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INDOKOLAS

1) A JAVASLAT HATTERE

a)

b)

A javaslat indokai és célkitiizései

2001. julius 26-an a Bizottsag helyzetjelentést [COM(2001) 444] adott a
Tanacsnak ¢és a Parlamentnek a 91/414/EGK iranyelv alkalmazasarol. A
jelentés szdmos olyan teriiletet kiemelt, ahol az iranyelven javitani lehetne.

A Bizottsadg a jelentésében arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a kovetkezok
eléréséhez sziikség van a hatalyos jog reformjéra:

az emberi egészség és a kdrnyezet magas szintli védelmének erdsitése,
a belso piac miikddésének javitasa,
az EU vegyipara versenyképességének fenntartasa és novelése,

a kiilonbozo tagallamok gazdalkodoi szdmara a novényvédd szerek
beszerezhetdségének dsszehangolasa,

az atlathatosag novelése,
az allatkisérletek ismétlésének elkeriilése,

az eljarasok korszertisitése, kiilonos tekintettel az Europai
Elelmiszerbiztonsagi Hatosag 1étrehozasara,

az Europai Elelmiszerbiztonsagi Hatdsag szerepének meghatarozasa.

Altalanos hattér

A helyzetjelentés alapjan mind a Tanacs, mind az Eurépai Parlament felhivta
a Bizottsagot, hogy készitsen javaslatokat az iranyelv modositasara.

A Tanacs felhivta tovabba a Bizottsagot, hogy tobbek kozott mérlegelje a
szabalyozas sziikségességét a kovetkezdk céljabol:

gerinces allatokon végzett kisérletek ismétlésének elkeriilése
nem szakmabeli felhasznalok védelme
javaslat hatéanyagok jovahagyasi kritériumaira

fokozottan veszélyesnek mindsiilé anyagokra vonatkozd szabalyok
tovabbi szigoritasa

egyszerlsitett eljards bevezetése kis kockdzati anyagokra ¢s
novényvédo szerekre

Az Eurodpai Parlament kiemelt tovabbi szempontokat is, mint példaul:
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d)

Osszehasonlito értékelés és helyettesités elve
fokozottan veszélyesnek mindsiilé anyagok kizarasa
nagyobb atlathatdsag

kolcsonds elismerés javitasa engedélyezési zonak bevezetésével

Mind az Eurdpai Parlament, mind a Tanacs felhivta a Bizottsagot, hogy
javasoljon tematikus stratégiat a peszticidek fenntarthatdo hasznalatara, és
hogy folytassa a legnagyobb megengedett szermaradék-koncentraciok
meghatarozasat.

A javaslat altal érintett teriiletre jelenleg vonatkozé rendelkezések

A novényvédd szerekre vonatkozd kozosségi jogi keretbe a kovetkezdk
tartoznak:

1)

2)

3)

4)

A novényvédod szerek forgalomba hozatalardl szolo, 1991. jalius 15-i
91/414/EGK iranyelv, amelynek célja a kockazatoknak a forrasnal
torténd kikiiszobolése az egyes hatdanyagok ¢és az azokat tartalmazo
novényveédd szerek nagyon atfogd kockdzatelemzésével, még azelétt,
hogy azok forgalomba hozatalat és hasznalatat engedélyeznék.

A meghatarozott hatéanyagokat tartalmazd novényvédd szerek
forgalomba hozatalanak ¢és hasznalatanak tilalmarol szolo, 1978.
december 21-1 79/117/EGK tandcsi iranyelv, mely felsorolja azokat az
anyagokat, amelyeket betiltottak az EU-ban, ¢s amelyek nem
hasznalhatok ndvényvédo szerekben.

A ndvényi ¢€s allati eredetli ¢lelmiszerekben ¢és takarmanyokban, illetve
azok feliiletén taldlhatd megengedett novényvéddszer-maradékok
hatarértékérdl, valamint a 91/414/EGK tanécsi irdnyelv méodositasarol
sz6lo, 2005. februar 23-1 396/2005/EK eurdpai parlamenti €s tandcsi
rendelet, amely legnagyobb megengedett szermaradék-koncentraciot
(MRL) hataroz meg a mezdgazdasagi novényvédd szerekben 1évo
hatéanyagokra, ezzel probalva korlatozni a fogyasztokra jelentett
kockazatokat. A legnagyobb megengedett szermaradék-koncentracio
ellendérzése ugyanakkor fontos eszkdz annak megallapitasahoz, hogy a
gazdalkodok helyesen alkalmazzak-e, illetve betartjdk-e a novényvédod
szerek engedélyében eloirt utasitdsokat €s korlatozasokat.

E rendeletjavaslattal egyiitt a Bizottsag eldterjeszt egy javaslatot egy
olyan eurdpai parlamenti €s tanacsi iranyelvre is, amely a peszticidek
fenntarthaté haszndlatdnak elérését célzo kozosségi fellépés jogi keretét
hozné 1étre. Az emlitett javaslat a hasznalat és a forgalmazas fazisaival
foglalkozik azokon a teriileteken, amelyek e javaslat keretén kiviil
esnek.

Osszhang mas szakpolitikakkal
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— A javaslat elkészitésekor a Bizottsag figyelembe vette a lisszaboni
stratégia meghatarozd elemeit, gy mint az egységes piac kibovitése €s
elmélyitése, a nyilt versenypiacok biztositdsa Europan beliil és kiviil, a
kutatasba, fejlesztésbe €s innovacidba torténd befektetések batoritasa és
Osztonzése az EU-n beliil, valamint a szabalyozéds javitisa és a
biirokracia visszaszoritasa.

— A Bizottsag figyelt arra, hogy ne legyenek mas jogszabalyok
rendelkezéseivel parhuzamos rendelkezések, ugyanakkor ne legyenek
joghézagok sem, tovabba arra is, hogy a sziikséges informaciok a tobbi
szektor szamara is rendelkezésre alljanak.

— A ndvényvédd szerek hasznalatanak ¢és forgalmazasanak egyes
szempontjaival a peszticidek fenntarthatd hasznélatanak elérését célzo,
a kozosségi fellépés szamara jogi keretet 1étrehozd eurdpai parlamenti
¢s tandcsi iranyelvre készitett javaslat foglalkozik.

— Biztositva van az Osszhang a legnagyobb megengedett szermaradék-
koncentraciok meghatarozasarol szolo jogszabalyokkal.

— A javaslat biztositja tovabba az 6sszhangot két mostanaban elfogadott
rendelettel is:

o Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 882/2004/EK rendelete (2004.
aprilis 29.) a hatosagi ellen6rzésekrol.

. Az Europai Parlament és a Tanacs 178/2002/EK rendelete (2002.
januar  28.) az  ¢élelmiszerjog  4ltalanos  elveirdl  és
kovetelményeir6l, az Eurdpai Elelmiszerbiztonsagi Hatosag
létrehozasarol és az élelmiszer-biztonsagra vonatkozd eljarasok
megallapitasarol

— A javasolt rendelkezések 0sszhangban vannak az Eurdpai Parlament, a
Tanacs ¢és a Bizottsdg dokumentumaihoz vald nyilvanos hozzaférésrol
sz616, 2001. méjus 30-1 1049/2001/EK eurdpai parlamenti és tanacsi
rendelettel.

2) AZ ERDEKELT FELEKKEL FOLYTATOTT KONZULTACIO ES HATASVIZSGALAT

a)

Az érdekelt felekkel folytatott konzultacio

A konzultacio mddszerei, a megcélzott f6bb agazatok és a valaszadok
altalanos bemutatasa

A Bizottsag helyzetjelentésének ismertetése utdn széleskorli egyetértés volt
abban, hogy reformra van sziikség. Mind a Tanacs, mind az Eurodpai
Parlament egyértelmiien allast foglalt eredményesebb mechanizmusok ¢és
eljarasok kidolgozasa mellett, a hatdéanyagok és a ndvényvédd szerek
elfogadasi kritériumainak szigoritasa és a hatéanyagok €és novényvédod szerek
biztonsagosabb hasznalata érdekében. Az ipardg orommel Udvozolte az
elbirdlasi és engedélyezési eljardsok hatékonysdganak ndvelésére irdnyuld
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szandékot. Az ipardg jelezte tovabba, hogy az is érdeke, hogy az
adatvédelemrdl szolo 0 szabalyok igazsagos egyensulyt tartsanak fenn a
kutatovallalatok ¢és a generikumokat gyartd vallalatok érdekei kozott. A
kornyezetvédelmi civil szervezetek (NGO) és a fogyasztoi szervezetek
hatarozottan tamogattak a valtozast, kiilondsen az atlathatosag novelése és a
hatdanyagok elfogadasi kritériumainak szigoritasa terén.

A Bizottsag 2002. februar 27-én otletrohamot szervezett a tagallamokkal,
ahol szamos olyan teriiletet neveztek meg, amelyeket illetden targyaldsok és
esetleg modositasok sziikségesek.

A Bizottsag ezt kdvetden munkaértekezletet szervezett az elndkséggel 2002
juliusédban Korfun. A munkaértekezletre a tagéllamok, a csatlakoz6 orszagok,
az Eurdpai Parlament és civil szervezetek (NGO) kaptak meghivast azzal a
céllal, hogy az egyes kordbban meghatarozott témakban hattértanulmanyok
késziiljenek, és hogy javaslatot tegyenek szamukra fontos tovabbi témak
kijelolésére.

A tovabbi targyalasok alapjat a munkaértekezletrdl készitett jelentés képezte.

A Bizottsdg egy jabb konferenciat szervezett az érintettekkel 2004. januar
30-an Briisszelben.

Ennek a konferencidnak a céljai a kovetkezok voltak: i) az érintettek
kezelésének  tekintetében, i)  véleménycsere  egy  lehetséges
kompromisszumos elvrél az adatvédelem terén, és a novényvédd szerek
engedélyezési rendszerének koOzpontositdsarol, és iii)) az érintettek
tajékoztatdsa a folyamatban tervezett kovetkezd 1épésekrol. Megtargyaltak
tovabba a peszticidek fenntarthatd hasznalatarol szolo tematikus stratégia
helyzetét és terveit is.

A Bizottsag ezutan 2004. aprilis 18-4n kereste meg az érintett feleket e-
mailben az elsé javaslattervezettel és a hatasvizsgalat tervezetével,
amelyekhez irdsos hozzéaszolasok érkeztek.

2005. marcius 10-t61 2005. majus 10-ig a Bizottsdg interaktiv politikai
dontéshozatali konzultaciot folytatott a lakossaggal.

A hatasvizsgalatrol Gjabb konzultacidt szerveztek az érintettekkel a 2006.
januar 25-¢én tartott konferencian.

Az ¢érintett felek koziil a kovetkezokkel folytak konzultaciok:

Agrokémiai Anyagok Felhasznaldinak ¢és Forgalmazoinak Eurdpai
Szovetsége (AUDACE)

Eurdpai Fogyasztok Szervezete (BEUC)

Brit Uni6 az Elveboncolas Megsziintetéséért (BUAV)
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Eurépai Vegyipari Tanacs (CEFIC)

Agrar-¢lelmiszeripari  Kereskedelem FEuropai Kapcsolattartd Bizottsag
(CELCAA)

Eurdpai Gabona - és Takarmanykereskedelmi Szovetség (COCERAL)

Europa—Afrika—Karib-térség—Csendes-0ceania Osszekotd Bizottsag
(COLEACP)

Mezbégazdasagi Szakmai Szervezetek Bizottsdga / az Europai Unio
Mezdgazdasagi Szovetkezeteinek Altalanos Szovetsége (COPA/COGECA)

Europai Novénygondozasi Szovetség (ECCA)

Eurdpai Novényvédelmi Szovetség (ECPA)

Europai Kornyezetvédelmi Iroda (EEB)

Eurdpai Szabadkereskedelmi Tarsulas (EFTA)

Europai Vetdmag Szovetség (ESA)

Eurdpai és Foldkozi-tengeri Novényvédelmi Szervezet (EPPO)

Vizszolgaltatd ¢és Szennyvizkezeld Szolgaltatok Nemzeti Szdvetségeinek
Eurdpai Egyesiilete (EUREUA)

Eurdpai Kiskereskeddi Termékmunkacsoport — JO6 Mezdgazdasagi Gyakorlat
(EUREPGAP)

Eurocsoport az Allatok Jollétéért

Eurdpai Takarmanygyartok Szovetsége (FEFAC)

Freshfel Europe (Europai Zoldség- és Gylimolcskereskeddk foruma)

A Fold baratai

Biologiai Novényvéddszer-gyartok Nemzetkozi Szovetsége (IBMA)

Az EU tagallamai + Bulgaria, Romania

Gazdasagi Egylittmiikodési és Fejlesztési Szervezet (OECD)

Europai Peszticid Akcidhalozat (PAN)

Kézmiivesek és Kis- és Kozépvallalkozasok Europai Szervezete (UEAPME)
Természetvédelmi Vilagalap (WWF)

A valaszok dsszefoglalasa és figyelembevételiik modja.
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Szamos észrevétel érkezett. Az érintettektdl kapott észrevételeket a Bizottsag
figyelembe vette a végleges javaslat elkészitésekor.

A kovetkezd fobb pontok keriiltek kiilon megemlitésre, illetve a kovetkezd
¢szrevételeket vették figyelembe:

Az engedélyek kolcsonds elismerése: Nem volt egyetértés a novényvédo
szerek engedélyezésének tovabbi Gsszehangolasdban kovetendd elvrol. Az
érintettek koziil néhanyan ellenezték a tovabbi Osszehangolast, abbol a
fenntartdsbol kiindulva, hogy egy kozpontositott rendszerben a helyi
viszonyokat nem lehet kell6képpen figyelembe venni, ugyanakkor masok
szivesebben latnanak egy teljesen kozpontositott engedélyezési rendszert. A
javasolt rendszer kompromisszumot jelent a jelenlegi helyzet és a teljesen
kozpontositott engedélyezés kozott. El kell keriilni a sziikségtelen
parhuzamos tevékenységeket, fel kell gyorsitani az elbiralast és biztositani
kell, hogy a novényvédd szerek beszerezhetdsége minél Osszehangoltabb
legyen a kiilonboz6 tagallamokban.

Adatvédelem és adatmegosztds: A tagdllamok nehezményezték, hogy a
jelenlegi rendszer tul bonyolult és til nagy adminisztracios terhet jelent. A
kutatasi agazat nehezményezte, hogy az adatvédelmi id6 tul rovid, és
javasoltdk a védelem kiterjesztését az dsszes adatra, az informacidmegosztast
elfogadtdk, de csak a gerinces allatokra vonatkoz6 adatokra. A
generikumokat gyarté agazat nehezményezte, hogy az adatvédelem miatt
nincs lehetdség tisztességes versenyre, kiilondsen a hatéanyagok 10 év utani
feliilvizsgalata miatt. Javasoltdk a rendszer egyszerisitését. Az elsd
engedélyezés utani 10 évre szold adatvédelem megmarad. Hatéanyag
feliilvizsgalatakor az adatvédelemre vonatkozo6 rendelkezések megsziinnek.

Osszehasonlitd értékelés: Az Eurdpai Parlament, néhany tagillam és a
kornyezetvédd ¢és fogyasztdi szervezetek hatdrozottan tamogatjadk. Mas
tagallamok, az ipardg és a gazdalkoddi szervezetek ellenzik, abbol a
fenntartasbol kiindulva, hogy a novényvédd szerek beszerezhetdsége
korlatozottabb lesz, ami problémdkhoz vezethet a kartevok rezisztenciajabol
fakadd problémak kezelését illetden, 6k eldnybe részesitenék az alapelv
gazdalkodoi szinten torténd alkalmazasat. A javasolt rendszer szerint egyes
hatdéanyagokat potencidlisan helyettesithetd anyagként neveznének meg, és a
tagallamok végeznének Osszehasonlitd értékelést és alkalmaznanak
helyettesitést a novényvédd szerek engedélyezésekor. A novényvédd szer
helyettesitésekor mérlegelni kell a rezisztencia kialakulasanak veszélyét.

Hatdanyagok jovahagydsi kritériumai: Az érintettek tobbsége egyetért azzal,
hogy kritériumokat kell felallitani, de nem feltétleniil értenek egyet magukkal
a kritériumokkal. A kritériumokat a javaslat melléklete tartalmazza,
figyelembe véve az emberek és az allatok egészségének, és a kornyezetnek a
magas szintli védelmét, az Europai Parlament és a Tanacs elvarasainak
megfeleléen. A kritériumok megallapitasa lehet6vé teszi az ipardg szamara
azt is, hogy megalapozott dontést hozzanak, mieldtt 1) hatéanyagok
kifejlesztésébe ruhdaznanak be, vagy meglévo hatdéanyagok jovahagyasanak
megujitasat kérnék.
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b)

Ideiglenes engedélyek: Az ipardg és néhany tagallam nem ért egyet az
ideiglenes engedélyek megsziintetésével. Az ideiglenes engedélyezés elve
azonban nincs 0sszhangban a 396/2005/EK rendelettel, amely 0sszehangolt
kozosségi rendszert hoz Ilétre a legnagyobb megengedett szermaradék-
koncentraciok megallapitdsa céljabol. Ezenkiviil a hatéanyag értékelésére
bevezetett szigori hataridok jelentdsen csokkentik a dontéshozatalhoz
szlikséges 1d6t, ami kiegyenliti az ideiglenes engedélyek megsziintetésébdl
kovetkezd hatranyokat. Tovabba, a tagallamoknak mar a hatéanyag kozosségi
értékelése alatt el kell kezdeniik a ndvényvédd szerek engedélyezési
kérelmeinek elbiralasat.

A javasolt rendelet néhany mas szempontjaval kapcsolatban is vetddtek fel
¢szrevételek, a Bizottsag ezeket is mérlegelte €s a lehetdségekhez mérten
figyelembe vette. Meg kell azonban jegyezni, hogy az érintettek allaspontjai
néha szoges ellentétben alltak egymassal.

A szakvélemények Osszegylijtése és felhasznalasa
A Bizottsag a hatasvizsgalathoz belso ¢€s kiils6 szakvéleményeket hasznalt fel.
Hatasvizsgalat

A Bizottsag a munkaprogramban leirt hatasvizsgalatot végrehajtotta, és az
errdl sz6106 jelentés megtalalhato a
http://europa.eu.int/comm/dgs/health _consumer/index en.htm web-oldalon.

Az egyes javasolt fobb intézkedésekre a gazdasagi és tarsadalmi hatasokat,
valamint az egészségre ¢€s a kornyezetre gyakorolt hatisokat illetéen 3—5
lehetdséget vizsgaltak meg.

L. Ideiglenes engedélyek
II. Kolcsonds elismerés

III.  Osszehasonlito értékelés
IV. Adatvédelem

V. Szomszédok tajékoztatasa novényvédo szerek hasznalatarol

3) A JAVASLAT JOGI ELEMEI

a)

A javasolt jogi aktus 6sszefoglalasa

A javasolt rendelet a novényvédd szerek forgalomba hozatalardl szolo
91/414/EGK iranyelv helyébe 1ép és hatalyon kiviil helyezi a meghatarozott
hatéanyagokat tartalmaz6é ndovényvédd szerek forgalomba hozataldnak és
hasznalatanak tilalmarél szolo 79/117/EGK tanécsi iranyelvet. Diohéjban a
kovetkez6 elemekbdl all:

— kozosségi  szintli  kizardlagos engedélyezd jegyzék Osszeallitasa
hatéanyagokrdl, ellenanyagokrél és kolesonhatas-fokozokrol, és tiltd
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b)

jegyzék osszedllitasa segédanyagokrol
— novényveédo szerek engedélyezése tagallami szinten

— az azonos engedélyezési zondba tartozd tagallamokban kiadott
engedélyek kotelezd kdlcsonds elismerése

— potencidlisan  helyettesithetd anyagként megnevezett anyagokat
tartalmazd novényvédd szerek  Osszehasonlitd  értékelése  és
helyettesitése

— kiilon rendelkezések kevéssé problémas anyagokat tartalmazé
alapanyagokra és novényvédo szerekre

— részletes szabalyok az adatvédelemrdl és az atlathatosagrol
— a csomagolasra, cimkézésre és reklamozasra vonatkoz6 rendelkezések
— nyilvantartési €s ellendrzési kotelezettségek

— hatéanyagok, ellenanyagok, vagy kolcsonhatds-fokozok jovahagyasi
kritériumainak megallapitasa

Jogalap
37. cikk (2) bekezdés €s 152. cikk (4) bekezdés b) pont
A szubszidiarités elve

Mivel a Ko6zosség nem rendelkezik kizardlagos hataskorrel a javaslatot
illetden, figyelembe kell venni a szubszidiaritas elvét.

A tagéllamok sajat maguk a kovetkezd ok(ok) miatt nem tudjak kielégitd
moddon megvalositani a javaslat célkitiizéseit:

Tagallami szintli intézkedések esetén az emberek és allatok egészségének,
illetve a kdrnyezetnek a védelme varhatoan eltérd szinteken valdsulna meg.
Ajanlasok vagy oOnszabalyozas nem biztositand az emberi egészség ¢€s a
kornyezet megfeleld szintli védelmét.

Fennallna az a veszély is, hogy a kiilonféle kdvetelmények miatt az iparagnak
tobbletterhekkel kellene szdmolnia. A gazdalkodok kozotti verseny feltételei
egyenl6tlenek lennének, ha a novényvédd szerek beszerezhetdsége nagyon
eltéro.

A javaslat célkitlizéseit kozosségi fellépés segitségével hatékonyabban lehet
megvaldsitani a kdvetkezd ok(ok) miatt:

Csak kozosségi szintli fellépés eredményezheti a novényvédd szerek belsd
piacanak tovabbi egységesitését.

A meglévo hatoanyagok engedélyezésében fennalld nagy eltérések mutatjak,
hogy tovabbi Osszehangolds nélkiil a tagillamokban a védelem szintjei
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nagyon valtozdak lehetnek.

Mintegy 500 hatoanyagot tartalmazo kizardlagos engedélyezé jegyzéket kell
vezetni. Ez 0sszehangolt és kozpontositott megkdzelitést igényel.

A javaslat ezért megfelel a szubszidiaritas elvének.
d) Az aranyossag elve
A javaslat megfelel az aranyossag elvének a kdvetkezé ok miatt:
A javaslat teljes mértékben 0sszehangolja a hatéanyagok jovahagyasat, de a
tagallamokra bizza, hogy az Osszehangolt kritériumok ¢s a tagallami

feltételek figyelembevételével engedélyezzek a ndvényvédo szereket.

Az adminisztracios ¢és pénziigyi terhek csokkenek a kovetkezdknek
koszonhetden:

— szigoru hataridok eldirdsa a dontéshozas minden szintjén, ami noveli a
kiszamithatosagot és javitja a piacra jutas lehetdségeit

—  jobb munkamegosztds a tagallamok szintjén az engedélykérelmek
elbiralasa terén

e) Jogi eszk6zok kivalasztasa
Javasolt jogi eszk6z: rendelet.
Mas jogi eszk6zok a kovetkezd okbol nem lennének megfeleldek:

A rendelet mint jogi eszkdz azért indokolt, mert az biztositja, hogy a
rendelkezések végrehajtdsa mind a 25 tagorszagban egyidejiileg ¢€s
ugyanolyan moddon torténjen, ami csokkenti az adminisztracios terheket és
biztositja az atlathatosagot a gazdasagi szereplok szamara.

4) KOLTSEGVETESI HATASOK

A Ko6z6sség 100%-o0s pénziigyi hozzajarulast is vallalhat az 6sszehangolt szakpolitika
¢s rendszer létrehozaséhoz.

A fenti intézkedésekhez sziikséges eldiranyzatokrél minden évben a koltségvetési
eljaras keretében kell donteni.

Az ellendrzések elvégzéséhez az Egészségiigyi és Fogyasztovédelmi Féigazgatdsag 2
ot vesz fel.
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5) TOVABBI INFORMACIOK

a)

b)

Jogszabalyok egyszeriisitése

A 91/414/EGK irdnyelv atdolgozasat ¢s rendelettel torténd felvaltasat
tartalmazta a Bizottsdg az Eurdpai Parlamentnek, a Tandcsnak, az Eurdpai
Gazdasagi ¢és Szocidlis Bizottsdgnak és a Régiok Bizottsaganak cimzett, a
Ko6zosség lisszaboni programjanak végrehajtdsa: a szabalyozasi kornyezet
egyszerlsitésére irdnyuld stratégidrol szold kozleményében szerepld, a
jogszabalyok egyszertisitését célzd gordiilé program [COM(2005) 535].

A javaslat maradéktalanul megvalositja a jogszabalyok atlathatosaganak
javitasa €s pontositdsa, €és az adminisztracios koltségek csokkentése terén
kitlizott célokat.

A 91/414/EGK iranyelv rendelettel torténd felvaltasa egyértelmiien elonyos a
tagallamok szamara, mivel a tovabbiakban mar nem kell atiiltetniiik a nemzeti
jogba az anyagok jovahagyasat. A tobbi érintett szamara is eldnyoket
jelentenek az egyértelmiibb jogszabalyi kritériumok, és az, hogy a rendelet
jelentésen lerdviditi a hatdéanyagok jovahagyasi idejét azzal, hogy szigora
hatariddket ir eld az eljarasok lefolytatasara.

A novényvédo szerek engedélyezésének igazgatasi eljarasai egyszertisodnek.
A harom zo6nan beliili kdlcsonds elismerést eléird 1) szabalyok elénydsek
lesznek a hatdésagok szédmara, aminek eredményeként egyszeriibb lesz az
ligyintézés, nd a hatékonysag és gyorsabbak lesznek az igazgatasi eljarasok.
Az adatvédelemre vonatkozd 1) szabalyok egyértelmiiek ¢és csokkentik az
iparag és a hatdsdgok adminisztracios terhelését.

Az iparag szamara a zénakon beliili kotelezd kdlesonds elismerés azzal az
elénnyel jar, hogy az adminisztracid és az eljardsok egyszerlisodnek. Az
engedélyek kiadasi hatarideje jelentdsen rovidebb lesz.

A ndvényvédd szerek beszerezhetdsége gyorsabb és Osszehangoltabb lesz a
gazdalkodok szamara.

A javaslatot a Bizottsag munka- és jogalkotasi programja a 2003/SANCO/61
szam alatt tartalmazza.

Jelenleg hatalyos jogszabalyok hatalyon kiviil helyezése

A javaslat elfogadasa jelenleg hatalyos jogszabalyok hatalyon kiviil
helyezését eredményezi.

