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A BIZOTTSAG (EU) 2020/1740 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2020. november 20.)

a hatéanyagok jovihagydsinak meghosszabbitisira vonatkozé eljirds végrehajtisihoz sziikséges
rendelkezéseknek az 1107/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet szerinti megdllapitdsarol
és a 844/2012/EU bizottsigi végrehajtasi rendelet hatilyon kiviil helyezésérdl

(EGT-vonatkozisii szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié mtikodésérdl szol6 szerzGdésre,

tekintettel az élelmiszerjog dltalinos elveirdl és kovetelményeirdl, az Eurépai Elelmiszerbiztonsagi Hatésdg létrehozdsardl és
az élelmiszer-biztonsagra vonatkozé eljardsok megallapitdsarél sz6l6, 2002. janudr 28-i 178/2002/EK eurbpai parlamenti
és tandcsi rendeletre (') és killonosen annak 39f. cikkére,

tekintettel a novényvéds szerek forgalomba hozataldrél, 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
kiilondsen annak 19. cikkére,

mivel:

(1) Az 1107/2009/EK rendelet 14. cikke (1) bekezdésének értelmében egy hatéanyag jovdhagydsa kérelemre
meghosszabbithat6, ha megdllapithat6, hogy az emlitett rendelet 4. cikkében el6irt jovdhagydasi kritériumok
teljestilnek.

(2) A 844/2012[EU bizottsdgi végrehajtasi rendelet (*) meghatdrozza a hatéanyagok jovahagydsinak meghosszab-
bitdsdra vonatkoz eljirds végrehajtasahoz szitkséges rendelkezéseket. Tobbek kozott szabdlyokat dllapit meg a
meghosszabbitdsi eljdrds kiilonboz8 szakaszaival kapcsolatban, az el6készitést6l a hatéanyag joévahagydsinak
meghosszabbitdsa irdnti kérelem (a tovdbbiakban: meghosszabbitdsi kérelem) benyujtdsdig, tovabbd a
meghosszabbitdsi kérelem tartalmdra és formdjara, bizalmas kezelésére és nyilvanossdgra hozataldra, valamint a
hatéanyagok jévahagydsinak meghosszabbitdsdrdl, illetve meg nem hosszabbitdsdr6l szol6 rendelet elfogaddsira
vonatkozdan.

végrehajtési rendeletet hdrom alkalommal jelent6sen modositottk (). Az eurdpai
3) A 844/2012/EU végrehajtdsi rendeletet hirom alkalommal jelentésen médositottak (4. Az (EU) 2019/1381 eurdpai
parlamenti és tandcsi rendelet () elfogaddsa nyoman a rendelet tovabbi médositdsaira fog sor kertilni.

(4)  Ezért az egyértelmiség érdekében a 844/2012[EU végrehajtdsi rendeletet hatdlyon kiviil kell helyezni, és helyébe e
rendeletnek kell 1épnie.

(5)  Helyénvalé a meghosszabbitdsi eljdrds végrehajtdsdhoz sziikséges 0j rendelkezéseket megallapitani, kiilonos
tekintettel a meghosszabbitdsi eljdras killonboz§ szakaszainak idGtartamdra.

() HLL31,2002.2.1, 1. 0.

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

() A Bizottsig 844/2012[EU végrehajtdsi rendelete (2012. szeptember 18.) a hatbanyagok jovdhagydsinak meghosszabbitdsdra
vonatkozé 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.).

(*) A Bizottsdg (EU) 2018/1659 végrehajtdsi rendelete (2018. november 7.) a 844/2012/EU végrehajtdsi rendeletnek az (EU) 2018/605
rendelet 4ltal bevezetett, az endokrin kdrosité tulajdonsigok meghatdrozdsira szolgalé tudomdnyos kritériumok tekintetében torténd
modositdsardl (HL L 278., 2018.11.8., 3. 0.); a Bizottsdg (EU) 2019/724 végrehajtdsi rendelete (2019. mdjus 10.) a 686/2012/EU
végrehajtdsi rendeletnek a glifozat, a lambda-cihalotrin, az imazamox és a pendimetalin hatéanyag értékelésére kijelslendd jelentéstevd
tagdllamok és tdrsjelentéstevd tagallamok tekintetében torténé moédositdsdrdl, valamint a 844/2012/EU végrehajtdsi rendeletnek a
jelentéstevd tagéllam szerepének a tagdllamok egy csoportja dltali betdltésére vonatkozo lehetéség tekintetében torténd mddositdsardl
(HL L 124, 2019.5.13., 32. o.); tovdbbd a Bizottsdg (EU) 2020/103 végrehajtdsi rendelete (2020. janudr 17.) a 844/2012[EU
végrehajtdsi rendeletnek a hatéanyagok harmonizélt besoroldsa tekintetében torténé médositdsarél (HL L 19., 2020.1.24., 1. 0.).

() Az Eurépai Parlament és a Tandcs (EU) 2019/1381 rendelete (2019. jinius 20.) az élelmiszerlincban alkalmazott unids
kockédzatértékelés dtlithatosdgdrél és fenntarthatdsigdrél, tovdbbd a 178/2002/EK, az 1829/2003/EK, az 1831/2003/EK,
a 2065/2003EK, az 1935/2004/EK, az 1331/2008/EK, az 1107/2009/EK, valamint az (EU) 2015/2283 rendelet és a 2001/18/EK
irdnyelv médositasarél (HL L 231., 2019.9.6., 1. o.).
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(6) Az (EU) 2019/1381 rendelet médositotta tobbek kozott a 178/2002/EK és az 1107/2009/EK rendeletet. Ezek a
modositdsok fokoztdk az uniés kockdzatértékelés atlathatosagat és fenntarthatosdgdt az élelmiszerlinc minden
olyan teriiletén, ahol az Eurépai Elelmiszerbiztonsigi Hat6sig (a tovibbiakban: Hat6sig) tudomanyos kockdzatér-
tékelést végez.

(7) Az (EU) 2019/1381 rendelet a hatéanyagok jévihagydsinak meghosszabbitdsira vonatkozéan az 1107/2009/EK
rendeletben megéllapitott eljards szempontjabdl lényeges rendelkezéseket vezetett be. Ezek tobbek kozott a
kovetkezGkre vonatkoznak: a meghosszabbitds céljdbol tervezett vizsgdlatokra és tanulmdnyokra vonatkoz,
benytijtas el6tti tandcsadds, amelyet a potencidlis kérelmez6 dltali kiilon bejelentés és a harmadik felekkel folytatott
konzulticié el6z meg, a meghosszabbitdsi kérelemre alkalmazandé szabdlyokra vonatkozd, benyjtds eldtti
dltaldnos tandcsadds és annak tartalma, a véllalkozok, laboratériumok és vizsgdlé intézmények bejelentési
kotelezettsége a kérelem aldtdmasztdsa céljdbol megrendelt, illetve elvégzett tanulmdnyokkal kapcsolatban, az
elfogadhatd kérelmeket aldtdmaszté valamennyi tudomdnyos adat, tanulmany és egyéb informdcié Hatésdg dltali
kozzététele, valamint a harmadik felekkel az elfogadhaté kérelmeket aldtdmaszté tudomdnyos adatokkal,
tanulmdnyokkal és egyéb informdcidkkal kapcsolatban folytatott konzulticié. Részletes szabdlyokat kell
megéllapitani annak érdekében, hogy biztositott legyen e rendelkezéseknek a hatdanyagok jévihagyasinak
meghosszabbitdsdra irdnyul eljdrds keretében torténd megfeleld végrehajtdsa.

