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2008/C 266 E/01 A Tandcs 2008. szeptember 15-én elfogadott 25/2008/EK kozos allaspontja, az Eurdpai Kozosséget
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(El6készitd jogi aktusok)

TANACS

25/2008/EK KOZOS ALLASPONT

a Tandcs dltal 2008. szeptember 15-én elfogadva

a novényvéds szerek forgalomba hozatalirél, valamint a 79/117/EGK és a 91/414/EGK tandcsi
rendelet hatdlyon kiviil helyezésérdl szolo, ...-i ...[2008/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet
elfogaddsdra tekintettel

(2008/C 266 E[01)

AZ EUROPAI PARLAMENT ES AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Eurépai Kozosséget létrehozé szerzédésre, és kiilo-
nosen annak 37. cikke (2) bekezdésére és 95. cikkére,

tekintettel a Bizottsg javaslatdra,
tekintettel a Gazdasagi és Szocidlis Bizottsdg véleményére ('),
tekintettel a Régiok Bizottsdganak véleményére (%),

a Szerz6dés 251. cikkében megdllapitott eljdrdsnak meg-
felelGen (%),

mivel:

(1) A novényvédd szerek forgalomba hozataldrdl szolo,
1991. jalius 15-i 91/414/EGK tandcsi irdnyelv (*) a

n6vényvédd szereket és az azokban 1év4 hatbanyagokat
illetGen szabdlyokat allapit meg.

(2) A Bizottsdg altal a 91/414/EGK irdnyelv értelmében
elGterjesztett, az elért eredményeket ismertet§ jelentést
kovetSen az Eurépai Parlament 2002. mdjus 30-i 4llds-
foglaldsaban () és a Tandcs 2001. december 12-i kovet-
keztetéseiben a 91/414/EGK irdnyelv feliilvizsgilatira
kérte a Bizottsagot, és meghatdrozott tobb olyan kérdés-
kort, amelyekkel a Bizottsdgnak foglalkoznia kell.

(3) A 91/414/EGK irdnyelv alkalmazdsa sordn szerzett
tapasztalatok fényében, valamint a tudomdnyos és tech-
nikai fejl6dés legtjabb eredményeire figyelemmel a neve-
zett irdnyelv helyébe 4 jogszabalynak kell 1épnie.

() HLC175.,2007.7.27.,44.0.

() HLC 146.,2007.6.30., 48.0.

(’) Az Eurdpai Parlament 2007. okt6ber 23-i véleménye (HL C 263 E.,
2008.10.16., 182. 0.), a Tandcs 2008. szeptember 15-i kozos éllds-
pontja és az Eurdpai Parlament ...-i dlldspontja (a Hivatalos Lapban
még nem tették kozzé).

() HLL230.,1991.8.19,, 1. 0.

() HLC 187 E. 2003.8.7.,173. 0.

4

A jogszabalyok egyszerisitése jegyében az Uj jogi
aktusnak ezen kiviil hatdlyon kiviil kell helyeznie a
meghatdrozott hatdanyagokat tartalmazé novényvéds
szerek forgalomba hozataldnak és haszndlatinak tilal-
mérél sz6l6, 1978. december 21-i 79/117/EGK tandcsi
irdnyelvet (°) is.

Az 1j jogi aktus egyszer( és az Osszes tagdllamban kévet-
kezetes alkalmazdsa érdekében a jogszabalynak rendelet
formajat kell oltenie.

A novénytermesztés nagyon fontos szerepet jitszik a
Kozosségben. A novények és a novényi termékek kdrositd
szervezetek — tobbek kozott gyomok — elleni védelmének
és a mezdgazdasagi termelés fejlesztésének egyik legfon-
tosabb eszkoze a novényvéds szerek haszndlata.

A novényvéds szereknek azonban lehetnek el6nytelen
hatdsai is a novénytermesztésre. Haszndlatuk az embe-
rekre, az éllatokra és a kornyezetre nézve kockdzatos
vagy veszélyes lehet, kiilonosen akkor, ha hatdsdgi vizs-
gilat és engedélyezés nélkiil keriilnek forgalomba, vagy
ha helyteleni] hasznaljék azokat.

A novényvéd§ szerek kereskedelme el6tt 4llo, a novény-
védelem tagédllamonként eltér§ szintje jelentette akaddlyok
minél teljesebb felszdmoldsa érdekében ennek a rende-
letnek harmonizalt szabalyokat kell megallapitania a ha-
téanyagok jévahagydsira és a novényvéds szerek forga-
lomba hozataldra vonatkozoéan, ideértve az engedélyek
kolcsonos elismerésére és a parhuzamos forgalmazdsra
vonatkozd szabdlyokat is. E rendelet célja ezért e
termékek szabad dramldsdnak és rendelkezésre dlldsdnak
fokozdsa a tagallamokban.

(9 HLL33.,1979.2.8., 36.0.
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A rendelet célja tovibbd, hogy biztositsa mind az
emberek és az allatok egészségének, mind a kornyezetnek
a magas szintd védelmét, és ezzel egyidejlileg meg6rizze
a kozosségi mezGgazdasig versenyképességét. Kiilon
figyelmet kell forditani a népesség sériilékenyebb csoport-
jainak, példdul a varand6s néknek, a csecsemdknek és a
gyermekeknek a védelmére. Az el@vigyazatossig elvét kell
alkalmazni, és e rendeletnek biztositania kell, hogy az
ipardg igazolja, hogy a gyartott vagy forgalomba hozott
anyagok vagy novényvédd szerek nem hatnak kdrosan az
emberek és dllatok egészségére, illetve nem terhelik elfo-
gadhatatlan mértékben a kornyezetet.

A novényvéds szerek csak olyan anyagokat tartalmaz-
hatnak, amelyekr6l kimutattdk, hogy egyértelmiien
elényosek a novénytermesztés szempontjabél, és varha-
téan nem hatnak kdrosan az emberek és dllatok egészsé-
gére, illetve nem terhelik elfogadhatatlan mértékben a
kornyezetet. Ahhoz, hogy a védelem szintje megegyezd
legyen valamennyi tagdllamban, kozosségi szinten,
harmonizalt kritériumok alapjan kell dontést hozni az
ilyen anyagok engedélyezhetéségérsl. A hatéanyagok e
rendelet szerinti elsé jovahagydsakor ezeket a kritériumo-
kat kell alkalmazni. A hatdanyagok esetében jévaha-
gyasuk megdjitasakor vagy feliilvizsgdlatakor kell alkal-
mazni e kritériumokat.

A kiszdmithatdsag, hatékonysdg és kovetkezetesség érde-
kében részletes eljarast kell megallapitani annak meghata-
rozésara, hogy egy hatdanyag jévahagyhaté-e. Részletesen
meg kell hatdrozni, hogy az érdekelt feleknek milyen
informdcidkat kell megadniuk egy hatbanyag jévahagya-
sahoz. Tekintve a jovdhagydsi eljarassal kapcsolatos
munka mennyiségét, indokolt, hogy ezeket az informa-
ciokat egy adott tagillam értékelje, amely a Kozosség
szamdra referens tagdllamként jir el. A kovetkezetes elbi-
ralds érdekében az élelmiszerjog dltalinos elveirdl és
kovetelményeir6l, az Eurépai  Elelmiszer-biztonsagi
Hatosag létrehozdsardl és az élelmiszerbiztonsdgra vonat-
kozé eljardsok megallapitdsardl sz6lo, 2002. janudr 28-i
178/2002[EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (')
alapjan létrehozott Eurdpai Elelmiszer-biztonsigi Hato-
sagnak (a tovdbbiakban: Hat6sdg) fiiggetlen tudomdnyos
vizsgalatot kell végeznie. Egyértelm(ivé kell tenni, hogy a
Hatdsdg kockazatértékelést végez, mig a Bizottsdg feladata
a kockdzatkezelés és a hatéanyagra vonatkozd végsé
dontés meghozatala. Rendelkezni kell az elbiraldsi eljards
atlathat6sdganak biztositdsarol.

Etikai okokbdl egy hatéanyag vagy egy novényvéds szer
nem értékelhetd olyan kisérletek vagy vizsgélatok alapjan,
amelyekben a hatéanyagot vagy a novényvédd szert szdn-
dékosan embereknek adjédk be az embernél észlelhets
hatdst még nem okoz6é koncentricié meghatirozdsa
céljabdl. Hasonloképpen, toxikoldgiai vizsgdlatok sem

() HLL31.,2002.2.1., 1.0.

(14)

(18)

végezhetSk embereken azzal a céllal, hogy csokkentsék a
hatéanyagok vagy novényvédd szerek biztonsdgi rdha-
gyasat.

A hatbéanyagok jévahagydsinak meggyorsitdsa érdekében
szigorti hatdriddket kell megallapitani az eljdrds kiilon-
b6z8 szakaszaira.

A biztonsdg érdekében a hatbanyagok jovihagyasi eljara-
sanak lefutdsi idejét korldtozni kell. A jovdhagyasi eljards
lefutasi idejének ardnyban kell dllnia az adott hatdanyag
haszndlataval jar6 lehetséges kockdzatokkal. A jovéha-
gyasok megujitdsanak elbirdldsakor figyelembe kell venni
a szoban forgd hatdanyagokat tartalmazé noévényvédd
szerek tényleges hasznalata sordn szerzett tapasztalatokat,
valamint a tudomdnyos és technoldgiai fejlédés eredmé-
nyeit.

LehetGséget kell biztositani egy hatdanyag jovdhagydsinak
modositdsira vagy visszavondsira abban az esetben, ha
mér nem teljesiti a jévahagydsi kritériumokat.

Egy hatdanyag értékelése sordn kideriilhet, hogy az lénye-
gesen kisebb kockdzatot jelent, mint mds anyagok. Az
ilyen anyagok novényvéd§ szerekben val felhasznald-
sanak elGsegitése érdekében indokolt az ilyen anyagokat
megnevezni, valamint az ezeket tartalmazé névényvédd
szerek forgalomba hozataldt megkonnyiteni.

Els6dlegesen nem novényvéds szerként haszndlt egyes
anyagok értékesek lehetnek novényvédelmi szempontbol,
de esetleg gazdasdgi szempontok nem 6sztonzik a jova-
hagyési kérelem benyujtdsat. Kiilon rendelkezéseknek kell
ezért biztositaniuk, hogy az ilyen anyagok, amennyiben
az altaluk jelentett kockdzat elfogadhatd, szintén kaphas-
sanak jovdhagydst novényvédelmi felhasznéldsra.

El6fordulhat, hogy néhdny hatbanyag csak akkor engedé-
lyezhetd, ha ezeket széles korti kockdzatcsokkentd intéz-
kedések mellett haszndljak. Ezeket az anyagokat kozos-
ségi szinten mint a jovében helyettesitendd anyagokat
kell megnevezni. A tagdllamoknak rendszeresen feliil kell
vizsgalniuk, hogy az ilyen hatéanyagokat tartalmazé
novényvéd§ szerek helyettesithetSk-e kevésbé szigord
kockazatcsokkentd intézkedéseket igénylS hatdanyagot
tartalmazo névényvédd szerekkel.

Egyes tagdllamokban az emberek és az allatok egészsége,
valamint a kornyezet szempontjdbdl jéval biztonsdgo-
sabb, nem vegyi jellegli védekezési vagy megel6zési
modszereket vezettek be és alkalmaznak altaldnos
jelleggel bizonyos felhaszndldsok céljara. Rendkiviili
esetekben a tagallamoknak képeseknek kell lenniiik dssze-
hasonlit6 értékelés alkalmazdsira a novényvédd szerek
engedélyezése soran.
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(200 A hatbanyagok mellett a novényvédd szerek tartalmaz- (27) A kolesonos elismerés elve az druk Kozosségen beliili
hatnak ellenanyagot vagy kolcsonhatis-fokozot s, szabad dramldsa biztositdsinak egyik eszkdze. A pdrhu-
amelyekre hasonl6 szabdlyokat kell megéllapitani, mint a zamos munka elkeriilése, az ipardg és a tagdllamok admi-
hatéanyagokra. Meg kell hatdrozni az ilyen anyagok érté- nisztracios terheinek csokkentése és a névényvédd szerek
keléséhez sziikséges technikai szabdlyokat. A jelenleg Osszehangoltabb beszerezhetéségének biztositdsa érde-
forgalomban 1év8 anyagok csak e rendelkezések megho- kében a valamely tagdllam altal kiadott engedélyeket el
zatala utdn értékelhetdek. kell fogadniuk mds olyan tagdllamoknak is, amelyekben a
mezbgazdasigi, a novény-egészségiigyi és a kornyezeti
(ezen beliill éghajlati) feltételek hasonléak. A Kozosséget
ezért Osszehasonlithat6 feltételekkel biré zoéndkra kell
(21) A novényvéds szerck segédanyagokat is tartalmazhatnak. felosztani a kolcsonos elismerés eldsegitése érdekében. Az
Indokolt jegyzéket késziteni azokrdl a segédanyagokrdl, egyes tagdllamok ,tgrﬁlgtére jellemz§ egyed}i kérn)ieze:[i
amelyeket novényvédd szerek nem tartalmazhatnak. vagy mezdgazdasagi viszonyok mindazondltal sziiksé-
gessé tehetik, hogy a tagdllamok a tobbi tagdllam altal
kiadott engedélyeket — kérelemre - elismerjék vagy
modositsak, vagy megtagadjdk a novényvédelmi szer
(22) Hatbanyagokat tartalmazé novényvéds szerek sokféle- terulstukzn ,Va,lo ke,?“%?de!yeziset: zmlflllpyliben azt }sla]atos
képpen dllithatok 6ssze és sokféle novényhez és novényi mezogazcasagl Koruimenyex —INcokoyak vagy na az
termékhez  haszndlhatok, kilonféle mezdgazdasagi, emberek és allatok egeszs‘ege,:,nelf és a kornyezetnek az e
novény-cgészségiigyi és kornyezeti (ezen beliil éghajlati rendelet szerinti magas szint(i védelme nem biztosithaté.
viszonyok kozott. A novényvéds szereket ezért a tagilla-
moknak kell engedélyezniiik.
(28)  Néhany tipust felhasznalds esetén az ipardg gazdasdgilag
nem feltétlenill érdekelt az engedélyeztetésben. Annak
(23) Az engedélyezést szabilyozé rendelkezéseknek magas érdekében, hogy a mez6gazdasdg és a kertészet diverzifi-
szintd védelmet kell biztositaniuk. A novényvédd szerek kdciojit ne veszélyeztesse a novényvéds szerek korldto-
engedélyezésekor ezért az emberek és dllatok egészsé- zott beszerezhetdsége, kiilon szabdlyokat kell megdllapi-
gének, valamint a kornyezetnek a védelme elsGbbséget tani a kisebb jelent6ségd felhaszndldsokra.
kell, hogy élvezzen a novénytermesztés fejlesztésével
szemben. Ennélfogva az egyes novényvédd szerek forga-
lomba hozatala el6tt igazolni kell, hogy azok egyértel-
miien el(’inyés?k a novénytermesztés szempo}ntjé?é/l, és (29) Azonos novényvéds szerek kilonbozs tagdllamokban
nem hatnak kdrosan az emberek és dllatok egészségére — val6 engedélyezése esetén a péarhuzamos forgalmazési
ideértve a nepesseg serulekenye,bb, csoportjait 1s -, illetve engedély megaddsara egyszer(sitett eljardst kell el6irni e
nem terhelik elfogadhatatlan mértékben a kdrnyezetet. rendeletben, e szerek tagdllamok kozotti kereskedelmének
eldsegitése érdekében.
(24) A kiszdmithatosdg, hatékonysdg és kovetkezetesség érde-
kében ossze kell hangolni a novényvédd szerek engedé- .y . .
lyezésének kritériumait, eljdrasait és feltételeit, figyelembe (30)  Kivet eles’gs;e tekbet;( 2 tagallia m}? k engecfieil){eztetnek olyan
véve az emberek és az dllatok egészségének és a kornye- novenyvedo. szereket, ameyek nem leleinek meg az ¢
setnek a védelmére vonatkozé dlraldnos elveket, rendeletben eldirt feltételeknek, ha ez azért s%ukseges,
mert olyan veszély vagy fenyegetés dll fenn a novényter-
mesztés tekintetében, amely semmilyen mds eszkozzel
nem kiizdhet§ le. Az ilyen engedélyeket kozosségi szinten
L L L L ) feliil kell vizsgdlni.
(25) Ha a jévdhagydsrol szol6 végsé dontés a kérelmezd
felelGsségi korén kiviil es6 okokbdl a rendelkezésre all6
hatdridén belil nem sziletik meg, a tagdllamoknak
képesnek kell lenniitk meghatdrozott idére sz6l6 ideig- B o .
lenes engedély kiaddsdra az ezen rendelet szerinti jovdha- Gy A \.n,etomagclkra VOIliltl?OZ([) kozoﬂss.eg1 )0g§zabal,y(?k
gyasi eljardsra vald attérés megkonnyitése érdekében. A e101rjg.kna vetémagok Kozosségen bel__lﬂ{ szal’)aé dramldst,
hatéanyagok e rendelet szerinti jovdhagydsa sordn szer- de kiilon nem repdelkeznek a novenyvedo, szerekkel
zett tapasztalatok fényében az ideiglenes engedélyekre kezelt vet6magokrl. Ennek a rendeletnek ezért rendel-
vonatkoz6 rendelkezések alkalmazdsit 6t év elteltével kez,r}ie kell ¢ kérdésrdl. Haa néYenyvedé szerekkel keze,It
meg kell sziintetni, vagy pedig sziikség esetén meg kell vetémagok komoly kockdzatot jelentenek az emberek és
hosszabbitani. dllatok egészségére, illetve a kornyezetre, a tagdllamok
szdmadra biztositani kell annak lehet8ségét, hogy védintéz-
kedéseket hozzanak.
(26) A novényvédd szerekben 1év6 hatéanyagok kiilonbozd
gyartasi technoldgidkkal llithatok eld, aminek kovetkez-
tében specifikdcidjuk is killonbozd. Az ilyen kiilonbsé- (32) Az innovéci6 el8segitése céljabol kilon szabélyokat kell

geknek Dbiztonsdgi vonatkozdsai is lehetnek. A haté-
konysdg érdekében az ilyen kiilonbségek vizsgilatira
kozosségi szinten sszehangolt eljdrast kell biztositani.

megallapitani a novényvédd szerek kisérletekben torténd
felhaszndldsira, még azokban az esetekben is, ha azok
engedélyezése még nem tortént meg.
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(34)

(36)

(37)

Az emberi egészség és a kornyezet magas szintd védelme
érdekében a novényvéds szereket helyesen, az integrélt
novényvédelem elveinek figyelembevételével kell hasz-
nalni. A kozos agrarpolitika keretébe tartozd kozvetlen
tdmogatdsi rendszerek kozos szabdlyainak megéllapitd-
sardl és a mez8gazdasigi termelSk részére meghatarozott
tdmogatdsi rendszerek létrehozdsdrdl sz6lo, 2003. szep-
tember 29-i 1782/2003/EK tandcsi rendeletben (') emli-
tett, jogszabdlyba foglalt gazddlkoddsi kovetelmények
kozé a Tandcsnak fel kell vennie az integralt novényvé-
delem elveit, ideértve a helyes novényvédelmi gyakorlatot
is.

E rendelet kiegészitéseként elfogadtik a peszticidek fenn-
tarthaté haszndlatarél szolé tematikus stratégidt és a
peszticidek fenntarthaté haszndlatdnak elérését célzd
kozosségi fellépés  kereteinek meghatdrozdsirdl szol6,
2008/...[EK irdnyelvet (}). Az emlitett jogi eszkozok
kozotti koherencia biztositdsa érdekében a felhasznalonak
az édrucimke alapjdn el kell tudnia dontenie, hogy a
novényvédd szer hol, mikor és milyen koriilmények
kozott alkalmazhaté.

Létre kell hozni egy rendszert az informdcidcsere céljabol.
A tagdllamoknak a tobbi tagdllam, a Bizottsdg és a
Hatdsdg részére hozzaférhetévé kell tenniiik a névény-
véd§ szerek engedélykérelmeivel kapcsolatban benydjtott
részletes informéciokat és tudomdnyos dokumentdciot.

A novényvéds szerek hatékonysdgdnak novelésére hatds-
javitok alkalmazhatok. Ezek forgalomba hozataldt vagy
hasznalatdit meg kell tiltani, ha betiltott segédanyagot
tartalmaznak. Meg kell hatdrozni az ilyen anyagok enge-
délyezéséhez szitkséges technikai szabdlyokat.

A tudomdnyos vizsgalatok jelentGs befektetést jelentenek.
Ezt a befektetést a kutatds Osztonzése céljabdl védeni kell.
Ennélfogva ha egy kérelmezd valamely tagorszdgban
benytjtja egy adott vizsgdlat eredményeit, azokat a mds
kérelmezSk altali felhasznaldstél védeni kell. Ennek a
védelemnek azonban id6ben korldtozottnak kell lennie a
verseny lehet6vé tétele érdekében. A védelemnek tovdbbd
olyan vizsgalatokra kell korldtozédnia, amelyek valdban
szitkségesek a szabalyozds céljainak eléréséhez, nehogy a
kérelmez6k  mesterségesen  meghosszabbithassak  a
védelem idejét azzal, hogy Gjabb, de sziikségtelen vizsgd-
latok eredményeit nyujtjak be.

A pérhuzamos kisérletek és vizsgalatok elkeriilésére
szabalyokat kell meghatdrozni. Kiilonosen a gerinces élla-
tokon végzett vizsgdlatok megismétlését kell megtiltani.
Ezzel Osszefiiggésben kotelezettséget kell elGirni arra,
hogy a gerinces allatokon végzett kisérletek eredmé-
nyeihez méltinyos feltételek mellett hozza lehessen jutni.
Ahhoz, hogy az érintettek tudjdk, milyen vizsgdlatokat

() HLL270.,2003.10.21., 1. 0.
() HLL...

(39)

(40)

(41)

(42)

(43)

(44)

végeztek mar el mdsok, a tagillamoknak nyilvintartdst
kell vezetniitk az ilyen vizsgdlatokrél még akkor is, ha
azokra nem vonatkozik a kotelez8 hozzaférés fent leirt
rendszere.

Tekintve, hogy a dokumentumok hozzaférésével és
bizalmas kezelésével kapcsolatban a tagillamok, a
Bizottsag és a Hatdsdg eltér§ szabalyokat alkalmaz, indo-
kolt pontosan meghatdrozni a birtokukban 1évé doku-
mentumokban foglalt informacidkhoz valé hozziférésre,
valamint a dokumentumok bizalmas kezelésére vonat-
koz6 rendelkezéseket.

A tagdllamoknak a veszélyes készitmények osztdlyozd-
sdra, csomagoldsdra és cimkézésére vonatkozd torvényi,
rendeleti és kozigazgatdsi rendelkezéseinek kozelitésérdl
sz616, 1999. majus 31-i 1999/45/EK eurdpai parlamenti
és tandcsi irdnyelv (}) vonatkozik a peszticidek osztd-
lyozdsdra, csomagoldsdra és cimkézésére. Ugyanakkor a
novényvéds szerek felhaszndl6inak, a novények és
novényi termékek fogyasztéinak és a kornyezetnek a
magasabb foki védelme érdekében indokolt tovabbi
olyan szabdlyokat megallapitani, amelyek figyelembe
veszik a novényvéds szerek haszndlatdra jellemzd feltéte-
leket.

Annak érdekében, hogy a reklimok ne vezessék félre a
n6vényvédd szerek felhaszndl6it, indokolt szabdlyokat
megéllapitani e termékek rekldmozasardl.

Rendelkezni kell a névényvédd szerek haszndlatdnak nyil-
vantartdsar6l és a haszndlatrol sz616  tdjékoztatdsrol
annak érdekében, hogy a lehetséges expozicié nyomon
kovetése révén javuljon az emberek és allatok egészsé-
gének, valamint a kornyezetnek a védelme, hogy nagyobb
legyen a megfigyelés és ellendrzés hatékonysdga, tovabba
csokkenjenek a vizmindség figyelésével jaro koltségek.

A novényvédd szerek forgalmazdsinak és haszndlatinak
ellendrzésérsl és feligyeletérSl szolé rendelkezéseknek
biztositaniuk kell az e rendeletben megallapitott el8irdsok
helyes, biztonsigos ¢és oOsszehangolt alkalmazdsit az
emberek és allatok egészségének és a kornyezetnek a
magas szint(i védelme érdekében.

A takarmdany- és élelmiszerjog, valamint az éllat-egészség-
tigyi és az dllatok kiméletére vonatkozé szabdlyok kove-
telményeinek torténd megfelelés ellenérzésének biztosi-
tasa céljabol végrehajtott hatdsdgi ellendrzésekrdl sz6lo,
2004. éprilis 29-i 882/2004/EK eurdpai parlamenti és
tandcsi rendelet () ellendrzési intézkedéseket ir el a
novényvédd szerek haszndlatira az élelmiszer-elGallitds
Osszes szakaszdban, ideértve a novényvéds szerek hasz-
nélatinak nyilvntartdsit is. A Bizottsdgnak hasonl6

() HLL 200.,1999.7.30., 1. .

() HL L 165. 2004.4.30., 1. o. Helyesbitett valtozat: HL L 191,
2004.5.28.,1.0.
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(46)

(48)

(50)

(1)

szabdlyokat kell elfogadnia a 882/2004/EK rendelet hatd-
lyan kivill es6 n6vényvéds szerek tarolasaval és hasznéla-
taval kapcsolatos megfigyelésre és ellendrzésre vonatko-
zban is.

Szoros osszhangot kell biztositani a tobbi kozosségi
jogszaballyal, kilonésen a névényi és dllati eredetd élel-
miszerekben és takarmanyokban, illetve azok feliletén
taldlhaté megengedett novényvéd@szer-maradékok hatar-
értékérdl szolo, 2005. februdr 23-i 396/2005/EK eurbpai
parlamenti és tandcsi rendelettel (') és a géntechnoldgidval
modositott szervezetek zart rendszerben torténé felhasz-
naldsaval és szandékos kibocsdtdsival kapcsolatba keriil§
munkavallalok, illetve méds személyek védelmérdl sz616
kozosségi jogszabalyokkal.

Eljardsokat kell megéllapitani siirgdsségi intézkedések
meghozataldra olyan helyzetekben, amikor egy jéviha-
gyott hatéanyag, ellenanyag, kolcsonhatds-fokozd vagy
n6vényvédd szer valdszindleg komoly kockdzatot jelent
az emberek és allatok egészségére, illetve a kornyezetre.

A tagéllamoknak szabdlyokat kell hozniuk az e rendelet
megsértése esetén alkalmazandé szankcidkra vonatko-
zban, és meg kell tenniiik a szitkséges intézkedéseket
végrehajtisuk biztositdsdra.

Tovdbbra is érvényesiilnie kell a gyartdt, illetve adott
esetben a novényvéds szer forgalmazdsaért vagy hasznd-
lataért felel6s személyt illetGen a tagillamban fenndlld
dltaldnos polgdri jogi vagy biintetdjogi felel6sségnek.

A tagéllamoknak lehet8ségiitk kell legyen arra, hogy
megtérittessék az e rendelet alkalmazdsdval kapcsolatos
eljdrasok koltségeit azokkal, akik n6vényvédd szert vagy
hatésjavitot forgalmaznak vagy kivannak forgalomba
hozni, valamint azokkal, akik hatéanyag, ellenanyag vagy
kolcsonhatds-fokozo6 jovahagydsat kérik.

A tagdllamoknak ki kell jelolniiik a megfelel§ illetékes
nemzeti hatsagokat.

A Bizottsdgnak el6 kell segitenie e rendelet alkalmazdsat.
Indokolt ezért a szitkséges pénziigyi forrdsok, valamint
annak biztositdsa, hogy e rendelet egyes rendelkezéseit a
tapasztalatok tikkrében mddositani lehessen, illetve
gyakorlati ttmutatdkat lehessen késziteni.

() HLL70.,2005.3.16., 1. 0.

(52)

(53)

(54)

(55)

(56)

(57)

Az e rendelet végrehajtisdhoz szitkséges intézkedé-
seket a Bizottsdgra ruhdzott végrehajtasi hatdskorok
gyakorldsdra vonatkozé eljdrdsok megallapitdsirdl szolo,
1999. jonius 28-i 1999/468[EK tandcsi hatdrozattal (%)
osszhangban kell elfogadni.

A Bizottsdg kiilonosen hatdskorrel rendelkezik olyan
rendeletek elfogaddsdra, amelyek a cimkézési kovetelmé-
nyekre, az ellenérzésre és a hatdsjavitokra vonatkozd
szabélyokra, az ellenanyagokkal és kolcsonhatds-foko-
z6kkal — ideértve az ezen anyagokkal kapcsolatos adat-
szolgaltatasi kovetelményeket is — kapcsolatos munka-
program meghatdrozésdra vonatkoznak, tovabbd amelyek
az ideiglenes engedélyek érvényességi idejének meghosz-
szabbitdsdval a jovdhagydsi hatdrid6 kitoldsdra, a parhu-
zamos forgalmazdssal kapcsolatos tdjékoztatdsi kovetel-
mények meghatdrozdsira, a segédanyagok novényvéds
szerekben val6 felhasznaldsdra, valamint az adatszolgdlta-
tasi kovetelményekre és az értékeléssel és az engedélye-
zéssel kapcsolatos egységes elvekre vonatkozd rendeletek
és a mellékletek mddositdsdra vonatkoznak. Mivel ezek
az intézkedések dltaldnos hatdlytak és e rendelet nem
alapvet§ fontossdgli elemeinek modositdsira irdnyulnak,
beleértve annak 4j, nem alapvetd elemekkel vald kiegészi-
tését, azokat az 1999/468/EK hatdrozat 5a. cikkében
meghatdrozott, ellendrzéssel torténd szabdlyozdsi bizott-
sdgi eljdrassal osszhangban kell elfogadni.

A hatékonysdg érdekében az ellendrzéssel torténd szaba-
lyozdsi bizottsdgi eljdrdsra vonatkozd szokdsos hatar-
id6ket a jovahagydsi hatdridg kitolasdra vonatkozé rende-
let tekintetében a kérelem elbirdlasdhoz sziikséges iddre
kell roviditeni.

Célszerti tovabbd a 91/414/EGK irdnyelv mellékleteiben
foglalt egyes hatdlyos rendelkezéseket olyan kiilon jogi
eszkozokbe dthelyezni, amelyeket a Bizottsignak az e
rendelet hatdlybalépését kovetd tizennyolc honapon beliil
kell elfogadnia. Mivel ezeket a hatdlyos rendelkezéseket
elsé 1épésként Gj jogi eszkozokbe kell dthelyezni, és igy
azokat érdemi modositdsok nélkiil kell elfogadni, a
tandcsado eljdrds a legmegfelel6bb.

A tandcsad6 eljards a megfelel§ tovabbd a tisztdn tech-
nikai jellegli intézkedések, kiilonosen — azok nem kote-
lez§ jellege miatt — a gyakorlati Gitmutatok elfogadasara.

A 91/414[EGK irdnyelv egyes rendelkezéseinek hatdlyban
kell maradniuk az dtmeneti id8szak alatt,

() HLL184.1999.7.17. 23.0.
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ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

I. FEJEZET
ALTALANOS RENDELKEZESEK

1. cikk
Targy

E rendelet megdllapitia a kereskedelmi formdban kaphatd
novényvéds szerek Kozosségen belilli engedélyezésére, forga-
lomba hozataldra, felhaszndldsira és ellendrzésére vonatkozd
szabalyokat.

