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RENDELETEK

AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS 1107/2009/EK RENDELETE
(2009. oktober 21.)

a novényvédé szerek forgalomba hozatalirél valamint a 79/117/EGK és a 91/414/EGK tandcsi
irdnyelvek hatilyon kiviil helyezésérdl

AZ EUROPAI PARLAMENT ES AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Eurépai Kozosséget 1étrehozé szerzddésre és kiilo-
nosen annak 37. cikke (2) bekezdésére, 95. cikkére, és
152. cikke (4) bekezdésének b) pontjdra,

tekintettel a Bizottsdg javaslatdra,

tekintettel az Eurdpai Gazdasagi és Szocidlis Bizottsdg vélemé-
nyére (1),

tekintettel a Régiok Bizottsiganak véleményére (%),

a Szerz8dés 251. cikkében megallapitott eljdrdsnak megfele-
16en (3),

mivel:

(1) A novényvéds szerek forgalomba hozataldrdl szold,
1991. jalius 15-i 91/414/EGK tandcsi irdnyelv (*) a
n6vényvéds szereket és az azokban 1évg hatbéanyagokat
illet@en szabdlyokat éllapit meg.

(2) A Bizottsdg altal a 91/414/EGK irdnyelv értelmében
elGterjesztett, az elért eredményeket ismertetd jelentést

(") HL C 175., 2007.7.27., 44. o.

() HL C 146., 2007.6.30., 48. o.

() Az Eurépai Parlament 2007. oktober 23-i véleménye (HL C 263. E,
2008.10.16., 181. 0.), a Tandcs 2008. szeptember 15-i kozos dllds-
pontja (HL C 266. E, 2008.10.21., 1. o.), az Eurdpai Parlament
2009. janudr 13-i dlldspontja (a Hivatalos Lapban még nem tették
kozzé). A Tandcs 2009. szeptember 24-i hatdrozata.

(4 HL L 230, 1991.8.19., 1. o.

() HL
(°) HL

kovetden az Eurdpai Parlament 2002. méjus 30-i allds-
foglaldsdban (°) és a Tandcs 2001. december 12-i kéovet-
keztetéseiben a 91/414/EGK irdnyelv feliilvizsgdlatira
kérte a Bizottsagot, és meghatdrozott tobb olyan kérdés-
kort, amelyekkel a Bizottsdgnak foglalkoznia kell.

A 91/414/EGK irdnyelv alkalmazdsa sordn szerzett
tapasztalatok fényében, valamint a tudoményos és tech-
nikai fejlédés legtijabb eredményeire figyelemmel az emli-
tett irdnyelv helyébe 4j jogszabélyt kell [éptetni.

A jogszabdlyok egyszerisitése jegyében az 1j jogsza-
balynak ezenkiviil hatdlyon kiviil kell helyeznie a megha-
tdrozott hatdanyagokat tartalmazé névényvéds szerek
forgalomba hozatalinak és haszndlatinak tilalmdrdl
sz616, 1978. december 21-i 79/117/EGK tandcsi irdny-
elvet (%) is.

Az 1j jogszabdly egyszer(ibb és valamennyi tagdllamban
kovetkezetes alkalmazdsa érdekében azt rendelet formé-
jaban kell elfogadni.

A névénytermesztés nagyon fontos szerepet jitszik a
Kozosségben. A novények és a novényi termékek kdro-
sitd szervezetek — tobbek kozott gyomok — elleni védel-
mének és a mezdgazdasdgi termelés fejlesztésének egyik
legfontosabb eszkoze a novényvédd szerek hasznilata.

A novényvédd szereknek azonban lehetnek elénytelen
hatdsai is a novénytermesztésre. Hasznalatuk az embe-
rekre, az dllatokra és a kornyezetre nézve kockdzatos
vagy veszélyes lehet, kiilonosen akkor, ha hat6sdgi vizs-
gélat és engedélyezés nélkiil keriilnek forgalomba, vagy
ha helyteleniil hasznaljdk azokat.

C 187. E, 2003.8.7., 173. o.
L

33, 1979.2.8., 36. o.
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E rendelet célja, hogy biztositsa mind az emberek és
allatok egészségének, mind a kornyezetnek a magas
szint( védelmét, és ezzel egyidejileg megGrizze a kozos-
ségi mezdgazdasdg versenyképességét. Kiilon figyelmet
kell forditani a népesség sériilékenyebb csoportjainak,
példaul a varandés néknek, a csecsembknek és a gyer-
mekeknek a védelmére. Az elGvigydzatossig elvét kell
alkalmazni, és e rendeletnek biztositania kell, hogy az
ipardg igazolja, hogy a gyértott vagy forgalomba hozott
anyagok vagy novényvédd szerek nem hatnak karosan az
emberek és dllatok egészségére, illetve nem terhelik elfo-
gadhatatlan mértékben a kornyezetet.

A novényvéds szerek kereskedelme el6tt dllo, a novény-
védelem tagallamonként eltér§ szintjébdl adodé akada-
lyok minél teljesebb felszdmoldsa érdekében ennek a
rendeletnek harmonizélt szabdlyokat is meg kell alla-
pitania a hatéanyagok jovdhagydsdra és a novényvéds
szerek forgalomba hozataldra vonatkozdan, ideértve az
engedélyek kolcsonos elismerésére és a parhuzamos
forgalmazdsra vonatkozé szabdlyokat is. E rendelet célja
ezért e termékek szabad mozgdsinak és rendelkezésre
allasénak fokozdsa a tagillamokban.

A noévényvéds szerek csak olyan anyagokat tartalmaz-
hatnak, amelyekr6l kimutattdk, hogy egyértelmien
elényosek a novénytermesztés szempontjdbdl, és varha-
téan nem hatnak kdrosan az emberek és allatok egész-
ségére, illetve nem terhelik elfogadhatatlan mértékben a
kornyezetet. Ahhoz, hogy a védelem szintje megegyezd
legyen valamennyi tagillamban, az ilyen anyagok enge-
délyezhetdségérsl kozosségi szinten, harmonizdlt kritéri-
umok alapjin kell dontést hozni. Egy hatéanyag e
rendelet szerinti elsé jovdhagydsakor ezeket a kritériu-
mokat kell alkalmazni. A mar jovahagyott hatéanyagok
esetében jovahagydsuk meghosszabbitdsakor vagy feliil-
vizsgélatakor kell alkalmazni e kritériumokat.

Tamogatni kell a nem dllatokon végzett vizsgélati
modszereket, hogy az emberek szempontjabol mérvadé
biztonsdgi adatokkal szolgdljanak, és hogy felvaltsdk a
jelenleg haszndlt, allatokon végzett vizsgdlatokat.

A kiszamithatdsdg, hatékonysdg és kovetkezetesség érde-
kében részletes eljarast kell megallapitani annak meghata-
rozdsara, hogy egy hatéanyag jévahagyhato-e. Részletesen
meg kell hatdrozni, hogy az érdekelt feleknek milyen
informécidkat kell megadniuk egy hatéanyag jovihagyé-
sahoz. Tekintve a j6évdhagydsi eljardssal kapcsolatos
munka mennyiségét, indokolt, hogy ezeket az informdci-
Okat egy adott tagdllam értékelje, amely a Kozosség
szdmdra jelentéstevs tagdllamként jar el. A kovetkezetes
elbirdlds érdekében az élelmiszerjog altaldnos elveirdl és
kovetelményeirsl, az  Eurépai  Elelmiszerbiztonsagi

(15)

(16)

(17)
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Hatésdg létrehozdsarél és az  élelmiszer-biztonsdgra
vonatkoz6 eljarasok megallapitdsdrdl sz6l6, 2002. janudr
28-i 178/2002[EK eurbpai parlamenti és tandcsi
rendelet (1) alapjan létrehozott Eurépai Elelmiszerbizton-
sdgi Hatdsdgnak (a Hatdsdg) fiiggetlen tudomdnyos vizs-
gélatot kell végeznie. Egyértelmiivé kell tenni, hogy a
Hatésdg kockazatértékelést végez, mig a Bizottsdgnak
kockdzatkezelési szerepe van, és meghozza a hatéanyagra
vonatkozd végs6 dontést. Rendelkezni kell az elbirdlasi
eljaras atlathatosaganak biztositasardl.

Etikai okokbdl egy hatéanyag vagy egy novényvéds szer
nem értékelhetd olyan kisérletek vagy vizsgalatok alapjan,
amelyekben a hatéanyagot vagy a novényvédd szert
szandékosan embereknek adjék be az embernél észlelhetd
hatdst még nem okozé koncentrdcié meghatdrozasa
céljabol. Hasonloképpen, toxikoldgiai vizsgdlatok sem
végezhet6k embereken azzal a céllal, hogy csokkentsék
a hatéanyagok vagy novényvédd szerek biztonsagi raha-
gyasat.

A hatbanyagok jovahagydsanak meggyorsitdsa érdekében
szigord hatdridSket kell megéllapitani az eljards kiilon-
b6z6 szakaszaira.

A biztonsdg érdekében a hatdanyagok jovahagyasi idGtar-
tamdt korldtozni kell. A jovdhagyds idStartamanak
aranyban kell dllnia az adott hatéanyag hasznélataval
jar6 lehetséges kockdzatokkal. A jévdhagydsok meghosz-
szabbitdsanak elbirdlasakor figyelembe kell venni a
szoban forgd hatdanyagokat tartalmazd novényvéds
szerek tényleges hasznalata sordn szerzett tapasztalatokat,
valamint a tudomdnyos és technoldgiai fejlédés eredmé-
nyeit. A jovahagydst legfeljebb tizenot évre kell meghoss-
zabbitani.

Bizonyos feltételek mellett lehetéséget kell biztositani egy
hatéanyag jovahagydsanak modositdsdra vagy visszavona-
sdra abban az esetben, ha az mdr nem teljesiti a jovdha-
gyasi kritériumokat, vagy ha a vizpolitika terén a kozos-
ségi fellépés kereteinek meghatdrozasardl szol6, 2000.
oktdber 23-i 2000/60/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
irdnyelv (%) betartdsa sériil.

Egy hat6anyag értékelése sordn vildgossd vdlhat, hogy az
lényegesen kisebb kockdzatot jelent, mint mdas anyagok.
Az ilyen anyagok novényvéds szerekben val6 felhaszné-
lasanak el@segitése érdekében indokolt az ilyen anyagokat
megnevezni, valamint az ezeket tartalmazé novényvédd
szerek forgalomba hozataldt megkénnyiteni. Oszténdzni
kell a kis kockdzati novényvéds szerek forgalomba
hozatalat.

L 31, 2002.2.1,, 1. o.

L 327, 2000.12.22, 1. o.
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Az els6dlegesen nem novényvédd szerként haszndlt egyes
anyagok értékesek lehetnek novényvédelmi szempontbdl,
de gazdasdgi szempontok nem feltétleniil osztonzik a
jovahagyasi kérelem benytjtasat. Kiilon rendelkezésekkel
kell ezért biztositani, hogy az ilyen anyagok, amennyiben
az altaluk jelentett kockdzat elfogadhatd, szintén kaphas-
sanak jovdhagydst novényvédelmi felhasznaldsra.

A bizonyos tulajdonsdgokkal rendelkezd egyes hatbanya-
gokat kozosségi szinten helyettesitésre jelolt anyagokként
kell megnevezni. A tagallamoknak rendszeresen meg kell
vizsgdlniuk az ilyen hatéanyagokat tartalmazé novény-
véd§ szereket, azzal a céllal, hogy azokat jéval kevésbé
szigorti kockdzatcsokkent§ intézkedéseket igénylS haté-
anyagot tartalmazé novényvéds szerekkel vagy nem
vegyi védekezési vagy megel6zési modszerekkel helyette-
sitsék.

Egyes tagdllamokban az emberek és dllatok egészsége,
valamint a kornyezet szempontjabdl joval biztonsdgo-
sabb, nem vegyi jellegli védekezési vagy megel6zési
modszereket vezettek be ¢és alkalmaznak altalinos
jelleggel bizonyos felhaszndldsok céljdra. Rendkiviili
esetekben a tagdllamoknak Osszehasonlité értékelést kell
tudniuk alkalmazni a novényvédd szerek engedélyezése
sordn.

A hatéanyagok mellett a novényvéds szerek tartalmaz-
hatnak védBanyagot vagy kolcsonhatds-fokozot s,
amelyekre hasonlé szabalyokat kell megéllapitani, mint
a hatéanyagokra. Meg kell hatdrozni az ilyen anyagok
értékeléséhez szitkséges technikai szabdlyokat. A jelenleg
forgalomban 1évé anyagok csak e szabdlyok meghozatala
utdn értékelhetSek.

A novényvéd§ szerek segédanyagokat is tartalmazhatnak.
Indokolt jegyzéket késziteni azokrdl a segédanyagokrol,
amelyeket novényvédd szerek nem tartalmazhatnak.

Hatéanyagokat tartalmazé novényvédd szerek sokféle-
képpen dllithatok ossze és sokféle novényhez és novényi
termékhez  haszndlhatok, kiilonféle mezdgazdasgi,
novény-egészségiigyi és kornyezeti (ezen beliil éghajlati)
viszonyok kozott. A novényvéds szereket ezért a tagdl-
lamoknak kell engedélyezniiik.

Az engedélyezést szabdlyozé rendelkezéseknek magas
szintd védelmet kell biztositaniuk. A névényvéds szerek
engedélyezésekor ezért az emberek és allatok egész-
ségének, valamint a kornyezetnek a védelme elsdbbséget
kell, hogy élvezzen a névénytermesztés fejlesztésével
szemben. Ezért az egyes novényvéds szerek forgalomba
hozatala el6tt igazolni kell, hogy azok egyértelmten
elényosek a novénytermesztés szempontjdbdl, és nem
hatnak kérosan az emberek és éllatok egészségére -
ideértve a népesség sériilékenyebb csoportjait is —, illetve
nem terhelik elfogadhatatlan mértékben a kornyezetet.

(25)

(26)

27)

(28)
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A kiszamithatdsdg, hatékonysdg és kovetkezetesség érde-
kében 6ssze kell hangolni a névényvéds szerek engedé-
lyezésének kritériumait, eljérdsait és feltételeit, figyelembe
véve az emberek és dllatok egészségének és a kornye-
zetnek a védelmére vonatkozé dltaldnos elveket.

Amennyiben a jévihagydsrdl sz6l6 végs6 dontés a kérel-
mez§ felel6sségi korén kiviil es6 okokbél a rendelkezésre
all6 hatdridén belil nem sziletik meg, a tagdllamoknak
képesnek kell lenniiik korldtozott idGtartamra sz616
ideiglenes engedély kiaddsdra az e rendelet szerinti jova-
hagyasi eljarsra val6 attérés megkonnyitése érdekében. A
hatéanyagok e rendelet szerinti jévahagydsa sordn szer-
zett tapasztalatok fényében az ideiglenes engedélyekre
vonatkozé rendelkezések alkalmazdsit ot év elteltével
meg kell sziintetni, vagy szikség esetén meg kell
hosszabbitani.

A novényvéds szerekben 1évs hatdanyagok kiilonbozd
gyartasi technoldgidkkal allithatok el§, aminek kovetkez-
tében specifikdcidjuk is eltérd. Az ilyen kilonbségeknek
biztonsdgi vonatkozdsai is lehetnek. A hatékonysdg érde-
kében e killonbségek vizsgdlatira kozosségi szinten
Osszehangolt eljarast kell biztositani.

Az engedélyezési eljards valamennyi fdzisiban novelni
kell a tagdllamok kozotti hatékony kozigazgatdsi egylitt-
mikodést.

A kolesonos elismerés elve az druk Kozosségen belili
szabad dramldsat biztosité egyik eszkoz. A parhuzamos
munka elkeriilése, az ipardg és a tagillamok adminiszt-
raci6s terheinek csokkentése és a novényvéds szerek
osszehangoltabb  beszerezhetGségének biztositdsa érde-
kében a valamely tagdllam 4altal kiadott engedélyeket el
kell fogadniuk mds olyan tagallamoknak is, amelyekben a
mezbgazdasigi, a novény-egészségiigyi és a kornyezeti
(ezen beliil éghajlati) feltételek hasonléak. A Kozosséget
ezért Osszehasonlithaté feltételekkel rendelkezé zdéndkra
kell felosztani a kolcsonos elismerés elGsegitése érde-
kében. Az egy vagy tobb tagdllam teriiletére jellemzd
egyedi kornyezeti vagy mezdégazdasagi viszonyok mind-
azonaltal szitkségessé tehetik, hogy a tagdllamok egy
mésik tagallam dltal kiadott engedélyt — kérelemre — elis-
merjenek vagy modositsanak, vagy megtagadjdk a
novényvédelmi szer teriiletitkon valé engedélyezését,
amennyiben azt sajitos kornyezeti vagy mezdgazdasdgi
koriilmények indokoljdk vagy ha az emberek és éllatok
egészségének és a kornyezetnek az e rendelet szerinti
magas szintd védelme nem biztosithaté. Lehet6vé kell
tenni, hogy megfelel§ feltételeket irhassanak el§ a pesz-
ticidek fenntarthaté haszndlatdnak elérését célzé kozos-
ségi fellépés kereteinek meghatdrozasarél szol6, 2009.
oktdber 21-i 2009/128[EK eurdpai parlamenti és tandcsi
irdnyelv (') alapjan elfogadott nemzeti cselekvési tervben
lefektetett célok tekintetében is.

(") Lasd e Hivatalos Lap 71. oldalat.
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(30)  Néhdny tipusti felhaszndlds esetén az ipar gazdasdgilag drucimke alapjan el kell tudnia dontenie, hogy a névény-
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korlatozottan érdekelt az engedélyeztetésben. Annak
érdekében, hogy a mezdgazdasdg és a kertészet diverzi-
fikdcidjat ne veszélyeztesse a novényvédd szerek korlato-
zott beszerezhetGsége, killon szabélyokat kell megilla-
pitani a kisebb jelent8ségti felhasznaldsokra.

Azonos novényvédd szerek kiilonbozs tagdllamokban
valo engedélyezése esetén a pdarhuzamos forgalmazdsi
engedély megaddsira egyszertsitett eljarast kell elSirni e
rendeletben, e szerek tagdllamok kozotti kereskedel-
mének el8segitése érdekében.

Kivételes esetekben a tagdllamok engedélyezhetnek olyan
n6vényvéds szereket, amelyek nem felelnek meg az e
rendeletben el8irt feltételeknek, ha ez azért szitkséges,
mert olyan veszély vagy fenyegetés dll fenn a novény-
termesztés vagy az Okoszisztéma tekintetében, amely
semmilyen mds ésszerti eszkozzel nem hdrithat6 el. Az
ilyen ideiglenes engedélyeket kozosségi szinten feliil kell
vizsgélni.

A vet6magokra vonatkozd kozosségi jogszabélyok
el6irjék a vetémagok Kozosségen beliili szabad dramlésat,
de kiilon nem rendelkeznek a novényvédd szerekkel
kezelt vet6magokrél. Ennek a rendeletnek ezért rendel-
keznie kell e kérdésr6l. Ha a novényvéds szerekkel kezelt
vetémagok komoly kockazatot jelentenek az emberek és
allatok egészségére, illetve a kornyezetre, a tagdllamok
szdmara biztositani kell annak lehet8ségét, hogy védin-
tézkedéseket hozzanak.

Az innovici6 elGsegitése céljabdl kilon szabdlyokat kell
megallapitani a novényvéds szerek kisérletekben torténd
felhasznéldsdra, még azokban az esetekben is, ha azok
engedélyezése még nem tortént meg.

Az emberi és allati egészség és a kornyezet magas szintd
védelme érdekében a novényvédd szereket helyesen, a
rajuk kiadott engedélyeknek megfelelden kell hasznalni,
az integralt novényvédelem elveinek figyelembevételével
és lehetSség szerint els6bbséget adva a nem vegyi és
természetes alternativiknak. A kozos agrarpolitika kere-
tébe tartozd kozvetlen tdmogatdsi rendszerek kozos
szabalyainak megdllapitasirol és a mezd6gazdasagi
termel6k részére meghatdrozott tdmogatdsi rendszerek
létrehozdsdrél  sz6lo,  2003.  szeptember — 29-i
1782/2003/EK tandcsi rendelet (') III. mellékletében emli-
tett, jogszabdlyba foglalt gazddlkoddsi kovetelmények
kozé a Tandcsnak fel kell vennie az integrélt novényvé-
delem elveit, ideértve a helyes novényvédelmi gyakorlatot
és a novényvédelem, illetve a kdrtevs- és termésszabd-
lyozds nem vegyi mddszereit is.

E rendelet és a 2009/128/EK irdnyelv kiegészitéseként
elfogadtdk a peszticidek fenntarthaté hasznalatarél sz6lé
tematikus stratégiat. Az emlitett jogi eszkozok kozotti
koherencia biztositisa érdekében a felhaszndlénak az

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

(37)

(38)

(40)

véd§ szer hol, mikor és milyen korilmények kozott
alkalmazhato.

Létre kell hozni egy rendszert az informécidcsere
céljabdl. A tagillamoknak a tobbi tagdllam, a Bizottsdg
és a Hatosdg részére hozzaférhet6vé kell tenniik a
novényvéds szerek engedélykérelmeivel kapcsolatban
benyujtott részletes informdcidkat és tudomanyos doku-
mentaciot.

A novényvédd szerek hatékonysigdnak novelésére hatds-
javitok alkalmazhatok. Ezek forgalomba hozataldt vagy
haszndlatait meg kell tiltani, ha betiltott segédanyagot
tartalmaznak. Meg kell hatdrozni az ilyen anyagok enge-
délyezéséhez sziikséges technikai szabalyokat.

A tudomdnyos vizsgalatok jelent8s befektetést jelentenek.
Ezt a befektetést a kutatds 0sztonzése céljdbol védeni kell.
Ezért, ha egy kérelmez§ valamely tagdllamban benyujtja
egy adott teszt vagy vizsgdlat eredményeit — a gerinces
allatokon végzettek kivételével, amelyekre a kotelezd
adatmegosztds vonatkozik —, azokat a mds kérelmezdk
altali felhaszndldstol védeni kel. Ennek a védelemnek
azonban id6ben korldtozottnak kell lennie a verseny
lehetévé tétele érdekében. A védelemnek tovabba olyan
vizsgalatokra kell korldtoz6dnia, amelyek valoban sziik-
ségesek a szabdlyozds céljainak eléréséhez, elkeriilendd,
hogy a kérelmezdk djabb, de sziikségtelen vizsgdlatok
eredményeinek benyujtasdval mesterségesen meghosszab-
bitsdk a védelem idejét. A villalkozdsoknak — kiilondsen
a kis- és kozépvallalkozasoknak — ugyanazokkal a lehetd-
ségekkel kell rendelkezniitk a piacra jutds terén.

Tamogatni kell a nem dllatokon végzett kisérleti
modszerek és az egyéb kockazatértékelési stratégidk alkal-
mazdsat. Minimdlisra kell csokkenteni az e rendelet
céljaira végzett allatkisérleteket, és csak végsziikség esetén
lehet gerinces dllatokon vizsgélatokat végezni. A kisérleti
és egyéb tudomdnyos célokra haszndlt dllatok védelmére
vonatkozé tagéllami torvényi, rendeleti és kozigazgatdsi
rendelkezések kozelitésérsl szolo, 1986. november 24-i
86/609/EGK tandcsi irdnyelvvel (?) Osszhangban a
gerinces allatokon torténd  kisérleteket helyettesiteni,
korldtozni vagy finomitani kell. Ezért a parhuzamos
tesztek elkeriilésére szabdlyokat kell meghatdrozni, és a
gerinces allatokon végzett parhuzamos teszteket és vizs-
gdlatokat be kell tiltani. Az Gj novényvéds szerek fejlesz-
tése céljabdl kotelezettséget kell elirni arra, hogy a
gerinces allatokon végzett kisérletek eredményeit méltd-
nyos feltételek mellett hozzaférhetévé tegyék, és az dlla-
tokon végzett tesztek és vizsgalatok eredményeit és kolt-
ségeit meg kell osztani. Ahhoz, hogy az érintettek tudjik,
milyen vizsgélatokat végeztek mdr el mdsok, a tagdlla-
moknak nyilvantartist kell vezetniikk az ilyen vizsgéla-
tokrél még akkor is, ha azokra nem vonatkozik a kéte-
lez6 hozzdférés fent leirt rendszere.

() HL L 358., 1986.12.18., 1. o.



2009.11.24. Az Eurépai Unié Hivatalos Lapja L 309/5
(41)  Tekintettel arra, hogy a dokumentumok hozzaférésével és zban is. A mez6gazdasagi termelSkre nehezedd biirokra-

(42)

(45)

bizalmas kezelésével kapcsolatban a tagdllamok, a
Bizottsdg és a Hatdsdg eltérg szabdlyokat alkalmaz, indo-
kolt pontosan meghatdrozni a birtokukban 1év6 doku-
mentumokban foglalt informaciékhoz valé hozzaférésre,
valamint a dokumentumok bizalmas kezelésére vonat-
kozé rendelkezéseket.

A tagéllamoknak a veszélyes készitmények osztélyozd-
sdra, csomagoldsdra és cimkézésére vonatkozd torvényi,
rendeleti és kozigazgatdsi rendelkezéseinek kozelitésérdl
526016, 1999. mdjus 31-i 1999/45[EK eurdpai parlamenti
és tandcsi irdnyelv (1) alkalmazand6 a névényvéds szerek
osztélyozdsdra, csomagoldsira és cimkézésére. Ugyan-
akkor a novényvéds szerek felhaszndléinak, a novények
és novényi termékek fogyasztéinak és a kornyezetnek a
magasabb fokd védelme érdekében indokolt tovébbi
olyan szabdlyokat megallapitani, amelyek figyelembe

veszik a n6vényvéds szerek haszndlatdra jellemz6 feltéte-
leket.

Annak érdekében, hogy a rekldmok ne vezessék félre a
n6vényvéds szerek felhasznaléit vagy a nyilvanossdgot,
indokolt szabalyokat megallapitani e termékek reklaimo-
z4asarol.

Rendelkezni kell a novényvédg szerek hasznalatdnak nyil-
vantartdsarél és a haszndlatrol sz616  tdjékoztatdsrél
annak érdekében, hogy a lehetséges expozicié nyomon
kovetése révén javuljon az emberek és dllatok egész-
ségének, valamint a kornyezetnek a védelme, hogy
nagyobb legyen a megfigyelés és ellendrzés hatékonysaga,
tovabba csokkenjenek a vizmindgség figyelésével jar6 kolt-
ségek.

A novényvéds szerek forgalmazasinak és haszndlatdnak
ellenSrzésérsl és feligyeletérsl szolé rendelkezéseknek
biztositaniuk kell az e rendeletben megallapitott el6irdsok
helyes, biztonsigos és Osszehangolt alkalmazdsit az
emberek és dllatok egészségének és a kornyezetnek a
magas szintli védelme érdekében.

A takarmany- és élelmiszerjog, valamint az dllat-egészség-
figyi és az allatok kiméletére vonatkozé szabdlyok kove-
telményeinek torténd megfelelés ellenérzésének biztosi-
tasa céljabol végrehajtott hatdsigi ellendrzésekrdl szolo,
2004. dprilis 29-i 882/2004[EK eurdpai parlamenti és
tandcsi rendelet (?) ellendrzési intézkedéseket ir el6 a
novényvéds szerek haszndlatira az élelmiszer-elgéllitds
oOsszes szakaszdban, ideértve a novényvéds szerek hasz-
nalatdnak nyilvantartdsit is. A Bizottsignak hasonld
szabdlyokat kell elfogadnia a 882/2004/EK rendelet haté-
lyan kivill es6 novényvédd szerek tdroldsaval és hasznd-
latdval kapcsolatos megfigyelésre és ellenSrzésre vonatko-

L 200, 1999.7.30., 1. o.

(') HL
() HL

L 165, 2004.4.30., 1. o.

(47)

(48)

(49)

(53)

(54)

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

() HL

tikus tehernek a lehet§ legkisebbnek kell lennie.

Az e rendeletben el6irt rendelkezéseket az egyéb kozos-
ségi jogszabdlyok, killonosen a 2009/128/EK irdnyelv, a
2000/60/EK irdnyelv, a novényi és allati eredetd élelmi-
szerekben és takarmdnyokban, illetve azok feliiletén talal-
haté megengedett novényvédGszer-maradékok hatdrérté-
kérdl sz616, 2005. februdr 23-i 396/2005/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi rendelet (%) és a genetikailag médo-
sitott szervezetek zdrt rendszerben torténd felhaszndla-
saval és szandékos kibocsdtasaval kapcsolatba keriilg
munkavillalok, illetve mas személyek védelmérsl szold
kozosségi jogszabalyok sérelme nélkiil kell alkalmazni.

Eljarasokat kell megallapitani siirgésségi intézkedések
meghozataldra olyan helyzetekben, amikor egy joviha-
gyott hatéanyag, védGanyag, kolcsonhatds-fokozd vagy
n6vényvéds szer valdszintleg komoly kockdzatot jelent
az emberek és dllatok egészségére, illetve a kornyezetre.

A tagdllamoknak szabdlyokat kell hozniuk az e rendelet
megsértése esetén alkalmazandé szankcidkra vonatko-
zban, és meg kell tenniik a szitkséges intézkedéseket
végrehajtasuk biztositdsdra.

Tovébbra is érvényesiilnie kell a tagdllamokban fennallé,
a gyarto, illetve adott esetben a novényvédd szer forga-
lomba hozataldért vagy felhaszndldséért felelGs személy
dltalanos polgdri jogi és biintetGjogi felelGsségének.

A tagéllamoknak meg kell tudni térittetniitk az e rendelet
alkalmazdsaval kapcsolatos eljdrasok koltségeit azokkal,
akik novényvéds szert vagy hatdsjavitét forgalmaznak
vagy kivannak forgalomba hozni, valamint azokkal,
akik hatéanyag, védGanyag vagy kolcsonhatds-fokozd
jovahagydsat kérik.

A tagallamoknak ki kell jelolnitik a szitkséges, hatdskorrel
rendelkezd nemzeti hatdsdgokat.

A Bizottsagnak el6 kell segitenie e rendelet alkalmazdsat.
Indokolt ezért a szitkséges pénziigyi forrdsok, valamint
annak biztositdsa, hogy e rendelet egyes rendelkezéseit a
tapasztalatok titkrében modositani lehessen, illetve
gyakorlati Gtmutatdkat lehessen késziteni.

Az e rendelet végrehajtdsahoz szitkséges intézkedéseket a
Bizottsagra ruhdzott végrehajtasi hatdskorok gyakorldsra
vonatkozé eljardsok megéllapitdsirdl sz616, 1999. janius
28-i 1999/468[EK tandcsi hatdrozattal (*) Osszhangban
kell elfogadni.

L 184, 1999.7.17., 23. o.
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(55 A Bizottsagot fel kell hatalmazni kilondsen olyan
harmonizélt médszerek elfogaddsdra, amelyekkel a haté-
anyagok, védGanyagok és kolcsonhatds-fokozok, valamint
adott esetben a jelentsebb szennyezddések és segéd-
anyagok természetét és mennyiségét, a novényvéds
szereknek a  kornyezetbe kibocsdthaté legnagyobb
megengedett mennyiségét hatdrozza meg, és olyan rende-
letek elfogaddsdra, amelyek a cimkézési kovetelményekre,
az ellendrzésre és a hatdsjavitokra vonatkozd szabd-
lyokra, a véd6anyagokkal és kolcsonhatds-fokozoékkal —
ideértve az ezen anyagokkal kapcsolatos adatszolgaltatdsi
kovetelményeket is — kapcsolatos munkaprogram megha-
tdrozdsira vonatkoznak, tovdbbd amelyek az ideiglenes
engedélyek érvényességi idejének meghosszabbitdsaval a
jovahagyas érvényességének  meghosszabbitdsdra, a
parhuzamos forgalmazdssal kapcsolatos tdjékoztatdsi
kovetelmények  meghatdrozdsdra, a  segédanyagok
novényvéds szerekben vald felhasznaldsdra, valamint az
adatszolgaltatdsi kovetelményekre és az értékeléssel és
engedélyezéssel kapcsolatos egységes elvekre vonatkozd
rendeletek és a mellékletek modositdsdra vonatkoznak.
Mivel ezek az intézkedések dltalinos hatdlytak és e
rendelet nem alapvet§ fontossagi elemeinek modosita-
sira irdnyulnak, beleértve annak @j, nem alapvet§
elemekkel valo kiegészitését, azokat az 1999/468/EK
hatdrozat 5a. cikkében meghatdrozott, ellendrzéssel
torténd szabdlyozdsi bizottsdgi eljardssal Osszhangban
kell elfogadni.