(8) A meghosszabbitdsi kérelmeknek tartalmazniuk kell a szitkséges adatokat és kockdzatértékeléseket, és be kell
mutatniuk, hogy miért van sziikség j adatokra és kockazatértékelésekre.

(9) Az (EU) 2019/1381 rendelettel médositott 178/2002/EK rendelet 38. cikke (1) bekezdésének c) pontjdban foglalt
kovetelmény végrehajtdsa érdekében a rendelet 39f. cikkének (2) bekezdése olyan standard adatformdtumok
elfogaddsardl rendelkezik, amelyek lehet6vé teszik a dokumentumok benyujtdsat, keresését, madsoldsit és
kinyomtatdsdt, mikozben biztositjdk az uniés jogban meghatdrozott szabdlyozdsi kovetelményeknek vald
megfelelést. Kovetkezésképpen standard adatformatumot kell elfogadni.

(10) Szabalyokat kell megallapitani, amelyek alapjan a jelentéstevd tagallam megallapitja a meghosszabbitdsi kérelem
elfogadhatdsdgat.

(11) Amennyiben a benyujtott meghosszabbitasi kérelmek mindegyike elfogadhatatlan, a Bizottsdgnak rendeletet kell
elfogadnia az érintett hatéanyag jovahagydsnak meg nem hosszabbitdsarol, egyértelmiivé téve a hatéanyag statuszat.

(12) Az (EU) 2019/1381 rendelet ezenkivill tovabbi kovetelményeket vezetett be az étldthatésdgra és a bizalmas
informdcidkezelésre vonatkozdan, valamint kilonos eljdrdsi kovetelményeket a kérelmezd dltal benydijtott
informdcidkkal kapcsolatos bizalmas kezelés irdnti kérelmek benytjtdsdval kapcsolatban. E kovetelmények
megfelel§ végrehajtasanak biztositdsa érdekében meg kell hatdrozni a bizalmas kezelés irdnti kérelmek értékelésének
feltételeit a meghosszabbitdsi kérelmek Osszefiiggésében. Az emlitett értékelést a Hatdsdgnak az (EU) 2019/1381
rendelettel 6sszhangban kell elvégeznie, miutdn a jelentéstevd tagallam a vonatkozé meghosszabbitasi kérelmet
elfogadhatdnak itélte.

(13) A kérelmezdnek, a tagdllamoknak — a jelentéstevd tagillam kivételével — és a nyilvanossdgnak lehetdséget kell

biztositani arra, hogy észrevételeket tegyenek a jelentéstevd és tarsjelentéstevd tagallamok, illetve a jelentésteviként
egyiittesen eljar tagallamok altal elkészitett, a meghosszabbitasi kérelmet értékeld jelentéstervezettel kapcsolatban.

(14) Az 1272[2008[EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet () 36. cikkének (2) bekezdésével osszhangban az
1107/2009/EK rendelet értelmében hatéanyagoknak tekintendS anyagokra dltaldban harmonizalt osztilyozds és
cimkézés vonatkozik. Ezért helyénvald részletes eljirdsi szabdlyokat megdllapitani arra vonatkozdan, hogy a
jelentéstev tagdllam miként nydjtsa be a javaslatokat az 1272/2008/EK rendelet 37. cikkének (1) bekezdésével
osszhangban az Eur6pai Vegyianyag-tigynokséghez a hatéanyagok jovahagydsanak az 1107/2009/EK rendelet 14.
cikke szerinti meghosszabbitdsa sordn.

(15) A Hatdsagnak szakértdi konzultdciokat kell szerveznie és dlldsfoglaldssal kell szolgdlnia, kivéve, ha a Bizottsdg arrdl
tdjékoztatja, hogy nincs sziikség allasfoglaldsra.

(16) Szabdlyokat kell megallapitani a meghosszabbitdsra vonatkozé jelentésre, valamint az adott hatdanyag
jovéhagyasanak meghosszabbitdsard, illetve meg nem hosszabbitdsardl sz616 rendelet elfogaddsira vonatkozdan.

() Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 1272/2008/EK rendelete (2008. december 16.) az anyagok és keverékek osztdlyozdsardl,
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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(17) Mivel ez a rendelet a 2021. marcius 27-t6] alkalmazandé (EU) 2019/1381 rendelet egyes rendelkezéseit hajtja végre,
ezt a rendeletet szintén az emlitett idGponttdl kell alkalmazni. Mivel az e rendelet szerinti meghosszabbitdsi
kérelmeket legaldbb hiarom évvel a hatéanyag jovahagydsinak lejarta elStt kell benydjtani, ezt a rendeletet kell
alkalmazni azon hatéanyagok jévahagydsinak meghosszabbitdsa tekintetében, amelyek esetében a jévahagyds
idStartama 2024. marcius 27-én vagy azt kovetGen jdr le, akkor is, ha a meghosszabbitdsi kérelmet a 844/2012/EU
végrehajtdsi rendeletnek megfelelSen mar benytjtottdk.

(18) Azon hatéanyagok esetében, amelyek jovdhagydsinak idGtartama 2024. madrcius 27. elStt jar le, dtmeneti
intézkedéseket kell hozni annak biztositdsa érdekében, hogy az ezen anyagok jovahagyasinak meghosszabbitdsdra
irdnyul6 eljards folytatédhasson. A 844/2012[EU végrehajtdsi rendeletet tovabbra is alkalmazni kell azokra a
hatéanyagokra, amelyek e rendelet alkalmazdsinak kezd6napjin érvényes jovahagydsinak idStartama 2024.
marcius 27. el6tt lejar, vagy amelyek jévdhagydsdnak idStartamdt egy, az 1107/2009/EK rendelet 17. cikkével
osszhangban 2021. mdrcius 27-én vagy azt kovetGen elfogadott rendelet 2024. marcius 27-ig vagy egy kés6bbi
id6pontig meghosszabbitja.

(19) Az e rendeletben elirt intézkedések osszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmdanyok

Allandé Bizottsaganak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. FEJEZET

TARGY ES HATALY

1. cikk
Targy

E rendelet az 1107/2009/EK rendelet értelmében megallapitja a hatéanyagok jévahagydsinak meghosszabbitdsdra irdnyul6
eljdrdsokra vonatkozé szabdlyokat.

2. cikk
Hatily

E rendelet azon hatéanyagok jovdhagydsanak meghosszabbitdsira alkalmazand6, amelyek jévahagydsinak idStartama
2024. marcius 27-én vagy azt kovetSen jar le.

Nem alkalmazandé azonban azon hatéanyagok jovahagyasdnak meghosszabbitdsdra, amelyek jovahagydsanak idStartamat
egy, az 1107/2009/EK rendelet 17. cikkével osszhangban 2021. mdrcius 27-én vagy azt kovetGen elfogadott rendelet 2024.
mdrcius 27-ig vagy egy késébbi id6pontig meghosszabbitja.

2. FEJEZET

A MEGHOSSZABBITASI KERELEM BENYUJTASAT MEGELOZ G BEJELENTES ES TANACSADAS

3. cikk
A tervezett tanulminyok bejelentése és az azokra vonatkozé tandcsadds

(1) A jov6beli meghosszabbitdsi kérelmek aldtdmasztisa céljabol a 178/2002/EK rendelet 32c. cikkének (1)
bekezdésével osszhangban végzendd tanulmdnyokat a meghosszabbitdsi kérelem e rendelet 5. cikkének (1) bekezdésével
osszhangban torténd benyujtasinak id6pontja el6tt kell§ id6ben be kell jelenteni annak érdekében, hogy a Hatdsdg
nyilvdnos konzultdciét folytathasson és dtfogd tandcsaddst biztosithasson, valamint hogy a jovdbeli meghosszabbitdsi
kérelmek aldtdmasztasahoz szitkséges tanulmanyok id6ben és megfelel6 médon elkészithetSk legyenek.

