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AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS
.../2008/EK RENDELETE

(...)

a novényvédo szerek forgalomba hozatalardl
valamint a 79/117/EGK és a 91/414/EGK tanacsi iranyelvek

hatalyon kiviil helyezésérol

AZ EUROPAI PARLAMENT ES AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Eurdpai Kozosséget 1étrehozo szerzodésre, és kiilondsen annak 37. cikke (2)

bekezdésére és 95. cikkére,

tekintettel a Bizottsag javaslatara,

tekintettel a Gazdasagi és Szocialis Bizottsag véleményére',
tekintettel a Régiok Bizottsiaganak véleményére?,

a Szerzédés 251. cikkében megéllapitott eljarasnak megfelelden’,

! HL C 175.,2007.7.27., 44. o.

2 HL C 146.,2007.6.30., 48. o.

Az Europai Parlament 2007. oktober 23-i véleménye (a Hivatalos Lapban még nem tették
kozz€), a Tanécs ...-1 kozos allaspontja (a Hivatalos Lapban még nem tették kozz¢) és az
Eurdpai Parlament ...-1 4llaspontja (a Hivatalos Lapban még nem tették k6zz¢).

11119/08 GFT/mb ]
DG B 2B HU



mivel;

(1

)

3)

4

)

A novényveédo szerek forgalomba hozatalarol sz616, 1991. julius 15-1 91/414/EGK tanacsi
iranyelv' a novényvéds szereket és az azokban 1év6 hatbanyagokat illetéen szabalyokat

allapit meg.

A Bizottsag altal a 91/414/EGK iranyelv értelmében eldterjesztett, az elért eredményeket
ismertet6 jelentést kovetden az Eurdpai Parlament 2002. majus 30-i allasfoglalasaban® és a
Tanacs 2001. december 12-1 kdvetkeztetéseiben a 91/414/EGK iranyelv feliilvizsgalatara
kérte a Bizottsagot, ¢s meghatarozott tobb olyan kérdéskort, amelyekkel a Bizottsagnak
foglalkoznia kell.

A 91/414/EGK iranyelv alkalmazésa sordn szerzett tapasztalatok fényében, valamint a
tudomanyos és technikai fejlodés legujabb eredményeire figyelemmel a nevezett irdnyelv

helyébe 1j jogszabalynak kell Iépnie.

A jogszabalyok egyszertisitése jegyében az 0j jogi aktusnak ezen kiviil hatalyon kiviil kell
helyeznie a meghatdrozott hatdanyagokat tartalmazé novényvédd szerek forgalomba
hozatalanak és hasznalatanak tilalmarol sz616, 1978. december 21-1 79/117/EGK tanacsi

iranyelvet® is.

Az 1j jogi aktus egyszerii és az Osszes tagallamban kovetkezetes alkalmazasa érdekében a

jogszabalynak rendelet forméajat kell 6ltenie.

HL L 230., 1991.8.19., 1. o.
HL C 197 E, 2003.8.7., 173. o.
HL L 33.,1979.2.8., 36. o.
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(6)

(7

(®)

)

A novénytermesztés nagyon fontos szerepet jatszik a Kozosségben. A ndvények és a
novényi termékek kérositod szervezetek — tobbek kozott gyomok — elleni védelmének és a
mezOgazdasagi termelés fejlesztésének egyik legfontosabb eszkdze a ndvényvédo szerek

hasznalata.

A novényvédo szereknek azonban lehetnek elénytelen hatédsai is a ndvénytermesztésre.
Hasznalatuk az emberekre, az allatokra és a kdrnyezetre nézve kockazatos vagy veszélyes
lehet, kiilondsen akkor, ha hatdsagi vizsgalat és engedélyezés nélkiil keriilnek forgalomba,

vagy ha helytelentiil hasznaljak azokat.

A novényveédo szerek kereskedelme el6tt allo, a novényvédelem tagallamonként eltérd
szintje jelentette akadalyok minél teljesebb felszdmolésa érdekében ennek a rendeletnek
harmonizalt szabalyokat kell megallapitania a hatéanyagok jovahagyasara és a ndvényvédo
szerek forgalomba hozataldra vonatkozdan, ideértve az engedélyek kdlcsonds elismerésére
¢és a parhuzamos forgalmazasra vonatkozo szabalyokat is. E rendelet célja ezért e termékek

szabad dramlasanak és rendelkezésre allasanak fokozasa a tagallamokban.

A rendelet célja tovabba, hogy biztositsa mind az emberek €s az allatok egészségének,
mind a kdrnyezetnek a magas szintli védelmét, és ezzel egyidejlileg megorizze a kozosségi
mezdgazdasag versenyképességét. Kiilon figyelmet kell forditani a népesség
sériilékenyebb csoportjainak, példaul a varandds ndknek, a csecsemoOknek és a
gyermekeknek a védelmére. Az eldvigyazatossag elvét kell alkalmazni, és e rendeletnek
biztositania kell, hogy az iparag igazolja, hogy a gyartott vagy forgalomba hozott anyagok
vagy novényvédo szerek nem hatnak kdrosan az emberek és allatok egészségére, illetve

nem terhelik elfogadhatatlan mértékben a kdrnyezetet.
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(10)

(1)

A novényveédo szerek csak olyan anyagokat tartalmazhatnak, amelyekrdl kimutattdk, hogy
egyértelmiien eldnydsek a novénytermesztés szempontjabol, és varhatdoan nem hatnak
karosan az emberek ¢€s allatok egészségére, illetve nem terhelik elfogadhatatlan mértékben
a kornyezetet. Ahhoz, hogy a védelem szintje megegyez6 legyen valamennyi tagallamban,
koz6sségi szinten, harmonizalt kritériumok alapjan kell dontést hozni az ilyen anyagok
engedélyezhetdségérdl. A hatdanyagok e rendelet szerinti elsd jovahagyasakor ezeket a
kritériumokat kell alkalmazni. A hatéanyagok esetében jovahagyasuk megujitasakor vagy

feliilvizsgalatakor kell alkalmazni e kritériumokat.

A kiszamithatosag, hatékonysag és kovetkezetesség érdekében részletes eljarast kell
megallapitani annak meghatarozasara, hogy egy hatéanyag jovahagyhatd-e. Részletesen
meg kell hatdrozni, hogy az érdekelt feleknek milyen informacidkat kell megadniuk egy
hatdanyag jovahagyasahoz. Tekintve a jovahagyasi eljarassal kapcsolatos munka
mennyiségét, indokolt, hogy ezeket az informaciokat egy adott tagallam értékelje, amely a
Koz0sség szamara referens tagallamként jar el. A kovetkezetes elbiralas érdekében az
élelmiszerjog altalanos elveirdl és kovetelményeirdl, az Eurdpai Elelmiszer-biztonsagi
Hatosag 1étrehozasardl és az €¢lelmiszerbiztonsagra vonatkozé eljarasok megallapitasarol
52010, 2002. januar 28-i 178/2002/EK eur6pai parlamenti és tanacsi rendelet' alapjan
létrehozott Eurdpai Elelmiszer-biztonsagi Hatosagnak (a tovabbiakban: Hatdsag) fiiggetlen
tudomanyos vizsgalatot kell végeznie. Egyértelmiivé kell tenni, hogy a Hatdsag
kockazatértékelést végez, mig a Bizottsag feladata a kockazatkezelés és a hatdoanyagra
vonatkoz6 végs6 dontés meghozatala. Rendelkezni kell az elbiralasi eljaras

atlathatosaganak biztositasarol.

HL L 31.,2002.2.1., L. o.
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(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

Etikai okokbol egy hatdanyag vagy egy novényvédo szer nem értékelhetd olyan kisérletek
vagy vizsgalatok alapjan, amelyekben a hatéanyagot vagy a ndvényvédo szert szandékosan
embereknek adjak be az embernél észlelhetd hatast még nem okozd koncentracio
meghatarozasa céljabol. Hasonloképpen, toxikologiai vizsgalatok sem végezhetok
embereken azzal a céllal, hogy csokkentsék a hatdanyagok vagy novényvédo szerek

biztonsagi rdhagyasat.

A hatdanyagok jovahagyasanak meggyorsitasa érdekében szigoru hataridoket kell

megallapitani az eljaras kiilonb6zo szakaszaira.

A biztonsag érdekében a hatdanyagok jovahagyasi eljarasanak lefutasi idejét korlatozni
kell. A jovahagyasi eljaras lefutasi idejének aranyban kell allnia az adott hatdéanyag
hasznalataval jar6 lehetséges kockazatokkal. A jovahagyasok megujitasanak elbiralasakor
figyelembe kell venni a széban forgo hatéanyagokat tartalmazoé novényvédo szerek
tényleges hasznalata soran szerzett tapasztalatokat, valamint a tudomanyos és technologiai

fejléddés eredményeit.

Lehetoséget kell biztositani egy hatéanyag jovahagyasanak modositasara vagy

visszavondsara abban az esetben, ha mar nem teljesiti a jovahagyasi kritériumokat.

Egy hatéanyag értékelése soran kideriilhet, hogy az Iényegesen kisebb kockazatot jelent,
mint mas anyagok. Az ilyen anyagok ndvényvédo szerekben vald felhasznaldsanak
elésegitése érdekében indokolt az ilyen anyagokat megnevezni, valamint az ezeket

tartalmazo névényvédo szerek forgalomba hozatalat megkdnnyiteni.

11119/08 GFT/mb 5

DG B 2B HU



(17)

(18)

(19)

(20)

21

Elsddlegesen nem novényvédo szerként hasznalt egyes anyagok értékesek lehetnek
ndvényvédelmi szempontbdl, de esetleg gazdasagi szempontok nem 6sztonzik a
jovahagyasi kérelem benyujtasat. Kiilon rendelkezéseknek kell ezért biztositaniuk, hogy az
ilyen anyagok, amennyiben az 4ltaluk jelentett kockazat elfogadhato, szintén kaphassanak

jovahagyast novényvédelmi felhasznalasra.

El6fordulhat, hogy néhany hatdéanyag csak akkor engedélyezhetd, ha ezeket széles korii
kockazatcsokkentd intézkedések mellett hasznaljak. Ezeket az anyagokat k6zdsségi szinten
mint a jovOben helyettesitendd anyagokat kell megnevezni. A tagallamoknak rendszeresen
feliil kell vizsgalniuk, hogy az ilyen hatéanyagokat tartalmaz6 névényvédo szerek
helyettesithetok-e kevésbé szigort kockéazatcsokkentd intézkedéseket igényld hatdéanyagot

tartalmazo novényveédo szerekkel.

Egyes tagallamokban az emberek ¢€s az allatok egészsége, valamint a kdrnyezet
szempontjabol joval biztonsagosabb, nem vegyi jellegli védekezési vagy megeldzési
modszereket vezettek be és alkalmaznak altalanos jelleggel bizonyos felhasznalasok
céljara. Rendkiviili esetekben a tagallamoknak képeseknek kell lenniiik 6sszehasonlitd

értékelés alkalmazasara a ndvényvédo szerek engedélyezése soran.

A hatéanyagok mellett a ndvényvédo szerek tartalmazhatnak ellenanyagot vagy
kolesonhatas-fokozot is, amelyekre hasonld szabdlyokat kell megallapitani, mint a
hatéanyagokra. Meg kell hatarozni az ilyen anyagok értékeléséhez sziikséges technikai
szabalyokat. A jelenleg forgalomban 1év0 anyagok csak e rendelkezések meghozatala utan

értékelhetoek.

A novényveédo szerek segédanyagokat is tartalmazhatnak. Indokolt jegyzéket késziteni

azokrdl a segédanyagokrol, amelyeket ndvényvédo szerek nem tartalmazhatnak.
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(22)

(23)

(24)

(25)

Hatdanyagokat tartalmaz6 novényvédd szerek sokféleképpen allithatok ossze és sokféle
ndvényhez és novényi termékhez hasznalhatok, kiilonféle mezégazdasagi, novény-
egészseégligyi €s kornyezeti (ezen beliil éghajlati) viszonyok kézott. A ndvényveédod szereket

ezért a tagallamoknak kell engedélyezniiik.

Az engedélyezést szabalyoz6 rendelkezéseknek magas szintli védelmet kell biztositaniuk.
A novényveédo szerek engedélyezésekor ezért az emberek és allatok egészségének,
valamint a kornyezetnek a védelme elsObbséget kell, hogy élvezzen a novénytermesztés
fejlesztésével szemben. Ennélfogva az egyes novényvédo szerek forgalomba hozatala eldtt
igazolni kell, hogy azok egyértelmiien eldnydsek a ndvénytermesztés szempontjabol, és
nem hatnak karosan az emberek és allatok egészségére — ideértve a népesség
sériilékenyebb csoportjait is —, illetve nem terhelik elfogadhatatlan mértékben a

kornyezetet.

A kiszamithatosag, hatékonysag és kovetkezetesség érdekében dssze kell hangolni a
novényveédo szerek engedélyezésének kritériumait, eljarasait és feltételeit, figyelembe véve
az emberek ¢és az allatok egészségének ¢€s a kdrnyezetnek a védelmére vonatkozo altalanos

elveket.

Ha a jovahagyasrol sz616 végso dontés a kérelmezd feleldsségi korén kiviil esd okokbdl a
rendelkezésre alld hataridon beliil nem sziiletik meg, a tagallamoknak képesnek kell
lennilik meghatarozott idére sz616 ideiglenes engedély kiaddséara az ezen rendelet szerinti
jovahagyasi eljarasra valo attérés megkonnyitése érdekében. A hatdéanyagok e rendelet
szerinti jovahagyasa soran szerzett tapasztalatok fényében az ideiglenes engedélyekre
vonatkoz6 rendelkezések alkalmazasat 6t év elteltével meg kell sziintetni, vagy pedig

sziikség esetén meg kell hosszabbitani.
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(26)

(27)

(28)

A novényveédo szerekben 1évo hatdanyagok kiilonbozo gyartasi technologidkkal allithatok
eld, aminek kovetkeztében specifikaciojuk is kiillonbozd. Az ilyen kiilonbségeknek
biztonsagi vonatkozasai is lehetnek. A hatékonysag érdekében az ilyen kiilonbségek

vizsgalatara kozosségi szinten dsszehangolt eljarast kell biztositani.

A kolcsonos elismerés elve az aruk Kozosségen beliili szabad aramlasa biztositasanak
egyik eszkoze. A parhuzamos munka elkertilése, az iparag és a tagallamok adminisztracios
terheinek csokkentése ¢s a ndvényveédo szerek dsszehangoltabb beszerezhetdségének
biztositasa érdekében a valamely tagéallam altal kiadott engedélyeket el kell fogadniuk mas
olyan tagallamoknak is, amelyekben a mezdgazdasagi, a ndvény-egészségiigyi és a
kornyezeti (ezen beliil éghajlati) feltételek hasonldak. A Kozosséget ezért
Osszehasonlithat6 feltételekkel bird zondkra kell felosztani a kdlcsonds elismerés
elOsegitése érdekében. Az egyes tagallamok teriiletére jellemzd egyedi kdrnyezeti vagy
mezdgazdasagi viszonyok mindazonaltal sziikségessé tehetik, hogy a tagallamok a tobbi
tagallam altal kiadott engedélyeket — kérelemre — elismerjék vagy modositsék, vagy
megtagadjak a novényveédelmi szer teriiletiikon vald engedélyezését, amennyiben azt
sajatos mezdgazdasagi koriilmények indokoljak vagy ha az emberek és allatok
egészségének €s a kornyezetnek az e rendelet szerinti magas szintli védelme nem

biztosithato.

Néhany tipusu felhasznalas esetén az iparag gazdasagilag nem feltétleniil érdekelt az

engedélyeztetésben. Annak érdekében, hogy a mezdgazdasag €s a kertészet

crer

kiilon szabélyokat kell megallapitani a kisebb jelentdségili felhasznalasokra.
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(29)

(30)

€2))

(32)

Azonos novényvédo szerek kiilonbozo tagallamokban valo engedélyezése esetén a
parhuzamos forgalmazasi engedély megadasara egyszertsitett eljarast kell eldirni e

rendeletben, e szerek tagallamok kozotti kereskedelmének eldsegitése érdekében.

Kivételes esetekben a tagallamok engedélyezhetnek olyan novényvédo szereket, amelyek
nem felelnek meg az e rendeletben eldirt feltételeknek, ha ez azért sziikséges, mert olyan
vesz€ly vagy fenyegetés all fenn a ndvénytermesztés tekintetében, amely semmilyen més

eszkozzel nem kiizdhetd le. Az ilyen engedélyeket kozosségi szinten feliil kell vizsgalni.

A vetdmagokra vonatkozé kozdsségi jogszabalyok eldirjak a vetdmagok K6zdsségen
beliili szabad dramlasat, de kiilon nem rendelkeznek a ndvényvédo szerekkel kezelt
vetdmagokrol. Ennek a rendeletnek ezért rendelkeznie kell e kérdésrdl. Ha a ndvényvédd
szerekkel kezelt vetdbmagok komoly kockazatot jelentenek az emberek ¢€s allatok
egészségére, illetve a kornyezetre, a tagallamok szdmara biztositani kell annak lehetOségét,

hogy védintézkedéseket hozzanak.

Az innovacio eldsegitése céljabol kiilon szabalyokat kell megallapitani a ndvényvédo
szerek kisérletekben torténd felhasznalasara, még azokban az esetekben is, ha azok

engedélyezése még nem tortént meg.
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(33)

(34)

(35)

(36)

Az emberi egészség ¢és a kornyezet magas szintli védelme érdekében a névényvédo
szereket helyesen, az integralt ndvényvédelem elveinek figyelembevételével kell haszndlni.
A koz06s agrarpolitika keretébe tartozo kozvetlen tamogatasi rendszerek k6zos
szabalyainak megallapitasarol €s a mezdgazdasagi termeldk részére meghatarozott
tamogatasi rendszerek 1étrehozasardl szo6ld, 2003. szeptember 29-1 1782/2003/EK tanécsi
rendeletben' emlitett, jogszabalyba foglalt gazdalkodasi kovetelmények kozé a Tanacsnak
fel kell vennie az integralt névényvédelem elveit, ideértve a helyes novényvédelmi

gyakorlatot is.

E rendelet kiegészitéseként elfogadtak a peszticidek fenntarthato hasznalatarol sz6lo
tematikus stratégiat és a peszticidek fenntarthatd hasznélatanak elérését célzo kozosségi
fellépés kereteinek meghatarozasarol sz610, 2008/.../EK iranyelvet®”. Az emlitett jogi
eszk6zok kozotti koherencia biztositasa érdekében a felhaszndlonak az drucimke alapjan el
kell tudnia dontenie, hogy a névényvédo szer hol, mikor és milyen koriilmények kozott

alkalmazhato.

Létre kell hozni egy rendszert az informaciocsere céljabol. A tagallamoknak a tébbi
tagallam, a Bizottsag és a Hatdsag részére hozzaférhetové kell tenniiik a novényveédo
szerek engedélykérelmeivel kapcsolatban benytjtott részletes informaciokat és

tudomanyos dokumentaciot.

A novényvédo szerek hatékonysaganak novelésére hatdsjavitok alkalmazhatok. Ezek
forgalomba hozatalat vagy hasznalatat meg kell tiltani, ha betiltott segédanyagot
tartalmaznak. Meg kell hatarozni az ilyen anyagok engedélyezéséhez sziikséges technikai

szabalyokat.

HL L 270.,2003.10.21., 1. o.

HLL...

Megjegyzés a HL-nek: Kérjiik, illessze be az emlitett iranyelv szdmat, datumat és
hivatkozésat.
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(37)

(38)

(39)

A tudomanyos vizsgalatok jelentds befektetést jelentenek. Ezt a befektetést a kutatas
Osztonzése céljabol védeni kell. Ennélfogva ha egy kérelmezd valamely tagorszagban
benyujtja egy adott vizsgalat eredményeit, azokat a mas kérelmezok altali felhasznalastol
védeni kell. Ennek a védelemnek azonban idében korlatozottnak kell lennie a verseny
lehetdvé tétele érdekében. A védelemnek tovabba olyan vizsgélatokra kell korlatozodnia,
amelyek valoban sziikségesek a szabalyozas céljainak eléréséhez, nehogy a kérelmezdk
mesterségesen meghosszabbithassak a védelem idejét azzal, hogy jabb, de sziikségtelen

vizsgalatok eredményeit nytjtjak be.

A péarhuzamos kisérletek és vizsgélatok elkeriilésére szabalyokat kell meghatarozni.
Kiilondsen a gerinces allatokon végzett vizsgalatok megismétlését kell megtiltani. Ezzel
Osszefliggésben kotelezettséget kell eldirni arra, hogy a gerinces allatokon végzett
kisérletek eredményeihez méltanyos feltételek mellett hozza lehessen jutni. Ahhoz, hogy
az érintettek tudjak, milyen vizsgalatokat végeztek mar el masok, a tagallamoknak
nyilvantartést kell vezetniiik az ilyen vizsgéalatokrél még akkor is, ha azokra nem

vonatkozik a kotelezO hozzaférés fent leirt rendszere.

Tekintve, hogy a dokumentumok hozzaférésével és bizalmas kezelésével kapcsolatban a
tagallamok, a Bizottsag és a Hatdsag eltérd szabalyokat alkalmaz, indokolt pontosan

meghatdrozni a birtokukban 1évé dokumentumokban foglalt informéciokhoz valo

hozzaférésre, valamint a dokumentumok bizalmas kezelésére vonatkozo6 rendelkezéseket.
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(40)

(41)

(42)

(43)

A tagéllamoknak a veszélyes készitmények osztalyozasara, csomagoléasara és cimkézésére
vonatkoz6 torvényi, rendeleti és kozigazgatasi rendelkezéseinek kozelitésérdl szolo, 1999.
majus 31-i 1999/45/EK eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelv' vonatkozik a peszticidek
osztalyozasara, csomagolasara €s cimkézésére. Ugyanakkor a ndvényvédo szerek
felhasznaloinak, a ndvények és novényi termékek fogyasztoinak és a kornyezetnek a
magasabb fokl védelme érdekében indokolt tovabbi olyan szabalyokat megallapitani,

amelyek figyelembe veszik a ndvényveédo szerek hasznélatara jellemzo feltételeket.

Annak érdekében, hogy a rekldmok ne vezessék félre a novényvédo szerek felhasznaloit,

indokolt szabalyokat megallapitani e termékek reklamozasarol.

Rendelkezni kell a ndvényvédo szerek hasznéalatdnak nyilvantartasarol és a hasznalatrol
sz0l0 tajékoztatasrol annak érdekében, hogy a lehetséges expozicid nyomon kovetése
révén javuljon az emberek ¢€s allatok egészségének, valamint a kornyezetnek a védelme,
hogy nagyobb legyen a megfigyelés és ellendrzés hatékonysaga, tovabba csokkenjenek a

vizmindség figyelésével jaro koltségek.

A ndvényvédo szerek forgalmazasanak és hasznalatanak ellendrzésérol és feliigyeletérdl
sz0l06 rendelkezéseknek biztositaniuk kell az e rendeletben megallapitott eldirasok helyes,
biztonsagos és 0sszehangolt alkalmazasat az emberek és allatok egészségének és a

kornyezetnek a magas szintli védelme érdekében.

HL L 200., 1999.7.30., 1. o.
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(44)

(45)

(46)

(47)

(48)

A takarmany- és ¢lelmiszerjog, valamint az allat-egészségiigyi €s az allatok kiméletére
vonatkoz6 szabalyok kdvetelményeinek torténd megfelelés ellendrzésének biztositasa
céljabol végrehajtott hatosagi ellendrzésekrdl szolo, 2004. aprilis 29-1 882/2004/EK
europai parlamenti és tanacsi rendelet' ellendrzési intézkedéseket ir el$ a ndvényvédé
szerek hasznélatéra az élelmiszer-eldallitas 6sszes szakaszaban, ideértve a novényvédo
szerek haszndlatanak nyilvantartasat is. A Bizottsdgnak hasonlé szabalyokat kell
elfogadnia a 882/2004/EK rendelet hatalyan kiviil es6 ndvényvédod szerek tarolasaval és

hasznalataval kapcsolatos megfigyelésre €s ellendrzésre vonatkozoan is.

Szoros 0sszhangot kell biztositani a tobbi kozdsségi jogszaballyal, kiilondsen a ndvényi és
allati eredetli élelmiszerekben és takarmanyokban, illetve azok feliiletén talalhato
megengedett ndvényvéddszer-maradékok hatarértékérdl szolo, 2005. februar 23-1i
396/2005/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelettel’ és a géntechnologiaval médositott
szervezetek zart rendszerben torténd felhasznalasaval és szandékos kibocsatasaval
kapcsolatba keriil6 munkavallalok, illetve mas személyek védelmérdl szold kozosségi

jogszabalyokkal.

Eljarasokat kell megallapitani siirgdsségi intézkedések meghozataléra olyan helyzetekben,
amikor egy jovahagyott hatéanyag, ellenanyag, kdlcsonhatas-fokozo6 vagy novényvédo
szer valdsziniileg komoly kockézatot jelent az emberek és allatok egészségére, illetve a

kornyezetre.

A tagallamoknak szabalyokat kell hozniuk az e rendelet megsértése esetén alkalmazando
szankciokra vonatkozoan, és meg kell tenniiik a szlikséges intézkedéseket végrehajtasuk

biztositasara.

Tovébbra is érvényesiilnie kell a gyartot, illetve adott esetben a ndvényvédo szer
forgalmazasaért vagy hasznalataért felelos személyt illetéen a tagallamban fennallo

altalanos polgari jogi vagy biintetdjogi feleldsségnek.

HL L 165.,2004.4.30., 1. o. (helyesbitett valtozat: HL L 191.,2004.5.28., 1. 0.).
HL L 70.,2005.3.16., 1. o.
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(49)

(50)

(51

(52)

A tagéllamoknak lehetdségiik kell legyen arra, hogy megtérittessék az e rendelet
alkalmazéséaval kapcsolatos eljarasok koltségeit azokkal, akik ndvényvédo szert vagy
hatasjavitot forgalmaznak vagy kivannak forgalomba hozni, valamint azokkal, akik

hatdanyag, ellenanyag vagy kolcsonhatds-fokozo jovahagyasat kérik.
A tagéllamoknak ki kell jel6lniiik a megfeleld illetékes nemzeti hatosagokat.

A Bizottsagnak el6 kell segitenie e rendelet alkalmazasat. Indokolt ezért a sziikséges
pénziigyi forrasok, valamint annak biztositasa, hogy e rendelet egyes rendelkezéseit a
tapasztalatok tiikrében modositani lehessen, illetve gyakorlati utmutatokat lehessen

késziteni.

Az e rendelet végrehajtasahoz sziikséges intézkedéseket a Bizottsagra ruhazott végrehajtasi
hataskorok gyakorlasara vonatkoz6 eljarasok megallapitasarol szolo, 1999. junius 28-i

1999/468/EK tanacsi hatarozattal' 3sszhangban kell elfogadni.

HL L 184.,1999.7.17., 23. o.

11119/08 GFT/mb 14

DG B 2B HU



(33)

(54)

(35)

(56)

A Bizottsag kiilondsen hataskorrel rendelkezik olyan rendeletek elfogadasara, amelyek a
cimkézési kovetelményekre, az ellendrzésre és a hatdsjavitokra vonatkoz6 szabalyokra, az
ellenanyagokkal €s kolcsonhatas-fokozokkal — ideértve az ezen anyagokkal kapcsolatos
adatszolgaltatasi kovetelményeket is — kapcsolatos munkaprogram meghatarozasara
vonatkoznak, tovabba amelyek az ideiglenes engedélyek érvényességi idejének
meghosszabbitasaval a jovahagyasi hataridd kitolasara, a parhuzamos forgalmazassal
kapcsolatos tajékoztatasi kovetelmények meghatarozasara, a segédanyagok novényveédo
szerekben val6 felhasznalasara, valamint az adatszolgaltatasi kovetelményekre €s az
értékeléssel és az engedélyezéssel kapcsolatos egységes elvekre vonatkozo rendeletek és a
mellékletek modositasara vonatkoznak. Mivel ezek az intézkedések altalanos hatalyuak és
e rendelet nem alapvetd fontossagl elemeinek mddositasara iranyulnak, beleértve annak 1j,
nem alapvetd elemekkel valo kiegészitését, azokat az 1999/468/EK hatarozat 5a. cikkében
meghatarozott, ellendrzéssel torténd szabalyozasi bizottsagi eljarassal 6sszhangban kell

elfogadni.

A hatékonysag érdekében az ellendrzéssel torténd szabalyozasi bizottsagi eljarasra
vonatkoz6 szokésos hataridoket a jovahagyasi hataridd kitolasara vonatkozo rendelet

tekintetében a kérelem elbiralasdhoz sziikséges idore kell roviditeni.