(56) A hatékonysdg érdekében az ellendrzéssel torténd szaba-
lyozdsi bizottsdgi eljardsra vonatkozd szokdsos hatdr-
id6ket a jovahagyds érvényességének meghosszabbitdsara
vonatkozé rendelet elfogaddsa tekintetében a kérelem
elbiraldsdhoz sziikséges id6re kell roviditeni.

(57)  Célszerli tovdbba a 91/414/EGK irdnyelv mellékleteiben
foglalt egyes hatdlyos rendelkezéseket olyan kilon jogi
eszkozokbe dthelyezni, amelyeket a Bizottsdgnak az e
rendelet hatalybalépését kovet§ tizennyolc hénapon
beliil kell elfogadnia. Mivel ezeket a hatdlyos rendelkezé-
seket els§ 1épésként 4j jogi eszkozokbe kell dthelyezni, és
igy azokat érdemi mddositdsok nélkiil kell elfogadni, a
tandcsadd bizottsagi eljrds a legmegfelelgbb.

(58) A tandcsadé bizottsigi eljdrds a megfelels tovdbbad a
tisztdn technikai jellegii intézkedések, kiilonosen — azok
nem kotelezd jellege miatt — a gyakorlati Gtmutaték elfo-
gaddsdra.

(59) A 91/414/EGK irdnyelv egyes rendelkezéseinek hatdlyban
kell maradniuk az dtmeneti idészak alatt,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

I. FEJEZET
ALTALANOS RENDELKEZESEK
1. cikk
Targy és cél

(1) Ez a rendelet megallapitja a kereskedelmi formdban
kaphaté novényvédd szerek Kozosségen beliili engedélyezésére,

forgalomba hozataldra, felhasznaldsara és ellen6rzésére vonat-
kozé szabélyokat.

(2) A rendelet megdllapitja egyrészt a novényvédd szerekben
eléfordulé vagy novényvédd szereket alkotd hatdanyagoknak,
védBanyagoknak és kolcsonhatds-fokozdknak a jovdhagyaséra,
mdsrészt a hatdsjavitokra és segédanyagokra vonatkozé szabé-
lyokat.

(3) E rendelet célja, hogy biztositsa mind az emberek és
dllatok egészségének, mind a kornyezetnek a magas szintd
védelmét, és hogy javitsa a belsé piac mikodését a novényvéds
szerek forgalomba hozataldra vonatkozé szabdlyok harmoniza-
lasaval, és ezzel egyidejtileg a mez8gazdasagi termelés fokoza-
saval.

(4) Az e rendeletben foglaltak az el8vigyazatossig elvén
alapulnak annak biztositisa érdekében, hogy a forgalomba
hozott hatbanyagok és termékek ne gyakoroljanak kdros hatdst
az emberi vagy éllati egészségre vagy a kornyezetre. A tagdl-
lamok nem akadélyozhatok meg kiillonosen az elgvigydzatossig
elvének alkalmazasdban, amennyiben bizonytalan a teriileteiken
engedélyezendd novényvéds szerek dltal hordozott, az emberi
és dllati egészségre vagy a kornyezetre leselkedd kockdzatok
tudomdnyos megitélése.

2. cikk
Hatily

(1)  Ezt a rendeletet kell alkalmazni azokra a névényvédd
szerekre, amelyek — abban a formdban, ahogy eljutnak a felhasz-
naléhoz — hatbéanyagokbdl, védGanyagokbdl vagy kolcsonhatds-
fokozokbdl allnak vagy ilyet tartalmaznak, és amelyek rendelte-
tésszer(i felhaszndldsa a kovetkezdk egyike:

a) novények vagy novényi termékek védelme valamennyi kéro-
sité szervezettel szemben, vagy az ilyen szervezetek miiko-
désének megakadalyozasa, kivéve, ha e szerek f6 rendeltetése
nem a novények vagy novényi termékek védelme, hanem
higiéniai célzatd;

b) a novények élettani folyamatainak befolydsoldsa, mint
példaul a novekedést befolydsol6 anyagok, kivéve a tdpanya-
gokat;

¢) anovényi termékek tartdsitdsa, amennyiben ezek az anyagok
vagy novényvéds szerek nem képezik a tartdsitészerekre
vonatkozé kiilonos kozosségi rendelkezések térgyat;

d) nemkivdnatos novények vagy novényrészek -elpusztitdsa,
nem szdmitva az algdkat, kivéve, ha a szereket talajban
vagy vizben, novényvédelmi célbdl alkalmazzak;

¢) novények nemkivdnatos novekedésének visszaszoritdsa vagy
megakaddlyozdsa, nem szdmitva az algdkat, kivéve, ha a
szereket talajban vagy vizben, novényvédelmi célbdl alkal-
mazzék.



2009.11.24.

Az Eurdpai Unié Hivatalos Lapja

L 309/7

E szerek a tovdbbiakban: a novényvéds szerek.

)

Ezt a rendeletet kell alkalmazni azokra az anyagokra —

ideértve a mikroorganizmusokat is —, amelyek dltaldnos vagy
specifikus hatdst fejtenek ki a kdrositd szervezetekre, vagy nové-
nyekre, novényrészekre vagy novényi termékekre (a haté-
anyagok).

3)

Ezt a rendeletet a kovetkezskre kell alkalmazni:

n6vényvéds szerhez abbdl a célbdl hozzdadott anyagok vagy
készitmények, hogy kikiiszoboljék vagy csokkentsék a
n6vényvéds szer dltal egyes novényekre gyakorolt fitotoxikus
hatdsokat (a védGanyagok [antidotumok]);

olyan anyagok vagy készitmények, melyek tekintetében nem
vagy csak kis mértékben tapasztalhaté az (1) bekezdésben
emlitett hatds, de amelyek fokozhatjdk a novényvéds szerben
1év8 hatdanyag(ok) hatdsat (a kolcsonhatds-fokozok [sziner-
gistdk]);

olyan anyagok vagy készitmények, amelyeket novényvéds
szerben vagy hatdsjavitoban haszndlnak vagy szandékoznak
haszndlni, de amelyek nem hatdanyagok, sem védGanyagok,
sem kolcsonhatds-fokozok (a segédanyagok [koformu-
ldnsok]);

olyan anyagok vagy készitmények, amelyek segédanyagokbdl
dllnak, vagy olyan készitmények, amelyek egy vagy tobb
segédanyagot tartalmaznak, abban a formdban, ahogyan
ezek a felhaszndlokhoz eljutnak és ahogy forgalmazdsuk
torténik azzal a céllal, hogy ezeket a felhaszndlé hozzdke-
verje valamely novényvéds szerhez, és amelyek fokozzdk a
szer hatdsossagat vagy egyéb novényvédelmi tulajdonsdgait (a
hatdsjavitok [adjuvansok]).

3. cikk

Fogalommeghatdrozisok

E rendelet alkalmazdsdban:

1. ,szermaradék™ egy vagy tobb olyan anyag, amely megje-

lenik a novényben, novényi eredetdi termékben, dllati
eredetii fogyaszthaté termékben, illetve azok feliletén, az
ivévizben vagy a kornyezetben mdsutt, és amelynek megje-
lenését, ideértve metabolitjainak, bomlds- és reakcidtermé-
keinek megjelenését is, a novényvédd szer alkalmazdsa
okozta;

. y,anyag” kémiai elemek és azok wvegyiiletei, természetes

el6forduldsi vagy mesterségesen eldallitott formdajukban,
ideértve azokat a szennyezd anyagokat is, amelyek keletke-
zése elkeriilhetetlen az elallitasi eljards sordn;

. ykészitmény”: n6vényvéds szerként vagy hatdsjavitoként

valé haszndlatra szdnt, kett§ vagy tobb anyagbdl késziilt
keverék vagy oldat;

4.

10.

11.

,aggalyos anyag”: minden olyan anyag, amely természetébél
kovetkezGen emberekre, allatokra vagy a kornyezetre kéros
hatdsok kifejtésére képes, és a névényvéds szerben ilyen
hatdsok kifejtésének kockazatdhoz elegendd koncentraci-
6ban van jelen vagy keletkezik.

Az ilyen anyagok kozé tartoznak — a teljesség igénye nélkiil
— azok az anyagok, amelyek teljesitik azokat a feltételeket,
amelyek alapjan az anyagok és keverékek osztdlyozdsarol,
cimkézésérdl és csomagoldsarol sz616, 2008. december 16-i
1272/2008/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (1)
szerint veszélyesnek mindsiilnek, és a novényvédd szerben
olyan koncentrdciéban vannak jelen, amely miatt a novény-
véd6 szer az 1999[45[EK irdnyelv 3. cikke szerint veszé-
lyesnek tekintendd;

. ,n6vény”: él6 novény és novények €16 részei, ideértve a friss

z6ldséget, gyiimolesot és a magvakat is;

. ,novényi termék™: feldolgozatlan dllapott vagy csak egysze-

rien el6készitett, pl. 6rolt, szdritott vagy préselt novényi
eredetli termék, kivéve a novényeket;

. ,kérositd szervezet”: minden olyan faj, torzs vagy genotipus,

amely novényekre vagy noévényi termékekre nézve karté-
kony éllatokhoz, novényekhez vagy kérokozékhoz tartozik;

. ,nem vegyi modszerek” a novényvédelemben és karteve-

szabalyozasban hasznalt kémiai peszticidek alternativ
modszerei, amelyek példdul a 2009/128/EK irdnyelv IIL
mellékletének 1. pontjdban emlitett mez&gazdasagi techni-
kdkon vagy fizikai, mechanikai vagy bioldgiai kértevs-
szabalyozdsi modszereken alapulnak;

. forgalomba hozatal”: készletezés a Kozosségen belili eladds

céljabdl, ideértve az eladdsra valo felkindldst, vagy az
ingyenes vagy ellenérték fejében torténd ataddsnak barmely
egyéb formdjit, magdt az eladdst, a forgalmazdst és az
atruhdzds mds formdit is, a korabbi eladénak val6 vissza-
kiildés kivételével. A Kozosség teriiletén val szabad forga-
lomba bocsitds e rendelet alkalmazdsiban forgalomba
hozatalnak mindsiil;

,nOovényvéds szer engedélyezése™ olyan kozigazgatdsi aktus,
amellyel egy tagillam hatdskorrel rendelkezd hatdsiga
engedélyezi a novényvédd szernek a tagillam teriiletén
torténd forgalomba hozataldt;

,gyartd™ aki sajit maga novényvéds szert, hatdanyagot,
védGanyagot, kolcsonhatds-fokozot, segédanyagot vagy
hatdsjavitot gyart, vagy szerz6dés alapjin ilyet mdssal
gyartat, vagy akit a gyarté kizdrdlagos képviselGjeként
jelol ki e rendelet el8irdsainak teljesitése céljabol;

() HL L 353., 2008.12.31., 1. o.
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12. ,hozzaférési nyilatkozat™ olyan eredeti dokumentum, 2004/10/EK eurépai parlamenti és tandcsi irdnyelv (2) L

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

amellyel az e rendelet alapjan védett adatok tulajdonosa
hozzdjaruldsdt adja ahhoz, hogy ezeket az adatokat a hatds-
korrel rendelkez8 hatdsdg éltal szabott konkrét feltéte-
leknek megfelelen egy madsik kérelmezd érdekében
novényvéds szer engedélyének megaddsihoz, vagy hatd-
anyag, védGanyag vagy kolcsonhatds-fokozd jovéhagyd-
sdhoz felhaszndlhassdk;

Jkornyezet™ a viz (ideértve a felszin alatti és a felszini
vizeket, az dtmeneti vizfolydsokat, a parti és a tengervi-
zeket), az iiledék, a talaj, a levegd, a f6ld, a novény- és
dllatvildg vadon ¢él6 fajai, és a koztitk 1évé kolcsonhatdsok,
tovabbd mds €l§ szervezetekkel valé kolcsonhatdsaik;

,sériilékeny csoportok™ olyan személyek, akiket a novény-
véd6 szerek egészségre gyakorolt akut és kronikus hatdsa-
inak felmérése sordn kilonos figyelemben kell részesiteni.
Ide tartoznak a vdrandds és gyermeket szoptaté ndk, a
magzatok, a csecsemSk és gyermekek, az id@sek, illetve
olyan munkavéllalok és helyi lakosok, akik hosszabb
tdvon nagy mennyiségli peszticidnek vannak kitéve;

,mikroorganizmus™ ©onmaga tobbszorozésére vagy gene-
tikai anyagok dtaddsira képes mikrobioldgiai, sejtszerii
vagy nem sejtszer(i egység, ideértve a gombdkat és viru-
sokat is;

,genetikailag  modositott  szervezet”  olyan  szervezet,
amelyben a génallomany a géntechnoldgidval mddositott
szervezetek kornyezetbe torténd szandékos kibocsatdsarol
sz616, 2001. madrcius 12-i 2001/18/EK eurdpai parlamenti
és tandcsi irdnyelv (') 2. cikke (2) bekezdésének értelmezése
szerint megvéltozottnak tekintendd;

,2z6na”: a tagallamoknak az I mellékletben meghatdrozott
csoportja;

Novényhazi felhaszndlds, betakaritds utdni kezelés, iiresen
allé helyiségek kezelése és vet6magkezelés alkalmazdsaban
a zbna az I. mellékletben meghatdrozott valamennyi z6nat
jelenti.

Lhelyes novényvédelmi gyakorlat™: olyan gyakorlat, melynek
keretében az adott novényekhez vagy novényi termékekhez
haszndlt novényvéds szereket a kezelés sordn — Ossz-
hangban ezek engedélyezett haszndlatinak feltételeivel —
gy valasztjak ki, adagoljak és id6zitik, hogy a legkisebb
szitkséges mennyiség mellett a hatékonysdg megfelel§
legyen, kellGen figyelembe véve a helyi viszonyokat, vala-
mint a mvelési és bioldgiai mddszerek kindlta lehetd-
ségeket;

shelyes laboratériumi gyakorlat™ a helyes laboratériumi
gyakorlat alapelveinek alkalmazdsara és annak a vegyi anya-
gokkal végzett kisérleteknél torténd alkalmazdsdnak ellen-
Grzésére vonatkozo torvényi, rendeleti és kozigazgatdsi
rendelkezések kozelitésérsl szold, 2004. februdr 11-i

() HL L 106., 2001.4.17., 1. o.

20.

21.

22.

23.

24,

25.

26.

27.

mellékletének 2.1. pontjdban meghatdrozott gyakorlat;

shelyes kisérleti gyakorlat” az Eurdpai és Foldkozi-tengeri
Novényvédelmi Szervezet (EPPO) 181. és 152. sz. irdny-
mutatdsdnak megfelel§ gyakorlat;

,adatvédelem”: valamely kisérleti vagy vizsgdlati jelentés
tulajdonosdnak azon ideiglenes joga, amely meggétolja,
hogy e jelentéseket egy mdsik kérelmez$ javira felhasz-
naljak;

Jjelentéstevs tagdllam” valamely hatéanyag, védGanyag
vagy kolcsonhatds-fokoz6 értékelésének feladatdt végzé
tagdllam;

Jtesztek és vizsgdlatok™ olyan vizsgdlat vagy kisérlet,
amelynek célja valamely hatbanyag vagy novényvéds szer
tulajdonsdgainak és viselkedésének meghatarozasa, a hat6-
anyagokkal és/vagy metabolitjaival val6 érintkezés el6rejel-
zése, az érintkezés biztonsdgos mértékének meghatarozasa,
és a novényvéds szerek biztonsdgos haszndlati feltételeinek
kidolgozasa;

,az engedély jogosultja” novényvéds szer forgalomba hoza-
taldra és haszndlatira engedéllyel rendelkezd természetes
vagy jogi személy;

yhivatdsos felhaszndlé™ a 2009/128/EK irdnyelv 3. cikk (1)
bekezdésében meghatarozott hivatdsos felhasznald;

,kisebb jelentGségti felhaszndlds™ egy adott tagdllamban
novényvéd6 szer haszndlata olyan novényeken vagy
novényi termékeken, amelyeket:

a) az adott tagallamban nem termesztenek széles korben;
vagy

b) széles korben termesztenek, egy kivételes novényvédelmi
sziikségletnek valé megfelelés érdekében;

,n0vényhdz”  novénytermesztésre szolgdlé  egyszintes,
dlland6, zdrt termesztési hely, dltaldban atlatszé kiilsG
burkolattal, amely lehet6vé teszi a kozvetlen kornyezettel
vald ellenérzott anyag- és energiacserét, és megakadalyozza
a n6vényvéds szerek kornyezetbe jutdsit.

E rendelet alkalmazdsiban a névénytermesztésre szolgdlo,
de nem atlitsz6 kils§ burkolattal rendelkezd (példdul
gomba- vagy cikériatermesztésre haszndlt) épitmények is
novényhdznak minGsiilnek;

() HL L 50., 2004.2.20., 44. o.
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28. ,betakaritds utdni kezelés”: a betakaritdst kovetSen a nové-
nyek és novényi termékek olyan elkiilonitett helyen —
példdul raktdrban — vald kezelése, ahol nem lehetséges
elszivargas;

29. ,biologiai sokféleség™ a kiilonbozd eredetli €6 szervezetek
véltozatossdga, amelyek szdrazfoldi, tengeri és egyéb vizi
okoldgiai rendszerbdl és az ezekbdl 4llo 6koldgiai egyiitte-
sekbdl szdarmaznak; ez a valtozatossdg magdban foglalhatja
a fajokon belili, fajok kozotti sokféleséget és az okoldgiai
rendszerek sokféleségét is;

30. ,hatdskorrel rendelkezd hatdsdg™ az e rendeletben megalla-
pitott feladatok elldtdsdért felelds tagdllami hatdsdg vagy
hatdsigok;

31. ,rekldm” minden olyan eszkoz, amellyel nyomtatott vagy
elektronikus formdban a novényvédd szerek eladdsat vagy
haszndlatdt népszerGsitik (az engedély jogosultjan, a
n6vényvéds szert forgalomba hozéd személyen és azok
tigynokein kivilli személyeknek);

32. ,metabolit”. anyagcseretermék, vagy valamely haté-
anyagnak, védGanyagnak vagy kolcsonhatds-fokozonak a
szervezetekben vagy a kornyezetben keletkez bomlaster-
méke.

A metabolit akkor tekintendd jelentSsnek, ha okkal feltéte-
lezhetS, hogy biologiai céltevékenysége szempontjdbdl
hasonlé 1ényegi tulajdonsdgokkal rendelkezik, mint a kiin-
duldsi anyag, vagy ha nagyobb vagy hasonlé kockdzatot
jelent a szervezetekre, mint a kiinduldsi anyag, vagy ha
elfogadhatatlannak tekintett toxikoldgiai tulajdonsdgokkal
rendelkezik. Az ilyen metabolit fontos az altalanos jovaha-
gyasi dontéshez és a kockdzatcsokkentS intézkedések
meghatarozasahoz;

33. ,szennyez$ anyag™: a tiszta hatéanyagon ésvagy véltozaton
kiviili barmely olyan komponens, amely jelen van a tech-
nikai anyagban (ideértve killonosen a gyartasi eljarasbol
szdrmaz6 vagy a tdrolds sordn keletkezett mindségrom-
lasbél ereds komponenseket).

II. FEJEZET

HATOANYAGOK, VEDOANYAGOK, KOLCSONHATAS-
FOKOZOK ES SEGEDANYAGOK

1. SZAKASZ
Hatdanyagok
1. alszakasz
Jovdhagydsi kovetelmények és feltételek
4. cikk
Hatéanyagok jovdhagydsi kritériumai

(I) A hatéanyagok jovdhagydsit a II. mellékletnek megfele-
16en kell végezni, ha — a mindenkori tudomdnyos és mszaki

ismeretek fényében, figyelembe véve az emlitett melléklet 2. és
3. pontjdban meghatdrozott jovdhagydsi kritériumokat —
varhat, hogy az adott hatéanyagot tartalmazé novényvédd
szer teljesiti a (2) és (3) bekezdésben el6irt kovetelményeket.

A hatbanyag értékelése soran el@szor meg kell allapitani, hogy
teljestilnek-e a II. melléklet 3.6.2-3.6.4. és 3.7. pontjdban foglalt
jovéhagyasi kritériumok. Ezen kritériumok teljesiilése esetén az
értékelés kovetkezd 1épéseként meg kell édllapitani, hogy telje-
siilnek-e a II. melléklet 2. és 3. pontjdban foglalt jovdhagyasi
kritériumok.

(2) A novényvédS szerek maradékai tekintetében — helyes
névényvédelmi gyakorlat kovetkezetes alkalmazdsa esetén és
redlis felhaszndldsi feltételek mellett — a kovetkezd kovetelmé-
nyeknek kell teljestilniiik:

a) nem lehet kdros hatdsuk az emberi egészségre — ideértve a
sériilékeny csoportok egészségét is — vagy az allatok egész-
ségére, figyelembe véve az ismert halmoz6dé6 és szinergikus
hatdsokat is, ha az ilyen hatdsok értékelésére szolgdld, a
Hatésdg altal jévdhagyott tudomanyos médszerek rendelke-
zésre allnak, sem a felszin alatti vizekre;

b) nem terhelik elfogadhatatlan mértékben a kornyezetet.

A toxikoldgiai, okotoxikolbgiai, kornyezetvédelmi vagy az
ivovizzel kapcsolatos szempontokbdl fontos szermaradékok
esetében az ezek mérésére szolgdld, daltaldnosan haszndlt
modszereket  kell bevezetni. Az analitikai standardoknak
konnyen hozzaférhetének kell lenniiik.

(3)  Egy novényvéddS szer tekintetében — helyes novényvé-
delmi gyakorlat kovetkezetes alkalmazdsa esetén és redlis
felhaszndldsi feltételek mellett — a kovetkezd kovetelményeknek
kell teljesiilniiik:

a) kell@en hatékony;

b) nem lehet azonnali vagy késleltetett kdros hatdsa az emberi
egészségre — ideértve a sériillékeny csoportok egészségét is —
vagy allatok egészségére, sem kozvetlenil, sem ivévizen
(figyelembe véve a vizkezeléssel nyert termékeket), élelmi-
szeren, takarmdnyon vagy levegén keresztiil, sem munka-
helyi terhelés kovetkezményeként, sem mds kozvetett
hatdson keresztiil, figyelembe véve az ismert halmoz6dé és
szinergikus hatdsokat is, ha az ilyen hatdsok értékelésére
szolgdld, a Hat6sdg dltal jovahagyott tudomanyos médszerek
rendelkezésre dllnak, sem pedig a felszin alatti vizekre;

¢) nem terheli elfogadhatatlan mértékben a novényeket vagy
névényi termékeket;

d) nem okoz sziikségtelen szenvedést és fdjdalmat azoknak a
gerinces allatoknak, amelyek ellen a védekezés irdnyul;
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¢) nem terheli elfogadhatatlan mértékben a kornyezetet,
kiilonos tekintettel a kovetkezd szempontokra, ha az ilyen
hatdsok értékelésére szolgdld, a Hatbsdg éltal jovahagyott
tudomdnyos mddszerek rendelkezésre dllnak:

i. tovabbi sorsa és eloszldsa a kornyezetben, kiilonosen a
felszini vizek, ideértve a torkolati és parti vizeket is, a
felszin alatti vizek, valamint a leveg$ és a talaj szeny-
nyezését illetGen, figyelembe véve a nagy hatétavolsdgt
kornyezeti szallitast kovetSen a felhasznaldsatol tavol es§
helyszineket;

ii. a nem célszervezetekre gyakorolt hatdsa, beleértve az e
fajok viselkedésére gyakorolt hatdst;

iii. a bioldgiai sokféleségre és az oOkoszisztémadra gyakorolt
hatdsa.

(4) A (2) és (3) bekezdésben foglalt kévetelmények teljesii-
1ését a 29. cikk (6) bekezdésében emlitett egységes elvek alapjan
kell értékelni.

(5)  Valamely hatéanyag jovahagydsa tekintetében az (1), (2)
és (3) bekezdésben foglalt kovetelmények akkor tekintenddk
teljesitettnek, ha az emlitett kovetelmények az adott haté-
anyagot tartalmazé legaldbb egy novényvédd szer egy vagy
tobb reprezentativ felhasznaldsdnak esetében teljesiiltek.

(6) Az emberi egészség tekintetében nem haszndlhatok az
emberre vonatkozdan gytjtott adatok az éllatokkal végzett
kisérletek vagy vizsgdlatok soran kapott biztonsdgi rdhagyds
csokkentésére.

(7) Az (1) bekezdéstdl eltérve, amennyiben a kérelemhez
csatolt dokumentacié tdmasztja ald, hogy a hatéanyagra a nové-
nyek egészségét fenyegetS olyan komoly veszély elhdritdsa érde-
kében van sziikség, amely mds rendelkezésre dllo eszkozzel —
igy nem vegyi modszerekkel — nem védhetS ki, a hatbanyag
korlatozott, a komoly veszély elhdritdsahoz sziikséges, de legfel-
jebb o6t évet felolel idStartamra jovdhagyhaté még akkor is, ha
nem felel meg a II. melléklet 3.6.3., 3.6.4., 3.6.5., illetve 3.8.2.
pontjdban foglalt kritériumoknak, feltéve, hogy a hatéanyag
felhasznédldsa sordn kockdzatcsokkentd intézkedéseket alkal-
maznak a humén és a kornyezeti expozici6 mértékének mini-
malizdldsdra. Az ilyen hatdanyagokra vonatkozdan a
396/2005/EK rendelette]l Osszhangban meg kell hatdrozni a
szermaradék-hatarértékeket.

Ez az eltérés nem vonatkozik azokra a hatéanyagokra, amelyek
az 1272/2008/EK rendelet értelmében 1A. kategéridba tartozd
karcinogénként, 1B. kategdridba tartozd hatarérték nélkiili karci-
nogénként vagy 1A. kategéridba tartozd reprodukcidt kdrositd
anyagként vannak besorolva, vagy amelyeket ilyenként kell
besorolni.

A tagdllamok csak abban az esetben engedélyezhetnek az e
bekezdéssel osszhangban engedélyezett hatéanyagokat tartal-

mazé novényvéds szereket, ha az a teriletikon a noévények
egészségét fenyegetd komoly veszély elhdritdsa érdekében sziik-
séges.

Ugyanakkor a szer fokozatos kivondsira irdnyuld tervet kell
kidolgozniuk a komoly veszély mds mddon, tobbek kozott
nem vegyi modszerekkel torténd elhdritdsdra, és azt haladékta-
lanul tovébbitaniuk kell a Bizottsagnak.

5. cikk
ElsG jovahagyds

Az els@ jovahagyds legfeljebb tiz évig érvényes.

6. cikk
Feltételek és korlitozdsok

A jovéhagyast feltételekhez és korldtozdsokhoz lehet kotni,
ideértve az aldbbiakat:

a) a hatéanyag minimdlis tisztasdgi foka;

b) egyes szennyez8 anyagok jellege és el6forduldsanak legna-
gyobb megengedett mennyisége;

¢) a 8. cikkben emlitett adatok értékelésébdl eredd korldto-
zdsok, figyelembe véve a széban forgd mez8gazdasigi,
novény-egészségiigyl és kornyezeti feltételeket, beleértve az
éghajlati feltételeket is;

d) a készitmény tipusa;
e) az alkalmazds modja és feltételei;

f) tovabbi megerdsitS informacidk benyujtasa a tagdllamokhoz,
a Bizottsighoz és az Eurépai Elelmiszerbiztonsagi Haté-
saghoz (a Hatdsdg), ha az értékelési eljards sordn, vagy uj
tudomdnyos és miszaki ismeretek eredményeként dj kove-
telmények keriilnek megallapitdsra;

g) felhaszndl6i kategéridk kijelolése, mint példaul hivatdsos és
nem hivatdsos felhaszndlok;

h) azon teriiletek kijelolése, ahol a hatéanyagot tartalmazé
novényvéds szerek, koztikk a talajkezelésre szolgdld szerek
felhaszndldsa nem engedélyezhetd, vagy ahol a felhasznalds
meghatérozott feltételekkel engedélyezhets;

i) kockdzatcsokkentd intézkedések alkalmazasanak és a felhasz-
nalds utdni megfigyelésnek a sziikségessége;

j) barmilyen egyéb kiilonos feltétel, amely az e rendelet kere-
tében rendelkezésre bocsatott adatok értékelésébdl ered.
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2. alszakasz
Jévahagydsi eljards
7. cikk
A kérelem

(1) A hatéanyag jovahagyasa irdnti kérelmet vagy a jévdha-
gyas feltételeinek modositdsa irdnti kérelmet a hatbanyag gydr-
toja nyujtja be valamely tagallamnak (a jelentéstevd tagéllam), a
8. cikk (1) és (2) bekezdésében meghatdrozott 6sszefoglaloval és
a teljes dokumentdcidval egyiitt, vagy egy arra vonatkozo, tudo-
ményosan aldtdmasztott indoklassal, hogy miért nem adja be e
dokumentdcié egyes részeit, igazolva azt, hogy a hatéanyag
megfelel a 4. cikkben meghatdrozott jovahagyasi kritériu-
moknak.

Az e rendeletnek valé megfelelés céljabdl a gydrtok altal kijelolt
gyartok szovetsége kozos kérelmet nydjthat be.

A kérelmet a kérelmezd dltal javasolt tagdllam vizsgdlja meg,
kivéve, ha ugyanabbdl a z6ndbdl egy masik tagallam villalja a
kérelem vizsgalatat.

(2) A tdrs-jelentéstevd rendszer keretében a kérelmeket tobb
tagdllam egyiittesen is elbirdlhatja.

(3) A kérelem benyujtasakor a kérelmezd a 63. cikk értel-
mében kérheti bizonyos informéciok — ideértve a dokumentdci6
egyes részeit is — bizalmas kezelését, és ezeket az informdcidkat
fizikailag elkiiloniti.

A tagédllamok elbirdljak a bizalmas kezelés irdnti kérelmeket. Az
tevS tagdllam hatdroz arrdl, hogy mely informdaciokat kell bizal-
masan kezelni.

(4) A kérelem benyujtasaval egy idében a kérelmezd csatolja
a 8. cikk (2) bekezdése szerint benyujtott vizsgalatok és tanul-
maényok teljes listdjt, valamint az 59. cikk szerinti adatvédelem
irdnti igények listajat.

(5) A kérelem elbirdldsakor a jelentéstevs tagdllam barmikor
konzultélhat a Hatdsdggal.

8. cikk
A dokumentécid

(1) Az 0sszefoglalé dokumentdcié6 a kovetkezGket tartal-
mazza:

a) a hatdanyagot tartalmazé legalabb egy novényvéds szer egy
vagy tobb, minden egyes zéndban széles korben termesztett
novény tekintetében torténd reprezentativ felhaszndldsira
vonatkozé informécidk, igazolva a 4. cikkben el6irt jovéha-
gyasi kritériumok teljesiilését; ha a benyujtott informacik
nem vonatkoznak valamennyi zéndra, vagy nem széles
korben termesztett novényt érintenek, akkor e megkozelités
indokolasa;

b) a hatéanyaggal kapcsolatban az adatszolgéltatdsi kovetelmé-
nyek minden egyes pontja vonatkozdsiban a kisérletek és
vizsgalatok 0Osszefoglaldsa és eredményei, ezek tulajdono-
sanak, és a kisérleteket vagy vizsgalatokat végz6 személynek
vagy intézetnek a neve;

¢) a novényvédd szerrel kapcsolatban az adatszolgdltatasi kove-
telmények minden egyes pontja vonatkozdsiban a kisérletek
és vizsgalatok osszefoglaldsa és eredményei, ezek tulajdono-
sdnak és az a) pontban emlitett felhasznaldsok szempont-
jabol reprezentativ egy vagy tobb novényvéds szer 4. cikk
(2) és (3) bekezdésében eldirt kritériumok szerinti értékelé-
séhez relevans kisérleteket vagy vizsgalatokat végzd
személynek vagy intézetnek a neve, figyelembe véve azt,
hogy az ezen cikk (2) bekezdésében meghatdrozott doku-
mentdciobdl a hatdanyag reprezentativ felhaszndldsdnak java-
solt korldtozdsa miatt hidnyz6 adatok a jévahagyas korldto-
zasat vonhatjak maguk utdn;

&

a gerinces allatokon végzett kisérletekkel jaré minden egyes
tesztre és vizsgdlatra vonatkozéan az dllatkisérletek és a
gerinces éllatokon végzett parhuzamos kisérletek elkeriilésére
irdnyul6 intézkedések indokoldsa;

e) ellen6rz6 lista, amely igazolja, hogy az ezen cikk (2) bekez-
désében meghatérozott dokumenticié a kért felhaszndldsok
tekintetében teljes;

f) annak indokoldsa, hogy a benytjtott kisérleti és vizsgélati
jelentések miért sziikségesek a hatbanyag elsé jovihagya-
sahoz vagy a jovahagyds feltételeinek médositasdhoz;

g) adott esetben a szermaradék-hatdrérték felvétele irdnti, a
396/2005/EK rendelet 7. cikkében emlitett kérelem egy
példanya, vagy az arra vonatkozd adatok be nem nyujtd-
sdnak indokoldsa;

h) valamennyi benydjtott informécié értékelése.

