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Ujra sziikségesnek lattuk, hogy a névényvéder engedélyezés aktudlis kérdéseis az utdbbi
idében bekdvetkezett valtozasokrol tajékoztassuk Onoke
2015-ben Ujabb intézkedései valtak 'élessé’ a PDP/EK engedélyezési rendeletnek.
A legtébb izgalmat kivalto vita 43-as cikkelyszerinti Uj felllvizsgalattal kapcsolatban zajl@&éar
a Bizottsag is tAmogatta az eljaras modositdsatidel ez most nem volt lehetséges, a jelenlegi
jogi keretekhez kell kialakitaniuk a tagallamokneg§y élhet gyakorlatot, az irrealisan rovid
hataridbk ellenére. Azdsszehasonlitd értékelés Uj feladatként jelentkezik, az eljaras pedig —
mivel nemzeti hataskoérben van — tagallamonkénozhkt.
Konszenzus hianyaban egyed nem sziletett végleges utmutaté 3d4. cikkely szerinti
(adatbenyujtasi mentességet kihasznalo) kérelmedeldsésl, de a tulnyomd tébbseg altal
elfogadott szoveget munkadokumentumkeént fel tudf@sznalni a hatdésdgok. Az altalunk
kovetendnek tartott eljarasrol is irunk. A készitményelaghatdésagaval és aigycsomagokkal
kapcsolatban sziikségessé valt néhany pontosiagasetalatok alapjan.
Az év legnagyobb Uj feladata@LP szerinti besorolasokelvégzése voltEzuton is kdszonjuk
ugyfeleinknek konstruktiv egyuttmiikodéstiket e munkdbanamely megoszlott a kérelmegs a
hatosag kozott. Az okiratok CLP szerinti médositédgamatosan zajlik.
Jelents Ujdonsagnak szamit az unidés engedélyezési rebdszea PPP AMS szoftver
rendszeresitése, amelybe a 2016-t6l az ujonnarotieashalis kérelmeket be kell vinni.
Végil orommel tajékoztatjuk Onoket, hogy az okadbdermesztésben hasznalhaté termékekkel
foglalkozd, az érintett szakmai és it szervezeteket is magaba foglal6 munkabizottsag-{Ok
munkabizottsag) javaslatara dontés sziletett amiéeb szerként, ill. termésnouelanyagként
oko-termesztésben felhasznalhatd engedélykotetesékek hivatalos listajardl, mely a NEBIH
honlapjan megtalalhato.

Tokes Gabor
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I. Az NTAI engedélyezési szakteriiletének munkatarsai

1. NOVENYVEDO SZER ES TERMESNOVELO ANYAG ENGEDELYEZESI
OSZTALY

Acsné dr. Szekeres Déengedélyezési mérnokszakért
Feladatkodrecimkebiralatok elvégzése, lejart szavatossagekzezerhamisitasi Ugyek
Elérhetisége:AcsneD@nebih.gov.hu

Baranyi Tibor engedélyezési mérnokszakert

Feladatkoére kisérleti és szilkséghelyzeti engedélyek megadasdamint vebmagok és
szaporitbanyagok csavazasanak szikseghelyzeti@ypgeése
ElérhetségeBaranyiT@nebih.gov.hu

Dr. Bleicher Edit engedélyezési mérnokszakért
Feladatkérerovarob szer engedélyezés koordinédlasa, szerforgalmi kdato
ElérhetiségeBleicherE@nebih.gov.hu

Botosné Olasz Zsuzsmgedélyezési mérnokszakeért
Feladatkoretermésnovel anyagok engedélyezése
ElérhetiségeBotosneZs@nebih.gov.hu

Bdszorményi Edengedélyezési szakért
Feladatkéreokiratok angol nyelir forditasa és hitelesitésének koordinalasa
ElérhetiségeBoszormenyiE@nebih.gov.hu

Kdévari Melinda,engedélyezési mérndkszakert
Feladatkéregyomirto szer engedélyezés koordinalasa
ElérhetiségeKovariM@nebih.gov.hu

Nagyné dr. Kelemen Marj@ngedélyezési merndkszakert

Feladatkéregombadb szer engedélyezés koordinalasa, zordjéasok koordinalasa, a Kozéps
Z6nas Allando Bizottsag kapcsolattartoja

ElérhetiségeNagyneM@nebih.gov.hu

Szabo Yvonnengedélyezési merndkszakert

Feladatkérendvekedésszabalyozok, novényyéternek nem missils termékek, névényvédelmi
célu eszk6zok, makroszervezetek engedélyezésenivalakiratok honlapra tétele

Elérhetsége SzaboY@nebih.gov.hu

Takacsné Kiss Ritadminisztrator
Feladatkorekérelmek érkeztetése, szignalas, elkészult arkypgstazasa, szamlazas
ElérhetségeKissRita@nebih.gov.hu

Talabér Ceciliagngedélyezési mérnokszakért
Feladatkéreengedélyek hosszabbitasa, médositasa, szarniaetegedélyek kiadasa
ElérhetiségeTalaberC@nebih.gov.hu




Tot Erika engedélyezési mérnokszakert

Feladatkére termésnovél anyagok engedélyezése, EKumhigyak nyilvantartasba vétele,
noveényved szer kisérleti engedélyek megadasa

ElérhetiségeTotE@nebih.gov.hu

Dr. Tékés Gaborjgazgatéhelyettes, osztalyveiet
Feladatkéreengedélyezési munka szervezeése, koordinalasakgs
ElérhetiségeTokesG@nebih.gov.hu

Varga-Bagi Néragngedélyezési mérndkszakeért

Feladatkére parhuzamos import engedélyezés koordinédlasa, skedelmi gyjtécsomag
hozzjaruldsok megadasa

ElérhetiségeBagiN@nebih.gov.hu

Vincze Viktériagngedélyezési mérnokszakert

Feladatkore termésnoveél anyagok bioldgiai vizsgalatainak koordinalasamisnoved anyagok
kisérleti engedélyek kiadasa

ElérhetségeVinczeVik@nebih.gov.hu

2. NOVENYVEDO SZER ES TERMESNOVELO ANYAG ERTEKELESI
OSZTALY

Botyanszki Adrienrengedélyezési mérnokszakgért

Feladatkére hatbanyagok megengedett névenydsabr-maradék hatarértékeinek értekelése a
készitmények engedélyezése soran

ElérhetségeBotyanszkiA@nebih.gov.hu

Dr. Dienes Dora,engedélyezési mérnokszakert
Feladatkérehatéanyagok, készitmények kdrnyezeti sorsangkedse
Elérhetisége DienesD@nebih.gov.hu

Fekete-Kertész lldikbengedélyezési mérnokszakert
Feladatkérehatéanyagok, készitmények kdrnyezetei értekelése
ElérhetségeFekete-Kerteszi@nebih.gov.hu

Griff Taméas osztalyvezet

Feladatkére hatdbanyag és készitmeny értékelések koordinalaegengedett névenyvéskzer-
maradeék hatarértékek

Elérhetsége GriffT@nebih.gov.hu

Janka Adélengedélyezési mérndkszakert

Feladatkore készitmény felllvizsgalat (Step2) koordinalasd,PCilgyek koordinaldsa, EU
SCOPAFF uléseken magyar képviselet, ENIR koordinac
Elérhetsége.JankaA@nebih.gov.hu

Papp-Bozsik Julisengedélyezési mérndkszakért
Feladatkérefizkém- és analitikai szakvélemények készitésermedélyezeridkészitméenyekhez
ElérhetségePapp-BozsikJ@nebih.gov.hu




Dr. Péalovics Agnegpxikolégus, engedélyezési mérnokszakért
Feladatkoretoxikoldgiai szakvélemények készitése az engedélyd készitményekhez
ElérhetségePalovicsA@nebih.gov.hu

