lelmiszer- vagy takarmanytarolas, hazikert

3.4. Ha sziikséges, a vizsgalati eredmények ismeretében minden olyan
mezOgazdasagi-, ndvényegészségiigyi kornyezeti koriilmény, amely
feltétele vagy akadalya az €16 szervezet alkalmazasanak

3.5. A kartevék megnevezése, amelyekre hatassal van és a novény
vagy termék, amelyet védenek vagy kezelnek

3.6. Az €16 szervezet eldallitdsi modja és az azonos mindségii termék
szavatolasahoz sziikséges standardizalasi vizsgalati modszerek
megadasa; a mutans torzsekre meg kell adni az eldallitas ¢s izolalas
részletes adatait, valamint a mutans és az anyai vadtorzsek kozott 16vo
valamennyi ismert kiilonbséget

3.7. Mddszerek a torzstenyészet virulencidjanak a megdrzésére

3.8. Kezelésre, tarolasra, szallitasra vagy tliz esetére a javasolt
eljarasok és dvintézkedések

3.9. LehetOség az €16 szervezet fertzoképességének a
megsziintetésére

4. Analitikai modszerek

4.1. Mddszerek az azonossag €s a tisztasagi fok megallapitasara annal
a torzstenyészetnél, amelybdl a sarzsok szarmaznak és a vizsgalati
eredmények megadasa a valtozékonysagara vonatkozo6 adatokkal
egyutt

4.2. Moédszerek és végtermék mikrobiolodgiai tisztasagi fokanak,
valamint a szennyez6 anyagok megengedhetd szintjének az
ellenérzésére, az eredményekkel és a valtozékonysagra vonatkozo
adatokkal egytitt

4.3. Mddszerek, melyeket arra hasznalnak, hogy kimutassak, hogy az
€16 szervezetben nincsenek az emberekre vagy egyéb emlésokre
veszélyes korokozokat tartalmazo szennyezések, ideértve a
protozoonokat és a gombakat is, valamint a hdmérséklet (35 °C és mas
héfokok) hatasat

4.4. Ha indokolt, modszerek az €letképes ¢€s ¢életképtelen (példaul
toxinok) maradékok meghatdrozasara a kezelt termékekben vagy azok
feliiletén, ¢lelmiszerekben, takarmanyokban, allami és emberi
testnedvekben és szovetekben, talajban, vizben és levegdben

5. A toxicitas, a megbetegito-képesség €s fertdzoképesség vizsgalata
5.1. Baktériumok, gombak, protozoonok és mikroplazmak

5.1.1. Toxicitas és/vagy megbetegitd-képesség és fertézoképesség
5.1.1.1. Egyszeri oralis do6zis hatasa

5.1.1.2. Ha az egyszeri d6zis nem alkalmas a megbetegit6-képesség
megallapitasara, akkor tobb dozistartomanyra kiterjedd vizsgalatot kell
végezni a rendkiviil mérgezo és fert6zoképes €16 szervezet
kimutatasara

5.1.1.3. Egyszeri dermalis dozis hatasa

5.1.1.4. Egyszeri inhal4cids expozicid hatdsa
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5.1.1.5. Egyszeri intraperitonealis dozis hatasa

5.1.1.6. Bor- és szemizgato hatés

5.1.1.7. Borszenzibilizacio

5.1.2. Rovid id6tartamu expozicio toxikus hatasa (90 napos vizsgalat)
5.1.2.1. Oralis kezelés

5.1.2.2. Egyéb kezelési modok (inhalacios, és ha sziikséges, dermalis)
5.1.3. Kiegészito toxikologiai vizsgalatok és/vagy a megbetegitd-
képesség ¢€s a fert6zoképesség vizsgalata

5.1.3.1. Hosszu id6tartamt oralis expozicid toxikus €s karcinogén
hatasa

5.1.3.2. Mutagén hatas (vizsgalatok az A. rész 5.4. pontjaban
megadottak szerint)

5.1.3.3. A teratogén hatas vizsgalata

5.1.3.4. Tobbgeneracids vizsgalat emlds allatokon (legalabb két
generacio)

5.1.3.5. Metabolizmus vizsgalatok - felszivodas, eloszlas és
kivalasztas eml6s allatokon, beleértve a metabolizmus utak tisztazasat
5.1.3.6. A neurotoxicitas vizsgalata, beleértve a késdi neurotoxikus
hatés vizsgalatat ivarérett tyukokon, ha indokolt

5.1.3.7. Immuntoxicitas, példaul allergizal6 hatas

5.1.3.8. Megbetegitd-képesség és fertdzoképesség immunszupresszio
mellett

5.2. Virusok, viroidok

5.2.1. Akut toxicitas és/vagy megbetegito-képesség €s
fertdzoképesség; az 5.1.1. pontban megjeldlt adatok €s vizsgalatok
olyan sejtkultirakon, amelyekhez tisztitott, fertz6 virust és emlds-,
madar- és halsejtekbdl allo primer sejtkulturakat hasznalnak

5.2.2. Rovid iddtartamu expozici6 toxikus hatasa

Az 5.1.2. pontban megadott adatok és a fert6zoképesség vizsgalata,
amelyet biologiai modszerrel vagy alkalmas sejtkultiraval végeznek,
legalabb hét nappal a kisérleti allatok kezelése utan

5.2.3. Kiegészito toxikoldgiai vizsgalatok és/vagy a megbetegito-
képesség ¢s fertdzoképesség vizsgalata az 6.1.3. pontban megadottak
szerint

5.3. Toxikus hatasok haszonallatokon és kedvtelésbdl tartott allatokon
5.4. Orvosi adatok

5.4.1. Az eléallito tizem dolgozodinak id6szakos orvosi vizsgalata
5.4.2. Egészségiigyi nyilvantartasok az iparbol és a mezogazdasagbol
5.4.3. Ha indokolt, megfigyelések a lakossagi expoziciordl és
epidemiologiai vizsgalati adatok

5.4.4. A mérgezés diagnozisa, a mérgezés jellemzo tiinetei, klinikai
vizsgalatok, ha indokolt

5.4.5. Szenzibilizaciora/allergiara utalo megfigyelések, ha indokolt
5.4.6. Javasolt gyogykezelés: els6segélynyujtas, antidotumok, orvosi
ellatas, ha indokolt

5.4.7. A mérgezés varhato kimenetele, prognozis, ha indokolt

5.5. Az eml0s allatok toxikologiai adatainak €s a kdvetkeztetések
Osszefoglalasa (beleértve a NOAEL, NOAEL és ADI értékeket, ha
indokolt); a toxicitasra, a megbetegitd-képességre €s fertozoképességre
vonatkozé valamennyi adat atfogo értékelése, valamint a
fertdzoképesség és egyéb adatok az €10 szervezetre

6. Maradékok a kezelt termékekben, élelmiszerben és takarmanyban
vagy azok feliiletén

6.1. Az ¢életképes és életképtelen (példaul toxin) maradékok
azonositasa a kezelt novényekben vagy termékekben vagy azok
feliiletén, az ¢életképes maradékok kimutatasa sejtkultaraval vagy
biologiai vizsgalattal, az életképtelen maradékok kimutatasa megfeleld
modszerekkel

6.2. Az ¢16 szervezet szaporodasanak valdsziniisége a terményekben
vagy ¢lelmiszerekben vagy azok feliiletén az élelmiszerek mindségére
gyakorolt barmilyen hatasrol készitett jelentéssel egyiitt
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6.3. Olyan esetekben, ha taplalékul szolgald novényi termékekben
vagy azok feliiletén toxinmaradékok vannak, az A. rész 4.2., 4.2.1. és
6. pontjaban megadott adatok sziikségesek

