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A Tanacs allaspontja

AZ EUROPAI PARLAMENT MODOSITASAT"

a Tandcs elsd olvasatban elfogadott allaspontjdhoz

AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS RENDELETE
a biocid termékek piaci hozzaférhetdségének biztositasarol €s felhasznalasarol

(EGT-vonatkozasu szoveg)

AZ EUROPAI PARLAMENT ES AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Europai Unid miikodésérdl szolo szerzédésre és kiilondsen annak 114. cikkére,

" * Moédositasok: az ij vagy médositott széveget félkovér délt betiitipus, a torléseket pedig a I jel
mutatja.
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tekintettel az Europai Bizottsag javaslatara,

tekintettel az Europai Gazdasagi és Szocialis Bizottsag véleményére',

rendes jogalkotasi eljaras keretében?,

mivel:
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)
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A Dbiocid termékekre sziikség van az emberi és az allati egészségre artalmas
szervezetekkel szembeni védekezéshez, valamint a természetes ¢és eldallitott anyagokat
kérositd szervezetekkel szembeni védekezéshez. Mindazonaltal a biocid termékek
bels6 tulajdonsagaik és felhasznalasi modjaik miatt kockazatot jelenthetnek az
emberekre, az allatokra és a kdrnyezetre.

Nem szabad biocid termékek piaci hozzaférhetoségét biztositani, sem azokat
felhasznalni az e rendelettel Osszhangban torténd engedélyezés nélkiil. A kezelt
arucikkeket csak akkor lehet forgalomba hozni, ha e rendeletnek megfeleléen
jovahagytak a benniik talalhatd vagy a kezelésiikhoz felhasznalt biocid termékekben
1év6 hatoanyagokat.

E rendelet célja, hogy az emberi és az 4llati egészség és a kdrnyezet magas szintii
védelmének biztositasa mellett javitsa a biocid termékek szabad mozgasat az Union
beliil. Kiilonos figyelmet kell forditani a lakossag veszélyeztetett csoportjai, példaul a
varandos nok és a gyermekek védelmére. E rendeletnek az eldvigyazatossag elvére
kell éptilnie annak biztositasa érdekében, hogy a hatdéanyagok és a biocid termékek
gyartasa €s piaci hozzaférhetdségének biztositasa ne veszélyztesse az emberek vagy az
allatok egészségét, €s ne vezessen elfogadhatatlan kornyezeti karokhoz. A biocid
termékek kereskedelmét korlatozo akadalyok minél teljesebb felszdmolasa érdekében
szabalyokat kell megallapitani a hatdanyagok jovahagyasara, valamint a biocid
termékek piaci hozzaférhetoségének biztositasara és felhasznalasara vonatkozoan,
ideértve az engedélyek kolcsonds elismerésére és a parhuzamos kereskedelemre
vonatkozé szabalyokat is.

Az emberi és az allati egészség, valamint a kornyezet magas szintli védelmének
biztositasa érdekében ezt a rendeletet a munkahelyi biztonsagra és a kdrnyezet €s a
fogyasztok védelmére vonatkozo uniods jogszabalyok sérelme nélkiil kell alkalmazni.

A Dbiocid termékek Kozdsségen belilli piaci hozzaférhetdségének biztositasara
vonatkoz6 szabalyokat a 1998. februar 16-i 98/8/EK eurdpai parlamenti és tanacsi
iranyelv® allapitotta meg. E szabalyokat a tapasztalatokra tekintettel, és kiilondsen a
Bizottsag altal az Eurdpai Parlamentnek €s a Tandcsnak benyujtott, az iranyelv

HL C 347, 2010.12.18., 62. o.

Az Eurdpai Parlament 2010. szeptember 22-i allaspontja (a Hivatalos Lapban még
nem tették kozz¢€) és a Tandcs ...-i hatarozata (a Hivatalos Lapban még nem tették
kozz¢€) els6 olvasatban. Az Eurdpai Parlament ...-i allaspontja (a Hivatalos Lapban
még nem tették kozzé).

HL L 123.,1998.4.24., 1. o.
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végrehajtasanak elsé hét évérdl késziilt és az iranyelv altal felvetett problémakat,
illetve annak hianyossagait elemzd jelentés alapjan ki kell igazitani.

Figyelembe véve a jelenlegi szabalyokban megvalositando fobb valtoztatasokat, a
rendelet a megfeleld jogi eszkoz arra, hogy a 98/8/EK iranyelv helyébe 1épve vilagos,
részletes és kozvetleniil alkalmazando6 szabalyokat allapitson meg. A rendelet egyuttal
a jogi kovetelmények egyidejii €s harmonizalt végrehajtasat is biztositja az Unidban.

Kiilonbséget kell tenni azon létez6 hatdéanyagok kozott, amelyek mar a 98/8/EK
iranyelvben meghatarozott atiiltetési hatarid6 elétt forgalomban voltak biocid termék
hatéanyagaként, és az olyan 0j hatéanyagok kozott, amelyek az emlitett idépontban
még nem voltak forgalomban. A 1étez6 hatéanyagok folyamatban 1évé feliilvizsgalata
soran a tagallamoknak lehet6vé kell tennitik az ilyen hatéanyagokat tartalmazo biocid
termékek piaci hozzaférhetdségének nemzeti szabéalyaik szerinti biztositasat
mindaddig, amig az ilyen hatéanyagok jovahagyasarol hatdrozatot nem hoznak. E
hatarozat meghozatalat kovetden a tagallam vagy adott esetben a Bizottsag az esettdl
fliggben megadja, visszavonja vagy moddositja az engedélyeket. Annak biztositasara,
hogy a forgalomba hozott 0j termékek e rendelet kovetelményeinek megfeleljenek, az
Uj hatéanyagokat még az elott meg kell vizsgalni, hogy az azokat tartalmazé biocid
termékeket forgalomba hozndk. Az 1j hatéanyagok eléallitasanak Osztonzése
érdekében azonban az Uj hatéanyagok értékelési eljarasa nem gatolhatja a
tagallamokat vagy a Bizottsagot abban, hogy meghatarozott idétartamra olyan biocid
termékeket engedélyezzenek, amelyek hatdoanyaga még nem keriilt jovahagydsra,
feltéve, hogy a teljes dokumentaciot benyujtottak és vélelmezhetd, hogy a hatdanyag
¢s a biocid termék az e rendeletben meghatarozott feltételeknek megfelel.

Annak biztositdsa érdekében, hogy a hatdanyagokat forgalomba hozd személyek
egyenld banasmodban részesiiljenek, eld kell irni szamukra, hogy a biocid termékben
valo felhasznalas céljara altaluk eldallitott vagy behozott minden egyes hatoanyagra
vonatkozoélag rendelkezzenek dokumentacioval, vagy a dokumentacidohoz vagy annak
vonatkoz6 adataihoz hozzaférést biztositd hozzaférési felhatalmazéssal. A
tovabbiakban nem lehet azon biocid termékek piaci hozzaférhetdségét biztositani,
amelyek olyan hatéanyagokat tartalmaznak, amelyek vonatkozasaban az illetékes
személy e kotelezettséget nem teljesiti. Ilyen esetekben a biocid termékek meglévd
készleteinek artalmatlanitasa és felhasznalasa vonatkozasaban megfelelé atmeneti
idészakot kell biztositani.

E rendeletet olyan biocid termékekre kell alkalmazni, amelyek a felhasznalohoz juto
kiszerelésben egy vagy tobb hatdanyagbol allnak, hatéanyagot tartalmaznak vagy
keletkeztetnek.l .

A jogbiztonsag érdekében Iétre kell hozni a biocid termékekben valod felhasznalasra
jovahagyott hatéanyagok unios jegyzékét. Eljarast kell meghatarozni annak
vizsgalatara, hogy egy hatdanyag az emlitett jegyzékbe felveheté-e vagy sem. Meg
kell hatarozni tovabba, hogy egy hatéanyag jovahagyasara, valamint a jegyzékbe valo
felvételére iranyuld kérelem alatamasztasara az érdekelt feleknek milyen
informaciokat kell benyujtaniuk.
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E rendelet alkalmazasa nem sérti a vegyi anyagok regisztralasarol, értékelésérol,
engedélyezésérdl és korlatozasarol (REACH) és az Eurdpai Vegyianyag-ligynokség
létrehozasarol szo6lo, 2006. december 18-1 1907/2006/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
rendeletet’. Bizonyos feltételek fennallasa esetén a biocid hatéanyagok mentesiilnek az
emlitett rendelet vonatkozd rendelkezései aldl.

A kornyezet, valamint az emberi és az allati egészség magas szintli védelmének
biztositdsa érdekében a legnagyobb kockazatot jelentd hatéanyagok biocid
termékekben vald hasznalatat — kiilonleges eseteket kivéve — nem szabad jovahagyni.
A kiilonleges esetek kozé kell sorolni az olyan eseteket, amelyekben a hatdéanyag
jovahagyasat az expoziciobol eredé kockazat elhanyagolhatd mértéke, koz- vagy
allategészségiigyi, illetve kornyezetvédelmi okok, vagy a jovahagyés elmaradasaval
jaré aranytalan negativ tarsadalmi kovetkezmények indokoljdk. Annak eldontése
soran, hogy az ilyen hatdéanyagok jovahagyhatok-e, figyelembe kell venni a megfeleld
alternativ anyagok vagy technoldgidk meglétét ¢és elegendd mértékben vald
rendelkezésre allasat is.

Az unios jegyzékbe felvett hatdanyagokat a tudomanyos és technologiai fejlemények
figyelembevétele érdekében rendszeresen feliil kell vizsgalni. Amennyiben szdmottevé
jelek utalnak arra, hogy a biocid termékekben vagy a kezelt arucikkekben hasznalt
valamely hatéanyag nem felel meg e rendelet kovetelményeinek, lehetdséget kell adni
a Bizottsagnak arra, hogy feliilvizsgalja a hatéanyag jovahagyasat.

A hatéanyagokat helyettesitendé hatdanyagként indokolt megjeldlni, ha bizonyos
veszélyes lényegi  tulajdonsagokkal rendelkeznek. A  helyettesitendéként
meghatarozott hatéanyagok rendszeres feliilvizsgalatanak lehetové tétele érdekében e
hatéanyagokat — a megujitast is beleértve — nem lehet hét évnél hosszabb iddtartamra
jovahagyni.

A helyettesitend6 hatoanyagot tartalmazd biocid termékek engedélyezése vagy az
engedély megujitasa soran lehetdséget kell teremteni arra, hogy a felhasznalasukkal
jaré kockazatok és elénydk szempontjabol a biocid termékeket 0sszehasonlitsak mas
engedélyezett biocid termékekkel, illetve nem vegyi jellegi védekezési vagy
megeldzési modszerekkel. Az Gsszehasonlitod értékelés alapjan a helyettesitendoként
meghatarozott hatdéanyagokat tartalmazo biocid termékeket be kell tiltani vagy
hasznalatukat korlatozni kell, amennyiben bizonyitast nyert, hogy mas olyan
engedélyezett biocid termékek vagy nem vegyi jellegii védekezési vagy megelézési
modszerek, amelyek 1ényegesen kisebb altalanos kockazatot jelentenek az emberi és
az allati egészségre és a kornyezetre, kellden hatdsosak és nincs egyéb jelentOs
gazdasagi vagy gyakorlati hatranyuk. Ilyen esetekben megfelel atmeneti id6szakokat
kell biztositani.

Annak érdekében, hogy az ipart és a hataskorrel rendelkezd hatosagokat ne terheljék
szlikségtelen igazgatasi és pénziigyi terhek, a hatdanyagok jovahagyasanak vagy a
biocid termékek engedélyének megujitasara iranyuld kérelem teljes kori értékelését

1

HL L 396.,2006.12.30., 1. o.
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csak akkor kell elvégezni, ha az eredeti értékelésért felelos hataskorrel rendelkezd
hatosag a rendelkezésére allo informaciok alapjan ezt sziikségesnek tartja.

E rendelet technikai, tudomanyos ¢és igazgatasi vonatkozasainak hatékony
koordinalasat és kezelését unids szinten sziikséges biztositani. Az 1907/2006/EK
rendelettel 1étrehozott Eurdpai Vegyianyag-iigynokségnek (a tovabbiakban:
tigynokség) kell elvégeznie a hatdoanyagok értékelésére, valamint a biocid termékek
egyes csoportjainak uni6és engedélyezésére vonatkozd feladatokat, tovabba a
kapcsolodo feladatokat. Kovetkezésképpen az e rendelettel az ligynokségre ruhazott
feladatok némelyikének elvégzésére az ligynokségen beliil 1étre kell hozni egy biocid
termékekkel foglalkozo6 bizottsagot.

Az e rendelet szerinti egyes biocid termékek és kezelt arucikkek mas unids
jogszabalyok hatalya ala is tartoznak. Ennélfogva egyértelmii valasztovonalakat kell
meghuzni a jogbiztonsag érdekében. E rendelet mellékleteként jegyzéket kell késziteni
az ¢ rendelet hatalya ald tartozo terméktipusokrdl, amely tartalmazza az egyes tipusok
jellemzo leirasait is.

Azon biocid termékek, amelyek tervezett felhasznalasa nem csak az e rendeletben
foglalt célokra terjed ki, hanem orvostechnikai eszkozokkel — mint példaul a
koérhazban feliiletek fert6tlenitésére és orvostechnikai eszkozok fertétlenitésére
hasznalt termékek — is kapcsolatos, olyan kockazatokat is felvethetnek, amelyekkel ez
a rendelet nem foglalkozik. Ezért az ilyen biocid termékeknek az e rendeletben foglalt
kovetelményeken kiviill meg kell felelniiik az aktiv beiiltethetd orvostechnikai
eszkOzokre vonatkozo tagallami jogszabdlyok kozelitésérdl szolo, 1990. junius 20-i
90/385/EGK tanacsi irélnyelv1 I. mellékletében, az orvostechnikai eszkozokrol sz610,
1993. jnius 14-i 93/42/EGK tanacsi iranyelvben® és az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszk6zokrol sz616, 1998. oktober 27-1 98/79/EK eurdpai parlamenti €s
tanacsi irényelvben3 eldirt vonatkozo alapkovetelményeknek is.

Amennyiben a kozmetikai hatds egy biocid funkciora épiil vagy ez a funkcio egy
kozmetikai termék masodlagos hatdsa, s mint ilyen a 1223/2009/EK rendelet hatdlya
ala tartozik, a biocid funkciora és az adott termékre a biocid termékekrél sz0lo
rendelet hatdlya nem terjed ki.

Az élelmiszer- és takarmanybiztonsagot mar szabalyozzak unids jogszabalyok, igy
kiilonosen az ¢élelmiszerjog altalanos elveirdl és kovetelményeirdl, az Eurdpai
Elelmiszerbiztonsagi Hatésag létrehozasarol és az élelmiszerbiztonsagra vonatkozd
eljarasok megallapitasarol sz6lo, 2002. janudr 28-i 178/2002/EK eurdpai parlamenti és
a tanacsi rendelet’. Ezért e rendelet nem alkalmazando a biocid termékként hasznalt
¢lelmiszerekre és takarmanyokra.

A technoldgiai segédanyagokat mar szabalyozzak hatalyos unids jogszabalyok,
kiilondsen a takarmanyozasi célra felhasznalt adalékanyagokrol szolo, 2003.

W N =

HL L 189., 1990.7.20., 17. o.
HL L 169.,1993.7.12,, 1. o.
HL L 331.,1998.12.7,, 1. o.
HL L 31.,2002.2.1., 1. 0.
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szeptember 22-1 1831/2003/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet', valamint az
¢lelmiszer-adalékanyagokrol szo6l6, 2008. december 16-i 1333/2008/EK eurdpai
parlamenti és tanacsi rendelet’. Ennélfogva helyénvalé ezeket e rendelet hatalya alol
kizarni.

Mivel az élelmiszerek €s takarmanyok tartositasara a karositd szervezetekkel szembeni
hatasuk miatt hasznalt, el6zbleg a 20. terméktipusba sorolt szereket az 1831/2003/EK
rendelet és az 1333/2008/EK iranyelv szabalyozza, nem indokolt e terméktipus
fenntartasa.

Mivel a hajok ballasztvizének és az iiledékeknek a kezelésére és ellendrzésére
vonatkoz6 nemzetk6zi egyezmény rendelkezik a hajok ballasztvizének kezelésére
szolgald rendszerek jelentette kockazatok hatékony értékelésérdl, célszeri az ilyen
rendszerek végsd jovahagyasat és az azt kdvetd tipusjovahagyast az e rendelet altal
megkovetelt termékengedéllyel egyenértékiinek tekinteni.

Azokat a biocid termékeket, amelyek piaci hozzaférhetdségének tovabbi jogszerii
biztositasa nem lehetséges, a hulladékokra vonatkozo6 unids jogszabalyok, kiilonosen a
2008/98/EK  iranyelv, valamint az azt végrehajtd6 nemzeti jogszabalyok
rendelkezéseinek megfelelden kell kezelni a kornyezetet esetleg éré karos hatasok
elkeriilése érdekében.

A valamennyi tagallamban hasonld feltételek mellett hasznalt egyes biocid termékek
piaci hozzaférhetdsége biztositasanak az Unid egészében valdé megkdnnyitése
érdekében célszerti e termékek tekintetében unids engedélyt kiadni. Annak érdekében,
hogy az {igynokségnek legyen ideje a sziikséges kapacitas kiépitésére €s ezen eljaras
gordiilékennyé tételére, az unids engedély iranti kérelem lehetdségét fokozatosan kell
kiterjeszteni a tagallamok mindegyikében hasonlo feltételek mellett hasznalt biocid
termékek tovabbi kategoriaira.

A Bizottsagnak at kell tekintenie az unids engedélyrél szold rendelkezések
alkalmazasa soran nyert tapasztalatokat, és — adott esetben moddositasi javaslatok
kiséretében — 2017. december 31-ig jelentést kell tennie az Eurdpai Parlamentnek és a
Tanacsnak.

Annak érdekében, hogy csak olyan biocid termékek piaci hozzaférhetdségét
biztositsak, amelyek e rendelet vonatkozé rendelkezéseinek megfelelnek, a biocid
termékek piaci hozzaférhetdsége biztositdsanak vagy felhasznalasanak valamely
tagallam terliletén vagy annak egy részén torténd engedélyezése esetén a hataskorrel
rendelkez0 hatésagok, e termékek Unidn beliili piaci hozzaférhet0sége biztositasanak
vagy felhasznalasanak engedélyezése esetén a Bizottsag jar el.

A kornyezet és az emberi egészség szempontjabdl kedvezobb tulajdonsagli termékek
hasznalatanak 0Osztonzése érdekében célszerli az ilyen biocid termékek esetében
egyszersitett engedélyezési eljardsokrol rendelkezni. Azt kdvetden, hogy az ilyen
termékeket legalabb egy tagallamban engedélyezték, azok piaci hozzaférhetéségének

HL L 268.,2003.10.18., 29. o.
HL L 354.,2008.12.31., 16. o.
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biztositasat bizonyos feltételek mellett minden tagallamban lehetévé kell tenni
kolcsonos elismerés eldirasa nélkiil is.

Azon biocid termékek meghatarozasa céljabol, amelyekre az egyszerusitett
engedélyezési eljaras alkalmazhatd, célszerli azon hatéanyagok jegyzékét
meghatarozni, amelyeket e termékek tartalmazhatnak. E jegyzéknek kezdetben az
1907/2006/EK rendelet vagy a 98/8/EK iranyelv értelmében kis kockazattal jard
anyagként azonositott anyagokat, élelmiszer-adalékanyagként azonositott anyagokat,
feromonokat, valamint egyéb alacsony toxicitasii anyagokat, mint példaul gyenge
savakat, alkoholokat, tovabba kozmetikumokban ¢€s élelmiszerekben hasznalt novényi
olajokat kell tartalmaznia.

A hataskorrel rendelkezé hatésagok megkozelitéseinek Osszehangolasa érdekében
rendelkezni kell a biocid termékek értékelésének és engedélyezésének egységes
elveirol.

A biocid termékek tervezett felhasznalasi modjaival kapcsolatos kockdzatok felmérése
érdekében indokolt, hogy a kérelmezék a sziikséges informaciokat tartalmazo
dokumentaciokat nyujtsanak be. A hatéanyagokra €és az azokat tartalmazé biocid
termékekre vonatkozoan adatkészletet kell meghatarozni annak érdekében, hogy az
mind az engedélyért folyamodd kérelmezéket, mind az engedélyre vonatkozo
hatarozat meghozatala érdekében értékelést végzo hataskorrel rendelkezé hatosagokat
segitse.

Figyelembe véve mind azon hatéanyagok, mind azon biocid termékek sokféleségét,
amelyek esetében nem alkalmazhatdé az egyszerGsitett engedélyezési eljaras, az
adatszolgaltatasi és vizsgalati kovetelményeknek alkalmazkodniuk kell az egyedi
korilményekhez és lehetové kell tenniiik az atfogd kockazatértékelést.
Kovetkezésképpen a kérelmezének lehetdséget kell biztositani arra, hogy adott esetben
az adatszolgaltatasi kovetelmények moddositasat kérje, beleértve az olyan adatok
benyujtasanak kotelezettsége aloli mentességet, amelyek benyujtasa a termék jellege
vagy tervezett felhasznalasa miatt nem sziikséges vagy nem lehetséges. A
kérelmezoknek kérelmiik alatdmasztasara megfeleld miiszaki és tudomanyos indoklast
kell benyujtaniuk.

A tagallamoknak — példaul informacids szolgalatok létrehozasa révén — tanacsadassal
kell segiteniiik a kérelmezoket, kiilondsen a kis- és kozépvallalkozasokat (kkv) abban,
hogy eleget tehessenck e rendelet kovetelményeinek. E tanacsadasnak ki kell
egészitenie az Ugynokség altal biztositott mikodési Utmutatokat, illetve egyéb
tandcsadast és segitséget.

Elsésorban annak érdekében, hogy a kérelmezOk ténylegesen gyakorolni tudjak az
adatszolgaltatasi kovetelmények modositasanak kérelmezésére vonatkozo jogukat, a
tagallamoknak tajékoztatniuk kell a kérelmezoket ennek lehetéségérdl és azokrol az
indokokrol, amelyek ilyen kérelmek alapjaul szolgalhatnak.

A piacra jutas megkonnyitése érdekében lehetové kell tenni a biocid termékek egy
csoportjanak biocid termékcsaladként torténd engedélyezését. Az adott biocid
termékcsaladba tartozo biocid termékeknek hasonld felhasznalasi célokkal és azonos
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hatéanyagokkal kell rendelkezniiik. Az 0sszetételbeli eltéréseket, vagy a hatdéanyagnak
nem mindsiilé Osszetevok helyettesitését pontosan meg kell hatarozni, ugyanakkor az
eltérések vagy a helyettesités nem befolyasolhatjdk hatranyosan a kockazat mértékeét
€s nem ronthatjak jelentds mértékben a termék hatdsossagat.

A Dbiocid termékek engedélyezésekor meg kell gy6zédni arrol, hogy azok
rendeltetésszerli hasznalat mellett kelléen hatasosak €s nincs elfogadhatatlan hatasuk —
példaul rezisztencia — a célszervezetekre nézve, és gerinces allatok esetében nem
okoznak sziikségtelen szenvedést és fajdalmat. Ezenkiviil a jelenlegi tudomanyos és
miiszaki ismeretek alapjan nem lehet elfogadhatatlan hatasuk a kornyezetre vagy az
emberi és az allati egészségre. Adott esetben biztositani kell, hogy az emberi és az
allati egészség védelme érdekében megallapitasra keriiljenek a biocid termékekben
talalhaté hatéanyagoknak az élelmiszerek és a takarmanyok esetében megengedett
szermaradék-hatarértékei. Amennyiben e kdvetelmények nem teljesiilnek, a biocid
termékek nem engedélyezhetdk, kivéve, ha az engedélyezést az indokolja, hogy az
engedélyezés megtagaddsa a hasznalatukbol adddd kockdzatokhoz képest a
tarsadalomra nézve aranytalanul nagy negativ kovetkezményekkel jarna.

Amennyiben lehetséges, a karositdé szervezetek jelenlétét megfeleld ovintézkedések
megtételével meg kell akadalyozni, példaul az arucikkeket megfelelden kell
raktarozni, a vonatkozé higiéniai eldirasokat be kell tartani, valamint a hulladékot
haladéktalanul artalmatlanitani kell. Lehetdség szerint az emberekre, az allatokra és a
kornyezetre alacsonyabb kockazatot jelentd biocid termékeket kell alkalmazni,
amennyiben azok hatdsos védelmet biztositanak; a fajdalom ¢€s stressz érzékelésére
képes allatok karositasara, megdlésére vagy elpusztitasara szant biocid termékek csak
legvégso esetben alkalmazhatok.

Neéhany engedélyezett biocid termék lakossagi felhasznalasa bizonyos kockazatokkal
jérhat. Ezért helyénvald rendelkezni arrdl, hogy egyes biocid termékek lakossagi
felhasznalasra vald piaci hozzaférhetoségének biztositasa altalaban ne legyen
engedélyezheto.

Az értékelési eljarasok megismétlésének elkeriilése, tovabba a biocid termékek Union
beliili szabad mozgasanak szavatolasa érdekében olyan eljarasokat kell 1étrehozni,
amelyek biztositjak, hogy a termékekre az egyik tagallamban megadott engedélyeket
mas tagallamok is elismerjék.

Annak érdekében, hogy a tagallamok a biocid termékek értékelése soran szorosabban
egyuttmiikodhessenek, tovabba a Dbiocid termékek forgalomba keriilésének
megkonnyitése céljabol lehetévé kell tenni, hogy a kdlcsonds elismerési eljarast az
elsé nemzeti engedélyezés iranti kérelem benyujtasakor meg lehessen kezdeni.

Helyénvald a nemzeti engedélyek kolcsonds elismerését, és kiilondsen a felmeriild
vitas kérdések késedelem nélkiili rendezését szolgalod eljarasokat megallapitani.
Amennyiben valamely hataskorrel rendelkezd hatosag egy engedély kolcsonds
elismerését elutasitja, vagy annak korlatozasat javasolja, egy koordinaciés csoportnak
kell megkisérelnie megallapodasra jutni a meghozandé intézkedésrél. Amennyiben a
koordinacids csoportnak meghatarozott idén beliil nem sikeriil megallapodasra jutnia,
a Bizottsagot kell felhatalmazni a hatarozathozatalra. Miszaki vagy tudomanyos
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kérdések felmeriilése esetén a hatarozat elokészitése elott Bizottsag konzultdlhat az
iigynokséggel.

Mindazonaltal a kozrend és a kozbiztonsag, a kornyezet, valamint az emberi és az
allati egészség védelmével kapcsolatos megfontolasokbol, a nemzeti kincsek védelme
céljabol, tovabba a célszervezetek jelenlétének hianya miatt — kérelem alapjan és a
kérelmezdvel valdo megallapodast kdvetden — a tagallamok elutasithatjak az engedély
megadasat, vagy a megadandd engedély feltételeinek kiigazitasa mellett
hatarozhatnak. Amennyiben nem sikeriil a kérelmezdvel megallapodni, a Bizottsagot
kell felhatalmazni a hatarozathozatalra.

A biocid termékek bizonyos tipusainak alkalmazasa allatjoléti aggalyokat vethet fel.
Ezért a tagallamok szdmara lehetdvé kell tenni, hogy eltérhessenek a kolcsonds
elismerés elvétdl az ilyen terméktipusokhoz tartozd biocid termékek esetében,
amennyiben ezen eltérések indokoltak és nem veszélyeztetik ennek a rendeletnek a
belsd piac megfeleld szintli védelmére iranyulo célkitlizését.

Kolcsonds informéaciocserét szolgald rendszert kell kialakitani az engedélyezési és a
kolesonds elismerési  eljarasok miikodésének megkonnyitése érdekében. Ennek
megvalositasa érdekében Ilétre kell hozni a biocid termékek nyilvantartasat. A
tagallamoknak, a Bizottsagnak ¢és az ligynokségnek ezt a nyilvantartast arra kell
hasznalnia, hogy egymas rendelkezésére bocsassak a biocid termékek
engedélykérelmeihez ~ kapcsolodéan  benyujtott  adatokat és  tudomanyos
dokumentéciot.

Lehetévé kell tenni, hogy amennyiben egy biocid termék hasznalata valamely
tagallam érdekét szolgalja, azonban nincs olyan kérelmez6, aki e termék adott
tagallamban torténd forgalmazasaban érdekelt lenne, hivatalos vagy tudomanyos
szervek is kérelmezhessék az engedélyt. Amennyiben e szervek megkapjak az
engedélyt, szamukra ugyanazokat a jogokat kell biztositani, tovabba ugyanazokat a
kotelezettségeket kell tamasztani velik szemben, mint barmely mas engedélyes
esetében.

A tudomanyos és a muszaki fejlédés, tovabba az engedélyesek sziikségleteinek
figyelembevétele érdekében helyénvald meghatarozni, hogy egy engedélyt milyen
feltételek teljesiilése esetén lehet visszavonni, felilvizsgalni vagy modositani.
Sziikség van az engedélyezést érint6 értesitésre és informacidcserére is annak
érdekében, hogy a hataskorrel rendelkez6 hatdsagok és a Bizottsdg meg tudja tenni a
sziikséges 1épéseket.

Lehetoséget kell nytjtani a tagallamoknak arra, hogy meghatarozott idétartamra
engedélyezzék az e rendeletben meghatarozott feltételeknek meg nem feleld biocid
termékek forgalmazasat is, amennyiben olyan kozegészségiigyi vagy kornyezeti
kockazatot rejtd, elére nem latott veszeély meriil fel, amelyet mas eszkozokkel nem
lehet elharitani.

A hatoéanyagokkal és biocid termékekkel kapcsolatos kutatas €s fejlesztés 6sztonzése
érdekében meg kell allapitani olyan szabalyokat, amelyek nem engedélyezett biocid
termékek és nem jovahagyott hatdanyagok piaci hozzaférhetoségének kutatasi €s
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fejlesztési célu biztositasara és felhasznalasara vonatkoznak.

A bels6 piac és a fogyasztok szamara adodo elényok miatt kivanatos 6sszehangolt
szabalyokat megallapitani a kiilonb6z6 tagallamokban engedélyezett azonos biocid
termékek parhuzamos kereskedelme tekintetében.

Annak érdekében, hogy sziikség esetén meg lehessen allapitani a hatdanyagok
hasonlosagat, helyénvald a technikai egyenértékiiségre vonatkoz6 szabalyokat
meghatarozni.

Az emberi és az allati egészség, valamint a kdrnyezet védelme céljabol, tovabba az
Unio teriiletérdl szarmazo kezelt arucikkek és a harmadik orszagokbdl behozott kezelt
arucikkek kozotti hatranyos megkiilonboztetés elkeriilése érdekében, a belsé piacon
forgalomba hozott kezelt arucikkek kizarolag jovahagyott hatéanyagokat
tartalmazhatnak.

Annak érdekében, hogy a fogyasztok megfeleld informaciok birtokédban hozhassanak
dontéseket, tovabba a végrehajtas megkonnyitése és a kezelt arucikkek felhasznalasara
vonatkoz6 attekintés biztositasa céljabol a kezelt arucikkeket megfeleléen cimkézni
kell.

Azon kérelmez6k szamara, akik pénzt fektettek egy hatéanyagnak az e rendelet vagy a
98/8/EK iranyelv szerinti jovahagyasanak vagy egy biocid termék e rendelet vagy a
98/8/EK iranyelv szerinti engedélyezésének alatamasztasara, lehetové kell tenni, hogy
a befektetés egy részét méltanyos ellentételezés révén visszakapjadk minden olyan
esetben, amikor az ilyen jovahagyas vagy engedélyezés alatamasztasara benyujtott
tulajdonosi informéciok késdbbi kérelmezdk javara felhasznélésra keriilnek.

Annak biztositdsara, hogy minden olyan tulajdonosi informaci6é, amelyet egy
hatéanyag jovahagyasanak vagy egy biocid termék engedélyezésének alatdmasztasara
adtak be, védve legyen a benyujtas pillanatatol, tovabba annak megel6zésére, hogy
valamely informacié védelem nélkill maradjon, az adatvédelmi iddészakokat
szabalyoz6 rendelkezést a 98/8/EK iranyelv alkalmazasaban benyujtott informaciokra
is alkalmazni kell.

Uj hatoanyagok és azokat tartalmazé biocid termékek kifejlesztésének Osztonzése
érdekében egy hatdanyag jovahagyasanak vagy egy biocid termék engedélyezésének
alatamasztasara benyujtott tulajdonosi informéciok vonatkozasaban védelmi idészakot
kell biztositani, amely meghaladja a 1étez6 hatdoanyagokkal és az azokat tartalmazo
biocid termékekkel kapcsolatos informacidkra vonatkozé védelmi id6szak hosszat.

Alapvetd fontossagi az allatokon végzett kisérletek szaméanak minimalisra
csOkkentése, tovabba annak biztositdsa, hogy a biocid termékekkel vagy biocid
termékekben taldlhatd hatéanyagokkal végzett kisérletekre csak abban az esetben
keriiljon sor, ha azt a termék célja és felhasznalasa megkoveteli. A kérelmezdknek
méltanyos ellentételezés fejében célszerli lenne megosztaniuk egymassal a gerinces
allatokon végzett vizsgalatok eredményeit, hogy a vizsgalatok megismétlése
elkeriilhetd legyen. Amennyiben a gerinces allatokon végzett vizsgalatok
eredményeinek megosztasardl az adatok birtokosa és a leendd kérelmezé nem
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allapodik meg, az iigynokségnek az ellentételezésrdl hozott nemzeti birdsagi hatarozat
sérelme nélkiil lehetdvé kell tennie a leendé kérelmezd szamara a vizsgalati adatok
felhasznalasat. A hataskorrel rendelkez6 hatdosagoknak és az ligynokségnek a leendd
kérelmezok tajékoztatasa céljabol egy unids nyilvantartason keresztiil hozzaféréssel
kell rendelkeznie az ilyen vizsgalati adatok birtokosainak elérhet6ségéhez.

A leheto leghamarabb egyenld piaci feltételeket kell biztositani a meglévo
hatoanyagok szamdra, figyelembe véve a sziikségtelen tesztek és koltségek
minimdlisra csokkentésére (kiilonosen a kkv-k esetében), a monopdliumok
létrehozasdanak elkeriilésére, a gazdasdagi szereplok kozotti szabad verseny
fenntartisara és az adattulajdonosok kéltségeinek méltanyos ellentételezésére
iranyulo célkitiizest.

Osztondzni kell tovabba az allatkisérleteket nem igényld, az eldirt vizsgalatokkal és
vizsgédlati  modszerekkel — egyenértékli  alternativ. = moddszerekkel — torténd
informacioszerzést. Ezenkiviil a kisérletekkel kapcsolatos sziikségtelen koltségek
megeldzése érdekében ¢élni kell az adatszolgaltatasi kovetelmények kiigazitasanak
lehetdségével.

A tagallamoknak megfeleld ellendrzési és vizsgalati intézkedéseket kell hozniuk, a
gyartoknak pedig a célra alkalmas és azzal aranyos min6ségellendrzési rendszert kell
mikodtetniik annak biztositdsara, hogy az engedélyezett biocid termékek
biztonsagossaga és mindsége tekintetében eldirt kovetelmények a termékek piaci
hozzaférhetdségének biztositadsa soran érvényesiiljenek. Helyénvald lehet, hogy a
tagallamok e célbdl egyiittesen tegyenek intézkedéseket.

Az e rendelettel létrehozott rendszer alapvetd fontossagu része a biocid termékek
kockéazatairol és a kockazatkezelési intézkedésekrdl nyujtott hatékony tajékoztatas. Az
informacidhoz jutds megkonnyitése soran a hataskorrel rendelkezd hatésdgoknak, az
iigynokségnek és a Bizottsagnak tiszteletben kell tartania a bizalmas adatkezelés elvét
és el kell keriilnie, hogy az érintett személy kereskedelmi érdekeit sérté modon hozzon
nyilvanossagra informaciot, kivéve, ha az az emberi egészség, a biztonsag vagy a
kornyezet védelme érdekében, vagy egyéb nyomos kdzérdekbol sziikséges.

A nyomon kovetés és az ellen6rzés hatékonysaganak fokozasa, valamint a biocid
termékek altal jelentett kockazatok kezelésével kapcsolatos informaciok rendelkezésre
allasanak biztositasa érdekében az engedélyeseknek nyilvantartast kell vezetnilik az
altaluk forgalomba hozott termékekrol.

Sziikséges megallapitani, hogy az 1907/2006/EK rendeletnek az ligyndkséget érintd
rendelkezései a biocid hatéoanyagok és termékek vonatkozasdban is értelemszeriien
alkalmazandok. Amennyiben az ligynokség e rendelet szerinti feladatai és miikodése
tekintetében kiilon rendelkezésekre van sziikség, azokat e rendeletben kell
meghatarozni.

Az e rendelet alkalmazasaval kapcsolatos eljarasok koltségeit a hatéanyagok
jovahagyasat kérelmezokon kiviil azoknak kell fedezniiik, akik biocid termékek piaci
hozzaférhet6ségét biztositjak, illetve ezt kivanjak tenni. A belsd piac zokkendmentes
mitkodésének eldsegitése érdekében helyénvald bizonyos kozos elveket meghatarozni
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mind az iigynokségnek, mind a tagallamok hataskorrel rendelkezé hatosagainak
fizetend6 dijak vonatkozasaban, amelyek adott esetben figyelembe veszik a kkv-k
sajatos sziikségleteit is.

Lehetdséget kell biztositani arra, hogy az ligyndkség bizonyos hatarozatai ellen
fellebbezéssel lehessen élni. Az 1907/2006/EK rendelettel az iigyndkségen beliil
létrehozott fellebbezési tanacsnak az iligynokség altal e rendelet értelmében hozott
hatarozatok ellen benyujtott fellebbezéseket is fel kell dolgoznia.

Tudomanyos szempontbol nem tisztazott, hogy a nanoanyagok biztonsagosak-e az
emberi egészségre és a kdrnyezetre nézve. A fogyasztovédelem magas szintjének, az
aruk szabad mozgasanak, valamint a gyartok jogbiztonsaganak érdekében — lehetoség
szerint a megfelelé nemzetkozi forumok munkdjara alapozva — ki kell dolgozni a
nanoanyagok egységes fogalommeghatarozasat, tovabba rendelkezni kell arrél, hogy a
hatéanyagok jovahagyasa nem terjed ki azok nanoanyag formédjara, kivéve, ha ezt
kifejezetten megemlitik. A tudomanyos fejlodésre tekintettel a Bizottsagnak
rendszeresen feliil kell vizsgalnia a nanoanyagokra vonatkozo6 rendelkezéseket.

A zokkenomentes datmenet biztositisa érdekében célszerii rendelkezni e rendelet
késleltetett alkalmazdsdrol és a hatdoanyagok jovahagyasara és a biocid termékek
engedélyezésére az e rendelet alkalmazdsdat megelozoen benyujtott kérelmek
értékelésére vonatkozo egyedi intézkedésekrol.

E rendelet alkalmazasanak idépontjatél kezdédéen az iigyndkség latja el a
hatéanyagok jovahagyédsa iranti 0j kérelmekkel kapcsolatos koordindcids ¢és
tamogatasi feladatokat. Mindazonaltal a korabbra visszanyulo esetek nagy szadma miatt
helyénvalo, hogy az ligynokségnek elég ideje legyen felkésziilni a 98/8/EK iranyelv
alapjan benyujtott dokumentaciokkal kapcsolatos 11j feladatokra.

A vallalatoknak a 98/8/EK iranyelv hatdlya ala tartozo, kis kockazattal jaré biocid
termékek piaci hozzaférhetdségének biztositasaval és felhasznélasaval kapcsolatos
jogos elvarasainak figyelembevétele érdekében lehetové kell tenni szamukra, hogy
forgalomba hozhassanak ilyen termékeket, ha azok megfelelnek a kis kockazattal jaro
biocid termékek torzskonyvezésére vonatkozo, az emlitett iranyelv szerinti
szabalyoknak. Az elsé torzskdnyvezés lejartat kovetben azonban e rendelet
alkalmazando.

Figyelembe véve, hogy néhany termék kordbban nem tartozott a biocid termékekre
vonatkoz6 kozosségi jogszabalyok hatdlya ald, helyénvald atmeneti iddszakot
biztositani a in situ hatéanyagok és kezelt arucikkek tekintetében.

E rendeletnek adott esetben figyelembe kell vennie mas, anyagok és termékek
feliilvizsgalataval vagy engedélyezésével kapcsolatos munkaprogramokat ¢és
vonatkoz6 nemzetkdzi megallapodasokat. E rendeletnek hozza kell jarulnia kiilondsen
a 2006. februdr 6-an Dubajban elfogadott, ,,A nemzetkdzi vegyianyag-kezelés
stratégiai megkozelitése” cimli dokumentum céljainak teljesitéséhez.

E rendelet kiegészitése és modositasa érdekében a Bizottsagot fel kell hatalmazni,
hogy az Eurdpai Unié mitkodésérdl szolo szerzédés 290. cikkének megfelelden jogi
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aktusokat fogadjon el e rendelet egyes nem alapvetd fontossagu elemeire vonatkozdan.
Kiilonosen fontos, hogy a Bizottsdg az eldkészitd munka soran megfeleld
konzultaciokat folytasson, tobbek kozott szakértdi szinten is. A felhatalmazason
alapuld jogi aktusok elkészitésekor ¢és megszovegezésekor a Bizottsdgnak
gondoskodnia kell a vonatkoz6 dokumentumoknak az Eurdpai Parlamentnek és a
Tanacsnak torténd egyidejii, idoben torténd €s megfeleld tovabbitasarol.

A Bizottsagnak azonnal alkalmazando felhatalmazason alapuld jogi aktusokat kell
elfogadnia azokban a megfelelden indokolt esetekben, amikor egy hatéanyag I.
mellékletbe torténd felvételét megtiltjak vagy egy hatdéanyagot az 1. mellékletbodl
tordlnek, amennyiben a rendkiviili siirgdsségre tekintettel az sziikséges.

Az e rendelet végrehajtasara vonatkozo egységes feltételek biztositasa érdekében a
Bizottsagra végrehajtasi hataskoroket kell ruhazni. Ezeket a hataskoroket a Bizottsag
végrehajtasi  hataskoreinek  gyakorldsara  vonatkozé  tagéallami  ellendrzési
mechanizmusok szabalyainak és altalanos elveinek megallapitasarol szolo, 2011.
februar 16-i 182/2011/EU eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletnek’ megfeleléen kell
gyakorolni.

A Bizottsagnak azonnal alkalmazand6 végrehajtasi jogi aktusokat kell elfogadnia, ha
egy hatéanyag jovahagyasaval vagy visszavonasaval Osszefiiggésben felmeriilo,
kelléen indokolt esetben ez rendkiviil siirgds okbol sziikséges.

Mivel e rendelet céljat, nevezetesen a biocid termékek belsd piaca miikodésének az
emberi €s allati egészség, valamint a kdrnyezet magas szintii védelmének biztositasa
melletti javitasat, a tagallamok nem tudjak megvaldsitani, és ezért 1éptéke és hatasai
miatt az unids szinten jobban megvalosithato, az Unid intézkedéseket fogadhat el az
Europai Uniorol szold szerz6dés 5. cikkében foglalt szubszidiaritds elvének
megfeleléen. Az emlitett cikkben foglalt aranyossag elvének megfeleléen e rendelet
nem lépi tal az a cél eléréséhez sziikséges mértéket,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

(1

) ’ I. FEJEZET ) )
HATALY ES FOGALOMMEGHATAROZASOK

1. cikk
Cél és targy

E rendelet célja a biocid termékek piaci hozzaférhetdségének biztositasara ¢€s
felhasznalasara vonatkozo szabalyok harmonizalasan keresztil a belsé piac
miikodésének javitasa, biztositva ekdzben mind az emberi és allati egészség, mind
pedig a kornyezet magas szinti védelmét. E rendelet rendelkezései az
elovigyazatossag elvére épiilnek, az emberek és allatok egészségének védelme,
valamint a kornyezet megovasa érdekében. Kiilonos figyelmet kell forditani a
kiszolgadltatott csoportok védelmeére.

HL L 55.,2011.2.28., 13. o.
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2) Ez a rendelet szabalyokat allapit meg az alabbiak vonatkozésaban:

a) a biocid termékekben hasznalhaté hatdanyagok unids szintll jegyzékének
felallitasa;

b)  abiocid termékek engedélyezése;

c) azengedélyek kolcsonos elismerése az Union beliil;

d) a biocid termékek piaci hozzaférhetéségének biztositasa és felhasznalasa egy
vagy tobb tagallamban vagy az Union beliil;

e) akezelt arucikkek forgalomba hozatala.

2. cikk
Hataly

@y Ezt a rendeletet a biocid termékekre €s a kezelt arucikkekre kell alkalmazni. A biocid
termékek e rendelet hatdlya ald tartozd tipusainak listajat és azok leirasat az V.
melléklet tartalmazza.

2) E rendelet vagy mas uniods jogszabalyok kifejezetten ellenkez6 értelmii rendelkezése
hianyaban ez a rendelet nem alkalmazand6 a kdvetkez6 jogi aktusok hatalya ala
tartozo biocid termékekre és kezelt arucikkekre:

a) a Kozosségen beliil a gyogyszeres takarmanyok eldallitasara, forgalomba
hozatalara és felhasznaldsara iranyad6 feltételek megallapitasarol szolo, 1990.
mércius 26-i 90/167/EGK tanécsi iranyelv';

b)  a90/385/EGK iranyelv, a 93/42/EGK iranyelv, valamint a 98/79/EK iranyelv;

c) az allatgyogyaszati készitmények kozosségi kodexérdl szold, 2001. november
6-i 2001/82/EK eurdpai parlamenti és tandcsi iranyelv’, az emberi
felhasznalasra szant gyogyszerek kozdsségi kodexérol szolo, 2001. november
6-i 2001/83/EK eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelv®, valamint az emberi,
illetve allatgyogyaszati felhasznalasra szant gyogyszerek engedélyezésére és
feliigyeletére vonatkozo kozosségi eljarasok meghatarozasarol és az Eurdpai
Gyogyszerligynokség létrehozasarol szo6lo, 2004. marcius 31-1 726/2004/EK
eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet?;

d) az 1831/2003/EK rendelet;

e) az ¢lelmiszer-higiéniarol szolo, 2004. aprilis 29-1 852/2004/EK europai
parlamenti és tanacsi rendelet’ és az llati eredetii élelmiszerek kiilonleges

! HL L 92.,1990.4.7.,42. o.

: HL L 311.,2001.11.28., 1. 0.

3 HL L 311.,2001.11.28., 67. o.

4 HL L 136.,2004.4.30., 1. o.

> HL L 139.,2004.4.30., 1. o.
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higiéniai szabdlyainak megallapitasarol szolo, 2004. aprilis 29-1 853/2004/EK
europai parlamenti és tanacsi rendelet';

f)  az 1333/2008/EK rendelet;

g) az ¢lelmiszerekben €s azok feliiletén hasznélhaté aromakrol és egyes, aroma
tulajdonsagokkal rendelkezd élelmiszer-6sszetevokrol szolo, 2008. december
16-i 1334/2008/EK eur6pai parlamenti és a tanacsi rendelet?;

h)  a takarméanyok forgalomba hozatalardl és felhasznalasardl szolo, 2009. julius
13-i 767/2009/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet’;

i) a novényvédé szerek forgalomba hozatalarol szo6lo, 2009. oktoéber 21-i
1107/2009/EK europai parlamenti és tanacsi rendelet?;

j)  a kozmetikai termékekrdl sz6l6, 2009. november 30-i 1223/2009/EK eurodpai
parlamenti és tanacsi rendelet’.

ja) Az Europai Parlament és a Tandcs 2009. junius 18-i, 2009/48/EK iranyelve a
jatékok biztonsdgdrol.

Az eldzd bekezdés sérelme nélkiil, amennyiben a fent emlitett jogszabdlyok
valamelyikének hatdlya kiterjed egy adott biocid termékre, amelynek azonban
lehetnek az adott jogszabdlyok hatdlya alda nem tartozo rendeltetései, arra a
termékre ki kell terjeszteni ¢ rendelet hatdlydat a mds jogszabdlyok dltal le nem
fedett rendeltetések erejéig.

3) E rendelet vagy mdas unids jogszabaly kifejezett ellenkezd értelmii rendelkezése
hidnyaban, ez a rendelet nem ¢érinti a kovetkezo jogi aktusokat:

a)  a veszélyes anyagok osztalyozadsara, csomagoldsara €s cimkézésére vonatkozo
torvényi, rendeleti és kozigazgatasi rendelkezések kozelitésérol szolo, 1967.
janius 27-i 67/548/EGK tanacsi iranyelv®;

b) a munkavallalok munkahelyi biztonsaganak és egészségvédelmének javitasat
0sztonzé intézkedések bevezetésérol szolo, 1989. junius 12-i 89/391/EGK
tanacsi iranyelv’;

c) a munkdjuk soran vegyi anyagokkal kapcsolatos kockazatoknak kitett
munkavallalok egészségének és biztonsaganak védelmérdl szolo, 1998. aprilis

! HL L 139.,2004.4.30., 55. o.

2 HL L 354.,2008.12.31., 34. o.

3 HL L 229.,2009.9.1., 1. o.

4 HL L 309., 2009.11.24., 1. o.

3 HL L 342.,2009.12.22., 59. o.

6 HL 196., 1967.8.16., 1. 0.

7 HL L 183., 1989.6.29., 1. o.
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7-1 98/24/EK tanacsi iranyelv (tizennegyedik egyedi iranyelv a 89/391/EGK
iranyelv 16. cikkének (1) bekezdése értelmében)';

d) az emberi fogyasztasra szant viz mindségérél szolo, 1998. november 3-i
98/83/EK tanacsi iranyelv’;

e) a tagallamoknak a veszélyes készitmények osztalyozasara, csomagolasara és
cimkézésére vonatkozd torvényi, rendeleti €s kozigazgatasi rendelkezéseinek
kozelitésérol szo6lo, 1999. majus 31-1 1999/45/EK eurdpai parlamenti és tanacsi
iranyelv’;

f)  a munkajuk soran bioldgiai anyagokkal kapcsolatos kockazatoknak kitett
munkavallalok védelmérdl szolo, 2000. szeptember 18-i 2000/54/EK eurdpai
parlamenti és tanacsi irényelv4;

g) a vizpolitika terén a kozosségi fellépés kereteinek meghatarozasarol szolo,
2000. oktober 23-i 2000/60/EK eurdpai parlamenti és tanacsi irdnyelv®;

h) a munkdjuk soran rakkeltdé anyagokkal és mutagénekkel kapcsolatos
kockazatoknak kitett munkavallalok védelmérdl szolo, 2004. aprilis 29-i
2004/37/EK eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelv®;

1) a kornyezetben tartdsan megmarado szerves szennyezO anyagokrol szolo,
2004. aprilis 29-i 850/2004/EK eur6pai parlamenti és tanacsi rendelet’;

j)  az 1907/2006/EK rendelet;

k) a megtévesztd ¢és Osszehasonlitdo reklamrol szold, 2006. december 12-i
2006/114/EK eurodpai parlamenti €s tanacsi irényelvs;

1) a veszélyes vegyi anyagok kivitelérél és behozatalarol szolo, 2008. junius 17-i
689/2008/EK eur6pai parlamenti és tanacsi rendelet’;

m) az anyagok és keverékek osztalyozasarol, cimkézésérdl €s csomagolasarol
sz616, 2008. december 16-i 1272/2008/EK eurdpai parlamenti €s tanacsi
rendelet'’;

n) a peszticidek fenntarthaté hasznalatdnak elérését célzd kozosségi fellépés

! HL L 131.,1998.5.5., 11. .

: HL L 330., 1998.12.5., 32. .
3 HL L 200., 1999.7.30., 1. o.

! HL L 262.,2000.10.17., 21. o.
3 HL L 327.,2000.12.22., 1. o.
6 HL L 158.,2004.4.30., 50. o.
7 HL L 158.,2004.4.30., 7. o.

8 HL L 376.,2006.12.27., 21. o.
? HL L 204., 2008.7.31, 1. o.

" HLL353,2008.12.31., 1. o.
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“4)

)

kereteinek meghatarozasarol szold, 2009. oktober 21-i 2009/128/EK eurdpai
parlamenti és tanacsi irényelv';

0) az 6zonréteget lebontd anyagokrdl sz616, 2009. szeptember 16-1 1005/2009/EK
eurdpai parlamenti €s tanacsi rendelet’;

p) a tudomdanyos célokra felhasznalt allatok védelmérdl szolo, 2010. szeptember
22-i 2010/63/EU eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelv’;

q) az ipari kiadasokrol szolo, 2010. november 24-i 2010/75/EU eurdpai
parlamenti és tanacsi iranyelv®.

A 68. cikk nem alkalmazandé a biocid termékek vasuton, kozuton, belféldi vizi uton,
tengeren €s l1égi uton torténd szallitasara.

E rendelet nem alkalmazando:
a)  ariaszgto- vagy csalogatoszerként hasznalt élelmiszerekre és takarmanyra;

b) a I technolodgiai segédanyagokként hasznalt biocid termékekre.

@) A hajok ballasztvizének és az iiledékeknek a kezelésére és ellendrzésére vonatkozo
nemzetkdzi egyezmény szerint végso jovahagyast kapott biocid termékek e rendelet
VIII. fejezete alapjan engedélyezettnek mindsiilnek. A 46. és a 67. cikk ennek
megfeleléen alkalmazando.

(7a) Ez a rendelet nem tartalmaz olyan rendelkezést, amely akaddlyozna a tagallamokat
abban, hogy korlatozzak vagy betiltsak a biocid termékek ivoviz-szolgaltatisban
torténd felhasznalasat.

(8) A tagallamok mentességet biztosithatnak e rendelet alol bizonyos — 6nmagukban 4allo
vagy kezelt arucikkekben 1év6 — biocid termékek vonatkozasaban, amennyiben ez a
honvédelem érdekében sziikséges.

9 A hatoanyagokat és a biocid termékeket a hulladékokra vonatkozé hatalyos unios és
tagallami jogszabalyokkal 6sszhangban kell artalmatlanitani.

3. cikk
Fogalommeghatarozasok
(1) E rendelet alkalmazaséaban:
a) ,biocid termék”:

! HL L 309., 1971.11.24., 71. o.

2 HL L 286.,2009.10.31., 1. o.

3 HL L 276., 2010.10.20., 33. o.

! HL L 334.,2010.12.17., 17. .
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barmely olyan, egy vagy tobb hatéanyagbdl allo, hatéanyagot tartalmazo
vagy keletkeztetd anyag vagy kevere’kl a felhasznalohoz juto
kiszerelésben, amelynekl rendeltetése, hogy karositd szervezeteket a
tisztan fizikai vagy mechanikai rdhatdson kiviili barmely médon
elpusztitson, elriasszon, artalmatlanna tegyen, hatasuk kifejtésében
megakadalyozzon vagy azokkal szemben mas gatlo hatast fejtsen ki;

barmely olyan, az elsé bekezdés értelmében biocid terméknek nem
mindsiilo anyagokbdl vagy keverékekbdl elidllitott anyag vagy keverék,
amelynek rendeltetése, hogy kdrosito szervezeteket a tisztan fizikai vagy
mechanikai rahatdson kiviili barmely moédon elpusztitson, elriasszon,
drtalmatlannad tegyen, hatdsuk kifejtésében megakaddlyozzon vagy
azokkal szemben mds gatlo hatdst fejtsen ki;

Az elsddleges biocid funkcioval rendelkezd kezelt drucikkek szintén
biocid termékeknek mindsiilnek.

18/262 PE479.434v01-00
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b)

»~mikroorganizmus”: replikdciéra vagy a genetikai anyag atadasara képes
sejtszerli vagy nem sejtszerli mikrobiologiai szervezet, ideértve az alacsonyabb
rendli gombakat, virusokat, baktériumokat, élesztogombakat, penészgombakat,
algakat, protozoonokat és mikroszkopikus €¢16skddo bélférgeket;

,hatéanyag”: olyan anyag vagy mikroorganizmus, amely kéarosito
szervezetekre vagy azok ellen hatast gyakorol;

»létez6 hatdanyag”: olyan hatoanyag, amely 2000. majus 14-én nem
tudomanyos célra és nem termék- €és folyamatorientalt kutatas és fejlesztés
céljara biocid termék hatéanyagaként forgalomban volt;

,»Uj hatéanyag”: olyan anyag, amely 2000. majus 14-én nem tudomanyos célra
¢s nem termék- €és folyamatorientalt kutatds és fejlesztés céljara biocid termék
hatéanyagaként nem volt forgalomban;

,potencialisan veszélyes anyag”: barmely olyan anyag, amely nem hatdéanyag
és amely jellegébdl fakaddan az emberekre és kiilondsen a veszélyeztetett
csoportokra, az allatokra vagy a kornyezetre azonnal vagy hosszabb tavon
artalmas hatasu, és valamely biocid termékben elegendd koncentracioban van
jelen vagy képzdédik ahhoz, hogy adott esetben fennalljon az ilyen hatas
kockazata.

Az ilyen anyagok — amennyiben nincs mas aggodalomra okot add tényezd —
rendszerint a kovetkez6 kategoridkba tartoznanak:

a 67/548/EGK iranyelv alapjan veszélyesnek mindsiilé vagy a veszélyes
besoroldsra vonatkozo kritériumoknak megfeleld anyag, amely a biocid
termékben olyan koncentracidban van jelen, amelynek kovetkeztében a termék
az 1999/45/EK iranyelv 5., 6. és 7. cikke értelmében veszélyesnek tekintendo,

vagy

az 1272/2008/EK rendelet értelmében veszélyesnek mindsiilé vagy a veszélyes
besoroldsra vonatkozo kritériumoknak megfeleld anyag, amely a biocid
termékben olyan koncentracidban van jelen, amelynek kovetkeztében a termék
az emlitett rendelet értelmében veszélyesnek tekintendo;

a 850/2004/EK rendelet értelmében a kirnyezetben tartésan megmarado
szerves szennyezo anyagokra (POP) vonatkozo kritériumokat, vagy az
1907/2006/EK rendelet XIII. melléklete szerint a perzisztens, bioakkumulativ
és mérgezo (PBT) vagy nagyon perzisztens és nagyon bioakkumulativ (vPvB)
anyagokra vonatkozo kritériumokat teljesité anyag;

g) ,karositd szervezet”: minden olyan szervezet, a kérokozokat is beleértve,
amelynek jelenléte nemkivanatos, vagy az emberekre, azok tevékenységére, az
altaluk hasznalt vagy eldallitott termékekre, az allatokra vagy a kornyezetre
artalmas hatast gyakorol;
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3

k)

D

p)

Q)

»szermaradék™: olyan anyag, amely jelen van a novényi vagy allati eredeti
termékekben, illetve azok feliiletén, a vizforrasokban, az ivovizben, az
¢lelmiszerekben, a takarmanyokban, vagy a kornyezetben madsutt, és amely
jelenlétét — beleértve ezen anyag anyagcsere-, bomlas- és reakcidtermékeinek
jelenlétét is — biocid termék alkalmazasa okozta;

»piaci hozzaférhetdség biztositdsa”: kereskedelmi tevékenység soran valamely
biocid termék vagy azzal kezelt arucikk rendelkezésre adasa értékesités vagy
felhasznalas céljabol, fiiggetleniil attol, hogy ez ellenérték fejében vagy
téritésmentesen torténik-¢;

»forgalomba hozatal”: valamely biocid termék vagy kezelt arucikk piaci
hozzaférhetéségének elsé izben vald biztositasa;

»felhasznalas™: a biocid termékkel kapcsolatos minden miivelet, beleértve a
tarolast, a kezelést, a keverést és az alkalmazast, kivéve ha az ilyen miiveletet
biocid terméknek vagy kezelt arucikknek az Union kiviilre irdnyuld exportja
céljabol végezték;

»kezelt arucikk”: minden olyan anyag, keverék vagy arucikk, amelyet egy vagy
tobb biocid termékkel kezeltek vagy amely szandékoltan egy vagy tobb biocid
terméket tartalmaz;

»Lhemzeti engedély, illetve engedélyezés™”: kozigazgatasi aktus, amellyel
valamely tagallam hataskorrel rendelkezd hatosaga a tagallam teriiletén vagy
annak egy részén engedélyezi egy adott biocid termék vagy biocid
termékcsaldd piaci hozzaférhet0ségének biztositasat és felhasznalasat;

,Lunids engedély, illetve engedélyezés”: kozigazgatasi aktus, amellyel a
Bizottsag az Unio teriiletén vagy annak egy részén engedélyezi egy adott
biocid termék vagy biocid termékcsalad piaci hozzaférhet0ségének biztositasat
és felhasznalasat;

»engedély, illetve engedélyezés”: a 25. cikknek megfeleld nemzeti vagy unios
engedély, illetve engedélyezés;

»engedélyes”: az I engedélyben meghatarozott, az Unioban székhellyel vagy
dllando lakhellyel rendelkezd személy, aki a biocid terméknek egy adott
tagdllamban vagy az Unioban térténd forgalomba hozatalaért felel; I

Hterméktipus”: az V. mellékletben meghatarozott terméktipusok egyike;

»egyedi biocid termék”: olyan biocid termék, amelynek nincs olyan szandékos
valtozata, amely a benne taldlhatdo hatdéanyagok vagy nem hatdanyagok
szazalékos aranyaban eltérést mutatna;

»biocid termékcsalad”: azonos felhasznalasi céla, azonos jellemzokkel
rendelkez0 hatéanyagi biocid termékek egy csoportja, amely termékek
Osszetételiikben meghatarozott eltéréseket mutatnak, amely eltérések nem
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t)

y)

aa)

befolyasoljak hatranyosan az e termékekkel jard kockazat szintjét €s nem
csokkentik jelentés mértékben e termékek hatasossagat;

,hozzaférési felhatalmazas”: olyan eredeti irat, amelyet az adatok tulajdonosa
vagy annak képviselGje irt ald, és amely megallapitja, hogy az adatokat a
hataskorrel rendelkezd hatdsagok, az iigyndkség vagy a Bizottsdg harmadik
félnek torténd megadasa céljabol felhasznalhatjak e rendelet céljaira;

elelmiszer” és takarmany”: a 178/2002/EK rendelet 2. cikkében
meghatarozott élelmiszer és az e rendelet 3. cikke 4. pontjaban meghatarozott
takarmany;

»technoldgiai segédanyag™: barmely olyan anyag, amely az 1333/2008/EK
rendelet 3. cikke (2) bekezdésének b) pontjdban szerepld vagy az
1831/2003/EK rendelet 2. cikke (2) bekezdésének h) pontjdban szereplo
fogalommeghatarozasba tartozik;

»technikai egyenértékiiség”: a referenciaforrastol eltéré forrasbol szarmazo,
vagy a gyartds folyamatdban és/vagy a gyartds helyében bekdvetkezett
valtozast kdvetden a referenciaforrasbol szarmazé anyag hasonlésaga kémiai
Osszetétel és veszélyességi jellemzOk tekintetében az eredeti kockazatértékelés
targyat képezd referenciaforras anyagaval, az 53. cikkben meghatarozottak
szerint;

,»ugynokség”: az 1907/2006/EK rendelettel 1étrehozott Europai Vegyianyag-
iigynokség;

»reklam”: minden olyan eszkoz, amellyel nyomtatott vagy elektronikus
formaban, illetve egyéb médiumban a biocid termékek eladasat 6sztonzik vagy
hasznalatat népszertsitik;

whanoanyag”: olyan természetes vagy szintetikus hatéanyag vagy
hatéoanyagnak nem mindsiilé anyag, amely nem koétott dllapotban, illetve
aggregdtum vagy agglomerdtum formdjaban olyan részecskéket tartalmaz,
melyeknek legalabb egy kiilsé mérete a részecskéknek a darabszam szerinti
méreteloszlas alapjan vett legalabb 50%-a esetében az 1-100 nm-es
mérettartomdnyba esik;

A fullerének, a grafénpelyhek és az egyfalu szén nanocsovek, melyeknek
legalabb egy kiilsé mérete 1 nm alatti, nanoanyagoknak mindsiilnek.

