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(Nem jogalkotdsi aktusok)

RENDELETEK

A BIZOTTSAG (EU) 2020/103 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2020. januar 17.)

Yo

a 844/2012/EU végrehajtdsi rendeletnek a hatéanyagok harmonizilt besoroldsa tekintetében torténd
moédositasarol

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurdpai Uni6é miikodésérdl sz6l6 szerz6désre,

tekintettel a novényvédd szerek forgalomba hozataldr6l valamint a 79/117/EGK és a 91/414/EGK tandcsi irdnyelvek
hatalyon kiviil helyezésérdl sz6l6, 2009. oktéber 21-i 1107/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre (') és
kiilonosen annak 19. cikkére és 78. cikke (2) bekezdésére,

mivel:

(1)

()

A 844[2012[EU bizottsdgi végrehajtdsi rendelet () az 1107/2009/EK rendeletnek megfeleléen megdllapitja a
hatéanyagok jovdhagyasanak meghosszabbitdsara vonatkoz6 eljards végrehajtdsdhoz sziikséges rendelkezéseket.

Az 1272[2008/EK eurépai parlamenti és tandcsi rendelet () 36. cikkének (2) bekezdésével Gsszhangban az
1107/2009/EK rendelet értelmében hatéanyagoknak tekintendS anyagokra dltaldban harmonizalt osztilyozds és
cimkézés vonatkozik. Ezért helyénvald részletes eljardsi szabalyokat megallapitani arra vonatkozdan, hogy a
jelentéstev tagdllam miként nydjtsa be a javaslatokat az 1272/2008/EK rendelet 37. cikkének (1) bekezdésével
osszhangban az Eurépai Vegyianyag-iigynokséghez (a tovdbbiakban: az Ugynokség) a hatdanyagok jévahagyasdnak
az 1107/2009/EK rendelet 14. cikke szerinti meghosszabbitdsa sordn.

A meghosszabbitasi eljards keretében a jelentéstev$ tagillam szdmadra tovabbi id6t kell biztositani ahhoz, hogy
elkészitse a hosszabbitdsi kérelmet értékeld jelentés tervezetét és az Ugynokségnek, valamint — dllisfoglalds kikérése
érdekében — az Eurdpai Elelmiszerbiztonsagi Hatosagnak (a tovabbiakban: a Hatdsdg) megkiildendé dokumentaciot.
Ezért harom hénappal le kell roviditeni a hosszabbitasi kérelem és a kiegészitd dokumentécié benydjtdsa kozott a
kérelmezdk szamadra rendelkezésre all6 idszakot, atcsoportositva e harom hénapot a jelentéstevd tagallam és a
Hatdsdg szdmadra rendelkezésre 4ll6 idszakhoz.

Helyénval6, hogy a jelentéstevd tagdllam alapesetben legalabb azokra a veszélyességi osztilyokra vonatkozdan
dokumentdcidt nydjtson be az 1272/2008/EK rendelet 37. cikke (1) bekezdésének megfelelGen, amelyek relevansak
annak megdllapitdsdhoz, hogy egy adott hatéanyag az 1107/2009/EK rendelet 22. cikke szerint és az emlitett
rendelet II. mellékletének 5.1.1. pontjdval 6sszefiiggésben kis kockdzatd hatéanyagnak tekintheté-e, amely magdban
foglalja az 1107/2009/EK rendelet II. mellékletének 3.6.2-3.6.4. és 3.7. pontjdban meghatdrozott kizardsi
kritériumok szempontjabdl relevans veszélyességi osztdlyokat is. A jelentéstevd tagallamnak azon veszélyességi
osztdlyok esetében, amelyekre az 1272/2008/EK rendelet harmonizdlt osztdlyozdsra és cimkézésre vonatkozé
kritériumait nem ldtja teljesiiltnek, kell6en ald kell tdmasztania, hogy az adott esetben miért nem indokolt a
harmonizalt osztdlyozas és cimkézés.

() HLL 309., 2009.11.24., 1. o.

() A Bizottsig 844/2012/EU végrehajtisi rendelete (2012. szeptember 18.) a hatéanyagok jévdhagydsinak meghosszabbitdsira
vonatkoz6 eljdrds végrehajtdsahoz szitkséges rendelkezéseknek a n6vényvéds szerek forgalomba hozataldrdl sz6lé 1107/2009/EK
eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet szerinti megallapitdsarél (HL L 252., 2012.9.19., 26. 0.).

() Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 1272/2008/EK rendelete (2008. december 16.) az anyagok és keverékek osztdlyozdsrdl,
cimkézésérdl és csomagoldsarol, a 67/548/EGK és az 1999/45[EK irdnyelv médositdsardl és hatdlyon kiviil helyezésérdl, valamint az
1907/2006EK rendelet médositasarél (HL L 353., 2008.12.31., 1. 0.).
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(5)  Ugyanakkor amennyiben egy javaslat mar benytjtdsra keriilt az Ugynokséghez, és annak értékelése mar folyamatban
van, a jelentéstevé tagdllamnak a javaslatot azon veszélyességi osztdlyokra kell korldtoznia, amelyek nem tartoznak a
figgbben 1évé javaslat hatdlya ald, kivéve, ha tgy itéli meg, hogy olyan #ij informdaci6 all rendelkezésre, amely nem
képezte részét a fiiggben 1évé dokumentacionak.