Dr. Peths Agnesengedélyezési mérnokszakeért

Feladatkére hatdbanyag megfeléég elbirdlasa, felllvizsgalatok, a zonalis érékdbizalmas
kotetének Osszedllitasa, hatdbanyag DAR vol.4 fepeedk Osszedllitdsa, dRR part C fejezetének
értékelése, Rotterdami egyezmény és a PIC renglgbetrt-import forgalmanak elléreése
ElérhetségePethoA@nebih.gov.hu

Dr. Repkényi Zoltarmkotoxikolégus, engedélyezéesi mérnokszakert
Feladatkdrehatoanyagok, készitmények dkotoxikoldgiai értékel
ElérhetisegeRepkenyiZ@nebih.gov.hu

Somogyiné Palos Evangedélyezési mérnokszakért

Feladatkére EU-s jogszabalyok kovetése, harmonizalasa, magpy@gszabalyok ékészitése, a
nemzeti felllvizsgalat 8készit fazisanak elkészitése, készitmény visszavonasok
Elérhetisége:SomogyineE@nebih.gov.hu

3. NOVENYVEDELMI TECHNOLOGIA FEJLESZTESI ES KOORDINACI OS
OSZTALY

Gal Péter,ndvényvédelmi mérndkszakért

Feladatkére névenyved szerekkel végzett biologiai hatasvizsgalatok kowdsa, készitmények
értékelése (technoldgia), vizsgaldhelyek hatosdgimerése (GEP), Osszehasonlitdo értékelés
koordinalasa

ElérhetiségeGalP@nebih.gov.hu

Dr. Novak Robertgyombioldgiai mérnokszakéit

Feladatkére gyomirtd szerekkel végzett biologiai hatasvizag@ koordinalasa, vizsgalohelyek
hat6sagi elismerése (GEP)

Elérhetisége:NovakR@nebih.gov.hu

Panczél Milannovénykortani mérnokszakért

Feladatkéregombadb szerek bioldgiai hatasvizsgalatainak koordinal&eszitmények értékelése
(technoldgia), vizsgaldhelyek hatdséagi elismer&eR)

ElérhetségePanczelM@nebih.gov.hu

Dr. Ripka Gézaosztalyvezé, rovartani mernokszakeért

Feladatkére rovar- és atkaél szerekkel végzett biol6giai hatasvizsgalatok kodrdsa,
vizsgalohelyek hatésagi elismerése (GEP), integétiekezés
ElérhetiségeRipkaG@nebih.gov.hu

Dr. Szaboné Kikedi Gabriellapvényvédelmi mérnokszakért
Feladatkérendvényvédelmi élrejelzési feladatok koordinalasa, kiskulturas eédysrés
Elérhetisége:SzaboneG@nebih.gov.hu




Il. Az engedélyezési szakterillet jogszabalyi és eqydbugilis informacioi

1. Tajékoztatd a készitmények zonalis rendszer szerintnegujitasarol (43.
cikk)

A hatéanyagok unios szinten toréémegujitasdnak (Annex | Renewal) keretén bellilrazAlR-2,
AIR-3, AIR-4 hatbéanyag-csoportok, tovabba a 1100ZBK rendelet szerint Ujként jovahagyott
hatéanyagok esetébenkaészitmények engedélyeinek megujitdsa (Gjraengedékése) zonalis
szinten zajlik (1107/2009/EK rendele&3. cikk (2) bekezdés).

A készitmények engedélyeinek megujitasa hatoanyagonorténik, alapvéen a hatdbanyagok
megujitdsabdl szarmazo6 Uj végpontok figyelembe Iééte A hatdanyagok jovahagyasanak
megujitasatol szamitott 3 honapon bella kozépé zéndban az engedélyesrmk kell nydjtania

a kérelmet azon tagallamokhoz, ahol a készitmény mar korabbagedélyt kapott. A
valasztott/kijel6lt tagallam (zRMS) elvégzi annaké&elését, a zénan bellli tobbi tagallam, az un.
atve\s tagallam (cMS) pedig ez alapjan dont a nemzetedély megujitdsarél. Az értékelés és az
atvétel 6sszesen 9 hdnapot vesz igénybe.

Amennyiben egy készitménét hatdbanyaganak jovahagyasanak megujitdsa 12 hopan belll
varhatd, akkor azelss hatdanyagra vonatkoz6 benyujtasi hataéie kizarélag egy
szandéknyilatkozatot kérink benydjtani, kilon dosszié (dRR) benyuljtaskoe még nem
szikséges. A teljes dokumentaciot, — mely tartabmaa mindkét hatéanyagra vonatkozo
kockézatértékelést — csak a masodik hatéanyag ftésatj koveien kérjuk benyujtani.

A hatéanyagok megujitasarél sz6lo dontés kihirdgtédveben a hazai engedélyezatosag
minden engedélyesnek kikuldi az eljaras megindithsaolo felszolito levelet.

Az engedélyet hatdésag a hatdéanyag megfétagi felllvizsgalatafjelenlegi step 1hem kiloniti

el a készitmény felllvizsgélatatdjelenlegi step 2) azonban a hatdéanyagokra vonatkozo
kovetelmények teljesilését a készitmény-dosszibamyitani kell. A készitmény megujitasanak

tehat alapfeltétele a hatéanyag megujitdsa sorgdélfapitott Uj végpontoknak és a megvaltozott
adatkdvetelményeknek valé megfelelés. Tovabbatétléeg a hatbanyag megujitasahoz benyujtott
és szukséges Uj adatok védelmének az igazolassygjtéskor aktudlis tmutatok alapjan.

A készitmények engedélyeinek megujitasi folyam&talSANCO 13170/2010 utmutatdaktualis
(13.) valtozatad bvebb tajékoztatast.

Alabb 6sszefoglaltuk a fontosabb tudnivalokat, rakét keriink a benyujtas alkalmaval figyelembe
venni. Részletekbe meh,Gyakori kérdések” dokumentumot a NEBIH Gj honlagn fogunk
megjeleniteni, a tagallamokkal tortehtargyalasok befejezését kdgeh. Errél értesiteni fogjuk a
kérelmezket.

A készitmény megquijitasra torééelizetes bejelentése (notifikacio):

A zondlis értékelés tervezléstgének érdekében, az engedélytulajdonosoknak rhatéanyag
megujitasi folyamata soran mibb célszelr jeleznitk a valasztott értéketagallamoknal (zRMS),
hogy mely készitmény engedélyét kivanjdk megujitehhez készilt egy formanyomtatvany (un.
notifikaciodstrlap), melyet &SANCO/12544/2014. utmutatartalmaz.

A hatéanyag meguijitdsarél szddSA-vélemény nyilvanossagra hozatalat kovétkét hdnapon
belul a készitmény engedélytulajdonosanak be kell nyigat a notifikacidgirlapot. A kénnyebb




tervezhetség érdekében a bejelentésnek ebben a fazisabakethgddini az értékél (zZRMS) és a
tovabbi atved (cMS) tagallamokat. Amennyiben Magyarorszagot s&jak zRMS-nek, keérjuk,
hogy a szukséges kockazatértékélesrés adathozzaférédr (amennyiben a készitmény
engedélytulajdonosa eltér a hatéanyag dokumentadadonosatol) é€lzetesen egyeztessenek
hatosagunkkal.

Mivel a készitmények adatvédelme nemzeti szintefil keegdllapitasra, a hatéanyag referencia-
listaja hasznos, de nem elegéndszkdz a nemzeti szintadatvédelem megallapitasahoz. Az
adatvédelem igényléséhez, illetve biztositasahBANMCO 12576/2012adatvédelmi utmutatés a
referencia lista elkészité$erszold SANCO 12580/2012A1tmutatéad segitséget. A készitmények
megujitdsahoz szikséges Uj vizsgalatokra 30 héaepédelem adhaté.

