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1.  jévahagyja a Bizottsdg javaslatdt, annak modositott formdjaban;

2. felhivja a Bizottsdgot, hogy utalja az tigyet Gjbdl a Parlamenthez, ha lényegesen médositani szandéko-
zik a javaslatot vagy a helyébe mdsik szoveget kivan léptetni;

3. utasitja elnokét, hogy tovabbitsa a Parlament dlldspontjit a Tandcsnak és a Bizottsignak.

P6_TC1-COD(2006)0136

Az Eurépai Parlament illispontja, amely els§ olvasatban 2007. oktéber 23-dn keriilt elfogadisra
novényvédd szerek forgalomba hozatalirdl sz616 .../2008/EK eurépai parlamenti és tandcsi rendelet
elfogaddsira tekintettel

AZ EUROPAI PARLAMENT ES AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Furépai Kozosséget létrehozé Szerzddésre, és kiilondsen annak | 152. cikke (4) bekezdésének
b) pontjira és 175. cikke (1) bekezdésére,

tekintettel a Bizottsdg javaslatdra,

tekintettel az Eur6pai Gazdasdgi és Szocidlis Bizottsdg véleményére (1),
tekintettel a Régiok Bizottsaga véleményére,

a Szerz6dés 251. cikkében megallapitott eljarasnak megfelelGen (3),
mivel:

(1) A novényvédS szerek forgalomba hozataldrdl sz6lo, 1991. julius 15- 91/414/EGK irdnyelv (}) a
novényvédd szereket és az azokban 1év8 hatdanyagokat illetden szabélyokat allapit meg.

(2) A Bizottsag dltal a 91/414/EGK irdnyelv értelmében elSterjesztett helyzetjelentésrdl (*) sz6l6 kovetkez-
tetéseiben az Eurdpai Parlament és a Tandcs felkérte a Bizottsdgot, hogy vizsgdlja meg az irdnyelvet, és
meghatdrozott tobb olyan kérdéskort, amelyekkel a Bizottsdgnak foglalkoznia kell.

(3) A 91/414/EGK irdnyelv alkalmazdsdbdl szerzett tapasztalatok és a tudomdnyos és miszaki fejlédés
legtijabb eredményei alapjan a 91/414EGK irdnyelv helyébe 4j jogi aktusnak kell [épnie.

(4) A jogszabilyok egyszertisitése jegyében az Uj jogi aktusnak ezenkiviil hatdlyon kiviil kell helyeznie a
meghatdrozott hatéanyagokat tartalmazé novényvéds szerek forgalomba hozataldnak és hasznalatd-
nak tilalmdr6l sz6l6, 1978. december 21-i 79/117/EGK tandcsi irdnyelvet () is. A 79/117/EGK
irdnyelv f6bb elveit azonban az 1ij jogi aktusnak is meg kell tartania.

) HLC 175, 2007.7.27., 44. o.

Az Eurdpai Parlament 2007. oktéber 23-i dlldspontja.

HL L 230., 1991.8.19., 1. 0. A legutdbb a 2007/52/EK bizottsdgi irdnyelvvel (HL L 214., 2007.8.17., 3. 0.) médositott
irdnyelv.

() COM(2001)0444.

() HLL 33, 1979.2.8, 36. o. A legutébb a 850/2004/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelettel (HL L 158., 2004.4.30.,
7. 0.) médositott irdnyelv. Helyesbitett valtozat: HL L 229., 2004.6.29., 5. 0.).

]
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(5) Az Uj jogi aktus egyszer(i és az Osszes tagdllamban kovetkezetesen megvalosul6 alkalmazdsa érdeké-
ben a jogi aktusnak rendeletnek kell lennie.

(6) A novényvédelem nagyon fontos szerepet jitszik a Kozosségben. A novények és a novényi termékek
kdrtékony organizmusok (ideértve a gyomokat is) elleni védelmének és a mezGgazdasdgi termelés
fejlesztésének egyik legfontosabb mddja a névényvéds szerek haszndlata.

2 2

(7) A Kozosségben tobbfajta névény is jelentdséggel bir mind a nagy-, mind a kisiizemi termesztés
szempontjdbdl. E kiilonbozé novényfajtikat kiilonbozé novényvédd szerek haszndlatdnak engedé-
lyezése révén kell védeni.

(8) A novényvéds szereknek lehetnek elénytelen hatdsai is a novénytermesztésre. Haszndlatuk az embe-
rekre, az dllatokra és a kornyezetre nézve kockdzatos vagy veszélyes lehet, kiilonosen akkor, ha haté-
sdgi vizsgdlat és engedélyezés nélkiil keriilnek forgalomba, vagy ha helyteleniil haszndljdk azokat.
A novényvéds szerek forgalomba hozataldrdl ezért dsszehangolt szabélyokat kell hozni.

(9) A rendelet célja, hogy biztositsa mind az emberek és az dllatok egészségének, mind a kornyezetnek a
magas szintl védelmét, és ezzel egyidejiileg biztositsa az eurdpai mezégazdasdg versenyképességét.
Killon figyelmet kell forditani a népesség érzékeny csoportjainak, mint példdul a virandds és gyer-
mekiiket szoptaté ndk, embriék, valamint méhmagzatok, a csecsemdk és a gyermekek védelmére.
Az elGvigyazatossdg elvét kell alkalmazni és annak biztositania kell, hogy az ipardg igazolja azt, hogy
a gyartott vagy forgalomba hozott anyagok vagy novényvédd szerek nem hatnak kdrosan az emberi
egészségre vagy a kornyezetre, és ezekkel kapcsolatban ilyen gyanii nem meriil fel.

(10) Az dllatkisérletek elkeriilése érdekében, e rendelet alkalmazdsdban gerinces dllatokon csak végsé
megolddsként lehet kisérleteket végrehajtani. E rendeletnek, illetve a hatéanyagok, novényvédd sze-
rek, ellenanyagok és kolcsonhatds-fokozok adatainak kiovetelményeit meghatdrozo jogszabdlyoknak
biztositaniuk kell, hogy a gerinces dllatokon folytatott dllatkisérletek a lehetd legkevesebb esetben
forduljanak eld, hogy elkeriilhetdk legyenek az ismételt kisérletek, és tamogassdk a nem dllatkisér-
leteken alapulé modszereket, valamint az intelligens kisérleti stratégidkat. A gerinces dllatokon
végzett kisérletekre vonatkozo meglévd eredményeket meg kell osztani az dj novényvéds szerek
fejlesztésének folyamatdban. A kisérleti és egyéb tudomdnyos célokra haszndlt dllatok védelmére
vonatkozo tagdllami térvényi, rendeleti és kozigazgatdsi rendelkezések kozelitésérél szélo, 1986.
november 24-i 86/609/EGK tandcsi irdnyelvvel (') dsszhangban a gerinces dllatokon torténd kisér-
leteket helyettesiteni, valamint korldtozni és finomitani kell. E rendelet végrehajtdsdnak lehetd'ség
szerint megfeleld’ alternativ kisérleti modszerek felhaszndldsdn kell alapulnia. A Bizottsdg legké-
sobb ...-ig (*) feliilvizsgdlja a gerinces dllatokon végzett kisérletekre vonatkozé adatvédelmi szabd-
lyokat, amelyeket sziikség szerint megvdltoztat.

(11) A novényvéds szerek csak olyan anyagokat tartalmazhatnak, amelyekrdl kimutattdk, hogy egyértel-
mien el6nyosek a novénytermesztésben és bebizonyosodott, hogy nem lesz kéros hatdsuk az embe-
rek vagy az dllatok egészségére, illetve nem jelentek elfogadhatatlan kornyezetterhelést. Ahhoz, hogy a
védelem magas és megegyezd szintje érvényesiiljon valamennyi tagdllamban, kozosségi szinten kell
dontést hozni arrél, hogy az ilyen anyagok elfogadhatdak-e vagy sem.

(12) A ,szennyezd fizet” elv alkalmazdsinak céljibél a Bizottsignak meg kell vizsgdlnia, hogy a
novényvédd szerek vagy azok hatéanyagainak gydrtéit miképpen lehetne megfelelden bevonni a
novényvédd szerek haszndlatdbol adédéan az emberekre vagy a kornyezetre gyakorolt kdros hatd-
sok kezelésébe vagy a kdrok helyredllitdsdba.

(') HL L 358, 1986.12.18,, 1. 0. A 2003/65/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelvvel (HL L 230., 2003.9.16.,
32. 0.) modositott irdnyel.
(") A rendelet hatdlybalépését kovetd hét éven beliil.
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(13)

(14)

(15)

(16)

(17)

(18)

(19)

(20)

A kiszdmithat6sdg, hatékonysdg és kovetkezetesség érdekében részletes eljardst kell megallapitani
annak meghatdrozasara, hogy egy hatdanyag jovahagyhaté-e. Részletesen meg kell hatdrozni azt az
informdciot, amit az érdekelt feleknek szolgdltatniuk kell egy hatéanyag jovdhagydsihoz. Tekintve a
jovéhagyési eljardssal kapcsolatos munka mennyiségét, indokolt, hogy az ilyen informdciokat egy
tagdllam értékelje, amely a Kozosség szdmdra referens tagdllamként jar el. A kovetkezetes elbirdlds
érdekében fuggetlen tudoményos vizsgélatot kell végeznie az élelmiszerjog altaldnos elveirdl és kove-
telményeir6l, az Eurépai Elelmiszerbiztonsigi hatdsdg létrehozdsirél és az élelmiszerbiztonsigra
vonatkozd eljirdsok megdllapitdsdrol sz616, 2002. janudr 28-i 178/2002[EK eurdpai parlamenti és
tandcsi rendelet (') 22. cikke alapjdn létrehozott Eurdpai Elelmiszerbiztonsdgi hatdsdgnak (a tovdbbiak-
ban: a hatdsdg). Egyértelmiivé kell tenni, hogy a hatdsdg kockdzatértékelést végez, mig a Bizottsdg
feladata a kockdzatkezelés és a végsé dontés meghozatala a hatéanyagot illetSen. Rendelkezni kell
az elbirdlasi eljards atlathatosigdnak biztositdsa érdekében.

Etikai okokbdl egy hatbanyag vagy egy novényvéds szer nem értékelhet§ olyan tesztek vagy vizs-
galatok alapjdn, amelyben a hatéanyagot vagy a novényvédd szert szdndékosan embereknek adjik be
az embernél észlelhet§ hatdst még nem okozé koncentracié meghatdrozasa céljabol. Hasonloképpen,
toxikoldgiai vizsgélatok sem végezhet6k embereken azzal a céllal, hogy csokkentsék a hatdanyagok
vagy novényvédd szerek biztonsdgi rdhagydsat.

Tdmogatni kell a nem dllatokon végzett in vitro (kémcsoves) vizsgdlati modszereket, hogy az embe-
rek szempontjdbol mérvadobb biztonsdgi adatokat szerezzenek, szemben a jelenleg haszndlt dllat-
vizsgdlatok eredményeivel.

A hatbanyagok joévahagydsinak meggyorsitdsira szigorti hatdridSket kell megéllapitani az eljdrds
kiilonb6z8 szakaszaira.

A biztonsag érdekében a hatéanyagok jovahagyasi eljarasinak idejét korlatozni kell. A jévahagyasi
eljarasi id6nek ardnyosnak kell lennie az adott hatéanyag haszndlatdval jaré lehetséges kockdzatokkal,
id6tartama pedig legfeljebb 15 év az alacsony kockdzatot jelentd anyagokndl, 5 év a potencidlisan
helyettesithetd anyagokndl és 10 év mds anyagokndl. J6vihagyds megujitdsinak elbirdldsakor figye-
lembe kell venni a szoban forgd hatéanyagokat tartalmazé novényvéd§ szerek tényleges hasznalatdval
szerzett tapasztalatokat, és a tudomdnyos és technoldgiai fejl6dés eredményeit. Az elsé megjitds utan
az anyagokat rendszeresen feliil kell vizsgdlni.

Lehetdséget kell biztositani egy hatdanyag jévahagydsdnak modositdsdra vagy visszavondsdra azokban
az esetekben, ha az mdr nem teljesiti a jovahagydsi kritériumokat. vagy ha a vizvédelmi politika
teriiletén a kozisségi fellépés kereteinek meghatdrozdsdrél szélé, 2000. oktéber 23-i 2000/60/EK
eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelvnek (?) és kapcsolodo irdnyelveinek valé megfelelése megkér-
ddjelezddhet.

Egy hatéanyag értékelése feltirhatja, hogy az lényegesen kisebb kockdzatot jelent, mint mas anyagok.
Az ilyen anyag ndvényvédd szerben val6 felhaszndldsdnak elGsegitése érdekében indokolt az ilyen
anyagokat megnevezni, valamint az ezeket tartalmazé novényvéds szerek forgalomba hozataldt meg-
konnyiteni.

A novényvédd szerek fejlesztésének eldsegitése érdekében Gsztinzdket kell kialakitani a kis kockd-
zatii vagy a mdr a piacon 1évéknél alacsonyabb kockdzatii termékek forgalomba hozataldra.

Vildgos és objektiv kritériumokat kell megdllapitani arra, hogy mely termékek rendelkeznek ezek-
kel a jellemzdkkel.

() HLL 31, 2002.2.1., 1. o. A legutébb az 575/2006/EK bizottsdgi rendelettel (HL L 100., 2006.4.8., 3. 0.) médositott
rendelet.
(?) HL L 327., 2000.12.22., 1. 0. A 2455/2001/EK hatdrozattal (HL L 331., 2001.12.15., 1. 0.) médositott irdnyely.



2008.10.16. Az Eurépai Uni6 Hivatalos Lapja C263E[185

2007. oktober 23., kedd

(21) Els6dlegesen nem novényvédS szerként haszndlt egyes anyagok értékesek lehetnek novényvédelmi
szempontbdl, de esetleg gazdasigossagi szempontok akadalyozhatjak jovdhagyasi kérelem benyujtésat.
Kiilon rendelkezéseknek kell ezért biztositaniuk, hogy az ilyen anyagok, amennyiben az éltaluk jelen-
tett kockdzatokat az dsszes érintett érdekelt fél elfogadhatonak tartja, szintén kaphassanak jéviha-
gyast novényvédelmi felhasznaldsra.

(22) Néhény jelenleg jévihagyott, kiilinosen aggodalomra okot adé hatéanyagot kozosségi és nemzeti
szinten potencidlisan helyettesithetd” anyagként kell megnevezni. A tagillamoknak meg kell vizs-
gdlniuk az ilyen hatéanyagokat tartalmazd novényvédS szereket, azzal a céllal, hogy azokat jéval
kevésbé szigorti kockdzatcsokkentd intézkedéseket igényld hatéanyagot tartalmazé novényvéds sze-
rekkel vagy alternativ nem vegyi mezégazdasdgi novényvédelmi gyakorlatokkal és modszerekkel
helyettesitsék.

(23) A tagdllamokat fel kell jogositani arra, hogy novényvédd szereket betilthassanak, vagy ne hagy-
hassanak jovd annak érdekében, hogy sajdtos természeti, mezégazdasdgi vagy éghajlati koriilmé-
nyeiket figyelembe vehessék, vagy amennyiben ezek a termékek a [peszticidek fenntarthaté hasz-
ndlatdnak elérését célzé kozosségi fellépés kereteinek meghatdrozdsdrol] szols, .../2008/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi irdnyelvvel (') Gsszhangban elfogadott, sajdt cselekvési terveikkel ellentétben
dllndnak, a peszticidek haszndlatdhoz kapcsolodo kockdzatot és az attol vals fiiggést csokkentsék.

(24) A hatéanyagok mellett a névényvéd§ szerek tartalmazhatnak ellenanyagot vagy kolcsonhatds-fokozot
is, amelyekre hasonlo jogszabdlyokat kell megallapitani, mint a hatéanyagokra. A Bizottsdg jogalko-
tdsi javaslata alapjdn meg kell hatdrozni az ilyen anyagok vizsgélatdhoz sziikséges rendelkezéseket.
A jelenleg forgalomban 1év6 anyagok csak azutdn vizsgdlhatok, hogy ezek a rendelkezések megszii-
lettek.

(25) A novényvédd szerek tartalmazhatnak segédanyagokat is. Indokolt elfogadni és nyilvinosan hozzd-
férhetévé tenni egy jegyzéket azokrdl a segédanyagokrdl, amelyeket novényvéds szerek | tartalmaz-
hatnak, és megadni ennek indokait. Ezt az informdciét a nyilvinossdg szdmdra elérhetévé kell
tenni. A nyilvdnossdg szimdra hozzdférhet6vé kell tenni a novényvédG szerekben felhaszndlt osszes
segédanyag részleteit is.

(26) Hatbéanyagokat tartalmazd névényvédd szerek sokféleképpen dllithatok Gssze és sokféle novényhez
hasznélhat6k, kiilonféle mezdgazdasagi, 6koldgiai és éghajlati viszonyok kozott. A novényvéds szere-
ket ezért a tagallamoknak kell engedélyezniik.

(27) Az engedélyezést szabilyoz6 rendelkezéseknek feltétleniil biztositaniuk kell a magas szint(i védelmet.
A n6vényvédd szerek engedélyezésekor ezért az emberek vagy az dllatok egészségének, valamint a
kornyezetnek és a vizforrdsoknak a védelme elsGbbséget kell, hogy élvezzen a novénytermesztés
fejlesztésével szemben. Ennélfogva novényvéds szer forgalomba hozatala elStt igazolni kell, hogy
nincs kdros hatdsa az emberek egészségére (beleértve a veszélyeztetett csoportokat) vagy az dllatok
egészségére, illetve nem terheli elfogadhatatlan mddon a kérnyezetet és a vizforrdsokat. A tagdlla-
mokat fel kell jogositani arra, hogy betilthassanak vagy ne hagyjanak jovd olyan novényvéds
szereket, amelyeknek teriiletiik sajdtos koriilményei kozott nem igazolhatd egyértelmii elényos
hatdsa a novénytermesztésre.

(28) A kiszamithatdsdg, hatékonysag és kovetkezetesség érdekében Ossze kell hangolni a novényvéds sze-
rek engedélyezésének kritériumait, eljdrdsait és feltételeit, figyelembe véve az emberek és az dllatok
egészségének, és a kornyezetnek a védelmére vonatkozé dltalinos elveket.

(29) A novényvéd§ szerekben 1év6 hatéanyagok kilonboz6 gyartasi technoldgidkkal allithatok el6, aminek
kovetkeztében a specifikdcidik is kilonbozék. Az ilyen killonbségeknek biztonsdgi vonatkozdsai
lehetnek. Hatékonysagi okokbdl az ilyen kiilonbségek értékelésére kozosségi szinten kell dsszehangolt
eljarast biztositani.

() HLL ...
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(30)

(31)

(32)

(33)

(34)

(35)

(36)

(37)

(38)

A felesleges parhuzamossdgok elkertilése, az ipardg és a tagdllamok adminisztricids terheinek csok-
kentése és a novényvéds szerek osszehangoltabb beszerezhetSségének elémozditdsa érdekében a vala-
mely tagallam 4ltal kiadott engedélycket be kell jelenteniiik mas | tagallamoknak is. A tagdllamokat
fel kell jogositani arra, hogy sajdtos mezégazdasdgi igényeik alapjdn, vagy nemzeti cselekvési ter-
veikkel osszhangban a magasabb védelmi szint fenntartdsa érdekében megerdsitsék, visszautasit-
sdk vagy korldtozzdk a mds tagdllam dltal adott engedélyeket.

Az engedélyezési eljdrds valamennyi fdzisdban javitani kell a tagdllamok kozotti hatékony admi-
nisztrativ egyiittmiikodést, amelyet egy ,eurdpai iigyfélszolgdlatnak” is eld kell segitenie.

Néhdny felhaszndlds esetén az ipardg gazdasagi szempontok miatt nem feltétleniil érdekelt az engedé-
lyeztetésben. Biztositandd, hogy a mez8gazdasdg és a kertészet diverzifikdcibjat ne veszélyeztesse a
novényvédd szerek beszerezhetetlensége, killon szabalyokat kell megdllapitani a kisebb jelentSségti
felhaszndldsokra.

2z

Kivételes esetekben lehetdvé kell tenni, hogy engedélyezzenek olyan névényvéds szereket, melyek
nem felelnek meg az e rendeletben elGirt feltételeknek, ha ez azért sziikséges, mert olyan veszély
vagy fenyegetés 4ll fenn a novénytermesztés és az okoszisztéma tekintetében, mely semmilyen mds
eszkozzel nem védhetd ki. Az ilyen ideiglenes engedélyeket kozosségi szinten is meg kell vizsgalni.

Az innovici6 elGsegitése céljidbol meg kell allapitani olyan kiilon szabdlyokat, melyek lehetévé teszik
engedéllyel még nem rendelkezé novényvéds szerek kisérletekben torténd hasznalatat.

Az emberi egészség és a kornyezet magas szint védelme érdekében a novényvéds szereket helyesen,
a rdjuk kiadott engedélyeknek megfelelden kell hasznilni, az integrélt novényvédelem elveinek figye-
lembe vételével és lehetd'ség szerint elsdbbséget adva a nem vegyi és természetes alternativdknak. A
kozis agrdrpolitika keretébe tartozd kozvetlen tdmogatdsi rendszerek kozis szabdlyainak megdllapitdsdrdl és a
ezGgazdasdgi termelk részére meghatdrozott tdmogatdsi rendszerek létrehozdsdrdl szolé, 2003. szeptember
29-i, 1782/2003[EK tandcsi rendelet (') 1Il. mellékletében emlitett, jogszabalyba foglalt gazddlkoddsi
kovetelmények kozé fel kell vennie az integralt novényvédelem elveit, ideértve a j6 novényvédelmi
gyakorlatot és a novényvédelem és kdrtevd- és termésszabdlyozds nem vegyi modszereit is. Ezért
gondoskodni kell egy dtmeneti id6szakrdl, hogy a tagallamok létre tudjak hozni azokat a szitkséges
strukttrdkat, melyek lehetdvé teszik a novényvédd szerek felhasznaléi szdmaéra, hogy alkalmazzdk az
integralt novényvédelem elveit és a novényvédelem és kdrtevé- és termésszabdlyozds nem vegyi
alternativdit.

Létre kell hozni egy rendszert az informdcidcsere biztositdsa céljdbol. A tagdllamoknak lehetGséget
kell biztositaniuk arra, hogy a tobbi tagdllam, a hatdsdg és a Bizottsdg hozzéaférjen a novényvédd
szerek engedélykérelmeivel kapcsolatban benyujtott részletes informdcidkhoz és tudomanyos doku-

mentdciokhoz. A nyilvinossdg szdmdra elérhet6vé kell tenni, a novényvédd szerek toxikoldgiai és
dkotoxikoldgiai felméréséhez kapcsolodo tanulmdnyt, valamint adatot.

Hatdsjavitok haszndlhatok a n6vényvédd szerek hatékonysiganak novelésére. Ezek forgalomba hoza-
talt vagy haszndlatdt meg kell tiltani, ha mdr betiltott segédanyagot tartalmaznak.

A kisérletek és vizsgdlatok nagy befektetést jelentenek. Ezt a befektetést a kutatds osztonzése céljabol
védeni kell. Ennélfogva a valamely tagorszagban kérelmet benytjt6 altal végzett kisérleteket és vizs-
gélatokat — kivéve azokat, amelyek gerinces dllatokra vonatkozo dllatkisérleteket tartalmaznak,
vagy olyan egyéb vizsgdlatokat, amelyekkel az dllatkisérletek elkeriilhetdek — védeni kell attdl,
hogy azokat mésik kérelmezd is felhaszndlhassa. Ennek a védelemnek azonban id6ben korldtozottnak
kell lennie, hogy megmaradjon a verseny lehet@sége. A védelemnek tovdbbd olyan kisérletekre és
vizsgélatokra kell korldtozddnia, amelyek valéban szitkségesek a szabélyozds céljainak eléréséhez,
elkeriilends, hogy a kérelmezSk mesterségesen meghosszabbithassiak a védelem idejét azzal, hogy
szitkségtelentil 4 kisérletek és vizsgalatok eredményeit adjdk be.

()

HL L 270., 2003.10.21., 1. o. A legutdbb az 1276/2007/EK bizottsdgi rendelettel (HL L 284., 2007.10.30., 11. o.)

mddositott rendelet.
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(39) Szabdlyokat kell lefektetni a parhuzamos tesztek és vizsgdlatok elkeriilése céljabdl. Kilonosen az
olyan vizsgalatok ismétlését kell megtiltani, melyek gerinces dllatokon végzett kisérletekkel jarnak.
Ebben az Osszefiiggésben kotelezettséget kell elirni arra, hogy a gerinces allatokon végzett kisérletek
eredményeihez és mds vizsgdlatokhoz, amelyek révén az dllatkisérletek elkeriilhetdk, hozza lehessen
jutni. Ahhoz, hogy az érintettek tudjak, milyen kisérleteket és vizsgalatokat végeztek mar el masok, a
tagillamoknak a hatdsdghoz kell tovdbbitaniuk az dsszes ilyen vizsgdlatot még akkor is, ha azokra
nem vonatkozik a kotelez8 hozzaférés fent leirt rendszere. A hatdsdgnak egy kiozponti adatbdzist
kell létrehoznia az ilyen vizsgdlatok szdmdra.

(40) Tekintve, hogy a dokumentumok hozzéférésével és bizalmas kezelésével kapcsolatban a tagallamok, a
hatdsdg és a Bizottsag eltérd szabélyokat alkalmaz, indokolt pontosan meghatirozni az ezek birtoka-
ban 1év6 dokumentumok 4ltal tartalmazott informécidkhoz valé hozzaférésre, valamint a dokumen-
tumok bizalmas kezelésére vonatkozé rendelkezéseket.