A nanoanyag  fogalommeghatdrozdsa értelmében wrészecske”,
wagglomerdtum? és ,,aggregdatum?” alatt a kévetkez ok értenddk:

a) wrészecske”: meghatdrozott fizikai korvonalakkal rendelkezé
kisméretii anyagszemcse;
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ac)

ad)

ae)

af)

b) wagglomerdtum?”: gyenge kotésben lévo részecskék vagy
aggregdatumok halmaza, melynek kiilso feliilete hasonlo méretii az
egyes alkotoelemei kiilsd feliileteinek dsszegével;

c) waggregdtum?”: tobb, erds kotésben 1évo vagy dsszeolvadt
reszecskebol allo részecske;

»adminisztrativ valtoztatas”: meglévo engedély tisztan adminisztrativ jellegi, a
biocid termék vagy a biocid termékcsalad tulajdonsagait és hatasossagat nem
érinté modositasa;

,»Kis mértéki valtoztatas”: meglévo engedély nem tisztan adminisztrativ jellegii
modositasa, amely a biocid termék vagy a Dbiocid termékcsalad
tulajdonsagainak vagy hatdsossaganak 1jboli értékelését csak korlatozott
mértékben teszi sziikségessé;

,hagyobb mértékii valtoztatds”: meglévo engedély olyan moddositidsa, amely
nem tekinthetd adminisztrativ vagy kisebb mértékii valtoztatasnak;

»veszélyeztetett csoportok”: olyan személyek, akiket a biocid termékek
egészségre gyakorolt akut és kronikus hatdsainak vizsgalata soran kiilonds
figyelemben kell részesiteni. Ide tartoznak a varandos és a szoptaté nok, a
magzatok, a csecsemOk ¢és a gyermekek, az idések, valamint az olyan
munkavallalok és helyi lakosok, akik biocid termékkel hosszii tavon
nagymértékii expozicionak vannak kitéve;

Hkis- ¢és  kozépvallalkozasok” vagy ,kkv-k”: a mikro-, kis- ¢&s
kozépvallalkozasok meghatarozasardl szolo, 2003. majus 6-1 2003/361/EK
bizottsagi ajanlasban' meghatarozott kis- és kozépvallalkozasok.

2) E rendelet alkalmazasaban az 1907/2006/EK rendelet 3. cikkében megallapitott
fogalommeghatarozasokat kell alkalmazni a kdvetkezdkre:

a)
b)
©)
d)

e)

»anyag’;

,.keverék”;

,,arucikk”;

»termék- és folyamatorientalt kutatas és fejlesztés”;

»~tudomanyos kutatas és fejlesztés”.

a) A Bizottsag valamely tagdllam kérésére — végrehajtasi jogi aktusok révén — donthet
arrdl, hogy egy anyag nanoanyagnak mindsiil-e, figyelemmel kiilonosen a
2011/696/EU ajanlasra. Ezeket a végrehajtdsi jogi aktusokat a 81. cikk (3)
bekezdésében emlitett vizsgalobizottsdagi eljards keretében kell elfogadni.

! HL L 124., 2003.5.20., 36. o.
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(1

2

)

“)

A Bizottsag valamely tagallam kérésére — végrehajtasi jogi aktusok révén — donthet
arrol, hogy egy adott termék vagy termékcsoport biocid termék vagy kezelt arucikk-e
vagy egyik sem. Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a 81. cikk (3) bekezdésében
emlitett vizsgalobizottsagi eljaras keretében kell elfogadni.

A Bizottsag jogosult a 82. cikkel ossthangban felhatalmazdson alapulo jogi
ajktusokat elfogadni a nanoanyagok e cikk (1) bekezdésének aa) pontjaban foglalt
fogalommeghatarozdasanak kiigazitasa céljabol, figyelembe véve a technikai és
tudomadnyos fejlodést, valamint a 2011/696/EU bizottsdagi ajanlast.

) II. FEJEZET )
HATOANYAGOK JOVAHAGYASA

4. cikk
A jovahagyas feltételei

Egy hatoanyag 10 éves kezdeti idotartamra jovahagyasra keriil, ha legalabb egy, ezt a
hatéanyagot tartalmaz6 biocid termék varhatéoan eleget tesz a 18. cikk (1)
bekezdésének b) pontjaban megallapitott feltételeknek, a 18. cikk (2) bekezdésében
¢s (5) bekezdésében meghatarozott tényezok figyelembevételével. Az 5. cikkben
emlitett hatoanyagok legfeljebb itéves kezdeti idotartamra hagyhatok jova.

A hatéanyagok jovahagyasat olyan terméktipusokra kell korlatozni, amelyekre
vonatkozban a Iényeges adatokat a 6. cikknek megfeleléen benyujtottak.

A jovahagyas keretében meg kell hatdrozni — az adott esetnek megfelelden — az
alabbi feltételeket:

a)  ahatéanyag minimalis tisztasagi foka;
b) egyes szennyezddések jellege €s el6fordulasuk legnagyobb mértéke;
c) aterméktipus;

d) felhasznalasi mod és teriilet, beleértve adott esetben a kezelt arucikkekben valo
felhasznalast;

e) felhasznalo6i csoportok megnevezése;
f)  adott esetben a kémiai Gsszetétel jellemzése a sztereoizomerek szempontjabol;

g) a hatdanyaggal kapcsolatos informaciok értékelésén alapuld egyéb egyedi
feltétel,

ga) a hatéanyag jovahagydsdnak és a jovahagyads lejaratanak ddatuma.

A hatoanyag jovahagyasa nem terjed ki a nanoanyagokra, kivéve, ha ezt kifejezetten
megemlitik.

5. cikk
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Kizarasi kritériumok

1D A (2) bekezdésre is figyelemmel, az alabbi hatdéanyagok nem hagyhatok jova:

a)

b)

d)

az 1272/2008/EK rendelettel 6sszhangban a rakkeltd anyagok 1A. vagy 1B.

srer

hatéanyagok;

az 1272/2008/EK rendelettel 0sszhangban a mutagén anyagok 1A. vagy 1B.

crcr

hat6éanyagok;

az 1272/2008/EK rendelettel 6sszhangban reprodukciot karositdé anyagok 1A.

crer

megfeleld hatdéanyagok;

a (3) bekezdés elso albekezdésében emlitett kritériumok vagy — e kritériumok
megdllapitasdig — ugyanezen bekezdés mdasodik és harmadik albekezdésében
foglalt  megdllapitisok alapjan az endokrin  rendszert kadrosito
tulajdonsdagokkal rendelkezoként azonositott hatoanyagok, amelyek
emberekben nemkivanatos hatdasokat valthatnak ki, vagy az 1907/2006/EK
rendelet 57. cikke f) pontjanak és 59. cikke (1) bekezdésének megfelelden az
endokrin rendszert karositd tulajdonsagokkal rendelkez6 anyagokként
azonositott hatéanyagok;

az 1907/2006/EK rendelet XIII. melléklete szerinti, a perzisztens, bio-
akkumulativ és mérgez6 (PBT) vagy nagyon perzisztens és nagyon bio-
akkumulativ (vPvB) anyagok azonositdsara szolgald kritériumoknak megfeleld
hatéanyagok.

) A 4. cikk (1) bekezdésének sérelme nélkiil, az ¢ cikk (1) bekezdésében emlitett
hatdéanyagok jovahagyhatok, ha bizonyitast nyert, hogy az alabbi feltételek koziil
legalabb egynek megfelelnek:

a)

b)

az e hatdéanyagnak egy biocid termékben vald alkalmazasakor, a realisan
elképzelhetd legkedvezdtlenebb koriilmények kozotti felhasznalasa esetén
megvalosuld expoziciobdol adéddéan az embereket vagy a kornyezetet érintd
kockazat elhanyagolhat6, kiilondsen, ha a terméket zart rendszerben vagy
olyan egyéb korillmények kozott hasznaljak, melyek célja az emberekkel valo
érintkezés és a kornyezetbe jutds kizdrdsa,

bizonyitékok igazoljak, hogy a hatdéanyag alapvetden sziikséges a
kozegészséget, az allati egészséget vagy a kornyezetet fenyegetd komoly
veszély megeldzése vagy a vele szembeni fellépés céljabol; vagy

a hatéanyag jovahagyasanak megtagadasa aranytalanul kedvez6tlenebb
hatassal jarna tarsadalmi szempontbol ahhoz képest, amekkora kockazatot
annak hasznalata jelentene az emberi egészségre vagy a kornyezetre.
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(M

2

Annak eldontésekor, hogy egy hatdanyag jovahagyhato-e az elsé albekezdés alapjan,
kulcstényezokent kell figyelembe I venni a megfeleld és elegendd alternativ anyagok
vagy technologidk meglétét.

Az e bekezdés szerint jovahagyott hatoanyagokat tartalmazo barmely biocid termék
e bekezdés értelmében vett haszndlatira — az emberek és a kornyezet
expoziciojanak minimdlisra csokkentése érdekében — csak megfelelé
kockadzatcsokkento intézkedések mellett keriilhet sor. A szoban forgé hatoanyagot
tartalmazo biocid termék haszndlatdat azokra a tagdllamokra kell korlatozni, ahol
az e bekezdésben foglalt feltételek teljesiilnek.

A Bizottsag a 82. cikknek megfeleloen 2013. december 13-ig felhatalmazason
alapuld jogi aktusokat fogad el az endokrin rendszert karositd tulajdonsagok
tudomanyos kritériumainak meghatarozasara vonatkozoan.

E kritériumok elfogadasaig az 1272/2008/EK rendelet rendelkezéseinek megfeleléen

srer

srcr

kategoridjaba besorolt, vagy az ilyen besorolas kritériumainak megfeleld
hatéanyagokat ugy kell tekinteni, hogy azok az endokrin rendszert karositd
tulajdonsagokkal rendelkeznek.

Az olyan anyagokat, amelyeket az 1272/2008/EK rendelet rendelkezéseinek
ilyenként vald besorolas kritériumait teljesitik, és amelyek az endokrin szervekre
nézve mérgezdek, ugy lehet tekinteni, hogy azok az endokrin rendszert karositd
tulajdonsagokkal rendelkeznek.

6. cikk
A kérelemre vonatkozd adatszolgaltatasi kovetelmények

Egy hatdéanyag jovahagyasa iranti kérelemnek legalabb az alabbi elemeket kell
tartalmaznia:

a)  a II. mellékletben meghatarozott kovetelményeknek megfelel6 dokumentacio a
hat6éanyagrol;

b) a IIl. mellékletben meghatarozott kdvetelményeknek megfeleld dokumentacio
legalabb egy olyan jellegzetes biocid termékrél, amely tartalmazza a
hatéanyagot; valamint

c) ha a hatéanyag esetében az 5. cikk (1) bekezdésében felsorolt kizarasi
kritériumok ko&ziil legalabb egy teljesiil, annak igazolasa, hogy az 5. cikk (2)
bekezdése alkalmazhato.

Az (1) bekezdés ellenére a kérelmezonek nem sziikséges adatokat benytjtania az (1)
bekezdés a) és b) pontjaban eldirt dokumentacid részeként, ha a kovetkezok
barmelyike fennall:

a) a tervezett felhasznalasokhoz kotddo expozicid miatt az adatokra nincs
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szlikség;
b)  az adatok benyujtasara tudomanyos szempontbol nincs sziikség; vagy
c) azadatok eldallitasa technikailag nem lehetséges.

Mindazonaltal, ha az értékeld hataskorrel rendelkez6 hatdésag a 8. cikk (2)
bekezdésével 0sszhangban ezt eldirja, elegendé mennyiségii adatot kell szolgaltatni
annak lehetové tétele érdekében, hogy meg lehessen allapitani, hogy egy adott
hatdéanyag esetében teljesiilnek-e az 5. cikk (1) vagy a 10. cikk (1) bekezdésében
emlitett kritériumok.

A kérelmez6 javasolhatja, hogy az (1) bekezdés a) és b) pontjaban eldirt
dokumentécié részét képezé adatokat a IV. mellékletnek megfelelden igazitsak ki.
Az adatszolgaltatasi kovetelmények kiigazitdsdra vonatkozo javaslatot a kérelmezd
vildgosan indokolja a kérelemben a IV. melléklet megfeleld szabdlyaira valo
hivatkozassal.

A Bizottsdgot hatdskérrel ruhdzzdak fel, hogy a 82. cikknek megfeleléen
felhatalmazdson alapulo jogi aktusokat fogadjon el azon kritériumok megnevezése
céljabol, amelyek meghatdrozzdk, hogy mi fogadhato el elégséges indoknak az (1)
bekezdésben foglalt adatszolgaltatasi kovetelmények (2) bekezdés a) pontjaban
emlitettek alapjdn torténd modositasdra.

7. cikk
A kérelmek benyujtasa és érvényességiik megallapitasa

A kérelmez6 a valamely hatéanyag jovahagyasara vagy a hatéanyag jovahagyasi
feltételeinek utdlagos modositasara vonatkozo kérelmet az ligynokséghez nyujtja be,
¢s tajékoztatja azon tagallam hataskorrel rendelkezo hatdosaganak a nevérdl, amelyet
a kérelem értékelésére javasol, tovabba irdsos megerdsitést nyujt be arrdl, hogy az
adott hataskorrel rendelkezd hatosdg vallalja az értékelést. Az emlitett hataskorrel
rendelkez0 hatosag lesz az értékeld hataskdrrel rendelkezd hatosag.

IAZ ligynokség értesiti a kérelmezot a 79. cikk (1) bekezdése értelmében
befizetendd dijakrol, és az ligynokség elutasitja a kérelmet, amennyiben a kérelmez6
30 napon beliil nem fizeti be a dijakat, és ennek megfelelden tajékoztatja a
kérelmez6t és az értékeld hataskorrel rendelkez6 hatosagot.

A 79. cikk (1) bekezdése értelmében befizetendé dijak kézhezvételét kovetéen az
igynokség elfogadja a kérelmet, és errdl tajékoztatja a kérelmezdt és az értékeld
hataskorrel rendelkezé hatdsagot, pontosan megjelolve a kérelem elfogadasanak
napjat €s a kérelem egyedi azonositd kodjat.

Amennyiben a 6. cikk (1) bekezdésének a) és b), valamint adott esetben c) pontjaban
eloirt adatokat és az adatszolgaltatasi kovetelmények kiigazitasat alatamasztod
indokokat benyujtottak, az értékeld hataskorrel rendelkez6 hatosag a kérelemnek az
ligynokség altali elfogadasatol szamitott 30 napon beliill megallapitja a kérelem
érvényessegét.
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Az érvényesség elsé albekezdésben emlitett megallapitdsa keretében az értékeld
hataskorrel rendelkezé hatosdg nem értékeli a benyujtott adatok vagy indokok
mindségét vagy helytallosagat.

Az értékeld hataskorrel rendelkezd hatdosag a kérelemnek az iigynokség dltali
elfogadasdt kovetioen a leheto legriovidebb idon beliil tajékoztatja a kérelmezot a 79.
cikk (2) bekezdése értelmében fizetendo dijakrol, és elutasitia a kérelmet,
amennyiben a kérelmezo 30 napon beliil nem fizeti be a dijakat.

4 Amennyiben az értékeld hataskorrel rendelkezd hatésag tigy itéli meg, hogy a
kérelem hianyos, tajékoztatja a kérelmezét a kérelem érvényességének
megallapitasahoz sziikséges kiegészitdé informaciokrol, és ésszeri hataridét allapit
meg a szoban forgd informaciok benyujtasara vonatkozoan. Ez a hataridé rendes
kortiilmények kozott nem haladhatja meg a 90 napot.

Az értékeld hataskorrel rendelkezd hatosag a kiegészitd informaciok kézhezvételétdl
szamitott 30 napon beliill megallapitja a kérelem érvényességét, amennyiben azt
allapitja meg, hogy a benyujtott kiegészitd informaciok -elégségesek a (3)
bekezdésben meghatarozott kovetelménynek valdo megfeleléshez.

Az értékeld hataskorrel rendelkezé hatosag elutasitja a kérelmet, amennyiben a
kérelmez6 nem nytjtja be a kért informaciot a hataridén beliil, €s ennek megfelelden
értesiti a kérelmezot és az ligynokséget. Ilyen esetben a 79. cikk (1) és (2)
bekezdésének megteleloen befizetett dij egy részét vissza kell tériteni.

&) Az értékeld hataskorrel rendelkezd hatosag a kérelem érvényességének a (3) vagy a
(4) bekezdéssel Gsszhangban torténd megallapitasat kovetden késedelem nélkiil
értesiti err6l a kérelmez6t, az {igyndkséget €s mas hataskorrel rendelkezo
hatosagokat, és pontosan megjeldli az érvényesség megallapitasdnak napjat.

(6) Az lgynokség e cikk (2) bekezdése szerinti hatarozatai ellen a 76. cikkel
Osszhangban lehet fellebbezni.

8. cikk
A kérelmek értékelése

D Az értékelo hataskorrel rendelkezd hatésag a kérelem érvényességének
megallapitasat kovetd 365 napon belill a 4. és az 5. cikkel 6sszhangban értékeli azt,
beleértve adott esetben az adatszolgéltatasi kovetelmények kiigazitasara vonatkozdan
a 6. cikk (3) bekezdésének megfeleléen benyujtott javaslatokat is, és értékelési
jelentést kiild az ligynokségnek, amelyhez csatolja értékelésének kovetkeztetéseit.

Kovetkeztetéseinek az {ligyndkség részére torténd benyujtasa eldtt az értékeld
hataskorrel rendelkezd hatdsag lehetdséget biztosit a kérelmezdének arra, hogy az
értékelési jelentéssel és az értékelés kovetkeztetéseivel kapcesolatban 30 napon beliil
irasban észrevételeket tegyen. Az értékeld hataskorrel rendelkezd hatosag ezen
észrevételeket kelld sullyal figyelembe veszi az értékelés végleges valtozatanak
kidolgozasa soran.
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Amennyiben kideriil, hogy az értékelés elvégzéséhez tovabbi informaciokra van
sziikség, az értékeld hataskorrel rendelkezd hatdsag felhivja a kérelmez6t a hianyzo
informaciok meghatarozott hataridén Dbeliil torténé benyujtasara, ¢s ennek
megfeleléen tajékoztatja az iligynokséget. A 6. cikk (2) bekezdésének masodik
albekezdésével dsszhangban az értékeld hataskorrel rendelkezd hatdsag adott esetben
eléirhatja a kérelmez0 szamara, hogy biztositson elegend6 adatot annak
eldontéséhez, hogy a hatéoanyag megfelel-e az 5. cikk (1) bekezdésében vagy a 10.
cikk (1) bekezdésében foglalt kritériumoknak. Az ezen cikk (1) bekezdésében
emlitett 365 napos idOszakot az adatkérés idopontjatél az informacid
kézhezvételének napjaig fel kell fiiggeszteni. A felfiiggesztés id6tartama
Osszességében nem haladhatja meg a 180 napot, kivéve, ha azt a kért adat jellege
vagy rendkiviili koriilmények fennallasa indokolja.

Amennyiben az értékeld hataskorrel rendelkezd hatosag ugy itéli meg, hogy az
ugyanazon vagy eltéré hatoanyagokat tartalmazd biocid termékek felhasznalasa
kovetkeztében fellépd kumulativ hatdsok veszélyeztetik az emberi egészséget vagy a
kornyezetet, ezen aggalyait az 1907/2006/EK rendelet XV. melléklete II. pontja 3.
alpontjanak megfeleld részeiben eldirt kdvetelményeknek megfeleléen dokumentalja
¢s azokat feltiinteti kovetkeztetéseiben.

Az értékelésben foglalt kdvetkeztetések kézhezvételétol szamitott 270 napon beliil az
iigynokség — az értékeld hataskorrel rendelkezd hatosag kovetkeztetéseinek
figyelembevételével — véleményt dolgoz ki a hatéanyag jovahagyasarol és benyujtja
azt a Bizottsagnak.

9. cikk
Hatéanyagok jovahagyasa

A Bizottsag az {ligynokség 8. cikk (4) bekezdésében emlitett véleményének
kézhezvételekor:

a)  végrehajtasi rendeletet fogad el valamely hatbanyag jovahagyasarol, valamint a
jovahagyas feltételeirdl, ideértve a jovahagyas idOpontjat és lejaratanak napjat;
vagy

b) azokban az esetekben, amikor a 4. cikk (1) bekezdésének vagy — amennyiben
alkalmazand6 — az 5. cikk (2) bekezdésének kovetelményei nem teljesiilnek,
vagy a kért informacidkat és adatokat nem nyujtottdk be az eldirt hataridon
beliil, végrehajtasi hatarozatot fogad el arrol, hogy a szoban forgd hatéanyag
nem kertil jévahagyésra.

Ezeket a wvégrehajtasi jogi aktusokat a 81. cikk (3) bekezdésében emlitett
vizsgaldbizottsagi eljaras keretében kell elfogadni.

A jovahagyott hatdanyagokat fel kell venni az engedélyezett hatéanyagok unios
jegyzékébe. A Bizottsag e jegyzéket naprakészen tartja és elektronikus tton
elérhet6vé teszi a nyilvanossag szamara.

10. cikk
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A helyettesitend6 hatéanyagok

Hatdanyag akkor mindsiil helyettesitendd anyagnak, ha teljesiil az alabbi kritériumok
egyike:

a) esetében az 5. cikk (1) bekezdésében felsorolt kizarasi kritériumok koziil
legalabb egy teljesiil, azonban az 5. cikk (2) bekezdésének megfelelden
jovahagyhato;

aa) az 1272/2008/EK rendeletben foglalt kritériumok alapjin légzdszervi
érzékenységet okozo anyagnak mindsiil;

b) az esettdl fiiggden az elfogadhatd napi bevitel, az akut referenciadézis vagy az
anyaggal dolgozd személy elfogadhatd expozicids szintje jelentdsen
alacsonyabb, mint a jovahagyott hatdanyagok nagy része esetében ugyanazon
termektipus és ugyanazon felhasznalds vonatkozasaban;

c) a perzisztens, bioakkumulativ €és mérgez0 anyagokra vonatkozdéan az
1907/2006/EK  rendelet XIII. mellékletében meghatarozott azonositasi
kritériumok koziil kettonek megfelel;

d) a kritikus hatasok jellege aggalyokat vet fel, amely a felhasznalasi modokkal
egylittesen még rendkivill szigoria kockazatkezelési intézkedések mellett is
aggodalomra adhat okot, példaul nagy kockazatot jelent a felszin alatti vizekre;

e) jelentds aranyban tartalmaz inaktiv izomereket vagy szennyezddéseket.

A valamely hatdéanyag jovahagyasara vagy a jovahagyas megujitdsara vonatkozo
véleményének elkészitése soran az iigynokség megvizsgalja, hogy a hatéanyag
megfelel-e az (1) bekezdésben felsorolt kritériumok valamelyikének, és azt kifejti
véleményében.

Miel6tt az iigyndkség benyujtja a Bizottsagnak az adott hatdéanyag jovahagyasaval
vagy a jovahagyas megujitasaval kapcsolatos véleményét, a helyettesitendd
hatéanyagokrol — a 65. és a 66. cikk sérelme nélkiill — informaciokat hoz
nyilvanossagra legfeljebb 60 napon at, amely id6tartam alatt az érdekelt harmadik
felek relevans informacidkat nyujthatnak be, a rendelkezésre allo helyettesitd
anyagokra vonatkoz6 informaciokat is beleértve. Az ligynokség a kapott informaciot
kell6en figyelembe veszi véleménye végleges valtozatanak kidolgozasa soran.

A 4. cikk (1) bekezdésétdl és a 12. cikk (3) bekezdésétdl eltérve egy helyettesitendd
hatéanyagnak mindsiilé hatéanyag jovahagyasa €s annak minden egyes megujitasa
hét évet meg nem haladé id6tartamra engedélyezheto.

Az (1) bekezdéssel Osszhangban helyettesitendd hatéanyagnak mindsiilo
hatdéanyagokat ilyenként kell feltiintetni a 9. cikkel Osszhangban -elfogadott
vonatkoz6 rendeletben.

11. cikk
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Technikai itmutaté feljegyzések

A Bizottsag technikai itmutato feljegyzéseket dolgoz ki az e fejezet, és kiilonosen az 5. cikk
(2) bekezdése és a 10. cikk (1) bekezdése végrehajtasanak megkonnyitése érdekében.

(M

2

3)

(1

2

3)

1. FEJEZET
A HATOANYAG JOVAHAGYASANAK MEGUJITASA ES
FELULVIZSGALATA

12. cikk
A megujitas feltételei

A Bizottsag megujitjia egy hatéanyag jovahagyasat, amennyiben a hatéanyag
tovabbra is megfelel a 4. cikk (1) bekezdésében meghatarozott feltételnek, és adott
esetben az 5. cikk (2) bekezdésében meghatarozott feltételeknek.

A hatoéanyagra vonatkozo, a 4. cikk (3) bekezdésében emlitett feltételeket — a
tudomanyos és miiszaki fejlédést figyelembe véve — feliil kell vizsgalni, és adott
esetben modositani kell.

A megujitdas a jovahagyas hatalya ala tartozd valamennyi terméktipus esetében
tizenot évig érvényes, kivéve, ha a hatoanyag jovahagydsdinak megujitasarol szolo
rendelet ennél rovidebb iddszakot hatdroz meg.

13. cikk
A kérelmek benytijtasa és elfogadasa

Az egy vagy tobb terméktipus esetében a hatdéanyag jovahagydsdnak megujitasa
érdekében eljard kérelmezok a jovahagyas lejarta eldtt legalabb 550 nappal kérelmet
nyujtanak be az ligyndkségnek. Amennyiben a kiilonb6z6 terméktipusok esetében a
lejarati idopontok eltérnek, a kérelmet a legkorabbi lejarati idépont eldtt legalabb 550
nappal kell benyujtani.

A hatéanyag jovahagyasanak megujitasa iranti kérelem benyujtasakor a kérelmez6
mellékeli:

a) a 20. cikk (1) bekezdésének sérelme nélkiil, az els6 engedélyezés, vagy adott
esetben az el6z0 megujitas Ota nala keletkezett, a 19. cikk alapjan sziikséges
valamennyi relevans adat; valamint

b)  az arra vonatkozo6 véleményét, hogy a hatéanyag els6 vagy el6zo értékelésében
szerepld kovetkeztetések tovabbra is érvényesek-e, tovabba barmilyen
alatdmasztd informaciot.

A kérelmezd tovabba kozli azon tagallam hataskorrel rendelkezd hatosdganak a
nevét, amelyet a megujitas iranti kérelem értékelésére javasol, valamint irasban
megero0siti, hogy az emlitett hataskorrel rendelkez6 hatosag beleegyezett az értékelés
elvégzésébe. Az emlitett hataskorrel rendelkezd hatosag lesz az értékeld hataskorrel
rendelkez6 hatosag.
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Az tigynokség értesiti a kérelmezodt a 79. cikk (1) bekezdése értelmében befizetendd
dijakrol, és az iigynokség elutasitja a kérelmet, amennyiben a kérelmez6 30 napon
beliil nem fizeti be a dijakat. Ennek megfelelden tijékoztatja a kérelmezot €s az
értékeld hataskorrel rendelkezd hatosagot.

A 79. cikk (1) bekezdése értelmében befizetendd dijak kézhezvételét kdvetden az
iigynokség elfogadja a kérelmet és errdl tajékoztatja a kérelmezdt és az értékeld
hataskorrel rendelkez6 hatésagot, pontosan megjelolve az elfogadas napjat.

Az iigynokség e cikk (3) bekezdése szerinti hatarozatai ellen a 76. cikkel
Osszhangban lehet fellebbezni.

14. cikk
A megtjitas iranti kérelmek értékelése

A rendelkezésre allo informacidk, valamint a jovahagyas iranti kérelem eredeti
értékelésében, vagy az esettdl fliggden az eldz6 megujitdsban foglalt kovetkeztetések
feliilvizsgalata sziikségességének értékelése alapjan az értékeld hataskorrel
rendelkez0 hatosag a kérelemnek az iigynokség altal a 13. cikk (3) bekezdése szerinti
elfogadasat kovetd 90 napon beliil az aktualis tudomanyos ismeretekre figyelemmel
hataroz arrdl, hogy sziikséges-e elvégezni a megujitas iranti kérelem teljes kora
értékelését, figyelembe véve minden olyan terméktipust, amelyre vonatkozoan a
megujitast kérelmezték.

Amennyiben az értékeld hataskorrel rendelkezd hatdsag ugy hataroz, hogy sziikség
van a kérelem teljes kori értékelésére, az értékelést a 8. cikk (1), (2) és (3)
bekezdésével 6sszhangban kell elvégezni.

Amennyiben az értékeld hataskorrel rendelkezd hatosag ugy hataroz, hogy a kérelem
teljes korl értékelésére nincs sziikség, a kérelemnek az tigyndkség altal a 13. cikk (3)
bekezdése szerinti elfogadasat kovetd 180 napon beliil a hatésag ajanlast dolgoz ki a
hatéanyag jovahagyasanak megujitasara vonatkozoan ¢&s benyUjtja azt az
iigynokségnek. Emellett megkiildi a kérelmezoének ajanlasa egy példanyat.

Az értékeld hatdskorrel rendelkezd hatosdag a kérelemnek az iigynokség dltali
elfogadasat kovetoen a leheto legriovidebb idon beliil tajékoztatia a kérelmezot a 79.
cikk (2) bekezdése értelmében fizetendo dijakrol, és elutasitia a kérelmet,
amennyiben a kérelmezo 30 napon beliil nem fizeti be a dijakat.

Teljes kor értékelés végzése esetén az értékeld hataskdrrel rendelkezd hatosag
ajanlasanak kézhezvételétdl szamitott 270 napon beliil, vagy mas esetben 90 napon
beliil, az igyndkség véleményt dolgoz ki a hatébanyag jovahagyasanak megujitasarol
¢s benyujtja azt a Bizottsagnak.

A Bizottsag az ligyndkség véleményének kézhezvételekor:
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a)  végrehajtasi rendeletet fogad el arrdl, hogy az aktiv hatdanyag jovahagydsa egy
vagy tobb terméktipus esetében megujitdsra keriilt, valamint a megujitas
feltételeirdl; vagy

b)  végrehajtasi hatarozatot fogad el arrol, hogy a szoban forgd hatdanyag
jovahagyasa nem keriil megujitasra.

Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a 81. cikk (3) bekezdésében emlitett
vizsgalobizottsagi eljaras keretében kell elfogadni.

A 9. cikk (2) bekezdése alkalmazando.

&) Amennyiben a kérelmez6 altal nem befolyasolhatoé okokbol a hatéanyag jovahagyasa
valdsziniileg lejar, mielétt az annak megujitasarol szold hatarozatot meghozzak, a
Bizottsag végrehajtasi jogi aktusok révén hatarozatot fogad el a jovahagyas
hatalydnak olyan idétartamban valé meghosszabbitasarol, amely lehetové teszi a
kérelem megvizsgalasat. Ezen végrehajtasi aktusokat a Bizottsag a 81. cikk (2)
bekezdésében emlitett szabalyozasi bizottsagi eljarassal 6sszhangban fogadja el.

(6) Amennyiben a Bizottsag ugy hataroz, hogy egy vagy tobb terméktipus esetében nem
Ujitja meg, vagy modositja a hatéanyag jovahagyasat, ugy a tagdallamok — vagy unios
szintii engedélyezés esetében a Bizottsag — torlik, illetve sziikség esetén modositjak
az adott hatéanyagot tartalmazd, az érintett terméktipus(ok)ba tartozé biocid
termékekre vonatkozo engedélyeket. A 47. és 51. cikk ennek megfeleloen
alkalmazando.

15. cikk
A hatéanyag jovahagyasanak feliilvizsgélata

@)) A Bizottsag egy vagy tobb terméktipus esetében barmikor feliilvizsgalhatja valamely
hatéanyag jovahagyasat, ha komoly jelek mutatnak arra, hogy a 4. cikk (1)
bekezdésében vagy — adott esetben — az 5. cikk (2) bekezdésében meghatarozott
feltételek mar nem teljesiilnek. A Bizottsag tovabba valamely tagallam kérésére egy
vagy tobb terméktipus esetében barmikor feliilvizsgalhatja valamely hatéanyag
jovahagyasat, ha jelek mutatnak arra, hogy az adott hatéanyag biocid termékekben
vagy kezelt arucikkekben valod alkalmazasa jelentos aggalyokat vet fel az érintett
biocid termékek vagy kezelt arucikkek biztonsagossagat illetéen. A Bizottsdg
nyilvanossdagra hozza, hogy feliilvizsgdlatot hajt végre, és lehetdséget biztosit a
kérelmezd szamdra, hogy észrevételeit megtehesse. Ezen észrevételeket a Bizottsdg
a feliilvizsgdlat sordn kelloképpen figyelembe veszi.

Amennyiben e jelek megerdsitést nyernek, a Bizottsag végrehajtasi rendeletet fogad
el a hatéanyag jovahagyasi feltételeinek modositdsara vagy a jovahagyas torlésére

vonatkozéan. E végrehajtasi rendeletet a 81. cikk (3) bekezdésében emlitett
vizsgalobizottsagi eljaras keretében kell elfogadni. A 9. cikk (2) bekezdése
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alkalmazand6. A Bizottsag ennek megfelelden tajékoztatja a jovahagyas elso
kérelmez6jét.

Kelléen indokolt, rendkiviil siirg6s esetben a Bizottsag azonnal alkalmazandé
végrehajtasi aktusokat fogad el a 81.cikk (4) bekezdésében emlitett eljaras
keretében.

2) A Bizottsag egy hatdéanyag jovahagyasanak feliilvizsgalatara vonatkoz6 barmilyen
tudomanyos vagy miiszaki kérdésben kikérheti az iligyndkség véleményét. Az
ligynokség a felkéréstol szamitott 270 napon beliil véleményt dolgoz ki és benytjtja
azt a Bizottsagnak.

3) Amennyiben a Bizottsag ugy hatdroz, hogy egy vagy tobb terméktipus esetében
torli, vagy modositia a hatdéanyag jovahagyasat, ugy a tagdllamok — vagy unios
szintii engedélyezés esetében a Bizottsag — torlik, illetve sziikség esetén modositjak
az adott hatéanyagot tartalmazod, az érintett terméktipus(ok)ba tartozo biocid
termékekre vonatkozo engedélyeket. A 47. és a 51. cikk ennek megfeleloen
alkalmazando.

16. cikk
Végrehajtasi intézkedések

A Bizottsag végrehajtasi jogi aktusok révén részletes intézkedéseket fogadhat el a 12—15. cikk
végrehajtasa céljabol, amelyekben tovabb pontositja a hatéanyagok jovahagyasanak
megujitasaval és feliilvizsgalataval kapcsolatos eljarasokat. Ezeket a végrehajtasi jogi
aktusokat a 81. cikk (3) bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi eljaras keretében kell
elfogadni.

IV.FEJEZET o
A BIOCID TERMEKEK ENGEDELYEZESEVEL
KAPCSOLATOS ALTALANOS ELVEK

17. cikk
A biocid termékek piaci hozzaférhetoségének biztositasa és felhasznalasa

D Biocid termékeknek nem szabad piaci hozzaférhetdséget biztositani vagy azokat
felhasznalni az e rendelettel 6sszhangban torténd engedélyezés nélkiil.

2) Az engedélykérelmeket a leend6 engedélyes vagy képviseldje nyujtja be.
A nemzeti engedélyezés iranti kérelmeket a tagallamon beliil a tagallam hataskorrel
rendelkez0 hatdsagahoz kell benyujtani (a tovabbiakban: az atvevd hataskorrel
rendelkezd hatdsag).

Az unioés engedélyezés iranti kérelmeket az tigynokséghez kell benytjtani.

3) Biocid termékre vonatkozd engedély egyedi biocid termékre vagy biocid
termékcsaladra adhato.
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4) Engedélyt legfeljebb 10 évre lehet adni.

%) A Dbiocid termékeket az engedélynek a 21. cikk (1) bekezdésével Osszhangban
meghatarozott feltételeit, valamint a 68. cikkben meghatarozott cimkézési ¢és
csomagolasi kovetelményeket betartva kell felhasznalni.

A rendeltetésszerli hasznalat a fizikai, biologiai, kémiai és egyéb intézkedések
egylittesének ésszerli alkalmazasat foglalja magaban, amely altal a biocid termékek
felhasznalasa a sziikséges minimumra korlatozhat6, és amelynek keretében sor keriil
a megfeleld ovintézkedések meghozatalara.

A tagallamok meghozzak az ahhoz sziikséges intézkedéseket, hogy a nyilvanossagot
megfeleléen tajékoztassak a biocid termékek eldnyeirdl és kockazatairdl, valamint
azon lehetdségekrol, amelyek révén felhasznaldsuk minimalisra csokkentheto.

(6) Az engedélyes minden olyan hataskorrel rendelkezé hatésag szamara, amely biocid
termékcsaladra vonatkozdéan nemzeti engedélyt adott, legalabb 30 nappal a
forgalomba hozatal eldtt értesitést kiild a biocid termékcsaldd minden egyes
termékérdl, kivéve, ha az adott terméket az engedélyben egyértelmiien
meghataroztak, vagy az Osszetétel tekintetében az eltérések kizardlag az
engedélyezett eltéréseken beliili pigmentekre, illatanyagokra és festékanyagokra
korlatozédnak. Az értesitésben fel kell tiintetni a pontos Osszetételt, a kereskedelmi
elnevezést és az engedély szamahoz csatolt toldalékot. Unids engedély esetében az
engedélyes az ligyndkségnek és a Bizottsagnak kiild értesitést.

(6a) A Bizottsag végrehajtisi aktus keretében meghatirozza azokat az eljarasokat,
amelyek ugyanazon biocid termékek ugyanazon vagy eltéré villalatok dltali,
ugyanazgon feltételek melletti engedélyezésére szolgdalnak. Ezt a végrehajtasi aktust
az 81. cikk (3) bekezdésében emlitett vigsgalati eljarasnak megfeleloen kell
elfogadni.

17a. cikk
A biocid termékek fenntarthato alkalmazdsdra vonatkozo intézkedések

A jelen rendelet alkalmazdsa terén osszegyiilt tapasztalatok alapjan a Bizottsag ...-igg

jelentést terjeszt a Tandcs és az Eurdpai Parlament elé, melyben kifejti, hogyan jarul hozza
ez a rendelet a biocid termékek fenntarthato haszndlatihoz, és sziikségesnek tartja-e
tovdbbi intézkedések megtételét a biocid termékek dltal az emberek — kiilondsen a
munkahelyi felhaszndlds esetében — és dllatok egészségére, valamint a kérnyezetre jelentett
kockazatok meérséklése érdekében. A jelentésnek tobbek kozott a kovetkezdket kell
vizsgdlnia:

a) a bevidlt gyakorlatok népszeriisitése a biocid termékek haszndlatinak minimdlisra
csokkentése érdekében;

b) a  Dbiocid termékek haszndlatanak monitorozasara szolgdlo leghatékonyabb

modszerek;
o HL: Kérjiik, illessze be az idépontot: e rendelet hatilybalépése utian hdarom évvel.
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c) az integralt novényvédelem keretein beliil a biocid termékek hasznalatara vonatkozo
alapelvek kidolgozdsa és alkalmazdsa;

d)  a biocid termékek meghatarozott teriileteken — ugymint iskolakban, munkahelyeken,
ovodakban, kiztereken, idosgondozo otthonokban vagy felszini vizek, illetve talajviz
kozelében — torténo felhaszndldsdaval jaro kockazatok, valamint az a kérdés, hogy
szitkség van-e tovabbi intézkedésekre a kockdzatok kezelése érdekében;

e) hogy a biocid termékek alkalmazdsdara haszndlt eszkoz vagy berendezés
teljesitményének javitdsa mennyiben jdrulna hozzd e szerek fenntarthato
haszndlatdihoz.

E jelentés alapjan a Bizottsdag indokolt esetben jogalkotdsi javaslatot nyiijt be.

18. cikk
Az engedély megadésanak feltételei

) A 24. cikkel 6sszhangban egyszerlsitett engedélyezési eljarassal engedélyezheto
biocid termékektd] eltérd biocid termékek akkor engedélyezhetdk, ha teljesiilnek az
alabbi feltételek:

a) az azokban megtalalhatdo hat6anyagokat a vonatkozo terméktipust illetden
jovahagytak, és a szoban forgd hatdéanyagok vonatkozasaban meghatarozott
valamennyi feltétel teljesiil;

b) a biocid termékek dokumentdcidjanak értékelése tekintetében a VI
mellékletben el6irt altalanos alapelveknek megfeleléen megallapitast nyert,
hogy a biocid termék, amennyiben azt az engedélyezett modon hasznaljak,
tovabba az e cikk (2) bekezdésében felsorolt tényezokre figyelemmel megfelel
az alabbi kovetelményeknek:

1. a biocid termék kell6en hatasos;

ii.  a biocid terméknek nincs elfogadhatatlan hatasa a célszervezetekre, igy
kiilonosen  nem  okoz  elfogadhatatlan  rezisztenciat  vagy
keresztrezisztenciat, illetve gerincesek esetében sziikségtelen szenvedést
¢és fajdalmat;

iii.  a biocid terméknek 6nmagaban vagy szermaradékai révén nincs azonnali
vagy késleltetett, elfogadhatatlan hatdsa az emberi vagy az allati
egészségre — ideértve a veszélyeztetett csoportok egészségét is —, sem
kozvetleniil, sem ivovizen, élelmiszeren, takarmanyon, levegén vagy
egyeéb kozvetett hatason keresztiil;

iv. a biocid terméknek Onmagaban vagy szermaradékai révén nincs
elfogadhatatlan hatasa a kdrnyezetre, kiilonos tekintettel az alabbiakra:

— abiocid termék sorsa és eloszlasa a kornyezetben;

AM\888846HU.doc 35/262 PE479.434v01-00

HU



HU

— afelszini vizek (beleértve a torkolati vizeket €s a tengervizet), a felszin
alatti viz és az ivoviz, a levego ¢€s a talaj szennyezése, figyelembe véve
a nagy tavolsagl kornyezeti terjedést kdvetden a felhasznalastol tavol
esO helyszineket;

— abiocid termék hatasa a nem célszervezetekre;

— abiocid terméknek a biologiai sokféleségre €s az 6koszisztémara
gyakorolt hatasa;

c) a biocid termék hatdanyagainak kémiai Osszetétele, mennyisége és technikai
egyenértékiisége, és ahol indokolt, az egyéb, toxikologiai vagy dkotoxikologiai
szempontbdl jelentds ¢€s relevans szennyezddések és nem hatdanyagok,
valamint a toxikoldgiai és kdrnyezeti szempontbdl jelentds szermaradékai,
amelyek az engedélyezendd felhasznalds eredményeképpen keletkeznek, a II.
¢s a III. mellékletben foglalt vonatkozd kovetelményeknek megfelel6en
meghatarozhatok;

d) a biocid termék fizikai és kémiai tulajdonsagait meghataroztak, és azokat a
termék rendeltetésszerli felhasznalasa és szallitasa céljara elfogadhatonak
itéltek;

e) adott esetben az élelmiszerekben eléforduld szennyezd anyagok ellendrzésére
vonatkoz6 kozosségi eljarasok megallapitasardl szolo, 1993. februdr 8-i
315/93/EGK tanacsi rendelettel', az 1935/2004/EK rendelettel, a ndvényi és
allati eredetli élelmiszerekben és takarmanyokban, illetve azok feliiletén
talalhatd6 megengedett novényvéddszer-maradékok hatarértékérdl szold, 2005.
februar 23-i 396/2005/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelettel?, az allati
eredetli ¢élelmiszerekben el6forduld farmakologiai hatéanyagok szermaradék-
hatarértékeinek meghatarozasara iranyuld kozosségi eljarasokrol szolo, 2009.
majus 6-i 470/2009/EK eurdpai parlamenti és tanicsi rendelettel’ és a
takarmanyban el6fordulé nemkivanatos anyagokrol szo6ld, 2002. majus 7-i
2002/32/EK eurépai parlamenti és tanacsi iranyelvvel® Osszhangban az
¢lelmiszerek ¢és takarmanyok tekintetében a biocid termékekben talalhato
hatéanyagokra vonatkozdéan meghataroztdk a legmagasabb szermaradék-
hatéarértékeket.

ea) ha az adott termékben nanoanyagokat alkalmaznak, kiilon felmérték a
kornyezeti és egészségiigyi kockazatokat.

) Annak értékelésekor, hogy a biocid termék megfelel-e az (1) bekezdés b) pontjaban
meghatarozott kritériumoknak, az alabbi tényezdket kell figyelembe venni:

! HL L 37.,1993.2.13., 1. o.

2 HL L 70., 2005.3.16, 1. o.

3 HL L 152.,2009.6.16, 11. o.

4 HL L 140., 2002.5.30., 10. o.
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a) azon redlisan elképzelhet legrosszabb feltételek, amelyek mellett a biocid
termék felhasznalhato;

b)  abiocid termékkel kezelt, illetve a biocid terméket tartalmazé kezelt arucikkek
lehetséges felhasznaldsi mddjai;

c) abiocid termék felhasznalasanak és artalmatlanitdsanak kovetkezményei;

d) kumulativ I hatasok;

da) szinergikus hatdasok.

3) Biocid terméket csak olyan felhasznalasra lehet engedélyezni, amellyel kapcsolatban

az érdemi informéaciokat a 19. cikknek megfeleléen benyujtottak.

“4) Biocid termék piaci hozzaférhetdségének lakossagi felhaszndlasra vald biztositasa
nem engedélyezhetd, amennyiben:

a)

b)

d)

megfelel az 1999/45/EK iranyelv szerinti alabbi osztalyozasi kritériumoknak:

mérgez0 vagy nagyon meérgezo;
— vagy 2. kategoriaba tartozo rakkelto;

— vagy 2. kategoriaba tartoz6 mutagén; vagy

vagy 2. kategoriaba tartozo, reprodukciot karosito;

megfelel az 1272/2008/EK  rendelet szerinti alabbi  osztalyozasi
kritériumoknak:

— 1., 2. vagy 3. kategoriaba tartoz6 akut oralis toxicitas;
— 1., 2. vagy 3. kategoriaba tartoz6 akut dermalis toxicitas;

— 1., 2. vagy 3. kategoriaba tartoz6 akut inhalécios toxicitas (gazok és
porok/kddok);

— vagy 2. kategoriaba tartozo akut inhalacios toxicitas (g6zok);
— vagy 1B. kategoriaba tartozo6 rakkelto;

— vagy 1B. kategoriaba tartozo mutagén; vagy

— vagy 1B. kategoriaba tartozo, reprodukciot karosito;

megfelel az 1907/2006/EK rendelet XIII. melléklete szerinti PBT vagy vPvB
anyagokra vonatkozo kritériumoknak;

az endokrin rendszert karosité tulajdonsagokkal rendelkezik; vagy
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)

(6)

(7

(7a)

®)

e) fejlodési karosodast okozo neurotoxikus vagy immunotoxikus hatéssal bir.

Az (1) és a (4) bekezdés sérelme nélkiil valamely biocid termék engedélyezhetd
abban az esetben is, ha az (1) bekezdés b) pontjanak iii. és iv. alpontjaban
meghatarozott feltételek nem teljesiilnek teljes mértékben, illetve piaci
hozzaférhetoségének lakossagi felhasznalasra vald biztositasa — a (4) bekezdés c)
pontjdban emlitett kritériumok teljesiilése esetén — engedélyezhetd, amennyiben a
biocid termék engedélyezésének elmaradasa aranytalanul nagy hatrannyal jarna a
tarsadalomra nézve azokhoz a kockazatokhoz képest, amelyeket a biocid terméknek
az engedélyben foglalt feltételek szerinti alkalmazasa az emberi vagy az allati
egészségre vagy a kornyezetre jelentene.

Az e bekezdés szerint engedélyezett biocid termékek alkalmazasa csak megfelelo
kockazatenyhitési intézkedések mellett megengedett, az emberek és a kornyezet
expozicidjanak minimdlisra csokkentése érdekében. Az e bekezdés szerint
engedélyezett biocid termékek alkalmazdsdt azokra a tagdllamokra kell korldatozni,
ahol az e bekezdésben foglalt feltételek teljesiilnek.

Biocid termékcsalad esetében megengedhetd egy vagy tobb hatdanyag szézalékos
aranyanak csokkentése, és/vagy egy vagy tobb nem hatdanyag szazalékanak
modositasa, €s/vagy egy vagy tobb nem hatéanyag mas olyan meghatarozott
anyaggal torténd felcserélése, amely azonos vagy kisebb kockazattal jar. Az
osztalyozasnak, a figyelmeztet6 mondatoknak ¢és az oOvintézkedésre vonatkozo
mondatoknak a biocid termékcsaladhoz tartozé minden egyes termék esetében
azonosnak kell lennie (kivéve, ha olyan biocid termékcsaladrdl van szo6, amely egy
foglalkozasszert felhasznéldsra szant koncentratumbol és e koncentratum higitasaval
nyert, kozvetlen felhasznélédsra kész termékekbdl all.)

A biocid termékcsalad kizardlag abban az esetben engedélyezhetd, ha — az els6
albekezdésben emlitett megengedett eltéréseket is figyelembe véve — varhatéan a
termékcsaladhoz tartoz6 valamennyi biocid termék megfelel az (1) bekezdésben
meghatarozott feltételeknek.

Adott esetben a leendd engedélyesnek vagy képviseldjének kérelmeznie kell a biocid
termékekben talalhaté hatéanyagok tekintetében a maximalis szermaradék-
hatarértékeknek a 315/93/EGK rendelettel, az 1935/2004/EK rendelettel, a
396/2005/EK rendelettel, a 470/2009/EK rendelettel, és a 2002/32/EK iranyelvvel
Osszhangban torténé meghatarozasat.

Amennyiben a 470/2009/EK rendelet 10. cikke (1) bekezdésének a) pontjiban
foglalt hatoanyagok tekintetében a szermaradék felsé hatdrértéke nem keriilt
megadllapitasra ugyanazon rendelet 9. cikkével dsszhangban, illetve amennyiben a
9. cikkel osszhangban megdllapitott hatarérték modositisra szorul, a szermaradék
felso hatdarértékét az emlitett rendelet 10. cikke (1) bekezdésének b) pontjaban
foglalt eljaras szerint kell meghatdrozni.

Az emberi test kiilsé részein (hamréteg, haj és testszorzet, kormok, ajkak és kiilsé
nemi szervek) vagy a fogakon és a szajlireg nyalkahartyajan valé kozvetlen
alkalmazasra szant biocid termékek nem tartalmazhatnak olyan nem hatdanyagot,
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2

(2a)

(M

amely az 1223/2009/EK rendelet értelmében nem hasznalhat6 kozmetikai termékben.

19. cikk
Az engedélykérelmekhez kapcsolodo kovetelmények

Az engedély kérelmezdje a kérelemmel egyiitt az aldbbi dokumentéciot koteles
benyujtani:

a) a 24. cikkben meghatarozott feltételeket teljesité biocid termékektdl eltérd
biocid termékek esetében:

1. a III. mellékletben meghatarozott kovetelményeknek eleget tevo
dokumentaci6 vagy hozzaférési felhatalmazas a biocid termékhez;

ii. a biocid termék jellemzdinek Osszefoglaldja, amely tartalmazza — az
adott esettdl fiiggden — a 21. cikk (2) bekezdésének a), b) és e)-m)
pontjaban felsorolt informacidkat;

iii.  a biocid termék minden egyes hatdanyaga tekintetében a II. mellékletben
meghatarozott kovetelményeknek megfelelé dokumentacié vagy a biocid
termékre vonatkozo hozzaférési felhatalmazas;

b) azon biocid termékek esetében, amelyek a kérelmezd szerint teljesitik a 24.
cikkben megallapitott feltételeket:

1. a biocid termék jellemzdinek az e bekezdés a) pont ii. alpontjaban
emlitett 6sszefoglaldja;

ii.  hatasossagi adatok; valamint

iii. minden egyéb olyan lényegi informacid, amely alatdmasztja azt a
kovetkeztetést, hogy a biocid termék megfelel a 24. cikkben
meghatarozott feltételeknek.

Az atvevd hataskorrel rendelkezd hatosdg kérheti, hogy a nemzeti engedélyezés
iranti kérelmet az emlitett hataskorrel rendelkez6 hatosag székhelye szerinti tagallam
hivatalos nyelvén vagy nyelvein nytjtsak be.

A 42. cikk szerint beadott, unios engedélyezés iranti kérelmek esetében az e cikk (1)
bekezdés a) pont ii. alpontjaban emlitett biocid termék jellemzdinek dsszefoglalojat
az Europai Unio egyik olyan hivatalos nyelvén kell benyujtani, amelyet a kérelem
benyujtasakor az értékeld hataskirrel rendelkezo hatosag elfogad, és a termék
engedélyezését megelozoen az EU valamennyi hivatalos nyelvén.

20. cikk
Az adatszolgaltatasi kovetelmények aloli mentesség

A 19. cikktdl eltéréen a kérelmezonek nem sziikséges benyujtania az emlitett
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cikkben meghatarozott adatokat, amennyiben a kdvetkezdk barmelyike fennall:

a) a tervezett felhasznalasokhoz kotédé expozicid miatt az adatokra nincs
sziikség;

b) azadatok benytjtasara tudomanyos szempontbdl nincs sziikség; or
c) azadatok eldallitasa technikailag nem lehetséges.

A kérelmezd a IV. mellékletnek megfelelden javasolhatja a 19. cikkben el6irt
adatszolgaltatasi kovetelmények kiigazitasat. Az adatszolgaltatasi kovetelmények
kiigazitasara vonatkozo javaslatot a kérelmezo vilagosan indokolja a kérelemben a
IV. melléklet konkrét szabalyaira hivatkozassal.

Ezen cikk (1) bekezdése a) pontjdnak oOsszehangolt alkalmazédsa érdekében a
Bizottsagot fel kell hatalmazni, hogy a 82. cikknek megfelelden felhatalmazason
alapul6 jogi aktusokot fogadjon el, amelyekben meghatarozza annak kritériumait,
hogy a javasolt felhasznalasokhoz k6t6dé expozicido mely esetekben indokolja a 19.
cikk szerinti adatszolgaltatasi kovetelmények kiigazitasat.

21. cikk
Az engedély tartalma

Az engedély meghatarozza az egyedi biocid termék vagy a biocid termékcsalad piaci
hozzaférhetségének biztositasara és felhasznalasara vonatkozo feltételeket, tovabba
tartalmazza a biocid termék jellemzdinek dsszefoglalojat.

A 65. és a 66. cikk sérelme nélkiil a biocid termék jellemzdinek Osszefoglaldja
valamely egyedi biocid termékre vonatkozoan, vagy biocid termékcsalad esetén az e
biocid termékcsalddon beliili biocid termékekre vonatkozdan az alabbi informacidkat
tartalmazza:

a)  abiocid termék kereskedelmi elnevezése;
b) azengedélyes neve és cime;
c) azengedély megadasanak idopontja és lejartanak idopontja;

d) a biocid termék engedélyének szama, biocid termékcsalad esetén a biocid
termékcsaladon beliili egyedi biocid termékre alkalmazand6 tartomanyokkal
egylitt;

e) a biocid termék mindségi €s mennyiségi Osszetétele a hatdéanyagok és a nem
hatéanyagok tekintetében, amelynek ismerete alapvetden fontos a biocid
termék rendeltetésszerii hasznalata szempontjabol és biocid termékcsalad
esetén a mennyiségi Osszetételnek meg kell jeldlnie minden egyes hatéanyag €s
nem-hatéanyag minimalis és maximalis szazalékat, ahol a minimalis szazalék
egyes anyagok esetében 0% lehet;

f)  a biocid termékcsalad gyartoi (a gyartok neve és cime, beleértve a gyartasi
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helyeket);
g) ahatéanyagok gyartoi (a gyartok neve és cime, beleértve a gyartasi helyeket);
h)  abiocid termék formuldciojanak tipusa;
1) figyelmezteté mondatok és ovintézkedésre vonatkoz6 mondatok;
j)  terméktipus és adott esetben az engedélyezett felhasznalas pontos leirasa;
k)  akarositod célszervezetek;
1)  alkalmazando6 dozisok és a biocid termék hasznalati utasitasa;
m) felhasznaloi kategoriak;

n)  valoszintsithetd kozvetlen vagy kozvetett artalmas hatasok részletei, az
elsOsegély-nytjtasi eldirasok €s a kornyezet védelmét célzo dvintézkedések;

0) atermék és csomagolasa biztonsagos artalmatlanitasara vonatkozo eléirasok;

p) a biocid termék tarolasi feltételei és eltarthatosagi ideje szokasos tarolasi
feltételek mellett;

r)  adott esetben a biocid termékre vonatkozo6 egyéb informacio.

22. cikk
Biocid termékek dsszehasonlito értékelése

Az atvevO hataskorrel rendelkezd hatdésag — vagy unids engedélyezési kérelem
¢értékelése esetén az értékeld hataskorrel rendelkezd hatosag — a 10. cikk (1)
bekezdése szerinti, helyettesitend0 hatéanyagot tartalmazé biocid termék
engedélyezése vagy engedélyének megujitdsa iranti kérelmek értékelésének
keretében Osszehasonlito értékelést végez.

Az Osszehasonlitd értékelés eredményét haladéktalanul el kell kiildeni a tobbi
tagallam hataskorrel rendelkezé hatosaganak és az ligynokségnek, tovabba unids
engedély iranti kérelem értékelése esetén a Bizottsagnak is.

Az atvevo hataskorrel rendelkez6 hatdsag — vagy unios engedélyezés iranti kérelem
esetén a Bizottsdg — megtiltja vagy korladtozza az olyan biocid termék piaci
hozzaférhetdségének biztositdsat vagy felhaszndlasat, amely helyettesitendd
hatéanyagot tartalmaz, amennyiben a VI. melléklettel 6sszhangban lefolytatott, a
kockéazatok és elonyok felmérése céljabol végzett Osszehasonlitd értékelés (a
tovabbiakban: Osszehasonlitd értékelés) igazolja, hogy mindkét aldbbi kritérium
teljesiil:

a) a kérelemben meghatarozott felhasznalasok tekintetében mar létezik olyan
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engedélyezett biocid termék, vagy olyan nem vegyi jellegli védekezési vagy
megeldzési mddszer, amely jelentésen kisebb altalanos kockazatot jelent az
emberi €s az allati egészségre, valamint a kdrnyezetre, kellden hatdsos, és nincs
egyéb jelentds gazdasagi vagy gyakorlati hatranya;

b) a hatéanyagok kémiai sokfélesége megfeleld0 ahhoz, hogy a karositd
célszervezetekben kialakul6 rezisztencia veszélye a lehetd legkisebb legyen.

Az (1) bekezdéstdl eltérve helyettesitendé hatdanyagot tartalmazd biocid termék
legfeljebb négyéves id6tartamra O0sszehasonlitd értékelés nélkiil is engedélyezhetd
olyan kivételes esetekben, amikor el6szor a termék gyakorlati felhasznalasan
keresztiil tortén6 tapasztalatszerzésre van sziikség.

Abban az esetben, ha az Osszehasonlitd értékelés olyan kérdést vet fel, amelyet
terjedelme vagy kovetkezményei miatt unids szinten jobban lehetne kezelni,
kiilonosen amennyiben az kettd vagy annal tobb hataskorrel rendelkez6 hatdsagot
érint, az atvevo hataskorrel rendelkezd hatdsag hatarozathozatal céljabol a Bizottsag
elé terjesztheti a kérdést. A Bizottsag e hatarozatot végrehajtasi jogi aktusok révén a
81. cikk (3) bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi eljaras keretében fogadja el.

A Bizottsagot fel kell hatalmazni, hogy a 82. cikknek megfelelden fogadjon el
felhatalmazason alapuld jogi aktusokat, melyekben megnevezi az annak
meghatdrozasara szolgadlo kritériumokat, hogy az 0sszehasonlitod értékelések mikor
foglalnak magukban unio6s szinten jobban kezelhetd kérdéseket, és meghatdrozza az
ilyen 0sszehasonlito értékelésekhez alkalmazand6 eljarasokat.

A 17. cikk (4) bekezdése ellenére, és e cikk (4) bekezdésének sérelme nélkiil
helyettesitend0 hatdanyagot tartalmazo6 biocid terméket legfeljebb 6téves idotartamra
lehet engedélyezni és legfeljebb 6téves idotartamra lehet megujitani.

Amennyiben a (3) bekezdésnek megfeleléen a biocid termék felhasznalasat nem
engedélyezik vagy korlatozzak, az engedély visszavonasa vagy modositasa négy
évvel az err6l hozott hatarozatot kovetéen 1ép hatalyba. Amennyiben azonban a
helyettesitendd anyagnak tekintendé hatéanyag jovahagyasa korabbi id6pontban
lejar, az engedély visszavonasa ebben a korabbi idopontban 1ép hatalyba.

23. cikk
Technikai itmutaté feljegyzések

A Bizottsag technikai itmutato feljegyzéseket dolgoz ki az e fejezet, és kiilondsen a 21. cikk
(2) bekezdése és a 22. cikk (3) bekezdése végrehajtasanak megkonnyitése érdekében.

V. FEJEZET
EGYSZERUSITETT ENGEDELYEZESI ELJARAS

24. cikk
Az egyszerisitett engedélyezési eljaras feltételei

Meghatarozott biocid termékek esetében az engedélykérelmet egyszerisitett engedélyezési
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eljaras szerint lehet benyujtani. Valamely biocid termék akkor engedélyezhetd egyszertsitett
engedélyezési eljaras keretében, ha az alabbi feltételek mindegyike teljestil:

a)

b)

ba)

d)

(1

)

3)

“)

a biocid termékben talalhatd hatéanyagok mindegyike szerepel az I. mellékletben, és
megfelel az emlitett mellékletben meghatarozott korlatozasoknak;

a biocid termék nem tartalmaz potencialisan veszélyes anyagot;
a biocid termék nem tartalmaz nanoanyagot;
a biocid termék kell6en hatasos; valamint

a biocid termék kezeléséhez és tervezett felhasznalasdhoz nincs sziikség személyi
védofelszerelésre.

25. cikk
Az alkalmazando eljaras

A 24. cikkben foglalt feltételeknek megfeleld biocid terméket engedélyeztetni kivano
kérelmezdk kérelmet nyujtanak be az iligynokségnek, kozdlve azon tagillam
hataskorrel rendelkezd hatosaganak a nevét, amelyet a kérelem értékelésére
javasolnak, €és irasos megerdsitést adva arrol, hogy e hataskorrel rendelkez6 hatosag
ebbe beleegyezik. Az emlitett hataskorrel rendelkezd hatdsag lesz az értékeld
hataskorrel rendelkez6 hatosag.

Az értékeld hataskorrel rendelkezé hatosag tdjékoztatja a kérelmezdt a 79. cikk (2)
bekezdése értelmében fizetendd dijakrol, €s elutasitja a kérelmet, amennyiben a
kérelmezd 30 napon beliil nem fizeti be a dijakat, és ennek megfelelden tajékoztatja a
kérelmezot.

A 79. cikk (2) bekezdése értelmében befizetendd dijak kézhezvételét kdvetden az
értékeld hataskorrel rendelkezd hatosag elfogadja a kérelmet, és ennek megfelel6en
tajékoztatja a kérelmezot.

Az értékeld hataskorrel rendelkezé hatosag a kérelem elfogadéasatdl szamitott 90
napon belill engedélyezi a biocid terméket, amennyiben a termék megfelel a 24.
cikkben meghatarozott feltételeknek.

Amennyiben az értékeld hataskorrel rendelkezd hatdsdg ugy itéli meg, hogy a
kérelem hianyos, tajékoztatja a kérelmez6t a sziikséges kiegészitd informaciokrol, és
¢sszerll hataridot allapit meg a szoban forgd informaciok benyujtasara vonatkozoan.
Ez a hatarid6 rendes koriilmények kozott nem haladhatja meg a 90 napot.