A rendelet megdllapitja egyrészt a novényvéds szerekben el6for-
dul6 vagy novényvéds szereket alkoté hatdanyagoknak, ellen-
anyagoknak és kolcsonhatds-fokozoknak a  jovdhagydsdra,
mdsrészt a hatdsjavitokra és segédanyagokra vonatkozd szabd-
lyokat.

2. cikk
Hatély

(I)  Ez a rendelet azokra a novényvédd szerekre vonatkozik —
abban a formdban, ahogy ezek eljutnak a felhaszndléhoz -
amelyek hatéanyagokbdl, ellenanyagokbdl vagy kolcsonhatds-
fokozokbdl édllnak vagy ilyet tartalmaznak, és amelyek rendelte-
tésszerti felhasznaldsa a kovetkezdk egyike:

a) novények vagy névényi termékek védelme valamennyi kéro-
sité szervezettel szemben, vagy az ilyen szervezetek miikodé-
sének megakaddlyozdsa, kivéve, ha e szerek {6 rendeltetése
nem a novények vagy novényi termékek védelme, hanem
higiéniai célzat;

b) a novények élettani folyamatainak befolydsoldsa, mint példaul
a novekedést befolyasolé anyagok, kivéve a tdpanyagokat;

) a novényi termékek tartdsitdsa, amennyiben ezek az anyagok
vagy novényvédS szerek nem képezik a tartdsitoszerekre
vonatkoz6 kiilonos kozosségi rendelkezések targyat;

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

) novények nemkivinatos novekedésének visszaszoritdsa vagy
megakaddlyozdsa, nem szdmitva az algdkat, kivéve, ha a
szereket talajban vagy vizben, novényvédelmi célbél alkal-
mazzdk.

E szerek megnevezése a tovabbiakban: novényvédd szerek.

(2)  E rendelet azokra az anyagokra — ideértve a mikroorga-
nizmusokat is — alkalmazand6, amelyek altalinos vagy speci-
fikus hatdst fejtenek ki kdrosit szervezetekre, vagy novényekre,
novényrészekre vagy novényi termékekre, a tovabbiakban: a ha-
téanyag.

(3)  E rendelet a kovetkezdSkre is vonatkozik:

a) novényvédd szerhez abbdl a célbdl adott anyagok vagy
készitmények, hogy kikiiszoboljék vagy csokkentsék a
n6vényvédd szer dltal egyes novényekre gyakorolt fitotoxikus
hatésokat, a tovdbbiakban: az ellenanyag;

b) olyan anyagok vagy készitmények, melyek tekintetében nem
vagy csak kis mértékben tapasztalhatd az (1) bekezdésben
emlitett hatds, de amelyek fokozhatjak a novényvédd szerben
1év6 hatdanyag(ok) hatdsit, a tovabbiakban: a kolcsonhatds-
fokozd;

¢) olyan anyagok vagy készitmények, melyeket novényvédd
szerben vagy hatdsjavitoban hasznalnak vagy szdndékoznak
haszndlni, de amelyek nem hatdanyagok, sem ellenanyagok,
sem kolcsonhatds-fokozok, a tovabbiakban: a segédanyagok;

d) olyan anyagok vagy készitmények, melyek segédanyagokbdl
allnak, vagy olyan készitmények, melyek egy vagy tobb
segédanyagot tartalmaznak, abban a formaban, ahogyan ezek
a felhaszndlokhoz eljutnak és ahogy forgalmazasuk torténik
azzal a céllal, hogy ezeket a felhaszndlé hozzikeverje vala-
mely novényvédd szerhez, és amelyek fokozzak a szer hata-
sossagdt vagy egyéb novényvédelmi tulajdonsdgait, a tovab-
biakban: a hatdsjavité.

3. cikk

Meghatdrozisok

E rendelet alkalmazdsiban:
1. ,maradékanyag™:

Egy vagy tobb olyan anyag, amely megjelenik a novényben,
novényi eredetdi termékben, dllati eredeti fogyaszthat6
termékben, illetve azok feliletén, az ivévizben vagy a
kornyezetben madsutt, és amelynek megjelenését, beleértve
anyagcsere-, bomlds- és reakciotermékeinek megjelenését is,
a novényvédd szer alkalmazdsa okozta;

2. ,anyag™

Kémiai elemek és azok vegyiiletei, természetes el6forduldsi
formdjukban vagy mesterségesen eldllitva, beleértve azokat
a szennyez$ anyagokat is, amelyek elkeriilhetetlentil kelet-
keznek az el6allitdsi eljards sordn;

3. készitmény™:

Novényvéds szerként vagy hatdsjavitoként valé hasznélatra
szant, kett§ vagy tobb anyagbdl késziilt keverék;
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4.

10.

,aggodalomra okot ad6 anyag”™:

Minden olyan anyag, mely természetébdl kovetkezGen
képes kdrosan hatni emberekre, dllatokra vagy a kornye-
zetre, és novényvédd szerben elegendd koncentricidban
van jelen vagy keletkezik ahhoz, hogy fennalljon ilyen
hatdsok kockazata.

Az ilyen anyagok kozé tartoznak — a teljesség igénye nélkiil
— azok az anyagok, amelyek teljesitik azokat a feltételeket,
melyek alapjdn a veszélyes anyagok osztdlyozdsdra, csoma-
goldsdra és cimkézésére vonatkozd torvényi, rendeleti és
kozigazgatdsi rendelkezések kozelitésérsl szolo, 1967.
jonius 27-1 67/548/EGK tandcsi irdnyelv (') szerint veszé-
lyesnek minGsiilnek, és a novényvédd szerben olyan
koncentraciéban vannak jelen, amely miatt a novényvédd
szer az 1999/45[EK irdnyelv 3. cikke szerint veszélyesnek
tekintendd;

. ,novény”:

El6 novény és novények él6 részei, beleértve a friss zold-
séget, gyiimolcsot és a magvakat;

. ,n6vényi termék”:

Novényi eredetii termék, amely vagy feldolgozatlan dllapotd
vagy csak egyszer(i elSkészitésen, pl. Grlésen, szdritison
vagy préselésen ment dt, kivéve a novényeket;

. karositd szervezet™:

Minden olyan faj, torzs vagy genotipus, amely novényekre
vagy novényi termékekre nézve kartékony dllatokhoz,
novényekhez vagy kérokozdkhoz tartozik;

. ,forgalomba hozatal”:

Birtoklds a Kozosségen beliili eladds céljabol, beleértve az
eladdsra, vagy az dtruhdzds ingyenes vagy ellenérték fejében
torténd barmely mas formdjara torténd felkindldst, magdt
az eladést, a forgalmazdst és az dtruhdzds mds formdit; a
Kozosség teriiletén valé szabad forgalomba bocsatds e ren-
delet alkalmazdsdban forgalomba hozatalnak tekintendd;

. ,novényvéds szer engedélyezése™

Olyan igazgatdsi rendelkezés, amellyel egy tagillam illetékes
hat6sdga engedélyezi a novényvéds szer forgalomba hoza-
talat a tagallam teriiletén;

LZyartd”™:

Olyan személy, aki sajit maga novényvéds szert, haté-
anyagot, ellenanyagot, kolcsonhatds-fokozét, segédanyagot
vagy hatdsjavitot gyart, vagy szerz6dés alapjan ilyet mdssal

() HL196.,1967.8.16., 1. 0.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

gydrtat, vagy olyan személy, akit a gyarté kizrdlagos képvi-

selGjeként jelol ki e rendelet elSirdsainak teljesitése céljdbol;

Lfeloldé nyilatkozat™:

Olyan eredeti irat, amellyel az e rendelet alapjin védett
adatok tulajdonosa hozzdjaruldsit adja ahhoz, hogy ezeket
az adatokat az illetékes hat6sdg dltal szabott konkrét feltéte-
lek szerint egy mésik kérelmezé érdekében felhasznalhassik
n6vényvédd szer engedélyének megaddsihoz vagy haté-
anyag, ellenanyag vagy kolcsonhatds-fokozd jévahagya-
sahoz;

,kornyezet”:

A viz (ideértve a felszin alatti és a felszini vizeket, az dtme-
neti vizfolydsokat, a parti és a tengervizeket), az iiledék, a
talaj, a leveg6, a fold, a novény- és éllatvildg vadon é16 fajai,
és a koztiik 1évd kolcsonhatdsok, illetve a koztiik és més é16
szervezetek kozotti kolesonhatdsok;

,mikroorganizmus”:

Olyan mikrobioldgiai, sejtszer(i vagy nem sejtszer(i egység —
ideértve a gombadkat és virusokat is —, amely képes 6nmaga
tobbszorozésére vagy genetikai anyagok dtaddsara;

L,géntechnoldgiaval médositott szervezet”™:

Olyan szervezet, amelyben a géndllomdny a a géntechnolé-
gidval moédositott szervezetek kornyezetbe torténé szan-
dékos kibocsatasarél sz616, 2001. mércius 12-1 2001/18/EK
eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv (%) 2. cikke (2) bekez-
désének értelmezése szerint megvéltozottnak tekintendd;

»z0na”:

A tagdllamoknak az L
csoportja;

mellékletben meghatirozott

Uveghizi felhaszndlds, betakaritds utdni kezelés, iiresen 4ll6
helyiségek kezelése és vetémagkezelés tekintetében a zdna
az L. mellékletben meghatdrozott valamennyi z6na;

,helyes novényvédelmi gyakorlat™:

Olyan gyakorlat, melynek keretében az adott novényekhez
vagy novényi termékekhez hasznalt novényvéds szereket a
kezelés sordn — Osszhangban ezek engedélyezett hasznila-
tanak feltételeivel — tigy valasztjak ki, adagoljdk és idézitik,
hogy a legkisebb szitkséges mennyiség mellett a haté-
konysdg megfelel§ legyen, kell6en figyelembe véve a helyi
viszonyokat, valamint a mvelési és biologiai mddszerek
kindlta lehetségeket;

() HLL106.,2001.4.17., 1. 0.
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17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

Lhelyes laboratériumi gyakorlat™:

A helyes laboratériumi gyakorlat alapelveinek alkalmazdsara
és annak a vegyl anyagokkal végzett kisérleteknél torténd
alkalmazdsdnak ellenSrzésére vonatkozd térvényi, rendeleti
és kozigazgatdsi rendelkezések kozelitésérdl szolo, 2004.
februdr 11-i 2004/10/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
irdnyelvben (") (kodifikélt vdltozat) meghatdrozott gyakorlat;

Lhelyes kisérleti gyakorlat™:

Az Eurdpai és Foldkozi-tengeri Novényvédelmi Szervezet

(EPPO) 181. és 152. sz. irdnymutatdsinak megfelel§
gyakorlat;
Ladatvédelem”:

Valamely kisérleti vagy vizsgalati jelentés tulajdonosanak
azon ideiglenes joga, amely meggdtolja, hogy e jelentéseket
egy masik kérelmez§ javara felhasznaljak;

,az engedély birtokosa”:

NovényvédS szer forgalomba hozataldra és haszndlatdra
engedéllyel rendelkez8 béarmely természetes vagy jogi
személy;

Jhivatdsos felhaszndl6™:

A 2008/...[EK irdnyelv 3. cikk (1) bekezdésében meghata-
rozott hivatdsos felhasznalo;

,kisebb jelent6ségli felhasznalds™

Egy adott tagdllamban n6vényvédd szer haszndlata olyan
novényeken vagy novényi termékeken, amelyeket:

a) az adott tagdllamban nem termesztenek széles korben;
vagy

b) azért termesztenek széles korben, hogy egy kivételes
novényvédelmi sziikségletnek tegyenek eleget;

Jiveghdz”:

Novénytermesztésre szolgald egyszintes, dllandd, zdrt épit-
mény, dltaldban atlatszé kiils6 burkolattal, amely lehetévé
teszi a kozvetlen kornyezettel vald ellendrzott anyag- és
energiacserét, és megakaddlyozza a névényvédd szerek
kornyezetbe jutdsat.

E rendelet alkalmazdsiban a novénytermesztésre szolgdld,
de nem 4tlitsz6 kiils6 burkolattal rendelkezd (példaul
gomba- vagy cikdriatermesztésre haszndlt) épitmények is
iiveghdznak tekintenddk;

() HLL 50.,2004.2.20., 44. 0.

24,

25.

26.

27.

28.

29.

Jbetakaritds utani kezelés™:

A betakaritdst kovetGen a névények és novényi termékek
olyan elkiilonitett helyen — példdul raktdrban — valé keze-
lése, ahol nem lehetséges elszivargds;

,bioldgiai sokféleség™:

A kilonb6z6  eredetli él6  szervezetek valtozatossdga,
amelyek szdrazfoldi, tengeri és egyéb vizi 6koldgiai rend-
szerb8l és az ezekbdl allé okoldgiai egyiittesekbdl szar-
maznak; ez a valtozatossig magdba foglalhatja a fajokon
belili, fajok kozotti sokféleséget és az 6koldgiai rendszerek
sokféleségét is;

Jilletékes hatdsdg™

Az e rendeletben megéllapitott feladatok elldtaséért felelds
tagdllami hat6sdg vagy hat6sagok;

Jreklam”:

Minden olyan eszkoz, amellyel a novényvédd szerek
eladdsit vagy haszndlatit népszertsitk (az engedély
jogosultjdn, a novényvédd szert forgalomba hozd szemé-
lyen és azok tigynokein kiviili személyeknek), nyomtatott
vagy elektronikus forméban;

sjelentds anyagcseretermék”:

Barmely anyagcseretermék, vagy valamely hatéanyagnak,
ellenanyagnak vagy kolcsonhatds-fokozénak a szerveze-
tekben vagy a kornyezetben keletkez§ bomldsterméke.

Az anyagcseretermék akkor tekintendS jelentGsnek, ha
okkal feltételezhetd, hogy biologiai céltevékenysége szem-
pontjab6l hasonlé lényegi tulajdonsdgokkal rendelkezik,
mint a kiinduldsi anyag, vagy ha nagyobb vagy hasonl6
kockdzatot jelent a szervezetekre, mint a kiinduldsi anyag,
vagy ha elfogadhatatlannak tekintett toxikoldgiai tulajdonsa-
gokkal rendelkezik. Az ilyen anyagcseretermék fontos az
dltaldnos jovahagydsi dontéshez és a kockdzatcsokkentd
intézkedések meghatdrozasihoz;

~szennyez6 anyag’:

A tiszta hatéanyagon és[vagy véltozaton kivilli barmely
olyan komponens, amely jelen van a technikai anyagban
(ideértve a gyartési eljarasbol szarmazd vagy a tdrolds sordn
keletkezett minéségromldsbdl ered6 komponenseket).
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II. FEJEZET
HATOANYAGOK, ELLENANYAGOK, KOLCSONHATAS-FOKOZOK ES SEGEDANYAGOK

1. SZAKASZ
Hatdéanyagok
1. alszakasz
Jévihagydsi kovetelmények és feltételek
4. cikk
Hatbéanyagok jovihagyisi kritériumai

(I) A hatéanyagok jovdhagyasa a II. mellékletnek megfelelGen
torténik, ha — a mindenkori tudomdnyos és mfszaki ismeretek
tényében, figyelembe véve az emlitett melléklet 2. és 3. pont-
jaban meghatdrozott jovahagydsi kritériumokat — varhatd, hogy
az adott hatéanyagot tartalmazé novényvédS szer teljesiti a
(2) és (3) bekezdésben el6irt kovetelményeket.

A hatéanyag értékelése sordn el@szor meg kell dllapitani, hogy
teljesiilnek-e a II. melléklet 3.6.2-3.6.4. és 3.7. pontjdban foglalt
jovéhagyési kritériumok. Ezen kritériumok teljesiilése esetén az
értékelés kovetkezs 1épéseként meg kell allapitani, hogy telje-
siilnek-e a II. melléklet 2. és 3. pontjdban foglalt jovahagydsi
kritériumok.

(2) A novényvédd szerek maradékanyagai tekintetében -
helyes névényvédelmi gyakorlat kovetkezetes alkalmazasa esetén
és redlis felhasznaldsi feltételek mellett — a kovetkezd kovetelmé-
nyeknek kell teljesiilniiik:

a) nem lehet kdros hatdsa az emberi egészségre — ideértve a
sériillékenyebb csoportok egészségét is — vagy az dllatok
egészségére, figyelembe véve az ismert halmozddé és sziner-
gikus hatdsokat is, ha az ilyen hatdsok értékelésére szolgdld
mddszerek elfogadottak, sem a felszin alatti vizekre;

b) nem terheli elfogadhatatlan mértékben a kornyezetet.

A toxikoldgiai, Okotoxikoldgiai, kornyezetvédelmi vagy az
ivovizzel kapcsolatos szempontokbdl fontos maradékanyagok
esetében az ezek mérésére szolgdld, dltaldnosan haszndlt
modszereket  kell bevezetni. Az analitikai standardoknak
konnyen hozzéaférhet6nek kell lenniiik.

(3) A novényvédS szerek tekintetében — helyes novényvé-
delmi gyakorlat kovetkezetes alkalmazdsa esetén és a redlis
felhasznaldsi feltételek mellett — a kovetkezd kovetelményeknek
kell teljesiilnitik:

a) kell6en hatékony;

b) nincs azonnali vagy késleltetett kdros hatdsa az emberek és
allatok egészségére, sem kozvetlenill, sem ivévizen (figye-
lembe véve a vizkezeléssel nyert termékeket), élelmiszeren,
takarmdnyon vagy levegén keresztil, sem munkahelyi
terhelés kovetkezményeként, sem mds kozvetett hatdson

keresztiil, figyelembe véve az ismert halmoz6dd és sziner-
gikus hatdsokat is, ha az ilyen hatdsok értékelésére szolgdld
modszerek elfogadottak, sem a felszin alatti vizekre;

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

d) nem okoz sziikségtelen szenvedést és fdjdalmat azoknak a
gerinces édllatoknak, melyek ellen a védekezés iranyul;

e) nem terheli elfogadhatatlan mértékben a kornyezetet,
kiilonos tekintettel a kovetkezd szempontokra:

i. tovabbi sorsa és terjedése a kornyezetben, kiillondsen a
felszini vizek — ideértve a torkolati és parti vizeket is —, a
felszin alatti vizek, valamint a levegd és a talaj szennyezd-
dése tekintetében;

ii. a nem célfajokra gyakorolt hatdsa;
iii. a biologiai sokféleségre gyakorolt hatdsa.

(4) A (2) és (3) bekezdésben foglalt kovetelmények teljesiilését
a 29. cikk (6) bekezdésében emlitett egységes elvek alapjan kell
értékelni.

(5)  Valamely hatdanyag jovdhagydsa tekintetében az (1), (2)
és (3) bekezdésben foglalt kovetelmények akkor tekintendSk
teljesitettnek, ha ezek az adott hatdanyagot tartalmazé legaldbb
egy novényvédd szer egy vagy tobb reprezentativ felhasznald-
sanak esetében teljesiiltek.

(6) Az emberi egészség tekintetében nem haszndlhatok az
emberre vonatkozoéan gyjtott adatok az dllatokkal végzett kisér-
letek vagy vizsgélatok sordn kapott biztonsdgi rdhagyds csokken-
tésére.

(7) Az (1) bekezdéstdl eltérve, amennyiben dokumentici6
tdmasztja ald, hogy a hatéanyagra a névények egészségét fenye-
get§ olyan komoly veszély elhdritdsa érdekében van sziikség,
amely mds rendelkezésre dll6 eszkozzel nem védhet§ ki, a haté-
anyag korldtozott, legfeljebb ot évet felolel§ idStartamra jova-
hagyhat6 még akkor is, ha nem felel meg a II. melléklet 3.6.3.,
3.6.4., 3.6.5., illetve 3.8.2. pontjdban foglalt kritériumoknak,
feltéve, hogy a hatéanyag felhasznéldsa sordn kockdzatcsokkentd
intézkedéseket alkalmaznak a humén és a kornyezeti expozici6
mértékének minimalizdldsdra. Az ilyen hatéanyagokra vonatko-
zban a 396/2005/EK rendelettel 6sszhangban meg kell hatdroz-
ni a maradékanyag-hatdrértékeket.

Ez az eltérés nem vonatkozik azokra a hatéanyagokra, amelyek
a 67[548[EGK irdnyelv értelmében 1. kategéridba tartozd
karcinogénként vagy 1. kategéridba tartozé reprodukcidt kdro-
st anyagként vannak besorolva, vagy amelyeket ilyenként kell
besorolni.
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5. cikk
Els jovahagyds

Az els§ jovihagyds legfeljebb tiz évig érvényes.

6. cikk
Feltételek és korlitozasok

A j6vahagyis feltételek és korldtozdsok tdrgyat képezheti, bele-
értve az alabbiakat:

a) a hatéanyag minimdlis tisztasgi foka;

b) egyes szennyez$ anyagok jellege és el6forduldsinak legna-
gyobb megengedett mértéke;

¢) a 8. cikkben emlitett adatok értékelésébdl eredd korlato-
zdsok, figyelembe véve a szoban forgd mezGgazdasagi,
novény-egészségligyi és kornyezeti feltételeket, beleértve az
éghajlati feltételeket is;

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

f) tovabbi megerdsitd informécidk benydjtdsa a tagllamokhoz,
a Bizottsaghoz és az Eurépai Elelmiszer-biztonsdgi Haté-
sighoz (a tovdbbiakban: a Hatdsdg), ha az értékelési eljards
soran, vagy 0j tudomdnyos és mszaki ismeretek eredménye-
ként 1j kovetelmények keriilnek megéllapitasra;

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

h) azon teriiletek kijelolése, ahol a hatdanyagot tartalmazé
n6vényvédd szerek felhaszndldsa nem engedélyezhetd, vagy
ahol a felhasznalds meghatdrozott feltételekkel engedélyez-
hetd;

i) kockazatcsokkents intézkedések alkalmazdsinak és a felhasz-
nalds utdni megfigyelésnek a szitkségessége;

j) barmilyen egyéb kiilonos feltétel, amely az e rendelet kere-
tében rendelkezésre bocsatott adatok értékelésébdl ered.

2. alszakasz
Jévihagyisi eljdrds
7. cikk
Kérelem

(I) A hatéanyag jovédhagydsa iranti kérelmet vagy a jovdha-
gyas feltételeinek modositdsa irdnti kérelmet a hatbéanyag gyar-
toja nydjtja be valamely tagdllamnak, a tovabbiakban: az el6ad6
tagdllam, a 8. cikk (1) és (2) bekezdésében meghatdrozott ssze-
foglaldssal és a teljes dokumentacidval egyiitt, vagy arra vonat-
kozé, tudoményosan aldtimasztott indokldssal, hogy miért nem
adja be e dokumentacié egyes részeit, ily modon igazolva azt,
hogy a hatéanyag megfelel a 4. cikkben meghatirozott jéviha-
gyasi kritériumoknak.

Az e rendeletnek valé megfelelés céljabdl a gyartok dltal kijelolt
gyartoi szovetség kozos kérelmet nydjthat be.

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

(2) A kérelem benyujtisakor a kérelmezS a 63. cikk értel-
mében kérheti bizonyos informaciok — ideértve a dokumentaci6
egyes részeit is — bizalmas kezelését, és ezeket az informdcidkat
fizikailag elkiiloniti.

A tagéllamok elbirdljdk a bizalmas kezelés irdnti kérelmeket. Az
informdciéhoz valé hozzaférés iranti kérelmek esetén a referens
tagdllam hatdroz arrél, hogy mely informécidk kezelendSk
bizalmasan.

(3) A kérelem benytjtdsaval egy id6ben a kérelmezd csatolja
a 8. cikk (2) bekezdése szerint benyujtott vizsgalatok és tanul-
madnyok teljes listdjdt, valamint az 59. cikk szerinti adatvédelem
irdnti igények listdjat.

(4) A kérelem elbirdldsakor az el6adé tagillam barmikor
konzultdlhat a Hatsdggal.

8. cikk

Dokumenticié

(1) Az 0sszefoglalo dokumenticid a kovetkezdket tartal-
mazza:

a) a hat6éanyagot tartalmazé legaldbb egy novényvéds szer egy
vagy tobb, minden egyes zéndban széles korben termesztett
névény tekintetében torténé reprezentativ felhasznaldsara
vonatkozé informdcidk, igazolva a 4. cikkben el8irt jévaha-
gyasi kritériumok teljesiilését; ha a benyujtott informdcidok
nem vonatkoznak valamennyi zéndra, vagy nem széles
korben termesztett novényt érintenek, akkor e megkozelités
indokoldsa;

b) a hatéanyaggal kapcsolatban az adatszolgaltatdsi kovetelmé-
nyek minden egyes pontja vonatkozdsiban a kisérletek és
vizsgélatok Osszefoglaldsa és eredményei, ezek tulajdonosa, és
a kisérleteket vagy vizsgélatokat végzd személy vagy intézet
neve;

¢) a novényvédd szerrel kapcsolatban az adatszolgéltatdsi kove-
telmények minden egyes pontja vonatkozasdban a kisérletek
és vizsgalatok Osszefoglaldsa és eredményei, ezek tulajdonosa,
és az a) pontban emlitett felhaszndldsok szempontjabdl
reprezentativ egy vagy tobb novényvéds szer 4. cikk (2) és
(3) bekezdésében elbirt kritériumok szerinti értékeléséhez
relevans kisérleteket vagy vizsgalatokat végzd személy vagy
intézet neve, figyelembe véve azt, hogy az ezen cikk
(2) bekezdésében meghatdrozott dokumentdciébél a haté-
anyag reprezentativ felhaszndlasanak javasolt korldtozdsa
miatt hidnyzé adatok esetén a jovdhagyds korldtozasokkal
adhat6 meg;
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d) ellendrzdlista, amely igazolja, hogy az ezen cikk (2) bekezdé-
sében meghatdrozott dokumentdcié a kért felhasznaldsok
tekintetében teljes;

e) annak indokoldsa, hogy a benyujtott kisérleti és vizsgélati
jelentések miért szitkségesek a hatéanyag els§ jévahagya-
sahoz vagy a jovahagyis feltételeinek médositasihoz;

f) adott esetben a megengedett maradékanyag-hatarérték felvé-
tele irdnti, a 396/2005/EK rendelet 7. cikkében emlitett
kérelem egy példanya, vagy az arra vonatkozd adatok be
nem nyujtdsanak indokoldsa;

g) valamennyi benydjtott informacid értékelése.

(2) A teljes dokumentacié tartalmazza az egyes kisérleti és
vizsgdlati jelentések teljes szovegét az (1) bekezdés b) és c) pont-
jaban emlitett valamennyi informacié tekintetében. Nem tartal-
mazhat a hatéanyag vagy a novényvédS szer embereknek
torténd szandékos beaddsaval jard kisérletekrdl vagy vizsgdla-
tokrol sz016 jelentéseket.

(3) Az Osszefoglalo dokumentdcié és a teljes dokumentdcié
formatuma a 79. cikk (2) bekezdésében emlitett tandcsadd elja-
rassal osszhangban keriil meghatdrozdsra.

4 Az (1) és (2) bekezdésekben emlitett adatszolgéltatdsi
kovetelmények magukban foglaljak a hatdanyagok és a névény-
védS szerek tekintetében a 91/414/EGK irdnyelv I és
. mellékletében meghatdrozott, valamint a 79. cikk
(2) bekezdésében emlitett tandcsadé eljardsnak megfelelGen elfo-
gadott rendeletekben megdllapitott kovetelményeket, lényeges
modositdsok nélkil. Az emlitett rendeletek a 78. cikk
(1) bekezdése b) pontjanak megfelel6en késébb médosithatok.

9. cikk

A kérelem elfogadhatdsiga

(1) A kérelem kézhezvételétSl szdmitott 45 napon beliil az
eldad6 tagallam irdsbeli elismervényt kiild a kérelmezdnek,
amelyben kozli az atvétel datumat, és a 8. cikk (1) bekezdésének
d) pontjaban emlitett ellen6rzdlista felhaszndldsdval ellendrzi,
hogy a kérelemmel beadott dokumenticié tartalmazza-e a
8. cikkben meghatdrozott valamennyi elemet. Ellendrzi tovabbd
a bizalmas kezelésre vonatkozo, a 7. cikk (2) bekezdésében emli-
tett kérelmeket, valamint a 8. cikk (2) bekezdése alapjan benyuj-
tott vizsgalatok és tanulményok teljes listdjat.

(2)  Amennyiben a 8. cikkben meghatirozott elemek koziil
egy vagy tobb hidnyzik, az eladé tagllam tdjékoztatja arrdl a
kérelmez6t, és hatarid6t tliz ki a hidnypdtlasra. Ez a hatdrid§
legfeljebb harom hénap lehet.

Amennyiben a kérelmezd ezen id8szak végéig nem nydjtja be a
hidnyz6 elemeket, az el@add tagdllam tdjékoztatja a kérelmezét,

a tobbi tagallamot és a Bizottsdgot arrdl, hogy a kérelem elfo-
gadhatatlan.

Ugyanarra az anyagra 0j kérelem barmikor benyujthaté.

(3) Ha a kérelemmel egyiitt beadott dokumentdci6 tartal-
mazza a 8. cikkben meghatdrozott valamennyi elemet, az
elad6 tagallam értesiti a kérelmezdt, a tobbi tagdllamot, a
Bizottsagot és a Hatdsdgot a kérelem elfogadhatdsigardl és
megkezdi a hatbanyag értékelését.

A fenti értesités kézhezvétele utdn a kérelmezd haladéktalanul
megkiildi a 8. cikkben elirt dokumentaciét a tobbi tagallam, a
Bizottsdg és a Hat6sdg részére, beleértve azt az informéciot is,
hogy a 7. cikk (2) bekezdésében emlitettek szerint a dokumen-
tacidé mely részeinek kérte bizalmas kezelését.

10. cikk
Hozziférés az osszefoglalé dokumenticiohoz

A Hatésdg késedelem nélkill kozzéteszi a 8. cikk (1) bekezdé-
sében emlitett Osszefoglalé dokumentdcidt, azon informdcidk
kivételével, amelyeknek bizalmas kezelését kérték és megkaptak
a 63. cikk értelmében, kivéve, ha kozzétételiiket magasabb
rendi kozérdek indokolja.

11. cikk
Az értékeld jelentés tervezete

(1) A 9. cikk (3) bekezdésének elsg albekezdésében meghatd-
rozott értesités datumatdl szdmitott 12 hénapon beliil az el6ad6
tagdllam elkészit és benyujt a Bizottsdg szdmdra egy jelentést, a
tovabbiakban értékelGjelentés-tervezetet, tovabbd a Hatdsignak
megkiildi annak egy példanyat, amelyben értékeli, hogy a haté-
anyag varhatéan megfelel-e a 4. cikkben el6irt jévahagyési krité-
riumoknak.

(2) Az értékel§ jelentés tervezete adott esetben javaslatot
tartalmaz a megengedett maradékanyag-hatdrérték meghataroza-
sdra. Ilyen esetben az el6ad6 tagillam a kérelmet, az értékeld
jelentést és a 396/2005/EK rendelet 9. cikkében emlitett aldtd-
maszt6 dokumentédciot legkésébb e rendelet 9. cikke (3) bekez-
désének elsé albekezdésében eldirt értesités datumatdl szdmitott
hat hénapon beliil megkiildi a Bizottsdgnak.

Az el6add tagallam fiiggetlen, objektiv és atlathatd értékelést
végez a mindenkori tudomanyos és mfiszaki ismeretekre figye-
lemmel.