A készitmény-dosszié (dRR - draft Registration Rdpenyuijtasa:

A készitmény megujitasi kérelemnek tartalmaznia kdhpveten a megujitdsi Utmutatéban
megjeldlt informéaciokatMinden adatot elektronikus formaban kérink benyudjani. Kizarolag
a kérelem és az esetleges adathozzaférési nyilathbé_etter of Access) lehet papir alapu.

Annak érdekében, hogy az Ujraengedélyezett késajtehkéengedélye megfeleljen a 1107/2009/EK
rendelet kovetelményeinek, hatdésagunk kéri, hogy empes készitmények dossziéjat az
engedélyezési jelentéstervezet (dRR) formatumnakgfetedsen nyujtsdk be, amelyet a
SANCO/6895/2009szamu Utmutato tartalmaz. A zonalis értékeléshez és nemzeti atvételhez
kordbban készult OECD-formatumban benyujtott kéeziy-dossziékat nem fogadunk el!

Kérjuk, hogy a dRR formatumu dossziéban a konnyétdthatésag erdekében, a régi (OECD)
dossziéban szerdpt a mar esetlegesen egy masik tagallam altaélegitt— adatokat masoljak at
€s a készitmény megujitasdhoz szukségpsvegpontok szerinti frissitett adatokat és
kockazatértékeléseket sarga hattdr kiemeléssel kilonitsék el

Az engedélyei hatdsagmeghatarozott vizsgalatokmaentességet biztosit harom hénapon belll
tortérd adatbenyujtasi hataridé alol. Ezek olyan kdvetelmények (EFSA altal igényeltthdeny,
megebsity adatok hianya, Uj végpontokra vonatkozo vizsgélatlyégzése, Uj adatszolgaltatasra
vagy Uj utmutatdkra vonatkozo adatok), melyek nehesithebk harom honapon belll, ezért azok
benyujtasara a tagallamok a hatéanyag megujitaspgvalhagyasatol szamitva 2 év haladékot
adnak. Ezeket a zZRMS-nek a tényleges benyujtastik@®/honapon belll értekelni kell, majd azt
az atvev tagéllamok jovahagyjak.

Amennyiben a fenti eset all fenn, kérjuk, hogy elghetleg mar a notifikacidos
formanyomtatvanyban jelezzék. Az ,6ramegallitdsr@dhnak elfogadhatésagardl a zRMS fog
donteni és tajékoztatja az érintett tagallamokat.

A készitmény megujitasakor alapvetben nem valtoztathatd meg az engedélyezett
felhasznaladsok kore (Good Agricultural Practice). A jelenleg engedébftiaez képest az U
felhasznalast a 1107/2009/EK rendelet 33. vagy dRkének megfelélen zonalisan Kkell
engedélyeztetni, a kiskultlras kiterjesztés pedigh cikk szerint kérelmeztéetUj felhasznalasi
modnak szamit pl. a kultdra, vagy karositd kiteés, de nem tartozik bele a kultarnévény
fenoldgiai stddiumanak finomitasa (Iényeges elténés nem elfogadhatd), déziscstkkentés, vagy
kultaratorlés (hatéanyag Uj végpontja miatt).

A megujitas soran a jelenleg engedélyezetthez képéhasznalasi méd (GAP) kizardlag abban
az esetben elfogadhatd — a megujult hatébanyag végkomiatti déziscsokkentésen kivil -,
amennyiben hatésagunk a korabbi engedély-felllalasgt (step 2) még nem végezte el, és a
régebben benyujtott dokumentacié mar tartalmazzasetleges kultura-kiterjesztést. (Ebben az
esetben a dokumentacionak tartalmaznia kell a kiS@redményeket is.)



Amennyiben az 0j hatéanyag-végpontok miatt ddziscsokkentés torték, azt kérjuk
hatékonysagi vizsgalatokkal alatdmasztarés bioldgiai értékéldossziét (BAD) benydjtani.
Amennyiben a GAP nem valtozik, a BAD benyujtasa rsaitkséges. Ebben az esetben a dRR, B
rész, 7. fejezetében (biologiai hatékonysag) akoatgsag részletes értékelése nem kovetelmeny,
kizarélag egy ,0sszefoglal6 eredmények” leirdsaksefes a készitmények hatékonysagara
vonatkozéanTovabbiakban a 7. fejezetnek tartalmaznia kellfeiggitett rezisztenciaelemzeést is.

Felhivjuk a figyelmet, hogy amennyiben Magyarorszétge\b tagallam (cMS), kizardélag az
ertékeb (zRMS) altal leértékelt dokumentacio alapjan tkdmegujitani a készitményt, ezeért
kérjuk, hogy mar a dRR benyujtasakor erre legydimggielemmel. Azaz alRR-nek egyértelmien
tartalmaznia kell a Magyarorszagra vonatkozé pontosfelhasznalasokat. Egy kizarélag
altalanos — k6zépgszonara vonatkozo — GAP tablazat nem elfogadikadqiik, hogy amennyiben

a készitmény kiskultirds felhasznalasra is engedéyett, ezt a GAP tabldzatban szintén
tintessék fel. A kockazatértekelésnek a kiskultiratelhasznalasi modokat is le kell fednie!

Ezen kivll, amennyiben a készitmény kizarélag Memgaagon engedélyezett |€gi Uton toétén
kijuttatasra és azt tovabbra is szeretnék megiardkkor az erre vonatkozé kockazatértékelést a
nemzeti mellékletben kérjuk kifejteni és erre agk@&mben is hivatkozni.

Szintén megjegyzeldd hogy csupan a készitmények nem-szignifikdns t&ste/iltoztatasai
fogadhatdk el a megujitas soran (a SANCO 12638/2@hiitato alapjan) nemzeti szinten.

Meaqujitasi kérelem hianya:

Amennyiben az engedélyedmulasztja a hatbanyag megujitasat késet 3 hdnapon belll a
készitmény engedélyénekreeguijitasat kérelmeznj akkor az engedély érvényességeatdéanyag
eredeti jovahagyasi idejébl szamitott 1 évnél tovabb (Annex | + 1 év) nem hegabbithato és
azt a 1107/2009/EK Rendelet 44. cikk (3) bekezddsénegfeladlen vissza kell vonnj a 46.
cikknek megfeld tirelmi id biztositasa mellett.

Kérjuk az engedélytulajdonosok ntibbi visszajelzését, amennyiben a megujitas aldermeket
nem kivanja tovabb forgalmazni, vagy ha a fentitemtdgaltatasi kételezettségeknek nem tud
eleget tenni.

Forras: Janka Adél, dr.PethAgnes, Somogyiné Pélos Eva

2. Helyettesitendi anyagok és 6sszehasonlité értékelés |

A helyettesitésre kijel6lt hatdanyagok fogalma lénekeént kertlt al107/2009/EK rendelee. Az
Eurdpai Uniéban dsszehasonlitd értékelést kell zdiganindazon névényvédszerek engedélyezési
eljarasa soran, amelyek hatdéanyaga helyettesigéiéite anyagként nevesitésre keri@4( és 50.
cikk annak érdekében, hogy megféld moddszerrel, vagy kisebb kockazati készitménnyel
valthassak fel azokat. Az Eurdpai Bizottsatl@7/2009/EKRendeletnek megfel&n elkészitette a
helyettesitésre jeldlt hatdanyagok jegyzéksizgttsdg 2015/408/EU rendelet a 1107/2009/EK
rendelet 80. cikke (7) bekezdésének végrehajtagardl helyettesitésre jel6lt anyagok jegyzékének
létrehozasargl Ez hazankban 58 hatdanyag 305 készitményéttijelami az engedélyezett
készitményeknek kozel egyharmada. Ezen hatdéanyk@ekitményeire2015. augusztus -Jetol
0sszehasonlitd értékelést kell elvégezni mindazeetekben amikor a mar engedélyezett
novényvéd szer felllvizsgalatat vagy maddositasat kérik, vagyz engedély megujitasakor /
meghosszabbitasakor; a névénywéder engedélyének mdadositasa soran; illetve havgnyvéd

szer engedélyezésére nyujtanak be kérelmet.



