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_ 1. 0SZLOP 2. 0SZLOP
STANDARD TAJEKOZTATASI KOVETELMENYEK AZ 1. OSZLOPTOL ELTERO ALKALMAZAS KULONLEGES SZABALYAI

gél
7.4.5.  Tal

rés

7.4.4.  Foldigilisztdkon végzett hossza tavi toxicitdsi vizs-

kovetelményeinek részeként.

mdr megadtdk a VIL melléklet kovetelményeinek

7.4.6.  Novényeken végzett hosszi tivii toxicitdsi vizsgilat,
kivéve, ha mar megadtdk a VII. melléklet kovetel-
ményeinek részeként.

at, kivéve, ha mar megadték a VI melléklet

ajban €16, nem foldigiliszta gerinctelen allatokon

zeként.

7.5. Uledékben €16 organizmusok hosszii tavii toxicitdsa | 7.5. A bejegyeztetésre kotelezettnek hosszi tavi toxicitdsi vizsgdlatra kell javasla-
tot tennie, ha az (el6re jelzett) kornyezeti expozicié rovid tavi toxicitdsi
vizsgilatok eredményeivel valé Gsszehasonlitdsa azt jelzi, hogy az iiledékben
é16 él6lényekre gyakorolt hatdsokat tovabb kell vizsgdlni. A megfelel§ vizs-
gélat(ok) kivalasztdsa az anyagbiztonsdgi értékelés eredményeitdl fiigg.

expozicibja valoszintitlen.

7.6. Madarak hosszt tdvi vagy reproduktiv toxicitdsa 7.6. A vizsgédlatot nem kell elvégezni, ha a madarak kozvetlen vagy kozvetett

9. KIVIZSGALASI ES ANALITIKAI MODSZEREK

Kérésre meg kell adni az analitikai médszerek leirdsat, azokra a lényeges elemekre vonatkozdan, melyekre
elvégezték a kérdéses analitikai modszerek alkalmazdsdval a vizsgdlatokat. Ha az analitikai mddszerek nem
dllnak rendelkezésre, ezt igazolni kell.

IX. MELLEKLET

AZ V-VIII. MELLEKLETBEN ROGZITETT STANDARD VIZSGALATI RENDSZERTOL VALO ELTERESEK
ALTALANOS SZABALYAI

Az V-VIIL mellékletek rogzitik az aldbbi mennyiségekben gyértott vagy behozott valamennyi anyagra eldirt
standard vizsgélati mddszereket:

legaldbb 1 tonna a 13. cikk (1) bekezdésének a) pontja értelmében,

legalabb 10 tonna a 13. cikk (1) bekezdésének b) pontja értelmében,

— legaldbb 100 tonna a 13. cikk (1) bekezdésének c) pontja értelmében, és

legaldbb 1000 tonna a 13. cikk (1) bekezdésének d) pontja értelmében.

Az V-VIIL. mellékletek 2. oszlopdban rogzitett kiilonleges szabdlyokon till, a bejegyeztetésre kotelezett alkal-
mazhatja a melléklet 1. szakaszdban meghatdrozott dltalinos szabalyok értelmében a standard vizsgalati
rendszereket. Az értékelés sordn az értékeld tagdllamok illetékes hatdsdgai értékelhetik a standard vizsgalati
modszerekhez valé alkalmazkodast.

1. A vizsgilat nem tlinik tudomdnyosan szitkségesnek

1.1. A meglev$ adatok felhasznéldsa

1.1.1. Nem a helyes laboratériumi gyakorlat vagy a X. melléklet szerint végzett kisérletekb6l szdrmazé
fiziko-kémiai adatok
Az adatokat egyenértékiinek kell tekinteni a X. mellékletben szerepl6 megfelels vizsgalatbol
ad6d6 adatokkal, ha az aldbbi feltételek teljesiilnek:
1) az osztilyozds, cimkézés és kockdzatértékelés céljainak megfelelnek, és
2) megfelel§ és megbizhaté dokumentacidt bocsatanak rendelkezésre a vizsgélatrol.
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1.1.2. Nem a helyes laboratériumi gyakorlat vagy a X. melléklet szerint végzett dllatkisérletekbdl szar-
mazé adatok

