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Ez a dokumentum kizarolag tajékoztato jellegli és nem valt ki joghatiast. Az EU intézményei semmiféle felel6sséget nem
vallalnak a tartalmaért. A jogi aktusoknak — ideértve azok bevezeté hivatkozasait és preambulumbekezdéseit is — az Eurépai
Unié Hivatalos Lapjaban kozzétett és az EUR-Lex portalon megtalalhato valtozatai tekintendok hitelesnek. Az emlitett
hivatalos szovegvaltozatok kozvetleniil elérheték az ebben a dokumentumban elhelyezett linkeken keresztiil

>B AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS 1107/2009/EK RENDELETE
(2009. oktéber 21.)

a novényvédo szerek forgalomba hozatalarol valamint a 79/117/EGK és a 91/414/EGK tanacsi
iranyelvek hatilyon kiviil helyezésérol

(HL L 309., 2009.11.24., 1. o.)

Modositotta:
Hivatalos Lap
Szam Oldal Datum
»>M1 A Tanacs 518/2013/EU rendelete (2013. majus 13.) L 158 72 2013.6.10.
> M2 Az Eur6pai Parlament és a Tanacs 652/2014/EU rendelete (2014. majus L 189 1 2014.6.27.
15.)
> M3 Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2017/625 rendelete (2017. L 95 1 2017.4.7.
marcius 15.)
»M4 A Bizottsag (EU) 2017/1432 rendelete (2017. augusztus 7.) L 205 59 2017.8.8.
»MS5 A Bizottsag (EU) 2018/605 rendelete (2018. 4prilis 19.) L 101 33 2018.4.20.
»M6 Az Eurdpai Parlament és a Tanics (EU) 2019/1009 rendelete (2019. L 170 1 2019.6.25.
junius 5.)
»M7 Az Eurdpai Parlament és a Tanics (EU) 2019/1381 rendelete (2019. L 231 1 2019.9.6.
junius 20.)
> M8 A Bizottsag (EU) 2021/383 rendelete (2021. marcius 3.) L 74 7 2021.3.4.

Helyesbitette:

»C1 Helyesbités, HL L 111., 2018.5.2., 10. o. (2018/605)
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AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS 1107/2009/EK
RENDELETE

(2009. oktober 21.)

a novényvédod szerek forgalomba hozatalirél valamint a
79/117/EGK és a 91/414/EGK tanacsi irdanyelvek hatialyon Kkiviil
helyezésérol

I. FEJEZET
ALTALANOS RENDELKEZESEK

1. cikk

Targy és cél

(1) Ez a rendelet megallapitja a kereskedelmi formaban kaphato
novényvédd szerek Kozosségen beliili engedélyezésére, forgalomba
hozatalara, felhasznalasara és ellendrzésére vonatkozd szabalyokat.

(2) A rendelet megallapitja egyrészt a névényvédd szerekben eléfor-
dulé vagy nodvényvédd szereket alkotd hatdanyagoknak, véddanya-
goknak és kolcsonhatas-fokozoknak a jovahagyasara, masrészt a hatas-
javitokra és segédanyagokra vonatkoz6 szabalyokat.

(3) E rendelet célja, hogy biztositsa mind az emberek és allatok
egészségének, mind a kornyezetnek a magas szintii védelmét, és hogy
javitsa a belsd piac miikddését a novényvédo szerek forgalomba hoza-
talara vonatkoz6 szabalyok harmonizalasaval, és ezzel egyidejileg a
mezdgazdasagi termelés fokozasaval.

(4) Az e rendeletben foglaltak az elévigyazatossag elvén alapulnak
annak biztositasa érdekében, hogy a forgalomba hozott hatdéanyagok és
termékek ne gyakoroljanak karos hatast az emberi vagy allati egészségre
vagy a kornyezetre. A tagallamok nem akadalyozhatok meg kiilondsen
az elévigyazatossag elvének alkalmazdsaban, amennyiben bizonytalan a
teriileteiken engedélyezendé ndvényvédd szerek altal hordozott, az
emberi ¢és allati egészségre vagy a kornyezetre leselkedd kockazatok
tudomanyos megitélése.

2. cikk
Hataly

(1)  Ezt a rendeletet kell alkalmazni azokra a névényvédd szerekre,
amelyek — abban a formaban, ahogy eljutnak a felhasznalohoz — hato-
anyagokbol, védéanyagokbol vagy kolcsonhatas-fokozokbol allnak vagy
ilyet tartalmaznak, és amelyek rendeltetésszeri felhasznalasa a kdvet-
kezdk egyike:

a) novények vagy novényi termékek védelme valamennyi karosito szer-
vezettel szemben, vagy az ilyen szervezetek mikddésének megaka-
dalyozasa, kivéve, ha e szerek f6 rendeltetése nem a ndvények vagy
novényi termékek védelme, hanem higiéniai célzatu,

b) a ndvények élettani folyamatainak befolyasolasa, mint példaul a
novekedést befolyasold anyagok, kivéve a tdpanyagokat és a novényi
biostimulansokat;
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¢) a ndvényi termékek tartdsitdsa, amennyiben ezek az anyagok vagy
novényvédd szerek nem képezik a tartositoszerekre vonatkozo
kiilonds kozosségi rendelkezések targyat;

d) nemkivanatos novények vagy novényrészek elpusztitdsa, nem
szamitva az algakat, kivéve, ha a szereket talajban vagy vizben,
novényvédelmi célbol alkalmazzak;

e) novények nemkivanatos novekedésének visszaszoritasa vagy
megakadalyozdsa, nem szémitva az algdkat, kivéve, ha a szereket
talajban vagy vizben, ndvényvédelmi célbol alkalmazzak.

E szerek a tovabbiakban: a ndvényvédd szerek.

(2)  Ezt a rendeletet kell alkalmazni azokra az anyagokra — ideértve a
mikroorganizmusokat is —, amelyek altalanos vagy specifikus hatast
fejtenek ki a karosito szervezetekre, vagy ndvényekre, ndvényrészekre
vagy novényi termékekre (a hatéanyagok).

(3) Ezt a rendeletet a kdvetkezokre kell alkalmazni:

a) novényveédod szerhez abbol a célbdl hozzaadott anyagok vagy készit-
mények, hogy kikiiszoboljék vagy csokkentsék a novényvédd szer
altal egyes novényekre gyakorolt fitotoxikus hatisokat (a védo-
anyagok [antidotumok]);

b) olyan anyagok vagy készitmények, melyek tekintetében nem vagy
csak kis mértékben tapasztalhato az (1) bekezdésben emlitett hatas,
de amelyek fokozhatjdk a novényvédd szerben 1évé hatdanyag(ok)
hatasat (a kolcsonhatas-fokozok [szinergistak]);

¢) olyan anyagok vagy készitmények, amelyeket novényvédd szerben
vagy hatdsjavitoban hasznalnak vagy széndékoznak haszndlni, de
amelyek nem hatdéanyagok, sem véddanyagok, sem kdlcsonhatas-
fokozok (a segédanyagok [koformulansok]);

d) olyan anyagok vagy készitmények, amelyek segédanyagokbol allnak,
vagy olyan készitmények, amelyek egy vagy tobb segédanyagot
tartalmaznak, abban a formaban, ahogyan ezek a felhasznalokhoz
eljutnak és ahogy forgalmazasuk torténik azzal a céllal, hogy ezeket
a felhasznald hozzakeverje valamely novényvéddé szerhez, és
amelyek fokozzdk a szer hatdsossagat vagy egyéb novényvédelmi
tulajdonsagait (a hatasjavitok [adjuvansok]).

3. cikk

Fogalommeghatarozasok
E rendelet alkalmazéasaban:

1. ,;szermaradék™: egy vagy tobb olyan anyag, amely megjelenik a
ndvényben, ndvényi eredetli termékben, allati eredetii fogyaszthato
termékben, illetve azok feliiletén, az ivovizben vagy a kornyezetben
masutt, ¢és amelynek megjelenését, ideértve metabolitjainak,
bomlas- ¢és reakciotermékeinek megjelenését is, a novényvédod
szer alkalmazasa okozta;

2. ,anyag”: kémiai elemek és azok vegyliletei, természetes eléfordu-
lasi vagy mesterségesen eldallitott formajukban, ideértve azokat a
szennyezOd anyagokat is, amelyek keletkezése elkeriilhetetlen az
eléallitasi eljaras soran;

3. ,készitmény”: ndvényvédo szerként vagy hatdsjavitoként valo hasz-
nalatra szant, kettd vagy tobb anyagbol késziilt keverék vagy oldat;
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4,

10.

11.

12.

,aggalyos anyag”: minden olyan anyag, amely természetébdl kovet-
kezden emberekre, allatokra vagy a kornyezetre karos hatasok kifej-
tésére képes, és a novényvédod szerben ilyen hatasok kifejtésének
kockazatahoz elegendd koncentracioban van jelen vagy keletkezik.

Az ilyen anyagok kozé tartoznak — a teljesség igénye nélkiil — azok
az anyagok, amelyek teljesitik azokat a feltételeket, amelyek alapjan
az anyagok ¢és keverékek osztalyozasardl, cimkézésérdl és csoma-
golasarol sz6lo, 2008. december 16-i 1272/2008/EK eurodpai parla-
menti és tanacsi rendelet (') szerint veszélyesnek mindsiilnek, és a
novényvédd szerben olyan koncentracioban vannak jelen, amely
miatt a novényvédd szer az 1999/45/EK iranyelv 3. cikke szerint
veszélyesnek tekintendo;

,novény”: €16 novény és novények ¢lo részei, ideértve a friss zold-
séget, gylimdlcsot és a magvakat is;

»novényi termék”: feldolgozatlan allapotu vagy csak egyszeriien
elokészitett, pl. 6rolt, szaritott vagy préselt novényi eredetii termék,
kivéve a novényeket;

,karositd szervezet”: minden olyan faj, térzs vagy genotipus, amely
novényekre vagy novényi termékekre nézve kartékony allatokhoz,
novényekhez vagy korokozokhoz tartozik;

,hem vegyi mddszerek”: a novényvédelemben és kartevé-szabalyo-
zasban hasznalt kémiai peszticidek alternativ moddszerei, amelyek
példaul a 2009/128/EK iranyelv III. mellékletének 1. pontjaban
emlitett mezdgazdasagi technikdkon vagy fizikai, mechanikai
vagy bioldgiai kartevé-szabalyozasi modszereken alapulnak;

. forgalomba hozatal”: készletezés a Kozosségen beliili eladas célja-

bol, ideértve az eladasra vald felkinalast, vagy az ingyenes vagy
ellenérték fejében torténd atadasnak barmely egyéb formajat, magat
az eladast, a forgalmazast ¢s az atruhazas mas formait is, a korabbi
eladonak valo visszakiildés kivételével. A Kozosség teriiletén vald
szabad forgalomba bocsatas e rendelet alkalmazasaban forgalomba
hozatalnak mindstil;

,novényvédd szer engedélyezése”: olyan kozigazgatasi aktus,
amellyel egy tagallam hataskorrel rendelkezé hatdsdga engedélyezi
a novényvéddé szernek a tagallam teriiletén torténé forgalomba
hozatalat;

»gyartd”: aki sajat maga novényvédd szert, hatdanyagot, véddanya-
got, kolcsonhatas-fokozot, segédanyagot vagy hatasjavitot gyart,
vagy szerz6dés alapjan ilyet massal gyartat, vagy akit a gyartd
kizarolagos képviseldjeként jeldl ki e rendelet eldirasainak teljesi-
tése céljabol,

,,hozzaférési nyilatkozat™: olyan eredeti dokumentum, amellyel az e
rendelet alapjan védett adatok tulajdonosa hozzajarulasat adja
ahhoz, hogy ezeket az adatokat a hataskorrel rendelkezé hatosag
altal szabott konkrét feltételeknek megfeleléen egy masik kérel-
mezd érdekében novényvédd szer engedélyének megadasahoz,
vagy hatoéanyag, védéanyag vagy kolcsonhatds-fokozo jovahagya-
sahoz felhasznalhassak;

() HL L 353., 2008.12.31., 1. o.
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13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

1

kornyezet”: a viz (ideértve a felszin alatti és a felszini vizeket, az
atmeneti vizfolyasokat, a parti és a tengervizeket), az iiledék, a
talaj, a levegd, a fold, a novény- ¢€s allatvilag vadon €16 fajai, és
a koztiik 1évo kolcsonhatasok, tovabba mas €16 szervezetekkel vald
kolcsonhatasaik;

,,sériilékeny csoportok™: olyan személyek, akiket a novényvédd
szerek egészségre gyakorolt akut és kronikus hatdsainak felmérése
soran kiilonos figyelemben kell részesiteni. Ide tartoznak a varandos
és gyermeket szoptatd nok, a magzatok, a csecsemdk €s gyer-
mekek, az iddsek, illetve olyan munkavallalok és helyi lakosok,
akik hosszabb tavon nagy mennyiségli peszticidnek vannak kitéve;

»~mikroorganizmus”: 0nmaga t0bbszorozésére vagy genetikai
anyagok atadasara képes mikrobiologiai, sejtszerli vagy nem sejt-
szerli egység, ideértve a gombakat és virusokat is;

»genetikailag modositott szervezet”: olyan szervezet, amelyben a
génallomany a géntechnologiaval modositott szervezetek kornye-
zetbe tOrténd szandékos kibocsatasarol szold, 2001. marcius 12-i
2001/18/EK eurdpai parlamenti és tandcsi iranyelv (1) 2. cikke (2)
bekezdésének értelmezése szerint megvaltozottnak tekintendd;

»zOna”: a tagallamoknak az 1. mellékletben meghatarozott
csoportja;

Novényhazi felhasznalds, betakaritds utani kezelés, iiresen allo
helyiségek kezelése és vetOmagkezelés alkalmazasaban a zona az
I. mellékletben meghatarozott valamennyi zénat jelenti.

Hhelyes novényvédelmi gyakorlat”: olyan gyakorlat, melynek kere-
tében az adott novényekhez vagy novényi termékekhez hasznalt
novényveédo szereket a kezelés soran — Osszhangban ezek engedé-
lyezett hasznalatanak feltételeivel — tigy valasztjak ki, adagoljak és
idézitik, hogy a legkisebb sziikséges mennyiség mellett a haté-
konysag megfelelé legyen, kelléen figyelembe véve a helyi viszo-
nyokat, valamint a miivelési és biologiai modszerek kinalta lehetd-
ségeket;

Hhelyes laboratoriumi gyakorlat”: a helyes laboratoriumi gyakorlat
alapelveinek alkalmazéasara és annak a vegyi anyagokkal végzett
kisérleteknél torténd alkalmazéasanak ellendrzésére vonatkozo torve-
nyi, rendeleti és kozigazgatasi rendelkezések kozelitésérdl szolo,
2004. februar 11-i 2004/10/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irany-
elv (®) 1. mellékletének 2.1. pontjaban meghatarozott gyakorlat;

Lhelyes kisérleti gyakorlat”: az Eurdpai ¢és Foldkozi-tengeri
Novényvédelmi Szervezet (EPPO) 181. és 152. sz. iranymutata-
sanak megfeleld gyakorlat;

»adatvédelem”: valamely kisérleti vagy vizsgalati jelentés tulajdo-
nosanak azon ideiglenes joga, amely meggatolja, hogy e jelenté-
seket egy masik kérelmezd javara felhasznaljak;

jelentéstevd tagallam™: valamely hatoanyag, véddanyag vagy
kolcsonhatas-fokozo értékelésének feladatat végzd tagéllam;

L 106., 2001.4.17., 1. o.

() HL
(®» HL L 50., 2004.2.20., 44. o.
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23.

24.

25.

26.

27.

28.

29.

30.

31.

32.

Htesztek és vizsgalatok™: olyan vizsgélat vagy kisérlet, amelynek
célja valamely hatdanyag vagy novényvédd szer tulajdonsagainak
és viselkedésének meghatarozasa, a hatéanyagokkal és/vagy meta-
bolitjaival vald érintkezés eldrejelzése, az érintkezés biztonsagos
mértékének meghatarozasa, és a novényvédd szerek biztonsagos
hasznalati feltételeinek kidolgozasa;

,»,az engedély jogosultja”: novényvédd szer forgalomba hozatalara
és hasznalatira engedéllyel rendelkezd természetes vagy jogi
személy;

,hivatasos felhasznald”: a 2009/128/EK iranyelv 3. cikk (1) bekez-
désében meghatarozott hivatasos felhasznalo;

,Kisebb jelentdségli felhasznalas™: egy adott tagallamban ndvény-
védo szer hasznélata olyan ndvényeken vagy ndvényi termékeken,
amelyeket:

a) az adott tagallamban nem termesztenek széles korben; vagy

b) széles korben termesztenek, egy kivételes novényvédelmi sziik-
ségletnek valdo megfelelés érdekében;

,,n0vényhdz”: novénytermesztésre szolgald egyszintes, allando, zart
termesztési hely, altalaban atlatszo kiilsé burkolattal, amely lehe-
tové teszi a kozvetlen kornyezettel vald ellendrzott anyag- és ener-
giacserét, és megakadalyozza a novényvédd szerek kornyezetbe
jutésat.

E rendelet alkalmazasaban a ndvénytermesztésre szolgald, de nem
atlatszo kiils6 burkolattal rendelkezd (példaul gomba- vagy cikoria-
termesztésre hasznalt) épitmények is ndvényhaznak mindsiilnek;

,betakaritas utani kezelés”: a betakaritast kovetden a ndvények és
novényi termékek olyan elkiilonitett helyen — példaul raktarban —
vald kezelése, ahol nem lehetséges elszivargas;

,»bioldgiai sokféleség”: a kiilonbozd eredetii €16 szervezetek valto-
zatossaga, amelyek szarazfoldi, tengeri és egyéb vizi Okoldgiai
rendszerbdl és az ezekbdl allo dkologiai egyiittesekbdl szarmaznak;
ez a valtozatossag magaban foglalhatja a fajokon beliili, fajok
kozotti sokféleséget és az dkoldgiai rendszerek sokféleségét is;

hataskorrel rendelkezé hatosag”: az e rendeletben megallapitott
feladatok ellatasaért felelés tagallami hatdsag vagy hatosagok;

»reklam”: minden olyan eszkdz, amellyel nyomtatott vagy elektro-
nikus forméban a ndévényvédd szerek eladasat vagy hasznalatat
népszertsitik (az engedély jogosultjan, a novényvédd szert forga-
lomba hozo személyen és azok tigynokein kiviili személyeknek);

»~metabolit”: anyagcseretermék, vagy valamely hatéanyagnak, védo-
anyagnak vagy kolcsonhatas-fokozonak a szervezetekben vagy a
kornyezetben keletkezé bomlasterméke.

A metabolit akkor tekintendd jelentGsnek, ha okkal feltételezhetd,
hogy biologiai céltevékenysége szempontjabdl hasonld 1ényegi
tulajdonsagokkal rendelkezik, mint a kiindulasi anyag, vagy ha
nagyobb vagy hasonlé kockézatot jelent a szervezetekre, mint a
kiindulasi anyag, vagy ha elfogadhatatlannak tekintett toxikoldgiai
tulajdonsagokkal rendelkezik. Az ilyen metabolit fontos az alta-
lanos jovahagyasi dontéshez és a kockazatcsokkentd intézkedések
meghatarozasahoz;
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33. ,,szennyezd anyag”: a tiszta hatdanyagon és/vagy valtozaton kiviili
barmely olyan komponens, amely jelen van a technikai anyagban
(ideértve kiilondsen a gyartasi eljarasbol szarmazo vagy a tarolas
soran keletkezett mindségromlasbol eredé komponenseket);

34. ,novényi biostimulans”: olyan termék, amely tapanyagtartalmatol
fiiggetlenill stimulalja a ndvény tapanyagellatasi folyamatait azzal
a kizarolagos céllal, hogy a ndvénynek vagy a ndvény rhizoszfeé-
rajanak a kovetkez6 tulajdonsagai koziil egyet vagy tobbet javitson:

a) a tapanyag-felhasznalasi hatékonysag;
b) az abiotikusstressz-tolerancia;
¢) a mindségi tulajdonsagok;

d) a felvehetd tapanyagok jelenléte a talajban vagy a rhizoszféra-
ban.

II. FEJEZET

HATOANYAGOK, VEDOANYAGOK, KOLCSONHATAS-FOKOZOK ES
SEGEDANYAGOK

1. SZAKASZ

Hatoanyagok

1. alszakasz

Jovahagyasi kovetelmények és feltételek

4. cikk

Hatéanyagok jovahagyasi kritériumai

(1) A hatéanyagok jovahagyasat a II. mellékletnek megfeleléen kell
végezni, ha — a mindenkori tudomanyos ¢s miszaki ismeretek fényében,
figyelembe véve az emlitett melléklet 2. és 3. pontjaban meghatarozott
jovahagyasi kritériumokat — varhatd, hogy az adott hatéanyagot tartal-
maz6 ndvényvédo szer teljesiti a (2) és (3) bekezdésben eldirt kdvetel-
ményeket.

A hatdanyag értékelése soran elészor meg kell allapitani, hogy teljesiil-
nek-e a II. melléklet 3.6.2-3.6.4. és 3.7. pontjaban foglalt jovahagyasi
kritériumok. Ezen kritériumok teljesiilése esetén az értékelés kovetkezd
1épéseként meg kell allapitani, hogy teljesiilnek-e a II. melléklet 2. és 3.
pontjaban foglalt jovédhagyasi kritériumok.

(2) A ndvényvédo szerek maradékai tekintetében — helyes ndvényvé-
delmi gyakorlat kdvetkezetes alkalmazasa esetén és redlis felhasznaldsi
feltételek mellett — a kovetkezé kovetelményeknek kell teljesiilniiik:

a) nem lehet kdros hatdsuk az emberi egészségre — ideértve a sériilé-
keny csoportok egészségét is — vagy az allatok egészségére, figye-
lembe véve az ismert halmozodd és szinergikus hatasokat is, ha az
ilyen hatasok értékelésére szolgald, a Hatosag altal jovahagyott tudo-
manyos modszerek rendelkezésre allnak, sem a felszin alatti vizekre;
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b) nem terhelik elfogadhatatlan mértékben a kornyezetet.

A toxikologiai, Okotoxikoldogiai, kornyezetvédelmi vagy az ivovizzel
kapcsolatos szempontokbol fontos szermaradékok esetében az ezek
mérésére szolgalo, altalanosan hasznalt modszereket kell bevezetni. Az
analitikai standardoknak konnyen hozzaférhetének kell lenniiik.

(3) Egy novényvédé szer tekintetében — helyes ndvényvédelmi
gyakorlat kovetkezetes alkalmazasa esetén és realis felhasznalasi felté-
telek mellett — a kovetkezé kovetelményeknek kell teljesiilniiik:

a) kelléen hatékony;

b) nem lehet azonnali vagy késleltetett karos hatasa az emberi egész-
ségre — ideértve a sériilékeny csoportok egészségét is — vagy allatok
egészségére, sem kozvetleniil, sem ivovizen (figyelembe véve a
vizkezeléssel nyert termékeket), élelmiszeren, takarmanyon vagy
levegdén keresztiil, sem munkahelyi terhelés kovetkezményeként,
sem mas kozvetett hatason keresztiil, figyelembe véve az ismert
halmozodo és szinergikus hatasokat is, ha az ilyen hatasok értékelé-
sére szolgald, a Hatdésag altal jovahagyott tudomanyos modszerek
rendelkezésre allnak, sem pedig a felszin alatti vizekre;

¢) nem terheli elfogadhatatlan mértékben a ndvényeket vagy ndvényi
termékeket;

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

e) nem terheli elfogadhatatlan mértékben a kornyezetet, kiilonos tekin-
tettel a kovetkez6 szempontokra, ha az ilyen hatasok értékelésére
szolgald, a Hatosag altal jovédhagyott tudomanyos modszerek rendel-
kezésre allnak:

i. tovabbi sorsa és eloszlasa a kornyezetben, kiilonosen a felszini
vizek, ideértve a torkolati és parti vizeket is, a felszin alatti
vizek, valamint a levegd és a talaj szenynyezését illetéen, figye-
lembe véve a nagy hatotavolsaga kornyezeti szallitast kovetéen a
felhasznalasatol tavol eso helyszineket;

ii. a nem célszervezetekre gyakorolt hatasa, beleértve az e fajok
viselkedésére gyakorolt hatast;

iii. a bioldgiai sokféleségre és az Okoszisztémara gyakorolt hatésa.

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

(5) Valamely hatdéanyag jovdhagyasa tekintetében az (1), (2) és (3)
bekezdésben foglalt kovetelmények akkor tekintenddk teljesitettnek, ha
az emlitett kovetelmények az adott hatdéanyagot tartalmazo legalabb egy
névényvédo szer egy vagy tobb reprezentativ felhasznaldsanak esetében
teljesiiltek.

(6) Az emberi egészség tekintetében nem hasznalhatok az emberre
vonatkozoan gyjtott adatok az allatokkal végzett kisérletek vagy vizs-
galatok soran kapott biztonsagi rahagyas csokkentésére.
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(7) Az (1) bekezdéstdl eltérve, amennyiben a kérelemhez csatolt
dokumentacié tdmasztja ala, hogy a hatéanyagra a novények egészségét
fenyegetd olyan komoly veszély elharitasa érdekében van sziikség,
amely mas rendelkezésre allo eszkdzzel — igy nem vegyi modszerekkel
— nem védhetd ki, a hatéanyag korlatozott, a komoly veszély elharita-
sahoz sziikséges, de legfeljebb 6t évet feldlelo idétartamra jovahagyhato
még akkor is, ha nem felel meg a II. melléklet 3.6.3., 3.6.4., 3.6.5.,
illetve 3.8.2. pontjaban foglalt kritériumoknak, feltéve, hogy a hato-
anyag felhasznalasa soran kockazatcsokkentd intézkedéseket alkal-
maznak a humén és a kornyezeti expozicid mértékének minimalizala-
sara. Az ilyen hatdéanyagokra vonatkozoan a 396/2005/EK rendelettel
Osszhangban meg kell hatdrozni a szermaradék-hatarértékeket.

Ez az eltérés nem vonatkozik azokra a hatdanyagokra, amelyek az
1272/2008/EK rendelet értelmében 1A. kategdridba tartozo karcinogén-
ként, 1B. kategdriaba tartozo hatarérték nélkiili karcinogénként vagy
1A. kategoridba tartozd reprodukciot karositdo anyagként vannak beso-
rolva, vagy amelyeket ilyenként kell besorolni.

A tagallamok csak abban az esetben engedélyezhetnek az e bekezdéssel
Osszhangban engedélyezett hatdanyagokat tartalmazé novényvédo szere-
ket, ha az a teriiletiikon a ndvények egészségét fenyegeté komoly
veszély elharitasa érdekében sziikséges.

Ugyanakkor a szer fokozatos kivonasara iranyuld tervet kell kidolgoz-
niuk a komoly veszély méas modon, tobbek kozott nem vegyi modsze-
rekkel torténd elharitasara, és azt haladéktalanul tovabbitaniuk kell a
Bizottsagnak.

5. cikk

Elsé jovahagyas

Az elsd jovahagyas legfeljebb tiz évig érvényes.

6. cikk

Feltételek és korlatozasok

A jovahagyast feltételekhez és korlatozasokhoz lehet kotni, ideértve az
alabbiakat:

a) a hatéanyag minimalis tisztasagi foka;

b) egyes szennyez$ anyagok jellege ¢és eldfordulasanak legnagyobb
megengedett mennyisége;

¢) a 8. cikkben emlitett adatok értékelésébol eredd korlatozasok, figye-
lembe véve a szoban forgd mezdgazdasagi, novény-egészségiigyi és
kornyezeti feltételeket, beleértve az éghajlati feltételeket is;

d) a készitmény tipusa;
e) az alkalmazas modja és feltételei;

f) tovabbi megerdsitd informéacidk benyljtdsa a tagallamokhoz, a
Bizottsaghoz ¢és az Eurdpai Elelmiszerbiztonsagi Hatésaghoz (a
Hatosag), ha az értékelési eljaras soran, vagy 0j tudomanyos és
miszaki ismeretek eredményeként 10j kovetelmények keriilnek
megallapitasra;
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g) felhasznaloi kategoridk kijeldlése, mint példaul hivatdsos és nem
hivatasos felhasznalok;

h) azon teriiletek kijelolése, ahol a hatdanyagot tartalmazd novényvédd
szerek, koztik a talajkezelésre szolgald szerek felhasznalasa nem
engedélyezhetd, vagy ahol a felhasznalas meghatarozott feltételekkel
engedélyezhetd;

1) kockéazatcsokkentd intézkedések alkalmazasanak és a felhasznélds
utani megfigyelésnek a sziikségessége;

j) barmilyen egyéb kiilonds feltétel, amely az e rendelet keretében
rendelkezésre bocsatott adatok értékelésébdl ered.

2. alszakasz

Jovahagyasi eljaras

7. cikk

A Kkérelem

(1)  »M7 A hatéanyag jovahagyasa irdnti kérelmet vagy a jovaha-
gyas feltételeinek modositdsa iranti kérelmet a hatdanyag gyartdja
nyujtja be valamely tagallamnak (a jelentéstevd tagallam) az e rendelet
8. cikke (1) és (2) bekezdésében meghatarozott dsszefoglaloval és a
teljes dokumentacioval, vagy egy arra vonatkozd, tudomanyosan alata-
masztott indokolassal egyiitt, hogy miért nem adja be e dokumentacio
egyes részeit, igazolva azt, hogy a hatéanyag megfelel az e rendelet
4. cikkében meghatarozott jovahagyasi kritériumoknak. A kérelmet a
178/2002/EK rendelet értelemszertien alkalmazandé 39f. cikke szerinti
standard adatformatumoknak megfelelden kell benytjtani, amennyiben
léteznek ilyenek. <

Az e rendeletnek valo megfelelés céljabdl a gyartok altal kijeldlt gyartok
szovetsége kozds kérelmet nyujthat be.

A kérelmet a kérelmezo altal javasolt tagallam vizsgalja meg, kivéve, ha
ugyanabbol a zonabdl egy masik tagallam vallalja a kérelem vizsgalatat.

(2) A tars-jelentéstevo rendszer keretében a kérelmeket tobb tagallam
egyiittesen is elbiralhatja.

(3) A kérelem benyujtasakor a kérelmezé a 63. cikk értelmében
kérheti bizonyos informaciok — ideértve a dokumentacio egyes részeit
is — bizalmas kezelését, és ezeket az informdciokat fizikailag el kell
kiilonitenie.

A tagallamok elbiraljak a bizalmas informaciokezelés iranti kérelmeket.
A jelentéstevd tagallam a Hatosaggal folytatott konzultaciot kovetden
hataroz arrél, hogy mely informaciokat kell a 63. cikknek megfelelden
bizalmasan kezelni.

A Hatdsag a tagallamokkal folytatott konzultaciot kovetden gyakorlati
szabalyokat allapit meg a szoban forgd elbiralasok kdvetkezetességének
biztositasa érdekében.

(4) A kérelem benyujtasaval egy idében a kérelmezd csatolja a 8. cikk
(2) bekezdése szerint benyujtott vizsgalatok és tanulmanyok teljes lista-
jat, valamint az 59. cikk szerinti adatvédelem iranti igények listajat.

(5) A kérelem elbiralasakor a jelentéstevo tagallam barmikor konzul-
talhat a Hatosaggal.
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8. cikk

A dokumentacio

(1) Az &sszefoglald dokumentacio a kovetkezoket tartalmazza:

a) a hatdanyagot tartalmazo legalabb egy ndvényvédd szer egy vagy
tobb, minden egyes zoénaban széles korben termesztett ndvény tekin-
tetében torténd reprezentativ felhasznalasara vonatkozo informaciok,
igazolva a 4. cikkben eldirt jovahagyasi kritériumok teljesiilését; ha a
benyujtott informaciok nem vonatkoznak valamennyi zdéndra, vagy
nem széles kdrben termesztett novényt érintenek, akkor e megkoze-
lités indokolasa;

b) a hatdéanyaggal kapcsolatban az adatszolgaltatasi kdvetelmények
minden egyes pontja vonatkozasdban a kisérletek és vizsgalatok
Osszefoglalasa és eredményei, ezek tulajdonosanak, és a kisérleteket
vagy vizsgalatokat végzd személynek vagy intézetnek a neve;

¢) a novényvédd szerrel kapcsolatban az adatszolgaltatasi kovetelmé-
nyek minden egyes pontja vonatkozasaban a kisérletek és vizsgalatok
Osszefoglalasa és eredményei, ezek tulajdonosanak és az a) pontban
emlitett felhasznalasok szempontjabol reprezentativ egy vagy tobb
névényvédo szer 4. cikk (2) és (3) bekezdésében eldirt kritériumok
szerinti értékeléséhez relevans kisérleteket vagy vizsgalatokat végzo
személynek vagy intézetnek a neve, figyelembe véve azt, hogy az
ezen cikk (2) bekezdésében meghatarozott dokumentaciobol a hato-
anyag reprezentativ felhasznaldsanak javasolt korlatozasa miatt
hianyz6 adatok a jovahagyas korlatozasat vonhatjak maguk utan;

d) a gerinces allatokon végzett kisérletekkel jar6 minden egyes tesztre
¢és vizsgalatra vonatkozoan az allatkisérletek és a gerinces allatokon
végzett parhuzamos kisérletek elkeriilésére iranyuld intézkedések
indokolasa;

e) ellenérzd lista, amely igazolja, hogy az ezen cikk (2) bekezdésében
meghatarozott dokumentacié a kért felhasznalasok tekintetében
teljes;

f) annak indokoldsa, hogy a benyujtott kisérleti és vizsgélati jelentések
miért sziikségesek a hatdanyag elsé jovahagyasahoz vagy a jovaha-
gyas feltételeinek modositasahoz;

g) adott esetben a szermaradék-hatarértek felvétele iranti, a
396/2005/EK rendelet 7. cikkében emlitett kérelem egy példanya,
vagy az arra vonatkozo adatok be nem nyujtasanak indokolasa;

h) valamennyi benyujtott informaci6 értékelése.