Europai Gazdasagi Térség

A javasolt jogi aktus érinti az EGT-t, ezért kiterjed az Eurdpai Gazdasagi
Térségre.
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2006/0136 (COD)
Javaslat:
AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS RENDELETE

novényvédo szerek forgalomba hozatalarol

AZ EUROPAI PARLAMENT ES AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Europai Kozosséget 1étrehozod Szerzddésre, €s kiilondsen annak 37. cikke (2)
bekezdésére és 152. cikke (4) bekezdésének b) pontjara,

tekintettel a Bizottsag javaslatara,

tekintettel az Eurdpai Gazdasagi és Szocialis Bizottsag véleményére,

tekintettel a Régiok Bizottsaga véleményére,

a Szerz6dés 251. cikkében megallapitott eljarasnak megfelelden,

mivel:

(M

2

3)

“

A novényvédd szerek forgalomba hozatalarol szo6l6, 1991. julius 15-1 91/414/EGK
iranyelv' a novényvédd szereket és az azokban 1évé hatdanyagokat illetben
szabalyokat allapit meg.

A Bizottsag altal a 91/414/EGK iranyelv értelmében elbterjesztett helyzetjelentésrél?
sz6l6 kovetkeztetéseiben az Eurdpai Parlament és a Tanacs felkérte a Bizottsagot,
hogy vizsgalja meg az irdnyelvet, ¢s meghatarozott tobb olyan kérdéskort, amelyekkel
a Bizottsagnak foglalkoznia kell.

A 91/414/EGK iranyelv alkalmazasabol szerzett tapasztalatok és a tudoményos és
miszaki fejlddés legijabb eredményei alapjan a 91/414/EGK iranyelv helyébe 0j jogi
aktusnak kell 1épnie.

A jogszabalyok egyszerlisitése jegyében az 0 jogi aktusnak ezenkiviil hatalyon kiviil
kell helyeznie a meghatdrozott hatdanyagokat tartalmazé novényvédd szerek
forgalomba hozataldnak és hasznalatanak tilalmarol szold, 1978. december 21-i
79/117/EGK tanacsi iranyelvet’ is.

HL L 230., 1991.8.19., 1. 0. A legutobb a [...] modositott iranyelv.

COM(2001)444 végleges.

HL L 33., 1979.2.8., 36. 0. A legutobb az Eurdpai Parlament és a Tanacs 850/2004/EK rendeletével
(HL L 158.,2005.4.30., 7. 0., helyesbitett valtozat: HL L 229., 2004.6.29., 5. 0.) moédositott iranyelv.
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)

(6)

(7

®)

)

(10)

Az 1) jogi aktus egyszerli és az Osszes tagallamban kovetkezetesen megvalosulo
alkalmazasa érdekében a jogi aktusnak rendeletnek kell lennie.

A ndvényvédelem nagyon fontos szerepet jatszik a Kozosségben. A ndvények €s a
novényi termékek kartékony organizmusok (ideértve a gyomokat 1is) elleni
védelmének és a mezdgazdasagi termelés fejlesztésének egyik legfontosabb moddja a
novényveédo szerek hasznalata.

A novényvédd szereknek lehetnek eldnytelen hatdsai is a ndvénytermesztésre.
Hasznalatuk az emberekre, az allatokra és a kornyezetre nézve kockédzatos vagy
veszélyes lehet, kiillondsen akkor, ha hatésagi vizsgéalat és engedélyezés nélkiil
keriilnek forgalomba, vagy ha helyteleniil haszndljak azokat. A ndévényvédd szerek
forgalomba hozatalarol ezért 6sszehangolt szabalyokat kell hozni.

A rendelet célja, hogy biztositsa mind az emberek és az allatok egészségének, mind a
kornyezetnek a magas szintli védelmét. Kiilon figyelmet kell forditani a népesség
érzékeny csoportjainak, mint példaul a varandés nok, a csecsemdk és a gyermekek
védelmére. Az eldvigyazatossag elvét kell alkalmazni és annak biztositania kell, hogy
az iparag igazolja azt, hogy a gyartott vagy forgalomba hozott anyagok vagy
névényveédo szerek nem hatnak kérosan az emberi egészségre vagy a kornyezetre.

A novényvédo szerek csak olyan anyagokat tartalmazhatnak, amelyekrdl kimutattak,
hogy egyértelmiien elénydsek a ndvénytermesztésben és varhatéan nem lesz karos
hatasuk az emberek vagy az allatok egészségére, illetve nem jelentek elfogadhatatlan
kornyezetterhelést. Ahhoz, hogy a védelem ugyanolyan szintje érvényesiiljon
valamennyi tagéllamban, k6zOsségi szinten kell dontést hozni arrdl, hogy az ilyen
anyagok elfogadhatdak-e vagy sem.

A kiszamithatosag, hatékonysag és kovetkezetesség érdekében részletes eljarast kell
megallapitani annak meghatarozasara, hogy egy hatdanyag jovéhagyhato-e.
Részletesen meg kell hatdrozni azt az informaciét, amit az érdekelt feleknek
szolgéltatniuk kell egy hatéoanyag jovahagyédsahoz. Tekintve a jovahagyasi eljarassal
kapcsolatos munka mennyiségét, indokolt, hogy az ilyen informacidkat egy tagallam
értekelje, amely a KozOsség szamara referens tagallamkent jar el. A kovetkezetes
elbiralas érdekében fiiggetlen tudomanyos vizsgalatot kell végeznie az élelmiszerjog
altalanos elveirdl és kovetelményeirél, az Eurdpai Elelmiszerbiztonsagi Hatosag
l1étrehozasardl és az élelmiszerbiztonsagra vonatkozo eljarasok megallapitasarol szolo,
2002. januar 28-i 178/2002/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet' 22. cikke
alapjan létrehozott Eurdpai Elelmiszerbiztonsagi Hatésignak (a tovébbiakban: a
Hatosag). Egyértelmiivé kell tenni, hogy a Hatdsadg kockazatértékelést végez, mig a
Bizottsag feladata a kockazatkezelés ¢€s a végsé dontés meghozatala a hatdanyagot
illetden. Rendelkezni kell az elbiralasi eljaras atlathatosdganak biztositasa érdekében.

HL L 31., 2002.2.1, 1.0. Az 1642/2003/EK rendelettel (HL L 245., 2003.9.29., 4. o0.) modositott
rendelet.
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(In

(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

(17)

(18)

Etikai okokbol egy hatéanyag vagy egy ndvényvédd szer nem értékelhetd olyan
tesztek vagy vizsgalatok alapjan, amelyben a hatéanyagot vagy a novényvédo szert
szandékosan embereknek adjdk be az embernél észlelhetd hatdst még nem okozod
koncentraci6 meghatarozasa céljabol. Hasonloképpen, toxikoldgiai vizsgalatok sem
végezhetok embereken azzal a céllal, hogy csokkentsék a hatdanyagok vagy
novényvedo szerek biztonsagi rahagyasat.

A hatéanyagok jovahagyasanak meggyorsitasara szigort hataridoket kell
megallapitani az eljaras kiillonb6zo szakaszaira.

A biztonsag érdekében a hatdoanyagok jovahagyasi eljarasanak idejét korlatozni kell. A
jovahagyasi eljarasi idonek ardnyosnak kell lennie az adott hatdanyag hasznalataval
jaré lehetséges kockéazatokkal. Jovahagyas megujitasanak elbirdlasakor figyelembe
kell venni a széban forgd hatdoanyagokat tartalmazod novényvédd szerek tényleges
hasznalataval szerzett tapasztalatokat, ¢s a tudomanyos és technoldgiai fejlodés
eredményeit. Az elsé megujitds utdn az ilyen anyagot késobb csak akkor lehet
feliilvizsgalni, ha vannak jelei annak, hogy az mar nem felel meg e rendelet
eldirdsainak.

Lehetdséget kell biztositani egy hatéanyag jovahagyasanak modositasara vagy
visszavondsara azokban az esetekben, ha az mar nem teljesiti a jovahagyasi
kritériumokat.

Egy hatéanyag értékelése feltarhatja, hogy az Iényegesen kisebb kockazatot jelent,
mint mas anyagok. Az ilyen anyag novényvédd szerben vald felhasznaldsanak
elosegitése érdekében indokolt az ilyen anyagokat megnevezni, valamint az ezeket
tartalmaz6 novényvédo szerek forgalomba hozatalat megkonnyiteni.

Elsédlegesen nem novényvédd szerként hasznélt egyes anyagok értékesek lehetnek
névényvédelmi szempontbol, de esetleg gazdasdgossagi szempontok akadalyozhatjak
jovahagyasi kérelem benyujtasat. Kiilon rendelkezéseknek kell ezért biztositaniuk,
hogy az ilyen anyagok, amennyiben az altaluk jelentett kockazat elfogadhato, szintén
kaphassanak jovahagyast novényvédelmi felhasznalasra.

Néhany hatdanyag esetleg csak akkor lehet elfogadhatd, ha ezeket széleskorii
kockézatcsokkentd intézkedések mellett hasznaljak. Ezeket az anyagokat kozosségi
szinten kell megnevezni. A tagallamoknak rendszeresen feliil kell vizsgalniuk, hogy az
ilyen hatéanyagokat tartalmazé ndvényvédo szerek helyettesithetok-e kevésbé szigoru
kockazatcsokkentd intézkedéseket igényld hatdanyagot tartalmazd ndvényveédod
szerekkel.

A hatéanyagok mellett a ndvényvédd szerek tartalmazhatnak ellenanyagot vagy
kolcsonhatas-fokozot is, amelyekre hasonld szabalyokat kell megéllapitani, mint a
hatéanyagokra. Meg kell hatarozni az ilyen anyagok vizsgalatahoz sziikséges technikai
szabalyokat. A jelenleg forgalomban 1évé anyagok csak azutan vizsgéalhatok, hogy
ezek a rendelkezések megsziilettek.
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(19)

(20)

@2y

(22)

(23)

(24)

(25)

(26)

27)

A ndvényvédd szerek tartalmazhatnak segédanyagokat is. Indokolt késziteni egy
jegyzéket azokrol a segédanyagokrol, amelyeket novényvédd szerek nem
tartalmazhatnak.

Hatéanyagokat tartalmazo novényvédd szerek sokféleképpen allithatok 0Ossze és
sokféle novényhez hasznalhatok, kiilonféle mezdgazdasagi, okologiai és éghajlati
viszonyok kozott. A ndvényveédo szereket ezért a tagallamoknak kell engedélyezniiik.

Az engedélyezést szabalyozo rendelkezéseknek feltétleniil biztositaniuk kell a magas
szintli védelmet. A novényvédd szerek engedélyezésekor ezért az emberek vagy az
allatok egészségének, valamint a kornyezetnek a védelme elsébbséget kell, hogy
¢lvezzen a ndvénytermesztés fejlesztésével szemben. Ennélfogva novényvédd szer
forgalomba hozatala eldtt igazolni kell, hogy az egyértelmiien el6nyds a
novénytermesztés szempontjabol és nincs karos hatasa az emberek vagy az allatok
egészségére, illetve nem terheli elfogadhatatlan modon a kdrnyezetet.

A kiszamithat6sag, hatékonysag és kovetkezetesség érdekében Ossze kell hangolni a
névényvédo szerek engedélyezésének kritériumait, eljarasait és feltételeit, figyelembe
véve az emberek ¢és az allatok egészségének, €s a kornyezetnek a védelmére vonatkozo
altalanos elveket.

A novényvédd szerekben 1évo hatoanyagok kiilonbozd gyartasi technoldgidkkal
allithatok eld, aminek kovetkeztében a specifikdcioik is kiillonbozok. Az ilyen
kiilonbségeknek biztonsagi vonatkozasai lehetnek. Hatékonysdgi okokbol az ilyen
kiilonbségek értékelésére kozosségi szinten kell dsszehangolt eljarast biztositani.

A felesleges parhuzamossagok elkeriilése, az iparag ¢és a tagallamok adminisztracids
terheinek csokkentése és a novényvédd szerek Osszehangoltabb beszerezhetdségének
biztositasa érdekében a valamely tagallam altal kiadott engedélyeket el kell fogadniuk
mas olyan tagallamoknak is, amelyekben az Okoldgiai és éghajlati viszonyok
hasonldak. Az Eurdpai Unidban ezért engedélyezési zondkat kell kialakitani az ilyen
viszonyok alapjan, hogy a kdlcsonds elismerés lehetséges legyen.

Néhany felhasznalas esetén az ipardg gazdasagi szempontok miatt nem feltétleniil
érdekelt az engedélyeztetésben. Biztositando, hogy a mezdgazdasag és a kertészet

crer

szabalyokat kell megallapitani a kisebb jelentdségii felhasznalasokra.

Kivételes esetekben a tagallamoknak lehetdségliknek kell lenniiikk arra, hogy
engedélyezzenek olyan novényvédd szereket, melyek nem felelnek meg az e
rendeletben eldirt feltételeknek, ha ez azért sziikséges, mert olyan veszély vagy
fenyegetés all fenn a ndvénytermesztés tekintetében, mely semmilyen mas eszkozzel
nem védhetd ki. Az ilyen engedélyeket kdzosségi szinten is meg kell vizsgalni.

Az innovaciod eldsegitése céljabol meg kell allapitani olyan kiilon szabalyokat, melyek

lehetévé teszik engedéllyel még nem rendelkezd novényvédd szerek kisérletekben
torténd hasznalatat.
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(28)

(29)

(30)

€2y

(32)

(33)

Az emberi egészség ¢és a kornyezet magas szintli védelme érdekében a novényvédod
szereket helyesen kell hasznalni, az integralt ndvényvédelem elveinek figyelembe
vételével. A Tanacsnak az 1782/2003/EK rendelet III. mellékletében emlitett,
jogszabalyba foglalt gazdalkodasi kovetelmények kozé fel kell vennie az integralt
novényvédelem elveit, ideértve a jo novényvédelmi gyakorlatot és a jo
kornyezetvédelmi gyakorlatot is. Ezért gondoskodni kell egy atmeneti idészakrol,
hogy a tagallamok létre tudjak hozni azokat a sziikséges strukturakat, melyek lehetévé
teszik a novényvédd szerek felhaszndloi szamara, hogy alkalmazzak az integralt
novényvédelem elveit.

Létre kell hozni egy rendszert az informdaciocsere biztositasa céljabol. A
tagallamoknak lehetdséget kell biztositaniuk arra, hogy a tobbi tagallam, a Hatosag és
a Bizottsadg hozzaférjen a ndévényvédd szerek engedélykérelmeivel kapcsolatban
benytjtott részletes informacidkhoz és tudomanyos dokumentacidkhoz.

Hatasjavitok hasznalhatok a novényvédd szerek hatékonysaganak novelésére. Ezek
forgalomba hozatalat vagy hasznalatat meg kell tiltani, ha mar betiltott segédanyagot
tartalmaznak.

A kisérletek és vizsgalatok nagy befektetést jelentenek. Ezt a befektetést a kutats
Osztonzése céljabol védeni kell. Ennélfogva a valamely tagorszdgban kérelmet
benyujto altal végzett kisérleteket és vizsgdlatokat védeni kell attdl, hogy azokat masik
kérelmezd is felhasznalhassa. Ennek a védelemnek azonban idében korlatozottnak kell
lennie, hogy megmaradjon a verseny lehetdsége. A védelemnek tovabba olyan
kisérletekre ¢és vizsgalatokra kell korlatozodnia, amelyek valoban sziikségesek a
szabalyozas céljainak eléréséhez, elkeriilendd, hogy a kérelmezdk mesterségesen
meghosszabbithassak a védelem idejét azzal, hogy sziikségteleniil 0j kisérletek és
vizsgalatok eredményeit adjak be.

Szabalyokat kell lefektetni a parhuzamos tesztek €s vizsgalatok elkeriilése céljabol.
Kiilonosen az olyan vizsgalatok ismétlését kell megtiltani, melyek gerinces allatokon
végzett kisérletekkel jarnak. Ebben az dsszefiiggésben kotelezettséget kell eldirni arra,
hogy a gerinces allatokon végzett kisérletek eredményeihez méltanyos feltételek
mellett hozza lehessen jutni. Ahhoz, hogy az érintettek tudjak, milyen kisérleteket és
vizsgalatokat végeztek mar el masok, a tagallamoknak nyilvantartast kell vezetniiik az
ilyen vizsgalatokrol még akkor is, ha azokra nem vonatkozik a kotelezd hozzaférés
fent leirt rendszere.

Tekintve, hogy a dokumentumok hozzaférésével és bizalmas kezelésével kapcsolatban
a tagallamok, a Hatdsag ¢s a Bizottsag eltérd szabalyokat alkalmaz, indokolt pontosan
meghatdrozni az ezek birtokdban 1évé dokumentumok 4altal tartalmazott
informacidkhoz vald hozzaférésre, valamint a dokumentumok bizalmas kezelésére
vonatkozo rendelkezéseket.
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(34)

(35)

(36)

(37)

(38)

(39)

A tagédllamoknak a veszélyes készitmények osztalyozasara, csomagoldsira ¢és
cimkézésére vonatkozd torvényi, rendeleti ¢és kozigazgatasi rendelkezéseinek
kozelitésérol szolo, 1999. méjus 31-1 1999/45/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
iranyelv’ vonatkozik a peszticidek osztalyozasara, csomagolasara és cimkézésére is.
Ugyanakkor tovabbi, a ndvényvédo szerek hasznalatanak adott viszonyait figyelembe
vevd konkrét szabdlyok indokoltak, hogy javuljon a ndvényvédd szerek
felhasznaloinak, a ndvények és novényi termékek fogyasztdinak és a kornyezetnek a
védelme.

Biztositand6, hogy a reklamok ne vezessék félre a novényvédd szerek felhasznaloit,
indokolt szabalyokat megallapitani az ilyen termék reklamozasarol.

Az emberek és az allatok egészségének, és a kornyezetnek a jobb védelme céljabol
rendelkezéseket kell ~megallapitani a novényvédd szerek hasznalatanak
nyilvantartdsar6l és az e hasznalatrol szold tajékoztatasrol, hogy nyomon lehessen
kovetni a karos anyagok lehetséges jelenlétét, ndvelendd ellendrzésiik és mérésiik
hatékonysagat, és csokkentendd a vizmindség figyelésének koltségeit.

A  novényvédd szerek forgalmazasdnak ¢és hasznalatdnak tekintetében az
ellendrzésekrdl és feliigyeletrdl szold rendelkezéseknek biztositaniuk kell az e
rendeletben lefektetett eldirasok helyes, biztonsagos €s Osszehangolt alkalmazésat,
hogy megvaldsuljon az emberek ¢és az allatok egészségének, és a kornyezetnek a

magas szintli védelme.

A takarmany- és ¢élelmiszerjog, valamint az allat-egészségiigyi ¢€s az allatok kiméletére
vonatkoz6 szabalyok kovetelményeinek torténd megfelelés ellendrzésének biztositasa
céljabol végrehajtott hatosagi ellenérzésekrdl szold, 2004. aprilis 29-1 882/2004/EK
eurépai parlamenti és tanacsi rendelet’ ellen6rz§ intézkedéseket ir elé a ndvényvéds
szerek hasznalatara az €élelmiszer-eldallitas 0sszes szakaszaban, ideértve a ndvényvédod
szerek hasznalatdnak nyilvantartdsat is. Hasonlo szabdlyoknak kell vonatkozniuk a
882/2004/EK rendelet hatdlyan kiviill es6 novényvédd szerek tarolasara ¢és
hasznalatara.

Biztositani kell a szoros koordindciot mas kozosségi jogszabalyokkal, kiilonosen a
ndvényi és allati eredetli élelmiszerekben és takarmanyokban, illetve azok feliiletén
taldlhatd megengedett novényvéddszer-maradékok hatdrértékérél, valamint a
91/414/EGK tandcsi iranyelv moédositasarol szolo, 2005. februar 23-i 396/2005/EK
eurépai parlamenti és tanacsi rendelettel’, és a géntechnologiaval modositott
szervezetek zart rendszerben torténd felhaszndlasaval és szandékos kibocsatasaval
kapcsolatba keriild dolgozok, illetve mas személyek védelmérdl szolo kozosségi
jogszabalyokkal.

HL L 200., 1999.7.30., 1. 0. A legutobb a 2006/8/EK bizottsagi iranyelvvel (HL L 19., 2006.1.24.,
12. 0.) mddositott iranyelv.

HL L 165.,2004.4.30., 1. o. Helyesbitett valtozat: HL L 191., 2004.5.28., 1. o.

HL L 70.,2005.3.16., 1. 0.
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(40)

(41)

(42)

(43)

(44)

(45)

(46)

(47)

Eljarasokat kell megallapitani silirgdsségi intézkedések meghozatalara olyan
helyzetekben, amikor egy jovéhagyott hatdanyag, ellenanyag, kolcsonhatas-fokozo
vagy novényvédd szer valdsziniileg komoly kockazatot jelent az emberek vagy az
allatok egészségére, vagy a kornyezetre.

A tagéllamoknak kell megéllapitaniuk az e rendelet megsértése esetén alkalmazando
szankciokra vonatkozé szabalyokat, és meg kell tennilik a szlikséges intézkedéseket,
hogy biztositsak azok végrehajtasat.

Tovébbra is érvényesiilnie kell a gyartot, illetve adott esetben a novényvédd szer
forgalmazasaért vagy hasznalataért felelds személyt illetden a tagallamban fennalld
altalanos polgari jogi vagy biintetdjogi feleldsségének.

A tagéllamoknak lehetdségiiknek kell lennilik arra, hogy megtérittessék a rendelet
alkalmazasaval kapcsolatos eljarasok koltségeit azokkal, akik novényvédd szert
forgalmaznak vagy forgalomba kivannak hozni, valamint azokkal, akik hatdéanyag,
ellenanyag vagy kolcsonhatas-fokoz6 jovahagyasat kérik.

A tagéllamoknak kell kijeldlniiik a megfelelé nemzeti illetékes hatdsdgokat.

A Bizottsagnak el6 kell segitenie e rendelet alkalmazasat. Indokolt ezért a sziikséges
pénzforrdsok, valamint annak biztositdsa, hogy a rendelet egyes rendelkezéseit a
gyakorlati tapasztalatok alapjdn modositani lehessen, illetve miiszaki utmutatokat
lehessen késziteni.

Az e rendelet végrehajtdsadhoz szilikséges intézkedéseket a Bizottsagra ruhazott
végrehajtasi hataskorok gyakorlasara vonatkozd eljardsok megallapitasarol szolo,
1999. janius 28-1 1999/468/EK tanicsi hatdrozattal® sszhangban kell elfogadni.
Egyértelmiien technikai, igazgatdsi vagy siirgdsségi intézkedések meghozatalahoz
indokolt a tandcsado-bizottsagi eljaras igénybevétele.

A 91/414//EGK iranyelv egyes rendelkezéseinek hatalyban kell maradniuk az atmeneti
1dGszak alatt,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

8

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

18

HU



HU

I. FEJEZET
ALTALANOS RENDELKEZESEK

1. cikk
Targy

E rendelet szabalyokat allapit meg a kereskedelmi forméban kaphatdé ndvényvédd szerek
Ko6zosségen beliili engedélyezésére, forgalomba hozataldra, hasznélatara €s ellendrzésére.

A rendelet szabalyokat allapit meg egyrészt azoknak a hatéanyagoknak, ellenanyagoknak ¢és
kolesonhatas-fokozoknak a jovahagyésara, amelyek eléfordulhatnak a névényvédd szerekben
vagy amelyekbdl azok allhatnak, masrészt a hatasjavitokra és segédanyagokra.

2. cikk
Hataly

(1) A rendelet azokra a ndvényvédo szerekre vonatkozik, abban a forméban, ahogy ezek
eljutnak a felhasznalohoz, amelyek hatéanyagokbol, ellenanyagokbdl vagy
kolesonhatéas-fokozokbol allnak vagy ilyet tartalmaznak, és amelyek rendeltetésszerii
hasznalata a kdvetkezok egyike:

a)

b)

e)

novények vagy novényi termékek védelme minden kartékony organizmussal
szemben, vagy az ilyen organizmusok miikddésének megakadalyozasa, kivéve
ha e szerek f0 rendeltetése nem a ndvények vagy ndvényi termékek védelme,
hanem higiéniai célzatu,

a novények élettani folyamatainak befolydsoldsa, mint példdul a ndvekedést
befolyasold anyagok, kivéve a tdpanyagokat,

a ndvényi termékek tartdsitdsa, amennyiben ezek az anyagok vagy novényvedo
szerek nem képezik a tartdsitdoszerekre vonatkozo6 kiilon kdzosségi szabalyozas
targyat,

nem kivanatos ndvények vagy ndvényrészek elpusztitasa, az algak kivételével,

novények nem kivanatos novekedésének szabalyozasa vagy megakadalyozasa,
az algak kivételével.

E termékek megnevezése a tovabbiakban: névényveédo szerek.

(2) E rendelet alkalmazandd azokra az anyagokra — ideértve a mikroorganizmusokat és
virusokat is —, melyek altalanosan vagy specifikusan hatnak kartékony organizmusok
ellen, vagy pedig a novényekre, novényrészekre vagy novényi termékekre — a
tovabbiakban: hatdéanyagok.
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3)

E rendelet a kovetkezOkre is vonatkozik:

a) novényvédd szerhez abbol a célbdl adott anyagok vagy készitmények, hogy
kikiiszoboljék vagy csokkentsék a szer altal egyes novényekre gyakorolt
hatdsokat — a tovabbiakban: ellenanyag,

b) olyan anyagok vagy készitmények, melyeknek nincs az (1) bekezdésben leirt
hatdsuk, vagy ha van, akkor csak kis mértékii, és amelyek fokozhatjak a
novényvédd szerben 1évé hatdanyag(ok) hatdsit — a tovabbiakban:
kolcsonhatas-fokozo,

c) olyan anyagok vagy készitmények, melyeket ndvényvédd szerben vagy
hatésjavitoban hasznalnak vagy szandékoznak hasznalni, de amelyek sem nem
hatéanyagok, sem nem ellenanyagok, sem nem kolcsonhatas-fokozok — a
tovabbiakban: segédanyagok,

d) olyan anyagok vagy készitmények, melyek segédanyagokbdl allnak, vagy
olyan készitmények, melyek egy vagy tobb segédanyagot tartalmaznak, abban
a forméban, ahogyan ezek a felhasznalokhoz eljutnak és ahogy forgalmazasuk
torténik azzal a céllal, hogy ezeket a felhasznald6 hozzakeverje valamely
ndvényvédo szerhez, hogy megvaltoztassa annak tulajdonsagait vagy hatasait —
a tovabbiakban: hatasjavito.

