02012R0844 — HU —10.11.2018 — 001.001 — 1
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A BIZOTTSAG 844/2012/EU VEGREHAJTASI RENDELETE
(2012. szeptember 18.)

a hatéanyagok jovahagyasanak meghosszabbitasara vonatkozo

eljaras végrehajtasahoz sziikséges rendelkezéseknek a novényvédé

szerek forgalomba hozatalarél sz6l6 1107/2009/EK euroépai
parlamenti és tanacsi rendelet szerinti megallapitasarol

(EGT-vonatkozasu szoveg)

1. FEJEZET

ELFOGADHATOSAG

1. SZAKASZ

A hosszabbitdsi kérelem

1. cikk

A kérelem benyujtasa

(1) A hatdéanyag gyartdja a jovahagyas lejarta el6tt legalabb harom
évvel benyujtja a hatdéanyag jovahagyasa érvényességének meghosszab-
bitasa iranti kérelmet a 686/2012/EU bizottsagi végrehajtasi rendelet (1)
mellékletének mésodik oszlopaban meghatarozott jelentéstevd tagallam-
nak, illetve ugyanazon melléklet harmadik oszlopaban meghatarozott
tarsjelentéstevd tagallamnak.

A Kkérelem benyujtasakor a kérelmezé az 1107/2009/EK rendelet
63. cikke szerint kérheti bizonyos informaciok bizalmas kezelését. A
kérelmezd ebben az esetben a kérelem ilyen informaciokat tartalmazo
részeit fizikailag elkiilonitve nyujtja be, megindokolva a bizalmas
kezelés kérését.

A kérelmezd ezzel egyidében nyujthat be az 1107/2009/EK rendelet
59. cikke szerinti adatvédelmi igényt.

(2) A kérelmezo elkiildi a Bizottsagnak, a tobbi tagallamnak és az
Eurépai Elelmiszerbiztonsagi Hatosagnak (a tovabbiakban: a Hatosag) a
kérelem masolatat, valamint a kérelem azon részeire vonatkozé infor-
maciokat, amelyek bizalmas kezelését kérte az (1) bekezdés szerint.

(3) Az e rendeletnek vald megfelelés céljabol a gyartok altal kijelolt
gyartok szovetsége kozos kérelmet nytjthat be.

2. cikk

A kérelem formatuma és tartalma

(1) A kérelmet a kérelmez6 a mellékletben meghatarozott forma-
tumban nytjtja be.

(2) A kérelem felsorolja a kérelmezd altal benytjtani kivant 0 infor-
maciodkat. A kérelemnek az 1107/2009/EK rendelet 15. cikke (2) bekez-
dése els6 albekezdésének értelmében igazolnia kell, hogy ezek az infor-
maciok sziikségesek.

() HL L 200., 2012.7.27., 5. o.
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A kérelemben kiilon fel kell sorolni a kérelmezo altal benyujtani terve-
zett, gerinces allatokat érintd 0j vizsgalatokat.

3. cikk

A Kkérelem ellendrzése

(1)  Amennyiben a kérelmet az 1. cikk (1) bekezdésének elsé albe-
kezdésében megallapitott hataridén beliil adtdk be, és tartalmazza a
2. cikkben eldirt valamennyi elemet, akkor a jelentéstevd tagallam a
kérelem beérkezésétdl szamitott egy honapon beliil tajékoztatja a kérel-
mezOt, a tarsjelentéstevd tagallamot, a Bizottsagot és a Hatosagot a
kérelem beérkezésének idOpontjarol és arrdl, hogy a kérelmet az 1. cikk
(1) bekezdésének els6 albekezdésében megallapitott hataridon beliil
adtak be, és tartalmazza a 2. cikkben elGirt 6sszes eclemet.

A jelentéstevd tagéallam értékeli a bizalmas kezelés iranti kérelmeket.
Informacidkhoz vald hozzaférés iranti kérelmek esetében a jelentéstevd
tagallam hatdroz arr6l, hogy mely informaciokat kell bizalmasan
kezelni.

(2)  Amennyiben a kérelmet az 1. cikk (1) bekezdésének elsé albe-
kezdésében megallapitott hataridon beliil adtak be, azonban a 2. cikkben
eléirt elemek koziil egy vagy tobb hianyzik, akkor a jelentéstevd
tagallam a kérelem beérkezésétdl szamitott egy honapon beliil tajékoz-
tatja a kérelmezdt arrol, hogy mely elemek hidnyoznak, és a hianyzo
elemeknek a jelentéstevd és tarsjelentéstevd tagallamhoz vald benyujta-
sara tizennégy napos hataridét allapit meg.

Amennyiben a fent emlitett hatarid6 lejartakor a kérelem tartalmazza a
2. cikkben eldirt dsszes elemet, a jelentéstevo tagallam késedelem nélkiil
az (1) bekezdésben foglaltak szerint jar el.

(3) Amennyiben a kérelmet nem az 1. cikk (1) bekezdésének elsd
albekezdésében megallapitott hatdridén beliil adtdk be, vagy ha az a
hianyzo tételek benyujtasara a (2) bekezdésnek megfeleloen megalla-
pitott hataridd lejartakor sem tartalmazza a 2. cikkben elbirt Gsszes
elemet, akkor a jelentéstevo tagallam késedelem nélkiil tdjékoztatja a
kérelmez6t, a tarsjelentéstevd tagallamot, a Bizottsagot, a tobbi
tagallamot és a Hatosagot arrol, hogy a kérelem nem -elfogadhato,
illetve, az okokrol, hogy miért nem elfogadhato.

(4)  Azon informacié kézhezvételét6l szamitott tizennégy napon beliil,
hogy a kérelmet az 1. cikk (1) bekezdésének elsé albekezdésében
megallapitott hataridén beliil adtak be, és tartalmazza a 2. cikkben eldirt
Osszes elemet, a kérelmezd benyujtja a Hatésagnak a kérelem masolatat,
amely tartalmazza a kérelem azon részeire vonatkozo informaciokat,
amelyek bizalmas kezelését a kérelmezd az 1107/2009/EK rendelet
63. cikke szerint kérte és indokolta.

