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A BIZOTTSAG 33/2008/EK RENDELETE

(2008. januar 17.)

a 91/414[EGK tandcsi irdnyelv alkalmazdsira vonatkozé részletes szabilyoknak az irdnyelv 8. cikke
(2) bekezdésében emlitett munkaprogramban szerepld, de az irdnyelv I. mellékletébe fel nem vett
hatéanyagok szokdsos és gyorsitott eljirdssal valo értékelése tekintetében torténd megillapitdsarol

(EGT-vonatkozdsi szoveg)

AZ EUROPAI KOZOSSEGEK BIZOTTSAGA,

tekintettel az Eurdpai Kozosséget létrehozd szerzédésre,

tekintettel a novényvédd szerek forgalomba hozataldrdl szolo,

1991.
nosen

mivel:

julius 15-i 91/414/EGK tandcsi irdnyelvre (1) és kiilo-
annak 6. cikke (5) bekezdésére,

A 91/414[EGK irdnyelv 8. cikkének (2) bekezdése el6irja,
hogy a Bizottsig munkaprogramot indit az emlitett
irdnyelvrél sz6l6 értesités id6pontja utdn két évvel mar
forgalomban 1év6 hatéanyagok fokozatos vizsgalatira. E
program négy szakaszbdl all, amelyek koziil az utolsé a
91/414/EGK tandcsi irdnyelv 8. cikke (2) bekezdésében
emlitett idStartam meghosszabbitdsarél sz6lo, 2003.
jilius  25-i 2003/565/EK bizottsdgi hatdrozatnak (%)
megfelelGen 2008. december 31-én jar le.

E program els§ szakaszdt a novényvéds szerek forga-
lomba hozataldrél sz6l6 91/414/EGK tandcsi irdnyelv 8.
cikkének (2) bekezdésében emlitett munkaprogram elsé
szakaszdnak végrehajtdsdra vonatkozé részletes szabdlyok
megdllapitdsarél ~ sz6lo,  1992.  december  11-
3600/92/EGK bizottsdgi rendelet (}) hatdrozta meg. A
munka mdsodik és harmadik szakaszdt a 91/414/EGK
tandcsi irdnyelv 8. cikkének (2) bekezdésében emlitett
munkaprogram madsodik és harmadik szakaszanak végre-
hajtdsdra vonatkozd részletes szabdlyok megéllapitdsardl
52016, 2000. februdr 28-i 451/2000/EK bizottsagi ren-
delet () és az  1490/2002/EK  bizottsdgi  ren-
delet (°) hatdrozta meg. A munka negyedik szakaszit a

L 230, 1991.8.19., 1. o. A legutébb a 2007/50/EK bizottsdgi
irdnyelvvel (HL L 202., 2007.8.3., 15. 0.) médositott irdnyelv.

(') HL

() HL

L 192, 2003.7.31., 40. o.

() HL L 366., 1992.12.15., 10. o. A legutobb a 2266/2000/EK rende-
lettel (HL L 259., 2000.7.13., 27. o.) médositott rendelet.

() HL

L 55., 2000.2.29., 25. o. A legutobb az 1044/2003/EK rende-

lettel (HL L 151., 2003.6.19., 32. 0.) mddositott rendelet.

() HL

L 224., 2002.8.21., 23. o. A legut6bb az 1095/2007/EK rende-

lettel (HL L 246., 2007.9.21., 19. 0.) mddositott rendelet.

G)

91/414/EGK tandcsi irdnyelv 8. cikkének (2) bekezdé-
sében emlitett munkaprogram negyedik szakasza végre-
hajtdsdnak tovabbi részletes szabdlyairdl sz6lo, 2004.
december 3-i 2229/2004/EK bizottsagi rendelet (°) hatdr-
ozta meg.

Az emlitett irdnyelv 8. cikke (2) bekezdésében emlitett
els6, mésodik, harmadik és negyedik munkaprogramban
szerepl6 hatdanyagoknak a 91/414/EGK irdnyelv L
mellékletébe torténd felvételéhez a kérelmek djboli
benyujtdsira vonatkozo részletes szabdlyokra van sziikség
a parhuzamos munkavégzés elkeriilése, a szigorti bizton-
sdgi el6irdsok fenntartdsa és a gyors dontéshozatal bizto-
sitisa érdekében. Meg kell hatdrozni a kérelmezdk, a
tagillamok, az Eurépai Elelmiszer-biztonsigi Hatésig (a
tovabbiakban: a Hat6sdg) és a Bizottsdg kozotti kapcso-
latot, valamint az egyes felekre érvényes, az eljards alkal-
mazdsdra vonatkozé kotelezettségeket.