(2) A teljes dokumentdci6 tartalmazza az egyes kisérleti és
vizsgélati jelentések teljes szovegét az (1) bekezdés b) és ¢)
pontjdban emlitett valamennyi informdcié tekintetében. Nem
tartalmazhat a hatéanyag vagy a novényvédd szer embereknek
torténd szdndékos beaddsdval jar6 kisérletekrdl vagy vizsgdla-
tokrdl sz6l6 jelentéseket.

(3) Az osszefoglalé dokumentdcié és a teljes dokumentdci6
formdtuma a 79. cikk (2) bekezdésében emlitett tandcsadd
bizottsagi eljardssal osszhangban kerill meghatrozasra.

(4) Az (1) és (2) bekezdésekben emlitett adatszolgdltatdsi
kovetelmények magukban foglaljék a hatéanyagok és a novény-
védS szerek tekintetében a 91/414/EGK irdnyelv I és IIL
mellékletében meghatdrozott, valamint a 79. cikk (2) bekezdé-
sében emlitett tandcsadé bizottsdgi eljardssal ©sszhangban,
lényeges moédositdsok nélkiil elfogadott rendeletekben megélla-
pitott kovetelményeket. Az emlitett rendeletek a 78. cikk (1)
bekezdése b) pontjanak megfelelGen késébb modosithatok.
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(5) A kérelmez8 a Hatbsdg dltal meghatirozott moddon
mellékeli a dokumentdciéhoz a hatéanyagrdl és annak megfe-
lel6 metabolitjairdl, illetve azok egészségre, kornyezetre és nem
célszervezetekre gyakorolt mellékhatasairdl sz6l6, mds szakért6k
altal értékelt, nyilvinosan hozzaférhet§ szakirodalmat, amely a

2w,z

dokumentdcié benydjtdsat megel6z8 10 éven belill jelent meg.

9. cikk

A kérelem elfogadhatdsiga

zox

(1) A kérelem kézhezvételétdl szdmitott 45 napon belil a
jelentéstevd tagdllam irdsbeli elismervényt kiild a kérelmezdnek,
amelyben kozli az dtvétel ddtumat, és a 8. cikk (1) bekezdésének
e) pontjdban emlitett ellendrzd lista felhaszndldsdval ellendrzi,
hogy a kérelemmel beadott dokumenticié tartalmazza-e a
8. cikkben meghatdrozott valamennyi elemet. Ellendrzi tovabbé
a bizalmas kezelésre vonatkozd, a 7. cikk (3) bekezdésében
emlitett kérelmeket, valamint a 8. cikk (2) bekezdése alapjan
benyujtott vizsgdlatok és tanulmdnyok teljes listdjat.

(2)  Amennyiben a 8. cikkben meghatdrozott elemek koziil
egy vagy tobb hidnyzik, a jelentéstevd tagallam errdl tdjékoztatja
a kérelmez6t, és hatdrid6t dllapit meg a hidnypoétldsra. Ez a

hatarids legfeljebb hdrom hénap lehet.

Amennyiben a kérelmez ezen idgszak végéig nem nyujtja be a
hidnyzé elemeket, a jelentéstevs tagdllam tdjékoztatja a kérel-
mezdt, a tobbi tagdllamot és a Bizottsdgot arrdl, hogy a kérelem
nem elfogadhatd.

Ugyanarra az anyagra Uj kérelem barmikor benyujthaté.

(3) Ha a kérelemmel egyiitt beadott dokumentdci6 tartal-
mazza a 8. cikkben meghatdrozott valamennyi elemet, a jelen-
téstevs tagdllam értesiti a kérelmez6t, a tobbi tagéllamot, a
Bizottsagot és a Hatdsdgot a kérelem elfogadhatésdgardl és
megkezdi a hatéanyag értékelését.

A fenti értesités kézhezvétele utdn a kérelmezd haladéktalanul
megkiildi a 8. cikkben el6irt dokumentaciét a tobbi tagallam, a
Bizottsdg és a Hatdsdg részére, beleértve a dokumentdcié azon
részére vonatkozd informdciot is, amelynek a 7. cikk (3) bekez-
désében emlitettek szerinti bizalmas kezelését kérte.

10. cikk
Hozziférés az osszefoglalé dokumenticiéhoz

A Hatdsdg késedelem nélkiil kozzéteszi a 8. cikk (1) bekezdé-
sében emlitett Osszefoglalé dokumentacidt, azon informaciok
kivételével, amelyekre nézve bizalmas kezelést kértek és kaptak
a 63. cikk értelmében, kivéve, ha kozzétételiiket magasabb
rendii kozérdek indokolja.

11. cikk
Az értékelGjelentés-tervezet

(1) A 9. cikk (3) bekezdésének elsg albekezdésében meghaté-
rozott értesités ddtumdt6l szdmitott 12 hénapon belil a jelen-
téstevs tagdllam jelentést készit és nydjt be a Bizottsdgnak (Gn.
értékelGjelentés-tervezet), megkiildi annak egy példanyét a Haté-
sdgnak, amely jelentésben értékeli, hogy a hatéanyag varhatéan
megfelel-e a 4. cikkben el6irt jovahagyasi kritériumoknak.

(2) Az értékelGjelentés-tervezet adott esetben javaslatot
tartalmaz a szermaradék-hatdrérték meghatdrozasara.

A jelentéstevs tagéllam fiiggetlen, objektiv és atldthatd értékelést
végez a mindenkori tudomdnyos és miszaki ismeretekre figye-
lemmel.

Ha a 4. cikk (1) bekezdésének megfelelGen az értékelés megalla-
pitja, hogy a IL. melléklet 3.6.2-3.6.4. és 3.7. pontjdban foglalt
jovahagydsi kritériumok nem teljesiilnek, az értékelGjelentés-
tervezet az értékelés ezen részeire korldtozodik.

(3)  Ha a jelentéstevs tagallamnak tovdbbi vizsgalatokra vagy
informacidkra van sziiksége, akkor hatdrid6t allapit meg a kérel-
mez$ szdmdra ezen vizsgalatok vagy informaciok benydjtdsara.
Ebben az esetben a tizenkét hénapos id6tartamot a jelentéstev
tagdllam dltal megadott tovabbi idGtartammal meg kell hosszab-
bitani. Ez a tovdbbi idStartam legfelijebb 6 honap lehet, és a
kiegészitd informdcidknak a jelentéstevd tagallam éltali kézhez-
vételével ér véget. A tagdllam err6l megfelelSen tdjékoztatja a
Bizottsdgot és a Hatdsagot.

Amennyiben a kérelmez6 a tovdbbi idStartam végéig nem
nyljtja be a kiegészit§ tanulmdnyokat vagy informdciokat, a
jelentéstevd tagallam errdl tdjékoztatja a kérelmezét, a Bizott-
sdgot és a Hatésdgot, és az értékelGjelentés-tervezetben foglalt
értékelésben felsorolja a hidnyzé elemeket.

(4) Az értékelGjelentés-tervezet formdtuma a 79. cikk (2)
bekezdésében emlitett tandcsadd bizottsdgi eljarasnak megfele-
16en keriil meghatrozasra.

12. cikk
A Hatésdg allasfoglaldsa

(1) A Hatosdg legkésébb 30 nappal a jelentéstevd tagallamtol
kapott értékelGjelentés-tervezet kézhezvételét koveten tovab-
bitja azt a kérelmez8 és a tobbi tagdllam részére. Felkéri a
kérelmez6t, hogy adott esetben kiildie meg a dokumentdci6
frissitett valtozatdt a tagdllamoknak, a Bizottsdgnak és a Hato-
sagnak.
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A Hatésdg az értékelGjelentés-tervezetet kozzéteszi, miutdn a
kérelmez8 részére két hetet biztosit arra, hogy kérelmezze az
értékelGjelentés-tervezet egyes részeinek a 63. cikk szerinti
bizalmas kezelését.

A Hatésdg 60 napot biztosit irdsbeli észrevételek benyujtdsara.

(2)  Adott esetben a Hatdsig szakértSi konzultdcidkat szervez,
amelyeken részt vesznek a jelentéstevd tagallam szakértdi is.

A Hatésag a kérelem idSpontjdban rendelkezésre dllo utmuta-
tokat felhaszndlva, a legfrissebb tudomdnyos és technikai isme-
retek fényében, az irdsbeli észrevételek benytjtdsira elGirt
hatdrid6 lejartatol szdmitott 120 napon belill allasfoglaldst
fogad el arrdl, hogy a hatéanyag vdrhatéan megfelel-e a
4. cikkben el6irt j6vahagyasi kritériumoknak, ezen alldsfoglaldst
kozzéteszi és ismerteti a kérelmezdvel, a tagallamokkal és a
Bizottsaggal. Amennyiben az e bekezdés szerint konzulticiora
sor keriil, a 120 napos hatdrid§ 30 nappal meghosszabbodik.

A Hatésdg élldsfoglaldsiban adott esetben kitér az értékeld-
jelentés-tervezetben megnevezett kockazatcsokkentési lehetd-
ségekre.

(3)  Amennyiben a Hatésdgnak kiegészit§ informdcidkra van
szitksége, legfeljebb 90 napos hatdrid6t allapit meg arra, hogy a
kérelmez8 ezeket benyijtsa a tagdllamok, a Bizottsdg és a
Hatésdg részére.

2

A jelentéstevd tagallam értékeli a kiegészit6 informdciokat, és
ezen értékelést haladéktalanul, de legfeljebb a kiegészits infor-
maéciok kézhezvételétdl szamitott 60 napon belill benyijtia a
Hatdsdg részére. Ebben az esetben a (2) bekezdésben meghaté-
rozott 120 napos hatdrid6 meghosszabbodik, és a kiegészits
értékelésnek a Hatosag dltali kézhezvételével ér véget.

A Hatdsdg kérheti a Bizottsigot, hogy konzultdljon a
882/2004/EK rendelet alapjan kijelolt valamely kozosségi refe-
rencialaboratériummal annak ellendrzése céljabol, hogy a kérel-
mez§ dltal a szermaradékok meghatdrozdsdra javasolt analitikai
modszer kielégité-e és megfelel-e az e rendelet 29. cikke (1)
bekezdésének g) pontjiban foglalt kovetelményeknek. A kérel-
mez8 a kozosségi referencialaboratérium kérésére mintdkat és
analitikai standardokat szolgdltat.

(4) A Hatdsdg dllasfoglaldsaban kitér az értékelési eljards rész-
leteire és az adott hatdanyag tulajdonsagaira.

(5) A Hat6sdg hatdrozza meg, hogy milyen formaban késziti
el dllasfoglaldsat, amely részletesen kitér az értékelési eljardsra és
az illet6 hatéanyag tulajdonsdgaira.

(6) A Hat6sag 11. cikkben emlitett, a szermaradék-hatdrérté-
kekkel kapcsolatos kérelmekre vonatkozé szakvéleményei és a
396/2005/EK rendelet 14. cikkében emlitett, a szermaradék-
hatarértékekkel kapcsolatos kérelmekre vonatkozé hatdrozatok
tekintetében megdllapitott hatdrid6k nem sérthetik az e rende-
letben meghatdrozott hatdridéket.

(7)  Ha a Hatdsag allasfoglaldsat a jelen cikk (3) bekezdésében
meghatdrozott hosszabbitdssal egyiitt a (2) bekezdésben megal-
lapitott hatdridén belil elfogadjdk, a 396/2005/EK rendelet
11. cikkének el6irdsai nem, 14. cikkének rendelkezései viszont
haladéktalanul alkalmazandok.

(8)  Ha a Hatdsag allasfoglalasat a jelen cikk (3) bekezdésében
meghatdrozott hosszabbitdssal egyiitt a (2) bekezdésben megal-
lapitott hatdridén beliil nem fogadjdk el, a 396/2005/EK
rendelet 11. és 14. cikkének el6irdsai is haladéktalanul alkalma-
zandok.

13. cikk
A jévahagydsrol sz6l6 rendelet

(1) Az éllasfoglalds Hatosdgtol vald kézhezvételétdl szamitott
hat hénapon beliil a Bizottsdg jelentést (a feliilvizsgdlati jelentés)
és rendelettervezetet nydjt be a 79. cikk (1) bekezdésében emli-
tett bizottsdg részére, figyelembe véve a jelentéstevs tagdllam
értékelGjelentés-tervezetét és a Hatdsdg allasfoglaldsat.

A kérelmez§ lehetdséget kap arra, hogy a feliilvizsgdlati jelen-
téssel kapcsolatban észrevételeket tegyen.

(2) A felulvizsgilati jelentés, a vizsgalat targyat képezd kérdés
tekintetében jogosan felmeriils egyéb tényezék és - a
178/2002/EK rendelet 7. cikkének (1) bekezdésében megalla-
pitott feltételek fenndlldsa esetén — az elGvigydzatossigi elv
alapjan a 79. cikk (3) bekezdésében emlitett szabalyozdsi bizott-
sagi eljardsnak megfelel6en rendeletet kell elfogadni, amely
megdllapitja, hogy

a) a hatéanyag jovdhagydsa megtortént, adott esetben a
6. cikkben emlitett feltételekre és korldtozdsokra figye-
lemmel;

b) a hatéanyag jovdhagydsa nem tortént meg; vagy

) a j6vahagyds feltételei modosultak.

(3) Ha a jovdhagyashoz a 6. cikk f) pontjaban emlitettek
szerint tovabbi megerdsité informdciok benydjtdsira van
sziikség, a rendelet meghatdrozza az informdcidknak a tagdl-
lamok, a Bizottsdg és a Hat6sdg részére valé benyujtdsdra vonat-
kozé6 hataridét.
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A jelentéstevd tagallam értékeli a kiegészit§ informacidkat, és
értékelését haladéktalanul, de legkésébb hat hénappal a kiegé-
szit§ informdciok kézhezvételét kovetSen benytjtja a tagdl-
lamok, a Bizottsdg és a Hatdsdg részére.

(4) A jovahagyott hatéanyagokat a mdr jovahagyott hato-
anyagok jegyzékét tartalmazo, a 78. cikk (3) bekezdésében emli-
tett rendeletbe kell foglalni. A Bizottsdg a nyilvdnossdg szdmadra
elektronikusan hozzaférhetd jegyzéket vezet a jovahagyott haté-
anyagokrol.

3. alszakasz
Meghosszabbitds és feliillvizsgdlat
14. cikk
A jovihagyds meghosszabbitdsa

(I)  Egy hatbanyag jovdhagydsa kérelemre meghosszabbithatd,
ha megéllapithatd, hogy a 4. cikkben el6irt jovahagyasi kritéri-
umok teljesiilnek.

A 4. cikkben foglalt kritériumokat teljesiiltnek kell tekinteni, ha
azok teljesiilését az adott hatéanyagot tartalmazé legaldbb egy
n6vényvéds szer egy vagy tobb reprezentativ felhaszndldsa
tekintetében megdllapitottdk.

A j6véhagyds meghosszabbitdsa a 6. cikkben emlitett feltételek
és korldtozdsok mellett is torténhet.

(2) A jovdhagyés legfeljebb tizenot évre djithatdé meg. A
4. cikk (7) bekezdésének hatdlya ald tartozé hatéanyagok jova-
hagyadsanak meghosszabbitasa legfeljebb 6t évre szélhat.

15. cikk
A meghosszabbitdsi kérelem

(1) A 14. cikkben meghatdrozott kérelmet a hatéanyag gyar-
toja nydjtja be valamely tagdllamnak legkésébb a jovdhagyds
lejarta el6tt hdrom évvel, és a kérelem egy-egy példanyat
megkiildi a tobbi tagéllamnak, a Bizottsdgnak és a Hatdsdgnak.

(2) A meghosszabbitasi kérelem benyujtasakor a kérelmezd
meghatdrozza azokat az (ij adatokat, amelyeket be kivin ny;j-
tani, és igazolja, hogy ezek vagy azért sziikségesek, mert az
adott adatokra vonatkozé adatszolgdltatdsi kovetelmények
vagy kritériumok a hatdanyag legutdbbi jévdhagydsakor még
nem voltak érvényben, vagy mert a kérelem a jovdhagyds méddo-
sitdsdra irdnyul. A kérelmezé egyidejileg benyujtja az 4j vagy
folyamatban 1év8 vizsgélatok menetrendjét.

A kérelmezd, indokokkal aldtamasztva, megnevezi a benyujtott
informdcidk azon részeit, amelyek bizalmas kezelését a 63. cikk
alapjan kéri, és egyuttal jelzi az 59. cikk szerinti adatvédelmi
igényét.

16. cikk

Hozziférés a meghosszabbitishoz kapcsol6dé
informéciokhoz

A Hatdsdg késedelem nélkiil kozzéteszi a 15. cikk értelmében a
kérelmez8 dltal szolgiltatott informdcidkat, azon informadcidk
kivételével, amelyek tekintetében bizalmas kezelést kértek és
kaptak a 63. cikk értelmében, kivéve, ha kozzétételiiket maga-
sabb renddi kozérdek indokolja.

17. cikk

A jovihagyés érvényességének meghosszabbitisa az eljdrds
idejére

Ha valészintisithetd, hogy a jovdhagyds a kérelmezén kiviil 4ll6
okokbdl a meghosszabbitdsrol sz6lo hatdrozat meghozatala
el6tt lejar, akkor a 79. cikk (3) bekezdésben emlitett szabdlyo-
zasi bizottsagi eljardsnak megfelel6en hatdrozatot kell elfogadni,
amely a jovdhagyds idGtartamdt az adott kérelmezd esetében a
kérelem elbirdldsahoz elegendd id6vel meghosszabbitja.

A hatdridének a kérelem elbirdldsdhoz elegendS idGvel vald
meghosszabbitdsarol sz6l6 rendeletet kell elfogadni a 79. cikk
(5) bekezdésében emlitett ellenSrzéssel torténs szabilyozdsi
bizottsagi eljardsnak megfelelen, ha a kérelmez8 azért nem
tudta a kérelmet a 15. cikk (1) bekezdése szerint a lejarat
el6tt hirom évnél kordbban benydjtani, mert a hatéanyag a
91/414/EGK iranyelv . mellékletébe olyan id6tartammal keriilt
felvételre, amely 2014. janius 14. el6tt lejart.

Az 1j hatdrid6t a kovetkezSk alapjan kell megéllapitani:

a) a kért informdciok szolgaltatdsdhoz sziikséges id6;

b) az eljards lefolytatdsdhoz sziikséges id6;

c) adott esetben a 18. cikk szerinti koherens munkaprogram
kidolgozasahoz sziikséges id6.

18. cikk
A munkaprogram

A Bizottsig munkaprogramot dolgozhat ki, amelyben csopor-
tositja a hasonl6 hatéanyagokat, az emberek és dllatok egész-
ségét, valamint a kornyezetet érint6 biztonsdgi megfontold-
sokon alapulé prioritdsokat hatdroz meg, tovdbbd a lehet§
legnagyobb mértékben figyelembe veszi a megcélzott karte-
vikkel szembeni eredményes védekezés és a kartevSkben kiala-
kulé rezisztencia hatékony kezelésének sziikségességét. Ez a
program szitkségessé teheti, hogy az érdekelt felek a prog-
ramban meghatdrozott hatdridén beliil valamennyi szikséges
adatot benytjtsdk a tagdllamok, a Bizottsdg és a Hatdsdg részére.
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A program a kovetkezSket tartalmazza:

a) a jovahagydsok meghosszabbitdsa irdnti kérelmek benyujtd-
sdra és értékelésére vonatkozé eljardsok;

=

a beadandé adatokra vonatkozé szabdlyok, beleértve az dllat-
kisérletek minimalizdldsira vonatkozé rendelkezéseket is,
killonosen a nem dllatkisérleten alapulé modszereket és az
intelligens kisérleti stratégidkat;

¢) az adatok benydjtdsira meghatdrozott hatdridsk;
d) 4j informdciok benyujtisira vonatkozé szabdlyok;
e) az értékelésre és a dontéshozatalra megallapitott hatdridé;

f) a hatéanyagok értékelésének tagdllamok kozotti felosztdsa,
torekedve a feladatoknak és a munkamennyiségnek a jelen-
téstevéként felléps tagdllamok kozotti  kiegyenstlyozott
felosztdsara.

19. cikk
Végrehajtisi intézkedések

A 79. cikk (3) bekezdésében emlitett szabalyozdsi bizottsdgi
eljardsnak megfelelGen elfogadott rendeletek megdllapitjak a
meghosszabbitdsi eljirds végrehajtiséhoz szitkséges rendelkezé-
seket, ideértve adott esetben a 18. cikk szerinti munkaprogram
végrehajtdsdt is.

20. cikk
A meghosszabbitdsrél sz6l6 rendelet

(1) A 79. cikk (3) bekezdésében emlitett szabdlyozdsi bizott-
sagi eljardsnak megfelel6en rendeletet kell elfogadni, amely
megdllapitja, hogy

a) a hatéanyag jovahagydsinak meghosszabbitdsa megtortént,
adott esetben feltételekkel és korldtozdsokkal; vagy

b) a hatdanyag jévdhagyasinak meghosszabbitdsa nem tortént
meg.

(2)  Amennyiben a jévdhagyds meg nem hosszabbitdsinak
okai nem érintik az egészség vagy a kornyezet védelmét, az
(1) bekezdésben emlitett rendelet legfeljebb hat hénapig terjed
tirrelmi id6t biztosit az érintett novényvéds szer értékesitése és
forgalmazasa tekintetében, és ezenkivill legfeljebb egy évig
terjedd tiirelmi id6t a meglév készletek drtalmatlanitdsa, tdro-
lasa és felhaszndldsa tekintetében. Az értékesitésre és forgalma-
zdsra biztositott tiirelmi id§ figyelembe veszi a novényvédg szer
szokdsos felhaszndldsi idGszakdt, de a teljes tirelmi id6 nem
haladhatja meg a 18 hénapot.

Ha a jovahagydst az emberek vagy dllatok egészsége, vagy a
kornyezet kozvetlen veszélyeztetése miatt visszavonjik vagy
nem djitjdk meg, a széban forgd novényvéds szereket haladék-
talanul be kell vonni a piacrol.

(3) A 13. cikk (4) bekezdése alkalmazandé.

21. cikk
A jovdhagyds feliilvizsgdlata

(1) A Bizottsdg barmikor feliilvizsgdlhatja egy hatbanyag
jovahagyasat. Figyelembe veheti a tagillam azon kérését, hogy
az Uj tudomdanyos és mszaki ismeretek és a monitoringadatok
fényében egy adott hatéanyag jévdhagydsit vizsgdlja felil,
tobbek kozott akkor, ha az engedélyezésnek a 44. cikk (1)
bekezdésében eldirt feliilvizsgalata sordn arra utald jelek mutat-
koznak, hogy a 2000/60/EK irdnyelv 4. cikke (1) bekezdése a)
pontja iv. alpontjanak és b) pontja i. alpontjanak, valamint a
7. cikk (2) és (3) bekezdésének megfelel§ célok teljesiilése veszé-
lyeztetve van.

Ha a Bizottsdg az 1j tudomdnyos vagy miiszaki ismeretek
fényében dgy véli, hogy az anyag mdr nem felel meg a
4. cikkben el8irt jovahagyasi kritériumoknak, vagy a 6. cikk f)
pontja szerint kért kiegészit§ informdcidkat nem nytjtottdk be,
akkor errdl tdjékoztatja a tagillamokat, a Hatdsdgot és a haté-
anyag gyartdjat, hatdrid6t tizve ki arra, hogy a gydrt6 megtegye
észrevételeit.

(2) A Bizottsdg szakvéleményt, illetve tudomdnyos vagy
miszaki segitséget kérhet a tagdllamokt6l és a Hatdsigtdl. A
tobbi tagallam szintén benydjthatja észrevételeit a Bizottsagnak
a kérelem id6pontjdtdl szdmitott hirom hénapon belil. A
Hatésdg a kérelem id6pontjatdl szdmitott hdrom hénapon
belul ismerteti a Bizottsdggal véleményét vagy munkdjinak ered-
ményeit.

(3)  Ha a Bizottsag azt allapitja meg, hogy a 4. cikkben el6irt
jovahagydsi kritériumok mér nem teljesiilnek, vagy a 6. cikk f)
pontjaval 6sszhangban kért kiegészit§ informaciok beaddsa nem
tortént meg, akkor a 79. cikk (3) bekezdésében emlitett szaba-
lyozdsi bizottsdgi eljdrdssal osszhangban a jovédhagyds visszavo-
nasardl vagy moédositdsarol sz6lé rendeletet fogad el.

A 13. cikk (4) bekezdése és a 20. cikk (2) bekezdése alkalma-
zando.

4. alszakasz
Eltérések
22. cikk
Kis kockdzatii hatéanyagok

(1) Az 5. cikktdl eltérve, a 4. cikkben megéllapitott kritériu-
moknak megfelel§ hatéanyag legfeljebb 15 évre engedélyezhetd,
ha kis kockdzati hatéanyagnak tekinthetd, és varhatd, hogy az
ezen hatdanyagot tartalmazé névényvéds szerek a 47. cikk (1)
bekezdésében foglaltaknak megfeleléen csak kis kockdzatot
jelentenek az emberek és allatok egészségére, valamint a kornye-
zetre.
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(2) A 4. cikk, valamint a 6-21. cikk és a II. melléklet 5.
pontja alkalmazandé. A kis kockdzati hatéanyagokat a
13. cikk (4) bekezdésében emlitett rendeletben kiilon kell felso-
rolni.

(3) A Bizottsdg a 78. cikk (1) bekezdése a) pontjanak megfe-
lelGen feliilvizsgalhatja a hatdanyagok kis kockdzatd hatdanyag-
ként torténd jovahagydsdra vonatkozé kritériumokat, és sziikség
esetén Ujakat hatdrozhat meg.

23. cikk
Az egyszerii anyagok jovahagydsi kritériumai

(1) Az egyszeri anyagok engedélyezése ez e cikk (2)—(6)
bekezdése szerint torténik. Az 5. cikktdl eltérve a jovahagyds
hatdrozatlan idére szol.

A (2)-(6) bekezdések alkalmazdsiban az egyszerdi anyag olyan
hat6éanyag, amely

a) nem aggalyos anyag; és

b) természetébdl kovetkezden nincs hormonrendszert kdrosito,
neurotoxikus vagy immunotoxikus hatdsa; és

¢) dontGen nem noévényvédelmi célokra haszndljdk, minda-
zondltal novényvéds szerként is hasznos, akdr kozvetleniil,
akdr egyszerd higitészerrel oldott formdban; és

d) nem forgalmazzdk novényvéds szerként.

E rendelet alkalmazdsiban a 178/2002/EK rendelet 2. cikkében
meghatdrozott  élelmiszernek mindsiild hatdanyagokat s
egyszer(i anyagnak kell tekinteni.

(2) A 4. cikktd] eltérve az egyszer(i anyag jévahagyhatd, ha
az anyag novényvédelemtdl eltérd célra torténd felhaszndldsat
szabalyozd egyéb kozosségi jogszabalyoknak megfelelGen elvég-
zett vonatkozo értékelések szerint az anyag sem kozvetleniil,
sem késleltetve nem gyakorol kdros hatdst az emberek vagy
az dllatok egészségére, és nem terheli elfogadhatatlan mértékben
a kornyezetet.

(3) A 7. cikktdl eltérve, egyszer(i anyagra vonatkozé jévaha-
gyasi kérelmet valamely tagdllam vagy érdekelt fél nydjt be a
Bizottsaghoz.

A kérelemhez a kovetkezSket kell csatolni:

a) az anyag dltal az emberek vagy allatok egészségére, valamint
a kornyezetre gyakorolt lehetséges hatdsokrdl az anyag hasz-
nalatdt szabdlyozé egyéb kozosségi jogszabdlyoknak megfe-
lelen elvégzett értékelések; valamint

b) az anyag éltal az emberek vagy allatok egészségére, valamint
a kornyezetre gyakorolt lehetséges hatdsokra vonatkozd
egyéb informéciok.

(4) A Bizottsdg szakvéleményt vagy pedig tudomdnyos vagy
miiszaki segitséget kér a Hatdsdgtol. A Hatbsdg a kérelem
id8pontjat6l szamitott harom hénapon beliil ismerteti a Bizott-
sdggal véleményét vagy munkdjdnak eredményeit.

(5) A 6.és a 13. cikk alkalmazandd. Az egyszerti anyagokat
a 13. cikk (4) bekezdésében emlitett rendeletben kiilon kell
felsorolni.

(6) A Bizottsag barmikor feliilvizsgélhatja egy egyszer(i anyag
jovahagyasit. Figyelembe veheti valamely tagdllamnak a jévdha-
gyas feliilvizsgdlatara irdnyulé kérését.

Ha a Bizottsdg arra utal6 jeleket taldl, hogy az anyag mdr nem
felel meg az (1)—(3) bekezdésben meghatérozott kritériumoknak,
errdl tdjékoztatja a tagdllamokat, a Hat6sdgot és az érdekelt
felet, hatarid6t ttizve ki arra, hogy megtegyék észrevételeiket.

A Bizottsdg szakvéleményt, vagy pedig tudomédnyos vagy
miszaki segitséget kér a Hatdsdgtol. A Hatbsag a kérelem
id6pontjatdl szamitott hdrom hénapon beliil ismerteti a Bizott-
sdggal véleményét vagy munkdjinak eredményeit.

Amennyiben a Bizottsdg azt dllapitja meg, hogy az (1) bekez-
désben emlitett kritériumok mdr nem teljesiilnek, a 79. cikk (3)
bekezdésében emlitett szabdlyozasi bizottsdgi eljardssal Ossz-
hangban a jévdhagyast visszavoné vagy modosité rendeletet
kell elfogadni.

24. cikk
A helyettesitésre jelolt anyagok

(1) A 4. cikkben el6irt kritériumoknak megfelel6 haté-
anyagot, mint helyettesitésre jelolt anyagot kell jovdhagyni, hét
évet meg nem haladé idStartamra, amennyiben a II. melléklet 4.
pontjdban meghatdrozott tovabbi kritériumok koziil egynek
vagy tobbnek megfelel. A 14. cikk (2) bekezdésétdl eltérve a
jovahagyast egy vagy tobb alkalommal, legfeljebb hétéves idGtar-
tamokra lehet meghosszabbitani.

(2) Az (1) bekezdéstdl eltérve a 4-21. cikk alkalmazandé. A
helyettesitésre jelolt anyagokat a 13. cikk (4) bekezdésében emli-
tett rendeletben kiilon kell felsorolni.

2. SZAKASZ
Véddanyagok és kolcsonhatds-fokozok
25. cikk
Védbanyagok és kolcsonhatis-fokozok jovahagydsa

(1) Az védGanyagot vagy kolcsonhatds-fokozét akkor lehet
jovahagyni, ha megfelel a 4. cikkben foglaltaknak.
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(2) Az 5-21. cikk alkalmazandé.

(3) A 8. cikk (4) bekezdésében foglalt adatszolgaltatdsi kove-
telményekhez hasonlé koévetelményeket kell meghatdrozni az
védGanyagok és kolcsonhatds-fokozok tekintetében is a
79. cikk (4) bekezdésében emlitett ellendrzéssel torténd szabé-
lyozési bizottsagi eljardssal 6sszhangban.

