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Eljarasmenet a glifozat megtujitasahoz és az ehhez kapcsolddo értékel6
jelentéstervezet kovetkeztetései

2021. junius
Bevezetés

Ez a dokumentum bemutatja a Glifozat-értékel6 Csoport (Assessment Group of Glyphosate, AGG) dltal a
glifozat, mint névényvédd szer hatéanyag Ujraértékelése sordn alkalmazott eljarasat. Attekintést nyujt az
értékelS jelentéstervezet (ARAR) f6bb megallapitasairdl, valamint felvazolja az ezt kévet6 eljardsmenetet.

Révid dttekintés

A glifozat unids megujitasi kérelem értékelését a Glifozat-értékelé Csoport (AGG) végezte, amelynek tagjai
Franciaorszag, Magyarorszag, Hollandia és Svédorszag hatdanyag értékelésért felelGs illetékes hatdsagai.

Az értékelés a kérelmezbk, Glifozat Meguijitasi Csoport (Glyphosate Renewal Group, GRG), altal benyujtott
dokumentdcidn alapszik. A dokumentdcid a kérelmez6k altal elvégzett és a szakirodalomban fellelhet6é
relevans vizsgalatokat tartalmazza. Az értékelés a dosszié benyujtasanak napjan érvényes® dtmutatdk,
valamint a jelenlegi tudomanyos és miszaki ismeretek? alapjan készilt.

2021. junius 15-én a megujitasi értékel6 jelentéstervezetet (dRAR) és a CLH dokumentdciét az AGG
benyujtotta az Eurdpai Elelmiszerbiztonsagi Hatdsagnak (EFSA) és az Eurdpai Vegyianyag-lgynokségnek
(ECHA), akik kozzéteszik a jelentéseket és nyilvanos konzultacidkat szerveznek a vonatkozd szabalyozasi
rendeletekkel 6sszhangban. Ezt kévet6en az EFSA, valamint az ECHA Kockazatértékelési Bizottsaga (Risk
Assessment Committee, RAC) megfogalmazza kovetkeztetését illetve véleményét. Végll az Eurdpai
Bizottsdg dontési javaslatot fogalmaz meg a jovahagyds megujitdsaval és, amennyiben sziikséges, a
harmonizalt osztalyozassal kapcsolatban.

1. Ujraértékelési eljaras, annak jogi hattere és az AGG

A novényvéddGszer-hatdanyagok jovahagyasa csak meghatarozott id6re szol, és a peszticidekre vonatkozd
EU-rendelet® el&irja, hogy minden hatéanyag jévahagydsat rendszeresen feliil kell vizsgalni. A megujitdsi
eljaras* akkor kezd6dik, amikor a kérelmez8 benyujtja a megujitds irdnti kérelmét és azt kdvetSen benyljtja
a teljeskorld dokumentdciét a muiszaki és tudomanyos adatokkal. Ezt koveti az adatok a jelentésttevé
tagallam (angol roviditése RMS: Rapporteur Member State) dltal végzett tudomanyos értékelése. Ezt az
értékeléstervezetet ezutan nyilvanos konzultaciéra bocsajtjak, amit az EFSA altal koordinalt felllvizsgalati
eljaras koveti. Tekintettel a glifozat 2022. december 15-ig érvényes statuszara, a hatdanyag meguijitasi
folyamata 2019. december 15-én benyujtott kérelem beadasaval indult, amit a teljeskor(i dokumentacid
benyujtasa kdvetett, 2020. junius 8-an. 2021. junius 15-én az AGG benyujtotta a dRAR-t az EFSA-nak

Ezzel egyidejlleg a hatdanyagok osztalyozasat is ujra kell értékelni, és az Osszes vonatkozd adatot
dsszehasonlitani ,,A hatéanyagok és keverékek osztdlyozdsdrol, cimkézésérél és csomagolasdardl” (CLP)?

1 A Bizottsag 844/2012/EU végrehajtasi rendelet 13. cikk (1) bekezdésével 6sszhangban

2 A Bizottsag 844/2012/EU végrehajtasi rendelet 11. cikk (3) bekezdés

31107/2009 EU rendelet és ° 844/2012 EU rendelet

4 Megjegyzendd, hogy a benyujtandé dossziékra vonatkozé rendelet 2021. marcius 27-én médosult. Azokra a
hatdéanyagokra, melyek jévahagyasa 2024. marcius 27. utan lejar mar a 2020/1740/EU végrehajtasi rendeletben leirt
eljarasrend az érvényes. De mivel a glifozat jelenlegi jovahagyasa a megadott datum el6tt jar le (2022. junius 15.),
ezért erre a hatéanyagra még a 844/2012 EU végrehajtasi rendelet eljarasrendje alkalmazandé.