Az értékeld hataskorrel rendelkez6 hatdsag a kiegészité informaciok kézhezvételétol
szamitott 90 napon beliil engedélyezi a biocid terméket, amennyiben a benyujtott
kiegészitd informaciok alapjan megbizonyosodik arrdl, hogy a termék megfelel a 24.
cikkben meghatarozott feltételeknek.
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Az értékeld hataskorrel rendelkezd hatdsag elutasitja a kérelmet, amennyiben a
kérelmez6 nem nyujtja be a kért informaciot a hataridon beliil, és ennek megfelelden
értesiti a kérelmez6t. Ilyen esetben — amennyiben a dijat mar megfizették — a 79.
cikk (2) bekezdésének megfelelden befizetett dij egy részét vissza kell tériteni.

Az lgynokség e cikk (2) bekezdése szerinti hatarozatai ellen a 76. cikkel
Osszhangban lehet fellebbezni.

26. cikk
Az egyszerusitett engedélyezési eljaras keretében engedélyezett
biocid termékek piaci hozzaférhetéségének biztositasa

A 25. cikk szerint engedélyezett biocid termékek piaci hozzaférhetdsége valamennyi
tagallamban, kolcsonds elismerés nélkiil biztosithatd. Az engedélyesnek azonban
valamennyi tagallamot értesitenie kell legkésobb 30 nappal a biocid terméknek az
adott tagallam teriiletén val6 forgalombahozatalat megel6zden, és a termék cimkéjén
e tagallam hivatalos nyelvét vagy nyelveit kell hasznalnia, kivéve, ha e tagéallam
masként rendelkezik.

Amennyiben valamely, az értékeld hataskorrel rendelkezd hatdsag tagallamatol
eltéré tagallam ugy véli, hogy a 25. cikkel Osszhangban engedélyezett biocid
termékrol nem kiildtek értesitést, vagy azt nem lattak el cimkével e cikk (1)
bekezdésének megfeleléen, vagy az emlitett termék nem felel meg a 24. cikk
kovetelményeinek, a kérdést a 34. cikk (1) bekezdésének megfelelden létrehozott
koordinacids csoport elé utalhatja. A 34. cikk (3) bekezdése és a 35. cikk
értelemszeriien alkalmazando.

Amennyiben egy tagallam alapos indokok alapjan ugy véli, hogy valamely, a 25.
cikkel Osszhangban engedélyezett biocid termék nem felel meg a 24. cikkben
meghatarozott kritériumoknak, és a 34. és a 35. cikk szerinti dontés meghozatalara
még nem keriilt sor, e tagallam ideiglenesen korlatozhatja vagy megtilthatja az
emlitett terméknek a teriiletén torténd felhasznalasat vagy értékesitését.

27. cikk
Az 1. melléklet modositasa

A Bizottsagot fel kell hatalmazni, hogy — az tigynokség véleményének kézhezvételét
kovetden — a 82. cikknek megfeleléen felhatalmazason alapuld jogi aktusokat
fogadjon el az I. melléklet hatéanyagok felvétele céljabol valé moddositasara
vonatkozoan, feltéve, hogy e hatoanyagok bizonyithatéan nem vetnek fel a (2)
bekezdés szerinti aggalyokat:

A hatéanyagok abban az esetben vetnek fel aggalyokat, ha:

a)  megfelelnek az 1272/2008/EK rendelet szerinti alabbi osztalyozasi kritériumok
barmelyikének:
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— robbanoanyag/fokozottan tiizveszélyes anyag;

— szerves peroxid;

- 1., 2. vagy 3. kategodriaba tartozo6 akut toxicitast anyag;
- IA., IB. vagy IC. kategoéridba tartozo mar6 hatast anyag;
— légzlbszervi szenzibilizald anyag;

— borszenzibilizalo anyag;

— vagy 2. kategoriaba tartozo csirasejt-mutagén anyag;

— vagy 2. kategoridba tartozé rakkelt6 anyag;

— vagy 2. kategoériaba tartozé6 human reproduktiv toxicitasu anyag, vagy a
laktaciora hatassal 1évo, vagy a laktacion keresztiil fellép6 hatasokkal bird

anyag;

— egyszeri vagy ismételt adagolast célszervi méreg; vagy

rrrrrrr

— azakut 1. kateg6ridba tartozo, a vizi élovilagra mérgez6 anyag;

b) megfelelnek a 10. cikk (1) bekezdésében meghatarozott helyettesitési
kritériumok barmelyikének; vagy

c) neurotoxikus vagy immunotoxikus tulajdonsagokkal rendelkeznek.

A hatéanyagok abban az esetben is aggalyokat vetnek fel, ha — még akkor is, ha az
a)-c) pontban meghatarozott kritériumok egyike sem teljesiil — megbizhato
informaciok alapjan ésszerien bizonyithatéan az a)—c) pontbdl ereddvel azonos
mértékli aggalyok meriilnek fel.

A Bizottsadgot tovabba fel kell hatalmazni, hogy — az {igyndkség véleményének
kézhezvételét kovetden — a 82. cikknek megfelelden felhatalmazason alapuld jogi
aktusokat fogadjon el az 1. melléklet valamely hatéanyag korlatozasa, vagy torlése
céljabol valé modositasara vonatkozéan, amennyiben az ezen anyagot tartalmazo
biocid termékek bizonyos koriilmények kozott bizonyithatéan nem felelnek meg az e
cikk (1) bekezdésében vagy a 24. cikkben foglalt kritériumoknak. Ha rendkiviil
siirgds okokbdl sziikséges, a 83. cikkben eldirt eljaras alkalmazand6 az e bekezdés
értelmében elfogadott felhatalmazason alapulo jogi aktusokra.

A Bizottsdg az (1) és a (2) bekezdést sajat kezdeményezésére vagy valamely
gazdasagi szerepld vagy tagallam kérésére alkalmazhatja az e bekezdésekben emlitett
sziikséges bizonyitékok rendelkezésre adasa mellett.

Amennyiben a Bizottsag modositja az I. mellékletet, minden egyes anyag esetében
kiilon, felhatalmazason alapul6 jogi aktust fogad el.
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A Bizottsag végrehajtdsi jogi aktusokat fogadhat el az 1. melléklet modositisa
esetén kovetendo eljarasok meghatdrozasa céljabol. Ezeket a végrehajtisi jogi
aktusokat a 81. cikk (3) bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi eljards keretében
kell elfogadni.

VI. FEJEZET
A BIOCID TERMEKEK
NEMZETI ENGEDELYEZESE

28. cikk
A kérelmek benyujtasa és érvényességiik megallapitasa

A 17. cikk alapjan nemzeti engedélyt szerezni kivano kérelmezok kérelmet nyujtanak
be az atvevd hataskorrel rendelkezé hatosaghoz. Az atvevo hataskorrel rendelkezd
hatésag tajékoztatja a kérelmezdét a 79. cikk (2) bekezdése értelmében fizetendd
dijakrol, és elutasitja a kérelmet, amennyiben a kérelmezo 30 napon beliil nem fizeti
be a dijakat. Ennek megfeleloen tdjékoztatja a kérelmezot. A 79. cikk (2) bekezdése
értelmében Dbefizetendd dijak kézhezvételét kovetben az atvevd hataskorrel
rendelkez6 hatdsag elfogadja a kérelmet és tijékoztatja a kérelmezo6t, pontosan
megjelolve az elfogadas napjat.

Az elfogadastol szamitott 30 napon beliil az atvevo hataskorrel rendelkez6 hatosag
megallapitja a kérelem érvényességét, amennyiben az megfelel a kovetkezod
kovetelményeknek:

a) al9. cikkben emlitett relevans informacidkat benytjtottak; valamint

b) a kérelmezo kijelenti, hogy ugyanennek a biocid terméknek a vonatkozasaban
azonos felhasznalas(ok)ra nem nyujtott be nemzeti engedély iranti kérelmet
masik hataskorrel rendelkez6 hatésaghoz.

Az érvényesség elsO albekezdésben emlitett megallapitdsa keretében az értékeld
hataskorrel rendelkezé hatéosdg nem értékeli a benyujtott adatok vagy indokok
mindségét vagy helytallosagat.

Amennyiben az atvevo hataskorrel rendelkez6 hatosag ugy itéli meg, hogy a kérelem
hianyos, tajékoztatja a kérelmez6t a kérelem érvényességének megallapitasahoz
sziikséges kiegészit6 informaciokrol, és ésszerll hataridot allapit meg a szoban forgd
informéciok benyujtasara vonatkozdan. Ez a hatarid6 rendes koriilmények kozott
nem haladhatja meg a 90 napot.

Az atvevo hataskorrel rendelkezo hatdsag a kiegészitd informaciok kézhezvételétol
szamitott 30 napon beliill megallapitja a kérelem érvényességét, amennyiben azt
allapitjia meg, hogy a benyujtott kiegészitdé informacidk elégségesek az (1)
bekezdésben meghatarozott kovetelményeknek valdé megfeleléshez.

Az atvevd hataskorrel rendelkezd hatésag elutasitja a kérelmet, amennyiben a
kérelmez6 nem nytjtja be a kért informaciot a hataridén beliil, €s ennek megfelelden
értesiti a kérelmezot.
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Amennyiben a biocid termékek nyilvantartasa azt mutatja, hogy az atvevd
hatéaskorrel rendelkez6 hatosagtol eltérd hataskorrel rendelkez6 hatdsag ugyanazzal a
biocid termékkel kapcsolatban benytjtott kérelmet vizsgal, vagy mar engedélyezte
ugyanazt a biocid terméket, az atvevo hataskorrel rendelkezO hatdsag elutasitja a
kérelem értékelését. Ebben az esetben az atvevd hataskorrel rendelkezd hatosag
tajékoztatja a kérelmezdt arrdl, hogy a 32. vagy a 33. cikk alapjan lehetosége van
kolesonds elismerést kérni.

Amennyiben a (3) bekezdés nem alkalmazando és az atvevo hataskorrel rendelkezd
hatésag ugy itéli meg, hogy a kérelem hianytalan, megallapitja a kérelem
érvényességét, és ennek megfeleléen késedelem nélkiil értesiti a kérelmezot, és
pontosan megjeldli az érvényesség megallapitasanak napjat.

29. cikk
A kérelmek értékelése

Az atvevd hataskorrel rendelkezd hatdsdg a kérelem érvényességének a 28. cikk
szerinti megallapitasat kovetd 365 napon beliil hataroz arr6l, hogy a 18. cikkel
Osszhangban megadja-e az engedélyt. Adott esetben figyelembe veszi a 22. cikkel
Osszhangban elvégzett 6sszehasonlito értékelés eredményeit.

Amennyiben gy tinik, hogy az értékelés elvégzéséhez tovabbi informacidkra van
sziikség, az atvevo hataskorrel rendelkezo hatdsag felhivja a kérelmez6t a hianyzo
informaciok meghatarozott hataridon beliil torténé benytjtasara. Az (1) bekezdésben
emlitett 365 mnapos idészakot az adatkérés idopontjatdol az informéacio
kézhezvételének napjaig fel kell fliggeszteni. A felfiiggesztés idotartama
Osszességében nem haladhatja meg a 180 napot, kivéve, ha azt a kért adat jellege
vagy rendkiviili koriilmények fennallasa indokolja.

Az atvevd hataskorrel rendelkezd hatésag elutasitja a kérelmet, amennyiben a
kérelmezd nem nyujtja be a kért informéciot a hataridon beliil, és ennek megfeleléen
értesiti a kérelmezot.

Az (1) bekezdésben emlitett 365 napos iddszakon beliil az atvevd hataskorrel
rendelkezd hatosag:

a)  Osszefoglalo jelentést készit az értékelésben foglalt kovetkeztetésekrdl és a
biocid termék engedélyezésének vagy az engedélyezés elutasitasanak
indokairdl (a tovabbiakban: értékelésrol szolo jelentés);

b)  az értékelésrol szolo jelentés tervezetének elektronikus példanyat megkiildi a
kérelmezének ¢és lehetdséget biztosit szdmara, hogy 30 napon beliil
észrevételeket tegyen; valamint

c) az értékelés végleges valtozatanak kidolgozésa soran kelld sullyal figyelembe
veszi a fent emlitett észrevételeket.
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30. cikk
A nemzeti engedélyek megujitasa

Az engedélyesnek vagy a nevében eljard személynek az egy vagy tobb terméktipusra
vonatkoz6é nemzeti engedély megujitdsa iranti kérelmet legalabb 550 nappal az
engedély lejarati idépontja eldtt kell benyujtania az atvevd hatdskorrel rendelkezd
hatosagnak. Amennyiben a megljitasi kérelem egynél tobb terméktipusra
vonatkozik, azt a legkorabbi lejarati idopont eldtt legalabb 550 nappal kell
benyjtani.

Az atvevd hataskorrel rendelkez6 hatdésag meguljitjia a nemzeti engedélyt,
amennyiben a 18. cikkben meghatarozott feltételek tovabbra is teljesiilnek. Adott
esetben figyelembe veszi a 22. cikkel 6sszhangban elvégzett 6sszehasonlito értékelés
eredményeit.

A megtjitas iranti kérelemhez a kérelmez6 az alabbiakat mellékeli:

a)  a 20. cikk (1) bekezdésének sérelme nélkiil, az els6 engedélyezés, vagy adott
esetben az el6z0 megujitas ota nala keletkezett, a 19. cikk alapjan sziikséges
valamennyi relevans adat; valamint

b) arra vonatkozo6 véleménye, hogy a biocid termék elso vagy eloz6 értékelésében
szerepld kovetkeztetések tovabbra is érvényesek-e, tovabba barmilyen, a
fentieket alatdmasztd informacio.

Az atvevd hataskorrel rendelkezdé hatdsag tajékoztatja a kérelmezdt a 79. cikk (2)
bekezdése értelmében fizetendd dijakrol, €s elutasitja a kérelmet, amennyiben a
kérelmezd 30 napon beliil nem fizeti be a dijakat. Ennek megfelelden tajékoztatja a
kérelmezdt.

A 79. cikk (2) bekezdése értelmében befizetendd dijak kézhezvételét kdvetden az
atvevo hataskorrel rendelkezd hatosag elfogadja a kérelmet és ennek megfeleléen
tajékoztatja a kérelmezdt, megjeldlve az elfogadas napjat.

A rendelkezésre allo informaciok, valamint az engedély iranti kérelem eredeti
értékelésében, vagy az esettdl fliggden az eldz6 megujitasban foglalt kdvetkeztetések
feliilvizsgalata sziikségességének értékelése alapjan az atvevo hataskorrel rendelkezd
hatosag a kérelemnek a (4) bekezdés szerinti elfogadasat koveté 90 napon beliil az
aktualis tudoményos ismeretek alapjan hataroz arrél, hogy sziikséges-e elvégezni a
megujitds iranti kérelem teljes korti értékelését, figyelembe véve minden olyan
terméktipust, amelyre vonatkozoan a megujitast kérelmezték.

Amennyiben az atvevo hataskorrel rendelkezd hatdsag tigy hataroz, hogy sziikséges a
kérelem teljes korti értékelése, az engedély megujitdsara vonatkozd hatarozatat a
kérelemnek a 29. cikk (1), (2) és (3) bekezdése szerinti értékelését kovetden hozza
meg.
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Amennyiben az atvev6 hataskorrel rendelkezé hatésag ugy hataroz, hogy a kérelem
teljes korti értékelése nem sziikséges, az engedély megujitadsara vonatkozo
hatarozatat a kérelemnek az e cikk (4) bekezdése szerinti elfogadasat kovetd 180
napon beliil meghozza.

Amennyiben a nemzeti engedély birtokosa altal nem befolyasolhatd okokbol az
engedély megujitasarol annak lejarati idopontja el6tt nem hoznak hatarozatot, az
atvevo hataskorrel rendelkezé hatosag az értékelés elvégzéséhez sziikséges idore
megujitja azt.

VIIL. FEJEZET
A KOLCSONOS ELISMERESSEL KAPCSOLATOS ELJARASOK

31. cikk
Engedélyezés kolcsonds elismeréssel

A nemzeti engedély kolcsonds elismerése iranti kérelmeket a 32. cikkben (egymast
kovetd kolesonos elismerés) vagy a 33. cikkben (parhuzamos kolcsonds elismerés)
meghatarozott eljarasoknak megfelelden kell benyujtani.

A 36. cikk sérelme nélkill, valamennyi tagallam, amely egy biocid termékre
vonatkoz6 nemzeti engedély kolesonos elismerése iranti kérelmet kap kézhez, az e
fejezetben meghatarozott eljarasok szerint és azokra is figyelemmel ugyanazon
feltételek mellett engedélyezi a biocid terméket.

32. cikk
Egymast kovetd kolcsonos elismerés

Az egy vagy tobb tagallamban (a tovabbiakban: érintett tagallamok) egy biocid
termékre vonatkozd, egy masik tagallamban (a tovabbiakban: referencia-tagallam) a
17. cikknek megfelelden mar megadott nemzeti engedély egymast kdvetd kolcsonds
elismerését kivand kérelmezok az érintett tagdllamok minden egyes hataskorrel
rendelkez6 hat6sagahoz I kérelmet nyujtanak be, amely minden esetben tartalmazza
a referencia-tagdllam dltal megadott nemzeti engedélynek az érintett tagdllam dltal
meghatdrozott hivatalos nyelvre forditott valtozatit.

Az ¢érintett tagallamok hataskorrel rendelkezd hatdsagai tajékoztatjak a kérelmezot a
79. cikk értelmében fizetendd dijakrol, és elutasitjadk a kérelmet, amennyiben a
kérelmezd 30 napon beliil nem fizeti be a dijakat. Ennek megfelelden tajékoztatjak a
kérelmez6t és a tobbi hataskorrel rendelkezd hatosagot. A 79. cikk értelmében
befizetendd dijak kézhezvételét kovetden az érintett tagallamok hataskdrrel
rendelkez6 hatosaga elfogadja a kérelmet és tdjékoztatja a kérelmezdt, pontosan
megjelolve az elfogadas napjat.

Az érintett tagallamok az (1) bekezdésben emlitett elfogadastol szamitott 30 napon
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beliil megallapitjdk a kérelem érvényességét, és ennek megfelelden tajékoztatjak a
kérelmezot, megjeldlve az érvényesség megallapitasanak napjat.

A kérelem érvényességének megallapitasatol szamitott 90 napon beliil, és a 34., a 35.
¢s a 36. cikkre is figyelemmel, az ¢érintett tagallamok megallapodnak a
termékjellemzok Osszefoglalojanak tartalmarol, €s a megallapoddsban foglaltakat
rogzitik a biocid termékek nyilvantartasaban.

A megallapodas létrejottét kovetd 30 napon beliil az érintett tagallamok mindegyike
engedélyezi a biocid terméket a termékjellemzok jovahagyott Osszefoglalojaval
Osszhangban.

A 34., 35. és 36. cikk sérelme nélkiil, amennyiben a (2) bekezdésben emlitett 90
napos iddszak alatt nem sziiletik megallapodds, a termékjellemzék (2) bekezdésben
emlitett osszefoglalojat elfogado valamennyi tagdallam engedélyezheti a terméket az
abban foglaltaknak megfeleléen.

33. cikk
Parhuzamos kolcsonos elismerés

A 17. cikk értelmében még egyetlen tagallamban sem engedélyezett biocid termék
parhuzamos kolcsonds elismerését kivand kérelmezok az alabbiakat tartalmazo
kérelmet nyujtanak be egy altaluk valasztott tagallam (a tovabbiakban: referencia-
tagallam) hataskorrel rendelkez6 hatosaganak:

a) al9. cikkben emlitett adatok;

b) azoknak a tagallamoknak (a tovabbiakban: érintett tagéllamok) a jegyzéke,
amelyek vonatkozasaban meg kivanja szerezni a nemzeti engedélyt.

A kérelem értékeléséért a referencia-tagallam felel.

A kérelmez6, az (1) bekezdés szerinti kérelemnek a referencia-tagallam részére
torténd benyutjtasaval egyidejiileg, kérelmet nyujt be minden egyes érintett tagallam
hataskorrel rendelkezd hatosadgainak azon engedély kolesonds elismerése irant,
amelynek vonatkozasaban a referencia-tagallamhoz fordult. A kérelem a
kovetkezOket tartalmazza:

b)  areferencia-tagallam és az érintett tagallamok megnevezése;

c) abiocid termék jellemzdinek a 19. cikk (1) bekezdése a) pontja ii) alpontjaban
emlitett javasolt Osszefoglaldja az érintett tagallamok altal meghatarozott
hivatalos nyelveken.

A referencia-tagallam és az érintett tagallamok hataskorrel rendelkezd hatosagai
tajékoztatjak a kérelmezot a 79. cikk értelmében fizetend6 dijakrdl, és elutasitjak a
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(7

(7a)

(1

kérelmet, amennyiben a kérelmez6 30 napon beliil nem fizeti be a dijakat. Ennek
megfelelden tajékoztatjak a kérelmezot €s a tobbi hataskorrel rendelkezd hatdsagot.
A 79. cikk értelmében befizetendd dijak kézhezvételét kovetéen a referencia-
tagallam és az érintett tagallamok hataskorrel rendelkezd hatoségai elfogadjak a
kérelmet €s ennek megfelelden tajékoztatjak a kérelmezot, megjelolve az elfogadas
napjat.

A referencia-tagallam a 28. cikk (2) és (3) bekezdésével 6sszhangban megallapitja a
kérelem érvényességét, és ennek megfeleloen tajékoztatja a kérelmezot és az érintett
tagallamokat.

A kérelem érvényességének megallapitasatol szamitott 365 napon beliil a referencia-
tagallam a 29. cikk (3) bekezdésével Osszhangban értékeli a kérelmet €s jelentést
készit az értékelésrol, tovabba az értékelésrol szolo jelentését, valamint a biocid
termék jellemzOirél szold Osszefoglaldt megkiildi az érintett tagallamoknak és a
kérelmezdnek.

A (4) bekezdésben emlitett dokumentumok kézhezvételétdl szamitott 90 napon beliil,
¢s a 34., a 35. és a 36. cikkre is figyelemmel, az érintett tagallamok megallapodnak a
termékjellemzok Osszefoglalojanak tartalmardl, és a megallapodasban foglaltakat
rogzitik a biocid termékek nyilvantartasaban. A referencia-tagallam a jovahagyott, a
biocid termék jellemzGirdl szolo oOsszefoglalot és a végleges értékelésrdl szolo
jelentést a jovahagyott, a biocid termékek piaci hozzaférhetdségének biztositasara
vagy felhasznéldsara vonatkoz6 rendelkezésekkel vagy feltételekkel egyiitt rogziti a
biocid termékek nyilvantartasdban

A megdllapodas létrejottét kovetd 30 napon belill a referencia-tagallam és
valamennyi érintett tagallam engedélyezi a biocid terméket a termékjellemzok
jovahagyott dsszefoglalojaval 6sszhangban.

A 34., 35. és 36. cikk sérelme nélkiil, amennyiben az (5) bekezdésben emlitett 90
napos idoszak alatt nem sziiletik megdllapodads, a termékjellemzék (2) bekezdésben
emlitett osszefoglalojat elfogado valamennyi tagdllam engedélyezheti a terméket az
abban foglaltaknak megfeleléen.

34. cikk
A kifogasok koordindcids csoport elé utalasa

Koordinécios csoportot kell létrehozni a 36. cikkben emlitettekt6l eltéré olyan
kérdések vizsgalatara, amelyek annak megallapitdsaval kapcsolatosak, hogy egy
biocid termék — amelynek vonatkozasaban a 32. vagy a 33. cikkel &sszhangban
kolesonds elismerés iranti kérelmet nyujtottak be — teljesiti-e az engedély megadasa
vonatkozasaban a 18. cikkben meghatarozott feltételeket.

A koordinacios csoport munkdjaban valamennyi tagallam és a Bizottsadg is részt
vehet. Az ligyndkség biztositja a koordinacids csoport titkarsagat.
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A koordinacios csoport megallapitja sajat eljarasi szabalyzatat.

Amennyiben I az ¢érintett tagallamok barmelyike arra a megallapitasra jut, hogy a
referencia-tagallam 4ltal értékelt biocid termék nem teljesiti a 18. cikkben
meghatarozott feltételeket, az altala vitatott kérdések részletes magyarazatat és
allaspontjanak indokait megkiildi a referencia-tagéllamnak, a tobbi érintett
tagallamnak, a kérelmezonek, ¢és adott esetben az engedélyesnek. Azokat a
kérdéseket, amelyekkel kapcsolatban nem tudtak megallapodni, haladéktalanul a
koordinacids csoport elé utaljak.

A koordinacios csoporton belill az e cikk (2) bekezdésében emlitett valamennyi
tagallam minden er6feszitést megtesz annak érdekében, hogy megallapodjanak a
meghozand6 intézkedésekrdl. LehetOséget biztositanak arra, hogy a kérelmezd
ismertesse allaspontjat. Amennyiben az e cikk (2) bekezdésében emlitett vitatott
kérdések koordinacidos csoport elé utalasatdl szamitott 60 napon beliil
megallapodasra jutnak, a referencia-tagallam a biocid termékek nyilvantartdsaban
rogziti a megallapodast. Ezt kdvetden az eljardst befejezettnek kell tekinteni, és a
referencia-tagallam és valamennyi érintett tagallam engedélyezi a biocid terméket —
esettdl fiiggéen — a 32. cikk (4) bekezdésének vagy a 33. cikk (7) bekezdésének
megfelelden.

35. cikk
A megoldatlan kifogasok Bizottsag elé utalasa

Amennyiben a 34. cikk (2) bekezdésében emlitett tagallamok a 34. cikk (3)
bekezdésében megallapitott hatvannapos hataridon beliil nem jutnak megallapodasra,
a referencia-tagallam késedelem nélkiil értesiti a Bizottsdgot, ¢és részletes beszdmolot
nyujt azokrol a kérdésekrdl, amelyekkel kapcsolatban a tagallamok nem tudtak
megallapodasra jutni, tovabba a véleménykiilonbségiik okairol. Errdl a beszdmolorol
az érintett tagallamok, a kérelmezd, €s adott esetben az engedélyes masolatot kap.

A Bizottsag a tagallamok altal felvetett tudomanyos vagy miiszaki kérdésekben az
iigynokség véleményét kérheti. Amennyiben a Bizottsdg nem kéri az iigynokség
véleményét, a kérelmezdnek és adott esetben az engedélyesnek lehetOséget biztosit
arra, hogy 30 napon beliil irasban észrevételeket tegyen.

A Bizottsag végrehajtasi jogi aktusok révén hatarozatot hoz az elé utalt iigyben.
Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a 81. cikk (3) bekezdésében emlitett
vizsgalobizottsagi eljaras keretében kell elfogadni.

A (3) bekezdésben emlitett hatdrozat cimzettjei a tagallamok, a kérelmez6t és adott
esetben az engedélyest pedig tajékoztatni kell a hatarozatrol. Az érintett tagallamok
¢s a referencia-tagallam a hatarozatrol kiildott értesitéstdl szamitott 30 napon beliil —
a hatarozatnak vald megfelelés érdekében — megadjak, elutasitjak vagy visszavonjak
az engedélyt, vagy modositjak annak feltételeit.

36. cikk
Eltérések a kolcsonos elismeréstol
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A 31. cikk (2) bekezdésétodl eltérden az érintett tagallamok barmelyike javasolhatja
az engedély megadasanak elutasitdsat, vagy a megadand6 engedély feltételeinek
kiigazitasat, feltéve, hogy ez az intézkedés az alabbiakkal indokolhato:

a) akornyezet védelme;
b)  kozrend és kozbiztonsag;

c) az emberek, kiilondsen a kiszolgaltatott csoportok, vagy az allatok és a
novények egészségének és életének védelme;

d) mivészeti, torténelmi vagy régészeti értékkel biré nemzeti kincsek védelme;
vagy

e)  acélszervezetek nincsenek jelen karosodast okozo mennyiségben.

Az ¢rintett tagdllamok barmelyike javasolhatja tovabba az e bekezdés elsd
albekezdésével Osszhangban az engedély megadasanak elutasitasat vagy a
megadandd engedély feltételeinek kiigazitasat olyan hatdanyagot tartalmazéd biocid
termék esetében, amely az 5. cikk (2) bekezdésének vagy a 10. cikk (1)
bekezdésének hatalya ala tartozik.

Az ‘érintett tagallam részletes indokolast nyujt a kérelmezd szamara arra
vonatkozoan, hogy miért kér eltérést az (1) bekezdésnek megfelelen, €s a javasolt
eltérésre vonatkozoan megallapodasra torekszik a kérelmezovel.

Amennyiben az érintett tagallam nem tud megallapodni a kérelmezdvel, vagy az
emlitett kozlést6l szamitott 60 napon beliil nem kap a kérelmez6tol valaszt,
tajékoztatja a Bizottsagot. Ebben az esetben a Bizottsag:

a) a kérelmezd vagy az érintett tagallam altal felvetett tudomanyos vagy miiszaki
kérdésekben az ligyndkség véleményét kérheti;

b) a 81. cikk (3) bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi eljaras keretében
hatarozatot fogad el az eltérésrol.

A Bizottsag hatarozatanak cimzettje az érintett tagallam, a kérelmezot pedig
tajékoztatni kell a hatarozatrol.

Az érintett tagallam a hatarozatrol kiildott értesitést kdvetd harminc napon beliil
meghozza a Bizottsag hatdrozatanak valo megfeleléshez sziikséges intézkedéseket.

Amennyiben a Bizottsdag nem fogad el a (2) bekezdés szerinti hatarozatot a (2)
bekezdés masodik albekezdésével dsszhangban torténd tijékoztatasatol szamitott 90
napon beliil, az érintett tagallam végrehajthatja az (1) bekezdéssel osszhangban
dltala javasolt eltérést.

Ezen eljaras ideje alatt tagdllamot dtmenetileg nem terheli az a 88. cikk (3)
bekezdésében foglalt kotelezettség, mely szerint a jovahagydstol szamitott két éven
beliil engedélyeznie kell a biocid terméket.

AM\888846HU.doc 53/262 PE479.434v01-00

HU



HU

3) A 31. cikk (2) bekezdésétdl eltérve a tagallamok a 15., 17. és 20. terméktipus
tekintetében allatjoléti okokra hivatkozva megtagadhatjdk az engedély megadasat. A
tagallamok késedelem nélkill tajékoztatjadk a tobbi tagallamot és a Bizottsagot
minden ilyen vonatkozast hatarozatukrol és azok indokolasarol.

37. cikk
Az ligynokség véleménye

(D) Amennyiben a Bizottsag a 35. cikk (2) bekezdése vagy a 36. cikk (2) bekezdése
értelmében azt kéri, az ligynokség a kérdés eldterjesztésének idopontjatol szamitott
120 napon beliil véleményt ad ki.

2) Az ligynokség véleményének kiadasa el6tt lehetdséget biztosit a kérelmezonek és
adott esetben az engedélyesnek, hogy legfeljebb 30 napos hataridon beliil irasban
észrevételeket tegyen.

Az ligyndkseég felfiiggesztheti az (1) bekezdésben emlitett hataridét annak biztositasa
érdekében, hogy a kérelmezd vagy az engedélyes kidolgozhassa allaspontjat.

38. cikk
Hivatalos vagy tudomanyos szervek altal benyujtott, kolcsonds elismerés iranti kérelem

D Amennyiben egy adott tagallamban nem nyujtottak be egy masik tagallamban mar
engedélyezett biocid termékre vonatkozé nemzeti engedély iranti kérelmet, a
kartevok elleni védekezésben vagy a kozegészség védelmében érintett hivatalos vagy
tudomanyos szervek a 32. cikkben meghatarozott kolcsonds elismerési eljaras
alapjan és a masik tagallambeli engedélyes hozzajarulasaval a szoban forgo
tagallamra vonatkozéan kérelmezhetik ugyanazon biocid termék ugyanazon
felhasznalasi célu €s ugyanazon felhasznélési feltételek melletti, nemzeti engedéllyel
torténd engedélyezését.

A kérelmezonek bizonyitania kell, hogy az emlitett tagillamban a szoban forgd
biocid termék hasznalata kozérdek.

A kérelemhez mellékelni kell a 79. cikk értelmében befizetend6 dijakat.

2) Amennyiben az érintett tagallam hataskdrrel rendelkezo hatosaga ugy itéli meg, hogy
a biocid termék megfelel a 18. cikkben emlitett feltételeknek, €s az e cikkben emlitett
feltételek is teljesiilnek, a hataskorrel rendelkezé hatosag engedélyezi a biocid
termék piaci hozzaférhetéségének biztositasat és hasznalatat. Ebben az esetben a
kérelmet benytijtd szerv a tobbi engedélyessel azonos jogokkal és kotelezettségekkel
bir.

39. cikk
Részletes szabalyok ¢€s technikai itmutat6 feljegyzés

A Bizottsagot fel kell hatalmazni, hogy a 82. cikknek megfeleléen felhatalmazason alapuld

jogi aktusokat fogadjon el a kdlcsonds elismerés targyat képezoé engedélyek megujitasaval
kapcsolatos kiegészitd szabalyok meghatarozasa céljabol.
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A Bizottsag tovabba technikai itmutato feljegyzést dolgoz ki e fejezet és kiilondsen a 36. és a
38. cikk végrehajtasanak megkonnyitése érdekében.

VIIL. FEJEZET
A BIOCID TERMEKEK
UNIOS ENGEDELYEZESE

) 1.SZAKASZ )
AZ UNIOS ENGEDELYEK MEGADASA

40. cikk
Unids engedély

A Bizottsag altal e szakasz alapjan kiadott uniés engedély eltérd rendelkezés hianyaban az
egész Unidban érvényes. Az unids engedély valamennyi tagallamban ugyanazokat a jogokat
¢s kotelességeket biztositja, mint a nemzeti engedély. A biocid termékek 41. cikk (1)
bekezdésében emlitett kategoridi esetében a kérelmez6 a nemzeti engedély és a kolcsonos
elismerés iranti kérelem helyett unios engedély iranti kérelmet is benytjthat.

41. cikk
Biocid termékek, amelyek vonatkozdsaban unios engedély adhatod

(1) A kérelmezdk az Unio-szerte hasonlo felhasznalasi feltételekkel rendelkezd biocid
termékekre vonatkozoan nyujthatnak be unios engedély iranti kérelmet, az 5. cikk
ala tartozo hatoanyagot tartalmazo termékek, valamint a 14., 15., 17., 20. és 21.
terméktipus kivételével.

a)  2013-tol kezdodoen unios engedély adhato az egy vagy tobb uj hatoanyagot
tartalmazo biocid termékekre és az 1., 3., 4., 5., 18. és 19. terméktipusba
tartozo biocid termékekre;

aa) 2017. janudr 1-jétél unios engedély adhato a 2., 6. és 13. terméktipusba
tartozo biocid termékekre; tovabba

b)  2020. januar 1-jét6l a biocid termékek minden kategoridjara kiadhato az
unios engedély.

(la) A Bizottsag ...-igﬂ iranymutatasokat dolgoz ki az ,Unio-szerte hasonlo
felhaszndlasi feltételek” meghatdarozdsara.

2) A Bizottsag 2017. december 31-ig jelentést tesz az Eurdpai Parlamentnek és a
Tanacsnak e cikk alkalmazasarol. A jelentésben értékelni kell a 14., 15., 17., 20. és
21. terméktipus unios engedélyezés aloli kizdrdsdt.

A Bizottsdg a jelentéséhez adott esetben a rendes jogalkotasi eljaras keretében
elfogadand6 megfeleld javaslatokat csatol.

o HL: Kérjiik, illessze be a datumot: e rendelet alkalmazdsanak kezdo idopontja.
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42. cikk
A kérelmek benyujtasa és érvényességiik megallapitasa

A 41. cikk (1) bekezdése alapjan unidés engedélyt szerezni kivano kérelmezdk
kérelmet nyujtanak be az ligynokségnek, melyben megerositik, hogy a biocid termék
felhasznalasi feltételei hasonloak lennének az Unid egészében, és kozlik azon
tagallam hataskorrel rendelkez6 hatosdganak a nevét, amelyet a kérelem értékelésére
javasolnak, tovabba irasban megerdsitik, hogy az emlitett hatosag beleegyezett az
értékelés elvégzésébe. Az emlitett hatosag lesz az értékeld hataskorrel rendelkezd
hatdsag.

Az tigynOkség értesiti a kérelmezodt a 79. cikk (1) bekezdése értelmében befizetendd
dijakrol, és az ligynokség elutasitja a kérelmet, amennyiben a kérelmez6é 30 napon
beliil nem fizeti be a dijakat. Ennek megfelelden tijékoztatja a kérelmezot €s az
értékeld hataskorrel rendelkezd hatosagot.

A 79. cikk (1) bekezdése értelmében befizetendd dijak kézhezvételét kdvetden az
iigynokség elfogadja a kérelmet, és ennek megfelelden tijékoztatja a kérelmezdt és
az értékeld hataskorrel rendelkezd hatdsagot.

Amennyiben a 19. cikkben emlitett informaciok rendelkezésre allnak, az értékeld
hataskorrel rendelkezé hatésag a kérelemnek az iligynokség altali elfogadasatol
szamitott 30 napon beliil megéllapitja a kérelem érvényességét.

Az érvényesség elsé albekezdésben emlitett megallapitdsa keretében az értékeld
hataskorrel rendelkez0 hatosdg nem értékeli a benyujtott adatok vagy indokok
mindségét vagy helytallosagat.

Az értékelé hatdskorrel rendelkezd hatosag a kérelemnek az iigynokség dltali
elfogadasadt kovetoen a lehetd legrovidebb idon beliil tajékoztatia a kérelmezot a 79.
cikk (2) bekezdése értelmében fizetendd dijrél, és elutasitja a kérelmet, amennyiben
a kérelmezo 30 napon beliil nem fizeti be a dijat.

Amennyiben az értékeld hataskorrel rendelkezd hatésag tigy itéli meg, hogy a
kérelem hianyos, tajékoztatja a kérelmez6t a kérelem értékeléséhez sziikséges
kiegészité informaciokrol, és ésszerli hataridot szab meg a szoban forgd informaciok
benyujtasara vonatkozoan. Ez a hatarid6 rendes koriilmények kozott nem haladhatja
meg a 90 napot.

Az értékeld hataskorrel rendelkezd hatdsag a kiegészité informaciok kézhezvételétol
szamitott 30 napon beliill megallapitja a kérelem érvényességét, amennyiben azt
allapitjia meg, hogy a benyujtott kiegészité informaciok elégségesek a (3)
bekezdésben meghatarozott kovetelménynek valdo megfeleléshez.

Az értékeld hataskorrel rendelkezé hatosag elutasitja a kérelmet, amennyiben a
kérelmez6 nem nytjtja be a kért informaciot a hataridén beliil, €s ennek megfelelden
értesiti a kérelmezot. Ilyen esetben a 79. cikk (1) és (2) bekezdésének megfelel6en
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&) Az értékeld hataskorrel rendelkezd hatosag a kérelem érvényességének a (3) vagy a
(4) bekezdéssel Gsszhangban torténd megallapitasat kovetden késedelem nélkiil
értesiti errdl a kérelmezot, az iligynokséget és az egyéb hataskorrel rendelkezo
hatosagokat, és pontosan megjeldli az érvényesség megallapitasdnak napjat.

(6) Az lgynokség e cikk (2) bekezdése szerinti hatarozatai ellen a 76. cikkel
Osszhangban lehet fellebbezni.

43. cikk
A kérelmek értékelése

(D Az értékeld hataskorrel rendelkezd hatésag a kérelem érvényességének
megallapitasat koveté 365 napon beliil a 18. cikkel Osszhangban értékeli azt,
beleértve adott esetben az adatszolgdltatasi kovetelmények modositasara
vonatkozoéan a 20. cikk (2) bekezdésének megfeleléen benytjtott javaslatokat is, és
értékelési jelentést kiild az {igynokségnek, amelyhez csatolja az értékelés
kovetkeztetéseit.

Kovetkeztetéseinek az iigyndkség részére torténd benyujtasa eldtt az értékeld
hataskorrel rendelkezd hatdsag a kérelmezdnek lehetdséget biztosit arra, hogy az
értékelés kovetkeztetéseivel kapcsolatban 30 napon beliil irasban észrevételeket
tegyen. Az értékeld hataskorrel rendelkezo hatosag ezen észrevételeket kelld stllyal
figyelembe veszi az értékelés végleges valtozatanak kidolgozasa soran.

2) Amennyiben kideriil, hogy az értékelés elvégzéséhez tovabbi informacidkra van
sziikség, az értekeld hataskorrel rendelkezd hatdsag felhivja a kérelmez6t a hidnyzo
informaciok meghatarozott hataridon belil torténé benyujtdsara, ¢és ennek
megfeleléen tdjékoztatja az ligyndkséget. Az (1) bekezdésben emlitett 365 napos
idészakot az adatkérés id6pontjatol az informacio kézhezvételének napjaig fel kell
fliggeszteni. Mindazonaltal a felfiiggesztés idotartama a kivételes esetektdl, valamint
a kért adat természeténél fogva indokolt esetektdl eltekintve Gsszességében nem
haladhatja meg a 180 napot.

3) Az értékelés kovetkeztetéseinek kézhezvételétdél szamitott 180 napon belill az
ligyndkség a biocid termék engedélyezésérdl szolo véleményt dolgoz ki €s benyljtja

azt a Bizottsagnak.

Amennyiben az ligyndkség a biocid termék engedélyezését javasolja, a véleményben
legalabb a kovetkezd elemeknek kell szerepelnitik:

a) arra vonatkozo nyilatkozat, hogy a 18. cikk (1) bekezdésében meghatarozott
feltételek teljesiilnek, valamint a biocid termék jellemzdirdl szolo, a 21. cikk
(2) bekezdésében emlitetteknek megfeleld dsszefoglalo tervezet;

b) adott esetben a biocid termék piaci hozzaférhetéségének biztositasaval vagy
hasznalataval kapcsolatban el6irando feltételek részletei;
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c) abiocid termék értékelésérdl szolo jelentés végleges valtozata.

Az iigynokség — véleményének a Bizottsaghoz torténd benyujtisdatol szamitott 30
napon beliil — tovabbitia a Bizottsagnak az Europai Unio valamennyi hivatalos
nyelvén a biocid termék jellemzoinek osszefoglaldjat a 21. cikk (2) bekezdésében
foglaltak értelmében, annak megfelelé alkalmazdsa szerint.

Az ligyndkség véleményének kézhezvételekor a Bizottsag végrehajtasi rendeletet
fogad el a biocid termék unids engedélyezésérol, vagy végrehajtisi hatdirozatban
elutasitja a biocid termék unios engedélyezése iranti kérelmet. Ezeket a végrehajtasi
jogi aktusokat a 81. cikk (3) bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi eljaras
keretében kell elfogadni. I

A Bizottsag egy tagallam kérésére hatdrozatban kiigazitia az unids engedély
bizonyos feltételeit kifejezetten a szoban forg6 tagallam teriiletére vonatkozodan, vagy
felmentést ad az uniés engedélynek az adott tagallam teriiletén valod alkalmazasa
alol, feltéve hogy az erre irdnyuld kérelmet a 36. cikk (1) bekezdésében emlitett
indokok koziil egy vagy tobb alatamasztja.

) 2.SZAKASZ o
AZ UNIOS ENGEDELYEK MEGUIJITASA

44. cikk
A kérelmek benyujtasa és elfogadasa

Az engedélyesnek vagy a nevében eljard személynek az unids engedély megujitasa
iranti kérelmet legalabb 550 nappal az engedély lejarati id6pontja eldtt kell
benyujtania az ligynokségnek.

A kérelemhez mellékelni kell a 79. cikk (1) bekezdése értelmében befizetendd
dijakat.

A megtjitas iranti kérelemhez a kérelmez6 az alabbiakat mellékeli:

a) a 20. cikk (1) bekezdésének sérelme nélkiil, az els6 engedélyezés, vagy adott
esetben az el6z0 megujitas ota nala keletkezett, a 19. cikk alapjan sziikséges
valamennyi relevans adat; valamint

b) az arra vonatkozd véleményét, hogy a biocid termék els6 vagy eldzo
értekelésében szerepld kovetkeztetések tovabbra is érvényesek-e, tovabba
barmilyen, a fentieket alatdmasztd informaciot.

A kérelmez6d tovabba kozli azon tagallam hataskorrel rendelkezd hatosdganak a
nevét, amelyet a meguljitds iranti kérelem értékelésére javasol, valamint irasban
megerodsiti, hogy az emlitett hataskorrel rendelkezd hatosag beleegyezett az értékelés
elvégzésébe. Az emlitett hataskorrel rendelkezd hatosag lesz az értékeld hataskorrel
rendelkez6 hatosag.
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Az tigynokség értesiti a kérelmezot a 79. cikk (1) bekezdése értelmében befizetendd
dijakrol, és az ligynokség elutasitja a kérelmet, amennyiben a kérelmez6é 30 napon
beliil nem fizeti be a dijakat. Ennek megfelelden tajékoztatja a kérelmezot és az
értékeld hataskorrel rendelkez6 hatosagot.

A 79. cikk (1) bekezdése értelmében befizetendd dijak kézhezvételét kdvetden az
iigynokség elfogadja a kérelmet, és ennek megfelelden tijékoztatja a kérelmezot és
az értékeld hataskorrel rendelkezd hatosagot.

Az iigynokség e cikk (3) bekezdése szerinti hatarozatai ellen a 76. cikkel
Osszhangban lehet fellebbezni.

45. cikk
A megujitas iranti kérelmek értékelése

A rendelkezésre allo informaciok, valamint az uniés engedély iranti kérelem eredeti
értékelésében, vagy az esettdl fliggden az eldz6 megujitdsban foglalt kovetkeztetések
feliilvizsgalata sziikségességének értékelése alapjan, az értékeld hataskorrel
rendelkez6 hatosag a kérelemnek az iigynokség altal a 44. cikk (3) bekezdésével
Osszhangban torténd elfogadasat kovetd 30 napon beliil az aktualis tudomanyos
ismeretek alapjan hataroz arrdl, hogy sziikséges-e elvégezni a megujitas iranti
kérelem teljes kora értékelését.

Amennyiben az értékeld hataskorrel rendelkezd hatosag ugy hataroz, hogy sziikség
van a kérelem teljes kort értékelésére, az értékelést a 43. cikk (1) és (2) bekezdésével
Osszhangban kell elvégezni.

Amennyiben az értékeld hataskorrel rendelkezo hatoésag ugy hataroz, hogy a kérelem
teljes korti értékelésére nincs szikség, a kérelemnek az {iigynokség altali
elfogadasatol szamitott 180 napon beliil ajanléast dolgoz ki az engedély megujitasara
¢s benytjtja azt az ligyndkségnek. Emellett megkiildi a kérelmezének ajanlasa egy
példanyat.

Az értékelé hatdskorrel rendelkezd hatosag a kérelemnek az iigynokség dltali
elfogadasat kovetoen a leheto legriovidebb idon beliil tajékoztatia a kérelmezot a 79.
cikk (2) bekezdése értelmében fizetendd dijrol, és elutasitja a kérelmet, amennyiben
a kérelmezo 30 napon beliil nem fizeti be a dijat.

Az értékeld hataskorrel rendelkezd hatosag ajanlasanak kézhezvételétdl szamitott
180 napon belill az iigynokség az unids engedély megujitdsarol szold véleményt
dolgoz ki és benyujtja azt a Bizottsagnak.

Az ligynokség véleményének kézhezvételekor a Bizottsag végrehajtasi rendeletet
fogad el az unios engedély megujitasarol vagy végrehajtasi hatdrozatban elutasitja
a megujitast. Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a 81. cikk (3) bekezdésében
emlitett vizsgalobizottsagi eljaras keretében kell elfogadni. I
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A Bizottsag megtjitja az unios engedélyt, amennyiben a 18. cikkben meghatarozott
feltételek tovabbra is teljesiilnek.

%) Amennyiben az unidés engedély birtokosa altal nem befolydsolhatd okokbdl az
engedély megujitdsarél annak lejarati id6pontja el6tt nem sziiletik hatarozat, a
Bizottsag végrehajtasi jogi aktusok révén megujitja az unids engedélyt az értékelés
elvégzéséhez sziikséges idOtartamban. Ezen végrehajtasi aktusokat a Bizottsag a 81.
cikk (2) bekezdésében emlitett szabalyozasi bizottsagi eljarassal Osszhangban
fogadja el.

IX. FEJEZET ,
AZ ENGEDELYEK VISSZAVONASA,
FELULVIZSGALATA ES MODOSITASA

46. cikk
A varatlan vagy kéros hatasok bejelentésére vonatkozo kotelezettség

) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban
talalhatd hatdanyaggal (hatdanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolyasolo
informaciokrél szerez tudomast, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti
engedélyt kiado, hataskorrel rendelkez6 hatésagnak és az ligynokségnek, vagy unios
engedély esetében a Bizottsagnak és az ligynokségnek. Kiilondsen a kovetkezoket
kell bejelenteni:

a) a hatdéanyagnak vagy a biocid terméknek az emberekre — kiilondsen a
veszélyeztetett csoportokra — vagy a kornyezetre gyakorolt karos hatasaval
kapcsolatos 11j adatok vagy informaciok;

b) a hatdéanyaggal szembeni rezisztencia kialakuldsat valosziniisitd barmilyen
adat;

c) a biocid termék nem megfeleld hatékonysagara utaldé 10j adatok vagy
informaciok.

2) A nemzeti engedélyt kiadd, hataskorrel rendelkezO hatésag, vagy unids engedély
esetében az ligynokség megvizsgalja, hogy a 47. cikk alapjan sziikség van-e az
engedély modositasara vagy visszavonasara.

3) A nemzeti engedélyt kiado, hataskorrel rendelkezd hatdsag, vagy unids engedély
esetében az ligynokség, a hozza beérkezo ilyen jellegli adatokrdl vagy informaciokrol
késedelem nélkiil tajékoztatja a tobbi tagallam hataskorrel rendelkezé hatdsagait,
valamint adott esetben a Bizottsagot.

Azon tagallamok hataskorrel rendelkez6 hatdsagai, amelyek a kdlcsénos elismerési
eljaras keretében ugyanannak a biocid terméknek a vonatkozasdban nemzeti
engedélyeket adottak ki, megvizsgaljak, hogy a 47. cikk alapjan sziikség van-e az
engedély modositasara vagy visszavonasara.

47. cikk
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Az engedély visszavonasa vagy modositasa

1 A 22. cikk sérelme nélkiil a tagallam hataskorrel rendelkezd hatésaga, vagy unids
engedély esetében a Bizottsag barmikor visszavonja vagy modositja az altala kiadott
engedélyt, amennyiben ugy itéli meg, hogy:

a) a 18. cikkben vagy — amennyiben alkalmazando — a 24. cikkben foglalt
feltételek nem teljesiilnek;

b)  az engedély megadasara hamis vagy félrevezetd informaciok alapjan keriilt sor;
vagy

c) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet értelmében ra
harul6 kételezettségeknek.

2) Amennyiben a hataskorrel rendelkezé hatosag, vagy unids engedély esetében a
Bizottsag egy engedély visszavondsat vagy mddositasat tervezi, errdl tajékoztatja az
engedélyest és lehetOséget biztosit szamdra, hogy meghatarozott idon beliil
¢szrevételeket tegyen, vagy kiegészité informaciokat szolgaltasson. Az értékeld
hataskorrel rendelkezd hatésag, vagy unios engedély esetében a Bizottsag ezen
¢szrevételeket kell stllyal figyelembe veszi hatirozata végleges valtozatanak
kidolgozasa soran.

3) Amennyiben a hataskorrel rendelkezé hatosag, vagy unids engedély esetében a
Bizottsag az (1) bekezdéssel dsszhangban visszavon vagy modosit egy engedélyt,
err6l késedelem nélkill értesiti az engedélyest, a tobbi tagallam hataskorrel
rendelkezd hatdsagait, valamint adott esetben a Bizottsagot.

Azok a hataskorrel rendelkezd hatosagok, amelyek a kolcsonds elismerési eljaras
alapjan engedélyeket adottak ki olyan biocid termékek vonatkozasaban, amelyeknek
az engedélyét visszavontak vagy modositottak, az értesitéstl szdmitott 120 napon
beliill visszavonjak vagy modositjdk az engedélyeket és ennek megfelelden
tajékoztatjak a Bizottsagot.

Abban az esetben, ha egyes tagallamok hataskorrel rendelkez6 hatdsagai nem jutnak
egyetértésre a kolcsonds elismerés targyat képezd nemzeti engedélyekkel
kapcsolatban, a 34. és a 35. cikkben meghatarozott eljarasokat kell értelemszeriien
alkalmazni.

48. cikk
Engedély visszavonasa az engedélyes kérésére

Az engedélyes indokolassal ellatott kérelmére a nemzeti engedélyt kiad6 hataskorrel
rendelkez0 hatosag, vagy unids engedély esetében a Bizottsag visszavonja az engedélyt.
Unios engedély esetében e kérelmet az ligynokséghez kell benytjtani.
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49. cikk
Engedély modositasa az engedélyes kérésére

Az engedélyben szerepld feltételeket csak az érintett biocid terméket korabban
engedélyezd hataskorrel rendelkezO hatosag, vagy unids engedély esetében a
Bizottsag modosithatja.

A termék engedélyezése iranti eredeti kérelemmel kapcsolatban benyujtott barmely
informaciét modositani kivano engedélyes a kérelmet az érintett biocid terméket
engedélyezé megfeleld tagallamok hataskorrel rendelkezé hatosagainak, vagy unios
engedély esetében az ligynokségnek nyujtja be. Az emlitett hataskorrel rendelkezd
hat6sagok hataroznak — unids engedély esetében az ligynokség vizsgalja meg, €s a
Bizottsag hataroz — arrol, hogy a 18. cikkben vagy — amennyiben alkalmazando — a
24. cikkben szerepld feltételek tovabbra is teljesiilnek-e, valamint arrdl, hogy
modositani kell-e az engedélyben szereplo feltételeket.

A kérelemhez mellékelni kell a 79. cikk (1) és (2) bekezdése értelmében befizetendo
dijakat.

Egy meglévo engedély modositisanak a valtoztatisok kiovetkezd kategoridinak
egyikébe kell tartoznia:

a) adminisztrativ valtoztatds;
b)  kisebb valtoztatds; vagy
¢)  jelentds viltoztatis.

50. cikk
Részletes szabalyok

Az engedélyek visszavonasanak és modositasanak dsszehangolt megkdzelitése érdekében a
Bizottsag végrehajtasi jogi aktusok révén részletes szabalyokat allapit meg a 46—49. cikk
alkalmazasara vonatkozoan. Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a 81. cikk (3) bekezdésében
emlitett vizsgalobizottsagi eljaras keretében kell elfogadni.

Az e cikk els6 bekezdésében emlitett szabalyok tobbek kozott a kovetkezo elveken alapulnak:

a)
b)

c)

egyszer(sitett bejelentési eljarast kell alkalmazni az adminisztrativ valtoztatasokra;
roviditett értékelési iddszakot kell megallapitani a kisebb valtoztatasokra;

jelentds valtoztatasok esetén az értékelési iddszaknak aranyosnak kell lennie a
javasolt valtoztatas nagysagrendjével.

51. cikk
Turelmi 1do

A 88. cikktdl eltérve, amennyiben a hataskorrel rendelkezd hatosag, vagy unids szinten
engedélyezett biocid termék esetében a Bizottsag visszavon vagy modosit egy engedélyt,
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illetve az engedély megujitdsanak elutasitasarol hataroz, a meglévo készletek
artalmatlanitasara, forgalmazasara és felhasznalasara tiirelmi id6t biztosit, kivéve ha a biocid
termék tovabbi forgalmazasa vagy hasznalata az emberi egészség vagy a kdrnyezet
szempontjabol elfogadhatatlan kockazatot jelent.

Az érintett biocid termékek meglévo készleteinek forgalmazasa esetében a tiirelmi id6 nem
haladhatja meg a 180 napot, valamint az artalmatlanitas és felhasznalas esetében a tovabbi
legfeljebb 180 napot.

X. FEJEZET
PARHUZAMOS KERESKEDELEM

52. cikk
Parhuzamos kereskedelem

N Egy tagallam (a tovabbiakban: a bevezetés helye szerinti tagéallam) hataskorrel
rendelkez0 hatosaga a kérelmez6 kérésére egy masik tagallamban (a tovabbiakban:
szdrmazdsi tagallam) engedélyezett biocid termék vonatkozasaban a teriiletén vald
forgalmazasra vagy hasznalatra vonatkozéan parhuzamos kereskedelemi engedélyt
ad ki, amennyiben a (3) bekezdésnek megfeleléen megéallapitja, hogy a szoban forgd
biocid termék azonos egy, a bevezetés helye szerinti tagallam teriiletén mar
engedélyezett biocid termékével (a tovabbiakban: referenciatermék).

Az adott biocid terméket a bevezetés helye szerinti tagallamban forgalomba hozni
kivano kérelmez6 a parhuzamos kereskedelemi engedély iranti kérelmet a bevezetés
helye szerinti tagallam hataskorrel rendelkezd hatdsdgédhoz nyujtja be.

A kérelemhez mellékelni kell a (4) bekezdésben felsorolt informaciokat és minden
egyéb, annak bizonyitasdhoz sziikséges informaciét, hogy a szoban forgd biocid
termék azonos a (3) bekezdésben meghatarozott, referenciatermékkel.

2) Amennyiben a bevezetés helye szerinti tagallam hataskorrel rendelkezd hatosaga
megallapitja, hogy egy biocid termék azonos a referenciatermékkel, a 79. cikk (2)
bekezdése értelmében befizetendd dijak kézhezvételétl szamitott 60 napon beliil
parhuzamos kereskedelemi engedélyt ad ki. Annak megallapitasa érdekében, hogy a
szoban forgd termék azonos-e a referenciatermékkel, a bevezetés helye szerinti
tagallam hataskorrel rendelkez6 hatésaga kiegészitd informaciokat kérhet a
szarmazasi tagallam hataskorrel rendelkezd hatosagatol. A szarmazési tagallam
hataskorrel rendelkezd hatosaga a kérelem kézhezvételétdl szamitott 30 napon beliil
rendelkezésre adja a kért informaciokat.

3) A biocid termék kizarolag abban az esetben tekintheto a referenciatermékkel azonos
terméknek, ha a kdvetkezo feltételek mindegyike teljestil:

a) azokat ugyanazon vallalat vagy tarsult vallalkozas gyartotta, vagy engedély
alapjan gyartottak azonos gyartasi eljarasnak megfelelden;

b) a hatéanyagok tekintetében azonos a specifikaciojuk és a tartalmuk, valamint
azonosak a formulacio tipusat tekintve;
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c) azonosak a benniik 1év6 nem hatéanyagok tekintetében; valamint

d)  acsomagolas mérete, anyaga vagy formaja altal a szernek az emberi vagy allati
egészséggel vagy a kornyezettel szembeni biztonsagossagara gyakorolt
esetleges negativ hatas tekintetében ugyanolyanok vagy egyenértékiiek.

4 A pérhuzamos kereskedelemi engedély iranti kérelem a kovetkezd adatokat és
elemeket tartalmazza:

a)  abiocid termék szarmazasi tagallamban hasznalt neve és engedélyezési szama;
b)  aszarmazasi tagallam hataskorrel rendelkez6 hatosaganak neve €s cime;
c)  aszarmazasi tagallambeli engedélyes neve €s cime;

d) azon eredeti cimke ¢és hasznalati utasitds, amellyel a biocid terméket a
szarmazasi tagallamban forgalmazzak, amennyiben azt a bevezetés helye
szerinti tagallam hataskdrrel rendelkez0 hatésdga a vizsgalat szempontjabol
sziikségesnek tekinti;

e) akérelmezo neve és cime;

f)  a bevezetés helye szerinti tagallamban forgalmazasra szant biocid terméknek
adando név;

g) azon biocid termék cimkéjének tervezete a bevezetés helye szerinti tagallam
hivatalos nyelvén vagy nyelvein — amennyiben az emlitett tagallam masképp
nem rendelkezik — , amelynek piaci hozzaférhet6ségét biztositani kivanjak a
bevezetés helye szerinti tagallamban;

h) a bevezetni kivant biocid termékbdl szarmazd minta, amennyiben azt a
bevezetés helye szerinti tagdllam hatadskorrel rendelkez6 hatdsaga
sziikségesnek tekinti;

i)  areferenciaterméknek a bevezetés helye szerinti tagallamban hasznalt neve és
engedélyezési szama.

A bevezetés helye szerinti tagallam hataskorrel rendelkez6 hatosaga megkdvetelheti
a d) pontban emlitett eredeti hasznalati utasitas relevans részeinek forditasat.

&) A parhuzamos kereskedelemi engedélyben a forgalmazassal és a hasznalattal
kapcsolatban eldirt feltételek megegyeznek a referenciatermék engedélyében eldirt
feltételekkel.

(6) A parhuzamos kereskedelemi engedély érvényességi ideje megegyezik a

referenciatermékre vonatkozéan a bevezetés helye szerinti tagallamban kiadott
engedély érvényességi idejével.

Amennyiben a referenciatermék engedélyese a 48. cikknek megfeleléen az engedély
visszavonasat kérelmezi, és a 18. cikkben foglalt kovetelmények még teljesiilnek, a
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parhuzamos kereskedelemi engedély a referenciatermék engedélyének rendes lejarati
idejéig érvényben marad.

E cikk kiilonleges rendelkezéseinek sérelme nélkiil, a 46-49. cikk és a XV. fejezet
rendelkezései értelemszeriien alkalmazandok azokra a biocid termékekre, amelyek
forgalmazasara parhuzamos kereskedelemi engedély alapjan keriilt sor.

A bevezetés helye szerinti tagallam hataskorrel rendelkez6 hatésaga visszavonhatja a
parhuzamos kereskedelemi engedélyt, ha a bevezetett biocid termék engedélyét a
szarmazasi tagallam biztonsagi vagy hatasossagi okokbdl visszavonja.

XI. FEJEZET
TECHNIKAI EGYENERTEKUSEG

53. cikk
A technikai egyenértékiiség értékelése

Amennyiben hatéanyagok technikai egyenértékliségének megallapitisara van
sziikség, az ezen egyenértékiiség megallapitasat kivand személy (a tovabbiakban:
kérelmezd) kérelmet nyujt be az ligyndkséghez ¢és befizeti a megfeleld dijat a 79.
cikk (1) bekezdése szerint.

A kérelmez6 benyujtja a technikai egyenértékiiség értékeléséhez az iigynokség dltal
kért 6sszes adatot.

Az iigynokség értesiti a kérelmezot a 79. cikk (1) bekezdése értelmében befizetendd
dijakrdl, és elutasitia a kérelmet, amennyiben a kérelmezo 30 napon beliil nem
fizeti be a dijakat. Ennek megfeleldoen tdjékoztatja a kérelmezdt és az értékeld
hataskérrel rendelkezo hatosdgot.

Az ligynokség, miutan lehetOséget biztositott a kérelmezd szamara észrevételei
megtételéhez, a kérelem kézhezvételétol szamitott 90 napon beliil hatarozatot hoz, és
kozli hatarozatat a tagallamokkal és a kérelmezovel.

Amennyiben az iigynokség ugy itéli meg, hogy a technikai egyenértékiiség
értékelésének elvégzéséhez tovabbi informdciokra van sziikség, felkeéri a kérelmezot
a hianyzo informdcioknak az iigynokség dltal meghatdrozott hataridon beliil
torténd benyujtisira. Amennyiben a kérelmezo a kiegészité informdciokat a
meghatdarozott hataridon beliil nem adja meg, az iigynokség elutasitja a kérelmet.
Az (3) bekezdésben emlitett 90 napos idoszakot az adatkérés idopontjatol az
informadcio kézhezvételéig felfiiggesztik. A felfiiggesztés nem haladhatja meg a 180
napot, kivéve, ha azt a kért adat jellege vagy rendkiviili koriilmények fenndlldsa
indokolja.