3. cikk

Fogalommeghatarozdsok

E rendelet alkalmazasaban a kovetkez0 meghatarozasok alkalmazandok:

1)

2)

3)

,,Szermaradék”:

egy vagy tobb olyan anyag, amely megjelenik a ndvényben, ndvényi eredetii
termékben, allati eredetli fogyaszthat6 termékben, illetve azok feliiletén, vagy a
kornyezetben masutt, és amelynek megjelenését, beleértve anyagcsere-, bomlas- és
reakciotermékeinek megjelenését is, a ndvényvédo szer alkalmazasa okozta,

»anyag’:

kémiai elemek és azok vegyiiletei, természetes eléforduldsi formdjukban vagy
mesterségesen elddllitva, beleértve azokat a szennyezOanyagokat is, amelyek
elkeriilhetetleniil keletkeznek az eléallitasi eljaras soran,

e
»Készitmény”:

novényvédo szerként vagy hatasjavitoként vald hasznalatra szant, kettdé vagy tobb
anyagbol késziilt keverék,
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4)

S)

6)

7)

8)

9)

10)

,»problémas anyag”:

minden olyan anyag, mely természetébdl kovetkezOen képes karosan hatni
emberekre, 4llatokra vagy a kornyezetre, ¢és novényvédd szerben -elegendd
koncentracioban van jelen vagy keletkezik ahhoz, hogy fennalljon ilyen hatisok
kockazata,

az ilyen anyagok kozé tartoznak, a teljesség igénye nélkiil, a 67/548/EGK tanécsi
iranyelv’ szerint veszélyesnek mindsitett, és a novényvédd szerben olyan
koncentracioban jelenlévd anyagok, amely miatt a novényveédo szer az 1999/45/EK
iranyelv 3. cikke szerint veszélyesnek tekintendd,

,noveény”:

¢l6 novény és novények €16 részei, beleértve a friss zoldséget, gyiimolcsot és
magvakat,

,novényi termék’:

novényi eredetli termék, amely vagy feldolgozatlan allapotu vagy csak egyszeri
elokészitésen, pl. érlésen, szaritdson vagy préselésen ment at, kivéve az 5. pontban
meghatarozott névényt,

,kartékony organizmus”:

minden olyan faj, térzs vagy genotipus, amely ndvényekre vagy novényi termékekre
nézve kartékony allatokhoz, novényekhez vagy korokozdokhoz tartozik.

Hallat”:

olyan fajokhoz tartozd, altaldban haziasitott allat, amelyet emberek takarméanyoznak,
tartanak vagy fogyasztanak,

,forgalomba hozatal”:

novényveédo szer készen tartasa a Kozosségen beliili eladas céljara, beleértve az
eladasra, vagy az atruhazas ingyenes vagy ellenérték fejében torténd barmely mas
formajara torténo felkinalast, és magat az eladast, a forgalmazast és az atruhazas mas
formait; novényvédd szer szabad forgalomba bocsitisa a Kozdsség teriiletén e
rendelet értelmezése szerinti forgalomba hozatalnak tekintendo.

,»hovényveédo szer engedélyezése’:

olyan igazgatasi rendelkezés, amellyel egy tagallam illetékes hatésaga engedélyezi a
novényveédo szer forgalomba hozatalat a tagéllam teriiletén,

9

HL L 196., 1967.8.16., 1. o.
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11)

12)

13)

14)

15)

16)

»Zyarto”:

olyan személy, aki sajat maga hatoanyagot, ellenanyagot, kolcsonhatas-fokozot,
segédanyagot, ndvényveédo szert vagy hatdsjavitot gyart, vagy szerzddés alapjan ilyet
massal gyartat, vagy olyan személy, akit a gyartd kizardlagos képviseldjeként jelol ki
e rendelet eldirasainak teljesitése céljabol,

,»feloldo nyilatkozat™:

olyan irat, amellyel az e rendelet alapjan védett adatok tulajdonosa hozzajarulasat
adja ahhoz, hogy ezeket az adatokat az illetékes hatosag egy masik személy
érdekében felhasznalhassa novényvédd szer engedélyének megadasdhoz vagy
hatoanyag, ellenanyag vagy kolcsonhatas-fokozo jovahagyasahoz,

»kornyezet”:

viz (ideértve a felszin alatti és a felszini vizeket, az atmeneti vizfolyasokat és a parti
vizeket), talaj, levegd, f6ld, a novény- és allatvilag vadon €16 fajai, és a koztiik 1évo
kolcsonhatasok, illetve ezek és mas €16 szervezetek kozotti kolesonhatasok,

»integralt novényvédelem”:

a névényi betegségek elleni 6sszes rendelkezésre alld technika gondos mérlegelése,
majd ezt kovetden az olyan megfeleld intézkedések integralasa, melyek csokkentik a
kartevé-populaciok kifejlodésének lehetdségét, ugyanakkor a novényvédd szerek
alkalmazéasadt és mas beavatkozdsokat a gazdasagilag indokolt szinten tartjak,
valamint csokkentik vagy a lehetd legkisebb szinten tartjdk az emberi egészséget
vagy a kornyezetet fenyegetd kockdzatokat. Az integralt ndvényvédelem az
egészséges novény olyan fejlddésére helyezi a hangstlyt, hogy a lehetd legkisebb
mértékit legyen a mezdgazdasagi/Okologiai rendszerek megzavardsa, valamint
eldsegiti novényi betegségek természetes modon torténd lekiizdését,

’mikroorganizmus”:

olyan mikrobiologiai, sejtszerli vagy nem sejtszerli egység — ideértve a gombakat és
virusokat is —, amely képes Onmaga tobbszorozésére vagy genetikai anyagok
atadasara,

”géntechnoldgidval moédositott mikroorganizmus™:

olyan mikroorganizmus, amelyben a genetikai anyag a 2001/18/EK europai
parlamenti és tandcsi irdnyelv'® 2. cikke (2) bekezdésének értelmezése szerint
megvaltozottnak tekintendo,

10

HL L 106.,2001.4.17., 1. o.
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17)

18)

19)

20)

21)

r ’,
,,Z0na’”:

a tagéallamoknak az I. mellékletben azzal a feltételezéssel meghatarozott csoportja,
hogy a csoporton beliil a mezdgazdasagi, ndvényegészségiigyi €és kornyezeti
viszonyok (ideértve az éghajlati viszonyokat is) viszonylag hasonléak,

,JO novényvédelmi gyakorlat":

olyan gyakorlat, melynek keretében az egy adott ndvényhez hasznélt novényveédo
szerekkel vald kezelések soran — Osszhangban ezek engedélyezett hasznalatanak
feltételeivel — a kivalasztas, adagolas és 1dozités ugy torténik, hogy a legkisebb
sziikséges mennyiség mellett a hatékonysdg optimalis legyen, megfeleléen
figyelembe véve a helyi viszonyokat, és a miivelési €s bioldgiai moddszerek
lehetdségeit,

,J0 kornyezetvédelmi gyakorlat":

olyan novényvédelmi gyakorlat, amely magaban foglalja a ndvényvédo szerek olyan
kezelését €s alkalmazasat, hogy a kornyezet szennyezése csak a gyakorlatilag
lehetséges legkisebb mennyiségekkel torténjen,

16 laboratoriumi gyakorlat™:
a 2004/10/EK iranyelvben'' meghatarozott gyakorlat,
,,adatvédelem”:

az adatvédelem akkor vonatkozik egy tesztelési vagy vizsgdlati jelentésre, ha a
tulajdonos jogosult annak kizarasara, hogy azt méasok érdekében hasznaljak.

11

HL L 50.,2004.2.20., 44. o.
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(1)

2)

3)

II. FEJEZET
Hatoanyagok, ellenanyagok, kolcsonhatas-fokozok és
segédanyagok

1. SZAKASZ
HATOANYAGOK

1. ALSZAKASZ
JOVAHAGYASI KOVETELMENYEK ES FELTETELEK

4. cikk
Hatoanyagok jovahagyasi kritériumai

Hatoanyag jovahagyasa a II. melléklet szerint torténik, ha varhatd, hogy az aktualis
tudomanyos és miiszaki ismeretek fényében, figyelembe véve az emlitett melléklet 2.
¢s 3. pontjaban lefektetett jovahagyasi kritériumokat, az adott hatdoanyagot tartalmazo
novényveédo szer teljesiti a 2. és 3. bekezdésben eldirt feltételeket.

A ndvényvédd szer maradékai tekintetében, j6 novényvédelmi gyakorlat
kovetkezetes alkalmazésa esetén, teljesiilniiik kell a kovetkezd kovetelményeknek:

a) nem lehet karos hatdsuk az emberi egészségre — ideértve érzékeny csoportok
egészségét is — vagy az dallatok egészségére, figyelembe véve az ismert
halmoz6do6 és szinergikus hatasokat is, ha az ilyen hatasok értékelésére vannak
modszerek, illetve a felszin alatti vizekre,

b)  nem terhelik elfogadhatatlanul a kérnyezetet,

c) a toxikoldgiai vagy kornyezetvédelmi szempontbdl fontos szermaradékok
esetében vannak altaldnosan hasznalt modszerek ezek mérésére.

A ndvényvédd szer haszndlatinak tekintetében, jo nodvényvédelmi gyakorlat
kovetkezetes alkalmazasa és rendeltetésszerti hasznalat esetén, teljesiilniiik kell a
kovetkezd kovetelményeknek:

a)  kell6en hatékony,

b) nincs azonnali vagy késleltetett artalmas hatdsa az emberek vagy allatok
egészségére, sem kozvetleniil, sem az ivdvizen, é€lelmiszeren, takarmanyon
vagy levegdn keresztiil, sem munkahelyi terhelés kovetkezményeként, sem mas
kozvetett hatasokon keresztiil, figyelembe véve az ismert halmozodd és
szinergikus hatdsokat is, ha az ilyen hatasok értékelésére vannak moédszerek,
illetve a felszin alatti vizekre,

c) nincs elfogadhatatlan hatdsa novényekre vagy novényi termékekre,
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4)

)

d) nem okoz sziikségtelen szenvedést és fajdalmat azoknak a gerinces allatoknak,
melyek ellen a védekezés iranyul,

e) nem terheli elfogadhatatlan mdédon a kornyezetet, kiilonds tekintettel a
kovetkez6 szempontokra:

1. tovabbi sorsa és terjedése a kornyezetben, kiilondsen a felszini vizek,
ideértve a torkolati és parti vizeket is, az ivoviz, és a felszin alatti vizek,
valamint a levegd és a talaj szennyezését illetden,

1.  amegcélzottaktol kiilonbozo fajokra gyakorolt hatésa,
iii.  abiologiai sokféleségre gyakorolt hatasa.

Egy hatdéanyag jovahagyasahoz az 1., 2. és 3. bekezdésekben leirt kovetelmények
teljesitettnek tekintenddk, ha ezek teljestiltek a hatéanyagot tartalmazé legaldbb egy
novényveédo szer egy vagy tobb reprezentativ hasznalatanak esetében.

Az emberi egészség tekintetében nem hasznalhatok emberekkel végzett kisérletekbdl
szarmaz6 adatok az allatokkal végzett tesztek vagy vizsgalatok sordn kapott
biztonsagi rdhagyas csokkentésére.

5. cikk
Elsé jovahagyds

Az els6 jovahagyas legfeljebb tiz évig érvényes.

6. cikk

Feltetelek és korlatozasok

A jovahagyasra vonatkozhatnak feltételek és korlatozasok, mint példaul:

a)
b)

c)

d)

a hatéanyag minimalis tisztasagi foka,

egyes szennyezbanyagok jellege és legnagyobb megengedett koncentracioja,

a 8. cikk szerinti értékelésbdl eredd korlatozasok, figyelembe véve a szoban forgd
mezdgazdasagi, novényegészségligyi és kornyezeti feltételeket (beleértve az éghajlati
feltételeket is),

a készitmény tipusa,

a hasznalat maddja,

tovabbi megerdsitd informdciok beadasa a tagédllamokhoz ¢és az Eurdpai
Elelmiszerbiztonsagi Hatosaghoz (a tovabbiakban: a Hatosag), ha az értékelési
eljaras sordn 1j tudoményos és miiszaki ismeretek eredményeként 01j kdvetelmények
keriilnek megallapitasra,

25

HU



2)

h)

3

(M

2)

3)

HU

felhasznaloi kategoridk kijelolése, mint példaul szakemberek és nem szakmabeli
felhasznalok,

azoknak a helyeknek a kijel6lése, ahol a hatéanyagot tartalmazé névényvédd szerek
csak meghatarozott feltételekkel engedélyezhetok,

kockazatcsokkento  intézkedések alkalmazasanak, és a hasznalat utani
megfigyelésnek a sziikségessége,

barmilyen mas feltétel, amely az e rendelet keretében rendelkezésre bocsatott
informaciok értékelésének eredménye.

2. ALSZAKASZ
JOVAHAGYASI ELJARAS

7. cikk

Kérelem

Egy hatéanyag jovahagyasa irdnti kérelmet vagy egy jovahagyas feltételeinek
modositasa iranti kérelmet a hatdanyag gyartdja nyujt be valamely tagallamnak (a
tovabbiakban: referens tagéallam) a 8. cikk (1) és (2) bekezdése szerinti teljes, illetve
Osszefoglald dossziéval egyiitt, vagy ilyen dossziékra vonatkozd feloldo
nyilatkozattal egyiitt, vagy pedig tudomanyosan alatdmasztott indoklassal arr6l, miért
nem adja be e dosszi¢k egyes részeit — ily modon igazolva azt, hogy a hatéanyag
megfelel a 4. cikkben eldirt jovahagyasi kritériumoknak.

Az e rendeletnek vald megfelelés céljabol a gyartok altal kijelolt gyartoi szovetség
kozos kérelmet nyujthat be.

A kérelem beérkezésétol szamitott 14 napon beliil a referens tagallam irasos
elismervényt kiild a kérelmezdének, mely tartalmazza a beérkezés datumat is.

A kérelem beadasakor a kérelmezd a 60. cikk alapjan kérheti az (1) bekezdésben
emlitett dosszié egyes részeinek bizalmas kezelését. A kérelmezd az ilyen kérést
minden €rintett dokumentum, illetve dokumentumrész tekintetében megindokolja.

A kérelmez6 ugyanekkor jelzi az 56. cikk szerinti adatvédelem iranti igényét.

A referens tagallam, miutan lehetdséget adott a kérelmezdnek, hogy észrevételezze a
tagallam altal tervezett dontést, meghatdrozza a bizalmasan kezelendd informaciok
korét. A tagallam tajékoztatja a kérelmezot és a Hatosagot a dontésérol.
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8. cikk

Dossziek
Az Osszefoglald dosszié a kovetkezdket tartalmazza:

a) a hatdanyagot tartalmazo legalabb egy novényvédd szer egy vagy tobb, az
egyes zoOnakban széles korben termesztett novényhez torténd reprezentativ
hasznalatara vonatkoz6 adatok, igazolva a 4. cikkben eldirt kovetelmények
teljesiilését — ha a benyujtott adatok nem vonatkoznak mindegyik zonara, vagy
olyan névényre vonatkoznak, melyet nem széles korben termesztenek, akkor
ennek indoklasa,

b) a hatéanyagot illetéen a 75. cikk (1) bekezdésének b) pontjdban emlitett
kovetelmények minden egyes tételére vonatkozdan tesztek és vizsgalatok
Osszegzései és eredményei, ezek tulajdonosa, és a teszteket vagy vizsgalatokat
végz0 személy vagy intézet neve,

c) anovényveédo szert illetden a 75. cikk (1) bekezdésének b) pontjaban emlitett
kovetelmények minden egyes tételére vonatkozdan tesztek és vizsgalatok
Osszegzései ¢és eredményei, ezek tulajdonosa, ¢és az a) pontban emlitett
hasznalatokra reprezentativ egy vagy tobb novényvédd szer 4. cikkben
hivatkozott kritériumok szerinti értékeléséhez a teszteket vagy vizsgalatokat
végz0 személy vagy intézet neve, figyelembe véve azt, hogy a (2) bekezdésben
eldirt dossziébol a hatdanyag reprezentativ hasznalatanak javasolt korlatozasa
miatt hianyz6 adatok esetén a jovahagyas korlatozasokkal adhato meg,

d) egy ellendrzdlista, amely igazolja a (2) bekezdésben eldirt dosszié teljességét,

e) indokolds, hogy a tesztelési és vizsgalati jelentések miért sziikségesek a
hatoanyag els6 jovahagyasdhoz, illetve a jovahagyas feltételeinek
modositasahoz,

f)  az Osszes beadott informaci6 értékelése.

A teljes dosszié tartalmazza az egyes tesztelési €s vizsgalati jelentések teljes szovegét
az (1) bekezdés b) és c) pontjaban emlitett Gsszes informdacié tekintetében. Nem
tartalmazhat a hatdéanyag vagy a ndvényvédd szer embereknek torténd szandékos
beadasaval jar6 tesztekrdl vagy vizsgalatokrol szolo jelentéseket.

Az Osszefoglald dosszié és a teljes dosszié formatuma a 76. cikk (2) bekezdésében
hivatkozott eljaras szerint kertil meghatarozasra.

Az adatokra vonatkozodan a 8. cikk (1) bekezdésében leirt kovetelményeket a 76. cikk
(2) bekezdésében hivatkozott eljaras szerint elfogadott rendeletekben hatarozzak
meg, beépitve a hatdanyagokra és a novényvédod szerekre a 91/414/EGK iranyelv II.
¢és III. mellékletében szerepld kdvetelményeket, az esetleges modositasokkal egyiitt.
Az adatokra vonatkozohoz hasonld kovetelmények keriilnek meghatirozasra az
ellenanyagokra ¢és kolcsonhatas-fokozokra is a 76. cikk (3) bekezdésében hivatkozott
eljaras szerint.
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9. cikk
A kérelem befogadhatosaga

A kérelem beérkezésétdl szdmitott 30 napon beliil a referens tagallam a 8. cikk (1)
bekezdésének d) pontjaban emlitett ellendrzdlista segitségével ellendrzi, hogy a
kérelemmel beadott dossziék tartalmazzak-e a 8. cikkben el6irt 6sszes elemet.

Ha a 8. cikkben eldirt elemek koziil egy vagy tobb hianyzik, akkor a tagéallam értesiti
a kérelmezdt, hatariddt tlizve ki a hianypotlasra.

Ha a kérelmezd hataridére nem nyujtja be a hidnyzd elemeket, akkor a referens
tagallam értesiti a kérelmezdt, hogy a kérelem befogadhatatlan.

Ugyanarra az anyagra uj kérelem barmikor benyujthato.

Ha a kérelemmel egyiitt beadott dosszi¢k tartalmazzak a 8. cikkben eldirt Osszes
elemet, akkor a referens tagéallam értesiti a kérelmezdt, a Bizottsdgot, a tobbi
tagallamot és a Hatdsdgot, hogy a kérelem befogadhatd és megkezdi a hatéanyag
értékelését.

A fenti értesités kézhezvétele utan a kérelmezé haladéktalanul megkiildi az
Osszefoglald dossziét és a teljes dossziét a tobbi tagallamnak, a Hatosagnak és a
Bizottsagnak.

10. cikk
Hozzaférés az sszefoglalo dossziehoz

A Hatosag késedelem nélkiil kozzéteszi a 8. cikk (1) bekezdésében emlitett Osszefoglald
dossziét, kivéve a 60. cikk alapjan bizalmasnak mindsiilé informéciokat.

(1

2

11. cikk
Ertékelojelentés-tervezet

A 9. cikk (3) bekezdésének elsé albekezdésében emlitett értesités keltétdl szamitott
12 hénapon beliil a referens tagallam elkészit és megkiild a Hatosagnak egy jelentést
(a tovabbiakban: értékeldjelentés-tervezet), amelyben értékeli, hogy a hatdéanyag
varhat6an megfelel-e a 4. cikk kovetelményeinek.

Ha a tagallamnak tovabbi informaciokra van sziiksége, akkor hataridé kitltizésével
megkéri ezeket az informacidkat a kérelmez6tdl. Ebben az esetben a tizenkét-
honapos hatarid6t a tagallam altal kitlizott hatariddnek megfeleléen meg kell
hosszabbitani. A tagallam errdl tajékoztatja a Bizottsagot és a Hatdsagot.

A tagallam konzultalhat a Hatésaggal.

Az értékeldjelentés-tervezet formatuma a 76. cikk (2) bekezdésében hivatkozott
eljaras szerint kertil meghatarozasra.
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12. cikk
A Hatosag allasfoglalasa

A hatosag gondoskodik arrdl, hogy a kérelmezd, a tobbi tagallam és a Bizottsag
megkapja a referens tagallamtol érkezett értékeldjelentés-tervezetet.

A Hatosag a tervezetet kdzzéteszi, miutan a kérelmezd két hetet kapott arra, hogy a
60. cikk szerint kérhesse az értékeldjelentés-tervezet egyes részeinek bizalmas
kezelését.

A Hatdsag 90 napot hagy nyitva irdsos észrevételek megtételére.

Adott esetben a Hatosag szakértdi konzultacidkat szervez, amelyen részt vesznek a
referens tagallam szakértoi is.

A Hatdsag az e cikk (1) bekezdésében eldirt hataridd lejartatol szamitott kilencven
napon beliil allast foglal arrol, hogy a hatéoanyag varhatéan megfelel-e a 4. cikk
kovetelményeinek, és ismerteti azt a kérelmezdvel, a tagallamokkal és a
Bizottsaggal.

Adott esetben a Hatosag az allasfoglalasaban targyalja az értékeldjelentés-
tervezetben megnevezett kockazatcsokkentési lehetdségeket.

Ha a Hatosagnak tovabbi informaciokra van sziiksége, akkor hataridé kitlizésével
megkéri ezeket az informacidkat a kérelmez6tdl. Ebben az esetben a (2) bekezdés
szerinti kilencvennapos hataridé a Hatosag altal kitlizott hataridének megfeleléen
meghosszabbodik A Hatdsag errdl tajékoztatja a Bizottsagot €s a tagallamokat.

A Hatosag kérheti a Bizottsdgot, hogy konzultaljon a 882/2004/EK rendelet alapjan
kijelolt valamely kozosségi referencialaboratoriummal, ellendrizendd, hogy a
kérelmezd altal a szermaradékok meghatarozasara javasolt analitikai modszer
kielégitd-e és megfelel-e e rendelet 29. cikke (1) bekezdésének f) pontjaban eldirt
kovetelményeknek. A kérelmezd a kozdsségi referencialaboratorium kérésére
mintakat és analitikai standardokat szolgaltat.

A Hat6sag hatdrozza meg, hogy milyen formdban késziti el allasfoglaldsat, amely
részletes informdaciokat tartalmaz az értékelési eljarasrol és az illetd hatdanyag
tulajdonsagairol.

13. cikk
A jovahagyast tartalmazo rendelet

A Hatosagtol a 12. cikk (2) bekezdésében leirt allasfoglalds beérkezésétdl szamitott
hat honapon beliil a Bizottsag atad egy, a referens tagdllam 11. cikk szerinti
értékeldjelentés-tervezetének ¢és a Hatosdg 12. cikk szerinti dontésének
figyelembevételével készitett jelentést (a tovabbiakban: vizsgalati jelentés) a 76. cikk
(1) bekezdésében emlitett szakbizottsdgnak.

A kérelmezd lehetdséget kap a vizsgalati jelentés észrevételezésére.
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Az (1) bekezdésben emlitett vizsgalati jelentés, a kérdéses targyhoz tartozé tényezok,
¢s —a 178/2002/EK rendelet 7. cikkének (1) bekezdésében leirt feltételek fennallasa
esetén — az eldvigyazatossag elve alapjan a Bizottsag a 76. cikk (3) bekezdésben
hivatkozott eljaras szerint elfogad egy rendeletet, amely megallapitja, hogy:

a) a hatéanyag jovahagyasa megtortént, adott esetben a 6. cikkben emlitett
feltételekkel és korlatozasokkal,

b) ahatéanyag jovahagyédsa nem tortént meg, vagy
c) ajovahagyas feltételei modositasra kertiltek.

A Bizottsag jegyzéket vezet a jovahagyott hatdanyagokrol.

3. ALSZAKASZ
MEGUJITAS ES FELULVIZSGALAT

14. cikk
A jovahagyas megujitdasa

Egy hatéanyag jovahagyasa kérésre megljithatd, ha megallapithatdo, hogy a 4.
cikkben leirt kritériumok teljesiilnek.

A 4. cikkben leirt kritériumok teljesiiltnek tekintenddk, ha a teljesiilést az adott
hatéanyagot tartalmazo legalabb egy novényvédd szer egy vagy tobb reprezentativ
hasznalata tekintetében megallapitottak.

A jovahagyds-megujitas tartalmazhat feltételeket vagy korlatozasokat, a 6. cikkben
leirtak szerint.

A megujitas hatdrozatlan ideig érvényes.

15. cikk
Meguyjitasi kérelem

A 14. cikkben emlitett kérelmet a hatdéanyag gyartdja nyujtja be valamely
tagallamnak legkésdbb az elsd jovahagyds lejarata eldtt harom évvel, megkiildve
egy-egy példanyt a tobbi tagallamnak, a Bizottsdgnak ¢és a Hatdsagnak.

Megujitas kérésekor a kérelmezé meghatarozza azokat az 01j adatokat, amelyeket be
kivan adni és igazolja, hogy ezek vagy azért sziikségesek, mert az adott adatokra
vonatkoz6 kovetelmények vagy kritériumok a hatéanyag elsd jovahagyasakor még
nem voltak érvényben, vagy mert a kérelem a jovahagyds moddositasara iranyul.
Egyidejlileg benyujt egy menetrendet az esetleges Uj vagy folyamatban 1évd
vizsgalatokrol.

A kérelmezd, indoklassal, megnevezi a benyujtott informacidknak azokat a részeit,
melyek a 60. cikk alapjan bizalmasan kezelendok.
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16. cikk

Hozzaférés a meguyjitasi kérelemhez

A Hatoésag késedelem nélkiil kozzéteszi a 15. cikk szerint a kérelmezd altal szolgéltatott
informaciokat, kivéve a 60. cikk alapjan bizalmasnak nyilvanitott informéciokat

17. cikk

A jovahagyds érvényességének meghosszabbitdsa az eljaras idejére

Ha valdszintinek tlinik, hogy a jovahagyas a kérelmezon kiviil 4ll6 okokbol a megujitasrol
sz0lo dontés meghozatala elott lejar, akkor a Bizottsag a 76. cikk (3) bekezdésben hivatkozott
eljaras szerint elfogad egy rendeletet, amely a lejarati hataridét meghosszabbitja a kérelem
elbiralasahoz elegendd iddvel. Kiilondsen abban az esetben kell ilyen rendeletet elfogadni, ha
a kérelmezd azért nem tudta a kérelmet benytjtani a 15. cikk (1) bekezdése szerint a lejarat
elott harom évnél korabban, mert a hatéanyag a 91/414/EGK iranyelv 1. mellékletébe olyan
iddtartammal kertilt felvételre, amely e rendelet alkalmazasanak kezdetétdl szamitott harom
évnél rovidebb 1dOn beliil lejar.