(41) A tagéllamoknak a veszélyes készitmények osztilyozdsdra, csomagoldsdra és cimkézésére vonatkozd
torvényi, rendeleti és kozigazgatdsi rendelkezéseinek kozelitésérdl sz6l6, 1999. mdjus 31-
1999/45/[EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv (') vonatkozik a peszticidek osztdlyozdsara, csoma-
goldsdra és cimkézésére is. Ugyanakkor indokolt a Bizottsdg jogalkotdsi javaslatai alapjin olyan
egyedi jogszabdlyokat elfogadni, amelyek figyelembe veszik a novényvéds szerek hasznédlatanak
adott viszonyait, hogy javuljon a novényvéds szerek felhaszndldinak, a novények permetezésén
keresztiil a peszticideknek potencidlisan kitett a lakosoknak és a szer kornyezetében tartézkodok-
nak, valamint a novények és novényi termékek fogyasztéinak és a kornyezetnek a védelme.

(42) Biztositando, hogy a rekldmok ne vezessék félre a novényvéds szerek felhaszndl6it vagy a nyilvdnos-
sdgot, indokolt szabdlyokat megdllapitani az ilyen termék reklimozdsardl.

(43) Az emberek és az dllatok egészségének, és a kornyezetnek a jobb védelme céljabdl rendelkezéseket
kell megéllapitani a novényvédd szerek hasznédlatdnak nyilvantartasirdl és az e haszndlatrdl szélo
tdjékoztatdsrol, hogy nyomon lehessen kovetni a kdros anyagok lehetséges jelenlétét, novelendd ellen-
Srzésiik és mérésitk hatékonysagat, és csokkentendS a vizminGség figyelésének koltségeit.

(44) A ndvényvéds szerek forgalmazdsdnak és haszndlatinak tekintetében a tagdllamoknak ellendrzéseket
és feliigyeletet kell végezniiik, hogy biztositsdk az e rendeletben lefektetett elSirdsok teljesitését,
hogy megvalosuljon az emberek és az dllatok egészségének, és a kornyezetnek a magas szintd
védelme.

Ve

(45) Az egyes szerepldk szdmdra azonos piaci hozzdférési lehetGséget kell biztositani, kiilondsen abbél a
célbol, hogy a kis- és kozépvillalkozdsok folytathassdk a tevékenységiiket annak biztositdsa érde-
kében, hogy a gazddlkodik elegendd mennyiségben juthassanak biztonsdgos és hatékony novény-
védd szerekhez.

(46) A takarmdny- és élelmiszerjog, valamint az allat-egészségiigyi és az dllatok kiméletére vonatkozd
szabdlyok kovetelményeinek torténG megfelelés ellenSrzésének biztositdsa céljdbol végrehajtott haté-
sdgi ellendrzésekrdl sz616, 2004. dprilis 29-1 882/2004/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (%)
ellendrzd intézkedéseket ir el§ a novényvéds szerek hasznélatira az élelmiszer-eldallitds osszes szaka-
széban, ideértve a novényvédd szerek hasznélatinak nyilvdntartdsit is. Hasonlé szabdlyokat kell
alkotni a Bizottsdg jogalkotdsi javaslata alapjin a 882/2004/EK rendelet hatilydn kivil es§
novényvéd§ szerek taroldsara és hasznalatara.

(47) A mezégazdasdgi termeldkre nehezedd biirokratikus tehernek a lehetd legkisebbnek kell lennie.

() HL L 200., 1999.7.30., 1. 0. A legutébb az 1907/2006/EK rendelettel (HL L 396., 2006.12.30., 1. 0.) médositott
iranyelv. (Helyesbitve: HL L 136., 2007.5.29., 3. o.).

() HLL 165., 2004.4.30., 1. 0. A legutébb az 1791/2006/EK tandcsi rendelettel (HL L 363., 2006.12.20., 1. 0.) médositott
rendelet.
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(48)

(49)

(50)

(51)

(52)

(53)

(54)

(55)

(56)

(57)

Az e rendeletben eldirt rendelkezéseket az érvényes kozosségi jogszabdlyok, kiilonosen a [pesztici-
dek fenntarthaté haszndlatdnak elérését célzé kozisségi fellépés kereteinek meghatdrozdsdrol] szolo
...J2008/EK irdnyelv, a 2000/60/EK irdnyelv, a novényi és éllati eredetdi élelmiszerekben és takar-
ményokban, illetve azok feliiletén taldlhaté megengedett novényvéddszer-maradékok hatdrértékérél,
valamint a 91/414/EGK tandcsi irdnyelv médositasdrdl szol6, 2005. februdr 23-i 396/2005/EK eurd-
pai parlamenti és tandcsi rendelet (), és a géntechnoldgidval modositott szervezetek zart rendszerben
torténd felhaszndldsaval és szandékos kibocsatasaval kapcsolatba keriil§ dolgozék, illetve mds szemé-
lyek védelmér6l szold kozosségi jogszabdlyok sérelme nélkiil kell alkalmazni.

Eljardsokat kell megallapitani siirgdsségi intézkedések meghozataldra olyan helyzetekben, amikor egy
jovéhagyott hatéanyag, ellenanyag, kolcsonhatds-fokozé vagy novényvédd szer valészindleg komoly
kockazatot jelent az emberek vagy az allatok egészségére, vagy a kornyezetre.

A tagillamoknak kell megallapitaniuk az e rendelet megsértése esetén alkalmazandé szankcidkra
vonatkoz6 szabdlyokat, és meg kell tenniiik a sziikséges intézkedéseket, hogy biztositsik azok végre-
hajtasat.

Tovébbra is érvényesiilnie kell a gydrtdt, illetve adott esetben a névényvéds szer forgalmazdsaért vagy
hasznélatdért felels személyt illetGen a tagdllamban fenndll6 dltaldnos polgéri jogi vagy biintetdjogi
felelGsségének.

A tagdllamoknak lehetSségiiknek kell lenniiik arra, hogy megtérittessék a rendelet alkalmazdsdval
kapcsolatos eljardsok koltségeit azokkal, akik novényvédd szert forgalmaznak vagy forgalomba kivéan-
nak hozni, valamint azokkal, akik hatéanyag, ellenanyag vagy kolcsonhatds-fokozé jovihagyasat

kérik.

A tagdllamoknak kell kijel6lniitk a megfelel§ nemzeti illetékes hatsagokat.

A Bizottsdgnak el§ kell segitenie e rendelet alkalmazasit. Indokolt ezért a sziikséges pénzforrasok,
valamint annak biztositdsa, hogy a rendelet egyes rendelkezéseit a gyakorlati tapasztalatok alapjdn
modositani lehessen, illetve miiszaki Gtmutatokat lehessen késziteni.

Az e rendelet végrehajtdsdhoz sziikséges intézkedéseket a Bizottsdgra ruhdzott végrehajtasi hatdskorok
gyakorldsdra vonatkozé eljdrdsok megdllapitdsarol sz6l6, 1999. jinius 28-i 1999/468/EK tanacsi
hatdrozattal (?) 6sszhangban kell elfogadni. Egyértelmifen technikai, igazgatdsi vagy siirgsségi intéz-
kedések meghozatalahoz indokolt a tandcsadd-bizottsagi eljards igénybevétele.

Kiiléndsen a Bizottsdgot kell feljogositani arra, hogy a hatéanyagokat jovihagyja, megijitsa, vagy
feliilvizsgdlja jovdhagydsukat, segédanyagokat hagyjon jovd, olyan harmonizdlt modszereket fogad-
jon el, amellyel a hatéanyagok, ellenanyagok és kilcsonhatds-fokozok természetét és mennyiségét
hatdrozza meg, illetve ahol a jelentGsebb szennyezéanyagok és segédanyagok esetében indokolt,
szabdlyokat dllapitson meg a tagdllamok kozotti, egyenértékiiség felmérésére vonatkozo ellentétek
felolddsdra; az engedély megijitdsakor a megfeleldség vizsgdlatinak szerkezetére vonatkozé iitmu-
tatokat fogadjon el, részletes szabdlyokat fogadjon el a novényvédd szerek engedélyezése aloli kuta-
tdsi és fejlesztési célii eltérésekre, olyan intézkedéseket hajtson végre, amelyek biztositjdk a novény-
védd szerek termelése, tdroldsa és alkalmazdsa nyilvdntartdsdnak egységességét, technikai vagy
mds ttmutaté dokumentumokat e rendelet végrehajtdsdhoz és a jovihagyott hatéanyagok jegyzé-
két. Mivel ezek az intézkedések dltalinos hatdlyiiak, és e rendeletnek nem alapvetd fontossdgi
részeit tervezik modositani, vagy a nem alapvetd fontossdgi elemek hozzdaddsdval egészitik ki
azt, ezért azokat az 1999/468/EK dontés 5a. cikkében meghatdrozott ellendrzéssel torténd szabd-
lyozdsi bizottsdgi eljdrdssal dsszhangban kell elfogadni.

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

() HL L 70., 2005.3.16., 1. o. A legutébb a 178/2006/EK bizottsdgi rendelettel (HL L 29., 2006.2.2., 3. 0.) médositott
rendelet.
(3 HLL 184, 1999.7.17, 23.0. A 2006/512/EK hatdrozattal (HL L 200., 2006.7.22., 11. o.) médositott hatdrozat.
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ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

I. fejezet

Altaldnos rendelkezések

1. cikk

Térgy és cél

(1)  E rendelet szabalyokat dllapit meg a kereskedelmi formaban kaphat6 novényvéds szerek Kozosségen
beliili engedélyezésére, forgalomba hozataldra, hasznalatdra és ellenSrzésére.

(2) A rendelet szabélyokat allapit meg egyrészt azoknak a hatéanyagoknak, ellenanyagoknak és kolcson-
hatds-fokozoknak a jovdhagydsara, amelyek el6fordulhatnak a n6vényvédd szerekben vagy amelyekbdl azok
allhatnak, mdsrészt a hatdsjavitokra és segédanyagokra.

(3)  E rendelet célja, hogy biztositsa mind az emberek és dllatok egészségének, mind a kérnyezet magas
szintii védelmét.

(4) Ez a rendelet az el6vigydzatossdg elvén alapul annak biztositdsa érdekében, hogy a forgalomba
hozott anyagok és termékek ne gyakoroljanak kdros hatdst az emberi egészségre vagy a kirnyezetre.

(5)  E rendelet célja tovibbd a novényvédd szerek forgalomba hozataldra vonatkozo szabdlyok harmo-
nizdldsa, hogy a kiilonbozd tagdllamok gazddlkodéi kérében harmonizdljdk a névényvédd szerek elérhe-
tdségeét.

(6) A peszticidek korldtozdsa vagy betiltdsa sordn a tagdllamok nem akaddlyozhaték meg az elévigyd-
zatossdg elvének alkalmazdsdban.

(7) A tagdllamok létrehozhatjdk az ivévizforrdsok védelme céljabol sziikségesnek itélt peszticidmentes
dvezeteket. Ezek a peszticidmentes Gvezetek kiterjedhetnek az egész tagdllamra.

(8) A tagdllamok betilthatjik az EU-engedéllyel rendelkezd peszticidek haszndlatdt vagy forgalmazd-
sdt, ha megdllapitjdk, hogy azok mérhetd mennyiségben vannak jelen a gyikérzondn kiviil.

2. cikk

Hatdly

(1) A rendelet azokra a n6vényvédd szerekre vonatkozik, abban a formdaban, ahogy ezek eljutnak a fel-
haszndl6hoz, amelyek hatéanyagokbdl, ellenanyagokbdl vagy kolesonhatds-fokozokbdl dllnak vagy ilyet tar-
talmaznak, és amelyek rendeltetésszer(i hasznalata a kovetkezSk egyike:

a) novények vagy novényi termékek védelme minden kdrtékony organizmussal szemben, vagy az ilyen
organizmusok mukodésének megakaddlyozasa, kivéve ha e szerek f6 rendeltetése nem a novények
vagy novényi termékek védelme, hanem higiéniai célzatd,

b) a novények élettani folyamatainak befolydsoldsa, mint példdul a novekedést befolydsolé anyagok, kivéve
a tapanyagokat,
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¢) a novényi termékek tartdsitdsa, amennyiben ezek az anyagok vagy novényvédd szerek nem képezik a
tartositoszerekre vonatkozé killon kozosségi szabalyozds targyat,

d) nemkivanatos novények vagy novényrészek elpusztitdsa, az algdk kivételével,

e) novények nemkivanatos novekedésének szabilyozasa vagy megakadélyozasa, az algdk kivételével.
E termékek megnevezése a tovabbiakban: n6vényvédg szerek.

(2)  E rendelet alkalmazand6 azokra az anyagokra — ideértve a mikroorganizmusokat és virusokat is —,
melyek altaldnosan vagy specifikusan hatnak kédrtékony organizmusok ellen, vagy pedig a novényekre,
novényrészekre vagy novényi termékekre — a tovébbiakban: hatdanyagok. Nem alkalmazandé azonban
olyan mikroorganizmusokra, virusokra, feromonokra és biologiai termékekre, amelyekre kordbban sajdtos,
bioldgiai ellenérzés alatt dll6 termékekre vonatkozo rendeletet fogadtak el.

(3)  E rendelet a kovetkezdkre is vonatkozik:

a) novényvédd szerhez abbodl a célbdl adott anyagok vagy készitmények, hogy kikiiszoboljék vagy csok-
kentsék a szer dltal egyes novényekre gyakorolt hatdsokat — a tovabbiakban: ellenanyag,

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

¢) olyan anyagok vagy készitmények, melyeket n6vényvéds szerben vagy hatdsjavitoban haszndlnak vagy
szandékoznak hasznalni, de amelyek sem nem hatéanyagok, sem nem ellenanyagok, sem nem kolcson-
hatds-fokozok — a tovdbbiakban: segédanyagok,

d) olyan anyagok vagy készitmények, melyek segédanyagokbdl dllnak, vagy olyan készitmények, melyek
egy vagy tobb segédanyagot tartalmaznak, abban a formdban, ahogyan ezek a felhasznalokhoz eljutnak
és ahogy forgalmazdsuk torténik azzal a céllal, hogy ezeket a felhaszndlé hozzdkeverje valamely
n6vényvédd szerhez, hogy megvaltoztassa annak tulajdonsdgait vagy hatdsait — a tovdbbiakban: hatdsja-
vito.

3. cikk

Fogalommeghatarozasok

E rendelet alkalmazdsdban a kovetkez§ meghatdrozasok alkalmazandok:

1. ,szermaradék” egy vagy tobb olyan anyag, amely megjelenik a névényben, novényi eredetii termékben,
allati eredet(i fogyaszthaté termékben, illetve azok felilletén, vagy a kornyezetben masutt, és amelynek
megjelenését, beleértve anyagcesere-, bomlds- és reakcidtermékeinek megjelenését is, a novényvéds szer
alkalmazdsa okozta,

2. ,anyag” kémiai elemek és azok vegyiiletei, természetes el6forduldsi formdjukban vagy mesterségesen
elddllitva, beleértve azokat a szennyez@anyagokat is, amelyek elkeriilhetetleniil keletkeznek az alkal-
mazott elGallitdsi eljards sordn,

3.  ,hatéanyag”: olyan anyag — beleértve annak a felhaszndldsi fdzis sordn keletkezé bomldsterméké-
nek vdltozatdt —, mikroorganizmus és virus, amely dltaldnos vagy sajdtos hatdst gyakorol cél-orga-
nizmusokra vagy névényekre, novények részeire, vagy novényi termékekre,

4. készitmény” novényvédd szerként vagy hatdsjavitoként val6 haszndlatra szdnt, kettd vagy tobb anyag-

bél — amelyek koziil legaldbb az egyik hatéanyag — késziilt keverck vagy oldat,

5. ,problémds anyag” minden olyan anyag, mely természetébdl kovetkez8en képes kdrosan hatni embe-
rekre, allatokra vagy a kornyezetre |
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Az ilyen anyagok kozé tartoznak, a teljesség igénye nélkiil, a veszélyes anyagok osztdlyozdsdra, csomagold-
sdra és cimkézésére vonatkozd torvényi, rendeleti és kizigazgatdsi rendelkezések kozelitésérdl sz6ld, 1967. jinius
27-i 67/548/EGK tandcsi irdnyelv (') szerint veszélyesnek mindsitett || anyagok, amelyek az 1999/45[EK
irdnyelv 3. cikke szerint veszélyesnek tekintenddk.

Problémds anyagnak tekintendé minden olyan anyag, amely rikkeltd, mutagén, endokrin zavarokat
okozd, neurotoxikus, immunotoxikus, reproduktiv toxicitdst okozé vagy genotoxikus képességgel
rendelkezik vagy rendelkezhet,

6. ,drucikk”: olyan tdrgy, amely az elédllitds sordn a funkcidjdt a kémiai dsszetételnél nagyobb mér-
tékben meghatdrozo kiilonleges formit, feliiletet vagy alakot kap,

7. ,rekldm”: a nyomtatott vagy elektronikus médidn keresztiil a novényvédd szerek értékesitésének
vagy felhaszndldsdnak promocidja az engedély jogosultjdtdl, a novényvédd szert forgalomba helyezé
személytdl és azok megbizottjaitl eltérd személyek szimdra

8. ,novény”: €6 novény és novények €16 részei, valamint vetémagvak, kiilondsen a kovetkezdk: friss
zéldség, gyiimolcs, virdgok, levelek, hajtdsok, €16 pollen, palintdk, gumdk és gyokerek,

9. ,novényi termék™ novényi eredetl termék, amely vagy feldolgozatlan dllapoti vagy csak egyszerti
el6készitésen, pl. Grlésen, szdritison vagy préselésen ment dt, kivéve az 8. pontban meghatdrozott
novényt,

10. ,kértékony organizmus” minden olyan faj, torzs vagy genotipus, amely novényekre vagy névényi ter-
mékekre nézve kirtékony éllatokhoz, novényekhez vagy kérokozokhoz tartozik,

11. ,alacsony kockdzat”: olyan természetii kockdzat, amelynél nem valdszinii, hogy potencidlisan kdros
hatdst gyakorol az emberekre, dllatokra vagy a kérnyezetre

12. éllat™ olyan fajokhoz tartozo, dltaldban haziasitott dllat, amelyet emberek takarmdnyoznak, tartanak
vagy fogyasztanak,

13. forgalomba hozatal”: novényvéds szer készen tartdsa a Kozosségen belilli eladds céljira, beleértve az
eladdsra, vagy az dtruhdzds ingyenes vagy ellenérték fejében torténé barmely mds formdjira torténd
felkindlast, és magét az eladdst, a forgalmazdst és az atruhdzds mds formdit; novényvéds szer szabad
forgalomba bocsdtdsa a Kozosség teriiletén, valamint importja, ¢ rendelet értelmezése szerinti forga-
lomba hozatalnak tekintend,

14. ,pdrhuzamos kereskedelem”: egy novényvédd szer behozatala olyan tagdllambél, ahol a terméket a
91/414/EGK irdnyelv vagy e rendelet feltételei szerint engedélyezték, azzal a céllal, hogy azt az
importdlo tagdllam piacdn hozzdk forgalomba, ahol a névényvédd szert vagy egy azonos refrencia-
terméket a 91/414/EGK irdnyelv vagy e rendelet feltételei szerint engedélyezték,

15. ,azonos”: a novényvédd szerek azonosnak tekintendék, ha:
i.  azonos eredetiiek;

ii. ugyanaz a vidllalat vagy egy kapcsolt vdllalkozds gydrtotta, illetve licenc alapjdn gydrtottik
(ngydrtéazonossdg”); és

iii. legaldbb ugyanazon dsszetétel szerint, ugyanazon hatéanyag-osszetevék felhaszndldsdval gydr-
tottdk, és ugyanolyan hatdsuk van, kelloen figyelembe véve kiilonosen a mezégazdasdggal, az
emberi egészséggel, a nivényegészségiiggyel és a kornyezettel kapcsolatos feltételek terén meg-
lévd eltéréseket, kiilonosen az éghajlati viszonyokat.

() HL 196., 1967.8.16., 1. o. A legutdbb a 2006/121/EK eurpai parlamenti és tandcsi irdnyelvvel (HL L 396., 2006.12.30.,
852. 0.) médositott irdnyelv. (Helyesbitve: HL L 136., 2007.5.29., 281. o.).
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16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24.

25.

26.

27.

,n0vényvéds szer engedélyezése™: olyan igazgatdsi rendelkezés, amellyel egy tagallam illetékes hatosdga
engedélyezi a novényvédd szer forgalomba hozataldt a tagallam teriiletén,

,gyartd”: olyan személy, aki sajat maga hatdanyagot, ellenanyagot, kélcsonhatds-fokozét, segédanyagot,
novényvéds szert vagy hatdsjavitot gyart, vagy szerz6dés alapjan ilyet méssal gydrtat, vagy olyan sze-
mély, akit a gydrté kizdrdlagos képviselGjeként jelol ki e rendelet elSirdsainak teljesitése céljabol,

,importdrok”: azok a személyek, akik kereskedelmi célbdl importdlnak a novényvédd szereket,

Lfelold6 nyilatkozat™: olyan irat, amellyel az e rendelet alapjin védett adatok tulajdonosa hozzdjaruldsat
adja ahhoz, hogy ezeket az adatokat az illetékes hat6sdg egy masik személy érdekében felhasznalhassa
novényvéds szer engedélyének megaddsahoz vagy hatbanyag, ellenanyag vagy kolcsonhatds-fokozé
jovahagydsdhoz,

Jkornyezet™ viz (ideértve a felszin alatti és a felszini vizeket, az dtmeneti vizfolydsokat és a parti viz-
eket), talaj, levegd, fold, a novény- és allatvildg vadon €16 fajai, és a koztiik 1évS kolesonhatdsok, illetve
ezek és maés €16 szervezetek kozotti kolcsonhatdsok,

»egészség”: a teljes fizikai, mentdlis és szocidlis jolét dllapota, és nem csupdn betegség vagy fogya-
tékossdg hidnya,

~€rzékeny csoportok”: azok a személyek, akiket kiilonds figyelemben kell részesiteni a novényvéd
szerek egészségre gyakorolt akut és kronikus hatdsainak felmérésénél. Ide tartoznak a vdrandds és
gyermeket szoptaté nék, embridk és méhmagzatok, kiskoriiak és gyermekek, beteg és gyigykezelés
alatt dllo emberek illetve olyan munkavillalok és helyi lakosok, akik hosszabb tdvon nagy meny-
nyiségii peszticidnek vannak kitéve,

Lintegralt novényvédelem”: a novényi betegségek elleni Gsszes rendelkezésre dllé technika gondos mér-
legelése, majd ezt kovetden az olyan megfelel§ intézkedések integraldsa, melyek csokkentik a karteve-
populdciok kifejldésének lehet8ségét, ugyanakkor a novényvédd szerek alkalmazdsit és mds beavatko-
zdsokat a gazdasigilag és dkoldgiailag indokolt szinten tartjdk, valamint csokkentik vagy a lehet§
legkisebb szinten tartjdk az emberi egészséget vagy a kornyezetet fenyeget§ kockdzatokat.
Az integralt novényvédelem a megel6zd termelésnoveld intézkedések, az alkalmazott viltozatok és a
novényvédelem, valamint a kdrtevé- és termésszabdlyozds nem vegyi mddszerei felhaszndldsdnak
eldnyben részesitésével, az egészséges novény olyan fejlédésére helyezi a hangsilyt, hogy a lehetd
legkisebb mértékd legyen a mezdgazdasigi/okologiai rendszerek megzavardsa |,

»a novényvédelem és a kdrtevd- és termésszabdlyozds nem vegyi modszerei”: olyan kdrtevi-feliigye-
leti és -szabdlyozdsi technikdk alkalmazdsa, amelyek nem rendelkeznek vegyi tulajdonsdgokkal.
A novényvédelem és a kdrtevd- és termésszabdlyozds nem vegyi modszerei kozé tartozik a vetés-
forgd, a fizikai és mechanikai ellenérzés, valamint a kdrtevok természetes ellenségeinek szabdlyozott
bevetése,

,mikroorganizmus”: olyan mikrobioldgiai, sejtszerti vagy nem sejtszerii egység — ideértve a gombdkat
és virusokat is —, amely képes onmaga tobbszorozésére vagy genetikai anyagok 4taddsdra,

,géntechnologidval modositott mikroorganizmus™ olyan mikroorganizmus, amelyben a genetikai
anyag a géntechnoldgidval mddositott szervezetek kornyezetbe torténd szdndékos kibocsdtdsdrdl szold, 2001.
madrcius 12-i 2001/18EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv (') 2. cikke (2) bekezdésének értelme-
zése szerint megvaltozottnak tekintend,

,a novényvédelmi szerek alkalmazdsdnak helyes gyakorlata™ olyan gyakorlat, melynek keretében az egy
adott novényhez haszndlt novényvéds szerekkel valo kezelések sordn — osszhangban ezek engedélye-
zett haszndlatdnak feltételeivel — a kivélasztds, adagolds és id6zités agy torténik, hogy kizdrélag a
legkisebb sziikséges mennyiséget haszndljdk fel, megfelelGen figyelembe véve a helyi viszonyokat, a
rezisztencia kialakuldsa megakaddlyozdsdnak a sziikségességét, és a miivelési és biologiai mddszerek
lehet8ségeit, elsébbséget adva a novényvédelem és a kdrtevé- és termésszabdlyozds nem vegyi mod-
szereinek,

() HL L 106., 2001.4.17., 1. o. A legutébb az 1830/2003/EK rendelettel (HL L 268., 2003.10.18., 24. o.) médositott

irdnyelv.
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28. ,j6 kornyezetvédelmi gyakorlat™: olyan névényvédelmi gyakorlat, amely magdban foglalja a névényvédd
szerek olyan kezelését és alkalmazdsat, hogy a kornyezet szennyezése csak a gyakorlatilag lehetséges
legkisebb mennyiségekkel torténjen,

29. ,j6 laboratériumi gyakorlat”: a 2004/10/EK irdnyelvben (') meghatdrozott gyakorlat,
30. ,helyes kisérleti gyakorlat”: a 2004/10/EK irdnyelvben meghatdrozott gyakorlat,

31. ,adatvédelem”: az adatvédelem akkor vonatkozik egy tesztelési vagy vizsgdlati jelentésre, ha a tulajdo-
nos jogosult annak kizdrdsira, hogy azt mdsok érdekében haszndljdk, kivéve, ha a tesztelési vagy
vizsgdlati jelentés gerinces dllatokra vonatkozo dllatkisérleteket, vagy olyan vizsgdlatokat tartalmaz,
amelyekkel az dllatkisérletek elkeriilhetek,

32. ,el6adé tagdllam”: az a tagdllam, amely villalja a felelGsséget a hatéanyagok, ellenanyagok és
kolcsonhatds-fokozok értékeléséért. A tagdllam koteles szakszeriien elldtni ezt a feladatot, és egy
meghatdrozott idGszakon beliil hatdsvizsgdlati jelentést kozzétenni,

33. ,tesztek és vizsgdlatok”: olyan kutatds vagy kisérlet, amelynek célja, hogy meghatdrozza valamely
novényvédd szer vagy hatéanyag jellemzdit és viselkedését, elore jelezze a hatéanyagoknak és/vagy
szdrmazékaiknak vald kitettséget, meghatdrozza a biztonsdgos kitettség szintjét, és megdllapitsa a
novényvédd szer biztonsdgos haszndlatdnak feltételeit,

34. ,a kirnyezetre gyakorolt elfogadhatatlan hatds”: minden olyan hatds, amely a biodiverzitds és a
biotépok visszafordithatatlan modosuldsdt — tobbek kizott egyes fajok jelentds mértékii, végered-
ményben kipusztuldsukhoz vezetd megzavardsdt — okozhatja,

35. ,a novényvédd szerek kisebb mértékii felhaszndldsa”: a novényvédd szerek felhaszndldsa egy adott
tagdllamban olyan névényhez, amelyet az adott tagdllamban nem termesztenek széles korben, vagy
amelyet széles korben termesztenek ugyan, de a novényvédd szert azon, csak kivételes igény kielégi-
tése céljabol alkalmazzdk.