Célszerii tovabba a 91/414/EGK iranyelv mellékleteiben foglalt egyes hatalyos
rendelkezéseket olyan kiilon jogi eszkozdkbe athelyezni, amelyeket a Bizottsagnak az e
rendelet hatalybalépését kovetd tizennyolc honapon beliil kell elfogadnia. Mivel ezeket a
hatalyos rendelkezéseket elsd 1épésként 1) jogi eszkdzdkbe kell athelyezni, és igy azokat

érdemi modositasok nélkiil kell elfogadni, a tandcsado eljaras a legmegfeleldbb.

A tandcsado eljaras a megfeleld tovabba a tisztan technikai jellegii intézkedések, kiillondsen

— azok nem kotelez0 jellege miatt — a gyakorlati atmutatok elfogadasara.
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(57) A 91/414/EGK iranyelv egyes rendelkezéseinek hatalyban kell maradniuk az dtmeneti

1dOszak alatt,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

I. FEJEZET
ALTALANOS RENDELKEZESEK

1. cikk
Targy

E rendelet megallapitja a kereskedelmi forméaban kaphat6 novényvédo szerek Kozosségen beliili

engedélyezésére, forgalomba hozatalara, felhasznalasara €s ellendrzésére vonatkozo szabalyokat.

A rendelet megallapitja egyrészt a ndvényveédo szerekben eléforduld vagy ndvényvédo szereket
alkot6 hatdoanyagoknak, ellenanyagoknak és kdlcsonhatas-fokozoknak a jovahagyasara, masrészt a

hatéasjavitokra és segédanyagokra vonatkozé szabalyokat.
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2. cikk
Hataly

(1) Ez a rendelet azokra a ndvényvédo szerekre vonatkozik — abban a formaban, ahogy ezek

eljutnak a felhasznalohoz — amelyek hatéanyagokbol, ellenanyagokbdl vagy kdlcsonhatés-

fokozokbol allnak vagy ilyet tartalmaznak, és amelyek rendeltetésszerii felhaszndlasa a

kovetkezdk egyike:

a)

b)

d)

novények vagy novényi termékek védelme valamennyi karosito szervezettel
szemben, vagy az ilyen szervezetek miikodésének megakadalyozasa, kivéve, ha e
szerek f6 rendeltetése nem a névények vagy ndvényi termékek védelme, hanem

higiéniai célzatu;

a ndvények ¢€lettani folyamatainak befolyasolasa, mint példaul a novekedést

befolyasold anyagok, kivéve a tapanyagokat;

a novényi termékek tartositdsa, amennyiben ezek az anyagok vagy novényvédo
szerek nem képezik a tartdsitdszerekre vonatkoz6 kiilonos kozosségi rendelkezések

targyat;

nemkivanatos novények vagy novényrészek elpusztitisa, nem szamitva az algakat,

kivéve, ha a szereket talajban vagy vizben, novényvédelmi célbol alkalmazzak;

ndvények nemkivanatos novekedésének visszaszoritasa vagy megakadalyozasa, nem
szamitva az algakat, kivéve, ha a szereket talajban vagy vizben, ndvényvédelmi

célbol alkalmazzak.

E szerek megnevezése a tovabbiakban: novényveédod szerek.
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)

)

E rendelet azokra az anyagokra — ideértve a mikroorganizmusokat is — alkalmazando,

amelyek altaldnos vagy specifikus hatést fejtenek ki karosito szervezetekre, vagy

novényekre, ndvényrészekre vagy novényi termékekre, a tovabbiakban: a hatéanyag.

E rendelet a kovetkezOkre is vonatkozik:

a)

b)

d)

novényveédo szerhez abbol a célbol adott anyagok vagy készitmények, hogy
kikiiszoboljék vagy csokkentsék a novényveédd szer altal egyes novényekre gyakorolt

fitotoxikus hatasokat, a tovabbiakban: az ellenanyag;

olyan anyagok vagy készitmények, melyek tekintetében nem vagy csak kis
mértékben tapasztalhato az (1) bekezdésben emlitett hatds, de amelyek fokozhatjak a
névényveédo szerben 1évo hatdanyag(ok) hatasat, a tovabbiakban: a kolcsonhatés-

fokozo;

olyan anyagok vagy készitmények, melyeket novényvédo szerben vagy
hatéasjavitoban hasznalnak vagy szandékoznak hasznalni, de amelyek nem
hatéanyagok, sem ellenanyagok, sem kolcsonhatas-fokozok, a tovabbiakban: a

segédanyagok;

olyan anyagok vagy készitmények, melyek segédanyagokbol allnak, vagy olyan
készitmények, melyek egy vagy tobb segédanyagot tartalmaznak, abban a formaban,
ahogyan ezek a felhaszndlokhoz eljutnak és ahogy forgalmazasuk torténik azzal a
céllal, hogy ezeket a felhasznal6 hozzakeverje valamely novényvédo szerhez, és
amelyek fokozzak a szer hatdsossagat vagy egyéb novényvédelmi tulajdonsagait, a

tovabbiakban: a hatasjavito.
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3. cikk
Meghatarozasok

E rendelet alkalmazasaban:

,maradékanyag’:

Egy vagy tobb olyan anyag, amely megjelenik a ndvényben, novényi eredetli termékben,
allati eredetli fogyaszthatd termékben, illetve azok feliiletén, az ivovizben vagy a
kornyezetben masutt, ¢s amelynek megjelenését, beleértve anyagcsere-, bomlas- €s

reakciotermékeinek megjelenését is, a novényveédo szer alkalmazasa okozta;
»anyag’:

Kémiai elemek és azok vegyiiletei, természetes el6fordulasi formajukban vagy
mesterségesen eldallitva, beleértve azokat a szennyez0 anyagokat is, amelyek

elkeriilhetetlentil keletkeznek az eldallitasi eljaras soran;
,készitmény’”:

Novényveédo szerként vagy hatdsjavitoként valo haszndlatra szant, kettd vagy tobb

anyagbol késziilt keverék;
»aggodalomra okot adé anyag™:

Minden olyan anyag, mely természetébdl kovetkezden képes karosan hatni emberekre,
allatokra vagy a kdrnyezetre, és ndvényvédo szerben elegendd koncentracioban van jelen

vagy keletkezik ahhoz, hogy fennalljon ilyen hatdsok kockézata.
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Az ilyen anyagok koz¢ tartoznak — a teljesség igénye nélkiil — azok az anyagok, amelyek
teljesitik azokat a feltételeket, melyek alapjan a veszélyes anyagok osztalyozasara,
csomagolésara és cimkézésére vonatkozo torvényi, rendeleti és kozigazgatasi
rendelkezések kozelitésérdl szolo, 1967. jinius 27-1 67/548/EGK tanécsi iranyelv' szerint
veszélyesnek mindsiilnek, és a ndvényveédd szerben olyan koncentracidban vannak jelen,
amely miatt a ndvényvédo szer az 1999/45/EK iranyelv 3. cikke szerint veszélyesnek

tekintendo;
5. ,,novény””:

E16 novény és novények 816 részei, beleértve a friss zoldséget, gyiimolest és a magvakat;
6. ,hovényi termék”:

Novényi eredetli termék, amely vagy feldolgozatlan allapota vagy csak egyszeri

elékészitésen, pl. drlésen, szaritdson vagy préselésen ment at, kivéve a ndvényeket;
7. ,.karosito szervezet’:

Minden olyan faj, torzs vagy genotipus, amely novényekre vagy ndvényi termékekre nézve

kartékony allatokhoz, névényekhez vagy korokozdkhoz tartozik;

1 HL L 196., 1967.8.16., 1. o.
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10.

11.

,forgalomba hozatal”:

Birtoklas a Kozdsségen beliili eladas céljabol, beleértve az eladasra, vagy az atruhazas
ingyenes vagy ellenérték fejében torténd barmely mas forméjara torténd felkinalast, magat
az eladast, a forgalmazast €s az atruhazas mas formait; a K6zosség teriiletén valo szabad

forgalomba bocsatas e rendelet alkalmazéasaban forgalomba hozatalnak tekintendd;
,novényvédo szer engedélyezése”:

Olyan igazgatasi rendelkezés, amellyel egy tagéallam illetékes hatdésaga engedélyezi a

novényvédo szer forgalomba hozatalét a tagallam teriiletén;
»gyartd”:

Olyan személy, aki sajat maga novényvédd szert, hatdanyagot, ellenanyagot, kdlcsonhatas-
fokozo6t, segédanyagot vagy hatasjavitot gyart, vagy szerzodés alapjan ilyet massal gyartat,
vagy olyan személy, akit a gyart6 kizarolagos képviseldjeként jeldl ki e rendelet
eléirasainak teljesitése céljabol;

,.feloldo nyilatkozat™:

Olyan eredeti irat, amellyel az e rendelet alapjan védett adatok tulajdonosa hozzéjarulasat
adja ahhoz, hogy ezeket az adatokat az illetékes hatosag altal szabott konkrét feltételek

szerint egy masik kérelmezd érdekében felhasznalhassdk névényvédo szer engedélyének

megadasdhoz vagy hatdanyag, ellenanyag vagy kolcsonhatas-fokozo jovahagyasahoz;
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12.

13.

14.

15.

,kornyezet”:

A viz (ideértve a felszin alatti és a felszini vizeket, az atmeneti vizfolydsokat, a parti és a
tengervizeket), az iiledék, a talaj, a levegd, a fold, a novény- és allatvilag vadon €16 fajai,
¢és a koztiik 1évo kolesonhatasok, illetve a koztiik és mas €10 szervezetek kozotti

kolcsonhatasok;
,mikroorganizmus”:

Olyan mikrobiologiai, sejtszerii vagy nem sejtszerli egység — ideértve a gombakat €s

virusokat is —, amely képes 6nmaga tobbszorozésére vagy genetikai anyagok atadasara;
»géntechnoldgiaval mddositott szervezet™:

Olyan szervezet, amelyben a génallomany a a géntechnologidval mddositott szervezetek
kornyezetbe torténd szandékos kibocsatasardl sz616, 2001. marcius 12-1 2001/18/EK
eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelv' 2. cikke (2) bekezdésének értelmezése szerint

megvaltozottnak tekintendo;
,,Z6na’;
A tagallamoknak az 1. mellékletben meghatarozott csoportja;

Uveghazi felhasznalas, betakaritas utani kezelés, iiresen 4116 helyiségek kezelése és

vetdmagkezelés tekintetében a zona az I. mellékletben meghatarozott valamennyi zona.

HL L 106.,2001.4.17., 1. o.
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16.

17.

18.

19.

,»helyes novényvédelmi gyakorlat™:

Olyan gyakorlat, melynek keretében az adott névényekhez vagy névényi termékekhez
hasznalt n6vényvédo szereket a kezelés soran — 6sszhangban ezek engedélyezett
hasznalatanak feltételeivel — ugy valasztjak ki, adagoljak ¢és iddzitik, hogy a legkisebb
sziikséges mennyiség mellett a hatékonysag megfeleld legyen, kellden figyelembe véve a

helyi viszonyokat, valamint a miivelési és biologiai modszerek kinalta lehetdségeket;
“helyes laboratoriumi gyakorlat™:

A helyes laboratoriumi gyakorlat alapelveinek alkalmazaséra €s annak a vegyi anyagokkal
végzett kisérleteknél torténd alkalmazasanak ellendrzésére vonatkozo tdrvényi, rendeleti és
kozigazgatasi rendelkezések kozelitésérdl szold, 2004. februar 11-1 2004/10/EK eurdpai

parlamenti és tanacsi iranyelvben' (kodifikalt valtozat) meghatarozott gyakorlat,
,helyes kisérleti gyakorlat™:

Az Eurdpai ¢és Foldkozi-tengeri Novényvédelmi Szervezet (EPPO) 181. és 152. sz.

iranymutatdsdnak megfeleld gyakorlat;
,,adatvédelem”:

Valamely kisérleti vagy vizsgalati jelentés tulajdonosanak azon ideiglenes joga, amely

meggatolja, hogy e jelentéseket egy mésik kérelmez6 javara felhasznaljak;

HL L 50.,2004.2.20., 44. o.
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20.

21.

22.

23.

,,az engedély birtokosa™:

Novényveédo szer forgalomba hozatalara és hasznélatara engedéllyel rendelkez6 barmely

természetes vagy jogi személy;

,,hivatasos felhasznalo™:

A 2008/.../EK" iranyelv 3. cikk (1) bekezdésében meghatarozott hivatasos felhasznalo;
,,Kisebb jelentdségli felhasznalas”:

Egy adott tagallamban névényvédod szer hasznalata olyan ndvényeken vagy novényi

termékeken, amelyeket:
a)  az adott tagallamban nem termesztenek széles korben, vagy

b)  azért termesztenek széles kdrben, hogy egy kivételes novényvédelmi sziikségletnek

tegyenek eleget.
,uveghaz’:

Novénytermesztésre szolgdlo egyszintes, dllando, zart épitmény, altalaban atlatszo kiilsé
burkolattal, amely lehetdvé teszi a kdzvetlen kornyezettel valo ellendrzott anyag- és

energiacserét, ¢s megakadalyozza a novényvédo szerek kornyezetbe jutasat.

E rendelet alkalmazasdban a novénytermesztésre szolgadlo, de nem atlatszo kiilsé
burkolattal rendelkez6 (példaul gomba- vagy cikdriatermesztésre hasznalt) épitmények is

iiveghaznak tekintenddk;

Megjegyzés a HL-nek: Kérjiik, illessze be a (34) preambulumbekezdésben emlitett iranyelv
szamat.
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24.

25.

26.

27.

,,betakaritas utani kezelés”:

A betakaritast kovetden a ndvények és ndvényi termékek olyan elkiilonitett helyen —

példaul raktarban — valo kezelése, ahol nem lehetséges elszivargas;
,biologiai sokféleség™:

A kiilonboz6 eredetli €16 szervezetek valtozatossaga, amelyek szérazfoldi, tengeri €s egyéb
vizi 6koldgiai rendszerbdl és az ezekbdl allé dkologiai egyiittesekbdl szdrmaznak; ez a
valtozatossag magaba foglalhatja a fajokon beliili, fajok kozotti sokféleséget és az

okologiai rendszerek sokféleségét is;
»illetékes hatosag”:

Az e rendeletben megallapitott feladatok ellatasaért felelds tagallami hatosag vagy

hat6sagok;
,reklam’™:

Minden olyan eszk6z, amellyel a ndvényvédo szerek eladasat vagy hasznalatat
népszertsitik (az engedély jogosultjan, a ndvényvédo szert forgalomba hozo személyen és

azok tigynokein kiviili személyeknek), nyomtatott vagy elektronikus formaban;
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28.

29.

,jelentds anyagceseretermék™:

Béarmely anyagcseretermék, vagy valamely hatdéanyagnak, ellenanyagnak vagy
kolcsonhatas-fokozonak a szervezetekben vagy a kornyezetben keletkezé bomlasterméke.
Az anyagcseretermék akkor tekintendd jelentdsnek, ha okkal feltételezhetd, hogy biologiai
céltevékenysége szempontjabol hasonl6 Iényegi tulajdonsagokkal rendelkezik, mint a
kiindulési anyag, vagy ha nagyobb vagy hasonl6 kockéazatot jelent a szervezetekre, mint a
kiindulési anyag, vagy ha elfogadhatatlannak tekintett toxikologiai tulajdonsagokkal
rendelkezik. Az ilyen anyagcseretermék fontos az altalanos jovahagyasi dontéshez és a

kockazatcsokkentd intézkedések meghatarozasahoz.
»szennyezo anyag’:

A tiszta hatbanyagon és/vagy valtozaton kiviili baArmely olyan komponens, amely jelen van
a technikai anyagban (ideértve a gyartasi eljarasbol szdrmaz6 vagy a tarolas soran

keletkezett mindségromlasbdl eredd komponenseket);
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(1)

II. FEJEZET
HATOANYAGOK, ELLENANYAGOK,
KOLCSONHATAS-FOKOZOK ES SEGEDANYAGOK

1. SZAKASZ
HATOANYAGOK

1. ALSZAKASZ

JOVAHAGYASI KOVETELMENYEK ES FELTETELEK

4. cikk

Hatoanyagok jovahagyasi kritériumai

A hatdanyagok jovahagyasa a II. mellékletnek megfelelden torténik, ha — a mindenkori
tudomanyos és miiszaki ismeretek fényében, figyelembe véve az emlitett melléklet 2. és 3.
pontjaban meghatarozott jovahagyasi kritériumokat — varhatd, hogy az adott hatéanyagot

tartalmazd novényvédd szer teljesiti a (2) és (3) bekezdésben eldirt kdvetelményeket.

A hatdanyag értékelése soran eldszor meg kell allapitani, hogy teljesiilnek-e a II. melléklet
3.6.2-3.6.4. és 3.7. pontjaban foglalt j6vahagyasi kritériumok. Ezen kritériumok teljesiilése
esetén az értékelés kovetkezd 1épéseként meg kell allapitani, hogy teljesiilnek-e a II.

melléklet 2. és 3. pontjaban foglalt jovahagyasi kritériumok.
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(2) A novényvédo szerek maradékanyagai tekintetében — helyes novényvédelmi gyakorlat
kovetkezetes alkalmazasa esetén és redlis felhasznalasi feltételek mellett — a kdvetkezo
kovetelményeknek kell teljestilniiik:

a)  nem lehet karos hatdsa az emberi egészségre — ideértve a sériilékenyebb csoportok
egészségét is — vagy az allatok egészségére, figyelembe véve az ismert halmozo6do és
szinergikus hatasokat is, ha az ilyen hatdsok értékelésére szolgalé modszerek
elfogadottak, sem a felszin alatti vizekre;

b)  nem terheli elfogadhatatlan mértékben a koérnyezetet.

A toxikologiai, 6kotoxikologiai, kornyezetvédelmi vagy az ivovizzel kapcsolatos
szempontokbol fontos maradékanyagok esetében az ezek mérésére szolgalo,
altalanosan hasznalt modszereket kell bevezetni. Az analitikai standardoknak
konnyen hozzaférhetdonek kell lennitik.

3) A novényveédo szerek tekintetében — helyes novényvédelmi gyakorlat kdvetkezetes
alkalmazasa esetén ¢és a redlis felhasznalasi feltételek mellett — a kdvetkezo
kovetelményeknek kell teljestilniiik:

a)  kelléen hatékony;

b) nincs azonnali vagy késleltetett karos hatasa az emberek ¢és allatok egészségére, sem
kozvetleniil, sem ivovizen (figyelembe véve a vizkezeléssel nyert termékeket),
¢lelmiszeren, takarmanyon vagy levegdn keresztiil, sem munkahelyi terhelés
kovetkezményeként, sem mas kozvetett hatason keresztiil, figyelembe véve az ismert
halmozddo és szinergikus hatasokat is, ha az ilyen hatasok értékelésére szolgalod
modszerek elfogadottak, sem a felszin alatti vizekre;
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c) nem terheli elfogadhatatlan mértékben a ndvényeket vagy ndvényi termékeket;

d) nem okoz sziikségtelen szenvedést és fajdalmat azoknak a gerinces allatoknak,

melyek ellen a védekezés iranyul;

e) nem terheli elfogadhatatlan mértékben a kdrnyezetet, kiilonos tekintettel a kovetkezo

szempontokra:

1. tovabbi sorsa €s terjedése a kdrnyezetben, kiillondsen a felszini vizek— ideértve
a torkolati és parti vizeket is —, a felszin alatti vizek, valamint a levegé ¢€s a

talaj szennyezddése tekintetében;
ii.  anem célfajokra gyakorolt hatasa;
iii. abiologiai sokféleségre gyakorolt hatasa.

(4) A (2) és (3) bekezdésben foglalt kovetelmények teljesiilését a 29. cikk (6) bekezdésében

emlitett egységes elvek alapjan kell értékelni.

(5) Valamely hatéanyag jovahagyasa tekintetében az (1), (2) és (3) bekezdésben foglalt
kovetelmények akkor tekintenddk teljesitettnek, ha ezek az adott hatdanyagot tartalmazo
legalabb egy novényveédo szer egy vagy tobb reprezentativ felhaszndlasanak esetében

teljestiltek.
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(6)

(7)

Az emberi egészség tekintetében nem hasznalhatok az emberre vonatkozdan gytijtott
adatok az allatokkal végzett kisérletek vagy vizsgalatok soran kapott biztonsagi rdéhagyas

csokkentésére.

Az (1) bekezdéstdl eltérve, amennyiben dokumentacid tdmasztja ala, hogy a hatéanyagra a
novények egészségét fenyegetd olyan komoly veszEly elharitasa érdekében van sziikség,
amely mas rendelkezésre all6 eszkdzzel nem védhetd ki, a hatdanyag korlatozott,
legfeljebb 6t évet feloleld idétartamra jovahagyhatdo még akkor is, ha nem felel meg a I1.
melléklet 3.6.3., 3.6.4., 3.6.5., illetve 3.8.2. pontjaban foglalt kritériumoknak, feltéve, hogy
a hatdanyag felhaszndldsa soran kockéazatcsokkentd intézkedéseket alkalmaznak a human
¢s a kdrnyezeti expozicid mértékének minimalizaldsara. Az ilyen hatéanyagokra
vonatkozoan a 396/2005/EK rendelettel 6sszhangban meg kell hatarozni a maradékanyag-

hatarértékeket.

Ez az eltérés nem vonatkozik azokra a hatéanyagokra, amelyek a 67/548/EGK iranyelv
értelmében 1. kategdriaba tartozo karcinogénként vagy 1. kategoriaba tartozo reprodukceiot

karosito anyagként vannak besorolva, vagy amelyeket ilyenként kell besorolni.

5. cikk
Elso jovahagyas

Az els6 jovahagyas legfeljebb tiz évig érvényes.
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6. cikk

Feltételek és korlatozasok

A jovahagyas feltételek ¢s korlatozasok targyat képezheti, beleértve az alabbiakat:

a) a hatéanyag minimalis tisztasagi foka;

b) egyes szennyezd anyagok jellege és el6fordulasanak legnagyobb megengedett mértéke;

C) a 8. cikkben emlitett adatok értékelésébdl eredd korlatozasok, figyelembe véve a szoban
forgd mezdgazdasagi, novény-egészségiigyi ¢és kornyezeti feltételeket, beleértve az
¢ghajlati feltételeket is;

d) a készitmény tipusa;

e) az alkalmazas modja és feltételei;

f) tovabbi megerdsitd informaciok benyujtasa a tagadllamokhoz, a Bizottsaghoz és az Eurdpai
Elelmiszer-biztonsagi Hatosaghoz (a tovabbiakban: a Hatdsag) , ha az értékelési eljaras
soran, vagy Uj tudomanyos és miiszaki ismeretek eredményeként 11j kovetelmények
kertilnek megallapitasra;

g) felhasznaloi kategoriak kijelolése, mint példaul hivatasos €s nem hivatasos felhasznalok;

h) azon teriiletek kijelolése, ahol a hatéanyagot tartalmazd ndvényvédo szerek felhasznaldsa
nem engedélyezhetd, vagy ahol a felhasznalas meghatarozott feltételekkel engedélyezheto;
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)

(1

kockazatcsokkentd intézkedések alkalmazasanak és a felhasznalas utani megfigyelésnek a

sziikségessége;

barmilyen egyéb kiilonds feltétel, amely az e rendelet keretében rendelkezésre bocsatott

adatok értékelésébol ered.

2. ALSZAKASZ

JOVAHAGYASI ELJARAS

7. cikk

Kérelem

A hatdanyag jovahagyasa iranti kérelmet vagy a jovahagyas feltételeinek modositasa iranti
kérelmet a hatdoanyag gyartoja nyljtja be valamely tagallamnak, a tovabbiakban: az eléado
tagallam, a 8. cikk (1) és (2) bekezdésében meghatarozott 6sszefoglalassal és a teljes
dokumentécioval egyiitt, vagy arra vonatkozd, tudoméanyosan aldtdmasztott indokléssal,
hogy miért nem adja be e dokumentacid egyes részeit, ily modon igazolva azt, hogy a

hatéanyag megfelel a 4. cikkben meghatarozott jévahagyasi kritériumoknak.

Az e rendeletnek valé megfelelés céljabol a gyartdk altal kijelolt gyartoi szovetség kozos

kérelmet nytjthat be.

A kérelmet a kérelmezd altal javasolt tagallam vizsgalja meg, kivéve, ha ugyanabbdl a

z6nabol egy masik tagallam vallalja a kérelem vizsgalatat.
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(2) A kérelem benyujtasakor a kérelmezo a 63. cikk értelmében kérheti bizonyos informaciok
—ideértve a dokumentécio egyes részeit is — bizalmas kezelését, és ezeket az informaciokat

fizikailag elkiiloniti.

A tagallamok elbiraljak a bizalmas kezelés iranti kérelmeket. Az informécidhoz vald
hozzéaférés iranti kérelmek esetén a referens tagallam hatdroz arrdl, hogy mely informaciok

kezelendok bizalmasan.

3) A kérelem benyujtasaval egy idoben a kérelmezd csatolja a 8. cikk (2) bekezdése szerint
benyujtott vizsgalatok és tanulméanyok teljes listdjat, valamint az 59. cikk szerinti

adatvédelem iranti igények listdjat.

(4) A kérelem elbirdlasakor az eléadd tagallam barmikor konzultalhat a Hatosaggal.
8. cikk
Dokumentdcio
(1) Az 6sszefoglald dokumentacio a kovetkezoket tartalmazza:

a)  ahatéanyagot tartalmazo legalabb egy novényvédd szer egy vagy tobb, minden
egyes zonaban széles kdrben termesztett novény tekintetében torténd reprezentativ
felhasznalasara vonatkozo informaciok, igazolva a 4. cikkben eldirt jovahagyasi
kritériumok teljesiilését; ha a benyujtott informacidk nem vonatkoznak valamennyi
zOnara, vagy nem sz¢les korben termesztett novényt érintenek, akkor e megkozelités

indokolasa;
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b)

d)

g)

a hatdéanyaggal kapcsolatban az adatszolgaltatdsi kovetelmények minden egyes
pontja vonatkozéasaban a kisérletek és vizsgalatok dsszefoglalasa és eredményei, ezek

tulajdonosa, €s a kisérleteket vagy vizsgalatokat végzo személy vagy intézet neve;

a névényvedo szerrel kapcsolatban az adatszolgaltatasi kovetelmények minden egyes
pontja vonatkozéasaban a kisérletek és vizsgdlatok dsszefoglalasa és eredményei, ezek
tulajdonosa, és az a) pontban emlitett felhasznalasok szempontjabdl reprezentativ
egy vagy tobb ndvényvédo szer 4. cikk (2) és (3) bekezdésében eldirt kritériumok
szerinti értékeléséhez relevans kisérleteket vagy vizsgalatokat végzo személy vagy
intézet neve, figyelembe véve azt, hogy az ezen cikk (2) bekezdésében meghatarozott
dokumentéaciobol a hatdanyag reprezentativ felhasznaldsanak javasolt korlatozésa

miatt hidnyzo6 adatok esetén a jovahagyas korlatozasokkal adhaté meg;

ellendrzdlista, amely igazolja, hogy az ezen cikk (2) bekezdésében meghatarozott

dokumentécio a kért felhasznalasok tekintetében teljes;

annak indokolasa, hogy a benyujtott kisérleti és vizsgalati jelentések miért
sziikségesek a hatdoanyag elsé jovahagyasahoz vagy a jovahagyas feltételeinek

modositasahoz;

adott esetben a megengedett maradékanyag-hatarérték felvétele irdnti, a
396/2005/EK rendelet 7. cikkében emlitett kérelem egy példanya, vagy az arra

vonatkoz6 adatok be nem nyujtasanak indokolasa;

valamennyi benytjtott informacié értékelése.
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)

3)

(4)

(1)

A teljes dokumentéci6 tartalmazza az egyes kisérleti és vizsgalati jelentések teljes szovegét
az (1) bekezdés b) és c) pontjdban emlitett valamennyi informacid tekintetében. Nem
tartalmazhat a hatéanyag vagy a ndvényvédo szer embereknek torténd szandékos

beadasaval jaré kisérletekrol vagy vizsgalatokrol szol6 jelentéseket.

Az 6sszefoglald dokumentaci6 és a teljes dokumentacié formatuma a 79. cikk (2)

bekezdésében emlitett tandcsado eljarassal 6sszhangban keriil meghatarozasra.

Az (1) és (2) bekezdésekben emlitett adatszolgaltatasi kdvetelmények magukban foglaljak
a hatdéanyagok ¢és a novényvédo szerek tekintetében a 91/414/EGK iranyelv II. és III.
mellékletében meghatarozott, valamint a 79. cikk (2) bekezdésében emlitett tanacsado
eljarasnak megfelelden elfogadott rendeletekben megéllapitott kovetelményeket, 1ényeges
modositasok nélkiil. Az emlitett rendeletek a 78. cikk (1) bekezdése b) pontjanak

megfelelden kés6bb mddosithatok.