Az elsé szakaszban szerepl hatéanyagokra vonatkozd
dossziék 1995-ben és 1996-ban keriiltek benytjtdsra. A
Hatésdg nem végzett szakértSi értékelést. Tekintettel az
eredeti dossziék kordra és a tudomanyos ismeretek fejlg-
désére, amelyet a Bizottsdg szolgdlataitdl szarmazé Gtmu-
tatok is tikkroznek, teljes és aktualizalt dokumentaciot
kell osszeallitani a hatéanyagokrél, a Hatésignak pedig
elvileg szakértSi értékelést kell készitenie. Elvileg ugyane-
zeket az elveket kell alkalmazni a feliilvizsgalati program
2., 3. és 4. szakaszdban szerepl§ hatbéanyagokra; ha
azonban értékelGjelentés-tervezet késziilt és azon hatiro-
zatot kovet§ ésszerd hatdridén beliil kérelmet nydjtottak
be, amely eldirja, hogy a hatéanyagot nem lehet felvenni
a 91/414[EGK irdnyelv 1. mellékletébe, gyorsitott eljirds
alkalmazhato.

Mivel a mdsodik szakaszban szerepld hatdanyagokra
szigord hatdrid6k vonatkoznak, a Hat6sdg altal szakértSi
értékelés ala vont, rendelkezésre dll6 informdcidkra
tdmaszkodva kellett dontést hozni. Egyes esetekben
felmeriiltek olyan problémdk, amelyek megakadalyoztdk
a hatdéanyag felvételét a 91/414/EGK irdnyelv I. mellék-
letébe. E hatéanyagok esetében az eredeti dossziék legké-
s6bb 2002 aprilisaig keriiltek benyujtasra. 2003 és 2006
kozott a Hatosdg szakértdi értékeléseket végzett, igy a
dossziék aktualizaltnak tekinthet6k. Ezen esetek koziil

() HL L 379., 2004.12.24., 13. 0. A legutébb az 1095/2007[EK rende-
lettel modositott rendelet.
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néhanyban kevés tanulmany is elég lehet az I. mellékletbe
torténd lehetséges felvételre irdnyuld kérelmek uajboli
benytjtasdhoz sziikséges teljes dosszié Osszeillitdsihoz,
ugyanazon vagy korldtozottabb, tdmogatott alkalmaza-
sokra tdmaszkodva. Amennyiben a dossziét nemrégen
allitottak ossze és vitattdk meg, abban az esetben helyén-
valé gyorsitott eljardst biztositani a kérelmek djboli
benytjtaséhoz és a szakértSi értékeléshez. Ugyanez
vonatkozik a feliilvizsgalati program harmadik és
negyedik szakaszaban szerepl8 hatbéanyagokra, amelyekre
az eljards legutébb az 1095/2006/EK rendelettel modo-
sult.

(6) A kiegészitd adatokat csak abban az esetben kell figye-
lembe venni, ha azok a kitiizott hatdridén belil kertiltek
benytjtasra.

(7)  Biztositani kell annak lehetGségét, hogy ugyanarra a
hatbéanyagra barmikor be lehessen nydjtani Gj kérelmet.

(8) Az e rendeletben eldirt intézkedések 6sszhangban vannak
az Elelmiszerlanc- és Allat-egészségiigyi Alland6 Bizottsdg
véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

I. FEJEZET
HATALY ES FOGALOMMEGHATAROZASOK
1. cikk
Hatély

A rendelet részletes szabdlyokat allapit meg az olyan hatba-
nyagoknak a 91/414/EGK irdnyelv L. mellékletébe torténd felvé-
telére irdnyulé kérelmek benyijtasdhoz és  értékeléséhez,
amelyeket a Bizottsdg az emlitett irdnyelv 8. cikkének (2) bekez-
désében emlitett felulvizsgalati program keretében értékelt, de
amelyek az a), b) és ¢) pontban meghatdrozott hatdriddkig
nem keriiltek felvételre az irdnyelv I mellékletébe:

a) az els§ szakaszban szerepl§ hatéanyagok esetében 2006.
december 31-ig, illetve a metalaxil esetében 2010. janius
30-ig;

b) a mdsodik szakaszban szereplé hatéanyagok esetében 2007.
szeptember 30-ig;

¢) a harmadik és negyedik szakaszban szereplS hatdanyagok
esetében 2008. december 31-ig.

2. cikk
Fogalommeghatirozadsok

E rendelet alkalmazisiban a kovetkezd fogalommeghatdroza-
sokat kell alkalmazni:

a) ,kérelmezd™: az a személy, aki a hatdanyagot maga dllitja eld
vagy aki madssal szerz8dik a gydrtdsra, vagy olyan személy,
akit a gyarto kizdrolagos képviselGjeként jelol ki az e rende-
letnek valé megfelelés céljabdl;

=

,bizottsdg” a 91/414[EGK irdnyelv 19. cikkében emlitett
Elelmiszerldnc- és Allat-egészségiigyi Allandd Bizottsdg;

) ,az elsg szakaszban szerepl§ anyagok™ a 3600/92/EGK ren-
delet I. mellékletében felsorolt hatéanyagok;

d) ,a mdsodik szakaszban szerepl§ anyagok™ a 451/2000/EK
rendelet I. mellékletében felsorolt hatdanyagok;

e) ,a harmadik  szakaszban  szerepl§  anyagok™ = az
1490/2002EK rendelet I mellékletében felsorolt hatda-
nyagok;

f) ,a negyedik szakaszban szerepld anyagok” 2229/2004/EK
rendelet I. mellékletében felsorolt hatdanyagok.

