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I. MELLEKLET

ELJARAS ES KRITERIUMOK HATOANYAG, ELLENANYAG ES KOLCSONHATAS-FOKOZO
II. FEJEZET SZERINTI JOVAHAGYASAHOZ

Ertékelés

A 4-22. cikkben leirt értékelési és dontéshozdsi folyamat sordn a referens tagallam és a hatdsdg
egylittmtikodik a kérelmezdvel a dossziéval kapcsolatos esetleges problémdk gyors megolddsa érde-
kében, vagy annak érdekében, hogy a folyamat korai szakaszaban kideritsék, sziikség lesz-e a dosz-
szié értékeléséhez tesztekre vagy vizsgédlatokra, ideértve az ahhoz szitkséges informdciét, hogy kikii-
szoboljék a jovahagyas korldtozasdnak sziikségességét, vagy modositsak a novényvéds szer hasznd-
latdra javasolt feltételeket, vagy e rendelet elSirdsinak maradéktalan teljesiilése érdekében
modositsdk a szer jellegét vagy Osszetételét.

A hatdsdg és a referens tagdllam dltali értékelésnek tudoményos elveken kell alapulnia és igénybe
kell vennie szaktandcsadast.

A 4-22. cikkben leirt értékelési és dontéshozasi folyamat sordn a tagallamok és a hatdsdg figyelembe
veszik az Elelmiszerlinc- és Allat-egészségiigyi Alland6 Bizottsdg keretében a kockdzatértékelés
pontositasa érdekében kidolgozott Gtmutatdsokat.

Altaldnos dontéshozdsi kritériumok

A 8. cikk (1) bekezdésének elSirasai csak akkor tekinthetSk teljesitettnek, ha a benytjtott dosszié
alapjan az engedélyezés legaldbb egy tagdllamban vdrhat6an lehetséges lesz az adott hat6anyagot
tartalmazo legaldbb egy novényvédd szerre, annak legalabb egy reprezentativ hasznalatdra.

Tovabbi informdcidk szolgaltatdsa
Elv, hogy hatdanyag csak akkor hagyhat6 jova, ha teljes dosszié lett benytjtva.

Kivételes esetben hatéanyag jovahagyhaté gy is, hogy egyes informéciok még pétolanddk, ha:

a) az adatokra vonatkozé kovetelmények a dosszié benyijtisa utin modositva vagy pontositva

lettek, vagy

b) az informdcié jellegét tekintve megerdsitének tekinthetd, melynek célja a dontés megbizhaté-
sdgdnak novelése.

Ilyen esetekben a kiegészit§ informéciokat a referens tagdllamhoz kell benyujtani értékelés céljabol,
a Bizottsdg altal elSirt hatdridére. A tagdllam beszdmol a Bizottsdgnak az értékelés eredményeir6l.

J6vahagyas korldtozdssal

A jovéhagydassal kikotott korldtozasok szitkség esetén a kovetkezdkhoz kapcesolddhatnak:
- kulonleges koriilmények kozott elfogadhatatlan kockazatok léphetnek fel,

- hidnyossdgok a kockdzatértékelésben annak eredményeként, hogy a kérelmezg édltal megneve-
zett reprezentativ hasznalatok és készitmények kore korldtozott.

Ha a referens tagdllam ugy véli, hogy a beadott dossziébdl hidnyoznak bizonyos informadciok,
aminek eredményeként a hatéanyagot csak korldtozasokkal lehet jévahagyni, akkor a lehet§ legha-
marabb megkeresi a kérelmezdt, hogy megkapja azokat a tovabbi informdci6kat, amelyekkel elke-
riilhetSk ezek a korlatozdsok.
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Hatdanyag jévahagydsdnak kritériumai

Dosszié

A 8. cikk (1) bekezdése szerint benyuijtott dossziék adott esetben tartalmazzdk a megengedett napi
bevitel (ADI), a megengedett munkahelyi terhelés (AOEL) és az akut referenciadézis (ArfD) megdl-
lapitaséhoz sziikséges informdciokat.

