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Engedeélykoteles termekek szabalyozasa

Novényvédd szerek : Herbicidek (H), Fungicidek (F), Zoocidok (Z),
Reguldtorok (R) 1107/2009 EK r.

Ellenanyagok (antidétumokr A részletes EU szabalyozasig
Hatasfokozok (pl. adjuvansok) — femzetl hataskor marad

Segédanyagok 89/2004 FVM r.

_

Novényvédo szernek nem mindsiilé novényvédelmi hatasu készitmények
Novényvédelmi célu eszk6zok
Makro-szervezeteket tartalmazoé készitmények 89/2004 FVM r.

Engedélykoteles termésndveld anyagok Eltv ., 36/2006 FVM r.
EK miitragyak 2003/2003 EK r. (2022.VI.16-ig)
1009/2019 EU rendelet a termésnévelékrél (2022.VII.16-t6l)



Az EU intézmeényei és dontéshozatala
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Az Eurdpai Parlment frakcioi 2014-2019
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A zold partok eredmeényei a tagallamokban

EP valasztas 2019




Hatoanyag engedélyezés vagy megujitas menete

(7,10,15 év utan lejarnak)

Kérelmezo

.

(tagallami
szavazas)



BREXIT

2019.01.31.

Szavazati aranyok moédosulasa

Szakértelem kiesése
(dontéselokészités, utmutatdk)

Kapacitas kiesése (értékelések)
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Egy hatoéanyag dossziéja
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2018-ban meg nem ujitott (visszavont)

hatoanyagok:

* fenamidone,

* propineb,

* thiram,

* diquat,

* pymetrozin,

e flurtamon,

* propiconazole,

e gquinoxyfen, 10 d b
* propanil,

e oxasulfuron

nébih |



2019-ben meg nem ujitott hatéanyagok:

e - klorprofam

* - etoprofosz

* - klortalonil

* - dezmedifam

e - dimetoat

* - metiokarb

e - tiakloprid

e - klorpirifosz 9 d b

e - klorpirifosz-metil

nébih |



2017-ben nem tamogatott hatéanyagok

(nincs beadva dosszie)

* Mecoprop

* Imazosulfuron 7 db

* Maneb

* Chlotianidin — végsé lejarat: 2019.01.31.

* Thiametoxam — végsd lejarat: 2019.04.30.

* Fipronil

e Spodoptera exigua nuclear polyhedrosis virus
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2018-ban nem tamogatott hatéoanyagok

(nincs beadva dosszie)

e Glufosinate
e Chloridazon

* |[mazaquin 5 db

* Oxidazon

* Quinoclamine

nébih |



2 ev alatt 19 elutasitott €s 12 nem
tamogatott hatoanyag kerult ki a
palettarol
(31 db, ebbd6l 1 nem szintetikus)

Ezalatt 9 Uj hatoanyagot
engedélyeztek, ebbél 4 szintetikus !



2018-ban megujitott hatéanyagok

bifentrin (kizardlag tveghazi felhasznalas),
bentazon, propizamid (Cfs), silthiofam,
forchlorfenuron,

fenazaquin (kizarolag tveghazi felhasznalas) ,
zoxamide,

Pasteuria nishizawae Pnl

Ampelomyces quisqualis strain AQ10,
trifloxystrobin, carfentrazone-ethyl, petoxamid,
tribenuron,

Metschnikowia fructicola strain NRRL Y-27328,
malathion (kizardlag tiveghazi felhasznalas )
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2019-ben megujitott hatéanyagok

« Bordeaux mixture
* Clonostachys rosea strain J1446 (Gliocladium catenulatum strain J1446)

* Copper compounds, Copper hydroxide,
Copper oxide, Copper oxychloride, Tribasic copper sulfate

* Dimethenamid-P
* Isoxaflutole
 Methoxyfenozide
* Tolclofos-methyl
* Tribenuron

e Verticillium albo-atrum (formerly Verticillium dahliae) strain WCS850
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2018-ban felvett uj hatéoanyagok

* Fenpicoxamid (formerly: Lyserphenvalpyr)

e Laminarin (elicitor)