5 Az anyagok és keverékek osztalyozasardl, cimkézésérsl és csomagoldsardl sz6l6 1272/2008 EK eurdpai parlamenti és
tandacsi rendelet
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sz6l6 unids rendeletben meghatarozott kévetelmények alapjan. Az AGG 2021. junius 15-én benyujtotta
javaslatat az ECHA-hoz a glifozat harmonizalt osztalyozasara és cimkézésére (CLH-dokumentacid)
vonatkozdan. A jelentést és annak a nyilvdnossag szamara elérheté mellékleteit az ECHA nyilvanos
konzultacidra bocsatja. A konzultaciét szakmai vita koveti, majd ezutan az ECHA Kockazatértékelési
Bizottsaga (RAC) elfogadja a testiilet k6z6s véleményét.

Az értékelést az 6sszes olyan vonatkozd adatkdvetelménynek és Utmutatdé dokumentumnak megfelelGen
végezték, melyek a dosszié,- a kérelmezé altal - az AGG-hez térténd benyujtasanak idépontjaban (2020.
junius 8-4n)® érvényben voltak.

Az AGG

2019. majus 10-én az Eurdpai Bizottsag négy tagallamot (Franciaorszdg, Magyarorszag, Hollandia és
Svédorszag) jelolt ki a glifozat jovahagydsanak’megujitaséara irdnyuld kérelem és a teljeskdr( dokumentacid
egylttes értékelésére. A négy tagallam hatdanyag értékeléssel foglalkozo illetékes hatésagai, az ANSES
(Franciaorszdag), a Nébih (Magyarorszag), a Ctgb (Hollandia) és a KEMI (Svédorszag) megalkottdk az AGG-t.
Az AGG elvégezte, a kérelmez6 altal a glifozat jovahagyasanak megujitasara benyujtott dokumentacio
tudomanyos értékelését.

A négy AGG-tag kinevezett egy iranyitd bizottsagot (angolul: Steering Committee - réviditése: SC), amely
minden tekintetben felelGs a dontések meghozataldban. Az irdnyitd bizottsdag munkdjanak tamogatasara az
AGG szintén kijelolt egy titkarsagot. Minden kilsé kommunikaciot az SC elndke végez. A belsé
kommunikaciéra mindegyik tagallam egy projektmenedzsert jelolt ki. Az AGG tagok szakértGi attekintették
és véleményezték a dRAR Gsszes fejezetét.

A megujitasi értékel6 jelentés-tervezet végsé kovetkeztetéseit mind a négy AGG tag egylittesen fogadta el
és tamogatta.

Py’

2. A benyujtast megel6z6 eljaras

A novényvédé szer hatdanyagok jévahagydsdnak megujitasara vonatkozé dokumentdcié benyujtdsa el6tt a
kérelmez6 un. benyujtas el6tti megbeszélés(eke)t kérhet a jelentéstevs tagdllammal (tagdllamokkal) az
eljaras és tudomanyos témak megvitatdsa érdekében.

A glifozat megujitdsaban érdekelteket a GRG, — egy 8 vallalatbdél allé konzorcium — képviselt, amely a
hatéanyag 2022-es jévahagyasanak EU-s megujitasara nyudjtott be kérelmet. Az AGG a GRG-vel nyolc
benyujtas el6tti megbeszélést tartott 2019-ben és 2020-ban.

Felkérésre, az EFSA is részt vett megfigyelGként ezen megbeszélések egy részén.
Az (iléseken megvitatott el6adédsok, valamint az tlések jegyzetei az AGG honlapjan® érheték el.

A benyujtast megel6z6 eljaras attekintése, a megbeszélések jegyz6kdnyvei, valamint a GRG-hez eljuttatott
dokumentumok attekintése az AGG honlapjan talalhatok.

3. A kérelmezé kérelmének és dokumentacidjanak benyujtasa

A glifozat megujitasi folyamata megfelelt az ide vonatkozd eljdrasoknak®. A glifozat jovahagyasanak
megujitasara vonatkozé kérelmet a GRG 2019. december 15-i hatdridé el6tt benyujtotta. Mivel ez a

6 https://ec.europa.eu/food/plants/pesticides/approval-active-substances/guidelines-active-substances-and-plant-
protection_en#procedures

7 A Bizottsag (EU) 2019/724 végrehajtasi rendelete (2019. majus 10.)

8 https://ec.europa.eu/food/plant/pesticides/glyphosate/assessment-group en
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kérelem nem felelt meg minden kévetelménynek, ezért az AGG mddositott kérelmet kért be. Ezt az AGG
megkapta és a kérelmet 2020. janudr 31-én elfogadta a 844/2012 EU végrehajtasi rendelet 3. cikk (2)
bekezdésében elGirtaknak megfelel6en. A kérelem Uj és folyamatban |évé vizsgalatokra vonatkozd
informacidkat tartalmazott.

A GRG a 2020. junius 15-i hataridé el6tt benyujtotta a miiszaki és tudomanyos adatokkal ellatott teljeskord
dokumentdacidt, a glifozat jovahagyasanak megujitasara.