A novényvéd szer engedély-tulajdonosanak a rendelkezésre Gtiiutatok (EPPO PP 1/271,
SANCO 11507/2013 és Guide for UK applicants fonmPRrotection Product authorisation) alapjan
kell a sziukséges dokumentaciot benyujtani a mabgadsag részére. Tekintettel arra, hogy az
ertékeléstagallami szinten térténik, a hazai engedélyehatdosag egy sajat utmutatot dolgoz ki,
amely az angol nemzeti hatésadg Utmutatojara émlifigyelembe veszi a karpat-medencei régio
sajatossagait. Az értékel&s szempontjai: hatékonysag, termésbiztonsag, rernsia veszélyének
értékelése, gyakorlati vagy gazdasagi hatranyokkékése, beleértbe a kiskultirdkban valo
felhasznalasra gyakorolt hatast, tovabba humanzeggégyi €s kérnyezeti vonatkozas értékelése.

Amennyiben Magyarorszag a zRMS a koéZépsdnaban, a novényvédszer engedély-
tulajdonosanak nem kell benyujtani a tobbi atveagallamokra kidolgozott nemzeti ,Benefit Case”
dokumentumokat (csak a magyart) a zonalis kéreldrageidsben a magyar hatésaghoz.

Az oOsszehasonlito értékeléshez szikseges ,Benefge™C dokumentumotcsak akkor kell
benyujtani, amikor a zonalis értékelés és a zRMS gedélyokirata alapjan a cég a nemzeti
engedély kiadasat kéri a hatosagtomint atvew tagallamtol (cMS).

Az eddig engedélyezett kiskulturak megtartasatsszeéhasonlito értékelés soran a magyar hatésag
kiemelt jelendsédinek tekinti, ugyanakkor a kiskultirakra kiadott edgly nem jelenti
automatikusan az 6sszehasonlitd értékelés léjsesben torténlezarasat. Csak akkor nem kell
lefolytatni az értékelést, ha adott kiskultirdbadott karositd ellen csak egy készitmény
rendelkezik engedéllyel.

Forras: Gal Péter

3. Engedélyezés a 1107/2009/EK Rendelet 34. cikkéreditkozva

Mentesség a vizsgalatok benyujtasanak kotelezetéd

A 1107/2009/EK rendele®4. cikke mentességet biztosit az engedély kéméigreek a vizsgalati
adatok benyujtasanak kotelezettsége aldl, amemmyiéedagallam rendelkezik az érintett

,,,,,

vagy az azokra vonatkoaalatvédelmi ido lejart.

A 34. cikk értelmezésébaddoddan a mentesség egyéb feltételei:

- A referencia szer — amelynek lejart adatvédelmévatkozik a kérelmez, ill, amelyhez
adathozzéférése van — a 91/414/EGK iranyelv, vadgeGv/2009/EK rendelet szerinti, az
egyseges elveknek megfél@ngedéllyel rendelkezzen;

- Nem lehet egynél tdbb referencia szerre hivatkozni;

- Az atve\ tagallamokban (cMS) is ugyanaz a referencia sagyen engedélyezve, mint a
zonalis értékél tagallamban (zRMS).

A kérelemhez az alabbi adatokat kell mellékelni:

- A referencia szer megnevezése, engedélyezési zaumonalis értekéltagallamban és az
atvew tagallamokban;

- A referencia szer adatvédelmi statusza a zonaliéked tagallamban és az atuev
tagallamokban (az adatvedelem lejarta éltéhet az egyes tagallamokban);

- Esetlegesen megléwizsgalati adatok és Letter of Access;

- A ndvényvéd szer azonositasi adatai (284/2013/EU A vagy B/1161);

- A készitmény részletes dsszetétele, az dssietvrtonsagi adatlapjaval;



- A hatéanyag azonositasa (ekvivalencia jelentésygssanalizis);

- Nyilatkozat arrél, hogy a készitmény nem tartalmefogadhatatlan formulaciés
segédanyagot;

- A novényvéd szer fizikai és kémiai tulajdonsagai (284/2013/&kMagy B/2.);

- Javasolt felhasznélasok (GAP) — azonos legyen exemefia szerrel, a ndvénykultara kor
lehet stikebb;

- Megfeleb szamua hatékonysagi vizsgalat a DK-i EPPO z6nabdl;

- A novenyved szer veszélyességi besorolasa, és a biztonsalj@sZAealasra vonatkozo
eléirdsok;

- Referencia lista;

- Termékcimke szdvege

A fenti adatokat dRR formatumban kell benyujtaifogszetétel: Part C, felhasznaldsra vonatkozo
informacio, veszélyességi besorolas: Part A, aztamisadatok, fiz-kém: Part B formaban).

Az engedélyezési eljaras az ilyen tipusu kérelmsdtében is zonalisan torténik, az értékelés
hatarideje 12 (+6) honap. A zondlis értékelegvizsgalja a hatbanyag azonossagat (equivalésce)
a készitmény 6sszehasonlithatésagat (comparaldlitgjerencia szerrel dsszevetve. (ekvivalencia:
38. cikk, DG SANCO/10597/2003; 6sszehasonlithatobéySANCO/12638/2011 szerint).

Amennyiben Magyarorszagtvevé tagallam, ugyancsak ellgriznie kell a Magyarorszagon
engedélyezett referencia szer adatvédelmi statuézabssze kell vetnie az engedélyezni kivant
készitménnyel (equivalence, comparability).

Egy készitméenkdlcsonos elismerésesetében a 40-42. cikk szerint kell eljarni, tdébz esetben
is 6ssze kell vetni a Magyarorszagon engedélyaeftrencia szert és az engedélyezni kivant
készitményt (adatvédelem, equivalence, compangpbilit

A kérelem benyujtasa, ill. még a hazai (EPPO) lg@ibvizsgalatok megrendelése&itlérdemes
megkeresni hatdésdgunkat az engedélyezni kivantitké&szy és a referencia szer statuszanak
attekintése és az adatkdvetelmértyzetes egyeztetése érdekében.

Forras: Nagyné dr. Kelemen Méaria

4. Parhuzamos import, szarmaztatott engedély |

Ha egy készitmény (referencia szer) fellilvizsgalasett at (Step 2), akkor a készitmény korabbi
okiratat a hatésag visszavonja. Uj engedélyszanarkébzitmény 0j engedélyt kap. A feliilvizsgalat
elétt kiadott — és delllvizsgalat ebtti engedély szamra hivatkozo - szarmaztatott engédlyek
(klon engedélyek), valamint a parallel import engedlyek automatikusan megsénnek.

A visszavont parhuzamos import engedélyekre a hgtéstulajdonosoknak az értékesitési lancban
meglév keészletek forgalmazasara és felhasznalasara ftlurelét biztosit. Amennyiben a
parhuzamos import engedélyese a készitményét tosabletné forgalmazni, mint amennyi a
tirelmi idsben biztositva lett, Ugy Uj engedélyezési eljakalitkérelmeznie.

Forras: Varga-Bagi Nora Andrea



5. Készitmények eltarthatésaga |

Az elmult idbszakban szamos kérdés merllt fel az eltarthatdsigimeghatarozasaval és a
kiszerelésnél hasznalhatdé csomagoloanyagokkal &kgtban. Az alabbiakban tisztazni szeretnénk
néhany alapelvet, illetve kifejteni a felmerult #ésekkel kapcsolatos véleményiinket.