Ha a 4. cikk (1) bekezdésének megfelelden az értékelés sordn
megillapitja, hogy a II. melléklet 3.6.2-3.6.4. és 3.7. pontjaban
foglalt jévahagyési kritériumok nem teljesiilnek, az értékel&je-
lentés-tervezet az értékelés ezen részeire korldtozodik.
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(3) Ha az el6adé tagdllamnak tovabbi vizsgdlatokra vagy
informécidkra van sziiksége, akkor hatdridét dllapit meg a kérel-
mez$ szdmdra ezek benyujtisira. Ebben az esetben a tizenkét
hénapos id6tartamot az el6add tagallam dltal biztositott tovabbi
id6tartammal meg kell hosszabbitani. Ez a tovabbi idStartam
legfeliebb 6 honap lehet, és a kiegészit§ informacidknak az
el6ad6 tagdllam altali kézhezvételekor ér véget. A tagillam errdl
megfelel8en tdjékoztatja a Bizottsdgot és a Hatdsdgot.

Amennyiben a kérelmez§ a tovdbbi idGtartam végéig nem
nyujtja be a kiegészit§ tanulmdnyokat vagy informdcidkat, az
eldadé tagdllam tdjékoztatja errdl a kérelmezdt, a Bizottsagot és
a Hatésdgot, és az értékelGjelentés-tervezetben foglalt értéke-
lésben felsorolja a hidnyzé elemeket.

(4) Az értékelGjelentés-tervezet formdtuma a 79. cikk
(2) bekezdésében emlitett tandcsadé eljardsnak megfelelGen kertil
meghatdrozasra.

12. cikk
A Hatésdg allasfoglaldsa

(1) A Hatdsdg legkésébb 30 nappal az elad6 tagallamtol
kapott értékelGjelentés-tervezet kézhezvételét kovetSen tovab-
bitja azt a kérelmezd és a tobbi tagallam részére. Felkéri a kérel-
mezdt, hogy adott esetben kiildje meg a dokumentdcid frissitett
valtozatat a tagdllamoknak, a Bizottsagnak és a Hatdsdgnak.

A Hatbsag az értékelGjelentés-tervezetet kozzéteszi, miutdn a
kérelmez8 részére két hetet biztosit arra, hogy kérelmezze az
értékelGjelentés-tervezet egyes részeinek a 63. cikk szerinti
bizalmas kezelését.

A Hatbsdg 60 napot biztosit irdsbeli észrevételek benytjtésara.

(2)  Adott esetben a Hatdsdg szakért6i konzultdciokat szervez,
amelyeken részt vesznek az el6adé tagdllam szakért6i is.

A Hat6sdg a kérelem idGpontjaban rendelkezésre dll6 Gtmuta-
tokat felhaszndlva, a legfrissebb tudoményos és technikai isme-
retek fényében, az irdsbeli észrevételek benyijtdsira elGirt
hatarid§ lejartatol szamitott 120 napon beliil dllasfoglalast fogad
el arrdl, hogy a hatéanyag varhatéan megfelel-e a 4. cikkben
el6irt jovahagydsi kritériumoknak, ezen élldsfoglaldst kozzéteszi
és ismerteti a kérelmezgvel, a tagdllamokkal és a Bizottsdggal.

A Hatésdg dllisfoglalasdban adott esetben kitér az értékelGje-
lentés-tervezetben megnevezett kockdzatcsokkentési lehetdsé-

gekre.

(3)  Amennyiben a Hatdsdgnak kiegészitd informdcidkra van
szitksége, akkor legfeljebb 90 hatdrid6t dllapit meg a kérelmezd
szamdra ezeknek a tagdllamok a Bizottsdg és a Hatdsdg részére
torténd benydjtasara.

Az el6adé tagallam értékeli a kiegészitd informdcidkat, és ezen
értékelést haladéktalanul, de legfeljebb a kiegészit§ informaciok

kézhezvételétSl szdmitott 60 napon belill benytjtja a Hatdsdg
részére. Ebben az esetben a (2) bekezdésben meghatdrozott
120 napos idGtartam tovabbi idGtartammal hosszabbodik meg,
amely a kiegészit6 értékelésnek a Hatdsdg altali kézhezvételekor
ér véget.

A Hatdésdg kérheti a Bizottsigot, hogy konzultdljon a
882/2004[EK rendelet alapjin kijelolt valamely kozosségi refe-
rencialaboratériummal annak ellendrzése céljabdl, hogy a kérel-
mez§ édltal a maradékanyagok meghatdrozdsira javasolt anali-
tikai médszer kielégit6-e és megfelel-e az e rendelet 29. cikke
(1) bekezdésének f) pontjaban foglalt kovetelményeknek. A
kérelmezd a kozosségi referencialaboratérium kérésére mintdkat
és analitikai standardokat szolgéltat.

(4) A Hatdsag dlldsfoglaldsdban kitér az értékelési eljdrds rész-
leteire és az adott hatbanyag tulajdonsdgaira.

(5) A Hat6sdg hatdrozza meg, hogy milyen formdban késziti
el allasfoglalast, amely részletes informacidkat tartalmaz az
értékelési eljarasrol és az illet§ hatbéanyag tulajdonsagairdl.

(6) A Hat6sdg 11. cikkben emlitett, a megengedett maradék-
anyag-hatdrértékekkel kapcsolatos kérelmekre vonatkozé szakvé-
leményei és a 396/2005/EK rendelet 14. cikkében emlitett, a
megengedett maradékanyag-hatarértékekkel kapcsolatos kérel-
mekre vonatkozé hatdrozatok tekintetében megallapitott hatdr-
id6k nem sértik az e rendeletben meghatdrozott hataridSket.

13. cikk
A jovéhagyisrol sz616 rendelet

(1) A 12. cikk (2) bekezdésében meghatdrozott allasfoglalds
Hat6sdgtol valé kézhezvételétdl szamitott hat hénapon beliil a
Bizottsdg jelentést, a tovdbbiakban: a feliilvizsgélati jelentést, és
rendelettervezetet nyujt be a 79. cikk (1) bekezdésében emlitett
bizottsag részére, figyelembe véve az eldadé tagdllam értékelGje-
lentés-tervezetét és a Hatdsdg allasfoglaldsat.

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

(2) A feliilvizsgélati jelentés, a vizsgalat targyat képezd kérdés
tekintetében jogosan felmeril egyéb tényez6k és - a
178/2002[EK rendelet 7. cikkének (1) bekezdésében megéllapi-
tott feltételek fennalldsa esetén — az elgvigyazatossagi elv alapjan
a 79. cikk (3) bekezdésében emlitett szabdlyozasi bizottsagi eljd-
rasnak megfelelSen rendeletet kell elfogadni, amely megéllapitja,

hogy:

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

b) a hatdanyag jovdhagydsa nem tortént meg; vagy

¢) a jovahagyas feltételei modosultak.
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(3) Ha a jovdhagydshoz a 6. cikk f) pontjdban emlitettek
szerint tovabbi meger@sit6 informdcidk benydjtisira van
szikség, a rendelet meghatdrozza az informécidknak a tagdl-
lamok, a Bizottsdg és a Hatdsdg részére valé benyujtdsira vonat-
kozé hatdridét.

Az el6ad6 tagillam értékeli a kiegészitd informacidkat, és érté-
kelését haladéktalanul, de legkésébb hat honappal a kiegészits
informéciok kézhezvételét kovetSen benytjtja a tagdllamok, a
Bizottsdg és a Hatdsdg részére.

(4) A jovdhagyott hatéanyagokat a mdr jovdhagyott hato-
anyagok jegyzékét tartalmazd, a 78. cikk (3) bekezdésében emli-
tett rendeletbe kell foglalni. A Bizottsdg a nyilvdnossdg szdmara
elektronikusan hozzdférhet6 jegyzéket vezet a jovadhagyott
hatéanyagokrol.

3. alszakasz
Megujitds és felillvizsgdlat
14. cikk
A j6vahagyds megyjitdsa

(I)  Egy hatéanyag jovdhagydsa kérelemre megdjithaté, ha
megdllapithatd, hogy a 4. cikkben elirt jovdhagydsi kritériumok
teljesiilnek.

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

A j6vahagyas megtjitdsa a 6. cikkben emlitett feltételek és korla-
tozdsok mellett is torténhet.

(2) A jovdhagyds legfeljebb tizenot évre djithaté meg. A
4. cikk (7) bekezdésének hatdlya ald tartozé hatdanyagok jova-
hagyasinak megujitasa legfeljebb ot évre szdlhat.

15. cikk
Meggjitdsi kérelem

(1) A 14. cikkben meghatirozott kérelmet a hatéanyag gyar-
t6ja nydjtja be valamely tagillamnak legkésébb az els§ jovaha-
gyas lejarta el6tt harom évvel, és a kérelem egy-egy példanyat
megkiildi a tobbi tagdllamnak, a Bizottsdgnak és a Hatdsdgnak.

(2)  Megujitdsi kérelem benyujtisakor a kérelmez6 meghatd-
rozza azokat az Uj adatokat, amelyeket be kivin nydjtani, és
igazolja, hogy ezek vagy azért szitkségesek, mert az adott
adatokra vonatkozé adatszolgaltatisi kovetelmények vagy krité-
riumok a hatbanyag els§ jovahagydsakor még nem voltak
érvényben, vagy mert a kérelem a jévdhagyds modositdsira
iranyul. Egyidejtileg benyijtja az Gj vagy folyamatban 1év6 vizs-
gélatok menetrendjét.

A kérelmez6, indokokkal aldtimasztva, megnevezi a benyujtott
informdciok azon részeit, amelyek bizalmas kezelését a 63. cikk
alapjan kéri és egyuttal jelzi az 59. cikk szerinti adatvédelmi
kérelmet.

16. cikk

ses 2

Hozziférés a megtjitashoz kapcsol6dé informiciékhoz

A Hatdsdg késedelem nélkiil kozzéteszi a 15. cikk értelmében a
kérelmezd dltal szolgdltatott informdcidkat, azon informacik
kivételével, amelyeknek bizalmas kezelését kérték és megkaptak
a 63. cikk értelmében, kivéve, ha kozzétételitket magasabb
rendd kozérdek indokolja.

17. cikk

A jovahagyds érvényességének meghosszabbitisa az eljirds
idejére

Ha valdszintinek téinik, hogy a jovdhagyds a kérelmezdn kiviil
all6 okokbdl a megujitdsrol sz6lé hatdrozat meghozatala el6tt
lejar, akkor a 79. cikk (3) bekezdésben emlitett szabalyozasi
bizottsdgi eljdrdsnak megfeleléen hatdrozatot kell elfogadni,
amely a jovdhagydsi hatdrid6t az adott kérelmezd esetében a
kérelem elbirdlisdhoz elegendd id6vel meghosszabbitja.

A hatdridének a kérelem elbirdldséhoz elegendd idGvel vald
meghosszabbitdsardl sz6lé rendeletet kell elfogadni a 79. cikk
(5) bekezdésében emlitett ellenSrzéssel torténd szabdlyozdsi
bizottsgi eljarasnak megfelelen, ha a kérelmezd azért nem
tudta a kérelmet a 15. cikk (1) bekezdése szerint a lejirat el6tt
hirom évnél kordbban benydjtani, mert a hatdanyag a
91/414/EGK irdnyelv I. mellékletébe olyan idStartammal keriilt
felvételre, amely ... (*) el6tt lejart.

Az 1j hatdrid6t a kovetkezdk alapjan kell megéllapitani:
a) a kért informdciok szolgdltatdsdhoz szitkséges id6;
b) az eljards lefolytatdsahoz szitkséges id6;

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

18. cikk
Munkaprogram

A Bizottsdg munkaprogramot dolgozhat ki, amelyben csoporto-
sitja a hasonlé hatdanyagokat, az emberek és az dllatok egész-
ségét, valamint a kornyezetet érint§ biztonsdgi megfontoldsokon
alapul6 prioritdsokat hatdroz meg, tovabba a lehetd legnagyobb
mértékben figyelembe veszi a megcélzott kirtevSkkel szembeni
eredményes védekezés és a kartevSkben kialakuld rezisztencia
hatékony kezelésének sziikségességét. Ez a program sziikségessé
teheti, hogy az érdekelt felek a programban meghatdrozott
hatdridén beliil valamennyi sziikséges adatot benyjtsdk a tagdl-
lamok, a Bizottsdg és a Hat6sdg részére.

(*) E rendelet hatélybalépését kovetd 54 honappal.
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A program a kovetkezdket tartalmazza:

a) a jovdhagyasok megtjitdsa irdnti kérelmek benydjtdsira és
értékelésére vonatkozo eljardsok;

b) a sziikséges benyijtandé adatok;

¢) az adatok benyujtdsira meghatdrozott hatarid6k;

d) 4j informdcidk benyujtdsira vonatkozé szabdlyok;

e) az értékelésre és a dontéshozatalra megéllapitott hatdridd.

f) a hatbanyagok értékelésének tagallamok kozotti elosztdsa, a
referens tagdllamként tevékenykedd tagallamok kozotti

feladatok és munkamennyiség kiegyenstilyozott eloszldsira
torekedve.

19. cikk
Végrehajtisi intézkedések

A 79. cikk (3) bekezdésében emlitett szabélyozési bizottsdgi eljd-
rasnak megfelelen elfogadott rendeletek megéllapitjdk a meguji-
tasi eljards végrehajtasdhoz sziikséges rendelkezéseket, ideértve
adott esetben a 18. cikk szerinti munkaprogram végrehajtdst is.

20. cikk
A megiijitisrol sz616 rendelet

(1) A 79. cikk (3) bekezdésében emlitett szabdlyozasi bizott-
sagi eljardsnak megfelelGen rendeletet kell elfogadni, amely
megallapitja, hogy

a) a hatbéanyag jovdhagydsinak megujitdsa megtortént, adott
esetben feltételekkel és korlatozasokkal; vagy

b) a hatéanyag jovahagydsinak megtjitdsa nem tortént meg.

(2)  Amennyiben a jovdhagyds meg nem djitdsdnak okai azt
lehetévé teszik, az (1) bekezdésben emlitett rendelet legfeljebb
egy ¢évig terjedd tiirelmi id6t biztosit az érintett novényvéds szer
forgalomba hozatala, és ezen kiviil legfeljebb egy évig terjedd
tirelmi id6t a meglévs készletek drtalmatlanitdsa, tdroldsa és
felhaszndldsa tekintetében.

Ha a jovdhagydst az emberek és dllatok egészségének, illetve a
kornyezet kozvetlen veszélyeztetése miatt visszavonjak vagy
nem Gjitjdk meg, a szoban forgd novényvédd szereket haladékta-
lanul be kell vonni a piacrél.

(3) A 13. cikk (4) bekezdését alkalmazni kell.

21. cikk
A jévihagyis feliilvizsgilata

(1) A Bizottsdg barmikor felulvizsgilhatja egy hatbanyag
jovahagydsat. Figyelembe veheti valamely tagdllam azon kérését,
hogy egy adott hatéanyag jévahagyasat vizsgalja feliil.

Ha a Bizottsdg az 0j tudomdnyos vagy mfiszaki ismeretek
fényében tigy véli, hogy az anyag mar nem felel meg a 4. cikkben
el6irt jovahagyési kritériumoknak, vagy a 6. cikk f) pontja
szerint kért kiegészitS informdcidkat nem nyujtottdk be, akkor
errdl tdjékoztatja a tagallamokat, a Hat6sagot és a hatéanyag
gyartéjat, hatdrid6t tlizve ki arra, hogy a gyarté megtegye észre-
vételeit.

(2) A Bizottsig szakvéleményt, illetve tudomdnyos vagy
miszaki segitséget kérhet a tagdllamokt6l és a Hatdsagtol. A
tobbi tagallam szintén benyujthatja észrevételeit a Bizottsignak
a kérést6l szamitott 3 hoénapon belil. A Hatdsig a kéréstdl
szamitott 3 hoénapon belil ismerteti a Bizottsdggal véleményét
vagy munkdjanak eredményeit.

(3)  Ha a Bizottsag azt allapitja meg, hogy a 4. cikkben el8irt
jovahagyasi kritériumok mar nem teljesiilnek, vagy a 6. cikk
f) pontjaval osszhangban kért kiegészit6 informdciék beaddsa
nem tortént meg, akkor a 79. cikk (3) bekezdésében emlitett
szabalyozdsi bizottsagi eljdrdssal osszhangban a jovdhagyas
visszavondsarol vagy modositdsarol sz6l6 rendeletet fogad el.

A 13. cikk (4) bekezdését és a 20. cikk (2) bekezdését alkal-
mazni kell.

4. alszakasz

Eltérések

22. cikk

Kis kockdzati hatéanyagok

(1) Az 5. cikktdl eltérve a 4. cikkben megdllapitott kritériu-
moknak megfelel§ hatbanyag legfeljebb 15 évre engedélyezhetd,
ha kis kockazati hatéanyagnak tekinthet§ és varhatd, hogy az
ezen hatbanyagot tartalmazé novényvédS szerek a 47. cikk
(1) bekezdésében foglaltaknak megfelel6en csak kis kockazatot
jelentenek az emberek és dllatok egészségére, valamint a kornye-
zetre.

(20 A 4. cikket, valamint a 6-21. cikket és a II. melléklet
5. szakaszat alkalmazni kell. A kis kockdzatd hatéanyagokat a
13. cikk (4) bekezdésében emlitett rendeletben kiilon kell felso-
rolni.

(3) A Bizottsag a 78. cikk (1) bekezdése a) pontjanak meg-
felelen feliilvizsgdlhatja a hatéanyagok kis kockdzatd haté-
anyagként torténd jovihagydsra vonatkozd kritériumokat, és
sziikség esetén Gjakat hatdrozhat meg.
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23. cikk
Alapanyagok jévahagydsi kritériumai

(1) Az alapanyagok engedélyezése ez e cikk (2)-(6) bekezdése
szerint torténik. Az 5. cikktdl eltérve a jovahagyds hatdrozatlan
id6re szdl.

E bekezdések alkalmazdsiban az alapanyag olyan hatéanyag,
amely:

a) aggodalomra okot nem adé anyag; és

b) dontSen nem novényvédelmi célokra haszndljak, mindazon-
altal novényvédd szerként is hasznos, akdr kozvetlenil, akdr
egyszer( higitoszerrel oldott formdban; és

¢) nem novényvéds szerként forgalmazzak.

(2) A 4. cikktd] eltérve az alapanyag jovdhagyhatd, ha az
anyag novényvédelemtsl eltér6 célra torténd felhaszndldsat
szabalyozé egyéb kozosségi jogszabalyoknak megfelelGen elvég-
zett vonatkozé értékelések szerint az anyag sem kozvetleniil,
sem késleltetve nem gyakorol kdros hatdst az emberek vagy az
allatok egészségére, és nem terheli elfogadhatatlan mértékben a
kornyezetet.

(3) A 7. cikktd] eltérve alapanyagra vonatkozé jovahagydsi
kérelmet valamely tagdllam vagy érdekelt fél nyujt be a Bizott-
sdghoz.

A kérelemhez a kovetkezdket kell csatolni:

a) az anyag dltal az emberek vagy éllatok egészségére, valamint
a kornyezetre gyakorolt lehetséges hatdsokrdl az anyag hasz-
nélatdt szabdlyozd egyéb kozosségi jogszabdlyoknak megfe-
lelGen elvégzett értékelések; valamint

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

(4) A Bizottsdg szakvéleményt, vagy pedig tudomdnyos vagy
miszaki segitséget kér a Hatdsdgtdl. A Hatdsdg a kéréstdl szami-
tott hdrom hoénapon belill ismerteti a Bizottsdggal véleményét
vagy munkdjdnak eredményeit.

(5) A 6. és a 13. cikket alkalmazni kell. Az alapanyagokat a
13. cikk (4) bekezdésében emlitett rendeletben kiilon kell felso-
rolni.

(6) A Bizottsag barmikor felilvizsgalhatja egy alapanyag jova-
hagyésdt. Figyelembe veheti valamely tagdllamnak a jévdhagyds
felilvizsgalatdra irdnyul6 kérését.

Ha a Bizottsag annak jeleit latja, hogy az anyag mdr nem felel
meg az (1)—(3) bekezdésben meghatdrozott kritériumoknak,
akkor errdl tdjékoztatja a tagdllamokat, a Hat6sdgot és az érde-
kelt felet, hatdrid6t tiizve ki arra, hogy megtegyék észrevéte-
leiket.

A Bizottsdg szakvéleményt, vagy pedig tudomdnyos vagy
miszaki segitséget kér a Hat6sagtol. A Hatbsdg a kérést6l szami-

tott hdrom hénapon beliil ismerteti a Bizottsdggal véleményét
vagy munkdjinak eredményeit.

Amennyiben a Bizottsdg azt allapitja meg, hogy az (1) bekez-
désben emlitett kritériumok mar nem teljesiilnek, akkor a
79. cikk (3) bekezdésében emlitett szabalyozdsi bizottsdgi eljd-
rasnak megfelel6en a jévdhagydst visszavond vagy mddosit6
rendeletet kell elfogadni.

24. cikk
A joviben helyettesitendd anyagok

(1) A 4. cikkben eldirt kritériumoknak megfelel§ hatéanyagot
mint a jov6ben helyettesitend§ anyagot kell jévahagyni, ameny-
nyiben a II. melléklet 4. pontjdban meghatdrozott tovabbi krité-
riumok koziil egynek vagy tobbnek megfelel. A 14. cikk
(2) bekezdésétdl eltérve a jévahagydst egy vagy tobb alka-
lommal, legfeljebb tizéves idGtartamra lehet megdjitani.

(2) Az (1) bekezdéstdl eltérve a 4-21. cikket alkalmazni kell.
A jovében helyettesitend§ anyagokat a 13. cikk (4) bekezdé-
sében emlitett rendeletben kiilon kell felsorolni.

2. SZAKASZ

Ellenanyagok és kolcsinhatds-fokozok

25. cikk
Ellenanyagok és kélcsonhatds-fokozok jovihagydsa

(1) Az ellenanyagot vagy kolcsonhatds-fokozot jova lehet
hagyni, amennyiben megfelel a 4. cikkben foglaltaknak.

(2) Az 5-21. cikket alkalmazni kell.

(3) A 8. cikk (4) bekezdésében foglalt adatszolgaltatdsi kove-
telményekhez hasonlé kovetelményeket kell meghatirozni az
ellenanyagok és kolcsonhatds-fokozok tekintetében is a 79. cikk
(4) bekezdésében emlitett ellendrzéssel torténd szabdlyozasi
bizottsagi eljards szerint.

26. cikk

Mir forgalomban 1év3 ellenanyagok és kolcsonhatds-
fokozok

cmig () a 79. cikk (4) bekezdésében emlitett ellenSrzéssel
torténd szabdlyozdsi bizottsgi eljardsnak megfelelen rendeletet
kell elfogadni, amely a hatdlybalépésekor forgalomban lévé
ellenanyagok és kolcsonhatds-fokozok fokozatos feliilvizsgélatira
vonatkoz6é munkaprogramot éllapit meg. A rendelet kiterjed az
lez6vé teheti, hogy az érdekelt felek meghatdrozott hatdridén
beliil valamennyi sziikséges adatot benyujtsik a tagdllamok, a
Bizottsdg és a Hatdsdg részére.

(*) Erendelet hatdlybalépésétdl szamitott 60 honappal.



C 266 E[16

Az Eur6pai Uni Hivatalos Lapja

2008.10.21.

3. SZAKASZ

Nem engedélyezhetd segédanyagok

27. cikk
Segédanyagok

(1)  Egy adott segédanyag nem haszndlhat6 fel novényvédd
szerekben, amennyiben megdllapitast nyer, hogy:

a) a helyes novényvédelmi gyakorlat kovetkezetes alkalmazdsa
és a redlis felhaszndldsi feltételek mellett keletkez§ mara-
dékanyagai karos hatdssal vannak az emberek vagy dllatok
egészségére, a felszin alatti vizekre, vagy elfogadhatatlan
mértékben terhelik a kornyezetet; vagy

b) felhaszndldsa, a helyes novényvédelmi gyakorlat kovetkezetes
alkalmazdsa és redlis felhasznaldsi feltételek mellett, kéros

hatdssal van az emberek vagy dllatok egészségére, vagy elfo-
gadhatatlan mértékben terheli a novényeket, novényi termé-
keket vagy a kornyezetet.

(2) Az (1) bekezdés alapjan novényvéds szerekben fel nem
hasznalhat6 segédanyagokat a 79. cikk (4) bekezdésében emlitett
ellenSrzéssel torténd szabdlyozdsi bizottsdgi eljardsnak meg-
felelGen fel kell venni a III. mellékletbe.

(3) A Bizottsag barmikor feliilvizsgalhatja a segédanyagokat.
Figyelembe veheti a tagdllamok d&ltal szolgdltatott vonatkozd
informdciokat.

(4) A 81. cikk (2) bekezdését alkalmazni kell.

(5) Az e cikk végrehajtasdra vonatkozd részletes szabélyokat
a 79. cikk (3) bekezdésében emlitett szabdlyozdsi bizottsagi eljd-
rssal lehet meghatdrozni.

III. FEJEZET
NOVENYVEDO SZEREK

1. SZAKASZ
Engedélyezés
1. alszakasz
Kovetelmények és tartalom
28. cikk
Forgalomba hozatali és felhaszndldsi engedély

(I) Novényvédd szer csak akkor hozhaté forgalomba vagy
hasznalhat6 fel, ha azt az érintett tagdllam e rendeletnek megfe-
lel6en engedélyezte.

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

a) kizar6lag egy vagy tobb alapanyagot tartalmaz6 szer felhasz-
naldsa;

b) novényvéds szerek forgalomba hozatala vagy felhasznéldsa
az 54. cikk szerinti kutatdsi vagy fejlesztési célra;

¢) més tagdllamban torténd felhaszndldsra szdnt novényvédd
szer elGdllitdsa, tdroldsa vagy széllitdsa, feltéve, hogy a
novényvédd szer az érintett masik tagdllamban engedélyezve
van, és az a tagdllam, amelyben az el6dllitds, tarolds vagy
szallitds torténik, ellendrzési elGirdsokat vezetett be annak
biztositdsdra, hogy a szert a tertiletén ne hasznaljék;

d) a harmadik orszdgban torténd felhaszndldsra szdnt novény-
véd§ szer el6éllitdsa, taroldsa vagy széllitdsa, feltéve, hogy az
a tagdllam, amelyben az el@dllitds, tdrolds vagy szallitds
torténik, ellendrzési elGirdsokat vezetett be annak biztosita-
sara, hogy a novényvédd szert exportaljak a teriiletérdl;

e) olyan n6vényvédg szerek forgalomba hozatala és felhasznd-
ldsa, amelyek az 52. cikknek megfelel6en parhuzamos forgal-
mazasi engedélyt kaptak.

29. cikk

A forgalomba hozatali engedély kovetelményei

(1) A 50. cikk sérelme nélkil novényvédd szer csak akkor
engedélyezhetS, ha a (6) bekezdésben emlitett egységes elvek
alapjan megfelel az aldbbi kovetelményeknek:

a) hatbanyagait, ellenanyagait és kolcsonhatis-fokozéit jova-

hagytdk;

b) amennyiben hatbanyagit, ellenanyagit vagy kolcsonhatds-
fokozojat eltér6 gyart6 dllitja el6, vagy ugyanaz a gyartd
eltérd gyartasi folyamattal és/vagy helyen dllitja el6:

i. a 38. cikk szerinti specifikdcié6 nem tér el jelentGsen az
adott hatbanyagot, ellenanyagot vagy kolcsonhatds-
fokozét jovdhagyd rendeletben szerepld specifikdciotol;
valamint

ii. a hatéanyagnak, az ellenanyagnak vagy a kolcsonhatds-
fokozénak a szennyezGdései miatti, a 4. cikk (2) és
(3) bekezdése értelmében vett hatdsai nem kédrosabbak
anndl, mintha a jévdhagydst aldtimaszté6 dokumentéci-
Oban lefrt gydrtdsi technoldgia szerint dllitottak volna eld;

¢) segédanyagai nem szerepelnek a III. mellékletben;

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

e) a hatbanyag, ellenanyag és kolcsonhatds-fokozd, és adott
esetben a toxikoldgiai, okotoxikoldgiai vagy kornyezetvé-
delmi szempontbdl lényeges szennyez8dések és segéd-
anyagok jellege és mennyisége megfelel6 modszerekkel
meghatdrozhato;
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f) az engedélyezett felhaszndldsbol eredd, toxikoldgiai, dkotoxi-
kolbgiai vagy kornyezetvédelmi szempontbdl 1ényeges mara-
dékanyagai altaldnosan alkalmazott, megfelel6 modszerekkel
meghatdrozhatdk;

g) a novényvédd szer fizikai és kémiai tulajdonsdgait meghata-
roztdk, és megfelel§ felhaszndlds és tirolds szempontjdbdl el-

fogadhaténak talaltak;

h) az élelmiszerként vagy takarmanyként felhasznalt novények
és novényi termékek esetében az engedélyben emlitett
felhaszndlds dltal érintett mezégazdasigi termékekre vonat-
koz6 megengedett maradékanyag-hatarértékeket — sziikséges
esetben — a 396/2005/EK rendeletnek megfelelGen hata-
roztdk meg vagy moédositottak.

(2) A kérelmez8 igazolja az (1) bekezdés a)-g) pontjdban
meghatdrozott kovetelmények teljesiilését.

(3) Az (1) bekezdés b) pontjdban és d)—g) pontjdban foglalt
kovetelmények teljesiilését olyan mezdgazdasagi, novény-egész-
ségligyi és kornyezeti viszonyok kozott elvégzett hatdsigi vagy
hatésdgilag elismert vizsgdlatokkal és elemzésekkel kell megilla-
pitani, amelyek relevansak a széban forgd novényvédd szer
haszndlata szempontjabdl, és amelyek reprezentativak az abban
a zénaban uralkodé viszonyokra, ahol a n6évényvéds szert hasz-
nalni kivanjak.

(4) Az (1) bekezdés e) pontja tekintetében Osszehangolt
modszereket lehet elfogadni a 79. cikk (3) bekezdésében emlitett
szabadlyozasi bizottsdgi eljrdssal 6sszhangban.

(5) A 81. cikket alkalmazni kell.

(6) A novényvédd szerek értékelésének és engedélyezésének
egységes elvei magukban foglaljdk a 91/414/EGK irdnyelv
VL. mellékletében meghatdrozott kovetelményeket, és a 79. cikk
(2) bekezdésében emlitett tandcsadé eljardsnak megfelelGen elfo-
gadott rendeletekben kell meghatdrozni Sket, lényeges modosi-
tasok nélkiil. Az emlitett rendeletek a 78. cikk (1) bekezdése
¢) pontjanak megfelelGen kés6bb maddosithatok.

30. cikk
Ideiglenes engedélyek

(I) A 29. cikk (1) bekezdésének a) pontjatdl eltérve a tagdl-
lamok legfeljebb haroméves dtmeneti id@szakra engedélyezhetik
a még nem joévihagyott hatdanyagot tartalmazé novényvéds
szerek forgalomba hozataldt, feltéve, hogy:

a) a jovahagydsrdl sz0l6 hatdrozatot a kérelem elfogaddsinak
id6pontjatél szamitott, esetlegesen a 9. cikk (2) bekezdése, a
11. cikk (3) bekezdése vagy a 12. cikk (3) bekezdése szerint
megallapitott id@szakkal meghosszabbitott 30 hénap eltel-
tével sem véglegesitették; valamint

b) a 9. cikk alapjdn a hatéanyagra vonatkozé dokumenticié a
javasolt felhasznalasok tekintetében elfogadhat6; valamint

¢) a tagdllam megéllapitja, hogy a hatéanyag megfelel a 4. cikk
(2) és (3) bekezdésében foglalt kovetelményeknek, és a

n6vényvédd szer varhatéan megfelel a 29. cikk (1) bekezdé-
sének b)—g) pontjaban foglalt kovetelményeknek; valamint

d) a 396/2005/EK rendelettel oOsszhangban meghatdrozdsra
keriiltek a megengedett maradékanyag-hatrértékek.