6.4. A maradékok sorsara vonatkozo6 adatok dsszefoglaldsa és
értékelése a 6.1-6.3. pontokban megadott adatok alapjan

7. Az €106 szervezet sorsa €s viselkedése a kornyezetben

7.1. Terjedés, mobilitas, szaporodas €s perzisztencia levegdben,
vizben, talajban

7.2. Adatok az €16 szervezet lehetséges sorsara a taplaléklancban
7.3. Olyan esetekben, ha az é16 szervezet toxinokat termel,
adatszolgaltatas az A. rész 7. pontjaban foglaltak szerint, ha indokolt
8. Okotoxikologiai vizsgalatok

8.1. Madarak - akut oralis toxicitas és/vagy megbetegito-képesség és
fertdzoképesség

8.2. Halak - akut toxicitas és/vagy megbetegitd-képesség és
fertdzoképesség

8.3. Toxicitas - Daphnia magna (ha indokolt)

8.4. Az algak novekedésére gyakorolt hatas

8.5. Akut toxicitas és/vagy megbetegitd-képesség €s fertdzoképesség
célszerveztek jelents parazitaira és predatoraira

8.6. Méhek - akut toxicitas és/vagy megbetegitd-képesség és
fertdzoképesség

8.7. Foldigiliszta - akut toxicitas és/vagy megbetegitd-képesség és
fertdzoképesség

8.8. Akut toxicitas és/vagy megbetegitd-képesség €s fertdzoképesség
egyéb, feltételezhetden veszélyeztetett nem-célszervezeteken

8.9. A kozvetlen szennyezddés mértéke a szomszédos nem-
célszervezet novényi kultirakon, vadon €16 ndvényeken, talajban és
vizben

8.10. Hatasok egyéb fajokra a novény- és allatvilagban

8.11. Olyan esetekben, ha az €16 szervezet toxinokat termel, az
adatokat 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. pontjaiban felsoroltak szerint kell megadni, ha indokolt
9. A 7. ¢és 8. pont Osszefoglalasa és értékelése

10. Javaslatok az €16 szervezet osztalyba sorolasara és feliratozasara
(cimkézésére), az indokolassal egyiitt

- Veszélyjel(ek)

- Utalasok a veszélyre

- Kockazatra utalé (R) mondatok

- Biztonsagos hasznalatra utald (S) mondatok

2. szamu melléklet a 6/2001. (1.16.) FVM rendelethez

A novényvédo szer engedélyezéséhez benyujtandé adatok
A.

VEGYI KESZITMENYEK

1. A novényvédo szer altalanos adatai

1.1. Kérelmezo (név, cim stb.)

1.2. A készitmény ¢€s a hatdanyag(ok) gyartdja (név, cim, telephely
stb.)

1.3. Kereskedelmi név vagy javasolt kereskedelmi név és a gyarto
fejlesztési kodszama a készitményre, ha indokolt

1.4. Részletes adatok a készitmény mennyiségi €s mindségi
Osszetételérd (hatdéanyag(ok), szennyezések, segédanyagok,
adalékanyagok, inert 6sszetevok stb.); hatdoanyagtartalom, tiréshatar,
g/kg vagy g/l

1.5. A készitmény halmazallapota és tipusa (emulzioképzd
koncentratum, nedvesithet6 por, oldat stb.)

1.6. Rendeltetése (gyomirto szer, rovardld szer stb.)
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2. A novényveédo szer fizikai, kémiai és technikai jellemz6i

2.1. Kiillem (szin ¢€s szag)

2.2. Robbanasveszély és oxidalo képesség

2.3. Lobbanaspont és a tlizveszélyességre vagy ongyulladasra utalo
egyéb adatok

2.4. Savas/lugos kémhatas vagy pH érték (1%-os koncentracio vizben)
2.5. Viszkozitas, feliileti fesziiltség

2.6. Relativ siirtiség

2.7. Korro6zids hatas

2.8. Tarolasi stabilitas - stabilitas és eltarthatosag; a fény, hdmérseklet
¢s paratartalom hatdsa(i) a névényvédo szer technikai paramétereire
2.8.1. Szilard készitményeknél: magas hdmérsékleten

28.1.2. Folyékony készitményeknél: alacsony homérsékleten, magas
hémérsékleten

2.9. Specialis kdvetelmények a ndvényveédo szer készitmény tipusa
szerinti bontasban (az el6z6 pontokban felsoroltakon tilmenden)
2.9.1. Porozoszer, DP

2.9.1.1. Viztartalom

2.9.2.2. Szaraz szitalasi maradék

2.9.2. Porcsavazo szer, DS

2.9.2.1. Viztartalom

2.9.2.2. Szaraz szitalasi maradék

2.9.2.3. Tapadas a csavazandd maghoz

2.9.3. Granulatum, GR

2.9.3.1. Viztartalom, ha a fiziko-kémiai tulajdonsagokat befolyasolja
2.9.3.2. slirliség tartomany

2.9.3.3. Nominalis szemcseméret eloszlas

2.9.3.4. Porképzodés

2.9.3.5. Kopasallosag

2.9.4. Tabletta, kozvetlen felhasznalasra, DT

2.9.4.1. Viztartalom

2.9.4.2. A tabletta épsége

2.9.5. Nedvesithet6 por, WP

2.9.5.1. Viztartalom

2.9.5.2. Nedves szitalasi maradék

2.9.5.3. Szuszpenzio stabilitas

2.9.5.4. Habzoképesség

2.9.5.5. Nedvesedés

2.9.6. Vizben diszpergalhat6 por, iszapos csavazas céljara, WS
2.9.6.1. Viztartalom

2.9.6.2. Nedves szitalasi maradék

2.9.6.3. Habzoképesség

2.9.6.4. Nedvesedés

2.9.7. Vizben diszpergalhat6 granulatum, WG

2.9.7.1. Viztartalom

2.9.7.2. Nedvesedés

2.9.7.3. Nedves szitalasi maradék

2.9.7.4. Diszpergalhatosag

2.9.7.5. Szuszperzacio stabilitas

2.9.7.6. Habzoképesség

2.9.7.7. Porképzbdés

2.9.7.8. Szilard készitmények kionthetosége

2.9.8. Vizben diszpergalhato tabletta, WT

2.9.8.1. Viztartalom

2.9.8.2. Szétesési id6

2.9.8.3. Nedves szitalasi maradék

2.9.8.4. Szuszpenzid stabilitas

2.9.8.5. Habzoképesség

2.9.8.6. A tabletta épsége

2.9.9. Vizoldhato por, SP
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2.9.9.1. Viztartalom, ha a fiziko-kémiai tulajdonsagokat befolyéasolja
2.9.9.2. Nedvesedés

2.9.9.3. Az oldodas foka, oldatstabilitas

2.9.9.4. Habzoképesség

2.9.10. Vizoldhat6 por csavazas céljara, SS

2.9.10.1. Oldhatatlan rész

2.9.10.2. Az oldddas foka, oldatstabilitas

2.9.10.3. Habzoképesség

2.9.11. Vizoldhat6 granulatum, SG

2.9.11.1. Viztartalom, ha a fiziko-kémiai tulajdonsagokat befolyasolja
2.9.11.2. Az oldodas foka, oldat stabilitas

2.9.11.3. Habzoképesség

2.9.11.4. Porképzodés

2.9.11.5. Szilard készitmények onthetosége

2.9.12. Vizoldhato tabletta, ST

2.9.12.1. Viztartalom

2.9.12.2. Szétesési id6

2.9.12.3. Az oldodas foka, oldatstabilitas

2.9.12.4. Nedves szitalasi maradék

2.9.12.5. Habzoképesség

2.9.12.6. A tabletta épsége

2.9.13. Folyékony, vizoldhaté koncentratum, SL
2.9.13.1. Viztartalom, nem vizes készitmények esetén
2.9.13.2. Oldatstabilitas

