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»>B AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS 528/2012/EU RENDELETE
(2012. majus 22.)
a biocid termékek forgalmazasarol és felhasznalasarol

(EGT-vonatkozasu szoveg)

(HL L 167., 2012.6.27., 1. 0.)

Moddositotta:
Hivatalos Lap
Szam Oldal Datum

»M1l A Bizottsag 736/2013/EU felhatalmazason alapuld rendelete (2013. L 204 25 2013.7.31.
méjus 17.)

> M2 A Bizottsag 837/2013/EU felhatalmazason alapuld rendelete (2013. L 234 1 2013.9.3.
junius 25.)

»M3 Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 334/2014/EU rendelete (2014. L 103 22 2014.4.5.
marcius 11.)

»M4 A Bizottsag (EU) 2019/1819 felhatalmazason alapul6 rendelete (2019. L 279 1 2019.10.31.
augusztus 8.)

»MS A Bizottsag (EU) 2019/1820 felhatalmazason alapul6 rendelete (2019. L 279 4 2019.10.31.
augusztus 8.)

» Mo A Bizottsag (EU) 2019/1821 felhatalmazéason alapuld rendelete (2019. L 279 7 2019.10.31.
augusztus 8.)

> M7 A Bizottsag (EU) 2019/1822 felhatalmazéason alapulé rendelete (2019. L 279 10 2019.10.31.
augusztus 8.)

» M8 A Bizottsag (EU) 2019/1823 felhatalmazéason alapulé rendelete (2019. L 279 13 2019.10.31.
augusztus 8.)

»M9 A Bizottsag (EU) 2019/1824 felhatalmazason alapulo rendelete (2019. L 279 16 2019.10.31.
augusztus 8.)

»M10 A Bizottsag (EU) 2019/1825 felhatalmazason alapuld rendelete (2019. L 279 19 2019.10.31.
augusztus 8.)

»Ml11 A Bizottsag (EU) 2021/407 felhatalmazason alapuld rendelete (2020. L 81 15 2021.3.9.
november 3.)

»Mi12 A Bizottsag (EU) 2021/806 felhatalmazdson alapulé rendelete (2021. L 180 78 2021.5.21.
marcius 10.)

»MI13 A Bizottsag (EU) 2021/807 felhatalmazason alapuld rendelete (2021. L 180 81 2021.5.21.

marcius 10.)

Helyesbitette:

»Cl1 Helyesbités, HL L 280., 2017.10.28., 57. o. (528/2012/EU)
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AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS 528/2012/EU
RENDELETE

(2012. majus 22.)
a biocid termékek forgalmazasardl és felhasznalasarol

(EGT-vonatkozasu szoveg)

I. FEJEZET
HATALY ES FOGALOMMEGHATAROZASOK

1. cikk
Cél és targy

(1) E rendelet célja a biocid termékek forgalmazasara és felhaszna-
lasara vonatkozoé szabalyok harmonizalasan keresztiil a belsé piac
mikddésének javitdsa, biztositva ekdozben mind az emberi és allati
egészség, mind pedig a kornyezet magas szintli védelmét. E rendelet
rendelkezései az eldvigydzatossag elvére épiilnek, az emberek és az
allatok egészségének védelme, valamint a kdrnyezet megovasa érde-
kében. Kiilonos figyelmet kell forditani a veszélyeztetett csoportok
védelmére.

(2) Ez a rendelet szabalyokat allapit meg az alabbiak vonatkoza-
saban:

a) a biocid termékekben hasznalhat6 hatdanyagok unids szintli jegy-
zékének létrehozasa,

b) a biocid termékek engedélyezése;
¢) az engedélyek kdlcsonds elismerése az Unidn belill;

d) a biocid termékek forgalmazasa és felhasznalasa egy vagy tobb
tagallamban vagy az Union beliil;

e) a kezelt arucikkek forgalomba hozatala.

2. cikk
Hataly

(1)  Ezt a rendeletet a biocid termékekre és a kezelt arucikkekre kell
alkalmazni. A biocid termékek e rendelet hatalya ala tartozo tipusainak
jegyzékét és azok leirasat az V. melléklet tartalmazza.

(2) E rendelet vagy mas unids jogszabalyok kifejezetten ellenkezd
értelm{i rendelkezése hidnydban ez a rendelet nem alkalmazand6 a
kovetkezd jogszabalyok hatalya ala tartozo biocid termékekre és kezelt
arucikkekre:

a) a Kozosségen beliil a gyogyszeres takarmanyok eléallitasara, forga-
lomba hozatalara és felhasznalasara iranyado feltételek megallapita-
sarol sz016, 1990. marcius 26-i 90/167/EGK tanacsi iranyelv (1);

(M) HL L 92, 1990.4.7., 42. o.
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b) a 90/385/EGK iranyelv, a 93/42/EGK iranyelv, valamint a 98/79/EK
iranyelv;

c) az allatgyogyaszati készitmények kozosségi kodexérdl szolo, 2001.
november 6-i 2001/82/EK eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelv (1),
az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek kozosségi kodexérdl
sz0610, 2001. november 6-1 2001/83/EK eurdpai parlamenti €s tanacsi
iranyelv (%), valamint az emberi, illetve allatgyogyaszati felhaszna-
lasra szant gyogyszerek engedélyezésére és feliigyeletére vonatkozo
kozosségi eljarasok meghatarozasardl és az Europai Gyogyszer-
ligyndkség létrehozasarol szolo, 2004. marcius 31-i 726/2004/EK
eurOpai parlamenti és tandacsi rendelet (3);

d) az 1831/2003/EK rendelet;

e) az ¢lelmiszer-higiéniardl szolo, 2004. aprilis 29-i 852/2004/EK
eurOpai parlamenti és tanacsi rendelet (*) és az allati eredetii élelmi-
szerek kiilonleges higiéniai szabdlyainak megallapitdsardl szolo,
2004. aprilis 29-i 853/2004/EK eurdpai parlamenti és tanacsi
rendelet (°);

f) az 1333/2008/EK rendelet;

g) az élelmiszerekben €s azok feliiletén hasznalhatd aromakrdl és egyes,
aroma tulajdonsagokkal rendelkezd élelmiszer-dsszetevokrdl szolo,
2008. december 16-i 1334/2008/EK eurdpai parlamenti és a tanacsi
rendelet (%);

h) a takarmanyok forgalomba hozatalarol és felhasznélasarol szolo,
2009. jalius 13-i 767/2009/EK eurdpai parlamenti és tanacsi
rendelet (7);

i) a novényvédd szerek forgalomba hozatalardl szolo, 2009. oktdber
21-i 1107/2009/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet (8);

j) az 1223/2009/EK rendelet;

k) a jatékok biztonsagardl szo6lo, 2009. junius 18-i 2009/48/EK eurdpai
parlamenti és tanacsi iranyelv (°).

Az ¢l6z8 albekezdés sérelme nélkiil, abban az esetben, ha valamely
biocid termék a fent emlitett jogszabalyok valamelyikének hatalya ala
tartozik és azt az ezen jogszabéalyok altal nem szabalyozott célokra
tervezik felhasznalni, e rendelet e biocid termékre is alkalmazando,
amennyiben az emlitett célokat ezen jogszabalyok nem érintik.

() HL L 311., 2001.11.28., 1. o.

@) HL L 311., 2001.11.28., 67. o.

() HL L 136., 2004.4.30., 1. o.

(*) HL L 139., 2004.4.30., 1. o.

() HL L 139., 2004.4.30., 55. o.

(®) HL L 354., 2008.12.31., 34. o.
HL L

229., 2009.9.1., 1. o.
(®) HL L 309., 2009.11.24., 1. o.
() HL L 170., 2009.6.30., 1. o.
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(3) E rendelet vagy mas unios jogszabaly kifejezett ellenkezd értelmii
rendelkezése hianyaban, ez a rendelet nem érinti a kdvetkezd jogszaba-
lyokat:

a) a veszélyes anyagok osztalyozasara, csomagolasara és cimkézésére
vonatkoz6 torvényi, rendeleti és kozigazgatasi rendelkezések koze-
litésér6l szolo, 1967. janius 27-i 67/548/EGK tandcsi iranyelv (1);

b) a munkavallalok munkahelyi biztonsdgénak és egészségvédelmének
javitasat 0sztonzo intézkedések bevezetésérél szo6lo, 1989. junius
12-i 89/391/EGK tan4csi iranyelv (3);

¢) a munkajuk soran vegyi anyagokkal kapcsolatos kockazatoknak
kitett munkavallalok egészségének és biztonsaganak védelmérdl
sz010, 1998. aprilis 7-i 98/24/EK tanacsi iranyelv (3);

d) az emberi fogyasztdsra szant viz mindségérdl szolo, 1998. november
3-i 98/83/EK tanécsi iranyelv (4);

e) a tagallamoknak a veszélyes készitmények osztalyozasara, csomago-
lasara és cimkézésére vonatkozé torvényi, rendeleti és kozigazgatasi
rendelkezéseinek kozelitésérol szold, 1999. majus 31-i 1999/45/EK
eurépai parlamenti és tanacsi iranyelv (°);

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

g) a vizpolitika terén a kozosségi fellépés kereteinek meghatarozasarol
576010, 2000. oktober 23-i 2000/60/EK eurdpai parlamenti és tanacsi
iranyelv (7);

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

i) a kornyezetben tartdsan megmaradd szerves szennyezd anyagokrol
sz010, 2004. aprilis 29-1 850/2004/EK eurdpai parlamenti és tanacsi
rendelet (°);

j) az 1907/2006/EK rendelet;

() HL L 196., 1967.8.16., 1. o.

() HL L 183., 1989.6.29., 1. o.

¢) HL L 131, 1998.5.5., 11. o.

(*) HL L 330., 1998.12.5., 32. o.

() HL L 200., 1999.7.30., 1. o.

(®) HL L 262., 2000.10.17., 21. o.
HL L

327., 2000.12.22., 1. o.
(®) HL L 158., 2004.4.30., 50. o.
©) HL L 158., 2004.4.30., 7. o.
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k) a megtévesztd és Osszehasonlitd reklamrol szo6lo, 2006. december
12-1 2006/114/EK eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelv (1);

1) a veszélyes vegyi anyagok kivitelérdl és behozatalarol szolo, 2008.
jonius 17-i 689/2008/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet (%);

m) az anyagok és keverékek osztalyozasarol, cimkézésérdl és csomago-
lasardl sz6lo, 2008. december 16-i 1272/2008/EK eurdpai parla-
menti és tanacsi rendelet (%);

n) a peszticidek fenntarthato hasznalatdnak elérését célzo kozosségi
fellépés kereteinek meghatarozasardl szo6lo, 2009. oktéber 21-i
2009/128/EK eurdpai parlamenti és tandcsi iranyelv (*);

0) az Ozonréteget lebontd anyagokrol szold, 2009. szeptember 16-i
1005/2009/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet (°);

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

q) az ipari kiadasokrol sz616, 2010. november 24-i 2010/75/EU eurdpai
parlamenti és tanacsi iranyelv (7).

(49) A 69. cikk nem alkalmazandé a biocid termékek vastton,
koziton, belfoldi vizi Gton, tengeren ¢és légi uton torténd szallitasara.

(5)  E rendelet nem alkalmazando:

a) a riaszto- vagy csalogatdszerként hasznalt élelmiszerekre és takar-
manyra;

b) az 1831/2003/EK és az 1333/2008/EK rendelet értelmében techno-
logiai segédanyagokként hasznalt biocid termékekre.

(6) A hajok ballasztvizének és az liledékeknek a kezelésére és ellen-
Orzésére vonatkozd nemzetkozi egyezmény szerint végsd jovahagyast
kapott biocid termékek e rendelet VIII. fejezete alapjan engedélye-
zettnek mindsiilnek. A 47. és a 68. cikk ennek megfeleléen alkalma-
zando.

(7) Ez a rendelet nem tartalmaz olyan rendelkezést, amely akada-
lyozna a tagallamokat abban, hogy korlatozzak vagy megtiltsak a biocid
termékek ivoviz-szolgaltatasban torténd felhasznalasat.

(') HL L 376., 2006.12.27., 21. o.
() HL L 204., 2008.7.31., 1. o.

() HL L 353., 2008.12.31., 1. o.
(*) HL L 309., 2009.11.24., 71. o.
() HL L 286., 2009.10.31., 1. o.

(® HL L 276., 2010.10.20., 33. o.
() HL L 334, 2010.12.17., 17. o.
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(8) A tagallamok mentességet biztosithatnak e rendelet aldl bizonyos
— Onmagukban allo vagy kezelt arucikkekben 1évé — biocid termékek
vonatkozasaban, amennyiben ez a honvédelem érdekében sziikséges.

(9) A hatéanyagokat és a biocid termékeket a hulladékokra vonat-
kozo hatalyos unids és tagallami jogszabalyokkal Osszhangban kell
artalmatlanitani.

3. cikk

Fogalommeghatirozasok

(1)  E rendelet alkalmazasaban:

a) ,biocid termék”:

— barmely olyan, egy vagy tdbb hatdanyagbol allo, egy vagy
tobb hatdanyagot tartalmazo vagy egy vagy tobb hatéanyagot
keletkezteté anyag vagy keverék a felhasznalohoz jutd kisze-
relésben, amelynek rendeltetése, hogy karositd szervezeteket a
tisztdn fizikai vagy mechanikai rdhatdson kiviili béarmely
modon elpusztitson, elriasszon, artalmatlanna tegyen, hatasuk
kifejtésében megakadalyozzon vagy azokkal szemben mas
gatld hatést fejtsen ki,

— barmely olyan, az elsé francia bekezdés hatalyan kiviil esd
anyagokbol vagy keverékekbdl eldallitott anyag vagy keverék,
amelynek rendeltetése, hogy karositd szervezeteket a tisztan
fizikai vagy mechanikai rahatason kiviili barmely modon
elpusztitson, elriasszon, artalmatlanna tegyen, hatasuk kifejté-
sében megakadalyozzon vagy azokkal szemben mas gatlo
hatast fejtsen ki.

Az elsédleges biocid funkcioval rendelkezd kezelt arucikkek
biocid termékeknek mindsiilnek.

b) ,mikroorganizmus”: replikaciora vagy a genetikai anyag atadasara
képes sejtszeri vagy nem sejtszeri mikrobiologiai szervezet,
ideértve az alacsonyabb rendi gombakat, virusokat, baktériu-
mokat, élesztogombakat, penészgombakat, algakat, protozoonokat
¢és mikroszkopikus €é16skddoé bélférgeket;

¢) ,hatdéanyag”: olyan anyag vagy mikroorganizmus, amely karositd
szervezetekre vagy azok ellen hatdst gyakorol,

d) ,létezd6 hatéanyag”: olyan hatdanyag, amely 2000. majus 14-én
nem tudomanyos célra és nem termék- és folyamatorientalt kutatas
és fejlesztés céljara biocid termék hatéanyagaként forgalomban
volt;
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e)

g)

h)

)

i)

,,Uj hatéanyag”: olyan anyag, amely 2000. majus 14-én nem tudo-
manyos célra és nem termék- ¢és folyamatorientalt kutatas és
fejlesztés céljara biocid termék hatéanyagaként nem volt forga-
lomban;

-aggodalomra okot adé anyag”: barmely olyan anyag, amely nem
hatdanyag és amely jellegébodl fakaddéan az emberekre, kiilondsen
a veszélyeztetett csoportokra, az allatokra vagy a kornyezetre
azonnal vagy hosszabb tdvon artalmas hatdsu, és valamely biocid
termékben elegendd koncentracidban van jelen vagy képzddik
ahhoz, hogy adott esetben fennalljon az ilyen hatds kockéazata.

Az ilyen anyagok — amennyiben nincs mas aggodalomra okot ado
tényez6 — rendszerint a kdvetkezd kategoridkba tartoznanak:

— a 67/548/EGK iranyelv alapjan veszélyesként osztalyozott
vagy a veszélyesként vald osztalyozasra vonatkozo kritériu-
mokat teljesitd anyag, és amely a biocid termékben olyan
koncentracioban van jelen, amelynek kovetkeztében a termék
az 1999/45/EK irdnyelv 5., 6. és 7. cikke értelmében veszé-
lyesnek tekintendd, vagy

— az 1272/2008/EK rendelet értelmében veszélyesként osztalyo-
zott vagy a veszélyesként vald osztilyozasra vonatkozo krité-
riumokat teljesité anyag, és amely a biocid termékben olyan
koncentracioban van jelen, amelynek kovetkeztében a termék
az emlitett rendelet értelmében veszélyesnek tekintendd,

— a 850/2004/EK rendelet értelmében a kornyezetben tartdsan
megmaradd szerves szennyezd anyagokra (POP) vonatkozo
kritériumokat, vagy az 1907/2006/EK rendelet XIII. melléklete
szerint a perzisztens, bioakkumulativ és mérgezé (PBT) vagy
nagyon perzisztens és nagyon bioakkumulativ (vPvB) anya-
gokra vonatkozé kritériumokat teljesitd anyag;

,karositd szervezet”: minden olyan szervezet, a korokozokat is
beleértve, amelynek jelenléte nemkivanatos, vagy az emberekre,
azok tevékenységére, az altaluk hasznélt vagy gyartott termékekre,
az allatokra vagy a kornyezetre artalmas hatast gyakorol;

»szermaradék™: olyan anyag, amely jelen van a novényi vagy
allati eredetll termékekben, illetve azok feliiletén, a vizforra-
sokban, az ivovizben, az élelmiszerekben, a takarmanyokban,
vagy a kornyezetben masutt, és amely jelenlétét — beleértve
ezen anyag anyagcsere-, bomlas- és reakciotermékeinek jelenlétét
is — biocid termék alkalmazasa okozta;

forgalmazas”: kereskedelmi tevékenység soran valamely biocid
termék vagy kezelt arucikk rendelkezésre adasa értékesités vagy
felhasznalas céljabol, fiiggetleniil attol, hogy ez ellenérték fejében
vagy téritésmentesen torténik-e;

,forgalomba hozatal”: valamely biocid termék vagy kezelt arucikk
elsé alkalommal valo forgalmazasa;
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k)

)

p)

Q

t)

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

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

,hemzeti engedély, illetve engedélyezés”: kozigazgatasi aktus,
amellyel valamely tagéllam illetékes hatdsaga a tagallam teriiletén
vagy annak egy részén engedélyezi egy adott biocid termék vagy
biocid termékcsalad forgalmazasat és felhasznalasat;

