HU

=~

* Xk
* *
-‘-
* *
* g x

EUROPAI PARLAMENT 2009 - 2014

Kérnyezetvédelmi, Ké6zegészségiigyi és Elelmiszer-biztonségi Bizottség

2009/0076(COD)

14.9.2011

MODOSITAS
231 - 358

Ajanlastervezet masodik olvasatra
Christa Klaf}
(PE467.347v01-00)

a biocid termékek piaci hozzaférhetdségének biztositasarol és felhasznalasarol

A Tanacs allaspontja els6 olvasatban
(05032/2/2011 — C7-0333/2010 — 2009/0076(COD))

AM\877594HU.doc PE472.203v01-00

HU



AM Com_LegRecomm

PE472.203v01-00 2/82 AM\877594HU.doc

HU



Modositas 231
Francoise Grossetéte

A Tanics allaspontja
40 cikk

A Tanacs allaspontja

A Bizottsag altal e szakasz alapjan kiadott
unios engedély eltérd rendelkezés
hidnyéban az egész Unidban érvényes. Az
uniods engedély valamennyi tagallamban
ugyanazokat a jogokat és kotelességeket
biztositja, mint a nemzeti engedély. A
biocid termékeknek a 41. cikk (1)
bekezdésében emlitett kategoridi esetében
a kérelmezd a nemzeti engedély és a
kolcsonos elismerés iranti kérelem helyett
unios engedély iranti kérelmet is
benyujthat.

Modositas

A Bizottsag altal e szakasz alapjan kiadott
unios engedély eltérd rendelkezés
hidnyédban az egész Unidban érvényes. Az
uniods engedély valamennyi tagallamban
ugyanazokat a jogokat és kotelességeket
biztositja, mint a nemzeti engedély.

Or. fr

Indokolas

Az unios engedély koncepcidja az elsé igéretes lépést jelenti a biocid termékek europai
piacanak harmonizdcioja felé, amely a 27 tagallamban lehetévé teszi a termékekre vonatkozo
engedélyek érvényességének biztositasat. A Tandacs altal terméktipusonként és szakaszonként
is vizsgalt megkozelités tulsagosan korldtozo. Az Eurdpa-szerte széles korben forgalmazott
termékek esetében kulcsfontossagu, hogy forgalomba hozataluk felesleges akadalyainak
elkeriilése érdekében lehetoség legyen az unios engedélyeztetésre.

Moédositas 232
Julie Girling

A Tanics allaspontja
40 cikk

A Tanacs allaspontja

A Bizottsag altal e szakasz alapjan kiadott
unios engedély eltérd rendelkezés
hidnyédban az egész Unidban érvényes. Az
uniods engedély valamennyi tagallamban
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Modositas

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

ugyanazokat a jogokat és kotelességeket
biztositja, mint a nemzeti engedély.

Or. en

Indokolas

Az unios engedély koncepcidjanak bevezetése pozitiv lépés a harmonizalt europai biocid
termékpiac felé, ami lehetové teszi, hogy a termékengedélyek az EU mind a 27 tagallamaban
ervényesek legyenek. A terméktipusokat a kockazatalapu értékelési folyamat elvégzése utan

lehessen engedélyeztetésre benyujtani.

Modositas 233
Julie Girling

A Tanacs allaspontja
41 cikk

A Tanacs allaspontja

1. A kérelmezok a biocid termékek
kovetkezo kategoridi esetében és hasonlo
felhasznalasi feltételekkel rendelkezd
biocid termékekre vonatkozoan
nyujthatnak be unios engedély iranti
kérelmet:

(aabé.,7,9.,10,12.,13. és 22.
terméktipusba tartozo biocid termékek;
valamint

(b) 2020. januar 1-jétol a 14., 15., 17., 20.
és 21. terméktipusba tartozok kivételével
minden egyéb biocid termék,

2. A Bizottsag 2017. december 31-ig
jelentést tesz az Eurdpai Parlamentnek és
a Tandcsnak e cikk alkalmazasardol.
Jelentéséhez adott esetben a rendes
jogalkotasi eljards keretében elfogadando
megfelelo javaslatokat csatol.

PE472.203v01-00

Modositas

1. Unioés engedély a biocid termékek
valamennyi kategoridjara kiadhato az 5.
cikk ala tartozo hatéanyagokat tartalmazo
biocid termékek kivételével.
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Or. en
Indokolas

Az unios engedély koncepcidjanak bevezetése pozitiv lépés a harmonizalt europai biocid
termékpiac felé, ami lehetové teszi, hogy a termékengedélyek az EU mind a 27 tagallamaban
ervényesek legyenek. A terméktipusokat a kockazatalapu értékelési folyamat elvégzése utan
lehessen engedélyeztetésre benyujtani.

Modositas 234
Francoise Grossetéte

A Tanics allaspontja

41 cikk
A Tanacs allaspontja Modositds
1. A kérelmezok a biocid termékek Az 5. cikk hatdlya ald tartozo
kovetkez kategoridi esetében és hasonlo hatéanyagokat tartalmazo biocid termékek
felhaszndldsi feltételekkel rendelkezd kivételével a biocid termékek osszes
biocid termékekre vonatkozdan kategoridjara vonatkozdan benyujthato
nyujthatnak be unios engedély iranti uniods engedély iranti kérelem.
kérelmet:

a)ab.,7.,9.,10.,12., 13. és 22.
terméktipusba tartozo biocid termékek;
valamint

b) 2020. januar 1-jétél a 14., 15., 17., 20.
és 21. terméktipusba tartozok kivételével
minden egyéb biocid termék,

2. A Bizottsag 2017. december 31-ig
jelentést tesz az Eurdpai Parlamentnek és
a Tandcsnak e cikk alkalmazasardol.
Jelentéséhez adott esetben a rendes
jogalkotasi eljards keretében elfogadando
megfelelo javaslatokat csatol.

Or. fr
Indokolas

Az unios engedély koncepcidja az elsé igéretes lépést jelenti a biocid termékek europai
piacanak harmonizacioja felé, amely a 27 tagallamban lehetévé teszi a termékekre vonatkozo
engedélyek érvényességének biztositasat. A Tanacs altal terméktipusonként és szakaszonkeént
is vizsgalt megkozelités tulsagosan korldtozo. Az Eurdopa-szerte széles korben forgalmazott
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termékek esetében kulcsfontossagu, hogy a forgalomba hozataluk felesleges akadalyainak
elkeriilése érdekében lehetoség legyen az unios engedélyeztetésre.

Modositas 235
Dan Jorgensen, Corinne Lepage, Michéle Rivasi, Sabine Wils

A Tanics allaspontja
41 cikk — 1 bekezdés — bevezeto rész

A Tanacs allaspontja Modositds

1. A kérelmezdk a biocid termékek 1. A kérelmezdk a biocid termékek

kovetkezd kategoriai esetében és hasonld kovetkez6 kategoriai esetében és hasonld

felhasznalasi feltételekkel rendelkezd felhasznalasi feltételekkel rendelkezd

biocid termékekre vonatkozoan biocid termékekre vonatkozoan

nyUjthatnak be unids engedély iranti nyUjthatnak be unids engedély iranti

kérelmet: kérelmet, az 5. vagy a 10. cikk ala tartozo
hatoanyagot tartalmazo termékek
kivételével:

Or. en

(Az elso olvasatbol a 359. modositds részleges, modositott visszaallitasa, a Tandaccsal valo
kompromisszum megtalaldsa érdekében.)

Indokolas

Az elsé fazisban, 2013-t0l az EP csak erdsen korlatozott hatokort szavazott meg az unios
engedélyek esetében. A Tandcs azzal novelte a hatokort, hogy egyes terméktipusok felé
mozdult el. Az eléado az javasolja, hogy terméktipusok hozzaadasaval messze lépjenek tul az
elso olvasaton, kicsik nagyon nagyra cserélésével. Valodi kompromisszumként a Tandcs
nagyobb hatokore elfogadhato lenne, ha az 5. vagy 10. cikk ala tartozo anyagokat —
amelyekkel kapcsolatban egyébként is lehetetlen unios szinten egyetértésre jutni — kizarjak az
unios engedelybol.

Modositas 236
Dan Jorgensen

A Tanics allaspontja
41 cikk — 1 bekezdés — 1 a és 1 b albekezdés (1j)
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A Tanacs allaspontja

Modositas

Valamely termék akkor tekintheto
hasonlo felhasznalasi feltételekkel
rendelkezo biocid terméknek, ha
valamennyi alabbi kritérium teljesiil. A
biocid termék:

(i) a hasznadlati utasitasa szerint hasonlo
felhasznalasi feltételekkel rendelkezik az
Europai Unio egészében,

(ii) a VI. melléklet szerinti rendes és
redlisan legrosszabb felhaszndldsi
feltételek esetén nem igényel egyéni
védoeszkozoket, és

(iii) nem tartalmaz aggadlyos anyagot.

Unios engedély nem adhato ki olyan
biocid anyagra, amely az 5. vagy 10. cikk
ala tartozo hatéanyagot tartalmaz.

Or. en

Indokolas

A mddositas kiemeli, hogy mit értenek hasonlo felhaszndalasi feltételeken. Ha a kérelmezo
unios engedélyért folyamodik, meg kell gy6zodniink arrdl, hogy az Eurdpai Unio egészében
hasonlo feltételek mellett hasznaljak, biztositando, hogy az értékelés minden koriilményre és
feltételre kiterjedjen. Ez biztositja a harmonizalt megkozelitést és a tisztességes befejezést.

Moédositas 237
Christa Klaf}

A Tanics allaspontja
41 cikk — 1 bekezdés — a pont

A Tanacs allaspontja
a)ab6.,7,9.,10,12.,13. és 22.

terméktipusba tartozo biocid termékek;
valamint
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Modositas
aazl., 2.,3.,4.,5.,6,8.,13., 18., 19.

terméktipusba tartozo biocid termékek;
valamint

Or. de
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Indokolas

Szakaszos unios engedélyezés bevezetése. A Tandcs altal kivalasztott termékcsoportokra
vonatkozoan, a 6. és 13. terméktipus kivételével, a kérelmeket legkorabban 2017-t6l lehet
benyujtani, mert a feliilvizsgalati program alapjan a hatoanyagnak az I. mellékletbe valo
felvételérol legkorabban 2015-t61 hozzdak meg a dontést. A javasolt terméktipusok
hasznalhatjak 2013-tol a kézésségi engedélyt.

Moédositas 238
Cristian Silviu Busoi

A Tanics allaspontja
41 cikk — 1 bekezdés — a pont

A Tanacs allaspontja Modositds
(a)aé., 7., 9,10, 12., 13. és 22. (a) uj, piaci forgalomba még nem hozott
terméktipusba tartozo biocid termékek; olyan biocid termékek, amelyek a létezo
valamint termékekhez képest tovabbi elonyiket

biztositanak a kornyezet, illetve az emberi
egészség szamdra, és az 1., 2., 3., 4., 5., 6.,
8, 18., és 19. terméktipus egy vagy tobb
hatoanyagat tartalmazo biocid termékek;
valamint

Or. en

Indokolas

Oszténézni kell azoknak a piaci forgalomba még nem hozott termékeknek a piacra jutdsat,
amelyek a létezo termékekhez képest — innovdcio és beruhdzas eredményeként — tovabbi
elonyoket biztositanak a kornyezet és az emberi egészség szamara. Ezért az unios
engedélyezési eljarasnak mar 2017-t0l rendelkezésre kell dllnia, hogy az EU valamennyi
fogyasztoja egyardant részestilhessen az innovacio és a kutatds haszndbol.

Modositas 239
Dan Jorgensen, Corinne Lepage, Michéle Rivasi, Sabine Wils

A Tanics allaspontja
41 cikk — 2 a bekezdés (1j)

A Tanacs allaspontja Modositds

2a. Legkésobb 2013. december 13-ig a
Bizottsag felhatalmazdson alapuld jogi
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aktusokat fogad el a 82. cikkel
osszhangban a ,,hasonlo felhaszndldsi
feltételek az Unio egészében”
meghatdrozdsara.

Or. en

Indokolas

A Tandcs ujonnan vezette be a ,, hasonlo felhasznalasi feltételek az Unio egészében’

’

fogalmat. Mivel ez az unios engedélyre valo jogosultsag elofeltétele, egyértelmii
meghatarozasra van sziikség, mielott unios engedély iranti kérelmet be lehetne nyujtani.

Moédositas 240
Rovana Plumb

A Tanics allaspontja
42 cikk — 4 bekezdés — 3 albekezdés

A Tanacs allaspontja

Az értékeld hataskorrel rendelkezd hatdsag
elutasitja a kérelmet, amennyiben a
kérelmezd nem nyujtja be a kért
informaciot a hataridon belill, és ennek
megfelelden értesiti a kérelmezot. llyen
esetben a 79. cikknek megfeleléen
befizetett dij egy részét vissza kell tériteni.

Modositas

Az értékeld hataskorrel rendelkezd hatdsag
elutasitja a kérelmet, amennyiben a
kérelmezd nem nyujtja be a kért
informaciot a hataridon belill, és ennek
megfelelden értesiti a kérelmezot. llyen
esetben a 79. cikk (1) és (2) bekezdésének
megfelelden befizetett dij egy részét vissza
kell tériteni.

Or. ro

Indokolas

A mddositas célja a kovetkezetesség javitisa (mind a szé6vegben, mind pedig a tobbi jogi
dokumentum vonatkozdsdaban) valamint a szoveg vilagosabba tétele.

Modositas 241

Elisabetta Gardini, Sergio Berlato, Oreste Rossi

A Tanics allaspontja
42 cikk — 4a bekezdés (uj)

AM\877594HU.doc
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A Tanacs allaspontja

Modositas 242
Cristian Silviu Busoi

A Tanics allaspontja
42 cikk — 4 a bekezdés (uj)

A Tanacs allaspontja

Modositas

4a. Abban az esetben, ha a biocid
termékek nyilvantartdsa szerint valamely
hatdaskorrel rendelkezd hatosag mar
vizsgadl ugyanazon vagy hasonlo biocid
termékre vonatkozo kérelmet, vagy mar
kiadta az engedélyt ugyanazon vagy
hasonlo biocid termékre, az iigynokség az
eredetileg értékeld hataskorrel rendelkezo
hatosdagot jeloli ki a kérelem elbirdlasdra
hataskorrel rendelkezd hatosagként.

A mar engedélyezett termékek vagy
termékcsaladok esetében az eredetileg
értékeld hataskorrel rendelkezo hatosag
az iigynokség kérésétol szamitott 90 napon
beliil megkiildi értékelo jelentését és az
értékelésbol levont kovetkeztetéseit ag
iigynokségnek.

Or. en

Modositas

4a. Abban az esetben, ha a biocid
termékek nyilvantartdsa szerint valamely
hataskorrel rendelkezé hatésag mar
vizsgal ugyanazon biocid termékre
vonatkozo kérelmet, vagy mar kiadta az
engedélyt ugyanazon biocid termékre, ez
az hatdaskorrel rendelkezo hatosag lesz az
értékeld hataskorrel rendelkezo hatosag.

Or. en

Indokolas

Ez a rendelkezés a munka megduplazodasanak minimalizaldsaval segit mind a nemzeti
hataskorrel rendelkezo hatosdagoknak, mind a kérelmet benyujtoknak idé és erdforrasok

PE472.203v01-00
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megtakaritasaval; ezaltal elkeriili a sziikségtelen adminisztracios terheket és a biocid
termékek piaci forgalomba hozatalanak késedelmét.

Modositas 243
Cristian Silviu Busoi

A Tanics allaspontja
43 cikk — 3 bekezdés — 1 albekezdés

A Tanacs allaspontja Modositds
Az értékelés kovetkeztetéseinek Az értékelés kovetkeztetéseinek
kézhezvételétdl szamitott 180 napon beliil kézhezvételétdl szamitott 90 napon beliil az
az ligynokség a biocid termék tigyndkség a biocid termék
engedélyezésérdl szold véleményt dolgoz engedélyezésérdl szold véleményt dolgoz
ki és benyujtja azt a Bizottsagnak. ki és benyujtja azt a Bizottsagnak.

Or. en
Indokolas

180 nap tul hosszu ahhoz, hogy az iigyndkség elokészitsen és benyujtson egy, az értékelo
hataskorrel rendelkezo hatosag altal mar elvégzett értékelésre épiilo szakvéleményt. A 90 nap
lenne a helyénvalo idokeret.

Modositas 244
Dan Jorgensen

A Tanics allaspontja
43 cikk — 3 a bekezdés (1j)

A Tanacs allaspontja Modositds

3a. Az iigynokség — véleményének a
Bizottsaghoz torténd benyujtasdatol
szdamitott 30 napon beliil — kiadja az
Eurdpai Unio valamennyi hivatalos
nyelvén a biocid termék jellemzdinek
osszefoglalojat a 21. cikk (2)
bekezdésében emlitetteknek megfeleloen,
amint az alkalmazhato;

Or. en
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Indokolas

Azokra a termékekre, amelyek valamennyi EU orszdagba eljutnak, a biocid termék
jellemzdinek osszefoglaldja rendelkezésre kell alljon az EU valamennyi nyelvén.

Modositas 245
Dan Jorgensen, Michéle Rivasi, Sabine Wils

A Tanics allaspontja
43 cikk — 4 bekezdés — 2 albekezdés

A Tanacs allaspontja Modositds
A Bizottsag egy tagillam kérésére A tagallam tdjékoztatja a Bizottsdgot, ha
hatdarozhat ugy, hogy az unios engedély ugy hatdroz, hogy az unios engedély
bizonyos feltételeit kifejezetten a szoban bizonyos feltételeit kifejezetten a szoban
forgo tagallam tertiletére vonatkozdan forgo tagallam tertiletére vonatkozdan
kiigazitja, vagy az unids engedélynek az kiigazitja, vagy az unids engedélyt az adott
adott tagallam tertiletén valo alkalmazasa tagallam teriiletén nem alkalmazza,
alol felmentést ad, feltéve hogy az erre feltéve, hogy a hatdrozatot a 36. cikk (1)
iranyulo kérelmet a 36. cikk (1) bekezdésében emlitett indokok koziil egy
bekezdésében emlitett indokok koziil egy vagy tobb alatamasztja.

vagy tobb alatamasztja.

Or. en
(Az elsoé olvasatbol a 158. modositas visszaallitasa.)
Moédositas 246
Elisabetta Gardini, Sergio Berlato, Oreste Rossi
A Tanics allaspontja
44 cikk — 2 bekezdés — a pont
A Tanacs allaspontja Modositds
(a) az els6 engedélyezés, vagy adott (a) a 20. cikk (1) bekezdésében foglaltak
esetben az el6z0 megujitas ota ndla sérelme nélkiil, a 19. cikk szerint eloirt
keletkezett valamennyi relevans adatot elsd engedélyezés, vagy adott esetben az
felsorolo jegyzéket; valamint el6z6 megujitas ota keletkezett relevans

adatot, vagy hozzdférési meghatalmazdst
az ilyen adatokhoz;
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Or. en

Modositas 247
Elisabetta Gardini, Sergio Berlato, Oreste Rossi

A Tanics allaspontja
45 cikk — 1 bekezdés — 2 albekezdés

A Tanacs allaspontja Modositds

Az értékeld hataskorrel rendelkezd torolve
hatosag barmikor kérheti a kérelmezot,

hogy nyujtsa be a 44. cikk (2)

bekezdésének a) pontjaban emlitett

jegyzékben felsorolt adatokat.