Az 0j hatarid megallapitasa a kovetkezdk alapjan torténik:

a) a kért informaciok szolgaltatasdhoz sziikséges 1d0,
b) az eljaras lefolytatasahoz sziikséges 1d6,
c) a 18. cikk szerinti koherens munkaprogram létrehozasahoz sziikséges 1d6.
18. cikk
Munkaprogram

A Bizottsag munkaprogramot hozhat Iétre a hasonl6 hatéanyagok csoportos kezelése céljabol.
Ez a program sziikségessé teheti, hogy az érdekelt felek a programban meghatarozott
hataridén beliil minden sziikséges adatot beadjanak a Bizottsaghoz, a Hatdsaghoz ¢és a
tagallamokhoz.

A program a kovetkezdket tartalmazza:

a) jovahagyasok megujitasi kérelmeinek benyujtasara és elbiralasara vonatkozd
eljarasok,
b) a beadand6 adatokra vonatkozo szabalyok,
c) az adatok beadasi hataridoi,
d) Uj informaciok beadasara vonatkozo szabalyok,
e) a 60. cikk szerinti bizalmas kezelés kérésére vonatkozo6 szabalyok.
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19. cikk

Végrehajtasi intézkedések

A 76. cikk (3) bekezdésében hivatkozott eljards szerint elfogadott rendeletek megallapitjak a

r o

esetben a 18. cikkben emlitett munkaprogram végrehajtasat is.
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20. cikk
A meguyjitast tartalmazo rendelet

A Bizottsag a 76. cikk (3) bekezdésben hivatkozott eljards szerint elfogad egy
rendeletet, amely megéllapitja, hogy:

a)  a hatdanyag jovahagyasdnak megujitasa megtortént, adott esetben feltételekkel
¢s korlatozasokkal, vagy

b) ahatdanyag jovahagyasanak megljitdsa nem tortént meg.

Ha a megujitds megtagadasdnak okai megengedik, az (1) bekezdésben emlitett
rendelet moratériumot ad az illetd ndévényvédd szer meglévd készleteinek
felhasznalasara, figyelembe véve a novényveédd szer szokdsos felhaszndlasi szezonjat
is.

21. cikk
Jovahagyas feliilvizsgalata

A Bizottsag barmikor feliilvizsgalhatja egy hatdanyag jovahagyasat.

Ha a Bizottsag annak jeleit latja, hogy az anyag mar nem felel meg a 4. cikkben
lefektetett kritériumoknak, vagy pedig a 6. cikk f) pontjaban eldirt kiegészitd
informaciok beaddsa nem tortént meg, akkor errdl tdjékoztatja a tagallamokat, a
Hatosagot és a hatdanyag gyartojat, hataridot tlizve ki arra, hogy a gyarté megtegye
észrevételeit.

A Bizottsag szakvéleményt, vagy pedig tudomanyos vagy miiszaki segitséget kérhet
a Hatosagtol. A Hatdsag a kéréstol szamitott 3 honapon beliil ismerteti a Bizottsaggal
a szakvéleményét vagy munkdjanak eredményeit.

Ha a Bizottsag ugy itéli meg, hogy a 4. cikkben lefektetett kritériumok mar nem
teljesiilnek, vagy a 6. cikk f) pontjdban el6irt kiegészitd informaciok beaddsa nem
tortént meg, akkor a Bizottsag a 76. cikk (3) bekezdésében hivatkozott eljaras szerint
elfogad egy rendeletet, amely visszavonja vagy modositja a jovahagyast.

A 20. cikk (2) bekezdése ez esetben is alkalmazando.
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4. ALSZAKASZ
ELTERESEK

22. cikk
Kis kockazatu hatoanyagok

Az 5. cikktdl eltérve a 4. cikkben lefektetett kritériumoknak megfeleld hatéanyag
engedélyezhetd legfeljebb 15 évre, ha vérhatd, hogy a hatéanyagot tartalmazo
novényvédo szerek a 46. cikk (1) bekezdése alapjan csak kis kockazatot jelentenek
az emberek ¢és az allatok egészségére, illetve a kornyezetre.

A 4. cikk (4) bekezdése és a 6-21. cikk ez esetben is alkalmazando.

23. cikk
Alapanyagok jovahagyasi kritériumai

Alapanyagok engedélyezése a (2)—(6) bekezdés szerint torténik. Az 5. cikktdl eltérve
a jovahagyas hatarozatlan iddre szol. E bekezdések alkalmazédsidban az alapanyag
olyan hatbéanyag, amely

a)  dontéen nem novényveédo szer,

b)  mindazonaltal bizonyos mértékben novényveédd szerként is hasznalatos, akar
kozvetleniil, akar egyszerti higitdszerrel készitett higitott forméban,

¢) nem problémas anyag, €s
d)  nem kdzvetleniil ndvényvédo szerként van forgalmazva.

Az 5. cikktdl eltéréen alapanyag jovahagyhato, ha a novényvédelemtdl kiilonbozo
célra hasznalatos anyag hasznalatat szabdlyoz6 mas kozosségi jogszabalyoknak
megfeleloen elvégzett idevago értékelés szerint az anyagnak sem kdzvetleniil, sem
késleltetve nincs karos hatdsa az emberek vagy az allatok egészségére, illetve az
anyag nem terheli elfogadhatatlan mértékben a kdrnyezetet.

Alapanyagra vonatkozd jovahagyaskérelmet érdekelt fél vagy valamely tagallam
nyujt be a Bizottsaghoz

A kérelemhez a kovetkezdket kell csatolni:

a) az anyag hasznalatat szabalyozo mas kozdsségi jogszabalyoknak megfeleléen
elvégzett értekelések, vagy

b) olyan informacid, amely igazolja, hogy anyagnak sem kozvetleniil, sem

késleltetve nincs karos hatdsa az emberek vagy az allatok egészségére, illetve
az anyag nem terheli elfogadhatatlan mértékben a kornyezetet.
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A Bizottsag szakvéleményt, vagy pedig tudomanyos vagy miiszaki segitséget kérhet
a Hatosagtol. A Hatosag a kéréstol szamitott 3 honapon beliil ismerteti a Bizottsaggal
a szakvéleményét vagy munkajanak eredményeit.

A 6. és a 13. cikk ez esetben is alkalmazando.
A Bizottsag barmikor feliilvizsgalhatja egy alapanyag jovahagyasat.

Ha a Bizottsag annak jeleit latja, hogy az anyag mar nem felel meg a az (1) és (2)
bekezdésben lefektetett kritériumoknak, akkor errdl tdjékoztatja a tagallamokat, a
Hatésagot ¢és az érdekelt feleket, hataridét tlizve ki arra, hogy a megtegyék
észrevételeiket.

A Bizottsag szakvéleményt, vagy pedig tudomanyos vagy miiszaki segitséget kér a
Hatosagtol. A Hatosag a kéréstdl szamitott 3 honapon beliil ismerteti a Bizottsaggal a
szakvéleményét vagy munkajanak eredményeit.

Ha a Bizottsag ugy itéli meg, hogy az (1) bekezdésben szerepld kritériumok mar nem
teljesiilnek, akkor a Bizottsadg a 76. cikk (3) bekezdésében hivatkozott eljaras szerint
elfogad egy rendeletet, amely visszavonja vagy modositja a jovahagyast. A 20. cikk
(2) bekezdése ez esetben is alkalmazando.

24. cikk

Potencialisan helyettesitheté anyagok jovahagyasi kritériumai

Az 5. cikktol és a 14. cikk (2) bekezdésétol eltérve a 4. cikkben eldirt kritériumoknak
megfeleld hatdanyag legfeljebb hét évre hagyhatd jova, ha mar jovahagyott mas
hatéanyagok jelentdsen kevésbé mérgezéek a fogyasztokra vagy az azokkal
dolgozokra, vagy jelentdsen kevesebb kockdzatot jelentenek a kdrnyezetre nézve. Az
elbiralas figyelembe veszi a II. melléklet 4. pontjaban lefektetett kritériumokat.

Az ilyen anyagok megnevezése a tovabbiakban: potencidlisan helyettesithetd
anyagok.

A 4. cikk (4) bekezdése és a 6-21. cikk ez esetben is alkalmazando.

2. SZAKASZ
ELLENANYAGOK ES KOLCSONHATAS-FOKOZOK

25. cikk
Ellenanyagok és kélcsonhatas-fokozok jovahagyasa

Ellenanyag vagy kolcsonhatas-fokozo jovahagyhatd, ha megfelel a 4. cikkben
eldirtaknak.

Az 5-21. cikk ez esetben is alkalmazando.
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26. cikk

Mar forgalomban lévo ellenanyagok és kolcsonhatds-fokozok

E rendelet hatalybalépésétdl szamitott 6t éven beliil a Bizottsag a 76. cikk (3) bekezdésében
hivatkozott eljaras szerint elfogad egy rendeletet, amely létrehoz egy munkaprogramot az
emlitett rendelet hatalybalépésekor forgalomban 1év6 ellenanyagok és kolcsonhatas-fokozok
fokozatos feliilvizsgélatara. A rendelet tartalmazza az adatokra vonatkoz6 kovetelmények

ror1s

hogy az érdekelt feleknek meghatarozott hataridon beliil be kell adniuk a Bizottsaghoz, a
Hatosaghoz és a tagallamokhoz az 6sszes sziikséges adatot.

3.SZAKASZ
ELFOGADHATATLAN SEGEDANYAGOK

27. cikk
Tilalom

(D) Egy segédanyag betiltasra keriil, ha megallapitjak rola a kovetkezdket:

a) jOo novényvédelmi gyakorlat kovetkezetes alkalmazisa mellett keletkezd
szermaradékai karos hatdssal vannak az emberek vagy allatok egészségére, a
felszin alatti vizekre, vagy elfogadhatatlanul terhelik a kornyezetet, vagy

b)  hasznalata, j06 novényvédelmi gyakorlat kdvetkezetes alkalmazasa €s a redlis
rendeltetésszeri hasznalat feltételei mellett, karos hatassal van az emberek
vagy allatok egészségére, vagy elfogadhatatlanul terheli a novényeket, ndvényi
termékeket vagy a kornyezetet.

2) Az (1) bekezdés alapjan betiltott segédanyagok a 76. cikk (3) bekezdésében
hivatkozott eljaras szerint felvételre kertilnek a III. mellékletbe.
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III. FEJEZET
Novényvédo szerek

1. SZAKASZ
Engedélyezés

1. ALSZAKASZ
KOVETELMENYEK ES TARTALOM

28. cikk
Forgalomba hozatali és hasznalati engedély

(D) Novényveédo szer csak akkor hozhato forgalomba, illetve csak akkor hasznalhato, ha
azt az érintett tagallam e rendeletnek megfeleléen engedélyezte.

2) Az (1) bekezdéstdl eltérve a kovetkezd esetekben nem sziikséges engedélyezés:

a)  kizardlag alapanyagot (egyet vagy tobbet) tartalmazd ndvényvédd szer
hasznalata,

b) az 51. cikk szerinti kutatdsi vagy fejlesztési célra forgalomba hozott vagy
hasznalt novényvédo szerek,

c) mas tagadllamban torténd felhasznalasra szant novényvédd szer eldallitdsa,
tarolasa vagy szallitasa, feltéve, hogy a novényvédd szer abban a masik
tagallamban engedélyezve van, és az a tagallam, amelyben az eléallitéas, tarolas
vagy szallitas torténik, ellendrzési eldirasokat vezetett be annak biztositasara,
hogy a szert a teriiletén ne hasznaljak.

29. cikk
Kovetelmények

(D) Novényvédd szer csak akkor engedélyezhetd, ha megfelel az alabbi
kovetelményeknek:

a)  hatdanyagai, ellenanyagai és kolcsonhatas-fokozoéi jovahagyottak,
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(4)

b)

2

h)

abban az esetben, ha hatéanyagit, ellenanyagat vagy kolcsonhatas-fokozojat
mas személy gyartja, mint aki a hatoanyag, ellenanyag vagy kolcsonhatas-
fokoz6 jovahagyasanak alapjaul szolgaldé dossziéban szerepel, vagy olyan
gyartasi technologiaval gyartjak, amely eltér az e dossziéban eldirtaktol: a
novényvédo szerben taldlhatd hatdanyag, ellenanyag vagy kdlcsonhatés-fokozo
nem tér el jelentdsen a hatdanyagot, ellenanyagot vagy kdlcsonhatas-fokozot
jovéahagyo rendeletben szerepld specifikaciotol és a szennyezddései miatt a 4.
cikk (2) és (3) bekezdése értelmében vett hatasai nem karosabbak anndl,
mintha az emlitett dossziéban leirt gyartasi technoldgia szerint allitottak volna
elo,

a szerben 1év0 segédanyagok nem esnek a 27. cikk szerinti tilalom ala,

a mindenkori tudomanyos és miiszaki ismeretek fényében megfelel a 4. cikk
(3) bekezdésében eldirt kovetelményeknek,

a hatodanyag, ellenanyag ¢és kolcsonhatas-fokozo, ¢és adott esetben a
toxikologiai, Okotoxikologiai vagy kornyezetvédelmi szempontbol fontos
szennyezOdések ¢és segédanyagok jellege ¢és mennyisége alkalmas
modszerekkel meghatarozhato,

engedélyezett hasznalatdbol eredd, toxikoldgiai, Okotoxikologiai vagy
kornyezetvédelmi szempontbol fontos szermaradékai altalanosan hasznalt
alkalmas médszerekkel meghatarozhatok,

a ndvényveédo szer fizikai és kémiai tulajdonsagait meghataroztak, és megfeleld
hasznalat és tarolas szempontjabol elfogadhatonak talaltak,

¢lelmiszer vagy takarmany eldéallitdsdhoz felhasznalt novények esetében a
396/2005/EK  rendelet szerint meghataroztdk vagy modositottdk az
engedélyben szereplé hasznalat altal érintett mezdégazdasagi termékekre a
legnagyobb megengedett szermaradék-koncentraciokat.

Az (1) bekezdés a) pontjatol eltéréen egy tagéllam a 26. cikkben emlitett
munkaprogram elfogadasat kovetd 5 éven keresztiil engedélyezheti teriiletén az olyan
kolesonhatés-fokozokat és ellenanyagokat tartalmazé ndvényvédo szerek forgalomba
hozatalat, melyek jovahagyva ugyan nincsenek, de szerepelnek a programban.

A kérelmez0 igazolja az (1) bekezdésben eldirt kovetelmények teljesiilését.

Az (1) bekezdés b) pontjaban és d)-g) pontjaban leirt kovetelmények teljesiilését
olyan mezdgazdasagi, ndvény-egészségiigyi €s kornyezeti viszonyok kdzott elvégzett
hat6sagi vagy hatosagilag elismert vizsgalatokkal ¢és elemzésekkel allapitjak meg,
amelyek mérvadoak a szoban forgd ndvényvédd szer haszndlata szempontjabol, és
amelyek reprezentativak az abban a zoénaban uralkodd viszonyokra, ahol a
novényveédo szert hasznalni kivanjak.
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Az (1) bekezdés e) pontja tekintetében Osszehangolt mddszereket lehet elfogadni a
76. cikk (3) bekezdésében hivatkozott eljaras szerint.

A novényvédo szerek értékelésének és engedélyezésének egységes elveit a 76. cikk
(2) bekezdésében hivatkozott eljaras szerint elfogadott rendeletek hatarozzak meg,
beépitve a 91/414/EGK irdnyelv VI. mellékletében szerepld kovetelményeket, az
esetleg sziikséges modositasokkal egyiitt.

30. cikk

Tartalom

Az engedély megnevezi azokat a ndvényeket, amelyekhez a ndvényvédd szer
hasznalhato, valamint a hasznalat céljat.

Az engedély kovetelményeket ir eld a novényvédd szer forgalomba hozatalara és
hasznalatara. E kovetelmények koz¢ tartoznak a hasznélat azon feltételei, amelyek
sziikségesek a hatdanyagot, ellenanyagot és kolcsonhatas-fokozot jovahagyo
rendeletben eloirt feltételek ¢és kovetelmények teljesitéséhez. Az engedély
tartalmazza a novényvédod szernek az 1999/45/EK iranyelv szerinti besorolasat.

A (2) bekezdésben emlitett kovetelmények koz¢é tartozhatnak a kovetkezok:

a) a novényvédd szer forgalmazasara és hasznalatira vonatkozd, az érintett
forgalmazok, felhasznalok ¢és dolgozok egészségének védelmét célzod
korlatozas,

b)  kotelezettség azoknak a szomszédoknak a tajékoztatasara a ndvényvedd szer
hasznalata el6tt, akik ki lehetnek téve a permetvandorlasbol szadrmazd
hatdsoknak, ¢és azoknak a szomszédoknak a tajékoztatasara, akik ilyen
tajékoztatast kértek.

31 cikk
Ervényesség

Az engedély érvényességi idejét az engedély tartalmazza. Az engedély érvényességi
idejét ugy kell meghatdrozni, hogy az figyelembe vegye a novényvédd szerben 1évo
Osszes hatdanyag, ellenanyag és kolcsonhatas-fokozo jovahagyasanak érvényességi
idejét.

Engedélyek kiadhatok rovidebb idétartamokra is, hogy a hasonlé novényvédo
szereknek a potencidlisan helyettesithetd anyagokat tartalmazo termékek 48. cikkben
leirt 0sszehasonlitd értékelése céljabol torténd ujraértékelése idoben Osszehangolt
legyen.

A novényvédd szerben lévé hatdanyag, ellenanyag vagy kolcsonhatas-fokozo

jovéhagyasdnak megujitdsa utan az engedély érvényessége kilenc honappal
meghosszabbodik, hogy el lehessen végezni a 42. cikkben eldirt vizsgalatot.
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2. ALSZAKASZ
ELJARAS

32. cikk
Engedélykerelem

Az, aki novényvédo szert kivan forgalomba hozni, személyesen vagy képvisel6jén
keresztiil engedélyt kér mindegyik olyan tagallamban, ahol a ndvényvédd szert
forgalmazni kivéanja.

A kérelemnek a kovetkezOket kell tartalmaznia:

a)

b)
c)

azoknak a zondknak és tagallamoknak a felsoroldsa, amelyekre a kérelmezd
kérelmet adott be,

javaslat arra, hogy az érintett zona mely tagallama birdlja el a kérelmet,

adott esetben valamely tagallamban az adott novényvédd szerre mar megadott
enged¢ly hiteles példanya.

A kérelemhez a kovetkez6ket kell csatolni:

a)

b)

d)

az érintett novényveédo szert illetden egy teljes és egy Osszefoglald dosszié,
amely kitér a novényvédd szer adataira vonatkozo kovetelmények minden
egyes tételére,

a novényvédd szerben 1évé egyes hatoanyagokat, ellenanyagokat ¢&s
kolesonhatas-fokozokat illetden egy teljes és egy Osszefoglald dosszié, amely
kitér a hatdoanyagok, ellenanyagok ¢s kdlcsonhatas-fokozok adataira vonatkozd
kovetelmények minden egyes tételére, valamint

a gerinces allatokon végzett kisérletekkel jar6 minden egyes tesztre ¢és
vizsgélatra vonatkozoan a parhuzamos Kkisérletek kizdrasara iranyuld
intézkedések indoklasa,

indokolds, hogy a benytjtott tesztelési ¢és vizsgalati jelentések miért
sziikségesek a hatdanyag elsé engedélyéhez, illetve az engedély feltételeinek
modositasdhoz.

A kérelem beadasakor a kérelmezd a 60. cikk alapjan kérheti a (3) bekezdésben
emlitett dossziék egyes részeinek bizalmas kezelését. A kérelmezd az ilyen kérést
minden €rintett dokumentum, illetve dokumentumrész tekintetében megindokolja.

A kérelmez6 ugyanekkor jelzi az 56. cikk (3) bekezdése szerinti adatvédelem irdnti
1gényeét.
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A referens tagallam, miutan lehetdséget adott a kérelmezOnek, hogy észrevételezze a
tagallam altal tervezett dontést, meghatarozza a bizalmasan kezelendé informacidk
korét. A tagallam tajékoztatja a kérelmezdt és a Hatosagot a dontésérol.

A tagallam kérésétol fliggden a kérelmezd az adott tagallam nemzeti vagy hivatalos
nyelvein vagy e nyelvek egyikén nyujtja be a kérelmét.

Kérésre a kérelmezd mintakat ad a tagallamnak a novényvédo szerbdl, €s analitikai
standardokat annak &sszetevoibol.

33. cikk
Felmentes

A kérelmezd felmentést kap a 32. cikk (3) bekezdésében emlitett, a tesztelési €s
vizsgalati jelentések beaddsdnak kotelezettsége alol, ha igazolja, hogy ilyenekhez az
56., 58. vagy 59. cikk szerint hozzaférési jogot kapott, vagy hogy a rajuk vonatkozo
adatvédelmi ido lejart.

Az (1) bekezdésben leirt felmentéssel €16 kérelmezdnek azonban meg kell adnia a
kovetkezd informaciokat:

a)  a hatdanyag, ellenanyag vagy kolcsonhatds-fokozo azonositdsahoz sziikséges
informaciok — amennyiben ezek jovahagyasa mar megtortént —, valamint annak
megallapitdsdhoz sziikséges informaciok, hogy adott esetben a jovahagyasi
feltételek teljesiilnek-e és megfelelnek-e a 29. cikk (1) bekezdése b) pontjanak,

b) az annak igazolasahoz sziikséges adatok, hogy a névényvédo szernek hasonld
hatasai vannak, mint annak a novényvédd szernek, amelynek a védett adataihoz
val6 hozzaférésre hivatkoztak.

34. cikk

A kérelmet vizsgalo tagallam

A kérelmet a kérelmezd altal javasolt tagéllam vizsgédlja meg, kivéve, ha ugyanabbdl a
z6nabol egy masik tagallam vallalja a kérelem vizsgalatat. Errdl a kérelmet vizsgalo tagallam
tajékoztatja a kérelmezat.

A kérelmet vizsgald tagallam kérésére a kérelemben megnevezett zondban 1€éve mas
tagallamok is kozremiikddnek a vizsgalatban, a munkaterhelés igazsagos megosztasa céljabol.

A kérelemben megnevezett zona tobbi tagéallama felfiiggeszti a kérelemmel kapcsolatos
eljarast addig, amig a kérelmet vizsgalo tagallam be nem fejezi a vizsgalatot.
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35. cikk
Vizsgalat

A kérelmet vizsgdlo tagallam fliggetlen, objektiv és atlathatd értékelést végez a
mindenkori tudomanyos és miiszaki ismeretek fényében.

A novényvédo szerek értékelésére és engedélyezésére a 29. cikk (6) bekezdésében
emlitett egységes elveket alkalmazza annak megallapitasa céljabol, hogy a
novényveédo szer megfelel-e a 29. cikkben eldirt kovetelményeknek az 52. cikkben
leirtakkal Osszhangban 1év0 felhasznalds esetén, illetve a redlis rendeltetésszerii
hasznalat Osszes feltétele mellett, valamint vizsgdlja az engedélyezett feltételek
mellett torténd hasznalat kovetkezményeit.

A kérelmet vizsgdlod tagallam az értékelését a kérelemben megnevezett zondban
talalhatd tobbi olyan tagallam rendelkezésére bocsatja, ahol a kérelmet szintén
benyujtottak.

A szoban forgd tagéllamok a kérelmet vizsgdlo tagallam értékelésének
kovetkeztetései alapjan a 30. és 31. cikkben leirtak szerint megadjak vagy
megtagadjak az engedélyt. A tagallamok ugyanazon feltételekkel engedélyezik az
érintett ndvényvédo szert, ideértve az 1999/45/EK irdnyelv szerinti besorolast is,
mint a kérelmet vizsgalo tagallam.

A (2) bekezdéstdl eltérve, és a kozdsségi jog figyelembevételével, tovabbi feltételek
irhatok el a 30. cikk (3) bekezdésében szerepld kdvetelmények tekintetében.

36. cikk

A vizsgalat idétartama

A kérelmet vizsgald tagallam a kérelem beérkezésétdl szamitott tizenkét hoénapon
beliil dontést hoz arrol, hogy az engedélyezés kovetelményei teljesiilnek-e.

Ha a tagallamnak tovabbi informaciokra van sziiksége, akkor hataridé kitlizésével
megkéri ezeket az informaciokat a kérelmezo6tdl. Ebben az esetben a tizenkét
hénapos hataridd a tagallam 4altal kitizott hatdridének  megfeleléen
meghosszabbodik.

Az (1) bekezdésben eldirt hataridok felfiiggeszthetdk a 37. cikkben leirt eljaras
lefolytatasahoz sziikséges ideig.

Még nem jovahagyott hatdéanyagot tartalmazd novényvédd szer engedélyezési
kérelme esetében a tagallam a 12. cikk (1) bekezdésében leirt értékeldjelentés-
tervezet beérkezésekor haladéktalanul megkezdi az értékelést. Ilyen esetben a
tagallam legkésobb a hatoanyag jovahagyasatodl szamitott hat honapon beliil dont a
kérelemrol.
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37. cikk
Egyenértékiiség értekelése 29. cikk (1) bekezdésének b) pontja szerint

Ha meg kell allapitani, hogy a ndvényvédd szer megfelel-e a 29. cikk (1) bekezdése
b) pontjanak, ezt a hatéanyag, ellenanyag vagy kolcsonhatas-fokozo tekintetében
referensként eljard tagallam értékeli a 7. cikk (1) bekezdésében leirtak szerint (a
tovabbiakban: referens tagallam). A kérelmezd az Osszes sziikséges adatot ennek a
tagallamnak adja be.

A referens tagéallam, miutdn Ilehetdséget adott a kérelmezdnek éEszrevételei
megtételére — amely észrevételeket a kérelmezdnek el kell juttatnia a kérelmet
vizsgalo tagéallamhoz is — allasfoglalast készit, amelyet megkiild a Bizottsagnak, a
tobbi tagallamnak és a kérelmezdének.

Ha az engedélykérelmet vizsgdldo tagallam nem ért egyet a referens tagallam
allasfoglalasaval, akkor errdl, indokléassal ellatva, tajékoztatja a kérelmezot, a tobbi
tagallamot és a Bizottsagot.

Az engedélykérelmet vizsgald tagallam ¢és a referens tagallam igyekszik egyetértésre
jutni azt illetden, hogy teljesiilnek-e a 29. cikk (1) bekezdésének b) pontjaban
eldirtak. Az emlitett tagallamok lehetdséget adnak a kérelmezdnek észrevételei
megtételére.

Ha az emlitett tagallamok 90 napon beliil nem jutnak egyetértésre, akkor az
engedélykérelmet vizsgald tagallam a Bizottsag elé utalja az tigyet. A 29. cikk (1)
bekezdésének b) pontjaban eldirt feltételek teljesiilésérol szold dontés a 76. cikk (2)
bekezdésében hivatkozott eljaras szerint torténik. A 90 napos idészak azon a napon
kezddédik, amikor az engedélykérelmet vizsgalod tagallam a (3) bekezdés szerint
tajékoztatja a referens tagallamot arrdl, hogy nem ért egyet annak allasfoglalasaval.

Ilyen dontés meghozatala el6tt a Bizottsag szakvéleményt, illetve tudoméanyos vagy
muszaki segitséget kérhet a Hatdsagtol, és a Hatdsag a kéréstdl szdmitott harom
hénapon beliil ezt teljesiti.