(2)  Iyen esetekben a tagdllam haladéktalanul értesiti a tobbi
tagdllamot és a Bizottsdgot a dokumentacié altala elvégzett érté-
kelésérdl és az engedélyezés feltételeirdl, megadva legaldbb az
57. cikk (1) bekezdésében meghatrozott adatokat.

(3) Az (1) és (2) bekezdésekben meghatdrozott rendelkezések
...-ig (*) alkalmazanddk. Ha sziikséges, ezt a hatarid6t meg lehet
hosszabbitani a 79. cikk (4) bekezdésében emlitett ellenSrzéssel
torténd szabalyozasi bizottsagi eljardssal 6sszhangban.

31. cikk
Az engedélyek tartalma

(1) Az engedély megnevezi azokat a novényeket, novényi ter-
mékeket és nem mezGgazdasgi teriileteket (pl. vasutak, kozteri-
letek, raktdrak), amelyeken, illetve amelyek tekintetében a
n6vényvédd szer felhasznédlhat6.

(2) Az engedély meghatdrozza a novényvéd§ szer forgalomba
hozataldra és felhaszndldsira vonatkozd kovetelményeket. E
kovetelmények kozé tartoznak legaldbb a felhaszndlds azon felté-
telei, amelyek szitkségesek a hatdanyagot, ellenanyagot és
kolcsonhatds-fokozoét jovdhagyo rendeletben meghatdrozott fel-
tételek és kovetelmények teljesitéséhez.

Az engedély tartalmazza a novényvédd szernek az 1999/45/EK
irdnyelv szerinti besoroldst. A tagdllamok el8irhatjak, hogy az
engedély birtokosa a novényvédS szernek az 1999/45[EK
irdnyelv szerinti besoroldsdban vagy cimkézésében bekovetkezett
valtozds esetén a cimkét indokolatlan késedelem nélkil tegye
naprakésszé vagy azon a besoroldst tiintesse fel. llyen esetben az
érintett errdl haladéktalanul értesiti az illetékes hatdsdgot.

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

a) a novényvéds szer forgalmazasira és felhaszndldsira vonat-
koz6, az egyéb kozosségi rendelkezésekben meghatdrozott
kovetelményeket figyelembe vevs és az érintett forgalmazok,
felhaszndlok, az érintett terillet kozelében tartézkodok és
dolgozdk egészségének, valamint a kornyezetnek a védelmét
célz6 korldtozds; az ilyen korldtozdsokat a cimkén fel kell
tiintetni;

=z

kotelezettség a termék haszndlatinak megkezdése el6tt
azoknak a szomszédoknak a tdjékoztatdsdra, akik ki lehetnek
téve a permetvandorldsb6l szdrmazé hatdsoknak, és akik
kérték a tdjékoztatdst;

(e)
~

felhaszndloi kategéridk kijelolése, mint példdul hivatdsos és
nem hivatdsos felhasznalok;

d) a jovahagyott cimke;
€) a hektdronkénti maximalis dozis minden egyes kérelemben;

(*) E rendelet hatdlybalépését kovetd 78 honap.
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f) a kérelmek évenkénti maximalis szdma és a kérelmek kozotti
idészak hossza;

g) adott esetben az utolsé kérelem és a novényvéds szer alkal-
mazdsa kozotti idSszak;

h) adott esetben a betakaritas el6tti id&szak;
i) a tertiletre vald Gjboli belépésig tartd varakozasi id6;

j) a csomagolds mérete és anyaga.

32. cikk
Az engedély érvényességi ideje
(1) Az engedély érvényességi idejét az engedély tartalmazza.

A 44. cikk sérelme nélkill az engedély érvényességi idejét a
n6vényvédd szerben 1évg hatdanyagok, ellenanyagok és kolcson-
hatds-fokozok jovahagyasanak lejarati datumdtdl szdmitott egy
évet meg nem haladé id6tartamban kell megéllapitani, ezt kove-
téen pedig annyi id6re, amennyire a névényvéds szerben 1évé
hatéanyagokat, ellenanyagokat és kolcsonhatds-fokozokat jova-
hagytak.

Ennek az idGszaknak lehet6vé kell tennie a 43. cikkben el6irt
vizsgalat elvégzését.

(2)  Engedélyek kiadhaték rovidebb idStartamokra is annak
érdekében, hogy a hasonlé névényvéds szereknek a jovében
helyettesitend§ anyagokat tartalmazé szerek 50. cikkben el6irt
osszehasonlitd értékelése céljabol torténs ujraértékelése Ossze-
hangolt legyen.

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

(1) A novényvédd szert forgalomba hozni kiviné kérelmezd
személyesen vagy képvisel6jén keresztill engedélykérelmet vagy
engedélymddositdsi kérelmet nydjt be minden olyan tagal-
lamban, ahol a novényvédd szert forgalmazni kivanja.

(2) A kérelemnek a kovetkezSket kell tartalmaznia:

a) az 1. mellékletben feltiintetett minden egyes zéndban terve-
zett felhaszndldsok, valamint azon tagédllamok felsoroldsa,
amelyekben a kérelmezd kérelmet nyujtott be vagy szandé-
kozik benyujtani;

b) a kérelmez8 arra vonatkozd javaslata, hogy az érintett
zéndban mely tagdllam értékelie a kérelmet. Uveghdzi
felhasznalds, tovabbd betakaritds utdni kezelés, iiresen 4llo
raktarhelyiségek kezelése és vet6magkezelés céljat szolgdld
felhaszndlds esetén csak egy tagdllamra kell javaslatot tenni,
amely valamennyi zéna tekintetében elvégzi a kérelem érté-
kelését. Ebben az esetben a kérelmezdnek kérésre mds tagdl-

lamoknak is meg kell kiildenie a 8. cikkben emlitett ssze-
foglal6 vagy teljes dokumentdciot;

¢) adott esetben a valamely tagdllamban az adott noévényvédd
szerre mar megadott engedély egy példanya;

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

(3) A kérelemhez a kovetkezdket kell csatolni:

a) az érintett novényvéds szer tekintetében egy teljes és egy
osszefoglalé dokumentdci6, amely kitér a novényvédd szerrel
kapcsolatos adatszolgéltatdsi kovetelmények minden pont-
jara;

b) a novényvéds szerben 1évé minden egyes hatéanyag, ellen-
anyag és kolcsonhatds-fokozok tekintetében egy teljes és egy
osszefoglalé dokumentacid, amely kitér a hatéanyagokkal,
ellenanyagokkal és kolcsonhatds-fokozékkal — kapesolatos
adatszolgaltatdsi kovetelmények minden pontjdra;

¢) a gerinces allatokon végzett minden egyes kisérlet vagy vizs-
gélat tekintetében a sziikségtelen kisérletek elkeriilése érde-
kében hozott intézkedések indoklasa;

d) annak indokldsa, hogy a benyujtott kisérleti és vizsgélati
jelentések miért szitkségesek a hatbanyag elsG engedélyezé-
séhez vagy az engedély feltételeinek mddositdsdhoz;

e) adott esetben a megengedett maradékanyag-hatarérték (MRL)
felvétele iranti, a 396/2005/EK rendelet 7. cikkében emlitett
kérelem egy példanya, vagy az arra vonatkozé adatok be
nem nytjtdsanak indokldsa;

f) amennyiben az engedélymddositds szempontjabdl relevans,
valamennyi, a 8. cikk (1) bekezdésének g) pontjaval Gssz-
hangban benytijtott informécio értékelése;

g) cimketerv.

(4) A kérelem benyujtisakor a kérelmezS a 60. cikk értel-
mében kérheti bizonyos informaciék — ideértve a dokumentdci6
egyes részeit is — bizalmas kezelését, és ezeket az informdcidkat
fizikailag elkiiloniti.

A kérelem benyujtdsival egy id6ben benydjtja a 8. cikk
(2) bekezdése szerint benyujtott vizsgalatok teljes listdjat, vala-
mint azon kisérleti és vizsgdlati jelentések listdjat, amelyek tekin-
tetében az 59. cikk szerint adatvédelmet igényel.

Az informacidhoz valé hozziférés irdnti kérelmek esetén a
kérelmet vizsgdl6 tagallam hataroz arrél, hogy mely informacidk
kezelend8k bizalmasan.

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

(6) Kérésre a kérelmez6 mintdkat ad 4t a tagillamnak a
novényvédd szerbdl, és analitikai standardokat annak Osszete-
v8ibdl.
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34. cikk
Mentesség a vizsgilatok benyujtisinak kotelezettsége alol

(I) A kérelmez6 mentességet kap a kisérleti és vizsgdlati
jelentések 33. cikk (3) bekezdésében emlitett benyujtasinak
kotelezettsége aldl, amennyiben az a tagdllam, amelyhez a
kérelmet benytjtotta, rendelkezik az érintett beszamoldkkal, és a
kérelmez8 igazolja, hogy azokhoz az 59. 61. vagy 62. cikk

,,,,,

védelmi id6 lejart.

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

a) a novényvédd szer azonositisdhoz szikséges valamennyi
adat, ideértve annak teljes Osszetételét, valamint az arrdl
sz6l6 nyilatkozat, hogy nem keriilt sor nem engedélyezhetd
segédanyagok felhasznaldsdra;

b) a hatdanyag, ellenanyag vagy kolcsonhatds-fokozé azonositd-
sahoz sziikséges informdciok, amennyiben ezek jovdhagydsa
mdr megtortént, valamint adott esetben az annak megallapi-
tasahoz sziikséges informdciok, hogy a jévahagyisi feltételek
teljesiilnek-e és megfelelnek-e a 29. cikk (1) bekezdése
b) pontjanak;

¢) az érintett tagdllam kérésére az annak igazoldsdhoz sziikséges
adatok, hogy a n6vényvédd szernek hasonlé hatdsai vannak,
mint annak a novényvédd szernek, amelynek a védett
adataihoz val6 hozzéférésre hivatkoztak;

35. cikk
A kérelmet vizsgil6 tagillam

A kérelmet a kérelmezd dltal javasolt tagdllam vizsgédlja meg,
kivéve, ha ugyanabbdl a z6ndbdl egy masik tagillam véllalja a
kérelem vizsglatat. Errdl a kérelmet vizsgdld tagillam tdjékoz-
tatja a kérelmezdt.

A munkaterhelés igazsdgos megosztdsa céljabol a kérelmet vizs-
gdlo tagdllam kérésére a kérelemben megnevezett zondban 1évé
mds tagédllamok is kozremiikodnek a vizsgalatban.

A kérelemben megnevezett zéna tobbi tagédllama felfiiggeszti a
kérelemmel kapcsolatos eljarast addig, amig a kérelmet vizsgald
tagdllam be nem fejezi a vizsgélatot.

Amennyiben egynél t6bb zéndban nytjtottak be kérelmet, a
kérelmet értékeld tagdllamok megallapodnak azon adatok érté-
kelésérdl, amelyek nem kapcsolodnak a kornyezetvédelmi és
mezdgazdasigi feltételekhez.

36. cikk
Az engedélyezéshez sziikséges vizsgilat

(I) A kérelmet vizsgal tagdllam fiiggetlen, objektiv és atlat-
hat6 értékelést végez a kérelem benyijtdsinak idSpontjdban
rendelkezésre all6 utmutatékat felhaszndlva, a legfrissebb tudo-
maényos és miiszaki ismeretekre figyelemmel. A zéndba tartozd
valamennyi tagallamnak lehetéséget biztosit arra, hogy megtegye

azokat az észrevételeket, amelyeknek az értékelésben valé figye-
lembevételét szeretné.

A kérelmet vizsgdl6 tagdllam a novényvéds szerek értékelésére
és engedélyezésére vonatkozo, a 29. cikk (6) bekezdésében emli-
tett egységes elveket alkalmazza annak a lehet6 legpontosabb
megallapitdsdra, hogy a novényvéds szer az 55. cikknek megfe-
lels felhaszndlds esetén, redlis haszndlati feltételek mellett
megfelel-e a 29. cikkben ugyanezen zéndra meghatdrozott
kovetelményeknek.

A kérelmet vizsgdld tagillam az értékelését az ugyanazon
zéndban taldlhaté tobbi tagdllam rendelkezésére bocsitja. Az
értékeld jelentés formatuma a 79. cikk (2) bekezdésében emlitett
tandcsadd eljdrdsnak megfelelden keriil meghatdrozasra.

(2) Az érintett tagallamok a kérelmet vizsgdl6 tagillam érté-
kelésének megallapitdsai alapjan a 31. és 32. cikkben meghata-
rozottak szerint megadjdk vagy megtagadjdk az engedélyt.

(3) A (2) bekezdéstdl eltérve és a kozosségi jogra figye-
lemmel, a 31. cikk (3) bekezdésének a) és b) pontjdban emlitett
kovetelmények és az egyedi felhaszndldsi feltételekbSl ad6dd
egyéb kockazatcsokkentd intézkedések tekintetében megfelels
feltételeket lehet meghatarozni.

Amennyiben egy tagillamnak az emberi vagy allati egészséggel,
illetve a kornyezettel kapcsolatos aggodalmat az elsé albekez-
désben emlitett nemzeti kockdzatcsokkent§ intézkedések
meghozatala nem tudja eloszlatni, legvégsd esetben elutasithatja
az adott novényvédd szer teriiletén valé engedélyezését, ha egye-
duléllé kornyezeti és mez8gazdasdgi adottsgai alapjan indokolt
annak feltételezése, hogy az adott szer sdlyosan veszélyeztetné
az emberi vagy éllati egészséget, illetve a kornyezetet.

E hatdrozatdrél — melyet miiszaki, illetve tudomdanyos adatokkal
kell aldtdmasztania — haladéktalanul értesitenie kell a kérelmez6t
és a Bizottsdgot.

A tagdllamoknak lehetGséget kell biztositaniuk az ilyen novény-
védd szerek engedélyezésének elutasitisira vonatkozé hatdrozat
nemzeti birdsigok vagy mads fellebbezési hatésagok el6tti
megfellebbezésére.

37. cikk
A vizsgilat idGtartama

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

Ha a tagillamnak kiegészitG informdcidkra van sziiksége, akkor
hatdrid6t szab meg a kérelmez6 szdmdra ezen informdciok
benyujtisira. Ebben az esetben a tizenkét honapos hatrid a
tagdllam altal biztositott hatdridének megfelelGen meghosszab-
bodik. Ez a tovdbbi idStartam legfeljebb hat honap lehet, és a
kiegészit6 informdcidknak a tagillam éltali kézhezvételekor ér
véget. Amennyiben a kérelmez8 ezen idGszak végéig nem
nydjtjia be a hidnyzé elemeket, a tagdllam tdjékoztatja a kérel-
mezdt arrdl, hogy a kérelem elfogadhatatlan.
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(2) Az (1) bekezdésben meghatdrozott hatdridék a 38. cikk-
ben leirt eljards alkalmazdsinak idGtartama alatt felfug-
geszthetSk.

(3) Még nem j6vahagyott hatéanyagot tartalmazé novény-
véd§ szer engedélyezése irdnti kérelem esetében a kérelmet vizs-
gdlo tagdllam a 12. cikk (1) bekezdésében emlitett értékelGje-
lentés-tervezet kézhezvételekor haladéktalanul megkezdi az érté-
kelést. Amennyiben a kérelem a 8. cikkben emlitett dokumenta-
cidban szereplGvel azonos novényvéds szerre és a dokumenta-
cidban szereplével azonos felhasznaldsra vonatkozik, a tagdllam
a hatéanyag j6évahagydsatol szamitott legfeljebb hat hénapon
beliil hatdroz a kérelemrdl.

(4) A tobbi érintett tagdllam az értékeld jelentés és a kérelmet
vizsgalé tagdllam dltal adott engedély egy példinydnak kézhez-
vételétdl szamitott legfeljebb kilencven napon beliil hatdroz a
kérelemrdl a 35. cikk (2) és (3) bekezdésében emlitettek szerint.

38. cikk

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

(1) Ha szitkséges annak megdllapitdsa, hogy a hatdanyag,
ellenanyag vagy kolcsonhatds-fokoz6 eltérd gydrtdja, vagy
ugyanazon gyartd esetében az eltérd gydrtasi folyamat és/vagy
hely megfelel-e a 29. cikk (1) bekezdése b) pontjanak, ezt a
7. cikk (1) bekezdése szerinti, a hatdanyag, ellenanyag vagy
kolcsonhatas-fokozo tekintetében eladdként eljard tagallam
értékeli, kivéve, ha a 35. cikk szerinti, a kérelmet vizsgdld
tagdllam villalja az egyenértékiiség értékelését. A kérelmezd
valamennyi sziikséges adatot benytjt az egyenértékiiséget érté-
kel tagéllamnak.

(2) Az egyenértékiiséget értékeld tagallam, miutdn lehetdséget
adott a kérelmezdnek észrevételei megtételére — amely észrevéte-
leket a kérelmezdnek el kell juttatnia az el6add tagallamhoz,
vagy pedig a kérelmet vizsgdl6 tagdllamhoz is —, a kérelem beér-
kezését6l szamitott 60 napon belill jelentést készit az egyenérté-
kiiségrél, amelyet megkiild a Bizottsdgnak, a tobbi tagdllamnak
és a kérelmezdnek.

(3)  Amennyiben az egyenértékiiségre vonatkozban kedvezd
dllasfoglalds sziiletik, és ellene nem emelnek kifogdst, azt tigy
kell tekinteni, hogy a 29. cikk (1) bekezdése b) pontjaban foglalt
kovetelmény teljesiilt. Ugyanakkor, ha a kérelmet vizsgdl6 vala-
mely tagdllam nem ért egyet az el6adé tagdllam alldsfoglaldsdval,
vagy forditva, akkor errl — indoklassal ellitva — tdjékoztatja a
kérelmezét, a tobbi tagillamot és a Bizottsdgot.

Az érintett tagdllamok igyekeznek egyetértésre jutni abban, hogy
teljestilnek-e a 29. cikk (1) bekezdésének b) pontjdban el6irtak.

Az emlitett tagéllamok lehetGséget adnak a kérelmezdnek észre-
vételei megtételére.

(4) Ha az emlitett tagdllamok 45 napon belil nem jutnak
egyetértésre, akkor az egyenértékiiséget értékels tagillam a
Bizottsdg elé utalja az wigyet. A 29. cikk (1) bekezdésének
b) pontjiban eldirt feltételek teljesiilésérdl sz6l6 dontés a 79. cikk
(3) bekezdésében emlitett szabalyozdsi bizottsdgi eljardssal
torténik. A 45 napos id6szak azon a napon kezdédik, amikor
az engedélykérelmet vizsgdlé tagdllam a (3) bekezdés szerint
tdjékoztatja az eladé tagdllamot — vagy forditva — arrdl, hogy
nem ért egyet annak dlldsfoglaldsaval.

Ilyen dontés meghozatala el6tt a Bizottsdg szakvéleményt, illetve
tudomdnyos vagy mdszaki segitséget kérhet a Hatdsdgtdl, és a
Hatdsdg a kéréstdl szamitott harom hénapon beliil ezt teljesiti.

(5) Az (1)-(4) bekezdés végrehajtdsira vonatkozd részletes
szabdlyok és eljardsok a Hatdsdggal valé konzulticiét kovetden,
a 79. cikk (3) bekezdésében emlitett szabdlyozdsi bizottsagi eljd-
rasnak megfelelGen fogadhatok el.

39. cikk

Jelentés és informdcidcsere az engedélykérelmekr6l

(1) A tagallamok minden kérelemrd] dokumentaciét allitanak
ossze. Az egyes dokumentaciok a kovetkezSket tartalmazzék:

a) a kérelem egy példanya;

b) a novényvédd szerrdl szolo értékelésre és hatarozatra vonat-
kozé informdcidkat tartalmazé jelentés; a jelentés forma-
tumdat a 79. cikk (2) bekezdésében emlitett tandcsadd eljd-
rasnak megfelelGen kell megdllapitani;

¢) a tagdllam altal a kérelem tekintetében hozott igazgatdsi hatd-
rozatok jegyzéke és a 33. cikk (3) bekezdésében és a 34. cikk-
ben meghatdrozott dokumentdcio, valamint ez utébbi ossze-
foglalasa;

d) adott esetben a jovdhagyott cimke.

(2) A tagillam kérésre haladéktalanul a tobbi tagdllam, a
Bizottsag és a Hatdsdg rendelkezésére bocsitja az (1) bekezdés
a)—d) pontjaban meghatdrozott elemeket tartalmazé dokumenta-
ciot.

(3) A kérelmezd kérésre a tagdllamok, a Bizottsdg és a
Hatdsdg rendelkezésére bocsat egy példanyt a 33. cikk (3) bekez-
dése és a 34. cikk szerinti kérelemmel egyiitt benyujtandé doku-
mentaciébol.

(4) A (2) és (3) bekezdés végrehajtisanak részletes szabalyait
a 79. cikk (3) bekezdésében emlitett szabdlyozasi bizottsagi eljd-
rassal osszhangban kell megéllapitani.
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3. alszakasz

Az engedélyek kolcsonos elismerése

40. cikk

Kolcsonos elismerés

(I) A 29. cikkel 6sszhangban kiadott engedély birtokosa a
kovetkez§ esetekben kérelmezheti egy masik tagallamban ugyan-
azon n6vényvédd szer ugyanazon felhasznilds és hasonlé mez6-
gazdasdgi gyakorlat szerinti alkalmazdsinak engedélyezését az
ebben az alszakaszban meghatdrozott kolcsonos elismerési
eljaras alapjan:

a) az engedélyt olyan tagdllam adta ki (referencia-tagallam),
amelyik ugyanabban a zéndban van;

b) az engedélyt olyan tagdllam adta ki (referencia-tagillam),
amely eltér§ zondban van, feltéve, hogy az engedélyt, amely
irant a kérelmet benydjtottdk, nem haszndljak fel kolcsonos
elismerés céljara ugyanabban a zéndban egy mdsik tagdl-
lamban;

¢) az engedélyt valamely tagdllam {iveghdzi felhaszndlds,
tovdbbd betakaritds utdni kezelés vagy novények, illetve
novényi termékek tdroldsdra haszndlt, iiresen allo helyiségek
vagy konténerek kezelésének céljat szolgalé felhasznaldsra
vagy vetémagkezelésre adta ki, fiiggetleniil attdl a z6natdl,
amelyben a referencia-tagallam van.

(2)  Amennyiben valamely tagallamban egy novényvédd szer
azért nincs engedélyezve, mert az adott tagallamban nem nyj-
tottak be engedély irdnti kérelmet, akkor a mezGgazdasagi tevé-
kenységekben érintett hivatalos vagy tudomanyos szervek, illetve
a mezdgazdasigi szakmai szervezetek az engedély birtokosdnak
hozzdjaruldsaval ~kérelmezhetik a tagdllamban ugyanazon
n6vényvédd szer ugyanazon felhaszndlds és ugyanazon mezd-
gazdasigi gyakorlat szerinti alkalmazdsinak engedélyezését az
(1) bekezdésben emlitett kolcsonos elismerési eljards alapjan. Ez
esetben a kérelmezdnek bizonyitania kell, hogy e novényvéds
szer hasznélata kozérdekd a bevezet§ tagdllam szdmara.

Amennyiben az engedély birtokosa megtagadja a hozzdjirulds
megaddsdt, az érintett tagdllam illetékes hat6sdga kozérdekre
hivatkozva elfogadhatja a kérelmet.

41. cikk

Engedélyezés

(1) Az a tagédllam, amelyhez a 40. cikk szerint nydjtanak be
kérelmet, ugyanazon feltételekkel engedélyezi az érintett n6vény-
véd§ szert, mint a kérelmet vizsgdlé tagdllam, kivéve, ha a
36. cikk (3) bekezdése alkalmazando.

(2) Az (1) bekezdéstdl eltérve a tagillam engedélyezheti a
n6vényvédd szert, amennyiben:

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

b) ajovében helyettesitendd anyagot tartalmaz;
¢) alkalmaztdk a 30. cikket; vagy

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

42. cikk
Eljdras
(1) A kérelemhez a kovetkezSket kell csatolni:
a) a referencia-tagillam dltal kiadott engedély egy példanya,
valamint az engedély forditdsa a kérelmet fogadd tagdllam

valamely hivatalos nyelvén;

b) hivatalos nyilatkozat arrél, hogy a névényvédd szer azonos a
referencia-tagdllam dltal engedélyezett novényvéds szerrel;

) a 33. cikk (3) bekezdésében eldirt teljes vagy osszefoglald
dokumentdci6, amennyiben a tagdllam kéri;

d) a referencia-tagdllamnak a novényvédd szerrdl szolo értéke-
lésre és hatdrozatra vonatkozé informdcidkat tartalmazé
értékeld jelentése.

(2) Az a tagdllam, amelyhez a 40. cikk szerinti kérelmet
benyujtjak, arrdl kilencven napon beliil hatdroz.

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

4. alszakasz
Megdjitds és visszavonds és médositds
43. cikk
Az engedély meggjitdsa

(I) Az engedély megtjitdsa az engedély birtokosdnak kérel-
mére torténik, feltéve, hogy a 29. cikkben emlitett kovetelmé-
nyek tovdbbra is teljesiilnek.

(2) A no6vényvédd szerben 1év6 valamely hatdanyag, ellen-
anyag vagy kolcsonhatds-fokozd jovdhagydsinak megujitdsatol
szamitott hdrom hoénapon belill a kérelmez8 benytjtja a kovet-
kezd informaciokat:

a) a novényvédd szer engedélyének egy példanya;

b) az adatszolgéltatasi kovetelmények vagy kritériumok médo-
suldsa miatt szitkségessé valt 0ij informaéciok;
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c) annak bizonyitéka, hogy az Gjonnan benydjtott adatokat
olyan adatszolgaltatdsi kovetelmények vagy kritériumok
kovetkeztében kell beadni, amelyek a novényvéds szer enge-
délyezésekor még nem voltak hatilyban, vagy pedig a joviha-
gyasi feltételek moédositdsahoz szitkségesek;

d) az annak igazoldsdhoz szikséges informdciok, hogy a
n6vényvédd szer megfelel a szerben 1év6 hatdanyag, ellen-
anyag vagy kolcsonhatds-fokozé jévahagydsit megdijit6
rendeletben foglalt kovetelményeknek;

€) a novényvéds szer megfigyelésérdl sz016 jelentés, ameny-
nyiben az engedély a megfigyelést el6irta.

(3) A tagdllamok ellendrzik, hogy az érintett hatdanyagot,
ellenanyagot vagy kolcsonhatds-fokozot tartalmazé valamennyi
n6vényvédd szer megfelel-e a jovdhagyast a 20. cikk szerint
megujité rendeletben meghatérozott feltételeknek és korlatoza-
soknak.

Az egyes zéndkban 1év8 valamennyi tagdllam nevében zéndn-
ként a 35. cikkben emlitett tagdllam hangolja ossze a megfelel-
ségi ellendrzéseket és az informdcid értékelését.

(4) A megfelelségi ellendrzések engedélyezéséhez irdnymuta-
tdsok készithetSk a 79. cikk (2) bekezdésében emlitett tandcsadd
eljardssal 6sszhangban.

(5) A tagdllamok legkés6bb a n6vényvéds szerben 1év8 hato-
anyag, ellenanyag vagy kolcsonhatds-fokozo jévahagydsdnak
megUjitdsatol szdmitott tizenkét hénapon belill hatdroznak a
n6vényvéds szer engedélyének megijitdsarol.

(6)  Amennyiben az engedély megujitdsir6l az engedély birto-
kosdn kiviil 4ll6 okokbdl az engedély érvényességének lejarta
el6tt nem hoznak hatdrozatot, akkor az érintett tagillam a vizs-
gélat befejezéséhez és a megtjitdsrdl sz616 hatdrozat meghozata-
lahoz sziikséges idGtartamra meghosszabbitja az engedélyt.

44. cikk
Engedély visszavondsa vagy médositdsa

(1) A tagallamok az engedélyeket barmikor feliilvizsgalhatjak,
ha annak jeleit észlelik, hogy a 29. cikkben emlitett kovetelmé-
nyek valamelyike médr nem teljesiil.

A tagallamok feliilvizsgdljdk az engedélyt, ha arra a kovetkezte-
tésre jutnak, hogy a vizpolitika terén a kozosségi fellépés kere-
teinek meghatdrozasarél sz6l6, 2000. oktéber 23-i 2000/60/EK
irdnyelv (') 4. cikke (1) bekezdése a) pontjdnak iv. alpontjiban és
b) pontjdnak i. alpontjiban, valamint 7. cikkének (2) és
(3) bekezdésében foglalt célokat nem lehet megvaldsitani.

(2)  Ha egy tagéllamnak szandékdban 4ll egy engedélyt vissza-
vonni vagy modositani, akkor errdl értesiti az engedély birto-
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kosit és lehetGséget ad észrevételek megtételére vagy tovabbi
informécié benyjtasara.

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

a) a 29. cikkben foglalt kovetelmények nem vagy mdr nem
teljesiilnek;

b) az engedély kiaddsdnak alapjat képezd tények tekintetében
hamis vagy félrevezet adatokat szolgdltattak;

c) az engedélyben foglalt valamely feltétel nem teljestilt; vagy

d) az engedély birtokosa nem tesz eleget az e rendeletbdl eredd
kotelezettségeinek.

(4) Ha egy tagdllam a (3) bekezdés szerint visszavon vagy
modosit egy engedélyt, errdl haladéktalanul tdjékoztatja az enge-
dély birtokosit, a tobbi tagdllamot, a Bizottsdgot és a Hatdsdgot.
Az ugyanabba a zéndba tartozd tobbi tagillam ennek megfe-
lelGen visszavonja vagy moédositja az engedélyt, figyelembe véve
a helyi feltételeket és a kockdzatcsokkentd intézkedéseket, kivéve
azon eseteket, ahol a 36. cikk (3) bekezdésének masodik-
negyedik albekezdését alkalmaztdk. Adott esetben a 46. cikket
alkalmazni kell.

45. cikk

Engedély visszavondsa vagy médositisa az engedély birto-
kosdnak kérésére

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

(2) A modositast kizardlag akkor lehet engedélyezni, ha
megdllapitdst nyer, hogy a 29. cikkben emlitett kovetelmények
tovabbra is teljesiilnek.

(3)  Adott esetben a 46. cikket alkalmazni kell.

46. cikk
Tiirelmi id§

Ha egy tagdllam visszavon vagy mddosit egy engedélyt, vagy
nem Ujitja meg azt, akkor a meglév8 készletek drtalmatlanits-
sdra, tdroldsdra, forgalmazasdra és felhaszndldsdra tiirelmi id6t
adhat.