Az adatokat egyenértékiinek kell tekinteni a X. mellékletben szerepld megfelel vizsgédlatbdl
ad6dé adatokkal, ha az aldbbi feltételek teljesiilnek:
1) az osztilyozds, cimkézés és kockdzatértékelés céljainak megfelelnek,

2) a X. mellékletben szerepld megfelel§ vizsgalatban elSirtak szerint vizsgdlt legfontosabb
paraméterek megfelel6en és megbizhatban keriilnek lejegyzésre,

3) a X. mellékletben szereplS megfelel§ vizsgdlatéval hasonlithatd, vagy anndl hosszabb expo-
ziciés idGtartam, ha az expozici idStartama lényeges paraméter, és

4) megfelel§ és megbizhaté dokumentaciét bocsdtanak rendelkezésre a vizsgdlatrol.

1.1.3. Nyilvantartott emberi adatok

Az olyan nyilvantartott emberi adatokat, mint példdul az expondlt népességre vonatkozé jar-
vanyugyi vizsgalatok, baleseti vagy munkahelyi expoziciés adatok és klinikai vizsgalatok, figye-
lembe kell venni.

Adott egészségre gyakorolt hatds adatainak stlya fiigg tobbek kozott az elemzés tipusatdl és a
vizsgalt paraméterektdl, valamint a valasz nagysigatdl és egyediségétSl és kovetkezésképpen a
hatas eldre jelezhet8ségétdl. Az adatok megfelelgsége értékelésének kritériumai az aldbbiakat
tartalmazzak:

1) az expondlt és a kontrolcsoportok megfelel§ kivalasztdsa és jellemzése,

2) az expozicié megfeleld jellemzése,
3) a betegségek el6forduldsdnak megfelel§ idGtartamd nyomon kovetése,
4) egy hatds megfigyelésének hiteles mddszere,

5) a torzitd és zavard tényezSk megfeleld figyelembevétele, és
6) ésszer( statisztikai megbizhatdsdg a kovetkeztetés igazoldsa végett.

Minden esetben megfelel§ és megbizhaté dokumentéci6t kell biztositani.

1.2. A bizonyiték stilya

1.3.

A tobb, egymastdl fiiggetlen informdaciods forrdsbol szarmazé bizonyitékok elegendd sillyal rendelkez-
hetnek ahhoz, hogy arra a feltételezésre/kovetkeztetésre vezessenek, miszerint az anyagnak van vagy
nincs veszélyes tulajdonsiga, mig az egyes forrdsokat 6nmagukban nem tekintik elegend6nek a véle-
mény aldtdmasztasihoz.

Elegend§ stilytiak lehetnek a X. mellékletbe még nem belefoglalt Gj fejlesztésti vizsgdlati modszerekbd]
szarmaz6 bizonyitékok, melyek arra a kovetkeztetésre vezetnek, hogy az anyagnak van vagy nincs
veszélyes tulajdonsdga.

Ha adott veszélyes tulajdonsdg meglétére vagy hidnydra vonatkozdan elegendd stlyt bizonyiték all
rendelkezésre:

- azt a tulajdonsdgot vizsgdld, gerinces dllatokon végzett kisérleteket el kell hagyni,

- gerinces allatokat nem érint8 kisérleteket el lehet hagyni.

Minden esetben megfelel§ és megbizhaté dokumentaciét kell biztositani.

Molekulaszerkezet és bioldgiai hatds kozotti Osszefuiggés (SAR)

Az hiteles, kvalitativ vagy kvantitativ, molekulaszerkezet és a biol6giai hatds kozotti Gsszefiggési
modellek eredményei ((Q)SAR) jelezhetik bizonyos veszélyes tulajdonsigok meglétét vagy hidnydt. A
(Q)SAR-eredményeket a kisérlet helyett fel lehet haszndlni, ha az alabbi feltételek teljesiilnek:

- az eredmények olyan (Q)SAR-modellb8l szdrmaznak, melyek tudoményos hitelessége megalapo-
zott,

- az eredmények megfelelnek az osztdlyozdsi, cimkézési és kockdzatértékelési céloknak, és

- megfelel§ és megbizhaté dokumentaciot bocsitanak rendelkezésre az alkalmazott médszerrdl.

