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AZ EUROPAI KOZOSSEGEK BIZOTTSAGA

Briisszel, 11.3.2008
COM(2008) 93 végleges

2006/0136 (COD)

Moddositott javaslat:
AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS RENDELETE

a novényvédo szerek forgalomba hozatalarol

(eloterjesztd: a Bizottsag az EK-Szerzdés 250. cikkének (2) bekezdése alapjan)
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1)

2)

INDOKOLAS

ELJARAS

a) 2006. julius 12-én a Bizottsag egy novényveédo szerek forgalomba hozatalarol
sz0lo eurdpai parlamenti €s tanacsi rendeletre vonatkoz6 javaslatot fogadott
el [COM(2006) 388]. A javaslatot 2006. julius 19-én juttattak terjesztették az
Eurdpai Parlament és a Tanéacs elé.

b) Az Europai Gazdasagi és Szocialis Bizottsag 2007. méajus 31-én fogadta el
véleményét.

C) A Régiok Bizottsaga 2007. februar 13-én fogadta el véleményét.

d) A Tanacs 1idvozolte, majd 2006 szeptemberében a mezdgazdasagi

kérdésekkel foglalkozd6 munkacsoporton beliil a javaslat elemzésébe kezdett,
amelyen azota is rendszeresen dolgozik és dolgozott a finn, a német és a
portugal elndkség alatt. Az elndkség 2007. jalius 9-ére elkészitette a szoveg
feltilvizsgalt verzigjat.

e) 2007. oktdber 23-an a Parlament elsé olvasataban kedvezd véleményt adott a
javaslatrol.
f) Ez a javaslat moddositja az eredeti javaslatot [COM (2006) 388 —

2006/0136 COD], az Eurdpai Parlament Bizottsdg altal elfogadott
modositasainak figyelembe vétele céljabol.

Az eredeti javaslat tekintetében az Europai Parlament 247 modositast fogadott el. A
Bizottsag a 2007. oktdber 23-i plendris iilésen jelezte, hogy szdmos modositast részben
vagy teljes mértékben, illetve a szoveg atfogalmazasat kovetden el tud fogadni. A
Parlament altal elfogadott modositasok koziil a Bizottsag a kovetkezdket nem fogadta
el: 1.,2.,3.,8.,12,13., 15, 16., 17, 23., 28., 30., 35., 37., 38., 40., 42., 44., 47., 48.,
52.,55., 58., 68., 69., 70., 71., 73., 74., 81., 83., 85., 86., 88., 90., 91., 97., 101., 103.,
104., 105., 106., 110., 111., 113, 117., 118., 120., 126., 127., 128., 129., 132., 135.,
137., 138., 139., 141., 142., 143., 144., 146., 147., 148., 150., 152., 154., 158., 161.,
162., 164., 165., 166., 168., 171., 173., 179., 185., 186., 187., 191., 192., 194., 198.,
202., 204., 205., 207., 208., 210., 211., 214., 216., 219., 221., 222., 223., 224., 226.,
227., 228., 229., 230., 232., 235., 236., 237., 238., 239., 240., 241., 242., 245., 246.,
249.,250., 253., 255., 267., 276., 281., 287.,293., 295., 299., 303., 304.

A feliilvizsgélt javaslatban szerepld modositasok félkovér és aldhuzott szovegként
jelennek meg. Szamos modositas atfogalmazasra kertiilt, hogy biztositsuk a javaslatban
vagy egyéb idevagd jogszabalyokban, mint példaul a peszticidek fenntarthatd
hasznalatanak elérését célzod kozosségi fellépés kereteinek meghatdrozéasarol szold
iranyelvre vonatkozo bizottsagi javaslatban (COM(2006) 373) hasznalt terminoldgia
kovetkezetességét.

A JAVASLAT CELKITUZESEI

a) A javaslat indoklasa
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b)

2001. jalius 26-an a Bizottsag a 91/414/EGK iranyelv alkalmazéséarol szolo
helyzetjelentést (hiv.: COM(2001) 444 végleges) terjesztett a Tandcs és a
Parlament elé. A jelentés szamos olyan teriiletet kiemelt, ahol az iranyelven
javitani lehetne. A helyzetjelentés alapjan mind a Parlament, mind a Tanacs
felhivta a Bizottsagot, hogy készitsen javaslatokat az iranyelv modositasara.

Célok

A javasolt rendelet a novényvédd szerek forgalomba hozatalardl szolo
91/414/EGK iranyelv helyébe 1ép, és hatalyon kiviil helyezi a meghatarozott
hatéanyagokat tartalmazd novényvédd szerek forgalomba hozataldnak és
hasznalatanak tilalmarol sz6l6 79/117/EGK tanécsi iranyelvet is. A javasolt
rendelet felvaltand az e terlileten hatalyos jogszabalyokat, alaposan
feliilvizsgalva a novényvédd szerek engedélyezését ¢és a hatdanyagaik
biztonsagi értékelésére vonatkozo eljardsokat. Az iranyelvben meghatarozott
kétlépcsOs eljarast azonban megtartand: a hatdanyagok jovahagyasa
kozosségi szinten, majd a jovahagyott hatdanyagokat tartalmazé névényveédo
szerek engedélyezése tagallami szinten.

Az egyszerlsités céljabol hatdlyon kiviil helyezné a meghatarozott
hatdanyagokat tartalmazod novényvédd szerek forgalomba hozatalanak és
hasznalatanak tilalmarél sz6l6 79/117/EGK tanacsi iranyelvet is.

A javaslat elsésorban az emberek, az allatok és a kdrnyezet magas szinti
védelmének megdérzésére, a jelenleg haszndlatos jovahagyasi ¢és
engedélyezési eljarasbol eredé adminisztrativ terhek csokkentésére, valamint
nagyobb foki harmoniziciora iranyul. Osszefoglalva a kdvetkezd elemekbdl
all:

— a hatéanyagok, ellenanyagok és kolcsonhatas-fokozok kozosségi szintl
pozitiv jegyzékének kidolgozasa a tagillamok ¢és az Europai
Elelmiszerbiztonsagi Hatosdg tudomanyos felmérései alapjén;

— az azonos zonaba tartoz6 tagallamokban kiadott engedélyek kotelezd
ko6lcsonos elismerése;

— a termékek Osszehasonlito értékelése, abbdl a célbdl, hogy eldsegitsiik a
veszélyes anyagok biztonsdgosabb alternativakkal valo felcserélését;

— részletes és egyszerlsitett szabalyok az adatvédelemrdl és az
atlathat6sagrol;

— a novényvédo szerek csomagoldsarol, cimkézésérol és reklamozasarol
sz010 rendelkezések;

— kotelezden vezetendd nyilvantartas;
— kotelezd hatosagi ellendrzések;

— egyszerusitett eljarasok alacsony kockazati anyagokra és termékekre.

HU



HU

A javaslat a tematikus stratégia a peszticidek fenntarthaté haszndlatarol,
valamint a peszticidek fenntarthatd hasznalatdnak elérését célzod kozosségi
fellépés kereteinek meghatarozasarol szolo bizottsagi kozleményekkel
(COM(2006) 372 ¢és 373) egyiitt egy csomagnak tekintendd, melynek
harmadik elemét a novényvédd szerek forgalomba helyezésére ¢és
hasznalatukra vonatkozd statisztikarol sz010 rendeletjavaslat
(COM(2006) 778) képezi.

3) AZEUROPAI PARLAMENT MODOSITASAINAK ATTEKINTESE

a)

b)

Technikai/szerkesztési modositasok

A 20, 22, 26., 36., 41., 43., 45., 49, 51., 56., 57., 64., 67., 92., 93., 96., 107.,
114., 119, 124., 130., 131., 145., 153., 155., 156., 157., 159., 160., 167., 170.,
184., 188., 189., 190., 195., 197., 201., 203., 206., 212., 213., 217. és 220.
modositasok a javaslat technikai vagy szerkesztési jellegii javitasat célozzdak,
melyeket a Bizottsag — néha ugyan tovabbi szerkesztési valtoztatasokat
eszkozolve — el is fogadott. Az 5., 6., 8., 9., 11., 18., 19., 24., 25., 34., 39., 50.,
53,62, 94, 98., 99, 95, 100., 108., 109., 116., 122., 134., 136., 140., 169.,
177., 180., 196. és 209. modositasok részben elfogadasra keriiltek.

Jogalap

Az 1. mddositas nem fogadta el a bizottsagi javaslat kettds jogalapjat (37.
cikk (2) bekezdése, valamint a 152. cikk (4) bekezdésének b) pontja), és
ehelyett az EK-Szerz6dés 152. cikke (4) bekezdésének b) pontjat, valamint a
175. cikk (1) bekezdését javasolta a rendelet jogalapjaként. A Bizottsag
javaslatdban az els6 jogalap ,.klasszikus” jogalapnak szamit (egyenértékii az
EGK-Szerzédés 43. cikkével, amelyen a 91/414/EGK iranyelv alapul). A
masodik jogalap pedig minden olyan, ndvényeket vagy allatokat érintd
intézkedésre vonatkozik, melyek ,kozvetlen targya” az emberi egészség
védelme. Ebbdl a jogalapbodl kdvetkezik az egyiittdontési eljaras.

Mivel a két eljaras dsszeegyeztethetetlen, a Bizottsag az egylittdontési eljarast
javasolta. Ez a megkozelités mar maskor is alkalmazésra keriilt — példaul a
novényvédoszer-maradékokrol szolo 396/2005/EK  rendeletben vagy a
takarmanyhigiéniardl sz6l6 183/2005/EK rendeletben. A 37. cikk és a 152.
cikk (4) bekezdésének b) pontja mar mdas szovegekben is szerepelt
egyuttesen.

Az, hogy egy mezOgazdasagi intézkedés kornyezetvédelmi vagy
egészségiigyi kérdéseket is figyelembe vehet, még nem jelenti azt, hogy a
Szerzédés kornyezetvédelmi vagy egészségiigyi szabalyai vonatkoznak ra.
Ugyanez ¢érvényes a kozegészségiigyre 1is: Valamennyi kozOsségi
jogszabalynak figyelembe kell vennie a kozegészségligy kérdését, de ettdl
fiiggetlentil szovegilik akkor is mezdgazdasagi targyti marad, ha hatést
gyakorol az egészséggel kapcsolatos kérdésekre is.

Ezért semmi sziikség a jelenlegi jogalap megvaltoztatasara abbdl a célbol,
hogy az tiikkr6zze a szoveg olyan vonatkozasait, amelyek eldsegithetik az aruk
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d)

szabad mozgasat vagy a kornyezetvédelmet.
Hataly (2. cikk)

A 35. mddosités a rendelet hatdlyanak jovobeli korlatozasara irdnyul, abbol a
c€lbol, hogy a mikroorganizmusok, virusok, feromonok és biologiai termékek
ne tartozzanak a rendelet hatalya ala, ha majd kiilon rendeletet fogadnak el
ezekre a termékekre. A Bizottsag fenntartja véleményét, miszerint nincs
sziikség kiilon rendeletre, mivel jelenleg is kiilon adatszolgaltatasi
kovetelmények és engedélyezési kritériumok vannak érvényben, és a felsorolt
anyagok koziil néhany esetében az alacsony kockdzati anyagokra vonatkozd
rendelkezéseket lehetne alkalmazni. Ezért a moddositast a Bizottsdg nem
erdsitette meg.

Fogalommeghatarozasok (3. cikk)

A 36-59. moddositdsok mas modositasokhoz kapcsolodd magyarazatokat,
illetve ) fogalommeghatarozasokat vezetnek be. A Bizottsag a javasolt
modositdsokat, melyeket néhany esetben Ujra is fogalmazott, csak részben
vette figyelembe. Ezeket a modositasokat akkor vette at a Bizottsag,
amennyiben azok a szdveget érthetébbé tették (mint példaul a 36., 41., 46.,
54., 56., 57. mddositas), vagy 1j rendelkezések atvétele miatt volt rajuk
szlikség, mint az alacsony kockazat, parhuzamos kereskedelem, a népesség
¢rzékeny csoportjai, nem kémiai novényvédelmi modszerek, kisebb
jelentdségli felhasznalasok fogalmanak meghatarozasait érinté 43., 45., 46.,
49., 51., 54., 59. modositasokban.

Jovahagyasi kritériumok és felhasznalasok (4. cikk)

A bizottsagi javaslat a hatoanyagok jovahagyasara kritériumokat hataroz
meg. A Bizottsag azt javasolta, hogy az 1. és 2. kategoriaba tartozo anyagokat
(1. kategdria: megfeleléen bizonyitott, hogy a hatéanyag veszélyezteti az
emberi egészséget; 2. kategoria: erdsen feltételezhetd, hogy a hatdéanyag
jelentds az emberi egészség szempontjabol) ne lehessen jovahagyni, kivéve,
ha az azokkal valo érintkezés elhanyagolhatd. A 62. és 64. modositas foként
olyan pontositdsokban all, melyeket a Bizottsag tilnyomorészt elfogadott.
Ezenkiviil a II. mellékletre iranyulé moédositasokban (235., 236., 237., 238.,
239., 240., 241., 242., 245., 246., 248., 249., 293., 300., 304.) egyes
kritériumok kiterjesztését javasoljak. A Bizottsag tligyelt arra, hogy az eredeti
javaslat 0Osszhangban legyen az idevagd eurdpai jogszabalyokkal, és
beleegyezett a szoveg modositdsdba, annak érdekben, hogy tisztizza: a
neurotoxikus és immunotoxikus anyagokat jova kell hagyni potencidlisan
helyettesithetd anyagokként.

Az elhanyagolhato érintkezésrdl szo6ld 300. modositas altal bevezetett
pontositds elfogadhatd, mivel megtartja az eredeti javaslat kockdzatalapu
megkozelitését, és tovabb pontositja azt.

A 232. modositds szamos reprezentativ haszndlat értékelésérdl rendelkezik.
Mivel az értékelési szakaszban még nem ismerhetd elére a lehetséges
felhasznalasok teljes skaldja, a Bizottsdg a szubszidiaritds elve alapjan és
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hatékonysagi okokbol megtartotta az eredeti javaslatot, miszerint bizonyos
szamu felhaszndlast EU-szinten kell értékelni, az egyéb felhasznalasok
értékelését pedig a tagallamoknak kell atengedni, amelyeknek egységes
kritériumokat kell alkalmazniuk az engedélyek megadasakor.

Jovahagyasi eljaras, megujitas és feliilvizsgalat (7-21. cikk)

A 69-89. moddositasok eljarasi szempontokra vonatkoznak, melyeket csak
annyira vettiink figyelembe a médositott szovegben, amennyire azok a széveg
egyértelmiibbé tételéhez hozzajarultak. Tobbek kozott a 69. modositas is,
amely az Eurépai Elelmiszerbiztonsagi Hatosagnak (a tovabbiakban: EFSA) a
jovahagyasi folyamatban betdltott koordinatori szerepét érinti, elutasitdsra
keriilt, mivel az élelmiszerjog egyik alapvetd elve a kockazatértékelés és a
kockézatkezelés elkiilonitése. Ezért az EFSA-nak csak a tudomanyos
értékelést kellene koordindlnia, de a jovahagyasi folyamatot nem. A kiilonféle
konzultaciok és dontési fazisok tekintetében meghatarozott hataridok
meghosszabbitasara vagy lerdviditésére javasolt variaciokat (81., 83., 85.,
86.,141.,154.) a Bizottsag elutasitotta.

A 90-100. moédositasok a jovahagyasok megujitdsara és feliilvizsgalatara
vonatkoznak. Azokat, amelyek pontosabba/egyértelmiibbé teszik az eredeti
javaslatot, a Bizottsag atvette. Mdasokat viszont, mint példaul az ismételt
megujitasra vonatkozd 90. mddositas, elutasitott.

A Bizottsag arra vonatkozd javaslata, miszerint ne legyen sziikség a
jovahagyas tizévenkénti megujitasara, az egyszerlsitést, valamint az
adminisztrativ teher és koltségek csokkentését célozza. A javaslat biztositja
tovabba, hogy a hatdésagok fontosabb kérdésekre Osszpontosithassanak.
Mindenesetre a Bizottsag barmikor feliilvizsgalhatja az egyes hatdéanyagok
jovahagyasat, ha arrol kedvezotlen informacid deriil ki. Mas dgazatokban is
ez a gyakorlat (pl. gyogyszeripar).

Alacsony kockazat és alapanyagok (22. és 23. cikk)

A 301. moddositast, amelynek célja, hogy kritériumokat hatdrozzon meg az
alacsony kockazatu anyagok fogalommeghatarozasara, a Bizottsag atvette. A
103. modositast nem fogadta el, mivel a bioldgiai védekezési eszkdzok
esetében nem szikséges kiilonbozé  kritériumok alkalmazdsa. Az
alapanyagokra vonatkoz6 101., 104. és 105. modositast is elutasitotta a
Bizottsag, mivel azon a véleményen van, hogy az alapanyagokat a mas
terlileteken végzett értékelések alapjan korlatlan ideig engedélyezni kell.

Masrészt viszont a 274. modositast atvette, mivel az eldirja az élelmiszerek
alapanyagként torténd kezelését.

A 168. moddositas a csokkentett kockazati novényvédd szerek
vonatkozasdban 11j cikket kivan bevezetni, a 287. mddositas pedig az alacsony
idészakokrdl rendelkezik. A Bizottsag ezeket a mddositasokat nem fogadta
el, mivel az eredeti javaslat mar rendelkezik kiilonleges szabalyokrol az
alacsony kockazatl termékek kapcsan.
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h)

1))

K)

Ellenanyagok, kolcsonhatas-fokozok és segédanyagok (25-27. cikk)

A Bizottsag a 107. modositast a szoveg pontositasara iranyuld méodositasként
elfogadta, viszont a 108.-at és a 118.-at csak részben, mivel a mar
forgalomban 1évd kdlcsonhatas-fokozok és segédanyagok szadmara javasolt
iitemtervet tul szorosnak tartja, 1évén hogy eldszor részletes kritériumokat és
adatszolgaltatasi kovetelményeket kell elfogadni és atmeneti intézkedésekrol
kell gondoskodni. Ezért az ellenanyagok ¢s kolcsonhatas-fokozok atmeneti
eltérését eltorlo 229. modositast is elutasitottak. A 109., 110., 113., 129.
modositdsokat, valamint a III. mellékletre irdnyuldé 250. modositast a
Bizottsdg csak részben vette at, azaz elutasitotta a segédanyagok
jovahagyasat, mivel ezzel olyan kotelezettséget teremtene, amely a vegyi
anyagokra vonatkozd, meglevo jogszabalyokkal (REACH) atfedésben lenne.

Zo6nak szerinti engedélyezési rendszer és atmeneti engedély (39—41. és
281. cikk)

Az Eur6pai Parlament elveti a ndvényvédd szerek zondk szerinti
engedélyezési rendszerét, amely egy zonan belill az engedély kotelezd
kolesonos elismerésével jar (52., 126., 128., 134., 137., 138., 147., 149., 150.,
151.,152., 161., 166. és 230. mddositas). A Bizottsag nem fogadta el ezeket a
modositdsokat, mert azok a bizottsagi javaslatot jelentdsen meggyengitették
volna, ¢és eltoroltek volna egyik legfontosabb elemét. A javaslat jelenlegi
formajaban a tagallamok csak a dolgozok védelmében szabhatnak szigoribb
nemzeti intézkedéseket, mivel a kozdsségi szabalyozas ezen e téren csupan
minimalis harmonizéciora terjed ki.

Ezért ezeket a rendelkezéseket a Bizottsag nem vette at.

A 281. modositds atmeneti engedélyezési rendszert vezetne be, amit a
Bizottsag elutasit, mivel az Osszeegyeztethetetlen a zoéndk szerinti
engedélyezési rendszerrel és novényvéddszer-maradékok hatarértékérdl szolo
396/2005/EK rendelettel.

Rendszeres informaciogyiijtés (64. cikk)

A nyilvanossag, a kornyezé lakosok és a kereskeddk altali, a termeldk
nyilvantartdsdhoz valod hozzaférésrdl és a ,,permetezési napld” bevezetésérdl
sz0l6 216. modositast a Bizottsag elutasitotta. A Bizottsig megtartotta a
javaslat eredeti szOovegét, amely eldirja, hogy a szomszédok tajékoztatasa
kérésre torténik. Ezenkiviil irredlis lenne permetezési napld megkdvetelése
minden egyes gylimolcs- vagy zoldségszallitmany esetén, mivel a
kereskedelem soran Osszekeverik a termények tételeit. Ezenkiviil igy az a
helyzet alakulhatna ki, hogy csak a bejelentett novényvédd szereket
ellendriznék.

Osszehasonlité értékelés és a helyettesités elve (48. cikk)

A 106., 171., 173. és a IV. melléklet 251. és 253. modositasa arra irdnyul,
hogy az Osszehasonlitd értékelést valamennyi névényvédd szerre terjesszék
ki, és a potencidlisan helyettesithetd anyagok jovahagyasanak érvényességi
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idejét csokkentsék. A Bizottsag nem tdmogatja ezeket a javaslatokat, mivel
azok nem kockazatalaptiak. A jarulékos adminisztrativ munka sem indokolt,
¢s csak minimalis hatdst gyakorolna az emberi/allati egészség vagy a
kornyezet védelme tekintetében. Amennyiben az 6sszehasonlitod értékelésbol
kideriil, hogy nincsenek alternativak, az engedélyeket nem lehet visszavonni.

Kisebb jelentoségui felhasznalasok (49. cikk)

A 175-180. és a 196. modositasok a kisebb jelentdségli felhasznalasok
kiterjesztését el0segitd rendelkezésekre hivatkoznak. A Bizottsdg a legtobb
ilyen javaslatot — jogi Ujrafogalmazéds fliggvényében — atvette. A 276.
modositas egy olyan eurdpai alap megteremtésére iranyul, amely eldsegitené
a kisebb jelentéségli felhasznalasokat. A Bizottsdg elutasitotta ezt a
modositast, mivel az nem tartozik a javaslat célkitlizései kozé.

Parhuzamos kereskedelem (az 1j 49a. cikk)

A modositott szovegbe a Bizottsdg atvette a mas tagallamokban mar
engedélyezett novényvédelmi szerekkel valdo kereskedelmet érintd
rendelkezések bevezetését. A Bizottsag elfogadta a 286. mddositast, tovabbi
atfogalmazas fiiggvényében, hogy az a Szerzddéssel és Birdsag esetjogaval
Osszeegyeztethetd legyen.

Adatvédelem és adatmegosztas (56—59. cikk)

A 194. ¢és 198. modositas alaassa a javasolt adatvédelmi rendszert, kiilondsen
az engedélyek megujitasara vagy feliilvizsgalatara benytjtott vizsgalatokra
vonatkoz6 adatvédelem bevezetése altal. Ezzel gyenglilne a verseny, és a
gazdalkoddk szdmara kevésbé lennének elérhetéek a ndvényvédo szerek. Ezt
a kérdést a Bizottsadg alaposan megvizsgalta a hatastanulmanyban, amelyben
az engedély meguljitdsakor biztositandd adatvédelem harom opcidjat
hasonlitottdk Gssze: nincs adatvédelem, kotelezd adatmegosztds anyagi
ellentételezéssel, illetve a meglevd helyzet fenntartasa (azaz 5 évig tartd
adatvédelem). Az engedély megujitasa pillanataban az adatvédelem eltorlése
vagy a kotelezd adatmegosztds hasonld gazdasagi hatassal jarna, de az utobbi
esetben sokkal nagyobb adminisztrativ teherrel kellene szamolni. A meglevo
helyzet fenntartasa pedig csokkenti a versenyt.

A Bizottsag elutasitotta a 205. és 208. mddositast, mivel azon a véleményen
van, hogy a gerinces allatokon végzett valamennyi vizsgélatot ugyanolyan
moédon kell védeni, mint az egyéb vizsgalatokat, bar kotelez6 az adatok
megosztasa a vizsgalatok ismétlése helyett.

Az adatok bizalmas kezelése és a nyilvanossag hozzaférése az
informaciokhoz (60. cikk)

A 210. modositds a gerinceseken végzett vizsgalatokban részt vevo
intézmények ¢és személyek neveinek bizalmas kezelésérdl rendelkezik. A
javaslat 60. cikke szerint barki kérelmezheti, hogy — Osszhangban a
dokumentumokhoz vald hozzaférésrdl és a személyes adatok védelmérdl
sz6l6 altalanos jogszabalyokkal — elutasitsdk az olyan informacid
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p)

q)

kozzétételét, amely alddssa személyes adatainak védelmét és integritasat.
Ezért a Bizottsag a javasolt modositast nem vette at.
Integralt novényvédelem és jo kornyezetvédelmi gyakorlat (52. cikk)

A 305. moédositas az integralt novényvédelem elveinek 2012-t6] torténd
kotelezove tételérdl rendelkezik.

A 185. moddositas eltdrli a jo kornyezetvédelmi gyakorlat elveinek vald
kotelezd megfelelést.

A Bizottsag mindkét modositast elutasitotta, és gondoskodott arrél, hogy az
eredeti javaslat a peszticidek fenntarthatd hasznalatanak elérését célzo
kozosségi fellépés kereteinek meghatarozasardl szold irdnyelvjavaslattal
(COM(2006) 373) dsszhangban legyen.

Komitologia és kapcsolat a rendeletjavaslat és a 396/2005/EK rendelet
kozott

Mivel a javaslatot a Bizottsdgra ruhazott végrehajtasi hataskorok gyakorlasara
vonatkoz6 eljardsok megallapitasarél szolo  1999/468/EK  hatarozat
modositasarol szoldo 2006/512/EK hatarozat elfogadasa elétt fogadtak el, a
bizottsdgi javaslat a rendes szabalyozéasi bizottsagi eljarasra hivatkozott.
Kovetkezésképpen a modositott javaslat 2006/512/EK hatarozattal vald
harmonizaldsdnak szlikségességét a Bizottsdg javarészt jovahagyta. A 93,
108.,109., 119., 141., 184., 221. és 227. modositasok elfogadhatok.

Azonban a 88., 94., 99., 100., 142., 143., 158., 185., 219., 224., 226. és 227.
modositasok ellendrzéssel torténd szabalyozasi bizottsagi eljarast vezetnek be
azokra az esetekre, amikor a Bizottsag bizonyos esetekben sziikségesnek itéli
a hataridok leroviditését (példaul a jovahagyasok megujitasakor a hataridok
tiszteletben tartasanak hatékonysaga, az emberek vagy allatok egészségét
fenyegetd veszély esetében alkalmazando siirgésség). Tovabba mivel az
egyes hatdanyagok jovahagyasa egyedi hatalyu, a rendes szabalyozasi
bizottsagi eljarast kell alkalmazni. Ezenkiviil a kimondottan technikai jellegti
intézkedések esetére a Bizottsdg fenntartand az eredetileg javasolt tanacsado
bizottsagi eljarast.

A 77. mddositasnak az a része nem fogadhato el, amely az ellenanyagok ¢és
kolcsonhatas-fokozok — adataira  vonatkozd  kovetelmények  esetében
egylittdontési eljarast javasol. A Bizottsdg az ellendrzéssel torténd
szabalyozasi bizottsagi eljarast azonban elfogadja.

A 108., 120., 204., 221., 225. és 267. modositas nem fogadhato el, mivel az
egylttdontési  eljards az allanddé aktualizalasra szoruld technikai
rendelkezéseknek nem felelne meg.

Meg kell emliteni a rendeletjavaslat ¢s a ndvényi és allati eredetli
¢lelmiszerekben és takarmanyokban taldlhaté megengedett novényvéddszer-
maradékok hatarértékérdl szold 396/2005/EK rendelet kozotti kapcsolatot. Az
utobbi esetében folyamatban van az egyiittdontési eljaras, amely a bizottsagi
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eljaras ellendrzéssel valo kibdvitésére irdnyul. A Bizottsag azt javasolta, hogy
a megengedett novényvéddszer-maradékok hatarértékeit ellendrzéssel torténd
szabalyozasi bizottsagi eljardssal fogadjak el, a hatékonysag érdekében
rovidebb hataridok mellett. A Bizottsdg tovabba az emberek ¢és allatok
egészségeének veszélyeztetése esetén a ,slirgdsségi eljards” (azaz hataridok
nélkiili eljaras) alkalmazésat is javasolta. Errdl hamarosan megallapodas
szlilethet. Amennyiben a hataridék lerdviditését nem fogadjak el, akkor —
mivel a megengedett ndvényvéddszer-maradékok kozosségi hatarértékeinek
elfogadasa eldfeltétele az engedélynek — a tagallamoknak a ndvényvédod
szerekrél a 36. cikk szerint hozand6 dontésre adott hatarid6t meg kellene
hosszabbitanunk 6 honappal, hogy a két rendeletben meghatarozott hataridok
OsszeegyeztethetOk legyenek. Az Eurdpai Parlament 2007. novemberi
plenaris iilése utdn valdsziniien tisztazodik a helyzet.

4) Az EK-SZERZODES 250. CIKKE (2) BEKEZDESENEK ERTELMEBEN A BIZOTTSAG A
FENTIEKNEK MEGFELELOEN MODOSITJA JAVASLATAT.
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2006/0136 (COD)
Modositott javaslat:
AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS RENDELETE

a novényvédo szerek forgalomba hozatalarol

AZ EUROPAI PARLAMENT ES AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Europai Kozosséget 1étrehozod Szerzddésre, €s kiilondsen annak 37. cikke (2)
bekezdésére és 152. cikke (4) bekezdésének b) pontjara,

tekintettel a Bizottsag javaslatara,

tekintettel az Eurdpai Gazdasagi és Szocialis Bizottsag véleményére,

tekintettel a Régiok Bizottsaganak véleményére,

a Szerz6dés 251. cikkében megallapitott eljarasnak megfelelden,

mivel:

(M

2

3)

“

A novényvédd szerek forgalomba hozatalarol szo6l6, 1991. julius 15-1 91/414/EGK
iranyelv' a novényvédd szereket és az azokban 1évé hatdanyagokat illetben
szabalyokat allapit meg.

A Bizottsag altal a 91/414/EGK iranyelv értelmében eldterjesztett helyzetjelentésrol
52016 kovetkeztetéseiben® az Eurdpai Parlament és a Tanacs felkérte a Bizottsagot,
hogy vizsgalja feliil az iranyelvet, és meghatarozott tobb olyan kérdést, amelyekkel a
Bizottsagnak foglalkoznia kell.

A 91/414/EGK iranyelv alkalmazasabol szerzett tapasztalatok, valamint a tudoményos
¢s technikai fejlodés legujabb eredményei alapjan a 91/414/EGK iranyelv helyébe 1j
jogi aktusnak kell 1épnie.

A jogszabalyok egyszeriisitése jegyében az 1j jogi aktusnak ezen kiviil hatalyon kiviil
kell helyeznie a meghatdrozott hatdanyagokat tartalmazé novényvédd szerek
forgalomba hozataldnak és hasznalatanak tilalmarol szold, 1978. december 21-i
79/117/EGK tanacsi iranyelvet’ is.

HL L 230., 1991.8.19., 1. 0. A legutdbb a 2007/76/EK bizottsagi iranyelvvel (HL L 337., 2007.12.21.,
100. 0.) médositott iranyelv.

COM(2001) 444.

HL L 33., 1979.2.8., 36. 0. A legutobb a 850/2004/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelettel (HL L
158.,2005.4.30., 7. 0., helyesbitett valtozat: HL L 229., 2004.6.29., 5. 0.) médositott iranyelv.
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)

(6)

(7

®)

©

(10)

(In

Az 10j jogi aktus egyszerii és az Osszes tagallamban kovetkezetes alkalmazésa
érdekében a jogi aktusnak rendelet formajat kell dltenie.