2019-ben felvett uj hatéoanyagok

* Bacillus subtilis strain IAB/BS03
* Beauveria bassiana IMI389521
* Beauveria bassiana PPRI 5339
* Carvone

* Florpyrauxifen-benzyl

* Flutianil

* Mefentrifluconazole

nébih ‘



Hatéanyagok szamanak

valtozasa a csatlakozas oOta

Ertékelt Jovahagyott | .. M
Idépont hatéanyagok | hatéanyagok jov?hagyott Figgoben

szama szama hatoatlyagok

szama

2005. 01. 984 93 461 527
2006. 01. 1095 118 461 503
2008. 01. 1106 168 693 333
2009. 01. 1084 275 640 169
2010. 01. 1217 343 797 58
2012. 01. 1276 411 770 75
2013. 01. 1297 422 779 76
2014.01. 1312 459 781 52
2015. 01. 1315 470 768 37
2016. 11. 1345 487 803 35
2017. 05. 1359 492 814 33
2019. 02. 1383 484 845 34
2019.12 1417 485 875 42




Tiltott segedanyagok listaja

e COM elkészitette a listat

* 69 segédanyag hasznalata tilos lesz a novényvédo
szereknél

 Toxikologiai okok (karc. vagy reprotox 1A vagy 1B
kategdria = cut off lenne a hatdéanyagoknal)




klorpirifosz

akut fogyasztoi kockazat
MRL csokkentés LOD-re —
kultUratorlések

2015: alma, korte, kaposzta, kelbimbo,
karfiol, brokkoli,
2018: sz0616, burgonya

2019 december : teljes visszavonas 2020 elején



Tiram visszavonas

e 2018/1500 EU rendelet (2018. oktdber 9.)
* Nem volt mindsitett tobbség, COM dontott

* Permetezés: fogyasztok és felhasznalok
kockazata

e Csavazas: madarak, eml6sok kockazata

* Engedély visszavonas: 2019. januar 30

* Permetez0 szerek forgalmazasa és felhasznalasa: 2019.
aprilis 30.

e Csavazo szerek: 2019. aprilis 30-ig forgalmazhatok
e Csavazas, magok vetése: 2020. januar 30-ig !
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Dikvat visszavonas

* 2018/1532 EU rendelet (2018. oktober 12.)
* Nem volt mindsitett tobbség, COM dontott

* Permetezés: felhasznalok kockazata (nagyon
vitathato, német modellt nem fogadtak el)

* Engedély visszavonas: 2019. majus 4.
* Szerek forgalmazasa 2019. november 4-ig
* Felhasznalasa: 2020. februar 4-ig
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NEONIKOTINOIDOK
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http://upload.wikimedia.org/wikipedia/commons/9/96/Clothianidin_Formula_V.1.svg

2018-as neonikotinoid korlatozasok

* Neonikotinoidok —csak liveghazi hasznalat !

e Kitiltetés is tilos

* 783-784-785 / 2018/EU rendeletek é:;

* Az okiratokat 2018 szeptemberlg A §
kellett modositani s -

« Tiirelmi idé: 2018.X11.19-ig &




Neonikotinoid okiratok lejarata

* Nagyon kis kulturak (ciklamen, palma stb.)
* Exportra csavazas feltétele a magyar okirat
* Nincs hatoanyag megujitas — dosszié hianyaban

 Klotianidin okiratok lejarnak: 2020. januar 31.
Kereskedelem : 2020.julius 31-ig,
Felhasznalas : 2021. julius 31-ig

* Tiametoxam okiratok lejarnak: 2020. aprilis 30y, .

4 . VNP / ,////
Kereskedelem : 2020. oktober 31-ig, WY, 4
Felhasznalas : 2021. oktéber 31-ig G/
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Neonikotinoid sziikséghelyzeti engedélyek

* 2020- tol Magyarorszag semmilyen
kulturara nem ad ki szlikséghelyzeti
engedélyt

* napraforgo, repce, kukorica cukorrépa sem
kezelheto




* A Magyarorszagon nem engedélyezett szerrel
csavazott vetoémag behozhato, ha
pozitiv listan van a hatoanyag, és legalabb egy
tagallamban engedélyezték a készitmeényt

* A tagallamban nem engedélyezett szerrel csavazni
nem szabad

 Kivétel: Exportra csavazas FR , ES és HU




Exportra csavazas

* 89/2004 r. 27.§

* Ha a készitménynek van engedélye, de nem az adott
kulturaban (rendelet modositas ??)