2.9.13.3. Habzoképesség

2.9.14. Folyékony csavazoszer, LS

2.9.14.1. Viztartalom, nem vizes készitmények esetén
2.9.14.2. Oldatstabilitas

2.9.15. Olajjal elegyithetd folyadék, OL

2.9.15.1. Viztartalom, ha a fiziko-kémiai tulajdonsagokat befolyasolja
2.9.15.2. Oldhatosag folyékony szénhidrogénben, ha a fiziko-kémiai
tulajdonsagokat befolyasolja

2.9.16. Csokkentett vizmennyiséggel kijuttathatd homogén folyadék,
UL

2.9.16.1. Viztartalom

2.9.16.2. Kinematikus viszkozitas tartomany

2.9.17. Emulzidképz6 koncentratum, EC

2.9.17.1. Viztartalom

2.9.17.2. Emulzi¢ stabilitas

2.9.17.3. Habzoképesség

2.9.18. Emulzid, olaj vizben, EW

2.9.18.1. Stirliség tartomany

2.9.18.2. Kidnthetoség

2.9.18.3. Emulzi¢ stabilitas

2.9.18.4. Habzoképesség

2.9.19. Emulzi6 csavazas céljara, ES

2.9.19.1. Stiriség tartomany

2.9.19.2. Emulzio stabilitas vizes Higitas utdn
2.9.19.3. Habzoképesség

2.9.20. Mikro-emulzio, ME

2.9.20.1. Stiriiség

2.9.20.2. Habzoképesség

2.9.20.3. Emulzi¢ stabilitas

2.9.21. Vizes szuszpenzid koncentratum, SC
2.9.21.1. Stiriség tartomany

2.9.21.2. Kidnthetoség

2.9.21.3. Szipergalhatdsag

2.9.21.4. Szuszpenzios stabilitas

2.9.21.5. Nedves szitalasi maradék

2.9.21.6. Habzoképesség

2.9.22. Szuszpenzié koncentratum csavazas céljara, FS
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2.9.22.1. Stiriség tartomany

2.9.22.2. Kidnthetdség

2.9.22.3. Habzoképesség

2.9.22.4. Nedves szitalasi maradék

2.9.23. Mikrokapszulas vizes szuszpenzid, CS

2.9.23.1. Stiriség tartomany

2.9.23.2. Kidnthetoség

2.9.23.3. Diszpergalhatosag

2.9.23.4. Szuszpenzio stabilitas

2.9.23.5. Nedves szitalasi maradék

2.9.23.6. Habzoképesség

2.9.23.7. tarolasi stabilitas (fagyasi és kiengedési ciklusokra)
2.9.24. Vizes szuszpo-emulzio, SE

2.9.24.1. StrGiség tartomany

2.9.24.2. Kidnthetoség

2.9.24.3. Diszperzio6 stablitas

2.9.24.4. Nedves szitalasi maradék

2.9.24.5. Habzoképesség

Egyéb, fel nem sorolt ndvényveédo szerek esetében az engedélyezéshez
sziikséges adatokat az engedélyezd hatosaggal egyeztetve kell
benyujtani.

2.10. Fizikai és kémiai kompatibilitas azon termékekkel, melyekkel
egylitt felhasznalasra javasolt

2.11. Nedvesedés, tapadas ¢€s eloszlas a kezelt novényeken

3. Adatok a felhasznalasra

3.1. Felhasznalasi teriilet, példaul szant6fold, iveghaz, élelmiszer-
vagy takarmanytarolas, hazikert

3.2. Kartevokre gyakorolt hatas, példaul kontakt méreg, 1égz0szervi
méreg, gyomméreg, fungitoxikus vagy fungisztatikus stb., felszivodas
(szisztematikus) vagy feliileti (kontakt) hatas novényeken.

3.3. A tervezett felhasznalas részletei, példaul azoknak a kartékony
szervezeteknek a tipusa, amelyek ellen hasznaljak és/vagy a
megvédendd novények vagy ndvényi termékek

3.4. Ha sziikséges, a vizsgalati eredmények ismeretében barmely
specialis mezdgazdasagi, novényegszségiigyi és/vagy kornyezeti
koriilmény, amely feltétele vagy akadalya a névényveédo szer
alkalmazasanak

3.5. Alkalmazasi dozis

3.6. A hatoanyag koncentracioja abban a kdzegben, amelyben
hasznaljak (példaul a higitott permetlében, csalétekben vagy csavazott
magon)

3.7. Alkalmazas modja

3.8. A kezelések szama és iitemezése, a védelem id6tartama

3.9. Sziikséges varakozasi idok vagy egyéb dvintézkedések az egymast
kovetd novénykultiurdkra gyakorolt fitotxikus hatasok elkeriilésére
3.10. Javasolt hasznalati utasitas

4. tovabbi adatok a ndvényvédo szerre

4.1. Csomagolas (tipus, anyagok, méret stb.), a készitmény
Osszeférhetdsége a javasolt csomagoloanyagokkal

4.2. Eljarasok a kijuttatashoz hasznalt késziilék tisztitasara

4.3. Varakozasi idok (munka- és élelmezés-egészségligyi) vagy egyéb
ovintézkedések az emberek és allatok védelmére

4.4. Kezelésre, tarolasra, szallitasra vagy tliz esetére javasolt eljarasok
és ovintézkedések

4.5. Siirgdsseégi intézkedések baleset esetén

4.6. Tz esetén keletkezett jelentds égéstermékek azonositod adatai
4.7. Eljarasok a novényvédo szer €s a csomagoloeszkoz
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artalmatlanitasara vagy dekontaminalésara
4.7.1. Az artalmatlanitas Iehetésége

4.7.2. EllenOrzott lerakas

4.7.3. Ellenorzott elégetés

4.7.4. Viztisztitas

4.7.5. Egyéb adatok

5. Analitikai modszerrel

5.1. Mddszerek a novényveédo szer dsszetételének meghatarozasara
5.1.1. A hatéanyag(ok) vizsgalatara szolgalo validalt analitikai
modszer(ek)

5.1.2. A ndvényvédo szerben 1évo hatdéanyagok toxikologiailag
jelentds szennyezddéseinek meghatarozasara szolgald analitikai
modszerek (ha indokolt)

5.1.3. A n6vényvédo szer készitményben a tarolas soran képz6do
bomlastermék(ek) meghatarozasara szolgalé analitikai modszer(ek),
ha a bomlastermék(ek) toxikologiailag jelent6s(ek)

5.2. Ha az 1. szamt melléklet A. részének 4.2. pontja erre nem terjed
ki, analitikai médszerek a szermaradékok meghatarozasara, a
visszanyerés mértékével és a kimutathatosagi hatarok megadasaval
egyiitt az alabbi kozegekben, illetve ahol indokolt, azok feliiletén;
5.2.1. Kezelt novények, novényi termékek, élelmiszerek, takarmanyok
5.2.2. Talaj

5.2.3.Viz (beleértve az ivovizet)

5.2.4. Leveg6

5.2.5. Allati és emberi testnedvek és szovetek

6. Biologiai hatékonysagi adatok

6.1. Tobb dozistartomanyra kiterjedd eldzetes vizsgalatok

6.2. Szabadfoldi kisérletek

6.3. Adatok a rezisztencia kialakulasanak el6fordulasi lehetoségére
6.4. Hatas a kezelt novények mindségére, és ha indokolt, azok
hozamara, vagy hatas a kezelt névényi termékek mindségére

6.5. Fitotoxicitas a kezelt ndvényekre (beleértve a kiilonféle
kultarnévényeket) vagy a kezelt ndvényi termékekre

6.6. Megfigyelések a nem kivant vagy nem szandékosan eldidézett
mellékhatasokrol, példaul hasznos és egyéb nem-célszervezeteken, az
egymast koveté novénykultirakon, egyéb ndvényeken, az egymast
kovetd novénykultarakon, egyéb ndvényeken vagy szaporitasra
hasznalt kezelt novényi részeken (példaul vetomagok, vesszok,
dugvanyok)