(2) A Hatosag altal a 178/2002[EK rendelet 32c. cikkének (1) bekezdése szerint biztositott, benydjtds el6tti tandcsadds a
jelentéstevd tagdllam és a tdrsjelentéstevs tagdllam kozremiikodésével torténik, figyelembe véve a hatéanyaggal kapcsolatos
meglévg tapasztalatokat és ismereteket, beleértve adott esetben a kordbbi jovahagyds vagy a jovdhagyds korabbi
meghosszabbitdsa sordn késziilt, rendelkezésre ll6 tanulméanyokat is.
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4. cikk
Benyjtds eltti dltalinos tandcsadds

(1) A potencidlis kérelmez8 a meghosszabbitdsi kérelem benydjtasa el6tt barmikor benyujtds el6tti dltalinos tandcsadast
kérhet a Hat6sdg munkatdrsaitdl. A Hatdsdg tdjékoztatja a jelentéstevd tagallamot a kérésr6l, és azzal egyiittesen hatdroz
arrdl, hogy a tarsjelentéstevd tagdllamnak részt kell-e vennie a benydjtas el6tti dltalanos tandcsaddsban.

(2)  Amennyiben tobb potencidlis kérelmezd kér benytijtds el6tti dltaldnos tandcsaddst, a Hatdsdg javasolja, hogy
nyujtsanak be kozos meghosszabbitdsi kérelmet, és e célbdl kozoljék egymassal elérhetGségi adataikat.

3. FEJEZET

A MEGHOSSZABBITASI KERELEM BENYUJTASA ES ELFOGADHATOSAGA

5. cikk

A meghosszabbitisi kérelem benydjtisa

(1) A meghosszabbitasi kérelmet a hatéanyag gydrtdja a jovahagyds lejarta el6tt legkésébb hdrom évvel, a 7. cikkben
meghatdrozott formdtumban, elektronikus Gton, a kozponti benytjtasi rendszeren keresztiil nydjtja be.

A 686/2012/EU bizottsdgi végrehajtdsi rendelet () mellékletének mdsodik oszlopdban meghatdrozott jelentéstevd
tagéllamot vagy az emlitett melléklet negyedik oszlopdban meghatirozott, jelentéstevd tagdllamként egyiittesen eljar6
tagdllamok csoportjanak részét képez8 minden egyes tagdllamot, az emlitett melléklet harmadik oszlopdban
meghatdrozott tdrsjelentéstev tagdllamot, a tobbi tagdllamot, a Hatésdgot és a Bizottsagot a 7. cikkben emlitett kozponti
benyujtsi rendszeren keresztiil tdjékoztatni kell.

Amennyiben a tagillamok egy csoportja a 686/2012/EU végrehajtasi rendelet mellékletének B. és C. részében szerepld
tdbldzat negyedik oszlopdban foglaltak szerint egyiittesen tolti be a jelentéstevd tagéllam szerepét, a Bizottsdg nem nevez ki

tarsjelentéstevd tagdllamot. Ebben az esetben az e rendeletben a ,jelentéstevd tagdllamra” tett valamennyi utaldst a
Ljelentéstevd tagallamként egyiittesen eljdr6 tagallamok csoportjdra” vald hivatkozdsként kell értelmezni.

A meghosszabbitdsi kérelem benyujtdsdra vonatkoz6 hatdridé lejirta el6tt a jelentéstevs tagallamként egyiittesen eljaro
tagdllamok megéllapodnak az 6sszes feladat és munkateher felosztdsarol.

A jelentéstevd tagallamként egyiittesen eljaré tagallamok csoportjanak részét képezd tagdllamok torekednek arra, hogy az
értékelés sordn konszenzust érjenek el.

(2) A gyartok dltal kijelolt gyartok szovetsége kozos meghosszabbitdsi kérelmet nytjthat be.

Amennyiben ugyanarra a hatbéanyagra tobb kérelmezd kéri a jovahagyds meghosszabbitdsit, akkor ezeknek a
kérelmezdSknek az észszertiség hatdrain beliil mindent meg kell tenniiik, hogy a dokumentdciét kozosen nyujtsdk be.
Amennyiben az ilyen dokumentaciét a Hatosag 4. cikkben emlitett tandcsaval ellentétben nem kozosen az Osszes érintett
kérelmez6 nytjtja be, akkor ezt a dokumentdciokban meg kell indokolni.

6. cikk

A meghosszabbitisi kérelem tartalma
(I) A meghosszabbitasi kérelem a 7. cikkben meghatdrozott formatumi meghosszabbitdsi dokumentdciébél 4ll.

(2) A meghosszabbitdsi dokumentacié a kovetkezdket tartalmazza:

a) ameghosszabbitdsi kérelemért és az e rendelet szerinti kotelezettségek teljesitéséért felelGs kérelmezd neve és cime;

() A Bizottsdg 686/2012/EU végrehajtdsi rendelete (2012. jalius 26.) a hatéanyagok meghosszabbitdsi eljardshoz végzendd értékelésének
tagdllamok kozotti felosztdsardl (HL L 200., 2012.7.27., 5. 0.).
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b) amennyiben a kérelmez8hoz egy vagy tobb mésik kérelmezd csatlakozott, a masik kérelmezs vagy kérelmez8k neve és
cime, valamint adott esetben az 5. cikk (2) bekezdésében emlitett gyartok szovetségének neve;

¢) a hatéanyagot tartalmazé legaldbb egy novényvédS szer egy vagy tobb, minden egyes zéndban széles korben
termesztett novény tekintetében torténs reprezentativ felhaszndldsira vonatkozé informdcidk, igazolva az
1107/2009/EK rendelet 4. cikkében el6irt jovahagyasi kritériumok teljesiilését;

d) az alabbiak miatt sziikséges adatok és kockdzatértékelések:

i. az érintett hatdanyag jovahagydsa vagy a jovahagyds utolsé meghosszabbitdsa ota a jogi kovetelményekben
bekovetkezett valtozdsok tikrozése;

ii. az érintett hatéanyag jovdhagydsa vagy a jovahagyds utolsé meghosszabbitdsa 6ta a tudomdnyos és mdszaki
ismeretekben bekovetkezett véltozdsok titkrozése;

iii. reprezentativ felhasznaldsokban bekovetkezett valtozdsok tiikrozése; vagy
iv. mert a kérelem a jovahagyds médositott feltételek melletti meghosszabbitdsdra vonatkozik;

e) a 283/2013/EU bizottsagi rendeletben (*) a hatéanyagra vonatkozéan el6irt minden egyes adatszolgaltatasi
kovetelmény tekintetében az egyes kisérleti vagy vizsgdlati jelentések teljes szovege és azok Osszefoglaldi, beleértve
azokat is, amelyek a jovahagydsi dokumentdcio vagy a késébbi meghosszabbitasi dokumentéciok részét képezték;

f) a 284/2013/EU bizottsdgi rendeletben (°) a névényvédd szerre vonatkozdan el6irt minden egyes adatszolgéltatdsi
kovetelmény tekintetében az egyes kisérleti vagy vizsgalati jelentések teljes szovege és azok Gsszefoglaldi, beleértve
adott esetben azokat is, amelyek a jévahagydsi dokumentdcié vagy a kés6bbi meghosszabbitdsi dokumentaciok részét
képezték;

g) adott esetben az 1107/2009/EK rendelet 4. cikkének (7) bekezdésében emlitett, dokumentumokkal aldtdémasztott
bizonyiték;

h) a gerinces llatokon végzett kisérletekkel jaré minden egyes kisérletre és vizsgalatra vonatkozdan a gerinces allatokon
végzett dllatkisérletek elkeriilésére tett intézkedések leirdsa;

i) adott esetben a novényvédGszer-maradék hatarértékeire vonatkozd, a 396/2005/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
rendelet (%) 7. cikke szerinti kérelem egy mdsolata;

j)  a besoroldsra vonatkozd javaslat, ha tigy itélik meg, hogy az anyag besoroldsdra vagy dtsoroldsira van sziikség az
1272/2008EK rendeletnek megfelelGen;

k) ellen6rz§ lista, amely igazolja, hogy a meghosszabbitdsi dokumentdcié a kért felhasznaldsok tekintetében teljes, és
amely feltiinteti, hogy mely adatok djak;