Az eltarthatésagi 6l meghatarozasanal alapelv, hogy a medfelelelvégzett és elfogadott
gyorsitott eljarasu vizsgalat alapjan maximum Zadhat6. Ebben az esetben mégad adatként
kérjuk be a folyamatban 18y illetve tervezett 2 éves GLP-vizsgalatot. Ha énhésszabb
eltarthatésagi it kérelmez a gyartd, akkor koteles benyujtani ar@sédrnyezeti smeérsekleten
tortérd tarolasi stabilitasi vizsgalatot, legkébd az értékelési folyamat lezarasaig. A készitmény
csak ennek értekelése és elfogadasa utan kaphahé& Bosszabb eltarthatosagioid amiért
természetesen az engedélytulajdonosnak kell validiEiebsséget.

Abban az esetben, ha valtozik az eltarthatosagiaiderméket kiegéssitcimkével kell
ellatni.

Hatésagunk a feligy&l kollégakkal k6zdsen 2014-ben elieiate a kiszerdlk/bérkiszeralk
munkdjat, 2015-ben pedig kilonds figyelmet fordétkt a kis kiszerelések 6lég az ampullak —
kiszerelési egységeinek és jeldléseinek vizsgaatAz egyeértelrien megallapithatd, hogy a
tovabbforgalmazas jogat nagyon sok engedélytulajslamdaadja olyan piaci szeréhek, akik
nem feltétlentl ismerik a vonatkozé jogszabalyoRahyomon kdvethéiség a legtobb esetben nem
biztositott.

Azoknak az uUgyfeleknek, akiknek az engedélyokitata nem szerepel még a jelenleg
forgalmazott kiszerelések és azokhoz tartozé csolbegzkdzok anyaganak megnevezeése, kilén
értesitést kaptak a hianypoétlassal kapcsolatbdnamypotlas hatarideje 2015.12.31. volt.

Az ampullas kiszerelések elltmésének tapasztalatai azt mutatjak, hogy pontodiad az
engedélyokiratokban a kiszerelések feltiintetéseét.

Azok az engedélytulajdonosok, akiknek adott készitény engedélyokirataban
ugyan nem szerepel, de jelenleg forgalmaz ampullakiszerelést, kérjik, mihamarabb
kérvényezzék az engedélyokirat modositasat

Abban az esetben, ha az engedélyokirat tartappéédaul 3 ml-es kiszerelést, és a
készitmény 1 x 3 ml-es, 3 x 3 ml-es, illetve 5 xnBes csomagolasba kerll, kérjuk, a jelen
példanak megfeléen kérelmezzék az okirat modositaséat. Felhivjulgygefmet, hogy példaul az 5
x 3 ml-es kiszerelés ampullai 6nélldan nem hozhafbéegalomba, ezért az ilyen kiszerelés nem
tekintheb gyijtécsomagolasnak.

A fentiekhez hasonléan kell megadni a kiszereldisden olyan esetben, ahol a kiszerelési
egyseg nem képez 6nallo kereskedelmi egységet.

Forras: Botyanszki Adrienn



6. Kereskedelmi gyijt 6csomag hozzajarulasok |

A 89/2004. FVM rendele?. § (5)., valamint9. 8 (2) bekezdésénekrtelmében, a kereskedelmi
gyijtécsomagban tortén forgalmazas tényét a tevékenység megkezdéste & engedélydir
hatésaghoz be Kkell jelenteni. A kereskedelmiijgigcsomagban azonos vagy kulonboz
rendeltetés, kizarélag engedélykoteles terméekek hozhaték forgabm és csak az
engedélyokiratuk érvényességi idejéig. A kereskadgliijtocsomagban I&vegyedi kiszerelések
az engedélyokiratuk alapjan ©Onall6 értékesitési ségikent is forgalomba hozhatok a
gyiijtécsomagot bejeleét tigyfél hozzajarulasaval.

A bejelentésnek tartalmaznia kell:
» a csomagolasban l&készitmények engedélyesének adatait és hozzajdyilddkozatat,
« a kiszerelésben lékeészitmények elfogadott cimkéjét,
» a bejelent és a kiszerelést, illetve csomagolast veadatait.

A hatésadg a kereskedelmi iggpcsomag forgalomba hozatalanak bejelentiésarjovahagyast
kévebtenegyszefisitett hatarozatotallit ki.

Amennyiben a hatésag nem jarul hozza a kereskedgjijiccsomag forgalomba hozataldhoz,
elutasité végzeést ad ki.
Elutasitasra kerul, amennyiben:
* lejart érvényessédigkészitmeényt tartalmaz,
e nem engedélykdteles termék kereskedelmiijt§gsomagban tortén forgalmazasanak
bejelentése (az EK-firagya bejelentés-koteles termék)

A hatdésag az adatbazisaban dlékereskedelmi gjjtécsomagokat felllvizsgalja. Arra kértnk
minden Ugyfelet, hogy anar nem forgalmazott kereskedelmi #yscsomagot jelentsék be
hatésagunkhoz.

Forras: Varga-Bagi Néra Andrea

7. Engedélyezett készitmények CLP rendelet szerinti Beroldsa |

Az elmult év soran mintegy 700 névénydéskzer osztalyozasat vizsgalta felll hatésagunkraz U
CLP eljarasbarAz anyagok és keverékek osztalyozasarodl, cimkéké&secsomagolasardl szold
1272/2008/EK rendelet(CLP-rendelet) alapjdn. Az engedélytulajdonosok I&spvisebik
kozremikddéset és munkank segitéseét ezaton is kdszonjuk.

Van még néhany készitmény, melyekre nem nyujtdiéla CLP kérelmet. Amennyiben ezek a
készitmények rendelkeznek hatalyos engedéllyeljeldmleg nincsenek forgalomban és nem is
tervezik a forgalmazasukat, sajat fékdegikre donthetnek Ugy, hogy nem nyujtjak be at ad
készitmény CLP kérelmét.

Amennyiben van olyan készitmény, mely forgalombam,vde még nem nyujtottak be a CLP
kérelmeket, vagy nem véglegesitették a CLP cimkétiik, hogy ezt minél ébb tegyéek meg

annak érdekében, hogy az értékelést hatdosagunidel végezni. Felhivjuk figyelmuiket, hogy
minden egyes benyujtas soran az eljaras ideje @Ogrart. Az Uj gyartasi tételek tervezett



forgalomba hozatala esetén, - melyeknél a cimkénamaj besorolast sziikséges feltlintetni - ezzel
az idtartammal kalkulaljanak.

A tovabbiakban a CLP értékelések engedélyokiratakingeré bevitelét tervezzik. A H- és P-
mondatok okiratba kertlésével egyutt minden enge#éht egységes szerkezetben toftén
kiadasat tervezzik.

Ezt kbveben, ha az osztalyozasban (H-mondatok) valtozaslredr(pl. biztonsagi adatlap frissul;
hatéanyag harmonizalt besorolast kap, vagy médoamlengedélyokirat Ujabb mddositasara lesz
szlkség. Ebben az esetben a kérelemhez a kotkéiderjik csatolni:

1. legujabb MSDS

2. akészitmény-osztalyozas valtozasanak szakmai liaskk
3. amennyiben a készitmény-osztalyozas a hatéanygy,egyéb dsszetéharmonizalt
besorolasa miatt valtozik, akkor az erre vonatljog8zabalyi hivatkozast kérjik megadni

A fentieken tul felhivjuk figyelmuket, hogy a 20bén kildott hirlevélnek megfetadn, kizarolag a
CLP besorolast és veszélyességi tulajdonsagolabefitiik az eljarasunk soran. A régi R- és S-
mondatokat az elfogadott cimkében (vagy az ez ataplkeszitett cimkeszdveg sablonban) kellett
megvaltoztatni H- és P-mondatokra. A CLP eljarasarsoa koteled cimkeelemeket és a
veszélyességi besorolast ebiamtiik, ezért amennyiben egyéb valtozasok vann&d R cimken,
azok kizardlag sajat felédségre teh8k meg. Amennyiben barmilyen adminisztrativ, vagyéy
modositas merdl fel, akkor azt kilén eljarasbarelkéezni szilkséges.