* A vetOmag csavazasara a kérelmet az engedélyez6
hatosaghoz, a NEBIH NTAI-hoz kell benyujtani a
tervezett kezelés el6tt legalabb 15 nappal

* A csavazott export vetdmagot 7 nappal a kiszallitast
megel6z6en be kell jelenteni a megyei KH-nal

* A kezelés és a kivitel megtodrténte utan a NEBIH NTAI
részére be kell jelenteni a megvaldsult adatokat



GLIFOZAT

IARC és Greenpeace karcinogenitas vadak utan nem lett
megszavazva

PoE faggyuaminos készitmények viszavonasa
ECHA tisztazta —a hatdoanyag nem karcinogén
Uj szavazas 2017 november — max. 5 évre

Németorszag szavazataval megvolt -
a miniszter aldozataval



Okiratok fellilvizsgalata

* POE faggyuamin tartalmu készitmények kivonasa

* Hasznalat egységes tilalma jatszotereken, korhazak
tertletén

* Deszikkalas tilalma ?
* Betakaritas el6tti gyomirtas ?




GLIFOZAT

* Politikai kampany — tudomanyosan megcafolt
vadak

* 15 év helyett 5 évre kapott engedélyt
* Hatéanyag 2022.XlI-ben lejar
* Dosszié beadas 2019 végeén

e Senki nem vallalta
* COM javaslat RMS csoportra: FR, NL, SE, HU
* Egyeztetések , munkamegosztas folyik



Egyszertu anyagok

(basic substances)

* Orokds engedély
* Nem novényvédelmi célra hasznaljak els6dlegesen

* Mas jogszabalyok szerint is lehet engedélyezve (pl.
élelmiszerek)

* EFSA értékelés alapjan hatdanyag-engedély
* Nem kell tagallami készitmény engedélyezés

* Nem irhato fel a hasznalat a cimkére ! -
 OKO: élelmiszer, vagy rajta van az 6ko-listan @;mé
%oy
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Jovahagyott egyszeru anyagok

Calcium hydroxide

Chitosan
hydrochloride

Diammonium
phosphate

Equisetum arvense

Fructose

Lecithins

Salix spp. cortex

NaHCO;
Sucrose

Sunflower oil

Mésztej

Kitozan-hidroklorid

Ammonium-foszfat

Mezei zsurld

Gyumolcscukor

Lecitinek

Flizfakéreg

Szddabikarbona
Szahardz,cukor

Napraforgdolaj

12.

13.

14.

15.

16
17

18
19
20

Vinegar

Whey

Clayed charcoal

Nettle Urticae
ssp. folium

Hydrogen
peroxide

Sodium-chloride

Beer

Mustard power
Onion oil

Talc E553B

Ecet

Tejsavo

Agyagos faszén

Nagy csalan
(levél)

Hidrogén-peroxid
Konyhasd

Sor

Mustarmag por
Hagymaolaj

Zsirkod



REFIT - a 1107/2009 es 396/2005 rendeletek

megujitasa (2018 oktober 10.)

 ECORYS megbizasa COM altal
* Nyilvanos véleményezés 2018.02.12-ig

e 9847 valasz
DE 4491, FR 1894, 582 UK...... 69 HU

* Termel6 21% lpar 25% NGO 4% Egyéb 45%




REFIT kovetkeztetések

* A rendeletek jol mikodnek
* N6tt a harmonizacio

* NOtt a hatdanyagok szama (f6leg az egyszeri és
alacsony kockazatu anyagok miatt)

* NGtt a készitmények szama (kivéve 9 tagallam ©)
* A cut-off nem okozott jelentds csokkenést

* Problémak: nem jol alkalmazzak a R-t, forrashiany,
késések

 cMS 12 hénap, MR 10 hdnap (4 honap helyett!)

nébih ‘



REFIT adatok

* Mintak 1,6%-a nem felel meg az MRL-nek

e COMPASS — 0sszehasonlito értékelés: 280-bol 0 kivonas
értelmetlen eljaras

* MR — kolcsonos elismerés 409 (2011) 1109 (2016)

e Koltség: uj hatdéanyag dosszié 25-40 M € (biol a.s. 2 M €)
megujitasi dosszié: 5 M € (biol a.s. 0,5 M €)

i

V&N




Poc jelentes (EP 2018.09.13.)

