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(VIIL. 30.) Korm rendeletben — a Noévényvédelmi Modszertani Gylijtemény gondozdsaval a
Noévényvédelmi Bizottsagot jeldli ki.

Novényvédelmi Modszertani  Gyiijtemény megalkotasarél donttt a Foldmiivelésiigyi
Minisztérium. A Novényvédelmi Mddszertani Gyljtemény egységes rendszerbe foglalja a
ndvényvédé szerek engedélyezésével kapcsolatos kotelezd eldirdsokat, valamint az ajanlott
szakmai iranyelveket. A gyiijtemény a névényvédelem valamennyi szerepldje szdmara érthetdveé
és atlathatobba teszi a ndvényvédd szer engedélyezés szabalyait. Célunk az Elelmiszerlanc-
biztonségi Stratégidval 6sszhangban, hogy a fenntarthaté névényvédd szer hasznalat - a hazai
agrarium versenyképességének megtartdsdval - segitse a ndvények, ndvényi termékek
megvédeését a karositoktol.

A Névényvédelmi Bizottsdg 2015, junius 15-i iilésén egyhang(i szavazdssal dontott a névényvédd
szerek engedélyezésével kapcsolatos kotelezd elirdsokat, valamint az ajanlott szakmai
irAnyelveket tartalmazé Novényvédelmi Modszertani Gyijtemény , Utmutaté a bioldgiai
hatasvizsgalatok tervezéséhez és végzéséhez” c. fejezetének elfogadasarol.

Foldmiivelésiigyi Minisztérium Novényvédelmi Bizottsaganak munkdja soran a
Nivényvédelmi Modszertani Gyiijtemény kidolgozasaban résztvevd szervezetek:
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1. A biolégiai hatdsvizsgalatok célja

A ndvényvédd szerekkel és termésnoveld anyagokkal folytatott hatdsvizsgalatok alapvetd célja a
készitmények ndvényekre, illetve célszervezetre (karositora) gyakorolt biclégiai hatdsanak megéllapitasa,
vagy a mar megallapitott hatas ellenérzése.

A fejlesztési céli kisérletek soran az aldbbi kérdésekre kell véalaszt kapni:

e avizsgilt anyag (készitmény, hatéanyag) rendelkezik-¢ a feltételezett hatassal,

e a fellépd hatas milyen formulacidban, milyen dézisok, koncentraciok, milyen kijuttatdsi modok és
idépontok mellett, milyen idtartamban érvényesiil,

¢  hogyan valtozik a hatds a kiillénb6zd kultirdk és a fajtak fiiggvényében, valamint a kiilonb6zd
karositok esetén,

¢  hogyan befolyasoljak a hatdst az eltéré talaj, vizellatottsagi, klimatikus viszonyok, illetve a
fert6zottség mértéke, a karositd fenoldgiai allapota stb.

s  akészitménynek milyen karos mellékhatasai lehetnek, és ez hogyan alakul fajok, fajtak szerint.

Az engedélyezési céhi kisérletek soran megvalaszolando kérdések a kdvetkezok:

s  a gyarto altal javasolt technolégia biztositja-e a hatdsag, illetve felhasznalok altal elvart biologiai
hatast az adott orszag agrodkologiai koriilményei és termesztési viszonyai kdzott,

e  a specidlis klimatikus, vizellatottsigi és talajviszonyok hogyan befolyasoljdk a hatékonysagot,
milyen technolégiai modositasokra van sziikség (pl. dozis, kijuttatas idozitése, médja, gyakorisaga)
milyen mellékhatasok jelentkeznek a vizsgalt kultiraban az alkalmazas soran,
milyen hatast gyakorol a készitmény a hasznos €16 szervezetekre és az utéveteményre,
hogyan illesztheté be a sziikséges technoldgia a termesztésbe az adott orszag koriilmenyei kdzott, és
milyen problémakkal kell szimolni.

A gyakorlatban el6fordulhat, hogy fejlesztési kisérletek eredményeit felhasznaljdk az engedélyezéshez,
illetve, hogy engedélyezési céli kisérletekben a technoldgia fejlesztésére, modositaséra keriil sor.

Az Eurépai Uniéban engedélyezett hatéanyagot tartalmazé készitmények engedélyezése a nemzeti
hatésdgok jogkdre, igy a magyarorszagi forgalomba hozatalhoz és felhasznalashoz a
készitményekkel kapesolatban az engedélyezé hatésag biolégiai hatasvizsgalatokat ir elé. A
vizsgilatok jelentéseit ezen utmutatéban részletezett feltételek szerint az esetenkénti dontésben
eléirt pontositasok alapjan lehet benynjtani.

A készitményt a hatésdg akkor engedélyezi, ha a hivatalos vizsgdlatok sordn bebizonyosodott, hogy az a
kivint hatdst biztositia, nem kdrositia a novényeket, és a felhasindlis nem iitkozik akaddlyba
technologiai, egészségiigyi, vagy kérnyezetvédelmi szempontbol.

2. A kisérletek jellege és ismétlésszama

A készitmény felhasznaldsaval kapcsolatos technologia fejlesztése, valamint az engedélyezes
megalapozasa soran kiilonb6zo jellegii kisérletek végzésére keriilhet sor.