Adott esetben az iligynokség konzultdlhat azon tagallam hataskorrel rendelkezo
hatésagaval, amely a hatéanyag értékelésekor értékeld hataskorrel rendelkezd
hatosagként jart el.
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Az lgynokség e cikk (3) bekezdése szerinti hatarozatai ellen a 76. cikkel
0sszhangban lehet fellebbezni.

Az iigynokség technikai utmutatd feljegyzést dolgoz ki e cikk végrehajtasanak
megkonnyitése érdekében.

XII. FEJEZET
ELTERESEK

54. cikk
Eltérések a kovetelményektol

A 17. és a 18. cikktdl eltérve, valamely hataskorrel rendelkezé hatosag legfeljebb
180 napra engedélyezheti az engedélyezés e rendeletben meghatarozott feltételeit
nem teljesitd biocid termék forgalomba hozataldt vagy a hatdaskérrel rendelkezd
hatosag feliigyelete alatti korlatozott és ellendrzott felhaszndldasdat, ha ez az
intézkedés mas mddon el nem harithatd kozegészségiigyi, dllategészségiigyi vagy
kornyezeti veszély miatt sziikséges.

Az elsO albekezdésben emlitett hataskorrel rendelkezd hatdsag intézkedésérol és
annak indokairol késedelem nélkiil értesiti a tobbi hataskorrel rendelkezd hatosagot
¢s a Bizottsagot. A hataskorrel rendelkez6 hatosag az ilyen intézkedés
visszavonasarol késedelem nélkiil értesiti a tobbi hataskorrel rendelkezd hatosagot és
a Bizottsagot.

A hatéaskorrel rendelkez6 hatosag indokolassal ellatott kérelmének kézhezvételekor a
Bizottsag késedelem nélkiil, végrehajtasi jogi aktusok révén hataroz arrol, hogy a
szoban forgd hataskorrel rendelkezd hatdsag altal végrehajtott intézkedés
meghosszabbithato-e legfeljebb 550 napos idotartamra, €s ha igen, milyen feltételek
mellett. Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a 81. cikk (3) bekezdésében emlitett
vizsgalobizottsagi eljaras keretében kell elfogadni.

A 18. cikk (1) bekezdésének a) pontjatol eltérve, és addig, amig egy adott
hatdéanyagot jova nem hagynak, a hataskorrel rendelkezd hatosagok és a Bizottsag
legfeljebb haroméves idotartamra engedélyezhetnek uj hatéanyagot tartalmazé biocid
terméket.

Ilyen ideiglenes engedély csak abban az esetben adhato ki, ha a dokumentacioknak a
8. cikkel 0Osszhangban torténd értékelését kovetden az értékeld hataskorrel
rendelkez0 hatdsag ajanlast nyujtott be az 0j hatéoanyag jovahagyasarol, és az
ideiglenes engedélyezés iranti kérelmet atvevé hataskorrel rendelkezd hatdsagok,
vagy ideiglenes unios engedely esetében az ligyndkség a 18. cikk (2) bekezdésében
szerepld tényezok figyelembevételével ugy itélik meg, hogy a szdban forgd biocid
termék varhatoan meg fog felelni a 18. cikk (1) bekezdése b), c) és d) pontjanak.

Amennyiben a Bizottsag ugy hataroz, hogy az 0j hatéanyagot nem hagyja jova, az
ideiglenes engedélyt kiad6é hataskorrel rendelkezd hatdsagok vagy a Bizottsag
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visszavonjak a szoban forgd engedélyt.

Amennyiben a haroméves id6étartam leteltekor a Bizottsag még nem fogadott el
hatarozatot az 1) hatdéanyag jovahagyasardl, az ideiglenes engedélyt megado
hataskorrel rendelkezo hatdsagok vagy a Bizottsag legfeljebb egyéves id6tartamra
meghosszabbithatjdk az ideiglenes engedélyt, amennyiben megalapozottan
feltételezhetd, hogy a hatdanyag teljesiteni fogja a 4. cikk (1) bekezdésében, vagy
adott esetben az 5. cikk (2) bekezdésében szerepld kovetelményeket. Az ideiglenes
engedélyt meghosszabbité hataskorrel rendelkezé hatdosagok a meghosszabbitasrol
tajékoztatjak a tobbi hataskorrel rendelkez6 hatdsagot, valamint a Bizottsagot.

A 18. cikk (1) bekezdésének a) pontjatol eltérve a Bizottsag végrehajtasi jogi aktusok
révén engedélyezhet egy nem jovahagyott hatdanyagot tartalmazo biocid terméket,
amennyiben meggy6zddott arrdl, hogy a hatdanyag alapvetd fontossagu a kulturalis
Orokség megdrzéséhez és nem all rendelkezésre megfeleld alternativa. Ezen
végrehajtasi aktusokat a Bizottsag a 81. cikk (2) bekezdésében emlitett szabalyozasi
bizottsagi eljarassal 6sszhangban fogadja el. Az ilyen eltérésben részesiilni kivano
tagallam a megfelel6 indoklassal ellatott kérelmét a Bizottsagnak nytjtja be.

55. cikk
Kutatas ¢és fejlesztés

A 17. cikktdl eltérve, nem engedélyezett biocid terméken vagy kizardlag biocid
termékben vald felhasznalasra szant nem jovahagyott hatdanyagon kutatdsi vagy
fejlesztési célu kisérletet és vizsgalatot (a tovabbiakban: kisérlet vagy vizsgalat) csak
az e cikkben foglalt feltételek mellett lehet végezni.

A Kkisérletet vagy vizsgalatot végzd személyek olyan irdsos nyilvantartast hoznak
1étre és vezetnek, amely részletesen tartalmazza a biocid termék vagy hatéanyag
azonositd €s cimkézési adatait, atadott mennyiségét, valamint azon személyek nevét
¢s cimét, akik kaptak a biocid termékbdl vagy hatdanyagbol, és dokumentaciot
allitanak 0ssze, amely minden hozzaférhet6 adatot tartalmaz az emberi vagy az allati
egészségre, illetve a kornyezetre gyakorolt lehetséges hatasokrol. Ezeket az
informaciokat kérésre hozzaférhetové teszik a hataskorrel rendelkezé hatésag
szamara.

Azok a személyek, akik a biocid terméknek a kdrnyezetbe vald jutasaval jard vagy
esetlegesen azt el6idézo kisérletet kivannak elvégezni, eldzetesen értesitik a kisérlet
vagy vizsgalat helye szerinti tagallam megfelelé hataskorrel rendelkezé hatdsagat.
Az értesitésnek tartalmaznia kell a biocid termék vagy hatoanyag azonosito és
cimkézési adatait, dtvett mennyiségét, és minden hozzdférheto adatot az emberi
vagy dllati egészségre, vagy a kirnyezetre gyakorolt lehetséges hatdsokrol. Az
érintett személy kérésre minden tovdbbi informdciot tovabbit a hatdaskorrel
rendelkezd hatosdagnak.

Amennyiben a hataskorrel rendelkezd hatésag az elsé albekezdésben emlitett
értesitéstol szamitott 45 napon beliil nem ad ki véleményt, sor keriilhet az értesités
targyat képezo kisérletre vagy vizsgalatra.
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Ha a kisérleteknek ¢és vizsgalatoknak azonnali vagy késleltetett karos hatasa lenne az
emberi egészségre — kiilondsen a veszélyeztetett csoportokra —, vagy elfogadhatatlan
mértékli artalmas hatast gyakorolndnak a kornyezetre, az emberekre vagy az
allatokra, az érintett tagallam megfeleld hataskorrel rendelkezé hatosaga azokat
betilthatja vagy olyan feltételekhez kotheti, amelyeket a fenti kovetkezmények
megelozése végett sziikségesnek tart. A hataskorrel rendelkezé hatosag a
hatarozatardl késedelem nélkiil tajékoztatja a Bizottsagot ¢€s a tobbi hataskorrel
rendelkez6 hatosagot.

A Bizottsagot hataskorrel kell felruhazni, hogy a 82. cikknek megfeleléen fogadjon
el felhatalmazason alapuld jogi aktusokat, amelyekben részletes kiegészité
szabdlyokat hatdroz meg e cikkhez.

56. cikk
Az 1907/2006/EK rendelet szerinti
regisztralas aloli mentesités

Az 1907/2006/EK rendelet 17. cikkének (2) bekezdésében emlitett hatbanyagokon tilmenden
a forgalomba hozatalra a 26., a 54. vagy a 55. cikk alapjan engedélyezett biocid termékekben
val6 felhasznalasra gyartott vagy behozott hatéanyagok regisztraltnak tekintenddk, tovabba a
biocid termékekben valo felhasznalasra valo gyartas és behozatal tekintetében a regisztralas
teljesnek, és kovetkezésképpen az 1907/2006/EK rendelet I1. cimének 1. és 5. fejezetében
szerepld kovetelményeknek megfelelonek mindsiil.

(M

)

3)

XIII. FEJEZET
KEZELT ARUCIKKEK

57. cikk
A kezelt arucikkek forgalomba hozatala

Ez a cikk kizarolag a 3. cikk (1) bekezdésének k) pontja értelmében vett azon kezelt
arucikkekre alkalmazandd, amelyek a 3. cikk (1) bekezdésének a) pontja értelmében
nem biocid termékek. Nem alkalmazand6 azokra a kezelt arucikkekre, amelyek
esetében az elvégzett kezelés mindossze a tarolasra vagy szallitasra hasznalt
helyiségek vagy tartalyok gazzal, fiistdléssel vagy egyéb modon torténd
fertotlenitése, és a kezelést kovetden varhatdan nem marad vissza szermaradék.

Kezelt arucikkek csak abban az esetben hozhatok forgalomba, ha az azok kezelésére
hasznalt vagy azokban talalhat6 biocid termékek valamennyi hatéanyaga a relevans
terméktipus €s hasznalat vonatkozasaban szerepel a 9. cikk (2) bekezdése szerint
Osszeallitott jegyzékben, vagy az I. mellékletben, és az azokban meghatéarozott dsszes
feltétel és korlatozas teljesiil.

I Az emlitett kezelt arucikk forgalomba hozatalaért felelds személynek gondoskodnia
kell arrél, hogy

— amennyiben a kezelt arucikk gyartoja — biocid terméket tartalmazo kezelt
drucikk esetében — olyan tdjékoztatdst ad, mely szerint az arucikk biocid
tulajdonsdagokkal bir, vagy
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— amennyiben — kiilonos tekintettel a hatéoanyag emberekkel valo érintkezésének
vagy kornyezetbe jutdsdanak lehetdségére — a szoban forgo hatéanyag(ok)
Jjovahagydsanak feltételei ezt megkovetelik,

a cimkén szerepeljenek a kovetkezd informaciok:
a)  arrdl sz6lo nyilatkozat, hogy a kezelt arucikk biocid termékeket tartalmaz;
b)  indokolt esetben a kezelt arucikknek tulajdonitott biocid tulajdonsag;

c) az 1272/2008/EK rendelet 24. cikkének sérelme nélkiil a biocid termékekben
talalhaté valamennyi hatéanyag megnevezése;

ca) a biocid termékekben jelen lévé valamennyi nanoanyag neve, utinuk
zardjelben a ,nano” kifejezés;

d) minden relevans hasznalati utasitas, beleértve a kezelt arucikk kezelésére
hasznalt vagy az abban taldlhatd biocid termékek miatt betartandod
ovintézkedéseket is.

Ez a bekezdés nem alkalmazando, ha a kezelt darucikkekben taldalhato biocid
termékekre vonatkozo, a hatoanyagokkal kapcsolatos tajékoztatdsi kotelezettség
teljesitését szolgalo, legalabb egyenértékii cimkézési eldirasok mar léteznek az
dgazati jogszabdlyokban.

A (3) bekezdés sérelme nélkiil, a kezelt drucikk forgalomba hozatalaért felelds
személy gondoskodik arrél, hogy az drucikk cimkéje tartalmazza a haszndlatira
vonatkozo valamennyi relevdns utasitdst, beleértve azokat az ovintézkedéseket,
melyek az emberek és a kornyezet védelme érdekében sziikségesek.

A (3) bekezdés sérelme nélkiil, a kezelt arucikk értékesitije a fogyaszto kérésére 45
napon beliil dijmentesen tajékoztatast nyujt a kezelt arucikk biocid kezelésérol.

A cimkének jol lathatonak, konnyen olvashatonak és kelloképpen tartosnak kell
lennie. Amennyiben a kezelt arucikk mérete vagy funkcidja miatt sziikséges, a
cimkézést a csomagolasra, a haszndlati utasitdsra vagy a garanciajegyre kell
nyomtatni a termék forgalomba hozatala szerinti tagdallam hivatalos nyelvén vagy
nyelvein, ha a szoban forgo tagdllam masképp nem rendelkezik. Az olyan kezelt
drucikkek esetében, amelyeket nem sorozatgydrtds, hanem kiilon megrendelés
alapjan terveznek és gydrtanak, a gydrto mds tdjékoztatdsi formdakrol is
megallapodhat az iigyfelekkel.

A Bizottsag végrehajtasi jogi aktusokat fogadhat el az e cikk (2) bekezdésének
alkalmazasara vonatkozoéan, amelyek — esetlegesen az iigynokséget is érintd —
megfeleld értesitési eljarasokat, valamint az e cikk (3), (4) és (5) bekezdése szerinti
cimkézési kovetelményekkel kapcsolatos tovabbi részleteket tartalmazhatnak. Ezeket
a végrehajtasi jogi aktusokat a 81. cikk (3) bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi
eljaras keretében kell elfogadni.
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@) Amennyiben szdmottevé jelek mutatnak arra, hogy egy kezelt arucikk kezelésére
hasznalt vagy az abban taldlhatdo valamely biocid termékben 1év6 bizonyos
hatéanyag nem felel meg a 4. cikk (1) bekezdésében, az 5. cikk (2) bekezdésében
vagy a 24. cikkben foglalt feltételeknek, a Bizottsag a 15. cikk (1) bekezdésével vagy
a 27. cikk (2) bekezdésével 0sszhangban feliilvizsgalja a hatéanyag jovahagyasat
vagy az l. mellékletbe torténd felvételét.

) XIV. FEJEZET )
ADATVEDELEM ES ADATMEGOSZTAS

58. cikk
A hataskorrel rendelkez6 hatésagok vagy az ligynokség birtokaban 1évo adatok védelme

(D A 61. és a 62. cikk sérelme nélkill, a 98/8/EK irdanyelv vagy az e rendelet
alkalmazasaban benyujtott adatokat a hataskorrel rendelkezd hatésagok vagy az
iigynokség késobbi kérelmezOk javara nem hasznalhatjak fel, kivéve az alabbi
eseteket:

a) a késobbi kérelmezO hozzaférési felhatalmazassal rendelkezik és azt be is
nytjtja; vagy

b) azadatvédelemre vonatkozo idobeli korlatozas letelt.

2) Amikor egy kérelmez6 e rendelet értelmében adatokat nytijt be a hataskdrrel
rendelkez0 hatosaghoz vagy az ligynokséghez, adott esetben az Osszes benyujtott
adat tekintetében meg kell adnia az adatok tulajdonosdnak nevét €s elérhetoségét. A
kérelmezonek azt is fel kell tiintetnie, hogy az adatoknak tulajdonosa-e vagy
hozzéaférési felhatalmazassal rendelkezik.

3) A kérelmez6, késedelem nélkiil, tajékoztatja a hataskorrel rendelkezé hatosagot vagy
az ligynokséget az adatok tulajdonjoga tekintetében bekovetkezett valtozasokrol.

4 A fogyasztok biztonsaga, a kozegészségligy €és a kornyezet teriiletén tudomanyos
bizottsagok létrehozasarol szold, 2004. marcius 3-i 2004/210/EK  bizottsagi
hatarozat' alapjan létrehozott tandcsadd tudomanyos bizottsagok is hozzaférhetnek
az e cikk (1) bekezdésében emlitett adatokhoz.

59. cikk
Az adatvédelem id6tartama

1D A 98/8/EK iranyelv vagy e rendelet alkalmazidsa sordn benyujtott adatok az e
cikkben meghatarozott feltételek szerinti adatvédelemben részesiilnek. Az adatok
vonatkozasdban az adatvédelem idGtartama az adat els¢ alkalommal torténd
benyujtasanak idépontjaban kezdddik meg.

Az e cikk alapjan védelemben részesiilé adat, illetve az az adat, amelynek
vonatkozasaban I az e cikk szerinti védelmi id6szak lejart, nem mindsithetd ujra

! HL L 66.,2004.3.4., 45. 0.
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védelem alatt 4116 adatnak.

Egy létezd hatéanyag jovahagyasa céljabol benyujtott adatok tekintetében a védelmi
idészak a relevans hatéanyagnak az adott terméktipus vonatkozasaban torténd
jovahagyasarol szolo hatarozatnak a 9. cikkel 6sszhangban torténd elfogadasa napjat
kovetd honap elsé napjatol szamitott 10 év elteltekor jar le.

Egy 0j hatéanyag jovahagyasa céljabol benyujtott adatok tekintetében a védelmi
idészak a relevans hatéanyagnak az adott terméktipus vonatkozasaban torténd
jovahagyasarol szolo hatarozatnak a 9. cikkel 6sszhangban torténd elfogadasa napjat
kovetd honap elso napjatol szamitott 15 év elteltekor jar le.

A hatéanyag jovahagyasanak megujitdsa vagy feliilvizsgalata céljabol benyujtott Uj
adatok tekintetében a védelmi iddszak a megujitasra vagy a feliilvizsgélatra
vonatkozo hatdrozatnak a 14. cikk (4) bekezdésével dsszhangban torténd elfogadésa
napjat kovetd honap elsd napjatdl szamitott 5 év elteltekor jar le.

A kizardlag 1étez6 hatoanyagokat tartalmazod biocid termék engedélyezése céljabol
benytjtott adatok tekintetében a védelmi idészak a termék engedélyezésérdl szolod
elsO hatarozatnak a 29. cikk (4) bekezdésével, a 33. cikk (7) bekezdésével vagy a 43.
cikk (4) bekezdésével Osszhangban torténd meghozatala napjat kovetd honap elsd
napjatol szamitott 10 év elteltekor jar le.

Az 1j hatéanyagot tartalmazé biocid termék engedélyezése céljabol benytjtott adatok
tekintetében a védelmi id6szak a termék engedélyezésérdl szolo elsd hatarozatnak a
29. cikk (4) bekezdésével, a 33. cikk (7) bekezdésével vagy a 43. cikk (4)
bekezdésével Gsszhangban torténd meghozatala napjat kovetd hénap elsé napjatol
szamitott 15 év elteltekor jar le.

A biocid termékre vonatkozd engedély meghjitasa vagy modositasa céljabol
benytjtott 1j adatok tekintetében a védelmi iddszak az engedély megujitasarol vagy

modositasardl szoldo hatarozat meghozatalanak napjat kovetd honap elsd napjatol
szamitott 5 év elteltekor jar le.

60. cikk
Hozzaférési felhatalmazas

A hozzaférési felhatalmazasnak legalabb a kovetkez6 adatokat kell tartalmaznia:
a) azadat tulajdonosanak ¢és a kedvezményezettnek a neve €s elérhetosége;

b) azon hatdéanyag vagy biocid termék megnevezése, amelynek tekintetében az
adatokhoz val6 hozzaférést engedélyezik;

c) ahozzaférési felhatalmazas hatalybalépésének idépontja;

d) azon benyujtott adatok jegyzéke, amelynek idézésére a hozzaférési
felhatalmazas jogot biztosit.

A hozzaférési felhatalmazas visszavondsa nem befolyasolja a szoban forgd
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hozzaférési felhatalmazas alapjan kiadott engedély érvényességét.

61. cikk
Adatmegosztas

@) Az allatkisérletek elkeriilése érdekében e rendelet céljabol gerinces allatokon csak
akkor folytathatok vizsgalatok, ha a sziikséges ismeretek masképp nem szerezhetok
meg. E rendelet alkalmazéasa soran tilos megismételni a gerinces allatokon végzett
vizsgalatokat.

2) A I kisérleteket vagy vizsgalatokat végezni kivano személy (a tovabbiakban: leendd
kérelmezd)

a) gerinces dllatokat érinté kisérletekre vonatkozo adatok esetében
mindenképpen, és

b)  gerinces dllatokat nem érinto kisérletekre vonatkozo adatok esetében pedig
valasztasa szerint,

irasbeli kérelmet nyujt be az iigynokséghez annak megdllapitisa érdekében,
hogy korabbi kérelem kapcsan nyujtottak-e mar be az iigyndkséghez vagy
valamely hatdskérrel rendelkezo hatosdaghoz ilyen kisérletekkel vagy
vizsgalatokkal kapcsolatos dokumentumokat e rendelet vagy a 98/8/EK
iranyelv alkalmazasaban. Az iigyndkség ellendrzi, hogy nyujtottak-e mar be
ilyen kisérletekkel vagy vizsgélatokkal kapcsolatos dokumentumokat.

Amennyiben ilyen kisérletekkel vagy vizsgalatokkal kapcsolatos adatokat egy
korabbi kérelemmel Osszefiiggésben, e rendelet vagy a 98/8/EK iranyelv
alkalmazasaban az iigyndékséghez vagy valamely hataskorrel rendelkezd hatosdghoz
mar benyujtottak, Iaz igynokség késedelem nélkill a leendd kérelmezd
rendelkezésére bocsatja az adatszolgadltato(k) és adattulajdonos(ok) nevét és
elérhetdségét.

Az adatszolgadltatok — amennyiben sziikséges — megkonnyitik a kapcsolatfelvételt a
leendd kérelmezd és az adatok tulajdonosa(i) kozott.

Amennyiben a szoban forg6 kisérletek vagy vizsgalatok soran szerzett adatok még az
59. cikk szerinti védelem alatt allnak, a leend6 kérelmez6

a) gerinces allatokat ¢érintd kisérletekre vonatkozé adatok esetében
mindenképpen, és

b)  gerinces allatokat nem érintd kisérletekre vonatkozd adatok esetében pedig
valasztasa szerint felszolitia az adattulajdonos(ok)at a szoban forgo
kisérletekkel vagy vizsgdlatokkal kapcsolatos valamennyi tudomdnyos és
technikai adat tovabbitasdra, tovabbd felhatalmazast kér téle/toliik arra, hogy
az e rendelet alkalmazdsaban benyujtott kérelmekben hivatkozhasson ezen
adatokra.
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62. cikk
Az adatmegosztasért jaro ellenszolgaltatas

D Amennyiben a 61. cikk (2) bekezdése alapjan kérelmet nytjtottak be, a leendd
kérelmezd és az adatok tulajdonosa mindent megtesz a kisérletek vagy vizsgalatok
eredményeinek a leendd kérelmezé altal kért megosztasaval kapcsolatos
megallapodas érdekében. Az ilyen megallapodas helyettesitendd az iigy
valasztottbirosagi testiilet elé vitelével és a valasztottbirosagi végzés elfogadasara
vonatkoz6 kotelezettségvallalassal.

2) Amennyiben sikeriil megallapodasra jutni, az adatok tulajdonosa(i) a kisérletekkel
vagy vizsgdlatokkal kapcsolatos valamennyi tudomdnyos és technikai adatot a
leend6 kérelmezd rendelkezésére bocsdtia/bocsdtjak, vagy engedélyezi(k) a leendo
kérelmezonek, hogy az & kisérletei(k)re vagy vizsgdlatai(k)ra hivatkozzanak az e
rendelet alkalmazasaban benyujtott kérelmeikben.

3) Amennyiben a gerinces allatokon végzett kisérletekkel vagy vizsgalatokkal
kapcsolatos adatok terén nem sikeriil megallapodasra jutni, a leendd kérelmez6
I értesiti errél az ligynokséget I ¢és az adatok tulajdonosdt/tulajdonosait legkésobb
egy honappal azutin, hogy az iigynokségtol megkapta az adatszolgdltato(k) nevét
és cimét.

Az iigynokség a tdajékoztatdstol szamitott 60 napon belil engedélyezi a leendd
kérelmezo szamdra, hogy a gerinces dllatokon végzett, a kérelem targyat képezo
kisérletek és vizsgalatok adataira hivatkozzon, amennyiben a kérelmezd bizonyitja,
hogy minden erdfeszitést megtett a megdallapodas érdekében, és a felmeriilt
koltségek egy részét kifizette az adattulajdonos(ok)nak. Amennyiben a leendd
kérelmez6 és az adattulajdonos nem tud megallapodasra jutni, a nemzeti birésagok
hatarozzak meg, hogy a leendd kérelmezdnek milyen mértékben kell hozzéjarulnia
az adattulajdonos altal viselt koltségekhez.

Az adatok tulajdonosa nem utasitia vissza az e cikk értelmében felajanlott
kifizetést, és ez nem befolydsolja azt a jogdt, hogy az elozd albekezdéssel
ossthangban nemzeti birdsdgot kérjen fel a koltségmegosztas ardnydnak
megallapitdsra.

4 Az  adatmegosztasért  jar6  ellenszolgaltatast  igazsagos,  atlathato  és
megkiilonboztetéstdl mentes modon, az tigynokség utmutatoja alapjan’  kell
meghatarozni. A leendd kérelmezonek kizarolag azon informaciokkal kapcsolatos
koltségekbol kell részt vallalnia, amelyeket e rendelet értelmében be kell nytjtania.

%) Az tligynokség e cikk (3) bekezdése szerinti hatdrozatai ellen a 76. cikkel
Osszhangban lehet fellebbezni.

63. cikk
Adatok felhasznalasa a késObbi kérelmekhez

Az 1907/2006/EK rendelettel 6sszhangban 1étrehozott adatmegosztasi utmutato 7.
fejezete.
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1D Amennyiben egy hatéanyag tekintetében letelt az 59. cikk szerinti megfeleld
adatvédelmi idészak, az atvevo hataskorrel rendelkez6 hatdsag vagy az ligynokség
hozzajarulhat, hogy egy késobbi kérelmezo hivatkozzon az elsé kérelmezd altal
benyujtott adatokra, amennyiben a késébbi kérelmez6 bizonyitani tudja, hogy a
hatoanyag miiszaki szempontbol egyenértékli azzal a hatéanyaggal, amelynek
adatvédelmi id6szaka lejart, beleértve a tisztasagi fokot €s a relevans szennyezések
jellegét is.

Amennyiben egy biocid termék tekintetében letelt a 59. cikk szerinti megfeleld
adatvédelmi id6szak, az atvevo hataskorrel rendelkezd hatdsag vagy az ligynokség
hozzajarulhat, hogy egy késobbi kérelmezo hivatkozzon az elsé kérelmez6 altal
benyujtott adatokra, amennyiben a késobbi kérelmezd bizonyitani tudja, hogy a
biocid termék azonos a mar engedélyezett biocid termékkel, vagy hogy a koztiik 1&vo
kiilonbségek a kockazatértékelés szempontjabdl nem jelentdsek, valamint hogy a
biocid termékben 1évé hatdéanyag(ok) miiszaki szempontbol egyenértékiick a mar
engedélyezett biocid termékben taldlhatokkal, beleértve a tisztasagi fokot és a
szennyezések jellegét is.

Az ligynokség e bekezdés elsé és masodik albekezdése szerinti hatarozatai ellen a 76.
cikkel 6sszhangban lehet fellebbezni.

2) Az (1) bekezdésben foglaltak ellenére, a késobbi kérelmezdk az esettdl fliggden az
atvevo hataskorrel rendelkezé hatosag vagy az iigynokség rendelkezésére adjak a
kovetkezd adatokat:

a) a biocid termék azonositdsdhoz sziikséges valamennyi adat, beleértve annak
Osszetételét is;

b) a hatdanyag azonositasdhoz €s a hatdéanyag technikai egyenértékiiségének
megallapitasahoz sziikséges adatok;

c¢) azon adatok, amelyekkel bizonyithatd, hogy a biocid termék kockazata és
hatasossaga 0sszehasonlithatoé az engedélyezett biocid termék kockazataval és
hatasossagaval.

o XV. FEJEZET o
TAJEKOZTATAS ES KOMMUNIKACIO

1.SZAKASZ
NYOMON KOVETES ES JELENTESTETEL

64. cikk
Megfelelés az eldirasoknak

@)) A tagéllamok meghozzak a mar forgalomba hozott biocid termékek ¢s kezelt
arucikkek nyomon kovetéséhez sziikséges intézkedéseket annak megallapitasa
érdekében, hogy azok megfelelnek-e e rendelet eldirdsainak. A termékek
forgalmazasa tekintetében az akkreditalas ¢€s piacfeliigyelet eldirasainak
megallapitasarol szo6lo, 2008. jalius 9-i 765/2008/EK eurdpai parlamenti €s tanacsi
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3)

rendeletet' megfeleléen alkalmazni kell.

A tagédllamok meghozzdk az e rendelet betartdsdnak biztositasa érdekében
elvégzendd hivatalos ellendrzésekhez sziikséges intézkedéseket.

A rendelet betartdsanak elomozditdsa érdekében az Unidban forgalomba hozott
biocid termékek gydrtoi a forgalomba hozando biocid termék mindsége és
biztonsdgossdga szempontjabol megfelelé, papiralapu vagy elektronikus
dokumentdciot vezet a gydrtdsi folyamatrol, tovabba mintdakat tarol az elkésziilt
tételekbol. A dokumentdcio tartalmazza legalabb a kivetkezdket:

a) biztonsdagi adatlapok és a hatoanyagok, valamint a biocid termék
eloallitasahoz hasznalt egyéb osszetevik leirdasa;

b)  avégrehajtott kiilonbizd gyartdsi miiveletek;
¢)  abelsd mindségellenorzések eredményei;
d)  terméktételek azonositoi.

Ha e bekezdés egységes alkalmazdsanak biztositisahoz sziikséges, a Bizottsdg
végrehajtasi aktusokat fogadhat el a 81. cikk (3) bekezdésében emlitett eljardasnak
megfeleloen.

Az e bekezdés értelmében tett intézkedések nem jelenthetnek ardanytalanul nagy
adminisztrativ terhet a gazdasdgi szereplok és a tagallamok szamara.

...-tol/t81" a tagallamok dtévente jelentést nyujtanak be a Bizottsagnak e rendelet
sajat teriiletiikon torténd végrehajtasarol. A jelentés kiilonosen az alabbiakat
tartalmazza:

a) a (2) bekezdéssel O0sszhangban elvégzett hivatalos ellenorzések eredményeivel
kapcsolatos informaciokat;

b) a biocid termékekkel Osszefiiggd mérgezési esetekkel, illetve, amennyiben
rendelkezésre allnak, a biocid termékekkel 0Osszefliggd foglalkozasi
megbetegedésekkel kapcsolatos informaciokat, kiilonds tekintettel a sebezheto
csoportokra, valamint a jovébeni hasonlo esetek kockdazatinak csokkentésére
iranyulo intézkedéseket;

¢) a biocid termékek haszndlata soran tapasztalt karos kornyezezti hatasokkal
kapcsolatban rendelkezésre dllo informadciokat;

d) a nanoanyagok biocid termékekben valo alkalmazdsaval és az ebbol adodo
kockazatokkal kapcsolatos informdcidkat.

HL L 218.,2008.8.13., 30. o.
HL: Kérjiik, illessze be a datumot: az e rendelet alkalmazasanak kezdé idépontja

utan két évvel.
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(1

2

3)

A jelentéseket junius 30-ig kell benyijtani, és azok a benyujtist megel6zd év
december 31-ig terjedd idoszakra vonatkoznak.

A jelentéseket kozzé kell tenni a Bizottsag megfeleld weboldaldn.

A (3) bekezdéssel dsszhangban beérkezett jelentések alapjin, az e bekezdés
mdsodik albekezdésében emlitett idoponttol szamitott 12 honapon beliil a Bizottsag
osszefoglalo jelentést készit e rendelet, és kiillondsen az 57. cikk végrehajtasarol. A
Bizottsag a jelentést az Eurdpai Parlament és a Tandcs elé terjeszti.

65. cikk
Bizalmas kezelés

Az e rendelet alkalmazasa soran az ligynokség birtokaba jutdé dokumentumok
vonatkozasadban az Eurdpai Parlament, a Tanacs €és a Bizottsdg dokumentumaihoz
valdo nyilvanos hozzaférésrél szolo, 2001. majus 30-i 1049/2001/EK eurdpai
parlamenti és tanacsi rendeletet', valamint az iigynokség igazgatotanacsanak az
1907/2006/EK rendelet 118. cikkének (3) bekezdésével Gsszhangban elfogadott
szabalyait kell alkalmazni.

Az ligynokség és a hataskorrel rendelkez6 hatésagok megtagadjak a betekintést, ha a
kozlés sértené az érintett személyek kereskedelmi érdekeinek védelmét, illetve
maganélethez val6 jogat vagy biztonsagat.

A kovetkezd informaciok kozlése rendes koriilmények kozott az érintett személy
kereskedelmi érdekeit, illetve magéanélethez vald jogat vagy biztonsagéat sértonek
tekintendo:

a)  abiocid termék teljes dsszetételével kapcsolatos informacio;

b) a gyartott vagy piacon hozzaférhetové tett hatdbanyag vagy biocid termék
pontos mennyisége;

c) a hatéanyag gyartdja és a biocid termék forgalomba hozatalaért felelOs
személy, illetve a biocid termék forgalomba hozatalaért felelds személy és a
termék forgalmazoi kézotti kapesolatok;

d) agerinces allatokon végzett kisérletekben részt vevd személyek neve €s cime.

Mindazonaltal ha az emberi egészség, a biztonsag vagy a kornyezet védelme
érdekében vagy kozérdeken alapuld egyéb kényszeritd koriilmények folytan
elengedhetetlen a siirgds intézkedés, az ligyndkség vagy a hataskorrel rendelkezd
hatosagok kozlik az e bekezdésben emlitett informaciokat.

A (2) bekezdés sérelme nélkiill, az engedély megadasa utan a kovetkezo
informaciokhoz val6 hozzaférést egyetlen esetben sem lehet megtagadni:

a) azengedélyes neve és cime;

1

HL L 145.,2001.5.31., 43. o.
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b)  abiocid termék gyartdjanak neve és cime;
c) ahatéanyag gyartdjanak neve és cime;

d) a biocid termékben 1év0 hatoanyag vagy hatdanyagok mennyisége, valamint a
biocid termék neve;

e) abiocid termék fizikai és kémiai tulajdonsagaival kapcsolatos adatok;
f)  ahatéanyag vagy a biocid termék artalmatlanitasanak modjai;

g) azoknak a vizsgalati eredményeknek az 6sszefoglalasa, amelyeket a 19. cikk ir
el6 a termék hatasossaganak, valamint az emberre, az allatokra és a
kornyezetre gyakorolt hatasanak és, ahol sziikséges, rezisztencia kialakulasat
el6segitd képességének megallapitasahoz;

h)  javasolt modszerek és Ovintézkedések a kezelés, a szallitds és a felhasznalas
soran fellépd, valamint tlizb6dl és mas veszélyforrasokbdl szarmazd veszélyek
csokkentésére;

i)  biztonsagi adatlapok;
1 a 18. cikk (1) bekezdésének c) pontjaban emlitett analitikai modszerek;
k)  atermék és csomagolasa artalmatlanitdsanak modszerei,

1)  kiomlés ¢és szivargas esetén kovetendd eljarasok és végrehajtando
intézkedések;

m) személyi sériilés esetén alkalmazando els6segélynytijtas és orvosi tanacsok.

Az e rendelet céljabol egy hatdéanyaggal vagy egy biocid termékkel kapcsolatban az
iigynokségnek vagy egy hataskorrel rendelkez6 hatdésagnak informacidkat benyujtd
személyek kérelmezhetik a 66. cikk (2) bekezdésében szerepld informaciok bizalmas
kezelését, mellékelve annak indokolasat, hogy a szoban forgd informaciok kozlése
miért sértené az emlitett személy vagy barmely mas érintett fél kereskedelmi
érdekeit.

66. cikk
Nyilvanos elektronikus hozzaférés

A hatéanyagokkal kapcsolatban az ligyndkség vagy a Bizottsag birtokaban 1évo
kovetkezO naprakész informaciokat a hatoanyag jovahagydsdinak napjdtol
kezdddden egyszeriien és téritésmentesen nyilvanosan hozzaférhetové kell tenni:

a) I az ISO szerinti megnevezés és az Alkalmazott Kémia Nemzetkdzi Unidja
(IUPAC) némenklatiraja szerinti megnevezes, amennyiben rendelkezésre all;

b) adott esetben a Létezd Kereskedelmi Vegyi Anyagok Eurdpai Jegyzékében
(EINECS) szerepl6 elnevezés;
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c) az osztalyba sorolds és a cimkézés, tobbek kozott az, hogy a hatéanyag
teljesiti-e az 5. cikk (1) bekezdésében felsorolt kritériumok valamelyikét;

d) fizikai-kémiai végpontok, valamint a terjedési Utra ¢és a kornyezeti sorsra és
viselkedésre vonatkozo adatok;

e) azegyes toxikologiai és dkotoxikoldgiai vizsgalatok eredménye;

f)  a VI melléklettel 6sszhangban megallapitott elfogadhatd expozicids szint vagy
becsiilt hatasmentes koncentracio;

g) all és III. melléklettel 6sszhangban a biztonsagos felhasznalasra vonatkozoan
megadott irinymutatas;

h) a Il. melléklet I. cimének 5.2 és 5.3 szakaszdban, valamint II. cimének 4.2
szakaszdaban emlitett elemzési modszerek I .

(la) Az iigyndkség egy adott biocid termék engedélyezésének napjatol kezdiodien
egyszeriien és téritésmentesen nyilvinosan hozzdférhetové teszi a kivetkezd
naprakész informdciokat:

a) agengedélyekre vonatkozo kikotések és feltételek;

b)  a biocid termék jellemzoinek dsszefoglaloja; valamint

c¢) alll. melléklet 1. cimének 5.2 és 5.3 szakaszdaban, valamint II. cimének 5.2
szakaszaban emlitett elemzési modszerek.
2) Az iigynokség a hatoanyag jovahagydsanak napjdatol kezdddiden téritésmentesen
nyilvénosan hozzaférhetévé teszi a hatoanyagokkal kapcsolatos kivetkezo
naprakész informdciokat, kivéve, ha az adatszolgaltato a 65. cikk (4) bekezdésével
Osszhangban a hataskorrel rendelkez6 hatosag vagy az tigynokség I altal érvényesnek
tekintett indokolast nytjt be arra vonatkozoan, hogy a szoban forgd informaciok
kozzététele miért sérthetné az ¢ vagy barmely mas érintett fél kereskedelmi érdekeit:
a) amennyiben az osztilyba sorolds és cimkézés szempontjabol alapvetd
fontossagu, az anyag tisztasagi foka, az ismerten veszélyes, hatoanyagnak
mindsiilé szennyezOanyagok és/vagy adalékanyagok neve;

b)  a hatéanyag jovahagydsa céljabol benyujtott vizsgalatok 6sszefoglalasa vagy
atfogo 0sszefoglalésa;

c) az e cikk (1) bekezdésében felsoroltaktol eltérd, a biztonsagi adatlapon
szerepld informaciok;

d) azanyag kereskedelmi neve(i);

e) agértékeld jelentés.
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Az iigynokség a biocid termék engedélyezésének napjatol kezdodien
téritéesmentesen nyilvanosan hozzdférhetové teszi a kovetkezd naprakész
informaciokat, kivéve, ha az adatszolgdltato a 65. cikk (4) bekezdésével
ossthangban a hatdskorrel rendelkezo hatésdag vagy az iigynokség dltal
érvényesnek tekintett indokoldst nyujt be arra vonatkozoan, hogy a szoban forgo
informdciok kozzététele miért sérthetné az 6 vagy bdrmely mds érintett fél
kereskedelmi érdekeit:

a) a biocid termék engedélyezése céljabol benyujtott vizsgalatok 6sszefoglalasa
vagy atfogo Osszefoglalasa; tovabba

b)  az értékeld jelentes.

67. cikk
Nyilvantartas és jelentéstétel

Az engedélyesek a forgalomba hozatalt kdvetden legalabb tiz évig, vagy az engedély
visszavonasanak, illetve lejartanak — a két lehetdség koziil a korabbit véve
figyelembe — idopontjat kovetden legalabb tiz évig megorzik az altaluk forgalomba
hozott biocid termékekkel kapcsolatos nyilvantartast. A nyilvantartasokban szerepld
informaciokat kérésre a hataskorrel rendelkez6 hatosag rendelkezésére adjak.

Az e cikk (1) bekezdésének egységes alkalmazasa érdekében a Bizottsag a
nyilvantartasokban szereplé informacidok formai és tartalmi meghatarozésara a
végrehajtasi aktusokat fogad el. Ezen végrehajtasi aktusokat a Bizottsag a 81. cikk
(2) bekezdésében emlitett szabalyozasi bizottsagi eljarassal 6sszhangban fogadja el.

2.SZAKASZ
A BIOCID TERMEKEKKEL KAPCSOLATOS INFORMACIOK

68. cikk
Biocid termékek osztalyozasa, csomagolasa és cimkézése

Az engedélyesek biztositjak, hogy a biocid termékek osztalyozasara, csomagolasara
¢s cimkézésére a biocid termék jellemzdinek jovahagyott Osszefoglalojaval,
kiilonosen a 21. cikk (2) bekezdésének 1) pontjaban emlitett figyelmeztetd
mondatokkal és ovintézkedésre vonatkozd mondatokkal Gsszhangban, valamint az
1999/45/EK iranyelvnek, €s adott esetben az 1272/2008/EK rendeletnek megfeleléen
kertiljon sor.

Ezenkiviil azokat a termékeket, amelyek élelmiszerrel — beleértve az italokat — vagy
takarmannyal Osszetéveszthetok, ugy kell csomagolni, hogy az ilyen Osszetévesztés
valoszinlisége a lehetd legkisebb legyen. A mindenki szamara hozzaférhetd
termékeket ugy kell Osszeallitani, hogy a fogyasztastol elriasztd Osszetevoket is
tartalmazzanak, és ne legyenek vonzok a gyermekek szamara.

Az (1) bekezdés betartasan tul az engedélyesek biztositjak, hogy a cimkék ne
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legyenek félrevezeték a termék human-egészségiigyi ¢€s kornyezetvédelmi
kockézatai, illetve hatdsossaga szempontjabol és semmiféleképpen ne tartalmazzak a
,»Kis kockazattal jard biocid termék”, ,,nem mérgezo”, ,,artalmatlan”, ,természetes”,
»kornyezetbarat”, ,,allatbarat” és hasonlo jelzéseket. Ezen tilmenden a cimkének
vildgosan ¢és letdrolhetetlen modon fel kell tiintetnie a kovetkezd informaciokat:

a) valamennyi hatéanyag megnevezése ¢és metrikus egységekben kifejezett
koncentracioja;

aa) a termék tartalmaz-e nanoanyagokat és barmilyen konkrét, ehhez kapcsolodo
kockazatot, valamint, minden nanoanyagra vonatkozo hivatkozds utin a
whano” szot zdrdjelben;

b) a hataskorrel rendelkezd hatdsag vagy a Bizottsdg altal a biocid termékre
vonatkozoan adott engedélyezési szam,;

c) azengedélyes neve €s cime;
d) az Gsszetétel tipusa;
e) abiocid termék engedélyezett felhasznalasi modjai;

f)  hasznalati utasitas, metrikus egységekben kifejezett alkalmazasi gyakorisag és
adagolasi arany az engedélyben szerepldé minden egyes felhasznalasra a
felhasznalo szamara értelmezhet6 és érthetd modon megadva;

g)  avaloszinisithetd kozvetlen vagy kozvetett artalmas mellékhatasok részletei €s
els6segély-nyujtasi utasitas;

h)  ha tajékoztatdt is mellékelnek, akkor a ,,Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt
hasznalati utasitast!” felirat, valamint adott esetben a veszélyeztetett
csoportoknak sz6l6 figyelmeztetések;

i)  a biocid termék és csomagoldsa biztonsagos artalmatlanitasara vonatkozo
utasitasok, beleértve, amennyiben indokolt, a csomagolas jrafelhasznalasanak
tilalmat;

j)  a gyartasi tétel szama vagy jelzése és a lejarat ideje szokasos tarolasi
koriilmények mellett;

k) adott esetben a biocid hatas kifejtéséhez sziikséges id6, a biocid termék
ismételt alkalmazasai kozott vagy az alkalmazas és a kezelt termék kovetkezd
hasznalata kozott betartandd varakozasi id6, vagy az az id6, amelyet kdvetden
ember vagy allat beléphet arra a teriiletre, ahol a biocid terméket alkalmaztak,
ideértve a szennyezésmentesités moddjaira és eszkozeire, valamint a kezelt
terlilet szell6ztetéséhez sziikséges idOtartamra vonatkozo tudnivalokat, a
berendezés megfeleld tisztitdsara vonatkozé tudnivalokat, a felhasznalas és
szallitas soran teend6 ovintézkedésekre vonatkozo tudnivalokat;

1)  adott esetben a felhasznaldéi kor, amelyre a biocid termék hasznalatat
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3)

korlatozzak;

m) adott esetben informacid barmely konkrét kornyezeti veszelyrdl, kiilondsen a
nem célszervezetek védelmét és a vizszennyezddés elkeriilését illetden;

n) a mikroorganizmusokat tartalmazd biocid termékek esetében a 2000/54/EK
iranyelvben meghatarozott cimkézési kovetelmények.

Az els6 albekezdéstdl eltérve, amennyiben a biocid termék mérete vagy funkcidja
miatt sziikséges, a d), f), g), 1), j), k) és m) pontban emlitett informacio feltiintetheto a
csomagolason vagy a csomagolashoz tartozo tajékoztaton is.

A tagallamok eldirhatjak a kdvetkezoket:
a)  acsomagolas, cimke és a tajékoztatok modelljének vagy tervének benytjtasa;

b) azon biocid termékeknek az orszdg hivatalos nyelvén vagy nyelvein irt
cimkékkel vald ellatdsa, amelyek piaci hozzaférhetdségét biztositottdk a
tertiletiikon.

69. cikk
Biztonsagi adatlapok

A hatéanyagokra €s a biocid termékekre vonatkozo biztonsagi adatlapokat adott esetben az
1907/2006/EK rendelet 31. cikkével 6sszhangban kell elkésziteni €s hozzaférhetdvé tenni.

(1

2

3)

(3a)

(3b)

70. cikk
A biocid termékek nyilvantartasa

Az lgynokség létrehozza ¢és mikodteti a ,biocid termékek nyilvantartisa”
elnevezésli informécios rendszert.

A biocid termékek nyilvantartasat a hataskorrel rendelkez6 hatdsagok, az tigynokség
¢s a Bizottsag, valamint a kérelmezdk, a hataskdrrel rendelkezd hatosagok, az
ligynokség és a Bizottsag kozotti informaciocserére kell hasznalni.

A kérelmezoknek az e rendelet dltal lefedett valamennyi eljdards sordn a biocid
termékek nyilvantartasan keresztiil kell benyujtaniuk a kérelmeket és az adatokat.

Miutin a kérelmezok benyujtottak a kérelmeket és az adatokat, az iigynokség
ellenorzi, hogy ez megfelelo formaban tortént-e, és ennek megfeleloen késedelem
nélkiil tajékoztatia a hataskorrel rendelkezo megfelelo hatosdgot.

Amennyiben az ellendrzés soran megdllapitast nyer, hogy a kérelmet nem a helyes
formaban nyujtottak be, az iigynokség elutasitia a kérelmet és errdl tajékoztatja a
kérelmezot.

Miutan a hatéaskorrel rendelkez6é megfeleld hatosag I megallapitotta a kérelem
érvényességét, illetve I befogadta a kérelmet, azt elérhetdvé teszi a biocid termékek
nyilvantartasaban a tobbi hataskorrel rendelkez6 hatosag és az ligynokség szamara.
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(4a)

)

(6)

A hataskorrel rendelkezd hatosagok és a Bizottsag a biocid termékek
nyilvantartdasat haszndljak a biocid termékek engedélyezésével kapcsolatban
dltaluk hozott hatarozatok rogzitésére és kozlésére, és e hatarozatok
meghozatalaval egyidoben frissitik a nyilvantartds adatait. A hataskorrel rendelkezo
hatosagok kiemelt feladata, hogy a biocid termékek nyilvantartdsaban frissitsék az
olyan biocid termékekkel kapcsolatos informaciokat, amelyekre a teriiletiikon
engedélyt adtak ki, vagy amelyekre vonatkozdan nemzeti engedélyt utasitottak el,
modositottak, ujitottak meg vagy vontak vissza, vagy amely vonatkozasaban
parhuzamos kereskedelemi engedélyt adtak ki, utasitottak el vagy vontak vissza. A
Bizottsag frissiti kiilonésen az Unidban engedélyezett biocid termékekkel
kapcsolatos informacidkat, illetve az olyan biocid termékekkel kapcsolatos
informaciokat, amelyekre vonatkozéan az wunids engedélyt elutasitottak,
modositottak, megujitottak vagy visszavontak.

A biocid termékek nyilvantartisiba felveendd informdciok adott esetben az
alabbiakat tartalmazzdik:

a) agengedélyekre vonatkozo kikotések és feltételek;

b) a biocid termék jellemzdinek a 21. cikk (2) bekezdésében emlitett
osszefoglaloja;

¢)  a biocid termékre vonatkozo értékelo jelentés.

Az e bekezdésben emlitett informdciokat a biocid termékek nyilvantartasan
keresztiil a kérelmezd szamadra is hozzdférhetové kell tenni.

Amennyiben a biocid termékek nyilvantartdisa ...-igl nem miikoddoképes vagy ezen
idopont utin megsziinik miikodni, a tagdallamokat, a hatdskorrel rendelkezd
hatosdagokat, a Bizottsagot és a kérelmezoket e rendelet értelmében terheld
valamennyi kotelezettség a tovabbiakban is érvényes. E bekezdés egységes
alkalmazdsanak biztositisa érdekében — kiilonosen ami a benyujtando és
megosztando informdciok formdtumadt illeti — a Bizottsag a 81. cikk (3)
bekezdésével emlitett vizsgalobizottsagi eljards keretében elfogadja a sziikséges
intézkedéseket. Ezen intézkedések idobeli hatdlyat arra az idoszakra kell
korlatozni, amig a biocid termékek nyilvantartisa nem miikodoképes.

A Bizottsag végrehajtasi jogi aktusokat fogadhat el, amelyek részletes szabalyokat
allapitanak meg a biocid termékek nyilvantartasdba felveendd informaciok egyes
tipusaira vonatkozdan. Ezen végrehajtasi aktusokat a Bizottsag a 81. cikk (2)
bekezdésében emlitett szabalyozasi bizottsagi eljarassal 6sszhangban fogadja el.

A Bizottsagot hataskorrel kell felruhdzni, hogy a 82. cikknek megfeleléen fogadjon
el felhatalmazason alapuldo jogi aktusokat, amelyekben részletes kiegészité
szabdlyokat hatdroz meg a nyilvantartas haszndlatahoz.

71. cikk
Reklam

HL: Kérjiik, illessze be a datumot: e rendelet alkalmazasanak kezdo idépontja.
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1D A biocid termékekre vonatkoz6 reklamoknak az 1272/2008/EK rendeletnek valod
megfelelésen tal tartalmazniuk kell a kovetkez6 mondatokat: ,,Biocidok
alkalmazasakor tigyeljen a biztonsagra! Hasznalat el6tt mindig olvassa el a cimkét és
a haszndlati Utmutatot!” A fenti mondatoknak az egész reklamon belil jol
megkiilonboztethetének és olvashatonak kell lenniiik.

2) A reklamozok a fent eléirt mondatokban a ,biocidok™ szot a reklamozott
terméktipusra egyértelmiien utald mas kifejezéssel is helyettesithetik.

3. A biocid termékekre vonatkoz6 reklamokban tilos a termékre az emberre vagy
kornyezetre gyakorolt hatasat, illetve hatasossagat illetden megtévesztd modon
utalni. Biocid termékre vonatkoz6 reklamban semmilyen esetben sem szerepelhetnek
a ,,kis kockazattal jard biocid termék”, ,,nem mérgez6”, ,,artalmatlan”, ,természetes”
,Lkornyezetbarat”, ,,allatbarat” vagy hasonlo fordulatok.

72. cikk
Méregfeliigyelet

E rendelet alkalmazasa soran az 1272/2008/EK rendelet 45. cikke alkalmazando.

XVI. FEJEZET

AZ UGYNOKSEG
73. cikk
Az ligynokség szerepe
1 Az ligynokség ellatja az e rendelet értelmében raruhazott feladatokat.
2) Az ugynokség 4altal e rendelet vonatkozdsdban betoltott szerep tekintetében

értelemszertien alkalmazni kell az 1907/2006/EK rendelet 78—84., 89. és 90. cikkét.

74. cikk
A biocid termékekkel foglalkozo bizottsag

@) Az ligynokségen beliil létrejon a biocid termékekkel foglalkozo bizottsag.

A Dbiocid termékekkel foglalkozd bizottsag az tligynokség kovetkezd kérdésekkel
kapcsolatos véleményének kidolgozasaért felel:

a) a hatéanyagok jovahagyasara, vagy a jovahagyas megujitasara iranyuld
kérelem,;

b) ahatdanyagok jovahagyasanak feliilvizsgalata;
c) a 27. cikkben eldirt feltételeknek megfeleld hatoanyagok I. mellékletbe valo
felvételére iranyuld kérelem, valamint az e hatdéanyagok I. mellékletbe vald

felvételének feliilvizsgalata;

d) ahelyettesitend6 hatdanyagok meghatarozasa;
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e) a biocid termékek unids engedélyezése iranti kérelmek, illetve az unios
engedélyek megujitasa, visszavonasa és modositasa iranti kérelmek, kivéve, ha
kérelmek adminisztrativ valtoztatasokra irdnyulnak;

f) a 37. cikkel Osszhangban, a kolcsonos elismeréssel kapcsolatban felmertild
tudomanyos és miiszaki kérdések;

g) a Bizottsag vagy a tagallami hataskorrel rendelkezé hatésagok kérésére, az e
rendelet miikodése kovetkeztében az emberi egészségre és a kornyezetre
vonatkozoan felmeriild kockazatokkal kapcsolatos barmely mas kérdés vagy
technikai iranymutatas.

A tagallamok jogosultak egy-egy tagot kinevezni a biocid termékekkel foglalkozo
bizottsagba. A tagallamok pottagot is kinevezhetnek.

Az ligynokség igazgatotanacsa a Bizottsdg jovahagyasaval hatarozhat ugy, hogy a
bizottsag munkdjat megkonnyitendd azt két vagy tobb egymas mellett parhuzamosan
mukodoé bizottsagra osztja. Az igy létrehozott bizottsagok mindegyike a biocid
termékekkel foglalkozd bizottsag altal ra bizott feladatokat lat el. A tagallamok
jogosultak egy-egy tagot kinevezni minden egyes, parhuzamosan muikddo
bizottsagba. Ugyanazt a személyt tobb bizottsagba is ki lehet nevezni.

A bizottsagi tagokat az (1) bekezdésben meghatarozott feladatok betdltése
szempontjabol relevans tapasztalatuk alapjan kell kinevezni, és valamely hataskorrel
rendelkezd hatosag alkalmazottai is lehetnek. A tagokat a tagallamok rendelkezésére
allé tudomanyos és technikai eréforrasokbol kell tdmogatni. E célbol a tagallamok
megfeleld tudomanyos és technikai eréforrasokat adanak az altaluk jeldlt bizottsagi
tagok rendelkezésére.

Az 1907/2006/EK rendelet 85. cikkének (4), (5), (8) és (9) bekezdése, valamint 87.
¢s 88. cikke értelemszertien alkalmazandé a biocid termékekkel foglalkozo
bizottsagra.

75. cikk
Az ligynokseg titkarsaga

Az lgynokségnek az 1907/2006/EK rendelet 76. cikke (1) bekezdésének g)
pontjaban emlitett titkarsaga a kovetkezo feladatokat latja el:

a) létrehozza és miikddteti a biocid termékek nyilvantartasat;

b) ellatja a kérelmek érvényességének az e rendelet 7. cikke (3) és (4)
bekezdésében, 13. cikke (3) bekezdésében, 42. cikke (3) és (4) bekezdésében,
valamint 44. cikke (3) bekezdésében emlitett megallapitasaval kapcsolatos
feladatokat;

c) megallapitja a technikai egyenértekiiséget;

d) e rendelet Bizottsag és tagallami hataskorrel rendelkezé hatdsagok altali
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alkalmazasanak  eldsegitése  érdekében  miiszaki és  tudomanyos
iranymutatasokat és eszkozoket biztosit, valamint tdmogatast nyujt a nemzeti
informéacios szolgélatoknak;

e) tanacsot és segitséget nyujt a kérelmezok, kiilondsen a kkv-k szamdara a
hatéanyagok jovahagyasa, vagy e rendelet 1. mellékletébe vald felvétele vagy
unios engedélyezése soran;

f)  kidolgozza az e rendelettel kapcsolatos magyarazatokat;

g) létrehozza és karbantartja a hatéanyagokkal és biocid termékekkel kapcsolatos
informaciokat tartalmazo adatbazis(ok)at;

h) a Bizottsag kérésére miiszaki és tudomanyos tamogatast nyujt az Unio, a
hataskorrel rendelkezé hatosagok, a nemzetkodzi szervezetek és a harmadik
orszagok kozotti, biocid termékekkel kapcsolatos tudomanyos ¢és miiszaki
egyiittmikodés javitasahoz;

1) értesitést kiild az ligynokség altal hozott hatarozatokrol;

j)  meghatarozza az informaciok ligynokséghez vald benytjtasakor alkalmazando
formatumokat és szoftvercsomagokat;

ja) tamogatadst és segitséget nyujt a tagdllamoknak a 28. cikk (4) bekezdésében és
a 42. cikk (5) bekezdésében emlitett ugyanazon vagy hasonlo biocid
termékekre vonatkozo kérelmek parhuzamos értékelésének elkeriilése
érdekében.

A titkarsag az interneten dijmentesen nyilvanossadgra hozza a 66. cikk (1) és (2)
bekezdésében meghatarozott informacidkat, kivéve ha a 65. cikk (4) bekezdése
szerint benyujtott kérelmet indokoltnak itéli. Az iigynokség kérésre egyéb
informaciokat is rendelkezésre ad a 65. cikknek megfelelden.

76. cikk
Fellebbezés

Az ligynokség altal a 7. cikk (2) bekezdése, a 13. cikk (3) bekezdése, a 25. cikk (2)
bekezdése, a 42. cikk (2) bekezdése, a 44. cikk (3) bekezdése, az 53. cikk (3)
bekezdése, a 62. cikk (3) bekezdése és a 63. cikk (1) bekezdése alapjan hozott
hatarozatok elleni fellebbezést a fellebbezési tanacshoz kell benyujtani.

Az 1907/2006/EK rendelet 92. cikkének (1) és (2) bekezdése, valamint 93. és 94.
cikke az e rendelet alapjan meginditott fellebbezési eljarasokra is alkalmazando.

A fellebbezést benyujto fél az e rendelet 79. cikkének (1) bekezdésében foglaltak
szerint meghatarozott dij fizetésére kotelezheto.

Az (1) bekezdés alapjan benyujtott fellebbezés halasztd hataly.

77. cikk
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Az iigynokség koltségvetése
(1) E rendelet alkalmazéasaban az ligyndkség bevételei a kovetkezokbdl tevodnek Ossze:

a) az FEurépai Unié altalanos koltségvetésében (a Bizottsagra vonatkozo
szakaszban) eldiranyzott unios tdmogatas;

b) aziigyndkségnek e rendelettel sszhangban befizetett dijak;

c) az lugynokségnek az e rendelet alapjan altala nyujtott szolgaltatasokért
befizetett dijak;

d) atagallamok 6nkéntes pénziigyi hozzajarulasai.

2) Az e rendelettel és az 1907/2006/EK rendelettel kapcsolatos tevékenységekkel
Osszefliggd bevételeket ¢és kiaddsokat az ligynokség koltségvetésében kiilon kell
vezetni, €s azokrol kiilon koltségvetési és szamviteli beszamoldt kell késziteni.

Az 1907/2006/EK rendelet 96. cikkének (1) bekezdésében emlitett ligynokségi
bevételek nem hasznélhatok fel az e rendelet szerinti feladatok elvégzéséhez. Az e
cikk (1) bekezdésében emlitett ligyndkségi bevételek nem hasznalhatok fel az
1907/2006/EK rendelet szerinti feladatok elvégzéséhez.

78. cikk
Az informaciok ligynokséghez vald benyujtasara
meghatarozott formatumok és szoftverek

Az ligynokség meghatarozza ¢és dijmentesen hozzaférhetévé teszi az informaciok
iigynokséghez vald benyujtasa soran alkalmazandé formatumokat €s szoftvercsomagokat. A
hataskorrel rendelkez6 hatosagok és a kérelmezdk az informacidknak az e rendelet értelmében
val6 benyujtasa soran az emlitett formatumokat €s szoftvercsomagokat alkalmazzak.

A 6. cikk (1) bekezdésében és a 19. cikkben emlitett miiszaki dokumentaciot az [IUCLID
szoftvercsomag felhasznalasaval kell benyujtani.

~ XVIL FEJEZET
ZARO RENDELKEZESEK

79. cikk
Dijak

1 A Bizottsag a (3) bekezdésben megallapitott elvekkel Osszhangban végrehajtasi
rendeletet fogad el, amely megallapitja az alabbiakat:

a) az ugynokségnek fizetendd dijak, ideértve az olyan termékekért tizetendo
egyéves dijat, amelyekre a VIII. fejezettel osszhangban unios engedélyt adtak
ki, valamint a VII. fejezetel osszhangban benyijtott kiolcsonos elismerés
iranti kérelmekért fizetendo dijat is;

b) a csokkentett dijakra, a dijmentességre €s a biocid termékekkel foglalkozo
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bizottsag eldadd tagjanak jar6 visszatéritésekre vonatkozo feltételeket
meghataroz6 szabalyok; valamint

c) fizetési feltételek.

E végrehajtasi rendeletet a 81. cikk (3) bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi
eljaras keretében kell elfogadni. E rendelet csak az ligynokségnek fizetett dijakra
alkalmazando.

Az ligynokség az altala nyhjtott egyéb szolgaltatasokért dijat szedhet.

Az tigynokségnek fizetendd dijak mértékét ugy kell meghatarozni, hogy az azokbol
szarmazo bevétel — az ligynokség e rendelet szerinti egyéb bevételi forrasaival egyiitt
— elegendd legyen a nytjtott szolgéltatdsok koltségének fedezésére. A fizetendo
dijakat az iigynokség nyilvanossdagra hozza.

A tagallamok kozvetleniil a kérelmezoknek szamoljak fel a dijat azokért a
szolgaltatasokért, amelyeket az e rendelet hatdlya ald tartozo eljarasok tekintetében
nyUjtanak, ideértve a tagallamok hataskorrel rendelkezd hatosdgai altal nyujtott
szolgaltatasokat is, amennyiben e hatosagok értékeld hataskorrel rendelkezd
hatosagként jarnak el.

A (3) bekezdésben foglalt elvek alapjan a Bizottsag utmutatassal szolgdl a
harmonizalt dijosszetételt illetden.

A tagédllamok éves dijat szabhatnak ki a piacukon hozzaférhetévé tett biocid
termékek vonatkozasaban.

A tagallamok az altaluk nyujtott egyéb szolgaltatasokért dijat szedhetnek.

A tagallamok megallapitjak és kozzéteszik a hataskorrel rendelkezd hatdsagaik
szadmara fizetend6 dijak Osszegét.