6.7. A 6.1-6.6. pontokban megadott adatok 6sszefoglalasa és
értekelése

7. Toxikologiai adatok

7.1. Akut toxicitas

7.1.1. Oralis toxicitas

7.1.2. Dermalis toxicitas

7.1.3. Inhalacios toxicitas

7.1.4. Boré-és szemizgato hatas

7.1.5. Borszenzibilizacio

7.1.6. Ha indokolt, akut dermalis toxicitas, bor- €s szemizgato hatas
olyan novényvédo szer kombinaciokon, amilyen kombinacidkra a szer
engedélyezését kérik

7.2. A felhasznalo expozicios szintje

7.2.1. Dermalis felszivodas

7.2.3. Ha indokolt, a felhasznalok expozicidja gyakorlati koriillmények

crcr
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elemzését
7.2.3. Az adalék- és segédanyagok rendelkezésre allo toxikologiai
adatai

8. A kezelt novényekben, novényi termékekben, élelmiszerekben és
takarmanyokban, illetve ezek felszinén talalhat6 szermaradékok
8.1. A novényekben, illetve allatokban talalhaté szermaradék
metabolizmusa, eloszlasa és kifejezése

8.2. Szermaradé¢k vizsgalatok

8.3. Etetési kisérletek

8.4. Az ipari feldolgozas és/vagy haztartasi miiveletek hatasai

8.5. A kovetkezd év(ek)ben termesztett ndvényallomanyokban
talalhaté szermaradékok vizsgalata

8.6. A javasolt maximalis szermaradék szint (MRL) meghatarozasa és
a szermaradék fogalom definicidja

8.7. A tervezett hasznalathoz javasolt élelmezés-egészségiigyi
varakozasi id6, illetve betakaritas utani hasznalat esetén a javasolt
tarolasi id6

8.8. A taplalékkal torténd bevitellel vagy egyéb modon bekovetkezd
lehetséges és tényleges expozicid becslése

8.9. A szermaradékok viselkedésének Osszegzése és értékelése

9. A ndvényvédo szer sorsa és viselkedése a kornyezetben

Az adatoknak, ha indokolt, magukba kell foglalnia az 1. szdmu
melléklet A. részének 7. pontjaban megadott adatokat és az alabbiakat:
9.1. Eloszlas és szorodas vizsgalata talajban

9.2. Eloszlas ¢és szorodas vizsgalata vizben

9.3. Eloszlas és szorodas vizsgalata levegOben

10. Okotoxikolégiai vizsgalatok

10.1. Hatas madarakra

10.1.1. Akut oréalis toxicitas

10.1.2. Ellendrzott koriilmények kozott végzett szabadfoldi
vizsgalatok a kockazat meghatarozasara madarfajokon

10.1.3. Csalétkek, granulatumok, kezelt vetdmagok
fogyaszthatdsaganak vizsgalata madarakon, ha indokolt

10.2. Hatasi vizi szervezetekre

10.2.1. Akut toxicitas halakra

10.2.2. Akut toxicitds Daphnia magna-n

10.2.3. Feliiletpermetezéssel végzett vizsgalatok gyakorlati
koriilmények kozott (ha halakra vagy egyéb vizi szervezetekre toxikus
¢és ha vizben perzisztens) a kockazat meghatarozasara, vizi
szervezeteken

10.2.4. felszini vizekben vagy azok feliiletén torténd alkalmazas esetén
10.2.4.1. Specialis vizsgalatok halakon és egyéb vizi szervezeteken
10.2.4.2. A hatéanyag ¢s a toxikologiai szempontbol jelentds
metabolitok szermaradék adatai halakban

10.2.5. Egyes novényveédo szerek esetén az 1. szamu melléklet A.
részének 8.2.2., 8.2.3., 8.2.4., 8.2.6. és 8.2.7. pontjaban megadott
vizsgalatok megkovetelhetéek

10.3. Hatas egyéb nem-célszervezetekre

10.3.1. Hatas szarazfoldi gerincesekre, a madarak kivételével
10.3.2. Toxicitas méhekre

10.3.3. Toxicitas mézeld méhekre gyakorlati koriilmények kozott
10.3.4. Hatas hasznos izeltlabuakra, a méhek kivételével

10.3.5. Hatas foldigilisztara és egyéb talajlako, feltételezhetéen
veszélyeztetett nem-célszervezetekre, makroorganizmusokra
10.3.6. Hatas talajlaké nem-célszervezet mikroorganizmusokra

file:///D/HTML/hun27091.htm[15.01.2025 17:45:14]



JURIX - 2001.10.02. -- /cgi-bin/jrxs

10.3.7. Elsddleges biologiai szlirbvizsgalatok rendelkezésre allo
Osszefoglald adatai

11. A 9. és 10. pont 0sszefoglalasa és értékelése

12. Tovéabbi adatok

12.1. Adatok az engedélyezésr6l mas orszagokban

12.2. Adatok a megallapitott legnagyobb szermaradék szintekrdl
(MRL) mas orszagokban

12.3. Javaslatok az osztalyba sorolasra és feliratozasra (cimkézésre) az
indokolassal egyilitt

- Veszélyjel(ek)

- Utalasok a veszélyre

- Kockazatra utalo (R) mondatok

- Biztonsagos hasznalatra utal6 (S) mondatok

12.4. Javaslatok a kockazatra és a biztonsagra utal6 mondatokra
12.5. A javasolt csomagolas mintadarabjai

B.
MIKROORGANIZMUSOKAT ES VIRUSOKAT
TARTALMAZO KESZITMENYEK

1. A novényvédo szer altalanos adatai

1.1. Kérelmez6 (név, cim stb.)

1.2. A készitmény ¢€s az €16 szervezet eldallitoja (név, cim stb.,
beleértve a telephely)

1.3. Kereskedelmi név vagy javasolt kereskedelmi név és az
eldallitonak a készitményre vonatkoz6 fejlesztési kodszama, ha
indokolt

1.4. Részletes adatok a készitmény mennyiségi és mindségi
Osszetételérdl [€16 szervezet(ek), inert Osszetevok, idegen €16
szervezetek stb.]

1.5. A készitmény halmazallapota és jellege (emulzidképzd
koncentratum, nedvesithet6 por, stb.)

1.6. Rendeltetése (gyomirtd szer, rovardlo szer stb.)

2. A ndvényveédd szer technikai jellemzdi

2.1. Kiillem (szin és szag)

2.2. Tarolasi stabilitas - stabilitas és eltarthatosagi ido; a hémérséklet,
a csomagolas €s tarolas modjanak stb. hatasa a biologiai
hatékonysagra

2.3. Modszerek a tarolasi stabilitas és az eltarthatosagi ido
meghatarozasara

2.4. A készitmény technikai jellemz6i

2.4.1. Nedvesito képesség

2.4.2. Habzoképesség

2.4.3. Szuszpendalhatdosag és szuszpenzio stabilitas

2.4.4. Nedves ¢és szaraz szitalasi maradék

2.4.5. Szemcseméret eloszlas, por/finomszemcse tartalom,
kopésallosag, porképzddés

2.4.6. Granulatum esetén szemcsefrakciok tomegeloszlasa az Imm-nél
nagyobb szemcsékbol allo frakcioban

2.4.7. E16 szervezet tartalom a csalétek szemecsékben,
granulatumokban vagy csavazott vetémagokban, illetve azok feliiletén
2.4.8. Emulgealhatosag, ujraemulgealhatosag, emulzi6 stabilitas
2.4.9. Folyoképesség, porképzodés

2.5. Fizikai és kémiai 6sszeférhetoség egyéb készitményekkel,
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beleértve olyan ndvényveédo szereket, amelyekkel egytitt tervezik
felhasznalni
2.6. Nedvesedo képesség, tapadas és eloszlas a kezelt novényeken