9. cikk
A kérelem elfogadhatosaga

A kérelem kézhezvételétol szamitott 45 napon beliil az eldadé tagallam irasbeli
elismervényt kiild a kérelmezdnek, amelyben kozli az atvétel datumat, és a 8. cikk (1)
bekezdésének d) pontjaban emlitett ellendrzdlista felhasznalasaval ellendrzi, hogy a
kérelemmel beadott dokumentacioé tartalmazza-e a 8. cikkben meghatarozott valamennyi
elemet. Ellendrzi tovabba a bizalmas kezelésre vonatkozo, a 7. cikk (2) bekezdésében
emlitett kérelmeket, valamint a 8. cikk (2) bekezdése alapjan benyujtott vizsgalatok és

tanulmanyok teljes listajat.
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)

Amennyiben a 8. cikkben meghatarozott elemek koziil egy vagy tobb hidnyzik, az eldado
tagallam tajékoztatja arrdl a kérelmez6t, €s hataridot tiiz ki a hianypoétlasra. Ez a hataridé

legfeljebb harom honap lehet.

Amennyiben a kérelmez6 ezen idészak végéig nem nytjtja be a hidnyzo elemeket, az
eldéado tagallam tajékoztatja a kérelmezat, a tobbi tagallamot és a Bizottsagot arrdl, hogy a

kérelem elfogadhatatlan.
Ugyanarra az anyagra uj kérelem barmikor benyujthato.

Ha a kérelemmel egyiitt beadott dokumentacio tartalmazza a 8. cikkben meghatarozott
valamennyi elemet, az eléadé tagallam értesiti a kérelmezdt, a tobbi tagallamot, a
Bizottsagot ¢és a Hatdsagot a kérelem elfogadhatosagardl és megkezdi a hatéanyag

értékeléset.

A fenti értesités kézhezvétele utan a kérelmezd haladéktalanul megkiildi a 8. cikkben eldirt
dokumentaciot a tobbi tagallam, a Bizottsag és a Hatdsag részére, beleértve azt az
informdciot is, hogy a 7. cikk (2) bekezdésében emlitettek szerint a dokumentécioé mely

részeinek kérte bizalmas kezelését.
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10. cikk

Hozzdferés az osszefoglalo dokumentaciohoz

A Hatodsag késedelem nélkiil kozzéteszi a 8. cikk (1) bekezdésében emlitett 6sszefoglalo
dokumentéciot, azon informaciok kivételével, amelyeknek bizalmas kezelését kértek és megkaptak

a 63. cikk értelmében, kivéve, ha kozzétételiiket magasabb rendii kozérdek indokolja.

11. cikk

Az értékelo jelentés tervezete

(1) A 9. cikk (3) bekezdésének elsé albekezdésében meghatarozott értesités datumatol
szamitott 12 honapon beliil az el6ado tagallam elkészit és benyujt a Bizottsag szamara egy
jelentést, a tovabbiakban értékeldjelentés-tervezetet, tovabba a Hatdosdgnak megkiildi
annak egy példanyat, amelyben értékeli, hogy a hatdéanyag varhatoan megfelel-e a 4.

cikkben el6irt jovahagyasi kritériumoknak.

(2) Az értékeld jelentés tervezete adott esetben javaslatot tartalmaz a megengedett
maradékanyag-hatarérték meghatarozasara. Ilyen esetben az eléad6 tagallam a kérelmet, az
értékeld jelentést és a 396/2005/EK rendelet 9. cikkében emlitett alatamaszto
dokumentéciot legkésobb e rendelet 9. cikke (3) bekezdésének elsd albekezdésében eldirt

értesités datumatol szamitott hat honapon beliil megkiildi a Bizottsagnak.

Az eldado tagallam fliggetlen, objektiv és atlathato értékelést végez a mindenkori

tudomanyos és muiszaki ismeretekre figyelemmel.
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Ha a 4. cikk (1) bekezdésének megfelelden az értékelés soran megallapitja, hogy a Il.
melléklet 3.6.2-3.6.4. és 3.7. pontjaban foglalt jovahagyasi kritériumok nem teljesiilnek, az

értékeldjelentés-tervezet az értékelés ezen részeire korlatozodik.

3) Ha az eldad¢6 tagallamnak tovabbi vizsgalatokra vagy informaciokra van sziiksége, akkor
hatéariddt allapit meg a kérelmez6 szamara ezek benyujtasara. Ebben az esetben a tizenkét
hénapos idétartamot az eléado tagallam altal biztositott tovabbi idétartammal meg kell
hosszabbitani. Ez a tovabbi idétartam legfeljebb 6 honap lehet, és a kiegészitd
informacioknak az eléado tagéallam altali kézhezvételekor ér véget. A tagallam errdl

megfelelden tajékoztatja a Bizottsdgot és a Hatdsagot.

Amennyiben a kérelmezd a tovabbi idétartam végéig nem nyujtja be a kiegészitd
tanulmanyokat vagy informaciokat, az eldado tagallam tdjékoztatja errdl a kérelmezét, a
Bizottsagot és a Hatosagot, és az értékeldjelentés-tervezetben foglalt értékelésben

felsorolja a hianyzo6 elemeket.

(4) Az értékeldjelentés-tervezet formatuma a 79. cikk (2) bekezdésében emlitett tanadcsadd

eljarasnak megfelelden keriil meghatarozasra.
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)

12. cikk
A Hatosag allasfoglalasa

A Hatodsag legkés6bb 30 nappal az eldado tagallamtol kapott értékeldjelentés-tervezet
kézhezvételét kovetden tovabbitja azt a kérelmezd €s a tobbi tagallam részére. Felkéri a
kérelmezot, hogy adott esetben kiildje meg a dokumentécio frissitett valtozatat a

tagallamoknak, a Bizottsdgnak ¢és a Hatosagnak.

A Hatodsag az értékeldjelentés-tervezetet kozzéteszi, miutan a kérelmezo részére két hetet
biztosit arra, hogy kérelmezze az értékeldjelentés-tervezet egyes részeinek a 63. cikk

szerinti bizalmas kezelését.
A Hatdsag 60 napot biztosit irasbeli észrevételek benyujtasara.

Adott esetben a Hatdsag szakértdi konzultaciokat szervez, amelyeken részt vesznek az

eléado tagallam szakértoi is.

A Hatdsag a kérelem iddpontjaban rendelkezésre all6 utmutatokat felhasznélva, a
legfrissebb tudomanyos és technikai ismeretek fényében, az irasbeli észrevételek
benyujtasara eldirt hatarido lejartatol szamitott 120 napon beliil allasfoglalast fogad el
arrol, hogy a hatdanyag varhat6an megfelel-e a 4. cikkben eldirt jovahagyasi
kritériumoknak, ezen allasfoglalast kdzzéteszi és ismerteti a kérelmezdvel, a tagallamokkal

¢s a Bizottsaggal.

A Hatodsag allasfoglalasaban adott esetben kitér az értékeldjelentés-tervezetben

megnevezett kockazatcsokkentési lehetéségekre.
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Amennyiben a Hatdsadgnak kiegészitd informaciokra van sziiksége, akkor legfeljebb 90
hatéariddt allapit meg a kérelmezd szamara ezeknek a tagallamok a Bizottsag és a Hatosag

részére torténd benyujtasara.

Az el6ado6 tagallam értékeli a kiegészitd informécidkat, és ezen értékelést haladéktalanul,
de legfeljebb a kiegészité informaciok kézhezvételétdl szamitott 60 napon beliil benyujtja a
Hatdsag részére. Ebben az esetben a (2) bekezdésben meghatarozott 120 napos id6tartam
tovabbi id6tartammal hosszabbodik meg, amely a kiegészitd értékelésnek a Hatdsag altali

kézhezvételekor ér véget.

A Hatosag kérheti a Bizottsagot, hogy konzultaljon a 882/2004/EK rendelet alapjan kijeldlt
valamely k6z6sségi referencialaboratoriummal annak ellendrzése céljabol, hogy a
kérelmez6 altal a maradékanyagok meghatarozéasara javasolt analitikai modszer kielégité-e
¢s megfelel-e az e rendelet 29. cikke (1) bekezdésének f) pontjdban foglalt
kovetelményeknek. A kérelmezd a kozosségi referencialaboratorium kérésére mintakat és

analitikai standardokat szolgaltat.

(4) A Hatodsag allasfoglaldsaban kitér az értékelési eljaras részleteire és az adott hatdanyag
tulajdonsagaira.

5) A Hatdsag hatarozza meg, hogy milyen formaban késziti el allasfoglalasat, amely részletes
informdaciokat tartalmaz az értékelési eljarasrol és az illetd hatéoanyag tulajdonsagair6l.
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A Hatosag 11. cikkben emlitett, a megengedett maradékanyag-hatarértékekkel kapcsolatos
kérelmekre vonatkoz6 szakvéleményei €s a 396/2005/EK rendelet 14. cikkében emlitett, a
megengedett maradékanyag-hatarértékekkel kapcsolatos kérelmekre vonatkozo
hatarozatok tekintetében megallapitott hataridok nem sértik az e rendeletben meghatarozott

hataridoket.

13. cikk

A jovahagyasrol szolo rendelet

A 12. cikk (2) bekezdésében meghatarozott allasfoglalas Hatdsagtol vald kézhezvételétol
szamitott hat honapon beliil a Bizottsag jelentést, a tovabbiakban: a feliilvizsgalati
jelentést, és rendelettervezetet nyujt be a 79. cikk (1) bekezdésében emlitett bizottsag
részére, figyelembe véve az el0ado tagallam értékeldjelentés-tervezetét és a Hatosag

allasfoglalasat.

A kérelmezd lehetséget kap arra, hogy a feliilvizsgalati jelentéssel kapcsolatban

észrevételeket tegyen.

A feliilvizsgalati jelentés, a vizsgalat targyat képezo kérdés tekintetében jogosan felmeriild
egyéb tényezok és —a 178/2002/EK rendelet 7. cikkének (1) bekezdésében megallapitott
feltételek fennallasa esetén — az eldvigyazatossagi elv alapjan a 79. cikk (3) bekezdésében
emlitett szabalyozasi bizottsagi eljarasnak megfelelden rendeletet kell elfogadni, amely

megallapitja, hogy

a)  ahatéanyag jovahagyasa megtortént, adott esetben a 6. cikkben emlitett feltételekre

¢s korlatozasokra figyelemmel;
b)  ahatdanyag jovahagydsa nem tortént meg; vagy

c) ajovahagyas feltételei modosultak.
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Ha a jovahagyashoz a 6. cikk f) pontjaban emlitettek szerint tovabbi megerdsitd
informaciok benyljtasara van sziikség, a rendelet meghatarozza az informacidknak a

tagallamok, a Bizottsag ¢s a Hatosag részére valo benyujtasara vonatkozo hataridot.

Az el6ado tagallam értékeli a kiegészitd informéacidkat, €s értékelését haladéktalanul, de
legkésébb hat honappal a kiegészitd informaciok kézhezvételét kdvetden benytljtja a

tagallamok, a Bizottsag ¢és a Hatdsag részére.

(4) A jovahagyott hatoanyagokat a mar jovahagyott hatbanyagok jegyzékét tartalmazo, a 78.
cikk (3) bekezdésében emlitett rendeletbe kell foglalni. A Bizottsdg a nyilvanossag
szamara elektronikusan hozzaférhetd jegyzéket vezet a jovahagyott hatdanyagokrol.

3. ALSZAKASZ
MEGUJITAS ES FELULVIZSGALAT
14. cikk
A jovahagyas megujitasa

(1) Egy hatéanyag jovahagyasa kérelemre megujithatd, ha megallapithatd, hogy a 4. cikkben
el6irt jovahagyasi kritériumok teljesiilnek.
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A 4. cikkben foglalt kritériumokat teljesiiltnek kell tekinteni, ha azok teljesiilését az adott
hatéanyagot tartalmazé legaldbb egy ndvényvédd szer egy vagy tobb reprezentativ

felhasznalasa tekintetében megallapitottak.

A jovahagyas megujitasa a 6. cikkben emlitett feltételek és korlatozasok mellett is

torténhet.

A jovahagyas legfeljebb tizenot évre jithatd meg. A 4. cikk (7) bekezdésének hatélya ala

tartozo hatoanyagok jovahagyasanak megujitasa legfeljebb 6t évre szolhat.

15. cikk

Megujitasi kerelem

A 14. cikkben meghatarozott kérelmet a hatéanyag gyartoja nytjtja be valamely
tagallamnak legkésObb az els6 jovahagyas lejarta elott harom évvel, és a kérelem egy-egy

példanyat megkiildi a tobbi tagallamnak, a Bizottsagnak és a Hat6sagnak.

Megtyjitasi kérelem benyujtasakor a kérelmezd meghatarozza azokat az 01j adatokat,
amelyeket be kivan nyujtani, és igazolja, hogy ezek vagy azért sziikségesek, mert az adott
adatokra vonatkozo6 adatszolgaltatasi kovetelmények vagy kritériumok a hatéanyag elsd
jovahagyasakor még nem voltak érvényben, vagy mert a kérelem a jovahagyas
modositasara iranyul. Egyidejiileg benyujtja az j vagy folyamatban 1évé vizsgalatok

menetrend;ét.
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A kérelmezd, indokokkal aldtdmasztva, megnevezi a benyujtott informaciok azon részeit,
amelyek bizalmas kezelését a 63. cikk alapjan kéri és egyuttal jelzi az 59. cikk szerinti

adatvédelmi kérelmet.

16. cikk

Hozzaferés a megujitashoz kapcsolodo informaciokhoz

A Hatosag késedelem nélkiil kdzzéteszi a 15. cikk értelmében a kérelmezd altal szolgaltatott
informaciokat, azon informdaciok kivételével, amelyeknek bizalmas kezelését kérték és megkaptak a

63. cikk értelmében, kivéve, ha kozzétételilket magasabb rendii kozérdek indokolja.

17. cikk

A jovahagyas érvényességenek meghosszabbitdsa az eljards idejére

Ha valoszintinek tlinik, hogy a jovahagyas a kérelmezon kiviil all6 okokbdl a megujitasrol szo16
hatarozat meghozatala el6tt lejar, akkor a 79. cikk (3) bekezdésben emlitett szabalyozasi bizottsagi
eljarasnak megfelelden hatarozatot kell elfogadni, amely a jovahagyési hatarid6t az adott kérelmez6

esetében a kérelem elbiralasdhoz elegendd iddvel meghosszabbitja.
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A hatéridonek a kérelem elbiralasdhoz elegend6 iddvel valdo meghosszabbitasardl sz616 rendeletet
kell elfogadni a 79. cikk (5) bekezdésében emlitett ellendrzéssel torténd szabalyozasi bizottsagi
eljarasnak megfelelden, ha a kérelmezd azért nem tudta a kérelmet a 15. cikk (1) bekezdése szerint
a lejarat eldtt harom évnél kordbban benytjtani, mert a hatéanyag a 91/414/EGK iranyelv 1.

mellékletébe olyan idétartammal kertilt felvételre, amely ... elétt lejart.

Az 1j hataridot a kovetkezOk alapjan kell megallapitani:

a) a kért informaciok szolgaltatasdhoz sziikséges 1do;
b) az eljaras lefolytatasdhoz sziikséges 1do;
C) adott esetben a 18. cikk szerinti koherens munkaprogram kidolgozaséhoz sziikséges id6.
18. cikk
Munkaprogram

A Bizottsdg munkaprogramot dolgozhat ki, amelyben csoportositja a hasonld hat6anyagokat, az
emberek ¢s az allatok egészségét, valamint a kdrnyezetet érintd biztonsagi megfontolasokon alapuld
prioritasokat hataroz meg, tovabba a lehetd legnagyobb mértékben figyelembe veszi a megcélzott
kartevokkel szembeni eredményes védekezés és a kartevokben kialakuld rezisztencia hatékony
kezelésének sziikségességét. Ez a program sziikségessé teheti, hogy az érdekelt felek a programban
meghatarozott hataridén beliil valamennyi sziikséges adatot benytjtsak a tagallamok, a Bizottsag és

a Hatosag részére.

Megjegyzés a HL-nek: E rendelet hatalybalépését kovetd 54 honappal.
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A program a kovetkezdket tartalmazza:

a)

b)

a jovahagyasok megujitasa iranti kérelmek benyujtasara ¢és értékelésére vonatkozo

eljarasok;

a sziikséges benyujtando6 adatok;

az adatok benyujtasara meghatarozott hataridok;

Uj informéciok benyujtasara vonatkozo6 szabalyok;

az értékelésre ¢s a dontéshozatalra megallapitott hatarido.

a hatdéanyagok értékelésének tagallamok kozotti elosztasa, a referens tagallamként
tevékenykedd tagallamok kozotti feladatok ¢s munkamennyiség kiegyenstlyozott

eloszlasara torekedve.

19. cikk

Végrehajtasi intézkedések

A 79. cikk (3) bekezdésében emlitett szabalyozasi bizottsagi eljarasnak megfelelden elfogadott

rendeletek megallapitjdk a megujitasi eljaras végrehajtasahoz sziikséges rendelkezéseket, ideértve

adott esetben a 18. cikk szerinti munkaprogram végrehajtasat is.
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20. cikk

A megujitasrol szo0lo rendelet

A 79. cikk (3) bekezdésében emlitett szabalyozasi bizottsagi eljarasnak megtelelden

rendeletet kell elfogadni, amely megallapitja, hogy

a)  ahatéanyag jovahagyasanak megujitadsa megtortént, adott esetben feltételekkel és

korlatozasokkal; vagy
b) ahatdanyag jovahagyasanak megljitdsa nem tortént meg.

Amennyiben a jovahagyas meg nem Ujitasdnak okai azt lehetové teszik, az (1)
bekezdésben emlitett rendelet legfeljebb egy évig terjedd tiirelmi id6t biztosit az érintett
ndvényveédo szer forgalomba hozatala, és ezen kiviil legfeljebb egy évig terjedd tiirelmi

1d6t a meglévo készletek artalmatlanitasa, taroldsa és felhasznalasa tekintetében.

Ha a jovahagyast az emberek ¢és allatok egészségének, illetve a kdrnyezet kozvetlen
veszélyeztetése miatt visszavonjak vagy nem Ujitjadk meg, a szoban forgdé novényvédd

szereket haladéktalanul be kell vonni a piacrol.

A 13. cikk (4) bekezdését alkalmazni kell.
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21. cikk
A jovahagyas feliilvizsgalata

A Bizottsag barmikor feliilvizsgalhatja egy hatéanyag jovahagyasat. Figyelembe veheti

valamely tagallam azon kérését, hogy egy adott hatéanyag jovahagyasat vizsgalja feliil.

Ha a Bizottsag az 0j tudomanyos vagy miiszaki ismeretek fényében ugy véli, hogy az
anyag mar nem felel meg a 4. cikkben eldirt jovahagyasi kritériumoknak, vagy a 6. cikk f)
pontja szerint kért kiegészitd informaciokat nem nyujtottak be, akkor errdl tajékoztatja a
tagallamokat, a Hatdsagot €s a hatbanyag gyartdjat, hataridot tiizve ki arra, hogy a gyarto

megtegye észrevételeit.

A Bizottsag szakvéleményt, illetve tudoméanyos vagy miiszaki segitséget kérhet a
tagallamoktol és a Hatdsagtol. A tobbi tagallam szintén benytjthatja észrevételeit a
Bizottsagnak a kéréstdl szamitott 3 honapon beliil. A Hatosag a kéréstdl szamitott 3

hoénapon beliil ismerteti a Bizottsaggal véleményét vagy munkdjanak eredményeit.

Ha a Bizottsag azt allapitja meg, hogy a 4. cikkben eldirt jovahagyasi kritériumok mar nem
teljestilnek, vagy a 6. cikk f) pontjaval 6sszhangban kért kiegészitd informéciok beadasa
nem tortént meg, akkor a 79. cikk (3) bekezdésében emlitett szabalyozasi bizottsagi
eljarassal 6sszhangban a jovahagyas visszavonasardl vagy modositasarol szolo rendeletet

fogad el.

A 13. cikk (4) bekezdését és a 20. cikk (2) bekezdését alkalmazni kell.
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4. ALSZAKASZ

ELTERESEK

22. cikk

Kis kockazatu hatoanyagok

(1) Az 5. cikktdl eltérve a 4. cikkben megallapitott kritériumoknak megfelelé hatéanyag
legfeljebb 15 évre engedélyezhetd, ha kis kockézatli hatéanyagnak tekinthet6 és varhato,
hogy az ezen hatéanyagot tartalmazé novényvédod szerek a 47. cikk (1) bekezdésében
foglaltaknak megfelelden csak kis kockazatot jelentenek az emberek és allatok

egészségére, valamint a kdrnyezetre.

(2) A 4. cikket, valamint a 6-21. cikket ¢és a II. melléklet 5. szakaszat alkalmazni kell. A kis
kockazatli hatéanyagokat a 13. cikk (4) bekezdésében emlitett rendeletben kiilon kell

felsorolni.

3) A Bizottsag a 78. cikk (1) bekezdése a) pontjanak megfelelden feliilvizsgalhatja a
hatéanyagok kis kockazati hatéanyagként torténd jovahagyasara vonatkoz6 kritériumokat,

¢s sziikség esetén jakat hatdrozhat meg.
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23. cikk

Alapanyagok jovahagyasi kritériumai

Az alapanyagok engedélyezése ez e cikk (2)—(6) bekezdése szerint torténik. Az 5. cikktdl

eltérve a jovahagyas hatarozatlan idore szol.
E bekezdések alkalmazasaban az alapanyag olyan hatéanyag, amely
a)  aggodalomra okot nem ad6 anyag, €s

b)  dontden nem névényvédelmi célokra hasznéljak, mindazonaltal novényvédo szerként

is hasznos, akar kozvetleniil, akar egyszerti higitoszerrel oldott formaban, €s
c) nem ndvényvédo szerként forgalmazzak.

A 4. cikktdl eltérve az alapanyag jovahagyhato, ha az anyag novényvédelemtdl eltérd célra
torténd felhasznalasat szabalyozo egyéb kozosségi jogszabalyoknak megfelelden elvégzett
vonatkoz6 értékelések szerint az anyag sem kozvetleniil, sem késleltetve nem gyakorol
karos hatast az emberek vagy az allatok egészségére, és nem terheli elfogadhatatlan

mértékben a kornyezetet.

A 7. cikktdl eltérve alapanyagra vonatkozo jovahagyasi kérelmet valamely tagallam vagy

érdekelt fél nyujt be a Bizottsaghoz.
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A kérelemhez a kovetkezodket kell csatolni:

a)  az anyag altal az emberek vagy allatok egészségére, valamint a kdrnyezetre
gyakorolt lehetséges hatasokrol az anyag hasznalatat szabalyozo egyéb kozosségi

jogszabalyoknak megfelelden elvégzett értékelések; valamint

b) az anyag altal az emberek vagy allatok egészségére, valamint a kdrnyezetre

gyakorolt lehetséges hatdsokra vonatkozé egyéb informaciok.

(4) A Bizottsag szakvéleményt, vagy pedig tudomanyos vagy miiszaki segitséget kér a
Hatosagtol. A Hatosag a kéréstdl szamitott harom honapon beliil ismerteti a Bizottsdggal

véleményét vagy munkdajanak eredményeit.

5) A 6. és a 13. cikket alkalmazni kell. Az alapanyagokat a 13. cikk (4) bekezdésében emlitett

rendeletben kilon kell felsorolni.

(6) A Bizottsag barmikor feliilvizsgalhatja egy alapanyag jovahagyasat. Figyelembe veheti

valamely tagallamnak a jovahagyas feliilvizsgdlatara iranyulod kérését.

Ha a Bizottsag annak jeleit 1atja, hogy az anyag mar nem felel meg az (1)—(3) bekezdésben
meghatarozott kritériumoknak, akkor errdl tajékoztatja a tagallamokat, a Hatosagot és az

érdekelt felet, hatariddt tlizve ki arra, hogy megtegyék észrevételeiket.
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A Bizottsag szakvéleményt, vagy pedig tudomanyos vagy miiszaki segitséget kér a
Hat6sagtol. A Hatosag a kéréstdl szamitott harom honapon beliil ismerteti a Bizottsaggal

véleményét vagy munkdjanak eredményeit.

Amennyiben a Bizottsag azt allapitja meg, hogy az (1) bekezdésben emlitett kritériumok
mar nem teljesiilnek, akkor a 79. cikk (3) bekezdésében emlitett szabalyozasi bizottsagi

eljarasnak megfelelden a jovahagyast visszavon6 vagy modosito rendeletet kell elfogadni.

24. cikk

A jovoben helyettesitendo anyagok

A 4. cikkben eldirt kritériumoknak megfeleld hatéanyagot mint a jovében helyettesitendd
anyagot kell jovahagyni, amennyiben a II. melléklet 4. pontjdban meghatarozott tovabbi
kritériumok koziil egynek vagy tobbnek megfelel. A 14. cikk (2) bekezdésétdl eltérve a
jovahagyast egy vagy tobb alkalommal, legfeljebb tizéves idétartamra lehet megujitani.

Az (1) bekezdéstdl eltérve a 4-21. cikket alkalmazni kell. A jovoben helyettesitendd

anyagokat a 13. cikk (4) bekezdésében emlitett rendeletben kiilon kell felsorolni.
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2.SZAKASZ

ELLENANYAGOK ES KOLCSONHATAS-FOKOZOK

25. cikk

Ellenanyagok és kolcsonhatas-fokozok jovahagyasa

(1) Az ellenanyagot vagy kolcsonhatas-fokozot jova lehet hagyni, amennyiben megfelel a 4.

cikkben foglaltaknak.
(2) Az 5-21. cikket alkalmazni kell.

3) A 8. cikk (4) bekezdésében foglalt adatszolgaltatasi kovetelményekhez hasonlo
kovetelményeket kell meghatarozni az ellenanyagok ¢€s kdlcsonhatas-fokozok tekintetében
is a 79. cikk (4) bekezdésében emlitett ellendrzéssel torténd szabdlyozasi bizottsagi eljards

szerint.

26. cikk

Mar forgalomban lévo ellenanyagok és kolcsonhatas-fokozok

... -ig a 79. cikk (4) bekezdésében emlitett ellendrzéssel torténd szabalyozési bizottsagi eljarasnak
megfelelden rendeletet kell elfogadni, amely a hatalybalépésekor forgalomban 1€év6 ellenanyagok és
kolcsonhatas-fokozok fokozatos feliilvizsgalatara vonatkozd munkaprogramot allapit meg. A

hogy az érdekelt felek meghatarozott hataridon beliil valamennyi sziikséges adatot benytjtsak a

tagallamok, a Bizottsag ¢és a Hatdsag részére.

Megjegyzés a HL-nek: E rendelet hatalybalépésétdl szamitott 60 honappal.
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3.SZAKASZ

NEM ENGEDELYEZHETO SEGEDANYAGOK

27. cikk
Segédanyagok

(1) Egy adott segédanyag nem hasznalhat6 fel novényveédod szerekben, amennyiben

megallapitast nyer, hogy

a)  ahelyes novényvédelmi gyakorlat kovetkezetes alkalmazasa és a redlis felhasznalasi
feltételek mellett keletkez6 maradékanyagai karos hatassal vannak az emberek vagy
allatok egészségére, a felszin alatti vizekre, vagy elfogadhatatlan mértékben terhelik

a kornyezetet; vagy

b)  felhasznalésa, a helyes ndvényvédelmi gyakorlat kovetkezetes alkalmazasa és realis
felhasznalasi feltételek mellett, karos hatassal van az emberek vagy allatok
egészségére, vagy elfogadhatatlan mértékben terheli a novényeket, ndvényi

termékeket vagy a kornyezetet.

(2) Az (1) bekezdés alapjan ndvényvédo szerekben fel nem hasznalhaté segédanyagokat a 79.
cikk (4) bekezdésében emlitett ellendrzéssel torténd szabalyozasi bizottsagi eljarasnak

megfelelden fel kell venni a I1I. mellékletbe.

3) A Bizottsag barmikor feliilvizsgalhatja a segédanyagokat. Figyelembe veheti a tagallamok

altal szolgaltatott vonatkozd informéciokat.
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4) A 81. cikk (2) bekezdését alkalmazni kell.

(5) Az e cikk végrehajtasara vonatkozo részletes szabalyokat a 79. cikk (3) bekezdésében

emlitett szabalyozasi bizottsagi eljarassal lehet meghatarozni.