Mind az (1) bekezdésben emlitett végrehajtasi rendelet, mind pedig a tagallamok
dijakra vonatkoz6 sajat szabalyai tiszteletben tartjak az alabbi elveket:

a)  adijakat ugy kell megéllapitani, hogy az azokbodl szarmazé bevétel elvben elég
legyen a szolgaltatasnyujtas koltségeinek fedezésére, és ne 1épjék tul az e
koltségek fedezéséhez sziikséges hatart;

b) a dijat részlegesen vissza kell tériteni abban az esetben, ha a kérelmez6 a kért
informaciokat a kitlizott hataridéig nem nyujtja be;

c) adott esetben figyelembe kell venni a kkv-k egyedi sziikségleteit, ideértve a
részletfizetés vagy a szakaszos kifizetés a lehetové tételet,

d) a dijosszetétel kialakitasakor és a dij 6sszegének megallapitasakor figyelembe
kell venni, hogy az informéaciokat egyiittesen vagy kiilon nyujtjak-e be;

e)  kelldéen indokolt esetben, és amennyiben azzal az ligynokség vagy a hataskorrel
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rendelkezd hatosag is egyetért, teljes vagy részleges dijmentesség adhato;
valamint

f) Ia Idijak megfizetésére vonatkozod hataridoket az e rendeletben eldirt
eljarasokra vonatkoz6 hataridokre figyelemmel kell megéllapitani.

80. cikk
A hataskorrel rendelkez6 hatosagok

A tagallamok kijeldlik az e rendelet alkalmazasaért felelds, hataskorrel rendelkez6
hatésagot vagy hataskorrel rendelkez6 hatosagokat.

A tagallamok biztositjak, hogy a hataskorrel rendelkez6 hatosdgoknak kell¢ szamn,
megfelelden képzett és megfeleld tapasztalatokkal rendelkezd személyzet élljon a
rendelkezésére az e rendeletben meghatarozott kotelezettségek hatékony és
eredményes végrehajtasa érdekében.

A hataskorrel rendelkez0 hatdsagok tandccsal latjak el a kérelmezdket, kiilondsen a
kkv-kat, valamint barmely egyéb érdekelt felet az e rendelet szerinti feladataikkal és
kotelezettségeikkel kapcsolatban. Ennek ki kell terjednie a 6. és 19. cikkben szerepld
adatszolgaltatasi kovetelmények modositasanak lehetdségére, a modositas lehetséges
hivatkozasi alapjaira és a javaslat elkészitésének modjara. A tanacsadas az
iigynokség titkarsaga altal a 75. cikk (1) bekezdésének d) pontja alapjan nyujtando
tanacsadast és segitséget egésziti ki.

A hataskorrel rendelkezd hatosagok az informacids szolgéalatok létrehozédsakor is
nyUjthatnak tandcsot. Az 1907/2006/EK rendelet keretében mar Iétrehozott
informacioés szolgalatok az e rendelet hatalya ala tartozd informacids szolgalatként
jarhatnak el.

A tagéallamok ...-ig* tajékoztatjak a Bizottsagot a kijelolt hataskorrel rendelkezo
hatosagok és, amennyiben miikodnek ilyenek, az informacios szolgalatok nevérdl és
cimér6l. A tagallamok indokolatlan késlekedés nélkiil tajékoztatjak a Bizottsagot a
hataskorrel rendelkezé hatosagok, illetve az informacids szolgalatok nevének vagy
cimének esetleges valtozasairol.

A Bizottsag kozzéteszi a hataskorrel rendelkezé hatosagok és az informacids
szolgalatok jegyzékét.

81. cikk
A bizottsagi eljaras

A Bizottsag munkdjat a biocid termékekkel foglalkozé allandd bizottsag (a
tovabbiakban: a bizottsag) segiti. Ez a bizottsag a 182/2011/EU rendelet értelmében
vett bizottsagnak mindsiil.

Az e bekezdésre torténd hivatkozas esetén a 182/2011/EU rendelet 4. cikkét kell

HL: Kérjiik, illessze be a datumot: e rendelet alkalmazasanak kezdd idopontja.
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alkalmazni.

3) Az e bekezdésre torténd hivatkozas esetén a 182/2011/EU rendelet 5. cikkét kell
alkalmazni.

Amennyiben a bizottsag nem ad ki véleményt, a Bizottsig nem fogadhatja el a
végrehajtasi jogi aktus tervezetét, és a 182/2011/EU rendelet 5. cikke (4)
bekezdésének harmadik albekezdését kell alkalmazni.

4) Az e bekezdésre torténd hivatkozas esetén a 182/2011/EU rendelet 8. cikkét kell

alkalmazni.
82. cikk
A felhatalmazés gyakorlasa
1D Az e cikkben meghatarozott feltételek mellett a Bizottsdg hataskort kap

felhatalmazason alapuld jogi aktusok elfogadasara.

) A Bizottsag az 5. cikk (3) bekezdésében, a 20. cikk (3) bekezdésében, a 22. cikk (5)
bekezdésében, a 27.cikk (1) és (3) bekezdésében, a 39. cikkben, az 55. cikk (4)
bekezdésében, a 70. cikk (6) bekezdésében, a 84. cikkben és a 88. cikk (1)
bekezdésében emlitett felhatalmazasa 6t éves idStartamra szol a ...-t01/-t61" kezd6d6
hatallyal. A Bizottsag legkésobb kilenc honappal az 6t éves idétartam vége eldtt
jelentést készit a felhatalmazasrol. Amennyiben az Eurdpai Parlament vagy a Tanacs
nem ellenzi a meghosszabbitast legkésobb harom hoénappal az egyes idétartamok
vége elott, akkor a felhatalmazas hallgatdlagosan meghosszabbodik a kordbbival
megegyez0 idétartamra.

3) Az Eurdpai Parlament vagy a Tanacs barmikor visszavonhatja az 5. cikk (3)
bekezdésében, a 20. cikk (3) bekezdésében, a 22. cikk (5) bekezdésében, a 27.cikk
(1) és (3) bekezdésében, a 39. cikkben, az 55. cikk (4) bekezdésében, a 70. cikk (6)
bekezdésében, a 84. cikkben és a 88. cikk (1) bekezdésében emlitett felhatalmazasat.
A visszavonasrdl sz616 hatarozat megsziinteti az abban meghatarozott felhatalmazast.
A hatarozat az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjaban valo kihirdetését kdveté napon,
vagy a benne megjelolt késobbi id6pontban 1ép hatalyba. A hatdrozat nem érinti a
mar hatalyban 1évd, felhatalmazason alapul6 jogi aktusok érvényességét.

4 A Bizottsag a felhatalmazason alapuld jogi aktus elfogadasat kovetéen arrdl
haladéktalanul és egyidejlileg értesiti arrdl az Eurdpai Parlamentet és a Tanacsot.

&) Az 5. cikk (3) bekezdése, a 20. cikk (3) bekezdése, a 22. cikk (5) bekezdése, a
27.cikk (1) és (3) bekezdése, a 39. cikk, az 55. cikk (4) bekezdése, a 70. cikk (6)
bekezdése, a 84. cikk és a 88. cikk (1) bekezdése értelmében -elfogadott
felhatalmazason alapulé jogi aktus csak akkor 1ép hatdlyba, ha az Eurdpai
Parlamentnek és a Tanacsnak a jogi aktusrdl valo értesitését kovetd 2 honapon beliil
sem az Eurdpai Parlament, sem a Tandcs nem emelt ellene kifogast, illetve ha az
emlitett id6tartam lejartat megelézéen mind az Eurdpai Parlament, mind a Tanacs

HL: Kérjiik, illessze be a datumot: e rendelet hatalybalépésének idOpontja.
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arrol tajékoztatta a Bizottsagot, hogy nem fog kifogast emelni. Az Eurdpai Parlament
vagy a Tanacs kezdeményezésére ez az idotartam két honappal meghosszabbodik.

83. cikk
Stirgdsségi eljaras

@y Az e cikk alapjan elfogadott felhatalmazason alapuld jogi aktusok haladéktalanul
hatalyba 1épnek és alkalmazandok, amennyiben nem emelnek elleniik kifogast a (2)
bekezdésnek megfelelden. Az Europai Parlament és a Tanacs felhatalmazason
alapul6 jogi aktusrol valo értesitése tartalmazza a siirgdsségi eljaras alkalmazasanak
indokait.

) Az Eurdpai Parlament vagy a Tanacs a 85. cikk (2) bekezdésében emlitett eljarasnak
megfeleléen kifogast emelhet a felhatalmazason alapul6d jogi aktus ellen. Ebben az
esetben a Bizottsdg az Eurdpai Parlament vagy a Tanacs kifogasarol szolo
hatarozatrol valo értesitést kdvetden haladéktalanul hatdlyon kiviil helyezi a
felhatalmazason alapul6 jogi aktust.

84. cikk
A tudomanyos €s a miiszaki fejlédéshez torténd hozzaigazitas

Annak érdekében, hogy e rendelet rendelkezései hozzaigazithatok legyenek a tudomanyos és
a miiszaki fejlodéshez, a Bizottsag felhatalmazassal rendelkezik a felhatalmazason alapuld
jogi aktusoknak a 82. cikkel 6sszhangban torténd elfogadasara a II., I11. és IV. mellékletnek a
tudomanyos és a miiszaki fejlodéshez valo hozzaigazitasa vonatkozasaban.

85. cikk
A 98/8/EK iranyelv 1. mellékletébe felvett hatdbanyagok

A 98/8/EK iranyelv I. mellékletében szerepld hatdoanyagok az e rendelet értelmében
jovahagyott hatdanyagnak tekintendok, amelyeket fel kell venni a 9.cikk (2) bekezdésében
emlitett listaba.

86. cikk
Szankciok

A tagallamok megallapitjak az e rendelet rendelkezéseinek megszegése esetén alkalmazando
szankciokra vonatkozo rendelkezéseket, és megtesznek minden sziikséges intézkedést e
rendelkezések végrehajtasanak biztositasara. A megallapitott szankcioknak hatékonyaknak,
aranyosaknak és visszatarto erejiieknek kell lenniiik. A tagéllamok a szankciokra vonatkozo
rendelkezésekrdl legkésébb ...-ig” tajékoztatjak a Bizottsagot, és haladéktalanul kozlik a
Bizottsaggal az e szabalyokat érinté minden kés6bbi modositast is.

87. cikk
Védzaradék

Amennyiben egy tagallam 11j bizonyitékok alapjan megalapozottan feltételezi, hogy egy

HL: Kérjiik, illessze be a datumot: e rendelet alkalmazasanak kezdd idopontja.
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biocid termék — annak ellenére, hogy e rendelettel 6sszhangban engedélyezték — komoly
azonnali vagy hosszu tava veszélyt jelent az emberek vagy az allatok — kiilondsen a
veszélyeztetett csoportok — egészségére vagy a kornyezetre, megfelel ideiglenes
intézkedéseket hozhat. A tagallam ennek megfelel6en haladéktalanul tajékoztatja a
Bizottsagot és a tobbi tagallamot, €s hatarozatat az uj bizonyitékokra alapozva megindokolja.

A Bizottsag végrehajtasi jogi aktusok révén vagy engedélyezi az ideiglenes intézkedést a
hatarozatban rogzitett id6szakra, vagy kotelezi a tagallamot az ideiglenes intézkedés
visszavonasara. Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a 81. cikk (3) bekezdésében emlitett
vizsgalobizottsagi eljaras keretében kell elfogadni.

88. cikk
Atmeneti intézkedések

(1) A Bizottsag folytatja a 98/8/EK iranyelv 16. cikkének (2) bekezdésével dsszhangban
megkezdett, valamennyi 1étez0 hatdanyag szisztematikus vizsgalatara iranyuld
munkaprogramjat annak 2014. majus 14-ig torténd megvalositdsa céljabol. Ennek
érdekében a Bizottsagot fel kell hatalmazni, hogy a 82. cikknek megfeleléen
felhatalmazason alapuld jogi aktusokat fogadjon el a munkaprogram végrehajtasara
¢s a hataskorrel rendelkez6 hatdsagok, valamint a programban részt vevok vonatkozo
jogainak és kotelezettségeinek meghatarozasara vonatkozoan.

A munkaprogram elérehaladasatol fiiggden a Bizottsagot fel kell hatalmazni, hogy a
82. cikknek megfelelden felhatalmazason alapuld jogi aktusokat fogadjon el a
munkaprogram végrehajtasara kijelolt idétartam meghosszabbitasa vonatkozoan.

A 98/8/EK iranyelvr6l e rendeletre torténd zokkendmentes attérés eldsegitése
érdekében a Bizottsag a munkaprogram végrehajtdsa soran vagy végrehajtasi
rendeleteket fogad el, amelyek meghatarozzak, hogy egy hatdanyag jovahagyhato-e,
¢s milyen feltételekkel, vagy azokban az esetekben, amikor a 4. cikk (1)
bekezdésében, vagy adott esetben az 5. cikk (2) bekezdésében foglalt kovetelmények
nem teljesiilnek, vagy a kért informacidkat és adatokat nem nytjtottak be az eldirt
hataridén beliil, végrehajtasi hatarozatokat fogad el arrdl, hogy a hatéanyagot nem
hagyja jova. Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a 81. cikk (3) bekezdésében emlitett
vizsgalobizottsagi eljaras keretében kell elfogadni. Az egy adott hatdéanyagot
jovahagyo rendeleteknek meg kell hatarozniuk a jovahagyas idopontjat. A 9. cikk (2)
bekezdése alkalmazando.

(2) Az e rendelet 17. cikkének (1) bekezdésétol, 18. cikkének (1) bekezdésétdl és 19.
cikkének (1) bekezdésétol eltérve, és e cikk (1) €s (3) bekezdésének sérelme nélkiil, a
tagallamok azt kovetOen, hogy a biocid termék hatéanyagai koziil az utolsot
jovahagytak, még két évig alkalmazhatjak az adott biocid termékek piaci
hozzaférhetoségének biztositasa tekintetében aktualisan alkalmazott rendszert vagy
gyakorlatot. A tagillamok nemzeti szabalyaik alapjan engedélyezhetik a biocid
termékek forgalomba hozatalarol szolo 98/8/EK eurdpai parlamenti és tanacsi
iranyelv 16. cikkének (2) bekezdésében emlitett 10 éves munkaprogram masodik
szakaszarél sz016, 2007. december 4-i 1451/2007/EK bizottsagi rendelet alapjan mar

! HL L 325.,2007.12.11., 3. o.
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értekelt vagy értékelés alatt 4llo, azonban a szoban forgd terméktipus
vonatkozasdban még nem jovahagyott, mar 1étezd hatdanyagokat tartalmazoé biocid
termékek kizarolag a sajat teriiletiikon vald piaci hozzaférhetdségének biztositasat.

Az els6 albekezdéstol eltérve, amennyiben a hatarozat értelmében az adott hatdoanyag
nem jovahagyhatd, a tagdllamok az (1) bekezdés harmadik albekezdésével
Osszhangban hozott, a hatéanyag jovahagyasat elutasito hatarozat datumatol
legfeljebb  tizenkét honapig  folytathatjdk a  biocid termékek  piaci
hozzaférhetoségének biztositasa tekintetében aktudlisan kovetett rendszert vagy
gyakorlatot.

Az adott hatéanyagnak egy meghatarozott terméktipus vonatkozasaban torténd
jovahagyasara vonatkozé hatarozat meghozatalat kovetden a tagallamok
gondoskodnak arr6l, hogy az emlitett terméktipushoz tartozé és a szdban forgd
hatéanyagot tartalmazo biocid termékekre vonatkozd engedélyeket e rendelettel
Osszhangban, a jovahagyas idOpontjatol szamitott két éven beliil, az esettdl fiiggden
megadjak, modositsak vagy visszavonjak.

Ezért azoknak, akik kizarolag I1étez0 hatdanyagokat tartalmazo, az emlitett
terméktipusba tartozé biocid termékek engedélyezését vagy parhuzamos kdlcsonds
elismerését kivanjak kérelmezni, az engedély vagy a parhuzamos kolcsonos
elismerés iranti kérelmet legkésébb a hatéoanyag(ok) jovahagyasanak idépontjaban be
kell nytjtaniuk a tagallamok hataskorrel rendelkezé hatdsagainak. Az egynél tobb
hatéanyagot tartalmazé biocid termékek esetében az engedély iranti kérelmeket
legkésobb az utols6 hatdanyagnak az emlitett terméktipus vonatkozdsdban valo
jovahagyasa id6pontjaban be kell nyujtani.

Amennyiben nem nyujtottak be a masodik albekezdésnek megfeleld, engedély vagy
parhuzamos kolcsonos elismerés iranti kérelmet:

a) a biocid termék piaci hozzaférhetésége a hatdanyag(ok) jovahagyasanak
idépontjatol szamitott 180. napot kdvetden nem biztosithatd; valamint

b) a biocid termék meglévd készleteinek artalmatlanitdsa és felhasznalasa a
hat6éanyag(ok) jovahagyasanak idépontjatol szamitott 365 napig folytatddhat.

Amennyiben egy tagallam hataskorrel rendelkezd hatosaga elutasitotta valamely
biocid termék vonatkozdsaban a (3) bekezdés értelmében benyujtott, engedély iranti
kérelmet, vagy az engedély meg nem addsardl hatdrozott, az emlitett biocid termék
piaci hozzaférhetdsége az elutasitastol vagy a hatarozat meghozatalatdl szamitott
180. napot kovetéen nem biztosithato. Az emlitett biocid termék meglévd
készleteinek artalmatlanitasa €s felhasznadldsa az elutasitastdol vagy a hatarozat
meghozatalatdl szamitott 365 napig folytatdodhat.

89. cikk
A 98/8/EK iranyelv szerint értékelt hatdoanyagokra
vonatkoz6 atmeneti intézkedések
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(1) Az tigynokség felel a ...-t' kovetéen benyujtott dokumenticiok értékelési
folyamatanak koordinalasaért, és a tagallamoknak, valamint a Bizottsdgnak nyujtott
szervezési €s miiszaki timogatasaval eldsegiti az értékelést.

2) A 98/8/EK iranyelv értelmében benyujtott azon kérelmeket, amelyeknek a 98/8/EK
iranyelv 11. cikke (2) bekezdésével dsszhangban a tagdllamok adltal végzett
értékelése ...ig- nem zarul le, az e rendelet és adott esetben az 1451/2007/EK
rendelet rendelkezéseivel Osszhangban Ia hataskorrel rendelkez6 hatosagok
értékelik.

Az értékelés a 98/8/EK iranyelv szerint benyujtott dokumentdcioban megadott
informdciok alapjan torténik.

Ha az értékelésben olyan aggdlyok fogalmazodnak meg e rendelet
rendelkezéseinek alkalmazdsa kapcsan, amelyekre a 98/8/EK irdanyelv nem tér ki, a
kérelmezo lehetoséget kap tovabbi informdciok benyujtisara.

Minden erdfeszitést meg kell tenni a gerinces dllatokon végzett tovabbi kisérletek
elkeriilése érdekében.

Minden erdfeszitést meg kell tenni annak elkeriilése érdekében, hogy ezek az
dtmeneti rendelkezések késedelmeket okozzanak az 1451/2007/EK rendeletben
meghatdarozott feliilvizsgalati programban.

Az (1) bekezdés sérelme nélkiil, az ligyndkség a 98/8/EK iranyelv alkalmazasaban
benyujtott azon dokumentaciok értékelési folyamatanak koordinalasaért is felel,
amelyek esetében az értékelés ...-ig* nem fejezddott be, és 2014. janudr 1-jétol
kezdédden a tagallamoknak, valamint a Bizottsagnak nyujtott szervezésbeli ¢€s
miuszaki tamogatasaval elOsegiti az értékelés elkészitését.

89a. cikk
A biocid termékek engedélyezésére iranyulo, a 98/8/EK iranyelv szerint benyujtott
kérelmekre vonatkozo dtmeneti intézkedések

A 98/8/EK iranyely alkalmazdsdaban benyujtott, biocid termékek engedélyezése iranti
kérelmeket, amelyek értékelése ...igﬂnem zarul le, az emlitett iranyelv rendelkezéseivel
osszhangban az illetékes hatosagok értékelik.

Az elo76 bekezdés sérelme nélkiil, ha a hatéanyag kockadzatértékelése szerint

= az 5. cikk (1) bekezdésében felsorolt feltételek koziil legalabb egy teljesiil, a biocid
termékre engedélyt adnak ki a 18. cikk rendelkezései értelmében;

— az 10. cikkben felsorolt feltételek koziil legalabb egy teljesiil, a biocid termékre

. HL: Kérjiik, illessze be a datumot: e rendelet alkalmazdsanak kezdo idépontja elott

egy évvel.

. HL: Kérjiik, illessze be a datumot: e rendelet alkalmazdsanak kezdo idopontja.
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engedélyt adnak ki a 22. cikk értelmében.

Ha az értékelésben olyan aggalyok fogalmazodnak meg e rendelet rendelkezéseinek
alkalmazdsa kapcsan, amelyekre a 98/8/EK irdanyelv nem tér ki, a kérelmezo lehetdséget
kap tovabbi informdciok benyujtdsdra.

91. cikk
A 98/8/EK iranyelv szerint engedélyezett/nyilvintartisba vett
biocid termékekre vonatkozo atmeneti intézkedések

D Azon biocid termékek, amelyekre vonatkozoan ...-at/ét” megel6zéen a 98/8/EK
iranyelv 3., 4. 15. és 17. cikkének megfelelden adtak ki engedélyt vagy amelyeket
ennek megfeleléen vettek nyilvantartdsba, tovabbra is hozzaférhet6k maradnak a
piacon, illetve felhasznalhatok az engedély vagy myilvantartisba vétel lejartanak
idépontjaig vagy visszavonasaig — adott esetben — az ezen iranyelvben meghatarozott
engedélyezési vagy nyilvantardsba vételi feltételek teljesiilése esetén.

2) Az elé76 bekezdés sérelme nélkiil, ...-tol/té1" kezdve ez a rendelet alkalmazando az
(1) bekezdésben emlitett biocid termékekre I .

92. cikk
A 98/8/EK iranyelv hatdlya ald nem tartozo biocid termékekre vonatkozo atmeneti
intézkedések

) A 88. cikk sérelme nélkiil, a 98/8/EK irdnye*lv hatdlya ald nem tartozo, e rendelet
hatalya dltal azonban lefedett, .....-4n/-én fgrgalomban 1é&v6 biocid termékek
engedélyezése iranti kérelmeket legkésobb ...-ig  be kell nyujtani.

2) A 17. cikk (1) bekezdésétol eltérve, az e cikk (1) bekezdésében emlitett Iolyan
biocid termékek, amelyek vonatkozasaban e cikk (1) bekezdésével &sszhangban
kérelmet nyujtottak be, az engedély megadasardl szolo hatarozat meghozatalanak
idépontjaig tovabbra is forgalmazhatok. Az engedély megadasanak elutasitasarol
sz0l6 hatarozat esetén a biocid termék a hatarozat meghozatalatol szamitott 180
napot kovetden mar nem forgalmazhato.

A 17. cikk (1) bekezdésétdl eltérve, az e cikk (1) bekezdésében emlitett Iolyan
biocid termékek, amelyek vonatkozasdban e cikk (1) bekezdésével Osszhangban
kérelmet nyujtottak be, az e cikk (1) bekezdésében emlitett idoponttdl szamitott 180
napig tovabbra is forgalmazhatok.

HL: Kérjiik, illessze be a datumot: e rendelet alkalmazasanak kezdé idopontja.

HL: Kérjiik, illessze be a datumot: e rendelet alkalmazasanak kezdo idépontja.

HL: Kérjiik, illessze be a datumot: e rendelet alkalmazasanak kezdé idopontja.

HL: Kérjiik, illessze be a datumot: e rendelet alkalmazasanak kezd6 idopontja
utan négy évvel.

*

*k
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Azon biocid termékekbdl meglévd készletek artalmatlanitdsa és felhasznalésa,
amelyekre a hataskorrel rendelkezé hatdsdg vagy a Bizottsdg a vonatkozo
felhasznalasi célra nem adott engedélyt, az elsé albekezdésben emlitett hatarozat
meghozatalanak idopontjatdl szamitott 356 napon keresztiil, vagy a masodik
albekezdésben emlitett idOponttol szamitott tizenkét honapon keresztiil folytatodhat,
a két idépont koziil a késobbit véve figyelembe.

93. cikk
A kezelt arucikkekre vonatkozo atmeneti intézkedések

(D Az 57. cikktdl eltérve és a 88. cikk sérelme nélkiil, a ...-an/-én’ forgalomban 1évo
arucikkek tovabbra is forgalmazhatok az azon biocid termékekben 1évo
hatéanyag(ok)nak a relevans terméktipus vonatkozasaban vald jovahagyasarol szolo
hatarozat idopontjaig, amelyekkel az arucikkeket kezelték vagy amelyek azokban
megtalalhatok, amennyiben a hatéanyag(ok)nak a relevans terméktipus
vonatkozasaban valo jévahagyasara iranyulo kérelem legkésobb ...-ig* beérkezett.

2) Amennyiben arrdl sziiletik hatarozat, hogy egy hatéanyagot nem hagynak jova a
relevans terméktipus vonatkozasaban, az emlitett hat6anyagot tartalmazd biocid
termék(ek)kel kezelt vagy az(oka)t tartalmazo, kezelt arucikkek nem forgalmazhatok
a hatarozattol szamitott 180 napot kovetden vagy ...**-tol, a két idopont koziil a
késobbit véve figyelembe, kivéve, ha az (1) bekezdéssel 0sszhangban benyujtasra
kertilt a jovahagyasra iranyuld kérelem.

95. cikk
A hatéanyaggal kapcsolatos dokumentacidohoz valo hozzaférésre vonatkozd atmeneti
intézkedések

@) ... -tol/t6l a hatéanyagot dnmagaban vagy biocid termékben az Unidban forgalomba
hozni kivané személynek (a tovabbiakban: az érintett személy) az ligynokség részére
be kell nyujtania minden altala gyartott, illetve biocid termékben valo felhasznalasra
importalt hatébanyagra vonatkozdan:

a) a II. melléklet vagy adott esetben a 98/8/EK iranyelv IIA. melléklete
kovetelményeinek megfelel6 dokumentaciot; vagy

b) az a) pontban emlitett dokumentaciora vonatkozd hozzaférési felhatalmazast;
vagy

c) hivatkozast az a) pontban emlitett olyan dokumentaciora, amelyre
vonatkozdan valamennyi adatvédelmi idOszak lejart.

Ha az érintett személy az Unid teriiletén lakohellyel, illetve telephellyel nem
rendelkez0 természetes vagy jogi személy, a hatdéanyagot tartalmazo biocid termék

HL: Kérjiik, illessze be a datumot: e rendelet hatalybalépésének id6pontja.
HL: Kérjiik, illessze be a datumot: e rendelet alkalmazasanak kezdo idépontja.

AM\888846HU.doc 95/262 PE479.434v01-00

HU



HU

2

3)

“)

importérének kell benyujtania az (1) bekezdés alapjan sziikséges informaciokat.

E bekezdés alkalmazasa soran az 1451/2007/EK rendelet II. mellékletében felsorolt
hatoanyagok esetében ¢ rendelet 62. cikkének (3) bekezdése alkalmazando
valamennyi toxikoldgiai és Okotoxikologiai vizsgalat tekintetében, ideértve a
gerinces dllatokon végzett kisérleteket nem tartalmazo toxikoldgiai és
okotoxikologiai vizsgalatokat is.

Az az érintett személy, akinek megitélték a hatdanyagra vonatkozo dokumentaciohoz
torténd hozzaférési felhatalmazast, jogosult engedélyezni a hatdéanyagot tartalmazo
biocid termék engedélyezését kérelmezok szamara, hogy a 19. cikk (1) bekezdésével
Osszhangban hivatkozast tehessenek a hozzaférési felhatalmazasra.

Az e rendelet 59. cikkétdl eltérve, az 1451/2007/EK rendelet II. mellékletében
felsorolt, de e rendelet értelmében még nem jovahagyott valamennyi
hatoanyag/terméktipus-kombinaciéra vonatkozé valamennyi adatvédelmi iddszak
2025. december 31-¢én lejar.

Az ligynokség nyilvanossagra hozza azon személyek listajat, akik eleget tettek az (1)
bekezdés szerinti benyujtasi kotelezettségiiknek, illetve akikre nézve a 62. cikk (3)
bekezdésével Osszhangban hatarozatot hozott. A lista azon személyek nevét is
tartalmazza, akik/amelyek részt vesznek a 88. cikk (1) bekezdésének els6
albekezdése alapjan létrehozott munkaprogramban, illetve atvették a résztvevd
szerepét.

.-tO1t8]" nem hozhaté kereskedelmi forgalomba a biocid termék, amennyiben a
benne lévo hatoanyag(ok) gydrtéja vagy importore, illetve adott esetben a biocid
termék importore nem szerepel I a (2) bekezdésben emlitett listan I .

Az 51. és 88. cikk sérelme nélkiil, ...-ig':I még folytatddhat az olyan hatdéanyagot
tartalmazd biocid termékek artalmatlanitasa és hasznalata, amelyek vonatkozésédban
nem szerepel érintett személy a (2) bekezdésben emlitett listan.

Ez a cikk nem alkalmazand¢ az I. mellékletben az 1-5. és a 7. kategoriaban felsorolt
hatéanyagokra, vagy azokra a biocid termékekre, amelyek kizarolag a szoéban forgd
hatoanyagokat tartalmazzak.

96. cikk
Hatalyon kiviil helyezés

Az e rendelet 85., 88., 89., 90. és 91. cikk sérelme nélkiil, a 98/8/EK iranyelv ..."" tol/tél
hatalyat veszti.

*

HL: Kérjiik, illessze be a datumot: az e rendelet alkalmazasanak kezdé idopontja

utan két évvel.

O

HL: Keérjiik, illessze be a datumot: e rendelet alkalmazdsanak kezdo idopontja utan

harom évvel.

Hk

HL: Kérjiik, illessze be a datumot: e rendelet alkalmazasanak kezdd idopontja.
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A hatalyon kiviil helyezett iranyelvre torténd hivatkozéasokat az e rendeletre torténd
hivatkozasokként és a VII. mellékletben taldlhatdo megfelelési tablazattal 6sszhangban kell

értelmezni.

97. cikk
Hatalybalépés

Ez a rendelet az Eurdpai Uni¢ Hivatalos Lapjaban val6 kihirdetését kovetd huszadik napon

1ép hatalyba.

Ezt a rendeletet 2013. szeptember 1-jét6l kell alkalmazni.

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

Kelt,

az Eurdopai Parlament részérdl
az elnok

a Tandcs reszerol
az elnok

I. MELLEKLET

A 24. CIKKBEN EMLITETT HATOANYAGOK JEGYZEKE

EK-szam Név/csoportképlet Korlatozas Megjegyzés
1. kategoria — Az 1333/2008/EK rendelet alapjan élelmiszer-adalékanyagként engedélyezett
anyagok
200-018-0 Tejsav Korlatozando koncentracio, igy E 270
tehat nem sziikséges minden egyes
biocid termék esetében az
1999/45/EK iranyelv vagy az
1272/2008/EK rendelet szerinti
osztalyozas.
204-823-8 Nétrium-acetat Korlatozand6 koncentracio, igy E 262
tehat nem sziikséges minden egyes
biocid termék esetében az
1999/45/EK iranyelv vagy az
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EK-szam

Név/csoportképlet

Korlatozas

Megjegyzés

1272/2008/EK rendelet szerinti
osztalyozas.

208-534-8

Natrium-benzoat

Korlatozand6 koncentracio, igy
tehat nem sziikséges minden egyes
biocid termék esetében az
1999/45/EK iranyelv vagy az
1272/2008/EK rendelet szerinti
osztalyozas.

E 211

201-766-0

(+)-Borkdsav

Korlatozando koncentracio, igy
tehat nem sziikséges minden egyes
biocid termék esetében az
1999/45/EK iranyelv vagy az
1272/2008/EK rendelet szerinti
osztalyozas.

E 334

200-580-7

Ecetsay

Korldatozando koncentracio, igy
tehdt nem sziikséges minden egyes
biocid termék esetében az
1999/45/EK iranyelv vagy az
1272/2008/EK rendelet szerinti
osztalyozds.

E 260

201-176-3

Propionsav

Korldtozando koncentracio, igy
tehdt nem sziikséges minden egyes
biocid termék esetében az
1999/45/EK iranyelv vagy az
1272/2008/EK rendelet szerinti
osztalyozds.

E 280

2. kategoria — Az 1907/2006/EK rendelet 1V. mellékietében felsorolt anyagok

200-066-2

Aszkorbinsav

232-278-6

Lenmagolaj

3. kategoria — Gyenge savak

’

1
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4. kategoria — Hagyomanyosan hasznalt, természetes eredetii anyagok

HU

Természetes Levendulaolaj CAS 8000-28-0
olaj
Természetes Borsmentaolaj CAS 8006-90-4
olaj
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5. kategoria — Feromonok

222-226-0 Okt-1-én-3-ol

Keverék Ruhamoly-feromon

6. kategoria — A 98/8/EK iranyelv 1. vagy IA. mellékletében szereplé anyagok

204-696-9 Szén-dioxid Kizarolag kozvetlen felhasznalasra
kész, zarszerkezettel ellatott
gaztartalyban val6 felhasznalasra

231-783-9 Nitrogén Kizarolag kozvetlen felhasznalasra
kész tartalyokban, korlatozott
mennyiségben valo felhasznalasra

250-753-6 (Z,E)-tetradeka-

9,12-dienil-acetat

7. kategoria — Egyéb anyagok

HU

Bakulovirus
215-108-5 Bentonit
203-376-6 Citronellal
231-753-5 Vas-szulfat
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II. MELLEKLET

A HATOANYAGOKRA VONATKOZO ADATSZOLGALTATASI KOVETELMENYEK

(M

2

3)

Ez a melléklet a 6. cikk (1) bekezdésének a) pontjaban emlitett dokumentacio
elkészitéséhez sziikséges adatszolgaltatasi kovetelményeket targyalja.

Az e mellékletben meghatarozott adatelemek alapadatokbol (CDS) és kiegészitd
adatokbol (ADS) allnak. Az alapadatok olyan alapvetd adatelemek, amelyeket elvben
valamennyi hatdanyag esetében meg kell adni. Bizonyos esetekben azonban a
hatéanyag fizikai vagy kémiai jellemzdi miatt nem lehetséges, illetve nem sziikséges
megadni az alapadatok koz¢ tartozo bizonyos adatelemeket.

Ami a kiegészité adatokat illeti, az adott hatéanyag vonatkozasaban megadando
alapadatokat az e mellékletben megjelolt minden egyes adatelem vizsgalata alapjan
kell megallapitani, figyelembe véve tobbek kozott a hatdoanyag fizikai vagy kémiai
jellemzéit, a meglévo adatokat, az alapadatok kozé tartozo informacidkat, azokat a
terméktipusokat, amelyekben a hatéanyagot felhasznaljak, valamint az ilyen
hasznalathoz kapcsol6do expozicids szinteket.

Egyes adatelemek megadasara vonatkozoan a II. melléklet tablazatanak 1. oszlopa
tartalmaz utmutatast. Szintén alkalmazandok a IV. mellékletében meghatarozott
tajékoztatasi kovetelmények modositasaval kapcsolatos altalanos szempontok.
Tekintettel arra, hogy csokkenteni kell a gerinces allatokon végzett kisérletek szdmat,
a II. melléklet 3. oszlopa konkrét informdcioval szolgdl az olyan adatokkal
kapcsolatos tdjékoztatasi kovetelmények modositdsara vonatkozdan, amelyek
eléallitasahoz gerinces allatokon végzett kisérletekre lehet sziikség. A benyujtott
informacionak minden esetben elégségesnek kell lennie ahhoz, hogy elvégezhetd
legyen egy a 4. cikk (1) bekezdésében foglalt kritériumok teljesiilését bizonyitd
kockazatértékelés.

A kérelmezoknek célszerii tanulmanyozniuk az e melléklettel és a 6. cikk (1)
bekezdésének a) pontjaban emlitett dokumentacioval kapcsolatos részletes technikai
utmutatot, amely megtalalhat6 az tigynokség honlapjan.

A kérelmezonek a kérelem benyujtasa elott konzultaciot kell kezdeményeznie. A 61.
cikk (2) bekezdésében foglalt kotelezettségen talmenden a kérelmezé azzal a
hataskorrel rendelkezé hatosaggal is konzultalhat, amely a dokumentaciét értékelni
fogja a javasolt tajékoztatasi kovetelmények, valamint a kérelmezd altal gerincen
allatokon végrehajtani szandékozott kisérletek tekintetében.

Kiegészitd informaciok benyujtasa is sziikséges lehet, amennyiben azok a 8. cikk (2)
bekezdése szerint végzendo értékeléshez sziikségesek.

A kérelemnek tartalmaznia kell az elvégzett vagy hivatkozott vizsgalatok, valamint
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(6)

(7

®)

az alkalmazott modszerek részletes és teljes leirdsat. Fontos biztositani, hogy a
rendelkezésre 4all6 adatok megfeleléek ¢és megfelelé mindségliek legyenek a
kovetelmények teljesitéséhez. Bizonyitani kell tovabba, hogy a vizsgalatok targyat
képezd hatdbanyag azonos a benyujtott kérelem targyat képezo hatdanyaggal.

A dokumentaciét az ligynokség altal megadott formatumok hasznalataval kell
benytjtani. Az IUCLID formatumot kell hasznalni a dokumentacié IUCLID Altal
érintett részeirdl. A formatumok és az adatszolgaltatasi kdvetelményekre vonatkozo
tovabbi utmutatasok elérhetdk az igynokség honlapjan.

A hatoanyag joviahagyasahoz szikséges vizsgalatokat a vegyi anyagok
regisztralasarol, értékelésérdl, engedélyezésérdl és korlatozasarol (REACH) szo6lo
1907/2006/EK eurdpai parlamenti és a tanacsi rendelet értelmében alkalmazando
vizsgalati modszerek megallapitasarol szold, 2008. majus 30-i 440/2008/EK
bizottsagi rendeletben leirt mdodszerek szerint kell végezni. Ha azonban egy adott
modszer vagy leirasa nem megfeleld, egyéb — lehetdség szerint nemzetkozileg
elismert —, tudomdnyos szempontbol megfelelo moddszereket kell alkalmazni, a
kérelemben indokolva megfeleloségiiket. Nanoanyagokhoz alkalmazott kisérleti
mdodszerek esetében indokolni kell, hogy e modszerek miért megfelelok a
nanoanyagok vizsgdlatihoz, tovabbd — ahol alkalmazando — részletezni kell azokat
a technikai kiigazitisokat, melyekre az emlitett anyagok sajdtos jellemzéihez valo
alkalmazkodas érdekében keriilt sor.

A vizsgélatok elvégzésekor be kell tartani a laboratériumi allatok védelmére
vonatkoz6 kovetelményeket, amelyeket a tudomanyos célokra felhasznalt allatok
védelmérdl szolo, 2010. szeptember 22-1 2010/63/EU eurodpai parlamenti és tanécsi
iranyelv' ir el6, 6kotoxikologiai és toxikologiai vizsgalatok esetében pedig kovetni
kell a helyes laboratériumi gyakorlat alapelveinek alkalmazasara és annak a vegyi
anyagokkal végzett kisérleteknél torténd alkalmazédsanak ellendrzésére vonatkozd
torvényi, rendeleti és kozigazgatasi rendelkezések kozelitésérdl szolo, 2004 februar
11-i 2004/10/EK eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelv?, illetve a Bizottsag vagy az
iigynokség altal azzal egyenértékiinek itélt egyéb nemzetkodzi eldirasok szerinti
helyes laboratoriumi gyakorlatot. A fizikai-kémiai jellemzdkkel, valamint az anyag
biztonsagossagaval kapcsolatos vizsgalatokat legalabb a nemzetkozi eldirasoknak
megfelelden kell elvégezni.

Vizsgalatok végzése esetén részletes leirast (jellemzést) kell adni a felhasznalt
hatéanyagrol és annak szennyezddéseir6l. A vizsgalatok soran a hatdanyag gyartas
szerinti formajat, illetve néhany fizikai és kémiai jellemz0 esetében (lasd a tablazat 1.
oszlopaban foglaltakat) a hatoanyag szennyezodésektdl megtisztitott formajat kell
felhasznalni.

Ha van olyan vizsgalati adat, amelyet ... elétt, a 440/2008/EK rendeletben megadott
modszerektol eltérd modszerrel nyertek, akkor az érintett tagallam hataskorrel

HL L 276.,2010.10.20., 33. o.
HL L 50.,2004.2.20, 44. o.
HL: Kérjiik, illessze be a 97. cikk els6 bekezdésében emlitett id6pontot.
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rendelkezd hatdsaganak eseti alapon kell eldontenie, hogy az ilyen adat megfelel6-e
az ezen rendelet szerinti célokra, és sziikséges-e 1j vizsgalatokat lefolytatni a
440/2008/EK rendelettel Osszhangban, figyelembe véve a dontésnél — egyéb
tényez6k mellett — a gerinces allatokon végzett kisérletek minimalizalasanak
sziikségességét is.

) Az e mellékletben foglalt adatszolgaltatasi kdvetelmények teljesitése céljabol
gerinces allatokon 1) vizsgalatot csak utolsé lehetOségként szabad végezni,
amennyiben az 0Osszes egyéb adatnyerési lehetoséget kimeritették. Keriilni kell
tovabba a mar6 hatasti anyagokkal marast okoz6 koncentracioban/dozisban végzett
in vivo vizsgalatokat.

I. CiM
VEGYI ANYAGOK

A VEGYIPARI TERMEKEKRE VONATKOZO
ALAP- ES KIEGESZITO ADATOK

Az alabbi tablazat ismerteti, hogy mely informaciokkal sziikséges alatdmasztani egy adott
hatdéanyagnak a jovahagyasat.

Szintén alkalmazanddk azok a feltételek, amelyeket bar a 3. oszlop ismételten nem emlit, a
440/2008/EK rendelet vonatkoz6 vizsgalati modszerei alatt egy adott vizsgalat elvégzésétol
mentesito feltételként szerepelnek.

1. oszlop 2. oszlop 3. oszlop

Sziikséges informaciok Valamennyi adat Egyedi szabalyok az egységesen eldirt
alapadat, hacsak informaciok egy részétdl valo eltérésre
nincs kiilon azokban az esetekben, amikor ezek
feltiintetve, hogy biztositasahoz gerinces allatokon
kiegészitd adatrol végzett kisérletekre lehet sziikség
van sz0

1. A KERELMEZO ADATAI

1.1. Név éscim

1.2.  Kapcsolattartd személy

1.3. A hatéanyag gyartoja (név, cim,
gyartasi hely(ek))

2. A HATOANYAG AZONOSITO
ADATAI
Az ebben a szakaszban a
hatéanyagra vonatkozdan
megadott informacioknak
elegenddnek kell lenniiik a
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hatéanyag azonositasahoz. Ha az
alabbi tételek koziil egy vagy
tobb vonatkozasaban az
informécié megadasa
technikailag nem lehetséges vagy
nem tlinik tudomanyosan
indokoltnak, az indokokat
egyértelmiien jelezni kell.

2.1.

Az ISO éltal javasolt vagy
elfogadott kozhasznalatl név és
szinonimai (szokasos név,
kereskedelmi név, rovidités)

2.2.

Kémiai elnevezés (IUPAC- vagy
CA-nomenklatura szerint, illetve
egyéb nemzetkozi kémiai
név/nevek)

2.3.

A gyart6 fejlesztési kodszama
vagy kodszamai

2.4.

CAS-szam, valamint EC-szam,
INDEX-szam ¢és CIPAC-szdm

HU
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2.5.

Osszeg- és szerkezeti képlet
(beleértve a SMILES-kodot, ha
rendelkezésre all és indokolt)

2.6.

Az optikai aktivitasra vonatkozo
informacio, tovabba valamennyi
izomer-0sszetétel teljes
részletezése (adott esetben €s ha
indokolt)

2.7.

Molaris tomeg

2.8.

A hatéanyag gyartasanak modja
(a szintézis 1épései), beleértve a
kiindulasi anyagokra és az
oldoszerekre vonatkozo
informaciokat, tobbek kozott a
beszallitokra, a jellemzokre és a
kereskedelmi elérhetOségre
vonatkoz6 adatokat

2.9.

A hatoanyag gyartas szerinti
forméajanak tisztasaga g/kg, g/l,
illetve tdmegszazalékban vagy
térfogatszazalékban, megadva az
also és a felso hatarértéket is

2.10.

Valamennyi szennyezddés és
adalékanyag megnevezése,
beleértve a szintézis
melléktermékeit, az optikai
izomereket, a bomlastermékeket
(ha az anyag instabil), polimerek
reakcioba nem 1€pd, illetve
végcsoportjait stb., valamint az
UVC-anyagok reakciéba nem
1ép6 kiindulasi anyagait

2.11.

Legalabb 6t reprezentativ
gyartasi tétel analitikai profilja
(g/kg hatdanyag), beleértve a
2.10. pontban emlitett
szennyezodéstartalomra
vonatkoz6 informaciot
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2.12. A természetes hatdéanyag vagy a
hat6éanyag prekurzoranak vagy
prekurzorainak eredete, pl.
viragkivonat
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3. A HATOANYAG FIZIKAI ES
KEMIAI TULAJDONSAGALI

3.1. Megjelenés'

3.1.1. Halmazallapot (20°C, 101,3 kPa)

3.1.2. Fizikai allapot (viszkézus,
kristalyos, por) (20°C, 101,3
kPa)

3.1.3.  Szin (20°C, 101,3 kPa)

3.1.4. Szag (20°C, 101,3 kPa)

3.2. Olvadaspont/fagyaspont”

3.3. Kémbhatas

34. Forraspont”

3.5. Relativ sﬁrﬁség2

3.6. Abszorpcids spektrum (UV/VIS,
IR, NMR) és, ahol indokolt,
tomegspektrum, molaris
extinkci6 egyiitthato a lényeges
hullamhosszoknal, ahol relevans®

3.7. G(’Sznyoméls1

3.7.1.  Szilard és folyékony anyagoknal
mindig fel kell tiintetni a Henry-
allandoét, ha az kiszamithato.

3.8.  Felileti fesziiltség'

HU

Az informaciot a specifikacioban meghatarozott hatéanyag tiszta formajara, illetve
amennyiben ett0l kiilonbozik, a hatdbanyag gyartas szerinti formajara vonatkozoan kell
megadni.

Az informaciot a specifikdcioban meghatarozott tiszta hatdanyagra kell megadni.

Az informaciot a specifikacioban meghatarozott tiszta hatdbanyagra kell megadni.
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3.9. Vizben valé oldhatosag'

3.10.  Megoszlasi hanyados (n-
oktanol/viz) és annak pH-
ﬁiggése1

3.11.  Hostabilitas, a bomlastermékek
megnevezése'

3.12. A tartdly anyagaval szembeni
reakcioképesség

3.13.  Disszociacios allando kiegészitd adat

3.14.  Granulometria (szemcseméret-

vizsgalat)
3.15.  Viszkozitas kiegészitd adat
3.16.  Oldhatosag szerves kiegészitd adat

oldoszerekben, beleértve a
hOmérséklet hatasat az
oldhatc')ségra1

3.17.  Stabilitas a biocid termékekben kiegészitd adat
hasznalt szerves olddszerekben
és a relevans bomlastermékek
megnevezése1

4, FIZIKAI VESZELYEK ES
KAPCSOLODO JELLEMZOK

4.1. Robbandanyagok

4.2. Gyulékony gazok

4.3. Gyulékony aeroszolok

4.4. Oxidalo gazok

4.5. Nyomas alatt 1évo gazok

Az informaciot a specifikacidban meghatarozott hatéanyag tiszta forméjara, illetve
amennyiben ettdl kiilonbozik, a hatbanyag gyartas szerinti formajara vonatkozoan kell
megadni.
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4.6. Gyulékony folyadékok

4.7. Gyulékony szilard anyagok

4.8. Onreaktiv anyagok és keverékek

4.9. Piroforos folyadékok

4.10.  Piroforos szildrd anyagok

4.11.  Onmelegedd anyagok és
keverékek

4.12.  Vizzel érintkezve gyulékony
gazokat kibocsato anyagok és
keverékek
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4.13.  Oxidalo folyadékok

4.14.  Oxidalo szilard anyagok

4.15.  Szerves peroxidok

4.16.  Fémekre korroziv hatdsu
anyagok

4.17.  Tovabbi fizikai veszélyességi

tényezok

4.17.1. Ongyulladasi hémérséklet

(folyadékok és gazok)

4.17.2. Szilard anyagok relativ

ongyulladasi homérséklete

4.17.3. Porrobbanasi veszély

KIMUTATASI ES
AZONOSITASI MODSZEREK

HU
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5.1.

Analitikai modszerek, beleértve a
hatbéanyag gyartas szerinti
formajanak és — ahol sziikséges —
a hatéanyag relevans
szermaradékainak, izomerjeinek,
valamint szennyez6- és
adalékanyagainak (pl.
stabilizatorok) a kimutatasara
vonatkozo6 validalasi
paramétereket

A relevans szennyezddéseken
kiviili szennyezddésekre ez csak
akkor vonatkozik, ha azok
mennyisége > 1g/kg.

5.2.

Ellen6rzési célu analitikai
modszerek, beleértve a
visszanyerési aranyokat és a
kvantifikécios és kimutathatosagi
hatarokat a hatéanyagnak és
maradékainak meghatarozasara —
ahol indokolt — a kdvetkezd
kozegekben, illetve feliileteken:

5.2.1.

Talaj

52.2.

Levegd

5.2.3.

Viz (felszini vizek, ivoviz stb.) és
tiledék

5.24.

Allati és emberi testnedvek és
szovetek

5.3.

Ellendrzési célu analitikai
modszerek, beleértve a
visszanyerési aranyokat és a
kvantifikacios és kimutathatosagi
hatarokat, a hatdanyagnak és
maradékainak meghatarozasara a
ndvényi vagy allati eredetti
¢lelmiszerekben vagy
takarmanyban és — ahol indokolt
—egyéb termékekben (nem
sziikséges megadni, ha sem a
hatbéanyag, sem az azzal kezelt

kiegészitd adat

HU
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anyagok nem érintkeznek
¢élelmiszer-termel6 allatokkal,
ndvényi vagy allati eredetti
élelmiszerekkel, illetve
takarmannyal.
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CELSZERVEZETIIEKKEL’
SZEMBENI HATASOSSAG

6.1.

Rendeltetés, pl. gombadlo,
ragcsaloirto, rovardlo,
baktériumolo, valamint
hatasmod, pl. csalogatd hatas,
elpusztitas, gatlas

6.2.

Reprezentativ célszervezet vagy
célszervezetek és megovando
termékek, szervezetek vagy
targyak

6.3.

A reprezentativ célszervezetre
vagy célszervezetekre gyakorolt
hatasok

6.4.

Az a koncentracio, amelyben a

hatéanyagot varhatdéan hasznalni

fogjak termékekben és adott
esetben kezelt arucikkekben

6.5.

Hatasmechanizmus (beleértve az

id6tényezot)

6.6.

A biocid termékekre, és cimkén

feltintetett allitasok esetén kezelt

arucikkekre vonatkozé
allitasokat alatamaszto
hatasossagi adatok, beleértve
minden hozzaférhetd
szabvanyeljarast, laboratoriumi
vizsgalati adatot és terepi

vizsgalati adatot, tobbek kozott —

ahol indokolt —
teljesitményszabvanyokat is

6.7.

A hatasossagot korlatozo
barmilyen ismert tényezd

6.7.1.

Informacié rezisztencia
kialakulasarol vagy lehetséges
kialakulasarol és a megfeleld
megoldasi stratégiak

HU
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6.7.2. Megfigyelések nemkivanatos
vagy nem tervezett
mellékhatasokrol, pl. hasznos és
egyéb nem célszervezetekre
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RENDELTETES ES
EXPOZICIO

7.1.

A biocid termékek és adott
esetben a kezelt arucikkek
tervezett felhasznalasi teriilet(i)

7.2.

Terméktipus(ok)

7.3.

A felhasznaldsi mod(ok) részletes
leirasa, a kezelt arucikkeket is
ideértve

7.4.

A felhasznalok, pl. ipari
felhasznalok, szakképzett
foglalkozasszerii felhasznalok,
foglalkozasszer( felhasznalok, a
termék lakossagi felhasznaloi

7.5.

Evente varhatoan forgalomba
keriil6 mennyiség tonnaban, és,
ahol sziikséges, eldiranyzott f0
felhasznaldsi kategorianként

7.6.

Expozicidra vonatkoz6 adatok az
e rendelet VI. mellékletével
Osszhangban

7.6.1.

A hatdanyagok rendeltetésszer(i
alkalmazasa, illetve
artalmatlanitasa soran el6fordulo
human expozicioval kapcsolatos
informaciok

7.6.2.

A hatéanyagok rendeltetésszer(i
alkalmazasa, illetve
artalmatlanitasa soran eléfordulo
kornyezeti expozicioval
kapcsolatos informaciok

7.6.3.

Az élelmiszer-termel6
allatoknak, az élelmiszereknek és
a takarmanyoknak a hatéanyagok
rendeltetésszerii felhasznalasa,
illetve artalmatlanitasa soran

crer
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kapcsolatos informaciok

7.6.4. A kezelt arucikkekkel valo
érintkezéssel kapcsolatos
expozicids adatok, a
bemosddasra vonatkozd, vagy
laboratériumi vizsgalati vagy
modelladatokat is beleértve

AM\888846HU.doc 116/262 PE479.434v01-00

HU HU



8. TOXIKUS HATAS EMBERRE
ES ALLATRA, BELEERTVE A
METABOLIZMUST

8.1. Bdrirritacio vagy bérmaras
E végpontot a B.4. vizsgalati
irdnymutatas fliggelékében
targyalt, a borirritacio €s a
boérmaras 1épcsdzetes
vizsgalataval 6sszhangban kell
értékelni (Akut toxicitas —
borirritacid és bérmaras hatas; a
440/2008/EK rendelet B.4.
melléklete).

8.2. Szemirritaciod
E végpontot a B.5. vizsgalati
irdnymutatas fliggelékében
targyalt, a szemirritacio €s a
szemmaras lépcsdzetes
vizsgalataval 6sszhangban kell
értékelni (Akut toxicitas —
szemirritacid és szemmard hatas;
a 440/2008/EK rendelet B.5.

melléklete).
8.3. Borszenzibilizacio A 2. 1épést nem kell elvégezni, ha:
E végpont értékelése az alabbi,
egymast kovetd 1épéseket - a rendelkezésre allo informaciok
tartalmazza: alapjan az anyag
borszenzibilizald vagy maro
1. arendelkezésre all6 emberi, hatastiként sorolando be; vagy
allati és alternativ adatok
értékelése; - az anyag erds sav (pH < 2,0)

vagy lag (pH > 11,5)

2. invivo vizsgalat.
Az in vivo vizsgalatra az
elsddleges modszer az
egereken végzett helyi
nyirokcsomo-vizsgalat
(LLNA), amely indokolt
esetben a vizsgalat
csokkentett hatokort
valtozatat is jelentheti.
Egyéb bérszenzibilizacios
vizsgalat alkalmazasa
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esetén indokolast kell
benytjtani.

8.4. Légzdszervi szenzibilizacid kiegészité adat

8.5. Mutagenitas
E végpont értékelése az alabbi,
egymast kovetd 1épéseket
tartalmazza:

- az in vivo genotoxicitasra
vonatkozo6 rendelkezésre
allo adatok értékelése

- in vitro génmutacios
vizsgalat baktériumokon,
emldsok sejtjein végzett in
vitro citogenetikai
vizsgalat, valamint
emlosok sejtjein végzett in
vitro génmutécios vizsgalat

- Amennyiben barmely in
vitro genotoxicitasi
vizsgalat eredménye
pozitiv, mérlegelni kell
megfeleld in vivo
genotoxicitasi vizsgalat
elvégzését.

8.5.1. In vitro génmutacios vizsgalat
baktériumokon

8.5.2. In vitro citogenetikai vizsgalatok
emldsok sejtjein

8.5.3. In vitro génmutacios vizsgalat
emldsok sejteken
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8.6. In vivo genotoxicitasi vizsgalat kiegészité adat A vizsgalato(ka)t altalaban nem

E végpont értékelése az alabbi, sziikséges elvégezni, ha:

egymast koveto 1épéseket

tartalmazza: - a harom in vitro vizsgalat

eredménye negativ €s az

- Ha barmely in vitro eml6sokben nem talalnak
genotoxicitasi vizsgalat veszélyes metabolitokat, vagy
eredménye pozitiv €s még
nem all rendelkezésre in - ismételt dozisu vizsgalat
vivo vizsgalatbdl szarmazo keretében érvényes in vivo
eredmény, a kérelmezének mikronukleusz-vizsgalati
megfelelé szomatikus adatokat gytjtottek €s az in vivo
sejten végzett in vivo mikronukleusz-vizsgalat a
genotoxicitasi vizsgalatot megfeleld vizsgalat az adott
kell javasolnia/végeznie. tajékoztatasi kovetelmény

teljesitéséhez

- Ha az in vitro génmutacios
vizsgalatok barmelyike - az anyag rakkeltoként (1A. vagy
pozitiv, akkor a nem 1B. kategoria) vagy
tervezett DNS-szintézis mutagénként (1A., 1B. vagy 2.
vizsgalatara in vivo kategoria) ismert.
vizsgalatot kell
végrehajtani.

- Az eredményektdl,
valamint a rendelkezésre
allo osszes adat
mindségétol és
relevanciajatol fiiggden egy
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masodik in vivo
szomatikussejt-vizsgalatra
is sziikség lehet.

Ha a rendelkezésre 4ll6 in
vivo szomatikussejt-
vizsgalatbol szarmaz6
eredmény pozitiv, a
csirasejt-mutagenitas
el6fordulasanak lehetoségét
az 0sszes rendelkezésre allo
adat — koztiik a vizsgalt
szervnek az anyag altali
elérését igazolod
toxikokinetikai adatok —
alapjan kell mérlegelni.
Amennyiben a csirasejt-
mutagenitasra vonatkozdan
nem lehetséges egyértelmii
kovetkeztetéseket levonni,
mérlegelni kell kiegészitd
vizsgalatok elvégzését.

HU
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8.7. Akut toxicitas
Az ligyintézés oralis expozicios
utjan kiviil (8.7.1. pont) a
gazoktol eltéré anyagok esetében
a 8.7.2-8.7.3. pont alatt emlitett
informaciokat legalabb egy
masik ligyintézési utra is meg
kell adni.

- A masodik expozicios ut
kivalasztasa az anyag
jellegétol és a human
expozicid valoszintisithetd
utjatol fiigg.

- A géazokat és illékony
folyadékokat belélegzéssel
kell a szervezetbe juttatni.

A vizsgalato(ka)t altalaban nem
sziikséges elvégezni, ha:

- az anyag besorolasa szerint
bdrre mard hatasu.

- Kizérolag oralis expozicid
esetén csak erre az
expozicids utra vonatkozo
informaciot kell megadni.
Ha a dermalis expozicio
vagy a belélegzés az
egyetlen emberekre
vonatkoz6 expozicios ut,
megfontolhat6 az oralis
expozicid utjan torténd
vizsgalat is. Uj dermalis
akut toxicitdasvizsgadlat
elvégzése elott in vitro
dermalis
Ppenetrdciovizsgdlatot
(OECD 428) kell végezni a
dermalis felszivodds
varhato nagysdaga és
ardnya értékelése céljabol.

- Kivételes koriilmények
kozott valamennyi
iigyintézési ut vizsgalata
sziikséges lehet.
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8.7.1.  Oralis expozicids ut A vizsgalatot nem szilikséges

E végpont meghatarozasara az elvégezni, ha:
akut toxikus osztaly modszer
alkalmazasa javasolt. - ha gaznemii vagy igen illekony

anyagrol van szo

8.7.2.  Inhalécios expozicios tut
Az inhalaciés expozicio utjan
torténd vizsgalat a megfeleld,
amennyiben valosziniisithet6 az
anyag ember altali belélegzése,
figyelembe véve az alabbiakat:

- az anyag géznyomasa (az
illékony anyagok
gbznyomdsa > 1 x 107 Pa
20°C-on) és/vagy

- a hatéanyag olyan por,
amely jelentOs
mennyiségben (pl. 1 %-os
tomegaranyban) tartalmaz
50 mikrométernél kisebb
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tomegmediannak megfeleld
aerodinamikai atmérgji
(MMAD) részecskeket,
vagy

a hatdéanyag por formatumu
termékekben, illetve oly
modon alkalmazott
termékekben van jelen,
amelyek aeroszoloknak,
belélegezhetd méretii
(MMAD <50 mikrométer)
részecskéknek vagy
cseppeknek valo

crer

E végpont meghatarozasara
az akut toxikus osztaly
modszer alkalmazasa
javasolt.
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8.7.3. Dermalis expozicids ut
A béron keresztiili expozicio
vizsgélata csak akkor sziikséges,
ha:

- nem all fenn az anyag
belélegzésének
valoszinlisége; vagy

- fennall az anyag borrel valo
érintkezésének
val6szinlisége a gyartas
és/vagy hasznalat soran; és
vagy

- a fizikai-kémiai és
toxikologiai tulajdonsagok
arra utalnak, hogy a bérén
at torténd felszivodas
jelentés mértéki lehet;
vagy

- a bérbehatolo képesség in
vitro vizsgdlatanak (OECD
428) eredmeényei
kimutatjak, hogy a boron
keresztiili felszivodds vagy
biologiai hasznosulds
szintje magas.

8.8. Emlésokon végzett
toxikokinetikai és metabolizmus-
vizsgalatok
A toxikokinetikai és
metabolizmus-vizsgalatok
keretében a kovetkezokre
vonatkoz6 alapvet6 adatokat kell
eléallitani: a felszivodas aranya
és mértéke, a szoveteloszlas és a
megfeleld metabolizmus-utvonal,
beleértve a metabolizmus
mértekét, a kivalasztas utjait és
aranyat, valamint a relevans
metabolitokat
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8.8.1. Eml6sokon végzett kiegészitd
toxikokinetikai és metabolizmus-
vizsgalatok
A patkanyokon végzett
toxikokinetikai és metabolizmus-
vizsgalat eredményétdl fiiggden
kiegészitd vizsgalatokra lehet
sziikség. E kiegészitd
vizsgalatokat akkor kell
elvégezni, ha:

- a patkany esetében
tapasztalt metabolizmus
nem relevans a human
expozicid szempontjabol

- az oralis expozicios Ut és a
dermalis/inhalacios
expozicios ut kozott nem
lehetséges az extrapolacid

- Ha a dermalis
felszivodassal kapcsolatos
adatgytjtéshez ez
megfeleld, e végpont
értékelését a dermalis

kiegészité adat

AM\888846HU.doc

HU

125/262

PE479.434v01-00

HU




felszivodasra vonatkozo
tobbszintii értékelési
megkozelitést alkalmazva
kell elvégezni.

AM\888846HU.doc 126/262 PE479.434v01-00

HU HU



8.9. Ismételt dozisnal fellépd toxicitas Az ismételt dozisnal fellép6 toxicitas
Altaldban csak egy tigyintézési it (28 vagy 90 napos) vizsgalatat nem
vizsgalata sziikséges, ez pedig sziikséges elvégezni, ha:
elsddlegesen az oralis ut.

Bizonyos esetekben azonban - az anyag azonnali lebomlason
tobb expozicids ut vizsgalatara is megy keresztiil és a
szlikség lehet. bomlastermékekrol elegendd
Az élelmiszerekbe vagy adat all rendelkezésre a
takarmanyokba esetlegesen szisztémas és helyi hatasok
bekeriilé hatdanyagok fogyasztok tekinteteben, tovabba nem
szempontjabol vald varhatok szinergikus hatésok; or
biztonsagossaganak .
értékeléséhez oralis uton torténd - a'relevéns human expozicio
toxikologiai vizsgalatokat kell kizarhato a IV. melléklet 3.
végezni. szakaszaval 6sszhangban.
A dermalis expozicioval végzett
vizsgalatot akkor kell
megfontolni, ha: A gerinces dllatokon végzett
- fennall az anyag borrel valo vizsg dlatok, —és k,i”_f.’.”f"'sfn a
érintkezésénck egyetlen végpontu ondllo
valdszinlisége a gyartas tm-z.ulman:y Ok,_ sza’manak L
és/vagy hasznilat soran; csolf’,kentese erdekel?e.n azg ismételt
valamint dozisnadl fellépd toxicitds
vizsgdlatanak tervezésekor
- nem 4ll fenn az anyag figyelembe kell venni tobb végpont
belélegzésének egyetlen vizsgalat keretében torténd
valoszintisége; valamint tanulmanyozdsanak lehetoséget.
- az alabbi feltételek egyike
teljestl:
1. akut dermalis
toxikologiai
vizsgalatok az oralis
toxikologiai
vizsgalatnal
alacsonyabb dozis
mellett toxicitast
allapitottak meg;
vagy
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ii.  informaciok vagy
vizsgalati adatok
szerint a dermalis
felszivodas hasonld
mérteki az ordlis
felszivodas
mértékéhez, vagy
annal nagyobb; vagy

iii.  rokon szerkezetl
anyagoknal dermalis
toxicitas ismeretes,
amely példaul az
oralis toxikologiai
vizsgalat soran
alkalmazott do6zisnal
alacsonyabb doézis
esetén is
megfigyelhetd, illetve
ha a dermalis
felszivodas hasonlo
mértéki az oralis
felszivodas
mértékéhez, vagy
annal nagyobb.