(2) A teljes dokumentaci6 tartalmazza az egyes kisérleti és vizsgalati
jelentések teljes szovegét az (1) bekezdés b) €s c¢) pontjaban emlitett
valamennyi informacio tekintetében. Nem tartalmazhat a hatéanyag
vagy a novényvédd szer embereknek torténd szandékos beadéasaval
jaro kisérletekrél vagy vizsgalatokrol szolo jelentéseket.

(3) Az 0Osszefoglald dokumentacio és a teljes dokumentacié forma-
tuma a 79. cikk (2) bekezdésében emlitett tanacsadod bizottsagi eljarassal
Osszhangban keriil meghatarozasra.
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(4) Az (1) és (2) bekezdésekben emlitett adatszolgaltatasi kovetelmé-
nyek magukban foglaljak a hatéanyagok és a névényvédd szerek tekin-
tetében a 91/414/EGK iranyelv II. és III. mellékletében meghatarozott,
valamint a 79. cikk (2) bekezdésében emlitett tanacsado bizottsagi elja-
rassal Osszhangban, lényeges modositasok nélkiil elfogadott rendele-
tekben megallapitott kovetelményeket. Az emlitett rendeletek a 78. cikk
(1) bekezdése b) pontjanak megfeleléen késdbb modosithatok.

(5) A kérelmezé a Hatésag altal meghatarozott médon mellékeli a
dokumentdciohoz a hatéanyagrol és annak megfelelé metabolitjair6l,
illetve azok egészségre, kornyezetre és nem célszervezetekre gyakorolt
mellékhatasairdl sz6l6, mas szakértok altal értékelt, nyilvanosan hozza-
férhet szakirodalmat, amely a dokumentacié benyujtasat megel6z6 10
éven beliil jelent meg.

9. cikk
A kérelem elfogadhatésaga

(1) A kérelem kézhezvételétdl szamitott 45 napon beliil a jelentéstevo
tagallam irasbeli elismervényt kiild a kérelmezének, amelyben kozli az
atvétel datumat, és a 8. cikk (1) bekezdésének e) pontjaban emlitett
ellenérzé lista felhasznalasaval ellendrzi, hogy a kérelemmel beadott
dokumentacié tartalmazza-¢ a 8. cikkben meghatarozott valamennyi
elemet. Ellendrzi tovabba a bizalmas kezelésre vonatkozd, a 7. cikk
(3) bekezdésében emlitett kérelmeket, valamint a 8. cikk (2) bekezdése
alapjan benyujtott vizsgalatok és tanulmanyok teljes listajat.

(2)  Amennyiben a 8. cikkben meghatarozott elemek kozil egy vagy
tobb hianyzik, a jelentéstevé tagallam errdl tajékoztatja a kérelmezdt, és
hatarid6t allapit meg a hidnypotlasra. Ez a hataridd legfeljebb harom
honap lehet.

Amennyiben a kérelmez6 ezen iddszak végéig nem nyujtja be a hianyzo
elemeket, a jelentéstevd tagallam tajékoztatja a kérelmezdt, a tobbi
tagallamot és a Bizottsagot arrol, hogy a kérelem nem elfogadhato.

Ugyanarra az anyagra 0j kérelem barmikor benyujthato.

(3) Ha a kérelemmel egyiitt beadott dokumentacio tartalmazza a
8. cikkben meghatarozott valamennyi elemet, a jelentéstevd tagallam
értesiti a kérelmezot, a tobbi tagallamot, a Bizottsagot és a Hatdsagot
a kérelem elfogadhatosagarol és megkezdi a hatbanyag értékelését.

A fenti értesités kézhezvétele utan a kérelmez6é haladéktalanul megkiildi
a 8. cikkben eldirt dokumentaciot a tobbi tagallam, a Bizottsag €s a
Hatosag részére, beleértve a dokumentacid azon részére vonatkozd
informaciot is, amelynek a 7. cikk (3) bekezdésében emlitettek szerinti
bizalmas kezelését kérte.

10. cikk

Nyilvanos hozzaférés a dokumentaciokhoz

A Hatosagnak haladéktalanul nyilvanossagra kell hoznia a 8. cikkben
emlitett dokumentaciokat — a kérelmezd altal benyujtott kiegészité infor-
maciokat is beleértve —, azon informaciok kivételével, amelyek esetében
a jelentéstevo tagallam a 63. cikk értelmében a bizalmas informéacioke-
zelés biztositasa mellett dontott.
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11. cikk

Az értékelojelentés-tervezet

(1) A 9. cikk (3) bekezdésének elsé albekezdésében meghatarozott
értesités datumatol szamitott 12 honapon beliil a jelentéstevd tagallam
jelentést készit és nyujt be a Bizottsagnak (un. értékeldjelentés-tervezet),
megkiildi annak egy példanyat a Hatosagnak, amely jelentésben értékeli,
hogy a hatéanyag varhatéan megfelel-e a 4. cikkben el6irt jovahagyasi
kritériumoknak.

(2) Az értékeldjelentés-tervezet adott esetben javaslatot tartalmaz a
szermaradék-hatarérték meghatarozasara.

A jelentéstevo tagallam fiiggetlen, objektiv és atlathatd értékelést végez
a mindenkori tudomanyos €s miszaki ismeretekre figyelemmel.

Ha a 4. cikk (1) bekezdésének megfelelden az értékelés megallapitja,
hogy a II. melléklet 3.6.2-3.6.4. és 3.7. pontjaban foglalt jovahagyasi
kritériumok nem teljesiilnek, az értékeldjelentés-tervezet az értékelés
ezen részeire korlatozodik.

(3) Ha a jelentéstevd tagallamnak tovabbi vizsgalatokra vagy infor-
macidkra van sziiksége, akkor hataridét allapit meg a kérelmezd
szamara ezen vizsgalatok vagy informaciok benyujtasara. Ebben az
esetben a tizenkét honapos iddtartamot a jelentéstevd tagallam altal
megadott tovabbi idétartammal meg kell hosszabbitani. Ez a tovabbi
id6tartam legfeljebb 6 honap lehet, és a kiegészitd informacioknak a
jelentéstevd tagallam altali kézhezvételével ér véget. A tagallam errdl
megfeleléen tajékoztatja a Bizottsagot és a Hatdsagot.

Amennyiben a kérelmez6 a tovabbi idotartam végéig nem nyujtja be a
kiegészité tanulmanyokat vagy informaciokat, a jelentéstevd tagallam
errél tdjékoztatja a kérelmezdt, a Bizottsdgot és a Hatosigot, és az
értékeldjelentés-tervezetben foglalt értékelésben felsorolja a hianyzo
elemeket.

(4) Az értékeldjelentés-tervezet formatuma a 79. cikk (2) bekezdé-
sében emlitett tanacsadd bizottsagi eljarasnak megfelelden keriil
meghatérozasra.

12. cikk
A Hatésag allasfoglalasa

(1) A Hatdsag legkésébb 30 nappal a jelentéstevd tagallamtol kapott
értékeldjelentés-tervezet kézhezvételét kovetden tovabbitja azt a kérel-
mezO ¢és a tobbi tagallam részére. Felkéri a kérelmezdt, hogy adott
esetben kiildje meg a dokumentacid frissitett valtozatat a tagallamoknak,
a Bizottsagnak ¢és a Hatosagnak.

A Hatosag az értékeldjelentés-tervezetet kozzéteszi, miutan a kérelmezd
részére két hetet biztosit arra, hogy kérelmezze az értékeldjelentés-
tervezet egyes részeinek a 63. cikk szerinti bizalmas kezelését.

A Hatosag 60 napot biztosit irasbeli észrevételek benyujtasara.
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(2) Adott esetben a Hatésag szakértéi konzulticiokat szervez,
amelyeken részt vesznek a jelentéstevd tagallam szakért6i is.

A Hatésag a kérelem idOpontjaban rendelkezésre allo utmutatokat
felhasznalva, a legfrissebb tudomanyos és technikai ismeretek fényében,
az irasbeli észrevételek benyujtasara eldirt hataridé lejartatdl szamitott
120 napon beliil allasfoglalast fogad el arrdl, hogy a hatdéanyag varha-
téan megfelel-e a 4. cikkben el6irt jovahagyasi kritériumoknak, ezen
allasfoglalast kozzéteszi és ismerteti a kérelmezdvel, a tagallamokkal
és a Bizottsaggal. Amennyiben az e bekezdés szerint konzultaciora
sor keriil, a 120 napos hataridé 30 nappal meghosszabbodik.

A Hatosag allasfoglaldsaban adott esetben kitér az értékeldjelentés-terve-
zetben megnevezett kockazatcsokkentési lehetoségekre.

(3) Amennyiben a Hatésagnak kiegészité informacidkra van sziik-
sége, legfeljebb 90 napos hataridét allapit meg arra, hogy a kérelmezd
ezeket benytjtsa a tagallamok, a Bizottsag és a Hatosag részére.

A jelentéstevd tagallam értékeli a kiegészité informaciokat, és ezen
értékelést haladéktalanul, de legfeljebb a kiegészitd informaciok kézhez-
vételétdl szamitott 60 napon beliil benytjtja a Hatosag részére. Ebben az
esetben a (2) bekezdésben meghatarozott 120 napos hataridé meghosz-
szabbodik, és a kiegészitd értékelésnek a Hatosag altali kézhezvételével
ér véget.

A Hatosag kérheti a Bizottsagot, hogy konzultadljon a 882/2004/EK
rendelet alapjan kijel6lt valamely kozosségi referencialaboratoriummal
annak ellenérzése céljabol, hogy a kérelmezd altal a szermaradékok
meghatarozasara javasolt analitikai modszer kielégitd-e és megfelel-e
az e rendelet 29. cikke (1) bekezdésének g) pontjaban foglalt kovetel-
ményeknek. A kérelmezd a kozodsségi referencialaboratorium kérésére
mintakat és analitikai standardokat szolgéltat.

(4) A Hatosag allasfoglalasaban kitér az értékelési eljaras részleteire
¢és az adott hatéanyag tulajdonsagaira.

(5) A Hatosag hatdrozza meg, hogy milyen forméban késziti el allas-
foglalasat, amely részletesen kitér az értékelési eljarasra és az illetd
hatéanyag tulajdonsagaira.

(6) A Hatésag 11. cikkben emlitett, a szermaradék-hatarértékekkel
kapcsolatos kérelmekre vonatkozo szakvéleményei és a 396/2005/EK
rendelet 14. cikkében emlitett, a szermaradék-hatarértékekkel kapcso-
latos kérelmekre vonatkozd hatarozatok tekintetében megallapitott hatar-
idok nem sérthetik az e rendeletben meghatarozott hataridéket.

(7) Ha a Hatoésag allasfoglalasat a jelen cikk (3) bekezdésében
meghatarozott hosszabbitassal egyiitt a (2) bekezdésben megallapitott
hataridén beliill elfogadjak, a 396/2005/EK rendelet 11. cikkének
eldirasai nem, 14. cikkének rendelkezései viszont haladéktalanul alkal-
mazandok.
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(8) Ha a Hatosag allasfoglalasat a jelen cikk (3) bekezdésében
meghatarozott hosszabbitassal egyiitt a (2) bekezdésben megallapitott
hataridéon beliil nem fogadjak el, a 396/2005/EK rendelet 11. és
14. cikkének elbirasai is haladéktalanul alkalmazandok.

13. cikk

A jovahagyasrodl szo6lé rendelet

(1) Az allasfoglalas Hatosagtol vald kézhezvételétdl szémitott hat
hoénapon beliil a Bizottsag jelentést (a feliilvizsgalati jelentés) és rende-
lettervezetet nyujt be a 79. cikk (1) bekezdésében emlitett bizottsag
részére, figyelembe véve a jelentéstevd tagallam értékeldjelentés-terve-
zetét €s a Hatosag allasfoglalasat.

A kérelmezd lehetéséget kap arra, hogy a feliilvizsgalati jelentéssel
kapcsolatban észrevételeket tegyen.

(2) A feliilvizsgalati jelentés, a vizsgalat targyat képez6 kérdés tekin-
tetében jogosan felmeriilé egyéb tényezok €s — a 178/2002/EK rendelet
7. cikkének (1) bekezdésében megallapitott feltételek fennallasa esetén —
az eldvigyazatossagi elv alapjan a 79. cikk (3) bekezdésében emlitett
szabalyozasi bizottsagi eljarasnak megfeleléen rendeletet kell elfogadni,
amely megallapitja, hogy

a) a hatéanyag jovahagyasa megtortént, adott esetben a 6. cikkben
emlitett feltételekre és korlatozasokra figyelemmel;

b) a hatdanyag jovahagyasa nem tortént meg; vagy
c) a jovahagyas feltételei modosultak.

(3) Ha a jovahagyashoz a 6. cikk f) pontjaban emlitettek szerint
tovabbi megerdsitd informaciok benyujtasara van sziikség, a rendelet
meghatdrozza az informacioknak a tagallamok, a Bizottsag és a Hatdsag
részére vald benyljtasara vonatkozo hataridot.

A jelentéstevd tagallam értékeli a kiegészitd informaciokat, és értéke-
1ését haladéktalanul, de legkés6bb hat honappal a kiegészitd informaciok
kézhezvételét kovetden benyujtja a tagallamok, a Bizottsag és a Hatdsag
részére.

(4) A jovéhagyott hatdéanyagokat a mar jovahagyott hatéanyagok
jegyzekét tartalmazo, a 78. cikk (3) bekezdésében emlitett rendeletbe
kell foglalni. A Bizottsag a nyilvanossag szamara elektronikusan hozza-
férhetd jegyzéket vezet a jovahagyott hatdéanyagokrol.

3. alszakasz

Meghosszabbitas és feliilvizsgalat

14. cikk

A jévahagyas meghosszabbitasa

(1) Egy hatdéanyag jovahagyasa kérelemre meghosszabbithato, ha
megallapithatd, hogy a 4. cikkben eldirt jovahagyasi kritériumok telje-
stilnek.

A 4. cikkben foglalt kritériumokat teljesiiltnek kell tekinteni, ha azok
teljesiilését az adott hatdanyagot tartalmazd legalabb egy ndovényvédod
szer egy vagy tobb reprezentativ felhasznaldsa tekintetében megalla-
pitottak.

A jovéhagyas meghosszabbitasa a 6. cikkben emlitett feltételek és korla-
tozasok mellett is torténhet.
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(2) A jovahagyas legfeljebb tizenot évre ujithatd meg. A 4. cikk (7)
bekezdésének hatalya ald tartozd hatdanyagok jovahagyasanak
meghosszabbitasa legfeljebb 6t évre szolhat.

15. cikk

A meghosszabbitasi kérelem

(1) Az e rendelet 14. cikkében meghatarozott kérelmet a hatéanyag
gyartoja nyujtja be az adott tagallamnak legkésObb a jovahagyas lejarta
elétt harom évvel, és a kérelem egy-egy példanyat megkiildi a Bizott-
sagnak, a tobbi tagallamnak és a Hatésagnak. A kérelmet a
178/2002/EK rendelet értelemszeriien alkalmazandd 39f. cikke szerinti
standard adatformatumoknak megfeleléen kell benyujtani, amennyiben
l1éteznek ilyenek.

(2) A meghosszabbitasi kérelem benyujtasakor a kérelmezé meghata-
rozza azokat az Uj adatokat, amelyeket be kivan nytjtani, és igazolja,
hogy ezek vagy azért sziikségesek, mert az adott adatokra vonatkozo
adatszolgaltatasi kovetelmények vagy kritériumok a hatéanyag legutobbi
jovahagyasakor még nem voltak érvényben, vagy mert a kérelem a
jovahagyas modositasara iranyul. A kérelmezé egyidejiileg benyujtja
az Uj vagy folyamatban 1év vizsgilatok menetrendjét.

A kérelmezd, indokokkal alatamasztva, megnevezi a benyujtott infor-
macidk azon részeit, amelyek bizalmas kezelését a 63. cikk alapjan kéri,
és egyhttal jelzi az 59. cikk szerinti adatvédelmi igényét.

16. cikk

Nyilvanos  hozzaférés a  meghosszabbitashoz  kapcsolédo
informaciokhoz

A Hatosagnak haladéktalanul el kell birdlnia a bizalmas informacioke-
zelés iranti kérelmeket, és nyilvanossagra kell hoznia a kérelmez0 4ltal a
15. cikk szerint szolgaltatott informaciokat, valamint a kérelmezo altal
benyujtott egyéb kiegészité informaciokat, azoknak az informacioknak a
kivételével, amelyekre vonatkozdan a kérelmezdé bizalmas informacio-
kezelés iranti kérelmet nyujtott be és amelyek esetében a Hatosag e
kérelmek nyoméan a 63. cikknek megfelelden a bizalmas informacioke-
zelés biztositdsa mellett dontott.

A Hatosag a tagallamokkal folytatott konzultaciot kovetden gyakorlati
szabalyokat allapit meg a szoban forgd elbiralasok kdvetkezetességének
biztositasa érdekében.

17. cikk
A jovahagyas érvényességének meghosszabbitasa az eljaras idejére

Ha valodszinisithetd, hogy a jovahagyas a kérelmezon kiviil alléo okokbol
a meghosszabbitasrol szolo hatarozat meghozatala el6tt lejar, akkor a
79. cikk (3) bekezdésben emlitett szabalyozdsi bizottsagi eljarasnak
megfeleléen hatarozatot kell elfogadni, amely a jovahagyas id6tartamat
az adott kérelmezd esetében a kérelem elbiralasahoz elegendd iddvel
meghosszabbitja.

A hataridének a kérelem elbiralasahoz elegendd iddvel valdé meghosz-
szabbitasarol szo6lo rendeletet kell elfogadni a 79. cikk (5) bekezdésében
emlitett ellendrzéssel torténd szabalyozasi bizottsagi eljarasnak megfele-
16en, ha a kérelmez6 azért nem tudta a kérelmet a 15. cikk (1) bekez-
dése szerint a lejarat elétt harom évnél kordbban benyujtani, mert a
hatéanyag a 91/414/EGK iranyelv 1. mellékletébe olyan iddtartammal
keriilt felvételre, amely 2014. jinius 14. eldtt lejart.

Az 1j hataridét a kovetkezok alapjan kell megallapitani:
a) a kért informaciok szolgaltatasahoz sziikséges 1do;
b) az eljaras lefolytatasahoz sziikséges id6;
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c) adott esetben a 18. cikk szerinti koherens munkaprogram kidolgoza-
sahoz sziikséges 1dG6.

18. cikk

A munkaprogram

A Bizottsag munkaprogramot dolgozhat ki, amelyben csoportositja a
hasonlé hatéanyagokat, az emberek és allatok egészségét, valamint a
kornyezetet érintd biztonsagi megfontolasokon alapuld prioritasokat
hataroz meg, tovabba a lehetd legnagyobb mértékben figyelembe
veszi a megcélzott kartevokkel szembeni eredményes védekezés ¢€s a
kartevékben kialakuld rezisztencia hatékony kezelésének sziikséges-
ségét. Ez a program sziikségessé teheti, hogy az érdekelt felek a prog-
ramban meghatarozott hataridén beliill valamennyi sziikséges adatot
benyujtsak a tagallamok, a Bizottsag és a Hatosag részére.

A program a kovetkezdket tartalmazza:

a) a jovahagyasok meghosszabbitasa iranti kérelmek benyujtasara és
értékelésére vonatkozo eljarasok;

b) a beadand6 adatokra vonatkozod szabalyok, beleértve az allatkisér-
letek minimalizalasara vonatkozd rendelkezéseket is, kiilondsen a
nem allatkisérleten alapuld moddszereket és az intelligens kisérleti
stratégidkat;

¢) az adatok benyujtasara meghatarozott hataridok;
d) 0j informaciok benyujtasara vonatkozo szabalyok;
e) az értekelésre és a dontéshozatalra megallapitott hatarido;

f) a hatéanyagok értékelésének tagallamok kozotti felosztasa, torekedve
a feladatoknak és a munkamennyiségnek a jelentéstevoként fellépd
tagallamok kozotti kiegyensulyozott felosztasara.

19. cikk

Végrehajtasi intézkedések

A 79. cikk (3) bekezdésében emlitett szabalyozasi bizottsagi eljarasnak
megfeleléen elfogadott rendeletek megallapitjak a meghosszabbitasi
eljaras végrehajtasahoz sziikséges rendelkezéseket, ideértve adott
esetben a 18. cikk szerinti munkaprogram végrehajtasat is.

20. cikk

A meghosszabbitasrél sz6l6 rendelet

(1) A 79. cikk (3) bekezdésében emlitett szabalyozasi bizottsagi elja-
rasnak megfeleléen rendeletet kell elfogadni, amely megallapitja, hogy

a) a hatéanyag jovahagyasanak meghosszabbitdsa megtortént, adott
esetben feltételekkel és korlatozasokkal; vagy

b) a hatéanyag jovahagyasanak meghosszabbitasa nem tortént meg.

(2) Amennyiben a jovahagyds meg nem hosszabbitasdnak okai nem
érintik az egészség vagy a kornyezet védelmét, az (1) bekezdésben
emlitett rendelet legfeljebb hat honapig terjedd tiirelmi idot biztosit az
érintett novényvédd szer értékesitése ¢s forgalmazasa tekintetében, és
ezenkiviil legfeljebb egy évig terjedd tlirelmi id6t a meglévd készletek
artalmatlanitasa, tarolasa és felhasznalasa tekintetében. Az értékesitésre
és forgalmazasra biztositott tiirelmi idd figyelembe veszi a névényvédd
szer szokasos felhasznalasi id6szakat, de a teljes tiirelmi id6 nem halad-
hatja meg a 18 hdnapot.
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Ha a jovahagyast az emberek vagy allatok egészsége, vagy a kornyezet
kozvetlen veszélyeztetése miatt visszavonjak vagy nem ujitjak meg, a
szoban forgd novényvédod szereket haladéktalanul be kell vonni a piac-
ol

(3) A 13. cikk (4) bekezdése alkalmazando.

21. cikk

A jovahagyas feliilvizsgalata

(1) A Bizottsag barmikor feliilvizsgalhatja egy hatéanyag jovahagya-
sat. Figyelembe veheti a tagallam azon kérését, hogy az 0j tudomanyos
és miiszaki ismeretek és a monitoringadatok fényében egy adott hato-
anyag jovahagyasat vizsgalja feliil, tobbek kozott akkor, ha az engedé-
lyezésnek a 44. cikk (1) bekezdésében eldirt feliilvizsgalata soran arra
utald jelek mutatkoznak, hogy a 2000/60/EK iranyelv 4. cikke (1)
bekezdése a) pontja iv. alpontjanak és b) pontja i. alpontjanak, valamint
a 7. cikk (2) és (3) bekezdésének megfeleld célok teljesiilése veszélyez-
tetve van.

Ha a Bizottsag az 0j tudomanyos vagy miiszaki ismeretek fényében gy
véli, hogy az anyag mar nem felel meg a 4. cikkben el6irt jovahagyasi
kritériumoknak, vagy a 6. cikk f) pontja szerint kért kiegészit6 infor-
macidkat nem nyujtottak be, akkor errdl tajékoztatja a tagallamokat, a
Hatosagot és a hatdanyag gyartojat, hataridét tlizve ki arra, hogy a
gyartd megtegye észrevételeit.

(2) A Bizottsag szakvéleményt, illetve tudomanyos vagy miiszaki
segitséget kérhet a tagallamoktol és a Hatdsagtol. A tobbi tagallam
szintén benyujthatja észrevételeit a Bizottsdgnak a kérelem idépontjatol
szamitott harom hodnapon beliil. A Hatésag a kérelem idSpontjatdl
szamitott harom honapon beliill ismerteti a Bizottsaggal véleményét
vagy munkajanak eredményeit.

(3) Ha a Bizottsag azt allapitja meg, hogy a 4. cikkben el6irt jova-
hagyési kritériumok mar nem teljeslilnek, vagy a 6. cikk f) pontjaval
Osszhangban kért kiegészitd informaciok beaddsa nem tortént meg,
akkor a 79. cikk (3) bekezdésében emlitett szabalyozasi bizottsagi elja-
rassal Osszhangban a jovahagyas visszavonasar6l vagy modositasarol
sz016 rendeletet fogad el.

A 13. cikk (4) bekezdése és a 20. cikk (2) bekezdése alkalmazando.

4. alszakasz

Eltérések

22. cikk
Kis kockazati hatéanyagok

(1) Az 5. cikktdl eltérve, a 4. cikkben megéallapitott kritériumoknak
megfeleld hatdoanyag legfeljebb 15 évre engedélyezhetd, ha kis kocka-
zatll hatéanyagnak tekinthetd, és varhatd, hogy az ezen hatdanyagot
tartalmazo novényvédo szerek a 47. cikk (1) bekezdésében foglaltaknak
megfeleléen csak kis kockazatot jelentenek az emberek és allatok egész-
ségére, valamint a kornyezetre.

(2) A 4. cikk, valamint a 6-21. cikk és a II. melléklet 5. pontja
alkalmazandd. A kis kockazata hatdéanyagokat a 13. cikk (4) bekezdé-
sében emlitett rendeletben kiilon kell felsorolni.



02009R1107 — HU — 27.03.2021 — 007.002 — 19

(3) A Bizottsag a 78. cikk (1) bekezdése a) pontjanak megfelelden
feliilvizsgalhatja a hatéanyagok kis kockazatii hatdanyagként torténd
jovéahagyasara vonatkozd kritériumokat, és sziikség esetén ujakat hata-
rozhat meg.

23. cikk

Az egyszeri anyagok jovahagyasi kritériumai

(1) Az egyszerii anyagok engedélyezése ez e cikk (2)—(6) bekezdése
szerint torténik. Az 5. cikktdl eltérve a jovahagyas hatarozatlan id6re
szol.

A (2)(6) bekezdések alkalmazasaban az egyszerii anyag olyan hato-
anyag, amely

a) nem aggalyos anyag; és

b) természetébdl kovetkezden nincs hormonrendszert karositd, neuroto-
xikus vagy immunotoxikus hatésa; és

¢) dontéen nem ndvényvédelmi célokra hasznaljak, mindazonaltal
novényvédd szerként is hasznos, akar kozvetleniil, akar egyszerii
higitoszerrel oldott formaban; és

d) nem forgalmazzak ndvényvédo szerként.

E rendelet alkalmazasaban a 178/2002/EK rendelet 2. cikkében
meghatarozott ¢lelmiszernek mindsiilo hatéanyagokat is egyszeri
anyagnak kell tekinteni.

(2) A 4. cikktdl eltérve az egyszer(i anyag jovahagyhato, ha az anyag
novényvédelemtol eltérd célra torténd felhasznalasat szabalyozo egyéb
kozosségi jogszabalyoknak megfeleléen elvégzett vonatkozo értékelések
szerint az anyag sem kozvetleniil, sem késleltetve nem gyakorol kéros
hatast az emberek vagy az allatok egészségére, és nem terheli elfogad-
hatatlan mértékben a kdrnyezetet.

(3) A 7. cikktdl eltérve, egyszerli anyagra vonatkozo jovahagyasi
kérelmet valamely tagallam vagy érdekelt fél nydjt be a Bizottsdghoz.

A kérelemhez a kovetkezoket kell csatolni:

a) az anyag altal az emberek vagy allatok egészségére, valamint a
kornyezetre gyakorolt lehetséges hatasokrol az anyag hasznalatat
szabalyozd egyéb kozosségi jogszabalyoknak megfelelden elvégzett
értékelések; valamint

b) az anyag altal az emberek vagy allatok egészségére, valamint a
kornyezetre gyakorolt lehetséges hatasokra vonatkozo egyéb infor-
maciok.

(4) A Bizottsag szakvéleményt vagy pedig tudomanyos vagy
miiszaki segitséget kér a Hatosagtol. A Hatosag a kérelem idépontjatol
szamitott harom honapon belill ismerteti a Bizottsaggal véleményét vagy
munkajanak eredményeit.

(5) A 6. és a 13. cikk alkalmazand6. Az egyszerli anyagokat a
13. cikk (4) bekezdésében emlitett rendeletben kiilon kell felsorolni.

(6) A Bizottsag barmikor feliilvizsgalhatja egy egyszer(i anyag jova-
hagyéasat. Figyelembe veheti valamely tagéllamnak a jovéhagyas feliil-
vizsgalatara iranyuld kérését.

Ha a Bizottsag arra utald jeleket talal, hogy az anyag mar nem felel meg
az (1)+(3) bekezdésben meghatarozott kritériumoknak, errél tajékoztatja
a tagallamokat, a Hatdsagot és az érdekelt felet, hataridot tlizve ki arra,
hogy megtegy¢k észrevételeiket.
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A Bizottsag szakvéleményt, vagy pedig tudomanyos vagy miiszaki
segitséget kér a Hatosagtol. A Hatdsag a kérelem idépontjatol szamitott
harom hoénapon beliil ismerteti a Bizottsaggal véleményét vagy munka-
janak eredményeit.

Amennyiben a Bizottsag azt allapitja meg, hogy az (1) bekezdésben
emlitett kritériumok mar nem teljesiilnek, a 79. cikk (3) bekezdésében
emlitett szabalyozasi bizottsagi eljarassal Osszhangban a jovahagyast
visszavon6 vagy modositd rendeletet kell elfogadni.

24. cikk
A helyettesitésre jelolt anyagok

(1) A 4. cikkben el6irt kritériumoknak megfeleld hatéanyagot, mint
helyettesitésre jelolt anyagot kell jovahagyni, hét évet meg nem halado
idotartamra, amennyiben a II. melléklet 4. pontjaban meghatarozott
tovabbi kritériumok koziil egynek vagy tobbnek megfelel. A 14. cikk
(2) bekezdésétdl eltérve a jovahagyast egy vagy tobb alkalommal,
legfeljebb hétéves idétartamokra lehet meghosszabbitani.

(2) Az (1) bekezdéstol eltérve a 4-21. cikk alkalmazando. A helyet-
tesitésre jelolt anyagokat a 13. cikk (4) bekezdésében emlitett rende-
letben kiilon kell felsorolni.

2. SZAKASZ

Védoanyagok és kolcsonhatas-fokozok

25. cikk

Védoanyagok és kolcsonhatas-fokozok jovahagyasa

(1) Az védbanyagot vagy kolcsonhatas-fokozot akkor lehet jova-
hagyni, ha megfelel a 4. cikkben foglaltaknak.

(2) Az 5-21. cikk alkalmazando.

(3) A 8. cikk (4) bekezdésében foglalt adatszolgaltatasi kdvetelmé-
nyekhez hasonld kdvetelményeket kell meghatarozni az véddanyagok és
kolesonhatas-fokozok tekintetében is a 79. cikk (4) bekezdésében emli-
tett ellendrzéssel torténd szabalyozasi bizottsagi eljarassal 6sszhangban.

26. cikk

Mar forgalomban 1évé védoanyagok és kolcsonhatas-fokozok

2014. december 14-ig a 79. cikk (4) bekezdésében emlitett ellendrzéssel
torténd szabalyozasi bizottsagi eljarassal Osszhangban rendeletet kell
elfogadni, amely a hatalybalépésekor forgalomban 1évé védéanyagok
¢és kolesonhatas-fokozok 1épcesdzetes feliilvizsgalatara vonatkoz6 munka-
programot allapit meg. A rendelet tartalmazza az adatokra vonatkozd
kovetelmények meghatarozasat, az allatkisérletek minimalizalasara
vonatkozo intézkedéseket is beleértve, valamint az értesitési, értékelési,
felek meghatarozott hataridon beliil valamennyi sziikséges adatot
benyujtsanak a tagallamok, a Bizottsag és a Hatosag részére.
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3. SZAKASZ

Nem engedélyezhetd segédanyagok

27. cikk
Segédanyagok

(1) Egy adott segédanyag nem hasznalhato fel ndvényvédd szerek-
ben, amennyiben megallapitast nyer, hogy

a) a helyes novényvédelmi gyakorlat kovetkezetes alkalmazasa esetén
és realis felhasznalasi feltételek mellett keletkezd szermaradékai
kéros hatéssal vannak az emberek vagy allatok egészségére, a felszin
alatti vizekre, vagy elfogadhatatlan mértékben terhelik a kdrnyezetet;

vagy

b) felhasznalasa, a helyes ndvényvédelmi gyakorlat kdvetkezetes alkal-
mazasa esetén ¢s realis felhasznalasi feltételek mellett, karos hatassal
van az emberek vagy allatok egészségére, vagy elfogadhatatlan
hatdsti a novényekre, névényi termékekre vagy a kornyezetre.

(2) Az (1) bekezdés alapjan novényvédo szerekben fel nem hasznal-
hat6 segédanyagokat a 79. cikk (4) bekezdésében emlitett ellenérzéssel
torténd szabalyozasi bizottsagi eljarassal osszhangban fel kell venni a
1. mellékletbe.

(3) A Bizottsag barmikor feliilvizsgalhatja a segédanyagokat. Figye-
lembe veheti a tagallamok 4ltal szolgaltatott vonatkozé informdciokat.

(4) A 81. cikk (2) bekezdése alkalmazando.