III. FEJEZET
NOVENYVEDO SZEREK

1. SZAKASZ

ENGEDELYEZES

1. ALSZAKASZ

KOVETELMENYEK ES TARTALOM

28. cikk
Forgalomba hozatali

és felhasznaldsi engedély

(1) Novényvédo szer csak akkor hozhato forgalomba vagy hasznalhato fel, ha azt az érintett

tagallam e rendeletnek megfeleléen engedélyezte.
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(2) Az (1) bekezdéstdl eltérve a kovetkezd esetekben nem sziikséges engedélyezés:

a)

b)

d)

kizarolag egy vagy tobb alapanyagot tartalmazo szer felhaszndlasa;

novényveédo szerek forgalomba hozatala vagy felhasznélasa az 54. cikk szerinti

kutatasi vagy fejlesztési célra;

mas tagallamban torténd felhasznéldsra szant novényveédd szer eldallitdsa, tarolasa
vagy szallitasa, feltéve, hogy a névényvédo szer az érintett masik tagallamban
engedélyezve van, és az a tagallam, amelyben az eldallités, tarolas vagy szallitas
torténik, ellendrzési eldirasokat vezetett be annak biztositasara, hogy a szert a

teriiletén ne hasznaljak.

a harmadik orszagban torténd felhaszndlasra szant novényvédo szer eldallitasa,
tarolasa vagy szallitasa, feltéve, hogy az a tagallam, amelyben az eldallitas, tarolas
vagy szallitas torténik, ellendrzési eldirdsokat vezetett be annak biztositasara, hogy a

novényveédo szert exportaljak a teriiletérdl,

olyan novényvédo szerek forgalomba hozatala és felhasznalasa, amelyek az 52.

cikknek megfelelden parhuzamos forgalmazasi engedélyt kaptak.
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29. cikk
A forgalomba hozatali engedély

kévetelmeényei

(1) A 50. cikk sérelme nélkiil novényveédo szer csak akkor engedélyezhetd, ha a (6)

bekezdésben emlitett egységes elvek alapjan megfelel az alabbi kovetelményeknek:
a)  hatdanyagait, ellenanyagait és kdlcsonhatas-fokozoit jovahagytak;

b) amennyiben hatdanyagat, ellenanyagat vagy kdlcsonhatas-fokozdjat eltéré gyartod

allitja eld, vagy ugyanaz a gyarto eltérd gyartasi folyamattal és/vagy helyen allitja el

1. a 38. cikk szerinti specifikacié nem tér el jelentdsen az adott hatdéanyagot,
ellenanyagot vagy kdlcsonhatas-fokozot jovahagyo rendeletben szerepld

specifikaciotol, valamint

il.  ahatéanyagnak, az ellenanyagnak vagy a kdlcsonhatds-fokozonak a
szennyezddései miatti, a 4. cikk (2) és (3) bekezdése értelmében vett hatdsai
nem karosabbak annal, mintha a jovahagyast alatdmaszté dokumentacidoban

leirt gyartasi technologia szerint allitottak volna eld.

c) segédanyagai nem szerepelnek a II1. mellékletben;
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d) amindenkori tudoményos és miiszaki ismeretek fényében megfelel a 4. cikk (3)
bekezdésében eldirt kovetelményeknek;

e) ahatéanyag, ellenanyag ¢s kdlcsonhatas-fokozo, és adott esetben a toxikoldgiai,
okotoxikologiai vagy kornyezetvédelmi szempontbol 1ényeges szennyezddések és
segédanyagok jellege €s mennyisége megfelelé6 modszerekkel meghatarozhato;

f)  az engedélyezett felhasznalasbol eredd, toxikoldgiai, 6kotoxikologiai vagy
kornyezetvédelmi szempontbol 1ényeges maradékanyagai altalanosan alkalmazott,
megfelel6 modszerekkel meghatarozhatok;

g) andvényveédo szer fizikai és kémiai tulajdonsagait meghataroztak, és megfeleld
felhasznalas és tarolas szempontjabodl elfogadhatonak talaltak;

h)  azélelmiszerként vagy takarmanyként felhasznalt novények és novényi termékek
esetében az engedélyben emlitett felhasznalas altal érintett mezdgazdasagi
termékekre vonatkozé megengedett maradékanyag-hatarértékeket — sziikséges
esetben — a 396/2005/EK rendeletnek megfelelden hatdroztak meg vagy
modositottak.

(2) A kérelmez6 igazolja az (1) bekezdés a)—g) pontjaban meghatarozott kvetelmények
teljestilését.
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3)

(4)

)

(6)

Az (1) bekezdés b) pontjdban és d)—g) pontjaban foglalt kovetelmények teljestilését olyan
mezdgazdasagi, novény-egészségiigyi €s kdrnyezeti viszonyok kdzott elvégzett hatosagi
vagy hatosagilag elismert vizsgalatokkal és elemzésekkel kell megallapitani, amelyek
relevansak a szoban forgd novényveédo szer hasznalata szempontjabol, €s amelyek
reprezentativak az abban a zondban uralkodé viszonyokra, ahol a ndvényvédo szert

hasznalni kivanjak.

Az (1) bekezdés e) pontja tekintetében 0sszehangolt mddszereket lehet elfogadni a 79. cikk

(3) bekezdésében emlitett szabalyozasi bizottsagi eljarassal 6sszhangban.
A 81. cikket alkalmazni kell.

A novényveédo szerek értékelésének és engedélyezésének egységes elvei magukban
foglaljak a 91/414/EGK iranyelv VI. mellékletében meghatarozott kovetelményeket, €s a
79. cikk (2) bekezdésében emlitett tanadcsado eljarasnak megfeleléen elfogadott
rendeletekben kell meghatarozni dket, Iényeges modositasok nélkiil. Az emlitett rendeletek

a 78. cikk (1) bekezdése c) pontjanak megfelelden kés6bb modosithatok.
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30. cikk
Ideiglenes engedélyek

(1) A 29. cikk (1) bekezdésének a) pontjatol eltérve a tagallamok legfeljebb haroméves
atmeneti idészakra engedélyezhetik a még nem jovahagyott hatdbanyagot tartalmazo

névényvédo szerek forgalomba hozatalat, feltéve, hogy

a)  ajovahagyasrol szolo hatdrozatot a kérelem elfogaddsanak idépontjatdl szamitott,
esetlegesen a 9. cikk (2) bekezdése, a 11. cikk (3) bekezdése vagy a 12. cikk (3)
bekezdése szerint megallapitott idoszakkal meghosszabbitott 30 honap elteltével sem

véglegesitették; valamint

b) a9. cikk alapjan a hatéanyagra vonatkoz6 dokumentacio a javasolt felhasznalasok

tekintetében elfogadhato; valamint

c) atagallam megallapitja, hogy a hatdanyag megfelel a 4. cikk (2) és (3) bekezdésében
foglalt kovetelményeknek, és a ndvényvédd szer varhatoan megfelel a 29. cikk (1)

bekezdésének b)—g) pontjaban foglalt kdvetelményeknek; valamint

d) a396/2005/EK rendelettel 6sszhangban meghatarozasra keriiltek a megengedett

maradékanyag-hatarértékek.

(2) Ilyen esetekben a tagallam haladéktalanul értesiti a tobbi tagallamot és a Bizottsagot a
dokumentéci6 altala elvégzett értékelésérdl és az engedélyezés feltételeirdl, megadva

legalabb az 57. cikk (1) bekezdésében meghatarozott adatokat.
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3)

(1

2)

Az (1) és (2) bekezdésekben meghatarozott rendelkezések ...*-ig alkalmazandok. Ha
sziikséges, ezt a hataridot meg lehet hosszabbitani a 79. cikk (4) bekezdésében emlitett

ellendrzéssel torténd szabalyozasi bizottsagi eljarassal 6sszhangban.

31. cikk

Az engedélyek tartalma

Az engedély megnevezi azokat a novényeket, novényi termékeket és nem mezdgazdasagi
tertileteket (pl. vasutak, kozteriiletek, raktarak), amelyeken, illetve amelyek tekintetében a

novényveédo szer felhasznalhato.

Az engedély meghatarozza a ndvényvédo szer forgalomba hozatalara és felhasznalasara
vonatkozo6 kovetelményeket. E kovetelmények kozé tartoznak legalabb a felhasznélds azon
feltételei, amelyek sziikségesek a hatdanyagot, ellenanyagot ¢s kdlcsonhatas-fokozot

jovahagyo rendeletben meghatarozott feltételek és kovetelmények teljesitéséhez.

Az engedély tartalmazza a névényvédo szernek az 1999/45/EK iranyelv szerinti
besorolasat. A tagallamok eldirhatjak, hogy az engedély birtokosa a névényvédd szernek
az 1999/45/EK iranyelv szerinti besorolasaban vagy cimkézésében bekdvetkezett valtozas
esetén a cimkét indokolatlan késedelem nélkiil tegye naprakésszé vagy azon a besorolast

tiintesse fel. Ilyen esetben az érintett errdl haladéktalanul értesiti az illetékes hatdsagot.

Megjegyzés a HL-nek: 78 honappal e rendelet hatalybalépését kovetden.
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3) A (2) bekezdésben emlitett kovetelmények kozé tartozhatnak a kovetkezok:

a) andvényveédo szer forgalmazasara és felhasznalasara vonatkozo, az egyéb kozosségi
rendelkezésekben meghatarozott kovetelményeket figyelembe vevo és az érintett
forgalmazok, felhasznaldk, az érintett teriilet kozelében tartozkodok és dolgozok
egészségének, valamint a kdrnyezetnek a védelmét célz6 korlatozas; az ilyen
korlatozasokat a cimkén fel kell tiintetni;

b)  kotelezettség a termék hasznalatanak megkezdése elétt azoknak a szomszédoknak a
tajékoztatasara, akik ki lehetnek téve a permetvandorlasbol szarmazé hatasoknak, és
akik kérték a tajékoztatast;

c) felhasznaldi kategoriak kijelolése, mint példaul hivatasos és nem hivatasos
felhasznalok;

d) ajoévahagyott cimke;

e) ahektaronkénti maximalis dozis minden egyes kérelemben;

f)  akérelmek évenkénti maximalis szdma és a kérelmek kozotti idészak hossza;

g) adott esetben az utolso kérelem ¢és a ndvényvédo szer alkalmazasa kozotti idoszak;

h)  adott esetben a betakaritas eldtti iddszak;

1) a tertiletre valo ujboli belépésig tartd varakozasi ido;

Jj)  acsomagolds mérete és anyaga.
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32. cikk

Az engedély érvényességi ideje
(1) Az engedély érvényességi idejét az engedély tartalmazza.

A 44. cikk sérelme nélkiil az engedély érvényességi idejét a novényvédo szerben 1€vo
hatéanyagok, ellenanyagok és kolcsonhatds-fokozok jovahagyasanak lejarati datumatol
szamitott egy évet meg nem haladd iddtartamban kell megallapitani, ezt kovetden pedig
annyi idére, amennyire a novényvédo szerben 1€vo hatdanyagokat, ellenanyagokat €s

kolcsonhatas-fokozokat jovahagytak.
Ennek az idészaknak lehetdvé kell tennie a 43. cikkben eldirt vizsgélat elvégzését.

(2) Engedélyek kiadhatok révidebb idétartamokra is annak érdekében, hogy a hasonld
novényveédo szereknek a jovoben helyettesitendd anyagokat tartalmazé szerek 50. cikkben

eldirt 6sszehasonlito értékelése céljabal torténd tjracrtékelése 6sszehangolt legyen.
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2. ALSZAKASZ

ELJARAS

33. cikk

Engedély kiaddsa vagy modositasa iranti kérelem

(1) A novényvédo szert forgalomba hozni kivand kérelmez6 személyesen vagy képviseldjén
keresztiil engedélykérelmet vagy engedélymodositasi kérelmet nytjt be minden olyan

tagallamban, ahol a ndvényvédo szert forgalmazni kivanja.
(2) A kérelemnek a kovetkezoket kell tartalmaznia:

a) azl. mellékletben feltiintetett minden egyes zonaban tervezett felhasznalasok,
valamint azon tagallamok felsorolasa, amelyekben a kérelmezd kérelmet nytjtott be

vagy szandékozik benyujtani;

b)  akérelmezd arra vonatkozo6 javaslata, hogy az érintett zondban mely tagallam
értékelje a kérelmet. Uveghazi felhasznalds, tovabba betakaritas utdni kezelés, iiresen
allo raktarhelyiségek kezelése és vetdmagkezelés céljat szolgalo felhasznaléas esetén
csak egy tagallamra kell javaslatot tenni, amely valamennyi zona tekintetében
elvégzi a kérelem értékelését. Ebben az esetben a kérelmezdnek kérésre mas
tagallamoknak is meg kell kiildenie a 8. cikkben emlitett 6sszefoglalo vagy teljes

dokumentaciot.
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c) adott esetben a valamely tagallamban az adott ndvényvédd szerre mar megadott
engedély egy példanya;

d) adott esetben az egyenértékiiséget értékeld tagallam 38. cikk (2) bekezdése szerinti
allasfoglalasanak egy példanya.

3) A kérelemhez a kovetkezoket kell csatolni:

a)  azérintett ndvényvédo szer tekintetében egy teljes €s egy dsszefoglald
dokumentécid, amely kitér a ndvényveédo szerrel kapcsolatos adatszolgaltatasi
kovetelmények minden pontjara;

b) andvényvédo szerben 1évé minden egyes hatdanyag, ellenanyag és kdlcsonhatés-
fokozok tekintetében egy teljes és egy Osszefoglald dokumentacid, amely kitér a
hat6anyagokkal, ellenanyagokkal és kolcsonhatas-fokozokkal kapcsolatos
adatszolgaltatasi kovetelmények minden pontjara;

c) agerinces allatokon végzett minden egyes kisérlet vagy vizsgélat tekintetében a
sziikségtelen kisérletek elkeriilése érdekében hozott intézkedések indoklasa;

d) annak indokléasa, hogy a benyujtott kisérleti és vizsgalati jelentések miért
sziikségesek a hatdanyag elsé engedélyezéséhez vagy az engedély feltételeinek
modositasahoz;

e) adott esetben a megengedett maradékanyag-hatarérték (MRL) felvétele iranti, a
396/2005/EK rendelet 7. cikkében emlitett kérelem egy példanya, vagy az arra
vonatkoz6 adatok be nem nyujtasanak indoklasa;
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f)  amennyiben az engedélymodositas szempontjabodl relevans, valamennyi, a 8. cikk (1)

bekezdésének g) pontjaval 6sszhangban benyujtott informacio értékelése;
g) cimketerv.

(4) A kérelem benyujtasakor a kérelmezo a 60. cikk értelmében kérheti bizonyos informaciok
—ideértve a dokumentécio egyes részeit is — bizalmas kezelését, és ezeket az informaciokat

fizikailag elkiiloniti.

A kérelem benyujtasaval egy idodben benyujtja a 8. cikk (2) bekezdése szerint benytjtott
vizsgalatok teljes listajat, valamint azon kisérleti és vizsgalati jelentések listajat, amelyek

tekintetében az 59. cikk szerint adatvédelmet igényel.

Az informécidhoz vald hozzaférés iranti kérelmek esetén a kérelmet vizsgald tagallam

hataroz arr6l, hogy mely informaciok kezelendék bizalmasan.

(%) Amennyiben a tagallam azt kéri, a kérelmez6 az adott tagallam nemzeti vagy hivatalos

nyelvein vagy e nyelvek egyikén nyujtja be a kérelmét.

(6) Kérésre a kérelmez0 mintakat ad 4t a tagallamnak a névényvédo szerbdl, és analitikai

standardokat annak 0sszetev6ibol.
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34. cikk

Mentesség a vizsgalatok benyujtasanak kételezettsége alol

(1) A kérelmez6 mentességet kap a kisérleti és vizsgalati jelentések 33. cikk (3) bekezdésében
emlitett benyujtasanak kotelezettsége alol, amennyiben az a tagéllam, amelyhez a kérelmet
benyujtotta, rendelkezik az érintett beszamolodkkal, és a kérelmezd igazolja, hogy azokhoz
az 59., 61. vagy 62. cikk szerint hozzaférési jogot kapott vagy az azokra vonatkozo

adatvédelmi 1d6 lejart.

(2) Az (1) bekezdés hatéalya alé tartoz6 kérelmezének azonban meg kell adnia a kovetkezd

informacidkat:

a) andvényveédo szer azonositasahoz sziikséges valamennyi adat, ideértve annak teljes
Osszetételét, valamint az arrdl sz616 nyilatkozat, hogy nem kertilt sor nem

engedélyezhetd segédanyagok felhasznalasara;

b) ahatdanyag, ellenanyag vagy kolcsonhatas-fokozé azonositdsdhoz sziikséges
informaciok, amennyiben ezek jovahagyasa mar megtortént, valamint adott esetben
az annak megallapitasahoz sziikséges informaciok, hogy a jovahagyasi feltételek

teljestilnek-e és megfelelnek-e a 29. cikk (1) bekezdése b) pontjanak;

c)  az¢rintett tagallam kérésére az annak igazolasahoz sziikséges adatok, hogy a
novényvédo szernek hasonld hatdsai vannak, mint annak a novényvédod szernek,

amelynek a védett adataihoz vald hozzaférésre hivatkoztak;
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35. cikk

A kérelmet vizsgalo tagallam

A kérelmet a kérelmez0 4ltal javasolt tagallam vizsgalja meg, kivéve, ha ugyanabbol a zonabdl egy
masik tagallam vallalja a kérelem vizsgalatat. Errdl a kérelmet vizsgal6 tagallam tajékoztatja a

kérelmez6t.

A munkaterhelés igazsagos megosztasa céljabol a kérelmet vizsgalo tagallam kérésére a kérelemben

megnevezett zonaban 1évé mas tagallamok is kozremiikodnek a vizsgalatban.

A kérelemben megnevezett zona tobbi tagallama felfiiggeszti a kérelemmel kapcsolatos eljarast

addig, amig a kérelmet vizsgalo tagallam be nem fejezi a vizsgélatot.

Amennyiben egynél tobb zdnaban nyujtottak be kérelmet, a kérelmet értékeld tagallamok
megallapodnak azon adatok értékelésérdl, amelyek nem kapcsolodnak a kornyezetvédelmi és

mezOgazdasagi feltételekhez.

36. cikk

Az engedélyezéshez sziikséges vizsgalat

(1) A kérelmet vizsgal6 tagallam fliggetlen, objektiv és atlathato értékelést végez a kérelem
benyujtasanak idépontjaban rendelkezésre allo utmutatdkat felhasznalva, a legfrissebb
tudomanyos ¢és miiszaki ismeretekre figyelemmel. A zonéaba tartozo valamennyi
tagallamnak lehetOséget biztosit arra, hogy megtegye azokat az észrevételeket, amelyeknek

az értékelésben vald figyelembevételét szeretné.

11119/08 GFT/mb 68
DG B 2B HU



)

)

A kérelmet vizsgald tagdllam a ndvényvédo szerek értékelésére és engedélyezésére
vonatkozo, a 29. cikk (6) bekezdésében emlitett egységes elveket alkalmazza annak a
lehetd legpontosabb megallapitasara, hogy a novényveédo szer az 55. cikknek megfeleld
felhasznalas esetén, realis hasznalati feltételek mellett megfelel-e a 29. cikkben ugyanezen

zonara meghatarozott kdvetelményeknek.

A kérelmet vizsgalo tagallam az értékelését az ugyanazon zonaban talalhatd tobbi tagallam
rendelkezésére bocsatja. Az értékeld jelentés formatuma a 79. cikk (2) bekezdésében

emlitett tanacsado eljarasnak megfelelden keriil meghatarozasra.

Az érintett tagallamok a kérelmet vizsgalo tagallam értékelésének megéllapitasai alapjan a

31. és 32. cikkben meghatarozottak szerint megadjak vagy megtagadjak az engedélyt.

A (2) bekezdéstol eltérve és a kozodsségi jogra figyelemmel, a 31. cikk (3) bekezdésének a)
¢€s b) pontjaban emlitett kovetelmények és az egyedi felhasznalasi feltételekbdl ad6do
egyéb kockazatcsokkentd intézkedések tekintetében megfeleld feltételeket lehet

meghatdrozni.

Amennyiben egy tagallamnak az emberi vagy allati egészséggel, illetve a kdrnyezettel
kapcsolatos aggodalmat az els6 albekezdésben emlitett nemzeti kockéazatcsokkentd
intézkedések meghozatala nem tudja eloszlatni, legvégsd esetben elutasithatja az adott
novényveédo szer teriiletén valo engedélyezését, ha egyediilallo kornyezeti €s
mezdgazdasagi adottsagai alapjan indokolt annak feltételezése, hogy az adott szer stilyosan

veszélyeztetné az emberi vagy allati egészséget, illetve a kornyezetet.
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E hatarozatar6l — melyet miiszaki, illetve tudoméanyos adatokkal kell alatdmasztania —

haladéktalanul értesitenie kell a kérelmez6t és a Bizottsagot.

A tagallamoknak lehetdséget kell biztositaniuk az ilyen ndvényvédo szerek
engedélyezésének elutasitdsara vonatkoz6 hatdrozat nemzeti birésagok vagy mas

fellebbezési hatosagok eldtti megfellebbezésére.

37. cikk

A vizsgalat idotartama

(1) A kérelmet vizsgal6 tagallam a kérelem kézhezvételétdl szamitott tizenkét honapon beliil

dontést hoz arrél, hogy az engedélyezés kovetelményei teljesiilnek-e.

Ha a tagallamnak kiegészitd informacidkra van sziiksége, akkor hataridét szab meg a
kérelmezd szamara ezen informacidk benyujtasara. Ebben az esetben a tizenkét honapos
hatarid6 a tagallam altal biztositott hataridonek megfeleléen meghosszabbodik. Ez a
tovabbi id6tartam legfeljebb hat honap lehet, és a kiegészitd informéacioknak a tagallam
altali kézhezvételekor ér véget. Amennyiben a kérelmezd ezen iddszak végéig nem nyljtja
be a hianyz6 elemeket, a tagallam tajékoztatja a kérelmezot arrol, hogy a kérelem

elfogadhatatlan.

(2) Az (1) bekezdésben meghatarozott hataridok a 38. cikkben leirt eljaras alkalmazasanak

iddtartama alatt felfliggeszthetok.
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3) M¢ég nem jovahagyott hatdanyagot tartalmazd ndvényvédo szer engedélyezése iranti
kérelem esetében a kérelmet vizsgalo tagallam a 12. cikk (1) bekezdésében emlitett
értékeldjelentés-tervezet kézhezvételekor haladéktalanul megkezdi az értékelést.
Amennyiben a kérelem a 8. cikkben emlitett dokumentacioban szereplével azonos
névényvédo szerre és a dokumentacidoban szerepldvel azonos felhasznéldsra vonatkozik, a
tagallam a hatdanyag jovahagyasatol szamitott legfeljebb hat honapon beliil hataroz a

kérelemr6l.

(4) A tobbi érintett tagallam az értékeld jelentés €s a kérelmet vizsgalo tagallam altal adott
engedély egy példanyanak kézhezvételétdl szamitott legfeljebb kilencven napon beliil

hataroz a kérelemrdl a 35. cikk (2) és (3) bekezdésében emlitettek szerint.

38. cikk
Egyenértékiiség értékelese

a 29. cikk (1) bekezdésének b) pontja szerint

(1) Ha sziikséges annak megallapitasa, hogy a hatdéanyag, ellenanyag vagy kolcsonhatas-
fokozo eltérd gyartoja, vagy ugyanazon gyartd esetében az eltérd gyartasi folyamat €s/vagy
hely megfelel-e a 29. cikk (1) bekezdése b) pontjanak, ezt a 7. cikk (1) bekezdése szerinti,
a hatdanyag, ellenanyag vagy kolcsonhatas-fokozo tekintetében eléadoként eljard tagallam
értékeli, kivéve, ha a 35. cikk szerinti, a kérelmet vizsgal6 tagallam vallalja az
egyenértékiiség értékelését. A kérelmezd valamennyi sziikséges adatot benyujt az

egyenértékiiséget értékeld tagallamnak.
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3)
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Az egyenértékiiséget értékeld tagallam, miutan lehetdséget adott a kérelmezdnek
észrevételei megtételére — amely észrevételeket a kérelmezonek el kell juttatnia az eléadd
tagallamhoz, vagy pedig a kérelmet vizsgalo tagallamhoz is —, a kérelem beérkezésétol
szamitott 60 napon beliil jelentést készit az egyenértékiiségrol, amelyet megkiild a

Bizottsagnak, a tobbi tagallamnak és a kérelmezdének.

Amennyiben az egyenértékiiségre vonatkozoan kedvezd allasfoglalas sziiletik, és ellene
nem emelnek kifogast, azt ugy kell tekinteni, hogy a 29. cikk (1) bekezdése b) pontjaban
foglalt kovetelmény teljesiilt. Ugyanakkor, ha a kérelmet vizsgald valamely tagallam nem
ért egyet az eldéado tagallam allasfoglalasaval, vagy forditva, akkor errél — indoklassal

ellatva — tajékoztatja a kérelmezdt, a tobbi tagallamot és a Bizottsagot.

Az érintett tagallamok igyekeznek egyetértésre jutni abban, hogy teljesiilnek-e a 29. cikk
(1) bekezdésének b) pontjaban eldirtak. Az emlitett tagallamok lehetéséget adnak a

kérelmezodnek észrevételei megtételére.

Ha az emlitett tagallamok 45 napon beliil nem jutnak egyetértésre, akkor az
egyenértékiiséget értékelo tagallam a Bizottsag elé utalja az tigyet. A 29. cikk (1)
bekezdésének b) pontjaban eldirt feltételek teljesiilésérdl sz6l6 dontés a 79. cikk (3)
bekezdésében emlitett szabalyozasi bizottsagi eljarassal torténik. A 45 napos iddszak azon
a napon kezdddik, amikor az engedélykérelmet vizsgald tagallam a (3) bekezdés szerint
tajékoztatja az eldado tagallamot — vagy forditva — arrdl, hogy nem ért egyet annak

allasfoglalasaval.
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Ilyen dontés meghozatala el6tt a Bizottsag szakvéleményt, illetve tudomanyos vagy
miszaki segitséget kérhet a Hatosagtol, és a Hatosag a kéréstdl szamitott harom honapon

beliil ezt teljesiti.

(%) Az (1)—(4) bekezdés végrehajtasara vonatkozo részletes szabalyok ¢€s eljarasok a
Hatdésaggal valo konzultacidt kdvetden, a 79. cikk (3) bekezdésében emlitett szabalyozasi
bizottsagi eljarasnak megfelelden fogadhatok el.

39. cikk
Jelentés és informaciocsere
az engedélykérelmekraol

(1) A tagallamok minden kérelemrél dokumentaciét allitanak 0ssze. Az egyes dokumentaciok
a kovetkezoket tartalmazzak:

a)  akérelem egy példanya;

b) andvényvédo szerrdl szolo értékelésre és hatdrozatra vonatkozé informaciokat
tartalmazo jelentés; a jelentés formatumat a 79. cikk (2) bekezdésében emlitett
tanacsado eljarasnak megfeleloen kell megallapitani;

c) atagallam altal a kérelem tekintetében hozott igazgatasi hatdrozatok jegyzéke €s a
33. cikk (3) bekezdésében ¢és a 34. cikkben meghatarozott dokumentacid, valamint ez
utdbbi Osszefoglalasa;

d) adott esetben a jovahagyott cimke.
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(4)

(1)

A tagéllam kérésre haladéktalanul a tobbi tagallam, a Bizottsag és a Hatosag
rendelkezésére bocsatja az (1) bekezdés a)- d) pontjdban meghatarozott elemeket

tartalmaz6 dokumentaciot.

A kérelmezo kérésre a tagallamok, a Bizottsag €s a Hatosag rendelkezésére bocsat egy
példanyt a 33. cikk (3) bekezdése €s a 34. cikk szerinti kérelemmel egyiitt benytjtandd

dokumentaciobol.

A (2) és (3) bekezdés végrehajtasanak részletes szabalyait a 79. cikk (3) bekezdésében

emlitett szabalyozasi bizottsagi eljarassal 6sszhangban kell megallapitani.

3. ALSZAKASZ

AZ ENGEDELYEK KOLCSONOS ELISMERESE

40. cikk

Kolesonos elismereés

A 29. cikkel 6sszhangban kiadott engedély birtokosa a kdvetkezd esetekben kérelmezheti
egy masik tagallamban ugyanazon ndvényvédo szer ugyanazon felhasznalas és hasonld
mezdgazdasagi gyakorlat szerinti alkalmazésanak engedélyezését az ebben az alszakaszban

meghatarozott kdlcsonos elismerési eljaras alapjan:

a)  az engedélyt olyan tagallam adta ki (referencia-tagallam), amelyik ugyanabban a

zénaban van;
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b) az engedélyt olyan tagallam adta ki (referencia-tagallam), amely eltérd zondban van,
feltéve, hogy az engedélyt, amely irant a kérelmet benytjtottak, nem hasznaljak fel

kolcsonos elismerés céljara ugyanabban a zonaban egy masik tagallamban;

c) azengedélyt valamely tagallam iiveghdzi felhasznalas, tovabba betakaritas utani
kezelés vagy novények, illetve novényi termékek tarolasara hasznalt, iiresen allo
helyiségek vagy konténerek kezelésének céljat szolgalo felhasznalasra vagy
vetOmagkezelésre adta ki, fiiggetleniil attol a zonatol, amelyben a referencia-tagallam

van.