) az 1107/2009/EK rendelet 8. cikkének (5) bekezdésében emlitett, mds szakért6k dltal értékelt, nyilvanosan
hozzéférhet§ szakirodalom osszefoglaléja és eredménye;

m) az 6sszes benyujtott informdcié értékelése a jelenlegi tudomanyos és miiszaki ismeretek alapjin, beleértve adott esetben
a jovdhagydsi dokumentdcié vagy a kés6bbi meghosszabbitdsi dokumentdciok részét képezd tanulmdnyok és
informdci6k djraértékelését;

n) a szikséges és megfelel§ kockdzatcsokkentd intézkedések megfontoldsa és az azokra vonatkozé javaslat;

o) a tanulmdnyoknak az 178/2002[EK rendelet 32b. cikke szerinti bejelentésével kapcsolatos valamennyi relevéns
informdcio.

Az els6 albekezdés o) pontjaban emlitett informdcidknak egyértelmtien azonosithatonak kell lenniiik.

A meghosszabbitdsi dokumentdcié nem tartalmazhat a hatéanyag vagy a hatéanyagot tartalmazé névényvéds szer
embereknek torténd szandékos beaddsdval jard kisérletekrdl vagy vizsgalatokrol sz616 jelentéseket.

(3) A kérelmez8k minden t6liik telhetdt megtesznek annak érdekében, hogy hozzéférjenek a jovahagyasi dokumentacid
vagy a kés6ébbi meghosszabbitdsi dokumentacidk részét képezd, a (2) bekezdés e) és f) pontjdban el6irt tanulmanyokhoz, és

benyujtsdk azokat.

() A Bizottsdg 283/2013/EU rendelete (2013. mércius 1.) a névényvédd szerek forgalomba hozataldrdl sz6l6 1107/2009/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi rendelet értelmében a hatéanyagokra vonatkozé adatszolgéltatdsi kovetelmények meghatdrozasardl (HL L 93.,
2013.4.3, 1. 0).

() A Bizottsdg 284/2013/EU rendelete (2013. mércius 1.) a névényvédd szerek forgalomba hozataldrél sz6l6 1107/2009/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi rendelet értelmében a ndvényvédd szerekre vonatkozé adatszolgdltatdsi kovetelmények meghatdrozdsar6l
(HLL 93, 2013.4.3, 85. 0.

(") Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 396/2005/EK rendelete (2005. februdr 23.) a novényi és éllati eredetii élelmiszerekben és
takarmdnyokban, illetve azok feliiletén taldlhaté megengedett novényvéddszer-maradékok hatarértékérdl, valamint a 91/414/EGK
tandcsi irdnyelv médositdsarél (HL L 70., 2005.3.16., 1. 0.).
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A korédbbi jévahagyds és[vagy a kés6bbi meghosszabbitdsi dokumentdcié esetében jelentéstevként eljard tagdllam vagy a
Hatdsdg torekszik arra, hogy rendelkezésre bocsdssa e tanulmanyokat, amennyiben a kérelmez§ bizonyitékkal szolgal arra
vonatkozdan, hogy sikerteleniil probalt hozzaférést szerezni a tanulmany tulajdonosatol.

(4)  Haa (2) bekezdés c) pontjaval 6sszhangban benyujtott informaciék nem vonatkoznak az 9sszes zondra, vagy nem
széles korben termesztett novényt érintenek, indokolast kell benytjtani errdl.

(5) A (2) bekezdés c) pontjaban emlitett felhasznaldsok kozott adott esetben szerepelnek a jévahagydshoz vagy az
érvényesség késébbi meghosszabbitdsaihoz értékelt felhaszndldsok is. A (2) bekezdés c) pontjdban emlitett novényvédd
szerek koziil legaldbb egy nem tartalmazhat mds hatéanyagot, feltéve, hogy létezik ilyen szer valamely reprezentativ
hasznélat tekintetében.

(6) A kérelmezdnek kiilon jegyzékben meg kell neveznie és fel kell sorolnia az dltala benydjtott Gj adatokat, beleértve a
gerinces dllatokat érint6 0j vizsgdlatok adatait is. Igazolnia kell, hogy az 1ij adatokra az 1107/2009/EK rendelet 15. cikke
(2) bekezdésének elsG albekezdésével Gsszhangban sziikség van, és adott esetben hivatkoznia kell az 178/2002/EK
rendelet 32a. és 32c. cikkének megfelelGen a benyujtds el6tti szakaszban kapott tandcsokra.

(7)  Amennyiben a kérelmez§ az 1107/2009/EK rendelet 63. cikkének (1), (2) és (2a) bekezdésével sszhangban
bizonyos informdciék bizalmas kezelését kéri, meg kell jelolnie a benydjtott informdcidk bizalmas és nem bizalmas
véltozatait.

(8)  Akérelmezd az 1107/2009/EK rendelet 59. cikke szerinti adatvédelmi igényeket nytjthat be.

7. cikk

A meghosszabbitisi kérelem benydjtisa sordn haszniland6 formdtum és szoftver

(1) A Hatdsdg kozponti benydjtasi rendszert hoz létre, és online elérhetévé teszi azt. A Hatdsdg biztositja, hogy a
kozponti benydjtési rendszer megkonnyitse a tagdllamok dltal a 8. cikkel 6sszhangban végzett elfogadhatdsagi ellenSrzést.

(2) A Hat6sdg altal a 178/2002[EK rendelet 39f. cikke értelmében az IUCLID szoftvercsomag részeként javasolt
standard adatformdtumok elfogaddsra keriilnek.

(3) A meghosszabbitdsi kérelmeket a kozponti benyujtasi rendszeren keresztiil az [IUCLID szoftvercsomag segitségével
kell benytjtani.

(4)  Amennyiben a kérelmez§ az 1107/2009/EK rendelet 63. cikkének (1), (2) és (2a) bekezdésével osszhangban
bizonyos informadcidk bizalmas kezelését kéri, az IUCLID megfelel6 funkciéjaval meg kell jelolnie az érintett informdcidkat.

A Hatésag csak akkor birdlja el az ilyen kéréseket, ha a kérelem e rendelet 8. cikkével osszhangban elfogadhaténak
tekinthetd.