Amennyiben az engedély visszavondsinak, médositdsinak vagy
meg nem Ujitdsdnak okai azt lehet6vé teszik, a tiirelmi id6t
korlatozni kell, és az az érintett névényvédd szer forgalomba
hozatala tekintetében nem lehet hosszabb hat hénapndl, a
meglévs készletek 4rtalmatlanitdsa, tdroldsa és felhaszndldsa
tekintetében pedig legfeljebb tovabbi egy évnél.
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5. alszakasz

Kiilonleges esetek

47. cikk

Kis kockdzatd névényvéd§ szerek forgalomba hozatala

(I)  Ha valamely novényvédS szer valamennyi hatéanyaga a
22. cikkben emlitettek szerinti kis kockdzatti hatéanyag, akkor e
n6vényvédd szer kis kockdzatii novényvéds szerként engedélye-
zend§, feltéve, hogy kockdzatértékelés alapjn nincsen sziikség
kiilon kockdzatcsokkentd intézkedésekre. E novényvéds szernek
az aldbbi kovetelményeknek kell megfelelnie:

a) a novényvédS szerben 1év8 kis kockdzati hatéanyagokat,
ellenanyagokat és kolcsonhatds-fokozokat a II. fejezet értel-
mében jévahagytdk;

b) nem tartalmaz aggodalomra okot adé anyagot;
c) kellen hatékony;

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

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

Ezeknek a termékeknek a megnevezése a tovdbbiakban: kis
kockazatii novényvéds szerek.

(2) A kis kockdzatd novényvédd szer engedélyezésének kérel-
mezdje igazolja, hogy az (1) bekezdésben foglalt kovetelmények
teljesiilnek, és a kérelemhez csatolja a n6vényvéds szerre és a
hat6éanyagra vonatkozé adatszolgaltatdsi kovetelmények minden
egyes pontjara kitérg teljes és osszefoglalé dokumentdciot.

(3) A tagdllam 120 napon belil hatdroz arrdl, hogy jovd-
hagyja-e a kis kockdzati novényvéds szer engedélyezése irdnti
kérelmet.

Amennyiben a tagdllamnak tovabbi informdacidkra van sziiksége,
akkor a kérelmezd szdmdra hatdrid6t dllapit meg ezek benyujta-
sara. Ebben az esetben a meghatdrozott hatdridé a tagallam 4ltal
biztositott hatdrid6nek megfelelen meghosszabbodik.

Ez a tovdbbi id6tartam legfeljebb hat hénap lehet, és a kiegé-
szit6 informdcidknak a tagéllam dltali kézhezvételekor ér véget.
Amennyiben a kérelmez8 ezen idszak végéig nem nytjtja be a
hidnyz6 elemeket, a tagdllam tdjékoztatja a kérelmezdt arrdl,
hogy a kérelem elfogadhatatlan.

(4)  Eltérd rendelkezés hidnyaban az engedélyezés tekintetében
az ezen rendeletben el8irt valamennyi rendelkezés alkalma-
zando.

48. cikk

Géntechnolégidval médositott szervezeteket tartalmazo
novényvédd szerek forgalomba hozatala és felhaszndldsa

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

Az e rendelet szerinti engedély csak akkor adhat6 meg ilyen
n6vényvédd szerre, ha arra megadtdk a 2001/18/EK irdnyelv
19. cikke szerinti {rdsos hozzajarulast.

(2)  Eltér6 rendelkezés hidnydban az engedélyezés tekintetében
az ezen rendeletben el8irt valamennyi rendelkezés alkalma-
zando.

49. cikk

Kezelt vetGmagok forgalomba hozatala

(1) A tagdllamok nem tiltjadk meg a vet6magkezelés céljdra
legaldbb egy tagdllamban engedélyezett névényvéds szerrel
kezelt vetdmagok forgalomba hozatalat és felhasznaldsdt.

(2)  Amennyiben komoly aggodalom meriil fel a tekintetben,
hogy az (1) bekezdésben emlitett kezelt vetémagok valészintileg
stlyos kockdzatot jelentenek az emberek vagy dllatok egészsé-
gére, illetve a kornyezetre, és hogy ez a kockdzat nem sziintet-
het8 meg kielégit6 mdodon az érintett tagdllam(ok) éltal hozott
intézkedésekkel, akkor a 79. cikk (3) bekezdésében emlitett
szabdlyozdsi bizottsdgi eljardsnak megfelelden, haladéktalanul
intézkedéseket kell hozni e kezelt vet6magok felhasznaldsanak
ésfvagy értékesitésének a korldtozdsdra vagy betiltdsdra. Ilyen
intézkedés meghozatala el6tt a Bizottsdg megvizsgdlja a bizonyi-
tékokat és kérheti a Hatdsdg véleményét. A Bizottsdg hatdridét
tizhet ki e vélemény benytijtasira.

(3) A 70.ésa71. cikket alkalmazni kell.

(4) A vet6magok cimkézésére vonatkozd egyéb kozosségi
jogszabdlyok sérelme nélkill, a kezelt vet6magokat kisérd
cimkén és dokumentumokban fel kell tiintetni azon névényvédd
szer nevét, amellyel a vet6magokat kezelték, a novényvéds
szerben taldlhat hatéanyag(ok) nevét, az 1999/45[EK irdny-
elvben meghatdrozott, biztonsdgi évintézkedésekre utald szab-
vanymondatokat, valamint — adott esetben — az adott szerre
vonatkozd engedélyben foglalt kockdzatcsokkentd intézkedé-
seket.



C 266 E[24

Az Eur6pai Uni Hivatalos Lapja

2008.10.21.

50. cikk

A jovdben helyettesitend anyagokat tartalmazé novény-
védd szerek osszehasonlité értékelése

(1) A tagallamok a jovSben helyettesitend§ anyagként jovaha-
gyott hatéanyagot tartalmazd novényvéds szer engedélykérel-
mének értékelésekor osszehasonlit6 értékelést végeznek. A tagal-
lamok nem engedélyezhetik, illetve korldtozhatjdk a jovében
helyettesitend anyagot tartalmazé novényvédd szer haszndlatit,
ha a IV. mellékletben leirt, a kockdzatokat és el6nyoket mérle-
geld osszehasonlitd értékelés azt mutatja, hogy:

a) a kérelemben meghatdrozott felhaszndldsok tekintetében mar
létezik olyan engedélyezett novényvédd szer, vagy olyan nem
vegyi jellegli védekezési vagy megel6zési mddszer, amely
jelent8sen biztonsdgosabb az emberek vagy allatok egészsége,
illetve a kornyezet szempontjabdl; valamint

b) az a) pontban emlitett novényvédd szer vagy nem vegyi
jellegti védekezési vagy megel6zési mddszer nem okoz
jelent8s gazdasagi vagy gyakorlati hatranyokat; valamint

¢) a hatéanyagok kémiai sokfélesége megfelel6 ahhoz, hogy a
lehetd legkisebbre csokkenjen a rezisztencia kialakuldsdnak
veszélye a célszervezetekben; valamint

d) figyelembe veszik a kisebb jelent8ségli felhaszndldsokra
vonatkoz6 engedélyek kovetkezményeit.

(2) A 36. cikk (2) bekezdésétdl eltérve, a tagdllamok a
jov6ben helyettesitendd anyagot vagy kis kockazatt hatéanyagot
nem tartalmazd novényvédd szerre vonatkozé engedélykérelem
értékelésekor rendkiviili esetekben szintén alkalmazhatjak az e
cikk (1) bekezdésében foglalt rendelkezéseket, amennyiben
azonos felhasznaldsra 1étezik nem vegyi jellegli védekezési vagy
megel6zési modszer, és az az adott tagillamban dltaldinosan
hasznélatos.

(3) Az (1) bekezdéstdl eltérve, a jovében helyettesitendd
anyagot tartalmazd novényvédd szer osszehasonlité értékelés
nélkiil engedélyezhetd azokban az esetekben, amikor elszor
tapasztalatokat kell szerezni az adott szer gyakorlati alkalma-
zdsan keresztiil.

Ilyen engedély legfeljebb 6t évre adhato.

(4) A jov6ben helyettesitend6 anyagot tartalmazé novény-
véd§ szerek tekintetében a tagdllamok rendszeresen és legkésbb
az engedély megtjitasakor vagy modositisakor elvégzik az
(1) bekezdésben eldirt 6sszehasonlito értékelést.

Az osszehasonlité értékelés eredményei alapjan a tagdllamok
fenntartjak, visszavonjak vagy médositjak az engedélyt.

(5) Amennyiben valamely tagdllam Ggy hatdroz, hogy a
(4) bekezdés szerint visszavonja vagy moédositja az engedélyt,

akkor a visszavonds vagy médositds 6t évvel a tagdllam hatdro-
zatdt kovetSen, vagy a jovében helyettesitend§ anyag jévahagya-
sanak lejrtakor 1ép hatalyba, attdl fiiggen, melyik kovetkezik
be hamarabb.

(6)  Eltérd rendelkezés hidnydban az engedélyezés tekintetében
az ezen rendeletben el8irt valamennyi rendelkezés alkalma-
zando.

51. cikk

Engedély kiterjesztése kisebb jelentGségii felhasznaldsokra

(1) Az engedély birtokosa, a mez8gazdasdgi tevékenysé-
gekben érintett hivatalos vagy tudomdnyos szervek, a mez§gaz-
dasdgi szakmai szervezetek vagy a hivatdsos felhaszndlok kérel-
mezhetik, hogy az adott tagdllamban mdr engedélyezett nvény-
védS szer engedélyét terjesszék ki olyan kisebb jelent8ségii
felhaszndldsokra, amelyekre az engedély még nem terjed ki.

(2) A tagillamok az engedélyt kiterjesztik, amennyiben:
a) a tervezett felhasznalds kisebb jelentSségt;

b) a 4. cikk (3) bekezdésének b), d) és e) pontjaban és a 29. cikk
(1) bekezdésének h) pontjiban emlitett feltételek teljesiilnek;

¢) a Kkiterjesztés a koz érdeket szolgdlja; és

d) az (1) bekezdésben emlitett személyek vagy szervezetek
benytjtottdk a felhasznalds kiterjesztését aldtdmaszté doku-
mentaciét és informdciokat, killonosen a maradékanyagok
nagysagrendjére és szitkség esetén a novényvéds szer keze-
16jét, a szerrel dolgozokat és a szer kornyezetében tartdzko-
dokat érint6 kockdzatok értékelésére vonatkozé adatokat.

(3) A kiterjesztés az adott tagallam kozigazgatdsi eljardsainak
megfelelGen torténhet a meglévs engedély médositisanak vagy
kiilon engedély kiaddsanak formdjdban is.

(4)  Amennyiben a tagdllamok az engedélyt kisebb jelentdségti
felhasznaldsra kiterjesztik, errdl sziikség esetén tdjékoztatjdk az
engedély birtokosdt és felkérik, hogy értelemszertien véltoztassa
meg a cimkézést.

Ha az engedély birtokosa ezt elutasitja, a tagallamok biztositjak,
hogy a felhasznalok teljes kort és konkrét tdjékoztatdst kapjanak
a haszndlati Gtmutatokrol, hivatalos kozzététel vagy hivatalos
honlap formdjéban.

A hivatalos kozzététel vagy adott esetben a cimke megemliti a
n6vényvédd szert haszndlé személynek a kisebb jelentGségti
felhasznaldsra engedélyezett szer nem megfelel6 mértékd hata-
sossaga vagy fitotoxicitdsa tekintetében fenndllé felelGsségét. A
kisebb jelentGségii felhaszndldsra valé kiterjesztést a cimkén
kiilon fel kell tiintetni.
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(5) Az (1) bekezdésben emlitett kérelmezék a 40. cikk
(1) bekezdésével osszhangban is kérelmezhetik egy novényvéds
szer kisebb jelentGségli felhaszndldsra valé engedélyezését,
feltéve, hogy az érintett noévényvédd szer az adott tagdllamban
engedélyezett. A tagdllamok e felhasznaldsokat a 41. cikk rendel-
kezéseivel 6sszhangban engedélyezik, feltéve, hogy a felhasznald-
sokat a kérelem szerinti tagallamokban is kisebb jelent&ségtinek
tekintik.

(6) A tagillamok jegyzéket készitenek a kisebb jelent8ségii
felhaszndldsokrol, és azt rendszeresen aktualizdljak.

(7)  Eltérd rendelkezés hidnydban az engedélyezés tekintetében
az ezen rendeletben el8irt valamennyi rendelkezés alkalma-
zando.

52. cikk

Pirhuzamos forgalmazds

(1) Az egy adott tagdllamban (szdrmazasi tagdllam) engedé-
lyezett n6vényvédd szert — a parhuzamos forgalmazdsi engedély
megadasdra is figyelemmel — be lehet vezetni, forgalomba lehet
hozni vagy fel lehet hasznalni egy mésik tagdllamban (a beve-
zet$ tagdllam), amennyiben ez a tagdllam tgy hatdroz, hogy a
novényvéds szer osszetételében azonos valamely, a teriiletén
mér engedélyezett novényvédd szerrel (referenciatermék). A
kérelmet a bevezet$ tagillam illetékes hat6sdgahoz kell benyuj-
tani.

(2) A pérhuzamos forgalmazdsi engedélyt egyszertisitett
eljards keretében a hidnytalan kérelem beérkezésétsl szdmitva
45 munkanapon beliil megadjdk, ha a bevezetend§ novényvédd
szer a (3) bekezdés értelmében azonos. A tagillamok az erre
irdinyulé kérelem beérkezését kovet6 10 munkanapon beliil
dtadjdk egymadsnak a termékek azonossdgdnak elbirdldsdhoz
szitkséges informdciokat. A parhuzamos forgalmazdsi engedély
megaddsdnak eljrdsdt felfiiggesztik att6l a naptdl kezdve,
amikor az informdaciéra irdnyuld kérelmet a szdrmazdsi tagéllam
illetékes hat6sagdhoz benyujtottdk, addig a napig, amig a kért
teljes informdci6é beérkezik a bevezetd tagéllam illetékes hatdsi-
gédhoz.

(3) A novényvédS szereket a  referenciatermékekkel

azonosnak kell tekinteni, ha:

a) azokat ugyanazon villalat vagy tdrsult véllalkozds gydrtotta,
vagy engedély alapjin gydrtottdk az azonos gydrtdsi elji-
rasnak megfelelGen;

b) azonosak a hatéanyagok, ellenanyagok és kolcsonhatds-
fokozok specifikdcidjat és tartalmat, valamint a készitmény
halmazallapotat tekintve; valamint

) a benniik taldlhaté segédanyagok és a csomagolds mérete,
anyaga vagy formdja dltal a szernek az emberi vagy dllati

egészséggel vagy a kornyezettel szembeni biztonsdgossdgara
gyakorolt esetlegesen negativ hatdsa tekintetében ugyan-
olyanok vagy egyenértékdiek.

(4) A péarhuzamos forgalmazdsi engedély irdnti kérelem a
kovetkezd adatokat tartalmazza:

a) a novényvédd szer neve és nyilvantartdsi szdma a szarmazasi
tagallamban;

=

szdrmazasi tagéllam;

(g)
~

az engedély birtokosdnak neve és cime a szdrmazdsi tagdl-
lamban;

d) azon eredeti cimke és hasznélati Gitmutatd, amellyel a beveze-
tend6 novényvédd szert a szdrmazdsi tagdllamban forgal-
mazzdk, amennyiben azt a bevezet$ tagdllam illetékes haté-
sdga a vizsgdlat szempontjdbdl fontosnak tekinti. Ez az ille-
tékes hatdsdg kérheti az eredeti haszndlati itmutat vonat-
kozé részeinek forditdsat is;

e) a kérelmezd neve és cime;

f) a bevezet6 tagdllamban a forgalmazandé névényvéds
szernek adandé név;

g) a forgalmazni kivant termék cimkéjének tervezete;

h) a bevezetni kivant termékbdl szdrmazd minta, amennyiben
azt a bevezet§ tagillam illetékes hatdsdga szikségesnek
tekinti;

i) a referenciatermék neve és nyilvantartdsi szdma.

A 79. cikk (4) bekezdésében emlitett ellenSrzéssel torténd
szabdlyozdsi bizottsdgi eljdrdssal 6sszhangban az informdacio-
szolgdltatdsi kovetelmények modosithatok vagy kiegészithetSk,
valamint tovabbi részleteket és konkrét kovetelményeket kell
meghatdrozni abban az esetben, ha olyan novényvédg szerre
vonatkozik a kérelem, amelyre mdr megadték a pdrhuzamos
forgalmazdsi engedélyt, vagy ha a kérelem a novényvéds szer
személyes felhaszndldsdnak céljira irdnyul.

(5) Azt a novényvédd szert, amelynek tekintetében parhu-
zamos forgalmazdsi engedélyt adtak ki, csak a referenciatermék
engedélyében foglalt rendelkezésekkel Gsszhangban lehet forga-
lomba hozni és felhaszndlni. A megfigyelések és ellendrzések
megkonnyitése érdekében a Bizottsig a 65. cikkben emlitett
rendeletben konkrét ellendrzési kovetelményeket hatdroz meg a
bevezetni kivant termék tekintetében.

(6) A parhuzamos forgalmazasi engedély a referenciatermék
engedélyének lejartdig érvényes. Amennyiben a referenciater-
mékre vonatkozd engedély birtokosa a 45. cikk (1) bekezdé-
sének megfeleléen az engedély visszavondsit kérelmezi, és a
29. cikkben foglalt kovetelmények még teljesiilnek, a parhu-
zamos forgalmazdsi engedély a referenciatermék engedélyének
rendes lejarati idejéig érvényben marad.
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(7) A 44, 45., 46. cikket, valamint az 55. cikket, az 56. cikk
(4) bekezdését és a VI-X. fejezetet értelemszertien kell a parhu-
zamosan forgalmazott novényvéds szerekre alkalmazni, az e
cikkben foglalt kiilon rendelkezések sérelme nélkiil.

(8) A parhuzamos forgalomba hozatali engedély a 44. cikk
sérelme nélkiil visszavonhatd, ha a szdrmazdsi orszdgban
biztonsagi vagy hatékonysdgi okokbdl visszavonjdk a bevezetett
n6vényvédd szerre vonatkozo engedélyt.

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

(10)  E cikk el8irdsai nem vonatkoznak azokra a novényvédd
szerekre, amelyeket a szdrmazdsi tagdllamban az 53. vagy
54. cikknek megfelelGen engedélyeztek.

6. alszakasz

Eltérések

53. cikk

Novényvédelmi sziikséghelyzetek

(1) A 28. cikktdl eltérve, kiilonleges koriilmények fennélldsa
esetén a tagallamok legfeliebb 120 napra engedélyezhetik
n6vényvédd szerek korldtozott és ellendrzott felhaszndlast szol-
gdl6 forgalomba hozataldt, ha ez az intézkedés olyan veszély
miatt szitkséges, amely mds ésszer(i eszkozzel nem hdrithato el.

Az érintett tagdllam haladéktalanul tdjékoztatja a tobbi tagl-
lamot és a Bizottsdgot a megtett intézkedésrdl, részletes infor-
madcidkat szolgdltatva a helyzetrdl és a fogyasztok biztonsiga
érdekében tett intézkedésekrol.

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

A Hat6sag a kéréstdl szamitott egy hénapon beliil ismerteti a
Bizottsdggal szakvéleményét vagy munkdjinak eredményeit.

(3)  Szikség esetén a 79. cikk (3) bekezdésében emlitett
szabalyozdsi bizottsdgi eljirds szerint dontést kell hozni arrdl,
hogy a tagallam mikor és milyen feltételek mellett:

a) hosszabbithatja vagy nem hosszabbithatja meg az intézkedés
idStartamdt vagy ujithatja meg azt; vagy

b) vonja vissza vagy moédositja az intézkedését.

(4) Az (1)-(3) bekezdés nem vonatkozik géntechnoldgidval
modositott szervezeteket tartalmazd vagy azokbdl dllé novény-

védG szerekre, kivéve, ha az ilyen kibocsitds a 2001/18/EK
irdnyelvvel 6sszhangban elfogadott.

54. cikk

Kutatis és fejlesztés

(1) A 28. cikktd] eltérve, nem engedélyezett novényvéds szer
kornyezetbe torténd kibocsdtasaval vagy novényvéds szer nem
engedélyezett felhasznaldsaval jard, kutatdsi és fejlesztési céli
kisérletek vagy vizsgalatok akkor végezhetdk, ha az a tagéllam,
amelynek teriiletén a kisérletet vagy vizsgdlatot végezni kivanjak,
értékelte a rendelkezésre dll6 adatokat és a kisérlet céljdra enge-
délyt adott ki. Az engedély korlatozhatja a haszndlandé mennyi-
ségeket és a kezelend§ teriileteket, és tovabbi feltételeket irhat
elé az emberek vagy dllatok egészségére drtalmas hatdsok, vagy
a kornyezet elfogadhatatlan mértékd terhelésének megelGzése —
példaul maradékanyagokat tartalmazé élelmiszerek és takarma-
nyok élelmiszerlincba valé bekeriilésének a megelGzése — érde-
kében, kivéve, ha a 396/2005/EK rendelet mdr tartalmaz erre
vonatkoz6 rendelkezést.

A tagéllam el6zetesen engedélyezhet kisérleti vagy vizsgalati
programokat, vagy az egyes kisérleteket és vizsgdlatokat kiilon
engedélyhez kotheti.

(2) A kérelmezd kérelmet nydjt be ahhoz a tagdllamhoz,
amelynek teriiletén a kisérletet vagy vizsgdlatot végre kivanja
hajtani, valamennyi olyan rendelkezésre 4ll6 adatot tartalmazé
dokumentdcioval egyiitt, amely lehet6vé teszi az emberek vagy
allatok egészségére, illetve a kornyezetre gyakorolt lehetséges
hatdsok értékelését.

(3)  Engedélyt kisérlet céljdra kizar6lag olyan kisérletek vagy
vizsgélatok esetében lehet adni, amelyek nem jarnak géntechno-
l6gidval modositott szervezet koérnyezetbe torténd kibocsata-
sdval, kivéve, ha az ilyen kibocsitds a 2001/18[EK irdnyelv
alapjan elfogadott.

(4) A (2) bekezdést nem kell alkalmazni, ha a tagdllam az
érintett személy szdmadra biztositotta egyes kisérletek és vizsgd-
latok elvégzésének a jogit, és meghatdrozta a kisérletek és vizs-
gélatok elvégzésének feltételeit.

(5)  E cikk alkalmazasdnak részletes szabdlyait — kiilonosen a
n6vényvédd szereknek a kisérletek és vizsgilatok sordn a
kornyezetbe kibocsathaté legnagyobb megengedett mennyisé-
gére, valamint a (2) bekezdés szerinti minimalis adatszolgaltatasi
kotelezettségre vonatkozd szabdlyokat —a 79. cikk (3) bekezdé-
sében emlitett szabalyozdsi bizottsdgi eljards szerint lehet elfo-
gadni.
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2. SZAKASZ

Felhaszndlds és tdjékoztatds

55. cikk
Novényvéds szerek felhaszndldsa
A novényvédd szereket rendeltetésszertien kell hasznalni.

A rendeltetésszerti felhaszndlds magdban foglalja a helyes
novényvédelmi gyakorlat elveinek alkalmazdsat és a 31. cikknek
megfelelden megillapitott és a cimkén feltiintetett feltételeknek
val6 megfelelést. Megfelel tovabbd a 2008|...[EK irdnyelv rendel-
kezéseinek, és kiilonosen az integrdlt névényvédelem ezen -
legkésébb 2014. janudr 1-jét8l alkalmazandé - irdnyelv
13. cikkében és III. mellékletében emlitett 4ltaldnos elveinek.

56. cikk

Téjékoztatds a lehetséges kdros vagy elfogadhatatlan
hatdsokrél

(1)  Valamely n6vényvédd szer engedélyének a birtokosa hala-
déktalanul értesiti az engedélyt kiad6 tagdllamokat az adott
novényvédd szerre vagy a novényvéds szerben 1évg valamely
hatbanyagra, illetve annak anyagcseretermékeire, az ellen-
anyagra, kolcsonhatds-fokozéra vagy segédanyagra vonatkozo
olyan #ij informdciokrdl, melyek alapjin feltételezhets, hogy a
n6vényvédd szer mar nem felel meg a 29., illetve a 4. cikkben
foglalt kritériumoknak.

Az értesités kiilonosen a novényvédd szernek vagy a benne 1évé
hatéanyag, illetve annak anyagcseretermékei, az ellenanyag,
kolcsonhatds-fokoz6é vagy segédanyag maradékanyagainak az
emberek vagy dllatok egészségére vagy a felszin alatti vizekre
gyakorolt esetleges kdros hatdsai esetén, vagy a névényekre,
novényi termékekre vagy a kornyezetre gyakorolt lehetséges el-
fogadhatatlan hatésai esetén szitkséges.

Az engedély birtokosa ebbdl a célbdl nyilvantartdst vezet és
jelentést készit a novényvédd szer felhasznaldsaval kapcsolatban
embereknél fellépd minden, drtalomra utalé reakciérol.

Az értesitési kotelezettség kiterjed az olyan nemzetkozi szerve-
zetek vagy kozjogi szervek dltal hozott dontésekrdl vagy ezek
altal végzett értékelésekrdl sz0l6, megfelel§ tdjékoztatdsra is,
amelyek harmadik orszdgban engedélyeznek novényvédd
szereket vagy hatéanyagokat.

(2) Az értesitésnek tartalmaznia kell annak értékelését, hogy
az 0j informdcidk azt jelentik-e, és ha igen, milyen médon, hogy
a novényvédd szer vagy a hatdanyag, illetve annak anyagcsere-
termékei, az ellenanyag, kolcsonhatds-fokozd vagy segédanyag
mér nem felel meg a 29. és 4. cikkben, illetve a 27. cikkben
foglalt kovetelményeknek.

(3) A tagillamok adtmeneti védintézkedések elfogaddsdra val6
jogénak sérelme nélkiil a kapott informacidkat az a tagdllam
értékeli, amely az egyes zondkban az engedélyt elséként kiadta,
és amennyiben az engedély 44. cikk szerinti visszavondsardl
vagy modositasarol hatdroz, akkor errdl tdjékoztatja az ugyanab-
ban a zénaban 1évé tobbi tagillamot.

Amennyiben a tagillam dgy itéli meg, hogy a novényvéds
szerben 1év6 hatdanyag, ellenanyag vagy kolcsonhatds-fokozd
jovahagyasanak feltételei mdr nem teljesiilnek, vagy ha egy
segédanyagot elfogadhatatlannak taldltak, errdl tdjékoztatja a
tobbi tagallamot és a Bizottsdgot, és javasolja a jovahagyds
visszavondsat vagy a feltételek modositasat.

(4)  Valamely novényvédd szer engedélyének a birtokosa
évente jelentést tesz az adott novényvédd szert engedélyezd
tagdllam illetékes hatdsdgainak a vart hatékonysdg hidnydra, a
rezisztencia kialakuldsdra, és a novényekre, n6vényi termékekre
vagy a kornyezetre gyakorolt nem vdrt hatdsra vonatkozdan
rendelkezésre dllé informacidkrél.

57. cikk

Az informdciok hozziférhet6vé tételére vonatkozod
kotelezettség

(I) A tagdllamok a nyilvinossdg szdmdra elektronikusan
hozzétérhet6vé teszik az e rendeletnek megfeleléen engedélye-
zett vagy visszavont novényvédd szerekre vonatkozé, legaldbb
az aldbbiakra kiterjed$ informacidkat:

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

b) a termék kereskedelmi neve;
¢) a készitmény tipusa;

d) a n6vényvédd szerben 1év6 minden egyes hatdanyag, ellen-
anyag vagy kolcsonhatds-fokozé megnevezése és mennyi-
sége;

) az 1999/45[EK irdnyelv és a 65. cikkben emlitett rendelet
szerinti osztdlyozdsi, a kockdzat jellegét jelz§ és biztonsdgi
szabvanymondatok;

f) az engedélyezett felhasznalds vagy felhasznaldsok;

g) az engedély visszavondsdnak okai, amennyiben azok bizton-
sagi jellegtiek.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett informécidknak konnyen
hozzaférhetSknek kell lenniiik, és azokat legalabb haromhavonta
frissiteni kell.

(3) A 79. cikk (3) bekezdésében emlitett szabdlyozdsi bizott-
sagi eljarasnak megfelelen az engedélyekre vonatkozé informa-
cids rendszert lehet létrehozni az e cikk (1) és (2) bekezdés
alkalmazdsinak megkonnyitése céljdbol.
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IV. FEJEZET
HATASJAVITOK

58. cikk
Hatdsjavitok forgalomba hozatala és felhaszndldsa

(1)  Hatdsjavité csak akkor hozhat6 forgalomba vagy haszndl-
haté fel, ha azt az érintett tagdllam a (2) bekezdésben emlitett
rendeletben megallapitott feltételeknek megfeleléen engedé-
lyezte.

(2) A hatdsjavitok engedélyezésének részletes szabélyait —
beleértve az adatszolgéltatdsi kovetelményeket, az értesitési, érté-
kelési, elbirdlasi és dontéshozatali eljdrasokat is — egy, a 79. cikk
(4) bekezdésében emlitett ellendrzéssel torténd szabalyozdsi
bizottsagi eljarassal Osszhangban elfogadott rendeletben kell
meghatdrozni.

(3) A 81. cikk (3) bekezdését alkalmazni kell.

V. FEJEZET
ADATVEDELEM ES ADATMEGOSZTAS

59. cikk

Adatvédelem

(1) A kisérleti és vizsgdlati jelentések az e cikkben megéllapi-
tott feltételek szerinti adatvédelemben részesiilnek.

Az adatvédelem a kérelmezd altal, a tovdbbiakban: els§ kérel-
mez§ az e rendelet szerinti engedélyezés céljdbol valamely tagdl-
lamhoz benydijtott, a hatéanyaggal, ellenanyaggal, kolcsonhatds-
fokozdval vagy hatdsjavitokkal és a novényvéds szerrel kapcso-
latos, a 8. cikk (2) bekezdésében emlitett kisérleti és vizsgalati
jelentésekre vonatkozik, amennyiben ezek a kisérleti és vizsgalati
jelentések:

a) szitkségesek voltak a szer mds novény tekintetében torténd
felhaszndldsdnak engedélyezéséhez vagy az engedély ilyen
értelmdi médositisdhoz; és

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

Amennyiben a jelentés adatvédelem hatdlya ald tartozik, akkor a
jelentést kézhez vevs tagdllam — az e cikk (2) bekezdésében, a
62. cikkben vagy a 80. cikkben foglaltak kivételével — azt nem
hasznélhatja fel novényvédd szerek, ellenanyagok, kolcsonhatds-
fokozdk és hatdsjavitok engedélyezését kér6 mds kérelmezd
javdra.

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

Az emlitett idGszakok az 51. cikk (1) bekezdésében meghatdro-
zott kisebb jelentSségli felhaszndldsokra adott engedélyek
minden egyes meghosszabbitdsa esetében — kivéve, ha az enge-
dély meghosszabbitdsa kivetitésen alapul — hdrom hodnappal
meghosszabbodnak, amennyiben az ezen engedélyek irdnti
kérelmeket legaldbb ot évvel az adott tagdllam dltali els6 engedé-
lyezés id6pontjit kovetden nydjtotta be az engedély birtokosa.
Az adatvédelem teljes idGtartama semmiképpen nem haladhatja
meg a 13 évet. A 47. cikk hatdlya ald tartozé névényvéds
szerek esetében az adatvédelem teljes idGtartama semmiképpen
nem haladhatja meg a 15 évet.

Az els6 engedélyezésre vonatkoz6 adatvédelmi szabélyokkal
azonos szabélyok vonatkoznak a kisebb jelent8ségti felhaszndld-
sokra adott engedély 51. cikk (1) bekezdése szerinti meghosz-
szabbitdsa céljabol harmadik felek dltal benyujtott kisérleti vagy
vizsgalati jelentésekre is.

Az engedély megtjitdsahoz vagy feliilvizsgdlatdhoz sziikséges
vizsgdlatok szintén védettek. Az adatvédelem idStartama
30 hénap. Az els6 négy albekezdést a megfelel§ valtoztatdsokkal
kell alkalmazni.