o  Tenyészedényes vizsgilatokat akkor végziink, ha a vizsgalt készitmény hatasa, hatasspektruma nem
vagy nem pontosan ismert, illetve csak kevés szamii el6kisérlet 4ll rendelkezésre. A tenyészedényes
vizsgilat szolgdlhat kiegészitésil is olyan esetekben, amikor az éghajlati tényezoki6l jobban
elvonatkoztatva, a ndvényre gyakorolt hatast illetéen van szilkség pontosabb ismeretekre. A
tenyészedényes kisérleteket altalaban 4 ismétlésben allitjuk be. Alacsony parcellankénti egyedszam
esetén érdemes tobb ismétlést bedllitani a pontossag ndvelésére.
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e  Kisparcellas vizsgilatra van sziikség a legtobb esetben, amikor a cél a kezelések szabadfoldi vagy
{iveghazi termesziésnél jelentkez6 hatasainak pontos és részletes megallapitasa, és ezekrdl az adott
koriilmények kozétt még nem é&ll rendelkezésre elegendé informacid. E vizsgédlatok sordn kell
tisztazni a dozisok, idozitések, kérnyezeti viszonyok, ndvényi sajatossagok, kijuttatasi feltételek
befolyasat a hatékonysdgra, valamint a kdros mellékhatasokat (fitotoxicitds, terméscsdkkenés,
utéveteményre és hasznos €16 szervezetekre gyakorolt hatésok stb.). A kisparcellas engedélyezési
vizsgilatok ismétlésszaima ndvényvéds szerek esetén altaldban 4, regulatorok és termésndveld
anyagok esetében, ahol kisebb kiilonbséget kell észlelni (ezért nagyobb un. elkiilonitési élességre
van sziikség), szant6foldi és z6ldség kulturdban 6, gyiimdles és sz616 vizsgalatoknal 5-10 kozotti. A
fejlesztési, tajékozodod céla vizsgalatoknal tébbnyire e teriileten is elegendd a 4 ismétlés. Kivételes
esetben — pl. dozissorozat vizsgilatinal — ennél kevesebb ismétlést is hasznalhatunk, de ekkor a
kezelésvaltozatok nagyobb szama és rendszerezettsége (sorozat) helyettesiti az ismétlésekkel kieso
megbizhatdsagot.

»  Nagyparcellas kisérletet akkor allitunk be, ha mér elegendd kézvetlen tapasztalattal rendelkeziink a
készitmény hatdsarol, a szerb6l nagyobb mennyiséggel gazdalkodhatunk, és az a kisparcellas
kisérletek alapjan kiilondsebb kockdzat nélkiil alkalmazhaté nagyobb teriileten is. A cél a
készitmény hatdsanak ellendrzése, esetleg bemutatisa ¢s a felhasznaldsi technologidk vizsgalata
iizemihez kozelallé koériilmények kozott. Nagyparcellds vizsgalatot kell beallitani minden olyan
kérosit esetén, amely (életmddjabol adédoan) kisparcellas vizsgélatban nem vizsgalhat6, vagy az
igy kapott eredmények nem tikrézik a gyakorlatot. A nagyparcellas engedélyezési kisérletek
ismétlésszama engedélyezési vizsgalat esetén 4.

o  Uzemi vizsgilatot akkor végziink, ha a készitmény alkalmazasardl a legfontosabb tapasztalatok
rendelkezésre allnak hazai kis- és nagyparcellas kisérletek alapjan. Az tizemi vizsgélatok célja
gyakorlati tapasztalatok szerzése a szer nagyobb teriileten és kifejezetten lizemi koriilmények kozott
torténd felhasznéldsdaval kapcsolatban. E tapasztalatok kiterjednek a bioldgiai hatason kiviil a
kijuttatasi, munkaegészségiigyi problémaékra, a ndvényvédelmi technoldgiaba illesztés nehézségeire
(pl. milyen mas készitménnyel permetezhetd egyiitt?), esetleg kordbban fel nem tart egyéb
koriilményekre. Az iizemi kisérletek ismétlésszima mindig a lehetoségektol fiigg. Novényvédd
szereknél érdemi informacidkat kaphatunk az ismétlés nélkiili tizemi kisérletekbél is. Regulator és
termésndveld anyagokndl, illetve minden olyan paraméter, kiilléndsen termés mérése esetén, ahol
nem nagy kilonbséget okoz a kezelés, illetve azt jelentdsen befolydsolja a kdmyezet, nem
tekinthet6k hasznos informacionak az ismétlés nélkiili kisérletek adatai, mivel nem lehet
megallapitani, hogy a kapott eredmény kezeléshatas, vagy tdpanyag, vizellatottsdg altal okozott
eltérés-e. Uzemi vizsgélatot az engedélyezés soran csak kiegészitd informacioként haszndlunk fel.

o  Kisérletsorozat tervezése indokolt, ha a készitményt egymastdl fiiggetlen kisérletekben, eltérd
kériilmények kozott szeretnénk vizsgilni. Egy készitmény vizsgéalata soran mindenképpen arra kell
torekedni, hogy a kisérletek Osszevethetok és kisérletsorozatként kiértékelhetdek legyenek még
akkor is, ha nem kifejezetten kisérletsorozat tervezése volt a cél.

o  Tartamkisérlet soran a kezelések hatdsat valtozatlan megfigyelési egységeken tébb, egymast
kovetd idopontban figyeljiik meg. A vizsgélat célja annak elddntése, hogyan alakulnak a
kezeléskiilonbségek egymast koveté két megfigyelési iddpont kozotti szakaszban, és hogyan
alakulnak a kezeléskillonbségek ketténél tobb megfigyelési idépont kozotti tébb szakasz
Osszességében. Tartamkisérletben a kezeléskillonbségek az el6z6 idOpontban mar meglevé
kiilonbségektdl is filggnek. A megfigyelt értékek lehetnek az egész kisérlet sordn dsszeadodo
hatdsok eredményei, vagy csak az utolsé szakasz termékei. A tartamkisérlet sajatossaga, hogy
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barmely szakaszban elkdvetett hiba kihatissal van a tovabbi megfigyelések eredményére - ez a
hibaatvétel. Az ismétlésszam ezért legalabb annyi, vagy tobb legyen, mint az egyszeri kisérletekben.

A szabadfoldi vizsgédlatok parcelldit méret szerint csoportosithatjuk, ami egyben megadja a vizsgalat
jellegét is.