A ndvényvédelem nagyon fontos szerepet jatszik a Kozosségben. A ndvények €s a
novényi termékek kartékony organizmusok (ideértve a gyomokat 1is) elleni
védelmének és a mezdgazdasagi termelés fejlesztésének egyik legfontosabb moddja a
novényveédo szerek hasznalata.

A novényvédd szereknek lehetnek eldnytelen hatdsai is a ndvénytermesztésre.
Hasznalatuk az emberekre, az allatokra és a kornyezetre nézve kockédzatos vagy
veszélyes lehet, kiillondsen akkor, ha hatésagi vizsgéalat és engedélyezés nélkiil
keriilnek forgalomba, vagy ha helyteleniil haszndljak azokat. A ndévényvédd szerek
forgalomba hozatalarol ezért 6sszehangolt szabalyokat kell elfogadni.

A rendelet célja, hogy biztositsa mind az emberek és az allatok egészségének, mind a
kornyezetnek a magas szintli védelmét, és ezzel egyidejiileg megérizze az europai
mezogazdasiag versenyképességét. Kiilon figyelmet kell forditani a népesség
érzékeny csoportjainak;—mint-példdul-a—varandésnék—a—eseesembk—és—agyermekek
védelmére. Az eldvigyazatossag elvét kell alkalmazni, amely biztositja, hogy az iparag
igazolja: A gyartott vagy forgalomba hozott anyagok vagy novényvédd szerek nem
hatnak karosan az emberi egészségre vagy a kdrnyezetre.

A ndvényvédd szerek csak olyan anyagokat tartalmazhatnak, amelyekrél kimutattdk,
hogy egyértelmiien eldnyOsek a novénytermesztésben, és varhatéan nem lesz karos
hatdsuk az emberek vagy az allatok egészségére, illetve nem jelentek elfogadhatatlan
kornyezetterhelést. Ahhoz, hogy a védelem ugyanolyan magas szintje érvényesiiljon
valamennyi tagéallamban, kozosségi szinten kell dontést hozni az anyagok
elfogadhat6sagarol.

A kiszamithatdsag, hatékonysag és kovetkezetesség érdekében részletes eljarast kell
megallapitani annak meghatdrozasara, hogy egy hatdanyag jovahagyhato-e.
Részletesen meg kell hatarozni azt az informaciot, amelyet az érdekelt feleknek be kell
nyujtaniuk egy hatébanyag jovahagyasahoz. Tekintve a jovahagyasi eljarassal
kapcsolatos munka mennyiségét, indokolt, hogy ezeket az informécidkat egy tagallam
értékelje, amely a Ko6zOosség szamara referens tagallamként jar el. A kovetkezetes
elbiralas érdekében az élelmiszerjog 4ltalanos elveirdl és kdvetelményeirdl, az Europai
Elelmiszerbiztonsagi Hatosag létrehozasarél és az élelmiszerbiztonsagra vonatkozo
eljarasok megallapitasarol sz6lo, 2002. januar 28-1 178/2002/EK eurdpai parlamenti és
tanacsi rendelet’ 22. cikke alapjan létrehozott Europai Elelmiszerbiztonsagi
Hatosagnak (a tovabbiakban: a Hatdsag) fiiggetlen tudoményos vizsgalatot kell
végeznie. Egyértelmiivé kell tenni, hogy a Hatdsag kockazatértékelést végez, mig a
Bizottsag feladata a kockéazatkezelés és a végsé dontés meghozatala a hatdanyagot
illetden. Rendelkezni kell az elbiralasi eljaras atlathatosaganak biztositasa érdekében.

Etikai okokbodl a hatéanyagok vagy novényvédo szerek nem értékelhetdk olyan tesztek
vagy vizsgalatok alapjan, amelyekben a hatéanyagot vagy a ndvényvédd szert
szdndékosan embereknek adjdk be az embernél észlelhetd hatdst még nem okozd
koncentracid6 meghatarozasa céljabol. Hasonloképpen, toxikologiai vizsgalatok sem

HL L 31.,2002.2.1., 1. 0. Az 575/2006/EK rendelettel (HL L 100., 2006.4.8., 3. 0.) médositott rendelet.
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(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

(17)

(18)

végezhetok embereken azzal a céllal, hogy csokkentsék a hatdéanyagok vagy
novényvedo szerek biztonsagi rahagyasat.

A hatéanyagok jovahagyasanak meggyorsitasara szigort  hataridoket kell
megallapitani az eljaras kiillonb6zo szakaszaira.

A biztonsag érdekében a hatéanyagok jovahagyasanak érvényességi idejét korlatozni
kell. A jovéhagyas érvényességi idejének aranyosnak kell lennie az adott hatdanyag
hasznalataval jar6 lehetséges kockéazatokkal. A jovahagyasok meguljitasanak
elbiralasakor figyelembe kell venni a szdéban forgd hatoanyagokat tartalmazo
novényvédd szerek tényleges hasznalatakor szerzett tapasztalatokat, valamint a
tudomanyos ¢és technologiai fejlédés eredményeit. Az els6 megujitds utan ilyen
anyagot késobb csak akkor lehet feliilvizsgalni, ha vannak arra utal6 jelek, hogy mar
nem felel meg e rendelet eldirdsainak.

Azokban az esetekben, amikor a hatdéanyag a jovahagyas kritériumainak mar nem felel
meg, vagy amikor a vizpolitika terén a k6zosségi fellépés kereteinek meghatarozasarol
52016, 2000. oktober 23-i 2000/60/EK eurdpai parlamenti és tanécsi iranyelvnek® val6
megfelelésrdl van szo, rendelkezni kell a hatéanyag-jovahagyas modositasdnak vagy
visszavonasanak lehetdségérol.

Egy hatoanyag értékelése kimutathatja, hogy az lényegesen alacsonyabb kockazatot
jelent, mint mas anyagok. Az ilyen anyag ndvényvédd szerekben vald
felhasznalasanak eldsegitése érdekében indokolt ezeket az anyagokat megnevezni,
valamint az ezeket tartalmazd6 novényvédd szerek forgalomba hozatalat
megkonnyiteni.

Elsddlegesen nem ndvényvédd szerként haszndlt egyes anyagok értékesek lehetnek
novényvédelmi szempontbol is, de a jovahagyasi kérelem benytjtasdhoz fiz6do
gazdasagi érdek korlatozott lehet. Ezért kiilon rendelkezéseknek kell biztositaniuk,
hogy az ilyen anyagok, amennyiben az altaluk jelentett kockazat elfogadhato, szintén
kaphassanak jovéhagyast ndvényvédelmi felhaszndlésra.

Néhany hatéanyag esetleg csak akkor fogadhatd el, ha széleskorti kockazatcsokkentd
intézkedések mellett hasznaljak Oket. Ezeket az engedélyezett, de Kkiilondsen
problémas anyagokat kozosségi szinten kell meghatirozni mint potencidlisan
helyettesitheté anyagokat. A tagallamoknak rendszeresen feliil kell vizsgalniuk, hogy
az ilyen hatéanyagokat tartalmazd novényvédd szerek helyettesithetok-e kevésbé
szigori  kockdzatcsokkentd intézkedéseket igényld hatdéanyagot tartalmazd
novényvédo szerekkel.

A hatéanyagok mellett a ndvényvédd szerek tartalmazhatnak ellenanyagot vagy
kolcsonhatas-fokozot is, amelyekre hasonld szabalyokat kell megéllapitani, mint a
hatéanyagokra. Meg kell hatarozni az ilyen anyagok vizsgalatahoz sziikséges technikai
szabalyokat. A jelenleg forgalomban 1évé anyagok csak e rendelkezések meghozatala
utan vizsgalhatok felil.

HL L 327.,2000.12.22., 1. 0. A 2455/2001/EK hatarozattal (HL L 331., 2001.12.15., 1. 0.) modositott
iranyelv.
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(22)

(23)

(24)

(25)

(26)

27)

A novényvédo szerek segédanyagokat is tartalmazhatnak. Indokolt jegyzéket késziteni
azokrol a segédanyagokrol, amelyeket novényvédo szerek nem tartalmazhatnak.

Hat6anyagokat tartalmazod novényvédd szerek sokféleképpen Osszeallithatok ¢és
sokféle novényhez hasznélhatok, kiilonféle mezdgazdasagi, okoldgiai és éghajlati
viszonyok kozott. A ndvényveédo szereket ezért a tagallamoknak kell engedélyezniiik.

Az engedélyezést szabalyozo rendelkezéseknek magas szinti védelmet kell
biztositaniuk. A novényvédd szerek engedélyezésekor ezért az emberek vagy az
allatok egészségének, valamint a kornyezetnek a védelme elsdbbséget kell, hogy
¢lvezzen a novénytermesztés javitdsdval szemben. Ennélfogva az egyes ndvényvédod
szerek forgalomba hozatala el6tt igazolni kell, hogy azok egyértelmiien eldnydsek a
ndvénytermesztés szempontjabol, és nincsen karos hatasuk az emberek vagy az allatok
egészségére, ideértve a népesség érzékeny csoportjait is, illetve nem terhelik
elfogadhatatlan modon a kornyezetet.

A kiszamithat6sag, hatékonysag és kovetkezetesség érdekében Ossze kell hangolni a
névényvédo szerek engedélyezésének kritériumait, eljarasait és feltételeit, figyelembe
véve az emberek ¢és az allatok egészségének, €s a kornyezetnek a védelmére vonatkozo
altalanos elveket.

A novényvédod szerekben taldlhatd hatdéanyagok kiillonbozd gyartasi technoldgidkkal
allithatok eld, aminek kovetkeztében specifikacidik is kiillonbozok. Az ilyen
kiilonbségeknek biztonsagi vonatkozasai lehetnek. Hatékonysdgi okokbol az ilyen
kiilonbségek értékelésére kozosségi szinten kell dsszehangolt eljarast biztositani.

A felesleges parhuzamossagok elkeriilése, az ipardg és a tagallamok adminisztrativ
terhének csokkentése és a novényvédd szerek Osszehangoltabb beszerezhetdségének
biztositasa elosegitése érdekében a valamely tagallam altal kiadott engedélyeket el kell
fogadniuk a hasonld okologiai és éghajlati  viszonyokkal rendelkezd mas
tagallamoknak is. Az Europai Unidban ezért ezen viszonyok alapjan engedélyezési
zondkat kell kialakitani a kolcsonos elismerés eldsegitése érdekében.

Egyes felhasznalasok esetén az iparag gazdasagi szempontok miatt nem feltétleniil
érdekelt az engedélyeztetésben. Annak biztositdsdra, hogy a mezdgazdasig és a
kertészet  diverzifikacigjadt ne  veszélyeztesse a  ndvényvédd  szerek
beszerezhetetlensége, kiilon szabdlyokat kell megéllapitani a kisebb jelentdségii

felhasznalasokra.

Kivételes esetekben a tagdllamoknak meg kell engedni, hogy olyan ndvényvédod
szereket engedélyezzenek, melyek nem felelnek meg az ebben a rendeletben eloirt
feltételeknek, ha ez azért sziikséges, mert olyan veszély vagy fenyegetés all fenn a
ndvénytermesztés ¢s az 6koszisztémak tekintetében, amely semmilyen mas eszkozzel
nem védhetd ki. Az ilyen ideiglenes engedélyeket kozosségi szinten kell
feliilvizsgalni.

Az innovacid eldsegitése céljabol olyan kiilon szabalyokat kell megallapitani, melyek
lehetévé teszik engedéllyel még nem rendelkezd novényvédd szerek kisérletekben
torténd felhasznalasat.
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Az emberi egészség ¢és a kornyezet magas szintli védelme érdekében a novényvédod
szereket megfelelden kell hasznalni, az integralt ndvényvédelem elveinek figyelembe
vételével. A Tanacsnak az 1782/2003/EK rendelet III. mellékletében emlitett,
jogszabalyba foglalt gazdalkodasi kovetelmények kozé fel kell vennie az integralt
novényvédelem elveit, ideértve a jo novényvédelmi gyakorlatot és a jo
kornyezetvédelmi gyakorlatot is. Ezért atmeneti idészakrol kell gondoskodni, hogy a
tagallamok létre tudjak hozni azokat a sziikséges strukturdkat, melyek lehetdvé teszik
a novényvédd szerek felhasznaldoi szamara, hogy alkalmazzdk az integralt
novényvédelem elveit.

Létre kell hozni egy rendszert az informdaciocsere biztositasa céljabol. A
tagallamoknak lehetdséget kell biztositaniuk arra, hogy a tobbi tagallam, a Hatosag és
a Bizottsadg hozzaférjen a ndévényvédd szerek engedélykérelmeivel kapcsolatban
benytjtott részletes informacidkhoz és tudomanyos dokumentacidkhoz.

A novényveédd szerek hatékonysdganak novelésére hatasjavitok hasznalhatok. Ezek
forgalomba hozatalat vagy hasznalatat meg kell tiltani, ha mar betiltott segédanyagot
tartalmaznak.

A vizsgalatok nagy befektetést jelentenek. Ezt a befektetést a kutatds Osztonzése
céljabol védeni kell. Ennélfogva a valamely tagorszagban kérelmet benyujtd altal
végzett vizsgalatokat védeni kell attdl, hogy azokat masik kérelmezd is
felhasznalhassa. Ennek a védelemnek azonban idoben korlatozottnak kell lennie, a
verseny lehetové tétele céljabol. A védelemnek tovabba azokra a vizsgélatokra kell
korlatozodnia, amelyek valdban sziikségesek a szabalyozas céljainak eléréséhez,
nehogy a kérelmezdk mesterségesen meghosszabbithassdk a védelem idejét azzal,
hogy sziikségteleniil 0j kisérletek ¢s vizsgalatok eredményeit nyujtjak be.

A parhuzamos tesztek és vizsgalatok elkeriilésére szabalyokat kell meghatarozni.
Kiilonosen a gerinces allatokon végzett vizsgalatok megismétlését kell megtiltani.
Ebben az 0Osszefiiggésben eld kell irni, hogy méltanyos feltételek mellett hozza
lehessen jutni a gerinces allatokon végzett vizsgalatok, valamint az olyan vizsgalatok
eredményeihez, melyek segitségével az allatkisérletek megelézheték. Ahhoz, hogy
az érintettek tudjak, milyen vizsgalatokat végeztek mar el masok, a tagallamoknak
nyilvantartast kell vezetnilik az ilyen vizsgélatokrol még akkor is, ha azokra nem
vonatkozik a kotelezd hozzaférés fent leirt rendszere. Tamogatni kell a nem
allatokon végzett in-vitro vizsgalati médszerek fejlesztését, amelyekkel a jelenleg
hasznalatos, allatokon végzett vizsgalatokat helyettesiteni lehet. E rendelet
céljaira csak végsziikség esetén lehet gerinces allatokon vizsgalatokat végezni.

Tekintve, hogy a dokumentumok hozzaférésével és bizalmas kezelésével kapcsolatban
a tagallamok, a Hatdsag és a Bizottsag eltérd szabalyokat alkalmaz, indokolt pontosan
meghatdrozni az ezek birtokdban 1évé dokumentumok altal tartalmazott
informacidkhoz vald hozzaférésre, valamint a dokumentumok bizalmas kezelésére
vonatkoz6 rendelkezéseket. Ennek a pontositasnak Ki kell terjednie a nyilvanossag
szamara a novényvédo szerek toxikologiai és oOkotoxikologiai értékeléséhez
sziikséges vizsgalatokhoz és adatokhoz valé hozzaférhetoségére is.

A tagallamoknak a veszélyes készitmények osztadlyozdsira, csomagoldsira ¢és
cimkézésére vonatkozd torvényi, rendeleti és kozigazgatasi rendelkezéseinek
kozelitésérdl szolo, 1999. majus 31-1 1999/45/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
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(35)

(36)

(37)

(38)

(39)

(40)

iranyelv® vonatkozik a peszticidek osztilyozasara, csomagolasara és cimkézésére is.
Ugyanakkor a novényvédd szerek hasznalatdnak adott viszonyait figyelembe vevo
tovabbi konkrét szabalyok indokoltak, hogy javuljon a ndvényvédd szerek
felhasznaldinak, a permetezésbol szarmazo peszticideknek Kitett kornyezo
lakosoknak és a véletleniil arra jaréknak, valamint a névények és novényi termékek
fogyasztoinak és a kornyezetnek a védelme.

Annak biztositasara, hogy a reklamok ne vezessék félre a ndvényvédd szerek
felhasznaloit vagy a nyilvanossagot, indokolt szabalyokat megallapitani az ilyen
termékek reklamozasarol.

Rendelkezéseket kell megallapitani a ndvényvédd szerek hasznalatardl szolo
nyilvantartasrol és tajékoztatasrél az emberek és az allatok egészségének és a
kornyezetnek a jobb védelme érdekében a karos anyagokkal valo érintkezés nyomon
kovetésének biztositasa altal feliigyeletiik és ellendrzésiik hatékonysaganak novelése
¢€s a vizmindség-figyelési koltségek csokkentése érdekében.

A ndvényveédod szerek forgalmazasanak és hasznalatdnak tekintetében az ellendrzésrol
¢s feliigyeletrdl szolo rendelkezéseknek biztositaniuk kell az ebben a rendeletben
lefektetett eldirasok helyes, biztonsdgos ¢és 0Osszehangolt alkalmazasat, hogy
megvaldsuljon az emberek €s az allatok egészségének, ¢és a kodrnyezetnek a magas
szintli védelme.

A takarmany- és ¢élelmiszerjog, valamint az allat-egészségiigyi és az allatok kiméletére
vonatkoz6 szabalyok kovetelményeinek torténd megfelelés ellendrzésének biztositasa
c€ljabol végrehajtott hatosagi ellendrzésekrdl szolo, 2004. aprilis 29-1 882/2004/EK
eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet’ ellendrzd intézkedéseket ir elé a novényvéds
szerek hasznalatara az ¢lelmiszer-eldallitas 6sszes szakaszaban, ideértve a novényveédo
szerek hasznalatdnak nyilvantartdsat is. Hasonlo szabdlyoknak kell vonatkozniuk a
882/2004/EK rendelet hatalyan kiviil esé novényvédo szerek tarolasara és hasznalatara
is.

Szoros koordinaciot kell biztositani a tobbi kdzosségi jogszaballyal, kiillondsen a
novényi és allati eredetli élelmiszerekben és takarmanyokban, illetve azok feliiletén
talalhatd megengedett novényvéddszer-maradékok hatarértékérél, valamint a
91/414/EGK tandcsi iranyelv moédositasarol szolo, 2005. februar 23-1 396/2005/EK
eurépai parlamenti és tanacsi rendelettel® és a géntechnoldgiaval moédositott
szervezetek zart rendszerben torténd felhasznaldsaval és szandékos kibocsatasaval
kapcsolatba keriild dolgozok, illetve mas személyek védelmérdl szoldo kozosségi
jogszabalyokkal.

Eljarasokat kell megallapitani silirgdsségi intézkedések meghozatalara olyan
helyzetekben, amikor egy jovahagyott hatdanyag, ellenanyag, kolcsonhatis-fokozo
vagy novényvédo szer valoszinileg komoly kockézatot jelent az emberek vagy az
allatok egészségére vagy a kdrnyezetre.

HL L 200., 1999.7.30., 1. 0. A legutobb a 2006/8/EK bizottsagi iranyelvvel (HL L 19., 2006.1.24., 12.
0.) modositott iranyelv.

HL L 165.,2004.4.30., 1. o. Helyesbitett valtozat: HL L 191.,2004.5.28., 1. o.

HL L 70.,2005.3.16., 1. o.
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(41)

(42)

(43)

(44)

(45)

(46)

(46a)

A tagéallamoknak szabalyokat kell megallapitaniuk az e rendelet megsértése esetén
alkalmazando6 szankcidkat illetden, és meg kell tenniiik a sziikséges intézkedéseket,
hogy biztositsak azok végrehajtasat.

A gyartot, illetve adott esetben a ndvényveédd szer forgalmazéasaért vagy hasznalataért
felelds személyt illetéen tovabbra is érvényesiilnie kell a tagdllamban fennalld
altalanos polgari jogi vagy biintetdjogi feleldsségének.

A tagallamoknak lehetdségiik kell legyen arra, hogy megtérittessék a rendelet
alkalmazasaval kapcsolatos eljarasok koltségeit azokkal, akik novényvédd szert
forgalmaznak vagy forgalomba kivannak hozni, valamint azokkal, akik hatdéanyag,
ellenanyag vagy kolcsonhatas-fokoz6 jovahagyasat kérik.

A tagallamoknak ki kell jel6lnilik a megfeleld nemzeti illetékes hatosagokat.

A Bizottsagnak eld kell segitenie e rendelet alkalmazéasat. Ezért helyénvald a
szlikséges pénzforrasok biztositasa, valamint annak lehetévé tétele, hogy a rendelet
egyes rendelkezéseit a gyakorlati tapasztalatok alapjan modositani lehessen, illetve
miiszaki itmutatokat lehessen késziteni.

Az e rendelet végrehajtdsahoz sziikséges intézkedéseket a Bizottsagra ruhazott
végrehajtasi hataskorok gyakorlasara vonatkozd eljardsok megallapitasarol szolo,
1999. junius 28-i 1999/468/EK tanacsi hatarozattal’ dsszhangban kell elfogadni. Az
egyértelmiien technikai, igazgatisi vagy siirgds intézkedések meghozataldhoz a
tanacsado-bizottsagi eljarast indokolt igénybe venni.

Kiilonosen abban a tekintetben kell hataskorrel felruhazni a Bizottsagot, hogy

(46b)

végrehajtasi _intézkedéseket hatarozzon meg a hatéanvagok megujitasi és
feliilvizsgalati eljarasahoz, munkaprogramot dolgozzon Ki a forgalomba helyezett
kolcsonhatas-fokozok és ellenanyvagok fokozatos feliilvizsgalasara a rendelet
hatalybalépésének idején, kovetelményeket fogadjon el az ellenanyagok és
kolcsonhatas-fokozok adataira vonatkozoan, javitsa az alacsony Kockazatu
hatéanyagok jovahagvasi kritériumait, szabalyokat fogadjon el az ij novényvédo
szerek Kkutatasaval és fejlesztésével Kkapcsolatban, végrehajtasi rendeletet
fogadjon el az ellendrzési rendelkezések meghatarozasara, valamint hogy
modositsa a mellékleteket.

Mivel ezek az intézkedések altalanos hatalyuak, és céljuk a rendelet nem alapveto
elemeinek  modositasa tobbek kozott azok Kiegészitésével, ezeket az
intézkedéseket az 1999. junius 28-i, 1999/468/EK tanacsi hatarozat 5. cikkének a)
pontjaban meghatarozott, ellenorzéssel torténo szabalyozasi bizottsagi eljarassal

fogadjak el.

A hatékonvysag érdekében az ellenorzéssel torténé szabalvozasi bizottsagi

eljarasra vonatkozo szokasos hataridoket — az eljaras idotartama miatt — le kell
roviditeni _a hatéanvagok jovahagvasanak megujitasarol szolo  rendelet
elfogadasakor, valamint a jovahagyas érvényességi idejének
meghosszabbitasakor.

HL L 184.,1999.7.17.,23. o.
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(46¢) Amennyiben a rendKiviili siirgosség miatt az ellenorzéssel torténo szabalvozasi

(47)

bizottsagi eljarasra vonatkozo szokasos hataridok nem tarthatok be, a Bizottsag
szamara lehetéséget Kkell biztositani az 1999/468/EK hatarozat Sa. cikke (6)
bekezdésében meghatarozott siirgosségi eljaras alkalmazasara, amennyiben arra
a_kovetkeztetésre jut, hogy a jovahagyas Kritériumai mar nem teljesiilnek, és
rendeletet Kell elfogadni az anvag jovahagvasanak visszavonasara vagy
modositasara.

A 91/414//EGK iranyelv egyes rendelkezéseinek hatalyban kell maradniuk az atmeneti
1dOszak alatt,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

I. FEJEZET
ALTALANOS RENDELKEZESEK

1. cikk
Targy és cél

Ez a rendelet szabalyokat allapit meg a kereskedelmi formaban kaphat6 novényvédo
szerek Kozosségen beliili engedélyezésére, forgalomba hozataldra, hasznalatara és
ellendrzésére.

Ez a rendelet szabalyokat allapit meg egyrészt azoknak a hatdanyagoknak,
ellenanyagoknak és kolcsonhatas-fokozoknak a jovahagyasara, amelyek a
novényveédo szerekben eléfordulhatnak vagy amelyekbdl azok allhatnak, masrészt a
hatasjavitokra és segédanyagokra.

E rendelet célja, hogy biztositsa mind az emberek és az allatok egészségének,
mind a kornyezetnek a magas szintii védelmét.

E rendelet megfelel az elovigyazatossag elvének, annak biztositasa altal, hogy a
forgalomba helyezett anvagok és termékek ne karositsak az emberi egészséget
vagy a kornyezetet.

5. E rendelet célja tovabba a novényvédo szerek forgalombahozatali
szabalyainak  harmonizalasa, annak érdekében, hogy a Kiilonbo6zo
tagallamokban é16 gazdalkodok szamara a novényvédo szerek beszerezhetosége
egységes legyen.

2. cikk
Hataly

A rendelet azokra a novényvédd szerekre vonatkozik — abban a forméban, ahogy
azok eljutnak a felhasznaléhoz —, amelyek hatéanyagokbol, ellenanyagokbdl vagy
kolesonhatas-fokozokbol allnak vagy ilyet tartalmaznak, és melyek rendeltetésszerii
hasznélata a kdvetkezdk egyike:
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a) novények vagy ndvényi termékek védelme minden kartékony organizmussal
szemben, vagy az ilyen organizmusok hatasanak megakadalyozasa, kivéve ha e
szerek fO rendeltetése nem a novények vagy novényi termékek védelme,
hanem higiéniai célzatu;

b) a novények élettani folyamatainak befolyasoldsa, mint példaul a novekedést
befolyéasold anyagok, a tdpanyagok kivételével,

c) a novényi termékek tartdsitdsa, amennyiben ezek az anyagok vagy termékek
nem képezik a tartositdészerekre vonatkozo kiilon kozdsségi rendelkezések
targyat;

d) nem kivanatos novények vagy novényrészek elpusztitasa, az algak kivételével;

e) ndvények nem kivanatos ndvekedésének szabalyozdsa vagy megakadalyozasa,
az algak kivételével.

E termékek megnevezése a tovabbiakban: novényvédo szerek.

Ez a rendelet azokra az anyagokra — koztiilk mikroorganizmusokra €s virusokra is —
alkalmazand6, melyek d&ltaldnosan vagy specifikusan hatnak kartékony
organizmusokra, vagy pedig novényekre, novényrészekre vagy novényi termékekre
(a tovabbiakban: hatéanyagok).

Ez a rendelet a kovetkezOkre vonatkozik:

a) novényvédd szerhez abbol a célbol adott anyagok vagy készitmények, hogy
kikiiszoboljék vagy csokkentsék a szer altal egyes novényekre gyakorolt
hatasokat — a tovabbiakban: ellenanyagok;

b) olyan anyagok vagy készitmények, melyeknek nincs, vagy csak igen kis
mértékli az (1) bekezdésben leirt hatasuk, és amelyek fokozhatjdk a
novényvédd szerben levd hatdanyag(ok) hatasit — a tovabbiakban:
kolcsonhatas-fokozok;

c) olyan anyagok vagy készitmények, melyeket novényvédd szerben vagy
hatasjavitoban hasznalnak vagy szandékoznak hasznélni, de amelyek sem nem
hatéanyagok, sem ellenanyagok, sem kolcsonhatas-fokozok — a tovabbiakban:
segédanyagok;

d) segédanyagokbdl all6 anyagok vagy készitmények vagy egy vagy tobb
segédanyagot tartalmaz6 készitmények, abban a formdban, ahogyan ezek a
felhasznalokhoz eljutnak, és ahogy forgalmazasuk torténik, azzal a céllal, hogy
ezeket a felhaszndld hozzdkeverje valamely novényvédd szerhez, hogy
megvaltoztassa annak tulajdonsdgait vagy hatasait — a tovabbiakban:
hatasjavitok.

3. cikk
Fogalommeghatarozasok

E rendelet alkalmazasaban a kovetkezo fogalommeghatarozasokat kell alkalmazni:
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(M

2

3)

“

)

(6)

(7

(7a)

,,Szermaradék’:

egy vagy tobb olyan anyag, amely megjelenik a ndvényben, novényi eredetii
termékben, allati eredetli fogyaszthatd termékben, illetve azok feliiletén vagy a
kornyezetben masutt, €s amelynek megjelenését, beleértve anyagcsere-, bomlas- és
reakcidtermékeinek megjelenését is, a novényveédo szer alkalmazéasa okozta;

Hanyag’’:

kémiai elemek ¢és azok vegyiiletei, természetes el6forduldsi forméjukban vagy
mesterségesen eldallitva, beleértve azokat a szennyezdanyagokat is, amelyek az
alkalmazott el6allitasi eljaras soran elkeriilhetetlentiil keletkeznek;

,»Készitmény:

novényvédd szerként vagy hatdsjavitoként vald hasznélatra szant, két vagy tobb
anyagbol késziilt keverék;

,»problémas anyag’:

minden olyan anyag, mely természetébdl kovetkezden karosan hathat emberekre,
allatokra vagy a kornyezetre, és novényvédd szerben elegendd koncentracioban van
jelen vagy keletkezik ahhoz, hogy fennalljon ezeknek a hatasoknak a kockazata,

az ilyen anyagok kozé tartoznak, a teljesség igénye nélkiil, a 67/548/EGK iranyelv'
szerint veszélyesnek mindsitett és a novényvédd szerben olyan koncentracidban
jelenlevé anyagok, hogy a termék az 1999/45/EK iranyelv 3. cikke értelmében
veszélyesnek tekintendo,

Minden olyvan anvag, amely természeténél fogva endokrinrombold,
neurotoxikus vagy immunotoxikus hatasu lehet, problémas anyvagnak minosiil.

. ey
,novény”:

¢l novény ¢és novények ¢l6 része, beleértve a friss zoldséget, gyiimolcsot és
magvakat is;

,novényi termék’:

novényi eredetli termék, amely vagy feldolgozatlan allapotti vagy csak egyszerii
elokészitésen, pl. Orlésen, szaritdson vagy préselésen ment at, az 5. bekezdésben
meghatarozott novény kivételével;

,kartékony organizmus’:

minden olyan faj, torzs vagy genotipus, amely ndvényekre vagy névényi termékekre
nézve kartékony allatokhoz, novényekhez vagy korokozokhoz tartozik.

~alacsony kockazata”:

10

HL 196., 1967.8.16., 1. o.
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®)

©)

(9a)

(10)

(In

(12)

(13)

(13b)

emberekre, allatokra és a kornvezetre karos hatast természeténél fogva
valosziniileg nem gvakorlo;

nallat”:

altalaban haziasitott fajokhoz tartozo allat, amelyet emberek takarmanyoznak,
tartanak vagy fogyasztanak;

,forgalomba hozatal”:

novényvédd szer készen tartisa a Kozosségen beliili eladas céljara, beleértve az
eladasra vagy az atruhazas ingyenes vagy ellenérték fejében torténd barmely mas
formdjara torténd felkinalast és magat az eladast, a forgalmazast és az atruhdzas mas
formait is; a novényvédo szerek szabad forgalomba bocsatasa a Kozosség teriiletén e
rendelet értelmében forgalomba hozatalnak tekintendo.

wparhuzamos kereskedelem”

Egy olyan tagallambol szarmazo novényvédo szer valamely tagallamba torténo
bevitele, ahol azt abbdl a célbol engedélyezték, hogy a rendeltetés szerinti
tagallamban forgalomba hozzak, ahol a n6vényvédo szert vagy egy azzal azonos
referenciaterméket engedélyeztek.

,hovényveédo szer engedélyezése’:

olyan kozigazgatasi rendelkezés, amellyel egy tagallam illetékes hatosaga
engedélyezi a novényvédo szer forgalomba hozatalat a tagallam teriiletén,

,»Zyarto’:

olyan személy, aki sajat maga hatdanyagot, ellenanyagot, kolcsonhatas-fokozot,
segédanyagot, novényvédo szert vagy hatasjavitot gyart, vagy szerzodés alapjan
massal gyartat ilyet, vagy olyan személy, akit a gyartd kizarolagos képviseldjeként
jelol ki az ennek a rendeletnek valo megfelelés céljabol,

,»feloldo nyilatkozat™:

olyan irat, amellyel az e rendelet alapjan védett adatok tulajdonosa hozzajarulasat
adja ahhoz, hogy ezeket az adatokat az illetékes hatosag egy masik személy
érdekében felhasznalhassa novényvédd szer engedélyének megadasdhoz vagy
hatdanyag, ellenanyag vagy kodlcsonhatas-fokozo jovahagyasahoz,

,kornyezet”:
viz (ideértve a felszin alatti és a felszini vizeket, az atmeneti vizeket és a parti
tengervizeket), talaj, leveg6, fold, a novény- és allatvilag vadon €16 fajai és a koztiik

1év6 kolesonhatasok, illetve ezek és mas €16 szervezetek kozotti kolesonhatasok,

»a népesség érzékeny csoportjai’:
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(14)

(14a)

azok a személyek, akikre kiilonos tekintettel kell lenni a novényvedo szerek akut és
kronikus egészségkdrosito _hatdsainak felmérésekor. Ide tartoznak a_terhes és
szoptato _nok, a magzatok, csecsemok és gyermekek, az idosek, a betegek és
gyogyszert _szedok, a__ peszticidekkel valo _nagyfoku _érintkezésnek _ kitett
munkavallalok és kornyezo lakosok;

LHintegralt novényvédelem”:

az Osszes rendelkezésre allo kartevd-szabalyozasi technika gondos mérlegelése, majd
ezt kovetden azon megfeleld intézkedések integralasa, melyek csokkentik a kartevo-
populaciok kifejlodésének lehetdségét, ugyanakkor a ndvényvédd szerek
alkalmazasat és madas beavatkozdsokat a gazdasagilag indokolt szinten tartjak,
valamint csokkentik vagy a lehetd legalacsonyabb szinten tartjdk az emberi
egészséget vagy a kornyezetet fenyegetd kockazatokat. Az integralt novényvédelem
az egészséges novény olyan fejlodésére helyezi a hangsulyt, hogy a lehetd legkisebb
mértékli legyen a mezdgazdasagi/Okologiai rendszerek megzavarasa, valamint
eldsegiti a természetes kartevo-szabalyozasi mechanizmusokat;

..a N0vényvédelem nem vegyi modszerei”:

(15)

(16)

(17)

(18)

a kartevo-szabalyozasra és -kezelésre szolgalo olyan technikak, amelyek nem
vegyi jellegii novényvédelmi modszerek alkalmazasaval jarnak (példaul
vetésforgo, fizikai vagy mechanikai kartevo-szabalyozas, természetes ragadozok

bevetése)

»mikroorganizmus”:

olyan mikrobiologiai, sejtszerii vagy nem sejtszerii egység — ideértve a gombakat és
virusokat is —, amely képes Onmaga tobbszorozésére vagy genetikai anyagok
atadasara,

»géntechnoldgiaval modositott mikroorganizmus™:

olyan mikroorganizmus, amelyben a genetikai anyagot a 2001/18/EK eurdpai
parlamenti és tanacsi iranyelv'! 2. cikke (2) bekezdésének értelme szerint
megvaltoztattak;

r ’,
,,ZOna’:

a tagallamoknak az I. mellékletben azzal a feltételezéssel meghatarozott csoportja,
hogy a csoporton beliil viszonylag hasonlé mezdgazdasagi, ndvény-egészségiigyi €s
kornyezeti viszonyok (ideértve az éghajlati viszonyokat is) uralkodnak;

,JO0 névényvédelmi gyakorlat™:

olyan gyakorlat, melynek keretében az egy adott ndvényhez hasznalt névényvédd
szerekkel valo kezelések sordn — Osszhangban ezek engedélyezett hasznélatanak
feltételeivel — a kivalasztas, adagolas és idozités ugy torténik, hogy a legkisebb
sziikséges mennyiség mellett a hatékonysdg optimalis legyen, megfelelden

11

HL L 106.,2001.4.17., 1. o.
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figyelembe véve a helyi viszonyokat és a miivelési és biologiai modszerek
lehetdségeit, valamint a novényvédelem és a kiartevo- és termésszabalyozas nem
vegyi modszereit.

(19) ,J0 kornyezetvédelmi gyakorlat”:

olyan novényvédelmi gyakorlat, amely magaban foglalja a ndvényvédo szerek olyan
kezelését és hasznalatat, hogy a kornyezet csak a gyakorlatilag lehetséges legkisebb
mennyiséggel szennyezddjon;

(20) ,,JO laboratoriumi gyakorlat™:
a 2004/10/EK iranyelvben'? meghatarozott gyakorlat;
(21) »adatvédelem”:

az adatvédelem akkor vonatkozik egy tesztelési vagy vizsgdlati jelentésre, ha a
tulajdonos jogosult annak kizarasara, hogy azt méasok érdekében felhasznaljak.

(21a) ,,Referens tagallam”:

valamely hatoanyag, ellenanyag vagy kolcsonhatds-fokozo értékelésének feladatat
vegzo tagdallam;

(21b) ,,Tesztek és vizsgalatok”:

olyan vizsgdalat vagy kisérlet, melynek célja valamely hatoanyag vagy novényvedo
szer tulajdonsdgainak és viselkedésének meghatdarozdasa, a hatoanyagokkal és/vagy
anyagcseretermekeivel valo erintkezés elorejelzése, az érintkezés biztonsdagos
mértékének meghatdarozdsa, valamint a noveényvédo szerek biztonsdagos haszndlati
felteteleinek kidolgozasa.

12 HL L 50., 2004.2.20., 44. o.
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II. FEJEZET

Hatoanyagok, ellenanyagok, kolcsonhatas-fokozok és

segédanyagok

1. SZAKASZ
HATOANYAGOK

1. ALSZAKASZ
JOVAHAGYASI KOVETELMENYEK ES FELTETELEK

4. cikk
Hatoanyagok jovahagyasi kritériumai

A hatéanyagok jovahagyasa a II. melléklet szerint torténik, ha varhato, hogy az adott
hatéanyagot tartalmazé ndovényvédd szer az aktudlis tudomanyos és miiszaki
ismeretek fényében és az emlitett melléklet 2. €s 3. pontjaban lefektetett jovahagyasi
kritériumokat figyelembe véve teljesiti a 2. és 3. bekezdésben eldirt feltételeket.

A jo ndvényvédelmi gyakorlatnak megfeleld, kovetkezetes hasznalat esetén a
novényveédo szer maradékai megfelelnek a kovetkezé kovetelményeknek:

a)

b)

nincsenek karos hatdssal az emberi egészségre — ideértve az érzékeny
csoportokét is — vagy az dallatok egészségére, figyelembe véve az ismert
halmoz6d6 és szinergikus hatasokat is, ha az ilyen hatasok értékelésére vannak
modszerek, illetve a felszin alatti vizekre,

nem terhelik elfogadhatatlanul a kérnyezetet,

a toxikoloégiai vagy kornyezetvédelmi szempontbdl fontos szermaradékok
esetében 1éteznek altalanosan hasznalt, szabvanyositott, kelloképpen
érzékeny modszerek ezek mérésére.

A j6 ndvényvédelmi gyakorlatnak megfeleld, kovetkezetes hasznalat esetén,
valamint tekintettel a rendeltetésszertt redlis hasznalati feltételekre a ndovényvédd
szer hasznalata megfelel a kovetkezd kdvetelményeknek :

a)
b)

kelléen hatékony;

nincs azonnali vagy késleltetett artalmas hatdsa az emberek — koztilkk az
érzékeny csoportok — vagy dallatok egészségére, sem kozvetleniil, sem az
ivovizen, ¢lelmiszeren, takarmanyon vagy levegén keresztiil, sem munkahelyi
terhelés kovetkezményeként, sem mas kozvetett hatasokon keresztiil,
figyelembe véve az ismert halmozddé é€s szinergikus hatasokat is, ha az ilyen
hatasok értékelésére vannak modszerek, illetve a felszin alatti vizekre sem;
nincs elfogadhatatlan hatdsa novényekre vagy novényi termékekre,
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d) nem okoz sziikségtelen szenvedést és fajdalmat azoknak a gerinces allatoknak,
melyek ellen a védekezés iranyul,

e) nem terheli elfogadhatatlan mdédon a kornyezetet, kiilonds tekintettel a
kovetkez6 szempontokra:

1. tovabbi sorsa és terjedése a kornyezetben, kiilondsen a felszini vizek,
ideértve a torkolati és tengerparti vizeket is, az ivoviz, és a felszin alatti
vizek, valamint a levegd és a talaj szennyezését illetden, figyelembe véve
a hasznalataitol tavol es6 helyeket is a hatéanyag nagyfoku vandorlasi
Kképessége kovetkezményeként;

1ii. a nem célfajokra gyakorolt hatisa, ideértve e fajok viselkedésére
gyakorolt hatasokat is;

1ii.  a biologiai sokféleségre és az 6koszisztémara gyakorolt hatdsa.

Egy hatoanyag jovahagyasahoz az (1), (2) és (3) bekezdésekben leirt kdvetelmények
akkor tekintendok teljesitettnek, ha ezek a hatdanyagot tartalmazéd legaldbb egy
novényveédo szer egy vagy tobb reprezentativ hasznalatanak esetében teljestiltek.

Az emberi egészség tekintetében nem hasznalhatok embereken végzett
vizsgalatokbol szarmaz6 adatok az éallatokkal végzett tesztek vagy vizsgélatok soran
kapott biztonsagi rahagyas csokkentésére.

5. cikk
Elso jovahagyas

Az els6 jovahagyas legfeljebb tiz évig érvényes.

6. cikk
Feltetelek és korlatozasok

A jovahagyasra vonatkozhatnak feltételek és korlatozasok, mint példaul:

a)
b)

¢)

d)

a hatéanyag minimalis tisztasagi foka;

egyes szennyezdanyagok jellege és legnagyobb koncentracidja;

a 8. cikk szerinti értékelésbdl eredd korlatozasok, figyelembe véve a szoban forgd
mezdgazdasagi, novény-egészségiligyi ¢€s kornyezeti (tobbek kozott éghajlati)
feltételeket;

a készitmény tipusa;

az alkalmazas modja és feltételei;

tovabbi megerdsitd informaciok benyujtasa a tagdllamokhoz és az FEurdpai
Elelmiszerbiztonsagi Hatosaghoz (a tovabbiakban: a Hatosag), ha az értékelési
eljaras soran Uj tudomanyos és miiszaki ismeretek eredményeként uj kdvetelmények
keriilnek megallapitasra;
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felhasznaloi kategoridk kijelolése, mint példaul szakemberek és nem szakmabeli
felhasznalok;

azoknak a helyeknek a kijel6lése, ahol a hatéanyagot tartalmazé névényvédd szerek
csak meghatarozott feltételekkel engedélyezhetdk;

kockézatcsokkentd intézkedések alkalmazasanak és a haszndlat utani figyelemmel
kisérésének a sziikségessége;

barmilyen mas feltétel, amely az e rendelet keretében rendelkezésre bocsatott
informaciok értékelésének eredménye.

2. ALSZAKASZ
JOVAHAGYASI ELJARAS

7. cikk

Kérelem

Hatdanyag jovahagydsa iranti kérelmet vagy egy jovahagyas feltételeinek modositasa
iranti kérelmet a hatdanyag gyartoja nyujt be valamely tagallamnak (a tovabbiakban:
referens tagallam) a 8. cikk (1) és (2) bekezdése szerinti teljes, illetve 0sszefoglald
dossziéval egylitt vagy az ilyen dossziékra vonatkozé feloldo nyilatkozattal egytitt
vagy pedig arrdl szolo, tudomanyosan alatdmasztott indoklassal, hogy miért nem
nyujtja be e dosszi¢k egyes részeit — ily mddon igazolva azt, hogy a hatdéanyag
megfelel a 4. cikkben eldirt jovahagyasi kritériumoknak.

Az e rendeletnek vald megfelelés céljabol a gyartok altal kijelolt gyartoi szovetség
benyujthat kozos kérelmet is.

A kérelem beérkezésétdl szamitott 14 napon beliil a referens tagallam irdsos atvételi
elismervényt kiild a kérelmezdnek, mely igazolja a beérkezés datumat is.

A kérelem benyujtasakor a kérelmezd a 60. cikk alapjan kérheti az (1) bekezdésben
emlitett dosszié egyes részeinek bizalmas kezelését. A kérelmezd minden
dokumentum vagy dokumentumrész esetében megindokolja, hogy az miért
tekintend6 bizalmasnak.

A kérelmez6 ugyanekkor jelzi az 56. cikk szerinti adatvédelem iranti igényét.

Miutén a referens tagallam lehetdséget adott a kérelmezdnek, hogy észrevételezze a
tagallam altal tervezett dontést, meghatarozza a bizalmasan kezelendé informacidk
korét. A tagallam tajékoztatja a kérelmezdt és a Hatosagot a dontésérol.

8. cikk
Dossziek

Az 0sszefoglalo dosszié a kovetkezoket tartalmazza:
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a) a hatéanyagot tartalmazd legalabb egy novényvédd szer egy vagy tobb, az
egyes zondkban széles korben termesztett ndvényen tOrténd reprezentativ
hasznalatara vonatkoz6 adatok, igazolva a 4. cikkben eldirt kovetelmények
teljesiilését ha a benyujtott adatok nem fedik le mindegyik zonat, vagy olyan
novényre vonatkoznak, melyet nem széles kdrben termesztenek, akkor ennek a
megkozelitésnek az indoklasa;

b) a hatéanyagot illetben a 75. cikk (1) bekezdésének b) pontjaban emlitett
kovetelmények minden egyes tételére vonatkozd tesztek ¢€s vizsgalatok
Osszegzései €s eredményei, valamint ezek tulajdonosa és a teszteket vagy
vizsgalatokat végz0 személy vagy intézet neve;

c) andvényveédo szert illetden a 75. cikk (1) bekezdésének b) pontjaban emlitett
kovetelmények minden egyes tételére vonatkozd tesztek ¢€s vizsgalatok
Osszegzései €és eredményei, ezek tulajdonosanak neve, valamint az a) pontban
emlitett hasznalatokra reprezentativ egy vagy tobb novényvédd szernek a 4.
cikkben hivatkozott kritériumok szerinti értékeléséhez a teszteket vagy
vizsgalatokat végzd személy vagy intézet neve, figyelembe véve azt, hogy a (2)
bekezdésben eldirt dossziébdl a hatdanyag reprezentativ hasznalatanak javasolt
korlatozédsa miatt hianyzo adatok esetén a jovahagyas csak korlatozasokkal
adhat6 meg;

ca) a gerinces allatokon végzett Kisérletekkel jaréo minden egyes tesztre és
vizsgalatra vonatkozoan az allatkisérletek és a parhuzamos Kkisérletek
elkeriilésére iranyulo intézkedések indoklasa:

d) egy ellendrzo lista, amely igazolja a (2) bekezdésben eldirt dosszié teljességét;

e) annak indoklasa, hogy a benyujtott tesztelési €s vizsgalati jelentések miért
sziikségesek a hatdanyag els6 jovahagyasahoz, illetve a jovahagyas
feltételeinek modositasahoz,

f)  az Osszes benyujtott informdacio értékelése.

A teljes dosszi¢ az (1) bekezdés b) és c) pontjaban emlitett 6sszes informaciod
tekintetében tartalmazza az egyes tesztelési és vizsgalati jelentések teljes szovegét.
Nem—tartalmazhat—aA hatéanyag vagy a novényvédd szer embereknek torténd

szandékos beadasaval jard tesztekrdl vagy vizsgalatokrél-széléjelentéseket: végzése
tilos.

Az Osszefoglald dosszié és a teljes dosszi¢ forméatuma a 76. cikk (2) bekezdésében
hivatkozott eljarassal keriil meghatarozésra.

Az adatokra vonatkozodan a 8. cikk (1) bekezdésében leirt kovetelményeket a 76. cikk
(2) bekezdésében hivatkozott eljarassal elfogadott rendeletekben hatidrozzak meg, a
hatéanyagokra és a novényvédd szerekre a 91/414/EGK irdnyelv II. és IIL

mellekleteben szerepld kovetelmények atvételével,—a—szitkséges—mébdeositasolkdkal
egyiitt. A76—eilkdc(3)bekezdésébenhivatkezotteljardssal-aAz ellenanyagok és a

kolcsonhatas fokozok adatai  vonatkozasaban a  Bizottsag e  rendelet
hatalybalépését kovetd S5 éven beliil hasonl6 kovetelményeket hatdrozaak meg.
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(3a)

A harmadik albekezdésben emlitett intézkedéseket, amelyek a rendelet
Kiegészitésével annak nem alapveto fontossagu elemei modositasara iranvulnak,
a_76. cikk (3a) bekezdésében emlitett ellenorzéssel torténo szabalyozasi
bizottsagi eljarassal fogadjak el.

A Kkérelmezo mellékeli a dossziéhoz a hatoanyagrol és annak megfelelo
anyagcseretermékeirol, illetve az azok egészségre és kornvezetre gvakorolt
mellékhatasairdl szolo, mas szakértok altal értékelt, nyilvanosan hozzaférheto
osszes szakirodalmat, amely a dosszié benyujtisat megel6zo S5 évben jelent meg.

9. cikk
A kérelem elfogadhatosaga

A kérelem beérkezésétdl szdmitott 30 napon beliil a referens tagallam a 8. cikk (1)
bekezdésének d) pontjaban emlitett ellendrzo lista segitségével megvizsgalja, hogy a
kérelemmel egylitt benyujtott dosszié¢k tartalmazzék-e a 8. cikkben eldirt Osszes
elemet.

Ha a 8. cikkben eldirt elemek koziil egy vagy tobb hidnyzik, akkor a tagallam értesiti
a kérelmezot, hat honapot meg nem haladé hataridot jelolve ki a hidnypotlasra. A
7. cikk (3) bekezdése ez esetben is alkalmazando.

Ha a kérelmez6 a hatarid6 lejarta elétt nem nyujtja be a hianyzo elemeket, akkor a
referens tagéallam értesiti a kérelmezot, hogy a kérelem elfogadhatatlan.

Uj kérelem barmikor benyujthato ugyanarra a hatéanyagra.

Ha a kérelemmel egyiitt benyujtott dossziék a 8. cikkben eldirt Osszes elemet
tartalmazzak, akkor a referens tagallam értesiti a kérelmez6t, a Bizottsagot, a tobbi
tagallamot ¢és a Hatdsagot, hogy a kérelem elfogadhatd, és megkezdi a hatéanyag
értékelését.

A fenti értesités kézhezvétele utan a kérelmezé haladéktalanul megkiildi az
Osszefoglald dossziét és a teljes dossziét a tobbi tagallamnak, a Hatosadgnak és a
Bizottsagnak.

10. cikk
Hozzafeéreés az dsszefoglalo dossziehoz

A Hatésag késedelem nélkiil kozzéteszi a 8. cikk (1) bekezdésében emlitett dsszefoglald

dossziét, a 60. cikk alapjan bizalmasnak mindsiilé informaciok kivételével.

11. cikk
Ertékelojelentés-tervezet

A 9. cikk (3) bekezdésének elsd albekezdésében emlitett értesités keltétdl szamitott
12 hénapon beliil a referens tagallam jelentést (a tovabbiakban: értékeldjelentés-
tervezet) készit, és ezt elkiildi a Hatosagnak; a jelentésben értékeli, hogy a hatébanyag
varhat6an megfelel-e a 4. cikk kovetelményeinek.
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Ha a tagallamnak tovabbi informaciokra van sziiksége, akkor hataridé kitlizésével
megkéri ezeket az informacidkat a kérelmezotél. Ebben az esetben a tizenkét
hénapos hatarid6t a tagallam 4ltal adott kiegészitd hataridével meghosszabbitjak. A
kiegészito hataridéo nem haladhatja meg a hat honapot, és abban a pillanatban
lejar, amint a Kiegészité informaciot a referens tagallam megkapta, aki
tajékoztatja errol a Bizottsagot és a Hatosagot. 4 kérelmezo _a_kiegészito
informdcio benyujtasakor egyben jelzi az 56. cikk szerinti adatvédelem irdanti
esetleges igényét is. A 7. cikk (3) bekezdése ez esetben is alkalmazandé. Ertesitia

B- r r E{ ror .

A tagallam konzultalhat a Hatosaggal.

Az értékeldjelentés-tervezet formajat a 76. cikk (2) bekezdésében hivatkozott
eljarasnak megfelelden kell megallapitani.

12. cikk
A Hatosag allasfoglalasa

A Hatosag gondoskodik arrol, hogy a kérelmezd, a tobbi tagallam és a Bizottsag
megkapja a referens tagallamtol érkezett értékeldjelentés-tervezetet.

A Hatdsag az utan teszi kdzz¢ a tervezetet, hogy a kérelmezd két hetet kapott arra,
hogy a 60. cikk szerint az értékeldjelentés-tervezet egyes részeinek bizalmas
kezelését kérhesse.

A Hatdsag 90 napot hagy irdsos észrevételek megtételére.

Adott esetben a Hatosag szakértdi konzultaciot szervez, amelyeken részt vesznek a
referens tagallam szakértoi is.

A Hatoésag az e cikk (1) bekezdésében eldirt hataridd lejartatol szamitott 90 napon
beliil megfeleld _indoklassal, a nyilvanos észrevételek figyelembe vételére valo
hivatkozassal allast foglal arr6l, hogy a hatdéanyag varhatéan megfelel-e a 4. cikk
kovetelményeinek, és ismerteti allasfoglalasat a kérelmezovel, a tagallamokkal és a
Bizottsaggal. A Hatosag kozzéteszi allasfoglalasat weboldalan.

Adott esetben a Hatdsag az allasfoglalasaban kitér az értékeldjelentés-tervezetben
megnevezett kockazatcsokkentési lehetdségekre is.

Amennyiben a Hatosagnak kiegészitd informaciokra van sziiksége, 90 napot meg
nem halad6 hatarid6t kitlizve megkéri a kérelmez6t, hogy kiildje el azokat a

Hatosagnak es a referens tagallamnak Ebben—az—esetben—a—kﬁenwen—ﬁapes

%agal—l—&m— ely tajekoztatja errol a Blzottsagot ésa tagallamokat

A referens tagallam megvizsgalja a Kiegészito informaciokat, és késedelem
nélkiil, de legkésobb a Kiegészité informaciok Kkézhezvételétol szamitott 60
napon_beliill benyujtja azokat a Hatésagnak. Ebben az esetben a (2)
bekezdésben eloirt 90 napos hataridot Kiegészitéo hataridovel hosszabbitjak meg,
amely abban a pillanatban lejar, amint a Kiegészito értékelést a Hatosag

megkapta.
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A Hatosag felkérheti a Bizottsdgot, hogy konzultaljon a 882/2004/EK rendelet
alapjan kijelolt valamely kozosségi referencialaboratoriummal, annak ellendrzésére,
hogy a kérelmezd altal a szermaradékok meghatarozasara javasolt analitikai modszer
kielégité-e, €¢s megfelel-e e rendelet 29. cikke (1) bekezdésének f) pontjaban eldirt
kovetelményeknek. A kérelmezd a kozdsségi referencialaboratorium kérésére
mintakat és analitikai standardokat szolgaltat.

A Hatosag hatdrozza meg, hogy milyen formdban késziti el allasfoglaldsat, amely
részletes informacidkat tartalmaz az értékelési eljarasrol és az illetd hatdanyag
tulajdonsagairol.

13. cikk
A jovahagydsrol szolo rendelet

A Hatoésagtol a 12. cikk (2) bekezdésében leirt allasfoglalas beérkezésétdl szamitott
hat honapon beliil a Bizottsag a 76. cikk (1) bekezdésében emlitett szakbizottsagnak
atad egy, a referens tagallam 11. cikk szerinti értékeldjelentés-tervezetének ¢€s a
Hatosag 12. cikk szerinti allasfoglaldsanak figyelembevételével készitett jelentést (a
tovabbiakban: vizsgalati jelentés).

A kérelmezonek alkalmat adnak lehetéséget—kap—a vizsgélati jelentés
észrevételezésére.

Az (1) bekezdésben emlitett vizsgalati jelentés, a kérdéses targyhoz tartozo egyéb
tényezok, és — a 178/2002/EK rendelet 7. cikkének (1) bekezdésében meghatarozott
feltételek fenndllasa esetén — az eldvigydzatossag elve alapjan a Bizottsag a 76. cikk
(3) bekezdésben hivatkozott eljarassal rendeletet fogad el, amely megéllapitja, hogy:

a)  a hatéanyagot jovahagytak, adott esetben a 6. cikkben emlitett feltételekkel és
korlatozasokkal;

b) ahatéanyagot nem hagytak jova; vagy
c) ajovahagyas feltételeit modositottak.
A Bizottsag a jovahagyott hatdanyagokrol és az azokrdl késziilt vizsgalati

jelentésekrdol rendszeresen aktualizalt jegyzéket vezet, és azt a weboldaldn
kozzéteszi.

3. ALSZAKASZ
MEGUJITAS ES FELULVIZSGALAT

14. cikk
A jovahagyas megujitdasa

Egy hatéanyag jovahagyasa kérésre megljithatd, ha megallapithatdo, hogy a 4.
cikkben leirt kritériumok teljesiilnek.
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A 4. cikkben leirt kritériumok teljesiiltnek tekintenddk, ha azok teljestilését az adott
hatdanyagot tartalmaz6 legalabb egy novényvédd szer egy vagy tobb reprezentativ
hasznalata tekintetében megallapitottak.

A jovéhagyas-megujitas tartalmazhat feltételeket vagy korlatozasokat, a 6. cikkben
leirtak szerint.

2. A megujitas hatarozatlan ideig érvényes.

15. cikk
Megujitasi kérelem

1. A 14. cikkben meghatarozott kérelmet a hatdéanyag gyartdja nyljtja be valamely
tagallamnak legkésobb az els6é jovahagyas lejarata elétt harom évvel, megkiildve
egy-egy példanyt a tobbi tagallamnak, a Bizottsagnak és a Hatdsagnak is.

2. Megujitas kérésekor a kérelmez0 megadja a benyujtani kivant 0j adatokat, és
igazolja, hogy ezek vagy azért sziikségesek, mert az adott adatokra vonatkozd
kovetelmények vagy kritériumok a hatéanyag elsé jovahagyasakor még nem voltak
érvényben, vagy mert a kérelem a jovadhagyds modositasara iranyul. Egyidejlileg
benyujt egy menetrendet is az esetleges 1) vagy folyamatban 1év6 vizsgélatokrol.

A kérelmez0, indoklassal, megnevezi a benyujtott informaciok azon részeit, melyek a
60. cikk alapjan bizalmasan kezelendok.

16. cikk

Hozzaférés a meguyjitasi kérelemhez

A Hatoésag késedelem nélkiil kozzéteszi a kérelmezd altal a 15. cikk szerint szolgéltatott
informaciokat, a 60. cikk alapjan bizalmasnak nyilvanitott informaciok kivételével.

17. cikk

A jovahagyds érvényességének meghosszabbitdsa az eljaras idejére

Ha valdszintinek tlinik, hogy a jovahagyas a megujitasrol sz6l6 dontés meghozatala eldtt a
kérelmezon kiviil all6 okokbdl lejar, akkor a Bizottsag aF6—etkd(3)bekezdésbenhivatkezott
eljarassal rendeletet fogad el, amely a lejarati hataridét meghosszabbitja a kérelem
megvizsgalasahoz elegendd iddvel. Kiilondsen abban az esetben kell ilyen rendeletet
elfogadni, ha a kérelmezd azért nem tudta a kérelmet a 15. cikk (1) bekezdése szerint a lejarat
elétt harom évnél kordbban benyujtani, mert a hatéanyag a 91/414/EGK iranyelv 1.
mellékletébe olyan id6tartammal keriilt felvételre, amely e rendelet alkalmazasdnak
kezdetétdl szamitott harom évnél rovidebb idon beliil lejar.

Az 11j hataridé megallapitasa a kdvetkezOk alapjan torténik:

a) a kért informaciok szolgaltatasahoz sziikséges 1do,
b) az eljarés lefolytatasahoz sziikséges 1d0,
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C) a 18. cikk szerinti koherens munkaprogram létrehozasahoz sziikséges id6.

Ezeket az intézkedéseket, amelyek a rendelet nem alapveto fontossagu elemeinek
Kiegészitéssel torténo modositasara iranvulnak, a 76. cikk (3b) bekezdésében
hivatkozott, ellenorzéssel torténo szabalvozasi bizottsagi eljarassal fogadjak el.

18. cikk
Munkaprogram

A Bizottsdg munkaprogramot hozhat 1étre, amelyben a hasonlé hatéanyagokat csoportokba
foglalva kezeli. Ez a program sziikségessé teheti, hogy az érdekelt felek a programban
meghatdrozott hatdridon beliil minden sziikséges adatot benyujtsanak a Bizottsagnak, a
Hatdsagnak és a tagallamoknak.

A program a kovetkezdket tartalmazza:

a) a jovahagyasok megujitdsi kérelmeinek benyujtasdra és értékelésére vonatkozo
eljarasok;
b) a benyujtando sziikséges adatok, ideértve az allatkisérletek elkeriilésére vagy a

lehetd legalacsonyabb szinten tartasara iranvulo intézkedéseket is, Kiillonosen a
nem allatokon végzett vizsgalati modszerek és az intelligens kisérleti stratégiak

hasznalatat;
c) az adatok benytjtasara vonatkozo hataridok,
d) Uj informacidk benyujtasara vonatkozo6 szabalyok,
e) a 60. cikk szerinti bizalmas kezelés kérésére vonatkozd szabalyok.

19. cikk
Veégrehajtasi intézkedések

AT6—eitld(3)-bekezdésébenhivatkozott-eljarassal-elfogadottrendelet A Bizottsag rendeletet

fogad el, amely megallapitja a meguyjitasi és feliilvizsgalati eljaras végrehajtasdhoz sziikséges
rendelkezéseket, ideértve adott esetben a 18. cikkben emlitett munkaprogram végrehajtasat is.

Ezeket az intézkedéseket, amelyek a rendelet nem alapveté fontossaga elemeinek
Kiegészitéssel torténo modositasara iranvulnak, a 76. cikk (3a) bekezdésében
hivatkozott, ellendrzéssel torténo szabalyozasi bizottsagi eljarassal focadjak el.

20. cikk
A megujitasrol szolo rendelet

1. A Bizottsag a 76-—eildk(3)-bekezdésben-hivatkozott-eljarassal rendeletet fogadnak el,
amely megallapitja, hogy:

a) a hatéanyag jovdhagyasat megujitottdk, adott esetben feltételekkel ¢és
korlatozasokkal; vagy
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3a.

b) ahatéanyag jovahagyasat nem ujitottadk meg.

Ezeket az intézkedéseket, amelyek a rendelet nem alapvetéo fontossagu
elemeinek Kiegészitéssel torténé modositasara iranvulnak, a 76. cikk (3b)
bekezdésében hivatkozott, ellendrzéssel torténo szabalyozasi bizottsagi
eljarassal fogadjak el.

Ha a megujitds megtagadasdnak okai megengedik, az (1) bekezdésben emlitett
rendelet egy évet meg nem_halado tiirelmi id6t ad az illeté novényvédd szer meglévo

készleteinek felhasznalasara.,—amely—nemzavarhatia—anévényvédé—szer—szokases
hasznatati wdejét

Ha a jovahagyast az emberek vagy allatok egészségének, illetve a kornyezet
kozvetlen veszélyeztetése miatt visszavonjak, illetve nem ujitjak meg, a szoéban
forgo novényvédo szereket haladéktalanul artalmatlanitjak.

21. cikk
A jovahagyasok feliilvizsgalata

A Bizottsag barmikor feliilvizsgalhatja egy hatdanyag jovahagyasat.

Ha a Bizottsag annak jeleit latja, hogy az anyag mar nem felel meg a 4. cikkben
meghatdrozott kritériumoknak, vagy pedig a 6. cikk f) pontjaban eldirt kiegészitd
informaciok beaddsa nem tortént meg, akkor errdl tajékoztatja a tagallamokat, a
Hatosagot és a hatdanyag gyartojat, hataridot tlizve ki arra, hogy a gyarté megtegye
észrevételeit.

Ilyen feliilvizsgalatra Keriil sor akkor is, ha arra utalé jeleket észlelnek, hogy a
2000/60/EK iranvelv 4. pontja (1) bekezdése a) pontjanak iv. alpontja és b)
pontjanak i. alpontja, valamint 7. cikkének (2) és (3) bekezdése szerint Kitiizott
célok megvalosulasa veszélybe keriil.

A Bizottsag szakvéleményt, illetve tudomanyos vagy miiszaki segitséget kérhet a
Hatosagtol. A Hatosag a kéréstdl szamitott 3 honapon beliil ismerteti a Bizottsaggal
szakvéleményét vagy munkéjanak eredményeit.

Ha a Bizottsag arra kovetkeztetésre jut, hogy a 4. cikkben meghatarozott kritériumok
mar nem teljeslilnek, vagy a 6. cikk f) pontjdban eldirt kiegészitd informacidok
beadéasa nem tortént meg, akkor rendeletet fogadnak el a jovahagyas visszavonasarol
vagy modositasarol.

Ezt a rendeletet, amelynek célja ezen rendelet nem lénvegi elemeinek azok
kiegészitésével valo modositasa, a 76. cikk (3a) bekezdésében hivatkozott,
ellenorzéssel torténo szabalyozasi bizottsagi eljarassal fogadjak el. RendKiviil
siirgos _esetben a Bizottsag alkalmazhatja a 76. cikk (3c¢) bekezdésében
hivatkozott siirgosségi eljarast.a—76—cikk(3) bekezdésébenhivatkozottelidrassal
fogadidkel

A 20. cikk (2) bekezdése ez esetben is alkalmazando.

Ha a Bizottsag értékelésében arra a kovetkeztetésre jut, hogy az elsébbségi
anvagokbol szarmazo szennvezodések csokkentésére iranyvulo — a 2000/60/EK
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1a

iranvelv 4. cikke (1) bekezdése a) pontjanak iv. alpontja és b) pontjanak i.
alpontja, valamint 7. cikkének (2) és (3) bekezdése szerint Kkitiizott — célok nem
érhetok el, rendeletet fogad el a jovahagyas visszavonasarél vagy modositasarol.

Ezeket az intézkedéseket, amelyek e rendelet nem alapveto fontossagu
elemeinek Kiegészitéssel torténo modositasara iranyulnak, a 76. cikk (3a)
bekezdésében hivatkozott, ellendrzéssel torténo szabalyozasi bizottsagi
eljarassal fogadjak el. RendKiviil siirgos esetben a Bizottsag alkalmazhatja a 76.
cikk (3¢) bekezdésében emlitett siirgosségi eljarast.

4. ALSZAKASZ
ELTERESEK

22. cikk

Alacsony kockazatu hatoanyagok

Az 5. cikktél eltéréen a 4. cikkben meghatarozott kritériumoknak megfeleld
hatdoanyag jovahagyhatd legfeljebb 15 évre is, ha a hatdéanyagot tartalmazd
novényvédd szerek a 46. cikk (1) bekezdése alapjan valoszintlileg csak alacsony
kockézatot jelentenek az emberek és az allatok egészségére, illetve a kornyezetre.

Az (1) bekezdésben meghatarozott eltérés nem alkalmazhatéo olvan

hatéanyagra:

a) amelvet a 67/548/EGK iranvelv szerint a kovetkezo csoportba soroltak be,
illetve amely megfelel az ilven besorolashoz sziikséges Kritériumoknak:

- rakkelto

— mutagén

- reprodukciot karositod

— rendkiviil mérgezo

4 174

- mergezo

— tulérzékenységet Kivalto

- robbanasveszélyes

b) amely a kovetkezo minositést kapta:

- nehezen lebomlé anvag, amely felezési ideje tobb mint 60 nap

— endokrin zavarokat 0kozo

- biologiailag felhalmozddé és nehezen lebomlo
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(1b)

A Bizottsag feliilvizsgalhatja és sziikség esetén kritériumokat hatarozhat meg a

1(a)

hatoanvagok alacsony kockazatu hatoanvagként torténo jovahagyasara.

Ezeket az intézkedéseket, amelyek e rendelet nem alapveté fontossagu
elemeinek Kiegészitéssel torténd modositasara iranvulnak, a 76. cikk (3a)
bekezdésében hivatkozott, ellenorzéssel torténo szabalyozasi  bizottsagi
eljarassal fogadjak el.

A 4. cikk (4) bekezdése és a 6-21. cikk ez esetben is alkalmazando.
23. cikk
Alapanyagok jovahagyadasi kritériumai
Az alapanyagok jovahagyasa a (2)—(6) bekezdés szerint torténik. Az 5. cikktdl
eltéréen a jovahagyas hatdrozatlan idére szo6l. E bekezdések alkalmazasaban az
alapanyag olyan hatéanyag, amely

a)  dontéen nem ndvényveédd szerként hasznalatos;

b)  mindazonaltal bizonyos mértékben novényveédo szerként is hasznalatos, akar
kozvetleniil, akar egyszerii higitoszerrel készitett termék részeként;

¢)  nem problémas anyag; valamint

d) nem kozvetlenil novényvédd szerként torténd felhasznalas céljabol
forgalmazzak.

E rendelet alkalmazasaban azok a hatéanvagok, amelyek az élelmiszer

178/2002/EK rendelet 2. cikkében talalhatéo fogalommeghatarozasanak
Kkritériumait kielégitik, alapanyagoknak tekintendok.

Az 5. cikktél eltéréen valamely alapanyag akkor hagyhaté jova, ha a
novényvédelemtdl kiillonbozd célra hasznalatos anyag haszndlatat szabalyoz6 mas
kozosségi jogszabalyoknak megfeleléen elvégzett idevagd értékelés szerint az
anyagnak sem kozvetleniil, sem késleltetve nincs karos hatdsa az emberek vagy az
allatok egészségére, illetve az anyag nem terheli elfogadhatatlan mértékben a
kornyezetet.

Alapanyagra vonatkozé jovahagyas-kérelmet barmely érdekelt fél vagy tagallam
benyujthat a Bizottsdghoz

A kérelemhez a kovetkezdket kell csatolni:

a) az anyag haszndlatat szabalyoz6 mas kozosségi jogszabdlyoknak megfelelden
elvégzett értékelések; vagy

b) azon informécio, amely igazolja, hogy az anyagnak sem kozvetleniil, sem
késleltetve nincs karos hatdsa az emberek vagy az allatok egészségére, illetve
az anyag nem terheli elfogadhatatlan mértékben a kornyezetet.
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A Bizottsag szakvéleményt, illetve tudomanyos vagy miszaki segitséget kérhet a
Hatdsagtol. A Hatosag a kéréstdl szamitott 3 honapon beliil ismerteti a Bizottsaggal
szakvéleményét, illetve munkajanak eredményeit.

A 6. és a 13. cikk ez esetben is alkalmazando.
A Bizottsag barmikor feliilvizsgéalhatja egy alapanyag jovahagyasat.

Ha a Bizottsag annak jeleit latja, hogy az anyag mar nem felel meg az (1) és (2)
bekezdésben meghatarozott kritériumoknak, akkor errdl tdjékoztatja a tagallamokat,
a Hatésagot és az érdekelt felet, hataridét tlzve ki arra, hogy a megtegyék
észrevételeiket.

A Bizottsag szakvéleményt, vagy pedig tudomanyos vagy miiszaki segitséget kér a
Hatosagtol. A Hatdsag a kéréstdl szamitott 3 honapon beliil ismerteti a Bizottsdggal
szakvéleményét vagy munkajanak eredményeit.

Ha a Bizottsag arra a kovetkeztetésre jut, hogy az (1) bekezdésben hivatkozott
kritériumok mar nem teljesiilnek, rendeletet fogad el a jovahagyas visszavondsarol
vagy modositasarol.

Ezt a rendeletet, amelynek célja ezen rendelet nem lénvegi elemeinek azok
kiegészitésével valo modositasa, a 76. cikk (3a) bekezdésében hivatkozott,
ellenorzéssel torténo szabalyozasi bizottsagi eljarassal fogadjak el. RendKiviil
siirgos esetben a Bizottsag alkalmazhatja a 76. cikk (3c¢) bekezdésében
hivatkozott siirgésségi eljarast.a—76—eikd—(3)bekezdésébenhivatkozotteljarassal
covadiak el

A 20. cikk (2) bekezdése ez esetben is alkalmazando.

24. cikk

Potencialisan helyettesitheté anyagok jovahagyasi kritériumai

Az 5. cikktél és a 14. cikk (2) bekezdésétol eltéroen a 4. cikkben elGirt
kritériumoknak megfeleld hatéanyag legfeljebb hét évre hagyhat6 jova, ha mar mas
jovahagyott hatdéanyagok jelentésen kevésbé mérgezék a fogyasztokra vagy a
hatéanyagokkal dolgozokra nézve, vagy jelentésen kevesebb kockazatot jelentenek a
kornyezet szempontjabol. Az értékelés soran figyelembe veszik a II. melléklet 4.
pontjaban meghatdrozott kritériumokat.

Az ilyen anyagok megnevezése a tovabbiakban: potencidlisan helyettesithetd
anyagok.

A 4. cikk (4) bekezdése és a 6-21. cikk ez esetben is alkalmazando.
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2.SZAKASZ
ELLENANYAGOK ES KOLCSONHATAS-FOKOZOK

25. cikk
Ellenanyagok és kélcsonhatas-fokozok jovahagyasa

1. Az ellenanyagokat vagy kolcsonhatas-fokozokat akkor hagyjak jéva, ha azok
megfelelnek a 4. cikkben el6irtaknak.

la. A 4. cikk (4) bekezdésétol eltéroen egy ellenanvag vagy kolcsonhatas-fokozo
jovahagvasahoz a 4. cikk (1), (2) és (3) bekezdéseiben leirt kovetelménvek akkor
tekintendok teljesitettnek, ha ezek teljesiiltek az ellenanyagot vagy
kolcsonhatas-fokozot tartalmazoé legalabb egy novényvédo szer egy vagy tobb
reprezentativ hasznalatanak esetében.

2. Az 5-21. cikk ez esetben is alkalmazando.

26. cikk

Mar forgalomban lévo ellenanyagok és kolcsonhatds-fokozok

Az e rendelet hatalybalépésétdl szamitott 6t éven belill a Bizottsdg a—F6—eilk—3)
bekezdésében—htvatkezott—eljarassal rendeletet fogad el, amely az emlitett rendelet
hatalybalépésekor forgalomban 1évd ellenanyagok ¢és kolesonhatas-fokozok fokozatos
felilvizsgalatdra munkaprogramot allapit meg. A rendelet magaban foglalja az adatokra
vonatkozo kovetelmények meghatarozasat, ideértve az allatkisérletek elkeriilésére vagy a
leheto legalacsonyabb szinten tartasara iranvuloé intézkedéseket is, valamint az értesitési,
elbiralasi, értékelési és dontési eljarasokat. Eldirja, hogy az érdekelt feleknek meghatarozott
hataridén beliil az 6sszes sziikséges adatot be kell nyjtaniuk a Bizottsaghoz, a Hatdésaghoz és
a tagallamokhoz.

Ezeket az intézkedéseket, amelyek e rendelet nem alapveto fontossagu elemeinek
modositasara iranvulnak, a 76. cikk (3a) bekezdésében emlitett ellendrzéssel torténo
szabalyozasi bizottsagi eljarassal fogadjak el.

3.SZAKASZ
ELFOGADHATATLAN SEGEDANYAGOK

27. cikk
Tilalom

1. Egy segédanyag betiltasra keriil, ha megéllapitjak rola a kovetkezdket:

a) a segédanyag vagy szermaradékai jo novényvédelmi gyakorlatnak megfeleld,
kovetkezetes hasznalat esetén_és redlis felhaszndlasi feltételek mellett karos
hatast gyakorolnak az emberek vagy az 4llatok egészségére vagy a felszin alatti
vizekre, illetve a kornyezetet elfogadhatatlan mértékben terhelik; vagy
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b)  hasznalata, j6 novényvédelmi gyakorlat kovetkezetes alkalmazasa és a realis
rendeltetésszerit felhasznalasi feltételek mellett, karos hatassal van az emberek
vagy allatok egészségére, vagy elfogadhatatlan mértékben terheli a ndvényeket,
a novényi termékeket vagy a kdrnyezetet.

Az (1) bekezdés szerint betiltott segédanyagokat a III. mellékletben fel kell tiintetni.
76 cikd (3} bekezdésében hivail Liash it

Ezeket az intézkedéseket, melyek e rendelet nem alapveto fontossagu elemeinek
modositasara iranvulnak, a 76. cikk (3a) bekezdésében hivatkozott, ellenorzéssel
torténo szabalvozasi bizottsagi eljarassal fogadjak el.

I1II. FEJEZET
Novényvédo szerek

1. SZAKASZ
ENGEDELYEZES

1. ALSZAKASZ
KOVETELMENYEK ES KONCENTRACIOK

28. cikk

Forgalombahozatali és haszndlati engedély

Novényvédd szer csak akkor hozhaté forgalomba, illetve hasznalhat6, ha azt az
érintett tagallam e rendeletnek megfeleléen engedélyezte.

Az (1) bekezdéstdl eltérden a kdvetkezd esetekben nem sziikséges engedélyezés:
a) kizardlag egy vagy tobb alapanyagbol allo ndvényveédod szer hasznalata;

b) ndvényvédd szerek 51. cikk szerinti kutatdsi vagy fejlesztési célra torténd
forgalomba hozatala vagy hasznalata;

c) mas tagadllamban torténd felhasznalasra szant novényvédd szer elddllitdsa,
tarolasa vagy szallitasa, feltéve, hogy a novényvédd szer abban a masik
tagallamban engedélyezett, és az a tagallam, amelyben az eldallitds, tarolas
vagy szallitas torténik, felligyeleti kovetelményeket vezetett be annak
biztositasara, hogy a szert a teriiletén ne hasznaljak.

29. cikk
Kovetelmények

Novényvédd szer csak akkor engedélyezhetd, ha megfelel az alabbi
kovetelményeknek:
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b)

ca)

hatéanyagai, ellenanyagai és kdlcsonhatéds-fokozoi jovahagyottak;

abban az esetben, ha hatéanyagat, ellenanyagat vagy kolcsonhatas-fokozojat
mas személy gyartja, mint aki a hatéanyag, ellenanyag vagy kolcsonhatds-
fokozd jovahagyasanak alapjaul szolgaldé dossziéban szerepel, vagy olyan
gyartasi technologiaval gyartjak, amely eltér az ebben a dossziéban eldirtaktol,
akkor a ndvényvédd szerben taldlhato hatoanyag, ellenanyag vagy
kolesonhatas-fokozo nem tér el jelentésen a hatdanyagot, ellenanyagot vagy
kolcsonhatas-fokozot jovahagyo rendeletben szerepld specifikaciotol, és
szennyezddései miatt a 4. cikk (2) és (3) bekezdése értelmében vett hatdsai
nem karosabbak annal, mint ha az emlitett dossziéban leirt gyartasi technologia
szerint allitottak volna el6;

segédanyagai nem esnek a 27. cikk szerinti tilalom ala,

olyan a recepturdja, hogy a felhasznalok szerrel valo érintkezése, illetve az

d)

g)

h)

egyeb kockazatok a leheto legkisebb mértékiire korlatozodnak, anélkiil hogy
a termek mitkodése csorbat szenvedne;

a mindenkori tudomanyos és miiszaki ismeretek fényében megfelel a 4. cikk
(3) bekezdésében eldirt kovetelményeknek;

hatoanyagainak, ellenanyagainak ¢és kolcsonhatas-fokozoinak jellege és
mennyisége, valamint adott esetben a toxikologiai, Okotoxikologiai vagy
kornyezetvédelmi szempontbol fontos szennyezddések €s segédanyagok jellege
¢s mennyisége a megfeleld modszerekkel meghatarozhato;

engedélyezett hasznalatabol eredd, toxikoldgiai, oOkotoxikologiai vagy
kornyezetvédelmi szempontbol fontos szermaradékai altalanosan hasznalt
megfeleld,  szabvanyositott,  kelloképpen  érzékeny  modszerekkel
meghatarozhatok;

a novényveédo szer fizikai és kémiai tulajdonsagait meghataroztak, és megfeleld
hasznalat és tarolas szempontjabodl elfogadhatonak talaltak,

¢lelmiszer vagy takarmany el6allitdisdhoz felhasznalt ndvények esetében az
engedélyben szerepld felhasznalas altal érintett mezdgazdasagi termékekre a
legnagyobb megengedett szermaradék-koncentraciokat a 396/2005/EK rendelet
szerint hataroztdk meg vagy modositottak.

Az (1) bekezdés a) pontjatdl eltéréen egy tagallam a 26. cikkben emlitett
munkaprogram elfogaddsat kovetd 5 éven keresztiil engedélyezheti teriiletén az olyan
kolcsonhatas-fokozokat és ellenanyagokat tartalmazo novényvédo szerek forgalomba
hozatalat, melyeket ugyan nem hagytak jova, de szerepelnek a programban.

A kérelmez6 igazolja az (1) bekezdésben eldirt kovetelmények teljesiilését.

Az (1) bekezdés b) pontjdban és d)—g) pontjdban leirt kovetelmények teljesiilését
olyan mez6gazdasagi, ndvény-egészségiigyi és kornyezeti viszonyok kdzott elvégzett
hat6sagi vagy hatosagilag elismert vizsgdlatokkal és elemzésekkel allapitjdk meg,
amelyek mérvadok a szdban forgd ndvényvédd szer haszndlata szempontjabol, és
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amelyek reprezentativak az abban a zénaban uralkodd viszonyokra nézve, ahol a
novényveédo szert hasznalni kivanjak.

%—eﬂel&é}—bekezdesebeﬂ—hﬁ%ﬂeezeﬁ—elj-afassal— A Blzottsag osszehangolt

modszereket focadhat el az (1) bekezdés e) pontja tekintetében.

Ezeket az intézkedéseket, amelyek e rendelet nem alapvetéo fontossagu
elemeinek Kiegészitéssel torténoé modositasara iranyulnak, a 76. cikk (3a)
bekezdésében hivatkozott, ellendrzéssel torténo szabalyozasi bizottsagi
eljarassal fogadjak el.

A novényvédo szerek értékelésének és engedélyezésének egységes elveit a 76. cikk
(2) bekezdésében hivatkozott eljarassal elfogadott rendeletek hatarozzak meg,
magukba foglalva a 91/414/EGK irdanyelv VI. mellékletében szerepld
kovetelményeket az esetleg sziikséges modositasokkal egyiitt.

30. cikk
Az engedély tartalma

Az engedély megnevezi azokat a ndvényeket, amelyekhez a ndévényvédd szer
hasznalhato, valamint a hasznalat céljat.

Az engedély kovetelményeket ir el6 a novényvédd szer forgalomba hozataldra és
hasznalatara. E kovetelmények legaldbb a kovetkezOket tartalmazzak:

a) a felhasznalas azon feltételei, amelyek sziikségesek a hatéanyagot,
ellenanyagot és kolcsonhatas-fokozot jovahagyo rendeletben eldirt feltételek és
kovetelmények teljesitéséhez;

b) Az engedélytartalmazza a novényvédd szernek az 1999/45/EK iranyelv

alkalmazaséban torténd osztalyozasat;

c) minden egves alkalmazas esetén a hektaronkénti maximalis dozist:

d) a szer lesutolsé alkalmazasa és a betakaritas kozotti idot:

e) az évi felhasznalasok szamat.

A (2) bekezdésben emlitett kdvetelmények kozé tartozhatnak a kovetkezok:

a) a novényvédd szer forgalmazidsira és haszndlatdra vonatkozd, az érintett
forgalmazok, felhasznalok és dolgozok egészségének védelmét célzo
korlatozas;

b)  kotelezettség a novényvédd szer hasznalata el6tt azoknak a szomszédoknak a
tajékoztatasara, akik ki lehetnek téve a permetsodrodasbol szarmazo
hatasoknak, és azoknak a szomszédoknak a tdjékoztatasara, akik ilyen
tajékoztatast kértek.
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31. cikk

Idotartam

Az engedély érvényességi idejét az engedélyben megallapitjdk. Az engedély
érvényességi idejét ugy kell meghatarozni, hogy az figyelembe vegye a novényveédo
szerben 1évé Osszes hatdanyag, ellenanyag és kdlcsonhatas-fokozo jovahagyasanak
érvényességi idejét.

Engedélyek kiadhatok rovidebb id6tartamokra is, hogy idében 6sszehangolt legyen a
hasonlé novényvédd szerek ujraértékelése, melyet a potencidlisan helyettesithetd
anyagokat tartalmazé termékek 48. cikkben leirt dsszehasonlitd értékelése céljabol
végeznek.

A novényvédd szerben 1év0 hatdanyag, ellenanyag vagy kolcsonhatas-fokozo
jovahagyasanak megutjitdsa utdn az engedély érvényességét kilenc honappal
meghosszabbitjak, hogy el lehessen végezni a 42. cikkben eldirt vizsgalatot.

2. ALSZAKASZ
ELJARAS

32. cikk
Engedélykérelem

Aki novényvédd szert kivan forgalomba hozni, személyesen vagy képviseldjén
keresztiil mindegyik olyan tagallamban engedélyt kér, ahol a ndvényvédd szert
forgalmazni kivanja.

A kérelemnek a kovetkezOket kell tartalmaznia;:

a) azoknak a zondknak és tagéallamoknak a felsoroldsa, amelyekre a kérelmezo
kérelmet adott be;

b)  javaslat arra, hogy az érintett zona mely tagallama biralja el a kérelmet;

c) adott esetben valamely tagallamban az adott ndvényvédd szerre mar megadott
engedély hiteles masolata.

A kérelemhez a kovetkezdket csatoljak:

a) az érintett ndvényvédd szert illetéen egy teljes és egy Osszefoglald dosszié,
amely kitér a novényvédd szer adataira vonatkozd kovetelmények minden
egyes tételére;

b) a ndvényvédd szerben 1évé egyes hatdanyagokat, ellenanyagokat és
kolcsonhatas-fokozokat illetéen egy teljes €s egy Osszefoglald dosszié, amely
kitér a hatdéanyagok, ellenanyagok és kolcsonhatas-fokozok adataira vonatkozo
kovetelmények minden egyes tételére; c) a gerinces allatokon végzett
kisérletekkel jar6 minden egyes tesztre ¢és vizsgélatra vonatkozdan az
allatkisérletek és a gerinces allatokon végzett parhuzamos kisérletek
kizarasara iranyulo intézkedések indokldsa; valamint
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d) annak indokldsa, hogy a benyujtott tesztelési €s vizsgélati jelentések miért
sziikségesek a hatdéanyag elsd engedélyéhez, illetve az engedély feltételeinek
modositasdhoz.

A kérelem beadasakor a kérelmezd a 60. cikk alapjan kérheti a (3) bekezdésben
emlitett dossziék egyes részeinek bizalmas kezelését. A kérelmezd minden
dokumentum ¢és dokumentumrész esetében megindokolja, hogy az miért tekintendd
bizalmasnak.

A kérelmez6 ugyanekkor jelzi az 56. cikk (3) bekezdése szerinti adatvédelem iranti
igényét is.

A referens tagallam, miutan lehetdséget adott a kérelmezdnek, hogy észrevételezze a
tagallam altal tervezett dontést, meghatdrozza a bizalmasan kezelendd informaciok
korét. A tagallam tajékoztatja a kérelmezot €s a Hatosagot a dontésérol.

Ha a tagallam kéri, a kérelmezd az adott tagallam nemzeti vagy hivatalos nyelvein
vagy e nyelvek egyikén nyujtja be a kérelmét.

Kérésre a kérelmezd a novényvédd szerbdl mintakat, valamint annak &sszetevoibdl
analitikai standardokat ad az értékelésben részt vevé tagallamoknak.

A kérelmek formajat a 76. cikk (2) bekezdésében emlitett eljarasnak

megfeleloen allapitjak meg.

33. cikk
Mentesség

A kérelmezdk felmentést kapnak a tesztelési és vizsgalati jelentések beadasanak a
32. cikk (3) bekezdésében emlitett kotelezettsége alol, ha igazoljak, hogy ezekhez az

rrrrr

adatvédelmi 1do6 lejart.

Azoknak a kérelmezdknek azonban, akikre az (1) bekezdés vonatkozik, meg kell
adniuk a kovetkezd informaciokat:

a) a hatdanyag, ellenanyag vagy kolcsonhatas-fokozo azonositdsdhoz sziikséges
informaciok — amennyiben ezek jovahagyasa mar megtortént —, valamint annak
megallapitdsdhoz sziikséges informaciok, hogy adott esetben a jovahagyési
feltételek teljesiilnek-e, és megfelelnek-e a 29. cikk (1) bekezdése b) pontjanak;

b)  az annak igazolasahoz sziikséges adatok, hogy a névényvédd szernek hasonlo
hatasai vannak, mint annak a novényvédo szernek, amelynek a védett adataihoz
val6é hozzaférésre hivatkoztak.

34. cikk
A kérelmet vizsgalo tagallam

A kérelmet a kérelmezd altal javasolt tagallam vizsgalja meg, kivéve, ha ugyanabbol a
zOonabol egy masik tagallam vallalja a kérelem vizsgalatat. Errdl a kérelmet vizsgélo tagallam
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tajékoztatja a kérelmezdt. A kérelmet vizsgalé tagillam az ugyanabba a zénaba tartozo
o0sszes tagallam szamara alkalmat ad észrevételeik megtételére.

A kérelmet vizsgdlo tagallam kérésére a kérelemben megnevezett zona mas tagéallamai is
kozremiikddnek a vizsgalatban, a munkaterhelés igazsdgos megosztasa céljabol.

A kérelemben megnevezett zona tobbi tagillama felfiiggeszti a kérelemmel kapcsolatos
eljarast addig, amig a kérelmet vizsgalo tagallam be nem fejezi a vizsgalatot.

35. cikk
Vizsgalat

1. A kérelmet vizsgdlo tagallam fliggetlen, objektiv és atlathatd értékelést végez a
mindenkori tudomanyos és miiszaki ismeretek fényében.

A novényvédo szerek értékelésére és engedélyezésére a 29. cikk (6) bekezdésében
emlitett egységes elveket alkalmazza annak megéallapitasara, hogy a névényvédo szer
az 52. cikkben leirtakkal Osszhangban torténd felhasznéalas esetén, illetve a realis
rendeltetésszerit hasznalat Osszes feltétele mellett megfelel-e a 29. cikkben eldirt
kovetelményeknek, és hogy az engedélyezett feltételek mellett torténd hasznalat
milyen kovetkezményekkel jar.

A kérelmet vizsgalod tagallam az értékelését a kérelemben megnevezett zondban
talalhatd tobbi olyan tagallam rendelkezésére bocsatja, ahol a kérelmet szintén
benyujtottak.

2. A szoban forgd tagéllamok a kérelmet vizsgdlo tagallam értékelésének
kovetkeztetései alapjan a 30. és 31. cikkben leirtak szerint megadjak vagy
megtagadjak az engedélyt. A tagallamok ugyanazon feltételekkel engedélyezik az
érintett novényveédod szert, ideértve az 1999/45/EK iranyelv szerinti osztalyozast is,
mint a kérelmet vizsgalo tagallam.

3. A (2) bekezdéstdl eltérden és a kdzdsségi jogot figyelembe véve tovabbi feltételek
irhatok eld a 30. cikk (3) bekezdésében szerepld kovetelmények tekintetében.

36. cikk
A vizsgalat idotartama

1. A kérelmet vizsgdlo tagdllam a kérelem beérkezésétdl szamitott tizenkét honapon
beliil dontést hoz arrdl, hogy az engedélyezéshez sziikséges kovetelmények
teljesiilnek-e.

Ha a tagallamnak tovabbi informéciokra van sziiksége, akkor hat hénapot meg nem
haladd hataridd kitlizésével megkéri ezeket az informaciokat a kérelmez6tdl. Ebben
az esetben a tizenkét-honapos hataridot a tagallam altal kitlizott hataridonek
megfeleléen, meg kell hosszabbitani.

2. Az (1) bekezdésben eldirt hataridoket felfiiggesztik, amig a 37. cikkben leirt eljaras

zajlik.
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Még nem jovahagyott hatéanyagot tartalmazd novényvédd szer engedélyezési
kérelme esetében a tagallam a 12. cikk (1) bekezdésében leirt értékeldjelentés-
tervezet beérkezésekor haladéktalanul megkezdi az értékelést. Ilyen esetben a
tagallam legkésObb a hatdéanyag jovahagyasatol szamitott hat honapon beliil dont a
kérelemrol.

37. cikk
Egyenértékiiség értékelése 29. cikk (1) bekezdésének b) pontja szerint

Ha meg kell allapitani, hogy a névényvédo szer megfelel-e a 29. cikk (1) bekezdése
b) pontjanak, ezt a hatéanyag, ellenanyag vagy kolcsonhatas-fokozo tekintetében
referensként eljaro tagallam értékeli a 7. cikk (1) bekezdésében leirtak szerint. A
kérelmez6 az dsszes sziikséges adatot ennek a tagallamnak nyujtja be.

A referens tagallam, miutdn Ilehetdséget adott a kérelmezdnek észrevételei
megtételére — amelyeket a kérelmezdnek a kérelmet vizsgalo tagallamhoz is el kell
juttatnia —, allasfoglalast készit, amelyet megkiild a Bizottsagnak, a tobbi
tagallamnak ¢és a kérelmezdnek.

Ha az engedélykérelmet vizsgdldo tagdllam nem ért egyet a referens tagallam
allasfoglalasaval, akkor errdl indoklassal ellatva tajékoztatja a kérelmezot, a tobbi
tagallamot és a Bizottsagot.

Az engedélykérelmet vizsgald tagallam ¢€s a referens tagallam igyekszik egyetértésre
jutni azt illetden, hogy teljesiilnek-e a 29. cikk (1) bekezdésének b) pontjaban
eldirtak. Az emlitett tagallamok lehetdséget adnak a kérelmezdnek észrevételei
megtételére.

Ha az emlitett tagallamok 90 napon belil nem jutnak egyetértésre, akkor az
engedélykérelmet vizsgald tagallam a Bizottsag elé utalja az iigyet. A 29. cikk (1)
bekezdésének b) pontjaban eldirt feltételek teljestilésérdl szold dontés a 76. cikk (2)
bekezdésében hivatkozott eljarassal torténik. A 90 napos idOszak azon a napon
kezdddik, amelyen az engedélykérelmet vizsgald tagdllam a (3) bekezdés szerint
tajékoztatja a referens tagallamot arrdl, hogy nem ért egyet annak allasfoglalasaval.