Or. en

Moédositas 248
Michele Rivasi

A Tanics allaspontja
47 cikk — 1 bekezdés — a a pont (1j)

A Tanacs allaspontja Modositds

(aa) az engedély nem felel meg a tengeri
kornyezetvédelmi politika teriiletén a
kozosségi fellépés kereteinek
meghatdrozasardol szolo 2008/56/EK
irdnyelv, a felszin alatti vizek szennyezés
és dllapotromlas elleni védelmérdl szolo
2006/118/EK iranyelv, a vizpolitika terén
a kozosségi cselekvés kereteinek
meghatarozasarol szolo 2000/60/EK
irdnyelv, az emberi fogyasztdsra szdant vig
mindoségerol szolo 98/83/EK iranyely,
valamint a kornyezetszennyezés integralt

rrrrrr

2008/1/EK iranyely eldirdasainak;

Or. en

(Az elso olvasatbol a 163. modositas visszaallitasa.)
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Indokolas

Egyertelmiivé kell tenni, hogy az engedélyt vissza kell vonni, ha az nem felel meg a vonatkozo

jogszabalynak a vizek védelme érdekében.

Modositas 249
Richard Seeber

A Tanics allaspontja
50 cikk — 1 bekezdés

A Tanacs allaspontja

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

Modositas 250
Dan Jorgensen

A Tanics allaspontja
53 cikk — 1 bekezdés

A Tanacs allaspontja

1. Amennyiben hatéanyagok technikai
egyenértékiiségének megallapitisara van
sziikség, az ezen egyenértékiiség
megallapitasat kivano személy (a
tovabbiakban: kérelmezd) kérelmet nyujt
be az ligyndkséghez és befizeti a megfeleld
dijat.

PE472.203v01-00

Modositas

Az engedélyek visszavondsanak és
modositasanak dsszehangolt megkdzelitése
érdekében a Bizottsag végrehajtasi jogi
aktusok révén a vitarendezési
mechanizmust is magukban foglalo
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.

Or. en

Modositas

1. Amennyiben hatéanyagok technikai
egyenértékiiségének megallapitisara van
sziikség, az ezen egyenértékiiség
megallapitasat kivano személy (a
tovabbiakban: kérelmezd) kérelmet nyujt
be a helyes formdatumban az
iigynokséghez és befizeti a megfeleld dijat
a 79. cikk (1) bekezdése szerint.

Or. en
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Indokolas

A technikai egyenértékiiség értékelése soran az tigynokségnek lehetoséget kell adni annak
biztositasdra, hogy a kérelmeket a helyes formatumban terjesszék be. A nem a megfelelo
formatumban benyujtott kérelmeket, illetve azokat, amelyekre az eléirt dijat nem fizették be, el

kell utasitani.

Modositas 251
Dan Jorgensen

A Tanics allaspontja
53 cikk — 2 a bekezdés (uj)

A Tanacs allaspontja

Modositas

2a. Amennyiben az iigynokség ugy
hataroz, hogy a kérelmet nem a helyes
formdatumban nyujtottik be, vagy a
megfelelo dijat nem fizették be, elutasitja
a kérelmet és errdl tajékoztatja a
kérelmezot.

Or. en

Indokolas

A technikai egyenértékiiség értékelése soran az tigynokségnek lehetoséget kell adni annak
biztositasdra, hogy a kérelmeket a helyes formatumban terjesszék be. A nem a megfelelo
formatumban benyujtott kérelmeket, illetve azokat, amelyekre az eldirt dijat nem fizették be, el

kell utasitani.

Modositas 252
Michele Rivasi

A Tanics allaspontja
54 cikk — 1 bekezdés — 1 albekezdés

A Tanacs allaspontja

A 17. és a 18. cikktdl eltérve, valamely
hataskorrel rendelkezd hatosag legfeljebb
270 napra engedélyezheti az engedélyezés
e rendeletben meghatarozott feltételeit nem
teljesitd biocid termék piaci
hozzaférhetdségének biztositasat vagy
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Modositas

A 17. és a 18. cikktdl eltérve, valamely
hataskorrel rendelkezd hatosag legfeljebb
négy honapra engedélyezheti az
engedélyezés e rendeletben meghatarozott
feltételeit nem teljesitd biocid termék piaci
hozzaférhetdségének biztositasat vagy
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felhasznalasat korlatozott és ellendrzott
felhasznalas céljara, ha ez az intézkedés
mas modon el nem harithatd
kozegészségligyi vagy kornyezeti veszély
miatt szlikséges.

felhasznalasat korlatozott és ellendrzott
felhasznalas céljara, ha ez az intézkedés
mas modon el nem harithato
kozegészségligyi vagy kornyezeti veszély
miatt sziikséges, és ha az alabbi feltételek
mindegyike teljesiil:

(a) jovahagytik az érintett hatoanyag
felvételét az 1. mellékletbe vagy azt e
rendelet 4. cikke szerint értékelték és a
teljes dokumentaciot biztositottak;

(b) ha a vonatkozo hatéanyag az 5. cikk
(1) bekezdése vagy a 10. cikk (1)
bekezdése ala tartozik, a kérelmezd vagy
az hatdskorrel rendelkezo hatosag
kotelezd helyettesitési tervet dolgoz ki és
hajt végre annak érdekében, hogy a
vonatkozo hatéanyagot nem veszélyes
vegyi anyagra vagy nem kémiai
alternativdara cseréljék a jovahagydstol
szamitott két éven beliil; és

(¢) a termék felhaszndldasa az integralt
novényvédelmi eldirdsok szerint képesitett
foglalkozasszerii felhaszndlokra
korlatozott, és a felhaszndldst megfelelo
mdodon figyelemmel kisérik.

Or. en

(Az elsoé olvasatbol a 175. modositas visszaallitasa.)

Modositas 253
Michele Rivasi

A Tanics allaspontja
54 cikk — 2 bekezdés

A Tanacs allaspontja

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

PE472.203v01-00

Modositas

torolve
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Ilyen ideiglenes engedély csak abban az
esetben bocsathato ki, ha a
dokumentdcioknak a 8. cikkel
osszhangban torténd értékelését kovetoen
az értékeld hatdaskorrel rendelkezo
hatésag ajdanldst nyujtott be az uj
hatoanyag jovahagydsardl, és az
ideiglenes engedélyezés iranti kérelmet
atvevo hataskorrel rendelkezo hatosagok,
vagy ideiglenes unios engedély esetében
az iigynokség a 18. cikk (2) bekezdésében
szerepld tényezok figyelembevételével ugy
itélik meg, hogy a szoban forgo biocid
termék feltehetoen meg fog felelni a 18.
cikk (1) bekezdése b), c) és d) pontjanak.

A hataskorrel rendelkezd hatosdagok vagy
a Bizottsag a 29. cikk (4) bekezdésében
emlitett informdcidkat rogzitik a biocid
termékek nyilvantartdsdaban.

Amennyiben a Bizottsag ugy hataroz,
hogy az uj hatéanyagot nem hagyja jovd,
az ideiglenes engedélyt kiado hatdskorrel
rendelkezo hatosagok vagy a Bizottsdag
visszavonjak a szoban forgo engedélyt.

Amennyiben a haroméves idotartam
leteltekor a Bizottsag még nem fogadott el
hatdrozatot az uj hatéoanyag
Jjovahagyasardl, az ideiglenes engedélyt
megado hataskorrel rendelkezd hatosagok
vagy a Bizottsag legfeljebb egyéves
idotartamra meghosszabbithatjak az
ideiglenes engedélyt, amennyiben
megalapozottan feltételezheto, hogy a
hatoanyag teljesiteni fogja a 4. cikk (1)
bekezdésében, vagy adott esetben az 5.
cikk (2) bekezdésében szereplo
kovetelményeket. Az ideiglenes engedélyt
meghosszabbito hataskorrel rendelkezo
hatosagok a meghosszabbitdsrol
tajékoztatjak a tobbi hatdaskorrel
rendelkezo hatosdagot, valamint a
Bizottsagot.
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(Az elsé olvasatbdl a 176. mddositas visszaallitdsa.)

Modositas 254
Francoise Grossetéte

A Tanics allaspontja
55 cikk — 1 bekezdés — 1 albekezdés

A Tanacs allaspontja

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

Modositas

1. A 17. cikktdl eltérve, olyan uj biocid
terméken, amely nem tekinthetd egy madr
engedélyezett biocid termék kisebb
mddositdisdanak, vagy kizarolag biocid
termékben valo6 felhasznélasra szdnt nem
jovahagyott hatdbanyagon kutatasi vagy
fejlesztési célu kisérletet és vizsgalatot (a
tovabbiakban: kisérlet vagy vizsgalat) csak
az e cikkben foglalt feltételek mellett lehet
végezni.

Or. fr

Indokolas

A kisérleteket vagy vizsgalatokat nem kell e cikk feltételeinek hatdlya ala vonni azon nem
engedélyezett biocid termékek esetében, amelyek valamely meglévé biocid termékcsaldadhoz
tartoznak, és amelyekhez kisebb modositasokra van sziikség.

Modositas 255
Francoise Grossetéte

A Tanics allaspontja
55 cikk — 2 bekezdés — 1 albekezdés

A Tanacs allaspontja

2. Azok a személyek, akik a biocid
terméknek a kornyezetbe vald jutdsaval
Jard vagy esetlegesen azt el6idézo
kisérletet kivannak elvégezni, eldzetesen
értesitik a kisérlet vagy vizsgalat helye
szerinti tagallam megfeleld hataskorrel

PE472.203v01-00

Modositas

2. Azok a személyek, akik a biocid
terméknek a kornyezetbe vald jutdsaval
Jard vagy esetlegesen azt el6idézd
kisérletet kivannak elvégezni, eldzetesen
értesitik a kisérlet vagy vizsgalat helye
szerinti tagallam megfeleld hataskorrel
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rendelkezd hatosagat. Az értesitésnek
tartalmaznia kell az (1) bekezdés mdasodik
albekezdésében felsorolt informaciokat.

rendelkezd hatdsagat. Az értesitésnek
tartalmaznia kell a biocid termék vagy a
hatoanyag megnevezését, a cimkén
szerepld informaciokat és a leszdllitott
mennyiségeket. Ezen feliil a fent emlitett
személyek egy dossziét is osszedllitanak,
amely az emberi vagy dllati egészségre,
vagy a kornyezetre gyakorolt lehetséges
hatdasokra vonatkozoan rendelkezésre allo
osszes informdciot tartalmazza. Kérésre
ezeket az informdciokat az illetékes
hatdsagok rendelkezésére bocsatjak.

Or. fr

Indokolas

Mikozben fontos megtartani a fogyasztok nevét és cimét, ezeket az adatokat nem lehet elore
megadni, kiilonosen azért, mert ez a cikk a kérnyezetbe torténd kibocsatasokra, nem pedig az

emberi egészségre vonatkozik.

Modositas 256
Miroslav Ouzky

A Tanics allaspontja
57 cikk — 1 bekezdés

A Tanacs allaspontja

1. Ez a cikk kizardlag a 3. cikk (1)
bekezdésének k) pontja értelmében vett
azon kezelt arucikkekre alkalmazando,
amelyek a 3. cikk (1) bekezdésének a)
pontja értelmében nem biocid termékek.
Nem alkalmazand6 azokra a kezelt
arucikkekre, amelyek esetében az elvégzett
kezelés minddssze a tdroldsra vagy
szallitasra hasznalt helyiségek vagy
tartalyok gézzal, fiistoléssel vagy egyéb
modon torténd fertétlenitése, és a kezelést
kovetden varhatéan nem marad vissza
szermaradék.
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Modositas

1. Ez a cikk kizéarolag a 3. cikk (1)
bekezdésének k) pontja értelmében vett
azon kezelt arucikkekre alkalmazando,
amelyek a 3. cikk (1) bekezdésének a)
pontja értelmében nem biocid termékek.
Nem alkalmazand6 azokra a kezelt
arucikkekre, amelyek esetében az elvégzett
kezelés mindGssze a gazzal, fiistdléssel
vagy egyéb modon torténd fertdtlenités, és
a kezelést kovetden varhatdoan nem marad
vissza szermaradék.

Or. en
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Indokolas

Mikozben sziikséges e fejezet hatokorébdl kizarni a fent emlitett kezelt cikkeket, ennek a
kizarasnak dltalanosan kell érvényesiilnie minden olyan cikkre, ahol — a kezelés céljatol
fiiggetleniil — a kezelés minddssze gazzal, fiistoléssel vagy egyéb modon torténd fertotlenités

és ahol varhatoan nem marad vissza szermaradék.

Modositas 257
Corinne Lepage

A Tanics allaspontja
57 cikk — 2 a bekezdés (uj)

A Tanacs allaspontja

Modositas

2a. A tagallamok vagy, ha helyénvalo, a
Bizottsag megtilthatja vagy korlatozhatja
a kezelt cikk piaci hozzdférhetoségének
biztositasat vagy felhaszndldsat,
amennyiben a biocid termék hatoanyaga,
amellyel kezelték, vagy amely a cikkbe
beépiilt, a 10. cikk (1) bekezdése szerint
helyettesitésre jelolt anyag.

Or. en

Indokolas

Tagdallamok vagy a Bizottsag szamdra engedélyezett a helyettesitésre jelolt hatoanyagot
tartalmazo biocid termékek piaci hozzaférhetosége biztositasanak vagy felhaszndlasanak
tiltasa vagy korlatozasa (22. cikk). Sziikséges rendelkezést hozni arra is, hogy ugyanezt a

kezelt cikkekkel kapcsolatban is megtehessék.

Modositas 258
Julie Girling

A Tanics allaspontja
57 cikk — 3 bekezdés — bevezeto rész

A Tanacs allaspontja

3. Amennyiben a kezelt arucikk kezelésére
hasznalt vagy az abban talalhat6 biocid
termékekben 1év6 hatéanyagok szabadon
bocsatasa rendeltetésiik szerint vagy

PE472.203v01-00

Modositas

1. Amennyiben biocid hatas kifejtése
érdekében a tartalyban forgalomba hozott
készitmények tartositoszerei kivételével a
kezelt arucikk kezelésére hasznalt vagy az

AM\877594HU.doc



ésszertien eldrelathaté felhasznalasi
feltételek mellett tervezett vagy varhato, az
emlitett kezelt arucikk forgalomba
hozatalaért felelds személynek
gondoskodnia kell arr6l, hogy a cimkén
szerepeljenek a kovetkezd informéciok:

abban talalhat6 biocid termékekben 1évo
hatéanyagok szabadon bocsatasa
rendeltetésiik szerint vagy ésszerlien
elérelathaté felhasznalési feltételek mellett
tervezett vagy varhato, az emlitett kezelt
arucikk forgalomba hozatalaért felelds
személynek gondoskodnia kell arrol, hogy
a cimkén szerepeljenek a kovetkezd
informéaciok:

Or. en

Indokolas

A jelenlegi megfogalmazas nem egyértelmii, példaul a tartalyban forgalomba hozott
készitmények tartositoszerével kezelt nem biocid termékek esetében. Az ilyen tartositoszerek,
amelyek célja a termék romldasanak és baktériumok fejlodésének megakadalyozasa a tarolds
soran, akar olyannak is tekinthetd, amelynek a ,, kibocsdtasa tervezett”, amikor nem biocid
terméket hasznalnak fel nem biocid célra. A kezelt cikkek meghatarozadsa is magaban foglalja
az anyagokat és a keverékeket. Keriilni kell a mas jogszabalyokkal valo atfedést.

Modositas 259

Dan Jorgensen, Corinne Lepage, Michéle Rivasi, Sabine Wils

A Tanics allaspontja
57 cikk — 3 bekezdés — bevezeto rész

A Tanacs allaspontja

3. Amennyiben a kezelt arucikk kezelésére
hasznalt vagy az abban talalhat6 biocid
termékekben 1év6 hatéanyagok szabadon
bocsatasa rendeltetésiik szerint vagy
ésszertien eldrelathato felhasznalasi
feltételek mellett tervezett vagy varhato, az
emlitett kezelt arucikk forgalomba
hozatalaért felelds személynek
gondoskodnia kell arr6l, hogy a cimkén
szerepeljenek a kovetkezd informéciok:
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Modositas

3. Amennyiben a kezelt arucikk kezelésére
hasznalt vagy az abban talalhat6 biocid
termékekben 1évo hatéanyagok szabadon
bocsatasa rendeltetésiik szerint vagy
¢ésszertien eldrelathaté felhasznalasi
feltételek mellett tervezett vagy vérhato,
vagy ha a biocid terméket, amellyel a
kezelt cikket kezelték vagy amely azt
tartalmazza, a 1272/2008/EK rendelet
szerint osztalyoztak, vagy az megfelel az
osztalyozas kritériumainak, vagy ha az §.
cikk (1) bekezdése d) vagy e) pontjanak
kritériumait teljesiti, az emlitett kezelt
arucikk forgalomba hozatalaért felelds
személynek gondoskodnia kell arrol, hogy
a cimkén szerepeljenek a kovetkezd
informaciok:
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Or. en
(Kisérlet a Tandcs és a Parlament kozotti kompromisszumra.)
Indokolas

A Tanacs a cimkézésre kétféle alapot vezetett be — ezek attdl fiiggoek, hogy a biocid termék
kibocsatasa tervezett/varhato vagy sem. Kiilonésen a ,, varhato” fogalma szubjektiv és igy
nem alkalmas arra, hogy a cimkézés alapjaul szolgaljon. Minden olyan cikket el kell latni
cimkével, amely veszélyesként osztdlyozott hatoanyagot, azaz PBT-t, vPvB-t vagy az endokrin
rendszert karosito tulajdonsaggal rendelkezo anyagot tartalmaz. Ez azt is egyértelmiivé teszi,
hogy csak a biocid terméket tartalmazo cikkeket kell cimkével elldtni.

Modositas 260
Dan Jorgensen, Corinne Lepage, Michéle Rivasi, Sabine Wils

A Tanics allaspontja
57 cikk — 3 bekezdés — ¢ a pont (1j)

A Tanacs allaspontja Modositds

(ca) valamennyi nanoanyag megnevezése,
amit zdardjelben a ,nano” sz0 kovet;

Or. en
(Az elsé olvasatbol a 62. modositds részleges visszaallitasa.)

Indokolas

Tekintettel a biocid termékekben lévo nanoanyagok hatdsaira vonatkozo tudas hianyara,
minden nanoanyagot valtozatlanul tartalmazo biocid termékkel kezelt cikket kifejezetten el
kell latni cimkével, hogy a fogyasztok szamdra lehetové valjon a tdjékozott valasztas.

Moédositas 261
Julie Girling

A Tanics allaspontja
57 cikk — 3 bekezdés — 1a albekezdés (1)

A Tanacs allaspontja Modositds
Az elso albekezdés a)—c) pontja nem

alkalmazhato, ha a biocid termékekre
vonatkozo cimkézési eldirasok vagy az
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ilyen hatéanyagokra vonatkozo
tajékoztatasi kotelezettség teljesitésének
alternativ eszkozei mar az agazati
jogszabalyokban léteznek.

Or. en
Indokolas

A jelenlegi megfogalmazas nem egyértelmii, példaul a tartalyban forgalomba hozott
készitmények tartositoszerével kezelt nem biocid termékek esetében. Az ilyen tartositoszerek,
amelyek célja a termék romldasanak és baktériumok fejlodésének megakadalyozasa a tarolds
soran, akar olyannak is tekinthetd, amelynek a ,, kibocsdtasa tervezett”, amikor nem biocid
terméket hasznalnak fel nem biocid célra. A kezelt cikkek meghatarozasa is magaban foglalja
az anyagokat és a keverékeket. Keriilni kell a mas jogszabdlyokkal valo atfedést.