A parcellak méret szerinti csoportositasa:

Miivelési ag: Szantofoldi: zdldség: gyiiméles: sz616: disznivény:
Mikroparcella 1-2 m2 1-2 m2 1-5 néveény
B ~em e m 1-2 m2
. N 5-50 ndvény
Kisparcella 5-200 m2 5-200 m2 1-10 fa 5-20 toke P
0,05-1,0 ha foldi 10-25 fa 50-200 t6ke | 200-1000
] > N - 2
Nagyparcella | *5 5 10 natégi |200-1000m% | 500 1000 m2 | 500-1000m2|  m2
Uzemi 0,1-5,0 ha 0,1-1,0 ha 0,1-1,0 ha 0,1-1,0 ha 0,1-1,0 ha

3. A megfeleld biolégiai hatas meghatarozasa

A novényvédd szerek engedélyezésének feltétele a megfelelé hatas bizonyitasa. Ezt bizonyitani
Magyarorszdgon végzett, vagy a készitmény alkalmazasa szempontjabdl a magyarorszagihoz hasonlénak
tekinthet6 agrodkologiai, mez6gazdaséagi, novény-egészségiigyi, kérnyezeti (éghajlati) és talajviszonyok
kozott végzett vizsgalatokkal lehet (EPPO dél-keleti zonabdl szdrmazo, GEP-mindsitésii vizsgalatok).

3.1. A biolégiai hatasvizsgalat szempontjai

A megfelelé hatds legfontosabb kritériuma, hogy a készitménynek olyan eredményeket kell adnia,
amelyek szignifikansan jobbak a kezeletlen kontrollban kapott eredményeknél, vagyis a készitmény
felhasznilasa valamilyen szempontbdl jobb annal, mintha nem juttattdk veolna ki. A terme¢k
alkalmazdsanak  jol  koriilirhatdé  elonyt  kell  jelentenie a  felhaszndldé  szamdra.
Az engedélyezési hatékonysagi vizsgalatok sordn azt kell meghatarozni, hogy a készitmény a gyakorlati
felhasznalasnal varhat6 koriillmények kozott

a) kifejti-e azt a hatast, amelyet a kérelmezd allit (célkarositd elleni védekezés, névényfejlodés
modosulasa, termésniévekedés), és ez a hatas meddig tart?

b) milyen dézis (koncentrici), id6zités, kijuttatasi gyakorisag, egyéb technologiai paraméterek
mellett optimélis a készitmény hatdsa, a lehetd legkisebb kornyezetterhelés figyelembe
vetelével?

c) milyen alkalmazasi médok mellett hasznalhato fel (kijuttatasi mod, agrotechnikai moédszerek,
mas készitményekkel valé keverés, technologidba illeszthetdség, rendelkezésre 4&llo
eszkdzok)?

d) okoz-e a kultirnévényeken nemkivanatos jelenségeket (fitotoxicitds, terméscsdkkenés,
mindségromlas), és ezek mértéke nem til nagy-e a hasznalatbdl fakadd elonydkhoz képest?

€) milyen hatasokat gyakorol a nem célkarositokra, illetve a kérnyezetben 1évé mas élélényekre
(pl. hasznos €16 szervezetek, el6forduld egyéb karositok, szomszédos kultirak)?

f) milyen hatasokat gyakorol az utéveteményekre, a kévetkezé kultirara?

g) milyen valdsziniiséggel varhatd rezisztencia kialakulasa a szer felhasznélasa soran?

A hatas vizsgilata sordn tehat a készitmény pozitiv és negativ hatasai k6zotti aranyt kell vizsgélni, vagyis
van-e annyi elényds kovetkezménye a felhasznalasnak, ami mellett az esetleges hatranyok eltorpiilnek. A
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vizsgalatoknak megbizhatéan meg kell alapozniuk az okiratban és a cimkén feltiintetendé
informaciokat.

3.2. Osszchasonlitasi alap

A készitmény biologiai hatisat egy vagy tobb referenciatermékkel (standard kontroll) és a kezeletlen
kontrollal dsszehasonlitva kell megallapitani, névény és karositokor szerint

A referenciatermék altaldban az adott orszagban a felhasznalas korére engedélyezett készitmény legyen
(EPPO PP1/214). Indokolt esetben nem engedélyezett készitmény is hasznalhatd, feltéve, hogy a
gyakorlat szimaéra ismert hatasa van. (Ilyen esetben a standard kontrollhoz is kisérleti engedélyt kell
kérni)

Megfeleld referenciatermék hidnyaban csak a kezeletlen kontrollal dsszehasonlitva kell meghatarozni a
hatékonyséagot.

Az elfogadhaté teljesitmény elsd kritériuma értelmében a ndvényvédé szer hatasanak szignifikinsan
jobbnak kell lenni a kezeletlen kontroll eredményénél. A készitmény legyen képes a karosito
egyedszamat vagy a kartételi szintet gazdasagi vagy névényegészségiigyi kilszobérték ala szoritani, vagy
kezelt névényeknél egyéb termesztési elénydket (pl. terméstébblet, minfségjavulas) biztositani. Ez azt
jelenti, hogy a hatés elfogadhato szintje akkor érheté el, ha a kisérletbe vont készitmény hatékonysaga
osszeegyeztetheté a referencia készitménnyel. A kezeletlen kontrollal és a referencia készitményekkel
valo Gsszehasonlitds képezi az alapjat a karos hatésok elfogadhatésagara vonatkozé dontéshozatalnak.
(EPPO PP1/135, PP1/223)

3.3. Tankkeverék, ikercsomag

Ha a kijuttatasi technologidban mdas szerekkel vagy segédanyagokkal torténd egyiittes kijuttatast
javasolnak, a vizsgalatoknak igazolni kell a tankkeverék megfelelé hatékonysagat. A vizsgalatoknak ki
kell terjednie arra, hogy a keverék haszndlatival csokkentheté-e, és milyen mértékben az egyes
készitmények dézisa ahhoz képest, mintha kiilén-kiilon kellene alkalmazni o6ket. A tankkeverék
mindsitésénél e fejezet pontjaiban felsorolt szempontokat ugyantgy vizsgalni kell, mint az egyedi
készitmények esetén.