II. fejezet

Hatéanyagok, ellenanyagok, kélcsonhatis-fokozok és segédanyagok

1. SZAKASZ

Hatéanyagok

1. alszakasz

Jovahagyasi kovetelmények és feltételek

4. cikk

Hatbanyagok jovdhagydsi kritériumai

(1)  Hatbanyag jovdhagydsa a I. melléklet szerint torténik, ha vdrhatd, hogy az aktudlis tudomdnyos és
miiszaki ismeretek fényében, figyelembe véve az emlitett melléklet 2. és 3. pontjaban lefektetett jovahagyasi
kritériumokat, az adott hatéanyagot tartalmazé novényvédd szer teljesiti a 2. és 3. bekezdésben eldirt fel-
tételeket.

(") A helyes laboratGriumi gyakorlat alapelveinek alkalmazdsdra és annak a vegyi anyagokkal végzett kisérleteknél torténd alkalma-
zdsdnak ellendrzésére vonatkozd torvényi, rendeleti és kozigazgatdsi rendelkezések Rozelitésérdl szdld, 2004. februdr 11-i
2004/10/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelvben (HL L 50., 2004.2.20., 44. o.).
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(2) A no6vényvédS szer maradékai tekintetében, j6 névényvédelmi gyakorlat kovetkezetes alkalmazdsa
esetén, teljesiilniiik kell a kovetkezd kovetelményeknek:

a) nem lehet kdros hatdsuk az emberi egészségre — kiilonds tekintettel az olyan felhaszndlokra, akik
kozvetlen kapcsolatba keriilnek a termékekkel, a lakosokkal, a jdrdkelokkel és az érzékeny csoportok-
kal — sem az éllatok egészségére, figyelembe véve az ismert halmozddé és szinergikus hatdsokat is, sem
pedig a felszin alatti vizekre,

b) nem terhelik elfogadhatatlanul a kornyezetet, figyelembe véve a halmozddé és szinergikus hatdsokat és
a kornyezetben 1évd’ organizmusokhoz vezetd valamennyi, a tdrgyhoz tartozé expozicids dtvonalat; az
ilyen hatdsok értékelésére szolgdlé modszereket az Eurdpai Elelmiszerbiztonsdgi hatdsdg (tovdbbiak-
ban ,,a hatésdg”) terjeszti eld,

¢) az Osszes engedélyezett anyag szermaradékai esetében vannak dltalinosan hasznélt szabvdnyositott
mddszerek ezek mérésére, amelyek kellden érzékenyek azon miiszakilag vizsgdlhato szintek tekinteté-
ben, amelyek a kornyezeti vagy bioldgiai kozegben jelen lehetnek. A szermaradékoknak érzékelhetd-
eknek kell lenniiik a kozdsségi referencialaboratériumokban alkalmazott dltalinos multi-szermaradék
modszer segitségével.

(3) A novényvéd§ szer haszndlatdnak tekintetében, j6 novényvédelmi gyakorlat kovetkezetes alkalmazasa
és rendeltetésszer(i haszndlat esetén, teljesiilniiik kell a kovetkezd kovetelményeknek:

a) kell@en hatékony,

b) nincs azonnali vagy késleltetett drtalmas hatdsa az emberek, kiilondsen a lakosok, jdrokelok és érzé-
keny csoportok, vagy az éllatok egészségére, sem kozvetleniil, sem az ivévizen, élelmiszeren, takarmd-
nyon vagy levegdn keresztiil, a nagy hatdtdvolsdgi terjedés kivetkeztében az alkalmazdsdtdl tdvol
fekvd teriileteket is beleértve, sem munkahelyi terhelés kovetkezményeként, sem mds kozvetett hatdso-
kon keresztiil, figyelembe véve a halmoz6dé és szinergikus hatdsokat is, sem pedig a felszini és a felszin
alatti vizekre,

¢) nincs elfogadhatatlan hatdsa novényekre vagy novényi termékekre,

d) nem okoz sziikségtelen szenvedést és fdjdalmat azoknak a gerinces dllatoknak, melyek ellen a védekezés
irdnyul,

e) nem terheli elfogadhatatlan modon a kdrnyezetet, kiilonos tekintettel a kovetkez8 szempontokra:
i.  tovabbi sorsa és terjedése a kornyezetben, kiilonosen a felszini vizek, ideértve a torkolati és parti
vizeket is, az ivéviz, és a felszin alatti vizek, valamint a leveg6 és a talaj szennyezését illetGen,
figyelembe véve a nagy hatétdvolsdgii kornyezeti szdllitdst kovetden a felhaszndldsdtol tdvol

esd helyszineket,

ii. a megcélzottaktdl killonbozs fajokra gyakorolt hatdsa, beleértve az e fajok viselkedésére gyakorolt
hatdst,

iii. a bioldgiai sokféleségre és az okoszisztémdra gyakorolt hatisa,

iv.  a kipusztuldssal fenyegetett fajokra gyakorolt rombold hatdsa.

(4)  Egy hatéanyag jovdhagydsdhoz az 1., 2. és 3. bekezdésekben leirt kovetelmények teljesitettnek tekin-
tenddk, ha ezek teljesiiltek a hatdanyagot tartalmazé legaldbb egy n6vényvéds szer egy vagy tobb reprezen-
tativ haszndlatinak esetében.

(5) Az emberi egészség tekintetében nem hasznalhatok emberekkel végzett kisérletekbdl szdrmazé adatok
az allatokkal végzett tesztek vagy vizsgalatok sordn kapott biztonsagi rahagyds csokkentésére.
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5. cikk
Allatkisérletek

Az dllatkisérletek elkeriilése érdekében e rendelet céljdbdl gerinces dllatokon csak végsd megolddsként
lehet kisérleteket végrehajtani. Osztonozni kell az dllatkisérletek nélkiili modszerek és intelligens kisérleti
stratégidk alkalmazdsdt, és meg kell tiltani a pdrhuzamos dllatkisérleteket.

6. cikk

Els6 jovahagyads

Az els6 jovihagyds legfeljebb tiz évig érvényes.

7. cikk

Feltételek és korlatozdsok

A jovéhagydsra vonatkozhatnak feltételek és korldtozdsok, mint példaul:
a) a hatéanyag minimdlis tisztasagi foka,
b) egyes szennyezGanyagok jellege és legnagyobb megengedett koncentracidja,

¢ a 9. ckk szerinti értékelésbél ered§ korldtozdsok, figyelembe véve a széban forgé mezdgazdasagi,
novényegészségligyi és kornyezeti feltételeket (beleértve az éghajlati feltételeket is),

d) a készitmény tipusa,
€) a haszndlat mddja és feltételei,

f) tovabbi megerésits informaciok beaddsa a tagéllamokhoz és a || hatdsighoz |, ha az értékelési eljdras
sordn 0j tudomdnyos és miszaki ismeretek eredményeként 0j kovetelmények keriilnek megéllapitsra,

g) felhaszndl6i kategoridk kijelolése, mint példdul szakemberek és nem szakmabeli felhasznalok,

h) azoknak a helyeknek a kijel6lése, ahol a hatéanyagot tartalmazé novényvédd szerek csak meghatdrozott

feltételekkel engedélyezhetdk,
i)  kockdzatcsokkentd intézkedések alkalmazdsdnak, és a haszndlat utdni megfigyelésnek a szitkségessége,
j) azon felhaszndldsi modok korldtozdsa vagy tiltdsa, amelyek nincsenek oOsszhangban az integrdlt
novényvédelmi rendszerekkel, vagy akdr sértik ezeket a rendszereket, mint pl. a vegyszeres talajkeze-
Iési eljdrdsok,

k) barmilyen mds feltétel, amely az e rendelet keretében rendelkezésre bocsitott informdciok értékelésének
eredménye.

2. alszakasz

Jovahagyasi eljards
8. cikk
Kérelem
(1) A hatésdg felelds a jovdhagydsi eljdrds koordindcidjdért.

E tevékenysége sordn a hatésdg a tagdllamok illetékes hatdsdgaira tdmaszkodik.
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Egy hatéanyag jévahagydsa irdnti kérelmet vagy egy jovdhagyds feltételeinek modositdsa irdnti kérelmet a
hatbanyag gydrt6ja nyujt be a hatdsdgnak a 9. cikk (1) és (2) bekezdése szerinti teljes, illetve osszefoglald
dossziéval egyiitt, vagy ilyen dossziékra vonatkozé feloldé nyilatkozattal egyiitt, vagy pedig tudomédnyosan
aldtdmasztott indokldssal arrdl, miért nem adja be e dossziék egyes részeit — ily médon igazolva azt, hogy a
hatéanyag megfelel a 4. cikkben el6irt jovdhagyisi kritériumoknak. A hatdsdg a befogadott kérelmekrdl
tdjékoztatja a tagdllamok illetékes hatésdgait.

A tagdllam abbél a célbél, hogy a 11. és 12. cikk értelmében eldadé tagdllammd vdljon, olyan hatd-
anyagot vdlaszthat ki, amelyre vonatkozéan a jovihagydsi kérelmet a hatésdg befogadta.

Azokban az esetekben, amikor kettd vagy tobb tagdllam jelezte érdekeltségét abban, hogy referens tagal-
lammd vdljon, és nem tudnak megdllapodni arrél, hogy melyikiik legyen az illetékes hatdsdg, a referens
tagdllamot a 83. cikk (3) bekezdésében emlitett szabdlyozdsi eljdrdssal Gsszhangban kell meghatdrozni.

A dontést objektiv kritériumokra kell alapozni, mint példdul a foldrajzi, mezégazdasdgi és éghajlati
viszonyok, kiilonds tekintettel a célszervezetekre, az illetékes hatdsdg és a referencialaboratérium teljesit-
ménye és pdrtatlansdga, valamint a gydrté tdrsasdgokhoz fiiz6dd érdekek hidnya.

Az e rendeletnek valé megfelelés céljdbdl a gyartok dltal kijelolt gyartdi szovetség kozos kérelmet nydjthat
be.

(2) A Kozdsség teriiletén kiviil letelepedett, kérelmet benyiijté természetes vagy jogi személy kijelol egy,
a Kozosségben letelepedett természetes vagy jogi személyt, hogy kizdrélagos képviseldjeként teljesitse a
gydrtokra e rendelet alapjdn hdrulé kotelezettségeket.

(3) A tdrsreferensi rendszer keretében a kérelmeket tobb tagdllam egyiittesen is elbirdlhatja.

(4) A kérelem beérkezésétdl szamitott 14 napon beliil a referens tagallam irdsos elismervényt kiild a
kérelmez8nek, mely tartalmazza a beérkezés datumat is.

(5) A kérelem beaddsakor a kérelmez§ a 66. cikk alapjan kérheti az (1) bekezdésben emlitett dosszié egyes
részeinek bizalmas kezelését. A kérelmez8 az ilyen kérést minden érintett dokumentum, illetve dokumen-
tumrész tekintetében megindokolja.

A kérelmez8 ugyanekkor jelzi a 62. cikk szerinti adatvédelem irdnti igényét.

A referens tagllam, miutan lehetdséget adott a kérelmezSnek, hogy észrevételezze a tagallam dltal tervezett
dontést, meghatdrozza a bizalmasan kezelend6 informéciok korét. A tagdllam tdjékoztatja a kérelmez6t és a
hatdsdgot a dontésérdl.

9. cikk

Dossziék

(1) Az osszefoglalé dosszié a kovetkezdket tartalmazza:

a) a hatbanyagot tartalmazé legalibb egy n6vényvéds szer egy vagy tobb, az egyes zéndkban széles kor-
ben termesztett névényhez torténd reprezentativ hasznalatdra vonatkozé adatok, igazolva a 4. cikkben
el6irt kovetelmények teljesiilését — ha a benytjtott adatok nem vonatkoznak mindegyik zéndra, vagy
olyan novényre vonatkoznak, melyet nem széles korben termesztenek, akkor ennek indoklasa,
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b) a hatdanyagot illetGen a (3) bekezdésben emlitett kovetelmények minden egyes tételére vonatkozdan
tesztek és vizsgdlatok Osszegzései és eredményei, ezek tulajdonosa, és a teszteket vagy vizsgalatokat
végzG személy vagy intézet neve,

¢ a novényvéds szert illetGen a (3) bekezdésben emlitett kovetelmények minden egyes tételére vonatko-
zban tesztek és vizsgdlatok Osszegzései és eredményei, ezek tulajdonosa, és az a) pontban emlitett
haszndlatokra reprezentativ egy vagy tobb novényvédd szer 4. cikkben hivatkozott kritériumok szerinti
értékeléséhez a teszteket vagy vizsgalatokat végzd személy vagy intézet neve, figyelembe véve azt, hogy
a (2) bekezdésben el6irt dossziébdl a hatdanyag reprezentativ hasznalatdnak javasolt korldtozasa miatt
hidnyzo adatok esetén a hatéanyag nem hagyhaté jévd,

d) minden gerinces dllattal kapcsolatos kisérlet vagy vizsgdlat esetében igazolds az dllatkisérletek elke-
riilésére és a gerinces dllatokon végzett ismételt kisérlet elkeriilésére tett 1épésekrdl,

e) egy ellendrzdlista, amely igazolja a (2) bekezdésben el6irt dosszié teljességét,

f)  indokolds, hogy a tesztelési és vizsgdlati jelentések miért sziikségesek a hatéanyag elsG jévahagyasihoz,
illetve a jovahagyds feltételeinek modositdsdhoz,

g) az Osszes beadott informdcid értékelése.

(2) A teljes dosszié tartalmazza az egyes tesztelési és vizsgdlati jelentések teljes szovegét az (1) bekezdés
b) és ) pontjaban emlitett Gsszes informdcid tekintetében.

(3) Az osszefoglalé dosszié és a teljes dosszié formdtuma a 83. cikk (2) bekezdésében hivatkozott tandcs-
addi eljards szerint keriil meghatdrozasra.

Az adatokra vonatkozdan az (1) bekezdésben leirt kovetelményeket a 83. cikk (2) bekezdésében hivatkozott
tandcsado bizottsdgi eljirds szerint elfogadott rendeletekben dllapitjdk meg, dthelyezve a hatbanyagokra és
a novényvéds szerekre a 91/414/EGK irdnyelv II. és IIl. mellékletében szerepld kovetelményeket, az irdnyelv
rendeletté torténd dtalakitdsa miatt sziikséges modositdsokkal egyiitt. Az adatokra vonatkozdéhoz hasonld
kovetelmények keriilnek meghatdrozdsra az ellenanyagokra és kolcsonhatds-fokozokra is a Szerzddés
251. cikkében hivatkozott eljdrds szerint.

(4) A kérelmezd szerepelteti a dossziéban a hatéanyagnak és bomldstermékeinek az egészségre, a kor-
nyezetre és a nem célfajokra gyakorolt negativ mellékhatdsairdl sz6l6 dsszes, szakértdi értékelésen dtesett,
nyilvdnosan hozzdférhetd tudomdnyos irodalmi adatot.

10. cikk

A kérelem befogadhatdsiga

(1) A kérelem beérkezésétdl szamitott 30 napon beliil a referens tagdllam a 9. cikk (1) bekezdésének e) pont-
jdban emlitett ellenSrzélista segitségével ellendrzi, hogy a kérelemmel beadott dossziék tartalmazzdk-e a
9. cikkben el6irt Gsszes elemet.

(2) Haa 9. cikkben el6irt elemek koziil egy vagy tobb hidnyzik, akkor az eldadd tagallam értesiti a kérel-
mez6t, legfeljebb hdrom hénapos hatéridét tiizve ki a hidnypoétldsra. A 8. cikk (5) bekezdése alkalmazando.
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Ha a kérelmez§ hatdridére nem nydjtja be a hidnyzé elemeket, akkor a referens tagdllam értesiti a kérelme-
z8t, hogy a kérelem befogadhatatlan.

Ugyanarra az anyagra 0j kérelem barmikor benyujthaté.

(3) Ha a kérelemmel egyiitt beadott dossziék tartalmazzdk a 9. cikkben el6irt osszes elemet, akkor a
referens tagdllam értesiti a kérelmezst, a Bizottsdgot, a tobbi tagdllamot és a hatdsdgot, hogy a kérelem
befogadhaté és megkezdi a hatbanyag értékelését.

A fenti értesités kézhezvétele utan a kérelmezd haladéktalanul megkiildi az 6sszefoglald dossziét és a teljes
dossziét a tobbi tagallamnak, a hatdsdgnak és a Bizottsignak.

11. cikk

Hozzaférés az Osszefoglalé dossziéhoz

A hatdsdg késedelem nélkiil kozzéteszi a 9. cikk (1) bekezdésében emlitett Osszefoglalé dossziét, kivéve a
66. cikk alapjin bizalmasnak mindsiil6 informaciokat.

12. cikk

Ertékeljelentés-tervezet

(1) A referens tagdllam megkezdheti a tesztelési vagy vizsgdlati jelentés értékelését akdr kozvetleniil
azutdn, hogy azt a kérelmezd benyiijtotta, ideértve akdr a 10. cikk (3) bekezdésének elsd’ albekezdésében
emlitett értesitést megel6zé idépontot is. Az || értesités keltétsl szémitott 12 hénapon beliil az el6ads
tagdllam elkészit és megkiild a hatdsdgnak egy jelentést (a tovdbbiakban: értékelGjelentés-tervezet), amelyben
értékeli, hogy a hatéanyag vdrhatéan megfelel-¢ a 4. cikk kovetelményeinek.

Ha a tagillamnak tovabbi informdacidkra van sziiksége, akkor ésszerii hatdrid6 kitiizésével megkéri ezeket az
informéciokat, valamint a 62. cikknek megfelelden az adatvédelemre vonatkozo esetleges kéréseket a kérel-
mez6tdl. Ebben az esetben a tizenkét honapos hatdrid6t a tagdllam dltal kittizott hatdridének megfelel6en
meg kell hosszabbitani. A tagdllam err6l tdjékoztatja a Bizottsigot és a hatdsdgot. Tovdbbi informdcick
benyiijtdsa esetén a kérelmezd azzal egyidejiileg benyiljtia a 62. cikk szerinti adatvédelemre vonatkozo
bdrmifajta igényét is. A 8. cikk (5) bekezdése alkalmazando. A tagillam konzultilhat a hatdsdggal.

A tagédllam konzultdlhat a hatdsdggal.
(2) Az értékelGjelentés-tervezet formdtuma a 83. cikk (2) bekezdésében hivatkozott tandcsadéi eljirds sze-

rint keriil meghatdrozasra.

13. cikk

A hatdsdg allasfoglaldsa

(1) A hatdsdg gondoskodik arrél, hogy a kérelmez6, a tobbi tagdllam és a Bizottsig megkapja a referens
tagdllamtol érkezett értékelGjelentés-tervezetet.

A hatdsdg a tervezetet kozzéteszi, miutdn a kérelmezs két hetet kapott arra, hogy a 66. cikk szerint kérhesse
az értékelGjelentés-tervezet egyes részeinek bizalmas kezelését.
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A hatdsdg hatvan napot hagy irdsos észrevételek megtételére.

Adott esetben a hatdsdg szakértdi konzultdciokat szervez, amelyen részt vesznek a referens tagllam szakér-
t6i is.

(2) A hatdsdg az e cikk (1) bekezdésében el8irt hatdridg lejartatdl szamitott kilencven napon beliil meg-
feleld indokoldssal elldtva — utalva a nyilvinossdg részérdl érkezd bdrmely észrevétel megfontoldsdra —
allast foglal arrdl, hogy a hatéanyag virhatéan megfelel-e a 4. cikk kovetelményeinek, és ismerteti azt a
kérelmezdvel, a tagillamokkal és a Bizottsiggal. Az dlldsfoglaldst a hatésdg az elfogaddsdt kovetd egy
héten beliil kozzéteszi.

Amennyiben a hatésignak az (1) bekezdésben elGirtak szerint szakértokkel folytatott tovdbbi konzultdci-
ora van sziiksége, hatdridét dllapit meg a konzultdciok befejezésére. Ebben az esetben a kilencven napos

hatdridét a hatésdg dltal megdllapitott kiegészitG idd'szakkal meghosszabbitjik. Errél tdjékoztatja a
Bizottsdgot és a tagdllamokat.

(3)  Ha a hatdsdgnak tovabbi informdcidkra van szitksége, akkor hatdridg kittizésével megkéri ezeket az
informdcidkat a kérelmezG6tl. Ebben az esetben a (2) bekezdés szerinti kilencvennapos hatiridé a hatdsdg
dltal kitizott hatdrid6nek megfelelSen, valamint az emlitett informdciénak az eldadé tagdllam értékeld-

jelentés-tervezetében torténd értékeléséhez sziikséges iddvel meghosszabbodik. A hatésdg errdl téjékoztatja a
Bizottsdgot és a tagallamokat.

Ha a hatésdgnak szakértéi konzultdciékat kell szerveznie, a (2) bekezdésben eléirt kilencvennapos hatdr-
id6t az e konzultdciokhoz sziikséges id6vel meg kell hosszabbitani. A hatdsdg tdjékoztatja a Bizottsdgot
és a tagdllamokat.

A hatdsdg kérheti a Bizottsdgot, hogy konzultdljon a 882/2004/EK rendelet alapjan kijelolt valamely k6zos-
ségi referencialaboratériummal, ellendrizends, hogy a kérelmezd dltal a szermaradékok meghatdrozdsira
javasolt analitikai médszer kielégité-e és megfelel-e e rendelet 30. cikke (1) bekezdésének h) pontjdban el6irt
kovetelményeknek. A kérelmezd a kozosségi referencialaboratérium kérésére mintdkat és analitikai standar-
dokat szolgdltat.

(4) A hatésdg hatdrozza meg, hogy milyen formdban késziti el dlldsfoglaldst, amely részletes informécio6-
kat tartalmaz az értékelési eljardsrol és az illet6 hatdanyag tulajdonsagairdl.

14. cikk

A jovéhagyast tartalmazo6 rendelet

(1) A hatésdgtdl a 13. cikk (2) bekezdésében leirt dllisfoglalds beérkezésétSl szdmitott hdrom hénapon
belil a Bizottsdg 4tad egy, a referens tagallam 12. cikk szerinti értékelGjelentés-tervezetének és a hatdsdg
13. cikk szerinti dontésének figyelembevételével készitett jelentést (a tovdbbiakban: vizsgilati jelentés) a
83. cikk (1) bekezdésében emlitett szakbizottsignak.

A kérelmez8 — és bdrki mds, aki a 13. cikk (1) bekezdésben biztositott eljdrds alapjdn irdsos észrevételt
nyijtott be — lehetSséget kap a vizsgdlati jelentés észrevételezésére.

A feliilvizsgdlati jelentésnek a nyilvinossdg szdmdra elérhetdnek kell lennie, és azt tovdbbitani kell az
Eurdpai Parlament részére.
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(2) Az (1) bekezdésben emlitett vizsgdlati jelentés, a kérdéses tdrgyhoz tartozé tényezdk, és — a
178/2002[EK rendelet 7. cikkének (1) bekezdésében leirt feltételek fenndlldsa esetén — az el6vigydzatossig
elve alapjdn a Bizottsdg a 83. cikk (4) bekezdésben hivatkozott, ellenérzéssel torténd szabdlyozdsi bizottsdgi
eljards szerint elfogad egy megfelelé indokoldssal elldtott rendeletet, amely megdllapitja, hogy:

a) a hatbanyag jovihagydsa megtortént, adott esetben a 7. cikkben emlitett feltételekkel és korldtozdsokkal,
és azt felvették a II. mellékletbe,

b) a hatbanyag jovdhagydsa nem tortént meg, vagy

¢) a jovdhagyds feltételei modositasra keriiltek.