I FEJEZET
SZOKASOS ELJARAS
3. cikk
Kérelem

(1)  Annak a kérelmezdnek, aki biztositani kivdnja az 1. cikk
hatélya ald tartozé valamely hatdanyag felvételét a 91/414/EGK
irdanyelv I mellékletébe, kérelmet kell benydjtania az adott
hatéanyagra egy tagdllamhoz (a tovdbbiakban: referens
tagdllam), mellékelve a teljes dossziét, amely magaban foglalja
a 4. cikkben emlitett Gsszefoglalé dossziét, bizonyitva ezdltal,
hogy a hatéanyag megfelel az emlitett irdnyelv 5. cikkében
el6irt kovetelményeknek. A kérelmezének kell bizonyitania a
kovetelményeknek valo megfelelést.

(2) A kérelem benyujtisakor a kérelmezé a 91/414/EGK
irdnyelv 14. cikke alapjan kérheti az e cikk (1) bekezdésében
emlitett dosszié egyes részeinek bizalmas kezelését. A kérelmezd
minden dokumentum, illetve dokumentumrész esetében megin-
dokolja, hogy az miért tekintend§ bizalmasnak.
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A kérelmezd ugyanakkor jelzi a 91/414/EGK irdnyelv 13. cikke
szerinti adatvédelem irdnti igényét.

A kérelmezd kilon nytjtja be a bizalmasan kezelendd informa-
ciokat.

4. cikk
Dossziék

(1) Az osszefoglald dosszié a kovetkezdket tartalmazza:

a) adatok a hatdanyagot tartalmazé legaldbb egy novényvéds
szer  korldtozott szdmi  reprezentativ  alkalmazdsdrol,
igazolva, hogy teljestilnek a 91/414/EGK irdnyelv 5. cikkében
megdllapitott kovetelmények;

=

a 91/414/EGK irdnyelv II. mellékletében emlitett hatéanyagot
illeten az adatokra vonatkozé kovetelmények minden
pontja esetében a tesztek és tanulmdnyok Osszegzései és
eredményei, ezek tulajdonosa, valamint a teszteket és tanul-
maényokat készit6 személy vagy intézet neve;

¢) a 91/414[EGK irdnyelv I mellékletében emlitett névény-
védS szert illetSen az adatokra vonatkozd kovetelmények
minden pontja esetében a tesztek és tanulmdnyok Osszeg-
zései és eredményei, ezek tulajdonosa, és az emlitett irdnyelv
5. cikkében emlitett kovetelmények értékelése szempontjabdl
fontos teszteket elvégz8 és tanulmdnyokat készit6 személy
vagy intézet neve, figyelembe véve, hogy a dosszié 1L, illetve
II. mellékletében a reprezentativ alkalmazdsok javasolt,
korlatozott szdmab6l adédd adathidny akadilyozhatja a
hatéanyagok 1. mellékletbe torténd felvételét;

d) egy ellendrzélista, mely igazolja a (2) bekezdésben eldirt
dosszié teljességét;

e) annak indokldsa, hogy miért van sziikség tesztekre és tanul-
ményokra a hatéanyag elsg felvételekor;

f) az Gsszes benytjtott informdci6 értékelése.

(2) A teljes dosszié tartalmazza az egyes tesztelési és vizs-
gélati jelentések teljes szovegét az (1) bekezdés b) és c) pont-
jaban emlitett Osszes informdcié tekintetében.

5. cikk
A dosszié teljességének ellenGrzése

(1) A kérelem beérkezésétdl szamitott 30 napon belil a refe-
rens tagdllam a 4. cikk (1) bekezdésének d) pontjdban emlitett
ellendrzélista segitségével ellendrzi, hogy a kérelemmel benytj-
tott dossziék tartalmazzdk-e a 4. cikkben el@irt osszes elemet.

(2) Ha a 4. cikkben el6irt elemek koziil egy vagy tobb
hidnyzik, akkor a tagillam értesiti a kérelmezdt, hatdriddt
tlizve ki a hidnypoétlasra. Ez a hatdrid6 nem haladhatja meg a
hat hénapot.

(3) Ha a kérelmezd a (2) bekezdésben emlitett hatdridS lejar-
tdig nem nydjtja be a hidnyz6 elemeket, akkor a referens
tagéllam errdl értesiti a kérelmezGt, a Bizottsigot és a tobbi
tagdllamot. Ha a kérelmezének mddjdban allt észrevételeket
tenni és a Bizottsig megéllapitja, hogy a kérelmezd elmulasz-
totta benydjtani a hidnyzé elemeket, akkor a Bizottsdg hatdro-
zatot fogad el, amelynek értelmében a hatéanyag nem vehetd fel
a 91/414[EGK irdnyelv L. mellékletébe. Ez a hatdrozat lezdrja a
hatéanyag e rendelet szerinti értékelését.

4)  Uj kérelem bdrmikor benydjthaté ugyanarra a hatda-
nyagra.

(5) Ha a kérelemmel egyiitt beadott dossziék tartalmazzdk a
3. cikkben el6irt Osszes elemet, akkor a referens tagdllam értesiti
a kérelmezdt, a Bizottsdgot, a tobbi tagdllamot és a Hatdsdgot
arrél, hogy a kérelem teljes.