3. Adatok a felhasznalasra

3.1. Felhasznalasi teriilet, példaul szant6fold, tiveghaz, élelmiszer-
vagy takarmanytarolas, hazikert

3.2. A tervezett felhasznalas részletei, példaul azoknak a kartékony
szervezeteknek a tipusai, amelyek ellen hasznaljak és/vagy a
megvédendd novények vagy ndvényi termékek

3.3. Alkalmazasi dozis

3.4. Ha szilikséges, a vizsgalati eredmények ismeretében, barmely
specialis mezogazdasagi, ndvényegészségligyi €s/vagy kdrnyezeti
koriilmény, amely feltétele vagy akadalya a névényveédo szer
alkalmazasanak

3.5. Az €16 szervezet koncentracidja abban a kdzegben, amelyben
hasznaljak (példaul %-os koncentraci6 a higitott permetlében)

3.6. Az alkalmazas modja

3.7. A kezelések szama és iitemezése

3.8. Fitopatogenitas

4. Tovébbi adatok a készitményre

4.1. Csomagolas (tipus, anyagok, méret stb.), a készitmény
Osszeférhetdsége a javasolt csomagoloanyagokkal

4.2. Eljaras a kijuttatashoz hasznalt késziilék tisztitasara

4.3. Munkaegészségiigyi varakozasi id6, sziikséges varakozasi idok,
vagy egyéb ovintézkedések az emberek és allatok védelmére
4.4. Kezelésre, tarolasra, szallitasra javasolt eljarasok €s
ovintézkedések

4.5, Siirgdsseégi intézkedések baleset esetén

4.6. Eljarasok a novényvédo szer €s a csomagoloeszkoz
artalmatlanitasara vagy dekontaminalasara

5. Analitikai modszerek

5.1. Moédszerek a novényvédo szer hatdoanyag tartalmanak
meghatarozasara

5.2. Mddszerek a hatdéanyag maradékok meghatarozasara a kezelt
névényekben vagy ndvényi termékekben, illetve azok feliiletén
(példaul bioteszt)

5.3. Modszerek a novényveédo szer mikrobiologiai tisztasaganak az
ellendrzésére

5.4. Modszerek annak kimutatasara, hogy a névényvédo szer nem
tartalmaz emberre vagy egyéb emlésokre veszélyes korokozokat, vagy
ha ennek megadasa sziikséges, haziméhekre veszélyes korokozokat
5.5. Azonos mindségli termék szavatolasdhoz hasznalt eljarasok és a
standardizalas vizsgalt modszerei

6. Adatok a biologiai hatékonysagra

6.1. Tobb dozistartomanyra kiterjedo elozetes vizsgalatok

6.2. Szabadfoldi kisérletek

6.3. Adatok a rezisztencia kialakulasanak el6fordulasi lehetoségére
6.4. Hatas a kezelt novények mindségére, €s ha indokolt, azok
hozamara vagy hatas a kezelt ndvényi termékek mindségére

6.5. Fitotoxicitas a kezelt novényekre vagy a kezelt novényi
termékekre

6.6. Megfigyelések nem kivant, vagy nem szandékosan eléidézett
mellékhatasokrol, példaul hasznos €s egyéb nem-célszervezeteken, az
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egymast kovetd novénykulturakon, egyéb novényeken vagy
szaporitasra hasznalt kezelt novényi részeken (példaul vetdmagok,
vesszOk, dugvanyok)

6.7. A 6.1.-6.6. pontokban megadott adatok dsszefoglalasa és
értekelése

7. A toxicitas és/vagy megbetegitd-képesség és fertdzoképesség
vizsgalata

7.1. Orélis toxicitas

7.2. Dermalis toxicitas

7.3. Inhalacids toxicitas

7.4. BOré-és szemizgato6 hatas

7.5. Borszenzibilizacid

7.6. Az adalék- és segédanyagok rendelkezésre 4116 toxikologiai adatai
7.7. A felhasznalok expozicios szintje

7.7.1. Dermalis felszivodas

7.7.7.2. A felhasznalok expozicidja gyakorlati koriilmények kozott,

crer

ha indokolt

8. Maradékok a kezelt termékekben, ¢élelmiszerben €s takarmanyban
vagy azok feliiletén

8.1. Az él6 szervezet maradékainak adatai, beleértve az ellenorzott
koriilmények kozott végzett kisérletek adatait olyan ndvényi
kultarakbol, élelmiszerekbdl vagy takarmanybol, amelyekre a
felhasznalasi engedélyt kérik, megadva minden kisérleti feltételt és
koriilményt; az adatokat a javasolt alkalmazasnak megfeleld
mezOgazdasagi (termesztési) és éghajlati viszonyokkal hasonld
koriilményekre kell megadni; a kezelt kulturakban mind az életképes,
mind az életképtelen maradékok azonositasa sziikséges

8.2. Ha indokolt, az ipari feldolgozas és/vagy konyhatechnikai
eljarasok hatdsa a maradékok jellegére és mennyiségére

8.3. Ha indokolt, a friss vagy feldolgozott termékekben vagy azok
feliiletén 1évé maradékok hatasa az esztétikai megjelenésre, szagra,
izre és egyéb mindségi jellemzokre

8.4. Hatoanyag maradék adatok a takarmanyfogyasztas vagy az
alommal torténd kozvetlen érintkezés utan az allati eredeti
termékekben, ha indokolt

8.5. Hatdéanyag maradék adatok a kezelt kulturat kovetd, vagy
vetésforgoban alkalmazott kultirakban, ahol maradékok megjelenése
varhato

8.6. A tervezett alkalmazasoknal javasolt betakaritas eldtti varakozasi
1d6k, vagy ha a szert betakaritas utan alkalmazzak, a visszatartasi vagy
raktarozasi varakozasi idok (élelmezés-egészségiigyi varakozasi idok)
8.7. Javaslatok a legnagyobb maradékszintekre (MRL) és azok
elfogadhatdsaganak igazolasa (toxinokra), ha indokolt

8.8. A maradékok sorsanak alakuldsara vonatkoz6 adatok
Osszefoglalasa €s értékelése a 8.1-8.7. pontokban megadott adatok
alapjan

9. A készitmény sorsa és viselkedése a kornyezetben

9.1. Olyan esetekben, ha az é16 szervezet toxinokat termel,
adatszolgaltatas az A. rész 9. pontjaban foglaltak szerint, ha indokolt
10. Okotoxikologiai vizsgalatok

10.1. Hatas vizi szervezetekre

10.1.1. Haltoxicitzas

10.1.2. Vizsgalatok Daphnia magna-n ¢és a célszervezetekkel kozeli
rokonsagban 4ll6 fajokon

file:///D/HTML/hun27091.htm[15.01.2025 17:45:14]



JURIX - 2001.10.02. -- /cgi-bin/jrxs

10.1.3. Vizsgalatok vizi mikroorganizmusokon

10.2. Hatas hasznos és egyéb nem-célszervezetekre

10.2.1. Hatas méhekre, ha indokolt

10.2.2. Hatas egyéb hasznos szervezetekre

10.2.3. Hatés foldigilisztara

10.2.4. Hatas egyéb talajlako allatokra

10.2.5. Hatas feltételezhet6en veszélyeztetett egyéb nem-
célszervezetekre

10.2.6. Hatas a talaj mikroflorajara

11. A 9. és 10. pont Osszefoglalasa és értekelése

12. Tovabbi adatok

12.1. Adatok az engedélyezésrél mas orszdgokban

12.2. Adatok a megallapitott legnagyobb maradékszintekrol (MEL)
mas orszagokban

12.3. Javaslatok az osztalyba sorolasra és feliratozasra (cimkézésre) az
indokolassal egyiitt

- Veszélyjel(ek)

- Utalasok a veszélyre

- Kockazatra utal6 (R) mondatok

- Biztonsagos hasznalatra utal6 (S) mondatok

3. szamu melléklet a 6/2001. (I.16.) FVM rendelethez
A novényvédo szerek engedélyezéséhez sziikséges biologiai
vizsgalatok

A novényvédo szerek engedélyezéséhez magyarorszagi kisérletek
alapjan kell vizsgélni a biologiai hatékonysagot. A vizsgélatok soran
EPPO iranyelveken alapuld, a minisztérium altal jovahagyott,
egységes kisérleti és értékelési modszertant kell alkalmazni, az
eredményeket €s azok értékelését az eloirt egységes feldolgozasban
kell benyujtani. Az engedélyezés soran csak azok a biologiai
vizsgalatok vehetdk figyelembe, amelyekre el6z6leg a minisztérium
engedélyt adott, €s amelyek hatosagi ellendrzése ezaltal lehetséges
volt.