Olyan hatéanyagok esetében, amelyekre a reprezentativ haszndlat korldtozott korébe tartozik a
takarmdnyok vagy élelmiszerek készitésére haszndlt névényekhez valé hasznélat, vagy amelyek
kozvetleniil szermaradékokat eredményeznek az élelmiszerekben vagy takarmdnyokban, a 8. cikk
(1) bekezdése szerint benyujtott dosszié tartalmazza a kockdzatértékelés elvégzéséhez és a rendelet
betartatdsdhoz szitkséges informaéciokat.

Kulonosen fontos, hogy a dosszié:
a) lehetdvé tegye problémds szermaradékok azonositdsat,

b) megbizhatdan eldre jelezze a szermaradékokat az élelmiszerekben és takarmdnyokban, ideértve
a kovetd novényallomanyokat is,

¢) adott esetben megbizhatdan el6re jelezze a tovdbbi mveletek és/vagy keverés hatésait titkroz6,
azoknak megfelel§ szermaradék-koncentraciot,

d) lehetvé tegye a legnagyobb megengedett szermaradék-koncentracié (MRL) meghatdrozasat a
novényi termékekre, és adott esetben allati eredetli termékekre is, ha a novényi terméket vagy
annak egy részét dllatokkal etetik fel,

e) adott esetben lehetGvé tegye a feldolgozds/vagy keverés miatti koncentrdcids vagy higitdsi
tényezGk meghatdrozdsat.

A 8. cikk (1) bekezdése szerint benyujtott dossziénak elégségesnek kell lennie ahhoz, hogy adott
esetben meg lehessen becsiilni a hatéanyag tovdbbi sorsdt és terjedését a kornyezetben, tovédbbd a
megcélzott fajoktdl kiilonb6z6 fajokra gyakorolt hatdsit.

Hatékonysag

Hatdanyag csak akkor kaphat jévahagydst, ha a reprezentativ hasznélat kiterjedt korére megdllapi-
tottdk, hogy a novényvéds szer kell6en hatékony akkor, ha azt a novényvédd szerekre vonatkozo
helyes gyakorlat szerint haszndljék, figyelembe véve a redlis | haszndlat feltételeit is. Ezt a kovetel-
ményt a novényvéds szerek értékelésének és engedélyezésének a 30. cikk (5) bekezdésében emlitett
egységes elvei titkrében kell értékelni.

Bomlastermékek toxikoldgiai vonatkozasai

Ha a reprezentativ hasznalat korlatozott korébe tartozik az élelmiszer vagy takarmdny készitésére
haszndlt novényekhez val6 haszndlat, akkor a beadott dokumentdciénak elegendének kell lennie
ahhoz, hogy meg lehessen éllapitani az olyan bomlastermékek toxikoldgiai vonatkozasait, amelyek
nem voltak jelen a hatbanyaggal folytatott tesztekhez vagy vizsgdlatokhoz hasznalt dllatokban,
hanem a tovdbbi miiveletek eredményeként a kezelt novényekben vagy azok felilletén képzddtek,
vagy amelyeket dllattenyészetben él8 dllatokon végzett vizsgdlatokban taldltak.

A hatbanyag Osszetétele

3.4.1. A specifikicionak meg kell hatdroznia a minimdlis tisztasdgi fokot, a szennyezGanyagokat
és adott esetben az izomereket/diasztereoizomereket és adalékokat, és ezek legnagyobb
megengedett koncentrdcidit, valamint a toxikoldgiai, 6kotoxikoldgiai és kornyezeti szem-
pontbdl problémds szennyezSanyagok koncentracidjat, elfogadhaté hatarértékek kozott.

3.4.2. A specifikicionak meg kell felelnie a vonatkozé FAO-specifikdcionak, ha ilyen létezik. Ha
azonban az emberek vagy dllatok egészségének vagy a kornyezetnek a védelme érdekében
indokolt, sziikség esetén szigorubb specifikdciok is elSirhatok.
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3.5. Analitikai mddszerek

3.5.1. A gyartaskor elddllitott hatéanyag elemzésére, valamint a toxikoldgiai, okotoxikoldgiai vagy
kornyezetvédelmi szempontbdl problémds szennyez8anyagok meghatdrozdsira, vagy a
gyartaskor a hatbéanyagban 1 g/kg-ndl nagyobb koncentriciéban jelen 1év anyagok
meghatdrozdsara szolgdlé analitikai médszereknek validaltnak, és igazoltan kellGen specifi-
kusnak, linedrisnak, és pontosnak kell lenniiik.