,unios engedély, illetve engedélyezés”: kozigazgatasi aktus,
amellyel a Bizottsag az Unid teriiletén vagy annak egy részén
engedélyezi egy adott biocid termék vagy biocid termékcsalad
forgalmazasat és felhasznalasat;

engedély, illetve engedélyezés™: a 26. cikknek megfeleld nemzeti
vagy unios engedély, illetve engedélyezés;

engedélyes”: az engedélyben meghatarozott, az Unioban letele-
pedett vagy alland6 lakhellyel rendelkezd személy, aki a biocid
terméknek egy adott tagallamban vagy az Unidban torténd forga-
lomba hozatalaért felel;

Hterméktipus”: az V. mellékletben meghatarozott terméktipusok
egyike;

egyedi biocid termék”: olyan biocid termék, amelynek nincs
olyan valtozata, amely a benne talalhatd hatéanyagok vagy nem
hatéanyagok szazalékos aranyaban szandékos eltérést mutatna;

,.biocidtermék-csalad”: olyan biocid termékek csoportja, amelyek
i. hasonld felhasznalasi céluak;
ii. azonos hatdanyagokkal rendelkeznek;

iii. hasonl6d Osszetételikben meghatarozott eltéréseket mutatnak;
valamint

iv. hasonl6 kockazati és hatasossagi szinttel rendelkeznek;

,hozzaférési felhatalmazas™: olyan eredeti irat, amelyet az adatok
tulajdonosa vagy annak képviselgje irt ala, és amely megallapitja,
hogy az adatokat az illetékes hatosagok, az Ugyndkség vagy a
Bizottsag harmadik félnek torténd megadasa céljabol felhasznal-
hatjak e rendelet céljaira;

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

X)

y)

aa)

ab)

ac)

ad)

ae)

technikai egyenértékiiség”: a referenciaforrastol eltérd forrasbol
szarmazo, vagy a gyartas folyamataban és/vagy a gyartas helyében
bekovetkezett valtozast kovetéen a referenciaforrasbdl szarmazo
anyag hasonlosaga kémiai Osszetétel és veszélyességi jellemzok
tekintetében az eredeti kockazatértékelés targyat képezd referenci-
aforrds anyagaval, az 54. cikkben meghatarozottak szerint;

,Ugyndkség”: az 1907/2006/EK rendelettel létrehozott Eurdpai
Vegyianyag-ligynokség;

,reklam”: minden olyan eszkdz, amellyel nyomtatott vagy elekt-
ronikus formaban, illetve egyéb médiumban a biocid termékek
eladasat 0sztonzik vagy felhasznalasat népszertisitik;

,hanoanyag”: olyan természetes vagy szintetikus hatéoanyag vagy
hatéanyagnak nem mindsiilé anyag, amely nem kotétt allapotban,
illetve aggregatum vagy agglomeratum forméajaban olyan részecs-
kéket tartalmaz, amelyeknek legalabb egy kiils6 mérete a részecs-
kéknek a darabszdm szerinti méreteloszlas alapjan vett legalabb
50 %-a esetében az 1 nm-t6l 100 nm-ig terjedd mérettartomanyba
esik;

A fullerének, a grafénpelyhek és az egyfalll szén nanocsovek,
amelyeknek legalabb egy kiils6 mérete 1 nm alatti, nanoanya-
goknak mindsiilnek.

A nanoanyag fogalommeghatarozasa céljabol a ,részecske”, az
sagglomeratum” és az ,,aggregatum” meghatarozasa a kovetkezo:

,részecske”: meghatarozott fizikai korvonalakkal rendelkezd
kisméretli anyagszemcse,

,,agglomeratum”: gyenge kotésben 1évé részecskék vagy aggre-
gatumok halmaza, amelynek kiils6 feliilete az egyes alkotdelemei
kiils6 feliileteinek 6sszegével hasonld méreti,

, aggregdtum”: tobb, er0s kotésben 1évé vagy 0Osszeolvadt
részecskébdl allo részecske;

,adminisztrativ valtoztatas”: meglévé engedély tisztan adminiszt-
rativ jellegii, a biocid termék vagy a biocid termékcsalad tulajdon-
sagait és hatdsossagat nem érinté modositasa;

,.kisebb mértéki valtoztatas”: meglévo engedély nem tisztan admi-
nisztrativ jellegli modositasa, amely a biocid termék vagy a biocid
termékesalad tulajdonsagainak vagy hatasossaganak ujboli értéke-
1ését csak korlatozott mértékben teszi sziikségessé;

,jelentds valtoztatas”: meglévo engedély olyan modositasa, amely
nem tekinthetd adminisztrativ vagy kisebb mértékii valtoztatasnak;

,veszélyeztetett csoportok™ olyan személyek, akiket a biocid
termékek egészségre gyakorolt akut és kronikus hatasainak vizs-
galata soran kiilonds figyelemben kell részesiteni. Ide tartoznak a
varandos €s a szoptatd ndk, a magzatok, a csecsemok és a gyer-
mekek, az iddsek, valamint az olyan munkavallalok és helyi
lakosok, akik biocid termékkel hosszii td&von nagymértékii expo-
ziciénak vannak kitéve;

Kis- €s kozépvallalkozasok” vagy ,kkv-k”: a mikro-, kis- és
kozépvallalkozasok meghatarozasarol szolo, 2003. majus 6-i
2003/361/EK bizottsagi ajanlasban (!) meghatarozott kis- és
kozépvallalkozasok.

() HL L 124., 2003.5.20., 36. o.
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(2)  E rendelet alkalmazasédban az 1907/2006/EK rendelet 3. cikkében
megallapitott fogalommeghatarozasokat kell alkalmazni a kovetkezokre:

a) ,anyag”;
b) ,.keverék”;
¢) ,.arucikk”;

d) ,termék- és folyamatorientalt kutatas és fejlesztés”;
e) ,tudomanyos kutatds és fejlesztés”.

(3) A Bizottsag valamely tagallam kérésére — végrehajtasi jogi
aktusok révén — donthet arr6l, hogy egy anyag — kiilonds tekintettel a
nanoanyag fogalmanak meghatarozasarol szolo, 2011. oktober 18-i
2011/696/EU bizottsagi ajanlasra (') — nanoanyag-e, valamint arrol,
hogy valamely termék vagy termékcsoport biocid termék vagy kezelt
arucikk-e, vagy egyik sem. Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a
82. cikk (3) bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi eljaras keretében
kell elfogadni.

(4) A Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy a 83. cikknek megfe-
leléen felhatalmazason alapuld jogi aktust fogadjon el a nanoanyag e
cikk (1) bekezdésének z) pontjaban foglalt fogalommeghatarozasanak
kiigazitdsara vonatkozodan, figyelembe véve a miiszaki és tudomanyos
fejlodést, valamint a 2011/696/EU ajanlast.

II. FEJEZET
HATOANYAGOK JOVAHAGYASA

4. cikk
A jovahagyas feltételei

(1) Egy hatéanyag legfeljebb 10 éves kezdeti idGtartamra jovaha-
gyasra keriil, ha legalabb egy, ezt a hatéanyagot tartalmazd biocid
termék varhatoéan teljesiti a 19. cikk (1) bekezdésének b) pontjaban
megallapitott feltételeket, a 19. cikk (2) bekezdésében és (5) bekezdé-
sében meghatarozott tényezok figyelembevételével. Az 5. cikk hatdlya
ala tartozd hatéanyagok kizardlag legfeljebb 6téves kezdeti idétartamra
hagyhatok jova.

(2) A hatéanyagok jovahagyasat olyan terméktipusokra kell korla-
tozni, amelyekre vonatkozdéan a lényeges adatokat a 6. cikknek megfe-
leléen benyujtottak.

(3) A jovahagyas keretében meg kell hatarozni — az adott esetnek
megfelelden — az alabbi feltételeket:

a) a hatéanyag minimalis tisztasagi foka;
b) egyes szennyezddések jellege és eldfordulasuk legnagyobb mértéke;
¢) a terméktipus;

d) felhasznalasi mod és teriilet, beleértve adott esetben a kezelt arucik-
kekben valé felhasznalast;

e) felhasznaloi csoportok megnevezése;

() HL L 275., 2011.10.20., 38. o.
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f) adott esetben a kémiai Osszetétel jellemzése a sztereoizomerek szem-
pontjabol;

g) a hatéanyaggal kapcsolatos informaciok értékelésén alapuld egyéb
egyedi feltétel;

h) a hatéanyag jovahagyasanak és a jovahagyas lejartanak idGpontja.

(4) A hatéanyagok jovahagyasa nem terjed ki a nanoanyagokra,
kivéve, ha ezt kifejezetten megemlitik.

5. cikk

Kizarasi kritériumok

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

a) az 1272/2008/EK rendelettel Gsszhangban a rakkelté anyagok 1A.

cres

riumait teljesitd hatéanyagok;

b) az 1272/2008/EK rendelettel dsszhangban a mutagén anyagok 1A.

riumait teljesité hatéanyagok;

c) az 1272/2008/EK rendelettel Gsszhangban reprodukciot karositd
anyagok 1A. vagy I1B. kategoridjaba osztalyozott, vagy az ilyen
osztalyozas kritériumait teljesité hatdanyagok;

d) a (3) bekezdés elsé albekezdése szerint meghatarozott kritériumok
vagy — e kritériumok elfogadéasdig — a (3) bekezdés masodik és
harmadik albekezdése alapjan az endokrin rendszert karositd tulaj-
donsagokkal rendelkezonek tekintett hatdéanyagok, amelyek ember-
ekben nemkivanatos hatasokat valthatnak ki, vagy az 1907/2006/EK
rendelet 57. cikke f) pontjanak és 59. cikke (1) bekezdésének megfe-
leléen az endokrin rendszert karositd tulajdonsagokkal rendelkezd
anyagokként azonositott hatéanyagok;

e) az 1907/2006/EK rendelet XIII. melléklete szerinti PBT vagy vPvB
anyagok azonositasara szolgalo kritériumokat teljesitd hatdanyagok.

(2) A 4. cikk (1) bekezdésének sérelme nélkiil, az e cikk (1) bekez-
désében emlitett hatdéanyagok jovahagyhatok, ha bizonyitast nyert, hogy
az alabbi feltételek koziil legalabb egynek megfelelnek:

a) az e hatdanyagnak egy biocid termékben vald alkalmazéasakor, a
realisan  elképzelhetd legkedvezbtlenebb koriilmények — kozotti
felhasznalasa esetén megvalosuld expoziciobol addéddan az ember-
eket, az allatokat vagy a kornyezetet érintd kockazat elhanyagolhato,
kiilondsen, ha a terméket zart rendszerben vagy olyan egyéb koriil-
mények kozott hasznaljak, amelyek célja az emberekkel vald érint-
kezés és a kornyezetbe jutas kizarasa;

b) bizonyitott, hogy a hatdanyag alapvetden sziikséges az emberi egész-
séget, az allati egészséget vagy a kornyezetet fenyegetd komoly
veszély megeldzése vagy a vele szembeni fellépés céljabdl; vagy

¢) a hatéanyag jovahagyasanak megtagadasa aranytalanul nagy negativ
kovetkezménnyel jarna a tarsadalomra nézve ahhoz képest, amekkora
kockazatot annak felhaszndlasa jelentene az emberi egészségre, az
allati egészségre vagy a kornyezetre.
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Annak eldontésekor, hogy egy hatdanyag jovahagyhato-e az elsé albe-
kezdés alapjan, kulcstényezoként kell figyelembe venni a megfeleld
alternativ anyagok vagy technologidk meglétét és elegendd mértékben
valo rendelkezésre allasat.

Az e bekezdésnek megfeleléen jovahagyott hatdoanyagokat tartalmazo
biocid termék felhasznalasara — az emberek, az allatok és a kdrnyezet
kében — csak megfeleld kockazatcsdkkentd intézkedések mellett keriilhet
sor. A szoban forgd hatéanyagokat tartalmazoé biocid termék felhaszna-
lasat azokra a tagallamokra kell korlatozni, amelyekben az e bekez-
désben meghatarozott feltételek koziil legalabb egy teljesiil.

(3) A Bizottsag a 83. cikknek megfeleléen 2013. december 13-ig
felhatalmazéason alapul6 jogi aktusokat fogad el az endokrin rendszert
karosité tulajdonsagok tudomanyos kritériumainak meghatarozasara
vonatkozo6an.

E kritériumok elfogadésaig az 1272/2008/EK rendeletnek megfeleléen a
kategoriajaba osztalyozott, vagy az ilyen osztalyozas kritériumainak
megfeleld hatéanyagokat ugy kell tekinteni, hogy azok az endokrin
rendszert karositd tulajdonsagokkal rendelkeznek.

Az olyan anyagokat, amelyeket az 1272/2008/EK rendeletnek megfele-
16en 2. kategoriaji reprodukciot karositd anyagként osztalyoztak vagy
az ilyenként vald osztalyozas kritériumait teljesitik, és amelyek az
endokrin szervekre nézve mérgezdek, igy lehet tekinteni, hogy azok
az endokrin rendszert karosito tulajdonsagokkal rendelkeznek.

6. cikk

A kérelemre vonatkozé adatszolgaltatasi kovetelmények

(1)  Egy hatéanyag jovahagydsa iranti kérelemnek legalabb az aldbbi
elemeket kell tartalmaznia:

a) a II. mellékletben meghatarozott kovetelményeknek megfeleld doku-
mentacié a hatéanyagrol;

b) a III. mellékletben meghatarozott kovetelményeknek megfelelé doku-
mentacio legalabb egy olyan jellegzetes biocid termékrdl, amely
tartalmazza a hatdanyagot; és

¢) ha a hatdanyag esetében az 5. cikk (1) bekezdésében felsorolt kiza-
rasi kritériumok koziil legalabb egy teljesiil, annak igazoldsa, hogy
az 5. cikk (2) bekezdése alkalmazhato.

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

a) a tervezett felhaszndldsokhoz kot6dd expozicid miatt az adatokra
nincs sziikség;

b) az adatok benyujtasara tudomanyos szempontbdl nincs sziikség; vagy
c) az adatok eldallitasa technikailag nem lehetséges.

Mindazonaltal, ha az értékeld illetékes hatosag a 8. cikk (2) bekezdé-
sével Osszhangban ezt eldirja, elegendé mennyiségli adatot kell szolgal-
tatni annak lehetdvé tétele érdekében, hogy meg lehessen allapitani,
hogy egy adott hatdanyag teljesiti-e az 5. cikk (1) vagy a 10. cikk (1)
bekezdésében emlitett kritériumokat.
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(3) A kérelmez6 javasolhatja, hogy az (1) bekezdés a) és b) pont-
jaban eldirt dokumentacid részét képezé adatokat a IV. mellékletnek
megfeleléen igazitsak ki. Az adatszolgéltatasi kdvetelmények kiigazita-
sara vonatkozé javaslatot vilagosan indokolni kell a kérelemben a IV.
melléklet megfelelé szabalyaira valo hivatkozassal.

(4) A Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy a 83. cikknek megfe-
leléen felhatalmazason alapuld jogi aktust fogadjon el azon kritériu-
mokra vonatkozoan, amelyek meghatarozzak, hogy mi mindsiil megfe-
lelé indokolasnak az e cikk (1) bekezdése szerinti adatszolgaltatasi
kovetelmények e cikk (2) bekezdésének a) pontjdban emlitett indok
alapjan torténd kiigazitasanak alataimasztasa céljabol.

7. cikk

A kérelmek benyujtasa és érvényességiik megallapitasa

(1) A kérelmezd a hatéanyag jovahagydsdra vagy a hatéanyag jova-
hagyasi feltételeinek utdlagos modositasara vonatkozé kérelmet az
Ugyndkséghez nyujtja be, és tdjékoztatja azon tagillam illetékes hato-
saganak a nevérdl, amelyet a kérelem értékelésére javasol, tovabba
irasos megerdsitést nyljt be arrdl, hogy az adott illetékes hatdsag
véllalja az értékelést. Az emlitett illetékes hatdsag lesz az értékeld ille-
tékes hatosag.

(2) Az Ugynokség értesiti a kérelmezét a 80. cikk (1) bekezdése
értelmében fizetendd dijakrol, és elutasitja a kérelmet, ha a kérelmezd
30 napon beliil nem fizeti be a dijakat. Az Ugyndkség errdl tajékoztatja
a kérelmezdt és az értékeld illetékes hatosagot.

A 80. cikk (1) bekezdése értelmében fizetendd dijak kézhezvételét kove-
téen az Ugynokség elfogadja a kérelmet, és errdl tajékoztatja a kérel-
mezOt és az értekeld illetékes hatdsagot, megjeldlve a kérelem elfoga-
dasanak idépontjat és a kérelem egyedi azonositd kodjat.

(3) Amennyiben a 6. cikk (1) bekezdésének a) és b), valamint adott
esetben c¢) pontjaban eldirt adatokat és az adatszolgaltatasi kovetelmé-
nyek kiigazitasat alatdmasztd indokolast benyujtottdk, az értékeld ille-
tékes hatosag a kérelemnek az Ugyndkség altali elfogaddsatdl szamitott
30 napon beliil megallapitja a kérelem érvényességét.

Az érvényesség elsd albekezdésben emlitett megallapitasa keretében az
értékeld illetékes hatosag nem értékeli a benyujtott adatok vagy indokok
mindségét vagy helytallosagat.

Az értékeld illetékes hatosag a kérelemnek az Ugyndkség altali elfoga-
dasat kovetden a lehet legrovidebb idon beliil értesiti a kérelmezot a
80. cikk (2) bekezdése értelmében fizetendd dijakrol, és elutasitja a
kérelmet, ha a kérelmezé 30 napon beliil nem fizeti be a dijakat. Az
értékeld illetékes hatdsag errdl tajékoztatja a kérelmezot.

(4) Amennyiben az értékeld illetékes hatosag gy itéli meg, hogy a
kérelem hianyos, tajékoztatja a kérelmezot a kérelem érvényességének
megallapitasahoz sziikséges kiegészitd informaciokrol, és ésszerii hatar-
id6t allapit meg a szoban forgd informaciok benytjtasara. Ez a hatarido
rendes koriilmények kozott nem haladhatja meg a 90 napot.
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Az értékel illetékes hatdsag a kiegészitdé informaciok kézhezvételétol
szamitott 30 napon beliil megallapitja a kérelem érvényességét, ha ugy
itéli meg, hogy a benyujtott kiegészité informaciok elégségesek a (3)
bekezdésben meghatarozott kovetelménynek valdo megfeleléshez.