Az engedélyezéshez minimalisan sziikséges kisérletek szamat és
idGtartamat a tablazat tartalmazza.

Az elvégzendd biologiai vizsgalatokat az alabbiak szerint kell
meghatarozni:

1. A parhuzamos vizsgalatokat az adott ndvénykultara f6bb
termdtajain, lehetdleg eltérd agrodkologiai kdrnyezetekben kell
beallitani, gyomirto szerek esetében az eltéré gyomndvénytarsulasok
figyelembevételével.

2. A vizsgalatokat altalaban kultaranként és karositonként kell
beallitani. A tablazatban megjeldlt esetekben, valamint tobb
gazdanovényes karositok esetén kultiracsoportonként 1-1 fajon
elegendo a hatékonysagvizsgalat, de a fitotoxicitast a tobbi fajra is
ellendrizni kell. A zart termesztéberendezés alatt és szabadfoldon
egyarant termesztett fajok (pl. szabadfoldi és hajtatott paradicsom) a
vizsgalatok szempontjabol kiilon kultaranak szamitanak.

3. A kultarcsoportok szerinti vizsgalatoknal az engedélyezd hatosag
altal megnevezett jelzonovény(ek)en kell a vizsgalatokat beallitani. A
kultircsoportnal egy sorban szerepld novények szakmailag indokolt
esetben egy kultiranak tekinthetok.

4. A parcelldk méretének megvalasztasanal a kezelendd kulturat, az
alkalmazando technolégiat is figyelembe kell venni.

5. Az adott kultaraban mar engedélyezett novekedésszabalyozokat
ujabb jellegli hatas vizsgalatanal a 3. kategoriaba kell besorolni.

6. Tobb hatéanyagot tartalmazé készitmény (kombinacio) elbiralasa a
legszigorubb szabalyozasu hatdanyag szerint torténik.

7. Posztemergens gyomirté szerrel végzett kezeléseknél egyes kultirak
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esetében a fentieken tul fajtaérzékenységi vizsgalat is sziikséges.
Fajtaérzékenységi vizsgalatokat az engedélyez6 hatosag mas
készitményeknél is elrendelhet.

8. Nem egyértelmiien értékelhet eredmények esetén, vagy
amennyiben szakmailag mas okbol indokolt, a minimalisan eléirthoz
képeset az engedélyezd hatosag tovabbi vizsgalatokat is elrendelhet.

TABLAZAT: Az engedélyezéshez sziikséges bioldgiai vizsgalatok
minimalis szama és idétartama

Hatdanyag, készitmény Vizsgalatok

Megjegyzés

minimalis évenkénti szdma  parcella

1dOtartama mérete

1. Magyarorszagon még nem engedélye-

zett hatdanyagu, 1) hatdsmechaniz-

musu készitmény 3¢év l.év 3 kp
kultiranként

2.év 23 np/kp
kultaranként

3.&v. 2 np kultaranként

2. Magyarorszagon még nem engedélye-

zett hatdéanyagu, ismert hatasmecha-

nizmusu készitmények 2¢év l.év 3 kp
kultaranként

2.év 23 np/kp
kultaranként

3.&v. 2 np kultranként

3. Magyarorszagon engedélyezett ké-
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szitmény engedélyének kiterjesz-

tése mas kultirakra 1-2 év l.év 3 kp
kultaranként
2.év. 23 np (egyéves
vizsgalatnal)

2.év 23 np/kp
kulttranként

4. Mar engedélyezett hatéanyag 1j

készitményben, engedélyezett kul-

tarak esetén 1év l.év 2 np/kp
kultarcsoportonként

5. Technologiavaltoztatas engedélye-

zett készitménynél (pl. doziscsok-

kentés, kijuttatismodositas) 1-2¢év  évente 1-2
np/kp kultaranként

6. Formuléciovaltas, adalékanyagval-

tas, valamint adalékanyag enge-

délyezett technologidkhoz 1év 1. év 1 np/kp
kultarcsoportonként

7. Novényvédo szernek nem mindsiilé

novényvédelmi hatasa termékek,

feromonok 1-2év  évente 2 kp/np
Osszes kulturara vonatkozoan,

karositonként

8. Parazitoidok, ragadozo szerveze-
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tek 1-2év  évente 2 kp/np 0sszes
kulturara vonatkozoan,

karositonként
(kp = kisparcella, np = nagyparcella)
4. szamu melléklet a 6/2001. (1.16.) FVM rendelethez
A novényvédo szerek engedélyezéséhez sziikséges szermaradék
analitikai vizsgalatok

1. Uj hatoanyag engedélyezés esetén

Felhasznalas jellege Kisérletek szama Vizsgalat
tipusa (kulturanként vagy kultura-csoportonként

Osszes  kulfoldi  hazai

Preemergens gyomirtas 8 6 2 Szermaradék
eloszlas betakaritaskor

Csavazas Jj2HE /R

Talajfert6tlenités

- vetés/iiltetés elott

Alloméanykezelés 8 6 2 Szermaradék
eloszlas betakaritaskor

- fogyasztasra keriild rész JxQHE QHQHE

megjelenése elotti kezelés

esetén

- fogyasztasra keriil6 rész 12 9 3
Bomlasdinamikai vizsgalat

megjelenése utani kezelés 4*[3Fk* D[ Q¥* +
szermaradék eloszlas betakaritaskor

esetén

Tarolas alatti védelem 7 5 2 Bomlasdinamikai
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vizsgalat

(tarolasi, illetve kijuttatasi 5% 2% + szermaradék

eloszlas kitarolaskor

modonként)

* Hely vagy talajtipus.

** Termesztési év vagy ciklus.

2. Engedélyezett hatbanyag, uj szerforma esetén

Felhasznalasi el6irasok valtozatlanok:

Felhasznalas jellege Kisérletek szama Vizsgalat tipusa

(kulturanként vagy

Osszes kiilfoldi hazai  kultira-csoportonként)

Preemergens gyomirtas 5 5 - Szermaradék

eloszlas betakaritaskor

3%/2%

Csavazas

Talajfert6tlenités

- vetés/iltetés elott

M>KH esetén

Preemergens gyomirtas 7 5 2 Szermaradék

eloszlas betakaritaskor
Csavazas 3®/QEE DA/ k

Talajfertdtlenités

- vetés/iiltetés elott
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Alloméanykezelés 7 5 2 Szermaradék eloszlas
betakaritaskor
- fogyasztasra keriil rész JH/2HE QWK

megjelenése eldtti kezelés

esetén
- fogyasztasra keriil6 rész 7 5 2 Bomlasdinamikai
vizsgalat

megjelenése utani kezelés 3x** 2¥/2¥*  + gzermaradék

eloszlas betakaritaskor

esetén
Tarolas alatti védelem 7 5 2 Bomlasdinamikai
vizsgalat
(tarolasi, illetve kijuttatasi 5% 2% + szermaradék

eloszlas kitarolaskor

modonként)

Felhasznalasi el6irasok kiilon-

bozdek:

Uj hatéanyagként kezelendd

(4sd 1. tablazat)

M = szermaradék

KH = kimutatasi hatar

* Hely vagy talajtipus.