Mivel ez a dokumentacié nem teljesen felelt meg az elfogadhatdsagi kritériumoknak, ezért az AGG egy
moédositott dokumentaciot kért, melyet julius 23-an megkapott, majd elfogadott a 844/2012/EU
végrehaijtasi rendelet 8. cikk (2) bekezdésében el6irtaknak megfelelGen.

Az elfogadhatdsagrol szolo levélben az AGG tovabbi pontositasokat kért a GRG-t6l. A kiegészit6 informacidk
potlasara pedig hataridGket allapitott meg. Ezenkivil az AGG megjegyezte, hogy néhany jelentés vagy
vizsgalat végleges valtozata hianyzik, ezért azokat az AGG a 844/2012/EU végrehajtasi rendelet 11. cikk (5)
bekezdés értelmében utdlag bekért, melyeket a GRG benyujtott.

A dokumentacid szinte minden olyan kisérletet és vizsgalatot tartalmaz, melyet a korabbi EU-s jovdhagyasi
eljarasokra benyuljtottak. Ezen kivil tartalmazza az Uj vizsgalatokat és a nemrégiben megjelent
szakirodalmak attekintést. A glifozatra irdnyulé nagyfoku érdeklédés kovetkeztében jelentés mennyiség,
potencialisan relevans tudomdnyos szakirodalmat publikdltak. A teljeskor( szakirodalmi attekintés a
benyujtas el6tti tiz évre vonatkozik, mely 7 000 tudomanyos publikaciét eredményezett (lasd 4.c).

4. Altaldnossagban az eljarasrél, dokumentaciordl és a dRAR-rél

a) Kockdzatértékelés és kockdzatkezelés

Az EU-ban a kockdazatértékelés és a kockazatkezelés elkllonil. A hatdanyagok kockdzatértékelését a
tagallamok illetékes hatdsdgai és az EFSA végzik. Ez a folyamat szabalyozott, és az alkalmazandd
Utmutatdkban meghatdrozott tudomanyos mddszereken és az EFSA tudomanyos véleményein alapszik. A
glifozatra vonatkozd, az AGG 4altal kdzosen Osszedllitott dRAR- és CLH-jelentések kiindulépontjai az EU-
szint{ konzultacids és felllvizsgalati eljardsoknak, melyeket az EFSA, illetve az ECHA irdnyit.

KockazatkezelSként, az Eurdpai Bizottsag, miutdn megkapta az EFSA fellilvizsgdlati kovetkeztetéseit és az
ECHA Kockazatértékelési Bizottsaganak véleményét, elkésziti a jovahagyas megujitasardl sz6lé meguijitasi
jelentés tervezetet és a Bizottsagi végrehajtasi rendelettervezetet. Majd ezeket megosztja a Novények,
Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok Allandé Bizottsagaval (SCOPAFF), melynek tagja az unids tagallamok .
A megujitasi jelentés tervezettel kapcsolatban GRG-vel konzulticiét folytatnak. Miel6tt a tagallamok
képvisel6i szavaznak a Bizottsag javaslatardl, azt a SCoOPAFF (iléseken a Bizottsag és a tagallamok képviselGi
megvitatjak.

b) Osszefiiggések a kordbbi glifozdt-dokumentdciokkal

A jelenlegi megujitdsi dokumentdcié az elsé EU-jovahagyasi dokumentacid és a 2012-es megujitasi
dokumentdcio legtobb elemét tartalmazza. A tiz évnél régebbi szakirodalmat abban az esetben vették
figyelembe, ha azt a korabbi értékelésekben megbizhatdnak és relevdnsnak taldltak, 6sszhangban az ide
vonatkozod jelenlegi irdnymutatassal. Az AGG felkérte a GRG-t, hogy egy Uj értékelést nydjtson be a jelenlegi
iranymutatasok alapjan. Az AGG elvégezte az U] értékelést a teljes dokumentaciora vonatkozdan a jelenlegi
tudomdnyos és mduszaki irdnymutatdsoknak, valamint a dokumentacié benyujtasakor érvényben |évé
Uutmutatdknak megfelelGen.

c) A vizsgdlatok és a szakirodalom felhaszndldsa

9 Az 1107/2009 EK és a 844/2012 EK rendeletben foglaltak szerint.
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A benyujtandd vizsgalatokat az eurdpai jogszabdlyok, valamint az Utmutatdk és technikai irdnymutatdsok
rogzitik. Minden vizsgdlatot a helyes laboratériumi gyakorlat (GLP) szerinti engedéllyel rendelkezd
laboratériumokban kell elvégezni. Ezeket a laboratdriumokat a nemzeti hatdsagok felligyelik.