Modositas 262
Dan Jorgensen, Corinne Lepage, Michéle Rivasi, Sabine Wils

A Tanics allaspontja
57 cikk — 4 bekezdés

A Tanacs allaspontja Modositds

4. Ha a kezelt arucikk kezelésére hasznalt torolve
vagy az abban talalhato biocid

termékekben lévo hatoanyagok szabadon

bocsatasa rendeltetésiik szerint szokdsos

vagy ésszertien elore lathato felhasznaldsi

feltételek mellett nem tervezett vagy vart, a

kezelt arucikk forgalomba hozatalaért

felelds személynek gondoskodnia kell

arrdl, hogy a cimkén szerepeljenek az

alabbiak:

(a) arrdl sz0lo nyilatkozat, hogy a kezelt
arucikket biocid termékekkel kezelték;
valamint

(b) a kezelésre haszndlt valamennyi
hatoanyag nevét tartalmazo weboldal
cime, az 1272/2008/EK rendelet 24.
cikkének sérelme nélkiil.

Az ilyen kezelt arucikkek cimkéjén nem
kell a biocid tulajdonsdagokra vonatkozo
informadciot feltiintetni.
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Or. en

(Kapcsolodik ugyanezen szerzoknek az 57. cikk (3) bekezdéséhez fiizott modositasahoz)

Indokolas

Erre mar nincs sziikség, ha ugyanezen szerzoknek az 57. cikk (3) bekezdéséhez fiizétt

modositasat elfogadjdk.

Modositas 263
Julie Girling

A Tanics allaspontja
57 cikk — 4 bekezdés — 2 a albekezdés (uj)

A Tanacs allaspontja

Modositas

E7 a bekezdés nem alkalmazhato, ha a
biocid termékekre vonatkozo cimkézési
eloirasok vagy az ilyen hatoanyagokra
vonatkozo tajékoztatasi kotelezettség
teljesitésének alternativ eszkozei mar az
dgazati jogszabdlyokban léteznek.

Or. en

Indokolas

Keriilni kell a mas jogszabdlyokkal valo atfedést. Példaul, a moso- és tisztitoszerekrol szolo
648/2004/EK rendelet VII. melléklete A. részében eldirja a tisztitoszerek hatoanyagainak a
feltiintetését a cimkén, kiilondsen a tartositoszereket kell felsorolni INCI (INCI: Kozmetikai
Osszetevék Nemzetkozi Nomenklatiirdja) megnevezésiikkel, a koncentrdciojuktdl fiiggetleniil.

Moédositas 264
Michele Rivasi

A Tanacs allaspontja
57 cikk — 7 bekezdés

A Tanacs allaspontja

7. Amennyiben komoly jelek mutatnak
arra, hogy egy kezelt arucikk kezelésére
hasznalt vagy az abban talalhat6 valamely
biocid termékben 1év6 bizonyos hatdanyag

PE472.203v01-00

Modositas

7. Amennyiben jelentds jelek mutatnak
arra, hogy egy kezelt arucikk kezelésére
hasznalt vagy az abban talalhat6 valamely
biocid termékben 1év6 bizonyos hatdanyag
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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 6sszhangban
feliilvizsgalja a hatéanyag jovahagyasat
vagy az . mellékletbe torténd bevitelét.

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 6sszhangban
feliilvizsgalja a hatéanyag jovahagyasat
vagy az . mellékletbe torténd bevitelét.

Or. en

(Az elso olvasatbol a 74. modositas részével osszhangban allo modositas, modositott
formaban.)

Indokolas

.

Uj szoveg a Tandcs részérol. A Bizottsagnak feliil kellene vizsgalnia a hatoanyag

jovahagydsat, amint jelentos jelek mutatnak a nem megfeleloségre, nemcsak akkor, amikor

ennek komoly jelei vannak.

Modositas 265
Miroslav Ouzky

A Tanics allaspontja
58 cikk — 1 bekezdés — bevezeto rész

A Tanacs allaspontja

1. Az 61. és az 62. cikk sérelme nélkiil, az
e rendelet alkalmazasaban benyujtott
adatokat a hataskorrel rendelkez6
hatdsdgok vagy az ligynokség késdbbi
kérelmezdk javara nem hasznalhatjak fel,
kivéve az alabbi eseteket:

Modositas

1. Az 61. és az 62. cikk sérelme nélkiil, a
98/8/EK irdnyely vagy az e rendelet
alkalmazasaban benyujtott adatokat a
hataskorrel rendelkez6 hatosagok vagy az
igynokség késdbbi kérelmezdk javara nem
hasznalhatjak fel, kivéve az alabbi
eseteket:

Or. en

Indokolas

Mivel az 59. cikk az adatvédelmet kiterjeszti a 98/8/EK iranyelv alapjan benyujtott adatokra,
minden tekintetben ugyanolyan szintii védelmet kell élvezzenek.

Modositas 266
Miroslav Ouzky
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A Tanics allaspontja
58 cikk — 1 bekezdés — a pont

A Tanacs allaspontja

(a) a késobbi kérelmez6 hozzaférési
felhatalmazassal rendelkezik; vagy

Modositas

(a) a késobbi kérelmezd hozzafeérési
felhatalmazassal rendelkezik és benyiujtja
azt, vagy

Or. en

Indokolas

Az a) pontnak tartalmaznia kellene, hogy a hozzaférési meghatalmazast be kell nyujtani a
hatosagoknak, hogy azt a kovetkezo kérelmezo javara fel lehessen hasznalni.

Moédositas 267
Cristian Silviu Busoi

A Tanics allaspontja
61 cikk — 2 bekezdés — 1 albekezdés

A Tanacs allaspontja

2. A gerinces vagy gerinctelen allatokon
kisérleteket vagy vizsgalatokat elvégezni
kivano személy (a tovabbiakban: leendd
kérelmez0) tdajékoztatdst kér az
iigynokségtol arra vonatkozoan, hogy egy
korabbi kérelem kapcsan benyujtottak-e
mar ilyen kisérletekkel vagy vizsgéalatokkal
kapcsolatos dokumentumokat e rendelet
vagy a 98/8/EK iranyelv alkalmazasaban.
A hataskorrel rendelkezd hatosag vagy az
igynokség ellendrzi, hogy benyujtottak-e
mar ilyen kisérletekkel vagy vizsgalatokkal
kapcsolatos dokumentumokat.

PE472.203v01-00

Modositas

2. A gerinces vagy gerinctelen allatokon
kisérleteket vagy vizsgalatokat elvégezni
kivano személy (a tovabbiakban: leendd
kérelmezd) irasba foglalt kérést nyujt be
az iigynokséghez annak megallapitasa
érdekében, hogy az iigynokséghez vagy
valamely hatdskorrel rendelkezo
hatésdaghoz azonos vagy technikailag
egyenértékii termékre vonatkozo korabbi
kérelem kapcsan benyujtottak-e mar ilyen
kisérletekkel vagy vizsgéalatokkal
kapcsolatos dokumentumokat e rendelet
vagy a 98/8/EK iranyelv alkalmazasaban.
Az tigyndkség ellendrzi, hogy benyujtottak-
e mar ilyen kisérletekkel vagy
vizsgalatokkal kapcsolatos
dokumentumokat.

Or. en
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Indokolas

A leendo kérelmezok és adattulajdonosok kozotti targyalasok atlathatosaganak biztositdsa és
a visszaélések elkeriilése érdekében az iigynokség allapitia meg, hogy fennall-e a technikai
egyenértékiiség az adatokat benyujto(k) terméke és a késobbi kérelmezo terméke kozott. Az
adatokat benyujto(ka)t tajékoztatni kell az egyenértékiiségrol, mieldtt a leendo kérelmezo
lehetoséget kapna a tudomanyos vagy technikai adatoknak az adattulajdonostol valo

bekereésere.

Moédositas 268
Cristian Silviu Busoi

A Tanics allaspontja
61 cikk — 2 bekezdés — 2 albekezdés

A Tanacs allaspontja

Amennyiben ilyen kisérletekkel vagy
vizsgalatokkal kapcsolatos adatokat egy
korabbi kérelem Osszefiiggésében, e
rendelet vagy a 98/8/EK iranyelv
alkalmazasaban mar benyujtottak, a
hataskorrel rendelkezd hatosag vagy az
iigynokség késedelem nélkiil a leendd
kérelmez0 rendelkezésére bocsatja az
adatok tulajdonosdanak nevét és
elérhetdségeét.

Modositas

Amennyiben ilyen kisérletekkel vagy
vizsgalatokkal kapcsolatos adatokat azg
iigynokségnek vagy a hatdskorrel
rendelkezo hatésdgnak egy korabbi
kérelem Osszefliggésében, e rendelet vagy
a 98/8/EK iranyelv alkalmazasaban mar
benytjtottak, az ligyndkség késedelem
nélkiil az adatokat benyujto(k)
rendelkezésére bocsatja a leendo
kérelmezo nevét és elérhetdoségét, valamint
tajékoztatja a technikai egyenértékiiség
igazoldasanak eredményérdl és a leendd
kérelmez0 rendelkezésére bocsatja az
adatok benyujtojanak/benyujtoinak nevét
¢s elérhetdségét.

Or. en

Indokolas

A leendo kérelmezdk és adattulajdonosok kozotti targyaldsok atlathatosaganak biztositdsa és
a visszaélések elkeriilése érdekében az tigynokség allapitia meg, hogy fennall-e a technikai
egyenértékiiség az adatokat benyujto(k) terméke és a késobbi kérelmezd terméke kozott. Az
adatokat benyujto(ka)t tajékoztatni kell az egyenértékiiségrol, mieldtt a leendo kérelmezo
lehetoséget kapna a tudomanyos vagy technikai adatoknak az adattulajdonostol valo

bekerésere.
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Moédositas 269
Cristian Silviu Busoi

A Tanics allaspontja

61 cikk — 2 bekezdés — 3 albekezdés — a és b pont (uj)

A Tanacs allaspontja

(a) gerinces allatokat érintd kisérletekre
vonatkoz6 adatok esetében felhatalmazdst
kér az adatok tulajdonosatol a kisérletekre
vagy vizsgdlatokra valo hivatkozdsra;
valamint

(b) gerinces allatokat nem érint6
kisérletekre vonatkozo6 adatok esetében
felhatalmazdst kérhet az adatok
tulajdonosatol a kisérletekre vagy
vizsgdlatokra valo hivatkozdsra.

Modositas

(a) gerinces allatokat érintd kisérletekre
vonatkozo adatok esetében; valamint

(b) gerinces allatokat nem érint6
kisérletekre vonatkozo6 adatok esetében
kérheti az adatok
tulajdonosatol/tulajdonosaitol

az ilyen kisérletekre és vigsgalatokra
vonatkozo valamennyi tudomdnyos és
technikai adatot, és felhatalmazast kérhet
az ilyen adatokra valo hivatkozdsra,
amikor kérelmet nyujt be e rendelet
keretében.

Or. en

Indokolas

A leendo kérelmezdk és adattulajdonosok kozotti targyaldasok atlathatosaganak biztositdsa és
a visszaélések elkeriilése érdekében az tigynokség allapitia meg, hogy fennall-e a technikai
egyenértékiiség az adatokat benyujto(k) terméke és a késobbi kérelmezo terméke kozott. Az
adatokat benyujto(ka)t tajékoztatni kell az egyenértékiiségrol, mieldtt a leendo kérelmezo
lehetoséget kapna a tudomanyos vagy technikai adatoknak az adattulajdonostol valo

bekerésere.

Moédositas 270
Cristian Silviu Busoi

A Tanics allaspontja
62 cikk — 3 bekezdés

A Tanacs allaspontja

3. Amennyiben a gerinces allatokon

PE472.203v01-00

Modositas

3. Amennyiben a gerinces allatokon
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veégzett kisérletekkel kapcsolatos adatokra
vonatkozo kérelemnek a 61. cikk (2)
bekezdése alapjan torténd benyujtdasatol
szdamitott 60 napon beliil nem sikeriil
megallapodasra jutni, a leendd kérelmezd
késedelem nélkiil értesiti errdl az
iigynokséget, a hatdaskorrel rendelkezd
hatésagot és az adatok tulajdonosdt. A
megdllapodas elmaradasardl torténo
tajékoztatas kézhezvételétdl szamitott 60
napon beliil az ligyndkség a leendd
kérelmezd szamdara megadja a jogot a
szoban forgo kisérletekre vagy
vizsgalatokra val6 hivatkozasra.
Amennyiben a leendo kérelmezd és az
adattulajdonos nem tud megdllapoddsra
Jjutni, a nemzeti bir6sagok hatdarozzak meg,
hogy a leendo kérelmezdonek milyen
mértékben kell hozzdjarulnia az
adattulajdonos dltal viselt koltségekhez.

végzett kisérletekkel és vizsgdalatokkal
kapcsolatban nem sikeriil megallapodasra
jutni, a leendd kérelmezd tdjékoztatia az
iigynokséget és az adatok
tulajdonosdt/tulajdonosait errol,
legkorabban két honap elteltével az utdn,
hogy a leendo kérelmezd az iigynokségtol
megkapta az adatokat benyujto(k) nevét
és cimét. A tajékoztatas kézhezvételétol
szamitott 720 napon beliil az ligyndkség a
leendd kérelmezd szadmara engedélyt ad a
kért kisérletekre és vizsgalatokra valo
hivatkozasra, feltéve, hogy a leendé
kérelmezd bizonyitja, hogy az ilyen
kisérletek és vizsgalatok adatai
tulajdonosanak/tulajdonosainak kifizette
a felmeriilt koltségek egy részét, és
minden erdfeszitést megtettek, hogy
megdllapodasra jussanak az ilyen
kisérletek és vizsgalatok megosztasdrol.
Az adattulajdonos(ok) igényelheti(k) a
leendo kérelmezotol a naluk felmeriilt
koltségek ardanyos részét, és ez
érvényesithetd a nemzeti birdsagok elétt.

Or. en

Indokolas

A K+F cégek sok év alatt nagy osszegii (human és pénziigyi) erdforrdsokat forditanak
kisérletekre és vizsgalatokra az uj és innovativ termékek kifejlesztése érdekében. Az innovdcio
fellenditése érdekében ezeket a befektetéseket — a visszaélések elkeriilése miatt is — az uj
rendeletben védeni kell. A maximalis idoszaknak, ami eltelhet, mielott a leendo kérelmezo
hozzajuthat az adatokhoz, 4-rol 6 honapra torténé meghosszabbitdsa 6sztonzi a K+F cégeket,
hogy tovabbra is fektessenek be, és még mindig ésszerti idot hagy a leendo kérelmezoknek.

Moédositas 271
Cristian Silviu Busoi

A Tanics allaspontja
64 cikk — 2 bekezdés — 2 albekezdés
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A Tanacs allaspontja

A rendelet betartasanak elémozditasa
érdekében az Unidban forgalomba hozott
biocid termékek gyartoinak a gyartasi
folyamatra vonatkozé megfeleld
mindségellendrzési rendszert kell
fenntartaniuk, amely azonban nem
okozhat aranytalanul nagy adminisztrativ
terhet a gazdasagi szereplok és a
tagdllamok szamadra.

Modositas

A rendelet betartasanak elémozditasa
érdekében az Unidban forgalomba hozott
biocid termékek gyartdinak a gyartasi
folyamatra vonatkozé megfeleld
mindségellendrzési rendszert kell
fenntartaniuk. Ennek érdekében kotelesek
legalabb megfeleld papiralapu vagy
elektronikus dokumentacio létrehozdsara
és karbantartasara az alabbiakra
tekintettel:

(a) a biocid termékhez hozzdaadando
osszetevok inputja, mely tartalmazza a
megfeleldség és a piaci forgalomba
hozandé biocid termék biztonsdaga
szempontjabol relevans miiszaki
eldirasokat, gyartdsi recepturdkat és
biztonsdagi adatlapokat;

(b) a megfeleloség és a piaci forgalomba
hozando biocid termék biztonsdaga
szempontjabol relevdans és a nyomon
kovethetdséget lehetové tevo gydrtdsi
miiveletek; és

¢) a mindség-ellendrzésre és a
tételazonositasra vonatkozo adatok.

A tagadllamnak nem kell hivatalos
ellenorzési rendszert miikodtetnie,
amennyiben a tarsasag nemzetkozileg
elismert mindségbiztositasi tanusitvannyal
(példaul 1ISO9001) rendelkezik, és amely
legalabb egy auditot tartalmaz, amely
igazolja, hogy a fenti elemek mindegyikét
karbantartjak.

Ha e bekezdés egységes alkalmazdasanak
biztositasahoz sziikséges, a Bizottsag
végrehajtasi aktusokat fogadhat el a 81.
cikk (3) bekezdésében emlitett eljarasnak
megfeleloen”.

Or. en

Indokolas

Tul sok gyenge mindségii termék van a piacon. A Tandcs szévegének ez a modositasa
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megerositi a termékek hatékony mindségbiztositasanak lehetoségét, amint ezt mds
jogszabalyok is eldiranyozzak. Ezen kiviil, ez a rendelkezés az innovdcio dszténzésében is
segit annak érdekében, hogy biztonsdagosabb termékek legyenek a piacon.

Modositas 272
Corinne Lepage

A Tanics allaspontja
64 cikk — 3 bekezdés — 1 albekezdés — bevezeto rész

A Tanacs allaspontja Modositds
...-tol/t6]" a tagallamok haromévente ...-tol/t6]" a tagallamok haromévente
jelentést nytjtanak be a Bizottsdgnak e jelentést nytjtanak be a Bizottsdgnak e
rendeletnek a sajat teriiletliikon térténd rendeletnek a sajat teriiletiikon torténd
végrehajtasara vonatkozoan. A jelentés végrehajtasara vonatkozdan. A
tartalmazza: végrehajtasrol sz0lo jelentéseket évente, a

Bizottsag megfelelo honlapjan kozzé kell
tenni. A jelentés tartalmazza:

Or. en
(Az elso olvasatbol a 199. modositas visszaallitasa.)
Modositas 273
Corinne Lepage
A Tanics allaspontja
64 cikk — 3 bekezdés — 1 albekezdés — b pont
A Tanacs allaspontja Modositds
(b) a biocid termékekkel 6sszefliggd (b) a biocid termékekkel 6sszefliggd
mérgezési esetekkel, illetve, amennyiben mérgezesi esetekkel, illetve, amennyiben
rendelkezésre allnak, a biocid termékekkel rendelkezésre allnak, a biocid termékekkel
Osszefliggd foglalkozasi Osszefliggd foglalkozasi
megbetegedésekkel kapcsolatos megbetegedésekkel kapcsolatos
informaciokat. informaciokat, kiilonos tekintettel a

HL: Kérem, illessze be: az e rendelet alkalmazasanak kezdd idépontjat kovetd két

évvel.

’ HL: Kérem, illessze be: az e rendelet alkalmazasanak kezd6 iddpontjat kovetd két
évvel.
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sebezhetd csoportokra, valamint a
Jjovobeni esetek kockazatanak
csokkentésére iranyulo intézkedéseket.