26. cikk

Mir forgalomban 1évé védGanyagok és kolcsonhatds-
fokozok

2014. december 14-ig a 79. cikk (4) bekezdésében emlitett
ellenSrzéssel torténd szabdlyozdsi bizottsdgi eljdrdssal Ossz-
hangban rendeletet kell elfogadni, amely a hatdlybalépésekor
forgalomban 1évé védGanyagok és kolcsonhatds-fokozok 1épcss-
zetes feliilvizsgalatira vonatkozé munkaprogramot éllapit meg.
A rendelet tartalmazza az adatokra vonatkozé kovetelmények
meghatdrozdsat, az dllatkisérletek minimalizdldsdra vonatkozé
intézkedéseket is beleértve, valamint az értesitési, értékelési, elbi-
raldsi és dontési eljdrasokat. Kotelez6vé teheti, hogy az érdekelt
felek meghatdrozott hatdridén belill valamennyi sziikséges
adatot benyujtsanak a tagdllamok, a Bizottsdg és a Hat6sdg
részére.

3. SZAKASZ
Nem engedélyezhetd segédanyagok
27. cikk
Segédanyagok

(1)  Egy adott segédanyag nem haszndlhaté fel novényvéds
szerekben, amennyiben megéllapitdst nyer, hogy

a) a helyes novényvédelmi gyakorlat kovetkezetes alkalmazasa
esetén és redlis felhaszndldsi feltételek mellett keletkezd szer-
maradékai kdros hatdssal vannak az emberek vagy dllatok
egészségére, a felszin alatti vizekre, vagy -elfogadhatatlan
mértékben terhelik a kornyezetet; vagy

A=x

felhaszndldsa, a helyes névényvédelmi gyakorlat kovetkezetes
alkalmazdsa esetén és redlis felhasznaldsi feltételek mellett,
kéros hatdssal van az emberek vagy dllatok egészségére,
vagy elfogadhatatlan hatdsi a novényekre, novényi termé-
kekre vagy a kornyezetre.

(2) Az (1) bekezdés alapjan novényvéds szerekben fel nem
haszndlhaté segédanyagokat a 79. cikk (4) bekezdésében emli-
tett ellenSrzéssel torténd szabalyozdsi bizottsdgi eljaréssal ossz-
hangban fel kell venni a III. mellékletbe.

(3) A Bizottsdg barmikor feliilvizsgdlhatja a segédanyagokat.
Figyelembe veheti a tagdllamok dltal szolgdltatott vonatkozd
informécidkat.

(4) A 81. cikk (2) bekezdése alkalmazandd.

(5) Az e cikk végrehajtdsdra vonatkozé részletes szabdlyokat
a 79. cikk (3) bekezdésében emlitett szabalyozdsi bizottsdgi
eljdrdssal 6sszhangban lehet meghatdrozni.

III. FEJEZET
NOVENYVEDG SZEREK

1. SZAKASZ

Engedélyezés

1. alszakasz
Kovetelmények és tartalom
28. cikk
Forgalombahozatali és felhaszndldsi engedély

(I)  Novényvéds szer csak akkor hozhaté forgalomba vagy
hasznalhato fel, ha azt az érintett tagdllam e rendeletnek megfe-
lel6en engedélyezte.

(2) Az (1) bekezdéstdl eltérve a kovetkezs esetekben nem
szitkséges engedélyezés:

a) kizarélag egy vagy tobb egyszer(i anyagot tartalmazé szer
felhasznéldsa;

b) névényvéds szerek forgalomba hozatala vagy felhasznaldsa
az 54. cikk szerinti kutatdsi vagy fejlesztési célra;

¢) mds tagdllamban torténé felhaszndldsra szant névényvéds
szer elGallitdsa, tdroldsa vagy széllitdsa, feltéve, hogy a
novényvéds szer az érintett mésik tagéllamban engedélyezve
van, és az a tagallam, amelyben az elddllitds, tdrolds vagy
szédllitds torténik, feliigyeleti kovetelményeket vezetett be
annak biztositdsdra, hogy a szert a teriiletén ne hasznaljak;

d) a harmadik orszdgban torténd felhasznéldsra szant novény-
véd6 szer elééllitdsa, taroldsa vagy szdllitdsa, feltéve, hogy az
a tagdllam, amelyben az eldallitds, tdrolds vagy szallitds
torténik, feliigyeleti kovetelményeket vezetett be annak
biztositdsdra, hogy a novényvédd szert exportdljak a teriile-
térdl;

e) olyan novényvéds szerek forgalomba hozatala és felhaszné-
lasa, amelyek az 52. cikknek megfelel6en parhuzamos
forgalmazasi engedélyt kaptak.

29. cikk
A forgalombahozatali engedély kovetelményei

(I) A 50. cikk sérelme nélkiil novényvéds szer csak akkor
engedélyezhets, ha a (6) bekezdésben emlitett egységes elvek
alapjan megfelel az aldbbi kovetelményeknek:
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a) hatbanyagait, védGanyagait és kolcsonhatds-fokozéit jova-
hagytdk;

=

amennyiben hatbanyagat, védGanyagat vagy kolcsonhatds-
fokozojat eltérs gyartd éllitja eld, vagy ugyanaz a gyartd
eltérd gyartdsi folyamattal és/vagy helyen dllitja eld:

i. a 38. cikk szerinti specifikdcié nem tér el jelentsen az
adott hatbanyagot, védGanyagot vagy kolcsonhatds-
fokozét jovahagy6 rendeletben szerepld specifikdciotdl;
valamint

ii. a hatdanyagnak, a védGanyagnak vagy a kolcsonhatds-
fokozonak a szennyezédései miatti, a 4. cikk (2) és (3)
bekezdése értelmében vett hatdsai nem kdrosabbak,
mintha a jovdhagyést alitdimaszté dokumentdciéban leirt
gyartdsi technoldgia szerint dllitottak volna el6;

¢) segédanyagai nem szerepelnek a III. mellékletben;

&

technikai formuldcija olyan, hogy az a lehetd legnagyobb
mértékben korldtozza a felhaszndlét ér6 kdros hatdsokat
vagy az egyéb kockazatokat anélkiil, hogy az a termék haté-
konysagéat csokkentené;

¢) a mindenkori tudomanyos és mszaki ismeretek fényében
megfelel a 4. cikk (3) bekezdésében el6irt kovetelményeknek;

f) a hatéanyag, védGanyag és kolcsonhatas-fokozo, és adott
esetben a toxikoldgiai, okotoxikoldgiai vagy kornyezetvé-
delmi szempontb6l lényeges szennyezddések és segéd-
anyagok jellege és mennyisége megfelel6 modszerekkel
meghatérozhat6;

az engedélyezett felhasznaldsbol eredd, toxikoldgiai, 6kotoxi-
koldgiai vagy kornyezetvédelmi szempontbdl lényeges szer-
maradékai dltaldinosan alkalmazott, megfeleld modszerekkel
valamennyi tagillamban meghatdrozhatok, megfelel6 mérési
hatarokat biztositva az érintett mintdkhoz.;

©
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a novényvéds szer fizikai és kémiai tulajdonsdgait meghatd-
roztdk, és a felhasznalds és tdrolds szempontjdbdl elfogadha-
tonak taldltak;

i) az élelmiszerként vagy takarmanyként felhaszndlt novények
és novényi termékek esetében az engedélyben emlitett
felhaszndlds éltal érintett mezdgazdasdgi termékekre vonat-
koz6 szermaradék-hatdrértékeket — sziikséges esetben — a
396/2005/EK rendeletnek megfelelGen hatdroztdk meg vagy
modositottdk.

(2) A kérelmez$ igazolja az (1) bekezdés a)-h) pontjaban
meghatdrozott kovetelmények teljesiilését.

(3) Az (1) bekezdés b) pontjaban és e)-h) pontjdban foglalt
kovetelmények teljesiilését olyan mezdégazdasagi, novény-egész-

ségligyi és kornyezeti viszonyok kozott elvégzett hatdsagi vagy
hatésagilag elismert vizsgalatokkal és elemzésekkel kell megélla-
pitani, amelyek relevinsak a szoban forgé novényvéds szer
haszndlata szempontjabdl, és amelyek reprezentativak az
abban a zdéndban uralkod6 viszonyokra, ahol a novényvéds
szert haszndlni kivanjak.

(4) Az (1) bekezdés f) pontja tekintetében osszehangolt
modszereket lehet elfogadni a 79. cikk (4) bekezdésében emli-
tett ellenGrzéssel torténd szabalyozdsi bizottsdgi eljardssal ossz-
hangban.

(5 A 81. cikk alkalmazandé.

(6) A novényvédd szerek értékelésének és engedélyezésének
egységes elvei magukban foglaljdk a 91/414/EGK irdnyelv VL
mellékletében meghatérozott kovetelményeket, és ezen elveket
meg kell hatdrozni a 79. cikk (2) bekezdésében emlitett ta-
ndcsado bizottsagi eljardssal osszhangban, lényeges modositdsok
nélkill elfogadott rendeletekben. Az emlitett rendeletek a
78. cikk (1) bekezdése c) pontjanak megfeleléen késébb modo-
sithatok.

Ezen elvek alapjan a novényvédd szerek értékelésekor figye-
lembe kell venni a hatéanyagok, védGanyagok, kolcsonhatds-
fokozok és segédanyagok kozotti kolesonhatast.

30. cikk
Ideiglenes engedélyek

(1) A 29. cikk (1) bekezdésének a) pontjatdl eltérve a tagil-
lamok legfeljebb hdroméves dtmeneti id8szakra engedélyezhetik
a még nem j6vdhagyott hatdanyagot tartalmazé novényvéds
szerek forgalomba hozatalit, feltéve, hogy

a) a jovahagyasrdl sz6l6 hatdrozatot a kérelem elfogaddsdnak
id6pontjatdl szamitott, esetlegesen a 9. cikk (2) bekezdése, a
11. cikk (3) bekezdése vagy a 12. cikk (2) vagy (3) bekezdése
szerint megdllapitott tovébbi id@szakkal meghosszabbitott
30 hénap elteltével sem véglegesitették; és

g

a 9. cikk alapjdn a hat6éanyagra vonatkozé dokumentdcio a
javasolt felhasznaldsok tekintetében elfogadhatd; és

¢) a tagdllam megéllapitja, hogy a hatéanyag megfelel a 4. cikk
(2) és (3) bekezdésében foglalt kovetelményeknek, és a
n6vényvéds szer varhatéan megfelel a 29. cikk (1) bekezdé-
sének b)-h) pontjaban foglalt kovetelményeknek; valamint

&

a 396/2005/EK rendelettel 6sszhangban meghatdrozasra
keriiltek a szermaradék-hatdrértékek.

(2)  Ilyen esetekben a tagdllam haladéktalanul értesiti a tobbi
tagdllamot és a Bizottsdgot a dokumentacié altala elvégzett érté-
kelésérdl és az engedélyezés feltételeirdl, megadva legaldbb az
57. cikk (1) bekezdésében meghatdrozott adatokat.
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(3) Az (1) és (2) bekezdésekben meghatdrozott rendelkezések
2016. janus 14-ig alkalmazanddk. Ha sziikséges, ezt a hatdridét
meg lehet hosszabbitani a 79. cikk (4) bekezdésében emlitett
ellenSrzéssel torténd szabalyozdsi bizottsdgi eljdrdssal Ossz-
hangban.

31. cikk
Az engedélyek tartalma

(1) Az engedély megnevezi azokat a névényeket, novényi
termékeket és nem mezdgazdasagi teriileteket (példdul vasutak,
kozteriiletek, raktdrak), amelyeken, illetve amelyek tekintetében
a novényvéds szer felhasznalhaté.

(2) Az engedély meghatdrozza a névényvéds szer forga-
lomba hozataldra és felhaszndldsira vonatkozé kovetelmé-
nyeket. E kovetelmények kozé tartoznak legaldbb a felhasznalds
azon feltételei, amelyek sziikségesek a hatéanyagot, védGanyagot
és kolcsonhatds-fokozoét jovdhagyd rendeletben meghatdrozott
feltételek és kovetelmények teljesitéséhez.

Az engedély tartalmazza a novényvédd szernek az 1999/45/EK
irdnyelv szerinti besoroldsit. A tagallamok el6irhatjak, hogy az
engedély jogosultja a novényvéds szernek az 1999/45/EK
irdnyelv szerinti besoroldsdban vagy cimkézésében bekovetke-
zett véltozds esetén a cimkét indokolatlan késedelem nélkiil
tegye naprakésszé vagy azon a besoroldst tiintesse fel. Ilyen
esetekben az érintett errdl haladéktalanul értesiti a hatdskorrel
rendelkezd hatdsdgot.

(3) A (2) bekezdésben emlitett kovetelmények kozott adott
esetben a kovetkezSknek is szerepelniitk kell:

a) az alkalmanként egy hektdron felhaszndlhaté legnagyobb
mennyiség;

b) az utols6 alkalmazds és a betakaritds kozotti idStartam;

¢) az évenkénti alkalmazdsok maximaélis szdma.

(4) A (2) bekezdésben emlitett kovetelmények kozé tartoz-
hatnak a kovetkezdk:

a) a novényvéds szer forgalmazdsira és felhasznaldsdra vonat-
kozé, az érintett forgalmazok, felhaszndlok, az érintett
teriillet kozelében tartézkodok, lakosok, fogyasztok vagy
dolgozdék egészségének, vagy a kornyezetnek a védelmét
célzd korlatozds, az egyéb kovetelményeket megéllapitd
kozosségi rendelkezések figyelembevételével; az ilyen korld-
tozasokat a cimkén fel kell tiintetni;

b) kotelezettség a termék hasznilatinak megkezdése eldtt
azoknak a szomszédoknak a tdjékoztatdsdra, akik ki lehetnek
téve a permet elsodroddsdbdl szdrmazé hatdsoknak, és akik
kértek tdjékoztatdst;

¢) az integralt novényvédelem elveinek megfelel§ hasznalati
utasitds, ahogyan azt a 2009/128/EK irdnyelv 14. cikke és
II. melléklete el6irja;

d) felhasznalé6i kategéridk kijelolése, mint példaul hivatdsos és
nem hivatdsos felhasznalok;

e) a jovahagyott cimke;

f) a kezelések kozotti idészak hossza;

g) adott esetben az utolsé kezelés és a novényvéds szer alkal-
mazdsa kozotti iddszak;

h) a teriiletre valé Gjbdli belépésig tarté virakozdsi idg;

i) a csomagolds mérete és anyaga.

32. cikk
Az engedély érvényességi ideje

(1) Az engedély érvényességi idejét az engedély tartalmazza.

A 44. cikk sérelme nélkill az engedély érvényességi idejét a
novényvédS szerben 1évé hatéanyagok, védSanyagok és
kolesonhatds-fokozok jévahagydsanak lejarati datumatdl szami-
tott egy évet meg nem haladé idStartamban kell megéllapitani,
ezt kovetGen pedig annyi id6re, amennyire a novényvéds
szerben lévé hatdanyagokat, védGanyagokat és kolcsonhatds-
fokozokat jovahagytdk.

Ennek az id&szaknak lehet6vé kell tennie a 43. cikkben el&irt
vizsgélat elvégzését.

(2)  Engedélyek kiadhaték rovidebb idGtartamokra is annak
érdekében, hogy a hasonldé novényvéds szereknek a helyettesi-
tésre jelolt anyagokat tartalmazd szerek 50. cikkben el&irt
osszehasonlitd értékelése céljdbol torténd Gjraértékelése Ossze-
hangolt legyen.

2. alszakasz
Eljdrds
33. cikk
Engedély kiaddsa vagy médositdsa irdnti kérelem

(I) A novényvéds szert forgalomba hozni kivind kérelmezd
személyesen vagy képviselGjén keresztiil engedélykérelmet vagy
engedélymoédositdsi kérelmet nytijt be minden olyan tagdl-
lamban, ahol a n6vényvéds szert forgalmazni szandékozik.

(2) A kérelemnek a kovetkezdket kell tartalmaznia:
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a) az I mellékletben feltiintetett minden egyes zénaban terve-
zett felhasznaldsok, valamint azon tagdllamok felsoroldsa,
amelyekben a kérelmez$ kérelmet nydjtott be vagy szandé-
kozik benyujtani;

b) a kérelmez8 arra vonatkozd javaslata, hogy az érintett
z6éndban mely tagdllam értékelje a kérelmet. A novényhdzi
felhasznalds, tovdbbd a betakaritds utdni kezelés, az {iresen
all6 raktdrhelyiségek kezelése és a vet6magkezelés céljat szol-
gdl6 felhasznalds esetén csak egy tagdllamra kell javaslatot
tenni, amely valamennyi zéna figyelembevételével elvégzi a
kérelem értékelését. Ebben az esetben a kérelmezdének
kérésre mds tagdllamoknak is meg kell kiildenie a
8. cikkben emlitett sszefoglalot vagy teljes dokumentaciét;

¢) adott esetben a valamely tagdllamban az adott n6évényvéds
szerre mar megadott engedély egy példinya;

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

(3) A kérelemhez a kovetkezsket kell csatolni:

a) az érintett novényvédd szer tekintetében egy teljes és egy
osszefoglald dokumentacid, amely kitér a névényvéds szerrel
kapcsolatos adatszolgaltatdsi kovetelmények minden pont-
jara;

b) a novényvéds szerben lévé minden egyes hatdanyag, véds-
anyag és kolcsonhatds-fokozé tekintetében egy teljes és egy
osszefoglalé dokumentdcié, amely kitér a hatéanyagokkal,
védGanyagokkal és  kolcsonhatds-fokozokkal —kapcsolatos
adatszolgaltatdsi kovetelmények minden pontjéra;

¢) a gerinces édllatokon végzett kisérletekkel jaré minden egyes
tesztre és vizsgdlatra vonatkozdan az dllatkisérletek és a
gerinces édllatokon végzett parhuzamos kisérletek elkeriilésére
iranyul6 intézkedések indokoldsa;

d) annak indokoldsa, hogy a benytjtott kisérleti és vizsglati
jelentések miért szitkségesek az els§ engedélyezéshez vagy
az engedély feltételeinek modositdsahoz;

e) adott esetben a szermaradék-hatdrérték felvétele irdnti, a
396/2005/EK rendelet 7. cikkében emlitett kérelem egy
példanya, vagy az arra vonatkozé adatok be nem nyujtd-
sanak indokldsa;

f) amennyiben az engedélymddositds szempontjdbdl relevdns,
valamennyi, a 8. cikk (1) bekezdésének h) pontjaval Ossz-
hangban benyjtott informdacié értékelése;

g) cimketerv.

(4) A kérelem benydjtisakor a kérelmezé a 63. cikk értel-
mében kérheti bizonyos informécidk — ideértve a dokumentéci6
egyes részeit is — bizalmas kezelését, és ezeket az informaciokat
fizikailag elkiiloniti.

A kérelem benytjtasaval egy id6ben a kérelmezd benyijtia a
8. cikk (2) bekezdése szerint benyujtott vizsgalatok teljes listdjat,
valamint azon kisérleti és vizsgélati jelentések listdjdt, amelyek
tekintetében az 59. cikk szerinti adatvédelmet igényel.

Az informécidhoz valdé hozzéférés irdnti kérelmek esetén a
kérelmet vizsgdlé tagallam hatdroz arrél, hogy mely informaé-
cidk kezelend8k bizalmasan.

(5)  Amennyiben a tagdllam azt kéri, a kérelmez8 az adott
tagdllam nemzeti vagy hivatalos nyelvein vagy e nyelvek egyikén
nydjtja be a kérelmét.

(6)  Kérésre a kérelmez6 mintdkat bocsit a tagdllam rendel-
kezésére a novényvéds szerbdl, és analitikai standardokat annak
osszetevGibdl.

34. cikk
Mentesség a vizsgilatok benydjtisinak kotelezettsége alél

(1) A kérelmez6 mentességet kap a kisérleti és vizsgdlati
jelentések 33. cikk (3) bekezdésében emlitett benydjtdsdnak
kotelezettsége aldl, amennyiben az a tagdllam, amelyhez a
kérelmet benyujtotta, rendelkezik az érintett tesztekkel és vizs-
gélatokkal, és a kérelmez§ igazolja, hogy azokhoz az 59., 61.
vagy 62. cikk szerint hozzaférési jogot kapott, vagy az azokra
vonatkozé adatvédelmi id§ lejart.

(2) Az (1) bekezdés hatdlya ald tartozé kérelmezének
azonban meg kell adnia a kovetkezd informacidkat:

a) a novényvédS szer azonositdsihoz szitkséges valamennyi
adat, ideértve annak teljes Osszetételét, valamint az arrél
sz6l6 nyilatkozat, hogy nem keriilt sor nem engedélyezhetd
segédanyagok felhasznaldsdra;

g

a hatdanyag, védGanyag vagy kolcsonhatds-fokoz6 azonosi-
tdsdhoz szitkséges informdcidk, amennyiben ezek jovaha-
gydsa mar megtortént, valamint adott esetben az annak
megallapitdsihoz sziikséges informdcidk, hogy a jovihagyési
feltételek teljesiilnek-e és megfelelnek-e a 29. cikk (1) bekez-
dése b) pontjdnak;

c) az érintett tagdllam kérésére az annak igazoldsdhoz sziik-
séges adatok, hogy a novényvédd szernek hasonlé hatdsai
vannak, mint annak a noévényvédS szernek, amelynek a
védett adataihoz valé hozzéiférésre hivatkoztak.

35. cikk
A kérelmet vizsgdlé tagillam

A kérelmet a kérelmezd dltal javasolt tagdllam vizsgdlja meg,
kivéve, ha ugyanabban a zéndban egy mdsik tagillam vallalja a
kérelem vizsgdlatat. Err6l a kérelmet vizsgdld tagdllam tdjékoz-
tatja a kérelmez6t.
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A munkateher igazsigos megosztdsa céljabol a kérelmet vizs-
gdl6 tagdllam kérésére az adott zoéndban 1évg tobbi olyan
tagdllam, amelyhez a kérelmet szintén benydjtottdk, egyiitt-
mikodik a vizsgalatban.

A kérelemben megnevezett zona tobbi tagdllama felfiiggeszti a
kérelemmel kapcsolatos eljardst addig, amig a kérelmet vizsgdl6
tagdllam be nem fejezi a vizsgilatot.

Amennyiben egynél tobb zoéndban nydjtottak be kérelmet, a
kérelmet értékels tagdllamok megéllapodnak azon adatok érté-
kelésérdl, amelyek nem kapcsolddnak a kornyezeti és mezGgaz-
dasdgi feltételekhez.

36. cikk
Az engedélyezéshez sziikséges vizsgilat

(1) A kérelmet vizsgdld tagdllam fuggetlen, objektiv és atlat-
hat6 értékelést végez, a kérelem benydjtdsinak id6pontjiban
rendelkezésre all6 dtmutatdkat felhasznalva, a legfrissebb tudo-
madnyos és miszaki ismeretekre figyelemmel. Az azonos zéndba
tartozé valamennyi tagéllamnak lehetSséget biztosit arra, hogy
megtegyék azokat az észrevételeket, amelyeket figyelembe kell
venni az értékelés soran.

A kérelmet vizsgdlé tagdllam a novényvéds szerek értékelésére
és engedélyezésére vonatkozo, a 29. cikk (6) bekezdésében emli-
tett egységes elveket alkalmazza annak a lehet6 legpontosabb
megallapitdsira, hogy a novényvédd szer az 55. cikknek megfe-
lel6 felhaszndlds esetén, redlis haszndlati feltételek mellett
megfelel-e a 29. cikkben ugyanezen zéndra meghatdrozott
kovetelményeknek.

A kérelmet vizsgdlé tagdllam értékelését az ugyanazon zéndban
taldlhaté tobbi tagallam rendelkezésére bocsitja. Az értékeld
jelentés formdtuma a 79. cikk (2) bekezdésében emlitett ta-
ndcsad6 bizottsdgi eljdrdssal 6sszhangban keriil meghatdrozasra.

(2) Az érintett tagallamok a kérelmet vizsgdld tagdllam érté-
kelésének megallapitasai alapjan a 31. és 32. cikkben meghati-
rozottak szerint megadjék vagy megtagadjik az engedélyt.

(3) A (2) bekezdéstdl eltérve és a kozosségi jogra figye-
lemmel, a 31. cikk (3) és (4) bekezdésében emlitett kovetelmé-
nyek és az egyedi felhasznaldsi feltételekbsl adodo egyéb kocka-
zatcsokkent$  intézkedések tekintetében megfelelS feltételeket
lehet meghatdrozni.

Amennyiben egy tagdllamnak az emberi vagy dllati egészséggel,
vagy a kornyezettel kapcsolatos aggodalmat az elsé albekez-
désben emlitett nemzeti kockdzatcsokkentS intézkedések

meghozatala nem tudja eloszlatni, elutasithatja az adott novény-
véd§ szer sajat teriiletén valé engedélyezését, ha egyediilallo
kornyezeti és mezSgazdasdgi adottsdgai alapjan indokolt
annak feltételezése, hogy az adott termék még mindig elfogad-
hatatlan mértékben veszélyeztetné az emberi vagy dllati egész-
séget vagy a kornyezetet.

E hatdrozatdrél — amelyet mszaki vagy tudomanyos adatokkal
kell aldtdmasztania — az emlitett tagallamnak haladéktalanul
értesitenie kell a kérelmez6t és a Bizottsdgot.

A tagdllamoknak lehetéséget kell biztositaniuk az ilyen
termékek engedélyezésének elutasitdsira vonatkozé hatdrozat
nemzeti birésigok vagy mds fellebbezési hatdsdgok el6tti
megfellebbezésére.

37. cikk
A vizsgilat idGtartama

(1) A kérelmet vizsgdl6 tagdllam a kérelem kézhezvételétsl
szamitott tizenkét hénapon belil dontést hoz arrdl, hogy az
engedélyezés kovetelményei teljesiilnek-e.

Ha a tagdllamnak kiegészitS informdci6kra van sziksége, hatdr-
id6t éllapit meg arra, hogy a kérelmez§ ezen informdcidkat
benyujtsa. Ebben az esetben a tizenkét hoénapos hatdrid a
tagéllam dltal biztositott tovébbi idStartammal meghosszab-
bodik. Ez a tovabbi id6tartam legfeljebb hat hénap lehet, és a
kiegészité informacidknak a tagdllam dltali kézhezvételével ér
véget. Amennyiben a kérelmezd ezen idészak végéig nem
nytjtja be a hidnyzé elemeket, a tagdllam tajékoztatja a kérel-
mezdt arrdl, hogy a kérelem nem elfogadhaté.

(2) Az (1) bekezdésben meghatirozott hatirid6k a
38. cikkben leirt eljards alkalmazdsa alatt felfiiggesztendsk.

(3) Még nem jévahagyott hatdanyagot tartalmazé novény-
véd§ szer engedélyezése irdnti kérelem esetében a kérelmet vizs-
gdlé tagdllam a 12. cikk (1) bekezdésében emlitett értékels-
jelentés-tervezet kézhezvételekor haladéktalanul megkezdi az
értékelést. Amennyiben a kérelem a 8. cikkben emlitett doku-
mentécioban szereplGvel azonos névényvéds szerre és a doku-
mentdcioban szereplGvel azonos felhaszndldsra vonatkozik, a
tagdllam a hatéanyag jovdhagydsitdl szdmitott legfeljebb hat
hénapon beliil hatdroz a kérelemrdl.

(4) A tobbi érintett tagdllam az értékel§ jelentés és a
kérelmet vizsgdld tagallam dltal adott engedély egy példinyanak
kézhezvételétSl szamitott legfeljebb szdzhdsz napon belil
hatéroz a kérelemrdl a 36. cikk (2) és (3) bekezdésében emli-
tettek szerint.
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38. cikk

Az egyenértékiiség értékelése a 29. cikk (1) bekezdésének
b) pontja szerint

(1)  Ha sziikséges annak megdllapitdsa, hogy a hatbanyag,
védGanyag vagy kolcsonhatds-fokozd eltér6 gydrtéja, vagy
ugyanazon gyarté esetében az eltérd gyartasi folyamat és/vagy
hely megfelel-e a 29. cikk (1) bekezdése b) pontjdnak, ezt a
7. cikk (1) bekezdése szerinti, a hatdanyag, védSanyag vagy
kolcsonhatds-fokozé  tekintetében  jelentéstevSként  eljdr6
tagallam értékeli, kivéve, ha a 35. cikk szerinti kérelmet vizsgdlé
tagdllam vallalja az egyenértékiiség értékelését. A kérelmezd
valamennyi sziikséges adatot benyijt az egyenértékdséget érté-
kel8 tagéllamnak.

(2) Az egyenértékiséget értékeld tagdllam, miutdn lehetéséget
adott a kérelmezdnek észrevételek tételére — amely észrevéte-
leket a kérelmezdnek esettl fiiggéen szintén el kell juttatnia a
jelentéstevd tagdllamhoz vagy a kérelmet vizsgalé tagdllamhoz
-, a kérelem beérkezésétdl szdmitott 60 napon beliil jelentést
készit az egyenértékiiségrdl, amelyet megkiild a Bizottsignak, a
tobbi tagallamnak és a kérelmezének.

(3)  Amennyiben az egyenértékiiségre vonatkozdan kedvezd
allasfoglalds sziiletik, és ellene nem emelnek kifogdst, gy kell
tekinteni, hogy a 29. cikk (1) bekezdése b) pontjiban foglalt
kovetelmény teljesiilt. Ugyanakkor, ha a kérelmet vizsgdl6 vala-
mely tagdllam nem ért egyet a jelentéstevs tagdllam allasfogla-
lasaval, vagy forditva, akkor err6l — indokolassal elldtva — tdjé-
koztatja a kérelmezdt, a t6bbi tagdllamot és a Bizottsdgot.

Az érintett tagdllamok igyekeznek egyetértésre jutni abban,
hogy teljesiilnek-e a 29. cikk (1) bekezdésének b) pontjdban
eléirtak. Az emlitett tagallamok lehetSséget adnak a kérelme-
z8nek észrevételek tételére.

(4) Ha az emlitett tagéllamok 45 napon belill nem jutnak
egyetértésre, akkor az egyenértékidséget értékelS tagillam a
Bizottsdg elé utalja az tigyet. A 29. cikk (1) bekezdésének b)
pontjaban elSirt feltételek teljesiilésérél szol6 hatdrozatot a
79. cikk (3) bekezdésében emlitett szabdlyozasi bizottsdgi elja-
rassal osszhangban kell elfogadni. A 45 napos idszak azon a
napon kezdédik, amikor az engedélykérelmet vizsgdld tagallam
a (3) bekezdés szerint tdjékoztatja a jelentéstevs tagdllamot —
vagy forditva — arrdl, hogy nem ért egyet annak dlldsfoglald-
saval.

Ilyen hatdrozat elfogaddsa el6tt a Bizottsdg szakvéleményt,
illetve tudomédnyos vagy mszaki segitséget kérhet a Hatdsagtol,
és a Hatosdg a kéréstdl szdmitott hdrom hoénapon belil ezt
teljesiti.

(5) Az (1)-(4) bekezdés végrehajtdsira vonatkozd részletes
szabalyok és eljardsok a Hatdsdggal vald konzulticiét kovetGen,

a 79. cikk (3) bekezdésében emlitett szabdlyozdsi bizottsdgi
eljardssal 6sszhangban fogadhatdk el.

39. cikk
Jelentés és informdcidcsere az engedélykérelmekrol

(1) A tagdllamok minden kérelemrd]l dokumentaciét allitanak
ossze. Az egyes dokumentdciok a kovetkezSket tartalmazzak:

a) a kérelem egy példdnya;

b) a novényvéds szerrdl szolo értékelésre és hatarozatra vonat-
kozé informdcidkat tartalmazé jelentés; a jelentés formd-
tumdt a 79. cikk (2) bekezdésében emlitett tandcsadd bizott-
sagi eljarssal osszhangban kell megéllapitani;

¢) a tagdllam dltal a kérelem tekintetében hozott kozigazgatasi
hatdrozatok jegyzéke és a 33. cikk (3) bekezdésében és a
34. cikkben meghatdrozott dokumentdci, valamint ez
utdbbi Osszefoglaldsa;

d) adott esetben a jévahagyott cimke.

(2) A tagdllam kérésre haladéktalanul a tobbi tagédllam, a
Bizottsdg és a Hatdsdg rendelkezésére bocsdtja az (1) bekezdés
a)-d) pontjaban meghatdrozott elemeket tartalmazé dokumen-
tdciot.