* EU szint(i PPP engedélyezés kellene
* Alacsony az innovacio foka

* Védbanyagok és kdlcsonhatas-fokozok még
nincsenek a 1107 ala rendelve (adatkovetelmény)

* Hianyzik a segédanyag negativ lista

e Szukséghelyzeti engedélyek nem mindig indokoltak
e Létszamnodvelés kell a hatésagoknal !

* El6vigyazatossag elvét erbsiteni kell

* Elhanyagolhato kitettség # Elhanyagolhato kockazat

nébih ‘



EP Pest Committee jelentes (2018.dec.6.)

* EU szintl PPP engedélyezést nem javasolja
e Létszamnovelés kell a hatosagoknal |
* El6vigyazatossag elvét erdsiteni kell
* Neurotoxicitas mint Uj szempont

* RMS kijel6lés rendszerét valtoztatni
* Vizsgalatok nyilvanossaga (mar a RAR utan)

* Forgalombahozatal utani fellgyeleti rendszer

* Adatok nyilvanossaga a PPP eng. folyamat soran (!)
* A szakirodalom is GLP vizsgalattal egyenértékd

nébih ‘



magyar hatosag helyzete




NEBIH NTAI osztalyok

az engedeélyezesi folyamatban

Novényveédelmi

Talajvedelmi Hatosagi osztaly

Hatosagi

osztaly Engedélyezésiosztaly |
(eljarasok koordinalasa,
engedélyek kiadasa)
/ <
0
drtékelési osztaly d Technoldgiafejlesztési
(Szakertdi munka ) osztaly
. (Hatékonysagvizsgalatok
(¥ < A_szervezese és értekelgse) )
\ Osszesen 25 6 /

nébih ‘ Elonyos szerkezet — minden 1 helyen

2009 ota nincs kilon szakhatosag



Magyarorszag részvetele hatdéanyag értékelésekben

(Megujitasok — COM altal kiosztott feladat)

AIR 3 megujitasi szakasz

HU=RMS: benzoesav, Gliocladium catenulatum, dimoxistrobin,
Paecilomyces lilacinus

HU=coRMS: -ciflutrin, daminozid, piraklostrobin, triklopir

AIR4 megujitasi szakasz
HU=RMS: vas-szulfat, haloxifop-P, naftilacetamid, naftilecetsav,
teflutrin

HU=coRMS: Pythium oligandrum, CaCO,, bifentrin, oxifluorfen,
lufenuron, triflumuron

Eddig évente 1-1,5 hatoanyag értékelés jutott.
Ez az értékeldk kapacitasanak tobb, mint felét lekoti Aﬁ




Készitmény engedélyezési feladatok 1.

e Zonalis értékelés uj PPP HU=zRMS
Hatarid6: 1 év Valosag: 2 év  EU atlag: 1.5-2 év
Darabszam: 2-5 /év 2018: 2 termék (CZ, AT >30!)

* Engedély atvétel HU=cMS, Kolcsonos elismerés (MR)
Hatarid6: 4 honap Valdsag:1év EU atlag: 1 év
Darabszam: 40-60/év

* Feliilvizsgalat, engedélymegujitas : 20-25 / év
HU=zRMS 2018: 3 készitmény

* Engedélymoddositas HU=zRMS , HU=cMS
 Modositas nemzeti értékeléssel >200

 Adminisztrativ modositasok

nébih ‘



Készitmény engedélyezési feladatok 2.