Ezen vizsgalatok mellett a szakirodalmat is figyelembe veszik az értékelés soran. A dokumentacio
benyujtasa el6tti tiz éves id6szakon belil megjelent valamennyi tudomanyos szakirodalmat dsszeszedetten
és atlathatd mdédon® kell keresni. A szakirodalom keresési stratégiat a meguijitasi értékel§ jelentés tervezet
részletezi. Az irodalmat relevancia szerint rendezik sorba, majd amennyiben az relevansnak tekinthet6,
Osszesitik és értékelik. Nem relevans irodalom példadul a glifozat tartalmd novényvédd szerek
felhasznalasanak (vagy nem felhasznalasanak) tarsadalmi-gazdasagi hatdsairdl sz6ld szakirodalom. llyen
hatdsok azonban nem szerepelnek az 1107/2009 EK rendelet!! jévahagyasi kritériumai kdzott. Minden
relevans szakirodalom esetében értékelték annak megbizhatésagat. Példaként, azokat a toxikoldgiai
vizsgalatokat, amelyekben az alkalmazott dézist vagy az alkalmazott készitményt nem (megfelel6en) irtak
le, az a szakirodalom altaldban nem (teljesen) megbizhatoként lett kezelve. Megjegyzendd, hogy a
szakirodalomban leirt vizsgalatokat gyakran nem GLP szerint végzik.

d) Eltérések a GRG és az AGG dltali értékelésben

A GRG — az AGG-nek benyuljtott — dokumentdcidja tartalmazza a glifozatra (és annak metabolitjaira)
vonatkozod relevdns informacidkat. Ezek az informacidk az Utmutatdk szerint elvégzett vizsgdlatokat és
szakirodalmat foglaljak magukba, amit a GRG az Utmutatékban!? meghatarozottak szerint értékelt. Az AGG
az 0sszes informaciot leértékelte. A dRAR-ban a GRG és az AGG értékelése egyértelm(en elkiilonil. Az AGG
értékelése az EFSA Utmutatdja (Administrative guidance)®® szerinti formatumban késziilt.

e) Adathidnyok

« sz

kérhet kiegészit6 adatokat. Miutan ezeket az adatokat a GRG benyujtotta, az AGG mddositja a dRAR-t. Ezzel
szemben az ECHA nincs felhatalmazva, hogy az eljarasa sordn a harmonizalt osztalyzassal kapcsolatos
adatokat kérjen be. Ezért minden, — az osztalyozds szempontjdbdl relevansnak tekintett — adatot a
nyilvanos konzultacié soran kdzvetlenil az ECHA részére sziikséges megkiildeni.

f) Glifozat tartalmu névényvédé szerek engedélyezése

A tagdllamok csak akkor engedélyezhetnek egy készitményt, ha annak hatéanyaga az EU-ban jovdhagyott.
Ha egy hatdanyag jovahagydsat megujitjdk, akkor a hatdanyagot tartalmazé novényvédd szernek az
engedélyét szintén meg kell Gjitani. A készitmények engedélyezése az egyes tagallamok hatdskore. A
tagallamoknak le kell értékelnitik a készitmények kockazatait, az 6sszetételiik, valamint felhasznalasi és
kijuttatasi feltételeik alapjan. Ennek kovetkeztében olyan kockazatcsokkent6 intézkedéseket irhatnak el6,
mint példaul védéfelszerelés hasznalata vagy veszélyeztetett terlileteken és tdjakon vald felhasznalas
esetén szigoritdsok bevezetése (példaul olyan pufferzéndk meghatarozasa, ahol a termékkel t6rténd
permetezés nem megengedett). Abban az esetben, ha kozvetlenlil a hatéanyag jovahagyasi rendeletében
hataroznak meg ilyen kockazatcsokkentd intézkedéseket, akkor ezeket az intézkedéseket a novényvéds
szerek nemzeti engedélyeiben kotelez6 alkalmazni.

10 EFSA GD 2092/2011 ((EFSA, 2011. Submission of scientific peer-reviewed open literature for the approval of
pesticide active substances under Regulation (EC) No 1107/2009. EFSA Journal 2011;9(2):2092, 49 pp.
do0i:10.2903/j.efsa.2011.2092)

11 L3dsd még a 5. fejezetet bioldgiai hatékonysagrél sz616 részét

12 https://ec.europa.eu/food/plants/pesticides/approval-active-substances/guidelines-active-substances-and-plant-
protection_en

13 Adminisztrativ irdnymutatds a dokumentaciéhoz és a hatdanyag szakért8i értékelés jelentéséhez
(https://www.efsa.europa.eu/en/applications/pesticides/regulationsandguidance)

4
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5. FO6 megallapitasok

A glifozat hatdanyag értékel6 jelentéstervezete 11 000 oldalbdl all, ami Iényegesen terjedelmesebb, mint
egy atlagos jelentéstervezet. Osszehasonlitasképpen, az unidban mas hatdéanyagok esetében a tervezet
nem éri el az 5 000 oldalt.