(3) A kérelmezd kérésre a tagdllamok, a Bizottsdg és a
Hatésdg rendelkezésére bocsat egy példanyt a 33. cikk (3)
bekezdése és a 34. cikk szerinti kérelemmel egyiitt benydjtand6
dokumentdciobdl.

(4) A (2) és (3) bekezdés végrehajtasinak részletes szabalyait
a 79. cikk (3) bekezdésében emlitett szabdlyozdsi bizottsigi
eljardssal osszhangban kell megallapitani.

3. alszakasz
Az engedélyek kolcsonos elismerése
40. cikk
A kolcsonos elismerés

(1) A 29. cikkel sszhangban kiadott engedély jogosultja a
kovetkez8 esetekben kérelmezheti egy maésik tagdllamban
ugyanazon novényvéds szer ugyanazon felhaszndlds és hasonlé
mezbgazdasdgi gyakorlat szerinti alkalmazasdnak engedélyezését
az cbben az alszakaszban meghatdrozott kolcsonos elismerési
eljards alapjan:

a) az engedélyt olyan tagdllam adta ki (referencia-tagdllam),
amelyik ugyanabban a zdéndban van;
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b) az engedélyt olyan tagdllam adta ki (referencia-tagdllam),
amely eltér6 zéndban van, feltéve, hogy az engedélyt,
amely irdnt a kérelmet benydjtottdk, nem haszndljak fel
kolesonos elismerés céljdra ugyanabban a zéndban egy
mésik tagdllamban;

¢) az engedélyt valamely tagillam novényhdzi felhasznélds,
tovabbd betakaritds utdni kezelés vagy novények, illetve
névényi termékek tdroldsdra haszndlt, tiresen 4ll6 helyiségek
vagy konténerek kezelésének céljat szolgdlé felhasznaldsra
vagy vetdmagkezelésre adta ki, fiiggetlenil att6l a z6ndtél,
amelyben a referencia-tagdllam van.

(2)  Amennyiben valamely tagllamban egy névényvéds szert
azért nem engedélyezték, mert az adott tagdllamban nem nyuj-
tottak be engedély irdnti kérelmet, akkor a mez8gazdasagi tevé-
kenységekben érintett hivatalos vagy tudomdnyos szervek,
illetve a mez6gazdasagi szakmai szervezetek az engedély birto-
kosdnak hozzdjaruldsaval kérelmezhetik a tagallamban ugyan-
azon névényvédS szer ugyanazon felhaszndlds és ugyanazon
mezdgazdasagi gyakorlat szerinti alkalmazasdnak engedélyezését
az (1) bekezdésben emlitett kolcsonos elismerési eljdrds alapjan.
Ez esetben a kérelmezdnek bizonyitania kell, hogy e novény-
védS szer hasznédlata kozérdekd a bevezetd tagdllam szdmdra.

Amennyiben az engedély jogosultja megtagadja a hozzdjarulds
megaddsat, az érintett tagdllam hatdskorrel rendelkezd hatdsiga
kozérdekre hivatkozva elfogadhatja a kérelmet.

41. cikk
Az engedélyezés

(1) Az a tagdllam, amelyhez a 40. cikk szerint nydjtanak be
kérelmet, a 42. cikk (1) bekezdésében emlitett kérelem és kisérs
dokumentumok vizsgdlatat kovetéen, és ahol az indokolt, a
teriiletén fenndllé koriilményeket figyelembe véve, ugyanazon
feltételekkel engedélyezi az érintett novényvéds szert, mint a
kérelmet vizsgald tagallam, kivéve, ha a 36. cikk (3) bekezdése
alkalmazandé.

(2) Az (1) bekezdéstdl eltérve a tagillam engedélyezheti a
novényvéds szert, amennyiben

a) a 40. cikk (1) bekezdésének b) pontja szerinti engedélyt
kérelmezték;

b) a helyettesitésre jelolt anyagot tartalmaz;

c) alkalmaztdk a 30. cikket; vagy

d) a 4. cikk (7) bekezdése alapjan jévdhagyott hatéanyagot
tartalmaz.

42. cikk
Az eljiras

(1) A kérelemhez a kovetkezdket kell csatolni:

a) a referencia-tagallam dltal kiadott engedély egy példanya,
valamint az engedély forditdsa a kérelmet fogadd tagéllam
valamely hivatalos nyelvén;

b) hivatalos nyilatkozat arrdl, hogy a novényvédd szer azonos a
referencia-tagallam altal engedélyezett novényvédd szerrel;

¢) a 33. cikk (3) bekezdésében eldirt teljes vagy oOsszefoglalé
dokumentdci, amennyiben a tagillam kéri;

d) a referencia-tagallamnak a novényvédd szerrdl szolo értéke-
lésre és hatdrozatra vonatkozd informdcidkat tartalmazd
értékeld jelentése.

(2) Az a tagillam, amelyhez a 40. cikk szerinti kérelmet
benyujtjak, arrél 120 napon beliil hatdroz.

(3) Amennyiben a tagdllam kéri, a kérelmezd az adott
tagdllam nemzeti vagy hivatalos nyelvein vagy e nyelvek egyikén
nyujtja be a kérelmet.

4. alszakasz

Meghosszabbitds, visszavonds és médo-
sitds

43. cikk
Az engedély meghosszabbitdisa

(I) Az engedély meghosszabbitdsa az engedély birtokosdnak
kérelmére torténik, feltéve, hogy a 29. cikkben emlitett kovetel-
mények tovébbra is teljesiilnek.

(2) A novényvédd szerben 1év valamely hatéanyag, véds-
anyag vagy kolcsonhatds-fokoz6 jévahagydsianak meghosszabbi-
tasatol szamitott hdrom hénapon belil a kérelmezd benydtjtja a
kovetkezd informécidkat:

a) a novényvédd szer engedélyének egy példanya;

b) az adatszolgéltatdsi kovetelmények vagy kritériumok médo-
suldsa miatt szitkségessé valt 1j informdcidk;

¢) annak bizonyitéka, hogy az Gjonnan benydjtott adatokat
olyan adatszolgéltatdsi kovetelmények vagy kritériumok
kovetkeztében kell beadni, amelyek a novényvédd szer enge-
délyezésekor még nem voltak hatdlyban, vagy pedig a jova-
hagyasi feltételek modositdsahoz sziikségesek;
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d) az annak igazoldsdhoz sziikséges informdciok, hogy a
novényvéds szer megfelel a benne 1év6 hatbanyag, véds-
anyag vagy kolcsonhatds-fokozé jovdhagydsit meghosszab-
bité rendeletben foglalt kovetelményeknek;

e) a novényvédd szer megfigyelésérgl szol6 jelentés, ameny-
nyiben az engedély a megfigyelést el6irta.

(3) A tagdllamok ellendrzik, hogy az érintett hatdanyagot,
védBanyagot vagy kolcsonhatds-fokozot tartalmazé valamennyi
n6vényvéds szer megfelel-e a jévdhagyast a 20. cikk szerint
meghosszabbité rendeletben meghatirozott feltételeknek és
korlatozasoknak.

Az egyes zéndkban 1év6 valamennyi tagdllam nevében zoéndn-
ként a 35. cikkben emlitett tagdllam hangolja 6ssze a megfele-
18ségi ellendrzéseket és az informaci6 értékelését.

(4) A megfelelgségi ellendrzések szervezéséhez irdnymuta-
tasok készithetSk a 79. cikk (2) bekezdésében emlitett tandcsadd
bizottsagi eljarassal osszhangban.

(5) A tagéllamok legkéssbb a novényvéds szerben 1évs haté-
anyag, védGanyag vagy kolcsonhatds-fokozé joévdhagyasinak
meghosszabbitdsitél szdmitott tizenkét hénapon belill haté-
roznak a novényvédS szer engedélyének meghosszabbitdsarol.

(6)  Amennyiben az engedély meghosszabbitdsirél az enge-
dély birtokosdn kiviil dll6 okokbdl az engedély érvényességének
lejérta elStt nem hoznak hatdrozatot, az érintett tagdllam a vizs-
gélat befejezéséhez és a meghosszabbitdsrdl sz6lé hatdrozat
meghozataldhoz sziikséges idGtartamra meghosszabbitja az
engedélyt.

44. cikk
Az engedély visszavondsa vagy modositisa

(1) A tagallamok az engedélyeket barmikor felulvizsgalhatjdk,
ha arra utal6 jelek vannak, hogy a 29. cikkben emlitett kove-
telmények valamelyike mdr nem teljesiil.

A tagéllamok feliilvizsgdljdk az engedélyt, ha arra a kovetkezte-
tésre jutnak, hogy a 2000/60/EK irdnyelv 4. pontja (1) bekez-
dése a) pontjanak iv. alpontja és b) pontjanak i. alpontja, vala-
mint 7. cikkének (2) és (3) bekezdése szerint kittizott célokat
nem lehet elérni.

(2)  Ha egy tagallamnak szdndékdban &ll egy engedélyt vissza-
vonni vagy modositani, akkor errdl értesiti az engedély birto-
kosdt, és lehetdséget ad észrevételek megtételére vagy tovabbi
informécié benyujtasara.

(3) A tagillam — adott esetben — visszavonja vagy médositja
az engedélyt, amennyiben:

a) a 29. cikkben foglalt kévetelmények nem vagy mar nem
teljesiilnek;

b) az engedély kiaddsinak alapjat képez8 tények tekintetében
hamis vagy félrevezet§ adatokat szolgdltattak;

¢) az engedélyben foglalt valamely feltétel nem teljesiilt;

d) a tudomdnyos és technikai ismeretek fejlédésének megfele-
16en a hasznélat médja és a felhasznalt mennyiségek médo-
sulhatnak; vagy

e) az engedély jogosultja nem tesz eleget az e rendeletbdl eredd
kotelezettségeknek.

(4) Ha egy tagdllam a (3) bekezdés szerint visszavon vagy
modosit egy engedélyt, errdl haladéktalanul tdjékoztatja az enge-
dély birtokosit, a tobbi tagéllamot, a Bizottsdgot és a Hatdsdgot.
Az ugyanabba a zdéndba tartoz6 tobbi tagillam ennek megfele-
16en visszavonja vagy médositja az engedélyt, figyelembe véve a
helyi feltételeket és a kockazatcsokkentd intézkedéseket, kivéve
azon eseteket, ahol a 36. cikk (3) bekezdésének madsodik,
harmadik vagy negyedik albekezdését alkalmaztdk. Adott
esetben a 46. cikk alkalmazando.

45. cikk

Az engedély visszavondsa vagy moédositisa az engedély
birtokosdnak kérésére

(1) Az engedélyt az engedély birtokosdnak indokldssal elld-
tott kérelmére vissza lehet vonni vagy médositani lehet.

(2) A mddositdst kizdr6lag akkor lehet engedélyezni, ha
megdllapitast nyer, hogy a 29. cikkben emlitett kovetelmények
tovabbra is teljestilnek.

(3)  Adott esetben a 46. cikk alkalmazando.

46. cikk
Tiirelmi id6

Ha egy tagdllam visszavon vagy modosit egy engedélyt, vagy
nem Ujitja meg azt, akkor a meglévé készletek drtalmatlanita-
sdra, tdroldsdra, forgalmazdsira és felhasznaldsdra tiirelmi id6t

adhat.

Amennyiben az engedély visszavondsdnak, médositdsanak vagy
meg nem Ujitasdnak okai nem kapcsolddnak az emberi és dllati
egészség és a kornyezet védelméhez, az érintett novényvéds
szer értékesitése és forgalmazdsa tekintetében a tiirelmi id6
nem haladhatja meg a hat hénapot, a meglévs készletek artal-
matlanitasa, taroldsa és felhasznaldsa tekintetében pedig a legfel-
jebb tovabbi egy évet.
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5. alszakasz
Kiilonleges esetek
47. cikk
Kis kockdzatii n6vényvéds szerek forgalomba hozatala

(1)  Ha valamely novényvédS szer valamennyi hatéanyaga a
22. cikkben emlitettek szerinti kis kockdzatd hatéanyag, akkor e
novényvéds szer kis kockdzati novényvéds szerként engedélye-
zendd, feltéve, hogy kockazatértékelés alapjin nincs sziikség
kiilon kockdzatesokkentd intézkedésekre. E novényvédd szernek
az alabbi kovetelményeknek kell megfelelnie:

a) a novényvédd szerben 1évé kis kockdzatd hatdanyagokat,
védGanyagokat és kolcsonhatas-fokozokat a II. fejezet értel-
mében jovahagytdk;

b) nem tartalmaz aggdlyos anyagot;

¢) kell@en hatékony;

d) nem okoz sziikségtelen fdjdalmat és szenvedést azoknak a
gerinces allatoknak, amelyek ellen a védekezés irdnyul;

e) megfelel a 29. cikk (1) bekezdése b), c) és f)—i) pontjanak.

Ezeknek a termékeknek a megnevezése a tovabbiakban: kis
kockédzat novényvéds szerek.

(2) A kis kockdzatii novényvédd szer engedélyezésének kérel-
mezdje igazolja, hogy az (1) bekezdésben foglalt kovetelmények
teljesiilnek, és a kérelemhez csatolja a n6vényvéds szerre és a
hatéanyagra vonatkoz6 adatszolgéltatdsi kovetelmények minden
egyes pontjira kitérd teljes és osszefoglalé dokumentdciot.

(3) A tagallam 120 napon belil hatdroz arrdl, hogy jéva-
hagyja-e a kis kockdzatti novényvéds szer engedélyezése irdnti
kérelmet.

Amennyiben a tagllamnak tovébbi informacidkra van sziiksége,
hatdrid6t allapit meg arra, hogy a kérelmezd ezeket benytjtsa.
Ebben az esetben a megéllapitott hatdridg a tagdllam altal bizto-
sitott tovabbi id6tartammal meghosszabbodik.

Ez a tovabbi idStartam legfeljebb hat hénap lehet, és a kiegé-
szit6 informdcidknak a tagdllam dltali kézhezvételével ér véget.
Amennyiben a kérelmez8 ezen idgszak végéig nem nydjtja be a

hidnyzé elemeket, a tagillam tdjékoztatja a kérelmezdt arrdl,
hogy a kérelem nem elfogadhatd.

(4)  Eltéré rendelkezés hidnydban az engedélyezés tekinte-
tében az e rendeletben el6irt valamennyi rendelkezés alkalma-
zando.

48. cikk

A genetikailag médositott szervezeteket tartalmazo
novényvéd§ szerek forgalomba hozatala és felhaszndldsa

(I) A 2001/18/EK irdnyelv hatdlya ald es§ szervezeteket
tartalmazé novényvéds szert az e fejezet szerinti értékelésen
til az emlitett irdnyelvvel Osszhangban meg kell vizsgdlni a
genetikai moédositds tekintetében is.

Az e rendelet szerinti engedély csak akkor adhaté meg ilyen
n6vényvéds szerre, ha arra megadtdk a 2001/18/EK irdnyelv
19. cikke szerinti {rdsos hozzdjaruldst.

(2)  Eltéré rendelkezés hidnydban az engedélyezés tekinte-
tében az ezen rendeletben eldirt valamennyi rendelkezés alkal-
mazandé.

49. cikk
Kezelt vet6magok forgalomba hozatala

(I) A tagillamok nem tiltjdk meg a vet6magkezelés céljira
legaldbb egy tagallamban engedélyezett novényvédd szerrel
kezelt vet6magok forgalomba hozataldt és felhasznaldsat.

(2)  Amennyiben komoly aggodalom meriil fel a tekintetben,
hogy az (1) bekezdésben emlitett kezelt vetémagok valdszintileg
stlyos kockazatot jelentenek az emberek vagy éllatok egész-
ségére, vagy a kornyezetre, és hogy ez a kockdzat nem sziintet-
hetd meg kielégité modon az érintett tagallam(ok) dltal hozott
intézkedésekkel, akkor a 79. cikk (3) bekezdésében emlitett
szabalyozdsi bizottsagi eljdrdssal Osszhangban, haladéktalanul
intézkedéseket kell hozni e kezelt vet6magok felhaszndldsdnak
és|vagy értékesitésének a korldtozdsira vagy betiltdsara. Ilyen
intézkedés meghozatala el6tt a Bizottsig megvizsgdlja a bizo-
nyitékokat és kérheti a Hat6sdg véleményét. A Bizottsdg hatdr-
idét tiizhet ki e vélemény benyujtdséra.

(3) A 70. és a 71. cikk alkalmazando.

(4) A vet6magok cimkézésére vonatkozd egyéb kozosségi
jogszabédlyok sérelme nélkiil, a kezelt vet6magokat kisérd
cimkén és dokumentumokban fel kell tiintetni azon novény-
véd§ szer nevét, amellyel a vet6magokat kezelték, a novényvédd
szerben taldlhat6 hatéanyag(ok) nevét, az 1999/45/EK irdny-
elvben meghatdrozott, biztonsagi 6vintézkedésekre utal6 szten-
derd fordulatokat, valamint — adott esetben — az adott szerre
vonatkozd engedélyben foglalt kockdzatcsokkentS intézkedé-
seket.
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50. cikk

A jovdben helyettesitendG anyagokat tartalmazé
novényvéd§ szerek osszehasonlit6 értékelése

(1) A tagdllamok a helyettesitésre jelolt anyagként jovaha-
gyott hatéanyagot tartalmazé novényvéds szer engedélykérel-
mének értékelésekor dsszehasonlit6 értékelést végeznek. A tagdl-
lamok egy adott n6vényen val6 felhasznaldsra nem engedélyez-
hetik, illetve korlatozhatjak a helyettesitésre jelolt anyagot tartal-
mazé novényvéds szer haszndlatit, ha a IV. mellékletben leirt, a
kockdzatokat és elényoket mérlegel6 Osszehasonlité értékelés
azt mutatja, hogy:

a) a kérelemben meghatdrozott felhaszndldsok tekintetében mar
létezik olyan engedélyezett novényvéds szer, vagy olyan nem
vegyi jellegli védekezési vagy megel6zési modszer, amely
jelent@sen biztonsdgosabb az emberek vagy éllatok egész-
sége, illetve a kornyezet szempontjabdl;

b) az a) pontban emlitett novényvédd szerrel vagy nem vegyi
jellegti védekezési vagy megel6zési mddszerrel vald helyette-
sités nem okoz jelentds gazdasdgi vagy gyakorlati hatra-
nyokat;

¢) a hatdanyagok kémiai sokfélesége, illetve adott esetben a
novénytermesztés és a kdrtevk elleni védekezés mddszerei
és gyakorlatai megfelel6k ahhoz, hogy a lehet§ legkisebbre
csokkenjen az ellendllds kialakuldsdnak veszélye a célszerve-
zetekben; valamint

d) figyelembe veszik a kisebb jelentéségli felhaszndldsokra
vonatkoz6 engedélyek kovetkezményeit.

(2) A 36. cikk (2) bekezdésétdl eltérve, a tagallamok a helyet-
tesitésre jelolt anyagot vagy kis kockdzati hatdanyagot nem
tartalmazé novényvéds szerre vonatkozd engedélykérelem érté-
kelésekor rendkiviili esetekben szintén alkalmazhatjik az e cikk
(1) bekezdésében foglalt rendelkezéseket, amennyiben azonos
felhasznéldsra 1étezik nem vegyi jellegli védekezési vagy megel6-
zési modszer, és az az adott tagdllamban altaldnosan haszné-
latos.

(3) Az (1) bekezdéstdl eltérve, a helyettesitésre jelolt anyagot
tartalmazé novényvédd szer Osszehasonlitd értékelés nélkiil
engedélyezhet8 azokban az esetekben, amikor el§szor tapaszta-
latokat kell szerezni az adott szer gyakorlati alkalmazdsin
keresztiil.

Ilyen engedély egy alkalommal, legfeljebb 6t évre adhaté.

(4) A helyettesitésre jelolt anyagot tartalmazd novényvéds
szerek tekintetében a tagdllamok rendszeresen és legkésébb az
engedély meghosszabbitdsakor vagy mddositdsakor elvégzik az
(1) bekezdésben eldirt 6sszehasonlitd értékelést.

Az Osszehasonlitd értékelés eredményei alapjan a tagdllamok
fenntartjdk, visszavonjdk vagy modositjak az engedélyt.

(5)  Amennyiben valamely tagdllam dgy hataroz, hogy a (4)
bekezdés szerint visszavonja vagy moédositja az engedélyt, a
visszavonds vagy modositds hdrom évvel a tagdllam hatdrozatat
kovetSen vagy a helyettesitésre jelolt anyag jovdhagyasdnak
lejartakor 1ép hatdlyba, attdl fiiggéen, melyik kovetkezik be
hamarabb.

(6)  Eltéré rendelkezés hidnydban az engedélyezés tekinte-
tében az e rendeletben el6irt valamennyi rendelkezés alkalma-
zando.

51. cikk

Az engedély kiterjesztése kisebb jelentdségii
felhaszndldsokra

(1) Az engedély jogosultia, a mezGgazdasagi tevékeny-
ségekben érintett hivatalos vagy tudomdnyos szervek, a mez6-
gazdasagi szakmai szervezetek vagy a hivatdsos felhasznalok
kérelmezhetik, hogy az adott tagdllamban mér engedélyezett
n6vényvéds szer engedélyét terjesszék ki olyan kisebb jelentd-
ségti felhaszndldsokra, amelyekre az engedély még nem terjed ki.

(2) A tagallamok az engedélyt kiterjesztik, amennyiben

a) a tervezett felhaszndlds kisebb jelentdség;

b) a 4. cikk (3) bekezdésének b), d) és e) pontjdban és a
29. cikk (1) bekezdésének i) pontjdban emlitett feltételek
teljestilnek;

c) a kiterjesztés a kozérdeket szolgdlja; és

d) az (1) bekezdésben emlitett személyek vagy szervezetek
benyujtottdk a felhaszndlds kiterjesztését alatdmaszté doku-
mentdciot és informdciokat, kilondsen a szermaradékok
nagysagét és sziikség esetén a novényvéds szer kezeldjét, a
szerrel dolgozékat és a szer kornyezetében tartézkodokat
érint6 kockdzatok értékelésére vonatkoz6 adatokat.

(3) A tagdllamok intézkedéseket fogadhatnak el a mar enge-
délyezett novényvédd szerek engedélyének kisebb jelentSségi
felhasznaldsokra valo kiterjesztése irdnti kérelmek benyujtdsinak
megkonnyitése vagy eldsegitése érdekében.

(4) A kiterjesztés az adott tagdllam kozigazgatdsi eljardsainak
megfelel6en torténhet a meglévé engedély modositisdnak vagy
killon engedély kiaddsanak formdjaban is.

(5) Amennyiben a tagdllamok az engedélyt kisebb jelentd-
ségli felhaszndldsra kiterjesztik, errdl sziikség esetén tdjékoz-
tatjak az engedély birtokosat, és felkérik, hogy értelemszertien
véltoztassa meg a cimkézést.

Ha az engedély jogosultja ezt elutasitja, a tagdllamok biztositjak,
hogy a felhaszndlok teljes korti és konkrét tdjékoztatdst
kapjanak a haszndlati Utmutatokrol, hivatalos kozzététel vagy
hivatalos honlap dtjan.
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A hivatalos kozzététel vagy adott esetben a cimke megemliti a
novényvéds szert haszndld személy felelGsségét a kisebb jelen-
t6ségli felhasznaldsra engedélyezett szer nem megfelel§ mértékd
hatdsossdga vagy fitotoxicitdsa tekintetében. A kisebb jelentd-
ségli felhaszndldsra valé kiterjesztést a cimkén elkiilonitetten
kell feltintetni.

(6) Az e cikk alapjan torténd kiterjesztést kiilon is meg kell
jelolni, és kiilon hivatkozdsban kell utalni a felelGsségre vonat-
kozé korldtozésokra.

(7) Az (1) bekezdésben emlitett kérelmezSk a 40. cikk (1)
bekezdésével Osszhangban is kérelmezhetik egy novényvéds
szer kisebb jelentdségli felhaszndldsra valé engedélyezését,
feltéve, hogy az érintett novényvéds szer az adott tagéllamban
engedélyezett. A tagdllamok e felhaszndldsokat a 41. cikk
rendelkezéseivel Osszhangban engedélyezik, feltéve, hogy az
emlitett felhaszndldsokat a kérelem szerinti tagdllamokban is
kisebb jelentSségtinek tekintik.

(8) A tagdllamok nyilvantartdst készitenek a kisebb jelentd-
ségli felhasznaldsokrol, és azt rendszeresen naprakésszé teszik.

(9) A Bizottsdg adott esetben 2011. december 14-ig jogalko-
tési javaslattal kisért jelentést terjeszt az Eurdpai Parlament és a
Tandcs elé egy eurdpai tdmogatdsi alap létrehozasdrdl a kisebb
jelent8ségli felhaszndldsok szdmara.

(10)  EltérS rendelkezés hidnyaban az engedélyezés tekinte-
tében az e rendeletben el6irt valamennyi rendelkezés alkalma-
zando.

52. cikk
Pirhuzamos forgalmazds

(1)  Egy adott tagillamban (szdrmazdsi tagillam) engedélye-
zett novényvédS szert parhuzamos forgalmazdsi engedély
megszerzése esetén be lehet vezetni, forgalomba lehet hozni
vagy fel lehet haszndlni egy mdsik tagallamban (a bevezetd
tagdllam), amennyiben ez a tagdllam megallapitja, hogy a
n6vényvéds szer Osszetételében azonos valamely, a teriiletén
mar engedélyezett novényvédd szerrel (referenciatermék). A
kérelmet a bevezet§ tagdllam hatdskorrel rendelkezd hatdsa-
gdhoz kell benytjtani.

(2) A péarhuzamos forgalmazdsi engedélyt egyszertisitett
eljaras keretében a hidnytalan kérelem beérkezésétdl szamitott
45 munkanapon beliill megadjék, ha a bevezetend§ novényvéds
szer a (3) bekezdés értelmében azonos. A tagillamok az erre
iranyulé kérelem beérkezését kovet6 10 munkanapon beliil
atadjadk egymdsnak a termékek azonossaganak -elbirdldsdhoz
szitkséges informdciokat. A parhuzamos forgalmazasi engedély
megadasdnak eljdrdst felfiiggesztik att6l a naptdl kezdve,
amikor az informdcidra irdnyul6 kérelmet a szarmazdsi tagallam
hatdskorrel rendelkezd hatésdgdhoz benydjtottdk, addig a napig,
amig a kért teljes informdcié beérkezik a bevezet§ tagallam
hatdskorrel rendelkezd hatésdgahoz.

(3) A novényvéd6 szereket a  referenciatermékekkel

azonosnak kell tekinteni, ha

a) azokat ugyanazon vallalat vagy tdrsult véllalkozds gydrtotta,
vagy engedély alapjan gydrtottdk azonos gydrtasi eljdrdsnak
megfelelGen;

=

azonosak a hatdanyagok, ellenanyagok és kolcsonhatas-
fokozok specifikdciojat és tartalmdt, valamint az Osszetétel
tipusat tekintve; valamint

¢) a benniik taldlhaté segédanyagok és a csomagolds mérete,
anyaga vagy formdja dltal a szernek az emberi vagy dllati
egészséggel vagy a kornyezettel szembeni biztonsdgossdgara
gyakorolt esetleges negativ hatdsa tekintetében ugyanolyanok
vagy egyenértékdek.

(4) A parhuzamos forgalmazasi engedély irdnti kérelem a
kovetkezd adatokat tartalmazza:

a) a novényvéds szer neve és nyilvntartdsi szdma a szdrmazdsi
tagéllamban;

b) a szdrmazdsi tagallam;

¢) az engedély birtokosanak neve és cime a szdrmazasi tagdl-
lamban;

d) azon eredeti cimke és haszndlati Gtmutatd, amellyel a beve-
zetend§ novényvéds szert a szdrmazasi tagdllamban forgal-
mazzdk, amennyiben azt a bevezet§ tagdllam hatdskorrel
rendelkez8 hatdsdga a vizsgdlat szempontjdbdl fontosnak
tekinti. Ez a hatdskorrel rendelkez6 hatdsdg kérheti az eredeti
haszndlati Gtmutaté vonatkozd részeinek forditdsat is.

e) a kérelmezd neve és cime;

f) a bevezet§ tagillamban a forgalmazandé novényvéds
szernek adando név;

g) a forgalomba hozni kivant termék cimkéjének tervezete;

h) a forgalomba hozni kivant termékbdl szdrmazé minta,
amennyiben azt a bevezetd tagillam hatdskorrel rendelkezd
hatdsaga szitkségesnek tekinti;

i) a referenciatermék neve és nyilvantartdsi szdma.

A 79. cikk (4) bekezdésében emlitett ellendrzéssel torténd
szabdlyozdsi bizottsdgi eljdrdssal Osszhangban az informdcié-
szolgaltatasi kovetelmények modosithatok vagy kiegészithetdk,
valamint tovdbbi részleteket és konkrét kovetelményeket kell
meghatdrozni azokban az esetekben, amikor olyan névényvéds
szerre vonatkozik a kérelem, amelyre mdr megadtik a parhu-
zamos forgalmazdsi engedélyt, vagy ha a kérelem a n6vényvéds
szer személyes felhaszndldsdra irdnyul.
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(5) Azt a novényvédd szert, amelynek tekintetében parhu-
zamos forgalmazdsi engedélyt adtak ki, csak a referenciatermék
engedélyében foglalt rendelkezésekkel 6sszhangban lehet forga-
lomba hozni és felhaszndlni. A megfigyelések és ellenérzések
megkonnyitése érdekében a Bizottsig a 68. cikkben emlitett
rendeletben konkrét ellendrzési kovetelményeket hatiroz meg
a bevezetni kivdnt termék tekintetében.

(6) A parhuzamos forgalmazdsi engedély a referenciatermék
engedélyének lejartdig érvényes. Amennyiben a referenciater-
mékre vonatkozd engedély jogosultja a 45. cikk (1) bekezdé-
sének megfeleléen az engedély visszavondsat kérelmezi, és a
29. cikkben foglalt kovetelmények tovdbbra is teljesiilnek, a
parhuzamos forgalmazdsi engedély a referenciatermék engedé-
lyének rendes lejérati idejéig érvényben marad.

(7) A 44, 45., 46. cikket, valamint az 55. cikket, az 56. cikk
(4) bekezdését és a VI-X. fejezetet értelemszerten kell a parhu-
zamosan forgalmazott novényvédd szerekre alkalmazni, az e
cikkben foglalt kiilon rendelkezések sérelme nélkiil.

(8) A parhuzamos forgalmazasi engedély a 44. cikk sérelme
nélkil visszavonhat6, ha a szdrmazdsi orszdgban biztonsdgi
vagy hatékonysdgi okokbdl visszavonjdk a bevezetett novény-
véd§ szerre vonatkozd engedélyt.

(9)  Amennyiben a novényvéds szer a (3) bekezdés értel-
mében nem azonos a referenciatermékkel, a bevezet§ tagallam
kizdrélag a 29. cikknek megfeleléen adhatja meg a forgalomba
hozatalhoz és felhasznaldshoz sziikséges engedélyt.

(10)  E cikk el6irdsai nem vonatkoznak azokra a novényvédd
szerekre, amelyeket a szdrmazdsi tagdllamban az 53. vagy
54. cikknek megfelelden engedélyeztek.

(11) A 63. cikk sérelme nélkiil a tagdllamok hatdsdgai a
nyilvdnossdg szamdra rendelkezésre bocsitjdk a pdrhuzamos
forgalmazdsi engedélyekre vonatkozé informaciot.

6. alszakasz
Eltérések
53. cikk
Novényvédelmi sziikséghelyzetek

(1) A 28. cikktdl eltérve, kiilonleges koriilmények fenndlldsa
esetén a tagillamok legfeliebb 120 napra engedélyezhetik
novényvéds szerek korldtozott és ellendrzott felhaszndldst szol-
gdlo forgalomba hozataldt, ha ez az intézkedés olyan veszély
miatt sziikséges, amely mds ésszerti eszkozzel nem hdrithatd el.

Az érintett tagdllam haladéktalanul tdjékoztatja a tobbi tagdl-
lamot és a Bizottsdgot a megtett intézkedésrdl, részletes infor-
maéciokat szolgdltatva a helyzetrdl és a fogyasztok biztonsdga
érdekében tett intézkedésekrdl.

(2) A Bizottsdg szakvéleményt, vagy pedig tudomdnyos vagy
miiszaki segitséget kérhet a Hatdsagtol.