(6)  Ezenfelil az 1107/2009/EK rendelet II. mellékletének 5.1.1. pontjdban felsorolt veszélyességi osztdlyok koziil azok
esetében, amelyeket az Ugynokség kockdzatértékelési bizottsiga mér véleményezett, elegendd, ha a jelentéstev
tagdllam kell6en megindokolja, hogy a kockazatértékelési bizottsag altal kiadott vélemény tovabbra is érvényes. Az
Ugynokség véleményt nyilvénithat a jelentéstevé tagllam beadvanyarol.

(7)  Indikativ hatdrid6ket kell meghatdrozni annak biztositdsa érdekében, hogy az Ugynokség kockdzatértékelési
bizottsdganak véleménye a Hat6sdg rendelkezésére dlljon még miel6tt annak a 844/2012/EU rendelet 13. cikke
szerint alldsfoglaldsat ki kellene adnia.

(8)  Atmeneti id6szakot kell biztositani annak érdekében, hogy a kérelmezdk atdllhassanak arra, hogy a megtijitasi
kérelem és a kiegészitG dokumentdcié benyujtisa kozott kevesebb id§ 4ll rendelkezésre a dokumentdcié
elkészitéséhez. Ez a modositds nem érintheti azokat az eljardsokat, amelyeknél mar benyujtasra keriilt kiegészité
dokumentacid.

(9) Az e rendeletben elirt intézkedések Gsszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok
Allandé Bizottsdganak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

A 844/2012/EU rendelet a kovetkezSképpen médosul:
1. A 6. cikk (3) bekezdésének helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»(3) A kiegészit6 dokumentdciot a jovahagyas lejarta el6tt legaldbb harminchdarom hénappal kell benydjtani.”
2. A 7. cikk (1) bekezdésének j) pontja helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,j) a besoroldsra vonatkoz¢ javaslat, ha ugy itélik meg, hogy az anyag besoroldsdra vagy dtsoroldsdra van sziikség az
1272/2008EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletnek (*) megfelelGen;

() Az Eurbpai Parlament és a Tandcs 1272/2008/EK rendelete (2008. december 16.) az anyagok és keverékek
osztalyozasarél, cimkézésérdl és csomagolasardl, a 67/549/EGK és az 1999/45[EK irdnyelv médositdsardl és
hatalyon kiviil helyezésérél, valamint az 1907/2006/EK rendelet mddositasardl (HL L 353., 2008.12.31., 1. 0.).”

3. A 11. cikk a kovetkez6képpen médosul:
a) az (1) bekezdésben a ,tizenkét hénapon” szoveg helyébe a ,tizenhdrom hénapon” szoveg 1ép.
b) a (2) bekezdés e) pontja helyébe a kovetkezs szoveg 1ép:

,€) a hatbéanyagnak az 1272/2008/EK rendeletben foglalt kritériumok szerinti besoroldsdra, vagy adott esetben
megerGsitésére, vagy dtsoroldsdra vonatkozé javaslat, a (9) bekezdés szerint benytjtandé dokumenticioban
meghatdrozottak szerint és azzal 6sszhangban; ”

¢) az (5) bekezdés masodik mondatdban a ,tizenkét hénapos” szoveg helyébe a ,tizenhdrom hénapos” szoveg 1ép.
d) a(6) bekezdés masodik mondatdban a ,tizenkét honapos” szoveg helyébe a ,tizenhdrom hénapos” szoveg 1ép.
e) a cikk a kovetkezd (9) bekezdéssel egésziil ki:

,(9)  Ajelentéstevd tagdllam legkésSbb a hosszabbitdsi kérelmet értékel jelentéstervezet benytjtdsakor javaslatot
nydjt be az Eurdpai Vegyianyag-iigynokséghez (a tovdbbiakban: az Ugynokség) az 12722008 /EK rendelet 37. cikke
(1) bekezdésének megfelelGen, a hatéanyag harmonizélt besoroldsira vonatkozd vélemény megszerzésére
vonatkozéan az Ugynokség altal feldllitott kovetelményekkel Osszhangban legaldbb az aldbbi veszélyességi
osztalyokra vonatkozdan:

— robbandanyagok,

— akut toxicitds,

bdrmards/bdrirritacio,

- stlyos szemkdrosodds/szemirriticio,
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- 1égz6szervi szenzibilizdci6 vagy bérszenzibilizacio,
- csirasejt-mutagenitds,

- rakkeltd hatds,

- reprodukcids toxicitds,

—  célszervi toxicitds — egyszeri expozicid,

- célszervi toxicitas — ismétldé expozicio,

a vizi kornyezetre veszélyes.

A jelentéstevé tagdllamnak kellGen ald kell tdmasztania, ha Ugy itéli meg, hogy az emlitett veszélyességi osztdlyok
koziil egy vagy tobb esetében nem teljesiilnek a besorolds kritériumai.