A kérelmezé ezzel egyidoben megkiildi a Hatésagnak a kérelem egy
masolatat, amely nem tartalmazza azokat az informacidkat, amelyek
bizalmas kezelését a kérelmezé az 1107/2009/EK rendelet 63. cikke
szerint kérte és indokolta.

(5) Amennyiben az 1. cikk (1) bekezdésének elsé albekezdésében
meghatarozott hataridén beliill ugyanarra a hatdanyagra kiilon-kiilon
két vagy tobb kérelmet adtak be, és ezek mindegyike tartalmazza a
2. cikkben eldirt Osszes elemet, akkor a jelentéstevd tagallam tajékoz-
tatja az egyes kérelmezok elérhet6ségérdl a tobbi kérelmezot.
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(6) A Bizottsag minden hatéanyag esetében kozzéteszi azon kérel-
mezOk nevét és cimét, akik az 1. cikk (1) bekezdésének elsé albekez-
désében meghatarozott hatdridén beliil nyujtottdk be kérelmiiket, és
kérelmiik tartalmazza a 2. cikkben el6irt dsszes elemet.

4. cikk

A Kkiegészito dokumenticié benyujtisat megel6zé kapcsolatfelvétel

A kérelmezé megbeszélést kezdeményezhet a jelentéstevd tagallammal
és a tarsjelentéstevd tagallammal, hogy megtargyaljak a kérelmet.

Ha van ilyen kezdeményezés, akkor az elézetes kapcsolatfelvételre a
kiegészité dokumentacié 6. cikk szerinti beadasa eldtt kell sort keriteni.

5. cikk

A Kkérelemhez valé hozzaférés

A kérelemnek a 3. cikk (4) bekezdésében el6irt beérkezését kdvetden a
Hatosag késedelem nélkiil kozzéteszi azt, azon informaciok kivételével,
amelyek bizalmas kezelését a kérelmezé az 1107/2009/EK rendelet
63. cikke szerint kérte és indokolta, kivéve, ha kozzétételilket magasabb
rendi kozérdek indokolja.

2. SZAKASZ

Kiegészité dokumentdacio

6. cikk

A Kkiegészito dokumenticié benyujtasa

(1)  Amennyiben a jelentéstevd tagallam a 3. cikk (1) bekezdésének
megfelelden arrdl tajékoztatta a kérelmezdt, hogy a kérelmet az 1. cikk
(1) bekezdésének elsé albekezdésében megallapitott hataridon beliil adta
be, és a kérelem tartalmazza a 2. cikkben eldirt 6sszes clemet, a kérel-
mez0 benyljtja a kiegészitd dokumentaciot a jelentéstevd tagallamnak, a
tarsjelentéstevd tagallamnak, a Bizottsagnak és a Hatosagnak.

(2) A kiegészitd Osszefoglalo dokumentacié és a kiegészitd teljes
dokumentéci6é tartalma megfelel a 7. cikk eldirasainak.

(3) A kiegészité dokumentaciét a jovahagyds lejarta eldtt legalabb
harminc hénappal nytjtjak be.

(4) Amennyiben ugyanarra a hatéanyagra tobb kérelmezd kéri a jova-
hagyas érvényességének meghosszabbitasat, akkor ezeknek a kérelme-
zOknek az ésszerliség hatarain belill mindent meg kell tennitlik, hogy a
dokumentaciot kozosen nyujtsak be.

Amennyiben az ilyen dokumentaciét nem kozdsen az Osszes Erintett
kérelmezd nyujtja be, akkor ezt a dokumenticiokban meg kell indo-
kolni.

(5) A kiegészité dokumentacid benyujtasakor a kérelmezd az
1107/2009/EK rendelet 63. cikke szerint kérheti bizonyos informaciok
— koztiik a dokumentécio egyes részei — bizalmas kezelését; ezeket az
informaciokat fizikailag elkiiloniti.
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7. cikk

A kiegészité6 dokumentacié tartalma

(1) A kiegészitd Osszefoglald dokumentaciéo a kovetkezdket tartal-
mazza:

a) a kérelem egy masolata;

b) amennyiben a kérelmez6hoz egy vagy tobb masik kérelmezd csat-
lakozott vagy annak helyébe egy vagy tobb masik kérelmezd lépett,
akkor a masik kérelmezé vagy kérelmezok neve és cime, és adott
esetben az 1. cikk (3) bekezdésében meghatarozott gyartok szovet-
ségének neve;

¢) a hatéanyagot tartalmazo legalabb egy ndvényvédd szer egy vagy
tobb, minden egyes zonaban széles kdrben termesztett ndvény tekin-
tetében torténd reprezentativ felhasznalasara vonatkozo informaciok,
igazolva az 1107/2009/EK rendelet 4. cikkében el6irt jovahagyasi
kritériumok teljesiilését; ha a benyujtott informaciok nem vonat-
koznak valamennyi zoéndra, vagy nem széles korben termesztett
novényt érintenek, akkor ennek indokolésa;

d) a jovahagyasi dokumentacioban vagy a késobbi hosszabbitasi doku-
mentaciokban nem szerepld, és az alabbiak miatt sziikséges adatok
¢és kockazatértékelések:

i. az ¢érintett hatdoanyag jovahagyasa vagy a jovahagyas érvényes-
ségének utolsd6 meghosszabbitasa ota a jogi kdvetelményekben
bekovetkezett valtozasok tiikrozése;

ii. az ¢érintett hatdbanyag jovahagyasa vagy a jovahagyas érvényes-
ségének utolsd meghosszabbitisa ota a tudomanyos és miiszaki
ismeretekben bekdvetkezett valtozasok tiikrozése;

iii. reprezentativ felhasznalasokban bekovetkezett valtozasok tiikro-
z€se; vagy

iv. mert a kérelem a jovahagyas modositott feltételek melletti
meghosszabitasara vonatkozik;

e) egy, a hatébanyagokra vonatkozo adatszolgaltatasi kdvetelményeket
az 1107/2009/EK rendelet szerint megallapitd rendeletben eldirt, a
hatéanyagra vonatkozd adatszolgaltatasi kovetelmény minden egyes
olyan pontja vonatkozasaban, amelynél a d) pont értelmében uj
adatokra van sziikség, a kisérletek ¢s vizsgalatok Osszefoglalasai
és eredményei, ezek tulajdonosanak és a kisérleteket vagy vizsgala-
tokat végzd személynek vagy intézménynek a neve, valamint annak
indokolasa, hogy miért volt sziikkség az egyes kisérletekre vagy vizs-
galatokra;

f) egy, a novényvédd szerekre vonatkozd adatszolgaltatasi kovetelmé-
nyeket az 1107/2009/EK rendelet szerint megallapité rendeletben a
névényvédo szerre vonatkozo adatszolgaltatasi kovetelmény minden
egyes olyan pontja vonatkozasaban, amelynél a d) pont értelmében
Uj adatokra van sziikség, a kisérletek és vizsgalatok Osszefoglalasai
és eredményei, ezek tulajdonosanak, illetve a tamogatott felhaszna-
lasok szempontjabol reprezentativ egy vagy tobb ndvényvédo
szerrel kisérleteket vagy vizsgalatokat végzd személy vagy intéz-
mény neve, valamint annak indokolasa, hogy miért volt sziikség
az egyes kisérletekre vagy vizsgalatokra;

g) adott esetben az 1107/2009/EK rendelet 4. cikkének (7) bekezdé-
sében emlitett, dokumentumokkal alatimasztott bizonyiték;
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h) a gerinces allatokon végzett kisérletekkel jar6 minden egyes kisér-
letre és vizsgalatra vonatkozdan a gerinces allatokon végzett allat-
kisérletek elkeriilésére tett intézkedések leirasa;

i) adott esetben a novényvéddszer-maradék hatarértékeire vonatkozo, a
396/2005/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (') 7. cikke
szerinti kérelem egy masolata;

j) adott esetben a besorolasra vonatkozo javaslat masolata, ha ugy
itélik meg, hogy az anyag besorolasara vagy atsorolasara van
sziikség az 1272/2008/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet-
nek (?) megfelelSen;

k) valamennyi benyujtott informacié értékelése;

1) ellendrzd lista, amely igazolja, hogy a (3) bekezdésben meghata-
rozott kiegészitd dokumentacido a kért felhasznalasok tekintetében
teljes, és amely feltiinti, hogy mely adatok ujak;

m) az 1107/2009/EK rendelet 8. cikke (5) bekezdésében emlitett, mas
szakértok altal értékelt, nyilvanosan hozzaférhetdé szakirodalom
Osszefoglaldja és eredménye.

(2) Az (1) bekezdés c) pontjaban emlitett felhasznaldsok kozott adott
esetben szerepelnek a jovahagyashoz vagy az érvényesség késdbbi
meghosszabbitasaihoz értékelt felhasznalasok is. Az (1) bekezdés c)
pontjaban emlitett novényvédd szerek koziil legalabb egy nem tartal-
mazhat mas hatdanyagot, feltéve, hogy létezik ilyen szer valamely
reprezentativ hasznalat tekintetében.

(3) A kiegészitd teljes dokumentacio tartalmazza az (1) bekezdés e),
f) és m) pontjadban emlitett minden kisérleti és vizsgalati jelentés teljes
szovegeét.

A kiegészitd teljes dokumentacio nem tartalmazhat a hatéanyag vagy a
hatéanyagot tartalmazo ndvényvédd szer embereknek torténd szandékos
beadasaval jaro kisérletekrdl vagy vizsgalatokrdl szolo jelentéseket.

8. cikk
A kérelem elfogadhatésaga

(1) Ha a kiegészité dokumentaciot a 6. cikk (3) bekezdésében
szereplo hataridon beliil adtak be, és tartalmazza a 7. cikkben el6irt
Osszes elemet, akkor a jelentéstevo tagallam egy honapon beliil tajékoz-
tatja a kérelmezOt, a tarsjelentéstevé tagallamot, a Bizottsdgot és a
Hatosagot a kiegészité dokumentacio beérkezésének iddpontjardl és a
kérelem elfogadhatosagarol.

A jelentéstevd tagallam értékeli a bizalmas kezelés iranti kérelmeket.
Informacidkhoz vald hozzaférés iranti kérelmek esetében a jelentéstevo
tagallam hataroz arr6l, hogy mely informaciokat kell bizalmasan
kezelni.

(2) Ha a kiegészité dokumentaciot a 6. cikk (3) bekezdésében
megallapitott hataridon beliill adtdk be, azonban a 7. cikkben eldirt
elemek koziil egy vagy tobb hidnyzik, akkor a jelentéstevd tagédllam a
kiegészité dokumentacio beérkezésétdl szamitott egy honapon beliil tajé-
koztatja a kérelmezdt arrdl, hogy mely elemek hidnyoznak, és a hidnyzo
elemeknek a jelentéstevd és tarsjelentéstevd tagallamhoz vald benyujta-
sara tizennégy napos hataridét allapit meg.

[ L 70., 2005.3.16., 1. o.
1.

() HL
(» HL L 353., 2008.12.31., 1. o.
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Ha a fent emlitett hataridd lejartakor a kiegészité dokumentacio tartal-
mazza a 7. cikkben eldirt Gsszes elemet, a jelentéstevd tagallam kése-
delem nélkiil az (1) bekezdésben foglaltak szerint jar el.

(3) A kérelem elfogadhatosagat jelzé informacio kézhezvétele utan a
kérelmez6 haladéktalanul megkiildi a tobbi tagallamnak, a Bizottsagnak
és a Hatosagnak a kiegészité dokumentaciot, beleértve a dokumentacio
azon részeire vonatkozo informaciokat is, amelyek bizalmas kezelését a
kérelmez6 az 1107/2009/EK rendelet 63. cikke szerint kérte és indo-
kolta.

Ezzel egy idében a kérelmez6 megkiildi a Hatdsagnak a kiegészitd
Osszefoglald dokumentaciot, kizarva azokat az informdacidkat, amelyek
bizalmas kezelését a kérelmezé az 1107/2009/EK rendelet 63. cikke
szerint kérte €s indokolta.

(4) A Hatosag késedelem nélkiil kozzéteszi a kiegészitd dsszefoglalo
dokumentaciét, azon informaciok kivételével, amelyeknek bizalmas
kezelését a kérelmez6 az 1107/2009/EK rendelet 63. cikke szerint
kérte és indokolta, kivéve, ha kozzétételiikket magasabb rendi kdzérdek
indokolja.

(5) A Hatoésag vagy egy tagallam kérésére a kérelmez6 rendelkezésre
bocsatja a jovahagyasra és a jovahagyas érvényességének késGbbi
meghosszabbitdsaira benyujtott dokumentéciokat, ha van ezekhez hozza-
férése.

(6) Amennyiben a kiegészitd dokumentaciot nem adtak be az 6. cikk
(3) bekezdésében megallapitott hataridén beliil vagy a kiegészité doku-
mentacio a hianyzo elemek benytjtasara az e cikk (2) bekezdése szerint
megallapitott hatarid lejartakor sem tartalmazza a 7. cikkben elGirt
Osszes elemet, akkor a jelentéstevd tagallam késedelem nélkiil tajékoz-
tatja a kérelmezOt, a tarsjelentéstevd tagallamot, a Bizottsagot, a tobbi
tagallamot és a Hatosagot arrdl, hogy a kérelem nem elfogadhato, illetve
hogy miért nem elfogadhato.

9. cikk

Valtozas a kérelmezé személyében

Az e rendelet szerinti jogok ¢és kotelezettségek tekintetében a kérelmezd
helyébe 1éphet egy masik gyartd gy, hogy a kérelmezd és a masik
gyartd kozos nyilatkozatban tajékoztatja errdl a jelentéstevd tagallamot.
Ilyen esetben a kérelmezd és a masik gyartd egyuttal tajékoztatja a
tarsjelentéstevd tagallamot, a Bizottsagot, a tobbi tagallamot, a Hato-
sagot és az ugyanarra a hatdanyagra kérelmet benyujtott tobbi kérel-
mez6t is a valtozasrol.

10. cikk

A jovahagyis meg nem hosszabbitasardl sz6lo rendelet elfogadasa

Ha az e rendelet 3. cikkének (3) bekezdése vagy a 8. cikkének (6)
bekezdése szerint egy hatdanyagra vonatkozod valamennyi beadott
kérelem elfogadhatatlan, a Bizottsag az 1107/2009/EK rendelet 20. cikke
(1) bekezdésének b) pontja szerint rendeletet fogad el az adott hato-
anyag jovahagyasa meghosszabbitasanak elutasitasarol.
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2. FEJEZET
ERTEKELES

11. cikk

A jelentéstevé tagallam és a tarsjelentéstevo tagallam altal végzett
értékelés

(1) Ha a 8. cikk (1) bekezdése értelmében a kérelem elfogadhato, a
jelentéstevo tagallam a tarsjelentéstevo tagallammal folytatott konzulta-
ciot kovetden, a 6. cikk (3) bekezdésében szerepld hataridt kdvetd
legfeljebb tizenkét honapon belill jelentést készit arrdl, hogy a hato-
anyag varhatoan megfelel-e az 1107/2009/EK rendelet 4. cikkében el6irt
jovéahagyasi kritériumoknak (a tovabbiakban: a hosszabbitasi kérelmet
értékeld jelentéstervezet), és megkiildi azt a Bizottsagnak, masolatban
pedig a Hatdésagnak.

(2) A hosszabbitasi kérelmet értékeld jelentéstervezet tobbek kozott a
kovetkezdket tartalmazza:

a) ajanlas a jovahagyas érvényességének meghosszabbitasat illetden;

b) arra vonatkozd ajanlds, hogy kis kockdzatinak tekintendé-e az
anyag,

¢) arra vonatkozd ajanlas, hogy helyettesitésre jeloltnek tekintendé-e az
anyag;

d) adott esetben javaslat a szermaradék-hatarérték megallapitasara;

e) adott esetben az 1272/2008/EK rendelet értelmében a hatdanyag
besorolasara vagy atsorolasara vonatkozo javaslat;

f) annak megallapitasa, hogy a kiegészité dokumentaciokban szerepld
uj vizsgalatok koziil melyek relevansak-e az értékelés szempontjabol,

2) ajanlas arra vonatkozoan, hogy a jelentés mely részeit érintden kell a
13. cikk (1) bekezdése szerinti szakértdi konzultaciot szervezni,

h) adott esetben azok a kérdések, amelyekben a tarsjelentéstevd
tagallam nem értett egyet a jelentéstevo tagallam értékelésével.

(3) A jelentéstevo tagallam fliggetlen, objektiv és atlathato értékelést
végez a mindenkori tudomanyos és miiszaki ismeretekre figyelemmel.
Figyelembe veszi a kiegészitd dokumentaciot ¢s adott esetben a jova-
hagyasra benyujtott és az azt kdvetéen a jovahagyas érvényességének
meghosszabbitasara benyujtott dokumentaciokat.

(4) A jelentéstevd tagallam eldszor is megallapitja, hogy teljesiilje-
nek-e az 1107/2009/EK rendelet 1I. mellékletének 3.6.2., 3.6.3., 3.6.4.,
3.7. pontjaban meghatarozott jovahagyasi kritériumok.

Ha ezek a kritériumok nem teljesiilnek, a hosszabbitasi kérelmet érté-
keld jelentéstervezet az értékelés ezen részeire korlatozodik, kivéve, ha
az 1107/2009/EK rendelet 4. cikkének (7) bekezdése alkalmazando.
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(5) Ha a jelentéstevd tagallamnak tovabbi informacidkra van sziik-
sége, hataridét allapit meg arra, hogy a kérelmezdé ezen informaciokat
benyujtsa. Ez nem jarhat az (1) bekezdésben emlitett tizenkét honapos
hataridé meghosszabbodasaval. A kérelmez6 az 1107/2009/EK rendelet
63. cikke szerint kérheti az ilyen informaciok bizalmas kezelését.

(6) A jelentéstevd tagallam konzultdlhat a Hatosaggal, és tovabbi
miiszaki és tudomanyos informacidkat kérhet mas tagallamoktdl. Az
ilyen konzultaciok és kérések nem jarhatnak az (1) bekezdésben emlitett
tizenkét honapos hataridé meghosszabbodasaval.

(7) A kérelmezd altal kérés nélkiil, vagy pedig az (5) bekezdés elsd
mondataban megallapitott benyujtasi hataridé utan beadott informaciok
nem vehetdk figyelembe, kivéve, ha a beadas az 1107/2009/EK rendelet
56. cikke szerint tortént.

(8)  Amikor a jelentéstevd tagallam a hosszabbitasi kérelmet értékeld
jelentéstervezetet benyljtja a Bizottsdghoz, felhivja a kérelmezdt, hogy
kiildje meg a kiegészitd Osszefoglald dokumentaciokat — gy aktuali-
zalva, hogy azok tartalmazzdk a jelentéstevd tagallam 4&ltal az (5)
bekezdés szerint kért, illetve az 1107/2009/EK rendelet 56. cikke
alapjan beadott kiegészitd informaciokat is — a tarsjelentéstevd tagallam-
nak, a Bizottsagnak, a tobbi tagallamnak és a Hatdsagnak.

A kérelmezd az 1107/2009/EK rendelet 63. cikke szerint kérheti az
ilyen informéciok bizalmas kezelését. Az erre vonatkozd kérelmeket a
Hatosagnak kell cimezni.

1la. cikk

Az (EU) 2018/605 bizottsagi rendelet (') altal modositott, az
1107/2009/EK rendelet II. mellékletének 3.6.5. és 3.8.2. pontjaban
meghatarozott jovahagyasi kritériumok értékelése céljabol, azon, az
1. cikknek megfeleléen 2018. november 10. el6tt benyujtott kérelmek
tekintetében, amelyek esetében a hosszabbitasi kérelmet értékeld jelen-
téstervezetet az emlitett idOpontig nem nyujtottdk be, amennyiben a
kiegészité dokumentacioban rendelkezésre allé informaciok nem elegen-
ddek ahhoz, hogy a referens tagallam megéllapithassa, hogy az emlitett
a jovahagyasi kritériumok teljesiilnek-e, és adott esetben, hogy indokolt-
e a 4. cikk (7) bekezdésének alkalmazasa, a referens tagallam a hosszab-
bitasi kérelmet értékeld jelentéstervezetben részletesen meghatarozza a
szdban forgo értékelés elvégzéséhez sziikséges kiegészitd informaciokat.

12. cikk

A hosszabbitasi kérelmet értékel6 jelentéstervezettel kapcsolatos
észrevételek

(1) A Hatosag legkésébb harminc nappal a jelentéstevd tagallamtol
kapott hosszabbitasi kérelmet értékeld jelentéstervezet kézhezvételét
kdvetden tovabbitja azt a kérelmezd és a tobbi tagallam részére.

(") A Bizottsag (EU) 2018/605 rendelete (2018. aprilis 19.) az 1107/2009/EK
rendelet II. mellékletének az endokrin karosit6 tulajdonsdgok meghatarozasara
szolgalod tudomanyos kritériumok megallapitasa tekintetében torténé modosi-
tasarol (HL L 101., 2018.4.20., 33. o.)



02012R0844 — HU — 10.11.2018 — 001.001 — 10

(2) A Hatosag kozzéteszi a hosszabbitasi kérelmet értékeld jelentés-
tervezetet, miutan a kérelmezd részére két hetet biztosit arra, hogy
kérelmezze a hosszabbitasi kérelmet értékeld jelentéstervezet egyes
részeinek az 1107/2009/EK rendelet 63. cikke szerinti bizalmas kezelé-
sét.

(3) A Hatdsag a jelentés kozzétételétdl kezdddd hatvan napos hatar-
id6t hataroz meg irasbeli észrevételek benyujtasara. Az észrevételeket a
Hatosaghoz kell benyujtani, amely Osszegytjti, €s a sajat észrevételeivel
egylitt tovabbitja azokat a Bizottsaghoz.

(4) A Hatosag kozzéteszi a naprakész kiegészité Osszefoglaldo doku-
mentaciot, azon informaciok kivételével, amelyek bizalmas kezelését a
kérelmezé az 1107/2009/EK rendelet 63. cikke szerint kérte és indo-
kolta, kivéve, ha kozzétételiiket magasabb rendii kézérdek indokolja.

13. cikk

A Hatoésag allasfoglalasa

(1) A 12. cikk (3) bekezdésében meghatarozott idészak lejartatol
szamitott 5 honapon beliil a Hatésag a legfrissebb tudoményos és
miszaki ismeretek fényében, a kiegészité dokumentacio benyujtasakor
érvényes Utmutatok alkalmazasaval allasfoglalast fogad el arrol, hogy a
hatéanyag varhatéoan megfelel-e az 1107/2009/EK rendelet 4. cikkében
eldirt jovahagyasi kritériumoknak. A Hatdsag adott esetben szakértdi
konzultaciot szervez, tobbek kozott a jelentéstevo tagallam és a tars-
jelentéstevo tagallam szakértinek részvételével. A Hatdsag ismerteti
allasfoglalasat a kérelmezdvel, a tagallamokkal és a Bizottsaggal.

Az elsé albekezdéstdl eltéréen a Bizottsag a 12. cikk (3) bekezdésében
emlitett hatarid6 lejartat kovetéen késedelem nélkiil tajékoztathatja a
Hatosagot arrdl, hogy nincs sziikség allasfoglalasra.

(2) A Hatosag, miutan két hetet biztositott a kérelmezd szémara,
hogy az 1107/2009/EK rendelet 63. cikke szerint az allasfoglalas bizo-
nyos részeinek bizalmas kezelését kérje, kozzéteszi allasfoglalasat, azon
informaciok kivételével, amelyekre nézve bizalmas kezelést engedélye-
zett, kivéve, ha kozzétételiiket magasabb rendii kozérdek indokolja.

(3) Ha a Hatdésag ugy véli, hogy tovabbi informacidkat kell besze-
rezni a kérelmez6tdl, akkor — a jelentéstevd tagallammal konzultdlva —
egy honapot nem meghaladd hataridt szab meg a kérelmezd szamara,
hogy ezeket az informaciokat a tagallamok, a Bizottsag és a Hatosag
részére benyujtsa. A jelentéstevo tagallam a kiegészité informacio beér-
kezésétdl szamitott hatvan napon beliil kiértékeli a kapott informaciot,
és értékelését megkiildi a Hatdsagnak.

Az elsé albekezdés alkalmazasa esetén az (1) bekezdésben emlitett
hataridé meghosszabbodik az e bekezdés elsé albekezdésében emlitett
iddtartamokkal.
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(3a) Az (EU) 2018/605 bizottsagi rendelet altal modositott
1107/2009/EK  rendelet II. mellékletének 3.6.5. és 3.8.2. pontjaban
meghatarozott jovahagyasi kritériumok értékelése céljabol, azon az
1. cikknek megfeleléen 2018. november 10. el6tt benyujtott kérelmek
tekintetében, amelyek esetében hosszabbitasi kérelmet értékeld jelentés-
tervezetet benyujtottak, de a Hatdsag az emlitett id6pontig nem fogadta
el allasfoglalasat, amennyiben a dokumenticiéban rendelkezésre allo
informaciok nem elegendéek ahhoz, hogy a Hatdsag lezarja az értéke-
1ést arra vonatkozodan, hogy az emlitett jovahagyasi kritériumok teljesiil-
nek-e, a Hatosdg a tagallamokkal konzultdlva felhivja a kérelmezét,
hogy nyujtsa be a kiegészitd informaciot a referens tagallam, a tobbi
tagallam, a Bizottsdg és a Hatosag részére egy olyan aktualizalt kiegé-
szitd dokumentacié formajaban, amely tartalmazza a kiegészitd informa-
ciokat. A Hatosag a referens tagallammal és a kérelmezdvel konzultalva
hataridét allapit meg ezen informaciok benyujtdsara. Ez a hatéridé
legalabb 3 honapos, legfeljebb 30 honapos, és a benyujtandod informa-
ciok tipusa tekintetében indokolt kell, hogy legyen.

A Hatosag altal meghatarozott hataridon beliil a kérelmezd adott esetben
irasos bizonyitékot is benyudjthat arra vonatkozdan, hogy az
1107/2009/EK rendelet 4. cikkének (7) bekezdése szerinti eltérés alkal-
mazasanak feltételei teljesiilnek.

Amennyiben a Hatosag a tagallamokkal konzultalva, kiegészité infor-
maciok kérése nélkiil arra az allaspontra jut, hogy az 1107/2009/EK
rendelet II. mellékletének 3.6.5. pontjaban és/vagy 3.8.2. pontjaban
meghatarozott, az endokrin karositd tulajdonsagok meghatarozasara
vonatkoz6 tudomanyos kritériumok teljesiilnek, errél tajékoztatja a
kérelmezét. A Hatdsag altali tajékoztatast kovetden 3 honapon belil a
kérelmez6 kiegészité informacidkat nyujthat be a referens tagallamnak,
a tobbi tagallamnak, a Bizottsagnak és a Hatdsagnak az 1107/2009/EK
rendelet II. mellékletének 3.6.5. és/vagy 3.8.2. pontjaban meghatarozott
jovahagyasi kritériumokra vonatkozoan, és/vagy igazoldé dokumentu-
mokkal timaszthatja ala, hogy az emlitett rendelet 4. cikkének (7) bekez-
dése szerinti eltérés alkalmazasanak feltételei teljesiilnek.

Amennyiben az elsé vagy a harmadik albekezdés alkalmazando, az
(1) bekezdésben emlitett hataridé meghosszabbodik a kiegészité infor-
macidk benyujtasara megallapitott idGtartammal.

Amennyiben az elsd, masodik vagy harmadik albekezdéssel Ossz-
hangban nem nyujtanak be kiegészitd informaciot a benyujtasara
meghatarozott hataridén beliil, a Hatosag haladéktalanul tajékoztatja a
kérelmez6t, a referens tagallamot, a Bizottsagot és a tobbi tagallamot, és
a rendelkezésre all6 informaciok alapjan lezarja az értékelést.

Amennyiben az elsd, masodik vagy harmadik albekezdéssel 0Ossz-
hangban a benyujtasra kitlizott hataridon beliil kiegészité informaciokat
nyujtanak be, a referens tagallam a kapott informaciokat a kiegészité
informaciok kézhezvételétdl szamitott 90 napon beliil értékeli, és érté-
kelését egy a hosszabbitasi kérelmet értékeld feliilvizsgalt jelentéster-
vezet formajaban megkiildi a Hatosagnak. A Hatosag a 12. cikkel 0ssz-
hangban valamennyi tagallammal és a kérelmezdvel konzultaciot folytat
a hosszabbitasi kérelmet értékeld feliilvizsgalt jelentéstervezetrél. A
Hatosag az (1) bekezdésben emlitett allasfoglalast a hosszabbitasi
kérelmet értékeld feliilvizsgalt jelentéstervezet kézhezvételétdl szamitott
120 napon beliil fogadja el, az endokrin karositd anyagok azonositasara
vonatkozoan az elsd albekezdésben emlitett aktualizalt kiegészité doku-
mentacié benyujtasanak idOpontjaban alkalmazandd irdnymutatas
felhasznalasaval.
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(4) A Hatosag kérheti a Bizottsagot, hogy konzultidljon a
882/2004/EK europai parlamenti és tanacsi rendelet (1) alapjan kijeldlt
valamely eurdpai unids referencialaboratériummal annak ellendrzése
céljabol, hogy a kérelmez6 altal a szermaradékok meghatarozasara java-
solt analitikai modszer kielégité-e, és megfelel-e az 1107/2009/EK ren-
delet 29. cikke (1) bekezdésének g) pontjaban foglalt kdvetelmények-
nek. A kérelmez6 az eurdpai unios referencialaboratorium kérésére
mintakat és analitikai standardokat szolgéltat.

(5) A kérelmezo altal kérés nélkiil, vagy pedig e cikk (3) bekezdé-
sének elsé albekezdése, vagy a (3a.) bekezdésének elsd vagy harmadik
albekezdése szerint megallapitott benyujtasi hataridd utdn benyujtott
informaciok nem vehetok figyelembe, kivéve, ha a benytjtds az
1107/2009/EK rendelet 56. cikke szerint tortént.

14. cikk

A hosszabbitisra  vonatkozé jelentés és a  jovahagyas
meghosszabbitasardl szolé rendelet

(1) A Bizottsdg a Hatosag allasfoglalasanak beérkezésétdl szamitott
hat honapon belill, vagy azokban az esetekben, amikor nincs ilyen
allasfoglalas, az e rendelet 12. cikkének (3) bekezdésében meghatarozott
hataridd lejartat kovetéen benyujtja a hosszabbitasra vonatkozo jelentést
és a jovahagyas meghosszabbitasarol szoldo rendelettervezetet az
1107/2009/EK rendelet 79. cikkének (1) bekezdésében emlitett bizott-
sagnak.

A hosszabbitasra vonatkozo jelentésben és a jovahagyas meghosszabbi-
tasardl szolo rendelettervezetben figyelembe veszik a jelentéstevd
tagallam altal készitett, a hosszabbitasi kérelmet értékeld jelentésterve-
zetet, az e rendelet 12. cikkének (3) bekezdése szerinti észrevételeket és
a Hatosag allasfoglalasat, amennyiben volt ilyen allasfoglalas.

A kérelmezd szamara lehetdséget kell biztositani, hogy tizennégy napon
beliil észrevételezze a hosszabbitasra vonatkozd jelentést.

(la) Az (EU) 2018/605 bizottsagi rendelet altal modositott, az
1107/2009/EK  rendelet II. mellékletének 3.6.5. és 3.8.2. pontjaban
meghatarozott jovahagyasi kritériumok értékelése céljabol, azon kérel-
mekkel kapcsolatban, amelyekre vonatkozoan a Hatdosag allasfoglalasat
2018. november 10. eldtt fogadta el, és amelyek esetében az
1107/2009/EK rendelet 79. cikkének (1) bekezdésében emlitett bizottsag
addig az iddpontig még nem szavazott a hatdanyag jovahagyasanak
meghosszabbitasara vagy meg nem hosszabbitasara vonatkozo rendelet-
tervezetr6l, a Bizottsag mérlegelheti, hogy van-e sziikség kiegészitd
informaciokra annak értékeléséhez, hogy az emlitett jovahagyasi krité-
riumok teljesiilnek-e. Ilyen esetekben a Bizottsag felkéri a Hatdsagot,
hogy észszer(i hataridén beliil értékelje Gjra a rendelkezésre all6 infor-
maciokat, és e kérésérdl tajékoztatja a kérelmezot.

Amennyiben a Bizottsdg az elsd albekezdéssel Osszhangban kéri, a
Hatosag a referens tagallammal konzultalva donthet arrdl, hogy sziikség
van-e tovabbi informdaciokra, és felkérheti a kérelmez6t, hogy a kiegé-
szitd informaciokat tartalmazé aktualizalt kiegészitd dokumentacio
formajaban nyujtsa be ezeket az informaciokat a referens tagallamnak,

() HL L 165., 2004.4.30., 1. o.
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a tobbi tagallamnak, a Bizottsagnak és a Hatdsagnak. A Hatdsag a
referens tagallammal ¢és a kérelmezével konzultdlva hataridot allapit
meg az informacidok benyujtasara. Ez a hatarid6é legalabb 3 honap,
legfeljebb 30 honap, és a benytjtand6 informaciok tipusa tekintetében
indokolt.

A Hatosag altal meghatarozott hataridon beliil a kérelmezd adott esetben
irasos bizonyitékot is benyudjthat arra vonatkozdan, hogy az
1107/2009/EK rendelet 4. cikkének (7) bekezdése szerinti eltérés alkal-
mazasanak feltételei teljesiilnek.

Amennyiben a Hatosag a tagallamokkal konzultdlva, kiegészité infor-
maciok kérése nélkiil arra az allaspontra jut, hogy az 1107/2009/EK
rendelet II. mellékletének 3.6.5. pontjaban és/vagy 3.8.2. pontjaban
meghatarozott, az endokrin karosit6 tulajdonsagok meghatarozasara
vonatkoz6 tudomanyos kritériumok teljesiilnek, errél tajékoztatja a
kérelmez6t. A Hatdsag altali tajékoztatast kovetden 3 honapon belil a
kérelmez6 kiegészité informacidkat nyujthat be a referens tagallamnak,
a tobbi tagallamnak, a Bizottsagnak és a Hatdsagnak az 1107/2009/EK
rendelet II. mellékletének 3.6.5. és/vagy 3.8.2. pontjaban meghatarozott
jovahagyasi kritériumokra vonatkozoan, és/vagy igazolé dokumentu-
mokkal timaszthatja ala, hogy az emlitett rendelet 4. cikkének (7) bekez-
dése szerinti eltérés alkalmazasanak feltételei teljesiilnek.