A kérelemnek legaldbb egy reprezentativ felhasznalast kell tartalmaznia egy vagy tobb, mindharom
engedélyezési zondban széles kdrben termesztett ndvényre vonatkozéan®. A megujitasi dokumentéciéban
a reprezentativ GAP kiterjed a betakaritas utani, vetés el6tti, Ultetés el6tti és pre-emergens (vetés utani,
kelés el6tti) felhaszndlasokra a zoldségfélékben és a cukorrépaban; a kikelt gyomok elleni kezelésre a
gylimolcsosdkben, a sz6l6ben és a zoldségfélékben; a vasuti sinek kezelésére az egyéves, kétéves és ével6
gyomok ellen; valamint gabona arvakelés ellen (betakaritas utan, vetés vagy lltetés el6tt). Ezen tulmenden
a GRG kérelmezte a glifozat hasznalatat foltkezelésre mez6gazdasagi és nem mezégazdasagi terileteken
invaziv fajok ellen, valamint tarackbuza ellen zoldségfélékben és cukorrépdban.

A rendelkezésre 3all6 informdcidk alapjan és figyelembe véve a reprezentativ felhasznaldsokat, az AGG az
alabbi kovetkeztetésekre jutott:

a) Osszetétel, fizikai és kémiai szempontok, beleértve az analitikai mddszereket is

Az AGG a glifozdtra egy moddositott hatdanyag-specifikdciét javasolt, mivel két Uj relevans
szennyez6anyagot azonositottak. Az egyik gyartéhelyen elGallitott glifozat hatdanyaggal kapcsolatban
minden szikséges adat rendelkezésre all, és a vizsgalatokban felhaszndlt tiszta hatdanyagok
megfeleltethet6k voltak ezzel a tétellel. Ugyanakkor adathiany merilt fel a hatéanyag tobb alternativ
gyartéhelyén el6allitott tételével kapcsolatban.

A monitoring célu analitikai médszerek validalasa tekintetében elegendd vizsgalat allt rendelkezésre.

A tesztekben és vizsgalatokban hasznalt, kockazatértékeléshez sziikséges analitikai mddszerek tobbsége
validalt vagy a célnak megfeleld.

b) Az emberi egészségre gyakorolt veszélyek/kockdzatok

A hatdanyagok veszélyt jelenthetnek az emberi egészségre. Az adatkévetelmények valamennyi emberi
egészséggel kapcsolatos pontjara elegend6 informacid allt rendelkezésre. Ezen informacidk alapjan a
kockazatértékeléshez és a veszélyességi osztdlyozashoz sziikséges un. toxikoldgiai referenciaértékekre
vonatkozdan javaslatot lehet tenni.

A rendelkezésre allé informacidk alapjan az aldbbi kovetkeztetéseket lehet levonni:

* Csirasejt mutagenitas: az elérhetd informaciok és a CLP kritériumok alkalmazdsahoz hasznalt dtmutaté®®
alapjan az AGG szerint nem teljesiilnek a 1272/2008 EK rendeletben meghatarozott osztalyozasi
kritériumok. Az AGG javaslata szerint a glifozatot csirasejt mutagenitds szempontjabdl nem indokolt
genotoxikusként és mutagénként besorolni.

e Karcinogenitas: az 0sszes bizonyitékot, igy az dllatkisérleteket, az epidemioldgiai vizsgalatokat és a
statisztikai elemzéseket is figyelembe véve, valamint a CLP kritériumok alkalmazasara vonatkozo
Utmutatd alapjan, az AGG szerint nem teljesiiinek a 1272/2008 EK rendeletben illetve az Utmutatdban
meghatdrozott osztdlyozasi kritériumok. Az AGG javaslata szerint nem indokolt a glifozat rakkelt6ként
torténd besorolasa.

14 Az 1107/2009 EK rendelet 8.cikk (1)(a) bekezdése szerint
15 Jtmutaté a CLP kritériumok alkalmazéasahoz (ECHA, 2017) https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-

on-clp
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e Reprodukcids toxicitds: a rendelkezésre allé informacidk és a CLP kritériumok alkalmazasahoz hasznalt
Utmutatd alapjan az AGG szerint nem teljestilnek a 1272/2008 EK rendeletben meghatérozott
osztalyozasi kritériumok. Az AGG javaslata alapjan nem indokolt a glifozatot reprodukciét karosito
anyagként besorolni.

e A rendelkezésre all6 informacidk és a CLP kritériumok alkalmazasdhoz haszndlt Utmutaté alapjan az
AGG szerint nem teljesiilnek a 1272/2008 EK rendeletben meghatarozott célszervi toxicitasra (STOT)
vonatkozd osztdlyozasi kritériumok. Az AGG javaslat szerint nem indokolt a célszervi toxicitas szerinti
besorolasa, sem egyszeri, sem ismételt expozicié esetén (STOT-SE és STOT-RE).

e A rendelkezésre allo toxikoldgiai informaciok alapjan az AGG azt javasolja, hogy a jelenlegi ,sulyos
szemkarosoddst okozé” (H318) besorolast meg kell tartani.