8. cikk
A meghosszabbitisi kérelem elfogadhatésiga
(1) Ajelentéstevd tagallam akkor tekinti elfogadhaténak a meghosszabbitdsi kérelmet, ha az alabbi feltételek mindegyike
teljesiil:

a) a meghosszabbitdsi kérelmet az 5. cikk (1) bekezdésében el6irt hatdridén belill nyujtottdk be a 7. cikkben el6irt
formatumban és szoftverrel;

b) a meghosszabbitdsi kérelem tartalmazza a 6. cikkben el8irt valamennyi elemet;

¢) ameghosszabbitdsi kérelem teljes egészében tartalmazza a 178/2002/EK rendelet 32b. cikkének megfelelGen kordbban
bejelentett 6sszes tanulmdnyt, és a jovdhagydsi dokumentdcidban vagy a kés6ébbi meghosszabbitdsi dokumentécidkban
szerepl6kon, illetve a 178/2002/EK rendelet 32b. cikke szerinti kotelezettség hatdlybalépése el6tt késziilteken kiviil
nem tartalmaz tovabbi tanulmanyokat, kivéve, ha ezt megfelel6en megindokoljak;

d) avonatkoz illetéket megfizették.
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(2) A jelentéstevs tagallam az 5. cikk (1) bekezdésében meghatirozott idGponttdl szdmitott egy honapon beliil
tdjékoztatja a kérelmez6t, a tdrsjelentéstevd tagdllamot, a Bizottsdgot és a Hatdsdgot a meghosszabbitdsi kérelem
kézhezvételének idGpontjardl és a kérelem elfogadhatdsagarol.

(3)  Amennyiben a meghosszabbitdsi kérelmet az (1) bekezdés a) pontjanak megfeleléen nytjtottdk be, de az (1)
bekezdés b) vagy d) pontjdban elSirt elemek koziil egy vagy tobb hidnyzik abbdl, a jelentéstevs tagillam a
meghosszabbitdsi kérelem kézhezvételétsl szdmitott egy honapon beliil tdjékoztatja a kérelmez6t arrdl, hogy mely elemek
hidnyoznak, és 14 napos hatdridét tliz ki a 7. cikkben emlitett kozponti benydjtdsi rendszeren keresztiil torténd
benydjtasukra. Ezen idGszak lejartdt kovetGen a jelentéstevd tagdllam haladéktalanul az (4) vagy a (5) bekezdésnek
megfelelen jar el.

(4)  Amennyiben a meghosszabbitdsi kérelem nem felel meg az (1) bekezdés c) pontjanak, a jelentéstevd tagdllam a
Hatdsdggal egyeztetve a meghosszabbitdsi kérelem kézhezvételétdl szamitott egy hénapon belil tdjékoztatja errdl a
kérelmezdt, és 14 napos hataridét ttiz ki arra, hogy az megfelel§ indokoldst nytjtson be a meg nem felelésre. Amennyiben
ezen id@szak lejartdig nem nydjtanak be megfelel6 indokoldst, a meghosszabbitdsi kérelmet elfogadhatatlannak kell
tekinteni, és a 178/2002/EK rendelet 32b. cikkének (4) vagy (5) bekezdését kell alkalmazni. Az ismételten benydijtott
meghosszabbitasi kérelmek elfogadhatdsdgdnak értékelése csak a 178/2002/EK rendelet 32b. cikkének (4) bekezdésében
vagy 32b. cikkének (5) bekezdésében emlitett hat hénapos idgszak lejartdt kovetSen, a relevans tanulmdnyok bejelentését
és[vagy a tanulmanyok sziikség szerinti benyujtdsat kovetGen kezd6dhet meg, feltéve, hogy ez az id6pont legkésébb a
hat6anyag jovdhagydsanak lejartdt hdrom évvel megel6z6 datumra esik. Ha ez az id6pont a hatéanyag jévahagydsinak
lejartat harom évvel megel6z8 datumndl késébbre esik, az ismételten benydjtott meghosszabbitasi kérelmet elfogadha-
tatlannak kell tekinteni.

(50  Amennyiben a meghosszabbitdsi kérelmet nem nytjtottdk be az (1) bekezdés a) pontjaban emlitett hatdriddn beliil,
vagy a meghosszabbitdsi kérelem a hidnyzé elemek benytjtdsira a (3) és (4) bekezdés szerint megallapitott 14 napos
hatdridé lejartakor sem tartalmazza a 6. cikkben el8irt osszes elemet, a jelentéstevd tagdllam késedelem nélkil tdjékoztatja
a kérelmezd6t, a tdrsjelentéstevd tagdllamot, a Bizottsdgot, a tobbi tagdllamot és a Hatdsdagot a meghosszabbitdsi kérelem
elfogadhatatlansdgdrdl és az elfogadhatatlansdg okair6l.

9. cikk
A jovihagyds meg nem hosszabbitdsirél sz616 rendelet elfogaddsa

Amennyiben egy hatéanyagra vonatkozéan benytjtott valamennyi meghosszabbitdsi kérelem a 8. cikk értelmében
elfogadhatatlan, az 1107/2009/EK rendelet 20. cikke (1) bekezdésének b) pontjival 6sszhangban rendeletet kell elfogadni
az adott hatéanyag jovdhagydsdnak meg nem hosszabbitdsdrol.

10. cikk

A meghosszabbitisi kérelemben szerepld informéciékhoz val6 nyilvinos hozziférés és a harmadik felekkel
folytatott konzulticié

A Hatbsdg a meghosszabbitdsi kérelemnek a 178/2002/EK rendelet 38. cikke (1) bekezdése ¢) pontjaval 6sszhangban
torténd nyilvdnossdgra hozataldt kovetSen 60 napot biztosit az emlitett informdcidkkal, valamint azzal kapcsolatos
irasbeli észrevételek benytjtasira, hogy rendelkezésre dllnak-e egyéb relevans tudomdnyos adatok vagy tanulmanyok a
meghosszabbitdsi kérelem targyat illetGen. Ez a bekezdés nem vonatkozik azokra a kiegészitS informdci6kra, amelyeket a
kérelmez§ az értékelési eljards sordn nyuijt be.

4. FEJEZET

ERTEKELESI ES MEGHOSSZABBITASI JELENTES ES RENDELET

11. cikk
A jelentéstevd tagillam és a tirsjelentéstevd tagdllam dltal végzett értékelés

(1)  Ha a 8. cikk értelmében a kérelem elfogadhatd, a jelentéstevd tagdllam a tdrsjelentéstevd tagdllammal folytatott
konzultdciét kovetGen, a meghosszabbitasi kérelemnek az 5. cikk (3) bekezdése szerint torténd benytjtisit kovetd
legfeljebb 13 hoénapon beliil jelentést nydjt be a Bizottsignak és a Hatdsdgnak, amelyben értékeli, hogy a hatéanyag
varhatéan tovabbra is megfelel-e az 1107/2009/EK rendelet 4. cikkében el8irt jovdhagydsi kritériumoknak (a
tovabbiakban: meghosszabbitdsi kérelmet értékeld jelentéstervezet).
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(2) A meghosszabbitasi kérelmet értékeld jelentéstervezet a kovetkezSket tartalmazza:

a) ajovahagyds meghosszabbitdsira vonatkozé ajanlds, beleértve a sziikséges feltételeket és korlatozasokat;
b) arra vonatkoz6 ajanlds, hogy kis kockdzatinak tekintendé-e az anyag;

¢) arravonatkozd ajinlds, hogy helyettesitésre jeloltnek tekintend-e az anyag;

d) a szermaradék-hatdrértékek meghatdrozasira vonatkozé javaslat, vagy indokolds abban az esetben, ha a javaslattétel
nem relevéns;

e) a hatéanyagnak az 1272/2008/EK rendeletben foglalt kritériumok szerinti besoroldsdra, vagy adott esetben
megerGsitésére, vagy atsoroldsdra vonatkozé javaslat, az e cikk (9) bekezdése szerint benydjtandé dokumentaciéban
meghatarozottak szerint és azzal 6sszhangban;

f) arra vonatkozd dlldsfoglalds, hogy a meghosszabbitdsi dokumentdcioban szereplS tanulmdnyok kozil melyek
relevansak az értékelés szempontjabdl;

g) ajanlds arra vonatkozdan, hogy a jelentés mely részeit érintden kell a 13. cikk (1) bekezdése szerinti szakértSi
konzultdciét szervezni;

h) adott esetben azok a kérdések, amelyekben a tdrsjelentéstevs tagdllam nem értett egyet a jelentéstevs tagdllam
értékelésével, vagy adott esetben azok a kérdések, amelyekben a jelentéstevd tagdllamként egyiittesen eljdrd tagallamok
csoportjat alkotd tagdllamok kozott nincs egyetértés; valamint

i) a10. cikk szerint lefolytatott nyilvdnos konzultdci6 eredményei, tovabb4 annak ismertetése, hogy azokat miként vették

figyelembe.