A inhalacios expozicioval végzett
vizsgalatot akkor kell
megfontolni, ha:

- az anyag géznyomasara
figyelemmel
val6szinlisithet6 a
belégzéssel torténd human
expozicio (az illékony
anyagok és a gazok
gbznyomdsa > 1 x 107 Pa
20°C-on) és/vagy

- fennall az aeroszoloknak, a
belélegezhetd méretii
(MMAD <50 mikrométer)
részecskék vagy cseppek
expozicidjanak lehetosége.
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8.9.1.

Rovid tava (28 napos) ismételt
dozisos toxikologiai vizsgalat,
elsddlegesen patkanyokon

A rovid tava (28 napos) toxikologiai
vizsgalatot nem sziikséges elvégezni,

ha:

(1)

(i)

megbizhat6 szubkronikus

(90 napos) toxikoldgiai vizsgalat
all rendelkezésre, feltéve hogy a
legmegfelelobb fajt, dozist,
oldoszert és beadasi modot
alkalmaztak a vizsgalathoz;

a human expozicio gyakorisaga
¢s id6tartama alapjan hosszabb
tavu vizsgalat sziikséges €s
teljesiil az alabbi feltételek
egyike:

- egyéb rendelkezésre allo
adatok arra utalnak, hogy
az anyagnak lehetnek
olyan veszglyes
tulajdonsagai, melyek
rovid tava toxikologiai
vizsgalattal nem
mutathatok ki; vagy

- megfeleléen megtervezett
toxikokinetikai
vizsgalatokkal
kimutathatd, hogy az
anyag vagy annak
anyagcseretermékei
bizonyos szdvetekben
vagy szervekben
felhalmozodnak, amit egy
rovid tava toxikologiai
vizsgalat valosziniileg nem
mutatna ki, de ami
tartdsabb expozicio esetén
karos hatasokat okozhat.
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8.9.2.

Szubkronikus (90 napos) ismételt
dozisos toxikologiai vizsgalat,
elsddlegesen patkanyokon

A szubkrénikus (90 napos)
toxikologiai vizsgalatot nem
sziikséges elvégezni, ha:

- megbizhat6 rovid tava
(28 napos) toxikologiai vizsgalat
all rendelkezésre, amely sulyos
mérgez6 hatasokat mutatott ki
azon kritériumok szerint, melyek
alapjan az anyag a H372 és a
H373 mondattal (1272/2008/EK
rendelet) jellemezhetd, és amely
vizsgalat 28 napra
vonatkoztatott NOAEL-
megfigyelései — a megfeleld
bizonytalansagi tényezd
alkalmazasaval és azonos
expozicids utat tekintve —
extrapolalhatok a NOAEL 90
napos vizsgalatara, valamint

- megbizhato kronikus
toxikologiai vizsgalat all
rendelkezésre, feltéve hogy
megfeleld fajt s expozicios utat
alkalmaztak a vizsgéalathoz;

vagy

- az anyag nem reaktiv,
oldhatatlan, nem
bioakkumulativ, nem
1élegezhet6 be, valamint a 28
napos ,,hatarérték-vizsgalat”
nem utal sem felszivodasra, sem
toxicitasra, kiilondsen, ha az
ilyen minta korlatozott human
expozicioval parosul.

8.9.3.

Hosszu tavl (> 12 honap),
ismételt dozisnal fellépd toxicitas
vizsgalata

A hosszu tavua (> 12 honap)
toxikoldgiai vizsgalatot nem
sziikséges elvégezni, ha:

- kizéarhato a hosszl tava
expozicid és nem tapasztaltak
hatast hatarértéken a 90 napos
vizsgalat soran, vagy
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- kombinalt hosszu tavu ismételt
dozisos/karcinogenitasi
vizsgalatot (lasd a 8.11.1.
pontot) végeznek.
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8.9.4.

Kiegészitd ismételt dozisos
vizsgalatok

Kiegészitd ismételt dozisos
vizsgalatokat — beleértve egy
masik (nem ragcsalo) fajon
végzett vizsgalatokat is —, illetve
hosszabb tavu vagy kiilonb6z6
ligyintézésen alapulo
vizsgalatokat kell végezni,
amennyiben:

nem all rendelkezésre
egyéb informacio egy
masik, nem ragcsalo fajra
vonatkozd toxicitasrol,
vagy

a megfigyelheto karos
hatast nem okoz6 szint
(NOAEL) a 28 napos vagy
a 90 napos vizsgalat soran
nem hatarozhat6 meg,
kivéve ha a NOAEL-érték
meghatarozasanak
sikertelenségét a hatarérték
alkalmazésa mellett
megfigyelt hatdsok hidnya
okozza; vagy

olyan anyagroél van szo,
amely pozitiv strukturalis
figyelmeztetést hordoz
olyan hatasok tekintetében,
amelyek vonatkozasaban a
patkany vagy az egér nem
megfeleld vagy inszenzitiv
alany lenne, vagy

potencialisan kiillondsen
veszélyes toxicitas esetén
(pl. komoly/sulyos
hatasok); vagy

olyan hatas észlelése
esetén, melyre vonatkozoan
a rendelkezésre allo
vizsgalati adatok a
toxikologiai és/vagy

kiegészité adat
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kockazatjellemzéshez nem
megfeleléek. Ezekben az
esetekben az emlitett
hatasok kivizsgalasara
szolgal6 specialis
toxikoldgiai (pl.
immuntoxikoldgiai,
neurotoxikologiai, vagy a
hormonaktivitasi)
vizsgalatok elvégzése is
indokolt lehet; vagy

HU
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- olyan lokalis hatasokkal
kapcsolatos potencialis
veszély esetén, amellyel
kapcsolatban az expoziciods
utak kozotti extrapolacio
utjan nem végezhetd
kockézatjellemzés, vagy

- az expozicioval kapcsolatos
kiilonds potencialis veszély
esetén (pl. biocid
termékekben valé olyan
felhasznalas, amely a
toxikologiai szempontbol
relevans értékhez kozeli
expozicids szinteket
eredményez); vagy

- a vizsgalt anyaggal
egyértelmiien rokon
molekulaszerkezetli
anyagoknal kimutatott
hatasok a 28 napos vagy a
90 napos vizsgalat soran
nem voltak kimutathatok,

vagy

- az eredeti ismételt dozisos
vizsgalatban alkalmazott
expozicios ut nem felelt
meg a vart human
expozicids utnak, és nem
lehet az egyik uttal
kapcsolatos
megallapitasokat mas
ligyintézési utra
vonatkozodan extrapolalni
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8.10.

Reprodukctiv toxicitas

Az élelmiszerekbe vagy
takarmanyokba esetlegesen
bekeriil6 hatéanyagok fogyasztok
szempontjabol valod
biztonsagossaganak
értékeléséhez oralis uton torténd
toxikologiai vizsgalatokat kell
végezni.

A vizsgalatot nem szilikséges
elvégezni, ha:

- az anyag ismert genotoxikus
rakkeltd anyag és megfeleld
kockazatkezelési intézkedésekre
keriil sor, beleértve a
reproduktiv toxicitassal
kapcsolatos intézkedéseket;

vagy

- az anyag ismert csirasejt-
mutagén anyag és megfeleld
kockazatkezelési intézkedésekre
keril sor, beleértve a
reproduktiv toxicitassal
kapcsolatos intézkedéseket;

vagy

- az anyag toxikologiai aktivitasa
alacsony (egyik rendelkezésre
allo vizsgalat sem szolgaltat
bizonyitékot a toxicitasra,
feltéve hogy az adatok kellden
atfogoak és informativak),
toxikokinetikai adatokkal
bizonyithato, hogy az expozicio
relevans utjain keresztiil nem
fordul el6 szisztémas felszivodas
(pl. érzékeny modszer
alkalmazasaval a
plazméban/vérben észlelt
koncentraci6 a kimutathatosagi
hatarérték alatt marad, valamint
az anyag és anyagcseretermékei
a vizeletben, az epében, illetve a
kilélegzett levegdben nem
észlelhetdek), végiil pedig a
felhasznalasi modok
kovetkeztében nincs human
expozicid, vagy az nem jelentds.
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- Ha az anyag arr6l ismert, hogy
karos hatassal van a
termékenységre, ¢s megfelel
azon kritériumoknak, amelyek
alapjan reprodukcidt karosito
1A. vagy 1B. kategoridba
soroljak be: karosithatja a
termékenységet (H360F), és a
rendelkezésre allo informéacio
megfeleld egy atfogod
kockazatértékelés
megalapozasara, abban az
esetben nincs sziikség tovabbi
vizsgalatokra. Ennek ellenére
mérlegelni kell
fejlodéstoxikologiai vizsgalat
végrehajtasanak lehetdsegét.

- Ha az anyagroél ismert, hogy
fejlodési toxicitast okoz, és
megfelel azon kritériumnak,
amely alapjan reprodukciot
karosito 1A. vagy 1B.
kategoriaba sorolhato:
karosithatja a sziiletend6
gyermeket (H360D), és a
rendelkezésre all6 informacio
megfeleld egy atfogd
kockazatértékelés
megalapozasara, abban az
esetben nincs sziikség tovabbi
vizsgalatokra. Ennek ellenére
mérlegelni kell a
termékenységre gyakorolt hatas
vizsgalatanak lehetdségét.

8.10.1. Sziiletés eldtti fejlodési
toxikoldgiai vizsgalat,
elsddlegesen nyulakon;
elsddlegesen oralis uton.

A vizsgalatot el6szor egy fajon
kell elvégezni. I
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8.10.2. A reproduktiv toxicitas
kétgeneracios vizsgalata
patkanyokon, elsédlegesen oralis
aton.

A reproduktiv toxicitas egyéb
vizsgalatanak alkalmazésa esetén
indokolast kell nytjtani. 4
reproduktiv toxicitds kiterjesztett
egygenerdcios vizgsgdlatdt —
amelyet OECD-szinten
elfogadtak — a tobbgenerdcios
vizsgdlat egyik alternativ
megkaozelitésének kell tekinteni.

8.10.3. Kiegészitd sziiletés elotti kiegészit6 adat
fejlodési toxikologiai vizsgalat.
Egy masik fajon végzendo
kiegészito vizsgalatok, illetve a
hatasmechanizmus-vizsgadlatok
szitkségességével kapcsolatos
dontést az elso vizsgdlat
eredményei (8.10.1) és minden
egyéb mérvado adat (kiilonosen
rdgcesdlok reprotoxicitdsi
vizsgdlatai) alapjan kell
meghozni. E célra leginkébb
patkanyok alkalmazandok, oralis
uton torténd méregbevitellel.

8.11.  Rakkelto hatas A rakkeltd hatas vizsgalatdt nem
Az 1j vizsgalati kovetelményeket sziikséges elvégezni, ha
lasd a 8.11.1. pontban.
- Ha az anyag az 1A. vagy 1B.
mutagenitas-kategoriaba
tartozik, az alapfeltételezés az,
hogy genotoxikus rakkeltd
mechanizmus jelenléte
valdszintisithet. Ezekben az
esetekben karcinogenitas-
vizsgalat végzése altaldban nem
kovetelmény.
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8.11.1. A rakkelt6 hatas és a hosszu tavu,
ismételt dozisnal fellépd toxicitas
egylittes vizsgalata
Patkanyoknal, elsédlegesen oralis
uton, a vizsgalati utra vonatkozo
esetleges alternativ javaslatokat
meg kell indokolni.

Az élelmiszerekbe vagy
takarmanyokba esetlegesen
bekeriil6 hatéanyagok fogyasztok
szempontjabol valo
biztonsagossaganak
értékeléséhez oralis tton torténd
toxikologiai vizsgalatokat kell
végezni.

8.11.2. A rakkelt6 hatas masodik fajon
végzett vizsgalata

- Alapesetben egy masik
karcinogenitasi vizsgalatot
is el kell végezni, mégpedig
egereken.

- Az ¢élelmiszerekbe vagy
takarmanyokba esetlegesen
bekertiilé hatdoanyagok
fogyasztok szempontjabol
vald biztonsdgossaganak
értekeléséhez oralis tton
torténo toxikologiai
vizsgalatokat kell végezni.

8.12.  Relevans egészségi adatok,
megfigyelések és kezelések
Az adatok hidnya esetén
indokolast kell nyujtani.

8.12.1. Az eléallitast végzo lizem
dolgozdinak orvosi feliigyeletére
vonatkoz6 adatok

8.12.2. Kozvetlen megfigyelések, pl.
klinikai esetek, mérgezési
balesetek
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8.12.3. Egészségiigyi adatok ipari és
egyéb elérhetd forrasokbol

8.12.4. Lakossagi epidemiolégiai
vizsgalatok

8.12.5. Mérgezés diagnozisa, beleértve a
mérgeze€s sajatos tiineteit és a
klinikai vizsgalatokat
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A hatdéanyag jellegétol és
rendeltetésétol fiiggden
sziikségessé valo egyéb vizsgalati
adatok.

Mas rendelkezésre dllo adatok:
A fejlodo modszerekbdl és
modellekbol — ideértve a
toxicitasi folyamatra épiilo
kockazatértékelést, az in vitro és
»-omikus” (genomikus,
proteomikus, metabolomikus
sth.) vizsgalatokat, a
rendszerbiologidt, a
szdamitogépes toxikologidat, a
bioinformatikdt és a nagy
dtbocsdto képességii sziirést —
rendelkezésre dllo adatokat
parhuzamosan be kell nyujtani.

8.12.6. Szenzibilizaciora / allergizalo
hatasra vonatkoz6 megfigyelések
8.12.7. Specialis ellatas baleset vagy
mérgezes esetén: elsdsegély-
intézkedések, ellenmérgek és
orvosi kezelés adatai, ha ismertek
8.12.8. Mérgezés hatasainak prognozisa
8.13.  Tovabbi vizsgalatok kiegészito adat

8.13.1.

Fototoxicitas

kiegészit6 adat

8.13.2.

Neurotoxicitas, beleértve a
fejlédési neurotoxicitast

- Az elsddleges vizsgalando
faj a patkany, kivéve ha
mas faj igazoltan jobban
megfelel a vizsgalat
céljaira.

- A késleltetett
neurotoxicitasi
vizsgalatokat els6dlegesen
tytikokon kell elvégezni.

kiegészito adat
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- Ha antikolinészteraz-
aktivitas észlelhetd, a
reaktivalo anyag hatdsanak
vizsgalatat is mérlegelni
kell.
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Ha a hatéanyag szervesfoszfor-
szarmazék, vagy pl. a
hatdsmechanizmus ismerete vagy
ismételt dozisos vizsgalatok
alapjan bizonyitott, hogy a
hatéanyagot neurotoxicitas vagy
fejlédési neurotoxicités
jellemezheti, akkor kiegészito
informaciokra vagy specifikus
vizsgalatokra van sziikség.

Az élelmiszerekbe vagy
takarmanyokba esetlegesen
bekeriil6 hatéanyagok fogyasztok
szempontjabol valo
biztonsagossaganak
értékeléséhez oralis uton torténd
toxikologiai vizsgélatokat kell
végezni.

8.13.3.

Az endokrin rendszer karositasa
Ha in vitro, ismételt dozisos vagy
reproduktiv toxicitasi vizsgalatok
igazoljak, hogy a hatéanyag
karosithatja az endokrin
rendszert, akkor kiegészitd
informaciokra vagy specifikus
vizsgélatokra van sziikség

- a
hatasméd/hatdsmechanizm
us megismerése érdekében

- a relevans karos hatasok
tekintetében megfeleld
bizonyitékok nytjtasa
céljabol.

kiegészito adat

Az élelmiszerekbe vagy
takarményokba esetlegesen
bekeriilé hatéanyagok fogyasztok
szempontjabol valo
biztonsagossaganak
értékeléséhez oralis Gton torténd
toxikoldgiai vizsgalatokat kell
végezni.
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8.13.4. Immunotoxicitas, beleértve a kiegészité adat
fejlédési immunotoxicitast
Ha bérszenzibilizacids, ismételt
dozisos vagy reproduktiv
toxicitasi vizsgalatok igazoljék,
hogy a hatéanyag karosithatja az
immunrendszert, akkor
kiegészité informaciokra vagy
specifikus vizsgalatokra van
sziikség

- a
hatdsmod/hatasmechanizm
us megismerése érdekében

- az emberre gyakorolt
relevans kéaros hatasok
tekintetében megfeleld
bizonyitékok nytjtasa
céljabol.

Az élelmiszerekbe vagy
takarmanyokba esetlegesen
bekertiilé hatéanyagok fogyasztok
szempontjabol valo
biztonsagossaganak
értékeléséhez oralis uton torténd
toxikologiai vizsgalatokat kell
végezni.

8.13.5. Hatasmechanizmus-adatok — kiegészitd adat
minden olyan vizsgalat, amely
toxikologiai vizsgalatokban
ko6z0lt hatasok tisztazasahoz
sziikséges.

8.14.  Humanexpozicios vizsgalatok a | kiegészito adat
hatdéanyaggal kiegészito adat

8.15.  Haszonallatokra és kedvtelésb6l | kiegészité adat
tartott allatokra gyakorolt toxikus
hatas

8.16.  Elelmiszerekre és takarmanyokra | kiegészit6 adat
vonatkoz6 vizsgalatok, beleértve
az ¢élelmiszer-termeld allatokat és
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termékeiket (tej, tojas és méz)
Kiegészitd informaciok a biocid
termékekben 1€évo hatdanyaggal
kapcsolatos human expozicidra
vonatkozoan.

8.16.1.

A szermaradékok javasolt
engedélyezett szintjei, azaz a
szermaradékok engedélyezett
hatarértékei, valamint azok
engedélyezhetdségének
indokolasa

kiegészit6 adat
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8.16.2. A hatdéanyag szermaradékainak kiegészité adat
viselkedése kezelt vagy
szennyez6dott élelmiszerben
vagy takarmanyban, beleértve a
csOkkenés kinetikajat is
Ha sziikséges, meg kell adni a
szermaradékok
fogalommeghatarozasat. Szintén
fontos 0sszehasonlitani a
toxicitasi vizsgalatok soran talalt
szermaradékokat az élelmiszer-
termel6 allatokban, azok
termékeiben, valamint az
¢lelmiszerekben és a
takarmanyokban talalt
szermaradékokkal.

8.16.3. A hatéanyag anyagmérlege kiegészitd adat
Az élelmiszer-termel6 allatokra,
azok termékeire, valamint az
¢lelmiszerekre és a
takarmanyokra vonatkozo,
ellendrzott koriilmények kozott
végzett vizsgalatokbol szarmazo
megfeleld szermaradék-adatok
annak bizonyitasara, hogy a
javasolt alkalmazasbol
val6szinlien szdrmazo
szermaradékok nem veszélyesek
az emberi és allati egészségre

8.16.4. A taplalékon keresztiil vagy mas | kiegészito adat
modon az embert ér6 lehetséges
vagy tényleges hatdéanyag- és
szermaradék-expozicio becslése

8.16.5. Ha a hatéanyag szermaradékai kiegészit6 adat
hosszabb ideig megmaradnak a
takarmanyban, vagy allati eredetii
¢lelmiszerben is szermaradékot
talalnak az élelmiszer-termeld
allatokon vagy azok
kornyezetében torténd
alkalmazast (pl. az allatokon valo
kozvetett alkalmazast vagy az
allatok tartasi helyén vagy annak
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kornyezetében végzett kozvetett
alkalmazast) kovetden, akkor
haszonallatokon végzett etetéses
¢s metabolizmus-vizsgalatokra
van sziikség annak érdekében,
hogy fel lehessen mérni a
szermaradékokat az allati eredetli
¢lelmiszerekben.
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8.16.6. Az ipari feldolgozas, és/vagy kiegészité adat
konyhatechnikai termékek hatasa
a hatdéanyag szermaradékainak
jellegére és mennyiségére

8.16.7. Minden mas hozzaférheto és kiegészit6 adat
lényegesnek itélt informacio
Sziikséges lehet az
¢lelmiszerekbe vald atjutasra
vonatkozo6 informaciok kozlése,
kiilondsen élelmiszerrel érintkezo
anyagokon val6 alkalmazas
esetén.

8.16.8. A 8.16.1-8.16.8. pont szerint kiegészit6 adat
benyjtott adatok 6sszefoglalasa
¢s értekelése
Fontos megvizsgalni, hogy
ugyanazok a metabolitok
talalhatok-e meg a (névényi vagy
allati eredetlt) élelmiszerekben,
mint amelyeket a toxikologiai
vizsgalatok keretében vizsgaltak.
Egyéb esetben a
kockazatértékelés értékei (pl. a
megengedett napi bevitel) nem
lesznek érvényesek a talalt
szermaradékokra.

8.17.  Ha a hatéanyagot novények — kiegészitd adat
tobbek kozott algak — elleni
védekezésre szant termékben
kivanjak felhasznalni, akkor meg
kell kovetelni a kezelt
névényekbdl szarmazo
metabolitok — ha vannak ilyenek
— mérgezd hatasainak vizsgalatat,
amennyiben azok kiilonboznek
az allatokban azonositott
metabolitoktol.

8.18. Az eml6sokre vonatkozd
toxikologiai adatok
Osszefoglalasa
Atfog6 értékelés és Osszegzés
nyujtasa valamennyi toxikologiai
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adat tekintetében, valamint a
hat6éanyagra vonatkozé minden
egyéb informacio, tobbek kdzott
a megfigyelheté NOAEL kozlése
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9. OKOTQXIKOLOGIAI
VIZSGALATOK

9.1. A vizi szervezetekre gyakorolt
mérgez0 hatas

9.1.1. Rovid tava toxikologiai vizsgalat A vizsgalatot nem sziikséges
halakon elvégezni, ha:
A halakra gyakorolt rovid tavia
toxikus hatas vizsgalatakor a - hosszu tavu, halakon veégzett
hatarérték-megkozelitést érvényes toxikologiai vizsgalat
(tobbszinti stratégia) kell all rendelkezésre.
alkalmazni.

9.1.2. Rovid tavu toxikologiai vizsgalat
vizi gerinctelen allatokon

9.1.2.1. Daphnia magna

9.1.2.2. Egyéb fajok kiegészitd adat

9.1.3. Novekedésgatlasi vizsgalat
algakon

9.1.3.1. A zdld algak novekedésére
gyakorolt hatasok

9.1.3.2. A cyanobaktériumok vagy a
kovamoszatok novekedésére
gyakorolt hatasok

9.1.4. Biokoncentracio A kisérleti meghatarozast nem

sziikséges elvégezni, ha
9.1.4.1. Becslési modszerek

- fizikai-kémiai jellemzok (pl. log
9.1.4.2. Kisérleti meghatarozas Kow < 3) vagy egyéb
bizonyiték alapjan
megallapithatd, hogy az anyag
kevéssé hajlamos a
biokoncentraciora.

9.1.5. A mikrobialis tevékenység
gatlasa
A vizsgalatot helyettesiteni lehet
a nitrifikacio-gatlo hatas
vizsgalataval, amennyiben a
rendelkezésre allo adatok azt
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mutatjak, hogy az anyag
gatolhatja a mikroorganizmusok
— foként a nitrifikalo baktériumok
—novekedését vagy életfunkcioit.
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9.1.6.  Vizi szervezeteken végzett
kiegészitd toxikologiai
vizsgalatok
Ha az dkotoxikologiai
vizsgalatok vagy a hatéanyag
sorsara ¢s viselkedésére
vonatkozo vizsgalatok
eredménye, és/vagy a hatébanyag
rendeltetése alapjan
megallapithat6 a vizi
komyezettel kapcsolatos
kockazat, illetve hossza tava
expozicid valoszinisithetd, az e
szakaszban foglalt vizsgéalatok
koziil egyet vagy tobbet el kell
végezni.

kiegészité adat

9.1.6.1. Hosszl tava toxikologiai
vizsgalat halakon

a) a halak egyedfejlodésének
kezdeti szakaszaban
(FELS) végzett vizsgalat

b)  rovid tava toxikologiai
vizsgalat halembriokkal és
hallarvéakkal

c) fiatal halakon végzett
novekedési vizsgalat

d) ahalak teljes életciklusara
vonatkoz6 vizsgalat

kiegészit6 adat

9.1.6.2. Hosszl tava toxikologiai
vizsgalat gerinctelen allatokon

a)  adaphnia magna-n végzett
novekedési és reproduktiv
vizsgalat

b) egyéb fajokon (pl.
Mysidae) végzett
novekedési €és reprodukcios
vizsgalat

c) egyéb fajokon (pl.

kiegészité adat
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Chironomus) végzett
novekedési és kikelési
vizsgalat

9.1.7. Bioakkumulacié megfeleld vizi

szervezeteknél

kiegészit6 adat

9.1.8. Hatas egyéb konkrét —

feltételezhetéen veszélyeztetett —
nem célszervezetekre
(novényekre és allatokra)

kiegészitd adat

9.1.9. Aziiledéklako szervezetekre

gyakorolt hatas vizsgalata

kiegészité adat

9.1.10. A vizi makrofitakra gyakorolt

hatas

kiegészité adat
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9.2. Széarazfoldi toxicitas, kiindulasi kiegészité adat
vizsgalatok
9.2.1. A talajlaké mikroorganizmusokra
gyakorolt hatasok
9.2.2. A foldigilisztakra és az egyéb
nem célszervezet talajlako
gerinctelenekre gyakorolt hatasok
9.2.3.  Akut toxicitas novényekre
9.3. Hosszu tavh szarazfoldi kiegészito adat
vizsgalatok
9.3.1. Foldigilisztakon és egyéb nem
célszervezet talajlako
gerincteleneken végzett
reprodukcios vizsgalat
9.4. Madarakra gyakorolt hatas kiegészitd adat A 9.4.3. végpont esetében a
vizsgalatot nem sziikséges elvégezni,
9.4.1. Akut oralis toxicitas ha
9.4.2.  Rovid idétartamu toxicitas — - az etetéses toxikologiai vizsgalat
nyolcnapos etetéses vizsgalat szerint az LC50 2000 mg/kg-nal
legalabb egy fajon (nem csirkén, magasabb.
nem kacsan és nem liban)
9.4.3. A reprodukciora gyakorolt hatés
9.5. Az izeltlabuakra gyakorolt kiegészit6 adat
hatasok
9.5.1. A mézel6 méhekre gyakorolt
hatasok
9.5.2.  Egyéb nem célszervezet
szarazfoldi izeltlabtiakra, példaul
ragadozo izeltlabuiakra gyakorolt
hatasok
9.6. Széarazf6ldi biokoncentracio kiegészit6 adat
9.7. Szarazfoldi bioakkumulacio kiegészitd adat
9.8. Egyéb nem vizi nem kiegészitd adat
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célszervezetekre gyakorolt
hatasok
9.9. Az emlésokre gyakorolt hatasok | kiegészito adat Az adatok emlisokkel végzett
' o toxikologiai értékelésbol szarmaznak.
9.9.1.  Akut oralis toxicitas A legérzékenyebb relevins emldsikre
_ o Jjellemzd hosszu tavu toxikologiai
9.9.2. Rovid tavu toxicitas végpont (NO AEL) mg
993 H ., . tesztvegyiilet/kg testtomeg/nap-ban
9.3. 0sszu tavu toxicitas keriil megadisra.
9.9.4. A reprodukcidra gyakorolt hatas
9.10.  Endokrin hatas meghatarozasa kiegészito adat
10.  KORNYEZETI SORS ES
VISELKEDES
10.1. A hatdéanyag sorsa és viselkedése
a vizben ¢és az tiledékben
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10.1.1. Lebomlas, kiindulasi vizsgalatok

Ha az elvégzett értékelés azt
jelzi, hogy az anyag és
bomlastermékei lebomlasat
tovabb kell vizsgalni, vagy ha a
hatoanyag abiotikusan csak kis
mértékben vagy egyaltalan nem
bomlik le, akkor a 10.1.3. és a
10.3.2. pontban, valamint —
indokolt esetben — a 10.4.
pontban foglalt vizsgalatokat kell
elvégezni. A megfeleld
vizsgalat(ok)at a kiindulasi
értékelés eredményétol fiiggden
kell kivalasztani.

10.1.1.1 Abiotikus adatok

a) pH-fliggd hidrolizis, a
bomlastermékek
azonositasa

- A bomlastermékeket akkor
kell azonositani, ha azok
aranya barmely
mintavételkor >10%.

b)

Fototranszformacio vizben,
beleértve a transzformacios
termékek azonositasat

10.1.1.2.Biotikus adatok

a)  konnyl biologiai
lebonthatosag

b) inherens bioldgiai
lebonthatosag, ha van ilyen

10.1.2. Adszorpcid/deszorpcid

10.1.3. A lebomlas mértéke és tutja,

beleértve a metabolitok és a
bomlastermékek azonositasat

10.1.3.1.Bioldgiai szennyvizkezelés

HU
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a)

Aerob biologiai lebomlas

kiegészitd adat

HU

b)  Anaerob bioldgiai lebomlas | kiegészité adat
c) STP szimulacios vizsgalat | kiegészit0 adat
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10.1.3.2.Biologiai lebomlas édesvizben

a)  azaerob vizi lebomlas
vizsgalata

kiegészité adat

b) a vizben/iiledékben valo
lebomlés vizsgalata

kiegészito adat

10.1.3.3 Biologiai lebomlas tengervizben

kiegészitd adat

10.1.3.4 Tragyatarolas soran torténo

biologiai lebomlas

kiegészitd adat

10.1.4.

Adszorpcio és deszorpcid vizben
(vizililedék-rendszerekben) és
ahol indokolt, a metabolitok és a
bomlastermékek abszorpcioja és
deszorpciodja

kiegészito adat

10.1.5.

Terepen folytatott vizsgalat az
iiledékben valo felhalmozddasrol

kiegészit6 adat

10.1.6.

Szervetlen anyagok: az anyagok
vizi sorsara és viselkedésére
vonatkoz6 informaciok

kiegészitd adat

10.2.

A hatéanyag sorsa ¢€s viselkedése
a talajban

kiegészito adat

10.2.1.

Laboratoriumi vizsgalat a
lebomlas mértékérol és utjarol,
beleértve a folyamatok
azonositasat és valamennyi
metabolit €s bomlastermék
azonositasat egyetlen
talajtipusban (kivéve pH-fliggd
lebomlasi Ut esetén), megfeleld
koriilmények mellett
Laboratoriumi vizsgalatok a
lebomlas mértékérdl tovabbi
harom talajtipusban

kiegészité adat

10.2.2.

Terepen végzett vizsgalatok két
talajtipus esetében

kiegészité adat

10.2.3

A talajban torténd6 felhalmozodas

kiegészitd adat
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vizsgalata

10.2.4. Adszorpcio és deszorpciod kiegészité adat
legalabb harom talajtipusban és
ahol indokolt, a metabolitok és a
bomlastermékek adszorpcioja és
deszorpciodja

10.2.5. Kiegészitd szorpciods vizsgalatok

10.2.6. Mobilitas legalabb harom kiegészito adat
talajtipusban és ahol indokolt, a
metabolitok és a bomlastermékek
mobilitasa
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10.2.6.1.Talajoszlopos bemosodasi

vizsgalatok

10.2.6.2.Liziméterrel végzett vizsgalatok

10.2.6.3. Terepen végzett bemosodasi

vizsgalatok

10.2.7.

A kotott szermaradékok mértéke
¢s jellege

A kotott szermaradékok
meghatarozasat €s jellemzését
talajszimulacios vizsgalattal
egylitt javasolt elvégezni.

kiegészit6 adat

10.2.8.

A talajban val6 lebomlasra
vonatkoz6 egyéb vizsgalatok

kiegészité adat

10.2.9.

Szervetlen anyagok: az anyagok
talajban val6 sorsara és
viselkedésére vonatkozd
informaciok

10.3.

A hatéanyag sorsa ¢€s viselkedése
a levegdben

10.3.1.

Fototranszformacio a levegdben
(becsléses modszer)

A transzformacios termékek
azonositasa

10.3.2.

A hatodanyag sorsa ¢s viselkedése
a levegoOben, kiegészito
vizsgalatok

kiegészit6 adat

10.4.

Kiegészitd vizsgalatok az anyag
kornyezeti sorsarol és
viselkedésérol

kiegészitd adat

10.5.

10.5.1.

A szermaradék meghatarozasa

A szermaradék
kockazatértékelési célu
meghatarozasa

kiegészito adat

10.5.2.

A szermaradék ellen6rzési célu
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meghatarozasa

10.6.

Ellen6rzési adatok

kiegészito adat

10.6.1.

A talajban, a vizben és az
iiledékben valo lebomlésra
vonatkoz6 vizsgalatoknal
valamennyi bomlasterméket
(>10%) azonositani kell.

11.

AZ EMBERI EGESZSEG, AZ
ALLATOK ES A KORNYEZET
VEDELMET SZOLGALO
INTEZKEDESEK

A kezelésre, a felhasznalasra, a
tarolasra, a szallitasra és tiz
esetére javasolt modszerek és
ovintézkedések
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11.2.

Tz esetén keletkezd

reakciotermékek, égési gazok stb.

tulajdonsagai

11.3.

Siirgésségi intézkedések baleset
esetén

11.4.

A megsemmisités €s mentesités
lehetdsége, ha az anyag az alabbi
kozegekbe vagy azok felszinére
kertl:

a) levegd
b) viz, beleértve az ivovizet is

c) talaj

11.5.

A hulladékka valt hatéanyag
kezelési eljarasai ipari vagy a
terméket foglalkozasszeri
felhasznal6knal

11.6.

A hasznositas vagy
ujrafeldolgozas lehetosége

A hatasok semlegesitésének
lehetdsége

11.8.

Az ellendrzott szabadba bocsatas
feltételei, beleértve az
artalmatlanitaskor a kioldasi
oldatok jellemz6it

11.9.

Az ellenOrzott égetés feltételei
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11.10.

Barmely olyan anyag
azonositasa, amely a felszin alatti
vizek egyes veszélyes anyagok
okozta szennyez¢és elleni
védelmérdl szo616 80/68/EGK
iranyelv' mellékletében foglalt I.
vagy II. listanak, a felszin alatti
vizek szennyezés és
allapotromlas elleni védelmérdl
52616 2006/118/EK iranyelv” I. és
II. mellékletének, a vizpolitika
teriiletén a kornyezetmindségi
el6irasokrol szold 2008/105/EK
iranyelv’ 1. mellékletének, a
98/83/EK iranyelv 1. melléklete
B. részének, vagy a 2000/60/EK
iranyelv VIII. és X.
mellékletének a hatalya ala
tartozik.

12.

QSZTALYOZAS,, CIMKEZES
ES CSOMAGOLAS

12.1.

Béarmely meglévo osztalyozas
vagy csomagolas megjelolése.

12.2.

Az anyag veszélyességi
besorolédsa az 1272/2008/EK
rendelet alapjan

Ezenkiviil minden egyes tételnél
meg kell indokolni, ha valamely
végpont esetében nincs megadva
veszélyességi besorolas.

12.2.1.

Veszélyességi besorolas

12.2.2.

GHS piktogram

12.2.3.

Figyelmeztetés

HL L 20., 1980.1.26, 43. o.
HL L 372.,2006.12.27., 19. o.
HL L 348.,2008.12.24., 84. o.
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12.2.4. Figyelmezteté mondatok
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12.2.5. Ovintézkedésre vonatkozo

mondatok, a megel6zést, az
elharito intézkedéseket, tarolast
és artalmatlanitast is beleértve

12.3.

Adott esetben az 1272/2008/EK
rendelet alkalmazasanak
eredményeképpen meghatarozott
egyedi koncentracios
hatarértékek

13.

OSSZEFOGLALAS ES
ERTEKELES

A végpontok alapjan az egyes
alszakaszok (2—12.) tekintetében
meghatarozott kulcsfontossagu
informaciok osszefoglalasa,
értékelése €s az informaciok
alapjan elvégzett elézetes
kockazatértékelés

A VEGYIPARI TERMEKEKRE VONATKOZO
ALAP- ES KIEGESZITO ADATOK

2. CiM
MIKROORGANIZMUSOK

Az alabbi tablazat ismerteti, hogy mely informaciokkal sziikséges alatamasztani egy adott
hatdéanyagnak a jovahagyasat.

Szintén alkalmazandok azok a feltételek, amelyeket bar a 3. oszlop ismételten nem emlit, a
440/2008/EK rendelet vonatkoz6 vizsgalati modszerei alatt egy adott vizsgalat elvégzésétol
mentesito feltételként szerepelnek.
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1. oszlop 2. oszlop 3. oszlop
Sziikséges informaciok Valamennyi | Egyedi szabalyok az egységesen
adat eloirt informaciok egy részétdl valo
alapadat, eltérésre azokban az esetekben,
hacsak nincs | amikor ezek biztositasdhoz gerinces
kiilon allatokon végzett kisérletekre lehet
feltiintetve, | sziikség
hogy
kiegészitd
adatrol van
Sz0
1. A KERELMEZO ADATAI
1.1. Név és cim
1.2. Kapcsolattartd személy
1.3. Gyarto6 (neve, cime €s a gyarto iizem helye)
2. A MIKROORGANIZMUS AZONOSITO
ADATAI
2.1. A mikroorganizmus kézhasznalati neve
(alternativ és elavult nevek is)
2.2. Rendszertani név és torzs
2.3. A torzsgylijtemény és a tenyészet
referenciaszama, ahol a tenyészetet 6rzik
2.4. Modszerek, eljarasok és kritériumok a
mikroorganizmus azonositasara és
kimutatasara
2.5. A hatoanyag technikai mindségének
meghatarozasa
2.6. Gyartasi eljaras és mindség-ellendrzés
2.7. A tartalmazott mikroorganizmus mennyisége
2.8. A mikroorganizmusokat szennyezd anyagok
¢és adalékok megnevezése és mennyisége
2.9. A tételek analitikai profilja
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3. A MIKROORGANIZMUS BIOLOGIAI
TULAJDONSAGAI

3.1. A mikroorganizmusra vonatkozo éaltalanos
informéciok

3.1.1. Korabbi adatokon alapul6 hattér

3.1.2. Korabbi alkalmazasok

3.1.3.  Eredet, természetes eldfordulds és foldrajzi
eloszlas
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3.2, A mikroorganizmus fejlédésének
szakaszai/életciklusa

3.3. Viszony az ismert ndvényi, allati vagy emberi
korokozokkal

3.4. Genetikai stabilitas és befolyasolo tényezodi

3.5. Informacidk a metabolitok (elsésorban a
toxinok) képzésérol

3.6. Gyartas és az antibiotikumokkal és egyéb
antimikrobialis hatéanyagokkal szembeni
rezisztencia

3.7. Ellenallo képesség a kornyezeti tényezokkel
szemben

3.8. A mikroorganizmusra vonatkozo6 tovabbi
informéciok

4. KIMUTATASI ES AZONOSITASI
MODSZEREK

4.1. Analitikai modszerek a mikroorganizmus
gyartas szerinti formajanak elemzésére

4.2. Ellendrzési célia modszerek az (€életképes vagy
nem ¢életképes) szermaradékok kimutatasara és
mennyiségének meghatarozasara

5. CELSZERVEZETTEL SZEMBENI
HATASOSSAG

5.1. Rendeltetés és hatasmod, pl. csalogato hatas,
elpusztitas, gatlas

5.2. Fert6zoképesség, szétszorodasi és telepképzési
képesség

5.3. Reprezentativ célszervezet vagy
célszervezetek és megovando termékek,
szervezetek vagy targyak

5.4. A reprezentativ célszervezetre vagy
célszervezetekre gyakorolt hatasok
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Anyagokra és termékekre gyakorolt hatasok

5.5.

Az a koncentracio, amelyben a
mikroorganizmust varhatdéan hasznalni fogjak

5.6.

Hatasmechanizmus (beleértve az id6tényezot)

5.7.

Hatasossagi adatok

5.8.

A hatasossagot korlatozo barmilyen ismert
tényezo

5.8.1.

Adatok rezisztencia el6fordulasarol vagy
kialakulasanak lehetdségérdl a
célszervezetben, illetve célszervezetekben és
az ezzel kapcsolatos megfeleld megoldasi
stratégiak

5.8.2.

Nemkivanatos vagy nem szandékosan
eloidézett mellékhatasokra vonatkozo
megfigyelések

5.8.3.

A gazdaszervezetek specificitasi tartomanya €s
a célszervezettol eltérd fajokra gyakorolt hatas
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5.9. Modszerek a mikroorganizmus-oltotorzs
virulenciaja csokkenésének megeldzésére
6. RENDELTETES ES EXPOZICIO
6.1. Tervezett alkalmazasi teriilet(ek)
6.2. Terméktipus(ok)
6.3. A felhasznalasi mod(ok) részletes leirasa
6.4. Felhasznalasi kategoriak, amelyekre
vonatkozoan kérik a mikroorganizmus
jovahagyasat
6.5. Expozicidra vonatkozo6 adatok adott esetben az
1907/2006/EU rendelet 1. mellékletének 5.
cikkében meghatarozott metodusokat
alkalmazva
6.5.1. A hatéanyagok rendeltetésszerii alkalmazasa,
illetve artalmatlanitasa soran eléfordulo
human expozicidval kapcsolatos informaciok
6.5.2. A hatéanyagok rendeltetésszerii alkalmazasa,
illetve artalmatlanitasa soran el6fordulod
kornyezeti expozicioval kapcsolatos
informaciok
6.5.3. Az élelmiszer-termel6 allatoknak, az
¢lelmiszereknek €s a takarmanyoknak a
hatéanyagok rendeltetésszerti alkalmazésa
soran eléforduld expoziciojaval kapcsolatos
informéciok
7. AZ EMBERI ES AZ ALLATI EGESZSEGRE Az e részben szerepld eldirt
GYAKOROLT HATASOK informadciok sziikség szerint
mdodosithatok az e melléklet 1.
cimében szereplo specifikdcioknak
megfelelden.
7.1. Alapadatok
7.1.1.  Orvosi adatok
7.1.2. A gyart6 lizem dolgozdinak orvosi feliigyelete
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7.1.3.  Szenzibilizacioéra / allergizalo hatasra
vonatkoz6 megfigyelések

7.1.4. Kozvetlen megfigyelések, pl. klinikai esetek
Emberekkel és egyéb emldsokkel szembeni
korokozasi képesség és fertdézoképesség
immunszupresszid esetén

7.2 Alapveto vizsgalatok

7.2.1.  Szenzibilizacio

7.2.2.  Akut toxicitas, korokozasi képesség €s
fertdzoképesség

7.2.2.1. Akut oralis toxicitas, korokozasi képesség és
fertdzoképesség
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7.2.2.2. Akut pulmonalis toxicitas, korokozasi kiegészito
képesség és fert6zOképesség adat
7.2.2.3. Intraperitonealis/szubkutan egyszeri dozis kiegészito
adat
7.2.3. In vitro genotoxicitasi vizsgalat
7.2.4. Sejttenyésztési vizsgalat
7.2.5. Informaciok a révid tavu toxicitasrol és kiegészitd
korokozasi képességrol adat
7.2.5.1. Az ismételt belélegzés egészségi kiegészitd
kovetkezményei adat
7.2.6. Javasolt kezelés: els6segélynytjtas, orvosi
kezelés
7.3. Specifikus vizsgalatok toxicitasra, korokozasi | kiegészitd
képességre és fert6zoképességre adat
7.4. Genotoxicitas: in vivo vizsgalatok szomatikus | kiegészito
sejteken adat
7.5. Genotoxicitas: in vivo vizsgalatok kiegészitd
csirasejteken adat
7.6. Az eml6sokkel szembeni toxicitas, korokozasi
képesség és fertdzoképesség Osszefoglalasa,
altalanos értékelés
7.7. Szermaradékok a kezelt anyagokban, kiegészitd
¢lelmiszerekben és takarmanyokban, illetve adat
feliiletiikon
7.7.1.  Perzisztencia €s a szaporodas valoszinisége a | kiegészitd
kezelt anyagokban, élelmiszerekben és adat
takarmanyokban, illetve feliiletiikon
7.7.2. Tovabbi informaciok kiegészitd
adat
7.7.2.1. Nem életképes szermaradékok kiegészitd
adat

AM\888846HU.doc 171/262

HU

PE479.434v01-00

HU




7.7.2.2. Eletképes szermaradékok kiegészitd
adat
7.8. A kezelt anyagokban, élelmiszerekben és kiegészitd
takarmanyokban, illetve feliiletiikon talalhatd | adat
szermaradékok Osszefoglalasa és értékelése
8. A NEM CELSZERVEZETEKRE Az e részben szerepld eldirt
GYAKOROLT HATASOK informaciok sziikség szerint
mddosithatok az e melléklet 1.
cimében szereplo specifikdcioknak
megfeleloen.
8.1. Vizi szervezetekre gyakorolt hatas
8.1.1.  Halakra gyakorolt hatas
8.1.2. Az édesvizi gerinctelenekre gyakorolt hatés
8.1.3. Az algék novekedésére gyakorolt hatas
8.1.4. Novényekre gyakorolt hatas, az algak kiegészitd
kivételével adat
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8.2. Foldigilisztakra gyakorolt hatas
8.3. A talajban €16 mikroorganizmusokra gyakorolt
hatas
8.4. Madarakra gyakorolt hatas
8.5. M¢éhekre gyakorolt hatas
8.6. [zeltlabuakra gyakorolt hatds, a méhek
kivételével
8.7. Tovabbi vizsgalatok kiegészitd
adat
8.7.1.  Szarazfoldi ndvények kiegészitd
adat
8.7.2. Eml6sok kiegészitd
adat
8.7.3. Egyéb relevans fajok és folyamatok kiegészitd
adat
8.8. A nem célszervezetekre gyakorolt hatasok
Osszefoglalasa €s értékelése
9. KORNYEZETI SORS ES VISELKEDES
9.1. Perzisztencia és szaporodas
9.1.1. Talaj
9.1.2. Viz
9.1.3. Levegd
9.1.4. Mobilitas
9.1.5. A mikroorganizmus kornyezeti sorsanak és
viselkedésének Osszefoglalasa és értékelése
10. AZ EMBER, AZ ALLATOK ES A
KORNYEZET VEDELMET SZOLGALO
INTEZKEDESEK
10.1.  Javasolt moédszerek €s 6vintézkedések a
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kezelésre, tarolasra, szallitasra vonatkozoan és
tiz esetére

10.2.

Siirgésségi intézkedések baleset esetén

10.3.

A megsemmisités vagy a mentesités eljarasai

10.4.

Hulladékkezelési eljarasok

10.5.

A biologiai védekezésre hasznalt
mikroorganizmus nyomon kovetésének terve,
kezelését, tarolasat, szallitasat és
felhasznalasat is beleértve

11.

A MIKROORGANIZMUSOK
OSZTALYOZASA, CIMKEZESE ES
CSOMAGOLASA

A 2000/54/EK irdnyelv 2. cikkében
meghatarozott relevans kockazati csoport

12.

OSSZEFOGLALAS ES ERTEKELES

A végpontok alapjan az egyes alszakaszok (2—
12.) tekintetében meghatarozott
kulcsfontossagl informéaciok osszefoglalasa,
értékelése €s az informaciok alapjan elvégzett
el6zetes kockazatértékelés

HU

1. MELLEKLET
A BIOCID TERMEKEKRE VONATKOZOAN ELOIRT INFORMACIOK

Ez a melléklet azokat az informacidkat hatdrozza meg, amelyeket meg kell adni a
hatoanyagoknak a jovahagyasara iranyuld kérelmet kiséré, a 6. cikk (1)
bekezdésének b) pontja szerinti, az adott hatéoanyagot tartalmazd biocid termékre
vonatkoz6 dokumentacidban, illetve a biocid termék engedélyezésére iranyuld
kérelmet kiséro, a 19. cikk (1) bekezdésének a) pontja szerinti dokumentacioban.

Az e mellékletben meghatarozott adatelemek alapadatokbol (CDS) és kiegészitd
adatokbol (ADS) allnak. Az alapadatok olyan alapvetd adatelemek, amelyeket elvben
valamennyi biocid termék esetében meg kell adni.

Ami a kiegészitd adatokat illeti, az adott biocid termék vonatkozasaban megadando
adatokat az e mellékletben megjel6lt minden egyes adatelem vizsgélata alapjan kell
megallapitani, figyelembe véve tobbek kozott a termék fizikai vagy kémiai
jellemzo6it, a meglévé adatokat, az alapadatok kozé tartozd informaciokat, a
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terméktipusokat, valamint az ilyen hasznalathoz kapcsolddo expozicids mintakat.

A 1II. melléklet tablazatanak 1. oszlopa tartalmazza a bizonyos adatelemek
megadasara vonatkoz6 konkrét utalasokat. Szintén alkalmazandok az e rendelet IV.
mellékletében meghatarozott tajékoztatasi kdvetelmények eltéré alkalmazasaival
kapcsolatos altalanos szempontok. Tekintettel arra, hogy csokkenteni kell a gerinces
allatokon végzett vizsgalatok szamat, a 3. oszlop konkrét informacioval szolgal az
olyan adatokkal kapcsolatos tajékoztatasi kovetelmények eltéré alkalmazasara
vonatkozoan, amelyek eléallitasahoz gerinces allatokon végzett kisérletekre lehet
sziikség.

Az e mellékletben el6irt informaciok egy része esetében az is elegendd lehet, ha
azokat a termékben megtaldlhato hatéanyag(ok) és nem hatéanyag(ok)
tulajdonsagaival kapcsolatosan rendelkezésre allo informaciok alapjan adjak meg. A
nem hatdanyagok esetében a kérelmezok felhasznaljak az 1907/2006/EK rendelet I'V.
cimével Osszefiiggésben rendelkezésiikre allé informacidkat, amennyiben azok
relevansak, valamint az ECHA altal ugyanezen rendelet 90. cikke (2) bekezdésének
e) pontjaval 6sszhangban rendelkezésre bocsatott informaciokat.

Az 1272/2008/EK rendeletben a keverékek osztalyozasara vonatkozodan
meghatarozott relevans szamitasi modszereket adott esetben a biocid termékek
veszélyértékelésére is alkalmazni kell. Nem alkalmazhatok ezek a szamitasi
modszerek, amikor egy adott veszély kapcsan fenndll a valdsziniisége annak, hogy a
termékben taldlhato kiilonb6z6 anyagok kozott egymast erdsité vagy egymast kioltd
hatasok 1épnek fel.

Az ¢ melléklet alkalmazasaval és a dokumentacid elkészitésével kapcsolatos
részletes technikai atmutaté megtalalhaté az iigyndkség honlapjan.

A kérelmezoének a kérelem benyujtasa el6tt konzultaciot kell kezdeményeznie. A 61.
cikk (2) bekezdésében foglalt kotelezettségen talmenden a kérelmezd azzal a
hataskorrel rendelkezd hatdsaggal is konzultalhat, amely a dokumentaciot értékelni
fogja a javasolt tajékoztatasi kdvetelmények, ezen belill pedig a kérelmezd altal
gerinces allatokon végrehajtani szandékozott kisérletek tekintetében.

Kiegészité informaciok benyujtasa is sziikséges lehet, amennyiben azok a 28. cikk
(3) bekezdése vagy a 43. cikk (2) bekezdése szerint végzendd értékeléshez
sziikségesek.

A benytjtott informacionak minden esetben elégségesnek kell lennie ahhoz, hogy
elvégezhetd legyen egy a 18. cikk (1) bekezdésének b) pontjdban foglalt kritériumok
teljesiilését bizonyitd kockazatértékelés.

3. A kérelemnek tartalmaznia kell az elvégzett vizsgalatok, valamint az alkalmazott
modszerek részletes és teljes leirasat. Fontos biztositani, hogy a rendelkezésre allo
adatok megfeleléek ¢és megfeleld mindséglick legyenek a kovetelmények

teljesitéséhez.
4. A dokumentaciot az ligynokség altal megadott formatumok hasznalataval kell
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benyujtani. Arra is felhivjuk a figyelmet, hogy a dokumentaci¢ erre kijelolt részeit az
IUCLID hasznalataval kell elkésziteni. A formatumok ¢és az adatszolgaltatasi
kovetelményekre vonatkozo tovabbi utmutatasok elérheték az ligyndkség internetes
oldalan.

Az engedélyeztetéshez sziikséges vizsgalatokat a 440/2008/EK rendeletben leirt
modszerek szerint kell végezni. Ha azonban egy adott modszer nem megfelelé vagy
leirasa hianyzik, egyéb, tudomdnyosan megfelelo — lehetdség szerint nemzetkozileg
elismert — modszereket kell alkalmazni, és azok megfeleloségét a kérelemben
indokolni kell. Amennyiben a vizsgdlati modszereket nanoanyagokra alkalmazzak,
magyarazatot kell szolgaltatni e modszerek tudomdnyos megfeleloségeérol
nanoanyagok esetében, valamint — adott esetben — az ilyen anyagok sajdtos
jellemzoinek valo megfelelés érdekében eszkozolt technikai
kiigazitasokrol/modositasokrol.

A vizsgalatok elvégzésekor be kell tartani a laboratdriumi allatok védelmére
vonatkoz6é kovetelményeket, amelyeket a 2010/63/EK irdnyelv ir el0,
okotoxikologiai ¢és toxikologiai vizsgalatok esetében pedig kovetni kell a
2004/10/EK iranyelv, illetve a Bizottsdg vagy az iigyndkség altal azzal
egyenértékiinek itélt egyéb nemzetkdzi szabvanyok szerinti helyes laboratoriumi
gyakorlatot. A fizikai-kémiai jellemzokkel, valamint az anyag biztonsagossagaval
kapcsolatos vizsgalatokat legalabb a nemzetkozi eldirasoknak megfeleléen kell
elvégezni.

Vizsgalatok végzése esetén részletes mennyiségi és mindségi leirast (jellemzést) kell
adni az egyes vizsgalatokhoz felhasznalt termékrol és annak szennyezddéseirdl.

Ha van olyan vizsgalati adat, amelyet ..." elétt, a 440/2008/EK rendeletben megadott
modszerektol eltérd modszerrel nyertek, akkor az érintett tagallam hataskorrel
rendelkez0 hatésaganak eseti alapon kell eldontenie, hogy az ilyen adat megfelelé-e
az ezen rendelet szerinti célokra, €s sziikséges-e 0j vizsgalatokat lefolytatni a
440/2008/EK rendelettel Osszhangban, figyelembe véve a dontésnél — egyéb
tényezok mellett — a sziikségtelen kisérletek elkeriilésének fontossagat.

Az e mellékletben foglalt adatszolgaltatasi kovetelmények teljesitése céljabol
gerinces allatokon 1) vizsgalatot csak utolsé lehetOségként szabad végezni,
amennyiben az 0sszes egyéb adatnyerési lehetséget kimeritették. Keriilni kell
tovabba a mar6 hatdsti anyagokkal marast okozé koncentracidban/dozisban végzett
in vivo vizsgalatokat.

I. CiMm
VEGYIPARI TERMEKEK

A VEGYIPARI TERMEKEKRE VONATKOZO
ALAP- ES KIEGESZITO ADATOK

Az alabbi tablazat ismerteti, hogy mely informaciokkal sziikséges alatamasztani a biocid

*

HL: Kérem, illessze be e rendelet hatalyba 1épésének iddpontjat.
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termékek engedélyezésére iranyuld kérelmeket.

Az e mellékletben el6irt minden egyes informacio tekintetében a I1. melléklet 1. és 3.
oszlopaban ugyanezen informacidkra vonatkozoan adott iranymutatasokat is alkalmazni kell.

1. oszlop
Sziikséges informaciok

2. oszlop
Valamennyi
adat
alapadat,
hacsak nincs
kiilon
feltiintetve,
hogy
kiegészitd
adatrél van
Sz0

3. oszlop

Egyedi szabalyok az egységesen eloirt
informéaciok egy részétdl valod
eltérésre azokban az esetekben,
amikor ezek biztositasahoz gerinces
allatokon végzett kisérletekre lehet
sziikség

L. A KERELMEZO ADATAI

1.1. Név, cim stb.

1.2. Kapcsolattarté személy

1.3. A biocid termék ¢€s a hatdanyag vagy
hat6éanyagok gyartoja és készitdje (név, cim,
telephely)

2. A BIOCID TERMEKEK AZONOSITO
ADATAI

2.1. Kereskedelmi név vagy javasolt
kereskedelmi név

2.2 A gyart6 altal a terméknek adott
gyartasfejlesztési kodszam, ha rendelkezik
ilyennel

2.3. A biocid termék teljes mennyiségi

Osszetétele (g/kg-ban, g/l-ben vagy
tomegszazalékban, illetve
térfogatszazalékban kifejezve), azaz
valamennyi olyan hatdanyag és segédanyag
(az 1907/2006/EK rendelet 3. cikke szerinti
anyag vagy keverék) feltiintetése, amelyet
szandékosan adnak a biocid termékhez

HU
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(6sszetétel), valamint részletes mennyiségi
€s minOségi adatok a biocid termékben
talalhat6 hatdanyag(ok) dsszetételérdl. A
segédanyagok tekintetében az
1907/2006/EK rendelet 31. cikke szerinti
biztonsagi adatlapot is ki kell tolteni.

Ezen tilmenden az egyes alkotorészekkel,
azok funkciojaval, illetve reakciokeverékek
esetében a biocid termék végso
Osszetételével kapcsolatos valamennyi
relevans informaciot is meg kell adni.
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2.4, A biocid termék formulaciojanak tipusa és
jellege, pl. emulzidképzoé koncentratum,
nedvesedo por, oldat

3. FIZIKAL KEMIAI ES MUSZAKI
TULAJDONSAGOK

3.1. Megjelenés (20°C, 101,3 kPa)

3.1.1.  Fizikai allapot (20°C, 101,3 kPa)

3.1.2.  Szin (20°C, 101,3 kPa)

3.1.3.  Szag(20°C, 101,3 kPa)

3.2 Kémbhatas
A vizsgalatot akkor kell elvégezni, ha a
biocid termék vagy (1 %-os) vizes
diszperziojanak pH-értéke a 4-10 pH-
tartomanyon kiviil esik.

3.3. Relativ stiriiség (folyadékok esetében) és
térfogatstirliség (szilard anyagok esetében)

3.4. Térolasi stabilitas — stabilitds és
eltarthatosagi id6

3.4.1. A tarolasi stabilitasra vonatkozo vizsgalatok

3.4.1.1. Gyorsitott tarolasi vizsgalat

3.4.1.2. Kornyezeti homérsékleten végzett hosszu
tavu tarolasi vizsgalat

3.4.1.3. Alacsony homérsékleten végzett stabilitasi
vizsgalat (folyadékok esetében)

3.4.2. A hatéanyagok mennyiségére és a biocid
termék miiszaki jellemzdire gyakorolt
hatasok

3.42.1 Fény

3.4.2.2 Hoémérséklet és paratartalom

3.4.2.3 A tartaly anyagaval szembeni
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reakcioképesség

3.5. A biocid termék miiszaki jellemzoi

3.5.1. Nedveseddképesség

3.5.2. Szuszpendalhatosag, spontaneitds és a
diszperzio stabilitasa

3.5.3.  Nedves szités és szaraz szitas vizsgalat

3.5.4. Emulgealhatosag, Gjraecmulgealhatosag és
emulziostabilitas

3.5.5. Bomlasiid6

3.5.6. Részecskeméret-eloszlas,
por/finomszemcse-tartalom, kopasallosag,
morzsalékonysag

3.5.7. Tartos habképzddés

3.5.8. Folyékonysag / onthetdség / kiporzas

3.5.9. Egési sebesség — fiistoloszerek
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3.5.10. Egési mérték (az égés teljessége) —
fiistoloszerek

3.5.11. A fiist Osszetétele — fiistol0szerek

3.5.12. Permetszoras — aeroszolok

3.5.13. Egyéb miszaki jellemzdk

3.6. Fizikai és kémiai 0sszeférhetoség egyeb
termékekkel — beleértve a biocid termékeket
is —, amelyekkel a terméket egyiittes
felhasznalasra engedélyeztetik

3.6.1. Fizikai 0sszeférhet6ség

3.6.2. Kémiai 0sszeférhet6ség

3.7. Az oldékonysagi €s a higitasi stabilitas
meértéke

3.8. Feliileti fesziiltség

3.9. Viszkozitas

4. FIZIKAI VESZELYEK ES
KAPCSOLODO JELLEMZOK

4.1. Robbandanyagok

4.2. Gyulékony gazok

4.3. Gyulékony aeroszolok

4.4. Oxidalé gazok

4.5. Nyomas alatt 1évo gazok

4.6. Gyulékony folyadékok

4.7. Gyulékony szilard anyagok

4.8.  Onreaktiv anyagok és keverékek

4.9. Piroforos folyadékok

4.10.  Piroforos szilard anyagok
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4.11.  Onmelegeds anyagok és keverékek

4.12.  Vizzel érintkezve gyulékony gazokat
kibocsato anyagok és keverékek

4.13.  Oxidalo folyadékok

4.14.  Oxidalo szilard anyagok

4.15.  Szerves peroxidok

4.16.  Fémekre korroziv hatdsu anyagok

4.17.  Tovabbi fizikai veszélyességi tényezok

4.17.1. Termékek (folyadékok és gazok)
ongyulladasi hdmérséklete

4.17.2. Szilard anyagok relativ 6ngyulladasi
homérséklete

4.17.3. Porrobbanasi veszély
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KIMUTATASI ES AZONOSITASI
MODSZEREK

5.1.

Analitikai médszer a biocid termékben
talalhat6 hatéanyag(ok), szermaradékok,
relevans szennyezddések és potencidlisan
meghatarozasara, a validaldsi paramétereket
is beleértve

5.2.

A II. melléklet 5.2. és 5.3. pontja alatt nem
részletezett, ellenOrzési célu analitikai
modszerek, beleértve a visszanyerési
aranyokat és a kimutathatosagi hatarokat a
biocid termék relevans 6sszetevoinek
és/vagy azok szermaradékainak
meghatarozasara — ahol indokolt — a
kovetkezd kozegekben, illetve feliileteken:

kiegészitd
adat

5.2.1.

Talaj

kiegészitd
adat

5.2.2.

Levego

kiegészitd
adat

5.2.3.

Viz (beleértve az ivovizet is) és tliledék

kiegészitd
adat

5.24.

Allati és emberi testnedvek és szovetek

kiegészitd
adat

5.3.

Ellenérzési célu analitikai modszerek,
beleértve a visszanyerési aranyokat ¢s a
kvantifikacios és kimutathatdsagi hatarokat,
a hatdéanyagnak és szermaradékainak
meghatarozasara a névényi vagy allati
eredetl élelmiszerekben vagy takarmanyban
¢és — ahol indokolt — egyéb termékekben
vagy azok feliiletén (nem sziikséges
megadni, ha sem a hatéanyag, sem az azzal
kezelt anyagok nem érintkeznek élelmiszer-
termel6 allatokkal, névényi vagy allati
eredetii élelmiszerekkel, illetve
takarmannyal).

kiegészitd
adat

6.

CELSZERVEZETEKKEL SZEMBENI
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HATASOSSAG

6.1.