(3) A Bizottsdg naprakész jegyzéket vezet a II. mellékletben szerepld jovihagyott hatéanyagokrdl, és ezt
a jegyzéket kozzéteszi az interneten.

3. alszakasz

Megtijitds és feliilvizsgélat

15. cikk

A jévahagyds megujitdsa

(1)  Egy hatéanyag jévdhagydsa kérésre megujithatd, ha megéllapithaté, hogy a 4. cikkben leirt kritéri-
umok teljesiilnek.

A 4. cikkben leirt kritériumok teljesiiltnek tekintend6k, ha a teljesiilést az adott hatéanyagot tartalmazd
legaldbb egy n6vényvédd szer egy vagy tobb reprezentativ hasznélata tekintetében megallapitottdk.

A jovahagyds-megtijitds tartalmazhat feltételeket vagy korldtozdsokat, a 7. cikkben leirtak szerint.

(2) A jovdhagyds egy vagy tobb alkalommal, 10 évet meg nem haladé idd'szakokra megijithato.

16. cikk

Megjitdsi kérelem

(1) A 15. cikkben emlitett kérelmet a hatéanyag gyartdja nydjtja be az érintett tagdllamnak legkésGbb az
elsG jovahagyds lejarata el6tt hdrom évvel, megkiildve egy-egy példanyt a tobbi tagallamnak, a Bizottsagnak
és a hatdsdgnak.

(2)  Megujitas kérésekor a kérelmezd meghatdrozza azokat az j adatokat, amelyeket be kivan adni és
igazolja, hogy ezek vagy azért sziikségesek, mert az adott adatokra vonatkozé kovetelmények vagy kritéri-
umok a hatbéanyag els§ jovdhagydsakor még nem voltak érvényben, vagy mert a kérelem a jévdhagyds
moédositdsara irdnyul. Egyidejtleg benydjt egy menetrendet az esetleges 1jj vagy folyamatban 1év8 vizsgéla-
tokrol.

A kérelmez6, indokldssal, megnevezi a benytjtott informdci6knak azokat a részeit, melyek a 66. cikk alapjan

bizalmasan kezelendé8k.

17. cikk

Hozzaférés a megtjitasi kérelemhez

A hatésdg késedelem nélkiil kozzéteszi a 16. cikk szerint a kérelmezd dltal szolgéltatott informdciokat, kivéve
a 66. cikk alapjan bizalmasnak nyilvénitott informdacidkat
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18. cikk

A jévahagyds érvényességének meghosszabbitdsa az eljards idejére

Ha val6szintinek téinik, hogy a jovdhagyds a kérelmezdn kiviil 4ll6 okokbdl a megtjitdsrdl szl dontés
meghozatala el6tt lejar, akkor a Bizottsdg a 83. cikk (3) bekezdésben hivatkozott szabdlyozdsi bizottsdgi eljards
szerint elfogad egy rendeletet, amely a lejarati hatdrid6t meghosszabbitja a kérelem elbirdlasdhoz elegendd
id6vel. Kiilondsen abban az esetben kell ilyen rendeletet elfogadni, ha a kérelmez8 azért nem tudta a kérel-
met benydjtani a 16. cikk (1) bekezdése szerint a lejrat elStt harom évnél kordbban, mert a hatdanyag a
91/414/EGK irdnyelv I. mellékletébe olyan idStartammal keriilt felvételre, amely e rendelet alkalmazdsdnak
kezdetétd] szdmitott harom évnél rovidebb id6n beliil lejar.

Az Uj hatdrid§ megallapitdsa a kovetkezSk alapjdn torténik:
a) a kért informdcidk szolgaltatdsdhoz sziikséges id6,
b) az eljirds lefolytatdsahoz sziikséges id6,

¢) a 19. cikk szerinti koherens munkaprogram létrehozasdhoz sziikséges id6.

19. cikk

Munkaprogram

A Bizottsdg munkaprogramot hozhat 1étre a hasonlé hatéanyagok csoportos kezelése céljabdl. Ez a program
szitkségessé teheti, hogy az érdekelt felek a programban meghatdrozott hatdridén beliil minden sziikséges
adatot beadjanak a Bizottsighoz, a hatdsdghoz és a tagdllamokhoz.

A program a kovetkezSket tartalmazza:
a) jovdhagydsok megtjitdsi kérelmeinek benyijtdsdra és elbirdldsdra vonatkozé eljdrdsok,

b) a beadand6 adatokra vonatkozé szabélyok, beleértve az dllatkisérletek minimalizdldsdra vonatkozé
rendelkezéseket is, kiilondsen a nem dllatkisérleten alapulé mddszereket és az intelligens kisérleti
stratégidkat,

¢) az adatok beadési hatdriddi,
d) 1 informacidk beaddsdra vonatkozd szabélyok,

) a 66. cikk szerinti bizalmas kezelés kérésére vonatkozé szabalyok.

20. cikk
Végrehajtdsi intézkedések
A 83. cikk (4) bekezdésében hivatkozott, ellendrzéssel torténd szabdlyozdsi bizottsdgi eljirds szerint elfoga-

dott rendelet megdllapitia a megujitési és feliilvizsgdlati eljards végrehajtdsdhoz sziikséges rendelkezéseket,
ideértve adott esetben a 19. cikkben emlitett munkaprogram végrehajtasat is.
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21. cikk

A megujitast tartalmaz6 rendelet

(1) A Bizottsdg a 83. cikk (4) bekezdésben hivatkozott, vizsgdlattal torténd szabdlyozdsi bizottsdgi elji-
rds szerint megfeleld indokoldssal rendeletet fogad el, amely megéllapitja, hogy:

a) a hatéanyag jovahagydsinak megujitisa megtortént, adott esetben feltételekkel és korlatozdsokkal, vagy

b) a hatbanyag jovdhagydsdnak megdjitdsa nem tortént meg.

(2)  Ha a megujitds megtagaddsdnak okai nem az egészség vagy a kornyezet védelmére vonatkoznak, az
(1) bekezdésben emlitett rendelet moratériumot ad az illet6 n6évényvédd szer meglévé készleteinek felhasz-
néldsdra, amely nem lehet hosszabb egy évnél. Az emlitett idGszak leteltével a gydrtok biztositjdk a meg-
maradt készletek forgalombél torténd kivondsdt és biztonsdgos drtalmatlanitdsat.

(3)  Tilalom esetén, vagy ha a jévihagydst egészség- vagy kornyezetvédelmi okokbdl visszavonjdk, az
érintett novényvédd szert haladéktalanul drtalmatlanitani kell.

22. cikk

Jovahagyas feliilvizsgalata

(1) A Bizottsdg barmikor feliilvizsgdlhatja egy hatdanyag jovdhagydsit, és a jelenlegi tudomdnyos és
miiszaki ismeretek és megfigyelési adatok alapjin megfelelden mérlegeli a tagdllamoktdl, az Eurdpai
Parlamenttdl és mds érintettektdl érkezd feliilvizsgdlati kérelmeket.

Ha a Bizottsdg annak jeleit ldtja, hogy az anyag mdr nem felel meg a 4. cikkben lefektetett kritériumoknak,
vagy pedig a 7. cikk f) pontjaban el6irt kiegészité informdciék beaddsa nem tortént meg, akkor errd] tdjé-
koztatja a tagdllamokat, a hatdsdgot és a hatdanyag gyartdjat, hatdriddt tiizve ki arra, hogy a gydrté meg-
tegye észrevételeit.

A Bizottsdg feliilvizsgdlja a hatéanyag jovihagydsdt, ha léteznek arra utald jelek, hogy annak alkalma-
zdsa akaddlyozhatja a 4. cikk (1) bekezdése a) pontjdnak iv. alpontjdval, b) pontjdnak i. alpontjdval,
valamint a 2000/60/EK irdnyelv 7. cikkének (2) és (3) bekezdésével osszhangban megdllapitott célok
teljesitését.

(2) A Bizottsdg szakvéleményt, vagy pedig tudomdnyos vagy miiszaki segitséget kérhet a hatdsdgtol. A
hatdsdg a kérést6l szdmitott 3 hénapon beliil ismerteti a Bizottsaggal a szakvéleményét vagy munkdjanak
eredményeit.

(3)  Ha a Bizottsdg ugy itéli meg, hogy a 4. cikkben lefektetett kritériumok mdr nem teljesiilnek, vagy a
7. cikk f) pontjaban el6irt kiegészité informaciok beaddsa nem tortént meg, akkor a Bizottsdg a 83. cikk
(4) bekezdésében hivatkozott, ellendrzéssel torténd szabdlyozdsi bizottsdgi eljérds szerint rendeletet fogad el,
amelyben visszavonja vagy médositja a jovdhagyist.

A 21. cikk (2) bekezdése ez esetben is alkalmazandd.

(4)  Ha a Bizottsdg arra a kivetkeztetésre jut, hogy a 4. cikk (1) bekezdése a) pontjdnak iv. alpontjd-
ban, b) pontjdnak i. alpontjdban, valamint a 2000/60/EK irdnyelv 7. cikkének (2) és (3) bekezdésében az
elsébbségi anyagok dltal okozott szennyezddés csokkentése tekintetében megdllapitott célok nem teljesiil-
hetnek, az e rendelet 83. cikkének (4) bekezdésében hivatkozott, ellendrzéssel torténd szabdlyozdsi bizott-
sdgi eljdrds szerint rendeletet fogad el, amelyben visszavonja vagy moédositja a jovdhagydst.
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4. alszakasz

Eltérések

23. cikk

Kis kockazatii hatéanyagok

(1) Az 6. cikktdl eltérve a 4. cikkben lefektetett kritériumoknak megfelel§ hatdanyag engedélyezhetd leg-
feljebb 15 évre, ha az a 50. cikk (1) bekezdése alapjin semmilyen kdros hatdst nem gyakorol az emberek és
az dllatok egészségére, illetve a kornyezetre.

Ezt az eltérést nem lehet alkalmazni az olyan anyagokra, amelyek a 67/548/EGK irdnyelvvel osszhang-
ban a kivetkezd besoroldst kaptik:

—  rdkkeltd,

.
— mutagén,

szaporoddsgdtlo,

tillérzékenységet okozo vegyi anyag,

vagy amelyek az aldbbi mindsitést kaptdk:
- nehezen lebomlo anyagok, amelyek felezési ideje tobb mint 60 nap,

- endokrin zavarokat okozé anyagok, amelyek szerepelnek a feltételezhetGen endokrin zavarokat okozé
anyagok unids jegyzékében,

- mérgezd,

—  bioldgiailag felhalmozédé és nehezen lebomlé.

Legkésdbb ...-ig () a Bizottsdg feliilvizsgdlja és sziikség szerint pontositja a hatéanyag kis kockdzati
besoroldsdra vonatkozoé kritériumokat, valamint sziikség szerint javaslatokat tesz.

(2) A 6. cikktdl eltérve azon bioldgiai védekezésre alkalmas anyagokon alapulé hatéanyagokat, ame-
lyek megfelelnek a 4. cikkben eldirt feltételeknek, 15 évet meg nem haladé idotartamra jovihagyjdk, ha
az ilyen bioldgiai védekezésre alkalmas anyagokat tartalmazé névényvédd szerek az 50. cikk (1) bekezdé-
sében meghatdrozottak szerint vdrhatéan csak alacsony kockdzatot jelentenek az emberek és az dllatok
egészségére, valamint a kdrnyezetre.

(3) A 4. cikk (4) bekezdése és a 7—22. cikk ez esetben is alkalmazando.

24. cikk

Alapanyagok jovadhagyasi kritériumai

(1)  Alapanyagok engedélyezése a (2)-(6) bekezdés szerint tt’)rténik.l E bekezdések alkalmazdséban az
alapanyag olyan hatéanyag, amely

a) dontSen nem novényvéds szer,

b) mindazondltal bizonyos mértékben n6vényvédd szerként is haszndlatos, akdr kozvetleniil, akdr egyszert
higitdszerrel készitett higitott forméban,

¢) nem problémds anyag, és

d) nem kozvetleniill névényvéds szerként van forgalmazva.

(") E rendelet hatdlybalépésétél szdmitott egy éven beliil.
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E rendelet alkalmazdsdban a 178/2002/EK rendelet 2. cikkében meghatdrozott élelmiszereknek mindsiilé
hatéanyagokat is alapanyagnak kell tekinteni.

(2) Az alapanyag a 4. cikkel osszhangban jévihagyhat6, ha a novényvédelemtdl kiilonbozs célra hasz-
nalatos anyag hasznélatdt szabdlyoz6 mds kozosségi jogszabdlyoknak megfelelGen elvégzett idevagd értékelés
szerint az anyagnak sem kozvetleniil, sem késleltetve nincs kdros hatdsa az emberek vagy az allatok egész-
ségére, illetve az anyag nem terheli elfogadhatatlan mértékben a kornyezetet, feltéve, hogy a névényvédd
szerekben eldfordulé hatéanyagok adataira vonatkozé adatszolgdltatdsi kovetelmények minden pontja
teljesiilt, és azonos dontéshozatali eljdrdsokat alkalmaztak.

(3)  Alapanyagra vonatkozd jovdhagydskérelmet érdekelt fél vagy valamely tagdllam nydjt be a Bizottsdg-
hoz.

A kérelemhez a kovetkezdket kell csatolni:
a) az anyag haszndlatdt szabdlyoz6é mds kozosségi jogszabalyoknak megfelelGen elvégzett értékelések, vagy

b) olyan informdaci6, amely igazolja, hogy anyagnak sem kozvetleniil, sem késleltetve nincs kdros hatdsa az
emberek vagy az éllatok egészségére, illetve az anyag nem terheli elfogadhatatlan mértékben a kornye-
zetet.

(4) A Bizottsag szakvéleményt, vagy pedig tudomanyos vagy mszaki segitséget kérhet a hatdsdgtol. A
hatésdg a kéréstdl szamitott 3 hénapon beliil ismerteti a Bizottsiggal a szakvéleményét vagy munkdjanak
eredményeit.

(5) A 7.ésa 14. cikk ez esetben is alkalmazando.
(6) A Bizottsdg barmikor feliilvizsgdlhatja egy alapanyag jovahagydsat.

Ha a Bizottsdg annak jeleit ldtja, hogy az anyag mér nem felel meg az (1) és (2) bekezdésben lefektetett
kritériumoknak, akkor errdl tdjékoztatja a tagdllamokat, a hatdsdgot és az érdekelt feleket, hatdridét ttizve ki
arra, hogy a megtegyék észrevételeiket.

A Bizottsdg szakvéleményt, vagy pedig tudomdnyos vagy mszaki segitséget kér a hatdsdgtol. A hatésdg a
kéréstdl szamitott 3 hénapon beliil ismerteti a Bizottsdggal a szakvéleményét vagy munkdjanak eredményeit.

Ha a Bizottsdg tgy itéli meg, hogy az (1) bekezdésben szerepl$ kritériumok mar nem teljestilnek, akkor a
Bizottsdg a 83. cikk (3) bekezdésében hivatkozott szabdlyozdsi eljdrds szerint elfogad egy rendeletet, amely
visszavonja vagy modositja a jévahagyast. A 21. cikk (2) bekezdése ez esetben is alkalmazando.

25. cikk
Potencidlisan helyettesithetS anyagok jovdhagydsi kritériumai
(1) A 6. cikktdl és a 15. cikk (2) bekezdésétdl eltérve a 4. cikkben el6irt kritériumoknak megfelel6 haté-
anyag egy alkalommal, legfeljebb 6t évre hagyhatd jévd, ha mér jévdhagyott mds hatdanyagok vagy mds
mezégazdasdgi modszerek, illetve gyakorlatok jelentGsen kevésbé mérgezdek a fogyasztdkra vagy az azok-

kal dolgozokra, vagy jelentésen kevesebb kockazatot jelentenek a kornyezetre nézve. Az elbirdlds figyelembe
veszi az I. melléklet 4. pontjdban lefektetett kritériumokat.

Az ilyen anyagok megnevezése a tovdbbiakban: potencidlisan helyettesithetd anyagok.

(2) A 4. cikk (4) bekezdése és a 7-22. cikk ez esetben is alkalmazando.
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2. SZAKASZ

Ellenanyagok és kolcsonhatds-fokozok

26. cikk

Ellenanyagok és kolcsonhatds-fokozok jévahagyasa
(1)  Ellenanyag vagy kolcsonhatds-fokoz6 jovahagyhatd, ha megfelel a 4. cikkben el6irtaknak.

(2) Az ellenanyagok vagy kélcsonhatds-fokozok jovahagydsdndl az (1) bekezdésben foglaltakat teljesi-
tettnek kell tekinteni, ha a 4. cikknek valo megfelelést legaldbb egy novényvédd szer egy vagy tobb
reprezentativ haszndlatdval megdllapitottdk minden egyes olyan hatéanyag esetében, amelyhez az ellen-
anyagot vagy a kolcsonhatds-fokozot hozzdadtdk.

(3) A 6-22. cikk ez esetben is alkalmazando.

27. cikk

Mir forgalomban 1év§ ellenanyagok és kolcsonhatds-fokozok

Legkésébb ...-ig () a Bizottsdg az EK-Szerzédés 251. cikkében hivatkozott eljirds szerint elfogad egy ren-
deletet, amelyben munkaprogramot dolgoz ki az emlitett rendelet hatélybalépésekor forgalomban 1év8 kolcsonha-
tds-fokozdk és ellenanyagok fokozatos feliilvizsgdlatra. A rendelet tartalmazza az adatokra vonatkozd kovetel-
mények meghatdrozdsat, az dllatkisérletek minimalizdldsdra vonatkozo intézkedéseket is beleértve, vala-
mint az értesitési, értékelési, elbirdldsi és dontési eljardsokat. El6irja, hogy az érdekelt feleknek
meghatdrozott hatdridén beliil be kell adniuk a Bizottsighoz, a hatdsighoz és a tagdllamokhoz az Gsszes
sziikséges adatot.

3. SZAKASZ

| Segédanyagok

28. cikk
Segédanyagok jovihagydsa

(1)  Egy segédanyag jovdhagydsra keriil, ha megéllapitjik rola a kovetkezdket:

a) a redlis feltételek melletti alkalmazdsa esetén a segédanyag vagy szermaradékai nincsenek kiros hatds-
sal | az”emberek vagy dllatok egészségére, a felszin alatti vizekre, és nem terhelik elfogadhatatlan
mértékben a kornyezetet, tovdbbd

b) a névényvédd szerekre vonatkozé helyes gyakorlatnak megfeleld és a redlis haszndlati feltételek figye-

lembe vételével tortén alkalmazésa nincs kiros hatdssal | az emberek vagy dllatok egészségére, és nem
jdr elfogadhatatlan hatdsokkal a névényekre, novényi eredetii termékekre vagy a kérnyezetre nézve.

(2) Az (1) bekezdés alapjén jévdhagyott segédanyagok a 83. cikk (4) bekezdésében hivatkozott, ellendr-

zéssel torténd szabdlyozdsi bizottsdgi eljards szerint felvételre keriilnek a III. mellékletbe.

1.  Ha egy segédanyagot az e rendelet szerint engedélyezett névényvédd szerben haszndlnak fel, novény-
védd szerekben torténd meghatdrozott felhaszndldsdt gy kell tekinteni, hogy azt a vegyi anyagok bejegy-
2ésérdl, értékelésérdl, engedélyezésérdl és korldtozdsdrol szolé, 2006. december 18-i 1907/2006/EK eurd-

pai parlamenti és tandcsi rendelet (2) (REACH) 15. cikkének (1) bekezdésével dsszhangban regisztrdltdk.

() E rendelet hatdlybalépésétél szamitott két éven beliil.
(?) HL L 396., 2006.12.30., 1. o. Helyesbitve: HL L 136., 2007.5.29., 3. o.
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I1I. fejezet

No6vényvéds szerek

1. SZAKASZ

Engedélyezés

1. alszakasz

Kovetelmények és tartalom

29. cikk
Forgalomba hozatali és hasznalati engedély

(1)  Novényvéds szer csak akkor hozhaté forgalomba, illetve csak akkor hasznalhatd, ha azt az érintett
tagdllam e rendeletnek megfelelGen engedélyezte.

(2) Az (1) bekezdéstdl eltérve a kovetkezd esetekben nem sziikséges engedélyezés:
a) kizdro6lag alapanyagot (egyet vagy tobbet) tartalmazé novényvéds szer hasznilata,
b) az 57. cikk szerinti kutatasi vagy fejlesztési célra | haszndlt névényvéds szerek,

¢) mds tagillamban torténd felhasznaldsra szdnt novényvéds szer elGéllitdsa, tiroldsa vagy széllitdsa, fel-
téve, hogy a novényvédd szer abban a mdsik tagdllamban engedélyezve van, és az a tagillam, amelyben
az el6dllitds, tarolds vagy szdllitds torténik, ellenSrzési elGirdsokat vezetett be annak biztositdsdra, hogy a
szert a teriiletén ne haszndljik.

30. cikk

Kovetelmények

(1)  Novényvéds szer csak akkor engedélyezhetd, ha megfelel az aldbbi kovetelményeknek:
a) hatdanyagai, ellenanyagai és kolcsonhatds-fokozoi jovédhagyottak,

b) abban az esetben, ha hatdanyagit, ellenanyagdt vagy kolcsonhatds-fokozéjit mds személy gydrtja, mint
aki a hatéanyag, ellenanyag vagy kolcsonhatds-fokozé jévahagydsanak alapjaul szolgdlé dossziéban sze-
repel, vagy olyan gyértdsi technoldgidval gyartjak, amely eltér az e dossziéban el6irtaktdl: a novényvédd
szerben taldlhat6 hatéanyag, ellenanyag vagy kolcsonhatds-fokozé nem tér el jelentSsen a hatéanyagot,
ellenanyagot vagy kolcsonhatds-fokozoét jovahagyd rendeletben szerepld specifikaci6tdl és a szennyezd-
dései miatt a 4. cikk (2) és (3) bekezdése értelmében vett hatdsai nem kdrosabbak anndl, mintha az
emlitett dossziéban leirt gyartasi technoldgia szerint allitottdk volna el6,

) a szerben 1év6 segédanyagok jovdhagydsa a 28. cikk szerint megtortént,

d) (technikai) dllaga/sszetétele olyan, hogy az a lehetd legnagyobb mértékben korldtozza a felhaszndlot
ér6 kdros hatdsokat vagy az egyéb kockdzatokat anélkiil, hogy az a termék hatékonysdgdt csokken-
tené,

e) a mindenkori tudomédnyos és miiszaki ismeretek fényében megfelel a 4. cikk (3) bekezdésében el8irt
kovetelményeknek,
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f)  a hatdanyag, ellenanyag és kolcsonhatds-fokoz6, és adott esetben a toxikoldgiai, 6kotoxikoldgiai vagy
kornyezetvédelmi szempontbdl fontos szennyezddések és segédanyagok jellege és mennyisége alkalmas
moédszerekkel meghatdrozhat,

g) a hatéanyag(ok) haszndlat sordn keletkezé minden bomldsterméke ismert és megfelel az (5) bekezdés-
ben hivatkozott egységes alapelvekben rogzitett kritériumoknak,

h) engedélyezett hasznlatabdl ereds | szermaradékai 4ltaldnosan hasznalt szabvdnyositott modszerekkel
valamennyi tagdllamban meghatdrozhatok, amelyek kellden érzékenyek a bdrmely kornyezeti és bio-
logiai kozegben esetleg jelen levd, technikailag kimutathaté bdrmilyen szintre. A szermaradékok
kimutathatok a kozosségi referencialaboratériumokban alkalmazott, kozismert ,,multiresidue” (t6bb
hatéanyag egyidejii meghatdrozdsdra alkalmas) médszerekkel,

i) a novényvédd szer fizikai és kémiai tulajdonsdgait meghatdroztdk, és megfelel6 haszndlat és tdrolds
szempontjabdl elfogadhatdénak taldltak,

j)  élelmiszer vagy takarmany el8allitdsdhoz felhaszndlt novények esetében a 396/2005/EK rendelet szerint
meghatdroztdk vagy mddositottdk az engedélyben szerepld haszndlat dltal érintett mezgazdasagi ter-
mékekre a legnagyobb megengedett szermaradék-koncentracidkat,

k) engedélyezése nem ellentétes [a peszticidek fenntarthaté haszndlatdnak elérését célzé kozisségi fellé-
pés kereteinek meghatdrozdsdrol szold] .../2008/EK irdnyelv szerint kidolgozott nemzeti cselekvési
tervekkel.

(2) A kérelmez§ igazolja az (1) bekezdésben el6irt kovetelmények teljesiilését.

(3) Az (1) bekezdés b) pontjdban és d)—j) pontjaban leirt kovetelmények teljesiilését olyan mezdégazdasagi,
novény-egészségiigyi és kornyezeti viszonyok kozott elvégzett hatdsigi vagy hatdsdgilag elismert vizsgdla-
tokkal és elemzésekkel allapitjdk meg, amelyek mérvadéak a szoban forgd novényvédd szer hasznélata
szempontjabdl, és amelyek reprezentativak az abban a zéndban uralkodé viszonyokra, ahol a névényvéds
szert hasznalni kivanjak.

(4) Az (1) bekezdés f) pontja tekintetében dsszehangolt mddszereket lehet elfogadni a 83. cikk (4) bekez-

désében hivatkozott, ellendrzéssel torténd szabdlyozdsi bizottsdgi eljards szerint.

(5) A novényvéds szerek értékelésének és engedélyezésének egységes elveit a Szerzddés 251. cikkében
meghatdrozott eljdrdssal Gsszhangban elfogadott rendelet hatdrozza meg, beépitve a 91/414/EGK irdnyelv
VL. mellékletében szerepls kovetelményeket, az esetleg szitkséges modositdsokkal egyiitt.