6. cikk
Az informdciok kozzététele

A teljesnek tekintett kérelmek esetében a Bizottsdg az aldbbi
informaciokat teszi kozzé:

a) a hatdanyag neve;

b) a kérelem kelte;

o) a kérelmezsk neve és cime;

d) a referens tagallam.
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7. cikk
Harmadik felek altal benydjtott informdciok

(I)  Minden személy vagy tagdllam, amely olyan informadci-
Okat szdndékozik benyijtani a referens tagallamnak, amelyek
hozzéjarulhatnak az értékeléshez — kiilonos tekintettel a hatda-
nyagnak vagy maradékanyagainak az emberi vagy dllati egész-
ségre és a kornyezetre gyakorolt lehetséges veszélyes hatdsaira —,
a 91/414/EGK irdnyelv 7. cikkének sérelme nélkiil ezt legkésébb
a 6. cikkben emlitett informdcidk kozzétételétdl szdmitott 90
napon beliil teheti meg.

(2) A referens tagllam a beérkezett informaciokat haladékta-
lanul tovébbitja a Hatdsdgnak és a kérelmezdnek.

(3) A kérelmezd legkésébb az informacidk beérkezésétsl
szamitott 60 napon beliil elkiildheti a benydjtott informdacidkra
vonatkozé észrevételeit a referens tagdllamnak és a Hatdsdgnak.

8. cikk
A referens tagédllam dltal végzett értékelés

(1) A 3. cikk (1) bekezdésében emlitett kérelem keltétdl
szamitott 12 hoénapon belil a referens tagdllam elkészit és
benydjt a Bizottsdgnak egy jelentést (a tovabbiakban: értékeld-
jelentés-tervezet) — a Hatdsdg err6l mdsolatot kap —, amelyben
megvizsgdlja, hogy a hatéanyag vdrhatéan megfelel-e a
91/414/EGK irdnyelv 5. cikkében meghatdrozott kovetelmé-
nyeknek. Ezzel egy id6ben tdjékoztatja a kérelmez6t, hogy az
értékelGjelentés-tervezet benytjtasra keriilt, és felkéri a kérel-
mezdt, hogy haladéktalanul tovabbitsa az aktualizalt dossziét a
Hatdsdgnak, a tagdllamoknak és a Bizottsdgnak.

(2) A referens tagallam konzultdlhat a Hat6sdggal.

(3)  Ha a referens tagdllamnak kiegészit§ informdciokra van
szitksége, akkor hatdrid6t tliz ki a kérelmez8 szdmdra ezek
benydjtdsira. Ebben az esetben a tizenkét hénapos hatdrids
meghosszabbodik a referens tagdllam dltal biztositott kiegészits
hatarid6vel. A kiegészitd hatdrids legfeljebb hat hénap lehet, és
akkor jar le, amikor a referens tagdllam megkapja a kiegészits
informdciokat. A referens tagdllam errdl tdjékoztatja a Bizott-
sdgot és a Hatosagot. Ertékelésében a referens tagdllam kizdrélag
a kitizott hatdridén beliil benyujtott informacidkat veszi figye-
lembe.

(4)  Ha a kérelmez§ a (3) bekezdésben emlitett hataridé lejr-
tdig nem nydjtja be a hidnyzd elemeket, akkor a referens

tagdllam errdl értesiti a kérelmezdt, a Bizottsagot és a tobbi
tagdllamot. Ha a kérelmezdnek modjiban dllt észrevételeket
tenni, és a Bizottsdg megallapitja, hogy a kérelmez$ elmulasz-
totta benytjtani azokat a hidnyzé elemeket, amelyek segitsé-
gével megdllapithat6, hogy az anyag megfelel-e a 91/414/EGK
irdnyelv 5. cikkében meghatdrozott kovetelményeknek, abban
az esetben a Bizottsdg hatdrozatot fogad el, amelynek értel-
mében a hatéanyag nem vehet§ fel az emlitett irdnyelv L
mellékletébe és lezdrul az adott hatéanyag e rendelet szerinti
értékelése.

(5)  Uj kérelem barmikor benytjthaté ugyanarra a hatda-
nyagra.

9. cikk

Az értékelGjelentés-tervezet kézhezvétele és a jelentéshez
val6 hozziférés

A 8. cikk (1) mellékletében emlitett dosszié beérkezését kove-
téen a Hatosdg korbekiildi a referens tagdllamtol érkezett érté-
kelGjelentés-tervezetet a kérelmezdnek, a tobbi tagallamnak és a
Bizottsdgnak.

Miutdn a kérelmez$ szdmdra két hetet biztositott arra, hogy
kérhesse az értékelGjelentés-tervezet egyes részeinek bizalmas
kezelését, a Hatdsdg kozzéteszi a tervezetet.

A Hatésdg 90 napot biztosit a tagillamok és a kérelmezd
szdmdra irdsos észrevételek benyujtdsdra.

Adott esetben a Hatdsdg szakértSi értékelést végez, melybe
tagdllami szakértdket is bevon.

10. cikk
A Haté6sdg kovetkeztetései

(1) A Hatdsdg az e rendelet 9. cikkének harmadik bekezdé-
sében el6irt hatdridg lejartdtdl szdmitott 90 napon beliil kovet-
keztetést fogad el arrdl, hogy a hatéanyag varhatéan megfelel-e
a 91/414[EGK irdnyelv 5. cikkében meghatdrozott kovetelmé-
nyeknek, és ismerteti a kovetkeztetést a kérelmezdvel, a tagalla-
mokkal és a Bizottsdggal.

Adott esetben a Hatdsdg kovetkeztetésében kitér az értékelGje-
lentés-tervezetben szerepld, tervezett alkalmazdsokhoz kapcso-
16d6 kockazatcsokkentési lehetGségekre.
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(2)  Ha a Hatdsagnak kiegészitS informdcidkra van sziksége,
a referens tagdllammal konzultdlva legfeljebb 90 napos hatéridét
biztosit a kérelmez$ szamdra ahhoz, hogy az informécidkat
benytjtsa a Hatésdgnak és a referens tagdllamnak. Ebben az
esetben az (1) bekezdésben elirt 90 napos hatdrid6 meghosz-
szabbodik a Hatdsdg dltal biztositott hatarid6vel. A Hatdsdg
errdl tdjékoztatja a Bizottsdgot és a tagallamokat. Kovetkezteté-
sében a Hat6sag kizardlag a kittizott hatdridén belil benytjtott
informdciokat veszi figyelembe.

(3) A referens tagallam értékeli a kiegészit§ informacidkat és
késedelem nélkil, de legkésébb a kiegészité informaciok
kézhezvételétSl szdmitott 60 napon belill benydjtja azokat a
Hatdsagnak.

(4) A Bizottsdg és a Hatésdg megdllapodnak a kovetkezte-
tések elSterjesztésének iitemezésérsl, a munka tervezésének
megkonnyitése érdekében. A Bizottsdg és a Hatdsdg megalla-
podnak arrdl, hogy a Hat6sdg kovetkeztetéseit milyen formdaban
kell benydjtani.

11. cikk
Az irdnyelvtervezet vagy hatdrozattervezet elGterjesztése

(1)  Barmely olyan javaslat sérelme nélkil, amelyet a
79/117[EGK tandcsi irdnyelv (') mellékletének modositdsa
céljabol nyujthat be, a Bizottsag felilvizsgalati jelentéstervezetet
nydjt be a bizottsdgnak a bizottsdg iilésén valé véglegesitésre.
Ezt a Bizottsdg legkésGbb a Hatdsdg kovetkeztetésének, illetve
azon informécionak a kézhezvételétSl szdmitott hat hénapon
belil teheti meg, amely szerint a kérelmezd elmulasztotta
benytjtani a dosszié hidnyzé elemeit.

A kérelmez8 szdmdra lehetSséget kell biztositani, hogy a
Bizottsag altal kitlizott hatdriddn beliil észrevételezze a feliilvizs-
gélati jelentést.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett feliilvizsgdlati jelentés alapjn
és figyelembe véve a kérelmezdnek a Bizottsdg dltal az (1)
bekezdés szerint kittizott hatdridén beliil benyujtott észrevéte-
leit, irdnyelv vagy hatdrozat keriil elfogaddsra a 91/414/EGK
irdnyelv 19. cikkének (2) bekezdésében emlitett eljardssal ossz-
hangban, feltéve, hogy:

a) a 91/414[EGK irdnyelv I. mellékletébe hatbéanyagot vesznek
fel, és adott esetben erre bizonyos feltételek és korlatozdsok
érvényesek;

b) nem vesznek fel hatéanyagot az emlitett irdnyelv I. mellék-
letébe.

() HL L 33, 1979.2.8., 36. o.

(3) A (2) bekezdés b) pontjanak megfelelGen elfogadott haté-
rozat lezdrja a hatéanyag e rendelet szerinti vizsgdlatat.

12. cikk
A feliilvizsgalati jelentéshez valé hozziférés

A végleges feliilvizsgdlati jelentést — a dossziéban taldlhat6
bizalmas informdciokra, valamint a 91/414/EGK irdnyelv 14.
cikkének megfelelden bizalmasnak nyilvanitott informdcidkra
utalé részek kivételével — nyilvanos konzulticié céljabol hozza-
férhet6vé kell tenni.

III. FEJEZET
GYORSITOTT ELJARAS
13. cikk
A gyorsitott eljrds alkalmazisinak feltételei

Amennyiben egy mésodik, harmadik vagy negyedik szakaszban
szerepl6 anyagrél dllapitotta meg valamely hatdrozat a
91/414[EGK irdnyelv 6. cikke (1) bekezdésével osszhangban,
hogy a hatéanyag nem vehetd fel a mellékletbe, és értékelGje-
lentés-tervezet késziilt, akkor minden személy, aki a hatdrozatot
eredményezd eljarasban bejelent8ként részt vett vagy minden
személy, aki az eredeti bejelentSvel megdllapodva helyettesitette
6t e rendelet alkalmazdsa céljabol, kérelmet nydjthat be az e
rendelet 14-19. cikkében el6irt gyorsitott eljdrdssal ossz-
hangban. E kérelmet a felvétel elutasitdsardl sz6ld hatdrozat
kihirdetésétdl szamitott hat hénapon beliil kell benydjtani a
harmadik és negyedik szakaszban szerepld anyagok esetében,
illetve e rendelet hatdlybalépésétsl szamitott hat hénapon
beliil a masodik szakaszban szerepl§ anyagok esetében.