Rendeltetés, pl. gombadlo, ragesaloirto,
rovar6ld, baktériumdold

Hatasmod, pl. csalogato hatés, elpusztitas,
gatlas

6.2.

Reprezentativ célszervezet vagy
célszervezetek és megovando termékek,
szervezetek vagy targyak

6.3.

Célszervezetekre gyakorolt hatas

6.4.

Az a koncentracio, amelyben a
mikroorganizmust varhatéan hasznalni
fogjak

HU
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6.5.

Hatasmechanizmus (beleértve az
id6étényezot)

6.6.

A termékre és — ahol alkalmazhato — a
kezelt arucikkekre vonatkozoan a cimkén
feltiintetésre javasolt allitasok

6.7.

Az allitdsokat alatdmasztd hatasossagi
adatok, beleértve minden hozzaférhet6
szabvanyeljarast, laboratoriumi vizsgalati
adatot és terepi vizsgalati adatot, tobbek
kozott — ahol indokolt és alkalmazhatd —
teljesitményszabvanyokat is

6.8.

6.8.1.

6.8.2.

A hatasossagot korlatozo barmilyen ismert
tényezo

Informaci6 rezisztencia kialakuldsarol vagy
lehetséges kialakulasardl és a megfeleld
megoldasi stratégidk

Megfigyelések nemkivanatos vagy nem
szandékosan eldidézett — pl. a hasznos és
egyéb nem célszervezeteket érinté —
mellékhatasokrol

6.9.

Osszefoglalds és értékelés

RENDELTETES ES EXPOZICIO

7.1.

A biocid termékek és adott esetben a kezelt
arucikkek tervezett alkalmazasi teriilete(i)

7.2.

Terméktipus

7.3.

A biocid termékek és adott esetben a kezelt
arucikkek rendeltetésszert felhasznalasanak
részletes leirasa

7.4.

A felhasznalok, pl. ipari felhasznalok,
szakképzett és betanitott felhasznalok,
foglalkozasszerl felhasznalok vagy
lakossagi (nem foglalkozasszertit)
felhasznalok
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7.5.

Evente varhatéan forgalomba hozott
mennyiség tonnaban és ahol relevins,
kiilonbozo felhasznadlasi kategorianként

7.6.

Alkalmazasi mod, annak leirasat is
beleértve

7.7.

Alkalmazasi mod, annak leirasat is
beleértve Az alkalmazasi arany €s ahol
indokolt, a biocid termék ¢és a hatdanyag
végkoncentracioja a kezelt arucikkben vagy
abban a rendszerben, amelyben a terméket
hasznalni kivanjak, pl. hiitéviz, felszini viz,
flitési célra hasznalt viz

HU

AM\888846HU.doc

186/262

PE479.434v01-00

HU




7.8.

Alkalmazasok szama és ilitemezése és ahol
indokolt, minden egyedi informacié a
foldrajzi helyzet és az éghajlati viszonyok
eltéréseirdl, a sziikséges munka-
egészségligyi €s ¢lelmezés-egészségiigyi
varakozasi id6t, a kitiriilési id6t, illetve az
emberek, az allatok €s a kdrnyezet védelmét
szolgalo egyéb ovintézkedéseket is
beleértve

7.9.

Javasolt hasznalati utasitas

7.10.

Expoziciora vonatkozo adatok az e rendelet
VI. mellékletével 6sszhangban

7.10.1.

A termékek gyartasa és 0sszeallitasa,
valamint javasolt/varhat6 alkalmazasa,
illetve artalmatlanitasa soran el6forduld
human expozicidval kapcsolatos
informaciok

7.10.2.

A termékek gyartasa és Osszeallitasa,
valamint javasolt/varhat6 alkalmazasa,
illetve artalmatlanitasa soran el6fordulo
kornyezeti expozicioval kapcsolatos
informaciok

7.10.3.

A kezelt arucikkekkel valo érintkezéssel
kapcsolatos expozicios adatok, a
bemosddasra vonatkozd, vagy laboratoriumi
vizsgalati vagy modelladatokat is beleértve

7.10.4.

Informacié olyan egyéb termékekrol,
amelyekkel a szoban forgd termék egyiittes
felhasznalasa varhato, kiilonos tekintettel az
ezen egyéb termékekben talalhatod
hatéanyagokra, ha vannak ilyenek, illetve a
termékek kozotti barmilyen kolcsonhatas
valoszinliségére

TOXIKUS HATAS EMBERRE ES
ALLATRA

8.1.

Bormaras vagy borirritacio
E végpontot a B.4. vizsgélati iranymutatas
fliggelékében targyalt, a borirritacio és a

A termék/keverék vizsgalatat nem
sziikséges elvégezni:

- ha a keverék valamennyi
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boérmaras 1épcsdzetes vizsgalataval

Osszhangban kell értékelni (Akut toxicitas —

borirritacio €és bérmaras hatas; a

440/2008/EK rendelet B.4. melléklete).

Osszetevojérol érvényes adatok
allnak rendelkezésre, melyek
lehetdvé teszik a keverék
osztalyozasat az 1999/45/EK
iranyelvben, az 1907/2006/EK
rendeletben (REACH rendelet)
és az 1272/2008/EK rendeletben
(CLP rendelet) meghatarozott
szabalyok szerint, valamint ha
varhatoan az 0sszetevok egyike
kozott sem kell egymast erésitd
hatasokkal szamolni.
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8.2. Szemirritacio’ A termék/keverék vizsgalatat nem

E végpontot a B.5. vizsgalati iranymutatas sziikséges elvégezni:

fiiggelékében targyalt, a szemirritacio és a

szemmaras lépcsdzetes vizsgalataval - ha a keverék valamennyi
osszhangban kell értékelni (Akut toxicitas — Osszetevdjérdl érvényes adatok
szemirriticio és szemmaro hatas; a allnak rendelkezésre, melyek
440/2008/EK rendelet B.5. melléklete). lehet6vé teszik a keverék

osztalyozasat az 1999/45/EK
iranyelvben és az 1272/2008/EK
rendeletben (CLP rendelet)
meghatarozott szabalyok
szerint, valamint ha varhatoéan
az 6sszetevok egyike kozott sem
kell egymast erdsité hatasokkal

szamolni.
8.3. Borszenzibilizacio A termék/keverék vizsgalatat nem
E végpont értékelése az aldbbi, egymast sziikséges elvégezni:

koveto 1€épéseket tartalmazza:
- ha a keverék valamennyi

1. arendelkezésre allo6 emberi, allati és Osszetevojérol érvényes adatok

alternativ adatok értékelése; allnak rendelkezésre, melyek
lehetdvé teszik a keverék

2. invivo vizsgalat. osztalyozasat az 1999/45/EK
Az in vivo vizsgalatra az elsédleges irAnyelvben és az 1272/2008/EK
modszer az egereken végzett helyi rendeletben (CLP rendelet)
nyirokcsomo-vizsgalat (LLNA), meghatarozott szabalyok
amely indokolt esetben a vizsgalat szerint, valamint ha varhatéan
csokkentett hatokorli valtozatat is az Osszetevok egyike kozott sem
jelentheti. Egyéb borszenzibilizacios kell egymast erdsitd hatasokkal
vizsgalat alkalmazésa esetén szamolni.

indokolast kell benytjtani.

- ha a rendelkezésre allo
informaciok alapjan a termék
borszenzibilizald vagy maro
hatasuként sorolando be; vagy

- ha az anyag er6s sav (pH < 2,0)
vagy lug (pH > 11,5).

Szemirritacios vizsgalat nem sziikséges, ha a biocid termékrol kimutattak, hogy
potencialisan maré hatas.
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8.4. Légzdszervi szenzibilizacio kiegészitd A termék/keverék vizsgalatat nem
adat sziikséges elvégezni:
- ha a keveré¢k valamennyi
Osszetevojérol érvényes adatok
allnak rendelkezésre, melyek
lehetdve teszik a keverék
osztalyozasat az 1999/45/EK
iranyelvben és az 1272/2008/EK
rendeletben (CLP rendelet)
meghatarozott szabalyok
szerint, valamint ha varhatoéan
az 6sszetevok egyike kozott sem
kell egymast erdsité hatasokkal
szamolni.
8.5. Akut toxicitas A termék/keverék vizsgalatat nem
sziikséges elvégezni:
- Az alapértelmezett megkozelitést az
1272/2008/EK rendeletben a - ha a keverék valamennyi
keverékek akut toxicitastiként valod Osszetevojérol érvényes adatok
besorolasara alkalmazott tobbszintii allnak rendelkezésre, melyek
megkozelitést alkalmazoé osztalyozas lehetdve teszik a keverék
jelenti. osztalyozasat az 1999/45/EK
iranyelvben ¢és az 1272/2008/EK
rendeletben (CLP rendelet)
meghatarozott szabalyok
szerint, valamint ha varhatdan
az Osszetevok egyike kozott sem
kell egymast erdsit6 hatasokkal
szamolni.
8.5.1.  Oralis expozicios ut
8.5.2. Inhalacios expozicios ut
8.5.3. Dermalis expozicios tt
8.5.4. Olyan biocid termékek esetében, amelyeket A termékek keverékének vizsgalatat
mas biocid termékekkel egyiittes hasznalatra nem sziikséges elvégezni:
kivannak engedélyeztetni, fel kell mérni, hogy az
emberi egészségre és a kornyezetre milyen - ha a keverek valamennyi
kockdzatokkal jarhat e termékek kombindcidja. Az Osszetevdjérdl ervényes adatok
akut toxicitdasi vizsgdlatok alternativdjaként allnak rendelkezésre, melyek
szamitasok alkalmazhaték lehetdvé teszik a keverék
osztalyozasat az 1999/45/EK
Bizonyos esetekben, példaul amikor nem all iranyelvben és az 1272/2008/EK
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rendelkezésre a 3. oszlopban feltiintetett rendeletben (CLP rendelet)
adatokhoz hasonlo jellegii megbizhato meghatarozott szabalyok
adat, sziikségessé valhat az akut toxicitdst szerint, valamint ha varhatéan
felméro, korldatozott szamu vizsgalat az Osszetevok egyike kozott sem
elvégzése e termékek kombindciojanak kell egymast erdsitd hatasokkal
felhasznaldasaval. szdmolni.
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8.6.

Béron at torténd felszivodasra vonatkozo
adatok

A biocid terméknek val6 expozici6 soran
bekovetkezd, bOron at torténd felszivodasra
vonatkozé adatok. E végpontot a tobbszintii
megkozelitést alkalmazva kell értékelni.

8.7.

Az alabbiakkal kapcsolatban rendelkezésre
allo toxikologiai adatok:

- segédanyagok (amennyiben
potencialisan veszélyes anyagok),
vagy

- olyan keveré¢kek, amelyek valamely
Osszetevoje potencialisan veszélyes
anyag.

Ha a segédanyag(ok)ra elégtelen
adatok dllnak rendelkezésre és azok
nem vezethetdk le interpoldcioval
vagy egyéb elfogadott nem vizsgdlati
megkozelitéssel, a potencialisan
veszélyes anyagok, illetve a
potencialisan veszélyes anyagot
tartalmazo6 keverékek esetében el kell
végezni a II. mellékletben leirt

I célzott vizsgalatot vagy
vizsgalatokat.

A termék/keverék vizsgalatat nem
sziikséges elvégezni:

- ha a keverék valamennyi
Osszetevojérol érvényes adatok
allnak rendelkezésre, melyek
lehetévé teszik a keverék
osztalyozasat az 1999/45/EK
iranyelvben és az 1272/2008/EK
rendeletben (CLP rendelet)
meghatarozott szabalyok
szerint.

8.8.

Elelmiszer- és takarmanyvizsgalatok

kiegészitd
adat

8.8.1.

Ha a biocid termék szermaradékai hosszabb
ideig megmaradnak a takarmanyban, akkor
a haszonallatokon etetéses és
metabolizmus-vizsgalatokat kell
végrehajtani, hogy lehetévé valjon a
szermaradékok értékelése az allati eredet
¢élelmiszerekben

kiegészitd
adat

8.9.

Az ipari feldolgozas, és/vagy
konyhatechnikai eljarasok hatésa a biocid
termek szermaradékainak jellegére és
mennyiségére

kiegészitd
adat

8.10.

Human expozicioval kapcsolatos egyéb
vizsgalat, illetve vizsgalatok

kiegészitd
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A biocid termékre vonatkozoan megfeleld
vizsgalatra, illetve vizsgalatokra, valamint
indokolassal alatamasztott esetleirasra van
sziikség.

Ezen tilmenden, bizonyos olyan biocid
termekek esetében, amelyeket kdzvetleniil
haszonallatokon (koztiik lovakon) vagy
azok kornyezetében alkalmaznak,
szermaradék-vizsgalatokra is sziikség lehet.

adat
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OKOTOXIKOLOGIAI VIZSGALATOK

9.1.

Elegend6 informaciot kell rendelkezésre
bocsatani a biocid termék dkotoxicitasaval
kapcsolatban annak érdekében, hogy
donteni lehessen az adott termék
osztalyozasarol.

- Ha a keverék valamennyi
Osszetevojérol érvényes adatok allnak
rendelkezésre, és ha varhatban az
Osszetevok egyike kozott sem 1ép fel
egymast erdsito hatas, akkor az
1999/45/EK iranyelvben, az
1907/2006/EK rendeletben (REACH
rendelet) és az 1272/2008/EK
rendeletben (CLP rendelet)
meghatarozott szabalyok szerint el
lehet végezni a keverék osztalyozasat.

- Az Osszetevoknek és/vagy maganak a
biocid terméknek a vizsgalatara lehet
sziikség azokban az esetekben, amikor
nem allnak rendelkezésre érvényes
adatok az 0sszetevokrol, illetve ha az
Osszetevok kozott varhatdoan egymast
erdsitd hatasok lépnek fel.

9.2.

Kiegészit okotoxikologiai vizsgalatok

A biocid termék relevans Osszetevoire vagy
magara a biocid termékre vonatkozdan
sziikségessé valhat a II. melléklet 9.
szakaszaban emlitett végpontokban szerepld
vizsgalatok koziil valasztott kiegészitd
vizsgalatok elvégzése, ha a hatdéanyaggal
kapcsolatos adatok nem szolgalnak
elegendd informaciéval, valamint ha a
biocid termék sajatos tulajdonsagai
kovetkeztében kockazatok meriilnek fel.

9.3.

Hatas egyéb konkrét — feltételezhetden
veszélyeztetett — nem célszervezetekre
(novényekre és allatokra)

kiegészitd
adat

Vadon élo emlosok
veszélyeztetettségének felmérésére
szolgdlo, emldstoxikologiai
értékelésbdl szarmazo adatok.
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9.4.

Ha a biocid termék csalétek vagy
granulatum, a kovetkez6 vizsgalatokra lehet
sziikség:

94.1.

A helyszinen, feliigyelet alatt végzett
kisérletek a kockazatok felmérésére nem
célszervezeteken

9.4.2.

Vizsgalat annak megallapitasara, hogy a
biocid terméket szivesen fogyasztjak-e
olyan nem célszervezetek, amelyekre az
kockazatot jelenthet

9.5.

Masodlagos dkologiai hatas, pl. amikor egy
adott élohelytipus jelentds hanyadat kezelik
a biocid termékkel.

kiegészitd
adat
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10.

KORNYEZETI SORS ES VISELKEDES
Az alabb szerepld vizsgalati kovetelmények
csak a biocid termék relevans GsszetevOire
vonatkoznak.

10.1.

A kornyezetbe jutas varhat6 utjai a tervezett
alkalmazas alapjan

10.2.

Kiegészitd vizsgalatok az anyag tovabbi
kornyezeti sorsarol és viselkedésérol

A biocid termék relevans 6sszetevoire vagy
magara a biocid termékre vonatkozéan
sziikségessé valhat a I1. melléklet 10.
szakaszaban emlitett végpontokban szerepld
vizsgalatok koziil valasztott kiegészitd
vizsgalatok elvégzése.

A szabadban alkalmazott és kdzvetleniil
talajba, vizbe vagy feliiletekre kibocsatott
termékek O0sszetevoi befolyasolhatjak a
hatdéanyag kormnyezeti sorsat és viselkedését
(valamint okotoxicitasat is). Biztositani kell
az ezekkel kapcsolatos adatokat, kivéve, ha
tudomanyos informaciokkal alatamasztjak,
hogy a hatéanyag és az egyéb potencialisan
veszélyes anyagok tekintetében
rendelkezésre bocsatott adatok a termék
Osszetevoinek kornyezeti sorsara is
kiterjednek.

kiegészitd
adat

10.3.

Bemosddasi potencial

kiegészitd
adat

10.4.

Eloszlas ¢s szorodas vizsgalata az alabbi
kozegekben: kiegészito adat

kiegészitd
adat

10.4.1.

Talaj

kiegészitd
adat

10.4.2.

Viz és tledék

kiegészitd
adat

10.4.3.

Levego

kiegészitd
adat

10.5.

Ha a biocid terméket felszini vizek
kozelében tervezik kipermetezni, akkor a

kiegészitd
adat
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felszini viz permetezéses vizsgalatara is
sziikség lehet a vizi szervezetekre €s
ndvényekre jelentett kockdzatok gyakorlati
koriilmények kozott torténd felmérése
érdekében

10.6.

Ha a biocid terméket a szabadban tervezik
kipermetezni, illetve ha a biocid termék
kipermetezésekor nagymértékii
porképzddés varhato, akkor a permetezési
tulajdonsagokkal kapcsolatos adatokra is
sziikség lehet a méhekre és a nem
célszervezet izeltlabuakra jelentett
kockazatok gyakorlati kériilmények kozott
torténd felmérése érdekében

kiegészitd
adat
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11.

AZ EMBER, AZ ALLATOK ES A
KORNYEZET VEDELME EREDEKBEN
ELFOGADANDO INTEZKEDESEK

Kezelésre, alkalmazasra, tarolasra,
artalmatlanitasra, szallitasra és tiz esetére
javasolt modszerek €s ovintézkedések

11.2.

Ttz esetén keletkezo jelentdsebb
égéstermeékek megnevezése

11.3.

Specialis ellatas baleset vagy mérgezés
esetén, pl. els6segélynyujtas, ellenmérgek
és orvosi kezelés, ha rendelkezésre all;
valamint siirgésségi intézkedések a
kornyezet védelmére.

11.4.

A megsemmisités és mentesités lehetdsége,
ha az anyag az alabbi kozegekbe vagy azok
felszinére kertil:

11.4.1.

Levego

11.4.2.

Viz (beleértve az ivovizet)

11.4.3.

Talaj

A biocid terméknek €és csomagolasanak
hulladékkezelési eljarasai ipari felhasznalas,
szakképzett és betanitott szakemberek altal
torténd felhasznalas, foglalkozasszeri
felhasznalas, illetve nem foglalkozasszer(i
felhasznalas (pl. az ujrafelhasznalas vagy
ujrahasznositas és a semlegesités
lehetdsége, az ellendrzott kibocsatas és az
elégetés feltételei)

11.6.

Eljarasok a biocid termék kijuttatasahoz
hasznalt késziilék tisztitasara amennyiben
relevans

A készitményben 1év6 azon riasztdszerek
vagy mas, mérgezés elleni intézkedések
felsorolasa, amelyek a nem célszervezeteket
védik a hatasoktol
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12.

OSZTALYOZAS, CIMKEZES ES
CSOMAGOLAS

A 19. cikk (1) bekezdésének b) pontja
értelmében a figyelmeztetd €s az
ovintézkedésre vonatkoz6 mondatok
indokolasat is tartalmazo javaslatot kell
benyujtani az 1999/45/EK iranyelvnek és az
1272/2008/EK rendeletnek megfelelden.
A CIMKEK, A HASZNALATI
UTASITAS ES A BIZTONSAGI
ADATLAPOK MINTAPELDANYAT IS
BE KELL NYUJTANL

HU
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12.1.

Veszélyességi besorolas

12.2.

GHS piktogram

12.3.

Figyelmeztetés

12.4.

Figyelmezteté mondatok

12.5.

Ovintézkedésre vonatkozo mondatok, a
megeldzést, az elharitd intézkedéseket,
tarolast és artalmatlanitast is beleértve

12.6.

Ahol sziikséges, a biztonsagi adatlapokra
vonatkozo6 javaslatokat is be kell nyujtani

12.7.

Csomagol6 eszkdzok (tipus, anyagok, méret
stb.), kitérve a termék és a javasolt
csomagoloanyagok 0sszeférhetoségére

13.

ERTEKELES ES OSSZEFOGLALAS

A végpontok alapjan az egyes alszakaszok
(2-12.) tekintetében meghatarozott
kulcsfontossagu informaciok
Osszefoglalasa, értékelése €s az informaciok
alapjan elvégzett el6zetes kockazatértékelés

2. CiM

MIKROORGANIZMUSOK

ALAPADATOK ES KIEGESZITO ADATOK

Az alabbi tablazat ismerteti, hogy mely informaciokkal sziikséges alatdmasztani a biocid
termékek engedélyezésére iranyul6 kérelmeket.

Az e mellékletben el6irt minden egyes informacié tekintetében a II. melléklet 1. és 3.
oszlopaban ugyanezen informacidkra vonatkozdan adott irdnymutatasokat is alkalmazni kell.
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1. oszlop
Sziikséges informacidok

2. oszlop
Valamennyi
adat alapadat,
hacsak nincs
kiilon
feltiintetve,
hogy
kiegészitd
adatrol van
Sz0

3. oszlop

Egyedi szabalyok az egységesen eloirt
informaciok egy részétdl valo eltérésre
azokban az esetekben, amikor ezek
biztositasahoz gerinces allatokon
végzett kisérletekre lehet sziikség

A KERELMEZO ADATAI

1.1.

Név és cim

1.2.

Kapcsolattartoé személy

1.3.

A biocid termék és a
mikroorganizmus(ok) gyartoja és
készitéje (név, cim, gyartod lizem vagy
iizemek helye)

A BIOCID TERMEKEK
AZONOSITO ADATAI

2.1.

Kereskedelmi név vagy javasolt
kereskedelmi név

2.2.

A gyart6 altal a biocid terméknek
adott gyartasfejlesztési kodszam, ha
rendelkezik ilyennel

2.3.

Részletes mennyiségi (g/kg-ban, g/l-
ben vagy tomeg-, illetve
térfogatszazalékban kifejezett) és
mindségi informacié a biocid termék
Osszetételérol és rendeltetésérdl, pl. a
mikroorganizmusokrol, a
hat6éanyagokrol, a termékben talalhato
segédanyagokrol és egyéb relevans
OsszetevOkrol.

Az egyes alkotorészekkel és a biocid
termek végso Osszetételével
kapcsolatos valamennyi relevans
informaciot meg kell adni.
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2.4, A biocid termék formuléaciojanak
tipusa és jellege

3. A BIOCID TERMEK BIOLOGIAL,
FIZIKAL KEMIAI ES MUSZAKI
TULAJDONSAGALI

3.1. A biocid termékben talalhato
mikroorganizmusok biologiai
tulajdonsagai
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3.2. Megjelenés (20°C, 101,3 kPa)

3.2.1.  Szin (20°C, 101,3 kPa)

3.2.2. Szag(20°C, 101,3 kPa)

3.3. Kémbhatas és pH-érték

34. Relativ stiriiség

3.5. Tarolasi stabilitas — stabilitas és
eltarthatosagi 1d6

3.5.1. A fény hatasa

3.5.2. A homérséklet és a paratartalom
hatasa

3.5.3. A tartaly anyagaval szembeni
reakcioképesség

3.5.4. Egyéb, a stabilitast befolyasold
tényezok

3.6. A biocid termék miszaki jellemzdi

3.6.1. Nedvesedoképesség

3.6.2. Szuszpendalhatdsag és
szuszpenziostabilitas

3.6.3. Nedves szitas €s szaraz szitas vizsgalat

3.6.4. Emulgealhatosag,
ujraecmulgealhatosag és
emulzidstabilitas

3.6.5. Részecskeméret-eloszlas, porszemcse-
tartalom, finomszemcse-tartalom,
kopasallosag, morzsalékonysag

3.6.6. Tartos habképzddés

3.6.7. Folyékonysag / onthetdség / kiporzas

3.6.8. Egési sebesség — fiistolszerek
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3.6.9. Egési mérték (az égés teljessége) —
flistoldszerek

3.6.10. A fiist Osszetétele — flistoloszerek

3.6.11. Permetszoras — aeroszolok

3.6.12. Egyéb muszaki jellemzok

3.7. Fizikai, kémiai és biologiai
Osszeférhetoség egyéb termékekkel —
beleértve a biocid termékeket is —,
amelyekkel a terméket egyiittes
felhasznalasra engedélyeztetik vagy
nyilvantartasba vetetik

3.7.1. Fizikai 0sszeférhet6ség

3.7.2. Kémiai 6sszeférhet6ség

3.7.3. Biologiai 6sszeférhetdség

3.8. Feliileti fesziiltség

3.9. Viszkozitas
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4. FIZIKAI VESZELYEK ES
KAPCSOLODO JELLEMZOK

4.1. Robbandanyagok

4.2. Gyulékony gazok

4.3. Gyulékony aeroszolok

4.4. Oxidalo gazok

4.5. Nyomas alatt 1évo gazok

4.6. Gyulékony folyadékok

4.7 Gyulékony szilard anyagok

4.8. Oxidalo folyadékok

4.9. Oxidalo szilard anyagok

4.10.  Szerves peroxidok

4.11.  Fémekre korroziv hatasu anyagok

4.12.  Egyéb fizikai veszélyességi tényezok

4.12.1. Termékek (folyadékok és gazok)
ongyulladéasi hdmérséklete

4.12.2. Szilard anyagok relativ 6ngyulladasi
hoémérséklete

4.12.3. Porrobbanasi veszély

5. KIMUTATASI ES AZONOSITASI
MODSZEREK

5.1 Analitikai médszer a biocid termékben
talalhaté mikroorganizmus(ok) és
potencidlisan veszélyes anyagok
koncentraciojanak meghatarozasara

5.2. EllenoOrzési célu analitikai modszerek, | kiegészitd
beleértve a visszanyerési aranyokat ¢s | adat
a kvantifikacios és kimutathatdsagi
hatarokat, a hatdanyagnak ¢s
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szermaradékainak meghatarozasara a
novényi vagy allati eredetii
¢lelmiszerekben vagy takarmanyban
¢és — ahol indokolt — egyéb
termékekben és azok feliiletén (nem
sziikséges megadni, ha sem a
hatéanyag, sem az azzal kezelt
anyagok nem érintkeznek élelmiszer-
termeld allatokkal, ndvényi vagy allati
eredetl élelmiszerekkel, illetve
takarmannyal).
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6. CELSZERVEZETTEL SZEMBENI
HATASOSSAG

6.1. Rendeltetés és hatasmod

6.2. Reprezentativ karositod célszervezet
vagy célszervezetek és megdvando
termékek, szervezetek vagy targyak

6.3. Célszervezetekre gyakorolt hatas

6.4. Az a koncentracio, amelyben a
mikroorganizmust varhatéan hasznalni
fogjak

6.5. Hatasmechanizmus

6.6. A termékre vonatkozdan a cimkén
feltiintetésre javasolt allitasok

6.7. Az éllitasokat alatamasztd hatdsossagi
adatok, beleértve minden hozzaférheto
szabvanyeljarast, laboratdriumi
vizsgalati adatot €s terepi vizsgalati
adatot, tObbek kozott — ahol indokolt
¢és alkalmazhato —
teljesitményszabvanyokat is

6.8. A hatasossagot korlatozo egyéb ismert
tényezok, beleértve a rezisztenciat

6.8.1. Informacio rezisztencia kialakulasarol
vagy lehetséges kialakulasarol és a
megfeleld megoldasi stratégiak

6.8.2. Nemkivanatos vagy nem szandékosan
eléidézett mellékhatasokra vonatkozo
megfigyelések

7. RENDELTETES ES EXPOZICIO

7.1. Tervezett alkalmazasi teriilet

7.2. Terméktipus

7.3. A rendeltetésszerti felhasznalas
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részletes leirasa

7.4.

A felhasznalok, pl. ipari felhasznalok,
szakképzett és betanitott felhasznalok,
foglalkozasszert felhasznalok vagy
lakossagi (nem foglalkozasszert)
felhasznalok

7.5.

Alkalmazasi mod, annak leirasat is
beleértve

7.6.

Az alkalmazasi arany és ahol indokolt,
a biocid termék vagy a
mikroorganizmus €s a hatéanyag
végkoncentracioja a kezelt arucikkben
vagy abban a rendszerben, amelyben a
készitményt hasznalni fogjak (pl.
alkalmazott eszkdz vagy csalétek)

HU
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7.7. Az alkalmazasok szama és iitemezése,
valamint a védelem id6tartama
Minden egyedi informaciot meg kell
adni a foldrajzi helyzet és az éghajlati
viszonyok eltéréseirdl, a munka-
egészségligyi varakozasi idot, a
sziikséges ¢lelmezés-egészségiigyi
varakozasi 1do6t, illetve az emberek, az
allatok és a kornyezet védelmét
szolgalo egyéb dvintézkedéseket is
beleértve
7.8. Javasolt hasznalati utasitas
7.9. Expozicios adatok
7.9.1. A termékek javasolt/varhatod
alkalmazasa, illetve artalmatlanitasa
soran el6forduld human expozicidval
kapcsolatos informaciok
7.9.2. A termékek javasolt/varhatd
alkalmazasa, illetve artalmatlanitasa
soran eléfordulo kormyezeti
expozicioval kapcsolatos informaciok
8. TOXIKUS HATAS EMBERRE ES A termék/keverék vizsgalatat nem
ALLATRA sziikséges elvégezni:
- ha a keverék valamennyi
Osszetevojérol érvényes adatok
allnak rendelkezésre, melyek
lehetdve teszik a keverék
osztalyozasat az 1999/45/EK
iranyelvben, az 1907/2006/EK
rendeletben (REACH rendelet) és
az 1272/2008/EK rendeletben
(CLP rendelet) meghatarozott
szabalyok szerint, valamint ha
varhatoan az 0sszetevok egyike
kozott sem kell egymast erdsitd
hatasokkal szamolni.
8.1. Bormaras vagy borirritacio
8.2. Szemirritacid
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8.3. Boérszenzibilizacio
8.4. Légzdszervi szenzibilizacio kiegészitd
adat
8.5. Akut toxicitas
- Az alapértelmezett
megkozelitést az 1272/2008/EK
rendeletben a keverékek akut
toxicitasuként vald besorolasara
alkalmazott tobbszintli
megkdzelitést alkalmazo
osztalyozas jelenti.
8.5.1. Szijon at
8.5.2. Belélegezve
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8.5.3. Boron at

8.5.4. Tovabbi akut toxicitasi vizsgalatok

8.6. Sziikség esetén a boron at torténd
felszivodasra vonatkozé adatok

8.7. Az alabbiakkal kapcsolatban A termék/keverék vizsgdlatdt nem
rendelkezésre allo toxikologiai adatok: sziikséges elvégezni:

- segédanyagok (amennyiben - ha a keverék valamennyi
potencialisan veszélyes Osszetevojérol érvényes adatok
anyagok), vagy allnak rendelkezésre, melyek

lehetové teszik a keverék

- olyan keverekek, amelyek osztalyozasat az 1999/45/EK
valamely Osszetevdje iranyelvben, az 1907/2006/EK
potencialisan veszélyes anyag. rendeletben (REACH rendelet) és

az 1272/2008/EK rendeletben

Ha a segédanyag(ok)ra (CLP rendelet) meghatéarozott
vonatkozoan rendelkezésre dllo szabalyok szerint, valamint ha
adatok nem elégségesek, és ha varhat6an az 0sszetevok egyike
megbizhato adatok nem kozott sem kell egymast erdsitd
vonhatok le hatasokkal szamolni.
kereszthivatkozdsokbol vagy
egyéb elfogadott nem-vizsgdlati
megkozelités alapjan, akkor a
potencidlisan veszélyes
anyag(ok) vagy az az(oka)t
tartalmazo keverék esetében el
kell végezni a II. mellékletben
leirt I célzott vizsgalato(ka)t.

8.8. Kiegészito vizsgalatok a biocid A termékek keverékének vizsgalatat

termékek kombinaciodira nem sziikséges elvégezni:
- ha a keverék valamennyi
Olyan biocid termékek esetében, Osszetevojérol érvényes adatok
amelyeket mas biocid termékekkel allnak rendelkezésre, melyek
egylittes hasznalatra kivannak lehetové teszik a keverék
engedélyeztetni, fel kell mérni, hogy osztalyozasat az 1999/45/EK
az emberekre és a kornyezetre milyen iranyelvben, az 1907/2006/EK
kockazatokkal jarhat e termékek rendeletben (REACH rendelet) és
kombindcioja. Az akut toxicitdsi az 1272/2008/EK rendeletben
vizsgalatok alternativajaként (CLP rendelet) meghatarozott
szamitdsok alkalmazhatok Bizonyos szabalyok szerint, valamint ha
esetekben, példaul amikor nem dll varhat6an az 9sszetevok egyike
rendelkezésre a 3. oszlopban kozott sem kell egymast erdsitd
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Seltiintetett adatokhoz hasonlo jellegii hatasokkal szamolni.
megbizhato adat, sziikségessé valhat

az akut toxicitdst felméré, korldtozott
szamu vizsgalat elvégzése e termékek
kombindcidjanak felhaszndldasdaval.

8.9. Szermaradékok a kezelt anyagokban, | kiegészitd
¢élelmiszerekben és takarmanyokban, | adat
illetve feliiletiikon
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OKOTQXIKOLOGIAI
VIZSGALATOK

9.1.

Elegend6 informaciot kell
rendelkezésre bocsatani a biocid
termék Okotoxicitasaval kapcsolatban
annak érdekében, hogy donteni
lehessen az adott termék
osztalyozasarol.

- Ha a keverék valamennyi
OsszetevOjérol érvényes adatok
allnak rendelkezésre, és ha
varhat6an az 0sszetevok egyike
kozott sem 1ép fel egymast
er6sitd hatas, akkor az
1999/45/EK iranyelvben, az
1907/2006/EK rendeletben
(REACH rendelet) és az
1272/2008/EK rendeletben
(CLP rendelet) meghatarozott
szabalyok szerint el lehet
végezni a keverék osztalyozasat.

- Az 6sszetevoknek és/vagy
maganak a biocid terméknek a
vizsgalatara lehet sziikség
azokban az esetekben, amikor
nem allnak rendelkezésre
érvényes adatok az
0sszetevokrol, illetve ha az
Osszetevok kozott varhatdan
egymast erdsito hatasok lépnek
fel.

9.2.

Kiegészito okotoxikologiai
vizsgalatok

A biocid termék relevans 0sszetevoire
vagy magara a biocid termékre
vonatkozdan sziikségessé valhat a I1.
melléklet 8. szakaszdban
(mikroorganizmusok) emlitett
végpontokban szerepld vizsgalatok
koziil valasztott kiegészitd vizsgalatok
elvégzése, ha a hatdbanyaggal
kapcsolatos adatok nem szolgalnak
elegendd informacioval, valamint ha a
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biocid termék sajatos tulajdonsagai
kovetkeztében kockazatok meriilnek
fel.

9.3. Hatas egyéb konkrét — feltételezhetéen | kiegészitd Vadon élo emlosok
veszélyeztetett — nem célszervezetekre | adat veszélyeztetettségének felmérésére
(novényekre és allatokra) szolgdlo, emlistoxikologiai

értékelésbil szarmazo adatok.
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94.

94.1.

94.2.

Ha a biocid termék csalétek vagy
granulatum, a kovetkez6 vizsgalatokra
lehet sziikség:

A helyszinen, feliigyelet alatt végzett
kisérletek a kockazatok felmérésére
nem célszervezeteken

Vizsgalat annak megallapitasara, hogy
a biocid terméket szivesen
fogyasztjak-e olyan nem
célszervezetek, amelyekre az
kockazatot jelenthet

kiegészitd
adat

9.5.

Masodlagos 6kologiai hatas, pl.
amikor egy adott ¢l6helytipus jelentds
hanyadat kezelik a biocid termékkel.

kiegészitd
adat

10.

KORNYEZETI SORS ES
VISELKEDES

10.1

A kornyezetbe jutas varhato utjai a
tervezett alkalmazas alapjan

10.2.

Kiegészito vizsgalatok az anyag
tovabbi kornyezeti sorsarol és
viselkedésérol

Abhol indokolt, a termék tekintetében a
II. melléklet 9. szakaszaban
(mikroorganizmusok) eldirt dsszes
informacio megkovetelheto.

A szabadban alkalmazott és
kozvetleniil talajba, vizbe vagy
feliiletekre kibocsatott termékek
Osszetevoi befolyasolhatjak a
hatéanyag kornyezeti sorsat és
viselkedését (valamint 6kotoxicitasat
is). Biztositani kell az ezekkel
kapcsolatos adatokat, kivéve, ha
tudomanyos informaciokkal
alatamasztjak, hogy a hatdanyag és az
egyéb potencialisan veszélyes
anyagok tekintetében rendelkezésre
bocsatott adatok a termék
Osszetevoinek kdrnyezeti sorsara is

kiegészitd
adat
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kiterjednek.

10.3.

Bemosodasi potencial

kiegészitd
adat

10.4.

Ha a biocid terméket a szabadban
tervezik kipermetezni, illetve ha a
biocid termék kipermetezésekor
nagymeértéki porképzodés varhato,
akkor a permetezési tulajdonsagokkal
kapcsolatos adatokra is sziikség lehet
a méhekre jelentett kockazatok
gyakorlati koriilmények kozott torténd
felmérése érdekében

kiegészitd
adat

11.

AZ EMBER, AZ ALLATOK ES A
KORNYEZET VEDELME
EREDEKBEN ELFOGADANDO
INTEZKEDESEK
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Kezelésre, tarolasra, szallitasra és tiiz
esetére javasolt modszerek és
ovintézkedések

11.2.

Intézkedések baleset esetére

11.3.

Eljarasok a biocid terméknek és
csomagolasanak a megsemmisitésére
vagy mentesitésére

11.3.1.

Ellendrzott elégetés

11.3.2.

Egyéb

11.4.

Csomagolas és a biocid termék
Osszeférhet6sége a javasolt
csomagoldanyagokkal

11.5.

Eljarasok a biocid termék
kijuttatdsahoz hasznalt késziilék
tisztitdsara amennyiben relevans

11.6.

A biologiai védekezésre hasznalt
mikroorganizmus €s egyéb, a biocid
termékben 1év6 mikroorganizmusok
nyomon kovetésének terve,
kezelésiiket, tarolasukat, szallitasukat
¢és felhasznalasukat is beleértve

12.

OSZTALYOZAS, CIMKEZES ES
CSOMAGOLAS

A CIMKEK, A HASZNALATI
UTASITAS ES A BIZTONSAGI
ADATLAPOK
MINTAPELDANYAT IS BE KELL
NYUJTANL

12.1.

Emlités arrol, ha a biocid terméken fel
kell tiintetni a 2000/54/EK iranyelv I1.
melléklete szerinti ,,biologiai veszely”
jelet.

12.2.

Ovintézkedésre vonatkozo mondatok,
a megel6zést, az elharitd
intézkedéseket, tarolast és
artalmatlanitast is beleértve
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12.3.  Ahol sziikséges, a biztonsagi
adatlapokra vonatkozo javaslatokat is
be kell nyujtani

12.4.  Csomagol6 eszkdzdk (tipus, anyagok,
méret stb.), kitérve a termék és a
javasolt csomagoldanyagok
Osszeférhetoségére

13.  OSSZEFOGLALAS ES ERTEKELES
A végpontok alapjan az egyes
alszakaszok (212.) tekintetében
meghatarozott kulcsfontossagu
informaciok 6sszefoglalasa, értékelése
¢és az informaciok alapjan elvégzett
elézetes kockazatértékelés

IV. MELLEKLET

AZ ADATSZOLGALTATASI K(")VETELMENYEK MODOSITASANAK ALTALANOS
SZABALYAI

Ez a melléklet meghatarozza az abban az esetben kovetendd szabalyokat, amikor a kérelmez6
a 6. cikk (2) és (3) bekezdésével vagy a 20. cikk (1) vagy (2) bekezdésével 6sszhangban
javasolja a II. és a III. mellékletben meghatarozott adatszolgaltatasi kdvetelmények
modositasat, a I1I. mellékletben meghatarozott, a keverékek osztalyozasdhoz hasznalt
szamitasi modszerek alkalmazasara vonatkozd, a gerinces allatokon végzett kisérletek
elkeriilését célzo szabalyok sérelme nélkiil.

A kérelmezdének a dokumentacié megfeleld rovataban egyértelmiien meg kell indokolnia az
adatszolgaltatasi kovetelmények modositasat, hivatkozva e melléklet vonatkozo6 szabalyara
vagy szabalyaira.

1. A VIZSQALATOK ELVEGZESERE TUDOMANYOS SZEMPONTBOL NINCS
SZUKSEG
1.1. A mar meglévé adatok felhasznalasa

1.1.1.  Nem a helyes laboratoriumi gyakorlat vagy egyéb relevans vizsgéalati modszerek
szerint végzett kisérletekbOl szarmazo adatok a fizikai-kémiai tulajdonsagokra
vonatkozo6an

Az adatok az alabbi feltételek teljesiilése esetén tekinthetok egyenértékiinek a
parhuzamos vizsgalati modszerekkel nyert adatokkal:

1.  az osztalyba sorolas, cimkézés és kockazatértekelés szempontjabol az adatok
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megfeleldek;

2. a vizsgalat egyenértékiiségének értékeléséhez elegendd, megfeleld ¢és
megbizhaté dokumentacio all rendelkezésre; valamint

3.  a vizsgalt végpontra nézve az adatok hitelesek ¢és a vizsgalatot elfogadhato
mindségbiztositasi szinten végezték.

1.1.2.  Nem a helyes laboratoriumi gyakorlat vagy egyéb relevans vizsgalati modszerek
szerint végzett kisérletekbol szdrmazo adatok az emberi egészségre €s a kdrnyezetre
hatast gyakorlo tulajdonsagok vonatkozasaban

Az adatok az alabbi feltételek teljesiilése esetén tekinthetOk egyenértékiinek a
parhuzamos vizsgélati modszerekkel nyert adatokkal:

1. az osztalyba sorolés, cimkézés €s kockazatértékelés szempontjabol az adatok
megfeleloek;

2. a parhuzamos vizsgalati modszerekkel felmérendo fébb
paraméterekre/végpontokra a vizsgalat megfelelden és megbizhatoan kiterjed;

3.  a parhuzamos vizsgalati modszerek szerinti vizsgalathoz hasonl6é vagy annal
hosszabb expozicios idotartam, ha az expozicié id6tartama Iényeges paraméter;

4. a vizsgalatrol megfeleld és megbizhatdé dokumentéacié all rendelkezésre;
valamint

5.  avizsgalatot mindségbiztositasi rendszer alkalmazasaval végzik.
1.1.3. Az emberre vonatkozo6 szakirodalmi adatok

Foszabalyként, az 1272/2008/EK rendelet 7. cikkének (3) bekezdésével dsszhangban
e rendelet alkalmazéasa céljabol tilos embereken vizsgalatot végezni. Mérlegeléskor
azonban az emberre vonatkoz6 meglévé szakirodalmi adatokat is figyelembe kell
venni, koztiik példaul a hatéanyagnak kitett populaciokon végzett epidemiologiai
tanulmanyok adatait, a véletlen vagy munkahelyi expoziciéra vonatkozo
kovetkeztetéseket, valamint a  biomonitoring-vizsgalatokbol, a  klinikai
vizsgalatokbol és a nemzetkdzi etikai normak szerint 6nkéntes vizsgalati alanyokon
végzett human kisérletekbdl szarmazo6 adatokat.

Az emberre vonatkozdan gytjtott adatok nem hasznalhatok az allatokkal végzett
kisérletek vagy vizsgalatok soran kapott biztonsagi rahagyas csokkentésére.

Az emberi egészségre gyakorolt adott hatds vonatkozasaban az adatok hitelessége
tobbek kozott fligg az elemzés tipusatol €s a vizsgalt paraméterek jellegétol, valamint
a valasz nagysagrendjétdl ¢és fajlagossagatol, kovetkezésképpen a hatas
kiszamithatosagatol. Az adatok megfeleldségének értékelése az alabbi kritériumokat
veszi alapul:
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1.  a hatéanyagnak kitett csoport €s a kontrollcsoport megfelelé megvalasztasa és
jellemzése;

2. azexpozicio megfeleld jellemzése;

3.  betegség elofordulasa esetén megfelel6 idotartami nyomon kovetés;

4.  ahatasok megfigyelésének hiteles modszere;

5.  atorzito és zavard tényezok kell6 figyelembevétele; valamint

6.  ésszerl statisztikai megbizhatdsag a kovetkeztetés indokolasa céljabol.

Minden esetben megfeleld és megbizhatdé dokumentaciot kell biztositani.
1.2. A bizonyitékok sulyozasa

Tobb, egymastdl fiiggetlen informacids forrasbol szarmazo adat kelld sullyal ala
tudja tamasztani az adott anyagjellemzok veszélyes vagy veszélytelen voltara
vonatkozé feltételezéseket/kovetkeztetéseket, mig az egyes forrasokbdl szarmazo
adatok dnmagukban ehhez nem elegendéek. A vizsgalati modszerek kdzott még nem
szerepld 1j vizsgalati modszerek pozitiv eredményeinek alkalmazasaval, illetve a
Bizottsag altal egyenértékiiként elismert, nemzetkdzi vizsgalati modszerekkel nyert
adatok kelld alapot biztosithatnak ahhoz, hogy kovetkeztetni lehessen egy anyag
adott tulajdonsaganak veszélyes voltara. Ha azonban az ujonnan kialakitott vizsgalati
modszert a Bizottsdg jovahagyta, de még nem tették kozzé, az eredményeit
figyelembe lehet venni, még abban az esetben is, ha a modszer azt bizonyitja, hogy
egy anyag nem rendelkezik egy bizonyos veszélyes tulajdonsaggal.

Ha az 6sszes rendelkezésre 4ll6 adat vizsgalata alapjan elegend6 sulya bizonyiték all
rendelkezésre az adott veszélyes tulajdonsag meglétére vagy hidnyara vonatkozdan:

az adott tulajdonsagra vonatkozdan gerinces allatokon tovabbi vizsgalatot elvégezni
nem szabad,

a gerinces allatokat nem igényl6 tovabbi vizsgalatok elhagyhatok.
Minden esetben megfeleld és megbizhatdé dokumentaciot kell biztositani.

1.3. Mindségi vagy mennyiségi szerkezet-aktivitasi osszefliggések ((Q)SAR)
A hiteles, mindségi vagy mennyiségi szerkezet-aktivitdsi Osszefiiggési modellek
((QSAR) eredményei jelezhetik bizonyos veszélyes tulajdonsagok meglétét, a
hidnyukat azonban nem. Vizsgalatok helyett hasznalhatok (Q)SAR-eredmények, ha
az alabbi feltételek teljesiilnek:

— az eredmények olyan (Q)SAR-modellbdl szarmaznak, melynek
tudomanyos hitelessége megalapozott,

— az anyag a (Q)SAR-modell alkalmazasi teriiletére esik,

AM\888846HU.doc 220/262 PE479.434v01-00

HU



— az eredmények az osztalyba sorolési, cimkézési és kockazatértékelési
célok szempontjabol megfeleldek, és

— az alkalmazott modszerrdl megfeleld és megbizhatdé dokumentacié all
rendelkezésre.

Az 1lgynokség a Bizottsaggal, a tagéillamokkal ¢és az érdekelt felekkel
egyiittmikodésben iranymutatast dolgoz ki, illetve nyajt a (Q)SAR-modellek
alkalmazaséaval kapcsolatban.

1.4. In vitro modszerek

Megfelel6 in vitro modszerekkel nyert eredmények bizonyos veszélyes tulajdonsag
meglétét jelezhetik vagy a hatasmechanizmus megértése szempontjabol fontosak
lehetnek, ami az értékelésnél jelentéséggel birhat. Ebben az Osszefiiggésben a
»megfelel6” a nemzetkozileg elfogadott kisérleti fejlesztési kritériumok szerint kelld
mértékben kidolgozottat jelent.

Amennyiben ezek az in vitro vizsgalatok pozitiv eredményt adnak, a veszélyes
tulajdonsagot meg kell erdsiteni megfeleld in vivo vizsgalatokkal. A megerdsitésnek
ett6l a form4jatol azonban az alabbi feltételek teljesiilése esetén el lehet tekinteni:

1. az eredményeket olyan in vitro moddszerrel nyerték, melynek tudomanyos
hitelességét hitelességi vizsgalat igazolja, a nemzetkozileg -elfogadott
hitelesitési elvek szerint;

2. az eredmények az osztalyba sorolasi, cimkézési és kockazatértékelési célok
szempontjabol megfeleldek; valamint

3. az alkalmazott modszerr6l megfeleld és megbizhatdé dokumentacio all
rendelkezésre.

Negativ eredmények esetén ezek a mentességek nem érvényesek. Eseti alapon
megerdsitd vizsgalat kérhetd.

1.5. Az anyagok csoportositasa és a kereszthivatkozasos megkozelités

Azon anyagok, melyek fizikai-kémiai, toxikologiai és 6kotoxikologiai tulajdonsagai
hasonloak, vagy a szerkezeti hasonldsag miatt szabalyos mintat kdvetnek, anyagok

ey

megkdveteli, hogy a fizikai-kémiai tulajdonsagok, az emberi egészségre gyakorolt
hatasok, valamint a kdrnyezeti hatasok vagy a kornyezeti sors a csoporton beliili
referenciaanyag(ok)ra vonatkozd adatokbdl a csoportot alkotd tobbi anyagra vald
interpolalassal becsiilhetok legyenek (kereszthivatkozasos megkozelités). Ezzel
elkeriilhetd, hogy minden anyagot minden végpont szempontjabol vizsgalni kelljen.

A hasonlosagok az aldbbiakon alapulhatnak:

1. veszélyes tulajdonsagok jelenlétét jelz6 megegyezd funkcids csoport;

AM\888846HU.doc 221/262 PE479.434v01-00

HU



2.  megegyezd prekurzorok és/vagy a fizikai és bioldgiai folyamatok soran
1étrejovo, vélhetéen megegyezd bomlastermékek, melyek szerkezetileg hasonld
vegyi anyagokat eredményeznek, és veszélyes tulajdonsagok jelenlétét jelzik;
vagy

3.  akategorian beliil a tulajdonsagok hatoképesség-valtozasanak alland6 mintdja.

Ha a csoportelv keriil alkalmazasra, az anyagok osztalyba sorolasa és cimkézése ez
alapjan torténik.

Az eredményeknek minden esetben az alabbiaknak kell megfelelniiik:

— az osztalyba sorolas, cimkézés és kockazatértékelés céljara
alkalmasnak kell lennitik,

— aparhuzamos vizsgalati modszer szerint felmérendo f6bb
paraméterekre megfelelden és megbizhatoan ki kell terjednitik;
valamint

— aparhuzamos vizsgalati modszerek szerinti vizsgalathoz hasonlé vagy
annal hosszabb expozicids id6tartamra kell kiterjedniiik, ha az
expozicid iddtartama lényeges paraméter.

Az alkalmazott modszerr6l minden esetben megfeleld és megbizhatod
dokumentécionak kell rendelkezésre allnia.

Az lgynokség a Bizottsaggal, a tagallamokkal ¢és az érdekelt felekkel
egylttmiikodésben irdnymutatdst dolgoz ki, illetve nyujt az anyagok
csoportositasanak technikailag ¢€s tudomanyosan aldtdmasztott modszereivel
kapcsolatban.

2. A VIZSGALAT TECHNIKAILAG NEM LEHETSEGES

Egy adott végpontra vonatkoz6 vizsgalat elhagyhatd, ha az anyag tulajdonsagai miatt
a vizsgalat elvégzése technikailag nem lehetséges: pl. a nagyon illékony, nagyon
reaktiv vagy instabil anyagokat nem lehet hasznalni, illetve ha az anyag vizzel
torténd elegyitése tliz- vagy robbanasveszélyes lehet, vagy ha az anyag bizonyos
vizsgalatokhoz eldirt izotopos nyomjelzése nem lehetséges. A relevans vizsgalati
modszerekhez megadott — konkrétan valamely adott modszer technikai korlataira
vonatkozo6 — irdnymutatast mindig be kell tartani.

3. EXPOZICIO-KOZPONTU VIZSGALAT A TERMEK EGYEDI JELLEMZOI
ALAPJAN
3.1. A 6. cikk (2) bekezdése ellenére az expozicioval kapcsolatos megfontolasok alapjan

esetenként elhagyhatok a II. és III. melléklet 8. és 9. szakasza szerinti egyes
végpontokra iranyuld vizsgalatok, amennyiben a II. vagy a III. mellékletnek
megfeleld expozicids adatok allnak rendelkezésre.
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Ebben az esetben a kdvetkezo feltételeknek kell teljesiilniiik:

Expozicidértékelést kell végezni, amely a jovahagyandd hatdanyagot tartalmazo
biocid termék vagy az engedélykérelem targyat képezo biocid termék 6sszes
tervezett felhasznalasa tekintetében kiterjed az elsddleges és a masodlagos
expoziciora, a redlisan elképzelhetd legrosszabb esetet feltételezve.

Ha a termékengedélyezési folyamat soran egy késobbi szakaszban 0j expozicios
forgatokonyvet hataroznak meg, tovabbi adatokat kell benyujtani annak értékelése
celjabol, hogy az adatszolgaltatasi kdvetelmények modositasa még mindig indokolt-
e.

Egyértelmiien és atlathato moédon meg kell indokolni, hogy az expozicioértékelés
eredménye miért igazolja az adatszolgaltatasi kovetelmények aloli felmentést.

A vizsgalat azonban nem hagyhato el kiiszobértékhez nem kdthetd hatasok esetében.
Ebbdl kovetkezOen egyes alapadatok — pl. a genotoxicitas vizsgalata — mindig
kotelezdek.

Amennyiben sziikséges, az ligynokség a Bizottsaggal, a tagallamokkal és az érdekelt
felekkel egyiittmiikodésben tovabbi iranymutatast dolgoz ki, illetve nyujt a 6. cikk
(3) bekezdésével és a 20. cikk (3) bekezdésével Osszhangban megallapitott
kritériumokkal kapcsolatban.

3.2. Minden esetben megfelelé indokolast és dokumentaciot kell szolgaltatni. Az
indokolasnak a megfeleld technikai utmutatod feljegyzések — ha vannak ilyenek —
szerint elkészitett expozicioértékelésen kell alapulnia.

V. MELLEKLET

BIOCID TERMEKTiPUSOK ES LEiRASUK
A 2. CIKK (1) BEKEZDESE ALAPJAN

1. FOCSOPORT: Fertétlenitészerek

Ezek a terméktipusok nem foglaljak magukban a biocid hatdssal nem rendelkezo
tisztitoszereket, igy a folyékony és por alakii mososzereket és hasonlo termékeket.

1. termektipus: Human-egészségiigy

Az e csoportba tartozé termékek human-egészségiigyi célra hasznalt biocid termékek,
amelyeket elsésorban az emberi bor vagy fejbor fertétlenitése céljabol a boron, illetve a
fejboron alkalmaznak, vagy alkalmazasuk soran érintkeznek a borrel, illetve a fejborrel.

2. terméktipus: Nem kozvetleniil embereken vagy dllatokon valo felhaszndlasra szant
fertotlenitoszerek és algdasodds elleni szerek

Elelmiszerrel vagy takarmannyal kozvetleniil nem érintkez6 feliiletek, anyagok, berendezések
és butorok fertdtlenitésére hasznalt termékek.
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Felhasznalasi teriileteik kozé tartoznak tobbek kozott az uszodak, az akvariumok, a fiirdé- és
egyéb vizek; a légkondicionald berendezések; a falak ¢és a padlok magén-, koz- és ipari
terlileteken és egyéb, szakmai tevékenység céljara szolgalo teriileteken.

Levegd, nem emberi vagy allati fogyasztasra szant viz, vegyi WC, szennyviz, korhazi
hulladék ¢és talaj fertotlenitésére hasznalt termékek.

Uszodak, akvariumok és egyéb vizek kezelésére, vagy épitdanyagok helyreallitd kezelésére
szolgalo, algasodas elleni szerek.

Textilekben, szovetekben, maszkokban, festékekben és egyéb arucikkekben vagy anyagokban
felhasznalando6, az arucikknek vagy anyagnak fertdtlenitd hatast biztosito termékek.

3. terméktipus: Allat-egészségiigy

Allat-egészségiigyi célra szolgalo termékek, példaul fertStlenitdszerek, fertétlenité szappanok,
sz4j- vagy testi higiéniat biztosité vagy antimikrobialis termékek.

Allatok tartasara vagy szallitasara szolgalé anyagok és feliiletek fertStlenitésére szant
termékek.

4. terméktipus: Elelmiszer és takarmany kozelében haszndlt termékek

Emberi, illetve allati fogyasztasra szant élelmiszer vagy takarmany (az ivovizet is beleértve)
eléallitasaval, tarolasaval vagy fogyasztasaval kapcsolatos berendezések, tartalyok, edények,
feliiletek vagy csOvezetékek fert6tlenitésére hasznalt termékek.

Elelmiszerrel esetlegesen érintkezé anyagok impregnalasara hasznalt termékek.
5. terméktipus: voviz

Emberek ¢és allatok ivovizének fertdtlenitésére hasznalt termékek.

2. FOCSOPORT: Tartésitészerek

Ellenkez6 rendelkezések hianyaban e terméktipusokba kizardlag a mikroorganizmusok
fejlédésének vagy az algadsodasnak a megeldzésére szolgald termékek tartoznak.

6. terméktipus: Termékek eltarthatosagat biztosito tartositoszerek

Az ¢lelmiszereket, a takarmanyokat, a kozmetikai szereket, a gyogyszereket és az orvosi
eszkozoket kivéve, egyéb feldolgozott termékek tartositasara hasznalt termékek, amelyek a
mikrobiologiai karosodas meggatlasaval biztositjak a termékek megfeleld eltarthatosagi
idejét.

Ragcsalo- vagy rovarirto- vagy egyéb csalétkek tarolas vagy alkalmazas céljabol torténo
tartositasara hasznalt termékek.

7. terméktipus: Bevonatveédo szerek
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Vékony rétegek €s bevonatok tartositasara hasznalt szerek, amelyek a mikrobiologiai
karosodas vagy az algasodas meggatlasaval megovjak az anyagok és targyak, igy pl.

festékbevonatok, miianyagok, tomitések, falragasztd anyagok, kotdanyagok, papirok,
miuvészeti alkotasok feliiletének eredeti tulajdonsagait.

8. terméktipus: Faanyagvédo szerek

Furészaruk, koztiik a feldolgozas alatt 1évo faanyagok €s fabol késziilt termékek védelmére a
faronto és fakarositd éloszervezetek, tobbek kozott rovarok elleni hatasuk miatt hasznalt
termékek.

A terméktipusba a megeldz6 €s a megsziintetd hatast termékek egyarant beletartoznak.
9. terméktipus: Rost, bor, gumi és polimerizalt anyagok tartositoszerei

Rostos és polimerizalt anyagok, mint pl. bdr, gumi-, papir- vagy textiltermékek tartositdsara
mikrobioldgiai karosodast gatlo hatasuk miatt hasznalt termékek.

E7 a terméktipus olyan hatéanyagokat tartalmaz, amelyek a mikroorganizmusok
megtelepedését akaddlyozzak meg az anyagok feliiletén, és ezzel gatoljak vagy kikiiszobolik
a szagképzddést és/vagy mdasképpen is hasznosithatok.

10. terméktipus: Epitéanyagok tartésitisdara haszndlt szerek

A fatol eltér6 falazo-, kompozit vagy egyéb épitdanyagok tartositasara mikrobioldgiai eredetii
¢s alga okozta karosodast gatld hatasuk miatt hasznalt termékek.

11. terméktipus: Tartositoszerek hiitofolyadékokhoz és technologiai eljarasokhoz
(rendszerfolyadékok)

A hiit6-vagy keringetérendszerekben hasznélt viz vagy mas folyadék tartositasara a kérositd
¢loszervezetekkel — mikrobakkal, algakkal, kagylokkal — szembeni hatasuk miatt hasznalt
szerek.

Az ivoviz vagy az uszodai viz fertdtlenitésére hasznalt termékek nem tartoznak ebbe a
terméktipusba.

12. terméktipus: Nyalkdasodasgatlo szerek

Az ipari folyamatokban hasznalt anyagok, berendezések és szerkezetek feliiletén — igy fa-
vagy cellulozrost-szuszpenzion, olajextrakcid pordézus homokrétegén — bekovetkezo
nyalkaképz6dés megeldzésére vagy az elleni védekezésre hasznalt szerek.

13. terméktipus: Megmunkaldsra vagy vagasra hasznalt folyadékok tartositoszerei

Fém, liveg vagy egyéb anyagok megmunkalasara vagy vagasara hasznalt folyadékok
mikrobioldgiai karosodasanak meggatolasara hasznalt anyagok.

3. FOCSOPORT: Kartevék elleni védekezésre hasznalt szerek
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14. terméktipus: Ragcsaloirto szerek

Egér, patkany és mas ragcsalok elleni védekezésre hasznalt szerek, a riaszto- és
csalogatoszerek kivételével.

15. terméktipus: Madardld szerek
Madar elleni védekezésre hasznalt szerek, a riaszto- és csalogatdszerek kivételével.

16. terméktipus: Puhatestiiirto és féregirto szerek, valamint egyéb gerinctelen dallatok elleni
védekezésre hasznalt szerek

Mas terméktipusba nem tartozé puhatestiiek, férgek és egyéb gerinctelen allatok elleni
védekezésre hasznalt szerek, a riasztod- és csalogatoszerek kivételével.

17. terméktipus: Halirto szerek
Halak elleni védekezésre hasznalt szerek, a riasztd- €s csalogatoszerek kivételével.

18. terméktipus: Rovardld és atkadld szerek, valamint mas izeltlabuak elleni védekezésre
hasznalt szerek

izeltlabuak (pl. rovarok, pokok és rakok) elleni védekezésre hasznalt szerek, a riaszto- és
csalogatoszerek kivételével.

19. terméktipus: Riaszto- és csalogatoszerek

Kartevok (gerinctelenek, pl. bolha, gerincesek, pl. madarak, halak, ragcsalok) ellen riasztd
vagy csalogatd hatasuk alapjan hasznalt szerek, beleértve a kdzvetleniil a béron vagy
kozvetve, ember vagy allatok kornyezetében human- vagy éllat-egészségiigyi célra felhasznalt
szereket is.

20. terméktipus: Egyéb gerincesek elleni védekezésre hasznalt szerek

Az e fOcsoport mas terméktipusaiba nem tartozo gerinces allatok elleni védekezésre hasznalt
szerek, a riaszto- és csalogatdszerek kivételével.

4. FOCSOPORT: Egyéb biocid termékek
21. terméktipus: Algasodasgatlo termékek

Algasodast okozo6 szervezetek (mikrobak vagy magasabb rendii novény- vagy allatfajok) vizi
jarmiiveken, akvakultiraban hasznalt berendezéseken és mas, vizben hasznalt szerkezeteken
valé megtelepedése és ndvekedése ellen hasznalt szerek.