(5) Az e cikk végrehajtasara vonatkozd részletes szabalyokat a
79. cikk (3) bekezdésében emlitett szabalyozasi bizottsagi eljarassal
Osszhangban lehet meghatarozni.

III. FEJEZET

NOVENYVEDO SZEREK

1. SZAKASZ

Engedélyezés

1. alszakasz

Kovetelmények és tartalom

28. cikk

Forgalombahozatali és felhasznalasi engedély

(1) Novényvédo szer csak akkor hozhatoé forgalomba vagy hasznal-
hato fel, ha azt az érintett tagallam e rendeletnek megfeleléen engedé-
lyezte.

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

a) kizardlag egy vagy tobb egyszerli anyagot tartalmazé szer felhasz-
nalasa;

b) novényvédd szerek forgalomba hozatala vagy felhasznildsa az
54. cikk szerinti kutatasi vagy fejlesztési célra;



02009R1107 — HU — 27.03.2021 — 007.002 — 22

¢) mas tagallamban torténd felhaszndlasra szant ndvényvédo szer eldal-
litasa, tarolasa vagy szallitasa, feltéve, hogy a ndvényvédd szer az
érintett masik tagallamban engedélyezve van, és az a tagallam,
amelyben az eldallitas, tarolas vagy szallitas torténik, feliigyeleti
kovetelményeket vezetett be annak biztositasara, hogy a szert a terii-
letén ne hasznaljak;

d) a harmadik orszagban torténd felhasznalasra szant novényvédd szer
eléallitasa, tarolasa vagy szallitisa, feltéve, hogy az a tagallam,
amelyben az eldallitas, tarolas vagy szallitas torténik, feliigyeleti
kdovetelményeket vezetett be annak biztositasara, hogy a novényvédo
szert exportaljak a teriiletérdl;

e) olyan ndvényvédd szerek forgalomba hozatala és felhasznalasa,
amelyek az 52. cikknek megfeleléen parhuzamos forgalmazasi enge-
délyt kaptak.

29. cikk

A forgalombahozatali engedély kovetelményei

(1) A 50. cikk sérelme nélkiil névényvédd szer csak akkor engedé-
lyezhetd, ha a (6) bekezdésben emlitett egységes elvek alapjan megfelel
az alabbi kovetelményeknek:

a) hatdanyagait, véddanyagait ¢s kdlcsonhatas-fokozoit jovahagytak;

b) amennyiben hatéanyagat, védéanyagat vagy kolcsdnhatas-fokozojat
eltér6 gyartd allitja el6, vagy ugyanaz a gyarto eltéré gyartasi folya-
mattal és/vagy helyen 4llitja eld:

i. a 38. cikk szerinti specifikdcio nem tér el jelentdsen az adott
hatdanyagot, véddanyagot vagy kolcsonhatas-fokozot jovahagyo
rendeletben szerepld specifikaciotol; valamint

ii. a hatéanyagnak, a védéanyagnak vagy a kdlcsonhatas-fokozonak
a szennyezOdései miatti, a 4. cikk (2) €s (3) bekezdése értelmében
vett hatdsai nem karosabbak, mintha a jovahagyast alatamasztd
dokumentacidban leirt gyartasi technologia szerint allitottak volna
elo;

c) segédanyagai nem szerepelnek a III. mellékletben;

d) technikai formulacidja olyan, hogy az a leheté legnagyobb
mértékben korlatozza a felhasznalot éré karos hatasokat vagy az
egyéb kockazatokat anélkiil, hogy az a termék hatékonysagat csok-
kentené;

e) a mindenkori tudoméanyos és miszaki ismeretek fényében megfelel a
4. cikk (3) bekezdésében eldirt kdvetelményeknek;

f) a hatdanyag, védéanyag és kolcsonhatas-fokozo, és adott esetben a
toxikologiai, Okotoxikoldgiai vagy kornyezetvédelmi szempontbol
Iényeges szennyezddések és segédanyagok jellege és mennyisége
megfelel6 modszerekkel meghatarozhato;

g) az engedélyezett felhasznalasbol eredd, toxikologiai, dkotoxikologiai
vagy kornyezetvédelmi szempontbdl lényeges szermaradékai altala-
nosan alkalmazott, megfelelé modszerekkel valamennyi tagallamban
meghatarozhatok, megfelel6 mérési hatarokat biztositva az érintett
mintadkhoz.;

h) a novényvédo szer fizikai és kémiai tulajdonsagait meghataroztak, és
a felhasznalas és tarolas szempontjabol elfogadhatonak talaltak;
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i) az ¢élelmiszerként vagy takarmanyként felhasznalt novények és
novényi termékek esetében az engedélyben emlitett felhasznalas
altal érintett mezdgazdasagi termékekre vonatkoz6 szermaradék-
hatarértékeket — sziikséges esetben — a 396/2005/EK rendeletnek
megfelelden hataroztdk meg vagy moédositottak.

(2) A kérelmezé igazolja az (1) bekezdés a)-h) pontjaban meghata-
rozott kovetelmények teljesiilését.

(3) Az (1) bekezdés b) pontjaban és e)-h) pontjaban foglalt kdvetel-
mények teljesiilését olyan mezdgazdasagi, novény-egészségligyi ¢és
kornyezeti viszonyok kozott elvégzett hatosagi vagy hatosagilag
elismert vizsgalatokkal és elemzésekkel kell megallapitani, amelyek
relevansak a szoban forgd névényvédd szer hasznalata szempontjabol,
és amelyek reprezentativak az abban a zonaban uralkod6 viszonyokra,
ahol a novényvédd szert hasznalni kivanjak.

(4) Az (1) bekezdés f) pontja tekintetében sszehangolt modszereket
lehet elfogadni a 79. cikk (4) bekezdésében emlitett ellendrzéssel torténd
szabalyozasi bizottsagi eljarassal dsszhangban.

(5) A 81. cikk alkalmazando.

(6) A novényvédé szerek értékelésének és engedélyezésének
egységes elvei magukban foglaljak a 91/414/EGK iranyelv VI. mellék-
letében meghatarozott kdvetelményeket, és ezen elveket meg kell hata-
rozni a 79. cikk (2) bekezdésében emlitett tanacsad6 bizottsagi eljarassal
Osszhangban, 1ényeges modositasok nélkiil elfogadott rendeletekben. Az
emlitett rendeletek a 78. cikk (1) bekezdése c) pontjanak megfelelden
késdbb modosithatok.

Ezen elvek alapjan a névényvédd szerek értékelésekor figyelembe kell
venni a hatdanyagok, véddanyagok, kolcsonhatas-fokozok és segéd-
anyagok kozotti kolesonhatast.

30. cikk
Ideiglenes engedélyek

(1) A 29. cikk (1) bekezdésének a) pontjatol eltérve a tagallamok
legfeljebb haroméves atmeneti idészakra engedélyezhetik a még nem
jovahagyott hatdanyagot tartalmazd novényvédd szerek forgalomba
hozatalat, feltéve, hogy

a) a jovahagyasrol szo6lo hatarozatot a kérelem elfogadasanak idépont-
jatol szamitott, esetlegesen a 9. cikk (2) bekezdése, a 11. cikk (3)
bekezdése vagy a 12. cikk (2) vagy (3) bekezdése szerint megalla-
pitott tovabbi idGszakkal meghosszabbitott 30 honap elteltével sem
véglegesitették; és

b) a 9. cikk alapjan a hatdanyagra vonatkozd dokumentacié a javasolt
felhasznalasok tekintetében elfogadhato; és

¢) a tagallam megallapitja, hogy a hatéanyag megfelel a 4. cikk (2) és
(3) bekezdésében foglalt kdvetelményeknek, €s a novényvédd szer
varhatéan megfelel a 29. cikk (1) bekezdésének b)-h) pontjaban
foglalt kovetelményeknek; valamint

d) a 396/2005/EK rendelettel dsszhangban meghatérozasra keriiltek a
szermaradék-hatarértékek.

(2) Ilyen esetekben a tagallam haladéktalanul értesiti a tobbi
tagallamot és a Bizottsagot a dokumentacio altala elvégzett értékelésérdl
¢és az engedélyezés feltételeirdl, megadva legalabb az 57. cikk (1) bekez-
désében meghatarozott adatokat.
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(3) Az (1) és (2) bekezdésekben meghatarozott rendelkezések 2016.
junus 14-ig alkalmazandok. Ha sziikséges, ezt a hatarid6t meg lehet
hosszabbitani a 79. cikk (4) bekezdésében emlitett ellendrzéssel torténd
szabalyozasi bizottsagi eljarassal dsszhangban.

31. cikk
Az engedélyek tartalma

(1) Az engedély megnevezi azokat a ndvényeket, novényi termékeket
és nem mezogazdasagi teriileteket (példaul vasutak, kozteriiletek, rakta-
rak), amelyeken, illetve amelyek tekintetében a novényvéddé szer
felhasznalhato.

(2) Az engedély meghatarozza a novényvédo szer forgalomba hoza-
talara és felhasznaldsara vonatkozo kovetelményeket. E kovetelmények
kozé tartoznak legalabb a felhasznalds azon feltételei, amelyek sziik-
ségesek a hatdanyagot, véddanyagot és kdlcsonhatas-fokozot jovahagyo
rendeletben meghatarozott feltételek és kovetelmények teljesitéséhez.

Az engedély tartalmazza a novényvédd szernek az 1999/45/EK iranyelv
szerinti besorolasat. A tagallamok eldirhatjak, hogy az engedély jogo-
sultja a novényvédd szernek az 1999/45/EK irdnyelv szerinti besorola-
saban vagy cimkézésében bekdvetkezett valtozas esetén a cimkét indo-
kolatlan késedelem nélkiil tegye naprakésszé vagy azon a besorolast
tiintesse fel. Ilyen esetekben az érintett errdl haladéktalanul értesiti a
hataskorrel rendelkezdé hatdsagot.

(3) A (2) bekezdésben emlitett kovetelmények kozott adott esetben a
kovetkezoknek is szerepelniiik kell:

a) az alkalmanként egy hektaron felhasznalhat6 legnagyobb mennyiség;
b) az utols6 alkalmazas és a betakaritas kozotti idotartam;
¢) az évenkénti alkalmazasok maximalis szama.

(4) A (2) bekezdésben emlitett kovetelmények kozé tartozhatnak a
kovetkezok:

a) a novényvédd szer forgalmazasara és felhasznaldsara vonatkozd, az
érintett forgalmazok, felhasznalok, az érintett teriilet kozelében
tartozkodok, lakosok, fogyasztok vagy dolgozok egészségének,
vagy a kornyezetnek a védelmét célzo korlatozas, az egyéb kdvetel-
ményeket megallapitdé kozosségi rendelkezések figyelembevételével;
az ilyen korlatozasokat a cimkén fel kell tiintetni;

b) kotelezettség a termék hasznalatanak megkezdése eldtt azoknak a
szomszédoknak a tajékoztatdsara, akik ki lehetnek téve a permet
elsodrodasabol szarmazd hatasoknak, és akik kértek tajékoztatast;

¢) az integralt novényvédelem elveinek megfeleld hasznalati utasitas,
ahogyan azt a 2009/128/EK iranyelv 14. cikke és III. melléklete
eléirja;

d) felhasznaloi kategoriak kijellése, mint példaul hivatasos és nem
hivatasos felhasznalok;

e) a jovahagyott cimke;
f) a kezelések kozotti idészak hossza;

g) adott esetben az utolsd kezelés és a novényvédd szer alkalmazasa
kozotti idOszak;

h) a teriiletre valo 0jboli belépésig tartd varakozasi ido;

i) a csomagolas mérete és anyaga.
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32. cikk

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

A 44. cikk sérelme nélkiil az engedély érvényességi idejét a novényveédo
szerben 1évé hatdanyagok, véddanyagok és kolcsonhatas-fokozok jova-
hagyasdnak lejarati datumatdl szamitott egy évet meg nem haladd
id6tartamban kell megallapitani, ezt kdvetéen pedig annyi idére, ameny-
nyire a novényvédd szerben 1évé hatdanyagokat, véddanyagokat és
kolcsonhatas-fokozokat jovahagytak.

Ennek az idGszaknak lehetové kell tennie a 43. cikkben eldirt vizsgalat
elvégzését.

(2) Engedélyek kiadhatok rovidebb iddétartamokra is annak érdeké-
ben, hogy a hasonlé novényvédod szereknek a helyettesitésre jeldlt anya-
gokat tartalmazd szerek 50. cikkben el6irt Osszehasonlito értékelése
céljabol torténd Ujraértékelése Osszehangolt legyen.

2. alszakasz

Eljaras

33. cikk

Engedély kiadasa vagy modositasa iranti kérelem

(1) A nbdvényvédd szert forgalomba hozni kivand kérelmezd
személyesen vagy képviseldjén keresztiil engedélykérelmet vagy enge-
délymodositasi kérelmet nyujt be minden olyan tagéllamban, ahol a
névényvédo szert forgalmazni szandékozik.

(2) A kérelemnek a kovetkezoket kell tartalmaznia:

a) az I. mellékletben feltliintetett minden egyes zondban tervezett
felhasznalasok, valamint azon tagallamok felsoroldsa, amelyekben a
kérelmezd kérelmet nyujtott be vagy szandékozik benyujtani;

b) a kérelmezd arra vonatkozo javaslata, hogy az érintett zonaban mely
tagallam értékelje a kérelmet. A novényhazi felhasznélds, tovabba a
betakaritas utani kezelés, az liresen allo raktarhelyiségek kezelése és
a vetémagkezelés céljat szolgald felhasznalds esetén csak egy
tagallamra kell javaslatot tenni, amely valamennyi zona figyelembe-
vételével elvégzi a kérelem értékelését. Ebben az esetben a kérelme-
z6nek kérésre mas tagallamoknak is meg kell kiildenie a 8. cikkben
emlitett Osszefoglaldt vagy teljes dokumentaciot;

¢) adott esetben a valamely tagallamban az adott novényvédd szerre
mar megadott engedély egy példanya;

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

(3) A kérelemhez a kovetkezdket kell csatolni:

a) az érintett ndvényvédo szer tekintetében egy teljes €s egy Osszefog-
laldé dokumentécio, amely kitér a ndvényvédd szerrel kapcsolatos
adatszolgaltatasi kovetelmények minden pontjara;

b) a novényvédod szerben 1évé minden egyes hatéanyag, véddanyag és
kolcsonhatas-fokozo tekintetében egy teljes és egy Osszefoglalo
dokumentaci6, amely kitér a hatéanyagokkal, véddanyagokkal és
kolesonhatas-fokozokkal kapcsolatos adatszolgaltatasi  kdvetelmé-
nyek minden pontjara;
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c) a gerinces allatokon végzett kisérletekkel jard6 minden egyes tesztre
és vizsgalatra vonatkozoan az allatkisérletek és a gerinces allatokon
végzett parhuzamos kisérletek elkeriilésére iranyuld intézkedések
indokolasa;

d) annak indokolasa, hogy a benyujtott kisérleti és vizsgalati jelentések
miért sziikségesek az elsd engedélyezéshez vagy az engedély felté-
teleinek moddositasahoz;

e) adott esetben a szermaradék-hatarérték felvétele iranti, a
396/2005/EK rendelet 7. cikkében emlitett kérelem egy példanya,
vagy az arra vonatkozé adatok be nem nyujtasanak indoklasa;

f) amennyiben az engedélymodositas szempontjabdl relevans, vala-
mennyi, a 8. cikk (1) bekezdésének h) pontjaval Osszhangban
benyujtott informaciod értékelése;

g) cimketerv.

(4) A kérelem benyUjtdsakor a kérelmezd a 63. cikk értelmében
kérheti bizonyos informaciok — ideértve a dokumentacio egyes részeit
is — bizalmas kezelését, és ezeket az informacidkat fizikailag elkiiloniti.

A kérelem benytjtasaval egy idében a kérelmezd benytjtja a 8. cikk (2)
bekezdése szerint benyujtott vizsgalatok teljes listajat, valamint azon
kisérleti és vizsgalati jelentések listajat, amelyek tekintetében az 59. cikk
szerinti adatvédelmet igényel.

Az informacidhoz valdé hozzaférés iranti kérelmek esetén a kérelmet
vizsgalo tagallam hataroz arr6l, hogy mely informaciok kezelenddk
bizalmasan.

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

(6) Kérésre a kérelmez6 mintakat bocsat a tagallam rendelkezésére a
novényvédo szerbdl, és analitikai standardokat annak &sszetevdibol.

34. cikk

Mentesség a vizsgalatok benytjtasanak kotelezettsége aldl

(1) A kérelmezé mentességet kap a kisérleti és vizsgalati jelentések
33. cikk (3) bekezdésében emlitett benyujtasanak kotelezettsége alol,
amennyiben az a tagallam, amelyhez a kérelmet benytjtotta, rendelkezik
az érintett tesztekkel és vizsgalatokkal, és a kérelmezd igazolja, hogy
azokhoz az 59., 61. vagy 62. cikk szerint hozzaférési jogot kapott, vagy
az azokra vonatkozé adatvédelmi idd lejart.

(2) Az (1) bekezdés hatalya ala tartozd kérelmezének azonban meg
kell adnia a kovetkezd informaciokat:

a) a novényvédd szer azonositasahoz sziikséges valamennyi adat,
ideértve annak teljes Osszetételét, valamint az arrdl sz6l6 nyilatkozat,
hogy nem keriilt sor nem engedélyezhetd segédanyagok felhasznala-
sara;

b) a hatdanyag, védéanyag vagy kolcsOnhatas-fokozo azonositasahoz
sziilkséges informdaciok, amennyiben ezek jovahagydsa mar megtor-
tént, valamint adott esetben az annak megallapitasahoz sziikséges
informaciok, hogy a jovahagyasi feltételek teljesiilnek-e és megfelel-
nek-e a 29. cikk (1) bekezdése b) pontjanak;

¢) az érintett tagallam kérésére az annak igazolasahoz sziikséges adatok,
hogy a novényvédd szernek hasonld hatasai vannak, mint annak a
novényvédo szernek, amelynek a védett adataihoz vald hozzaférésre
hivatkoztak.
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35. cikk

A kérelmet vizsgalé tagallam

A kérelmet a kérelmezo altal javasolt tagallam vizsgalja meg, kivéve, ha
ugyanabban a zonaban egy masik tagallam véllalja a kérelem vizsgala-
tat. Errdl a kérelmet vizsgalo tagallam tdjékoztatja a kérelmezdt.

A munkateher igazsagos megosztasa céljabol a kérelmet vizsgalod
tagallam kérésére az adott zonaban 1évd tobbi olyan tagallam, amelyhez
a kérelmet szintén benyujtottak, egylittmiikodik a vizsgalatban.

A kérelemben megnevezett zona tobbi tagallama felfiiggeszti a kére-
lemmel kapcsolatos eljarast addig, amig a kérelmet vizsgalo tagallam
be nem fejezi a vizsgalatot.

Amennyiben egynél tobb zoénidban nyujtottak be kérelmet, a kérelmet
értékeld tagallamok megallapodnak azon adatok értékelésérél, amelyek
nem kapcsolodnak a kornyezeti és mezdgazdasagi feltételekhez.

36. cikk

Az engedélyezéshez sziikséges vizsgalat

(1) A kérelmet vizsgalo tagallam fiiggetlen, objektiv és atlathatd érté-
kelést végez, a kérelem benyujtasanak idopontjaban rendelkezésre allo
utmutatokat felhasznalva, a legfrissebb tudomanyos és miiszaki ismere-
tekre figyelemmel. Az azonos zo6ndba tartozoé valamennyi tagallamnak
lehetGséget biztosit arra, hogy megtegyék azokat az észrevételeket,
amelyeket figyelembe kell venni az értékelés soran.

A kérelmet vizsgald tagallam a novényveédo szerek értékelésére és enge-
délyezésére vonatkozo, a 29. cikk (6) bekezdésében emlitett egységes
elveket alkalmazza annak a lehet6 legpontosabb megallapitasara, hogy a
novényveédo szer az 55. cikknek megfelelo felhasznalas esetén, redlis
hasznalati feltételek mellett megfelel-e a 29. cikkben ugyanezen zonara
meghatérozott kovetelményeknek.

A kérelmet vizsgald tagallam értékelését az ugyanazon zonaban talal-
hat6 tobbi tagallam rendelkezésére bocsatja. Az értékeld jelentés forma-
tuma a 79. cikk (2) bekezdésében emlitett tanacsadd bizottsagi eljarassal
Osszhangban kerilil meghatérozésra.

(2) Az érintett tagallamok a kérelmet vizsgalo tagallam értékelésének
megallapitasai alapjan a 31. és 32. cikkben meghatarozottak szerint
megadjak vagy megtagadjak az engedélyt.

(3) A (2) bekezdéstdl eltérve és a kozosségi jogra figyelemmel, a
31. cikk (3) és (4) bekezdésében emlitett kovetelmények és az egyedi
felhasznalasi feltételekbol adodo egyéb kockazatcsokkentd intézkedések
tekintetében megfeleld feltételeket lehet meghatarozni.

Amennyiben egy tagallamnak az emberi vagy allati egészséggel, vagy a
kornyezettel kapcsolatos aggodalmét az elsé albekezdésben emlitett
nemzeti kockazatcsokkentd intézkedések meghozatala nem tudja elosz-
latni, elutasithatja az adott ndvényvédd szer sajét teriiletén vald engedé-
lyezését, ha egyediilallo kornyezeti s mezdgazdasagi adottsagai alapjan
indokolt annak feltételezése, hogy az adott termék még mindig elfogad-
hatatlan mértékben veszélyeztetné az emberi vagy allati egészséget vagy
a kornyezetet.
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E hatarozatar6l — amelyet miiszaki vagy tudomanyos adatokkal kell
alatamasztania — az emlitett tagallamnak haladéktalanul értesitenie kell
a kérelmezdt és a Bizottsagot.

A tagéallamoknak lehetdséget kell biztositaniuk az ilyen termékek enge-
délyezésének elutasitasara vonatkozo hatarozat nemzeti birésagok vagy
mas fellebbezési hatosagok el6tti megfellebbezésére.

37. cikk

A vizsgalat idétartama

(1) A kérelmet vizsgal6 tagallam a kérelem kézhezvételétdl szamitott
tizenkét honapon beliil dontést hoz arrdl, hogy az engedélyezés kove-
telményei teljesiilnek-e.

Ha a tagallamnak kiegészité informaciokra van sziiksége, hataridot
allapit meg arra, hogy a kérelmez6 ezen informacidkat benyujtsa.
Ebben az esetben a tizenkét honapos hataridd a tagallam altal biztositott
tovabbi idétartammal meghosszabbodik. Ez a tovabbi iddtartam legfel-
jebb hat honap lehet, és a kiegészité informacioknak a tagallam altali
kézhezvételével ér véget. Amennyiben a kérelmezd ezen id8szak végéig
nem nyujtja be a hianyzo elemeket, a tagallam tajékoztatja a kérelmezot
arrél, hogy a kérelem nem elfogadhato.

(2) Az (1) bekezdésben meghatarozott hataridék a 38. cikkben leirt
eljaras alkalmazasa alatt felfiiggesztendok.

(3) Még nem jovahagyott hatéanyagot tartalmazd novényvédd szer
engedélyezése iranti kérelem esetében a kérelmet vizsgalod tagallam a
12. cikk (1) bekezdésében emlitett értékeldjelentés-tervezet kézhezvéte-
lekor haladéktalanul megkezdi az értékelést. Amennyiben a kérelem a
8. cikkben emlitett dokumentacioban szereplével azonos novényveédo
szerre ¢s a dokumentéacioban szereplovel azonos felhasznaldsra vonat-
kozik, a tagallam a hatdanyag jovahagyasatol szamitott legfeljebb hat
honapon beliil hataroz a kérelemrdl.

(4) A tobbi érintett tagallam az értékeld jelentés és a kérelmet vizs-
galo tagallam altal adott engedély egy példanyanak kézhezvételétdl
szamitott legfeljebb szazhtsz napon beliil hataroz a kérelemrdl a 36. cikk
(2) és (3) bekezdésében emlitettek szerint.

38. cikk

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

(1)  Ha sziikséges annak megallapitasa, hogy a hatéanyag, véddanyag
vagy kolcsonhatas-fokozo eltérd gyartdja, vagy ugyanazon gyartd
esetében az eltérd gyartasi folyamat és/vagy hely megfelel-e a 29. cikk
(1) bekezdése b) pontjanak, ezt a 7. cikk (1) bekezdése szerinti, a hato-
anyag, véddanyag vagy kolcsonhatas-fokozd tekintetében jelentéstevo-
ként eljard tagallam értékeli, kivéve, ha a 35. cikk szerinti kérelmet
vizsgalo tagallam vallalja az egyenértékiiség értékelését. A kérelmezd
valamennyi sziikséges adatot benyujt az egyenértékiiséget értékeld
tagallamnak.

(2) Az egyenértékiiséget értékeld tagallam, miutan lehet6séget adott a
kérelmezének észrevételek tételére — amely észrevételeket a kérelme-
zOnek esettdl fliggden szintén el kell juttatnia a jelentéstevo tagallamhoz
vagy a kérelmet vizsgald tagallamhoz —, a kérelem beérkezésétdl szami-
tott 60 napon belill jelentést készit az egyenértékiiségrol, amelyet
megkiild a Bizottsagnak, a tobbi tagallamnak és a kérelmezdnek.
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(3) Amennyiben az egyenértékiiségre vonatkozoan kedvezd allasfog-
lalas sziiletik, és ellene nem emelnek kifogast, ugy kell tekinteni, hogy a
29. cikk (1) bekezdése b) pontjaban foglalt kdvetelmény teljesiilt.
Ugyanakkor, ha a kérelmet vizsgalo valamely tagallam nem ért egyet
a jelentéstevd tagallam allasfoglalasaval, vagy forditva, akkor errél —
indokolassal ellatva — tajékoztatja a kérelmezot, a tobbi tagallamot és
a Bizottsagot.

Az érintett tagallamok igyekeznek egyetértésre jutni abban, hogy telje-
siilnek-e a 29. cikk (1) bekezdésének b) pontjaban eldirtak. Az emlitett
tagallamok lehetdséget adnak a kérelmezonek észrevételek tételére.

(4) Ha az emlitett tagallamok 45 napon beliil nem jutnak egyetér-
tésre, akkor az egyenértékiiséget értékeld tagallam a Bizottsag elé utalja
az ugyet. A 29. cikk (1) bekezdésének b) pontjaban eldirt feltételek
teljesiilésérdl szold hatarozatot a 79. cikk (3) bekezdésében emlitett
szabalyozasi bizottsagi eljarassal Osszhangban kell elfogadni. A 45
napos iddszak azon a napon kezdddik, amikor az engedélykérelmet
vizsgalod tagallam a (3) bekezdés szerint tajékoztatja a jelentéstevd
tagallamot — vagy forditva — arrol, hogy nem ért egyet annak allasfog-
lalasaval.

Ilyen hatérozat elfogadédsa eldtt a Bizottsag szakvéleményt, illetve tudo-
manyos vagy muszaki segitséget kérhet a Hatdsagtol, és a Hatosag a
kéréstdl szamitott harom honapon beliil ezt teljesiti.

(5) Az (1)~(4) bekezdés végrehajtasara vonatkozo részletes szabalyok
¢és eljarasok a Hatdsaggal valdo konzultaciot kovetéen, a 79. cikk (3)
bekezdésében emlitett szabalyozasi bizottsagi eljarassal Gsszhangban
fogadhatok el.

39. cikk

Jelentés és informaciocsere az engedélykérelmekrdl

(1) A tagallamok minden kérelemrél dokumentaciot allitanak Gssze.
Az egyes dokumentaciok a kovetkezoket tartalmazzak:

a) a kérelem egy példanya;

b) a ndvényvédd szerr6l szold értékelésre €s hatarozatra vonatkozd
informaciokat tartalmazé jelentés; a jelentés formatumat a 79. cikk
(2) bekezdésében emlitett tanacsadd bizottsagi eljarassal 6sszhangban
kell megallapitani;

c) a tagallam altal a kérelem tekintetében hozott kdzigazgatasi hata-
rozatok jegyzéke és a 33. cikk (3) bekezdésében és a 34. cikkben
meghatarozott dokumentacio, valamint ez utobbi Osszefoglalasa;

d) adott esetben a jovadhagyott cimke.

(2) A tagallam kérésre haladéktalanul a tobbi tagallam, a Bizottsag és
a Hatosag rendelkezésére bocsatja az (1) bekezdés a)-d) pontjaban
meghatarozott elemeket tartalmaz6 dokumentaciot.

(3) A kérelmezo kérésre a tagallamok, a Bizottsag és a Hatosag
rendelkezésére bocsat egy példanyt a 33. cikk (3) bekezdése és a
34. cikk szerinti kérelemmel egyiitt benytjtandé dokumentaciobol.

4) A (2) és (3) bekezdés végrehajtasanak részletes szabalyait a
79. cikk (3) bekezdésében emlitett szabalyozdsi bizottsagi eljarassal
Osszhangban kell megallapitani.
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3. alszakasz

Az engedélyek kolcsonos elismerése

40. cikk

A Kkolesonos elismerés

(1) A 29. cikkel 6sszhangban kiadott engedély jogosultja a kdvetkezd
esetekben kérelmezheti egy masik tagallamban ugyanazon novényvédd
szer ugyanazon felhasznalas ¢és hasonld mezOogazdasagi gyakorlat
szerinti alkalmazasanak engedélyezését az ebben az alszakaszban
meghatarozott kolcsonos elismerési eljaras alapjan:

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

b) az engedélyt olyan tagallam adta ki (referencia-tagallam), amely
eltér6 zoéndban van, feltéve, hogy az engedélyt, amely irdnt a
kérelmet benyujtottak, nem hasznaljak fel kolesonds elismerés céljara
ugyanabban a zonaban egy masik tagallamban;

c) az engedélyt valamely tagallam ndvényhazi felhasznalds, tovabba
betakaritds utani kezelés vagy novények, illetve ndvényi termékek
tarolasara hasznalt, tiresen all6 helyiségek vagy konténerek kezelé-
sének céljat szolgald felhasznalasra vagy vetdmagkezelésre adta ki,
fliggetlenil attol a zonatdl, amelyben a referencia-tagallam van.

(2) Amennyiben valamely tagallamban egy ndvényvédo szert azért
nem engedélyezték, mert az adott tagallamban nem nyujtottak be enge-
dély iranti kérelmet, akkor a mezdgazdasagi tevékenységekben érintett
hivatalos vagy tudomanyos szervek, illetve a mezdgazdasagi szakmai
szervezetek az engedély birtokosanak hozzajaruldsaval kérelmezhetik a
tagallamban ugyanazon novényvédd szer ugyanazon felhasznalas és
ugyanazon mezdégazdasagi gyakorlat szerinti alkalmazésanak engedélye-
z¢ését az (1) bekezdésben emlitett kolesonds elismerési eljaras alapjan.
Ez esetben a kérelmezonek bizonyitania kell, hogy e ndvényvédd szer
hasznalata kozérdekii a bevezetd tagallam szamara.

Amennyiben az engedély jogosultja megtagadja a hozzajarulas megada-
sat, az ¢rintett tagallam hataskorrel rendelkezd hatdsaga kozérdekre
hivatkozva elfogadhatja a kérelmet.

41. cikk

Az engedélyezés
(1) Az a tagéllam, amelyhez a 40. cikk szerint nyujtanak be kérelmet,
a 42. cikk (1) bekezdésében emlitett kérelem ¢és kiséré dokumentumok
vizsgalatat kovetden, és ahol az indokolt, a teriiletén fennallo koriilmé-
nyeket figyelembe véve, ugyanazon feltételekkel engedélyezi az érintett
novényveédd szert, mint a kérelmet vizsgaldo tagdllam, kivéve, ha a
36. cikk (3) bekezdése alkalmazando.

(2) Az (1) bekezdéstdl eltérve a tagallam engedélyezheti a novény-
védo szert, amennyiben

a) a 40. cikk (1) bekezdésének b) pontja szerinti engedélyt kérelmezték;
b) a helyettesitésre jeldlt anyagot tartalmaz;
¢) alkalmaztak a 30. cikket; vagy

d) a 4. cikk (7) bekezdése alapjan jovahagyott hatdanyagot tartalmaz.



02009R1107 — HU — 27.03.2021 — 007.002 — 31

42. cikk
Az eljaras
(1) A kérelemhez a kdvetkezdket kell csatolni:

a) a referencia-tagallam altal kiadott engedély egy példanya, valamint
az engedély forditasa a kérelmet fogadd tagallam valamely hivatalos
nyelvén;

b) hivatalos nyilatkozat arrdl, hogy a ndvényvédd szer azonos a refe-
rencia-tagallam altal engedélyezett ndvényvédo szerrel,

c) a 33. cikk (3) bekezdésében eldirt teljes vagy dsszefoglald dokumen-
taci6, amennyiben a tagallam kéri;

d) a referencia-tagallamnak a névényvédd szerrél szold értékelésre és
hatdrozatra vonatkoz6 informaciokat tartalmazo értékeld jelentése.

(2) Az a tagallam, amelyhez a 40. cikk szerinti kérelmet benyujtjak,
arr6l 120 napon beliil hataroz.

(3) Amennyiben a tagallam kéri, a kérelmezd az adott tagallam
nemzeti vagy hivatalos nyelvein vagy e nyelvek egyikén nyujtja be a
kérelmet.

4. alszakasz

Meghosszabbitas, visszavonas és modositas

43. cikk

Az engedély meghosszabbitisa

(1) Az engedély meghosszabbitdsa az engedély birtokosanak kérel-
mére torténik, feltéve, hogy a 29. cikkben emlitett kdvetelmények
tovabbra is teljesiilnek.