Or. en
(Az elso olvasatbol a 200. modositasanak visszaallitasa.)
Modositas 274
Michele Rivasi
A Tanics allaspontja
64 cikk — 3 bekezdés — 1 albekezdés — b pont
A Tanacs allaspontja Modositds
(b) a biocid termékekkel 6sszefliggd (b) a biocid termékekkel 6sszefliggd
mérgezési esetekkel, illetve, amennyiben mérgezési esetekkel kapcsolatos
rendelkezésre allnak, a biocid termékekkel informdciokat, kiilonos tekintettel a
Osszefiiggd foglalkozasi sebezhetd csoportokra, valamint a
megbetegedésekkel kapcsolatos Jjovobeni esetek kockdzatanak
informaciokat. csokkentésére iranyulo intézkedéseket,

illetve, amennyiben rendelkezésre allnak, a
biocid termékekkel 6sszefiiggd
foglalkozasi megbetegedésekkel
kapcsolatos informaciokat.

Or. en

(Az elso olvasatbol a 200. modositas visszaallitasa.)

Modositas 275
Corinne Lepage

A Tanics allaspontja
64 cikk — 3 bekezdés — 1 albekezdés — b a pont (1j)

A Tanacs allaspontja Modositds

(ba) informaciot a kornyezetre gyakorolt
hatasrdl.

Or. en
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(Az elso olvasat 201. modositasanak visszaallitasa.)

Modositas 276
Corinne Lepage

A Tanics allaspontja
64 cikk — 4 bekezdés

A Tanacs allaspontja

4. A Bizottsag 2020. januar 1-jéig jelentést
készit e rendelet, és kiilonosen az 57. cikk
végrehajtasarol. A Bizottsag a jelentést az

Eurdpai Parlament és a Tanécs elé terjeszti.

Modositas

4. A Bizottsag 2020. januar 1-jéig, majd
azt kovetéen haromévente jelentést készit
e rendelet, és kiilonosen az 57. cikk
végrehajtasarol. A Bizottsag a jelentést az
Eurdpai Parlament és a Tanacs elé terjeszti.

Or. en

(Az elsé olvasat 350. modositasanak részleges visszaallitasa.)

Modositas 277
Julie Girling

A Tanics allaspontja
64 cikk — 4 a bekezdés (uj)

A Tanacs allaspontja

Modositas

4a. E rendelet hatdlyba lépésétol szamitott
két éven beliil a Bizottsag feliilvizsgadlja a
nanoanyag 3. cikk aa) pontban foglalt
meghatdrozasanak alkalmassagat
biocidekre, és errdl jelentést tesz az
Eurdpai Parlamentnek és a Tandcsnak.

Or. en

Indokolas

Mivel a Tandcs ujonnan bevezette a hivatkozast a nanoanyagok horizontalis
meghatarozasara, az Eurdpai Parlament az elsé olvasat soran ezzel nem tudott foglalkozni.

AM\877594HU.doc

PE472.203v01-00

HU



Modositas 278
Corinne Lepage

A Tanics allaspontja
64 cikk — 4 a bekezdés (uj)

A Tanacs allaspontja Modositds

4a. E rendelet hatdlyba Iépése utdin
legfeljebb it évvel a Bizottsag jelentést
készit a biocid termékeknek a
kornyezetben valo elterjedésének
hatasardl. A Bizottsag a jelentést az
Eurdpai Parlament és a Tandcs elé
terjeszti.

Or. en

(Az elsoé olvasatbol a 204. modositas visszaallitasa.)

Modositas 279
Dan Jorgensen, Corinne Lepage, Michéle Rivasi, Sabine Wils

A Tanacs allaspontja
64 cikk — 4 a bekezdés (uj)

A Tanacs allaspontja Modositds

4a. Legkésobb két évvel e rendelet
hatalyba Iépését kovetdoen a Bizottsag
jelentést nyujt be az Eurdpai
Parlamentnek és a Tandcsnak a biocid
termékekben felhaszndlt nanoanyagok
emberi egészséget és a kornyezetet
veszélyeztetd kockazatainak értékelésérol
és az erre valo tekintettel meghozando
konkrét intézkedésekrol.

Or. en
(Az elso olvasatbol a 203. modositas visszaallitasa.)

Indokolas

A nanoanyagok a rendelet hatalya ala tartoznak. Lehet azonban, hogy a megfelelo
ertékeléshez nem dllnak rendelkezésre a sziikséges modszerek. Teljes atlathatosdagra van
sziikség abban, ahogyan ez a rendelet kezeli a nanoanyagokat. Igy sziikség van az erre a célra
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szant bizottsagi jelentésre.

Modositas 280
Mario Pirillo

A Tanics allaspontja
65 cikk — 2 bekezdés — 2 albekezdés — b a pont (1)

A Tanacs allaspontja Modositds
(ba) valamely anyag vagy keverék pontos

felhasznadlasa, funkcidja vagy
alkalmazdsa;

Or. en
Indokolas

Valamely anyag vagy keverék pontos felhasznaldsa, funkcioja vagy alkalmazdsa bizalmas
informacio, amelyet a kereskedelmi érdekek védelme érdekében nem szabad kézzétenni.

Moédositas 281
Cristian Silviu Busoi

A Tanacs allaspontja
65 cikk — 2 bekezdés — 2 albekezdés — ¢ a pont (1)

A Tanacs allaspontja Modositds

(ca) a hatéanyagok gydrtdinak neve és
cime, beleértve a gyartdiizemek helyét;

Or. en
Indokolas
A hatoanyag beszallitojanak neve és a biocid termék gyartasanak helye bizalmas iizleti

informacio, amit a kereskedelmi érdekek védelme érdekében nem szabad kozzétenni. Egy
biocid termék gyartoiizemének cime nem ad hasznos informdaciot a kéz szamara.

Moédositas 282
Cristian Silviu Busoi
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A Tanics allaspontja
65 cikk — 2 bekezdés — 2 albekezdés — ¢ b pont (uj)

A Tanacs allaspontja Modositds

(cb) a biocid termék gyartdiizemének
helye;

Or. en
Indokolas
A hatoanyag beszallitojanak neve és a biocid termék gyartasanak helye bizalmas iizleti

informacio, amit a kereskedelmi érdekek védelme érdekében nem szabad kozzétenni. Egy
biocid termék gyartoiizemének cime nem ad hasznos informdciot a kéz szamara.

Moédositas 283
Mario Pirillo

A Tanics allaspontja
65 cikk — 2 bekezdés — 2 albekezdés — d a pont (1)

A Tanacs allaspontja Modositds

(da) a hatéanyagok gydartdinak neve és
cime, beleértve a gyartdiizemek helyét;

Or. en
Indokolas

Ez az informacio bizalmas és a kereskedelmi érdekek védelme érdekében nem szabad
kozzétenni.

Modositas 284
Mario Pirillo

A Tanics allaspontja
65 cikk — 2 bekezdés — 2 albekezdés — d b pont (1))

A Tanacs allaspontja Modositds

db) a biocid termék gyartdiizemének
helye.
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Or. en

Indokolas

Ez az informacio bizalmas és a kereskedelmi érdekek védelme érdekében nem szabad

kozzétenni.

Moédositas 285
Mario Pirillo

A Tanacs allaspontja
65 cikk — 2 bekezdés — 3 albekezdés

A Tanacs allaspontja

Mindazonaltal ha az emberi egészség, a
biztonsag vagy a kornyezet védelme
érdekében vagy kozérdeken alapul6d egyéb
kényszeritd koriilmények folytan
elengedhetetlen a siirgds intézkedés, az
igynokség vagy a hataskorrel rendelkezd
hatosagok kozlik az e bekezdésben emlitett
informaciokat.

Moédositas 286
Cristian Silviu Busoi

A Tanics allaspontja
65 cikk — 3 bekezdés — a pont

A Tanacs allaspontja

(a) az engedélyes neve és cime;

Modositas

Mindazonaltal ha az emberi egészség, a
biztonsag vagy a kornyezet védelme
érdekében vagy kozérdeken alapul6d egyéb
kényszeritd koriilmények folytan
elengedhetetlen a siirgds intézkedés, az
igynokség vagy a hataskorrel rendelkezd
hatésagok kozlik az e bekezdésben emlitett
informdciokat, a d) pont kivételével.

Or. en

Modositas
(a) az engedélyes neve;

Or. en

Indokolas

A hatoanyag beszallitojanak neve és a biocid termék gyartasanak helye bizalmas iizleti
informacio, amit a kereskedelmi érdekek védelme érdekében nem szabad kozzétenni. Egy
biocid termék gyartoiizemének cime nem ad hasznos informdciot a kéz szamdara.
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Moédositas 287
Cristian Silviu Busoi

A Tanics allaspontja
65 cikk — 3 bekezdés — b pont

A Tanacs allaspontja Modositds

(b) a biocid termék gyartdjanak neve és torolve
cime;

Or. en
Indokolas

A hatoanyag beszallitojanak neve és a biocid termék gyartasanak helye bizalmas iizleti
informacio, amit a kereskedelmi érdekek védelme érdekében nem szabad kozzétenni. Egy
biocid termék gyartoiizemének cime nem ad hasznos informdaciot a kéz szamara.

Moédositas 288
Christa Klaf}

A Tanics allaspontja
65 cikk — 3 bekezdés — ¢ pont

A Tanacs allaspontja Modositds

¢) a hatéoanyag gydrtdjanak neve és cime; torolve

Or. de
Indokolas

Ez az adat az adatvédelem hatalya ala tartozik.

Moédositas 289
Mario Pirillo

A Tanics allaspontja
65 cikk — 4 bekezdés — 1a albekezdés (1)

A Tanacs allaspontja Modositds

A hataskorrel rendelkezd hatosdag vagy az
iigynokség dltal bizalmasként elfogadott
informaciot a tobbi hataskorrel
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Modositas 290
Dan Jorgensen

A Tanics allaspontja
65 cikk — 4 a bekezdés (uj)

A Tanacs allaspontja

rendelkezo hatosag, az iigynokség és a
Bizottsag bizalmasan kezeli.

Or. en

Modositas

4a. A kérelmet a 79. cikk (1) bekezdése
szerinti dij kiséri. Ha a dijat nem fizetik
meg, a kérelmet nem veszik figyelembe.

Or. en

Indokolas

Dij hianyaban valoszinii, hogy rutinszeriien nyujtananak be bizalmas kezelésre vonatkozo
kérelmeket, és kimeritenék a nemzeti hatosagok és az iigynékség eroforrdsait.

Moadositas 291

Elisabetta Gardini, Sergio Berlato, Oreste Rossi

A Tanics allaspontja

66 cikk — 1 bekezdés — 1 albekezdés — bevezeto rész

A Tanacs allaspontja

A hatoéanyagokkal kapcsolatban az
igyndkség vagy a Bizottsag birtokaban
1év6 kovetkezd informéciokat egyszeriien
és téritésmentesen nyilvanosan
hozzaférhetdvé kell tenni.:

AM\877594HU.doc

Modositas

A hatoéanyagokkal kapcsolatban az
ugynokség vagy, amint helyénvalo, a
Bizottsag birtokaban 1évé kovetkezd
informacidkat téritésmentesen egy
adatbazisban, strukturalt formdban,
legalabb a Bizottsag megfeleld honlapjan
nyilvanosan hozzaférhetévé kell tenni:

Or. en
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Modositas 292
Mario Pirillo

A Tanics allaspontja
66 cikk — 1 bekezdés — 1 albekezdés — d pont

A Tanacs allaspontja Modositds
(d) fizikai-kémiai adatok, valamint a (d) fizikai-kémiai végpontok, valamint a
terjedési utra és a kdrnyezeti sorsra és terjedési utra és a kdrnyezeti sorsra és

viselkedésre vonatkozo adatok;

Indokolas

viselkedésre vonatkozo adatok;

Or. en

Az ,,adat” szo tulsagosan altalanos, vizsgalatokat jelent, és nem utal kozvetleniil a
végpontokra. Sziikséges egyértelmiien megkiilonboztetni a vizsgalatok konkrét eredményeit
(végpontok) és az dltalanos adat szot. A modositas célja a ,,végeredmények” és a

, vizsgalatok” kozotti kiilonbség hangsulyozdsa.

Modositas 293
Mario Pirillo

A Tanacs allaspontja
66 cikk — 1 bekezdés — 1 albekezdés — e pont

A Tanacs allaspontja Modositds
(e) az egyes toxikologiai és (e) az egyes toxikologiai és
okotoxikologiai vizsgélatok eredménye; okotoxikologiai vizsgélatok végpontjai;

Or. en
Indokolas

Ebben az esetben is a ,,végpont” kifejezés egyértelmiibb, mint az ,,eredmény”.
Modositas 294
Corinne Lepage
A Tanics allaspontja
66 cikk — 2 a bekezdés (uj)
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A Tanacs allaspontja Modositds

2a. Téritésmentes nyilvanos hozzdférést
kell biztositani a 25. cikk szerint
engedélyezett biocid termékek és gyadrtoik
adatait tartalmazo jegyzékhez.

Or. en
(Az elsé olvasatbol a 211. modositas visszaallitasa.)
Indokolas

Lényeges a termékjegyzék létrehozdsa a fogyasztoknak az uj, (alacsony kockazatu eljaras
helyébe lépd) egyszeriisitett engedélyezési eljarasban engedélyezett biocid termékekrdl valo
tajékoztatdsa érdekében.

Modositas 295
Corinne Lepage

A Tanics allaspontja
66 cikk — 2 b bekezdés (u))

A Tanacs allaspontja Modositds

2 b. A Bizottsag az interneten kizzéteszi a
belsé piacon rendelkezésre dllo
valamennyi hatéanyag jegyzékét.

A biocid termékek piaci forgalomba
hozataldért felelos személyek teszik kozzé
az ilyen termékek jegyzékét az interneten.
Ez a honlap a fogyasztok szamdra a
nagyobb dtlathatésdagot, valamint a
termékek tulajdonsdgaira és felhaszndldsi
feltételeire vonatkozo adatok egyszerii és
gyors gyiijtésének elosegitését szolgdlja.

Or. en
(Az elsé olvasatbol a 219. modositas részleges visszadallitdsa.)
Modositas 296
Julie Girling
AM\877594HU.doc 41/82 PE472.203v01-00

HU



HU

A Tanics allaspontja

68 cikk — 2 bekezdés — 1 albekezdés — bevezeto rész

A Tanacs allaspontja

Az (1) bekezdés betartasan tul az
engedélyesek biztositjak, hogy a cimkék ne
legyenek félrevezetdk a termék human-
egészségiigyi €s kornyezetvédelmi
kockazatai, illetve hatdsossaga
szempontjabol és semmiféleképpen ne
tartalmazzék a ,.kis kockazattal jar6 biocid
termék”, ,,nem mérgezd”, ,,artalmatlan”,
wlermészetes”, , kornyezetbarat”,
»allatbarat” és hasonl6 jelzéseket. Ezen
tulmenden a cimkének vildgosan és
letorolhetetlen médon fel kell tlintetnie a
kovetkezo informaciokat:

Modositas

Az (1) bekezdés betartasan tul az
engedélyesek biztositjak, hogy a cimkék ne
legyenek félrevezetdk a termék human-
egészségiigyi €s kornyezetvédelmi
kockazatai, illetve hatdsossaga
szempontjabol és semmiféleképpen ne
tartalmazzék a ,.kis kockazattal jar6 biocid
termék”, ,,nem mérgezd”, ,,artalmatlan”,
,kornyezetbarat”, ,,allatbarat” és hasonlo
jelzéseket. Ezen talmenden a cimkének
vilagosan és letorolhetetlen modon fel kell
tiintetnie a kovetkez6 informaciokat:

Or. en

Indokolas

A , természetes” konnyen értheto kifejezés, és a fogyasztok szamara lehetové kell tenni, hogy
azonosithassak a természetes és nem szintetikus osszetevoket tartalmazo termékeket.

Modositas 297
Francoise Grossetéte, Gaston Franco

A Tanics allaspontja

68 cikk — 2 bekezdés — 1 albekezdés — bevezeto rész

A Tanacs allaspontja

Az (1) bekezdés betartasan tul az
engedélyesek biztositjak, hogy a cimkék ne
legyenek félrevezetdk a termék human-
egészségiigyi €s kornyezetvédelmi
kockazatai, illetve hatdsossaga
szempontjabol és semmiféleképpen ne
tartalmazzék a ,,kis kockazattal jar6 biocid
termék”, ,,nem mérgezd”, ,,artalmatlan”,
wlermészetes”, , kornyezetbarat”,
»allatbarat” és hasonl6 jelzéseket. Ezen
tulmenden a cimkének vildgosan és
letorolhetetlen médon fel kell tlintetnie a

PE472.203v01-00

Modositas

Az (1) bekezdés betartasan tul az
engedélyesek biztositjak, hogy a cimkék ne
legyenek félrevezetdk a termék human-
egészségiigyi €s kornyezetvédelmi
kockazatai, illetve hatdsossaga
szempontjabol és semmiféleképpen ne
tartalmazzék a ,.kis kockazattal jar6 biocid
termék”, ,,nem mérgezd”, ,,artalmatlan”,
,kornyezetbarat”, ,,allatbarat” és hasonlo
jelzéseket. Ezen talmenden a cimkének
vilagosan és letorolhetetlen modon fel kell
tiintetnie a kovetkez6 informaciokat:

AM\877594HU.doc



kovetkez6 informacidkat:

Or. fr
Indokolas

A fogyasztok és egyes piaci szereplok egyre nagyobb igényt tamasztanak arra, hogy a t6bb
természetes anyagot tartalmazo termékek vasarlasat elésegito megalapozott dontéseket
hozhassanak. Ezért az ipar szamdra engedélyezni kell, hogy egy termék Osszetételével
kapcsolatban informaciokat kézéljon akkor, ha az nem téveszti meg a fogyasztot, és ha az nem
jelent pontatlan vagy tudomanyosan megalapozatlan nyilatkozatokat a termék
biztonsagossagaval, a kornyezetvédelemmel vagy a teljesitménnyel kapcsolatban.

Modositas 298
Dan Jorgensen, Corinne Lepage, Michéle Rivasi, Sabine Wils

A Tanics allaspontja
68 cikk — 2 bekezdés — 1 albekezdés — a a pont (uj)

A Tanacs allaspontja Modositds

(aa) hogy a termék tartalmaz-e
nanoanyagokat és barmilyen konkrét,
ehhez kapcsolodo kockazatot, valamint,
minden nanoanyagra vonatkozo
hivatkozds utdn a ,nano” szot zardjelben;

Or. en
(Az elsoé olvasatbol a 213. modositas visszaallitasa.)
)
Indokolas

A nanoanyagok egészségre és a kérnyezetre gyakorolt hatasa ma még nagyrészt ismeretlen,
pedig konkrét problémdkat vethetnek fel. Ezért a biocid termékek minden felhasznaldjat a
megfeleld cimkézéssel tajékoztatni kell.

Modositas 299
Nessa Childers
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A Tanics allaspontja

68 cikk — 2 bekezdés — 1 albekezdés — n a pont (1)

A Tanacs allaspontja

Modositas 300
Julie Girling

A Tanics allaspontja
71 cikk — 3 bekezdés

A Tanacs allaspontja

3. A biocid termékekre vonatkozo
reklamokban tilos a termékre az emberre
vagy kornyezetre gyakorolt hatasat, illetve
hatasossagat illetden megtéveszté modon
utalni. Biocid termékre vonatkozd
reklamban semmilyen esetben sem
szerepelhetnek a ,,kis kockazattal jaro
biocid termék”, ,,nem mérgezd”,
,,artalmatlan”, ,,fermészetes”
,kornyezetbarat”, ,allatbarat” vagy
hasonlo6 fordulatok.

Modositas

(na) a ,,Haszndlja a biocideket
biztonsagosan. Hasznadlat elott mindig
olvassa el a cimkét és a
terméktdjékoztatot” mondatokat.