Az 1-4. cikk végrehajtasara vonatkoz6 részletes szabalyok, a Hatosaggal valo
konzultacid utan, a 76. cikk (3) bekezdésében hivatkozott eljaras szerint fogadhatok
el.

38. cikk
Jelentés és informaciocsere az engedeélykérelmekrol

A tagéllamok minden kérelemrdl Osszeéllitanak egy-egy dossziét. A dosszié a
kovetkezoket tartalmazza:

a)  akérelem egy példanya,
b)  andvényvédo szerrdl szolo értékelés €s dontés informacioit tartalmazé jelentés,

c) atagallam altal a kérelmet illetden hozott igazgatasi dontések nyilvantartasa és
a 32. cikk (3) bekezdésében eldirt dokumentacio, ez utdbbi Osszegzésével.
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A tagallam kérésre haladéktalanul a tobbi tagallam, a Hatdsag és a Bizottsag
rendelkezésére bocsatja az (1) bekezdés a), b) és ¢) pontjaiban eldirt dokumentaciot
tartalmazd dossziét.

A kérelmezd kérésre beadja a tagallamokhoz, a Hatosdghoz ¢és a Bizottsaghoz a
kérelemmel egyiitt a 32. cikk (2) bekezdése és a 33. cikk szerint beadandd
dokumentécid egy példanyat.

3. ALSZAKASZ
AZ ENGEDELYEK KOLCSONOS ELISMERESE

39. cikk

Kolesonos elismerés

Az ebben az alszakaszban leirt kdlcsonos elismerési eljaras alapjan egy engedély
birtokosa a kovetkezd esetekben kérhet engedélyt egy masik tagallamban ugyanarra
a novényveédo szerre és ugyanarra a hasznalatra:

a) az engedélyt olyan tagallam adta ki (referencia tagallam), amelyik ugyanabban
a zonaban van, vagy

b) az engedélyt egy tagallam iiveghdzakban valo, vagy betakaritas utani kezelésre
valé hasznalatra adta ki, fiiggetleniil attdl a zonatdl, amelyben a referencia
tagallam van.

A kolcsonds elismerés nem alkalmazhaté potencidlisan helyettesithetd anyagot
tartalmazo névényvédo szerre.
40. cikk
Engedélyezés

A tagallam, amelyhez a 39. cikk szerinti kérelmet benyujtjadk, ugyanazon
feltételekkel engedélyezi az érintett novényveédo szert, ideértve az 1999/45/EK
iranyelv szerinti besorolast is, mint a referencia tagallam.

Az (1) bekezdéstdl eltérve, és a kozosségi jog figyelembevételével, tovabbi feltételek
irhatok eld a 30. cikk (3) bekezdésében szerepld kdvetelmények tekintetében.

41. cikk

Eljaras
A kérelemhez a kovetkezdket kell csatolni:

a) areferencia tagallam altal kiadott engedély hiteles példanya,
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b)  hivatalos nyilatkozat arr6l, hogy a ndvényvédd szer azonos azzal, amit a
referencia tagallam engedélyezett,

c) a32.cikk (3) bekezdésében eloirt dosszié dsszegzése.

A tagallam, amelyhez a 39. cikk szerinti kérelmet benyujtjak, 90 napon beliil dont a
kérelemrdl.

4. ALSZAKASZ
MEGUJITAS ES VISSZAVONAS

42. cikk
Az engedély megujitisa

Engedély megujitasa az engedély birtokosdnak kérésére torténik, feltéve, hogy a 29.
cikkben eldirt feltételek tovabbra is teljesiilnek.

A kérelmet legkésdbb az engedély lejarta el6tt egy évvel kell benyujtani, kivéve, ha a
kérelmez0 azért nem tudja betartani ezt a hatariddt, mert a kérdéses hatébanyag olyan
idotartamra lett felvéve a 91/414/EGK iranyelv 1. mellékletébe, ami e rendelet
alkalmazasanak kezdete utan kevesebb mint egy éven beliil lejart.

A kérelemhez a kovetkez6ket kell csatolni:
a) andvényvédo szer engedélyének egy példanya,

b) jelentés a novényvédd szer figyelemmel kisérésének eredményeirdl, ha az
engedély eldirta a figyelemmel kisérést.

A novényvédd szerben 1€évé valamely hatdanyag, ellenanyag vagy kolcsonhatas-
fokoz6 jovahagyadsdnak megujitasatol szamitott harom hoénapon belill a kérelmezd
beadja a kovetkez6 informacidkat:

a) adott esetben az adatokra vonatkozéd kovetelmények vagy kritériumok
modosulasa miatt sziikségessé valt (1) informaciok,

b)  annak igazoldsa, hogy az 0ij adatokat olyan kovetelmények vagy kritériumok
miatt kell beadni, amelyek a novényvédo szer engedélyének kiadasakor még
nem voltak hatalyban,

c) olyan informaciok, melyek sziikségesek annak igazolasara, hogy a novényveédo

szer megfelel a szerben 1évé hatdanyag, ellenanyag vagy kolcsonhatas-fokozo
jovahagyasat megujitd rendeletben eldirt kovetelményeknek.
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A tagallamok ellendérzik, hogy az ¢érintett hatéanyagot, ellenanyagot vagy
kolcsonhatas-fokozot tartalmazd 6sszes novényveédo szer megfelel-e a jovahagyast a
20. cikk alapjan megujitod rendeletben eldirt feltételeknek és korlatozasoknak.

A hatoanyag, ellenanyag vagy kolcsonhatds-fokozo tekintetében referensként eljard
tagallam koordindlja a megfelelés ellendrzését és az eredmények értékelését. A
megfelelés ellendrzése a jovahagyast megujitd rendeletben eldirt hataridon beliil
torténik.

A megfelelés ellendrzésének megszervezéséhez utmutatasok készithetok a 76. cikk
(2) bekezdésében hivatkozott eljaras szerint.

A tagallamok legkésdbb a novényvédd szerben 1évd hatdanyag, ellenanyag vagy
kolcsonhatas-fokozo jovahagyasanak megujitdsatol szamitott kilenc honapon beliil
dontenek az engedély megujitasarol.

Ha az engedély birtokosan kiviil all6 okokbdl az engedély megtjitasarol nem sziiletik
dontés érvényességének lejarta eldtt, akkor az ¢érintett tagdllam annyival
meghosszabbitja az engedélyt, ami sziikséges a vizsgalat befejezéséig ¢és a
megujitasrol szolo dontés megsziiletéséig.

43. cikk
Engedély visszavondsa vagy modositasa

A tagallamok barmikor feliilvizsgalhatnak egy engedélyt, ha annak jeleit észlelik,
hogy a 29. cikkben eldirt kovetelmények valamelyike mar nem teljesiil.

Ha egy tagallamnak szdndékaban all egy engedélyt visszavonni vagy modositani,
akkor errdl értesiti az engedély birtokosat €s lehetdséget ad ¢észrevételek megtételére.

A tagdllam kérheti az engedély birtokosatol, hogy tovabbi informaciokat
szolgaltasson.

A tagallam adott esetben visszavonhatja vagy modosithatja az engedélyt, ha:
a)  a29. cikkben el6irt kovetelmények nem, vagy mar nem teljesiilnek,

b)  azengedély kiadasanak alapjat képezd tényeket illetden hamis vagy félrevezetd
adatokat szolgaltattak,

c) azengedélyben szerepld valamely feltétel nem teljesiilt.

Ha egy tagallam a (3) bekezdés szerint visszavon vagy modosit egy engedélyt, akkor
errdl haladéktalanul tdjékoztatja az engedély birtokosat, a tobbi tagillamot, a
Hatosagot ¢és a Bizottsdgot. Az ugyanabba a zonaba tartozd tobbi tagallam ennek
megfeleléen visszavonja, vagy mddositja az engedélyt. Adott esetben a 45. cikk is
alkalmazando.

45

HU



HU

44. cikk

Engedély visszavondsa vagy modositisa az engedély birtokosanak kérésére

(1) Enged¢ly az engedély birtokosanak indokolassal ellatott kérésére visszavonhatd vagy
modosithato.

2) A modositast akkor lehet engedélyezni, ha megallapitast nyer, hogy a 29. cikk
kovetelményei tovabbra is teljesiilnek.

45. cikk

Moratorium

Ha egy tagallam visszavon vagy modosit egy engedélyt, illetve nem tjitja azt meg, akkor a
meglévé készletek artalmatlanitasara, taroldsara, forgalmazasara ¢és felhasznaldsara
moratoriumot adhat.

Ha az engedély visszavonasanak, modositasdnak vagy a megujitas megtagadasanak okai
megengedik, az illetd ndvényvédd szer meglévd készleteinek felhasznaldsadra adott
moratdrium figyelembe veszi a novényvédo szer szokdsos felhasznalasi szezonjat is.

5. ALSZAKASZ
KULONLEGES ESETEK

46. cikk

Kis kockazatu novényvédo szerek forgalomba hozatala és haszndlata

(1) Ha egy novényvédd szerben 1évo Osszes hatoanyag a 22. cikkben (,,Kis kockazata
hatoanyagok™) leirt anyag, akkor a 29. cikktdl eltérve a ndvényvédd szer kis
kockézatl ndvényveédo szerként engedélyezhetd, feltéve hogy megfelel a kovetkezd
kovetelményeknek:

a) a novényvédd szerben 1évé kis kockdzati hatdanyagok, ellenanyagok és
kolcsonhatas-fokozok a Il. fejezet szerint engedélyezettek,

b) nem tartalmaz problémas anyagot,
c) kell6en hatékony,

d)  nem okoz sziikségtelen szenvedést és fajdalmat azoknak a gerinces allatoknak,
melyek ellen a védekezés iranyul,

e) megfelel a 29. cikk (1) bekezdése b), ¢) és e)-h) pontjanak.

Ezeknek a termékeknek a megnevezése a tovabbiakban: kis kockazati novényveédo
szerek.
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Kis kockazata novényvédo szer engedélyezésének kérelmezdje igazolja, hogy az (1)
bekezdésben lefektetett kovetelmények teljesiilnek, és a kérelemhez csatol egy teljes
¢s egy Osszefoglald dossziét, amely kitér a ndvényvédo szer és a hatdbanyag adataira
vonatkoz6 kovetelmények minden egyes tételére.

A tagallam 90 napon beliil dontést hoz arrol, hogy jovahagyja-e a kis kockazatu
novényveédo szer engedélyezése iranti kérelmet.

A fenti id6tartam 60 napra csokken, ha ugyanabban a zénaban 1évé masik tagallam
mar korabban kiadott engedélyt ugyanerre a kis kockazatii novényvédo szerre.

Ha a tagallamnak tovabbi informaciokra van sziiksége, akkor hataridé kitlizésével
megkéri ezeket az informaciokat a kérelmez6tél. Ebben az esetben a kilencvennapos
hataridd a tagallam altal kitlizott hataridonek megfelelden meghosszabbodik.

Eltér6 rendelkezés hianyaban az engedélyezésre e rendeletben eldirt Osszes
rendelkezés alkalmazandé.

47. cikk

Géntechnologiaval modositott mikroorganizmusokat tartalmazo névényvédo szerek

forgalomba hozatala és haszndlata

A 2001/18/EK iranyelv hatdlya ala esé mikroorganizmust tartalmazo ndvényvédo
szert az e fejezet szerinti értékelésen til meg kell vizsgalni az emlitett iranyelv
szerint a géntechnologiaval torténd modositas tekintetében is.

Az e rendelet szerinti engedély csak akkor adhato ki ilyen novényveédo szerre, ha az
megkapta 2001/18/EK iranyelv 19. cikke szerinti irdsos hozzéjarulast.

Eltér6 rendelkezés hianyaban az enged€lyezésre e rendeletben eldirt Osszes
rendelkezés alkalmazando.

48. cikk

Potencialisan helyettesitheto anyagokat tartalmazo novényvédo szerek 6sszehasonlito

értekelése

A tagallamok nem engedélyezhetnek potencidlisan helyettesithetd anyagot
tartalmazd novényvédo szert, ha a IV. mellékletben leirt, a kockézatokat és elonyoket
mérlegeld 0sszehasonlitod értékelés azt mutatja, hogy:

a) a kérelemben leirt hasznalatokat illetden mar létezik olyan novényvédo szer,
vagy olyan nem kémiai védekezési vagy megel6zési modszer, ami jelentdsen
biztonsagosabb az emberek vagy allatok egészsége, vagy a kornyezet
szempontjabol,

b) az a) pontban emlitett ndvényvédd szer vagy nem kémiai védekezési vagy
megeldzési modszer nem jelent jelentds hatranyokat gazdasagi vagy gyakorlati
szempontbol,
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c)  a hatéanyagok kémiai sokfélesége megfeleld ahhoz, hogy a lehetd legkisebbre
csokkenjen az a vesz€ly, hogy a megcélzott organizmusokban rezisztencia
alakul ki.

Az (1) bekezdéstol eltéréen potencialisan helyettesithetd anyagot tartalmazé
novényvédd szer Osszehasonlitdo értékelés nélkiill engedélyezheté azokban az
esetekben, amikor el6szor tapasztalatokat kell szerezni az adott szer gyakorlati
alkalmazasarol.

Ilyen engedély legfeljebb harom évre adhato.

A tagallamok az (1) bekezdésben eldirt Osszehasonlitdé vizsgalatot rendszeresen
megismétlik, legkésobb az engedély kiadasatol vagy megujitasatodl szamitott négy
éven beliil.

Az Osszehasonlitd értékelés eredményei alapjan a tagallamok fenntartjak,
visszavonjak vagy modositjak az engedélyt.

Ha egy tagallam tigy dont, hogy a (3) bekezdés alapjan visszavonja vagy modositja
az engedélyt, akkor a visszavonas vagy moddositds vagy négy évvel a tagéallam
dontése utan, vagy a potencialisan helyettesithetd anyag jovédhagyésanak lejartakor
1ép hatélyba, amelyik hamarabb bekovetkezik.

Eltér6 rendelkezés hianyaban az engedé€lyezésre e rendeletben eldirt Osszes
rendelkezés alkalmazandé.

49. cikk
Engedeély kiterjesztese kisebb jelentoségii felhasznalasokra

E cikk alkalmazéasaban a novényvédo szer kisebb jelentdségii felhasznélasa egy adott
tagallamban azt jelenti, hogy a ndvényvédd szert olyan ndvényhez hasznaljak,
amelyet abban a tagallamban nem széles korben termesztenek, vagy pedig széles
korben termesztenek ugyan, de kivételes igény kielégitése céljabol.

Az engedély birtokosa, mezdgazdasagi tevékenységben részt vevd hivatalos vagy
tudomanyos szervezetek, vagy mezdgazdasagi szakmai szervezetek és szakmai
felhasznal6 kérhetik, hogy az adott tagadllamban mar engedélyezett ndvényvédod szer
engedélyét terjesszék ki olyan kisebb jelentdségli felhasznaldsokra, amelyekre az
engedély még nem terjed ki.

A tagéallamok kiterjeszthetik az engedélyt, feltéve hogy:

a) a tervezett felhasznalds természetébdl kifolydlag kisebb felhasznalasnak
minosiil,

b) ad4. cikk (3) bekezdésének b), d) és e) pontjaban és a 29. cikk (1) bekezdésének
h) pontjaban eldirt feltételek teljesiilnek,
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c) akiterjesztés kozérdek,

d) a haszndlat kiterjesztését alatamasztd6 dokumentéacidt €és informécidkat a (2)
bekezdésben emlitett személyek vagy szervezetek beadtak.

A Kkiterjesztés formaja lehet a meglévé engedély modositasa, vagy lehet kiilon
engedély, az adott tagallam igazgatasi eljarasainak megfelelden.

Amikor a tagallamok kisebb jelentdségli felhasznalasra kiterjesztik az engedélyt,
err6l haladéktalanul t4jékoztatjdk az engedély birtokosat és felkérik, hogy
értelemszertien valtoztassa meg a cimkézést.

Ha az enged¢ly birtokosa ezt nem vallalja, akkor a tagallamok gondoskodnak arrdl,
hogy a felhasznalok teljes korti és konkrét informacidkat kapjanak a hasznalati
utasitasokrol, hivatalos kozzététel, vagy hivatalos web-oldalon valé megjelentetés
réveén.

A tagallamok jegyzéket készitenek a kisebb jelentdségli felhasznaldsokrol és azt
rendszeresen aktualizaljak.

Eltéré rendelkezés hianydban az engedélyezésre e rendeletben eldirt Osszes
rendelkezés alkalmazando.

6. ALSZAKASZ
ELTERESEK

50. cikk

Mezdbgazdasagi vészhelyzetek

A 28. cikktdl eltérve, kiilonleges koriilmények kozott egy tagallam legfeljebb 120
napra engedélyezheti novényveédo szer korlatozott és ellendrzott hasznalatat, ha ez az
intézkedés a novények egészségét fenyegetd olyan veszély miatt sziikséges, amely
mas ésszerll eszkdzzel nem harithato el.

Az érintett tagallam haladéktalanul tdjékoztatja a tobbi tagallamot és a Bizottsagot a
megtett intézkedésrdl, részletes informaciokat szolgaltatva a helyzetrdl és a
fogyasztok biztonsaga érdekében tett intézkedésekrol.

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

A Hatésag a kéréstdl szamitott egy honapon beliil ismerteti a Bizottsaggal a
szakvéleményét vagy munkdjanak eredményeit.

Sziikség esetén a 76. cikk (3) bekezdésében hivatkozott eljaras szerint dontést kell
hozni a kdvetkezokrol:

a)  akezelt novény biztonsagosan forgalomba hozhat6-e, €s
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b) atagallam megteheti-e, és ha igen, milyen feltételek mellett, a kovetkezoket:

1. meghosszabbitja az intézkedés érvényességét vagy ujbol életbe Iépteti
azt, vagy

1i.  visszavonja vagy modositja az intézkedést.

Az (1)~(3) bekezdés nem  vonatkozik géntechnolégiaval modositott
mikroorganizmusokat tartalmazo vagy azokbol 4ll6 novényveédo szerekre.

51. cikk

Kutatas és fejlesztés

A 28. cikktdl eltéréen, nem engedélyezett ndvényvédd szer kdrnyezetbe torténd
kibocsatasaval jaro, kutatasi €s fejlesztési célu kisérletek vagy tesztek végezhetok, ha
az a tagéllam, amelynek a teriiletén a kisérletet vagy tesztet végezni kivanjak
értékelte a rendelkezésre 4all6 adatokat és kisérleti célu engedélyt adott ki. Az
engedé¢ly korlatozhatja a hasznaland6 mennyiségeket és a kezelendd teriileteket, és
tovabbi feltételeket irhat eld, megakaddlyozandd6 az emberek vagy allatok
egészségére artalmas hatasokat, illetve a kornyezet elfogadhatatlan terhelését
(példadul annak megeldzése, hogy szermaradékokat tartalmazo ¢élelmiszerek ¢és
takarmanyok bekeriiljenek az élelmiszerlancba), kivéve ha erre vonatkozdéan mar
rendelkezik a 396/2005/EK rendelet.

A tagédllam elére engedélyezhet egy kisérleti programot, vagy pedig kiilon-kiilon
engedélyt irhat el az egyes kisérletekre és tesztekre.

A kérelmezd kérelmet nyujt be ahhoz a tagéllamhoz, amelynek teriiletén a kisérletet
vagy tesztet tervezi, egy, az Osszes olyan rendelkezésre allo adatot tartalmazd
dossziéval egyiitt, ami lehetdvé teszi az emberek vagy az allatok egészségére, vagy a
kornyezetre gyakorolt lehetséges hatasok értékelését.

Kisérleti célu engedély olyan kisérletekre vagy tesztekre, amelyek azzal jarnak, hogy
géntechnoldgiaval modositott mikroorganizmus keriil ki a kdrnyezetbe, csak akkor
adhato, ha az ilyen kibocsatas a 2001/18/EK iranyelv alapjan jovahagyast kapott.

E cikk alkalmazasanak részletes szabalyait, kiilonosen a novényvédo szereknek a
kisérletek ¢és tesztek soran a kornyezetbe kibocsathatd legnagyobb megengedett
mennyiségére, valamint a (2) bekezdés szerinti minimalis adatszolgaltatasi
kotelezettségre vonatkoz6 szabalyokat a 76. cikk (3) bekezdésében hivatkozott
eljaras szerint lehet meghatarozni.
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2.SZAKASZ
HASZNALAT ES INFORMACO

52. cikk
Noveényvedo szerek hasznalata

A novényvédo szereket helyesen kell haszndlni.

A helyes hasznalat magaban foglalja a 30. cikknek megfeleléen megéllapitott és a cimkén
feltiintetett feltételeknek valdo megfelelést, és a jo ndvényvédelmi gyakorlat, valamint a
lehetéségeknek megfelelden az integralt ndvényvédelem és a jo kornyezetvédelmi gyakorlat
elveinek alkalmazasat.

Legkésobb 2014 januar 1-ig a névényvédd szerek helyes haszndlata megfelel az integralt
ndvényvédelem elveinek, beleértve a jo novényvédelmi gyakorlatot és a jo kornyezetvédelmi
gyakorlatot is.

E cikk alkalmazasanak részletes szabalyai a 76. cikk (2) bekezdésében hivatkozott eljaras
szerint fogadhatok el.

53. cikk

Adatok a lehetséges artalmas hatasokrol

(1) Egy novényvédd szer engedélyének birtokosa haladéktalanul értesiti az engedélyt
kiad6é tagallamokat az adott novényvédd szert vagy az abban 1évé valamely
hatéanyagot, ellenanyagot vagy kolcsonhatas-fokozot érintd olyan 0j informéciokrol,
melyek alapjan feltételezhetd, hogy a novényvédd szernek olyan artalmas hatdsai
lehetnek, amelyek miatt a novényvédd szer vagy a hatdanyag, ellenanyag vagy
kolcsonhatas-fokozd mar nem felel meg a 29., illetve a 4. cikkben lefektetett
kritériumoknak.

Az értesités foleg a novényvédd szernek vagy a benne 1évo hatdanyag, ellenanyag
vagy kolcsonhatas-fokozo szermaradékainak az emberek vagy allatok egészségére
vagy a felszin alatti vizekre gyakorolt esetleges karos hatasai esetén, vagy a
novényekre, nodvényi termékekre vagy a kornyezetre gyakorolt lehetséges
elfogadhatatlan hatdsai esetén sziikséges.

Az engedély birtokosa ezért nyilvantartast vezet és jelentést készit a ndvényvédo szer
hasznalataval kapcsolatban embereknél fellépd minden, artalomra utal6 reakciorol.

Az értesitési kotelezettség kiterjed olyan kozintézmények altal hozott dontésekrdl
vagy végzett értékelésekrdl szold informaciokra, amelyek harmadik orszagban
engedélyeznek novényvédd szereket vagy hatdoanyagokat.
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Az értesitésnek tartalmaznia kell annak értékelését, hogy az 0 informaciok azt
jelentik-e, és ha igen, milyen modon, hogy a novényvédd szer vagy a hatdanyag,
ellenanyag vagy kolcsonhatas-fokozd mar nem felel meg a 29. cikkben, illetve 4.
cikkben lefektetett kovetelményeknek.

A kapott informacidkat az a tagallam értékeli, amely az egyes zondkban elszor adta
ki az engedélyt, €s ha ugy dont, hogy a 43. cikk szerint visszavonja vagy modositja
az engedélyt, akkor errdl tajékoztatja az ugyanabban a zoéndban 1évd tobbi
tagallamot.

Ha a tagallam ugy itéli meg, hogy a névényvédd szerben 1évé hatdanyag, ellenanyag
vagy kolcsonhatas-fokozd jovahagyasi feltételei mar nem teljesiilnek, akkor errdl
tdjékoztatja a tobbi tagallamot, a Hatosagot és a Bizottsdgot, és javasolja a
jovahagyas visszavonasat, vagy a feltételek modositasat.

Egy novényvédd szer engedélyének birtokosa évente jelentést ad be az adott
novényvédo szert engedélyezd tagallam illetékes hatdésaganak a vart hatékonysag
hidnyéra, a rezisztencia kifejlédésére, és a ndovényekre, névényi termékekre vagy a
kornyezetre gyakorolt nem vart hatdsokra vonatkozdéan rendelkezésre allo
informaciokrol.

54. cikk
Tajékoztatasi kotelezettség

A tagallamok az e rendelet szerint engedélyezett vagy visszavont ndvényvedod
szerekrdl szol6 informaciokat a nagykozonség szdméra hozzaférhetd modon
elektronikusan taroljak, ¢és ezek az informaciok legalabb a kovetkezoket
tartalmazzak:

a)  azengedély birtokosanak neve vagy cégneve,
b)  atermék kereskedelmi neve,
c) akészitmény tipusa,

d) a novényvédd szerben 1évé hatdanyag, ellenanyag vagy kolcsonhatas-fokozo
megnevezeése €s mennyisége,

e) rendeltetésszerli hasznalat vagy hasznélatok,
f)  adott esetben az engedély visszavonasanak okai.

Az (1) bekezdésben felsorolt informacidknak konnyen elérhetdknek kell lenniiik és
azokat legalabb haromhavonta frissitik.

A tagéllamok a 76. cikk (2) bekezdésében hivatkozott eljaras szerint egységesitett

informacios rendszert allithatnak fel az (1) és (2) bekezdés alkalmazasanak
megkonnyitése céljabol.
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IV. FEJEZET
HATASJAVITOK

55. cikk
Hatasjavitok forgalomba hozatala és haszndlata

Hatésjavito nem hozhaté forgalomba, illetve nem hasznalhatd, ha olyan segédanyagot
tartalmaz, amely a 27. cikk szerint be van tiltva.

(1

V.FEJEZET
ADATVEDELEM ES ADATMEGOSZTAS

56. cikk
Adatvédelem

A tesztelési €s vizsgalati jelentések adatvédelmet ¢lveznek az e cikkben megallapitott
feltételek mellett.

Az adatvédelem az e rendelet szerint egy engedély kérelmezdje (a tovabbiakban: elsé
kérelmezd) altal egy tagallamhoz benyujtott tesztelési és vizsgalati jelentésekre
vonatkozik, feltéve, hogy ilyen tesztelési €s vizsgalati jelentések:

a)  sziikségesek voltak engedélyezéshez, vagy engedély olyan moddositasahoz,
hogy a szert mas névényhez is lehessen hasznalni, és

b) igazoltan megfelelnek a jo laboratériumi gyakorlat vagy jo kisérleti gyakorlat
elveinek a 8. cikk (1) bekezdésének c¢) pontjdban megadott, a névényvédod
szerek adataira vonatkozé kovetelményekkel 6sszhangban.