(2) A ndvényvédoé szerben 1évé valamely hatéanyag, véddanyag vagy
kolesonhatas-fokozé  jovahagyasanak meghosszabbitasatol —szamitott
harom hoénapon beliil a kérelmezd benytjtja a kdvetkezé informaciokat:

a) a novényveédod szer engedélyének egy példanya;

b) az adatszolgaltatasi kovetelmények vagy kritériumok moddosulasa
miatt sziikségessé valt 01j informaciok;

¢) annak bizonyitéka, hogy az Gjonnan benyujtott adatokat olyan adat-
szolgaltatasi kovetelmények vagy kritériumok kovetkeztében kell
beadni, amelyek a ndovényvédd szer engedélyezésekor még nem
voltak hatélyban, vagy pedig a jovahagyasi feltételek modositdsahoz
sziikségesek;

d) az annak igazolasahoz sziikséges informaciok, hogy a novényvédo
szer megfelel a benne 1év6 hatéanyag, védéanyag vagy kdlcsonhatas-
fokoz6 jovahagyasat meghosszabbitd rendeletben foglalt kovetelmé-
nyeknek;

e) a ndvényvédo szer megfigyelésérdl szolo jelentés, amenynyiben az
engedé¢ly a megfigyelést eldirta.

(3) A tagéallamok ellenérzik, hogy az érintett hatdanyagot, védo-
anyagot vagy kolcsonhatas-fokozot tartalmazo valamennyi novényvédd
szer megfelel-e a jovahagyast a 20. cikk szerint meghosszabbitd rende-
letben meghatarozott feltételeknek és korlatozasoknak.
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Az egyes zonadkban 1év0 valamennyi tagallam nevében zonanként a
35. cikkben emlitett tagallam hangolja 6ssze a megfeleldségi ellenérzé-
seket és az informacio értékelését.

(4) A megfeleloségi ellendrzések szervezéséhez iranymutatasok
készithetok a 79. cikk (2) bekezdésében emlitett tandcsadd bizottsagi
eljarassal 0sszhangban.

(5) A tagallamok legkés6ébb a ndvényvédd szerben 1évo hatdanyag,
véddanyag vagy kolcsonhatas-fokozd jovahagyasanak meghosszabbita-
satol szamitott tizenkét honapon beliil hatdroznak a ndvényvédd szer
engedélyének meghosszabbitasarol.

(6) Amennyiben az engedély meghosszabbitasardl az engedély birto-
kosan kiviil 4ll6 okokbdl az engedély érvényességének lejarta elott nem
hoznak hatarozatot, az érintett tagallam a vizsgalat befejezéséhez és a
meghosszabbitasrol szolo hatarozat meghozatalahoz sziikséges idotar-
tamra meghosszabbitja az engedélyt.

44. cikk

Az engedély visszavonasa vagy modositasa

(1) A tagallamok az engedélyeket barmikor feliilvizsgalhatjak, ha arra
utald jelek vannak, hogy a 29. cikkben emlitett kdvetelmények vala-
melyike mar nem teljesiil.

A tagallamok feliilvizsgaljak az engedélyt, ha arra a kdvetkeztetésre
jutnak, hogy a 2000/60/EK iranyelv 4. pontja (1) bekezdése a) pont-
janak iv. alpontja és b) pontjanak i. alpontja, valamint 7. cikkének (2) és
(3) bekezdése szerint kitizott célokat nem lehet elérni.

(2) Ha egy tagallamnak szandékaban all egy engedélyt visszavonni
vagy modositani, akkor errdl értesiti az engedély birtokosat, és lehetd-
séget ad észrevételek megtételére vagy tovabbi informacid benyujtasara.

(3) A tagallam — adott esetben — visszavonja vagy modositja az
engedélyt, amennyiben:

a) a 29. cikkben foglalt kdvetelmények nem vagy mar nem teljesiilnek;

b) az engedély kiadasanak alapjat képezd tények tekintetében hamis
vagy félrevezetd adatokat szolgaltattak;

¢) az engedélyben foglalt valamely feltétel nem teljesiilt;

d) a tudomanyos ¢és technikai ismeretek fejlédésének megfelelden a
hasznalat modja és a felhasznalt mennyiségek modosulhatnak; vagy

e) az engedély jogosultja nem tesz eleget az e rendeletbdl eredd kote-
lezettségeknek.

(4) Ha egy tagéallam a (3) bekezdés szerint visszavon vagy modosit
egy engedélyt, errdl haladéktalanul tajékoztatja az engedély birtokosat, a
tobbi tagallamot, a Bizottsagot és a Hatésagot. Az ugyanabba a zonaba
tartozo tobbi tagallam ennek megfelelden visszavonja vagy modositja az
engedélyt, figyelembe véve a helyi feltételeket és a kockazatcsokkentd
intézkedéseket, kivéve azon eseteket, ahol a 36. cikk (3) bekezdésének
masodik, harmadik vagy negyedik albekezdését alkalmaztdk. Adott
esetben a 46. cikk alkalmazandé.
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45. cikk
Az engedély visszavonasa vagy moédositasa az engedély

birtokosanak kérésére

(1) Az engedélyt az engedé¢ly birtokosanak indoklassal ellatott kérel-
mére vissza lehet vonni vagy modositani lehet.

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

(3)  Adott esetben a 46. cikk alkalmazando.

46. cikk

Tiirelmi ido

Ha egy tagéllam visszavon vagy modosit egy engedélyt, vagy nem Ujitja
meg azt, akkor a meglévo készletek artalmatlanitasara, tarolasara, forgal-
mazasara és felhasznalasara tiirelmi id6t adhat.

Amennyiben az engedély visszavonasanak, modositasanak vagy meg
nem Ujitdsanak okai nem kapcsolodnak az emberi ¢s allati egészség
¢és a kornyezet védelméhez, az érintett ndvényveédo szer értékesitése és
forgalmazasa tekintetében a tiirelmi id6 nem haladhatja meg a hat hona-
pot, a meglévé készletek artalmatlanitasa, tarolasa és felhasznalasa
tekintetében pedig a legfeljebb tovabbi egy évet.

5. alszakasz

Kiilonleges esetek

47. cikk

Kis kockazati novényvédé szerek forgalomba hozatala
(1) Ha valamely névényvédé szer valamennyi hatéanyaga a
22. cikkben emlitettek szerinti kis kockéazati hatéanyag, akkor e
névényvédo szer kis kockazati ndvényvédd szerként engedélyezendd,
feltéve, hogy kockazatértékelés alapjan nincs sziikség kiilon kockazat-

csokkentd intézkedésekre. E novényvédd szernek az alabbi kovetelmé-
nyeknek kell megfelelnie:

a) a novényvédo szerben 1évo kis kockazata hatdoanyagokat, véddanya-
gokat és kolcsonhatas-fokozokat a I1. fejezet értelmében jovahagytak;

b) nem tartalmaz aggalyos anyagot;

c) kelléen hatékony;

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

e) megfelel a 29. cikk (1) bekezdése b), c) és f)—i) pontjanak.

Ezeknek a termékeknek a megnevezése a tovabbiakban: kis kockdzata
névényvédo szerek.
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(2) A kis kockazati novényvédo szer engedélyezésének kérelmezdje
igazolja, hogy az (1) bekezdésben foglalt kovetelmények teljesiilnek, és
a kérelemhez csatolja a novényvédd szerre és a hatdanyagra vonatkozo
adatszolgaltatasi kovetelmények minden egyes pontjara kitérd teljes és
Osszefoglalo dokumentaciot.

(3) A tagallam 120 napon beliil hataroz arrdl, hogy jovahagyja-e a
kis kockazati novényvédd szer engedélyezése iranti kérelmet.

Amennyiben a tagallamnak tovabbi informéaciokra van sziiksége, hatar-
idot allapit meg arra, hogy a kérelmezd ezeket benyujtsa. Ebben az
esetben a megallapitott hataridé a tagallam altal biztositott tovabbi
idétartammal meghosszabbodik.

Ez a tovabbi id6tartam legfeljebb hat honap lehet, és a kiegészitd infor-
macioknak a tagallam altali kézhezvételével ér véget. Amennyiben a
kérelmezd ezen idOszak végéig nem nyujtja be a hidnyzd elemeket, a
tagallam tajékoztatja a kérelmezO6t arrdl, hogy a kérelem nem elfogad-
hato.

(4)  Eltérdé rendelkezés hianyaban az engedélyezés tekintetében az e
rendeletben el6irt valamennyi rendelkezés alkalmazando.

48. cikk

A genetikailag modositott szervezeteket tartalmazé novényvédo
szerek forgalomba hozatala és felhasznalasa

(1) A 2001/18/EK iranyelv hatalya ala es6é szervezeteket tartalmazd
novényveédo szert az e fejezet szerinti értékelésen tul az emlitett irany-
elvvel 6sszhangban meg kell vizsgalni a genetikai modositas tekinte-
tében is.

Az e rendelet szerinti engedély csak akkor adhatdé meg ilyen ndvény-
védo szerre, ha arra megadtak a 2001/18/EK iranyelv 19. cikke szerinti
irasos hozzajarulast.

(2) Eltéré rendelkezés hianyaban az engedélyezés tekintetében az
ezen rendeletben el6irt valamennyi rendelkezés alkalmazando.

49. cikk

Kezelt vetémagok forgalomba hozatala

(1) A tagédllamok nem tiltjdk meg a vetdmagkezelés céljara legalabb
egy tagallamban engedélyezett novényvédd szerrel kezelt vetdmagok
forgalomba hozatalat és felhasznalasat.

(2)  Amennyiben komoly aggodalom meriil fel a tekintetben, hogy az
(1) bekezdésben emlitett kezelt vetémagok valodsziniileg sulyos kocka-
zatot jelentenek az emberek vagy allatok egészségére, vagy a kornye-
zetre, és hogy ez a kockdzat nem sziintetheté meg kielégitd modon az
érintett tagallam(ok) altal hozott intézkedésekkel, akkor a 79. cikk (3)
bekezdésében emlitett szabédlyozéasi bizottsagi eljarassal Osszhangban,
haladéktalanul intézkedéseket kell hozni e kezelt vetémagok felhaszna-
lasanak és/vagy értékesitésének a korlatozasara vagy betiltasara. Ilyen
intézkedés meghozatala eldtt a Bizottsag megvizsgalja a bizonyitékokat
és kérheti a Hatosag véleményét. A Bizottsdg hataridot tlizhet ki e
vélemény benyujtasara.

(3) A 70. és a 71. cikk alkalmazando.
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(4) A vetdbmagok cimkézésére vonatkozo egyéb kozosségi jogszaba-
lyok sérelme nélkiil, a kezelt vetdomagokat kiséré cimkén és dokumen-
tumokban fel kell tiintetni azon ndvényvédd szer nevét, amellyel a
vetdmagokat kezelték, a novényvédd szerben talalhatdé hatdanyag(ok)
nevét, az 1999/45/EK iranyelvben meghatarozott, biztonsagi évintézke-
désekre utald sztenderd fordulatokat, valamint — adott esetben — az adott
szerre vonatkozd engedélyben foglalt kockazatcsokkentd intézkedéseket.

50. cikk

A jovében helyettesitendé anyagokat tartalmazé novényvédo szerek
osszehasonlité értékelése

(1) A tagéallamok a helyettesitésre jeldlt anyagként jovahagyott hato-
anyagot tartalmazo novényvédd szer engedélykérelmének értékelésekor
Osszehasonlitod értékelést végeznek. A tagallamok egy adott ndvényen
valo felhasznaldsra nem engedélyezhetik, illetve korlatozhatjak a helyet-
tesitésre jelolt anyagot tartalmazo novényvédd szer hasznalatat, ha a IV.
mellékletben leirt, a kockazatokat €s elonyoket mérlegeld dsszehasonlitd
értékelés azt mutatja, hogy:

a) a kérelemben meghatarozott felhasznalasok tekintetében mar 1étezik
olyan engedélyezett ndvényvédo szer, vagy olyan nem vegyi jellegli
védekezési vagy megelézési modszer, amely jelentdsen biztonsago-
sabb az emberek vagy allatok egészsége, illetve a kornyezet szem-
pontjabol;

b) az a) pontban emlitett novényvédd szerrel vagy nem vegyi jellegl
védekezési vagy megeldzési modszerrel vald helyettesités nem okoz
jelentds gazdasagi vagy gyakorlati hatranyokat;

¢) a hatdéanyagok kémiai sokfélesége, illetve adott esetben a ndvény-
termesztés és a kartevék elleni védekezés modszerei és gyakorlatai
megfelelék ahhoz, hogy a lehetd legkisebbre csokkenjen az ellenallas
kialakulasanak veszélye a célszervezetekben; valamint

d) figyelembe veszik a kisebb jelentdségii felhasznalasokra vonatkozo
engedélyek kovetkezményeit.

(2) A 36. cikk (2) bekezdésétdl eltérve, a tagallamok a helyettesitésre
jelolt anyagot vagy kis kockazatt hatéanyagot nem tartalmazéd ndovény-
védo szerre vonatkozd engedélykérelem értékelésekor rendkiviili
esetekben szintén alkalmazhatjak az e cikk (1) bekezdésében foglalt
rendelkezéseket, amennyiben azonos felhasznalasra l1étezik nem vegyi
jellegii védekezési vagy megeldzési modszer, €s az az adott tagallamban
altalanosan hasznalatos.

(3) Az (1) bekezdéstdl eltérve, a helyettesitésre jelolt anyagot tartal-
mazd novényvédd szer Osszehasonlitd értékelés nélkiil engedélyezhetd
azokban az esetekben, amikor elészor tapasztalatokat kell szerezni az
adott szer gyakorlati alkalmazasan keresztiil.

Ilyen engedély egy alkalommal, legfeljebb 6t évre adhato.

(4) A helyettesitésre jelolt anyagot tartalmazd ndvényvédd szerek
tekintetében a tagallamok rendszeresen ¢és legkésébb az engedély
meghosszabbitasakor vagy modositasakor elvégzik az (1) bekezdésben
eldirt dsszehasonlitd értékelést.

Az Osszehasonlito értékelés eredményei alapjan a tagallamok fenntart-
jak, visszavonjak vagy modositjak az engedélyt.
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(5)  Amennyiben valamely tagallam ugy hataroz, hogy a (4) bekezdés
szerint visszavonja vagy modositja az engedélyt, a visszavonds vagy
modositds harom évvel a tagallam hatarozatat kdvetéen vagy a helyet-
tesitésre jelolt anyag jovahagyasanak lejartakor 1ép hatalyba, attol
fiiggben, melyik kdvetkezik be hamarabb.

(6)  Eltéré rendelkezés hianyaban az engedélyezés tekintetében az e
rendeletben eldirt valamennyi rendelkezés alkalmazando.

51. cikk

Az engedély Kiterjesztése kisebb jelentoségii felhasznalasokra

(1) Az engedély jogosultja, a mezOgazdasagi tevékenységekben érin-
tett hivatalos vagy tudomanyos szervek, a mezdgazdasagi szakmai szer-
vezetek vagy a hivatdsos felhasznalok kérelmezhetik, hogy az adott
tagallamban mar engedélyezett novényvédd szer engedélyét terjesszék
ki olyan kisebb jelentoségli felhasznalasokra, amelyekre az engedély
még nem terjed ki.

(2) A tagédllamok az engedélyt kiterjesztik, amennyiben
a) a tervezett felhasznalas kisebb jelentdségi,

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

c) a kiterjesztés a kozérdeket szolgalja; és

d) az (1) bekezdésben emlitett személyek vagy szervezetek benyujtottak
a felhasznalas kiterjesztését alatamasztdo dokumentaciot és informaci-
okat, kiillonosen a szermaradékok nagysagat és sziikség esetén a
névényvédo szer kezel6jét, a szerrel dolgozokat és a szer kornyeze-
tében tartdozkodokat érintd kockazatok értékelésére vonatkozo adato-
kat.

(3) A tagallamok intézkedéseket fogadhatnak el a mar engedélyezett
novényvédo szerek engedélyének kisebb jelentoségli felhasznalasokra
vald kiterjesztése iranti kérelmek benyujtasanak megkonnyitése vagy
elésegitése érdekében.

(4) A Kkiterjesztés az adott tagallam kozigazgatasi eljarasainak
megfeleléen torténhet a meglévé engedély modositasanak vagy kiilon
engedé¢ly kiadasanak formajaban is.

(5) Amennyiben a tagallamok az engedélyt kisebb jelentdségii
felhasznalasra kiterjesztik, err6l sziikség esetén tajékoztatjak az engedély
birtokosat, és felkérik, hogy értelemszeriien valtoztassa meg a cimké-
z¢€st.

Ha az engedély jogosultja ezt elutasitja, a tagallamok biztositjak, hogy a
felhasznalok teljes korti és konkrét tajékoztatast kapjanak a hasznalati
utmutatokrol, hivatalos kozzététel vagy hivatalos honlap utjan.

A hivatalos kozzététel vagy adott esetben a cimke megemliti a novény-
védo szert hasznald személy felelosségét a kisebb jelentdségli felhasz-
nalasra engedélyezett szer nem megfeleld mértékii hatdsossaga vagy
fitotoxicitasa tekintetében. A kisebb jelentdségii felhasznalasra valo
kiterjesztést a cimkén elkiilonitetten kell feltiintetni.

(6) Az e cikk alapjan torténd kiterjesztést kiilon is meg kell jelolni, és
kiilon hivatkozasban kell utalni a felelosségre vonatkozo korlatozasokra.

(7) Az (1) bekezdésben emlitett kérelmezok a 40. cikk (1) bekezdé-
sével Osszhangban is kérelmezhetik egy novényvédo szer kisebb jelen-
tdségli felhasznalasra valo engedélyezését, feltéve, hogy az érintett
novényvédo szer az adott tagallamban engedélyezett. A tagallamok e
felhasznalasokat a 41. cikk rendelkezéseivel 6sszhangban engedélyezik,
feltéve, hogy az emlitett felhasznalasokat a kérelem szerinti tagalla-
mokban is kisebb jelentéségiinek tekintik.
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(8) A tagallamok nyilvantartast készitenek a kisebb jelentdségi
felhasznalasokrol, és azt rendszeresen naprakésszé teszik.

(9) A Bizottsag adott esetben 2011. december 14-ig jogalkotasi
javaslattal kisért jelentést terjeszt az Eurdpai Parlament és a Tanacs
elé egy eurOpai tdmogatasi alap létrehozasarol a kisebb jelentéségii
felhasznalasok szédmara.

(10)  Eltér6 rendelkezés hianyaban az engedélyezés tekintetében az e
rendeletben el6irt valamennyi rendelkezés alkalmazando.

52. cikk

Parhuzamos forgalmazas

(1) Egy adott tagallamban (szarmazasi tagallam) engedélyezett
novényvédd szert parhuzamos forgalmazasi engedély megszerzése
esetén be lehet vezetni, forgalomba lehet hozni vagy fel lehet hasznalni
egy masik tagallamban (a bevezetd tagallam), amennyiben ez a tagallam
megallapitja, hogy a ndvényvédo szer dsszetételében azonos valamely, a
teriiletén mar engedélyezett novényvédo szerrel (referenciatermék). A
kérelmet a bevezetd tagallam hatdskorrel rendelkezd hatdsagahoz kell
benyujtani.

(2) A parhuzamos forgalmazasi engedélyt egyszerisitett eljaras kere-
tében a hianytalan kérelem beérkezésétdl szamitott 45 munkanapon
beliil megadjak, ha a bevezetendé novényvédd szer a (3) bekezdés
értelmében azonos. A tagallamok az erre irdnyuld kérelem beérkezését
kovetd 10 munkanapon beliil atadjak egymasnak a termékek azonossa-
génak elbiralasdhoz sziikséges informacidkat. A parhuzamos forgalma-
zasi engedély megadasanak eljarasat felfiiggesztik attél a naptol kezdve,
amikor az informdciéra irdnyuld kérelmet a szdrmazasi tagallam hatés-
korrel rendelkezd hatésagahoz benyujtottak, addig a napig, amig a kért
teljes informacid beérkezik a bevezetd tagallam hataskorrel rendelkezd
hatdésagahoz.

(3) A novényvédo szereket a referenciatermékekkel azonosnak kell
tekinteni, ha

a) azokat ugyanazon vallalat vagy tarsult vallalkozas gyartotta, vagy
engedé¢ly alapjan gyartottak azonos gyartasi eljarasnak megfeleléen;

b) azonosak a hatdanyagok, ellenanyagok ¢és kdlcsonhatas-fokozok

valamint

¢) a benniik talalhatd segédanyagok és a csomagolas mérete, anyaga
vagy formaja altal a szernek az emberi vagy allati egészséggel vagy
a kornyezettel szembeni biztonsagossagara gyakorolt esetleges
negativ hatasa tekintetében ugyanolyanok vagy egyenértékiiek.

(4) A parhuzamos forgalmazasi engedély iranti kérelem a kovetkezd
adatokat tartalmazza:

a) a novényvédd szer neve ¢€s nyilvantartdsi szama a szarmazasi
tagallamban;

b) a szarmazasi tagallam,
c) az engedély birtokosanak neve €s cime a szarmazasi tagallamban;

d) azon eredeti cimke és hasznalati itmutato, amellyel a bevezetendd
novényveédd szert a szarmazasi tagallamban forgalmazzék, ameny-
nyiben azt a bevezetd tagallam hataskorrel rendelkezd hatdsaga a
vizsgalat szempontjabol fontosnak tekinti. Ez a hataskorrel rendel-
kezd hatosag kérheti az eredeti hasznalati itmutatd vonatkozd része-
inek forditasat is.

e) a kérelmez6 neve és cime;
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f) a bevezetd tagallamban a forgalmazanddé novényvédd szernek
adando név;

g) a forgalomba hozni kivant termék cimkéjének tervezete;

h) a forgalomba hozni kivant termékbdl szarmazd minta, amennyiben
azt a bevezetd tagallam hataskorrel rendelkezé hatosaga sziik-
ségesnek tekinti;

i) a referenciatermék neve és nyilvantartasi szama.

A 79. cikk (4) bekezdésében emlitett ellendrzéssel torténd szabalyozasi
bizottsagi eljarassal Osszhangban az informécidszolgaltatasi kovetelmé-
nyek modosithatok vagy kiegészithetdk, valamint tovabbi részleteket és
konkrét kovetelményeket kell meghatarozni azokban az esetekben,
amikor olyan novényvédd szerre vonatkozik a kérelem, amelyre mar
megadtak a parhuzamos forgalmazasi engedélyt, vagy ha a kérelem a
novényvédo szer személyes felhasznalasara iranyul.

(5) Azt a novényvéddé szert, amelynek tekintetében parhuzamos
forgalmazasi engedélyt adtak ki, csak a referenciatermék engedélyében
foglalt rendelkezésekkel dsszhangban lehet forgalomba hozni és felhasz-
nalni. A megfigyelések és ellendrzések megkonnyitése érdekében a
Bizottsdg a 68. cikkben emlitett rendeletben konkrét ellendrzési kove-
telményeket hataroz meg a bevezetni kivant termék tekintetében.

(6) A parhuzamos forgalmazasi engedély a referenciatermék engedé-
lyének lejartaig érvényes. Amennyiben a referenciatermékre vonatkozo
engedély jogosultja a 45. cikk (1) bekezdésének megfeleléen az enge-
dély visszavonasat kérelmezi, és a 29. cikkben foglalt kovetelmények
tovabbra is teljesililnek, a parhuzamos forgalmazasi engedély a referen-
ciatermék engedélyének rendes lejarati idejéig érvényben marad.

(7) A 44., 45., 46. cikket, valamint az 55. cikket, az 56. cikk (4)
bekezdését és a VI-X. fejezetet értelemszerlien kell a parhuzamosan
forgalmazott novényvédd szerekre alkalmazni, az e cikkben foglalt
kiilon rendelkezések sérelme nélkdl.

(8) A parhuzamos forgalmazasi engedély a 44. cikk sérelme nélkiil
visszavonhato, ha a szarmazési orszagban biztonsagi vagy hatékonysagi
okokbol visszavonjak a bevezetett novényvédd szerre vonatkozo enge-
délyt.

(9) Amennyiben a ndvényvédd szer a (3) bekezdés értelmében nem
azonos a referenciatermékkel, a bevezetd tagallam kizarolag a
29. cikknek megfeleléen adhatja meg a forgalomba hozatalhoz és
felhasznalashoz sziikséges engedélyt.

(10) E cikk eldirasai nem vonatkoznak azokra a novényvédo
szerekre, amelyeket a szarmazasi tagallamban az 53. vagy 54. cikknek
megfeleléen engedélyeztek.

(11) A 63. cikk sérelme nélkiil a tagallamok hatosagai a nyilvanossag
szamara rendelkezésre bocsatjak a parhuzamos forgalmazasi engedé-
lyekre vonatkozd informaciot.

6. alszakasz

Eltérések

53. cikk

Novényvédelmi sziikséghelyzetek

(1) A 28. cikktdl eltérve, kiilonleges koriilmények fenndllasa esetén a
tagallamok legfeljebb 120 napra engedélyezhetik ndvényvédod szerek
korlatozott és ellenérzott felhasznalast szolgald forgalomba hozatalat,
ha ez az intézkedés olyan vesz¢ély miatt sziikséges, amely mas ésszer
eszkdzzel nem harithato el.
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Az ¢érintett tagallam haladéktalanul tajékoztatja a tobbi tagallamot és a
Bizottsagot a megtett intézkedésrol, részletes informaciokat szolgaltatva
a helyzetrdl és a fogyasztok biztonsdga érdekében tett intézkedésekrol.

(2) A Bizottsag szakvéleményt, vagy pedig tudomanyos vagy
miszaki segitséget kérhet a Hatdsagtol.

A Hatodsag a kérelem idOpontjatdl szamitott egy honapon beliil ismerteti
a Bizottsaggal véleményét vagy munkajanak eredményeit.

(3)  Sziikség esetén a 79. cikk (3) bekezdésében emlitett szabalyozasi
bizottsagi eljarassal Osszhangban dontést kell hozni arr6l, hogy a
tagallam mikor ¢és milyen feltételek mellett:

a) hosszabbithatja vagy nem hosszabbithatja meg az intézkedés idétar-
tamat, illetve ismételheti meg azt; vagy

b) vonja vissza vagy modositja az intézkedését.

(4) Az (1)(3) bekezdés nem vonatkozik genetikailag modositott
szervezeteket tartalmazod vagy azokbol allo ndvényvédd szerekre,
kivéve, ha az ilyen kibocsatas a 2001/18/EK iranyelvvel 6sszhangban
elfogadott.

54. cikk

Kutatas és fejlesztés

(1) A 28. cikktdl eltérve, nem engedélyezett novényvédd szer
kornyezetbe torténd kibocsatasaval vagy novényveédd szer nem engedé-
lyezett felhasznalasaval jaro, kutatasi és fejlesztési célu kisérletek vagy
vizsgéalatok akkor végezhetdk, ha az a tagallam, amelynek teriiletén a
kisérletet vagy vizsgalatot végezni kivanjak, értékelte a rendelkezésre
allo adatokat, és a kisérlet céljara engedélyt adott ki. Az engedély
korlatozhatja a hasznalanddé mennyiségeket ¢és a kezelendd teriileteket,
és tovabbi feltételeket irhat el az emberek vagy allatok egészségére
artalmas hatasok, vagy a kornyezet elfogadhatatlan mértékii terhelésének
megelézése — példaul szermaradékokat tartalmazo ¢lelmiszerek és takar-
manyok élelmiszerlancba valé bekeriilésének a megeldzése — érdekében,
kivéve, ha a 396/2005/EK rendelet mar tartalmaz erre vonatkozo rendel-
kezést.

A tagallam elézetesen engedélyezhet kisérleti vagy vizsgalati programo-
kat, vagy az egyes kisérleteket és vizsgalatokat kiillon engedélyhez
kotheti.

(2) A kérelmezd kérelmet nytjt be ahhoz a tagallamhoz, amelynek
tertiletén a kisérletet vagy vizsgalatot végre kivanja hajtani, valamennyi
olyan rendelkezésre allo adatot tartalmazd dokumentacioval egyiitt,
amely lehetdvé teszi az emberek vagy éllatok egészségére, illetve a
kornyezetre gyakorolt lehetséges hatasok értékelését.

(3)  Engedélyt kisérlet céljara kizardlag olyan kisérletek vagy vizs-
galatok esetében lehet adni, amelyek nem jarnak genetikailag modositott
szervezet kornyezetbe torténd kibocsatasaval, kivéve, ha az ilyen kibo-
csatas a 2001/18/EK iranyelv alapjan elfogadott.

(4) A (2) bekezdést nem kell alkalmazni, ha a tagallam az érintett
személy szamara biztositotta egyes kisérletek ¢s vizsgalatok elvégzé-
sének a jogat, és meghatarozta a kisérletek és vizsgalatok elvégzésének
feltételeit.
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(5) E cikk végrehajtasanak részletes szabalyait — kiilondsen a
novényvédo szereknek a kisérletek és vizsgalatok soran a kornyezetbe
kibocsathatd legnagyobb megengedett mennyiségére, valamint a (2)
bekezdés szerinti minimalis adatszolgaltatasi kotelezettségre vonatkozd
szabalyokat — a 79. cikk (4) bekezdésében emlitett, ellendrzéssel torténd
szabalyozasi bizottsagi eljarassal dsszhangban lehet elfogadni.

2. SZAKASZ

Felhasznalas és tajékoztatas

55. cikk

Novényvédo szerek felhasznalasa

A ndvényvédo szereket megfelelden kell felhasznalni.

A megfeleld felhasznalas magaban foglalja a helyes novényvédelmi
gyakorlat elveinek alkalmazasat és a 31. cikknek megfeleléen megalla-
pitott és a cimkén feltiintetett feltételeknek valé megfelelést. A felhasz-
nalasnak meg kell felelnie tovabba a 2009/128/EK iranyelv rendelkezé-
seinek és kiilondsen az integralt novényvédelem ezen — legkésébb 2014.
januar 1-jétdl alkalmazandd — iranyelv 14. cikkében és III. mellékle-
tében emlitett altalanos elveinek.

56. cikk

Tajékoztatas a lehetséges karos vagy elfogadhatatlan hatasokrol

(1)  Valamely novényvédo szer engedélyének a jogosultja haladékta-
lanul értesiti az engedélyt kiadd tagallamokat az adott novényvédd
szerre vagy a ndvényvédd szerben 1évo valamely hatdanyagra, illetve
annak metabolitjaira, a védéanyagra, kolcsonhatas-fokozora vagy segéd-
anyagra vonatkozo olyan 10j informdciokrol, amelyek alapjan feltételez-
hetd, hogy a ndvényvédd szer mar nem felel meg a 29., illetve a
4. cikkben foglalt kritériumoknak.

Az értesités kiilondsen a ndvényvédd szernek vagy a benne 1évo hato-
anyag, vagy annak metabolitjai, a védéanyag, kdlcsonhatas-fokozd vagy
segédanyag szermaradékainak az emberek vagy allatok egészségére
vagy a felszin alatti vizekre gyakorolt esetleges karos hatasai esetén,
vagy a novényekre, novényi termékekre vagy a kornyezetre gyakorolt
lehetséges elfogadhatatlan hatasai esetén sziikséges.

Az engedély jogosultja ezért nyilvantartast vezet és jelentést készit a
novényvédd szer hasznalataval kapcsolatban embereknél, allatoknal
vagy a kornyezetben fellépé minden, artalomra utald reakciorol.

Az értesitési kotelezettség kiterjed az olyan nemzetkozi szervezetek
vagy kozjogi szervek altal hozott dontésekr6l vagy ezek altal végzett
értékelésekrol szolo, megfeleld tajékoztatasra is, amelyek harmadik
orszagban engedélyeznek novényvédd szereket vagy hatdanyagokat.

(2) Az értesitésnek tartalmaznia kell annak értékelését, hogy az uj
informaciok mennyiben, és egyaltalan azt jelentik-e, hogy a novényvédd
szer vagy a hatdanyag, illetve annak metabolitjai, a védéanyag, kolcson-
hatas-fokozd vagy segédanyag mar nem felel meg a 29., a 4., illetve a
27. cikkben foglalt kdvetelményeknek.

(3) A tagallamok atmeneti védintézkedések elfogadasara valo
joganak sérelme nélkill a kapott informaciokat az a tagallam értékeli,
amely az egyes zondkban az engedélyt elsdként kiadta, és amennyiben
az engedély 44. cikk szerinti visszavonasardl vagy modositasarol haté-
roz, errdl tajékoztatja az ugyanabban a zonaban 1évo tobbi tagallamot.
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Amennyiben a tagéllam ugy itéli meg, hogy a novényvédd szerben 1évo
hatéanyag, véd6anyag vagy kolcsonhatas-fokozd jovahagyasanak felté-
telei mar nem teljesiilnek, vagy ha egy segédanyagot elfogadhatatlannak
talaltak, errdl tajékoztatja a tobbi tagallamot és a Bizottsagot, és java-
solja a jovahagyas visszavonasat vagy a feltételek modositasat.

(4)  Valamely novényvédd szer engedélyének a jogosultja évente
jelentést tesz az adott novényvédd szert engedélyezd tagallam hatas-
korrel rendelkezO hatosagainak a vart hatékonysag hianyara, az ellen-
allas kialakulasara, és a novényekre, névényi termékekre vagy a kdrnye-
zetre gyakorolt nem vart hatisra vonatkozoéan rendelkezésre 4llo infor-
maciokrol.