Ilyen dontés meghozatala eldtt a Bizottsag szakvéleményt, illetve tudomanyos vagy
muszaki segitséget kérhet a Hatdsagtol, és a Hatdsdg a kéréstdl szdmitott harom
hénapon beliil ezt teljesiti.

Az 1-4. cikk végrehajtasara vonatkozo részletes szabalyokat a Hatdsaggal folytatott
konzultacid utan, a 76. cikk (3) bekezdésében hivatkozott eljarassal lehet elfogadni.
38. cikk

Jelentés és informdciocsere az engedélykérelmekrol

A tagallamok minden kérelemrdl egy dossziét allitanak Ossze. A dosszié a
kovetkezoket tartalmazza:

a)  akérelem egy példanya;
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b) a novényvédd szerrdl szolo értékelésrdl és dontésrdl szold informaciokat
magaban foglalo jelentés;

c) a tagallam 4altal a kérelmet illetden hozott kozigazgatdsi dontések
nyilvantartasa és a 32. cikk (3) bekezdésében eldirt dokumentacio, ez utobbi
Osszegzésével.

A 35. cikk (2) bekezdésében hivatkozott dontéshozatali eljaras megkonnyitésére az
engedélyt megado tagdllamok kérésre-haladéktalanul hozzéaférhetévé teszik a tobbi
tagallam, a Hatosag és a Bizottsag szamara az e cikk (1) bekezdésének a), b) és ¢)
pontjaban eldirt dokumentaciot magaban foglald dossziét.

A kérelmezd kérésre a kérelemmel egyiitt a 32. cikk (2) bekezdése és a 33. cikk
szerint beadand6 dokumentacié egy példanyat is a tagallamok, a Hatdsag és a
Bizottsag rendelkezésére bocsatja.

3. ALSZAKASZ
AZ ENGEDELYEK KOLCSONOS ELISMERESE

39. cikk

Kolesonos elismerés

Az ebben az alszakaszban leirt kdlcsonds elismerési eljaras alapjan egy engedély
jogosultja a kdvetkezd esetekben kérhet engedélyt egy masik tagallamban ugyanarra
a novényveédo szerre és ugyanarra a hasznalatra:

a) az engedélyt olyan tagallam adta ki (a tovabbiakban: referencia-tagallam),
amelyik ugyanahhoz a zoénahoz tartozik; vagy

b) az engedélyt egy tagallam — fliggetleniil a referencia-tagallam zonajatol —
liveghdzakban val6 vagy betakaritas utani kezelésre vald hasznalatra adta ki,

A kolcsonds elismerés nem alkalmazhatdo potencidlisan helyettesithetd anyagot
tartalmazé novényvédo szerre.
40. cikk
Engedélyezés

Az a tagallam, amelyhez a 39. cikk szerinti kérelmet benyujtjdk, ugyanazon
feltételekkel engedélyezi az érintett ndovényvédd szert, ideértve az 1999/45/EK
iranyelv szerinti osztalyozast is, mint a referencia-tagallam.

Az (1) bekezdéstdl eltérden és a kdzosségi jogot figyelembe véve tovabbi feltételek
irhatok el a 30. cikk (3) bekezdésében szerepld kdvetelmények tekintetében.
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41. cikk
Eljaras

A kérelemhez a kovetkezoket kell csatolni:
a) areferencia-tagallam altal kiadott engedély hiteles masolata;

b)  hivatalos nyilatkozat arr6l, hogy a ndvényvédd szer azonos azzal, amelyet a
referencia-tagallam engedélyezett;

c) a32. cikk (3) bekezdésében eloirt dosszié dsszegzése;

ca) a tagallam kérésére a 32. cikk (3) bekezdésében eloirt teljes dosszié.

Az a tagallam, amelyhez a 39. cikk szerinti kérelmet benyujtjak, 90 napon beliil dont
a kérelemrdl.

4. ALSZAKASZ
MEGUJITAS, MODOSITAS ES VISSZAVONAS

42. cikk
Az engedély megujitasa

Az engedély megujitasa az engedély birtokosanak kérésére torténik, feltéve, hogy a
29. cikkben eldirt feltételek tovabbra is teljesiilnek.

A kérelmet legkésdbb az engedély lejarta eldtt egy évvel be kell nyujtani, kivéve, ha
a kérelmezd azért nem tudja betartani ezt a hataridét, mert a kérdéses hatdéanyag
olyan iddtartamra lett felvéve a 91/414/EGK irdnyelv 1. mellékletébe, amely e
rendelet alkalmazéasanak kezdete utdn kevesebb mint egy éven beliil lejart.

A kérelemhez a kovetkezoket kell csatolni:
a) anovényveédo szer engedélyének egy példanya;

b) jelentés a figyelemmel kisérés eredményeir6l, ha az engedély eldirta a
figyelemmel kisérést.

A ndvényvédd szerben 1évd valamely hatdanyag, ellenanyag vagy kolcsonhatés-
fokoz6 jovahagyasanak megujitasatol szamitott harom honapon beliil a kérelmezo
beadja a kovetkezd informacidkat:

a) olyan 0j informacidk, amelyeket a 20. cikkben emlitett megujitasdarol szolo
rendelet emlit, vagy amelyekre az adatokra vonatkoz6 kovetelmények vagy
kritériumok modositasanak eredményeként van sziikség;

b) annak igazoldsa, hogy az 0ij adatokat olyan kovetelmények vagy kritériumok
miatt kell benytjtani, amelyek a névényvédd szer engedélyének kiadasakor
még nem voltak hatdlyban, vagy az engedély feltételeinek modositasahoz
voltak sziikségesek:
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c) olyan informaciok, melyek sziikségesek annak igazolasara, hogy a névényvédo
szer megfelel a szerben 1év0 hatdéanyag, ellenanyag vagy kolcsonhatas-fokozo
jovéahagyasat megljité rendeletben eldirt kdvetelményeknek.

A tagallamok ellendrzik, hogy az ¢érintett hatoanyagot, ellenanyagot vagy
kolcsonhatas-fokozot tartalmazd Osszes novényvédd szer megfelel-e a 20. cikk
szerinti jovahagyast megujitd rendeletben eldirt feltételeknek €s korlatozasoknak.

A hatdanyag, ellenanyag vagy kolcsonhatas-fokozo tekintetében referensként eljard
tagallam koordinalja a megfelelés ellendrzését és az eredmények értékelését. A
megfelelés ellendrzése a jovahagyast megujitd rendeletben eldirt hataridén beliil
torténik.

A megfelelés ellendrzésének megszervezéséhez a 76. cikk (2) bekezdésében
hivatkozott eljarassal itmutatasok készithetok.

A tagéallamok legkésébb a novényvédd szerben 1évd hatdanyag, ellenanyag vagy
kolcsonhatas-fokozo jovahagyasanak megujitasatol szamitott kilenc honapon beliil
dontenek az engedély megtjitasarol.

Ha az engedély birtokosan kiviil 4ll6 okokbol nem sziiletik dontés az engedély
megujitdsarol érvényességének lejarta eldtt, akkor az érintett tagallam annyival
meghosszabbitja az engedélyt, amennyi id0 sziikséges a vizsgalat befejezéséhez és a
megujitasrol szol6 dontés meghozasahoz.

43. cikk
Engedély visszavondsa vagy modositasa

A tagallamok barmikor feliilvizsgalhatnak egy engedélyt, ha annak jeleit észlelik,
hogy a 29. cikkben el6irt kovetelmények valamelyike mar nem teljesiil.

A tagallamok feliilvizsgaljak az engedélyt, ha arra a kovetkeztetésre jutnak,
hogy a 2000/60/EK iranyelv 4. pontja (1) bekezdése a) pontjanak iv. alpontja és
b) pontjanak i. alpontja, valamint 7. cikkének (2) és (3) bekezdése szerint
Kitlizott célokat nem lehet elérni.

Ha egy tagallam egy engedélyt visszavonni vagy modositani szandékozik, akkor
errdl értesiti az engedély birtokosat, és lehetdséget ad észrevételek megtételére.

A tagallam az engedély birtokosatol tovabbi informaciokat kérhet.
A tagéallam adott esetben visszavonhatja vagy modosithatja az engedélyt, ha:
a)  a29. cikkben el6irt kovetelmények nem, vagy mar nem teljesiilnek;

b)  azengedély kiadasanak alapjat képezd tényeket illetden hamis vagy félrevezetd
adatokat szolgaltattak;

c) azengedélyben szerepld valamely feltétel nem teljesiilt;
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ca) a tudomanyos és miiszaki ismeretek fejlodése alapjan az alkalmazas
modjat és az alkalmazott mennviséget modositani lehet a szer
hatékonysagat nem befolyasolva.

4. Ha egy tagallam a (3) bekezdés szerint visszavon vagy modosit egy engedélyt, akkor
err6l haladéktalanul tdjékoztatja az engedély birtokosat, a tobbi tagallamot, a
Hatdsagot ¢€s a Bizottsdgot. Az ugyanabba a zonaba tartozd tobbi tagallam ennek
megfelelden visszavonja vagy modositja az engedélyt. Adott esetben a 45. cikk is
alkalmazando.

44. cikk
Engedély visszavondsa vagy modositisa az engedély birtokosanak kérésére

1. Az engedély birtokosanak indoklassal ellatott kérésére az engedély visszavonhatd
vagy moédosithato.

2. A modositast csak akkor lehet engedélyezni, ha megallapitast nyer, hogy a 29. cikk
kovetelményei tovabbra is teljesiilnek.
45. cikk

Tiirelmi ido

Ha egy tagallam visszavon, modosit vagy nem ujit meg egy engedélyt, akkor a meglevd
készletek artalmatlanitasara, tarolasara, forgalmazasara és felhasznalasara tiirelmi idot adhat.

Ha az engedély visszavondsanak, moddositdsdnak vagy a megujitds megtagadasanak okai
megengedik, az illetd novényveédo szer meglevo készleteinek felhasznalasara adott tiirelmi id6
figyelembe veszi a novényvédo szer szokasos felhasznalasi szezonjat is.

5. ALSZAKASZ
KULONLEGES ESETEK

46. cikk
Alacsony kockazatu névényvédo szerek forgalomba hozatala és hasznalata

1. Ha egy novényvédd szerben 1évO Osszes hatdanyag a 22. cikkben (,,Alacsony
kockéazatli hatéanyagok™) hivatkozott anyag, akkor a 29. cikktdl eltéréen a
novényveédo szer alacsony kockdzatu novényveédd szerként engedélyezhetd, feltéve
hogy megfelel a kdvetkez6 kovetelményeknek:

a) anovényveédd szerben levd alacsony kockazatu hatdéanyagok, ellenanyagok és
kolcsonhatas-fokozok a II. fejezet szerint engedélyezettek;

b)  nem tartalmaz problémés anyagot;

c) kelléen hatékony;
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d)  nem okoz sziikségtelen szenvedést és fajdalmat azoknak a gerinces allatoknak,
amelyek ellen a védekezés iranyul;

e) megfelel a 29. cikk (1) bekezdése b), ¢) és e)-h) pontjanak.

Ezeknek a termékeknek a megnevezése a tovabbiakban: ,alacsony kockazata
novényveédo szer”.

Az alacsony kockazati novényvédd szer engedélyezésének kérelmezdje igazolja,
hogy az (1) bekezdésben megallapitott kovetelmények teljesiilnek, és a kérelemhez
egy teljes és egy Osszefoglald dossziét csatol, amelyekben kitér a ndvényveédo szer és
a hatéanyag adataira vonatkozo6 kovetelmények minden egyes tételére.

A tagallam 90 napon beliill dontést hoz arrdl, hogy jovahagyja-e az alacsony
kockazati ndvényvédo szer engedélyezése iranti kérelmet.

A fenti idOtartam 60 napra csokken, ha egy ugyanabban a zonaban taldlhatdo masik
tagadllam mar korabban kiadott engedélyt ugyanerre az alacsony kockazata
novényveédo szerre.

Ha a tagallamnak tovabbi informéciokra van sziiksége, akkor hat hénapot meg nem
haladé hatarid6 kitizésével megkéri ezeket az informaciokat a kérelmezo6tol. Ebben
az esetben a 90 napos hataridé a tagallam altal kitlizott hataridének megfeleléen
meghosszabbodik.

Eltéré rendelkezés hidnyaban az engedélyezésre ebben a rendeletben eldirt Osszes
rendelkezés alkalmazando.

47. cikk
Géntechnologiaval modositott mikroorganizmust tartalmazo novényvédo szerek forgalomba
hozatala és haszndlata

A 2001/18/EK iranyelv hatdlya ald esé mikroorganizmust tartalmazo névényvédo
szert az e fejezet szerinti értékelésen til meg kell vizsgalni az emlitett iranyelv
szerint a géntechnoldgiaval torténd modositas tekintetében is.

E rendelet szerinti engedély nem adhato ki ilyen ndvényvédo szerre, hacsak a széban
forgd szerre nem adtak a 2001/18/EK irdnyelv 19. cikke szerinti irasos hozzajarulast.

Eltéré rendelkezés hidnyaban az engedélyezésre ebben a rendeletben eldirt dsszes
rendelkezés alkalmazando.

48. cikk
Potencialisan helyettesitheto anyagokat tartalmazo novényveédo szerek osszehasonlito
értékelése

A tagallamok nem engedélyezhetnek potencidlisan helyettesithetd anyagot
tartalmazé novényvédo szert egy adott novényen torténd hasznilatra, ha a 1V.
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mellékletben leirt, a kockazatokat és eldnydket mérlegeld Osszehasonlitod értékelés
azt mutatja, hogy:

a) a kérelemben leirt hasznalatokat illetden mar létezik engedélyeztek olyan
novényvédo szert vagy olyan hasonlé hatékonysagi, nem vegyi védekezési
vagy megeldzési modszert, amely jelentdsen biztonsagosabb az emberek vagy
allatok egészsége, vagy a kornyezet szempontjabol;

b) az a) pontban emlitett novényvédd szerek vagy nem vegyi védekezési vagy
megeldzési_mdodszerek altali helyettesités nem jar jelentds hatranyokkal
gazdasagi vagy gyakorlati szempontbo6l,

c) a hatéanyagok kémiai sokfélesége, illetve adott esetben a novénytermesztés
és kartevok elleni védekezés médszerei és gyakorlata megfeleldk ahhoz,
hogy a lehetd legkisebbre csokkenjen annak veszélye, hogy a megcélzott
organizmusokban rezisztencia alakul ki.

Az (1) bekezdéstdl eltéréen a potencialisan helyettesithetd anyagot tartalmazéd
novényvédd szerek Osszehasonlitdo értékelés nélkiil engedélyezheték azokban az
esetekben, amikor eldszor tapasztalatokat kell szerezni az adott szer gyakorlati
alkalmazasarol.

Ilyen engedélyek legfeljebb harom évre adhatok.

A tagallamok az (1) bekezdésben eldirt Osszehasonlitdé vizsgalatot rendszeresen
megismétlik, legkésobb az engedély kiadéasatol vagy megujitasatodl szamitott négy
éven beliil.

Az Osszehasonlitd értékelés eredményei alapjan a tagallamok fenntartjak,
visszavonjak vagy modositjak az engedélyt.

Ha egy tagallam tigy dont, hogy a (3) bekezdés alapjan visszavonja vagy modositja
az engedélyt, akkor a visszavonas vagy moddositds vagy négy évvel a tagéallam
dontése utan, vagy — amennyiben ez hamarabb bekovetkezik — a potencialisan
helyettesithetd anyag jovahagyasanak lejartakor 1ép hatdlyba.

Eltéré rendelkezés hidnyaban az engedélyezésre ebben a rendeletben eldirt dsszes
rendelkezés alkalmazando.

49. cikk
Az engedélyek kisebb jelentoségii felhasznalasokra torténd kiterjesztése

E cikk alkalmazéasaban a n6vényvédo szer kisebb jelentdségli felhasznalasa egy adott
tagallamban azt jelenti, hogy a ndvényvédd szert olyan ndvényen hasznaljik,
amelyet abban a tagdllamban nem termesztenek széles korben, vagy pedig széles
korben termesztenek ugyan, de kivételes igény kielégitése céljabol.

Az engedély jogosultja, mezdgazdasagi tevékenységben részt vevo hivatalos vagy
tudomanyos szervezetek vagy mezdgazdasdgi szakmai szervezetek ¢€s szakmai
felhasznalok kérhetik, hogy az adott tagallamban mar engedélyezett novényvédo szer
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engedélyét terjesszék ki olyan kisebb jelentdségli felhasznalasokra is, amelyekre az
engedély még nem terjed ki.

A tagallamok kiterjesztik az engedélyt, feltéve hogy:
a)  atervezett felhasznalas jellegénél fogva kisebb felhasznalasnak mindsiil;

b) a4. cikk (3) bekezdésének b), d) és e) pontjaban és a 29. cikk (1) bekezdésének
h) pontjaban eldirt feltételek teljesiilnek;

c)  akiterjesztés kozérdek;

d) a haszndlat kiterjesztését alatamasztd6 dokumentéaciot €és informécidkat a (2)
bekezdésben emlitett személyek vagy szervezetek beadtak.

A kiterjesztés formdja lehet a meglévd engedély modositasa vagy kiilon engedély is,
az adott tagallam kozigazgatasi eljarasainak megfelelden.

Az e cikk alapjan engedélyezett Kiterjesztéseket Kiilon-Kkiilon nevezik meg.

Amikor a tagallamok Kkiterjesztik az engedélyt kisebb jelentdségli felhasznalasra,
err6l haladéktalanul tajékoztatjdk az engedély birtokosat, és felkérik, hogy
megfelelden valtoztassa meg a cimkézést.

Ha az engedély jogosultja ezt nem vallalja, akkor a tagallamok gondoskodnak arrdl,
hogy a felhasznalok teljes kori és konkrét informacidkat kapjanak a hasznalati
utasitasokrol, hivatalos kozzététel vagy hivatalos weboldalon valdé megjelentetés
réven.

A tagallamok jegyzéket készitenek a kisebb jelentdségli felhasznalasokrol, és azt
rendszeresen aktualizaljak. A jegyzéket a nyilvinossag szamara elérhetévé teszik
a tagallamok hivatalos weboldalain.

Eltérdé rendelkezés hidnyaban az engedélyezésre ebben a rendeletben eldirt Osszes
rendelkezés alkalmazando.

49a. cikk
Parhuzamos kereskedelem

A valamely tagallamban (a tovabbiakban: szarmazasi tagallam) engedélyezett
novényvédo szer mas tagallamba (a tovabbiakban: piacra Keriilési tagallam)
torténo  bevitele, forgalomba helyezése és hasznalata  parhuzamos
kereskedelemre vonatkozo engedélykérelem fiiggvényében megengedhetd,
amennyiben a piacra Keriilési tagallam megallapitja, hogy a novényvédo szer a
hatoanvagok, ellenanvagok és Kkolcsonhatas-fokozok koncentraciojanak és
specifikaciojanak, receptiuriaja és osszetétele tipusanak tekintetében azonos
valamely, a piacra Keriilési tagallamban mar engedélyezett novényvédo szerrel
(a_tovabbiakban: referenciatermék). A Kkérelmet a piacra Keriilési tagallam
szabalyozo hatésagahoz (a tovabbiakban: illetékes hatosag) nyujtjak be.

51

HU



HU

A  parhuzamos kereskedelemre szolo engedélyt a hianytalan Kkérelem
beérkezésétol szamitva 45 munkanapon beliil megadjak. A parhuzamos
kereskedelemre szolo engedélyt automatikusan megadjak, ha a piacra Keriilési
tagallam nem hozott kifejezett dontést a kérésrol az e bekezdés elso mondatiaban
meghatarozott idon beliil. A piacra keriilési tagallam a szarmazasi tagallamtol
tajékoztatast kérhet, ha nem all médjaban mashogy megallapitani a novényvédo
szer _ebben a cikkben megadott meghatarozas szerinti azonossagat. A
tagallamok megfeleloen egviittmiikodnek egymas sziikséges tajékoztatasa
érdekében. Az e bekezdés els6 mondataban meghatarozott idotartam minden
alkalommal 10 munkanappal meghosszabbodik, amikor a szarmazasi tagallam
illetékes hatosagatol tajékoztatast Kkérnmek. A piacra Keriilési tagallam
tajékoztatja a kérelmezot a tajékoztataskérésrol.

A hatéanvagok, ellenanyagok és kolesonhatas-fokozok azonosnak tekintendok
az (1) bekezdés értelmében, amennyiben:

a) ugyanaz a vallalat vagy egy tarsult vallalkozds gvartotta azokat, vagy
ugvanannak a gvartasi folvamatnak megfelelo licenc alapjan gvartottak:

yvagy

b) a 37. cikkben hivatkozott eljaras alapjan megallapitottidk roluk, hogy
ugyanaz a specifikaciojuk, illetve ugyanazok a specifikacioik.

A behozandd novényvédo szer és a referenciatermék az (1) bekezdés szerint
azonos osszetételiinek mindésiil, amennyiben:

a) segédanyagaik minden tekintetben azonosak; vagy

b) a_ Kkiilonbozo segédanyagok a 4. cikk (3) bekezdése értelmében nem
rendelkeznek tobb karos hatassal, kelloképpen figvelembe véve a
mezogazdasagi, novény-egészségiigyi és kornyezeti feltételek esetleges
kiilonbozéségét, kiilonosen a sajatos klimatikus feltételeket, amelyek a
termékhasznalat szempontjabol jelentosek.

Az annak értékelésére szolgalé Kkritériumokat és eljarasokat, hogy az
osszetételek milyen mértékben azonosak, részletesen is le lehet irni a 76. cikk (3)
bekezdésében hivatkozott eljarassal.

A parhuzamos kereskedelemre iranvulo engedélykérelem a kovetkezoket
tartalmazza:

a) abban az esetben, ha olyan novényvédo szerre vonatkozik a kérelem,
amelynek tekintetében még nem adtak ki parhuzamos kereskedelemre
sz016 engedélyt

— szarmazasi tagallam

- a kérelmezo neve és cime

— a piacra Keriilési tagallamban forgalmazasra szant novényvédo
szernek adando név
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b)

a novényvédo szer szarmazasi tagallamban hasznalt neve és
nvilvantartasi szama

a szarmazasi tagallamban az engedély jogosultjanak neve és cime

az eredeti hasznalati utasitas, melyet a behozatalra szant novényvédo
szerhez melléklenek a szarmazasi tagallambeli forgalmazasa soran,
amennyiben azt sziikségesnek tekintik az illetékes hatdsag altali
vizsgalathoz Az illetékes hatosag kérheti az eredeti hasznalati
utasitas relevans részeinek forditasat.

a referenciatermék neve és nyilvantartasi szama

a referenciatermékre vonatkozo engedély jogosultjanak neve

a forgalomba hozatalra szant termék cimkéjének tervezete

a behozatalra szant termék mintaja, amennyiben az illetékes hatosag
ezt sziilkségesnek tartja

abban az esetben, ha olvan novénvvédo szerre vonatkozik a kérelem,

amelynek tekintetében mar adtak parhuzamos kereskedelemre sz6lo

engedélyt

szarmazasi tagallam

a kérelmezo neve és cime

a piacra Keriilési tagallamban forgalmazasra szant noéovényvédo
szernek adando név

annak az azonos terméknek a neve, amely mar megkapta a

parhuzamos engedélyt

a referenciatermék neve és nyilvantartasi szama

a referenciatermékre vonatkozo engedély jogosultjanak neve

a forgalomba hozatalra szant termék cimkéjének tervezete

abban az esetben, ha a kérelmezo személyes hasznalatra beadott kérelme

olvan novényvédo szerre iranvul, amelynek tekintetében mar adtak

parhuzamos kereskedelemre szoléo engedélyt, és behozatala utan nem

képezi tovabbi kereskedelmi iigylet targyat

szarmazasi tagallam

a kérelmezo neve és cime

annak az azonos terméknek a neve, amely mar megkapta a

parhuzamos engedélyt

a referenciatermék neve és nyilvantartasi szama
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10.

11.

12.

13.

- a referenciatermékre vonatkozo engedély jogosultjanak neve

— a kérelmezo nyvilatkozata, miszerint a referenciatermékre vonatkozo
hasznalati feltételeket betartja

Amikor a kérelmezo elso6 alkalommal kér parhuzamos kereskedelemre szolo
engedélyt, minden rendelkezésére allo  és  elérheté  informacioval
bebizonyithatja, hogy a behozatalra szant novényvédo szer a (3), (4) és (5)
bekezdés értelmében azonos a referenciatermékkel.

A parhuzamos Kereskedelemre szolo engedéllyel mar rendelkezéo novényvédo
szerek forgalomba hozatala és hasznalata a referenciatermékre vonatkozé
engedély rendelkezéseinek megfeleloen torténik.

A parhuzamos kereskedelemre sz0lo engedély a referenciatermékre vonatkozo
engedély lejartaig érvénves. Ha a referenciatermékre vonatkozo engedély
jogosultja a 44. cikk (1) bekezdésével osszhangban az engedély visszavonasat
kéri, és a 29. cikk Kkovetelményeinek valé megfelelés még mindig fennall, a
parhuzamos kereskedelemre sz6lo engedély érvényességi ideje azon a napon jar
le, amelyiken a referenciatermékre vonatkozo engedély lejart volna.

Az ebben a cikkben meghatarozott egyes rendelkezések sérelme nélkiil a 43—45.
cikk, az 52. cikk, az 53. cikk (4) bekezdése és a VI-X. fejezet értelemszeriien a
novényvédo szerek parhuzamos kereskedelmére is alkalmazandok.

A parhuzamos kereskedelemre szolo engedély a 43. cikk sérelme nélkiil
visszavonhato, ha a szarmazasi orszagban biztonsagi vagy hatékonysagi okokbdl
visszavonjak a behozatalra szant novényvédo szerre vonatkozo engedélyt.

Abban az esetben, ha a (3), (4) és (5) bekezdésben meghatarozott kritériumokra
valo tekintettel az importalasi tagallam altal végzett értékelés kimutatja, hogy a
behozatalra szant termék a (3), (4) vagy (5) bekezdés értelmében nem azonos a
referenciatermékkel, a piacra Kkeriilési tagallam csak a 28. cikk szerint adhat Ki
forgalomba hozatalhoz és hasznalathoz sziikséges engedélyt.

E cikk rendelkezései a szarmazasi tagallamban az 50. vagy 51. cikk szerint
engedélyezett novényvédo szerekre nem alkalmazandok.

6. ALSZAKASZ
ELTERESEK

50. cikk
Mezdgazdasagi-vészhelyzetekNovényvédelmi vészhelyzetek

A 28. cikktdl eltérden, kiilonleges koriilmények kozott egy tagallam legfeljebb 120
napra engedélyezheti ndvényvédo szerek korlatozott és ellenérzott hasznalatat, ha ez
az intézkedés a novények egészségét fenyegetd olyan veszély miatt sziikséges, amely
mas ésszerll eszkdzzel nem harithato el.
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Az érintett tagallam haladéktalanul tdjékoztatja a tobbi tagallamot és a Bizottsagot a
megtett intézkedésrdl, részletes tdjékoztatast nydjtva a helyzetrdl és a fogyasztok
biztonsaga érdekében tett intézkedésekrol.

A Bizottsag szakvéleményt, illetve tudomanyos vagy miszaki segitséget kérhet a
Hatosagtol.

A Hatosag a kéréstél szamitott egy honapon beliil ismerteti a Bizottsaggal
szakvéleményét vagy munkdjanak eredményeit.

Sziikség esetén a 76. cikk (3) bekezdésében hivatkozott eljarassal dontést kell hozni a
kovetkezOkrol:

a)  akezelt novény biztonsagosan forgalomba hozhat6-e; és
b) atagallam megteheti-e, és ha igen, milyen feltételek mellett, a kovetkezoket:

1. az intézkedés érvényességének meghosszabbitdsa vagy az intézkedés
megismétlése; vagy

1.  azintézkedés visszavondsa vagy modositasa.

Az (1)~(3) bekezdés nem  vonatkozik  géntechnoldgiaval modositott
mikroorganizmusokat tartalmazo vagy azokbol 4ll6 novényvédo szerekre.

51. cikk

Kutatas és fejlesztés

A 28. cikktdl eltérden végezhetok nem engedélyezett ndvényvédd szer kornyezetbe
torténd kibocsatasaval jaro, kutatasi és fejlesztési célu kisérletek vagy tesztek, ha az a
tagallam, amelynek a teriiletén a kisérletet vagy tesztet végezni kivanjak, értékelte a
rendelkezésre 4ll6 adatokat, és kisérleti céli engedélyt adott ki. Az engedély
korlatozhatja a felhasznalandé mennyiségeket és a kezelendd teriileteket, és tovabbi
feltételeket irhat eld az emberek vagy allatok egészségére artalmas hatasok, illetve a
kornyezet elfogadhatatlan terhelésének (példaul annak, hogy szermaradékokat
tartalmazd ¢€lelmiszerek ¢és takarmanyok bekeriiljenek az élelmiszerlancba)
megeldzésére, kivéve ha err6l mar rendelkezik a 396/2005/EK rendelet.

A tagallam a kisérleti vagy tesztelési programokat elére engedélyezheti, vagy pedig
kiilon-kiilon engedélyt kdvetelhet az egyes kisérletekre és tesztekre.

A kérelmezd kérelmet nyujt be ahhoz a tagéllamhoz, amelynek teriiletén a kisérletet
vagy tesztet tervezi, egy olyan dossziéval egyiitt, amely az emberek vagy az allatok
egészségére vagy a kornyezetre gyakorolt lehetséges hatasok értékeléséhez sziikséges
Osszes rendelkezésre allo adatot tartalmazza.

Nem adhat6 kisérleti célu engedély olyan kisérletekre vagy tesztekre, amelyek azzal
jarnak, hogy géntechnoldgiaval modositott mikroorganizmus keriil ki a kdrnyezetbe,
hacsak az ilyen kibocsatas a 2001/18/EK iranyelv alapjan jévahagyast nem kapott.
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4. A Bizottsag részletes szabalyokat fogadhat el eE cikk alkalmazisiranakrészletes
szabalyait, kiilondsen a novényvédd szereknek a kisérletek és tesztek soran a
kornyezetbe kibocsathatd legnagyobb megengedett mennyiségére, valamint a (2)
bekezdés szerinti minimalis adatszolgaltatasi kotelezettségre vonatkozoan.

Ezeket az intézkedéseket, amelyek e rendelet nem alapveto fontossagu
elemeinek Kkiegészitéssel torténé modositasara iranyulnak, a 76. cikk (3a)
bekezdésében hivatkozott, ellenorzéssel torténo szabalyozasi bizottsagi
eljarassal fogadjak el. szabalyokat—a—76——~eildk—{(3) bekezdésébenhivatkozott
L Arassaltol hata .

2.SZAKASZ
HASZNALAT ES TAJEKOZTATAS

52. cikk
Novenyvédo szerek hasznalata

A novényvédo szereket helyesen kell hasznalni.

A helyes hasznalat magéaban foglalja a 30. cikknek megfeleléen megallapitott és a cimkén
feltiintetett feltételeknek valdo megfelelést, valamint a j6 ndvényvédelmi gyakorlat, és a
lehetdségeknek megfelelden az integralt novényvédelem és a jo kdrnyezetvédelmi gyakorlat
elveinek alkalmazasat.

Legkésobb 2014. januar 1-ig a ndvényvédo szerek helyes hasznalatanak meg kell felelnie az
integralt novényvédelem elveinek, ideértve a jo novényvédelmi gyakorlatot és a jo
kdrnyezetvédelmi gyakorlatot is.