Or. en

Modositas

3. A biocid termékekre vonatkozo
reklamokban tilos a termékre az emberre
vagy kornyezetre gyakorolt hatasat, illetve
hatasossagat illetden megtéveszté modon
utalni. Biocid termékre vonatkozé
rekldmban semmilyen esetben sem
szerepelhetnek a ,,kis kockazattal jaro
biocid termék”, ,,nem mérgezd”,
martalmatlan”, , kornyezetbarat”,
,»allatbarat” vagy hasonlo fordulatok.

Or. en

Indokolas

A , természetes” konnyen értheto kifejezés, és a fogyasztok szamara lehetové kell tenni, hogy
azonosithassak a természetes és nem szintetikus osszetevoket tartalmazo termékeket.

Modositas 301
Francoise Grossetéte, Gaston Franco

A Tanics allaspontja
71 cikk — 3 bekezdés
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A Tanacs allaspontja

3. A biocid termékekre vonatkozo
reklamokban tilos a termékre az emberre
vagy kornyezetre gyakorolt hatasat, illetve
hatasossagat illetden megtéveszté modon
utalni. Biocid termékre vonatkoz6
rekldmban semmilyen esetben sem
szerepelhetnek a ,.kis kockazattal jaro
biocid termék”, ,,nem mérgezd”,
,,artalmatlan”, ,,fermészetes”
,kornyezetbarat”, ,allatbarat” vagy
hasonlo fordulatok.

Modositas

3. A biocid termékekre vonatkozo
reklamokban tilos a termékre az emberre
vagy kornyezetre gyakorolt hatasat, illetve
hatasossagat illetden megtéveszté modon
utalni. Biocid termékre vonatkozé
rekldmban semmilyen esetben sem
szerepelhetnek a ,kis kockazattal jaro
biocid termék”, ,,nem mérgezd”,
martalmatlan”, , kornyezetbarat”,
,»allatbarat” vagy hasonlo fordulatok.

Or. fr

Indokolas

A fogyasztok és egyes piaci szereplok egyre nagyobb igényt tamasztanak arra, hogy a t6bb
természetes anyagot tartalmazo termékek vasarlasat elésegito megalapozott dontéseket
hozhassanak. Ezért az ipar szamara engedélyezni kell, hogy egy termék dsszetételével
kapcsolatban informaciokat kézéljon akkor, ha az nem téveszti meg a fogyasztot, és ha az nem
jelent pontatlan vagy tudomanyosan megalapozatlan nyilatkozatokat a termék
biztonsagossagaval, a kérnyezetvédelemmel vagy a teljesitménnyel kapcsolatban.

Modositas 302

Elisabetta Gardini, Sergio Berlato, Oreste Rossi

A Tanics allaspontja
75 cikk — 1 bekezdés — j a pont (14j)

A Tanacs allaspontja

AM\877594HU.doc

Modositas

(ja) tamogatdast nyujt a tagdallamoknak és
koordinal kozottiik a 28. cikk (4)
bekezdésében és a 42. cikk (5)
bekezdésében emlitett ugyanazon vagy
hasonlo biocid termékekre vonatkozo
kérelmek parhuzamos értékelésének
elkeriilése érdekében.

Or. en
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Modositas 303
Dan Jorgensen

A Tanics allaspontja
79 cikk — 1 bekezdés — 1 albekezdés — a pont

A Tanacs alldaspontja

(a) az tigynokségnek fizetendd dijak,
ideértve egy éves dijat is;

Modositds
(a) az tigynokségnek fizetendd dijak,

ideértve egy éves dijat és a benyujtdsi dijat
is;

Or. en

Indokolas

Egyertelmiivé kell tenni, hogy az iigynokség vonatkozo szolgaltatasai fedezetére benyujtasi

dijat is fizetni kell.

Modositas 304
Richard Seeber

A Tanics allaspontja
79 cikk — 1 bekezdés — 4 albekezdés

A Tanacs allaspontja

Az iigynokségnek fizetend6 dijak mértekét
ugy kell meghatarozni, hogy az azokbdl
szdrmazo bevétel — az ligyndkség e
rendelet szerinti egyéb bevételi forrasaival
egyiitt — elegendd legyen a nyujtott
szolgaltatasok koltségének fedezésére.

Modositas 305
Cristian Silviu Busoi

PE472.203v01-00 46/82

Modositas

A fizetendd dijak mértékét ugy kell
meghatarozni, hogy az azokbol szdrmazo
bevétel — az ligynokség és a hatdaskorrel
rendelkezo hatosdgok e rendelet szerinti
egyéb bevételi forrasaival egylitt —
elegendd legyen a nyujtott szolgaltatasok
koltségének fedezetére. A fizetendo dijakat
az iigynokség teszi kozze.

Or. en
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A Tanics allaspontja
79 cikk — 1 bekezdés — 1 albekezdés — a pont

A Tanacs allaspontja Modositds

(a) az tigynokségnek fizetendd dijak, (a) az tigynokségnek fizetendd dijak;
ideértve egy éves dijat is;

Or. en
Indokolas

Barmiféle indoklas hianydaban éves dijat nem kellene alkalmazni.

Moadositas 306
Miroslav Ouzky

A Tanics allaspontja
79 cikk — 3 bekezdés — bevezeto rész

A Tanacs allaspontja Modositds

3. Mind az (1) bekezdésben emlitett 3. Az (1) bekezdésben emlitett
végrehajtasi rendelet, mind pedig a végrehajtasi rendelet tiszteletben tartja
tagallamok dijakra vonatkozo sajdt az alabbi elveket:

szabalyai tiszteletben tartjak az alabbi

elveket:

Or. en
Indokolas

Egyes részek torlését a dijrendelet létrehozasa valtotta ki, mivel az a 155. és 156.
modositasban javasoltak szerint lefedné mind az tigynokségnek, mind a tagallamoknak
fizetendd dijakat.

Modositas 307
Miroslav Ouzky

A Tanics allaspontja
79 cikk — 3 bekezdés — a pont

A Tanacs allaspontja Modositds
(a) a dijakat ugy kell megallapitani, hogy (a) a dijakat ugy kell megallapitani, hogy
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az azokbol szarmaz6 bevétel elvben elég
legyen a szolgaltatasnytjtas koltségeinek
fedezésére, és ne épjék tul az e koltségek
fedezéséhez sziikséges hatart;

az azokbol szarmaz6 bevétel elvben elég
legyen a szolgaltatasnytjtas koltségeinek
fedezetére, és ne 1¢épjék tul az e kdltségek
fedezetéhez sziikséges hatart. A dijak
szintjének azt is titkroznie kell, hogy az
értékelési és az engedélyezési eljards
(koltségeit) nem teljes egészében ezek a
dijak finanszirozzdk;

Or. en

Indokolas

Mikozben nyilvanvalo, hogy a kérelmezonek fizetnie kell a hataskorrel rendelkezé hatosagok
és az tigynokség altal nyujtott szolgaltatdasokert, az dsszes koltségnek az iparra valo

dtharitasa aranytalan.

Modositas 308
Miroslav Ouzky

A Tanics allaspontja
79 cikk — 3 bekezdés — ¢ pont

A Tanacs allaspontja

(c) adott esetben figyelembe kell venni a
kkv-k egyedi sziikségleteit;

Modositas

(c) adott esetben figyelembe kell venni a
kis- és kozépviallalkozdsok egyedi
szlikségleteit a dijfizetési rendszer
tekintetében; ennek azonban nincs
kihatdsa az érintett, hataskorrel
rendelkezo hatosdag arra vonatkozo
felelosségére, hogy gondos értékelést
végezzen a rendelet rendelkezéseinek
megfelelden;

Or. en

Indokolas

A kkv-k szamara elonyés lehet egy specifikus dijfizetési rendszer, példaul ami lehetové teszi
szamukra, hogy a dijat tobb honap vagy év alatt fizessék meg.

Modositas 309
Miroslav Ouzky

PE472.203v01-00

AM\877594HU.doc



A Tanics allaspontja
79 cikk — 3 bekezdés — f pont

A Tanacs allaspontja

(f) ami a tagdllamok szabdlyait illeti, a
hataskorrel rendelkezd hatosagnak
fizetendd dijak megfizetésére vonatkozo
hataridoket az e rendeletben eldirt
eljarasokra vonatkozo hataridékre
figyelemmel kell megéllapitani.

Modositas

(f) a fizetendd dijak megfizetésére
vonatkoz6 hataridoket az e rendeletben
eloirt eljarasokra vonatkozo hatariddkre
figyelemmel kell megéllapitani.

Or. en

Indokolas

Az iigyndkség és a tagallamok altal meghatarozott dijstruktura kozzététele lehetové teszi a
tarsasdagok szamara, hogy a dijfizetést a kérelemmel egyiitt nyujtsak be; ezzel lerovidiil az
attekintéshez sziikséges ido és minimdlisra csokken a fizetési hataridok elmulasztasanak

kockazata.

Modositas 310

Andres Perello Rodriguez, Pilar Ayuso, Cristina Gutiérrez-Cortines

A Tanics allaspontja
88 cikk — 3 bekezdés — 2 albekezdés

A Tanacs allaspontja

Ezért azoknak, akik kizardlag 1étezd
hatéanyagokat tartalmaz6, az emlitett
terméktipusba tartozo biocid termékek
engedélyezését vagy parhuzamos
kolcsonos elismerését kivanjak kérelmezni,
az engedély vagy a parhuzamos kolcsonds
elismerés irdnti kérelmet legkésobb a
hatéanyag(ok) jovahagyasanak
idépontjaban be kell nyujtaniuk a
tagallamok hataskorrel rendelkezd
hatésdgainak. Az egynél tobb hatéanyagot
tartalmazd biocid termékek esetében az
engedély iranti kérelmeket legkésobb az
utolso hatdanyagnak az emlitett
terméktipus vonatkozasdban valo
Jjovahagyasa idépontjaban be kell nyujtani.

AM\877594HU.doc

Modositas

Ezért azoknak, akik kizarolag jévahagyott
1étez6 hatdoanyagokat tartalmazo, az
emlitett terméktipusba tartozo biocid
termékek engedélyezését vagy parhuzamos
kolcsonos elismerését kivanjak kérelmezni,
az engedély vagy a parhuzamos kolcsonds
elismerés irdnti kérelmet legkésobb a
hatéanyag(ok) jovahagyasanak
idépontjaban be kell nyujtaniuk a
tagallamok hataskorrel rendelkezd
hatésdgainak. Az egynél tobb hatéanyagot
tartalmazd biocid termékek esetében az
engedély iranti kérelmeket legkésobb az
utolso hatéanyagnak az emlitett
terméktipus vonatkozasdban valo
Jjovahagyasa idépontjaban be kell nyujtani.

PE472.203v01-00
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Modositas 311

Or. en

Andres Perello Rodriguez, Pilar Ayuso, Cristina Gutiérrez-Cortines

A Tanics allaspontja

88 cikk — 3 bekezdés — 3 albekezdés — a pont

A Tanacs allaspontja

(a) a biocid termék piaci hozzaférhetdsége
a hatéanyag(ok) jovahagyasanak
idépontjatol szamitott 180. napot kivetoen
nem biztosithatd; valamint

Modositas
(a) a biocid termék piaci hozzaférhetdsége

a hatéanyag(ok) jovahagyasanak
idépontjatol nem biztosithato; valamint

Or. en

Indokolas

A parhuzamos engedélyezés vagy kolcsonos elismerés iranti kérelem hianydaban ne legyen
dtmeneti ido a biocid termékekre, a meglévo készletek kivételével.

Modositas 312

Dan Jorgensen, Corinne Lepage, Michéle Rivasi, Sabine Wils

A Tanics allaspontja
89 cikk — 2 bekezdés — 1 albekezdés

A Tanacs allaspontja

A 98/8/EK iranyely értelmében benyujtott
azon dokumentaciokat, amelyek
értékelése nem zarul le ...ig°, a 98/8/EK
iranyely és adott esetben az 1451/2007/EK
rendelet rendelkezéseivel osszhangban
tovdbbra is a hatdaskorrel rendelkezd
hatosagok értékelik.

*

PE472.203v01-00

Modositas

torolve

(A modositds célja az osszhang
megteremtése a 88. cikk (1) bekezdése
harmadik albekezdésének
megfogalmazasaval.)

HL: Kérem, illessze be e rendelet alkalmazasanak kezd6 idépont;jat.
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Or. en

Indokolas

A 88. cikk (1) bekezdésebdl lathato, hogy e rendelet vj kiiszobkritériumai alkalmazandok a
majdani jovahagydasi dontésekre. Azonban, ha nem torlik ezt az albekezdést, az uj rendelet
rendelkezései, kiilondsen a kiiszobkritériumok és a helyettesitendokre vonatkozo rendelkezések
még legalabb egy évtizedig nem vonatkoznak a meglévo anyagok értékelésére, mivel a
meglévo hatoanyagok értékelése még sok évig eltart. Ez az egész rendelet megcsufolasa lenne.

Modositas 313
Cristian Silviu Busoi

A Tanics allaspontja
95 cikk — 1 bekezdés — 3 albekezdés

A Tanacs allaspontja

E bekezdés alkalmazésa soran az
1451/2007/EK rendelet I1. mellékletében
felsorolt valamennyi hatéanyagra
alkalmazni kell a kotelezé adatmegosztasra
vonatkozo, az e rendelet 61. és a 62.
cikkében eldirt rendelkezéseket a
dokumentécio részét képezd valamennyi
toxikologiai és 6kotoxikologiai vizsgalat
tekintetében. Az érintett személynek csak
azon adatok vonatkozasaban kell
adatmegosztast kérelmezni, amelyekkel
még nem rendelkezik.

Modositas

E bekezdés alkalmazésa soran az
1451/2007/EK rendelet I1. mellékletében
felsorolt valamennyi hatéanyagra
alkalmazni kell az adatmegosztasra
vonatkozo, az e rendelet 61., 62., és 63.
cikkében eldirt rendelkezéseket a
dokumentécio részét képezd valamennyi
toxikologiai és 6kotoxikologiai vizsgalat
tekintetében. Az érintett személynek csak
azon adatok vonatkozasaban kell
adatmegosztast kérelmezni, amelyekkel
még nem rendelkezik, és amelyek
kizardlag gerinces dllatokon végzett
kisérletekkel jarnak.

Or. en

Indokolas

Nem szabad megengedni a nem gerincesekre vonatkozo adatok kételezo megosztasat, mivel ez
nem dallna 6sszhangban mas jogszabalyokkal (a novényvédo szerekrél szolo 1107/2009/EK
rendelet, REACH) és hatranyos megkiilonboztetést jelentene a K+F befektetésekre.

Modositas 314
Jolanta Emilia Hibner, Bogustaw Sonik

A Tanics allaspontja

AM\877594HU.doc
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I melléklet — 4 kategoria — 2a sor (0j)

A Tanacs allaspontja

EC-szdm Név/csoportképlet Korlatozas Megjegyzés
Modositds
EC-szdm Név/csoportképlet Korlatozas Megjegyzés
Természetes olaj Teafaolaj Termékekben 68647-73-4
maximadlis

koncentracidja 1%-
ra korlatozando

Or. en
Indokolas

Javasoljuk a teafaolaj felvételét az I. mellékletbe. A Bizottsag 2007. december 4-i,
1451/2007/EK rendeletének 1. melléklete ezt mar tartalmazza. A javasolt koncentracioban
antibakteridlis és gombaellenes aktivitasanak tudomanyos bizonyitékai vannak. A teafaolaj
nagyon alacsony koncentracioban hatasos, és hatéoanyaga nem karositjia sem az embert, sem
a kornyezetet.

Modositas 315
Jolanta Emilia Hibner, Bogustaw Sonik

A Tanics allaspontja
I melléklet — 4 kategoria — 2b sor (uj)

A Tanacs allaspontja

EC-szdm Név/csoportképlet Korlatozas Megjegyzés
Modositas
EC-szdm Név/csoportképlet Korlatozas Megjegyzés
232-371-1 Fokhagymakivon
at
PE472.203v01-00 52/82 AM\877594HU.doc



Or. en
Indokolas

Javasoljuk a fokhagymakivonat felvételét az 1. mellékletbe. A fokhagymakivonat mar szerepelt
a Bizottsag 2007. december 4-i, 1451/2007/EK rendeletének 1. és II. mellékletében. A
fokhagymakivonat riasztoszerként hasznalhato akar 99,9%-ban; antibakterialis és
gombaellenes aktivitasa 10%-os koncentratumnal figyelheto meg. A 2008/127/EK irdanyelv
szerint ezt az anyagot felvették a 91/414/EGK iranyelvbe, hosszu tavi human expozicios
ertéket 3 g/testtomeg kg/napban dllapitottak meg, ami azt jelenti, hogy ez az anyag az
emberre nem veszélyes.

Modositas 316
Jolanta Emilia Hibner, Bogustaw Sonik

A Tanics allaspontja
I melléklet — 4 kategoria — 2¢ sor (uj)

A Tanacs allaspontja

EC-szdm Név/csoportképlet Korlatozas Megjegyzés

Modositds
EC-szdm Név/csoportképlet Korlatozas Megjegyzés
Természetes olaj Citromfiiolaj Termékekben 8000-29-1
maximalis
koncentracidja

0,15%-ra
korlatozando

Or. en
Indokolas

Javasoljuk a citromfiiolaj felvételét az 1. mellékletbe. A Bizottsag 2007. december 4-i,
1451/2007/EK rendeletének 1. melléklete ezt mar tartalmazza. A javasolt koncentracioban
gombaellenes és kullancsriaszto aktivitasanak tudomanyos bizonyitékai vannak. A
citromfiiolaj nagyon alacsony koncentracioban hatdsos, amelyben nem karositja sem az
embert, sem a kornyezetet.
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Modositas 317
Jolanta Emilia Hibner, Bogustaw Sonik

A Tanics allaspontja
I melléklet — 7 kategoria — 4a sor (4j)

A Tanacs allaspontja

EC-szdm Név/csoportképlet Korlatozas
Modositds

EC-szdm Név/csoportképlet Korlatozas

223-095-2 Denatonium benzodt Termékben maximadlis

koncentracidja 500 ppm-re
(0,050%-ra) korlatozando.

Or. en
Indokolas

Javasoljuk a denatonium benzodat (Bitrex) felvételét az 1. mellékletbe. A Bizottsag 2007.
december 4-i, 1451/2007/EK rendeletéenek 1. melléklete ezt mar tartalmazza. Az EU-
tagallamok kozotti megbeszélés alapjan a Bitrexet biocid termékek hatoanyagakeént
jovahagytak, amelyet kedvtelésbol tartott haziallatok (kutya, macska) riasztoszerekent
hasznalnak. Patkanyirto szerek riasztoszerekent is alkalmazzak, ami biztonsdgos
felhasznaldsa miatt fontos. A denatonium benzoatot termékekben nagyon alacsony
koncentracioban hasznaljak, amelyben nem karositia sem az embert, sem a kornyezetet.

Modositas 318
Dan Jorgensen, Corinne Lepage, Michéle Rivasi, Sabine Wils

A Tanics allaspontja
II melléklet — 5 pont

PE472.203v01-00 54/82 AM\877594HU.doc



A Tanacs allaspontja

5. Az engedélyeztetéshez sziikséges
vizsgalatokat a vegyi anyagok
regisztralasarol, értékelésérol,
engedélyezésérdl €s korlatozasarol
(REACH) sz616 1907/2006/EK europai
parlamenti és a Tandcsi rendelet
értelmében alkalmazand6 vizsgalati
modszerek megallapitasardl szo6lo, 2008.
majus 30-1440/2008/EK bizottsagi
rendeletben' leirt modszerek szerint kell
végezni. Ha azonban egy adott modszer
vagy leirdsa nem megfeleld, egyéb —
lehetdség szerint nemzetkozileg elismert —
modszereket kell alkalmazni, indokolva
alkalmazasukat.