Ha egy jelentés adatvédelem alé esik, akkor a jelentést kézhez vevo tagéllam, a (2)
bekezdésben, az 59. cikkben vagy a 77. cikkben eldirtak kivételével, a jelentést nem
hasznalhatja novényvédo szer engedélyezését kéré mas kérelmezd javara.

Az adatvédelem idOtartama, a (2) bekezdésben, az 59. cikkben vagy a 77. cikkben
eldirtak kivételével, tiz év az adott tagallamban tortént els6 engedélyezés
idépontjatol szamitva. Ez az iddtartam 12 évre nd a 46. cikk hatdlya ala tartozo
novényveédo szerek esetében.

Ha teszt vagy vizsgdlat csak engedély megujitdsdhoz vagy feliilvizsgalatdhoz
sziikséges, akkor az nem esik védelem ala.
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Az (1) bekezdés nem vonatkozik:

a) olyan tesztelési és vizsgalati jelentésekre, amelyekre a kérelmezd feloldo
nyilatkozatot adott be, vagy

b) arra az esetre, ha a tesztelési és vizsgalati jelentésre egy masik névényveédod
szer vonatkozasaban adott, barmilyen id6tartamu adatvédelem mar megsziint.

Az (1) bekezdésben emlitett adatvédelem csak akkor adhato meg, ha az elsé
kérelmez0 a dosszi¢ beadasakor kérte az adatvédelmet és megadta az érintett
tagallamnak minden egyes tesztelési vagy vizsgalati jelentésrél a kovetkezd
informaciokat:

a) annak igazolasa, hogy a beadott tesztelési és vizsgalati jelentések egy
ndvényvédd szer elsd engedélyezéséhez, vagy az engedélye modositasahoz
sziikségesek,

b) annak megerdsitése, hogy a tesztelési vagy vizsgalati jelentésre adott
adatvédelem ideje még nem jart le.

57. cikk

Tesztelési és vizsgalati jelentések jegyzéke

Minden hatéanyagra, ellenanyagra és kolcsonhatas-fokozora a referens tagallam
jegyzéket vezet az elsd jovahagyashoz, a jovahagyasi feltételek modositasdhoz vagy
a jovahagyas megujitasdhoz sziikséges tesztelési és vizsgalati jelentésekrdl, és azt
kérésre az érdekelt felek rendelkezésére bocsatja.

A tagéllam altal engedélyezett minden egyes novényvédd szer esetében a tagallam
jegyzéket vezet a kovetkezOkrol, és azt kérésre az érdekelt felek rendelkezésére
bocsatja:

a) az elsé engedélyezéshez, az engedélyezési feltételek moddositasahoz vagy az
engedély megujitasdhoz sziikséges tesztelési és vizsgalati jelentések, és

b) azok a tesztelési és vizsgalati jelentések, amelyekre az 56. cikk alapjan
adatvédelmet kértek ¢és az emlitett cikknek megfeleldéen benyujtott
indokolésok.

Az (1) és (2) bekezdésben emlitett jegyzékek informacidt tartalmaznak arrdl, hogy a

tesztelési és vizsgalati jelentések igazoltan megfelelnek-e a jo laboratériumi
gyakorlat elveinek vagy a jo kisérleti gyakorlat elveinek.
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58. cikk

Parhuzamos kisérletek elkeriilésének daltalanos szabadlyai

Barki, aki engedélyt kivan kapni egy ndvényvédd szerre, tesztek vagy vizsgalatok
elvégzése elott tajékozodik annak a tagallamnak az illetékes hatosaganal, ahol a
kérelmet be kivanja nyujtani, hogy az ugyanazt a hatéanyagot, ellenanyagot vagy
kolcsonhatas-fokozot tartalmazo novényveédd szer kapott-e mar engedélyt abban a
tagallamban. Az ilyen tajékozodas részét képezi az 54. cikk alapjadn rendelkezésre
allo informacidk tanulméanyozasa is.

A késdbbi kérelmez6 beadja az altala hasznalatra javasolt hatdanyag azonositasara és
szennyezOanyagaira vonatkozd 6sszes adatot. A tdjékozddaskor a késobbi kérelmezd
bizonyitja, hogy szandékaban 4ll az engedélykeérés.

A tagallam illetékes hatosdga, ha meggy6zodik arrdl, hogy a késébbi kérelmezd
engedélyt szandékozik kérni, megadja a korabbi vonatkoz6 engedélyek birtokosdnak
vagy birtokosainak nevét €s cimét, és egyidejlileg kozli az engedély birtokosaival a
kérelmezd nevét és cimét.

A késobbi kérelmezo €s a vonatkozo engedélyek birtokosa vagy birtokosai ésszertien
elvarhatdo modon torekednek arra, hogy megallapodasra jussanak a névényvédd szer
engedélykérelméhez sziikséges, az 56. cikk alapjan védett tesztelési és vizsgalati
jelentések megosztasarol.

59. cikk

Gerinces allatokon végzett kisérletekkel jaro tesztek és vizsgalatok eredményeinek megosztasa

(1

2)

3)

Gerinces allatokon végzett kisérletekkel jaro tesztek és vizsgalatok nem ismételhetok
e rendelet céljaira. Barki, aki gerinces allatokon végzett kisérletekkel jaro teszteket és
vizsgalatokat szédndékozik végezni, mindent megtesz annak ellendrzésére, hogy
ezeket a teszteket és vizsgalatokat nem végezték-e mar el, illetve nem
kezdeményezték-e.

A késobbi kérelmezd és a vonatkozd engedélyek birtokosa vagy birtokosai mindent
megtesznek azért, hogy a gerinces allatokon végzett kisérletekkel jard tesztek és
vizsgalatok eredményeit megosszdk. A tesztelési és vizsgalati eredmények
megosztasanak koltségei igazsagos, atlathatd és diszkrimindciotél mentes modon
hatarozandok meg. A késdbbi kérelmezd csak az olyan informdéciok koltségeibol
vallal részt, melyeket be kell adnia ahhoz, hogy teljesitse az engedélyezési
kovetelményeket.

Ha a késobbi kérelmezd ¢€s az ugyanazt a hatdanyagot, ellenanyagot vagy
kolesonhatas-fokozot tartalmazd novényvédd szerek vonatkozd engedélyeinek
birtokosa vagy birokosai nem tudnak megallapodni a gerinces allatokon végzett
kisérletekkel jaré tesztek vagy vizsgalatok eredményeinek megosztasardl, akkor a
késobbi kérelmezd errdl tajékoztatja a tagallam illetékes hatosagat. A két fél arrol
azonban mindenképpen megallapodik, hogy a madasodik albekezdés alkalmazéasa
esetén mely birésagok lesznek illetékesek.
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A (2) bekezdésben leirt megéallapodas meghitisuldsa nem jelenti azt, hogy a tagallam
illetékes hatosdga ne hasznalhatna a gerinces allatokon végzett kisérletekkel jaro
tesztekrol €s vizsgalatokrol szolo jelentéseket a késObbi kérelmezd kérelmének
elbiralasdhoz. A vonatkoz6 engedély birtokosa vagy birtokosai igényelhetik a
késobbi kérelmezodtdl, hogy vallaljon egyenld rész a naluk felmeriild koltségekbdl,
amely igény érvényesithetd a tagallamnak a felek altal az els6 albekezdés szerint
kijelolt birdsagai eldtt. A birosagok figyelembe veszik a (2) bekezdésben leirt
elveket.

VI. FEJEZET

NYILVANOS HOZZAFERES AZ INFORMACIOKHOZ

60. cikk
Bizalmas kezelés

Az, aki a 7. cikk (3) bekezdése, a 12. cikk (1) bekezdése, a 15. cikk (2) bekezdése, a
16. cikk, vagy a 32. cikk (4) bekezdése alapjan kéri, hogy az e rendelet alapjan 4ltala
benyujtott informacidkat bizalmasan kezeljék, ellendrizhetd indoklast ad annak
igazoldséara, hogy az informdcio kiaddsa az 1049/2001/EK eurdpai parlamenti és
tanacsi rendelet'” 4. cikke (2) bekezdésének els francia bekezdése értelmében
veszélyeztetné iizleti érdekét, vagy barmilyen, az emlitett rendelet 4. cikkének (1)
bekezdése altal védett érdeket.

Az (1) bekezdésben emlitett iizleti érdekek tekintetében csak a kovetkezd elemek
tekinthetOk bizalmasan kezelendonek:

a)  agyartds mddja,

b) a hatéanyag minimalis tisztasdgi fokanak el6irdsa, kivéve azokat a
szennyezbanyagokat, = melyek  toxikologiai, okotoxikologiai  vagy
kornyezetvédelmi szempontbdl fontosnak szamitanak,

c) andvényveédo szer teljes Osszetételérdl szolo informacio.

E cikk a 2003/4/EK eurépai parlamenti és tanacsi iranyelv"> sérelme nélkiil
alkalmazando.

HL L 145.,2001.5.31.,43. o.
HL L 41.,2003.2.14., 26. o.
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VII. FEJEZET
NOVENYVEDO SZEREK ES HATASJAVITOK

CSOMAGOLASA, CIMKEZESE ES REKLAMOZASA

61. cikk

Csomagolas és megjelenités

Elelmiszerrel, itallal vagy takarmannyal sszetéveszthetd novényvédé szereket és
hatasjavitokat ugy kell csomagolni, hogy az ilyen Osszetévesztés valoszinlisége a
lehet6 legkisebb legyen.

A kiskereskedelmi forgalomban kaphat6, €lelmiszerrel, itallal vagy takarmannyal
Osszetéveszthetd novényvédd szereknek és hatasjavitoknak tartalmazniuk kell olyan
komponenseket, melyek elriasztanak a fogyasztasuktol, vagy megakadalyozzak azt.

Az 1999/45/EK iranyelv 9. cikke vonatkozik azokra a novényvédd szerekre és
hatasfokozokra is, amelyek egyébként nem tartoznak az irdnyelv hatalya ala.

62. cikk

Cimkezes

A novényvédo szerek cimkézésének meg kell felelnie a 76. cikk (2) bekezdésében
hivatkozott eljaras szerint elfogadott rendeletben lefektetett kovetelményeknek.

Az emlitett rendelet tartalmaz specidlis kockazatokra ¢és a biztonsagi
ovintézkedésekre utald szabvanymondatokat is, amelyek az 1999/45/EK iranyelvben
eldirt mondatokon tal alkalmazandok. Tartalmazza a 91/414/EGK iranyelv IV. és V.
mellékletében szerepld szoveget is, az esetleg sziikséges modositasokkal.

A tagallamok mintékat vagy modelleket kérhetnek a csomagolasbol, és bekérhetik a
cimkeék ¢€s a tajékoztato lapok tervezeteit.

Ha egy tagallam ugy itéli meg, hogy az emberek és allatok egészségének, vagy a
kornyezetnek a védelme érdekében tovabbi szokvanyos mondatok sziikségesek,
akkor errdl haladéktalanul értesiti a tobbi tagallamot és a Bizottsdgot, és tovabbitja
hozzajuk az Gj mondatot vagy mondatokat, a kérés indokolasaval egyiitt.

E mondatokat tartalmazza az (1) bekezdésben emlitett rendelet.

A tagallam eldirhatja az uj mondat vagy mondatok hasznalatat addig, amig ezek nem
jelennek meg a fenti rendeletben.
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63. cikk

Reklamozas

Novényvédd szer minden rekldmjat kisérnie kell a kovetkezd mondatoknak: ,,A
novényvédo szereket biztonsagosan kell hasznéalni. Hasznalat eldtt a cimke ¢és a
termékinformécio feltétleniil elolvasandd.” Ezeknek a mondatoknak a reklam
egészetdl jol elkiiloniilve kell megjelennitik. A ,,novényvédo szer” kifejezés helyett
hasznalhato a terméktipus pontosabb megnevezése, mint példaul gombadld szer,
rovarirtd szer, gyomirtd szer.

A reklam nem tartalmazhat olyan informacidkat, amelyek félrevezetdek lehetnek az
emberek vagy allatok egészségére vagy a kornyezetre jelentett Iehetséges
kockazatokat illetden, mint példaul: ,kis kockdzatd", ,nem mérgezd”, vagy
,,artalmatlan”.

VIII. FEJEZET
ELLENORZESEK

64. cikk
Nyilvantartas

A novényvédd szerek gyartoi, szallitdi, forgalmazéi és szakmai felhasznaloi
nyilvantartdst vezetnek az altaluk gyartott, tarolt vagy felhasznalt ndvényvédd
szerekrol.

Az e nyilvantartdsokban szerepld informdaciokat kérésre az illetékes hatdsag
rendelkezésére bocsatjak. Az arra igényt tartd szomszédok vagy vizmiivek szintén
betekinthetnek e nyilvantartasokba.

Az engedélyek birtokosai megadjak a tagorszagok illetékes hatosdgai szamara a
novényveédo szerek eladasi mennyiségeire vonatkozo Gsszes adatot.

Az (1) és (2) bekezdés egységes alkalmazasat biztositd végrehajtasi intézkedések a

76. cikk (3) bekezdésében hivatkozott eljards szerint fogadhatok el.

65. cikk
Feliigyelet és ellenorzés

A tagéllamok hatosagi ellenérzéseket végeznek e rendelet betartatdsa érdekében. Ezeknek az
ellenérzéseknek a targyardl és eredményeirdl a tagallamok jelentést készitenek és azt a
targyévet kovetd hat honapon beliil megkiildik a Bizottsagnak.

A Bizottsag szakértdi altalanos és célzott auditokat folytatnak a tagallamokban a tagallamok
altal végzett hatosagi ellendrzések auditalasa céljabol.
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A 76. cikk (3) bekezdésében hivatkozott eljaras szerint elfogadott rendelet rendelkezik a
novényveédo szerek gyartdsanak, csomagolasanak, cimkézésének, taroldsanak, szallitasanak,
forgalmazasanak, készitésének és haszndlatanak ellendrzéseirdl. Az emlitett rendelet a
882/2004/EK rendelet 1-13. cikkének, 26. cikkének, 27. cikke (1) bekezdésének, 27. cikke (4)
bekezdése a) és b) pontjanak és 27. cikke (5)—(12) bekezdésének, 28. cikkének, 29. cikkének,
32-45. cikkének, 51. cikkének, 53. cikkének, 54. cikkének, 66. cikkének, valamint 1., II., III.,
VL., és VII. mellékletének rendelkezéseivel egyenértékii rendelkezéseket tartalmaz. Tartalmaz
tovabba rendelkezéseket a mérgezésgyanus esetekrdl szolo jelentéseket €s informacidogyiijtést
illetden, és részletesen meghatarozza az orvosi kérésre megadando6 informaciokat.

IX.FEJEZET
VESZHELYZETEK

66. cikk
Stirgossegi intézkedesek

Ha nyilvanvalo, hogy egy e rendelet szerint jovahagyott hatéanyag, ellenanyag, kdlcsonhatés-
fokozo vagy segédanyag, vagy engedélyezett novényvédd szer valoszinileg komoly
kockazatot jelent az emberek vagy allatok egészségére, vagy a kornyezetre, és hogy ez a
kockazat nem zarhatd ki kielégitden az érintett tagallam(ok) altal hozott intézkedésekkel,
akkor akar a Bizottsdg kezdeményezésére, akar egy tagallam kérésére a 76. cikk (3)
bekezdésében hivatkozott eljaras szerint haladéktalanul intézkedések hozhatok az adott anyag
vagy szer haszndlatdnak és/vagy értékesitésének a korlatozasdra vagy betiltdsara. Ilyen
intézkedés foganatositasa eldtt a Bizottsdg megvizsgalja a bizonyitékokat és kérheti a Hatdsag
szakvéleményét. A Bizottsag hataridot tiizhet ki e szakvélemény elkészitésére.

67. cikk
Stirgossegi intézkedések rendkiviili vészhelyzet esetén

A 66. cikktdl eltérve a Bizottsag a 66. cikkben emlitett intézkedéseket ideiglenesen is
foganatosithatja, miutan konzultalt az érintett tagdllammal vagy tagallamokkal és tajékoztatta
a tobbi tagallamot.

Az emlitett intézkedéseket a lehetd leghamarabb, de legkésébb 10 munkanapon beliil a 76.
cikk (3) bekezdésében hivatkozott eljaras szerint meger6sitik, modositjak, visszavonjak vagy
kiterjesztik.

68. cikk
Mas siirgossegi intézkedések

(1) Ha egy tagallam hivatalosan t4jékoztatja a Bizottsagot siirgdsségi intézkedések
meghozataldnak sziikségességérdl, de a Bizottsdg nem hozza meg a 66. cikk vagy 67.
cikk szerinti ilyen intézkedéseket, akkor a tagallam ideiglenes védintézkedéseket
hozhat. Ez esetben a tagallam haladéktalanul tajékoztatja errdl a tobbi tagallamot és a
Bizottsagot.
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(2) Harminc munkanapon beliil a Bizottsag a 76. cikk (3) bekezdésében hivatkozott
eljaras szerint a 76. cikk (1) bekezdésével létrehozott szakbizottsag elé terjeszti az
ligyet a tagallam 4altal bevezetett ideiglenes védintézkedés meghosszabbitasat,
modositasat vagy visszavonasat illetoen.

3) A tagallam fenntarthatja nemzeti atmeneti védintézkedéseit addig, amig kozosségi
intézkedések nem sziiletnek.

X. FEJEZET
IGAZGATASI ES PENZUGYI RENDELKEZESEK

69. cikk
Szankciok

A tagallamok megallapitjdk az e rendelet megsértése esetén alkalmazandd szankciokra
vonatkoz6 szabdlyokat, és megtesznek minden sziikséges intézkedést, hogy biztositsak azok
végrehajtasat. A szankcidoknak hatékonynak, aranyosnak €s visszatart6 erejiinek kell lennitik.

A tagéllamok haladéktalanul tdjékoztatjdk a Bizottsdgot az emlitett szabalyokrol és ezek
esetleges késdbbi moddositasairol.
70. cikk
Polgari jogi és biintetdjogi felelosség

Az e rendelet szerinti engedélyezés és mas intézkedések a gyartd székhelye szerint, vagy adott
esetben a novényvédd szer forgalomba hozataldért vagy hasznalatdért felelés személy
lakohelye szerint illetékes tagorszdgban érvényes 4ltalanos polgari jogi vagy biintetdjogi
feleldsség sérelme nélkiil értendok.

71. cikk
llletékek és dijak

(1) A tagéllamok a rendelet miatti kotelezettségekbdl szarmazo, altaluk végzett
tevékenységbdl eredod koltségeket illetékek és dijak révén megtérittethetik.

(2) A tagallamok biztositjak, hogy a (1) bekezdésben emlitett illeték vagy dij:
a)  megallapitasa atlathaté modon torténjen, és
b) ardnyban legyen a sziikséges munka tényleges koltségével.

Az illet¢k vagy dij meghatarozasa torténhet egy, az (1) bekezdésben emlitett
munkara szdmitott atlagos koltségen alapulo rogzitett dijtablazat segitségével.
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72. cikk
A tagallamok hatosagai

Minden tagallam kijelol egy vagy tobb illetékes hatosagot az e rendeletbdl a
tagallamokra haruld kotelezettségek teljesitése céljabol.

Minden tagallam kijelol egy koordinald nemzeti hatosagot a kérelmezdkkel, a tobbi
tagallammal, a Bizottsaggal ¢és a Hatosaggal vald sziikséges kapcsolattartas
koordinacidja és biztositasa céljabol.

Minden tagallam részletes informaciokat ad nemzeti illetékes hatosagardl vagy
hatdsagair6l a Bizottsagnak, a Hatosagnak és a tobbi tagallam koordinalé nemzeti
hatosaganak, €s tajékoztatja Oket minden e téren bekovetkezett valtozasrol.

A Bizottsag web-oldalan kozzéteszi és naprakészen tartja az (1) és (2) bekezdésben
emlitett hatosadgok jegyzékét.

73. cikk
A Bizottsagnal felmeriild kiadasok

A Bizottsagnal felmeriilhetnek az e rendelet céljainak megvalositasahoz hozzajaruld
tevékenységekbdl eredd kiadasok, ideértve a kovetkezOk megszervezését:

a)  Osszehangolt rendszer kialakitdsa (ideértve egy alkalmas adatbazist) a
hatoanyagokra, ellenanyagokra, kdlcsonhatas-fokozokra, segédanyagokra,
novényvédd szerekre ¢és hatasjavitokra vonatkozd 0Osszes informadcid
Osszegyljtése és tarolasa, €s az ilyen informacidknak a tagéallamok, a gyartok
vagy mas érdekelt felek rendelkezésére bocsatasa céljabol,

b) a novényvédd szerek €s hatasjavitok forgalomba hozataldra ¢és hasznalatara
vonatkoz6 tovabbi jogi szabdlyozas elOkészitéséhez ¢és kidolgozasahoz
sziikséges tanulméanyok készitése,

c) az eljarasok, dontéshozdsi kritériumok ¢és az adatokra vonatkozo
kovetelmények Osszehangoldsahoz sziikséges tanulméanyok készitése,

d) a tagallamok, a Hatosdg és a Bizottsag kozotti egylittmitkddés koordinalasa
(sziikség szerint elektronikus eszkdzokkel) és intézkedések a munkamegosztas
eldsegitésére,

e) koordinalt elektronikus kérelmezési ¢és értékelési rendszer kialakitdsa és
fenntartasa, a kérelmezdk, a tagillamok, a Hatosag ¢és Bizottsdg kozotti
elektronikus dokumentumforgalom €¢s munkamegosztas eldsegitése céljabol,

f)  utmutatds kidolgozdsa e rendelet gyakorlati végrehajtdsdnak eldsegitése
érdekében,
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g)  utazasi és kikiildetési kiadasok, melyek a tagallamok szakért6inél meriilnek fel
annak eredményeként, hogy a Bizottsag kijeloli Oket sajat szakértdinek
segitésére a 65. cikkben leirt ellendrzési tevékenységek keretében,

h) azellendrzéseket végzd szakemberek képzése,

1) a 65. cikk alapjan elfogadott rendelet alkalmazdsdhoz sziikséges tovabbi
intézkedések finanszirozésa.

Az 1) bekezdésben ismertetett eldiranyzatokat minden pénziigyi évben a

koltségvetési hatosadg hagyja jova.

’74. cikk
Utmutatok

A Bizottsag e rendelet végrehajtasa érdekében a 76. cikk (2) bekezdésében hivatkozott eljaras
szerint miszaki vagy mas Utmutatokat fogadhat el, illetve ilyeneket modosithat. A Bizottsag
felkérheti a Hatosagot az ilyen tmutatok elkészitésére vagy az abban vald kdzremiikddésre.

(1

2

75. cikk
Modositasok és végrehajtasi intézkedések

A kovetkezok elfogadasa a 76. cikk (3) bekezdésében hivatkozott eljards szerint
torténik:

a) a mellékletek modositasa, figyelembe véve a jelenlegi tudomanyos és muszaki
ismereteket,

b) a hatéanyagokat és novényvédo szereket illetben az adatokra vonatkozo, a 8.
cikk (1) bekezdésének b) és c) pontjdban leirt kovetelményekrdl szolo
rendeletek, figyelembe véve a tudomanyos és miiszaki ismereteket,

c) a novényvédd szerek értékelésének és engedélyezésének egységes elveirdl
sz010, a 29. cikk (6) bekezdésében leirt rendelet mddositasa, figyelembe véve a
tudomanyos és miiszaki ismereteket,

d) andvényvédo szerek cimkézésének kovetelményeit tartalmazd, a 62. cikk (1)
bekezdésében leirt rendelet modositasa,

e) azerendelet végrehajtasa érdekében sziikséges intézkedések.

A 76. cikk (2) bekezdésében hivatkozott eljaras szerint a Bizottsag rendeletet fogad
el, amely tartalmazza a 91/414/EGK iranyelv 1. mellékletében talalhaté hatéanyag-
jegyzéket. Az ott szerepld hatdéanyagok Ugy tekintenddk, mint e rendelet szerint
jovahagyott anyagok.
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76. cikk
Szakbizottsag

A Bizottsagot a 178/2002/EK rendelet 58. cikkével létrehozott Elelmiszerlanc- és
Allat-egészségiigyi Allandé Bizottsag (a tovabbiakban: szakbizottsag) segiti.

Erre a bekezdésre torténd hivatkozaskor az 1999/468/EK hatarozat 3. és 7. cikkét
kell alkalmazni, a hatarozat 8. cikkében foglalt rendelkezések figyelembevételével.

Erre a bekezdésre torténd hivatkozaskor az 1999/468/EK hatéarozat 5. és 7. cikkét
kell alkalmazni, a hatarozat 8. cikkében foglalt rendelkezések figyelembevételével.

Az 1999/468/EK hatérozat 5. cikkének (6) bekezdésében eldirt iddszak harom honap.

A szakbizottsag elfogadja sajat eljarasi szabalyzatat.

XI. FEJEZET
Atmeneti és zaro rendelkezések

) 77. cikk
Atmeneti intézkedések

A 91/414/EGK iranyelv (a tovabbiakban: az Iranyelv) tovabbra is alkalmazando6 a
jovahagyasi eljaras és feltételek tekintetében azokra a hatéanyagokra, amelyekrdl e
rendelet alkalmazasanak kezdete eldtt az Iranyelv 6. cikkének (3) bekezdése szerint
dontés sziiletett.

Az Iranyelv szerint elvégzett vizsgalat alapjan a Bizottsag e rendelet 13. cikkének (2)
bekezdése szerint rendeletet fogad el az ilyen anyagok jovahagyésarol.

Az Iranyelv 13. cikkének (1)—(4) bekezdése és az Iranyelv II. és III. melléklete
tovabbra is alkalmazand6 az Irdnyelv I. mellékletében szerepld hatdanyagok, és az
(1) bekezdés szerint jovahagyott hatdoanyagok tekintetében, a kovetkezok szerint:

— az Irdnyelv 8. cikkének (2) bekezdése ald tartozd hatdéanyagokra ezek
felvételétol vagy jovahagyasuktol szamitott 6t évig,

— a felvételtdl vagy jovahagyastol szadmitott 10 évig olyan hatdanyagokra,
melyek az Iranyelvrél szolo értesitéstdl szamitott két €évig nem voltak
forgalomban,

— a felvétel megujitasatol vagy a jovahagyds megujitasatol szamitott ot évig
olyan hatdéanyagokra, melyek felvétele az Irdnyelv 1. mellékletébe e rendelet
kihirdetésének napja utan legkésébb két évvel lejar. E rendelkezés csak azokra
az adatokra vonatkozik, melyek a jovadhagyas megujitasahoz sziikségesek, és
amelyekrdl e rendelet kihirdetésének napjatol szamitott legfeljebb két éven
beliil igazoltdk, hogy megfelelnek a jo laboratoriumi gyakorlat elveinek.
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3) Ha az Iranyelv 13. cikke az (1) vagy a (2) bekezdés folytan alkalmazandd, akkor az
az adott tagallamnak a Ko6z0sséghez vald csatlakozasat megtestesitd csatlakozasi
okmaényaban az Iranyelvet érintden eldirt kiilonds szabalyok hatalya ala tartozik.