Az Ugynokség a Bizottsdggal, a tagallamokkal és az érdekelt felekkel egyiittmiikddve, kidolgoz és ren-
delkezésre bocsdt egy irdinymutatdst, példdkat megadva, amely értékeli mely (Q)SAR felel meg ezeknek
a feltételeknek.



2006.11.18. Az Eurépai Uni6 Hivatalos Lapja C280E[437

2005. november 17., csiitortok
1.4. In vitro mddszerek

A megfelel§ in vitro modszerekbdl szdrmazé eredmények jelezhetik bizonyos veszélyes tulajdonsdg
meglétét. Ebben az osszefiiggésben a ,megfelel6” a nemzetkozileg elfogadott kisérleti fejlesztési kritéri-
umok szerint elegendd mértékben kidolgozottat jelent (pl. az ECVAM-kritériumok egy kisérletnek az
el6hitelesitési folyamatba torténd bevételére). A lehetséges kockdzattdl fiigg8en szitkséges lehet az V.
vagy VI. mellékletben el8irt informacidkon tilmenden kisérleteket igénylS azonnali igazolds, vagy a VIL
vagy VIIL mellékletben el8irt informacidkon tdlmenGen kisérleteket igénylS javasolt igazolds, az adott
(rtartalom szintjén.

Amennyiben az ilyen in vitro mddszerek alkalmazasdbol szdrmaz6 eredmények nem jeleznek bizonyos
veszélyes tulajdonsdgot, a megfelel§ kisérletet el kell végezni a megfelel§ Grtartalomra, a negativ ered-
mény igazoldsa érdekében, kivéve, ha a tesztet nem irjék el§ az V—VIIL mellékletek vagy a IX. mellék-
let egyéb szabalyai értelmében.

Az ilyen igazolds alél mentesség adhatd, ha az aldbbi feltételek teljesiilnek:

1) az eredmények olyan in vitro médszerbdl szarmaznak, melynek tudoményos hitelességét hitelességi
vizsgdlat igazolja, a nemzetkozileg elfogadott hitelesitési elvek szerint,

2) az eredmények megfelelnek az osztdlyozdsi, cimkézési és kockdzatértékelési céloknak, és

3) megfelel§ és megbizhaté dokumentdciot bocsatanak rendelkezésre az alkalmazott médszerr6l.

1.5. Az anyagok csoportositdsa és a kereszthivatkozdsos megkozelités

Azokat az anyagokat, melyek fiziko-kémiai, toxikoldgiai és okotoxikoldgiai tulajdonsdgai valészindleg
hasonléak, vagy a szerkezeti hasonldsdg miatt szabalyos mintét kovetnek, anyagok csoportjdnak vagy
,kategoridjanak” lehet tekinteni. A csoport fogalmanak alkalmazdsa megkoveteli, hogy a fiziko-kémiai
tulajdonsdgok, az emberi egészségre gyakorolt hatdsok és a kornyezeti hatdsok vagy a kornyezeti sors
levezethetSk legyenek a csoporton beliili mésik referenciaanyagokra vonatkozé adatokbdl, a csoporton
belili masik anyagokra vald interpoldciéval (kereszthivatkozdsos megkozelités). Ezzel elkeriilhets, hogy
minden anyagot minden végpontra tesztelni kelljen.

A hasonlésdgok az alabbiakon alapulhatnak:
1) kozos funkciondlis csoport,

2) kozos elGanyagok ésfvagy kozos bomlastermékek valdszintisége fizikai és kémiai folyamatok sordn,
melyek szerkezetileg hasonl6 vegyi anyagokat eredményeznek, vagy

3) a kategéridn belil a tulajdonsdgok hatoképesség-valtozasanak édllandé a formdja.
Ha a csoport fogalmét alkalmazzak, az anyagokat ennek alapjdn kell osztdlyozni és cimkézni.

Minden esetben megfelel§ és megbizhaté dokumentaciét kell biztositani.