Az egységes elvek kellgen figyelembe veszik a hatéanyagok, ellenanyagok, kolcsonhatds-fokozok és segéd-
anyagok kozotti kolcsonhatdst.

(6) Az (1) bekezdés a) pontjdtdl eltérve a tagdllamok elozetesen engedélyezhetnek egy olyan terméket,
amelyet ezen rendeletben meghatdrozott kritériumok alapjdin egy el6ado tagdllam értékelt. Az eldzetes
engedély hdrom évet nem meghaladé idG'szakra adhaté abban az esetben, ha a 8. cikk (1) bekezdésének
megfeleld” kérelem benyiijtdsdtol szdmitott két és fél éven beliil nem sziiletett dontés az aktiv hatényag
engedélyezésérdl. Az eldzetes engedélyezésre tekintettel a tagdllam megkezdheti az értékelést amint bizo-
nyithatévd vilik, hogy a hatéanyag engedélyezésének hatdrideje nem tarthaté. Az elézetes engedélyezés
sajdtos novényekre korldtozott:

a) amelyeket a referens tagdllam mdr értékelt, és ha a referens tagdllam gy itéli meg, hogy a névény
haszndlata biztonsdgos, az aktiv hatéanyag megfelel a 4. cikk (2) és (3) bekezdésében meghatdrozott
kovetelményeknek, valamint a novényvédé szer megfelel ezen cikk (1) bekezdése b)—i) pontjiban
felsorolt kovetelményeknek, és

b) amelyek esetében a szermaradék-koncentrdcié megfelel a 396/2005/EK rendeletben és annak II. és
III. mellékletében megdllapitott szintnek.
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31. cikk
Az engedély tartalma

(1) A szabvdnyos szerint meghatdrozott formdjii engedély megnevezi azokat a novényeket, amelyekhez
a novényvédd szer hasznalhatd, valamint a hasznélat céljat.

(2) Az engedély kovetelményeket ir el a novényvédd szer forgalomba hozataldra és haszndlatira. E
kovetelmények legaldbb az aldbbiakat tartalmazzdk:

a) a haszndlat azon feltételeit, amelyek szitkségesek a hatdanyagot, ellenanyagot és kolcsonhatds-fokozot
jovéhagyo rendeletben elsirt feltételek és kovetelmények teljesitéséhez, valamint a 4. cikk (3) bekezdé-
sében a novényvédd szerekre meghatdrozott feltételeket és kovetelményeket;

b) a n6vényvéds szernek az 1999/45/EK irdnyelv szerinti besoroldsdt;

c) a termék helyes, integrdlt névényvédelem elveinek megfelelé’ haszndlatdra vonatkozd, 2012-t61 kezdve
alkalmazandé itmutatdt.

E kovetelmények minden esetben vonatkoznak:
- az alkalmanként egy hektdron felhaszndlhaté maximdlis mennyiségre,
—  az utolsé alkalmazds és sziiret kozott eltelt iddszakra,

— az évenkénti alkalmazdsok szdmdra.

(3) A (2) bekezdésben emlitett kovetelmények kozé tartozhatnak a kovetkezdk:

a) a novényvédd szer forgalmazdsira és haszndlatdra vonatkozé korldtozds, az érintett forgalmazok, fel-
hasznlok, | dolgozok, lakosok, arra jdrdk és fogyaszték egészsége, tovibbd az dllatok egészsége vagy
a kornyezet védelme érdekében,

b) kotelezettség azoknak a szomszédoknak a tdjékoztatisira a novényvéds szer haszndlata el6tt, akik ki
lehetnek téve a permetvandorldsb6l szdrmazé hatdsoknak, és azoknak a szomszédoknak a tdjékoztatd-
sdra, akik ilyen tdjékoztatdst kértek,

¢) a peszticid-haszndlatra vonatkozé bdrmely korldtozds vagy tilalom a lakossdg vagy annak érzékeny
csoportjai dltal haszndlt teriileteken és azok kornyékén — mint példdul a lakénegyedekben, parkok-
ban, nyilvdnos kertekben, sportpdlydkon, iskoldk udvardn, jdtszotereken stb.,

d) az engedély kibocsdtdsdval és a novényvédd szer haszndlatdval osszefiiggd egyéb korldtozdsok és
feltételek, kiilongsen akkor, amikor ezek a forgalmazok, felhaszndlok, alkalmazottak, lakosok, a hely-
szinen tartozkodok és a fogyasztok, valamint az dllatok egészségének védelmét, illetve a kornyezetvé-
delem iigyét hivatottak szolgdlni.

32. cikk

Ervényesség

(1) Az engedély érvényességi idejét az engedély tartalmazza. Az engedély érvényességi idejét tgy kell
meghatdrozni, hogy az figyelembe vegye a novényvédS szerben 1évS Gsszes hatdanyag, ellenanyag és kol-
csonhatds-fokozé jovdhagyasinak érvényességi idejét.

(2)  Engedélyek kiadhatok rovidebb idStartamokra is, hogy a hasonlé névényvédd szereknek a potencidli-
san helyettesithet§ anyagokat tartalmazé termékek 53. cikkben leirt 6sszehasonlitd értékelése céljabdl torténd
Gjraértékelése id6ben Osszehangolt legyen.

(3) A novényvéds szerben 1évS hatdanyag, ellenanyag vagy kolcsonhatds-fokozé jovdhagydsinak meguiji-
tdsa utdn az engedély érvényessége kilenc honappal meghosszabbodik, hogy el lehessen végezni a 44. cikkben
el8irt vizsgalatot.
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2. alszakasz

Eljards

33. cikk

Engedélykérelem

(1) Az, aki novényvéd§ szert kivan forgalomba hozni, személyesen vagy képvisel6jén keresztiil engedélyt
kér minden tagdllamban, ahol a novényvéds szert forgalmazni kivanja.

Az, aki névényvédd szert kivdn forgalomba hozni, tdjékoztatja a Bizottsdgot. A tdjékoztatdsnak tartal-
maznia kell a (2) bekezdésben hivatkozott informdcidkat és a (3) bekezdés a) pontjdban hivatkozott
dosszefoglalo dossziét.

(2) A kérelemnek a kovetkezdket kell tartalmaznia:

a) azoknak I a tagdllamoknak a felsoroldsa, amelyekre a kérelmezg kérelmet adott be,

b) adott esetben valamely tagdllamban az adott novényvéds szerre mar megadott engedély hiteles maso-
lata.

(3) A kérelemhez a kovetkezsket kell csatolni:

a) az érintett novényvéds szert illetGen egy teljes és egy Osszefoglalé dosszié, amely kitér a novényvéds
szer adataira vonatkozd kovetelmények minden egyes tételére,

b) a novényvédd szerben 1évS egyes hatdanyagokat, ellenanyagokat, kolcsonhatds-fokozokat, segéd- és
adalékanyagokat illetGen egy teljes és egy Osszefoglalé dosszié, amely kitér a hatéanyagok, ellenanya-
gok, kolcsonhatds-fokozok, segéd- és adalékanyagok adataira vonatkozé kovetelmények minden egyes
tételére, valamint a novényvédd szerben 1évé egyes hatéanyag(ok), ellenanyag(ok), kélcsonhatds-foko-
26(k), segéd- és adalékanyag(ok) egyiittes hatdsdt illetden egy teljes és osszefoglalé dosszié,

¢) a gerinces dllatokon végzett kisérletekkel jaré minden egyes tesztre és vizsgilatra vonatkozdan az dllat-
kisérletek és a gerinces dllatokon végzett pirhuzamos kisérletek kizdrdsdra irdnyul6 intézkedések indo-
koldsa,

d) indokolds, hogy a benyujtott tesztelési és vizsglati jelentések miért szitkségesek a hatéanyag elsG enge-
délyéhez, illetve az engedély feltételeinek médositdsahoz.

(4) A kérelem beaddsakor a kérelmezd a 66. cikk alapjan kérheti a (3) bekezdésben emlitett dossziék egyes
részeinek bizalmas kezelését. A kérelmez§ az ilyen kérést minden érintett dokumentum, illetve dokumen-
tumrész tekintetében megindokolja.

A kérelmez8 ugyanekkor jelzi a 62. cikk (4) bekezdése szerinti adatvédelem irdnti igényét.

A referens tagillam, miutdn lehetGséget adott a kérelmezdnek, hogy észrevételezze a tagdllam altal tervezett
dontést, meghatdrozza a bizalmasan kezelend§ informdcidk korét. A tagdllam tdjékoztatja a kérelmezét és a
hatdsdgot a dontésérdl.

(5) A tagillam kérésétdl fiiggden a kérelmezd az adott tagillam nemzeti vagy hivatalos nyelvein vagy e
nyelvek egyikén nydjtja be a kérelmét.
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Kérésre a kérelmez8 mintékat ad az értékelésben részt vevd tagdllamoknak a novényvéds szerbdl, és ana-
litikai standardokat annak 6sszetevéib6l.

(6) A kérelmezd erre irdnyuld kérelem esetén bdrmely mdsik tagdllamnak megkiildi a (3) bekezdés a)
pontjdban hivatkozott teljes dossziét.

(7)  Valamennyi tagdllam egységes kérelmezési iirlapot alkalmaz.

34. cikk

Felmentés

(1) A kérelmez§ felmentést kap a 33. cikk (3) bekezdésében emlitett, a tesztelési és vizsgélati jelentések

/////

kapott, vagy hogy a rdjuk vonatkozé adatvédelmi id6 lejart.

(2) Az (1) bekezdésben leirt felmentéssel él6 kérelmezdnek azonban meg kell adnia a kovetkezd infor-

macidkat:

a) a hatbanyag, ellenanyag vagy kolcsonhatds-fokozé azonositasdhoz szitkséges informaciok — amennyiben
ezek jovdhagydsa mar megtortént —, valamint annak megallapitdsdhoz sziikséges informécidk, hogy

adott esetben a jovahagydsi feltételek teljesiilnek-e és megfelelnek-e a 30. cikk (1) bekezdése b) pontji-
nak,

b) az annak igazoldsdhoz sziikséges adatok, hogy a névényvédd szernek hasonlé hatdsai vannak, mint
annak a novényvédd szernek, amelynek a védett adataihoz val6 hozzaférésre hivatkoztak.

35. cikk

A kérelmet vizsgdl6 tagallam

A kérelmet az a tagéllam vizsgdlia meg, amelyben a kérelmezé a kérelmet benyidjtotta, kivéve, ha | masik
tagdllam onként villalja a kérelem vizsgélatdt. Err6l a kérelmet vizsgdl tagdllam tdjékoztatja a kérelmezét.

A kérelmet vizsgal6 tagallam kérésére | mas tagallamok is kozremtikédnek a vizsgalatban, a munkaterhelés
igazsdgos megosztdsa céljabol.

A | tbbi tagdllamnak jogdban dll észrevételeit megkiildeni a kérelmet vizsgdlo tagdllam szdmdra.

36. cikk
A hatésdg adatbdzisa
Amint a kérelmezd tudomdst szerez arrél, hogy a kérelmet melyik tagdllam vizsgdlja, kiteles a 33. cikk

(3) bekezdésének a) és b) pontjaiban hivatkozott teljes és osszefoglalo dossziét, valamint 33. cikk
(3) bekezdésének c) pontjdban hivatkozott informdciét azonnal tovdbbitani a hatdsdg szdmdra.

A hatésdg haladéktalanul nyilvinossdgra hozza az osszefoglalo jelentést, a 66. cikk értelmében bizalmas-
nak mindsiild, valamint a 33. cikk (3) bekezdésének c) pontjdban hivatkozott informdciok kivételével.
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37. cikk

Vizsgilat

(1) A kérelmet vizsgdlo tagdllam fiiggetlen, objektiv és dtlithatd értékelést végez a kérelem iddpontjdban
létezd, elfogadott tudomdnyos és miiszaki irdnymutatdsok és kovetelmények fényében, a 22. cikk sérelme
nélkiil.

A novényvéds szerek értékelésére és engedélyezésére a 30. cikk (6) bekezdésében emlitett egységes elveket
alkalmazza annak megéllapitdsa céljabol, hogy a n6vényvédd szer megfelel-e a 30. cikkben elSirt kovetel-
ményeknek az 58. cikkben lefrtakkal Ssszhangban 1év6 felhasznalds esetén, illetve a redlis | hasznélat dsszes
feltétele mellett, valamint vizsgdlja az engedélyezett feltételek mellett torténd haszndlat kovetkezményeit.

A kérelmet vizsgdlo tagdllam az értékelését a | tobbi | tagéllam rendelkezésére bocsatja ||

(2) A 31. és 32. cikk sérelme nélkiil, amennyiben egy novényvédd szert az egyik tagdllamban engedé-
lyeztek, a tobbi tagdllam a kérelem beérkezését kovetd 180 napon beliil dont a széban forgo névényvédd
szer engedélyezésérdl és annak feltételeirdl.

(3) A (2) bekezdéstdl eltérve, és a kozosségi jog figyelembevételével,

a) a tagdllamok a jovihagydst a felhaszndldsra vonatkozo specidlis feltételekhez és korldtozdsokhoz
kothetik, amennyiben megalapozott tudomdnyos bizonyiték van arra, hogy a felhaszndldssal, a fel-
haszndldsi mintdkkal, a tdpldlkozdsi szokdsokkal és egyéb relevdns koriilményekkel kapcsolatos spe-
cidlis feltételek miatt nem elegenddek az eredeti engedélyben foglalt feltételek és korldtozdsok.

b) tovabbi feltételek irhatok el a 31. cikk (3) bekezdésében szerepld kovetelmények tekintetében.

38. cikk

A vizsgalat idGtartama

(1) A kérelmet vizsgdld tagdllam a kérelem beérkezésétdl szamitott tizenkét honapon belill dontést hoz
arrél, hogy az engedélyezés kovetelményei teljesiilnek-e.

Ha a tagdllamnak tovabbi informdcidkra van szitksége, akkor hatdridé kitizésével megkéri ezeket az infor-
mécitkat a kérelmezGStSl. Ebben az esetben a tizenkét honapos hatdridd a tagdllam altal kittizott, legfeljebb
négy honapos hatdridének megfeleléen meghosszabbodik.

(2) Az (1) bekezdésben el6irt hataridSk felftiggeszthetSk a 39. cikkben leirt eljards lefolytatdsahoz sziiksé-
ges ideig.

(3)  Még nem jovéhagyott hatdanyagot tartalmazé novényvédS szer engedélyezési kérelme esetében a
tagdllam a 13. cikk (1) bekezdésében leirt értékelGjelentés-tervezet beérkezésekor haladéktalanul megkezdi
az értékelést. Ilyen esetben a tagdllam legkés6bb a hatbéanyag jovdhagydsat6l szdmitott hat hénapon beliil
dont a kérelemrdl.

39. cikk
Egyenértékiiség értékelése 30. cikk (1) bekezdésének b) pontja szerint
(1)  Ha meg kell dllapitani, hogy a novényvédd szer megfelel-e a 30. cikk (1) bekezdése b) pontjanak, ezt a

hatbanyag, ellenanyag vagy kolcsonhatds-fokozé tekintetében referensként eljaré tagallam értékeli a 8. cikk
(1) bekezdésében leirtak szerint || A kérelmez§ az Osszes szitkséges adatot ennek a tagdllamnak adja be.
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(2) A referens tagdllam, miutdn lehetGséget adott a kérelmezdnek észrevételei megtételére — amely észre-
vételeket a kérelmezdnek el kell juttatnia a kérelmet vizsgald tagdllamhoz is — dllasfoglalast készit, amelyet
megkiild a Bizottsdgnak, a tobbi tagdllamnak és a kérelmezdének.

(3)  Ha az engedélykérelmet vizsgdlo tagdllam nem ért egyet a referens tagdllam dllisfoglaldséval, akkor
errdl, indokldssal ellatva, tdjékoztatja a kérelmezdt, a t6bbi tagdllamot és a Bizottsdgot.

Az engedélykérelmet vizsgdld tagdllam és a referens tagdllam igyekszik egyetértésre jutni azt illetGen, hogy
teljesiilnek-e a 30. cikk (1) bekezdésének b) pontjaban el6irtak. Az emlitett tagdllamok lehetSséget adnak a
kérelmezdnek észrevételei megtételére.

(4)  Ha az emlitett tagallamok 180 napon beliil nem jutnak egyetértésre, akkor az engedélykérelmet vizs-
gdl6 tagillam a Bizottsdg elé utalja az tigyet. A 30. cikk (1) bekezdésének b) pontjiban el6irt feltételek
teljesiilésérdl sz616 dontés a 83. cikk (3) bekezdésében hivatkozott szabdlyozdsi eljdrds szerint torténik. A
180 napos id8szak azon a napon kezdédik, amikor az engedélykérelmet vizsgdld tagillam a (3) bekezdés
szerint tdjékoztatja a referens tagallamot arr6l, hogy nem ért egyet annak dlldsfoglaldsaval.

Ilyen dontés meghozatala el6tt a Bizottsdg szakvéleményt, illetve tudoményos vagy miiszaki segitséget kérhet
a hatdsdgtol, és a hatdsdg a kérést6l szamitott hirom hénapon belill ezt teljesiti.

(5) Az 1-4. cikk végrehajtdsira vonatkoz6 részletes szabdlyok, a hatdsdggal valé konzultdcié utdn, a
83. cikk (4) bekezdésében hivatkozott ellendrzéssel torténd szabdlyozdsi bizottsdgi eljards szerint fogadha-
tok el.

40. cikk

Jelentés és informdcidcsere az engedélykérelmekrdl

(1) A tagdllamok minden kérelemrdl osszedllitanak egy-egy dossziét. A dosszié a kovetkezdket tartal-
mazza:

a) a kérelem egy példinya,
b) a novényvéds szerrl szol6 értékelés és dontés informdcidit tartalmazé jelentés,

¢) a tagdllam dltal a kérelmet illetden hozott igazgatdsi dontések nyilvantartdsa és a 33. cikk (3) bekezdésé-
ben el6irt dokumentacid, ez utdbbi Gsszegzésével.

27,

A Bizottsdg legkésobb ...-ig (*) javaslatot nyiijt be az a), b) és c) pontban eldirt dokumentdcié szabvd-
nyositott formdjdnak bevezetésére.

(2) A tagdllamok az (1) bekezdés a), b) és c) pontjdban eldirt dokumentdciot tartalmazé dossziét
haladéktalanul a hatésdg rendelkezésére bocsitjdk. A hatésdg nyilvintartdst vezet, amelybe a kiilonbozd
tagdllamokban kiadott valamennyi engedélyt felveszik.

(3) A 37. cikk (2) bekezdésében leirt dontéshozatali folyamat megkonnyitése érdekében az engedélyt
kiadé tagallam | haladéktalanul a tobbi tagallam ] és a Bizottsag rendelkezésére bocsétja az e cikk (1) bekez-
désének a), b) és ) pontjaiban elSirt dokumentdcidt tartalmazé dossziét.

(*) E rendelet hatdlybalépése utin 12 hénappal.
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(4) A tagdllamok a valamely novényvédd szer engedélyezésére vonatkozé dontéstdl szamitott 12 héten
beliil nyilvdnos honlapon rendelkezésre bocsdtjdk az igazgatdsi dontések (1) bekezdés c) pontjdban emli-
tett nyilvantartdsdt.

(5) A kérelmez6 kérésre beadja a tagdllamokhoz, a hatdsdghoz és a Bizottsighoz a kérelemmel egyiitt a
33. cikk (2) bekezdése és a 34. cikk szerint beadand6é dokumentdci6 egy példanyit.

3. alszakasz

Az engedélyek kolcsonos elismerése

41. cikk

Kolcsonos elismerés

(1)  Egy engedély birtokosa az ebben az alszakaszban leirt kolcsonos elismerési eljards alapjan | kérhet
engedélyt egy madsik tagdllamban ugyanarra a novényvédg szerre és ugyanarra a hasznalatra.

(2) A kolesonos elismerés nem alkalmazhaté potencidlisan helyettesithet§ anyagot tartalmazé névény-
véd§ szerre.

42. cikk

Engedélyezés

(1) A tagédllam, amelyhez a 41. cikk szerinti kérelmet benytjtjdk, alaposan megvizsgdlja a referencia-
tagdllam dltal vdllalt értékelést sajdt teriiletének kériilményei alapjdn.

(2) A tagdllam az engedélyt az adott tagdllam tekintetében lényeges feltételek szerint adja ki, vagy —
ha a 30. cikk az adott tagdllamban nem teljesiil — elutasitja az engedély kiaddsdt.

(3) Az engedélyt a kozosségi jognak megfeleld egyéb intézkedések végrehajtdsdbol eredd rendelkezések
is érinthetik a novényvédd szerek forgalmazdsdra és haszndlatdra vonatkozé azon feltételekkel sszefiig-
gésben, amelyek a forgalmazik, felhaszndlok és a dolgozok egészségének védelmét célozzdk.

(4) Az engedélyhez tovdbbi kovetelmények vdlhatnak sziikségessé, amennyiben azt a tagdllamban az
érintett mezégazdasdgi, novényvédelmi, kornyezeti (tobbek kozott éghajlati) feltételek a 30. cikknek valo
megfelelés céljdbdl indokolttd teszik.

Ezen alkalmazdsi feltételeknek minden esetben tartalmazniuk kell a kovetkezéket:
- az egyes alkalmazdsok esetén sziikséges hektdronkénti adag;

- az utolsé alkalmazds és a betakaritds kozotti idétartam;

—  az évenkénti alkalmazdsok szdma;

- a permetezés sziikségességére vonatkozo eldirds;

—  az emberi egészséget éré veszély/kockdzat mértéke (halmozédé hatdsok);

- a felszin alatti vizek és a bioldgiai sokféleség védelme.
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5) || A kozosségi jog figyelembevételével, tovabbi feltételek irhatok eld a 31. cikk (3) bekezdésében sze-
repl§ kovetelmények tekintetében.

(6)  Ha valamely tagdllam 1gy itéli meg, hogy a valamely mdsik tagdllamban engedélyezett novényvéds
szer nem felel meg a 30. cikk szerinti kovetelményeknek vagy meghiiisitia nemzeti cselekvési tervének
célkitiizéseit, és ennek kiovetkeztében meg kivdnja tagadni az engedélyt, errdl értesitenie kell a Bizottsd-
got, a tobbi tagdllamot és a kérelmezot.

43. cikk
Eljards

(1) A kérelemhez a kovetkezdket kell csatolni:

a) a referencia tagdllam dltal kiadott engedély hiteles példanya,

b) hivatalos nyilatkozat arrdl, hogy a novényvédd szer azonos azzal, amit a referencia tagéllam engedélye-
zett,

¢) a 33. cikk (3) bekezdésében el6irt dosszié Osszegzése,

d) a tagdllam kérése alapjin a 33. cikk (3) bekezdésében elGirt teljes dosszié.

(2) A tagdllam, amelyhez a 41. cikk szerinti kérelmet benytjtjak, 180 napon beliil dont a kérelemrdl.

4. alszakasz

Megtijitds, médositds és visszavonds

44. cikk

Az engedély megdjitdsa

(1)  Engedély megtijitdsa az engedély birtokosdnak kérésére torténik, feltéve, hogy a 30. cikkben el6irt
feltételek tovébbra is teljesiilnek.

A kérelmet legkésGbb az engedély lejarta elStt egy évvel kell benytjtani, kivéve, ha a kérelmezd azért nem
tudja betartani ezt a hatdrid6t, mert a kérdéses hatéanyag olyan idGtartamra lett felvéve a 91/414/EGK
irdnyelv 1. mellékletébe, ami e rendelet alkalmazdsdnak kezdete utin kevesebb mint egy éven belil lejart.

(2) A kérelemhez a kovetkezdket kell csatolni:

a) a novényvéds szer engedélyének egy példanya,

b) jelentés a novényvéds szer figyelemmel kisérésének eredményeirdl, ha az engedély elGirta a figyelemmel
kisérést.

(3) A novényvéds szerben 1évd valamely hatdanyag, ellenanyag vagy kolcsonhatds-fokozd jovdhagydsinak

megujitdsatol szamitott harom hénapon belil a kérelmez§ beadja a kovetkezd informécidkat:

a) a 21. cikk szerint a megijitdst tartalmazo rendeletben emlitett vagy az adatokra vonatkozd kovetel-
mények vagy kritériumok moédosuldsa miatt szitkségessé valt, j informaciok,



2008.10.16. Az Eurépai Uni6 Hivatalos Lapja C263E[215

2007. oktober 23., kedd

b) annak igazoldsa, hogy az 1j adatokat olyan kovetelmények vagy kritériumok miatt kell beadni, amelyek
a novényvédd szer engedélyének kiaddsakor még nem voltak hatilyban, vagy a jovdhagyds feltételeinek

2

médositdsdhoz sziikségesek,

¢) olyan informacidk, melyek sziikségesek annak igazoldsara, hogy a novényvéds szer megfelel a szerben
1év6 hatbanyag, ellenanyag vagy kolcsonhatds-fokozé jovdhagydsit megtjité rendeletben el8irt kovetel-
ményeknek.

(4) A tagdllamok ellendrzik, hogy az érintett hatdanyagot, ellenanyagot vagy kolcsonhatds-fokozét tartal-
mazé Osszes novényvédd szer megfelel-e a jovahagydst a 21. cikk alapjan meg(jité rendeletben el6irt felté-
teleknek és korldtozasoknak.

A hatéanyag, ellenanyag vagy kolcsonhatds-fokozd tekintetében referensként eljaré tagdllam koordindlja a
megfelelés ellen6rzését és az eredmények értékelését. A megfelelés ellendrzése a jovahagydst megtjité ren-
deletben eldirt hatdridén belil torténik.

(5) A megfelelés ellenSrzésének megszervezéséhez titmutatdsok készithetSk a 83. cikk (4) bekezdésében
hivatkozott ellendrzéssel torténd szabdlyozdsi bizottsdgi eljirds szerint.