Az értékeld illetékes hatosag elutasitja a kérelmet, ha a kérelmez6 nem
nyujtja be a kért informaciot a hataridén beliil, és ennek megfeleléen
értesiti a kérelmez6t és az Ugynokséget. Ilyen esetben a 80. cikk (1) és
(2) bekezdésének megfeleléen befizetett dij egy részét vissza kell téri-
teni.

(5) Az értékeld illetékes hatosag a kérelem érvényességének a (3)
vagy a (4) bekezdéssel Osszhangban torténd megallapitasat kdvetden
késedelem nélkiil értesiti errdl a kérelmezdt, az Ugyndkséget és mas
illetékes hatosagokat, megjeldlve az érvényesség megallapitasanak
idépontjat.

(6) Az Ugyndkség e cikk (2) bekezdése szerinti hatarozatai ellen a
77. cikkel 6sszhangban lehet fellebbezni.

8. cikk

A kérelmek értékelése

(1) Az értékeld illetékes hatosag a kérelem érvényességének megalla-
pitasat kovetd 365 napon beliil a 4. és az 5. cikkel dsszhangban értékeli
azt, beleértve adott esetben az adatszolgaltatasi kovetelmények kiigazi-
tasara vonatkozdan a 6. cikk (3) bekezdésének megfeleléen benyujtott
javaslatokat is, és értékelési jelentést kiild az Ugynokségnek, amelyhez
csatolja értékelésének kovetkeztetéseit.

Kovetkeztetéseinek az Ugynokség részére torténd benyujtasa eldtt az
értékeld illetékes hatdsag lehetdséget biztosit a kérelmezonek arra,
hogy az értékelési jelentéssel és az értékelés kovetkeztetéseivel kapcso-
latban 30 napon beliil irasban észrevételeket tegyen. Az értékeld ille-
tékes hatdsag ezen észrevételeket kelld stllyal figyelembe veszi az érté-
kelés végleges valtozatanak kidolgozasa soran.

(2)  Amennyiben kideriil, hogy az értékelés elvégzéséhez tovabbi
informaciokra van sziikség, az értékeld illetékes hatosag felhivja a kérel-
mez6t a hidnyzé informaciok meghatarozott hataridén beliil torténd
benyujtasara, és ennek megfelelden tajékoztatia az Ugynokséget. A
6. cikk (2) bekezdésének masodik albekezdésével Gsszhangban az érté-
keld illetékes hatosag adott esetben eldirhatja a kérelmezd szamara,
hogy biztositson elegendd adatot annak eldontéséhez, hogy a hatéanyag
teljesiti-e az 5. cikk (1) bekezdésében vagy a 10. cikk (1) bekezdésében
emlitett kritériumokat. Az ezen cikk (1) bekezdésében emlitett 365
napos id0szakot az adatkérés idOpontjatdl az informacido kézhezvéte-
lének napjaig fel kell fliggeszteni. A felfiiggesztés id6tartama Osszes-
ségében nem haladhatja meg a 180 napot, kivéve, ha azt a kért adat
jellege vagy rendkiviili koriilmények fennallasa indokolja.

(3) Amennyiben az értékeld illetékes hatosag gy itéli meg, hogy az
ugyanazon vagy eltér6 hatéanyagokat tartalmazé biocid termékek
felhasznalasa kovetkeztében fellépd kumulativ hatdsok veszélyeztetik
az emberi egészséget, az allati egészséget vagy a kornyezetet, ezen
aggalyait az 1907/2006/EK rendelet XV. melléklete II. pontja 3. alpont-
janak megfeleld részeiben eldirt kovetelményeknek megfelelden doku-
mentalja és azokat feltiinteti kovetkeztetéseiben.
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(4) Az értékelésben foglalt kovetkeztetések kézhezvételétdl szamitott
270 napon beliil az Ugyndkség — az értékeld illetékes hatosag kovet-
keztetéseinek figyelembevételével — véleményt dolgoz ki a hatdanyag
jovahagyasardl és benyujtja azt a Bizottsagnak.

9. cikk

Hatéanyagok jovahagyasa

(1) A Bizottsag az Ugynokség 8. cikk (4) bekezdésében emlitett
véleményének kézhezvételekor:

a) végrehajtasi rendeletet fogad el az adott hatdéanyag jovahagyasarol,
valamint a jovahagyas feltételeirdl, ideértve a jovahagyas idépontjat
és lejartanak napjat; vagy

b) azokban az esetekben, amikor a 4. cikk (1) bekezdésében meghata-
rozott feltételek vagy adott esetben az 5. cikk (2) bekezdésében
meghatarozott feltételek nem teljesiilnek, vagy a kért informaciokat
és adatokat nem nyujtottdk be az eldirt hataridén beliil, végrehajtasi
hatarozatot fogad el arrdl, hogy a szoban forgd hatdoanyag nem keriil
jovéahagyasra.

Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a 82. cikk (3) bekezdésében emlitett
vizsgalobizottsagi eljaras keretében kell elfogadni.

(2) A jovahagyott hatdéanyagokat fel kell venni az engedélyezett hato-
anyagok unids jegyzékébe. A Bizottsdg e jegyzéket naprakészen tartja
és elektronikus titon elérhetdvé teszi a nyilvanossag szamara.

10. cikk
A helyettesitendé hatéanyagok

(1)  Valamely hatéanyag abban az esetben mindsiil helyettesitendd
anyagnak, ha teljesiil az alabbi kritériumok egyike:

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

b

~

teljesiti azon kritériumokat, amelyek alapjan az 1272/2008/EK rende-
lettel Gsszhangban 1égzdszervi érzékenységet okozd anyagként kell
osztalyozni;

c) az esett6l fiiggden az elfogadhatd napi bevitel, az akut referencia-
dozis vagy az anyaggal dolgozd személy elfogadhatd expozicids
szintje jelentésen alacsonyabb, mint a jovahagyott hatéanyagok
nagy része esetében ugyanazon terméktipus és ugyanazon felhasz-
nalas vonatkozasaban;

d) a PBT-t meghatdrozé kritériumok koziil kettét teljesit az
1907/2006/EK rendelet XIII. mellékletével 6sszhangban;

e) a kritikus hatasok jellege aggalyokat vet fel, amely a felhasznalasi
modokkal egyiittesen még rendkiviil szigorti kockazatkezelési intéz-
kedések mellett is aggodalomra adhat okot, példdul nagy kockazatot
jelent a felszin alatti vizekre;

f) jelentds ardnyban tartalmaz inaktiv izomereket vagy szennyezddé-
seket.
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(2) Az adott hatéanyag jovahagydsara vagy a jovahagyas megujita-
sara vonatkozo véleményének elkészitése soran az Ugyndkség megvizs-
galja, hogy a hatdanyag megfelel-e az (1) bekezdésben felsorolt kritéri-
umok valamelyikének, és azt kifejti véleményében.

(3) Mielétt az Ugyndkség benyujtja a Bizottsagnak az adott hato-
anyag jovahagyasaval vagy a jovahagyas megujitasaval kapcsolatos
véleményét, a helyettesitendd hatéoanyagokrol — a 66. és a 67. cikk
sérelme nélkiil — informaciokat hoz nyilvanossagra legfeljebb 60
napon at, amely idStartam alatt az érdekelt harmadik felek relevans
informaciokat nyujthatnak be, a rendelkezésre 4all6 helyettesitd anya-
gokra vonatkozé informaciokat is beleértve. Az Ugyndkség a kapott
informaciot kellden figyelembe veszi véleménye végleges valtozatanak
kidolgozasa soran.

4) A 4. cikk (1) bekezdésétol és a 12. cikk (3) bekezdésétdl eltérve
egy helyettesitend6é hatdanyagnak minésiilé hatdanyag jovahagyasa és
annak minden egyes megtjitdsa hét évet meg nem haladd iddtartamra
engedélyezhetd.

(5) Az (1) bekezdéssel Osszhangban helyettesitendd hatdéanyagnak
mindsiild hatdéanyagokat ilyenként kell feltiintetni a 9. cikkel Ossz-
hangban elfogadott vonatkozé rendeletben.

11. cikk

Technikai utmutat6 feljegyzések

A Bizottsag technikai Gtmutatd feljegyzéseket dolgoz ki az e fejezet és
kiilondsen az 5. cikk (2) bekezdése és a 10. cikk (1) bekezdése végre-
hajtasanak megkonnyitése érdekében.

III. FEJEZET

A HATOANYAGOK JOVAHAGYASANAK MEGUJITASA ES
FELULVIZSGALATA

12. cikk

A megujitas feltételei

(1) A Bizottsag megtjitja egy hatébanyag jovahagyasat, amennyiben a
hatéanyag tovabbra is teljesiti a 4. cikk (1) bekezdésében meghatarozott
feltételeket, vagy adott esetben az 5. cikk (2) bekezdésében meghata-
rozott feltételeket.

(2) A Bizottsag a hatéanyagra vonatkozoan meghatarozott, a 4. cikk
(3) bekezdésében emlitett feltételeket — a tudoményos és miiszaki fejlo-
dést figyelembe véve — feliilvizsgalja, és adott esetben modositja.

(3) A hatdéanyag jovahagyasanak megujitasa a jovahagyas hatalya ala
tartoz6 valamennyi terméktipus esetében 15 évig érvényes, kivéve, ha a
14. cikk (4) bekezdésének a) pontjaval dsszhangban elfogadott végre-
hajtasi rendelet ennél rovidebb iddszakot hataroz meg az adott jovaha-
gyas megujitasara.

13. cikk

A kérelmek benytjtasa és elfogadasa

(1) Az egy vagy tobb terméktipus esetében valamely hatéanyag jova-
hagyasdnak megujitdsa érdekében eljaro kérelmezdknek a kérelmet a
jovahagyas lejarta el6tt legalabb 550 nappal kell benyujtaniuk az
Ugyndkségnek. Amennyiben a kiilonbozé terméktipusok esetében a
lejarati idépontok eltérnek, a kérelmet a legkorabbi lejarati iddpont
el6tt legalabb 550 nappal kell benytjtani.
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(2) A hatdanyag jovahagyasanak megujitasa iranti kérelem benyujta-
sakor a kérelmezé mellékeli:

a) a 21. cikk (1) bekezdésének sérelme nélkiil, az elsé jovahagyas, vagy
adott esetben az el6z0 megljitas ota nala keletkezett, a 20. cikk
alapjan sziikséges valamennyi relevans adatot; és

b) az arra vonatkozo értékelését, hogy a hatdanyag elsé vagy el6z6
értékelésében szerepld kovetkeztetések tovabbra is érvényesek-e,
tovabba barmilyen, a fentieket alatamasztd informaciot.

(3) A kérelmez6 tovabba kozli azon tagallam illetékes hatésaganak a
nevét, amelyet a megujitas iranti kérelem értékelésére javasol, valamint
irasban megerdsiti, hogy az emlitett illeté¢kes hatosag vallalja-e az érté-
kelést. Az emlitett illetékes hatdsag lesz az értékeld illetékes hatdsag.

Az Ugyndkség értesiti a kérelmezdt a 80. cikk (1) bekezdése értelmében
fizetendé dijakrol, és elutasitja a kérelmet, ha a kérelmezé 30 napon
beliil nem fizeti be a dijakat. Az Ugynokség errdl tajékoztatja a kérel-
mezOt ¢és az értékeld illetékes hatdsagot.

A 80. cikk (1) bekezdése értelmében fizetendd dijak kézhezvételét kove-
téen az Ugynokség elfogadja a kérelmet és errél tajékoztatja a kérel-
mezOt és az értékeld illetékes hatdsagot, megjeldlve az elfogadas
idSpontjat.

(4) Az Ugynokség e cikk (3) bekezdése szerinti hatirozatai ellen a
77. cikkel 6sszhangban lehet fellebbezni.

14. cikk

A megujitas iranti kérelmek értékelése

(1) A rendelkezésre all6 informacioknak, valamint a jovahagyas
iranti kérelem eredeti értékelésében, vagy az esettdl fliggden az eldzo
megujitasban foglalt kovetkeztetések feliilvizsgalata sziikségességének
az értékelése alapjan az értékeld illetékes hatosag a kérelemnek az
Ugynokség altal a 13. cikk (3) bekezdése szerinti elfogadasat kovetd
90 napon beliil a legijabb tudomanyos ismeretekre figyelemmel hataroz
arrol, hogy sziikséges-e elvégezni a megtjitas iranti kérelem teljes kora
értékelését, figyelembe véve minden olyan terméktipust, amelyre vonat-
kozdan a megujitast kérelmezték.

(2) Amennyiben az értékeld illetékes hatosag Ugy hataroz, hogy
sziikség van a kérelem teljes korli értékelésére, az értékelést a 8. cikk
(1), (2) és (3) bekezdésével Osszhangban kell elvégezni.

Amennyiben az értékeld illetékes hatdosag Gigy hataroz, hogy a kérelem
teljes korii értékelésére nincs sziikség, a kérelemnek az Ugynokség éltal
a 13. cikk (3) bekezdése szerinti elfogadasat kovetd 180 napon beliil a
hatosag ajanlast dolgoz ki a hatdanyag jovahagyasanak megujitasara
vonatkozoan és benytjtja azt az Ugyndkségnek. Emellett megkiildi a
kérelmezének ajanlasa egy példanyat.

Az értékeld illetékes hatésag a kérelemnek az Ugynokség altali elfoga-
dasat kovetden a lehetd legrovidebb idon beliil értesiti a kérelmezot a
80. cikk (2) bekezdése értelmében fizetendd dijakrol. Az értékeld ille-
tékes hatdsag elutasitja a kérelmet, ha a kérelmezd az értesitéstdl szami-
tott 30 napon beliil nem fizeti be a dijakat és tajékoztatja err6l a kérel-
mez0t.
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(3)  Teljes kort értékelés végzése esetén az értékeld illetékes hatosag
ajanlasanak kézhezvételétdl szamitott 270 napon beliil, vagy mas
esetben 90 napon beliil, az Ugynokség véleményt dolgoz ki a hatbanyag
jovahagyasanak megujitasarol és benyujtja azt a Bizottsagnak.

(4) A Bizottsag az Ugyndkség véleményének kézhezvételekor:

a) végrehajtasi rendeletet fogad el arrdl, hogy az aktiv hatdéanyag jova-
hagyasa egy vagy tobb terméktipus esetében megtjitasra keriilt, vala-
mint a megujitas feltételeirdl; vagy

b) végrehajtasi hatarozatot fogad el arrdl, hogy a szoban forgd hato-
anyag jovahagyasa nem keriil megujitasra.

Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a 82. cikk (3) bekezdésében emlitett
vizsgalobizottsagi eljaras keretében kell elfogadni.

A 9. cikk (2) bekezdése alkalmazando.

(5) Amennyiben a hatéanyag jovdhagyasa a kérelmez6é altal nem
befolyasolhatd okokbol valdsziniileg az annak megujitasarol szold hata-
rozat meghozatalait megel6zGen lejar, a Bizottsag végrehajtasi jogi
aktusok révén hatdrozatot fogad el a jovahagyéas hatdlydnak olyan
id6tartamban valdé meghosszabbitasarol, amely lehetévé teszi a kérelem
megvizsgalasat. Ezen végrehajtasi aktusokat a 82. cikk (2) bekezdésében
emlitett tanacsado bizottsagi eljaras keretében kell elfogadni.

(6) Amennyiben a Bizottsadg ugy hatdroz, hogy egy vagy tobb
terméktipus esetében nem yjitja meg, vagy modositja a hatébanyag jova-
hagyasat, ugy a tagallamok — vagy unids szintli engedélyezés esetében a
Bizottsag — visszavonjak, illetve sziikség esetén modositjak az adott
hatdéanyagot tartalmazo6, az érintett terméktipus(ok)ba tartozéd biocid
termékekre vonatkozd engedélyeket. A 48. és 52. cikk ennek megfele-
16en alkalmazando.

15. cikk

A hatéanyag jovahagyasanak feliilvizsgalata

(1) A Bizottsag egy vagy tobb terméktipus esetében barmikor feliil-
vizsgalhatja valamely hatdanyag jovahagyasat, ha 1ényeges jelek utalnak
arra, hogy a 4. cikk (1) bekezdésében meghatarozott feltételek vagy
adott esetben az 5. cikk (2) bekezdésében meghatarozott feltételek
mar nem teljesiilnek. A Bizottsag tovabba valamely tagallam kérésére
egy vagy tobb terméktipus esetében barmikor feliilvizsgalhatja valamely
hatéanyag jovahagyasat, ha jelek mutatnak arra, hogy az adott hato-
anyag biocid termékekben vagy kezelt arucikkekben vald alkalmazéasa
jelentds aggalyokat vet fel az érintett biocid termékek vagy kezelt
arucikkek biztonsagossagat illetben. A Bizottsag nyilvanossagra hozza,
hogy feliilvizsgalatot végez, és lehetdséget biztosit a kérelmezdk
szamara észrevételeik megtételére. Ezen észrevételeket a Bizottsag a
feliilvizsgalat soran kell6 sullyal figyelembe veszi.

Amennyiben e jelek megerGsitést nyernek, a Bizottsdg végrehajtasi
rendeletet fogad el a hatéanyag jovahagyasi feltételeinek modositasara
vagy a jovahagyas visszavondsara vonatkozoan. E végrehajtasi rende-
letet a 82. cikk (3) bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi eljaras
keretében kell elfogadni. A 9. cikk (2) bekezdése alkalmazand6. A
Bizottsag ennek megfelelden tajékoztatja a jovahagyas elsé kérelmezdit.



02012R0528 — HU — 10.06.2021 — 005.001 — 19

Kelléen indokolt, rendkiviil siirgds esetben a Bizottsag azonnal alkal-
mazand6 végrehajtasi aktusokat fogad el a 82. cikk (4) bekezdésében
emlitett eljaras keretében.

(2) A Bizottsag egy hatdanyag jovahagyasanak feliilvizsgalatara
vonatkoz6 barmilyen tudoméanyos vagy miiszaki kérdésben kérheti az
Ugynokség véleményét. Az Ugynokség a felkéréstdl szamitott 270
napon beliil véleményt dolgoz ki és benyujtja azt a Bizottsagnak.

(3) Amennyiben a Bizottsadg ugy hatdroz, hogy egy vagy tobb
terméktipus esetében visszavonja, vagy modositja a hatéanyag jovaha-
gyasat, ugy a tagallamok — vagy unids szintli engedélyezés esetében a
Bizottsag — visszavonjak, illetve sziikség esetén modositjak az adott
hatéanyagot tartalmazo, az érintett terméktipus(ok)ba tartozo biocid
termékekre vonatkozd engedélyeket. A 48. és 52. cikk ennek megfele-
16en alkalmazando.