A Hat6sdg a kérelem id6pontjatdl szdmitott egy honapon beliil
ismerteti a Bizottsdggal véleményét vagy munkdjanak eredmé-
nyeit.

(3)  Szitkség esetén a 79. cikk (3) bekezdésében emlitett
szabdlyozdsi bizottsdgi eljardssal Osszhangban dontést kell
hozni arrdl, hogy a tagdllam mikor és milyen feltételek mellett:

a) hosszabbithatja vagy nem hosszabbithatja meg az intézkedés
idStartamét, illetve ismételheti meg azt; vagy

b) vonja vissza vagy médositja az intézkedését.

(4) Az (1)—(3) bekezdés nem vonatkozik genetikailag médo-
sitott szervezeteket tartalmazd vagy azokbdl dllé novényvéds
szerekre, kivéve, ha az ilyen kibocsitds a 2001/18/EK irdny-
elvvel 6sszhangban elfogadott.

54. cikk
Kutatds és fejlesztés

(1) A 28. cikktd] eltérve, nem engedélyezett novényvéds szer
kornyezetbe torténd kibocsatdsdval vagy novényvéds szer nem
engedélyezett felhaszndldsdval jard, kutatdsi és fejlesztési célu
kisérletek vagy vizsgdlatok akkor végezhetk, ha az a tagallam,
amelynek teriiletén a kisérletet vagy vizsgélatot végezni kivanjak,
értékelte a rendelkezésre 4ll6 adatokat, és a kisérlet céljira enge-
délyt adott ki. Az engedély korldtozhatja a haszndlandé mennyi-
ségeket és a kezelend§ teriileteket, és tovabbi feltételeket irhat
el6 az emberek vagy édllatok egészségére drtalmas hatdsok, vagy
a kornyezet elfogadhatatlan mértékd terhelésének megel6zése —
példdul szermaradékokat tartalmazé élelmiszerek és takarma-
nyok élelmiszerlancba valé bekeriilésének a megel6zése — érde-
kében, kivéve, ha a 396/2005/EK rendelet mdr tartalmaz erre
vonatkozé rendelkezést.

A tagdllam elGzetesen engedélyezhet kisérleti vagy vizsgalati
programokat, vagy az egyes kisérleteket és vizsgdlatokat kiilon
engedélyhez kotheti.

(2) A kérelmez§ kérelmet nydjt be ahhoz a tagillamhoz,
amelynek teriiletén a kisérletet vagy vizsgalatot végre kivanja
hajtani, valamennyi olyan rendelkezésre dll6 adatot tartalmazé
dokumentdciéval egyiitt, amely lehet6vé teszi az emberek vagy
allatok egészségére, illetve a kornyezetre gyakorolt lehetséges
hatdsok értékelését.

(3)  Engedélyt kisérlet céljara kizardlag olyan kisérletek vagy
vizsgélatok esetében lehet adni, amelyek nem jarnak genetikailag
modositott szervezet kornyezetbe torténd kibocsatasaval, kivéve,
ha az ilyen kibocsatds a 2001/18/EK irdnyelv alapjan elfogadott.
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(4) A (2) bekezdést nem kell alkalmazni, ha a tagillam az
érintett személy szdmadra biztositotta egyes kisérletek és vizs-
gilatok elvégzésének a jogdt, és meghatdrozta a kisérletek és
vizsgélatok elvégzésének feltételeit.

(5)  E cikk végrehajtdsanak részletes szabalyait — kiilonosen a
novényvéds szereknek a kisérletek és vizsgdlatok sordn a
kornyezetbe kibocsdthaté legnagyobb megengedett mennyi-
ségére, valamint a (2) bekezdés szerinti minimélis adatszolgalta-
tasi kotelezettségre vonatkozé szabdlyokat — a 79. cikk (4)
bekezdésében emlitett, ellendrzéssel torténd szabalyozasi bizott-
sdgi eljardssal osszhangban lehet elfogadni.

2. SZAKASZ
Felhaszndlds és tdjékoztatds
55. cikk
No6vényvéds szerek felhaszndldsa

A novényvéds szereket megfelelGen kell felhasznélni.

A megfelel§ felhasznalds magdban foglalja a helyes novényvé-
delmi gyakorlat elveinek alkalmazdsit és a 31. cikknek megfe-
lel6en megallapitott és a cimkén feltiintetett feltételeknek vald
megfelelést. A felhaszndldsnak meg kell felelnie tovdbbad a
2009/128/EK irdnyelv rendelkezéseinek és kiilonosen az integ-
ralt novényvédelem ezen — legkésébb 2014. janudr 1-jétdl alkal-
mazand6 — irdnyelv 14. cikkében és III. mellékletében emlitett
dltaldnos elveinek.

56. cikk

Téjékoztatis a lehetséges kdros vagy elfogadhatatlan
hatdsokrol

(1)  Valamely noévényvéds szer engedélyének a jogosultja
haladéktalanul értesiti az engedélyt kiadé tagéllamokat az
adott novényvédd szerre vagy a n6vényvéds szerben 1évs vala-
mely hatbanyagra, illetve annak metabolitjaira, a védGanyagra,
kolcsonhatds-fokozora vagy segédanyagra vonatkozé olyan {j
informdciokrol, amelyek alapjan feltételezhetd, hogy a novény-
védS szer mdr nem felel meg a 29, illetve a 4. cikkben foglalt
kritériumoknak.

Az értesités kiilonosen a novényvéds szernek vagy a benne 1évé
hatbanyag, vagy annak metabolitjai, a védGanyag, kolcsonhatds-
fokozd vagy segédanyag szermaradékainak az emberek vagy
allatok egészségére vagy a felszin alatti vizekre gyakorolt eset-
leges kéros hatdsai esetén, vagy a névényekre, novényi termé-
kekre vagy a kornyezetre gyakorolt lehetséges elfogadhatatlan
hatdsai esetén sziikséges.

Az engedély jogosultja ezért nyilvantartdst vezet és jelentést
készit a novényvédS szer haszndlatdval kapcsolatban embe-
reknél, dllatokndl vagy a kornyezetben fellépd minden, drta-
lomra utalé reakci6rol.

Az értesitési kotelezettség kiterjed az olyan nemzetkozi szerve-
zetek vagy kozjogi szervek dltal hozott dontésekrdl vagy ezek

altal végzett értékelésekrdl sz016, megfelels tdjékoztatdsra is,
amelyek harmadik orszdgban engedélyeznek novényvéds
szereket vagy hatéanyagokat.

(2) Az értesitésnek tartalmaznia kell annak értékelését, hogy
az 4j informacidk mennyiben, és egyaltaldn azt jelentik-e, hogy
a novényvédd szer vagy a hatdanyag, illetve annak metabolitjai,
a védGanyag, kolcsonhatds-fokozé vagy segédanyag mar nem
felel meg a 29., a 4., illetve a 27. cikkben foglalt kovetelmé-
nyeknek.

(3) A tagdllamok dtmeneti védintézkedések elfogaddsira vald
joganak sérelme nélkil a kapott informdacidkat az a tagdllam
értékeli, amely az egyes zondkban az engedélyt els6ként kiadta,
és amennyiben az engedély 44. cikk szerinti visszavondsardl
vagy moédositdsardl hatdroz, errdl tdjékoztatja az ugyanabban
a zéndban 1évé tobbi tagdllamot.

Amennyiben a tagdllam dgy itéli meg, hogy a novényvéds
szerben 1év6 hatéanyag, védGanyag vagy kolcsonhatds-fokozé
jovdhagydsanak feltételei mdr nem teljesiilnek, vagy ha egy
segédanyagot elfogadhatatlannak taldltak, errdl tdjékoztatja a
tobbi tagdllamot és a Bizottsdgot, és javasolja a jovahagyds
visszavondsat vagy a feltételek modositasat.

(4)  Valamely novényvédd szer engedélyének a jogosultja
évente jelentést tesz az adott novényvéds szert engedélyezd
tagéllam hatdskorrel rendelkezd hatdsdgainak a vart haté-
konysdg hidnydra, az ellendllds kialakuldsdra, és a novényekre,
novényi termékekre vagy a kornyezetre gyakorolt nem vart
hatdsra vonatkozéan rendelkezésre 4ll6 informdaciokrol.

57. cikk

Az informdciék hozziférhetdvé tételére vonatkozd
kotelezettség

(I) A tagdllamok a nyilvanossdg szdmdra elektronikusan
hozzéférhet6vé teszik az e rendeletnek megfeleléen engedélye-
zett vagy visszavont novényvédd szerekre vonatkozo, legalabb
az aldbbiakra kiterjedd informdcidkat:

a) az engedély birtokosdnak neve vagy cégneve és az engedély
szdma;

b) a termék kereskedelmi neve;

¢) a termék tipusa;

d) a novényvéds szerben 1évé minden egyes hatdanyag, véds-
anyag vagy kolcsonhatds-fokozé megnevezése és mennyi-
sége;

e) az 1999/45[EK irdnyelv és a 65. cikkben emlitett rendelet
szerinti osztalyozdsi, kockdzati és biztonsdgi vonatkozdsu
fordulatok;
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f) az engedélyezett felhaszndlds vagy felhaszndldsok;

g) az engedély visszavondsdnak okai, amennyiben azok bizton-

sagi jellegtiek;

h) az 51. cikk (8) bekezdésében emlitett kisebb jelentGségi
felhaszndldsok listdja.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett informdciéknak konnyen
hozzaférhetSknek kell lenniiik, és azokat legaldbb hadromha-
vonta frissiteni kell.

(3) A 79. cikk (3) bekezdésében emlitett szabdlyozdsi bizott-
sagi eljarassal osszhangban az engedélyekre vonatkozé informa-
cios rendszert lehet létrehozni az e cikk (1) és (2) bekezdései
alkalmazdsanak megkonnyitése céljabol.

IV. FEJEZET
HATASJAVITOK
58. cikk
Hatésjavitok forgalomba hozatala és felhaszndldsa

(1)  Hatésjavit6 csak akkor hozhaté forgalomba vagy hasznal-
hat6 fel, ha azt az érintett tagllam a (2) bekezdésben emlitett
rendeletben megadllapitott feltételeknek megfelelGen engedé-
lyezte.

(2) A hatdsjavitok engedélyezésének részletes szabalyait —
beleértve az adatszolgdltatdsi kovetelményeket, az értesitési, érté-
(4) bekezdésében emlitett ellenérzéssel torténd szabdlyozdsi
bizottsagi eljardssal Osszhangban elfogadott rendeletben kell
meghatdrozni.

(3) A 81. cikk (3) bekezdése alkalmazando.

V. FEJEZET
ADATVEDELEM ES ADATMEGOSZTAS
59. cikk
Adatvédelem

(1) A kisérleti és vizsgdlati jelentésck az e cikkben megalla-
pitott feltételek szerinti adatvédelemben részesiilnek.

A védelem kiterjed az e rendelet szerinti engedélyezés céljabol
egy kérelmezé dltal (az els6 kérelmezd) valamely tagdllamhoz
benytjtott, a hatéanyaggal, védGanyaggal, kolcsonhatds-foko-
zéval, hatdsjavitokkal és a novényvéds szerrel kapcsolatos, a
8. cikk (2) bekezdésében emlitett kisérleti és vizsgalati jelen-
tésekre, amennyiben ezek a kisérleti és vizsgdlati jelentések:

a) szikségesek voltak a szer mds novény tekintetében torténd
felhaszndldsanak engedélyezéséhez vagy az engedély ilyen
értelmd modositisdhoz; valamint

b) igazoltdk, hogy megfelelnek a helyes laboratériumi gyakorlat
vagy a helyes kisérleti gyakorlat elveinek.

Amennyiben a jelentés adatvédelem alatt all, a jelentést kézhez
vev tagdllam — az e cikk (2) bekezdésében, a 62. cikkben vagy
a 80. cikkben foglaltak kivételével — azt nem haszndlhatja fel
novényvéds szerek, védGanyagok, kolcsonhatds-fokozok és
hatdsjavitok engedélyezését kér6 mds kérelmez§ javara.

Az adatvédelem idGtartama — az e cikk (2) bekezdésében vagy a
62. cikkben foglaltak kivételével — az adott tagdllamban tortént
elsé engedélyezés id6pontjat6l szamitott tiz év. Ez az idGtartam
a 47. cikk hatdlya ald tartozé novényvédd szerek esetében 13
évre hosszabbodik.

Az emlitett id@szakok az 51. cikk (1) bekezdésében meghata-
rozott kisebb jelent8ségli felhaszndldsokra adott engedélyek
minden egyes meghosszabbitdsa esetében — kivéve, ha az enge-
dély meghosszabbitdsa extrapoldcién alapul — hdrom hénappal
meghosszabbodnak, amennyiben az ezen engedélyek irdnti
kérelmeket legaldbb 6t évvel az adott tagdllam dltali els6 enge-
délyezés id6pontjat kovetden nytjtotta be az engedély jogo-
sultja. Az adatvédelem teljes idStartama semmiképpen nem
haladhatja meg a 13 évet. A 47. cikk hatdlya ald tartozé
n6vényvéds szerek esetében az adatvédelem teljes idGtartama
semmiképpen nem haladhatja meg a 15 évet.

Az elsé engedélyezésre vonatkozé adatvédelmi szabélyokkal
azonos szabalyok vonatkoznak a kisebb jelentéségti felhaszna-
ldsokra adott engedély 51. cikk (1) bekezdése szerinti meghosz-
szabbitdsa céljdbdl harmadik felek altal benyujtott kisérleti vagy
vizsgélati jelentésekre is.

Az engedély meghosszabbitasahoz vagy feliilvizsgdlatahoz sziik-
séges vizsgdlatok szintén védettek. Az adatvédelem idGtartama
30 hénap. Az els6 négy albekezdést értelemszertien kell alkal-
mazni.

(2) Az (1) bekezdés nem alkalmazando:

a) olyan kisérleti és vizsgélati jelentésekre, amelyek tekintetében
a kérelmez8 hozzaférési nyilatkozatot adott be; vagy

b) abban az esetben, ha a kisérleti és vizsgilati jelentések
szdmdra egy mdsik novényvédd szer vonatkozdsiban esetle-
gesen biztositott adatvédelmi idGszak madr lejart.

(3) Az (1) bekezdés szerinti adatvédelem kizdrdlag akkor
biztosithatd, ha az els6 kérelmez a dokumentdcié benyujtd-
saval egy id6ben adatvédelmet kért a hatdanyagra, védGanyagra,
kolesonhatds-fokozora vagy hatdsjavitéra és a novényvéds
szerre vonatkozd kisérleti és vizsgdlati jelentések tekintetében,
és minden egyes kisérleti vagy vizsglati jelentés vonatkozdsdban
megadta az érintett tagdllamnak a 8. cikk (1) bekezdésének f)
pontjaban és a 33. cikk (3) bekezdésének d) pontjdban emlitett
informdciokat, megerdsitve tovabbd, hogy a kisérleti vagy vizs-
gélati jelentés tekintetében eddig még soha sem biztositottak
adatvédelmi id@szakot, illetve a biztositott idészak még nem
jart le.
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60. cikk
Kisérleti és vizsgilati jelentések jegyzéke

(1) A jelentéstevd tagdllam minden egyes hatdanyag, védd-
anyag, kolcsonhatds-fokozé és hatdsjavito tekintetében jegyzéket
készit az elsg jovahagydshoz, a jévdhagyasi feltételek modosita-
sahoz vagy a jovdhagyds meghosszabbitdsdhoz sziikséges kisér-
leti és vizsgélati jelentésekrdl, és azt a tagdllamok és a Bizottsdg
rendelkezésére bocsatja.

(2) A tagdllamok az dltaluk engedélyezett minden egyes
novényvéds szer esetében jegyzéket vezetnek a kovetkezdkrdl,
és azt kérelemre barmely érdekelt fél rendelkezésére bocsatjak:

a) az elsG engedélyezéshez, az engedélyezési feltételek mddosi-
tisdhoz vagy az engedély meghosszabbitdsdhoz sziikséges, a
hatéanyagra, védGanyagra, kolcsonhatds-fokozora vagy
hatdsjavitéra és a novényvéds szerre vonatkozd kisérleti és
vizsgalati jelentések; valamint

b) azok a kisérleti és vizsgdlati jelentések, amelyek tekintetében
a kérelmez8 az 59. cikk szerinti adatvédelmet kért, és az
emlitett cikknek megfelel6en benytjtott indokldsok.

(3) Az (1) és (2) bekezdésben meghatdrozott jegyzékek arra
vonatkozé informdcidt is tartalmaznak, hogy a kisérleti és vizs-
gélati jelentések igazoltan megfelelnek-e a helyes laboratériumi
gyakorlat vagy a helyes kisérleti gyakorlat elveinek.

61. cikk
A pérhuzamos kisérletek elkeriilésének dltalinos szabdlyai

(1) A parhuzamos kisérletek elkeriilése érdekében azok a
személyek, akik valamely novényvéds szer tekintetében enge-
délyt kivannak kérni, a kisérletek vagy vizsgalatok elvégzése
el6tt ellendrzik az 57. cikkben emlitett informdcikat abbdl a
célbdl, hogy megdllapitsik, hogy azonos hatdanyagot, véds-
anyagot vagy kolcsonhatds-fokozo6t tartalmazé novényvéds
szert vagy hatdsjavitot engedélyeztek-e mdr, és hogy kinek enge-
délyezték. A hatdskorrel rendelkez$ hatésdg a leendd kérelmezd
kérésére megkiildi a kisérleti és vizsgdlati jelentéseknek a
novényvéds szerre vonatkozéan a 60. cikkel 6sszhangban elké-
szitett jegyzékét.

A leendd kérelmezd benytjtja a felhasznaldsra javasolt haté-
anyag azonositdsira ¢és szennyez$ anyagaira vonatkozd vala-
mennyi adatot. A tdjékozdddskor a leendd kérelmezd bizonyitja,
hogy engedélyt szandékozik kérni.

(2) A tagdllam hatdskorrel rendelkezd hatdsiga — ameny-
nyiben meggy6z3dott arrdl, hogy a leendd kérelmezd engedélyt
szandékozik kérni, illetve azt meghosszabbitani vagy feliilvizs-
géltatni kivdnja — megadja a kordbbi vonatkozd engedélyek
jogosultjdnak vagy jogosultjainak nevét és cimét, és egyidejileg
tdjékoztatja az engedély jogosultjat a kérelmezs nevérdl és
cimérdl.

(3) A leend§ kérelmezd, vagy az engedély meghosszabbitdsat
vagy felilvizsgalatdt kérelmezd, és a vonatkozd engedélyek

jogosultja vagy jogosultjai megtesznek valamennyi ésszert 1épést
annak érdekében, hogy megillapoddsra jussanak az 59. cikk
alapjan védett kisérleti és vizsgdlati jelentések tisztességes, dtlat-
hat6 és megkiilonboztetésmentes megosztasarol.

62. cikk

Gerinces dllatokon végzett kisérletek és vizsgdlatok
eredményeinek megosztisa

(1)  E rendelet vonatkozdsaban gerinces dllatokon végzett
kisérletekre csak akkor keriil sor, ha semmilyen mds médszer
nem 4ll rendelkezésre. Az e rendelet kapcsdn gerinces éllatokon
végzett kisérletek és vizsgdlatok megismétlését a (2)-(6) bekez-
déssel osszhangban el kell keriilni.

(2) A tagillamok nem fogadnak el olyan megismételt vagy
megkezdett kisérleteket és vizsgalatokat, amelyeket gerinces
allatokon végeznek, ha az 1999/45/EK irdnyelv II. mellékletében
megnevezett hagyomanyos modszereket is ésszertien lehetne
alkalmazni az engedélykérelmek aldtdmasztasdra. Azok a szemé-
lyek, akik gerinces allatokon végzett kisérleteket és vizsgalatokat
szandékoznak végrehajtani, minden szikséges intézkedést
megtesznek annak ellenérzésére, hogy ezeket a kisérleteket és
vizsgdlatokat nem végezték-e mér el, vagy nem kezdték-e mar
meg.

(3) A leendd kérelmez6 és a vonatkozé engedélyek jogosultja
vagy jogosultjai mindent megtesznek annak biztositdsa érde-
kében, hogy a gerinces dllatokon végzett kisérletek és vizs-
galatok eredményeit megosszak. A kisérleti és vizsgdlati jelen-
tések megosztdsanak koltségeit igazsdgos, atlathatd és megkii-
lonboztetést6l mentes mdédon kell meghatdrozni. A leendd
kérelmezdnek kizdrélag azon informdciok koltségeibdl kell
részt vallalnia, amelyeket az engedélyezési kovetelmények telje-
sitése érdekében be kell nydjtania.

(4)  Amennyiben a leendd kérelmezé és az azonos hatd-
anyagot, védBanyagot vagy kolcsonhatds-fokozot tartalmazé
n6vényvéds szerek vagy hatdsjavitok vonatkozé engedélyeinek
jogosultja vagy jogosultjai nem tudnak megéllapodni a gerinces
allatokon végzett kisérletekkel vagy vizsgélatokkal kapcsolatos
jelentések megosztdsardl, akkor a leendd kérelmezd errdl tdjé-
koztatja a 61. cikk (1) bekezdésében emlitett tagdllam hatds-
korrel rendelkezd hatdsdgit.

A (3) bekezdésben meghatdrozott megallapodds meghitsuldsa
nem akaddlya annak, hogy az emlitett tagdllam hatdskorrel
rendelkez8 hatdsdga a leendd kérelmezs kérelmének elbirald-
sahoz felhaszndlja a gerinces dllatokon végzett kisérletekrdl és
vizsgdlatokrol szol6 jelentéseket.

(5)  2016. december 14-ig a Bizottsag felulvizsgdlja e rende-
letnek azokat a szabdlyait, amelyek a gerinces éllatokat érint8
kisérletek és vizsgdlatok adatvédelmével kapcsolatosak. A
Bizottsdg ezt a jelentést sziikség esetén megfelel§ jogalkotasi
javaslat kiséretében benytjtja az Eurdpai Parlamentnek és a
Tandcsnak.
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(6) A vonatkozé engedély jogosultja vagy jogosultjai igényel-
hetik a leendd kérelmez6tdl, hogy vallaljon tisztességes részt a
ndluk felmerilt koltségekbdl. A tagdllam hatdskorrel rendelkezd
hatésdga arra utasithatja az érintett feleket, hogy az iigyet a
nemzeti jogszabélyok alapjin lefolytatott hivatalos és kotelezd
erejli valasztottbirdsagi eljrds dtjan rendezzék. A felek ezen-
kivill a tagéllamok birdsdgain peres eljards atjdn rendezhetik
az ligyet. A vdlasztottbirésdgi vagy a peres eljardsban sziiletett
hatdrozatok figyelembe veszik a (3) bekezdésben meghatarozott
elveket, és kikényszerithetSk a tagdllamok birdsdgain.

VI. FEJEZET
AZ INFORMACIOKHOZ VALO NYILVANOS HOZZAFERES
63. cikk
Az informéciok bizalmas kezelése

(1)  Amennyiben egy személy az e rendelet alapjan benydjtott
informdcidk bizalmas kezelését kéri, ellendrizhet§ bizonyité-
kokkal kell igazolnia, hogy az informdciék nyilvanossagra hoza-
tala veszélyeztetné tizleti érdekeit vagy a magdnélet és az adott
személy feddhetetlenségének védelmét.

(2) A kovetkezd informaciok nyilvdnossdgra hozataldt alta-
laban gy kell tekinteni, hogy az sérti az érintett személyek
kereskedelmi érdekeinek vagy maganéletének vagy személyes
feddhetetlenségének védelmét:

a) a gyartds modja;

b) a hatdanyagban taldlhaté szennyezd anyagok specifikcidja,
kivéve azokat a szennyezd$ anyagokat, amelyek toxikoldgiai,
okotoxikoldgiai  vagy  kornyezetvédelmi  szempontbol
fontosnak szamitanak;

¢) a hatbanyaggyartasi tételekre vonatkozé eredmények, bele-
értve a szennyezd anyagokat is;

d) az el@allitott hatéanyagban 1év8 szennyez8 anyagok elemzé-
sére szolgdlé moddszerek, az azon szennyezd anyagok elem-
zésére szolgdlé moédszerek kivételével, amelyek toxikolégiai,
okotoxikologiai  vagy  kornyezetvédelmi  szempontbdl
fontosnak tekintend6k;

¢) a gyartd, illetve az import8r és a kérelmezd, illetve az enge-
dély jogosultja kozotti kapcsolatok;

f) a novényvéds szer teljes Gsszetételére vonatkozé informdcio;

g) a gerinces allatokon végzett kisérletekben részt vevs szemé-
lyek neve és cime.

(3)  E cikk nem sérti a kornyezeti informdcidkhoz valé nyil-
vanos hozzaférésr6l sz6l6, 2003. janudr 28-i 2003/4/EK
eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelvet (1).

VIL. FEJEZET

NOVENYVEDO SZEREK ES HATASJAVITOK CSOMAGOLASA,
CIMKEZESE ES REKLAMOZASA

64. cikk
Csomagolds és megjelenités

(1) Az élelmiszerrel, itallal vagy takarmannyal osszetéveszt-
het8 novényvéds szereket és hatdsjavitokat gy kell csomagolni,
hogy az ilyen Osszetévesztés valdszintisége a lehetd legkisebb
legyen.

(2) A nyilvanossdg rendelkezésére all6, élelmiszerrel, itallal
vagy takarmdnnyal Osszetéveszthet§ novényvédd szereknek és
hatdsjavitoknak tartalmazniuk kell olyan komponenseket,
amelyek elriasztanak fogyasztasuktol, vagy megel6zik azt.

(3) Az 1999/45[EK irdnyelv 9. cikke azokra a névényvédd
szerekre és hatdsfokozdkra is vonatkozik, amelyek nem
tartoznak az emlitett irdnyelv hatalya ald.

65. cikk

Cimkézés
(1) A novényvédd szerek cimkézésének ki kell terjednie az
1999/45[EK irdnyelv osztdlyozdsi, csomagoldsi és cimkézési
kovetelményeire, és meg kell felelnie a 79. cikk (4) bekezdé-
sében emlitett ellendrzéssel torténd szabalyozdsi bizottsagi elja-

rdssal oOsszhangban elfogadott rendeletben foglalt kovetelmé-
nyeknek.

Az emlitett rendelet kiilonos kockdzatokra és a biztonsdgi 6vin-
tézkedésekre utalé sztenderd fordulatokat is tartalmaz, amelyek
kiegészitik az 1999/45/EK irdnyelvben meghatdrozott fordula-
tokat. Az emlitett rendelet magdban foglalja a 16. cikk, valamint
a 91/414[EGK irdnyelv IV. és V. mellékletének szovegét is, a
szitkséges mddositasokkal egyiitt.

(2) A tagdllamok az engedély megaddsa el6tt mintdkat vagy
modelleket kérhetnek a csomagoldsbol, és bekérhetik a cimkék
és a tdjékoztatd lapok tervezeteit.

(3)  Amennyiben valamely tagdllam dgy véli, hogy az
emberek vagy dllatok egészségének, vagy a kornyezetnek a
védelme érdekében tovdbbi fordulatok sziikségesek, errél hala-
déktalanul értesiti a tobbi tagdllamot és a Bizottsagot, és tovab-
bitja résziikre a kiegészitd fordulatot vagy fordulatokat, e kove-
telmény indokldsdval egyiitt.

E fordulatokat bele kell foglalni az (1) bekezdésben emlitett
rendeletbe.

Ezen fordulatoknak a fent emlitett rendeletbe valé belefoglald-
sdig a tagdllam el6irhatja a kiegészit6 fordulat vagy fordulatok
hasznélatat.

() HL L 41., 2003.2.14., 26. o.
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66. cikk
Rekldmozds

(I) A nem engedélyezett névényvéds szereket nem lehet
rekldmozni. A névényvéds szerre vonatkozé minden reklamot
a kovetkez8 mondatoknak kell kisérnie: ,A novényvédd szereket
biztonsdgosan kell hasznalni. Haszndlat el6tt mindig olvassa el a
cimkét és a haszndlati Gtmutatét!” A fenti mondatoknak a
reklam egészén belil konnyen olvashatonak és jol megkiilon-
boztethetének kell lenniik. A ,novényvéds szer” kifejezés
helyett haszndlhaté a terméktipus pontosabb megnevezése,
mint példdul gombadlé szer, rovarolg szer vagy gyomirt6.

(2) A rekldm nem tartalmazhat olyan szoveges vagy grafikus
informéciokat, amelyek félrevezetek lehetnek az emberek vagy
allatok egészségére, vagy a kornyezetre jelentett lehetséges
kockédzatok tekintetében, példdul olyan kifejezések, mint ,kis

2099

kockdzatd”, ,nem mérgezd” vagy ,drtalmatlan”.

Kizdrélag a kis kockdzati novényvédd szerek esetében megen-
gedett a reklimokban a ,1107/2009/EK rendelettel 6sszhangban
kis kockdzati novényvéds szerként engedélyezett” kifejezés. A
novényvéds szer cimkéjén ez a kifejezés nem szerepelhet.

(3) A tagillamok a kozosségi jognak megfelelden bizonyos
médiumokban megtilthatjék vagy korldtozhatjdk a novényvéds
szerek reklimozdsat.

(4) A rekldmokban szerepl§ valamennyi éllitdsnak technika-
ilag igazolhaténak kell lennie.

(5) A rekldmok nem tartalmazhatjak potencidlisan veszélyes
gyakorlatok — mint példdul megfelel§ véddruhdzat nélkiili ossze-
keverés vagy alkalmazds, élelmiszer kozelében valé haszndlat
vagy gyermek dltal vagy kozelében valé hasznalat — képi dbra-
zoldsat.

(6) A hirdetési vagy reklimanyagnak a cimkén szerepl§
megfelel§ figyelmeztetd mondatokra és jelekre kell irdnyitania
a figyelmet.

VIIL. FEJEZET
ELLENORZESEK
67. cikk
Nyilvantartis

(I) A novényvéd§ szerek gyartdi, szallitdi, forgalmazoi,
importSrei és exportSrei legalabb 6t éven 4t nyilvantartdst
vezetnek az éltaluk gydrtott, importdlt, exportdlt, tirolt vagy
forgalmazott novényvéds szerekrsl. A novényvédd szerek hiva-
tasos felhaszndl6inak legaldbb hdrom éven dt nyilvantartdst kell
vezetniiik az dltaluk alkalmazott n6vényvéds szerekrdl, feltiin-
tetve a novényvédd szer nevét, az alkalmazds idGpontjat és
dozisat, valamint a teriiletet és novényi kultrdt, amelyen alkal-
maztdk.

Az e nyilvantartasokban szerepl6 informdciokat kérésre a hatds-
korrel rendelkezd hatdsdg rendelkezésére bocsatjdk. Harmadik
felek — mint példdul az ivovizdgazat, a kiskereskedSk vagy a
lakosok — a hatdskorrel rendelkez8 hatdsagnal kérhetik az emli-
tett informécidkhoz valé hozzdférést.

A hatdskorrel rendelkez6 hatdsagok a vonatkozé nemzeti vagy
kozosségi jogszabalyokkal 6sszhangban hozzaférést biztositanak
ezekhez az informaciékhoz.

2012. december 14-ig a Bizottsdg jelentést nytjt be a Parla-
mentnek és a Tandcsnak a novényvéds szerek mezdgazdasigi
termékeken valé alkalmazdsira vonatkozo, a felhaszndloktdl a
kiskeresked8khoz eljuttatott informdciok visszakereshetSségének
koltségeir6l és haszndrdl, csatolva, amennyiben sziikséges, a
megfelel§ jogalkotdsi javaslatokat.

(2) A novényvéds szerek gyartbinak a hatdskorrel rendelkezd
hat6sdgok kérésére engedélyezés utdni nyomon kovetést kell
végezniitk. A hataskorrel rendelkezd hatésagokat értesiteniiik
kell a kérdéses eredményekrdl.

(3) Az engedélyek jogosultjai megadjak a tagallamok hatds-
korrel rendelkezd hatdsigai szdmdra a novényvédd szerek
eladdsi mennyiségeire vonatkozé valamennyi adatot a novény-
véd§ szerekre vonatkozé statisztikdrdl szolé kozosségi jogsza-
bélyokkal 6sszhangban.

4 Az (1), (2) és (3) bekezdés egységes alkalmazdsat biztositd
végrehajtdsi intézkedések a 79. cikk (3) bekezdésében emlitett
szabalyozdsi bizottsagi eljardssal osszhangban fogadhatok el.