E cikk alkalmazasanak részletes szabalyai, ideértve az ezekre az elvekre vonatkozo
minimumkovetelményeket, a 76. cikk (2) bekezdésében hivatkozott eljarassal fogadhatok el.

53. cikk
Tajékoztatas a lehetséges artalmas hatdsokrol

1. Egy novényvédd szer engedélyének jogosultja haladéktalanul értesiti az engedélyt
kiad6 tagallamokat az adott novényvédd szert vagy annak valamely hatéanyagat,
ellenanyagat vagy kolcsonhatas-fokozdjat érintd olyan 0 informdaciokrol, melyek
alapjan feltételezhetd, hogy a ndvényvédd szernek olyan artalmas hatdsai lehetnek,
amelyek miatt a ndvényvédo szer vagy a hatdanyag, ellenanyag vagy kolcsonhatas-
fokoz6 mar nem felel meg a 29, illetve a 4. cikkben meghatarozott kritériumoknak.

Foként a novényvédd szernek vagy a benne 1évé hatdanyag, ellenanyag vagy
kolcsonhatas-fokozo szermaradékainak az emberek vagy éllatok egészségére vagy a
felszin alatti vizekre gyakorolt esetleges karos hatdsai esetén, vagy a novényekre,
ndvényi termékekre vagy a kornyezetre gyakorolt lehetséges elfogadhatatlan hatasai
esetén sziikséges az értesités.
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Az engedély jogosultja ezért nyilvantartast vezet és jelentést készit a novényvédd
szer hasznalatdval kapcsolatban embereken és dllatokon fellépé minden karos
hatasrol.

Az értesitési kotelezettség kiterjed az olyan kozintézmények altal hozott dontésekrdl
vagy végzett értékelésekrdl szold informéaciokra is, amelyekkel harmadik orszagban
engedélyeznek novényvédo szereket vagy hatdanyagokat.

Az értesités magaban foglalja annak értékelését, hogy az 0j informaciok azt jelentik-
e, ¢s ha igen, milyen modon, hogy a névényveédod szer vagy a hatdanyag, ellenanyag
vagy kolcsonhatds-fokoz6 mar nem felel meg a 29. cikkben, illetve 4. cikkben
meghatarozott kovetelményeknek.

A tagallamok azon joganak sérelme nélkiil, hogy atmeneti védintézkedéseket
hozzanak, a kapott informacidkat az a tagallam értékeli, amely az adott zonaban
eldszor adta ki az engedélyt, és ha ugy dont, hogy a 43. cikk szerint visszavonja vagy
modositja az engedélyt, akkor errdl tdjékoztatja az ugyanabban a zdénaba tartozd
tobbi tagallamot.

Ha a tagallam tgy itéli meg, hogy a névényvédo szerben 1€vo hatdoanyag, ellenanyag
vagy kolcsonhatas-fokozo jovahagyasi feltételei mar nem teljesiilnek, akkor errdl
tajékoztatja a tobbi tagallamot, a Hatosadgot és a Bizottsagot, és javasolja a
jovahagyds visszavondsat vagy a feltételek modositasat.

Egy novényvédd szer engedélyének jogosultja évente jelentést tesz az adott
novényveédo szert engedélyezd minden egyes tagallam illetékes hatosdganak a vart
hatékonysdg hidnyara, a rezisztencia kialakulasara, és a novényekre, ndvényi
termékekre vagy a kornyezetre gyakorolt nem vart hatasokra vonatkozoan
rendelkezésre all6 informacidkrol.

54. cikk
Tajékoztatasi kotelezettség

A tagéllamok az e rendelet szerint engedélyezett vagy visszavont ndvényvédd
szerekrdl sz6l6 informdacidkat a nyilvanossag szamara hozzaférheté modon
elektronikusan taroljdk, ¢és ezek az informaciok legalabb a kovetkezoket
tartalmazzak:

a)  azengedély jogosultjanak neve vagy cégneve;
b)  atermék kereskedelmi neve;
c) akészitmény tipusa;

d) a ndvényvédd szerben taladlhaté minden egyes hatdanyag, ellenanyag vagy
kolesonhatés-fokozd megnevezése €s mennyisége;

e) rendeltetésszerii hasznalat vagy hasznalatok;

f)  adott esetben az engedély visszavonasanak okai.
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2. Az (1) bekezdésben felsorolt informaciok konnyen elérhetdk, és azokat legalabb
haromhavonta frissitik.

3. A tagallamok a 76. cikk (2) bekezdésében hivatkozott eljarassal egységesitett
informacios rendszert allithatnak fel az (1) ¢és (2) bekezdés alkalmazasanak
megkonnyitése céljabol.

IV. FEJEZET
HATASJAVITOK

55. cikk
Hatasjavitok forgalomba hozatala és hasznalata

Nem hozhatok forgalomba, illetve nem hasznalhatok olyan hatasjavitok, amelyek a 27. cikk
szerint betiltott segédanyagot tartalmaznak.

V. FEJEZET
ADATVEDELEM ES ADATMEGOSZTAS

56. cikk
Adatvedelem

1. A tesztelési és vizsgalati jelentések adatvédelmet élveznek az e cikkben megallapitott
feltételek szerint.

Az adatvédelem az e rendelet szerint egy engedély kérelmezdje (a tovabbiakban: elsd
kérelmezd) altal egy tagdllamhoz benyujtott tesztelési és vizsgalati jelentésekre
vonatkozik, feltéve, hogy az ilyen tesztelési és vizsgalati jelentések:

a)  sziikségesek voltak engedélyezéshez, vagy az engedély olyan mddositdsahoz,
hogy a szert mas novényen is lehessen hasznalni; és

b) igazoltan megfelelnek a j6 laboratériumi gyakorlat vagy jo kisérleti gyakorlat
elveinek a 8. cikk (1) bekezdésének c) pontjaban megadott, ndvényveédo szerek
adataira vonatkozo6 kovetelményekkel 6sszhangban.

Ha egy jelentés adatvédelem ala esik, akkor a jelentést kézhez vevo tagallam — a (2)
bekezdésben, az 59. cikkben vagy a 77. cikkben el6irtak kivételével — a jelentést nem
hasznalhatja novényvédo szer engedélyezését kérd mas kérelmezd javara.

Az adatvédelem id6tartama — a (2) bekezdésben, az 59. cikkben vagy a 77. cikkben
eldirtak kivételével — tiz év az adott tagéllamban tortént elsd engedélyezés
1d6pontjatol szdmitva. Ez az idOtartam a 46. cikk hatalya ald tartoz6 novényveédo
szerek esetében 12 év.

Ha a vizsgalat csak az engedély megujitasahoz vagy feliilvizsgalatahoz volt
sziikséges, akkor az nem esik védelem ala.
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1a.

Az adatvédelem a 49. cikk szerint valamely tagallamhoz az engedély kisebb
jelentoségii felhasznalasra torténo Kiterjesztése céljabol benvujtott tesztelési és
vizsgalati jelentésekre is vonatkozik.

Az (1) bekezdésben hivatkozott adatvédelem idotartamat az engedély 49. cikk (1)
bekezdésében _meghatarozott kisebb jelentoségii felhaszndldasra torténd minden
egyes kiterjesztése alkalmaval meghosszabbitjak, amennyiben _az ilyen engedélyre
vonatkozo kérelmet legkésobb 5 évvel a szoban forgo tagallamban megadott elso
engedély datuma utdin benyujtiak. Az adatvédelem idotartamdt az engedély kisebb
jelentoségii felhaszndldasra torténo minden _egyes kiterjesztése alkalmaval harom

honappal meghosszabbitjak, feltéve hogy a 396/2005/EK rendelet 1. melléklete e
kisebb jelentoségii felhasznalasok mindegyiket sajat kodszammal azonositia. Az
adatvédelem idotartamat legfeljebb harom évvel lehet meghosszabbitani.,

Az (1) bekezdés nem vonatkozik:

a) azokra a tesztelési €s vizsgalati jelentésekre, amelyekre a kérelmezd feloldo
nyilatkozatot adott be; vagy

b) arra az esetre, amikor a tesztelési ¢és vizsgalati jelentésre egy masik
ndvényvédo szer vonatkozasaban adott, barmilyen id6tartamti adatvédelem mar
megsziint.

Az (1) bekezdésben emlitett adatvédelem csak akkor adhaté meg, ha az elsd
kérelmez6 a dosszi¢ vagy a 36. cikk (1) bekezdése szerint adott tovabbi
tajékoztatias beadasakor jelezte adatvédelmi igényét, és minden egyes tesztelési
vagy vizsgalati jelentésrdl az érintett tagallam rendelkezésére bocsatotta a kovetkezd
informaciokat:

a) annak igazolasa, hogy a beadott tesztelési és vizsgalati jelentések egy
novényvédd szer elsé engedélyezéséhez vagy az engedélye modositasahoz
sziikségesek;

b) annak megerdsitése, hogy a tesztelési vagy vizsgélati jelentésre adott
adatvédelem ideje még nem jart le.

57. cikk
Tesztelési és vizsgalati jelentések jegyzéke

Minden hatbéanyag, ellenanyag és kolcsonhatds-fokozd tekintetében a referens
tagallam jegyzéket vezet az els6 jovahagyashoz, a jovahagyasi feltételek
modositdsdhoz vagy a jovahagyas megujitdsdhoz sziikséges tesztelési és vizsgalati
jelentésekrol, és azt kérésre az érdekelt felek rendelkezésére bocsatja.

A tagallam 4ltal engedélyezett minden egyes novényvédd szer esetében a tagallam
jegyzéket vezet a kovetkezokrol, és azt kérésre az érdekelt felek rendelkezésére
bocsatja:

a) az elsO engedélyezéshez, az engedélyezési feltételek modositasahoz vagy az
engedély megujitasahoz sziikséges tesztelési €s vizsgalati jelentések; valamint
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b) azok a tesztelési és vizsgalati jelentések, amelyekre az 56. cikk alapjan
adatvédelmet kértek, valamint az emlitett cikknek megfeleléen benyujtott
indoklasok.

Az (1) és (2) bekezdésben eldirt jegyzékek informacidt tartalmaznak arrol, hogy a
tesztelési és vizsgalati jelentések igazoltan megfelelnek-e a jo laboratoériumi
gyakorlat elveinek vagy a jo kisérleti gyakorlat elveinek.

58. cikk

Altalénos szabdlyok a parhuzamos kisérletek elkeriilésére

Aki novényvédo szert kivan engedélyeztetni, az a tesztek vagy vizsgalatok elvégzése
eldtt tajékozodik annak a tagallamnak az illetékes hatosaganal, ahol a kérelmet be
kivanja nytjtani, hogy az ugyanazt a hatéanyagot, ellenanyagot vagy kolcsonhatés-
fokozo6t tartalmazd névényveédo szer kapott-e mar engedélyt abban a tagallamban. Az
ilyen t4jékozodas részét képezi az 54. és 57. cikk alapjan rendelkezésre 4llo
informaciok tanulmanyozasa is.

A leendd kérelmezdé beadja a hasznalni szandékozott hatdanyag azonositdsara és
szennyezOanyagaira vonatkozo Osszes adatot. A tdjékozodaskor a leendd kérelmezd
bizonyitja, hogy engedélykérelmet szandékozik benyujtani.

Ha tagallam illetékes hatdsaga meggy6zodik arrdl, hogy a leendd kérelmezd
engedélyezésre, illetve az engedély megujitasara vagy feliilvizsgalatara iranyulé
kérelmet szandékozik benyujtani, megadja a kordbbi vonatkoz6d engedélyek
jogosultjanak vagy jogosultjainak nevét és cimét, ¢s egyidejliileg kozli az engedély
jogosultjaival a kérelmezo6 nevét €s cimét.

A leend6 kérelmezd és a vonatkoz6 engedélyek jogosultja vagy jogosultjai minden
¢ésszerilien elvarhat6 1épést megtesznek, hogy megallapodasra jussanak a novényveédo
szer engedélykérelméhez sziikséges, az 56. cikk alapjan védett tesztelési és vizsgalati
jelentések egymassal valdo megosztasarol.

59. cikk

Gerinces allatokon végzett kisérletekkel jaro tesztek és vizsgalatok eredményeinek megosztasa

1.

Gerinces allatokon végzett kisérletekkel jaro tesztek és vizsgalatok, illetve az olyan
tesztek és vizsgalatok, melvekkel az allatKkisérletek megelozhetok, nem
ismételheték e rendelet céljaira. Aki gerinees—aHatokon—végzettldisérletekkel jaréd
ilyen teszteket és vizsgéalatokat szandékozik végezni, minden sziikséges intézkedést
meghoz annak ellendrzésére, hogy ezeket a teszteket és vizsgalatokat nem végezték-e
mar el, illetve nem kezdeményezték-e, kiilonésen a 10., 12. és 54. cikkben
hivatkozott informacidk tanulmanyozasaval.

A leendd kérelmez6 és a vonatkozd engedélyek jogosultja vagy jogosultjai mindent
megtesznek azért, hogy a gerinces allatokon végzett kisérletekkel jard tesztek és
vizsgalatok, illetve az olyan tesztek és vizsgalatok, melyekkel az allatkisérletek
megelézheték, eredményeit egymdssal megosszak. A tesztelési és vizsgélati
eredmények megosztasanak koltségei igazsagos, atlathatdo és diszkriminaciotol
mentes moéddon hatdrozandok meg. A leendd kérelmezd csak azoknak az
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1a.

informéacioknak a koltségeibdl vallal részt, melyeket be kell nyujtania az
engedélyezési kovetelmények teljesitésére.

Ha a leendd kérelmezd, valamint az ugyanazt a hatéanyagot, ellenanyagot vagy
kolcsonhatas-fokozot tartalmazd novényvédd szerek vonatkozd engedélyeinek
jogosultja vagy jogosultjai nem tudnak megallapodni a gerinces allatokon végzett
kisérletekkel jaro tesztek vagy vizsgalatok, illetve az olyan tesztek és vizsgalatok,
melyekkel az dllatkisérletek megelézhet6k, eredményeinek egymassal valo
megosztasarol, akkor a leendd kérelmezd errdl tijékoztatja a tagallam illetékes
hatosagat. A két fél arr6l azonban mindenképpen megallapodik, hogy a masodik
albekezdés alkalmazésa esetén mely birésagok lesznek illetékesek.

A (2) bekezdésben leirt megallapodas meghitisuldsa nem jelenti azt, hogy a tagallam
illetékes hatosaga ne haszndlhatna a—gerinces-aHatokonvégzettkisérleteldkel j4ré az
ilyen tesztekrdl és vizsgalatokrol szolo jelentéseket a leendd kérelmezd kérelmének
értékeléséhez. A vonatkozd engedély jogosultja vagy jogosultjai igényelhetik a
leend6 kérelmezotdl, hogy a naluk felmeriilé koltségekbdl egyenld részt vallaljon,
amely igény érvényesithetd a tagallamnak a felek altal az els6 albekezdés szerint
kijelolt birdsagai eldtt. A birosagok figyelembe veszik a (2) bekezdésben leirt
elveket.

VI. FEJEZET

NYILVANOS HOZZAFERES AZ INFORMACIOKHOZ

60. cikk
Az adatok bizalmas kezelése

Aki a 7. cikk (3) bekezdése, a 12. cikk (1) bekezdése, a 15. cikk (2) bekezdése, a 16.
cikk, vagy a 32. cikk (4) bekezdése alapjan kéri, hogy az e rendelet alapjan altala
benyujtott informacidkat bizalmasan kezeljék, ellendrizhetd indoklast ad annak
igazoldsara, hogy az informdci6é kiaddsa az 1049/2001/EK eurdpai parlamenti és
tanacsi rendelet’ 4. cikke (2) bekezdésének els francia bekezdése értelmében
veszélyeztetné iizleti érdekét, vagy barmilyen, az emlitett rendelet 4. cikkének (1)
bekezdése altal védett érdeket.

A kérelmezonek alkalmat nyujtanak arra, hogy nyilatkozzon ezeknek az adatoknak

a bizalmas jellegeérol.

Az (1) bekezdésben emlitett iizleti érdekek tekintetében csak a kovetkezd elemek
tekinthet6k bizalmasan kezelendonek:

a)  agyartas modja;
b) a hatéanyag minimalis tisztasagi fokanak el6irdsa, kivéve azokat a

szennyezbanyagokat, = melyek  toxikologiai, okotoxikologiai  vagy
kornyezetvédelmi szempontbdl fontosnak szamitanak;
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c) andvényvédo szer teljes Osszetételérdl szolo informacio.

3. E cikk a 2003/4/EK eurépai parlamenti és tanacsi iranyelv'® sérelme nélkiil
alkalmazando.

VILI. FEJEZET
NOVENYVEDO SZEREK ES HATASJAVITOK CSOMAGOLASA,
CIMKEZESE ES REKLAMOZASA

61. cikk
Csomagolas és megjelenités

1. Elelmiszerrel, itallal vagy takarmannyal Osszetévesztheté novényvédd szereket és
hatasjavitokat gy kell csomagolni, hogy az ilyen Osszetévesztés valosziniisége a
lehet6 legkisebb legyen.

2. A nyilvanossag szamara hozzaférhetd élelmiszerrel, itallal vagy takarmannyal
Osszetéveszthetd novényvédd szereknek és hatasjavitoknak tartalmazniuk kell olyan
komponenseket, melyek elriasztanak a fogyasztasuktol, vagy megakadalyozzak azt.

3. Az 1999/45/EK iradnyelv 9. cikke vonatkozik azokra a ndvényvédd szerekre és
hatasfokozokra is, amelyek egyébként nem tartoznak az iranyelv hatalya ala.

62. cikk
Cimkezes

1. A ndvényveédd szerek cimkézésének meg kell felelnie a 76. cikk (2) bekezdésében
hivatkozott eljarassal elfogadott rendeletben meghatarozott kovetelményeknek.

Az emlitett rendelet olyan specialis kockazatokra és a biztonsagi ovintézkedésekre
utald szabvanymondatokat is tartalmaz, amelyek az 1999/45/EK iranyelvben eldirt
mondatokon tal alkalmazandok. A rendelet magaban foglalja a 91/414/EGK iranyelv
16. cikkének kovetelményeit és ugyanennek az iranyelvnek a IV. és V.
mellékletében szerepld szoveget is, az esetleg sziikséges modositasokkal.

2. A tagallamok mintékat vagy modelleket kérhetnek a csomagolasbdl, és bekérhetik a
cimkék és a tdjékoztatd lapok tervezeteit az_engedély megadasa elotti vizsgalat

céljabol.

3. Ha egy tagallam tgy itéli meg, hogy az emberek és allatok egészségének vagy a
kornyezetnek a védelme érdekében tovabbi szabvanyos mondatok sziikségesek,
akkor errdl haladéktalanul értesiti a tobbi tagallamot és a Bizottsagot, és tovabbitja
hozzajuk az G mondatot vagy mondatokat, a kérés indoklasaval egyiitt.

Ezeket a mondatokat az (1) bekezdésben emlitett rendelet magaban foglalja.

14 HL L 41.,2003.2.14., 26. o.
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2a.

A tagéllam eldirhatja az 1j mondat vagy mondatok hasznalatat addig, amig ezek nem
jelennek meg a fenti rendeletben.

63. cikk

Reklamozas

E cikk alkalmazasaban reklamnak mindsiil minden olvan eszkoz, amellyel a
novényvédo szerek eladasat vagy hasznalatat népszeriisitik _az engedély
jogosultjan, a novényvédo szert forgalomba helyezo személyen és azok
iigynokein Kiviili személyeknek.

A ndvényvédod szerek minden reklamjat a kovetkezd mondatoknak kell kisérnie: ,,A
novényveédo szereket biztonsagosan kell hasznalni. Hasznalat el6tt feltétlentil olvassa
el a cimkét és a terméktdjékoztatot.” Ezeknek a mondatoknak a reklam egészétol jol
elkiilontilve kell megjelenniiik. A ,,ndvényvédo szer” kifejezés helyett hasznalhaté a
terméktipus pontosabb megnevezése, mint példaul gombadld szer, rovarirtd szer,
gyomirto szer.

A rekldm nem tartalmazhat olyan informaciokat, amelyek félrevezetok lehetnek az
emberek vagy allatok egészségére vagy a kornyezetre jelentett Iehetséges
kockézatokat illetéen, mint példaul: ,alacsony kockazatd”, ,nem mérgez6”, vagy
,artalmatlan”.

A Szerzodés rendelkezéseinek fiiggvényében a tagallamok betilthatjak vagy

1a.

Kkorlatozhatjak a novényvédo szerek bizonyos médiumokon Keresztiil torténo
reklamozasat.

VIIL. FEJEZET
ELLENORZESEK

64. cikk
Nyilvantartasok vezetése

A ndvényveédd szerek gyartoi, szallitdi, forgalmazédi és szakmai felhasznéloi
nyilvantartast vezetnek az altaluk gyartott, tarolt vagy felhasznalt novényvédo
szerekrol.

A nyilvantartdsokban szerepld informacidokat kérésre az illetékes hatosag
rendelkezésére bocsatjdk. Az arra igényt tartd szomszédok vagy az ivovizagazat
szintén betekinthetnek ezekbe a nyilvantartasokba.

A novényvédo szerek gvartoi a szereket nvilvantartasba vételitkket kovetoen is

HU

fisyvelemmel Kkisérik. A gvartok értesitik az illetékes hatosagokat barmely
lénvyeges informaciorol, és az érintett érdekeltek kérésére hozzaférhetové teszik
azokat.

Az engedélyek jogosultjai megadjék a tagorszagok illetékes hatdsidgai szadmara a
novényvédo szerek eladasi mennyiségeire vonatkozo dsszes adatot.
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3. Az (1) és (2) bekezdés egységes alkalmazasat biztositd végrehajtasi intézkedések a
76. cikk (3) bekezdésében hivatkozott eljarassal fogadhatok el.

65. cikk

Feliigyelet és ellenorzés

A tagéllamok hatdsagi ellendrzéseket végeznek e rendelet betartatdsa érdekében. Ezek az
ellendrzések Kiterjednek a gazdasagban végzendd ellendrzésekre is a hasznalati
korlatozasoknak valé megfelelés ellenérzése céljabél. Ezeknek az ellendrzéseknek a
targyarol és eredményeirdl a tagallamok jelentést készitenek, és azt a targyévet kovetd hat
hoénapon beliil megkiildik a Bizottsagnak.

A Bizottsag szakért6i altalanos és célzott auditokat folytatnak a tagallamokban a tagallamok
altal végzett hatosagi ellendrzések auditalasa céljabol.

. ;. . e,y .
A A helrezdacabhen h OZO o elfoocado andele ende o A
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novényveédo szerek gyartdsanak, csomagoldsanak, cimkézésének, tarolasanak, szallitisanak,
forgalmazasanak, recepturajanak és hasznalatanak ellendrzéseirdl rendeletet fogadnak el. Az
emlitett rendelet a 882/2004/EK rendelet 1-13. cikkének, 26. cikkének, 27. cikke (1)
bekezdésének, 27. cikke (4) bekezdése a) és b) pontjdnak és 27. cikke (5)—(12) bekezdésének,
28. cikkének, 29. cikkének, 32-45. cikkének, 51. cikkének, 53. cikkének, 54. cikkének, 66.
cikkének, valamint 1., IL., III., VI., és VII. mellékletének rendelkezéseivel egyenértékii
rendelkezéseket tartalmaz. Rendelkezik a mérgezésgyanus esetekrdl szold jelentéseket €s
informaciogytjtést illetéen is, és részletesen meghatarozza az orvosi kérésre megadando
informaciokat.

Ezeket az intézkedéseket, melyek e rendelet nem alapveto fontossagu elemeinek
modositasara iranyulnak, a 76. cikk (3a) bekezdésében hivatkozott, ellenorzéssel torténo
szabalyozasi bizottsagi eljarassal fogadjak el.

IX. FEJEZET
VESZHELYZETEK

66. cikk

Siirgosségi intézkedések

Ha nyilvanval6, hogy egy e rendelet szerint jovahagyott hatdanyag, ellenanyag, kolcsonhatas-
fokoz6 vagy segédanyag, illetve engedélyezett novényvédd szer valoszinlileg komoly
kockazatot jelent az emberek vagy allatok egészségére vagy a kornyezetre, és hogy ez a
kockézat nem védhetd ki kielégitéen az érintett tagallam(ok) altal hozott intézkedésekkel,
akkor akar a Bizottsdg kezdeményezésére, akar egy tagallam kérésére a 76. cikk (3)
bekezdésében hivatkozott eljarassal haladéktalanul intézkedésekre keriil sor az adott anyag
vagy szer hasznalatanak és/vagy értékesitésének a korlatozasara vagy betiltasara. Ilyen
intézkedés foganatositdsa eldtt a Bizottsdg megvizsgalja a bizonyitékokat, és kikérheti a
Hatosag szakvéleményét. A Bizottsag hataridot tlizhet ki a vélemény elkészitésére.
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67. cikk

Siirgosseégi intézkedések rendkiviili vészhelyzet esetén

A 66. cikktdl eltéréen a Bizottsag a 66. cikkben emlitett intézkedéseket ideiglenesen is
foganatosithatja, miutan konzultalt az érintett tagadllammal vagy tagallamokkal, és tajékoztatta
a tobbi tagallamot.

Az emlitett intézkedéseket a lehetd leghamarabb, de legkés6bb 10 munkanapon beliil a 76.
cikk (3) bekezdésében hivatkozott eljarassal megerdsitik, modositjak, visszavonjak vagy
kiterjesztik.

68. cikk
Egyeéb siirgosségi intézkedések

1. Ha egy tagallam hivatalosan tdjékoztatja a Bizottsagot siirgdsségi intézkedések
meghozatalanak sziikségességérol, de a Bizottsdg nem hozza meg a 66. cikk vagy 67.
cikk szerinti ilyen intézkedéseket, akkor a tagdllam is hozhat ideiglenes
védintézkedéseket. Ez esetben a tagallam haladéktalanul tajékoztatja errél a tobbi
tagallamot ¢s a Bizottsagot.

2. Harminc munkanapon beliil a Bizottsag — a 76. cikk (3) bekezdésében hivatkozott
eljarassal —a 76. cikk (1) bekezdésével 1étrehozott szakbizottsag elé terjeszti az ligyet
a tagallam altal bevezetett ideiglenes védintézkedés meghosszabbitasat, modositasat
vagy visszavondasat illetden.

3. A tagallam addig tarthatja fenn nemzeti atmeneti védintézkedéseit, amig kozosségi
intézkedések nem sziiletnek.

~ X.FEJEZET )
IGAZGATASI ES PENZUGYI RENDELKEZESEK

69. cikk
Szankciok

A tagédllamok megallapitjdk az e rendelet megsértése esetén alkalmazand6 szankcidkra
vonatkoz6 szabalyokat, és megtesznek minden sziikséges intézkedést, hogy biztositsak azok
végrehajtasat. Az eldirt szankcidknak hatékonynak, ardnyosnak és visszatarto erejiinek kell
lennitik.

A tagéllamok haladéktalanul tdjékoztatjdk a Bizottsdgot az emlitett szabalyokrol és ezek
esetleges késdbbi moddositasairol.
70. cikk
Polgari és biintetojogi felelosség

Az e rendelet szerinti engedélyezés és egyéb intézkedések meghozatala a gyartd székhelye
szerint vagy adott esetben a novényvédd szer forgalomba hozataldért vagy hasznalataért
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felelds személy lakohelye szerint illetékes tagorszagban érvényes altalanos polgari jogi vagy
biintetdjogi feleldsség sérelme nélkiil torténik.

71. cikk
Llletékek és dijak

1. A tagillamok a rendelet miatti kotelezettségekbdl szarmazo, Aaltaluk végzett
tevékenységbol eredd koltségeiket illetékek €s dijak révén megtérittethetik.

2. A tagallamok biztositjak, hogy a (1) bekezdésben emlitett illeték vagy dij:
a)  megallapitasa atlathato mdodon torténjen; valamint
b) aranyban legyen a sziikséges munka tényleges koltségével.
Az illeték vagy dij tartalmazhat az (1) bekezdésben hivatkozott munka &tlagos
koltségein alapulo rogzitett dijszabast is.
72. cikk

A tagallamok hatosagai

1. Minden tagallam kijelol egy vagy tobb illetékes hatdsagot az e rendeletbdl a
tagallamokra harul6 kotelezettségek teljesitése céljabol.

2. A kérelmezokkel, a tobbi tagallammal, a Bizottsaggal és a Hatosaggal valo sziikséges
kapcsolattartds koordindldsa és biztositdsa céljabol minden tagéllam kijelol egy
koordinalé nemzeti hatdsagot.

3. Minden tagillam megadja a Bizottsagnak, a Hatosagnak és a tobbi tagallam
koordinaldé nemzeti hatésaganak a nemzeti illetékes hatosdganak vagy hatosagainak
adatait, és tajékoztatja Oket minden e téren bekovetkezett valtozasrol.

4. A Bizottsag weboldalan kozzéteszi €s naprakészen tartja az (1) és (2) bekezdésben
emlitett hatosagok jegyzékét.

73. cikk
A Bizottsagnal felmeriilo kiadasok
1. A Bizottsagnal az e rendelet céljainak megvalositdsdhoz  hozzajarulod
tevékenységekbdl eredé kiaddsok meriilhetnek fel, ideértve a kovetkezok
megszervezesét:

a) a hatéanyagokra, ellenanyagokra, kolcsonhatas-fokozokra, segédanyagokra,
novényvédd szerekre ¢és hatasjavitokra vonatkozd 0Osszes informadcid
Osszegyljtésére €s taroldsara, valamint az ilyen informacidknak a tagallamok, a
gyartok vagy mas érdekelt felek rendelkezésére bocsatasara szolgalo
Osszehangolt rendszer kialakitdsa az erre alkalmas adatbazissal egyiitt;
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b)

2)

h)

a ndvényvédd szerek és hatdsjavitok forgalomba hozataldra és hasznalatara
vonatkoz6 tovabbi jogi szabdlyozas eldkészitéséhez ¢s kidolgozasahoz
sziikséges tanulmanyok készitése;

az eljardsok, dontéshozatali kritériumok ¢és az adatokra vonatkozd
kovetelmények dsszehangolasahoz sziikséges tanulmanyok készitése;

a tagallamok, a Hatdsag és a Bizottsag kozotti egyiittmiikodés koordinalasa
(sziikség szerint elektronikus eszkozokkel) és intézkedések a munkamegosztas
eldsegitésére;

koordinalt, elektronikus dokumentumbenytjtasi ¢és értékelési rendszer
kialakitasa és fenntartasa a kérelmezok, a tagallamok, a Hatosag és Bizottsag
kozotti elektronikus dokumentumforgalom és munkamegosztas eldsegitése
céljabol;

utmutatds kidolgozésa a rendelet gyakorlati végrehajtdsdnak eldsegitése
érdekében;

utazasi ¢és ellatasi koltségek, melyek a tagallamok azon szakértdinél meriilnek
fel, akiket a Bizottsag jelolt ki sajat szakértdinek segitésére a 65. cikkben leirt
ellendrzési tevékenységek keretében;

az ellendrzéseket végzd szakemberek képzése;

a 65. cikk alapjan elfogadott rendelet alkalmazdsdhoz sziikséges tovabbi
intézkedések finanszirozésa.