57. cikk

Az informaciok hozzaférhet6vé tételére vonatkozo kotelezettség

(1) A tagallamok a nyilvanossag szamara elektronikusan hozzaférhe-
tové teszik az e rendeletnek megfelelden engedélyezett vagy visszavont
novényvédo szerekre vonatkozo, legalabb az aldbbiakra kiterjedd infor-
maciodkat:

a) az engedé¢ly birtokosanak neve vagy cégneve és az engedély szama;
b) a termék kereskedelmi neve;
¢) a termék tipusa;

d) a novényvédo szerben 1évé minden egyes hatdanyag, véddanyag
vagy kolcsonhatas-fokozé megnevezése és mennyisége;

e) az 1999/45/EK iranyelv és a 65. cikkben emlitett rendelet szerinti
osztalyozasi, kockazati és biztonsagi vonatkozasu fordulatok;

f) az engedélyezett felhasznalas vagy felhasznalasok;

g) az engedély visszavonasanak okai, amennyiben azok biztonsagi jelle-
gliek;

h) az 51. cikk (8) bekezdésében emlitett kisebb jelentségti felhaszna-
lasok listaja.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett informacioknak konnyen hozzafér-
hetéknek kell lenniiik, és azokat legalabb haromhavonta frissiteni kell.

(3) A 79. cikk (3) bekezdésében emlitett szabalyozasi bizottsagi elja-
rassal Osszhangban az engedélyekre vonatkozé informaciés rendszert
lehet létrehozni az e cikk (1) és (2) bekezdései alkalmazasanak
megkonnyitése céljabol.

IV. FEJEZET
HATASJAVITOK

58. cikk
Hatasjavitok forgalomba hozatala és felhasznalasa
(1)  Hatasjavitd csak akkor hozhatd forgalomba vagy hasznalhato fel,

ha azt az ¢rintett tagillam a (2) bekezdésben emlitett rendeletben
megallapitott feltételeknek megfelelden engedélyezte.
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(2) A hatasjavitok engedélyezésének részletes szabalyait — beleértve
az adatszolgaltatasi kovetelményeket, az értesitési, értékelési, elbiralasi
és dontéshozatali eljarasokat is — egy, a 79. cikk (4) bekezdésében
emlitett ellenérzéssel torténd szabalyozasi bizottsagi eljarassal Ossz-
hangban elfogadott rendeletben kell meghatarozni.

(3) A 81. cikk (3) bekezdése alkalmazando.

V. FEJEZET
ADATVEDELEM ES ADATMEGOSZTAS

59. cikk
Adatvédelem

(1) A kisérleti és vizsgalati jelentések az e cikkben megallapitott
feltételek szerinti adatvédelemben részesiilnek.

A védelem kiterjed az e rendelet szerinti engedélyezés céljabol egy
kérelmez6 altal (az elsd kérelmezd) valamely tagallamhoz benyujtott,
a hatoéanyaggal, véddanyaggal, kolcsonhatas-fokozoval, hatasjavitokkal
és a novényveédo szerrel kapcsolatos, a 8. cikk (2) bekezdésében emlitett
kisérleti és vizsgalati jelentésekre, amennyiben ezek a kisérleti és vizs-
galati jelentések:

a) sziikségesek voltak a szer mas novény tekintetében torténd felhasz-
nalasanak engedélyezéséhez vagy az engedély ilyen értelmii modo-
sitasahoz; valamint

b) igazoltak, hogy megfelelnek a helyes laboratoriumi gyakorlat vagy a
helyes kisérleti gyakorlat elveinek.

Amennyiben a jelentés adatvédelem alatt all, a jelentést kézhez vevd
tagallam — az e cikk (2) bekezdésében, a 62. cikkben vagy a 80. cikkben
foglaltak kivételével — azt nem hasznalhatja fel novényvédd szerek,
véddanyagok, kolcsonhatas-fokozok ¢és hatasjavitok engedélyezését
kéré mas kérelmezo javara.

Az adatvédelem id6tartama — az e cikk (2) bekezdésében vagy a
62. cikkben foglaltak kivételével — az adott tagallamban tortént elsd
engedélyezés id6pontjatodl szamitott tiz év. Ez az idétartam a 47. cikk
hatalya ala tartozo6 novényvédd szerek esetében 13 évre hosszabbodik.

Az emlitett idészakok az 51. cikk (1) bekezdésében meghatarozott
kisebb jelentdségli felhasznalasokra adott engedélyek minden egyes
meghosszabbitasa esetében — kivéve, ha az engedély meghosszabbitasa
extrapolacion alapul — harom hénappal meghosszabbodnak, amennyiben
az ezen engedélyek iranti kérelmeket legalabb ot évvel az adott tagallam
altali elsé engedélyezés id6pontjat kovetéen nyujtotta be az engedély
jogosultja. Az adatvédelem teljes id6tartama semmiképpen nem halad-
hatja meg a 13 évet. A 47. cikk hatalya ala tartoz6 novényvédo szerek
esetében az adatvédelem teljes id6tartama semmiképpen nem haladhatja
meg a 15 évet.

Az els6 engedélyezésre vonatkozd adatvédelmi szabalyokkal azonos
szabalyok vonatkoznak a kisebb jelentségli felhasznalasokra adott
engedély 51. cikk (1) bekezdése szerinti meghoszszabbitasa céljabol
harmadik felek altal benytjtott kisérleti vagy vizsgalati jelentésekre is.

Az engedély meghosszabbitasahoz vagy feliilvizsgalatahoz sziikséges
vizsgélatok szintén védettek. Az adatvédelem iddétartama 30 honap.
Az els6 négy albekezdést értelemszertien kell alkalmazni.
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(2) Az (1) bekezdés nem alkalmazando:

a) olyan kisérleti és vizsgalati jelentésekre, amelyek tekintetében a
kérelmezé hozzaférési nyilatkozatot adott be; vagy

b) abban az esetben, ha a kisérleti és vizsgalati jelentések szamara egy
masik névényvédd szer vonatkozdsaban esetlegesen biztositott adat-
védelmi idészak mar lejart.

(3) Az (1) bekezdés szerinti adatvédelem kizardlag akkor biztosit-
hato, ha az els6 kérelmezd a dokumentaciéo benyujtasaval egy idoben
adatvédelmet kért a hatéanyagra, véddanyagra, kdlcsonhatas-fokozora
vagy hatésjavitora ¢és a novényvédd szerre vonatkozo kisérleti és vizs-
galati jelentések tekintetében, és minden egyes kisérleti vagy vizsgalati
jelentés vonatkozasaban megadta az érintett tagallamnak a 8. cikk (1)
bekezdésének f) pontjaban és a 33. cikk (3) bekezdésének d) pontjaban
emlitett informacidkat, megerdsitve tovabba, hogy a kisérleti vagy vizs-
galati jelentés tekintetében eddig még soha sem biztositottak adatvé-
delmi iddszakot, illetve a biztositott id6észak még nem jart le.

60. cikk

Kisérleti és vizsgalati jelentések jegyzéke

(1) A jelentéstevo tagallam minden egyes hatdanyag, véddanyag,
kolcsonhatas-fokozo és hatéasjavitdo tekintetében jegyzéket készit az
els6 jovahagyashoz, a jovahagyasi feltételek modositasahoz vagy a jova-
hagyas meghosszabbitasahoz sziikséges kisérleti és vizsgalati jelentés-
ekrol, és azt a tagallamok ¢és a Bizottsag rendelkezésére bocsatja.

(2) A tagallamok az altaluk engedélyezett minden egyes novényvédd
szer esetében jegyzéket vezetnek a kovetkezOkrdl, és azt kérelemre
barmely érdekelt fél rendelkezésére bocsatjak:

a) az elsd engedélyezéshez, az engedélyezési feltételek modositasahoz
vagy az engedély meghosszabbitasahoz sziikséges, a hatdanyagra,
védbanyagra, kdlcsonhatas-fokozora vagy hatasjavitora és a novény-
védo szerre vonatkozo kisérleti és vizsgalati jelentések; valamint

b) azok a kisérleti és vizsgalati jelentések, amelyek tekintetében a kérel-
mez6 az 59. cikk szerinti adatvédelmet kért, és az emlitett cikknek
megfelelden benyujtott indoklasok.

(3) Az (1) és (2) bekezdésben meghatarozott jegyzékek arra vonat-
kozo informacidt is tartalmaznak, hogy a kisérleti és vizsgalati jelen-
tések igazoltan megfelelnek-e a helyes laboratoriumi gyakorlat vagy a
helyes kisérleti gyakorlat elveinek.

61. cikk

A parhuzamos Kisérletek elkeriilésének altalanos szabalyai

(1) A parhuzamos kisérletek elkeriilése érdekében azok a személyek,
akik valamely novényvédé szer tekintetében engedélyt kivannak kérni, a
kisérletek vagy vizsgélatok elvégzése elétt ellendrzik az 57. cikkben
emlitett informéaciokat abbol a célbol, hogy megallapitsak, hogy azonos
hatéanyagot, védOanyagot vagy kolcsonhatds-fokozot —tartalmazod
novényvédd szert vagy hatasjavitot engedélyeztek-e mar, és hogy
kinek engedélyezték. A hataskorrel rendelkezd hatosag a leendd kérel-
mez6 kérésére megkiildi a kisérleti és vizsgalati jelentéseknek a novény-
védo szerre vonatkozoan a 60. cikkel dsszhangban elkészitett jegyzékét.
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A leendd kérelmez6 benyujtja a felhasznalasra javasolt hatdanyag
azonositasara ¢és szennyez0 anyagaira vonatkoz6 valamennyi adatot. A
tajékozodaskor a leendd kérelmezd bizonyitja, hogy engedélyt szandé-
kozik kérni.

(2) A tagéallam hataskorrel rendelkezd hatésaga — amenynyiben
meggy6z0dott arrdl, hogy a leendd kérelmezd engedélyt szandékozik
kérni, illetve azt meghosszabbitani vagy feliilvizsgaltatni kivanja —
megadja a korabbi vonatkozd engedélyek jogosultjanak vagy jogosult-
jainak nevét és cimét, ¢és egyidejlileg tajékoztatja az engedély jogosultjat
a kérelmezd nevérdl és cimérol.

(3) A leend6 kérelmez6, vagy az engedély meghosszabbitasat vagy
feliilvizsgalatat kérelmezd, és a vonatkozo engedélyek jogosultja vagy
jogosultjai megtesznek valamennyi é€sszerti 1épést annak érdekében,
hogy megallapodasra jussanak az 59. cikk alapjan védett kisérleti és
vizsgélati jelentések tisztességes, atlathatd és megkiilonboztetésmentes
megosztasarol.

62. cikk

Gerinces allatokon végzett kisérletek és vizsgalatok eredményeinek
megosztasa

(1)  E rendelet vonatkozéasaban gerinces allatokon végzett kisérletekre
csak akkor keriil sor, ha semmilyen mas mddszer nem all rendelkezésre.
Az e rendelet kapcsan gerinces allatokon végzett kisérletek és vizs-
galatok megismétlését a (2)—(6) bekezdéssel 6sszhangban el kell keriilni.

(2) A tagédllamok nem fogadnak el olyan megismételt vagy megkez-
dett kisérleteket és vizsgalatokat, amelyeket gerinces allatokon végez-
nek, ha az 1999/45/EK iranyelv II. mellékletében megnevezett hagyo-
manyos modszereket is ésszerlien lehetne alkalmazni az engedélykeé-
relmek alatamasztasara. Azok a személyek, akik gerinces allatokon
végzett kisérleteket és vizsgalatokat szandékoznak végrehajtani, minden
sziikséges intézkedést megtesznek annak ellendrzésére, hogy ezeket a
kisérleteket és vizsgalatokat nem végezték-e mar el, vagy nem kezdték-e
mar meg.

(3) A leend6 kérelmezd és a vonatkozd engedélyek jogosultja vagy
jogosultjai mindent megtesznek annak biztositasa érdekében, hogy a
gerinces allatokon végzett kisérletek ¢és vizsgalatok eredményeit
megosszak. A kisérleti és vizsgalati jelentések megosztasanak koltségeit
igazsagos, atlathatd ¢és megkiilonboztetéstél mentes modon kell
meghatarozni. A leendd kérelmezonek kizarélag azon informacidk kolt-
ségeibdl kell részt véllalnia, amelyeket az engedélyezési kovetelmények
teljesitése érdekében be kell nytjtania.

(4)  Amennyiben a leend6 kérelmezo €és az azonos hatéanyagot, védo-
anyagot vagy kolcsonhatas-fokozot tartalmazd novényvédd szerek vagy
hatasjavitok vonatkoz6 engedélyeinek jogosultja vagy jogosultjai nem
tudnak megallapodni a gerinces allatokon végzett kisérletekkel vagy
vizsgalatokkal kapcsolatos jelentések megosztasarol, akkor a leendd
kérelmezd errdl tdjékoztatia a 61. cikk (1) bekezdésében emlitett
tagallam hataskorrel rendelkezé hatdsagat.

A (3) bekezdésben meghatarozott megallapodas meghitisulasa nem
akadalya annak, hogy az emlitett tagallam hataskorrel rendelkezd hato-
saga a leendd kérelmezd kérelmének elbirdlasahoz felhasznalja a
gerinces allatokon végzett kisérletekrdl és vizsgalatokrol szolo jelenté-
seket.

(5) 2016. december 14-ig a Bizottsag feliilvizsgalja e rendeletnek
azokat a szabalyait, amelyek a gerinces allatokat érintd kisérletek és
vizsgalatok adatvédelmével kapcsolatosak. A Bizottsag ezt a jelentést
sziikség esetén megfeleld jogalkotasi javaslat kiséretében benyujtja az
Europai Parlamentnek és a Tanacsnak.



02009R1107 — HU — 27.03.2021 — 007.002 — 45

(6) A vonatkoz6 engedély jogosultja vagy jogosultjai igényelhetik a
leendd kérelmez6t6l, hogy vallaljon tisztességes részt a naluk felmeriilt
koltségekbdl. A tagallam hatéskorrel rendelkezd hatésaga arra utasithatja
az ¢érintett feleket, hogy az ligyet a nemzeti jogszabalyok alapjan lefoly-
tatott hivatalos és kotelez6 erejii valasztottbirdsagi eljaras utjan rendez-
z€k. A felek ezenkiviil a tagallamok birdsagain peres eljaras utjan
rendezhetik az iigyet. A valasztottbirosagi vagy a peres eljarasban sziile-
tett hatarozatok figyelembe veszik a (3) bekezdésben meghatarozott
elveket, és kikényszerithet6k a tagallamok birosagain.

VI. FEJEZET
AZ INFORMACIOKHOZ VALO NYILVANOS HOZZAFERES

63. cikk

Az informaciok bizalmas kezelése

(1) A kérelmezd ellendrizhetd indokolast mellékelve kérheti az e
rendelet szerint benytjtott informacidk egyes részeinek bizalmas keze-
1ését.

(2) A kovetkez6 informéaciés elemek bizalmas kezelése csak abban az
esetben biztosithatd, ha a kérelmezd igazolja, hogy az informdciok
kozzététele jelentés mértékben sértheti az érdekeit:

a) a 178/2002/EK rendelet 39. cikkének (2) bekezdésében emlitett
informaciok;

b) a hatéanyagban talalhatd szennyez$ anyagok specifikacioja és az
eléallitott hatéanyagban taldlhatd szennyezd anyagok elemzésére
szolgald moddszerek, kivéve azokat a szennyezd anyagokat, amelyek
toxikologiai, Okotoxikologiai vagy kornyezetvédelmi szempontbol
lényegesnek szamitanak és az ilyen szennyez$ anyagok elemzésére
szolgald modszereket;

c) a hatéanyagbol legyartott tételekre vonatkozé eredmények, beleértve
a szennyez® anyagokat is; valamint

d) a noévényvédod szerek teljes Osszetételére vonatkozd informacio.

(2a) Amikor a Hatdsdg birdlja el az e rendelet szerinti, bizalmas
informaciokezelés iranti kérelmeket, a 178/2002/EK rendelet 39—39e.
cikkében, valamint az e cikk (2) bekezdésében meghatarozott feltételek
¢és eljarasok alkalmazandok.

(2b)  Amikor tagallamok biraljak el az e rendelet szerinti, bizalmas
informaciokezelés iranti kérelmeket, akkor az alabbi kdvetelmények és
eljarasok alkalmazandok:

a) csak az e cikk (2) bekezdésében felsorolt informaciok bizalmas keze-
Iése biztosithato;

b) amikor a tagallam dontést hozott arrol, hogy mely informaciokat kell
bizalmasan kezelni, dontésérdl tajékoztatja a kérelmezdt;

¢) a tagallamok, a Bizottsag és a Hatosag meghozzak az annak bizto-
sitasahoz sziikséges intézkedéseket, hogy ne keriiljenek nyilvanos-
sagra azok az informacidk, amelyek vonatkozasaban a bizalmas
informaciokezelés biztositasarol sziiletett dontés;
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d) a 178/2002/EK rendelet 39e. cikke értelemszertien alkalmazando;

e) a (2) bekezdés, valamint e bekezdés c) és d) pontja ellenére:

1. amikor az emberi egészség, az allatok egészsége vagy a kornyezet
védelme érdekében siirgds fellépésre van sziikség, példaul vész-
helyzetek esetén, az illetékes hatdsag kozzéteheti a (2) bekezdé-
sekben emlitett informaciokat; és

ii. a Hatésag tudomanyos eredményeiben megfogalmazott megalla-
pitasok részét képezd, €s az emberi egészséget, allati egészséget,
illetve a kornyezetet érintd, eldrelathatd hatdsokhoz kapcsolodo
informacidkat mindazonaltal nyilvanossagra kell hozni. Ebben az
esetben a 178/2002/EK rendelet 39c. cikkét kell alkalmazni;

f) ha valamely kérelmez6 visszavonja vagy visszavonta kérelmét,
tagallamok, a Bizottsag és a Hatdsag tiszteletben tartjak az e cikkel
Osszhangban biztositott bizalmas informaciokezelést. Ha a kérelem
visszavonasara azt megel6zden keriil sor, hogy a tagallam meghozta
volna a bizalmas informaciokezelés iranti adott kérelemre vonatkozd
dontését, akkor a tagallamok, a Bizottsag és a Hatdsag nem hozzak
nyilvanossagra azokat az informdaciokat, amelyekre vonatkozdan a
bizalmas informaciokezelés iranti kérelmet benyujtottak.

(3) E cikk nem sérti a 2003/4/EK iranyelvet ('), valamint az
1049/2001/EK (?) és az 1367/2006/EK eurdpai parlamenti és tanacsi
rendeletet (3).

VII. FEJEZET

NOVENYVEDO SZEREK ES HATASJAVITOK CSOMAGOLASA,
CIMKEZESE ES REKLAMOZASA

64. cikk
Csomagolas és megjelenités
(1) Az élelmiszerrel, itallal vagy takarmannyal &sszetéveszthetd

novényvédo szereket és hatdsjavitokat ugy kell csomagolni, hogy az
ilyen Osszetévesztés valoszinlisége a lehetd legkisebb legyen.

(") Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2003/4/EK iranyelve (2003. januar 28.) a

kornyezeti informéaciokhoz vald nyilvanos hozzaférésrdl és a 90/313/EGK
iranyelv hatalyon kiviil helyezésérél (HL L 41., 2003.2.14., 26. o.).

(?>) Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 1049/2001/EK rendelete (2001. majus 30.)
az Eurdpai Parlament, a Tanacs és a Bizottsag dokumentumaihoz valo nyil-
vanos hozzaférésr6l (HL L 145., 2001.5.31., 43. o.).

(®) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 1367/2006/EK rendelete (2006. szep-
tember 6.) a kornyezeti tigyekben az informaciohoz vald hozzaférésr6l, a
nyilvanossagnak a dontéshozatalban torténd részvételérdl és az igazsagszol-
galtatashoz valo jog biztositasarol sz6lo Aarhusi Egyezmény rendelkezéseinek
a kozosségi intézményekre és szervekre valo alkalmazasarol (HL L 264.,
2006.9.25., 13. o.).
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(2) A nyilvanossag rendelkezésére allo, élelmiszerrel, itallal vagy
takarmannyal Osszetéveszthetd novényvédd szereknek ¢és hatasjavi-
toknak tartalmazniuk kell olyan komponenseket, amelyek elriasztanak
fogyasztasuktol, vagy megelézik azt.

(3) Az 1999/45/EK iranyelv 9. cikke azokra a novényvédd szerekre
¢és hatasfokozokra is vonatkozik, amelyek nem tartoznak az emlitett
iranyelv hatalya ala.

65. cikk

Cimkézés

(1) A novényvédo szerek cimkézésének ki kell terjednie az
1999/45/EK iranyelv osztalyozasi, csomagolasi és cimkézési kovetelmé-
nyeire, és meg kell felelnie a 79. cikk (4) bekezdésében emlitett ellen-
Orzéssel torténd szabalyozasi bizottsagi eljarassal Gsszhangban elfoga-
dott rendeletben foglalt kdvetelményeknek.

Az emlitett rendelet kiilonds kockazatokra és a biztonsagi ovintézkedé-
sekre utald sztenderd fordulatokat is tartalmaz, amelyek kiegészitik az
1999/45/EK iranyelvben meghatarozott fordulatokat. Az emlitett rende-
let magaban foglalja a 16. cikk, valamint a 91/414/EGK iranyelv IV. és
V. mellékletének szovegét is, a sziikséges modositasokkal egyiitt.

(2) A tagéallamok az engedély megadasa el6tt mintakat vagy model-
leket kérhetnek a csomagolasbol, és bekérhetik a cimkék és a tajékoz-
tato lapok tervezeteit.

(3) Amennyiben valamely tagallam gy véli, hogy az emberek vagy
allatok egészségének, vagy a kdrnyezetnek a védelme érdekében tovabbi
fordulatok sziikségesek, errél haladéktalanul értesiti a tobbi tagallamot
és a Bizottsagot, és tovabbitja résziikre a kiegészité fordulatot vagy
fordulatokat, e kovetelmény indoklasaval egyiitt.

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

Ezen fordulatoknak a fent emlitett rendeletbe vald belefoglalasaig a
tagallam eldirhatja a kiegészitd fordulat vagy fordulatok hasznalatat.

66. cikk

Reklamozas

(1) A nem engedélyezett ndvényvédd szereket nem lehet reklamozni.
A ndvényvédod szerre vonatkozd minden reklamot a kdvetkez6 monda-
toknak kell kisérnie: ,,A novényvédo szereket biztonsagosan kell hasz-
nalni. Hasznalat el6tt mindig olvassa el a cimkét €s a hasznalati utmu-
tatot!” A fenti mondatoknak a reklam egészén beliil konnyen olvasha-
tonak és jol megkiilonboztethetonek kell lennitik. A ,,ndvényvédo szer”
kifejezés helyett hasznalhatdo a terméktipus pontosabb megnevezése,
mint példaul gombadld szer, rovardld szer vagy gyomirto.

(2) A reklam nem tartalmazhat olyan szdveges vagy grafikus infor-
maciokat, amelyek félrevezetdek lehetnek az emberek vagy allatok
egészségére, vagy a kornyezetre jelentett lehetséges kockazatok tekinte-
tében, példaul olyan kifejezések, mint ,kis kockazati”, ,,nem mérgezd”
vagy ,.artalmatlan”.

Kizarolag a kis kockazati novényvédo szerek esetében megengedett a
reklamokban a ,,1107/2009/EK rendelettel dsszhangban kis kockazatt
novényvédd szerként engedélyezett” kifejezés. A novényvédd szer
cimkéjén ez a kifejezés nem szerepelhet.
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(3) A tagallamok a kozosségi jognak megfelelden bizonyos médiu-
mokban megtilthatjak vagy korlatozhatjak a ndvényvédd szerek rekla-
mozasat.

(4) A reklamokban szerepld valamennyi allitasnak technikailag
igazolhatonak kell lennie.

(5) A reklamok nem tartalmazhatjak potencialisan veszélyes gyakor-
latok — mint példaul megfeleld véddruhazat nélkiili dsszekeverés vagy
alkalmazas, élelmiszer kozelében vald haszndlat vagy gyermek 4ltal
vagy kozelében vald hasznalat — képi abrazolasat.

(6) A hirdetési vagy rekldmanyagnak a cimkén szerepld megfeleld
figyelmezteté mondatokra ¢és jelekre kell iranyitania a figyelmet.

VIIL. FEJEZET
ELLENORZESEK

67. cikk

Nyilvantartas

(1) A ndvényvédo szerek gyartoi, szallitoi, forgalmazoi, importdrei és
exportdrei legalabb 6t éven at nyilvantartast vezetnek az altaluk gyartott,
importalt, exportalt, tarolt vagy forgalmazott ndvényvédd szerekr6l. A
novényvédd szerek hivatasos felhasznaldinak legalabb harom éven at
nyilvantartast kell vezetniiik az altaluk alkalmazott névényvédd szerek-
rol, feltiintetve a novényvédd szer nevét, az alkalmazas idépontjat és
dozisat, valamint a teriiletet és ndvényi kultarat, amelyen alkalmaztak.

Az e nyilvantartasokban szerepld informaciokat kérésre a hataskorrel
rendelkezd hatosag rendelkezésére bocsatjak. Harmadik felek — mint
példaul az ivovizégazat, a kiskereskeddk vagy a lakosok — a hataskorrel
rendelkez6 hatdsagnal kérhetik az emlitett informaciokhoz valé hozza-
férést.

A hataskorrel rendelkezé hatésagok a vonatkozd nemzeti vagy kozos-
ségi jogszabalyokkal Osszhangban hozzaférést biztositanak ezekhez az
informaciokhoz.

2012. december 14-ig a Bizottsag jelentést nytjt be a Parlamentnek ¢€s a
Tanacsnak a ndvényvédd szerek mezdgazdasagi termékeken valo alkal-
mazasara vonatkozo, a felhasznaloktol a kiskereskeddkhoz eljuttatott
informaciok visszakereshetdségének koltségeir6l és hasznarol, csatolva,
amennyiben sziikséges, a megfeleld jogalkotasi javaslatokat.

(2) A ndvényvédo szerek gyartdinak a hataskorrel rendelkezd hatd-
sagok kérésére engedélyezés utani nyomon kovetést kell végeznilik. A
hataskorrel rendelkezo hatosagokat értesiteniiik kell a kérdéses eredmé-
nyekrol.

(3) Az engedélyek jogosultjai megadjak a tagallamok hataskorrel
rendelkez6 hatosagai szamara a novényvédo szerek eladasi mennyisé-
geire vonatkozé valamennyi adatot a ndvényvédd szerekre vonatkozd
statisztikarol szold kozosségi jogszabalyokkal dsszhangban.

@) Az (1), (2) és (3) bekezdés egységes alkalmazasat biztositd végre-
hajtasi intézkedések a 79. cikk (3) bekezdésében emlitett szabalyozasi
bizottsagi eljarassal dsszhangban fogadhatdk el.
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vB
68. cikk
Feliigyelet és ellendrzés
VM3
A tagéallamok minden év augusztus 31-éig az e€l6zd évre vonatkozo éves
jelentést nyujtanak be a Bizottsagnak az e rendeletnek vald megfelelés
vizsgalata érdekében elvégzett hatosagi ellendrzések hatokorérdl és
eredményérol.
vB
IX. FEJEZET
SZUKSEGHELYZETEK
69. cikk

Sziikséghelyzeti intézkedések

Ha egyértelmi, hogy egy jovahagyott hatéanyag, véddanyag, kdlcson-
hatas-fokozd vagy segédanyag, vagy e rendelet szerint engedélyezett
névényvédd szer valdsziniileg komoly kockazatot jelent az emberek
vagy allatok egészségére, vagy a kornyezetre, és hogy ez a kockazat
nem sziintethetd meg kielégité modon az érintett tagallam(ok) altal
hozott intézkedésekkel, akkor a Bizottsag kezdeményezésére vagy vala-
mely tagallam kérésére, a 79. cikk (3) bekezdésében emlitett szabalyo-
zasi bizottsagi eljarassal dsszhangban, haladéktalanul intézkedéseket kell
hozni az adott anyag vagy szer felhasznalasanak és/vagy értékesitésének
a korlatozasara vagy betiltasara. Ilyen intézkedés meghozatala eldtt a
Bizottsdg megvizsgalja a bizonyitékokat és kérheti a Hatdsdg vélemé-
nyét. A Bizottsag hatariddt tiizhet ki e vélemény benyjtasara.

70. cikk

Sziikséghelyzeti intézkedések rendkiviili sziikséghelyzet esetén

A 69. cikktdl eltérve a Bizottsag rendkiviili sziikséghelyzet esetén ideig-
lenesen elfogadhat sziikséghelyzeti intézkedéseket az  érintett
tagallammal vagy tagallamokkal folytatott konzultaciot és a tobbi
tagallam tajékoztatasat kovetden.

Az emlitett intézkedéseket a lehetd leghamarabb, de legkésdbb tiz
munkanapon beliil a 79. cikk (3) bekezdésében emlitett szabalyozasi
bizottsagi eljarassal 0sszhangban megerdsitik, modositjak, visszavonjak
vagy meghosszabbitjak.

71. cikk
Egyéb sziikséghelyzeti intézkedések

(1) Ha egy tagallam hivatalosan tajékoztatja a Bizottsagot sziikség-
helyzeti intézkedések meghozataldnak a sziikségességérdl, de a
Bizottsag nem hozza meg a 69. vagy 70. cikk szerinti intézkedéseket,
akkor a tagallam ideiglenes védintézkedéseket fogadhat el. Ebben az
esetben a tagallam haladéktalanul tdjékoztatja a tobbi tagallamot és a
Bizottsagot.
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(2) A Bizottsag az tligyet harminc munkanapon beliil a 79. cikk (3)
bekezdésében emlitett szabalyozasi bizottsagi eljarassal Gsszhangban a
79. cikk (1) bekezdése szerinti bizottsdg elé terjeszti az ideiglenes
nemzeti védintézkedés meghosszabbitasa, modositasa vagy hatalyon
kiviil helyezése céljabol.

(3) A tagallam kozosségi intézkedések elfogadasaig fenntarthatja
ideiglenes nemzeti védintézkedéseit.

X. FEJEZET

KOZIGAZGATASI ES PENZUGYI RENDELKEZESEK

72. cikk

Szankciok
A tagallamok megallapitjak az e rendelet megsértése esetén alkalma-
zand6 szankciokra vonatkozo szabalyokat, és megtesznek minden szik-

séges intézkedést azok végrehajtasanak biztositdsara. A szankcidknak
hatékonynak, aranyosnak és visszatartd erejiinek kell lennitik.

A tagallamok haladéktalanul t4jékoztatjdk a Bizottsagot az emlitett
szabalyokrol és ezek esetleges késébbi modositasairdl.

73. cikk
Polgari jogi és biintetéjogi felelosség
Az e rendelet szerinti engedélyezés és egyéb intézkedések nem sértik a
tagallamokban fennallo, a gyartd, illetve adott esetben a ndvényvédod

szer forgalomba hozatalaért vagy felhasznalasaért felelés személy alta-
lanos polgari jogi és biintetdjogi feleldsségét.

74. cikk
Illetékek és dijak
(1) A tagallamok illetékek és dijak révén megtérittethetik az e ren-

delet hatalya alatt altaluk végzett tevékenységekhez kapcsolodo kolt-
ségeket.

(2) A tagallamok biztositjak, hogy az (1) bekezdésben emlitett ille-
tékek vagy dijak:

a) meghatarozasara atlathato modon keriiljon sor; valamint

b) megfeleljenck az elvégzett tevékenység teljes koltségének, kivéve, ha
az illetékek vagy dijak csokkentése a kozérdeket szolgalja.

Az illetékek vagy dijak meghatdrozdsa torténhet az (1) bekezdésben
emlitett tevékenységre szamitott atlagos koltségen alapuld rogzitett
dijtablazat segitségével.

75. cikk
Hataskorrel rendelkezé hatésag
(1) Minden tagallam kijeldl egy vagy tobb hataskorrel rendelkezd

hatosagot a tagallamokra haruld, e rendeletben meghatarozott kotelezett-
ségek teljesitése céljabol.
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(2) Minden tagdllam nemzeti koordinal6é hatdsagot jelol ki a kérel-
mezOkkel, a tobbi tagallammal, a Bizottsaggal ¢és a Hatosaggal vald
sziikséges kapcsolattartas koordindldsa és biztositasa céljabol.

(3) A tagallamok biztositjak, hogy a hataskorrel rendelkez6 hatdsa-
goknak kell6 szamu, megfelelden képzett €s megfeleld tapasztalatokkal
rendelkezd személyzet alljon a rendelkezésére az e rendeletben meghata-
rozott kotelezettségek hatékony és eredményes végrehajtasa érdekében.

(4) Minden tagallam megadja a Bizottsag, a Hatdsag, valamint a
tobbi tagallam nemzeti koordindld hatdésaga részére a nemzeti, hatas-
korrel rendelkezO hatosagara vagy hatosagaira vonatkozé adatokat, és
tajékoztatja 6ket az adatokban bekovetkezett minden valtozasrol.

(5) A Bizottsag a honlapjan kozzéteszi és naprakészen tartja az (1) és
(2) bekezdésben emlitett hatosagok jegyzékeét.

77. cikk
Utmutatéok

A Bizottsag e rendelet végrehajtasa érdekében a 79. cikk (2) bekezdé-
sében emlitett tandcsadd bizottsagi eljarasnak megfeleléen miiszaki vagy
egyéb Utmutatokat, mint példaul a mikroorganizmusokra, feromonokra
¢és biologiai termékekre vonatkozo kérelem tartalmarol szo6l6 magyarazo
jegyzeteket vagy utmutatot fogadhat el vagy modosithat. A Bizottsag
felkérheti a Hatosagot ilyen utmutatok készitésére vagy az abban vald
kozremiikodésre.