4) Olyan hatoanyagok esetében, amelyeknél az elsé jovadhagyas legkésobb e rendelet
hatalybalépésétdl szamitott harom év utan lejar, a hatdbanyag gyartdja a 14. cikkben
eldirt kérelmet az elsd jovahagyas lejarta elott legalabb két évvel nyujtja be a
tagallamhoz, egy-egy példanyt kiildve a tobbi tagallamnak, a Bizottsagnak és a
Hatdsagnak.

(5) Novényveédod szereknek az Iranyelv 4. cikke szerinti olyan engedélykérelmeirdl,
melyek a tagéllamokban az e rendelet alkalmazasanak kezddnapjan fliggében
vannak, a dontés az abban az id6pontban hatalyos nemzeti jog alapjan torténik.

A dontés utan mar e rendelet alkalmazando.

(6) Az Iranyelv 16. cikke szerint cimkézett termékek e rendelet alkalmazasanak
kezdetétdl szamitva még négy évig forgalmazhatok.

78. cikk

Eltérés ellenanyagok és kolcsonhatds-fokozok esetében

A (28) bekezdés 1) pontjatdl eltéréen egy tagallam a 26. cikkben emlitett munkaprogram
elfogadasat kovetd 5 évre engedélyezheti teriiletén az olyan, ellenanyagokat és kolcsonhatas-
fokozokat tartalmazé novényvédd szerek forgalomba hozataldt, melyek nincsenek
jovahagyva, ha ezek szerepelnek a programban.

79. cikk
Hatadlyon kiviil helyezés

Az V. mellékletben felsorolt jogi aktusokkal modositott 79/117/EGK ¢és 91/414/EGK iranyelv
e rendelet alkalmazasdnak kezddnapjadval hatdlyat veszti, ami azonban nem érinti a
tagallamoknak azt a kotelezettségét, amely az emlitett mellékletben felsorolt irdnyelveknek a
nemzeti jogba valo atiiltetésére ¢€s alkalmazasara el6irt hataridokre vonatkozik.

A hatdlyon kiviil helyezett irdnyelvekre torténd hivatkozast e rendeletre torténd
hivatkozasként kell érteni.
80. cikk

Hatalyba lépés és alkalmazas

Ez a rendelet az Eurdpai Unio Hivatalos Lapjaban torténd kihirdetését kovetd huszadik
napon 1ép hatalyba.
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A Bizottsdg a rendelet hatalybalépésétdl szamitott 18 honapon beliil elfogadja a kovetkezd
rendeleteket:

e rendelet kihirdetésének idOpontjdban mar jovahagyott hatdanyagok jegyzékét
tartalmazo rendelet,

a hatéanyagok adataira vonatkozo kovetelményekrdl szold, a 8. cikk (1)
bekezdésének b) pontjaban emlitett rendelet,

a hatéanyagok adataira vonatkoz6d kovetelményekrdl szold, a 8. cikk (1)
bekezdésének c¢) pontjdban emlitett rendelet,

a novényveédo szerek kockazatértékelésének egységes elveirdl szolo, a 35. cikkben
emlitett rendelet,

a novényveédo szerek cimkézésére vonatkozo kovetelményeket tartalmazo, a 62. cikk
(1) bekezdésében emlitett rendelet.

A rendelet a hatalybalépésétol szamitott 18. honaptol alkalmazandd. [OFFICE OF
PUBLICATIONS: DATUM BEIRASA ... A KIHIRDETES UTAN]

E rendelet teljes egészében kotelezd és kdzvetleniil alkalmazandé valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, [...]-an/-én.

az Europai Parlament részérol a Tandacs részérol
az elnok az elndk
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I. MELLEKLET

Zonak meghatarozasa a novényvédo szerek engedélyezéséhez

A" zona — észak
Ebbe a zonéba a kovetkezd tagallamok tartoznak:

Daénia, Esztorszag, Lettorszag, Litvania, Finnorszag, Svédorszag

,B” zona — kozép
Ebbe a zonaba a kovetkezd tagallamok tartoznak:
Belgium, Cseh Koztarsasag, Németorszag, [rorszag, Luxemburg, Magyarorszag, Hollandia,
Ausztria, Lengyelorszag, Szlovénia, Szlovékia, Egyesiilt Kirdlysag
,C” zona — dél
Ebbe a zonaba a kovetkezd tagallamok tartoznak:

Gorogorszag, Spanyolorszag, Franciaorszag, Olaszorszag, Ciprus, Malta, Portugalia
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II. MELLEKLET

Eljaras és kritériumok hatoanyag, ellenanyag és kolcsonhatas-fokozo II. fejezet szerinti

jovahagyasahoz
1. Ertékelés
1.1. A 4-21. cikkben leirt értékelési és dontéshozasi folyamat soran a referens

1.2.

1.3.

tagallam és a Hatosag egylittmikodik a kérelmezdvel a dossziéval kapcsolatos
esetleges problémak gyors megoldasa érdekében, vagy annak érdekében, hogy
a folyamat korai szakaszaban kideritsék, sziikség lesz-e a dosszi¢ értékeléséhez
tesztekre vagy vizsgéalatokra, ideértve az ahhoz sziikséges informaciot, hogy
kikiiszoboljék a jovahagyas korlatozasanak sziikségességét, vagy modositsék a
ndvényveédo szer hasznalatara javasolt feltételeket, vagy e rendelet eldirasanak
maradéktalan teljesiilése érdekében modositsak a szer jellegét vagy
Osszetételét.

A Hatésag és a referens tagallam altali értékelésnek tudomanyos elveken kell
alapulnia és igénybe kell vennie szaktanacsadast.

A 4-21. cikkben leirt értékelési és dontéshozasi folyamat soran a tagallamok ¢€s
a Hatosag figyelembe veszik az Elelmiszerlanc- és Allat-egészségiigyi Allando
Bizottsdg keretében a kockazatértékelés pontositasa érdekében kidolgozott
utmutatdsokat.

2. Altalanos dontéshozasi kritériumok

2.1.

2.2.

A 7. cikk (1) bekezdésének eldirasai csak akkor tekinthetdk teljesitettnek, ha a
benyujtott dosszié alapjan az engedélyezés legalabb egy tagallamban varhatoan
lehetséges lesz az adott hatdanyagot tartalmazo legalabb egy ndvényvédo
szerre, annak legalabb egy reprezentativ hasznalatara.

Tovabbi informacidk szolgéltatasa
Elv, hogy hatéanyag csak akkor hagyhato jova, ha teljes dosszié lett benyujtva.

Kivételes esetben hatéanyag jovahagyhato gy is, hogy egyes informaciok még
potolandok, ha:

a) az adatokra vonatkozd kovetelmények a dosszié benyujtdsa utan
modositva vagy pontositva lettek, vagy

b) az informacid jellegét tekintve megerdsitonek tekinthetd, melynek célja a
dontés megbizhatosaganak ndvelése.

Ilyen esetekben a kiegészitd informacidkat a referens tagdllamhoz kell

benyujtani értékelés céljabol, a Bizottsag altal eldirt hataridére. A tagallam
beszamol a Bizottsdgnak az értékelés eredményeirdl.
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2.3. Jovahagyas korlatozéassal

A jovéhagyassal kikotott korlatozasok szilikség esetén a kovetkezokhoz
kapcsolodhatnak:

— kiilonleges koriilmények kozott elfogadhatatlan kockazatok 1éphetnek fel,

— hianyossdgok a kockazatértékelésben annak eredményeként, hogy a
kérelmezd altal megnevezett reprezentativ hasznalatok és készitmények
kore korlatozott.

Ha a referens tagallam ugy véli, hogy a beadott dossziébol hianyoznak
bizonyos informacidk, aminek eredményeként a hatéanyagot csak
korlatozasokkal lehet jovahagyni, akkor a lehetdé leghamarabb megkeresi a
kérelmez6t, hogy megkapja azokat a tovabbi informéciokat, amelyekkel
elkeriilhetok ezek a korlatozasok.

3. Hatbéanyag jovahagyasanak Kritériumai

3.1.

Dosszié

A 7. cikk (1) bekezdése szerint benyujtott dosszi¢k adott esetben tartalmazzak
a megengedett napi bevitel (ADI), a megengedett munkahelyi terhelés (AOEL)
¢s az akut referenciad6zis (ArfD) megallapitdsdhoz sziikséges informaciokat.

Olyan hatoanyagok esetében, amelyekre a reprezentativ hasznalat korlatozott
korébe tartozik a takarmanyok vagy élelmiszerek készitésére hasznalt
novényekhez valdé hasznalat, vagy amelyek kozvetleniil szermaradékokat
eredményeznek az élelmiszerekben vagy takarméanyokban, a 7. cikk (1)
bekezdése szerint benyujtott dosszi¢ tartalmazza a kockazatértékelés
elvégzéséhez és a rendelet betartatdsdhoz sziikséges informaciokat.

Kiilondsen fontos, hogy a dosszi¢:
a) lehet6vé tegye problémas szermaradékok azonositasat,

b) megbizhatéan elére jelezze a szermaradékokat az élelmiszerekben és
takarmanyokban, ideértve a kdvetd ndvényallomanyokat is,

c) adott esetben megbizhatdan elére jelezze a tovabbi miiveletek és/vagy
keverés hatésait tiikr6z0, azoknak megfeleld szermaradék-koncentraciot,

d) lehetévé tegye a legnagyobb megengedett szermaradék-koncentracio
(MRL) meghatarozasidt a novényi termékekre, és adott esetben allati
eredetli termékekre is, ha a ndvényi terméket vagy annak egy részét
allatokkal etetik fel,

e) adott esetben lehetévé tegye a feldolgozas/vagy keverés miatti
koncentracios vagy higitasi tényezok meghatdrozasat.
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3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

A 7. cikk (1) bekezdése szerint benyujtott dossziénak elégségesnek kell lennie
ahhoz, hogy adott esetben meg lehessen becsiilni a hatdanyag tovabbi sorsat és
terjedését a kornyezetben, tovabba a megcélzott fajoktdl kiilonbozd fajokra
gyakorolt hatdsat.

Hatékonysag

Hatéanyag csak akkor kaphat jovahagyast, ha a reprezentativ hasznalat
korlatozott korére megallapitottak, hogy a ndvényvédo szer kelléen hatékony
akkor, ha azt j6 novényvédelmi gyakorlat szerint hasznaljak, figyelembe véve a
realis rendeltetésszerli hasznalat feltételeit is. Ezt a kovetelményt a novényvédo
szerek értékelésének és engedélyezésének a 35. cikk masodik bekezdésében
emlitett egységes elvei tiikrében kell értékelni.

Bomléstermékek toxikoldgiai vonatkozasai

Ha a reprezentativ haszndlat korlatozott korébe tartozik az élelmiszer vagy
takarmany készitésére hasznalt novényekhez vald hasznalat, akkor a beadott
dokumentécionak elegenddnek kell lennie ahhoz, hogy meg lehessen allapitani
az olyan bomléastermékek toxikologiai vonatkozasait, amelyek nem voltak jelen
a hatoanyaggal folytatott tesztekhez vagy vizsgéalatokhoz hasznalt allatokban,
hanem a tovabbi miiveletek eredményeként a kezelt ndvényekben vagy azok
felilletén képzddtek, vagy amelyeket allattenyészetben ¢l allatokon végzett
vizsgalatokban talaltak.

A hatbéanyag Osszetétele

3.4.1. A specifikacionak meg kell hatdroznia a minimalis tisztasagi fokot, a
szennyezdanyagokat ¢és adott esetben az izomereket/diasztereoizomereket
¢s adalékokat, és ezek legnagyobb megengedett koncentracidit, valamint
a toxikologiai, Okotoxikoldgiai és kornyezeti szempontbol problémas

ey

3.4.2. A specifikacionak meg kell felelnie a vonatkozd FAO-specifikacionak,
ha ilyen létezik. Ha azonban az emberek vagy allatok egészségének vagy
a kornyezetnek a védelme érdekében indokolt, sziikség esetén szigoribb
specifikaciok is eldirhatok.

Analitikai modszerek

3.5.1. A gyartaskor eldallitott hatdanyag elemzésére, valamint a toxikologiai,
okotoxikologiai vagy kornyezetvédelmi szempontbol problémas
szennyezdanyagok meghatarozasara, vagy a gyartaskor a hatéanyagban 1
g/kg-nal nagyobb koncentracidban jelen 1évé anyagok meghatirozasara
szolgald analitikai modszereknek validaltnak, és igazoltan kellden
specifikusnak, linedrisnak, és pontosnak kell lennitik.

3.5.2. A kornyezetben végzett elemzéshez hasznalt analitikai modszereknek —
figyelembe véve az adott kozeget — validaltnak, és a szoban forgd
koncentraciok tekintetében igazoltan kell6en érzékenynek kell lennitik.
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3.6.

3.5.3. Az értékelés a novényveédd szerek értékelésének és engedélyezésének a
35. cikkben emlitett egységes elvei szerint tortént.

Az emberi egészségre kifejtett hatas

3.6.1. Adott esetben ADI (megengedett napi bevitel), AOEL (megengedett
munkahelyi terhelés) és ARfD (akut referenciadozis) értékeket kell
megallapitani. Ilyen értékek meghatarozasakor elegendd biztonsagi
rahagyast kell alkalmazni, figyelembe véve a hatdsok tipusat és
sulyossagat, valamint a népesség adott csoportjainak érzékenységét.

3.6.2.Hatéanyag csak akkor hagyhat6 jova, ha a hatdanyagok és a névényvédd
szerek adatait, valamint mas rendelkezésre alld informaciokat és adatokat
illetden az ilyen adatokra vonatkoz6 kovetelményeknek megfelelden
elvégzett fels6 szintli genotoxicitasi tesztek értékelése alapjan a
hatdéanyag nincs a 67/548/EGK iranyelv rendelkezései alapjan 1. vagy 2.
kateg6riaju mutagénként besorolva, kivéve ha a ndvényvédo szerben 1&vo
ilyen hatéanyag hatdsai a hasznélat javasolt redlis feltételei mellett
emberre nézve elhanyagolhatok.

3.6.3.Hatoanyag csak akkor hagyhat6 jova, ha a hatdanyagok és a névényvédd
szerek adatait, valamint mas rendelkezésre alld informaciokat és adatokat
illetden az ilyen adatokra vonatkoz6 kovetelményeknek megfelelden
elvégzett, a rakkeltd6 hatast vizsgdlo tesztek <éErtékelése alapjan a
hatdéanyag nincs a 67/548/EGK iranyelv rendelkezései alapjan 1. vagy 2.
kategoriaju rakkeltd anyagként besorolva, illetve nem kell ilyenként
besorolni, kivéve ha a ndvényvédd szerben 1év0 ilyen hatdoanyag hatasai a
hasznalat javasolt realis feltételei mellett emberre nézve elhanyagolhatok.

3.6.4.Hatéanyag csak akkor hagyhat6 jova, ha a hatdanyagok és a novényvédd
szerek adatait, valamint mas rendelkezésre allo informaciokat és adatokat
illetden az ilyen adatokra vonatkoz6 kovetelményeknek megfelelden
elvégzett szaporodasgatldo hatast vizsgald tesztek értékelése alapjan a
hatéanyag nincs a 67/548/EGK iranyelv rendelkezései alapjan 1. vagy 2.
kategoriaji szaporodasgatld anyagként besorolva, illetve nem kell
ilyenként besorolni, kivéve ha a ndvényvédd szerben 1évd ilyen
hatéanyag hatasai a hasznalat javasolt redlis feltételei mellett emberre
nézve elhanyagolhatok.

3.6.5.Hatoéanyag csak akkor hagyhat6 jova, ha kdzosségi vagy nemzetkozileg
elfogadott vizsgélati irdnymutatasok szerint tortént értékelése alapjan az
anyag nem tekinthet6 emberre nézve toxikologiailag szignifikans
mértékben endokrin-rombolo tulajdonsagunak, kivéve ha a ndvényvédod
szerben 1évo ilyen hatdéanyag hatasai a hasznalat javasolt realis feltételei
mellett emberre nézve elhanyagolhatok.
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3.7. Az anyag tovabbi sorsa és viselkedése a kornyezetben

3.7.1.Hat6anyag csak akkor hagyhat6 jova, ha nem tekinthetd a kdrnyezetben
nehezen leboml6 szerves szennyezdanyagnak.

A kornyezetben nehezen lebomld  szerves  szennyezbanyag
fogalommeghatarozasa a kovetkezo:

a)  Nehezen leboml6 anyag

1. bizonyitott, hogy az anyag DT50 értéke vizben a két honapot,
talajban a hat honapot, iiledékben pedig szintén a hat honapot
meghaladja, és

b)  Bioldgiai felhalmozodas:

1. bizonyitott, hogy vizi ¢él6lényekben az anyag biologiai
koncentralodasi tényezdje vagy biologiai felhalmozodasi
tényezdje nagyobb mint 5000, vagy ilyen adatok hianyaban a
log Ko/w megoszlasi hanyadosa nagyobb mint 5,

ii.  bizonyitott, hogy a vegyi anyag mas szempontbol kockézatot
jelent, mint példaul nagyfoku bioldgiai felhalmozddas a
megcélzottol kiillonbozo fajokban, vagy nagy toxicitds vagy
Okotoxicitas, €s

¢)  Nagyfokl vandorlasi képesség a kdrnyezetben

1. a hatdanyag mért, potencialis problémat jelenté koncentracioi
a kibocsatasi forrasoktol tavoli helyeken,

1.  mérési és ellendrzési adatok szerint a hatéanyag nagyfoku
vandorlasa fordulhatott eld levegén, vizen vagy vandorld
fajokon keresztiil, azzal a veszéllyel, hogy a hatdanyag
felhalmozodik egy befogado kornyezetben, vagy

iii.  olyan, a kornyezetben az anyag tovabbi sorsat meghatirozo
tulajdonsagok és/vagy modellezési eredmények, melyek azt
mutatjak, hogy a hatéanyag képes a kornyezetben nagy
tavolsagra elvandorolni levegdn, vizen vagy vandorld fajokon
keresztiil, képes tovabba felhalmozdédni egy befogado
kornyezetben, a kibocsatasi forrastdl tavoli helyen. A
levegdvel jelentds mértékben vandorld hatéanyag esetében a
levegdére vonatkoztatott DT50 értékének meg kell haladnia a
két napot.
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3.7.2.Hatéanyag csak akkor hagyhatdé jova, ha nem tekinthetd nehezen
lebomlo, biologiailag felhalmoz6do és mérgez6 (PBT) anyagnak.

Az az anyag, amelyre teljesiil az aldbbiakban leirt mindhdrom kritérium,
nehezen lebomlo, bioldgiailag felhalmozodd ¢és mérgezd anyagnak
tekintendo:

3.7.2.1. Nehezen leboml6 anyag
A hatdanyag teljesiti a nehezen leboml6 anyag kritériumat, ha:
— tengervizben a felezési ideje tobb mint 60 nap, vagy

— ¢desvizben vagy torkolati vizben a felezési ideje tobb mint 40
nap, vagy

—  tengeri iledékben a felezési ideje tobb mint 180 nap, vagy

— ¢desviz vagy torkolati viz liledékében a felezési ideje tobb
mint 120 nap, vagy

— talajban a felezési ideje tobb mint 120 nap.

A kornyezetben vald nehéz lebomlés értékelése a kérelmezd altal
ismertetendd megfeleld koriilmények kozott gytijtott, rendelkezésre
allo felezésidé-adatok alapjan torténik.

3.7.2.2. Biolégiai felhalmozddas

Egy hatéanyag akkor teljesiti a biologiai felhalmozddas
kritériumat, ha a biokoncentracios tényezdje (BCF) nagyobb mint
2000.

A bioldgiai felhalmozodas értékelése a vizi €l6lényekben torténd
biokoncentracid mért adatai alapjan torténik. Mind édesvizi, mind
tengeri fajokkal kapott adatok hasznalhatok.

3.7.2.3. Mérgezdképesség

A hatéanyag teljesiti a mérgezoképesség kritériumat, ha:

— tengeri és édesvizi éldlényekre a hosszii tavon észlelhetd
hatast még nem okoz6 koncentracio (NOEC) kisebb mint
0,01 mg/l, vagy

— az anyag rakkeltoként (1. vagy 2. kategoria), mutagénként (1.
vagy 2. kategoria) vagy szaporodasgatloként (1., 2. vagy 3.
kategoria) van besorolva, vagy

— az alabbi besorolasok szerint mas bizonyiték van a kronikus

toxicitasra: T, R48, vagy Xn, R48 a 67/548/EGK iranyelv
szerint.
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3.7.3.Egy hatéanyag nem tekinthetd ugy, mint amely megfelel a 4. cikknek, ha

az ,nagyon nehezen Ilebomld, bioldgiailag nagy mértékben
felhalmozodo” (vPvB).

Az az anyag, amelyre teljesiil az aldbbiakban leirt mindkét kritérium,
nagyon nehezen lebomld, bioldgiailag nagy mértékben felhalmozodo
anyagnak tekintendd:

3.7.3.1. Nehezen leboml6 anyag
A hatoanyag teljesiti a nehezen leboml6 anyag kritériumat, ha:

— ¢desvizben vagy torkolati vizben a felezési ideje tobb mint 60
nap, vagy

— tengerviz, édesviz vagy torkolati viz liledékében a felezési
ideje tobb mint 180 nap, vagy

— talajban a felezési ideje tobb mint 180 nap.
3.7.3.2. Bioldgiai felhalmozddas

Egy hatéanyag akkor teljesiti a biologiai felhalmozddas
kritériumat, ha a biokoncentraciés tényezé (BCF) nagyobb mint
5000.

3.8. Okotoxicitas

3.9.

3.8.1.Egy hatéanyag csak akkor tekinthetd ugy, hogy megfelel a 4. cikknek, ha

a kockazatelemzés szerint a hatdanyagot tartalmazd novényvédd szer
hasznalatanak javasolt redlis feltételei mellett a kockazatok elfogadhatok
a novényveédo szerek értékelésének és engedélyezésének a 35. cikkben
emlitett egységes elveiben leirt kritériumok alapjan. Az értékelésnek
figyelembe kell vennie a hatdsok sulyossagat, az adatok
bizonytalansagat, és azoknak az organizmuscsoportoknak a szamat,
amelyekre a hatéanyag a tervezett hasznalat soran vérhatéoan karos
hatassal lesz.

3.8.2.Hatéanyag csak akkor tekinthetd igy, hogy megfelel a 4. cikknek, ha

kozosségi vagy nemzetkozileg elfogadott vizsgélati irdnymutatdsok
szerint tortént értékelése alapjan az anyag nem tekintheté a megcélzott
organizmusoktol  kiilonb6z6  organizmusokra nézve toxikologiailag
szignifikans mértékben endokrin-rombolo tulajdonsagunak, kivéve ha a
novényveédd szerben 1€vd ilyen hatdanyag hatdsai a hasznalat javasolt
realis feltételei mellett a megcélzott organizmusoktol kiillonbozo
organizmusokra nézve elhanyagolhatok.

A szermaradék fogalmanak meghatarozasa

Hatoanyag csak akkor hagyhato jova, ha adott esetben a szermaradék fogalma
meghatarozhatd a kockéazatelemzés €s a rendelet betartatdsanak céljaira.
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A potencialisan helyettesitheté anyagként torténé jovahagyas kritériumai

Hatéanyag akkor hagyhato jova a 24. cikk szerinti potencialisan helyettesithetd
anyagként, ha:

a megengedett napi bevitel (ADI), a megengedett munkahelyi terhelés (AOEL)
¢s az akut referenciaddzis (ARfD) értékei jelentdsen kisebbek mint a
jovahagyott hatdéanyagok tobbségének ilyen értékei,

teljesit kett6t azon kritériumok koziil, melyek sziikségesek ahhoz, hogy
nehezen lebomld, bioldgiailag felhalmozodd és mérgezé anyagnak (PBT)
mindsiiljon,

a kritikus hatasok jellege, a haszndlati szokasokkal és a terhelési mddokkal
egylitt aggodalomra okot ado6 helyzetet teremt még akkor is, ha nagyon szigora
kockézatkezelési intézkedéseket alkalmaznak (mint példaul bonyolult egyéni
védofelszerelés vagy nagyon nagy védézona).

jelentds aranyban tartalmaz inaktiv izomereket.
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L. MELLEKLET

Azoknak a segédanyagoknak a jegyzéke, amelyek nem lehetnek novényvédé szerekben
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IV. MELLEKLET

Osszehasonlito értékelés a 48. cikk szerint
Az osszehasonlito értékelés feltételei

A tagéllamok potencidlisan helyettesithetd anyagként jovahagyott hatdéanyagot
tartalmazé novényvédd szer engedélykérelmének értékelésekor 0Osszehasonlitd
értékelést végeznek.

Egy novényvédd szer engedélyezésének alternativ novényvédd szer javara torténd
elutasitasa vagy visszavonasa (a tovabbiakban: helyettesités) mérlegelésekor az
alternativ novényvédd szernek a tudomanyos ¢és miiszaki ismeretek fényében
jelentésen kisebb kockézatot kell jelentenie az egészségre vagy a kornyezetre.
Alternativ novényvédd szer értékelése ugy torténik, hogy igazolédjon az, hogy a
megcélzott organizmus tekintetében a mésik szerhez hasonld hatdssal hasznalhato-e
ugy, hogy nem jar jelentds gazdasagi vagy gyakorlati hatranyokkal a felhasznalora
nézve.

Engedé¢lyezés elutasitdsanak vagy visszavonasanak tovabbi feltételei:

a)  helyettesités csak akkor alkalmazhato, ha a hatéanyagok kémiai sokfélesége
megfeleld ahhoz, hogy a lehetd legkisebbre csokkenjen az a veszély, hogy a
megcélzott organizmusokban rezisztencia alakul ki,

b) csak olyan hatéanyagok helyettesithet6k, amelyek engedélyezett ndvényveédod
szerben felhasznalva jelentésen nagyobb kockéazatot jelentek az emberi
egészségre vagy a kdrnyezetre,

c) helyettesités csak akkor alkalmazhatd, ha — amennyiben erre sziikség volt —
gyakorlati hasznalatbdl szarmazo tapasztalatokat lehetett szerezni, ha ilyenek
még nem alltak rendelkezésre.

Jelentos kiilonbség a kockazatok kozott

A kockazatok kozotti jelentds kiilonbséget eseti alapon az illetékes hatosag allapitja
meg. Figyelembe kell venni a hatéanyag tulajdonsagait, és a népesség kiilonbozd
alcsoportjait (szakmai vagy nem szakmabeli felhasznald, jarokeld, dolgozo, lakos,
kiilondsen érzékeny csoportok vagy fogyasztok) az élelmiszeren, takarmanyon, vizen
vagy kornyezeten keresztiil kozvetlenlil vagy kozvetve érd lehetséges hatasokat.
Figyelembe kell venni mas tényezdket is, mint példaul a hasznalati korlatozasok
szigorusagat ¢s az eldirt egyéni véddfelszereléseket.