(2) Az (1) bekezdés nem alkalmazando:

a) olyan kisérleti és vizsgalati jelentésekre, amelyek tekintetében
a kérelmezd felold6 nyilatkozatot adott be; vagy

b) abban az esetben, ha a kisérleti és vizsgilati jelentés szdmdra
egy mdasik novényvédd szer vonatkozdsiban esetlegesen
biztositott adatvédelmi id@szak mar lejart.

(3) Az (1) bekezdés szerinti adatvédelem kizardlag akkor
biztosithat6, ha az els6 kérelmez8 a dokumentdcié benyujtdsaval
egy id6ben adatvédelmet kért a hatéanyagra, ellenanyagra,
kolcsonhatas-fokozora vagy hatasjavitora és a novényvéds szerre
vonatkoz6 kisérleti és vizsgdlati jelentések tekintetében, és
minden egyes kisérleti vagy vizsgilati jelentés vonatkozdsdban
megadta az érintett tagdllamnak a 8. cikk (1) bekezdésének
e) pontjdban és a 33. cikk (3) bekezdésének d) pontjdban emli-
tett informdcidkat, megerGsitve tovabbd, hogy a kisérleti vagy
vizsgalati jelentés tekintetében sosem biztositottak adatvédelmi
idGszakot, illetve a biztositott id6szak még nem jart le.

60. cikk

Kisérleti és vizsgilati jelentések jegyzéke

(1) A referens tagdllam minden egyes hatéanyag, ellenanyag,
kolcsonhatds-fokozo és hatdsjavitd tekintetében jegyzéket készit
az els§ jovahagyashoz, a jovdhagydsi feltételek modositdsiahoz
vagy a jovahagyds megujitdsahoz szitkséges kisérleti és vizsgalati
jelentésekrdl, és azt a tagdllamok és a Bizottsdg rendelkezésére
bocsitja.
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(2) A tagillamok az dltaluk engedélyezett minden egyes
n6vényvéds szer esetében jegyzéket vezetnek a kovetkezdkrdl,
és azt kérelemre az érdekelt felek rendelkezésére bocsatjak:

a) az elsd engedélyezéshez, az engedélyezési feltételek méddosita-
sahoz vagy az engedély megtjitdsidhoz sziikséges, a haté-
anyagra, ellenanyagra, kolcsonhatds-fokozéra vagy hatasjavi-
tora és a novényvéds szerre vonatkozé kisérleti és vizsgalati
jelentések; valamint

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

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

61. cikk

z

A parhuzamos kisérletek elkeriilésének dltaldnos szabélyai

(1) A pérhuzamos kisérletek elkeriilése érdekében azok a
személyek, akik valamely novényvédd szer tekintetében enge-
délyt kivannak kérni, a kisérletek vagy vizsgalatok elvégzése el6tt
ellendrzik az 57. cikkben emlitett informdcidkat abbdl a célbdl,
hogy megtudjak, hogy azonos hatbanyagot, ellenanyagot vagy
kolcsonhatds-fokozot tartalmazé novényvéds szert vagy hatdsja-
vitot engedélyeztek-e mdr, és hogy kinek engedélyezték. Az ille-
tékes hatdsdg a kérelmezd kérésére megkiildi a kisérleti és vizs-
gélati jelentéseknek a novényvédS szerre vonatkozdan a
60. cikkel osszhangban elkészitett jegyzékét.

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

(2) A tagdllam illetékes hatésiga — amennyiben meggy6z4-
dott arrdl, hogy a leend§ kérelmezd engedélyt szandékozik kérni
— megadja a kordbbi vonatkozé engedélyek birtokosdnak vagy
birtokosainak a nevét és cimét, és egyidejiileg tdjékoztatja az
engedély birtokosat a kérelmezd nevérdl és cimérél.

(3) A leend§ kérelmezd és a vonatkozé engedélyek birtokosa
vagy birtokosai megtesznek valamennyi ésszerti 1épést annak
érdekében, hogy megallapoddsra jussanak a novényvéds szer
engedélyezése irdnti kérelemhez sziikséges, az 59. cikk alapjn
védett kisérleti és vizsgalati jelentések megosztasardl.

62. cikk

Gerinces dllatokon végzett kisérletek és vizsgdlatok ered-
ményeinek megosztisa

(1) A tagillamok nem fogadnak el olyan megismételt vagy
megkezdett kisérleteket és vizsgalatokat, amelyeket gerinces élla-
tokon végeznek, ha az 1999/45/EK irdnyelv II. mellékletében
megnevezett hagyomdnyos modszereket is ésszertien lehetne
alkalmazni az engedélykérelmek alatdmasztdsdra. Azok a szemé-
lyek, akik gerinces dllatokon végzett kisérleteket és vizsgdlatokat
szandékoznak végrehajtani, minden sziikséges intézkedést
megtesznek annak ellendrzésére, hogy ezeket a kisérleteket és
vizsgdlatokat nem végezték-e mar el, vagy nem kezdték-e mdr
meg.

(2) A leendd kérelmez6 és a vonatkozé engedélyek birtokosa
vagy birtokosai mindent megtesznek annak biztositdsa érde-
kében, hogy a gerinces éllatokon végzett kisérletek és vizsgdlatok
eredményeit megosszak. A kisérleti és vizsgalati jelentések
megosztasinak koltségeit igazsdgos, dtlthat6 és megkiilonbozte-
tést6l mentes médon kell meghatdrozni. A leendd kérelmezdnek
kizdrélag azon informdciok koltségeibdl kell részt villalnia,
melyeket az engedélyezési kovetelmények teljesitése érdekében
be kell nytjtania.

(3)  Amennyiben a leend§ kérelmez8 és az azonos hatd-
anyagot, ellenanyagot, kolcsonhatds-fokozét vagy hatdsjavitot
tartalmazé novényvédd szerek vonatkozé engedélyeinek birto-
kosa vagy birtokosai nem tudnak megéllapodni a gerinces dlla-
tokon végzett kisérletekkel vagy vizsgélatokkal kapcsolatos jelen-
tések megosztdsarol, akkor a leendd kérelmezd errdl téjékoztatja
a 61. cikk (1) bekezdésében emlitett tagallam illetékes hatdsdgat.

A (2) bekezdésben meghatdrozott megéllapodds meghitsuldsa
nem akaddlya annak, hogy az emlitett tagdllam illetékes haté-
sdga a leendd kérelmez kérelmének elbirdlisdhoz felhaszndlja a
gerinces allatokon végzett kisérletekr6l és vizsgalatokrdl sz6l6
jelentéseket.

(4) A vonatkoz6 engedély birtokosa vagy birtokosai igényel-
hetik a leend6 kérelmez6tsl, hogy villaljon egyenld részt az
esetilkben felmeriilt koltségekbdl. A tagdllam illetékes hatdsdga
arra utasithatja az érintett feleket, hogy az iigyet a nemzeti
jogszabélyok alapjan lefolytatott hivatalos és kotelez8 erejdi
vélasztottbirdsdgi eljards tjdn rendezzék. A felek ezenfelill a
tagdllamok birdsdgain peres eljards atjdn rendezhetik az tigyet.
A viélasztottbirdsdgi vagy a peres eljarasban sziiletett hatdrozatok
figyelembe veszik a (2) bekezdésben meghatdrozott elveket, és
végrehajthat6k a tagdllamok birdsdgain.
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VL. FEJEZET
AZ INFORMACIOKHOZ VALO NYILVANOS HOZZAFERES

63. cikk
Bizalmas kezelés

(I)  Amennyiben egy személy az e rendelet alapjdn benyjtott
informécidk bizalmas kezelését kéri, ellendrizhetS bizonyité-
kokkal kell igazolja, hogy az informéci6k nyilvanossdgra hoza-
tala veszélyeztetné tizleti érdekeit vagy a magdnélet és az adott
személy feddhetetlenségének védelmét.

(2) A kovetkez§ informécidk nyilvanossdgra hozataldt élta-
laban ugy kell tekinteni, hogy az sérti az érintett személyek
kereskedelmi érdekeinek vagy magdnéletének vagy személyes
feddhetetlenségének védelmét:

a) a gyartds modja;

b) a hatéanyagban taldlhat6 szennyez$ anyagok specifikicidja,
kivéve azokat a szennyez$ anyagokat, melyek toxikoldgiai,
okotoxikologiai ~ vagy  kornyezetvédelmi  szempontbdl
fontosnak szdmitanak;

¢) a hatdanyagbdl legyartott tételekre vonatkozd eredmények,
beleértve a szennyez§ anyagokat is;

d) az eldillitott hatéanyagban 1év6 szennyez$ anyagok elemzé-
sére szolgdlé modszerek, az azon szennyezd anyagok elem-
zésére szolgdlé modszerek kivételével, amelyek toxikoldgiai,
okotoxikologiai  vagy  kornyezetvédelmi  szempontbdl
fontosnak tekintenddk;

e) a gyartd, illetve az importdr és a kérelmezd, illetve az enge-
dély birtokosa kozotti kapesolatok;

f) a n6vényvéds szer teljes osszetételére vonatkozo informdcio;

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

(3)  E cikk nem sérti a kornyezeti informdcidkhoz valé nyil-
vanos hozzaférésrél sz616, 2003. janudr 28-i 2003/4[EK eurdpai
parlamenti és tandcsi irdnyelvet ().

VII. FEJEZET
NOVENYVEDO SZEREK ES HATASJAVITOK CSOMAGOLASA, CIMKEZESE £ES REKLAMOZASA

64. cikk
Csomagolds és megjelenités

(1) Elelmiszerrel, itallal vagy takarmdnnyal osszetéveszthetd
n6vényvéds szereket és hatdsjavitokat gy kell csomagolni, hogy
az ilyen Osszetévesztés valoszintisége a lehet legkisebb legyen.

(2) A nyilvdnossag rendelkezésére 4llo, élelmiszerrel, itallal
vagy takarmdnnyal Osszetéveszthet6 novényvéds szereknek és
hatasjavitoknak tartalmazniuk kell olyan komponenseket,
melyek elriasztanak fogyasztdsuktdl, vagy megel6zik azt.

(3) Az 1999/45[EK irdnyelv 9. cikke azokra a novényvédd
szerekre és hatdsfokozokra is vonatkozik, amelyek nem
tartoznak az irdnyelv hatdlya ald.

65. cikk
Cimkézés

(I) A novényvédS szerek cimkézésének ki kell terjednie az
1999/45[EK irdnyelv osztdlyozdsi, csomagoldsi és cimkézési
kovetelményeire, és meg kell felelnie a 79. cikk (4) bekezdésében
emlitett ellenGrzéssel torténd szabdlyozdsi bizottsagi eljdrdssal
osszhangban elfogadott rendeletben foglalt kovetelményeknek.

Az emlitett rendelet specidlis kockdzatokra és a biztonsdgi 6vin-
tézkedésekre utalé szabvanymondatokat is tartalmaz, amelyek
kiegészitik az 1999/45[EK irdnyelvben meghatdrozott monda-
tokat. Magdban foglalja a 16. cikk, valamint a 91/414/EGK

iranyelv IV. és V. mellékletének szovegét is, a szitkséges mddosi-
tasokkal egytitt.

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

(3)  Amennyiben valamely tagallam agy véli, hogy az emberek
vagy éllatok egészségének, illetve a kornyezetnek a védelme
érdekében tovdbbi mondatok sziikségesek, errdl haladéktalanul
értesiti a tobbi tagallamot és a Bizottsagot, és tovabbitja részitkre
a kiegészit6 mondatot vagy mondatokat, e kovetelmény indokld-
saval egyiitt.

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

Ezen mondatoknak a fent emlitett rendeletbe valé belefoglaldsdig
a tagéllam el6irhatja a kiegészit6 mondat vagy mondatok hasz-
nélatat.

66. cikk
Rekldmozis

(I) A nem engedélyezett novényvéds szereket nem lehet
rekldmozni. Novényvéds szerre vonatkozé minden rekldmot a
kovetkez8 mondatoknak kell kisérnie: ,A novényvédd szereket
biztonsdgosan kell haszndlni. Haszndlat el6tt mindig olvassa el a
cimkét és a haszndlati dtmutatét!” A fenti mondatoknak a
rekldm egészén belill konnyen olvashaténak és jol megkiilon-
boztethetének kell lenniiik. A ,novényvédd szer” kifejezés
helyett haszndlhaté a terméktipus pontosabb megnevezése, mint
példdul gombadl§ szer, rovarirtd szer vagy gyomirto.

(') HLL41.,2003.2.14., 26. .
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(2) A rekldim nem tartalmazhat olyan szoveges vagy grafikus
informdcidkat, amelyek félrevezetGek lehetnek az emberek vagy
allatok egészségére, illetve a kornyezetre jelentett lehetséges
kockazatok tekintetében, példdul olyan kifejezések, mint ,kis

<

kockazatii”, ,nem mérgez8” vagy ,artalmatlan”.

Kizdrolag a kis kockdzati novényvédd szerek esetében megenge-
dett a reklimokban a ,2008/...[EK rendelettel 6sszhangban kis
kockdzatd novényvéds szerként engedélyezett” kifejezés. A
novényvédd szer cimkéjén ez a mondat nem szerepelhet.

(3) A reklamokban szerepl6 valamennyi éllitdsnak techni-
kailag igazolhaténak kell lennie.

(4) A reklamok nem tartalmazhatjak potencidlisan veszélyes
gyakorlatok — mint példaul megfelel§ véd6ruhdzat nélkili ossze-
keverés vagy alkalmazds, élelmiszer kozelében valé haszndlat
vagy gyermek dltal vagy kozelében valé haszndlat — képi dbrazo-
lasat.

(50 A hirdetési vagy reklimanyagnak a cimkén szerepld
megfelel§ figyelmeztetd mondatokra és jelekre kell irdnyitania a
figyelmet.

VIIL FEJEZET
ELLENORZESEK

67. cikk
Nyilvantartds

(1) A no6vényvédS szerek gyart6i, szdllit6i, forgalmazoi,
importdrei, exportdrei és hivatdsos felhaszndléi legalabb hdrom
éven 4t nyilvantartdst vezetnek az dltaluk gydrtott, importalt,
exportdlt, tdrolt, felhaszndlt vagy forgalmazott novényvédd
szerekrdl.

Az e nyilvantartdsokban szerepl$ informécidkat kérésre az ille-
tékes hatdsdg rendelkezésére bocsatjdk. Harmadik felek — mint
példaul az ivévizagazat — az illetékes hat6sagndl kérhetik az
emlitett informdci6khoz valé hozzaférést.

(2) Az engedélyek birtokosai megadjdk a tagdllamok illetékes
hatdsdgai szdmdra a novényvéds szerek eladdsi mennyiségeire
vonatkozé valamennyi adatot a novényvédd szerekre vonatkozd
statisztikdrdl sz6ld ...[2008/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
rendelettel (') 6sszhangban.

(3) Az (1) és (2) bekezdés egységes alkalmazdsit biztositd
végrehajtasi intézkedések a 79. cikk (3) bekezdésében emlitett
szabalyozasi bizottsagi eljdrdsnak megfeleléen fogadhaték el.

68. cikk
Megfigyelés és ellendrzés

A tagédllamok hatdsagi ellenérzéseket végeznek e rendelet betar-
tasanak biztositdsa érdekében. A tagdllamok jelentést készitenek
ezen ellendrzések targyardl és eredményeirSl, és azt a jelentés
targyat képezs év végét kovetd hat honapon beliil véglegesitik és
megkiildik a Bizottsagnak.

A Bizottsdg szakért6i dltaldnos és célzott auditokat folytatnak a
tagdllamokban a tagdllamok dltal végzett hatdsdgi ellendrzések
hitelességének vizsgalata céljabol.

A 79. cikk (4) bekezdésében emlitett ellendrzéssel torténd
szabdlyozasi bizottsdgi eljardsnak megfelelden elfogadott rende-
let rendelkezik az ellen6rzésekrdl, killonosen a novényvéds
szerek gyartdsinak, csomagoldsdnak, cimkézésének, taroldsinak,
széllitdsdnak, forgalmazasdnak, oOsszetételének, parhuzamos
forgalmazdsanak és felhaszndldsdnak tekintetében. Ezenkivil
rendelkezéseket tartalmaz a mérgezésgyanis esetekkel kapcsola-
tos adatgytijtésre és jelentéstételre vonatkozoban.

IX. FEJEZET
SZUKSEGHELYZETEK

69. cikk

Sziikséghelyzeti intézkedések

Ha egyértelmd, hogy egy jévahagyott hatdanyag, ellenanyag,
kolcsonhatas-fokozd vagy segédanyag, vagy e rendelet szerint
engedélyezett n6vényvédd szer valdszintleg komoly kockdzatot
jelent az emberek vagy dllatok egészségére, illetve a kornyezetre,
és hogy ez a kockdzat nem sziintethetd meg kielégité modon az
érintett tagallam(ok) &ltal hozott intézkedésekkel, akkor a
Bizottsag kezdeményezésére vagy valamely tagdllam kérésére, a
79. cikk (3) bekezdésében emlitett szabalyozdsi bizottsagi elja-
rasnak megfelelGen, haladéktalanul intézkedéseket kell hozni az
adott anyag vagy szer felhaszndldsdnak és/vagy értékesitésének a
korldtozdsdra vagy betiltdsdra. Ilyen intézkedés meghozatala elStt
a Bizottsdg megvizsgdlja a bizonyitékokat és kérheti a Hat6sdg

() HLL...

véleményét. A Bizottsdg hatdrid6t tiizhet ki e vélemény benyj-
tdsdra.

70. cikk

Sziikséghelyzeti intézkedések rendkiviili sziikséghelyzet
esetén

A 69. cikktsl eltérve a Bizottsdg rendkivili sziikséghelyzet
esetén ideiglenesen elfogadhat sziikséghelyzeti intézkedéseket az
érintett tagdllammal vagy tagdllamokkal folytatott konzultdcidt
és a tobbi tagdllam tdjékoztatdsit kovetSen.

Az emlitett intézkedéseket a lehet6 leghamarabb, de legkésdbb
tiz munkanapon belil a 79. cikk (3) bekezdésében emlitett
szabdlyozdsi bizottsdgi eljardsnak megfeleléen megerdsitik,
modositjdk, visszavonjak vagy meghosszabbitjak.
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71. cikk
Egyéb sziikséghelyzeti intézkedések

(1) Ha egy tagdllam hivatalosan tdjékoztatja a Bizottsigot
szitkséghelyzeti intézkedések meghozataldnak a sziikségessé-
gérél, de a Bizottsig nem hozza meg a 69. vagy 70. cikk
szerinti intézkedéseket, akkor a tagdllam ideiglenes védintézke-
déseket fogadhat el. Ebben az esetben a tagdllam haladéktalanul
tdjékoztatja a tobbi tagallamot és a Bizottségot.

(2) A Bizottsdg az iigyet harminc munkanapon belil a
79. cikk (3) bekezdésében emlitett szabalyozasi bizottsagi eljd-
rasnak megfelelSen a 79. cikk (1) bekezdése szerinti bizottsdg
elé terjeszti az ideiglenes nemzeti védintézkedés meghosszabbi-
tasa, modositdsa vagy megsziintetése céljabol.

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

X. FEJEZET
KOZIGAZGATASI £S PENZUGYI RENDELKEZESEK

72. cikk
Szankciok

A tagdllamok megdllapitjidk az e rendelet megsértése esetén
alkalmazandé  szankcidkra  vonatkozé  szabélyokat,  és
megtesznek minden sziikséges intézkedést azok végrehajtdsdnak
biztositdsdra. A szankciknak hatékonynak, ardnyosnak és
visszatarté erejiinek kell lenniiik.

A tagédllamok haladéktalanul tdjékoztatjdk a Bizottsdgot az emli-
tett szabdlyokrol és ezek esetleges késébbi mébdositasairdl.

73. cikk
Polgiri jogi és biintetGjogi felelGsség

Az e rendelet szerinti engedélyezés és egyéb intézkedések nem
sértik a gyart6 és — adott esetben — a novényvéds szer forga-
lomba hozataldért vagy felhasznaldsaért felel6s személy tagélla-
mdban érvényes dltaldnos polgdri jogi és biintetGjogi felelds-
séget.

74. cikk
Illetékek és dijak

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

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

a) meghatdrozasara 4tlathaté médon keriiljon sor; valamint

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

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

75. cikk
Illetékes hatdsig
(1)~ Minden tagéllam kijel6l egy vagy tobb illetékes hat6sdgot

az e rendeletbdl kovetkezden a tagdllamokra hdrulé kotelezett-
ségek teljesitése céljabol.

(2)  Minden tagillam nemzeti koordindl6 hat6sagot jelol ki a
kérelmez6kkel, a tobbi tagillammal, a Bizottsiggal és a Haté-
sdggal valé sziikséges kapcsolattartds koordindldsa és biztositdsa
céljabol.

(3) A tagdllamok biztositjdk, hogy az illetékes hatdsdgoknak
kells szamui, megfelelGen képzett és megfelel§ tapasztalatokkal
rendelkezd személyzet dlljon a rendelkezésére az e rendeletben
meghatdrozott kotelezettségek hatékony és eredményes végrehaj-
tasa érdekében.

(4)  Minden tagallam megadja a Bizottsdg, a Hatdsdg, valamint
a tobbi tagdllam nemzeti koordinalé hatdsiga részére a nemzeti
illetékes hatdsdgdra vagy hatdsagaira vonatkozo adatokat, és tdjé-
koztatja Gket az adatokban bekévetkezett minden valtozasrol.

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

76. cikk
A Bizottsigndl felmeriil§ kiaddsok

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

a) Osszehangolt rendszer — tobbek kozott egy megfelel§ adat-
bazis — kialakitdsa a hatdanyagokra, ellenanyagokra, kolcson-
hatés-fokozokra, segédanyagokra, novényvéds szerekre és
hatésjavitokra vonatkozé valamennyi informdacié oGsszegytij-
tése és tdroldsa, és az ilyen informdcidknak a tagdllamok, a
gyartok és egyéb érdekelt felek rendelkezésére bocsitdsa
céljabol;

b) a novényvéds szerek és hatasjavitok forgalomba hozataldra
és felhasznaldsara vonatkozo tovabbi jogszabélyok elGkészité-
séhez és kidolgozasahoz sziikséges tanulmanyok készitése;

(e)
~

az eljarasok, dontéshozatali kritériumok és adatszolgiltatdsi
kovetelmények Osszehangoldsdhoz sziikséges tanulmdnyok
készitése;

&

a tagdllamok, a Bizottsdg és a Hat6sag kozotti egyiittmdi-
kodés koordindldsa, sziikség esetén elektronikus eszkozokkel,
és a munkamegosztds elGsegitését szolgdld intézkedések;
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€) a benyujtast és értékelést szolgdlé Gsszehangolt elektronikus
rendszer kialakitdsa és fenntartdsa, a kérelmezdk, a tagdl-
lamok, a Bizottsdg és a Hatdsdg kozotti elektronikus doku-
mentumforgalom és munkamegosztds el6mozditdsa céljabol;

f) atmutat6 kidolgozdsa e rendelet gyakorlati végrehajtasinak
el@segitése érdekében;

g) a tagdllamok szakértSinél abbol adddéan felmeriil§ utazdsi
és tartozkoddsi koltségek, hogy a Bizottsdg kijeloli Sket sajat
szakértGinek — a 68. cikkben meghatdrozott ellendrzési tevé-
kenységek keretében torténd — segitésére;

h) az ellendrzéseket végz8 személyzet képzése;

i) a 68. cikk alapjan elfogadott rendelet alkalmazdsanak biztosi-
tasdhoz szitkséges egyéb intézkedések finanszirozasa.

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

77. cikk
Utmutaték

A Bizottsdg e rendelet végrehajtdsa érdekében a 79. cikk
(2) bekezdésében emlitett tandcsad6 eljdrdsnak megfelelGen
mszaki vagy egyéb ttmutatokat fogadhat el vagy mddosithat.
A Bizottsdg felkérheti a Hatdsdgot ilyen titmutatok készitésére
vagy az abban val6 kézremiikodésre.

78. cikk
Moddositisok és végrehajtasi intézkedések

(1) Az e rendelet nem alapvet§ fontossaga elemeinek médo-
sitdsara, beleértve a kiegészitéssel torténd modositdst is, irdnyul6
alabbi intézkedéseket a 79. cikk (4) bekezdésében emlitett ellen-
Grzéssel torténd szabalyozasi bizottsdgi eljdrdssal osszhangban
kell elfogadni:

a) a mellékleteknek a mindenkori tudomdnyos és mdszaki
ismeretekre figyelemmel t6rténd modositésai;

b) a hatéanyagokra és n6vényvédg szerekre vonatkozd, a 8. cikk
(1) bekezdésének b) és c) pontjiban emlitett adatszolgaltatdsi
kovetelményekrdl sz616 rendeleteknek a mindenkori tudoma-
nyos és miszaki ismeretekre figyelemmel torténd moédosi-
tdsai;

¢) a novényvédS szerek értékelésének és engedélyezésének
egységes elveirdl szol6, a 29. cikk (6) bekezdésében emlitett
rendeletnek a mindenkori tudomdnyos és mdszaki ismere-
tekre figyelemmel torténé médositasai;

d) a jovahagyasi hatdridg kitoldsardl sz6lo, a 17. cikk mdsodik
bekezdésében emlitett rendelet;

e) az ellenanyagokra és kolcsonhatds-fokozdkra vonatkozd
adatszolgdltatasi  kovetelményekr6l sz6l6, a 25, cikk
(3) bekezdésében emlitett rendelet;

f) az ellenanyagokra és kolcsonhatds-fokozokra vonatkozd
munkaprogram létrehozdsardl sz6l6, a 26. cikkben emlitett
rendelet;

g) a segédanyagoknak a 27. cikk (2) bekezdésében emlitett,
ML mellékletbe torténd felvétele;

h) e rendeletnek a 30. cikk (3) bekezdésében emlitett, az ideig-
lenes engedélyekre vonatkozd alkalmazdsi id6szakdnak a
meghosszabbitdsa;

i) az 52. cikk (4) bekezdésében emlitett parhuzamos forgalma-
zdsra vonatkozé informdacidszolgaltatdsi kovetelmények;

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

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

1) az ellenérzésekre vonatkozé rendelet a 68. cikk harmadik
albekezdésében emlitettek szerint.

(2) Az e rendelet végrehajtisdhoz szikséges tovabbi intézke-
dések a 79. cikk (3) bekezdésében emlitett szabdlyozdsi bizott-
sdgi eljardssal 6sszhangban fogadhatok el.

(3) A 79. cikk (2) bekezdésében emlitett tandcsadé eljardsnak
megfelelSen a 91/414/EGK irdnyelv I. mellékletében foglalt hato-
anyag-jegyzéket tartalmazé rendelet keriil elfogaddsra. A jegy-
zékben szerepld hatéanyagok az e rendelet szerint jévdhagyott
anyagoknak tekintendSk.

79. cikk
A bizottsagi eljards

(1) A Bizottsig munkdjdt a 178/2002/EK rendelet 58. cikké-
vel létrehozott Elelmiszerlinc- és Allat-egészségiigyi Alland6
Bizottsdg segiti.

(2) Az e bekezdésre torténd hivatkozaskor az 1999/468/EK
hatérozat 3. és 7. cikkét kell alkalmazni, 8. cikkének rendelkezé-
seire is figyelemmel.

(3) Az e bekezdésre torténd hivatkozdskor az 1999/468/EK
hatdrozat 5. és 7. cikkét kell alkalmazni, 8. cikkének rendelkezé-
seire is figyelemmel.

Az 1999/468EK hatdrozat 5. cikkének (6) bekezdésében
meghatdrozott id6tartam hdrom hénap.

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

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

Az 1999/468[EK hatdrozat 5a. cikke (3) bekezdésének c) pont-
jaban, (4) bekezdésének b) pontjaban és e) pontjaban meghata-
rozott hatdrid6 két hénap, egy honap, illetve két honap.
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XI. FEJEZET
ATMENETI ES ZARO RENDELKEZESEK

80. cikk
Atmeneti intézkedések

(I) A 91/414/EGK irdnyelv tovabbra is alkalmazandé a jova-
hagyasi eljards és feltételek tekintetében:

a) azokra a hatéanyagokra, amelyekrdl ... (*) el6tt a
91/414/EGK irdnyelv 6. cikkének (3) bekezdésével ossz-
hangban hatdroztak; vagy

b) a 737/2007[EK rendelet (') I. mellékletében felsorolt haté-
anyagokra; vagy

c) azokra a hatéanyagokra, amelyek esetében megallapitottdk a
kérelem teljességét a 33/2008/EK rendelet (3 16. cikkével
osszhangban; vagy

d) azokra a hatéanyagokra, amelyek esetében ... (*) el6tt megal-
lapitottdk a kérelem teljességét a 33/2008/EK rendelet
6. cikkével osszhangban.

A 91/414[EGK irdnyelv értelmében elvégzett vizsgdlat alapjin e
rendelet 13. cikkének (2) bekezdésével osszhangban rendeletet
fogadnak el az ilyen anyagok jévahagyasar6l. A b) pontban emli-
tett hatéanyagok esetében ez a jovdhagyds nem tekinthet§ a
jovahagyas e rendelet 14. cikkében emlitett megtjitdsanak.

(2) A 91/414/EGK irdnyelv 13. cikkének (1)—(4) bekezdése és
annak IL és I melléklete tovabbra is alkalmazandé az azon
irdnyelv I. mellékletében szerepl6 hatéanyagok, és az e cikk
(1) bekezdésnek megfelelden jovahagyott hatéanyagok tekinte-
tében, a kovetkezdk szerint:

a) a 91/414[EGK irdnyelv 8. cikkének (2) bekezdése ald tartozo
hatéanyagokra ezek felvételének vagy jovdhagyasinak
id8pontjatdl szamitott ot évig;

b) a felvétel vagy jovihagyds idSpontjatol szamitott tiz évig
olyan hatéanyagokra, amelyek 1993. jilius 26-dn nem voltak
forgalomban;

) a felvétel megtjitdsinak vagy a jovdhagyds megujitdsanak
idépontjatdl szamitott ot évig olyan hatéanyagokra, melyek
felvétele a 91/414/EGK irdnyelv I mellékletébe ...-ig (**)
lejar. Ez a rendelkezés kizdrdlag a jovahagyds megujitdsdhoz
szitkséges adatokra vonatkozik, és azokra az adatokra,
amelyekrdl addig az id8pontig igazoltak, hogy megfelelnek a
helyes laboratériumi gyakorlat elveinek.

(3) Ha a 91/414/EGK irdnyelv 13. cikke az e cikk (1) vagy
(2) bekezdése folytan alkalmazandd, akkor az az adott tagdllam
K6z0sséghez vald csatlakozdsdrdl sz6l6 csatlakozdsi okmdnyban
az irdnyelv tekintetében meghatdrozott kiillonds szabalyok
hatélya ald tartozik.

(4)  Olyan hatéanyagok esetében, amelyeknél az els§ jévaha-
gyas ...-ig (***) lejar, a hatbanyag gydrt6ja a 14. cikkben megha-

(*) Erendelet hatdlybalépését kovets 18 honap.
(") HLL169.,2003.6.29.,10. 0.

() HLL15., 2008.1.18., 5. 0.
(
(

*¥) E rendelet kihirdetése napjat kovetS 24 honap.
**¥) E rendelet hatélybalépését kovet 36 honap.

tarozott kérelmet az els§ jovahagyds lejarta el6tt legalabb két
évvel benytjtja a tagillamhoz, valamint annak egy-egy példanyat
megkiildi a tobbi tagdllamnak, a Bizottsignak és a Hatdsdgnak.