Amennyiben az engedélytulajdonos U0j, megvaltozottP Cbesorolast nyudjt be, akkor az
engedélyokirat médositasaig, vagy — amennyiben nafg szerepel az okiratban — a CLP cimke
modositasaig, a forgalomban ¢éeimke nem modosithatd. Ez esetbeffoetiulhat, hogy a mar
frissitett Biztonsagi Adatlap nem egyezik meg ak@vel.

Forras: Janka Adél

8. Az egyszeti anyagokrol |

A 1107/2009/EKRendelet vezette be az egyszanyagok (basic substances) fogalmat. 23. cikke
szerint az egyszéranyag meg kell, hogy feleljen az alabbi kritérilkmak:

* nem lehet aggalyos anyag;

* a természetéih kdvetkeden nincs hormonrendszert karositd, neurotoxikusy vagnunotoxikus
hatasa;

+ donen nem ndvényvédelmi célokra hasznaljak (pl. ékteni, névényi kivonat),

» mindazonaltal nbvényvédszerként is hasznos, akar kdzvetlenll, akar egydrgitoszerrel oldott
formaban; tovabba

» nem forgalmazhat6 névényugdzerkéent.

Az egyszelt anyagokra vonatkozd kérelmet a Bizottsaghgppldmin@ec.europajeukell
benyujtani. A dosszié dsszedllitasaban a SANCOAQBE2 utmutato (a tovabbiakban: atmutato)
l. mellékletében talalhaté formanyomtatvany segikiérelmeéket. A névényvéd szerekre és az
egyszeii anyagokra vonatkozé dosszié fejezetei hasonlosagaatnak. Azonban az egysier
anyagokra benyujtandé adatszolgaltatas egyéb kégibgsgszabalyoknak megfeteln elvégzett
ertékelések alapjan is teljesitblet Meghatarozott névényvédelmi felhasznalas miaikség lehet
kiegészib kockazatbecslésre is. Ha a formanyomtatvanyoknlyiae pontjai az adott termékre nem
relevansak, azt indokolni kell.




A benyujtott dossziék jovadhagyasi eljardsa a novédy szerekéhez hasonld. A dossziét a
tagallamok és az EFSA is véleményezi mintegy féhlait. Az EFSA értékel&dtszamitott Ujabb

fél év alatt késziti el a Bizottsag a attekintjelentést (review report) és az egy$izanyag
felvételéBl sz6lo rendelettervezetet. A kérelmiaek lehefsége van a jelentés vélemeényezésére. A
SCoPAFF Kovényekkel, Allatokkal, Elelmiszerrel és Takarmyalfoglalkozo Allando6 Bizottsgg
hagyja jova az egysZeanyagok felvételét. A jovahagyott hatdbanyagolajéia felkerilt egyszér
anyagok az 540/2011/EU rendelet C. mellékletébeilkek felsorolasra.

Az egyszeti anyagok al1107/2009/EK rendeletlapjan uniés és korlatlan idire sz6l6 engedélyt
kapnak. Az engedély azonban barmikor felllvizsgalhato, mmyéden az anyag mar nem felel meg
az egyszdr anyagok kritériumainak.

Az alabbi tablazat tartalmazza az eddig listarailkérs varhatoan arra keélkgyszeil anyagokat.
Az elfogadott egyszér anyagokat Uj anyagként jelolik a listara, ahol etk az anyagok
felhasznalasanak rendeltetését. Ennek értelmében gllecitinek gombadl hatasu egyszér
anyagnak miésilnek, de nem gombdbindvényvéd szerek. Az egyes anyagokra vonatkozo
rendeletek és attekihtjelentések nemcsak az anyagok élelmiszesdidgi tisztasagat, de a
felnasznalas mikéntjét (pl. higitas mértékét) ighatarozzak.

Az egyszei anyagokra vonatkozo informaciok megtalalhaté@ SANTE honlapjara ,basic
substances” cim alatt.

A felhasznalasi éirasok megtalalhatok minden egyes egyszeryag tekintetében az 6sszesitett
attekin® jelentésben a ndvénywedzer hatdbanyagakurdpai adatbazisdban

Egyszeii anyagok listaja 2015. december

Anyag Felhasznalas | Statusz Felvétel | Lejarat | Jogszabaly
idépontja
Artemisia elutasitva Reg. (EU)2015/2046
absinthiumL.
Artemisia elutasitva Reg. (EU)2015/1191
vulgarisL.
kalcium-hidroxid felvett 01/07/2015 nincs | Reg. (EU) 2015/762
kitozan- felvett 01/07/2014 nincs | Reg. (EU) 540/2011,
hidroklorid Reg. (EU) 563/2014
Equisetum felvett 01/07/2014 nincs | Reg. (EU) 462/2014,
arvense L. Reg. (EU) 540/2011
lecitinek FU felvett 01/07/201% nincs | Reg. (EU) 2015/1116,
Reg. (EU) 540/2011
Rheum officinale elutasitva Reg. (EU)2015/707
Baill.
Salix spp. cortex FU felvett 01/07/2015 nincs | Reg. (EV) 2015/1107,
Reg. (EU) 540/2011
szahar6z EL felvett 01/01/2015 nincs | Reg. (EU) 916/2014
Tanacetum elutasitva Reg. (EU)2015/2083
vulgarel.
ecet BA, FU felvett 01/07/2015 nincs | Reg. (EU) 2015/1108,
Reg. (EU) 540/2011
szOdabikarbona FU felvett 8/12/2015  nincs Reg. (EQ)5/2069
frukt6z EL felvett 01/10/2015% nincs Reg. (EU) 201392

Az engedélyeé hatdésag tehat nem koteles kiadni az egysdeanyagokra a névényvéd szer
felhasznalasara és forgalmazasara sz6l6 engedéligy az egyszef anyagok alkalmazasara
nemzeti szinten nem kell kérelmet sem benydjtani. §yanakkor a NEBIH-NTAI a 89/2004



FVM rendelet 9. szamu melléklet ,A” része alapjan krelemre engedélyezheti az egysaer
anyagok termékeit 10 évre.

Annak érdekében, hogy az egyszeanyagok megfeleljenek az adott anyagra vonatkozé
jogszabalyban szeréplegyedi rendelkezéseknek és az attékijglentésben (review report)
foglaltaknak, az engedély&z hatésag koOzzéteszi honlapjdn az egyes egyszsryagok
felhasznalasanak feltételeit.

Bar az egyszér anyag terméke nem lehet novénywészer, a cimke utalhat arra, hogy a
1107/2009/EK rendele?23. cikkének megfelébn hagytak jova és tartalmaznia kell a termékre
jellemz jovahagyasi korulmeényeket. A terméknek biztonshgkskell lennie, azaz meg kell
felelnie a termékbiztonségrol sz616 2001/95/EK yelanek.

Forras: dr. Petld Agnes

| 9. Déli z6n&bdl szarmazé szermaradék vizsgalatok elfaghatésaga |

A Novényekkel, Allatokkal, Elelmiszerrel és Takammgal foglalkozé Allandd Bizottsag
(SCOPAFF) Szermaradék Szekcidjanak 2015. novem@eér(Bsén jovahagyodlagos tudomasul
vételre kertlt a SANCO/7525/V1/95 10.1 verzidészammnutatoja. Ebbe a verzioba a magyar
hat6ésag éaltal kezdeményezett mddositasi javasléibk, mas javaslattal egyutt nem kertltek bele.
A Bizottsag az utmutatd altalanos felllvizsgal&dréptavon tervezi, azutan, hogy a OECD 509
szamu utmutatd (Crop Field Trial) folyamatbandlénddositasat nemzetkdzi szinten elfogadjak. Az
OECD utmutatd modositasi javaslatai kozott szergpbbek kozoétt a kilonbéz zonakban
elvégzett szermaradék vizsgalatok elfogadasangkiBgbe vételének letietege.