68. cikk
Feliigyelet és ellendrzés

A tagdllamok hat6sdgi ellendrzéseket végeznek e rendelet betar-
tasanak biztositdsa érdekében. A tagallamok jelentést készitenek
ezen ellendrzések targyardl és eredményeirdl, és azt a jelentés
targydt képez8 év végét kovetS hat honapon belill véglegesitik
és megkiildik a Bizottsignak.

A Bizottsdg szakért6i dltaldnos és célzott auditokat végeznek a
tagdllamokban a tagdllamok altal végzett hatdsagi ellenSrzések
hitelességének vizsgédlata céljabol.

A 79. cikk (4) bekezdésében emlitett ellendrzéssel torténd
szabdlyozdsi  bizottsdgi eljdrdssal ~Osszhangban elfogadott
rendelet rendelkezik az ellendrzésekrél, kiilonosen a novény-
véd§ szerek gyartdsinak, csomagoldsdnak, cimkézésének, tarold-
sanak, szallitdsanak, forgalmazdsanak, osszetételének, parhu-
zamos forgalmazdsinak és felhaszndldsinak tekintetében.
Rendelkezéseket tartalmaz tovabbd a mérgezésgyanis esetekkel
kapcsolatos adatgytijtésre és jelentéstételre vonatkozdan.
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IX. FEJEZET
SZUKSEGHELYZETEK
69. cikk
Sziikséghelyzeti intézkedések

Ha egyértelmd, hogy egy jovahagyott hatdanyag, védGanyag,
kolcsonhatds-fokozd vagy segédanyag, vagy e rendelet szerint
engedélyezett novényvéds szer valdszindleg komoly kockdzatot
jelent az emberek vagy dllatok egészségére, vagy a kornyezetre,
és hogy ez a kockdzat nem sziintetheté meg kielégité médon az
érintett tagdllam(ok) daltal hozott intézkedésekkel, akkor a
Bizottsdg kezdeményezésére vagy valamely tagdllam kérésére, a
79. cikk (3) bekezdésében emlitett szabalyozdsi bizottsagi elja-
rassal osszhangban, haladéktalanul intézkedéseket kell hozni az
adott anyag vagy szer felhaszndlasdnak és/vagy értékesitésének a
korldtozdsira vagy betiltdsdra. Ilyen intézkedés meghozatala
el6tt a Bizottsdg megvizsgdlja a bizonyitékokat és kérheti a
Hatosdg véleményét. A Bizottsdg hatdridét téizhet ki e vélemény
benytjtsara.

70. cikk

Sziikséghelyzeti intézkedések rendkiviili sziikséghelyzet
esetén

A 69. cikktsl eltérve a Bizottsdg rendkivilli sziikséghelyzet
esetén ideiglenesen elfogadhat szitkséghelyzeti intézkedéseket
az érintett tagdllammal vagy tagdllamokkal folytatott konzultd-
ciot és a tobbi tagallam tadjékoztatasat kovetSen.

Az emlitett intézkedéseket a lehetd leghamarabb, de legkésbb
tiz munkanapon belil a 79. cikk (3) bekezdésében emlitett
szabalyozdsi bizottsdgi eljardssal Osszhangban meger6sitik,
modositjak, visszavonjik vagy meghosszabbitjdk.

71. cikk
Egyéb sziikséghelyzeti intézkedések

(1) Ha egy tagallam hivatalosan tdjékoztatja a Bizottsdgot
szitkséghelyzeti intézkedések meghozatalinak a sziikséges-
ségérdl, de a Bizottsig nem hozza meg a 69. vagy 70. cikk
szerinti intézkedéseket, akkor a tagdllam ideiglenes védintézke-
déseket fogadhat el. Ebben az esetben a tagdllam haladéktalanul
tdjékoztatja a tobbi tagdllamot és a Bizottsdgot.

(2) A Bizottsdg az iigyet harminc munkanapon belil a
79. cikk (3) bekezdésében emlitett szabalyozdsi bizottsagi elja-
rassal 6sszhangban a 79. cikk (1) bekezdése szerinti bizottsdg
elé terjeszti az ideiglenes nemzeti védintézkedés meghosszabbi-
tdsa, modositdsa vagy hatdlyon kiviil helyezése céljabol.

(3) A tagdllam kozosségi intézkedések elfogaddsdig fenntart-
hatja ideiglenes nemzeti védintézkedéseit.

X. FEJEZET
KOZIGAZGATASI ES PENZUGYI RENDELKEZESEK
72. cikk
Szankciok

A tagdllamok megallapitjdk az e rendelet megsértése esetén
alkalmazandé  szankcidkra  vonatkozé  szabdlyokat, és
megtesznek minden szitkséges intézkedést azok végrehajtasdnak
biztositdsdra. A szankcidknak hatékonynak, ardnyosnak és
visszatart6 erejlinek kell lennitik.

A tagédllamok haladéktalanul tdjékoztatjdk a Bizottsdgot az emli-
tett szabalyokrdl és ezek esetleges késébbi médositdsairdl.

73. cikk
Polgiri jogi és biintetGjogi felelGsség

Az e rendelet szerinti engedélyezés és egyéb intézkedések nem
sértik a tagdllamokban fenndll6, a gyarto, illetve adott esetben a
novényvéds szer forgalomba hozataldért vagy felhaszndlasaért
felelgs személy altaldnos polgdri jogi és buntetGjogi felelGsségét.

74. cikk
Illetékek és dijak

(1) A tagdllamok illetékek és dijak révén megtérittethetik az e
rendelet hatdlya alatt dltaluk végzett tevékenységekhez kapcso-
16d6 koltségeket.

(2) A tagdllamok biztositjdk, hogy az (1) bekezdésben emli-
tett illetékek vagy dijak:

a) meghatdrozdsara atlithaté médon keriiljon sor; valamint

b) megfeleljenek az elvégzett tevékenység teljes koltségének,
kivéve, ha az illetékek vagy dijak csokkentése a kozérdeket
szolgalja.

Az illetékek vagy dijak meghatdrozasa torténhet az (1) bekez-
désben emlitett tevékenységre szdmitott dtlagos koltségen
alapul6 rogzitett dijtablazat segitségével.

75. cikk
Hatéskorrel rendelkezd hatésig

(1) Minden tagallam kijelol egy vagy tobb hatdskorrel rendel-
kezd hatbsagot a tagdllamokra hdruld, e rendeletben meghata-
rozott kotelezettségek teljesitése céljabol.

(2)  Minden tagdllam nemzeti koordinalé hatdsdgot jelol ki a
kérelmezdkkel, a tobbi tagdllammal, a Bizottsdggal és a Haté-
sdggal valo sziikséges kapcsolattartds koordinaldsa és biztositdsa
céljabol.
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(3) A tagdllamok biztositjak, hogy a hatdskorrel rendelkezd
hatésdgoknak kell§ szamt, megfelel6en képzett és megfeleld
tapasztalatokkal rendelkez8 személyzet alljon a rendelkezésére
az e rendeletben meghatdrozott kotelezettségek hatékony és
eredményes végrehajtdsa érdekében.

(4) Minden tagdllam megadja a Bizottsdg, a Hat6sdg, vala-
mint a tobbi tagdllam nemzeti koordindlé hatdsdga részére a
nemzeti, hatdskorrel rendelkezd hatdsdgdra vagy hatdsdgaira
vonatkozé adatokat, és tdjékoztatja Sket az adatokban bekovet-
kezett minden véltozdsrol.

(5) A Bizottsdg a honlapjan kozzéteszi és naprakészen tartja
az (1) és (2) bekezdésben emlitett hatésdgok jegyzékét.

76. cikk
A Bizottsigndl felmeriil kiaddsok

(1) A Bizottsdgnal felmeriilhetnek az e rendelet céljainak
megvaldsitdsahoz hozzdjaruld tevékenységekbdl eredd kiaddsok,
ideértve a kovetkez6k megszervezését:

a) Osszehangolt rendszer — tobbek kozott egy megfelels adat-
bazis — kialakitdsa a hatéanyagokra, véd@anyagokra, kolcson-
hatds-fokozokra, segédanyagokra, névényvéds szerekre és
hatdsjavitokra vonatkozé valamennyi informdcié Osszegyij-
tése és taroldsa, és az ilyen informdci6knak a tagallamok, a
gyartok és egyéb érdekelt felek rendelkezésére bocsitdsa
céljabol;

b) a novényvéds szerek és hatdsjavitok forgalomba hozataldra
és felhaszndldsdra vonatkozd tovabbi jogszabdlyok elkészi-
téséhez és kidolgozdsihoz szitkséges tanulményok készitése;

) az eljardsok, dontéshozatali kritériumok és adatszolgéltatasi
kovetelmények osszehangoldsdhoz szitkséges tanulmdnyok
készitése;

&

a tagdllamok, a Bizottsig és a Hatdsdg kozotti egyiitt-
miikodés koordindldsa, szitkség esetén elektronikus eszko-
zokkel, és a munkamegosztds elGsegitését szolgald intézke-

dések;

e) a benyujtast és értékelést szolgdld osszehangolt elektronikus
rendszer kialakitdsa és fenntartdsa, a kérelmezdk, a tagal-
lamok, a Bizottsdg és a Hatdsdg kozotti elektronikus doku-
mentumforgalom és munkamegosztds elémozditdsa céljabol;

f) datmutaté kidolgozasa e rendelet gyakorlati alkalmazdsdnak
elGsegitése érdekében;

g) a tagdllamok szakért6inél abbdl adéddan felmeriils utazdsi
és tartozkoddsi koltségek, hogy a Bizottsdg kijeloli ket sajat
szakértSinek — a 68. cikkben meghatdrozott ellenrzési tevé-
kenységek keretében torténd — segitésére;

h) az ellendrzéseket végzd személyzet képzése;

i) a 68. cikk alapjan elfogadott rendelet alkalmazdsanak bizto-
sitdsahoz sziikséges egyéb intézkedések finanszirozdsa.

(2) Az (1) bekezdés értelmében sziikséges elSirdnyzatokat a
koltségvetési hatdsdg hagyja jova minden pénziigyi évben.

77. cikk
Utmutaték

A Bizottsdg e rendelet végrehajtisa érdekében a 79. cikk (2)
bekezdésében emlitett tandcsadd bizottsdgi eljardsnak megfele-
16en miiszaki vagy egyéb ttmutatokat, mint példdul a mikroor-
ganizmusokra, feromonokra és biologiai termékekre vonatkozo6
kérelem tartalmdrdl sz6lé magyardzé jegyzeteket vagy ttmu-
tatot fogadhat el vagy modosithat. A Bizottsag felkérheti a Haté-
sagot ilyen Gtmutatok készitésére vagy az abban valé kozremdi-
kodésre.

78. cikk
Moddositisok és végrehajtisi intézkedések

(1) Az e rendelet nem alapvetd fontossigti elemeinek tobbek
kozott kiegészitéssel torténé modositdsara irdnyuld alabbi intéz-
kedéseket a 79. cikk (4) bekezdésében emlitett ellendrzéssel
torténd szabdlyozdsi bizottsdgi eljdrdssal osszhangban kell elfo-
gadni:

(S

) a mellékleteknek a mindenkori tudomdnyos és mszaki
ismeretekre figyelemmel t6rténé médositasai;

b) a hatéanyagokra és novényvéds szerekre vonatkozd, a
8. cikk (1) bekezdésének b) és c) pontjiban emlitett adat-
szolgaltatasi  kovetelményekrsl sz6l6  rendeleteknek a
mindenkori tudomdnyos és miszaki ismeretekre figye-
lemmel torténé modositasai;

¢) a novényvéds szerek értékelésének és engedélyezésének
egységes elveirdl sz6l6, a 29. cikk (6) bekezdésében emlitett
rendeletnek a mindenkori tudoményos és mdszaki ismere-
tekre figyelemmel torténé modositdsai;

d) a jovahagydsi hatdridg kitoldsardl sz6l6, a 17. cikk mdsodik
albekezdésében emlitett rendelet;

e) a védBanyagokra és kolcsonhatds-fokozokra vonatkozé
adatszolgdltatdsi kovetelményekrdl szolo, a 25. cikk (3)
bekezdésében emlitett rendelet;

f) a védBanyagokra és kolcsonhatds-fokozdkra vonatkozé
munkaprogram létrehozdsarél szo16, a 26. cikkben emlitett
rendelet;

g) harmonizalt médszerek elfogaddsa a 29. cikk (4) bekezdé-
sében emlitettek szerint;

h) a segédanyagoknak a 27. cikk (2) bekezdésében emlitett, IIL.
mellékletbe torténd felvétele;
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i) e rendeletnek a 30. cikk (3) bekezdésében emlitett, az ideig-
lenes engedélyekre vonatkozd alkalmazdsi idGszakdnak a
meghosszabbitasa;

j) az 52. cikk (4) bekezdésében emlitett parhuzamos forgal-
mazdsra vonatkozé informécidszolgdltatdsi kovetelmények;

k) az 54. cikk alkalmazdsanak szabdlyai, killonésen a n6vény-
véd6 szereknek a kornyezetbe kibocsithatd legnagyobb
megengedett mennyisége;

) a hatdsjavitokra vonatkozd, az 58. cikk (2) bekezdésében
emlitett részletes szabalyok;

m) a névényvéds szerek cimkézési kovetelményeit tartalmazéd
rendelet, a 65. cikk (1) bekezdésében emlitettek szerint;

n) az ellen6rzésekre vonatkoz6 rendelet a 68. cikk harmadik
albekezdésében emlitettek szerint.

(2) Az e rendelet végrehajtdsahoz szitkséges tovabbi intézke-
dések a 79. cikk (3) bekezdésében emlitett szabdlyozasi bizott-
sagi eljarassal osszhangban fogadhatok el.

(3) A 79. cikk (2) bekezdésében emlitett tandcsadd bizottsdgi
eljdrassal osszhangban a 91/414/EGK irdnyelv I. mellékletében
foglalt hat6anyag-jegyzéket tartalmazé rendelet keriil elfoga-
désra. A jegyzékben szereplS hatéanyagok az e rendelet szerint
jovahagyott anyagoknak tekintenddk.

79. cikk
Bizottsigi eljards
(1) A Bizottsdgot a 178/2002/EK rendelet 58. cikkével 1étre-

hozott Elelmiszerlinc- és Allat-egészségiigyi Alland6 Bizottsig
segiti.

(2) Az e bekezdésre torténd hivatkozaskor az 1999/468/EK
hatdrozat 3. é 7. cikkét kell alkalmazni, figyelemmel
8. cikkének rendelkezéseire.

(3) Az e bekezdésre torténd hivatkozdskor az 1999/468/EK
hatarozat 5. és 7. cikkét kell alkalmazni, figyelemmel
8. cikkének rendelkezéseire.

Az 1999/468[EK hatdrozat 5. cikkének (6) bekezdésében
meghatdrozott id6tartam harom hoénap.

(4) Az e bekezdésre torténd hivatkozdskor az 1999/468/EK
hatdrozat 5a. cikkének (1)—(4) bekezdését és 7. cikkét kell alkal-
mazni, figyelemmel 8. cikkének rendelkezéseire.

(5) Az e bekezdésre torténd hivatkozdskor az 1999/468/EK
hatdrozat 5a. cikkének (1)-(4) bekezdését, (5) bekezdésének b)
pontjat és 7. cikkét kell alkalmazni, figyelemmel 8. cikkének
rendelkezéseire.

Az 1999/468[EK hatdrozat 5a. cikke (3) bekezdésének c) pont-
jaban, (4) bekezdésének b) pontjdban és e) pontjdban meghatd-
rozott idGtartam két honap, egy honap, illetve két honap.

XI. FEJEZET
ATMENETI £S ZARO RENDELKEZESEK
80. cikk
Atmeneti intézkedések

(I) A 91/414/EGK irdnyelv tovédbbra is alkalmazand6 a jovd-
hagyisi eljards és feltételek tekintetében:

a) azokra a hatdanyagokra, amelyekrdl 2011. junius 14. el6tt a
91/414/EGK irdnyelv 6. cikkének (3) bekezdésével ossz-
hangban hatdroztak;

b) a 737/2007[EK bizottsdgi rendelet I. mellékletében () felso-
rolt hatéanyagokra;

¢) azokra a hatéanyagokra, amelyek esetében megéllapitottdk a
kérelem teljességét a 33/2008/EK bizottsdgi rendelet
16. cikkével 6sszhangban (?);

d) azokra a hatéanyagokra, amelyek esetében 2011. jinius 14.
el6tt megallapitottdk a kérelem teljességét a 33/2008/EK
rendelet 6. cikkével sszhangban.

A 91/414[EGK irdnyelv értelmében elvégzett vizsgélat alapjan e
rendelet 13. cikkének (2) bekezdésével osszhangban rendeletet
fogadnak el az ilyen anyagok j6vdhagydsirél. A b) pontban
emlitett hatéanyagok esetében ez a jovdhagyds nem tekinthetd
a jovéhagyds e rendelet 14. cikkében emlitett meghosszabbita-
sanak.

(2) A 91/414[EGK irdnyelv 13. cikkének (1)—(4) bekezdése és
annak II. és III. melléklete tovabbra is alkalmazandé az emlitett
irdnyelv I. mellékletében szerepl§ hatdanyagok, és az e cikk (1)
bekezdésnek megfelelen jovdhagyott hatéanyagok tekintetében,
a kovetkezSk szerint:

a) a 91/414/EGK irdnyelv 8. cikkének (2) bekezdése ald tartozd
hatéanyagokra ezek felvételének vagy jovahagyasinak
id8pontjatél szamitott ot évig;

b) a felvétel vagy jovdhagyds idSpontjatdl szamitott tiz évig
olyan hatbéanyagokra, amelyek 1993. jdlius 26-dn nem
voltak forgalomban;

() HL L 169., 2007.6.29., 10. o.
() HL L 15., 2008.1.18., 5. o.
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¢) a felvétel meghosszabbitdsinak vagy a jévahagyas meghosz-
szabbitdsanak id6pontjatdl szamitott 6t évig olyan hatéanya-
gokra, melyek felvétele a 91/414/EGK irdnyelv I. mellékle-
tébe 2011. november 24-ig lejar. Ez a rendelkezés kizdrdlag
a jovdhagyds meghosszabbitdsdhoz szitkséges adatokra
vonatkozik, és azokra az adatokra, amelyekrél addig az
idépontig igazoltdk, hogy megfelelnek a helyes laboratériumi
gyakorlat elveinek.

(3) Ha a 91/414[EGK irdnyelv 13. cikke az e cikk (1) vagy
(2) bekezdése folytin alkalmazandd, akkor az az adott tagdllam
Kozosséghez valé csatlakozdsarél sz6lo csatlakozdsi okmanyban
az irdnyelv tekintetében meghatdrozott kilonds szabalyok
hatdlya ald tartozik.

(4)  Olyan hatéanyagok esetében, amelyeknél az els jévaha-
gyds 2012. december 14-ig lejir, a hatéanyag gyartdja a
14. cikkben meghatdrozott kérelmet az els§ jévdhagyds lejarta
el6tt legaldbb két évvel benytjtja a tagdllamhoz, valamint annak
egy-egy példanyat megkiildi a tobbi tagallamnak, a Bizottsdgnak
és a Hatdsdgnak.

(5) A novényvéd§ szerek irdnti olyan engedélykérelmek
esetében,

a) amelyek a 91/414/EGK irdnyelv 4. cikke szerintieck és még
nem hatdroztak réluk a tagdllamokban; vagy

b) amelyeket virhatdan moédositanak vagy visszavonnak a
91/414[EGK irdnyelv I. mellékletébe torténd felvételt vagy
az e cikk (1) bekezdésével osszhangban tortént jévahagyast
kovetden;

a dontés 2011. janius 14-én az ezen idSpontot megel6zGen
hatdlyos nemzeti jog alapjin torténik.

A dontést kovetSen e rendelet alkalmazando.

(6) A 91/414/EGK irdnyelv 16. cikke szerint cimkézett
termékek 2015. janius 14-ig forgalmazhatdk.

(7)  2013. december 14-ig a Bizottsdg elkésziti a 91/414/EGK
irinyelv 1. mellékletében foglalt olyan anyagok jegyzékét,
amelyek megfelelnek az e rendelet II. mellékletének 4. pontjdban
megallapitott kritériumoknak, és amelyekre alkalmazni kell az e
rendelet 50. cikkének rendelkezéseit.

81. cikk

A véddanyagokra, kélcsonhatds-fokozokra, segédanyagokra
és hatdsjavitokra vonatkozé eltérések

(1) A 28. cikk (1) bekezdésétsl eltérve a tagdllamok a
26. cikkben emlitett munkaprogram elfogaddsit kovetd Otéves
id6tartamra engedélyezhetik teriiletikon az olyan, védGanya-

gokat és kolcsonhatds-fokozokat tartalmazé novényvédd szerek
forgalomba hozataldt, melyek nincsenek jovahagyva, de szere-
pelnek a munkaprogramban.

(2) A 27. cikkt6] eltérve és a kozosségi jog sérelme nélkiil a
tagéllamok 2016. janius 14-ig alkalmazhatnak nemzeti rendel-
kezéseket a III. mellékletben nem szereplé segédanyagok tekin-
tetében.

Amennyiben 2016. junius 14-ét kovetGen valamely tagdllamnak
alapos oka van azt feltételezni, hogy a III. mellékletben nem
szerepl§ valamely segédanyag valészindleg komoly kockdzatot
jelent az emberek vagy dllatok egészségére, vagy a kornyezetre,
akkor ideiglenesen megtilthatja vagy korldtozhatja az adott
segédanyagnak a teriiletén torténd alkalmazdsit. A tagillam
haladéktalanul tdjékoztatja errdl a tobbi tagdllamot és a Bizott-
sdgot, és megindokolja hatdrozatit. A 71. cikk alkalmazandé.

(3) Az 58. cikk (1) bekezdésétdl eltérve a tagillamok az
58. cikk (2) bekezdésében emlitett részletes szabalyok elfogada-
saig nemzeti rendelkezéseket alkalmazhatnak a hatdsjavitok
engedélyezése tekintetében.

82. cikk
Feliilvizsgilati zaradék

A Bizottsdg 2014. december 14-ig jelentést terjeszt az Eurdpai
Parlament és a Tandcs elé az engedélyek kolcsonos elismerésérdl
és kiilonosen a 36. cikk (3) bekezdésében és az 50. cikk (2)
bekezdésben emlitett rendelkezések tagallamok dltali alkalmaza-
sarol, az Eurdpai Kozosség hdrom zéndra vald felosztdsdrol, a
hatéanyagok, a védGanyagok és kolcsonhatds-fokozok L.
melléklet szerinti jovdhagydsi kritériumainak alkalmazdsarol,
valamint ezeknek a mez@gazdasig diverzifikdcidjara és verseny-
képességére, tovabbd az emberi egészségre és a kornyezetre
gyakorolt hatdsdr6l. A jelentést — szitkség esetén — az emlitett
rendelkezések moédositdsdra irdnyulé megfelel§ jogalkotdsi javas-
latok kisérhetik.

83. cikk
Hatélyon kiviil helyezés

A 80. cikk sérelme nélkil az V. mellékletben felsorolt jogi
aktusokkal modositott 79/117/EGK és 91/414[EGK irdnyelv
2011. junius 14-én hatalydt veszti, az emlitett mellékletben
foglalt irdnyelveknek a nemzeti jogba torténd atiiltetésére és
alkalmazdsara vonatkozdé hatdrid6kkel kapcsolatos tagdllami
kotelezettségek sérelme nélkiil.

A hatdlyon kiviil helyezett irdnyelvekre valé hivatkozdsokat erre
a rendeletre val6 hivatkozdsként kell értelmezni. Killonosen az
egyéb kozosségi jogszabdlyokban — példdul az 1782/2003/EK
rendeletben — a 91/414/EGK irdnyelv 3. cikkére valé hivatkozdst
az e rendelet 55. cikkére valé hivatkozdsként kell értelmezni.
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84. cikk
Hatdlybalépés és alkalmazis
Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban val6 kihirdetését
kovetd huszadik napon 1ép hatdlyba.

A Bizottsdg 2011. junius 14-ig elfogadja a kovetkezdket:

a) az e rendelet elfogaddsanak idSpontjdban mar jovdhagyott
hatéanyagok jegyzékét tartalmazé rendelet;

b) a hatéanyagokra vonatkozé adatszolgdltatdsi kovetelmé-
nyekrél sz616, a 8. cikk (1) bekezdésének b) pontjdban emli-
tett rendelet;

¢) a novényvéds szerekre vonatkozé adatszolgaltatdsi kovetel-
ményekrdl sz6l6, a 8. cikk (1) bekezdésének c) pontjdban
emlitett rendelet;

d) a novényvéds szerek kockdzatértékelésének egységes elveirdl
sz016, a 36. cikkben emlitett rendelet;

¢) a novényvédd szerek cimkézésére vonatkozd kovetelmé-
nyeket tartalmazd, a 65. cikk (1) bekezdésében emlitett
rendelet.

Ezt a rendeletet 2011. jinius 14-t8] kell alkalmazni.

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

Kelt Strasbourgban, 2009. oktober 21-én.

az Eurdpai Parlament részérdl
az elnok
J. BUZEK

a Tandcs részérdl
az elnok
C. MALMSTROM
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I. MELLEKLET
A z6ndk 3. cikk 17. pontjdban emlitett meghatirozdsa a novényvéd§ szerek engedélyezése céljabol

»A” zéna — észak
Ebbe a zéndba a kovetkezd tagdllamok tartoznak:

Dania, Esztorszég, Lettorszdg, Litvdnia, Finnorszdg, Svédorszag

,B” zéna — kozép
Ebbe a zéndba a kovetkezd tagéllamok tartoznak:

Belgium, Cseh Koztdrsasig, Németorszag, I[rorszdg, Luxemburg, Magyarorszdg, Hollandia, Ausztria, Lengyelorszig,
Romdnia, Szlovénia, Szlovékia, Egyesilt Kirdlysdg

,C" z6éna — dél
Ebbe a zonaba a kovetkezd tagdllamok tartoznak:

Bulgéria, Gorogorszdg, Spanyolorszag, Franciaorszdg, Olaszorszdg, Ciprus, Mdlta, Portugdlia
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II. MELLEKLET

A hatéanyagok, védGanyagok és kolcsonhatds-fokozok II. fejezet szerinti jovdhagydsira vonatkozé eljards és

1.1.

1.2.

1.3.

2.2.

2.3.

3.1.

kritériumok

Ertékelés

A 4-21. cikkben meghatdrozott értékelési és dontéshozatali folyamat sordn a jelentéstevd tagdllam és a Hatdsdg
egylittmtikodik a kérelmezdével a dokumentdcidval kapcsolatos kérdések gyors megolddsa vagy annak korai
szakaszban torténd megdllapitdsa érdekében, hogy a dokumenticié értékeléséhez szitkség van-e tovabbi magya-
rdzatokra vagy kiegészit§ vizsgélatok elvégzésére, tobbek kozott a jovahagyds korldtozdsdnak kikiiszoboléséhez, a
n6vényvéds szer felhaszndldsdra javasolt feltételek modositisdhoz vagy a novényvéds szer jellegének vagy
osszetételének az e rendelet kovetelményeinek teljes kord betartdsa érdekében torténd modositisdhoz sziikséges
informdciok tekintetében.

A Hat6sdg és a jelentéstevs tagdllam dltali értékelésnek tudomdnyos elveken kell alapulnia és szakértsi vélemény
igénybevételével kell torténnie.

A 4-21. cikkben meghatarozott értékelési és dontéshozatali folyamat sordn a tagdllamok és a Hatdsdg figyelembe
veszik az Elelmiszerlanc és Allat-egészségiigyi Allandé Bizottsdg keretében a kockdzatértékelés esetlegesen szitk-
séges pontositdsa érdekében kidolgozott ttmutatdsokat.

Altalinos dontéshozatali kritériumok

A 4. cikk kizdrélag akkor tekinthetd teljesitettnek, ha a benydjtott dokumentdcié alapjdn az engedélyezés
varhatéan legaldbb egy tagdllamban lehetséges lesz az adott hatdanyagot tartalmazé legaldbb egy névényvéds
szer legaldbb egy reprezentativ felhaszndldsa tekintetében.

Tovabbi informécidk szolgaltatdsa

Hatbanyag, védGanyag vagy kolcsonhatds-fokozé elvileg kizdrolag teljes dokumentdcié benydjtdsa esetén hagy-
hat6 jova.

Hatbanyag, védGanyag vagy kolcsonhatds-fokozo rendkiviili esetekben jovdhagyhaté annak ellenére is, hogy egyes

informaciék még potolanddk, amennyiben

a) az adatszolgdltatdsi kovetelményeket a dokumentécié benyujtdsit kovetSen mddositottdk vagy pontositottak;
vagy

b) az informdcidé megerdsitd jellegti, a dontés megbizhatosdginak novelése érdekében.

A jovéhagyasra vonatkozé korldtozdsok

Amennyiben sziikséges, a jévahagyds a 6. cikkben emlitett feltételek és korldtozdsok mellett is torténhet.

Amennyiben a jelentéstevd tagdllam tgy véli, hogy a beadott dokumentdciobdl hidnyoznak bizonyos informa-
ciok, amelynek eredményeként a hatéanyagot csak korldtozdsokkal lehet jovdhagyni, a leheté leghamarabb
felveszi a kapcsolatot a kérelmezdvel olyan tovabbi informéciok beszerzése érdekében, amelyek révén ezek a
korlétozdsok elkeriilhetSk.

A hatéanyag jovdhagydsanak kritériumai
Dokumentdcid
A 7. cikk (1) bekezdése szerint benyujtott dokumentdcié adott esetben tartalmazza a megengedett napi bevitel

(ADI), a megengedett kezel6i expozicios szint (AOEL) és az akut referenciadézis (ARfD) megallapitdsdhoz sziik-
séges informdciokat.

Olyan hat6éanyagok, véddanyagok és kolcsonhatds-fokozok esetében, amelyeknél a takarményok vagy élelmi-
szerek készitésére haszndlt novényekhez valo felhaszndlds egy vagy tobb reprezentativ felhasznilds korébe
tartozik, vagy amelyek kozvetleniil szermaradékokat eredményeznek az élelmiszerekben vagy takarmdanyokban,
a 7. cikk (1) bekezdése szerint benydjtott dokumentdcié tartalmazza a kockdzatértékelés elvégzéséhez és a
végrehajtishoz sziikséges informéciokat.

A dokumentdcié kiilonosen
a) lehet6vé teszi az aggilyos szermaradékok azonositdsat;

b) megbizhatéan elére jelzi a szermaradékokat az élelmiszerekben és takarmdanyokban, ideértve a kovetkezd
novényéllomanyokat is;
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3.2.

3.3.

3.4.

3.4.1.

3.4.2.

3.5.

3.5.1.

3.6.

3.6.1.

adott esetben megbizhat6an eldre jelzi a feldolgozds és/vagy keverés hatdsait titkroz6 megfeleld szermaradék-
értéket;

Ke

&

lehet6vé teszi a szermaradék-hatdrértéknek az dltaldnosan alkalmazott, megfelel6 modszerekkel torténd
megéllapitdsat a novényi termékekre és — adott esetben — az dllati eredetdi termékekre is, ha a novényi termék
vagy annak egy része dllatok takarmdnyozdsdra szolgdl;
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A 7. cikk (1) bekezdése szerint benytjtott dokumentdcionak elégségesnek kell lennie ahhoz, hogy adott esetben
meg lehessen becsiilni a hatdanyag tovébbi sorsdt és terjedését a kornyezetben, valamint a nem célszervezetekre
gyakorolt hatésdt.

Hatékonysag

Hatdanyagot onmagdban vagy védGanyaggal, illetve kolcsonhatds-fokozdval tdrsitva csak abban az esetben lehet
jovahagyni, ha egy vagy tobb reprezentativ felhasznélds tekintetében megéllapitottak, hogy helyes novényvédelmi
gyakorlat kovetkezetes alkalmazdsa esetén és redlis felhasznaldsi feltételek mellett, a novényvéds szer kellGen
hatékony. Ezt a kovetelményt a novényvédd szerek értékelésének és engedélyezésének a 29. cikk (6) bekezdé-
sében emlitett egységes elveivel osszhangban kell értékelni.

Az metabolitok jelentdsége

Adott esetben a benydjtott dokumentacionak elégségesnek kell lennie a metabolitok toxikoldgiai, Gkotoxikoldgiai
vagy kornyezeti vonatkozdsainak megdllapitdsihoz.