78. cikk

Modositiasok és végrehajtasi intézkedések

(1) Az e rendelet nem alapvetd fontossagu elemeinek tobbek kozott
kiegészitéssel torténd modositdsara iranyuld alabbi intézkedéseket a
79. cikk (4) bekezdésében emlitett ellendrzéssel torténd szabalyozasi
bizottsagi eljarassal dsszhangban kell elfogadni:

a) a mellékleteknek a mindenkori tudomanyos és miiszaki ismeretekre
figyelemmel torténd modositasai;

b) a hatéanyagokra és novényvédd szerekre vonatkozo, a 8. cikk (1)
bekezdésének b) és c) pontjaban emlitett adatszolgaltatasi kovetel-
ményekr6l sz6lo rendeleteknek a mindenkori tudomanyos és
miiszaki ismeretekre figyelemmel torténé modositasai;

c) a novényvédd szerek értékelésének és engedélyezésének egységes
elveirdl szolo, a 29. cikk (6) bekezdésében emlitett rendeletnek a
mindenkori tudomanyos és miszaki ismeretekre figyelemmel
torténé modositasai;

d) a jovahagyasi hataridé kitolasarol szolo, a 17. cikk masodik albe-

kezdésében emlitett rendelet;

e) a véddanyagokra és kolesonhatas-fokozokra vonatkozo adatszolgal-
tatasi kovetelményekrol szolo, a 25. cikk (3) bekezdésében emlitett
rendelet;

f) a véddanyagokra ¢és kolcsonhatas-fokozokra vonatkozd munka-
program létrehozasardl szold, a 26. cikkben emlitett rendelet;
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g) harmonizalt modszerek elfogadasa a 29. cikk (4) bekezdésében
emlitettek szerint;

h) a segédanyagoknak a 27. cikk (2) bekezdésében emlitett, III.
mellékletbe torténd felvétele;

i) e rendeletnek a 30. cikk (3) bekezdésében emlitett, az ideiglenes
engedélyekre vonatkozo alkalmazasi idoszakanak a meghosszabbi-
tasa;

j) az 52. cikk (4) bekezdésében emlitett parhuzamos forgalmazasra
vonatkoz6 informacidszolgaltatasi kovetelmények;

k) az 54. cikk alkalmazasanak szabalyai, kiilondsen a novényvédd
szereknek a kornyezetbe kibocsathatd legnagyobb megengedett
mennyisége;

1) a hatasjavitokra vonatkoz6, az 58. cikk (2) bekezdésében emlitett
részletes szabalyok;

m) a ndvényvédo szerek cimkézési kdvetelményeit tartalmazo rendelet,
a 65. cikk (1) bekezdésében emlitettek szerint.

(2) Az e rendelet végrehajtasahoz sziikséges tovabbi intézkedések a
79. cikk (3) bekezdésében emlitett szabalyozasi bizottsagi eljarassal
Osszhangban fogadhatok el.

(3) A 79. cikk (2) bekezdésében emlitett tanacsadd bizottsagi elja-
rassal 0sszhangban a 91/414/EGK iranyelv 1. mellékletében foglalt hato-
anyag-jegyzéket tartalmazo rendelet keriil elfogadasra. A jegyzékben
szereplé hatdéanyagok az e rendelet szerint jovahagyott anyagoknak
tekintendok.

79. cikk

Bizottsagi eljaras

(1) A Bizottsagot a 178/2002/EK rendelet 58. cikkével letrehozott
Elelmiszerlanc- és Allat-egészségiigyi Allandé Bizottsag segiti.

(2) Az e bekezdésre torténd hivatkozaskor az 1999/468/EK hatarozat
3. és 7. cikkét kell alkalmazni, figyelemmel 8. cikkének rendelkezéseire.

(3) Az e bekezdésre torténd hivatkozaskor az 1999/468/EK hatarozat
5. és 7. cikkét kell alkalmazni, figyelemmel 8. cikkének rendelkezéseire.

Az 1999/468/EK hatarozat 5. cikkének (6) bekezdésében meghatarozott
iddétartam harom honap.

(4) Az e bekezdésre torténd hivatkozaskor az 1999/468/EK hatarozat
Sa. cikkének (1)—(4) bekezdését és 7. cikkét kell alkalmazni, figye-
lemmel 8. cikkének rendelkezéseire.

(5) Az e bekezdésre torténd hivatkozaskor az 1999/468/EK hatarozat
Sa. cikkének (1)—(4) bekezdését, (5) bekezdésének b) pontjat és 7. cikkét
kell alkalmazni, figyelemmel 8. cikkének rendelkezéseire.

Az 1999/468/EK hatarozat 5a. cikke (3) bekezdésének c¢) pontjaban, (4)
bekezdésének b) pontjaban és e) pontjaban meghatarozott idotartam két
honap, egy honap, illetve két honap.
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XI. FEJEZET
ATMENETI ES ZARO RENDELKEZESEK

80. cikk

Atmeneti intézkedések

(1) A 91/414/EGK iranyelv tovabbra is alkalmazand6 a jovahagyasi
eljaras és feltételek tekintetében:

a) azokra a hatéanyagokra, amelyekrél 2011. junius 14. eldtt a
91/414/EGK iranyelv 6. cikkének (3) bekezdésével Osszhangban
hataroztak;

b) a 737/2007/EK bizottsagi rendelet I. mellékletében (') felsorolt hato-
anyagokra;

c) azokra a hatéanyagokra, amelyek esetében megallapitottdk a kérelem
teljességét a 33/2008/EK bizottsagi rendelet 16. cikkével dsszhang-
ban (°);

d) azokra a hatdanyagokra, amelyek esetében 2011. junius 14. el6tt
megallapitottdk a kérelem teljességét a 33/2008/EK rendelet
6. cikkével 0sszhangban.

A 91/414/EGK iranyelv értelmében elvégzett vizsgalat alapjan e rende-
let 13. cikkének (2) bekezdésével dsszhangban rendeletet fogadnak el az
ilyen anyagok jovahagyasarél. A b) pontban emlitett hatéanyagok
esetében ez a jovahagyds nem tekinthetd a jovdhagyds e rendelet
14. cikkében emlitett meghosszabbitasanak.

(2) A 91/414/EGK iranyelv 13. cikkének (1)—(4) bekezdése és annak
II. és III. melléklete tovabbra is alkalmazand6 az emlitett iranyelv 1.
mellékletében szereplé hatdanyagok, ¢és az e cikk (1) bekezdésnek
megfeleléen jovahagyott hatéanyagok tekintetében, a kovetkezok
szerint:

a) a 91/414/EGK iranyelv 8. cikkének (2) bekezdése ald tartozo hato-
anyagokra ezek felvételének vagy jovahagyasanak idépontjatol
szamitott Ot évig;

b) a felvétel vagy jovahagyas idGpontjatdl szamitott tiz évig olyan hato-
anyagokra, amelyek 1993. julius 26-an nem voltak forgalomban;

¢) a felvétel meghosszabbitdsanak vagy a jovahagyas meghoszszabbita-
sanak iddpontjatdl szamitott 6t évig olyan hatdanyagokra, melyek
felvétele a 91/414/EGK iranyelv 1. mellékletébe 2011. november
24-ig lejar. Ez a rendelkezés kizardlag a jovahagyas meghosszabbi-
tasdhoz sziikséges adatokra vonatkozik, és azokra az adatokra,
amelyekrdl addig az id6pontig igazoltak, hogy megfelelnek a helyes
laboratoriumi gyakorlat elveinek.

(3) Ha a 91/414/EGK iranyelv 13. cikke az e cikk (1) vagy (2)
bekezdése folytan alkalmazandd, akkor az az adott tagallam Kozos-
séghez vald csatlakozasardl szold csatlakozasi okmanyban az iranyelv
tekintetében meghatdrozott kiilonds szabalyok hatdlya ald tartozik.

() HL L 169., 2007.6.29., 10. o.
(» HL L 15., 2008.1.18., 5. o.
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(4) Olyan hatéanyagok esetében, amelyeknél az elsé jovahagyas
2012. december 14-ig lejar, a hatéanyag gyartgja a 14. cikkben
meghatarozott kérelmet az elsé jovahagyas lejarta elott legalabb két
évvel benyujtja a tagallamhoz, valamint annak egy-egy példanyat
megkiildi a tobbi tagallamnak, a Bizottsagnak és a Hatosagnak.

(5) A novényvédd szerek iranti olyan engedélykérelmek esetében,

a) amelyek a 91/414/EGK iranyelv 4. cikke szerintick €s még nem
hataroztak roluk a tagallamokban; vagy

b) amelyeket varhatban modositanak vagy visszavonnak a 91/414/EGK
iranyelv 1. mellékletébe torténd felvételt vagy az e cikk (1) bekez-
désével Gsszhangban tortént jovahagyast kovetden;

a dontés 2011. junius 14-én az ezen idGpontot megelézden hatdlyos
nemzeti jog alapjan torténik.

A dontést kovetden e rendelet alkalmazando.

(6) A 91/414/EGK iranyelv 16. cikke szerint cimkézett termékek
2015. jinius 14-ig forgalmazhatok.

(7)  2013. december 14-ig a Bizottsag elkésziti a 91/414/EGK
iranyelv 1. mellékletében foglalt olyan anyagok jegyzékét, amelyek
megfelelnek az e rendelet II. mellékletének 4. pontjaban megallapitott
kritériumoknak, és amelyekre alkalmazni kell az e rendelet 50. cikkének
rendelkezéseit.

(8)  Azon termékek vonatkozasaban, amelyeket a 32. cikk (1) bekez-
désének megfelelden, 2019. julius 15. elétt benyujtott kérelem alapjan
engedélyeztek, és amelyek ezen idopont utan a 3. cikk 34. pontjaban
foglalt fogalommeghatarozas korébe tartoznak, ez a rendelet tovabbra is
alkalmazand6 az engedélyben meghatarozott idétartam végéig.

81. cikk

A védéanyagokra, Kkolcsonhatas-fokozokra, segédanyagokra és
hatasjavitokra vonatkozé eltérések

(1) A 28. cikk (1) bekezdésétdl eltérve a tagallamok a 26. cikkben
emlitett munkaprogram elfogadasat kovetd otéves idStartamra engedé-
lyezhetik teriiletilkon az olyan, véddanyagokat ¢és kdlcsonhatas-foko-
zokat tartalmazd novényvédd szerek forgalomba hozatalat, melyek
nincsenek jovahagyva, de szerepelnek a munkaprogramban.

(2) A 27. cikktol eltérve és a kozdsségi jog sérelme nélkiil a
tagallamok 2016. jinius 14-ig alkalmazhatnak nemzeti rendelkezéseket
a III. mellékletben nem szerepld segédanyagok tekintetében.

Amennyiben 2016. jinius 14-ét kdvetden valamely tagallamnak alapos
oka van azt feltételezni, hogy a III. mellékletben nem szereplé valamely
segédanyag valdsziniileg komoly kockazatot jelent az emberek vagy
allatok egészségére, vagy a kornyezetre, akkor ideiglenesen megtilthatja
vagy korlatozhatja az adott segédanyagnak a teriiletén torténd alkalma-
zasat. A tagallam haladéktalanul tajékoztatja errdl a tobbi tagallamot és
a Bizottsagot, és megindokolja hatarozatat. A 71. cikk alkalmazando.

(3) Az 58. cikk (1) bekezdésétdl eltérve a tagallamok az 58. cikk (2)
bekezdésében emlitett részletes szabalyok elfogaddsaig nemzeti rendel-
kezéseket alkalmazhatnak a hatasjavitok engedélyezése tekintetében.
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82. cikk

Feliilvizsgalati zaradék

A Bizottsag 2014. december 14-ig jelentést terjeszt az Eurdpai Parla-
ment ¢és a Tanacs elé az engedélyek kolesonds elismerésérdl és kiilo-
nosen a 36. cikk (3) bekezdésében és az 50. cikk (2) bekezdésben
emlitett rendelkezések tagallamok altali alkalmazasarol, az Eurdpai
Kozosség harom zonara vald felosztasarol, a hatéoanyagok, a védo-
anyagok ¢és kolcsonhatas-fokozok II. melléklet szerinti jovahagyasi
kritériumainak alkalmazasarol, valamint ezeknek a mezdgazdasag diver-
kornyezetre gyakorolt hatasarol. A jelentést — sziikség esetén — az emli-
tett rendelkezések modositasara iranyulé megfelelé jogalkotasi javas-
latok kisérhetik.

83. cikk
Hatalyon kiviil helyezés

A 80. cikk sérelme nélkiil az V. mellékletben felsorolt jogi aktusokkal
modositott 79/117/EGK és 91/414/EGK iranyelv 2011. jinius 14-én
hatalyat veszti, az emlitett mellékletben foglalt irdnyelveknek a nemzeti
jogba torténd atiiltetésére és alkalmazasara vonatkozé hataridékkel
kapcsolatos tagallami kotelezettségek sérelme nélkiil.

A hatalyon kiviil helyezett iranyelvekre vald hivatkozasokat erre a
rendeletre vald hivatkozasként kell értelmezni. Kiilondsen az egyéb
kozosségi jogszabalyokban — példaul az 1782/2003/EK rendeletben —

a 91/414/EGK iranyelv 3. cikkére vald hivatkozast az e rendelet
55. cikkére vald hivatkozasként kell értelmezni.

84. cikk

Hatalybalépés és alkalmazas

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

A Bizottsag 2011. junius 14-ig elfogadja a kovetkezoket:

a) az e rendelet elfogadasanak idOpontjadban mar jovahagyott hato-
anyagok jegyzékét tartalmazo6 rendelet;

b) a hatéanyagokra vonatkozo adatszolgaltatasi kovetelményekrdl szolo,
a 8. cikk (1) bekezdésének b) pontjaban emlitett rendelet;

¢) a ndvényvédd szerekre vonatkozd adatszolgéltatasi kovetelményekrdl
sz010, a 8. cikk (1) bekezdésének c) pontjaban emlitett rendelet;

d) a novényvédod szerek kockazatértékelésének egységes elveirdl szolo,
a 36. cikkben emlitett rendelet;

e) a novényvédo szerek cimkézésére vonatkozd kovetelményeket tartal-
mazo, a 65. cikk (1) bekezdésében emlitett rendelet.

Ezt a rendeletet 2011. junius 14-t6l kell alkalmazni.

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

A zo6nédknak a 3. cikk 17. pontjdban emlitett meghatdrozasa a novényvédo szerek
engedélyezése céljabol

LA” zéna — észak
Ebbe a zonaba a kovetkezd tagallamok tartoznak:

Dania, Esztorszag, Lettorszag, Litvania, Finnorszag, Svédorszag

,,B” zona — kozép

Ebbe a zonaba a kovetkezd tagallamok tartoznak:

Belgium, Cseh Kéztarsasag, Németorszag, irorszag, Luxemburg, Magyarorszag,
Hollandia, Ausztria, Lengyelorszdg, Romania, Szlovénia, Szlovakia, Egyesiilt
Kiralysag

,C” zéna — dél

Ebbe a zénaba a kovetkezd tagallamok tartoznak:

Bulgaria, Gorogorszag, Spanyolorszag, Franciaorszag, Horvatorszag, Olasz-
orszag, Ciprus, Malta, Portugalia
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1I. MELLEKLET

A hatéanyagok, védéanyagok és kolcsonhatas-fokozok II. fejezet szerinti

1.1.

1.2.

1.3.

2.2.

2.3.

jovahagyasara vonatkozo eljaras és kritériumok

Ertékelés

A 4-21. cikkben meghatarozott értékelési és dontéshozatali folyamat
soran a jelentéstevé tagallam és a Hatosag egyiittmiikodik a kérelme-
z6vel a dokumentacioval kapcsolatos kérdések gyors megoldasa vagy
annak korai szakaszban torténé megallapitasa érdekében, hogy a doku-
mentacié értékeléséhez szikkség van-e tovabbi magyarazatokra vagy
kiegészit6 vizsgalatok elvégzésére, tobbek kozott a jovahagyas korlato-
zasanak kikiiszoboléséhez, a novényvédd szer felhasznalasara javasolt
feltételek modositasahoz vagy a novényvédo szer jellegének vagy Ossze-
tételének az e rendelet kovetelményeinek teljes korti betartasa érdekében
torténé modositasahoz sziikséges informaciok tekintetében.

A Hatosag és a jelentéstevé tagallam altali értékelésnek tudomanyos
elveken kell alapulnia és szakértéi vélemény igénybevételével kell
torténnie.

A 4-21. cikkben meghatarozott értékelési és dontéshozatali folyamat
soran a tagallamok és a Hatésag figyelembe veszik az Elelmiszerlanc
és Allat-egészségiigyi Allandé Bizottsag keretében a kockazatértékelés
esetlegesen sziikséges pontositasa érdekében kidolgozott Gitmutatasokat.

Altalanos dontéshozatali kritériumok

A 4. cikk kizarolag akkor tekinthet6 teljesitettnek, ha a benyujtott doku-
mentacié alapjan az engedélyezés varhatéan legalabb egy tagallamban
lehetséges lesz az adott hatéanyagot tartalmazd legalabb egy ndvény-
védo szer legalabb egy reprezentativ felhasznalasa tekintetében.

Tovabbi informaciok szolgaltatasa

Hatdanyag, védéanyag vagy kolcsonhatas-fokozo elvileg kizarolag teljes
dokumentacié benyujtasa esetén hagyhato jova.

Hatdéanyag, védbanyag vagy kolcsonhatas-fokozo rendkiviili esetekben
jovahagyhato annak ellenére is, hogy egyes informaciok még potolan-
dok, amennyiben

a) az adatszolgaltatasi kovetelményeket a dokumentacio benyujtasat
kovetéen modositottak vagy pontositottak; vagy

b) az informacié megerdsitd jellegili, a dontés megbizhatosaganak nove-
lése érdekében.

A jovahagyasra vonatkozo korlatozasok

Amennyiben sziikséges, a jovahagyas a 6. cikkben emlitett feltételek és
korlatozasok mellett is torténhet.

Amennyiben a jelentéstevd tagallam ugy véli, hogy a beadott dokumen-
taciobol hidnyoznak bizonyos informaciok, amelynek eredményeként a
hatéanyagot csak korlatozasokkal lehet jovahagyni, a lehetd leghama-
rabb felveszi a kapcsolatot a kérelmezdvel olyan tovabbi informaciok
beszerzése érdekében, amelyek révén ezek a korlatozasok elkeriilhetok.

A hatéanyag jovahagyasanak kritériumai
Dokumentacio

A 7. cikk (1) bekezdése szerint benytjtott dokumentacid adott esetben
tartalmazza a megengedett napi bevitel (ADI), a megengedett kezel6i
expoziciés szint (AOEL) és az akut referenciaddzis (ARfD) megallapita-
sahoz sziikséges informaciokat.
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3.2.

3.3.

3.4.

3.4.1.

3.4.2.

3.5.

3.5.1.

Olyan hatoanyagok, véddanyagok és kolcsonhatas-fokozok esetében,
amelyeknél a takarméanyok vagy élelmiszerek készitésére hasznalt nové-
nyekhez valo felhasznalas egy vagy tobb reprezentativ felhasznalas
korébe tartozik, vagy amelyek kozvetleniil szermaradékokat eredmé-
nyeznek az élelmiszerekben vagy takarmanyokban, a 7. cikk (1) bekez-
dése szerint benyujtott dokumentacid tartalmazza a kockazatértékelés
elvégzéséhez és a végrehajtashoz sziikséges informaciokat.

A dokumentacié kiilondsen
a) lehetové teszi az aggalyos szermaradékok azonositasat;

b) megbizhatéoan elére jelzi a szermaradékokat az élelmiszerekben és
takarmanyokban, ideértve a kovetkezd novényallomanyokat is;

c) adott esetben megbizhatoan elére jelzi a feldolgozas és/vagy keverés
hatasait tiikkroz6 megfelelé szermaradék-értéket;

d) lehetévé teszi a szermaradék-hatarértéknek az altalanosan alkalma-
zott, megfelel6 modszerekkel torténé megallapitasat a novényi termé-
kekre és — adott esetben — az allati eredetli termékekre is, ha a
novényi termék vagy annak egy része allatok takarméanyozaséra szol-
gal;

e) adott esetben lehetdvé teszi a feldolgozas és/vagy keverés miatti
koncentracids vagy higitasi tényezok meghatarozasat.

A 7. cikk (1) bekezdése szerint benyujtott dokumentacionak elég-
ségesnek kell lennie ahhoz, hogy adott esetben meg lehessen becsiilni
a hatéanyag tovabbi sorsat és terjedését a kdrnyezetben, valamint a nem
célszervezetekre gyakorolt hatasat.

Hatékonysag

Hatoanyagot dnmagaban vagy véddanyaggal, illetve kolcsonhatas-foko-
zoval tarsitva csak abban az esetben lehet jovahagyni, ha egy vagy tobb
reprezentativ felhasznalas tekintetében megallapitottak, hogy helyes
novényvédelmi gyakorlat kovetkezetes alkalmazésa esetén és redlis
felhasznalasi feltételek mellett, a ndvényveédd szer kelléen hatékony.
Ezt a kovetelményt a novényvédo szerek értékelésének és engedélyezé-
sének a 29. cikk (6) bekezdésében emlitett egységes elveivel Ossz-
hangban kell értékelni.

Az metabolitok jelentsége

Adott esetben a benyujtott dokumentacionak elégségesnek kell lennie a
metabolitok toxikologiai, kotoxikologiai vagy kornyezeti vonatkozéasa-
inak megallapitasdhoz.

A hatéanyagok, védéanyagok vagy kolcsonhatas-fokozok Osszetétele

A specifikacionak meg kell hataroznia a minimalis tisztasagi fokot, a
szennyez$ anyagokat, valamint adott esetben az izomereket/diasztereo-
mereket és adalékanyagokat, és ezek legnagyobb megengedett mennyi-
ségét, valamint a toxikologiai, Okotoxikologiai és kornyezeti szem-
pontbdl aggalyos szennyezé anyagok mennyiségét, elfogadhatd hatar-
értékek kozott.

A specifikacionak adott esetben meg kell felelnie a vonatkozo Elelme-
zési és MezGgazdasagi Szervezet (FAO) specifikdcidinak, amennyiben
ilyen létezik. Sziikség esetén azonban szigorubb specifikaciok is elfo-
gadhatok, amennyiben az az emberek vagy allatok egészségének, illetve
a kornyezetnek a védelme érdekében indokolt.

Analitikai modszerek

Az eléallitott hatéanyag, véddanyag vagy kolcsonhatas-fokozo elemzé-
sére, valamint a toxikologiai, Okotoxikologiai vagy kornyezetvédelmi
szempontb6l aggalyos vagy az eldallitott hatdanyagban, védbanyagban
vagy kolcsonhatas-fokozoban 1 g/kg-nal nagyobb koncentracidban jelen
1év6 szennyezO anyagok meghatarozasara szolgalo modszereknek vali-
daltnak, igazoltan kellden specifikusnak, megfeleléen kalibraltnak és
pontosnak kell lenniiik.
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3.5.2.

3.6.

3.6.1.

3.6.2.

3.6.3.

3.6.4.

A hatéanyag és jelentés metabolitjai tekintetében a novényeknél, az
allatoknal és a kornyezetben, valamint az ivoviz esetében végzett szer-
maradék-elemzéshez hasznalt modszereknek — adott esetben — validalt-
nak, és az aggalyos koncentraciok tekintetében kelléen érzékenynek kell
mutatkozniuk.

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

Az emberi egészségre gyakorolt hatas

Adott esetben ADI, AOEL és ARfD értekeket kell megallapitani. Ilyen
értekek megallapitasakor megfeleld, legalabb 100-as biztonsagi raha-
gyast kell alkalmazni, figyelembe véve a hatasok tipusat ¢és stlyossagat,
valamint a népesség konkrét csoportjainak érzékenységét. Ha a kritikus
hatasnak kiilonds jelentdséget tulajdonitanak — mint példaul a fejlédéssel
kapcsolatos neurotoxikus vagy immunotoxikus hatasoknak — szigorubb
biztonsagi hatart vesznek fontolora, illetve adott esetben alkalmaznak.

Hatdéanyag, véd6anyag vagy koélcsonhatas-fokozo csak abban az esetben
hagyhat6 jova, ha — a hatéanyagokra, védéanyagokra vagy kolcsonhatas-
fokozokra vonatkozd adatszolgaltatasi kovetelményekkel Gsszhangban,
valamint mas rendelkezésre 4llo6 adatokra és informaciokra, tobbek
kozott a szakirodalom attekintésére figyelemmel elvégzett emelt szinti
genotoxicitasi vizsgalatoknak a Hatdsag altal megvizsgalt értékelése
alapjan — a hatdanyag, véddanyag vagy kolcsonhatas-fokozo nincs az

mutagénként besorolva, illetve nem kell akként besorolni.

Hatdanyag, véddanyag vagy kolcsonhatas-fokozo csak abban az esetben
hagyhat6 jova, ha — a hatéanyagokra, védéanyagokra vagy kolcsonhatas-
fokozokra vonatkozo adatszolgaltatasi kovetelményekkel Osszhangban,
valamint mas rendelkezésre 4ll6 adatokra és informaciokra, tobbek
kozott a szakirodalom attekintésére figyelemmel elvégzett karcinogeni-
tasi vizsgalatoknak a Hatosag altal megvizsgalt értékelése alapjan — a
hatbanyag, védéanyag vagy kdlcsonhatas-fokozo nincs az 1272/2008/EK
besorolva, illetve nem kell akként besorolni, kivéve, ha a novényvédo
szerben 1évo ilyen hatdanyagnak, védéanyagnak vagy kolcsonhatas-
fokozonak valdé human expozicié mértéke a felhasznalas javasolt realis
feltételei mellett elhanyagolhatd, azaz a terméket zart rendszerckben
vagy az emberrel valo érintkezést kizaro korilmények kozott hasznaljak,
és az adott hatdanyag, védéanyag vagy kolcsonhatas-fokozo élelmi-
szerben vagy takarmanyban levd szermaradékainak mennyisége nem
haladja meg a 396/2005/EK rendelet 18. cikke (1) bekezdésének b)
pontja alapjan meghatarozott alapértéket.

Hatoanyag, véddanyag vagy kolcsonhatds-fokozo csak abban az esetben
hagyhat6 jové, ha — a hatéanyagokra, véddanyagokra vagy kdlcsonhatas-
fokozokra vonatkozo adatszolgaltatasi kovetelményekkel Osszhangban,
valamint mas rendelkezésre 4ll6 adatokra és informaciokra, tobbek
kozott a szakirodalom 4ttekintésére figyelemmel a reprodukciot karositd
tulajdonsagra elvégzett vizsgalatoknak a Hatosag altal megvizsgalt érté-
kelése alapjan — a hatdanyag, véddanyag vagy kolcsonhatas-fokozd
nincs az 1272/2008/EK rendelet rendelkezései alapjan 1A. vagy 1B.
akként besorolni, kivéve, ha a novényvédd szerben 1év6 ilyen hato-
anyagnak, védéanyagnak vagy kolcsonhatas-fokozonak valé human
expozicid6 mértéke a felhasznalas javasolt realis feltételei mellett elha-
nyagolhatd, azaz a terméket zart rendszerekben vagy az emberrel vald
érintkezést kizaro koriilmények kozott hasznaljak, és az adott hatdéanyag,
védbanyag vagy kolcsonhatas-fokozo élelmiszerben vagy takarmanyban
levé szermaradékainak mennyisége nem haladja meg a 396/2005/EK
rendelet 18. cikke (1) bekezdésének b) pontja alapjan meghatarozott
alapértéket.
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3.6.5.

A hatbéanyag, védéanyag vagy kolcsonhatas-fokozo csak abban az
esetben hagyhatd jova, ha kozosségi vagy nemzetkozileg elfogadott vizs-
galati iranymutatasok szerint tortént értékelése vagy egyéb rendelkezésre
allo, a Hatosag altal feliilvizsgalt adatok és informaciok — tobbek kozott
a szakirodalom attekintése — alapjan az anyag nem tekinthet6é az ember-
ekre nézve esetleg karos hatast, endokrin-rombold tulajdonsagu anyag-
nak, kivéve, ha a névényvédd szerben, véddanyagban vagy kolcsonha-
tas-fokozoban 1év6 ilyen hatdéanyagnak valdo human expozicié mértéke a
felhasznalas javasolt realis feltételei mellett elhanyagolhatd, azaz a
terméket zart rendszerekben vagy az emberrel valo érintkezést kizard
koriilmények kozott hasznaljak, és az adott hatéanyag, védbanyag
vagy kolcsonhatas-fokozo élelmiszerben vagy takarmanyban levd szer-
maradékainak mennyisége nem haladja meg a 396/2005/EK rendelet
18. cikke (1) bekezdésének b) pontja alapjan meghatarozott alapértéket.

A Bizottsag 2013. december 14-ig intézkedéstervezetet nyujt be az Elel-
miszerlanc- és Allat-egészségiigyi Allando Bizottsaghoz a hormonrend-
szert karosito tulajdonsagok meghatarozasara iranyulo, tovabbi konkrét
tudomanyos kritériumokra vonatkozéan, amelyet a 79. cikk (4) bekez-
désében emlitett ellendrzéssel torténd szabalyozasi bizottsagi eljarassal
Osszhangban kell elfogadni.

E kritériumok elfogadasaig az 1272/2008/EK rendelet rendelkezései
sitd anyagként besorolt vagy ilyenként besorolandd anyagok hormon-
rendszert karosito tulajdonsagu anyagnak tekintenddk.

Tovabba az olyan anyagok, amelyek az 1272/2008/EK rendelet rendel-
besorolva, vagy amelyeket ilyenként kell besorolni, és amelyek az
endokrin szervek szamara mérgezdek, hormonrendszert karositd tulaj-
donsagt anyagnak tekinthetok.

»C1 2018. november 10-t0] € a hatoéanyagok, védBanyagok vagy
kolesonhatas-fokozok az emberekre nézve esetleg karos hatasu, endokrin
karosito tulajdonsagu anyagnak tekintenddk, ha a hatodik bekezdés 1-4.
pontja alapjan az anyag megfelel valamennyi alabbi kritériumnak, kivéve
ha bizonyithato, hogy az azonositott karos hatdsok nem relevansak az
emberre nézve:

(1) olyan karos hatast fejt ki befolyasmentes szervezetben vagy annak
utodaiban, amelynek kovetkeztében megvéltozik valamely szervezet,
rendszer vagy (rész)populacio morfologiaja, fiziologiaja, noveke-
dése, fejlodése, reprodukcidja vagy élettartama, és ezaltal annak
kart szenved valamely funkcionalis képessége vagy a stressz
megndvekedésének kompenzalasara vald képessége, esetleg né a
mas hatasokra valo érzékenysége;

(2) van endokrin hatdsmodja, vagyis megvaltoztatja az endokrin rend-
szer funkciojat (funkcioit);

(3) a karos hatas az endokrin hatasmod koévetkezménye.

Valamely hatéanyagnak, védéanyagnak vagy koélcsdnhatas-fokozonak az
6todik bekezdés értelmében az emberekre nézve esetleg karos hatasu,
endokrin karosito tulajdonsagt anyagként vald azonositasa a kovetke-
z0kon alapul:

(1) valamennyi rendelkezésre allo relevans tudomanyos adat (in vivo
vizsgalatok vagy olyan, megfelelden validalt alternativ vizsgalati
rendszerek, amelyek az emberekre és az allatokra gyakorolt karos
hatasokat elérejelzik; valamint olyan in vivo, in vitro és adott
esetben in silico tanulmanyok, amelyek az endokrin hatasmodokrol
adnak tajékoztatast):

a) nemzetkozileg elismert vizsgalati terveknek megfeleléen nyert
tudomanyos adatok, kiilonos tekintettel az e rendelettel Ossz-
hangban a hatéanyagokra és a novényvédd szerekre vonatkozod
adatszolgaltatasi kovetelmények meghatarozasa keretében kozre-
adott bizottsagi kozleményekben felsorolt vizsgalati tervekre;
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3.7.
3.7.1.

3.7.1.1.

3.7.1.2.

b) rendszerezett szakirodalmi attekintés keretében, és kiilondsen e
rendelettel Osszhangban a hatdanyagokra és a novényvédd
szerekre vonatkozo adatszolgaltatasi kovetelmények meghata-
rozasa keretében kozreadott bizottsagi kozleményekben talalhato
szakirodalmi adatokra vonatkozo iranymutatasok szerint kivalasz-
tott egyéb tudomanyos adatok;

(2) a rendelkezésre allo relevans tudomanyos adatoknak a bizonyitd
erére vonatkoz6 megkozelitésen alapulo értékelése annak meghata-
rozasa ¢érdekében, hogy teljesiilnek-e az o6todik bekezdésben
megallapitott kritériumok; a bizonyitd erére vonatkozd meghata-
rozast alkalmazva a tudomanyos adatok értékelése soran kiilondsen
a kovetkez6 tényezoOket kell figyelembe venni:

a) a pozitiv és a negativ eredmények egyiittesen;

b) a vizsgalati modszernek a karos hatasok értékelése és az endokrin
hatasmodra vonatkozo informaciok elemzése szempontjabol vett
relevancidja;

c) az adatok mindsége és kovetkezetessége, figyelemmel az ered-
mények mintazatara ¢és a vizsgalatokon beliilli, az azonos
modszerrel végrehajtott vizsgalatok kozotti és a kiilonboz6 vizs-
galt fajok kozotti koherenciajara;

d) az expozicids utra vonatkozo, valamint toxikokinetikai és anyag-
csere-vizsgalatok;

e) a hatardozis fogalma, valamint a maximalis ajanlott dozisokra és
a tulzott toxicitds zavard hatdsainak értékelésére vonatkozd
nemzetkozi irdnymutatasok;

(3) a bizonyitd erdére vonatkozé megkozelités alkalmazasa, a karos
hatas(ok) és az endokrin hatasmod kozotti ok-okozati Osszefliggés
biologiai valoszeriségen alapulé megallapitasa, amelyet a jelenlegi
tudomanyos ismeretek fényében és a nemzetkozileg elfogadott irany-
mutatasok figyelembevételével kell meghatarozni;

(4) a mas toxikus hatdsok masodlagos nem specifikus kdvetkezménye-
ként jelentkezd karos hatasok az anyag endokrin karositdé anyagként
torténd azonositasa soran nem veheték figyelembe.