Tébb termék egy készitményben torténd engedélyezése esetén (ikercsomag)
a) A keveréknek egyiittesen hatékonyabbnak kell lennie, mint barmelyik kombinacids partner
egyediil
b) A kiilonb5z6 hatéanyagi készitmények felhasznaldsi spektrumai a karésitok elleni védekezésre
egészitsék ki egymast.
c) A fitotoxikus hatasnak lehetbleg kisebbnek kell lennie, mint a kombinacids partnerekének
hasonlé hatékonysaga dézis esetén
d) A vizsgélatoknak ki kell terjednie a rezisztencia-megeldzés szempontjaira

3.4. Fertozottségi szint

Kérosito elleni hatds vizsgilata esetén a kezeletlen kontroll fertézdttségi szintjének gyakorlati
szempontbdl értékelheté mértékiinek kell lennie.

Azok a kisérletek, amelyek gyakorlati szempontbdl elégtelen fertdzottségi szintet tartalmaznak, nem
jelentenek érdemi informaciot a szer hatékonysiga szempontjabol, igy legfdljebb a kuitirndvényre
gyakorolt hatasnal (fitotoxicitasi vizsgalatok) szamithatok bele az engedélyezésnél elbirt vizsgalatszamba.
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3.5. Dozis- és fajtaérzékenység

A komyezetterhelés minimalizdlasa érdekében tisztizni kell a legalacsonyabb hatékony dézist, igy a
kérelmezod altal javasoltnal alacsonyabb ddzisokat is be kell allitani. A kisérletek egy részében
bizonyitani kell, hogy a javasoltnil 20-40%-kal kisebb dézis milyen hatékonysagot eredményez (a
fert6zottség fiiggvényében). Ha megéllapithatd, hogy a kisebb dozis is megfeleld hatékonysagi bizonyos
koriilmények kozott, akkor a biologiai Gsszefoglaléban és a felhasznalasi javaslatban ezt szerepeltetni
kell. A kisérleteknek tehat ala kell timasztaniuk, hogy a kivant hatés eléréséhez a lehetd legalacsonyabb,
de hatékony dozis keriill alkalmazasra.

A vizsgalatok sordn értékelni kell a kultirnévényre gyakorolt hatdst. Gyomirtd szereknél, és minden
olyan esetben, amikor véarhatd, hogy a kultimévényen fitotoxicitds léphet fol, kisparcellan a javasolt
dozis mellett annak 2-szeresével is ellendrizni kell a kultirnévényre gyakorolt esetleges karos hatas
mértékét. Sulyos fitotoxikus hatdsok esetében egy kdzbensoé dézist is meg kell vizsgélni. Ugyancsak
ellenérizni kell a magasabb dozisok hatasat akkor, ha valdsziniisithetd, hogy a javasolt dézis nem lesz
megfeleléen hatékony. Ilyen esetben a javasoltnal 20-50%-kal magasabb doézis hatasét is ellen6rizni kell.

A vizsgalatoknak be kell mutatniuk, hogy a szer alkalmazisa biztonsagos a javasolt fékultirdk fontosabb
fajtaira nézve.

Posztemergens gyomirté szerek engedélyezése sordn a kérelmezd koteles a kultirnévényre vonatkozd
fajtaérzékenységrdl adatokat szolgéltatni, melyek helytallosagaért feleldsséggel tartozik.

3.6. Fitotoxicitas

A dozis- és fajtaérzékenységi vizsgalatok sordn tisztazni kell az alkalmazand6 technoldgia mellett
eléfordulé fitotoxikus hatisok mértékét. A technoldgiat ugy kell megallapitani, hogy ilyen hatasok
lehetdleg ne forduljanak el (pl. kijuttatas mell6zése bizonyos idészakokban, dézis cstkkentése stb.) vagy
ha ez elkeriilhetetlen, a karos jelenségek mértéke minimalis legyen.

Az el6fordulé karos hatiasok mértéke nagysagrendileg messze alatta kell, hogy maradjon a készitmény
hasznalatabol kévetkezo elonyodknek.

3.7. Termes

A vizsgalatok soran adatokat kell szolgéltatni a készitménynek a terméshozamra gyakorolt hatasarol,
valamint a termés mindségének, tarolhatésiginak alakulasardl, beleértve az esetleges izre és szagra
gyakorolt hatasokat is.

A termés vizsgilata névekedésszabalyozé és névénykondicionalé szereknél minden esetben kotelezd,
ha az elsddleges hasznilati célok kézdtt a termés mennyiségének vagy mindségének megvéltoztatasa
szerepel. Ilyen készitményeknél az értékelhetoség feltétele, hogy a termés ndvekedése, vagy mindségének
javulasa tudomanyosan igazolhato legyen.

Kifejezetten névényvédelmi hatdsa készitményeknél a kisérletek egy meghatarozott részeében (Id. 5.
fejezet) kell bizonyitani a termésre gyakorolt hatast, beleértve a mennyiségi €s mindségi valtozasokat. A
termésre gyakorolt hatast olyan kériilmények kozott kell elbirdlni, amikor a fertézéttség minimalis,
tehat a készitmény kultimdvényre gyakorolt hatisa kozvetlenebbiil mérheté. A kezelések hataséra a
hasznossagdt nem kérddjelezi meg. A terméscsikkenés veszélyét a technoldgia szilkség szerinti
modositasaval minimalizalni kell.
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A kezelt kulturnovény rendeltetésétdl fiiggden adatokat kell szolgaltatni arrdl, hogy a kezelés milyen
befolyast gyakorolt a termés, és a tovabbi feldolgozas soran eldallitandd termékek mindségére.

3.8. Szaporitéanyag

Elegendé bizonyitékot kell benyijtani ahhoz, hogy a ndvényvédod szernek a szaporitasra szant névényre
vagy ndvényi részre gyakorolt hatdsait értékelni lehessen. A kezelt kultirnévény szerint valtozik a
szitkséges informéciok kdre. A szaporitasra hasznalt (kezelt) ndvényekre vagy névényi termékekre nem
fejthet ki kéros hatast, kivéve, ha megfelel6 felhasznalasi korlatok szabhatdk, amelyekkel a nem kivant
hatas elfogadhato szintre csokkentheto (a javasolt cimkefelirat korlatozasokat fogalmazhat meg arra
vonatkozdan, hogy a készitmény nem hasznalhaté a szaporitasra hasznalt ndvényekre).