16. cikk

Végrehajtasi intézkedések

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

IV. FEJEZET

A BIOCID TERMEKEK ENGEDELYEZESEVEL KAPCSOLATOS
ALTALANOS ELVEK

17. cikk

A biocid termékek forgalmazasa és felhasznalisa

(1)  Biocid termékeket nem szabad forgalmazni vagy felhasznalni az e
rendelettel dsszhangban torténd engedélyezés nélkiil.

(2) Az engedélykérelmeket a leendd engedélyes vagy képviseldje
nyujtja be.

A nemzeti engedélyezés iranti kérelmeket a tagallamon beliil a tagallam
illetékes hatdsagahoz kell benytjtani (a tovabbiakban: az atvevd ille-
tékes hatosag).

Az uni6és engedélyezés iranti kérelmeket az Ugynokséghez kell benyuj-
tani.

(3) Engedély egyedi biocid termékre vagy biocid termékcsaladra
adhato.

(4)  Engedélyt legfeljebb 10 évre lehet adni.

(5) A biocid termékeket az engedélynek a 22. cikk (1) bekezdésével
Osszhangban meghatarozott feltételeit, valamint a 69. cikkben meghata-
rozott cimkézési és csomagolasi kdvetelményeket betartva kell felhasz-
nalni.
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A rendeltetésszerti felhasznalas a fizikai, biologiai, kémiai és egyéb
intézkedések egyiittesének ésszerli alkalmazasat foglalja magaban,
amely 4ltal a biocid termékek felhaszndldsa a sziikséges minimumra
korlatozhato, és amelynek keretében sor keriil a megfeleld ovintézke-
dések meghozatalara.

A tagallamok meghozzdk az ahhoz sziikséges intézkedéseket, hogy a
nyilvanossagot megfelelden tajékoztassak a biocid termékek eldnyeirdl
¢és kockazatairdl, valamint azon lehetdségekrdl, amelyek révén felhasz-
naldsuk minimalisra csokkenthetd.

(6) Az engedélyes minden olyan illetékes hatdsag szamara, amely
biocid termékcsaladra vonatkozdéan nemzeti engedélyt adott, legalabb
30 nappal a forgalomba hozatal el6tt értesitést kiild a biocid termék-
csalad minden egyes termékérdl, kivéve, ha az adott terméket az enge-
délyben egyértelmiien meghataroztak, vagy az dsszetétel tekintetében az
eltérések kizarolag az engedélyezett eltéréseken beliili pigmentekre, illat-
anyagokra ¢és festékanyagokra korlatozodnak. Az értesitésben fel kell
tiintetni a pontos Osszetételt, a kereskedelmi elnevezést és az engedély
szamahoz csatolt toldalékot. Unids engedély esetében az engedélyes az
Ugynokségnek és a Bizottsagnak kiild értesitést.

(7) A Bizottsag végrehajtasi jogi aktus keretében meghatarozza
azokat az eljarasokat, amelyek az azonos, az ugyanazon vagy eltérd
vallalkozasok biocid termékeinek ugyanazon feltételek melletti engedé-
lyezésére szolgdlnak. Ezt a végrehajtasi jogi aktust az 82. cikk (3)
bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi eljaras keretében kell elfo-
gadni.

18. cikk

A biocid termékek fenntarthaté felhasznalasara vonatkozo
intézkedések

Az e rendelet alkalmazasa terén Osszegyilt tapasztalatok alapjan a
Bizottsag 2015. julius 18-ig jelentést nyujt be az Eurépai Parlamentnek
és a Tanacsnak arrdl, hogy hogyan jarul hozz4 ez a rendelet a biocid
termékek fenntarthaté felhasznalasahoz, és sziikségesnek tartja-e tovabbi
intézkedések megtételét a biocid termékek altal az emberek egészségére
— kiilongsen a munkahelyi felhasznalas esetében —, az allatok egész-
ségére, valamint a koérnyezetre jelentett kockazatok mérséklése érde-
kében. A jelentésnek tobbek kozott a kovetkezoket kell vizsgalnia:

a) a bevalt gyakorlatok népszeriisitése a biocid termékek felhasznala-
sanak minimalisra csokkentése érdekében;

b) a biocid termékek felhasznalasanak nyomon kovetésére szolgalod
leghatékonyabb moddszerek;

¢) az integralt novényvédelem keretein beliil a biocid termékek felhasz-
nalasara vonatkozo alapelvek kidolgozasa és alkalmazasa;

d) a biocid termékek meghatdrozott teriileteken — ugymint iskoldkban,
munkahelyeken, 6vodakban, koztereken, iddsgondozd otthonokban
vagy felszini vizek, illetve talajviz kozelében — torténd felhasznala-
saval jaro kockazatok, valamint az a kérdés, hogy sziikség van-e
tovabbi intézkedésekre az emlitett kockazatok kezelése érdekében;

e) az a kérdés, hogy a biocid termékek alkalmazasara hasznalt eszkoz
vagy berendezés teljesitményének javitdsa mennyiben jarulna hozza
e termékek fenntarthato felhasznalasahoz.
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E jelentés alapjan a Bizottsag adott esetben rendes jogalkotasi eljaras
keretében elfogadandé javaslatot nytjt be.

19. cikk

Az engedély megadasanak feltételei

(1) A 25. cikkel &sszhangban egyszer(sitett engedélyezési eljarassal
engedélyezhetd biocid termékektdl eltérd biocid termékek abban az
esetben engedélyezhetdk, ha teljesiilnek az alabbi feltételek:

a) a hatdanyagokat az I. melléklet tartalmazza, vagy azokat a vonatkozo
terméktipus tekintetében jovahagytak, és a szoban forgd hatdéanyagok
vonatkozasaban meghatarozott valamennyi feltétel teljesiil;

b) a biocid termékek dokumentaciojanak értékelése tekintetében a VI.
mellékletben eldirt altalanos alapelveknek megfeleléen megallapitast
nyert, hogy a biocid termék, amennyiben azt az engedélyezett médon
hasznaljak, tovabba az e cikk (2) bekezdésében felsorolt tényezokre
figyelemmel megfelel az alabbi kdvetelményeknek:

i. a biocid termék kell6en hatasos;

ii. a biocid terméknek nincs elfogadhatatlan hatdsa a célszerveze-
tekre, igy kiilonosen nem okoz elfogadhatatlan rezisztenciat vagy
keresztrezisztenciat, illetve gerincesek esetében sziikségtelen
szenvedést és fajdalmat;

iii. a biocid terméknek 6nmagaban vagy szermaradékai révén nincs
azonnali vagy késleltetett, elfogadhatatlan hatasa az emberek —
ideértve a veszélyeztetett csoportok egészségét is — vagy allatok
egészségére, sem kozvetleniil, sem ivovizen, ¢lelmiszeren, takar-
manyon, levegén vagy egyéb kozvetett hatason keresztiil;

iv. a biocid terméknek dnmagaban vagy szermaradékai révén nincs
elfogadhatatlan hatasa a kornyezetre, kiilonos tekintettel az alab-
biakra:

— a biocid termék sorsa és eloszlasa a kornyezetben,

— a felszini vizek (beleértve a torkolati vizeket €s a tengervizet),
a felszin alatti viz és az ivoviz, a levegd ¢és a talaj szeny-
nyezése, figyelembe véve a nagy tavolsagu kdrnyezeti terje-
dést kovetden a felhasznalastol tavol esd helyszineket,

— a biocid termék hatasa a nem célszervezetekre,

— a biocid terméknek a biologiai sokféleségre és az Okoszisz-
témara gyakorolt hatasa;

¢) a biocid termék hatéanyagainak kémiai Osszetétele, mennyisége és
technikai egyenértékiisége, és ahol indokolt, az egyéb, toxikoldgiai
vagy Okotoxikologiai szempontbol jelentSs és relevans szennyez6-
dések és nem hatdanyagok, valamint a toxikologiai és kornyezeti
szempontbol jelentds szermaradékai, amelyek az engedélyezendd
felhasznalas eredményeképpen keletkeznek, a II. és a III. mellék-
letben foglalt vonatkozé kovetelményeknek megfelelden meghataroz-
hatok;
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d) a biocid termék fizikai €s kémiai tulajdonsagait meghataroztak, és
azokat a termék rendeltetésszerii felhasznalasa és szallitasa céljara
elfogadhatonak itélték;

e) adott esetben a 315/93/EGK tanacsi rendelettel ('), a 396/2005/EK
eurdpai parlamenti és tanacsi rendelettel (2), a 470/2009/EK eurdpai
parlamenti és tanacsi rendelettel (°) vagy a 2002/32/EK eurdpai
parlamenti és tanacsi iranyelvvel (*) Osszhangban az élelmiszerek
és takarmanyok tekintetében a biocid termékekben talalhatd hato-
anyagokra vonatkozoan meghataroztak a legmagasabb szermaradék-
hatarértékeket, vagy az 1935/2004/EK eurdpai parlamenti és tanacsi
rendelettel (°) Gsszhangban az ilyen hatéanyagokra vonatkozoan
specifikus kioldodasi hatarértékeket vagy az élelmiszerekkel érintke-
zésbe keriilé anyagban 1évé maradékanyag-tartalomra vonatkozo
hatarértékeket hataroztak meg;

f) ha az adott termékben nanoanyagokat hasznaltak fel, kiilon felmérték
az emberi egészségre, az allati egészségre és a kornyezetre jelentett
kockazatokat.

(2) Annak értékelésekor, hogy a biocid termék megfelel-e az (1)
bekezdés b) pontjadban meghatarozott kritériumoknak, az alabbi ténye-
z6ket kell figyelembe venni:

a) azon realisan elképzelhetd legrosszabb feltételek, amelyek mellett a
biocid termék felhasznalhato;

b) a biocid termékkel kezelt, illetve a biocid terméket tartalmazo kezelt
arucikkek lehetséges felhasznalasi modjai;

¢) a biocid termék felhasznaldsanak és artalmatlanitasanak kovetkezmé-
nyei;

d) kumulativ hatasok;
e) szinergikus hatasok.

(3) Biocid terméket csak olyan felhasznalasra lehet engedélyezni,
amellyel kapcsolatban az érdemi informaciokat a 20. cikknek megfele-
16en benyujtottak.

(") A Tanacs 1993. februar 8-i 315/93/EGK rendelete az élelmiszerekben eléfor-

dul6 szennyezd anyagok ellendrzésére vonatkozd kozdsségi eljarasok megal-
lapitasarol (HL L 37., 1993.2.13., 1. o.).

(®>) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2005. februar 23-i 396/2005/EK rendelete
a novényi és allati eredeti ¢lelmiszerekben és takarmanyokban, illetve azok
felilletén talalhatd megengedett novényvédoészer-maradékok hatarértékérdl,
valamint a 91/414/EGK tanacsi iranyelv modositasarol (HL L 70., 2005.3.16.,
1. 0.).

(®) Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2009. majus 6-i 470/2009/EK rendelete az
allati eredetli élelmiszerekben eléforduld farmakologiai hatdéanyagok mara-
dékanyag-hatarértékeinek meghatarozasara iranyuld kozosségi eljarasokrol, a
2377/90/EGK tanacsi rendelet hatalyon kiviil helyezésérél, és a 2001/82/EK
eurdpai parlamenti és tandcsi iranyelv, valamint a 726/2004/EK eurodpai parla-
menti és tanacsi rendelet modositasarol (HL L 152., 2009.6.16., 11. o.).

(*) Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2002. majus 7-i 2002/32/EK iranyelve a
takarmanyban eléfordulé nemkivanatos anyagokrol (HL L 140., 2002.5.30.,
10. 0.).

(°) Az Eurépai Parlament és a Tanacs 2004. oktober 27-i 1935/2004/EK rende-
lete az ¢élelmiszerekkel rendeltetésszertien érintkezésbe keriild anyagokrol és
targyakrol, valamint a 80/590/EGK és a 89/109/EGK iranyelv hatalyon kiviil
helyezésérol (HL L 338., 2004.11.13., 4. o.).
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(4) Biocid termék lakossagi felhasznalasra valé forgalmazdsa nem
engedélyezhetd, ha az adott biocid termék:

a) teljesiti az 1999/45/EK iranyelv szerinti alabbi osztalyozasi kritériu-
mokat:

— mérgezd vagy nagyon mérgezo,
— 1. vagy 2. kategoéridba tartozo rakkeltd,
— 1. vagy 2. kategoriaba tartoz6 mutagén, vagy

— 1. vagy 2. kategoriaba tartozo, reprodukciot karosito;

b) teljesiti az 1272/2008/EK rendelet szerinti alabbi osztalyozasi krité-
riumokat:

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

— az 1., 2. vagy 3. kategdridba tartozé akut inhaldcids toxicitas
(géazok ¢és porok/kddok),

— az 1. vagy 2. kategoéridba tartozd akut inhaldcids toxicitas
(g6z0k),

— az 1. kategdriaba tartozo, egyszeri vagy ismételt expozicio okozta
specialis célszervi toxicitas,

— az 1A. vagy 1B. kategoridba tartoz6 rakkeltd,
— az lA. vagy 1B. kategoridba tartoz6 mutagén, vagy
— az 1A. vagy 1B. kategoriaba tartoz6, reprodukciot karosito;

c) az 1907/2006/EK rendelet XIII. melléklete szerinti PBT vagy vPvB
anyagokra vonatkozé kritériumokat teljesité anyagbol all, illetve
ilyen anyagot tartalmaz vagy keletkeztet;

d) az endokrin rendszert karositd tulajdonsagokkal rendelkezik; vagy

e) fejlédési kéarosodast okozéd neurotoxikus vagy immunotoxikus
hatéssal bir.

(5) Az (1) és a (4) bekezdés sérelme nélkiil valamely biocid termék
engedélyezhetd, ha az (1) bekezdés b) pontjanak iii. és iv. alpontjaban
meghatarozott feltételek nem teljesiilnek teljes mértékben, illetve a
biocid termék lakossagi felhasznalasra vald forgalmazasa — a (4)
bekezdés c¢) pontjaban emlitett kritériumok teljesiilése esetén — engedé-
lyezhetd, amennyiben a biocid termék engedélyezésének elmaradésa
aranytalanul nagy negativ kovetkezménnyel jarna a tarsadalomra
nézve azokhoz a kockazatokhoz képest, amelyeket a biocid terméknek
az engedélyben foglalt feltételek szerinti felhasznalasa az emberi egész-
ségre, az allati egészségre vagy a kdrnyezetre jelentene.

Az e bekezdés szerint engedélyezett biocid termék alkalmazasa csak
megfeleld kockazatenyhitési intézkedések mellett megengedett, az
malisra csokkentése érdekében. Az e bekezdés szerint engedélyezett
biocid termék alkalmazasat azokra a tagallamokra kell korlatozni,
amelyekben az elsé albekezdésben foglalt feltétel teljesiil.

(6) A biocidtermék-csaladnak a VI. mellékletben meghatarozott
kozos elveknek megfeleléen elvégzett értékelése soran figyelembe kell
venni az emberi egészségre, az allati egészségre és a kornyezetre jelen-
tett legnagyobb kockazatokat, illetve a hatasossag legalacsonyabb
szintjét a biocidtermék-csaladba tartozd valamennyi lehetséges termék
tekintetében.
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A biocidtermék-csalad kizarolag akkor engedélyezhetd, ha:

a) a kérelem kifejezetten meghatarozza az emberi egészségre, az allati
egészségre ¢és a kornyezetre jelentett legnagyobb kockazatokat és a
hatasossag legalacsonyabb szintjét, amelyeken az értékelés alapul,
valamint a 3. cikk (1) bekezdésének s) pontjaban emlitett, az dssze-
tételben és a felhasznalasi célban engedélyezett eltéréseket a vonat-
koz6 osztalyozassal, figyelmezteté mondatokkal és oOvintézkedésre
vonatkozé mondatokkal, valamint az esetleges megfeleld kockéza-
tenyhitési intézkedésekkel egyiitt; és ha

b) az e bekezdés elsé albekezdésében emlitett értékelés alapjan megalla-
pithatd, hogy a csalddba tartozé valamennyi biocid termék megfelel
az (1) bekezdésben meghatarozott feltételeknek.

(7)  Adott esetben a leend6 engedélyesnek vagy képviseldjének kérel-
meznie kell a biocid termékekben talalhaté hatdanyagok tekintetében a
maximalis szermaradék-hatarértékeknek a 315/93/EGK rendelettel, a
396/2005/EK rendelettel, a 470/2009/EK rendelettel vagy a 2002/32/EK
iranyelvvel, illetve az ilyen anyagokra vonatkozodan specifikus kioldo-
dasi hatarértékeknek, vagy az élelmiszerekkel ©érintkezésbe keriilé
anyagban 1évé maradékanyag-tartalomra vonatkozé hatarértékeknek az
1935/2004/EK rendelettel 6sszhangban torténé meghatarozasat.

(8)  Amennyiben a 470/2009/EK rendelet 10. cikke (1) bekezdésének
a) pontjaban foglalt hatéanyagok tekintetében a szermaradék felso hatar-
értéke nem keriilt megallapitasra ugyanazon rendelet 9. cikkével Ossz-
hangban, illetve amennyiben a 9. cikkel Osszhangban megallapitott
hatarérték modositasra szorul, a szermaradék fels6 hatarértékét az emli-
tett rendelet 10. cikke (1) bekezdésének b) pontjaban foglalt eljaras
szerint kell meghatarozni.

(9) Az emberi test kiilsé részein (hamréteg, haj és testszorzet,
kormok, ajkak é€s kiils6 nemi szervek) vagy a fogakon és a szdjlireg
nyalkahartyajan valo kdzvetlen alkalmazasra szant biocid termékek nem
tartalmazhatnak olyan nem hatdanyagot, amely az 1223/2009/EK
rendelet értelmében nem hasznalhatd kozmetikai termékben.