Az AGG a toxikoldgiai referenciaértékek modositasat javasolja, amelyeket a fogyasztdk, a novényvéds szert
felhaszndldk, a szer felhasznaldsanak kornyezetében tartdzkoddk, a mez6égazdasagi munkavallaldk, és a
lakosok kockazatértékeléséhez kell alkalmazni. A fellilvizsgalt referenciaértékek koziil ketté konzervativabb
(alacsonyabb), mint a glifozat el6z6 megujitasi eljarasdban megallapitott érték. A javasolt Uj
referenciaértékek a meglév6é vizsgadlatok szigoribb megkozelitésén alapuld Ujraértékelésének az
eredménye.

Az 6sszes javasolt felhasznaldst tekintve a glifozat felhasznalasa biztonsagos — elGirt védéfelszerelés nélkil —
a szer felhasznaldi, a mezdgazdasagi munkavallalék, valamint a kornyéken tartézkoddék szamara. A lakosok
esetében egy esettdl eltekintve szintén biztonsagosnak talaltak a glifozat felhasznalasat. Ez a felhasznalas a
nagyfoku permetlé elsodrédds miatt nem tarthaté elfogadhatdnak.

Osszességében az AGG megdllapitotta, hogy a glifozdit megfelel az emberi egészségre vonatkozd
jovahagyasi kritériumoknak, amelyeket a novényvédé szerekben alkalmazandé hatéanyagok jévahagyasardl
52616 1107/2009 EK rendelet és annak mddositasai irnak el6.

c) A fogyasztokra vonatkozo veszélyek/kockdzatok

A glifozat bizonyos hasznalata kévetkeztében szermaradékok (glifozat és annak metabolitjai formajaban)
jelenhetnek meg a takarmany- és élelmiszerndévényeken vagy novényekben. Ezért meg kell vizsgalni a
szermaradék mennyiségét a (korlatozott) javasolt felhasznaldsok és a j0 mez6gazdasagi gyakorlat alapjan.
Ez egy legmagasabb megengedett szermaradék értéket (MRL — maximum residue level)® eredményez. Az
MRL-eket a veszélyeztetett csoportok védelmét is szem elStt tartva hatarozzdk meg, figyelembe véve a
toxikologiai értékelésben kiszamitott toxikoldgiai referenciaértékeket (5.b bekezdés). A jelenlegi megujitasi
dokumentacidban egy MRL meghatarozasi kérelem is taldlhaté mézre vonatkozdan.

A jelenlegi Ujraértékelési folyamatban szerepld, reprezentativ felhasznadldsokat értékelve nem varhaté
krénikus vagy akut fogyasztoi kockdzat a névények glifozattal torténé kezelésébdél addddan. Az expozicids
értékelés magaban foglalja a névényekben esetlegesen el6forduld szermaradékokat a glifozat kijuttatasat
kovetden, valamint a takarmdannyal felvett és az allati eredetli termékekben megjelené szermaradékokat
(beleértve a glifozatot és annak metabolitjait). A szermaradék-adatok teljes elfogadhatdsagat az analitikai
maddszerek extrakcids hatékonysdgdra vonatkozd tovabbi informacidkkal kell megerésiteni. Ezenkivil az
AGG azt javasolja, hogy vetésforgéban tovabbi szantofoldi kisérletek sziikségesek az egymast kovetd
novények (azaz utévetemények) szermaradékainak felméréséhez, ami mind az élelmiszerek, mind a
takarmanyok szempontjabdl relevans. Ezért a glifozat fogyasztéi kockazatértékelése jelenleg csak
gylimolcsosokben torténd felhasznaldsra tekinthets véglegesnek, amelyek esetében a vetésforgdnak nincs
jelent6sége. Készitményengedélyezés sordan egyéb felhaszndldsok csak tovabbi adatok benyujtasaval
fogadhatok el.

16 megengedett névényvéddszer-maradék hatarérték” (MRL): az élelmiszerben vagy takarmanyban, illetve azok
felliletén el6fordulé novényvéddszer-maradék koncentracids szintjének engedélyezett felsé értéke, amelyet a
396/2005 EK rendeletnek megfelel§en éllapitanak meg, és amely a helyes mez8gazdasagi gyakorlaton, valamint a
veszélyeztetett fogyasztdk védelméhez sziikséges legalacsonyabb fogyasztdi expozicidn alapul.
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d) Endokrin rendszer kdrositds

A rendelkezésre all6 adatok EFSA /ECHA kdz6s endokrin disztrupcidra vonatkozd Utmutatdja szerinti
értékelése alapjan, az AGG véleménye, hogy a hatéanyag a 2018/605 EU rendelettel médositott 1107/2009
EK rendeletben elGirt ED kritériumoknak nem felel meg.

e) A hatdanyag sorsa és viselkedése a kérnyezetben

A hatdanyag kdrnyezetben vald viselkedésére és bekovetkezd sorsara vonatkozdan egy kivételtél eltekintve
minden kovetelmény esetében elegend6 vizsgalat készilt a glifozat és metabolitjainak sorsara és
eloszlasara vonatkozdan a kornyezeti kézegekben (talaj, viz, Gledék és levegs). A kérelmezének azonban
még szamos pontot tisztdznia kell a soron kovetkezé véleményezési eljaras soran. Az AMPA metabolitnak
nem sikerilt megbizhatéan meghatéarozni az elt(inési Gtemét / lebomlasi sebességét, ami egy adathiany.