3.5.2. A kornyezetben végzett elemzéshez haszndlt analitikai modszereknek — figyelembe véve az
adott kozeget — validaltnak, és a szoban forgd koncentraciok tekintetében igazoltan kellGen
érzékenynek kell lenniiik.

3.5.3. Az értékelés a novényvéds szerek értékelésének és engedélyezésének a 30. cikk (5) bekezdé-
sében emlitett egységes elvei szerint tortént.

3.6. Az emberi egészségre kifejtett hatds

3.6.1. Adott esetben ADI (megengedett napi bevitel), AOEL (megengedett munkahelyi terhelés) és
ARfD (akut referenciadézis) értékeket kell megdllapitani. Ilyen értékek meghatdrozdsakor
megfeleld, legalibb 100-as nagysdgii biztonsdgi rdhagydst kell alkalmazni, figyelembe
véve a hatdsok tipusdt és silyossagdt, a lehetséges egyiittes hatdsokat, valamint a népesség
adott, a kockdzatnak kiilonésen kitett csoportjainak érzékenységét.

3.6.2. Hatbanyag csak akkor hagyhaté jovd, ha a hatéanyagok és a novényvéds szerek adatait,
valamint mds rendelkezésre dll6 informdcidkat és adatokat illetSen, beleértve a tudomdnyos
szakirodalom dttekintését is, az ilyen adatokra vonatkozd kévetelményeknek megfelelGen
elvégzett fels6 szinti genotoxicitdsi tesztek értékelése alapjan a hatdanyag nincs a
67/548/EGK irdnyelv rendelkezései alapjan 1. vagy 2. kategéridjii mutagénként besorolva,
illetve nem kell ilyenként besorolni. Az ilyen hatéanyag csak akkor hagyhaté jovd, ha a
noévényvéds szerben 1év6 ilyen hatéanyag hatdsai a hasznélat | redlis feltételei mellett
emberre nézve elhanyagolhat6k, mivel a terméket zdrt rendszerekben, vagy az emberrel
torténd’ érintkezést kizdré koriilmények kozott haszndljdk, illetve a hatéanyagbdl élelmi-
szerben vagy takarmdnyban nem marad vissza tobb a legérzékenyebb mddszerekkel meg-
dllapitott hatdrértéknél.

3.6.3. Hatbanyag csak akkor hagyhat6 jévd, ha a hatéanyagok és a novényvédd szerek adatait,
valamint mds rendelkezésre dll6 informdcidkat és adatokat illetGen, beleértve a tudomdnyos
szakirodalom dttekintését is, az ilyen adatokra vonatkozd kovetelményeknek megfelelGen
elvégzett rakkeltd hatdst vizsgdld tesztek értékelése alapjan a hatdanyag nincs a
67/548/EGK irdnyelv rendelkezései alapjn 1. vagy 2. kategéridju rakkeltd anyagként beso-
rolva, illetve nem kell ilyenként besorolni. Az ilyen hatéanyag csak akkor hagyhaté jovd,
ha a névényvéds szerben 1évé ilyen hatdanyag hatdsai a hasznlat | redlis feltételei mellett
emberre nézve elhanyagolhatdk, mivel a terméket zdrt rendszerekben, vagy az emberrel
torténd érintkezést kizdré koriilmények kozétt haszndljdk, illetve a hatéanyagbdl élelmi-
szerben vagy takarmdnyban nem marad vissza tbb a legérzékenyebb modszerekkel meg-
dllapitott hatdrértéknél.

3.6.4. Hatbanyag csak akkor hagyhaté jévd, ha a hatéanyagok és a novényvédd szerek adatait,
valamint mds rendelkezésre dll6 informdcidkat és adatokat illetSen, beleértve a tudomdnyos
szakirodalom dttekintését is, az ilyen adatokra vonatkozd kévetelményeknek megfelelGen
elvégzett szaporodasgatlo hatdst vizsgdlod tesztek értékelése alapjan a hatdanyag nincs a
67/548/EGK irdnyelv rendelkezései alapjan 1. vagy 2. kategéridji szaporoddsgatlé anyag-
ként besorolva, illetve nem kell ilyenként besorolni. Az ilyen hatéanyag csak akkor hagy-
haté jévd, ha a novényvéds szerben 1évé ilyen hatbanyag hatdsai a hasznélat I redlis felté-
telei mellett emberre nézve elhanyagolhatdk, mivel a terméket zdrt rendszerekben, vagy az
emberrel torténd érintkezést kizdré koriilmények kozott haszndljdk, illetve a hatda-
nyagbdl élelmiszerben vagy takarmdnyban nem marad vissza tébb a legérzékenyebb
modszerekkel megdllapitott hatdrértéknél.