20. cikk

Az engedélykérelmekre vonatkozé kovetelmények

(1) Az engedély kérelmezbje a kérelemmel egyiitt az alabbi doku-
mentaciot kdteles benytjtani:

a) a 25. cikkben meghatarozott feltételeket teljesitd biocid termékektdl
eltér6 biocid termékek esetében:

i. a III. mellékletben meghatarozott kdvetelményeknek eleget tevd
dokumentaci6 vagy hozzaférési felhatalmazas a biocid
termékhez;

ii. a biocid termék jellemzdinek Osszefoglaldja, amely tartalmazza —
az adott esettdl fiiggden — a 22. cikk (2) bekezdésének a), b) és
e)—q) pontjaban felsorolt informaciokat;

iii. a biocid termék minden egyes hatéanyaga tekintetében a IL
mellékletben meghatarozott kdvetelményeknek megfelelé doku-
mentacid vagy a biocid termékre vonatkozo hozzaférési felhatal-
mazas;

b) azon biocid termékek esetében, amelyek a kérelmezé szerint teljesitik
a 25. cikkben megéllapitott feltételeket:

i. a biocid termék jellemzdinek az e bekezdés a) pont ii. alpont-
jéban emlitett 6sszefoglaldja;
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ii. hatdsossagi adatok; valamint

iii. minden egyéb olyan lényegi informacio, amely alatimasztja azt a
kovetkeztetést, hogy a biocid termék megfelel a 25. cikkben
meghatarozott feltételeknek.

(2) Az atvevd illetékes hatosag kérheti, hogy a nemzeti engedélyezés
iranti kérelmet az emlitett illetékes hatosag székhelye szerinti tagallam
hivatalos nyelvén vagy nyelvein nyujtsak be.

(3) A 43. cikk szerint benyujtott, uniés engedélyezés iranti kérelmek
esetében a kérelmezének az e cikk (1) bekezdés a) pont ii. alpontjaban
emlitett biocid termék jellemzdinek Osszefoglalojat az Unid egyik olyan
hivatalos nyelvén kell benyujtania, amelyet a kérelem benyujtasakor az
értékeld illetékes hatosag elfogad, és a biocid termék engedélyezését
megel6zden az Unid valamennyi hivatalos nyelvén.

21. cikk

Az adatszolgaltatasi kovetelmények aldli mentesség

(1) A 20. cikktdl eltéréen a kérelmezonek nem sziikséges benyujtania
az emlitett cikkben meghatarozott adatokat, amennyiben a kdvetkezok
barmelyike fennall:

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

b) az adatok benyujtasara tudomanyos szempontbol nincs sziikség; vagy
c) az adatok eldallitasa technikailag nem lehetséges.

(2) A Kkérelmez6é a IV. mellékletnek megfelelden javasolhatja a
20. cikkben el6irt adatszolgaltatasi kovetelmények kiigazitasat. Az adat-
szolgaltatasi kdvetelmények kiigazitadsara vonatkozo javaslatot a kérel-
mezonek vilagosan indokolnia kell a kérelemben a IV. melléklet megfe-
lel szabalyaira valé hivatkozéssal.

(3) Ezen cikk (1) bekezdése a) pontjanak Osszehangolt alkalmazasa
érdekében a Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy a 83. cikknek
megfeleléen felhatalmazason alapuld jogi aktust fogadjon el az annak
meghatarozasara szolgald kritériumokra vonatkozdan, hogy a javasolt
felhasznalasokhoz ko6t6dd expozicié mely esetekben indokolja a 20. cikk
szerinti adatszolgaltatasi kdvetelmények kiigazitasat.

22. cikk

Az engedély tartalma

(1) Az engedély meghatirozza az egyedi biocid termék vagy biocid
termékcsalad forgalmazasara és felhasznalasara vonatkozd feltételeket,
tovabba tartalmazza a biocid termék jellemzdinek Gsszefoglalojat.

(2) A 66. és a 67. cikk sérelme nélkiil a biocid termék jellemzdinek
Osszefoglaldja valamely egyedi biocid termékre vonatkozdan, vagy
biocid termékcsalad esetén az e biocid termékcsalddon beliili biocid
termékekre vonatkozoan az alabbi informaciokat tartalmazza:

a) a biocid termék kereskedelmi elnevezése;
b) az engedélyes neve €s cime;
¢) az engedély megadasanak idGpontja és lejartanak idopontja;

d) a biocid termék engedélyének szama, biocid termékcsalad esetén a
biocid termékcsaladon beliili egyedi biocid termékre alkalmazando
tartomanyokkal egyfitt;
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e) a biocid termék mindségi és mennyiségi Osszetétele a hatdanyagok
és a nem hatdanyagok tekintetében, amelynek ismerete alapvetéen
fontos a biocid termék rendeltetésszerli felhasznaldsa szempontjabol
¢és biocid termékcsalad esetén a mennyiségi Osszetételnek meg kell
jelolnie minden egyes hatéanyag és nem-hatéanyag minimalis és
maximalis szazalékat, ahol a minimalis szazalék egyes anyagok
esetében 0 % lehet;

f) a biocid termékcsalad gyartoi (a gyartok neve és cime, beleértve a
gyartasi helyeket);

g) a hatéanyagok gyartdi (a gyartok neve és cime, beleértve a gyartasi
helyeket);

h) a biocid termék formulacidjanak tipusa;
i) figyelmeztetd mondatok és ovintézkedésre vonatkoz6é mondatok;

j) terméktipus €s adott esetben az engedélyezett felhasznalas pontos
leirésa;

k) a karosito célszervezetek;
1) alkalmazand6 dozisok ¢és a biocid termék hasznalati utasitasa;
m) felhasznaloi kategoriak;

n) valodszintisitheté kozvetlen vagy kozvetett artalmas hatasok részletei,
az elsOsegély-nyujtasi eldirasok és a kornyezet védelmét célzd dvin-
tézkedések;

o) a termék és csomagolasa biztonsagos artalmatlanitisara vonatkozo
eléirasok;

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

q) adott esetben a biocid termékre vonatkozd egyéb informacio.

23. cikk

Biocid termékek osszehasonlité értékelése

(1) Az atvevd illetékes hatésag — vagy unios engedélyezés iranti
kérelem értékelése esetén az értékeld illetékes hatosag — a 10. cikk
(1) bekezdése szerinti, helyettesitendd hatdanyagot tartalmaz6 biocid
termék engedélyezése vagy engedélyének megujitasa iranti kérelmek
értékelésének keretében Osszehasonlitd értékelést végez.

(2) Az Osszehasonlitdo értékelés eredményét haladéktalanul el kell
kiildeni a tobbi tagillam illetékes hatosigénak és az Ugynokségnek,
tovabba unids engedélyezés iranti kérelem értékelése esetén a Bizott-
sagnak is.

(3) Az atvevd illetékes hatésag — vagy unids engedélyezés iranti
kérelem esetén a Bizottsag — megtiltja vagy korlatozza az olyan biocid
termék forgalmazéasat vagy felhasznalasat, amely helyettesitendd hato-
anyagot tartalmaz, amennyiben a 24. cikkben emlitett technikai Gtmutatd
feljegyzésekkel Osszhangban lefolytatott Osszehasonlitd — értékelés
igazolja, hogy mindkét alabbi kritérium teljesiil:

a) a kérelemben meghatarozott felhasznalasok tekintetében mar Iétezik
olyan engedélyezett biocid termék, vagy olyan nem vegyi jellegli
védekezési vagy megeldzési modszer, amely jelentdsen kisebb alta-
lanos kockazatot jelent az emberi egészségre, az allati egészségre,
valamint a kornyezetre, kellen hatdsos, €s nincs egyéb jelentOs
gazdasagi vagy gyakorlati hatranya;
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b) a hatéanyagok kémiai sokfélesége megfelelé ahhoz, hogy a karositd
célszervezetekben kialakuld rezisztencia veszélye a lehetd legkisebb
legyen.

(4) Az (1) bekezdéstdl eltérve helyettesitendd hatdanyagot tartalmazd
biocid termék legfeljebb négyéves idGtartamra Gsszehasonlitd értékelés
nélkiil is engedélyezhetd olyan kivételes esetekben, amikor el8szor a
termék gyakorlati felhasznalasan keresztiil torténd tapasztalatszerzésre
van sziikség.

(5) Abban az esetben, ha az Osszehasonlitdo értékelés olyan kérdést
vet fel, amelyet terjedelme vagy kovetkezményei miatt unids szinten
jobban lehetne kezelni, kiilondsen amennyiben az két vagy annal tobb
illetékes hatdsdgot érint, az atvevd illetékes hatdsag hatérozathozatal
céljabol a Bizottsag elé terjesztheti a kérdést. A Bizottsag e hatarozatot
végrehajtasi jogi aktusok révén a 82. cikk (3) bekezdésében emlitett
vizsgalobizottsagi eljaras keretében fogadja el.

A Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy a 83. cikknek megfelelden
felhatalmazason alapuld jogi aktust fogadjon el az annak meghataroza-
sara szolgald kritériumokra vonatkozoan, hogy az Osszehasonlitd érté-
kelések mikor foglalnak magukban unidés szinten jobban kezelhetd
kérdéseket, és meghatarozza az ilyen Osszehasonlitd értékelésekhez
alkalmazandd eljarasokat.

(6) A 17. cikk (4) bekezdése ellenére, és e cikk (4) bekezdésének
sérelme nélkiil helyettesitendé hatdanyagot tartalmazé biocid terméket
legfeljebb otéves id6tartamra lehet engedélyezni és legfeljebb otéves
idStartamra lehet megujitani.

(7) Amennyiben a (3) bekezdésnek megfeleloen a biocid termék
felhasznalasat nem engedélyezik vagy korlatozzak, az engedély vissza-
vonasa vagy modositasa négy évvel az err6l hozott hatarozatot kdvetden
1ép hatalyba. Amennyiben azonban a helyettesitendé anyagnak tekin-
tendd hatdanyag jovahagyasa valamely korabbi idépontban jar le, az
engedé¢ly visszavonasa e korabbi idopontban 1ép hatalyba.

24. cikk
Technikai utmutaté feljegyzések
A Bizottsag technikai utmutato feljegyzéseket dolgoz ki az e fejezet és

kiilonosen a 22. cikk (2) bekezdése és a 23. cikk (3) bekezdése végre-
hajtasanak megkonnyitése érdekében.

V. FEJEZET
EGYSZERUSITETT ENGEDELYEZESI ELJARAS

25. cikk

Az egyszeriisitett engedélyezési eljaras feltételei

Meghatérozott biocid termékek esetében az engedélykérelmet egyszerii-
sitett engedélyezési eljaras szerint lehet benyujtani. Valamely biocid
termék akkor engedélyezhetd egyszertisitett engedélyezési eljaras kere-
tében, ha az alabbi feltételek mindegyike teljesiil:

a) a biocid termékben taldlhato hatdanyagok mindegyike szerepel az 1.
mellékletben, és megfelel az emlitett mellékletben meghatarozott
korlatozasoknak;

b) a biocid termék nem tartalmaz aggodalomra okot add anyagot;
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¢) a biocid termék nem tartalmaz nanoanyagot;
d) a biocid termék kellden hatasos; és

e) a biocid termék kezeléséhez és tervezett felhasznalasahoz nincs
sziikség személyi védofelszerelésre.

26. cikk

Az alkalmazandé eljaras

(1) A 25. cikkben foglalt feltételeknek megfeleld biocid terméket
engedélyeztetni kivand kérelmezdk kérelmet nyujtanak be az Ugyndk-
ségnek, kozolve azon tagéallam illetékes hatdsaganak a nevét, amelyet a
kérelem értékelésére javasolnak, és irasos megerdsitést adva arrdl, hogy
ezen illetékes hatosag véllalja az értékelést. Az emlitett illetékes hatosag
lesz az értékeld illetékes hatosag.

(2) Az értékeld illetékes hatosag értesiti a kérelmezot a 80. cikk (2)
bekezdése értelmében fizetendd dijakrol, és elutasitja a kérelmet, ha a
kérelmezé 30 napon beliil nem fizeti be a dijakat. Az értékeld illetékes
hatésag errdl tajékoztatja a kérelmezdt.

A 80. cikk (2) bekezdése értelmében fizetendd dijak kézhezvételét kove-
téen az értékeld illetékes hatosag elfogadja a kérelmet, és errdl tajékoz-
tatja a kérelmez6t, megjeldlve az elfogadas idépontjat.

(3) Az értékeld illetékes hatdsag a kérelem elfogadasatol szamitott 90
napon beliil engedélyezi a biocid terméket, amennyiben a termék telje-
siti a 25. cikkben meghatarozott feltételeket.

(4)  Amennyiben az értékeld illetékes hatésag gy itéli meg, hogy a
kérelem hianyos, tajékoztatja a kérelmezdt a sziikséges kiegészitd infor-
maciokrol, és ésszerii hataridét allapit meg a szoban forgd informaciok
benyujtasara. Ez a hataridé rendes koriilmények kozott nem haladhatja
meg a 90 napot.

Az értékeld illetékes hatosag a kiegészitd informaciok kézhezvételétdl
szamitott 90 napon beliil engedélyezi a biocid terméket, amennyiben a
benyujtott kiegészitd informaciok alapjan megbizonyosodik arrol, hogy
a termék teljesiti a 25. cikkben meghatarozott feltételeket.

Az értékeld illetékes hatosag elutasitja a kérelmet, amennyiben a kérel-
mez6 nem nyujtja be a kért informaciot a hataridon beliil, és ennek
megfelelden értesiti a kérelmezdt. Ilyen esetben — amennyiben a dijakat
mar megfizették — a 80. cikk (2) bekezdésének megfelelden befizetett
dijak egy részét vissza kell tériteni.

27. cikk

Az egyszeriisitett engedélyezési eljaras keretében engedélyezett
biocid termékek forgalmazasa

(1) A 26. cikk szerint engedélyezett biocid termékek valamennyi tagal-
lamban, kolcsonds elismerés nélkiil forgalmazhatok. Az engedélyesnek
azonban valamennyi tagallamot értesitenie kell legkésobb 30 nappal a
biocid terméknek az adott tagallam teriilletén vald forgalomba hozatalat
megeldzoen, és a termék cimkéjén e tagallam hivatalos nyelvét vagy
nyelveit kell hasznalnia, kivéve, ha e tagallam masként rendelkezik.
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(2)  Amennyiben valamely, az értékel illetékes hatosag tagéllamatol
eltérd tagallam 0gy itéli meg, hogy a 26. cikkel Gsszhangban engedé-
lyezett biocid termékrdl nem kiildtek értesitést, vagy azt nem lattak el
cimkével e cikk (1) bekezdésének megfelelden, vagy az emlitett termék
nem teljesiti a 25. cikk kovetelményeit, a tagallam e kérdést a 35. cikk
(1) bekezdésének megfelelden létrehozott koordindcids csoport elé
terjesztheti. A 35. cikk (3) bekezdése és a 36. cikk értelemszeriien
alkalmazando.

Amennyiben egy tagallam alapos indokok alapjan ugy itéli meg, hogy
valamely, a 26. cikkel Gsszhangban engedélyezett biocid termék nem
teljesiti a 25. cikkben meghatarozott kritériumokat, és a 35. és a 36. cikk
szerinti dontés meghozatalara még nem keriilt sor, e tagallam ideigle-

nesen korlatozhatja vagy megtilthatja az emlitett terméknek a teriiletén
torténd forgalmazasat vagy felhasznalasat.

28. cikk

Az 1. melléklet modositasa

(1) A Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy — az Ugyndkség véle-
ményének kézhezvételét kovetden — a 83. cikknek megfelelden felhatal-
mazason alapuld jogi aktust fogadjon el az 1. melléklet hatdanyagok
felvétele céljabol valdo modositasara vonatkozodan, feltéve, hogy e hato-
anyagok bizonyithatéan nem vetnek fel az e cikk (2) bekezdése szerinti
aggalyokat.

(2) A hatéanyagok abban az esetben vetnek fel aggalyokat, ha:

a) teljesitik az 1272/2008/EK rendelet szerinti alabbi osztalyozasi krité-
riumok barmelyikét:

— robbanodanyag/fokozottan tlizveszélyes anyag,

— szerves peroxid,

— 1., 2. vagy 3. kategoriaba tartoz6 akut toxicitasu anyag,

— 1A, 1B. vagy 1C. kategoériaba tartoz6 mar6 hatasti anyag,

— légzlbszervi szenzibilizald anyag,

— bdrszenzibilizalé anyag,

— vagy 2. kategodriaba tartozo csirasejt-mutagén anyag,

— vagy 2. kategodriaba tartozo rakkeltd anyag,

— vagy 2. kategoriaba tartoz6é human reproduktiv toxicitdsii anyag,
vagy a laktaciora hatassal 1év6, vagy a laktacion keresztiil fellépd
hatasokkal bir6 anyag,

— egyszeri vagy ismételt adagolast célszervi méreg,; vagy

— az akut 1. kategéridba tartozd, a vizi élovilagra mérgezd anyag;

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

¢) neurotoxikus vagy immunotoxikus tulajdonsagokkal rendelkeznek.

A hatéanyagok abban az esetben is aggalyokat vetnek fel, ha — még
akkor is, ha az a)—) pontban meghatarozott kritériumok egyike sem
teljesiil — megbizhatd informaciok alapjan ésszerlien bizonyithatéan az
a)—c) pontbol eredével azonos mértékli aggalyok meriilnek fel.
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(3) A Bizottsagot fel kell hatalmazni, hogy — az Ugynokség vélemé-
nyének kézhezvételét kovetéen — a 83. cikknek megfeleléen felhatalma-
zason alapuld jogi aktusokat fogadjon el az I. melléklet valamely hato-
anyag korlatozasa, vagy torlése céljabol valo modositasara vonatkozoan
is, amennyiben az ezen anyagot tartalmazo biocid termékek bizonyos
koriilmények kozott bizonyithatdan nem felelnek meg az e cikk (1)
bekezdésében vagy a 25. cikkben foglalt kritériumoknak. Ha rendkiviil
siirgds okokbol sziikséges, a 84. cikkben eldirt eljaras alkalmazando az
e bekezdés értelmében elfogadott felhatalmazason alapuld jogi aktu-
sokra.

(4) A Bizottsag az (1) és a (3) bekezdést sajat kezdeményezésére
vagy valamely gazdasagi szereplé vagy tagallam kérésére alkalmazhatja
az e bekezdésekben emlitett sziikséges bizonyitékok rendelkezésre adasa
mellett.

Amennyiben a Bizottsag modositja az 1. mellékletet, minden egyes
anyag esetében kiilon, felhatalmazason alapuld jogi aktust fogad el.

(5) A Bizottsag végrehajtasi jogi aktusokat fogadhat el az 1.
melléklet modositasa esetén kovetendd eljarasok meghatarozasa
céljabol. Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a 82. cikk (3) bekezdé-
sében emlitett vizsgalobizottsagi eljaras keretében kell elfogadni.