Mindazonaltal a rendelkezésre all6 informacidk alkalmasak arra, hogy meghatdrozzdk a becsiilt
koncentracidkat az Osszes relevdns kozegben minden reprezentativ felhasznalas esetében. A korabbi
értékelésekben meghatdrozott végpontok tobbsége az Ujraértékelés eredményeként megvaltozott. Az AGG
felkérte a kérelmez6t, hogy szolgaltasson frissitett adatokat a talajviz, a felszini vizek és az lledékrészek

« sz

Az értékelés soran figyelembe vették a nyilvdnos monitoring programok eredményeit is.

e) Okotoxikolégia

Elegendd tanulmanyt nydjtottak be ahhoz, hogy értékelni lehessen a glifozat, a f6 metabolitja és a
reprezentativ termék toxicitasat és kockazatat a nem cél-fajok szempontjabél. Okotoxikoldgiara is szamos
szakirodalmi adatot nyujtottak be, ami figyelembe vételre kerdilt.

A rendelkezésre all6 informacidk alapjan az AGG javaslata, hogy a vizi él6lényekkel kapcsolatos
kockazatértékelést felil kell vizsgalni, a felszini vizek és az liledékek aktualizalt koncentracidi és a kiegészité
toxicitasi adatok figyelembevételével (lasd fent).

A rendelkezésre allé 6kotoxikolégiai informacidk alapjan a glifozat jelenlegi besorolasat (,Mérgez6 a vizi
él6vilagra, hosszantartd karosodast okoz” (H411)) meg kell tartani.

A madarakrdl, méhekrél, a nem-cél izeltlabdakrdl, a talajlakdkrél és a nem cél-névényekrél szolgdltatott
informdcidk elegendbek az adatszolgdltatasi kdvetelmények teljesitéséhez és a tervezett felhaszndldshoz
kapcsolodd kockdazat értékeléséhez. Az eljaras véleményezési szakaszdban néhany dolgot kell majd a
kérelmez6nek tisztaznia, amellyel egyes vizsgalatok megbizhatdsaga jobban igazolhatéva valik.

A hatdanyagok csak abban az esetben hagyhatdk jovd, ha — tobbek kozoétt — az adott hatdanyagot
tartalmazé novényvédd szerek a bioldgiai sokféleségre és az Okoszisztémdra gyakorolt hatdsa nem
elfogadhatatlan (1107/2009 EK rendelet 4. cikk 3. bekezdés (e)(iii) pontja).

Jelenleg nincs sem validalt eszk6éz, sem pedig harmonizalt mdodszertan a biodiverzitds értékelésére a
hatdanyagok jovahagyasaval Osszefliggésben. A GRG megkisérelte kezelni a glifozat haszndlatanak a
biodiverzitasra gyakorolt hatasat kozvetett hatasok és trofikus kdlcsonhatdsok utjan, figyelembe véve a
Specifikus Védelmi Célok'’ meghatdrozdsanak médszertanat. A védelmi célokat a kockazatkezel6knek kell
meghatarozniuk. Az AGG azt javasolja, hogy a biodiverzitdsra gyakorolt hatdsokat vizsgdljdk tovabb a
szakért6i véleményezési folyamat sordn és amennyiben szikséges, a dontéshozdk altal. Amikor a

17 Guidance to develop specific protection goals options for environmental risk assessment at EFSA, in relation to
biodiversity and ecosystem services; https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/epdf/10.2903/j.efsa.2016.4499
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novényvéds szereket az illetékes nemzeti hatdsagok értékelik, egyedi kockazatcsokkenté intézkedéseket
lehet meghatarozni a glifozat biodiverzitasra gyakorolt hatasanak enyhitésére.

g) Bioldgiai hatékonysdg
A GRG benyujtotta a sziikséges adatokat annak igazoldsdra, hogy a glifozat kell6en hatékony.
h) Egyéb

A GRG viszonylag nagy mennyiség(i adatot nyujtott be a glifozat esetleges betiltasanak tarsadalmi-gazdasagi
kovetkezményeirdl, 6sszehasonlitva vegyszeres/nem vegyszeres alternativakkal. A vizsgalatokat a dRAR
nem értékeli, és csak nagyon roviden mutatja be. Ennek oka, hogy a hatdanyagok jelentGségének
értékelése, a tarsadalmi-gazdasagi elemzések, vagy vegyszeres/nem vegyszeres alternativakkal torténé
Osszehasonlitds nem része a 1107/2009 EK rendelet szerinti hatdanyag jévahagyasnak (megujitasnak). A
dRAR elismeri, hogy ezek a jelentések tagabb kontextusban azonban érdekesek lehetnek.