Az anyag tovabbi sorsa és viselkedése a kérnyezetben

Hatdanyag, véd6anyag vagy koélcsonhatas-fokozo csak abban az esetben
hagyhat6 jova, ha nem tekinthetd a kdrnyezetben tartosan megmaradd
szerves szennyezO anyagnak (POP).

POP anyagnak tekintendé az az anyag, amely esetében az alabbiakban
leirt mindhdrom kritérium teljesil:

Tartésan megmaradd anyag

A hatoanyag, véddanyag vagy kolcsonhatas-fokozo esetében teljesiil a
tartdsan megmarad6 anyag kritériuma, ha bizonyitott, hogy az anyag
50 %-o0s lebomlasanak ideje (DTS50-értéke) vizben a két honapot,
talajban vagy tledékben pedig a hat honapot meghaladja.

Biologiai felhalmozodas

A hatoéanyag, védéanyag vagy kolcsonhatas-fokozo esetében teljesiil a
biologiai felhalmozodas kritériuma, ha:

— bizonyitott, hogy vizben €16 fajok esetében az anyag biokoncentra-
cios tényezdje vagy bioakkumulacios tényezdje nagyobb mint 5 000,
vagy ilyen adatok hianyaban az n-oktanol/viz megoszlasi hanyados
(log Ko/w) értéke nagyobb mint 5; vagy

— bizonyitott, hogy a hatéanyag, védéanyag vagy kolcsonhatas-fokozo
mas szempontbol kockazatot jelent, mint példaul nagyfokt biologiai
felhalmozodas az egyéb nem célszervezet fajokban, magas toxicitas
vagy Okotoxicitas.
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3.7.1.3.

3.7.2.

3.7.2.1.

3.7.2.2.

3.7.2.3.

Nagyfoku vandorlasi képesség a kornyezetben:

A hatdéanyag, védbanyag vagy kolcsonhatas-fokozo esetében teljesiil a
nagyfokt kornyezeti vandorlasi képesség kritériuma, ha:

— a hatdéanyag, véddanyag vagy kolcsonhatas-fokozd potencialis prob-
Iémat jelentd mért koncentracioi a kibocsatasi forrasoktol tavoli
helyeken,

— azt mutatd megfigyelési adatok, hogy a hatéanyag, véddanyag vagy
kolesonhatas-fokozo nagy tavolsagra eljuthatott levegén, vizen vagy
vandorlo fajokon keresztiil, azzal a veszéllyel, hogy a hatéanyag
bekeriil egy befogadd kornyezetbe, vagy

— olyan, a kdrnyezetben az anyag tovabbi sorsat meghatarozoé tulajdon-
sagok és/vagy modellezési eredmények, melyek azt mutatjak, hogy a
hatéanyag, védGanyag vagy kolcsonhatas-fokozd képes a kornye-
zetben nagy tavolsagra eljutni levegén, vizen vagy vandorl6 fajokon
keresztiil, képes tovabba a kibocsatasi forrastol tavoli helyen beke-
rilni egy befogadd kornyezetbe. A levegén keresztiil jelentds
mértékben elsodrodd hatéanyag, véddanyag vagy kolcsonhatas-
fokozo esetében a levegdben mért DT50-értéknek meg kell haladnia
a két napot.

Hatoanyag, véddanyag vagy kolcsonhatds-fokozd csak abban az esetben
hagyhat6 jova, ha nem tekinthetd a kérnyezetben tartdsan megmarado,
biologiailag felhalmoz6do és mérgezé (PBT) anyagnak.

PBT anyagnak tekintendd az az anyag, amelynek esetében az aldbbi-
akban leirt mindharom kritérium teljesiil:

Tartésan megmaradd anyag

A hatdéanyag, védbanyag vagy kolcsonhatas-fokozo esetében teljesiil a
tartosan megmaradd anyag kritériuma, ha:

— felezési ideje tengervizben tobb mint 60 nap,
— felezési ideje édesvizben vagy torkolati vizben tobb mint 40 nap,
— felezési ideje tengeri liledékben tobb mint 180 nap,

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

— felezési ideje talajban tobb mint 120 nap.

A kornyezetben valo tartds megmaradds értékelése a kérelmezd altal
ismertetendd, megfeleld korilmények kozott gytjtott, rendelkezésre
allo felezésido-adatok alapjan torténik.

Biologiai felhalmozodas

A hatbéanyag, védbanyag vagy kolcsonhatas-fokozo esetében teljesiil a
biologiai felhalmozdodas kritériuma, ha a biokoncentracios tényezd
nagyobb mint 2 000.

A Dbiologiai felhalmozddas értékelése a vizben €18 fajok biokoncentra-
cidja tekintetében mért adatok alapjan torténik. Edesvizi és tengeri
fajokra vonatkoz6 adatok egyarant hasznalhatok.

Toxicitas

A hatoéanyag, védéanyag vagy kolcsonhatas-fokozo esetében teljesiil a
toxicitas kritériuma, ha

— tengeri vagy édesvizi él6lényekre a hossza tdvon megfigyelhetd
hatast nem okozo koncentracié kisebb mint 0,01 mg/l,

— az anyag karcinogénként (1A. vagy 1B. kategoria), mutagénként
(1A. vagy 1B. kategoria) vagy reprodukcidt karositd anyagként
(1A., 1B. vagy 2. kategoria) van besorolva az 1272/2008/EK rende-
let alapjan, vagy

— a kronikus toxicitasra egyéb bizonyitékok léteznek a STOT RE 1
vagy STOT RE 2 besorolas szerint az 1272/2008/EK rendelet alap-
jan.
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3.7.3.1.
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3.8.
3.8.1.

3.8.2.

Hatdanyag, véddanyag vagy kolcsonhatas-fokozo csak abban az esetben
hagyhat6 jovd, ha nem tekinthet§ a kornyezetben igen tartésan
megmaradd és bioldgiailag nagyon felhalmozodo (vPvB) anyagnak.

vPvB anyagnak tekintendé az az anyag, amelynek esetében az alabbi-
akban leirt mindkét kritérium teljesiil:

Tartésan megmaradd anyag

A hatéanyag, védbanyag vagy kolcsonhatas-fokozo esetében akkor
teljesiil az igen tartosan megmarado anyag kritériuma, ha

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

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

— felezési ideje talajban tobb mint 180 nap.

Biologiai felhalmozodas

A hatéanyag, védbanyag vagy kolcsonhatas-fokozo esetében akkor
teljestil a biologiailag nagyon felhalmozo6dd anyag kritériuma, ha a
biokoncentracios tényezé (BCF) nagyobb mint 5 000.

Okotoxicitas

A hatoéanyag, védGanyag vagy kolcsénhatas-fokozo kizardlag abban az
esetben hagyhato jova, ha a kockazatelemzés szerint a kockazatok a
novényveédd szerek értékelésének és engedélyezésének a 29. cikk (6)
bekezdésében emlitett egységes elveiben leirt kritériumok alapjan a hato-
anyagot, védéanyagot vagy kolcsonhatas-fokozot tartalmazo névényvedo
szer felhasznalasanak javasolt redlis feltételei mellett elfogadhatok. Az
értékelésnek figyelembe kell vennie a hatasok stlyossagat, az adatok
bizonytalansagat és a szervezetek azon csoportjainak a szamat,
amelyekre a hatéanyag, véd6anyag vagy kolcsonhatas-fokozo a tervezett
felhasznalds soran varhatoan karos hatéssal lesz.

A hatéanyag, véddanyag vagy kolcsonhatas-fokozo csak abban az
esetben hagyhat6 jova, ha kozosségi vagy nemzetkozileg elfogadott vizs-
galati iranymutatasok szerint tortént értékelése alapjan az anyag nem
tekinthetd a célszervezetektdl eltérd szervezetekre nézve esetleg karos
hatasu, hormonrendszert karosité tulajdonsagi anyagnak, kivéve, ha a
novényvédo szerben 1évo ilyen hatdanyagnak valo expozicié mértéke a
felhasznalas javasolt redlis feltételei mellett a célszervezetektdl eltérd
szervezetekre nézve elhanyagolhato.

»C1 2018. november 10-t0] € a hatdéanyagok, védSanyagok vagy
kolesonhatas-fokozok az emberekre nézve esetleg karos hatasu, endokrin
karosito tulajdonsagli anyagnak tekintendék, ha a harmadik bekezdés
1-4. pontja alapjan az anyag megfelel valamennyi alabbi kritériumnak,
kivéve ha bizonyithatd, hogy az azonositott karos hatdsok a nem célszer-
vezet (rész)populacios szintjén nem relevansak:

(1) olyan, a nem célszervezetek szempontjabol relevans karos hatassal
jar, amelynek kovetkeztében megvaltozik valamely szervezet, rend-
szer vagy (rész)populacié morfologiaja, fiziologiaja, novekedése,
fejlédése, reprodukcidja vagy élettartama, és ennek kovetkeztében
annak kart szenved valamely funkcionalis képessége vagy a stressz
megndvekedésének kompenzalasara valo képessége, vagy né a mas
hatasokra vald érzékenysége;

(2) van endokrin hatasmodja, vagyis megvaltoztatja az endokrin rend-
szer funkciojat (funkcioit);

(3) a karos hatas az endokrin hatasmod kovetkezménye.



02009R1107 — HU — 27.03.2021 — 007.002 — 64

Valamely hatbanyagnak, védéanyagnak vagy kolcsonhatas-fokozonak a
masodik bekezdés értelmében az emberekre nézve esetleg karos hatasu,
endokrin karosito tulajdonsagi anyagként vald azonositasa a kovetke-
z0kon alapul:

(1) valamennyi rendelkezésre allo relevans tudomanyos adat (in vivo
vizsgalatok vagy olyan, megfelelden validalt alternativ vizsgalati
rendszerek, amelyek az emberekre és az allatokra gyakorolt karos
hatasokat eldrejelzik; valamint olyan in vivo, in vitro és adott
esetben in silico tanulmanyok, amelyek az endokrin hatdsmédokrol
adnak tajékoztatast):

a) nemzetkozileg elismert vizsgalati terveknek megfeleléen nyert
tudomanyos adatok, kiilonos tekintettel az e rendelettel Ossz-
hangban a hatéanyagokra és a novényvédd szerekre vonatkozod
adatszolgaltatasi kovetelmények meghatarozasa keretében kozre-
adott bizottsagi kozleményekben felsorolt vizsgalati tervekre;

b

~

rendszerezett szakirodalmi attekintés keretében, és kiilonGsen e
rendelettel Osszhangban a hatéanyagokra ¢és a ndvényveédo
szerekre vonatkozo adatszolgaltatasi kovetelmények meghata-
rozéasa keretében kozreadott bizottsagi kozleményekben talalhato
szakirodalmi adatokra vonatkoz¢ irdnymutatasok szerint kivalasz-
tott egyéb tudomanyos adatok;

(2) a rendelkezésre all6 relevans tudomanyos adatoknak a bizonyitd
erére vonatkozd megkozelitésen alapulo értékelése annak meghata-
rozasa ¢érdekében, hogy teljesiilnek-e a masodik bekezdésben
megallapitott kritériumok; a bizonyitd erére vonatkozd megkozelitést
alkalmazva a tudomanyos adatok értékelése soran a kovetkezd
tényezoket kell figyelembe venni:

a) a pozitiv és a negativ eredmények egylittesen, a rendszertani
csoportok (példaul emlésok, madarak, halak, kétéltiiek) kozott
kiilonbséget téve;

b

~

a vizsgalati modszernek a karos hatasok értékelése és az endokrin
hatasmodra vonatkozo informaciok értékelése szempontjabol és a
(szub)populaciok szintjén vett relevanciaja;

c¢) a reprodukcio és a novekedés/fejlodés teriiletén tapasztalt karos
hatasok, ¢s mas relevans karos hatasok, amelyek valosziniileg a
(szub)populaciokra is kihatnak. Ha rendelkezésre allnak, a
megfeleld, megbizhatd és reprezentativ, a gyakorlati alkalma-
zasbol ad6do vagy ellenérz6 adatok és/vagy a populaciomodel-
lekbdl szarmazd adatok;

d

=

az adatok mindsége ¢és kovetkezetessége, tekintettel az eredmé-
nyek mintazatara és a vizsgalatokon beliili, az azonos modszerrel
végrehajtott vizsgalatok kozotti és a kiilonbozé rendszertani
csoportok kozotti koherenciajara;

e) a hatardozis fogalma, valamint a maximalis ajanlott dozisokra és
a talzott toxicitds zavard hatasainak értékelésére vonatkozo
nemzetk6zi iranymutatasok;

(3) a bizonyitd erdére vonatkozé megkozelités alkalmazasa, a karos
hatas(ok) és az endokrin hatdsmod kozotti ok-okozati Osszefliggés
biologiai valoszeriségen alapulé megallapitasa, amelyet a jelenlegi
tudomanyos ismeretek fényében ¢és a nemzetkozileg elfogadott irany-
mutatasok figyelembevételével kell meghatarozni;

(4) a mas toxikus hatasok masodlagos nem specifikus kovetkezménye-
ként jelentkez6 karos hatasok az anyag nem célszervezetekre nézve
endokrin karositdo anyagként torténé azonositasa soran nem vehetok
figyelembe.



02009R1107 — HU — 27.03.2021 — 007.002 — 65

3.8.3.

3.9.

A hatoanyag, védGanyag vagy kolcsonhatas-fokozo csak kozosségi vagy
nemzetkozileg elfogadott vizsgélati irdnymutatdsok szerint tortént érté-
kelést kovetden hagyhatd jova, amely szerint az e hatdoanyagot, védo-
anyagot vagy kolcsonhatas-fokozot tartalmazo novényvédo szerek hasz-
nalata a javasolt alkalmazasi feltételek mellett:

— nem rendelkezik elfogadhatatlan akut vagy kronikus hatissal a hazi-
méh-kolonia talélésére és fejlodésére, beleértve a haziméhek larvaira
és a haziméhek viselkedésére gyakorolt hatdsokat.

A szermaradék fogalmanak meghatarozasa

A hatéanyag, védbanyag vagy kolcsonhatas-fokozo csak abban az
esetben hagyhaté jova, ha — adott esetben — a szermaradék fogalma
meghatarozhato a kockazatelemzés és a rendelet végrehajtasanak céljara.

Az anyag tovabbi sorsa ¢és viselkedése a felszin alatti vizekben

Hatdanyag kizarolag abban az esetben hagyhato jova, ha egy vagy tobb
reprezentativ felhasznalas tekintetében megallapitottak, hogy a novény-
védo szer realis felhasznalasi feltételek melletti alkalmazasat kovetden a
hatéanyag és a metabolitok, bomlas- és reakcidtermékek eldre jelzett
koncentracidja a felszin alatti vizekben kovetkezetesen megfelel a
novényvedd szerek értékelésének és engedélyezésének a 29. cikk (6)
bekezdésében emlitett egységes elveiben leirt kritériumoknak.

A helyettesitésre jelolt anyag

Hatdéanyag akkor hagyhato jova a 24. cikk szerinti, helyettesitésre jelolt
anyagként, ha teljesiil az alabbi kritériumok egyike:

— ADI-, AR{D- vagy AOEL-¢értéke jelentdsen alacsonyabb a hatéanya-
gok/felhasznalasi kategoriak csoportjain belili jovahagyott hato-
anyagok tobbségének ezen értékénél,

— esetében teljesiil a PBT-anyagként valo besorolas két kritériuma,

— a kritikus hatasok (mint példaul a fejlédéssel kapcsolatos neuroto-
xikus vagy immunotoxikus hatasok) jellege a felhasznalasi és expo-
zicios modokkal egyiitt aggalyos helyzetet teremt — példaul nagy
kockazatot jelent a felszin alatti vizekre —, még akkor is, ha nagyon
szigorti kockazatkezelési intézkedéseket alkalmaznak (mint példaul
teljes korti egyéni védofelszerelés vagy nagyon nagy védézona),

— jelentés aranyban tartalmaz inaktiv izomereket,

— az 1272/2008/EK rendelet rendelkezéseinek megfeleléen 1A. vagy
nem zartak ki a 3.6.3. pontban megallapitott kritériumokkal Ossz-
hangban,

— az 1272/2008/EK rendelet rendelkezéseinek megfeleléen 1A. vagy
rolni, ha az anyagot nem zartdk ki a 3.6.4. pontban megallapitott
kritériumokkal 6sszhangban,

— ha kozosségi vagy nemzetkozileg elfogadott vizsgalati iranymuta-
tasok szerint tortént értékelése vagy egyéb rendelkezésre allo, a
Hatosag altal feliilvizsgalt adatok és informaciok alapjan az anyag
az emberekre nézve esetleg karos hatas, hormonrendszert karosito
tulajdonsagli anyagnak tekinthet6, ha az anyagot nem zartak ki a
3.6.5. pontban megallapitott kritériumokkal 6sszhangban.
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S.1.1.

5.2.
5.2.1.

52.2.

Kis kockazati hatéanyagok
A mikroorganizmusoktol eltéré hatéanyagok

A mikroorganizmusoktol eltéré hatéanyag nem tekinthetd kis kockazata
hatoanyagnak, amennyiben az aldbbi kitételek valamelyike teljesiil:

a) az 1272/2008/EK rendelet szerint a kovetkezOk kozil legalabb
egynek mindsitették vagy kell mindsiteni:

— 1A., 1B. vagy 2. kategoériaba tartozo, rakkelto,

— 1A., 1B. vagy 2. kategoridba tartoz6, mutagén,

— 1A. és 1B. vagy 2. kategoriaba tartozo, reprodukcios toxicitasu,
— 1. kategoriaba tartozo, borszenzibilizalo,

— 1. kategériaba tartozo, sulyos szemkarosodast okozo,

— 1. kategoriaba tartozo, 1égzészervi szenzibilizalo,

— 1., 2. vagy 3. kategoériaba tartozo, akut toxicitasu,

— 1. vagy 2. kategoriaba tartozo, célszervi toxicitasu,

— a megfelelé standard vizsgalatok alapjan 1. kategoriaba tartozo,
akut vagy kronikus vizi toxicitasu,

— robbanasveszélyes,

— 1A., 1B. vagy 1C. kategoriaba tartozo, bérmaro;
b) a 2000/60/EK irdnyelv szerinti els6bbségi anyagként azonositott;
¢) endokrin karositd anyagnak tekintendd, vagy
d) neurotoxikus vagy immunotoxikus hatast.

A mikroorganizmusoktol eltéré hatdoanyag nem tekinthetd kis kockazatli
anyagnak abban az esetben, ha tartosan megmarado anyag (felezési ideje
talajban meghaladja a 60 napot) vagy biokoncentracios tényezéje 100-
nal nagyobb.

Ugyanakkor az 5.1.1. pont a)-d) alpontjai egyikébe sem besorolhato, a
természetben eléforduld hatdéanyag kis kockazati anyagnak tekinthetd
akkor is, ha tartésan megmaradd anyag (felezési ideje talajban
meghaladja a 60 napot) vagy biokoncentracidés tényezéje 100-nal
nagyobb.

A mikroorganizmusoktol eltérd, novények, allatok és egyéb szervezetek
altal kommunikacios céllal kibocsatott hatdéanyag kis kockazata
anyagnak tekintend$ abban az esetben, ha nem sorolhaté be az 5.1.1.
pont a)—d) alpontjai egyikébe sem.

Mikroorganizmusok

A mikroorganizmus formajaban megjelend hatoanyag kis kockéazatiinak
tekinthetd abban az esetben, ha torzsi szinten nem mutatott tobbszords
rezisztenciat a human vagy allatgyogyaszati felhasznalasra szant antimik-
robidlis anyagokkal szemben.

A bakulovirusok kis kockazatinak értékelenddk, amennyiben a nem
célzott rovarokra vald kedvezdtlen hatasuk nem kimutathatd torzsszin-
ten.



Il MELLEKLET

A novényvédo szerekben nem engedélyezett segédanyagok 27. cikkben emlitett jegyzéke (1)

Szam Név EK-nevek/Egyéb nevek CAS-szam EK-szam Osztalyozas/Egyéb tulajdonsagok
1. 1-Kl6r-2-3-epoxipropan Epiklorhidrin, 2,3-Epoxipropil-klorid 106-89-8 203-439-8 Karcinogén — 1B. kategoria
2. 1,2-Dikloretan; 1,2-Dikloretan; 107-06-2 203-458-1 Karcinogén — 1B. kategoria
Etan, 1,2-diklor-
3. 2-Etoxietanol 2-Etoxietanol, 110-80-5 203-804-1 Reprodukciot karositd6 — 1B. kategoria
Etanol, 2-etoxi-
4. 2-Etoxietil-acetat R-Etoxietanol-acetat; Etanol, 2-etoxi-, 1-acetaf 111-15-9 203-839-2 Reprodukciot karositdo — 1B. kategoria
5. 1-Etilpirrolidin-2-on 1-Etilpirrolidin-2-on; 2687-91-4 220-250-6 Reprodukciot karosité — 1B. kategoria
N-etil-2-pirrolidon
6. 2-Metoxietanol 2-Metoxietanol; 109-86-4 203-713-7 Reprodukciot karositdo — 1B. kategoria
Etanol, 2-metoxi-
7. 2-Metoxietil-acetat 2-Metoxietil-acetat; 110-49-6 203-772-9 Reprodukciot karositdé — 1B. kategoria
Etanol, 2-metoxi-, 1-acetat;
2-Metoxietanol-acetat;
8. 2-Metoxipropanol 2-Metoxipropanol; 1589-47-5 216-455-5 Reprodukciot karositd6 — 1B. kategoria
1-Propanol, 2-metoxi-
9. 1-Metilpirrolidin-2-on 1-Metil-2-pirrolidon; 872-50-4 212-828-1 Reprodukciot karosité — 1B. kategoria
2-Pirrolidinon, 1-metil-
10. 2-Nitropropan 2-Nitropropan; 79-46-9 201-209-1 Karcinogén — 1B. kategoéria
Propan, 2-nitro-
11. Aminok, faggyu-alkil, etoxilalt Aminok, faggyu-alkil, etoxilalt; 61791-26-2 Az emberi egészségre vagy a kornyezetre gyakorolt lehet-
POE-faggytiamin séges hatasokkal kapcsolatos aggalyok vagy adathianyok
12. Aminok, faggyu-alkil, etoxilalt propoxilalt | Aminok, faggyu-alkil, etoxilalt propoxilalt; | 68213-26-3 Az emberi egészségre vagy a kornyezetre gyakorolt lehet-
POEP-faggytiamin séges hatasokkal kapcsolatos aggalyok vagy adathianyok
13. Azbesztszalak Aktinolit azbeszt; 77536-66-4 Karcinogén — 1A. kategoria
Azbeszt, aktinolit
14. Amozit azbeszt; 12172-73-5 Karcinogén — 1A. kategoria

Azbeszt, amozit
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Szam Név EK-nevek/Egyéb nevek CAS-szam EK-szam Osztalyozas/Egyéb tulajdonsagok
15. Antofillit azbeszt; 77536-67-5 Karcinogén — 1A. kategoria

Azbeszt, antofillit
16. Krizotil azbeszt; 12001-29-5 Karcinogén — 1A. kategoria

Azbeszt, krizotil
17. Krokidolit azbeszt; 12001-28-4 Karcinogén — 1A. kategoria

Azbeszt, krokidolit
18. Tremolit azbeszt; 77536-68-6 Karcinogén — 1A. kategoria

Azbeszt, tremolit
19. Benzol Benzol 71-43-2 200-753-7 Karcinogén — 1A. kategoria/

Mutagén — 1B. kategoria
20. Benzo[d,e,flkrizén (%); Benzo[d,e,f]krizén; 50-32-8 200-028-5 Karcinogén — 1B. kategdoria/Mutagén — 1B. kategoria/
Benzo[p,q,r]tetrafén Benzo[a]pirén Reprodukciot karositdo — 1B. kategoria
21. Bisz(2-metilpropil)-benzol-1,2-dikarboxilat Diizobutil-ftalat 84-69-5 201-553-2  [Endokrin karosito tulajdonsagok (REACH 57. cikk f) pont
- Emberi egészség) Reprodukciot karosito — 1B. kategoria
22. Borsav Borsav 10043-35-3 233-139-2 Reprodukciot karosité — 1B. kategoria
11113-50-1 234-343-4
23. Dinatrium-oktaborat Dinatrium-oktaborat; Dinatrium-oktaborat, | 12008-41-2 234-541-0 Reprodukeiot karositd — 1B. kategoria
vizmentes

24, Dinatrium-oktaborat, tetrahidrat Borsav, dinatriumsoé, tetrahidrat; 12280-03-4 234-541-0 Reprodukciot karositdo — 1B. kategoria
25. Dinatrium-tetraborat, vizmentes Dinatrum-tetraborat, vizmentes; 1330-43-4 215-540-4 Reprodukciot karositdo — 1B. kategoria

Bor-natrium-oxid
26. Dinatrium-tetraborat, dekahidrat Borax 1303-96-4 215-540-4 Reprodukciot karositdo — 1B. kategoria
27. Dinatrium-tetraborat, pentahidrat Bor-natrium-oxid, hidratalt 12179-04-3 215-540-4 Reprodukciot karosité — 1B. kategoria
28. Ortoborsav, natriumso Ortoborsav, natriumso; Borsav, natriumso | 13840-56-7 237-560-2 Reprodukciot karosité — 1B. kategoria
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Szam Név EK-nevek/Egyéb nevek CAS-szam EK-szam Osztalyozas/Egyéb tulajdonsagok
29. Tetrabor-dinatrium-heptaoxid, hidrat Tetrabor-dinatrium-heptaoxid, hidrat; 12267-73-1 235-541-3 Reprodukciot karosité — 1B. kategoria
Bor-natrium-oxid, hidrat
30. Buta-1,3-dién Buta-1,3-dién; 106-99-0 203-450-8 Karcinogén — 1A. kategoria/
1,3-Butadién Mutagén — 1B. kategoria
31. Butan Butan 106-97-8 203-448-7 Karcinogén — 1A. kategoria
> 0,1 % butadién-tartalommal (EK-szam:
203-450-8)
32. |Kopolimer (bisziminoimidokarbonil, hexame-{Guanidin, NN’ 1,6-hexandiilbisz[N - ciano-| 27083-27-8 Felhasznalasa nem engedélyezett a 6. terméktipusba (tar-
tilén-hidroklorid), (iminoimidokarbonil, hexa-|1,6-hexandiaminnal és hidrokloriddal képzett . talyban forgalomba hozott tartdsitoszerek) tartozod biocid
[ X . valamint ,
metilén-hidroklorid) polimer termékekben.
Poli[iminokarbonimidoiliminokarbonimidoili-| 32289-58-0
y mino-l, 6.-hexémdiil],“ hidrokloridr . valamint
Cianamid, N-ciano-, vegyiilet 1,6-hexandia-
minnal (2:1), 1,6-hexandiamin-hidrokloriddal | 1802181-67-4
képzett polimer(1:2);
PHMB
33. Dibutil-ftalat n-Butil-ftalat; 84-74-2 201-557-4  |[Endokrin karositd tulajdonsagok (REACH 57. cikk f) pont
Dibutil-benzol-1,2-dikarboxilat - Emberi egészség) Reprodukciot kéarosito — 1B. kategoria
34. Hidrogénnel kezelt nehéz nafténparlatok 64742-52-5 265-155-0 Karcinogén — 1B. kategoria
(kéolaj) legalabb 3,0 % DMSO-kivonat
tartalommal (IP 346 szerint mérve)
35. Hidrogénnel kezelt nehéz paraffinparlatok 64742-54-7 265-157-1 Karcinogén — 1B. kategoria
(kéolaj) legalabb 3,0 % DMSO-kivonat
tartalommal (IP 346 szerint mérve)
36. Hidrogénnel kezelt konnyti nafténparlatok 64742-53-6 265-156-6 Karcinogén — 1B. kategoria

(kéolaj) legalabb 3,0 % DMSO-kivonat
tartalommal (IP 346 szerint mérve)
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Szam Név EK-nevek/Egyéb nevek CAS-szam EK-szam Osztalyozas/Egyéb tulajdonsagok
37. Hidrogénnel kezelt konnyt paraffinparlatok 64742-55-8 265-158-7 Karcinogén — 1B. kategoria
(kéolaj) legalabb 3,0 % DMSO-kivonat
tartalommal (IP 346 szerint mérve)
38. Oldoszerrel viaszmentesitett nehéz paraffin- 64742-65-0 265-169-7 Karcinogén — 1B. kategoria
parlatok (kéolaj) legalabb 3,0 % DMSO-
extrakt-tartalommal (IP 346 szerint mérve)
39. |Oldészerrel finomitott nehéz paraffinparlatok 64741-88-4 265-090-8 Karcinogén — 1B. kategoria
(koolaj) legalabb 3,0 % DMSO-kivonat
tartalommal (IP 346 szerint mérve)
40. Oldoészerrel finomitott konny(i paraffinpar- 64741-89-5 265-091-3 Karcinogén — 1B. kategoria
latok (kdolaj) legalabb 3,0 % DMSO-kivonat
tartalommal (IP 346 szerint mérve)
41. Etilén-oxid Etilén-oxid; Oxiran; Epoxietan 75-21-8 200-849-9 Karcinogén — 1B. kategoria/
Mutagén — 1B. kategoria
42, Formaldehid Formaldehid; Formalin; Metanal; Formol 50-00-0 200-001-8 Karcinogén — 1B. kategoria
43. Formamid Formamid; Metanamid 75-12-7 200-842-0 Reprodukciot karosité — 1B. kategoria
44. |lzobutan (= 0,1 % butadién-tartalommal (EK- Izobutan; Propan, 2-metil- 75-28-5 200-857-2 Karcinogén — 1A. kategoria/
szdm: 203-450-8)) Mutagén — 1B. kategoria
45. Hidrogénezett, semleges olajalapu, magas 72623-85-9 276-736-3 Karcinogén — 1B. kategoria
viszkozitasu C20-50 kendolajok (kéolaj)
legalabb 3,0 % DMSO-kivonat tartalommal
(IP 346 szerint mérve)
46. Hidrogénezett, semleges olajalapt C15-30 72623-86-0 276-737-9 Karcinogén — 1B. kategoria

kendolajok (kéolaj) legalabb 3,0 % DMSO-
kivonat tartalommal (IP 346 szerint mérve)
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Szam Név EK-nevek/Egyéb nevek CAS-szam EK-szam Osztalyozas/Egyéb tulajdonsagok
47. Hidrogénezett, semleges olajalapti C20-50 72623-87-1 276-738-4 Karcinogén — 1B. kategoria
kendolajok (kéolaj) legalabb 3,0 % DMSO-
kivonat tartalommal (IP 346 szerint mérve)
48. |Oldoszerrel extrahalt, viaszmentesitett, hidro- 101316-70-5 [ 309-875-6 Karcinogén — 1B. kategoria
génezett C17-32 kendolajok (kbolaj) legalabb)
3,0 % DMSO-kivonat tartalommal (IP 346
szerint mérve)
49. | Nehéz, alkilat, tilnyomorészt elagazd lancu 64741-65-7 265-067-2 Karcinogén — 1B. kategoria/
C9-CI12 nafta (kéolaj) legalabb 0,1 % L -
benzoltartalommal (EK-szam: 200-753-7) Mutagén — 1B. kategbria
50. Hidrogénezéssel kéntelenitett nehéz, foként 64742-82-1 265-185-4 Karcinogén — 1A. kategoria/
C7-CI12 nafta (kéolaj) legalabb 0,1 % f -
benzoltartalommal (EK-szam: 200-753-7) Mutagén — 1B. kategbria
51. |Hidrogénezéssel kéntelenitett konnyti, aroma-| 92045-53-9 295-434-2 Karcinogén — 1A. kategoria/
soktol mentesitett nafta (kolaj) foként C7-es Mutagén — 1B. kateeoria
paraffinokbdl és cikloparaffinokbol, legalabb & ’ &
0,1 % benzoltartalommal (EK-szam: 200-
753-7)
52. Hidrogénezett, nehéz, féként C6—C13 nafta 64742-48-9 265-150-3 Karcinogén — 1A. kategoria/
(kéolaj) legalabb 0,1 % benzoltartalommal L -
(EK-szam: 200-753-7) Mutagén — 1B. kategoria
53. Konnyt, aromas, foként C8—C10 nafta 64742-95-6 265-199-0 Karcinogén — 1A. kategoria/
(kéolaj) legalabb 0,1 % benzoltartalommal L -
(EK-szam: 200-753-7) Mutagén — 1B. kategoria
54. Nitrobenzol Nitrobenzol; 98-95-3 202-716-0 Reprodukciot karositdo — 1B. kategoria
Benzol, nitro-
S5. N-metilformamid N-metilformamid; Formamid, N-metil- 123-39-7 204-624-6 Reprodukciot karositdo — 1B. kategoria
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Szam Név EK-nevek/Egyéb nevek CAS-szam EK-szam Osztalyozas/Egyéb tulajdonsagok
56.. Nonil-fenolok: 4-(3,5-Dimetilheptan-3-il)fenol 186825-36-5 Endokrin karosito tulajdonsagok (REACH 57. cikk f) pont
Linedris és/vagy eldgazo alkillanca, a Fenol, 4-(1-etil-1,3-dimetilpentil)-; — Komyezet)
Mf?nolhoz r,nmden h,ely,zetben kovalenssen 4-(1-Etil-1,3-dimetilpentil)fenol
kotott, 9 szénatomszami anyagok, beleértve
57. | @z olyan anyagokat is, amelyek magukban 4-(3,6-Dimetilheptan-3-il)fenol 142731-63-3 Endokrin kérosité tulajdonsigok (REACH 57. cikk f) pont
foglaljak az egyedi izomerek barmelyikét — Kémyezet)
vagy azok kombinaciojat. Fenol, 4-(1-etil-1,4-dimetil-pentil)-; Y
4-(1-Etil-1,4-dimetilpentil)fenol
S8. 4-(2-Metiloktan-2-il)fenol; 30784-30-6 250-339-5 [Endokrin karosito tulajdonsagok (REACH 57. cikk f) pont
p-(1,1-Dimetilheptil)fenol; — Komyezet)
Fenol, 4-(1,1-dimetilheptil)-
59. 4-(3-Metiloktan-3-il)fenol; 52427-13-1 257-907-1 |Endokrin karositd tulajdonsagok (REACH 57. cikk f) pont
Fenol, 4-(1-etil-1-metilhexil)-: — Komyezet)
4-(1-Etil-1-metilhexil)fenol;
60. 4-Nonilfenol 104-40-5 203-199-4 [Endokrin karosito tulajdonsagok (REACH 57. cikk f) pont
p-Nonilfenol; — Komyezet)
Fenol, 4-nonil-
61. Izononilfenol 11066-49-2 234-284-4 |[Endokrin karosito tulajdonsagok (REACH 57. cikk f) pont
— Kornyezet)
62. p-lzononilfenol; 26543-97-5 247-770-6  |[Endokrin karositd tulajdonsagok (REACH 57. cikk f) pont
Fenol, 4-izononil- — Kérnyezet)
63. Nonilfenol; 25154-52-3 246-672-0 |[Endokrin karositd tulajdonsagok (REACH 57. cikk f) pont
Fenol, nonil- — Kornyezet)
64. Fenol, 4-(1-metiloktil)-; 17404-66-9 241-427-4  |[Endokrin karositd tulajdonsagok (REACH 57. cikk f) pont
p-(1-Metiloktil)fenol — Komyezet)
65. Fenol, 4-nonil-, elagazo 84852-15-3 284-325-5 |Endokrin karositd tulajdonsagok (REACH 57. cikk f) pont
— Kornyezet)
66. Fenol, nonil-, elagazo 90481-04-2 291-844-0 [Endokrin karosito tulajdonsagok (REACH 57. cikk f) pont