VL. FEJEZET
A BIOCID TERMEKEK NEMZETI ENGEDELYEZESE

29. cikk

A kérelmek benyutjtasa és érvényességiik megallapitasa

(1) A 17. cikk alapjan nemzeti engedélyt szerezni kivand kérelmezék
kérelmet nytjtanak be az atvevd illetékes hatdosaghoz. Az atvevé ille-
tékes hatosag tajékoztatja a kérelmezot a 80. cikk (2) bekezdése értel-
mében fizetendd dijakrol, és elutasitja a kérelmet, amennyiben a kérel-
mez06 30 napon beliil nem fizeti be a dijakat. Az atvevd illetékes hatdsag
ennek megfeleléen tajékoztatja a kérelmezot. A 80. cikk (2) bekezdése
értelmében fizetendd dijak kézhezvételét kovetben az atvevd illetékes
hatdosag elfogadja a kérelmet és tajékoztatja a kérelmezot, megjeldlve az
elfogadas id6pontjat.

(2) Az elfogadastol szamitott 30 napon beliil az atvevd illetékes
hatosag megallapitja a kérelem érvényességét, amennyiben az megfelel
a kovetkezd kovetelményeknek:

a) a 20. cikkben emlitett relevans informaciokat benyujtottak; valamint

b) a kérelmez6 kijelenti, hogy ugyanennek a biocid terméknek a vonat-
kozasaban azonos felhasznalas(ok)ra nem nyujtott be nemzeti enge-
dély iranti kérelmet mas illetékes hatdsagokhoz.

Az érvényesség elsd albekezdésben emlitett megallapitdsa keretében az
értékeld illetékes hatdésag nem értékeli a benyujtott adatok vagy indokok
mindségét vagy helytallosagat.

(3) Amennyiben az atvevd illetékes hatosag gy itéli meg, hogy a
kérelem hianyos, tajékoztatja a kérelmezot a kérelem érvényességének
megallapitasahoz sziikséges kiegészitd informaciokrol, és ésszerii hatar-
iddt allapit meg a szoban forgd informaciok benytjtasara. Ez a hatarido
rendes koriilmények kozott nem haladhatja meg a 90 napot.
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Az atvevl illetékes hatosag a kiegészitd informaciok kézhezvételétol
szamitott 30 napon beliil megallapitja a kérelem érvényességét, ameny-
nyiben azt allapitja meg, hogy a benyujtott kiegészitd informaciok elég-
ségesek a (2) bekezdésben meghatarozott kovetelményeknek vald
megfeleléshez.

Az atvevd illetékes hatosag elutasitja a kérelmet, amennyiben a kérel-
mezd nem nyuUjtja be a kért informdciot a hataridén belill, és ennek
megfeleléen értesiti a kérelmezot.

(4) Amennyiben a biocid termékek 71. cikkben emlitett nyilvantar-
tdsa azt mutatja, hogy az atvevé illetékes hatdsagtol eltérd illetékes
hat6sag ugyanazzal a biocid termékkel kapcsolatban benytjtott kérelmet
vizsgél, vagy mar engedélyezte ugyanazt a biocid terméket, az atvevo
illetékes hatosag elutasitja a kérelem értékelését. Ebben az esetben az
atvevo illetékes hatosag tajékoztatja a kérelmezdt arrdl, hogy a 33. vagy
a 34. cikk alapjan lehetésége van kolesonds elismerést kérni.

(5) Amennyiben a (3) bekezdés nem alkalmazandd és az atvevo
illetékes hatosag ugy itéli meg, hogy a kérelem hianytalan, megallapitja
a kérelem érvényességét, és ennek megfeleléen késedelem nélkiil értesiti
a kérelmez6t, megjeldlve az érvényesség megallapitasanak idépontjat.

30. cikk

A kérelmek értékelése

(1) Az atvevd illetékes hatdsag a kérelem érvényességének a 29. cikk
szerinti megallapitasat kdvetd 365 napon beliil hataroz arrol, hogy a
19. cikkel 6sszhangban megadja-e az engedélyt. Az atvevd illetékes
hatésag adott esetben figyelembe veszi a 23. cikkel 6sszhangban elvég-
zett 6sszehasonlito értékelés eredményeit.

(2) Amennyiben ugy tiinik, hogy az értékelés elvégzéséhez tovabbi
informaciokra van sziikség, az atvevd illetékes hatosag felhivja a kérel-
mez6t a hidnyz6 informacidk meghatdrozott hatdridén beliil torténd
benyujtasara. Az (1) bekezdésben emlitett 365 napos idészakot az adat-
kérés idépontjatdl az informacié kézhezvételének napjaig fel kell
fliggeszteni. A felfliggesztés idGtartama Osszességében nem haladhatja
meg a 180 napot, kivéve, ha azt a kért adat jellege vagy rendkiviili
koriilmények fennallasa indokolja.

Az atvevl illetékes hatosag elutasitja a kérelmet, amennyiben a kérel-
mez0 nem nyujtja be a kért informaciot a hataridon beliil, és ennek
megfeleléen értesiti a kérelmezot.

(3) Az (1) bekezdésben emlitett 365 napos iddszakon beliil az atvevo
illetékes hatdsag:

a) Osszefoglald jelentést készit az értékelésben foglalt kovetkezteté-
sekr6l és a biocid termék engedélyezésének vagy az engedélyezés
megtagadasanak indokair6l (a tovabbiakban: értékelési jelentés);

b) az értékelési jelentés tervezetének elektronikus példanyat megkiildi a
kérelmezének és lehetdséget biztosit szaméara, hogy 30 napon beliil
észrevételeket tegyen; valamint

c) az értékelés végleges valtozatanak kidolgozasa soran kello sullyal
figyelembe veszi az emlitett észrevételeket.
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31. cikk

A nemzeti engedélyek megujitasa

(1) Az engedélyesnek vagy a nevében eljard személynek az egy vagy
tobb terméktipusra vonatkozd nemzeti engedély megujitasa iranti
kérelmet legaldabb 550 nappal az engedély lejarati idépontja eldtt kell
benyujtania az atvevé illetékes hatosagnak. Amennyiben a megtjitasi
kérelem egynél tobb terméktipusra vonatkozik, azt a legkorabbi lejarati
idépont eldtt legalabb 550 nappal kell benyujtani.

(2) Az atvevo illetékes hatosag megujitia a nemzeti engedélyt,
amennyiben a 19. cikkben meghatarozott feltételek tovabbra is telje-
sillnek. Az atvevo illetékes hatosag adott esetben figyelembe veszi a
23. cikkel &sszhangban elvégzett Gsszehasonlito értékelés eredményeit.

(3) A megujitas irdnti kérelemhez a kérelmezd mellékeli:

a) a 21. cikk (1) bekezdésének sérelme nélkiil, az els6 engedélyezés,
vagy adott esetben az el6z6 megujitas ota nala keletkezett, a 20. cikk
alapjan sziikséges valamennyi relevans adatot; és

b) az arra vonatkozo értékelését, hogy a biocid termék els6 vagy el6z6
értékelésében szerepld kovetkeztetések tovabbra is érvényesek-e,
tovabba barmilyen, a fentieket alatamasztd informaciot.

(4) Az atvevd illetékes hatosag értesiti a kérelmez6ét a 80. cikk (2)
bekezdése értelmében fizetendd dijakrol, és elutasitja a kérelmet, ha a
kérelmezé 30 napon beliil nem fizeti be a dijakat. Az atvevd illetékes
hatésag errdl tajékoztatja a kérelmezot.

A 80. cikk (2) bekezdése értelmében fizetendd dijak kézhezvételét kove-
téen az atvevd illetékes hatosag elfogadja a kérelmet és errdl téjékoztatja
a kérelmezdt, megjeldlve az elfogadas idépontjat.

(5) A rendelkezésre all6 informdacidk, valamint az engedély iranti
kérelem eredeti értékelésében, vagy az esettdl fiiggden az el6z6 meguyji-
tasban foglalt kovetkeztetések feliilvizsgalata sziikségességének értéke-
lése alapjan az atvevd illetékes hatosdg a kérelemnek a (4) bekezdés
szerinti elfogadasat kovet 90 napon beliil a leglijabb tudoményos isme-
retek alapjan hataroz arrél, hogy sziikséges-e elvégezni a megujitas
iranti kérelem teljes korl értékelését, figyelembe véve minden olyan
terméktipust, amelyre vonatkozoéan a megujitast kérelmezték.

(6) Amennyiben az atvevd illetékes hatosdg ugy hatdroz, hogy sziik-
séges a kérelem teljes korti értékelése, az engedély megujitasara vonat-
koz6 hatarozatat a kérelemnek a 30. cikk (1), (2) és (3) bekezdése
szerinti értékelését kovetden hozza meg.

Amennyiben az atvevd illetékes hatdsag ugy hataroz, hogy a kérelem
teljes kort értekelése nem sziikséges, az engedély megujitasara vonat-
kozo6 hatarozatat a kérelemnek az e cikk (4) bekezdése szerinti elfoga-
dasat kovetd 180 napon beliil meghozza.

(7)  Amennyiben a nemzeti engedély birtokosa altal nem befolyasol-
haté okokbol az engedély megujitasardl annak lejarati idopontja el6tt
nem hoznak hatarozatot, az atvevo illetékes hatosag az értékelés elvég-
zéséhez sziikséges idOtartamban megujitja a nemzeti engedélyt.
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VII. FEJEZET
A KOLCSONOS ELISMERESSEL KAPCSOLATOS ELJARASOK

32. cikk

Engedélyezés kolcsonos elismerés ttjan

(1) A nemzeti engedély kolcsonds elismerése iranti kérelmeket a
33. cikkben (egymast kovetd kolcsonds elismerés) vagy a 34. cikkben
(parhuzamos kolcsonds elismerés) meghatarozott eljarasoknak megfele-
16en kell benyujtani.

(2) A 37. cikk sérelme nélkiil, valamennyi tagédllam, amely egy
biocid termékre vonatkozo nemzeti engedély kolesonds elismerése iranti
kérelmet kap kézhez, az e fejezetben meghatarozott eljarasok szerint és
azokra figyelemmel ugyanazon feltételek mellett engedélyezi a biocid
terméket.

33. cikk

Egymast koveto kolcsonos elismerés

(1) Az egy vagy tobb tagallamban (a tovabbiakban: érintett tagal-
lamok) egy biocid termékre vonatkozd, egy masik tagallamban (a tovab-
biakban: referencia-tagallam) a 17. cikknek megfeleléen mar megadott
nemzeti engedély egymast kovetd kolcsonds elismerését kivand kérel-
mezOk az érintett tagallamok valamennyi illetékes hatdsagahoz kérelmet
nyujtanak be, amely minden esetben tartalmazza a referencia-tagallam
altal megadott nemzeti engedélynek az érintett tagallam altal meghata-
rozott hivatalos nyelvre forditott valtozatat.

Az érintett tagallamok illetékes hatosagai értesitik a kérelmezot a
80. cikk értelmében fizetendé dijakrol, és elutasitjak a kérelmet, ha a
kérelmezo 30 napon belill nem fizeti be a dijakat. Az érintett tagallamok
illetékes hatosagai errdl tajékoztatjak a kérelmezot és a tobbi illetékes
hatosagot. A 80. cikk értelmében fizetendd dijak kézhezvételét kovetden
az érintett tagallamok illetékes hatdsagai elfogadjak a kérelmet és tajé-
koztatjak a kérelmez6t, megjeldlve az elfogadas idépontjat.

(2) Az ¢érintett tagallamok az (1) bekezdésben emlitett elfogadastol
szamitott 30 napon beliil megallapitjak a kérelem érvényességét, és errdl
tajékoztatjak a kérelmezot, megjeldlve az érvényesség megallapitasanak
idépontjat.

A kérelem érvényességének megallapitasatdl szamitott 90 napon beliil,
és a 35., a 36. és a 37. cikkre is figyelemmel, az érintett tagallamok
megallapodnak a biocid termék jellemzdi 22. cikk (2) bekezdésében
emlitett Osszefoglaldjanak tartalmardl, és a megallapodasban foglaltakat
rogzitik a biocid termékek nyilvantartasaban.

(3) A megallapodas 1étrejottét kovetd 30 napon beliil az érintett tagal-
lamok mindegyike engedélyezi a biocid terméket a biocid termék
jellemzdinek a megallapodas szerinti 0sszefoglaldjaval Gsszhangban.

(4) A 35, 36. és 37. cikk sérelme nélkiil, amennyiben a (2) bekezdés
masodik albekezdésében emlitett 90 napos iddszak alatt nem jon létre
megallapodas, a biocid termék jellemzdi (2) bekezdésben emlitett Gssze-
foglalojat elfogadd valamennyi tagallam engedélyezheti a terméket az
abban foglaltaknak megfelelGen.
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34. cikk

Parhuzamos kolcsonos elismerés

(1) A 17. cikk értelmében még egyetlen tagallamban sem engedélye-
zett biocid termék parhuzamos kdlesonos elismerését kivand kérelmezok
az aldbbiakat tartalmazé kérelmet nyudjtanak be egy altaluk vélasztott
tagallam (a tovabbiakban: referencia-tagallam) illetékes hatdsaganak:

a) a 20. cikkben emlitett adatok;

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

A kérelem értékeléséért a referencia-tagallam felel.

(2) A Kkérelmezd az (1) bekezdés szerinti kérelemnek a referencia-
tagallam részére torténd benyujtasaval egyidejileg kérelmet nyujt be
valamennyi érintett tagallam illetékes hatdsaganak azon engedély
kolesonds elismerése irant, amelynek vonatkozasaban a referencia-tagal-
lamhoz fordult. A kérelem a kovetkezdket tartalmazza:

a) a referencia-tagallam és az érintett tagallamok megnevezése;

b) a biocid termék jellemzdinek a 20. cikk (1) bekezdése a) pontja ii.
alpontjaban emlitett Osszefoglaloja az érintett tagallamok altal
meghatérozott hivatalos nyelveken.

(3) A referencia-tagallam és az érintett tagallamok illetékes hatosagai
értesitik a kérelmezot a 80. cikk értelmében fizetendd dijakrol, és eluta-
sitjak a kérelmet, ha a kérelmez6 30 napon beliil nem fizeti be a dijakat.
A referencia-tagallam és az érintett tagallamok illetékes hatdsagai errdl
tajékoztatjak a kérelmez6ét és a tobbi illetékes hatosagot. A 80. cikk
értelmében fizetend6 dijak kézhezvételét kdvetden a referencia-tagallam
és az ¢érintett tagallamok illetékes hatosagai elfogadjak a kérelmet és
err6l tajékoztatjak a kérelmezdt, megjeldlve az elfogadas idopontjat.

(4) A referencia-tagallam a 29. cikk (2) és (3) bekezdésével Ossz-
hangban megéallapitja a kérelem érvényességét, és errdl tajékoztatja a
kérelmez6t és az érintett tagallamokat.

A kérelem érvényességének megallapitasatol szamitott 365 napon beliil
a referencia-tagallam a 30. cikkel Osszhangban értékeli a kérelmet, és
jelentést készit az értékelésrdl, majd az értékelési jelentését, valamint a
biocid termék jellemzodirdl szo6ld oOsszefoglalot megkiildi az érintett
tagallamoknak és a kérelmezOnek.

(5) A (4) bekezdésben emlitett dokumentumok kézhezvételétol
szamitott 90 napon beliil, és a 35., a 36. és a 37. cikkre figyelemmel,
az érintett tagallamok megallapodnak a biocid termék jellemzdi Ossze-
foglalojanak tartalmarol, és a megallapodasban foglaltakat rogzitik a
biocid termékek nyilvantartasdban. A referencia-tagallam a biocid
termék jellemzdinek a megallapodas szerinti Osszefoglalojat és a
végleges értékelési jelentést a megallapodas szerinti, a biocid termékek
forgalmazasara vagy felhasznalasara vonatkozdé rendelkezésekkel vagy
feltételekkel egyiitt rogziti a biocid termékek nyilvantartasaban.

(6) A megallapodas létrejottét kovetd 30 napon beliil a referencia-
tagallam ¢s valamennyi érintett tagallam engedélyezi a biocid terméket a
biocid termék jellemzdinek a megallapodas szerinti Gsszefoglalojaval
Osszhangban.
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(7) A 35, 36. és 37. cikk sérelme nélkiil, amennyiben az (5) bekez-
désben emlitett 90 napos idGszak alatt nem jon létre megallapodas, a
biocid termék jellemzdi (5) bekezdésben emlitett Osszefoglaljat elfo-
gadd valamennyi tagallam engedélyezheti a terméket az abban foglalt-
aknak megfeleléen.

35. cikk

A kifogasok koordinaciés csoport elé terjesztése

(1)  Koordinacios csoportot kell 1étrehozni a 37. cikkben emlitettektdl
eltérd olyan kérdések vizsgalatira, amelyek annak megallapitasaval
kapcsolatosak, hogy egy biocid termék — amelynek vonatkozésédban a
33. vagy a 34. cikkel 6sszhangban kolcsonds elismerés iranti kérelmet
nyujtottak be — teljesiti-e az engedély megadisa vonatkozasaban a
19. cikkben meghatarozott feltételeket.

A koordinacios csoport munkdjaban valamennyi tagallam ¢s a Bizottsag is
részt vehet. Az Ugyndkség biztositja a koordinacios csoport titkarsagat.

A koordinaciés csoport megallapitja sajat eljarasi szabalyzatat.

(2) Amennyiben az érintett tagallamok barmelyike arra a megalla-
pitasra jut, hogy a referencia-tagallam altal értékelt biocid termék nem
teljesiti a 19. cikkben meghatdrozott feltételeket, az éaltala vitatott
kérdések részletes magyarazatat és allaspontjanak indokait megkiildi
a referencia-tagallamnak, a tobbi érintett tagallamnak, a kérelmezonek,
és adott esetben az engedélyesnek. Azokat a kérdéseket, amelyekkel
kapcsolatban nem tudtak megallapodni, haladéktalanul a koordindcids
csoport elé terjesztik.

(3) A koordinacios csoporton beliil az e cikk (2) bekezdésében emli-
tett valamennyi tagallam minden er6feszitést megtesz annak érdekében,
hogy megallapodjanak a meghozando intézkedésekrél. A tagallamok
lehetOséget biztositanak arra, hogy a kérelmezd ismertesse allaspontjat.
Amennyiben a tagallamok az e cikk (2) bekezdésében emlitett vitatott
kérdések koordinacids csoport elé terjesztésétol szamitott 60 napon beliil
megallapodasra jutnak, a referencia-tagallam a biocid termékek nyilvan-
tartdsaban rogziti a megallapodast. Ezt kovetSen az eljarast befejezettnek
kell tekinteni, és a referencia-tagallam és valamennyi érintett tagallam
engedélyezi a biocid terméket — esettdl fiiggden — a 33. cikk (3) bekez-
désének vagy a 34. cikk (6) bekezdésének megfelelden.