Amennyiben egy hatéanyag besoroldsdra vonatkozéan mér benytjtottak egy javaslatot az Ugynokséghez, és annak
értékelése mér folyamatban van, a jelentéstevd tagallam egy tovabbi besorolasi javaslatot nyujt be, amely a fent
felsorolt veszélyességi osztalyok koziil a fiiggében 1év§ javaslat dltal nem érintettekre korldtozddik, kivéve, ha olyan
(j informdci6 all rendelkezésre, amely a fent felsorolt veszélyességi osztilyok tekintetében nem képezte a fiigg6ben
1év6 dokumentdcio részét.

Azon veszélyességi osztilyok esetében, amelyekre az 1907/2006/EK rendelet 76. cikke (1) bekezdésének c) pontja
alapjdn az Ugynokség kockdzatértékelési bizottsiga mar véleményt adott ki, fiiggetleniil att6l, hogy ez a vélemény
alapjdul szolgalt-e egy anyagnak az 1272/2008/EK rendelet VI. mellékletében szerepel6 harmonizélt osztdlyozdsdra
és cimkézésére vonatkozé bejegyzésére vonatkozd dontésnek, elegendd, ha a jelentéstevs tagdllam az
Ugynokséghez benydjtott beadvanyaban kellSen igazolja, hogy a meglévé vélemény, vagy — ha annak alapjén
dontés sziletett egy anyag VI. mellékletbe torténd felvételér6l— a meglévé besorolds tovdbbra is érvényes az elsG
albekezdésben felsorolt veszélyességi osztdlyokra. Az Ugynokség véleményt nyilvanithat a jelentéstevd tagéllam
beadvédnyarol.”

4. Aszoveg a 11a. cikk utdn a kovetkezd 11b. cikkel egésziil ki:

,11b. cikk

A kockazatértékelési bizottsdg torekszik arra, hogy az 1272/2008EK rendelet 37. cikkének (4) bekezdésében emlitett
véleményt az 11. cikk (9) bekezdésében emlitett benyijtdstél szamitott tizenhdrom hénapon beliil elfogadja.”

5. A 12. cikk (1) bekezdésének helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»(1) A Hatdsdg megvizsgdlja, hogy a referens tagallamt6l érkezett, a hosszabbitdsi kérelmet értékeld jelentéstervezet
tartalmazza-e az Gsszes vonatkozé informaciot az egyezményes formatumban, és legkésdbb a kézhezvételtsl szamitott
hdrom hénapon belill megkiildi azt a kérelmezdének és a tobbi tagallamnak.”

6. A 13. cikk (1) bekezdésében az els6 mondat helyébe a kovetkezs szoveg lép:

»A 12. cikk (3) bekezdésében meghatdrozott idgszak lejartatdl szamitott 6t honapon belil, vagy adott esetben az
1272/2008/EK rendelet 37. cikkének (4) bekezdésében emlitett kockdzatértékelési bizottsdgi vélemény elfogaddsdtol
szamitott két héten beliil — attdl fiiggen, hogy melyik kovetkezik be kés6bb — a Hatdsdg az aktudlis tudomdnyos és
miszaki ismeretek fényében, a kiegészit6 dokumentdcié benyijtdsinak idSpontjdban érvényes utmutatokat
alkalmazva, valamint a kockazatértékelési bizottsdg véleményének figyelembevételével alldsfoglalast fogad el arrdl,
hogy a hat6éanyag varhatéan megfelel-e az 1107/2009/EK rendelet 4. cikkében el6irt jovahagydsi kritériumoknak.”

7. A 14. cikk (1) bekezdése masodik albekezdésének helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»A hosszabbitdsra vonatkoz6 jelentésben és a rendelettervezetben figyelembe kell venni a jelentéstevd tagdllam
hosszabbitdsi kérelmet értékeld jelentéstervezetét, az e rendelet 12. cikkének (3) bekezdésében emlitett észrevételeket és
a Hatdsdg dlldsfoglaldsat, amennyiben ilyen dlldsfoglalds benytjtdsra kertilt, valamint adott esetben az 1272/2008/EK
rendelet 37. cikkének (4) bekezdésében emlitett kockdzatértékelési bizottsdgi véleményt.”
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2. cikk
Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatalyba.

Ezt a rendeletet azon hatéanyagok jévdhagyasanak meghosszabbitdsdra irdnyuld eljdrasokra kell alkalmazni, amelyek
jovahagydsi id6tartama 2023. mdjus 13-dn vagy azt kévetden jar le.

Nem alkalmazand6 azonban az olyan hatéanyagok jovahagydsinak meghosszabbitdsdra irdnyulé eljdrdsokra, amelyekre
vonatkozdan még e rendelet elfogaddsanak id6pontja el6tt kiegészité dokumentdciot nydjtottak be.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetlentil alkalmazandé valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, 2020. janudr 17-én.

a Bizottsdg részérél
az elnok
Ursula VON DER LEYEN
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