A SANCO atmutaté legujabb valtozataban meégéik, hogy a 1107/2009/EK rendeletben
meghatarozott szermaradék zonakbdl szarmazéd vasgafogadhatdk csak el a készitmény-
engedélyezés soran. Tehat az ezzel kapcsolatas gtad nem valtozik.

A magyar engedélyézhatdosag az utdbbi étben kiemelten kezeli a kiskultirakban jelentkez
novényvédelmi technoldgiai hianyok fokozatos fetseisat. Ennek egyik modja lehet az
elsssorban a déli zénadban termesztett névenyek (a MI&L korabban megkuldott lista alapjan)
esetében a déli zonaban elvégzett szermaradékalarsk felhasznédlasa az engedélyezés soran. A
hatosag torekszik arra, hogy a déli zonabol szaimazsgalatok elfogadasaval konnyitse a
kiskultarak engedélyezését, azonban a vizsgaldfokalasa nem automatikus. Az ilyen iranyu
kérelmek beadasat megmben minden esetben szilkséges egyeztetni a hatésaggal

Felhivjuk tovabba a cégek figyelmét, hogy a hatégok megujitdsat kouet készitmény
felilvizsgalatok soran, illetve a hatdbanyagok szgadék hatarértékeinek felllvizsgalatat kéeet

— amennyiben az MRL csokkentést eredményez — bimokyltarak torlésre kerilhetnek. Ezekben
az esetekben jogilag alatdmasztott érvekkel nemukucdz engedélyezett felhasznalasokat
megvédeni.

Forras: Griff Tamas

| 10. A sziikséghelyzeti kérelmek |

A 1107/2009/EK Rendelet 53. cikke alapjan novéngldd szikséghelyzetek esetén
engedélykérelmet egy adott készitményre €és annalghatdrozott Kkultiraban tortén
felhasznalasadra a mgazdasagi termékon kivil — a felhasznélok felhatalmazasa alapjan —
benyujthatja a készitmény engedélytulajdonosa kétynbod koztestiletek is.



A szikséghelyzet fennallasanak elbirdlasa nemztishor, de az Eurdpai Bizottsdg adatokat
kérhet az engedély indokoltsaganak alatamasztad#atdsagtol, ahogy ez tbbbszdr isl fordult.
Felhivjuk a figyelmet, hogy a szikséghelyzeti erjyperés intézménye egy pillanatnyilag
megoldatlan noévényvédelemi probléma elhéaritasaté, \de nem helyettesitheti a hosszu tavu
engedélyezést. Szamos esetben kerll sor a kérdlgasitisara, amennyiben az nem desll
megalapozott, a j@ben erre fokozott figyelmet forditunk!

Kérjuk a tisztelt Ggyfeleket, hogy évenként isréddl igény esetén a szabalyos eljaras szerinti
kérelmet nyljtsanak be az engedély kiterjesztéseagy a nem engedélyezett készitmény
legalizalasara.

Forras: Baranyi Tibor

11. Eurdpai Uniés adatbazis a zonalis rendszerben toné engedélyezésre és
sziikséghelyzeti engedélyek kiadasara vonatkozbarofixer

Az Eurdpai Bizottsdg a készitmények zondlis engedélsével kapcsolatosan egy Uj
adminisztraciés rendszer dolgozott ki. Ez az UnP PRpplication Management System, vagy
réviditve PPP AMS. Ez egy internetes fellilet, mekegisztraciokdteles mind a
kérelmedk/engedélytulajdonosok, mind a hatésagi Ugyibkézszamara. Jelenleg Onkéntes
formaban nikddik, viszont 2016 soran az Eurdpai Bizottsag pmszabaly elfogadasat tervezi,
mely kotele#vé teszi a rendszer hasznalatat minden olyan kééaitre vonatkoz6an, melyet a
1107/2009/EK rendeletnek megféleh nyujtanak be 0j zonalis engedélyre, zonalis reiddsra,
tovabba a 43. cikk szerinti készitmény-felllvizegd. Ezt az interneten keresztili adminisztraciés
fellletet tervezik a szikséghelyzeti engedélyelgekiterjeszteni, de ennek az tgymenetével
kapcsolatosan még nincs pontos informacionk.

Azok a kérelmedk/engedélytulajdonosok, akik az ECPA, ECCA, vagMiB munkacsoportok
munkacsoportoknak nem tagjai és 2016 utan kivamdpaonalis engedélykérelmet, vagy zondlis
(43. cikk szerint) felulvizsgéalati kérelmet benwijt, azoknak hatdésagunk fog hozzaférést adni.
Kérjuk, amennyiben ez a helyzet fennéll, akkor amnkaa@nebih.gov.he-mail cimre jelezni
sziveskedjenek.

Tovabbi informaciot a PPP AMS-mel kapcsolatban a$XNTE honlapjan talalnak:
http://ec.europa.eu/food/plant/pesticides/authtdraof ppp/pppams/index en.htm

Forras: Janka Adél

| 12. Az Oko-munkabizottsagrol |

2014-ben megalapitasra kerilt az Oko-munkabizattsaglynek egyik feladata az 6koldgiai
gazdalkodasban alkalmazhat6 egységes szerlistakitéda. A Munkabizottsag tevékenységére
azért van szukség, mivel Magyarorszagon ezt niegeh nem volt egységes Okologiai szerlista,
amely egyértelrfien meghatarozta volna az dkoldgiai gazdalkodaskaimaazhatd termékek korét.

Az Oko-munkabizottsag tagjai: a Biokontroll Hungéift., a Hungaria Oko Garancia Kft., a
Karpat-medencei Okogazdalkodok Szovetsége, a MaByakultira Szovetség, az Okoldgiai
Mezégazdasagi Kutatdintézet és a NEBIH Novény-, TalajAgrarkérnyezet-védelmi Igazgatdsag
szakemberei. Koordinator: NEBIH. Az egységes sstétliaz Oko-munkabizottsag 2015. oktober 1-
én megtartott tilésén fogadtak el és a NEBIH hoalapyhet el:



https://www.nebih.gov.hu/szakteruletek/szakterideteveny talajvedelmi ig/kozerdeku adatok/le
jart novved szerek jeqyzeke/Oko lista.html

Az o6koldégiai gazdalkodasban felhasznalhaté terméiiie folyamatos felllvizsgalat e\btés
alatt all. Uj termék szerlistara torien felvételéhez a NEBIH honlapjardl letdlthet
formanyomtatvany kitoltése és a NEBIH NTAI Novéng§észer és Termésnovelanyag
Engedélyezési Osztalyara toérbenydjtasa, valamint az Oko-munkabizottsag jovghsa
szlikseéges.

Forras: Acsné dr. Szekeres Déra

| 13.Mbdszertani gyiijtemény |

A Novenyveédelmi Bizottsag 2015. junius 15-i Ulésgyhangu szavazassal dontott a ndvéngvéd
szerek engedélyezésével kapcsolatos kdteddirasokat, valamint az ajanlott szakmai iranyelveket
tartalmazo Novényvédelmi Modszertanii@gmeny alabbi négy fejezetének elfogadasarol.

