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INDOKOLAS

1. AJAVASLAT HATTERE
. A javaslat indokai és céljai

A javaslat az Europai Bizottsdg mezdgazdasagra és élelmiszerekre vonatkozd stratégiai
jovoképében bejelentett horizontalis jogalkotasi egyszeriisitési csomag részét képezil. A
csomag célja a szuksegtelen szabalyozasi terhek csokkentése az élelmiszer- és
takarmanybiztonsagra, illetve az emberi és allati egészség, valamint a kornyezet védelmére
vonatkozd magas szintii normainak fenntartasa mellett. A javaslat az érdekelt felek és az
uniés tagallamok gyorsabb ¢és egyértelmlibb szabalyozési eljarasokra iranyuld tobbszori
kérésének tesz eleget.

E kezdeményezés célja, hogy egyszerlsitse és észszer(isitse az élelmiszer és takarmany
termesztese sordn felhasznalt termékekre vonatkozo, az ipar és a hatdsagok altal kuléndsen
megterheldként azonositott egyes kovetelményeket és eljarasokat. Ezeket a rendelkezéseket
elény6s lenne egyszeriisiteni és korszerlisiteni, ami hatékonyabba és koltséghatékonyabba
tenné a vonatkozd jogszabalyokat az iparag és a tagallami hatésagok szamara, egyszersmind
biztositana az emberi és allati egészség €s a kornyezet magas szintli védelmét. Konkrétabban,
¢ kezdeményezés célja a kovetkezd jogi aktusok hatékonyabb végrehajtasa és egyes

ooy

rendelkezéseinek és eljarasainak egyszerisitése:

1107/2009/EK rendelet?>. A mezdgazdasagra és az élelmiszerekre vonatkozé stratégiai
jovoképben foglalt bejelentéssel 6sszhangban fel kell gyorsitani az 1j, bioldgiai védekezéshez
hasznalhaté hatdéanyagok és az azokat tartalmazd termékek piacra jutasat, valamint novelni
kell azok eurdopai mezégazdasagi termeldk szamara vald hozzaférhetdségét annak érdekében,
hogy tdmogassak a fenntarthatobb novényvédelmi gyakorlatokra valé atallast és csdkkentsek
a veszélyes vegyi novényveédo szerek tovabbi hasznalatat.

A Dbiologiai védekezéshez hasznalhatdé hatdanyagok (példaul mikroorganizmusok,
szemiokemikalidk [feromonok], ndévényi kivonatok) a vegyi hatdéanyagok fenntarthatobb
alternativai. Azonban viszonylag korlatozott azon karositok kore, amelyek ellen a jelenleg
mar jovahagyott anyagok alkalmazhatok, valamint azon névénykultarak szama, amelyeken
felhasznalasuk engedelyezett. Az Uj biologiai védekezéshez hasznalhaté hatdanyagok
jovahagyasanak, illetve a termékengedélyek novénykultardk szélesebb korére torténd
kiterjesztésének leendd kérelmezdi arra panaszkodnak, hogy a tagallamokban nincs elegendd
kapacitas és szakértelem a sziikséges kockazatértékelések elvégzéséhez, illetve a piacra
kertiléshez sziikséges 1d6 tul hosszu. A Bizottsag mar tett Iépéseket a biologiai védekezéshez
hasznalhaté hatéanyagok forgalomba hozataldnak megkonnyitése erdekében. Példaul 2022-
ben a mikroorganizmusokra vonatkozéan aktualizalt adatszolgaltatasi kovetelményeket®* és
egységes elveket® fogadott el annak érdekében, hogy azok jobban megfeleljenek a céljuknak,

! A Bizottsag kdzleménye az Eurdpai Parlamentnek, a Tanacsnak, az Eurdpai Gazdasagi és Szocialis

Bizottsagnak és a Régidk Bizottsaganak — Jov6kép a mezbgazdasag és az élelmiszer-4gazat szdmara — A
mezGgazdasagi és élelmiszer-agazat vonzova tétele a j6v6 nemzedékei szamara, COM(2025) 75, https://eur-
lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/?uri=CELEX:52025DC0075.

2 Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 1107/2009/EK rendelete (2009. oktdber 21.) a névényvédd szerek
forgalomba hozatalarol, valamint a 79/117/EGK és a 91/414/EGK tanécsi iranyelvek hatalyon kiviil helyezésérol
(HL L 309., 2009.11.24., 1. 0., https://eur-lex.europa.eu/eli/req/2009/1107/0j).

8 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/T XT/?uri=CELEX%3A02013R0283-20221121.

4 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/T XT/?uri=CELEX%3A02013R0284-20221121.

5 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/T XT/?uri=CELEX%3A02011R0546-20221121.
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tovabba létrehozta az egységes piac szabalyainak érvényesitésével foglalkoz6 munkacsoport
(SMET) projektjét®, amelynek célja, hogy a bevalt gyakorlatok és a hatékonysagot néveld,
valamint az adminisztrativ terheket csokkentd megoldasok megosztasaval kezelje a biologiai
novényveédo szerek tagallami engedélyezésében tapasztalhatd késedelmeket. Az eddig megtett
intézkedések azonban még nem bizonyultak elegendének. Ezért e jogalkotasi javaslat az
1107/2009/EK rendelet tobb célzott modositasat tartalmazza annak érdekében, hogy
felgyorsitsa a bioldgiai védekezéshez hasznalhatd hatdanyagok és az azokat tartalmazd
termékek piacra jutasat.

A biotechnoldgiai jogszabalyra® vonatkozd véleményezési felhivas keretében (2025. méjus
14. — 2025. junius 11.) tobb érdekelt fél is észrevételeket nyujtott be, amelyekben tobbek
kozott a bioldgiai ndvényvédd szerekre vonatkozd szabdlyozasi eljaras észszerlisitését,
valamint e hatdéanyagcsoport egyértelmii meghatarozasat kérték annak érdekében, hogy
pontosan korll lehessen hatarolni azon anyagok korét, amelyek az 1107/2009/EK rendelet
modositasa révén javasolt egyszeriisitési intézkedések hatalya ald tartoznak. Hozzajaruldsukat
a javasolt rendelkezések is tartalmazzak és figyelembe veszik.

Tobb tagallam — kilondsen a kisebbek — azt is jelezte, hogy a bioldgiai védekezeshez
hasznalhaté hatéanyagokat és az alacsony kockazatl hatdéanyagokat tartalmazo termékek
engedélyezését kérelmezOk nem nyujtanak be kérelmet teriiletiikon, mivel a korlatozott piaci
potencial nincs aranyban azokkal a koltsegekkel és késedelmekkel, amelyek az 1107/2009/EK
rendelet I. mellékletével Gsszhangban a tagallamok szamara kijelolt kiilonboz6 zonakban az
engedélyek megszerzésének sziikségességébdl, valamint a kolesonds elismerési eljarasok
soran tapasztalhatd nehézségekbdl és késedelmekbdl erednek. Ezért a kizarolag biologiai
védekezéshez haszndlt vagy alacsony kockazat hatdanyagokat tartalmazo névényvédod szerek
tekintetében javasolt a kolcsonds elismerési eljards megerdsitése oly modon, hogy
amennyiben az érintett tagallam a 120 napos hataridén beliil nem hoz dontést a kdlcsonds
elismerési eljarasban, az hallgatolagos beleegyezésnek mindsiiljon.

Az 1107/2009/EK rendelet 67. cikkének (1) bekezdése elbirja, hogy a ndvényvéddé szerek
hivatasos felhasznaldinak legaldbb harom éven &t nyilvantartast kell vezetnitk az altaluk
alkalmazott novényvédd szerekrdl, feltliintetve a ndvényvédd szer nevét, az alkalmazas
id6pontjat és dozisat, valamint a teriiletet és novényi kultirat, amelyen alkalmaztak, annak
érdekében, hogy a lehetséges expozicio nyomonkdvethet6sége révén javuljon az emberi és
allati egészség, valamint a kornyezet védelme, hogy nagyobb legyen a megfigyelés és
ellendrzés hatékonysaga, tovabba csokkenjenek a vizmindség figyelésével jard koltségek.
Tekintettel arra, hogy ezek az informaciok kevésbé relevansak a bioldgiai védekezéshez
hasznalhat6 hatéanyagokat tartalmazd novényvédd szerek esetében, és a mezdgazdasagi
termeldk adminisztrativ terheinek csokkentése érdekében a nyilvantartas vezetésére
vonatkoz6 kotelezettség nem alkalmazandd a kizardlag bioldgiai védekezéshez hasznalhat
hatdanyagokat tartalmazo névényveédo szerekre.

Tovabba az 1107/2009/EK rendelet végrehajtasanak tapasztalatai, a novényvédd szerekre
vonatkozd jogszabalyok REFIT-értékelésérdl szold jelentés’ megallapitasai, valamint a
tagallamok és az érdekelt felek javaslatai azt mutattdk, hogy a rendelet egyes tovabbi
rendelkezéseinek moddositasa novelheti az egyértelmiiséget, kezelheti a mezdgazdasagi
termelék azon aggalyait, hogy az élelmezésbiztonsag biztositasa érdekében tovabbra is
képesek legyenek novénykultarak termelésére, €s jelentdsen enyhitheti a hatdsagok és az
érdekelt felek adminisztrativ terheit anélkil, hogy csokkenne az emberi vagy allati egészség,
illetve a kornyezet védelmeének szintje.

6 https://ec.europa.eu/internal _market/smet/projects/biosolutions/index_en.htm.
7 https://food.ec.europa.eu/plants/pesticides/refit_en.
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Az 1107/2009/EK rendelet REFIT-értekelése kimutatta, hogy a vallalatok és a tagallamok
szdméra a legnagyobb terhet a hatdéanyagok jovéhagyasara, a jovahagyds megujitasara,
valamint a novényveédd szerek engedélyezésére és az engedélyezés megujitdsara vonatkozo
eljarasok jelentik. Kiilonosen az illetékes tagallami hatoésagoknal fennallo er6forrashiany
miatt a kozigazgatasi eljaras lezarasara eldirt szabalyozasi hataridok a legtobb esetben nem
tarthatok be®, ami kedvezétlen hatassal jar a mezdgazdasagi termelSkre és az iparagra nézve.
A 2023-ban tartott, Zonal Authorisation Procedure — Improvements and Developments
(Zonélis engedélyezési eljaras — fejlesztések és tovabbfejlesztések, ZAPID)® cimii
miuhelytalalkozo6 célja e késedelmek kezelése volt, tobbek kozott a termékengedélyek iranti
kérelmek értékelésének hatékonysagat ndveld lehetdségek mérlegelésével. A mithelytaldlkozo
egyik megallapitasa az volt, hogy a tagdllamok jelentds eréforrasokat forditanak a
hatéanyagok jovahagyasi eljarasanak rendszerszintli megujitdsara, amelyet a novényvédo
szerek engedélyezésének megujitasa kovet, mivel ez idében korlatozott, és meghosszabbitas
iranti kérelmek benyujtasa és értékelése hianyaban lejarnanak. Ennek kovetkeztében az (j
hatéanyagok jovahagydsa és az 0 hatéanyagokat tartalmazod ndvényvédd szerek elsod
engedélyezése gyakran még jobban elhuzddik, vagy a leendd kérelmezok nem talalnak olyan
tagallamot, amely képes lenne jelentéstevo vagy referencia-tagallamkeént eljarni.

E késedelmek akadalyozzak a fenntarthatobb hatéanyagokra és novényvédd szerekre vald
atallast. Ezért a tagallamokban a meghosszabbitasi eljarasokra forditott eréforrasokat az 0j
hatéanyagokra és termékekre vonatkozd kérelmek értékelésére kell atcsoportositani.
Tekintettel arra, hogy a legtébb jévahagyott hatéanyag legalabb egy meghosszabbitasi
eljarason mar atesett, és hogy az 10j hatéanyagok varhatdéan kedvezobb toxikologiai és
Okotoxikologiai tulajdonsagokkal fognak rendelkezni, javasolt, hogy a hatéanyagok
jovahagyasa hatarozatlan idGtartamra vonatkozzon, kivéve a helyettesitésre jelOlt
hatéanyagokat és az 1107/2009/EK rendelet 4. cikkének (7) bekezdése alapjan jévahagyott
hatéanyagokat, mivel ezek az emberi vagy allati egészség, illetve a kdrnyezet szempontjabol
aggalyos tulajdonsagokkal rendelkeznek. Mindazonaltal az emberi és allati egészség, valamint
a kornyezet magas szintli védelmének fenntartdsa érdekében tovéabbra is lehetdség lesz a
jovahagyasok iddbeli korldtozasara, amennyiben azt a kockazatértékelés eredményei
indokolttad teszik. Ezenkivil a Bizottsag a tagallamok kérelmeinek figyelembevételével
meghatarozhat olyan, hatdrozatlan idejli jovahagyéssal rendelkezd hatéanyagokat, amelyek
esetében teljes meghosszabbitasi eljarast kell lefolytatni, vagy azonosithat hatarozatlan vagy
hatarozott idejii jovahagyasi id6szak hatalya ala tartoz0 hatéanyagokat célzott feltilvizsgalat
celjabol. Emellett fennmarad az 1107/2009/EK rendelet 21. cikkében mar elGirt eseti
feliilvizsgalat lehetsége is. Ezzel a megkdzelitéssel elérhetd az erdforrasok hatékonyabb
felnasznalasa, mivel a tagallamok és az Eurdpai Elelmiszerbiztonsagi Hatosag (a
tovabbiakban: a Hatdsag) a rendelkezésre allo eréforrdsokat azokra a hatdanyagokra
fordithatjak, amelyek esetében indokolt az Ujraértékelés, valamint az (j hatéanyagok
jovahagyasara és az azokat tartalmazo novényvédo szerek engedélyezésére irdnyuld kérelmek
értékelésére.

Az 1107/2009/EK rendelet 22. cikke meghatarozza az alacsony kockazatl hatéanyagok
azonositasara vonatkozd kritériumokat, hivatkozva az anyagra vonatkozo, a Il. melléklet
5. pontjdban meghatarozott kockézatalapt kritériumokra, valamint az azokat tartalmazé
novényvédo szerekre vonatkozo, a 47. cikkben meghatarozott kockazatalapu kritériumokra. E

8 Jelentés az 1107/2009/EK rendeletben a ndvényvédd szerek engedélyezésére vonatkozoan

meghatarozott jogszabalyi hatarid6k betartasardl, a tagallamok és Norvégia altal a 2017., 2018., 2019. és 2020.
évekre vonatkozéan jelentett adatok alapjan, https://food.ec.europa.eu/system/files/2022-
09/pesticides ppp_report_ms-survey regulatory-procedures-timing 2017-20 0.pdf.

9 https://food.ec.europa.eu/document/download/21e6b162-ac20-4d3c-aefb-

a29084888f515 en?filename=pesticides auth-ppp workshop 20231205 sum.pdf.
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rendelkezések végrehajtdsa a gyakorlatban nehéznek bizonyult, mivel a hatéanyag
jovéhagyasanak vagy a jovahagyas meghosszabbitasanak id6pontjaban altalaban nem ismert,
hogy a termékekre vonatkozoan a 47. cikkben el6irt kritériumok teljesithetok-e vagy sem. A
kritériumokat ezért egyszeriisitik oly mddon, hogy azok kizardlag a hatéanyag lényegi
tulajdonsagaira utaljanak. Eléfordultak tovabba olyan esetek, amikor egy hatbanyag nem volt
jovahagyhatd kis kockézatuként, mert a kritériumokhoz kapcsol6dd egyes elemek a
jévahagyasi vagy a jovahagyas meghosszabbitasaval kapcsolatos eljards soran nem voltak
maradéktalanul tisztazhatok, noha kés6bb olyan tovabbi informacidk meriiltek fel, amelyek
igazolték e kritériumok teljestléset. Az 1107/2009/EK rendelet jelenleg azonban nem biztosit
lehetdséget arra, hogy a mar jovahagyott hatdoanyag statuszanak kis kockéazatiiva torténd
modositasa kérelmezheté legyen. Ezért ilyen lehet6ség bevezetésére kertil sor.

Az 1107/2009/EK rendelet 4. cikkének (7) bekezdése eltérést tesz lehetdvé annak érdekében,
hogy olyan hatbéanyag is jovahagyhato legyen — a kilondsen veszélyes tulajdonsagokkal
rendelkez6 hatéanyagok kivételével —, amely nem felel meg a 4. cikkben és a Il. mellékletben
meghatarozott jovahagyasi kritériumoknak, amennyiben ez a novények egészségét fenyegetd
olyan komoly veszély miatt sziikseges, amely mas rendelkezésre all6 eszkdzokkel — beleértve
a hasonlo koltségili és hatékonysagl vegyi és nem vegyi modszereket — nem hérithatd el. Ilyen
esetekben minden, a hatéanyagnak valo Kitettség csokkentésére iranyuld intézkedést meg kell
hozni, és biztositani kell a fogyasztdi biztonsagot. Az ilyen hatéanyagokat tartalmazé
novényvédo szereket engedélyezd tagallamoknak a szer fokozatos kivonasara iranyuld tervet
kell késziteniuk, és azt be kell nydjtaniuk a Bizottsdgnak. A tapasztalatok azonban azt
mutatjdk, hogy e rendelkezés szovegezése a hatalyt illetben nem egyértelmt, ezért
pontositdsra szorul annak tisztazadsa érdekében, hogy mely hatdanyagok esetében
alkalmazhatd ilyen eltérés. Tovabba aranytalannak bizonyult az a kotelezettség, amely szerint
az ilyen hatdanyagokat tartalmaz6 ndvényvédd szereket engedélyezd tagallamoknak a szer
fokozatos kivonasara iranyulo tervet kell készitenilik, figyelembe véve, hogy az e rendelkezés
alapjan adott jovahagyasok egyebként is legfeljebb 6t évre sz6lnak. Ezért ezt a kitelezettséget
meg kell szlintetni, és a 4. cikk (7) bekezdésének hatalyat tovabb kell pontositani.

Egy hatdéanyag jovahagyasanak meg nem hosszabbitasa esetén a tagallamoknak vissza kell
vonniuk az adott hatéanyagot tartalmazo valamennyi termék engedélyét, és a mezdgazdasagi
termeldknek be kell szlntetnik e termékek felhasznalasat. llyen helyzetekben a
tagallamoknak idére van sziikségiik a termékengedélyek visszavonasanak végrehajtasahoz, és
a hulladékképzddés elkeriilése, valamint annak érdekében, hogy a mezdgazdasagi termeldk
alternativ megoldasokat talalhassanak, a 20. cikk (2) bekezdése bizonyos esetekben lehetévé
teszi tiirelmi idok megallapitasat, legfeljebb a novényvédd szerek meglévd készleteinek
forgalomba hozataldra és felhaszndldsara vonatkoz6 maximalis hatdridokig azon termékek
esetében, amelyek engedélyét vissza kell vonni. A 20. cikk (2) bekezdése jelenleg nem terjed
ki azokra az esetekre, amikor a meghosszabbitds elmaradasanak indokai 6sszefliggnek az
egészség vagy a kornyezet védelmével, de az emberi vagy allati egészségre, illetve a
kornyezetre vonatkozo azonnali kockézat nem all fenn. Ugyanakkor ilyen esetekben is
célszerli lenne, ha a hatéanyag jovahagyasit meg nem hosszabbitd rendelet meghatarozna a
46. cikk alapjan a tagallamok altal megallapithaté maximalis tiirelmi id6ket annak érdekében,
hogy a mezdgazdasagi termeldk alternativ megoldasokat talalhassanak.

Emellett a 20. cikk (2) bekezdésében jelenleg meghatarozott maximalis tiirelmi id6k — azaz
hat honap az értékesités és a forgalmazds, valamint tovabbi egy év a meglévd készletek
artalmatlanitasa, tarolasa és felhasznalasa tekintetében — nem feltétleniil elegend6k ahhoz,
hogy a mezdgazdasagi termelok megfeleld alternativakhoz forduljanak olyan esetekben,
amikor aktudlisan nincsenek ¢észszeri alternativak. A tirelmi id6k teljes maximalis
idétartamanak harom évre torténd megdupldzasa lehetévé tenné, hogy sziikség esetén
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alternativ névényvédd szerek is engedélyezhetok lehessenek, amivel megeldzhetd lenne a
mezOgazdasagi  termelok  bevételkiesése €s  biztositani lehetne a  fogyasztok
élelmezéshiztonsagat.

A Hatosag altal végzett felmérés® kimutatta, hogy szamos tagallam illetékes hatdsaga nem
rendelkezik az 1107/2009/EK rendeletben eldirt hataridékon beliil a jelentéstevo tagallamként
ellatando feladatok teljesitéséhez sziikséges miszaki vagy tudomanyos szakértelemmel. Ez
jelentds késedelmeket okoz a hatdéanyagok, védOGanyagok vagy kolcsonhatas-fokozok
jovdhagyasa vagy a jovahagyds meghosszabbitasa irdnti  kérelmekre vonatkozo
értékeldjelentés-tervezetek elkészitésében és aktualizalasaban. A javaslat ezért lehetoveé teszi,
hogy a jelentéstevé tagallamok tamogatast kérjenek az Eurdpai Elelmiszerbiztonsagi
Hatosagtol (a tovabbiakban: a Hatdsag) a jovahagyas vagy a jovahagyas meghosszabbitasa
iranti  kérelemhez kapcsolodd  értékeldjelentés-tervezet elkészitéséhez, a szakértoi
felllvizsgélati eljards soran kért kiegészitd informaciok értékeléséhez, valamint az
értékeldjelentés-tervezet elsé benyujtasat koveto frissitéséhez.

A tagallamok azon kotelezettsége, hogy a termékengedélyezések soran figyelembe vegyék a
,mindenkori tudomanyos ¢és miszaki ismereteket”, bizonytalansighoz ¢s eltérd
értelmezésekhez vezetett arrdl, hogy mi mindsiil ilyen jelenlegi ismeretnek — kilondsen
akkor, ha a termékengedélyek iranti kérelmeket (vagy azok kélcsonds elismerését) tobb évvel
egy hatéanyag jovahagyasa vagy jovahagyasanak meghosszabbitasa utan nydjtjak be. Ez a
tagallamok kozott eltérd kockazatértékelési eredményekhez, valamint ahhoz vezetett, hogy a
mezdgazdasagi termeldk a letelepedésiik szerinti tagallamtol fiiggden nem egyenld mértékben
férnek hozza a novényvédo szerekhez. Ezért a 36. cikk (3) bekezdését pontositani kell annak
érdekében, hogy lehetdvé tegye a legfrissebb tudoméanyos ¢€s miiszaki ismeretek harmonizalt
értékelését, ugyanakkor biztositsa, hogy a hatéanyagok tovabbi értékelésére vonatkozd
esetleges speciélis igények megfeleléen nyomon kovethetdk legyenek.

Megallapitast nyert, hogy egyes kérelmezék olyan referencia-tagillamban szereztek
termékengedélyt, amely alacsonyabb dijakat &llapitott meg, majd ezt kovetden ezen
engedélyek kolcsonds elismerését kérelmezték mas tagallamokban anélkiil, hogy az érintett
novényveédo szereket az elsé engedélyt kiado referencia-tagallamban ténylegesen forgalomba
hoztak volna. Ennek kovetkeztében az adott tagallam mezdgazdasagi termeldi — a meglévo
engedély ellenére — nem férnek hozzd az érintett novényvédd szerekhez. A kolcsonds
elismerési rendszerrel vald visszaélések €s a magasabb dijak megkeriilésének megeldzése
érdekében egy termékengedély kolcsonds elismerése iranti kérelem csak akkor nyudjthato be,
ha azt a terméket, amelyre vonatkozdan a kolcsonds elismerés tjan torténd engedélyezést
kérelmezik, a referencia-tagallamban ténylegesen forgalomba hoztak. Tovabba, amennyiben a
vallalkozasok egy novényveédo szer engedélyezését csak bizonyos tagallamokban kérelmezik,
masokban nem, a 40. cikket modositani kell annak érdekében, hogy a mezdgazdasagi
tevékenységekben ¢érintett hivatalos vagy tudomanyos szervek, vagy a mezdgazdasagi
szakmai szervezetek e mas tagallamokban kdnnyebben kérelmezhessék a termékengedélyek
kolcsonos elismerését, ami az ottani mezdgazdasagi termel6k szamara is lehet6vé tenné a
szoban forgd termékhez vald hozzaférést. Ezenkiviil az ilyen kérelmezdkre, valamint a
termékengedélyek kisebb jelentdségii felhasznaldsokra torténd kiterjesztését kérelmezdkre
haruldo adminisztrativ teher is csokken azaltal, hogy megsziinik a 42. cikk szerinti azon
kotelezettség, hogy bizonyos dokumentumokat a kérelem részekent be kell nyujtani,
tekintettel arra, hogy ezek kozvetleniil beszerezhetdk a kdlcsonds elismerés vagy kiterjesztés
alapjaul szolgalo engedélyt megadd referencia-tagallamtdl. Végil annak érdekében, hogy
felgyorsuljon a kizarélag bioldgiai védekezéshez hasznalhaté hatdéanyagokat vagy alacsony

10 A novényvédsd szerekkel foglalkozd iranyitd halozat 33. iilése | a Hatdsag.
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kockdzatu hatdanyagokat tartalmazod novényvédd szerekhez vald hozzaférés, egyértelmiivé
valik, hogy amennyiben a tagallamok nem hoznak dontést a referencia-tagallam &ltal a zonalis
rendszerben engedélyezett termék engedélyezésérdl, vagy egy masik tagallam altal megadott
engedély kolcsonds elismerésére iranyuldo kérelemrdl, az engedélyt megadottnak kell
tekinteni.

Az 1107/2009/EK rendelet 51. cikke kiilon rendelkezéseket allapit meg a ndvényvédo szerek
kisebb jelentdségli felhasznaldsokra torténd engedélyezésének megkonnyitésére. A
gyakorlatban azonban egyes feltételek tulsagosan korlatozonak bizonyultak, nevezetesen az,
hogy az engedély Kiterjesztésének kozérdeket kell szolgalnia, vagy hogy egy masik
tagallambol sz&rmazd engedély kolcsonds elismerése csak akkor lehetséges, ha az az
engedély is kisebb jelentGségli felhasznalasra vonatkozik. Ezért ezeket a korlatozasokat meg
kell sziintetni. Tovabba az 51. cikk alkalmazasa a tagallamoktol fliggéen jelent6sen eltér. A
kisebb jelentéségii felhasznalasokra vonatkozo eurdpai koordinacidos eszkoz 2022. évi
jelentése!! ramutatott a harmonizacio hianyara és ara, hogy a novényvédé szerek kisebb
jelentdségli novénykultarak szdmara torténd hozzaférhetdvé tétele nehézségekbe iitkozik; e
novénykulturdk ugyan az Unidban a f6 ndvénykultirdkhoz képest kisebb termoteriiletet
foglalnak el, hozzaadott értékiik mégis magas lehet, és fontosak a kornyezet, a mez6gazdasagi
termelok, a termeldk és a fogyasztok szamara. Ezért ndvelni kell az atlathatdsagot és a bevalt
modszerek megosztasdt annak érdekében, hogy a kisebb jelentdségli felhasznalasok
tekintetében valamennyi mezdégazdasagi termelé — a letelepedés helye szerinti tagallamtol
fuggetlenul — egyenldbb hozzaféréssel rendelkezzen a novényvédod szerekhez. Ugyanezen
célbol az 51. cikk modosul annak érdekeben, hogy a Bizottsdg végrehajtasi jogi aktusokat
fogadhasson el az engedélyek kisebb jelentdségli felhasznalasokra vonatkozo Kkiterjesztését
érintd eljarasok, illetve a kdlesonds elismerés utjan torténd engedélyezéseket érintd eljarasok
harmonizalasa érdekében.

Tovéabba az (EU) 2016/2031 rendelet!? célja annak megelézése, hogy az Unié teriiletén olyan
karositok telepedjenek meg vagy terjedjenek el, amelyek elfogadhatatlan gazdaségi,
kornyezeti, illetve tarsadalmi hatast gyakorolnak az Uni¢ teriletén, ideértve az unids
mezOgazdasagi termelést is. Az (EU) 2016/2031 rendelet rendelkezéseinek alkalmazaséhoz
elengedhetetlen az engedélyezett novényvédo szer-felhasznalasok rendelkezesre alldsa, de a
tagallamok ebben a tekintetben is nehézségekrdl szamoltak be. A Hatdsdg a karositokra
vonatkozd relevans kockazatértékelésekben szintén tobbszor jelezte, hogy az ilyen karositok
megtelepedésének vagy terjedésének megel6zésére vald képtelenség kozép- vagy hosszd
tdvon novényvédd szerek fokozottabb felhasznalasahoz vezetne. Az olyan adminisztrativ
egyszerisitések, mint az egyzonas megkdzelités (a harom zona helyett), valamint az ilyen
céli kérelmek prioritasként vald kezelése ndvelné a novényveédd szerek felhasznéldsainak
idoben torténdé rendelkezésre allasat, és biztositanda az (EU) 2016/2031 rendelet
rendelkezéseinek alkalmazhatosagat.

Az 1107/2009/EK rendelet kiilon rendelkezéseket tartalmaz az egyszerti anyagok hasznalatara
vonatkozoan, amelyek olyan hatéanyagok, amelyek elsddleges felhasznaldsi célja nem a
novényvédelem, de a mezdgazdasagi termeldk szdmara hasznosak a ndvények karositokkal
szembeni védelmében. A legtobb jovahagyott egyszeri anyag bioldgiai névényvédelemben

11
https://minoruses.eu/media/files/resourcessMUCF_MU_Survey 2022_Compiled_Information_final.pdf

12 Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2016/2031 rendelete (2016. oktdber 26.) a novénykarositokkal
szembeni védekezd intézkedésekrdl, valamint a 228/2013/EU, a 652/2014/EU és az 1143/2014/EU eurdpai
parlamenti és tanacsi rendelet modositasardl, valamint a 69/464/EGK, a 74/647/EGK, a 93/85/EGK, a 98/57/EK,
a 2000/29/EK, a 2006/91/EK és a 2007/33/EK tanacsi iranyelv hatalyon kiviil helyezésérél (HL L 317,
2016.11.23., 4. 0., ELLI: http://data.europa.eu/eli/req/2016/2031/0j).
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hasznalhaté hatéanyag, de nem mindegyik. Az 1107/2009/EK rendelet szerinti
jovahagyasukat kovetéen a mezdgazdasidgi termeldk kozvetleniil hasznalhatjdk azokat
anélkal, hogy a tagallamoktol nemzeti engedélyt kellene beszerezniiik. A gyakorlatban
azonban az egyszeri anyagokra vonatkoz6 egyes rendelkezésekrdl —id6kozben
bebizonyosodott, hogy nem egyértelmiek, ¢s akadalyoztdk azok elérhetéségét a
mezOgazdasagi termel6k szamara, kiilonosen az a tilalom, mely szerint nem lehetnek
aggodalomra okot adé anyag, nem hozhatok forgalomba novényvédo szerként, illetve hogy
elsddleges felhaszndldsi céljuknak a ndvényvédelemtdl eltérének kell lennie. Az egyszerli
anyagokra vonatkozO egyes jelenlegi jogi rendelkezések kétértelmiisége az EU-ban
Osszehangolatlan végrehajtdshoz vezetett, amint az a tagallamokkal 2024-ben szervezett
miuhelytaldlkozon is nyilvanvalova valt. Ezért a vonatkozo rendelkezéseket moddositani és
pontositani kell annak érdekében, hogy a jovahagyott egyszerti anyagok novényvédelmi célu
forgalomba hozataldhoz — a felhasznalas mellett — ne legyen szikség tagallami engedélyre,
ezzel megkonnyitve, hogy a mezdgazdasagi termelék megfeleld forméban és egyértelmi
felhasznalasi Utmutatoval férjenek hozza az egyszeri anyagokhoz.

A tapasztalatok azt mutatjdk, hogy a tagéallamok eltérden értelmezik az 1107/2009/EK
rendeletnek a noévényvédd szerekkel kezelt vetdmagok forgalomba hozataldra ¢és
felhasznalaséara vonatkozo rendelkezéseit. Kilondsen az a kérdés valt vitatotta, hogy a kezelt
vetdmag elvetése novényvéddszer-felhasznalasdnak mindsiil-e; az eltérd alldspontok zavart
okoztak a kezelt vetdmagok gyarto6i, a mezdgazdasagi termeldk és az illetékes hatosagok
korében. A tagallamok értelmezése abban sem egységes, hogy a kezelt vetémagokra
vonatkozd rendelkezések kiterjednek-e mas novényi szaporitdanyagokra, példaul gumdkra,
hagymékra vagy vetéburgonyara. Az egyértelmiiség hidnya akadalyozza a kezelt vetdmagok
és a novényi szaporitdanyagok szabad aramlasat, és egyenlGtlenségeket eredményez a
tagallamok kozott az EU-ban valé hasznélatra nem jévahagyott hatéanyagokkal kezelt
vetdmagok behozatala €s elvetése terén. Ezért a tagallamok kozotti fokozottabb harmonizacio
érdekében a vonatkozo rendelkezéseket pontositani kell. Egyuttal az is egyértelmiivé valt,
hogy a kezelt vetdmag vetésére hasznalt gépek nem mindsiilnek a peszticidek fenntarthato
hasznalatarél szolé 2009/128/EK iranyelv szerinti peszticid Kijuttatasahoz hasznalt
berendezésnek, igy nem ronak tovabbi terhet a mezdgazdasagi termeldkre. A pontositas a
vetdmagkezel6 ipar szdmara sem jelent tobbletterhet, mivel maga a kezelt vetdmag tovabbra
sem mindsiil névényvédo szernek.

Az 1107/2009/EK rendelet a hatéanyagok jovahagyasira és a ndvényvédd szerek
engedélyezésére iranyuld szabalyozési eljarasokban felhasznalt Kkisérleti és vizsgalati
jelentésekben szerepld adatok védelmére vonatkozd szabalyokat a hatdlyon kiviil helyezett
91/414/EGK iranyelvhez!® képest jelentdsen modositotta. A tapasztalatok szerint az
1107/2009/EK rendelet szerinti jelenlegi (tagallamonként eltérd) teriileti hataly akadalyozza a
novényveédo szerek 1) szallitdinak piacra 1€pését, €s a tagdllami piacok méretétdl fiiggden
egyenldtlen eloszlast és eltérd arakat eredményez, ami tisztességtelen versenyt teremt a
novényvédd szerek gyartdi és a mezdgazdasagi termeldk kozott. Ezenkiviil a jelenlegi
adatvédelmi rendszer rendkivil Osszetett, és nem atlathatd abbdl a szempontb6l, hogy egy
adott kisérleti vagy vizsgélati jelentés adatvédelme mikor jar le a kiilonb6zo tagallamokban,
kilonosen a jovahagyasok meghosszabbitasahoz vagy az engedélyek felllvizsgalatahoz
hasznalt tanulmanyok vagy vizsgalatok esetében. Ezért a vonatkozd rendelkezések
modosulnak: az adatvédelem teriileti hatalyat az egész Uniora ki kell terjeszteni, és eld kell
irni, hogy egy adott kisérleti vagy vizsgalati jelentés esetében az adatvédelmi id6 az Unio
egész tertiletén azonos legyen, ezaltal fokozodik az atlathatdsag, kdnnyebbé valik az alternativ

13 A Tanacs 91/414/EGK iranyelve (1991. jalius 15.) a novényvédd szerek forgalomba hozatalarol (HL
L 230.,1991.8.19., 1. 0., ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/1991/414/0j).

HU


http://data.europa.eu/eli/dir/1991/414/oj

HU

szallitok piacra jutisa, és biztosithatdo, hogy a mezdgazdasagi termeldk a letelepedésiik
szerinti tagallamtol fliggetleniil Gsszehasonlithatd koltségek mellett jutnak ndvényveédo
szerekhez.

Végezetil, atmeneti rendelkezéseket kell megallapitani annak érdekében, hogy a jogbiztonsag
biztositott legyen az e rendelet hatalybalépésekor folyamatban 1év6, a hatéanyagok — igy az
egyszerll anyagok — jovahagyésa vagy jovahagyasuk meghosszabbitésa, illetve a novényvédo
szerek engedélyezése iranti kérelmekre vonatkozo eljarasokban, és hogy biztosithato legyen a
zokkendmentes atallas az 1107/2009/EK rendelet jelenlegi rendelkezéseirdél a modositott
rendelkezésekre.

396/2005/EK rendelet’*: A megengedett novényvéddszer-maradék hatarértékérdl szolo
396/2005/EK rendelet lehetové teszi import tliréshatarok megallapitasat és fenntartdsat,
valamint az EU-ban nem jovahagyott novényvéddszer-maradékok tekintetében a Codex-
eldirasokhoz val6 igazodést, amennyiben azok nem jelentenek kockdzatot a fogyasztokra. Ez
jelenleg néhany olyan anyagot is magaban foglalhat, amelyek azért, mert kiléndsen sulyos
veszélyt jelentenek, az 1107/2009/EK rendelet alapjan nem hagyhaték jova az EU-ban,
ugyanakkor amelyek esetében az élelmiszerekben biztonsagos megengedett novényvéddszer-
maradék hatarértékeket lehet megallapitani.

A mezOgazdasagra és az élelmiszerekre vonatkozd stratégiai jovOképben a Bizottsag
bejelentette, hogy torekedni fog az importalt termekek — kiilondsen a novényvédo szerek —
kapcsan alkalmazott termelési eldirasok szorosabb 0sszehangolasara. Ezért bejelentette, hogy
be fog vezetni egy olyan elvet, amely szerint az EU-ban egészségugyi és kornyezetvédelmi
okokbdl betiltott legveszélyesebb ndvényvédd szereket importalt termékeken keresztiil ne
lehessen visszahozni az EU-ba. Ennek elémozditasa érdekében a Bizottsag 2025
novemberében vizsgalatot inditott egy hatasvizsgalat elOkészitésére, amelynek soran
figyelembe veszi az EU versenyhelyzetére gyakorolt hatdsokat és a nemzetkozi
kdvetkezmeényeket, és a Bizottsdg adott esetben javaslatot tesz az alkalmazand6 jogi keret
modositasara. Ekozben a 396/2005/EK rendeletet mar most moédositani kell annak eléirdsa
érdekében, hogy az Unidban nem engedélyezett és bizonyos kilondsen veszélyes
tulajdonsagokkal rendelkezé anyagok esetében a harmadik orszagok helyes mezdgazdasagi
gyakorlatain alapul6 MRL-ek vagy a Codex altal meghatarozott maximalis hatarértékek a
meghatarozasi hatar (technikai nulla) szintjén is megallapithatok, amennyiben azt egy
hatasvizsgalat eredményei indokoljék.

Az 1107/2009/EK rendeletben®® felsorolt tudomanyos kritériumok alapjan idetartoznak a
mutagén, rakkelté vagy reprodukciot karositd tulajdonsagokkal rendelkezé anyagok, valamint
azok az endokrin karosito anyagok, amelyek karos hatéast gyakorolhatnak az emberre. Ezért az
unios fogyasztok magas szintli védelmének biztositasa érdekében semmilyen expozicids szint
nem megengedhetd.

Idetartoznak tovabba a kornyezetben tartosan megmaradd szerves szennyezd anyagok (a
tovabbiakban: POP-ok), a perzisztens, bioakkumulativ és mérgezé (a tovabbiakban: PBT)
anyagok, valamint a nagyon perzisztens €s nagyon bioakkumulativ (a tovabbiakban: vPvB)
anyagok, tovabba azok az endokrin karosito tulajdonsagokkal rendelkezd anyagok, amelyek

14 Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 396/2005/EK rendelete (2005. februar 23.) a névényi és allati
eredetli élelmiszerekben és takarméanyokban, illetve azok feliiletén talalhatdé megengedett ndvényvéddszer-
maradékok hatarértékérdl, valamint a 91/414/EGK tanacsi iranyelv moédositasarél (HL L 70., 2005.3.16., 1. 0.,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2005/396/0j).

15 A ndvényvéds szerek forgalomba hozatalarol, valamint a 79/117/EGK és a 91/414/EGK tandcsi
irAnyelvek hatélyon kiviil helyezésérdl szo6l6, 2009. oktdber 21-i 1107/2009/EK eurdpai parlamenti és tanacsi
rendelet I1. mellékletének 3.6.2-3.6.5., 3.7.1-3.7.3. és 3.8.2. pontja (HL L 309., 2009.11.24.).
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karos hatast okozhatnak a nem célszervezetekben. Ezen anyagok karos hatasai kdzvetlenil a
lényegi tulajdonsagaikhoz kapcsolédnak. A perzisztens anyagok természetiikbol fakaddan
ellenélinak a bomlasnak, ezért hosszu ideig jelen maradnak a kdrnyezetben. Felhalmozodasuk
jelentds veszélyt jelent az Okoszisztémakra, és veszélyezteti a bioldgiai sokféleséget, a
mezOgazdasagi termelést és az élelmezésbiztonsagot. Az endokrin karositd anyagok
hasonloképpen megzavarjak az €16 szervezetek hormonrendszerét, ami karos hatast gyakorol
nemcsak egyes fajokra, hanem teljes Okoszisztémakra is. Ezert ezek az anyagok globalis
jellegii kornyezeti aggodalmat okoznak, amely az Uni¢ teriiletéhez is kapcsolodik. Az, hogy
az Uni0 nem engedélyezi ezen anyagok szermaradékainak az élelmiszerekben vald
el6fordulasat, Osszhangban 4ll a szennyezés elleni kiizdelemre iranyuld nemzetkozi
torekvésekkel, és tdmogatja a fenntarthato fejlodést és a bioldgiai sokféleség megdrzését célzod
globalis kezdeményezéseket'®.

Emellett a 396/2005/EK rendelet 3. cikke (2) bekezdésének g) pontjaban szerepld ,,import
tlréshatar” fogalmat gyakran félreértelmezik. Ezért ezt hatdlyon kiviil kell helyezni, és
helyette egy harmadik orszagban alkalmazott helyes mezOgazdasagi gyakorlatra kell
hivatkozni. Ennek megfelelden a 3. cikk (2) bekezdésének a) pontjaban szerepld, a helyes
mezdgazdasagi gyakorlatra vonatkoz6 fogalommeghatarozast modositani kell.

A 396/2005/EK rendelet 49. cikkének (2) bekezdése lehetévé teszi, hogy tovabbra is
forgalmazzak azokat a termékeket, amelyeket az 0j megengedett novényvéddszer-maradék
hatarértékek (MRL-ek) alkalmazasa el6tt hoztak forgalomba, feltéve, hogy azok megfeleltek a
forgalomba hozataluk vagy a termelést kovetd betarolasuk idépontjaban hatalyos MRL-
eknek. Ezt a rendelkezést azonban jelenleg nem alkalmazzak kdvetkezetesen. llyen esetekben
az Ujonnan megallapitott, alacsonyabb MRL-eket a piacon mar elérhetd6 termékekre is
alkalmazzék az Uj MRL-ek alkalmazasanak idépontjatol kezdve, az adott igy sajatossagaitol
fliggetlendl. Ilyen korilmények kdzott a termékeket kivonjak a piacrol és megsemmisitik. Ez
a helyzet gyakran akkor all elé, amikor az MRL-eket — amelyek hosszi idon keresztiil
véltozatlanok voltak és biztonsagosnak minésiiltek — a modositott adatszolgéltatasi
kdvetelmények és/vagy a frissitett expozicios értékelési modellek alapjan felllvizsgaljak.

Az a koértlmény, hogy azon termékek tovabbi forgalmazasa, amelyek megfelelnek a korabban
alkalmazand6 MRL-eknek, elvileg nem engedélyezett, killéndsen hatrdnyosan érinti a hosszu
eltarthatosagi idejii termékeket — ezek kozil egyesek nagy gazdasagi értékkel birnak, példaul
a bor, a koml6, az olajok és a bogyo6s gyumolcsok —, masok pedig az emberi taplalkozas és a
takarmanyozas szempontjabol kulcsfontossaglak, mint példaul a gabona, a széritott
hiivelyesek ¢€s a rizs, ami nemcsak vagyoni hatranyt okoz a termeldknek, hanem élelmiszer-
pazarlashoz is vezet, ami nem kivanatos, és nem egyeztetheté Ossze az UniO élelmiszer-
veszteség es -pazarlas csokkentésére iranyuld célkitiizésével. Ezért a Bizottsag aranyosabb
megkozelitést javasol: az adott tigy koriilményeitdl fliggden engedjék tovabbra is forgalmazni
azokat a termékeket, amelyek a termelés idOpontjaban alkalmazandé MRL-eknek
megfeleltek, még akkor is, ha késébb alacsonyabb MRL-ek 1épnek hatélyba.

A 396/2005/EK rendelet 16. cikke eldirja a maximalis MRL-ek megéllapitasanak eljarasat,
amely az altalanos kdvetelmény helyett, miszerint alatamaszto szermaradék-vizsgalatokat kell
végezni, az ellenérzO adatokon alapul. Ezt az eljarast olyan anyagok esetében alkalmazzak,
amelyek ndvényveédd szerben vald felhasznalasat az Unid mar hosszl ideje nem hagyta jova,
¢s amelyek ma mar szennyezd anyagnak tekinthetdk, tovabba kisebb jelentdségli étrendi
Osszetevok — példaul gydgyndvénytedk és méz — esetében, valamint méas olyan kildnleges

16 Stockholmi Egyezmény a kornyezetben tartésan megmaradd szerves szennyezé anyagokrol,
https://www.pops.int/; Bioldgiai Sokféleség Egyezmény, https://www.cbd.int/.
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helyzetekben, amikor a szermaradékok az utolso kijuttatds utan is tartésan jelen maradnak a
novényekben. Jelenleg az ellenérzé adatok alapjan megallapitott MRL-eket nem allapitjak
meg végleges jelleggel, hanem meghatarozott id6n beliil — legfeljebb tiz éven belil — feltl kell
vizsgalni 6ket. Noha a rendszeres feliilvizsgalat indokolt lehet azon anyagok esetében,
amelyeknél véarhatd, hogy a szermaradék-szintek idével valtoznak, azon anyagok esetében,
amelyeket tobb évtizede nem engedélyeztek, és a kornyezetben valo tartds fennmaradasuk
miatt ma mar szennyezé anyagnak mindsiilnek, valamint amelyeknél hosszu évek ota stabil
szermaradék-szinteket mérnek — ilyen példaul a DDT, a dieldrin, az aldrin, a hexakl6érbenzol
vagy a higany —, a tizévenkénti kotelez6 feliilvizsgalat a felmeriilé koltségek tiikrében
aranytalannak tlinik.

A 396/2005/EK rendeletben alkalmazott terminologia nem teljesen egyezik a laboratoriumi
vizsgalatokra vonatkoz6 nemzetkozi szabvanyokban hasznalt kifejezésekkel, amikor azt kell
eldonteni, hogy az élelmiszerekben jelen 1évd szermaradék mennyisége szamszerlsithetd-e. A
396/2005/EK rendelet a ,kimutatasi hatarérték” (LOD) kifejezést hasznalja, mig a helyes
analitikai terminus a ,,meghatarozasi hatar” (LOQ). Mindkét kifejezés ugyanarra a fogalomra
utal: a legalacsonyabb szermaradék-koncentracio, amely mennyiségileg meghatarozhato, és
amelyr6l validalt ellen6rzési modszerekkel, rendszeres nyomon kovetés révén jelentés
készithetd. A nemzetk6zi laboratoriumi szabvanyokban azonban az ,,LOD” rovidités a
LKimutatasi hatar” (limit of detection) kifejezést is jeloli, amely a kimutatéasi
hatarértéknél/meghatarozasi hatarnal alacsonyabb értéket jelent. Az ,,LOD” rovidités korlli
eltérés jogbizonytalansdgot okoz az élelmiszer-vallalkozok és a laboratériumok korében,
mivel gyakran félreértelmezik e roviditéseket. Ezért javasolt kizardlag a ,,meghatarozasi hatar
(LOQ)” kifejezés haszndlata.

528/2012/EU rendelet: Az 528/2012/EU rendelet 89. cikkében meghatarozott, a 1étezé biocid
hatéanyagok feliilvizsgalatara irdnyuld munkaprogram végrehajtasa jelentds késedelmet
szenved. A 98/8/EK iranyelv!’ alapjan 2000. majus 14-én inditott és 2010. majus 14-ig
befejezni tervezett feliilvizsgalati programot eldszor 2009-ben kellett meghosszabbitani 2014.
majus 14-ig'®, masodszor 2013-ban 2024. december 31-ig'®, legutdbb pedig harmadik
alkalommal, 2030. december 31-ig?°.

A tagéllamokban az illetékes hatosdgok jelentds tobbsége nem tartotta be a Ilétezd
hatéanyagok jovahagydsa iranti kérelmek értékeld jelentéseinek az Eurdpai Vegyianyag-
tigynokséghez (ECHA) torténd benyujtasara eldirt hataridéket. A késedelmek 6 okai — amint
a Bizottsadg 2021 juniusaban a Tanacsnak és az Eurdpai Parlamentnek benyujtott végrehajtasi
jelentésben?! azonositotta — a kovetkezok: i. az illetékes tagallami hatosagoknal tapasztalhato

o Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 98/8/EK iranyelve (1998. februar 16.) a biocid termékek forgalomba
hozatalarol (HL L 123, 1998.4.24., 1.0, ELI: https://eur-
lex.europa.eu/eli/dir/1998/8/0j?eliuri=eli%3Adir%3A1998%3A8%3A0j&locale=hu).

18 Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2009/107/EK iranyelve (2009. szeptember 16.) a biocid termékek
forgalomba hozatalarol szolo 98/8/EK iranyelvnek egyes hatariddk meghosszabbitasa tekintetében torténd
madositasarol (HL L 262., 2009.10.6., 40. o., ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2009/107/0j).

19 A Bizottsdg 736/2013/EU felhatalmazason alapulé rendelete (2013. majus 17.) a 1étez6 biocid
hatéanyagok vizsgdlatara irdanyuld munkaprogram id6tartamanak meghosszabbitasa tekintetében az
528/2012/EU eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet mddositasarél (HL L 204., 2013.7.31., 25. 0.,
ELI: http://data.europa.eu/eli/req_del/2013/736/0j).