22. terméktipus.: Balzsamozdashoz és kitoméshez hasznalt folyadékok

Emberi vagy allati tetemek és azok részeinek fert6tlenitésére és tartdsitasara hasznlt szerek.
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VI. MELLEKLET

A BIOCID TERMEKEKRE VONATKOZO DOKUMENTACIOK
ERTEKELESENEK KOZOS ELVEI

TARTALOMJEGYZEK

Kifejezések és fogalommeghatarozasok

Bevezetés

Ertékelés

— Altalanos elvek

— Az emberi és allati egészségre gyakorolt hatasok

— Kornyezeti hatasok

— A célszervezetekre gyakorolt hatdsok

— Hatésossag

—  Osszefoglalds

Kovetkeztetések

— Altalanos elvek

— Az emberi és allati egészségre gyakorolt hatdsok

— Kornyezeti hatasok

— A célszervezetekre gyakorolt hatasok

— Hatasossag

—  Osszefoglalds

A kovetkeztetések atfogd dsszegzése

KIFEJEZESEK ES FOGALOMMEGHATAROZASOK

A 18. cikk (1) bekezdésének b) pontjaban meghatarozott kvetelményekkel valé megegyezés
Az , Ertékelés” és a ~Kovetkeztetések™ szakaszban talalhat6 ,,Az emberi €s allati egészségre
gyakorolt hatasok”, ,, Kornyezeti hatasok”, ,,A célszervezetekre gyakorolt hatasok” és

»Hatasossag” alcimek megegyeznek a 18. cikk (1) bekezdésének b) pontjaban meghatarozott
négy kovetelménnyel, az alabbiak szerint:
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a ,,hatasossag” az i. pontban foglalt , kelléen hatékony” kovetelményt takarja;

,»a célszervezetekre gyakorolt hatdsok™ a ii. pontban foglalt alabbi kovetelményt takarja:
,nincs elfogadhatatlan hatasa a célszervezetekre, igy kiilondsen nem okoz elfogadhatatlan
rezisztenciat vagy keresztrezisztenciat, illetve gerincesek esetén sziikségtelen szenvedést és
fajdalmat”;

az ,.emberi és allati egészségre gyakorolt hatasok™ a iii. pontban foglalt alabbi kovetelményt
takarja: ,,0nmagaban vagy szermaradékai révén nincs azonnali vagy késleltetett,
elfogadhatatlan hatasa az emberi vagy allati egészségre — ideértve a veszélyeztetett csoportok
egészségét is' —, sem kozvetleniil, sem ivovizen, élelmiszeren, takarmanyon, levegdn vagy
egyéb kozvetett hatdson keresztiil”’;

a ,.kornyezeti hatasok™ a iv. pontban foglalt kovetelményt takarja, miszerint a biocid
terméknek 6nmagédban vagy szermaradékai révén nincs elfogadhatatlan hatasa a kdrnyezetre,
kiilonds tekintettel az alabbiakra:

— sorsa ¢€s eloszlasa a kdrnyezetben;

— afelszini vizek (beleértve a torkolati vizeket €s a tengervizet), a talajviz €s az ivoviz, a
levego és a talaj szennyezése, figyelembe véve a nagy hatdtavolsagh kornyezeti terjedést
kovetden a felhasznalastol tavol esd helyszineket;

— hatasa a nem célszervezetekre;

a biologiai sokféleségre €s az 6koszisztémara gyakorolt hatasa”.
Miiszaki fogalmak meghatarozasa
a) A veszély beazonositdsa

Azoknak a karos hatdsoknak a beazonositasa, amelyeket a biocid termék jellegébol
fakaddan okozni képes.

b) A dozis (koncentrdcio) — valasz (hatas) dsszefiiggeseinek értékelése

A biocid termékben 1év6 hatéanyag vagy potencialisan veszélyes anyag dozisa vagy
az expoziciod szintje €s a hatas eléforduldsi gyakorisaga €s erdssége kozti kapcsolatra
vonatkozo becslés.

c) Expozicios értékelés

A Dbiocid termékben [évé hatéanyag vagy potencidlisan veszélyes anyag
emissziojanak, mozgasi irdnyainak és mozgasi aranyainak, valamint atalakulasanak
¢s lebomlasanak meghatarozdsa abbol a célbol, hogy megbecsiiljék azt a
koncentraciot/dozist, amelynek az emberi népességcsoportok, az allatok vagy a
kornyezeti elemek ki vannak vagy ki lehetnek téve.

A veszélyeztetett csoportok fogalommeghatarozasat lasd a 3. cikkben.
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d)

Kockazatjellemzés

Olyan karos hatasok eléforduldsi gyakorisaganak és erdsségének becslése, amelyek
egy biocid termékben 1évo barmely hatdanyag vagy potencidlisan veszélyes anyag

crer

allatokon vagy kornyezeti elemekben. Kiterjedhet a ,kockazatbecslésre” is, ami
ennek a valoszinliségnek a szamszersitése.

Kornyezet

Viz (beleértve az tiledéket), levegd, fold, a vadon €16 allat- és novényfajok és az ezek
kozotti kolesonds kapcesolatok, valamint az €16 szervezetekkel valo kapcsolataik.

BEVEZETES

1.

Ez a melléklet megallapitia a biocid termékekre vonatkozdé dokumentacio
értékelésének a 18. cikk (1) bekezdésének b) pontjaban emlitett kozos elveit. A
biocid termékek engedélyezésére vonatkozd tagallami vagy bizottsagi hatdrozatokat
a 18. cikkben eldirt feltételek alapjan kell meghozni, figyelembe véve az e
mellékletnek megfelelden elvégzett értékelést. Az iigyndkség honlapjan részletes
technikai ttmutato6 talalhaté a melléklet alkalmazasara vonatkozoan.

Az e mellékletben megallapitott elvek teljes egészében alkalmazhatok a kémiai
anyagokat tartalmazo biocid termékek értékelésére. A mikroorganizmusokat
tartalmazd biocid termékeket illetden folytatni kell az elveknek a technikai
utmutatoban valod kidolgozasat a gyakorlati tapasztalatok figyelembevételével; az
elveket a termék jellegére és a legujabb tudoményos adatokra tekintettel kell
alkalmazni. A mellékletben foglalt elveket a nanoanyagokat tartalmazdé biocid
termékek vonatkozasaban is ki kell igazitani, és az elveket a technikai itmutatdban is
at kell dolgozni, hogy azok 6sszhangban alljanak a legujabb tudomanyos adatokkal.

Az emberi ¢és allati egészség és a kornyezet magas szintli és dsszehangolt védelme
érdekében azonositani kell a biocid termék felhasznalasabol eredd minden
kockazatot. Ehhez kockazatértékelést kell végezni, amely alapjan megallapithato,
hogy az azonositott kockdzatok elfogadhatok-e vagy nem. A kockazatértékelés az
adott biocid termék relevans Osszetevdivel jard kockazatokat méri fel, figyelembe
véve a kumulativ és szinergikus hatasokat.

A biocid termékben jelen 1évé hatéanyag(ok) kockazatértékelésének végrehajtasa
mindig kovetelmény. A kockazatértékelés magaban foglalja a veszély beazonositasat
¢s adott esetben a dozis (koncentracid) — valasz (hatas) Osszefiiggés értékelését, az
expozicids értékelést és a kockdzatjellemzést is. Ahol nincs mdd mennyiségi
kockéazatértékelésre, ott mindségi értékelést kell végezni.

Kiegészitd kockazatértékelést kell végezni a fent leirtakkal megegyez6 moddon a
biocid termékben jelen 1évé minden potencidlisan veszélyes anyagra nézve. Ennek
soran adott esetben figyelembe kell venni az 1907/2006/EK rendelet keretében
szolgaltatott informaciokat.
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10.

11.

12.

A kockazatértékeléshez adatokra van sziikség. Ezeket az adatokat a II. és a IIIL.
melléklet részletezi, tekintettel arra, hogy a termékek alkalmazésa széles korti és sok
kiilonboz6 terméktipus 1étezik, ez pedig hatdssal van a kapcsolodo kockazatokra. Az
eloirt adatok a kockézatértékelés megfeleld végrehajtasdhoz minimalisan sziikséges
adatok. Az értékeld szervnek kelléen figyelembe kell vennie a 6., 20. és 61. cikkben
foglalt kdvetelményeket annak érdekében, hogy elkeriiljék az ismételt adatkozlést.
Az adatszolgaltatasi kotelezettség a biocid termékben 1évé potencidlisan veszélyes
anyagokra is vonatkozhat. Az in-situ el6allitott hatéanyagok esetében a
kockazatértékelésnek ki kell terjednie az prekurzor(ok) jelentette Iehetséges
kockézatokra is.

A biocid termékben 1év0 hatdéanyagokra és potencidlisan veszélyes anyagokra
vonatkozoan végzett kockazatértékelés eredményeit dsszegezni kell, hogy magat a
biocid terméket illetéen atfogd kockazatértékelés alljon rendelkezésre.

A biocid termék értékelésekor az értékeld szerv:

a) figyelembe veszi a szamdra ésszerlien hozzaférhetd egyéb relevans miiszaki és
tudomanyos adatokat, amelyek a biocid terméknek, annak Osszetevoinek,
metabolitjainak ¢s szermaradékainak a tulajdonsagaira vonatkoznak;

b)  értékeli, ha van ilyen, a kérelmez0 arra vonatkozé indokolasat, hogy miért nem
nyujtott be bizonyos adatokat.

E kozos elvek alkalmazasa révén — amennyiben erre a 18. cikkben eldirt egyéb
feltételekkel egyititt keriil sor — a hataskorrel rendelkezd hatésag vagy a Bizottsag
hatarozatot hoz arrol, hogy valamely biocid termék engedélyezhet-e vagy sem. Az
enged¢ly tartalmazhat felhasznalasi korlatozasokat vagy mas feltételeket. Bizonyos
esetekben a hataskorrel rendelkezd hatosag arra a kovetkeztetésre juthat, hogy az
engedélyezési hatarozat meghozataldhoz tovabbi adatokra van sziikség.

Az 5. cikk (1) bekezdésében foglalt kizdrasi kritériumok hatilya ald tartozo
hatdéanyagot tartalmaz6 biocid termékek esetében a hataskorrel rendelkezd hatosag
vagy a Bizottsag azt is értékeli, hogy az 5. cikk (2) bekezdésében foglalt feltételek
teljesiilhetnek-e.

Az értékelési folyamat soran a kérelmezoknek ¢€s az értékeld szerveknek egyiitt kell
milkodniik annak érdekében, hogy az adatkozlés kovetelményeivel kapcsolatos
kérdéseket gyorsan megoldjak, vagy idejekoran felismerjék, ha tovabbi vizsgdlatokra
lenne sziikség, vagy modositsak a biocid termék valamely tervezett felhasznalasi
feltételét, a szer jellegét vagy Osszetételét annak érdekében, hogy a rendelet 18.
cikkében vagy az e mellékletben foglalt kovetelmények maradéktalanul teljesiiljenek.
Az adminisztrativ terheket — kiilonosen a kkv-k esetében — a lehetd legkisebb szinten
kell tartani az emberek, az allatok és a kdrnyezet védelmi szintjének sérelme nélkiil.

Az értékeld szerv altal az értékelés folyaman hozott dontéseket tudomanyos,
lehetdleg nemzetkozileg elfogadott elvekre, valamint szakvéleményre kell alapozni.

ERTEKELES
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Altalanos elvek

13.

14.

15.

16.

17.

18.

A biocid termékre vonatkoz6 engedély iranti kérelem aldtdmasztidsara benyujtott
adatokat az értékeld vagy atvevO hataskorrel rendelkez0 hatésag a rendelet
vonatkoz6 cikkeivel dsszhangban érvényesiti. Az adatok érvényesitését kovetden a
hataskorrel rendelkezd hatésdg az adatokat a javasolt felhasznaldson alapuld
kockazatértékelésre hasznalja fel. Ennek soran adott esetben figyelembe kell venni az
1907/2006/EK rendelet keretében szolgaltatott informaciokat.

A biocid termékben 1év6 hatoanyag kockazatértékelését mindig el kell végezni. Ha
ezenkiviil a biocid termékben potencialisan veszélyes anyagok is jelen vannak, akkor
a kockazatértékelés ezek mindegyikére nézve el kell végezni. A kockazatértékelés a
biocid termék javasolt rendeltetésszerli felhasznalasara, és azzal parhuzamosan a
redlisan elképzelhetd legkedvezdtlenebb felhasznélds forgatokonyvére terjed ki. Az
értékelés soran figyelembe kell venni azt is, hogy miként lehet a biocid terméket
tartalmazd vagy azzal kezelt arucikkeket felhasznélni €s artalmatlanitani. Az
értékelés kiterjed az in-situ eldallitott hatdoanyagokra és a kapcsolddo prekurzorokra
is.

Az értékelés soran figyelembe kell venni tovabba a Ilehetséges kumulativ és
szinergikus hatasokat is. Az iigynokség a Bizottsiggal, a tagdllamokkal és az
érdekelt felekkel egyiittmiikodve tovabbi iranymutatast dolgoz ki és bocsdt
rendelkezésre a kumulativ és szinergikus hatdisok értékelése tekintetében
alkalmazott tudomanyos meghatdarozdasokrol és modszerekrol.

Amennyiben lehetséges, a kockazatértékelés a biocid termékben jelen 1€v6 minden
egyes hatdanyagra ¢és minden egyes potencidlisan veszélyes anyagra nézve kiterjed a
referenciaértékek, igy példaul a NOAEL vagy a becsiilt hatdsmentes koncentracio
(PNEC) megallapitasara. Az értékelés sziikség szerint kiterjed tovabbd a dozis
(koncentracid) — valasz (hatas) Osszefiiggés ertékelésére, az expozicios értékelésre és
a kockazatjellemzésre.

Az egyes hatoanyagokra ¢és potencialisan veszélyes anyagokra vonatkoz6 megfeleld
referenciaértékek és az expozicid dsszevetése soran kapott eredményeket 0sszegezni
kell, hogy a biocid terméket illetden atfogd kockazatértékelés alljon rendelkezésre.
Ha mennyiségi eredmények nem 4&llnak rendelkezésre, a mindségi becslések
eredményeit kell hasonlé modon Gsszegezni.

A kockéazatértékelés meghatarozza:

a)  a fizikai-kémiai tulajdonsagokbdl ered6 veszélyeket;

b) azember és az allatok tekintetében fennallo kockazatokat;
c) akornyezetre jelentett kockazatokat;

d) azokat az intézkedéseket, amelyekre ahhoz van sziikség, hogy a biocid
terméknek mind a javasolt rendeltetésszerii felhasznalasa soran, mind pedig a
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19.

20.

21.

realisan elképzelhetd legkedvezotlenebb viszonyok melletti felhasznalasa soran
biztositott legyen az emberek és allatok egészségének és a kornyezetnek a
védelme.

Bizonyos esetekben az a kovetkeztetés vonhatdo le, hogy a kockazatértékelés
véglegesitéséhez kiegészitd adatokra van sziikség. Az ilyen kockazatértékelés
elvégzéséhez csak a minimalisan sziikséges adatokat lehet bekérni.

A biocid termékcsaladra vonatkozoan nyujtott informacionak lehetévé kell tennie az
értékeld szerv szamara arra vonatkozo hatarozat meghozatalat, hogy a biocid
termékcsalad valamennyi terméke megfelel a 18. cikk (1) bekezdésének b) pontjaban
eloirt kdvetelményeknek.

Adott esetben a termékben jelen 1év6 valamennyi hatéanyag tekintetében meg kell
hatdrozni a jovahagyott anyagok jegyzékében mar szerepld hatéanyagokkal valod
egyenértékiiséget.

Az emberi és allati egészségre gyakorolt hatasok

Az emberi egészségre gyakorolt hatasok

22. A kockazatértékelés a biocid termék felhasznalasanak és a populacio
valdszintisithetd expozicidjanak az alabbi potencialis hatasait veszi figyelembe.
23. Az emlitett hatasokat a termékben jelen 1év6 hatéanyagok €s potencialisan veszélyes
anyagok tulajdonsagai okozzak. E hatdsok a kovetkezdk:
— akut toxicitas,
— irritacio,
— mard hatas,
— szenzibilizald hatas,
— ismételt dozisnal fellépo toxicitas,
— mutagenitas,
— karcinogenitas,
— reproduktiv toxicitas,
— neurotoxicitas,
— immunotoxicitas,
— az endokrin rendszer karositasa,
— ahatdanyag vagy potencialisan veszélyes anyag barmely mas specialis
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24.

25.

26.

27.

28.

29.

30.

tulajdonsaga,
— afizikai-kémiai tulajdonsagokbol eredd egyéb hatasok.
Az eldzetesen emlitett populaciok a kdvetkezok:
— foglalkozasszerli felhasznalok,
— nem foglalkozasszerli felhasznalok,
— akornyezet Utjan kozvetleniil vagy kozvetve exponalt személyek.

Az e populacidkon beliili veszélyeztetett csoportok védelmére kiemelt figyelmet kell
forditani.

A veszély beazonositdsa a biocid termékben 1évé hatdanyag és potencidlisan
veszélyes anyagok tulajdonsagaira és potencialisan karos hatasaira iranyul.

Az értékeld szervnek a 27-30. pont alapjan kell értékelnie a biocid termékben 1évo
hatéanyagok vagy potencidlisan veszélyes anyagok dozis (koncentracid) — valasz
(hatas) Osszefiiggéseit.

A ismételt dozisnal fellépd toxicitds és a reproduktiv toxicitds tanulmanyozasahoz
minden hatéanyagra és potencialisan veszélyes anyagra nézve értékelni kell a dozis-
valasz Osszefliggést és ahol lehet, meg kell hatarozni a megfigyelhetd karos hatast
nem okozd szintet (NOAEL). Ha a NOAEL-t nem lehet meghatarozni, akkor a
megfigyelhetd karos hatast okozd legalacsonyabb szintet (LOAEL) kell
meghatarozni. Adott esetben a dozis-hatas Osszefiiggés mas jellemz6i is
alkalmazhatok referenciaértékként.

Az e rendelet kovetelményeivel Osszhangban lefolytatott vizsgalatok alapjan
altalaban nem lehet NOAEL vagy LOAEL szintet megadni az akut toxicitasra, a
mard hatasra és az irritaciora. Az akut toxicitasra az LD50 (kozepes halalos dozis)
vagy LC50 (kozepes halalos koncentracio) értékeket vagy mas megfelelé dozis-hatas
jellemzoket kell meghatarozni. Az egyéb hatasokra elegendé meghatarozni, hogy a
hatoanyag vagy potencidlisan veszélyes anyag jellegébol fakaddan képes-e ilyen
hatasokat okozni a termék felhasznaldsa soran.

Ha a hatéanyag vagy potencialisan veszélyes anyag genotoxikus és karcinogén, a
mutagenitast és a karcinogenitast illetden egy nem kiiszobértékekre vonatkozo
értékelést kell végezni. Ha a hatdanyag vagy a potencialisan veszélyes anyag nem
genotoxikus, kiiszobértékekre vonatkozo értékelést kell végezni.

A borszenzibilizaciot és a 1égzdszervi szenzibilizaciot illetben, mivel nincs
egyetértés abban, hogy meg lehet-e olyan dozist/koncentraciot allapitani, amely alatt
— kiilonosen egy adott anyaggal mar szenzibilizalt személynél — valdsziniitlen a karos
hatasok fellépése, elegendd azt értékelni, hogy a hatéanyag vagy potencialisan
veszélyes anyag jellegébol fakaddan képes-e ilyen hatdsokat kivaltani a biocid
termék felhasznalasanak eredményeként.
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31.

32.

33.

34.

A kockazatértékelés elvégzésekor kiilonds figyelmet kell forditani — amennyiben
ezen adatok rendelkezésre allnak — a humanexpozicios megfigyelésekbol kapott
toxicitasi adatokra, pl. a gyartotdl, méregkdzpontokbdl vagy epidemiologiai
vizsgalatokbdl szarmazo informéciokra.

Expozicios értékelést kell végezni minden olyan emberi populacio (foglalkozasszerti
felhasznalok, nem foglalkozasszerli felhasznalok, kornyezet utjan kozvetleniil vagy
kozvetve exponalt személyek) tekintetében, amelynél a biocid terméknek valod
expozicio fenndll, vagy eldrelathatoan eléfordulhat, kiilonds figyelmet forditva a
veszélyeztetett csoportok esetében fennalld expozicido modjaira. Az értékelés célja az,
hogy mennyiségi vagy mindségi becsléssel meg lehessen allapitani minden
hatéanyagnak vagy potencidlisan veszélyes anyagnak — ideértve a relevans

crer

biocid termék felhasznalasa, vagy az e termékkel kezelt arucikk felhasznéaldsa soran
egy adott populécid ki van vagy ki lehet téve.

Az expozicids értékelés a 6. és a 20. cikknek megfelelden benyujtott miiszaki
dokumentécioban 1évé adatokon, és barmely mas hozzaférhetd és relevans adaton
alapszik. Adott esetben kiilonos figyelmet kell forditani az alabbiakra:

— megfeleld modon mért expozicids adatok,

— aforgalomba hozott termék megjelenési formaja,

— abiocid termék tipusa,

— az alkalmazas mddja és aranya,

— atermék fizikai-kémiai tulajdonségai,

— az expozicid lehetséges modjai €és az adott anyag szervezetbe jutasanak
esélye,

— az expozici6 gyakorisaga €s idétartama,
— maximalis szermaradék-hatarérték,

crer

ilyen adat rendelkezésre all.

Amennyiben megfeleléen mért, reprezentativ expozicidos adatok allnak
rendelkezésre, azoknak kiilonleges figyelmet kell szentelni az expozicios értékelés
soran. Amennyiben az expozicidos szintek becslésére szamitasi modszereket
hasznalnak, megfelelé modelleket kell alkalmazni.

A modellekre vonatkozo kovetelmények:

— amodelleknek valamennyi relevans folyamat lehet6 legjobb becslését
kell adniuk valosagos paraméterek és feltételezések
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35.

figyelembevételével,

— amodelleket olyan elemzésnek kell alavetni, amely figyelembe veszi a
lehetséges bizonytalansagi tényezoket,

— amodellek miikodését a hasznalatukra jellemz6 viszonyok mellett
végzett mérésekkel megbizhatdé modon kell igazolni;

— amodelleknek meg kell felelniiik az alkalmazasi teriilet feltételeinek.

Figyelembe kell venni a hasonld felhasznalasii és hasonld expozicids
koriilményekkel, vagy hasonld tulajdonsagokkal rendelkezd anyagok folyamatos
megfigyelésével nyert relevans adatokat is.

Ha a 23. pontban felsorolt hatasok barmelyikére referenciaértéket allapitottak meg, a
kockézatjellemzés keretében a referenciaértéket 6ssze kell hasonlitani a populaciot
éré expozicios dozissal/koncentracio értékelésével. Ha nem lehet referenciaértéket
megallapitani, mindségi megkozelitést kell alkalmazni.

srcr

értékelési egyiitthatot kell alkalmazni. Az altalanos értékelési egyiitthatd
megallapitasa soran figyelembe kell venni a fajon beliilli és a fajok kozotti
extrapolacio bizonytalansagi fokat. Megfelel6 kémiai adatok hianyaban a vonatkoz6
referenciaérték tekintetében alapértelmezett szazszoros értékelési egyiitthatot kell
alkalmazni. Az értékelési egyiitthatok vonatkozasaban tovabbi elemek is figyelembe
vehetdk, gy mint a toxikokinetika, a toxikodinamika, a hatas jellege €s sulyossaga,
az emberi (al)populéciok, az expozicidval kapcsolatos vizsgalatok eredményei €s a
tényleges humdn expozicid kozotti eltérések a gyakorisdig ¢és az id6tartam
vonatkozasaban, a vizsgalt id6tartam alatti extrapolacio (példaul szubkronikustol a
kronikusig), a dozis—valasz Osszefiiggés és a toxicitasra vonatkozo6 adatok altalanos
mindsége.

Az allati egészségre gyakorolt hatasok

36.

Az értékeld szerv az emberre gyakorolt hatassal foglalkozoé részben leirtakkal azonos
elvek szerint mérlegeli, hogy a biocid termék milyen kockazatot jelent az allatokra.

A kornyezetre gyakorolt hatdsok

37.

38.

39.

A kockazatértékelés figyelembe vesz a biocid termék felhasznalasat kovetden fellépd
minden kdros hatast, amely a harom kdrnyezeti elem valamelyikében — levegd, talaj,
viz (liledékkel egylitt) — vagy a novény- és allatvilagban megjelenik.

A veszély beazonositdsa a biocid termékben 1évé hatdanyag és potencidlisan
veszélyes anyagok tulajdonsagaira és potencialisan karos hatasaira iranyul.

El kell végezni a dozis (koncentracid) — valasz (hatas) 0sszefliggésének értékelését
annak érdekében kell elvégezni, hogy megbecsiilheté legyen az a koncentracio,
amely alatt a veszélyeztetett kdrnyezeti elemben karos hatas jelentkezése nem
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40.

41.

42.

43.

44.

varhato. Ezt az értékelést a biocid termékben jelen 1év0 hatéanyagokra és
potencidlisan veszélyes anyagok tekintetében kell elvégezni. Ez a koncentracié a
becsiilt hatdsmentes koncentracio (PNEC) néven ismert. Néhany esetben azonban
elofordulhat, hogy PNEC-értéket nem lehet megallapitani, ilyenkor a dozis
(koncentracid) — valasz (hatas) 6sszefliggés mindségi becslését kell elvégezni.

A PNEC-értéket az €16 szervezetekre gyakorolt hatasok alapjan és okotoxikologiai
vizsgalatokbol nyert adatokbol kell meghatarozni, amelyeket a 6. és a 19. cikk
kovetelményeinek megfelelden nyujtottak be. Kiszamitasahoz az ¢l szervezeteken
végzett vizsgalatokbol kapott referenciaértékekhez — pl. LD50 (kdzepes halalos
dozis), LC50 (kozepes haldlos koncentracio), EC50 (kdzepes hatdsos koncentracio),
IC50 (egy adott paraméter, pl. a ndvekedés 50 %-os gatlasat okozd koncentracio),
NOEL(C) (megfigyelhetd hatast nem okoz6 szint’koncentracio) vagy LOEL(C)
(legkisebb megfigyelhetd hatast okozo szint/koncentracidé) — referenciaértékelési
egylitthatot kell rendelni. Adott esetben a dozis-hatas Osszefiiggés mas jellemzoi is
alkalmazhatok referenciaértékként.

Az értékelési egyiitthatd a korlatozott szamu fajon végzett vizsgalatok adataibol a
valodi kornyezetre torténd extrapolacid bizonytalansadgi fokanak mérdje. Ezért
altalaban minél kiterjedtebbek az adatok és minél hosszabb a vizsgalatok idGtartama,
annal alacsonyabb a bizonytalansagi fok és igy az értékelési egyiitthato értéke.

Minden kornyezeti elemre kell végezni expozicios értékelést, hogy meg lehessen
becsiilni a biocid termékben 1évé minden hatdéanyag €s potencialisan veszélyes anyag
varhatd koncentracigjat. Ezt a koncentraciot eldére jelezheté kornyezeti
koncentracionak (PEC) nevezik. Egyes esetekben azonban eléfordulhat, hogy a PEC-
értéket nem lehet megallapitani, ilyenkor az expozicid mindségi becslését kell

elvégezni.

A PEC meghatirozasat, vagy amennyiben sziikséges, az expozici6 mindségi
becslését csak azokra a kornyezeti elemekre kell elvégezni, amelyeknél ismert vagy
¢sszerlien eldre lathatod, hogy sor keriil emissziora, kibocsatasra, artalmatlanitasra
vagy szétterjedésre, beleértve azt is, ha ez a biocid termékkel kezelt arucikkekkel
kapcsolatos.

A PEC meghatarozasat vagy az expozicid6 mindségi becslését adott esetben
kiilonosen a kdvetkezok figyelembevételével kell végezni:

megfeleld modon mért expozicids adatok,

— aforgalomba hozott termék megjelenési formaja,
— abiocid termék tipusa,

— az alkalmazas moédja és aranya,

— fizikai-kémiai tulajdonsagok,

— bomlasi/atalakulasi termékek,
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45.

46.

47.

47a.

— akornyezeti elemekbe torténd kijutas valoszinii modjai, €s az
adszorpcid/deszorpcid valamint a lebomlas lehetdsége,

— az expozicid gyakorisaga és idétartama,
— az anyagnak a kdrnyezetben nagy tavolsagra valod jutasa.

Amennyiben megfeleléen mért, reprezentativ expozicios adatok allnak
rendelkezésre, azoknak kiilonleges figyelmet kell szentelni az expozicids értékelés
soran. Amennyiben az expozicidos szintek becslésére szamitasi modszereket
hasznalnak, megfeleld modelleket kell alkalmazni. Ezeknek a modelleknek a
jellemzoit a 34. pont sorolja fel. Ahol célszer(, eseti alapon figyelembe kell venni a
hasonlo felhasznalast és hasonldé expozicios koriilményekkel vagy hasonld
tulajdonsagokkal rendelkez6 anyagok folyamatos megfigyelésével nyert adatokat is.

Amennyire lehetséges, a kockazatjellemzéssel egyiitt minden adott kornyezeti
elemnél el kell végezni a PEC- és a PNEC-értékek 0sszevetését, hogy a PEC/PNEC
arany kiszdmithato legyen.

Ha nem lehetséges a PEC/PNEC arany kiszamitdsa, a kockazatjellemzésnek
mindségi értékelést kell tartalmaznia a hatas fellépésének valdszinliségérol az adott
¢s a varhato expozicios viszonyok szerint.

Az értékeld szerv akkor vonhatja le azt a kivetkeztetést, hogy a biocid termék nem
felel meg a 18. cikk (1) bekezdése b) pontjanak iv. alpontjaban szereplé
kritériumnak, ha bdarmilyen aggalyos anyagot, azok relevans metabolitjait, vagy
bomldstermékeit vagy reakciotermékeit tartalmazza, amelyek teljesitik az
1907/2006/EK rendelet XIII. melléklete szerint PBT-re vagy vPvB-re vonatkozo
kritériumokat, vagy az endokrin rendszert kdarosito tulajdonsdaggal rendelkezik,
kivéve ha tudomdnyosan bizonyitott, hogy az adott gyakorlati felhaszndldsi
koriilmények mellett nincs elfogadhatatlan hatds.

A célszervezetekre gyakorolt hatasok

48.

49.

Ertékelést kell végezni annak kimutatasara, hogy a biocid termék nem okoz-e
sziikségtelen szenvedést a gerinces célszervezeteknek. Ez magéaban foglalja a
hatasmechanizmus értékelését és a gerinces célszervezetek viselkedésében ¢és
egészségi allapotaban jelentkezO hatast; ha a kivant hatas a gerinces célszervezetek
elpusztitasa, meg kell becsiilni az elhullas beélltdhoz sziikséges id6t és az elhullas
bekovetkezésének koriilményeit.

Adott esetben az értékeld szerv értékeli a biocid termék hatéanyagaval szembeni
rezisztencia vagy keresztrezisztencia kialakulasanak lehetségét a célszervezetben.

Hatasossag

50.

A kérelmezd altal benyujtott adatoknak elégségesnek kell lennilik ahhoz, hogy a
termék hatasossagaval kapcsolatos allitasok megalapozottak legyenek. A kérelmezd
altal benyujtott vagy az értékeld szerv rendelkezésére allo adatoknak bizonyitaniuk
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51.

kell a biocid termék célszervezet elleni hatdsossagat, ha a terméket
rendeltetésszertien, az engedélyezés feltételeinek megfeleléen hasznaljak fel.

A vizsgélatokat unids iranymutatasok szerint kell végezni, amennyiben azok
rendelkezésre allnak €s alkalmazhatok. Adott esetben az alabbiakban felsorolt egyéb
modszerek is alkalmazhaték. Ha vannak a gyakorlati alkalmazasbol szarmazo
relevans, elfogadhat6 adatok, azok is felhasznalhatok.

ISO, CEN vagy mas nemzetkozileg szabvanyositott modszer,
— nemzeti szabvanyositott modszer,

— az iparagban szabvanyositott modszer (amennyiben azt az értékeld
szerv elfogadja),

— agyartd egyéni szabvanyositott modszere (amennyiben azt az értékeld
szerv elfogadja),

— abiocid termék tényleges kifejlesztésekor nyert adatok (amennyiben
azokat az értékeld szerv elfogadja).

Osszefoglalas

52.

53.

Az értékeld szerv minden egyes teriileten, ahol kockazatértékelés tortént, a
hatdéanyagra kapott adatokat Osszesiti a potencidlisan veszélyes anyagokra kapott
adatokkal, hogy igy magara a biocid termékre nézve atfogo értékelést kapjon. Ennek
az Osszesitésnek figyelembe kell vennie a kumulativ és szinergikus hatasokat is.

Egynél tobb hatdanyagot tartalmazd biocid terméknél az Osszes karos hatast
egylittesen is figyelembe kell venni ahhoz, hogy magara a biocid termékre nézve
altalanos értékelés alljon rendelkezésre.

KOVETKEZTETESEK

Altalanos elvek

54.

55.

Az értékelés célja annak meghatarozasa, hogy a termék megfelel-e a 18. cikk (1)
bekezdésének b) pontjadban szerepld kritériumoknak. Az értékeld szerv annak
eredményeképpen vonja le kdvetkeztetéseit, hogy az e melléklet 13—53. pontjanak
megfelelden elvégzett vizsgalat alapjan 0sszegzi a biocid termékben jelen 1€v0 egyes
hatéanyagokbol szarmazoé kockazatokat az ott jelen 1évé potencialisan veszélyes
anyagbol szarmaz6 kockazatokkal egyiitt.

A 18. cikk (1) bekezdésének b) pontjaban szerepld kritériumoknak valo megfelelés
megallapitasakor az értékeld szerv a kérelem targyat képezo biocid termék minden
egyes terméktipusat és minden egyes alkalmazasi teriiletét illetden az alabbi
kovetkeztetésekre juthat:

(1) abiocid termék megfelel a kritériumoknak;
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(2) a biocid termék meghatarozott feltételek/korlatozasok mellett megfelelhet a
kritériumoknak;

(3) tovabbi adatok nélkiil nem lehet megallapitani, hogy a biocid termék megfelel-
e a kritériumoknak;

(4) abiocid termék nem felel meg a kritériumoknak.

56. Az értékeld szerv annak megallapitdsa soran, hogy a biocid termék megfelel-e a 18.
cikk (1) bekezdésének b) pontjaban szerepld kritériumoknak, figyelembe veszi az
értékelési folyamatban hasznalt adatok kozotti esetleges eltérésbol eredd
bizonytalansagot.

57. Ha az értékeld szerv arra a kovetkeztetésre jut, hogy tovabbi informacidkra vagy
adatokra van sziikség, az ilyen informacidok vagy adatok sziikségességét indokolni
kell. A kiegészitd informaciok és adatok a tovabbi megfeleld kockazatértékeléshez
minimalisan sziikséges adatok.

Az emberi és allati egészségre gyakorolt hatasok
Az emberi egészségre gyakorolt hatasok

58. Az értékeld szerv a népesség valamennyi csoportjara — nevezetesen a terméket vagy
hatdéanyagot foglalkozasszeriien és nem foglalkozasszertien felhasznalokra, valamint
a kozvetlenill vagy a kornyezeten keresztiil kdzvetetten kitett személyekre — nézve
szamol a lehetséges hatdsokkal. Az ezzel kapcsolatos kovetkeztetéseinek
megfogalmazasakor kiilonos figyelmet fordit a veszélyeztetett csoportokra.

59. Az értékeld szerv megvizsgalja az expozicid és a hatas kozotti osszefliggést. Ennek
az Osszefliggésnek a vizsgalatanal szamos tényezot kell figyelembe venni, €s ezek
koziil az egyik legfontosabb a vizsgalt anyag nem kivant hatasanak jellege. A hatas
lehet akut toxicitas, irritativ hatas, maro hatas, szenzibilizalo hatas, ismételt dozisnal
fellépd toxicitds, mutagenitds, karcinogenitas, neurotoxicitds, immunotoxicitas,
reproduktiv  toxicitas, az endokrin rendszer kéarositdsa, a fizikai-kémiai
tulajdonsagokkal, valamint a hatéanyag vagy potencialisan veszélyes anyag, illetve
annak relevans metabolitjai vagy bomlastermékei mas, nem kivant tulajdonsagaival
egylitt.

60. Az expozicios eltérés (MOEref), vagyis a dozis-hatas dsszefliggésben meghatarozott
hatarérték és az expozicios koncentracié aranya jellemzoen 100 koriil van, de egy
ennél magasabb vagy alacsonyabb MOEref is megfelelé lehet, tobbek kozott a
kritikus hatasok természetétol és a populacio érzékenységétol fiiggden.

61. Az értékeld szerv adott esetben arra a kovetkeztetésre jut, hogy a 18. cikk (1)
bekezdése b) pontjanak iii. alpontjdban szerepld kritériumnak csak abban az esetben
lehet megfelelni, ha megel6z6 €és védelmi intézkedéseket alkalmaznak, ideértve a
munkafolyamat megtervezését, a miiszaki ellendrzéseket, megfeleld felszerelés és
anyagok hasznalatat, kollektiv védelmi intézkedések alkalmazasat, valamint
amennyiben az expozici6 nem elozhetd meg mas modon, egyéni védelmi
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csokkentése érdekében személyi védofelszerelés, igy a légzésvéddk, arcveédok,
védoruhak, védokesztyiik és véddszemiivegek hasznalatat.

62. Ha a nem foglalkozésszer(i felhasznalok esetében az egyéni védoeszkozok hasznalata
lenne az egyetlen lehetséges modszer arra, hogy az expozicidt az adott populacio
tekintetében elfogadhato szintre csokkentsék, nem tekinthetd gy, hogy a termék a
populaciora nézve megfelel a 18. cikk (1) bekezdése b) pontjanak iii. alpontjaban
szereplo kritériumnak.

Az allati egészségre gyakorolt hatasok

63. Az értékeld szerv a 18. cikk (1) bekezdése b) pontjanak iii. alpontjaban szerepld
kritériumnak az allati egészség szempontjabol valé megfelelést ugyanazon
vonatkozo kritériumok hasznalataval mérlegeli, mint amelyek az emberi egészségre
gyakorolt hatdsokkal foglalkozo részben szerepelnek.

A kornyezetre gyakorolt hatasok

64. A dontéshozatal alapvetd eszkéze a PEC/PNEC arany, vagy ha ez az adat nem all
rendelkezésre, akkor a mindségi becslés. A koncentraciomérés €s a becslés adatainak
szorasa miatt megfeleld figyelmet kell forditani ennek az aranyszamnak a
pontossagara.

A PEC-értek meghatarozasanal a legmegfelelobb modellt kell hasznalni, figyelembe
véve a biocid termék sorsat és viselkedését a kornyezetben.

65. Ha egy adott kormyezeti elem esetében a PEC/PNEC arany kisebb vagy egyenld,
mint 1, akkor a kockazatjellemzés eredménye az lesz, hogy tovabbi informacidra,
illetve vizsgalatokra nincs sziikség. Ha a PEC/PNEC érték nagyobb, mint 1, az érték
nagysaga és egyéb megfontolando tényezok alapjan az értékeld szerv donti el, hogy
sziikségesek-e tovabbi adatok, illetve vizsgalatok a kérdés tisztazasara, esetleg
megfeleld kockazatcsokkentd intézkedésekre lenne-e sziikség, vagy hogy a biocid
termék nem felelhet meg a 18. cikk (1) bekezdése b) pontjanak iv. alpontjaban
szereplo kritériumnak.

Viz

606. Az értékeld szerv azt a kdvetkeztetést vonja le, hogy a biocid termék nem felel meg a
18. cikk (1) bekezdése b) pontjanak iv. alpontjdban szereplé kritériumnak, ha a
javasolt felhasznalasi feltételek mellett a vizben (vagy annak {iiledékében) 1évo
hatoanyag vagy barmely mas potencialisan veszélyes anyag vagy jelent0s metabolit,
vagy bomlastermék vagy reakciotermék a varhatd koncentracioban elfogadhatatlan
hatast gyakorol a nem célzott szervezetekre a viz, tengerviz vagy torkolati viz
kornyezetében, kivéve ha tudoméanyosan bizonyitott, hogy az adott gyakorlati
felhasznalasi koriilmények mellett nincs elfogadhatatlan hatas. Az értékelo szerv
kiilonosen akkor vonja le azt a kivetkeztetést, hogy a biocid termék nem felel meg
a 18. cikk (1) bekezdése b) pontjanak iv. alpontjaban szereplo kritériumnak, ha a
felhaszndldas javasolt feltételei mellett a hatéanyag vagy barmely mds potencidlisan
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67.

68.

veszélyes anyag vagy jelentos metabolit, vagy bomlds- vagy reakciotermék varhato
koncentracioja vizben (vagy annak iiledékében) meggdtolna az alabbiak
valamelyikében megallapitott eloirdsok teljesitését:

a 2000/60/EK irdanyely,

a 2006/118/EK iranyely,

a 2008/56/EK irdanyely,

a 2008/105/EK iranyelv, vagy

a folyorendszerek és a tengervizek szennyezéssel szembeni vé védelmérdl szolo
nemzetkdzi megdllapoddsok.

Az értékelo szerv azt a kdvetkeztetést vonja le, hogy a biocid termék nem felel meg a
18. cikk (1) bekezdése b) pontjanak iv. alpontjdban szereplé kritériumnak, ha a
felhasznalas javasolt feltételei mellett a hatdanyag vagy barmely mas potencidlisan
veszélyes anyag vagy jelent0s metabolit, vagy bomlas- vagy reakciotermék varhato
koncentracidja a talajvizben meghaladja a kovetkezd koncentraciok koziil az
alacsonyabbat:

— a98/83/EK iranyelv altal megallapitott maximalis megengedhetd
koncentracio; vagy

— az a maximalis koncentracid, amelyet a hatéanyagnak az e rendelet
szerinti jovahagyasat célzo eljarast kovetden megfeleld adatok, foleg
toxikoldgiai adatok alapjan allapitottak meg,

kivéve ha tudomanyosan bizonyitott, hogy az adott gyakorlati felhasznalasi
koriilmények kozott a koncentraciéo nem haladja meg az alacsonyabb koncentraciot.

Az értékelo szerv azt a kdvetkeztetést vonja le, hogy a biocid termék nem felel meg a
18. cikk (1) bekezdése b) pontjanak iv. alpontjaban szerepld kritériumnak, ha a
hatoanyag vagy egy potencidlisan veszélyes anyag vagy jelentés metabolitok,
bomlés- vagy reakciotermékek varhatd koncentracidja a felszini vizben vagy annak
iiledékében a biocid termék tervezett felhasznalasi feltételek melletti felhasznalasat
kovetden:

— amennyiben a termék tervezett felhasznalasi teriiletén 1évo vagy onnan eredd
felszini vizet ivoviz vételére szanjak, meghaladja a kovetkez6 iranyelvek altal
megallapitott hatarértékeket:

- a 2000/60/EK iranyelv,
- a 98/83/EK iranyelv, vagy

- a nem célzott szervezetekre elfogadhatatlannak itélt hatast gyakorol,
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kivéve ha tudomanyosan bizonyitott, hogy az adott gyakorlati felhasznalasi
koriilmények kozott ezt a koncentraciot nem Iépik tal.

69. A biocid termék tervezett — és a kijuttatds soran hasznalt késziilék tisztitasara is
kiterjed6é — hasznalati utasitdsanak olyannak kell lennie, hogy amennyiben betartjak
azt, akkor a lehetd legkisebbre csOkkentse annak esélyét, hogy a viz vagy iiledéke
véletlenszerlien szennyezddik.

Talaj

70. Az értékeld szerv azt a kdvetkeztetést vonja le, hogy a biocid termék nem felel meg a
18. cikk (1) bekezdése b) pontjanak iv. alpontjaban szereplé kritériumnak, ha a
Jjavasolt felhasznaldsi feltételek mellett a talajban 1évo hatéanyag vagy barmely mas
potencialisan veszélyes anyag vagy jelentés metabolit, vagy bomldastermék vagy
reakciotermék a vidrhato koncentrdcioban elfogadhatatlan hatdst gyakorol a nem
célzott fajokra, kivéve ha tudomanyosan bizonyitott, hogy az adott gyakorlati
felhasznalasi koriilmények mellett nincs elfogadhatatlan hatds.

Levego

71. Az értékeld szerv azt a kdvetkeztetést vonja le, hogy a biocid termék nem felel meg a

18. cikk (1) bekezdése b) pontjanak iv. alpontjaban szerepld kritériumnak, ha az
¢sszerlien eldrelathatoan elfogadhatatlan hatasokkal jar a levegd Gsszetételére nézve,
kivéve ha tudomanyosan bizonyitott, hogy az adott gyakorlati felhasznalasi feltételek
mellett nem 1ép fel elfogadhatatlan hatés.

Nem célszervezetek

72. Az értékeld szerv azt a kovetkeztetést vonja le, hogy a biocid termék nem felel meg a
18. cikk (1) bekezdése b) pontjanak iv. alpontjdban szerepld kritériumnak, ha
¢sszerlien fennall annak a lehet6sége, hogy a biocid termék hatdsanak kitett nem
célszervezetek esetében, I amennyiben a hatdéanyagra vagy potencialisan veszélyes
anyagra nézve:

- a PEC/PNEC arany nagyobb, mint 1 I , vagy

- a hatéanyag vagy barmely mds potencidlisan veszélyes anyag vagy jelentos
metabolit, vagy bomlastermék vagy reakciotermék koncentrdcioja
elfogadhatatlan hatast gyakorol a nem célszervezet fajokra, kivéve ha
tudomdnyosan bizonyitott, hogy az adott gyakorlati felhaszndldasi
koriilmények mellett nincs elfogadhatatlan hatis.

74. Az értékeld szerv azt a kdvetkeztetést vonja le, hogy a biocid termék nem felel meg a
18. cikk (1) bekezdése b) pontjanak iv. alpontjaban szerepld kritériumnak, ha
¢sszerlien fennall annak Ilehet6sége, hogy a szennyviztisztitdé telepeken a
mikroorganizmusokat a biocid termék hatdsa éri, amennyiben barmely hatdéanyag,
potencialisan veszélyes anyag, jelentds metabolit, bomlas- vagy reakciotermék
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esetében a PEC/PNEC érték nagyobb, mint 1, kivéve ha a kockazatértékelés soran
egyértelmiien megallapitjadk, hogy gyakorlati felhaszndlasi feltételek mellett a
mikroorganizmusok ¢letképességét elfogadhatatlan hatds sem kozvetleniil, sem
kozvetve nem éri.

A célszervezetekre gyakorolt hatasok

75.

76.

Ha wval6szinli a biocid termék hatéanyagaval szembeni rezisztencia vagy
keresztrezisztencia kialakulasa, az értékeld szerv mérlegeli, milyen lépéseket lehet
tenni a rezisztencia kovetkezményeinek minimalizalasa érdekében. Ez jelentheti az
engedélyezés feltételeinek modositasat is, mindazonaltal amennyiben a rezisztencia
vagy a keresztrezisztencia kovetkezményei nem csokkenthetok megfelel6 mértékben,
az értékeld szerv azt a kovetkeztetést vonja le, hogy a biocid termék nem felel meg a
18. cikk (1) bekezdése b) pontjanak ii. alpontjaban szerepld kritériumnak.

Gerincesek elleni védelemre szant biocid termék szokasos esetben csak akkor felel
meg a 18. cikk (1) bekezdése b) pontjanak ii. alpontjaban szerepld kritériumnak, ha:

— az elhullds az ontudatvesztéssel egyidejlleg kovetkezik be, vagy
— az elhullas azonnal bekovetkezik, vagy

— az életfunkciok fokozatosan, lathatd szenvedés tiinetei nélkiil
csokkennek.

Gerinceseknél a riasztoszer kivant riaszto hatasat sziikségtelen szenvedés és fajdalom
okozasa nélkiil kell elérni.

Hatasossag

77.

A védekezés, az irtds vagy mas szandékolt hatds szintjének, allandosaganak és
tartamanak minimalis kdvetelményként hasonlonak kell lennie mas megfeleld
referenciatermék hatasa¢hoz, ha van ilyen termék, vagy pedig a védekezés vagy irtas
mas modjainak hatasaéhoz. Ha nincs referenciatermék, a biocid terméknek a
tervezett felhasznalési teriileteken meghatarozott szintli védelmet vagy védoéhatast
kell biztositania. A biocid termék teljesitményét illetdé kovetkeztetéseknek
valamennyi tervezett alkalmazasi teriiletre, valamint az adott tagdllamban, illetve
adott esetben az Unidban 1évé minden teriiletre érvényesnek kell lenniiik, kivéve ha a
biocid terméket specidlis koriilmények kozott kell alkalmazni. Az értékeld szerv
értékeli az olyan megfeleld kisérletek soran kapott dozishatasra vonatkozé adatokat,
ahol a javasoltndl kisebb adagokat alkalmaznak (kezeletlen kontroll kotelezd
bevondsaval) annak elbiralasahoz, hogy a javasolt dozis a kivant hatas eléréséhez
sziikséges legkisebb adag-e.

Osszefoglalas

78.

A 18. cikk (1) bekezdése b) pontjanak iii. és iv. alpontjaban foglalt kritériumok
tekintetében az értékeld szerv a hatdbanyagra vonatkozoéan kapott adatokat dsszesiti a
potencialisan veszélyes anyagokra vonatkozoéan kapott adatokkal, hogy igy magara a
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biocid termékre nézve atfogd kovetkeztetéseket vonhasson le. Ossze kell foglalni
tovabba a 18. cikk (1) bekezdése b) pontjanak i. €s ii. alpontjaban foglalt
kritériumokkal kapcsolatos kovetkeztetéseket is.

A KOVETKEZTETESEK OSSZEFOGLALASA

Az értékeld szerv az e mellékletben szerepl6 elveknek megfelelden végzett értékelés alapjan
megallapitja, hogy a biocid termék megfelel-e a 18. cikk (1) bekezdésének b) pontjaban
foglalt kritériumoknak.

VII. MELLEKLET

MEGFELELESI TABLAZAT
E rendelet 98/8/EK iranyelv
1. cikk 1. cikk (1) bekezdés
2. cikk
2. cikk (1) bekezdés 1. cikk (2) bekezdés
2. cikk (2) bekezdés 1. cikk (2) bekezdés
2. cikk (3) bekezdés 1. cikk (3) bekezdés
2. cikk (4) bekezdés 1. cikk (4) bekezdés
2. cikk (5) bekezdés
2. cikk (6) bekezdés
3. cikk
3. cikk (1) bekezdés 2. cikk (1) bekezdés
3. cikk (2) bekezdés 2. cikk (2) bekezdés
4. cikk
4. cikk (1) bekezdés 10. cikk (1) bekezdés

E megfelelési tablazatot nem tették naprakésszé a Bizottsag eredeti javaslatahoz képesti

modositasok megjelenitése céljabol.
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. cikk (2) bekezdés 10. cikk (3) bekezdés
. cikk (3) bekezdés 10. cikk (2) bekezdés
. cikk (4) bekezdés 10. cikk (2) bekezdés
. cikk
. cikk
. cikk (1) bekezdés 11. cikk (1) bekezdés a) pont
. cikk (2) bekezdés 11. cikk (1) bekezdés a) i. és ii. pont
. cikk (3) bekezdés
. cikk
. cikk (1) bekezdés 11. cikk (1) bekezdés a) pont
. cikk (2) bekezdés
. cikk (3) bekezdés
. cikk (4) bekezdés
. cikk (5) bekezdés
. cikk (6) bekezdés
. cikk
. cikk (1) bekezdés 11. cikk (2) bekezdés 1. albekezdés
. cikk (2) bekezdés 11. cikk (2) bekezdés 2. albekezdés
. cikk (3) bekezdés 10. cikk (1) bekezdés 1. albekezdés
. cikk (4) bekezdés
. cikk (5) bekezdés 11. cikk (4) bekezdés
. cikk (6) bekezdés 11. cikk (3) bekezdés
. cikk
. cikk (1) bekezdés
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9. cikk (2) bekezdés
9. cikk (3) bekezdés
9. cikk (4) bekezdés

9. cikk (5) bekezdés
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10.

10.

10.

cikk
cikk (1) bekezdés

cikk (2) bekezdés

10. cikk (4) bekezdés

11.

11.

11.

11.

11

11.

11.

cikk
cikk (1) bekezdés
cikk (2) bekezdés

cikk (3) bekezdés

. cikk (4) bekezdés

cikk (5) bekezdés

cikk (6) bekezdés

12.

12.

12.

12.

12.

12.

12.

12.

cikk

cikk (1) bekezdés
cikk (2) bekezdés
cikk (3) bekezdés
cikk (4) bekezdés
cikk (5) bekezdés
cikk (6) bekezdés

cikk (7) bekezdés

13.

13.

13

13.

cikk

cikk (1) bekezdés

. cikk (2) bekezdés

cikk (3) bekezdés

10. cikk (4) bekezdés

14.

cikk
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15. cikk
15. cikk (1) bekezdés 3. cikk (1) bekezdés
15. cikk (2) bekezdés 8. cikk (1) bekezdés
15. cikk (3) bekezdés 3. cikk (4) bekezdés
15. cikk (4) bekezdés 3. cikk (6) bekezdés
15. cikk (5) bekezdés 3. cikk (7) bekezdés
16. cikk
16. cikk (1) bekezdés 5. cikk (1) bekezdés
16. cikk (2) bekezdés 5. cikk (1) bekezdés b) pont
16. cikk (3) bekezdés
16. cikk (4) bekezdés
16. cikk (5) bekezdés 5. cikk (2) bekezdés
16. cikk (6) bekezdés 2. cikk (1) bekezdés j) pont
17. cikk
17. cikk (1) bekezdés 2. cikk (1) bekezdés b) pont
17. cikk (2) bekezdés
17. cikk (3) bekezdés
17. cikk (4) bekezdés
18. cikk
18. cikk (1) bekezdés 8. cikk (2) bekezdés
18. cikk (2) bekezdés
18. cikk (3) bekezdés 8. cikk (12) bekezdés
18. cikk (4) bekezdés
18. cikk (5) bekezdés 33. cikk
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19.

19.

19.

cikk
cikk (1) bekezdés

cikk (2) bekezdés

20.

20.

20.

20.

cikk
cikk (1) bekezdés
cikk (2) bekezdés

cikk (3) bekezdés

5. cikk (3) bekezdés

21.

21.

21

21.

21.

21

21.

cikk

cikk (1) bekezdés

. cikk (2) bekezdés

cikk (3) bekezdés

cikk (4) bekezdés

. cikk (5) bekezdés

cikk (6) bekezdés

10. cikk (5) bekezdés i. pont

10. cikk (5) bekezdés iii. pont

22.

22.

22.

22.

cikk
cikk (1) bekezdés
cikk (2) bekezdés

cikk (3) bekezdés

23.

23.

23.

23.

23.

23.

23.

cikk

cikk (1) bekezdés
cikk (2) bekezdés
cikk (3) bekezdés
cikk (4) bekezdés
cikk (5) bekezdés

cikk (6) bekezdés

3. cikk (3) bekezdés i. pont
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24.

24.

24.

24.

24.

24.

24.

24.

24.

24.

cikk

cikk (1) bekezdés
cikk (2) bekezdés
cikk (3) bekezdés
cikk (4) bekezdés
cikk (5) bekezdés
cikk (6) bekezdés
cikk (7) bekezdés
cikk (8) bekezdés

cikk (9) bekezdés

3. cikk (6) bekezdés

3. cikk (6) bekezdés

25.

25.

25.

25.

25.

25.

25.

cikk

cikk (1) bekezdés
cikk (2) bekezdés
cikk (3) bekezdés
cikk (4) bekezdés
cikk (5) bekezdés

cikk (6) bekezdés

4. cikk (1) bekezdés

4. cikk (1) bekezdés

4. cikk (1) bekezdés

26.

26.

26.

26.

26.

cikk

cikk (1) bekezdés
cikk (2) bekezdés
cikk (3) bekezdés

cikk (4) bekezdés
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27.

27.

27.

cikk
cikk (1) bekezdés

cikk (2) bekezdés

4. cikk (4) bekezdés

4. cikk (5) bekezdés

28.

28.

28.

28

28.

28.

28.

28.

28.

28.

28.

cikk
cikk (1) bekezdés

cikk (2) bekezdés

. cikk (3) bekezdés

cikk (4) bekezdés
cikk (5) bekezdés
cikk (6) bekezdés
cikk (7) bekezdés
cikk (8) bekezdés
cikk (9) bekezdés

cikk (10) bekezdés

29.

29.

29.

cikk
cikk (1) bekezdés

cikk (2) bekezdés

4. cikk (2) bekezdés

30.

30.

30.

cikk
cikk (1) bekezdés

cikk (2) bekezdés

31.

cikk

4. cikk (6) bekezdés

32.

cikk

33.

33

cikk

cikk (1) bekezdés
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33.

cikk (2) bekezdés

34.

34.

34.

34.

34.

34.

cikk

cikk (1) bekezdés
cikk (2) bekezdés
cikk (3) bekezdés
cikk (4) bekezdés

cikk (5) bekezdés

35.

35

35.

35.

35.

35.

35.

cikk

. cikk (1) bekezdés

cikk (2) bekezdés
cikk (3) bekezdés
cikk (4) bekezdés
cikk (5) bekezdés

cikk (6) bekezdés

36.

36.

36.

36.

36.

36.

36.

36.

36.

cikk

cikk (1) bekezdés
cikk (2) bekezdés
cikk (3) bekezdés
cikk (4) bekezdés
cikk (5) bekezdés
cikk (6) bekezdés
cikk (7) bekezdés

cikk (8) bekezdés
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37.

37.

37.

37.

37.

37.

37.

cikk

cikk (1) bekezdés
cikk (2) bekezdés
cikk (3) bekezdés
cikk (4) bekezdés
cikk (5) bekezdés

cikk (6) bekezdés

38.

38.

38.

38.

cikk
cikk (1) bekezdés
cikk (2) bekezdés

cikk (3) bekezdés

14. cikk (1) bekezdés

14. cikk (2) bekezdés

39.

39.

39.

39.

39.

cikk

cikk (1) bekezdés
cikk (2) bekezdés
cikk (3) bekezdés

cikk (4) bekezdés

7. cikk (1) bekezdés

7. cikk (3) bekezdés

40.

cikk

7. cikk (2) bekezdés

41.

cikk

7. cikk (5) bekezdés

42.

cikk

43.

cikk

44.

44,

44.

44,

cikk
cikk (1) bekezdés
cikk (2) bekezdés

cikk (3) bekezdés
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44, cikk (4) bekezdés
44. cikk (5) bekezdés
44. cikk (6) bekezdés
44. cikk (7) bekezdés
44. cikk (8) bekezdés

44. cikk (9) bekezdés
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45. cikk

45. cikk (1) bekezdés 15. cikk (1) bekezdés

45. cikk (2) bekezdés 15. cikk (2) bekezdés

45. cikk (3) bekezdés

46. cikk

46. cikk (1) bekezdés 17. cikk (1) bekezdés

46. cikk (2) bekezdés 17. cikk (2) bekezdés

46. cikk (3) bekezdés 17. cikk (3) bekezdés

46. cikk (4) bekezdés 17. cikk (5) bekezdés

47. cikk

47. cikk (1) bekezdés

47. cikk (2) bekezdés

48. cikk

48. cikk (1) bekezdés 12. cikk (1) bekezdés

48. cikk (2) bekezdés

48. cikk (3) bekezdés

48. cikk (4) bekezdés

48. cikk (5) bekezdés 12. cikk (3) bekezdés

49. cikk

49. cikk (1) bekezdés

49. cikk (2) bekezdés 12. cikk (1) bekezdés c) pont ii.
alpont és (1) bekezdés b) pont és (1)
bekezdés d) pont ii. alpont
12. cikk (2) bekezdés c¢) pont i. €és ii.
alpont

49. cikk (3) bekezdés
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49.

cikk (4) bekezdés

50.

50.

50.

cikk
cikk (1) bekezdés

cikk (2) bekezdés

51.

51.

51.

cikk
cikk (1) bekezdés

cikk (2) bekezdés

52.

52.

52.

52.

52.

52.

cikk

cikk (1) bekezdés
cikk (2) bekezdés
cikk (3) bekezdés
cikk (4) bekezdés

cikk (5) bekezdés

13. cikk (2) bekezdés
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53.

53.

53.

cikk
cikk (1) bekezdés

cikk (2) bekezdés

13. cikk (1) bekezdés

54.

54.

54.

54.

54.

cikk

cikk (1) bekezdés
cikk (2) bekezdés
cikk (3) bekezdés

cikk (4) bekezdés

24. cikk

24. cikk

55.

55.

55.

55.

55.

cikk

cikk (1) bekezdés
cikk (2) bekezdés
cikk (3) bekezdés

cikk (4) bekezdés

19. cikk (1) bekezdés

19. cikk (2) bekezdés

56.

56.

56.

56.

cikk
cikk (1) bekezdés
cikk (2) bekezdés

cikk (3) bekezdés

57.

57.

57.

cikk
cikk (1) bekezdés

cikk (2) bekezdés

58.

58.

58.

58.

cikk
cikk (1) bekezdés
cikk (2) bekezdés

cikk (3) bekezdés

20. cikk (1) és (2) bekezdés
20. cikk (3) bekezdés

20. cikk (6) bekezdés
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59. cikk 21. cikk masodik albekezdés

60. cikk

60. cikk (1) bekezdés

60. cikk (2) bekezdés

60. cikk (3) bekezdés

60. cikk (4) bekezdés

60. cikk (5) bekezdés

61. cikk

61. cikk (1) bekezdés

61. cikk (2) bekezdés

62. cikk

62. cikk (1) bekezdés 22. cikk (1) bekezdés elso és
masodik albekezdés
22. cikk (1) bekezdés harmadik

62. cikk (2) bekezdés albekezdés

62. cikk (3) bekezdés 22. cikk (2) bekezdés
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63.

63.

63.

63.

cikk
cikk (1) bekezdés
cikk (2) bekezdés

cikk (3) bekezdés

23. cikk els6 albekezdés

23. cikk masodik albekezdés

64.

cikk

65.

65.

65.

cikk
cikk (1) bekezdés

cikk (2) bekezdés

66.

66.

66.

66.

cikk
cikk (1) bekezdés
cikk (2) bekezdés

cikk (3) bekezdés

67.

67.

67.

cikk
cikk (1) bekezdés

cikk (2) bekezdés

68.

68.

68.

cikk
cikk (1) bekezdés

cikk (2) bekezdés

69.

cikk

70.

70.

70.

70.

70.

cikk

cikk (1) bekezdés
cikk (2) bekezdés
cikk (3) bekezdés

cikk (4) bekezdés

25. cikk
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71. cikk
71. cikk (1) bekezdés 26. cikk (1) és (2) bekezdés
71. cikk (2) bekezdés
72. cikk
72. cikk (1) bekezdés 28. cikk (1) bekezdés
72. cikk (2) bekezdés
72. cikk (3) bekezdés 28. cikk (3) bekezdés
72. cikk (4) bekezdés 28. cikk (4) bekezdés
72. cikk (5) bekezdés
73. cikk 29. cikk és 30. cikk
74. cikk
75. cikk
76. cikk 32. cikk
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77.

77.

77.

77.

77.

cikk

cikk (1) bekezdés
cikk (2) bekezdés
cikk (3) bekezdés

cikk (4) bekezdés

16. cikk (2) bekezdés
16. cikk (1)bekezdés

16. cikk (3) bekezdés

78.

78.

78

cikk

cikk (1) bekezdés

. cikk (2) bekezdés

79.

cikk

80.

80.

80.

cikk
cikk (1) bekezdés

cikk (2) bekezdés

81.

cikk

82.

82.

82.

cikk
cikk (1) bekezdés

cikk (2) bekezdés

83.

cikk

84.

cikk

85.

cikk

1. melléklet

I. melléklet

II. melléklet

IV.A. melléklet

II.A. melléklet III.A. melléklet és

III.

melléklet

IV.B. melléklet

I1.B. melléklet I11.B. melléklet és

IV. melléklet
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V. melléklet V. melléklet

VI. melléklet VI. melléklet

Indokolas

Az Europai Parlament és a Tandcs képviseloi megallapodtak egy konszolidalt csomagrol
annak érdekében, hogy a folyamatot masodik olvasatban le lehessen zdrni. Ez a konszolidalt
csomag tulajdonképp egyetlen modositas, amely a megallapodas teljes szovegét tartalmazza.
Egy masodik modositas is benyujtasra keriilt a Parlament jogalkotasi allasfoglalasahoz,

amely a Parlament felhatalmazdason alapulo és végrehajtasi jogi aktusokkal kapcsolatos
allaspontjat tartalmazza.

Or. en
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