« Utmutato a biolégiai hatasvizsgalatok tervezésésergzéséhez

« Utmutato a vizsgalohelyek hatosagi (GEP) elismérezsé

» Novényvédszer-felhasznalas kérnyezeti értékelése

* NOvényvéd szer felhasznéalas kockazatbecslése a nem-céezetekre

A biologiai hatasvizsgalatokrol szolo fejezet thmazza a jelenleg nalunk érvényes szabalyokat a
hatékonységi vizsgalatok szamarol, ami e¢rgeEU szinten nincs harmonizalva. Mivel az EPPO a
kozeljowbben szandékozik mdédositani az ezzel kapcsolatositatat, ezen a teriileten varhaté
valtozds még ebben az évben, de az alapelv — az0 ERfmanként végzett vizsgalatok
szlikségessége - valodiay nem valtozik.

Az elfogadott fejezeteket az alabbi honlapon lehegtalalni és letblteni:

http://elelmiszerlanc.kormany.hu/? preview=613a3?f86-c2c9-829e-00004a4f830f

A Maodszertani gifitemény magyar nyelven toltléele, de a kisérletek szamardl szol6 tablazatot
kérésre angolul barkinek elkuldjuk.

14.Elérhetéség, ligyfélfogadas, kérelmek |

A fax NEBIH-nél valé hasznéalatanak megsése miatt nem tudunk faxon fogadni kérelmeket és
cimkéket.
Ennek orvoslaséara létrehoztuk az aldbbi két e-ohaiet, ahova a kérelmeket, kérdéseket és
cimkéket el lehet kuldeni. Kérjik, a jihen ezt hasznaljak:

« novényvéd szerek esetébeppp.registration@nebih.gov.hu

« termésnoveél anyagok esetébetea@nebih.gov.hu

Azokban az esetekben, amikor egyértglhmogy ki az illetékes a kérdés megvalaszolasaban,
természetesen kozvetlendl irhatnak a kollégaknak.

Kérjuk tgyfeleinket, hogy a kérelmek beadasa vagegszuiletett dontések atvétele tigyében
hétkbznaponként 9-15 Ora kozbtkeressék az engedélyezési titkarsagot.

Szakmai megbeszélésmbntjat Takacsné Kiss Ritaval, az osztalyvéket, vagy az érintett
kollégaval kell telefonon ékzetesen egyeztetni.



A kozigazgatas teruletén 2015-ben tortént korméanyzatézkedéseknek megfetein az
Ugyiratkezelés jobb atlathatosaga és nyomon kéwet&djabol, a hatdosagunkhoz postai uton
benyuijtott kérelmek mar nem kozvetlenil, hanem anmémyzati Erkeztetési Rendszer (KER)
elektronikus iktatasi feliiletén jutnak el a NEBIHTAI-hoz. Az elmdlt idszakban azonban azt
tapasztaltuk, hogy a KER-en keresztiil az tigyfel@lelkne az elektronikus iktatasi és érkeztetési
rendszerinkben (FIKSZ) sok esetben tobb hetes s&gékent meg.

Emiatt felhivjuk a tisztelt engedélyesek és az agy&relmesdk figyelmét, hogy a gyorsabb
ugyintézés érdekében engedélykérelmiket hatdésagmnkhgy személyesen, vagy a hivatalos
intézeti postai cim helyett az aldbbi postafiok einmyujthatjak be:

NEBIH Novény- Talaj- és Agrarkornyezet-védelmi lgagatosag, 1537 Budapest, Pf. 407.
Kérjuk a kérelmedket, hogy a ndvényvédes egyéb szerekkel kapcsolatos kérelmek Kisézlein

tintessék fel a szertipust (gyomirtd szer, gomtbapér, rovard szer, adjuvans stb.), mivel ez
megkdnnyiti, hogy az adott tgy mibb a megfelél koordinatorhoz keraljon.



15.Tajékoztatd koteleds adatszolgaltatasrél a 2015. évi novényvédszer
forgalommal kapcsolatban

Tisztelt Engedélyes!

Felhivjuk szives figyelmét, hogy az07/2009/EK rendelet 6¢€ikke értelmében az engedélyek
jogosultjainak meg kell adniuk a hataskérrel reke# hatosagok szamara a névénywézerek
eladasi mennyiségeire vonatkozé valamennyi adatévéanyvéd szerekre vonatkozo statisztikarol
sz0l6 kozosségi jogszabalyokkal 6sszhangban. Ambellban dlirt adatszolgaltatas nem érinti a
KSH, illetve az AKI altal bekért forgalmazasi adedt

Az élelmiszerlancrdl és hatdsagi feligyelétészolo 2008. évi XLVI. térvénya tovabbiakban:
Eltv) 17. § (5) bekezdésalapjan a novényvédszer felhasznalasara és forgalomba hozatalara
vonatkozO engedély jogosultja (a tovabbiakban: Habyes)évenként marcius 1-jéigaz ebz6
naptari évre vonatkozéan magyarorszagi névényszet-forgalmarol jelentést koteles késziteni az
élelmiszerlanc-feligyeleti szerv részére. A jelengk tartalmaznia kell a novényvédzer tételes
megnevezését és mennyiségét, a felhasznalt csamagpak6z mennyiségét és fajtaj#iz
Engedélyes az dsszes érvenyes engedéllyel renddikeiavényvéd szerét koteles feltlintetni a
mellékelt tAblazatban. Amennyiben nem forgalmazott 2015. évben egy adotterbél, kérjik a
mennyiség rovatban a ,0” értéket feltintetni.

Kérjuk az Engedélyest, hogy az esetleges viszdidiglavékenységébszarmaz6 forgalmardl ne
kuldjon adatokat. Kizarélag azon tételek forgalndiatait kérjuk, melyeket az Engedélyes illetve
megbizottjeelss hazai értékesitként forgalmazott 2015. évben

Amennyiben az Engedélyepuijtdcsomag igazolassal rendelkezik, a d#icsomagban l&v
szerekdl szerenkénti bontasban kérjik az adatokat. Azaksderekél, amelyeket viszonteladoként
ertékesit a gfjtécsomagban, ne adjon be adatot. Minden sitear sajat engedélyese koteles
adatokat szolgaltatni.

A fentiek alapjan a melléklet szerinti adatlapoiNemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal
Novény-, Talaj- és Agrarkornyezet-védelmi lgazgag@ak cimére (1118 Budapest, Budadrsi Gt
141-145.) és ableichere@nebih.gov.he-mail cimre2016. marcius 1-jéig kell az adatokat
beklldeni. Az adatok Word vagy Excel file-ben igokhettk. A nyomtatvany a kévetkézhelyrsl
letolthet:

www.nebih.gov.hu/szakteruletek/szakteruletek/novésigjvedelmi_ig/kozerdeku adatok/szerforg
alom

A kozigazgatasi eljaras és szolgéltatas altalamakayairdl sz0l®004. évi CXL. térvény 94. § (1)
bekezdés a) poratlapjan a hatdsag az adatszolgaltatasra koéteezetmben a hatatidejaratat
kéve® 15 napos ,tirelmi iét” adhat.

Amennyiben a turelmi i@ lejaratat kovdéten az Engedélyes adatbenyujtasi kételezettsegrmek ne
tesz eleget, aEltv. 60. § (1) bekezdés o) pongiapjan névényvédelmi birsaggal sujthatd(2A
bekezdésrtelmében a birsag ismételten kiszabhatd!

Parhuzamos behozatalesetén a89/2004. FVM rendelet 20. § (11) bekezddtelmében az
Importsrnek az engedély alapjan behozott névéngvéder mennyiségér — az Eltv. 17. § (5)
bekezdésének megfeleiartalommal — az engedélyehatdésagot legkébb a behozatalt kovéetls.
napon téjékoztatnia kell, amellyel eleget tesz datsrolgaltatasi kotelezettségéndlavabba
jelentést koteles késziteni a magyarorszagi novéngaészer-forgalmara vonatkozoan az Eltv.
17. 8 (5) bekezdésének megfaldartalommal az ott megszabott hataridire.
Egyuttmiikodéesuket megkdszonom.

Forras: dr. Bleicher Edit
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