A kornyezetet illetden a kockazatok kozotti jelentds kiilonbségnek tekintendd, ha a
kiilonb6z6 hatéanyagokra a PEC (Predicted Environmental Concentration — becsiilt
koncentraci6 a kornyezetben) és a PNEC (Predicted No-effect Concentration — az a
becsiilt koncentracio, amelyben az anyag még éppen nem gyakorol hatast a
kornyezetre) értékeik kozott az arany legalabb tizszeres.
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Jelentds gyakorlati és gazdasagi hatrany

A felhasznalo szamara jelent0s gyakorlati és gazdasagi hatrany definici6 szerint a
munkavégzés vagy az iizleti tevékenység olyan szamszertisithetd ellehetetleniilését
jelenti, amelynek kovetkeztében a felhaszndlé nem képes tobbé kellden védekezni a
megcélzott organizmus ellen. Ilyen ellehetetleniilés példaul, ha nincs miszaki
felszerelés az alternativ anyag(ok) hasznalatdhoz, és gazdasadgossagi szempontok
miatt nem is teremthet6 eld.

Ha egy Osszehasonlito értékelés azt mutatja, hogy egy ndvényvédd szer
hasznalatanak korlatozasa/betiltasa ilyen hatranyokat okozhat, akkor ezt figyelembe
veszik a dontéshozatali folyamatban. Az ilyen helyzetet bizonyitani kell.
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V. MELLEKLET

A hatalyukat vesztett iranyelvek és azok modositasai

A. A 91/414/EGK iranyelv

A 91/414/EGK iranyelvet modosito jogi Az atiiltetés hatarideje
aktusok

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

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

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

a 2001/28/EK iranyelv 2001. augusztus 1.

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

a 2001/47/EK iranyelv 2001. december 31.

a 2001/49/EK iranyelv 2001. december 31.

a 2001/87/EK iranyelv 2002. marcius 31.

a 2001/99/EK iranyelv 2003. januar 1.

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

a 2002/18/EK iranyelv 2003. junius 30.

a 2002/37/EK iranyelv 2003. augusztus 31.
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a 2002/48/EK iranyelv

2002. december 31.

a 2002/64/EK iranyelv 2003. marcius 31.
a 2002/81/EK iranyelv 2003. junius 30.

a 2003/5/EK iranyelv 2004. aprilis 30.

a 2003/23/EK iranyelv 2003. december 31.
a 2003/31/EK iranyelv 2004. junius 30.

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

a 2003/81/EK iranyelv 200S. januar 31.

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

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

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

a 2004/30/EK iranyelv 2004. november 30.
a 2004/58/EK iranyelv 200S. augusztus 31.
a 2004/60/EK iranyelv 2005. februar 28.

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

a 2004/71/EK iranyelv 2005. marcius 31.
a 2004/99/EK iranyelv 2005. junius 30.

a 2005/2/EK iranyelv 2005. szeptember 30.
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a 2005/3/EK iranyelv

2005. szeptember 30.

a 2005/25/EK iranyelv 2006. majus 28.

a 2005/34/EK iranyelv 2005. november 30.

a 2005/53/EK iranyelv 2006. augusztus 31.

a 2005/54/EK iranyelv 2006. augusztus 31.

a 2005/57/EK iranyelv 2006. oktober 31.

a 2005/58/EK iranyelv 2006. majus 31.

a 2005/72/EK iranyelv 2006. december 31.
a 2006/5/EK iranyelv 2007. marcius 31.
a 2006/6/EK iranyelv 2007. marcius 31.

a 2006/10/EK iranyelv 2006. szeptember 30.

a 2006/16/EK iranyelv 2007. januar 31.

a 2006/19/EK iranyelv 2006. szeptember 30.

a 2006/39/EK iranyelv 2007. julius 31.
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B. A 79/117/EGK iranyelv

A 79/117/EGK iranyelvet modosito jogi

Az atiiltetés hatarideje

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

A JAVASLAT CIME:

Javaslat: az Eurdpai Parlament és a Tanacs rendelete ndvényvédo szerek forgalomba

hozatalarol

TEVEKENYSEGALAPU

IRANYITASI

KOLTSEGVETES-TERVEZESI KERET

/  TEVEKENYSEGALAPU

Erintett szakpolitikai teriilet(ek): Egészségiigy és fogyasztovédelem

Tevékenység/Tevékenységek:
allategészségiigy, allatok kimélete és kornyezetvédelem

KOLTSEGVETESI TETELEK

Novényegészségiigy,

¢lelmiszerbiztonsag,

3.1. Koltségvetési tételek (miikodési tételek és kapcsolodo technikai és igazgatasi
segitségnyujtasi tételek (kordbban: BA-tételek)), beleértve a kovetkezd

koltségvetési megnevezéseket:

17.01.04.01. — Novényegészségiigyi intézkedések - igazgatasi kiadasok

3.2. A fellépés és a pénziigyi kihatas iddtartama:

Nyilt végl

3.3. Koltségvetési jellemzok (a tablazat sziikség esetén tovabbi sorokkal bovitheto):

Koltségvetési c ac s - Az EFTA Felvete'l tkérg | A pénziigyi
, A Kkiadas tipusa Uj fiso o 1s orszagok terv
tétel hozzajarulasa fez oy . .
hozzajarulasai fejezete
17.01.04.01. kotelezd/ D | NINCS NINCS NINCS NINCS [2]
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4.

FORRASOK ATTEKINTESE

4.1. Pénziigyi forrasok

4.1.1.A kotelezettségvallalasi eldiranyzatok és kifizetési eldiranyzatok
attekintése
millio EUR (hdrom tizedesjegyig)
Szakasz n+s -
Kiadas tipusa . név | n+1 | n+2 | n+3 | n+4 és Osszesen
Szama o
késébb
Miikodési kiadasok"
Kotelezettscgvillaldsi 8.1 a | 00 | 00 | 00 | 00 | 00 | 00 0,0
eléiranyzatok
Kifizetési eldirdnyzatok b 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0
A referenciadsszegbe beletartozé igazgatasi kiadasok"
Technikai és igazgatasi
segitségnytitis (NDE) 8.2.4 ¢ 1,0 1,0 1,0 1,0 1,0 1,0 6,0
TELJES REFERENCIAOSSZEG
Kotelezettscgvallalasi ate | 1,0 | 1,0 | 1,0 | 1,0 | 1.0 1,0 6.0
eléiranyzatok
Kifizetési el6iranyzatok b+c 1,0 1,0 1,0 1,0 1,0 1,0 6,0
A referenciadsszegbe nem tartozo igazgatasi kiadasok'
Személyl &s a kapesolodd | g5 5 | g | 1348 | 1,348 | 1,348 | 1,348 | 1,348 | 15348 | 8,088
kiadasok (NDE) - ’ ’ ’ ’ ’ ’ ’
A referenciadsszegbe nem
tartozo, a személyi és a
kapcsolodo koltségektdl 8.2.6 e 0,85 0,85 0,85 0,85 0,85 0,85 5,10
eltérd igazgatasi koltségek
(NDE)
A beavatkozas indikativ dsszkoltsége
TELJES ) ]
KOTELEZETTSEGVA ate
LLALASI
ELOIRANYZAT +S+ 3,198 | 3,198 | 3,198 | 3,198 | 3,198 | 3,198 19,188
beleértve a személyi
koltséget
TELJES KIFIZETESI e
ELO,IRANYZAT . +d+ | 3,198 | 3,198 | 3,198 | 3,198 | 3,198 | 3,198 19,188
beleértve a személyi o

koltséget

14
15
16

Nincs kiadas eléiranyozva.

A 17 01 04 01. jogcimcsoport hatalya ala tartoz6 kiadasok.
A 17 01 01. alcim hatalya alé tartozo kiadasok.
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A tarsfinanszirozas részletei

Ha a javaslatban szerepel a tagillamok vagy mas szervek részérdl (kérjiik, jelezze,
melyek ezek) tarsfinanszirozas, az aldbbi tablazatban fel kell tlintetni a
tarsfinanszirozas becsiilt mértékét (tovabbi sorok hozzdadhatok, ha a
tarsfinanszirozas biztositasara kiilonféle szerveket iranyoztak eld):

millio EUR (harom tizedesjegyig)

n+5
Tarsfinanszirozo6 szerv név n+1 n+t+2 | n+3 | nt+4 és Osszesen
késébb

........................ f
TELJES
KOTELEZETTSEGVAL e
LALASI s
ELOIRANYZAT,

. etf
beleértve a
tarsfinanszirozast

4.1.2. A pénziigyi programozassal vald 6sszeegyeztethetdség
x A javaslat 6sszeegyeztethetd a meglévo pénziigyi programozassal.

Ll A javaslat a pénziigyi terv vonatkozo6 fejezetének atdolgozasaval
jar.

0 A javaslat megkdvetelheti az intézménykozi megallapodas'’
rendelkezéseinek alkalmazasat (azaz a rugalmassagi eszkoz vagy a
pénziigyi terv modositasa).

4.1.3. A bevételre gyakorolt pénziigyi hatas
x A javaslatnak nincs pénziigyi hatasa a bevételre.

0 A javaslatnak van pénziigyi hatasa — a bevételre gyakorolt hatasa a
kovetkezo:

Megjegyzés: A  bevételre  gyakorolt  hatdas  kiszamitisanak
modszerével kapcsolatos minden részletet és észrevételt kiilon
mellékletben kell megadni.

Lasd az intézménykdzi megallapodas 19. és 24. pontjat.
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millio EUR (egy tizedesjegyig)

A A fellépés utani helyzet
fellépés
16tt
Koltségve Bevételek [;0_1 s
tési tétel , [név] | [ntl] | [nt2] | [n+3] | [n+4] |[nt5]
év]
a) A bevétel abszolut értéke
b) A bevetel valtozasa A

(Minden érintett koltségvetési tételt fel kell tiintetni; ha a kihatas tobb koltségvetési
tételt is érint, a tablazatot megfeleld szamu sorral ki kell egésziteni.)

4.2. Human eréforras teljes munkaiddre atszamitva (beleértve a tisztviselOket, az

ideiglenes ¢€s a kiils6 alkalmazottakat) — részletesen lasd a 8.2.1. pontban.

Eves sziikségletek név |n+1|n+2 | n+3 | n+4 | n+5éskésébb

A személyi allomany
teljes létszama

13 13 13 13 13 13

JELLEMZOK ES CELKITUZESEK

Az indokolasban ismertetni kell a javaslat hatterének részleteit. A pénziigyi
kimutatas e szakaszanak a kovetkez6 konkrét kiegészité informaciokat kell
tartalmaznia:

5.1.

Rovid vagy hosszua tavon kielégitendd sziikséglet

A javasolt rendelet keretében meghozandd végrehajtasi intézkedések
aranyossaganak biztositasa érdekében a kovetkezd eszkdzok szilikségesek:

A novényvédd szerek forgalomba hozatalardl szold jogszabalyok az EU-n
beliil 6ssze vannak hangolva. A hatéanyagokrdl a dontések kozosségi szinten
sziiletnek, a ndvényvédo szerekrdl (a gazdalkodok altal hasznalt termék) pedig
a dontéseket a tagallamok hozzak, egységes kritériumok és az adatokra
vonatkozo egységes kovetelmények alapjan.

Jelenleg mintegy 500 hatoéanyag all vizsgélat alatt kozosségi szinten vald
jovéahagyas céljabol (szerepelnek egy kizardlagos engedélyezd jegyzéken). Az
ilyen jegyzékeket folyamatosan kell vezetni. A javaslat zondk szerinti kotelezo
kolesonds elismerést javasol, amelyet koordinalni kell. A szigoritott ellendrzési
intézkedéseket folyamatosan figyelemmel kell kisérni.

18

meghaladja a 6 évet.
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5.2.

A javasolt rendelet a kovetkezd eszkozoket irdnyozza elo:

a)

b)

g)

Osszehangolt rendszer kialakitdsa (ideértve egy alkalmas adatbazist) a
hatéanyagokra, ellenanyagokra, kolcsonhatas-fokozokra,
segédanyagokra, novényvédd szerekre és hatasjavitokra vonatkozd
Osszes informacid Osszegyljtése és tarolasa, és az ilyen informacioknak
az illetékes hatosagok, a gyartok és mas érdekelt felek rendelkezésére
bocsatasa céljabol,

a novényvédd szerek ¢és hatdsjavitok forgalomba hozataldra és
hasznalatara vonatkozo tovabbi jogi szabalyozas eldkészitéséhez ¢és
kidolgozésahoz sziikséges tanulmanyok készitése,

az eljarasok, dontéshozasi kritériumok ¢és az adatokra vonatkozd
kovetelmények Osszehangoldsdhoz sziikséges tanulméanyok készitése,

a tagallamok, a Hatosdg ¢és a Bizottsag kozotti egyiittmikddés
koordinalasa (sziikség szerint elektronikus eszkozokkel) €és intézkedések
a munkamegosztas eldsegitésére,

koordinalt elektronikus kérelmezési és értékelési rendszer kialakitasa és
fenntartasa, a kérelmezok, a tagallamok, a Hat6sag és a Bizottsag kozotti
elektronikus dokumentumforgalom ¢és munkamegosztds eldsegitése
céljabol,

utmutatas kidolgozésa e rendelet gyakorlati végrehajtasdnak eldsegitése
érdekében,

intézkedések az ellendrzések végrehajtasdnak biztositasara, mint példaul
az ellendrzéseket végzd szakemberek képzése, €s olyan utazdsi és
kikiildetési kiadasok, melyek a tagdllamok szakért6inél meriilnek fel
annak eredményeként, hogy a Bizottsag kijeloli dket sajat szakértdinek
segitésére az ellendrzési tevékenységek keretében.

A kozosségi részvétel altal képviselt hozzaadott érték, valamint a javaslat
egyéb pénziigyi eszkozokkel vald OsszeegyeztethetOsége ¢és esetleges
szinergidja

A kapott adatok és informéciok segitik a kovetkezOk biztositasat:

hatékony névényvédelem,

az emberi egészség (fogyasztok, novényvédo szerek felhasznaldi) és a
kornyezet védelme,

0sszehangolt és kiszamithato jogi kdrnyezet az iparag szamara.
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5.3.

5.4.

A javaslat célkitlizései, vart eredményei, ¢és a kapcsoléddé mutatok a
tevékenységalapu iranyitas keretének Osszefiiggésében

A novényvédd szerek belsd piacanak megfeleld mikodése révén annak
biztositasa, hogy a névényvédd szerek hasznalata ne jelentsen elfogadhatatlan
kockazatokat a felhasznalok, a fogyasztok vagy a kornyezet szamara,
ugyanakkor ne terhelje sziikségteleniil az iparagat.

Végrehajtasi modszer (indikativ)
Jelolje meg a fellépés végrehajtasdhoz vélasztott modszer(eke)t'.
X Kozpontositott irdnyitas
X  Kozvetleniil a Bizottsag altal
i kozvetetten, a kovetkezoknek torténd hataskor-atruhazassal:

P

\ végrehajto hivatalok

2

\ a Kozosségek altal 1étrehozott, a koltségvetési rendelet 185.
cikkében emlitettek szerinti szervek

\ tagallami kozintézmények/kozfeladatot ellatod szervek
\ Megosztott vagy decentralizalt irdanyitdas
i a tagallamokkal
i harmadik orszagokkal

P

! Nemzetkozi szervezetekkel kiozos iranyitds (kérjiik nevezze meg)

6. FELUGYELET ES ERTEKELES

6.1.

Feltigyeleti rendszer

Az ugyanabba a zdénaba tartozd tagallamokban jovahagyott hatéanyagok,
illetve engedélyezett n6vényvédod szerek szdma, és a jogszabaly végrehajtasa a
tagallamokban.

Ertékelés

19

Egynél tobb mddszer feltiintetése esetén kérjiik, adja meg e pont ,,Vonatkozo megjegyzések” részében a

tovabbi részleteket.
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6.1.1.ElOzetes értékelés

A javasolt intézkedés egy hatdlyban 1év0 iranyelv modositasa. Az érintett
felekkel intenziv konzultacié folyt. A konzulticid soran felmeriilt,
részletesebb targyaldst igényld fobb témakrol hatasvizsgalat késziilt. A
javaslatba beépiiltek mas olyan észrevételek is, amelyek biztositjak az
Osszhangot mdas kozdsségi szakpolitikdkkal vagy optimalizaljak a
meglévo szakpolitikédkat, a jelenlegi rendszer jobbitasa céljabol.

6.1.2. Az 1ddkozi/utdlagos értékelés nyoman hozott intézkedések (hasonlo,
korabbi tapasztalatok tanulsagai)

6.1.3. A jovobeli értékelések feltételei és gyakorisaga

A Bizottsag folyamatosan értékelést végez, figyelemmel kisérve, hogy
sziikséges-e esetleg végrehajtasi intézkedéseket javasolni.

Mutatdk: az értékelési eljaras ideje, novényvédo szerek beszerezhetosége
a kiilonb6zé zondkban ¢és a kis kockdzati novényvédd szerek
beszerezhetdsége. A rendelet gondoskodik egy eljarasrol, amely lehetévé
teszi végrehajtasi intézkedések elfogadasat.

Ezenkivil egy menetrend szerint értékelni fogjadk az intézkedés
eredményességét, hatékonysagat és célszertiségét, ami lehetové teszi,
hogy az ¢értékelés eredményei felhasznalhatok legyenek a rendelet
modositasarol vagy megujitasarol hozandé dontéshez.

CSALAS ELLENI INTEZKEDESEK

A 14., 15, 16., 18., 19., 20., 21. sz. belsd ellenérzési szabvanyok maradéktalan
alkalmazasa.

A Bizottsdg gondoskodik arr6l, hogy az e hatarozat keretében finanszirozott
intézkedések végrehajtidsa soran a Ko6zosség pénziigyi érdekeit csalds, korrupcid és
egyéb jogellenes tevékenységek elleni megel6z6 intézkedésekkel és hatékony
ellenérzésekkel védjék, gondoskodik tovabba a jogosulatlanul kifizetett Gsszegek
visszafizettetésérol, és szabalytalansag esetén hatékony, aranyos €s visszatartd erejii
szankciokat szab ki a 2988/95/EK, Euratom ¢és a 2185/96/EK, Euratom tanacsi
rendeleteknek, valamint az 1073/1999/EK eurdpai parlamenti €s tanacsi rendeletnek
megfelelden.
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A FORRASOK RESZLETEZESE

8.1. A javaslat célkitlizései pénziigyi kdltségeik szempontjabol

Kotelezettségvallalasi eldiranyzatok millio euroban (harom tizedesjegyig)

Fel kell tiintetni a
célkitiizésekre, a
fellépésekre és a

teljesitésekre
vonatkozo
fejezeteket

Teljesi
tés
tipusa

Atlagk
oltség

n év

n+1 év

n+2 év

n+3 év

n+4 év

n+5 év és késobb

OSSZESEN

Teljesité
sek
szama

Osszkolt
ség

Teljesité
sek
szama

Osszkolt
ség

Teljesité
sek
szama

Osszkolt
ség

Teljesité
sek

szama

Osszkolt
ség

Teljesité
sek

szama

Osszkolt
ség

Teljesité
sek
szama

Osszkolt
ség

Teljesité
sek

. S¢
Szama g

Osszkolt

MUKODESI
CELKITUZES

1 SZ.

OSSZKOLTSEG
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8.2 Igazgatasi kiadasok

8.2.1. A személyi allomany létszdma ¢€s tipusa

) A fellépés iranyitasara a meglévd és/vagy potldlagos forrasok
Allés tipusai felhasznalasaval kirendelend6 személyzet (allasok szama/teljes
munkaidds egyenérték)
n év n+1 év n+2 év n+3 év n+4 év n+5 év
Tisztviselok | A*/adminisztrator 7 7 7 7 7 7
vagy meglévoe | meglévd | meglévd | meglévd | meglévo | meglévo
ideiglenes
alkalmazottak 2 1j 24j 21j 24j 21j 21j
(1701 01)
B*,C*/asszisztens 4 4 4 4 4 4
A(z) XX 01 02. jogcimcsoportbol
finanszirozott llomany”'
A(z) XX 01 04/05. jogcimcsoportbol
finanszirozott egyéb allomany™
OSSZESEN 13 13 13 13 13 13

8.2.2. A fellépésbdl szarmazo6 feladatok leirasa

Az iparagtol, a tagallamoktol, és az Eurdpai Elelmiszerbiztonsagi
Hatosagtol szarmazd miiszaki jelentések vizsgalata és az anyagokrol
hozand6 dontések eldkészitése.

A rendeletben  eldirdnyzott  intézkedések  tagallamok  altali
végrehajtasanak ellendrzése.

Az adatokra vonatkozd kovetelmények, a kritériumok és az ellenérzo
intézkedések 0sszehangolasat célzd jogszabalyok elokészitése.

Technikai és pénziigyi jelentések vizsgalata, kotelezettségvallalasok
elokészitése és fizetés juttatasa.

Amelynek koltségét NEM fedezi a referenciadsszeg.
Amelynek koltségét NEM fedezi a referenciadsszeg.
Amelynek koltsége szerepel a referenciadsszegben.
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8.2.3. A (jogszabalyban meghatarozott) személyi allomany szarmazasi helye

(Tobb szdarmazasi hely megjelolése esetén kérjiik az allashelyek szamdat
minden szarmazasi helyre vonatkozoan megadni)

O

A program irdnyitasara jelenleg kijelolt allasok, amelyeket ujra be
kell tolteni vagy a szerzédést meg kell hosszabbitani

Az n. évi éves politikai stratégia/elézetes koltségvetés-tervezet
keretében mar odaitélt allasok

A kovetkezd éves politikai stratégia/eldzetes koltségvetés-tervezet
eljarasanak keretében igénylendé allasok

Az iranyit6 szolgélaton beliill meglévd allomany felhasznalasaval
atcsoportositandé allasok (belsd athelyezés)

Az n. évben sziikséges, de az adott ¢évi politikai
stratégiaban/eldzetes koltségvetés-tervezetben nem eldiranyozott
allasok

8.2.4. A referenciadsszegbe tartozd egyéb igazgatasi kiadasok (XX 01 04/05. —
Igazgatasi kiadasok)

millio EUR (hdarom tizedesjegyig)

Koltségvetési tétel

(szam és megnevezés)

n+5 év
n+tl | n+2 | nt+3 | nt4
év év év év .
késébb

név és OSSZESEN

1. Technikai és  igazgatasi
segitségnyijtas (beleértve a
kapcsolodo személyzeti
koltségeket)

Végrehajto hivatalok™

Egyéb technikai és igazgatasi

segitségnyujtas

intra-muros

extra-muros

Az 5.01. pontban
emlitettek szerint ez az
osszehangolt  rendszer
kifejlesztését,
tanulmanyok készitését,
koordindlast, ellendrzé
intéezkedéseket sth.
Jjelent.

1,0

1,0

1,0

1,0

1,0

1,0

6,0

0sszesen

Technikai és igazgatasi segitségnyujtas

1,0

1,0

1,0

1,0

1,0

1,0

6,0

23

Hivatkozni kell az érintett végrehajto hivatal(ok)ra vonatkozo pénziigyi kimutatasra.
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8.2.5.Nem a referenciadsszegbe tartozd személyi és kapcsolodo koltségek

millio EUR (harom tizedesjegyig)

A személyi allomany tipusa

név

n+l év

n+2 év

n+3 év

n+4 év

n+5 év
és
késbbb

Tisztviseldk és ideiglenes
alkalmazottak
(XX 0101.)

1,188

1,188

1,188

1,188

1,188

1,188

A(z) XX 01 02. jogcimesoportbol
finanszirozott személyi allomany
(kisegit6 alkalmazottak, kihelyezett
tagallami szakértok, szerzodéses
alkalmazottak stb.)

(nevezze meg a vonatkozo
koltségvetési tételt)

0,160

0,160

0,160

0,160

0,160

0,160

Személyi és kapcsolodé — NEM a
referenciadsszegbe tartozo —
koltségek dsszesen

1,348

1,348

1,348

1,348

1,348

1,348

Szamitas — Tisztviselok és ideiglenes alkalmazottak

Adott esetben a 8.2.1. pontra kell hivatkozni

11 tisztviselo x 0,108

Szamitas —a XX 01 02. jogcimcsoportbdl finanszirozott személyzet

Adott esetben a 8.2.1. pontra kell hivatkozni

2 kihelyezett tagallami szakértd x 0,08
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8.2.6 Nem a referenciadsszegbe tartozd egyéb igazgatasi kiadasok

millio EUR (hdarom tizedesjegyig)

n+5 év
nev [ ML) 2o e | OsSZESEN
késdbb

XX 01 02 11 01. -

Kikiildetések 0,20 | 0,20 | 0,20 | 0,20 | 0,20 0,20 1,2

XX 01 02 1102 = Ulesek &5 1950 | 0,50 | 0,50 | 0,50 | 0,50 | 0,50 3.0

onferenciak

XX 01 02 11 03. — Bizottsagok™

Elelmiszerla’mc- ) és

Allategészségiigyi Allando | 0,15 | 0,15 | 0,15 | 0,15 | 0,15 0,15 0,90

Bizottsag

XX 01 02 11 04. — Tanulmanyok

¢és konzultaciok

XX 01 02 11 05. — Informatikai

rendszerek
2. Osszes egyéb  iranyitasi

kiadas (XX 01 02 11.)
3. Egyéb igazgatasi jellegli

kiadasok (nevezze meg,

beleértve a koltségvetési

tételt is)
A személyi és kapcsolédo koltségeken
kiviili (NEM a referenciadsszegbe 0,85 085 | 0,85 | 0,85 | 0,85 0,85 5,10
tartozo) igazgatasi kiadasok osszesen
Szamitas — nem a referenciadsszegben szerepld egyéb igazgatasi kiadasok
Széaz kikiildetés van eldiranyozva 2000 eurds egységkoltséggel. Kiemelten ide tartozik az
Eurépai Elelmiszerbiztonsagi Hatosag altal elvégzett értékelések kovetése és
segitségnytjtas a tagallamok tevékenységeinek koordinacidjahoz.
A sziikséges végrehajtasi intézkedések elokészitésére szolgald megbeszélések szervezése,
¢s egy olyan konferencia szervezése, ahol a fontosabb elvi problémakat lehet megvitatni.
Az Allandé Bizottsagnak évi hat iilése van eliranyozva (25 000 eurds egységkoltséggel).

A human és igazgatasi eréforrasra irdnyuld igényt az éves elosztasi eljards keretén beliil az
iranyit6 foigazgatosagnak odaitélt keretosszeg fedezi.

24
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Nevezze meg a bizottsag tipusat, és azt a csoportot, amelyhez tartozik.
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