20 A Bizottsag (EU) 2024/1398 felhatalmazéson alapuld rendelete (2024. mércius 14.) az 528/2012/EU
eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletnek a valamennyi 1étezé biocid hatdéanyag szisztematikus vizsgalatara
iranyul6 munkaprogram id6tartamanak tovabbi meghosszabbitasa tekintetében torténé modositasaroél (HL
L, 2024/1398, 2024.5.22., ELI: http://data.europa.eu/eli/reg_del/2024/1398/0j).

2 A  Bizottsdg  jelentése ezen a linken  érhet§ el:  https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/HU/TXT/?uri=CELEX:52021DC0287; a jelentésben vazolt megallapitasokat részletesen alatdmasztd
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er6forrashiany, ii. az eredeti kérelmek mindsége ¢és a kérelmezok késedelme a kiegészitd
adatok benyujtasaban, iii. az egyes dokumentacidkra vonatkoz6 Gsszetett technikai kérdések,
amelyeket eldszor meg kell oldani, iv. a technikai irdanymutatas valtozasa, és v. az endokrin
karositd tulajdonsagok meghatarozasara szolgald (j tudomanyos kritériumok elfogadasa??,
ami tovabbi adatokat és értékeléseket tett szilksegessé. Az emlitett végrehajtasi jelentés azt is
bejelentette, hogy a masodik végrehajtasi jelentés helyett 2025-ben megkezdik az
528/2012/EU rendelet értékelését, amelynek soran elemzésre keriil a rendeletben el6irt
szabalyozasi keret megfelelosége. Bar az 528/2012/EU rendelet alapvetd valtozasaival
célszeri megvarni az emlitett értékelés eredményét, a rendelet hatékonyabb végrehajtasa
érdekében néhany célzott mddositast mar kordbban el kell fogadni.

2015 oOta a Bizottsag rendszeresen egyeztet a tagallamok szakértéivel a biocid termékekkel
foglalkoz6 illetékes hatdsagok (528/2012/EU rendelet) bizottsagi szakértéi csoportjanak
iilésein (a tovéabbiakban: az illetékes hatdsagok iilései)?®, ahol megfigyeloként az érdekelt
felek képviseldi is részt vesznek, és ahol a résztvevok tobb intézkedésben?* allapodtak meg
annak érdekében, hogy felgyorsitsdk a 1étezd hatdéanyagokra vonatkozé értékeld jelentések
elkészitését. Az ECHA mihelytalalkozokat szervezett, és cselekvési tervet fogadott el a
hatdanyagokkal kapcsolatban?®. 2023-ban a Bizottsag pénziigyi tamogatas iranti részvételi
szandék kifejezésére vald felhivast?® tett kozzé a tagallamok szamara, amely segiti Sket
abban, hogy az 528/2012/EU rendelet végrehajtidsa terén eldrelépést érjenek el. Kilenc
tagallam sikeresen péalyazott a biocid termékekre vonatkozé tdmogatasra, 0sszesen Kkb.
6,8 millié EUR értékben.

E 1épések ellenére 2025. szeptember 1-jén a 1étez6 hatdéanyagokra vonatkozd
munkaprogramnak csupan 51 %-at fejeztek be, ami azt jelenti, hogy a tagallamok altal az
528/2012/EU rendeletben eldirt atmeneti rendelkezések alapjan forgalomba hozott szamos
biocid termékben taldlhaté hatdéanyag biztonsdgossagat meég nem allapitottak meg. Ezzel
parhuzamosan, mivel a hatéanyagok jovahagyasa idében korlatozott, tobb kordbban értékelt
és jovahagyott hatdanyag esetében mar elindult (egyeseknél mar masodszor) a
meghosszabbitéasi eljaras; és mivel minden ilyen eljaras lekoti az illetékes hat6sagok
er6forrasait, azok a jovahagyasra varo létezO hatdoanyagok fliggdben 1évo értékelésének
befejezéséhez nem allnak rendelkezésre.

Annak érdekében, hogy az értékelésre varo 1étezd hatdanyagok feliilvizsgélati programjanak
befejezése kiemelt prioritast kapjon, ¢és a tagallamok erdforrdsaikat e feladatokra
0sszpontosithassak, indokolt a hatéanyagokat idébeli korlatozas nélkiil jovahagyni, kivéve
azokat a hatéanyagokat, amelyeket annak ellenére hagytak jova, hogy megfelelnek az

bizottsagi  szolgalati  munkadokumentum  pedig itt  taldlhato: https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/HU/TXT/?uri=CELEX%3A520215C0128&qid=1623670527414.

2 A Bizottsdg (EU) 2017/2100 felhatalmazason alapulé rendelete (2017. szeptember 4.) az endokrin
karositd tulajdonsagok meghatarozasara szolgald tudomanyos kritériumoknak az 528/2012/EU eurOpai
parlamenti és tanacsi rendelet alapjan torténd megallapitasarol (HL L 301., 2017.11.17., 1.o., ELL
http://data.europa.eu/eli/reg_del/2017/2100/0j).

2 Nyilvantartasi kéd: E03125 (a bizottsagi szakértdi csoportok és mas hasonld testiiletek nyilvantartasa).
2 A Bizottsdg 2015-ben és 2021-ben levelet kiildott a tagallamok illetékes minisztereinek, amelyben
aggodalmat fejezte ki a biocid termékekrdl szold rendelet késedelmes végrehajtasa miatt (hatdéanyagok
értékelése, termékengedélyek), és felszdlitotta a tagallamokat, hogy tegyenek Iépéseket, tObbek kozott
biztositsanak elegendd eréforrast; az illetékes hatosagok dokumentumai: CA-March18-Doc.5.1a - Final -
Actions for AS review programme.pdf, CA-Dec23-Doc.5.4 - Final - Extension of RP beyond 2024.doc.

% CA-Feb20-Doc.5.2 - Final - AS Action Plan.doc.

% Hozzajarulas a fokozottabban fenntarthato és korforgasos élelmiszer-termelési rendszerekhez a nem
biztonsdagos névényvédo szerek és biocid termékek értékelésére és a piacrol valo kivondsara iranyulo tagallami
kapacitasok novelése révén — SMP-FOOD-2022-BIOCIDES-PESTICIDES-IBA.
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528/2012/EU rendelet 5. cikkének (1) bekezdéseben meghatarozott kizarasi kritériumoknak
vagy a 10. cikkben meghatarozott helyettesitési kritériumoknak, mivel ezek az emberi vagy
allati egészségre, illetve a kornyezetre nézve aggodalomra okot ado tulajdonsagokkal
rendelkeznek. Mindazonaltal az emberi és allati egészség, valamint a kérnyezet magas szintii
védelmének fenntartasa érdekében tovabbra is lehet6ség marad arra, hogy a jovahagyasrol
sz016 dontés elbtt elvégzett kockazatértékelés eredményei alapjan — amennyiben ez indokolt —
idobeli korlatozast allapitsanak meg.

A mér jovahagyott hatéanyagok jovahagyéasat ezen (j szabalyok értelmében id6beli korlatozas
nélkali jovahagyassad kell alakitani, kivéve az 528/2012/EU rendelet 5. cikkének (1)
bekezdése szerinti Kkizardsi vagy a 10.cikke szerinti helyettesitési Kkritériumoknak
megfelel6ként azonositott hatdanyagokat, tovabba azokat az anyagokat, amelyek esetében a
meghosszabbitasi vizsgalat mar megkezdddott (folyamatban levd értékelés), vagy azokat,
amelyek esetében nem nyujtottak be idében meghosszabbitdsi kérelmet. Ezenkiviil a
Bizottsdg rendszeresen  kivalaszthat bizonyos hatéanyagokat, amelyek esetében
meghosszabbitasi eljarast indit, mikdzben fenntartja az 528/2012/EU rendelet 15. cikke
szerinti korai feliilvizsgalat kezdeményezésének meglévo lehetdségét is.

Az 528/2012/EU rendelet VIII. fejezete Ugy rendelkezik, hogy a biocid termékek nemzeti
engedélyezése és a kolcsonds elismeréssel kapcsolatos eljarasok alternativajaként —
meghatarozott feltételek teljesulése esetén — a vallalkozasok biocid termékekre vonatkozé
unids engedélyt szerezhetnek, amelyet a Bizottsag ad meg, és amely az Unio egész terliletén
azonos feltételek mellett érvényes. Az a kdvetelmény, amely szerint az uniés engedeélyt
megadd bizottsagi végrehajtasi rendeletet a termék jellemzoéinek Osszefoglaldjaval egylitt
valamennyi hivatalos nyelven kozzé kell tenni az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjaban,
nehézkesnek bizonyult, késedelmeket okoz, és nem jelent hozzéadott értéket, mivel a dontést
az ECHA honlapjan is kozzéteszik?’. Ezért javasolt a kozzététel egyszeriisitése, figyelembe
véve, hogy méas hasonlé szabalyozasi keretekben hogyan torténik az engedélyezési dontések
elfogadasa és kozzététele?®. Konkrétan az egyes dontéseket bizottsagi végrehajtasi hatarozat
formajat 6ltik, amelyrdl kizarolag a kérelmezék kapnak értesitést, és e hatarozatoknak csupan
az 0sszefoglalojat kell kdzzétenni az Eurdpai Unid Hivatalos Lapjaban.

1829/2003/EK rendelet?®: Az élelmiszer- és takarmanyagazatban, valamint tagabb
értelemben a biotkonomidban egyre nagyobb jelentéséget kapnak azok a fermentacios
eljarasok®, amelyek géntechnolégiaval modositott mikroorganizmusok (a tovabbiakban:
GMM-ek) felhasznalasaval allitanak eld termékeket. A Bizottsag tobb kezdeményezéssel is
vallalta az emlitett agazatok versenyképességének erdsitését, tobbek kozott A természettel
kozosen épitett jové: a biotechnologia és a biogyartas fellenditése az EU-ban cimi,

2 https://www.echa.europa.eu/information-on-chemicals/biocidal-products.

% Példaul az anyagoknak az 1906/2007/EK REACH-rendelet alapjan elfogadott engedélyezési hatarozata

vagy az emberi, illetve allatgy6gyészati felhasznélasra szant gydgyszereknek a 726/2004/EK rendelet alapjan

elfogadott engedélyezési hatérozata.

% Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 1829/2003/EK rendelete (2003. szeptember 22.) a géntechnoldgiaval

modositott élelmiszerekrol és takarmanyokrol (HL L 268., 2003.10.18., 1.0, ELI:

http://data.europa.eu/eli/req/2003/1829/0j).

% A fermentacié olyan folyamat, amelynek soran mikroorganizmusokat, példaul baktériumokat,
gombakat, élesztoket és mikroalgakat hasznalnak a nyersanyagok tartositasara és/vagy termékekkeé,
példaul élelmiszerekké és takarmanyokka torténd atalakitasara.
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2024 marciusaban elfogadott kozleményével®!, valamint a 2025 februarjaban bemutatott,
élettudomanyokra vonatkozo eurdpai stratégiaval®.

Az eurdpai élelmiszer- és takarmany-erjesztési dgazat aggodalmat fejezte ki amiatt, hogy
bizonytalan a GMM-ek felhasznalasaval eldallitott erjesztett €lelmiszerek és takarmanyok jogi
statusza, mivel nem vildgos a géntechnoldgiaval modositott élelmiszerekrél és
takarmanyokrodl szol6 1829/2003/EK rendelet hatalya. Ez azokra az esetekre vonatkozik,
amikor a GMM-et a termelési folyamat soran hasznaljak fel, majd a fermentalt termékbdl
eltavolitjak, ugyanakkor az élelmiszerben vagy takarmanyban a géntechnolégidval médositott
termel0 torzs maradvanyai jelen lehetnek.

Az 1829/2003/EK rendelet meghatdrozza a géntechnoldgiaval moddositott szervezetekbdl (a
tovabbiakban: GMO-k) allo, azokat tartalmazé vagy azokbodl eldallitott élelmiszerek és
takarmanyok  forgalomba hozatalanak  szabalyait. Az emlitett rendelet (16)
preambulumbekezdése egyértelmiivé teszi, hogy a rendeletnek ,,.GMO-val” eldallitott
élelmiszerekre és takarmanyokra nem kell kiterjednie, és meghatérozza, hogy nem tartoznak a
rendelet hatdlya ald azok az élelmiszerek és takarmanyok, amelyeket géntechnolégiaval
modositott technologiai segédanyag segitségével allitanak eld.

Ugyanakkor tovabbra is bizonytalansag all fenn abban a kérdésben, hogy a géntechnol6giaval
modositott termeld torzs maradvanyainak jelenléte az élelmiszerben vagy takarmanyban azt
jelenti-e, hogy az ,,GMO-bol eldallitott”, és ezért az 1829/2003/EK rendelet hatalya ala
tartozik. Ebben a vonatkoz&sban az elmdlt években a végrehajtd szerveknek egyre
érzékenyebb analitikai mddszerekkel sikerult élelmiszer- és takarméanytermékekben igen
paranyi mennyiségii DNS-fragmentumokat kimutatniuk, ami tovabb sulyosbitva a helyzetet
gyakrabban vetette fel a kérdést, hogy mely jogi keret alkalmazand6 az emlitett termékekre,
és a nemzeti hatdsagok altali eltér6 végrehajtasi gyakorlatokhoz — egyes esetekben a termékek
piacrol torténé kivonasdhoz — vezetett. Ez azonban jogbizonytalansdgot teremtett az
élelmiszer- és takarmanyipari véllalkozok szamara a termékeikre alkalmazand6 jogi keret
tekintetében. Ezért tisztazni kell azon élelmiszer- és takarmanytermékek jogi statuszat,
amelyeket GMM-ek termeld torzsként vald felhasznalasaval allitanak eld, és amelyek nem
tartalmazzak az e termékekhez felhasznalt GMM-et, de esetleg annak maradvanyait igen.

A GMM-ekkel eléallitott élelmiszer- és takarmanytermékek vonatkozasaban a belsé piac
zavartalan mikodésének biztositdsa, valamint a vallalkozok szamdra a jogbiztonsag
garantalasa érdekében egyértelmiivé kell tenni, hogy a ,,GMO-bdl eldallitott” €lelmiszer €s
takarmany fogalma nem terjed ki azokra az élelmiszer- és takarmanytermékekre, amelyeket
GMM-ek termeld torzsként vald felhasznélasaval allitottak eld, feltéve hogy az emlitett
termékek nem tartalmazzak ezeket a GMM-eket, és azok esetlegesen jelen 1év6 maradvanyai
nem ¢letképes sejtekre korlatozddnak, azokat a helyes gyartasi gyakorlatnak megfeleld
észszerli intézkedésekkel a lehetd legkisebb mértékiire csokkentik, és nem fejtenek ki
technologiai hatast az élelmiszerre vagy a takarmanyra. Bar az adott eljarés, valamint a nem
életképes sejtek anélkiil torténd kivonasdnak vagy minimalizéldsdnak észszerlien elérhetd
mértéke, hogy az az ¢€lelmiszer vagy takarmany mindségét kedvezotleniil befolyasolna, a
felhasznalt termeld torzstdl és az eldallitott termék tipusatol fiiggden eltérhet, a GMM nem
életképes sejtjeit a hagyomanyos élelmiszer- és takarmanytermékek esetében alkalmazott
helyes gyartasi gyakorlat szerint kell kivonni vagy minimalizalni annak érdekében, hogy a
maradvanyok jelenléte minimalizalhaté lehessen.

3 COM(2024) 137 final.
32 COM(2025) 525 final.
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Hangsulyozni kell, hogy az ilyen élelmiszer- és takarmanytermékek esetleges kockazatait —
ideértve a termelési folyamat sordn felhasznalt GMM-ekkel és azok maradvanyaival
kapcsolatos kockazatokat is — az egyedi termékre alkalmazandd élelmiszer- és
takarmanyjogszabalyok alapjan kell értékelni (példaul a takarményozasi célra felhasznalt
adalékanyagokrol  szoldo  1831/2003/EK  rendelet, az ¢élelmiszerenzimekrdl — szo6lo
1332/2008/EK rendelet®®, az élelmiszer-adalékanyagokrdl sz6l6 1333/2008/EK rendelet, az
aromakrol sz6l6 1334/2008/EK rendelet®* vagy az 1 élelmiszerekrdl szol6 (EU) 2015/2283
rendelet® alapjan).

Annak biztositdsa érdekében, hogy a GMO-kra alkalmazand6 atfogod keret kovetkezetes
maradjon, az allati és novenyi sejtekre ugyanazoknak a szabalyoknak kell vonatkozniuk,
fliggetlendl attol, hogy sejtkultiraban vannak-e vagy sem, vagy a teljes szervezetekbe vannak-
¢ beagyazva. Ezért a ,,GMO-kbol elballitott” fogalom meghatarozasaban a GMM-ekre vald
hivatkozasnak csak a bioldgiai értelemben vett mikroorganizmusokra kell vonatkoznia,
kizarva az allati és ndvényi sejtkulturékat.

1831/2003/EK rendelet: A takarmanyozasi célra felhasznalt adalékanyagokrol szolo
1831/2003/EK rendelet®® értékelését 2024. februar 28-an tették kozzé*’, amely megerdsitette,
hogy a jogszabaly tovabbra is teljesiti alapvetd célkitlizéseit: az emberi és allati egészség,
valamint a kornyezet és a felhasznalok érdekeinek magas szintli védelmének biztositésa, €s a
bels6 piac hatékony miikodésének tamogatisa. Az értékelés ugyanakkor tobb olyan
rendelkezést is azonositott, amelyek végrehajtdsa indokolatlan 0Osszetettséget vagy
adminisztrativ terhet okoz anélkul, hogy ez biztonsagi tobbletértéket eredmeényezne. E
problémak elsésorban a takarmanyipari vallalkozokat — kilondsen a kkv-kat — érintik, de
hatassal vannak a tagallamokra, a Hatosagra és a Bizottsagra is, amelyek feldolgozzak és
kezelik a takarmany-adalékanyagok engedélyezésére iranyul6 kérelmeket. Az értékelés, majd
az érdekelt felek visszajelzései alapjan harom f6 teriilet rajzolodott ki, ahol egyszeriisitésre
vagy pontositdsra van sziikség: az engedélyek meghosszabbitdsa, a meglévé engedélyek
modositasa €s a cimkézési kovetelmények. Az engedélyek 10 éves idOtartamokra valo
meghosszabbitasara vonatkozd kotelezettseget a vallalkozok és a hatdésagok egyarant tdlzottan
eroforras-igényesnek, az iddtartamot pedig tul rovidnek tartjak ahhoz, hogy indokolja a
beruhazasi koltségeket; az er6forrasokat inkabb 0j és innovativ termékek fejlesztésére lehetne
forditani. A meglévé engedélyek modositasa tekintetében egyes jelenlegi eljarasok talsagosan
nagy terhet jelentenek — példaul amikor az engedély jogosultjat kell megvaltoztatni —, vagy
pontositasra és koherensebb szabalyozasra szorulnak. A cimkézeési kdvetelmények kapcsan a

3 Az Eur6pai Parlament és a Tandcs 1332/2008/EK rendelete (2008. december 16.) az
¢élelmiszerenzimekr6l, valamint a 83/417/EGK tanacsi iranyelv, az 1493/1999/EK tanicsi rendelet, a
2000/13/EK iranyelv, a 2001/112/EK tandcsi iranyelv és a 258/97/EK rendelet modositasarol (HL
L 354.,2008.12.31., 7. 0.).

34 Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 1334/2008/EK rendelete (2008. december 16.) az élelmiszerekben és
azok fellletén hasznalhaté aromakrdl és egyes, aroma tulajdonsigokkal rendelkezé élelmiszer-
Osszetevokrdl, valamint az 1601/91/EGK tanacsi rendelet, a 2232/96/EK és a 110/2008/EK rendelet,
valamint a 2000/13/EK ir&nyelv médositasarol (HL L 354., 2008.12.31., 34. 0.).

% Az Eurbépai Parlament és a Tandcs (EU) 2015/2283 rendelete (2015. november 25.) az U]
élelmiszerekrdl, az 1169/2011/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet modositdsarol, valamint a
258/97/EK eurdpai parlamenti és tanécsi rendelet és az 1852/2001/EK bizottsagi rendelet hatalyon kivdl
helyezésérdl (HL L 327., 2015.12.11., 1. 0.).

3% Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 1831/2003/EK rendelete (2003. szeptember 22.) a takarmanyozasi
célra felhasznalt adalékanyagokrol (HL L 268., 2003.10.18., 29. 0., ELI:
http://data.europa.eu/eli/req/2003/1831/0j).
37 SWD(2024) 46 final.
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takarmany-adalékanyagokon és elékeverékeken fizikai cimkék feltiintetésére vonatkozod
jelenlegi kotelezettség nem tlkrdzi a nem biztonsagi informéaciok digitalis eszkdzokkel
torténd kozlésének lehetdségeit, és nem all teljes 6sszhangban a takarmany-alapanyagokra és
takarmanykeverékekre vonatkozé cimkézeési szabalyokkal.

E megallapitasokat nagyrészt megerdsitették az e javaslatot megelézéen kozzétett
véleményezési felhivas keretében beérkezett visszajelzések, amelyek iizleti érdekelt felektdl,
valamint tobb kdzigazgatasi szervtdl érkeztek.

A javasolt modositasok e konkrét rendelkezésekre vonatkoznak, és céljuk az eljarasok
egyszerisitése, az adminisztrativ terhek ¢és koltségek csokkentése és a jogi egyértelmiiség
javitasa. A modositasok a rendelet alapvetd célkitiizéseit nem valtoztatjak meg. A
biztositékok — példaul az, hogy barmikor mddosithatjak, felfliggeszthetik vagy
visszavonhatjak az engedélyeket — tovabbra is megmaradnak, sét meg is er6sodnek, igy nem
sérulnek az élelmiszer- és takarmanybiztonsagi eldirasok. A javasolt egyszeriisitési és
pontositasi intézkedések célja, hogy hatékonyabban miikodjon a takarmany-adalékanyagok
engedélyezési rendszere, ami néveli az unids takarmanyipari vallalkozasok — koztik a kkv-k —
versenyképességét, 6sztonzoleg hat a beruhazasokra és arra, hogy az Unidban fejlesszenek Ki
és tegyenek elérhetévé 11, innovativ takarmany-adalékanyagokat.

852/2004/EK és 853/2004/EK rendelet: Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 852/2004/EK8 és
853/2004/EK rendelete®® egyedi értesitési eljarast ir elé azon tagallamok szamara, amelyek e
rendeletek 1l., illetve IIl. mellékletében megallapitott kovetelményeket kiigazitdé nemzeti
intézkedéseket kivannak elfogadni. E kovetelmények a hagyomanyos termékek eldallitasara, a
foldrajzi korlatokkal bird régiokra, valamint a létesitmények szerkezetére, tervezésére és
felszerelésére vonatkoz6 intézkedésekre terjednek ki. E rendeletek ugyanakkor lehetévé teszik
azt is, hogy a tagallamok illetékes hatdsagai bizonyos tevékenységeket vagy egyes gyartasi
eljarasokat engedélyezzenek, mely engedélyekrdl az (EU)2015/1535 iranyelvvel®
dsszhangban értesiteni kell a Bizottsagot és a tobbi tagallamot. A javaslat célja, hogy
egyszerlsitse a nemzeti intézkedések bejelentésére vonatkoz6 eljarast azaltal, hogy az
(EU) 2015/1535 iranyelvben meghatarozott egységes értesitési eljaras alkalmazasat irja eld.
Az eljarasok ilyen egyszeriisitése jelentds eldnyokkel jarna a szubszidiaritds érvényesiilése
tekintetében, és megkdnnyitené azon nemzeti intézkedések elfogadasat, amelyek sziikség
esetén az unids kovetelmenyeket a helyi sajatossagokhoz igazitjadk. Az (EU) 2015/1535
iranyelvben eldirt eljaras egyszeriibb és az atlathatdésag, a forditds és az idégazdalkodas
szempontjabol hatékonyabb, mivel valamennyi tagallam hozzafér a TRIS adatbazishoz.

1099/2009/EK rendelet*': Az allatok ledlésiik soran fennallé jolétére vonatkoz6 szabalyok
tekintetében illetékes tagallami hatdésagoknak jelenleg évente jelentést kell benyujtaniuk a
Bizottsagnak az el6z6 évben végrehajtott kiirtasi miiveletekrdl, az (EU) 2017/625 rendelet*?

8 Az Europai Parlament és a Tanacs 852/2004/EK rendelete (2004. aprilis 29.) az élelmiszer-higiéniardl
(HL L 139., 2004.4.30., 1. 0., ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2004/852/0j).
3 Az Eur6pai Parlament és a Tandcs 853/2004/EK rendelete (2004. aprilis29.) az allati eredetii

élelmiszerek kulonleges higiéniai szab&lyainak megéllapitdsarél (HL L 139., 2004.4.30., 55.0., ELL:
http://data.europa.eu/eli/req/2004/853/0j).

40 Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2015/1535 iranyelve (2015. szeptember 9.) a miiszaki
szabalyokkal és az informdcios tarsadalom szolgéltatdsaira vonatkozéd szabalyokkal kapcsolatos
informacioészolgaltatasi  eljards megéllapitasarol  (HL L 214., 2015.9.17., 1.0., ELI: https://eur-
lex.europa.eu/eli/dir/2015/1535/0j).

4 A Tanéacs 1099/2009/EK rendelete (2009. szeptember 24.) az allatok ledlésiik soran vald védelmérdl
(HL L 303., 2009.11.18., 1. 0., ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2009/1099/0j).
42 Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2017/625 rendelete (2017. marcius 15.) az élelmiszer- és

takarmanyjog, valamint az allategészségligyi és allatjoléti szabalyok, a ndvényegészségiigyi szabalyok, és a

15

HU


http://data.europa.eu/eli/reg/2004/852/oj
http://data.europa.eu/eli/reg/2004/853/oj
https://eur-lex.europa.eu/eli/dir/2015/1535/oj
https://eur-lex.europa.eu/eli/dir/2015/1535/oj
http://data.europa.eu/eli/reg/2009/1099/oj

HU

alapjan benyujtott éves jelentéseken felil. Az eddigi tapasztalatok szerint a benydjtott
informéaciok hidnyosak ¢s nem kelléen Osszehasonlithatok, ezért az altaluk képviselt
hozzéaadott érték csekély ahhoz az adminisztrativ teherhez képest, amely a jelentések
elkészitésével jar. Ezenfelill a tagallamok a hatdsagi ellendrzésekrdl szolo rendelet alapjan
készitett éves jelentései kitérnek az allatok ledlésiik soran fennalld jolétérdl szolo rendeletre
iranyuld hatdsagi ellenérzésekre, beleértve a rendelet kiirtasi miiveletekre vonatkozo
rendelkezéseit is, igy e jelentések elegenddek az 1099/2009/EK rendeletnek valdo megfelelés
ellendrzéséhez. A kiirtdsi muveletekrdl szo6l6 kiilon éves jelentések benyujtasara vonatkozo
kotelezettség megsziintetésével csokken az illetékes tagallami hatdsagokra és a Bizottsagra
nehezedd adminisztrativ teher.

999/2001/EK rendelet: A fert6z6 szivacsos agyvel6bantalmakrol (a tovabbiakban: TSE-K)
sz6l6 999/2001/EK rendeletet*® 2001-ben fogadtak el annak érdekében, hogy szigor(
eldvigydzatossagi keret bevezetésével kezeljék a szarvasmarhdk szivacsos agyveldbantalmat
(BSE). Azbta — béar nem lehet azt megéllapitani, hogy a BSE hianyzik vagy teljes mértékben
eltint az Unio teriiletérél — a jarvanyugyi helyzet javult, és a legtdbb unids tagallam
elismerten elhanyagolhat6 kockazatot jelent.

Ezenfelil a szabalyok nem &llnak osszhangban a Nemzetkozi Allatjarvanyiigyi Hivatal
(WOAH) 2023-ban feliilvizsgalt eldirasaval®, valamint a Hatésag 2024-ben kozzétett, a
kér6dzok csontjaibol szarmazo kollagén és zselatin altal jelentett BSE-kockazatra vonatkozo
legfrissebb tudomanyos szakvéleményével*. Ebben az Gsszefiiggéshen a jelenlegi szabalyok
egyes elemeit feltl kell vizsgalni és aktualizalni kell annak érdekében, hogy tiikrézzék ezeket
a fejleményeket, és tovabbra is aranyosak legyenek a betegség Unidban fennallo jelenlegi
kockazati szintjével.

E javaslat célja a 999/2001/EK rendelet korszeriisitése egyes cikkek feliilvizsgalataval e
betegség elleni védelmi intézkedések gyors és aranyos aktualizalasa érdekében, megsziintetve
a hatosdgokra és a vallalkozokra nehezedd bizonyos, jelenleg fennalld, sziikségtelen
szabalyozasi és milkodési terheket, biztositva, hogy az intézkedések tovabbra is tudoményos
alapokon nyugszanak, a nemzetkdzi szabvanyokkal 0sszhangban, és biztositjak a koz- és
allategészségiigy magas szinti védelmét.

Ennek elérése érdekében a javaslat felhatalmazza a Bizottsagot arra, hogy az Eurdpai Unio
miitkodésér6l szolo szerzodés 290. cikkével 6sszhangban felhatalmazason alapuld jogi
aktusokat fogadjon el. Ez a felhatalmazas lehetévé teszi, hogy a Bizottsag moddositsa a
999/2001/EK rendelet mellékleteit, valamint Kkiegészitsen egyes, a megfigyelésre, a
kiilonleges fertdzési veszélyt jelentd anyagokra €s az allati eredetli termékekre vonatkozo

novényveédo szerekre vonatkozo szabalyok alkalmazasanak biztositasa céljabol végzett hatosagi ellenérzésekrol
és mas hatésagi tevékenységekrdl, tovabba a 999/2001/EK, a 396/2005/EK, az 1069/2009/EK, az
1107/2009/EK, az 1151/2012/EU, a 652/2014/EU, az (EU) 2016/429 és az (EU) 2016/2031 eurdpai parlamenti
és tanacsi rendelet, az 1/2005/EK és az 1099/2009/EK tanacsi rendelet, valamint a 98/58/EK, az 1999/74/EK, a
2007/43/EK, a 2008/119/EK és a 2008/120/EK tanacsi iranyelv modositasarol, és a 854/2004/EK és a
882/2004/EK eurOpai parlamenti és tandcsi rendelet, a 89/608/EGK, a 89/662/EGK, a 90/425/EGK, a
91/496/EGK, a 96/23/EK, a 96/93/EK és a 97/78/EK tanacsi iranyelv és a 92/438/EGK tanacsi hatarozat
hatalyon kiviil helyezésérél (a hatosagi ellenérzésekrél szol6 rendelet) (HL L 95, 2017.4.7., 1.0,
ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2017/625/0j).

4 Az Eurépai Parlament és a Tanacs 999/2001/EK rendelete (2001. majus 22.) egyes fertézd szivacsos
agyvel6bantalmak megelézésére, az ellenliik valdo védekezésre és a felszamolasukra vonatkozd szabalyok
megallapitasardl (HL L 147.,2001.5.31., 1. 0., ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2001/999/0j).

44 A WOAH 2023-ban elfogadott feliilvizsgalt eldirasai, https://www.woah.org/en/article/woah-members-
adopt-a-revised-standard-on-bse/.
45 https://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/8883.
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rendelkezéseket. A felhatalmazas biztositja, hogy a szabalyozas kell6 idében igazodjon a
tudomanyos ismeretek fejlodéséhez, a nemzetkdzi szabvanyokhoz és a jarvanyligyi
helyzethez, mikozben az Eurépai Parlament és a Tandcs ellendrzéshez valdé joga is
érvenyesiil.

(EU) 2017/625 rendelet: Az (EU) 2017/625 rendelet*® 50. cikkének (3) bekezdése ugy
rendelkezik, hogy az Unioba beléptetett és a hatdrallomasokon hatdsagi ellendrzésnek
alavetett szallitmanyok mindaddig nem oszthatok meg, amig a hatosagi ellendrzéseket el nem
végezték. Ez azt jelenti, hogy a hatardllomasok nem engedhetik at a szallitmany megfelel
részét, ha egy masik rész még tovabbi ellendrzéseket, példaul laboratoriumi vizsgalatokat
igényel.

Ez a kovetelmény kilénésen hatranyosan érinti a ndvenyegeszséglgyi agazatot, mivel a
ndvényegészséglgyi bizonyitvanyok olyan széllitmanyokra is kiterjedhetnek, amelyek tobb
tételbol allnak, és kiilonbozd ndvényeket és ndvényi termékeket tartalmaznak; az egyes
tételek esetében eltérd tipust ellenérzésekre és kiillonbozd iddtartami vizsgéalatokra van
szlikség. A korlatozott eltarthatdsagi idejii romlandd termékek esetében e késedelmek olykor
a laboratériumi vizsgélatnak ald nem vetett termékek megromlasahoz vagy akar teljes
megsemmisiiléséhez is vezethetnek. A tagallamok és az érdekelt felek nagyobb rugalmasséagot
kértek ezen a teriileten, hogy elkerlljék a sziikségtelen késedelmeket és a vallalkozokat sUjto
jelentds pénziigyi kdvetkezményeket. A ndvények és ndvényi termékek szallitményainak
esetleges reszleges vamkezelése megoldja ezt a problémat. Ezenfelll az Unié teriiletén ez
nem csokkenti a novényegészségugyi veédelem szintjét, mivel nincs hatassal a hatosagi
ellendrzések mindségére és pontossagara.

Ezért indokolt moédositani az (EU) 2017/625 rendelet 50. cikkének (3) bekezdését annak
érdekében, hogy a hatarallomasok illetékes hatosagai szamara lehet6vé tegye a novények és
novényi termékek szallitmanyainak megosztasat a teljes szallitmanyra vonatkozd hatdsagi
ellendrzések befejezése eldtt; ez lehetdvé teszi azon részek forgalomba bocsatasat, amelyek
tekintetében a hatosagi ellendrzések mar lezarultak, mig a tobbi rész még tovabbi ellendrzést
igenyel.

Az (EU) 2017/625 rendelet 93. cikkének (3) bekezdése és 100. cikkének (2) bekezdése
eldirja, hogy az unidés és a nemzeti referencialaboratoriumok akkreditaciés hatdlyanak
valamennyi laboratériumi analitikai, tesztelési, illetve diagnosztikai modszert magaban kell
foglalnia. Ez a kdvetelmény jelentds nehézségeket okoz a referencialaboratériumok szamaéra,
mivel igen nagy szamu szennyez$ anyagra, karositora, modszerre és mintamatrixra kellene
akkreditaciot szereznilk olyan terlleteken, mint a ndvények egészsége, az élelmiszerekkel
érintkezésbe keriild anyag, a takarmany-adalékanyagok és az élelmiszer-adalékanyagok, az
élelmiszerenzimek és az aromak. Az akkreditacid Osszetett és koltséges eljaras, amely id6 és
er6forras tekintetében jelentds terhet r6 a referencialaboratoriumokra. A tagallamok és az

46 Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2017/625 rendelete (2017. marcius 15.) az élelmiszer- és
takarmanyjog, valamint az allategészségugyi és allatjéléti szabéalyok, a novényegészségligyi szabalyok, és a
novényvédo szerekre vonatkozd szabalyok alkalmazasanak biztositdsa céljabol végzett hatosagi ellendrzésekrol
¢s mas hatosagi tevékenységekrdl, tovabba a 999/2001/EK, a 396/2005/EK, az 1069/2009/EK, az
1107/2009/EK, az 1151/2012/EU, a 652/2014/EU, az (EU) 2016/429 és az (EU) 2016/2031 eurdpai parlamenti
és tanacsi rendelet, az 1/2005/EK és az 1099/2009/EK tandcsi rendelet, valamint a 98/58/EK, az 1999/74/EK, a
2007/43/EK, a 2008/119/EK és a 2008/120/EK tandcsi iranyelv mddositasardl, és a 854/2004/EK és a
882/2004/EK eurOpai parlamenti és tanacsi rendelet, a 89/608/EGK, a 89/662/EGK, a 90/425/EGK, a
91/496/EGK, a 96/23/EK, a 96/93/EK és a 97/78/EK tandcsi iranyelv és a 92/438/EGK tanacsi hatarozat
hatalyon kiviil helyezésérél (a hatdsagi ellendrzésekr6l szOlo rendelet) (HL L 95., 2017.4.7., 1l.o,
ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2017/625/0j).
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uniés referencialaboratoriumok tobbszor jelezték ezt a problémat, hangsulyozva, hogy a
jelenlegi szabalyozasi keret nem veszi kell6en figyelembe a miitkodési realitasokat.

Az unios és nemzeti referencialaboratériumok akkreditacids és személyzeti koltségeinek
csokkentese érdekeben — anélkil, hogy ez rontana a vizsgalati eredmények megbizhatosagat —
helyénvald lehetévé tenni, hogy bizonyos feltételek mellett akkor is kijelolhessék Oket, ha
nem rendelkeznek valamennyi laboratdériumi mddszerre kiterjedo akkreditacioval.

Az (EU) 2017/625 rendelet 37. cikke (4) bekezdesenek e) pontja, 93. cikke (3) bekezdésének
a) pontja és 100. cikkének (2) bekezdése elbirja, hogy a hatdsagi laboratoériumoknak és az
unios és nemzeti referencialaboratériumoknak az EN ISO/IEC 17025 szabvéany szerint kell
mukodniiik és e szabvany szerinti akkreditacioval kell rendelkezniiik. Ugyanakkor egyes
bioldgiai élelmiszer-biztonsagi veszélyek vizsgalatat olyan laboratériumok is elvégezhetik,
amelyek rendelkeznek nemcsak az EN ISO/IEC 17025, hanem mas hasonld laboratoriumi
szabvany, példaul az 1SO 15189 szerinti akkreditacidval.

Az akkreditacid kétszeres elvégzésének elkeriilése, a koltségek csokkentése és annak
érdekében, hogy az illetékes tagallami hatésagok hatékonyabban tudjanak mintakat elemezni
bizonyos bioldgiai élelmiszer-biztonsagi veszélyek tekintetében, indokolt lehetévé tenni, hogy
a laboratériumok az EN ISO/IEC 17025 szabvanytol eltér6, de hasonlé laboratoriumi
szabvany szerint is akkreditaciot szerezzenek.

e Osszhang a szakpolitikai tertlet jelenlegi rendelkezéseivel

A javaslat egy egyszerisitésre irdnyuld intézkedéscsomag része, amelynek célja az iparagak
adminisztrativ terheinek és koltségeinek csokkentése.

e Osszhang az Unid egyéb szakpolitikaival

Ez a kezdeményezés hozzajarul az agrar-élelmiszeripari agazatra nehezed$ szabalyozasi
terhek egyszerisitéséhez és csokkentéséhez, a mezOgazdasagra és az élelmiszer-agazatra
vonatkoz6 stratégiai jovOképben eldirdnyzottak szerint, mikozben fenntartja az emberi és
allati egészség, valamint a kornyezet magas szintli védelmét.

2. JOGALAP, SZUBSZIDIARITAS ES ARANYOSSAG
e Jogalap

Az Eurdépai Unid mikodésérdl szolo szerz6dés (EUMSZ) 43. cikkének (2) bekezdése,
114. cikke, 168. cikke (4) bekezdésének b) pontja és 192. cikkének (1) bekezdése.

e Szubszidiaritas (nem kizardlagos hataskor esetén)

A javasolt mddositasokat uniés szinten fogadjak el, mivel az érintett rendeleteket unids
szinten fogadtak el [... eldtt, és ezért a kitlizott célok nem érhetdk el kielégitden tagdllami
szinten. A problémak megoldasa érdekében az uniods szintii fellépés kevésbé koltségesnek és
hatékonyabbnak bizonyult, mint a 27 tagallam nemzeti szinti intézkedései. Ennek
megfelelden e rendeleteket unids szinten kell modositani. |

e Aranyossag

A kezdeményezés nem lépi til az egyszeriisitésre és a terhek csokkentésére iranyuld
célkitlizések eléréséhez sziikséges mértéket, mikdzben nem csokkenti az emberi egészség €s a
kornyezet védelmét.
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e A jogi aktus tipusanak megvalasztasa

Ez a felllvizsgélati javaslat jogalkotasi javaslat, mivel a maodositandd rendeleteket
egyuttdontesi/rendes jogalkotasi eljaras keretében fogadtak el.

3. AZ UTOLAGOS ERTEKELESEK, AZ ERDEKELT FELEKKEL
FOLYTATOTT KONZULTACIOK ES A HATASVIZSGALATOK
EREDMENYEI

e A jelenleg hatalyban 1évé jogszabalyok utdlagos értékelése / célravezetoségi vizsgalata

Ezt a javaslatot bizottsagi szolgalati munkadokumentum Kkiséri, amely részletes attekinteést
nyujt az élelmiszer- és takarmanybiztonsagi jogszabalyok vonatkozd rendelkezéseit érintd
javasolt modositasok pozitiv hatasairol, a véleményezési felhivas és a korabbi elemzések
soran gyujtott meglévo adatok és informaciodk alapjan.

o Az érdekelt felekkel folytatott konzultaciok

A javasolt intézkedések pontos meghatarozasa érdekében a Bizottsdg aranyos és célzott
konzultaciot folytatott, tdmaszkodva a tagallamokkal és az érdekelt felekkel folytatott
folyamatos egyeztetésekre, valamint a kdzelmultbeli értékelésekre (kilonosen a novényvédod
szerekre vonatkozd jogszabalyok és a takarméany-adalékanyagokrol sz4l6 rendelet
értékelésére). Emellett a Bizottsag 2025 juliusaban célzott parbeszédet szervezett a biocid
termékekrdl szold rendelet végrehajtasardl. A 2025. szeptember 16. és oktober 14. kdzott
zajlé véleményezesi felhivasra 6sszesen 6 440 valasz érkezett. Kozel 6 000 valasz érkezett
polgéroktol — ezek tobbsége félautomatikus kampanyok kereteben — 318 vélasz érkezett
vallalkozasoktol ¢és azok szovetségeitdl, 52 kozigazgatasi szervektdl, 107 a civil
tarsadalombdl és 16 a tudomanyos szférabol. Ezek az érdekelt felek 6sszesen 319
allasfoglalast nyujtottak be részletes, technikai észrevételekkel. A beérkezett bizonyitékok
hozzajarultak a probléma meghatarozasahoz, a lehetséges megoldasok rangsorolasahoz és a
garanciak kialakitasahoz.

A novényveédo szerek tekintetében a legkdzvetlenebbiil érintett érdekelt felek tdmogattak a
hatékony eszk6zokhdz — kiléndsen a biologiai védekezéshez — valé gyorsabb hozzaférést,
ugyanakkor figyelmeztettek arra, hogy a bioldgiai készitmények nem minden esetben
helyettesithetOk egy az egyben, és a mezégazdasagi termeldknek mitkodoképes, megfizethetd
megoldasokra van szlikségik. Sokan ramutattak arra, hogy a hatéanyagok megujitasa és a
termékengedélyek késnek, bonyolultak és koltségesek, és azt kérték, hogy kockazatalapon,
egyértelmiibben dontsék el, mikor van sziikség teljes korli megujitasra, rogzitsenek szigort
hatariddket, tovabba tegyék gyorsabba és kiszamithatobba a kdlcsonds elismerési eljarasokat,
valamint konnyitsék meg és gyorsitsak fel az engedélyek kisebb jelentdségii felhasznalasokra
torténd kiterjesztését. A nem kormanyzati szervezetek (NGO-k) és a polgarok ugyanakkor
komoly aggodalmat fogalmaztak meg az egyszerUsités altalanos iranyaval kapcsolatban, attol
tartva, hogy az gyengitheti az egészség, a bioldgiai sokféleség és a vizvédelem teruletén
érvényes Dbiztositékokat. Felszolitottak arra, hogy a ndvényvédd szerekre vonatkozo
jogszabalyokban tartsak fenn, s6t erOsitsék meg az elOvigyazatossag magas Szintjét,
csokkentsék fokozatosan a peszticidek hasznalatat, korlatozzak az eltérések alkalmazasat, és
ne csokkentsék a hatéanyagok és az engedélyezések feliigyeletét. A novényvédd szerek
permetezésérdl is megoszlottak a vélemények: a vallalkozasok harmonizalt kockazatkezelési
szabalyok (precizids technologidk, elsodrodas csokkentése, a kezeldk biztonsdga) mellett
tamogatjak annak lehet6vé tételét, mig az NGO-k, a polgarok és egyes tagallamok a
lehetséges expozicios és elsodrddasi kockazatokra figyelmeztetnek, és szigoru korlatozasokat,
valamint erételjes végrehajtast siirgetnek az érzékeny teriiletek kozelében. Az MRL-ek
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tekintetében sokan tdmogattak a pontositasokat és az aranyos atmeneti intézkedéseket annak
érdekeében, hogy elkeriljék az élelmiszer-pazarlast és a gazdasagi veszteségeket, mig az
NGO-k ¢és egyes mezdgazdasagi termeldi csoportok eldvigyazatosabb megkdzelitést
stirgettek, vagyis szigorubb ellendrzést az Unidban nem jovahagyott anyagokra vonatkozo
import tréshatarok esetében, valamint azt, hogy a fogyasztok egészségenek védelme
tovabbra is elsObbséget élvezzen a kereskedelmi eljarasok egyszeriisitésével szemben.

A biocid termékek teriiletén az iparagi érdekelt felek és tobb tagallam elsddleges célként a
felllvizsgélati program befejezését és a meghosszabbitasi eljarasok egyszeriisitését jelolték
meg; a legtobb vallalkozas ellenezte a jogszabalyban mar rogzitett, 2025-6s hataridét, amely a
létez6 hatdanyagokra vonatkozéan még a feliillvizsgélati programban benyujtott adatok
védelmének lejartat irja eld; attdl tartva, hogy mas vallalkozasok ingyenesen hozzaférnének
ezekhez az adatokhoz, ami befektetési kockézatot jelentene, ugyanakkor egy kisebbség arra
figyelmeztetett, hogy a hataridd meghosszabbitasa gyengitheti a versenyt. Az NGO-k és a
polgarok attol tartanak, hogy az észszerusités deregulacioként értelmezhetd, és hangsilyoztak,
hogy az esetleges mddositasok nem csokkenthetik a magas kockazatl biocid termékek
ellendrzését, és nem késleltethetik az endokrin karositd anyagok értékelését, €s inkabb meg
kellene varni az 528/2012/EU rendelet teljes kori értékelésének eredményeit.

A hatosagok és az iparag jogi egyértelmuséget kértek a GMM-ek termeld torzsként valod
felhasznalasaval eldallitott fermentaciés termékek esetében annak érdekében, hogy az
1829/2003/EK rendelet értelmezése és végrehajtasa egyseges legyen, mig az NGO-k
ragaszkodtak ahhoz, hogy a fogyasztok valasztasi lehetdségének biztositdsa érdekében ezek a
termékek tovabbra is a GMO-szabalyok hatdlya ala tartozzanak, kotelezd
kockazatértékeléssel, nyomonkovethetdséggel és GM élelmiszerként és takarmanyként
torténd cimkézéssel.

A takarmany-adalékanyagok teriiletén az lizleti érdekelt felek jellemzden tamogattak az
észszeriisitést, az id6beli korlatozas nélkiili engedélyezést és az e-cimkézés szélesebb Kkorii
alkalmazasat, mig az NGO-k és tobb kdzigazgatasi szerv Ovatossagra intett annak érdekében,
hogy a fenntarthatésaggal kapcsolatos allitasok biztonsadga és atlathatdsdga tovabbra is
biztositott legyen. A tagallamok {idvozolték a higiéniaval Osszefiiggd értesitések
egyszerisitését; tobben kérték az allatjoléti szempontu kiirtasi miiveletekrdl szolo jelentéstétel
észszerlisitését. Az érdekelt felek visszajelzései alapjan az rajzolddik ki, hogy a BSE-
intézkedések WOAH-szabvanyokhoz valo igazitasa széles korli timogatast élvez, feltéve,
hogy az intézkedések kockazatalapu felulvizsgalata nem vezethet a felligyeleti rendszer
gyengitéséhez. A hatosagi ellendrzések terén a vallalkozok és a hatdésagok tamogattdk a
széllitmanyok részleges vamkezelését harmonizalt eljarasok mellett, valamint azt, hogy a
laboratoriumi akkreditacids szabalyokban csak sziik korben, ardnyosan és jol koriilhatarolt
esetekben engedjenek meg rugalmassagot.

Osszességében az érdekelt felek a kockazattal aranyos egyszeriisitést tamogattik, amely
meglrzi az egészség, a kornyezet és a fogyasztok magas szintli védelmét, és amelyet
atlathatosag, fiiggetlen tudomanyos megalapozottsag és erds végrehajtas tamaszt ala.

o Szakértoi velemenyek osszegyiijtése és felhasznalasa

Az érdekelt feleknek a jogszabalyok egyszerlisitésére irdnyuld javaslatai révén kiilonbozd
javaslatok merultek fel az élelmiszer- és takarmanybiztonsagra vonatkozo jogszabalyok egyes
rendelkezéseinek tisztazasara ¢s az ¢ rendelkezésekbdl eredd talzott adminisztrativ terhek
megszuntetésére vonatkozoan. Tovabba a fent emlitett véleményezési felhivasra beérkezett
valaszok és azok nyomon kdvetése soran a Bizottsag tobb mint 6 000 részletes allasfoglalést
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kapott az érdekelt felekt6l, amelyek tovabbi javaslatokat, adatokat és koltségbecsléseket
tartalmaztak.

e Hatasvizsgélat

A javasolt egyszerisitési intézkedések kifejezetten technikai jellegliek. A célkitlizések
elérésének nincs életképes alternativaja, és a javasolt intézkedések nem valtoztatjak meg az
alapvetd szakpolitikai célkitiizéseket, és nem vezetnek be jelentds 1) kotelezettségeket. Ezért
egy teljes korli hatasvizsgalat nem hozna hozzaadott értéket. Ehelyett a javaslatot egy elemz6
bizottsagi szolgalati munkadokumentum kiséri. Ez a dokumentum egyértelmiien ismerteti a
javasolt intézkedeseket, bemutatja az alapul szolgald bizonyitékokat, elemzéseket és az
érdekelt felek véleményét, valamint megbecsili a lehetséges koltségmegtakaritasokat is.

A rendelkezésre all6 informaciok alapjan a modositasok varhatdéan jelentds
koltségmegtakaritast eredményeznének az ipar és a hatosagok szamara. A legtdbb intézkedés
— példaul a biologiai védekezésen alapuld novényvédd szerekre, a biocid termékekre és a
takarmany-adalékanyagokra vonatkoz6 intézkedések — gyorsan kedvez6 hatast fejt ki, mig a
novényvédd szerekre vonatkozo atfogd szabdlyozdsi keret egyszeriisitése, amely a
meghosszabbitasi rendszer szerkezeti atalakitasat igényli, hosszabb atmeneti iddszakkal jar.
2027-t61 a vallalkozasok koltségmegtakaritasa évi 335,6 millio EUR-ra becsiilhet6, amely
2029-t61, amikor a ndvényvédo szerekre vonatkozé egyszertiisitések hatalyossa valnak, évente
tovabbi 93 milli6 EUR-val n6. A jelenlegi megbizatasi id6szakban a tiz intézkedés varhatéan
legalabb 1 milliard EUR megtakaritast eredményez 2027 és 2029 kozott, a kovetkezd ciklus
soréan pedig tovabbi 2,1 milliard EUR-t.

A hatdsagok szintén jelentds nyereségre tennének szert: az adminisztrativ koltségek varhatéan
évente 661 millio EUR-val csokkennek, ami azt jelenti, hogy 2027 és 2034 kozott az
igazgatasi koltségek terén mintegy 4,6 milliard EUR megtakaritas varhato.

e Célravezeté szabalyozas és egyszeriisités

E javaslat az EurOpai Bizottsag azon kotelezettségvallalasanak részét képezi, hogy az EU
jolétének és reziliencidjanak fokozésa érdekében enyhitse az unidés polgarokra,
véllalkozasokra és kozigazgatasokra nehezedd, a szabalyozasbol eredd terheket. A javaslat
célja ezért az élelmiszer- és takarménybiztonsagi jogszabalyok rendelkezéseinek
egyszerUsitése, valamint a vallalkozasokra és a hatosagokra haruld sziikségtelen terhek és
koltségek csokkentése anélkiil, hogy az veszélyeztetné az emberi és az allati egészség, vagy a
kornyezet védelmet.

e Alapjogok

A javaslat tiszteletben tartja az Europai Unio Alapjogi Chartajaban rogzitett alapjogokat, és
betartja az abban elismert elveket. A vallalatokra nehezed6 adminisztrativ terhek
csokkentésének tarsadalmi eldnyokkel kell jarnia a jolét megteremtése, a foglalkoztatas és az
innovacio terén. Ugyanakkor a javaslat nem veszélyezteti az emberi egészség és a kdrnyezet
magas szintll védelmének biztositasara irdnyuld célkitiizeést.

4, KOLTSEGVETESI VONZATOK

A javasolt kezdeményezés varhatoan 15,073 millio EUR-val noveli a Bizottsag altal a
Hatésagnak a 2028 és 2034 kozotti iddszakra fizetett tamogatast. A kovetkezd tobbéves
pénziigyi keretrél folytatott targyalasok sérelme nélkiil, az tligynokség szamara 2028-t0l
kezdédden elkiilonitett tovabbi eldirdnyzatokat a 2028—2034-es iddszakra vonatkozo tobbéves
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pénziigyi keret azonos fejezete ald tartozo programokbol torténd Gjraelosztasok utjan fogjak
ellentételezni.

5. EGYEB ELEMEK

e Végrehajtasi tervek, valamint a nyomon kovetés, az értékelés és a jelentéstétel
szabalyai

A Bizottsdg nyomon fogja kovetni az Uj rendelkezések végrehajtdsat és alkalmazasat,
valamint az azoknak valdo megfelelést. Ezen tulmenden az e javaslattal modositando
rendeleteket a mindségi jogalkotas elveivel 0Osszhangban rendszeresen értékelni kell
hatékonysaguk, célkitiizéseik elérése terén elért eredményességiik, relevancidjuk,
koherencidjuk és hozzaadott értékik tekintetében. E javaslat nem igényel végrehajtasi tervet.

e A javaslat egyes rendelkezéseinek részletes magyarazata
e 1107/2009/EK rendelet

Ez a jogalkotasi javaslat tobb célzott mddositast tartalmaz az 1107/2009/EK rendelethez
annak érdekében, hogy felgyorsitsa a bioldgiai védekezéshez hasznélhatd hatéanyagok és az
azokat tartalmazé termékek piacra jutasat, ennek keretében az emlitett anyagok egyértelmii
fogalommeghatéarozasat vezeti be a 2. és a 3. cikkben, elsébbséget biztosit az ilyen anyagok és
termékek jovahagyasi és engedélyezesi eljarasainak a 11. és 37. cikk alapjan, lehet6vé teszi a
tagallamok szamara, hogy a 30. cikk alapjan ideiglenes engedélyt adjanak olyan névényvédd
szerekre, amelyek Uj, bioldgiai védekezéshez hasznalhaté hatéanyagokat tartalmaznak, és
amelyek jovahagyasi eljarasa még folyamatban van, valamint a 7. cikk alapjan lehet6vé teszi,
hogy a Hatdsag atvegye a jelentéstevd tagallam feladatait a jovahagyas irdnti kérelem kezdeti
kockazatértékelése soran, ezzel ellenstlyozva egyes tagallamok kapacitashianyat. A Bizottsag
a Hatdsag szamara e feladatok ellatadsahoz tobbletforrasokat iranyoz eld, amint azt a pénziigyi
Kimutatdés is jelzi. Mivel szdmos bioldgiai védekezéshez hasznalhaté hatdanyag
novekedésserkentd funkcioval is rendelkezhet, vildgosabb hatirvonalra van sziikség a
bioldgiai védekezéshez hasznalhatd hatdanyagok és a névényi biostimulansok kozétt annak
érdekében, hogy fokozddjon a véllalkozasok jogbiztonsaga és konnyebbé valjon a hatésagok
altali végrehajtas.

A nehézségek csokkentése €és a bioldgiai novényvédd szerekhez vald egyenlébb hozzaférés
biztositasa érdekében a 3. és 33.cikket Ugy kell mddositani, hogy az ilyen termékek
engedélyezése iranti kérelmek esetében valamennyi tagallamot egyetlen zénanak kell
tekinteni. Mivel a kizéarélag bioldgiai védekezéshez hasznélhat6 hatéanyagokat vagy alacsony
kockéazatl hatbéanyagokat tartalmazdé novényvédd szerek esetében nem varhatd, hogy
tagallamonként eltéré6 kockazati szintet jelentenének, a 37.cikk szerinti zonalis
engedélyezésre és a 42. cikk szerinti kdlcsonds elismerésre vonatkozo rendelkezéseket meg
kell erdsiteni; ennek értelmében, ha az illetékes hatosdgok a meghatirozott hataridén beliil
nem hoznak dontést a zonalis engedélyezés vagy a kolcsonds elismerés iranti kérelemrol, az
egyik tagallam altal megadott engedélyt hallgatdlagos beleegyezéssel elismertnek kell
tekinteni. A 67.cikk szerinti nyilvantartds vezetésére vonatkozd kotelezettség nem
alkalmazand6 a kizardlag biologiai vedekezéshez hasznalhaté hatdéanyagokat tartalmazd
novényvédd szerekre annak érdekében, hogy csokkentsék az e termékeket alkalmazd
mezOgazdasagi termel6k adminisztrativ terheit.

Tekintettel arra, hogy a legtébb jévahagyott hatéanyag legalabb egy meghosszabbitasi
eljarason mar atesett, és hogy az 0 hatdanyagok varhatéan kedvezdébb toxikologiai és
okotoxikologiai tulajdonsagokkal fognak rendelkezni, az 5. cikket modositani kell oly médon,
hogy a hatdanyagok jovahagyasa hatdrozatlan iddre torténjen, kivéve a helyettesitésre jelolt
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hatdanyagokat és az 1107/2009/EK rendelet 4. cikkének (7) bekezdése alapjan jovahagyott
hat6anyagokat, mivel ezek az emberi vagy allati egészseg, illetve a kdrnyezet szempontjabol
aggalyos tulajdonsagokkal rendelkeznek, tovabba azokat a hatéanyagokat, amelyek esetében a
jovahagyasrol szold dontést megeldzO kockéazatértékelés eredményei alapjan indokoltnak
talaltak az id6beli korlatozas fenntartasat. A szoveg egy Uj, 27a. cikkel egészul ki, amely e
rendelet hatalybalépésekor mar jovahagyott valamennyi hatéanyag jovahagyasi idOtartamat —
bizonyos kivételekkel — hatarozatlan idére modositja. A 18. cikket modositani kell, és egy Uj
18a. cikket kell Iétrehozni annak érdekében, hogy a Bizottsag — figyelembe véve a tagallamok
kérelmeit — azonositani tudja azokat a hatarozatlan idejii jovahagyassal rendelkezd
hatéanyagokat, amelyek esetében teljes meghosszabbitési eljarast kell lefolytatni, illetve
azokat a hatdanyagokat, amelyek esetében — id6beli korlatozastol fiiggetleniil — célzott
felllvizsgélatot kell végezni. Emellett fennmarad az 1107/2009/EK rendelet 21. cikkében mar
eloirt eseti feliilvizsgalat lehetdsége is. A 32. cikket mddositani kell annak érdekében, hogy a
hatarozatlan idejii jovahagyas hatdlya ald tartozo hatdanyagokat tartalmazé novényvédo
szerek engedélyeinek id6ben korlatozott érvényessége fennmaradjon. A 43. és a 44. cikket
modositani kell annak érdekében, hogy azok részletesebben meghatarozzak a hatarozatlan
idejii  jovahagyas hatdlya ald tartozd hatéanyagokat tartalmazd ndvényvédd szerek
engedélyeinek meghosszabbitasara és felllvizsgalatara vonatkozo rendelkezéseket.

A 19. cikket is modositani kell annak érdekében, hogy lehetdvé valjon olyan végrehajtasi
szabalyok elfogaddsa, amelyek (a mar létez0 meghosszabbitasi eljarason tual) a célzott
felulvizsgélati eljaras végrehajtasahoz sziikséges rendelkezéseket is meghatarozzak.

A 4.cikk (7) bekezdése mddosul annak tisztazasa érdekeben, hogy mely hatdéanyagok
esetében alkalmazhat6 az eltérés, tovabba azon kotelezettség megsziintetése érdekében, amely
szerint azoknak a tagallamoknak, amelyek a 4.cikk (7) bekezdése alapjan jovéahagyott
hatéanyagokat tartalmazé ndvényvédd szereket engedélyeznek, a szer fokozatos kivonasara
iranyulo tervet kell kidolgozniuk.

A 22.cikkben az alacsony kockazatl hatéanyagok azonositasara szolgald kritériumokat
egyszeriisiteni kell, hogy azok kizarolag a hatdanyag lényegi tulajdonsagaira utaljanak; a
7. cikket pedig Ugy kell médositani, hogy kérelmezni lehessen egy jovahagyott hatdéanyag
statuszanak alacsony kockazatii hatéanyagga mindsitését.

A 20. cikk (2) bekezdése modosul annak érdekében, hogy tiirelmi id6t lehessen megallapitani
akkor is, ha egy hatdéanyag jovahagyasat nem hosszabbitjak meg, kivéve, ha az emberi vagy
allati egészségre, illetve a kornyezetre nézve kozvetlen és sulyos aggalyok mertlnek fel. A
46. cikk modosul annak érdekében, hogy a tagallamok altal az engedélyek visszavonasa
esetén megallapithatd maximalis tiirelmi id6 6sszhangban legyen a 20. cikk (2) bekezdéseben
meghatarozott idétartammal. A 20. cikk (2) bekezdése és a 46. cikk szerinti maximalis tirelmi
1d6t egy évre meg kell emelni az érintett novényvédo szerek értékesitésére és forgalmazasara,
valamint tovabbi legfeljebb két évre a meglévd készletek artalmatlanitasara, tarolasara és
felhasznalasara azokban az esetekben, amikor nem allnak rendelkezésre észszerl alternativak.

A 11. cikket modositani annak érdekében, hogy a tagallamok tdmogatast kérhessenek a
Hatosagtol a jovahagyas vagy a jévahagyas meghosszabbitasa iranti kérelemhez kapcsol6do
értékeldjelentés-tervezet elkészitéséhez, a szakértdi feliilvizsgalati eljaras keretében kért
kiegészité informaciok értékeléséhez, valamint az értékeldjelentés-tervezet elsé benyutjtasat
koveto frissitéséhez.

A 36.cikk (3) bekezdését moddositani kell annak tisztdzasara, hogy a ,,mindenkori
tudomanyos €és miiszaki ismeretek™ értékelése soran a tagallamoknak szem el6tt kell tartaniuk
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az adott hatdoanyagra vonatkozdan elvégzett legutobbi unids szintii értékelést is. Amennyiben
azonban a tagallamok ugy itélik meg, hogy indokolt az értékelés aktualizélasa, kérelmet kell
benydjtaniuk a Bizottsaghoz a hatdéanyagra vonatkozé mindenkori tudomanyos és miiszaki
ismeretek harmonizalt értékelésére.

A kolcsonds elismerési eljaras megkonnyitése erdekében a 40. és a 42. cikket médositani kell,
kiilondsen akkor, ha a kérelmet a mezOgazdasagi tevékenységekben érintett hivatalos vagy
tudomanyos szervek vagy a mezdgazdasagi szakmai szervezetek nyujtjdk be, vagy ha a
kérelem az engedély kisebb jelentdségli felhasznalasra vonatkozo kiterjesztésére iranyul. Az
51. cikket szintén modositani kell az engedély kisebb jelentdségii felhasznalasokra vonatkozo
kiterjesztésének tovabbi megkdnnyitése érdekében.

A 3. cikk 17. pontjat és a 37. cikket modositani kell az egységes zonarendszer (a harom zdna
helyett egy zona) bevezetése, valamint az (EU) 2016/2031 rendelet alkalmazésahoz sziikséges
felhasznalasokhoz kapcsolodo engedélyezési kérelmek prioritasként vald kezelése érdekében.

A 23. és a 28. cikket mddositani kell, és a szoveget egy Uj, 23a. cikkel kell kiegésziteni az
egyszerli anyagok statuszanak és jovahagyasi kritériumainak tisztazasa, valamint annak
lehetové tétele érdekében, hogy ezek az anyagok forgalmazhatok legyenek, hogy az unios
mezdgazdasagi termeldk és nem hivatdsos felhasznalok egyenld mértékben férhessenek
hozzéjuk.

A 49. cikket pontositani kell annak kifejezett eldirdsdval, hogy a kezelt vetdmagok vetése
novényvédd szer felhasznaldsanak mindsiil, tovabba a rendelkezés hatalyat altalaban a
novényi szaporitdbanyagra is ki kell terjeszteni, nem csupan a kezelt vetémagokra.

Az 59. cikk mddosul annak érdekében, hogy az adatvédelem unids szintii teriileti hatalyt
kapjon, valamint a tagallamok és a kérelmezOk szdmara egyszeri{ibbé valjon az alkalmazésa.

A 68. cikket hatalyon kiviil kell helyezni, mivel a tagallamok novényvédd szerek hatosagi
ellendrzéseirdl szold jelentései mar szerepelnek az (EU) 2017/625 rendelet 113. cikk (1)
bekezdése szerinti éves jelentésekben.

Bevezetésre keriil a rendelettervezet 2. cikke, amely atmeneti rendelkezéseket tartalmaz annak
érdekében, hogy jogbiztonsagot biztositson az e rendelet hatalybalépésekor folyamatban 1évé,
a hatdanyagok jovahagyasa vagy jovahagyasuk meghosszabbitdsa, illetve a ndvényvédod
szerek engedélyezése irdnti kérelmekre vonatkozd eljarasokban, és biztositsa a
zokkenOmentes atallast az 1107/2009/EK rendelet jelenlegi rendelkezéseirél az 1j
rendelkezésekre. Azt is egyértelmiivé kell tenni, hogy a régi szabalyok alapjan megkezdett
kisérleti vagy vizsgalati jelentések adatvédelme tovabbra is fennmarad, de kizardlag azokban
a tagallamokban, ahol azt biztositottak, mig a tdbbi tagallamban ugyanarra a Kisérleti és
vizsgalati jelentésre mar az 0j szabalyok alkalmazandok. A szdveg az egyszerli anyagokra
vonatkozo atmeneti rendelkezéssel egészil ki, amely kimondja, hogy valamennyi jovahagyott
alapanyag felhasznalhat6 és forgalomba hozhat6 fliggetlendl attél, hogy a korabbi szabalyozas
értelmében rendes hatéanyagként is jovahagytak-e Oket, abban az esetben is, ha egy adott
tagallamban novényvédd szerként torténd forgalomba hozataluk korabban akadalyozta
egyszerl anyagként valo felhasznalasukat ugyanarra a célra az adott tagallamban.

e 396/2005/EK rendelet

A 3. cikk (2) bekezdésének a) pontja modosul annak egyértelmiisitése érdekében, hogy a
,helyes mezégazdasagi gyakorlat (a tovabbiakban: HMGY)” az EU-ban vagy egy harmadik

24

HU



HU

orszagban torténd felhasznalasra is vonatkozhat. Kovetkezésképpen a g) pontban szerepld
»import tliréshatar” fogalommeghatarozasara a tovabbiakban nincs sziikség, igy az torolhetd,
a 6. cikk (4) bekezdésében pedig az ,,import tiiréshatar” kifejezés helyébe a ,harmadik
orszégban alkalmazott HMGY-n alapul6 MRL megallapitasa” szovegrész 1ép. A 14. cikk (2)
bekezdésének e) pontja modosul annak eldirdsa érdekében, hogy az Unidban nem
engedélyezett és bizonyos kiillonosen veszélyes tulajdonsdgokkal rendelkezd anyagok
esetében a harmadik orszagok helyes mezdgazdasagi gyakorlatain alapuld MRL-ek vagy a
Codex altal meghatarozott maximalis hatarértékek a meghatarozasi hatar (technikai nulla)
szintjén is megallapithatok, amennyiben azt egy hatasvizsgalat eredmeényei indokoljak.

A 3.cikk (2) bekezdésének f) pontjat modositani kell: a ,kimutatasi hatarérték (LOD)”
kifejezés helyébe a ,,meghatarozasi hatar (LOQ)” kifejezés 1€p, a laboratoériumi elemzésekre
vonatkoz6 nemzetk6zi szabvanyokban hasznalt terminoldgidhoz valé hozzéigazitas
érdekében. Ennek megfelelen a 10. cikk (1) bekezdés b) pontjat és a 31. cikk (1) bekezdés b)
pontjat is moédositani kell, az ,,LOD” roviditést az ,,L.OQ” rovidités valtja fel.

A 14, és 18. cikk 0j bekezdésekkel egésziil ki, amelyek lehetdvé teszik atmeneti intézkedések
bevezetését arra, azok a termékek is forgalomba hozhatok vagy forgalomban tarthatok
legyenek az Unioban, amelyek megfeleltek a forgalomba hozatalukkor vagy a gyartast kdvetd
betarolasuk kezdetekor hatadlyos MRL-eknek, elkeriilve ezzel a forgalombol térténd kivonas
szlikségességét és az élelmiszer-pazarlast.

A 15. cikk (1) bekezdését és a 16. cikket modositani kell oly modon hogy az ellendrzési
adatokon alapul6 MRL-ek a tovabbiakban nem ideiglenesek, hanem allandéak. Azon anyagok
esetében, amelyeket tobb évtizede nem engedélyeztek, és a kornyezetben vald tartds
fennmaradasuk miatt ma mar szennyezd anyagnak mindsiilnek, valamint amelyeknél hossza
évek Ota stabil szermaradék-szinteket mérnek — ilyen példaul a DDT vagy a higany — a
tizévenkénti kotelezd feliilvizsgalat a felmeriild koltségek tlikrében aranytalan. Ezzel
parhuzamosan a 43. cikket oly médon kell mddositani, hogy az MRL-ek az Gj tudomanyos €és
szakmai ismeretek alapjan barmikor felulvizsgalhatok legyenek, biztositva, hogy az
ellendrzési adatokon alapulé6 MRL-ek sziikség esetén tovabbra is felulvizsgalhatok legyenek.

e 528/2012/EU rendelet

Annak érdekében, hogy a létezd hatdanyagok feliilvizsgalati programjanak befejezése kiemelt
prioritast kapjon, a 4. cikk (1) bekezdését, a 9. cikket és a 12. cikk (3) bekezdését mddositani
kell, hogy a biocid hatéanyagok jovahagyasa korlatlan idtartamra szdljon; kivételt képeznek
ez aldl azok a hatéanyagok, amelyeket annak ellenére hagytak jova, hogy megfelelnek az
528/2012/EU rendelet 5. cikkének (1) bekezdésében meghatarozott Kizarasi kritériumoknak
vagy a 10. cikkben meghatarozott helyettesitési kritériumoknak, mivel ezek az emberi vagy
allati egészségre, illetve a kornyezetre nézve aggodalomra okot add tulajdonsagokkal
rendelkeznek. A jovahagyasokra vonatkozd hataridok eseti alapon is meghatarozhatok a
kockézatértékelés eredményének fényében, a jovahagyasrol szolo dontést megelézéen. A mar
jovahagyott hatdéanyagok jovahagydsa ezen Uj szabalyok alapjan korlatlan idétartamu
jovahagyéssa alakul at, kivéve azokat a hatdanyagokat, amelyekr6l megallapitast nyer, hogy
megfelelnek az 528/2012/EU rendelet 5. cikkének (1) bekezdésében meghatarozott kizarasi
vagy a 10. cikkben meghatarozott helyettesitési kritériumoknak, tovabba azon hatéanyagokat,
amelyek esetében a meghosszabbitasi vizsgalat mar megkezd6dott, vagy amelyek
jovahagyasa lejar, amennyiben a hataridéig nem nyujtottak be kérelmet (j 15a. cikk).

A 13.cikk (1) bekezdését modositani kell annak pontositasa érdekében, hogy a
meghosszabbitési eljaras a meghatéarozott lejarati idejii hatoanyagokra vonatkozik. Az emberi
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¢s allati egészség, valamint a kornyezet magas szintli védelmének fenntartdsa érdekében a
szoveg egy Uj, 14a.cikkel egésziil ki, amely lehetévé teszi, hogy a Bizottsag olyan
hatéanyagokat valasszon ki, amelyek esetében meghosszabbitasi eljards indulna. Az ezen
eljaras ala vont hatéanyagok kivalasztasi kritériumai kdzé tartozhatnak tobbek kozott a
vonatkoz6 () vagy naprakésszé tett adatkdvetelmények vagy iranymutatasokat tartalmazo
dokumentécio, az emberi vagy allati egészsegre, illetve a kdrnyezetre gyakorolt biztonsagi
aggalyokra utalo jelek, az 0j tudomanyos vagy miszaki ismeretek ¢és a rendelkezésre allo
ellendrzési adatok, tovabba figyelembe vehetik a tagallamok kéréseit is.

A 44, és 46. cikket mddositani kell, hogy az uniés engedélyezésre vonatkozo egyedi
hatarozatok a tovabbiakban nem az Eurdpai Unio Hivatalos Lapjaban kozzétett bizottsagi
végrehajtasi rendelet formajat oltik, hanem bizottsagi végrehajtasi hatarozatok formajaban
kell azokat meghozni, amelyekrél a kérelmezoket értesitik. Ennek megfeleléen az atlathatosag
érdekében e hatarozatoknak csak az 0Osszefoglaloja keril kdzzétételre az Eurdpai Unid
Hivatalos Lapjdban, ami leroviditi a forditashoz és kozzétételhez sziikséges idot, és
egyszerisiti a folyamatot.

e 1829/2003/EK rendelet

Az 1829/2003/EK rendelet 2. cikkének 10. pontja mdédosul annak egyértelmusitése érdekében,
hogy a ,,GMO-kbdl eldallitott” élelmiszer és takarmany fogalommeghatarozasa nem terjed ki
a termel6 torzsként felhasznalt GMM-ekkel elballitott élelmiszer- és takarmanytermékekre.

e 1831/2003/EK rendelet

A 9.cikk (8) bekezdését modositani kell annak érdekében, hogy a takarméany-
adalékanyagokra megadott engedélyek érvényesség 10 év helyett hatarozatlan id6re szoljon.
Ez a modositas 6sszhangban all a mas agazatokban, példaul az élelmiszer-adalékanyagoknal
alkalmazott hatarozatlan idejii engedélyezési iddszak elvével, amely olyan mechanizmusokat
ir eld, amelyek az érintett termékek biztonsaganak garantalasa érdekében lehetdové teszik a
meglévo engedélyek feliigyeletét és esetleges fellilvizsgalatat. A bekezdés pontositja, hogy az
ilyen engedély a 13. cikk sérelme nélkiil hatalyos, ami lehetévé teszi barmely engedély
barmilyen idépontban torténd modositasat, felfliggesztését vagy visszavondsat, amennyiben
az engedélyezés biztonsadgossagi vagy hatékonysagi feltételei mar nem teljeslilnek. A szdveg
egy Uj, (8b) bekezdéssel egésziil ki, amely a hatarozatlan idejli engedélyezési idészak aldli
adalékanyagok tekintetében, amelyek engedélye — antimikrobialis jellegiikb6l adddo
magasabb biztonsagi kockazati profiljuk miatt — tovabbra is tiz évig érvényes.

A Kkorlatlan ideig hatadlyos engedélyek alternativait — példaul az egyes takarmany-
adalékanyagok vagy az 0sszes takarmany-adalékanyag esetében biztositott hosszabb
engedélyezési idOszakot, vagy az adalékanyag tipusatdl filiggéen eltérd engedélyezési
iddtartamokat — nem tekintették kielégitdnek, mivel hidnyoznak azok az objektiv kritériumok,
amelyek alapjan az adalékanyag-kategoridk vagy funkcionalis csoportok biztonsagi vagy
hatékonysagi szempontbdl megkiilonbdztethetdk lennének, illetve fennall a kockazata annak,
hogy a nem az adott engedély jogosultjahoz kétott engedélyek meghosszabbitasat senki nem
kérelmezi.

Az engedélyek megujitasardl szolo 14. cikk modosul annak érdekében, hogy hatalya — a
9.cikk (8) és (8b) bekezdésében foglalt rendelkezések kovetkeztében - a

Ve

korlatozédjon.
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A szoveg egy Uj 9a. cikkel egésziil ki annak egyértelmiivé tétele érdekében, hogy az 1j
szabalyok (e javasolt rendelet) hatalybalépése el6tt mar megadott takarmany-adalékanyag-
engedélyek hatarozatlan ideig hatalyosnak tekintenddk, kivéve: i. a kokcidiosztatikumok és
hisztomonosztatikumok kategorigjaba tartozé takarmény-adalékanyagokat, ii. a 15. cikk
alapjan megadott siirgds engedélyeket, iii. azokat az engedélyeket, amelyekre vonatkozoan az
Uj szabalyok hatalybalépése el6tt nem nyujtottak be id6ben meghosszabbitasi kérelmet, vagy
amelyekre vonatkozoan ilyen kérelmet benyujtottak, de azt késobb visszavontak, valamint iv.
azokat az engedélyeket, amelyekre vonatkozdan a 14. cikkel 6sszhangban az 0j szabalyok (ez
a rendeletjavaslat) hatalybalépése el6tt meghosszabbitasi kérelmet nyujtottak be, de addig az
idépontig nem sziiletett dontés.

Ezenfelll egy Uj 14a. cikk kerll bevezetésre a jogbiztonsag megteremtése érdekében azon
engedélymeghosszabbitasi kérelmekkel kapcsolatos, folyamatban 1€vé eljarasok tekintetében,
amelyeket az 0j szabdlyok (e javasolt rendelet) hatalybalépése el6tt a korabban hatalyos
14. cikkel 6sszhangban nytjtottak be, és amelyekrdl az adott idOpontig nem sziiletett dontés; e
kérelmeket tovabbra is a korabbi szabalyok szerint kell elbiralni. Egyértelmiisitésre keriil
azonban, hogy a meghosszabbitott engedély érvényessége a 9. cikk Uj (8) bekezdésével
Osszhangban korlétlan iddre szol.

A 13.cikk (1) bekezdése azokra az esetekre vonatkozik, amikor a Hat6sag sajat
kezdeményezésére, vagy egy tagallam, illetve a Bizottsadg kérésére vélemeényt fogad el arrdl,
hogy egy engedély megfelel-e még az 1831/2003/EK rendeletben megéllapitott feltételeknek.
A bekezdés modosul annak pontositdsa érdekében, hogy véleményének elkészitéséhez a
Hatdsagnak figyelembe kell vennie a tudomanyos és technoldgiai fejleményeket, és relevans
informdciokat, valamint adatokat kérhet az érintett engedély korabbi kérelmezdjétdl vagy —
adott esetben — az adott engedély jogosultjatol. Emellett, figyelembe véve, hogy a Hat6sag
véleményét nem egy engedély modositasa iranti kérelem benyujtasa valtja ki, a Hatdsagnak a
178/2002/EK rendelet 32. és 33. cikkével dsszhangban tovabbra is megbizést adhat barmilyen
tudomanyos tanulmény elkészitésére és minden olyan adat gytijtésére, amely a megfeleld
értékelés elvegzéséhez szilkséges.

A 13. cikk (3) bekezdése azokra az esetekre vonatkozik, amikor az engedély médositasa iranti
kérelmet az adott engedély jogosultja nyujtja be. A cikk egy (3a) bekezdéssel egészil ki,
amely el6irja, hogy amennyiben az engedély jogosultjanak nevében kérnek modositast, a
Bizottsagnak alatdmaszté adatokkal Kkisért értesitést kell kildeni, és a takarmany-
adalékanyagok kozoOsségi nyilvantartasat ennek megfeleléen modositani kell. Ennek célja,
hogy az ilyen adminisztrativ modositasokhoz ne legyen szikség formalis rendelet
elfogadasara, ugyanakkor az engedély jogosultjanak neve — az engedélyezési rendelet
rendelkezéseiben valdé rOgzitése helyett — a takarmany-adalékanyagok kozossegi
nyilvantartasa révén tovabbra is nyilvanosan hozzaférheté maradjon. Kovetkezésképpen a
9. cikk (6) és (8) bekezdését modositani kell, eldirva, hogy az engedély jogosultjanak neve a
takarmany-adalékanyagok nyilvantartasaban szerepeljen, és ne az engedélyezési rendeletben.
Ezenfelil a 2. cikk médosul annak érdekében, hogy a szoveg tartalmazza az ,.engedély
jogosultja” fogalommeghatarozasat, amely alatt az érintett engedély tekintetében a
takarmany-adalékanyagok kozossegi nyilvantartasdban akként feltlintetett természetes vagy
jogi személyt kell érteni. A 3. cikk (3) bekezdését szintén modositani kell, és el kell hagyni az
engedélyezési rendeletben emlitett engedély jogosultjat.

Tovabba a 9. cikk egy 0j (8a) bekezdéssel egésziil ki, amely lehetdvé teszi az e rendelet

hatalybalépése el6tt elfogadott, és az engedély jogosultjanak nevét tartalmazo engedélyezési
rendeletek modositasat annak érdekében, hogy a név e rendeletek helyett a takarmany-
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adalékanyagok kozosségi nyilvantartasaba keriljon be. Az 1831/2003/EK rendeletnek az e
rendelet hatalybalépése elott elfogadott engedélyezési rendeletek ilyen jellegli modositasa
tekintetében torténd végrehajtdsara vonatkozo egységes feltételek biztositasa érdekében a
Bizottsagra a 182/2011/EU eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletnek*’ megfeleld végrehajtasi
hataskoroket kell ruhézni.

A 13. cikk egy 1j (4) bekezdéssel egésziil ki, amely lehetové teszi, hogy barmely érdekelt fél
modositasi kérelmet nydjtson be olyan engedélyek esetében, amelyeknek nincs meghatarozott
jogosultja — azaz a technologiai, érzékszervi vagy tapértékkel rendelkezé adalékanyagok
azaz nem az engedély jogosultjdhoz kotott jellegére, a kért modositdsnak a meglévd
engedélyben szereplé specifikaciok vagy feltételek kiterjesztésére kell iranyulnia. Ez az j,
kifejezett lehetéség egyértelmiivé teszi és egyszerlsiti a meglévd, nem az adott engedély
jogosultjahoz kotott engedélyek feltételeinek kiigazitasara iranyuld, a Bizottsaghoz benyujtott
kérelmekre alkalmazandé eljarasokat; ezzel elkeriilhetové valik az 0j engedélyezés iranti
jogosultjahoz kotott engedélyekre mar érvényben 1€vé eljarast; ez kiilondsen Iényeges lesz a
javasolt 0}, korlatlan ideig hatalyos engedélyek rendszerében.

A 13. cikk egy 0j (5) bekezdéssel egésziil ki, amely lehetové teszi a meglévd engedélyek
kiigazitasat kifejezetten az azokban szereplé elemzési modszerek tekintetében, figyelembe
véve a tudomanyos és technoldgiai fejleményeket, valamint az ilyen kiigazitast magaban
foglalé engedélymeghosszabbitasi eljaras hianyat. A javasolt eljaras lehetdvé teszi, hogy az
unids referencialaboratorium uj értékelé jelentést nyujtson be, amelyet a Hatésagnak
ellendriznie kell, miel6tt a Bizottsag elfogadna az engedély modositasardl szolo rendeletet.

Végezetiil, az 1831/2003/EK rendeletnek az engedélyek modositasa tekintetében torténd
végrehajtasara vonatkozo egységes feltételek biztositasa érdekében a Bizottsagra a
182/2011/EU eurdpai parlamenti €s tandcsi rendeletnek megfeleld végrehajtasi hataskoroket
kell ruhdzni. Ezen tdilmenden tovabbra is alkalmazni kell a 178/2002/EK eurdpai parlamenti
és tandcsi rendelet® 53. és 54.cikkével Gsszhangban béarmely megfelelé intézkedés
elfogadasanak lehetdségét.

A 16.cikk (1) bekezdése moddosul a takarmanyipari vallalkozok cimkézési adatokkal
kapcsolatos felelosségének pontositdsa érdekében, a takarmanyok cimkézésérdl szolo
767/2009/EK rendelet rendelkezéseivel dsszhangban. A (2) bekezdés emellett kiilénbséget
tesz a takarmany-adalékanyagok és az eldkeverékek fizikai és e-cimkeézése kozott. Bar ez a
rendelkezés alapvetden megkoveteli, hogy a cimkézés a csomagolashoz vagy a
taroloedényhez hozzaerdsitett cimkén torténjen, a javaslat eltérést enged ezen elv aldl azaltal,
hogy bizonyos, biztonsaghoz nem kapcsolddd informéciok esetében lehetové teszi az e-
cimkézést. Ez az eltérés a (2) bekezdés b) pontjdban (a cimkézési adatokért felelds személy
neve és cime), d) pontjaban (adott esetben a terméket gyarté vagy forgalomba hozé

47Az Europai Parlament és a Tanacs 182/2011/EU rendelete (2011. februar 16.) a Bizottsdg végrehajtasi
hataskoreinek gyakorlasara vonatkozo tagallami ellendrzési mechanizmusok szabalyainak és altalanos elveinek
megallapitasardl (HL L 55., 2011.2.28., 13. 0., ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2011/182/0j).

48 Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 178/2002/EK rendelete (2002. janudar 28.) az élelmiszerjog altalanos
elveirdl és kovetelményeirél, az Eurépai Elelmiszerbiztonsagi Hatosag létrehozasarél és az élelmiszer-
biztonsagra vonatkozd eljardsok  megallapitasarol (HL L 31., 2002.2.1., 1.0, ELL
http://data.europa.eu/eli/req/2002/178/0j).
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letesitmény engedélyezési szama) és g) pontjaban (a gyartasi tétel hivatkozasi szdma és a
gyartas idopontja) emlitett informaciokra vonatkozik.

A 16. cikk egy Uj, (7) bekezdéssel egészil ki, amely alapveté és egyértelmii feltételeket
hatdroz meg az informaciok digitalis Gton torténd cimkézésére vonatkozdan: az informaciokat
kérésre a fizikai cimkén is az illetékes hatdsag rendelkezésére kell bocsatani; az
informéacioknak kénnyen és kozvetlenll hozzaférhetének, valamint dijmentesnek kell lennitik,
¢s a forgalomba hozataltol szamitott két évig elérhetdnek kell maradniuk.

A 16. cikk egy 0], (9) bekezdéssel egészul ki, amely felhatalmazza a Bizottsagot, hogy az
1831/2003/EK rendeletet kiegészit6 felhatalmazason alapulo jogi aktusokat fogadjon el az e-
cimkézeés javitasara és elémozditasara vonatkozo szabalyok megallapitasa érdekében. Ezek a
szabalyok vonatkozhatnak az érintett informaciok jellegére — ideértve a 16. cikk (2), (4) vagy
(5) bekezdésében emlitett informaciokat is —, valamint az alkalmazhaté digitéalis eszkdzok
tipusara. Azonban a biztonsag szempontjabdl kritikus és a felhasznalashoz elengedhetetlen
informaciokat — példaul az engedélyben szereplé adatokat — tovabbra is fel kell tuntetni a
fizikai cimkén. A cél a digitalis cimkézési lehetdségek jovObeni boévitése a technologiai
fejloédés figyelembevétele és a vallalkozok nagyobb rugalmassaganak biztositasa érdekében, a
takarmany-adalékanyagok biztonsagos hasznalatara vonatkozo alapvetd célkitlizés megdrzése
mellett. A felhatalmazas gyakorlasarol sz416 21a. cikket modositani kell a Bizottsagnak adott
0j felhatalmazasra valo hivatkozas érdekében.

A lehetséges cimkézési modok boviilésének figyelembevétele érdekében a 2. cikk (2)
bekezdése kiegésziil a ,,cimkézés™ és a ,,cimke” fogalmanak meghatarozdsaval, 6sszhangban a
takarmany-alapanyagok és a takarmanykeverékek cimkézési szabalyait rogzité 767/2009/EK
rendeletben szereplé megfeleld fogalommeghatarozasokkal.

e 852/2004/EK rendelet és 853/2004/EK rendelet

A 852/2004/EK rendelet*® 13. cikke és a 853/2004/EK rendelet® 10. cikke médosul annak
érdekében, hogy az egyedi értesitési eljarast az (EU) 2015/1535 eurdpai parlamenti és tanacsi
iranyelv®! szerinti altalanos értesitési eljaras valtsa fel, mivel az egyszeriibb és hatékonyabb az
atlathatosag, a forditas és az idégazdalkodas tekintetében.

e 1099/2009/EK rendelet

Az illetékes tagallami hatésagok szamara az 1099/2009/EK rendelet jelenleg eldirja, hogy az
el6z6 évben végzett kiirtasi miiveletekr6l éves jelentést nyUjtsanak be a Bizottsagnak, a
hatosagi ellendrzésekrdl szold rendelet alapjan benyujtott éves jelentéseken feliil. Az eddigi
tapasztalatok szerint a benyujtott informaciok hidnyosak és nem kelléen 6sszehasonlithatok,
ezert az altaluk képviselt hozzaadott érték csekély ahhoz az adminisztrativ teherhez képest,
amely a jelentések elkészitésével jar. Ezenfeliil a tagallamok a hatdsagi ellendrzésekrdl szolo
rendelet alapjan készitett éves jelentései kitérnek az allatok ledlésiik soran fennalld jolétérdl
sz0l6 rendeletre iranyuld hatosagi ellendrzésekre, beleértve a rendelet kiirtasi miiveletekre

4 Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 852/2004/EK rendelete (2004. 4prilis 29.) az élelmiszer-higiéniarol
(HL L 139., 2004.4.30., 1. 0., ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2004/852/0j).
50 Az Eurépai Parlament és a Tanacs 853/2004/EK rendelete (2004. 4prilis 29.) az allati eredetii

élelmiszerek kulonleges higiéniai szab&lyainak megéllapitdsarél (HL L 139., 2004.4.30., 55.0., ELL:
http://data.europa.eu/eli/req/2004/853/0j).
51 Az Eur6pai Parlament és a Tandcs (EU) 2015/1535 irdnyelve (2015. szeptember 9.) a miiszaki
szabalyokkal és az informéacios tarsadalom szolgaltatasaira vonatkozé szabalyokkal kapcsolatos
informacioszolgaltatasi eljaras megallapitasarol (HL L 214, 2015.9.17., 1.0, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2015/1535/0j).
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vonatkozé rendelkezéseit is, igy e jelentések elegenddek az 1099/2009/EK rendeletnek valo
megfelelés ellendrzéséhez. Az 1099/2009/EK rendelet 18. cikkének (4) bekezdésében el6irt
kiirtdsi miuveletektdl szo6ld kiilon éves jelentések benyujtasdra vonatkozd kotelezettség
visszavonasaval csokken az illetékes tagallami hatésadgokra és a Bizottsdgra nehezedd
adminisztrativ teher.

e 999/2001/EK rendelet

A javaslat célzott modositasokat vezet be a 999/2001/EK rendeletbe, hogy biztositsa a
folyamatos 6sszhangot az (j tudomanyos eredmeényekkel és a nemzetkdzi szabvanyokkal.

Az 5., 6., 8. és 16. cikkek modositasa olyan technikai Kkiigazitdsokat tartalmaz, amelyek
felhatalmazzak a Bizottsdgot felhatalmazdson alapulé jogi aktusok elfogadasara a
gyorstesztek jegyzékének, a felligyeleti kovetelményeknek és a kiilonleges fert6zési veszelyt
jelentd anyagok jegyzékének modositasa érdekében. Ez biztositja az aranyos és kockazatalapu
monitoringot, az alpopulédciék és korcsoportok rugalmas alakitasat, valamint az
Allategészségiigyi Vilagszervezet szabvanyaival valo sszhangot.

Emellett a 16. cikkbdl torlésre keriilnek a kér6dzok csontjabdl szarmazd zselatinra és
kollagénre vonatkozé korlatozasok, 6sszhangban a WOAH 2023. évi elbirasaival és a Hatosag
2024. évi véleményével.

A 23.cikk és az 0j 23b. cikk felulvizsgalatdnak célja a kordbbi bizottsagi eljarasrend
megsziintetése: a Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy a jarvanyugyi fejleményekre, a
tudoméanyos ismeretekre, a nemzetkdzi szabvanyokra és a Hatdsag véleményeire reagalva
felhatalmazason alapul6 jogi aktusokat fogadjon el a mellékletek mddositasa, valamint a
rendelkezések kiegeészitése céljabdl, biztositva ugyanakkor az Eurdpai Parlament és a Tanacs
altali ellendrzést. Ezek a valtozasok modernizaljak a szabalyozasi keretet, egyszerisitik az
eljarasokat, és lehetdvé teszik az ardnyos, tudomanyos alapi és nemzetkdzileg koherens
védelmi intézkedések alkalmazasat a fert6zo szivacsos agyveldbantalmak tekintetében.

e (EU) 2017/625 rendelet

Az (EU) 2017/625 rendelet 50. cikkének (3) bekezdése mddosul annak érdekében, hogy a
hatarallomasok illetékes hatosagai szdmara lehetévé tegye a ndvények és novényi termékek
szallitmanyainak megosztasat a teljes szallitmanyra vonatkozd hatosagi ellendrzések
befejezése eldtt, ez lehetdveé teszi azon részek forgalomba bocsatasat, amelyek tekintetében a
hatosagi ellendrzések mar lezarultak, mig a tobbi rész még tovabbi ellendrzést igényel. Ez az
intézkedés biztositja, hogy a hatdsagi ellenérzések a hatarallomasokon anélkiil torténjenek
meg, hogy szukségtelen késedelmet vagy pénziigyi veszteséget okoznanak a ndévényi
agazatban tevékenykedd vallalkozok szdmara, vagy hogy veszélyeztetnék az Unio teriiletén
érvényes novenyegeszségligyi védelem szintjet.

Az (EU) 2017/625 rendelet 41., 93., 100. és 144. cikke modosul, felhatalmazva a Bizottsagot
olyan felhatalmazason alapulé jogi aktusok elfogadasara, amelyek kiegészitik az
(EU) 2017/625 rendeletet azon esetekre és feltételekre vonatkozoan, amelyek fennallasakor a
laboratériumok hatdsagi laboratériumként, nemzeti referencialaboratoriumként és unios
referencialaboratériumként kijelolhetdk abban az esetben is, ha nem az EN ISO/IEC 17025
szabvany szerint mikodnek és/vagy nem rendelkeznek az e szabvany szerinti akkreditacioval,
illetve ha nincsenek akkreditdlva a hatdsagi ellendrzésekhez vagy mas hatosagi
tevékenységekhez hasznélt valamennyi madszerik tekintetében.
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2025/0410 (COD)
Javaslat
AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS RENDELETE

a 999/2001/EK rendeletnek, az 1829/2003/EK rendeletnek, az 1831/2003/EK rendeletnek,
a 852/2004/EK rendeletnek, a 853/2004/EK rendeletnek, a 396/2005/EK rendeletnek, az
1099/2009/EK rendeletnek, az 1107/2009/EK rendeletnek, az 528/2012/EU rendeletnek
és az (EU) 2017/625 rendeletnek az élelmiszer- és takarmanybiztonsagi kovetelmények

egyszerisitése és megerdsitése tekintetében torténo modositasarol

AZ EUROPAI PARLAMENT ES AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Eurdpai Uni6é miikodésérdl szolo szerzddésre és kiilondsen annak 43. cikke (2)
bekezdesere, 114. cikkére, 168. cikke (4) bekezdése b) pontjara és 192. cikke (1) bekezdéseére,

tekintettel az EurOpai Bizottsag javaslatara,

a jogalkotasi aktus tervezete nemzeti parlamenteknek valdo megkiildését kovetden,
tekintettel az Eurdpai Gazdasagi és Szocidlis Bizottsag véleményere,

tekintettel a Régidk Bizottsaganak véleményére,

rendes jogalkotéasi eljaras keretében,

mivel:

(1) A Bizottsag a mezOgazdasagra ¢és az élelmiszerekre vonatkozd stratégiai
jovoképében®? horizontalis egyszerisitési csomagot jelentett be, amelynek célja a
szukségtelen szabalyozasi terhek csokkentése az élelmiszer- és takarmanybiztonsag, az
emberi és allati egészség, valamint a kdrnyezetvédelem magas szintjének fenntartasa
mellett.

(2)  Ez az élelmiszer- és takarmanybiztonsagi egyszerisitési rendelet tiz, az élelmiszer- €s
takarmanybiztonsag teriiletére vonatkoz6 jogi aktust médosit abbdl a célbdl, hogy
kezelje az ipar és az illetékes tagallami hatdésagok szamara kilondsen nagy terhet
jelentd egyes kovetelményeket €s eljarasokat. A célzott mddositasok arra irdnyulnak,
hogy az élelmiszerekre és takarmanyokra vonatkozd jogszabalyokat hatékonyabba és
koltséghatékonyabbé tegyék az ipar szamara, csokkentsek az iparra eés a hatésagokra
haruld terheket, ugyanakkor biztositsak az emberi és allati egészség, valamint a
kdrnyezet védelmének magas szintjét.

(3) Az 1107/2009/EK rendelet®® meghatarozza a hatéanyagok jovahagyasara és a
novényveédo szerek engedélyezésére vonatkozd unids szabalyozasi eljarast.

52 A Bizottsdg kozleménye az Eurdpai Parlamentnek, a Tanacsnak, az Eurdpai Gazdaséagi és Szocialis
Bizottsagnak és a Régidk Bizottsaganak — Jovokép a mezOgazdasag és az élelmiszer-agazat szamara — A
mez6gazdasagi és élelmiszer-agazat vonzova tétele a jové nemzedékei szdméara, COM(2025) 75, https://eur-
lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/?uri=CEL EX:52025DC0075.

3 Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 1107/2009/EK rendelete (2009. okt6ber 21.) a novényvédd szerek
forgalomba hozatalarol, valamint a 79/117/EGK és a 91/414/EGK tanacsi irdnyelvek hatalyon kiviil helyezésérél
(HL L 309., 2009.11.24., 1. 0., https://eur-lex.europa.eu/eli/req/2009/1107/0j).
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(4)

(5)

(6)

(")

(8)

A mezdgazdasagi termeldk vegyi hatdanyagokat tartalmazd novényveédd szerektol
valod fiiggéségének csokkentése érdekében, valamint a mezdgazdasidgra ¢és az
élelmiszerekre vonatkozd stratégiai jovOképben tett bejelentésekkel Gsszhangban
novelni kell a fenntarthatdo novényvédé szerek — koztlk a bioldgiai védekezeshez
hasznalhat6 hatoanyagokat tartalmazoé novényvédd szerek — hozzéaférhetdségét és
rendelkezesre allasat.

A bioldgiai vedekezéshez hasznalhatd hatéanyagok és az azokat tartalmazé termékek
gyorsabb piacra jutdsanak eldsegitése érdekében az 1107/2009/EK rendeletben
egyértelmiibben meg kell hatdrozni €s azonositani kell a biologiai védekezéshez
hasznalhaté hatdéanyagokat. A biologiai védekezéshez hasznélhatd hatéanyagok
fogalommeghatarozasanak magaban kell foglalnia a mikroorganizmusokat, a
természetben el6forduld szervetlen anyagokat — a nehézfémek és soik kivételével —,
valamint a biologiai eredetli vagy szintetikusan el6allitott, azokkal funkcionalisan
azonos és szerkezetileg hasonl6 anyagokat, példaul a szemiokemikalidkat, a bioldgiali
makromolekuldkat vagy az azok Osszetevdibdl alldé molekuldkat, tovabbd az €16
szervezetekb6l szarmazo vagy bioldgiai folyamatokbol nyert anyagokat, beleértve az
ismeretlen és valtozd Osszetételii anyagokat is (pl. novényi termékekbdl szarmazéd
kivonatok, mikroorganizmusok &ltal termelt metabolitok).

Mivel szamos biologiai  védekezéshez  haszndlhatd  hatdéanyag  ndvényi
novekedésserkentd funkcidval is rendelkezhet, egyértelmiibb hatarvonalat kell hiizni a
termésnoveld anyagokkal, kiilondsen az unids termésndveld anyagok forgalmazasarol
sz6l6 (EU) 2019/1009 rendeletben® emlitett névényi biostimulansokkal szemben.
Ennek megfeleléen az 1107/2009/EK rendelet hatélyat pontositani kell azon anyagok
Kizarasa érdekében, amelyek pozitivan befolyasoljak a kultdrnévények életfolyamatait,
mivel ezek az anyagok ndvényélettani szempontbdl névényi biostimulansnak
mindsiilnek. Azoknak az anyagoknak azonban, amelyek befolyasoljak a ndvények
életfolyamatait, és a novények vagy ndvenyi részek novekedésének szabalyozasara
szolgélnak, az 1107/2009/EK rendelet hatélya alatt kell maradniuk.

Ugyanezen célbol a meglévd karositok és betegségek elleni iddszerli ndvényvédelem
biztositasa érdekében az ilyen hatéanyagok jovahagyasa iranti kérelmek értékelését,
valamint az ilyen anyagokat tartalmazd novényvédd szerek engedélyezése iranti
kérelmek értékelését prioritasként kell kezelni.

A Dbioldgiai védekezéshez hasznalhatd hatéanyagok kockazatértékelése specidlis
szakmai ismereteket igényel, és egyes tagallamok nem rendelkeznek az ilyen tipusu
értékelésre szakosodott elegendd szakértdvel. Ennek kovetkeztében a biologiai
védekezéshez hasznalhaté hatéanyagok jovahagyasat kérelmezok koziil néhanyan
nehézségekbe iitkoznek a jelentéstevd tagadllam kijeldlése soran. A bioldgiai
vedekezéshez hasznadlhaté Uj hatéanyagok értekelésével kapcsolatos kapacitas
novelése érdekében lehetdvé kell tenni, hogy az Eurdpai Elelmiszerbiztonsagi Hatosag
(a tovabbiakban: a Hatdsag) atvegye a jelentéstevd tagallam szerepét a jovahagyas
iranti kérelmek értékelése soran, és a Hatdsag forrasait ennek megfeleléen ndvelni
kell. A Hatosagnak megfeleld biztositékokat kell bevezetnie a késObbi szakértdi
értékelés fliggetlenségének biztositasa, valamint az értékelés kiilonb6z6 szakaszaiban
részt vevo szakértok esetleges 0sszeférhetetlenségének elkertilése érdekében.

54

Az Eurdpai Parlament és a Tanéacs (EU) 2019/1009 rendelete (2019. janius 5.) az uniés termésnéveld
anyagok forgalmazasara vonatkozé szabalyok megallapitasarol, az 1069/2009/EK és az 1107/2009/EK
rendelet modositasarol, valamint a 2003/2003/EK rendelet hatilyon kiviil helyezésér6l,
PE/76/2018/REV/1 (HL L 170., 2019.6.25., 1. 0., ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2019/1009/0j).
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Annak érdekében, hogy a mezdgazdasagi termeldk szamara gyorsabban elérhetdvé
véaljanak az Uj, biologiai védekezéshez hasznélhaté hatéanyagokat tartalmazd
novényvédo szerek, a tagallamok szamara lehetové kell tenni, hogy az ilyen
termékekre ideiglenes engedélyt adjanak ki, amint benyuljtottdk a jovahagyas iranti
kérelemre vonatkozo értékeldjelentés-tervezetet, amely megallapitja, hogy a hatdéanyag
jovéhagyhatd. Az (j, bioldgiai védekezéshez hasznélhatd hatdéanyag jovahagyésakor a
felesleges adminisztrativ eljarasok elkeriilése érdekében lehetdvé kell tenni az ilyen
ideiglenes engedélyek rendes engedéllyé torténd atalakitasat felUlvizsgalat nélkil,
kivéve, ha a jovahagyasban meghatarozott feltételek az ideiglenes engedelyben
rogzitett feltételek modositasat teszik szikségessé.

A kérelmezokre €és a tagallamokra haruld terhek csokkentése, valamint a kizarolag
bioldgiai veédekezéshez hasznalhaté hatéanyagokat vagy alacsony kockézatu
hatéanyagokat tartalmazo novényvédd szerek rendelkezésre alldsanak eldsegitése
érdekében az Uniot az ilyen termékek engedélyezése iranti kérelmek szempontjabol
egyetlen zonanak kell tekinteni. Figyelembe véve azt is, hogy a kizarolag bioldgiai
védekezéshez hasznalhatd hatéanyagokat tartalmazd novényvédd szerek varhatdan
nem jelentenek eltérd szintli kockazatot a kiillonb6zd tagallamokban, az egy tagallam
altal az ilyen termékekre megadott engedélyek kdlcsonos elismerését hallgatdlagos
beleegyezéssel megadottnak kell tekinteni, ha a kdlcsonds elismerés iranti kérelmekrdl
nem sziiletik dontés az el6irt hataridon beliil.

Az 1107/2009/EK rendelet 67. cikkének (1) bekezdése elbirja, hogy a novényvédo
szerek foglalkozéasszerii felhasznaldinak legalabb harom éven at nyilvantartast kell
vezetniiik az altaluk alkalmazott n6vényvédd szerekrdl, feltiintetve a novényvédo szer
nevét, az alkalmazéds idépontjat és az alkalmazott dozist, valamint a teriiletet és
novénykultarat, amelyen alkalmaztak, annak érdekében, hogy a lehetséges expozicio
nyomonkovethetdsége révén javuljon az emberi és allati egészség, valamint a
kornyezet védelme, hogy nagyobb legyen a megfigyelés és ellendrzés hatékonyséaga,
tovabba csokkenjenek a vizmindség figyelésével jard koltségek. Tekintettel arra, hogy
ezek az informaciok kevésbé relevansak a bioldgiai védekezéshez hasznalhatd
hatdanyagokat tartalmazo novényveédd szerek esetében, és a mezdgazdasagi termeldk
adminisztrativ terheinek csokkentése érdekében a nyilvantartas vezetésére vonatkozé
kotelezettséget nem helyénvald alkalmazni a kizarolag biol6giai védekezeshez
hasznalhat6 hatdéanyagokat tartalmazo novényvédo szerekre.

Az 1107/2009/EK rendelet 22.cikke meghatarozza az alacsony kockazatl
hatéanyagok azonositasara vonatkozO kritériumokat, hivatkozva az anyagra
vonatkozo, az emlitett rendelet I1. mellékletének 5. pontjaban meghatarozott
veszélyalapti kritériumokra, valamint az azokat tartalmazd novényvédd szerekre
vonatkozo, a rendelet 47. cikkében meghatarozott kockézatalapt kritériumokra. E
rendelkezések végrehajtdsa a gyakorlatban nehéznek bizonyult, mivel a hatéanyag
jovahagyasanak vagy a jovahagyas meghosszabbitasanak idOpontjdban altalaban nem
ismert, hogy a termékekre vonatkozdan a 47. cikkben elirt kritériumok teljesitheték-e
vagy sem. A kritériumokat ezért egyszeriisiteni kell oly mdédon, hogy azok kizarolag a
hatéanyag lényegi tulajdonsagaira hivatkozzanak. Eléfordultak tovabba olyan esetek,
amikor egy hatéanyag nem volt jovahagyhatd kis kockazatuként, mert a
kritériumokhoz kapcsolddé egyes elemek a jovahagyasi vagy a jévahagyas
meghosszabbitasaval kapcsolatos eljaras sordn nem voltak maradéktalanul
tisztazhatok, noha késébb olyan tovabbi informaciok meriiltek fel, amelyek igazoltak e
kritériumok teljestilését. E helyzet kezelése érdekében be Kkell vezetni annak
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lehetéségét, hogy kérelmezni lehessen egy jovahagyott hatdanyag statuszanak
alacsony kockézativa torténd modositasat.

Az 1107/2009/EK rendelet egyszerii anyagokra vonatkozo rendelkezései pontatlannak
bizonyultak, ami 6sszehangolatlan tagallami végrehajtashoz vezetett, és akadalyozza
ezen anyagok rendelkezésre allasat a mezdgazdasagi termelok szaméra. Ezért a
3. cikkbe be kell illeszteni az egyszerli anyag egyértelmii fogalommeghatarozasat,
pontositva, hogy az egyszer(i anyagok k6zé tartoznak a 178/2002/EK rendelet 2. cikke
szerinti élelmiszerek, valamint azok az anyagok, amelyek esetében a szoban forgd
anyag novényveédo szerként valo alkalmazastol eltérdé célu felhasznalasat szabalyozd
egyéb unids jogszabalyokkal 6sszhangban elvégzett barmely relevans értékelés azt
mutatja, hogy az anyag nem gyakorol sem kozvetlen, sem késleltetett kdros hatést az
emberi vagy allati egészségre, és nem gyakorol elfogadhatatlan hatast a kornyezetre.

Kiilon rendelkezéseket kell megdllapitani az egyszerli anyagok jovahagyasi
kritériumaira és a kérelmezési eljarasra vonatkozoan, valamint specifikusabb
cimkézési kovetelményeket kell eldirni a felhasznalok felhasznélési feltételekrdl valo
jobb tajékoztatasa érdekében. Pontositani kell tovabba, hogy a jovahagyott egyszerii
anyagok esetében a felhasznalas mellett a ndvenyvédelmi célu forgalomba hozatalhoz
sincs sziikség tagdallami engedélyre, ezzel megkonnyitve, hogy a mezdgazdasagi
termel6k megfeleld formaban férjenek hozza az egyszeri anyagokhoz. Atmeneti
rendelkezéseket kell beilleszteni annak érdekében, hogy az e rendelet
hatalybalépésekor jovahagyott valamennyi egyszerli anyag a kordbbi szabalyokbol
ered6 korlatozasok nélkiil legyen forgalomba hozhat6 az Unidban, ezzel minden
tagallamban egyenld versenyfeltételeket biztositva minden felhasznald szadmara.

A fenntarthatobb hatoanyagok ¢és novényveédd szerek felé valdo atmenet tdmogatisa
érdekében a tagallamok jelenleg meghosszabbitési eljarasokra forditott eréforrasait az
Uj hatéanyagok és termékek iranti kérelmek értékelésére kell forditani. Ezért a
hatéanyagok jovahagydsanak hatarozatlan idejiivé kell vélnia, kivéve a helyettesitésre
jeldlt hatéanyagokat, az 1107/2009/EK rendelet 4. cikkének (7) bekezdése alapjan
jévahagyott anyagokat — mivel ezek az emberi vagy allati egészségre vagy a
kornyezetre nézve aggodalomra okot add tulajdonsagokkal birnak —, valamint azokat,
amelyeket a kockazatértékelés eredményeivel Osszefiiggd okokbol korlatozott
id6tartamra hagytak jova. Tovabbra is lehetdveé kell tenni hatdridok megallapitasat a
jovahagyasokhoz, ha ez a jovahagyasrol szolo dontést megel6zéen elvégzett
kockézatértékelés eredménye fényében indokoltnak tiinik. A Bizottsdg szamara
lehetévé kell tenni azon, hatdrozatlan idejli jovahagyasi idészak hatdlya ald tartozo
hatdanyagok azonositasat, amelyek esetében teljes meghosszabbitasi eljarast kell
lefolytatni, vagy a hatarozott idejii jovdhagyasi idészak hatalya ald tartozo
hatéanyagok célzott felulvizsgalatra torténé kijelolését. A hatdoanyagok azonositasanak
tobb kritérium és a tagallamok kéréseinek szem el6tt tartadsaval kell torténnie. Emellett
fenn kell tartani a hatéanyagok barmikori, eseti feliilvizsgalatanak lehetdségét,
ahogyan azt az 1107/2009/EK rendelet 21. cikkében mar eldirja.

A kiszamithat6sag, a hatékonysag, a kovetkezetesség és az atlathatosdg éerdekeben
szabalyokat kell alkotni a célzott felulvizsgalatok végrehajtasahoz sziikséges
rendelkezésekrdl is.

Az 1107/2009/EK rendelet 4. cikkének (7) bekezdése eltérést tesz lehetévé annak
érdekében, hogy olyan hatdanyag is jovahagyhatd legyen — a kiléndsen veszelyes
tulajdonsagokkal rendelkezd hatéanyagok kivételével — amely nem felel meg a
4.cikkben eés a Il. mellékletben meghatarozott jovahagyasi kritériumoknak,
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amennyiben ez a ndvények egészségét fenyegetdé olyan komoly veszély miatt
sziikséges, amely mas észszerii eszkozokkel — beleértve a koltségek, hatékonysag és
rendelkezésre allas tekintetében hasonléd vegyi és nem vegyi mddszereket — nem
harithatd el. A tapasztalatok azt mutatjdk, hogy pontositani sziikséges azon
kritériumok korét, amelyek tekintetében ilyen eltérés lehetséges. Bizonyos esetekben,
amikor mas észszerli eszkozokkel el nem hdrithatd stlyos ndvényegészségiigyi
veszely all fenn, a harmonizalt eltérés csdkkentené az ilyen hatéanyagokat tartalmazé
novényvédd szereket az 53. cikk alapjan engedélyezd tagallamok adminisztrativ
terheit, ¢és hozzdjarul a kiilonb6z6 tagallamokban tevékenykedd mezdgazdasagi
termel6k kozotti egyenl6tlenségek mérsékléséhez az érintett anyagokat tartalmazd
novényvédo termékekhez vald hozzaférés terén. Lehetoveé kell tenni tovabba, hogy a
hatéanyag jovahagydsa vagy a jovahagyas meghosszabbitasa iranti kérelemben
szereplé adatok mellett a jovahagyasi eljards soran benyujtott barmely egyeb
informéciot is figyelembe lehessen venni az eltérés megadasanak mérlegelésekor.

Azon tagallamok tdmogatasa érdekében, amelyek nem rendelkeznek elegendd miiszaki
vagy tudomanyos szakértelemmel a jelentéstevé tagallamként rajuk haruld
feladatoknak az 1107/2009/EK rendeletben el6irt hataridén beliili ellatasdhoz, lehetdvé
kell tenni, hogy a jelentéstevd tagallamok tdmogatast kérjenek a Hatosagtol a
jévahagyas vagy a jovahagyas meghosszabbitasa iranti kérelemhez kapcsolodo
értekeldjelentés-tervezet elkészitéséhez, az értékelés soran kért kiegészité informaciok
értékeléséhez, valamint az értékeldjelentés-tervezet elsd benyujtasat kovetd
frissitésé¢hez. A Hatdsdgnak megfeleld biztositékokat kell bevezetnie a késobbi
szakértdi értékelés fliggetlenségének biztositdsa, valamint az értékelés kiilonbozo
szakaszaiban részt vevd szakértok esetleges Osszeférhetetlenségének elkeriilése
érdekében.

Egy hatéanyag jovahagyasanak meg nem hosszabbitésa esetén a tagallamoknak vissza
kell vonniuk az adott hatdanyagot tartalmaz6 valamennyi ndvényvédo szer engedélyét,
¢s a mezdgazdasagi termeldknek be kell sziintetniiik e termékek felhasznalasat. Ilyen
helyzetekben a tagdllamoknak idére van sziikségik a termékengedélyek
visszavonasanak végrehajtasahoz, a meglévé termékkészletek pedig hulladékka
valnak, kivéve, ha a rendelkezések tlirelmi iddket irdnyoznak eld e készletek
forgalomba hozatalanak ¢és felhasznalasdnak lehetdvé tételére. Emellett a
mezbgazdasagi termeldknek is idore van sziikségiik, hogy alternativakat talaljanak a
mar nem engedélyezett termekek helyett. Az 1107/2009/EK rendelet 20. cikke
bizonyos esetekben lehetdvé teszi a Bizottsdg szamdra, hogy maximalis tlirelmi 1d6t
allapitson meg azon ndveényvédo szerek meglévd készleteinek forgalomba hozatalara
és felhasznalasara, amelyek engedélyét vissza kell vonni. Ugyanakkor a 20. cikkben az
ilyen maximalis tiirelmi 1d6 megadéasara vonatkozoé feltételeket modositani kell annak
tisztazasa érdekében, hogy a visszavonandd novényveédd szerek meglévd készleteinek
forgalmazasara és felhasznalasara vonatkozo maximalis tiirelmi id6 megallapitasa
altalanossagban lehetséges, azon esetek kivételével, amikor az emberi vagy allati
egészséget, illetve a kornyezetet érintd kozvetlen és sulyos aggédlyok meriilnek fel,
tovabba egyértelmlivé kell tenni a 46. cikkel vald kapcsolatot. Ezen tilmenden a
18 honapos tiirelmi i1dé korlatja nem elegendd azokban az esetekben, amikor az
engedélyek visszavonasanak id6pontjaban az adott tagillamban nem &llnak
rendelkezésre alternativ novényvédd szerek. Ezért az ilyen esetekben a tagallamok
altal megallapithatd maximalis tlirelmi idét Osszesen 3 évre kell ndvelni, hogy a
tagallamoknak elegendé 1d6 alljon rendelkezésiikre alternativ névényvédd szerek
engedélyezésére, a mezOdgazdasagi termelSknek pedig novényvédelmi megoldasaik
atalakitasara. Ugyanezen okokbol a tagallamok altal az engedélyek visszavonasat vagy
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modositasat kovetden a 46. cikk alapjan adhato tiirelmi id6ket 6ssze kell hangolni a
20. cikkben eldirt lehetséges maximummal.

Az a kovetelmény, amely szerint a tagallamoknak a termékengedélyezes soran
figyelembe kell venniiik a hatébanyagra vonatkozé mindenkori tudomanyos és muszaki
ismereteket, némi bizonytalansdghoz és értelmezésbeli eltérésekhez vezetett a
tagallamok korében, illetve a kockazatértékelések is eltéré eredményekkel zarultak,
ami kovetkezésképpen a mezbdgazdasagi termel6k szamara — a letelepedési helyik
szerinti tagallamtol fiiggéen — a ndvényvédd szerekhez valdé hozzaférés
egyenl6tlenségét okozta. Ezért egyértelmiivé kell tenni, hogy a tagallamoknak
foszabaly szerint a legfrissebb uniés szintli hatdanyag-értékelésekre kell
tdmaszkodniuk, ugyanakkor el kell ismerni, hogy szlikség lehet frissitésekre; ilyen
esetekben a tagallamoknak értesitenitik kell a Bizottsagot, hogy a tudoméanyos és
miszaki ismeretek értékelése harmonizalt mdédon torténjen meg.

Az (EU) 2016/2031 rendelet™ célja annak megeldzése, hogy az Unié teriiletén olyan
karositok telepedjenek meg vagy terjedjenek el, amelyek elfogadhatatlan gazdasagi,
kornyezeti, illetve tarsadalmi hatast gyakorolnak az Uni6 terlletén, ideértve a
mezdgazdasagi termelésre gyakorolt hatasokat is. Az engedélyezett novényvéddszer-
felhasznalasok idOszeri rendelkezésre 4allasa  kulcsfontossagu e  rendelet
rendelkezéseinek alkalmazasahoz. A tagallamok tobb alkalommal is jelezték az ezzel
kapcsolatos nehézségeket, ezért eld kell segiteni az engedélyezett ndvényvédodszer-
felhasznaldsok valamennyi tagallamban torténd iddszeri rendelkezésre allasat annak
érdekében, hogy megelézheté legyen az (EU) 2016/2031 rendelet 5. cikkének (2)
bekezdése, 30. cikkének (1) bekezdése, 32. cikkének (3) bekezdése és 37. cikkének (2)
bekezdése alapjan felsorolt karositok Unioba torténd bejutdsa és Union Dbeliili
elterjedése.

A kolcsonos elismerés rendszerével valo visszaélés megelézése érdekében, és
figyelemmel a tagallamok &ltal a novényvédd szerek engedélyezéséért megallapitott
eltéré dijakra, helyénvald, hogy egy termékengedély kolcsonds elismerése iranti
kérelem csak akkor legyen benyujthato, ha azt a terméket, amelyre vonatkozban a
kolcsonds elismerés utjan torténd engedélyezést kérelmezik, a referencia-tagallamban
ténylegesen forgalomba hoztadk. Tovabba azokban az esetekben, amikor a vallalatok
ugy dontenek, hogy egy novényvédd szer engedélyezését csak bizony0s
tagallamokban kérelmezik, masokban viszont nem, meg kell koénnyiteni a
mezOgazdasagi tevékenységekben érintett hivatalos vagy tudomanyos szervek vagy a
mezOgazdasagi szakmai szervezetek szamdra a termékengedélyek kolcsonds
elismerése iranti kerelem ezen egyéb tagallamokban torténd benyujtasat azaltal, hogy
megsziinik az engedély jogosultja beleegyezésének beszerzésére vonatkozd
kotelezettség. Ezen tulmenden az ilyen kérelmezdkre, valamint a termékengedélyek
kisebb jelentdségli felhasznaldsokra torténd kiterjesztését kérelmezdkre haruld
adminisztrativ  terhet csokkenteni kell azaltal, hogy megsziinkk az azon
dokumentumoknak a kérelem részeként torténd benyujtasara vonatkozo kotelezettség,
amelyek kozvetleniil beszerezhet6k a kolcsonds elismerés vagy kiterjesztés alapjaul
szolgald engedélyt megado referencia-tagallamtol.

55

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2016/2031 rendelete (2016. oktdber 26.) a novénykarositokkal

szembeni védekezd intézkedésekrdl, valamint a 228/2013/EU, a 652/2014/EU és az 1143/2014/EU eurdpai
parlamenti és tanacsi rendelet maddositasardl, valamint a 69/464/EGK, a 74/647/EGK, a 93/85/EGK, a 98/57/EK,
a 2000/29/EK, a 2006/91/EK és a 2007/33/EK tanacsi iranyelv hatalyon kiviil helyezésérél (HL L 317,
2016.11.23., 4. 0., ELLI: http://data.europa.eu/eli/req/2016/2031/0j).
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A tagéllamok eltéré nézeteket fogalmaztak meg azzal kapcsolatban, hogy a kezelt
vetdmag elvetése novényvédoszer-felhasznaldsnak mindsiil-e; az eltérd allaspontok
zavart okoztak a kezelt vetdmagok gyartoi, a mezdgazdasagi termeldk és az illetékes
hatésdgok korében. Az eértelmezések abban sem egységesek, hogy a kezelt
vetdbmagokra vonatkozo rendelkezések kiterjednek-e mas névenyi szaporitbanyagokra,
példaul a gumokra, a hagymdakra vagy a vet6burgonyara. Az egyértelmiiség hianya
akadalyozza a kezelt vetdmagok és a novényi szaporitdanyagok szabad dramlasat,
egyuttal egyenl6tlenségeket eredményez a tagallamok kozott az EU-ban vald
hasznalatra jova nem hagyott hatbanyagokkal kezelt vetdmagok behozatala és elvetése
terén. Ezért a tagallamok kozotti fokozottabb harmonizécié érdekében a vonatkozo
rendelkezéseket pontositani kell. Az intézkedések a vetdmagkezeld ipar szamara sem
jelentenek tobbletterhet, mivel maga a kezelt vetOmag tovdbbra sem mindsiil
novényvédo szernek. A mezbgazdasagi termelOkre haruld adminisztrativ terheket
korlatozni kell, ezért kiilon eltérést kell biztositani a kezelt vetdmagok vetés¢hez
hasznalt gépek tekintetében, hogy azok ne mindsiiljenek a peszticidek fenntarthatd
hasznalatardl szol6 2009/128/EK iranyelv®® értelmében vett, peszticid kijuttatasahoz
hasznalt berendezésnek.

Az 1107/2009/EK rendelet 51. cikkében a novényvédd szerek kisebb jelent6ségl
felhasznalasra torténd engedélyezésére megallapitott feltételek némelyike tulsdgosan
korlatozénak bizonyult, ezért ezeket el kell hagyni annak érdekében, hogy tébb termék
alljon a mezdégazdasagi termeldk rendelkezésére. Ezen tulmenden az emlitett cikk
végrehajtasat illetden jelentOs eltérések tapasztalhatok a tagéallamok kozott. Ezért
javitani kell az atlathatdsagot, és fel kell hatalmazni a Bizottsagot olyan végrehajtasi
jogi aktusok elfogadasara, amelyek harmonizaljdk az engedélyek kisebb jelentdségii
felhasznalasra vonatkozo kiterjesztése és a kolcsonds elismerés Utjan torténd
engedélyezések eljarasait a kisebb jelent6ségii felhasznalasra szant novényvédé szerek
0sszehangoltabb rendelkezésre allasa érdekében.

A tapasztalatok azt mutatjak, hogy az 1107/2009/EK rendeletnek a novényveédod szerek
engedélyezéséhez benydjtott Kisérleti és vizsgalati jelentésekkel kapcsolatos
adatvédelemre vonatkozd rendelkezései Osszetettek, €s akadalyozzak a novényvédd
szerek 10j szallitdinak piacra 1épését, ami a ndvényvédd szerek egyenldtlen
eloszlasdhoz ¢és eltérd koltségeihez vezet a tagillamok méretétdl fliggden, ezaltal
tisztességtelen versenyt teremtve a ndovényvédd szerek gyartdi és a mezdgazdasagi
termelok kozott. Ezenkivill az adatvédelmi rendszer nem kell6en atlathatd abbdl a
szempontbo6l, hogy egy adott Kkisérleti vagy vizsgalati jelentésre vonatkozd
adatvédelem mikor jar le a kiilonboz6 tagallamokban, kiilonosen a jovahagyasok
meghosszabbitdsdhoz vagy az engedélyek kisebb jelentdségli felhasznélasra vonatkozé
Kiterjesztésehez hasznalt tanulmanyok vagy vizsgalatok esetében. A vonatkozo
rendelkezéseket ezért mddositani kell, hogy egy adott tanulmanyra vagy vizsgalatra
vonatkozdan az egész Unioban ugyanazt az adatvédelmi iddt allapitsdk meg, az
atlathatosag novelése, valamint az alternativ szallitok piacra jutasanak megkonnyitése
érdekében, ezaltal a mezdgazdasagi termeldk szamara Osszehasonlithatd koltségek
mellett novelhetd a ndvényvédd szerek rendelkezésre allasa, a letelepedésiik szerinti
tagallamtol fuggetlendl.

A tagallamok 68. cikk szerinti kotelezettségét, amely az 1107/2009/EK rendelet
vegrehajtasara vonatkozd hatosagi ellenérzésekrél szolo jelentések Bizottsagnak
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torténé megkiildésére iranyul, mar felvaltotta az (EU) 2017/625 rendelet 113. cikkének
(1) bekezdése szerinti éves jelentéstételi kotelezettség. Ezért a 68. cikket az atfedések
elkertilése és a tagallamok szlkségtelen adminisztrativ terheinek csokkentése
érdekében torolni kell.

Atmeneti rendelkezésekre van sziikség a ndvényvédé szerekben hasznalt hatdanyagok
folyamatban 1évé jovahagyédsi ¢és meghosszabbitasi eljarasai tekintetében a
zokkendmentes atmenet biztositasa érdekében, hogy azok a jelenlegi szabalyok szerint
fejezédjenek be, de a jovahagyasi idészak megaddsa mar az 1j szabalyok szerint
torténjen. Atmeneti rendelkezés sziikséges annak biztositasara is, hogy egy olyan
Kisérleti vagy vizsgalati jelentés, amelyre vonatkozéan az adatvédelem a régi
szabalyok szerint kezdddott meg, ne kapjon kettés védelmet ugyanabban a
tagallamban az 0j, unios szintli szabalyok alapjan. Tovabba egyértelmiivé kell tenni,
hogy az e rendelet hatalybalépésekor jovahagyott dsszes egyszerii anyag forgalomba
hozhaté a rendes hatdanyagként vald jovahagyasatol fiiggetleniil, az egyenld
bandsmod és a tisztességes verseny minden egyszerli anyag ¢s minden mezdgazdasagi
termel$ szamara torténd biztositasa érdekében, a letelepedésiik szerinti tagallamtol
flggetlendl.

A 396/2005/EK rendelet® rogziti a novényi és allati eredetii élelmiszerekben és
takarmanyokban, illetve azok feliiletén taldlhaté megengedett ndvényvéddszer-
maradékok hatarértékeinek (a tovabbiakban: MRL-ek) meghatarozasara vonatkozé
eljarast. A mezdgazdasagra és az élelmiszerekre vonatkozd stratégiai jovoképben a
Bizottsag bejelentette, hogy torekedni fog az importélt termékek — kilondsen a
novényvédd szerek — kapcsdn alkalmazott termelési eldirdsok szorosabb
Osszehangoléséara, és az EU nemzetkozi kotelezettségeivel osszhangban be fogja
vezetni azt az elvet, amely szerint az EU-ban egészségligyi és kornyezetvedelmi
okokbol betiltott legveszélyesebb novényvedd szereket importalt termékek utjan ne
lehessen visszahozni az EU-ba. Ennek eldmozditasa érdekében a Bizottsag 2025
novemberében vizsgalatot inditott egy hatasvizsgalat el6készitésére, amelynek soran
figyelembe veszi az EU versenyhelyzetére gyakorolt hatasokat és a nemzetkozi
kdvetkezményeket, és adott esetben javaslatot tesz a jogi keret mddositasara. Ek6zben
a 396/2005/EK rendeletet mar most modositani kell annak eldirasa érdekében, hogy az
Unidban nem engedélyezett és bizonyos kulondsen veszélyes tulajdonsagokkal
rendelkezd anyagok esetében a harmadik orszdgok helyes mezdgazdasagi gyakorlatain
alapulé MRL-ek vagy a Codex altal meghatarozott maximalis hatéarertékek a
meghatarozasi hatar (technikai nulla) szintjén is megallapithatok.

Ez a mutagén, rakkeltd vagy reprodukciot karositdo tulajdonsidgokkal rendelkezd
anyagokra, valamint azokra az endokrin karositd anyagokra vonatkozik, amelyek
karos hatast gyakorolhatnak az emberre. Ezért az unios fogyasztok magas szintii
védelmének biztositasa érdekében a fogyasztokat érd expozicidhoz vezetd semmilyen
maradékanyagszint nem megengedhetd.

Ez érinti tovabba a kdrnyezetben tartosan megmarado szerves szennyezd anyagokat (a
tovabbiakban: POP-ok), a perzisztens, bioakkumulativ és mérgez6 (a tovabbiakban:
PBT) anyagokat, valamint a nagyon perzisztens és nagyon bioakkumulativ (a
tovabbiakban: VvPvB) anyagokat, tovabba azokat az endokrin  karositd
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tulajdonsagokkal rendelkezd anyagokat, amelyek karos hatast okozhatnak a nem
célszervezetekben. A perzisztens anyagok természetiikbol fakaddan ellendllnak a
bomlasnak, ezért hosszu ideig jelen maradnak a kornyezetben. Felhalmozddasuk
jelentds veszélyt jelent az okoszisztémakra, és veszélyezteti a bioldgiai sokféleséget, a
mezogazdasagi termelést €s az ¢lelmezésbiztonsagot. Az endokrin karositd anyagok
hasonloképpen megzavarjak az é16 szervezetek hormonrendszerét, ami kéros hatést
gyakorol nemcsak egyes fajokra, koztiik vandorlé fajokra, hanem orszaghatarokon
atnyuléan a teljes Okoszisztémakra is. Ezért ezek az anyagok globalis jelleg
kornyezeti aggodalomra adnak okot, amely az Unio teruletéhez is kapcsolddik. Az,
hogy az Uni6 nem engedélyezi ezen anyagok szermaradékainak az élelmiszerekben
valo el6forduldsat, Osszhangban 4ll a szennyezés elleni kiizdelemre iranyuld
nemzetkozi torekvésekkel, €s tamogatja a fenntarthatd fejlédést és a biologiai
sokféleség megdrzését célzo globalis kezdeményezéseket®®.

Amennyiben a hatéanyag veszélyes tulajdonsagainak a Hatdsdg altali, az
1107/2009/EK rendelet szerint végzett megfeleld értékelése nem all rendelkezésre, a
Bizottsagnak fel kell kérnie a Hatdsagot, hogy a 396/2005/EK rendelet 43. cikke
keretében végezze el az értékelést. Emellett az ,,import tliréshatdrok™ kifejezést
gyakran félreértik. Ezért az ,,import tiréshatarok” kifejezést hatalyon kiviil kell
helyezni, ¢és egyértelmiivé kell tenni, hogy a helyes mezdgazdasagi gyakorlat fogalma
az MRL-ek meghatarozésa tekintetében az Unidra és a harmadik orszagokra egyarant
vonatkozik.

Az MRL-ek 396/2005/EK rendelet szerinti csokkentésekor az 0j MRL-ek
alkalmazandova valasa el6tt észszer(i hataridét kell megallapitani annak érdekében,
hogy a tagallamok, a harmadik orszagok eés az élelmiszer-vallalkozok
alkalmazkodhassanak az Gj kdvetelményekhez. Elismert tény, hogy a friss termékeket,
mivel romlandok, jellemzéen az ij MRL-ek alkalmazasanak id6pontja el6tt értékesitik
¢és fogyasztjadk el. Ugyanakkor el6fordulhat, hogy a hosszabb eltarthatosagi ideji,
gyakran feldolgozott termékek még forgalomban vannak az (j, alacsonyabb MRL-ek
hatélybalépésekor. A jogbiztonsdg garantalasa, a mezdgazdasagi termeldket és az
élelmiszer-vallalkozokat érintd sziikségtelen gazdasagi veszteségek megelbzése,
valamint az élelmiszer-pazarlas megakadalyozasa érdekében aranyosnak tekinthetd,
hogy az 1j intézkedés alkalmazasdnak kezdonapja eldtt az Unidban jogszeriien
forgalomba hozott és a forgalomba hozatalukkor érvényes MRL-eknek megfeleld
termékek a piacon maradhassanak, kivéve, ha ez veszélyezteti az élelmiszer-
biztonsagot.

A 396/2005/EK rendelet 16. cikke rogziti az ellenérzési adatokon alapuld ideiglenes
MRL-ek meghatarozasanak eljarasat, egy meghatarozott idékereten belil — de
legfeljebb tizévente — elvégzendo kotelez6 feliilvizsgalat mellett. Bizonyos, ellendrzési
adatokon alapulé MRL-ek azonban olyan hatéanyagokra vonatkoznak, amelyeket mar
tobb évtizede nem hagytak jova az Unioban, és amelyek maradékanyag-szintje az id6
mulasaval sem valtozott. Az ilyen ideiglenes MRL-ek tizévenkénti felllvizsgalata az
adatgeneralds és -elemzes tekinteteben sziikségtelen terhet r6 a tagallamokra, az
élelmiszer-vallalkozokra és a Hatdsagra. Tekintettel arra, hogy az MRL-ek a
396/2005/EK rendelet 43. cikke alapjan barmikor felllvizsgalhatok, helyénvalo
eléiranyozni az ellenérzési adatokon alapuld6 MRL-ek allando jelleggel torténd
rogzitését.
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A 396/2005/EGK rendeletben hasznalt ,kimutatasi hatarérték” (LOD) és a
laboratoriumi  elemzésekre vonatkozd nemzetkézi szabvanyokban hasznélt
,meghatarozasi hatar” (LOQ) kifejezések jelentése azonos. Az ,,LOD” mozaikszo
azonban Osszetéveszthetd a ,.kimutatasi hatar”-ral (limit of detection), amelynek mas a
jelentése. Az egyértelmiiség érdekében, valamint az ¢élelmiszer-vallalkozok és a
laboratériumok korében felmeriild félreértések elkeriilése végett célszeri a
396/2005/EK rendeletet az elismert nemzetk6zi terminoldgiahoz igazitani.

Az 528/2012/EU rendelet®® rogziti a biocid hatdanyagok jovahagyasara, valamint a
biocid termékek engedélyezésére, forgalmazasara es felhasznalasara vonatkozo
eljarasokat. Az emlitett rendelet 89. cikkében meghatarozott, a 1étez6 biocid
hatéanyagok fellilvizsgalatara iranyulé6 munkaprogram végrehajtasa jelent6s
késedelmet szenved. Annak érdekében, hogy a tagallamok eréforrasaikat a
felulvizsgalati program befejezésére fordithassak, helyénvald a hatdanyagok
jovahagyasara korlatlan idOtartamot megallapitani; kivételt képeznek ez alol az
emlitett rendelet 5. cikkének (1) bekezdésében vagy 10. cikkében foglalt kizéarasi,
illetve helyettesitési kritériumoknak megfeleld hatdéanyagok, mivel ezek az emberi
vagy allati egeszségre, illetve a kornyezetre nézve aggodalomra okot add
tulajdonsagokkal rendelkeznek, tovabba azok a hatdanyagok, amelyek esetében a
jovéhagyasrol szolo dontést megeldzden elvégzett kockdzatértékelés eredménye
alapjan sziikségesnek itélik a jovahagyas idobeli korlatozasat. A mar jovahagyott
hatéanyagok jovahagyasat ezen (j szabalyok értelmében id6beli korlatozas nélkiili
jovéahagyassa kell alakitani, kivéve az emlitett rendelet 5. cikkének (1) bekezdése vagy
10. cikke szerinti kizarasi, illetve helyettesitési kritériumoknak megfelel6ként
azonositott hatéanyagokat, tovabbd azokat a hatdanyagokat, amelyek esetében a
meghosszabbitasi vizsgalat mar megkezdddott, amelyeknél a meghosszabbitas
értékelését folytatni kell, vagy amelyek jovahagyasa lejar, amennyiben a megadott
hataridéig nem nyujtottak be meghosszabbitasi kérelmet. Lehetové kell tenni, hogy a
Bizottsdg meghatarozott kritériumok alapjan iddszakosan kivalasszon bizonyos
hatdanyagokat, amelyekre vonatkoz6an meghosszabbitasi eljarast kell inditani,
ugyanakkor fenn kell tartani a lehetéséget az 528/2012/EU rendelet 15. cikke szerinti
elérehozott felllvizsgalatok meginditasara is. A meghosszabbitési eljaras ala vont
hatdéanyagok kivalasztasi kritériumai kozé tartozhatnak tébbek kdzott a vonatkozo U]
vagy naprakésszé tett adatkOvetelmények vagy irdnymutatasokat tartalmazé
dokumentacio, az emberi vagy allati egészséget, illetve a kornyezetet érinté biztonsagi
aggalyokra utalo jelek, az ) tudomanyos vagy miiszaki ismeretek és a rendelkezésre
allo ellendrzési adatok, tovabba figyelembe vehetik a tagallamok kéréseit is.

Az 528/2012/EU rendelet VIII. fejezete alapjan benyujtott, biocid termékek unids
engedélyezésére iranyuld kérelmekkel kapcsolatos hatarozatok elfogadasanak és
kozzétételének egyszeriisitése és felgyorsitdsa érdekében helyénvalo, hogy az egyedi
hatarozatok a jovOben ne bizottsagi végrehajtasi rendeletek formajat 6ltsék és ne
kertljenek az Eurdpai Unidé Hivatalos Lapjaban Kkihirdetésre, hanem bizottsagi
végrehajtasi hatdrozatok forméjaban hozzdk meg azokat, amelyekrdl a kérelmezdket
értesitik; az atlathatésag érdekében az Eurdpai Unid Hivatalos Lapjaban csupan e
hatarozatok gsszefoglalojat kell kozzétenni.

Az 1829/2003/EK  rendelet a ,GMO-boI”  eldallitott  élelmiszer-  €s
takarmanytermékekre terjed ki, de a ,,GMO-val” gyartott ¢lelmiszerekre ¢&s
takarmanyokra nem. E tekintetben az emlitett rendelet (16) preambulumbekezdése
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emlékeztet arra, hogy a rendelet nem alkalmazandd a technoldgiai segédanyagokra,
sem azokra az élelmiszerekre és takarmanyokra, amelyeket géntechnoldgiaval
modositott technoldgiai segédanyag segitségével allitottak eld. Ugyanakkor az
1829/2003/EK rendelet hatdlya a géntechnoldgidval modositott mikroorganizmusok
(GMM-ek) termel6 torzsként valo felhasznalasaval nyert élelmiszer- €s
takarmanytermékek tekintetében nem egyértelmi, mivel egyrészt az emlitett rendelet
(16) preambulumbekezdése azt is kimondja, hogy a ,,GMO-b6l” vagy a ,,GMO-val”
eléallitott élelmiszerek és takarmanyok kozotti kilonbség tekintetében a meghatérozé
kritérium az, hogy az élelmiszerben vagy a takarmanyban jelen van-e a
géntechnoldgiaval modositott alapanyagbol szarmazd anyag; maésrészt az unids
élelmiszer- és takarmanyjogban a ,,technologiai segédanyag” meghatarozasa bizonyos
feltételek mellett lehet6vé teszi az adott anyag vagy szarmazékai maradékanyagainak
jelenlétét a késztermékben. Emellett az egyre érzékenyebb kimutatasi modszerek azt
eredményezik, hogy az olyan élelmiszerek és takarmanyok, amelyeket korabban
GMM-maradékanyagtol mentesnek tekintettek és évek éta konvencionalis termékként
forgalmaztak, késobb ilyen maradékanyagot tartalmazé élelmiszereknek és
takarmanyoknak mindsiilhetnek.

Ezért a bels6 piac megfelel6 miikodéseének biztositasa és jogbiztonsag élelmiszer- és
takarmanyipari véallalkozok szdmara torténd garantalasa érdekében a GMM-ek termeld
torzsként vald felhasznaldsaval nyert olyan élelmiszer- és takarmanytermekek,
amelyekb6l a GMM-et eltavolitottak, nem tartozhatnak az 1829/2003/EK rendelet
hatalya ala még akkor sem, ha GMM-maradékanyag van jelen az élelmiszerben vagy
takarmanyban, feltéve, hogy az nem életképes sejtekre korlatozodik, jelenlétét az
eltavolitasara tett észszerli kisérletekkel minimalizaltak, és nincs technoldgiai hatasa a
kész élelmiszerre vagy takarmanyra. Kilénosen annak biztositasa érdekében, hogy a
maradékanyagok eltavolitdsa érdekében ténylegesen megtorténtek az észszerii
intézkedések, meg kell kovetelni, hogy azokat a maradékanyagok jelenlétének
minimalizalasa érdekében a hasonld élelmiszer- és takarmanytermékek esetében
alkalmazott helyes gyartasi gyakorlatnak megfelelden végezzEk.

A ,,GMO-kbol eléallitott” fogalom meghatarozasaban a GMM-ekre valo
hivatkozasnak a 2009. majus 6-i 2009/41/EK eurdpai parlamenti és tandacsi
iranyelvben® meghatarozott GMM-ekre kell vonatkoznia, de ki kell zarni beldle az
allati és noveényi sejtkultiradkat. Annak biztositasa érdekében, hogy a GMO-kra
alkalmazand6 atfogd keret kovetkezetes maradjon, az allati és ndvényi sejtekre
ugyanazoknak a szabalyoknak kell vonatkozniuk, fiiggetlenil attol, hogy
sejtkulturaban vannak-e vagy sem, vagy a teljes szervezetekbe vannak-e beagyazva.
Az egyedi rendelkezéseknek ezért csak a bioldgiai értelemben  vett
mikroorganizmusokra kell vonatkozniuk, beleértve az Archaea és Bacteria
rendszertani csoportokat, a Protozoa, a Chromista és a Fungi csoportok egysejtii fajait
és életszakaszait, valamint a fonalas gombakat és a virusokat, kizarva ugyanakkor az
allati és ndvenyi sejtkultirakat.

Az 1831/2003/EK rendelet®® rogziti a takarmany-adalékanyagok — unios
engedélyezésének indokait és eljarasait. ElGirja, hogy a takarmany-adalékanyag-
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Az Eurépai Parlament és a Tandcs 2009/41/EK iranyelve (2009. majus 6.) a géntechnoldgiaval
modositott mikroorganizmusok zart rendszerben torténd felhasznalasardl (atdolgozéds) (EGT-
vonatkozasu széveg) (HL L 125.,2009.5.21., 75. 0.).

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 1831/2003/EK rendelete (2003. szeptember 22.) a takarmanyozasi
célra felhasznalt adalékanyagokrol (HL L 268., 2003.10.18., 29. 0., ELLI:
http://data.europa.eu/eli/req/2003/1831/0j).

41

HU


http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/oj

HU

(40)

(41)

(42)

engedélyek tiz évig érvényesek, és a kérelem kelld idében torténd benyujtasat
kovetéen tiz évre meghosszabbithatok. Ez a meghosszabbitasi kdvetelmény
bizonyitottan jelentdés adminisztrativ €s szabalyozasi terhet, valamint pénziigyi
koltségeket ro a véllalkoz&sokra, kulonosen a kkv-kra, de a meghosszabbitési
eljarasban részt vevd Hatosagra, a tagallamokra és a Bizottsagra is. Emellett az
1831/2003/EK rendelet végrehajtasa eddig csak igen kevés esetben vezetett az
engedély biztonsagi okokbdl torténd visszavondsdhoz vagy elutasitdsahoz, kiillondsen
az engedélyek meghosszabbitdsa alkalméval. A szlksegtelen adminisztrativ és
pénzilgyi terhek elkerllése, és ezaltal a kutatasra, termékfejlesztésre és piacbdvitésre
fordithatd erdforrasok rendelkezésre allasanak biztositdsa érdekében a takarmany-
adalékanyag-engedélyt hatarozatlan idére kell megadni; kivételt képeznek ez aldl a
amelyeknek antimikrobialis jelleglik és az ebbdl ad6dd magasabb kockazati profiljuk
miatt tovabbra is a tizéves engedélyezési rendszerben kell maradniuk.

A Korlatlan ideig hatalyos engedélyek alternativait — példaul az egyes takarmany-
adalékanyagok vagy az 0sszes takarmany-adalékanyag esetében biztositott hosszabb
engedélyezési idészakot, vagy az adalékanyag tipusatol fiiggden eltérd engedélyezési
id6tartamokat — nem tekintették kielégitének, mivel hidnyoznak azok az objektiv
kritériumok, amelyek alapjan az adalékanyag-kategoriak vagy funkcionalis csoportok
biztonsagi vagy hatékonysagi szempontbol megkiilonboztetheték lennének, illetve
fennall a kockazata annak, hogy a nem az adott engedély jogosultjahoz kotott
engedélyek meghosszabbitasat senki nem kérelmezi.

A meglévd engedélyek modositasat, felfiiggesztését vagy visszavondsat tovabbra is
barmikor el kell fogadni, amennyiben az ilyen engedélyek a tudoményos és
technoldgiai fejleményeket is figyelembe véve mar nem felelnek meg az
1831/2003/EK rendeletben meghatarozott biztonsagi vagy hatékonysagi feltételeknek.
A rendelet altal célul kitlizott magas szintli védelmet tovabbra is biztositani kell,
figyelembe véve kilondsen az engedélyek jogosultjainak felligyeletét és a rajuk
vonatkozo feligyeleti kovetelményeket — beleértve az e rendelet elétt megadott
engedélyekben eléirt forgalomba hozatalt kovet6 felligyelet végrehajtasat is —, tovabba
a Hatosag azon lehetdségét, hogy sajat kezdeményezésére, illetve a tagallamok vagy a
Bizottsag kérésére, vagy az engedélyek modositasa, illetve a takarmany-
adalékanyagok U(j felhasznalasanak engedélyezése iranti kérelmek benyuljtasakor
tudomanyos Ujraértékelést végezzen. Az engedélyek tudoményos Ujraértékelése
érdekében a Hatosag hataskorének ki kell terjednie arra, hogy a kérelmezoktdl és az
engedélyek jogosultjaitol esetlegesen informaciot kérjen be és a 178/2002/EK eurdpai
parlamenti és tanacsi rendeletben®? elirt barmely relevans feladatot — példaul az
adatgytijtést, tudoméanyos tanulmanyok megrendelését és a felmeriildé kockdzatok
nyomon kovetése soran azonositott informacidk felhasznalasat — elvégezze. E
biztositékok alkalmazésanak biztositania kell, hogy a takarmany-adalékanyagok
hatarozatlan idére szo0l6 engedélyezése ne jelentsen biztonsagi kockazatot. Az
1831/2003/EK rendelet 9. és 14. cikkét ezért ennek megfeleléen modositani kell.

A jogbiztonsag €s az 1j szabalyokra valé zokkendmentes atallas biztositdsa érdekében
tisztazni kell, hogy az e rendelet hatalybalépése el6tt megadott és még érvényben 1évé
takarméany-adalékanyag-engedélyek idébeli korlatozas nélkiilinek tekintend6k, kivételt
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Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 178/2002/EK rendelete (2002. janudr 28.) az élelmiszerjog altalanos
elveirdl és kovetelményeirél, az Eurépai Elelmiszerbiztonsagi Hatosag létrehozasarél és az élelmiszer-
biztonsagra vonatkozd eljardsok  megallapitasarol (HL L 31., 2002.2.1., 1.0, ELL
http://data.europa.eu/eli/req/2002/178/0j).
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tartozé adalékanyagok, a 15. cikk alapjan megadott siirg6sségi engedélyek, azok az
engedélyek, amelyek esetében az 1 szabalyok hatalybalépése elétt nem nyujtottak be
idoben meghosszabbitas irdnti kérelmet, vagy amelyek esetében ilyen kérelmet
benyujtottak, de azt késébb visszavontak, tovabba azok az engedélyek, amelyekre
vonatkozoan az 1ij szabalyok hatalybalépése elott meghosszabbitas irdnti kérelmet
nyujtottak be, de addig az idépontig nem sziiletett dontés.

Az e rendelet hatalybalépésének iddpontja eldtt benyujtott, meghosszabbitds iranti
olyan kérelmeket, amelyek tekintetében a meghosszabbitasrol szolé dontés az emlitett
id6épontig még nem sziiletett meg, tovabbra is a 14. cikkben meghatarozott, a
benyujtasukkor alkalmazandé szabalyok szerint kell kezelni. Az e rendelet
hatalybalépése utan meghosszabbitott engedélyeknek azonban hatarozatlan idére kell
szolniuk. Tovabba a korlatlan ideig hatalyos engedélyezésre vonatkozo uj szabaly nem
érintheti az 1831/2003/EK rendelet 10. cikkének (2) bekezdése alapjan benydujtott
kérelmekre vonatkozo, folyamatban 1év6 eljarasok vitelét.

A takarmény-adalékanyag-engedélyek 1831/2003/EK rendeletben meghatarozott
modositasi eljarasainak végrehajtasa bizonyos esetekben tilsagosan megterheld, vagy
az egyértelmiiség €s a koherencia szempontjabol javitasra szorulna. Megemlitendd
kalonosen, hogy az engedély jogosultjanak megvéltoztatasara iranyuld kerelmeket
adminisztrativ valtoztatasként kell kezelni, és azokat a takarméany-adalékanyagok
kdzosségi nyilvantartasaban kell rendezni, nem pedig az engedelyezési rendelet
rendelkezéseinek hatalya alé kell tartozniuk. Az 1831/2003/EK rendelet végrehajtasara
vonatkozo egységes feltételek biztositdsa érdekében a Bizottsagra végrehajtasi
hataskoroket kell ruhdzni, amelyek célja az e rendelet hatalybalépése eldtt elfogadott
és az engedély jogosultjanak nevét is tartalmazd engedélyezeési rendeletek médositasa,
e neveknek az emlitett rendeletekbdl vald torlése, és helyette a takarmany-
adalékanyagok kodzosségi nyilvantartdsaban valo feltlintetése. Ezeket a végrehajtasi
hataskoroket a 182/2011/EU eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletnek®® megfeleléen
kell gyakorolni.

Emellett helyénvalo lenne lehetévé tenni, hogy az érdekelt felek a nem az adott
engedély jogosultjahoz kotétt engedélyek modositasa irant is kérelmet nydjthassanak
be — hasonléan ahhoz, ahogyan az méar az adott engedély jogosultjghoz kotott
engedélyek esetében biztositott —, az adott engedélyben szerepld specifikaciok vagy
feltételek esetleges bdvitése céljabol. Az ilyen eljaras jelenlegi hidnya miatt a nem az
adott engedély jogosultjahoz kotott engedélyt médositani kivano vallalkozoknak teljes
korti kérelmet kell benyujtaniuk egy 0j engedély irant, ami sziikségtelen terhet ro
rajuk.

Az 1j, hatarozatlan idejli engedélyezési rendszerre valo tekintettel helyénvalo tovabba
egy kulon eljarast kialakitani az engedélyek mddositasara annak érdekében, hogy a
takarmany-adalékanyagokra vonatkoz0 vizsgalati mddszereket — az  unios
referencialaboratérium jelentése alapjan — a tudomanyos és technoldgiai
fejleményekhez lehessen igazitani.

Végezetil, az 1831/2003/EK rendeletnek az engedélyek mddositasa tekintetében
torténd végrehajtdsara vonatkozd egységes feltételek biztositdsa érdekében a
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Az Europai Parlament és a Tanacs 182/2011/EU rendelete (2011. februar 16.) a Bizottsag végrehajtasi
hataskoreinek gyakorlasara vonatkozo tagallami ellenérzési mechanizmusok szabéalyainak és
altalanos elveinek megallapitasarol (HL L 55., 2011.2.28., 13. 0.,
ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2011/182/0j).
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Bizottsagra végrehajtasi hataskoroket kell ruhdzni. Ezeket a végrehajtasi hataskoroket
a 182/2011/EU europai parlamenti és tanacsi rendeletnek megfeleléen kell gyakorolni.
Az 1831/2003/EK rendelet 2., 3., 9. és 13. cikkét ezért ennek megfeleléen modositani
kell.

Az 1831/2003/EK rendelet rogziti a takarmany-adalékanyagokra és az elékeverékekre
alkalmazand6 cimkézési kovetelményeket, ¢és eldirja a részletes informaciok
feltiintetését a csomagolashoz vagy a taroloedényhez hozzaerdsitett fizikai cimkén. A
takarmany-alapanyagok és a takarmanykeverékek tekintetében a 767/2009/EK eurdpai
parlamenti és tanacsi rendeletben® engedélyezett szélesebb korii cimkézési modok,
valamint az uj, digitdlis kommunikécios eszkozok fejlodésének figyelembevétele,
tovabba a cimkézési gyakorlat nagyobb rugalmassaganak biztositasa, és a fizikai
cimkék vallalkozok Altali nyomtatdsaval és frissitésével jaro terhek csokkentése
érdekében bizonyos, a biztonsdghoz nem kapcsolédd informéacidk esetében —
meghatarozott hozzaférhetdségi és megbizhatosagi feltételek mellett — lehetové kell
tenni a digitalis uton torténé cimkézést. A takarmany-adalékanyagok biztonsagos
felhasznalasanak biztositasa érdekében azonban minden, a biztonsadg szempontjabol
kritikus és a felhasznalashoz elengedhetetlen informacionak — amelyet kuléndsen az
engedély tartalmaz — tovabbra is koételezéen szerepelnie kell a fizikai cimkén. Ennek
megfeleléen a takarmany-adalékanyagokra ¢és az eldkeverékekre vonatkozd
kovetelmények Osszefiiggésében kiilonbséget kell tenni a ,,cimkézés” és a ,,cimke”
fogalma kozott, amelyeket — a kdvetkezetesség biztositasa érdekében — a 767/2009/EK
rendeletben meghatarozott megfeleld fogalommeghatarozasokkal Osszhangban kell
definialni. Emellett a 767/2009/EK rendelet takarmanyok cimkézésére vonatkozé
rendelkezéseivel Osszhangban egyértelmtibbé kell tenni a cimkézési feleldsségre
vonatkozO szabalyokat. Az 1831/2003/EK rendelet 2. és 16. cikkét ezért ennek
megfelelden mddositani kell.

Annak érdekében, hogy az 1831/2003/EK rendelet 6sszhangban maradjon a technikai
fejlodéssel ¢és a tarsadalom digitalizaciojaval, a Bizottsignak az Eurdpai Unid
mitkodésér6l szolo szerzédés 290. cikke értelmében felhatalmazést kell kapnia
megfeleld jogi aktusok elfogaddsara azzal a céllal, hogy a rendeletet a takarmény-
adalékanyagok és az elOkeverékek digitalis eszkozokkel torténd cimkézésének
megerdsitésére és megkonnyitésére vonatkozo szabalyok megallapitasaval egészitse
ki. Ezek a szabalyok vonatkozhatnak az érintett informaciok jellegére — a biztonsag
szempontjabol kritikus és a felhasznalashoz elengedhetetlen informaciok kivételével —,
valamint az alkalmazhat6é digitalis eszk6zok tipusara. Kilondsen fontos, hogy a
Bizottsag az elokészitd munkdja sordn megfeleld konzultaciokat folytasson, tobbek
kozott szakértéi szinten, €és hogy e konzultadcidkra a jogalkotds mindségének
javitasarol szolo, 2016. aprilis 13-i intézménykozi megallapodasnak®® megfelelden
kertiljon sor. A felhatalmazason alapuld jogi aktusok eldkészitésében vald egyenld
részvétel biztositasa érdekében az EurOpai Parlament és a Tanadcs a tagallamok
szakértdivel egyidejliileg kap kézhez minden dokumentumot, ¢és szakértdik
rendszeresen részt vehetnek a Bizottsdg felhatalmazason alapuld jogi aktusok
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Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 767/2009/EK rendelete (2009. jalius 13.) a takarmanyok forgalomba
hozatalarél és felhasznalasardl, az 1831/2003/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet médositasarol,
valamint a 79/373/EGK tanacsi irdnyelv, a 80/511/EGK bizottsagi iranyelv, a 82/471/EGK,
83/228/EGK, 93/74/EGK, 93/113/EK és 96/25/EK tanacsi irdnyelv és a 2004/217/EK bizottsagi
hatarozat hatalyon kiviil helyezésérol (HL L 229, 2009.9.1., 1.0, ELI:
http://data.europa.eu/eli/req/2009/767/0j).

HL L 123.,2016.5.12.
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elokeészitésével foglalkozd szakértdi csoportjainak iilésein. Az 1831/2003/EK rendelet
21a. cikkét ezért ennek megfelelden modositani kell.

(50) A 852/2004/EK rendelet®® az élelmiszerek higiéniajara vonatkozd kovetelményeket,
mig a 853/2004/EK rendelet®’ az allati eredetii élelmiszerekre vonatkozo kiilonleges
higiéniai szabalyokat allapitja meg. A 852/2004/EK és 853/2004/EK rendelet egyedi
értesitési eljarast ir el6 azon tagallamok szamdra, amelyek e rendeletek I1., illetve
I11. mellékletében megallapitott kovetelményeket kiigazitd nemzeti intézkedéseket
kivannak elfogadni. Ezt az eljarast — amelynek célja a Bizottsdg és a tagallamok
intézkedéstervezetekrdl valod tajékoztatasa — akkor kell alkalmazni, ha a tagallamok
bizonyos, a hagyomanyos termékek eldallitasara, a foldrajzi korlatokkal bird régidkra,
vagy kizarolag a létesitmények szerkezetére, tervezésére és felszerelésére vonatkozé
kovetelmenyeket kivanjak kiigazitani. Emellett azoknak a tagallamoknak, amelyek a
mellékletek egyéb kdvetelményeit kivanjak kiigazitani, az ilyen intézkedéseket az
(EU) 2015/1535 iranyelvvel®® @sszhangban be kell jelenteniiik. A két bejelentési
eljaras parhuzamos létezése nehézkesnek és zavaronak bizonyult. Hatékonyabb lenne
a nemzeti intézkedésekre vonatkozd bejelentési kovetelmények egyszertsitése, €s
azoknak az emlitett iranyelv altalanosabb rendelkezéseivel valé dsszehangolasa. A
852/2004/EK ¢és a 853/2004/EK rendeletet ennek megfelelden modositani kell.

(51) Az 1099/2009/EK rendelet®® minimumszabalyokat allapit meg az allatok ledlésiik
vagy levagdsuk sordn valo védelmére vonatkozéan. Az 1099/2009/EK rendelet
18. cikkének (4) bekezdése értelmében az illetékes tagallami hatésagok jelenleg
— a hatosagi ellendrzésekr6l és mas hatosagi tevékenységekrdl szolo (EU) 2017/625
rendelettel 6sszhangban benydjtott éves jelentéseken feliil® — kotelesek egyedi éves
jelentést benyujtani a Bizottsag felé az el6z6 évben végrehajtott kiirtdsi miveletekrol.
Az 1099/2009/EK rendelet célja azonban az allatok védelme a ledlésiik soran. Az
(EU) 2017/625 rendelet szerinti éves megfelelségi jelentések kiterjednek a ledlés
sorén biztositott allatjolétre — ideértve a kiirtasi tevékenységeket is —, és elegendbek az
1099/2009/EK rendelet célkitizései teljestilésének biztositasahoz. A két kiilonallo
jelentés kozotti atfedés hozzaadott értéke korlatozott, és a hatékonysagot csdkkentve
elvonja az illetékes hatdsagok erdforrdsait a kockazatkezeléstdl. Emellett az

66 Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 852/2004/EK rendelete (2004. aprilis 29.) az élelmiszer-higiéniardl
(HL L 139., 2004.4.30., 1. 0., ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2004/852/0j).
67 Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 853/2004/EK rendelete (2004. aprilis 29.) az éallati eredetii

élelmiszerek kulonleges higiéniai szabalyainak megéllapitdsar6l (HL L 139., 2004.4.30., 55.0., ELL:
http://data.europa.eu/eli/req/2004/853/0j).

68 Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2015/1535 iranyelve (2015. szeptember 9.) a miiszaki
szabalyokkal és az informacios tarsadalom szolgaltatésaira vonatkozé szabalyokkal kapcsolatos
informacioszolgaltatasi  eljaras  megallapitasarél  (HL L 214., 2015.9.17., 1.0, ELI: https://eur-
lex.europa.eu/eli/dir/2015/1535/0j).

69 A Tanéacs 1099/2009/EK rendelete (2009. szeptember 24.) az allatok ledlésiik soran vald védelmérdl
(HL L 303., 2009.11.18., 1. 0., ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2009/1099/0j).
n Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2017/625 rendelete (2017. marcius 15.) az élelmiszer- és

takarmanyjog, valamint az allategészségugyi és allatjéléti szabalyok, a novényegészségligyi szabalyok, és a
novényvédo szerekre vonatkozd szabalyok alkalmazasanak biztositdsa céljabol végzett hatosagi ellendrzésekrol
¢s mas hatosagi tevékenységekrdl, tovabba a 999/2001/EK, a 396/2005/EK, az 1069/2009/EK, az
1107/2009/EK, az 1151/2012/EU, a 652/2014/EU, az (EU) 2016/429 és az (EU) 2016/2031 eurdpai parlamenti
és tanacsi rendelet, az 1/2005/EK és az 1099/2009/EK tandcsi rendelet, valamint a 98/58/EK, az 1999/74/EK, a
2007/43/EK, a 2008/119/EK és a 2008/120/EK tandcsi iranyelv mddositasardl, és a 854/2004/EK és a
882/2004/EK eurOpai parlamenti és tanacsi rendelet, a 89/608/EGK, a 89/662/EGK, a 90/425/EGK, a
91/496/EGK, a 96/23/EK, a 96/93/EK és a 97/78/EK tandcsi iranyelv és a 92/438/EGK tanacsi hatarozat
hatalyon kiviil helyezésérél (a hatosagi ellendrzésekrol szoloé rendelet) (HL L 95., 2017.4.7., 1.o,
ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2017/625/0j).
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1099/2009/EK  rendelet alapjan szolgaltatott informaciok csekély értékiinek
bizonyultak a jelentés elkészitésével jaro adminisztrativ terhekhez képest, mivel az
emlitett rendeletbdl hianyoznak a jelentett informaciok alapos elemzését ¢és
Osszehasonlithatosadgat biztositd rendelkezések. Ezt a kiegészité jelentéstételi
kotelezettséget ezért a kovetelmények egyszerisitése ¢és az illetékes tagallami
hatdsdgokra haruld adminisztrativ terhek csokkentése érdekében meg kell sziintetni.

A 999/2001/EK rendelet’t szabalyokat allapit meg egyes fertéz8 szivacsos
agyvelobantalmak Union beliili megeldzésére, ellendrzésére és felszamoldsara
vonatkozoan. A 999/2001/EK rendelet 6. cikke minden tagallam szamara el6irja, hogy
a Ill. melléklettel 6sszhangban, aktiv és passziv feliigyeleten alapul6 éves ellenérzési
programot hajtson végre a fert6z6 szivacsos agyveldbantalmak tekintetében, tovabba
meghatarozza a szarvasmarhdk szivacsos agyvelobantalma (BSE) tekintetében az
emlitett ellendrzési program hatalya ala tartozé minimalis allati alpopulaciokat. Az
Allategészségiigyi Vilagszervezet (WOAH) a 2023. majusi altalanos iilésszakan
felulvizsgalta a Szarazfoldi Allatok Egészségiigyi Kodexének™ ,,Szarvasmarhak
szivacsos agyvel6bantalma” cimii 11.4. fejezetét, és frissitette a BSE-felligyelet ala
tartoz0 szarvasmarha-populaciokra és azok életkorara vonatkozé nemzetkozi
szabvanyokat. Noha a 999/2001/EK rendelet 6. cikke mar rendelkezik arrél, hogy a
szarvasmarhdk bizonyos kategoriai tekintetében megallapitott életkor a megfeleld
tudomanyos bizottsaggal valdo konzultaciot kovetéen a 24. cikk (3) bekezdésében
emlitett eljarassal 6sszhangban kiigazithaté a tudoményos fejlédésnek megfelelden, a
frissitett nemzetkozi szabvanyok az ellendrzési program hatalya ala tartozé minimalis
szarvasmarha-alpopulaciok hozzéigazitasat is szikségessé teszik. A tudomanyos
ismeretek fejlodésével €s a nemzetkdzi szabvanyokkal valdé Osszhang biztositasa
érdekében a 6. cikket ezért modositani kell annak érdekében, hogy a 24. cikk (3)
bekezdésében emlitett eljaras keretében mind az életkori kiiszobértékek, mind az
ellendrzési program hatalya ala tartozd szarvasmarha-alpopulaciok kiigazithatok
legyenek.

A BSE megel6zését célzo intézkedések részeként a 999/2001/EK rendelet 8. cikke
eléirja, hogy a legnagyobb BSE-fertézoképességgel rendelkezd szoveteket —
amelyeket kiilonleges fertézési veszélyt jelentd anyagként hatiroz meg — az
V. melléklettel dsszhangban kell eltavolitani és &rtalmatlanitani. Ez a cikk hatarozza
meg tovabba a szarvasmarhafélékbdl eltavolitandd szovetek korének minimumat,
valamint az ezen eltavolitassal érintett allatok életkorat. Az Allategészségiigyi
Vilagszervezet a 2023. majusi altalanos tlésszakan feliilvizsgalta a Szarazfoldi Allatok
Egészségligyir Kodexének ,,Szarvasmarhdk szivacsos agyvelObantalma” cimii
11.4. fejezetét, és frissitette a legnagyobb BSE-fert6zoképességgel rendelkezé arukra
vonatkozo nemzetkozi szabvanyokat, az adott aruk szarmazasi helye szerinti orszag
BSE-kockazati kategoriaja alapjan.

A 999/2001/EK rendelet 8. cikke rendelkezik arr6l, hogy a megfelelé tudomanyos
bizottsdggal folytatott konzultaciot kovetden figyelembe kell venni a
szarvasmarhafelék eletkorara vonatkozé adatokat az emlitett rendelet V. melléklete
alapjan kiilonleges fert6zési veszElyt jelenté anyagok listajanak meghatarozasahoz. A
tudoményos ismeretek €s a nemzetk6zi szabvanyok fejlédésével vald 6sszhang idében
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Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 999/2001/EK rendelete (2001. majus 22.) egyes fertézé szivacsos

agyveldbantalmak megelzésére, az elleniik valo védekezésre és a felszamolasukra vonatkozé szabalyok
megallapitasarél (HL L 147., 2001.5.31., http://data.europa.eu/eli/reg/2001/999/0j).
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Allategészségiigyi  Vilagszervezet (WOAH), Szarazfoldi  Allatok  Egészségiigyi  Kddexe,

11.4. fejezet Kodexek és kézikonyvek — WOAH — Allategészséqiiqyi Vilagszervezet.
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torténd biztositasa érdekében az emlitett rendelet V. melléklete alapjan kuldnleges
fertdzési veszélyt jelenté anyagok listajat ugyancsak ki kell igazitani, figyelembe véve
legalabb a szarmazéasi orszag BSE-kockazatanak kategoriait.

(55) A 999/2001/EK rendelet 16. cikke szabalyokat allapit meg egyes allati eredetii
termékek forgalomba hozatalara vonatkozodan, beleértve a kérddzok csontjaibol
szarmazo zselatinra és kollagénre vonatkozd korlatozasokat is. A Szarazfoldi Allatok
Egészséglgyi Kodexének 2023-ban elfogadott, ,,Szarvasmarhak szivacsos
agyveldbantalma” cimi felilvizsgalt 11.4. fejezete azonban megerdsiti, hogy a
kérédzok csontjaibol szarmazd zselatin  és  kollagén biztonsagos aru. Ezt a
kovetkeztetést a Hatosagnak a kérddzok csontjaibol szdrmazo kollagén és zselatin altal
jelentett BSE-kockazatrol szold, 2024. évi tudomanyos szakvéleménye is
alatamasztotta™. Az emlitett nemzetkozi szabvanyok és a legfrissebb tudomanyos
bizonyitékok figyelembevétele érdekében a 16. cikk rendelkezéseit modositani kell,
hogy ezek a termékek — nevezetesen a kollagen és a zselatin — bekerlljenek a
forgalombahozatali korlatozas hatalya ala nem tartozo termékek korébe.

(56) A vaéltozo nemzetkozi szabvanyokhoz és tudomanyos ismeretekhez id6ében torténd
hozzaigazitas érdekében az emlitett rendelet 24. cikkének (3) bekezdésében emlitett
eljaras keretében ki kell igazitani azon, egészséges kérddzokbol szarmazd allati
eredetii termékek listajat is, amelyekre a 999/2001/EK rendelet 16. cikke és
VIII. mellékletének C. és D. fejezete, valamint IX. mellékletének A., C., F. és
G. fejezete alapjan nem vonatkoznak forgalombahozatali vagy — adott esetben —
exportkorlatozasok.

(57) A 999/2001/EK rendelet 23. és 23a. cikke jelenleg felhatalmazza a Bizottsagot arra,
hogy a 24. cikk (3) bekezdésében emlitett, ellendrzéssel torténd szabalyozasi
bizottsagi eljaras keretében modositsa az emlitett rendelet nem alapvetd fontossagu
elemeit, tobbek kozott annak Kiegészitése atjan. A  999/2001/EK rendelet
célkitlizéseinek elérése, valamint a valtozod jarvanyiigyi helyzethez, tudoményos
ismeretekhez €s nemzetkdzi szabvanyokhoz id6ben torténd hozzaigazitis biztositasa
érdekében ezeket a felhatalmazédsokat helyénvald a Szerzédés 290. cikke szerinti,
felhatalmazason alapuldé jogi aktusokkal felvéltani. Ezért a Bizottsagnak
felhatalmazast kell kapnia a mellékletek mddositasara és a rendelet kiegészitésére. Ez
kiléndsen a gyorstesztek és az alternativ vizsgalatok engedélyezésére, a
szarvasmarhdk szivacsos agyvel6bantalmanak nyomon kovetésére és feliigyeletére
vonatkozd kovetelmények kiigazitasdra, a kiilonleges fertdzési veszélyt jelentd
anyagok listajara, valamint az egészséges kérddzOkbdl szarmazo allati eredetii
termékek forgalomba hozataldnak vagy — adott esetben — exportjanak feltételeire
vonatkozik. Az (EU) 2017/625 rendelet’* meghatarozza a tagéallami illetékes

& A Hat6sdg BIOHAZ-testiilete: Tudomanyos szakvélemény a kérddz6kbdl szarmazé kollagénnek és

zselatinnak a nem kér6dzé haszonallatok takarmanyaban valé felhaszndlasa altal jelentett potencialis BSE-
kockazatrol. EFSA Journal 2020; 18(10):6267, 68.0., https://doi.org/10.2903/j.efsa.2020.6267, ISSN:
1831 4732© 2020 — Eurdpai Elelmiszerbiztonsagi Hatosag.

& Az Eurdpai Parlament és a Tanéacs (EU) 2017/625 rendelete (2017. marcius 15.) az élelmiszer- és
takarmanyjog, valamint az allategészségugyi és allatjdléti szabalyok, a ndvényegészségligyi szabalyok, és a
novényvédo szerekre vonatkozd szabalyok alkalmazasanak biztositdsa céljabol végzett hatdsagi ellendrzésekrol
¢s mas hatosagi tevékenységekrdl, tovabba a 999/2001/EK, a 396/2005/EK, az 1069/2009/EK, az
1107/2009/EK, az 1151/2012/EU, a 652/2014/EU, az (EU) 2016/429 és az (EU) 2016/2031 eurdpai parlamenti
és tanacsi rendelet, az 1/2005/EK és az 1099/2009/EK tanacsi rendelet, valamint a 98/58/EK, az 1999/74/EK, a
2007/43/EK, a 2008/119/EK és a 2008/120/EK tanacsi iranyelv modositasarol, és a 854/2004/EK és a
882/2004/EK euroOpai parlamenti és tanacsi rendelet, a 89/608/EGK, a 89/662/EGK, a 90/425/EGK, a
91/496/EGK, a 96/23/EK, a 96/93/EK és a 97/78/EK tandcsi iranyelv és a 92/438/EGK tanacsi hatarozat
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(58)

(59)

(60)

(61)

(62)

hatosagok altal az agrar-élelmiszeripari lancra vonatkozd unids jogszabalyoknak valo
megfelelés ellendrzése érdekében az Unidba beléptetett allatok és aruk tekintetében
elvégzendd hatosagi ellenérzések végrehajtdsanak szabalyait. Az (EU) 2017/625
rendelet 50. cikkének (3) bekezdése csak a hatdsagi ellenérzések elvégzését és a kozos
egészségugyi beléptetéesi okmany véglegesitését kovetden teszi lehetévé a
szallitményok megosztasat, ami azt jelenti, hogy a szallitmadny nem bocséathat6
forgalomba mindaddig, amig az adott szallitmanyra vonatkoz6 valamennyi sziikséges
ellendrzés le nem zarult.

Az (EU) 2017/625 rendelet meghatarozza a tagallami illetékes hatdsagok altal az
agrar-élelmiszeripari lancra vonatkoz6 unids jogszabalyoknak valé megfelelés
ellendrzése érdekében az Unidba beléptetett allatok €s aruk tekintetében elvégzendd
hatosagi ellenérzések végrehajtasanak szabalyait. Az (EU) 2017/625 rendelet
50. cikkének (3) bekezdése csak a hatdsagi ellendrzések elvégzését és a kozos
egészségiigyi beléptetési okmany véglegesitését kovetden teszi lehetévé a
szallitmanyok megosztasat, ami azt jelenti, hogy a szallitmany nem bocsathatd
forgalomba mindaddig, amig az adott szallitmanyra vonatkoz6 valamennyi sziikséges
ellendrzés le nem zarult.

Az (EU) 2017/625 rendelet 1. cikke (2) bekezdésének g) pontjaban emlitett szabalyok
hatalya ala tartozo széllitmanyok allhatnak kiilonboz6 tipust, osztalyt vagy leirasu
novényekb6l és ndvényi termékekbdl, amelyeket ugyanaz a  hatosagi
ndvényegészségugyi bizonyitvany kisér. Az ugyanabban a szallitmanyban talalhato
novények és novényi termékek sokfélesége miatt eléfordulhat, hogy az ugyanazon
novényegészségiigyi bizonyitvany hatalya alé tartozé egyes tételeket kiilonb6z6 tipusa
¢s idotartamu fizikai ellendrzéseknek vetik ald. Bizonyos esetekben egyes tételek
azonnal forgalomba bocsathatok, mig masokat a laboratériumi elemzés eredményének
megsziiletéséig vissza kell tartani. A korlatozott eltarthatosagi idejli romlando
termékek esetében ez a helyzet olykor a laboratériumi vizsgalatnak ala nem vetett
termékek megromlasahoz vagy akér teljes megsemmistiléséhez is vezethet.

Annak biztositasa érdekében, hogy a hatarallomasokon végzett hatoésagi ellenérzések
ne okozzanak sziikségtelen késedelmet vagy pénziigyi veszteséget a vallalkozoknak,
és ne veszélyeztessék az Unio teriiletének ndvényegészségugyi védelmi szintjét, az
(EU) 2017/625 rendelet 50. cikkének (3) bekezdését modositani kell, lehetévé téve a
hatarallomasok illetékes hatdsagai szamara a novények és ndvenyi termékek
széllitmanyainak a teljes szallitmdnyra vonatkozo hatdsagi ellendrzések befejezése
elotti megosztasat, elésegitve ezzel azon részek forgalomba bocsatasat, amelyek
tekintetében a hatosagi ellendrzések mar lezarultak.

Az (EU) 2017/625 rendelet el6irja, hogy a hatdsagi ellendrzések és mas hatdsagi
tevékenységek keretében gylijtott mintdkon a laboratoriumi analiziseket, teszteket €s
diagnosztikai vizsgalatokat a tagallamok illetékes hat6sagai altal kijel6lt hatosagi
laboratériumoknak kell elvégezniik. A hatosagi laboratériumok munkajat a
tagallamok altal kijel6lt nemzeti referencialaboratériumok, valamint a Bizottsag altal
kijelolt europai unids referencialaboratorium segitik.

Az (EU) 2017/625 rendelet 37. cikke (4) bekezdésének e) pontjaval, 93. cikke (3)
bekezdesenek a) pontjaval és 100. cikkének (2) bekezdésével dsszhangban a hatdsagi
laboratériumoknak, az eurdpai unids referencialaboratériumoknak és a nemzeti

hatalyon kiviil helyezésérél (a hatosagi ellendrzésekrél szolo rendelet) (HL L 95, 2017.4.7., 1.o0,
ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2017/625/0j).
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referencialaboratoriumoknak az EN ISO/IEC 17025 szabvanynak megfeleléen kell
miikddnitik és e szabvany szerinti akkreditacioval kell rendelkezniiik. Bizonyos
esetekben azonban — példaul egyes biologiai élelmiszer-biztonsagi veszélyek
elemzésekor — mas szabvanyok szerinti akkreditacioval is biztosithatok megalapozott
¢s megbizhatd eredmények. Ezért lehetové kell tenni olyan laboratériumok hatdsagi
laboratoriumként,  eurdpai  uniés  referencialaboratériumként  és  nemzeti
referencialaboratoriumként toérténé kijelolését, amelyek az EN ISO/IEC 17025
szabvanytol eltéré szabvany szerint miikodnek ¢és akkreditaltak, feltéve, hogy e
laboratériumok megfelelnek a Bizottsag altal felhatalmazason alapul6 jogi aktusokban
megéllapitott feltételeknek. Az (EU) 2017/625 rendelet 41., 93. és 100. cikkét ennek
megfelel6en modositani kell.

Az (EU) 2017/625 rendelet 93. cikke (3) bekezdésének a) pontjaval és 100. cikkének
(2) bekezdésével dsszhangban az eurdpai unios referencialaboratériumok és a nemzeti
referencialaboratériumok akkreditaciojanak korébe valamennyi olyan laboratoriumi
analitikai, tesztelési, illetve diagnosztikai modszernek bele kell tartoznia, amelyet
referencialaboratoriumi mindségiikben hasznalnak. Az akkreditacié azonban dsszetett
¢és koltséges folyamat, amely jelentds terhet ro a laboratdriumokra, kiillondsen akkor,
ha a szamos karositd, szennyezd anyag és matrix nagyszamu tesztelési modszer
alkalmazésat teszi szlikségessé. Az dsszes lehetséges kombinacio olyan terlleteken
torténé akkreditdldsa, mint a novényegészségligy, az élelmiszerekkel érintkezésbe
keriild6 anyagok, a takarmany-adalékanyagok és élelmiszer-adalékanyagok, az
¢élelmiszerenzimek és az aromak, idoben és erdforrasokban mérhetd terhet ro az
eurdpai  uniés és a nemzeti referencialaboratériumokra. A  megkdzelités
rugalmassaganak és aranyossdganak — az eredmények megalapozottsdganak és
megbizhatosaganak sérelme nélkili — biztositasa érdekében lehetévé kell tenni olyan
laboratériumok  eurdpai  uniés  referencialaboratériumként  és  nemzeti
referencialaboratoriumként torténd kijelolését, amelyek nem rendelkeznek a hatosagi
ellendrzésekhez ¢€s mas hatosagi tevékenységekhez hasznalt Osszes moddszeriik
tekintetében akkreditacidval, feltéve, hogy e laboratériumok megfelelnek a Bizottsag
altal felhatalmazason alapuléd jogi aktusokban megéllapitott feltételeknek. Az
(EU) 2017/625 rendelet 93. és 100. cikkét ennek megfeleléen modositani kell,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1.

1. cikk

Az 1107/2009/EK rendelet médositasai

Az 1107/2009/EK rendelet a kovetkezoképpen modosul:

A 2. cikk a kovetkez6képpen modosul:
a) az 1. pont b) alpontja helyébe a kovetkez6 szoveg 1ép:

,b) a novények élettani folyamatainak megzavardsa, mint példaul a
novekedést szabalyozd anyagok, kivéve a tapanyagokat és a novényi
biostimulansokat;”

b)  a(2) bekezdés helyébe a kdvetkez6 szoveg 1ép:

»(2) Ezt a rendeletet kell alkalmazni azokra az anyagokra — ideértve a
bioldgiai védekezéshez hasznalhatd hatdéanyagokat is —, amelyek altalanos
vagy specifikus hatast fejtenek ki a karositd szervezetekre, vagy
novényekre, novényrészekre vagy novényi termékekre (a hatbanyagok).”
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A 3. cikk a kovetkezéképpen mddosul:
a) al7.pont helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:
,17. »zoéna«: a tagallamoknak az I. mellékletben meghatarozott csoportja.

A novényhazi felhasznalés, tovabba a betakaritads utani kezelés, az lresen
allo raktarhelyiségek kezelése ¢és a vetdmagkezelés céljat szolgalo
felhasznalas, valamint az (EU) 2016/2031 rendelet 5. cikkének (2)
bekezdése, 30. cikkének (1) bekezdése, 32.cikkének (3) bekezdése és
37. cikkének (2) bekezdése alapjan felsorolt karositoknak az Unio teruletére
torténd bejutasa €s ottani elterjedése megeldzéséhez kizardlagosan ¢s
kifejezetten szilkséges felhasznalasok, tovabbd a Kkizardlag biologiai
veédekezéshez hasznalhaté vagy alacsony kockazatu hatéanyagot tartalmazo
novényvédd szerek tekintetében a zéna az I. mellékletben meghatéarozott
Osszes zOnat jelenti.”;

b)  a34. pont helyébe a kdvetkez6 szoveg lép:

»34. »ndvényi biostimulans«: olyan termék, amely az alabbi hatdsok koziil
legalabb eggyel rendelkezik:

1. a termék tapanyagtartalmatol fiuggetlentdl stimulalja a ndévény
tapanyagellatasi folyamatait azzal a kizardlagos céllal, hogy a névénynek
vagy a névény rhizoszférdjanak a kovetkez6 tulajdonsagai koziil egyet vagy
tobbet javitson:

a)  atapanyag-felhasznalasi hatékonysag;
b)  amindségi tulajdonsagok;
c) afelvehet6 tapanyagok jelenléte a talajban vagy a rhizoszféraban;

2. a kultarndvények életfolyamatainak stimulalédsa az abiotikusstressz-
tolerancia javitasa érdekében.

A kultarndvények életfolyamatait megzavaré azon anyagok, amelyek nem
felelnek meg a novényi biostimulans fogalommeghatarozasanak, az e
rendelet hatalya al4 tartoz6 hatéanyagoknak mindsiilnek.”;

C) aszoveg akovetkez6 35. ponttal egészil ki:
»35. »biologiai védekezéshez hasznalhatd hatdanyag«:
a)  mikroorganizmusok;

b) a természetben el6forduld szervetlen anyagok, a nehézfémek és
soik kivételével; vagy

C) bioldgiai eredetli anyagok vagy szintetikusan eléallitott, azokkal
funkciondlisan azonos és azokhoz szerkezetileg hasonl6 anyagok.”;

d) aszoveg a kovetkezo 36. ponttal egészil ki:

,»30. »egyszerll anyagok«: olyan hatéanyagok, amelyeket nem elsdsorban
novenyvédelmi célokra hasznalnak — ideértve az élelmiszereket és a mas
uniés jogszabalyokkal 0Osszhangban értékelt anyagokat is —, de a
novényvédelemben mégis hasznosak.”

A 4. cikk (7) bekezdésének helyébe a kdvetkezd szoveg 1ép:
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+(7) Az (1) bekezdéstél eltérve, amennyiben a kérelemhez csatolt
dokumentacio vagy a jovahagyasi eljards soran benydjtott informaciok
tdmasztjak ala, hogy a hatéanyagra a novények egészségét vagy
termesztését fenyegetd olyan komoly veszély elhdritasa érdekében van
sziikség, amely mas észszerl allo eszk0zzel — igy nem vegyi mddszerekkel
— nem védhetd ki, a hatdanyag korlatozott, a komoly veszély elharitasahoz
sziikséges, de legfeljebb 6t évet feloleld idotartamra jovahagyhato, feltéve,
hogy a hatdanyag felhaszndldsa sordn kockézatcsokkentd intézkedéseket
alkalmaznak a human és a Kkornyezeti expozicid6 mértékének
minimalizdlasara. Az ilyen hatéanyagokra vonatkozéan a 396/2005/EK
rendelettel 6sszhangban meg kell hatarozni a szermaradék-hatarértékeket.

Az elsé albekezdésben eldirt eltérés nem alkalmazhaté az olyan
hatéanyagokra, amelyek az 1272/2008/EK rendelettel 6sszhangban az 1A.

--------

“s=

toxicitasu osztalyba tartoznak vagy azokba kell sorolni Oket, tovabba
amelyek a II. melléklet 3.7.1. pontjdban meghatarozott kritériumok szerint
perzisztens, bioakkumulativ és mérgez6 (PBT), nagyon perzisztens és
nagyon bioakkumulativ (vPvB) anyagoknak, vagy a kdérnyezetben tartdsan
megmarado szerves szennyez6 anyagoknak (POP) mindsiilnek.

A tagallamok csak abban az esetben engedélyezhetnek az e bekezdéssel
Osszhangban jovahagyott hatdéanyagokat tartalmazé novényvédd szereket,
ha az a teriiletiikon az elsé albekezdésben meghatarozott, a ndvények
egészségét vagy termesztését fenyegetdé komoly veszély elharitasa
érdekében sziikséges.”

Az 5. cikk helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:
,»D. Cikk
Els6 jovahagyas
Az elsO jovahagyas hatarozatlan idére szol, kivéve a kovetkezdk esetében:

a) a 24.cikkel 0sszhangban helyettesitésre jelolt anyagokként
azonositott hatéanyagok;

b) ad4.cikk (7) bekezdése alapjan jovahagyott hatbanyagok; vagy

c) azok a hatéanyagok, amelyek esetében a 6. cikk j) pontjaval
0sszhangban — kilondsen a kockazatértékelés soran felmeriild
relevans bizonytalansagokra, tobbek kodzott az adathianyokra
tekintettel — korlatozott jovahagyasi id6tartamot allapitottak meg.”

A 7. cikk (1) bekezdésének helyébe a kdvetkezd szoveg 1ép:

»(1) A valamely hatoanyag jovahagyasara, a jOvahagyasi feltételek
modositasara vagy a hatéanyag 13.cikk (4) bekezdésében emlitett
rendeletben meghatarozott statuszanak megvaltoztatasara iranyulo kerelmet
a hatéanyag gyartdja nyujtja be egy tagallamhoz (a tovabbiakban: a
jelentéstevé tagallam), az e rendelet 8. cikkének (1) es (2) bekezdésében
eldirt sszefoglalo, illetve teljes dokumentacidval, vagy egy arra vonatkozo,
tudomanyosan alatdmasztott indokolassal egyutt, hogy miért nem adja be e
dokumentacio egyes reszeit. A kérelemnek igazolnia kell, hogy a hatéanyag
megfelel az e rendelet 4. cikkében meghatarozott jovahagyasi
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kritériumoknak, vagy adott esetben, hogy a hatéanyag statuszanak
megvaltoztatasa indokolt. A kérelmet a 178/2002/EK eurdpai parlamenti és
tanacsi rendelet értelemszeriien alkalmazandd 39f. cikke szerinti standard
adatformdtumoknak megfeleléen kell benyujtani, amennyiben léteznek
ilyenek.

Az e rendeletnek valdé megfelelés céljabdl a gyartdk altal kijelolt gyartok
szovetsége kozos kérelmet nydjthat be.

A kérelmet a kérelmez6 altal javasolt tagallam vizsgalja meg, kivéve, ha
ugyanabbol a zénabol egy masik tagallam vallalja a kérelem vizsgéalatat.

Az elsO albekezdéstdl eltérve a biologiai védekezéshez hasznalhatd
hatéanyagok jovahagyasa iranti kérelmek benydjthatok a Hatésaghoz, amely
atveszi a jelentéstevo tagallam feladatait.”

6. A 11. cikk a kovetkezoképpen mddosul:
a) aszoveg a kovetkezo (1a) bekezdéssel egésziil ki:

»(1a) A jelentéstevd tagallam elsObbséget biztosit a biologiai védekezéshez
hasznélhat6 hatéanyagok jovahagyasa iranti kérelmek értékelésének.”;

b)  a(2) bekezdés vége a kovetkez6 albekezdéssel egésziil ki:

»A jelentéstevo tagallam felkérheti a Hatosagot, hogy nyujtson technikai és
tudomanyos tamogatast az értékel6jelentés-tervezet elkészitéséhez és
benyujtasahoz szlikséges értékelés soran, a 12.cikk (3) bekezdésében
emlitett kiegészitd informéciok  értékelése soran, valamint az
értékeldjelentés-tervezet elsé benyujtast kovetden sziikségessé valo
frissitéseinek elkészitése soran.”

7. A 13. cikk (4) bekezdésének helyébe a kdvetkez6 szoveg 1ép:

»(4) A jovahagyott hatéanyagokat a mar jovahagyott hatéanyagok jegyzékét
tartalmazo, a 78. cikk (3) bekezdésében emlitett rendeletbe kell foglalni. A
Bizottsdg a nyilvanossag szdmara elektronikusan hozzaférhetd jegyzéket
vezet a jovahagyott hatéanyagokrol. Ebben a jegyzékben fel kell tuntetni,
hogy a hatéanyag bioldgiai védekezéshez hasznalhat6 anyag-e.”

8. A 3. alszakasz cime helyébe a kdvetkezo szoveg 1ép:
,,3. alszakasz
Meghosszabbitas, Gjraértékelés és feliilvizsgalat”
9. A 14. cikk helyébe a kovetkez6 szoveg 1€ép:
,»14. cikk
A jovahagyas meghosszabbitasa

(1) Egy korlatozott jovahagyasi id6tartamti hatdéanyag jovahagyasa
kérelemre meghosszabbithatd, ha megéllapithatd, hogy a 4. cikkben el6irt
jovahagyasi kriteriumok teljesilnek.

A 4. cikkben foglalt kritériumokat teljestltnek kell tekinteni, ha azok
teljesiilését az adott hatdéanyagot tartalmazo legaldbb egy ndvényvédd szer
egy vagy tobb reprezentativ felhasznalasa tekintetében megallapitottak.
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A jovahagyas meghosszabbitasa a 6. cikkben emlitett feltételek és
korlatozasok mellett is torténhet.

(2) A hatdéanyagok jovahagyasanak meghosszabbitasa hatarozatlan idére
sz0l, kivéve:

a) a 24.cikkel 06sszhangban helyettesitésre jel6lt anyagokként
jévéhagyott hatéanyagokat;

b) a 4.cikk (7) bekezdése alapjan meghosszabbitott jovahagyassal
rendelkezd hatoanyagokat; vagy

c) azokat a hatéanyagokat, amelyek esetében a 6. cikk j) pontjaval
0sszhangban — kiilondsen a kockazatértékelés soran felmeriilo
relevans bizonytalansagokra, tobbek kozott az adathianyokra
tekintettel — korlatozott meghosszabbitasi id6tartamot allapitottak

2

meg.

A 18. cikk helyébe a kovetkez6 szoveg 1ép:

,»18. cikk

Munkaprogram a hatarozatlan ideji jovahagyassal rendelkezo
hatéanyagok jovahagyasanak meghosszabbitasara

(1) A Bizottsag a Hatosaggal folytatott konzultaciot kovetden a 79. cikk (3)
bekezdésében emlitett eljarassal 6sszhangban rendszeresen végrehajtasi jogi
aktusokat fogad el azon hatarozatlan idejii jovéhagyassal rendelkez6
hatéanyagok vagy hatdanyagcsoportok kijelolése céljabdl, amelyek
tekintetében meghosszabbitasi eljarast kell lefolytatni.

Az érintett hatdanyagok azonositasa soran figyelembe kell venni tébbek
kozott az emberi vagy allati egészséget, illetve a kornyezetet érintd
biztonsagi aggalyokra utalo jeleket, az 0j tudomanyos vagy miiszaki
ismereteket és a rendelkezésre 4llo ellendrzési adatokat, tovabba figyelembe
lehet venni a tagallamok kéréseit.

A Bizottsdg az elsd albekezdésben emlitett Osszes relevans hatdanyag
azonositasara vonatkozo végrehajtasi jogi aktust legkésébb 3 évvel az e
hatéanyagok szempontjabol relevans, Il. melléklet szerinti jovahagyasi
kritériumok modositasat kovetden, vagy az e hatdanyagokra vonatkozod
frissitett ~ adatkdvetelmények  vagy  irdnymutatdsokat  tartalmazé
dokumentacio alkalmazanddva valasakor fogadja el.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett végrehajtasi jogi aktusok:
a) felsoroljak az érintett hatéanyagokat;
b)  felsoroljak a jelentéstevo és a tarsjelentéstevé tagallamokat;

c) hataridéket allapitanak meg az  érintett  hatdanyagok
jovahagyasanak meghosszabbitasara iranyulo kérelmek
benyujtasara, elegendd 1d6t biztositva a sziikséges adatok
eloallitasahoz és az emlitett kérelmek benydjtasadhoz; valamint

d) lejarati iddpontokat allapitanak meg az érintett hatdoanyagok
jovahagyasara, elegendd id6t biztositva a kérelmek benytjtasdhoz
és értékeléséhez, valamint az érintett hatéanyagok jovahagyasanak
meghosszabbitasara vonatkozé hatarozatok elfogadasahoz.
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(3) A 14. cikk, a 15. cikk (2) bekezdése, a 16. cikk, a 17. cikk és a 20. cikk
alkalmazando.”

A szdveg az alabbi Uj 18a. cikkel egészul ki:

,,18a. cikk
Munkaprogram a hatéanyagok célzott feltlvizsgalatara

(1) A Bizottsag barmikor kezdeményezheti a hatéanyagok jovahagyésanak
célzott fellilvizsgalatat annak ellendrzése érdekében, hogy a mindenkori
tudomanyos ¢és miszaki ismeretek fényében bizonyos jovéhagyasi
kritériumok vagy azok konkrét szempontjai tovabbra is teljestilnek-e.

A Bizottsag a Hatosaggal folytatott konzultaciot kdvetden, a 79. cikk (3)
bekezdésében emlitett eljarassal 6sszhangban végrehajtasi jogi aktusokat
fogadhat el a célzott fellilvizsgalat al& vonandd, hatarozatlan vagy hatarozott
idejii  jovahagyasi idOszak hatdlya ala tartoz6 hatéanyagok vagy
hatdéanyagcsoportok azonositasa céljabol.

Az érintett hatdanyagok azonositdsa a 18.cikk (1) bekezdésében
meghatérozott kritériumokon alapul.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett végrehajtasi jogi aktusok:
a) felsoroljak az érintett hatdanyagokat;
b)  felsoroljak a jelentéstevo és a tarsjelentéstevé tagallamokat;

c) meghatarozzdk az érintett hatéanyagokra vonatkozo célzott
felulvizsgalat hatokorét, és megjeldlik az alkalmazandd konkrét
adatszolgaltatasi kovetelményeket, valamint — adott esetben — a
felhasznaland6 irdnymutatasokat tartalmaz6 dokumentaciét és/vagy
tudomanyos szakvéleményeket; valamint

d) hataridoket allapitanak meg az érintett hatdanyagokra vonatkozoan
eléirt informacidk benyujtasara, elegendé 1ddt biztositva a
sziikséges adatok eldallitdsdhoz és az informaciok benytjtasdhoz.

(3) Amennyiben a Bizottsdg arra a kovetkeztetésre jut, hogy a célzott
felulvizsgalat korébe tartozé relevans jovahagyasi kritériumoknak vald
megfelelés igazolast nyert, a 79. cikk (3) bekezdésében emlitett eljaréssal
Osszhangban végrehajtasi jogi aktust fogad el, amelyben megerdsiti a
jovahagyast, adott esetben a 6. cikkel 6sszhangban allo feltételekkel és
korlatozasokkal.

(4) Amennyiben a (2) bekezdés d) pontjaban emlitett informacidkat a
megallapitott hataridén beliil nem nyujtottak be, a Bizottsag a 79. cikk (3)
bekezdésében emlitett eljarassal 6sszhangban a jovahagyast visszavono
végrehajtasi jogi aktust fogad el.

Amennyiben a Bizottsag arra a koOvetkeztetésre jut, hogy a célzott
felulvizsgalat kdrébe tartozo jovahagyasi kritériumok mar nem teljesulnek, a
79. cikk (3) bekezdésében emlitett eljarassal 6sszhangban a jovahagyast
visszavonO végrehajtasi jogi aktust fogad el. Amennyiben a 4. cikk (7)
bekezdésében meghatarozott eltérés alkalmazando, az emlitett végrehajtasi
jogi aktus médosithatja a jévahagyast.
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(5) A 13.cikk (4) bekezdése, a 17.cikk és a 20.cikk (2) bekezdéese
alkalmazando.”

A 19. cikk helyébe a kovetkezo szoveg 1ép:

,»19. cikk
Végrehajtasi intézkedések

A Bizottsag egy, a 79. cikk (3) bekezdésében emlitett eljarassal 6sszhangban
elfogadott vegrehajtasi jogi aktusban megallapitja az e 3. alszakaszban
meghatdrozott  meghosszabbitasi  eljards  és  célzott  felulvizsgélat
végrehajtasahoz sziikséges rendelkezéseket.”

A 20. cikk (2) bekezdésének helyébe a kovetkezo szoveg 1ép:

»(2) Az (1) bekezdésben emlitett rendelet rogziti azt a maximalis tiirelmi 1d6t,
amelyet a tagallamok az emlitett rendelet kdvetkezmenyeként a névenyvédo
szerek engedélyének visszavonasakor vagy maddositasakor megallapithatnak.
Ez a maximalis tirelmi id6 az érintett novényvédd szerek meglévod
készleteinek értékesitése és forgalmazasa tekintetében altaldban legfeljebb
6 honap, azok &rtalmatlanitasa, tarolasa és felhasznéldsa tekintetében pedig
legfeljebb tovabbi egy év lehet.

Amennyiben az érintett hatdanyagot tartalmazé novényvédo szerek
kivaltasara nincs mas észszerlien elérhetd eszk6z, a maximalis tiirelmi id6 az
érintett novényvédo szerek meglévo készleteinek értékesitése és forgalmazasa
tekintetében legfeljebb egy év, azok artalmatlanitasa, tarolasa és felhasznalasa
tekintetében pedig legfeljebb tovébbi két év lehet. Az (1) bekezdésben
emlitett rendelet eldirja, hogy az emberi vagy allati egészséget, illetve a
kornyezetet érintd olyan kozvetlen €s sulyos aggéalyok esetén, amelyek a
jévahagyas visszavonasahoz vagy a meghosszabbitas megtagadasahoz
vezettek, a tagadllamok nem allapithatnak meg tiirelmi 1d6t.”

A 22. cikk (1) és (2) bekezdése helyébe a kdvetkez6 szoveg 1ép:

(1) A 4.cikkben és a Il. melléklet 5. pontjaban meghatarozott
kritériumoknak megfeleld hatéanyagot alacsony kockazati hatdéanyagként
kell jovahagyni.

(2) A 4-21.cikk alkalmazand6. Az alacsony kockazatu hat6anyagokat a
13. cikk (4) bekezdésében emlitett rendeletben kiilon kell felsorolni.”

A 23. cikk helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»23. Cikk
Az egyszeru anyagok jovahagyasi kritériumai

(1) Az e cikk és a 23a. cikk alapjan megadott jovahagyas a kovetkezokre
terjed ki:

a) az egyszerli anyag novényvédelmi célokra torténd kozvetlen
felhasznalasa O6nmagaban vagy a felhaszndlo altal novényekbdl
vagy novényi részekbdl kozvetleniil, egyszerti eldkészitést
kovetden eloallitva;

b)  azegyszerli anyag olyan termékben torténd felhasznalasa, amely az
egyszerli anyagbol és — adott esetben — egyszerii higitoszerbdl,
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egyéb egyszerli anyagokbol vagy a termék stabilizalasdhoz
szlikséges anyagokbol all;

minden olyan, egyszerii anyagot tartalmaz6 terméket, amelynek
Osszetétele nem felel meg az elsé albekezdés b) pontjanak,
novényvédo szernek kell tekinteni, és a III. fejezettel 6sszhangban
engedélyezni kell.

(2) A 4. cikkt6l eltérve az egyszerii anyagot jova kell hagyni, ha az 6sszes
alabbi kritérium teljesul:

a)

b)

d)

az egyszerli anyag nem aggodalomra okot ad0 anyag, vagy az
anyag 1272/2008/EK rendelet szerinti veszélyességi osztalyozésa
nem vonatkozik arra a termékre, amelyben a felhasznalasat
jovahagytak;

az egyszerll anyag vagy az a termék, amelyben azt felhasznaljk,
eredend6en nem rendelkezik olyan tulajdonsaggal, amely endokrin
karosodast, neurotoxikus vagy immuntoxikus hatast valtana ki;

az egyszerli anyagként vald jovahagyasra iranyuld kérelem
benyujtasanak iddpontjdban nem ndvényvédd szerekben vald
felhasznalasra jovahagyott hatéanyag, és abban az idépontban
hatéanyagként valé jovahagyasa iranti kérelem sem all értékelés
alatt;

az egyszerli anyagnak vagy annak a terméknek, amelyben azt
felhasznaljak, novényvédelmi céld felhasznalasabol
(felhasznalasaibol) eredden nincs sem kozvetlen, sem késleltetett
karos hatasa az emberi egészségre — ideértve a sériilékeny
csoportok egeszségét is — vagy az allati egészségre, sem pedig
elfogadhatatlan hat4sa a kornyezetre.”

16. A szdveg az alabbi (j 23a. cikkel egészul ki:

,,23a. Cikk
Az egyszerii anyagok jovahagyasi eljarasa és cimkeézese

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

A kérelemhez a kovetkezoket kell csatolni:

a)

b)

az egyszerli anyag rendeltetésszeri felhaszndlasai és javasolt
felhasznalési feltételei;

az anyag altal az emberek vagy allatok egészségére, valamint a
kornyezetre  gyakorolt lehetséges hatdsokrol az anyag
hasznalatat/hasznalatait szabalyozd egyéb unids jogszabalyoknak
megfelelden elvégzett értekelések; valamint

az anyag altal az emberek vagy éallatok egészségére, valamint a
kornyezetre gyakorolt lehetséges hatasokra vonatkozd egyeéb
informaciok.

(2) A Bizottsag szakvéleményt vagy tudomanyos vagy miszaki segitséget
kér a Hatosagtol. A Hatosag a kérelem idOpontjatél szamitott harom
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17.

honapon belll ismerteti a Bizottsaggal véleményét vagy munkajanak
eredmenyeit.

(3) A 6. ésa 13. cikk alkalmazando. Az egyszer(i anyagokat a 13. cikk (4)
bekezdésében emlitett rendeletben kulon kell felsorolni.

(4) A jovahagyas az egyszer(i anyag 0sszes jovahagyott felhasznalasara és
az azt tartalmazo, a 23a. cikkben meghatarozott barmely termékre Kiterjed,
és nem Kkorlatozodik a kérelmezett felhasznalasokra. A jovahagyas
hatarozatlan iddre sz6l, az 59-62. cikk nem alkalmazando.

(5) Amennyiben egy egyszerli anyagként jovahagyott anyag ezt kdvetden
olyan hatéanyagként is jovahagyast kap, amely nem mindsiil egyszeri
anyagnak, ez a jovahagyas nem érinti a mar meglévo, egyszerii anyagként
val6 jovahagyast, valamint a 23. cikk (1) bekezdésében emlitett egyszeri
anyagként vagy termékként torténd forgalomba hozatalt és felhasznalast.

(6) Egy egyszerii anyag jovahagyott felhasznalasainak Kkiterjesztését
barmely kérelmez6 kérheti. Az (1)-(4) bekezdés alkalmazando.
Amennyiben az értékelés eredményének fényében indokolt, a Bizottsag
frissiti az egyszerli anyagra vonatkozo feliilvizsgalati jelentést, beleértve a
jévéahagyasrol sz6l6 rendeletben az alkalmazand6 felllvizsgéalati jelentésre
valo hivatkozast is.

(7) A Bizottsdg barmikor felllvizsgalhatja egy egyszeri anyag
jévahagyasat. Figyelembe veheti valamely tagdllamnak a jovahagyas
fellilvizsgalatara iranyul6 kérését.

Ha a Bizottsag arra utald jeleket talal, hogy az anyag mar nem felel meg a
23. cikk (2) bekezdésében meghatarozott kritériumoknak, errdl tajékoztatja
a tagallamokat, a Hatdsagot és az érdekelt felet, hataridot tlizve ki arra, hogy
megtegyék észrevételeiket.

A Bizottsag szakvéleményt, vagy pedig tudoméinyos vagy miiszaki
segitséget kér a Hatosagtol. A Hatosag a kérelem id6pontjatol szamitott
harom honapon belul ismerteti a Bizottsaggal véleményét vagy munkajanak
eredményeit.

Amennyiben a Bizottsag azt allapitja meg, hogy az (1) bekezdésben emlitett
kritériumok mar nem teljesiilnek, a 79. cikk (3) bekezdésében emlitett
szabalyozéasi eljardssal 6sszhangban a jovahagyast visszavond vagy
modosito rendeletet kell elfogadni.

(8) A 23.cikk (1) bekezdésében emlitett egyszeri anyagok és termékek a
»Novényvédelemre szolgdld egyszerli anyagot vagy anyagokat tartalmazé
termékek« felirattal lathatok el. Ilyen esetben a cimkén egyértelmiien fel
kell tiintetni azok megengedett névényvédelmi felhasznalasat.

(9) Az e cikk végrehajtasara vonatkozo részletes szabalyokat a 79. cikk (3)
bekezdésében emlitett eljarassal 0sszhangban lehet meghatarozni.”

A szdveg az aldbbi Gj 27a. cikkel egészul ki:

,,27a. cikk

A mar megadott jovahagyasok jovahagyasi idétartamai
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(1) Azon hatdéanyagok tekintetében, amelyek legkésébb [...] [Kiadohivatal:
kérjuk, illesszék be a datumot = e rendelet hatélybalépésének napja]-ig
megkaptak a jovahagyast, annak id6tartama hatdrozatlannak tekintendd, az
alabbiak kiveételével:

a) a 24.cikkel 06sszhangban helyettesitésre jel6lt anyagokként
azonositott hatéanyagok;

b) a4. cikk (7) bekezdése alapjan jovahagyott hatdanyagok;

c) azon hatdéanyagok, amelyek esetében a 15. cikk (1) bekezdése
szerinti meghosszabbitasi kérelem benydjtasa [Kiadohivatal:
kérjik, illesszék be a datumot = e rendelet hatalybalépésének
napja] elott esedékes volt, de azt a 15.cikk (1) bekezdésében
emlitett hataridd el6tt nem nyujtottak be;

d) azon hatéanyagok, amelyek esetében a  jovahagyas
meghosszabbitasara irdnyuld eljards [Kiaddhivatal:  kérjlk,
illesszék be a datumot = e rendelet hatalybalépésének napja]-an/én
folyamatban van.

(2) A Bizottsag az els6 bekezdéssel 6sszhangban modositja a 78. cikk (3)
bekezdésében emlitett rendeletet.”

A 28. cikk (2) bekezdése a kdvetkezoképpen modosul:

a) aza) pont helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,»a) a23. cikk (1) bekezdésében emlitett egyszerii anyagok vagy termékek
forgalomba hozatala és felhasznalasa;”

b)  aszoveg a kovetkezo6 f) ponttal egésziil ki:

) az adott felhasznalasra legaldbb egy tagallamban engedélyezett
novényveédd szerrel kezelt vetdmagok €s egyéb ndvényi szaporitdanyagok
forgalomba hozatala és felhasznalasa.”

A 30. cikk helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,»30. cikk

Biologiai védekezéshez hasznalhat6 hatéanyagokat tartalmazé
novényvédo szerek ideiglenes engedélyezése

(1) A 29.cikk (1) bekezdésének a) pontjatdl eltérve a tagallamok
legfeljebb 6téves atmeneti idoszakra engedélyezhetik az egy vagy tobb még
nem jévahagyott biol6giai védekezéshez hasznalhaté hatbéanyagot
tartalmazo névényvédo szerek forgalomba hozatalat, feltéve, hogy:

a) a dokumentacid a 9. cikkel @sszhangban elfogadhatd, és a
jelentéstevé tagallam a 11. cikkel 6sszhangban veéglegesitette az
értékeldjelentés-tervezetet, amelyben megéllapitotta, hogy a
novényvédd szerben talalhato, még nem jovahagyott, biologiai
védekezéshez hasznalhaté hatdanyagok varhatéan megfelelnek a
4. cikk (2) és (3) bekezdésében foglalt kovetelményeknek;

b) a tagallam megallapitja, hogy a ndvényvédd szerben 1évo Osszes
hatdbanyag megfelel a Il. melléklet 5. pontjadban szerepld
kritériumoknak, vagy bioldgiai védekezéshez hasznalhato
hatoanyagnak mindsiil, €s a novényvédd szer azon felhasznalésai,
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amelyekre az ideiglenes engedélyeket megadjak, megfelelnek a
29.cikk (1)  bekezdésének  b)-h)  pontjadban  foglalt
kovetelményeknek;

c) adott esetben a 396/2005/EK  rendelettel  @sszhangban
meghatarozasra kerultek a szermaradek-hatarértékek.

(2) Ha egy tagallam az (1) bekezdéssel dsszhangban ideiglenes engedélyt
ad meg, haladéktalanul értesiti a tobbi tagallamot és a Bizottsagot a
dokumentacio6 altala elvégzett értékelésérdl és az engedélyezés feltételeirdl,
megadva legalabb az 57. cikk (1) bekezdésében felsorolt adatokat.

(3) Az (1) bekezdessel dsszhangban megadott ideiglenes engedélyekre a
44, cikket kell alkalmazni.

(4) Azon novényvédo szerben talalhatd hatdbanyag jovahagyasat kovetden,
amelyre vonatkozéan egy tagallam e cikkel @sszhangban ideiglenes
engedélyt adott meg, a tagallamok az ideiglenes engedélyt a 36. cikkel
Osszhangban megadott engedéllyé alakithatjak at, Kkivéve, ha a
jévéhagyasban rogzitett feltételek az ideiglenes engedély médositasat teszik
sziikségesse.”

A 32. cikk helyébe a kovetkez6 szoveg 1€p:

,»32. Cikk
Id6tartam
(1) Az engedély érvényességi idejét az engedély tartalmazza.

A 44, cikk sérelme nélkill az engedély idOtartamat az aldbbiak szerint kell
meghatarozni:

a) legfeljebb 15 év, amennyiben az érintett n6vényvédo szer kizardlag
hatérozatlan 1idejli jovahagydssal rendelkezd hatéanyagokat,
védbanyagokat és kolcsonhatas-fokozdkat tartalmaz; vagy

b) legfeljebb az érintett ndvényvédd szerben taldlhatd hatéanyagok,
védbanyagok és kolcsonhatds-fokozok jovahagyasanak legkorabbi
lejarati datumat kovetd egy év.

Ennek az iddszaknak lehetévé kell tennie a 43. cikkben eldirt vizsgélat
elvégzéseét.

(2) Engedélyek kiadhatok rovidebb iddtartamokra is annak érdekében, hogy
a hasonld novényvédo szerecknek a helyettesitésre jelolt anyagokat
tartalmazd szerek 50. cikkben elbirt Gsszehasonlitdo értékelése céljabol
torténd ujraértékelése 6sszehangolt legyen.”

A 33. cikk (2) bekezdésének b) pontja helyébe a kdvetkezo szoveg 1ép:

,»b) a kérelmezd arra vonatkozd javaslata, hogy az érintett zonaban mely
tagallam értékelje a kérelmet. Novenyhazi felhasznélds, tovabba a
betakaritas utani kezelés, az Uresen all6 raktarhelyiségek kezelése és a
vetdmagkezelés céljat szolgaldo felhasznalasra iranyulo kérelem esetén,
valamint az (EU) 2016/2031 rendelet 5. cikkének (2) bekezdése,
30. cikkének (1) bekezdése, 32. cikkének (3) bekezdése és 37. cikkének (2)
bekezdése alapjan felsorolt karositoknak az Unio teriiletére torténd bejutisa
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és ottani elterjedése megel6zéséhez kizarolagosan és kifejezetten sziikséges
felhasznalasok esetén, tovabbd a kizardlag bioldgiai védekezéshez
hasznalhat6 vagy alacsony kockazatu hatéanyagokat tartalmaz6 novényveédo
szer tekintetében csak egy tagallamot kell javasolni, amely a kérelmet az
Osszes zbna figyelembevételével értékeli ki. Ebben az esetben a
kérelmezonek kérésre mas tagallamoknak is meg kell kiildenie a 8. cikkben
emlitett 6sszefoglalot vagy teljes dokumentaciot.”

22. A 36. cikk (1) bekezdésének elsd albekezdése helyébe a kdvetkezd szoveg 1ép:

»(1) A kérelmet vizsgalo tagallam fiiggetlen, objektiv és atlathato értékelést
végez, a kérelem benyujtdsdnak iddpontjaban rendelkezésre 4allo,
irAnymutatasokat tartalmazé dokumentaciot felhasznalva, a mindenkori
tudomanyos és miiszaki ismeretekre figyelemmel. Az azonos zonéba tartozo
valamennyi tagéllamnak lehetdséget biztosit arra, hogy megtegyék azokat az
észrevételeket, amelyeket figyelembe kell venni az értékelés soran.

A ndvényvédd szerben taldlhato hatéanyagok, véddanyagok és
kolcsonhatés-fokozok tekintetében a tagllamok a legutébbi, unids szinten
elvégzett értékelésre tamaszkodnak, kivéve, ha a tagallam a mindenkori
tudomanyos ¢és miiszaki ismeretek fényében sziikségesnek tartja annak
frissitését. Ebben az esetben a tagallam felkéri a Bizottsagot, hogy a 18., a
18a. vagy a 21. cikk alapjan jarjon el.”

23. A 37. cikk a kovetkezd (5), (6) és (7) bekezdéssel egésziil ki:

»(5) Amennyiben a kérelem olyan ndvényvédd szerre vonatkozik, amely
hatéanyagként kizardlag bioldgiai védekezéshez hasznalhatd vagy alacsony
kockazatl hatéanyagokat tartalmaz, és az eérintett tagallamok 120 nap
elteltével nem hoztak hatarozatot, az engedélyt a tagallamok Altal
megadottnak kell tekinteni.

(6) A kérelmet vizsgald tagallam elsObbséget biztosit a hatdanyagként
Kizardlag bioldgiai vedekezéshez hasznalhatd hat6anyagokat tartalmazo
noveényveédo szerekre vonatkozo kérelmek feldolgozasanak.

(7) Az (EU) 2016/2031 rendelet 5. cikkének (2) bekezdése, 30. cikkének (1)
bekezdése, 32.cikkének (3) bekezdése és 37.cikkének (2) bekezdése
alapjan felsorolt karositoknak az Unio teriiletére torténd bejutasa €s ottani
elterjedése megeldzéséhez kizardlagosan ¢és kifejezetten sziikséges
novényvédoszer-felhasznalasokra iranyuld kérelmet vizsgalo tagéllam
torekszik arra, hogy a lehetd leghamarabb, de mindenképpen 6 hdnapon
beliil hatarozatot hozzon.”

24, A 40. cikk helyébe a kovetkez6 szoveg 1ép:
,,40. cikk
Kolcsonos elismereés

(1) A 29.cikkel 6sszhangban kiadott engedély jogosultja a kovetkezo
esetekben kérelmezheti egy masik tagallamban ugyanazon névényvédo szer
ugyanazon felhaszndlds és hasonld mezdgazdasagi gyakorlat szerinti
alkalmazéasanak engedélyezését az ebben az alszakaszban meghatarozott
kdlcsonos elismerési eljaras alapjan:
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a) az engedélyt olyan tagallam (referencia-tagallam) adta meg, amely
ugyanabban a zoénaban van, és az engedélyezett ndvényvédo szert a
referencia-tagallamban forgalomba hozzék;

b) az engedélyt olyan tagallam (referencia-tagallam) adta meg, amely
eltérd zondban van, feltéve, hogy az engedélyt, amely irant a
kérelmet benyujtottdk, nem hasznaljak fel kolcsonds elismerés
celjara ugyanabban a zonaban egy masik tagallamban; és az
engedélyezett novényvédé szert a  referencia-tagallamban
forgalomba hozzak;

c) az engedélyt valamely tagallam ndvényhazi felhasznalés, tovabba
betakaritas utani kezelés vagy novények, illetve ndvényi termékek
tarolasara haszndlt, Uresen all6 helyiségek vagy tarol6edények
kezelésének céljat szolgdlo felhasznalasra, vetdmagkezelésre, az
(EU) 2016/2031 rendelet  rendelkezéseinek  alkalmazéasahoz
kizarolagosan és kifejezetten szilkséges felhasznalasokra, vagy
hatéanyagként kizarolag bioldgiai védekezéshez hasznalhat6
hatdanyagokat tartalmazd novényvédo szerekre adta ki, fiiggetleniil
attol a zonatol, amelyben a referencia-tagdllam van, és az
engedélyezett novényvédé szert a referencia-tagallamban
forgalomba hozzék.

(2) Amennyiben valamely tagdllamban egy novényvédd szert azért nem
engedélyezték, mert az adott tagallamban nem nyujtottak be engedély iranti
kérelmet, akkor a mezdgazdasagi tevékenységekben érintett hivatalos vagy
tudoményos szervek vagy a mezdgazdasdgi szakmai szervezetek
kérelmezhetik a tagallamban ugyanazon ndvényvédd szer ugyanazon
felhasznalas és ugyanazon mezdgazdasagi gyakorlat szerinti alkalmazasanak
engedélyezését az (1) bekezdésben emlitett kolcsonds elismerési eljaras
alapjan.”

A 42, cikk helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,»42. cikk
Eljaras
(1) A kérelemhez a kovetkezdket kell csatolni:

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

b)  hivatalos nyilatkozat arrdl, hogy a noévényvédé szer azonos a
referencia-tagallam altal engedélyezett novényveédo szerrel,

c) a 33.cikk (3) bekezdésében -elbirt teljes vagy Osszefoglald
dokumentacio, amennyiben a tagallam kéri;

d) areferencia-tagallamnak a névényvédé szerrdl szolo értékelésre és
hatarozatra vonatkoz6 informacidkat tartalmaz6 értékeld jelentése.

A c) és d) pont nem alkalmazando a 40. cikk (2) bekezdése es az 51. cikk
(7) bekezdése alapjan benyujtott kérelmekre.

(2) Az a tagallam, amelyhez a 40. cikk szerinti kérelmet benyujtjak, arrol
120 napon belil hatéroz.
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26.

27.

28.

29.
30.

31.

(3) Amennyiben a kérelem olyan novényvédd szerre vonatkozik, amely
hatéanyagként kizarolag bioldgiai védekezéshez hasznalhaté vagy alacsony
kockazatl hatdanyagot tartalmaz, és a tagallam 120 nap elteltével nem
hozott hatdrozatot, az engedeélyt a tagallam &ltal megadottnak kell tekinteni.

(4) Amennyiben a tagallam kéri, a kérelmez6 az adott tagallam nemzeti
vagy hivatalos nyelvein vagy e nyelvek egyikén nydjtja be a kérelmet.

(5) Az e cikk végrehajtasara vonatkozo részletes szabalyokat a 79. cikk (3)
bekezdésében emlitett eljarassal 6sszhangban lehet meghatarozni.”

A 43. cikk a kovetkezOképpen modosul:

a) a(2) bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»(2) A meghosszabbitasi kérelmet a kovetkez6 idopontig kell benyujtani:

a)

b)

legkésobb kilenc honappal az engedély lejarta elétt, amennyiben az
érintett ndvényveédo szer kizdrdlag hatirozatlan idejli jovahagyassal
rendelkez6 hatéanyagokat, véddanyagokat és kdlcsonhatas-
fokozokat tartalmaz; vagy

a ndovényvédo szerben 1évo valamely hatdéanyag, véddanyag vagy
kolcsonhatas-fokozo jévahagyasanak meghosszabbitasatol
szamitott harom honapon beliil.”

A kérelmezbnek a kovetkez6 informaciokat kell megadnia:

a)
b)

c)

d)

e)

a novényveédo szer engedélyének egy példanya;

az adatszolgaltatasi kdvetelmények vagy kritériumok mddosulasa
miatt szlikségessé valt 0j informaciok;

annak bizonyitéka, hogy az Ujonnan benyujtott adatokat olyan
adatszolgaltatasi kovetelmények vagy kritériumok kovetkeztében
kell beadni, amelyek a ndévényvédd szer engedélyezésekor még
nem voltak hatdlyban, vagy pedig a jovahagyasi feltételek
maodositasahoz sziikségesek;

az annak igazolasahoz sziikséges informéacidk, hogy a névényvédo
szer megfelel a benne 1évé hatéanyag, védéanyag vagy
kolcsonhatas-fokozd jovahagyasat meghosszabbitd rendeletben
foglalt kbvetelményeknek;

a novényveédo szer megfigyelésérdl szolo jelentés, amennyiben az
engedély a megfigyelést eldirta.”;

b)  a43. cikk (5) bekezdésének helyébe a kovetkezo szoveg 1ép:

»A tagallamok a kérelem benyujtasatol szamitott legkésébb 12 honapon beliil
hataroznak a névényvédo szer engedélyének meghosszabbitasarol;”.

A 44, cikk a kovetkezd (1a) bekezdéssel egésziil ki:

»(l1a) A tagéllamok ellendrzik, hogy az érintett hatdoanyagot, véddanyagot vagy
kolcsonhatés-fokozot tartalmazé valamennyi novényvédé szer megfelel-e a
jovahagyast a 18a. cikk szerint megerdsitd rendeletben meghatarozott feltételeknek
és korlatozasoknak.”

A 46. cikk helyébe a kovetkezo szoveg 1ép:
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,,46. cikk

Tiirelmi ido

(1) Amennyiben egy tagallam a 20. cikk (1) bekezdése alapjan elfogadott
rendelet vagy a 21.cikk (3) bekezdése alapjan elfogadott rendelet
kovetkeztében von vissza, modosit vagy nem Ujit meg egy engedélyt, a
tagallamok a Bizottsag altal a 20. cikk (2) bekezdése alapjan meghatarozott
maximalis tiirelmi id6 korlatain beliil tiirelmi id6t allapitanak meg, kivéve,
ha a Bizottsag a 20. cikk (2) bekezdése alapjan megtiltotta ilyen tirelmi id6
megallapitasat.

(2) Amennyiben egy tagallam az (1) bekezdésben emlitettektdl eltérd
okokbol von vissza, médosit vagy nem Ujit meg egy engedélyt, tiirelmi id6t
allapithat meg, amely az érintett ndvényvédd szerek meglévd készleteinek
értékesitése és forgalmazasa tekintetében nem haladhatja meg a 6 hénapot,
az artalmatlanitas, a tarolds és a felhasznalas tekintetében pedig tovabbi
legfeljebb egy évet.”

A 49. cikk helyébe a kovetkezd szoveg 1¢ép:

,,49. cikk

A Kkezelt vetémagok és a novényi szaporitbanyagok forgalomba hozatala

(1) A vetdmagok és a ndvényi szaporitoanyagok novényvédo szerrel torténd
kezelése, valamint a kezelt vetdmagok ¢és ndvényi szaporitdanyagok
elvetése novényvédo szer felhasznaldsanak mindsiil.

(2) Tilos olyan novényvédd szerrel kezelt vetdmagot ¢€s ndvényi
szaporitdanyagot forgalomba hozni és felhasznalni, amely novényvédd szer
egyetlen tagallamban sem engedélyezett.

(3) A tagallamok csak abban az esetben tilthatjdk be a legalabb egy
tagallamban az adott felhasznalasra engedélyezett novényvédo szerrel kezelt
vetdmagok ¢€s ndvényi szaporitdanyagok forgalomba hozatalat vagy
felhasznalasat, ha alapos okkal feltételezhetd, hogy a kezelt vetdmagok
valoszintileg sulyos kockézatot jelentenek az emberi vagy allati egészségre,
illetve a kornyezetre, és e kockazatot az érintett tagallam(ok) altal hozott
intézkedésekkel nem lehet kielégité modon korlatozni.

(4) A fenti (3) bekezdésben emlitett esetekben a Bizottsag a 79. cikk (3)
bekezdésében emlitett eljarassal 6sszhangban intézkedéseket hozhat az ilyen
kezelt vetdémagok ¢€s novényi szaporitéanyagok felhasznaldsanak és/vagy
értékesitésének  korlatozasara vagy megtiltasara. llyen intézkedés
meghozatala el6tt a Bizottsag megvizsgalja a bizonyitékokat €s kérheti a
Hatésag vélemeényét. A Bizottsag hataridét tiizhet ki e vélemény
benyujtasara.

(5) A 70. és a 71. cikk alkalmazando.

(6) A vetdbmagok ¢€s ndvényi szaporitdbanyagok cimkézésére vonatkozd
egyeb unids jogszabalyok sérelme nélkiil, a kezelt vetdmagokat és novényi
szaporitoanyagokat kiséré cimkén és dokumentumokban fel kell tintetni
azon ndvényvédd szer nevét, amellyel azokat kezelték, az engedély szamat
¢és az engedélyezd tagéllamot, a ndévényvédd szerben taldlhato
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33.

34.

hatéanyag(ok) nevét, az 1272/2008/EK rendeletben meghatéarozott,
biztonsagi ovintézkedésekre utalé szabvanyos mondatokat, valamint — adott
esetben — az adott szerre vonatkozd engedélyben foglalt kockazatcsokkentd
intézkedéseket.

(7) A kezelt vetémagok elvetéséhez hasznalt gépek a 2009/128/EK iranyelv
8. cikke értelmében nem mindsiilnek peszticid Kijuttatdsdhoz hasznélt
berendezésnek.”

Az 51. cikk a kovetkezOképpen modosul:

a)

b)

d)

a (2) bekezdés helyébe a kovetkezo szoveg 1ép:

a)
b)

c)

»(2) A tagallamok kiterjesztik az engedélyt, feltéve, hogy az alabbi
feltételek mindegyike teljesdil:

a tervezett felhasznalas kisebb jelentdségi;

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

az (1) bekezdésben emlitett személyek vagy szervezetek benydujtottak a
felhaszndlas kiterjesztését alatdmaszté dokumentéciot és informaciokat,
vagy azok egyéb modon rendelkezésre allnak, kilondsen a
szermaradékokra vonatkozé adatok, és szlikség esetén a novényvédo szer
kezel6jét, a szerrel dolgozokat és a szer kdrnyezetében tartdzkodokat
érint6 kockazatok értékelésére vonatkozo6 adatok tekintetében.”;

a (3) bekezdés helyébe a kovetkez6 szoveg 1ép:

»(3) A tagéllamok intézkedéseket fogadnak el a mar engedélyezett
novényveédo szerek engedélyének kisebb jelentdségli felhasznalasokra vald
Kiterjesztése iranti kérelmek benyujtasanak megkonnyitése vagy eldsegitése
érdekében.”;

a (7) bekezdés helyébe a kovetkezo szoveg 1ép:

»(7) Az (1) bekezdésben emlitett kérelmezék a 40. cikk (1) bekezdésével
Osszhangban akkor is kérelmezhetik egy noévényvédd szer kisebb
jelentéségli felhasznalasra valod engedélyezését, ha a referencia-tagallamban
az adott felhasznalasok nem mindsiilnek kisebb jelentdséglinek. A
tagallamok az ilyen felhaszndldsokat a 41.cikkel &sszhangban
engedélyezik.”;

a (9) bekezdés helyébe a kdvetkez6 szoveg 1ép:

»(9) Az ezen 51.cikk végrehajtasara vonatkozo reszletes szabalyokat a
79.cikk (3) bekezdésében emlitett eljarassal 6sszhangban lehet
meghatarozni.”

Az 59. cikk helyébe a kovetkez6 szoveg 1ép:

,,D9. cikk
Adatvédelem

(1) A Kkisérleti és vizsgalati jelentések az egész Unioban az e cikkben
megallapitott feltételek szerinti adatvédelemben részesilnek.

(2) Adatvédelem adhaté az e rendelet szerinti engedélyezés céljabdl egy
kérelmez6 altal (az els6é kérelmezd) valamely tagallamhoz benyujtott, a
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hatéanyaggal, védéanyaggal, kolcsonhatas-fokozoval, hatasjavitokkal és a
novényvédo szerrel kapcesolatos, a 8. cikk (2) bekezdésében emlitett Kisérleti
és vizsgalati jelentésekre, amennyiben ezek a Kkisérleti és vizsgalati
jelentések:

a)  szikségesek voltak a szer mas novény tekintetében torténd
felhasznalasanak engedélyezéséhez vagy az engedély ilyen értelmi
maodositasahoz; valamint

b) igazoltan megfelelnek a helyes laboratériumi gyakorlat vagy a
helyes kisérleti gyakorlat elveinek.

3) A (2) bekezdéshen emlitett Kkisérleti és vizsgalati jelentések
tekintetében adatvédelemben kell részesiteni a kérelmezo6t, amennyiben az
elsd kérelmezd a dokumenticido benyujtasakor ezt kérte, és az érintett
tagallam rendelkezésére bocsatotta minden egyes Kisérleti vagy vizsgalati
jelentés tekintetében a 8. cikk (1) bekezdésének f) pontjaban és a 33. cikk
(3) bekezdésének d) pontjaban emlitett informaciokat, valamint
megerdsitette, hogy az e rendelet szerinti adatvédelmi iddszakot az Unidban
még sehol nem adtak meg.

(4) Ha az els6é kérelmez6 nem kéri az e rendelet alapjan elsé alkalommal
benyujtott dokumenticidoban szerepld kisérleti vagy vizsgalati jelentés
adatvedelemben részesitéseét, az nem részesil adatvédelemben, és barmely
késobbi kérelmezo javara felhasznalhato.

(5) Amennyiben egy kisérleti vagy vizsgalati jelentés védelem alatt all, azt
egyetlen tagéallam sem hasznéalhatja fel novényvédd szerek, véddanyagok
vagy kolcsonhatas-fokozok és hatasjavitok engedélyezésére iranyuld egyéb
kérelmeknél mas kérelmezék javara, kivéve a 62.cikkben vagy a
80. cikkben meghatarozott eseteket, illetve ha:

a)  akérelmez6 hozzaférési nyilatkozatot nyujt be; vagy

b) a kisérleti és vizsgalati jelentésekre e rendelet alapjan megadott
barmely adatvédelmi iddszak lejart.

(6) Az adatvédelmi idészak 10 év, amely azon elsé tagallamban tortént
engedélyezés id6pontjatol veszi kezdetét, amely a kisérleti vagy vizsgalati
jelentést tartalmazd dokumentacié alapjan engedélyt adott. Ez az idGtartam a
47.cikk hatdlya ald tartozd novenyvédé szerek esetében 13 évre
hosszabbodik.

(7) Az adatvédelmi idészak harom honappal meghosszabbodik az 51. cikk
(1) bekezdésében meghatarozott, eltérd kultara/kéarositd kombinaciokra
vonatkozo kisebb jelentdségli felhasznaldsokra adott engedélyek minden
egyes Kkiterjesztése esetében — Kkivéve, ha az engedély meghosszabbitasa
extrapolacion alapul —, amennyiben az ilyen Kiterjesztések iranti kérelmeket
az engedély jogosultja legkésdbb az (5) bekezdésben emlitett idépontot
kovetd ot éven beliil benyujtja.

(8) Az els6 engedélyezésre vonatkozd adatvédelmi szabalyokkal azonos
szabalyok vonatkoznak a kisebb jelentdségli felhasznalasokra adott
engedely 51.cikk (1) bekezdése szerinti meghosszabbitasa céljabol
harmadik felek altal benyujtott kisérleti és vizsgalati jelentésekre is.
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35.

36.

1)

(2)

(9) Az engedely meghosszabbitasdhoz vagy felllvizsgalatdhoz szlikséges
Kisérleti és vizsgélati jelentéseket adatvédelemben Kkell részesiteni. Az
adatvédelem idétartama 30 honap, amely az engedély barmely tagéllamban
a 43. cikkel 6sszhangban torténd elsé meghosszabbitasanak id6pontjatol,
vagy a barmely tagallamban a 44. cikkel 6sszhangban lefolytatott
feliillvizsgalat elsé lezarasanak id6épontjatol kezdodik. Az (1)—(5) bekezdést
értelemszertien kell alkalmazni.

(10) Az adatvédelem teljes id6szaka nem haladhatja meg a 13 évet. A
47. cikk hatalya ald tartozd novényveédo szerek esetében az adatvédelem
teljes idotartama nem haladhatja meg a 15 évet.

(11) Az e cikk végrehajtasara vonatkozo részletes szabalyokat a 79. cikk (3)
bekezdésében emlitett eljarassal 6sszhangban lehet meghatarozni.”

A 67. cikk (1) bekezdésének helyébe a kovetkezo szoveg 1ép:

»(1) A novényvédd szerek gyartoi, szallitdi, forgalmazoi, importdrei és
exportdrei legalabb 6t éven at nyilvantartast vezetnek az altaluk gyartott,
importalt, exportalt, tarolt vagy forgalmazott névényvédd szerekr6l. A
novényvédd szerek hivatasos felhasznaloinak — a Kizarolag biologiai
védekezéshez hasznalhaté hatdanyagokat tartalmazd ndvényvédd szerek
kivételével — legaldbb harom éven at nyilvantartast kell vezetniik az altaluk
alkalmazott n6vényvédo szerekrdl, feltiintetve a novényveédo szer nevét, az
alkalmazas idOpontjat és dozisat, valamint a teriiletet és ndvénykultirat,
amelyen alkalmaztak.

Az e nyilvantartdsokban szerepld informdaciokat kérésre a hataskorrel
rendelkezé hatdsag rendelkezésére bocsatjak. Harmadik felek — mint példaul
az ivovizagazat, a kiskereskeddk vagy a lakosok — a hataskorrel rendelkezd
hatdsagnal kérhetik az emlitett informaciokhoz val6 hozzaférést.

Harmadik felek — mint példaul az ivovizagazat, a kiskeresked6k vagy a
lakosok — a hataskorrel rendelkezé hatosagnal kérhetik az emlitett
informaciokhoz valo hozzéférést.

A hataskorrel rendelkez6 hatdsagok a vonatkoz6 nemzeti vagy unios joggal
0sszhangban hozzaférést biztositanak ezekhez az informaciokhoz.”

A 68. cikket el kell hagyni.

2. cikk
Az 1107/2009/EK rendeletet érinto atmeneti rendelkezések

Az [Kiadohivatal: kérjuk, illesszék be = e rendelet hivatkozasa] rendelettel
modositott 1107/2009/EK rendelet 14. cikkének (2) bekezdését a meghosszabbitasi
eljaras befejezését kovetden azokra a hatdanyagokra is alkalmazni kell, amelyek
jovahagyasanak meghosszabbitasa iranti kérelmet [e rendelet hatalybalépésének
idépontja] elott nyujtottak be.

Az 1107/2009/EK rendeletnek az e rendelettel torténd modositasa eldtti formajaban
hatalyos 59. cikkét tovabbra is alkalmazni kell azokra a kisérleti és vizsgalati
jelentésekre, amelyek adatvédelmi ideje egy tagallamban [Kiadohivatal: keérjuk,
adjak meg e rendelet hatalybalépésének idopontjat] elétt vette kezdetét. Az e
rendelettel mddositott 1107/2009/EK rendelet 59. cikkét — az 59. cikk (3) bekezdése
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©)

1.

utols6 mondatanak kiveételével — kell alkalmazni azokra a kisérleti vagy vizsgalati
jelentésekre, amelyeket [Kiadohivatal: kerjuk, adjdk meg e rendelet
hatalybalépésének idopontjat] utan barmely mas tagallamban novényvédo szer
engedélyezése céljabal elsd alkalommal nyujtanak be, ez azonban nem érinti az el6z6
mondatban emlitett tagallamokat.

Az [Kiadodhivatal: kerjuk, illesszék be = e rendelet hivatkozasa] rendelettel
modositott 1107/2009/EK rendelet 23a. cikkének (6) bekezdesét az e rendelet

hatalybalépése eldtt jovahagyott Osszes egyszerli anyag tekintetében is alkalmazni
kell.

3. cikk
A 396/2005/EK rendelet médositasai

A 396/2005/EK rendelet a kovetkezoképpen modosul:

A 3. cikk (2) bekezdése a kovetkezOképpen modosul:
a)  az a) pont helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»a) »helyes mezdgazdasagi gyakorlat« (HMGY): a novényvédd szerek
javasolt, engedélyezett vagy nyilvantartott, akar az Union beldli, akar
harmadik orszagban megvalosulé biztonsagos hasznalata tényleges
koriilmények kozott, az élelmiszerek és takarmanyok eldallitasanak,
tarolasanak, szallitasanak, forgalmazédsanak és feldolgozasanak barmely
szakaszaban. A helyes mezdgazdasagi gyakorlat egyuttal magéaban foglalja a
kartevok elleni integralt védekezés elveinek alkalmazasat az 1107/2009/EK
rendeletnek és a 2009/128/EK iranyelvnek megfeleléen egy adott éghajlati
Ovezetben, tovabba magaban foglalja a ndvényvédd szerek lehetd legkisebb
mennyiségben torténd alkalmazasat és az MRL-eknek/ideiglenes MRL-
eknek a kivant hatds eléréséhez sziikséges legalacsonyabb szinten torténd
meghatarozasat.”;

b)  azf) pont helyébe a kdvetkez6 szoveg 1ép:

,I) »meghatarozasi hatar«: a validalt legalacsonyabb maradékkoncentracio,
amely mennyiségileg meghatdrozhatd, és amelyrél validalt ellendrzési
modszerekkel, rendszeres ellendrzés révén jelentés készithetd;”

c) ag) pontot el kell hagyni.
A 6. cikk (4) bekezdésének helyébe a kovetkez6 szoveg 1ép:

»(4) A harmadik orszagban alkalmazott HMGY-n alapuld6 MRL
megallapitasa iranti kérelmeket az 1107/2009/EK rendelet alapjan kijelolt
jelentéstevo tagallamokhoz kell benytjtani. Ha ilyen jelentéstevé tagallamot
nem jeloltek ki, a kérelmeket az e rendelet 45. cikke (2) bekezdésében
emlitett eljarassal Osszhangban a kérelmezd kérésére a Bizottsag altal
kijelolt tagallamoknak kell benyujtani. Az ilyen felvetel iranti kérelmet e
rendelet 7. cikkével dsszhangban kell elkésziteni.”

A 10. cikk (1) bekezdésének b) pontja helyébe a kdvetkezo szoveg 1ép:

»b) a novényvédd szer/termék kombinacidra vonatkozd eldrelathatd
meghatarozasi hatar (LOQ);”.

A 14. cikk a kovetkezdképpen mddosul:
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a) a(2) bekezdes uj albekezdéssel egészul ki:

,»Az €) ponttol eltérve, amennyiben a hatéanyag az 1107/2009/EK
rendelet szerinti legfrissebb rendelkezésre allo értékelés vagy a
396/2005/EK rendelet 43. cikkével 6sszhangban végzett egyedi
értékelés szerint rendelkezik az 1107/2009/EK  rendelet
Il. mellékletének 3.6.2-3.6.5., 3.7.1- 3.7.3. és 3.8.2. pontjaban
meghatarozott tulajdonsagok kozul eggyel vagy tobbel, a CXL-en
vagy egy valamely harmadik orszagban alkalmazott HMGY-n
alapulé MRL visszavonhato, és a 18. cikk (1) bekezdésének b)
pontjdval vagy a 16.cikkel @sszhangban megéllapithato,
amennyiben az egy hatasvizsgalat eredményének fényében
célszertinek itélhetd.”;

b)  acikk a kovetkez6 0j (2a) bekezdéssel egésziil ki:

,»(2a) Amennyiben a termékek szokasos forgalmazasanak, feldolgozasanak
¢és fogyasztadsanak lehetdvé tétele érdekében sziikséges, a 14. cikkben eldirt,
az MRL-eket megallapitd vagy modositd rendeletek dtmeneti intézkedéseket
hatarozhatnak meg, amelyek lehetdvé tehetik azon termékek unids
forgalomba hozatalat vagy forgalomban maradasat, amelyek a forgalomba
hozataluk iddpontjdban vagy a termelést kovetd taroldsba vételiik
idopontjaban megfeleltek az alkalmazandé MRL-eknek, vagy amelyekre
nem vonatkozott MRL.

Annak bizonyitasa, hogy a termékeket mikor hoztak forgalomba vagy vettek
tarolasba a termelést kovetoen, az élelmiszer-vallalkozot terheli.”

5. A 15. cikk (1) bekezdésének c) alpontjat el kell hagyni.

6. A 16. cikk helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,»16. cikk

Az MRL-ek bizonyos koriilmények kozott torténé megallapitasara

vonatkozo eljaras

(1) A Bizottsadg a 14. cikk (1) bekezdése alapjan rendeletet fogadhat el a
I11. mellékletbe felveenddé MRL megallapitasarol a kovetkezd koriilmeények
fennéllasa esetén:

a)

b)

kivételes esetekben, kiillonosen amennyiben a ndvényvéddszer-
maradékok megjelenésére kornyezeti vagy mds szennyezddés
miatt, illetve az 1107/2009/EK iranyelvnek megfelelden hasznalt
noveényveédo szerek miatt kertil sor; vagy

amennyiben az érintett termékek a fogyasztok — vagy adott esetben
az allatok — étrendjének csekély jelentdségli elemét teszik ki, és
nem alkotjak a vonatkozd fogyasztdi alcsoportok étrendjének
jelentds elemét; vagy

a méz esetében; vagy
gyoégynoveényteak esetében; vagy

amennyiben a novényvédd szerek hasznalata alapvetd, és ezt
valamely hatéanyagnak a 91/414/EGK iranyelv |. mellékletébe
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7.

8.

9.

torténd bele nem foglalasarol vagy az onnan valo torlésérdl szolo
hatarozat allapitja meg; vagy

f)  amennyiben 0j  termékeket,  termékcsoportokat  és/vagy
termékrészeket vettek fel az I. mellékletbe, és egy vagy tobb
tagallam azt kéri, annak lehetévé tétele érdekében, hogy el lehessen
vegezni és ki lehessen értékelni az MRL-ek alatamasztasadhoz
szlikséges tudomanyos tanulmanyokat, feltéve hogy nem meriltek
fel a fogyasztokat érintd elfogadhatatlan biztonsagi aggalyok.

(2) Az MRL-eknek az (1) bekezdésben emlitett belefoglalasardl a Hatdsag
véleménye, ellendrzési adatok és olyan felmérés alapjan kell donteni, amely
Kimutatja, hogy az nem jelent a fogyasztokra vagy az allatokra
elfogadhatatlan kockazatot.”

A 18. cikk a kovetkez6 (1a) bekezdéssel egésziil ki:

»(1a) Amennyiben a termékek szokasos forgalmazasanak, feldolgozdsanak
¢és fogyasztadsanak lehetdvé tétele érdekében sziikséges, a 18. cikkben eldirt,
az MRL-eket megallapitdé vagy modosité rendeletek megfeleld atmeneti
intézkedéseket hatdrozhatnak meg, amelyek lehetdvé tehetik azon termékek
uniés forgalomba hozataldt vagy forgalomban maradasat, amelyek a
forgalomba hozataluk idépontjdban vagy a termelést kovetd tarolasba
vételik idépontjaban megfeleltek az alkalmazandd6 MRL-eknek, vagy
amelyekre nem vonatkoztak MRL-ek.

Annak bizonyitasa, hogy a termékeket mikor hoztak forgalomba vagy vették
tarolasba a termelést kovetoen, az élelmiszer-vallalkozot terheli.”

A 31. cikk (1) bekezdésének b) pontja helyébe a kovetkezo szoveg 1ép:

»b) a 30.cikkben emlitett nemzeti ellendrzési programok sordn és a
29. cikkben emlitett kozosségi ellenérzési programban alkalmazott
meghatdrozasi hatarok;”.

A 43. cikk helyébe a kovetkez6 szoveg 1ép:

,,43. cikk
A Hato6sag tudoméanyos véleménye és az MRL-ek fellilvizsgalata

(1) A Bizottsag vagy a tagallamok tudomanyos véleményeért fordulhatnak a
Hatésaghoz barmely, e rendelet alapjan felmeriild, a kockézatok
értekelésével  Osszefiiggd intézkedéssel kapcsolatban. A Bizottsag
meghatarozhatja a véleményadasra nyitva allo idétartamot.

(2) A Bizottsag az 0j tudomanyos és miiszaki ismeretek fényében barmikor
felulvizsgéalhatja az e rendelet alapjan megallapitott megengedett
szermaradék-hatarértékeket, adott esetben figyelembe véve az (1)
bekezdesben emlitett tudomanyos véleményt.”

4. cikk

Az 528/2012/EU rendelet moédositasai

Az 528/2012/EU rendelet a kdvetkezoképpen modosul:

1.

A 4. cikk (1) bekezdésének helyébe a kdvetkez6 szoveg 1ép:
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»(1) Egy hatdéanyag jovahagyasra kertil, ha legalabb egy, ezt a hatdanyagot
tartalmazo biocid termék varhatdan teljesiti a 19. cikk (1) bekezdésenek b)
pontjdban megallapitott feltételeket, a 19. cikk (2) és (5) bekezdésében
meghatarozott tényez0k figyelembevételével.

Egy jovahagyas hatarozatlan id6re szol, kivéve a 10. cikkel 6sszhangban
helyettesitésre jeldlt hatéanyagokét, vagy azokat az eseteket, amikor a
jévahagyas feltételei — kell6en indokolt esetben — az e cikk (3) bekezdesével
0sszhangban rogzitik a jovahagyas lejaratanak idépontjat. Az 5. cikk hatélya
ald tartozo hatodanyagok kizarolag legfeljebb oOtéves kezdeti iddtartamra
hagyhatok jova.”

A 4, cikk (3) bekezdésének h) pontja helyébe a kovetkezo szoveg 1ép:

,h) a hatoanyag jovahagyasanak és adott esetben a jovahagyéas lejaratanak
idépontja.”

A 9. cikk (1) bekezdésének a) pontja helyébe a kovetkez6 szoveg 1ép:

»a) végrehajtasi rendeletet fogad el az adott hatdanyag jovahagyasarol,
valamint a jovahagyas feltételeirdl, ideértve a jovahagyas id6pontjat és adott
esetben lejartanak napjat; vagy”.

A 10. cikk (4) bekezdésének helyébe a kovetkezo szoveg 1ép:

»EBgy helyettesitendd hatéanyagnak mindsiilé hatoanyag jovahagyésa és
annak minden egyes megujitdsa hét évet meg nem halad6 idétartamra
engedélyezhetd.”

A 12. cikk (3) bekezdésének helyébe a kdvetkezo szoveg 1ép:

»(3) A hatéanyag jovahagyasanak megujitdsa a jovahagyds hatalya alad
tartoz6 valamennyi terméktipus esetében hatarozatlan idére érvényes,
kivéve, ha a hatéanyagot a 10. cikkel &sszhangban helyettesitend
hatéanyagként azonositjak, vagy ha az ilyen jovahagyas megujitasarol szolo,
a 14.cikk (4) bekezdésének a) pontjaval 6sszhangban elfogadott
végrehajtasi jogi aktus révidebb iddszakot hataroz meg.”

A 13. cikk (1) bekezdésének helyébe a kdvetkez6 szoveg 1ép:

»(1) Az egy vagy tobb terméktipus esetében meghatarozott lejarati iddvel
rendelkezé6 hatéanyag jovahagydsdnak meguljitasa érdekében eljard
kérelmezdknek a kérelmet a jovahagyas lejarta elétt legalabb 550 nappal
kell benydjtaniuk az Ugynokségnek. Amennyiben a kiilonbdzd
terméktipusok esetében a lejarati idopontok eltérnek, a kérelmet a
legkorabbi lejarati idépont eldtt legalabb 550 nappal kell benyujtani.”

A szbveg az alabbi Uj 14a. cikkel egészul ki:
,»l4a. cikk

Hatarozatlan ideji jovahagyassal rendelkez6é hatéanyag
megujitasa

(1) A Bizottsdg a 82. cikk (3) bekezdésében emlitett vizsgaldbizottsagi
eljarassal 6sszhangban végrehajtasi jogi aktusokat fogadhat el azon
hatarozatlan idejii jovahagyassal rendelkezé hatéanyagok kijeldlése
céljabol, amelyek tekintetében megujitasi eljarast kell lefolytatni. A
vegrehajtasi  jogi aktusok felsoroljak az érintett hatdanyagokat és
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terméktipusokat, tovabba oly modon hatarozzak meg a jelenlegi
jovahagyasuk lejaratanak idGpontjat, hogy az lehetévé tegye a kérelmek
értékelesét és a jovahagyas megujitasarol sz6lo hatarozat elfogadasat.

A kérelmek benyujtasara, elfogadasara és értékelésére a 13. és a 14. cikket
értelemszertien alkalmazni kell.

(2) Az érintett hatéanyagok azonositasa soran figyelembe kell venni tébbek
kozott a vonatkozd Uj vagy aktualizalt adatszolgaltatasi kovetelményeket
vagy irdnymutatdsokat tartalmazé dokumentécidt, az emberi vagy allati
egészséget vagy a kornyezetet érintd biztonsagi aggalyokra utalo jeleket, az
Uj tudomanyos vagy miiszaki ismereteket és a rendelkezésre all6 ellenérzési
adatokat, tovabba figyelembe vehetok a tagallamok kérései is.”

8. A szbveg az aldbbi 0j 15a. cikkel egészul ki:
,,15a. cikk

A [Kiadohivatal: kérjuk, illesszék be e rendelet hatalybalépésének
idépontjat]-ig jovahagyott hatoanyagok jovahagyasi idétartama

Az 528/2012/EU rendelet alapjan legkésbb [Kiadohivatal: kérjuk, illesszék
be e rendelet hatdlybalépésének idépontjat]-ig egy vagy tobb terméktipus
tekintetében jovahagyott 6sszes hatbanyag esetében a jovahagyas az érintett
terméktipusok tekintetében hatarozatlan idejlinek tekintendd, az aldabbiak
kivételevel:

a) azok a hatéanyagok, amelyeket az 5. cikk (1) bekezdésében vagy a
10. cikkben =~ meghatarozott  kritériumoknak  megfeleléként
azonositottak;

b) azok a hatdéanyagok, amelyek esetében a megujitasi kérelmet a
13. cikk (1) bekezdésében meghatarozott hataridéig, [Kiadohivatal:
keérjiik, illesszék be e rendelet hatdalybalépésének iddpontjat]-ig
benydjtottak;

c) azok a hatéanyagok, amelyek esetében a 13. cikk (1) bekezdésében
meghatarozott hatarid6ig, [Kiadohivatal: kerjik, illesszék be e
rendelet hatdalybalépésének iddpontjat]-ig nem nyujtottak be
megujitasi kérelmet.”

9. A 44, cikk (5) bekezdésének helyébe a kdvetkezo szoveg 1ép:

(5) Az Ugynokség véleményének kézhezvételét kdvetéen a Bizottsag
végrehajtasi jogi aktust fogad el a biocid termék unios engedélyezésérol,
vagy Végrehajtasi jogi aktust fogad el arrdl, hogy a biocid termékre
vonatkozo unios engedélyt nem adta meg. Ezeket a végrehajtasi jogi
aktusokat a 82. cikk (3) bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi eljaras
keretében kell elfogadni.

A bizottsagi hatarozatok osszefoglaldit kdzzé kell tenni az Eurdpai Unid
Hivatalos Lapjaban, feltintetve a hatarozat szamat, a hatarozat jellegét, a
biocid termék nevét, a biocid termékben taldlhatd hatdanyagokat, a
terméktipusokat, az engedély szamat, az engedélyest és az engedély
lejaratanak idOpont;jat.

A Bizottsag egy tagallam kérésére hatarozatot hoz az unids engedély
bizonyos feltételeinek kifejezetten az adott tagdllam terliletére vonatkozd
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kiigazitasarol, vagy arrél, hogy az unids engedély az adott tagallam tertiletén
nem érvényes, feltéve, hogy az erre irdanyuld kérelmet a 37.cikk (1)
bekezdésében emlitett indokok koziil egy vagy tobb alatamasztja.”

A 46. cikk (4) bekezdésének els6 albekezdése helyébe a kdvetkezd szoveg 1ép:

,Az Ugyndkség véleményének kézhezvételét kovetden a Bizottsag
veégrehajtasi jogi aktust fogad el az unids engedély megujitasardl vagy a
megujitds megtagadasarol. Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a 82. cikk
(3) bekezdesében emlitett vizsgalobizottsagi eljaras keretében Kkell
elfogadni.”

5. cikk

Az 1829/2003/EK rendelet médositasa

Az 1829/2003/EK rendelet a kovetkezoképpen modosul:

a 2. cikk 10. pontja a kovetkez szoveggel egésziil ki:

,,Azok az élelmiszerek és takarmanyok, amelyeket a 2009/41/EK iranyelv
2. cikkének b) pontja értelmeben vett géntechnoldgidval modositott
mikroorganizmusok termeld torzsként valo felhasznalasaval allitottak eld —
az allati és novényi sejtkultarék kivételével —, nem minésiilnek »GMO-kbol
eldallitott« élelmiszernek és takarmanynak, amennyiben nem tartalmazzak
ezeket a mikroorganizmusokat, és ha tartalmazzdk is azok maradekait, e
maradékok nem életképes sejtekre korlatozddnak, jelenlétiiket a helyes
gyartasi gyakorlattal 6sszhangban, az eltavolitasukra tett észszerii kisérletek
révén minimalizaltak, és nincs technoldgiai hatdsuk az élelmiszerre vagy a
takarmanyra.”

6. cikk

Az 1831/2003/EK rendelet médositasai

Az 1831/2003/EK rendelet a kovetkezoképpen modosul:

1.

A 2. cikk (2) bekezdése a kovetkezd pontokkal egésziil ki:

,»0) »cimke«: a takarmény, a takarmany-adalékanyag vagy az elOkeverék
csomagolasara vagy taroldoedényére irt, nyomtatott, eldnyomott,
rabélyegzett, préselt vagy ranyomott, illetve ahhoz hozzéerdsitett
figgdcimke, markanév, védjegy, képi vagy egyéb leirés;

p) »cimkézes«: barmilyen szdveg, azonosito adat, védjegy, markanév, abra
vagy jelzés egy takarmanyhoz, takarmany-adalékanyaghoz vagy
elékeverékhez torténd rendelése, beleértve a hirdetési célokat is, ezeknek az
informéacidknak a takarmanyra, a takarmany-adalékanyagra vagy az
elékeverékre vonatkozd vagy azt kiséré barmilyen eszk6zon, példaul
csomagolason, taroloedényen, feliraton, cimkén, okmdanyon, gylriin,
galléron vagy digitalis eszkézokkel valo feltlintetése;

q) »az engedély jogosultja«: az érintett engedély tekintetében a takarmany-
adalékanyagok kozossegi nyilvantartasaban akkent feltlintetett természetes
vagy jogi személy.”
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A 3. cikk (3) bekezdésének helyébe a kovetkez6 szoveg 1ép:

»(3) A 6.cikk (1) bekezdésének d) és e) pontjaban eldirt kategoridkba tartozo
adalékanyagok, valamint a géntechnoldgiaval modositott szervezetekbdl (GMO-K)
allo, azokat tartalmazo vagy azokbdl eldallitott termékek forgalmazasara vonatkozo
uniés jogszabalyok hatdlya ald tartozd adalékanyagok esetében a terméket az
engedély 9. cikkben emlitett jogosultjan, annak jogutodjan vagy szerzOdéses
jogutodijan, illetve az altaluk irasban meghatalmazott személyen kivil senki nem
hozhatja el6szor forgalomba.”

A 9. cikk a kdvetkez6képpen modosul:
a)  a(6) bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»(0) A GMO-kbol allo, azokat tartalmazd vagy azokbol eldallitott
adalékanyagok engedélyezésérél szolé rendeletnek adott esetben
tartalmaznia kell a GMO-hoz az 1830/2003/EK eurdpai parlamenti és
tanacsi rendelettel* 6sszhangban hozzarendelt egyedi azonositot.”;

* Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 1830/2003/EK rendelete (2003. szeptember 22.) a
géntechnologiaval modositott szervezetek nyomonkovethetségérdl és cimkézésérol, és a
géntechnoldgidval modositott szervezetekbdl elballitott élelmiszer- és takarmanytermékek

nyomonkdvethetdségérol, valamint a 2001/18/EK iranyelv moédositasarél (HL L 268.,
2003.10.18., 24. 0., ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2003/1830/0j).

b)  a(8) bekezdés helyébe a kovetkez6 szoveq Iép:

~(8) A 13.cikk sérelme nélkil az e rendeletben megallapitott eljarassal
0sszhangban megadott engedély az Unid egész teriiletén hatérozatlan ideig
érvényes. Az engedélyezett takarmany-adalékanyagot az engedélyezésrol
sz6l6 rendelet hatalybalépésekor be kell jegyezni a 17.cikkben emlitett
takarmany-adalékanyagok kodzosségi nyilvantartasaba (a tovabbiakban: a
nyilvantartas). A nyilvantartas minden egyes bejegyzésében fel kell tintetni
az engedélyezés idépontjat, valamint az e cikk (5), (6) és (7) bekezdésében
emlitett azonositdo adatokat. Emellett a nyilvantartdsban a 6. cikk (1)
bekezdésének d) ¢és e) pontjdban eldirt kategoriakba  tartozd
adalékanyagokra, valamint a GMO-kbdl &ll6, azokat tartalmaz6é vagy
azokbol elballitott adalékanyagokra vonatkozé minden egyes bejegyzesnek
tartalmaznia kell az enged¢ly jogosultjanak nevét.”;

c) acikk a kdvetkezo (8a) és (8b) bekezdéssel egésziil ki:

»(82) A Bizottsag végrehajtdsi jogi aktusok utjan modosithatja a
[Kiadbhivatal:  kérjuk, illesszék be a datumot = e rendelet
hatalybalépésének napja] elétt elfogadott, az engedély jogosultjanak nevét
tartalmazd engedélyezési rendeleteket annak érdekében, hogy e nevet tordlje
és a nyilvantartasba vegye fel. Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a
22. cikk (2) bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi eljaras keretében kell
elfogadni.

(8b) A (8) bekezdéstdl eltérve a 6. cikk (1) bekezdésének e) pontjaban eldirt
kategoOridba tartozé adalékanyagokra az e rendeletben megallapitott
eljarassal 6sszhangban megadott engedély az Unid egész terlletén 10 évig
érvényes, és a 14. cikkel 6sszhangban meghosszabbithatd.”

A szoveg a kovetkezo j 9a. cikkel egészil ki:
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,.9a. cikk

A [Kiadohivatal: kérjik, illesszék be a datumot = e rendelet
hatalybalépésének napja] elott megadott egyes engedélyek engedélyezési
idotartama

A takarmany-adalékanyagokra [Kiadohivatal: kérjuk, illesszék be a datumot
= e rendelet hatalybalépésének napja] eclétt megadott engedélyek
hatérozatlan idejiinek tekintendok, kivéve a kovetkezOk esetében:

a) a 6. cikk (1) bekezdésének e) pontjaban eldirt kategoriaba tartozd
takarmany-adalékanyagok;

b)  a15. cikk alapjan megadott siirgés engedélyezések;

c) azok az engedélyek, amelyek esetében a 14. cikk (1) bekezdésében
meghatarozott hataridéig [Kiadohivatal: kérjik, illesszék be a
datumot = e rendelet hatalybalépésének napja] el6tt nem
nyujtottak be meghosszabbitasi kérelmet, vagy amelyek esetében
ilyen kérelmet benyujtottak, de azt késébb visszavontak;

d) azok az engedélyek, amelyek esetében a meghosszabbitasi kérelmet
a 14. cikkel osszhangban [Kiadohivatal: kérjik, illesszék be a
datumot = e rendelet hatalybalépésének napja] el6tt benyujtottak,
de az emlitett idOpontig még nem sziiletett roluk hatarozat.”

A 13. cikk helyébe a kovetkezd szoveg 1¢ép:

,, 13. cikk
Az engedélyek modositasa, felfliggesztése és visszavonasa

(1) A Hatdsag sajat kezdeményezésére, vagy egy tagallam vagy a Bizottsag
kérelmére véleményt ad arra vonatkozoan, hogy egy engedély megfelel-e
még az e rendeletben megéllapitott feltételeknek, figyelembe véve a
tudomanyos ¢és technologiai fejleményeket. Véleményének eldkészitése
érdekében a Hatosag adott esetben felkerheti az érintett engedély eredeti
kérelmezojét, vagy adott esetben az engedély jogosultjat, hogy
meghatarozott hatdridén beliil nytjtson be az értékelés szempontjabol
relevans informécidkat és adatokat. VVéleményét haladéktalanul tovabbitja a
Bizottsagnak, a tagallamoknak és adott esetben az engedély jogosultjanak.
A véleményt nyilvanossagra kell hozni.

(2) A Bizottsag haladéktalanul megvizsgélja a Hatésag véleményét.
Végrehajtasi jogi aktusok atjan hatarozatot hoz az érintett engedély
modositasarol, felfliggesztésérdl vagy visszavonasarol. Ezeket a végrehajtasi
jogi aktusokat a 22. cikk (2) bekezdésében emlitett vizsgaldbizottsagi eljaras
keretében kell elfogadni.

(3) Ha az engedély jogosultja a modositasra vonatkoz6 kérést alatamaszto
adatokkal kisért kérelem Bizottsaghoz torténd benyujtasaval az engedély
feltételeinek moddositasat javasolja, a Hatdsag eljuttatja a javaslatra
vonatkozo véleményét a Bizottsagnak és a tagallamoknak. A Bizottsag
haladéktalanul megvizsgalja a Hatésag véleményét, és végrehajtasi jogi
aktusok Gtjan hatarozatot hoz az érintett valtoztatasrol. Ezeket a végrehajtasi
jogi aktusokat a 22. cikk (2) bekezdésében emlitett vizsgélobizottsagi eljaras
keretében kell elfogadni.
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(3a) Amennyiben a meglévo engedély jogosultjat érintd valtoztatasra van
szlikség, az adott engedely jogosultja benyujtja a Bizottsdghoz az engedély
jogosultja nevének modositasa iranti kérelmét, mellékelve a kérelmet
indokol6 alatdmasztd adatokat. A Bizottsag hatdroz a modositas iranti
kérelemrdl, €s hatarozatardl értesiti az engedély jogosultjat. Amennyiben a
kérelemnek helyt adnak, a Bizottsag 20 napon beliil annak megfelelden
modositja a nyilvantartas vonatkozo bejegyzését. (4) Azon engedélyek
esetében, amelyeket nem egy meghatérozott jogosult részére bocsatanak Ki,
barmely érdekelt fél nyuljthat be kérelmet a Bizottsaghoz az engedély
feltételeinek modositdsa irdnt, mellékelve a valtoztatasi kérelmet
alatamasztd adatokat. Az ilyen mddositas célja a vonatkozé engedély
specifikacioinak vagy feltételeinek Kiterjesztése. A Hatésag megkuldi a
kérelemre vonatkozd vélemeényét a Bizottsagnak és a tagallamoknak. A
Bizottsag haladéktalanul megvizsgélja a Hatdsag véleményét, és
végrehajtasi jogi aktusok utjan hatarozatot hoz az érintett engedély
modositasarol. Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a 22.cikk (2)
bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi eljaras keretében kell elfogadni.

(5) Amennyiben a tudoményos és technoldgiai fejlemények
figyelembevételével a Bizottsag, az unios referencialaboratorium vagy a
Hatdésdg ugy itéli meg, hogy az engedélyezési rendeletben szerepld
vizsgalati mddszert modositani kell, az unids referencialaboratorium (j
értékeld jelentést nytjt be a Bizottsagnak, a Hatdsagnak, valamint — a
6. cikk (1) bekezdésének d) és e) pontjdban eldirt kategoéridkba tartozo
adalékanyagok, tovabba a GMO-kbol allo, azokat tartalmazd vagy azokbol
eloallitott adalékanyagok esetében — az érintett engedély jogosultjanak. A
Hatosadg véleményt bocsat ki, es azt megkuldi a Bizottsdgnak, a
tagallamoknak és adott esetben az engedély jogosultjanak. A Bizottsag
haladéktalanul megvizsgalja a Hatésag veleményét, és végrehajtasi jogi
aktusok Utjan hatarozatot hoz az érintett engedély maodositasarol. Ezeket a
végrehajtdsi jogi aktusokat a 22.cikk (2) bekezdésében emlitett
vizsgalobizottsagi eljaras keretében kell elfogadni.

(6) A Bizottsag haladéktalanul tajékoztatja a kérelmez6t az adott esetnek
megfelelden a (3), (4) és (5) bekezdéssel 6sszhangban hozott hatarozatrol. A
nyilvantartast adott esetben maédositani kell.

(7) A 7., a8.ésa9g. cikk megfeleléen alkalmazando.”

A 14. cikk helyébe a kovetkez szoveg 1€p:

,, 14. cikk
Az engedélyek megujitasa

(1) Az e rendelet alapjan a 6. cikk (1) bekezdésének e) pontjaban elbirt
kategoOridba tartoz0 adalekanyagokra megadott engedelyek 10 éves
id6tartamokra megtjithatok. A megujitasra vonatkozd kérelmet az engedély
jogosultjanak vagy jogutodjanak, illetve jogutddainak — akik kérelmezének
tekintendék — legkésdbb az engedély lejarta eldtt egy évvel kell a
Bizottsagnak elkildenie (elkildeniuk).

(2) A kérelem megkiildésével egyidejiileg a kérelmezd megkiildi a
Hatosagnak a kovetkezdket:
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a) a takarmany-adalékanyag forgalomba hozatalara vonatkozé
hatalyos engedélyre vald hivatkozas;

b) a forgalomba hozatalt kovetd feliigyelet eredményeirél szolo
jelentés, ha az engedély ilyen felugyeleti kdvetelményeket
tartalmaz;

c)  béarmely més Gj informé&cid, amely a hatalyos engedély elfogadasa
Ota a takarmany-adalékanyag hasznalat kozbeni biztonsaganak
értékelésével, és a takarméany-adalékanyagnak az allatokat, az
embereket, vagy a kornyezetet érintd kockazataval kapcsolatban
elérhetoveé valt;

d) adott esetben a hatalyos engedely feltételeinek mddositasara vagy
kiegészitésere iranyuld javaslat.

(3) A 7., 8. és9. cikk megfeleléen alkalmazando.

(4) Amennyiben a kérelmez6 altal nem befolyasolhatd okokbol az engedély
megujitdsarol annak lejarati idOpontja elétt nem sziiletik dontés, a termék
engedélyének idétartama a Bizottsag dontésének  meghozatalaig
automatikusan meghosszabbodik. Az ilyen meghosszabbitasra vonatkozé
informéciokat a nyilvantartasban nyilvanosan elérhetévé kell tenni.”

8. A szoveg a kovetkez6 01 14a. cikkel egészul ki:
,,14a. cikk

A [Kiadohivatal: kérjuk, illesszék be a datumot = e rendelet
hatalybalépésének napja] elott benyijtott egyes megujitasi kérelmekre
vonatkoz0 szabéalyok

A [Kiadohivatal: kérjuk, illesszék be a datumot = e rendelet
hatalybalépésének napja] elétt a 14. cikkel 6sszhangban benyujtott
megujitasi kérelmekre vonatkoz6 eljarasokat, amelyek tekintetében az
emlitett id6pontig még nem sziiletett hatarozat, a 14. cikknek az emlitett
id6épont eldtt hatalyos szovege szerint kell befejezni. Az érintett megujitott
engedélyek azonban a 9. cikk (8) bekezdésével dsszhangban korlatlan id6re
szolnak.”

9. A 16. cikk helyébe a kovetkez6 szoveg 1ép:
,, 16. cikk
Takarmany-adalékanyagok és elokeverékek cimkézése és csomagolasa

A cimkézésért felelds személy az Union beliil letelepedett azon takarmanyipari vallalkozo, aki
a takarméany-adalékanyagot vagy az adalékanyag-elokeveréket elséként forgalomba hozza,
vagy adott esetben az a takarmanyipari vallalkozo, akinek a neve vagy kereskedelmi neve
alatt a takarmany-adalékanyagot vagy az adalékanyag-clékeveréket forgalomba hozzak.

Takarmany-adalékanyag vagy adalékanyag-elokeverék csak akkor hozhaté forgalomba, ha
csomagolasahoz vagy taroloedényehez cimke van erésitve, amely jol lathato, tisztan olvashato
és letdrolhetetlen modon, az anyagban talalhatdé minden egyes adalékanyag tekintetében
legaldbb annak a forgalmazas helye szerinti tagallam nemzeti nyelvén vagy nyelvein
tartalmazza a kovetkez6 informaciokat:
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a) az adalékanyagoknak az engedelyezéskor adott egyedi
megnevezése, amelyet az engedélyben hivatkozott funkcionalis
csoport neve eldéz meg;

b) az e cikkben emlitett, cimkézésért felelés személy neve vagy
kereskedelmi neve és cime vagy bejegyzett székhelye, tovabba —
amennyiben nem a cimkézésért felel6s személy a gyartdé — a gyartd
neve vagy kereskedelmi neve és cime;

C) a nettd tomeg, vagy folyékony adalékanyagok és eldkeverékek
esetében a netto térfogat vagy a nettd tdmeg;

d) adott esetben a forgalomba hozd létesitmény és adott esetben az
adalékanyagot vagy az eldkeveréket gyartd Ilétesitmény
183/2005/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet” 10. cikke
szerinti jovahagyasi szama;

e) a hasznalati utasitas, az adalékanyag vagy az el6keverékek
hasznalatara és kezelésére vonatkozd, az engedélyben emlitett
biztonsagi rendelkezések vagy ajanlasok, beleértve azon
allatfajokat és allatfaj-kategdriakat, amelyeknek az adalékanyagot
vagy az adalékanyag-elokeveréket szantak, valamint az
engedélyben  meghatarozott egyéb  kulonleges  cimkézési
kdvetelmények;

f)  az azonositd szam;
g) agyartasi tétel hivatkozasi szama és a gyartas idépontja.

Eldkeverékek esetén a b), d), e) és g) pont nem alkalmazand6 az azokban
talalhat6 takarméany-adalékanyagokra.

Az elsO albekezdéstdl eltérve a b), d) és g) pontban emlitett informaciok
digitélis uton is megadhatok.

(3) Az aromaanyagok esetében az adalékanyagok felsorolasanak helyébe az
»aromaanyagok keveréke« szavak kerulhetnek. Ez nem alkalmazandd
azokra az aromaanyagokra, amelyekre takarmanyban torténd felhasznalasuk
esetén mennyiségi korlatozas vonatkozik.

(4 A (2) bekezdésben meghatarozott informaciokon kivil a
I11. mellékletben meghatarozott funkcionalis csoportba tartozé adalékanyag
vagy a Ill. mellékletben meghatarozott funkcionalis csoportba tartozo
adalékanyagot tartalmazo elokeverék csomagolasahoz vagy taroloedényéhez
rogzitett cimkének jol lathatd, tisztan olvashatd és letérolhetetlen mddon
tartalmaznia kell az emlitett melléklet 1.pontjaban, 2.a) pontjanak i.
alpontjaban és 2. b) pontjanak i. alpontjaban el6irt informaciokat.

(5) Az eldkeverékek esetében az »eldkeverék« szonak szerepelnie kell a
cimkén. A vivéanyagokat — amennyiben azok takarmany-alapanyagok — a

767/2009/EK rendelet 17. cikke (1) bekezdése e) pontjanak megfelelden kell
feltiintetni, és amennyiben vizet hasznalnak vivéanyagként, fel kell tiintetni

Az Eurépai Parlament és a Tanacs 183/2005/EK rendelete (2005. januar 12.) a takarmanyhigiénia
kovetelményeinek meghatarozasarol (HL L 35., 2005.2.8., 1.0, ELI:
http://data.europa.eu/eli/req/2005/183/0j).
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az elOkeverék nedvességtartalmat. Minden eldkeverék esetében csak
egyetlen mindségmegdrzesi ido tiintethetd fel. Ezt a mindségmegorzési idot
az egyes 0sszetevok mindségmegorzési ideje alapjan kell megéllapitani.

(6) Az adalékanyagok ¢és az elokeverékek csak zart csomagolasban vagy zart
taroloedényben hozhatok forgalomba, amelyeket olyan modon kell lezarni,
hogy a lezards a Kinyitdskor megsériljon, és azt ne lehessen Ujra
felhasznalni.

(7) A digitalis uton megadott informacioknak:

a) kérésre a fizikai cimkén az illetékes hatosag rendelkezésére kell
allniuk;

b)  konnyen és kozvetleniil, dijmentesen elérhetének kell lenniiik az
Osszes jelentdsebb operacids rendszeren és bongészon keresztiil,
eldzetes regisztracio, alkalmazasok letdltése vagy telepitése, illetve
jelszé6 megadasa nélkiil, valamint hozzaférhetének kell lennilik az
Unidban az 0sszes potencialis felhasznald és az ellendrzést végzd
illetékes hatésagok szamara;

Cc) az adalékanyag vagy az el6keverék forgalomba hozatalanak
idépontjatol szamitott kétéves idészakban rendelkezésre kell llnia,
az azt létrehozd gazdasagi szereplé fizetésképtelensége,
felszdmolasa vagy az Unidban folytatott tevékenységének
megsziinése esetén is.

(8) A Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy a 21a. cikknek megfeleléen
felhatalmazason alapulé jogi aktusokat fogadjon el abbol a célbol, hogy a
technolégiai és a tudoményos fejlédés figyelembevétele érdekében
modositsa a 1. mellékletet.

(9) A Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy a 21a. cikknek megfeleléen
felhatalmazason alapul6 jogi aktusokat fogadjon el azzal a céllal, hogy a
digitalis uton torténd cimkézés javitasara és megkonnyitésére vonatkozo
szabalyok megallapitasa révén kiegészitse e rendeletet. Ezek a szabalyok
vonatkozhatnak kiléndsen az érintett informéaciok jellegére — ideértve a (2),
a (4) és az (5) bekezdésben emlitett informaciokat is —, vagy az
alkalmazhaté digitalis eszkdzok tipusara. A biztonsdg szempontjabdl
kritikus és a felhasznalashoz elengedhetetlen informacioknak — igy példaul
az engedélyben foglaltaknak — a (2) bekezdésben emlitett csomagolashoz
vagy taroloedényhez rogzitett cimkén kell maradniuk.”

10. A 21a. cikk a kovetkezoképpen modosul:
a) a(2)esa(3) bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»(2) A Bizottsagnak a 3. cikk (5) bekezdésében, a 6. cikk (3) bekezdésében,
a 7. cikk (5) bekezdésében, a 16. cikk (8) bekezdésében és a 21. cikkben
emlitett, felhatalmazason alapuld jogi aktusok elfogadasara vonatkozé
felhatalmazasa 6téves id6tartamra szol 2019. julius 26-t6l kezd6dé hatallyal.
A Bizottsagnak a 16. cikk (9) bekezdésében emlitett, felhatalmazéason
alapulé jogi aktusok elfogadasara vonatkoz6 felhatalmazéasa Otéves
id6tartamra sz0l, [Kiaddhivatal: kérjuk, illesszek be a datumot = e rendelet
hatalybalépésének napja]-an/-én kezd6d6 hatallyal. A Bizottsag legkésdbb
kilenc hoénappal az Otéves iddtartam letelte eldtt jelentést készit a
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felhatalmazasrol. A felhatalmazéds hallgatolagosan meghosszabbodik a
korabbival megegyez0 idétartamra, amennyiben az Eurdpai Parlament vagy
a Tanacs nem ellenzi a meghosszabbitast legkésébb harom honappal minden
egyes id6tartam letelte elott.

(3) Az Eurdpai Parlament vagy a Tanacs barmikor visszavonhatja a 3. cikk
(5) bekezdése, a 6. cikk (3) bekezdése, a 7. cikk (5) bekezdése, a 16. cikk
(8) és (9) bekezdése és a 21. cikk szerinti felhatalmazast. A visszavonasrol
sz0l6 hatarozat megszunteti az abban meghatarozott felhatalmazast. A
hatarozat az Eurdpai Unid Hivatalos Lapjaban valé kihirdetését kovetd
napon, vagy a benne megjelolt késdbbi idépontban 1ép hatdlyba. A hatdrozat
nem ¢érinti a mar hatalyban 1évo, felhatalmazason alapuld jogi aktusok
érvényesseget.”;
b)  a(6) bekezdés helyébe a kovetkez6 szoveg 1€p:

»(6) A 3.cikk (5) bekezdése, a 6. cikk (3) bekezdése, a 7.cikk (5)
bekezdése, a 16. cikk (8) és (9) bekezdése és a 21.cikk értelmében
elfogadott, felhatalmazason alapul6 jogi aktus csak akkor 1ép hatalyba, ha az
Europai Parlamentnek és a Tanacsnak a jogi aktusrol valo értesitését kovetd
két honapon belll sem az Eurdpai Parlament, sem a Tanacs nem emelt
ellene kifogast, illetve ha az emlitett idotartam lejartat megel6zéen mind az
Eurdpai Parlament, mind a Tanacs arrol tajékoztatta a Bizottsagot, hogy
nem fog kifogast emelni. Az Eurdpai Parlament vagy a Tanacs
kezdeményezésére ez az idOtartam két hdnappal meghosszabbodik.”

7. cikk

A 852/2004/EK rendelet modositasa
A 852/2004/EK rendelet a kdvetkezdképpen moddosul:
A 13. cikk a kovetkez6képpen moddosul:
a)  a(3) bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»(3) A tagédllamok — e rendelet célkitlizései elérésének veszélyeztetése
nélkiul — e cikk (4) és (5) bekezdésével tsszhangban a Il. mellékletben
megallapitott  kovetelményeket  kiigazitd6  nemzeti  intézkedéseket
fogadhatnak el.”;

b) az (5) bekezdés helyébe a kdvetkezo szoveg 1ép:

»(5) Az a tagallam, amely a (3) bekezdés szerint nemzeti intézkedéseket
kivan elfogadni, az (EU)2015/1535 iranyelv 5. és 6. cikkében
meghatarozott eljarasnak megfelelden értesiti errél a Bizottsagot. Az
értesités:
a) réeszletes leirdst ad a tagallam Altal kiigazitanddnak tartott
kovetelményekrdl, valamint a tervezett kiigazitas jellegérol,

b) leirja az érintett élelmiszereket és létesitményeket;

C) magyardzatot ad a kiigazitds okairdl, adott esetben beleértve a
vegrehajtott veszélyértékelés és az annak biztositasara meghozando
intézkedések Osszefoglaldjat, hogy a kiigazitas ne veszélyeztesse e
rendelet célkitiizéseit;
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és
d)  megad minden vonatkozé informaciot.”;

c) a(6)esa(7) bekezdést el kell hagyni.

8. cikk

A 853/2004/EK rendelet modositasa
A 853/2004/EK rendelet a kovetkezéképpen modosul:
A 10. cikk a kovetkezdképpen mddosul:
a)  a(3) bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»(3) A tagdllamok — e rendelet célkitiizései elérésének veszélyeztetése
nélkdl — e cikk (4), (5) és (8) bekezdésével 6sszhangban a I11. mellékletben
megallapitott  kOvetelményeket  kiigazitdé  nemzeti  intézkedeseket
fogadhatnak el.”;

b) az (5) bekezdés helyébe a kdvetkez6 szoveg 1ép:

»(5) Az a tagéllam, amely a (3) bekezdésben emlitettek szerint nemzeti
intézkedéseket kivan elfogadni, az (EU)2015/1535 iranyelv 5. és
6. cikkében meghatdrozott eljdrasnak megfeleléen értesiti errél a
Bizottsagot. Az értesités:

a) részletes leirdst ad a tagallam Altal kiigazitandénak tartott
kovetelmenyekrdl, valamint a tervezett kiigazitas jellegérol;

b) leirja az érintett élelmiszereket és létesitményeket;

C) magyardzatot ad a kiigazitas okairdl, adott esetben beleértve a
végrehajtott veszélyértékelés és az annak biztositasara meghozando
intézkedések dsszefoglaldjat, hogy a kiigazitas ne veszélyeztesse e
rendelet célkitlizéseit;

és
d)  megad minden vonatkoz6 informaciot.”;

c) a(b)ésa(7) bekezdést el kell hagyni.

9. cikk

Az 1099/2009/EK rendelet médositasa
Az 1099/2009/EK rendeletben a 18. cikk (4) és (6) bekezdését el kell hagyni.

10. cikk

A 999/2001/EK rendelet modositasa
A 999/2001/EK rendelet a kdvetkezéképpen modosul:
1. Az 5. cikk (3) bekezdése harmadik albekezdésének helyébe a kdvetkezd szoveg 1ép:

A Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy a 23b. cikkel dsszhangban a
gyorstesztek jovahagyasa céljabdl felhatalmazason alapulé jogi aktusokat
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fogadjon el, valamint modositsa a X. melléklet C. fejezetének 4. pontjaban
szereplo jegyzéket.”

2. A 6. cikk a kovetkez6képpen modosul:

a)

b)

c)

az (1) bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»(1) Valamennyi tagallam a Ill. melléklet szerinti ellenérzésen alapuld,
évente ismétlodd programot hajt végre a TSE nyomon kovetése céljabol.

A Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy a 23b. cikkel 6sszhangban a
gyorstesztek jovahagyasa céljabol felhatalmazdson alapuld jogi aktusokat
fogadjon el. A Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy a 23b. cikkel
0sszhangban a X. mellékletet az emlitett tesztek jegyzékbe foglaldsa
tekintetében modosito, felhatalmazason alapulo jogi aktusokat fogadjon el.”;

az (1a) bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»(1a) Az (1) bekezdésben emlitett éves nyomonkovetési programnak
ki kell terjednie a Ill. mellékletben felsorolt Aallat-alpopulécidkra. A
Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy a 23b. cikkel Osszhangban a
tudomanyos fejlédésnek megfeleléen és az Eurdpai Elelmiszerbiztonsagi
Hatosaggal folytatott konzultaciot kovetden felhatalmazason alapuld jogi
aktusokat fogadjon el az emlitett bekezdés rendelkezéseinek modositasa
céljabol.”;

az (1b) bekezdés els6 mondatat el kell hagyni.

3. A 8. cikk a kdvetkezoképpen modosul:

a)

b)

az (1) bekezdes a kovetkezOképpen modosul:

»(1) A kiilonleges fertézési veszélyt jelentd anyagokat e rendelet
V. mellékletével @Gsszhangban kell eltivolitani és az 1069/2009/EK
rendelettel 6sszhangban kell artalmatlanitani.

A Bizottsag felhatalmazéast kap arra, hogy a 23b. cikkel @sszhangban
felhatalmazason alapulé jogi aktusokat fogadjon el az V. mellékletben
emlitett, kilonleges fertézési veszélyt jelentd anyagok jegyzékének
modositdsa céljabol. Tekintettel az 5.cikk (1) bekezdésének elsé
albekezdésében meghatarozott kiilonb6z6 kockazati besorolasokra, valamint
a 6.cikk (la) bekezdésének és (1b) bekezdése b) pontjanak
kovetelményeire, az V. mellékletben meghatarozott kiilonleges fert6zési
veszElyt jelentd anyagok listaja ennek megfeleléen modosul.

Az elsé albekezdésben emlitett kiilonleges fertdzési veszélyt jelentd anyag
nem hozhat6 be az Unidba.”;

a (2) bekezdés els6 albekezdésének helyébe a kovetkez6 szoveg 1ép:

»A Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy a 23b. cikkel 0sszhangban
felhatalmazéson alapuld jogi aktusokat fogadjon el a X. mellékletben
szerepld, a BSE viagés el6tti kimutatdsat lehetové tévd, jovahagyott
alternativ vizsgalatok jegyzékének moddositasa ceéljabdl. E cikk (1)
bekezdése nem vonatkozik az olyan allatokbdl szarmazd szOvetekre,
amelyeken elvégezték az alternativ vizsgalatot, feltéve, hogy e vizsgalatot
az V. mellékletben eldirt feltételek mellett alkalmazzak, és a vizsgalat
eredménye negativ.”;
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c) az (b) bekezdés helyébe a kdvetkez6 szoveg 1ép:

S5 1111111111771 A. Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy a 23b. cikkel
0sszhangban felhatalmazason alapuld jogi aktusokat fogadjon el az e cikk
(1)-(4) bekezdése aldl mentességet biztositd szabalyok modositasara
vonatkozéan — a 7.cikk (1) bekezdésében el6irt takarmanyban vald
felhasznélasi tilalom tényleges érvényesitésének idOpontja tekintetében,
vagy adott esetben a BSE vonatkozasaban ellendrzott fertézési kockazatot
képviseld harmadik orszagokban vagy ezek régioiban, a kérédzokbol
szarmaz6 fehérjéknek a kérddzok takarmanyaban torténd felhasznalasi
tilalma tényleges érvényesitésének id6pontja tekintetében —, azzal a céllal,
hogy a kiilonleges fert6zési veszélyt jelentd anyagok eltavolitasanak és
megsemmisitésenek egyedi kovetelményeit azokra az allatokra korlatozzak,
amelyek e datum el6tt sziilettek az érintett az orszagokban vagy régidkban.”

A 16. cikk a kovetkezoképpen modosul:
a)  az (1) bekezdés b) pontja helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,»b) tej és tejtermékek, nyersbor és irha, zselatin €s kollagén.”;
b)  a(7) bekezdés els6 mondata helyébe a kdvetkez6 szoveg 1ép:

»(7) A Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy a 23b. cikkel dsszhangban e
rendelet kiegészitése céljabol az (1)-(6) bekezdés rendelkezéseinek
kiigazitasara vonatkozo, felhatalmazéason alapuld jogi aktusokat fogadjon
el.”

A 23. cikk a kovetkez6 1) (3) bekezdéssel egésziil ki:

»(3) Az (1) és a (2) bekezdés sérelme nélkiil a Bizottsdg felhatalmazast kap
arra, hogy a 23b. cikkel 6sszhangban a mellékletek médositasara vonatkozo,
felhatalmazason alapul6 jogi aktusokat fogadjon el. A mddositasok célja az
emlitett mellékletekben foglalt rendelkezések hozzaigazitdsa a jarvanyugyi
helyzet alakuldsdhoz, a rendelkezésre all6 tudomanyos ismeretekhez, a
vonatkoz6 nemzetkozi szabvanyokhoz, a hatosagi ellendrzésekhez
rendelkezésre allo analitikai modszerekhez, vagy az emlitett rendelkezések
végrehajtasara vonatkozo ellendrzések vagy tanulmanyok eredményeihez,
¢s a modositasok soran a kdvetkezd kritériumokat kell figyelembe venni:

i. adott esetben a Hatdésdg rendelkezésre &ll6 véleményének
kovetkeztetései;

ii. az emberi és allati egészség magas szintli védelme fenntartasanak
szlikségessége az Unidban.”

A 23a. cikk a), b), g), h), k) és m) pontjat el kell hagyni.
A szdveg az alabbi Uj 23b. cikkel egészl ki:
,,23b. cikk
A felhatalmazas gyakorlasa

(1) A felhatalmazason alapul6 jogi aktusok elfogadasara vonatkozdan a
Bizottsag részére adott felhatalmazas gyakorlasanak feltételeit ez a cikk
hatarozza meg.

(2) Az 5.cikk (3) bekezdésében, a 6. cikk (1) és (1a) bekezdésében, a
8. cikk (1), (2) és (5) bekezdésében, a 16. cikk (7) bekezdésében, valamint a
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23. cikk (3) bekezdésében emlitett, felhatalmazason alapulo jogi aktusok
elfogadaséra vonatkozé felhatalmazas e rendelet hatalybalépésének napjatol
hatarozatlan idore szol.

(3) Az Europai Parlament vagy a Tanacs barmikor visszavonhatja az
5. cikk (3) bekezdése, a 6. cikk (1) és (1a) bekezdése, a 8. cikk (1), (2) és (5)
bekezdése, a 16. cikk (7) bekezdése és a 23. cikk (3) bekezdése szerinti
felhatalmazast. A visszavonasrél szOlo hatarozat megszinteti az abban
meghatarozott felhatalmazast. A hatarozat az Eurdpai Unidé Hivatalos
Lapjaban vald kihirdetését kdveté napon, vagy a benne megjelolt késébbi
idopontban 1ép hatdlyba. A hatdrozat nem érinti a mar hatalyban 1évo,
felhatalmazason alapuld jogi aktusok érvényességét.

(4) A felhatalmazason alapuld jogi aktus elfogadasa eldtt a Bizottsag a
jogalkotas minéségének javitasarol szolo, 2016. aprilis 13-i intézménykozi
megallapodasban foglalt elveknek megfelelden konzultdl az egyes
tagallamok altal kijelolt szakértokkel.

(5) A Bizottsag a felhatalmazason alapuld jogi aktus elfogadasat kdvetden
haladéktalanul és egyidejilleg értesiti arr6l az Eurdpai Parlamentet és a
Tanacsot.

(6) Az 5. cikk (3) bekezdése, a 6. cikk (1) és (1a) bekezdése, a 8. cikk (1),
(2) és (5) bekezdése, a 16. cikk (7) bekezdése, valamint a 23. cikk (3)
bekezdése értelmében elfogadott, felhatalmazason alapul6 jogi aktus csak
akkor lép hatélyba, ha az Europai Parlamentnek és a Tanacsnak a jogi
aktusrol vald értesitését kovetd két honapon beliill sem az Eurdpai
Parlament, sem a Tanacs nem emelt ellene kifogast, illetve ha az emlitett
idStartam lejartat megelédzéen mind az Eurdpai Parlament, mind a Tanacs
arrél tajékoztatta a Bizottsagot, hogy nem fog kifogast emelni. Az Eurdpai
Parlament vagy a Tanacs kezdeményezésére ez az id6tartam két honappal
meghosszabbodik.”

11. cikk

Az (EU) 2017/625 rendelet mddositasai
Az (EU) 2017/625 rendelet a kovetkezoképpen modosul:
1. A 41, cikk helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:
,»41. cikk

A hatosagi laboratériumok altal alkalmazott szabvanyra, valamint a
hatosagi laboratoriumok altal alkalmazott valamennyi laboratériumi
analitikai, tesztelési és diagnosztikai modszer kotelez6 akkreditacidojara
vonatkozo feltételtol valo eltérés elfogadasara vonatkozo hataskor

A Bizottsag e rendelet kiegeszitése céljabdl a 144. cikknek megfelel6en
felhatalmazason alapulé jogi aktusokat fogad el azon esetekrél és
feltételekrdl, amelyek fennallasakor az illetékes hatosagok a 37. cikk (1)
bekezdésének megfelelden hatdsagi laboratoriumként jeldlhetnek ki olyan
laboratériumokat, amelyek nem teljesitik:
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2.

3.

4.

a) a37.cikk (4) bekezdésének e) pontjaban emlitett, a laboratoriumok
milkodésére ¢és  akkreditalasara  vonatkozd  szabvanyokkal
kapcsolatos feltételt; és

b) a 37.cikk (5) bekezdésének a) pontjaban emlitett, a hatosagi
ellendrzésekhez vagy mas hatdsagi tevékenységekhez altaluk
hasznalt valamennyi modszer akkreditalasara vonatkozd feltételt,
feltéve, hogy ezek laboratoriumok eleget tesznek az alabbi
feltételeknek:

i. az éaltaluk alkalmazott egyéb modszerekhez hasonld vagy azok
vonatkozasaban reprezentativ jellegii egy vagy tobb modszer alkalmazasa
tekintetében az EN ISO/IEC 17025 szabvanynak vagy az a) ponttal
Osszhangban meghatarozott szabvanynak megfeleléen mikodnek, és e
szabvany szerint akkreditaltak dket; valamint

Ii. rendszeresen és jelentds mértékben alkalmazzak azokat a modszereket,
amelyekre vonatkozéan megszerezték az i. alpontban emlitett akkreditaciot;
kivéve az 1. cikk (2) bekezdésének g) pontjaban emlitett szabalyok hatalya
ala tartozo tertleten, amennyiben nem létezik a 34.cikk (1) és (2)
bekezdésében emlitett validalt modszer az egyes novenykarositok
kimutatasara.”

Az 50. cikk (3) bekezdésének helyébe a kdvetkezd szoveg 1ép:

»(3) A szallitmanyok mindaddig nem oszthatok meg, amig el nem végezték
a hatdsagi ellendrzéseket, és az 56. cikk (5) bekezdésével és az 57. cikkel
Osszhangban nem véglegesitették az 56. cikkben emlitett koz6s
egeszségligyl beléptetési okmanyt, kivéve, ha a hataskorrel rendelkezd
hatésagok a 47.cikk (1) bekezdésének c¢) pontjadban emlitett
aruszallitmanyok esetében ezt kérik a hataralloméason bemutatott
szallitmany kizardlag egy részén elvégzendd fizikai ellendrzés céljabol.”

A 93. cikk (4) bekezdésének helyébe a kdvetkezo szoveg 1ép:

»(4) A (3) bekezdés a) pontjatdl eltérve a Bizottsdg eurdpai unids
referencialaboratériumokat jelolhet ki fuggetlenil attél, hogy azok
megfelelnek-e az emlitett pontban el6irt feltételeknek a kovetkezok
tekintetében:

a) a laboratoriumok milkodésére és akkreditalasara vonatkozo
szabvanyok; és

b) a laboratériumok A&ltal hasznalt valamennyi laboratériumi
analitikai, tesztelési, illetve diagnosztikai modszer akkreditacioja.

A Bizottsag azzal a feltétellel jelélhet ki ilyen laboratériumokat, hogy azok
megfelelnek a (4a) bekezdéssel @sszhangban elfogadott, felhatalmazason
alapulé jogi aktusokban meghatarozott feltételeknek.

(4a) A Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy a 144. cikkel 6sszhangban e
rendelet kiegészitése céljabol felhatalmazason alapulé jogi aktusokat
fogadjon el a (4) Dbekezdéssel @Osszhangban eurdpai  unids
referencialaboratoriumként kijelolendd laboratoriumok 4ltal teljesitendd
feltételek meghatarozasara vonatkozoan.”

A 100. cikk a kdvetkezéképpen modosul:
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a) a(2)bekezdés a kovetkezOképpen modosul:
1. az elsd albekezdés helyébe a kdvetkezd szoveg 1ép:

»(2) A nemzeti referencialaboratoriumokra a 37. cikk (4) bekezdésének e)
pontjaban, a 37. cikk (5) bekezdésében, a 39. cikkben és a 42. cikk (1)
bekezdéseében, a 42. cikk (2) bekezdésének a) és b) pontjaban, valamint a
42. cikk (3) bekezdésében eloirt kdvetelményeket kell alkalmazni.”;

ii. a masodik albekezdést el kell hagyni;
b)  a(6) bekezdés helyébe a kdvetkezd szoveg 1ép:

»(6) A Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy a 144. cikkel 6sszhangban e
rendelet kiegészitése céljabol felhatalmazason alapulé jogi aktusokat
fogadjon el azon esetekre és feltételekre vonatkozdan, amelyek
fennallasakor ~a  hataskorrel — rendelkezO ~ hatésdgok ~ nemzeti
referencialaboratériumokat jeldlhetnek ki, fuggetlenil attél, hogy a
laboratériumok megfelelnek-e a 37. cikk (4) bekezdésének e) pontjaban a
laboratoriumok miikodésére ¢és akkreditalasara vonatkozé szabvanyok
tekintetében el6irt feltételnek, valamint a 37. cikk (5) bekezdésének a)
pontjaban az altaluk hasznalt valamennyi laboratériumi analitikai, tesztelési,
illetve diagnosztikai modszer akkreditacidja tekintetében eléirt feltételnek.”

A 144, cikk a kovetkezoképpen modosul:
a)  a(2) bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»(2) A 18.cikk (7) bekezdésében, a 21.cikk (8) bekezdésében, a
41. cikkben, a 45. cikk (4) bekezdesében, a 47. cikk (3) bekezdéseben, a
48. cikkben, az 50. cikk (4) bekezdésében, az 51. cikkben, az 53. cikk (1)
bekezdésében, a 62.cikk (3) bekezdésében, a 64.cikk (2) és (5)
bekezdésében, a 77.cikk (1) és (2) bekezdésében, a 92.cikk (4)
bekezdésében, a 93. cikk (4a) bekezdésében, a 99. cikk (2) bekezdésében, a
100. cikk (6) bekezdésében, a 101. cikk (2) bekezdésében, a 126. cikk (1)
bekezdésében, a 142.cikk (1) és (2) bekezdéseben, a 149.cikk (2)
bekezdésében, a 150. cikk (3) bekezdésében, a 154. cikk (3) bekezdésében,
a 155. cikk (3) bekezdesében és a 165. cikk (3) bekezdésében emlitett,
felhatalmazéason alapuld jogi aktusok elfogadasara vonatkozé felhatalmazast
a Bizottsag otéves idétartamra kapja 2017. aprilis 28-t6l. A Bizottsag
legkésobb kilenc honappal az 6téves iddtartam letelte eldtt jelentést készit a
felhatalmazasrol. A hataskor-atruhazas hallgatolagosan meghosszabbodik a
korabbival megegyez0 iddtartamra, amennyiben az Eurdpai Parlament vagy
a Tanacs nem ellenzi a meghosszabbitast legkésdbb harom honappal minden
egyes idotartam letelte eldtt.”;

b)  a(3) bekezdés helyébe a kdvetkez6 szoveg 1ép:

»(3) Az Eurdpai Parlament vagy a Tanacs barmikor visszavonhatja a
18. cikk (7) bekezdéseben, a 21. cikk (8) bekezdésében, a 41. cikkben, a
45. cikk (4) bekezdésében, a 47. cikk (3) bekezdésében, a 48. cikkben, az
50. cikk (4) bekezdéseben, az 51. cikkben, az 53. cikk (1) bekezdésében, a
62. cikk (3) bekezdésében, a 64. cikk (2) és (5) bekezdésében, a 77. cikk (1)
és (2) bekezdeseben, a 92.cikk (4) bekezdésében, a 93.cikk (4a)
bekezdésében, a 99. cikk (2) bekezdésében, a 100. cikk (6) bekezdésében, a
101. cikk (2) bekezdeseben, a 126. cikk (1) bekezdésében, a 142. cikk (1) és
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(2) bekezdésében, a 149.cikk (2) bekezdésében, a 150.cikk (3)
bekezdésében, a 154. cikk (3) bekezdésében, a 155. cikk (3) bekezdéseben
és a 165.cikk (3) bekezdésében emlitett hataskor-atruhazast. A
visszavonasrol sz6l6 hatarozat megszinteti az abban meghatarozott
felhatalmazast. A hatarozat az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjaban valo
kihirdetését koveté napon, vagy a benne megjelolt késébbi idépontban 1ép
hatadlyba. A hatarozat nem érinti a mar hatdlyban 1évo, felhatalmazason
alapul6 jogi aktusok érvényességét.”;

c) a(6) bekezdés helyébe a kdvetkezd szoveg 1ép:

»(6) A 18.cikk (7) bekezdése, a 21.cikk (8) bekezdése, a 41.cikk, a
45. cikk (4) bekezdése, a 47. cikk (3) bekezdése, a 48. cikk, az 50. cikk (4)
bekezdése, az 51. cikk, az 53. cikk (1) bekezdése, a 62. cikk (3) bekezdése,
a 64. cikk (2) és (5) bekezdése, a 77. cikk (1) és (2) bekezdése, a 92. cikk (4)
bekezdése, a 99. cikk (2) bekezdése, a 93. cikk (4a) bekezdése, a 100. cikk
(6) bekezdése, a 101.cikk (2) bekezdése, a 126. cikk (1) bekezdése, a
142. cikk (1) és (2) bekezdese, a 149. cikk (2) bekezdése, a 150. cikk (3)
bekezdése, a 154. cikk (3) bekezdése, a 155. cikk (3) bekezdése és a
165. cikk (3) bekezdese értelmében elfogadott, felhatalmazason alapul6 jogi
aktus csak akkor 1ép hatalyba, ha az Eurdpai Parlamentnek és a Tanacsnak a
jogi aktusrol valo értesitését kovetd két honapon beliil sem az Europai
Parlament, sem a Tanacs nem emelt ellene kifogast, illetve ha az emlitett
iddtartam lejartat megelézéen mind az Eurdpai Parlament, mind a Tanacs
arrol tajékoztatta a Bizottsagot, hogy nem fog kifogast emelni. Az Eurdpai
Parlament vagy a Tanacs kezdeményezésére ez az id6tartam két honappal
meghosszabbodik.”

12. cikk

Hatéalybalépés és alkalmazas

Ez a rendelet az Eurdpai Unio Hivatalos Lapjaban valo kihirdetését kovetd huszadik napon
Iép hatélyba.

A 13. cikk (4) bekezdése a) pontjanak ii. alpontja [e rendelet hatalybalépésének napja + 2
év]-tol/tél, vagy a novénykarositokkal szembeni védekezd intézkedések teriiletén az
(EU) 2017/625 rendelet 100. cikkének (6) bekezdésevel 6sszhangban elfogadott,
felhatalmazason alapuld jogi aktus hatalybalépésének napjatol alkalmazando, attol fiiggéen,
hogy melyik a korabbi id6pont.

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

Kelt Strasbourgban, -an/-én.

az Europai Parlament részérdl a Tandcs részeérdl
az elnok az elnok
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1.2.

1.3.
1.3.1.

1.3.2.

1.3.3.

A JAVASLAT/KEZDEMENYEZES FOBB ADATAI
A javaslat/kezdeményezés cime

Javaslat — AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS RENDELETE az
1107/2009/EK rendeletnek, a 396/2005/EK rendeletnek, az 528/2012/EU
rendeletnek, az 1829/2003/EK rendeletnek, az 1831/2003/EK rendeletnek, a
852/2004/EK rendeletnek, a 853/2004/EK rendeletnek, az 1099/2009/EK
rendeletnek, a 999/2001/EK rendeletnek, az 1069/2009/EK rendeletnek és az
(EU) 2017/625 rendeletnek az élelmiszer- és takarmanybiztonsagi kdvetelmények
egyszersitése €s megerdsitése tekintetében torténd modositasarol

Az érintett szakpolitikai terulet(ek)

\ Versenyképesseg, jolét és biztonsag

Célkitiizés(ek)
Altalanos célkitiizés(ek)

A kezdeményezés célja, hogy egyszerlsitse, egyértelmiisitse és korszeriisitse az
élelmiszer- és takarmanybiztonsagra vonatkozé unids jogszabalyok Kkivalasztott
rendelkezéseit. Ezaltal az érdekelt felek és a tagallamok régota megfogalmazott, az
adminisztrativ terhek csokkentésére, a jogi egyértelmiiség javitdsara ¢és a
szabalyozasi eljarasok hatékonysaganak ndvelésére iranyuld felhivasaira valaszol.
Konkrétabban, e kezdeményezés célja a szilkségtelen dsszetettség megsziintetése, az
innovacid lehetévé tétele és a belsd piac milkddésének megerdsitése. Ezen
intézkedések célja a gazdasagi szereplok ¢€s az illetékes nemzeti hatdsagok
adminisztrativ terheinek csokkentése, az emberi, allati és kdrnyezeti egészség magas
szintii védelmének fenntartasa mellett.

Egyedi célkitiizés(ek)

egyedi célkitiizés

Az iparra és az illetékes tagallami hatésagokra harulé adminisztrativ terhek
csokkentésével a javaslat célja, hogy segitse az unids mezdgazdasagi termeldket €s a
thgabb értelemben vett elelmiszer- és takarményagazatot versenyképességik
noveléseben, és megelézze a mezdgazdasagi termelésre gyakorolt elfogadhatatlan
hatasokat. A javaslat célja, hogy felgyorsitsa az innovativ biologiai névényvédelmi
megoldasokhoz val6 hozzaférést. Ez az eljarasi hianyossagok kezelésével, valamint a
tagallami hat6sagok és az Eurdpai Elelmiszerbiztonsagi Hatosag (a tovabbiakban: a
Hatosag) er6forrasainak atcsoportositasadval vagy novelésével érheto el.

Véarhat6 eredmény(ek) es hatas(ok)

Tlntesse fel, milyen hatasokat gyakorolhat a javaslat/kezdeményezés a
kedvezményezettekre/célcsoportokra.

A javaslat varhatéan csokkenteni fogja a gazdasagi szereplék és a tagallami
hatésagok adminisztrativ terheit. A megfelelési koltségek varhatéan csokkenni
fognak, mikozben az emberi egészség, az allatok egészsége és a kdrnyezet magas
szintli biztonsdga tovabbra is fennmarad. A javaslat varhatéan hozza fog jarulni
ahhoz is, hogy az uniés mezdgazdasagi termeldk versenyképesebbé valjanak.

A novényvédo szerek és a biocid termékek hatdanyag-jovahagyasi rendszerének
hatékonyabba tételével, és kilonosen a bioldgiai védekezéshez hasznélhato
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1.3.4.

1.4.

1.5.
1.5.1.

1.5.2.

hatoanyagok jovahagyasa felgyorsitasaval azaltal, hogy lehetové teszik a Hatosag
szamara az jelentéstevd tagallamként valo eljarast, csokkennek a koltségek és
gyorsabban megtérilnek az ilyen anyagokat és (azaz az ezeket tartalmazo)
termékeket forgalomba hozd vallalatok befektetései. Amennyiben ehhez a
termékengedélyek kolcsonds elismerésének megerdsitésére iranyuld intézkedések is
tarsulnak, a mezOgazdasagi termelék varhatdéan tobb novényvédelmi eszk6zhodz
ferhetnek hozza.

Teljesitménymutatok

Hatarozza meg az elorehaladas és az eredmények nyomon kovetésére szolgalo mutatokat.

— a biologiai védekezéshez hasznélhaté hatéanyagokra vonatkozd kérelmek
jévahagyasanak gyorsabb feldolgozasa, koszonhet6en annak a lehetéségnek, hogy a
Hatosag jelentéstevo tagallamként jarhat el

— a bioldgiai védekezésen alapuld novényvédo szerek engedélyeinek novekvo szama
a tagallamokban (fiiggden a kérelmezOk azon szandékatol, hogy az adott tagallamban
forgalomba hozzak a terméket)

A javaslat/kezdeményezés targya:

O () intézkedés

O kisérleti projektet / el6készitd intézkedést kdvetd 0j intézkedés’®

meglévo intézkedés kiterjesztése

O egy vagy tobb intézkedés dsszevonasa vagy atalakitasa egy masik/Uj intézkedéssé
A javaslat/kezdeményezés indoklasa

Rovid vagy hosszu  tavon  kielégitendo  sziikséglet(ek) a  kezdeményezés
végrehajtasanak részletes titemtervével

A mezdgazdasagi termeldk szikiilé eszkoztarral szembesiilnek, mivel a régebbi
termékek elveszitik engedélyiket, és az 0 alternativak — kuléndsen a bioldgiai
novényveédo szerek — lassan jutnak el a piacra. A biologiai névényvédo szerek lassu
jovahagyasa megneheziti ezen anyagok versenyképességi elonyeinek kiaknadzasat,
tobbek kozott a nemzetkdzi piacokon is. A hatdanyagok jovahagyasara és a
jovéhagyas meghosszabbitasara iranyuld eljarasokban rendszerszintli késedelmek
tapasztalhatok, mikozben a novényvédd szerek forgalomba hozatalardl szolo
1107/2009/EK rendeletben meghatarozott hatariddk nem teljesiilnek, mivel a
tagallamok nem képesek idoben feldolgozni a kérelmeket.

Az unios részvételbol szarmazo hozzaadott érték (adodhat tobbek kozott a
koordinaciobol eredo elonyckbdl, a jogbiztonsagbol, a fokozott hatékonysagbol vagy
a kiegészito jellegbol). E szakaszban ,,az unios részvételbol szarmazo hozzaadott
ertek” azt az unios fellepésbol adodo értéket jelenti, amely tobbletként jelentkezik
ahhoz az értékhez képest, amely a tagallamok egyeduli fellépése esetén jott volna
létre.

Az unioés szinti fellépés indokai (elézetes): A tagéallamok talterheltek mind a
hatéanyaggal kapcsolatos, mind a novényvédd szerekre vonatkozd dokumentacio
tekintetében. Egyes tagéallamok nem rendelkeznek elegendd erdforrassal és/vagy
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A koltségvetési rendelet 58. cikke (2) bekezdésének a) vagy b) pontja szerint.
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1.5.3.

1.5.4.

1.5.5.

szakértelemmel a bioldgiai védekezéshez hasznalhatd hatdéanyagokra vonatkozo
kérelmek feldolgozasahoz, igy a kérelmezdk nehezen taldlnak olyan tagéllamot,
amely hajlandé befogadni a kérelmiket; ez késlelteti a jovahagyasi eljarast és az
innovativ bioldgiai védekezési termékek piacra jutasat.

A varhaté unioés hozzéadott érték (utdlagos): A Hatdsdg bevonasatol a bioldgiali
novényveédo szerek jovahagyadsanak felgyorsuldsa, és kovetkezésképpen a piacra
jutasuk felgyorsulasa, valamint a mezdgazdasagi termeldk rendelkezésére allo
eszkozok boviilése varhato.

Hasonlo korabbi tapasztalatok tanulsaga

A javaslat a tagallamoktol és az érdekelt felektdl (kérelmezok és mezOgazdasagi
termelok) a késedelmes jovahagydsi és engedélyezési eljarasok miatt érkezett
panaszokon, valamint kilonésen a bioldgiai védekezéshez hasznalhato
hatéanyagokra ¢és termékekre vonatkozd gyorsabb és egyértelmiibb eljarasok iranti
igényeken alapul.

A tobbéves pénziigyi kerettel valo Osszeegyeztethetoség és lehetséges szinergiak
egyéb megfeleld eszkozokkel

Az Elelmiszer- és takarmanybiztonsag — egyszeriisitési omnibusz csomag az Eurépai
Bizottsdg mezdgazdasagra és élelmiszerekre vonatkozo stratégiai jovoképében
bejelentett horizontélis jogalkotasi egyszerilisitési csomag részét képezi. A csomag
célja a szlkségtelen szabalyozasi terhek csokkentése az élelmiszer- és
takarmanybiztonsag, az emberi és allati egészség, valamint a kornyezetvédelem
magas szintll normainak fenntartasa mellett.

A rendelkezésre allo kiilonbozd finanszirozasi lehetoségek értékelése, ideértve az
dtcsoportositdsi lehetoségeket is

A Hatdsag szamara az (j feladatok elvégzéséhez sziikséges 6sszeget a Hatdsag éves
tdmogatasanak novelésével fedezik.
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1.6.

1.7.

A javaslat/kezdeményezés és az abbdl szarmazo pénziigyi hatas idotartama

L1 hatarozott idétartam

— O idétartam: EEEE [HH/NN]-t6l/-t61 EEEE [HH/NN]-ig

— [ pénzugyi hatas: EEEE-’tO’II’-t’(’SI EEEE-ig a kotelezettségvallalasi eléiranyzatok
esetében és EEEE-t0l/-t6]1 EEEE-ig a kifizetési eliranyzatok esetében

hatarozatlan idétartam

— azt kdvetden: rendes iitemii végrehajtas

Tervezett koltségvetés-végrehajtasi modszer(ek)’’

Kozvetlen iranyitas a Bizottsag altal

- a Bizottsdg szervezeti egységein keresztll, ideértve az unids kildottségek
személyzetét

- végrehajtd tgynokségen keresztl
[0 Megosztott iranyités a tagallamokkal

[0 Kozvetett iranyitas a koltségvetés végrehajtasaval kapcsolatos feladatoknak a
kovetkezokre torténo atruhazasaval:

— [ harmadik orszagok vagy az altaluk kijeldlt szervek

— [ nemzetkozi szervezetek és ligyndksegeik (nevezze meg)

— [ az Eurdpai Beruhazasi Bank és az Eurdpai Beruhazasi Alap
— a koltsegvetési rendelet 70. és 71. cikkében emlitett szervek
— [ kozjogi szervek

— [ maganjog alapjan mikodo, kozfeladatot ellatd szervek, amennyiben megfeleld
pénzilgyi garanciakkal rendelkeznek

— [ valamely tagallam maganjoga alapjan miik6d6, koz- és maganszféra kozotti
partnerség végrehajtasaval megbizott és megfeleld pénziigyi garancidkkal
rendelkez0 szervek

— [0 az Eurdpai Unidrdl szolo szerzédés V. cimének értelmében a kozos kil- és
biztonsagpolitika terén konkrét fellepések végrehajtasdval megbizott, és a
vonatkozo alap-jogiaktusban ekként megjeldlt szervek vagy személyek

— [-valamely tagallamban létrehozott, valamely tagallam maganjoga vagy unios
jog alapjan mikodd szervek, amelyek az dgazatspecifikus szabalyokkal
0sszhangban megbizast kaphatnak unios forrasok vagy koltségvetési biztositekok
végrehajtasara, amennyiben e szervek kozjogi szervek vagy kozfeladatot ellatd
maganjogi intézmények ellendrzése ala tartoznak, €és az ellendrzé szerv altal
vallalt egyetemleges feleldsség formajat 6lté vagy azzal egyenértékli pénziigyi
garanciaval rendelkeznek, amely pénzlgyi garancia minden intézkedés esetében
az unios tamogatas maximalis 6sszegére korlatozodhat.
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Az egyes koltségvetés-végrehajtasi modszerek ismertetése, valamint a koltségvetési rendeletre vald
megfeleld hivatkozasok megtalalhatok a BUDGpedia oldalon:
https://myintracomm.ec.europa.eu/corp/budget/financial-rules/budget-
implementation/Pages/implementation-methods.aspx.
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Egynél tobb koltsegvetés-végrehajtasi modszer feltintetése esetén kerjik, részletezze a
»Megjegyzések” részben.

Megjegyzések

[...]
[...]
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2.2.
2.2.1.

IRANYITASI INTEZKEDESEK
A nyomon kovetésre és a jelentéstételre vonatkoz6 rendelkezesek

Valamennyi unios ugynokseg tevékenységét szigord nyomonkovetési rendszer
felligyeli, amelyben részt vesz egy belsd ellendrzési koordinator, a Bizottsag Belso
Ellendrzési Szolgélata, az igazgatdtanacs, a Bizottsdg, a Szamvevdszék és a
koltségvetési hatdsag. Ezt a rendszert az Eurdpai Elelmiszerbiztonsagi Hat6sag (a
tovabbiakban: a Hat6sag) alapitd rendelete tikrozi és rogziti. Az EU decentralizalt
tigynokségeirdl szolo egyiittes nyilatkozattal (a tovabbiakban: kozos megkozelités), a
pénzlgyi keretszabalyzattal (2019/715) és a kapcsolédd C(2020)2297 bizottsagi
kozleménnyel 0Osszhangban a Hatdsag éves munkaprogramja és egységes
programozasi dokumentuma tartalmazza a részletes célkitlizéseket és a vart
eredményeket, beleértve a teljesitménymutatokat is.

Az egyseges programozasi dokumentum a tdbbéves és az éves programozast,
valamint a ,stratégiai dokumentumokat” 6tvozi, pl. a fliggetlenségre vonatkozoan.
Az Egészségiigyi és Elelmiszerbiztonsagi Foigazgatosag a Hatosag igazgatotanacsan
keresztiil észrevételeket tesz, és hivatalos bizottsagi véleményt készit az egyseges
programozasi dokumentumrol. A Hatésag tevékenységeinek értékelése a
konszolidalt eves tevékenységi jelentésben e mutatok alapjan fog torténni.

Az adatok hatékony, eredményes és idoben torténd gytlijtése, a belsd ellendrzési
hianyossdgok azonositdsa, tovabba az ellendrzési eredmények, az ellendrzési
eltéresek es a kivételek nyilvantartasa és értékelése érdekében az Eurodpai
Elelmiszerbiztonsagi Hatosag rendszeresen nyomon koveti belsd
kontrollrendszerének teljesitményét. A bels6 kontroll értékelési eredményeit,
beleértve az azonositott jelentds hidnyossdgokat és a belsd és kiils6 ellendrzés
megallapitasaihoz viszonyitott esetleges eltéréseket a konszolidalt éves tevékenységi
jelentésben teszik kdzzé.

Iranyitasi és kontrollrendszer(ek)

A koltségvetés-végrehajtasi  mddszer(ek)nek, a  finanszirozas-végrehajtasi
mechanizmus(ok)nak, a kifizetési feltételeknek és a javasolt kontrollstratégianak az
indokolasa

Az éves uniés tdmogatas Hatdsadgnak vald atutalasara a kifizetési igényeknek
megfelelden és a Hatdsag kérésére keriil sor. A Hatosdg igazgatdsi ellendrzések
targyat fogja képezni, beleértve a koltségvetési ellendrzést, a belsd ellendrzést, a
SzamvevOszék éves jelentéseit, az unios koltségvetés végrehajtasdval kapcsolatos
éves mentesitést és az OLAF altal végzett esetleges vizsgalatokat, amelyek
biztositjak kiilonosen azt, hogy a Hatosdg rendelkezésére 4allo erdforrasok
megfelelden keriiljenek felhasznaldsra. A Hatosag igazgatOtanacsdban és
konyvvizsgald bizottsdgaban vald képviselete révén a Bizottsag auditjelentéseket
kap, és biztositja, hogy a Hatdsdg meghatarozza ¢és idében végrehajtsa az azonositott
problémak kezelésére iranyuld megfeleld intézkedéseket. Minden kifizetés
eléfinanszirozasi kifizetés marad mindaddig, amig az Europai Szdmvevdszék nem
auditalja a Hatdsag beszamoldjat, es a Hatésag be nem nyujtja végleges
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2.2.2.

beszamolojat. Szlikség esetén a Bizottsag visszafizetteti a Hatdsagnak Kifizetett
részletek el nem koltott 6sszegét.

Az Ugyndkség miikodését emellett a Szerzddés 228. cikkének rendelkezéseivel
Osszhangban az ombudsman is feliigyeli. Ezek az igazgatasi ellendrzések szamos
eljarasi biztositékot nyuljtanak az érdekelt felek érdekeinek figyelembevétele
érdekében. A Hatosag bels6 ellendrzési keretrendszerét ugy alakitottdk ki, hogy
észszerli biztositékot nyujtson a Hatdsag pénziigyi szabalyzatanak 303. cikkében
meghatarozott 6t célkitlizés elérésére.

Az azonositott  kockazatokkal és a  csokkentésiikre létrehozott  belso
kontrollrendszerekkel kapcsolatos informéciok

A 16 kockazatok a Hatdsag teljesitményéhez és fiiggetlenségéhez kapcsolddnak a
rabizott feladatok veégrehajtdsa soran. Az alulteljesités vagy a fliggetlenség
csorbulasa akadalyozhatja e kezdeményezés célkitlizéseinek elérését, és rossz fényt
vethet a Bizottséagra is.

A Bizottsag és az Ugynokség olyan belsé eljarasokat vezetett be, amelyek célja a
fent azonositott kockazatok kezelése. A belso eljarasok teljes mértékben megfelelnek
a koltségvetési rendeletnek, tovabba csalésellenes intézkedésekre és koltség-haszon
szempontokra is kiterjednek. Mindenekel6tt elegendd forrast kell a Hatdsag
rendelkezésére bocsatani mind pénzigyi, mind személyzeti szempontb6l e
kezdeményezés célkitlizéseinek eléréséhez.

Ezenkiviil a mindségiranyitds magaban foglalja mind az integralt mindségiranyitasi
tevékenységeket, mind pedig a Hat6sagon belili kockazatkezelési tevékenységeket.
A kockazati felulvizsgalat évente végzett folyamatos, proaktiv és szisztematikus
folyamat, amelynek soran a kockézatokat maradvanyszinten értékelik, azaz
figyelembe veszik a mar meglévé ellendrzéseket ¢és kockazatcsokkentd
intézkedéseket. Az  Onértékelések  elvégzése (az uniés  ligynokségek
teljesitményeértékelési programjanak részeként), az érzékeny feladatkdrok éves
fellilvizsgalata és az utdlagos ellendrzések szintén e teriilethez tartoznak, csaktgy,
mint a kivételek nyilvantartasanak vezetése.

Annak érdekében, hogy a Hatdsdg munkédjanak minden teriiletén megérizzék a
partatlansagot €s az objektivitast, szdmos, az egymassal verseng6 érdekek kezelésére
vonatkozo politikat és szabalyt vezettek be, amelyeket rendszeresen frissiteni fognak,
ismertetve a Hat0sdg igazgatotandcsara, a tudomanyos bizottsdg tagjaira és
szakértéire, a Hatdsdg személyzetére és jeldltjeire, valamint a tandcsaddkra és a
vallalkozokra vonatkozo konkrét szabalyokat, kovetelményeket és eljarasokat.

A Hatésag kockazatalapt belsé kontroll és hitelesitési rendszere az 1) integralt
iranyitasi rendszer keretében, valamint a Hatdsdgon beliili megfeleld bizonyossagi
menedzsment tevékenységek koherens tervezésével és jelenteésevel. A Bizottsagot
idében tajékoztatni fogjdk a Hatdsag altal tapasztalt relevans iranyitasi és
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2.2.3.

2.3.

fiiggetlenségi problémakrol, és a Bizottsag iddben és megfelelden reagal a bejelentett
kerdésekre.

A kontrollok koltséghatékonysaganak becslése (a kontroll kdltségeinek és az érintett
forrasoknak az aranya) és indokolasa, valamint a hibakockazat varhat6 szintjeinek
értékelése (kifizetéskor és zaraskor)

A Bizottsag és az Ugyndkség belsSkontroll-stratégiai figyelembe veszik a f6
koltségtényezoket, valamint a kontrollok koltségeinek csokkentése érdekében mar
évek ota tett eréfeszitéseket, a kontrollok hatékonysaganak veszélyeztetése nélkiil. A
meglevo kontrollrendszer képesnek bizonyult arra, hogy megeldzze és/vagy feltarja a
hibakat és/vagy szabalytalansagokat, és ezeket korrigalja.

Az elmult 6t évben a Bizottsagnak a kozvetett iranyitast ellendrzéseinek éves
koltségei a Hatdsagnak kifizetett tamogatasokra forditott éves koltségvetés kevesebb
mint 1 %-at tették ki. A Hatosag teljes éves koltségvetésének 5 %-at forditotta az
integralt mindségiranyitas, az audit, a csaldsellenes intézkedések, a pénziigyi és
ellenérzési folyamatok, a wvallalati kockazatkezelés, a kockazatértékelés ¢és az
onértékelési tevékenységek koré dsszpontosulo ellenérzési tevékenységekre.

A csalasok és a szabalytalansagok megel6zésére iranyulé intézkedések

Tiintesse fel a meglévd vagy tervezett megel6zd és védintézkedéseket, pl. a csalds
elleni stratégiabdl.

A Bizottsagnak a kozvetett iranyitas ala tartozo tevékenységei tekintetében meg kell
tennie a megfeleld intézkedéseket annak érdekében, hogy a csalds, a korrupcio és
egyéb jogellenes tevékenységek elleni megel6z0 intézkedések alkalmazasaval,
hatékony ellendrzésekkel, illetve szabalytalansagok észlelése esetén a jogtalanul
kifizetett 0sszegek behajtasaval és adott esetben hatékony, aranyos és visszatartd
erejli szankciokkal biztositsa az Europai Unid pénziigyi érdekeinek védelmét.

E célbdl a Bizottsag csalés elleni stratégiat fogadott el — a legutdbbi, 2019. aprilisi
frissités (COM(2019) 176) —, amely megel6z6, felderité és korrekcios intézkedésekre
terjed Ki.

A Bizottsag ¢és képviseloi, valamint az Eurdpai SzamvevOszék jogosultak
dokumentumalapt  és  helyszini  ellenérzést végezni a  tamogatasok
kedvezményezettjeinél, valamint a program keretében unids forrdsokban részesiild
vallalkozoknal és alvallalkozoknal. Az OLAF jogosult az ilyen finanszirozassal
kozvetetten érintett gazdasagi szereploknél helyszini ellenérzeseket es vizsgalatokat
vegezni.

Az Eurépai Elelmiszerbiztonsagi Hatdsag tekintetében a csalésellenes
intézkedésekrdl a 178/2002/EK rendelet 25. cikkének (9) bekezdése és a pénzigyi
keretszabalyzat (2019/715) rendelkezik. Az lgazgatétanacs elfogadja a Hat6sag
pénziigyi szabalyzatat, amely az Europai Kozosségek altalanos koltségvetésérol
sz6l6, 1977. december 21-i pénzigyi rendelet 142. cikkével (26) és az Eurdpai
Csalés Elleni Hivatal altal végzett vizsgalatokra vonatkozo jogszabalyi eldirdsokkal
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0sszhangban meghatarozza tobbek kdzott a Hatdsag koltségvetésének elkészitésére
és vegrehajtadsara vonatkozd eljarasokat. A koz0s megkozelitéssel és a pénzigyi
keretszabalyzat 42. cikkének megfeleléen az Eurdpai Csalas Elleni Hivatal
modszertanaval és iranymutatasaval dsszhangban csalas elleni stratégiat dolgoztak
ki, amelyet a Hatosag kovet.

A Hatosag intézkedéseket hozott és hajtott végre a csalds és a Hatosag érdekeit sértd
jogellenes tevékenységek elleni kiizdelem érdekében azéltal, hogy megbizhaté csalas
elleni stratégiat és végrehajtasi szabalyokat vezetett be a csalasok megel6zésének,
felderitésének és kivizsgalasi feltételeinek javitasa, valamint a jovatételi és elrettentd
1épések aranyos és visszatartd erejii intézkedések mellett torténd meghatarozasa

=77
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terv kiséri, amely vazolja a kdvetkezd évekre vonatkozo konkrét kiemelt teriileteket
és intézkedéseket, valamint tobb, évente végrehajtott folyamatos intézkedést, példaul
egy kilonalld, egyedi csalaskockazat-értékelést, amely esetében az azonositott
csalasi bekertilnek az Ugynokség atfogd kockazati nyilvantartasaba. A csalas elleni
figyelemfelhivo képzések részeként kotelezd csalasellenes tréningeket szerveznek. A
kivéalasztott folyamatgazdak/vezetok szaméra személyre szabott képzéseket
dolgoznak ki a csalasnak potencialisan jobban Kitett tertiletekhez kapcsolddo
kockazatok kezelése érdekében. Az alkalmazottakat tajékoztatjak arrél, hogy hogyan
kell bejelenteni a visszaélések gyanujat, és a személyzeti szabalyzat szabalyai szerint
fegyelmi eljardsok vannak érvényben.
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A JAVASLAT/KEZDEMENYEZES BECSULT PENZUGYI HATASA

3.1. A tobbéves pénzligyi keret érintett fejezete(i) és a koltségvetés érintett kiadasi
sora(i)
e Meglévo koltségvetési sorok
A tobbéves pénzugyi keret fejezetei, azon belul pedig a koltségvetesi sorok
sorrendjében.
ez - Kiadas .
Koltségvetési sor tipusa Hozzajarulas
A tobbéves tagjeldlt
pénzlgyi orszagoktol més
keret Szam diff./nem oFs';;%_kt és harmadik | egyéb cimzett
fejezete diffe. éwgg potencialis | orszagokt bevétel
tagjeloltekt ol
6180
2. E.061002 . Europal | g IGEN NEM NEM NEM
Elelmiszerbiztonsagi Hatdsag

78
79
80
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Diff. = differencialt eléiranyzatok / nem diff. = nem differencialt eldiranyzatok.

EFTA: Europai Szabadkereskedelmi Tarsulas.

Tagjel6lt orszagok és adott esetben a nyugat-balkani potencialis tagjeldltek.
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3.2.
3.2.1.

— [ A javaslat/kezdeményezés nem vonja maga utan operativ eléiranyzatok felhasznalasat

Az operativ eldiranyzatokra gyakorolt becsiilt hatas 6sszefoglalasa

A javaslatnak az eléiranyzatokra gyakorolt becsiilt pénziigyi hatasa

— A javaslat/kezdeményezés az alabbi operativ eldiranyzatok felhasznalasat vonja maga utan:

3.2.1.1. A megszavazott koltségvetésbol szarmazo eloiranyzatok

2. FEJEZET: Versenyképesség, jolét és biztonsag

millié EUR (h&rom tizedesjegyig)

Ev Ev Ev Ev Ev Ev Ev OSSI\QEEEN
Foigazgatosag: Egészségiigyi és Elelmiszerbiztonsagi Féigazgatosag
2028 2029 2030 2031 2032 2033 2034 20282034
Operativ el6iranyzatok
3 Kotelezettségvallalasi
06 10 02 — Eurépai Elelmiszerbiztonsagi el8irényzatok 2) 1087 2217 2261| 2307) 2353 | 2400 2448 de b
Hatosag Kifizetesi (2a) 1087 | 2217 | 2261| 2307| 2353| 2400| 2448 15073
eldiranyzatok
Meghatarozott egyedi programok keretébdl finanszirozott igazgatasi jellegli eldiranyzatok
Koltségvetési sor ® 0000
Teljes pénziigyi elgiranyzat Kotelezettsegvallalast | 1, pe) | 1087 | 2217 | 2261 2307| 2353| 2400| 2448 15073
eldiranyzatok
elgiranyzatok OSSZESEN Kifizetesi @arebyr® | 1087 | 2217 | 2261| 2307 | 2353 2400| 2448 15073
eliranyzatok

HU

* A fenti tablazatokban szerepld adatok mind szigoruan indikativak, és a 2028—2034-es idszakra vonatkozo tobbéves pénziigyi kerettel kapcsolatos targyalasoktol fiiggnek, amelyek kimenetelét nem lehet el6re
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millié EUR (harom tizedesjegyig)

Ev Ev Ev Ev Ev Ev Ev ~ MFF
OSSZESEN
2028 2029 2030 2031 2032 2033 2034
2028-2034
+  Operativ  cliranyzatok | Kotelezettsegvallalas @ 1087 | 2217 2 261 2307 2353 2 400 2 448 15073
OSSZESEN  (6sszes  operativ [ 4=
fejezet) eléiranyzatok ©) 1087 2217 2261 2 307 2 353 2 400 2448 15073
*  Meghatarozott egyedi  programok  keretébdl
finanszirozott  igazgatasi  jellegli  eldiranyzatok ®) 0000 0000 0000 0000 0000 0000 0000 0000
OSSZESEN (06sszes operativ fejezet)
£ thbeves penatigyl Kerel Kotelezettsegvallalasi | _,. ) 1087 | 2217 2 261 2307 2353 2 400 2 448 15073
1-3. fejezetéhez tartozé eldiranyzatok
cloiranyzatok OSSZRSEN Kifizetési -)+(6) 1087 | 2217 2 261 2307 2353 2 400 2 448 15073
(referenciadsszeg) eliranyzatok

* A fenti tablazatokban szereplé adatok mind szigorGan indikativak, és a 2028—2034-es id3szakra vonatkozo tobbéves pénziigyi kerettel kapcsolatos targyalasoktol fiiggnek, amelyek kimenetelét nem lehet el6re
megitélni.

millio EUR (harom tizedesjegyig)

Ev Ev Ev Ev Ev Ev Ev BSSZESEN 2034
[Ugynékség]: EFSA . MINDOSSZESEN
2028 2029 2030 2031 2032 2033 2034 2028-2034 utan (eves
kiadasok)
Koltségvetési sor: EFSA / Az
ligyndksegnek az unios 1087 2917 2961 | 2307| 2353 2400 | 2448 15073 2 448 17521
koltségvetésbol nyujtott
hozzéjarulas

HU

14

HU




* A fenti tablazatokban szerepld adatok mind szigorian indikativak, és a 2028—2034-es id6szakra vonatkozo tobbéves pénziigyi kerettel kapcsolatos targyalasoktol fiiggnek, amelyek kimenetelét nem lehet

elére megitélni.

A tobbéves pénzlgyi keret

4 »lgazgatasi kiadasok™ [1]
fejezete
millié EUR (harom tizedesjegyig)
Egészségligyi és Elelmiszerbiztonsagi Ev Ev Ev Ev Ev Ev Ev s szl\l/lzzFEN
Foigazgatosag 2028 2029 2030 2031 2032 2033 2034 2028-2034
Y Humanerdforras 0000 0000 0000 0000 0000 0000 0000 0000
Y Egyéb igazgatasi kiadasok 0000 0000 0000 0000 0000 0000 0000 0000
~ Egészséglgyi s
Elelmiszerbiztonsagi Elgiranyzatok 0000 0000 0000 0000 0000 0000 0000 0000
Foéigazgatosag OSSZESEN
i p . (Osszes
A tobbéves pénziigyi keret kételezettségvallalasi
4. FEJEZETEHEZ tartoz6 elirinyzat = Osszes 0 0 0 0 0 0
eléiranyzatok OSSZESEN kifizetesi
eléiranyzat)
millio EUR (harom tizedesjegyig)
1-4. FEJEZET OSSZESEN (C1)
| | Ev | Ev | Ev | Ev | Ev | Ev Ev MFF
15 H U
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OSSZESEN
2028 2029 2030 2031 2032 2033 2034
2028-2034
Eléiranyzatok 6sszesen Kotelezettségvallalasi
e R 1087 | 2217| 2261| 2307| 2353 2400 | 2448 15073
eldirdnyzatok OSSZESEN ook 1087 | 2217| 2261| 2307| 2353| 2400| 2448 15073

* A fenti tablazatokban szerepld adatok mind szigorGan indikativak, és a 2028-2034-es id6szakra vonatkozo tobbéves pénziigyi kerettel kapcsolatos targyalasoktol fliggnek, amelyek kimenetelét nem lehet elére
megitélni.

3.2.2.  Operativ eldiranyzatokbdl finanszirozott becsiilt kimenet (decentralizalt iigynokségek esetében nem kell kitélteni)

Kotelezettségvallalasi eldiranyzatok, millio EUR (hdrom tizedesjegyig)

Tiintesse fel a célkitiizéseket és < .
a kimeneteket Ev OSSZESEN 2034 MIND-
o 2028-2034 2028-2034 UTAN OSSZESEN
KIMENETEK
Tipus A;Ia;? Szédm Koltség Szédm Koltség Szédm Koltség Szédm Kaoltség
6ltség

1. EGYEDI CELKITUZES...

— Kimenet

— Kimenet

— Kimenet

1. egyedi célkitlizés részdsszege

2. EGYEDI CELKITUZES ...

— Kimenet

— Kimenet

— Kimenet

2. egyedi célkitiizés részdsszege

OSSZESEN
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3.2.3.

Az igazgatasi eloiranyzatokra gyakorolt becsiilt hatas dsszefoglalasa

— A javaslat/kezdeményezés nem vonja maga utdn igazgatasi jellegl
eldiranyzatok felhasznalésat.

— O A javaslat’kezdeményezés az alabbi igazgatasi jellegli eldiranyzatok
felhasznalasat vonja maga utan:

3.2.3.1. A megszavazott kéltségvetésbdl szarmazo eldiranyzatok

o Ev | Ev | Ev | Ev | Ev | Ev | Ev 2028-2034
MEGSZAVAZOTT ELOIRANYZATOK ;
2028 2029 |2030 [2031 | 2032 [2033 | 2034 | OSSZESEN
4. FEJEZET
Huméneréforris 0,000 |0,000 |0,000 |0,000 |0,000 0,000 |0,000 0,000
Egyéb igazgatasi kiadasok 0,000 |0,000 0,000 0,000 [0,000 [0,000 0,000 0,000
4. FEJEZETI részosszeg 0,000 [0,000 [0,000 [0,000 [0,000 [0,000 |0,000 0,000
4. FEJEZETEN kiviil
Huméneréforris 0,000 |0,000 |0,000 |0,000 |0,000 0,000 |0,000 0,000
Eqyéb igazgatasi jellegii kiaddsok 0,000 |0,000 0,000 0,000 [0,000 [0,000 0,000 0,000
4. FEJEZETEN kivilli részosszeg 0,000 [0,000 [0,000 0,000 [0,000 [0,000 |0,000 0,000
OSSZESEN 0,000 |0,000 |0,000 0,000 |0,000 |0,000 [0,000| 0,000

3.2.4.

Becslilt humdnerdforras-sziikségletek
— 0O A javaslat/kezdeményezés nem igényel humanerdforrast.

— [XIA javaslat/kezdeményezés az alabbi humaneréforras-igénnyel jar

3.2.4.1. A megszavazott koltsegvetésbol finanszirozott

A becsléseket teljes munkaidés egyenértékben (FTE) kell kifejezni®!

. Ev Ev Ev Ev
MEGSZAVAZOTT ELOIRANYZATOK
2024 2025 2026 2027
* A létszamtervben szereplé allashelyek (tisztvisel6k és ideiglenes alkalmazottak)
2001 02 01 (a kozpontokban és a bizottsagi képviseleteken) 0 0 0 0
20 01 02 03 (az Unio kildottségeinél) 0 0 0 0
01 01 01 01 (kdzvetett kutatas) 0 0 0 0
01 01 01 11 (kozvetlen kutatas) 0 0 0 0
Egyéb koltségvetési sorok (nevezze meg) 0 0 0 0
¢ Kiils6 munkatarsak (teljes munkaidés egyenértékben)
20 02 01 (CA, SNE a teljes keretbdl) 0 0 0 0
2002 03 (CA, LA, SNE és JPD az Uni¢ kuldottseégeinél) 0 0 0 0
Igazgatasi — a kdzpontokban 0 0 0 0
tamogatasi sor .
[XX.0LYY.YY] —az Unio kiildottségeinél 0 0 0 0

81

Kérjuk, a tablazat alatt jelezze, hogy a teljes munkaidds egyenértékben megadott huméner6forras-
sziikségletbdl hany teljes munkaidés egyenérték van mar most az intézkedés iranyitasahoz rendelve
és/vagy hany csoportosithatd 4t az On fdigazgatosagan beliil, valamint adja meg a nettd
humaneréforras-igényt.
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01 01 01 02 (CA, SNE — kdzvetett kutatas) 0 0 0 0

01 01 01 12 (CA, SNE — kozvetlen kutatas) 0 0 0 0

Egyéb kéltségvetési sorok a 7. fejezetben (nevezze meg) 0 0 0 0

Egyéb koltségvetési sorok a 7. fejezeten kiviil (nevezze meg) 0 0 0 0

OSSZESEN 0 0 0 0
3.2.5. A digitalis technologidval kapcsolatos beruh&zasokra gyakorolt becsilt hatas

attekintése

Kotelez: a javaslat/kezdeményezés altal érintett, digitalis technoldgiaval
kapcsolatos beruhazasokra vonatkozé legjobb becslést fel kell tintetni az alabbi
tablazatban.

Kivételes esetben a 7. fejezethez tartozd elGiranyzatokat — amennyiben azokra a
javaslat/kezdeményezés végrehajtasahoz szilkség van —, a Kijelolt sorban kell
feltintetni.

Az 1-6. fejezethez tartozd eldirdnyzatokat ,,operativ programokkal kapcsolatos
szakpolitikai informatikai kiadasok”-ként Kkell feltintetni. Ez a kiadds a
kezdeményezés  veégrehajtasahoz kozvetlenl kapcsolodo informatikai
platformok/eszk6zok Ujrafelhasznalasara/vasarlasara/fejlesztésére és az azokhoz
kapcsolodd beruhazésokra (pl. engedélyek, tanulmanyok, adattarolas stb.)
felhasznaland6 operativ  koltségvetést takarja. Az e tabldzatban megadott
informacioknak 6sszhangban kell lenniik a 4. szakaszban (,,Digitalis vetiiletek™)
bemutatott részletes informaciokkal.

. ., . 3 A 2021-
Ev Ev Ev Ev 2027-€s
Digitalis és informatikai el6iranyzatok tobbéves
OSSZESEN pénzugyi
2024 2025 2026 2027 Kkeretbél
OSSZESEN
7. FEJEZET
Informatikai kiadasok (szervezeti) 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
7. FEJEZETI részésszeg 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
7. FEJEZETEN kivill
Qperatw_ pr.og.rarrjokkal kapcsolatos szakpolitikai 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
informatikai kiadasok
7. FEJEZETEN kivili részosszeg 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
OSSZESEN 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000

3.2.6. A jelenlegi tobbéves pénziigyi kerettel valo osszeegyeztethetoség

A javaslat/kezdeményezés

- teljes mértékben finanszirozhaté a tébbéves pénziigyi keret érintett fejezeten
bellli atcsoportositas révén.

— [ a tobbéves pénziigyi keret lekotetlen mozgasterének és/vagy a tobbéves
pénziigyi keretrdl szo6l6 rendeletben meghatarozott kiilonleges eszkdzoknek a
felhasznalasat teszi sziikségesse.
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3.2.7.

A javaslat/kezdeményezés

Harmadik felek finanszirozasi hozzajarulasa

— nem iranyoz elé harmadik felek altali tarsfinanszirozast.

O eléiranyoz harmadik felek altali tarsfinanszirozast az alabbi becslések szerint:

eléiranyzatok, millio EUR (harom tizedesjegyig)

2024. év

2025. év

2026. év

2027. év

Osszesen

Tintesse fel a tarsfinansziroz6
szervet

Tarsfinanszirozott el6iranyzatok
OSSZESEN

3.2.8.  Becsiilt humdanerdforrds- és eldiranyzat-sziikséglet decentralizalt Ggynoksegnél

Személyzeti sziikségletek (teljes munkaidds egyenértékben)
2028 | 2029 | 2030 | 2031 | 2032 | 2033 | 2034 2034

Idelglenlesi alkalmazottak (AD 9 9 9 9 9 9 9 9

besorolasu)

Idelglenlesi alkalmazottak (AST 1 1 1 1 1 1 1 1

besorolasu)

Idelglen,eslaulkalmazottak (AD+AST 10 10 10 10 10 10 10 10

besorolasu 6sszesen)

Szerz6déses alkalmazottak 5 5 5 5 5 5 5 3

Kirendelt nemzeti szakértOk

Szerzoa.’eses c?lkazlmc?zo'tltak és kirendelt 5 5 5 5 5 5 5 5

nemzeti szakértok részésszege

OSSZES alkalmazott 15 15 15 15 15 15 15 15

Unids koltségvetési hozzajarulasbdl biztositott eldirdnyzatok (adott esetben), milli6 EUR (hirom

tizedesjeqyiq)
[Ugynokség]: | Ev Ev Ev Ev Ev Ev Ev OSSZESE | 2034 MINDOSSZESE
EFSA 2028 | 2029 | 2030 | 2031 | 2032 | 2033 | 2034 | N utan N

2028- (éves

2034 kiadaso

k)

1. cim: 108 221 226 230 235 240 244 15073 2448 17 521
Személyzeti 7 7 1 7 3 0 8
kiadasok
2. cim: 0000 0000
Infrastrukturali
s és mUkodési
kiadasok
3. cim: 0000 0000
Operativ
kiadasok
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Az unios 108 {221 (226 | 230 | 235 | 240 | 244 | 15073 2 448 17 521
koltségvetésb | 7 7 1 7 3 1] 8
ol biztositott
eléiranyzatok
OSSZESEN

* A fenti tblazatokban szereplé adatok mind szigorfian indikativak, és a 2028-2034-es idGszakra vonatkozo tobbéves pénziigyi kerettel
kapcsolatos targyalasoktol fiiggnek, amelyek kimenetelét nem lehet elére megitélni.

A javaslattal/kezdeménvezéssel osszefiiggésben egy decentralizalt iigynokségnél jelentkezo
humaneroéforras- és eldiranyzat-sziikségletek attekintése/dsszefoglalasa (milli6 EUR-ban)

[Ugynokség]: |Ev |Ev |Ev |Ev |Ev |Ev |Ev | OSSZES | 2034 MINDOSSZE

EFSA 202 | 202 [ 203 [ 203 [ 203 | 203 [ 203 | EN utan SEN
8 9 0 1 2 3 4 2028 (éves
2034 kiadas
ok)
Ideiglenes 10 |10 |10 (10 |10 |10 |10 |10 10 10000
alkalmazottak
(AD+AST)
Szerzédéses | 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5000
alkalmazottak
Kirendelt 0 0 0 0 0 0 0 0 0000
nemzeti
szakértok
OSSZES 15 |15 |15 |15 |15 |15 |15 |15 15 15 000
alkalmazott

Az uniés | 108 | 221 | 226|230 (235|240 |244 | 15073 2448 17521
koltségvetésh | 7 7 1 7 3 0 8
6l biztositott
eldirdnyzatok

Dijakbadl 000 | 000 | 000 | 000 | 00O | 000 | 000 | 0000 0000 0000
biztositott 0 0 0 0 0 0 0
eléiranyzatok

Téarsfinanszir | 000 | 000 | 000 | 000 | 000 | 000 | 000 | 0000 0000 0000
ozott 0 0 0 0 0 0 0
eléiranyzatok
(adott
esetben)

Eldiranyzato | 108 | 221 |226|230|235|240|244 | 15073 2 448 17 521
k 0sszesen 7 7 1 7 3 0 8

A 2028-as évre vonatkozoan a személyi jellegli raforditasokat a tervezett dsszeg 50 %-aban
hataroztak meg, mivel az el6rejelzések szerint nem minden allashelyet toltenek be az év
elejétdl kezdddden.

* A fenti tablazatokban szereplé adatok mind szigoruan indikativak, és a 2028—2034-es iddszakra vonatkozd tobbéves pénziigyi kerettel
kapcsolatos targyalasoktol figgnek, amelyek kimenetelét nem lehet elére megitélni.

A kovetkezok altal elvégzendo feladatok leirdsa:
Ideiglenes alkalmazottak |1 f6 ADS
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e a kockazatértékelési folyamat altalanos
koordinacioja
o szerzOi egyeztetések szervezése
o kérelmezokkel valo talalkozok szervezése
o szakértéi egyeztetések ¢és kiilon munkacsoport-
ulések szervezeése és elnoklese
o az eredmények korrektdrazasa és harmonizélasa
8 {6 AD6
e vEégso kockazatértékelés a kiilonb6z6
bizonyitékforrasok integralasaval
o meghatarozott fajok horizontdlis  értékelésére
iranyulo tevékenységek
o irdnymutatasokat tartalmaz6 dokumentacio tervezése
e kapcsolattartas a hataskorrel rendelkezo
hatésagokkal (foként vezetd koztisztviselokkel) és altalaban|
az erdekelt felekkel
e Dbenyujtas el6tti tanacsadas
o szakértdi konzultacid
1 f6 AST 11
o a miuveleti folyamatok adminisztrativ tAmogatasa

KilsO munkatarsak 5 f6o FGIV:

o kockazatértékelés minden teriileten (alacsonyabb
komplexitasu feladatok)

e a bizonyitékforrasok  Osszegyujtése, azaz a
dokumentéaciokban szerepld, valamint a szakirodalombol
szdrmazd Osszes informacid szisztematikus gytlijtése ¢€s
jelentése, hogy lehetdvé tegyék az ideiglenes alkalmazottak
szaméara a gyors adatkinyerést és a bizonyitékok sulyan
alapulé elemzést

o informécids szolgalat az IUCLID rendszerrel
kapcsolatos  kérdésekben a biologiai  védekezéshez
hasznalhatd hatéanyagok tekintetében

3.3.  Becsilt bevételi hatés
- A javaslatnak/kezdemeényezésnek nincs pénzigyi hatasa a bevételre.
— [ A javaslatnak/kezdeményezésnek van pénziigyi hatésa:
O a sajat forrasokra
O az egyéb bevételekre

(] adja meg, hogy a bevétel kiadasi sorokhoz van-e rendelve
millié EUR (harom tizedesjegyig)

Bevételi koltségvetési sor: A foly6 pénziigyi A javaslat/kezdeményezés hatasa®

82 A tradicionalis sajat forrasok (vamok, cukorilletékek) tekintetében nettd dsszeget kell megadni, amely a
beszedési kdltségekre levont 20 %-kal csokkentett bruttd dsszegnek felel meg.
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évben
rendelkezésre allo 2024. év
eléiranyzatok

2025. év

2026. év

2027. év

... jogcimesoport

A cimzett bevételek esetében tiintesse fel az érintett kiadashoz tartozd koltségvetési

sor(oka)t.

| N/A

Egyéb megjegyzések (pl. a bevételi hatas szamitasara hasznalt modszer/képlet vagy

egyéb mas informécid).

| N/A

DIGITALIS VETULETEK
4.1. Digitélis vonatkozasu kdvetelmények

A javaslat a mar meglévOkon kiviil nem igényel tovabbi digitalis eszkdzoket. A
Hatosag az IUCLID-platformot fogja hasznalni, amikor jelentéstevd tagallamként
jar el. A tagallamok részére nydjtandd technikai tandcsadasra vonatkozdan nincs
el6irt formanyomtatvany — ez a tagallamok és a Hatdsag kozotti eseti megallapodas

targyat képezheti

4.2. Adatok

N/A

4.3. Digitélis megoldasok

N/A

4.4, Interoperabilitési értékelés

N/A

4.5. A digitalis végrehajtast tamogato intézkedések

N/A
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