(3) A jelentéstevs tagdllam a meghosszabbitdsi kérelem benytjtdsinak id6pontjdban alkalmazandé irdnymutatdsokat
tartalmazé dokumentumok alapjn fiiggetlen, objektiv és atlathaté értékelést végez a jelenlegi tudomdnyos és mdszaki
ismeretek fényében. Figyelembe veszi a meghosszabbitdsi kérelem részeként benytjtott valamennyi informdciot, beleértve
a jovahagydshoz és a jovdhagyds kés6bbi meghosszabbitdsaihoz benytjtott dokumentdcidkat. A jelentéstevs tagdllam
adott esetben kockdzatcsokkent§ intézkedéseket is meghatdroz és mérlegel, és figyelembe veszi a 10. cikk szerinti
nyilvanos konzulticié sordn kapott irdsbeli észrevételeket. Amennyiben minden eréfeszitése ellenére a kérelmez$ nem
tudja benytjtani a 6. cikk (2) bekezdésének e) és f) pontja szerint megkovetelt minden egyes olyan kisérleti és vizsgélati
jelentés teljes szovegét és Osszefoglaldjat, amely a jovahagydsi dokumentdcié vagy a kés6bbi meghosszabbitasi
dokumentacidk részét képezte, a jelentéstevd tagillam gondoskodik arrdl, hogy a vonatkozé tanulmanyokat értékeljék és
az atfogo értékelés sordn figyelembe vegyék.

(4)  Ertékelésében a jelentéstevs tagallam elgszor is megéllapitja, hogy teljesiiljenek-e az 1107/2009/EK rendelet IL.
mellékletének 3.6.2., 3.6.3., 3.6.4., 3.7. pontjadban meghatdrozott jévahagyasi kritériumok.

Ha ezek a kritériumok nem teljesiilnek, a meghosszabbitdsi kérelmet értékel§ jelentéstervezet az értékelés ezeknek
megfelel§ részeire korldtozodik, kivéve, ha az 1107/2009/EK rendelet 4. cikkének (7) bekezdése alkalmazando.

(5)  Haajelentéstev tagdllamnak tovabbi informdcidkra van sziiksége, hatdrid6t allapit meg arra, hogy a kérelmez6 ezen
informdci6kat benytjtsa. Ez nem jarhat az (1) bekezdésben emlitett 13 hénapos hatdrid6 meghosszabboddsival. Az
1107/2009/EK rendelet 63. cikke szerinti bizalmas kezelés irdnti kérelmeket e rendelet 6. cikkének (7) bekezdésével
osszhangban a Hatésdgnak kell cimezni.

(6) A jelentéstevd tagallam konzultilhat a Hatdsdggal, és tovabbi mdszaki és tudomanyos informacidkat kérhet mas
tagdllamokt6l. Az ilyen konzulticiok és kérések nem jdrhatnak az (1) bekezdésben emlitett 13 hénapos hatdridé
meghosszabbodasaval.

(7) A kérelmezd éltal kérés nélkiil, vagy pedig az e cikk (5) bekezdésében megdllapitott benyujtdsi hatdridé lejarta utdn
benytjtott informaciék nem vehetSk figyelembe, kivéve, ha a benytjtds az 1107/2009/EK rendelet 56. cikke szerint tortént.

(8)  Amikor a jelentéstevd tagallam a meghosszabbitdsi kérelmet értékel6 jelentéstervezetet benytjtja a Bizottsdghoz és a
Hatésdghoz, felhivia a kérelmezét, hogy az e rendelet 7. cikkében emlitett kozponti benydjtdsi rendszeren keresztiil
haladéktalanul nytjtsa be a meghosszabbitdsi dokumentdci6t, ugy aktualizdlva azt, hogy tartalmazza a jelentéstevd
tagdllam 4ltal az e cikk (5) bekezdése szerint kért, illetve az 1107/2009/EK rendelet 56. cikke alapjan benydjtott kiegészit§
informdcio6kat is.

Az 1107/2009/EK rendelet 63. cikke szerinti bizalmas kezelés irdnti kérelmeket e rendelet 6. cikkének (7) bekezdésével
osszhangban a Hatésdgnak kell cimezni.
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(9) A jelentéstevé tagdllam legkésébb a meghosszabbitdsi kérelmet értékelS jelentéstervezet benydjtisakor az
1272/2008/EK rendelet 37. cikke (1) bekezdésének megfelel6en és az Ugynokség dltal meghatérozott kovetelményekkel
osszhangban javaslatot nydjt be az Eurdpai Vegyianyag-igynokséghez a hatéanyagnak legaldbb az alabbi veszélyességi
osztalyok tekintetében torténé harmonizélt besoroldsaval kapcsolatos vélemény megszerzésére vonatkozdan:

a) robbandanyagok;

b) akut toxicitds;

¢) bérkorrdzid/bérirritacio;

d) stlyos szemkarosodas/szemirritacio;

e) légzszervi vagy bdrszenzibilizcio;

f) csirasejt-mutagenitds;

g) rakkeltd hatds;

h) reprodukcids toxicits;

i) célszervi toxicitds — egyszeri expozicio;
j)  célszervi toxicitds — ismétl6dé expozicio;

k) avizi kornyezetre veszélyes.

A jelentéstevd tagdllamnak kellGen ald kell timasztania, ha agy itéli meg, hogy az emlitett veszélyességi osztalyok koziil egy
vagy tobb esetében nem teljesiilnek a besorolds kritériumai.

Amennyiben egy hatéanyag besoroldsdra vonatkozéan mar benydjtottak egy javaslatot az Ugynokséghez, és annak
értékelése mar folyamatban van, a jelentéstevd tagdllam egy tovabbi besoroldsi javaslatot nydjt be, amely az els§
albekezdésben felsorolt veszélyességi osztilyok koziil a fiiggdben 1évé javaslat dltal nem érintettekre korldtozddik, kivéve,
ha olyan #j informdcié 4ll rendelkezésre, amely a felsorolt veszélyességi osztélyok tekintetében nem képezte a fiiggében
1év6 dokumentdcio részét.

Azon veszélyességi osztilyok esetében, amelyekre az 1907/2006/EK rendelet 76. cikke (1) bekezdésének c) pontja alapjin
az Ugynokség kockazatértékelési bizottsiga mar véleményt adott ki, fiiggetleniil attél, hogy ez a vélemény alapjdul
szolgdlt-e egy anyagnak az 1272/2008/EK rendelet VI. mellékletében szerepel8 harmonizalt osztdlyozasdra és cimkézésére
vonatkoz6 bejegyzésére vonatkozd dontésnek, elegendd, ha a jelentéstevd tagallam az Ugynokséghez benydjtott
beadvanyaban kell6en igazolja, hogy a meglévS vélemény, vagy — ha annak alapjan dontés szilletett egy anyag VI
mellékletbe torténd felvételérdl — a meglévd besorolds tovdbbra is érvényes az e bekezdés elsg albekezdésében felsorolt
veszélyességi osztdlyokra. Az Ugynokség véleményt nyilvénithat a jelentéstevé tagallam beadvanyarol.