3.9. Utdvetemény és szomszédos kultirak

Amennyiben a szer kémiai vizsgélatai lassu lebomlasra, vagy a bomlasi termékek hosszu ¢lettartamara
utalnak, vizsgélni kell, hogy a kezelés milyen hatast gyakorol az utoveteményre. Ha a készitmény a
kijuttatasi technologiabé! kovetkezden hatassal lehet a szomszédos kultirikra, erre vonatkozdan is
tartalmaznia kell adatokat a vizsgalatoknak.

Az informaciok elsédlegesen a hatbéanyag talajbani viselkedésétdl, valamint a szermaradékok vagy az
anyagcsere termékek utéveteményen kifejtett bioldgiai hatdsatol fiiggnek. A kérdés leginkabb a gyomirto
szereket érintheti.

Az utdveteményeken nem fejthet ki a készitmény elfogadhatatlan karos hatast, kivéve, ha megfeleld
felhasznalasi korlatok szabhatok, amelyekkel a nem kivanatos jelenségek elkeriilhetok vagy javithatok
(pl. pontosan meg kell hatarozni, hogy érzékeny névény nem termeszthetd a kezelt kultira utan, vagy a
kezelés kdmyezetében.) (EPPO PP 1/207)

3.10. Hasznos ¢l6 szervezetek

A hatas értékelés szempontjabol a hasznos szervezetek biztonsagara vonatkozo adatokat csak akkor kell
értékelni, ha a készitmény szelektivitisit akarjak bizonyitani és az integralt védekezési rendszerben
tervezik felhasznilni. A nem célszervezetek szempontjdbol a biztonsdgot az Okotoxikologiai
kockazatbecslés részeként értékelik.

Ha az integralt ndvényvédelemben (IPM) tervezik a készitményt felhasznalni, az nem fejthet ki karos
hatast a hasznos szervezetekre, kivéve, ha megfeleld felhasznalasi korlatok szabhatok, amelyekkel a nem
kivanatos jelenségek elkeriilheték vagy javithatok (pl. a minimdlis idotartamot pontosan meg kell
hatarozni a kezelés és a hasznos fajok alkalmazdsa kozott). A készitmény IPM mindsitése a nem
célszervezetekre gyakorolt hatas elemzése nélkiil nem térténhet meg.

3.11. Rezisztencia

A benytjtott informdacick, adatok elegendéek legyenek ahhoz, hogy a rezisztencia veszélyét és a
kérelmezd altal javasolt rezisztencia megel6zé stratégia eredményességét értékelni lehessen. Az
informaciok kore valtozik a kérosité/hatdanyag kombinacio szerint.

A kérelmezd koteles benyujtani a rezisztencia veszély értékelésének alapjat képezd informéciok
Osszefoglalojat. Ezek kiterjednek laboratériumi vagy szabadfoldi informacidkra a célkarositdé (pl.
életciklusa, foldrajzi elterjedése, az ellene valo védekezéshez sziikséges kezelések szama, a rezisztencia
kialakulasanak el6zményei stb.) és a hatdéanyag szempontjabdl (tartamhatas, hatasmechanizmus,
muticids/szelekcids képesség, csokkent érzékenységll torzsek jelenléte stb.). Ha a rezisztencia
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kialakulasanak a veszélyével szamolni kell, bizonyitékokat is szolgaltatni kell a karositdé természetes

[y

felhasznalt vizsgalati modszerr6l. Javaslatot kell tenni rezisztencia kezelési stratégiara.

A felhasznalasi javaslatnal tehat figyelembe kell venni a rezisztencia vagy kereszt-rezisztencia
kialakulasa valdsziniiségének cstkkentését.

4. A Kisérletek elismerése
4.1. A kisérletek elismerésének alapfeltételei

Az engedélyezésnél felhasznalni azokat a kisérleteket lehet, amelyeket a Helyes Kisérleti Gyakorlatrol

(GEP) sz06l6 EPPO eldirasok (PP1/181) betartasaval
a) Magyarorszag teriiletén hazai jogszabalyok 4ltal megnevezett hivatalos, vagy
Magyarorszagon hivatalosan elismert (mindsitett) és telephellyel rendelkez6 intézmeny vegzett
és a NEBIH NTAI a kisérletet engedélyezte, eziltal az ellendrzése lehetséges volt
vagy
b) Az EU tagillamainak teriiletén az adott tagallam altal hivatalosnak mindsitett, vagy
hivatalos elismerésben részesitett (mindGsitett) intézmény végzett, és a kisérlet a készitmény
alkalmazdsa szempontjabol a magyarorszdgihoz hasonlonak tekinthetd agrodkologiai,
mezdgazdasagi, ndvény-egészségligyi, kdrnyezeti (éghajlati) és talajviszonyok kozott valosult
meg. E tekintetben mindenekel6tt az Gsszehasonlithaté klimatikus térségekrél szold PP1/241 sz.
EPPO utmutatd elbirdsait kell figyelembe venni, de tekintettel kell lenni a termesztési méd,
fajtavalaszték stb. dsszehasonlithatosagara is.

4.2. A kisérletek kizarasanak alapfeltételei

Nem lehet az engedélyezésnél folhasznalni azokat a kisérleteket, amelyeket
a) Magyarorszag teriiletén allitottak be, de Magyarorszagon mindsitett vizsgalohellyel nem
rendelkezo cég hajtott végre
b) mas EU tagéllam teriiletén éllitottak be, de az adott tagillamban mindsitett vizsgalohellyel nem
rendelkezd cég hajtott végre
c) az ellentrzés soran a felhasznalasra alkalmatlannak mindsitettek
Kivételes és kiilon megindokolandé esetben — ha a kisérlet méshol nem hajthaté végre — minésitéssel nem
rendelkez6 intézmény vizsgilatat is figyelembe lehet venni, amennyiben a vizsgalatot a mindsitd
szervezet folyamatosan figyelemmel kisérte.