14. cikk
Kérelem

(1) A 13. cikkben emlitett kérelmet ahhoz a tagdllamhoz kell
benytjtani, amely a referens volt a felvétel elutasitdsirdl sz6l6
hatdrozat elfogaddsdt eredményezd vizsgilati eljardsban, kivéve,
ha egy masik tagdllam arrdl tdjékoztatja a Bizottsdgot, hogy az
eredeti referens tagdllammal egyetértésben kész elvégezni az
értékelést.

(2) A kérelem benytjtisakor a kérelmez6 a 91/414/EGK
irdnyelv 14. cikke alapjan kérheti a 15. cikk (2) bekezdésében
emlitett kiegészit§ adatok egyes részeinek bizalmas kezelését. A
kérelmez8 minden dokumentum, illetve dokumentumrész
esetében megindokolja, hogy az miért tekintend§ bizalmasnak.

A kérelmezd kiilon nydjtja be a bizalmasan kezelendd informa-
cidkat.
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A kérelmez8 ugyanakkor jelzi a 91/414/EGK irdnyelv 13. cikke
szerinti adatvédelem irdnti igényét.

15. cikk
Lényegi és eljirdsi kovetelmények

(1) Az aldbbi lényegi kovetelményeket kell alkalmazni:

a) a hatéanyagra vonatkozé el6irdsok azonosak a felvétel eluta-
sitdsarol sz6lé hatdrozatban szereplékkel. Csak a szitkséges
mértékben, a felvétel elutasitdsardl sz6ld hatdrozatot eredmé-
nyez$ indokok figyelembevételével lehet eltérni annak érde-
kében, hogy az anyag felvételre keriilion a 91/414/EGK
irdnyelv L. mellékletébe;

b) a tdmogatott alkalmazdsok azonosak a felvétel elutasitdsardl
sz6l6 hatdrozatban szereplSkkel. Ezek csak a szitkséges
mértékben, a felvétel elutasitdsardl sz6l6 hatdrozatot eredmé-
nyez$ indokok figyelembevételével valtoztathatok meg
annak érdekében, hogy az anyag felvételre keriiljon a
91/414[EGK irdnyelv L. mellékletébe;

¢) a kérelmezének kell bizonyitania a 91/414/EGK irdnyelv 5.
cikkében meghatdrozott kovetelményeknek valé megfelelést.

(2) A kérelmezdének a kovetkezSket kell csatolnia a kére-
lemhez:

a) a felvétel elutasitisardl sz6lo, vonatkozd hatdrozat elfoga-
désat eredményezd kiilonleges problémdk kezeléséhez sziik-
séges kiegészit6 adatok;

b) a jelenlegi tudomdnyos és miiszaki ismereteket tikrozd
kiegészitd adatok, kiilonos tekintettel a felvétel elutasitdsardl
sz6l6 hatdrozat elfogaddsat eredményez$ adatok benytjtdsa
Ota az ismeretekben tortént valtozasokra;

¢) adott esetben az eredeti dosszié kiegészitése;

d) a dosszié teljességét igazold ellendrzdlista, amely jelzi, hogy
mely adatok djak.

16. cikk
Az informécidk kozzététele

A teljesnek tekintett kérelmek esetében a Bizottsdg az aldbbi
informdciokat teszi kozzé:

a) a hatéanyag neve;

b) a kérelem kelte;

¢) a kérelmezdk neve és cime;

d) a referens tagéllam.

17. cikk
Harmadik felek dltal benydjtott informaciok

(1)  Minden személy vagy tagdllam, amely olyan informaci-
okat szandékozik benyijtani a referens tagdllamnak, amelyek
hozzdjarulhatnak az értékeléshez — kiillonos tekintettel a hatda-
nyagnak vagy maradékanyagainak az emberi és dllati egészségre,
illetve a kornyezetre gyakorolt lehetséges veszélyes hatdsaira —, a
91/414/EGK irdnyelv 7. cikkének sérelme nélkiil ezt legkésébb a
16. cikkben emlitett informdciok kozzétételétdl szamitott 90
napon belill teheti meg.

(2) A referens tagallam a beérkezett informacidkat haladékta-
lanul benytjtja a Hatésdgnak és a kérelmezdnek.

(3) A kérelmez6 legkésébb az informdciok beérkezésétdl
szamitott 60 napon belill elkiildheti a benyujtott informdcidkra
vonatkozé észrevételeit a referens tagdllamnak és a Hatdsdgnak.

18. cikk
A referens tagillam dltal végzett értékelés

(1) A 14. cikk (1) bekezdésében emlitett referens tagdllamnak
értékelnie kell a 15. cikk (2) bekezdésében szereplS adatokat,
kivéve, ha e tagdllam megallapodik egy maésik tagallammal, hogy
ez utobbi legyen a referens. E megdllapoddsrol tajékoztatni kell
a kérelmezdt, a Bizottsdgot, a Hat6sdgot és a tobbi tagallamot.