2. A vizsgdlat technikailag nem megvalésithaté

Adott végpontra vonatkozdan a tesztelést el lehet hagyni, ha technikailag nem lehet elvégezni a vizsgalatot
az anyag tulajdonsdgai miatt: pl. nagyon illékony, nagyon reaktiv vagy instabil anyagokat nem lehet hasz-
nalni, az anyag vizzel torténs keverése tliz- vagy robbandsveszélyt okozhat vagy az anyag bizonyos vizs-
gédlatokban megkovetelt radiocimkézése nem lehetséges. A X. melléklet kisérleti dtmutatéjaban megadott
irdnymutatdst, kiilonosen adott médszer technikai korldtjaira vonatkozdan, mindig be kell tartani.

3. Anyaghoz igazitott expoziciokozponti vizsgalat

3.1. A VIL és VIIL valamint a VI. mellékletek szerinti kisérleteket el lehet hagyni a vegyianyag-biztonsdgi
jelentésben kidolgozott expoziciés leirds(ok) alapjan.
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3.2 Megfelel§ és megbizhaté dokumentéciot kell biztositani a vegyianyag-biztonsdgi értékelésben a VILI. és
VIIL melléklet expozicion alapuld mentesitéseire és a VI. melléklet ezen feltételeknek megfeleld’ meg-
hatdrozott kisérleteire, beleértve az aldbbiakat:
i. a kornyezeti elemek tipusai;
ii. az expozicionak kitett lakossdg;
iii. kockdzatkezelési intézkedések;
iv. az expozicio modjai;
V. az expozicid idotartama és gyakorisdga;

vi. az dllatok életének védelme.

A Bizottsdg legkésébb ... () kritériumokat fogad el, amelyek meghatdrozzdk, hogy mi indokolja megfe-
lelden a VIL. és VIII. melléklet, valamint a VI. mellékletben szerepld’ meghatdrozott kisérletek aldli, expo-
zicion alapuld mentességeket a 141. cikk (3) bekezdésével osszhangban. A mentesitésre harmonizdltan,
ezen feltételekkel dsszhangban keriil sor.

() 18 hdnappal e rendelet hatdlybalépését kovetden.

X. MELLEKLET

A melléklet nem médosult. Ldsd a COM(2003)0644 bizottsdgi javaslatot.

XI. MELLEKLET

ALTALANOS RENDELKEZESEK A VEGFELHASZNALOK SZAMARA AZ ANYAGOK ERTEKELESEHEZ
ES A VEGYIANYAG-BIZTONSAGI JELENTESEK ELKESZITESEHEZ

Bevezetés

A melléklet célja annak meghatdrozdsa, hogy a végfelhasznalok miként értékeljék és dokumentaljak, hogy az
altaluk hasznalt anyag(ok)bol eredd veszélyeket megfelelGen ellendrzik az anyagok olyan haszndlata sordn,
mely hasznélat nem szerepel a rendelkezésiikre bocsatott biztonsdgi adatlapon, tovabba a széllitsi lancban
lejiebb levé mds felhaszndlok megfelelGen tudjak ellendrizni a veszélyeket. Az értékelésnek végig kell kovet-
nie az anyagot egész életciklusa sordn, a végfelhaszndlohoz sajat hasznélatra vald eljutdsatdl a széllitasi
lancban t6rténd tovabbi beazonositott évi egy tonnds vagy nagyobb mennyiségii felhaszndldsig. Az értéke-
lésben figyelembe kell venni az anyag 6nmagédban valo, készitményben vagy készitménycsoportban torténd
felhasznaldsat.

A vegyianyag-biztonsagi értékelés elvégzésekor, és a vegyianyag-biztonsdgi jelentés elkészitésekor a végfel-
haszndl6nak figyelembe kell vennie a vegyszer szdllit6jat6l kapott biztonsdgi adatlapon szerepld informaéci-
Okat, osszhangban a rendelet 33. cikkével. Ahol lehet és ahol indokolt, a kozosségi jogszabalyok értelmében
elvégzett értékelést (pl. a 793/93/EGK rendelet értelmében elvégzett kockazatértékelést) figyelembe kell
venni, és titkrozni kell a vegyianyag-biztonsdgi jelentésben. Az ilyen értékeléstdl val6 eltéréseket igazolni
kell. A mas nemzetkozi és nemzeti programok értelmében elvégzett értékeléseket is figyelembe lehet venni.

A végfelhaszndl6 dltal kovetett folyamat a vegyianyag-biztonsdgi értékelésben és a vegyianyag-biztonsagi
jelentés elkészitésében harom lépésbdl all:



