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A BIZOTTSAG 33/2008/EK RENDELETE
(2008. januar 17.)

a 91/414/EGK tanacsi iranyelv alkalmazasira vonatkozo részletes
szabalyoknak az iranyelv 8. cikke (2) bekezdésében emlitett
munkaprogramban szereplé, de az irianyelv I. mellékletébe fel
nem vett hatéoanyagok szokasos és gyorsitott eljarassal valo
értékelése tekintetében torténé megallapitasarol

(EGT-vonatkozasu szoveg)

AZ EUROPAI KOZOSSEGEK BIZOTTSAGA,
tekintettel az Europai Kozosséget 1étrehozo szerzddésre,

tekintettel a novényvédo szerek forgalomba hozatalarol szolo, 1991.
julius 15-i 91/414/EGK tanacsi iranyelvre (') és kiilonosen annak
6. cikke (5) bekezdésére,

mivel:

(1) A 91/414/EGK iranyelv 8. cikkének (2) bekezdése eldirja, hogy a
Bizottsag munkaprogramot indit az emlitett iranyelvrol szolo érte-
sités idépontja utan két évvel mar forgalomban 1év6 hatdéanyagok
fokozatos vizsgalatara. E program négy szakaszbol all, amelyek
koziil az utols6 a 91/414/EGK tandcsi iranyelv 8. cikke (2)
bekezdésében emlitett iddtartam meghosszabbitasarol szolo,
2003. julius 25-1 2003/565/EK bizottsagi hatarozatnak (%) megfe-
leléen 2008. december 31-én jar le.

(2)  E program els6é szakaszat a ndvényvédo szerek forgalomba hoza-
talarol szol6 91/414/EGK tandcsi iranyelv 8. cikkének (2) bekez-
désében emlitett munkaprogram elso szakaszanak végrehajtasara
vonatkoz6 részletes szabalyok megallapitasarol szo6lo, 1992.
december 11-i 3600/92/EGK bizottsagi rendelet (}) hatarozta
meg. A munka masodik és harmadik szakaszat a 91/414/EGK
tandcsi iranyelv 8. cikkének (2) bekezdésében emlitett munka-
program masodik és harmadik szakaszanak végrehajtasara vonat-
kozd részletes szabalyok megallapitasarol szolo, 2000. februar
28-i 451/2000/EK bizottsagi rendelet (*) és az 1490/2002/EK
bizottsagi rendelet (°) hatarozta meg. A munka negyedik szaka-
szat a 91/414/EGK tanacsi iranyelv 8. cikkének (2) bekezdésében
emlitett munkaprogram negyedik szakasza végrehajtasanak
tovabbi részletes szabalyair6l sz6lo, 2004. december 3-i
2229/2004/EK bizottsagi rendelet (°) hatarozta meg.

(3) Az emlitett iranyelv 8. cikke (2) bekezdésében emlitett elso,
masodik, harmadik és negyedik munkaprogramban szerepld
hatéanyagoknak a 91/414/EGK iranyelv 1. mellékletébe torténd
felvételéhez a kérelmek 0jboli benyujtdsara vonatkozd részletes
szabalyokra van sziikség a parhuzamos munkavégzés elkeriilése,
a szigori biztonsagi eldirasok fenntartdsa és a gyors dontésho-
zatal biztositasa érdekében. Meg kell hatarozni a kérelmezdk, a
tagallamok, az Europai Elelmiszer-biztonsagi Hatésag (a tovab-
biakban: a Hatosag) és a Bizottsag kozotti kapcsolatot, valamint
az egyes felekre érvényes, az eljaras alkalmazasara vonatkozo
kotelezettségeket.

() HL L 230., 1991.8.19., 1. 0. A legutobb a 2007/50/EK bizottsagi iranyelvvel
(HL L 202., 2007.8.3., 15. 0.) moédositott iranyelv.

(®» HL L 192., 2003.7.31., 40. o.

(®) HL L 366., 1992.12.15., 10. 0. A legutobb a 2266/2000/EK rendelettel (HL
L 259., 2000.7.13., 27. 0.) modositott rendelet.

(*) HL L 55., 2000.2.29., 25. o. A legutobb az 1044/2003/EK rendelettel (HL
L 151., 2003.6.19., 32. 0.) modositott rendelet.

(°) HL L 224., 2002.8.21., 23. 0. A legutobb az 1095/2007/EK rendelettel (HL
L 246., 2007.9.21., 19. 0.) modositott rendelet.

() HL L 379., 2004.12.24., 13. o. A legutobb az 1095/2007/EK rendelettel
modositott rendelet.
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(4) Az els6 szakaszban szerepld hatéanyagokra vonatkozd dossziek
1995-ben és 1996-ban keriiltek benyujtasra. A Hatésag nem
végzett szakértdi értékelést. Tekintettel az eredeti dosszi¢k korara
¢és a tudomanyos ismeretek fejlodésére, amelyet a Bizottsag szol-
galataitol szarmazo utmutatok is tiikrdznek, teljes és aktualizalt
dokumentéciot kell dsszedllitani a hatdanyagokrdl, a Hatdésdgnak
pedig elvileg szakért6i értékelést kell készitenie. Elvileg ugyane-
zeket az elveket kell alkalmazni a feliilvizsgalati program 2., 3. és
4. szakaszdban szereplé hatéanyagokra; ha azonban értékeldje-
lentés-tervezet késziilt és azon hatarozatot kovetd ésszerii hatar-
idén beliil kérelmet nyujtottak be, amely eldirja, hogy a hatoa-
nyagot nem lehet felvenni a 91/414/EGK iranyelv 1. mellékletébe,
gyorsitott eljaras alkalmazhato.

(5> Mivel a masodik szakaszban szerepld hatéanyagokra szigora
hataridék vonatkoznak, a Hatdsag altal szakértéi értékelés ala
vont, rendelkezésre allo6 informaciokra tdmaszkodva kellett
dontést hozni. Egyes esetekben felmeriiltek olyan problémak,
amelyek megakadalyoztdk a hatéanyag felvételét a 91/414/EGK
iranyelv 1. mellékletébe. E hatéanyagok esetében az eredeti
dossziék legkésébb 2002 &prilisaig keriiltek benyujtasra. 2003
és 2006 kozott a Hatosag szakértdi értékeléseket végzett, igy a
dossziék aktualizaltnak tekinthet6k. Ezen esetek koziil néhanyban
kevés tanulmany is elég lehet az I. mellékletbe torténd lehetséges
felvételre iranyuld kérelmek ujboli benyujtasahoz sziikséges teljes
dosszié Osszeallitdsahoz, ugyanazon vagy korlatozottabb, timoga-
tott alkalmazasokra tamaszkodva. Amennyiben a dossziét
nemrégen allitottdk Ossze és vitattdk meg, abban az esetben
helyénval6 gyorsitott eljarast biztositani a kérelmek 0jboli benyt;-
tasdhoz és a szakértdi értékeléshez. Ugyanez vonatkozik a feliil-
vizsgalati program harmadik és negyedik szakaszaban szerepld
hatdéanyagokra, amelyekre az eljaras legutobb az 1095/2006/EK
rendelettel modosult.

(6) A kiegészitd adatokat csak abban az esetben kell figyelembe
venni, ha azok a kitlizott hataridon beliil keriiltek benyujtasra.

(7)  Biztositani kell annak lehetdségét, hogy ugyanarra a hatbanyagra
barmikor be lehessen nyujtani 0 kérelmet.

(8) Az e rendeletben ;:léirt intézkedések 6’sszhangban vannak az Elel-
miszerlanc- ¢és Allat-egészségiigyi Allandd Bizottsag vélemé-
nyével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

I. FEJEZET
HATALY ES FOGALOMMEGHATAROZASOK

1. cikk
Hataly

A rendelet részletes szabalyokat allapit meg az olyan hatdéanyagoknak a
91/414/EGK iranyelv 1. mellékletébe torténd felvételére iranyuld
kérelmek benyujtasahoz és értékeléséhez, amelyeket a Bizottsag az emli-
tett iranyelv 8. cikkének (2) bekezdésében emlitett feliilvizsgalati
program keretében értékelt, de amelyek az a), b) és ¢) pontban megha-
tarozott hataridékig nem keriiltek felvételre az iranyelv 1. mellékletébe:

a) az elsd szakaszban szerepld hatéanyagok esetében 2006. december
31-ig, illetve a metalaxil esetében 2010. junius 30-ig;

b) a masodik szakaszban szerepld hatdanyagok esetében 2007. szep-
tember 30-ig;
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¢) a harmadik és negyedik szakaszban szerepld hatdanyagok esetében
2009. december 31-ig.

2. cikk
Fogalommeghatarozasok

E rendelet alkalmazasaban a kovetkezé fogalommeghatarozasokat kell
alkalmazni:

a) ,.kérelmez6”: az a személy, aki a hatdéanyagot maga allitja el6 vagy
aki massal szerzodik a gyartasra, vagy olyan személy, akit a gyartd
kizarélagos képviseldjeként jeldl ki az e rendeletnek valé megfelelés
céljabal,

b) ,.bizottsag”: a 91/414/EGK iranyelv 19. cikkében emlitett Elelmiszer-
lanc- és Allat-egészségiigyi Allandd Bizottsag;

¢) ,az elsd szakaszban szerepld anyagok™: a 3600/92/EGK rendelet I.
mellékletében felsorolt hatéanyagok;

d) ,,a masodik szakaszban szereplé anyagok™: a 451/2000/EK rendelet
I. mellékletében felsorolt hatéanyagok;

e) ,,a harmadik szakaszban szereplé anyagok™: az 1490/2002/EK rend-
elet I. mellékletében felsorolt hatdanyagok;

) ,,a negyedik szakaszban szerepld anyagok™: 2229/2004/EK rendelet
1. mellékletében felsorolt hatéanyagok.

II. FEJEZET
SZOKASOS ELJARAS

3. cikk
Kérelem

(1) Annak a kérelmezdnek, aki biztositani kivanja az 1. cikk hatalya
ala tartozd valamely hatdanyag felvételét a 91/414/EGK iranyelv L
mellékletébe, kérelmet kell benyujtania az adott hatbanyagra egy tagal-
lamhoz (a tovabbiakban: referens tagallam), mellékelve a teljes dossziét,
amely magaban foglalja a 4. cikkben emlitett Osszefoglald dossziét,
bizonyitva ezaltal, hogy a hatdéanyag megfelel az emlitett iranyelv
5. cikkében eldirt kovetelményeknek. A kérelmezonek kell bizonyitania
a kovetelményeknek valdé megfelelést.

(2) A kérelem benyujtasakor a kérelmezé a 91/414/EGK iranyelv
14. cikke alapjan kérheti az e cikk (1) bekezdésében emlitett dosszié
egyes részeinek bizalmas kezelését. A kérelmezé minden dokumentum,
illetve dokumentumrész esetében megindokolja, hogy az miért tekin-
tendé bizalmasnak.

A kérelmezd ugyanakkor jelzi a 91/414/EGK iranyelv 13. cikke szerinti
adatvédelem iranti igényét.

A kérelmez6 kiilon nyljtja be a bizalmasan kezelendd informadciokat.

4. cikk
Dossziék
(1) Az dsszefoglald dosszié a kovetkezoket tartalmazza:

a) adatok a hatéanyagot tartalmazo legalabb egy novényvédo szer
korlatozott szamu reprezentativ alkalmazasardl, igazolva, hogy telje-
sillnek a 91/414/EGK iranyelv 5. cikkében megallapitott kovetelmé-
nyek;
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b) a 91/414/EGK irdnyelv II. mellékletében emlitett hatéanyagot ille-
téen az adatokra vonatkozd kovetelmények minden pontja esetében a
tesztek és tanulmanyok Osszegzései €s eredményei, ezek tulajdonosa,
valamint a teszteket és tanulmanyokat készitdé személy vagy intézet
neve;

o
~

a 91/414/EGK iranyelv III. mellékletében emlitett névényvédd szert
illetben az adatokra vonatkozd kovetelmények minden pontja
esetében a tesztek és tanulmanyok &sszegzései és eredményei, ezek
tulajdonosa, és az emlitett iranyelv 5. cikkében emlitett kdvetelmé-
nyek értékelése szempontjabol fontos teszteket elvégzd és tanulma-
nyokat készité személy vagy intézet neve, figyelembe véve, hogy a
dosszié 1II., illetve III. mellékletében a reprezentativ alkalmazasok
javasolt, korlatozott szamabol adodd adathiany akadalyozhatja a
hatéanyagok 1. mellékletbe torténd felvételét;

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

e) annak indoklasa, hogy miért van sziikség tesztekre és tanulmanyokra
a hatdanyag elso felvételekor;

f) az Osszes benyujtott informacio értékelése.

(2) A teljes dosszié tartalmazza az egyes tesztelési és vizsgalati jelen-
tések teljes szovegét az (1) bekezdés b) és c) pontjaban emlitett dsszes
informaci6 tekintetében.

5. cikk
A dosszié teljességének ellenorzése

(1) A Kkérelem beérkezésétdl szamitott 30 napon beliill a referens
tagallam a 4. cikk (1) bekezdésének d) pontjaban emlitett ellenérzolista
segitségével ellendérzi, hogy a kérelemmel benyujtott dossziék tartal-
mazzék-e a 4. cikkben eldirt 6sszes elemet.

(2) Ha a 4. cikkben eldirt elemek koziil egy vagy tobb hianyzik,
akkor a tagallam értesiti a kérelmezot, hataridét tiizve ki a hianypdtlasra.
Ez a hatdridé nem haladhatja meg a hat honapot.

(3) Ha a kérelmez6 a (2) bekezdésben emlitett hatarid6 lejartaig nem
nyujtja be a hianyzo elemeket, akkor a referens tagallam errdl értesiti a
kérelmez6t, a Bizottsdgot és a tobbi tagallamot. Ha a kérelmezének
modjaban allt észrevételeket tenni és a Bizottsag megallapitja, hogy a
kérelmezé elmulasztotta benyujtani a hianyzo elemeket, akkor a
Bizottsag hatarozatot fogad el, amelynek értelmében a hatdéanyag nem
vehet6 fel a 91/414/EGK iranyelv 1. mellékletébe. Ez a hatarozat lezarja
a hatéanyag e rendelet szerinti értékelését.

(4)  Uj kérelem barmikor benyujthaté ugyanarra a hatoanyagra.

(5) Ha a kérelemmel egyiitt beadott dossziék tartalmazzak a
3. cikkben eldirt Osszes elemet, akkor a referens tagallam értesiti a
kérelmez6t, a Bizottsagot, a tobbi tagallamot és a Hatdsagot arrdl,
hogy a kérelem teljes.

6. cikk
Az informacidok kozzététele

A teljesnek tekintett kérelmek esetében a Bizottsag az alabbi informa-
ciokat teszi kozzé:

a) a hatdanyag neve,
b) a kérelem kelte;
c) a kérelmezOk neve és cime;

d) a referens tagallam.
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7. cikk
Harmadik felek altal benyujtott informaciok

(1)  Minden személy vagy tagallam, amely olyan informaciokat szan-
dékozik benyujtani a referens tagallamnak, amelyek hozzajarulhatnak az
értékeléshez — kiilonods tekintettel a hatéanyagnak vagy maradékany-
againak az emberi vagy allati egészségre és a kornyezetre gyakorolt
lehetséges veszélyes hatasaira —, a 91/414/EGK iranyelv 7. cikkének
sérelme nélkiil ezt legkésobb a 6. cikkben emlitett informaciok kozzé-
tételétdl szamitott 90 napon beliil teheti meg.

(2) A referens tagallam a beérkezett informéciokat haladéktalanul
tovabbitja a Hatésagnak és a kérelmezdnek.

(3) A kérelmez6 legkés6bb az informaciok beérkezésétdl szamitott 60
napon beliil elkiildheti a benytjtott informaciokra vonatkoz6 észrevéte-
leit a referens tagallamnak és a Hatosagnak.

8. cikk
A referens tagallam altal végzett értékelés

(1) A 3. cikk (1) bekezdésében emlitett kérelem keltét6l szamitott 12
hoénapon beliil a referens tagallam elkészit és benyujt a Bizottsagnak egy
jelentést (a tovabbiakban: értékeldjelentés-tervezet) — a Hatosag errdl
masolatot kap —, amelyben megvizsgalja, hogy a hatdéanyag varhatdan
megfelel-e a 91/414/EGK iranyelv 5. cikkében meghatarozott kovetel-
ményeknek. Ezzel egy id6ben tajékoztatja a kérelmezot, hogy az érté-
keldjelentés-tervezet benyujtasra keriilt, és felkéri a kérelmezdt, hogy
haladéktalanul tovabbitsa az aktualizalt dossziét a Hatosagnak, a tagal-
lamoknak és a Bizottsagnak.

(2) A referens tagallam konzultalhat a Hatosaggal.

(3) Ha a referens tagallamnak kiegészité informaciokra van sziiksége,
akkor hataridot tiiz ki a kérelmez6 szamara ezek benyujtasara. Ebben az
esetben a tizenkét hoénapos hataridd meghosszabbodik a referens
tagallam altal biztositott kiegészitd hataridovel. A kiegészitd hatarido
legfeljebb hat honap lehet, és akkor jar le, amikor a referens tagallam
megkapja a kiegészitd informaciokat. A referens tagallam errdl tajékoz-
tatja a Bizottsagot és a Hatésagot. Ertékelésében a referens tagallam
kizarolag a kitliz6tt hataridén beliil benyujtott informaciokat veszi figye-
lembe.

(4) Ha a kérelmez6 a (3) bekezdésben emlitett hataridd lejartaig nem
nyujtja be a hianyzo elemeket, akkor a referens tagallam errdl értesiti a
kérelmez6t, a Bizottsagot és a tobbi tagallamot. Ha a kérelmezének
modjaban allt észrevételeket tenni, és a Bizottsag megallapitja, hogy a
kérelmez6 elmulasztotta benyujtani azokat a hianyzo elemeket, amelyek
segitségével megallapithatd, hogy az anyag megfelel-e a 91/414/EGK
iranyelv 5. cikkében meghatarozott kovetelményeknek, abban az esetben
a Bizottsag hatarozatot fogad el, amelynek értelmében a hatéanyag nem
vehetd fel az emlitett iranyelv I. mellékletébe és lezérul az adott hato-
anyag e rendelet szerinti értékelése.

(5)  Uj kérelem barmikor benyujthaté ugyanarra a hatoanyagra.

9. cikk

Az értékelojelentés-tervezet kézhezvétele és a jelentéshez vald
hozzaférés

A 8. cikk (1) mellékletében emlitett dosszi¢ beérkezését kovetden a
Hatosag korbekiildi a referens tagallamtdl érkezett értékeldjelentés-terve-
zetet a kérelmezonek, a tobbi tagallamnak és a Bizottsagnak.

Miutan a kérelmez6 szamara két hetet biztositott arra, hogy kérhesse az
értékelbjelentés-tervezet egyes részeinek bizalmas kezelését, a Hatosag
kozzéteszi a tervezetet.
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A Hatdsag 90 napot biztosit a tagallamok és a kérelmezd szdmara irasos
észrevételek benyujtasara.

Adott esetben a Hatosag szakért6i értékelést végez, melybe tagallami
szakért6ket is bevon.

10. cikk
A Hatosag kovetkeztetései

(1) A Hatésag az e rendelet 9. cikkének (3) bekezdésében eldirt
hatarid6 lejartatol szamitott hat honapon beliil kovetkeztetést fogad el
arrol, hogy a hatéanyag varhatéoan megfelel-e a 91/414/EGK iranyelv
5. cikkében meghatarozott kdvetelményeknek, és ismerteti a kovetkez-
tetést a kérelmezdvel, a tagallamokkal és a Bizottsaggal.

Adott esetben a Hatosag kovetkeztetésében kitér az értékeldjelentés-
tervezetben szerepld, tervezett alkalmazasokhoz kapcsolodd kockazat-
csokkentési lehetoségekre.

(2) Ha a Hatosagnak kiegészitd informaciokra van sziiksége, a refe-
rens tagallammal konzultalva legfeljebb 90 napos hatarid6t biztosit a
kérelmez$ szamara ahhoz, hogy az informaciokat benyujtsa a Hato-
sagnak ¢€s a referens tagallamnak. A Hatdsag errdl tajékoztatja a Bizott-
sagot és a tagallamokat. Csak azon informaciok vehetk figyelembe,
amelyeket az eldirt hataridon belill benyujtottak.

A referens tagallam értékeli a kiegészitd informaciokat, és késedelem
nélkiil, de legkésobb a kiegészité informaciok kézhezvételétdl szamitott
60 napon beliil benyujtja azokat a Hatosagnak.

Ebben az esetben a Hatdsag kovetkeztetéseinek elfogadasra az 1. bekez-
désnek megfelelden biztositott hat honapos idészakot meg kell hosszab-
bitani egy tovabbi id6szakkal, amely lejar akkor, amikor a kiegészitd
informaciok beérkeznek a Hatdsaghoz.

(3) A Bizottsag és a Hatdsdg a munka tervezésének megkonnyitése
érdekében megéllapodik a kovetkeztetések elSterjesztésének iitemezé-
sérél. A Bizottsag ¢és a Hatosag megallapodik arrol, hogy a Hatosag
kovetkeztetéseit milyen formaban kell benyujtani.

11. cikk
Az iranyelvtervezet vagy hatarozattervezet eldterjesztése

(1) Barmely olyan javaslat sérelme nélkiil, amelyet a 79/117/EGK
tanacsi iranyelv (') mellékletének moddositisa céljabol nyujthat be, a
Bizottsag feliilvizsgalati jelentéstervezetet nydjt be a bizottsagnak a
bizottsag iilésén valdo véglegesitésre. Ezt a Bizottsag legkésébb a
Hatosag kovetkeztetésének, illetve azon informacionak a kézhezvételétol
szamitott hat hoénapon beliil teheti meg, amely szerint a kérelmezd
elmulasztotta benytjtani a dosszi¢ hianyzo elemeit.

A kérelmezd szamara lehetdséget kell biztositani, hogy a Bizottsag 4ltal
kitizott hataridon beliil észrevételezze a feliilvizsgalati jelentést.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett feliilvizsgalati jelentés alapjan és
figyelembe véve a kérelmezonek a Bizottsag altal az (1) bekezdés
szerint Kitlizott hataridén beliil benyujtott észrevételeit, iranyelv vagy
hatarozat keriil elfogadasra a 91/414/EGK iranyelv 19. cikkének (2)
bekezdésében emlitett eljarassal 0sszhangban, feltéve, hogy:

a) a 91/414/EGK iranyelv 1. mellékletébe hatéanyagot vesznek fel, és
adott esetben erre bizonyos feltételek és korlatozasok érvényesek;

b) nem vesznek fel hatéanyagot az emlitett iranyelv 1. mellékletébe.

(M) HL L 33, 1979.2.8., 36. o.
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(3) A (2) bekezdés b) pontjanak megfeleléen elfogadott hatarozat
lezarja a hatéanyag e rendelet szerinti vizsgalatat.

12. cikk
A feliilvizsgalati jelentéshez valo hozzaférés

A végleges feliilvizsgalati jelentést — a dossziéban talalhatd bizalmas
informacidkra, valamint a 91/414/EGK iranyelv 14. cikkének megfe-
leléen bizalmasnak nyilvanitott informaciokra utald részek kivételével
— nyilvanos konzultacié céljabol hozzaférhetévé kell tenni.

III. FEJEZET
GYORSITOTT ELJARAS

13. cikk
A gyorsitott eljaras alkalmazasanak feltételei

Amennyiben egy masodik, harmadik vagy negyedik szakaszban
szereplo anyagrol allapitotta meg valamely hatarozat a 91/414/EGK
iranyelv 6. cikke (1) bekezdésével Osszhangban, hogy a hatdanyag
nem vehetd fel a mellékletbe, ¢és értékeldjelentés-tervezet késziilt,
akkor minden személy, aki a hatarozatot eredményezd eljarasban beje-
lentdként részt vett vagy minden személy, aki az eredeti bejelent6vel
megallapodva helyettesitette 6t e rendelet alkalmazasa céljabol, kérelmet
nyujthat be az e rendelet 14-19. cikkében el6irt gyorsitott eljarassal
Osszhangban. E kérelmet a felvétel elutasitasarol szold hatarozat kihir-
detésétol szamitott hat honapon beliil kell benytjtani a harmadik és
negyedik szakaszban szerepld anyagok esetében, illetve e rendelet
hatalybalépésétdl szamitott hat honapon beliil a masodik szakaszban
szereplé anyagok esetében.

14. cikk
Kérelem

(1) A 13. cikkben emlitett kérelmet ahhoz a tagallamhoz kell benyij-
tani, amely a referens volt a felvétel elutasitasarol szol6 hatérozat elfo-
gadasat eredményezd vizsgalati eljarasban, kivéve, ha egy masik
tagallam arr6l tajékoztatja a Bizottsdgot, hogy az eredeti referens tagal-
lammal egyetértésben kész elvégezni az értékelést.

(2) A kérelem benyujtasakor a kérelmezd a 91/414/EGK iranyelv
14. cikke alapjan kérheti a 15. cikk (2) bekezdésében emlitett kiegészitd
adatok egyes részeinek bizalmas kezelését. A kérelmez6 minden doku-
mentum, illetve dokumentumrész esetében megindokolja, hogy az miért
tekintendé bizalmasnak.

A kérelmez6 kiilon nyuUjtja be a bizalmasan kezelend6é informaciokat.

A kérelmez6 ugyanakkor jelzi a 91/414/EGK iranyelv 13. cikke szerinti
adatvédelem iranti igényét.

15. cikk
Lényegi és eljarasi kovetelmények
(1) Az alabbi lényegi kovetelményeket kell alkalmazni:

a) a hatéanyagra vonatkozo6 eléirasok azonosak a felvétel elutasitasarol
sz016 hatarozatban szereplokkel. Csak a sziikséges mértékben, a
felvétel elutasitasarol szold hatdrozatot eredményez6 indokok figye-
lembevételével lehet eltérni annak érdekében, hogy az anyag felvé-
telre keriiljon a 91/414/EGK iranyelv 1. mellékletébe;
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b) a tamogatott alkalmazasok azonosak a felvétel elutasitasardl szolo
hatarozatban szereplokkel. Ezek csak a sziikséges mértékben, a
felvétel elutasitasarol szold hatarozatot eredményez6 indokok figye-
lembevételével valtoztathatok meg annak érdekében, hogy az anyag
felvételre keriiljon a 91/414/EGK iranyelv 1. mellékletébe;

c) a kérelmezdnek kell bizonyitania a 91/414/EGK iranyelv 5. cikkében
meghatarozott kdvetelményeknek valé megfelelést.

(2) A kérelmezdének a kovetkezoket kell csatolnia a kérelemhez:

a) a felvétel elutasitasarol szolo, vonatkozo hatarozat elfogadasat ered-
ményez6 kiilonleges problémak kezeléséhez sziikséges kiegészitd
adatok;

b) a jelenlegi tudomanyos és miiszaki ismereteket tiikr6z6 kiegészitd
adatok, kiilonGs tekintettel a felvétel elutasitasardl szold hatarozat
elfogadasat eredményezé adatok benyujtasa ota az ismeretekben
tortént valtozasokra;

¢) adott esetben az eredeti dosszié kiegészitése;

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

16. cikk
Az informacidok kozzététele

A teljesnek tekintett kérelmek esetében a Bizottsag az alabbi informa-
ciokat teszi kozzé:

a) a hatéanyag neve,
b) a kérelem kelte;
¢) a kérelmezok neve és cime;

d) a referens tagallam.

17. cikk
Harmadik felek altal benyujtott informaciok

(1)  Minden személy vagy tagallam, amely olyan informacidkat szan-
dékozik benyujtani a referens tagallamnak, amelyek hozzajarulhatnak az
értékeléshez — kiilonds tekintettel a hatdanyagnak vagy maradékany-
againak az emberi és allati egészségre, illetve a kornyezetre gyakorolt
lehetséges veszélyes hatasaira —, a 91/414/EGK iranyelv 7. cikkének
sérelme nélkiil ezt legkésébb a 16. cikkben emlitett informaciok kozzé-
tételétdl szamitott 90 napon beliil teheti meg.

(2) A referens tagallam a beérkezett informaciokat haladéktalanul
benyujtja a Hatdsagnak és a kérelmezonek.

(3) A kérelmezd legkés6bb az informaciok beérkezésétdl szamitott 60
napon beliil elkiildheti a benytjtott informacidkra vonatkozé észrevéte-
leit a referens tagallamnak és a Hatosagnak.

18. cikk
A referens tagallam altal végzett értékelés

(1) A 14. cikk (1) bekezdésében emlitett referens tagallamnak érté-
kelnie kell a 15. cikk (2) bekezdésében szereplé adatokat, kivéve, ha e
tagallam megallapodik egy masik tagallammal, hogy ez utdbbi legyen a
referens. E megallapodasrol tajékoztatni kell a kérelmezét, a Bizottsagot,
a Hatosagot és a tobbi tagallamot.

(2) A kérelem benyujtasat kovetd hat honapon beliil a referens
tagallam jelentés formajaban tovabbitja a Hatosagnak és a Bizottsagnak
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a kiegészitd adatok értékelését (a tovabbiakban: kiegészitd jelentés),
amelynek tiikr6znie kell a jelenlegi tudomanyos és miiszaki ismereteket,
és adott esetben tartalmazza az eredeti dossziéban szereplé informaci-
okat, amelyek figyelembe veszik a harmadik felek altal benyujtott, a
lehetséges veszélyes hatasokra vonatkozo, rendelkezésre all6 informaci-
oOkat, illetve a kérelmez6tdl a 17. cikk (3) bekezdésével Osszhangban
beérkezett észrevételeket. A kiegészitd jelentés azt vizsgalja, hogy a
hatéanyag varhatéan megfelel-e a 91/414/EGK iranyelv 5. cikkében
meghatarozott kdvetelményeknek. A referens tagallam ezzel egy iddben
értesiti a kérelmez6t, hogy a kiegészitd jelentés benyujtasra keriilt és
felkéri, hogy haladéktalanul tovabbitsa az aktualizalt dossziét a Hato-
sagnak, a tagallamoknak és a Bizottsagnak.

A referens tagallam konzultalhat a Hatosaggal.

(3) Ha a referens tagallamnak olyan kiegészité informacidkra van
sziiksége, amelyek nem vonjak maguk utdn 0j tanulmanyok benyujtasat,
akkor hatarid6t tiz ki a kérelmez6 szamara ezek bemutatasara. Ebben az
esetben a (2) bekezdésben emlitett hat honapos hataridé meghosszab-
bodik a referens tagallam altal biztositott kiegészitd hataridovel. A
kiegészité hataridé legfeljebb 90 nap lehet, és akkor jar le, amikor a
referens tagallam megkapja a kiegészitd informaciokat. A referens
tagéllam errdl tdjékoztatia a Bizottsdgot és a Hatosagot. Ertékelésében
a referens tagallam kizarolag a kitlizott hataridén beliil benyujtott infor-
maciokat veszi figyelembe.

19. cikk
A kiegészito jelentéshez valé hozzaférés

(1) A kiegészit6 jelentés kézhezvételét kvetden a Hatdsag tovabbitja
azt a tobbi tagallamhoz és a kérelmez6hdz, hogy azok észrevételeket
tehessenek. A kiegészitd jelentés kézhezvételétl szamitott 30 napon
beliil el kell kiildeni az észrevételeket a Hatdsaghoz. A Hatosag Ossze-
gylijti és tovabbitja az észrevételeket a Bizottsaghoz.

(2) A Hatoésagnak kérésre rendelkezésre bocsatja, illetve megtekin-
tésre barki szamara hozzaférhetové teszi a kiegészitd jelentést, kivéve
annak a 91/414/EGK iranyelv 14. cikkével dsszhangban bizalmasként
elfogadott elemeit.

20. cikk

Ertékelés
(1) A Bizottsag értékeli a kiegészitd jelentést és adott esetben a
13. cikkben emlitett, vonatkozo értékeldjelentés-tervezetet, valamint a
referens tagallam altal megfogalmazott ajanlast és a Hatosag altal dssze-

gyljtott észrevételek kézhezvételétdl szamitott 30 napon beliil beérkezett
észrevételeket.

A Bizottsag konzultalhat a Hatdsaggal. E konzulticiéo adott esetben
magaban foglalhatja azt a kérést, hogy késziiljon szakértéi értékelés
tagallami szakérték bevonasaval.

(2)  Abban az esetben, ha a Bizottsag a masodik szakaszban szerepld
anyagok miatt konzultdl a Hatésaggal, ez utobbi legkésébb a Bizottsag
kérésének kézhezvételétdl szamitott 90 napon belill eldterjeszti kovet-
keztetését. A Hatosag a harmadik és negyedik szakaszban szerepld
anyagokra vonatkoz6 kérés kézhezvételétl szamitott legkésébb hat
honapon beliil el6terjeszti kovetkeztetését jelentés formajaban.

A harmadik és negyedik szakaszban szerepld anyagokat illeten, ha a
Hatosagnak olyan kiegészitd informaciokra van sziiksége, amelyek nem
vonjak maguk utdan Uj tanulmanyok benyujtasat, akkor legfeljebb 90
napos hataridét tiiz ki, amelyen belill a kérelmezének be kell nytjtania
az informaciokat a Hatosagnak és a referens tagallamnak. Ebben az
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esetben az eldzd albekezdésben emlitett hat honapos hataridd meghosz-
szabbodik a Hatosag altal biztositott kiegészité hataridovel.

A referens tagallam értékeli a kiegészité informaciokat és késedelem
nélkiil, de legkésobb a kiegészitd informaciok kézhezvételétdl szamitott
60 napon belill benyujtja azokat a Hatosagnak.

(3) A Bizottsag és a Hatosag megallapodnak a kovetkeztetések
el6terjesztésének litemezésérél, a munka tervezésének megkonnyitése
érdekében. A Bizottsag és a Hatosag megallapodnak arr6l, hogy a
Hatosag kovetkeztetéseit milyen formaban kell benyujtani.

21. cikk
Az iranyelvtervezet vagy hatarozattervezet el6terjesztése

(1) Barmely olyan javaslat sérelme nélkiil, amelyet a 79/117/EGK
tanacsi iranyelv mellékletének modositasa céljabol nyujthat be, a
Bizottsag feliilvizsgalati jelentéstervezetet nydjt be a bizottsagnak a
bizottsag 1ilésén vald véglegesitésre. Ezt a Bizottsdg legkésébb a
20. cikk (1) bekezdésének elsé albekezdésében emlitett informacionak
vagy a Hatosag kovetkeztetésének, illetve azon informacionak a kézhez-
vételétdl szamitott hat honapon beliil teheti meg, amely szerint a kérel-
mezd elmulasztotta benytijtani a dosszié¢ hidnyzo elemeit.

A kérelmez6 szamara lehetdséget kell biztositani, hogy a Bizottsag altal
kitlizott hataridén beliil észrevételezze a feliilvizsgalati jelentést.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett feliilvizsgalati jelentés alapjan és
figyelembe véve a kérelmezOnek a Bizottsag altal az (1) bekezdés
szerint kitlizott hataridon beliil benyujtott észrevételeit, iranyelvet vagy
hatarozatot kell elfogadni a 91/414/EGK iranyelv 19. cikkének (2)
bekezdésében emlitett eljarassal 6sszhangban, feltéve, hogy:

a) valamely hatoanyagot felvesznek a 91/414/EGK iranyelv 1. mellék-
letébe, és erre adott esetben bizonyos feltételek és korlatozasok érvé-
nyesek;

b) valamely hatéanyagot nem vesznek fel az emlitett iranyelv 1. mellék-
letébe.

22. cikk
A feliilvizsgalati jelentéshez valo hozzaférés

A végleges feliilvizsgalati jelentést — a dossziéban talalhatd bizalmas
informaciokra, valamint a 91/414/EGK iranyelv 14. cikkének megfe-
leléen bizalmasnak nyilvanitott informaciokra utald részek kivételével
— nyilvanos konzultacio céljabol hozzaférhetévé kell tenni.

IV. FEJEZET
ALTALANOS RENDELKEZESEK

23. cikk
Dijak

(1) A tagédllamok létrehoznak egy olyan rendszert, amely dij vagy
illeték fizetésére kotelezi a kérelmezOket a kiegészitdé adatok vagy a
kapcsolddo dossziek adminisztrativ kezeléséért és értékeléséért.

(2) A tagallamok egyedi dijat vagy illetéket allapitanak meg az érté-
kelésre vonatkozoan.

(3) EDbbAl a célbol a tagallamok:

a) olyan dij vagy illeték megfizetését irjak eld, amely lehetSleg fedezi a
kiegészité adatok vagy dossziék minden egyes benyujtasanak érté-
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keléséhez kapcsolodo kiilonféle eljarasok soran felmeriilt koltsé-
geiket;

b) biztositjak, hogy a dij vagy illeték &sszege atlathato mddon keriiljon
megallapitasra Ggy, hogy az megfeleljen a kiegészité adatok vagy a
dossziék vizsgalata és adminisztrativ kezelése soran felmeriilt valds
koltségeknek; ugyanakkor a teljes dij kiszamitasahoz a tagallamok
eléirhatjak az atlagkoltségeken alapuld, rogzitett dijtablak haszna-
latat;

c) biztositjak, hogy a dijat vagy illetéket az egyes tagallamok hatosagai
altal adott utasitasoknak megfeleléen kapjak meg, és hogy a dijbol
szarmazo bevételt kizardlag a referens tagallamnak a kiegészitd
adatok vagy a dossziék értékelése és adminisztrativ kezelése soran
felmeriilt olyan tényleges koltségei finanszirozasara hasznaljak,
amelyek esetében az adott tagallam a referens, vagy pedig a bevételt
az e rendeletbdl eredd tagallami kotelezettségeik teljesitését szolgalod
altalanos intézkedések finanszirozasara forditjak.

24. cikk
Egyéb koltségek, illetékek vagy dijak

A 23. cikk nem sérti a tagallamoknak azt a jogat, hogy a Szerzédésnek
megfelelden az emlitett cikkben el6irt dijtol eltérd koltségeket, illeté-
keket vagy dijakat tartsanak fenn vagy vezessenek be, a hatdoanyagok és
novényvédd szerek engedélyezése, forgalomba hozatala, felhasznalasa
és ellendrzése tekintetében.

25. cikk
Hatalybalépés

Ez a rendelet az Europai Unio Hivatalos Lapjaban valé kihirdetését
kovetd hetedik napon 1ép hatalyba.

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