36. cikk

A megoldatlan kifogasok Bizottsag elé terjesztése

(1) Amennyiben a 35. cikk (2) bekezdésében emlitett tagallamok a
35. cikk (3) bekezdésében megallapitott 60 napos hataridon beliil nem
jutnak megallapodasra, a referencia-tagallam késedelem nélkiil értesiti a
Bizottsagot, és részletes beszamolot kiild azokrol a kérdésekrdl,
amelyekkel kapcsolatban a tagallamok nem tudtak megallapodasra jutni,
tovabba a véleménykiilonbségiik okairdl. Err6l a beszamolorol az érintett
tagallamok, a kérelmezd, és adott esetben az engedélyes masolatot kap.

(2) A Bizottsaig a tagallamok altal felvetett tudomanyos vagy
miiszaki kérdésekben az Ugynokség véleményét kérheti. Amennyiben
a Bizottsig nem kéri az Ugyndkség véleményét, a kérelmezoének és
adott esetben az engedélyesnek lehetdséget biztosit arra, hogy 30
napon beliil irasban észrevételeket tegyen.

(3) A Bizottsag végrehajtasi jogi aktusok révén hatarozatot hoz az elé
terjesztett kérdésben. Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a 82. cikk (3)
bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi eljaras keretében kell elfogadni.
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(4) A (3) bekezdésben emlitett hatdrozat cimzettjei a tagallamok, a
kérelmez6t és adott esetben az engedélyest tajékoztatni kell a hata-
rozatrol. Az érintett tagallamok és a referencia-tagéllam a hatarozatrol
kiildott értesitést6l szamitott 30 napon beliil — a hatarozatnak valod
megfelelés érdekében — megadjak, megtagadjak vagy visszavonjak az
engedélyt, vagy modositjak annak feltételeit.

37. cikk

Eltérések a kolcsonos elismeréstol

(1) A 32. cikk (2) bekezdésétdl eltérden az érintett tagallamok barme-
lyike javasolhatja az engedély megadasdnak megtagadasat, vagy a
megadand6 engedély feltételeinek kiigazitasat, feltéve, hogy ez az intéz-
kedés az alabbiakkal indokolhato:

a) a kornyezet védelme;
b) kdzrend és kozbiztonsag;

¢) az emberek, kiilondsen a veszélyeztetett csoportok egészségének és
¢életének, az allatoknak vagy a ndvényeknek a védelme;

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

e) karosodast nem okoz6 mennyiségben jelen 1év6 célszervezetek.

Az érintett tagallamok barmelyike javasolhatja tovabba az e bekezdés
elsé albekezdésével Osszhangban az engedély megadasanak megtaga-
dasat vagy a megadando engedély feltételeinek kiigazitasat olyan hato-
anyagot tartalmazo biocid termék esetében, amely az 5. cikk (2) bekez-
désének vagy a 10. cikk (1) bekezdésének hatalya ala tartozik.

(2) Az ‘rintett tagallam részletes indokolast nyujt a kérelmezd
szamara arra vonatkozoéan, hogy miért kér eltérést az (1) bekezdésnek
megfelelen, és a javasolt eltérésre vonatkozéan megéllapodasra torek-
szik a kérelmezdvel.

Amennyiben az érintett tagallam nem tud megallapodni a kérelmezével,
vagy az emlitett kozléstol szamitott 60 napon belill nem kap a kérel-
mezOt6l valaszt, tajékoztatja a Bizottsagot. Ebben az esetben a
Bizottsag:

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

b) a 82. cikk (3) bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi eljaras kere-
tében hatarozatot fogad el az eltérésrol.

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

Az érintett tagallam a hatarozatrol kiildott értesitést koveté 30 napon
beliil meghozza a Bizottsag hatdrozatdnak valé megfeleléshez sziikséges
intézkedéseket.

(3) Amennyiben a Bizottsag nem fogad el a (2) bekezdés szerinti
hatarozatot a (2) bekezdés masodik albekezdésével Gsszhangban torténd
tajékoztatasatol szamitott 90 napon beliil, az érintett tagallam végrehajt-
hatja az (1) bekezdés szerint javasolt eltérést.



02012R0528 — HU — 10.06.2021 — 005.001 — 37

Az e cikk szerinti eljaras iddtartama alatt a tagallamokat atmenetileg
nem terheli a 89. cikk (3) bekezdésének elsé albekezdésében foglalt
azon kotelezettség, amely szerint a jovahagyastol szédmitott harom
éven belill engedélyezniiik kell a biocid terméket.

(4) A 32. cikk (2) bekezdésétdl eltérve a tagallamok a 15., 17. és 20.
terméktipus tekintetében allat-egészségiigyi okokra hivatkozva megta-
gadhatjak az engedély megadasat. A tagallamok késedelem nélkiil tajé-
koztatjak a tobbi tagallamot és a Bizottsdgot minden ilyen vonatkozasu
hatarozatukrol és azok indokolasarol.

38. cikk

Az Ugynokség véleménye

(1) Amennyiben a Bizottsag a 36. cikk (2) bekezdése vagy a 37. cikk
(2) bekezdése értelmében kéri, az Ugyndkség a kérdés eldterjesztésének
idépontjatdl szamitott 120 napon beliil véleményt ad ki.

(2) Az Ugynokség véleményének kiadasa eldtt lehetdséget biztosit a
kérelmezének és adott esetben az engedélyesnek, hogy legfeljebb 30
napos hataridon beliil irasban észrevételeket tegyen.

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

39. cikk

Hivatalos vagy tudomanyos szervek altal benyujtott, kolcsonos
elismerés iranti kérelem

(1)  Amennyiben egy adott tagallamban nem nyujtottak be egy masik
tagallamban mar engedélyezett biocid termékre vonatkozd nemzeti
engedély iranti kérelmet, a kartevok elleni védekezésben vagy a
kozegészség védelmében érintett hivatalos vagy tudomanyos szervek a
33. cikkben meghatarozott kolcsonds elismerési eljaras alapjan ¢és a
masik tagallambeli engedélyes hozzajarulasaval a szoban forgd tagal-
lamra vonatkoz6an kérelmezhetik ugyanazon biocid termék ugyanazon
felhasznalasi céli és ugyanazon felhasznalasi feltételek melletti, nemzeti
engedéllyel torténd engedélyezését.

A kérelmezonek bizonyitania kell, hogy az emlitett tagallamban a
szoban forgd biocid termék felhasznalasa kozérdek.

A kérelemhez mellékelni kell a 80. cikk értelmében fizetend$ dijakat.

(2)  Amennyiben az érintett tagallam illetékes hatosaga ugy itéli meg,
hogy a biocid termék megfelel a 19. cikkben emlitett feltételeknek, és az
e cikkben emlitett feltételek is teljesiilnek, az illetékes hatdsag engedé-
lyezi a biocid termék forgalmazasat és felhasznalasat. Ebben az esetben
a kérelmet benyujtdé szerv a tobbi engedélyessel azonos jogokkal és
kotelezettségekkel bir.

40. cikk

Kiegészitd szabalyok és technikai utmutato feljegyzések

A Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy a 83. cikknek megfelelden
felhatalmazason alapuld jogi aktust fogadjon el a kdlcsonds elismerés
targyat képezo engedélyek megujitasaval kapcsolatos kiegészité szaba-
lyok meghatarozasa céljabol.
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A Bizottsag tovabba technikai Utmutatd feljegyzéseket dolgoz ki e
fejezet és kiilondsen a 37. és a 39. cikk végrehajtasanak megkonnyitése
érdekében.

VIII. FEJEZET

A BIOCID TERMEKEK UNIOS ENGEDELYEZESE

1. SZAKASZ

Az unios engedélyek megaddsa

41. cikk

Unids engedély

A Bizottsag altal e szakasz alapjan kiadott unids engedély eltéré rendel-
kezés hidnyaban az Uni6 egész teriiletén érvényes. Az unids engedély
valamennyi tagallamban ugyanazokat a jogokat és kotelezettségeket
ruhdzza az engedélyesre, mint a nemzeti engedély. A biocid termékek
42. cikk (1) bekezdésében emlitett kategoriai esetében a kérelmezd a
nemzeti engedély és a kolesonds elismerés iranti kérelem helyett unios
engedély irdnti kérelmet is benyujthat.

42. cikk

Biocid termékek, amelyekre vonatkozoan uniés engedély adhaté

(1) A kérelmezdk azon biocid termékekre vonatkozdan nyujthatnak
be unids engedély iranti kérelmet, amelyek az Unié egész teriiletén
hasonlo felhasznalasi feltételekkel rendelkeznek, kivéve az 5. cikk
hatdlya ald tartozo hatéanyagot tartalmazé biocid termékeket és a 14.,
15., 17., 20. és 21. terméktipusba tartozé biocid termékeket. Unids
engedély adhato:

a) 2013. szeptember 1-jét6l az egy vagy tobb 0j hatdéanyagot tartalmazo
biocid termékekre és az 1., 3., 4., 5., 18. és 19. terméktipusba tartozo
biocid termékekre vonatkozoan;

b) 2017. januar 1-jét6l a 2., 6. és 13. terméktipusba tartozé biocid
termékekre vonatkozoan; és

¢) 2020. januar 1-jét6l az dsszes tobbi termékkategoridba tartozd biocid
termékekre vonatkozoan.

(2) A Bizottsag 2013. szeptember 1-jéig iranymutatasokat dolgoz ki
az ,,Uni6 egész teriiletén hasonlod felhasznalasi feltételek” fogalmanak
meghatdrozésara.

(3) A Bizottsag 2017. december 31-ig jelentést tesz az Europai Parla-
mentnek és a Tanacsnak e cikk alkalmazasar6l. A Bizottsag e jelen-
tésben értékeli a 14., 15., 17., 20. és 21. terméktipus unids engedélye-
z¢sbol valo kizarasat.

A jelentést adott esetben a rendes jogalkotasi eljaras keretében elfoga-
dand6 megfelel6 javaslatok kisérik.
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43. cikk

A kérelmek benyujtasa és érvényességiik megallapitasa

(1) A 42. cikk (1) bekezdése alapjan unids engedélyt szerezni kivano
kérelmezOk kérelmet nytjtanak be az Ugyndkségnek, amelyben megerd-
sitik, hogy a biocid termék felhasznalasi feltételei hasonloak az Unid
egész teriiletén, és kozlik azon tagéallam illetékes hatosaganak a nevét,
amelyet a kérelem értékelésére javasolnak, tovabba irasban megerdsitik,
hogy az emlitett hatosag vallalja az értékelést. Az emlitett hatosag lesz
az értékeld illetékes hatosag.

(2) Az Ugynokség értesiti a kérelmezoét a 80. cikk (1) bekezdése
értelmében fizetendd dijakrol, és elutasitja a kérelmet, ha a kérelmezd
30 napon beliil nem fizeti be a dijakat. Az Ugyndkség errdl tajékoztatja
a kérelmezbt és az értékeld illetékes hatosagot.

A 80. cikk (1) bekezdése értelmében fizetendd dijak kézhezvételét kove-
téen az Ugyndkség elfogadja a kérelmet, és errdl tajékoztatja a kérel-
mez6t és az értékeld illetékes hatosagot, megjelolve az elfogadas
idépontjat.

(3) Amennyiben a 20. cikkben emlitett informéci('?k rendelkezésre
allnak, az értékeld illetékes hatosdg a kérelemnek az Ugynokség altali
elfogadasatol szamitott 30 napon beliil megallapitja a kérelem érvényes-
ségét.

Az érvényesség elsd albekezdésben emlitett megallapitasa keretében az
értekeld illetékes hatdsag nem értékeli a benyujtott adatok vagy indokok
mindségét vagy helytallosagat.

Az értékeld illetékes hatdsag a kérelemnek az Ugynokség altali elfoga-
dasat kovetden a lehetd legrovidebb idon beliil értesiti a kérelmezot a
80. cikk (2) bekezdése értelmében fizetendd dijakrdl, és elutasitja a
kérelmet, ha a kérelmezd 30 napon beliil nem fizeti be a dijakat. Az
értékeld illetékes hatdsag errdl tajékoztatja a kérelmez6t.

(4) Amennyiben az értékeld illetékes hatosag ugy itéli meg, hogy a
kérelem hianyos, tijékoztatja a kérelmezOt a kérelem értékeléséhez
sziikséges kiegészitd informaciokrdl, és ésszerli hataridét allapit meg a
szoban forgd informacidk benytjtdsara. Ez a hatarid6 rendes koriilmé-
nyek kozott nem haladhatja meg a 90 napot.

Az értékeld illetékes hatdsag a kiegészitdé informaciok kézhezvételétdl
szamitott 30 napon beliil megallapitja a kérelem érvényességét, ameny-
nyiben a benyujtott kiegészité informaciok allaspontja szerint elég-
ségesek a (3) bekezdésben meghatirozott kovetelménynek vald megfe-
leléshez.

Az értékeld illetékes hatosag elutasitja a kérelmet, amennyiben a kérel-
mez6 nem nyujtja be a kért informaciot a hataridon beliil, és ennek
megfelelden értesiti a kérelmez6t. Ilyen esetben a 80. cikk (1) és (2)
bekezdésének megfelelden befizetett dijak egy részét vissza kell tériteni.

(5) Az értékeld illetékes hatosag a kérelem érvényességének a (3)
vagy a (4) bekezdéssel Osszhangban torténé megallapitasat kdvetden
késedelem nélkiil értesiti errél a kérelmezdt, az Ugynokséget és az
egyéb illetékes hatosagokat, megjeldlve az érvényesség megallapita-
sanak idépontjat.

(6) Az Ugynokség e cikk (2) bekezdése szerinti hatirozatai ellen a
77. cikkel Osszhangban lehet fellebbezni.
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44. cikk

A kérelmek értékelése

(1) Az értékelo illetékes hatdsag a kérelem érvényességének megalla-
pitasat kovetd 365 napon beliill a 19. cikkel Gsszhangban értékeli a
kérelmet, beleértve adott esetben az adatszolgdltatasi kovetelmények
kiigazitasara vonatkozoan a 21. cikk (2) bekezdésének megfelelden
benyuijtott javaslatokat is, és értékelési jelentést kiild az Ugynokségnek,
amelyhez csatolja értékelése kovetkeztetéseit.

Kovetkeztetéseinek az Ugyndkség részére torténd benyljtisa eldtt az
értékeld illetékes hatosdg a kérelmezOnek lehetdséget biztosit arra,
hogy az értékelés kovetkeztetéseivel kapcsolatban 30 napon beliil
irdsban észrevételeket tegyen. Az értékeld illetékes hatdsag ezen észre-
vételeket kelld stllyal figyelembe veszi az értékelés végleges valtoza-
tanak kidolgozasa soran.

(2) Amennyiben ugy tiinik, hogy az értékelés elvégzéséhez tovabbi
informaciokra van sziikség, az értékeld illetékes hatosag felhivja a kérel-
mez6t a hidnyz6 informaciok meghatdrozott hataridén beliil torténd
benytjtasara, és ennek megfeleléen tajékoztatja az Ugynodkséget. Az
(1) bekezdésben emlitett 365 napos id6szakot az adatkérés idopontjatol
az informaci6é kézhezvételének napjaig fel kell fiiggeszteni. Mindazo-
naltal a felfiiggesztés idStartama a kivételes esetektdl, valamint a kért
informacié természeténél fogva indokolt esetektdl eltekintve Osszes-
ségében nem haladhatja meg a 180 napot.

(3) Az értékelés kovetkeztetéseinek kézhezvételétdl szamitott 180
napon beliil az Ugyndkség a biocid termék engedélyezésérdl szolo véle-
ményt dolgoz ki és benyujtja azt a Bizottsagnak.

Amennyiben az Ugyndkség a biocid termék engedélyezését javasolja, a
véleményben legalabb a kovetkezé elemeknek kell szerepelnitik:

a) arra vonatkozo nyilatkozat, hogy a 19. cikk (1) bekezdésében
meghatarozott feltételek teljesiilnek, valamint a biocid termék
jellemzdi 22. cikk (2) bekezdése szerinti dsszefoglalojanak tervezete;

b) adott esetben a biocid termék forgalmazasaval vagy felhasznalasaval
kapcsolatban el6irandd feltételek részletei,

¢) a biocid termékrdl szolo végleges értékelési jelentés.

(4) Az Ugyndkség — véleményének a Bizottsdghoz térténd benyujta-
satol szamitott 30 napon beliil — adott esetben tovabbitja a Bizottsagnak
az Unié valamennyi hivatalos nyelvén a biocid termék jellemzdinek a
22. cikk (2) bekezdésében emlitett dsszefoglalojat.

(5) Az Ugyndkség véleményének kézhezvételekor a Bizottsag végre-
hajtasi rendeletet fogad el a biocid termék unids engedélyezésérdl, vagy
végrehajtasi hatarozatot fogad el arrdl, hogy a biocid termékre vonat-
kozo unids engedélyt nem adta meg. Ezeket a végrehajtasi jogi aktu-
sokat a 82. cikk (3) bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi eljaras
keretében kell elfogadni.

A Bizottsag egy tagallam kérésére hatarozatot hoz az unids engedély
bizonyos feltételeinek kifejezetten az adott tagallam teriiletére vonatkozo
kiigazitasarol, vagy arrol, hogy az unids engedély az adott tagallam
teriiletén nem érvényes, feltéve, hogy az erre iranyuld kérelmet a
37. cikk (1) bekezdésében emlitett indokok koziil egy vagy tobb alata-
masztja.
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2. SZAKASZ

Az unios engedélyek megujitisa

45. cikk

A kérelmek benytjtasa és elfogadasa

(1) Az engedélyesnek vagy a nevében eljar6 személynek az unids
engedély megujitdsa irdnti kérelmet legalabb 550 nappal az engedély
lejarati idopontja el6tt kell benyujtania az Ugynokségnek.

(2) A megujitas irdnti kérelemhez a kérelmezd mellékeli:

a) a 21. cikk (1) bekezdésének sérelme nélkiil, az els6 engedélyezés,
vagy adott esetben az el6z6 megijitas Ota nala keletkezett, a 20. cikk
alapjan sziikséges valamennyi relevans adatot; és

b) az arra vonatkoz6 véleményét, hogy a biocid termék elsé vagy el6z6
értékelésében szerepld kovetkeztetések tovabbra is érvényesek-e,
tovabba barmilyen, a fentieket alatdmasztd informaciot.