Az AGG értékelés dltaldanos kévetkeztetése

Az AGG Osszevetette az értékelés eredményét az 1107/2009 EK rendeletben el8irt jovahagyasi
kritériumokkal.

A jelenlegi értékelés alapjan az AGG megallapitotta, hogy a glifozat megfelel a 1107/2009 EK rendeletben
meghatarozott jovahagyasi kritériumoknak.

Az AGG ugy véli, hogy varhatdan legalabb egy tagallamban engedélyezhets legalabb egy, a hatdanyagot
tartalmazo névényvédd szer, legaldbb egy reprezentativ felhasznalasa.

Az AGG szintén Osszevetette az értékelés eredményét az 1272/2008 EK rendeletben foglalt osztalyozasi
kritériumokkal. Ezen 6sszehasonlitas alapjan az AGG javaslata, hogy a glifozat besorolasa a Szemkarosité 1.
kategoria (H318) ,,Sulyos szemkarosodast okoz” és a Vizi kérnyezeti veszély, kronikus 2. kategdria (H411)
»Mérgez6 a vizi él6vilagra, hosszan tarté karosodast okoz” szerinti besorolasnak felel meg. Ez megegyezik a
glifozat jelenlegi harmonizalt besoroldsaval, és nem javasolt Uj besorol3s.

6) Az eljaras tovabbi Iépései

Az AGG 2021. junius 15-én nyujtotta be a dRAR és a CLH javaslatokat az EFSA-hoz, illetve az ECHA-hoz. A
hatéanyag meguijitdssal és a harmonizalt osztalyozassal kapcsolatos tovabbi eljarasokért ezek a szervezetek
felelnek. Els6 lépésben az EFSA és az ECHA Ugynevezett ,megfelel&ségi és teljességi ellenGrzést” végez, és
ha szlikséges, az AGG modositja a dRAR és a CLH jelentést.

Ennek a lépésnek a véglegesitése utdn az EFSA és az ECHA kozzéteszik a jelentés-tervezeteket sajat
honlapjukon®®!, A jelentések kézzététele utdn az EFSA és az ECHA nyilvdnos konzultaciét hirdet. Minden
érdekelt fél észrevételét varjak a jelentés-tervezetekkel kapcsolatban. A konzultacié el6relathatdéan 2021.
szeptemberében indul. A véleményezési idGszak lezardsa utan az EFSA és az ECHA felkéri az AGG-t a
beérkezett vélemények kezelésére. Ezt kovetGen az EFSA kiegészit6 adatokat kérhet a kérelmez6tél (lasd
4.e pont).

Azutdn az EFSA megszervezi a szakért6i egyeztetéseket az eurdpai tagallamok illetékes hatdsagok
szakért6inek részvételével. Az EFSA ezt kovet6en Osszedllitia a kovetkeztetéseit (EFSA Conclusion),

18 https://www.efsa.europa.eu/en
19 A CLH eljarasrol tovabbi részletek elérheték a https://echa.europa.eu/regulations/clp/harmonised-classification-

and-labelling
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figyelembe véve az ECHA Kockazatértékelési Bizottsaga (RAC) altal, a besoroldsra vonatkozo, elfogadandd
véleményét (RAC Opinion) is. Az Eurdpai Bizottsag fogja elemezni a varhatdéan 2022. masodik felére
elkészil6 EFSA kovetkeztetést. Az Eurdpai Bizottsdg az EFSA kovetkeztetés, a dRAR és az ligyben jogos
egyéb tényezdk alapjan el6késziti a vitat az Allandd Bizottsdg (SCOPAFF) iilésére, amelyben valamennyi
tagallam képviselteti magét.?°

A CLH-eljaras soran a Kockazatértékelési Bizottsag véleményét varhatdan 2022 marciusdban alakitja ki, de
ez juniusra tolédhat, amennyiben olyan Uj adatok érkeznek, amelyeket a RAC-nak felil kell vizsgalnia és
bele kell foglalnia az értékelésbe. Az EFSA ezt figyelembe fogja venni a kdvetkeztetése véglegesitése el6tt.
Amennyiben a RAC barmiféle mddositast javasol a jelenlegi harmonizalt osztalyozassal kapcsolatban, az
Eurdpai Bizottsag felhatalmazdson alapuld jogi aktust készit, a CARACAL szakértGi csoport (a REACH és a CLP
rendeletek illetékes hatdsagai) kozremilkodésével, amely utdn a Bizottsag elfogadas el6tt benyujtja a
felhatalmazason alapuld jogi aktust a Tanacsnak és az Eurdpai Parlamentnek.

20 https://ec.europa.eu/food/horizontal-topics/committees/paff-committees/phytopharmaceuticals en
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