3.6.5. Hatbanyag csak akkor hagyhat6 jovd, ha kozosségi vagy nemzetkozileg elfogadott vizsgdlati
irdnymutatdsok vagy mds rendelkezésre dllé informdcidk és adatok — beleértve a tudomd-
nyos szakirodalom dttekintését is — szerint tortént értékelése alapjin az anyag nem tekint-
hetd valdsziniisithetGen az emberre nézve toxikoldgiailag szignifikdns mértékben endokrin-rombold
tulajdonsdgiinak, ideértve azokat az eseteket, amikor e hatds az embriondlis/magzati élet
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3.6.6.

alatt és/vagy gyermekkorban valdsziniisithetd, megfelelgen figyelembe véve a potencidlis
egyiittes hatdsokat. Az ilyen hatéanyag csak akkor hagyhaté jovd, ha a novényvéds
szerben 16v6 ilyen hatdanyag hatésai a hasznalat | redlis feltételei mellett emberre nézve
elhanyagolhatok, mivel a terméket zdrt rendszerekben, vagy az emberrel torténd érintke-
zést kizdré koriilmények kozott haszndljdk, illetve a hatéanyagbdl élelmiszerben vagy
takarmdnyban nem marad vissza tobb a legérzékenyebb mddszerekkel megdllapitott
hatdrértéknél.

Hatéanyag csak akkor hagyhaté jovd, ha kozosségi vagy nemzetkozileg elfogadott vizs-
gdlati irdnymutatdsok vagy mds rendelkezésre dllo informdciok és adatok — beleértve a
tudomdnyos szakirodalom dttekintését is — szerint tortént értékelése alapjdan, nem dll
fenn a veszélye annak, hogy az emberi szervezetben fejlddési neurotoxikus vagy immu-
notoxikus tulajdonsdgok alakuljanak ki, figyelembe véve azokat az eseteket, amikor e
hatds az embriondlis/magzati élet alatt és/vagy gyermekkorban éri a szervezetet, illetve
a potencidlis egyiittes hatdsokat. Az ilyen hatéanyag csak akkor hagyhaté jovd, ha a
novényvédd szerben 1évd ilyen hatéanyag hatdsai a haszndlat redlis feltételei mellett
emberre nézve elhanyagolhatik, mivel a terméket zdrt rendszerekben, vagy az emberrel
torténd’ érintkezést kizdro koriilmények kozott haszndljdk, illetve a hatéanyagbdl élelmi-
szerben vagy takarmdnyban nem marad vissza t6bb a legérzékenyebb mddszerekkel meg-
dllapitott hatdrértéknél.

3.7. Az anyag tovabbi sorsa és viselkedése a kornyezetben

3.7.1.

Hatbanyag csak akkor hagyhatd jovd, ha sem maga az anyag, sem annak dtalakuldsi
termékei vagy maradékanyagai nem tekintheték a kornyezetben nehezen lebomlé szerves
szennyez@anyagnak.

A kornyezetben nehezen lebomlé szerves szennyezGanyag fogalommeghatdrozasa a kovet-
kez&:

a) nehezen leboml anyag

i bizonyitott, hogy az anyag DT50 értéke vizben a két hénapot, talajban a hat
hénapot, iiledékben pedig szintén a hat hénapot meghaladja;

ii.  bizonyitott, hogy a hatéanyag egyébként eléggé nehezen bomlik ahhoz, hogy
indokolhato legyen a 91/414/EGK irdnyely 1. mellékletbél valé kivondsa, vagy
hogy a POP-egyezmény osszefiiggésében figyelembe vegyék; vagy

b) bioldgiai felhalmoz6das:

//////

i bizonyitott, hogy vizi él6lényekben az anyag biol6giai koncentralodasi tényezéje
vagy bioldgiai felhalmozddisi tényezdje nagyobb mint 2 000, vagy ilyen adatok
hidnydban a log Kojw vagy a log Koja megoszldsi hinyadosa nagyobb, mint 5,

ii.  bizonyitott, hogy a vegyi anyag mds szempontbdl kockdzatot jelent, mint pél-
déul nagyfoku bioldgiai felhalmozddas a megcélzottdl killonbozs fajokban, vagy
nagy toxicitds vagy okotoxicitds, vagy

iii. Az élgvildgra vonatkozo ellenérzési adatok azt jelzik, hogy a hatéanyag bio-
logiai felhalmozoddsi potencidlja elegendé ahhoz, hogy a POP-egyezmény
asszefiiggésében figyelembe vegyék;

¢) nagyfokii vandorldsi képesség a kornyezetben

i a hatéanyag mért, potencidlis problémat jelent§ koncentréciéi a kibocsatési for-
rdsoktdl tavoli helyeken,

ii. mérési és ellendrzési adatok szerint a hatéanyag nagyfokil vandorlasa fordulha-
tott el6 levegn, vizen vagy vandorlé fajokon keresztiil, azzal a veszéllyel, hogy
a hatéanyag felhalmozddik egy befogadd kornyezetben, vagy

iii.  olyan, a kornyezetben az anyag tovdbbi sorsit meghatdroz6 tulajdonsdgok
és[vagy modellezési eredmények, melyek azt mutatjdk, hogy a hatdanyag képes
a kornyezetben nagy tdvolsagra elvindorolni leveg6n, vizen vagy vandorld fajo-
kon keresztiil, képes tovabba felhalmozddni egy befogadd kornyezetben, a kibo-
csatasi forrastdl tavoli helyen. A levegével jelent6s mértékben vandorlé hatba-
nyag esetében a levegdre vonatkoztatott DT50 értékének meg kell haladnia a
két napot.
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3.7.2. Hatbanyag csak akkor hagyhaté jovd, ha a hatdanyag, és annak bomldsterméke vagy
maradvdnya sem tekinthet6 nehezen lebomld, bioldgiailag felhalmoz6dé és mérgezd
(PBT) anyagnak.

Az az anyag, amelyre teljesiil az aldbbiakban leirt mindhdrom kritérium, nehezen lebomlé,
biolégiailag felhalmoz6dé és mérgezd anyagnak tekintendd:

3.7.2.1.

3.7.2.2.

3.7.2.3.

Nehezen lebomlé anyag

A hatbanyag teljesiti a nehezen lebomlé anyag kritériumdt, ha:

- tengervizben a felezési ideje tobb mint 60 nap, vagy

—  édesvizben vagy torkolati vizben a felezési ideje tobb mint 40 nap, vagy
- tengeri iiledékben a felezési ideje tobb mint 180 nap, vagy

—  édesviz vagy torkolati viz iiledékében a felezési ideje tobb mint 120 nap,
vagy

—  talajban a felezési ideje tobb mint 120 nap.
A kornyezetben vald nehéz lebomlds értékelése a kérelmezd éltal ismerte-
tendS megfelel§ koriilmények kozott gydjtott, rendelkezésre all6 felezésidg-
adatok alapjdn torténik.
Akkor is teljesiti a nehezen lebomlé anyag kritériumdt, ha bizonyitott,
hogy a hatéanyag egyébként elegendd mértékben nehezen lebomlonak
tekintendd.

Bioldgiai felhalmozddas

Egy hatbanyag akkor teljesiti a bioldgiai felhalmozddds kritériumdt, ha a biokon-
centracids tényezdje (BCF) nagyobb mint 2 000.

A bioldgiai felhalmozddas értékelése a vizi él6lényekben torténd biokoncentrici6
mért adatai alapjdn torténik. Mind édesvizi, mind tengeri fajokkal kapott adatok
hasznélhat6k.

Akkor is teljesiti a biologiailag felhalmozodé anyag kritériumdt, ha bizonyi-
tott, hogy mds fajokban is nagy mértékben bioldgiailag felhalmozodo anyag,
és az élo’ organizmusok vizsgdlati adatai alapjdn a hatéanyag bioldgiailag fel-
halmozodé tulajdonsdga elegendd mértékiinek tekintendd.