(10) A kockazatértékelési bizottsdg torekszik arra, hogy az 1272/2008/EK rendelet 37. cikkének (4) bekezdésében
emlitett véleményt az e cikk (9) bekezdésének elsG albekezdésében emlitett benyujtdstdl szdmitott 13 hénapon beliil
elfogadja.

12. cikk

A meghosszabbitisi kérelmet értékelG jelentéstervezettel kapcsolatos észrevételek

(1) A Hatésdg megvizsgdlja, hogy a jelentéstevs tagdllamtdl érkezett, a meghosszabbitdsi kérelmet értékels
jelentéstervezet tartalmazza-e az Osszes vonatkozd informdcidt az egyezményes formatumban, és legkésébb a
kézhezvételtsl szdmitott harom hénapon beliil megkiildi azt a kérelmezének és a tobbi tagallamnak.

(2) A meghosszabbitdsi kérelmet értékelS jelentéstervezet e cikk (1) bekezdése szerinti kézhezvételét kovetSen a
kérelmezd két héten belill kérelmezheti a Hat6sdgndl a meghosszabbitasi kérelmét értékeld jelentéstervezetben szerepld
bizonyos informdciéknak az 1107/2009/EK rendelet 63. cikke szerinti és e rendelet 6. cikkének (7) bekezdésével
osszhangban torténd bizalmas kezelését.

A Hat6sdg nyilvadnosan hozzaférhet6vé teszi a meghosszabbitdsi kérelmet értékeld jelentéstervezetet azon informdcidk
kivételével, amelyek esetében a bizalmas kezelés irdnti kérelmet indokoltnak itélte.
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(3) A Hatdsag a jelentéstervezet kozzétételétSl kezd6dd hatvan napos hatdrid6t hatdroz meg irdsbeli észrevételek
benyujtasdra. Az ilyen észrevételeket kozolni kell a Hatdsdggal, amely sszegyfijti és sajat észrevételeivel egyiitt tovabbitja
azokat a jelentéstevd tagallamoknak vagy a jelentéstevd tagdllamként egyiittesen eljaré tagdllamok csoportjanak, valamint
adott esetben a tdrsjelentéstevd tagdllamnak. A Hatésdg véleményt nyilvdnit a Bizottsignak arrdl, hogy a kapott
észrevételek fényében nem szitkséges-e az eljards folytatdsa a 13. cikkel 6sszhangban.

(4) A Hatosdg az aktualizalt meghosszabbitasi dokumentdciot a meghosszabbitdsi kérelmet értékeld jelentéstervezet 10.
cikkel 6sszhangban torténd hozzaférhetvé tételével egyidejtileg hozzaférhetévé teszi a nyilvinossdg szdmdra.

13. cikk
A Hat6sdg dllasfoglaldsa

(I) A Hatdsag a jelenlegi tudomdnyos és miiszaki ismeretek fényében, a meghosszabbitdsi kérelem benyujtdsinak
idépontjaban alkalmazandé dtmutaté dokumentumok alapjin, valamint a kockdzatértékelési bizottsdg véleményének
figyelembevételével alldsfoglaldst dolgoz ki arra vonatkozdan, hogy a hatéanyag varhatéan megfelel-e az 1107/2009/EK
rendelet 4. cikkében el6irt jovdhagyasi kritériumoknak. A Hatésdg adott esetben szakértSi konzultdciot szervez, tobbek
kozott a jelentéstevs tagdllam és a tarsjelentéstevd tagallam szakértdinek részvételével.

A Hat6sdg az els6 albekezdésben el6irt dlldsfoglalast az e rendelet 12. cikkének (3) bekezdésében emlitett id8szak végétsl
szamitott 6t hénapon belill, vagy adott esetben az 1272/2008/EK rendelet 37. cikkének (4) bekezdésében emlitett
kockézatértékelési bizottsdg véleményének elfogaddsatél szamitott két héten belul késziti el, attdl fiiggSen, hogy melyik
kovetkezik be késGbb.

Adott esetben a Hatdsdg dlldsfoglalds-tervezetében kitér a meghosszabbitdsi kérelmet értékeld jelentéstervezetben vagy a
szakért6i értékelés sordn azonositott kockdzatcsokkentési lehetGségekre.

A Bizottsag a 12. cikk (3) bekezdésében emlitett hatdridg lejartat kovetSen késedelem nélkiil tdjékoztathatja a Hatdsdgot
arrdl, hogy nincs sziikség dlldsfoglaldsra.

(2)  Haa Hatésdg agy véli, hogy tovabbi informacidkat kell beszerezni a kérelmezstdl, akkor — a jelentéstevd tagdllammal
konzultdlva — egy hénapot nem meghalad6 hatdrid6t szab meg a kérelmez8 szdmdra, hogy ezeket az informacidkat a
tagéllamok, a Bizottsdg és a Hatdsdg részére benytjtsa. A jelentéstevd tagdllam a kiegészit§ informécié beérkezésétdl
szamitott 60 napon beliil kiértékeli a kapott informacidt, és értékelését megkiildi a Hatdsdgnak.

Az els6 albekezdés alkalmazdsa esetén az (1) bekezdésben emlitett hatdrid6 meghosszabbodik a széban forgd
albekezdésében emlitett idStartamokkal.

(3) A Hatosdg kérheti a Bizottsdgot, hogy konzultdljon az (EU) 2017/625 eur6pai parlamenti és tandcsi rendelet alapjdn
kijelolt valamely eurdpai unibs referencialaboratériummal annak ellendrzése céljabol, hogy a kérelmez§ altal a
szermaradékok meghatdrozdsdra javasolt analitikai médszer kielégitG-e, és megfelel-e az 1107/2009/EK rendelet (') 29.
cikke (1) bekezdésének g) pontjdban elsirt kovetelményeknek. A kérelmez$ az eurdpai unids referencialaboratérium
kérésére mintdkat és analitikai standardokat szolgdltat.

(4) A Hatosdg az dllasfoglalds-tervezetet kozli a kérelmezdvel, a tagéllamokkal és a Bizottsdggal, és lehetGséget biztosit a
kérelmezd szdmdra, hogy két héten beliil észrevételeket nytjtson be.

Amennyiben a Hatdsag allasfoglalds-tervezetében olyan kritikus problémakat ésfvagy kritikus adathidnyokat allapit meg,
amelyek miatt virhatéan nem lesz az adott hatéanyagot tartalmazé legaldbb egy olyan névényvédd szernek reprezentativ
felhaszndldsa, amely esetében teljesiilnének az 1107/2009/EK rendelet 4. cikkében el8irt jévdhagydsi kritériumok, és

(") Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2017/625 rendelete (2017. madrcius 15.) az élelmiszer- és takarmanyjog, valamint az
allategészségiigyi és dllatjoléti szabdlyok, a novényegészségiigyi szabdlyok, és a novényvédS szerekre vonatkozd szabdlyok
alkalmazdsanak biztositdsa céljdbol végzett hatdsagi ellenSrzésekrdl és mds hatdsdgi tevékenységekrdl, tovdbbd a 999/2001/EK,
a 396/2005EK, az 1069/2009/EK, az 1107/2009/EK, az 1151/2012/EU, a 652/2014/EU, az (EU) 2016/429 és az (EU) 2016/2031
eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet, az 1/2005/EK és az 1099/2009/EK tandcsi rendelet, valamint a 98/58[EK, az 1999/74/EK,
a 2007[43[EK, a 2008/119/EK és a 2008/120/EK tandcsi irdnyelv moédositdsirdl, és a 854/2004/EK és a 882/2004/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi rendelet, a 89/608/EGK, a 89/662/EGK, a 90[425/EGK, a 91/496/EGK, a 96/23[EK, a 96/93EK és a 97/78/EK
tandcsi irdnyelv és a 92/438/EGK tandcsi hatdrozat hatdlyon kiviil helyezésérél (HLL 95., 2017.4.7., 1. 0.).
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amelyrdl a kérelmez8 a kérelem benytjtasdnak id6pontjadban nem tudhatott, tovdbbd amelynek kérdését a 13. cikk (2)
bekezdése szerinti kiegészitd informéciok irdnti kérelmet kovetGen nem allt médjdban kezelni, a kérelmez6 e kérdésekkel
kapcsolatban is nydjthat be kiegészit6 informdcidkat a tagdllamokhoz, a Bizottsighoz és a Hatdsdghoz a kéthetes
idgszakon beliil.