(2) Amennyiben valamely tagéllamban egy névényvédd szer azért nincs engedélyezve, mert
az adott tagallamban nem nyujtottak be engedély iranti kérelmet, akkor a mezdgazdasagi
tevékenységekben érintett hivatalos vagy tudomanyos szervek, illetve a mezdgazdasagi
szakmai szervezetek az engedély birtokosdnak hozzajarulasaval kérelmezhetik a
tagallamban ugyanazon névényvédo szer ugyanazon felhasznalas és ugyanazon
mezdgazdasagi gyakorlat szerinti alkalmazasanak engedélyezését az (1) bekezdésben
emlitett kolcsonos elismerési eljaras alapjan. Ez esetben a kérelmezdnek bizonyitania kell,

hogy e novényvédo szer hasznalata kozérdekili a bevezetd tagallam szamara.

Amennyiben az engedély birtokosa megtagadja a hozzajarulds megadasat, az érintett

tagallam illetékes hatdsaga kozérdekre hivatkozva elfogadhatja a kérelmet.
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41. cikk
Engedélyezés

(1) Az a tagallam, amelyhez a 40. cikk szerint nyujtanak be kérelmet, ugyanazon feltételekkel
engedélyezi az érintett novényveédo szert, mint a kérelmet vizsgalo tagallam, kivéve, ha a

36. cikk (3) bekezdése alkalmazando.
(2) Az (1) bekezdéstdl eltérve a tagallam engedélyezheti a ndvényvédo szert, amennyiben
a)  a40. cikk (1) bekezdésének b) pontja szerinti engedélyt kérelmezték;
b) ajoviben helyettesitendd anyagot tartalmaz;
c) alkalmaztak a 30. cikket; vagy
d) a4. cikk (7) bekezdése alapjan jovahagyott hatdoanyagot tartalmaz.
42. cikk
Eljaras
(1) A kérelemhez a kovetkezoket kell csatolni:

a)  areferencia-tagallam altal kiadott engedély egy példanya, valamint az engedély

forditasa a kérelmet fogado tagallam valamely hivatalos nyelvén;
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b)  hivatalos nyilatkozat arr6l, hogy a névényvédo szer azonos a referencia-tagallam

altal engedélyezett novényvédo szerrel;

c) a33.cikk (3) bekezdésében elodirt teljes vagy osszefoglalé dokumentacio,

amennyiben a tagallam kéri;

d) areferencia-tagallamnak a ndvényvédo szerrdl szolo értékelésre €s hatarozatra

vonatkoz6 informacidkat tartalmazé értékeld jelentése.

(2) Az a tagallam, amelyhez a 40. cikk szerinti kérelmet benyujtjak, arrdl kilencven napon

belul hataroz.

3) Amennyiben a tagallam kéri, a kérelmez0 az adott tagallam nemzeti vagy hivatalos

nyelvein vagy e nyelvek egyikén nyujtja be a kérelmét.

4. ALSZAKASZ

MEGUJITAS ES VISSZAVONAS ES MODOSITAS,

43. cikk

Az engedély megujitasa

(1) Az engedély megujitasa az engedély birtokosanak kérelmére torténik, feltéve, hogy a 29.

cikkben emlitett kovetelmények tovabbra is teljesiilnek.
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(2) A novényvédo szerben 1€vo valamely hatdanyag, ellenanyag vagy kodlcsonhatas-fokozo

jovahagyasanak megujitasatol szamitott harom honapon beliil a kérelmezd benyujtja a

kovetkez6 informaciokat:

a) andvényveédo szer engedélyének egy példanya;

b)  az adatszolgaltatasi kovetelmények vagy kritériumok modosuldsa miatt sziikségessé
valt Uj informaciok;

c) annak bizonyitéka, hogy az ujonnan benyujtott adatokat olyan adatszolgaltatasi
kovetelmények vagy kritériumok kovetkeztében kell beadni, amelyek a ndvényvédo
szer engedélyezésekor még nem voltak hatalyban, vagy pedig a jovahagyasi
feltételek modositasdhoz sziikségesek;

d) azannak igazoldsdhoz sziikséges informaciok, hogy a névényvédo szer megfelel a
szerben 1év0 hatdanyag, ellenanyag vagy kolcsonhatas-fokozé jovahagyasat megujitd
rendeletben foglalt kovetelményeknek;

e) andvényveédod szer megfigyelésérdl szolo jelentés, amennyiben az engedély a
megfigyelést eldirta.

3) A tagallamok ellendrzik, hogy az érintett hatdoanyagot, ellenanyagot vagy kélcsonhatas-

fokozo6t tartalmazd valamennyi névényvédo szer megfelel-e a jovahagyast a 20. cikk

szerint megujitod rendeletben meghatarozott feltételeknek és korlatozasoknak.
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Az egyes zonadkban 1év0 valamennyi tagallam nevében zonanként a 35. cikkben emlitett

tagallam hangolja 6ssze a megfeleldségi ellendrzéseket és az informacio értékelését.

(4) A megfeleldségi ellendrzések engedélyezéséhez iranymutatasok készithetdk a 79. cikk (2)

bekezdésében emlitett tanacsado eljarassal 6sszhangban.

(5) A tagéllamok legkés6bb a novényvédd szerben 1évo hatdanyag, ellenanyag vagy
kolesonhatas-fokozo jovahagyasdnak megujitasatol szamitott tizenkét hdnapon beliil

hataroznak a névényvédo szer engedélyének megujitasarol.

(6) Amennyiben az engedély megujitasardl az engedély birtokosan kiviil all6 okokbol az
engedély érvényességének lejarta elétt nem hoznak hatdrozatot, akkor az érintett tagallam a
vizsgalat befejezéséhez és a megljitasrol szol6 hatarozat meghozataldhoz sziikséges

id6tartamra meghosszabbitja az engedélyt.
44. cikk
Engedeély visszavondsa vagy modositasa

(1) A tagéllamok az engedélyeket barmikor feliilvizsgalhatjak, ha annak jeleit észlelik, hogy a

29. cikkben emlitett kovetelmények valamelyike mar nem teljestil.
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A tagéllamok feliilvizsgaljak az engedélyt, ha arra a kovetkeztetésre jutnak, hogy a
vizpolitika terén a kozosségi fellépés kereteinek meghatarozasardl sz61o, 2000. oktdber 23-
i 2000/60/EK iranyelv' 4. cikke (1) bekezdése a) pontjanak iv. alpontjaban és b) pontjanak
1. alpontjaban, valamint 7. cikkének (2) és (3) bekezdésében foglalt célokat nem lehet

megvaldsitani.

Ha egy tagéallamnak szdndékaban 4ll egy engedélyt visszavonni vagy moddositani, akkor
errdl értesiti az engedély birtokosat és lehetdséget ad észrevételek megtételére vagy

tovabbi informacié benyujtasara.
A tagéllam — adott esetben — visszavonja vagy modositja az engedélyt, amennyiben:
a)  a?29. cikkben foglalt kdvetelmények nem vagy mar nem teljesiilnek;

b) azengedély kiaddsanak alapjat képezo tények tekintetében hamis vagy félrevezetd

adatokat szolgaltattak;
c) azengedélyben foglalt valamely feltétel nem teljesiilt; vagy

d) azengedély birtokosa nem tesz eleget az e rendeletbdl eredd kotelezettségeinek.

HL L 327.,2000.12.22., 1. o.
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(1

2)

3)

Ha egy tagéllam a (3) bekezdés szerint visszavon vagy modosit egy engedélyt, errdl
haladéktalanul tdjékoztatja az engedély birtokosat, a tobbi tagallamot, a Bizottsagot és a
Hatdsagot . Az ugyanabba a zonaba tartozo tobbi tagallam ennek megfelelden visszavonja
vagy modositja az engedélyt, figyelembe véve a helyi feltételeket és a kockazatcsokkentd
intézkedéseket, kivéve azon eseteket, ahol a 36. cikk (3) bekezdésének masodik—negyedik

albekezdését alkalmaztak. Adott esetben a 46. cikket alkalmazni kell.

45. cikk
Engedély visszavonasa vagy modositasa

az engedely birtokosanak kérésére

Az engedélyt az engedély birtokosanak indokléssal ellatott kérelmére vissza lehet vonni

vagy modositani lehet.

A modositast kizar6lag akkor lehet engedélyezni, ha megallapitast nyer, hogy a 29.

cikkben emlitett kovetelmények tovabbra is teljesiilnek.

Adott esetben a 46. cikket alkalmazni kell.

46. cikk

Tiirelmi ido

Ha egy tagéllam visszavon vagy modosit egy engedélyt, vagy nem ujitja meg azt, akkor a meglévd

készletek artalmatlanitasara, tdrolasara, forgalmazasara és felhasznalasara tiirelmi idét adhat.
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Amennyiben az engedély visszavonasanak, modositdsdnak vagy meg nem ujitdsanak okai azt
lehetdvé teszik, a tlirelmi 1d6t korlatozni kell, és az az érintett ndvényvédo szer forgalomba hozatala
tekintetében nem lehet hosszabb hat honapnal, a meglévo készletek artalmatlanitasa, tarolasa és

felhasznalasa tekintetében pedig legfeljebb tovabbi egy évnél.

5. ALSZAKASZ

KULONLEGES ESETEK

47. cikk

Kis kockazatu névényvédo szerek forgalomba hozatala

(1) Ha valamely n6vényvédo szer valamennyi hatéanyaga a 22. cikkben emlitettek szerinti kis
kockazath hatdéanyag, akkor e ndvényveédo szer kis kockazata novényveédo szerként
engedélyezendd, feltéve, hogy kockézatértékelés alapjan nincsen sziikség kiilon
kockazatcsokkentd intézkedésekre. E ndvényvédo szernek az alabbi kdvetelményeknek

kell megfelelnie:

a) andvényveédo szerben 1évo kis kockéazatli hatdéanyagokat, ellenanyagokat és

kolesonhatas-fokozokat a II. fejezet értelmében jovahagytak;
b)  nem tartalmaz aggodalomra okot ad6 anyagot;

c) kellden hatékony;
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d) nem okoz sziikségtelen fajdalmat és szenvedést azoknak a gerinces allatoknak,

amelyek ellen a védekezés iranyul;
e) megfelel a 29. cikk (1) bekezdése b), c) és e)-h) pontjanak.
Ezeknek a termékeknek a megnevezése a tovabbiakban: kis kockazati novényveédo szerek.

A kis kockéazati névényvédo szer engedélyezésének kérelmezdje igazolja, hogy az (1)
bekezdésben foglalt kovetelmények teljesiilnek, és a kérelemhez csatolja a ndvényvédo
szerre €s a hatéanyagra vonatkozé adatszolgaltatasi kovetelmények minden egyes pontjara

kitéro teljes és 0sszefoglald dokumentaciot.

A tagallam 120 napon beliil hataroz arro6l, hogy jévahagyja-e a kis kockazata novényvédd

szer engedélyezése iranti kérelmet.

Amennyiben a tagallamnak tovabbi informaciokra van sziiksége, akkor a kérelmezd
szamara hataridot allapit meg ezek benytjtasara. Ebben az esetben a meghatarozott

hatéaridd a tagallam altal biztositott hataridének megfeleléen meghosszabbodik.

Ez a tovabbi id6tartam legfeljebb hat honap lehet, és a kiegészitd informécioknak a
tagallam altali kézhezvételekor ér véget. Amennyiben a kérelmezo ezen idOszak végéig
nem nyujtja be a hidnyzo elemeket, a tagallam t4jékoztatja a kérelmezdt arrdl, hogy a

kérelem elfogadhatatlan.

Eltérd rendelkezés hidnyaban az engedélyezés tekintetében az ezen rendeletben eldirt

valamennyi rendelkezés alkalmazando.
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48. cikk
Geéntechnologiaval modositott
szervezeteket tartalmazo novényveédo szerek

forgalomba hozatala és felhasznalasa

(1) A 2001/18/EK iranyelv hatalya al4 esd szervezeteket tartalmazd ndvényvédo szert az e
fejezet szerinti értékelésen tul az emlitett irdnyelvvel 6sszhangban meg kell vizsgélni a

géntechnolodgiaval torténd modositas tekintetében is.

Az e rendelet szerinti engedély csak akkor adhatdo meg ilyen névényvédo szerre, ha arra

megadtak a 2001/18/EK iranyelv 19. cikke szerinti irasos hozzajarulast.

2) Eltérd rendelkezés hidnyaban az engedélyezés tekintetében az ezen rendeletben eldirt

valamennyi rendelkezés alkalmazando.

49. cikk

Kezelt vetomagok forgalomba hozatala

(1) A tagéllamok nem tiltjak meg a vetdmagkezelés céljara legalabb egy tagallamban
engedélyezett ndvényveédo szerrel kezelt vetomagok forgalomba hozatalat €s

felhasznalasat.
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Amennyiben komoly aggodalom meriil fel a tekintetben, hogy az (1) bekezdésben emlitett
kezelt vetdmagok valdsziniileg sulyos kockazatot jelentenek az emberek vagy allatok
egészségére, illetve a kornyezetre, €s hogy ez a kockdzat nem sziintethetdé meg kielégitd
modon az érintett tagallam(ok) altal hozott intézkedésekkel, akkor a 79. cikk (3)
bekezdésében emlitett szabalyozasi bizottsagi eljarasnak megfelelden, haladéktalanul
intézkedéseket kell hozni e kezelt vetdmagok felhasznéaladsanak és/vagy értékesitésének a
korlatozéasara vagy betiltasara. Ilyen intézkedés meghozatala eldtt a Bizottsdg megvizsgalja
a bizonyitékokat €s kérheti a Hatdsag véleményét. A Bizottsdg hataridot tiizhet ki e

vélemény benyujtasara.
A 70. és a 71. cikket alkalmazni kell.

A vetdmagok cimkézésére vonatkozd egyéb kdzosségi jogszabalyok sérelme nélkiil, a
kezelt vetdmagokat kiséré cimkén és dokumentumokban fel kell tiintetni azon névényvédo
szer nevét, amellyel a vetdmagokat kezelték, a névényvédo szerben talalhatod
hatéanyag(ok) nevét, az 1999/45/EK iranyelvben meghatarozott, biztonsagi
ovintézkedésekre utald szabvanymondatokat, valamint — adott esetben — az adott szerre

vonatkoz6 engedélyben foglalt kockazatcsokkentd intézkedéseket.
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50. cikk
A jovoben helyettesitendo anyagokat tartalmazo

novenyvédo szerek osszehasonlito értékelése

(1) A tagallamok a jovoben helyettesitendé anyagként jovahagyott hatéanyagot tartalmazo
novényvédo szer engedélykérelmének értékelésekor dsszehasonlito értékelést végeznek. A
tagallamok nem engedélyezhetik, illetve korlatozhatjak a jovében helyettesitendd anyagot
tartalmazo novényvédo szer hasznalatat, ha a IV. mellékletben leirt, a kockazatokat és

elonyoket mérlegeld 6sszehasonlitod értékelés azt mutatja, hogy:

a)  akérelemben meghatarozott felhasznalasok tekintetében mar 1étezik olyan
engedélyezett novényveédd szer, vagy olyan nem vegyi jellegli védekezési vagy
megeldzési modszer, amely jelentdsen biztonsagosabb az emberek vagy allatok

egészsége, illetve a kornyezet szempontjabol; valamint

b) az a) pontban emlitett n6vényvédod szer vagy nem vegyi jellegii védekezési vagy
megeldzési modszer nem okoz jelentds gazdasagi vagy gyakorlati hatranyokat;

valamint

c) ahatéanyagok kémiai sokfélesége megfeleld ahhoz, hogy a lehetd legkisebbre

csokkenjen a rezisztencia kialakulasanak veszélye a célszervezetekben; valamint

d) figyelembe veszik a kisebb jelentségli felhasznalasokra vonatkozé engedélyek

kovetkezményeit.
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A 36. cikk (2) bekezdésétdl eltérve, a tagallamok a jovében helyettesitendd anyagot vagy
kis kockazata hatdanyagot nem tartalmazé ndvényvédo szerre vonatkozo engedélykérelem
értékelésekor rendkiviili esetekben szintén alkalmazhatjak az e cikk (1) bekezdésében
foglalt rendelkezéseket, amennyiben azonos felhasznalasra 1étezik nem vegyi jellegli

védekezési vagy megeldzési modszer, és az az adott tagallamban altalanosan hasznalatos.

Az (1) bekezdéstdl eltérve, a jovében helyettesitendd anyagot tartalmazé novényvédo szer
Osszehasonlito értékelés nélkiil engedélyezhetd azokban az esetekben, amikor elészor

tapasztalatokat kell szerezni az adott szer gyakorlati alkalmazasan keresztiil.
Ilyen engedély legfeljebb 6t évre adhato.

A jovében helyettesitendd anyagot tartalmazd novényvédod szerek tekintetében a
tagallamok rendszeresen ¢€s legkésdbb az engedély megujitasakor vagy modositasakor

elvégzik az (1) bekezdésben eldirt 6sszehasonlito értékelést.

Az dsszehasonlito értékelés eredményei alapjan a tagallamok fenntartjdk, visszavonjak

vagy modositjdk az engedélyt.

Amennyiben valamely tagallam ugy hatdroz, hogy a (4) bekezdés szerint visszavonja vagy
modositja az engedélyt, akkor a visszavonas vagy modositas 6t évvel a tagallam
hatarozatat kovetden, vagy a jovOben helyettesitendd anyag jovahagyasanak lejartakor 1ép

hatélyba, attol fliggden, melyik kovetkezik be hamarabb.

Eltérd rendelkezés hidnyaban az engedélyezés tekintetében az ezen rendeletben eldirt

valamennyi rendelkezés alkalmazando.

11119/08 GFT/mb 87

DG B 2B HU



51. cikk

Engedeély kiterjesztése kisebb jelentoségii felhasznalasokra

(1) Az engedély birtokosa, a mezdgazdasagi tevékenységekben érintett hivatalos vagy
tudomanyos szervek, a mezdgazdasagi szakmai szervezetek vagy a hivatasos felhasznalok
kérelmezhetik, hogy az adott tagdllamban mar engedélyezett n6vényvédod szer engedélyét
terjesszék ki olyan kisebb jelentdségili felhasznalasokra, amelyekre az engedély még nem

terjed ki.
(2) A tagallamok az engedélyt kiterjesztik, amennyiben
a)  atervezett felhasznalas kisebb jelentdségii;

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

pontjaban emlitett feltételek teljesiilnek;
c) akiterjesztés a koz érdeket szolgalja; és

d) az (1) bekezdésben emlitett személyek vagy szervezetek benyujtottak a felhasznalés
kiterjesztését alatamasztd dokumentaciot és informéciokat, kiilondsen a
maradékanyagok nagysagrendjére és sziikség esetén a ndvényveédo szer kezeldjét, a
szerrel dolgozokat €s a szer kornyezetében tartozkodokat érintd kockazatok

értékelésére vonatkozo6 adatokat.

3) A kiterjesztés az adott tagallam kozigazgatasi eljarasainak megfelelden torténhet a

meglévd engedély modositasanak vagy kiilon engedély kiadasanak formajaban is.
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Amennyiben a tagallamok az engedélyt kisebb jelentdségli felhasznalasra kiterjesztik, errél
sziikség esetén tajékoztatjak az engedély birtokosat és felkérik, hogy értelemszertien

valtoztassa meg a cimkézést.

Ha az engedély birtokosa ezt elutasitja, a tagallamok biztositjak, hogy a felhasznalok teljes
kort és konkrét tajékoztatast kapjanak a hasznalati itmutatokrol, hivatalos kozzététel vagy

hivatalos honlap formajaban.

A hivatalos kézzététel vagy adott esetben a cimke megemliti a ndvényveédo szert hasznalo
személynek a kisebb jelentdségli felhasznalasra engedélyezett szer nem megfelelé mértéka
hatasossaga vagy fitotoxicitdsa tekintetében fenndllo feleldsségét. A kisebb jelentdségii

felhasznalasra valo kiterjesztést a cimkén kiilon fel kell tiintetni.

Az (1) bekezdésben emlitett kérelmezdk a 40. cikk (1) bekezdésével 6sszhangban is
kérelmezhetik egy novényvédo szer kisebb jelentdségli felhasznaldsra valo engedélyezését,
feltéve, hogy az érintett novényvédd szer az adott tagallamban engedélyezett. A
tagallamok e felhaszndldsokat a 41. cikk rendelkezéseivel 6sszhangban engedélyezik,
feltéve, hogy a felhasznalasokat a kérelem szerinti tagallamokban is kisebb jelentdséglinek

tekintik.

A tagallamok jegyzéket készitenek a kisebb jelentdségili felhasznalasokrol, és azt

rendszeresen aktualizaljak.

Eltérd rendelkezés hidnyaban az engedélyezés tekintetében az ezen rendeletben eldirt

valamennyi rendelkezés alkalmazando.
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52. cikk

Parhuzamos forgalmazas

Az egy adott tagallamban (szdrmazasi tagallam) engedélyezett névényvédo szert — a
parhuzamos forgalmazasi engedély megadasara is figyelemmel — be lehet vezetni,
forgalomba lehet hozni vagy fel lehet hasznalni egy masik tagallamban (a bevezetd
tagallam), amennyiben ez a tagallam Uigy hataroz, hogy a ndvényvédo szer Osszetételében
azonos valamely, a teriiletén mar engedélyezett novényvédo szerrel (referenciatermék). A

kérelmet a bevezetd tagallam illetékes hatésagahoz kell benyujtani.

A péarhuzamos forgalmazasi engedélyt egyszerisitett eljaras keretében a hianytalan
kérelem beérkezésétdl szamitva 45 munkanapon beliil megadjak, ha a bevezetendd
novényveédo szer a (3) bekezdés értelmében azonos. A tagallamok az erre iranyuld kérelem
beérkezését kovetd 10 munkanapon beliil atadjak egymaésnak a termékek azonossaganak
elbirdlasahoz sziikséges informacidkat. A parhuzamos forgalmazasi engedély megadéasanak
eljarasat felfliggesztik attdl a naptol kezdve, amikor az informéciora iranyuld kérelmet a
szarmazasi tagallam illetékes hatésagahoz benyujtottak, addig a napig, amig a kért teljes

informacio beérkezik a bevezetd tagallam illetékes hatosagahoz.
A novényveédo szereket a referenciatermékekkel azonosnak kell tekinteni, ha

a)  azokat ugyanazon vallalat vagy tarsult vallalkozas gyartotta, vagy engedély alapjan

gyartottak az azonos gyartasi eljarasnak megfelelden;
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b)  azonosak a hatdanyagok, ellenanyagok és kdlcsonhatas-fokozok specifikacigjat és

tartalmat, valamint a készitmény halmazallapotat tekintve; valamint

c) abenniik talalhat6 segédanyagok és a csomagolas mérete, anyaga vagy forméja altal
a szernek az emberi vagy allati egészséggel vagy a kornyezettel szembeni
biztonsagossagara gyakorolt esetlegesen negativ hatasa tekintetében ugyanolyanok

vagy egyenértékiiek.
(4) A parhuzamos forgalmazasi enged¢€ly iranti kérelem a kovetkez6 adatokat tartalmazza:
a) andvényvédo szer neve €s nyilvantartasi szdma a szarmazasi tagallamban;
b)  szdrmazasi tagallam;
c) azengedély birtokosanak neve és cime a szarmazasi tagallamban;

d) azon eredeti cimke €és hasznalati utmutato, amellyel a bevezetendd névényvédo szert
a szarmazasi tagallamban forgalmazzak, amennyiben azt a bevezetd tagallam
illetékes hatosaga a vizsgéalat szempontjabol fontosnak tekinti. Ez az illetékes hatdsag

kérheti az eredeti hasznalati itmutatd vonatkozd részeinek forditasat is.
e)  akérelmezd neve és cime;

f)  abevezetd tagallamban a forgalmazandd novényvédo szernek adando név;
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g)  aforgalmazni kivant termék cimkéjének tervezete;

h)  abevezetni kivant termékbdl szarmazd minta, amennyiben azt a bevezetd tagallam

illetékes hatosaga sziikségesnek tekinti;
1) a referenciatermék neve €s nyilvantartasi szama.

A 79. cikk (4) bekezdésében emlitett ellendrzéssel torténd szabalyozasi bizottsagi
eljarassal 6sszhangban az informacidszolgaltatasi kovetelmények modosithatok vagy
kiegészithetdk, valamint tovabbi részleteket és konkrét kovetelményeket kell meghatarozni
abban az esetben, ha olyan névényvédo szerre vonatkozik a kérelem, amelyre mar
megadtak a parhuzamos forgalmazasi engedélyt, vagy ha a kérelem a ndvényvédo szer

személyes felhasznalasanak céljara iranyul.

Azt a novényvédo szert, amelynek tekintetében parhuzamos forgalmazasi engedélyt adtak
ki, csak a referenciatermék engedélyében foglalt rendelkezésekkel 6sszhangban lehet
forgalomba hozni és felhasznalni. A megfigyelések és ellendrzések megkonnyitése
érdekében a Bizottsag a 65. cikkben emlitett rendeletben konkrét ellendrzési

kovetelményeket hatdroz meg a bevezetni kivant termék tekintetében.

A parhuzamos forgalmazasi engedé¢ly a referenciatermék engedélyének lejartaig érvényes.
Amennyiben a referenciatermékre vonatkozé engedély birtokosa a 45. cikk (1)
bekezdésének megfelelden az engedély visszavondsat kérelmezi, és a 29. cikkben foglalt
kovetelmények még teljesiilnek, a parhuzamos forgalmazasi engedély a referenciatermék

engedélyének rendes lejarati idejéig érvényben marad.
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A 44.,45., 46. cikket, valamint az 55. cikket, az 56. cikk (4) bekezdését és a VI-X.
fejezetet értelemszertien kell a parhuzamosan forgalmazott névényvédo szerekre

alkalmazni, az e cikkben foglalt kiilon rendelkezések sérelme nélkiil.

A parhuzamos forgalomba hozatali engedély a 44. cikk sérelme nélkiil visszavonhat6, ha a
szarmazasi orszagban biztonsagi vagy hatékonysagi okokbdl visszavonjak a bevezetett

névényvédo szerre vonatkozo engedélyt.

Amennyiben a novényvédo szer a (3) bekezdés értelmében nem azonos a
referenciatermékkel, a bevezetd tagallam kizarolag a 29. cikknek megfelelden adhatja meg

a forgalomba hozatalhoz és felhasznalashoz sziikséges engedélyt.

E cikk el6irdsai nem vonatkoznak azokra a ndvényvédo szerekre, amelyeket a szdrmazasi

tagallamban az 53. vagy 54. cikknek megfelelden engedélyeztek.

6. ALSZAKASZ

ELTERESEK

53. cikk

Novenyvédelmi sziikséghelyzetek

A 28. cikktdl eltérve, kiilonleges koriilmények fennallasa esetén a tagallamok legfeljebb
120 napra engedélyezhetik novényvédo szerek korlatozott és ellendrzott felhasznalast
szolgalo forgalomba hozatalat, ha ez az intézkedés olyan veszély miatt sziikséges, amely

mas ésszerl eszkozzel nem harithato el.
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Az érintett tagallam haladéktalanul tdjékoztatja a tobbi tagallamot és a Bizottsagot a
megtett intézkedésrol, részletes informéciokat szolgaltatva a helyzetrdl €s a fogyasztok

biztonsaga érdekében tett intézkedésekrol.

A Bizottsag szakvéleményt, vagy pedig tudomanyos vagy miiszaki segitséget kérhet a

Hatosagtol.

A Hatdsag a kéréstdl szamitott egy honapon beliil ismerteti a Bizottsaggal szakvéleményét

vagy munkdjanak eredményeit.

Sziikség esetén a 79. cikk (3) bekezdésében emlitett szabalyozasi bizottsagi eljaras szerint

dontést kell hozni arrél, hogy a tagallam mikor és milyen feltételek mellett:

a)  hosszabbithatja vagy nem hosszabbithatja meg az intézkedés iddtartamat vagy

ujithatja meg azt; vagy
b)  vonja vissza vagy modositja az intézkedését.

Az (1)—(3) bekezdés nem vonatkozik géntechnoldgiaval modositott szervezeteket
tartalmaz6 vagy azokbol allo ndvényvédo szerekre, kivéve, ha az ilyen kibocsatas a

2001/18/EK iranyelvvel 6sszhangban elfogadott.
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54. cikk

Kutatas és fejlesztés

A 28. cikktdl eltérve, nem engedélyezett ndvényvédo szer kornyezetbe torténd
kibocsatasaval vagy novényvédod szer nem engedélyezett felhasznélasaval jaro, kutatési €s
fejlesztési célu kisérletek vagy vizsgalatok akkor végezhetdk, ha az a tagallam, amelynek
teriiletén a kisérletet vagy vizsgalatot végezni kivanjak, értékelte a rendelkezésre 4llo
adatokat €s a kisérlet céljara engedélyt adott ki. Az engedély korlatozhatja a hasznalandé
mennyiségeket €s a kezelendo teriileteket, és tovabbi feltételeket irhat eld az emberek vagy
allatok egészségére artalmas hatdsok, vagy a kornyezet elfogadhatatlan mértékii
terhelésének megeldzése — példaul maradékanyagokat tartalmazé élelmiszerek és
takarmanyok ¢€lelmiszerlancba val6 bekeriilésének a megeldzése — érdekében, kivéve, ha a

396/2005/EK rendelet mar tartalmaz erre vonatkozd rendelkezést.