(5) A novényvéd6 szerek irdnti olyan engedélykérelmek
esetében:

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

b) amelyeket virhatéan moédositanak vagy visszavonnak a
91/414/EGK irdnyelv 1. mellékletébe torténd felvételt vagy az
e cikk (1) bekezdésével oOsszhangban tortént jovdhagydst
kovetden;

a dontés ...-dn (*) az ezen idSpontot megel6z8en hatdlyos
nemzeti jog alapjdn torténik.

A dontést kovetSen e rendelet alkalmazandé.

(6) A 91/414[EGK irdnyelv 16. cikke szerint cimkézett
termékek ...-ig (****) forgalmazhatok.

(7)  ..-ig %) a Bizottsdg elkésziti az 1991/414/EGK
irdinyelv 1. mellékletében foglalt olyan anyagok jegyzékét,
amelyek megfelelnek az e rendelet II. mellékletének 4. pontjdban
megallapitott kritériumoknak, és amelyekre alkalmazni kell az e
rendelet 50. cikkének rendelkezéseit.

81. cikk

Ellenanyagokra, kolcsonhatds-fokozokra, segédanyagokra és
hatdsjavitokra vonatkozo eltérések

(1) A 28. cikk (1) bekezdésétSl eltérve a tagillamok a
26. cikkben emlitett munkaprogram elfogadasit kovetS otéves
idGtartamra engedélyezhetik teriiletikon az olyan, ellenanya-
gokat és kolcsonhatds-fokozokat tartalmazé novényvéds szerek
forgalomba hozataldt, melyek nincsenek jévihagyva, de szere-
pelnek a munkaprogramban.

(2) A 27. cikktdl eltérve és a kozosségi jog sérelme nélkiil a
tagdllamok ...-ig (****) alkalmazhatnak nemzeti rendelkezé-
seket a Il mellékletben nem szerepld segédanyagok tekinte-
tében.

Amennyiben ...-t (****) kovetGen valamely tagdllamnak alapos
oka van azt feltételezni, hogy a IIl. mellékletben nem szerepl$
valamely segédanyag valdszintileg komoly kockazatot jelent az
emberek vagy allatok egészségére, illetve a kornyezetre, akkor
ideiglenesen megtilthatja vagy korldtozhatja az adott segéd-
anyagnak a teriiletén torténd alkalmazdsit. A tagdllam haladék-
talanul tdjékoztatja errSl a tobbi tagillamot és a Bizottsdgot, és
megindokolja hatdrozatit. A 71. cikket alkalmazni kell.

(**) E rendelet hatdlybalépését kovetd 66 honap.
(****¥) E rendelet hatalybalépését kovetd 78 honap.
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(3) Az 58. cikk (1) bekezdésétdl eltérve a tagdllamok az
58. cikk (2) bekezdésében emlitett részletes szabdlyok elfoga-
désdig nemzeti rendelkezéseket alkalmazhatnak a hatdsjavitok
engedélyezése tekintetében.

82. cikk
Feliilvizsgélati zaradék

A Bizottsdg ...-ig (*) jelentést terjeszt az Eurdpai Parlament és a
Tandcs elé az engedélyek kolcsonos elismerésérdl, és kiilonosen
a 36. cikk (3) bekezdésében és az 50. cikk (2) bekezdésben emli-
tett rendelkezések tagdllamok dltali alkalmazdsirdl, az Eurdpai
K6z0sség hdrom zoéndra vald felosztdsirdl, a hatéanyagok, az
ellenanyagok és kolcsonhatds-fokozok II. melléklet szerinti jové-
hagyési kritériumainak alkalmazdsrol, valamint annak a mezd-
gazdasig diverzifikicidjdra és versenyképességére, tovabbd az
emberi egészségre és a kornyezetre gyakorolt hatdsdrol. A jelen-
tést — szitkség esetén — az emlitett rendelkezések modositdsara
irdnyulé megfeleld jogalkotdsi javaslatok kisérhetik.

83. cikk
Hatilyon kiviil helyezés

A 80. cikk sérelme nélkiil az V. mellékletben felsorolt jogi aktu-
sokkal moédositott 79/117/EGK és 91/414/EGK irdnyelv ... (**)
hatalyat veszti, az emlitett mellékletben foglalt irdnyelveknek a
nemzeti jogba torténd atiiltetésére és alkalmazdsira vonatkozd
hatarid6kkel kapcsolatos tagdllami kotelezettségek —sérelme
nélkiil.

A hatilyon kiviil helyezett irdnyelvekre valé hivatkozasokat erre
a rendeletre val6 hivatkozasként kell értelmezni. Kiilonosen az
egyéb kozosségi jogszabalyokban — példdul az 1782/2003/EK
rendeletben — a 91/414/EGK irdnyelv 3. cikkére valé hivatkozast
az e rendelet 55. cikkére val6 hivatkozasként kell értelmezni.

84. cikk
Hatélybalépés és alkalmazis

Ez a rendelet az Eurépai Unié Hivatalos Lapjdban val6 kihirde-
tését kovetd huszadik napon 1ép hatdlyba.

A Bizottsag ...-ig (**) elfogadja a kovetkezSket:

a) az e rendelet elfogaddsinak idG6pontjdban mdr jovdhagyott
hatéanyagok jegyzékét tartalmazé rendelet;

b) a hatéanyagokra vonatkozé adatszolgiltatdsi kovetelmé-
nyekrdl sz016, a 8. cikk (1) bekezdésének b) pontjdban emli-
tett rendelet;

¢) a novényvéds szerekre vonatkozé adatszolgaltatdsi kovetel-
ményekrdl sz6lo, a 8. cikk (1) bekezdésének c) pontjdban
emlitett rendelet;

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

e) a novényvédd szerek cimkézésére vonatkozd kovetelmé-
nyeket tartalmazo, a 65. cikk (1) bekezdésében emlitett ren-
delet.

Ezt a rendeletet ...-tol (**) kell alkalmazni.

Ez a rendelet teljes egészében kotelez6 és kozvetlenill alkalmazandé valamennyi tagéllamban.

Kelt, ...

az Eurdpai Parlament részérdl

az elnok

(*) Erendelet hatdlybalépését kovets 60 honap.
(**) E rendelet hatalybalépését kovets 18 honap.

a Tandcs 1észérdl

az elnok
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I. MELLEKLET

Z6ndk meghatdrozdsa a novényvédd szerek engedélyezéséhez a 3. cikk (15) pontjdban emlitettek szerint

A’ zéna — Eszak
Ebbe a zdéndba a kovetkezd tagallamok tartoznak:

Dinia, Esztorszdg, Lettorszdg, Litvania, Finnorszdg, Svédorszig

,B” zona — Kozép
Ebbe a zdndba a kovetkezd tagallamok tartoznak:

Belgium, Cseh Koztérsasig, Németorszdg, Irorszdg, Luxemburg, Magyarorszdg, Hollandia, Ausztria, Lengyelorszdg,
Romdnia, Szlovénia, Szlovakia, Egyesiilt Kirdlysig

,C” zéna — Dél
Ebbe a zéndba a kovetkezd tagdllamok tartoznak:

Bulgéria, Gordgorszdg, Spanyolorszdg, Franciaorszdg, Olaszorszag, Ciprus, Mélta, Portugilia
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II. MELLEKLET

A hatbanyagok, ellenanyagok és kolcsonhatds-fokozok II. fejezet szerinti jovahagydsira vonatkozé eljirds és

kritériumok

1. Ertékelés

1.1.

1.2

1.3.

A 4-21. cikkben meghatdrozott értékelési és dontéshozatali folyamat sordn az el6adé tagdllam és a Hatdsag
egyuttmtikodik a kérelmezdével a dokumentdciéval kapcsolatos kérdések gyors megolddsa vagy annak korai
szakaszban torténs megdllapitdsa érdekében, hogy a dokumentéci6 értékeléséhez szikség van-e tovabbi magyard-
zatokra vagy kiegészit§ vizsgdlatok elvégzésére, tobbek kozott a jovahagyds korldtozdsinak kikiiszoboléséhez, a
novényvéds szer felhaszndldsira javasolt feltételek modositdsdhoz vagy a novényvéds szer jellegének vagy Gsszeté-
telének az e rendelet kovetelményeinek teljes korii betartdsa érdekében torténd moédositdséhoz szitkséges informd-
ciék tekintetében.

A Hatdsdg és az el6ad6 tagéllam dltali értékelésnek tudomdnyos elveken kell alapulnia és szakértdi vélemény
igénybevételével kell torténnie.

A 4-21. cikkben meghatdrozott értékelési és dontéshozatali folyamat sordn a tagdllamok és a Hatésdg figyelembe
veszik az Elelmiszerldnc és Allat-egészségiigyi Allandd Bizottsdg keretében a kockdzatértékelés esetlegesen sziik-
séges pontositdsa érdekében kidolgozott Gtmutatdsokat.

2. Altaldnos déntéshozatali kritériumok

2.1.

2.2

2.3.

A 4. cikk kizdrdlag akkor tekinthetd teljesitettnek, ha a benytjtott dokumentécié alapjin az engedélyezés vérha-
téan legalabb egy tagallamban lehetséges lesz az adott hatdanyagot tartalmazé legaldbb egy novényvédd szer
legalabb egy reprezentativ felhaszndldsa tekintetében.

Tovdbbi informdciék szolgdltatdsa

Hatbanyag, ellenanyag vagy kolcsonhatds-fokozo elvileg kizdrélag teljes dokumentdcié benytjtasa esetén hagyhat6
jova.

Hatdanyag, ellenanyag vagy kolcsonhatds-fokozé rendkiviili esetekben jévahagyhaté annak ellenére is, hogy egyes
informaciék még pétolanddk, amennyiben:

a) az adatszolgéltatdsi kovetelményeket a dokumentécid benytjtdsit kovetSen modositottdk vagy pontositottdk;
vagy

b) az informécié megerdsitd jellegd, melynek célja a dontés megbizhatdsdganak novelése.
A jévdhagydsra vonatkozd korldtozdsok

Amennyiben szitkséges, a jovahagyds a 6. cikkben emlitett feltételek és korldtozdsok mellett is torténhet.

Amennyiben az el6ad6 tagillam tgy véli, hogy a beadott dokumentdciobdl hidnyoznak bizonyos informdaciok,
amelynek eredményeként a hatéanyagot csak korldtozdsokkal lehet jévdhagyni, a lehetS leghamarabb felveszi a
kapcsolatot a kérelmezdvel olyan tovabbi informdciék beszerzése érdekében, melyek révén ezek a korlatozdsok
elkeriilhetdk.

3. Hatbanyag jévihagyédsinak kritériumai

3.1.

Dokumentdcié

A 7. cikk (1) bekezdése szerint benyijtott dokumentdcié adott esetben tartalmazza a megengedett napi bevitel
(ADI), a megengedett kezel6i expozicids szint (AOEL) és az akut referenciadézis (ARfD) megallapitdsahoz sziik-
séges informdcidkat.

Olyan hatdanyagok, ellenanyagok és kolcsonhatds-fokozok esetében, amelyeknél a takarmdnyok vagy élelmi-
szerek készitésére haszndlt novényekhez val6 felhasznalds egy vagy tobb reprezentativ felhaszndlds korébe
tartozik, vagy amelyek kozvetleniil maradékanyagokat eredményeznek az élelmiszerekben vagy takarményokban,
a 7. cikk (1) bekezdése szerint benyujtott dokumentacié tartalmazza a kockdzatértékelés elvégzéséhez és a végre-
hajtashoz sziikséges informdciokat.

A dokumentdcio kilonosen:
a) lehetdvé teszi az aggodalomra okot adé maradékanyagok azonositasat;

b) megbizhatdan eldre jelzi a maradékanyagokat az élelmiszerekben és takarmanyokban, ideértve a kovetkezd
novényalloményokat is;
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3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

¢) adott esetben megbizhatéan elSre jelzi a feldolgozas ésfvagy keverés hatdsait titkroz6 megfelel6 maradék-
anyag-értéket;

d) lehetvé teszi a megengedett maradékanyag-hatdrértéknek (MRL) az altaldnosan alkalmazott, megfeleld
modszerekkel torténd megdllapitdst a novényi termékekre és — adott esetben — az dllati eredett termékekre
is, ha a novényi termék vagy annak egy része allatok takarmédnyozaséra szolgal;

tarozasat.

A 7. cikk (1) bekezdése szerint benydjtott dokumentacionak elégségesnek kell lennie ahhoz, hogy adott esetben
meg lehessen becsiilni a hatdanyag tovabbi sorsit és terjedését a kornyezetben, valamint a nem célfajokra gyako-
rolt hatdsat.

Hatékonysdg

Hatdanyagot onmagaban vagy ellenanyaggal, illetve kdlcsonhatds-fokozoval térsitva csak abban az esetben lehet
jovahagyni, ha egy vagy tobb reprezentativ felhaszndlds tekintetében megdllapitottdk, hogy a helyes novényvé-
delmi gyakorlatnak megfelel§ felhaszndlds esetén, valamint figyelembe véve a redlis felhasznalds feltételeit is, a
n6vényvédd szer kelléen hatékony. Ezt a kovetelményt a novényvéds szerek értékelésének és engedélyezésének a
29. cikk (6) bekezdésében emlitett egységes elveivel osszhangban kell értékelni.

Az anyagcseretermékek jelentdsége

Adott esetben a benytjtott dokumentacionak elégségesnek kell lennie az anyagcseretermékek toxikologiai, 6koto-
xikolégiai vagy kornyezeti vonatkozdsainak megéllapitisahoz.

A hatdanyagok, ellenanyagok vagy kélcsinhatds-fokozdk dsszetétele

3.4.1. A specifikicionak meg kell hatdroznia a minimalis tisztasdgi fokot, a szennyezd anyagokat, valamint adott
esetben az izomereket/diasztereoizomereket és adalékanyagokat, és ezek legnagyobb megengedett
mennyiségét, valamint a toxikoldgiai, okotoxikoldgiai és kornyezeti szempontbdl aggodalomra okot add
szennyez$ anyagok mennyiségét, elfogadhatd hatdrértékek kozott.

3.4.2. A specifikiciénak adott esetben meg kell felelnie a vonatkozé Elelmezési és Mezdgazdasigi Szervezet
(FAO) specifikdcibinak, amennyiben ilyen létezik. Szitkség esetén azonban szigorbb specifikdcidk is elfo-
gadhatok, amennyiben az az emberek vagy dllatok egészségének, illetve a kornyezetnek a védelme érde-
kében indokolt.

Analitikai mddszerek

3.5.1. Az eldillitott hatéanyag, ellenanyag vagy kolcsonhatds-fokozé elemzésére, valamint a toxikoldgiai, 6koto-
xikolbgiai vagy kornyezetvédelmi szempontbdl aggodalomra okot adé vagy az eldillitott hatéanyagban,
ellenanyagban vagy kolcsonhatds-fokozoban 1 glkg-ndl nagyobb koncentrdcidban jelen 1év8 szennyezd
anyagok meghatdrozdsira szolgdlé modszereknek validaltnak, igazoltan kellen specifikusnak, megfe-
lelGen kalibrdltnak és pontosnak kell lenniiik.

3.5.2. A hatbanyag és jelentGs anyagcseretermékei tekintetében a névényeknél, az dllatokndl és a kornyezetben,
valamint az ivoviz esetében végzett maradékanyag-elemzéshez hasznalt médszereknek — adott esetben —
validdltnak, és az aggodalomra okot ad6 koncentricidk tekintetében igazoltan kellSen érzékenynek kell
lennitik.

3.5.3. Az értékelés a n6vényvéds szerek értékelésének és engedélyezésének a 29. cikk (6) bekezdésében emlitett
egységes elvei szerint tortént.

Az emberi egészségre gyakorolt hatds

3.6.1. Adott esetben ADI, AOEL és ARfD értékeket kell megdllapitani. Ilyen értékek megéllapitdsakor megfeleld,
legalabb 100-as biztonsdgi rdhagyast kell alkalmazni, figyelembe véve a hatdsok tipusit és silyossagat,
valamint a népesség konkrét csoportjainak érzékenységét.

3.6.2. Hatéanyag, ellenanyag vagy kolcsonhatds-fokozé csak abban az esetben hagyhat6 jovd, ha — a hato-
anyagokra, ellenanyagokra vagy kolcsonhatds-fokozokra vonatkozd adatszolgéltatdsi kovetelményekkel
osszhangban, valamint més rendelkezésre dll6 adatokra és informdciokra, tobbek kozott a szakirodalom
attekintésére figyelemmel elvégzett emelt szintd genotoxicitdsi vizsgdlatoknak a Hatdsdg dltal megvizsgalt
értékelése alapjan — a hatdanyag, ellenanyag vagy kolcsonhatds-fokozé nincs a 67/548/EGK irdnyelv
rendelkezései alapjdn 1. vagy 2. kategéridji mutagénként besorolva, illetve nem kell akként besorolni.
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3.6.3. Hatdanyag, ellenanyag vagy kolcsonhatds-fokozd csak abban az esetben hagyhaté jovd, ha — a haté-

3.7.

3.7.1.

anyagokra, ellenanyagokra vagy kolcsonhatds-fokozokra vonatkozé adatszolgdltatdsi kovetelményekkel
osszhangban, valamint mas rendelkezésre dll6 adatokra és informdcidkra, tobbek kozott a szakirodalom
attekintésére figyelemmel elvégzett karcinogenitdsi vizsgdlatoknak a Hatdsdg dltal megvizsgalt értékelése
alapjan — a hatdanyag, ellenanyag vagy kolcsonhatds-fokozé nincs a 67/548/EGK irdnyelv rendelkezései
alapjan 1. vagy 2. kategéridjui karcinogénként besorolva, illetve nem kell akként besorolni, kivéve, ha a
novényvédd szerben 1évé ilyen hatdanyagnak, ellenanyagnak vagy kolcsonhatds-fokozénak valé humén
expozici6 mértéke a felhaszndlds javasolt redlis feltételei mellett elhanyagolhatd, azaz a terméket zdrt
rendszerekben vagy az emberrel valé érintkezést kizdrd koriilmények kozott haszndljdk, és az adott hatd-
anyag, ellenanyag vagy kolcsonhatds-fokozo élelmiszerben vagy takarmdnyban kimutathaté maradék-
anyagainak értéke nem haladja meg a 396/2005/EK rendelet 18. cikke (1) bekezdésének b) pontja alapjin
meghatdrozott alapértéket.

. Hatbanyag, ellenanyag vagy kolcsonhatds-fokozé csak abban az esetben hagyhat6 jovd, ha — a hato-

anyagokra, ellenanyagokra vagy kolcsonhatds-fokozokra vonatkozd adatszolgéltatdsi kovetelményekkel
osszhangban, valamint més rendelkezésre 4ll6 adatokra és informdcidkra, tobbek kozott a szakirodalom
attekintésére figyelemmel a reprodukciot kérosité tulajdonsdgra elvégzett vizsgdlatoknak a Hatdsdg dltal
megvizsgilt értékelése alapjén — a hatdanyag, ellenanyag vagy kolcsonhatds-fokoz6 nincs a 67/548/EGK
irdnyelv rendelkezései alapjan 1. vagy 2. kategéridji reprodukciot kdrosité anyagként besorolva, illetve
nem kell akként besorolni, kivéve, ha a névényvédd szerben 1év6 ilyen hatdanyagnak, ellenanyagnak vagy
kolesonhatds-fokozonak valé humdn expozicié mértéke a felhaszndlds javasolt redlis feltételei mellett elha-
nyagolhatd, azaz a terméket zdrt rendszerekben vagy az emberrel vald érintkezést kizdré korilmények
kozott hasznaljdk, és az adott hatdanyag, ellenanyag vagy kolcsonhatds-fokozé élelmiszerben vagy takar-
manyban kimutathaté maradékanyagainak értéke nem haladja meg a 396/2005/EK rendelet 18. cikke
(1) bekezdésének b) pontja alapjan meghatdrozott alapértéket.

. A hat6anyag, ellenanyag vagy kolcsonhatds-fokoz6 csak abban az esetben hagyhat6 jovd, ha kozosségi

vagy nemzetkozileg elfogadott vizsgdlati irdnymutatdsok szerint tortént értékelése vagy egyéb rendelke-
zésre 4ll, a Hatosag dltal felulvizsgalt adatok és informdciok — tobbek kozott a szakirodalom dttekintése
— alapjan az anyag nem tekinthetd az emberekre nézve esetleg kdros hatdst, endokrin-rombolé tulajdon-
sdgt anyagnak, kivéve, ha a novényvédd szerben, ellenanyagban vagy kolcsonhatds-fokozoban 1évé ilyen
hatéanyagnak valé6 humdn expozicié mértéke a felhaszndlds javasolt redlis feltételei mellett elhanyagol-
hatd, azaz a terméket zart rendszerekben vagy az emberrel valé érintkezést kizar6 koriilmények kozott
haszndljék, és az adott hatdanyag, ellenanyag vagy kolcsonhatds-fokozo élelmiszerben vagy takarmdnyban
kimutathaté maradékanyagainak értéke nem haladja meg a 396/2005/EK rendelet 18. cikke (1) bekezdésé-
nek b) pontja alapjin meghatérozott alapértéket.

Az anyag tovdbbi sorsa és viselkedése a kornyezetben

Hatdanyag, ellenanyag vagy kélcsénhatds-fokozé csak abban az esetben hagyhaté jové, ha nem tekinthetd
a kornyezetben tartésan megmaradé szerves szennyezd anyagnak (POP).

A POP anyagnak tekintend§ azon anyag, amelynek esetében az aldbbiakban leirt mindhdrom kritérium
teljestl:

3.7.1.1. Tartésan megmarad6 anyag

A hatdanyag, ellenanyag vagy kolcsonhatés-fokozé esetében teljesiil a tartdsan megmaradé anyag
kritériuma, ha: bizonyitott, hogy az anyag 50 %-os mindségromldsinak ideje (DT50-értéke)
vizben a két hénapot, talajban vagy iiledékben pedig a hat hénapot meghaladja.

3.7.1.2. Biolé6giai felhalmoz6dds

A hatéanyag, ellenanyag vagy kolcsonhatds-fokozo esetében teljesiil a biolégiai felhalmozédas
kritériuma, ha:

— bizonyitott, hogy vizben él6 fajok esetében az anyag biokoncentricis tényezGje vagy bio-
akkumulacios tényezGje nagyobb, mint 5 000, vagy ilyen adatok hidnydban az n-oktanol/viz
megoszlasi egyiitthaté (log Kojw) értéke nagyobb, mint 5, vagy

- bizonyitott, hogy a hatéanyag, ellenanyag vagy kolcsonhatds-fokozé mds szempontbdl kocka-
zatot jelent, mint példdul nagyfoki bioldgiai felhalmozddds a célfajoktdl eltérs fajokban,
magas toxicitds vagy okotoxicitds.

3.7.1.3. Nagyfokt vdndorldsi képesség a kornyezetben

A hatbanyag, ellenanyag vagy kolcsonhatds-fokozd esetében teljesiil a nagyfokd kornyezeti
vandorlasi képesség kritériuma, ha:

— a hatéanyag, ellenanyag vagy kolcsonhatds-fokozé potencidlis problémaét jelent6 mért kon-
centracioi a kibocsdtasi forrasoktdl tévoli helyeken, vagy
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— azt mutaté megfigyelési adatok, hogy a hatdanyag, ellenanyag vagy kolcsonhatéds-fokozé nagy
tavolsdgra vandorolhatott levegén, vizen vagy vandorld fajokon keresztiil, azzal a veszéllyel,
hogy a hat6anyag bekeriil egy befogadd kéornyezetbe, vagy

— olyan, a kornyezetben az anyag tovabbi sorsit meghatdrozé tulajdonsagok és/vagy modellezési
eredmények, melyek azt mutatjdk, hogy a hatdéanyag, ellenanyag vagy kolcsonhatis-fokozd
képes a kornyezetben nagy tdvolsigra vindorolni levegén, vizen vagy vandorlé fajokon
keresztiil, képes tovabbd a kibocsatési forrastdl tavoli helyen bekeriilni egy befogad6 kornye-
zetbe. A levegdn keresztil jelentds mértékben vandorl6 hatéanyag, ellenanyag vagy koleson-
hatéds-fokoz6 esetében a levegben mért DT50-értéknek meg kell haladnia a két napot.

3.7.2. Hatdanyag, ellenanyag vagy kolcsonhatds-fokozé csak abban az esetben hagyhat6 jovd, ha nem tekinthetd
a kornyezetben tartésan megmarado, bioldgiailag felhalmozédo6 és mérgezd (PBT) anyagnak.

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

3.7.2.1.

3.7.2.2.

3.7.2.3.

Tart6san megmaradd anyag

A hatbanyag, ellenanyag vagy kolcsonhatds-fokozo esetében teljesiil a tartésan megmaradé anyag
kritériuma, ha:

— felezési ideje tengervizben tobb mint 60 nap, vagy

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

— felezési ideje tengeri iiledékben tobb mint 180 nap, vagy

— felezési ideje édesviz vagy torkolati viz iiledékében t6bb mint 120 nap, vagy
— felezési ideje talajban tobb mint 120 nap.

A kornyezetben valé tartds megmaradas értékelése a kérelmezd dltal ismertetends, megfelel§
koriilmények kozott gytjtott, rendelkezésre dll6 felezésidS-adatok alapjan torténik.

Bioldgiai felhalmoz6dds

A hatdanyag, ellenanyag vagy kolcsonhatds-fokozé esetében teljesiil a biologiai felhalmozddas
kritériuma, ha a biokoncentrécids tényez8 nagyobb mint 2 000.

A bioldgiai felhalmozdodds értékelése a vizben él6 fajok biokoncentrdcidja tekintetében mért
adatok alapjdn torténik. Edesvizi és tengeri fajokra vonatkozé adatok egyardnt hasznélhatok.

Toxicitas

A hatbanyag, ellenanyag vagy kdlcsonhatds-fokozé esetében teljesiil a toxicitds kritériuma, ha:

centraci6 kisebb, mint 0,01 mg/l, vagy

— az anyag karcinogénként (1. vagy 2. kategéria), mutagénként (1. vagy 2. kategéria) vagy repro-
dukciot kdrosité anyagként (1., 2. vagy 3. kategéria) van besorolva, vagy

— az alabbi besoroldsok szerint a kronikus toxicitdsra egyéb bizonyitékok léteznek: T, R48, vagy
Xn, R48 a 67/548[EGK irdnyelv szerint.

3.7.3. Hatdanyag, ellenanyag vagy kolcsonhatds-fokozo csak abban az esetben hagyhaté jové, ha nem tekintheté
a kornyezetben igen tartésan megmarado és bioldgiailag nagyon felhalmoz6dé (vPvB) anyagnak.

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

3.7.3.1.

Tartésan megmaradé anyag

A hatbanyag, ellenanyag vagy kolcsonhatds-fokozd esetében akkor teljesiil az igen tartésan
megmaradé anyag kritériuma, ha:

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

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

— felezési ideje talajban tobb mint 180 nap.
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3.8.

3.9.

3.10.

3.7.3.2. Biolé6giai felhalmoz6dds

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

Okotoxicitds

3.8.1. A hatdanyag, ellenanyag vagy kolcsonhatds-fokozo kizardlag abban az esetben hagyhat6 jévd, ha a kocka-
zatelemzés szerint a kockdzatok a novényvédd szerek értékelésének és engedélyezésének a 29. cikk
(6) bekezdésében emlitett egységes elveiben leirt kritériumok alapjin a hat6anyagot, ellenanyagot vagy
kolcsonhatds-fokozot tartalmazd novényvéds szer felhaszndldsanak javasolt redlis feltételei mellett elfo-
gadhatok. Az értékelésnek figyelembe kell vennie a hatdsok stlyossdgdt, az adatok bizonytalansdgit, és a
szervezetek azon csoportjainak a szdmdt, amelyekre a hatdanyag, ellenanyag vagy kolcsonhatds-fokozo a
tervezett felhasznalds sordn vdrhatéan karos hatdssal lesz.

3.8.2. A hatanyag, ellenanyag vagy kolcsonhatds-fokozd csak abban az esetben hagyhaté jovd, ha kozosségi
vagy nemzetkozileg elfogadott vizsgdlati irinymutatdsok szerint tortént értékelése alapjin az anyag nem
tekinthetd a célszervezetektdl eltérd szervezetekre nézve esetleg karos hatdst, endokrin-rombolé tulajdon-
sdgli anyagnak, kivéve, ha a n6vényvédd szerben 1év6 ilyen hatdanyagnak vald expozicié mértéke a
felhaszndlds javasolt redlis feltételei mellett a célszervezetektd] eltér§ szervezetekre nézve elhanyagolhato.

A maradékanyag fogalmdnak meghatdrozdsa

A hatdanyag, ellenanyag vagy kolcsonhatds-fokozo csak abban az esetben hagyhat6 jovd, ha — adott esetben — a
maradékanyag fogalma meghatdrozhat a kockdzatelemzés és a rendelet végrehajtisanak céljara.

Az anyag tovdbbi sorsa és viselkedése a felszin alatti vizekben

Hatbanyag kizar6lag abban az esetben hagyhat jovd, ha egy vagy tobb reprezentativ felhaszndlds tekintetében
megéllapitottdk, hogy a novényvéds szer redlis felhasznaldsi feltételek melletti alkalmazésdt kovetGen a hat6-
anyag és az anyagcsere-, bomlds- és reakcitermékek el6re jelzett koncentricidja a felszin alatti vizekben kovetke-
zetesen megfelel a novényvéds szerek értékelésének és engedélyezésének a 29. cikk (6) bekezdésében emlitett
egységes elveiben leirt kritériumoknak.

4. A jovében helyettesitendd anyag

Hatdanyag akkor hagyhat6 jovd a 24. cikk szerinti, jovében helyettesitend anyagként, ha teljesiil az aldbbi kritériumok
egyike:

— ADI-, ARfD- vagy AOEL-értéke jelentsen alacsonyabb a hatbanyagok/felhaszndlasi kategéridk csoportjain beliili

jovéhagyott hatéanyagok tobbségének ezen értékénél,

— esetében teljesiil a PBT-anyagként val6 besorolds két kritériuma,

— a kritikus hatdsok (mint példdul a fejlédéssel kapcsolatos neurotoxikus vagy immunotoxikus hatdsok) jellege a

felhaszndldsi és expozicids mddokkal egyiitt aggodalomra okot adé helyzetet teremt — pl. nagy kockazatot jelent a
felszin alatti vizekre —, még akkor is, ha nagyon szigort kockézatkezelési intézkedéseket alkalmaznak (mint péld4ul
teljes korii egyéni véddfelszerelés vagy nagyon nagy védézona),

— jelentds ardnyban tartalmaz inaktiv izomereket,

— a 67/548/EGK irdnyelv rendelkezéseinek megfelelen 1. vagy 2. kategéridjii karcinogén vagy akként kell besorolni,

ha az anyagot nem zdrtdk ki a 3.6.3. pontban megallapitott kritériumokkal 6sszhangban,

- a 67/548/EGK irdnyelv rendelkezéseinek megfelelGen 1. vagy 2. kategoridjii reprodukciot karosité anyag vagy akként

kell besorolni, ha az anyagot nem zdrték ki a 3.6.4. pontban megallapitott kritériumokkal 6sszhangban,

— ha kozosségi vagy nemzetkozileg elfogadott vizsgdlati irdnymutatdsok szerint tortént értékelése vagy egyéb rendelke-

zésre 4ll6, a Hatdsdg dltal feliilvizsgdlt adatok és informdciok alapjdn az anyag az emberekre nézve esetleg kéros
hatdst, endokrin-rombolé tulajdonsdgt anyagnak tekinthetd, ha az anyagot nem zdrték ki a 3.6.5. pontban megilla-
pitott kritériumokkal 6sszhangban.
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5. Kis kockdzatii hatéanyagok

A hat6éanyag nem tekinthetd kis kockazatinak, amennyiben a 67/548/EGK irdnyelv szerint a kovetkezSk koziil
legaldbb egynek mindsitették vagy kell mindsiteni:

— karcinogén,

- mutagén,

reprodukcidt kdrosito,

tulérzékenységet kivalto,

nagyon toxikus vagy toxikus,

— robbandanyag,

— maro.