** Termesztési év vagy ciklus.

3. Engedélyezett hatéanyagok 11j szerkombindcioban
A 2. pontban megadottak szerint kell az adatokat benyujtani.
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4. Ujraengedélyezés

Valtozatlan vizsgalati metodika esetén a 2. pontban foglaltak
alkalmazandoak, valtozas esetén az 1. pontban foglaltak szerint kell
eljarni.

5. szamu melléklet a 6/2001. (1.16.) FVM rendelethez
Mezégazdasagi kultirnovények és termények csoportositasa

1. Gylimdlesok

1.1. Almaterméstiek

- alma,

- korte,

- birs (birsalma, birskorte),

- naspolya.

1.2. Csonthéjasok

- cseresznye, meggy,

- §szibarack, nektarin,

- kajszibarack,

- ringlo, szilva.

1.3. Sz616

- csemegeszolo,

- borsz016.

1.4. Bogyos gyiimolcstiek

- ribiszke (fehér, fekete, piros),

- malna,

- koszméte,

- szamoca,

- szeder, szedermalna,

- egyéb bogyodsok (afonya, fekete bodza, josta, csipkebogyo).
1.5. H¢jas gytimolcsiiek (héjjal vagy héj nélkiil)
- dio,

- mandula,

- mogyoro,

- gesztenye,

- egy¢b diofélék (kokuszdio, pekan did, makadam dio, pisztacia,
kesudio).

1.6. Citromfélék

- citrom,

- narancs,

- mandarin,

- grapefruit, pomelosz.

1.7. Déligyiimdlesok (a citromfélék kivételével)
- banan,

- flige,

- ananasz,

- kiwi,

- egyéb déligytimdlcsok (granatalma, hurma, datolya, oliva bogyo,
litchi, mango6, avokado, papya).

2. Zoldségfélék

2.1. Salonaceae (burgonyafélék), kivéve a burgonya
- paprika (étkezési, fiiszer),

- paradicsom,

- padlizsan.

2.2. Kabakosok

- dinnyefélék: gérogdinnye, sargadinnye,

- uborka,

- tokfeélek: siitotok, spargatdk, patiszon, cukkini.
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2.3. Hiivelyesek

2.3.1. hiivelyes zoldségfélék (friss)
- zoldbab,

- z6ldborso, takarmanyborso,

- 16bab;

2.3.2. szaraz hiivelyesek (szem)

- bab,

- borso,

- lencse,

- csicseri borso.

2.4. Gyokér- és gumos zoldségek (a burgonya kivételével)
- sargarépa,

- petrezselyemgyokér (fehérrépa), pasztinak, vajrépa,
- zeller (gumo),

- torma,

- retek (piros, fekete, fehér),

- cékla,

- kerekrépa, takarmanyrépa, karorépa,
- csicsoOka,

- feketegyokér.

2.5. Hagymafélék

- vOroshagyma,

- z6ldhagyma,

- fokhagyma,

- péréhagyma,

- gyongyhagyma, sarjadékhagyma.
2.6. Kaposztafélek

- brokkoli,

- bimboskel,

- fejes kaposzta (vords, zold),

- kelkaposzta,

- karfiol,

- kinai kel,

- karalabé.

2.7. Leveles zoldségek

- fejes salata, jégsalata,

- endivia,

- spendt, soska, mangold,

- petrezselyem(levél), zeller(levél), kapor,
- metélohagyma,

- cikoria.

2.8. Szarukért termesztett zoldségek
- sparga (szar),

- articsoka (bimbo),

- rebarbara (levélnyél).

2.9. Etkezési gombék

2.9.1. termesztett gombak

- csiperkegomba,

- laskagomba,

- egyéb termesztett gombak;

2.9.2. vadon term6 gombak.

3. Szant6foldi novények
3.1. Gabonafélék

3.1.1. kalaszosok (szem)
- blza,

- arpa,

- 1078,

- rab,

- tritikalé;
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3.1.2. kukorica

- arukukorica,

- csemegekukorica, pattogatni valé kukorica,
- silokukorica;

3.1.3. rizs (hantolatlan, hantolt);

3.1.4. egyéb gabonafélék

- cirok,

- koles,

- pohénka (hajdina),

- fénymag.

3.2. Cukorrépa

- cukorrépa (fej),

- cukorrépa (test),

- cukorrépa (levél).

3.3. Burgonya

- aruburgonya,

- vetéburgonya,

- ujburgonya.

3.4. Olajos magvuak

- napraforgo(mag),

- repce(mag),

- mustar(mag),

- szdjabab,

- mak(szem),

- f6ldimogyoro,

- kakaobab,

- nyerskavé,

- szezdm(mag),

- gyapot(mag),

- lenmag,

- tokmag,

- olajtok,

- olajretek.

3.5. Dohany

- z0ld dohanylevél,

- szaritott dohanylevél.

3.6. Takarmanynovények

- baltacim, biikkony, csillagfiirt, szarvaskerep,
- herefélék (voros here, fehérhere, 16here),
- lucerna,

- buza szalma, arpa szalma, rozs szalma, zab szalma, tritikalé szalma,
- kukorica szar és levél,

- borso szar és szalma, bab szar és szalma,
- rét-legeld (szaritott és nyers széna).

3.7. Rostnovények

- len,

- kender.

3.8. Komlo (szaritott).

4. Egyéb novénykultirak

4.1. Tea (feldolgozott)

4.2. Fliszerndvények

- fliszerpaprika (6rolt),

- bors (fekete, fehér, szegfil),

- fokhagyma (szaritott), voroshagyma (szaritott),

- anizs, babérlevél, bazsalikom, curry-levél, édeskdmény, gyombér,
koriander(mag), komény(mag), lestyan, majoranna, rozmaring,
tarkony,

- szerecsendio,

- vanilia (termés).
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4.3. Gyogynovények

- angelika, arkangyalfii, benedekfii, borbalafii, borragéfii, borsfi,
borsos- és fodormenta, boszorkanyfii, bojtfli, citromfii, csalan, facélia,
fehér iirom, fekete mirhafii, foldi tomjén, gylisziivirag, izsop,
kakukkfii, kamilla, kerti ruta, koromvirag, levendula, macskagyokér,
muskotalyzsalya, orvosi csucsor, orvosi pemetefil, orvosi zsdlya,
safranyos szeklice, somkoro, szagos miige, szurokfii, varadics,
zamatos turbolya.

4.4. Diszndvények

4.4.1. Szabadfoldi diszndvények,

- egynyariak (barsonyvirag, fukszia, bojtocska, petinia, begonia,
paprikavirag),

- éveldk (kotorofi, kankalin, ldngvirag, kerti szegfiifélék, erika,
pimpo, varjuhéj),

- hagymasok, gumdsok (tulipan, jacint, narcisz, irisz, ndszirom, dalia,
kanna),

- diszfak (platan, vadgesztenye, akac, koris, hars, juhar),

- diszcserjék (fagyal, kecskerago, rozsa, lonc, orgona, som, malyva,
tliztovis, hobogyo),

- 0rokzoldek (feny6félék, tiszafa, tuja, ciprus, bordka),

- gyep, pazsit.

4.4.2. Zart termesztOberendezés alatti diszndvények

- vagott viragok (szegfl, krizantém, rézsa, gerbera, aszparagusz),

- cserepes viragzok (muskatli, ciklamen, afrikai ibolya),

- cserepes levéldisznovények (palmafélék, fikusz, dracéna, kroton,
diffenbachia, mikulasvirag, pafrany,

- kaktuszok ¢és szukkelens novények.

4.5. Erdészeti kultarak

- lombhullato fak,

- 0rokzoldek.

A fenti csoportositas az EU besorolast alapul véve, a magyar
termesztési helyzethez adaptalva késziilt, a biologiai és analitikai
vizsgalatokra egyarant vonatkozik.