(2) A kérelem benyujtasit kovetS hat honapon belil a refe-
rens tagdllam jelentés formdjaban tovébbitja a Hatdsdgnak és a
Bizottsagnak a kiegészit§ adatok értékelését (a tovabbiakban:
kiegészitd jelentés), amelynek titkroznie kell a jelenlegi tudoma-
nyos és mszaki ismereteket, és adott esetben tartalmazza az
eredeti dossziéban szereplS informdcidkat, amelyek figyelembe
veszik a harmadik felek dltal benydjtott, a lehetséges veszélyes
hatdsokra vonatkozd, rendelkezésre 4ll6 informacidkat, illetve a
kérelmez6tsl a 17. cikk (3) bekezdésével osszhangban beérke-
zett észrevételeket. A kiegészitd jelentés azt vizsgdlja, hogy a
hatéanyag vdrhatéan megfelel-e a 91/414/EGK irdnyelv 5.
cikkében meghatirozott kovetelményeknek. A referens tagallam
ezzel egy id6ben értesiti a kérelmez6t, hogy a kiegészitd jelentés
benyujtdsra keriilt és felkéri, hogy haladéktalanul tovébbitsa az
aktualizalt dossziét a Hatdsdgnak, a tagallamoknak és a Bizott-
sdgnak.

A referens tagdllam konzultdlhat a Hatésdggal.
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(3)  Ha a referens tagdllamnak olyan kiegészit§ informécidkra
van szitksége, amelyek nem vonjak maguk utdn 4j tanulmanyok
benytjtasat, akkor hatdrid6t tiz ki a kérelmez8 szdmaéra ezek
bemutatdsdra. Ebben az esetben a (2) bekezdésben emlitett hat
hénapos hatdrid6 meghosszabbodik a referens tagillam dltal
biztositott kiegészitd hataridével. A kiegészit6 hatdridg legfel-
jebb 90 nap lehet, és akkor jar le, amikor a referens tagdllam
megkapja a kiegészit6 informdciokat. A referens tagdllam errél
tdjékoztatja a Bizottsdgot és a Hatdsdgot. Ertékelésében a refe-
rens tagdllam kizdrdlag a kitlizott hatdridén belil benydjtott
informdcidkat veszi figyelembe.

19. cikk
A kiegészit§ jelentéshez valé hozziférés

(1) A kiegészit§ jelentés kézhezvételét kovetSen a Hatdsdg
tovabbitja azt a tobbi tagdllamhoz és a kérelmez6hoz, hogy
azok észrevételeket tehessenek. A kiegészit§ jelentés kézhezvé-
telétdl szamitott 30 napon belil el kell kiildeni az észrevételeket
a Hatésdghoz. A Hatdsdg Osszegyijti és tovabbitja az észrevé-
teleket a Bizottsighoz.

(2) A Hatésagnak kérésre rendelkezésre bocsdtja, illetve
megtekintésre barki szdmdra hozzéférhet6vé teszi a kiegészits
jelentést, kivéve annak a 91/414/EGK irdnyelv 14. cikkével 6ssz-
hangban bizalmasként elfogadott elemeit.

20. cikk

Ertékelés
(1) A Bizottsdg értékeli a kiegészit jelentést és adott esetben
a 13. cikkben emlitett, vonatkozé értékelGjelentés-tervezetet,
valamint a referens tagllam dltal megfogalmazott ajanldst és a

Hatosdg éltal oOsszegytijtott észrevételek kézhezvételétdl szami-
tott 30 napon belill beérkezett észrevételeket.

A Bizottsdg konzultdlhat a Hatésdggal. E konzulticio adott
esetben magdban foglalhatja azt a kérést, hogy késziiljon
szakértdi értékelés tagdllami szakért6k bevondsdval.

(2)  Abban az esetben, ha a Bizottsig a mdsodik szakaszban
szerepl§ anyagok miatt konzultdl a Hatdsdggal, ez utobbi legké-
s6bb a Bizottsdg kérésének kézhezvételétdl szamitott 90 napon
beliil elSterjeszti kovetkeztetését. A Hatdsdg a harmadik és
negyedik szakaszban szerepl6 anyagokra vonatkozd kérés
kézhezvételétSl szamitott legkésébb hat hénapon beliil elSter-
jeszti kovetkeztetését jelentés formdjaban.

A harmadik és negyedik szakaszban szerepld anyagokat illetGen,
ha a Hat6sdgnak olyan kiegészit§ informdcidkra van sziiksége,
amelyek nem vonjdk maguk utdn 4j tanulmanyok benyujtdsit,
akkor legfeljebb 90 napos hatdrid6t téiz ki, amelyen belil a
kérelmezdnek be kell nydjtania az informaciokat a Hatdsagnak
és a referens tagdllamnak. Ebben az esetben az el6z8 albekez-

désben emlitett hat hoénapos hatdrid6 meghosszabbodik a
Hatdsdg altal biztositott kiegészitd hataridével.

A referens tagdllam értékeli a kiegészit§ informdciokat és kése-
delem nélkill, de legkésébb a kiegészitS informdciok kézhezvé-
telétSl szamitott 60 napon beliil benytjtja azokat a Hatdsdgnak.