Modositas

5. Az engedélyeztetéshez sziikséges
vizsgalatokat a vegyi anyagok
regisztralasarol, értékelésérol,
engedélyezésérol €s korlatozasarol
(REACH) sz616 1907/2006/EK europai
parlamenti és a Tandcsi rendelet
értelmében alkalmazand6 vizsgalati
modszerek megallapitasardl sz6lo, 2008.
majus 30-1440/2008/EK bizottsagi
rendeletben’ leirt modszerek szerint kell
végezni. Az I. mellékletben leirt
mdodszerek nem vonatkoznak a
nanoanyagokra, kivéve ahol ezt konkrétan
megemlitik. Ha azonban egy adott modszer
vagy leirdsa nem megfeleld, egyéb,
tudomdnyos szempontbdl kielégito
modszereket kell alkalmazni, és
érvényességiiket az adott alkalmazasra
indokolni kell.

Or. en

(Az elso olvasatbol a 346. modositas visszaallitasa.)

Indokolas
A Bizottsag relevans tudomanyos bizottsaga arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a
nanoanyagok esetében mind az expozicios becslésekre, mind pedig a veszélyek azonositasara
vonatkozé modszertant tovabb kell fejleszteni és igazolni kell. Igy az Gmlesztett vegyi
anyagokra vonatkozo létezo modszerekrol nem tételezhetd fel, hogy relevans adatokat
biztositsanak. Amig a szabvanyos kisérleti modszerek érvényességét a nanoanyagokra nem
ertékelik, kiilon indoklast kell adni az ilyen kisérleteknek nanoanyagok értékelésére torténo

alkalmazasahoz.

Modositas 319
Dan Jorgensen

A Tanics allaspontja
IT melléklet — 1 cim — 7.5. — 1 oszlop

! HL L 142.,2008.5.31, 1. o.
2 HL L 142.,2008.5.31, 1. o.
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A Tanacs allaspontja

7.5. Evente varhatéan forgalomba keriild
mennyiség tonnaban

Modositas

7.5. Evente varhatéan forgalomba keriil
mennyiség tonnaban, és, ahol sziikséges,
eldiranyzott f0 felhasznalasi
kategoriankent.

Or. en

Indokolas

A tovabbi informdcio fontos mind hatoanyag szinten (II. melléklet), mind a biocid termékeknél
(I1I. melléklet), hogy — ahol relevans — lehetové valjon a biocid termékek megfelelé kumulativ

kockdazatertékelése.

Modositas 320
Julie Girling

A Tanics allaspontja

IT melléklet — 1 cim — 8.7. Akut toxicitas — 1 oszlop

A Tanacs allaspontja

8.7. Akut toxicitas

Az iigyintézés oralis expozicids utjan kiviil
(8.7.1. pont) a gazoktol eltérd anyagok
esetében a 8.7.2-8.7.3. pont alatt emlitett
informaciokat legalabb egy masik
iigyintézési utra is meg kell adni.

— A masodik expozicios Ut kivalasztasa az
anyag jellegétdl és a human expozicio
valoszintisithetd tjatol fiigg.

— A géazokat és illékony folyadékokat
belélegzéssel kell a szervezetbe juttatni.

— Kizérblag oralis expozicid esetén csak
erre az expozicios utra vonatkozo
informéaciot kell megadni. Ha a dermalis
expozicio vagy a belélegzés az egyetlen
emberekre vonatkozd expozicids ut,
megfontolhat6 az oralis expozicid Utjan
torténd vizsgalat is.

PE472.203v01-00

Modositas
8.7. Akut toxicitas

Az alkalmazas orélis expozicids Utjan kiviil
(8.7.1. pont) a gazoktol eltérd anyagok
esetében a 8.7.2-8.7.3. pont alatt emlitett
informacidkat mds utakra is meg lehet
adni.

— A masodik expozicios Ut kivalasztasa az
anyag jellegétdl és a human expozicid
valoszintisithetd utjatol fligg..

— A géazokat és illékony folyadékokat
belélegzéssel kell a szervezetbe juttatni.

— Kizarblag oralis expozicid esetén csak
erre az expozicios utra vonatkozo
informéaciot kell megadni. Ha a dermalis
expozicio vagy a belélegzés az egyetlen
emberekre vonatkozd expozicids ut,
megfontolhat6 az oralis expozicid Utjan
torténd vizsgalat is. Uj dermdlis akut
toxicitasvizsgdlat elvégzése elott in vitro
dermalis penetraciovizsgalatot (OECD
428) kell végezni a dermalis biologiai

AM\877594HU.doc



— Bizonyos koriilmények kozott
valamennyi zigyintézési Gt vizsgalata
sziikséges lehet.

hasznosithatésag varhato nagysdaga és
ardnya értékelése érdekében.

— Kivételes koriilmények kozott
valamennyi expozicios Ut vizsgalata
sziikséges lehet

Or. en

Indokolas

Az akut toxicitasvizsgalatok idonkeént az allatok morbiditasahoz vagy mortalitasahoz vezetnek.
Az ilyen vizsgdlatoknal az egynél t6bb expozicios ut (azaz ordlis + boron at + belégzéssel)
eloirasa inkabb a kivétel legyen, mint a szabaly. Ez kiilondsen a dermalis (bor) vizsgalatokra
all, amelyekrol szamos mas fiiggetlen elemzés kimutatta, hogy osztalyozdsi szempontbol a
biocidek 98%-aban és mas vizsgalt anyagoknal semmilyen értékes eredménnyel nem jarnak.

Moédositas 321
Julie Girling

A Tanics allaspontja

IT melléklet — 1 cim — 8.7.3 Akut toxicitas — Dermalis expozicios ut — 1 oszlop

A Tanacs allaspontja

8.7.3. Dermalis expozicios Ut

A dermalis expozici6 vizsgalata akkor
indokolt, ha:

—nem all fenn az anyag belélegzésének
valoszinlisége; vagy

— fennéll az anyag bdrrel valo
érintkezésének valoszinlisége a gyartas
¢és/vagy hasznalat soran; vagy

— a fizikai-kémiai és toxikologiai
tulajdonsagok arra utalnak, hogy a béron at
torténd felszivodas jelentds mértéki lehet.

AM\877594HU.doc

Modositas
8.7.3. Dermalis expozicios ut

A dermalis expozici6 vizsgalata akkor
lehet indokolt, ha

—nem all fenn az anyag belélegzésének
valoszinilisége;

— fennéll az anyag bdrrel valo
érintkezésének valoszinlisége a gyartas
¢és/vagy hasznalat soran;

— a fizikai-kémiai és toxikologiai
tulajdonsagok arra utalnak, hogy a béron
at torténd felszivodas jelentds mértékii
lehet; és

—ag ordlis LD50 300 mg/kg vagy
kevesebb;

— az in vitro dermalis penetrdaciovizsgalat
(OECD 428) eredményei nagyfoku
dermalis bioldgiai hasznosithatésdgot
mutatnak.
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Or. en

Indokolas

Ugyanaz a tudomdanyos indokolas, mint a 328. modositas esetében. Ez a modositas finomitja a
boron at tortéend akut (haldalos dozisu) vizsgalatot kivalto tényezoket és intelligens vizsgalati
stratégiat vezet be az allatok sziikségtelen felhasznalasanak megakadalyozasa érdekében.

Médositas 322
Sabine Wils

A Tanics allaspontja

IT melléklet — 1 cim — 8.9. Ismételt dozisnal fellépé toxicitas — 1 oszlop — (iii) pont

A Tanacs allaspontja

8.9 Ismételt dozisnal fellépd toxicitas

(ii1) rokon szerkezetli anyagoknal dermalis
toxicitas ismeretes, amely példaul az oralis
toxikologiai vizsgalat soran alkalmazott
dozisnal alacsonyabb dozis esetén is
megfigyelhetd, illetve ha a dermélis
felszivodas hasonld mértékii az oralis
felszivodas mértékéhez, vagy annal
nagyobb.

Modositds
8.9 Ismételt dozisnal fellépd toxicitas

(ii1) rokon szerkezetli anyagoknal dermalis
toxicitas ismeretes, amely példaul az oralis
toxikologiai vizsgalat soran alkalmazott
dozisnal alacsonyabb dozis esetén is
megfigyelhetd, és ha a dermalis felszivodas
hasonlé mértékii az oralis felszivodas
mértékéhez, vagy annal nagyobb.

Or. en

Indokolas

Nem szabad ismételt dozisnal fellépé toxicitast vizsgalni dermadlis uton, ha in vitro dermdlis
felszivodasi vizsgalat eredményei 1) nem allnak rendelkezésre 2) nem bizonyitjak, hogy a

felszivodas nagyobb boron at, mint ordlisan.

Modositas 323
Julie Girling

A Tanics allaspontja

IT melléklet — 1 cim — 8.9.3. Hosszu tava (= 12 honap), ismételt dozisnal fellépo toxicitas

— 3 oszlop
A Tanacs allaspontja

8.9.3. Hosszt tavu (= 12 honap), ismételt

PE472.203v01-00

Modositas

8.9.3. Hosszl tdva (> 12 honap), ismételt
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dozisnal fellépd toxicitas vizsgalata:

— kizérhat6 a hosszl tavl expozicié és nem
tapasztaltak hatast hatarértéken a 90 napos
vizsgalat soran, vagy

— kombinalt hossza tavu ismételt
dozisos/karcinogenitasi vizsgalatot (1asd a
8.11.1. pontot) végeznek

dozisnal fellépd toxicitas vizsgalata:

— kizérhat6 a hosszl tavl expozicié és nem
tapasztaltak hatast hatarértéken a 90 napos
vizsgalat soran, vagy

— ha legfeljebb tizszeres bizonytalansagi
tényezo alkalmazadsa kello védelmet
biztositana a kockazatértékelés céljara,
vagy

— kombinalt hossza tavu ismételt
dozisos/karcinogenitasi vizsgalatot (1asd a
8.11.1. pontot) végeznek

Or. en

Indokolas

A hosszu tavu altaldanos toxicitasvizsgalatok mind gazdasagi, mind allatjoléti szempontbol
koltségesek, és gyakran elkeriilhetok az eredményeknek a 90-napos vizsgalat adatainak

crer

vizsgadlat adatbol szarmazo ,, hatdastalan szint” elosztasa 10-zel, feltételezve, hogy az emberek
akar 10-szer érzékenyebbek lehetnek a hosszu tavu expoziciora rovid tavuval szemben). A
gvakorlatban ez a megkozelités konzervativabb és az egészséget nagyobb mértéekben védo
kockazatértékeléshez vezet, mint ami az allatvizsgadlatokkal elérheto lenne.

Moédositas 324
Julie Girling

A Tanics allaspontja

IT melléklet —1 cim — 8.9.4. Kiegészito ismételt dozisos vizsgalatok — 1 oszlop — 1

bekezdés — bevezeto rész és 1 franciabekezdés

A Tanacs allaspontja

8.9.4. Kiegészitd ismételt dozisos
vizsgalatok

Kiegészitd ismételt dozisos vizsgalatokat —
beleértve egy masik (nem ragcsald) fajon
végzett vizsgalatokat is —, illetve hosszabb
tava vagy kiilonbozo iigyintézésen alapuld
vizsgalatokat kell végezni, amennyiben:

— nem dll rendelkezésre egyéb informdcio
egy mdsik, nem rdagcsalo fajra vonatkozo
toxicitdsrol, vagy

AM\877594HU.doc

Modositas

8.9.4. Kiegészitd ismételt dozisos
vizsgalatok

Kiegészitd ismételt dozisos vizsgalatokat —
beleértve egy masik (nem ragcsald) fajon
végzett vizsgalatokat is —, illetve hosszabb
tava vagy mds expozicios uton alapuld
vizsgalatokat lehet végezni, amennyiben:

Or. en
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Indokolas

Masodik fajon (azaz kutydkon) térténd vizsgalat a kivétel legyen, ne a szabaly. Az elsoként
Javasolt tovabbi vizsgalatot kivalto tényezé nem helyénvalo és torolni kell.

Modositas 325
Sirpa Pietikdinen

A Tanacs allaspontja
IT melléklet — 1 cim — 8.10.2 — 1 oszlop

A Tanacs allaspontja Modositds
8.10.2. A reproduktiv toxicitas 8.10.2. A reproduktiv toxicitas
kétgeneracios vizsgalata patkanyokon, kétgeneracids vizsgalata patkdnyokon,
els6dlegesen oralis uton. els6dlegesen oralis uton.
A reproduktiv toxicitds egyéb A reproduktiv toxicitas egyéb
vizsgalatanak alkalmazésa esetén vizsgalatanak alkalmazésa esetén
indokolast kell nyujtani. indokolast kell nyujtani. Most, hogy

OECD-szinten elfogadtik a reproduktiv
toxicitds kiterjesztett egygenerdcios
vizsgdlatat, azt a tobbgenerdcios vizsgdlat
alternativ megkozelitéseként kellene
figyelembe venni.

Or. en

Modositas 326
Julie Girling

A Tanics allaspontja
IT melléklet — 1 cim — 8.11.2. A rakkeltd hatas masodik fajon végzett vizsgalata —1 oszlop

A Tanacs allaspontja Modositds

8.11.2. A rakkelté hatas masodik fajon torolve
végzett vizsgalata

— Alapesetben egy mdsik karcinogenitdsi
vizsgalatot is el kell végezni, mégpedig
egereken.

— Az élelmiszerekbe vagy takarmanyokba
esetlegesen bekeriilé hatéanyagok
fogyasztok szempontjabol valo
biztonsdagossaganak értékeléséhez ordlis
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uton torténdo toxikologiai vizsgalatokat
kell végezni.

Modositas 327
Dan Jorgensen

A Tanics allaspontja

Or. en

II melléklet — 1 cim — 8.13. — 1 oszlop — 1 a bekezdés (1))

A Tanacs allaspontja

Modositas

Mas rendelkezésre dllo adatok: A fejlodo
modszerekbol és modellekbol — ideértve a
toxicitasi folyamat alapu
kockazatértékelést, az in vitro és ,,-
omikus” (genomikus, proteomikus,
metabolomikus stb.) vizsgalatokat, a
rendszerbiologidt, a szamitogépes
toxikologidt, a bioinformatikdt és a nagy
dtbocsato képességii sziirést —
rendelkezésre allo adatokat
parhuzamosan be kell nyujtani.

Or. en

Indokolas

A szamitastechnika és a szamitogépes biologia robbandsszerii fejlodése uj eszkozok széles
skalajat bocsatja rendelkezésre vegyi anyagoknak a sejtekre, szévetekre és szervezetekre
gvakorolt hatdasainak gyors és koltséghatékony vizsgalatahoz. Amint a tarsasagok megkezdik
az ilyen uj eszkozok és vizsgalatok beépitését a termékgondnoksagi programjaikba,
pdarhuzamosan ezeket az adatokat is be kell nyujtani, hogy maximalizalni lehessen a
mechanisztikus adatok rendelkezésre dllasat a jogszabalyok alatamasztdsa és az uj modszerek
alkalmazasaba vetett bizalom kiépitése érdekében, amivel az dllatok felhasznadldsa
csokkentheto, illetve az uj modszerek a helyiikbe léphetnek.

Modositas 328
Sabine Wils

A Tanics allaspontja

AM\877594HU.doc
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IT melléklet — 1 cim — 8.13 — 1 oszlop — 1 a bekezdés ()

A Tanacs allaspontja

Modositas

Mas rendelkezésre dallo adatok

A fejlodo modszerekbdl és modellekbol —
ideértve a toxicitasi folyamat alapu
kockazatértékelést, az in vitro és ,,-
omikus” (genomikus, proteomikus,
metabolomikus stb.) vizsgadlatokat, a
rendszerbiologidt, a szamitogépes
toxikologidt, a bioinformatikdt és a nagy
dtbocsato képességii sziirést —
rendelkezésre allo adatokat
parhuzamosan be kell nyujtani.

Or. en

Indokolas

A szamitastechnika és a szamitogépes biologia robbandsszerii fejlodése uj eszkozok széles
skalajat bocsatja rendelkezésre vegyi anyagoknak a sejtekre, szévetekre és szervezetekre
gyvakorolt hatdsainak gyors és koltséghatékony vizsgalatahoz. Amint a tarsasagok megkezdik
az ilyen 1j eszkozok és vizsgalatok beépitését a termékgondnoksagi programjaikba,
pdarhuzamosan ezeket az adatokat is be kell nyujtani, hogy maximalizalni lehessen a
mechanisztikus adatok rendelkezésre dllasat a jogszabalyok alatamasztdsa és az uj modszerek
alkalmazasaba vetett bizalom kiépitése érdekében, amivel az allatok felhasznadldsa
csokkentheto, illetve az uj modszerek a helyiikbe léphetnek.

Moédositas 329
Julie Girling

A Tanics allaspontja
II melléklet — 1 cim — 8.13.3. — 1 oszlop

A Tanacs allaspontja

8.13.3. Az endokrin rendszer kdrositdsa

Ha in vitro, ismételt dozisos vagy
reproduktiv toxicitasi vizsgalatok
igazoljak, hogy a hatdanyag kdrosithatja
az endokrin rendszert, akkor kiegészitd
informacidkra vagy specifikus
vizsgalatokra van sziikség

PE472.203v01-00

Modositas

&.13.3. Az endokrin rendszer dltal
kozvetitett toxicitas

Ha in vitro, ismételt dozisos vagy
reproduktiv toxicitasi vizsgalatok
igazoljak, hogy a hatdanyag az endokrin
rendszer dltal kozvetitett toxikus
tulajdonsdgokat mutathat, akkor
kiegészité informaciokra vagy specifikus
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Modositas 330
Julie Girling

A Tanics allaspontja
II melléklet — 1 cim — 8.13.4. — 1 oszlop

A Tanacs allaspontja

8.13.4. Immunotoxicitas, beleértve a
fejlodési immunotoxicitdst

Ha borszenzibilizacids, ismételt dozisos
vagy reproduktiv toxicitasi vizsgéalatok
igazoljak, hogy a hatdanyag kérosithatja az
immunrendszert, akkor kiegészitd
informéacidkra vagy specifikus
vizsgalatokra van sziikség

— a hatasmod/hatasmechanizmus
megismerése érdekében

— az emberre gyakorolt relevans kéros
hatasok tekintetében megfeleld
bizonyitékok nyujtasa céljabol.

Modositas 331
Sirpa Pietikdinen

A Tanics allaspontja

II melléklet — 1 cim — 9.1.11. — 1 és 2 oszlop

A Tanacs allaspontja

9.1.11. A kétéltiiek atalakulasdara
gyakorolt hatds vizsgalata

AM\877594HU.doc

vizsgalatokra lehet sziikség

Or. en

Modositds
8.13.4. Immunotoxicitas
Ha borszenzibilizacids, ismételt dozisos
vagy reproduktiv toxicitasi vizsgéalatok
igazoljak, hogy a hatdanyag kérosithatja az
immunrendszert, akkor kiegészitd

informacidkra vagy specifikus
vizsgalatokra lehet sziikség

— a hatasmod/hatasmechanizmus
megismerése érdekében

— az emberre gyakorolt relevans kéros
hatasok tekintetében megfeleld
bizonyitékok nyujtasa céljabol.

Or. en

Modositas

torolve

Or. en

PE472.203v01-00



Modositas 332

Julie Girling

A Tanics allaspontja

II melléklet — 1 cim — 9.9. — 3 oszlop (uj)

A Tanacs allaspontja Modositds

Az adatok emlésokkel végzett toxikologiai
értékelésbol szarmaznak. A
legérzékenyebb relevans emldsokre
jellemzo hosszu tavu toxikoldgiai végpont
(NO AEL) mg tesztvegyiilet/kg
testtomeg/nap-ban keriil megadasra.

Or. en

Indokolas

Mivel a vadallatok védelme érdekében a kérnyezetvédelmi toxikologiai felmérésekben az
emberi egészség értékeléséhez normal gyakorlat ragesalok és egyéb emlosok adatainak a
felhasznalasa, ezt kifejezetten fel kell tiintetni az dllatokon végzett sziikségtelen tovabbi
vizsgadlatok elkeriilésére. A javasolt modositas szohasznalata a névényvédo szerekre
vonatkozo javasolt uj unios adatkovetelményekbol szarmazik.

Moadositas 333
Julie Girling

A Tanacs allaspontja
II melléklet — 2 cim — 7. Az emberi és az allati egészségre gyakorolt hatasok — 3 oszlop
(1j)
A Tanacs allaspontja Modositds
Az e részben szereplo eldirt informdciok
szitkség szerint modosithatok az e

melléklet 1. cimében szerepld
specifikacioknak megfelelden.

Or. en
Indokolas
A mikrobialis biocidekre vonatkozo egyes standard eldirt informdciok kiigazitasa egy
minosito mondatnak a bevezetd széveghez valo hozzaaddsaval.
PE472.203v01-00 64/82 AM\877594HU.doc
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Modositas 334
Julie Girling

A Tanics allaspontja
II melléklet — 2 cim — 7.2.2.2. Akut pulmonaris toxicitas — 2 oszlop (1))

A Tanacs allaspontja Modositds

Kiegészito adat

Or. en
Indokolas

Akut toxicitasvizsgalatok az allatoknadl néha morbiditashoz vagy mortalitashoz vezethetnek.
Az ilyen vizsgadlatokban egynél tobb expozicios mod eldirasa (pl. oralis + inhalacios +
intraperitonealis/szubkutan) inkabb a kivétel, mint a szabaly legyen. Ennek megfeleléen az
akut pulmonaris toxicitds legfeljebb masodlagos adatkévetelmény legyen.

Modositas 335
Julie Girling

A Tanics allaspontja
II melléklet — 2 cim — 7.2.2.3. Intraperitonealis/szubkutan egyszeri dozis — 2 oszlop (1j)

A Tanacs allaspontja Modositds

Kiegészito adat

Or. en
Indokolas

Az akut toxicitasvizsgalatok szo szerint az dllatok halalig tarto mérgezését jelenti, ami ezeket
a fajta toxicitasvizsgalatokat a legsulyosabbakka és etikailag a leginkabb ellenzettekké teszi.
Az ilyen vizsgalatokban egynél tobb expozicios mod eldirasa (pl. oralis + pulmondris +
intraperitonealis/szubkutan) inkabb a kivétel, mint a szabaly legyen. Ennek megfeleléen az
akut pulmonaris toxicitds legfeljebb masodlagos adatkévetelmény legyen. Ennek megfelelden
az akut injekcios vizsgalat legfeljebb masodlagos adatkévetelmény legyen.

Modositas 336
Julie Girling

A Tanics allaspontja
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IT melléklet — 2 cim — 8. A nem célszervezetekre gyakorolt hatasok — 3 oszlop ()

A Tanacs allaspontja

Modositas

Az e részben szereplo eldirt informdciok
szitkség szerint modosithatok az e
melléklet 1. cimében szerepld
specifikacioknak megfelelden.

Or. en

Indokolas

A Bizottsag elvi tamogatasat fejezte ki a mikrobidlis biocidekre vonatkozo egyes standard
eloirt informdciok kiigazitasahoz egy mindsité mondatnak a bevezeto szoveghez valo

hozzaadasaval.

Modositas 337

Dan Jorgensen, Corinne Lepage, Michéle Rivasi, Sabine Wils

A Tanics allaspontja
III melléklet — 5 pont

A Tanacs allaspontja

5. Az engedélyeztetéshez sziikséges
vizsgalatokat a 440/2008/EK rendeletben
leirt modszerek szerint kell végezni. Ha
azonban egy adott modszer vagy leirdsa
nem megfeleld, egyéb — lehetdség szerint
nemzetkozileg elismert és tudomdnyosan
alatamasztott — modszereket kell
alkalmazni, indokolva alkalmazdsukat.

Modositas

5. Az engedélyeztetéshez sziikséges
vizsgalatokat a 440/2008/EK rendeletben
leirt modszerek szerint kell végezni. Az 1.
mellékletben felsorolt modszerek nem
terjednek ki a nanoanyagokra, kivéve
ahol ez kifejezetten szerepel. Ha azonban
egy adott modszer vagy leirdsa nem
megfeleld, egyéb tudomdnyos
szempontbdl kielégité modszereket kell
alkalmazni, amelyek érvényességét az
alkalmazasra indokolni kell.

Or. en

(Az elsé olvasatbol a 293. modositas visszaallitasa)

Indokolas

A Bizottsag relevans tudomanyos bizottsaga arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a tovabb kell
fejleszteni és értekelni kell mind a nanoanyagok expozicios becslésére, mind a veszély
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meghatdrozasdra szolgalo modszertanra vonatkozo ismereteket. Nem lehet feltételezni, hogy
az omlesztett vegyi anyagokra vonatkozo meglévo modszerek relevans adatokat szolgaltatnak.
A nanoanyagok értékelésére szolgalo vizsgalatok alkalmazasara kiilonleges indokolast kell
adni, ameddig a standard vizsgalati modszerek érvényességet nem értékelik a nanoanyagok

tekintetében.

Modositas 338
Holger Krahmer, Christa Klaf}

A Tanics allaspontja
III melléklet — 1 cim — 2.3 pont — 1 oszlop

A Tanacs allaspontja

2.3. A biocid termék teljes mennyiségi
osszetétele (g/kg-ban, g/l-ben vagy
tomegszazalékban, illetve
térfogatszazalékban kifejezve), azaz
valamennyi olyan hatéanyag és
segédanyag (az 1907/2006/EK rendelet 3.
cikke szerinti anyag vagy keverék)
feltiintetése, amelyet szandékosan adnak a
biocid termékhez (osszetétel), valamint
részletes mennyiségi és mindségi adatok a
biocid termékben taldalhato hatéanyag(ok)
osszetételérol. A segédanyagok
tekintetében az 1907/2006/EK rendelet 31.
cikke szerinti biztonsdgi adatlapot is ki
kell tolteni. Ezen tulmenden az egyes
alkotorészekkel, azok funkcidjaval, illetve
reakciokeverékek esetében a biocid
termék végso osszetételével kapcsolatos
valamennyi relevdns informdciot is meg
kell adni.

Modositas

2.3. Részletes mennyiségi és mindségi
informdcio a biocid termék dsszetételérdl,
Pl hatoanyag(ok), szennyezd anyagok,
adalékanyagok, inert anyagok, figyelembe
véve a 18. cikk (2) bekezdés ba) pontjaban
emlitett koncentrdacidkat.

Or. en

(Az elsoé olvasatbol a 296. modositas visszaallitasa.)

Indokolas

Ez a modositas biztositana a REACH-rendelet szerinti kémiai biztonsagi jelentés
kiiszobértékeére vonatkozo rendelkezésekkel valo osszhangot.
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Modositas 339
Dan Jorgensen

A Tanics allaspontja
III melléklet — 1 cim — 7.5. — 1 oszlop

A Tanacs allaspontja Modositds
7.5 Evente véarhatoan forgalomba hozott 7.5 Evente véarhatoan forgalomba hozott
mennyiség tonnaban mennyiség tonndban és ahol relevdns,

kiilonbozo felhasznalasi kategorianként.

Or. en
Indokolas

Fontos a tovabbi informdcio mind a hatoanyag szintjén (Il. melléklet), mind a biocid termékre
(I1I. melléklet), hogy lehetévé valjon a biocid termékek megfelelé kumulativ kockazatbecslése,
amint helyénvalo.

Modositas 340
Julie Girling

A Tanics allaspontja
III melléklet — 1 cim — 8.5.3. Akut toxicitas — dermalis expozicios ut — 1 oszlop

A Tanacs allaspontja Modositds

8.5.3. Dermadlis expozicios ut torolve

Or. en
Indokolas

Akut toxicitasvizsgalatok az dllatoknadl néha morbiditashoz vagy mortalitashoz vezethetnek.
Kiilonosen igaz ez a dermalis (boron végzett) vizsgalatokra, amelyekrol tobb fiiggetlen
elemzés is kimutatta, hogy osztdlyozasi szempontbol a biocidek tobb mint 98%-anal és mas
vizsgalt anyagokndl semmilyen eredménnyel nem jarnak. Ezért a biocid termékek akut
dermalis toxicitasi szempontu osztdalyozasanak az oralis osztalyozasbol szarmazo kézvetlen
interpoldcion kellene alapulnia.

Moédositas 341
Julie Girling
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A Tanics allaspontja

ITI melléklet — 1 cim — 9.1. Biocid készitmények vizsgalata — 1 oszlop — 2

franciabekezdés
A Tanacs allaspontja

- Az OsszetevOknek és/vagy maganak a
biocid terméknek a vizsgalatara lehet
sziikség azokban az esetekben, amikor nem
allnak rendelkezésre érvényes adatok az
Osszetevokrol, illetve ha az 6sszetevok
kozott varhatdan egymast erdsitd hatasok
1épnek fel.

Modositas

- Az OsszetevOknek és/vagy maganak a
biocid terméknek a vizsgalatara lehet
sziikség azokban az esetekben, amikor nem
allnak rendelkezésre érvényes informdciok
az 0sszetevokrol, illetve ha az 6sszetevok
kozott varhatdan egymast erdsitd hatasok
1épnek fel. A gerinces dllatokon végzett
vizsgalatokat az akut vizsgdlatokra kell
korlatozni.

Or. en

Indokolas

A késztermék/formulacio vizsgalata altalaban nem lenne sziikséges az egyes osszetevikre

vonatkozo részletes adatkovetelmények és az elfogadott ,,osztdalyozasszamitas-alapii

»”

megkozelitések miatt. Ha és amennyiben sziikséges, az ilyen vizsgalat altalaban az akut

expozicios forgatokonyvre korlatozodik.

Médositas 342
Sabine Wils

A Tanics allaspontja
III melléklet — 1 cim — 9.2 — 1 oszlop

A Tanacs allaspontja

9.2. Kiegészitd dkotoxikologiai vizsgalatok

A biocid termék relevans Osszetevoire vagy
magara a biocid termékre vonatkoz6an
sziikségessé valhat a II. melléklet 9.
szakaszaban emlitett végpontokban
szerepld vizsgalatok koziil valasztott
kiegészitd vizsgalatok elvégzése, ha a
hatéanyaggal kapcsolatos adatok nem
szolgalnak elegendd informacidval,
valamint ha a biocid termék sajatos
tulajdonsagai kovetkeztében kockazatok
mertilnek fel.

AM\877594HU.doc

Modositds
9.2. Kiegészitd dkotoxikologiai vizsgalatok

A biocid termék relevans dsszetevoire vagy
magara a biocid termékre vonatkozdan
sziikségessé valhat a II. melléklet 9.
szakaszaban emlitett végpontokban
szerepld vizsgalatok koziil valasztott
kiegészitd vizsgalatok elvégzése, ha a
hatéanyaggal kapcsolatos adatok nem
szolgalnak elegendd informacidval,
valamint ha a biocid termék sajatos
tulajdonsagai kovetkeztében kockazatok
meriilnek fel. A gerinces dllatokon végzett
vizsgalatokat az akut vizsgalatokra kell
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korlatozni.

Or. en
Indokolas

A késztermék/formulacio vizsgalata altalaban nem lenne sziikséges az egyes osszetevikre
vonatkozo részletes adatkovetelmények és az elfogadott ,, osztdalyozasszamitas-alapu™
megkozelitések miatt. Ha és amennyiben sziikséges, az ilyen vizsgalat altalaban az akut
expozicios forgatokonyvre korlatozodik.

Modositas 343
Julie Girling

A Tanacs allaspontja
III melléklet — 2 cim — 8.5.3. Akut toxicitas — dermalis expozicios ut — 1 oszlop

A Tanacs allaspontja Modositds
Dermalis torolve
Or. en
Indokolas

Akut toxicitasvizsgalatok az allatoknadl néha morbiditashoz vagy mortalitashoz vezethetnek.
Kiilonosen igaz ez a dermalis (boron végzett) vizsgalatokra, amelyekrol tobb fiiggetlen
elemzés is kimutatta, hogy osztdlyozdsi szempontbol a biocidek tobb mint 98%-anal és mas
vizsgalt anyagoknal semmilyen eredménnyel nem jarnak. Ezért a biocid termékek akut
dermalis toxicitasi szempontu osztdalyozasanak az oralis osztalyozasbol szarmazo kézvetlen
interpoldcion kellene alapulnia.

Moédositas 344
Christa Klaf}

A Tanics allaspontja
III melléklet — 2 cim — 8.7 pont — 1. oszlop

A Tanacs allaspontja Modositds
8.7. Az alabbiakkal kapcsolatban 8.7. Az alabbiakkal kapcsolatban
rendelkezésre allo toxikologiai adatok: rendelkezésre allo toxikologiai adatok:
— segédanyagok — segédanyagok
(amennyiben potencidlisan veszélyes (amennyiben potencidlisan veszélyes
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anyagok), vagy

— olyan keverékek, amelyek valamely
Osszetevdje potencidlisan veszélyes anyag.
— Ha az adatok nem dllnak rendelkezésre,
akkor a segédanyagok (vagyis a
potencidlisan veszélyes anyagok), illetve a
potencidlisan veszélyes anyagot tartalmazo
keverékek esetében el kell végezni a I1.
mellékletben leirt megfeleld vizsgalatot
vagy vizsgalatokat

anyagok), vagy

— olyan keverékek, amelyek valamely
Osszetevije aggalyos anyag.

— Ha a segédanyag(ok)ra vonatkozoan
rendelkezésre dallo adatok nem
elégségesek, és ha megbizhato adatok nem
vonhatok le kereszthivatkozdasokbol vagy
egyéb elfogadott nem-vizsgalati
megkozelités alapjdn, akkor a
potencialisan veszélyes anyag(ok) vagy az
az(oka)t tartalmazo keverék esctében el
kell végezni a II. mellékletben leirt, az akut
toxicitdasra vonatkozo vizsgalato(ka)t.

Or. de

Indokolas

A Il melléklet a biocid termékekre, koztiik a vegyipari termékekre (1. cim) és a
mikroorganizmusokra (2. cim) vonatkozo kévetelményeket hatarozza meg. A 8.7. pontban
eloirt informaciok mindkét cimben megjelennek. Amennyiben az 1. cimben modositjak a 8.7.
pontban eloirt informdciokat (96. modositas), akkor a koherencia biztositasa érdekében
sziikséges, hogy ugyanezt a modositdast megfeleloen elvégezzék a 2. cimben a 8.7. pontban

eloirt informaciokkal kapcsolatban is.

Modositas 345
Julie Girling

A Tanics allaspontja

III melléklet — 2 cim — 8.7. Adatok segédanyagokrol — 1 oszlop

A Tanacs allaspontja

8.7. Az alabbiakkal kapcsolatban
rendelkezésre allo toxikologiai adatok:

— segédanyagok (amennyiben potencialisan
veszélyes anyagok), vagy

— olyan keverékek, amelyek valamely
Osszetevdje potencialisan veszélyes anyag.
— Ha az adatok nem allnak rendelkezésre,
akkor a segédanyagok (vagyis a
potencidlisan veszélyes anyagok), illetve a
potencidlisan veszélyes anyagot tartalmazd
keverékek esetében el kell végezni a II.
mellékletben leirt megfeleld vizsgalatot
vagy vizsgalatokat.

AM\877594HU.doc

Modositas

8.7. Az alabbiakkal kapcsolatban
rendelkezésre allo toxikoldgiai adatok:

— segédanyagok (amennyiben potencialisan
veszélyes anyagok), vagy

— olyan keverékek, amelyek valamely
Osszetevdje potencialisan veszélyes anyag.
— Ha a segédanyag(ok)ra elégtelen adatok
allnak rendelkezésre és azok nem
vezethetok le interpoldacidval vagy egyéb
elfogadott nem vizgsgalati megkozelitéssel,
a potencialisan veszélyes anyagok, illetve a
potencidlisan veszélyes anyagot tartalmazo
keverékek esetében el kell végezni a II.
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mellékletben leirt célzott vizsgalatot vagy
vizsgalatokat. A gerinces dllatokon végzett
vizsgalatokat az akut vizsgalatokra kell
korlatozni.

Or. en

Indokolas

Megegyezik az eléado 96. modositasaval, amely a III. melléklet 1. cimének azonos pontjara
iranyul (kémiai anyagok a mikroorganizmusokkal szemben). A kévetkezetesség érdekében a 2.
cimben is azonos megfogalmazast kellene alkalmazni.

Modositas 346
Julie Girling

A Tanics allaspontja

III melléklet — 2 cim — 9.2. Biocid készitmények vizsgalata — 1 oszlop

A Tanacs allaspontja

9.2. Kiegészitd dkotoxikologiai vizsgalatok
A biocid termék relevans Osszetevoire vagy
magara a biocid termékre vonatkoz6an
sziikségessé valhat a II. melléklet 8.
szakaszaban (mikroorganizmusok) emlitett
végpontokban szerepld vizsgalatok koziil
valasztott kiegészitd vizsgalatok elvégzése,
ha a hatéanyaggal kapcsolatos adatok nem
szolgalnak elegendd informacidval,
valamint ha a biocid termék sajatos
tulajdonsagai kovetkeztében kockazatok
mertilnek fel.

Modositas

9.2. Kiegészitd dkotoxikologiai vizsgalatok
A biocid termék relevans Osszetevoire vagy
magara a biocid termékre vonatkoz6an
sziikségessé valhat a II. melléklet 8.
szakaszaban (mikroorganizmusok) emlitett
végpontokban szerepld vizsgalatok koziil
valasztott kiegészitd vizsgalatok elvégzése,
ha a hatéanyaggal kapcsolatos adatok nem
szolgalnak elegendd informacidval,
valamint ha a biocid termék sajatos
tulajdonsagai kovetkeztében kockazatok
meriilnek fel. A4 gerinces dllatokon végzett
vizsgdlatokat az akut vizsgalatokra kell
korlatozni.

Or. en

Indokolas

A késztermék/formulacio vizsgalata altalaban nem lenne sziikséges az egyes osszetevikre

vonatkozo részletes adatkovetelmények és az elfogadott ,, osztalyozasszamitas-alapii

»”

megkozelitések miatt. Ha és amennyiben sziikséges, az ilyen vizsgalat altalaban az akut

expozicios forgatokonyvre korlatozodik.
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Modositas 347
Nessa Childers

A Tanics allaspontja

V melléklet — 1 focsoport: Fertotlenitészerek — 6 terméktipus — 2 bekezdés

A Tanacs allaspontja

Régcsalo- vagy rovarirté csalétkek tarolas

vagy alkalmazas céljabol torténd
tartositasara hasznalt termékek

Modositas 348
Nessa Childers

A Tanics allaspontja

Modositas

Régcsalo- vagy rovarirto- vagy egyéb

csalétkek tarolas vagy alkalmazas céljabol

torténd tartositasara hasznalt termékek

Or. en

V melléklet — 2 focsoport: Tartositoszerek — 9 termékcesoport — 1 bekezdés

A Tanacs allaspontja

Rostos és polimerizalt anyagok, mint pl.
bdr, gumi-, papir- vagy textiltermékek
tartositasara mikrobiologiai karosoddst
gatlo hatdsuk miatt hasznalt termékek.