2. Az (1) bekezdésben ismertetett eldiranyzatokat minden pénziigyi évben a
koltségvetési hatosadg hagyja jova.

’74. cikk
Utmutatok

A Bizottsag e rendelet végrehajtdsa érdekében a 76. cikk (2) bekezdésében hivatkozott
eljarassal muszaki vagy maés utmutatokat fogadhat el, illetve ilyeneket modosithat. A
Bizottsag felkérheti a Hatosdgot az ilyen utmutatok elkészitésére vagy az abban vald

kozremikodésre.
75. cikk
Modositasok és végrehajtasi intézkedések
1. A kovetkez6 intézkedéseket, amelyek e rendelet nem alapveté fontossagua

elemeinek kiegészitéssel torténd modositasara iranyulnak, a 76. cikk (3a)

bekezdésében hivatkozott, ellendrzéssel torténo szabalyvozasi bizottsagi

eljarassal fogadjik el: szabdlyokat—a—76—eilk—(3)bekezdésében—hivatkezott

cljarassal fogadjak cl.

a)

a mellékletek modositdsai a jelenlegi tudomanyos és muszaki ismeretek
figyelembe vételével;
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3a.

b) a hatéanyagok ¢és ndovényvédd szerek adataira vonatkozo, a 8. cikk (1)
bekezdésének b) €és c) pontjdban leirt kovetelményekrdl szolo rendeletek,
ideértve az allatkisérletek elkeriilésére vagy a leheto legalacsonyabb
szinten_tartasara iranyuld, Kiilonosen a nem allatokon végzett vizsgalati
modszerek és az intelligens Kisérleti stratégiak hasznalatara iranyulo
intézkedéseket is, a tudomanyos ¢és miiszaki ismeretek figyelembe vétele
mellett;

c) a novényveédod szerek értékelésének ¢és engedélyezésének egységes elveirdl
sz0106, a 29. cikk (6) bekezdésében leirt rendelet modositasai, a tudomanyos €s
miuszaki ismeretek figyelembe vételével;

d) a novényvédd szerek cimkézési kdvetelményeit tartalmazd, a 62. cikk (1)
bekezdésében leirt rendelet modositasa.

} 1] r ] o r] -.] r . r] }r 1

Az e rendelet végrehajtasahoz sziikséges intézkedéseket a 76. cikk (3)
bekezdésében emlitett eljarassal fogadjak el.

A 76. cikk (2) bekezdésében hivatkozott eljarassal a Bizottsag rendeletet fogad el,
amely magéban foglalja a 91/414/EGK irdnyelv I. mellékletében talalhato
hatoanyagjegyzéket. Az ott szerepld hatéanyagok ugy tekintenddk, mint e rendelet
szerint jovahagyott anyagok.

76. cikk
Szakbizottsag

A Bizottsagot a 178/2002/EK rendelet 58. cikkevel letrehozott Elelmiszerlanc- és
Allategészségiigyi Allando Bizottsag (a tovabbiakban: szakbizottsag) segiti.

Az e bekezdésre torténd hivatkozas esetén az 1999/468/EK hatarozat 3. és 7. cikkét
kell alkalmazni, tekintettel az emlitett hatarozat 8. cikkének rendelkezéseire.

Az e bekezdésre torténo hivatkozas esetén az 1999/468/EK hatarozat 5. és 7. cikkét
kell alkalmazni, tekintettel az emlitett hatarozat 8. cikkének rendelkezéseire.

Az 1999/468/EK hatarozat 5. cikkének (6) bekezdésében meghatirozott hatarido
harom honap.

Az e bekezdésre vald hivatkozaskor az 1999/468/EK hatarozat 5a. cikkének (1)—

3b.

(4) bekezdését és 7. cikkét Kkell alkalmazni, tekintettel 8. cikkének
rendelkezéseire.

Az e bekezdésre torténo hivatkozaskor az 1999/468/EK hatarozat 5a. cikkének

(1)-(4) bekezdését és (5) bekezdésének b) pontjat, valamint 7. cikkét kell
alkalmazni, tekintettel 8. cikkének rendelkezéseire.

Az 1999/468/EK hatarozat 5a. cikke (3) bekezdésének c¢) pontjaban, (4)
bekezdésének b) és e) pontjaban meghatarozott hatarido két honap, egy honap,
illetve két honap.
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3c.

Az e bekezdésre torténo hivatkozaskor az 1999/468/EK hatarozat 5a. cikkének

(1), (2), (4) és (6) bekezdését, valamint 7. cikkét kell alkalmazni, tekintettel 8.
cikkének rendelkezéseire.

A szakbizottsag elfogadja sajat eljarasi szabalyzatat.

XI1. FEJEZET
Atmeneti és zaro rendelkezések

) 77. cikk
Atmeneti intézkedések

A 91/414/EGK iranyelv (a tovabbiakban: az iranyelv) a jovahagyasi eljaras és
feltételek tekintetében tovabbra is alkalmazand6 azokra a hatdanyagokra, amelyekrol
e rendelet alkalmazasanak kezdete el6tt az iranyelv 6. cikkének (3) bekezdése szerint
dontés sziiletett.

Az irdnyelv szerint elvégzett vizsgalat alapjan a Bizottsag e rendelet 13. cikkének (2)
bekezdése szerint rendeletet fogad el az ilyen anyagok jovahagyésarol.

Az iranyelv 13. cikkének (1)—(4) bekezdése és az iranyelv II. és III. melléklete
tovabbra is alkalmazand¢ az iranyelv 1. mellékletében szerepld hatdanyagok és az (1)
bekezdés szerint jovahagyott hatdbanyagok tekintetében, a kovetkezok szerint:

— az iranyelv 8. cikkének (2) bekezdése ald tartozd hatdanyagokra ezek
felvételétol vagy jovahagyasuktol szamitott 6t évig,

— a felvételtdl vagy jovahagyastdl szamitott tiz évig olyan hatdanyagokra,
melyek az irdnyelvrdl szold értesitéstél szamitott két évig nem voltak
forgalomban,

— a felvétel vagy a jovahagyds megljitasatol szamitott Ot évig olyan
hatéanyagokra, melyeknek az irdnyelv 1. mellékletébe valo felvételének
érvényességi ideje e rendelet kihirdetésének napja utan legkésobb két évvel
lejar. E rendelkezés csak azokra az adatokra vonatkozik, amelyek a jovdhagyas
megujitasahoz sziikségesek, és amelyekrdl e rendelet kihirdetésének napjatol
szamitott legfeljebb két éven belill igazoltdk, hogy megfelelnek a jo
laboratoriumi gyakorlat elveinek.

Ha az iranyelv 13. cikke az (1) vagy a (2) bekezdés folytan alkalmazando, akkor az
az adott tagédllamnak a Kozosséghez vald csatlakozasarol szolo csatlakozasi
okmanyaban az irdnyelvet érintden eldirt kiilonds szabalyok hatalya ala tartozik.

Olyan hatéanyagok esetében, amelyeknél az elsé jovahagyas legkésobb e rendelet
hatalybalépésétdl szamitott hdrom év utan lejar, a hatdéanyag gyartoja a 14. cikkben
eldirt kérelmet az elsé jovahagyas lejarta elott legalabb két évvel benyujtja a
tagallamhoz, egy-egy példanyt kiildve a tobbi tagéllamnak, a Bizottsagnak és a
Hatosagnak.

69

HU



HU

5. A ndvényvédo szerekre irdnyuld, az iranyelv 4. cikke szerinti engedélykérelmekrol,
melyek a tagallamokban e rendelet alkalmazasanak kezddnapjan fiiggdben vannak,
az abban az id6pontban hatalyos nemzeti jog alapjan hoznak dontést.

A dontés utan mar e rendelet alkalmazando.

6. Az iranyelv 16. cikke szerint cimkézett termékek e rendelet alkalmazasanak
kezdetétdl szamitva még négy évig forgalmazhatok.

78. cikk

Eltérés ellenanyagok és kolcsonhatds-fokozok esetében

A 28. cikk (1) bekezdésétdl eltérden egy tagallam a 26. cikkben emlitett munkaprogram
elfogadasat kovetd 5 évre engedélyezheti teriiletén ellenanyagokat és kolcsonhatas-fokozodkat
tartalmazd novényvédd szerek forgalomba hozataldt, melyek nincsenek jovéhagyva,
amennyiben ezek szerepelnek a programban.

79. cikk
Hatdlyon kiviil helyezés

Az V. mellékletben felsorolt jogi aktusokkal modositott 79/117/EGK ¢és 91/414/EGK iranyelv
e rendelet alkalmazdsanak kezdd napjaval hatdlyat veszti, ami azonban nem ¢érinti a
tagallamoknak azt a kotelezettségét, amely az emlitett mellékletben felsorolt irdnyelveknek a
nemzeti jogba val6 atiiltetésére ¢és alkalmazasara eldirt hataridokre vonatkozik.

A hatdlyon kiviil helyezett iranyelvekre torténd hivatkozast az e rendeletre torténd
hivatkozasként kell érteni.
80. cikk

Hatalybalépés és alkalmazas

Ez a rendelet az Eurdpai Unio Hivatalos Lapjaban torténd kihirdetését kovetd huszadik
napon lép hatalyba.

A Bizottsdg a rendelet hatalybalépésétdl szamitott 18 honapon beliil elfogadja a kovetkezd
rendeleteket:

— az e rendelet kihirdetésének idOpontjdban mar jovahagyott hatdoanyagok jegyzékét
tartalmazo rendelet,

— a hatéanyagok adataira vonatkoz6d kovetelményekrdl szold, a 8. cikk (1)
bekezdésének b) pontjaban emlitett rendelet,

— a hatéanyagok adataira vonatkoz6d kovetelményekrdl szolo, a 8. cikk (1)
bekezdésének c) pontjaban emlitett rendelet,

— a novényveédo szerek kockazatértékelésének egységes elveirdl szolo, a 35. cikkben
emlitett rendelet,

70

HU



HU

— a novényveédo szerek cimkézésére vonatkozo kovetelményeket tartalmazo, a 62. cikk
(1) bekezdésében emlitett rendelet.

A rendelet a hatalybalépésétol szamitott 18. honaptol alkalmazandoé. [OFFICE OF
PUBLICATIONS: INSERT DATE ... AFTER PUBLICATION]

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazandd valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, [...]-an/-én.

az Europai Parlament részérol a Tandacs részérol
az elnok az elndk
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I. MELLEKLET

Zonak meghatarozasa a novényvédo szerek engedélyezéséhez

A" zona — észak
Ebbe a zonéba a kovetkezd tagallamok tartoznak:

Daénia, Esztorszag, Lettorszag, Litvania, Finnorszag, Svédorszag

,B” zona — kozép
Ebbe a zonaba a kovetkezd tagallamok tartoznak:
Belgium, Cseh Koztarsasag, Németorszag, [rorszag, Luxemburg, Magyarorszag, Hollandia,
Ausztria, Lengyelorszag, Szlovénia, Szlovékia, Egyesiilt Kirdlysag
,C” zona — dél
Ebbe a zonaba a kovetkezd tagallamok tartoznak:

Gorogorszag, Spanyolorszag, Franciaorszag, Olaszorszag, Ciprus, Malta, Portugalia
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II. MELLEKLET

Eljaras és kritériumok a hatéoanyagok, ellenanyagok és kolcsonhatas-fokozok II. fejezet
szerinti jovahagyasahoz

1. Ertékelés

I1.1.

A 4-21. cikkben leirt értékelési és dontéshozatali folyamat soran a referens
tagallam és a Hatosag egylittmikodik a kérelmezdvel a dossziéval kapcsolatos
esetleges problémék gyors megoldasa érdekében, vagy azért, hogy a folyamat
korai szakaszaban kideritsék, sziikség lesz-e tovabbi vizsgalatokra a dosszié
értékeléséhez, ideértve az ahhoz sziikséges informaciot, hogy kikiiszoboljék a
jovahagyas korlatozasanak sziikségességét, vagy modositsak a ndvényveédod
szer haszndlatara javasolt feltételeket, vagy modositsak a szer jellegét vagy
Osszetételét e rendelet eldirasanak maradéktalan teljesiilése érdekében.

1.2. A Hato6sag ¢és a referens tagillam az értékelést tudomanyos elvek alapjan és
szaktanacsadas felhasznaldsaval végzi.

1.3. A 4-21. cikkben leirt értékelési és dontéshozatali folyamat soran a tagallamok
¢s a Hatosag figyelembe veszik az Elelmiszerlanc- ¢és Allategészségiligyi
Alland6 Bizottsdg keretében a kockéazatértékelés pontositasa érdekében
kidolgozott Gtmutatasokat.

2. Altalanos dontéshozatali kritériumok

2.1. A 7. cikk (1) bekezdésének eldirasai csak akkor tekinthetdk teljesitettnek, ha a
benyujtott dosszi¢ alapjan az engedélyezés legalabb egy tagallamban varhatéan
lehetséges lesz az adott hatdéanyagot tartalmazé legalabb egy novényvédo szer
legaldbb egy reprezentativ hasznélata tekintetében.

2.2. Tovabbi informécidk szolgaltatdsa
A hatéanyagokat elvben csak teljes dosszié benyujtasa esetén lehet jovahagyni.
Kivételes esetben akkor is jova lehet hagyni egy hatéanyagot, ha egyes
informaciok még pdtolandok, amennyiben:

a) az adatokra vonatkozo kovetelmények a dosszié benyujtasa utan
modositds vagy pontositas targyat képezték; vagy

b) az informéaci6 megerOsitd jellegi, melynek célja a dontés
megbizhatdsdganak novelése.

Ilyen esetekben a kiegészité informéciokat a referens tagallamhoz kell

benytjtani értékelés céljabol, a Bizottsag altal eldirt hataridére. A tagallam

beszamol a Bizottsagnak az értékelés eredményeirdl.

2.3. Korlatozott jovahagyéas

A jovahagyast sziikség esetén a kovetkezokhoz kapcsolo korlatozasokhoz lehet
kotni:
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—  kiilonleges koriilmények kozott fellépd elfogadhatatlan kockazatok

felismerése,

— hianyossdgok a kockazatértékelésben annak eredményeként, hogy a

kérelmez6 altal megnevezett reprezentativ hasznalatok és készitmények
kore korlatozott.

Ha a referens tagallam ugy véli, hogy a beadott dossziébol hianyoznak
bizonyos informacidk, aminek eredményeként a hatéanyagot csak
korlatozasokkal lehet jovahagyni, akkor a lehetdé leghamarabb megkeresi a
kérelmez6t, hogy megkapja azokat a tovabbi informéciokat, amelyekkel
elkeriilhetok ezek a korlatozasok.

3. A hatoéanyagok jovahagyasanak kritériumai

3.1.

Dosszié

A 7. cikk (1) bekezdése szerint benyujtott dosszi¢k adott esetben tartalmazzak
a megengedett napi bevitel (ADI: Acceptable Daily Intake), a szert alkalmazok
kitettségének megengedett szintje (AOEL: Acceptable Operator Exposure
Level) ¢és az akut referenciadozis (ArfD: Acute Reference Dose)
megallapitdsdhoz sziikséges informaciokat.

Azon hatdéanyagok esetében, amelyek reprezentativ hasznalatainak korlatozott
korébe tartozik a takarmanyok vagy élelmiszerek készitésére hasznalt
novényeken valdé hasznalat, vagy amelyek az ¢lelmiszerekben vagy
takarmanyokban kozvetleniil szermaradékokat eredményeznek, a 7. cikk (1)
bekezdése szerint benyujtott dosszié a kockazatértékelés elvégzéséhez és a
rendelet betartatasahoz sziikséges informaciodkat is tartalmazza.

Kiilondsen fontos, hogy a dosszi¢:
a) lehetdvé tegye problémads szermaradékok azonositasat;

b) megbizhatéan eldre jelezze az élelmiszerekben és takarmanyokban,
ideértve a kovetd novényalloméanyokat is, talalhaté szermaradékokat;

c) adott esetben megbizhatdan elére jelezze a tovabbi miiveletek és/vagy
keverés hatésait tiikr6z0, azoknak megfeleld szermaradék-koncentraciot;

d) lehetévé tegye a legnagyobb megengedett szermaradék-koncentracio
(MRL: Maximum Residue Level) meghatarozasat a névényi termékek, és
adott esetben az allati eredetli termékek tekintetében is, ha a ndvényi
terméket vagy annak egy részét allatokkal etetik fel;

e) adott esetben lehetévé tegye a feldolgozas/vagy keverés miatti
koncentracios vagy higitasi tényezok meghatdrozasat.

A 7. cikk (1) bekezdése szerint benyujtott dossziénak elégségesnek kell lennie
ahhoz, hogy adott esetben meg lehessen becsiilni a hatéanyag tovabbi sorsat és
terjedését a kornyezetben, tovabba a nem célfajokra gyakorolt hatésat.
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3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

Hatékonysag

A hatoanyagok csak akkor kaphatnak jovahagyast, ha reprezentativ
hasznalataik korlatozott korére megallapitottak, hogy a ndvényvédd szer
kellden hatékony, amennyiben azt jO novényvédelmi gyakorlat szerint
hasznaljak, figyelembe véve a redlis rendeltetésszertt hasznalat feltételeit is.
Ezt a kovetelményt a ndvényvédo szerek értékelésének és engedélyezésének a
35. cikk masodik bekezdésében emlitett egységes elveit szem eldtt tartva kell
értékelni.

Bomlastermékek toxikoldgiai vonatkozasai

Ha a reprezentativ hasznalatok korlatozott korébe tartozik az élelmiszer vagy
takarmany készitésére hasznalt ndvényeken vald hasznalat, akkor a benyujtott
dokumentécidnak elégségesnek kell lennie ahhoz, hogy meg lehessen allapitani
az olyan bomlastermékek toxikoldgiai vonatkozasait, amelyek nem voltak jelen
a hatoanyaggal folytatott tesztekhez vagy vizsgalatokhoz hasznalt allatokban,
hanem a tovabbi miiveletek eredményeként a kezelt ndvényekben vagy azok
feliiletén képzodtek, vagy amelyeket allatadllomanyokon végzett vizsgalatok
soran talaltak.

A hatodanyag Gsszetétele

3.4.1. A specifikacidnak meg kell hatdroznia a minimalis tisztasagi fokot, a
szennyezOanyagokat €s adott esetben az izomereket/diasztereoizomereket
¢s adalékokat, valamint legnagyobb megengedett koncentracidikat,
tovabba a toxikoldgiai, Okotoxikologiai és kornyezeti szempontbol

crer

kozott.

3.4.2. A specifikacionak meg kell felelnie a vonatkozé FAO-specifikacionak,
ha ilyen létezik. Ha azonban az emberek vagy allatok egészségének vagy
a kornyezetnek a védelme érdekében indokolt, sziikség esetén szigoribb
specifikaciok is eldirhatok.

Analitikai modszerek

3.5.1. A gyartaskor eldallitott hatdanyag elemzésére, valamint a toxikologiai,
okotoxikologiai vagy kornyezetvédelmi szempontbol problémas
szennyezdanyagok meghatarozasara vagy a gyartaskor a hatéanyagban
1 g/kg-nal nagyobb koncentracidban jelen 1év0 anyagok meghatdrozédsara
szolgald analitikai modszereknek validaltnak, és igazoltan kellden
specifikusnak, linedrisnak, és pontosnak kell lennitik.

3.5.2. A kornyezetben végzett elemzéshez hasznalt analitikai moddszerek —
figyelembe véve az adott kozeget — validaltnak, és a szoban forgd
koncentraciok tekintetében igazoltan kell6en érzékenynek kell lennie.

3.5.3. Az értékelés a novényvédo szerek értékelésének és engedélyezésének a
35. cikkben emlitett egységes elvei szerint tortént.
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3.6. Az emberi egészségre kifejtett hatas

3.6.1. Adott esetben ADI- (Acceptable Daily Intake, megengedett napi bevitel),
AOEL- (Acceptable Operator Exposure Level, a szert alkalmazdok
kitettségének megengedett szintje) és ArfD-értékeket (Acute Reference
Dose, akut referenciadozis) kell megallapitani. Ilyen értékek
meghatarozasakor elegendé—megfelelo, legalabb 100-as biztonsagi
rahagyast kell alkalmazni, figyelembe véve a hatdsok tipusat és
sulyossagat, valamint a népesség adott csoportjainak érzékenységét.

3.6.2.Hatéanyag csak akkor hagyhat6 jova, ha a hatdanyagok és a névényvédd
szerek adatait, valamint mas rendelkezésre alld informaciokat és adatokat
illetden az ilyen adatokra vonatkoz6 kovetelményeknek megfelelden
elvégzett, emelt szintli genotoxicitasi vizsgalatok értékelése alapjan a
hatéanyagot a 67/548/EGK irdnyelv rendelkezései alapjan nem

cre

ilvenként osztalyozni, kivéve ha a ndvényvédd szert hasznaloknak a
szerben 1évo ilyen hatoanyaggal valo érintkezése a hasznalat javasolt
realis feltételei mellett emberre nézve elhanyagolhatd, mivel a terméket
zart _rendszerekben vagy egyéb, az emberekkel valé érintkezést
kizaro koriilményvek kozott hasznaljak, és amikor a szoban forgé
hatéanyag élelmiszerben vagy takarmanyban talalhato
szermaradékai nem haladjak meg az legérzékenyebb modszerek
mérési hatarértékét.

3.6.3.Hatdanyag csak akkor hagyhat6 jova, ha a hatdanyagok és a névényvédd
szerek adatait, valamint mas rendelkezésre allo informaciokat és adatokat
illetden az ilyen adatokra vonatkoz6 kovetelményeknek megfelelden
elvégzett karcinogenitasi vizsgalatok értékelése alapjan a hatéanyagot a
67/548/EGK iranyelv rendelkezései alapjan nem osztalyoztdk 1. vagy 2.
kategoriaju rakkeltd anyagként, vagy nem kell ilyenként osztalyozni,
kivéve ha a novényvédd szert haszndloknak a szerben 1évd ilyen
hatéanyaggal valo érintkezése a hasznalat javasolt redlis feltételei mellett
emberre nézve elhanyagolhat6, mivel a terméket zart rendszerekben
vagy egyéb, az emberekkel vald érintkezést Kiziard koriilmények
kozott hasznaljak, és amikor a széban forgé hatéanyag élelmiszerben
vagy takarmanyban taldlhat6 szermaradékai nem haladjdk meg az
legérzékenyebb modszerek mérési hatarértékét.
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3.6.4.Hatéanyag csak akkor hagyhat6 jova, ha a hatéanyagok és a névényvédd
szerek adatait, valamint mas rendelkezésre alld informaciokat és adatokat
illetden az ilyen adatokra vonatkozd kovetelményeknek megfeleléen
elvégzett, reproduktiv toxicitdsi vizsgalatok értékelése alapjan a
hatéanyagot a 67/548/EGK irdnyelv rendelkezései alapjan nem
vagy nem kell ilyenként osztalyozni, kivéve ha a ndvényvédd szert
hasznaloknak a szerben 1évO ilyen hatoanyaggal vald érintkezése a
hasznalat javasolt redlis feltételei mellett emberre nézve elhanyagolhato,
mivel a terméket zart rendszerekben vagy egyéb, az emberekkel vald
érintkezést Kizaro koriilmények kozott hasznaljak, és amikor a
szoban forgé hatéanyag élelmiszerben vagy takarmanyban talalhato
szermaradékai nem haladjak meg az legérzékenyebb moddszerek
mérési hatarértékét.

3.6.5.Hatéanyag csak akkor hagyhaté jova, ha a Kozdsség altal vagy
nemzetkozileg elfogadott vizsgalati iranymutatasok szerint végzett
értékelés alapjan a szoban forgd hatdbanyag nem tekintheto emberre nézve
toxikologiailag jelentés meértékben endokrin-rombolo tulajdonsagunak,
kivéve ha a novényvédd szert hasznaldknak a szerben 1évo ilyen
hatoanyaggal valo érintkezése a hasznalat javasolt realis feltételei mellett
emberre nézve elhanyagolhatd, mivel a terméket zirt rendszerekben
vagy egvéb, az emberekkel vald érintkezést kizaro koriilmények
kozott hasznaljak, és amikor a szoban forgo hatéanyag élelmiszerben
vagy takarmanyban talalhaté szermaradékai nem haladjak meg az
legérzékenyebb mddszerek mérési hatarértékét.

3.7. Az anyag tovabbi sorsa €s viselkedése a kornyezetben

3.7.1.Hatbéanyag csak akkor hagyhat6 jova, ha nem tekintheté a kornyezetben
nehezen lebomlo szerves szennyezdanyagnak.

A kornyezetben nehezen lebomlé  szerves szennyezOanyag
fogalommeghatarozésa a kovetkezo:

a)  Nehezen leboml6 anyag:

L. bizonyitott, hogy az anyag DT50-értéke vizben a két honapot,
talajban a hat honapot, liledékben pedig szintén a hat hénapot
meghaladja; valamint

b)  Bioldgiai felhalmozodas:

1. bizonyitott, hogy vizi él6lényekben az anyag bioldgiai

koncentralodéasi tényezdje vagy biologiai felhalmozodasi

tényezdje nagyobb mint 5000, vagy ilyen adatok hidnyaban a
log Ko/w megoszlasi hanyadosa nagyobb mint 5;
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ii.

bizonyitott, hogy a vegyi anyag egyéb szempontokbdl
kockédzatot jelent, mint példaul nagyfoka biologiai
felhalmozodas a nem célfajokban, nagy toxicitds vagy
Okotoxicitas, valamint

¢)  Nagyfokl vandorlasi képesség a kdrnyezetben

1.

11.

a hatdanyag mért, potencialis problémat jelentd koncentracioi
a kibocsatasi forrasoktol tavoli helyeken,

megfigyelési adatok szerint levegén, vizen vagy vandorld
fajokon keresztil a hatéanyag nagyfokti vandorlasa
fordulhatott eld, azzal a veszéllyel, hogy a hatdanyag
tovabbjut egy befogadd kornyezetbe; vagy

a kornyezetben az anyag tovabbi sorsat meghatarozo olyan
tulajdonsagok és/vagy modellezési eredmények, melyek azt
mutatjdk, hogy a hatdanyag levegdén, vizen vagy vandorld
fajokon keresztiil képes a kornyezetben nagy tavolsagra
elvandorolni, azzal a veszéllyel, hogy a hatéanyag tovabbjut
egy befogadd kornyezetbe, a kibocsatasi forrastdl tavoli
helyeken. A levegdvel jelentds mértékben vandorlo
hatéanyag esetében a levegére vonatkoztatott DTS50
értékének meg kell haladnia a két napot.

3.7.2.Hatéanyag csak akkor hagyhaté jovd, ha nem tekinthetdé ,,nehezen
lebomld, biologiailag felhalmozodd ¢és mérgez6” (PBT: persistent,
bioaccumulating and toxic) anyagnak.

Az az anyag, amelyre teljesiil az alabbiakban leirt mindharom kritérium,
»hehezen lebomlo, bioldgiailag felhalmozddd és mérgezd” anyagnak

tekintendo:

3.7.2.1. Nehezen leboml6 anyag

A hatbanyag teljesiti a nehezen lebomlé anyag kritériumat, ha:

tengervizben a felezési ideje tobb mint 60 nap, vagy

¢desvizben vagy torkolati vizben a felezési ideje tobb mint 40
nap, vagy

tengeri liledékben a felezési ideje tobb mint 180 nap, vagy

¢desviz vagy torkolati viz iiledékében a felezési ideje tobb
mint 120 nap, vagy

talajban a felezési ideje tobb mint 120 nap.

A kornyezetben valé nehéz lebomlas értékelése a kérelmezo altal
ismertetendd,  megfeleld6  koriilmények — kozott  gyljtott,
rendelkezésre allo felezésido-adatok alapjan torténik.
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3.7.2.2. Biologiai felhalmozddas

Egy hatoanyag akkor feljesiti a biologiai felhalmozodas
kritériumat, ha a biokoncentracids tényezdje (BCF) nagyobb mint
2000.

A bioldgiai felhalmozdodas értékelése a vizi €él6lényekben torténd
biokoncentracié mért adatai alapjan torténik. Mind édesvizi, mind
tengeri fajokkal kapott adatok hasznalhatok.

3.7.2.3. Mérgezoképesség

A hatdanyag teljesiti a mérgezoképesség kritériumat, ha:

rrrrrr

— tengeri €s ¢édesvizi éldlényekre a hossza tavon észlelhetd
hatadst még nem okoz6 koncentracié (NOEC) kisebb mint
0,01 mg/l, vagy

— az anyagot rakkeltdként (1. vagy 2. kategoria), mutagénként
(1. vagy 2. kategoria) vagy reprodukciot karositoként (1., 2.
vagy 3. kategoéria) osztalyoztak, vagy

— az alabbi besoroldsok szerint mas bizonyiték van a krénikus
toxicitasra: T, R48 vagy Xn, R48 a 67/548/EGK iranyelv
szerint.

3.7.3.Egy hatéanyag nem tekinthetd ugy, mint amely megfelel a 4. cikknek, ha
az ,nagyon nehezen Ilebomld, bioldgiailag nagy mértékben
felhalmoz6do” (vPvB: very persistent, very bioaccumulating).

Az az anyag, amelyre teljesiil az aldbbiakban leirt mindkét kritérium,
»hagyon nehezen leboml6, bioldgiailag nagy mértékben felhalmoz6do”
anyagnak tekintendd:

3.7.3.1. Nehezen leboml6 anyag
A hatdanyag teljesiti a nehezen leboml6 anyag kritériumat, ha:

— ¢desvizben 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.
3.7.3.2. Biolodgiai felhalmozodas

Egy hatéanyag akkor teljesiti a biologiai felhalmozddas
kritériumat, ha a biokoncentraciés tényez6 (BCF: bioconcentration
factor) nagyobb mint 5000.
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3.8. Okotoxicitas

3.8.1.Csak akkor tekinthetd ugy, hogy egy hatdbanyag megfelel a 4. cikknek, ha
a kockazatértékelés szerint a hatdanyagot tartalmazé ndvényvédd szer
hasznalatanak javasolt realis feltételei mellett a kockazatok elfogadhatok
a novényvédo szerek értékelésének és engedélyezésének a 35. cikkben
emlitett egységes elveiben leirt kritériumok alapjan. Az értékelésnek
figyelembe kell vennie a hatasok sulyossagat, az adatok bizonytalansagat
¢s azoknak az organizmuscsoportoknak a szamat, amelyekre a hatéanyag
a tervezett haszndlat sordn varhatéan karos hatassal lesz.

3.8.2.Csak akkor tekinthetd ugy, hogy egy hatdbanyag megfelel a 4. cikknek, ha
kozosségi vagy nemzetkozileg elfogadott vizsgalati iranymutatasok
szerint tortént értékelése alapjan nem tekinthetd a megcélzott
organizmusoktol  kiilonbozo organizmusokra nézve toxikologiailag
szignifikans mértékben endokrin-rombolo tulajdonsagunak, kivéve ha a
megcélzott organizmusoktdl kiilonb6z4é organizmusoknak a névényvédod
szerben 1évo ilyen hatoanyaggal valo érintkezése a hasznalat javasolt
redlis feltételei mellett elhanyagolhato.

3.9. A szermaradék fogalmanak meghatarozasa

Hatoanyag csak akkor hagyhat6 jova, ha sziikség esetén a kockazatértékelés és
a rendelet betartatdsanak céljaira a szermaradék fogalma meghatarozhato.