Nem tekinthetd kis kockdzatnak tovabba akkor sem, ha:

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

— endokrin-romboldnak tekintendd.

1. MELLEKLET

Novényvédd szerekben nem engedélyezett segédanyagok jegyzéke a 27. cikkben emlitettek szerint
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IV. MELLEKLET

Az 50. cikk szerinti 6sszehasonlit6 értékelés

1. Az 6sszehasonlito értékelés feltételei

Egy novényvéd§ szer engedélyezésének alternativ novényvédd szer vagy nem vegyi jellegii védekezési vagy megel6zési
modszer javira torténd elutasitisa vagy visszavondsa, a tovdbbiakban: a helyettesités mérlegelésekor az alternativdnak a
tudomdnyos és mszaki ismeretekre figyelemmel jelentSsen kisebb kockazatot kell jelentenie az egészségre vagy a
kornyezetre. Az alternativa értékelése sordn igazolddnia kell annak, hogy az a célorganizmus tekintetében a mdsik
szerhez hasonlé hatdssal hasznilhaté-e Ggy, hogy a felhaszndlénak nem okoz jelentds gazdasigi vagy gyakorlati
hétrdnyokat.

Az engedélyezés elutasitdsdnak vagy visszavondsdnak tovabbi feltételei:

a) helyettesités csak akkor alkalmazhat6, ha az egyéb moddszerek vagy a hatdanyagok kémiai sokfélesége megfelels
ahhoz, hogy a lehet legkisebbre csokkenjen a célszervezetben kialakuld rezisztencia veszélye; valamint

b) csak olyan n6vényvéds szerek helyettesithet6k, amelyek hasznilata jelentSsen nagyobb kockdzatot jelent az emberi
egészségre vagy a kornyezetre; valamint

¢) helyettesités csak akkor alkalmazhatd, ha — sziikség esetén — lehetséget biztositottak a gyakorlati felhaszndldsbol
szérmazo tapasztalatszerzésre, ha ilyenek még nem élltak rendelkezésre.

. Jelentds kockdzati kiilonbség

A kockdzatok kozotti jelentds kiilonbséget eseti alapon az illetékes hatdsdg dllapitja meg. Figyelembe kell venni a hatd-
anyag és a novényvédd szer tulajdonsdgait, és a népesség killonbozd alcsoportjainak (hivatdsos vagy nem hivatdsos
felhaszndldk, a novényvéds szer alkalmazdsdnak kornyezetében tartézkodok, a novényvédd szerrel dolgozdk, helyi
lakosok, kilonosen sériilékeny csoportok vagy fogyasztok) az élelmiszeren, takarmdnyon, ivovizen vagy kornyezeten
keresztiili kozvetlen vagy kozvetett lehetséges expozici6jt. Figyelembe kell venni mds tényezdket is, mint példdul a
felhaszndldsi korldtozdsok szigortisagit és az eldirt egyéni véddfelszereléseket.

A kornyezet tekintetében adott esetben a kockdzati killonbség jelentdsnek tekintendd, ha a kiillonb6z8 novényvéds
szerek toxicitds/expozicids ardny értékei kozott az ardny legaldbb tizszeres.

. Jelent@s gyakorlati és gazdasdgi hatriny

A felhaszndlé szdméra jelentSs gyakorlati és gazdasdgi hatriny a célszervezet elleni megfelel§ védekezés fenntartdsat
ellehetetlenits, a munkavégzésben vagy az iizleti tevékenységben jelentkezd jelentds, szdmszerGsithetS hétrany. Ilyen
jelents hétrany lehet példéul az alternativék felhaszndldséhoz szitkséges mdszaki felszerelés hidnya vagy azok biztosita-
sdnak gazdasdgi lehetetlensége.

Ha az Osszehasonlitd értékelés azt mutatja, hogy valamely novényvédd szer felhaszndldsinak korldtozdsa és/vagy
tilalma ilyen hétrdnyokat okozhat, akkor ezt a dontéshozatal sordn figyelembe kell venni. Az ilyen helyzetet bizonyitani
kell.
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V. MELLEKLET

A hatdlyon kiviil helyezett irdnyelvek és azok médositisai a 83. cikkben emlitettek szerint

A. A 91/414/EGK irdnyely

A 91/414[EGK irdnyelvet médositd jogi aktusok Az dtiiltetés hatdrideje
a 93/71/EGK irdnyelv 1994. augusztus 3.
a 94/37[EK irdnyelv 1995. julius 31.
a 94/79[EK irdnyelv 1996. janudr 31.
a 95/35/EK irdnyelv 1996. jinius 30.
a 95/36/EK irdnyelv 1996. éprilis 30.
a 96/12[EK irdnyelv 1997. mércius 31.
a 96/46[EK irdnyelv 1997. dprilis 30.
a 96/68/EK irdnyelv 1997. november 30.
a 97/57[EK irdnyelv 1997. oktéber 1.
a 2000/80/EK irdnyelv 2002. julius 1.
a 2001/21/EK irdnyelv 2002. jilius 1.
a 2001/28/EK irdnyelv 2001. augusztus 1.
a 2001/36/EK irdnyelv 2002. majus 1.
a 2001/47[EK irdnyelv 2001. december 31.
a 2001/49/EK irdnyelv 2001. december 31.
a 2001/87EK irdnyelv 2002. marcius 31.
a 2001/99/EK irdnyelv 2003. januar 1.
a 2001/103/EK irdnyelv 2003. aprilis 1.
a 2002/18/EK irdnyelv 2003. junius 30.
a 2002/37[EK irdnyelv 2003. augusztus 31.
a 2002/48EK irdnyelv 2002. december 31.
a 2002/64[EK irdnyelv 2003. mércius 31.
a 2002/81EK irdnyelv 2003. junius 30.
a 2003/5/EK irdnyelv 2004. aprilis 30.
a 2003/23EK irdnyelv 2003. december 31.
a 2003/31/EK irdnyelv 2004. junius 30.
a 2003/39/EK irdnyelv 2004. szeptember 30.
a 2003/68EK irdnyelv 2004. marcius 31.
a 2003/70/EK irdnyelv 2004. november 30.
a 2003/79(EK irdnyelv 2004. junius 30.
a 2003/81[EK irdnyelv 2005. janudr 31.
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a 2003/82[EK irdnyelv 2004. julius 30.
a 2003/84/[EK irdnyelv 2004. junius 30.
a 2003/112/EK irdnyelv 2005. 4prilis 30.
a 2003/119/EK irdnyelv 2004. szeptember 30.
a 806/2003/EK rendelet -
a 2004/20/EK irdnyelv 2005. jalius 31.
a 2004/30/EK irdnyelv 2004. november 30.
a 2004/58EK irdnyelv 2005. augusztus 31.
a 2004/60/EK irdnyelv 2005. februdr 28.
a 2004/62[EK irdnyelv 2005. maércius 31.
a 2004/66EK iranyelv 2004. méjus 1.
a 2004/71[EK irdnyelv 2005. maércius 31.
a 2004/99/EK irdnyelv 2005. junius 30.
a 2005/2[EK irdnyelv 2005. szeptember 30.
a 2005/3[EK irdnyelv 2005. szeptember 30.
a 2005/25EK irdnyelv 2006. méjus 28.
a 2005/34/EK irdnyelv 2005. november 30.
a 2005/53EK irdnyelv 2006. augusztus 31.
a 2005/54/EK irdnyelv 2006. augusztus 31.
a 2005/57[EK irdnyelv 2006. oktdber 31.
a 2005/58EK irdnyelv 2006. mdjus 31.
a 2005/72[EK irdnyelv 2006. december 31.
a 2006/5/EK iranyelv 2007. marcius 31.
a 2006/6EK irdnyelv 2007. mércius 31.
a 2006/10/EK irdnyelv 2006. szeptember 30.
a 2006/16/EK irdnyelv 2007. janudr 31.
a 2006/19/[EK irdnyelv 2006. szeptember 30.
a 2006/39/EK irdnyelv 2007. jalius 31.
a 2006/41/EK irdnyelv 2007. janudr 31.
a 2006/45/ iranyelv 2006. szeptember 18.
a 2006/64[EK iranyelv 2007. oktéber 31.
a 2006(74 irdnyelv 2007. november 30.
a 2006/75[EK irdnyelv 2007. marcius 31.
a 2006/85[EK irdnyelv 2008. janudr 31.
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A 91/414[EGK irdnyelvet médositd jogi aktusok

Az atiiltetés hatdrideje

a 2006/104/EK irdnyelv 2007. januar 1.

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

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

a 2006/133(EK irdnyelv 2007. junius 30.

a 2006/134/EK irdnyelv 2007. junius 30.
a2006/135/EK irdnyelv 2007. junius 30.

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

a 2007/5[EK irdnyelv 2007. mércius 31.
a 2007/6[EK iranyelv 2007. julius 31.

a 2007/21[EK irdnyelv 2007. december 12.
a 2007/25[EK irdnyelv 2008. marcius 31.
a 2007/31/EK irdnyelv 2007. szeptember 1.
a 2007/50/EK irdnyelv 2008. méjus 31.

a 2007/52[EK irdnyelv 2008. mércius 31.
a 2007/76/[EK irdnyelv 2009. éprilis 30.

a 2008/40/EK irdnyelv 2009. aprilis 30.

a 2008/41/EK irdnyelv 2009. jinius 30.

a 2008/45[EK irdnyelv 2008. augusztus 8.
a 2008/66/EK irdnyelv 2009. junius 30.

B. A 79/117/EGK irdnyely

A 79/117[EGK irdnyelvet médositd jogi aktusok

Az dtiiltetés hatdrideje

a 83/131/EGK irdnyelv 1984. oktéber 1.
a 85/298/EGK irdnyelv 1986. janudr 1.
a 86/214/EGK irdnyelv -
a 86/355/EGK irdnyelv 1987. julius 1.
a 87/181/EGK irdnyelv 1988. janudr 1. és 1989. janudr 1.
a 87[477EGK iranyelv 1988. januar 1.
a 89/365/EGK irdnyelv 1989. december 31.
1991. januar 1.

a 90/533/EGK irdnyelv

1990.

december 31. és 1990. szeptember 30.

/
/
a 90/335[EGK irdnyelv
/
/

a 91/118/EGK irdnyelv

1992.

marcius 31.

a 807/2003/EK rendelet

a 850/2004/EK rendelet
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A TANACS INDOKOLASA
. BEVEZETES

1. A Bizottsdg 2006. julius 19-én benytjtotta a Tandcsnak a novényvédd szerek forgalomba hozataldrdl
sz016 eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletjavaslatot ('). A javaslat a Szerz8dés 37. cikkének
(2) bekezdésén, valamint 152. cikke (4) bekezdésének b) pontjan alapul.

2. Az Eurdpai Parlament 2007. oktéber 23-dn elfogadta az els§ olvasat sordn kialakitott vélemé-
nyét (). A Gazdasigi és Szocidlis Bizottsdg 2007. mdrcius 14-én, a Régidk Bizottsiga pedig 2007.
februar 1-jén nyilvanitott véleményt.

3. A Tandcs 2008. szeptember 15-én, a Szerz8dés 251. cikkének megfelelden elfogadta kozos
alldspontjat.

II. CELKITGZESEK

A javaslat a 91/414/EGK irdnyelv helyébe 1ép, célja pedig az aldbbiak elérése:

— az emberek, az dllatok és a kornyezet magasabb szinti védelme a novényvédd szerek engedélyezé-
sének és forgalomba hozataldnak 6sszefiiggésében,

- anovényvédd szerek jobb dgazati harmonizdcidja és beszerezhetdsége, valamint

— a hatéanyagok jovahagydsdra és a novényvédd szerek engedélyezésére vonatkozd eljardsok aktualizd-
ldsa és egyszertisitése.

A javaslat f6bb elemei kiilonosen az aldbbiakra vonatkoznak:

— a hatéanyagok uni6s szintii jovdhagydsa egy egyértelmiibb és szigortibb kritériumokat tartalmazé
olyan jegyzéknek megfelelGen, amely kizdrja a piacrdl a fokozottan veszélyes anyagokat,

— az azonos zéndba tartozd tagdllamokban kiadott engedélyek egymas kozotti kolesonos elismerésének
rendszere (az Unié terilletét hdrom, hasonlé mezdgazdasagi, éghajlati és kornyezeti feltételekkel
rendelkez8 zéndba osztjdk),

— a kis kockazatti anyagokra és novényvéd§ szerekre vonatkozé eljards,

— az Eurdpai Elelmiszerbiztonsdgi Hatésdg (EFSA) szerepének meghatarozdsa, valamint

a szitkségtelen dllatkisérletek kikiiszobolését célzd rendelkezések.

A Tandcs a parhuzamos forgalmazasra, a vetGmagkezelésre és az ideiglenes nemzeti engedélyekre vonat-
kozé 1j rendelkezésekkel egészitette ki a javaslatot.

. A KOZOS ALLASPONT ELEMZESE
1. ALTALANOS ESZREVETELEK

A Tandcs a 41., 59, 67., 79, 81, 96, 124, 153, 155, 157., 159, 195, 196., 197., 212,, 213,
226., 286. és 301. modositast teljes egészében beépitette a szévegbe.

A Tandcs — részben vagy elvben — az 5., 6., 10., 11, 14, 18, 22, 29, 31, 32, 33, 34, 39, 43,
45., 46., 54., 62., 64., 66., 77., 78., 80., 82., 84., 87., 89., 95., 97, 109., 121., 122., 126., 130.,
134, 136., 141., 143., 149., 163, 169., 175,176, 177., 180., 181., 183., 185, 188., 189., 190,,
201., 206., 248., 251., 296., 300. és 305. mddositast is belefoglalta a szovegbe.

Az 1. 2. 3., 8., 15-17, 23, 28., 30, 35., 37, 38, 40., 42., 44., 47-48., 52., 55., 58., 68—69.,
70-71., 73-74., 83., 85-86., 88, 91., 101,, 103-106., 110-111,, 113., 117-118,, 120., 127-129,,
132, 135, 137-139., 142., 144, 146-148., 150, 152., 154, 158., 161-162., 164-166., 168,
171, 173., 179, 191-192. 194, 198, 202, 204-205., 207-208., 211., 214., 216., 219,
221-222., 226., 228-230., 232, 235-242., 245-246., 249-250., 253., 255, 267., 276., 287.,
293,295, 299., 303. és 304. mobdositds nem keriilt beillesztésre a kozos allaspontba, mivel a Tandcs
ezek tekintetében osztja a Bizottsdg véleményét.

() 2008. marcius 11-én médositott javaslat keriilt benyujtasra.

() 14184/07.
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A Bizottsdg dltal teljesen vagy részben elfogadott 7., 9., 11., 20-21., 24-26., 36., 49-51., 53., 56.,
57.,75-76., 92-94., 98-100., 107-108., 114-116., 119., 131,, 133, 140., 145., 156., 160., 167,
170., 184., 199., 203., 215., 217., 218., 220., 224-225., 244., 252., 274. és 297. mddositdst nem
foglalték bele a kozos allispontba, mivel ezek tekintetében a Tandcs a Bizottsdgétdl eltérs dllaspontot
képvisel.

Bizonyos médositdsok — mint példdul a 281. médositds (ideiglenes engedélyek), a 90. moédositas (a
hatbanyagok jévahagyadsinak megtjitdsi idGszaka), a 198. modositds (az engedélyek megdjitisdhoz,
illetve feliilvizsgalatdhoz sziikséges tanulmdnyokkal kapcsolatos adatvédelem), a 210. mddositds (a
gerinces dllatokon végzett kisérletekben részt vevd személyek nevének és cimének titkossdga) és a
223. médositds (a tagallamok altali koltségbeszedés) — teljesen vagy részben beillesztésre keriiltek a
kozos dllaspontba, jollehet a Bizottsdg azokat eredetileg nem fogadta el.

A kozos dlldspont magdban foglal mds, az Eurdpai Parlament dltal el§ nem irdnyozott véltoztatdsokat
is, amelyek a tdrgyaldsok sordn a tagdllamok 4ltal kifejezett szdmos aggdlyt veszik figyelembe. A
szovegen tobb technikai és szerkesztési jellegli mddositdst is végeztek néhdny rendelkezés hatdlydnak
meghatdrozdsa, a rendelet megfogalmazdsanak egyértelmiibbé tétele, tovabbd a jogbiztonsdg biztosi-
tésa, illetve az egyéb kozosségi eszkozokkel val6 dsszhang novelése érdekében.

A Bizottsdg elfogadta a Tandcs dltal elfogadott k6zos alldspontot.

2. KONKRET ESZREVETELEK

a) Az eredeti javaslatban szerepld rendelkezések

Jogalap

A Tandcs tgy vélte, hogy a 95. cikk a megfelel§ jogalap, mivel a rendelet {8 célja a novényvéds
szerek bels piaca hatékony mikodésének biztositdsa. A Tandcs mindazondltal Ggy dontott, hogy
a 37. cikk (2) bekezdését is magaban foglald kettSs jogalapot fogad el, ami a Bizottsdg felé tett
gesztusként értékelhetd.

Fogalommeghatirozisok

A Tandcs elfogadta azokat a mddositdsokat, amelyek a fogalommeghatdrozasok szovegének indo-
kolt pontositdsat szolgdljdk, illetve azokat is, amelyek 0j rendelkezések beillesztése miatt valtak
nélkilozhetetlenné (pl. a 41., 45. és 46. modositds). A Tandcs néhdny esetben mindazondltal azt a
megolddst részesitette elényben, hogy az 1j fogalommeghatérozdsok a széban forgé teriiletekre
vonatkozé rendelkezéseket tartalmazé cikkekbe keriiljenek (pl. a ,pdrhuzamos forgalmazds”, az
,azonos” kifejezés, az ,el6adod tagdllam” vagy a ,kis kockdzata” kifejezés fogalommeghatdrozasa). A
Tandcs a bizottsdgi javaslatbdl tordlte az integrdlt novényvédelem fogalommeghatdrozasit, és
helyette a peszticidek fenntarthaté hasznalatdrdl szold irdnyelvre valé hivatkozdst illesztett az
52. cikkbe. A Tandcs nem tudta beépiteni az 53. modositdst, mivel a nem vegyi mddszerek
elényben részesitése véleménye szerint nem képezi a helyes névényvédelmi gyakorlat nélkiilozhe-
tetlen elemét.

A Tandcs szdmos tovabbi fogalommeghatdrozast illesztett a szovegbe (mint példdul ,az engedély
birtokosa”, ,hivatdsos felhaszndld”, ,kisebb jelentGségii felhaszndlds”, ,iiveghdz”, ,betakaritds utdni
kezelés”, ,bioldgiai sokféleség”, ,illetékes hatdsag”, ,rekldm”, ,jelentds anyagcseretermék” és ,szeny-
nyez§ anyag”). Ellenben torolte az ,allat” és az ,integralt novényvédelem” fogalommeghatarozasat.

Hatbanyagok jévahagydsa

A Tandcs a II. mellékletben foglalt kritériumok értékelésére 1épésenkénti megkozelitést illesztett a
4. cikkbe: el6szor az emlitett melléklet 3.6.2-3.6.4. és 3.7. pontjdban foglalt kritériumokat kell
ellendrizni, a tobbi kritérium vizsgilata csak ezutdn kovetkezhet.

A Parlamenthez hasonléan a Tandcsnak is szilird meggy6z6dése, hogy a hatéanyagok jovdhagya-
sdra vonatkoz6 szigorti kritériumokat az emberi egészség és a kornyezet védelme érdekében jegy-
zékbe kell foglalni.
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A Tandcs a II. melléklet 3.6. pontjdba beépitette a karcinogén, az endokrin-rombolé tulajdonsag,
illetve a reprodukci6t kdrositd anyagoknak valé elhanyagolhaté expozicid egyértelmd fogalom-
meghatdrozdsat, valamint megallapitotta, hogy az 1. vagy 2. kategéridji mutagénként besorolt ha-
téanyagokat még abban az esetben is be kellene tiltani, ha az azokkal valé emberi érintkezés elha-
nyagolhaté mértékd. Mindazondltal a kivételes esetekre gondolva a Tandcs szitkségesnek tartott
bevezetni egy id6ben korldtozott eltérési zdradékot azon anyagok tekintetében, amelyek nélkiloz-
hetetlenek a novények védelméhez, még akkor is, ha ezen anyagok nem felelnek meg a kritériu-
moknak.

A Tandcs nem értett egyet az Eur6pai Parlament azon véleményével, miszerint a neurotoxikus vagy
immunotoxikus tulajdonsdgokkal rendelkezd hatdanyagokat ki kellene zarni a piacrdl, de egyetér-
tett azzal, hogy jovében helyettesitendd anyagként mérlegeljék azokat.

A Parlamenthez hasonlban a Tandcs is ellenezte a hatéanyagok jovahagydsanak Bizottsdg altal
javasolt korlatozatlan szdmd megujitdsat, de a Parlament dltal a 90. moédositasban kért 10 éves
id@szak helyett egy legfeljebb 15 éves idészakot allapitott meg.

Eljardsok

A Tandcs arra torekedett, hogy tovdbb egyszer(sitse a hatdanyagok jovahagydsdra és a novényvédd
szerek engedélyezésére vonatkozd eljdrdsokat. Kiilonos figyelmet forditott a hatdridk szigoritdséra
és a killonboz6 érintett szerepldk (tagdllamok, a Bizottsig, az Eurdpai Elelmiszerbiztonsagi
Hat6sdg) feladatainak pontosabb meghatdrozdsdra. A Tandcs igy — teljesen vagy részben — elfoga-
dott tobb, ebbe az irdnyba mutatd eurdpai parlamenti médositdst, ellenben elutasitott mds médo-
sitdsokat, amelyek vagy szitkségtelen késlekedéseket okozhatnak (mint példdul a 141. mddositds
egy része), vagy nem biztositanak elegend$ id6t az eljardsok bizonyos szakaszainak megfelel§
befejezéséhez (pl. a 86. mébdositas).

Kis kockdzatd hatéanyagok

A Parlamenthez hasonléan a Tandcs is hasznosnak vélte az ,alacsony kockdzat” fogalménak részle-
tesebb kifejtését, de a 3. cikk 1j fogalommeghatdrozassal valé kiegészitése (az Eurdpai Parlament
altal javasolt 43. mddositds) vagy a 22. cikkbe illesztendd tovabbi pontositdsok (az Eurdpai Parla-
ment dltal javasolt 301. modositds) helyett inkdbb részletesebb kritériumokat vett fel a
1. mellékletbe.

Az alacsony kockdzati novényvédd szerekkel kapcsolatos adatvédelem tekintetében a Tandcs az
adatvédelem idStartamdt az Eurdpai Parlament dltal a 287. mddositdsban javasolt 15 év helyett
legfeljebb 13 évre novelte. Amikor az alacsony kockazatii novényvédd szerre vonatkozé engedélyt
kisebb jelentSségii felhasznaldsokra terjesztik ki, az adatvédelem idGtartama akdr 15 évre is novel-
hetd.

Jovében helyettesitendd anyagok

A Tandcs tovdbbd pontositotta a jovében helyettesitendS anyagként azonositandé hatbéanyagokra
vonatkoz6 kritériumokat. A Tandcs szitkségesnek itélte a jovahagyds idGtartamédnak 7 évrél 10 évre
novelését, ezért nem fogadta el a 106. médositést.

A Tandcs nem tudta elfogadni a 170., 171. 173. modositast, a teljes 251. modositdst és a
253. moédositast, amelyek els@sorban az Osszehasonlit6 értékelés valamennyi novényvéds szerre
torténd kiterjesztésére irdnyulnak. A 48. cikk szévegét mindazondltal Gjraszévegezték, hogy a
tagallamoknak kivételes esetekben lehetdségiik legyen arra, hogy — amennyiben léteznek nem
vegyl médszerek — ne engedélyezzék vagy korlatozzak az olyan novényvéds szerek hasznalatit,
amelyek nem tartalmaznak jovében helyettesitend6 vagy kis kockdzatd anyagokat.

Az engedélyek kolcsonos elismerése

A Tandcs nem tudta elfogadni a z6ndk szerinti engedélyezéssel és a kolcsonos elismeréssel kapcso-
latos modositdsokat (killondsen a 15., 19., 52., 137, 138, 139, 147, 148., 152, 166. és
230. médositést). Epp ellenkezdleg, a Tandcs a Bizottsag dltal javasolt formaban erdsitette meg az
Uni6 teriiletének engedélyezési zéndkra osztdsdt, tovabbd megerdsitette az engedélyek kotelezd
kolcsonos elismerésének rendszerét, mivel gy véli, hogy ez megfelel6 mddja az adminisztrativ
terhek csokkentésének, valamint a novényvédd szerek eurdpai termel6k korében val6 gyors és
szélesebb korl beszerezhetésége biztositdsinak. A Tandcs ezt a rendszert a kisebb jelentGségii
felhaszndlasra engedélyezett novényvédd szerekre is Kkiterjesztette, valamint nagyobb mértékd
rugalmassdgot biztositott (pl. az engedélyek kiilonboz8 zéndba tartozé tagdllamok kozotti elisme-
rése vagy a szakmai szervezetek engedélykérelmezési lehetdsége).



C 266 E/50

Az Eurépai Uni6 Hivatalos Lapja

2008.10.21.

=

A Tandcs olyan rendelkezéseket vezetett be, amelyek kimondjék, hogy a tagdllamok a sajat teriile-
tilkre vonatkozd tovabbi kockdzatcsokkentd intézkedéseket alkalmaznak, valamint hogy — kivé-
teles esetekben — az emberek vagy éllatok egészségének, illetve a kornyezetnek a védelme érde-
kében megtagadhatjdk a valamely mésik tagallamban kiadott engedélyeket. A Tandcs tovabba feliil-
vizsgalati zdradékot illesztett a szovegbe, amely szerint a Bizottsagnak a rendelet hatalybalépését
kovetd 5 éven belill jelentést kell készitenie.

Ideiglenes nemzeti engedélyek (29a. cikk)

A tagdllamok — a novényvéds szerek engedélyezésében bekovetkezd késésektdl tartva — tigy hatd-
roztak, hogy dtmeneti intézkedésként visszadllitjdk az ideiglenes engedélyeket. Ugy vélték, hogy az
Uj rendszert — a hatariddk betarthatdsdgit ellendrizendd — elGszor tesztelni kell. Ideiglenes nemzeti
engedélyeket kizardlag korldtozott idStartamra (hdrom évre) és csak bizonyos koriilmények kozott
lehet megadni. A Tandcs és a Parlament véleménye meglehetSsen hasonld e kérdéssel kapcsolatban
(281. modositas).

Allatkisérletek

A Tandcs tudomadsul vette, hogy az dllatkisérletek elkeriilése vagy azok szdmdnak lehet§ legki-
sebbre csokkentése kiilonleges jelentdséggel bird kérdés az Eurdpai Parlament szdmara (6., 9., 23.,
24,55, 66., 75, 92, 108., 130., 208. és 225. modositas), és azokat lehetség szerint felvette a
kozos alldspont szovegébe.

Komitoldgia

A Tandcs moédositotta a Bizottsdg javaslatdt, hogy oOsszehangolja az 1999/468/EK hatdrozatot
modositd és az ellendrzéssel torténd 1j szabélyozdsi bizottsagi eljarast bevezetd 2006/512[EK 1j
komitolégiai hatdrozattal. A Tandcs el tudta fogadni a 109. médositdst és a 141. médositds egy
részét, ellenben nem emelte 4t a 93., 94., 99., 100., 119., 120., 142., 158., 184., 219., 224., 226.
és 227. modositast. A tisztin végrehajtdsi jellegli intézkedések tekintetében a Tandcs néhiny
esetben nem tudta elfogadni az ellendrzéssel torténd szabdlyozdsi bizottsdgi eljdrast. A Tandcs
azon a véleményen volt, hogy a 91/414/EGK irdnyelv mellékleteiben foglalt kévetelményeknek az
j rendeletbe valé egyszeri dtemelését vagy a nem kotelezd erejli irdnymutatdsok elfogaddsat
érinté esetekben megfelel6bb lenne a tandcsadd bizottsagi eljrds.

A Tandcs a 108., 221. és 225. mddositds tekintetében nem értett egyet a javasolt eljirdssal (a Szer-
z6dés 251. cikke). Ugy gondolta, hogy inkdbb az ellendrzéssel torténd szabélyozdsi bizottsdgi
eljards lenne a legmegfelelébb komitoldgiai eljards, hiszen az emlitett cikkekben foglalt rendelke-
zések alapjan elfogadand6 rendeletek az alap-jogiaktust (ij, nem alapvetS fontossdgt elemekkel
egészitenék ki.

A kozos dlldspontba felvett 1j rendelkezések

A Tandcsban folytatott megbeszéléseket kovetGen a kozos allispont szovege a kovetkezd teriile-
tekre vonatkoz6 rendelkezésekkel egésziilt ki:

Kezelt vetGmagok (47a. cikk)

A delegicidk tgy vélték, a szoveget ki kell egésziteni erre a teriiletre vonatkoz6 rendelkezésekkel,
biztositand6 a n6vényvéds szerekkel kezelt vet6magok Unién belili szabad mozgdsit, kivéve, ha
azok komoly veszélyt jelenthetnek az emberi vagy dllati egészségre, illetve a kornyezetre.
Pirhuzamos forgalmazis

A pérhuzamos forgalmazdsra vonatkozé rendelkezéseket a Tandcs illesztette be a tagdllamok
majdnem egyhangti kérésére. A Tandcs igy dtvette a 286. mddositdst, a parhuzamos forgalmazdsra
vonatkoz6 rendelkezéseket pedig hozzdigazitotta a legtjabb itélkezési gyakorlathoz. Tovabba beve-
zette az ezen a teriileten elvégzendd hivatalos ellenérzésekre irdnyuld kovetelményt.

Hatdsjavitok

A Tandcs olyan rendelkezéseket illesztett a szovegbe, amelyek kimondjdk, hogy a hatisjavitok
engedélyezésére vonatkozo részletes szabalyokat komitoldgiai eljarast kovetGen kell meghatdrozni.
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Iv. OSSZEGZES

A Tandcs ugy véli, hogy kozos dllaspontja kiegyensilyozott és redlis megolddst jelent a bizottsagi javas-
lattal kapcsolatban kifejezett szdmos aggélyra, és varakozdssal tekint az Eurdpai Parlamenttel az e rende-
letrél valé6 mitkodSképes megéllapodas elérése érdekében folytatott konstruktiv parbeszéd elé.




MEGJEGYZES AZ OLVASOHOZ
Az intézmények gy hatdroztak, hogy a jév6ben nem tiintetik fel szovegeikben az idézett jogszabaly
utolsé mddositdsit.

Ellenkez§ jelzés hidnyaban, az itt megjelent szovegekben a jogszabalyokra torténd hivatkozast a hata-
lyos véltozatukra torténd hivatkozasként kell értelmezni.
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