(6) A tagdllamok legkésébb a novényvéds szerben 1évé hatbanyag, ellenanyag vagy kolcsonhatds-fokozo
jovahagyasanak megujitasatol szamitott kilenc honapon beliil dontenek az engedély megdjitasardl.

(7)  Ha az engedély birtokosdn kiviil dll6 okokbdl az engedély megujitdsardl nem sziiletik dontés érvé-
nyességének lejarta el6tt, akkor az érintett tagdllam annyival meghosszabbitja az engedélyt, ami sziikséges a
vizsgélat befejezéséig és a megtjitdsrol sz6016 dontés megsziletéséig.

45. cikk

Engedély visszavondsa vagy modositdsa

(1) A tagdllamok bdrmikor felilvizsgélhatnak egy engedélyt, ha annak jeleit észlelik, hogy a 30. cikkben
elgirt kovetelmények valamelyike mdr nem teljesiil.

(2) A tagdllam feliilvizsgdlja az engedélyeket, ha arra utald jelek mutatkoznak, hogy a 2000/60/EK
irdnyelv 4. cikkének (1) bekezdésének a) pontja iv. alpontjdnak és b) pontja i. alpontjdnak, valamint a
7. cikk (2) és (3) bekezdésének megfeleld célok teljesiilése veszélyeztetve lehet.

(3) Ha egy tagdllamnak szandékdban all egy engedélyt visszavonni vagy moédositani, akkor errdl értesiti
az engedély birtokosat és lehetSséget ad észrevételek megtételére.

A tagédllam kérheti az engedély birtokosdtdl, hogy tovabbi informécidkat szolgéltasson.

(4) A tagdllam adott esetben visszavonhatja vagy mddosithatja az engedélyt, ha:

a) a 30. cikkben eldirt kovetelmények nem, vagy mdr nem teljesiilnek;
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b) az engedély kiaddsdnak alapjt képezd tényeket illetGen hamis vagy félrevezetS adatokat szolgéltattak;

¢) az engedélyben szereplS valamely feltétel nem teljesiilt;

d) a tudomdnyos, technikai fejlidésnek megfelelden a haszndlat modja és mértéke modosulhat.

(5) Ha egy tagdllam a (4) bekezdés szerint visszavon vagy modosit egy engedélyt, akkor errél haladéktala-
nul tdjékoztatja az engedély birtokosdt, a tobbi tagallamot, a hatdsdgot és a Bizottsdgot.

46. cikk

Engedély visszavondsa vagy mddositdsa az engedély birtokosanak kérésére

(1)  Engedély az engedély birtokosanak indokoldssal ellatott kérésére visszavonhaté vagy médosithaté.

(2) A modositast akkor lehet engedélyezni, ha megéllapitast nyer, hogy a 30. cikk kovetelményei tovabbra
is teljesiilnek.

47. cikk

Moratérium

Ha egy tagéllam visszavon vagy moédosit egy engedélyt, illetve nem djitja azt meg, akkor a meglévg készletek
artalmatlanitdsdra, taroldsdra, forgalmazésdra és felhaszndldsira moratériumot adhat.

Ha az engedély visszavondsinak, médositdsinak vagy a megujitds megtagaddsdnak okai nem az emberek és
dllatok egészségének vagy a kornyezet védelméhez kapcsolodnak, az illet§ novényvédd szer meglévs kész-
leteinek felhaszndldsira vonatkozo moratériumot legfeljebb egy szezonra lehet megadni. Ha az engedély
visszavondsdnak, médositdsinak vagy a megijitds megtagaddsinak okai az emberek és dllatok egész-
ségének vagy a kornyezet védelméhez kapcsolodnak, akkor semmilyen idGszakot nem biztositanak az
érintett novényvédd szerek készleteinek felhaszndldsdra, és az ilyen termékek mindenfajta értékesitését
és felhaszndldsdt azonnali hatdllyal be kell sziintetni, amint a visszavondsrél vagy a megiijitds megtaga-
ddsdrol szolé hatdrozatot meghoztdk.

48. cikk

Az engedéllyel nem rendelkezd’ novényvédd szerek drtalmatlanitdsa és megsemmisitése

A 47. cikk rendelkezései ellenére az engedéllyel nem rendelkezd” novényvédd szereket az engedély kordbbi
birtokosdnak felelssége mellett biztonsdgosan drtalmatlanitani kell és meg kell semmisiteni.

49. cikk

Behozatal

A behozott, élelmiszernek nem mingsiilé’ anyagok és drucikkek nem tartalmazhatjdk olyan hatéanyagok
maradékait, amelyeket e rendelet rendelkezéseivel Gsszhangban nem engedélyeztek.
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5. alszakasz

Kiilonleges esetek

50. cikk

Kis kockazati novényvédd szerek forgalomba hozatala és hasznalata

(1)  Ha egy novényvéds szerben 1évS osszes hatéanyag a 23. cikkben (,Kis kockdzatd hatéanyagok”) leirt
anyag, akkor a 30. cikktdl eltérve a novényvédS szer kis kockdzatd novényvédd szerként engedélyezhetd,
feltéve hogy megfelel a kovetkezd kovetelményeknek:

a) a novényvédS szerben lév8 kis kockdzatii hatéanyagok, ellenanyagok és kolcsonhatds-fokozok a
II. fejezet szerint engedélyezettek,

b) a benne taldlhato, alacsony kockdzatii hatéanyagok nincsenek kdros hatdssal az emberekre, az dlla-
tokra vagy a kiornyezetre,

¢) nem tartalmaz problémds anyagot,
d) kell8en hatékony,

e) nem okoz szitkségtelen szenvedést és fajdalmat azoknak a gerinces édllatoknak, melyek ellen a védekezés
irdnyul,

f)  megfelel a 30. cikk (1) bekezdése b), ¢), f) és h)—j) pontjdnak.
Ezeknek a termékeknek a megnevezése a tovabbiakban: kis kockdzati novényvéds szerek.

(2)  Kis kockdzati novényvéds szer engedélyezésének kérelmezdje igazolja, hogy az (1) bekezdésben lefek-
tetett kovetelmények teljestilnek, és a kérelemhez csatol egy teljes és egy Osszefoglalé dossziét, amely kitér a
novényvéds szer és a hatéanyag adataira vonatkozé kovetelmények minden egyes tételére.

(3) A tagdllam 90 napon beliill dontést hoz arrdl, hogy jévdhagyja-e a kis kockdzati novényvéds szer
engedélyezése irdnti kérelmet.

A fenti idGtartam 60 napra csokken, ha valamely mésik tagllam mér kordbban kiadott engedélyt ugyanerre
a kis kockdzat novényvéds szerre.

Ha a tagdllamnak tovabbi informdcidkra van szitksége, akkor hatdridé kitizésével megkéri ezeket az infor-
méciokat a kérelmez6t6l. Ebben az esetben a kilencvennapos hatdridg a tagallam altal kit(izott hataridének
megfelelen meghosszabbodik. A teljes idétartam nem haladhatja meg a négy hénapot.

(4)  Eltér6 rendelkezés hidnyaban az engedélyezésre e rendeletben el8irt dsszes rendelkezés alkalmazandé.

51. cikk

Csokkentett kockdzati novényvédd szerek forgalomba hozatala és haszndlata

(1) A 30. cikkben meghatdrozottakon til a névényvédd szert csokkentett kockdzatii szerként akkor
lehet engedélyezni, ha megfelel a kivetkezé kovetelményeknek:

a) a benne jelen 1évé hatéanyagok koziil legaldbb egy a 23. cikkben meghatdrozott anyag (,Kis kockd-
zatil hatéanyagok”);

b) a benne jelen 1évé minden, kis kockdzatii hatéanyagot, ellenanyagot és kélcsonhatds-fokozét a
IL. fejezetnek megfelelden jovihagytak;
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¢) a tudomdnyos és technikai tudds alapjdn szdmottevéen kevesebb kockdzatot jelent az emberi vagy
dllati egészségre vagy a kirnyezetre, mint egy mdr kordbban engedélyezett dsszehasonlithato novény-
védd szer;

d) aktivitdsa megfeleld;

e) megfelel a 30. cikk (1) bekezdése b), c), f) és h)—j) pontjainak.

(2) A csokkentett kockdzati novényvédd szerek engedélyezése sordn a kérelmezének igazolnia kell,
hogy a kérelem megfelel az (1) bekezdésben meghatdrozottaknak, és a kérelemhez csatolni kell egy rész-

letes és egy dsszefoglalé dossziét a hatéanyag és a novényvédd szer minden sziikséges jellemzGjére vonat-
kozdan.

(3) A tagdllam 120 napon beliil hatdroz a csokkentett kockdzati szerként valé engedélyezésrdl.

Ha valamely mdsik tagdllam ugyanazt a novényvédd szert mdr csokkentett kockdzatiiként engedélyezte, a
hatdridé’ 90 nap.

Ha a tagdllam tovdbbi informdciot kér, igy a kérelmezd szdmdra az informdcié szolgdltatdsdra hatdridot
dllapit meg. Ebben az esetben a 120 napos hatdridd a tagdllam dltal biztositott tijabb hatdridével meg-
hosszabbodik.

(4)  Eltérd rendelkezés hidnydban az engedélyezésre e rendelet rendelkezéseit kell alkalmazni.

52. cikk

Géntechnoldgidval médositott mikroorganizmusokat tartalmazé novényvéds szerek
forgalomba hozatala és hasznélata

(1) A 2001/18/EK irdnyelv hatdlya ald es§ mikroorganizmust tartalmazé novényvédd szert az e fejezet
szerinti értékelésen tal meg kell vizsgdlni az emlitett irdnyelv szerint a géntechnoldgidval torténé modositds
tekintetében is.

Az e rendelet szerinti engedély csak akkor adhat6 ki ilyen novényvédd szerre, ha az megkapta 2001/18/EK
irdnyelv 19. cikke szerinti frdsos hozzdjaruldst.

(2)  Eltérd rendelkezés hidnydban az engedélyezésre e rendeletben el8irt 6sszes rendelkezés alkalmazandé.

53. cikk

Potencidlisan helyettesithetS anyagokat tartalmazé novényvédé szerek Gsszehasonlité értékelése

(1) A tagdllamok egy adott novényhez valé felhaszndldsra nem engedélyezhetnek sem potencidlisan
helyettesithet§ anyagot tartalmazo, sem nagyobb kockdzatot jelentd névényvédd szert, ha a IV. mellékletben
leirt, a kockazatokat és el6nyoket mérlegel§ Gsszehasonlité értékelés azt mutatja, hogy:

a) a kérelemben leirt hasznlatokat illetéen mar engedélyeztek novényvéds szert illetve nem kémiai véde-
kezési vagy megelGzési modszert, és az jelent@sen biztonsigosabb az emberek vagy éllatok egészsége,
vagy a kornyezet szempontjabdl,

b) az a) pontban emlitett novényvéds szerrel vagy nem kémiai védekezési vagy megel6zési mddszerrel
valé helyettesités nem jelent jelentds hdtrdnyokat gazdasigi vagy gyakorlati szempontbdl,
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¢) adott esetben a hatdanyagok kémiai sokfélesége, vagy a gazddlkoddssal és a novényvédelemmel kap-
csolatos modszerek és gyakorlatok megfeleldek ahhoz, hogy a lehetd legkisebbre csokkenjen az a

veszély, hogy a megcélzott organizmusokban rezisztencia alakul ki.

Mig a tagdllamok nem engedélyeznek olyan novényvédG szereket, amelyek esetében az Gsszehasonlito
értékelés biztonsdgosabb alternativdk létezését mutatja, az Osszehasonlité értékelés és a helyettesitést
sordn a potencidlisan helyettesitheté” anyagokat kell prioritdsként kezelni.

(2) Az (1) bekezdéstdl eltér8en potencidlisan helyettesithetd anyagot tartalmazd novényvéds szer Ossze-
hasonlit6 értékelés nélkiil engedélyezhetd azokban az esetekben, amikor el@szor tapasztalatokat kell szerezni
az adott szer gyakorlati alkalmazdsarol.

Ilyen engedély legfeljebb harom évre adhaté.

(3) A tagdllamok az (1) bekezdésben el8irt sszehasonlité vizsgdlatot rendszeresen megismétlik, legké-
s6bb az engedély kiadasatdl vagy megujitasatdl szamitott négy éven beliil.

Az 0Osszehasonlitd értékelés eredményei alapjan a tagallamok fenntartjak, visszavonjdk vagy moédositjdk az
engedélyt.

(4)  Ha egy tagdllam tgy dont, hogy a (3) bekezdés alapjn visszavonja vagy mddositja az engedélyt, akkor
a visszavonas vagy modositds vagy két évvel a tagdllam dontése utdn, vagy a potencidlisan helyettesithetd
anyag jévahagydsanak lejartakor 1ép hatdlyba, amelyik hamarabb bekovetkezik.

(5)  Eltérd rendelkezés hidnyaban az engedélyezésre e rendeletben el8irt dsszes rendelkezés alkalmazandé.

54. cikk

Engedély kiterjesztése kisebb jelentGségii felhaszndldsokra

(1)  E cikk alkalmazdsdban a novényvédd szer kisebb jelentSségii felhaszndldsa egy adott tagallamban azt
jelenti, hogy a novényvédd szert olyan novényhez haszndljdk, amelyet abban a tagdllamban nem széles
korben termesztenek, vagy pedig széles korben termesztenek ugyan, de kivételes igény kielégitése céljdbol.

(2) Az engedély birtokosa, mezSgazdasdgi tevékenységben részt vevd hivatalos vagy tudomdnyos szerve-
zetek, vagy mezGgazdasagi szakmai szervezetek és szakmai felhaszndlé kérhetik, hogy az adott tagdllamban
mar engedélyezett novényvéds szer engedélyét terjesszék ki olyan kisebb jelentGségti felhasznaldsokra, ame-
lyekre az engedély még nem terjed ki.

(3) A kisebb jelentd'ségii felhaszndldsokra vonatkozo engedélyek kiterjesztése irdnti kérelmek benyiijtd-

sdnak és a kisebb jelentdségii felhaszndldsokkal kapcsolatos kérelmek benyiijtdsinak megkionnyitése érde-
kében a tagdllamok — a Bizottsdg dltali engedélyezés utdn — konkrét intézkedéseket fogadhatnak el.

(4) A tagdllamok kiterjeszthetik az engedélyt, feltéve hogy:
a) a tervezett felhasznalds természetébdl kifolyolag kisebb felhaszndldsnak mindsiil,

b) a 4. cikk (3) bekezdésének b), d) és e) pontjdban és a 30. cikk (1) bekezdésének j) pontjdban elGirt
feltételek teljesiilnek,

¢) a kiterjesztés kozérdek,
d) a hasznilat kiterjesztését aldtdmaszté6 dokumentacidt és informaciokat a (2) bekezdésben emlitett sze-

mélyek vagy szervezetek beadtdk. A maximdlis maradékanyag-hatdrértékek meghatdrozdsdhoz sziik-
séges vizsgdlatokat tudomdnyos intézetek vagy hivatalos szervek végezhetik el.
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(5) A Kkiterjesztés formdja lehet a meglévé engedély modositdsa, vagy lehet killon engedély, az adott
tagdllam igazgatdsi eljardsainak megfelelGen.

Az e cikk alapjdn torténd meghosszabbitdst kiilon is meg kell jelolni, és kiilon hivatkozdsban kell utalni
a felelG'sségre vonatkozo korldtozdsokra.

(6)  Amikor a tagdllamok kisebb jelentdségii felhasznaldsra kiterjesztik az engedélyt, err6l haladéktalanul
tdjékoztatjdk az engedély birtokosit, aki értelemszertien megvdltoztatja a cimkézést.

Ha az engedély birtokosa ezt nem véllalja, akkor a tagdllamok gondoskodnak arrdl, hogy a felhaszndlok
teljes korti és konkrét informdcidkat kapjanak a haszndlati utasitdsokrdl, hivatalos kozzététel, vagy hivatalos
web-oldalon val6é megjelentetés révén.

A cimkén fel kell tiintetni, hogy az ilyen felhaszndldst fitotoxicitds vagy hatékonysdg szempontjdbdl nem
értékelték. A 76. cikk sérelme nélkiil az engedély birtokosa nem felelgs az engedély kiterjesztésével ssz-
hangban végzett felhaszndldsbol eredd kdrokért.

(7) A tagdllamok jegyzéket készitenek a kisebb jelentdségii felhaszndlasokrol és azt rendszeresen aktuali-

zéljak. Ezt a jegyzéket hozzdférhet6vé kell tenni a nyilvinossdg szdimdra a tagdllamok és a Bizottsdg
hivatalos honlapjain keresztiil.

(8) A Bizottsdg legkésébb ...-ig (*) javaslatot terjeszt az Eurdpai Parlament és a Tandcs elé egy eurd-
pai tdmogatdsi alap létrehozdsdrdl a kis jelentéségii felhaszndldsok szdmdra Az alap arra is jogosult,
hogy a kis jelentdségii felhaszndldsok kiegészitd' maradékanyag-vizsgdlatait finanszirozza.

(9)  Eltérd rendelkezés hidnydban az engedélyezésre e rendeletben el6irt osszes rendelkezés alkalmazando.

55. cikk

Pdrhuzamos kereskedelem

(1) Az egyik tagdllamban (a szdrmazdsi tagdllamban) engedélyezett novényvéds szer pdrhuzamos
kereskedelmi engedélyre vonatkozé kérelem alapjin mdsik tagdllamban (piacra keriilési tagdllam) is
piacra keriilhet, ott forgalmazhatjdk és alkalmazhatjdik, ha az adott tagdllam iigy hatdroz, hogy a
novényvédd szer osszetételében megegyezik valamely, a piacra keriilési tagdllamban kordbban mdr enge-
délyezett novényvédd szerrel (referenciatermék). Az engedélyi irdnti kérelmet a piacra keriilési tagdllam
szabdlyozé hatosdgdhoz (az illetékes hatdsdg) kell benyiijtani.

(2) A pdrhuzamos kereskedelmi engedélyt a teljes kérelmezési anyag kézhezvételétél szdmitott 90
napon beliil bocsdtjdk rendelkezésre. A tagdllamok a megegyezéség megdllapitdsdhoz sziikséges informd-
cidkat kérésre a kérelem kézhezvételét6l szdmitott 10 munkanapon beliil egymds rendelkezésére bocsdtjdk.
A pdrhuzamos kereskedelmi engedélyek rendelkezésre bocsdtdsi eljdrdsa megszakithaté attél a naptol
kezdve, amikor az informdcidkra irdnyuld kérelem beérkezik a szdrmazdsi tagdllam illetékes hatésdgdhoz,
addig amig az illetékes hatésdg valamennyi informidciot kézhez nem kapja.

s

(3) A tagdllamok egyszeriisitett eljdrdssal bocsdtanak rendelkezésre parhuzamos kereskedelmi engedé-
lyeket, ha a piacra bocsitandé novényvéddszer-tipus, hatéanyagtartalom, ellenanyag és kélcsonhatds-
fokozd, készitménytipus és dsszetétel szempontjdbol megegyezik a referenciatermékkel

(4) A hatéanyagokat, az ellenanyagokat és kilcsonhatds-fokozékat a (3) bekezdés értelmében az
aldbbi feltételek teljesiilése mellett tekintenek egymdssal megegyezének:

a) ugyanazon vidllalat vagy tdrsult vdllalkozds gydrtotta azokat vagy azonos gydrtdsi eljdrdssal késziil-
tek, és

b) azonos tipusiak, vagy a 39. cikkben ismertetett eljdrds értelmében tipusuk egyenértékiinek nyilvdni-
tott.

(") E rendelet hatdlyba lépésétdl szdamitott egy éven beliil.
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(5) A piacon bevezetendd novényvédd szert és a referenciaterméket a (3) bekezdés értelmében az aldbbi
feltételek teljesiilése esetén tekintik megegyezének:

a) az alkotéelemek valamennyi tekintetben azonosak; vagy

b) a vidltozé alkotéelemek a 4. cikk (3) bekezdése értelmében nem rendelkeznek tobb kdros hatdssal a
termék alkalmazdsa sordn, kiilonos tekintettel a mezdgazdasdgban, a novényegészség és a kornyezet-
védelem terén esetlegesen fenndll kiilonbségekre, kiilondsen az éghajlati koriilményekre.

(6) Az OsszetevGk megegyezdsége mértékének értékelési kritériumai és eljdrdsai részletesen a 83. cikk
(3) bekezdésében emlitett szabdlyozdsi bizottsdgi eljdrdssal Gsszhangban ismertethetdk.

(7) A pdrhuzamos kereskedelmi engedélyre irdnyulé kérelemnek az aldbbiakat kell tartalmaznia:
- a szdrmazdsi tagdllam,
—  a kérelmezd neve és cime,

- a piacra keriilési tagdllamban taldlhaté kapcsolattarté neve és cime, amennyiben az kérelmezé nem
ott rendelkezik székhellyel,

—  a piacra keriilési tagdllamban forgalmazandé novényvédd szer leendd neve,
- a novényvédd termék neve és szdrmazdsi regisztrdcids szdma,
- az engedély tulajdonosdnak neve és cime a szdrmazdsi tagdllamban,

— az eredeti haszndlati utasitdsok, amelyekkel a piacon bevezetendé novényvédé szert a szdrmazdsi
tagdllamban forgalmazzdk, ha az illetékes hatdsdg szerint a Dbevizsgdldshoz sziikségesek.
Az illetékes hatdsdg elfirhatja az eredeti haszndlati utasitdsok széban forgé részeinek leforditdsdt,

- a referenciatermék neve és regisztrdcids szdma,
- a referenciatermék tekintetében az engedély tulajdonosdnak neve és cime,
- cimketervezet a forgalomba helyezendd termék szdmdra,

- termékminta a piacon bevezetendd termék tekintetében, amennyiben azt az illetékes hatésdg sziiksé-
gesnek itéli.

(8) A pdrhuzamos kereskedelmi engedély kérelmezdjének valamennyi rendelkezésre dll6 és hozzdférhetd
informdciéval bizonyitania kell, hogy a forgalomba helyezendd nivényvédd szer a (3), (4) és (5) bekezdé-
sek értelmében megegyezik a referenciatermékkel.

(9)  Azon niovényvédd szereket, amelyek vonatkozdsdban pdrhuzamos kereskedelmi engedélyt bocsdtot-
tak ki, a referenciatermék engedélyének rendelkezéseivel Gsszhangban kell forgalomba hozni és alkal-
mazni. Az illetékes hatésdg a 71. cikk értelmében tovdbbi eldirdsokat fogalmazhat meg a piacra beveze-
tendd’ termék tekintetében, annak érdekében, hogy a 30. cikk eldirdsai megvalésuljanak, valamint hogy
megkdnnyitsék a monitoring és ellenérzési folyamatokat.

(10) A pdrhuzamos kereskedelmi engedély a referenciatermék engedélye idejére marad érvényben. Ha a
referenciatermék engedélyének tulajdonosa a 46. cikk (1) bekezdésével dsszhangban az engedély visszavo-
ndsdt kéri, és a 30. cikk eldirdsai emellett teljesiilnek, a pdrhuzamos kereskedelmi engedély érvényessége
azon a napon jdr le, amelyen a referenciatermék engedélye egyébként lejdrna.
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(11) A jelen cikk vonatkozé rendelkezéseinek sérelme nélkiil a 45-47. cikk, az 58. cikk és az 59. cikk
(4) bekezdése és a VI-X. fejezetek vonatkoznak a pdrhuzamos kereskedelemben forgalmazott novényvé-
delmi szerekre.

(12) A 45. cikk sérelme nélkiil a pdrhuzamos engedélyek visszavonhatok az aldbbiak esetén:

- a piacra bevezetett névényvédd szerek engedélyét biztonsdgi vagy hatékonysdgi okok miatt visszavon-
tdk a szdrmazdsi tagdllamban,

— a pdrhuzamos kereskedelmi engedélyekkel a kérelmezd visszaélt azzal a szdndékkal, hogy a piacra
bevezessen vagy a piacra helyezzen olyan novényvédd szereket, amelyek egyetlen tagdllamban sem
rendelkeznek engedéllyel...

(13)  Amennyiben, a (3) (4) és (5) bekezdésekben taldlhaté kritériumok figyelembevételével a piacra
keriilési tagdllam dltal elvégzett értékelés szerint a piacon bevezetendd termék nem egyezik meg a refe-
renciatermékkel, a piacra keriilési tagdllamnak a 29. cikk értelmében jogdban dll kizdrolag a forgalomba
hozatalhoz és alkalmazdshoz sziikséges engedélyt kiadni.

(14) A jelen cikk rendelkezései nem vonatkoznak azon novényvédG szerekre, amelyeket az 56. vagy
57. cikk értelmében a szdrmazdsi tagdllamban engedélyeznek.

6. alszakasz

Eltérések

56. cikk
Vészhelyzeti engedélyezés

(1) A 29. cikktdl eltérve, kiilonleges korillmények kozott egy tagallam legfeljebb 120 napra engedélyezheti
novényvéds szer korlatozott és ellenSrzott hasznalatat, ha ez az intézkedés a novények egészségét fenyegetd
olyan veszély miatt szitkséges, amely més ésszer(i eszkozzel nem hérithaté el.

Az érintett tagdllam haladéktalanul tdjékoztatja a tobbi tagdllamot és a Bizottsdgot a megtett intézkedésrdl,
részletes informdciokat szolgéltatva a helyzetrdl és a fogyasztok biztonsiga érdekében tett intézkedésekrél.

(2) A Bizottsdg szakvéleményt, vagy pedig tudomdnyos vagy miiszaki segitséget kérhet a hatdsdgtol.

A hatdsdg a kéréstSl szdmitott egy honapon beliil ismerteti a Bizottsdggal a szakvéleményét vagy munkdja-
nak eredményeit.