A tagallam eldzetesen engedélyezhet kisérleti vagy vizsgalati programokat, vagy az egyes

kisérleteket és vizsgalatokat kiilon engedélyhez kotheti.

A kérelmezo6 kérelmet nytjt be ahhoz a tagallamhoz, amelynek teriiletén a kisérletet vagy
vizsgalatot végre kivanja hajtani, valamennyi olyan rendelkezésre all6 adatot tartalmazo
dokumentécioval egyiitt, amely lehetdvé teszi az emberek vagy allatok egészségére, illetve

a kornyezetre gyakorolt lehetséges hatasok értékelését.

Enged¢lyt kisérlet céljara kizardlag olyan kisérletek vagy vizsgalatok esetében lehet adni,
amelyek nem jarnak géntechnologiaval modositott szervezet kornyezetbe torténd

kibocsatasaval, kivéve, ha az ilyen kibocsatas a 2001/18/EK iranyelv alapjan elfogadott.
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(4) A (2) bekezdést nem kell alkalmazni, ha a tagallam az érintett személy szdmara biztositotta
egyes kisérletek és vizsgalatok elvégzésének a jogat, és meghatarozta a kisérletek és

vizsgalatok elvégzésének feltételeit.

(%) E cikk alkalmazasanak részletes szabalyait — kiilonosen a névényvédo szereknek a
kisérletek és vizsgalatok soran a kdrnyezetbe kibocsathato legnagyobb megengedett
mennyiségére, valamint a (2) bekezdés szerinti minimalis adatszolgaltatasi kotelezettségre
vonatkoz6 szabalyokat — a 79. cikk (3) bekezdésében emlitett szabalyozasi bizottsagi

eljaras szerint lehet elfogadni.

2. SZAKASZ

FELHASZNALAS ES TAJEKOZTATAS

55. cikk

Novenyvedo szerek felhaszndlasa
A novényvédo szereket rendeltetésszertien kell hasznalni.

A rendeltetésszerii felhaszndlds magaban foglalja a helyes ndvényvédelmi gyakorlat elveinek

alkalmazasat és a 31. cikknek megfeleléen megallapitott és a cimkén feltiintetett feltételeknek valod
megfelelést. Megfelel tovabba a 2008/.../EK iranyelv rendelkezéseinek, és kiilonosen az integralt
novényvédelem ezen — legkésobb 2014. januar 1-jét6l alkalmazand6 — iranyelv 13. cikkében és I11.

mellékletében emlitett altalanos elveinek.

Megjegyzés a HL-nek: Kérjiik illessze be a (34) preambulumbekezdésben emlitett
iranyelvet.
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56. cikk

Tajékoztatas a lehetseges karos vagy elfogadhatatlan hatdsokrol

Valamely novényvédo szer engedélyének a birtokosa haladéktalanul értesiti az engedélyt
kiad6 tagallamokat az adott ndvényveédo szerre vagy a novényvédo szerben 1évo valamely
hatéanyagra, illetve annak anyagcseretermékeire, az ellenanyagra, kolcsonhatas-fokozora
vagy segédanyagra vonatkozo olyan 0j informacidkrdl, melyek alapjan feltételezhetd, hogy

a névényveédo szer mar nem felel meg a 29., illetve a 4. cikkben foglalt kritériumoknak.

Az értesités kiilonosen a ndvényveédo szernek vagy a benne 1évo hatdanyag, illetve annak
anyagcseretermékei, az ellenanyag, kdlcsonhatas-fokozo vagy segédanyag
maradékanyagainak az emberek vagy allatok egészségére vagy a felszin alatti vizekre
gyakorolt esetleges karos hatasai esetén, vagy a novényekre, novényi termékekre vagy a

kornyezetre gyakorolt lehetséges elfogadhatatlan hatésai esetén sziikséges.

Az engedély birtokosa ebbdl a célbdl nyilvantartast vezet és jelentést készit a novényveédo

szer felhasznalasaval kapcsolatban embereknél fellépé minden, artalomra utal6 reakciorol.

Az értesitési kotelezettség kiterjed az olyan nemzetkozi szervezetek vagy kozjogi szervek
altal hozott dontésekrdl vagy ezek altal végzett értékelésekrdl szolo, megfeleld
tajékoztatasra is, amelyek harmadik orszdgban engedélyeznek novényvédd szereket vagy

hatéanyagokat.
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Az értesitésnek tartalmaznia kell annak értékelését, hogy az 0j informéciok azt jelentik-e,
¢s ha igen, milyen mddon, hogy a névényvédod szer vagy a hatéanyag, illetve annak
anyagcseretermékei, az ellenanyag, kdlcsonhatas-fokozo vagy segédanyag mar nem felel

meg a 29. és 4. cikkben, illetve a 27. cikkben foglalt kovetelményeknek.

A tagallamok atmeneti védintézkedések elfogadasara valo joganak sérelme nélkiil a kapott
informéciokat az a tagallam értékeli, amely az egyes zondkban az engedélyt elsdként
kiadta, és amennyiben az engedély 44. cikk szerinti visszavonasarol vagy modositasarol

hataroz, akkor errdl tajékoztatja az ugyanabban a zonaban 1év6 tobbi tagallamot.

Amennyiben a tagallam ugy itéli meg, hogy a névényvédo szerben 1évo hatéanyag,
ellenanyag vagy kolcsonhatas-fokozé jovahagyasanak feltételei mar nem teljesiilnek, vagy
ha egy segédanyagot elfogadhatatlannak talaltak, errdl tajékoztatja a tobbi tagallamot €s a

Bizottsagot, és javasolja a jévahagyas visszavonasat vagy a feltételek modositasat.

Valamely novényvédo szer engedélyének a birtokosa évente jelentést tesz az adott
névényveédo szert engedélyezd tagallam illetékes hatdsdgainak a vart hatékonysag
hidnyéra, a rezisztencia kialakulasara, és a novényekre, novényi termékekre vagy a

kornyezetre gyakorolt nem vart hatdsra vonatkozdan rendelkezésre allo informacidkrol.
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57. cikk
Az informaciok hozzaférhetove tételére

vonatkozo kotelezettség

(1) A tagallamok a nyilvanossag szamara elektronikusan hozzaférhetové teszik az e

rendeletnek megfeleléen engedélyezett vagy visszavont ndvényvédo szerekre vonatkozo,

legalabb az alabbiakra kiterjedd informdaciokat:

a)  az engedély birtokosanak neve vagy cégneve, és az engedély szama,

b) atermék kereskedelmi neve,

c)  akészitmény tipusa,

d) anodvényvédod szerben 1évé minden egyes hatéanyag, ellenanyag vagy kolcsonhatés-
fokoz6 megnevezése és mennyisége,

e) az 1999/45/EK iranyelv és a 65. cikkben emlitett rendelet szerinti osztalyozasi, a
kockazat jellegét jelzd és biztonsagi szabvanymondatok,

f)  az engedélyezett felhaszndlas vagy felhaszndlasok,

g) azengedély visszavondsanak okai, amennyiben azok biztonsagi jellegiiek.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett informécioknak kdnnyen hozzaférhetoknek kell lenniiik, és

azokat legaldbb haromhavonta frissiteni kell.

3) A 79. cikk (3) bekezdésében emlitett szabalyozasi bizottsagi eljarasnak megfeleléen az

engedélyekre vonatkozé informécios rendszert lehet 1étrehozni az e cikk (1) és (2)

bekezdés alkalmazasanak megkonnyitése céljabol.
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IV. FEJEZET
HATASJAVITOK

58. cikk

Hatasjavitok forgalomba hozatala és felhasznalasa

(1) Hatasjavito csak akkor hozhat6 forgalomba vagy hasznalhato fel, ha azt az érintett
tagallam a (2) bekezdésben emlitett rendeletben megallapitott feltételeknek megfeleléen

engedélyezte.

(2) A hatésjavitok engedélyezésének részletes szabalyait — beleértve az adatszolgaltatasi

rrrrr

79. cikk (4) bekezdésében emlitett ellendrzéssel torténd szabalyozasi bizottsagi eljarassal

Osszhangban elfogadott rendeletben kell meghatarozni.

3) A 81. cikk (3) bekezdését alkalmazni kell.

V. FEJEZET
ADATVEDELEM ES ADATMEGOSZTAS

59. cikk
Adatvédelem
(1) A kisérleti és vizsgalati jelentések az e cikkben megallapitott feltételek szerinti
adatvédelemben részestilnek.
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Az adatvédelem a kérelmezo altal, a tovabbiakban: elsé kérelmez6 az e rendelet szerinti
engedélyezés céljabol valamely tagallamhoz benytjtott, a hatdéanyaggal, ellenanyaggal,
kolcsonhatas-fokozoval vagy hatdsjavitokkal és a novényveédo szerrel kapcsolatos, a 8.
cikk (2) bekezdésében emlitett kisérleti €s vizsgalati jelentésekre vonatkozik, amennyiben

ezek a kisérleti és vizsgalati jelentések:

a)  sziikségesek voltak a szer mas novény tekintetében torténd felhasznalasanak

engedélyezéséhez vagy az engedély ilyen értelmii modositasdhoz, és

b) igazoltak, hogy megfelelnek a helyes laboratoriumi gyakorlat vagy a helyes kisérleti

gyakorlat elveinek.

Amennyiben a jelentés adatvédelem hatalya ala tartozik, akkor a jelentést kézhez vevo
tagallam — az e cikk (2) bekezdésében, a 62. cikkben vagy a 80. cikkben foglaltak
kivételével — azt nem hasznalhatja fel novényvédo szerek, ellenanyagok, kolcsonhatas-

fokozok és hatasjavitok engedélyezését kérd mas kérelmezd javara.

Az adatvédelem idStartama — az e cikk (2) bekezdésében vagy a 62. cikkben foglaltak
kivételével — az adott tagallamban tortént elsé engedélyezés idOpontjatol szamitott tiz év.

Ez az id6tartam a 47. cikk hatalya ala tartozd novényvédo szerek esetében 13 évre

hosszabbodik.
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Az emlitett idészakok az 51. cikk (1) bekezdésében meghatarozott kisebb jelentdségii
felhasznalasokra adott engedélyek minden egyes meghosszabbitasa esetében — kivéve, ha
az engedély meghosszabbitasa kivetitésen alapul — harom honappal meghosszabbodnak,
amennyiben az ezen engedélyek iranti kérelmeket legalabb 6t évvel az adott tagallam altali
elsd engedélyezés idOpontjat kovetden nytjtotta be az engedély birtokosa. Az adatvédelem
teljes idotartama semmiképpen nem haladhatja meg a 13 évet. A 47. cikk hatalya ala
tartozo novényveédo szerek esetében az adatvédelem teljes idétartama semmiképpen nem

haladhatja meg a 15 évet.

Az els6 engedélyezésre vonatkozo adatvédelmi szabalyokkal azonos szabalyok
vonatkoznak a kisebb jelentdségli felhasznalasokra adott engedély 51. cikk (1) bekezdése
szerinti meghosszabbitasa céljabol harmadik felek altal benyujtott kisérleti vagy vizsgélati

jelentésekre is.

Az engedély megtjitdsdhoz vagy feliilvizsgalatdhoz sziikséges vizsgalatok szintén
védettek. Az adatvédelem iddtartama 30 honap. Az elsé négy albekezdést a megfeleld

valtoztatasokkal kell alkalmazni.
(2) Az (1) bekezdés nem alkalmazando

a)  olyan kisérleti és vizsgalati jelentésekre, amelyek tekintetében a kérelmezd feloldo

nyilatkozatot adott be; vagy

b) abban az esetben, ha a kisérleti €s vizsgalati jelentés szamara egy masik novényvédo

szer vonatkozasaban esetlegesen biztositott adatvédelmi idészak maér lejart.
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Az (1) bekezdés szerinti adatvédelem kizarolag akkor biztosithatd, ha az els6 kérelmezd a
dokumentécio benyujtasaval egy idében adatvédelmet kért a hatdanyagra, ellenanyagra,
kolcsonhatas-fokozora vagy hatasjavitora €s a ndvényvédo szerre vonatkoz6 kisérleti és
vizsgalati jelentések tekintetében, és minden egyes kisérleti vagy vizsgalati jelentés
vonatkozasdban megadta az érintett tagallamnak a 8. cikk (1) bekezdésének e) pontjaban €s
a 33. cikk (3) bekezdésének d) pontjaban emlitett informacidkat, megerdsitve tovabba,
hogy a kisérleti vagy vizsgalati jelentés tekintetében sosem biztositottak adatvédelmi

id6szakot, illetve a biztositott id6szak még nem jart le.

60. cikk

Kisérleti és vizsgalati jelentések jegyzéke

A referens tagallam minden egyes hatéanyag, ellenanyag, kolcsonhatas-fokozé és
hatasjavito tekintetében jegyzéket készit az elsd jovahagyashoz, a jovahagyasi feltételek
moédositdsdhoz vagy a jovahagyas megujitasahoz sziikséges kisérleti és vizsgalati

jelentésekrdl, és azt a tagallamok és a Bizottsag rendelkezésére bocsatja.

A tagallamok az altaluk engedélyezett minden egyes novényveédo szer esetében jegyzéket

vezetnek a kovetkezOkrol, és azt kérelemre az érdekelt felek rendelkezésére bocsatjak:

a)  azelsd engedélyezéshez, az engedélyezési feltételek modositasahoz vagy az
engedély megujitdsdhoz sziikséges, a hatdanyagra, ellenanyagra, kdlcsonhatas-
fokozora vagy hatasjavitora és a novényvédo szerre vonatkozo kisérleti €s vizsgalati

jelentések; valamint

b) azok a kisérleti és vizsgalati jelentések, amelyek tekintetében a kérelmezd az 59. cikk

szerinti adatvédelmet kért, és az emlitett cikknek megfelelden benytjtott indoklasok.
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Az (1) és (2) bekezdésben meghatarozott jegyzékek arra vonatkozd informaciot is
tartalmaznak, hogy a kisérleti és vizsgalati jelentések igazoltan megfelelnek-e a helyes

laboratoriumi gyakorlat vagy a helyes kisérleti gyakorlat elveinek.

61. cikk

A parhuzamos kisérletek elkeriilésének altalanos szabalyai

A parhuzamos kisérletek elkeriilése érdekében azok a személyek, akik valamely
novényveédo szer tekintetében engedélyt kivannak kérni, a kisérletek vagy vizsgélatok
elvégzése elott ellendrzik az 57. cikkben emlitett informacidkat abbdl a célbol, hogy
megtudjak, hogy azonos hatdanyagot, ellenanyagot vagy kolcsonhatas-fokozot tartalmazo
novényveédo szert vagy hatdsjavitot engedélyeztek-e mar, és hogy kinek engedélyezték. Az
illetékes hatosag a kérelmezo kérésére megkiildi a kisérleti €s vizsgalati jelentéseknek a

novényveédo szerre vonatkozoan a 60. cikkel 6sszhangban elkészitett jegyzékeét.

A leendd kérelmezd benytjtja a felhaszndlasra javasolt hatéanyag azonositasara és
szennyez® anyagaira vonatkozo6 valamennyi adatot. A tajékozodaskor a leendd kérelmezé

bizonyitja, hogy engedélyt szdndékozik kérni.

A tagallam illetékes hatosaga — amennyiben meggy6z0dott arrdl, hogy a leendd kérelmezo
engedélyt szandékozik kérni — megadja a korabbi vonatkoz6 engedélyek birtokosanak vagy
birtokosainak a nevét és cimét, és egyidejlileg tdjékoztatja az engedély birtokosat a

kérelmez6 nevérdl és cimérol.
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A leendd kérelmez6 és a vonatkozo engedélyek birtokosa vagy birtokosai megtesznek
valamennyi ésszerii 1épést annak érdekében, hogy megallapodésra jussanak a novényvédo
szer engedélyezése iranti kérelemhez sziikséges, az 59. cikk alapjan védett kisérleti és

vizsgalati jelentések megosztasarol.

62. cikk
Gerinces dllatokon végzett kisérletek

és vizsgalatok eredményeinek megosztasa

A tagallamok nem fogadnak el olyan megismételt vagy megkezdett kisérleteket és
vizsgalatokat, amelyeket gerinces allatokon végeznek, ha az 1999/45/EK iranyelv II.
mellékletében megnevezett hagyomanyos modszereket is ésszerlien lehetne alkalmazni az
engedélykérelmek alatdmasztasara. Azok a személyek, akik gerinces allatokon végzett
kisérleteket és vizsgalatokat szandékoznak végrehajtani, minden sziikséges intézkedést
megtesznek annak ellendrzésére, hogy ezeket a kisérleteket és vizsgalatokat nem végezték-

e mar el, vagy nem kezdték-e mar meg.

A leend6 kérelmezd ¢és a vonatkozo6 engedélyek birtokosa vagy birtokosai mindent
megtesznek annak biztositasa érdekében, hogy a gerinces allatokon végzett kisérletek és
vizsgalatok eredményeit megosszak. A kisérleti és vizsgalati jelentések megosztasanak
koltségeit igazsagos, atlathatd és megkiilonboztetéstdl mentes mddon kell meghatarozni. A
leendd kérelmezdének kizardlag azon informaciok koltségeibdl kell részt vallalnia,

melyeket az engedélyezési kovetelmények teljesitése érdekében be kell nyujtania.
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Amennyiben a leendd kérelmez6 és az azonos hatéanyagot, ellenanyagot, kdlcsonhatés-
fokoz6t vagy hatdsjavitot tartalmazo novényvédd szerek vonatkozé engedélyeinek
birtokosa vagy birtokosai nem tudnak megallapodni a gerinces allatokon végzett
kisérletekkel vagy vizsgalatokkal kapcsolatos jelentések megosztasardl, akkor a leendo
kérelmezd errdl tajékoztatja a 61. cikk (1) bekezdésében emlitett tagallam illetékes

hatdsagat.

A (2) bekezdésben meghatarozott megallapodas meghitisulasa nem akadalya annak, hogy
az emlitett tagallam illeté¢kes hatdsaga a leendd kérelmezd kérelmének elbiralasahoz

felhasznadlja a gerinces allatokon végzett kisérletekrdl és vizsgalatokrol szol6 jelentéseket.

A vonatkoz6 engedé¢ly birtokosa vagy birtokosai igényelhetik a leend6 kérelmez6tdl, hogy
vallaljon egyenld részt az esetiikben felmertilt koltségekbdl. A tagallam illetékes hatésaga
arra utasithatja az érintett feleket, hogy az tigyet a nemzeti jogszabalyok alapjan
lefolytatott hivatalos és kotelezd erejii valasztottbirdsagi eljaras utjan rendezzék. A felek
ezenfeliil a tagallamok birdsdgain peres eljaras utjan rendezhetik az ligyet. A
valasztottbirdsagi vagy a peres eljarasban sziiletett hatarozatok figyelembe veszik a (2)

bekezdésben meghatarozott elveket, €s végrehajthatok a tagallamok birosagain.
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VI. FEJEZET
AZ INFORMACIOKHOZ VALO NYILVANOS HOZZAFERES

63. cikk

Bizalmas kezelés

(1) Amennyiben egy személy az e rendelet alapjan benyujtott informaciok bizalmas kezelését
kéri, ellendrizhetd bizonyitékokkal kell igazolja, hogy az informaciok nyilvanossagra
hozatala veszélyeztetné iizleti érdekeit vagy a magéanélet és az adott személy

feddhetetlenségének védelmét.

(2) A kovetkez0 informécidk nyilvanossagra hozatalat altalaban ugy kell tekinteni, hogy az
sérti az érintett személyek kereskedelmi érdekeinek vagy maganéletének vagy személyes

feddhetetlenségének védelmét:
a)  agyartds mddja;

b) ahatdéanyagban talalhat6 szennyezd anyagok specifikacidja, kivéve azokat a
szennyez0 anyagokat, melyek toxikologiai, 6kotoxikoldgiai vagy kdrnyezetvédelmi

szempontbol fontosnak szdmitanak;

c)  ahatéanyagbol legyartott tételekre vonatkozé eredmények, beleértve a szennyezd

anyagokat is;

d) azeléallitott hatbanyagban 1év0 szennyez0 anyagok elemzésére szolgaldo modszerek,
az azon szennyezd anyagok elemzésére szolgaldé modszerek kivételével, amelyek
toxikologiai, 6kotoxikoldgiai vagy kdrnyezetvédelmi szempontbol fontosnak

tekintendok;
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e) agyartd, illetve az importdr és a kérelmezd, illetve az engedély birtokosa kozaotti

kapcsolatok;
f)  andvényvédo szer teljes dsszetételére vonatkozd informacio;
g) a gerinces allatokon végzett kisérletekben részt vevo személyek neve €s cime.

3) E cikk nem sérti a kornyezeti informacidkhoz vald nyilvanos hozzaférésrodl szol6, 2003.

januar 28-i 2003/4/EK eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelvet'.

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

64. cikk

Csomagolas és megjelenités

(1) Elelmiszerrel, itallal vagy takarméannyal dsszetévesztheté novényvéds szereket és
hatéasjavitokat ugy kell csomagolni, hogy az ilyen Osszetévesztés valoszinlisége a lehetd

legkisebb legyen.

(2) A nyilvanossag rendelkezésére allo, ¢lelmiszerrel, itallal vagy takarmannyal
Osszetéveszthetd novényvédo szereknek és hatasjavitoknak tartalmazniuk kell olyan

komponenseket, melyek elriasztanak fogyasztasuktol, vagy megeldzik azt.

3) Az 1999/45/EK iranyelv 9. cikke azokra a ndvényvédo szerekre és hatasfokozdkra is

vonatkozik, amelyek nem tartoznak az iranyelv hatalya ala.

1 HL L 41.,2003.2.14., 26. o.
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65. cikk

Cimkézes

A novényvédo szerek cimkézésének ki kell terjednie az 1999/45/EK iranyelv osztalyozasi,
csomagolasi €és cimkézési kovetelményeire, és meg kell felelnie a 79. cikk (4)
bekezdésében emlitett ellendrzéssel torténd szabalyozasi bizottsagi eljarassal 6sszhangban

elfogadott rendeletben foglalt kovetelményeknek.

Az emlitett rendelet specidlis kockazatokra €s a biztonsagi ovintézkedésekre utald
szabvanymondatokat is tartalmaz, amelyek kiegészitik az 1999/45/EK iranyelvben
meghatdrozott mondatokat. Magéban foglalja a 16. cikk, valamint a 91/414/EGK iranyelv

IV. és V. mellékletének szovegét is, a sziikséges modositasokkal egyiitt.

A tagallamok az engedély megadasa el6tt mintakat vagy modelleket kérhetnek a

csomagolasbol, és bekérhetik a cimkék €s a tajékoztato lapok tervezeteit.

Amennyiben valamely tagallam ugy véli, hogy az emberek vagy éallatok egészségének,
illetve a kdrnyezetnek a védelme érdekében tovabbi mondatok sziikségesek, errdl
haladéktalanul értesiti a tobbi tagallamot €s a Bizottsagot, és tovabbitja résziikre a

kiegészité mondatot vagy mondatokat, e kovetelmény indoklasaval egyfitt.
E mondatokat bele kell foglalni az (1) bekezdésben emlitett rendeletbe.

Ezen mondatoknak a fent emlitett rendeletbe valo belefoglaldséig a tagallam eldirhatja a

kiegészitd mondat vagy mondatok hasznalatat.
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66. cikk

Reklamozas

A nem engedélyezett novényveédo szereket nem lehet reklamozni. Novényvédo szerre
vonatkoz6 minden reklamot a kdvetkez6 mondatoknak kell kisérnie: ,,A novényvédo
szereket biztonsagosan kell hasznalni. Hasznalat eldtt mindig olvassa el a cimkét és a

"9

hasznalati utmutatot!” A fenti mondatoknak a reklam egészén beliil konnyen olvashatonak
¢s jol megkiilonboztethetdnek kell lennitik. A ,,ndvényvédo szer” kifejezés helyett
hasznalhat6 a terméktipus pontosabb megnevezése, mint példaul gombadld szer, rovarirtd

szer vagy gyomirto.

A reklam nem tartalmazhat olyan szoveges vagy grafikus informaciokat, amelyek
félrevezetdek lehetnek az emberek vagy allatok egészségére, illetve a kdrnyezetre jelentett
lehetséges kockazatok tekintetében, példaul olyan kifejezések, mint ,,kis kockazata”, ,,nem

mérgez0” vagy ,,artalmatlan”.

Kizarolag a kis kockazati novényvédo szerek esetében megengedett a reklamokban a
,2008/.../EK rendelettel 6sszhangban kis kockazata ndvényvéds szerként engedélyezett”

kifejezés. A novényvédod szer cimkéjén ez a mondat nem szerepelhet.
A reklamokban szerepld valamennyi allitdsnak technikailag igazolhatonak kell lennie.

A reklamok nem tartalmazhatjak potencialisan veszélyes gyakorlatok — mint példaul
megfeleld véddruhazat nélkiili 6sszekeverés vagy alkalmazas, ¢lelmiszer kozelében valod

hasznalat vagy gyermek altal vagy kozelében val6 hasznélat — képi dbrazolasat.

Megjegyzés a HL-nek: Kérjiik illessze be a rendelet szamat.
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(5) A hirdetési vagy reklamanyagnak a cimkén szerepld megfelel6 figyelmeztetd mondatokra

¢s jelekre kell iranyitania a figyelmet.

VIIL. FEJEZET
ELLENORZESEK

67. cikk

Nyilvantartas

(1) A novényveédo szerek gyartoi, szallitoi, forgalmazoi, importdrei, exportdrei €s hivatasos
felhasznaloi legalabb harom éven at nyilvantartast vezetnek az altaluk gyartott, importalt,

exportalt, tarolt, felhasznalt vagy forgalmazott névényvédo szerekrol.

Az e nyilvantartdsokban szerepld informacidkat kérésre az illetékes hatdsag rendelkezésére
bocsatjak. Harmadik felek — mint példaul az ivovizdgazat — az illetékes hatdsagnal kérhetik

az emlitett informaciokhoz valo hozzaférést.

(2) Az engedélyek birtokosai megadjak a tagallamok illetékes hatosagai szdmara a
novényveédo szerek eladasi mennyiségeire vonatkoz6 valamennyi adatot a névényveédo
szerekre vonatkozo statisztikarol szol6 .../2008/EK” eurpai parlamenti és tanacsi

rendelettel' Gsszhangban.

Megjegyzés a HL-nek: Kérjiik illessze be az emlitett rendelet szamat, daitumat és kozzétételi

hivatkozasat.
1 HL L
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3) Az (1) és (2) bekezdés egységes alkalmazasat biztositd végrehajtasi intézkedések a 79.
cikk (3) bekezdésében emlitett szabalyozasi bizottsagi eljarasnak megfeleléen fogadhatok

el.

68. cikk
Megfigyelés és ellendrzés

A tagéllamok hatosagi ellendrzéseket végeznek e rendelet betartasanak biztositasa érdekében. A
tagallamok jelentést készitenek ezen ellendrzések targyarol €s eredményeirdl, és azt a jelentés

targyat képezo év végét kovetd hat honapon beliil véglegesitik és megkiildik a Bizottsagnak.

A Bizottsag szakértdi altalanos és célzott auditokat folytatnak a tagallamokban a tagallamok altal

végzett hatdsagi ellendrzések hitelességének vizsgalata céljabol.

A 79. cikk (4) bekezdésében emlitett ellendrzéssel torténd szabalyozasi bizottsagi eljarasnak
megfelelden elfogadott rendelet rendelkezik az ellendrzésekrdl, kiilondsen a novényveédod szerek
gyartasanak, csomagoldsanak, cimkézésének, taroladsanak, szallitasanak, forgalmazasanak,
Osszetételének, parhuzamos forgalmazasanak és felhasznalasanak tekintetében. Ezenkiviil
rendelkezéseket tartalmaz a mérgezésgyants esetekkel kapcsolatos adatgytijtésre és jelentéstételre

vonatkozodan.
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IX. FEJEZET
SZUKSEGHELYZETEK

69. cikk
Sziikseghelyzeti intézkedések

Ha egyértelmii, hogy egy jovahagyott hatéanyag, ellenanyag, kolcsonhatas-fokoz6 vagy
segédanyag, vagy e rendelet szerint engedélyezett novényveédo szer valdsziniileg komoly kockézatot
jelent az emberek vagy allatok egészségére, illetve a kornyezetre, és hogy ez a kockazat nem
sziintethetd meg kielégité mddon az érintett tagallam(ok) altal hozott intézkedésekkel, akkor a
Bizottsag kezdeményezésére vagy valamely tagallam kérésére, a 79. cikk (3) bekezdésében emlitett
szabalyozasi bizottsagi eljarasnak megfeleléen, haladéktalanul intézkedéseket kell hozni az adott
anyag vagy szer felhaszndlasanak és/vagy értékesitésének a korlatozasara vagy betiltasara. Illyen
intézkedés meghozatala eldtt a Bizottsdg megvizsgalja a bizonyitékokat és kérheti a Hatdsag

véleményét. A Bizottsag hataridot tlizhet ki e vélemény benyujtasara.