— Kornyezet)
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Szam Név EK-nevek/Egyéb nevek CAS-szam EK-szam Osztalyozas/Egyéb tulajdonsagok
67. Nonil-fenolok, etoxilalt: Nonilfenol, etoxilalt; 500-024-6 |Endokrin karosito tulajdonsagok (REACH 57. cikk f) pont
Linearis és/vagy elagazo alkillancu, a Poli(oxi-1,2-etandiil), a-(nonilfenil)-o- — Kornyezet)
fenolhoz minden helyzetben kovalensen hidroxi-
kotott, etoxilalt, 9 szénatomszamu anyagok, - - - . . - - -
68. beleértve az olyan anyagokat is, amelyek 4—N01.111fe.nol, ela,gaz.(.), 1-2,5 mol gtoxﬂalt 500-315-8 |Endokrin karosito tulajdons.f:lgok (REACH 57. cikk f) pont
magukban foglaljak az egyedi izomerek P011(0x1—1,2—.etand.111), Ex—(n(?nllfenﬂ)—m— — Kornyezet)
barmelyikét vagy azok kombinaciojat. hidroxi-, elagazo
69. 4-Nonilfenol, 1-2,5 mol, etoxilalt 500-045-0 |Endokrin kérositd tulajdonsagok (REACH 57. cikk f) pont
— Kornyezet)
70. 2-(2-{2-[2-(4-Nonilfenoxi)etoxi]etoxi} eto- 7311-27-5 230-770-5 [Endokrin karosit6 tulajdonsagok (REACH 57. cikk f) pont
xi)etan-1-ol — Kornyezet)
2-[2-[2-[2-(4-Nonilfenoxi)etoxi]etoxi]eto-
xi]etanol;
Etanol, 2-[2-[2-[2-(4-nonilfenoxi)etoxi]eto-
xi]etoxi]-
71. 2-[2-(4-(Nonilfenoxi)etoxi]etanol; 20427-84-3 243-816-4  |[Endokrin karositd tulajdonsagok (REACH 57. cikk f) pont
Etanol, 2-[2-(4-nonilfenoxi)etoxi]- — Kornyezet)
72. 20-(4-Nonilfenoxi)-3,6,9,12,15,18-hexaoxai- | 27942-27-4 248-743-1 [Endokrin karosit6 tulajdonsagok (REACH 57. cikk f) pont
kozan-1-ol; — Kornyezet)
3,6,9,12,15,18-Hexaoxaikozan-1-ol, 20-(4-
nonilfenoxi)-
73. 2-[2-[2-[2-(4-Nonilfenoxi)etoxi]etoxi]eto- 7311-27-5 Endokrin karosito tulajdonsagok (REACH 57. cikk f) pont
xiJetan-1-ol; — Kornyezet)
Etanol,2-[2-[2-[2-(4-nonilfenoxi)etoxi]eto-
xi]etoxi]-
74. 26-(4-Nonilfenoxi)-3,6,9,12,15,18,21,24-okta-| 14409-72-4 Endokrin karosité tulajdonsagok (REACH 57. cikk f) pont
oxahexakozan-1-ol — Kornyezet)
3,6,9,12,15,18,21,24-Oktaox ahexakozan-1-ol,
26-(4-nonilfenoxi)-
75. 17-(Nonilfenoxi)-3,6,9,12,15-pentaoxahepta- | 34166-38-6 Endokrin kérosité tulajdonsdgok (REACH 57. cikk f) pont
dekan-1-ol — Kornyezet)
3,6,9,12,15-Pentaoxaheptadekan-1-ol, 17-(4-
nonilfenoxi)-
76. Poli(oxi-1,2-etandiil), a-(nonilfenil)-co- 127087-87-0 Endokrin kérosité tulajdonsagok (REACH 57. cikk f) pont
hidroxi-, elagazé — Kornyezet)
77. Poli(oxi-1,2-etandiil), o-(4-nonilfenil)-o- 26027-38-3 Endokrin kérosité tulajdonsagok (REACH 57. cikk f) pont

hidroxi-

— Kornyezet)
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Szam Név EK-nevek/Egyéb nevek CAS-szam EK-szam Osztalyozas/Egyéb tulajdonsagok
78. Etanol, 2-(4-nonilfenoxi) 104-35-8 Endokrin kérosité tulajdonsagok (REACH 57. cikk f) pont
— Kornyezet)
79. Izononilfenol, etoxilalt; 37205-87-1 Endokrin karosito tulajdonsagok (REACH 57. cikk f) pont
Poli(oxi-1,2-etandiil), a-(izononilfenil)-co- — Kornyezet)
hidroxi-
80. 2-[2-(4-terc-Nonilfenoxi)etoxi]etanol 156609-10-8 Endokrin karosito tulajdonsagok (REACH 57. cikk f) pont
Etanol, 2-[2-(4-terc-nonilfenoxi)etoxi]- — Kornyezet)
81. Poli(oxi-1,2-etandiil), a-(nonilfenil)-o- 9016-45-9 Endokrin karosito tulajdonsagok (REACH 57. cikk f) pont
hidroxi- — Kornyezet)
Nonilfenol, etoxilalt
82. Oktil-fenolok: p-Oktilfenol, 1806-26-4 217-302-5 [Endokrin karosito tulajdonsagok (REACH 57. cikk f) pont
Linearis és/vagy elagazo alkillancu, a 4-Oktilfenol — Kornyezet)
fenolhoz minden helyzetben kovalensen
g3, [kowtt, 8 szénatomszdmi anyagok, beleérive |y ) 4 4 Tyimetilpentan-2-il)fenol; 140-66-9 | 2054262 |Endokrin krosito tulajdonsagok (REACH 57. cikk f) pont
az olyan anyagokat is, amelyek magukban o . .
., . , oy 4-(1,1,3,3-Tetrametilbutil)fenol; — Kornyezet)
foglaljak az egyedi izomerek barmelyikét .
K kombindcisiat 4-(terc-Oktil)fenol
vagy azok kombinaciojat. Fenol, 4-(1,1,3,3-tetrametilbutil)-;
4-terc-Oktilfenol
84. Oktilfenol; 67554-50-1 266-717-8 [Endokrin karosito tulajdonsagok (REACH 57. cikk f) pont
Fenol, oktil- — Kornyezet)
85. Fenol, 2-izooktil- 86378-08-7 Endokrin kérosité tulajdonsagok (REACH 57. cikk f) pont
— Kornyezet)
86. Fenol, izooktil-; 11081-15-5 234-304-1 |Endokrin karositd tulajdonsagok (REACH 57. cikk f) pont
1zooktilfenol — Kornyezet)
87. Fenol, 2-oktil-; 949-13-3 213-437-9 [Endokrin karosito tulajdonsagok (REACH 57. cikk f) pont
o-Oktilfenol — Kornyezet)
88. Fenol, 2-szek-oktil-; 26401-75-2 247-663-4  |Endokrin karositd tulajdonsagok (REACH 57. cikk f) pont

0-szek-Oktilfenol

— Kornyezet)
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Szam Név EK-nevek/Egyéb nevek CAS-szam EK-szam Osztalyozas/Egyéb tulajdonsagok

89. Fenol, 4-izooktil- 27013-89-4 248-164-4 |[Endokrin karositd tulajdonsagok (REACH 57. cikk f) pont
p-lzooktilfenol — Kornyezet)

90. Fenol, 4-szek-oktil-; 27214-47-7 248-330-6  |[Endokrin karositd tulajdonsagok (REACH 57. cikk f) pont
p-szek-Oktilfenol — Kornyezet)

91. Fenol, 2-szek-oktil-; 93891-78-2 299-461-0 [Endokrin karosito tulajdonsagok (REACH 57. cikk f) pont
szek-Oktilfenol — Kornyezet)

92. Fenol, 4-(1-etilhexil)-; 3307-00-4 221-989-7 [Endokrin karosito tulajdonsagok (REACH 57. cikk f) pont
p-(1-Etilhexil)fenol — Kornyezet)

93. Fenol, 2-(1-metilheptil)-; 18626-98-7 242-459-1 [Endokrin karosito tulajdonsagok (REACH 57. cikk f) pont
o-(1-Metilheptil)fenol — Kornyezet)

94. Fenol, 2-(1-etilhexil)-; 17404-44-3 241-426-9 [Endokrin karosito tulajdonsagok (REACH 57. cikk f) pont
o-(1-Etilhexil)fenol — Kornyezet)

95. Fenol, 2-(1-propilpentil)-; 37631-10-0 253-574-1 [Endokrin karosito tulajdonsagok (REACH 57. cikk f) pont
o-(1-Propilpentil)fenol — Kornyezet)

96. Fenol, 4-(1-propilpentil)-; 3307-01-5 221-990-2 [Endokrin karosito tulajdonsagok (REACH 57. cikk f) pont
p-(1-Propilpentil)fenol — Kornyezet)

97. Fenol, 2-(1-metilheptil)-; 3884-95-5 223-420-8 |Endokrin karositd tulajdonsagok (REACH 57. cikk f) pont
0-(1,1,3,3-Tetrametilbutil)fenol — Kornyezet)

98. Fenol, 4-(1,1,3,3-tetrametilbutil)-; 27193-28-8 248-310-7 [Endokrin karosito tulajdonsagok (REACH 57. cikk f) pont
(1,1,3,3-Tetrametilbutil)fenol — Kornyezet)

99. Fenol, 2-(1-metilheptil)-; 27985-70-2 248-759-9 |Endokrin karositd tulajdonsagok (REACH 57. cikk f) pont
(1-Metilheptil)fenol — Kornyezet)

100. Fenol, 4-(2-metilheptil)- 898546-19-5 Endokrin kérosité tulajdonsagok (REACH 57. cikk f) pont
— Kornyezet)

101. Fenol, 2-(2-etilhexil)- 28752-62-7 [Endokrin karosito tulajdonsagok (REACH 57. cikk f) pont

— Kornyezet)
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Szam Név EK-nevek/Egyéb nevek CAS-szam EK-szam Osztalyozas/Egyéb tulajdonsagok
102. Fenol, 4-(1-metilheptil)-; 1818-08-2 217-332-9 [Endokrin karosit6 tulajdonsagok (REACH 57. cikk f) pont
p-(1-Metilheptil)fenol — Kornyezet)
103. Fenol, 4-(2-etilhexil)- 69468-20-8 Endokrin karosito tulajdonsagok (REACH 57. cikk f) pont
— Kornyezet)
104. Fenol, 4-(5-metilheptil)- 1824164-95-5 Endokrin karosito tulajdonsagok (REACH 57. cikk f) pont
— Kornyezet)
105. Fenol, 2-(2-metilheptil)- 898546-20-8 Endokrin karosito tulajdonsagok (REACH 57. cikk f) pont
— Kornyezet)
106. Fenol, 4-(2-propilpentil)- 119747-99-8 Endokrin karosito tulajdonsagok (REACH 57. cikk f) pont
— Kornyezet)
107. Fenol, 3-oktil- 20056-69-3 Endokrin karosito tulajdonsagok (REACH 57. cikk f) pont
— Kornyezet)
108. Fenol, 2-(1,1-dimetilhexil)- 1824575-79-2 Endokrin karosito tulajdonsagok (REACH 57. cikk f) pont
— Kornyezet)
109. Fenol, 4-(1,1-dimetilhexil)- 30784-29-3 Endokrin karosito tulajdonsagok (REACH 57. cikk f) pont
— Kornyezet)
110. Fenol, 4-(5,5-dimetilhexil)- 13330-52-4 Endokrin karosito tulajdonsagok (REACH 57. cikk f) pont
— Kornyezet)
111. Fenol, 2-(5,5-dimetilhexil)- 1822989-97-8 Endokrin karosito tulajdonsagok (REACH 57. cikk f) pont
— Kornyezet)
112. Fenol, 3-(1,1-dimetilhexil)- 70435-92-6 Endokrin karosito tulajdonsagok (REACH 57. cikk f) pont
— Kornyezet)
113. Fenol, 4-(1,4-dimetilhexil)- 164219-26-5 Endokrin kérositd tulajdonsagok (REACH 57. cikk f) pont

— Kornyezet)
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Szam Név EK-nevek/Egyéb nevek CAS-szam EK-szam Osztalyozas/Egyéb tulajdonsagok
114. Oktil-fenolok, etoxilalt: Poli(oxi-1,2-etandiil), a-[(1,1,3,3-tetrametilbu-{ 9036-19-5 Endokrin karosito tulajdonsagok (REACH 57. cikk f) pont
Linearis és/vagy elagazo alkillancu, a til)fenil]-o-hidroxi- — Kornyezet)
fenolhoz minden helyzetben kovalensen 2-(2-[4-(1,1,3,3-Tetrametilbutil)fenoxiJeto-
kotott, etoxilalt, 8 szénatomszamu anyagok, xi)etanol
beleértve az olyan anyagokat is, amelyek Polietilén-glikol-oktilfenil-éter;
magukban foglaljak az egyedi izomerek
115. barmelyikét vagy azok kombindciojat. | _[4-(2,4,4-Trimetilpentan-2-il)fenoxiletanol | 9002-93-1 Endokrin kérosito tulajdonsdgok (REACH 57. cikk f) pont
Poli(oxi-1,2-etandiil), a-[4-(1,1,3,3-tetrametil- — Kornyezet)
butil)fenil]-w-hidroxi-
Oktilfenol, etoxilalt
116. 20-[4-(1,1,3,3-Tetrametilbutil)fenoxi]- 2497-59-8 219-682-8 [Endokrin karosito tulajdonsagok (REACH 57. cikk f) pont
3,6,9,12,15,18-hexaoxaikozan-1-ol — Kornyezet)
3,6,9,12,15,18-Hexaoxaikozan-1-ol, 20-[4-
(1,1,3,3-tetrametilbutil ) fenoxi]-
117. Etanol, 2-[4-(1,1,3,3-tetrametilbutil)fenoxi]- | 2315-67-5 Endokrin karosito tulajdonsagok (REACH 57. cikk f) pont
— Kornyezet)
118. Etanol, 2-[2-[2-[4-(1,1,3,3-tetrametilbutil)fe- | 2315-61-9 Endokrin karosito tulajdonsagok (REACH 57. cikk f) pont
noxiJetoxi]- — Kornyezet)
119. 3,6,9,12,15,18,21,24-Oktaox ahexakozan-1-ol,| 42173-90-0 255-695-5 [Endokrin karosit6 tulajdonsagok (REACH 57. cikk f) pont
26-(4-oktilfenoxi)-; — Kornyezet)
120. Poli(oxi-1,2-etandiil), a-(oktilfenil)-w-hidroxi-| 68987-90-6 [Endokrin karosito tulajdonsagok (REACH 57. cikk f) pont
, elagazo — Kornyezet)
121. Poli(oxi-1,2-etandiil), a-[4-(6-metilheptil)fe- | 59379-12-3 Endokrin karosito tulajdonsagok (REACH 57. cikk f) pont
nil]-w-hidroxi- — Kornyezet)
122. Etanol, 2-(4-oktilfenoxi)-; 51437-89-9 257-203-4  [Endokrin karosito tulajdonsagok (REACH 57. cikk f) pont
2-(p-Oktilfenoxi)etanol — Kornyezet)
123. Poli(oxi-1,2-etandiil), o-(4-oktilfenil)-w- 26636-32-8 Endokrin karosito tulajdonsagok (REACH 57. cikk f) pont
hidroxi- — Kornyezet)
124. Poli(oxi-1,2-etandiil), a-[4-(1-metilheptil)fe- | 73935-42-9 Endokrin karosito tulajdonsagok (REACH 57. cikk f) pont

nil]-w-hidroxi-

— Kornyezet)
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Szam Név EK-nevek/Egyéb nevek CAS-szam EK-szam Osztalyozas/Egyéb tulajdonsagok
125. 3,6,9,12,15,18-Hexaoxaikozan-1-ol, 20-(4- | 32742-88-4 251-190-9 [Endokrin karosito tulajdonsagok (REACH 57. cikk f) pont
oktilfenoxi)-; — Kornyezet)
20-(4-Oktilfenoxi)-3,6,9,12,15,18-hexaoxaiko-
zan-1-ol
126. Etanol, 2-[2-[2-[2-(4-oktilfenoxi)etoxi]eto- | 51437-92-4 Endokrin karosito tulajdonsagok (REACH 57. cikk f) pont
xi]etoxi]-; — Kornyezet)
2-(p-Oktilfenoxi)etanol
127. Etanol, 2-[2-(4-oktilfenoxi)etoxi]- 51437-90-2 Endokrin karosito tulajdonsagok (REACH 57. cikk f) pont
— Kornyezet)
128. 3,6,9,12,15-Pentaoxaheptadekan-1-ol, 17-(4-| 51437-94-6 Endokrin karosito tulajdonsagok (REACH 57. cikk f) pont
oktilfenoxi)- — Kornyezet)
129. Poli(oxi-1,2-etandiil), a-(izooktilfenil)-@- 9004-87-9 Endokrin karosito tulajdonsagok (REACH 57. cikk f) pont
hidroxi- — Kornyezet)
130. 2-[2-[2-(4-Oktilfenoxi)etoxi]etoxi]etanol 51437-91-3 Endokrin karosito tulajdonsagok (REACH 57. cikk f) pont
— Kornyezet)
131. 3,6,9,12,15-Pentaoxaheptadekan-1-ol, 17-[4-| 2497-58-7 Endokrin karosito tulajdonsagok (REACH 57. cikk f) pont
(1,1,3,3-tetrametilbutil ) fenoxi]- — Kornyezet)
132. Etanol, 2-[2-[2-[4-(1,1,3,3-tetrametilbutil)fe- | 2315-62-0 Endokrin karosito tulajdonsagok (REACH 57. cikk f) pont
noxiJetoxi]etoxi]- — Kornyezet)
133. Etanol, 2-[2-[2-[2-[4-(1,1,3,3-tetrametilbu- 2315-63-1 Endokrin karosito tulajdonsagok (REACH 57. cikk f) pont
til)fenoxi]etoxi]etoxi]etoxi]- — Kornyezet)
134. 3,6,9,12-Tetraoxatetradekan-1-ol, 14-[4- 2315-64-2 Endokrin karosito tulajdonsagok (REACH 57. cikk f) pont
(1,1,3,3-tetrametilbutil)fenoxi]- — Kornyezet)
135. 3,6,9,12,15,18,21,24-Oktaox ahexakozan-1-ol,| 2315-65-3 Endokrin karosito tulajdonsagok (REACH 57. cikk f) pont
26-[4-(1,1,3,3-tetrametilbutil)fenoxi]- — Kornyezet)
136. 3,6,9,12,15,18,21,24,27-Nonaoxanonakozan- | 2315-66-4 Endokrin karosito tulajdonsagok (REACH 57. cikk f) pont

1-ol, 29-[4-(1,1,3,3-tetrametilbutil)fenoxi]-

— Kornyezet)
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Szam Név EK-nevek/Egyéb nevek CAS-szam EK-szam Osztalyozas/Egyéb tulajdonsagok
137. Etanol, 2-[3-(1,1,3,3-tetrametilbutil)fenoxi]- | 1026254-24-9 Endokrin kérosité tulajdonsagok (REACH 57. cikk f) pont
— Kornyezet)
138. Etanol, 2-[2-(1,1,3,3-tetrametilbutil)fenoxi]- | 84658-53-7 Endokrin karosito tulajdonsagok (REACH 57. cikk f) pont
— Kornyezet)
139. Etanol, 2-[2-(oktilfenoxi)etoxi]- 27176-92-7 Endokrin kérosité tulajdonsagok (REACH 57. cikk f) pont
— Kornyezet)
140. N, N-Dimetilformamid N, N-dimetilformamid; Dimetil-formamid, 68-12-2 200-679-5 Reprodukciot karositdé — 1B. kategoria
DMF
141. Prop-2-énamid Akrilamid; 2-propénamid 79-06-1 201-173-7 Karcinogén — 1B. kategoria/
Mutagén — 1B. kategoria
142. Piridin, alkilszarmazékok, legalabb 0,1 % 68391-11-7 269-929-9 Karcinogén — 1A. kategoria/
benzoltartalommal (EK-szdm: 200-753-7) Mutagén — 1B. kategoria
143. Kinolin Kinolin 91-22-5 202-051-6 Karcinogén — 1B. kategoria
144. Tetrahidrofurfuril-alkohol Tetrahidrofurfuril-alkohol; 97-99-4 202-625-6 Reprodukciot karositdo — 1B. kategoria

2-Furanmetanol-tetrahidro-

(") Ha e melléklet masként nem rendelkezik, a tablazatban felsorolt anyagokra mint késztermékekben nem szandékosan jelenlévé szennyezddésekre egy 0,1 %-os (tomegszazalék) elfogadhatd hatarérték vonatkozik.
(?) Az anyagokra mint késztermékekben nem szandékosan jelenlévé szennyezédésekre egy 0,01 %-os (tomegszazalék) elfogadhatd hatarérték vonatkozik, az 1272/2008/EK rendelet VI. mellékletében meghatarozott
egyedi koncentracios hatarértéknek megfeleléen.
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1V. MELLEKLET

Az 50. cikk szerinti 6sszehasonlité értékelés

1. Az Osszehasonlito értékelés feltételei

Egy novényvédé szer engedélyezésének alternativ novényveédo szer vagy nem
vegyi jellegli védekezési vagy megel6zési modszer javara torténd elutasitasa
vagy visszavonasa (a helyettesités) mérlegelésekor az alternativanak a tudo-
manyos ¢és miiszaki ismeretekre figyelemmel jelent6sen kisebb kockazatot kell
jelentenie az egészségre vagy a kornyezetre. Az alternativa értékelése soran
igazolodnia kell annak, hogy az a célszervezet tekintetében a masik szerhez
hasonl6 hatassal hasznalhato-e ugy, hogy a felhasznalonak nem okoz jelentés
gazdasagi vagy gyakorlati hatranyokat.

Az engedélyezés elutasitidsdnak vagy visszavondsanak tovabbi feltételei az
alabbiak:

a) helyettesités csak akkor alkalmazhatd, ha az egyéb modszerek vagy a
hatoanyagok kémiai sokfélesége megfelelé ahhoz, hogy a lehetd legki-
sebbre csokkenjen a célszervezetben az ellenallas kialakuldsanak veszélye;

b) csak olyan novényvédo szerek helyettesithetok, amelyek hasznalata jelen-
tdsen nagyobb kockazatot jelent az emberi egészségre vagy a kornyezetre;
és

c) helyettesités csak akkor alkalmazhat6, ha — sziikség esetén — lehet6séget
biztositottak a gyakorlati felhasznalasbol szarmazo tapasztalatszerzésre, ha
ilyenek még nem alltak rendelkezésre.

2. Jelentés kockazati kiilonbség

A kockazatok kozotti jelentds kiilonbséget eseti alapon a hataskorrel rendel-
kezd hatosag allapitja meg. Figyelembe kell venni a hatéanyag és a novény-
védo szer tulajdonsagait, és a népesség kiilonbozé alcsoportjainak (hivatasos
vagy nem hivatasos felhasznalok, a novényvédo szer alkalmazasanak kornye-
zetében tartozkodok, a novényvédd szerrel dolgozok, helyi lakosok, kiilo-
nosen sériilékeny csoportok vagy fogyasztok) az élelmiszeren, takarmanyon,
ivovizen vagy kornyezeten keresztiili kozvetlen vagy kozvetett lehetséges

nalasi korlatozasok szigorusagat és az eldirt egyéni védofelszereléseket.

A kornyezet tekintetében adott esetben a kockazati kiilonbség jelentdsnek
tekintendé, ha a kilonb6z6 novényvédd szerek toxicitas/expozicios arany
értékei kozott az arany legalabb tizszeres.

3. Jelentds gyakorlati és gazdasagi hatrany

A felhasznald szamara jelentds gyakorlati és gazdasagi hatrany a célszervezet
elleni megfelelé védekezés fenntartasat ellehetetlenitd, a munkavégzésben
vagy az izleti tevékenységben jelentkezd jelentds, szamszerlisithetd hatrany.
Ilyen jelentés hatrany lehet példaul az alternativak felhasznalasahoz sziikséges
miiszaki felszerelés hianya vagy azok biztositasanak gazdasagi lehetetlensége.

Ha az Osszehasonlito értékelés azt mutatja, hogy valamely ndvényvédé szer
felhasznalasanak korlatozasa és/vagy tilalma ilyen hatranyokat okozhat, akkor
ezt a dontéshozatal soran figyelembe kell venni. Az ilyen helyzetet bizonyi-
tani kell.

Az Osszehasonlito értékelésnek figyelembe kell vennie az engedélyezett kisebb
jelentéségtli felhasznalasokat.
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V. MELLEKLET

A hatalyon Kkiviil helyezett iranyelvek és azok modositiasai a 83. cikkben
emlitettek szerint

A. A 91/414/EGK iranyelv

A 91/414/EGK iranyelvet modosito jogi

Az atiiltetés hatarideje

aktusok
a 93/71/EGK iranyelv 1994. augusztus 3.
a 94/37/EK iranyelv 1995. jalius 31.
a 94/79/EK iranyelv 1996. januar 31.
a 95/35/EK iranyelv 1996. junius 30.
a 95/36/EK iranyelv 1996. aprilis 30.
a 96/12/EK iranyelv 1997. marcius 31.
a 96/46/EK iranyelv 1997. aprilis 30.
a 96/68/EK iranyelv 1997. november 30.
a 97/57/EK iranyelv 1997. oktober 1.
a 2000/80/EK iranyelv 2002. jalius 1.
a 2001/21/EK iranyelv 2002. jalius 1.
a 2001/28/EK iranyelv 2001. augusztus 1.
a 2001/36/EK irdnyelv 2002. méjus 1.
a 2001/47/EK iranyelv 2001. december 31.

a 2001/49/EK iranyelv 2001. december 31.
a 2001/87/EK iranyelv 2002. marcius 31.
a 2001/99/EK iranyelv 2003. januar 1.

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

a 2002/18/EK irdnyelv 2003. janius 30.

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

a 2002/48/EK iranyelv 2002. december 31.
a 2002/64/EK iranyelv 2003. marcius 31.

a 2002/81/EK iranyelv 2003. junius 30.

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

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

a 2003/39/EK irdnyelv 2004. szeptember 30.
a 2003/68/EK iranyelv 2004. marcius 31.

a 2003/70/EK iranyelv 2004. november 30.
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A 91/414/EGK iranyelvet modosito jogi

Az atiiltetés hatarideje

aktusok
a 2003/79/EK iranyelv 2004. janius 30.
a 2003/81/EK iranyelv 2005. januar 31.
a 2003/82/EK iranyelv 2004. jalius 30.
a 2003/84/EK iranyelv 2004. janius 30.
a 2003/112/EK iranyelv 2005. aprilis 30.
a 2003/119/EK iranyelv 2004. szeptember 30.

a 806/2003/EK rendelet

a 2004/20/EK iranyelv

2005.

jalius 31.

a 2004/30/EK iranyelv

2004.

november 30.

a 2004/58/EK irdnyelv 2005. augusztus 31.
a 2004/60/EK iranyelv 2005. februar 28.

a 2004/62/EK iranyelv 2005. marcius 31.

a 2004/66/EK iranyelv 2004. majus 1.

a 2004/71/EK iranyelv 2005. marcius 31.

a 2004/99/EK iranyelv 2005. janius 30.

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

a 2005/3/EK iranyelv 2005. szeptember 30.
a 2005/25/EK iranyelv 2006. majus 28.
a 2005/34/EK iranyelv 2005. november 30.

a 2005/53/EK iranyelv

2006.

augusztus 31.

a 2005/54/EK iranyelv 2006. augusztus 31.
a 2005/57/EK irdnyelv 2006. oktober 31.

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

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

a 2006/6/EK iranyelv 2007. marcius 31.

a 2006/10/EK iranyelv 2006. szeptember 30.
a 2006/16/EK irdnyelv 2007. januar 31.

a 2006/19/EK iranyelv 2006. szeptember 30.
a 2006/39/EK iranyelv 2007. jalius 31.

a 2006/41/EK iranyelv 2007. januar 31.

a 2006/45/EK iranyelv 2006. szeptember 18.
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A 91/414/EGK iranyelvet modosito jogi

aktusok

Az atiiltetés hatarideje

a 2006/64/EK iranyelv

2007. oktober 31.

a 2006/74/EK iranyelv

2007. november 30.

a 2006/75/EK iranyelv

2007. marcius 31.

a 2006/85/EK iranyelv

2008. januar 31.

a 2006/104/EK iranyelv

2007. januar 1.

a 2006/131/EK iranyelv

2007. jonius 30.

a 2006/132/EK iranyelv

2007. jonius 30.

a 2006/133/EK iranyelv

2007. janius 30.

a 2006/134/EK iranyelv

2007. jonius 30.

a 2006/135/EK iranyelv

2007. jonius 30.

a 2006/136/EK iranyelv

2007. jonius 30.

a 2007/5/EK iranyelv

2008. marcius 31.

a 2007/6/EK iranyelv

2007. jalius 31.

a 2007/21/EK iranyelv

2007. december 12.

a 2007/25/EK iranyelv

2008. marcius 31.

a 2007/31/EK iranyelv

2007. szeptember 1.

a 2007/50/EK iranyelv

2008. majus 31.

a 2007/52/EK iranyelv

2008. marcius 31.

a 2007/76/EK iranyelv

2009. aprilis 30.

a 2008/40/EK iranyelv

2009. aprilis 30.

a 2008/41/EK iranyelv

2009. janius 30.

a 2008/45/EK iranyelv

2008. augusztus 8.

a 2008/66/EK iranyelv

2009. junius 30.

B. A 79/117/EGK iranyelv

A 79/117/EGK iranyelvet modositd jogi

aktusok

Az atiiltetés hatarideje

a 83/131/EGK iranyelv

1984. oktober 1.

a 85/298/EGK iranyelv

1986. januar 1.

a 86/214/EGK iranyelv

a 86/355/EGK iranyelv

1987. jilius 1.

a 87/181/EGK iranyelv

1988. januar 1. és 1989. januar 1.

a 87/477/EGK iranyelv

1988. januar 1.




02009R1107 — HU — 27.03.2021 — 007.002 — 84

A 79/117/EGK iranyelvet modosito jogi
aktusok

Az atiiltetés hatarideje

a 89/365/EGK iranyelv

1989. december 31.

a 90/335/EGK iranyelv

1991. januar 1.

a 90/533/EGK iranyelv

1990. december 31. és 1990. szeptember
30.

a 91/188/EGK iranyelv

1992. marcius 31.

a 807/2003/EK rendelet

a 850/2004/EK rendelet
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