Ha a kultaracsoportonkénti vizsgalat elegendd, az engedélyezo
hatdsag altal meghatarozott jelzonovény(ek)en torténd
hatékonysagvizsgalat az egész csoportra érvényes lehet.

A kultaracsoportokon beliil kijelolt jelzondvények szakteriiletenként
¢s a vizsgalt készitmény jellegétdl fiiggden valtozhatnak, ezért a
felsorolasban azok nincsenek kiilon megjeldlve.

A zart termesztOberendezés alatt €s szabadfoldon egyarant termesztett
fajok (pl. szabadfoldi és hajtatott paradicsom) a vizsgalatok
szempontjabol kiilon kultiranak szamitanak.

A "-" jel utani sorban 1év6 fajok egy kulturanak is mindsiilhetnek a
vizsgalati igény szempontjabol, ha ez szakmailag indokolhato.

6. szamu melléklet a 6/2001. (I1.16.) FVM rendelethez
Generikus n6vényvédé szer engedély iranti kérelmével
benyujtando6 adatok

1. A novényvédo szer hatdoanyag

1.1. Altalanos adatok

1.1.1. Koézismert (common) név vagy ISO szerinti név és szinonimak
1.1.2. Kémiai név (IUPAC)

1.1.3. CAS, EEC és CIPAC szamok

1.1.4. Tapasztalati és szerkezeti képlet, molekulatomeg

1.2. A hatdéanyag fizikai és kémiai tulajdonsagai

1.2.1. A hat6éanyag fizikai és kémiai tulajdonsagai

1.2.1. Olvadaspont, forraspont, relativ stirliség

1.2.2. Géznyomas (Pa) 20 °C-on, illékonysag (Henry-féle allando)
1.2.3. Kiillem (halmazallapot, szin és szag)

file:///D/HTML/hun27091.htm[15.01.2025 17:45:14]



JURIX - 2001.10.02. -- /cgi-bin/jrxs

1.2.4. Oldhatosag vizben a pH (5-9) és a homérséklet hatdsanak
megadasaval

1.2.5. Oldhatésag szerves oldoszerekben a hdmérséklet hatasanak
megadasaval

1.2.6. n-oktanol/viz megoszlasi hanyados a pH (5-9) és a homérséklet
hatdsanak megadasaval

1.2.7. Stabilitas vizben, hidrolizis mértéke, fotokémiai bomlas, a
bomlastermékek azonositasa és hozama, disszociacié allando6 a pH (5-
9) hatasanak megadasaval

1.3. A hatéanyag gyartasi eljarasa

1.4. A technikai hatéanyag tisztasaga g/kg vagy g/l mértékegységben
14.1. A technikai hatéanyag 0,1 tomeg%-nal nagyobb mennyiségben
jelen 1évo szennyezéseinek maximalis mennyisége, melyeket a
technikai hatdanyag minimum 5 gyartasi tételének analitikai
profiljaval kell alatdmasztani. A technikai hatéanyag azonositatlan
része nem haladhatja meg a 2 tdmeg%-ot

1.4.2. A technikai hatéanyag 0,1 tomeg%-nal kisebb mennyiségben
jelen 1évo toxikus (biologiailag aktiv) szennyezddéseinek
megszervezeése €s mennyisége

1.5. A hatéanyag szennyezddéseinek toxikus hatasai

1.6. A hatéanyag toxikologiai adatai:

akut ordlis toxicitas

akut dermalis toxicitas

akut inhalacids toxicitas

borirritacid

szemirritacio

borszenzibilizacio

genotoxikoldgia (Salmonella, kromoszoma aberracio in vitro)

1.7. A technikai hatéanyag azonossaganak megallapitasa a vonatkozo
FAO Kézikonyv szerint; az azonossag megallapitasdhoz a
Magyarorszagon mar engedélyezett hatdéanyag adatait kell alapul
venni; tobb engedélyezett hatdanyag esetén a vonatkozasi alapul
szolgalo standard hatdanyagot az engedélyez6 hatosag valasztja ki.

2. Magyarorszagi analitikai ellendrzo vizsgalatok eredménye

3. A ndvényvédo szer adatai
A novényveédo szer készitményre a 2. szamu melléklet "A" részében
foglalt adatokat kell benyujtani.

4. Vizsgalati médszerek

4.1. A hatéanyag azonossadganak megallapitdsara vonatkozo
modszer(ek)

4.2. A tiszta hatéanyag technikai hatoanyagbol €s a készitménybol
val6é meghatarozasara vonatkozé modszer(ek)

4.3. A technikai hatéanyag szennyezddéseinek meghatarozasara
vonatkoz6 analitikai modszer(ek)

4.4. A készitmény fizikai és kémiai tulajdonsagainak meghatarozasara
szolgélo analitikai modszerek (CIPAC modszerek hasznélata esetén
elegendo a hivatkozas, egyéb mddszerek esetén a teljes modszer
részletes leirasa sziikséges)

7. szamu melléklet a 6/2001. (1.16.) FVM rendelethez
A melléklet a Magyar Kozlony 2001. évi 5. szam 192. oldalan

talalhato.
A mellékletet az adatbazis csak kép formdjaban tartalmazza.
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8. szamu melléklet a 6/2001. (1.16.) FVM rendelethez
Novényi kiskulturak felsorolasa és csoportositasa

1. Gylimélesok

1.1. Almatermésiiek

- birs

- naspolya

1.2. Bogyos gytimolesiiek

- ribiszke (fehér, fekete, piros)

- malna

- kdszméte

- szamoca

- szeder, szedermalna

- egyéb bogyodsok: afonya, fekete bodza,
- josta, gyeplirozsa (csipkebogyo)
1.3. H¢jas gyiimolcsiiek

- gesztenye

- mandula

- fokhagyma

- mogyord

1.4. Déligyiimolcsok

- kiwi

- flige

2. Zoldségfélék
2.1. Burgonyafélék
- padlizsan

2.2. Kabakosok

- siit6tok, spargatok
- cukkini

- patiszon

2.3. Hiivelyesek

- lencse

- csicseri borso

- l6bab

2.4. Gyokér- és gumos zoldségek
- pasztinak

- zeller

- torma

- retek

- cékla

- csicsoka

2.5. Hagymafélék

- péréhagyma

- gybngyhagyma

- sarjadékhagyma

- fokhagyma

2.6. Kaposztaféléek
- brokkoli

- bimboskel

- kinai kel

2.7. Leveles zoldségek
- endivia

- spendt, soska, mangold
- kapor

- metélohagyma

- cikoria

- salata
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2.8. Szarukért termesztett zoldségek
- sparga
- rebarbara

3. Gabonafélék

- zab

- 1izZs

- koles

- pohéanka (hajdina)
- fénymag

4. Olajosmagvuak
- foldimogyord

- olajretek

- len

5. Takarmanyndvények
- fehér here

- baltacim

- biikkony

- csillagfiirt

- szarvaskerep

6. Fliszernovények
- a fliszerpaprika kivételével

7. Gyogynovények

8. Diszndvények

- kozteriileti jelentdségli fasszara és ével6 novények

9. szamu melléklet a 6/2001. (1.16.) FVM rendelethez

A melléklet a Magyar Kozlony 2001. évi 5. szam 193. oldalan
talalhato.

A mellékletet az adatbazis csak kép formajaban tartalmazza.

10. szamu melléklet a 6/2001. (I.16.) FVM rendelethez

A melléklet a Magyar Kozlony 2001. évi 5. szam 194-201. oldalan

talalhato.
A mellékletet az adatbazis csak kép formdjaban tartalmazza.

11. szamu melléklet a 6/2001. (1.16.) FVM rendelethez

A melléklet a Magyar Kézliony 2001. évi 5. szam 202. oldalan taldlhato.
A mellékletet az adatbazis csak kép formdjaban tartalmazza.
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