Klén engedély: 60-70/év
Parallel import ligyek : 80-90 /év

Sziikséghelyzeti engedélyek : 170 hatarozat 240 készitmény
EK miitragya (2018) : 213 bejelentés 2184 készitmény

* Termésnovel6 anyagok: 100 Uj engedély / év
200 Uj készitmény /év 800 készitmény értékelés/év

* Osszesen évi 4000 Ugyirat (érkezé és kimend)

nébih ‘



A legfontosabb dijtételek (HUF)

25 000 000

Hatoanyag értékelés 12 500 000
(bioldgiai)

Zonalis értékelés, uj engedély 6 000 000
Zonalis értékelés, 5000 000
felulvizsgalat

Zonalis atvétel Uj engedély 1 500 000
Felllvizsgalat mas értékelés 1 000 000

felhasznalasaval

nébfih ‘
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Tanulmany a kapacitasbovatesre

* Tobb |épcs6ben az AGES létszamat célozzuk meg (55 f6)
* A javaslat 2019 decemberben elfogadasra kerult

* Els6 lepésben 4 értékelbt vesziink fol 2020-ban

* A kiadott okiratok szamat 50%-kal kell novelni

* Az eredmények fuggvényében dontenek a tovabbiakrol




CEUREG
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25

49
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al.nebih.gov.hu

H ZOLD SZAM

.miszer-biztonsagért

80263 244
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Elektronikus benyujtas 2020. januar 1-tol

Fgvelore parhuzamosan hagvomednyos uton 1s be kell adni
A mellékleteket csak postin vagy személvesen
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Termesnovelok
Tervezett EU szabalyozas

* EU - korforgasos gazdasag : szerves- vagy masodlagos
nyersanyagokbol termésnovelSk

* Szabvanyositas, engedélyezés eltorlése

e Szabvany szerinti termékek — utélagos el rzes

e A készitmények 80-90%-a nem lesz
engedélykoteles

* A 36/2006 FVM rendelet alkalmazandéd
a tobbi termékre, illetve 6nkéntes alapon ba lyikre
(opcionalis alkalmazas, a kérelmezd valasztja az eljarast)

nébih ‘ .



Funkcio szerinti termékkategoriak

PFC — product function categories) — Annex |I.

Pl. mitragya, szerves tragya, meszezo6 anyag, talajjavito,
biostimulans

OsszetevO anyag kategoriak

CMC - component material categories) — Annex Il.
PI. eredeti nyersanyagok, néveényi kivonatok,
komposztok, mikroorganizmusok, élelmiszeripari
melléektermékek , ipari mellékterméekek

nébih |



Tervezett struktura

. Tagallam

* kijeloli a bejelent6 hatdsagot/szervezetet vagy nemzeti akkreditalo
l testiiletet, amely bejelenti a megfelel6ség értékeld szervezeteket

(notified body)

» piacfeliigyelet — minéség ellendrzés

Piaci szereplok: gyarté/eldallitd, képviselet, importér, tovabbforgalmazé

* felelosek a termék minoségéért
* technikai dokumentacio

. * EU megfelel&ségi nyilatkozat

Megfelel6ség értékeld szervezet

 Megfelel6ség értékelés

* EU tipus vizsgalat

EU Bizottsag

* Jogszabaly mdédositas- felhatalmazason alapulé , kategdériak, anyagok

nébih ‘ .




EU szabalyozas varhato kovetkezménye

* Piaci kaosz
* A védelmi elvek sérulése, kornyezetszennyezés

* Nehézfémekkel szennyezett anyagok, allati
melléktermékek, hulladékok ellendrizhetetlen
bearamlasa

* Gyengébb mindségl termékek térnyerése
i




A kialkudott szoveg és a magyar allaspont

* Cd: 60 ppm lesz csokkentés nélkul , derogacio kérhetd de
bizonytalan
dsszes Cr: nem lesz még cimkén sem

* Delegated acts: COM néhany kivétellel modosithat a
mellékletek tartalman

* AM-AK dontés (XI1.11) : HU igennel szavaz

e Szavazas 2018.XI11.12.: ES, DK nem, BE tart., tobbi igen
* Alkalmazando: 3 évvel a hatalyba |épés utan

2022. julius 16-tdl

nébih ‘