Mérgez8képesség
A hatbanyag teljesiti a mérgezSképesség kritériumdt, ha:

- tengeri és édesvizi él6lényekre a hosszt tdvon észlelhetS hatdst még nem
okozé koncentricié (NOEC) kisebb mint 0,01 mg/l, vagy

-  az anyag rdkkeltSként (1., 2. vagy 3. kategéria) mutagénként (1., 2. vagy 3.
kategéria), vagy szaporoddsgatloként (1., 2. vagy 3. kategdria) van beso-
rolva, vagy

- az aldbbi besoroldsok szerint mds bizonyiték van a krénikus toxicitdsra: T,
R48, vagy Xn, R48 a 67/548/EGK irdnyelv szerint.

3.7.3. Egy hatéanyag nem tekinthetd tigy, mint amely megfelel a 4. cikknek, ha az, vagy annak
bomldsterméke vagy maradvdnya ,nagyon nehezen leboml6, bioldgiailag nagy mértékben
felhalmoz6dé” (vPvB).
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3.8.

3.9.

3.10.

Az az anyag, amelyre teljesiil az aldbbiakban leirt mindkét kritérium, nagyon nehezen
lebomld, bioldgiailag nagy mértékben felhalmozédé anyagnak tekintendd:

3.7.3.1. Nehezen leboml6 anyag

A hatdanyag teljesiti a nagyon nehezen lebomlé anyag kritériumat (vP-), ha bizo-
nyitott, hogy:

—  édesvizben vagy torkolati vizben a felezési ideje tobb mint 60 nap, vagy

- tengerviz, édesviz, vagy torkolati viz iiledékében a felezési ideje tobb mint
180 nap, vagy

- talajban a felezési ideje tobb mint 180 nap.

Akkor is teljesiti a nagyon nehezen lebomlé anyag kritériumdt, ha bizonyitott,
hogy a hatéanyag elegendden nagy mértékben nehezen lebomlénak tekintendd.

3.7.3.2. Bioldgiai felhalmoz6dds

Egy hatéanyag akkor teljesiti a biologiai felhalmozddas kritériumadt, ha a biokon-
centracios tényez$ (BCF) nagyobb mint 5 000.

A bioligiai felhalmozodds értékelése a vizi fajokon mért biokoncentrdcios ada-
tokon alapul. Edesvizi és tengervizi fajokon mért adatok egyardnt felhaszndl-
hatok.

Akkor is teljesiti a bioldgiailag nagymértékben felhalmozédé anyag kritéri-
umdt, ha bizonyitott, hogy mds fajokban is biologiailag nagyon nagy mérték-
ben felhalmozodé anyag, vagy az él§ szervezetek vizsgdlati adatai alapjdn a
hatéanyag bioldgiailag felhalmozéds tulajdonsdga elegendé” mértékiinek tekin-
tendd.

Okotoxicitas

3.8.1.

3.8.2.

3.8.3.

Egy hatdanyag csak akkor tekinthetd tgy, hogy megfelel a 4. cikknek, ha a kockdzatelemzés
szerint a hatbanyagot tartalmazé novényvédd szer haszndlatdnak javasolt redlis feltételei
mellett a kockdzatok elfogadhatok a novényvéds szerek értékelésének és engedélyezésének
a 37. cikkben emlitett egységes elveiben leirt kritériumok alapjin. Az értékelésnek figye-
lembe kell vennie a biologiai sokféleségre gyakorolt hatdsok stlyossdgit, az adatok bizony-
talansdgat, és azoknak az organizmuscsoportoknak a szdmdt, amelyekre a hatéanyag a
tervezett hasznalat sordn varhatdan kdros hatdssal lesz.

Hatéanyag csak akkor tekinthet tgy, hogy megfelel a 4. cikknek, ha kozosségi vagy nem-
zetkozileg elfogadott vizsgdlati irinymutatdsok szerint tortént értékelése alapjdn az anyag
nem tekinthetG a megcélzott organizmusoktdl kiilonbozd organizmusokra nézve toxikoldgiailag szig-
nifikdns mértékben endokrin-rombolé tulajdonsdgiinak, kivéve ha a novényvédd szerben 1évé
ilyen hat6anyag hatdsai a haszndlat javasolt redlis feltételei mellett a megcélzott organizmu-
soktdl kiilonbozd organizmusokra nézve elhanyagolhatdk.