(3) A Bizottsdg és a Hatdsdg megdllapodnak a kovetkezte-
tések elSterjesztésének iitemezésérdl, a munka tervezésének
megkonnyitése érdekében. A Bizottsdg és a Hatdsdg megélla-
podnak arrdl, hogy a Hat6sdg kovetkeztetéseit milyen formédban
kell benydjtani.

21. cikk
Az irdnyelvtervezet vagy hatdrozattervezet elGterjesztése

(1) Béarmely olyan javaslat sérelme nélkil, amelyet a
79/117[EGK tandcsi irdnyelv mellékletének modositdsa céljdbol
nyujthat be, a Bizottsag feliilvizsgalati jelentéstervezetet nyujt be
a bizottsignak a bizottsdg tlésén vald véglegesitésre. Ezt a
Bizottsag legkésébb a 20. cikk (1) bekezdésének elsé albekez-
désében emlitett informdcionak vagy a Hatbsdg kovetkezteté-
sének, illetve azon informdciénak a kézhezvételétSl szdmitott
hat hénapon beliil teheti meg, amely szerint a kérelmezd elmu-
lasztotta benytjtani a dosszié hidnyz6 elemeit.

A kérelmez8 szdmdra lehetGséget kell biztositani, hogy a
Bizottsag altal kit(izott hatdridén beliil észrevételezze a feliilvizs-
gélati jelentést.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett feliilvizsgalati jelentés alapjan
és figyelembe véve a kérelmezének a Bizottsdg dltal az (1)
bekezdés szerint kitizott hatdridén beliil benydjtott észrevéte-
leit, irdnyelvet vagy hatdrozatot kell elfogadni a 91/414/EGK
irdnyelv 19. cikkének (2) bekezdésében emlitett eljdrassal ossz-
hangban, feltéve, hogy:

a) valamely hatéanyagot felvesznek a 91/414/EGK irdnyelv L
mellékletébe, és erre adott esetben bizonyos feltételek és
korlatozasok érvényesek;

b) valamely hatéanyagot nem vesznek fel az emlitett irdnyelv 1.
mellékletébe.

22. cikk
A feliilvizsgilati jelentéshez valé hozziférés

A végleges feliilvizsgdlati jelentést — a dossziéban taldlhat6
bizalmas informdciokra, valamint a 91/414/EGK irdnyelv 14.
cikkének megfelelden bizalmasnak nyilvanitott informdcidkra
utalé részek kivételével — nyilvanos konzulticid céljabol hozza-
férhet6vé kell tenni.
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IV. FEJEZET
ALTALANOS RENDELKEZESEK
23. cikk
Dijak
(I) A tagallamok létrehoznak egy olyan rendszert, amely dij
vagy illeték fizetésére kotelezi a kérelmezdket a kiegészitd

adatok vagy a kapcsolédd dossziék adminisztrativ kezeléséért
és értékeléséért.

(2) A tagdllamok egyedi dijat vagy illetéket dllapitanak meg
az értékelésre vonatkozdan.

(3)  EDbbdl a célbdl a tagdllamok:

a) olyan dij vagy illeték megfizetését irjak el6, amely lehetSleg
fedezi a kiegészité adatok vagy dossziék minden egyes
benytjtasdnak értékeléséhez kapcsolddd kiilonféle eljarasok
sordn felmeriilt koltségeiket;

b) biztositjdk, hogy a dij vagy illeték osszege atlathaté modon
keriiljon megéllapitdsra tigy, hogy az megfeleljen a kiegészité
adatok vagy a dosszi¢k vizsgalata és adminisztrativ kezelése
sordn felmeriilt valos koltségeknek; ugyanakkor a teljes dij
kiszdmitasahoz a tagdllamok el6irhatjak az atlagkoltségeken
alapuld, rogzitett dijtdblak haszndlatdt;

¢) biztositjak, hogy a dijat vagy illetéket az egyes tagallamok
hatésdgai dltal adott utasitdsoknak megfelelGen kapjak meg,
és hogy a dijbdl szarmazo bevételt kizardlag a referens tagdl-
lamnak a kiegészit6 adatok vagy a dossziék értékelése és
adminisztrativ kezelése sordn felmeriilt olyan tényleges kolt-
ségei finanszirozdsdra hasznaljak, amelyek esetében az adott
tagdllam a referens, vagy pedig a bevételt az e rendeletbdl
eredd tagdllami kotelezettségeik teljesitését szolgald altalanos
intézkedések finanszirozdsara forditjak.

24. cikk
Egyéb koltségek, illetékek vagy dijak

A 23. cikk nem sérti a tagallamoknak azt a jogdt, hogy a
Szerz8désnek megfelelSen az emlitett cikkben el6irt dijtdl eltérd
koltségeket, illetékeket vagy dijakat tartsanak fenn vagy vezes-
senek be, a hatéanyagok és novényvédd szerek engedélyezése,
forgalomba hozatala, felhaszndldsa és ellendrzése tekintetében.

25. cikk
Hatélybalépés

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését
kovetS hetedik napon 1ép hatélyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, 2008. janudr 17-én.

a Bizottsdg részérdl
Markos KYPRIANOU
a Bizottsdg tagja