(3)  Sziikség esetén a 83. cikk (3) bekezdésében hivatkozott szabdlyozdsi bizottsdgi eljards szerint dontést
kell hozni a kovetkezSkr6l:

a) a kezelt novény biztonsagosan forgalomba hozhatd-e, és

b) a tagdllam megteheti-e, és ha igen, milyen feltételek mellett, a kovetkezdket:
i.  meghosszabbitja az intézkedés érvényességét vagy 1jbol életbe 1épteti azt, vagy

ii. visszavonja vagy moédositja az intézkedést.

(4) Az (1)-(3) bekezdés nem vonatkozik géntechnoldgidval médositott mikroorganizmusokat tartalmazo
vagy azokbol 4ll6 novényvéds szerekre.
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57. cikk

Kutatds és fejlesztés

(1) A 29. cikktdl eltéréen, nem engedélyezett novényvéds szer kornyezetbe torténd kibocsdtdsaval jaro,
kutatdsi és fejlesztési céla kisérletek vagy tesztek végezhetdk, ha az a tagdllam, amelynek a teriiletén a
kisérletet vagy tesztet végezni kivanjdk értékelte a rendelkezésre all6 adatokat és kisérleti céla engedélyt
adott ki. Minden ilyen kisérletet vagy tesztet igen szigoriian ellendrizni kell annak biztositdsa érdekében,
hogy kozvetleniil vagy az ivévizen, az élelmiszereken, a takarmdnyon vagy a levegén keresztiil — beleértve
a hosszii tdvi szdllitdst kovetéen a felhaszndldsdnak helyétél tdvol esd teriileteket — vagy a munkahelyi
kovetkezményeken, illetve az egyéb kozvetett hatdsokon keresztiil — figyelembe véve a halmozédo és szi-
nergikus hatdsokat — semmilyen azonnali vagy kés6bbi kdros hatds ne érje az emberi egészséget — bele-
értve a lakosokat, a jdrdkeldket és az érzékeny csoportokat, igy a csecsemdket, a gyermekeket, a virandos
néket, az idGseket, a betegeket és a gydgyszert szedGket — vagy az dllatok egészségét, illetve a felszin
alatti vizeket. Az engedély korldtozhatja a haszndlandé mennyiségeket és a kezelend§ teriileteket, és tovabbi
feltételeket irhat elS, megakaddlyozandé az emberek vagy dllatok egészségére drtalmas hatdsokat, illetve a
kornyezet elfogadhatatlan terhelését (példaul annak megel6zése, hogy szermaradékokat tartalmazé élelmisze-
rek és takarmanyok bekeriljenek az élelmiszerlincba), kivéve ha erre vonatkozéan mdar rendelkezik a
396/2005/EK rendelet.

A tagdllam el6re engedélyezhet egy kisérleti programot, vagy pedig kiilon-kiilon engedélyt irhat el§ az egyes
kisérletekre és tesztekre.

(2) A kérelmez8 kérelmet nydjt be ahhoz a tagdllamhoz, amelynek teriiletén a kisérletet vagy tesztet
tervezi, egy, az Osszes olyan rendelkezésre dll6 adatot tartalmazé dossziéval egyiitt, ami lehetévé teszi az
emberek vagy az dllatok egészségére, vagy a kornyezetre gyakorolt lehetséges hatdsok értékelését.

(3)  Kisérleti céli engedély olyan kisérletekre vagy tesztekre, amelyek azzal jarnak, hogy géntechnoldgidval
modositott mikroorganizmus keriil ki a kornyezetbe, csak akkor adhat6, ha az ilyen kibocsitds a
2001/18/EK iranyelv alapjan jévahagyast kapott.

(4)  E cikk alkalmazdsdnak részletes szablyait, kiilonosen a novényvéds szereknek a kisérletek és tesztek
sordn a kornyezetbe kibocsathatd legnagyobb megengedett mennyiségére, valamint a (2) bekezdés szerinti
minimélis adatszolgdltatdsi kotelezettségre vonatkozd szabdlyokat a 83. cikk (4) bekezdésében hivatkozott

s

ellendrzéssel torténd szabdlyozdsi bizottsdgi eljars szerint lehet meghatdrozni.

2. SZAKASZ

Hasznalat és informacé

58. cikk

Novényvéds szerek haszndlata
A novényvéds szereket helyesen kell hasznalni.

A helyes haszndlat magaban foglalja a 31. cikknek megfelelGen megallapitott és a cimkén feltiintetett feltétel-
eknek val6 megfelelést, és a j6 névényvédelmi gyakorlat, valamint a lehetGségeknek megfelel6en az integralt
novényvédelem | elveinek alkalmazdsit.

Legkésdbb 2014. janudr 1-jéig a novényvédd szerek helyes haszndlata megfelel az integralt novényvédelem
elveinek, beleértve a j6 novényvédelmi gyakorlatot és a j6 kornyezetvédelmi gyakorlatot is.

E cikk alkalmazdsdnak részletes szabdlyai a 83. cikk (3) bekezdésében hivatkozott szabdlyozdsi eljdrds sze-
rint fogadhatok el.
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59. cikk

Adatok a lehetséges drtalmas hatdsokrol

(1)  Egy novényvédd szer engedélyének birtokosa haladéktalanul értesiti a tagdllamokat az adott novény-
védS szert vagy az abban 1év$ valamely hatéanyagot, ellenanyagot vagy kolcsonhatds-fokozot érinté olyan
j informdacidkrol, melyek alapjan feltételezhetS, hogy a novényvédd szernek olyan drtalmas hatdsai lehet-
nek, amelyek miatt a névényvéds szer vagy a hatbanyag, ellenanyag vagy kolcsonhatds-fokoz6 mar nem
felel meg a 30. cikkben, illetve a 4. cikkben lefektetett kritériumoknak.

Az értesités f6leg a novényvéds szernek vagy a benne 1évS hatdanyag, ellenanyag vagy kolcsonhatds-fokozo
szermaradékainak az emberek vagy dllatok egészségére vagy a felszini és felszin alatti vizekre gyakorolt
esetleges kdros hatdsai esetén, vagy a novényekre, novényi termékekre vagy a kornyezet egyéb részeire gya-
korolt lehetséges elfogadhatatlan hatdsai esetén sziikséges.

Az engedély birtokosa ezért nyilvantartast vezet és jelentést készit a névényvédd szer haszndlataval kapcso-
latban embereknél fellépd minden, drtalomra utal6 reakciorél.

Az értesitési kotelezettség kiterjed olyan kozintézmények altal hozott dontésekrdl vagy végzett értékelésekrdl
sz016 informdcidkra, amelyek harmadik orszdgban engedélyeznek novényvéds szereket vagy hatdanyagokat.

(2) Az értesitésnek tartalmaznia kell annak értékelését, hogy az 1j informécidk azt jelentik-e, és ha igen,
milyen médon, hogy a novényvéds szer vagy a hatdanyag, ellenanyag vagy kolcsonhatds-fokozé mér nem
felel meg a 30. cikkben, illetve 4. cikkben lefektetett kovetelményeknek.

(3) Az a tagdllam, amely ilyen értesitést kap, azt haladéktalanul tovdbbitja a tobbi tagdllamnak.
A tagdllamok ideiglenes védintézkedések elfogaddsdra vonatkozo jogdnak sérelme nélkiil a kapott infor-
miciokat az a tagallam értékeli, amely | az engedélyt kiadta, és ha tgy dont, hogy a 45. cikk szerint visz-
szavonja vagy modositja az engedélyt, akkor errdl tajékoztatja a tobbi tagallamot.

Ha a tagdllam dgy itéli meg, hogy a novényvédd szerben 1évS hatdanyag, ellenanyag vagy kolcsonhatds-
fokozé jovahagyasi feltételei mar nem teljesiilnek, akkor errdl tdjékoztatja a tobbi tagillamot, a hatdsdgot és
a Bizottsdgot, és javasolja a jovdhagyds visszavondsdt, vagy a feltételek modositdsat.

(4)  Egy novényvéds szer engedélyének birtokosa évente jelentést ad be a tagdllamok illetékes hatdsdgai-
nak a vart hatékonysdg hidnydra, a rezisztencia kifejlédésére, és a novényekre, novényi termékekre vagy a
kornyezetre gyakorolt nem vart hatdsokra vonatkozdan rendelkezésre 4ll6 informacidkrol.

60. cikk

Téjékoztatdsi kotelezettség

(1) A tagillamok az e rendelet szerint engedélyezett vagy visszavont névényvédd szerekrdl sz6lé infor-
méciokat tovdbbitjdk a hatésdgnak, amely azokat nagykozonség szémdra elektronikusan hozzdférhet6vé
teszi, és ezek az informdciok legaldbb a kovetkezdSket tartalmazzak:

a) az engedély birtokosinak neve vagy cégneve,
b) a termék kereskedelmi neve,
¢) a készitmény tipusa,

d) a novényvéds szerben 1évS hatbanyag, ellenanyag vagy kolcsonhatds-fokozd megnevezése és mennyi-
sége,

e) rendeltetésszer(i hasznalat vagy hasznalatok,
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f) a tagdllam, ahol a novényvédd szert engedélyezték,

g) tdjékoztatds az alapvetd kornyezeti és egészségi kockdzatokrdl,

h) adott esetben az engedély visszavondsanak okai.

(2) Az (1) bekezdésben felsorolt informacidknak kénnyen elérhet6knek kell lenniiik és azokat legaldbb
haromhavonta frissitik.

(3) A tagdllamok a 83. cikk (2) bekezdésében hivatkozott tandcsaddi eljdrds szerint egységesitett informa-
ci6s rendszert allithatnak fel az e cikk (1) és (2) bekezdése alkalmazasinak megkonnyitése céljabol.

IV. fejezet

Hatdsjavitok

61. cikk
Hatésjavitok forgalomba hozatala és hasznalata

Hatdsjavité nem hozhaté forgalomba, illetve nem haszndlhat6, ha olyan segédanyagot tartalmaz, amelyet a
28. cikk szerint nem hagytak jovd.

V. fejezet

Adatvédelem és adatmegosztis

62. cikk

Adatvédelem
(1) A tesztelési és vizsgdlati jelentések adatvédelmet élveznek az e cikkben megdllapitott feltételek mellett.

Az adatvédelem az e rendelet szerint egy engedély kérelmezGje (a tovabbiakban: els§ kérelmezd) altal egy
tagdllamhoz benyjtott tesztelési és vizsgdlati jelentésekre vonatkozik, feltéve, hogy ilyen tesztelési és vizs-
gélati jelentések:

a) szitkségesek voltak engedélyezéshez, vagy engedély olyan médositdsdhoz, hogy a szert mas novényhez
is lehessen haszndlni, és

b) igazoltan megfelelnek a j6 laboratériumi gyakorlat vagy jo kisérleti gyakorlat elveinek a 9. cikk (1) bekez-

désének c) pontjdban megadott, a névényvéds szerek adataira vonatkozé kovetelményekkel 6sszhang-
ban.

Ha egy jelentés adatvédelem ald esik, akkor a jelentést kézhez vevd tagdllam, a (3) bekezdésben, a 65. cikkben
vagy a 84. cikkben el6irtak kivételével, a jelentést | hasznalhatja peszticidek engedélyezését kérd mas kérel-
mez§ javéra.

Az adatvédelem idGtartama, a (3) bekezdésben, a 65. cikkben vagy a 84. cikkben el6irtak kivételével, tiz év az
adott tagdllamban tortént elsé engedélyezés id6pontjatdl szamitva. Ez az idGtartam 15 évre ng az 50. cikk
hatdlya ald tartozd, és 12 évre az 51. cikk hatdlya ald tartozé peszticidek esetében.
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A valamely engedély megijitdsihoz vagy feliilvizsgdlatdhoz benyijtott teszt vagy vizsgélat | nem esik
védelem ald, kivéve, ha az a jogszabdlyok médositdsdhoz sziikséges.

Az adatvédelem azon harmadik felekre is vonatkozik, akik kisebb jelentd'ségii felhaszndlds céljdbdl nyiij-
tanak be tesztelési és vizsgdlati jelentéseket.

(2)  Ha az engedélyezés irdnti elsé kérelem az 54. cikk (1) bekezdésében meghatdrozott korlitozott
felhaszndldsi, szdrmazékos novényvédd szerek engedélyezésére irdnyul, akkor az érintett szerre vonatkozo
adatvédelmi idGszak meghosszabbodik. Az adatvédelmi idé'szakot minden iij, korldtozott felhaszndldsi
szer esetében hdrom honappal kell meghosszabbitani. Az adatvédelmi idd'szak legfeljebb hdrom évvel
hosszabbithaté meg.

(3) Az (1) bekezdés nem vonatkozik:
a) olyan tesztelési és vizsgdlati jelentésekre, amelyekre a kérelmezd feloldé nyilatkozatot adott be, vagy

b) arra az esetre, ha a tesztelési és vizsgélati jelentésre egy mdsik novényvédS szer vonatkozdsdban adott,
bérmilyen idStartamii adatvédelem mdr megszint.

(4) Az (1) bekezdésben emlitett adatvédelem csak akkor adhaté meg, ha az els6 kérelmez6 a dosszié vagy
a kiegészitd informdciok beaddsakor kérte az adatvédelmet és megadta az érintett tagdllamnak minden
egyes tesztelési vagy vizsgdlati jelentésrdl a kovetkezd informéciokat:

a) annak igazoldsa, hogy a beadott tesztelési és vizsgdlati jelentések egy novényvéds szer elsG engedélye-
zéséhez, megiijitdshoz vagy feliilvizsgdlathoz, vagy az engedélye mddositdsahoz, vagy jogszabdlyi vdl-
tozdsok miatt sziikségesek,

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

(5) Az (1) bekezdéstdl eltérden, ha a tesztelési és vizsgdlati jelentéseket mdr felhaszndltdk valamely
mds szer engedélyének megszerzése érdekében, és a védelmi idGszak még nem jdrt le, e jelentések a fenn-
maradé idétartam alatt védettséget élveznek.

63. cikk

Tesztelési és vizsgalati jelentések jegyzéke

(1)  Minden hatéanyag, ellenanyag és kilcsonhatds-fokozo tekintetében a referens tagillam tdjékoztatja
a hatésdgot, aki a 13. cikk értelmében elkészitett értékeld jelentés tervezetének kozzétételekor a nyilvd-
nossdg rendelkezésére bocsdtja az els jovihagydshoz, a jovihagydsi feltételek mddositdsahoz vagy a jové-
hagyds megtjitisdhoz sziikséges tesztelési és vizsgdlati jelentésekrdl szolo jegyzéket, valamint az anyagok
hatékonysdgdnak, illetve az emberekre, dllatokra, novényekre és a kornyezetre valé drtalmatlansdgdnak
megdllapitdsdra irdnyuld tesztek és a vizsgdlati jelentések eredményeirél szolo dsszefoglalot.

(2) A tagdllam dltal engedélyezett minden egyes ndvényvéds szer esetében a tagéllam tdjékoztatja a
hatésdgot, aki a 13. cikk értelmében elkészitett értékeld jelentés tervezetének kozzétételekor az aldbbi
dokumentumokat bocsdtja a nyilvinossdg rendelkezésére:

a) az elsd engedélyezéshez, az engedélyezési feltételek modositdsdhoz vagy az engedély megtjitdsahoz
szitkséges tesztelési és vizsgélati jelentések jegyzékét;

b) azon tesztelési és vizsgdlati jelentések jegyzékét, amelyekre a 62. cikk alapjan adatvédelmet kértek és az
emlitett cikknek megfeleléen benyujtott indokoldsokat; valamint
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c¢) az anyagok hatékonysdgdnak, illetve az emberekre, dllatokra, novényekre és a kornyezetre val drtal-
matlansdgdnak megdllapitdsdra irdnyuld tesztek és a vizsgdlati jelentések eredményeirél szolo Gssze-
foglalot.

(3) Az (1) és (2) bekezdésben emlitett jegyzékek informdciét tartalmaznak arrdl, hogy a tesztelési és
vizsgilati jelentések igazoltan megfelelnek-e a j6 laboratériumi gyakorlat elveinek vagy a jo kisérleti gyakor-
lat elveinek.

64. cikk

Parhuzamos kisérletek elkeriilésének dltaldnos szabalyai

(1)  Bdrki, aki engedélyt kivin kapni egy novényvédd szerre, barmilyen teszt vagy vizsgdlat elvégzése
el6tt koteles betekinteni a 36., 60. és 63. cikkben hivatkozott adatbdzisba.

(2)  Bérki, aki engedélyt kivin kapni egy novényvéds szerre, illetve azt megiijitani vagy feliilvizsgdltatni
kivdnja, tesztek vagy vizsgélatok elvégzése el6tt, hivatkozva az adatbdzis vonatkozé informdcidira, tdjékoz-
tatja arrél annak a tagéllamnak az illetékes hatdsdgdt, ahol a kérelmet be kivdnja nytjtani, hogy az ugyanazt
a hatéanyagot, ellenanyagot vagy kolcsonhatés-fokozot tartalmazé névényvéds szer mar kapott | engedélyt
abban vagy mdsik tagéllamban.

A késdbbi kérelmez8 beadja az dltala haszndlatra javasolt hatéanyag azonositdsra és szennyezGanyagaira
vonatkoz6 Osszes adatot. A tdjékozoddskor a késSbbi kérelmez8 bizonyitja, hogy szdndékaban ll az enge-
délykérés.

(3) A tagdllam illetékes hatdsiga, ha meggy6z3dik arrdl, hogy a késébbi kérelmezd engedélyt szandéko-
zik kérni, illetve azt megijitani vagy feliilvizsgdltatni kivdnja, megadja a kordbbi vonatkozé engedélyek
birtokosdnak vagy birtokosainak nevét és cimét, és egyidejiileg kozli az engedély birtokosaival a kérelmezd
nevét és cimét.

(4) A késGbbi engedélyt kérelmez6, illetve annak megiijitdsdt vagy feliilvizsgdlatdt kérelmezd, valamint
a vonatkozé engedélyek birtokosa vagy birtokosai ésszertien elvarhaté médon torekednek arra, hogy meg-
dllapodésra jussanak a novényvéds szer engedély-, megiijitds- vagy feliilvizsgdlati kérelméhez sziikséges, a
62. cikk alapjin védett tesztelési és vizsgilati jelentések megosztdsdrdl. Az ilyen megdllapodds helyettesit-
hetd az iigy dontébizottsdg elé vitelével és a dontébizottsdgi végzés elfogaddsdval. Annak biztositdsa
céljdbol, hogy az informdcié megosztdsinak koltségei dtlithatd, igazsdgos és diszkrimindciotél mentes
modon keriiljenek megdllapitdsra, a Bizottsdg a 83. cikk (3) bekezdésében hivatkozott szabdlyozdsi eljd-
rdsnak megfelelGen, a fenti elveken alapulé kéltségmegosztdsi irdinymutatdsokat fogadhat el.

(5)  Amennyiben egy tagdllam tgy itéli meg, hogy monopolhelyzet alakulhat ki azdltal, hogy egy
kés6bbi kérelmezé és az ugyanazt a hatéanyagot, ellenanyagot vagy kélcsonhatds-fokozét tartalmazo
novényvédd szerek vonatkozo engedélyeinek birtokosa vagy birtokosai nem tudnak megdllapodni a gerin-
ces dllatokon végzett kisérletekkel jdré tesztek és vizsgdlatok eredményeinek megosztdsdrdl, akkor a
késébbi kérelmezd errdl tdjékoztatja a tagdllam illetékes hatésdgdt. A két félnek azonban mindenfélekép-
pen meg kell dllapodnia arrdl, hogy a 65. cikk (3) bekezdésének mdsodik albekezdése értelmében melyik
birésdg az illetékes.

65. cikk

Gerinces éllatokon végzett kisérletekkel jard tesztek és vizsgdlatok eredményeinek megosztdsa

(1)  Gerinces dllatokon végzett kisérletekkel jaro tesztek és vizsgdlatok nem ismételhetSk e rendelet cél-
jaira. Barki, aki gerinces édllatokon végzett kisérletekkel jard teszteket és vizsgdlatokat szdndékozik végezni,
mindent megtesz annak ellenérzésére, hogy ezeket a teszteket és vizsgdlatokat nem végezték-e mar el, illetve
nem kezdeményezték-e, kiilondsen az adatbdzisba valé betekintés révén.



C263E[228

Az Eurépai Uni6 Hivatalos Lapja

2008.10.16.

2007. oktober 23., kedd

(2) A kés6bbi kérelmezd és a vonatkoz6 engedélyek birtokosa vagy birtokosai mindent megtesznek azért,
hogy a gerinces allatokon végzett kisérletekkel jard tesztek és vizsgdlatok eredményeit megosszak.
A tesztelési és vizsgdlati eredmények megosztasinak koltségei igazsdgos, dtlithatd és diszkrimindciétél men-
tes médon hatdrozandok meg. A 'késébbi kérelmezé | az olyan informaciok létrehozdsdnak teljes folyamata
sordn felmeriilt koltségekbdl villal részt, melyeket be kell adnia ahhoz, hogy teljesitse az engedélyezési
kovetelményeket.

(3)  Ha a késdbbi kérelmez§ és az ugyanazt a hatanyagot, ellenanyagot vagy kolcsonhatds-fokozot tartal-
mazé novényvéds szerek vonatkozd engedélyeinek birtokosa vagy birokosai nem tudnak megallapodni a
gerinces allatokon végzett kisérletekkel jar6 tesztek vagy vizsgdlatok eredményeinek megosztdsarél, akkor a
késGbbi kérelmezd errdl tdjékoztatja a tagdllam illetékes hatdsdgdt. A két fél arrél azonban mindenképpen
megallapodik, hogy a médsodik albekezdés alkalmazdsa esetén mely birdsdgok lesznek illetékesek.

A (2) bekezdésben leirt megéllapodds meghitsuldsa nem jelenti azt, hogy a tagallam illetékes hatésdga ne
hasznalhatnd a gerinces dllatokon végzett kisérletekkel jaro tesztekrdl és vizsgalatokrdl szol6 jelentéseket a
késdbbi kérelmezd kérelmének elbirdlisdhoz. A vonatkozé engedély birtokosa vagy birtokosai igényelhetik a
kés6bbi kérelmez6tdl, hogy villaljon egyenld rész a ndluk felmeriild koltségekbdl, amely igény érvényesit-
het8 a tagdllamnak a felek altal az elsg albekezdés szerint kijelolt birdsdgai eltt. A birdsigok figyelembe
veszik a (2) bekezdésben leirt elveket.

4)  ...-ig(") a Bizottsdg feliilvizsgdlja e rendeletnek azokat a szabdlyait, amelyek a gerinces dllatokat
érintd’ tesztek és tanulmdnyok adatvédelmével kapcsolatosak. A Bizottsdg ezt az értékelést, valamint az
dllatkisérletekkel kapcsolatos adatvédelem korldtozdsdt érintd’ mddositdsi javaslatait az Eurépai Parla-
ment és a Tandcs elé terjeszti.

VI. fejezet

Nyilvdnos hozziférés az informiciékhoz

66. cikk

Bizalmas kezelés

(1) Az, aki a 8. cikk (5) bekezdése, a 13. cikk (1) bekezdése, a 16. cikk (2) bekezdése, a 17. cikk, vagy a
33. cikk (4) bekezdése alapjan kéri, hogy az e rendelet alapjan dltala benydjtott informdcidkat bizalmasan
kezeljék, ellendrizhetd indokldst ad annak igazoldsdra, hogy az informdcié kiaddsa az Eurdpai Parlament, a
Tandcs és a Bizottsdg dokumentumaihoz valé nyilvdnos hozzdférésrél széld, 2001. mdjus 30-i 1049/2001/EK eurd-
pai parlamenti és tandcsi rendelet (') 4. cikke (2) bekezdésének els§ francia bekezdése értelmében veszélyez-
tetné tizleti érdekét, vagy bdrmilyen, az emlitett rendelet 4. cikkének (1) bekezdése dltal védett érdeket.

(2) A kérelmezének lehetiséget kell biztositani észrevételeinek megtételére, miel6tt az illetékes hatdsdg
az adatok bizalmassdgdrdl a tagdllamokra, a hatésdgra és a Bizottsdgra nézve kitelezd erejii hatdrozatot
fogad el. A hatdrozat — amelyrél a kérelmezdt értesiteni kell — megfeleld indokoldst tartalmaz.
A kérelmezének joga van ezt a hatdrozatot annak végrehajtdsa el6tt birésdgi titon megtdmadni, annak
érdekében, hogy az illetékes hatdsdg értékeléseit és hatdrozatdt a birdsdggal feliilvizsgdltassa, és megaka-
ddlyozza a széban forgé adatok kozlését.

(3) Az (1) bekezdésben emlitett iizleti érdekek tekintetében csak a kovetkezS elemek tekinthetSk bizal-
masan kezelendének:

a) a gyartds modja;

b) a hatéanyag minimalis tisztasdgi fokdnak el8irdsa, kivéve azokat a szennyez8anyagokat, melyek toxiko-
l6giai, okotoxikoldgiai vagy kornyezetvédelmi szempontbdl fontosnak szdmitanak;

¢) a novényvéds szer teljes Osszetételérdl szol6 informdacié;

d) a gerinces dllatokon végzett kisérletekben részt vevd intézmények és személyek neve és cime.

(*) E rendelet hatdlybalépését kivetd hét éven beliil.
() HL L 145, 2001.5.31. 43. o.
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(4)  Ami a tesztek adatait illeti, beleértve a vizsgdlatokrdl szélo olyan jelentéseket, amelyeket valamely
kérelmezd’ e rendelet alapjdn, valamely novényvédd termék engedélyezésérél vagy egy engedély médositd-
sdrol szolo hatdrozat aldtdmasztdsdra nyiijt be, az ilyen adatokat az érdekelt felek a Bizottsdg, a hatdsdg
vagy a tagdllamok dltal meghatdrozott helyszineken megtekinthetik. Az ilyen adatok nem hozhaték nyil-
vdnossdgra mdsolatok vagy bdrmilyen mds kozzétételi modszer biztositdsa révén, (beleértve az elektro-
nikus kozzétételt).