A referens tagallam a kapott informaciokat a kiegészité informaciok
kézhezvételétdl szamitott 90 napon beliil értékeli, és értékelését egy a
hosszabbitasi kérelmet értékeld feliilvizsgalt jelentéstervezet formajaban
megkiildi a Hatésagnak. A Hatdésag a 12. cikkel Osszhangban vala-
mennyi tagallammal és a kérelmezdvel konzultaciot folytat a hosszab-
bitasi kérelmet értékeld feliilvizsgalt jelentésrol.

A Hatdésag a hosszabbitasi kérelmet értékeld feliilvizsgalt jelentéster-
vezet kézhezvételétdl szamitott 120 napon beliil elfogadja az (1) bekez-
désben emlitett allasfoglalas fiiggelékét a masodik albekezdésben emli-
tett aktualizalt kiegészitd dokumentacido benyujtasanak idépontjaban az
endokrin karositd anyagok azonositdsara vonatkozoéan alkalmazando
iranymutatas felhasznalasaval.

Amennyiben a masodik, harmadik vagy negyedik albekezdéssel 6ssz-
hangban a benyujtasra meghatarozott hataridén beliil nem nyujtanak be
tovabbi informaciot, a Hatosag haladéktalanul tajékoztatja a kérelmezot,
a referens tagallamot, a tarsreferens tagallamot, a Bizottsagot és a tobbi
tagallamot, és a rendelkezésre allo informaciok alapjan a masodik vagy
a negyedik albekezdésben emlitett hataridé lejarta utdn 30 napon beliil
lezarja az értékelést.

A kérelmezd altal kérés nélkiil, vagy pedig az e cikk masodik vagy
negyedik albekezdése szerint megallapitott benyujtasi hatdridé utan
benyujtott informaciok nem vehetdk figyelembe, kivéve, ha a benytjtas
az 1107/2009/EK rendelet 56. cikke szerint tortént.

(2) A Bizottsag a hosszabbitasra vonatkozé jelentés alapjan, és figye-
lembe véve a kérelmezé altal az (1) bekezdés harmadik albekezdésében
emlitett hataridon beliil benyujtott észrevételeket, az 1107/2009/EK ren-
delet 20. cikke (1) bekezdésének megfelelden rendeletet fogad el.
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3. FEJEZET
ATMENETI ES ZARO RENDELKEZESEK

15. cikk

Atmeneti rendelkezések

Tovabbra is az 1141/2010/EU rendelet alkalmazando az azon rendelet 1.
mellékletében szerepld hatéanyagok jovahagyasa érvényességének
meghosszabbitasa tekintetében.

16. cikk

Hatalybalépés és alkalmazas

Ez a rendelet az Eurdpai Unio Hivatalos Lapjdban vald kihirdetését
kovetd huszadik napon 1ép hatalyba.

Ezt a rendeletet 2013. januar 1-jét6l kell alkalmazni.

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

A kérelmek formatuma a 2. cikk (1) bekezdésében eléirtak szerint

A kérelmez6 az alairt kérelmet irasban nyujtja be ¢és elkiildi a jelentéstevd
tagallamnak és a tarsjelentéstevo tagallamnak.

A kérelmez6 a kérelem egy masolatat elkiildi az Eurdpai Bizottsag Egészség- és
Fogyasztoiigyi Féigazgatosaganak, B-1049 Briisszel, Belgium és az Europai Elel-
miszerbiztonsagi Hatosagnak, Via Carlo Magno 1/A, 1-43126 Parma, Olaszorszag
és a tobbi tagallamnak.

2.2.

2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

3.2

3.3.

MINTA
A kérelmezore vonatkozo informaciok

A kérelmez6 neve és cime, beleértve a kérelemért és az e rendeletbdl
szarmazd tovabbi kotelezettségekért felelds természetes személy nevét:

. a) Telefonszam:

b) E-mail cim:

. a) Kapcsolattartasi cim:

b) Alternativ elérhet6ség:

Az azonositast segité informaciok

Kozhasznalati név (javasolt vagy az ISO altal elfogadott), amely adott
esetben meghatarozza a gyartd altal eldallitott vegyiiletvaltozatokat is,
mint példaul a sokat, észtereket vagy aminokat.

Kémiai név (IUPAC- és CAS-némenklatura).

CAS-, CIPAC- ¢és EC-szamok (ha vannak).

Tapasztalati képlet és szerkezeti képlet, molekulatémeg.

A hatdéanyag tisztasdga g/kg-ban, amelynek lehetdség szerint azonosnak
vagy elfogadottan egyenértékiinek kell lennie az 540/2011/EU bizottsagi
végrehajtasi rendelet (') mellékletében szereplé értékkel.

A hatéanyagnak az 1272/2008/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rende-
let (?) rendelkezéseinek megfeleld osztilyozadsa és cimkézése (egészség-
ugyi és kornyezetvédelmi hatasok).

Uj informaci6

Az 1107/2009/EK rendelet 15. cikke (2) bekezdése értelmében a benyuj-
tani kivant j informaciok felsorolasa, és annak bizonyitasa, hogy ezek az
0j informaciok sziikségesek.

A gerinces allatokat érintd benyujtani tervezett 0j vizsgéalatok felsorolasa.

Az 1j és mar folyamatban 1évé vizsgalatok titemterve.

A kérelmezé megerdsiti, hogy a kérelemben beadott fenti informéaciok helyesek.

Datum ¢és alairas (az 1.1. pont szerint a kérelmezd nevében intézkedésre jogosult
személy¢).

() HL L 153., 2011.6.11,, 1. o.
() HL L 353., 2008.12.31., 1. o.