Moédositas 349
Julie Girling

A Tanics allaspontja
VI melléklet — bevezeto rész — 2 pont

A Tanacs allaspontja

2. Az e mellékletben megallapitott elvek
teljes egészében alkalmazhatok a kémiai
anyagokat tartalmaz6 biocid termékek
értékelésére. A mikroorganizmusokat
tartalmazoé biocid termékeket illetéen

AM\877594HU.doc
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Modositas

Rostos és polimerizalt anyagok, mint pl.
bdr, gumi-, papir- vagy textiltermékek
tartositasara a rostos/polimerizalt
anyagokat ronto vagy karosito élo
szervezetek — beleértve a rovarokat is—
elleni hatasuk miatt hasznalt termékek.

Or. en

Modositas

2. Az e mellékletben megallapitott elvek
teljes egészében alkalmazhatok a kémiai
anyagokat tartalmaz6 biocid termékek
értékelésére. A mikroorganizmusokat
tartalmazo6 biocid termékeket illetéen

PE472.203v01-00
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folytatni kell az elveknek a technikai
utmutatoban valé kidolgozasat a gyakorlati
tapasztalatok figyelembevételével; az
elveket a termék jellegére €s a legujabb
tudomanyos adatokra tekintettel kell
alkalmazni. A mellékletben foglalt elveket
a nanoanyagokat tartalmazé biocid
termékek vonatkozaséaban is ki kell
igazitani, és az elveket a technikai
utmutatoban is at kell dolgozni, hogy azok
Osszhangban alljanak a legijabb
tudoményos adatokkal.

folytatni kell az elveknek a technikai
utmutatdban valo kidolgozasat a gyakorlati
tapasztalatok figyelembevételével; az
elveket a termék jellegére €s a legujabb
tudomanyos adatokra tekintettel kell
alkalmazni. A mellékletben foglalt elveket
a nanoanyagokat tartalmazé biocid
termékek vonatkozasaban is ki kell
igazitani, és az elveket a technikai
utmutatoban is at kell dolgozni, hogy azok
Osszhangban alljanak a legijabb
tudomanyos adatokkal. A4 .../.../EK ajdanlas
hatdlya ald tartozo anyagokra vonatkozo
utmutato nem alkalmazando, amennyiben
ezek az anyagok:

- 10 térfogatszazaléknal kevesebb
nanoobjektumokat tartalmaznak,

VAGY

- 50 térfogatszazaléknal kevesebb
nanoobjektumokbdl allo
aggregdtumokat/agglomerdtumokat
tartalmaznak,

VAGY

- nem szandékoltan késziiltek
nanoméretben, hogy kihaszndljak azok
specifikus nanotulajdonsdgait.

Or. en

Indokolas

Tovabbi, és konnyen hozzdférheto, a nanoméretii részecskék tomegének megallapitasdra
képes modszereket kell alkalmazni, ahol megfelelo, kiértékelt modszertanok nem allnak
rendelkezésre az egyes terméktipusokban lévo kis részecskék szamdanak értékelésére a
nanoanyagok meghatarozdsanak megfelelden, az .../.../EK ajanlas szerint. A Bizottsag
.../....EK ajanlasaban a nanoanyag meghatarozasara vonatkozo fejlemények és a
kovetelmények ujak, azokkal az Europai Parlament nem tudott foglalkozni az elso olvasatban.

Modositas 350
Holger Krahmer

A Tanics allaspontja
VI melléklet — bevezeto rész — 2 pont

PE472.203v01-00
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A Tanacs allaspontja

2. Az e mellékletben megallapitott elvek
teljes egészében alkalmazhatok a kémiai
anyagokat tartalmaz6 biocid termékek
értékelésére. A mikroorganizmusokat
tartalmazo6 biocid termékeket illetéen
folytatni kell az elveknek a technikai
utmutatdban valo kidolgozasat a gyakorlati
tapasztalatok figyelembevételével; az
elveket a termék jellegére és a legijabb
tudomanyos adatokra tekintettel kell
alkalmazni. A mellékletben foglalt elveket
a nanoanyagokat tartalmazé biocid
termékek vonatkozasaban is ki kell
igazitani, és az elveket a technikai
utmutatoban is at kell dolgozni, hogy azok
Osszhangban alljanak a legijabb
tudoményos adatokkal.

Modositas

2. Az e mellékletben megallapitott elvek
teljes egészében alkalmazhatok a kémiai
anyagokat tartalmaz6 biocid termékek
értékelésére. A mikroorganizmusokat
tartalmazo6 biocid termékeket illetéen
folytatni kell az elveknek a technikai
utmutatdban valo kidolgozasat a gyakorlati
tapasztalatok figyelembevételével; az
elveket a termék jellegére €s a legujabb
tudomanyos adatokra tekintettel kell
alkalmazni. A mellékletben foglalt elveket
a nanoanyagokat tartalmazé biocid
termékek vonatkozasaban is ki kell
igazitani, és az elveket a technikai
utmutatoban is at kell dolgozni, hogy azok
Osszhangban alljanak a legijabb
tudomanyos adatokkal. A4 .../.../EK ajdanlas
hatdlya alad tartozo anyagokra vonatkozo,
a nanoanyagok természetével kapcsolatos,
e rendelet szerinti konkrét
kovetelményeket illeto utmutaté nem
alkalmazando, amennyiben ezek az
anyagok:

- 10 térfogatszazaléknal kevesebb
nanoobjektumokat tartalmaznak,
vagy

- 50 térfogatszazaléknal kevesebb
nanoobjektumokbdl allo
aggregdtumokat/agglomerdtumokat
tartalmaznak,

vagy

- nem szandékoltan késziiltek
nanoméretben, hogy kihaszndljak azok
specifikus nanotulajdonsdgait.

Or. en

Indokolas

A Tandcs altal bevezetett uj rendelkezést modositja. Ez a megkozelités megfelel a ,, REACH
szerint az anyagok azonositasdra és elnevezésére” vonatkozo ECHA utmutato

dokumentumnak (2007. junius). Tovabba, a kozmetikai termékekrol szolo 2009. november 30-
i, 1223/2009/EK rendelet megkozelitésének megfeleloen (2. cikk (1) bekezdés k) pont) csak a
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szandékoltan a nanoanyagok tulajdonsagai kihasznalasaval eloallitott anyagoknak kell a
meghatarozashoz kapcsolodo kovetelmények ala tartozni.

Modositas 351

Pilar Ayuso, Cristina Gutiérrez-Cortines, Andres Perello Rodriguez

A Tanics allaspontja
VI melléklet — bevezeto rész — 2 pont

A Tanacs allaspontja

2. Az e mellékletben megallapitott elvek
teljes egészében alkalmazhatok a kémiai
anyagokat tartalmaz6 biocid termékek
értékelésére. A mikroorganizmusokat
tartalmazo6 biocid termékeket illetéen
folytatni kell az elveknek a technikai
utmutatdban valo kidolgozasat a gyakorlati
tapasztalatok figyelembevételével; az
elveket a termék jellegére és a leglijabb
tudomanyos adatokra tekintettel kell
alkalmazni. A mellékletben foglalt elveket
a nanoanyagokat tartalmazé biocid
termékek vonatkozasaban is ki kell
igazitani, és az elveket a technikai
utmutatoban is at kell dolgozni, hogy azok
Osszhangban alljanak a legijabb
tudoményos adatokkal.

PE472.203v01-00

Modositas

2. Az e mellékletben megallapitott elvek
teljes egészében alkalmazhatok a kémiai
anyagokat tartalmaz6 biocid termékek
értékelésére. A mikroorganizmusokat
tartalmazo6 biocid termékeket illetéen
folytatni kell az elveknek a technikai
utmutatdban valo kidolgozasat a gyakorlati
tapasztalatok figyelembevételével; az
elveket a termék jellegére €s a legujabb
tudomanyos adatokra tekintettel kell
alkalmazni. A mellékletben foglalt elveket
a nanoanyagokat tartalmaz6 biocid
termékek vonatkozasaban is ki kell
igazitani, és az elveket a technikai
utmutatoban is at kell dolgozni, hogy azok
Osszhangban alljanak a legijabb
tudomanyos adatokkal. A4 .../.../EK ajdanlas
hatdlya ald tartozo anyagokra vonatkozo,
a nanoanyagok természetével kapcsolatos,
e rendelet szerinti konkrét
kovetelményeket illeto utmutaté nem
alkalmazando, amennyiben ezek az
anyagok:

- 10 térfogatszazaléknal kevesebb
nanoobjektumokat tartalmaznak az 1ISO
meghatdrozdsa szerint,

vagy

- nem szdandékoltan késziiltek
nanoméretben, hogy kihaszndljak azok
specifikus nanotulajdonsdgait.

Or. en
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Indokolas

Az anyagok azonositasdra és elnevezésére vonatkozo ECHA utmutato dokumentum szerint, a
nanomeéretii részecskek tomegének mérésére alkalmas elérheté modszereket kellene
alkalmazni, ahol megfelelo, hitelesitett modszertanok nem allnak rendelkezésre a
nanoanyagok meghatarozdsa szerint a termékekben 1évo kis részecskék szamanak
ertékelésére. Mint a 1223/2009/EK rendeletben, csak a szandékoltan nanoanyagként
eloallitott anyagoknak kellene a meghatarozashoz kapcsolodo kovetelmények ala tartozni.

Modositas 352
Julie Girling

A Tanics allaspontja
VI melléklet — bevezeto rész — 3 pont

A Tanacs allaspontja

3. Az emberi és allati egészség és a
kornyezet magas szintli és 0sszehangolt
védelme érdekében azonositani kell a
biocid termék felhasznalasabol eredd
minden kockazatot. Ehhez
kockazatértékelést kell végezni, amely
alapjan megallapithatd, hogy az azonositott
kockézatok elfogadhatok-e vagy nem. A
kockazatértékelés az adott biocid termék
relevans Osszetevdivel jaro kockazatokat
meéri fel, figyelembe véve a kumulativ és
szinergikus hatasokat.

Modositas

3. Az emberi és allati egészség és a
kornyezet magas szintli és 0sszehangolt
védelme érdekében azonositani kell a
biocid termék felhasznalasabol eredd
minden kockazatot. Ehhez
kockazatértékelést kell végezni, amely
alapjan megallapithatd, hogy az azonositott
kockézatok elfogadhatok-e vagy nem. A
kockazatértékelés az adott biocid termék
relevans Osszetevdivel jaro kockazatokat
meéri fel, figyelembe véve a kumulativ és
szinergikus hatasokat.

A kumulativ vagy szinergikus hatdasok
értékelésére vonatkozo tudomdanyos
meghatdarozdasok és modszertanok a 23.
cikk szerint a Bizottsag dltal biztositott
technikai utmutato feljegyzéseken
alapulnak.

Or. en

Indokolas

Jelenleg nincs egységes, jovahagyott tudomanyos meghatarozas a kumulativ és a szinergikus
hatasok fogalmara, és nincs kozéos, jovahagyott elemzési modszer sem. A Bizottsagnak — a
rendelet hatalyba lépése elott — technikai utmutato feljegyzések utjan kellene elfogadnia
ezeket a meghatarozasokat és modszertanokat.
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Modositas 353
Julie Girling

A Tanacs allaspontja
VI melléklet — Ertékelés — 15 pont

A Tanacs allaspontja Modositds
15. Az értékelés soran figyelembe kell 15. Az értékelés soran figyelembe kell
venni tovabba a lehetséges kumulativ és venni tovabba a lehetséges kumulativ és
szinergikus hatasokat is. szinergikus hatasokat is.

A kumulativ vagy szinergikus hatasok
értékelésére vonatkozo tudomdnyos
meghatarozdsok és modszertanok a 23.
cikk szerint a Bizottsag dltal biztositott
technikai utmutato feljegyzéseken
alapulnak.

Or. en
Indokolas

Jelenleg nincs egységes, jovahagyott tudomanyos meghatarozas a kumulativ és a szinergikus
hatasok fogalmara, és nincs kozés, jovahagyott elemzési modszer sem. A Bizottsagnak — a
rendelet hatalyba lépése elott — technikai utmutato feljegyzések utjan kellene elfogadnia
ezeket a meghatarozasokat és modszertanokat.

Modositas 354
Dan Jorgensen

A Tanics allaspontja
VI melléklet — Ertékelés — 47 a pont (1))

A Tanacs allaspontja Modositds

47 a. Az értékelo szerv akkor vonhatja le
azt a kovetkeztetést, hogy a biocid termék
nem felel meg a 18. cikk (1) bekezdése b)
pontjanak iv. alpontjaban szereplé
kritériumnak, ha barmilyen aggadlyos
anyagot, azok relevans metabolitjait, vagy
bomlastermékeit vagy reakciotermékeit
tartalmazza, amelyek teljesitik az
1907/2006/EK rendelet XIII. melléklete

PE472.203v01-00 78/82 AM\877594HU.doc

HU



szerint PBT-re vagy vPvB-re vonatkozo
kritériumokat, vagy az endokrin rendszert
karosito tulajdonsdggal rendelkezik,
kivéve ha tudomdnyosan bizonyitott, hogy
az adott gyakorlati felhasznaldsi
koriilmények mellett nincs
elfogadhatatlan hatads.

Or. en

Indokolas

A potencidlisan PBT és a vPvB anyagok megfelelo figyelembe vétele érdekében. Az 5. cikk
kizarasi kritériumai nyujtanak némi biztonsagot arra, hogy a hatéoanyagok nem rendelkeznek
ilyen tulajdonsagokkal; azonban, ez a biocid termékek segédanyagaira is vonatkozik,
kiilonosen mivel ezeknek az anyagoknak a koncentracioi a hatoanyagokkal ésszehasonlitva

dltalaban sokkal magasabbatk.

Modositas 355
Julie Girling

A Tanics allaspontja
VI melléklet — Ertékelés — 52 pont

A Tanacs allaspontja

52. Az értékeld szerv minden egyes
teriileten, ahol kockazatértékelés tortént, a
hatéanyagra kapott adatokat dsszesiti a
potencidlisan veszélyes anyagokra kapott
adatokkal, hogy igy magara a biocid
termékre nézve atfogo értékelést kapjon.
Ennek az 6sszesitésnek figyelembe kell
vennie a kumulativ és szinergikus
hatasokat is.

AM\877594HU.doc

Modositas

52. Az értékeld szerv minden egyes
teriileten, ahol kockazatértékelés tortént, a
hatéanyagra kapott adatokat dsszesiti a
potencidlisan veszélyes anyagokra kapott
adatokkal, hogy igy magara a biocid
termékre nézve atfogo értékelést kapjon.
Ennek az 6sszesitésnek figyelembe kell
vennie a kumulativ és szinergikus
hatasokat is.

A kumulativ vagy szinergikus hatasok
értékelésére vonatkozo tudomdanyos
meghatdrozasok és modszertanok a 23.
cikk szerint a Bizottsag dltal biztositott
technikai utmutato feljegyzéseken
alapulnak.

Or. en
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Indokolas

Jelenleg nincs egységes, jovahagyott tudomdanyos meghatarozas a kumulativ és a szinergikus
hatasok fogalmara, és nincs kozéos, jovahagyott elemzési modszer sem. A Bizottsagnak — a
rendelet hatalyba lépése elott — technikai utmutato feljegyzések utjan kellene elfogadnia
ezeket a meghatarozasokat és modszertanokat.

Modositas 356
Julie Girling

A Tanics allaspontja
VI melléklet — Kovetkeztetések — 62 pont

A Tanacs allaspontja Modositds
62. Ha a nem foglalkozasszerti 62. Ha a nem foglalkozasszerti
felhasznalok esetében az egyéni felhasznalok esetében az egyéni
véddeszkozok hasznalata lenne az egyetlen véddeszkozok haszndlata lenne az egyetlen
lehetséges modszer arra, hogy az lehetséges modszer arra, hogy az
expoziciot az adott populacio tekintetében expoziciot az adott populacio6 tekintetében
elfogadhat6 szintre csokkentsék, nem elfogadhat6 szintre csokkentsék a biocid
tekinthetd ugy, hogy a termék a termék kockazatbecslésének
populaciora nézve megfelel a 18. cikk (1) eredményeként, nem tekinthetd ugy, hogy
bekezdése b) pontjanak iii. alpontjaban a termék a populaciora nézve megfelel a
szerepl6 kritériumnak. 18. cikk (1) bekezdése b) pontjanak iii.

alpontjaban szerepld kritériumnak.

Or. en
Indokolas

Az egyéni védoeszkozre vonatkozo kovetelményeket a biocid termék kockazatbecslésével kell
meghatarozni és nem a veszélyes készitményekrdl szolo iranyelv vagy az osztdalyozasrol,
cimkézésrol és csomagolasrol szolo rendelet szerinti termékosztalyozasbol szarmazo
figyelmezteté mondatokbdl kell megallapitani, mivel ezek kizardlag veszélyre alapozott
ertékelések.

Modositas 357
Michele Rivasi

A Tanics allaspontja
VI melléklet — Kovetkeztetések — 68 pont — bevezet6 rész
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A Tanacs allaspontja

68. Az értékeld szerv azt a kovetkeztetést
vonja le, hogy a biocid termék nem felel
meg a 18. cikk (1) bekezdése b) pontjanak
iv. alpontjaban szerepld kritériumnak, ha a
hatéanyag vagy egy potencialisan
veszélyes anyag vagy jelentds metabolitok,
bomlés- vagy reakcidtermékek varhatd
koncentrécioja a felszini vizben vagy
annak tiledékében a biocid termék tervezett
felhasznalasi feltételek melletti
felhasznalasat kovetden:

Modositas

68. Az értékeld szerv azt a kovetkeztetést
vonja le, hogy a biocid termék nem felel
meg a 18. cikk (1) bekezdése b) pontjanak
iv. alpontjaban szerepld kritériumnak, ha a
hatéanyag vagy egy potencialisan
veszélyes anyag vagy jelentds metabolitok,
bomlés- vagy reakcidtermékek varhatd
koncentracioja a felszin alatti vagy a
felszini vizben vagy annak tiledékében a
biocid termék tervezett felhasznélasi
feltételek melletti felhasznalasat kdvetden:

Or. en

(Az elso olvasatbol a 328. modositas visszaallitasa)

Modositas 358
Michele Rivasi

A Tanics allaspontja

VI melléklet — Kovetkeztetések — 68 pont — 1 a franciabekezdés (uj)

A Tanacs allaspontja

Modositas
— kockaztatja a kovetkezdben rogzitett
célok vagy szabvanyok nem teljesitését:
— 98/83/EK irdanyelv, vagy
— 2000/60/EK irdanyelv, vagy
— 2006/118/EK irdanyelv, vagy
— 2008/56/EK iranyelvek, vagy
— 2008/105/EK irdanyelv, vagy

— a tengerek vizeinek a szennyezodés
elleni védelmére vonatkozo fontos
kotelezettségeket tartalmazo nemzetkozi
egyezmények, vagy

Or. en

(Az elsé olvasatbol a 329. modositas visszaallitasa)
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