70. cikk
Sziikseghelyzeti intézkedések

rendkiviili sziikséghelyzet esetén

A 69. cikktdl eltérve a Bizottsag rendkiviili sziikséghelyzet esetén ideiglenesen elfogadhat
sziikséghelyzeti intézkedéseket az érintett tagallammal vagy tagallamokkal folytatott konzultaciot

¢s a tobbi tagallam tdjékoztatasat kovetden.
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Az emlitett intézkedéseket a lehetd leghamarabb, de legkésdbb tiz munkanapon beliil a 79. cikk (3)
bekezdésében emlitett szabalyozasi bizottsagi eljarasnak megfeleléen megerdsitik, modositjak,

visszavonjak vagy meghosszabbitjak.

71. cikk
Egyeéb sziikséghelyzeti intézkedések

(1) Ha egy tagéllam hivatalosan tajékoztatja a Bizottsagot sziikséghelyzeti intézkedések
meghozataldnak a sziikségességérdl, de a Bizottsag nem hozza meg a 69. vagy 70. cikk
szerinti intézkedéseket, akkor a tagallam ideiglenes védintézkedéseket fogadhat el. Ebben

az esetben a tagallam haladéktalanul tajékoztatja a tobbi tagallamot és a Bizottsagot.

(2) A Bizottsag az tigyet harminc munkanapon beliil a 79. cikk (3) bekezdésében emlitett
szabalyozasi bizottsagi eljarasnak megfeleléen a 79. cikk (1) bekezdése szerinti bizottsag
elé terjeszti az ideiglenes nemzeti védintézkedés meghosszabbitasa, modositasa vagy

megsziintetése céljabol.

3) A tagéllam kozosségi intézkedések elfogadasaig fenntarthatja ideiglenes nemzeti
védintézkedéseit.
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X. FEJEZET
KOZIGAZGATASI ES PENZUGYI RENDELKEZESEK

72. cikk

Szankciok

A tagallamok megallapitjdk az e rendelet megsértése esetén alkalmazando szankcidkra vonatkozo
szabalyokat, ¢s megtesznek minden sziikséges intézkedést azok végrehajtasanak biztositasara. A

szankcioknak hatékonynak, aranyosnak és visszatartd erejlinek kell lennitik.

A tagéllamok haladéktalanul tdjékoztatjak a Bizottsagot az emlitett szabalyokrdl és ezek esetleges

késobbi modositasairol.

73. cikk
Polgari jogi és biintetdjogi feleldosség

Az e rendelet szerinti engedélyezés €és egyéb intézkedések nem sértik a gyartod és — adott esetben — a
novényveédo szer forgalomba hozataldért vagy felhasznalasaért felelds személy tagallamaban

érvényes altalanos polgari jogi és biintetdjogi feleldsséget.
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74. cikk
Llletékek és dijak

(1) A tagallamok illetékek és dijak révén megtérittethetik az e rendelet hatalya alatt altaluk
végzett tevékenységekhez kapcsolddo koltségeket.

(2) A tagéllamok biztositjak, hogy az (1) bekezdésben emlitett illetékek vagy dijak
a)  meghatarozasara atlathaté modon keriiljon sor; valamint

b)  megfeleljenek az elvégzett tevékenység tényleges koltségének, kivéve, ha az

illetékek vagy dijak csokkentése a kozérdeket szolgalja.

Az illetékek vagy dijak meghatarozésa torténhet az (1) bekezdésben emlitett tevékenységre

szamitott atlagos koltségen alapuld rogzitett dijtablazat segitségével.

75. cikk
llletékes hatosag

(1) Minden tagallam kijeldl egy vagy tobb illetékes hatdsagot az e rendeletbdl kovetkezden a

tagallamokra héarulé kotelezettségek teljesitése céljabol.

(2) Minden tagallam nemzeti koordinal6 hatdsagot jelol ki a kérelmezokkel, a tobbi
tagallammal, a Bizottsaggal és a Hatosaggal val6 sziikséges kapcsolattartas koordinalasa €s

biztositasa céljabol.
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3)

4

)

(1)

A tagéllamok biztositjak, hogy az illetékes hatosagoknak kell szamu, megfelelden képzett
¢és megfeleld tapasztalatokkal rendelkezd személyzet alljon a rendelkezésére az e
rendeletben meghatéarozott kotelezettségek hatékony és eredményes végrehajtasa

érdekében.

Minden tagallam megadja a Bizottsdg, a Hatosag, valamint a tobbi tagallam nemzeti
koordindl6 hatdsaga részére a nemzeti illetékes hatosagara vagy hatdsagaira vonatkozd

adatokat, ¢s tajékoztatja Oket az adatokban bekovetkezett minden valtozasrol.

A Bizottsag a honlapjan kozzéteszi és naprakészen tartja az (1) és (2) bekezdésben emlitett

hatésagok jegyzekét.

76. cikk

A Bizottsagnal felmeriilo kiadasok

A Bizottsagnal felmeriilhetnek az e rendelet céljainak megvalositasahoz hozzajarulo

tevékenységekbdl eredd kiadasok, ideértve a kovetkez6k megszervezését:

a)  Osszehangolt rendszer — tobbek kozott egy megfeleld adatbézis — kialakitasa a
hat6anyagokra, ellenanyagokra, kolcsonhatas-fokozokra, segédanyagokra,
novényveédo szerekre €s hatdsjavitdkra vonatkozo valamennyi informécio
Osszegyljtése és tarolasa, és az ilyen informécidknak a tagallamok, a gyartok és

egyéb érdekelt felek rendelkezésére bocsatasa céljabol;

b) andvényvédd szerek és hatasjavitok forgalomba hozataldra és felhasznéldsara
vonatkoz6 tovabbi jogszabalyok elokészitéséhez €s kidolgozasdhoz sziikséges

tanulmanyok készitése;
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c) azeljarasok, dontéshozatali kritériumok és adatszolgaltatasi kovetelmények
Osszehangolasdhoz sziikséges tanulmanyok készitése;

d) atagéllamok, a Bizottsag €s a Hatosag kozotti egyiittmiikodés koordinalasa, sziikség
esetén elektronikus eszkozokkel, ¢s a munkamegosztas eldsegitését szolgalo
intézkedések;

e) abenyujtast és értékelést szolgalod 6sszehangolt elektronikus rendszer kialakitasa és
fenntartdsa, a kérelmezok, a tagallamok, a Bizottsag és a Hatosag kozotti
elektronikus dokumentumforgalom €s munkamegosztas eldmozditasa céljabol;

f)  atmutato kidolgozésa e rendelet gyakorlati végrehajtasanak eldsegitése érdekében;
g)  atagéllamok szakértdinél abbdl adododan felmeriild utazasi és tartozkodasi koltségek,
hogy a Bizottsag kijeloli 6ket sajat szakértdinek — a 68. cikkben meghatarozott

ellendrzési tevékenységek keretében torténd — segitésére;

h)  azellendrzéseket végzd személyzet képzése;

1) a 68. cikk alapjan elfogadott rendelet alkalmazasanak biztositasahoz sziikséges egyéb
intézkedések finanszirozésa.

(2) Az (1) bekezdés értelmében sziikséges eldiranyzatokat a koltségvetési hatosag hagyja jova

minden pénziigyi évben.
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77. cikk
Utmutatok

A Bizottsag e rendelet végrehajtasa érdekében a 79. cikk (2) bekezdésében emlitett tanadcsado
eljarasnak megfelelden miiszaki vagy egyéb utmutatokat fogadhat el vagy modosithat. A Bizottsag

felkérheti a Hatdsagot ilyen utmutatok készitésére vagy az abban vald kozremiikodésre.

78. cikk

Modositasok és végrehajtasi intézkedések

(1) Az e rendelet nem alapvetd fontossagli elemeinek modositasara, beleértve a kiegészitéssel
torténd modositast is, irdnyuld alabbi intézkedéseket a 79. cikk (4) bekezdésében emlitett

ellendrzéssel torténd szabalyozasi bizottsagi eljarassal 6sszhangban kell elfogadni:

a)  amellékleteknek a mindenkori tudoméanyos és miiszaki ismeretekre figyelemmel

torténo modositasai;

b) ahatéanyagokra és novényvédo szerekre vonatkozd, a 8. cikk (1) bekezdésének b) és
c) pontjaban emlitett adatszolgaltatasi kovetelményekrdl szol6 rendeleteknek a

mindenkori tudomanyos és miiszaki ismeretekre figyelemmel torténé modositasai;

c) andvényveédo szerek értékelésének €és engedélyezésének egységes elveirdl szolo, a
29. cikk (6) bekezdésében emlitett rendeletnek a mindenkori tudoméanyos €s miiszaki

ismeretekre figyelemmel torténd modositasai;
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d) ajovahagyasi hataridd kitolasarol szolo, a 17. cikk masodik bekezdésében emlitett

rendelet;

e) azellenanyagokra és kolcsonhatas-fokozokra vonatkozo adatszolgaltatasi

kovetelményekrol szolo, a 25. cikk (3) bekezdésében emlitett rendelet;

f)  azellenanyagokra és kdlcsonhatas-fokozokra vonatkozé munkaprogram

1étrehozasarodl szolo, a 26. cikkben emlitett rendelet;

g) asegédanyagoknak a 27. cikk (2) bekezdésében emlitett, III. mellékletbe torténd

felvétele;

h) e rendeletnek a 30. cikk (3) bekezdésében emlitett, az ideiglenes engedélyekre

vonatkoz6 alkalmazasi id6szakanak a meghosszabbitésa;

1) az 52. cikk (4) bekezdésében emlitett parhuzamos forgalmazasra vonatkozo

informacioszolgaltatasi kovetelmények;

j)  ahatasjavitokra vonatkozd, az 58. cikk (2) bekezdésében emlitett részletes

szabalyok;

k) anodvényvédo szerek cimkézési kovetelményeit tartalmazé rendelet, a 65. cikk (1)

bekezdésében emlitettek szerint;

1) az ellendrzésekre vonatkozo rendelet a 68. cikk harmadik albekezdésében emlitettek

szerint.

(2) Az e rendelet végrehajtasahoz sziikséges tovabbi intézkedések a 79. cikk (3) bekezdésében

emlitett szabalyozasi bizottsagi eljarassal 6sszhangban fogadhatok el.
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3)

(1)

)

)

(4)

)

A 79. cikk (2) bekezdésében emlitett tandcsado eljarasnak megfelelden a 91/414/EGK
iranyelv 1. mellékletében foglalt hatdanyag-jegyzéket tartalmazo rendelet kertil
elfogadasra. A jegyzékben szerepld hatéanyagok az e rendelet szerint jévahagyott

anyagoknak tekintenddk.

79. cikk
A bizottsagi eljarads
A Bizottsag munkajat a 178/2002/EK rendelet 58. cikkével létrehozott Elelmiszerlanc- és

Allat-egészségiigyi Allandé Bizottsag segiti.

Az e bekezdésre torténd hivatkozaskor az 1999/468/EK hatarozat 3. és 7. cikkét kell

alkalmazni, 8. cikkének rendelkezéseire is figyelemmel.

Az e bekezdésre torténo hivatkozaskor az 1999/468/EK hatarozat 5. és 7. cikkét kell

alkalmazni, 8. cikkének rendelkezéseire is figyelemmel.

Az 1999/468/EK hatérozat 5. cikkének (6) bekezdésében meghatarozott idotartam harom
hénap.

Az e bekezdésre torténd hivatkozaskor az 1999/468/EK hatarozat Sa. cikkének (1)—(4)

bekezdését és 7. cikkét kell alkalmazni, 8. cikkének rendelkezéseire is figyelemmel.

Az e bekezdésre torténd hivatkozaskor az 1999/468/EK hatarozat Sa. cikkének (1)—(4)
bekezdését, (5) bekezdésének b) pontjat és 7. cikkét kell alkalmazni, 8. cikkének

rendelkezéseire is figyelemmel.
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Az 1999/468/EK hatérozat 5a. cikke (3) bekezdésének c) pontjaban, (4) bekezdésének b)

pontjaban és e) pontjaban meghatarozott hataridd két honap, egy honap, illetve két honap.

XI. FEJEZET
ATMENETI ES ZARO RENDELKEZESEK

80. cikk

Atmeneti intézkedések

(1) A 91/414/EGK iranyelv tovabbra is alkalmazand6 a jovahagyasi eljaras és feltételek

tekintetében:

a)  azokra a hatbanyagokra, amelyekrdl ..." el6tt a 91/414/EGK iranyelv 6. cikkének (3)

bekezdésével 6sszhangban hataroztak; vagy
b)  a737/2007/EK rendelet' I. mellékletében felsorolt hatdanyagokra; vagy

c) azokra a hatdanyagokra, amelyek esetében megallapitottdk a kérelem teljességét a

33/2008/EK rendelet® 16. cikkével 6sszhangban; vagy

d) azokra a hatoanyagokra, amelyek esetében ...* el6tt megallapitottak a kérelem

teljességét a 33/2008/EK rendelet 6. cikkével 6sszhangban.

Megjegyzés a HL-nek: e rendelet hatalybalépését kvetd 18 honap.
! HL L 169.,2003.6.29., 10. o.
? HL L 15.,2008.1.18., 5. .
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A 91/414/EGK iranyelv értelmében elvégzett vizsgalat alapjan e rendelet 13. cikkének (2)
bekezdésével 6sszhangban rendeletet fogadnak el az ilyen anyagok jovahagyasarol. A b)
pontban emlitett hatdanyagok esetében ez a jovahagyas nem tekinthetd a jovahagyas e

rendelet 14. cikkében emlitett megtjitasanak.

(2) A 91/414/EGK iranyelv 13. cikkének (1)—(4) bekezdése és annak II. és III. melléklete
tovabbra is alkalmazand6 az azon iranyelv 1. mellékletében szerepld hatdanyagok, és az e
cikk (1) bekezdésnek megfelelden jovahagyott hatdanyagok tekintetében, a kovetkezok

szerint:

a) a91/414/EGK iranyelv 8. cikkének (2) bekezdése ala tartozd hatéanyagokra ezek

felvételének vagy jovahagyasanak idépontjatdl szamitott 6t évig;

b) a felvétel vagy jovahagyas idOpontjatol szamitott tiz évig olyan hatdéanyagokra,

amelyek 1993. julius 26-an nem voltak forgalomban;

c) afelvétel megujitasanak vagy a jovahagyas megujitdsdnak idépontjatdl szamitott 6t
¢évig olyan hatdéanyagokra, melyek felvétele a 91/414/EGK iranyelv 1. mellékletébe
... -ig lejar. Ez a rendelkezés kizarolag a jovahagyas megjitasahoz sziikséges
adatokra vonatkozik, és azokra az adatokra, amelyekrdl addig az idépontig igazolték,

hogy megfelelnek a helyes laboratoriumi gyakorlat elveinek.

Megjegyzés a HL-nek: e rendelet kihirdetése napjat kvetd 24 honap.
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3)

4

)

(6)

Ha a 91/414/EGK irényelv 13. cikke az e cikk (1) vagy (2) bekezdése folytan
alkalmazando, akkor az az adott tagallam Ko6zosséghez vald csatlakozasarol szolo
csatlakozasi okmanyban az irdnyelv tekintetében meghatarozott kiilonos szabalyok hatalya

ala tartozik.

Olyan hatéanyagok esetében, amelyeknél az elsé jovahagyas ... -ig lejar, a hatbanyag
gyartoja a 14. cikkben meghatarozott kérelmet az elsd jovahagyas lejarta el6tt legalabb két
évvel benyujtja a tagallamhoz, valamint annak egy-egy példanyat megkiildi a tobbi

tagallamnak, a Bizottsdgnak ¢s a Hatdsagnak.
A novényveédo szerek irdnti olyan engedélykérelmek esetében,

a) amelyek a 91/414/EGK iranyelv 4. cikke szerintiek és még nem hataroztak roluk a
tagallamokban, vagy

b) amelyeket varhatdan mddositanak vagy visszavonnak a 91/414/EGK iranyelv 1.
mellékletébe torténd felvételt vagy az e cikk (1) bekezdésével 6sszhangban tortént

jovahagyast kdvetden
a dontés ...  -an az ezen idépontot megel6z&en hatalyos nemzeti jog alapjan torténik.
A dontést kovetden e rendelet alkalmazando.

A 91/414/EGK iranyelv 16. cikke szerint cimkézett termékek ..."" -ig forgalmazhatok.

Megjegyzés a HL-nek: e rendelet hatalybalépését kvetd 36 honap.
Megjegyzés a HL-nek: e rendelet hatalybalépését kovetd 18 honap.
Megjegyzés a HL-nek: e rendelet hatalybalépését kvetd 66 honap.
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(7

(1)

)

... -ig a Bizottsag elkésziti az 1991/414/EGK iranyelv I. mellékletében foglalt olyan
anyagok jegyz¢ékét, amelyek megfelelnek az e rendelet II. mellékletének 4. pontjaban
megallapitott kritériumoknak, és amelyekre alkalmazni kell az e rendelet 50. cikkének

rendelkezéseit.

81. cikk
Ellenanyagokra, kolcsonhatas-fokozokra,

segédanyagokra és hatdsjavitokra vonatkozo eltérések

A 28. cikk (1) bekezdésétdl eltérve a tagallamok a 26. cikkben emlitett munkaprogram
elfogadasat kovetd 6téves idétartamra engedélyezhetik teriiletiikon az olyan,
ellenanyagokat és kolcsonhatas-fokozokat tartalmazé novényvédd szerek forgalomba

hozatalat, melyek nincsenek jovahagyva, de szerepelnek a munkaprogramban.

A 27. cikktdl eltérve €s a kozosségi jog sérelme nélkiil a tagallamok ...*-ig alkalmazhatnak

nemzeti rendelkezéseket a I1I. mellékletben nem szerepld segédanyagok tekintetében.

Amennyiben ... *-t kdvetden valamely tagallamnak alapos oka van azt feltételezni, hogy a
III. mellékletben nem szerepld valamely segédanyag valoszinlileg komoly kockazatot
jelent az emberek vagy allatok egészségére, illetve a kdrnyezetre, akkor ideiglenesen
megtilthatja vagy korlatozhatja az adott segédanyagnak a teriiletén torténd alkalmazasat. A
tagallam haladéktalanul tajékoztatja errdl a tobbi tagallamot és a Bizottsagot, és

megindokolja hatarozatat. A 71. cikket alkalmazni kell.

Megjegyzés a HL-nek: e rendelet hatalybalépését kvetd 78 honap.

11119/08 GFT/mb 125

DG B 2B HU



3) Az 58. cikk (1) bekezdésétdl eltérve a tagallamok az 58. cikk (2) bekezdésében emlitett
részletes szabalyok elfogadasaig nemzeti rendelkezéseket alkalmazhatnak a hatasjavitok

engedélyezése tekintetében.

82. cikk

Feliilvizsgalati zaradék

A Bizottsag ... -ig jelentést terjeszt az Europai Parlament és a Tanécs elé az engedélyek kolcsonos
elismerésérdl, €s kiillondsen a 36. cikk (3) bekezdésében és az 50. cikk (2) bekezdésben emlitett
rendelkezések tagallamok altali alkalmazasarol, az Eurdpai K6zosség harom zonéra vald
felosztasarodl, a hatdoanyagok, az ellenanyagok és kolcsonhatas-fokozok I1. melléklet szerinti
versenyképességére, tovabba az emberi egészségre €s a kornyezetre gyakorolt hatadsarol. A jelentést
— sziikség esetén — az emlitett rendelkezések modositasara iranyuld megfeleld jogalkotasi javaslatok

kisérhetik.

83. cikk
Hatalyon kiviil helyezés

A 80. cikk sérelme nélkiil az V. mellékletben felsorolt jogi aktusokkal modositott 79/117/EGK és
91/414/EGK iranyelv ..." hatalyét veszti, az emlitett mellékletben foglalt iranyelveknek a nemzeti
jogba torténd atiiltetésére és alkalmazéasara vonatkozé hataridékkel kapcsolatos tagallami

kotelezettségek sérelme nélkiil.

Megjegyzés a HL-nek: e rendelet hatalybalépését kovetd 60 honap.
Megjegyzés a HL-nek: e rendelet hatalybalépését kvetd 18 honap.
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A hatdlyon kiviil helyezett irdnyelvekre val6 hivatkozasokat erre a rendeletre valo hivatkozasként
kell értelmezni. Kiilonosen az egyéb kdzosségi jogszabalyokban — példaul az 1782/2003/EK
rendeletben — a 91/414/EGK irdnyelv 3. cikkére valo hivatkozast az e rendelet 55. cikkére valo

hivatkozéasként kell értelmezni.
84. cikk
Hatalybalépés és alkalmazas

Ez a rendelet az Europai Unié Hivatalos Lapjaban valo kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép

hatalyba.
A Bizottsag ... -ig elfogadja a kovetkezéket :

a) az e rendelet elfogadasanak idépontjdban mar jovahagyott hatdanyagok jegyzékét

tartalmazo rendelet;

b) a hatdéanyagokra vonatkoz6 adatszolgaltatasi kovetelményekrdl sz616, a 8. cikk (1)

bekezdésének b) pontjaban emlitett rendelet;

C) a novényvédo szerekre vonatkozo adatszolgaltatasi kovetelményekrol sz6106, a 8. cikk (1)

bekezdésének c) pontjaban emlitett rendelet;

d) a ndvényvedo szerek kockazatértékelésének egységes elveirdl szolo, a 36. cikkben emlitett

rendelet;

Megjegyzés a HL-nek: e rendelet hatalybalépését kvetd 18 honap.
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e) a novényvédo szerek cimkézésére vonatkozo kovetelményeket tartalmazo, a 65. cikk (1)

bekezdésében emlitett rendelet.

Ezt a rendeletet ..."-tol kell alkalmazni.

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

Kelt,

az Eurépai Parlament részérdl a Tandcs részérol

az elnok az elnok

’ E rendelet hatalybalépését kovetd 18 honap.
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I. MELLEKLET

Z6néak meghatarozasa a ndvényveédo szerek engedélyezéséhez

a 3. cikk (15) pontjaban emlitettek szerint
,,A” zOna — észak
Ebbe a zonaba a kovetkezd tagallamok tartoznak:
Dania, Esztorszég, Lettorszag, Litvania, Finnorszag, Svédorszag
,»B” zona — kozép
Ebbe a zonaba a kovetkezd tagallamok tartoznak:

Belgium, Cseh Koztarsasag, Németorszag, Irorszag, Luxemburg, Magyarorszag, Hollandia,

Ausztria, Lengyelorszadg, Romania, Szlovénia, Szlovékia, Egyesiilt Kirdlysag
,,C” zona — dél
Ebbe a zonaba a kovetkezd tagallamok tartoznak:

Bulgaria, Gorogorszag, Spanyolorszag, Franciaorszag, Olaszorszag, Ciprus, Malta, Portugalia

11119/08 GFT/mb 1
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II. MELLEKLET

A hatdanyagok, ellenanyagok és kolcsonhatas-fokozok

II. fejezet szerinti jovahagyasara vonatkozo eljaras és kritériumok

1. Ertékelés

I1.1.

1.2.

1.3.

A 4-21. cikkben meghatarozott értékelési s dontéshozatali folyamat soran az eléadod
tagallam ¢és a Hatdsag egylittmiikodik a kérelmezdvel a dokumentécioval kapcsolatos
kérdések gyors megoldasa vagy annak korai szakaszban térténé megallapitasa
érdekében, hogy a dokumentacio értékeléséhez sziikség van-e tovabbi
magyarazatokra vagy kiegészitd vizsgéalatok elvégzésére, tobbek kozott a jovahagyas
korlatozasanak kikiiszoboléséhez, a ndvényveédo szer felhasznalasara javasolt
feltételek modositasahoz vagy a novényveédo szer jellegének vagy Osszetételének az e
rendelet kovetelményeinek teljes korti betartasa érdekében térténd modositasdhoz

sziikséges informaciok tekintetében.

A Hatdsag és az eldado tagallam altali értékelésnek tudoményos elveken kell

alapulnia és szakértdi vélemény igénybevételével kell torténnie.

A 4-21. cikkben meghatéarozott értékelési és dontéshozatali folyamat soran a
tagallamok és a Hatésag figyelembe veszik az Elelmiszerlanc és Allat-egészségiigyi
Allandé Bizottsag keretében a kockazatértékelés esetlegesen sziikséges pontositasa

érdekében kidolgozott itmutatasokat.
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2. Altalanos dontéshozatali kritériumok

2.1. A 4. cikk kizardlag akkor tekinthetd teljesitettnek, ha a benytjtott dokumentécio
alapjan az engedélyezés varhatdan legalabb egy tagallamban Iehetséges lesz az adott
hatdanyagot tartalmazo legalabb egy novényvédo szer legalabb egy reprezentativ

felhasznalasa tekintetében.
2.2. Tovabbi informaciok szolgaltatasa

Hatb6anyag, ellenanyag vagy kolcsonhatas-fokozo elvileg kizarolag teljes

dokumentécio benyujtasa esetén hagyhat6 jova.

Hatdanyag, ellenanyag vagy kolcsonhatas-fokozo rendkiviili esetekben jovahagyhato

annak ellenére is, hogy egyes informéciok még pdtolandok, amennyiben

a)  az adatszolgaltatasi kovetelményeket a dokumentacio benyujtasat kvetden

modositottak vagy pontositottak; vagy,

b)  az informéci6é megerdsitd jellegii, melynek célja a dontés megbizhatosaganak

novelése.
2.3. A jovahagyasra vonatkoz6 korlatozasok

Amennyiben sziikséges, a jovahagyas a 6. cikkben emlitett feltételek és korlatozasok

mellett is torténhet.
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Amennyiben az eléado tagallam ugy véli, hogy a beadott dokumentéaciobol
hidnyoznak bizonyos informacidk, amelynek eredményeként a hatéanyagot csak
korlatozasokkal lehet jovahagyni, a lehetd leghamarabb felveszi a kapcsolatot a
kérelmezdvel olyan tovabbi informacidk beszerzése érdekében, melyek révén ezek a

korlatozasok elkeriilhetdk.
3. Hatdanyag jovahagyasanak kritériumai
3.1. Dokumentécio

A 7. cikk (1) bekezdése szerint benyujtott dokumentécid adott esetben tartalmazza a
megengedett napi bevitel (ADI), a megengedett kezeldi expozicios szint (AOEL) és

az akut referenciaddzis (ARfD) megallapitdsahoz sziikséges informaciodkat.

Olyan hatéanyagok, ellenanyagok és kolcsonhatas-fokozok esetében, amelyeknél a
takarmanyok vagy ¢€lelmiszerek készitésére hasznalt novényekhez valod felhasznalés
egy vagy tobb reprezentativ felhasznalas korébe tartozik, vagy amelyek kozvetlentil
maradékanyagokat eredményeznek az élelmiszerekben vagy takarméanyokban, a 7.

cikk (1) bekezdése szerint benyujtott dokumentacio tartalmazza a kockéazatértékelés

elvégzéséhez és a végrehajtashoz sziikséges informéacidkat.
A dokumentécio kiilondsen
a)  lehet6vé teszi az aggodalomra okot adé maradékanyagok azonositasat;

b)  megbizhatdan eldre jelzi a maradékanyagokat az élelmiszerekben és

takarmanyokban, ideértve a kovetkezd névényallomanyokat is;

c) adott esetben megbizhatoan eldre jelzi a feldolgozas €s/vagy keverés hatasait

tiikr6z6 megfeleld maradékanyag-értéket;
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d)  lehet6vé teszi a megengedett maradékanyag-hatarértéknek (MRL) az
altalanosan alkalmazott, megfeleld modszerekkel torténd megallapitasat a
novényi termékekre és — adott esetben — az allati eredetli termékekre is, ha a

novényi termék vagy annak egy része allatok takarmanyozasara szolgal;

e) adott esetben lehet6vé teszi a feldolgozas és/vagy keverés miatti koncentracios

vagy higitasi tényezO0k meghatarozasat.