4.3. Kisérleti engedélykérelem

Az engedélyezéshez folhasznalni kivant, vagy Magyarorszagon még nem engedélyezett hatéanyagu
készitményekkel t6rténd vizsgdlatokhoz a megrendeldnek a kisérlet megkezdése eldtt kisérleti
engedélykérelmet kell benyijtania a NEBIH NTAl-hoz. Az NTAI Magyarorszagon még nem
engedélyezett névényvédd szerekkel végzett vizsgdlatokat akkor engedélyezi, ha az alkalmazas soran
nem varhatd, hogy kéros hatéassal lehet az ember és az allat egészségére vagy a vizekre, valamint nem
varhatd, hogy megengedhetetleniil veszélyessé valhat a kdrnyezetre €s a természetre.

A kisérleti engedélyben az engedélyezd hatosig jovahagyja vagy meghatdrozza a kisérlet helyét, tovabba
az elvégzéséhez sziikséges kiilonleges koriilményeket (izolacid, megsemmisités, egyéb biztonsagi
intézkedések).
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A kisérletek soran az engedélyben feltiintetett, illetve ennek hidnydban a névényvédod szerek besoroldsara,
osztalyozasdra vonatkozo legszigorubb biztonsagi eldirasokat kell betartani.
Amennyiben a kisérletet nem hivatalos intézmény végezte, az engedélyezéshez benyujtott kisérletek
jelentéseihez mellékelni kell az elismerés tanisitvinyat,

Valamennyi kisérletnek kédszimmal kell rendelkeznie, melynek alapjdn azok egyérielmiien
beazonosithatok.

4.4, Kisérleti modszertan

A kisérleteket az EPPO hatékonysagvizsgalati utmutatdi, valamint az ezekkel 6sszehangolt, €s a VM iltal
jovahagyott, mindenkor érvényes magyarorszagi vizsgilati médszertanok eléirasai alapjan kell végezni.
Az ezektdl valo eltéréseket részletesen meg kell indokolni. Amennyiben az adott vizsgélat hazai vagy
EPPO médszertana hiényzik, az engedélyezd szerv mas kritériumokat is elfogadhat.

Az eredményeket és azok értékelését az elbirt feldolgozasban kell benyujtani.

4.5. Agrookolégiai térségek

Az EU mas tagallamainak teriiletén végzett vizsgalatok esetén részletesen bizonmyitani kell, hogy az
eredmények magyarorszigi viszonylatban is értelmezhetéek. Ennek sordn ki kell témi a karositok
agrondmiai viszonyokra (talajtipusok, ndvényfajtak, vetésforgd, miivelés, ndvényvédelem stb.), és a
kisérleti helyeket térképen meg kell hatarozni. (EK 7600/V1/95)

A Magyarorszagon kiviil végrehajtott kisérletek elfogadhatoségara nézve az dsszehasonlithaté klimatikus
térségekrdl szolé PP1/241 sz. EPPO ftmutatd az irdnyad6. Az engedélyezés soran olyan, mas EU
tagallamban végrehajtott kisérletek veheték figyelembe, melyek a Magyarorszdggal azonos agrodkologiai
térségben keriiltek beallitisra. Magyarorszag ezen utmutaté szerint a délkelet-eurdpai zondhoz tartozik,
vagyis dltalanos esetben Szlovikia, Romaénia, Bulgaria, valamint Horvatorszag és Szlovénia északi,
illetve Ausztria burgenlandi része tekinthet6 a kisérletek szempontjabdl hasonlénak.

A mas agrodkoldgiai térségben végzett szabadfoldi vizsgalat csak kivételes és kiilondsen indokolt esetben
vehetd figyelembe. A zart termeszt6berendezésben végzett vizsgilatok esetén szintén a mar emlitett
tényezok hasonldsdga a mérvado, tekintetbe véve, hogy ilyen esetben az id6jérasi killsnbségek kevésbé
szamottevoek. Az ilyen vizsgilatok elfogadhatosagat tehat elsbdlegesen nem a klimatikus, hanem a
termesztési koriilmények dsszehasonlithatésaga donti el.

A csévazészerek magyarorszagi engedélyezéséhez - a tobbi szabadfoldi készitményhez hasonléan — az
EPPO dél-keleti zondjdban végzett vizsgalatok s

4.5 abra: Az EPPO zénarendszere az 6sszehasonlithat6 klimatikus térségekrdl sz016 PP1/241 sz. tmutato szerint
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5. A Kkisérletek terjedelme és szama
5.1, A kisérletek mennyiségi meghatarozasanak alapelvei

Az egyes készitmények engedélyezéséhez sziikséges hatékonysagi vizsgalatok szamat az engedélyezo
hatdsag allapitja meg esetenkénti elbirdlassal, az alabbiakat figyelembe véve:

a) Az engedélyezéshez annyi és olyan minGségii vizsgélat alljon rendelkezésre, hogy a készitmény
viselkedése a novényvédo szerek forgalomba hozatalanak és felhasznaldsanak engedélyezésérol,
valamint a ndvényvédo szerek csomagolasarol, jel6lésérél, tarolasarol és szallitasardl sz616 89/2004. (V.
15.) FVM rendelet, valamint a névényvéds szerek forgalomba hozatalardl sz616 1107/2009/EK rendelet
kovetelményeinek teljesitése szempontjabdl biztonsagosan megitélhetd legyen. Ennek alapjén az
engedélyezés feltétele, hogy a ndvényvédo szer a tudomanyos €s technikai ismeretek jelenlegi szintje
szerint elbirasszerti és szakszer( felhasznalaskor vagy ilyen alkalmazas nyoman egyidejiileg:

¢ kellden hatékony,

¢ nem karositja a védendd névényeket és nivényi termékeket,

s nem okoz elkeriilhet6 fdjdalmat vagy szenvedést olyan gerinceseken, amelyek
elleni védekezésre szanjak a készitményt,

b) A kisérletek szama figg

¢ akultura és a karosito fontossagatol
az eléforduld karok mértékétol
a fajtaérzékenységtol
a talaj és klimatikus viszonyok hatésatol
a hatdanyaggal és a készitménnyel kapcsolatban meglévé tapasztalatok
mennyisegetol
¢ akisérletek eredményeinek egydntetiiségétdl, vagy ellentmondésaitdl

5.2. A Kkisérletek foldrajzi és idobeli megoszlasianak alapelvei

A hatékonysagi vizsgalatokat agy kell bedllitani, hogy azok reprezentdljak a varhatd felhasznalasi teriilet
mezogazdasagi, novény-egeszségligyi és kdrnyezeti (éghajlati) viszonyait.
A parhuzamos vizsgalatokat az adott ndvénykultira fébb termdtajain, a magyarorszagival azonos
agrodkologiai térségen beliil Iehetéleg kiilonb6zé agroikolégiai adottsiagi korzetekben kell beéllitani,
gyomirtd szerek esetében az eltérd gyomnévénytarsulasok figyelembe vételével.

Az engedélyezés sordn tehat kerlilends, hogy a kisérletek csupan egy vizsgalohelyrdl szarmazzanak,
mivel ilyenkor sziikiil az eredmények értelmezhetdsége, megbizhatosaga.

A zart termesztOberendezésben folytatott, de kiilonbozd korilményiinek mindsiilé vizsgalatokat azonos
helyszineken is be lehet allitani t&bb termesztési idoszak (pl. tavaszi + Oszi) figyelembe vétele esetén.
Ilyen vizsgalatok helyszinének meghatdrozasindl nem elsGsorban az éghajlati, hanem az egyéb
(kdrositok, noOvényfajtdk, termesztéstechnika stb.) tényezék figyelembe vétele lényeges.
A hatékonysagi vizsgalatokat altalanosan legaliabb kétévi novénytermesztési cikluson keresztiil kell
folytatni, kivéve azokat az eseteket, amikor szakmailag egyértelmiien bizonyithaté (pl. hasonld
készitmények hatdsabol, vagy kiskulturara torténé kiterjesztésnél), hogy egy termesztési ciklus adataibol
is megbizhato kovetkeztetés vonhato le.

5.3. A kisérletek szaimanak meghatirozasa
A készitmény magyarorszagi engedélyezéséhez sziikséges vizsgalatok szamat a mellékelt tablazatok
kategériai segitségével, az EPPO PP1/226 sz. utmutatoja figyelembe vételével kell megallapitani. A

tablazatok alapvetten az EPPO dél-keleti zondjaban végzendé vizsgélatok szdmara adnak irdnymutatast.
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E z6nébol a tablazatban k6z6lt minimalis szaminal kevesebb vizsgalatot csak akkor lehet elfogadni, ha
szakmailag minden kétséget kizardan bizonyithato, hogy a més EPPO zdnédban végzett vizsgalatok teljes
értékiiként vehetdk figyelembe a hazai engedélyezésnél.

Az itt feltiintetett vizsgalatszamok iranyadéak arra nézve, hogy egy készitménytipusnal altalanos esetben
legalabb és legfoljebb hany vizsgilatra van szilkség az engedélyezéshez.

Nem egyértelmiien értékelhet eredmények esetén, vagy amennyiben szakmailag mas okbol indokolt, az
el6irthoz képest az engedélyezé hatosdg tovibbi vizsgilatokat is elrendelhet. igy pl., ha a kisérletek
egy részében a fert6zéttség nem érte el a megbizhatd értékeléshez szilkkséges mértéket, az igy kapott
hasznos informacidk ellenére tovabbi vizsgalatokat kell eldirni. Hasonloképpen névelni kell a vizsgélatok
szamat, amennyiben az eredmények ellentmondasosak, vagy arra lehet kdvetkeztetni, hogy specialis
elGirasokra (pl. bizonyos fajtak, vagy kériilmények elkeriilésére) van szitkség a hasznalatnal.
A vizsgalatok szaima az atlagosnal alacsonyabb, ha
¢ atermékkel vagy hatéanyagaval kapcsolatban sok tapasztalat vagy kordbbi kisérleti
eredmény all rendelkezésre,
e a kultira vagy a karosito kisebb jelentdségi (kiskultirak: 89/2004. FVM rendelet
7. melléklete)
ha a kérnyezeti tényezok befolyasa kicsi a hatékonysagra,
o kiilénlegesen nehéz kivitelezni a vizsgalatot (pl. szérvianyos megjelenés, karantén
karositd)
Az engedélyezéshez igényelt kisérletszamot az is csdkkenti, ha tilnyomé részt hazai vizsgalatot
nyujtanak be, vagyis a varhat6 felhasznalas és a vizsgalatok foldrajzi teriilete nagyobb atfedést mutat.

A vizsgilatokat altaldban kultiirdnként és kdrositonkémt kell bedllitani. A tablazatban megjeloit
esetekben, valamint t6bb gazdandvényes karositok esetén a 89/2004. FVM rendelet 11. mellékletében
szerepld kultitracsoportonként 1-1 fajon elegendd a hatékonysagvizsgdlat, de a fitotoxicitast a tobbi fajra
is ellendrizni kell. Arra lehetéség van, hogy egy kultirdban bedllitott kisérleten beliil — ha ezt a
technoldgia és az el6forduld fertézotiség megengedi — tobb karositot is értékeljenek.

A kultiracsoportok szerinti vizsgéalatoknal az engedélyezé hatdsag altal megnevezett jelzdnovény(ek)en
kell a vizsgalatokat beallitani. A kulturacsoportoknal egy sorban szereplé névények szakmailag indokolt
esetben egy kultirdnak tekinthetok.