A hatbanyagok, védGanyagok vagy kolcsonhatds-fokozok osszetétele

A specifikdcionak meg kell hatdroznia a minimdlis tisztasdgi fokot, a szennyez$ anyagokat, valamint adott
esetben az izomereket/diasztereomereket és adalékanyagokat, és ezek legnagyobb megengedett mennyiségét,
valamint a toxikoldgiai, okotoxikoldgiai és kornyezeti szempontbdl aggélyos szennyezd anyagok mennyiségét,
elfogadhat6 hatdrértékek kozott.

A specifikicionak adott esetben meg kell felelnie a vonatkozé Elelmezési és Mezégazdasigi Szervezet (FAO)
specifikdcidinak, amennyiben ilyen létezik. Sziikség esetén azonban szigortibb specifikdciok is elfogadhatok,
amennyiben az az emberek vagy dllatok egészségének, illetve a kornyezetnek a védelme érdekében indokolt.

Analitikai modszerek

Az elééllitott hatéanyag, védGanyag vagy kolcsonhatds-fokozé elemzésére, valamint a toxikoldgiai, kotoxikold-
giai vagy kornyezetvédelmi szempontbdl aggélyos vagy az elddllitott hatéanyagban, védGanyagban vagy kolcson-
hatds-fokozéban 1 g/kg-ndl nagyobb koncentricioban jelen 1év8 szennyez$ anyagok meghatdrozdsira szolgdlo
modszereknek validdltnak, igazoltan kellGen specifikusnak, megfeleléen kalibraltnak és pontosnak kell lenniiik.

A hatdanyag és jelentSs metabolitjai tekintetében a névényeknél, az dllatoknal és a kornyezetben, valamint az
ivoviz esetében végzett szermaradék-clemzéshez haszndlt modszereknek — adott esetben — validdltnak, és az
aggélyos koncentracidk tekintetében kellSen érzékenynek kell mutatkozniuk.

Az értékelés a novényvéds szerek értékelésének és engedélyezésének a 29. cikk (6) bekezdésében emlitett
egységes clvei szerint tortént.

Az emberi egészségre gyakorolt hatds

Adott esetben ADI, AOEL és ARfD értékeket kell megdllapitani. Ilyen értékek megallapitdsakor megfeleld,
legaldbb 100-as biztonsagi rdhagydst kell alkalmazni, figyelembe véve a hatdsok tipusdt és stlyossagat, valamint
a népesség konkrét csoportjainak érzékenységét. Ha a kritikus hatdsnak kiillonods jelent@séget tulajdonitanak —
mint példaul a fejlédéssel kapcsolatos neurotoxikus vagy immunotoxikus hatdsoknak — szigortibb biztonsagi
hatédrt vesznek fontolora, illetve adott esetben alkalmaznak.

Hatdanyag, védGanyag vagy kolcsonhatds-fokozd csak abban az esetben hagyhatd jovd, ha — a hatdanyagokra,
védBanyagokra vagy kolcsonhatds-fokozokra vonatkozd adatszolgdltatdsi kovetelményekkel osszhangban, vala-
mint mds rendelkezésre 4ll6 adatokra és informdcidkra, tobbek kozott a szakirodalom éttekintésére figyelemmel
elvégzett emelt szintli genotoxicitdsi vizsgalatoknak a Hatdsdg dltal megvizsgdlt értékelése alapjan — a hatbanyag,
védGanyag vagy kolcsonhatds-fokozé nincs az 1272/2008/EK rendelet rendelkezései alapjan 1A. vagy 1B. kate-
g6ridji mutagénként besorolva, illetve nem kell akként besorolni.
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3.6.3. Hatdanyag, védGanyag vagy kolcsonhatds-fokozo csak abban az esetben hagyhat6 jovd, ha — a hatGanyagokra,
védGanyagokra vagy kolcsonhatds-fokozékra vonatkozé adatszolgdltatdsi kovetelményekkel Gsszhangban, vala-
mint mds rendelkezésre dll6 adatokra és informdcidkra, tobbek kozott a szakirodalom éttekintésére figyelemmel
elvégzett karcinogenitdsi vizsgdlatoknak a Hat6sdg dltal megvizsgalt értékelése alapjan — a hatdanyag, védGanyag
vagy kolcsonhatds-fokoz6 nincs az 1272/2008[EK rendelet rendelkezései alapjdn 1A. vagy 1B. kategéridji
karcinogénként besorolva, illetve nem kell akként besorolni, kivéve, ha a novényvéds szerben 1évg ilyen hato-
anyagnak, védGanyagnak vagy kolcsonhatds-fokozonak valé humén expozicié mértéke a felhaszndlds javasolt
redlis feltételei mellett elhanyagolhatd, azaz a terméket zdrt rendszerekben vagy az emberrel val6 érintkezést
kizdré korilmények kozott haszndljdk, és az adott hatéanyag, védGanyag vagy kolcsonhatds-fokozd élelmi-
szerben vagy takarmdnyban levS szermaradékainak mennyisége nem haladja meg a 396/2005/EK rendelet
18. cikke (1) bekezdésének b) pontja alapjan meghatdrozott alapértéket.

3.6.4. Hatdanyag, védGanyag vagy kolcsonhatds-fokozo csak abban az esetben hagyhat6 jovd, ha — a hatGanyagokra,
védGanyagokra vagy kolcsonhatds-fokozdkra vonatkozd adatszolgéltatdsi kovetelményekkel osszhangban, vala-
mint mds rendelkezésre 4116 adatokra és informdcidkra, tobbek kozott a szakirodalom dttekintésére figyelemmel a
reprodukciét kdrositd tulajdonsagra elvégzett vizsgdlatoknak a Hatdsdg dltal megvizsgalt értékelése alapjan — a
hatéanyag, védGanyag vagy kolcsonhatds-fokoz6 nincs az 1272/2008EK rendelet rendelkezései alapjdn 1A. vagy
1B. kategéridjii reprodukcidt kdrosité anyagként besorolva, illetve nem kell akként besorolni, kivéve, ha a
n6vényvédd szerben 1évé ilyen hatéanyagnak, védGanyagnak vagy kolcsonhatds-fokozénak valé humén expo-
zicié mértéke a felhasznalds javasolt redlis feltételei mellett elhanyagolhatd, azaz a terméket zdrt rendszerekben
vagy az emberrel vald érintkezést kizdrd koriilmények kozott haszndljak, és az adott hatdanyag, védGanyag vagy
kolesonhatds-fokozé élelmiszerben vagy takarmédnyban levd szermaradékainak mennyisége nem haladja meg a
396/2005/EK rendelet 18. cikke (1) bekezdésének b) pontja alapjan meghatdrozott alapértéket.

3.6.5. A hatéanyag, védGanyag vagy kolcsonhatds-fokozé csak abban az esetben hagyhat6 jovd, ha kozosségi vagy
nemzetkozileg elfogadott vizsgdlati irdinymutatdsok szerint tortént értékelése vagy egyéb rendelkezésre dllo, a
Hatdsdg dltal feliilvizsgélt adatok és informdciok — tobbek kozott a szakirodalom éttekintése — alapjdn az anyag
nem tekinthetd az emberekre nézve esetleg kdros hatdsti, endokrin-rombolé tulajdonsdgti anyagnak, kivéve, ha a
n6vényvédd szerben, védGanyagban vagy kolcsonhatds-fokozéban 1évé ilyen hatéanyagnak valé humén expo-
zici6 mértéke a felhaszndlds javasolt redlis feltételei mellett elhanyagolhatd, azaz a terméket zart rendszerekben
vagy az emberrel val6 érintkezést kizard koriilmények kozott haszndljdk, és az adott hatdanyag, védGanyag vagy
kolesonhatds-fokozé élelmiszerben vagy takarmédnyban levé szermaradékainak mennyisége nem haladja meg a
396/2005/EK rendelet 18. cikke (1) bekezdésének b) pontja alapjan meghatdrozott alapértéket.

A Bizottsdg 2013. december 14-ig intézkedéstervezetet nydjt be az Elelmiszerldnc- és Allat-egészségiigyi Alland6
Bizottsighoz a hormonrendszert kdrosit6 tulajdonsigok meghatdrozdsara irdnyuld, tovabbi konkrét tudomanyos
kritériumokra vonatkozdan, amelyet a 79. cikk (4) bekezdésében emlitett ellendrzéssel torténd szabélyozdsi
bizottsdgi eljardssal 6sszhangban kell elfogadni.

E kritériumok elfogaddsdig az 1272/2008/EK rendelet rendelkezései alapjan a 2. kategéridji karcinogén és 2.
kategoridji reprodukciét kdrosité anyagként besorolt vagy ilyenként besoroland6 anyagok hormonrendszert
kérosité tulajdonsdga anyagnak tekintenddk.

Tovabba az olyan anyagok, amelyek az 1272/2008/EK rendelet rendelkezései alapjan 2. kategoridju reprodukciot
kdrosité anyagként vannak besorolva, vagy amelyeket ilyenként kell besorolni, és amelyek az endokrin szervek
szdmdra mérgezSek, hormonrendszert kdrosité tulajdonsdga anyagnak tekinthetdk.

3.7. Az anyag tovabbi sorsa és viselkedése a kornyezetben

3.7.1. Hatbanyag, védGanyag vagy kolcsonhatds-fokozd csak abban az esetben hagyhatd j6vd, ha nem tekinthet§ a
kornyezetben tartésan megmaradé szerves szennyezd anyagnak (POP).

POP anyagnak tekintend6 az az anyag, amely esetében az aldbbiakban leirt mindhdrom kritérium teljesiil:

3.7.1.1. Tartésan megmarad$ anyag

A hatdanyag, védGanyag vagy kolcsonhatds-fokozé esetében teljesiil a tartésan megmarad6 anyag kritériuma, ha
bizonyitott, hogy az anyag 50 %-os lebomldsdnak ideje (DT50-értéke) vizben a két honapot, talajban vagy
tiledékben pedig a hat hénapot meghaladja.

3.7.1.2. Bioldgiai felhalmozddas
A hatéanyag, védGanyag vagy kolcsonhatds-fokozé esetében teljesiil a bioldgiai felhalmozddds kritériuma, ha:
— bizonyitott, hogy vizben él6 fajok esetében az anyag biokoncentrdcids tényezdje vagy bioakkumuldcids

tényezGje nagyobb mint 5 000, vagy ilyen adatok hidnydban az n-oktanol/viz megoszldsi hdnyados (log
Ko[w) értéke nagyobb mint 5; vagy

— bizonyitott, hogy a hatdanyag, védGanyag vagy kolcsonhatds-fokozé mds szempontbdl kockdzatot jelent,
mint példdul nagyfoki bioldgiai felhalmozddds az egyéb nem célszervezet fajokban, magas toxicitds vagy
okotoxicitds.
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3.7.1.3.

3.7.2.1.

3.7.2.2.

3.7.2.3.

Nagyfokt vandorldsi képesség a kornyezetben:
A hatbanyag, védGanyag vagy kolcsonhatds-fokozd esetében teljesiil a nagyfokt kornyezeti vandorldsi képesség
kritériuma, ha:

— a hatbanyag, védGanyag vagy kolcsonhatds-fokozé potencidlis problémét jelent6 mért koncentrécidi a kibo-
csdtasi forrdsoktdl tévoli helyeken,

— azt mutaté megfigyelési adatok, hogy a hatdanyag, védGanyag vagy kolcsonhatds-fokozd nagy tdvolsigra
eljuthatott levegdn, vizen vagy vandorld fajokon keresztiil, azzal a veszéllyel, hogy a hatéanyag bekeriil egy
befogadd kornyezetbe, vagy

— olyan, a kornyezetben az anyag tovabbi sorsit meghatdrozé tulajdonsdgok és/vagy modellezési eredmények,
melyek azt mutatjdk, hogy a hatdanyag, védGanyag vagy kolcsonhatds-fokozd képes a kornyezetben nagy
tdvolsdgra eljutni levegén, vizen vagy vandorl6 fajokon keresztiil, képes tovabbd a kibocsdtasi forrdstdl tdvoli
helyen bekeriilni egy befogad6é kornyezetbe. A levegdn keresztiil jelent6s mértékben elsodrodé hatdanyag,
védGanyag vagy kolcsonhatds-fokozd esetében a levegdben mért DT50-értéknek meg kell haladnia a két
napot.

Hatdanyag, védGanyag vagy kolcsonhatds-fokoz6 csak abban az esetben hagyhaté jovd, ha nem tekinthetd a
kornyezetben tartésan megmarado, bioldgiailag felhalmozddé és mérgezé (PBT) anyagnak.

PBT anyagnak tekintendé az az anyag, amelynek esetében az aldbbiakban leirt mindhdrom kritérium teljesiil:

Tartésan megmaradd anyag

A hatdanyag, védGanyag vagy kolcsonhatds-fokozé esetében teljesiil a tartésan megmaradé anyag kritériuma, ha:
— felezési ideje tengervizben tobb mint 60 nap,

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

— felezési ideje tengeri iiledékben tobb mint 180 nap,

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

— felezési ideje talajban tobb mint 120 nap.

A kornyezetben val6 tartds megmaradds értékelése a kérelmezd dltal ismertetends, megfelels koriilmények
kozott gytjtott, rendelkezésre dll6 felezésidG-adatok alapjan torténik.

Biologiai felhalmozddas

A hatbanyag, védGanyag vagy kolcsonhatds-fokozé esetében teljesiil a bioldgiai felhalmozddas kritériuma, ha a

biokoncentracids tényez8 nagyobb mint 2 000.

A biolégiai felhalmozodds értékelése a vizben ¢l6 fajok biokoncentracibja tekintetében mért adatok alapjin
torténik. Edesvizi és tengeri fajokra vonatkozd adatok egyarant haszndlhatok.

Toxicitds
A hatdanyag, védGanyag vagy kolcsonhatds-fokozd esetében teljesiil a toxicitds kritériuma, ha

,,,,,,

— tengeri vagy édesvizi él6lényekre a hosszi tdvon megfigyelhet$ hatdst nem okozé koncentracié kisebb mint
0,01 mg/l,

— az anyag karcinogénként (1A. vagy 1B. kategéria), mutagénként (1A. vagy 1B. kategoria) vagy reprodukciot
kérosité anyagként (1A., 1B. vagy 2. kategéria) van besorolva az 1272/2008/EK rendelet alapjdn, vagy

— a kronikus toxicitdsra egyéb bizonyitékok léteznek a STOT RE 1 vagy STOT RE 2 besorolds szerint az
1272/2008/EK rendelet alapjan.

Hatdanyag, védGanyag vagy kolcsonhatds-fokoz6 csak abban az esetben hagyhaté jovd, ha nem tekinthet§ a
kornyezetben igen tartésan megmaradé és bioldgiailag nagyon felhalmoz6dé (vPvB) anyagnak.

vPvB anyagnak tekintendd az az anyag, amelynek esetében az aldbbiakban leirt mindkét kritérium teljesiil:
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3.7.3.1.

3.7.3.2.

3.8.
3.8.1.

3.8.2.

3.8.3.

3.9.

Tartésan megmaradd anyag

A hatéanyag, védGanyag vagy kolcsonhatds-fokozd esetében akkor teljesiil az igen tartésan megmaradé anyag
kritériuma, ha

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

— felezési ideje tengeri iiledékben, édesvizi vagy torkolati vizi iiledékben tobb mint 180 nap, vagy

— felezési ideje talajban tobb mint 180 nap.

Bioldgiai felhalmozddds

A hatdanyag, védGanyag vagy kolcsonhatds-fokozo esetében akkor teljesiil a bioldgiailag nagyon felhalmoz6dé
anyag kritériuma, ha a biokoncentracids tényezd (BCF) nagyobb mint 5 000.

Okotoxicitds

A hatéanyag, védGanyag vagy kolcsonhatds-fokozé kizdrdlag abban az esetben hagyhaté jovd, ha a kockazat-
elemzés szerint a kockdzatok a novényvéds szerek értékelésének és engedélyezésének a 29. cikk (6) bekezdé-
sében emlitett egységes elveiben leirt kritériumok alapjdn a hatéanyagot, védGanyagot vagy kolcsonhatés-fokozot
tartalmaz6 novényvédd szer felhaszndldsdnak javasolt redlis feltételei mellett elfogadhatok. Az értékelésnek figye-
lembe kell vennie a hatdsok silyossdgdt, az adatok bizonytalansdgdt és a szervezetek azon csoportjainak a
szamdt, amelyekre a hatéanyag, védGanyag vagy kolcsonhatds-fokozé a tervezett felhaszndlds sordn vdrhatéan
kdros hatdssal lesz.

A hatéanyag, védGanyag vagy kolcsonhatds-fokozd csak abban az esetben hagyhatd jovd, ha kozosségi vagy
nemzetkozileg elfogadott vizsgdlati irdnymutatdsok szerint tortént értékelése alapjdn az anyag nem tekinthetd a
célszervezetektdl eltérd szervezetekre nézve esetleg kdros hatdsd, hormonrendszert kdrosité tulajdonsaga
anyagnak, kivéve, ha a novényvéds szerben 1év8 ilyen hatéanyagnak valo expozicid mértéke a felhasznalds
javasolt redlis feltételei mellett a célszervezetektdl eltéré szervezetekre nézve elhanyagolhato.

A hatéanyag, védGanyag vagy kolcsonhatds-fokozd csak kozosségi vagy nemzetkozileg elfogadott vizsgélati
irdnymutatdsok szerint tortént értékelést kovetSen hagyhatd jovd, amely szerint az e hatéanyagot, védGanyagot
vagy kolcsonhatds-fokozét tartalmazé novényvéds szerek haszndlata a javasolt alkalmazdsi feltételek mellett:

— a méhek elhanyagolhaté mértéki expozicidjit eredményezi, vagy

— nem rendelkezik elfogadhatatlan akut vagy krénikus hatdssal a hdziméh-kolonia talélésére és fejlGdésére,
beleértve a hdziméhek larvdira és a haziméhek viselkedésére gyakorolt hatdsokat.

A szermaradék fogalmdnak meghatrozdsa

A hatdanyag, védGanyag vagy kolcsonhatds-fokozo csak abban az esetben hagyhat6 jové, ha — adott esetben — a
szermaradék fogalma meghatdrozhaté a kockdzatelemzés és a rendelet végrehajtisanak céljara.

Az anyag tovéabbi sorsa és viselkedése a felszin alatti vizekben

Hatbanyag kizarolag abban az esetben hagyhat6 jovd, ha egy vagy tobb reprezentativ felhaszndlds tekintetében
megallapitottdk, hogy a novényvéds szer redlis felhasznaldsi feltételek melletti alkalmazdsat kovetGen a hatéanyag
és a metabolitok, bomlds- és reakcidtermékek elére jelzett koncentracidja a felszin alatti vizekben kovetkezetesen
megfelel a n6vényvéds szerek értékelésének és engedélyezésének a 29. cikk (6) bekezdésében emlitett egységes
elveiben leirt kritériumoknak.

A helyettesitésre jelolt anyag

Hatbanyag akkor hagyhaté jovd a 24. cikk szerinti, helyettesitésre jelolt anyagként, ha teljesil az aldbbi krité-
riumok egyike:

— ADI-, ARfD- vagy AOEL-értéke jelentGsen alacsonyabb a hatbanyagok/felhaszndldsi kategéridk csoportjain
beliili jévahagyott hatdanyagok tobbségének ezen értékénél,

— esetében teljesiil a PBT-anyagként val besorolds két kritériuma,
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— a kritikus hatdsok (mint példdul a fejlédéssel kapcsolatos neurotoxikus vagy immunotoxikus hatdsok) jellege a
felhaszndldsi és expoziciés modokkal egyiitt aggdlyos helyzetet teremt — példdul nagy kockazatot jelent a
felszin alatti vizekre —, még akkor is, ha nagyon szigorti kockdzatkezelési intézkedéseket alkalmaznak (mint
példaul teljes korti egyéni véddfelszerelés vagy nagyon nagy védGzoéna),

— jelentGs ardnyban tartalmaz inaktiv izomereket,

— az 1272/2008/EK rendelet rendelkezéseinek megfeleléen 1A. vagy 1B. kategoridjii karcinogén vagy akként
kell besorolni, ha az anyagot nem zdrtdk ki a 3.6.3. pontban megéllapitott kritériumokkal 6sszhangban,

— az 1272/2008[EK rendelet rendelkezéseinek megfeleléen 1A. vagy 1B. kategéridjui reprodukciot kdrositd
anyag vagy akként kell besorolni, ha az anyagot nem zdrtdk ki a 3.6.4. pontban megéllapitott kritériumokkal
osszhangban,

— ha kozosségi vagy nemzetkozileg elfogadott vizsgdlati irdinymutatdsok szerint tortént értékelése vagy egyéb
rendelkezésre dll6, a Hatdsdg dltal feliilvizsgalt adatok és informdciok alapjdn az anyag az emberekre nézve
esetleg kdros hatdsti, hormonrendszert kdrosité tulajdonsdgt anyagnak tekinthetd, ha az anyagot nem zartdk
ki a 3.6.5. pontban megéllapitott kritériumokkal 6sszhangban.

5. Kis kockazatd hatéanyagok

A hatéanyag nem tekinthetd kis kockdzatinak, amennyiben az 1272/2008/EK rendelet szerint a kovetkezdk
koziil legaldbb egynek mindsitették vagy kell mindsiteni:

— karcinogén,

— mutagén,

— reprodukciot kdrosito,

— tilérzékenységet kivaltd vegyi anyag,
— nagyon mérgez6 vagy mérgezd,

— robbandanyag,

— maro.

Nem tekinthetd kis kockdzatinak tovabbd akkor sem, ha

— a kornyezetben tartésan megmarad (felezési ideje talajban tobb mint 60 nap),
— a biokoncentréciés tényez$ 100-ndl nagyobb,

— a hormonrendszert kdrositénak tekintendd, vagy

— neurotoxikus vagy immunotoxikus hatdsa.
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1. MELLEKLET

A novényvéds szerekben nem engedélyezett segédanyagok 27. cikkben emlitett jegyzéke
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IV. MELLEKLET

Az 50. cikk szerinti 6sszehasonlit6 értékelés

1. Az osszehasonlitd értékelés feltételei

Egy novényvédd szer engedélyezésének alternativ novényvéds szer vagy nem vegyi jellegli védekezési vagy megel6zési
modszer javara torténd elutasitdsa vagy visszavondsa (a helyettesités) mérlegelésekor az alternativinak a tudomdnyos és
miszaki ismeretekre figyelemmel jelentGsen kisebb kockdzatot kell jelentenie az egészségre vagy a kornyezetre. Az
alternativa értékelése sordn igazolddnia kell annak, hogy az a célszervezet tekintetében a mdsik szerhez hasonld
hatdssal haszndlhaté-e Ggy, hogy a felhaszndlénak nem okoz jelentSs gazdasigi vagy gyakorlati hdtranyokat.

Az engedélyezés elutasitdsinak vagy visszavondsdnak tovébbi feltételei az aldbbiak:

a) helyettesités csak akkor alkalmazhatd, ha az egyéb moddszerek vagy a hatdéanyagok kémiai sokfélesége megfelel§
ahhoz, hogy a lehetd legkisebbre csokkenjen a célszervezetben az ellendllds kialakuldsanak veszélye;

b) csak olyan novényvéds szerek helyettesithetSk, amelyek hasznalata jelentGsen nagyobb kockdzatot jelent az emberi
egészségre vagy a kornyezetre; és

) helyettesités csak akkor alkalmazhatd, ha — sziikség esetén — lehetSséget biztositottak a gyakorlati felhaszndldsbol
szdrmazd tapasztalatszerzésre, ha ilyenek még nem dlltak rendelkezésre.

. Jelentds kockézati kiilonbség

A kockdzatok kozotti jelentds kiilonbséget eseti alapon a hatdskorrel rendelkezd hat6sdg dllapitja meg. Figyelembe kell
venni a hatéanyag és a novényvéds szer tulajdonsdgait, és a népesség kiilonbozé alcsoportjainak (hivatdsos vagy nem
hivatdsos felhasznalok, a n6vényvédé szer alkalmazasdnak kornyezetében tartézkodok, a novényvéds szerrel dolgozok,
helyi lakosok, kiillondsen sériilékeny csoportok vagy fogyasztok) az élelmiszeren, takarmdnyon, ivovizen vagy kornye-
zeten keresztiili kozvetlen vagy kozvetett lehetséges expozicidjat. Figyelembe kell venni mds tényezdéket is, mint
példdul a felhaszndldsi korldtozdsok szigortisigit és az elSirt egyéni véddfelszereléseket.

A kornyezet tekintetében adott esetben a kockdzati killonbség jelentSsnek tekintendd, ha a kiillonboz8 novényvéds
szerek toxicitds/expozicids ardny értékei kozott az ardny legaldbb tizszeres.

. Jelent8s gyakorlati és gazdasdgi hétrény

A felhaszndlé szdmdra jelentds gyakorlati és gazdasdgi hdtrdny a célszervezet elleni megfelels védekezés fenntartdsdt
ellehetetlenitd, a munkavégzésben vagy az tzleti tevékenységben jelentkezd jelentds, szdmszerdsithet6 hdtrany. Ilyen
jelentds hétrany lehet példdul az alternativdk felhaszndldsiahoz sziikséges mszaki felszerelés hidnya vagy azok bizto-
sitdsdnak gazdasdgi lehetetlensége.

Ha az osszehasonlitd értékelés azt mutatja, hogy valamely novényvédd szer felhaszndldsinak korldtozdsa ésfvagy
tilalma ilyen hdtrdnyokat okozhat, akkor ezt a dontéshozatal sordn figyelembe kell venni. Az ilyen helyzetet bizonyi-
tani kell.

Az dsszehasonlité értékelésnek figyelembe kell vennie az engedélyezett kisebb jelentSségi felhasznaldsokat.
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V. MELLEKLET

A hatélyon kiviil helyezett irdnyelvek és azok mddositdsai a 83. cikkben emlitettek szerint

A. A 91/414/EGK irdnyelv

A 91/414[EGK irdnyelvet m6dositd jogi aktusok

Az atiiltetés hatdrideje

a 93/71/EGK irdnyelv 1994. augusztus 3.

a 94/37[EK irdnyelv 1995. julius 31.
94/79[EK iranyelv 1996. janudr 31.

a 95/35[EK irdnyelv 1996. janius 30.

a 95/36/EK irdnyelv 1996. dprilis 30.

a 96/12[EK irdnyelv 1997. marcius 31.

a 96/46/EK irdnyelv 1997. éaprilis 30.

a 96/68[EK iranyelv 1997. november 30.

a 97/57[EK irdnyelv 1997. oktéber 1.

a 2000/80/EK irdnyelv 2002. jalius 1.

a 2001/21[EK irdnyelv 2002. julius 1.

a 2001/28EK irdnyelv 2001. augusztus 1.

a 2001/36/EK irdnyelv 2002. méjus 1.

a 2001/47[EK irdnyelv 2001. december 31.

a 2001/49[EK irdnyelv 2001. december 31.

a 2001/87[EK irdnyelv 2002. mdrcius 31.

a 2001/99/EK irdnyelv 2003. janudr 1.

a 2001/103/EK irdnyelv 2003. dprilis 1.

a 2002/18[EK irdnyelv 2003. jinius 30.

a 2002/37[EK irdnyelv 2003. augusztus 31.

a 2002/48[EK irdnyelv 2002. december 31.

a 2002/64[EK irdnyelv 2003. marcius 31.

a 2002/81[EK irdnyelv 2003. janius 30.

a 2003/5[EK irdnyelv 2004. éprilis 30.

a 2003/23[EK irdnyelv 2003. december 31.

a 2003/31/EK irdnyelv 2004. janius 30.

a 2003/39[EK irdnyelv 2004. szeptember 30.

a 2003/68[EK irdnyelv 2004. mdrcius 31.

a 2003/70[EK irdnyelv 2004. november 30.

a 2003/79[EK irdnyelv 2004. junius 30.

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

a 2003/82[EK irdnyelv 2004. jalius 30.

a 2003/84[EK irdnyelv 2004. janius 30.

a 2003/112[EK irdnyelv 2005. 4prilis 30.

a 2003/119[EK irdnyelv 2004. szeptember 30.

®

806/2003/EK rendelet
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A 91/414[EGK irdnyelvet mddosité jogi aktusok

Az étiiltetés hatdrideje

a 2004/20/EK irdnyelv 2005. julius 31.

a 2004/30/EK irdnyelv 2004. november 30.
a 2004/58[EK irdnyelv 2005. augusztus 31.
a 2004/60/EK irdnyelv 2005. februdr 28.

a 2004/62[EK irdnyelv 2005. mdrcius 31.

a 2004/66/EK irdnyelv 2004. méjus 1.

a 2004/71[EK irdnyelv 2005. mdrcius 31.

a 2004/99/EK irdnyelv 2005. janius 30.

a 2005/2[EK irdnyelv 2005. szeptember 30.
a 2005/3[EK irdnyelv 2005. szeptember 30.
a 2005/25[EK irdnyelv 2006. mdjus 28.

a 2005/34/[EK irdnyelv 2005. november 30.
a 2005/53[EK irdnyelv 2006. augusztus 31.
a 2005/54[EK irdnyelv 2006. augusztus 31.
a 2005/57[EK irdnyelv 2006. oktdber 31.

a 2005/58/EK irdnyelv 2006. mdjus 31.

a 2005/72[EK irdnyelv 2006. december 31.
a 2006/5[EK irdnyelv 2007. marcius 31.

a 2006/6[EK irdnyelv 2007. marcius 31.

a 2006/10/EK irdnyelv 2006. szeptember 30.
a 2006/16/EK irdnyelv 2007. janudr 31.

a 2006/19[EK irdnyelv 2006. szeptember 30.
a 2006/39[EK irdnyelv 2007. julius 31.

a 2006/41/EK irdnyelv 2007. januar 31.

a 2006/45[EK irdnyelv 2006. szeptember 18.
a 2006/64/[EK irdnyelv 2007. oktéber 31.

a 2006/74[EK irdnyelv 2007. november 30.
a 2006/75[EK irdnyelv 2007. marcius 31.

a 2006/85/EK irdnyelv 2008. janudr 31.

a 2006/104/[EK irdnyelv 2007. janudr 1.

a 2006/131/EK irdnyelv 2007. janius 30.

a 2006/132[EK irdnyelv 2007. junius 30.

a 2006/133[EK irdnyelv 2007. janius 30.

a 2006/134[EK irdnyelv 2007. janius 30.

a 2006/135[EK irdnyelv 2007. janius 30.

a 2006/136/EK irdnyelv 2007. janius 30.

a 2007/5[EK irdnyelv 2008. mdrcius 31.

a 2007/6[EK irdnyelv 2007. julius 31.

a 2007/21[EK irdnyelv 2007. december 12.
a 2007/25[EK irdnyelv 2008. madrcius 31.

a 2007/31[EK irdnyelv 2007. szeptember 1.
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A 91/414[EGK irdnyelvet mé6dositd jogi aktusok

Az atiiltetés hatdrideje

a 2007/50[EK irdnyelv 2008. méjus 31.
a 2007/52[EK irdnyelv 2008. madrcius 31.
a 2007/76[EK irdnyelv 2009. dprilis 30.
a 2008/40[EK irdnyelv 2009. aprilis 30.
a 2008/41[EK irdnyelv 2009. janius 30.
a 2008/45[EK irdnyelv 2008. augusztus 8.
a 2008/66[EK irdnyelv 2009. junius 30.

B. A 79/117[EGK irdnyelv

A 79/117[EGK irdnyelvet médositd jogi aktusok

Az dtiiltetés hatdrideje

a 90/533[EGK irdnyelv

1990.

december 31. és 1990. szeptember 30.

a 83/131/EGK irdnyelv 1984. oktéber 1.
a 85/298/EGK iranyelv 1986. janudr 1.
a 86/214[EGK irdnyelv —
a 86/355/EGK irdnyelv 1987. julius 1.
a 87/181/EGK irdnyelv 1988. janudr 1. és 1989. janudr 1.
a 87[477[EGK irdnyelv 1988. janudr 1.
a 89/365/EGK irdnyelv 1989. december 31.
a 90/335/EGK irdnyelv 1991. janudr 1.
[533]
[188]

a 91/188/EGK irdnyelv

1992.

marcius 31.

a 807/2003[EK rendelet

a 850/2004/EK rendelet