A 7. cikk (1) bekezdése szerint benyujtott dokumentéacionak elégségesnek kell lennie
ahhoz, hogy adott esetben meg lehessen becsiilni a hatdanyag tovabbi sorsat €s

terjedését a kdrnyezetben, valamint a nem célfajokra gyakorolt hatasat.
3.2. Hatékonysag

Hat6anyagot 6nmagaban vagy ellenanyaggal, illetve kdlcsonhatas-fokozoval tarsitva
csak abban az esetben lehet jovahagyni, ha egy vagy tobb reprezentativ felhasznalas
tekintetében megallapitottak, hogy a helyes ndvényvédelmi gyakorlatnak megfeleld
felhasznalas esetén, valamint figyelembe véve a realis felhasznalas feltételeit is, a
novényveédo szer kellden hatékony. Ezt a kovetelményt a névényvédo szerek
értékelésének és engedélyezésének a 29. cikk (6) bekezdésében emlitett egységes

elveivel 6sszhangban kell értékelni.
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3.3. Az anyagcseretermékek jelentosége

Adott esetben a benytjtott dokumentacionak elégségesnek kell lennie az
anyagcseretermékek toxikologiai, 6kotoxikoldgiai vagy kdrnyezeti vonatkozasainak

megallapitasdhoz.
3.4. A hatéanyagok, ellenanyagok vagy kolcsonhatas-fokozok dsszetétele

3.4.1. A specifikacionak meg kell hatdroznia a minimalis tisztasagi fokot, a
szennyezO anyagokat, valamint adott esetben az
izomereket/diasztereoizomereket és adalékanyagokat, ¢és ezek legnagyobb
megengedett mennyiségét, valamint a toxikologiai, 6kotoxikologiai és
kornyezeti szempontbol aggodalomra okot add szennyez6 anyagok

mennyiségét, elfogadhato hatarértékek kozott.

3.4.2. A specifikacionak adott esetben meg kell felelnie a vonatkozoé Elelmezési és
Mez6gazdasagi Szervezet (FAO) specifikacidinak, amennyiben ilyen 1étezik.
Sziikség esetén azonban szigorubb specifikaciok is elfogadhatok, amennyiben
az az emberek vagy allatok egészségének, illetve a kornyezetnek a védelme

érdekében indokolt.
3.5. Analitikai mdodszerek

3.5.1. Az eléallitott hatdoanyag, ellenanyag vagy kolcsonhatéds-fokoz6 elemzésére,
valamint a toxikoldgiai, 6kotoxikologiai vagy koérnyezetvédelmi szempontbol
aggodalomra okot ad6 vagy az eldallitott hatdanyagban, ellenanyagban vagy
kolcsonhatas-fokozoban 1 g/kg-nal nagyobb koncentracidban jelen 1évo
szennyezd anyagok meghatarozasara szolgalé modszereknek validaltnak,
igazoltan kellden specifikusnak, megfelelden kalibraltnak és pontosnak kell

lenniuk.
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3.5.2. A hatéanyag és jelentOs anyagcseretermékei tekintetében a névényeknél, az
allatoknal és a kdrnyezetben, valamint az ivoviz esetében végzett
maradékanyag-elemzéshez hasznalt modszereknek — adott esetben —
validaltnak, és az aggodalomra okot ad6 koncentraciok tekintetében igazoltan

kelléen érzékenynek kell lenniiik.

3.5.3. Az értékelés a ndvényveédo szerek értékelésének és engedélyezésének a 29.

cikk (6) bekezdésében emlitett egységes elvei szerint tortént.
3.6. Az emberi egészségre gyakorolt hatas

3.6.1. Adott esetben ADI, AOEL és ARTD értékeket kell megallapitani. Ilyen értékek
megallapitdsakor megfeleld, legalabb 100-as biztonsagi rahagyast kell
alkalmazni, figyelembe véve a hatdsok tipusat €és sulyossagat, valamint a

népesség konkrét csoportjainak érzékenységét.

3.6.2. Hatoanyag, ellenanyag vagy kolcsonhatés-fokozé csak abban az esetben
hagyhat6 jova, ha — a hatéanyagokra, ellenanyagokra vagy kdlcsonhatés-
fokozokra vonatkozo6 adatszolgaltatasi kovetelményekkel 6sszhangban,
valamint mas rendelkezésre allo adatokra és informaciokra, tobbek kozott a
szakirodalom attekintésére figyelemmel elvégzett emelt szintli genotoxicitasi
vizsgélatoknak a Hatdsag altal megvizsgalt értékelése alapjan — a hatéanyag,
ellenanyag vagy kolcsonhatas-fokozé nincs a 67/548/EGK iranyelv

s

nem kell akként besorolni.
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3.6.3. Hatéanyag, ellenanyag vagy kolcsonhatés-fokozé csak abban az esetben

hagyhat6 jova, ha — a hatéanyagokra, ellenanyagokra vagy kdlcsonhatés-
fokozokra vonatkozo6 adatszolgaltatasi kovetelményekkel 6sszhangban,
valamint mas rendelkezésre allo adatokra és informaciokra, tobbek kozott a
szakirodalom attekintésére figyelemmel elvégzett karcinogenitasi
vizsgélatoknak a Hatdsag altal megvizsgalt értékelése alapjan — a hatéanyag,
ellenanyag vagy kolcsonhatas-fokoz6 nincs a 67/548/EGK iranyelv

nem kell akként besorolni, kivéve, ha a ndvényvédo szerben 1€vé ilyen
hatéanyagnak, ellenanyagnak vagy kolcsonhatés-fokozonak valdo human
expozicid mértéke a felhasznalas javasolt realis feltételei mellett
elhanyagolhatd, azaz a terméket zart rendszerekben vagy az emberrel vald
érintkezést kizard koriilmények kozott hasznaljak, és az adott hatdanyag,
ellenanyag vagy kolcsonhatas-fokozé €élelmiszerben vagy takarmanyban
kimutathaté maradékanyagainak értéke nem haladja meg a 396/2005/EK
rendelet 18. cikke (1) bekezdésének b) pontja alapjan meghatarozott
alapértéket.
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3.6.4. Hatoanyag, ellenanyag vagy kolcsonhatés-fokozé csak abban az esetben

hagyhat6 jova, ha — a hatéanyagokra, ellenanyagokra vagy kdlcsonhatés-
fokozokra vonatkozo6 adatszolgaltatasi kovetelményekkel 6sszhangban,
valamint mas rendelkezésre allo adatokra és informaciokra, tobbek kozott a
szakirodalom éattekintésére figyelemmel a reprodukciot kérositd tulajdonsagra
elvégzett vizsgalatoknak a Hatdsag altal megvizsgalt értékelése alapjan — a
hatdanyag, ellenanyag vagy kolcsonhatas-fokozo nincs a 67/548/EGK iranyelv
besorolva, illetve nem kell akként besorolni, kivéve, ha a névényvédo szerben
1év4 ilyen hatéanyagnak, ellenanyagnak vagy kolcsonhatas-fokozonak vald
human expozicido mértéke a felhasznalas javasolt realis feltételei mellett
elhanyagolhatd, azaz a terméket zart rendszerekben vagy az emberrel vald
érintkezést kizard koriilmények kozott hasznaljak, és az adott hatdanyag,
ellenanyag vagy kolcsonhatas-fokozé €élelmiszerben vagy takarmanyban
kimutathaté maradékanyagainak értéke nem haladja meg a 396/2005/EK
rendelet 18. cikke (1) bekezdésének b) pontja alapjan meghatarozott
alapértéket.

3.6.5. A hatéanyag, ellenanyag vagy kolcsonhatas-fokozo csak abban az esetben

hagyhat6 jova, ha kozosségi vagy nemzetkozileg elfogadott vizsgalati
iranymutatasok szerint tortént értékelése vagy egyéb rendelkezésre allo, a
Hatosag altal feliilvizsgalt adatok és informaciok — tobbek kozott a
szakirodalom éattekintése — alapjan az anyag nem tekinthetd az emberekre
nézve esetleg karos hatasu, endokrin-rombolé tulajdonsag anyagnak, kivéve,
ha a névényvédo szerben, ellenanyagban vagy kdlcsonhatas-fokozoban 1€vo
ilyen hatéanyagnak vald human expozicié mértéke a felhasznalés javasolt
redlis feltételei mellett elhanyagolhatd, azaz a terméket zart rendszerekben
vagy az emberrel valo érintkezést kizaro kortilmények kozott hasznéljak, és az
adott hatdanyag, ellenanyag vagy kolcsonhatas-fokozé €lelmiszerben vagy
takarmanyban kimutathaté maradékanyagainak értéke nem haladja meg a
396/2005/EK rendelet 18. cikke (1) bekezdésének b) pontja alapjan

meghatarozott alapértéket.
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3.7. Az anyag tovabbi sorsa és viselkedése a kornyezetben

3.7.1.Hatbanyag, ellenanyag vagy kolcsonhatés-fokozé csak abban az esetben
hagyhato jova, ha nem tekinthetd a kornyezetben tartdsan megmaradé szerves

szennyezO anyagnak (POP).

A POP anyagnak tekintendd azon anyag, amelynek esetében az aldbbiakban

leirt mindharom kritérium teljesiil:
3.7.1.1. Tartésan megmarado6 anyag

A hatoanyag, ellenanyag vagy kolcsonhatas-fokozo esetében teljesiil a
tartdsan megmaradé anyag kritériuma, ha: bizonyitott, hogy az
anyag 50%-os mindségromlasanak ideje (DT50-értéke) vizben a
két honapot, talajban vagy iiledékben pedig a hat honapot
meghaladja;

3.7.1.2. Biologiai felhalmozddas:

A hatbéanyag, ellenanyag vagy kolcsonhatés-fokoz6 esetében teljesiil a

biologiai felhalmozddas kritériuma, ha

- bizonyitott, hogy vizben €16 fajok esetében az anyag
biokoncentracios tényezdje vagy bioakkumulacios tényezdje
nagyobb, mint 5 000, vagy ilyen adatok hianyaban az n-oktanol/viz
megoszlasi egylitthato (log Ko/w) értéke nagyobb, mint 5; vagy

- bizonyitott, hogy a hatdanyag, ellenanyag vagy kdlcsonhatés-
fokoz6 mas szempontbdl kockazatot jelent, mint példaul nagyfoku
biologiai felhalmozodas a célfajoktol eltérd fajokban, magas

toxicitds vagy okotoxicitas;
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3.7.1.3. Nagyfoku vandorlasi képesség a kornyezetben:

A hatbéanyag, ellenanyag vagy kolcsonhatés-fokozo esetében teljesiil

a nagyfoku kornyezeti vandorlasi képesség kritériuma, ha

- a hatdéanyag, ellenanyag vagy kolcsonhatas-fokoz6 potencialis
problémat jelenté mért koncentracioi a kibocsatasi forrasoktol

tavoli helyeken; vagy

- azt mutaté megfigyelési adatok, hogy a hatdéanyag, ellenanyag vagy
kolcsonhatas-fokozo nagy tavolsagra vandorolhatott levegdn, vizen
vagy vandorlo fajokon keresztiil, azzal a veszéllyel, hogy a

hatdéanyag bekeriil egy befogado kornyezetbe; vagy

- olyan, a kornyezetben az anyag tovabbi sorsat meghatarozo
tulajdonsagok és/vagy modellezési eredmények, melyek azt
mutatjak, hogy a hatéanyag, ellenanyag vagy kdlcsonhatés-fokozo
képes a kdrnyezetben nagy tavolsagra vandorolni levegdn, vizen
vagy vandorl6 fajokon keresztiil, képes tovabba a kibocsatasi
forrastol tavoli helyen bekertilni egy befogado kornyezetbe. A
levegdn keresztiil jelentdés mértékben vandorlo hatéanyag,
ellenanyag vagy kolcsonhatés-fokozé esetében a levegdben mért

DT50-értéknek meg kell haladnia a két napot.

3.7.2.Hatoanyag, ellenanyag vagy kolcsonhatas-fokozo csak abban az esetben
hagyhato j6va, ha nem tekinthetd a kornyezetben tartdsan megmarado,

bioldgiailag felhalmozddé és mérgezé (PBT) anyagnak.

Az az anyag, amelynek esetében teljesiil az alabbiakban leirt mindhdrom

kritérium, PBT anyagnak tekintendo:
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3.7.2.1.

3.7.2.2.

Tartosan megmaradd anyag

A hatbéanyag, ellenanyag vagy kolcsonhatéds-fokoz6 esetében teljesiil a

tartosan megmaradé anyag kritériuma, ha:
— felezési ideje tengervizben tobb mint 60 nap, vagy

— felezési ideje édesvizben vagy torkolati vizben tobb mint 40 nap,

vagy

— felezési ideje tengeri iiledékben tobb mint 180 nap, vagy

— felezési ideje édesviz vagy torkolati viz tiledékében tobb mint 120

nap, vagy

— felezési ideje talajban tobb mint 120 nap.

A kornyezetben val6 tartés megmaradas értékelése a kérelmezo altal
ismertetendd, megfeleld koriilmények kozott gytlijtott, rendelkezésre allo

felezésid6-adatok alapjan torténik.
Biologiai felhalmozodas

A hatoanyag, ellenanyag vagy kolcsonhatas-fokozo esetében teljesiil a
biologiai felhalmozddas kritériuma, ha a biokoncentracios tényezo

nagyobb mint 2 000.

A bioldgiai felhalmozodas értékelése a vizben ¢é16 fajok
biokoncentracioja tekintetében mért adatok alapjan torténik. Edesvizi és

tengeri fajokra vonatkoz6 adatok egyarant hasznalhatok.
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3.7.2.3. Toxicitas

A hatbéanyag, ellenanyag vagy kolcsonhatéds-fokoz6 esetében teljesiil a

toxicitas kritériuma, ha

hatast nem okoz6 koncentracio kisebb, mint 0,01 mg/l, vagy

— az anyag karcinogénként (1. vagy 2. kategoria), mutagénként (1.
vagy 2. kategoria) vagy reprodukciot karositd anyagként (1., 2.

vagy 3. kategoria) van besorolva, vagy

— az alabbi besorolasok szerint a kronikus toxicitasra egyéb
bizonyitékok léteznek: T, R48, vagy Xn, R48 a 67/548/EGK

iranyelv szerint.

3.7.3.Hatoanyag, ellenanyag vagy kolcsonhatas-fokozo csak abban az esetben

hagyhat6 jova, ha nem tekinthetd a kornyezetben igen tartosan megmarado és

biologiailag nagyon felhalmozd6do (vPvB) anyagnak.

Azon anyag, amelynek esetében az alabbiakban leirt mindkét kritérium teljesiil,

vPvB anyagnak tekintendo:
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3.7.3.1.

3.7.3.2.

Tartosan megmaradd anyag

A hatbéanyag, ellenanyag vagy kolcsonhatés-fokozo esetében akkor

teljesiil az igen tartosan megmarado anyag kritériuma, ha

— felezési ideje tengervizben, édesvizben vagy torkolati vizben tobb

mint 60 nap, vagy

—  felezési ideje tengeri liledékben, édesvizi vagy torkolati vizi

tiledékben tobb mint 180 nap, vagy
— felezési ideje talajban tobb mint 180 nap.
Biologiai felhalmozodas

A hatbéanyag, ellenanyag vagy kolcsonhatés-fokozo esetében akkor
teljesiil a biologiailag nagyon felhalmozodo6 anyag kritériuma, ha a

biokoncentracids tényezd (BCF) nagyobb, mint 5000.
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3.8. Okotoxicitas

3.8.1. A hatéanyag, ellenanyag vagy kolcsonhatas-fokozo kizarolag abban az esetben
hagyhato jova, ha a kockdzatelemzés szerint a kockazatok a ndvényveédo szerek
értékelésének és engedélyezésének a 29. cikk (6) bekezdésében emlitett
egységes elveiben leirt kritériumok alapjan a hatéanyagot, ellenanyagot vagy
kolesonhatas-fokozot tartalmazo ndvényveédo szer felhasznalasanak javasolt
realis feltételei mellett elfogadhatok. Az értékelésnek figyelembe kell vennie a
hatasok stulyossagat, az adatok bizonytalansagat, és a szervezetek azon
csoportjainak a szamat, amelyekre a hatéanyag, ellenanyag vagy kolcsonhatas-

fokozo a tervezett felhasznalas soran varhatoan karos hatassal lesz.

3.8.2. A hatéanyag, ellenanyag vagy kolcsonhatas-fokozé csak abban az esetben
hagyhato jova, ha kozdsségi vagy nemzetkozileg elfogadott vizsgalati
iranymutatdsok szerint tortént értékelése alapjan az anyag nem tekinthetd a
célszervezetektdl eltérd szervezetekre nézve esetleg karos hatasu, endokrin-
rombol6 tulajdonsdgu anyagnak, kivéve, ha a novényvédo szerben 1€vo ilyen
hatdanyagnak val6d expozicidé mértéke a felhasznalas javasolt redlis feltételei

mellett a célszervezetektdl eltérd szervezetekre nézve elhanyagolhato.
3.9. A maradékanyag fogalmanak meghatarozasa

A hatdanyag, ellenanyag vagy kdlcsonhatés-fokozo csak abban az esetben hagyhato
jova, ha — adott esetben — a maradékanyag fogalma meghatarozhat6 a

kockazatelemzés €s a rendelet végrehajtasanak céljara.
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3.10. Az anyag tovabbi sorsa és viselkedése a felszin alatti vizekben

Hatdanyag kizarélag abban az esetben hagyhatd jova, ha egy vagy tobb reprezentativ
felhasznalas tekintetében megallapitottak, hogy a novényveédo szer realis
felhasznalasi feltételek melletti alkalmazasat kovetden a hatdanyag és

az anyagcsere-, bomlds- és reakciotermékek eldre jelzett koncentracidja a felszin
alatti vizekben kovetkezetesen megfelel a novényvédo szerek értékelésének és
engedélyezésének a 29. cikk (6) bekezdésében emlitett egységes elveiben leirt

kritériumoknak.
4. A jovoben helyettesitendd anyag

Hatdanyag akkor hagyhato jova a 24. cikk szerinti, jovOben helyettesitendd anyagként, ha

teljestil az alabbi kritériumok egyike:

— ADI-, ARfD- vagy AOEL-értéke jelentdsen alacsonyabb a
hatéanyagok/felhasznalasi kategdriak csoportjain beliili jovahagyott hatdanyagok

tobbségének ezen értékénél;
— esetében teljesiil a PBT-anyagként valo besorolas két kritériuma;

— a kritikus hatasok (mint példaul a fejlédéssel kapcsolatos neurotoxikus vagy
immunotoxikus hat4sok) jellege a felhasznalési és expozicios modokkal egyiitt
aggodalomra okot ad6 helyzetet teremt — pl. nagy kockdzatot jelent a felszin alatti
vizekre —, még akkor is, ha nagyon szigoru kockazatkezelési intézkedéseket
alkalmaznak (mint példaul teljes korti egyéni védofelszerelés vagy nagyon nagy

védbdzona);

11119/08 GFT/mb 15
II. MELLEKLET DG B 2B HU



jelentds ardnyban tartalmaz inaktiv izomereket.

a 67/548/EGK iranyelv rendelkezéseinek megfelelden 1. vagy 2. kategéridju
karcinogén vagy akként kell besorolni, ha az anyagot nem zartak ki a 3.6.3. pontban

megallapitott kritériumokkal 6sszhangban,;

a 67/548/EGK iranyelv rendelkezéseinek megfelelden 1. vagy 2. kategoridju
reprodukciot karositd anyag vagy akként kell besorolni, ha az anyagot nem zartak ki

a 3.6.4. pontban megallapitott kritériumokkal 6sszhangban;

ha k6z06sségi vagy nemzetkozileg elfogadott vizsgalati iranymutatasok szerint tortént
értekelése vagy egyéb rendelkezésre 4llo, a Hatdsag altal feliilvizsgalt adatok és
informéciok alapjan az anyag az emberekre nézve esetleg karos hatésu, endokrin-
rombolo tulajdonsagu anyagnak tekinthetd, ha az anyagot nem zértak ki a 3.6.5.

pontban megallapitott kritériumokkal 6sszhangban.

5. Kis kockézatl hatéanyagok
A hatéanyag nem tekinthetd kis kockazatinak, amennyiben a 67/548/EGK irdnyelv szerint
a kovetkezok koziil legalabb egynek mindsitették vagy kell mindsiteni:
— karcinogén;
— mutagén;
—  reprodukciot karosito;
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— tulérzékenységet kivalto;

nagyon toxikus vagy toxikus;

robbandanyag;

- maro.

Nem tekintheto kis kockazatinak tovabba akkor sem, ha

— a kornyezetben tartdsan megmarad (felezési ideje talajban tobb mint 60 nap), vagy
— a biokoncentracios tényezé 100-nal nagyobb, vagy

- endokrin-rombolonak tekintend6.
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III. MELLEKLET

Novényveédo szerekben nem engedélyezett segédanyagok jegyzéke a 27. cikkben emlitettek szerint
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IV. MELLEKLET
Az 50. cikk szerinti 0sszehasonlitd értékelés
1. Az 0sszehasonlito értékelés feltételel

Egy novényvédo szer engedélyezésének alternativ ndvényveédo szer vagy nem vegyi
jellegli védekezési vagy megeldzési mddszer javara torténd elutasitasa vagy visszavonasa ,
a tovabbiakban: a helyettesités mérlegelésekor az alternativanak a tudomanyos ¢s miiszaki
ismeretekre figyelemmel jelentdsen kisebb kockazatot kell jelentenie az egészségre vagy a
kornyezetre. Az alternativa értékelése soran igazolodnia kell annak, hogy az a
célorganizmus tekintetében a masik szerhez hasonld hatdssal hasznalhat6-e ugy, hogy a

felhasznalonak nem okoz jelentds gazdasagi vagy gyakorlati hatranyokat.
Az engedélyezés elutasitdsanak vagy visszavondsanak tovabbi feltételei:

a)  helyettesités csak akkor alkalmazhat6, ha az egyéb modszerek vagy a hatéanyagok
kémiai sokfélesége megfeleld ahhoz, hogy a lehetd legkisebbre csokkenjen a

célszervezetben kialakul6 rezisztencia veszélye; valamint

b)  csak olyan ndvényvédo szerek helyettesithetok, amelyek hasznélata jelentésen

nagyobb kockazatot jelent az emberi egészségre vagy a kornyezetre; valamint

c) helyettesités csak akkor alkalmazhatd, ha — szilikség esetén — lehetdséget biztositottak
a gyakorlati felhasznalasbol szarmazo tapasztalatszerzésre, ha ilyenek még nem

alltak rendelkezésre.
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2. JelentOs kockézati kiilonbség

A kockazatok kozotti jelentds kiillonbséget eseti alapon az illetékes hatdsag allapitja meg.
Figyelembe kell venni a hatdanyag és a ndvényvédo szer tulajdonsagait, és a népesség
kiilonb6z6 alcsoportjainak (hivatdsos vagy nem hivatasos felhasznéalok, a névényvédo szer
alkalmazasanak kornyezetében tartozkodok, a novényvédo szerrel dolgozdk, helyi lakosok,
kiilondsen sériilékeny csoportok vagy fogyasztok) az élelmiszeren, takarmanyon, ivovizen
kell venni mas tényezoket is, mint példaul a felhasznalasi korlatozasok szigorusagat €s az

eloirt egyéni védofelszereléseket.

A kornyezet tekintetében adott esetben a kockazati kiilonbség jelentdsnek tekintendd, ha a
kiilonboz6 ndvényveédo szerek toxicitas/expozicids arany értékei kdzott az arany legalabb

tizszeres.
3. Jelentds gyakorlati és gazdasagi hatrany

A felhaszndlo6 szamara jelentds gyakorlati és gazdasagi hatrany a célszervezet elleni
megfeleld védekezés fenntartasat ellehetetlenitd, a munkavégzésben vagy az iizleti
tevékenységben jelentkez0 jelentds, szamszerlsithetd hatrany. Ilyen jelentds hatrany lehet
példaul az alternativak felhaszndlasdhoz sziikséges miiszaki felszerelés hidnya vagy azok

biztositasanak gazdasagi lehetetlensége.

Ha az 6sszehasonlito értékelés azt mutatja, hogy valamely novényvédo szer
felhasznalasanak korlatozasa és/vagy tilalma ilyen hatranyokat okozhat, akkor ezt a

dontéshozatal soran figyelembe kell venni. Az ilyen helyzetet bizonyitani kell.
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V. MELLEKLET

A hatalyon kiviil helyezett irdnyelvek és azok mddositasai a 83. cikkben emlitettek szerint

A. a91/414/EGK iranyelv

A 91/414/EGK iranyelvet modosité jogi

Az atiiltetés hatarideje

aktusok

a 93/71/EGK iranyelv 1994. augusztus 3.
a 94/37/EK iranyelv 1995. jalius 31.
a 94/79/EK iranyelv 1996. januar 31.
a 95/35/EK iranyelv 1996. junius 30.
a 95/36/EK iranyelv 1996. aprilis 30.
a 96/12/EK iranyelv 1997. marcius 31.
a 96/46/EK iranyelv 1997. éprilis 30.
a 96/68/EK iranyelv 1997. november 30.
a 97/57/EK iranyelv 1997. oktober 1.

a 2000/80/EK iranyelv 2002. julius 1.

a2001/21/EK iranyelv 2002. julius 1.
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a 2001/28/EK iranyelv

2001. augusztus 1.

a 2001/36/EK iranyelv 2002. majus 1.

a 2001/47/EK iranyelv 2001. december 31.
a 2001/49/EK iranyelv 2001. december 31.
a 2001/87/EK iranyelv 2002. marcius 31.
a 2001/99/EK iranyelv 2003. januar 1.

a 2001/103/EK iranyelv 2003. aprilis 1.

a 2002/18/EK iranyelv 2003. junius 30.
a 2002/37/EK iranyelv 2003. augusztus 31.
a 2002/48/EK iranyelv 2002. december 31.
a 2002/64/EK iranyelv 2003. marcius 31.
a 2002/81/EK iranyelv 2003. junius 30.

a 2003/5/EK iranyelv 2004. aprilis 30.
a 2003/23/EK iranyelv 2003. december 31.
a 2003/31/EK iranyelv 2004. janius 30.

a 2003/39/EK iranyelv 2004. szeptember 30.
a 2003/68/EK iranyelv 2004. marcius 31.
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a 2003/70/EK iranyelv 2004. november 30.
a 2003/79/EK iranyelv 2004. junius 30.

a 2003/81/EK iranyelv 2005. januar 31.

a 2003/82/EK iranyelv 2004. jalius 30.

a 2003/84/EK iranyelv 2004. junius 30.
a 2003/112/EK iranyelv 2005. aprilis 30.
a 2003/119/EK iranyelv 2004. szeptember 30.
a 806/2003/EK rendelet -

a 2004/20/EK iranyelv 2005. jalius 31.

a 2004/30/EK iranyelv 2004. november 30.
a 2004/58/EK iranyelv 2005. augusztus 31.
a 2004/60/EK iranyelv 2005. februar 28.

a 2004/62/EK iranyelv 2005. marcius 31.
a 2004/66/EK iranyelv 2004. majus 1.

a 2004/71/EK iranyelv 2005. marcius 31.

a 2004/99/EK iranyelv 2005. junius 30.

a 2005/2/EK iranyelv 2005. szeptember 30.
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a 2005/3/EK iranyelv 2005. szeptember 30.
a 2005/25/EK iranyelv 2006. majus 28.

a 2005/34/EK iranyelv 2005. november 30.
a 2005/53/EK iranyelv 2006. augusztus 31.
a 2005/54/EK iranyelv 2006. augusztus 31.
a 2005/57/EK iranyelv 2006. oktober 31.
a 2005/58/EK iranyelv 2006. majus 31.

a 2005/72/EK iranyelv 2006. december 31.

a 2006/5/EK iranyelv 2007. marcius 31.

a 2006/6/EK iranyelv 2007. marcius 31.
a 2006/10/EK iranyelv 2006. szeptember 30.
a 2006/16/EK iranyelv 2007. januar 31.

a 2006/19/EK iranyelv 2006. szeptember 30.
a 2006/39/EK iranyelv 2007. jalius 31.
a 2006/41/EK iranyelv 2007. januar 31.
a 2006/45/ iranyelv 2006. szeptember 18.
a 2006/64/EK iranyelv 2007. oktober 31.
a 2006/74 iranyelv 2007. november 30.
a 2006/75/EK iranyelv 2007. marcius 31.
a 2006/85/EK iranyelv 2008. januar 31.
a 2006/104/EK iranyelv 2007. januar 1.
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a 2006/131/EK iranyelv

2007. junius 30.

a 2006/132/EK iranyelv 2007. junius 30.
a 2006/133/EK iranyelv 2007. janius 30.
a 2006/134/EK iranyelv 2007. junius 30.
a 2006/135/EK iranyelv 2007. junius 30.
a 2006/136/EK iranyelv 2007. janius 30.
a 2007/5/EK iranyelv 2007. marcius 31.
a 2007/6/EK iranyelv 2007. julius 31.
a 2007/21/EK iranyelv 2007. december 12.
a 2007/25/EK iranyelv 2008. marcius 31.
a2007/31/EK iranyelv 2007. szeptember 1.
a 2007/50/EK iranyelv 2008. majus 31.
a 2007/52/EK iranyelv 2008. marcius 31.
a 2007/76/EK iranyelv 2009. éprilis 30.
a 2008/40/EK iranyelv 20009. aprilis 30.
a 2008/41/EK iranyelv 2009. junius 30.
a 2008/45/EK iranyelv 2008. augusztus 8.
a 2008/66/EK iranyelv 2009. janius 30.

11119/08

V. MELLEKLET

DG B 2B

GFT/mb

HU



B. a 79/117/EGK iranyelv

A 79/117/EGK iranyelvet modosito jogi

Az atiiltetés hatarideje

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