Abban az esetben, ha a rendelkezésre 4116 informéacidk alapjan még a kultiracsoportonkénti vizsgalat sem
szitkséges, miivelési dganként lehet meghatarozni a kisérletszamot. (A miivelési ag az 1. és a 3. tablazat
megfelelé soraiban eltéré jelentésii, amit a labjegyzet pontosit). Az 1. és a 3. tdblazat rogziti azokat az
eseteket is, amikor a vizsgalatokat valamennyi kultitrdra érvényesnek lehet tekinteni.

Szakmailag indokolt esetben — kiilondsen, ha ismert hatdanyagrél vagy készitményrél van szo -, a
kultirankénti vizsgalatok kultiracsoportonkénti vizsgalatokkal, a kultiracsoportonként végzett
vizsgalatok miivelési 4ganként végzett vizsgalatokkal helyettesithetok.

Termésniveld anyagok esetében a vonatkozo rendelet figyelembe vétele mellett a szabadf6ldi vizsgalatok
egyes esetekben tenyészedényes vizsgalatokkal helyettesithetok.

A zart termesztd-berendezésben és szabadfoldon egyarant termesztett fajok (pl. szabadfoldi és hajtatott
paradicsom) a vizsgalatok szempontjabol kiilén kultiranak szamitanak.
A cimkén és az okiratban kulturnévény fajonként fel kell sorolni a vonatkozé karositokat, amelyekkel
kapcsolatban a vizsgalatok alapjan a készitmény engedélyt kapott.

A kisérleti parcelldk méretét (tenyészedény, kisparcella, nagyparcella) az alkalmazott névényvédelmi
technoldgia ismeretében és az értékelhet6ség szempontjainak figyelembe vételével az érvényes vizsgalati
modszertanok alapjan kell meghatarozni.
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5.4. Fitotoxicitdsi és termésvizsgalatok

A kisérleteknek igazolniuk kell a biztonsagos alkalmazast a kezelt kultirdban. Ennek érdekében legalabb
az elbirt hatékonysagi vizsgalatszamnak megfelelé szam fitotoxicitasi vizsgalat szitkséges, amely lehet
része a hatékonysagi vizsgalatnak, vagy lehet kiilon célvizsgalat.

Gyomirté szereknél a fitotoxicitasi vizsgalatok egy részét gyommentes koriilmények kozott (kilon
célvizsgalattal) kell végezni, amikor a kultarnévény kitettsége a készitmény hatasanak a legnagyobb.

Gyomirté szerek €s névekedésszabalyozok esetén legalabb a fitotoxicitdsi vizsgélatok felében ellenérizni
kell az engedélyezend6hdz képest kétszeres ddzis hatasat is.

A ndvényvédo szerekkel folytatott hatdsvizsgalatok egy részében ellendrizni kell a termésmennyiség, ill.
mindség alakulasat is. Gyomirtd szereknél ezen kiviil killon gyommentes koriilmények kozott végzett
célvizsgilatok is szlikségesek a termésmennyiség, ill. mindség ellendrzésére. Novekedésszabalyozo és
névénykondicional6 anyagokndl a termésmérés altalaban minden vizsgélatnal kotelezo.
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6. Az atmutatohoz felhasznalt jogi és szakmai hivatkozasok

Forras: Cim:
RENDELET a névényvédo szerek forgalomba hozatalarol
1 1107/2009 EK valamint a 79/117/EGK és a 91/414/EGK tandcsi iranyelvek
hatalyon kiviil helyezésérol
A TANACS IRANYELVE (1991. julius 15.) a nvényvédd
2 91/414 EGK szerek forgalomba hozatalardl
A Bizottsag iranyelve (1993. julius 27.)
3 93/71 EGK a ndvényvédo szerek forgalomba hozataldrdl sz6l6 91/414/EGK
tanacsi iranyelv moédositasardl
A Tandcs iranyelve (1997. szeptember 22.) a nvényvédo szerek
4 97/57 EK forgalomba hozatalarél szolé 91/414 EGK tandcsi iranyelv VI.
mellékletének megallapitasardl
5 7600/VI/95 EK Utmutatd a hatékonysagi vizsgélatokrél
2008. évi XLVL . o fos A s gt s
6 . Torvény az élelmiszerlancrol és hatosagi feliigyeletérol
térveny
Rendelet a ndvényvédo szerek forgalomba hozataldnak és
7 | 89/2004 (V.15) FVM felhasznalasanak engedélyezésérél, valamint a ndvényvédd
szerek csomagolasarol, jelolésérdl, tarolasarol és szallitdsaro!
8 36/2006. (V. 18.) FVM | Rendelet a termésnivel6 anyagok engedélyezésérol, tarolasardl,
forgalmazasarol és fethaszndlasarol
9 PP 1/135 EPPO Utmutatd a fitotoxikus hatés értékelésérol
10 PP 1/152 EPPO Utmutaté a hatékonysagi kisérletek tervezéséhez és elemzéséhez
Utmutaté a hatékonysagi vizsgélatok végzésérdl, jelentésérél és a
11| PP1/181 EFPO helyes kisérleti gyakorlatrél (GEP)
12 PP 1/207 EPPO Utmutat6 az utéveteményre gyakorolt hatésrél
13 PP 1/214 EPPO Utmutatd az elfogadhaté biolégiai hatékonysag alapelveirsl
14 PP 1/223 EPPO Utmutaté a névényvéds szerek hatékonysag értékelésérsl
15 PP 1/224 EPPO Utmutaté a kisku]tﬁré§, k_isteff.iletﬁ nﬁvé:n?fvédészer hatékonysag
értékelés alapelveir6l
16 PP 1/225 EPPO Utmutaté a legkisebb hatésos dézisrél
17 PP 1/226 EPPO Utmutaté a hatékonységi vizsgélatok szdmardl
18 PP 1/241 EPPO Utmutaté az 8sszehasonlithaté klimatikus térségekrdl
19 FVM 2004 Altalanos vizsgalati modszertan
20 FVM 2004 Herbicid vizsgalati mddszertan
21 FVM 2004 Fungicid és baktericid vizsgilati modszertan
22 FVM 2004 Zoocid vizsgalati médszertan
23 FVM 1997 Regulator és tapanyag vizsgalati modszertan
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