Az észrevételeket és az 0j informdcidkat a Hatdsdg a jelentéstevs tagdllammal és a tdrsjelentéstevd tagdllammal
egylittmkodve mérlegeli. A Hatdsdg az elsG albekezdésben emlitett kéthetes idészak lejartdt koveté 75 napon beliil
véglegesiti az dllasfoglalast.

Amennyiben a Hat6sdg az e cikk els6 bekezdésében emlitett 6t honapos iddszak lejarta eltt készitette el az dlldsfoglaldst, a
fennmarad6 id6 hozzdadhaté az el§z8 albekezdésben emlitett 75 napos idStartamhoz.

(5) A Hatdsdg ismerteti végleges dllasfoglaldsat a kérelmezdvel, a tagallamokkal és a Bizottsaggal.

(6)  Miutdn az 1107/2009/EK rendelet 63. cikke alapjdn és e rendelet 6. cikkének (7) bekezdésével osszhangban két hetet
biztositott a kérelmezdnek arra, hogy a kérelem nyomdn késziilt alldsfoglaldsban szerepl8 bizonyos informdciok bizalmas
kezelését kérje, a Hat6sdg nyilvanossdgra hozza élldsfoglaldsat, kivéve azokat az informacidkat, amelyek bizalmas kezelését
engedélyezte.

(7) A kérelmez§ éltal kérés nélkiil, vagy pedig e cikk (2) bekezdésének elsg albekezdése és (4) bekezdésének mésodik
albekezdése szerint megéllapitott benydjtasi hatdrid utdn benytjtott informdciék nem vehetdk figyelembe, kivéve, ha a
benytjtds az 1107/2009/EK rendelet 56. cikke szerint tortént.

14. cikk

A meghosszabbitdsra vonatkozo jelentés és a meghosszabbitisrdl sz616 rendelet

(1) A Bizottsag a Hatdsdg allasfoglalasanak beérkezésétSl szdmitott hat honapon beliil, vagy — azokban az esetekben,
amikor nincs ilyen élldsfoglalds — az e rendelet 12. cikkének (3) bekezdésében meghatdrozott hatdridg lejartdt koveten
benytjtja a meghosszabbitdsra vonatkoz6 jelentéstervezetet és a meghosszabbitdsrol sz6ld rendelettervezetet az
1107/2009/EK rendelet 79. cikkének (1) bekezdésében emlitett bizottsdgnak.

A meghosszabbitdsra vonatkozd jelentéstervezetben és a meghosszabbitdsrol sz6l6 rendelettervezetben figyelembe kell
venni a meghosszabbitdsi kérelmet értékeld jelentéstervezetet, az e rendelet 12. cikkének (3) bekezdésében emlitett
észrevételeket és a Hat6sdg dlldsfoglaldsdt, amennyiben ilyen dlldsfoglalds benytjtdsra keriilt, valamint adott esetben az
1272/2008EK rendelet 37. cikkének (4) bekezdésében emlitett kockdzatértékelési bizottsdgi véleményt.

A kérelmez$ szamdra lehetGséget kell biztositani, hogy 14 napon belill észrevételezze a meghosszabbitdsra vonatkozé
jelentéstervezetet.

(2) A Bizottsdg a meghosszabbitdsra vonatkozd jelentés alapjin és a kérelmezd dltal az e cikk (1) bekezdésének
harmadik albekezdésében emlitett iddszakon beliil benyujtott észrevételeknek, valamint a mérlegelés targyat képezd iigyre
vonatkozé egyéb tényezéknek és — amennyiben az 178/2002/EK rendelet 7. cikkének (1) bekezdésében meghatirozott
feltételek relevansak — az el6vigydzatossag elvének a figyelembevételével rendeletet fogad el az 1107/2009/EK rendelet 20.
cikkének (1) bekezdésével 6sszhangban.

5. FEJEZET

VALTOZAS A KERELMEZO SZEMELYEBEN, ILLETEKEK ES DiJAK

15. cikk

Viltozas a kérelmez§ személyében

Az e rendelet szerinti jogok és kotelezettségek tekintetében a kérelmezd helyébe léphet egy masik gyartd ugy, hogy kozos
nyilatkozatban tdjékoztatjak errél a jelentéstevd tagillamot. Ilyen esetben mindkét fél egyidejiileg tdjékoztatja a
tarsjelentéstevd tagallamot, a Bizottsdgot, a tobbi tagdllamot, a Hatdsdgot és barmely mds olyan kérelmezGt, amely
ugyanarra a hatdanyagra vonatkozéan meghosszabbitdsi kérelmet nyujtott be.
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16. cikk

Illetékek és dijak

(1) A tagdllamok az 1107/2009/EK rendelet 74. cikkével 6sszhangban illetékeket és dijakat szdmithatnak fel az altaluk e
rendelet hatdlya alatt végzett tevékenységekkel kapcsolatos koltségek megtérittetése céljabol.

(2) Az egynél tobb hatbanyagra vonatkozd, egyidejiileg benyujtott meghosszabbitasi kérelmek esetében, amelyeknél a
kockdzatértékelés legaldbb részben vonatkozik mindegyik meghosszabbitdsi kérelemre, az illetékeknek ardnyosaknak kell
lenniiik, és annak figyelembevételével kell alkalmazni azokat, hogy kozos kockazatértékelés végezhetd.

Az elsé albekezdés killonosen a genetikailag, biolbgiailag és/vagy okolégiailag hasonlé mikroorganizmus-torzsekre, illetve a

célszervezetek ugyanazon rendszertani csoportjdra hatd, hasonld kémiai szerkezetli feromonokra vonatkozé
meghosszabbitdsi kérelmekre alkalmazando.

6. FEJEZET

ZARO RENDELKEZESEK

17. cikk
Hatdlyon kiviil helyezés
A 844/2012[EU végrehajtasi rendelet hatalyat veszti.

Tovébbra is alkalmazni kell azonban az azon hatéanyagok jévahagydsanak meghosszabbitdsdra vonatkozo eljardsokra,
1. amelyek esetében a jovahagyds idGtartama 2024. mdrcius 27. el6tt jar le;

2. amelyek jovdhagydsdnak idGtartamdt egy, az 1107/2009/EK rendelet 17. cikkével 6sszhangban 2021. mércius 27-én
vagy azt kovetGen elfogadott rendelet 2024. marcius 27-ig vagy egy kés6bbi id6pontig meghosszabbitja.

18. cikk
Hatélybalépés és alkalmazds
Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatalyba.

Ezt a rendeletet 2021. marcius 27-t81 kell alkalmazni.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetlenil alkalmazandé valamennyi tagdllamban.

Kelt Briisszelben, 2020. november 20-4n.

a Bizottsdg részérél
az elnok
Ursula VON DER LEYEN
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