A potencialisan helyettesithet6é anyagként torténé jovahagyas kritériumai

Hatéanyag akkor hagyhato jova a 24. cikk szerinti potencialisan helyettesithetd
anyagként, ha teljesiil az alabbi kritériumok egyike:

— az ADI- (Acceptable Daily Intake, megengedett napi bevitel), az AOEL-
(Acceptable Operator Exposure Level, a szert alkalmazdk kitettségének
megengedett szintje) ¢és az ArfD-értékei (Acute Reference Dose, akut
referenciadozis) jelentésen kisebbek, mint a jovahagyott hatdéanyagok
tobbségének ilyen értékei,

— azon kritériumok koziil, melyek sziikségesek ahhoz, hogy ,,nehezen lebomlo,
biologiailag felhalmoz6dd ¢és mérgezé anyagnak™ (PBT: persistent,
bioaccumulating and toxic) mindsiiljon, kettot teljesit,

— kilugozasi tulajdonsagai nagy Kkockazatot jelentenek a felszin alatti
vizekre,

— a kritikus hatdsok (mint példdul neurotoxikus vagy immunotoxikus
hatasok) jellege a hasznélati és érintkezési szokéasokkal egylitt aggodalomra
okot ado6 helyzetet teremt még akkor is, ha nagyon szigoru kockézatkezelési
intézkedéseket alkalmaznak (mint példdul komplett egyéni védofelszerelés
vagy nagyon nagy pufferzonak),

—  jelentds aranyban tartalmaz inaktiv izomereket.
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L. MELLEKLET

Novényvédo szerekben nem engedélyezett segédanyagok jegyzéke
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IV. MELLEKLET

A 48. cikk szerinti 6sszehasonlito értékelés
Az osszehasonlito értékelés feltételei

A tagéllamok potencidlisan helyettesithetd anyagként jovahagyott hatdéanyagot
tartalmazé novényvédd szer engedélykérelmének értékelésekor 0Osszehasonlitd
értékelést végeznek.

Egy novényvédod szer engedélyezésének valamely alternativ ndvényvédo szer javara
torténd elutasitasa vagy visszavondsa (a tovabbiakban: helyettesités) mérlegelésekor
az alternativ novényvédd szernek a tudomanyos és miiszaki ismeretek fényében
jelentésen alacsonyabb kockazatot kell jelentenie az egészségre vagy a kornyezetre.
Az alternativ novényvédd szereket annak igazoldsa végett értékelik, hogy a
megcélzott organizmus tekintetében a masik szerhez hasonld hatassal hasznalhatok-
e, anélkiill hogy jelentds gazdasidgi vagy gyakorlati hatranyokkal jarnanak a
felhasznalora nézve.

Az engedélyezés elutasitasanak vagy visszavonasanak tovabbi feltételei:

a)  helyettesités csak akkor alkalmazhat6, ha a hatéanyagok kémiai sokfélesége,
illetve adott esetben a ndvénytermesztés és kartevok elleni védekezés
modszerei és gyakorlata clégségesek ahhoz, hogy a lehetd legkisebbre
csokkenjen annak veszélye, hogy a megcélzott organizmusokban rezisztencia
alakul ki;

b) csak olyan hatéanyagok helyettesithetdk, amelyek engedélyezett ndvényveédod
szerben felhasznalva jelentdsen magasabb kockdzatot jelentek az emberi
egészségre vagy a kdrnyezetre;

c) helyettesités csak akkor alkalmazhatd, ha — amennyiben erre sziikség volt —
lehetdséget biztositottak gyakorlati hasznalatbol szarmaz6 tapasztalatok
szerzésére, ha ilyenek még nem alltak rendelkezésre.

Jelentos kiilonbség a kockazatok kozott

A kockazatok, kiillondsen az egészségiigyi kockazatok kozotti jelentds kiillonbséget
eseti alapon az illetékes hatdsag allapitja meg, tekintettel az ismert halmozodé és
szinergikus hatasokra is, ha az ilyen hatasok értékelésére vannak modszerek.
Figyelembe kell venni a hatéanyag tulajdonsagait és a népesség kiilonbozo
alcsoportjait (szakmai vagy nem szakmabeli felhasznald, jarokeld, dolgozo, lakos,
kiilondsen érzékeny csoportok vagy fogyasztok) az élelmiszeren, takarmanyon, vizen
vagy kornyezeten keresztiil kozvetleniil vagy kozvetve éré lehetséges hatdsokat is.
Mas tényezoket, mint példaul a haszndlati korlatozdsok szigoriisagat és az eldirt
egyéni védofelszereléseket is figyelembe kell venni.

A kornyezetet illetden a kockazatok kozotti jelentds kiilonbségnek tekintendd, ha a
kiilonb6zé hatdéanyagok becsiilt kornyezeti koncentracios (PEC: Predicted
Environmental Concentration) ¢és becsiilt hatasmentes koncentraciés (PNEC:
(Predicted No-effect Concentration) értékei kozott az arany legalabb tizszeres.
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Jelentds gyakorlati és gazdasagi hatrany

A felhasznald szamara jelentds gyakorlati és gazdasagi hatrany a célorganizmus
elleni megfeleld védekezés fenntartasat ellehetetlenitd, a munkavégzésben vagy az
iizleti tevékenységben jelentkezd jelentds, szamszerlsithetd hatrany. Ilyen jelentds
hatrany példaul, ha az alternativ anyag(ok) hasznalatdhoz nincs miiszaki felszerelés,
¢s gazdasagossagi szempontok miatt nem is teremtheto elo.

Ha egy Osszehasonlitdo értékelés azt mutatja, hogy egy novényvédd szer
hasznalatanak korlatozasa/betiltasa ilyen hatranyokat okozhat, akkor ezt figyelembe
veszik a dontéshozatali folyamatban. Az ilyen helyzetet bizonyitani kell.
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V. MELLEKLET

A hatalyukat vesztett iranyelvek és azok modositasai

A. 91/414/EGK iranyelv

A 91/414/EGK iranyelvet modosito jogi Az atiiltetés hatarideje
aktusok
93/71/EGK iranyelv 1994. augusztus 3.
94/37/EK iranyelv 1995S. jilius 31.
94/79/EK iranyelv 1996. januar 31.
95/35/EK iranyelv 1996. jhnius 30.
95/36/EK iranyelv 1996. aprilis 30.
96/12/EK iranyelv 1997. marcius 31.
96/46/EK iranyelv 1997. aprilis 30.
96/68/EK iranyelv 1997. november 30.
97/57/EK iranyelv 1997. oktéber 1.
2000/80/EK iranyelv 2002. julius 1.
2001/21/EK iranyelv 2002. julius 1.
2001/28/EK iranyelv 2001. augusztus 1,
2001/36/EK iranyelv 2002. majus 1.
2001/47/EK iranyelv 2001. december 31.
2001/49/EK iranyelv 2001. december 31.
2001/87/EK iranyelv 2002. marcius 31.
2001/99/EK iranyelv 2003. januar 1.
2001/103/EK iranyelv 2003. aprilis 1.
2002/18/EK iranyelv 2003. junius 30.
2002/37/EK iranyelv 2003. augusztus 31.
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2002/48/EK iranyelv

2002. december 31.

2002/64/EK iranyelv 2003. marcius 31.
2002/81/EK iranyelv 2003. junius 30.
2003/5/EK iranyelv 2004. aprilis 30.
2003/23/EK iranyelv 2003. december 31.
2003/31/EK iranyelv 2004. junius 30.
2003/39/EK iranyelv 2004. szeptember 30.
2003/68/EK iranyelv 2004. marcius 31.
2003/70/EK iranyelv 2004. november 30.
2003/79/EK iranyelv 2004. junius 30.
2003/81/EK iranyelv 200S. januar 31.
2003/82/EK iranyelv 2004. julius 30.
2003/84/EK iranyelv 2004. junius 30.
2003/112/EK iranyelv 2005. aprilis 30.
2003/119/EK iranyelv 2004. szeptember 30.
806/2003/EK rendelet -
2004/20/EK iranyelv 2005. julius 31.
2004/30/EK iranyelv 2004. november 30.
2004/58/EK iranyelv 200S. augusztus 31.
2004/60/EK iranyelv 2005. februar 28.
2004/62/EK iranyelv 2005. marcius 31.
2004/66/EK iranyelv 2004. majus 1.
2004/71/EK iranyelv 2005. marcius 31.
2004/99/EK iranyelv 2005. junius 30.
2005/2/EK iranyelv 2005. szeptember 30.
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2005/3/EK iranyelv

2005. szeptember 30.

2005/25/EK iranyelv 2006. majus 28.
2005/34/EK iranyelv 2005. november 30.
2005/53/EK iranyelv 2006. augusztus 31.
2005/54/EK iranyelv 2006. augusztus 31.
2005/57/EK iranyelv 2006. oktober 31.
2005/58/EK iranyelv 2006. majus 31.
2005/72/EK iranyelv 2006. december 31.
2006/5/EK iranyelv 2007. marcius 31.
2006/6/EK iranyelv 2007. marcius 31.
2006/10/EK iranyelv 2006. szeptember 30.
2006/16/EK iranyelv 2007. januar 31.
2006/19/EK iranyelv 2006. szeptember 30.
2006/39/EK iranyelv 2007. julius 31.
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B. 79/117/EGK iranyelv

A 79/117/EGK iranyelvet modosito jogi

Az atiiltetés hatarideje

aktusok
83/131/EGK iranyelv 1984. oktéber 1.
85/298/EGK iranyelv 1986. januar 1.
86/214/EGK iranyelv -
86/355/EGK iranyelv 1987. jilius 1.
87/181/EGK iranyelv 1988. januar 1. és 1989. januar 1.
87/477/EGK iranyelv 1988. januar 1.
89/365/EGK iranyelv 1989. december 31.
90/335/EGK iranyelv 1991. januar 1.
90/533/EGK iranyelv 1990. december 31. és 1990. szeptember 30.
91/118/EGK iranyelv 1992. marcius 31.
807/2003/EK rendelet -
850/2004/EK rendelet -
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PENZUGYI KIMUTATAS

A JAVASLAT CIME:

Javaslat: az Eurdpai Parlament és a Tandcs rendelete a novényvédd szerek
forgalomba hozatalarol

TEVEKENYSEGALAPI’J GAZDALKODASI ES KOLTSEGVETES-
TERVEZESI KERET

Erintett szakpolitikai teriilet(ek): Egészségiigy és fogyasztovédelem

Tevékenység(ek): NoOvényegészségligy, ¢Elelmiszerbiztonsag, allategészségiigy,
allatjolét és kornyezetvédelem

KOLTSEGVETESI TETELEK

3.1. Koltségvetési tételek (miikodési tételek és kapcsolodo technikai és igazgatasi
segitségnyujtasi tételek (kordbban: BA-tételek)), beleértve a kovetkezd
megnevezéseket:

17.01.04.01 Novény-egészségligyi intézkedések - igazgatési kiadasok

3.2. A fellépés és a pénziigyi kihatas iddtartama:

Nyilt végl
3.3. Koltségvetési jellemzok (a tablazat sziikség szerint tovabbi sorokkal
bévithet):
R Tagjelolt PR
K?l.t seEgvet Kiadas tipusa Uj EFIA_ . orszagok A penZugyl
ési tétel hozzajarulas fer o . terv fejezete
hozzajarulasai
17.01.04.01 | kotelez6/ Diff. NEM NEM NEM NEM [2]

88

HU



4, FORRASOK ATTEKINTESE
4.1. Pénziigyi forrasok

4.1.1.A kotelezettségvallalasi eldiranyzatok és a kifizetési eldiranyzatok

attekintése
millio EUR (hdrom tizedesjegyig)
n+5. )
Kiadas tipusa Sza’kasz név |n+l. | n+2. [ n+3. [ n+4 > Osszese
szama késdb n
b
Miikédési kiadasok"
Kotelezettségvallaldsi 81 | a | 00 | 00 | 00 | 00 | 00 | 00 | 00
eléiranyzatok
Kifizetési eldiranyzatok b 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0
A referenciadsszegbe beletartozé igazgatasi kiadasok'®
Technikai és igazgatasi
segitségnytitis (NDE) 8.2.4 ¢ 1,0 1,0 1,0 1,0 1,0 1,0 6,0
TELJES REFERENCIAOSSZEG
Kotelezettscgvallalasi ate | 1,0 [ 10 | 10 [ 10 | 10 | 10 | 60
eléiranyzatok
Kifizetési el6iranyzatok b+c 1,0 1,0 1,0 1,0 1,0 1,0 6,0

A referenciadsszegbe nem beletartozoé igazgatasi kiadasok'’

Személyi és kapcsolodo

. 8.2.5 d 1,348 | 1,348 | 1,348 | 1,348 | 1,348 | 1,348 8,088
kiadasok

A referenciadsszegbe nem
beletartozo, a személyi és
kapcsolodo kiadasoktol
eltér6 kiadasok (NDE)

8.2.6 e 0,85 | 0,85 0,85 0,85 0,85 0,85 5,10

A fellépés indikativ osszkoltsége

TELJES . )

K(")TELEZETTSEGVA ate

LLALASI

ELOIRANYZAT, +§1+ 3,198 | 3,198 | 3,198 | 3,198 | 3,198 | 3,198 | 19,188
beleértve a személyi

koltséget

TELJES KIFIZETESI e

ELO,IRANYZAT . +d+ | 3,198 | 3,198 | 3,198 | 3,198 | 3,198 | 3,198 | 19,188
beleértve a személyi

N e

koltséget

15
16

Nincs kiadas eléiranyozva.
A 1701 04 01. jogcimcsoport ala tartozo kiadasok.
v A 1701 01. alcim ala tartoz6 kiadasok.
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A tarsfinanszirozas részletezése

Ha a javaslat tagallamok vagy mas szervek (kérjiik, nevezze meg) altali
tarsfinanszirozast ir eld, az aldbbi tablazatban adja meg a tarsfinanszirozas becsiilt
szintjét (a tdblazat tovabbi sorokkal bdvithetd, ha a tarsfinanszirozast varhatéan tobb

szerv nyujtja):

millio EUR (harom tizedesjegyig)

n+ 5. )
Tarsfinanszirozo6 szerv név |n+1l. | n+2. | n+3. | n+t4. ’es” Osszese
késob n
b
........................ f
TELJES
KOTELEZETTSEGVAL | atc
LALASI +d+
ELOIRANYZAT et+f
tarsfinanszirozassal

4.1.2. A pénziigyi programozassal vald 6sszeegyeztethetdség

X

O

O

A javaslat 6sszeegyeztetheto a jelenlegi pénziigyi programozassal.

A javaslat miatt a pénziigyi terv vonatkozo fejezetének atdolgozasa
sziikséges.

A javaslat miatt sziikség lehet az intézménykdzi megallapodas'®
rendelkezéseinek alkalmazasara (azaz rugalmassagi eszkoz
alkalmazasara vagy a pénziigyi terv modositasara).

4.1.3. A bevételre gyakorolt pénziigyi hatas

X

O

A javaslatnak nincs kihatdsa a bevételre.

A javaslatnak van pénziigyi kihatdsa — a bevételre gyakorolt hatdsa
a kovetkezo:

NB:

A bevételre gyakorolt hatias kiszamitasanak maodszerével
kapcsolatos minden részletet és észrevételt kiilon mellékletben kell
megadni.

18
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Lasd az intézménykdzi megallapodas 19. és 24. pontjat.
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millio EUR (egy tizedesjegyig)

A A fellépés utan
fellépést
Koltségvet Bevétel mi,)geﬂoz s
ési tétel o1 || moev) | ]| me2] | me3] | meag | 5
év]
a) A bevétel abszolut értéke
A bevétel valtozasa A

(Minden érintett koltségvetési tételt fel kell tiintetni; ha a kihatds tobb koltségvetési
tételt is érint, a tablazatot megfelelo szamu sorral ki kell egésziteni.)

4.2. Teljesmunkaidé-egyenértékben kifejezett személyi allomany (beleértve a
tisztviseloket, az ideiglenes és a kiils6 személyi allomanyt) — a részleteket lasd
a 8.2.1. pontban

n+35.
és

késob
b

Eves sziikségletek név |n+1.|n+2. [ n+3. | n+4.

A személyi allomany

teljes 1étszama 13 13 13 13 13 13

JELLEMZOK ES CELKITUZESEK

Az indoklasban részletesen ismertetni kell a javaslat keretét. A pénziigyi
kimutatas e szakaszanak a kovetkezé Kkiegészito informaciokat kell
tartalmaznia:

5.1. A megvalo6sitasra rovid vagy hosszl tavon van-e sziikség

A javasolt rendelet keretében meghozandd végrehajtasi intézkedések
aranyossaganak biztositasa érdekében a kovetkezd eszk6zok szilikségesek:

A novényvédd szerek forgalomba hozatalardl szold jogszabalyok az EU-n
beliil harmonizaltak. A hatéanyagokrdl a dontések kozosségi szinten sziiletnek;
a novényvédd szerekrdl (a gazdalkodok altal haszndlt termékek) pedig a
tagallamok hozzak a dontéseket, egységes kritériumok és az adatokra
vonatkozo egységes kovetelmények alapjan.

Sziikség esetén, ha a fellépés id6tartama hat évnél hosszabb, a tablazat tovabbi oszlopokkal bovithetd.
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5.2.

Jelenleg mintegy 500 hatéanyag all vizsgalat alatt kozosségi szinten valod
jovahagyas (kizarolagos engedélyezd jegyzékbe valo felvétel) céljabol. Az
ilyen jegyzékeket folyamatosan kell vezetni. A javaslat zondk szerinti kotelezd
kolesonos elismerést ir eld, amelyet koordinalni kell. A szigoritott ellendrzési
intézkedéseket folyamatosan figyelemmel kell kisérni.

A javasolt rendelet a kovetkezd eszkdzoket irdnyozza eld:

a) a hatdéanyagokra, ellenanyagokra, kolecsonhatéas-fokozokra,
segédanyagokra, novényvédd szerekre ¢és hatdsjavitokra vonatkozd
Osszes informacid Osszegyljtésére és taroldsara, valamint az ilyen
informécioknak a tagallamok, a gyartok vagy mas érdekelt felek
rendelkezésére bocsatasara szolgald 0sszehangolt rendszer kialakitasa az
erre alkalmas adatbézissal egyiitt;

b) a novényvédd szerek és hatasjavitok forgalomba hozatalara és
hasznélatdra vonatkozo tovabbi jogi szabdlyozas elOkészitésé¢hez és
kidolgozasahoz sziikséges tanulmanyok készitése;

c) az eljarasok, dontéshozatali kritériumok és az adatokra vonatkozo
kovetelmények Osszehangoldsahoz sziikséges tanulmanyok készitése;

d) a tagéllamok, a Hatosdg ¢és a Bizottsag kozotti egyiittmiikodés
koordindlasa (sziikség szerint elektronikus eszkozokkel) és intézkedések
a munkamegosztas eldsegitésére;

e) koordinalt, elektronikus dokumentumbenytjtasi és értékelési rendszer
kialakitasa €s fenntartdsa a kérelmezOk, a tagallamok, a Hatosag ¢és
Bizottsag kozotti elektronikus dokumentumforgalom és munkamegosztas
elosegitése céljabol;f) utmutatas kidolgozésa e rendelet gyakorlati
végrehajtasat eldsegitendo;

g) intézkedések az ellendrzések végrehajtasanak biztositasara, mint példaul
az ellendrzéseket végzo szakemberek képzése, és olyan utazasi és ellatasi
koltségek, melyek a tagallamok azon szakértdinél meriilnek fel, akiket a
Bizottsag jelolt ki, hogy sajat szakértdit segitsék a 65. cikkben leirt
ellendrzési tevékenységek keretében;

A kozosségi részvétel altal képviselt hozzaadott érték, valamint a javaslatnak
az egyéb pénziigyi eszkozokkel vald OsszeegyeztethetOsége ¢€s esetleges
szinergidja

A kapott adatok és informéciok segitik a kovetkezOk biztositasat:
— hatékony novényvédelem,

— az emberi egészség (fogyasztok, novényvédo szerek felhasznaldi) és a
kornyezet védelme,

— 0sszehangolt és kiszamithato jogi kdrnyezet az d4gazat szamara.
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5.3. A javaslat céljai, az attdl vart eredmények, illetve az azzal 6sszefiiggd mutatok
a tevékenységalap irdnyitas keretében

A novényvédd szerek belsd piacanak megfeleld6 muikddése révén annak
biztositasa, hogy a névényvédd szerek haszndlata ne jelentsen elfogadhatatlan
kockazatokat a felhasznalok, a fogyasztok vagy a kornyezet szamara,
ugyanakkor ne terhelje sziikségteleniil az 4gazatot.

5.4. Végrehajtasi modszer (indikativ)
Jelolje meg a fellépés végrehajtasdhoz véalasztott modszert (modszereket)™.
X Kozpontositott irdnyitas
X kozvetlenill a Bizottsag altal
i kozvetetten a kovetkezOknek torténd hataskor-atruhdzassal:

\ végrehajto hivatalok

\ a Kozosségek altal 1étrehozott, a koltségvetési rendelet 185.
cikkében emlitettek szerinti szervek

\ tagallami kozintézmények/kozfeladatot ellatod szervek
\ Megosztott vagy decentralizalt irdanyitdas
I tagallamokkal
i harmadik orszagokkal
i Nemzetkozi szervezetekkel kozos irdnyitds (nevezze meg)
6. FELUGYELET ES ERTEKELES

6.1. Feliigyeleti rendszer

Az ugyanabba a zdénadba tartozd tagallamokban jovahagyott hatéanyagok,
illetve engedélyezett ndvényvédo szerek szama és a jogszabaly végrehajtasa a
tagallamokban.

Ertékelés

20 Tobb modszer feltlintetése esetén kérjiik, adja meg e pont ,,Vonatkozd megjegyzések” részében a

tovabbi részleteket.
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6.1.1.ElOzetes értékelés

A javasolt intézkedés egy hatdlyos irdnyelv moddositdsa. Az érintett
felekkel intenziv konzulticid folyt. A Konzulticié soran felmeriilt,
részletesebb targyalast igényl6 fobb témakrol hatasvizsgalat késziilt.
A javaslatba beépiiltek mas olyan észrevételek is, amelyek biztositjak
az osszhangot mas kozosségi szakpolitikakkal vagy optimalizaljak a
meglévo szakpolitikakat a jelenlegi rendszer jobbitasa céljabél.

6.1.2. Az 1ddkozi/utdlagos értékelés nyoman hozott intézkedések (hasonlo,
korabbi tapasztalatok tanulsaga)

6.1.3. A jovObeni értékelések feltételei €s gyakorisaga

A Bizottsag folyamatosan értékelést végez, figyelemmel kisérve, hogy
sziikséges-e esetleg végrehajtasi intézkedéseket javasolni.

Mutatdk: az értékelési eljaras ideje, névényvédo szerek beszerezhetosége
a kiillonb6z6 zoénakban és az alacsony kockazat ndvényveédd szerek
beszerezhetdsége. A rendelet gondoskodik olyan eljarasrol, amely
lehetdve teszi végrehajtasi intézkedések elfogadasat.

Ezenkivil egy menetrend szerint értékelni fogjadk az intézkedés
eredményességét, hatékonysagat és célszertiségét, ami lehetoveé teszi,
hogy az ¢értékelés eredményei felhasznalhatok legyenek a rendelet
modositasarol vagy megujitasarol hozandé dontéshez.

CSALAS ELLENI INTEZKEDESEK

A 14., 15, 16., 18., 19., 20., 21. sz. belso ellendérzési standardok maradéktalan
alkalmazasa.

A Bizottsdg gondoskodik arr6l, hogy az e hatarozat keretében finanszirozott
intézkedések végrehajtidsa soran a K6zosség pénziigyi érdekeit csalds, korrupcid és
egyéb jogellenes tevékenységek elleni megel6z6 intézkedésekkel és hatékony
ellenérzésekkel védjék, gondoskodik tovabba a jogosulatlanul kifizetett Gsszegek
visszafizettetésérol, és szabalytalansag esetén hatékony, aranyos €s visszatartd erejii
szankciokat szab ki a 2988/95/EK, Euratom ¢és a 2185/96/EK, Euratom tanacsi
rendeleteknek, valamint az 1073/1999/EK eurdpai parlamenti €s tanacsi rendeletnek
megfelelden.
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8. A FORRASOK RESZLETEZESE

8.1. A javaslat célkitlizéseinek pénziigyi koltségei

Kotelezettségvallalasi eldiranyzatok millio euroban (harom tizedesjegyig)

(Fel kell tiintetni a Teljesi- | Atla n. év n+l. év n+2. év n+3. év n+4. év n+5. év és OSSZESEN
célkitiizésekre, a tés gos késébb
cselekvésekre és a tipusa kolt-
teljesités‘ekre vonatkozé ség Teljesit | Ossz- | Teljesi- | Ossz- | Teljesi- | Ossz- | Teljesi- | Ossz- | Teljesi- | Ossz- | Teljesi- | Ossz- | Teljesi- | Ossz-
fejezeteket) ések | koltsé | tések | koltsé | tések | koltsé | tések | koltsé | tések | koltsé | tések | koltsé | tések | koltsé
szama g szama g szama g szama g szama g szama g szama g

1 SZ. MUKODESI
CELKITUZES ...

OSSZKOLTSEG

HU 05



8.2 Igazgatasi kiadasok

8.2.1. A személyi allomény létszama és tipusa

Foglalkoz
tatds
jellege

létszam (allashelyek szama/teljes munkaidds egyenérték)

A fellépés kezelésére a meglévo és/vagy potlolagos dllomanybol kirendelendd

n. év n+l. év nt2. év n+3. év nt4. év

nt+5. év

Tisztvisel
6k vagy
ideiglenes
alkalmazo
ttak (17
01 01)*

A*/adm
inisztrat

7 meglévd | 7 meglévé | 7 meglévé | 7 meglévd | 7 meglévd

or 2 4 2 4 2 4 2 4 2 4 2 4

7 meglévo

B*, 4 4 4 4 4
C*/assz
isztens

A(z) XX

jogcimcsoportbol
finanszirozott
allomany™

01 02.

A(z) XX 01 04/05.
jogcimcsoportbol
finanszirozott egyéb
alloméany™

OSSZESEN

13 13 13 13 13

8.2.2. A fellépés keretében felmeriil6é feladatok leirdsa

Az agazattol, a tagallamoktél, és az Eurdpai Elelmiszerbiztonsagi
Hatosagtol szarmazd miiszaki jelentések vizsgalata és az anyagokrol
hozandé dontések eldkészitése.

A rendeletben  eldirdnyzott  intézkedések altali

végrehajtasanak ellendrzése.

tagallamok

Az adatokra vonatkozd kovetelmények, a kritériumok és az ellenérzo
intézkedések 0sszehangolasat célzd jogszabalyok elokészitése.

Technikai és pénziigyi jelentések vizsgalata, kotelezettségvallalasok
elokészitése és fizetés juttatasa.

Amelynek koltségét NEM fedezi a referenciadsszeg.
Amelynek koltségét NEM fedezi a referenciadsszeg.
Amelynek koltségét tartalmazza a referenciadsszeg.
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8.2.3. A — jogszabalyban meghatarozott — személyi allomény eredete

(Tobb eredetet megjelolése esetén kérjiik az allashelyek szamat minden
eredetre vonatkozoan megadni)

O A cserére vagy meghosszabbitasra keriilé program iranyitasahoz
jelenleg hozzéarendelt allashelyek

O Az n. évi politikai stratégia/elézetes koltségvetés-tervezet
keretében mar hozzarendelt allashelyek

X A kovetkez6 éves politikai stratégia/elézetes koltségvetés-tervezet
eljarasanak keretében igénylendo allashelyek

O Az érintett szolgalaton belil meglévé allomany felhasznalasaval
atcsoportositando allashelyek (belso athelyezés)

L0 Az n. évben sziikséges, de az éves politikai stratégiaban/elézetes
koltségvetés-tervezetben az adott évre nem eldirdnyozott
allashelyek

8.2.4. A referenciadsszegbe tartozo egyéb igazgatasi kiadasok (XX 01 04/05. —
Igazgatasi kiadasok)

millio EUR (harom tizedesjegyig)

n+5.

Koltségvetési tétel .| o+l | ne2. | n#3 | ned | €Y | OSSZES
n.cv , (S

(szam és megnevezés) év év év év KésSb EN
b

1. Technikai és  igazgatasi
segitségnytjtas (beleértve a
kapcsolodé személyi
koltségeket)

Végrehajto hivatalok™

Egyéb technikai és igazgatasi
segitségnyujtas

- belsd

- kiilso
Az 5.01. pontban
emlitettek szerint ez az
osszehangolt rendszer
kifejlesztését,
tanulmanyok
kesziteset,
koordinalast, ellenorzo
intézkedéseket stb.
Jjelent.

1,0 1,0 1,0 1,0 1,0 1,0 6,0

Teljes technikai és igazgatasi
segitségnyujtas

1,0 1,0 1,0 1,0 1,0 1,0 6,0

Hivatkozni kell az érintett végrehajto hivatal(ok)ra vonatkozo pénziigyi kimutatasra.
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8.2.5. A referenciadsszegbe nem beletartozo személyi és kapcsolddo koltségek

millio EUR (harom tizedesjegyig)

n+5. év
Személyi allomany fajtaja n. év ntlév | nt2.év | nt3.év | nt4. év és
késébb
Tisztviselok és ideiglenes
alkalmazottak 1,188 1,188 1,188 1,188 1,188 1,188
(XX 0101)
A(z) XX 01 02. jogcimesoportbol
finanszirozott személyi allomany
(kisegitd alkalmazottak, kihelyezett
tagallami szakértok, szerzodéses 0,160 0,160 0,160 0,160 0,160 0,160
alkalmazottak stb.)
(adja meg a koltségvetési tételt)
Személyi és kapcsolodo — a
referenciadsszegbe NEM 1,348 1,348 1,348 1,348 1,348 1,348

beletartozé — koltségek dsszesen

Szamitas — Tisztviselok és ideiglenes alkalmazottak

Adott esetben a 8.2.1. pontra kell hivatkozni.

11 tisztviselo x 0,108

Szamitas — A(z) XX 01 02 jogcimcsoportbol finanszirozott személyi allomany

Adott esetben a 8.2.1. pontra kell hivatkozni.

2 kihelyezett tagallami szakérto x 0,08
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8.2.6 A referenciadsszegbe nem beletartozo egyéb igazgatasi kiadasok

millio EUR (harom tizedesjegyig)

n+5.
o | o1 | ne20 | n#30 | nta | S| OSSZES
n. cv . . . . €S
év év év év e EN
késob
b
XX 01 02 11 01 -
Kikiildetések 0,20 0,20 0,20 0,20 0,20 0,20 1,2
XX 0102 1102 = Ulések & |59 | 550 | 050 | 050 | 050 | 0.50 3,0
konferenciak
XX 01 02 11 03 — Bizottsagok®
Elelmiszerlénc- ) és
Allategészségiigyi Alland6 | 0,15 0,15 0,15 0,15 0,15 0,15 0,90
Bizottsag
XX 01 02 11 04 — Tanulmanyok
és konzultaciok
— Informacios rendszerek
2. Egyéb iranyitasi kiadasok
osszesen (XX 01 02 11.)
3. Egyéb igazgatasi jellegii
kiadasok (a koltségvetési
tétel megadasa mellett)
A személyi és kapcsolodé koltségeken
kiviili — a referenciaésszeghe NEM
beletartozé — igazgatasi kiadasok 0,85 0.85 0.85 0,85 0,85 0,85 3,10
osszesen
Szamitas - A referenciadsszegbe nem beletartozo egyéb igazgatdsi kiaddasok
Szaz kikiildetés van eldiranyozva 2000 EUR egységkoltséggel. Kiemelten ide tartozik az
Eurdpai Elelmiszerbiztonsdgi Hatosag 4ltal elvégzett értékelések kovetése ¢€s
segitségnyujtas a tagallamok tevékenységeinek koordinacidjahoz.
A sziikséges végrehajtasi intézkedések eldkészitésére szolgaldé megbeszélések és egy
olyan konferencia szervezése a fontosabb elvi problémakat megvitatasara.
Az Allandé Bizottsagnak évi hat iilése van eléiranyozva (25 000 EUR egységkoltséggel).
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Meg kell hatarozni a bizottsag tipusat s azt a csoportot, amelyikhez tartozik.
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A human ¢és igazgatasi er6forrasokra irdnyulo igényt az éves elosztasi eljaras keretén beliil az
iranyito féigazgatosagnak odaitélt keretdsszeg fedezi.
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