Hatdanyag csak akkor hagyhaté jovd, ha kozosségi vagy nemzetkozileg elfogadott vizs-
gdlati irdnymutatdsok, valamint egyéb rendelkezésre dllé adatok és informdciok, ezen
beliil a tudomdnyos irodalom dttekintése szerint tértént értékelése alapjin nem tekint-
hetd’ a méhekre nézve mérgezének, és veszélyességi hinyadosa (Hazard Quotient, HQ)
50-nél kisebb.

A szermaradék fogalmanak meghatérozasa

Hatdanyag csak akkor hagyhat6 j6v4, ha | a szermaradék fogalma meghatérozhaté, és dltaldnosan
haszndlt analitikai médszerekkel kimutathaté a kockdzatelemzés és a rendelet betartatdsinak cél-

jaira.

A tdpldlékldncra gyakorolt hatdsok

Egy hatéanyag csak akkor hagyhaté joévd, ha tudomdnyosan elfogadott kockdzat értékelési mod-
szertan alapjdn a fejlett élglények tdpldléklincdra gyakorolt hatdsa elfogadhatonak tekinthetd,
és a jovdhagyott hatéanyag okologiai rendszeren mért hatdsinak csikkentése és kiegyenlitése
erre a célra kidolgozott rendszeren keresztiil megvaldsul.
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Viziigyi politika

A viziigyi szempontbdl elsébbségi veszélyességiinek szdmité anyagok 2000/60/EGK irdnyelvhez
csatolt listdjdn szerepld’ anyagokat nem lehet jovahagyni.

A potencidlisan helyettesithet§ anyagként torténd jévahagyas kritériumai

HatGanyag akkor mindsithetd a 25. cikk szerinti potencidlisan helyettesithet6 anyagnak, ha bdrme-
lyik feltételt teljesiti az aldbbiak koziil:

a megengedett napi bevitel (ADI), a megengedett munkahelyi terhelés (AOEL) és az akut
referenciadézis (ARfD) értékei | kisebbek mint a jovahagyott hatéanyagok tobbségének ilyen
értékei, figyelembe véve a lakosokat, a helyszinen tartézkoddkat és a legérzékenyebb népes-
ségcsoportokat,

teljesit egyet azon kritériumok koziil, melyek szitkségesek ahhoz, hogy nehezen lebomld,
biologiailag felhalmozddé és mérgez anyagnak (PBT) mindsiiljon,

képes a talajvizbe keriilni,

a kritikus hatdsok jellege azokkal a tulajdonsdgokkal egyiitt, amelyek novelhetik a nagyon
szigort kockazatkezelési intézkedéseket Il(mint példaul bonyolult egyéni védéfelszerelés vagy
nagyon nagy véd6zona) aggodalomra okot ad6 helyzetet teremt,

értékelése alapjdn, valamint mds rendelkezésre dllo informdciék és adatok alapjdn, bele-
értve a tudomdnyos szakirodalom dttekintését is, a felndttekre, vagy az emberi fejlodés
szakaszaira nézve potencidlis endokrin-rombold, neurotoxikoldgiai és immunotoxikoldgiai

tulajdonsdggal rendelkezik,

jelentds aranyban tartalmaz inaktiv izomereket.

II. MELLEKLET

A NOVENYVEDO SZEREKBEN JOVAHAGYOTT AKTIV HATOANYAGOK JEGYZEKE

1I. MELLEKLET

AZOKNAK A SEGEDANYAGOKNAK, ELLENANYAGOKNAK ES KOLCSONHATAS-FOKOZOKNAK

1.

A JEGYZEKE, AMELYEK JOVAHAGYOTTAK A NOVENYVED® SZEREKBEN

IV. MELLEKLET

OSSZEHASONLITO ERTEKELES AZ 53. CIKK SZERINT

Az Osszehasonlitd értékelés feltételei

A tagillamok egy novényvédd szer engedélykérelmének értékelésekor Osszehasonlitd értékelést végeznek.
Ebben a folyamatban kiemelt jelentGséget kell tulajdonitani a potencidlisan helyettesithetd anyagként jové-
hagyott hatdanyagot tartalmazé novényvéds szereknek.