(5)  E cikk a kornyezeti informdciokhoz val6 nyilvdnos hozzdférésrdl sz6l6, 2003. janudr 28-i 2003/4/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi irdnyelv (') sérelme nélkil alkalmazando.

VIL fejezet

NovényvédG szerek és hatdsjavitok csomagoldsa, cimkézése és reklimozisa

67. cikk

Csomagolds és megjelenités

(1) Elelmiszerrel, itallal vagy takarmdnnyal 6sszetévesztheté novényvéds szereket és hatdsjavitokat tgy
kell csomagolni, hogy az ilyen 6sszetévesztés valoszintisége a lehetd legkisebb legyen.

(2) A kiskereskedelmi forgalomban kaphaté, élelmiszerrel, itallal vagy takarmdnnyal Osszetéveszthetd
novényvéds szereknek és hatdsjavitoknak tartalmazniuk kell olyan komponenseket, melyek elriasztanak a
fogyasztdsuktél, vagy megakadilyozzdk azt.

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

68. cikk

Cimkézés

(1) A novényvéds szerek cimkézésének meg kell felelnie a 83. cikk (2) bekezdésében hivatkozott tandcs-
addi eljaras szerint elfogadott rendeletben lefektetett kovetelményeknek.

Az emlitett rendelet tartalmaz specidlis kockdzatokra és a biztonsagi 6vintézkedésekre utal6 szabvainymon-
datokat is, amelyek az 1999/45[EK irdnyelvben el6irt mondatokon til alkalmazandok. Athelyezi a
91/414/EGK irdnyelv IV. és V. mellékletében szerepld szoveget is, az irdnyelvrél a rendeletre torténd dtvdl-

tds miatt esetleg sziikséges modositdsokkal.

(2) A tagallamok mintdkat vagy modelleket kérhetnek a csomagoldsbél, és bekérhetik a cimkék és a
tdjékoztat6 lapok tervezeteit, hogy azokat az engedély kiaddsa el6tt megvizsgadljdk.

(3) Ha egy tagdllam tgy itéli meg, hogy az emberek és dllatok egészségének, vagy a kornyezetnek a
védelme érdekében tovdbbi szokvanyos mondatok szitkségesek, akkor errdl haladéktalanul értesiti a tobbi
tagdllamot és a Bizottsdgot, és tovdbbitja hozzdjuk az jj mondatot vagy mondatokat, a kérés indokoldsaval

egyiitt.

E mondatokat tartalmazza az (1) bekezdésben emlitett rendelet.

A tagéllam elGirhatja az 4j mondat vagy mondatok hasznalatit addig, amig ezek nem jelennek meg a fenti
rendeletben.

(4)  Azokat az élelmiszereket, amelyek nem felelnek meg a csecseméknek és kisgyermekeknek adhaté
feldolgozott gabonaalapii élelmiszerekrdl és bébiételekrdl szolé 2006. december 5-i 2006/125/EK irdyelv-
nek (2), a kovetkezd cimkével kell elldtni ,,csecsemdk és kisgyermekek szdmdra nem megfelel6”.

() HLL 41, 2003.2.14., 26. o.
() HL L 339., 2006.12.6., 16 o.
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69. cikk
Rekldmozads
(1)  Novényvéds szer minden reklamjat kisérnie kell a kovetkez8 mondatoknak: ,A novényvéds szereket
biztonsdgosan kell haszndlni. Hasznlat el6tt a cimke és a termékinformdci6 feltétleniil elolvasand.” Ezek-
nek a mondatoknak a rekldm egészétl jol elkiloniilve kell megjelenniitk. A ,novényvéds szer” kifejezés

helyett haszndlhaté a terméktipus pontosabb megnevezése, mint példdul gombadl§ szer, rovarirtd szer,
gyomirto szer.

(2) A rekldm nem tartalmazhat olyan informadciokat, amelyek félrevezetSek lehetnek az emberek vagy
allatok egészségére vagy a kornyezetre jelentett lehetséges kockdzatokat illetGen, mint példaul: ,kis kocké-
zatd”, ,nem mérgez8”, vagy ,drtalmatlan”.

(3) A tagdllamok bizonyos médiumokban megtilthatjdk vagy korldtozhatjik a novényvédd szerek rek-
limozdsdt.

VIIL fejezet

Ellendrzések

70. cikk
Nyilvantartas
(I) A novényvédd szerek gyartoi, szallitoi, forgalmazéi és szakmai felhaszndl6i legaldbb a gydrtds vagy a

haszndlat befejezését koveté 10 évig nyilvintartist vezetnek az dltaluk gydrtott, tdrolt vagy felhaszndlt
n6vényvéds szerekrdl.

Az e nyilvantartasokban szereplS informéciokat | az illetékes hatosdg rendelkezésére bocstjgk. Az arra
igényt tartd szomszédok és lakosok, kiskereskeddk vagy vizmiivek szintén kozvetleniil betekinthetnek e
nyilvintartdsokba. Egy adott mezégazdasdgi termékhez haszndlt névényvédd szer engedélyezésére vonat-
kozo valamennyi informdciot rendelkezésre kell bocsdtani a kis- és nagykereskeddk szdmdra peszticid
utlevél formdjdban.

(2) El kell végezni a novényvédd szerek gydrtéinak nyilvintartdsba vételt kovetd ellendrzését.
A gydrtoknak értesiteniiik kell az illetékes hatdsdgokat bdrmely lényeges informdciordl, és az érintett
érdekeltek kérésére hozzdférhetdvé kell tenniiik azokat.

(3) A novényvédd szerek gydrtéi tdjékoztatjdk az illetékes hatésdgot:
— egy adott anyag vagy termék gydrtdsi mennyiségérdl,

—  egy adott anyag vagy termék EU-n beliil feldolgozékhoz és nagykeresked6khoz szdllitott mennyiségé-
ré6l,

— egy adott anyag vagy termék exportdlt mennyiségérdl.
Ezen informdcidkat az illetékes hatésdgok értékelik és nyilvanossdgra hozzdk.

(4) Az (1) és (3) bekezdés egységes alkalmazdsat biztosité végrehajtdsi intézkedések a 83. cikk (4) bekezdé-
sében hivatkozott ellenérzéssel torténd szabdlyozdsi bizottsdgi cljards szerint fogadhatok el.

71. cikk

Feliigyelet és ellendrzés

A tagdllamok hatdsdgi ellendrzéseket végeznek e rendelet betartatdsa érdekében. Ezen ellenérzések maguk-
ban foglaljdk a gazdasdg ellendrzését a haszndlatot korldtozo rendelkezések betartdsnak vizsgdlata érde-
kében. Ezeknek az ellendrzéseknek a tdrgydrdl és eredményeirdl a tagdllamok jelentést készitenek és azt a
targyévet kovetd hat honapon belill megkiildik a Bizottsignak.
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A Bizottsdg szakértdi dltaldnos és célzott auditokat folytatnak a tagdllamokban a tagédllamok dltal végzett
hatésagi ellendrzések auditdlasa céljabol.

A Szerzédés 251. cikkében hivatkozott eljards szerint elfogadott rendelet rendelkezik a novényvéds szerek
gyartasdnak, csomagoldsdnak, cimkézésének, tdroldsdnak, szallitisanak, forgalmazdsinak, készitésének és
haszndlatdnak ellendrzéseir6l. Az emlitett rendelet a 882/2004/EK rendelet 1-13. cikkének, 26. cikkének,
27. cikke (1) bekezdésének, 27. cikke (4) bekezdése a) és b) pontjanak és 27. cikke (5)—(12) bekezdésének,
28. cikkének, 29. cikkének, 32-45. cikkének, 51. cikkének, 53. cikkének, 54. cikkének, 66. cikkének, vala-
mint L, IL, IIL, VL, és VI mellékletének rendelkezéseivel egyenértékii rendelkezéseket tartalmaz. Tartalmaz
tovabba rendelkezéseket a mérgezésgyantis esetekrdl sz6lo jelentéseket és informaciogytijtést illetden, és
részletesen meghatdrozza az orvosi kérésre megadandé informadcidkat.

IX. fejezet
Vészhelyzetek

72. cikk

Siirg8sségi intézkedések

Ha nyilvanvald, hogy egy e rendelet szerint jévahagyott hatéanyag, ellenanyag, kolcsonhatds-fokozé vagy
segédanyag, vagy engedélyezett novényvédd szer valdszintleg komoly kockdzatot jelent az emberek vagy
allatok egészségére, vagy a kornyezetre, és hogy ez a kockdzat nem zdrhaté ki kielégitGen az érintett tagdl-
lam(ok) altal hozott intézkedésekkel, akkor akdr a Bizottsdg kezdeményezésére, akdr egy tagdllam kérésére a
83. cikk (3) bekezdésében hivatkozott szabdlyozdsi bizottsdgi eljards szerint haladéktalanul intézkedések hoz-
haték az adott anyag vagy szer haszndlatdnak és/vagy értékesitésének a korldtozdsdra vagy betiltdsdra. Ilyen
intézkedés foganatositdsa el6tt a Bizottsdg megvizsgdlja a bizonyitékokat és kérheti a hatdsdg szakvéleményét.
A Bizottsdg hatdrid6t tlizhet ki e szakvélemény elkészitésére.

73. cikk
Siirg8sségi intézkedések rendkiviili vészhelyzet esetén

A 72. cikktdl eltérve a Bizottsdg a 72. cikkben emlitett intézkedéseket ideiglenesen is foganatosithatja, miutdn
konzultalt az érintett tagdllammal vagy tagallamokkal és tdjékoztatta a tobbi tagdllamot.

Az emlitett intézkedéseket a lehetS leghamarabb, de legkésébb 10 munkanapon beliil a 83. cikk (3) bekezdé-
sében hivatkozott szabdlyozdsi bizottsdgi eljdrds szerint megerdsitik, modositjak, visszavonjik vagy kiterjesztik.

74. cikk

Mas siirg6sségi intézkedések

(1)  Ha egy tagéllam hivatalosan tdjékoztatja a Bizottsagot siirgésségi intézkedések meghozataldnak sziik-
ségességérél, de a Bizottsig nem hozza meg a 72. cikk vagy 73. cikk szerinti ilyen intézkedéseket, akkor a
tagdllam ideiglenes védintézkedéseket hozhat. Ez esetben a tagdllam haladéktalanul tdjékoztatja errél a tobbi
tagdllamot és a Bizottsdgot.

(2)  Harminc munkanapon belill a Bizottsdg a 83. cikk (3) bekezdésében hivatkozott szabdlyozdsi bizottsdgi
eljards szerint a 83. cikk (1) bekezdésével létrehozott szakbizottsdg elé terjeszti az {igyet a tagdllam altal
bevezetett ideiglenes védintézkedés meghosszabbitdsat, modositdsat vagy visszavondsit illetGen.

(3) A tagillam fenntarthatja nemzeti dtmeneti védintézkedéseit addig, amig kozosségi intézkedések nem
sziiletnek.
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X. fejezet

Igazgatdsi és pénziigyi rendelkezések

75. cikk

Szankciék

A tagdllamok megéllapitjak az e rendelet megsértése esetén alkalmazandé szankcidkra vonatkozé szabalyo-
kat, és megtesznek minden sziikséges intézkedést, hogy biztositsik azok végrehajtdsit. A szankcidknak haté-
konynak, ardnyosnak és visszatarté erejlinek kell lennitik.

A tagéllamok haladéktalanul tdjékoztatjdk a Bizottsdgot az emlitett szabdlyokrol és ezek esetleges késGbbi
modositdsairél.

76. cikk

Polgdri jogi és biintetGjogi felelGsség

Az e rendelet szerinti engedélyezés és mds intézkedések a gyartd székhelye szerint, vagy adott esetben a
n6vényvéds szer forgalomba hozataldért vagy haszndlatdért felelgs személy lakohelye szerint illetékes tagor-
szagban érvényes altalanos polgari jogi vagy biintetSjogi felel@sség sérelme nélkiil értenddk.

77. cikk

A felesleges peszticidek biztonsdgos drtalmatlanitdsdt szolgdlé alap

A gydrtok és az engedélyek birtokosai hozzdjdruldst fizetnek a tagdllamokban és a harmadik orszd-
gokban feleslegessé vilt peszticidek készleteinek drtalmatlanitdsdval és megsemmisitésével jiré koltségek
fedezését szolgdlé alapba. Az alapba fizetendé hozzdjdruldst igazsdgos és dtldthaté médon kell szétosz-
tani.

78. cikk
Iletékek és dijak

(1) A tagillamok az e rendelet hatdlya ald tartozé jovihagydsokkal vagy engedélyezésekkel kapcsolat-
ban, illetve a rendelet miatti kotelezettségekbdl szdrmazé, dltaluk végzett tevékenységbdl eredd koltségeket
illetékek és dijak révén megtérittethetik.

(2) A tagdllamok biztositjak, hogy a (1) bekezdésben emlitett illeték vagy dij:

a) megallapitdsa atlithaté6 médon torténjen, és

b) ardnyban legyen a sziikséges munka tényleges koltségével.

Az illeték vagy dij meghatdrozasa torténhet egy, az (1) bekezdésben emlitett munkdra szamitott atlagos

koltségen alapulé rogzitett dijtdblazat segitségével.

79. cikk

A tagédllamok hatdsagai

(1)  Minden tagéllam kijelol egy vagy tobb illetékes hatosdgot az e rendeletbdl a tagdllamokra hdruld
kotelezettségek teljesitése céljabol.
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(2)  Minden tagillam kijel6l egy koordindlé nemzeti hat6sdgot a kérelmezdkkel, a tobbi tagallammal, a
Bizottsaggal és a hatdsdggal vald szitkséges kapcsolattartds koordindcidja és biztositdsa céljabol.

(3)  Minden tagallam részletes informdciokat ad nemzeti illetékes hatdsigardl vagy hatdsdgairdl a Bizott-
sdgnak, a hatdsdgnak és a tobbi tagillam koordindlé nemzeti hatdsdgdnak, és tdjékoztatja Sket minden e
téren bekovetkezett valtozasrol.

(4) A Bizottsag web-oldaldn kozzéteszi és naprakészen tartja az (1) és (2) bekezdésben emlitett hatdsagok
jegyzékét.

80. cikk

A Bizottsagndl felmeril§ kiaddsok

(1) A Bizottsagndl felmeriilhetnek az e rendelet céljainak megvalésitdsahoz hozzdjaruld tevékenységekbdl
eredd kiaddsok, ideértve a kovetkez8k megszervezését:

a) Osszehangolt rendszer kialakitdsa (ideértve egy alkalmas adatbdzist) a hatéanyagokra, ellenanyagokra,
kolesonhatds-fokozokra, segédanyagokra, nvényvédd szerekre és hatdsjavitokra vonatkozd 6sszes infor-
méci6 osszegytjtése és téroldsa, és az ilyen informdcidknak a tagédllamok, a gyartok vagy mds érdekelt
felek rendelkezésére bocsatdsa céljabol,

b) a novényvédd szerek és hatdsjavitok forgalomba hozataldra és hasznalatira vonatkozé tovabbi jogi sza-
balyozds el6készitéséhez és kidolgozasihoz sziikséges tanulmdnyok készitése,

¢) az eljardsok, dontéshozdsi kritériumok és az adatokra vonatkozd kovetelmények osszehangoldsihoz
szitkséges tanulmédnyok készitése,

d) a tagdllamok, a hatdsdg és a Bizottsdg kozotti egyiittmitikodés koordindldsa (szitkség szerint elektronikus
eszkozokkel) és intézkedések a munkamegosztas elGsegitésére,

e) koordindlt elektronikus kérelmezési és értékelési rendszer kialakitdsa és fenntartdsa, a kérelmezdk, a
tagallamok, a hatdsdg és Bizottsdg kozotti elektronikus dokumentumforgalom és munkamegosztds el6-
segitése céljabal,

f) atmutatds kidolgozdsa e rendelet gyakorlati végrehajtsinak el@segitése érdekében,

g) utazdsi és kikiildetési kiaddsok, melyek a tagallamok szakért6inél meriilnek fel annak eredményeként,
hogy a Bizottsdg kijeloli ket sajit szakértSinek segitésére a 71. cikkben leirt ellendrzési tevékenységek
keretében,

h) az ellendrzéseket végzd szakemberek képzése,

i) a 71. cikk alapjan elfogadott rendelet alkalmazdsihoz sziikséges tovabbi intézkedések finanszirozésa.

(2) Az (1) bekezdésben ismertetett elSirdnyzatokat minden pénziigyi évben a koltségvetési hatdsdg hagyja
jova.

81. cikk

Utmutatok

e

A Bizottsg e rendelet végrehajtisa érdekében a 83. cikk (4) bekezdésében hivatkozott ellendrzéssel torténd
szabdlyozdsi bizottsdgi eljrs szerint miszaki vagy mds Gtmutatdkat fogadhat el, illetve ilyeneket modosit-
hat. A Bizottsdg felkérheti a hatdsdgot az ilyen Gtmutatdk elkészitésére vagy az abban vald kozremdikodésre.
A hatésdg kezdeményezheti a hatéanyagok kockdzatértékelésére vonatkozé titmutaté dokumentumok
elkészitését vagy feliilvizsgdlatdt.
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82. cikk

Moddositdsok és végrehajtdsi intézkedések

(1) Az e rendelet végrehajtdsdhoz sziikséges intézkedések elfogaddsa a 83. cikk (3) bekezdésében hivat-
kozott szabdlyozdsi eljirds szerint torténik.

A Bizottsdg a Szerzédés 251. cikke alapjdn legkésébb ...-ig (*) jogalkotdsi javaslatokat tesz a kiovetke-
26krol:

a) a hatbanyagokat és n6vényvédd szereket illetGen az adatokra vonatkozo, a 9. cikk (1) bekezdésének b) és
¢) pontjaban leirt kovetelmények, beleértve az dllatkisérletek minimdlisra csokkentését — kiilondsen a
nem dllatokon végzett vizsgdlati modszereket és intelligens vizsgdlati stratégidkat — szolgdlo intézke-
déseket, figyelembe véve a tudomdnyos és mdszaki ismereteket,

b) a novényvéds szerek értékelésének és engedélyezésének egységes elvei, a 30. cikk (5) bekezdésében leirtak
szerint, figyelembe véve a tudomédnyos és mdszaki ismereteket,

¢) anovényvéds szerek cimkézésének kovetelményei, a 68. cikk (1) bekezdésében leirtak szerint.

(2) A 83. cikk (4) bekezdésében hivatkozott ellendrzéssel torténd szabdlyozdsi bizottsdgi eljéris szerint
a Bizottsdg rendeletet fogad el, amely tartalmazza a 91/414/EGK irdnyelv 1. mellékletében taldlhaté hato-
anyag-jegyzéket. Az ott szerepl$ hatéanyagok tgy tekintenddk, mint e rendelet szerint jévahagyott anyagok.

83. cikk

Szakbizottsdg

(1) A Bizottsigot a 178/2002/EK rendelet 58. cikkével létrehozott Elelmiszerlinc- és Allat-egészségiigyi
Allandé Bizottsdg (a tovabbiakban: szakbizottsdg) segiti.

(2)  Erre a bekezdésre torténd hivatkozdskor az 1999/468/EK hatdrozat 3. és 7. cikkét kell alkalmazni, a
hatdrozat 8. cikkében foglalt rendelkezések figyelembevételével.

(3)  Erre a bekezdésre torténd hivatkozdskor az 1999/468/EK hatdrozat 5. és 7. cikkét kell alkalmazni, a
hatdrozat 8. cikkében foglalt rendelkezések figyelembevételével.

Az 1999/468[EK hatdrozat 5. cikkének (6) bekezdésében el6irt iddszak hirom hénap.

(4)  Ahol jelen bekezdésre torténik hivatkozds, az 5a. cikk (1) és (4) bekezdését, és a 1999/468/EK
hatdrozat 7. cikkét kell alkalmazni, tekintettel a hatdrozat 8. cikkének rendelkezésekre.

(5) A bizottsdg és munkacsoportjainak iilései kérésre nyitottak az Eurdpai Parlament tagjai szdimdra.

(*) E rendelet hatdlybalépését kivetd két éven beliil.
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XI. fejezet

Atmeneti és ziré rendelkezések

84. cikk

Atmeneti intézkedések

(1) A 91/414/EGK irdnyelv (a tovdbbiakban: az Irdnyelv) tovdbbra is alkalmazand6 a jévahagyasi eljards
és feltételek tekintetében azokra a hatbanyagokra, amelyekrdl e rendelet alkalmazdsinak kezdete elétt az
Irdnyelv 6. cikkének (3) bekezdése szerint dontés sziiletett.

Az ITrdnyelv szerint elvégzett vizsgalat alapjan a Bizottsdg e rendelet 14. cikkének (2) bekezdése szerint ren-
deletet fogad el az ilyen anyagok jovdhagydsarol.

(2) Az Iranyelv 13. cikkének (1)-(4) bekezdése és az Iranyelv II. és III. melléklete tovabbra is alkalma-
zand6 az Irdnyelv 1. mellékletében szerepl§ hatéanyagok, és az (1) bekezdés szerint jovahagyott hatéanyagok
tekintetében, a kovetkezSk szerint:

— Az Irdnyelv 8. cikkének (2) bekezdése ald tartozd hatdanyagokra ezek felvételétSl vagy jovahagyasuktdl
szamitott Ot évig,

— A felvételtSl vagy jovdhagydstol szamitott 10 évig olyan hatdanyagokra, melyek az Irdnyelvrdl sz6lo
értesitéstdl szamitott két évig nem voltak forgalomban,

— A felvétel megtijitasatdl vagy a jovahagyds megtjitdsatol szdmitott ot évig olyan hatdanyagokra, melyek
felvétele az Iranyelv I mellékletébe e rendelet kihirdetésének napja utdn legkésébb két évvel lejar. E
rendelkezés csak azokra az adatokra vonatkozik, melyek a jovahagyds megujitdsdhoz szitkségesek, és
amelyekrdl e rendelet kihirdetésének napjatol szdmitott legfeljebb két éven belill igazoltdk, hogy meg-
felelnek a j6 laboratériumi gyakorlat elveinek.

(3) Ha az Irdnyelv 13. cikke az e cikk (1) vagy a (2) bekezdése folytdn alkalmazandé, akkor az az adott
tagdllamnak a K6zosséghez vald csatlakozdsdt megtestesit§ csatlakozdsi okmanyaban az Irdnyelvet érintGen
el6irt kiilonos szabélyok hatélya ald tartozik.

(4)  Olyan hatéanyagok esectében, amelyeknél az els§ jovahagyas legkésébb e rendelet hatalybalépésétdl
szamitott hdrom év utdn lejir, a hatbanyag gyartdja az e rendelet 15. cikkében elSirt kérelmet az els6 jovaha-
gyas lejarta el6tt legalabb két évvel nydjtja be a tagdllamhoz, egy-egy példanyt kiildve a tobbi tagallamnak, a
Bizottsdgnak és a hatdsdgnak.

(5)  Novényvéds szereknek az Irdnyelv 4. cikke szerinti olyan engedélykérelmeirdl, melyek a tagallamok-
ban az e rendelet alkalmazdsinak kezd6napjan fiiggdben vannak, a dontés az abban az id6pontban hatélyos
nemzeti jog alapjan torténik.

A dontés utdn mar e rendelet alkalmazandé.

(6) Az Iranyelv 16. cikke szerint cimkézett termékek e rendelet alkalmazdsinak kezdetét6l szdmitva még
négy évig forgalmazhatok.
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85. cikk

Hatélyon kiviil helyezés

Az V. mellékletben felsorolt jogi aktusokkal médositott 79/117/EGK és 91/414EGK irdnyelv e rendelet
alkalmazasdnak kezd@napjaval hatalyat veszti, ami azonban nem érinti a tagdllamoknak azt a kotelezettsé-
gét, amely az emlitett mellékletben felsorolt irdnyelveknek a nemzeti jogba valé étiiltetésére és alkalmazasira
el8irt hatdridSkre vonatkozik.

A hatdlyon kiviil helyezett irdnyelvekre torténd hivatkozdst e rendeletre torténg hivatkozasként kell érteni.

86. cikk
Hatdlyba 1épés és alkalmazds
Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban torténd kihirdetését kovetd huszadik napon lép hatilyba.
A Bizottsdg ...-ig () elfogadja a kovetkezd rendeleteket:

- a rendelet kihirdetésének id6pontjadban mar jévahagyott hatéanyagok jegyzékét tartalmazo rendelet,

— a hatéanyagok adataira vonatkoz6 kovetelményekrsl sz6lo, a 9. cikk (1) bekezdésének b) pontjaban
emlitett rendelet,

- a hatéanyagok adataira vonatkozd kovetelményekrdl sz6l6, a 9. cikk (1) bekezdésének c) pontjdban
emlitett rendelet,

— a novényvéds szerek cimkézésére vonatkozd kovetelményeket tartalmazo, a 68. cikk (1) bekezdésében
emlitett rendelet.

A Bizottsdg ...-ig () elfogadja a kivetkezd rendeletet:

- a novényvédd szerek kockdzatértékelésének egységes elveirdl szold, a 37. cikkben emlitett rendelet.
Ez a rendelet ... (")-t6] alkalmazando.

E rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagéllamban.

Kelt || ...-ban/-ben, ...-4n/-én.
az Eurdpai Parlament részérdl a Tandcs részérdl
az elnok az elnok

() E rendelet hatdlybalépésétdl szdmitott 18 hénapon beliil.
(™) E rendelet hatdlybalépésétdl szdmitott 6 honapon beliil.