(3) A kérelmezd tovabba kozli azon tagallam illetékes hatosaganak a
nevét, amelyet a megujitas iranti kérelem értékelésére javasol, valamint
irasban megerdsiti, hogy az emlitett illetékes hatosag vallalja az értéke-
lést. Az emlitett illetékes hatosag lesz az értékeld illetékes hatdsag.

Az Ugynokség értesiti a kérelmezot a 80. cikk (1) bekezdése értelmében
fizetendd dijakrdl, és elutasitja a kérelmet, ha a kérelmezé 30 napon
beliil nem fizeti be a dijakat. Az Ugynokség errdl tajékoztatja a kérel-
mezOt és az értékeld illetékes hatdsagot.

A 80. cikk (1) bekezdése értelmében fizetendd dijak kézhezvételét kove-
téen az Ugynokség elfogadja a kérelmet, és errdl tajékoztatia a kérel-
mezOt és az értékeld illetékes hatdsagot, megjeldlve az elfogadas
idépontjat.

(4) Az Ugyndkség e cikk (3) bekezdése szerinti hatarozatai ellen a
77. cikkel dsszhangban lehet fellebbezni.

46. cikk

A megujitas iranti kérelmek értékelése

(1) A rendelkezésre allo informaciok, valamint az uniés engedély
iranti kérelem eredeti értékelésében, vagy az esettdl fiiggden az el6z6
megujitasban foglalt kovetkeztetések feliilvizsgalata sziikségességének
értékelése alapjan, az értékeld illetékes hatésag a kérelemnek az
Ugynokség altal a 45. cikk (3) bekezdésével 6sszhangban torténd elfo-
gadasat kovetd 30 napon beliil a legijabb tudomanyos ismeretek alapjan
hatdroz arrdl, hogy sziikséges-e elvégezni a megujitds irdnti kérelem
teljes kora értékelését.

(2) Amennyiben az értékel6 illetékes hatosag 0gy hataroz, hogy
sziikség van a kérelem teljes kori értékelésére, az értékelést a 44. cikk
(1) és (2) bekezdésével dsszhangban kell elvégezni.
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Amennyiben az értekeld illetékes hatosag ugy hatéroz, hogy a kérelem
teljes korti értékelésére nincs sziikség, a kérelemnek az Ugyndkség altali
elfogadasatol szdmitott 180 napon beliil ajanlast dolgoz ki az engedély
megujitisira és benyujtja azt az Ugyndkségnek. Emellett megkiildi a
kérelmezének ajanlasa egy példanyat.

Az értékeld illetékes hatosag a kérelemnek az Ugyndkség altali elfoga-
dasat kovetden a lehetd legrovidebb idon belill tajékoztatja a kérelmezot
a 80. cikk (2) bekezdése értelmében fizetendd dijakrol, és elutasitja a
kérelmet, ha a kérelmezé 30 napon beliil nem fizeti be a dijakat. Az
értékeld illetékes hatdsag errdl tajékoztatja a kérelmezot.

(3) Az értékeld illetékes hatosag ajanlasanak kézhezvételétdl szami-
tott 180 napon beliil az Ugynokség az unids engedély megiljitasarol
sz016 véleményt dolgoz ki és benyujtja azt a Bizottsagnak.

(4) Az Ugynokség véleményének kézhezvételekor a Bizottsag végre-
hajtasi rendeletet fogad el az unids engedély megujitasarol vagy végre-
hajtasi hatarozatban megtagadja a megujitast. Ezeket a végrehajtasi jogi
aktusokat a 82. cikk (3) bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi eljaras
keretében kell elfogadni.

A Bizottsag megujitja az uniés engedélyt, amennyiben a 19. cikkben
meghatarozott feltételek tovabbra is teljesiilnek.

(5) Amennyiben az uniés engedély birtokosa altal nem befolyasol-
haté okokbol az engedély megujitasarol annak lejarati idopontja el6tt
nem hoznak hatdrozatot, a Bizottsag végrehajtasi jogi aktusok révén
megujitja az unios engedélyt az értékelés elvégzéséhez sziikséges idotar-
tamra. Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a 82. cikk (2) bekezdésében
emlitett tanacsado bizottsagi eljaras keretében kell elfogadni.

IX. FEJEZET

AZ ENGEDELYEK VISSZAVONASA, FELULVIZSGALATA ES
MODOSITASA

47. cikk

A varatlan vagy karos hatasok bejelentésére vonatkozo kotelezettség

(1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel
vagy az abban talalhaté hatdéanyaggal (hatdéanyagokkal) kapcsolatos,
az engedélyt befolydsold informéciokrdl szerez tudomést, késedelem
nélkiill bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetékes hatdosagnak
és az Ugynokségnek, vagy unios engedély esetében a Bizottsagnak és az
Ugynokségnek. Kiilonosen a kovetkezdket kell bejelenteni:

a) a hatéanyagnak vagy a biocid terméknek az emberekre — kiilondsen
a veszélyeztetett csoportokra —, az allatokra vagy a kornyezetre
gyakorolt karos hatasaval kapcsolatos 0j adatok vagy informaciok;

b) a hatéanyaggal szembeni rezisztencia kialakuldsat valdszinisitd
barmilyen adat;

¢) a biocid termék nem megfeleld hatasossagara utald 0j adatok vagy
informaciok.

(2) A nemzeti engedélyt megado illetékes hatosag, vagy unids enge-
dély esetében az Ugynodkség megvizsgalja, hogy a 48. cikk alapjan
sziikség van-e az engedély modositasara vagy visszavonasara.



02012R0528 — HU — 10.06.2021 — 005.001 — 43

(3) A nemzeti engedélyt megadé illetékes hatdsag vagy unids enge-
dély esetében az Ugyndkség a hozza beérkezd ilyen jellegli adatokrol
vagy informaciokrol késedelem nélkiil tdjékoztatja a tobbi tagallam ille-
tékes hatosagait, valamint adott esetben a Bizottsagot.

Azon tagallamok illetékes hatosagai, amelyek a kolcsonds elismerési
eljaras keretében ugyanannak a biocid terméknek a vonatkozasaban
nemzeti engedélyeket adtak ki, megvizsgéaljak, hogy a 48. cikk alapjan
sziikség van-e az engedély modositasara vagy visszavonasara.

48. cikk

Az engedély visszavonasa vagy médositisa

(1) A 23. cikk sérelme nélkiil a tagallam illetékes hatosaga, vagy
unios engedély esetében a Bizottsag barmikor visszavonja vagy modo-
sitja az altala megadott engedélyt, amennyiben Vigy itéli meg, hogy:

a) a 19. cikkben vagy — amennyiben alkalmazandé — a 25. cikkben
emlitett feltételek nem teljesiilnek;

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

¢) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti
kotelezettségeinek.

(2)  Amennyiben az illetékes hatésag, vagy unids engedély esetében a
Bizottsag egy engedély visszavonasat vagy modositasat tervezi, errdl
tajékoztatja az engedélyest és lehetdséget biztosit szamara, hogy megha-
tarozott id6n beliil észrevételeket tegyen, vagy kiegészitd informaciokat
szolgéltasson. Az értékeld illetékes hatdsdg, vagy unids engedély
esetében a Bizottsag ezen észrevételeket kelld stllyal figyelembe veszi
hatarozata végleges valtozatanak kidolgozasa soran.

(3) Amennyiben az illetékes hatdsag, vagy unids engedély esetében a
Bizottsag az (1) bekezdéssel dsszhangban visszavon vagy modosit egy
engedélyt, errdl késedelem nélkiil értesiti az engedélyest, a tobbi
tagallam illetékes hatdsédgait, valamint adott esetben a Bizottsagot.

Azok az illetékes hatosagok, amelyek a kolcsonds elismerési eljaras
alapjan engedélyeket adtak ki olyan biocid termékek vonatkozédsaban,
amelyeknek az engedélyét visszavontak vagy modositottak, az értesi-
tést6l szamitott 120 napon beliil visszavonjak vagy modositjak az enge-
délyeket és ennek megfelelden tdjékoztatjak a Bizottsagot.

Abban az esetben, ha egyes tagallamok illetékes hatdésagai nem jutnak
egyetértésre a kolcsonds elismerés targyat képezd nemzeti engedé-
lyekkel kapcsolatban, a 35. és a 36. cikkben meghatarozott eljarasokat
kell értelemszertien alkalmazni.

49. cikk
Engedély visszavondsa az engedélyes kérésére
Az engedélyes indokolassal ellatott kérelmére a nemzeti engedélyt
megado illetékes hatdosdg — vagy unids engedély esetében a Bizottsag

— visszavonja az engedélyt. Unids engedély esetében e kérelmet az
Ugynokséghez kell benyujtani.

50. cikk
Engedély médositisa az engedélyes kérésére
(1) Az engedélyben meghatarozott feltételeket csak az érintett biocid

terméket korabban engedélyezd illetékes hatdsag, vagy unids engedély
esetében a Bizottsag modosithatja.



02012R0528 — HU — 10.06.2021 — 005.001 — 44

(2) A termék engedélyezése iranti eredeti kérelemmel kapcsolatban
benyujtott barmely informaciot modositani kivand engedélyes a
kérelmet az érintett biocid terméket engedélyezd megfeleld tagallamok
illetékes hatésagainak, vagy uniés engedély esetében az Ugyndkségnek
nyujtja be. Az emlitett illetékes hatésagok hataroznak — unids engedély
esetében az Ugynokség vizsgalja meg, és a Bizottsag hataroz — arrol,
hogy a 19. cikkben vagy — amennyiben alkalmazand6é — a 25. cikkben
szereplo feltételek tovabbra is teljesiilnek-e, valamint arrol, hogy modo-
sitani kell-e az engedélyben szerepld feltételeket.

A kérelemhez mellékelni kell a 80. cikk (1) és (2) bekezdése értelmében
fizetendd dijakat.

(3) Egy meglévo engedély modositasanak a valtoztatasok kovetkezo
kategoriainak egyikébe kell tartoznia:

a) adminisztrativ valtoztatas;
b) kisebb mértékii valtoztatas; vagy

c) jelentds valtoztatas.

51. cikk

Részletes szabalyok

Az engedélyek visszavonasanak és modositdsanak Osszehangolt megko-
zelitése érdekében a Bizottsag végrehajtasi jogi aktusok révén részletes
szabalyokat allapit meg a 47-50. cikk alkalmazisara vonatkozodan.
Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a 82. cikk (3) bekezdésében emlitett
vizsgalobizottsagi eljaras keretében kell elfogadni.

Az e cikk els6 bekezdésében emlitett szabalyok tobbek kozott a kovet-
kezd elveken alapulnak:

a) egyszerusitett bejelentési eljarast kell alkalmazni az adminisztrativ
valtoztatasokra;

b) roviditett értékelési iddszakot kell megallapitani a kisebb mértéki
valtoztatasokra;

¢) jelentds valtoztatasok esetén az értékelési idészaknak aranyosnak kell
lennie a javasolt valtoztatds nagysagrendjével.

52. cikk

Tiirelmi ido

A 89. cikktdl eltérve, amennyiben az illetékes hatosag, vagy unids
szinten engedélyezett biocid termék esetében a Bizottsdg visszavon
vagy modosit egy engedélyt, illetve az engedély megujitasanak megta-
gadasarol hataroz, a meglévd készletek forgalmazasara és felhasznala-
sara tiirelmi id6t biztosit, kivéve, ha a biocid termék tovabbi forgalma-
zasa vagy felhasznalasa az emberi egészségre, az allati egészségre vagy
a kornyezetre nézve elfogadhatatlan kockazatot jelent.

Az érintett biocid termékek meglévd készleteinek forgalmazasa esetében
a tiirelmi id6 nem haladhatja meg a 180 napot, felhasznalasa esetében
pedig a tovabbi legfeljebb 180 napot.
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X. FEJEZET

PARHUZAMOS KERESKEDELEM

53. cikk

Parhuzamos kereskedelem

(1) A 17. cikktdl eltérve, egy tagallam (a tovabbiakban: a bevezetés
helye szerinti tagallam) illetékes hatésaga a kérelmezd kérésére egy
masik tagallamban (a tovabbiakban: a szdrmazasi tagallam) engedélye-
zett biocid termék vonatkozasaban a teriiletén valo forgalmazasra vagy
felhasznalasra vonatkozoéan parhuzamos kereskedelmi engedélyt ad ki,
amennyiben a (3) bekezdésnek megfeleléen megallapitja, hogy a szoéban
forgd biocid termék azonos egy, a bevezetés helye szerinti tagallam
teriiletén mar engedélyezett biocid termékkel (a tovabbiakban: a refe-
renciatermeék).

Az adott biocid terméket a bevezetés helye szerinti tagallamban forga-
lomba hozni kivand kérelmezé a parhuzamos kereskedelmi engedély
iranti kérelmet a bevezetés helye szerinti tagallam illetékes hatésagahoz
nyujtja be.

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

(2) Amennyiben a bevezetés helye szerinti tagallam illetékes hato-
saga megallapitja, hogy egy biocid termék azonos a referenciatermékkel,
a 80. cikk (2) bekezdése értelmében fizetendd dijak kézhezvételétdl
szamitott 60 napon belill parhuzamos kereskedelemi engedélyt ad ki.
Annak megallapitasa érdekében, hogy a szoban forgd termék azonos-e a
referenciatermékkel, a bevezetés helye szerinti tagallam illetékes hato-
saga kiegészitd informaciokat kérhet a szarmazasi tagallam illetékes
hatosagatol. A szarmazasi tagallam illetékes hatdsaga a kérelem kézhez-
vételét6l szamitott 30 napon belill rendelkezésre bocsatja a kért infor-
maciokat.

(3) A biocid termék kizarolag abban az esetben tekinthetd a referen-
ciatermékkel azonos terméknek, ha valamennyi kovetkezd feltétel
teljesiil:

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

b) a hatéanyagok tekintetében azonos a specifikaciojuk és a tartalmuk,
valamint azonosak a formulacio6 tipusat tekintve;

¢) azonosak a benniik 1évé nem hatdéanyagok tekintetében; valamint

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

ugyanolyanok vagy egyenértékiiek.

(4) A parhuzamos kereskedelemi engedély iranti kérelem a kovetkezo
adatokat és elemeket tartalmazza:

a) a biocid termék szarmazasi tagallamban hasznalt neve és engedélye-
z¢ésl szama,

b) a szarmazasi tagallam illetékes hatosaganak neve €s cime;

c) a szarmazasi tagallambeli engedélyes neve és cime;
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d) azon eredeti cimke és haszndlati utasitas, amellyel a biocid terméket
a szarmazasi tagallamban forgalmazzak, amennyiben azt a bevezetés
helye szerinti tagallam illetékes hatosaga a vizsgalat szempontjabol
sziikségesnek tekinti;

e) a kérelmezd neve és cime;

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

g) azon biocid termék cimkéjének tervezete a bevezetés helye szerinti
tagallam hivatalos nyelvén vagy nyelvein — amennyiben az emlitett
tagallam masképp nem rendelkezik —, amelyet forgalmazni kivannak
a bevezetés helye szerinti tagallamban;

h) a bevezetni kivant biocid termékbdl szarmaz6 minta, amennyiben azt
a bevezetés helye szerinti tagallam illetékes hatosaga sziikségesnek
tekinti;

i) a referenciaterméknek a bevezetés helye szerinti tagallamban hasz-
nalt neve és engedélyezési szama.

A bevezetés helye szerinti tagallam illetékes hatosaga kérheti a d)
pontban emlitett eredeti hasznalati utasitas relevans részeinek forditasat.

(5) A parhuzamos kereskedelemi engedélyben a forgalmazassal és a
felhasznalassal kapcsolatban eldirt feltételek megegyeznek a referencia-
termék engedélyében eldirt feltételekkel.

(6) A parhuzamos kereskedelemi engedély érvényességi ideje
megegyezik a referenciatermékre vonatkozdan a bevezetés helye szerinti
tagallamban kiadott engedély érvényességi idejével.

Amennyiben a referenciatermék engedélyese a 49. cikknek megfeleléen
az engedély visszavonasat kérelmezi, és a 19. cikkben foglalt kovetel-
mények még teljesiilnek, a parhuzamos kereskedelmi engedély a refe-
renciatermék engedélyének rendes lejarati idopontjaig érvényben marad.

(7)  E cikk kiilonleges rendelkezéseinek sérelme nélkiil, a 47-50. cikk
és a XV. fejezet rendelkezései értelemszer(ien alkalmazandok azokra a
biocid termékekre, amelyek forgalmazasara parhuzamos kereskedelemi
engedély alapjan kertilt sor.

(8) A bevezetés helye szerinti tagallam illetékes hatosaga visszavon-
hatja a parhuzamos kereskedelemi engedélyt, ha a bevezetett biocid
termék engedélyét a szarmazasi tagallam biztonsagi vagy hatasossagi
okokbol visszavonja.

XI. FEJEZET
TECHNIKAI EGYENERTEKUSEG

54. cikk

A technikai egyenértékiiség értékelése

(1)  Amennyiben hatéanyagok technikai egyenértékiiségének megalla-
pitasara van szilkség, az ezen egyenértékiiség megallapitasat kivano
személy (a tovabbiakban: a kérelmezd) kérelmet nyujt be az Ugynok-
séghez.

(2) A kérelmezd benyujtja a technikai egyenértekiiseg ertékelésehez
az Ugynokség altal kért 6sszes adatot.
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(3) Az Ugynokség értesiti a kérelmez6t a 80. cikk (1) bekezdése
értelmében fizetendd dijakrol, és elutasitja a kérelmet, ha a kérelmezd
30 napon beliil nem fizeti be a dijakat. Az Ugyndkség errdl tajékoztatja
a kérelmezot.

(4) Az Ugyndkség, miutan lehetdséget biztositott a kérelmezd
szamara észrevételei megtételéhez, az (1) bekezdésben emlitett kérelem
kézhezvételétdl szamitott 90 napon beliil hatarozatot hoz, és kozli hata-
rozatat a tagallamokkal és a kérelmezével.

(5) Amennyiben az Ugyndkség ugy itéli meg, hogy a technikai
egyenértékiiség értékelésének elvégzéséhez tovabbi informacidkra van
sziikség, felhivja a kérelmezot a hianyzé informacioknak az Ugynokség
altal meghatarozott hataridén beliil torténd benyutjtasara. Amennyiben a
kérelmezé a kiegészitd informaciokat a meghatarozott hataridén beliil
nem nyujtja be, az Ugynokség elutasitja a kérelmet. A (4) bekezdésben
emlitett 90 napos iddszakot az adatkérés idépontjatdl az informaciod
kézhezvételéig fel kell fiiggeszteni. A felfliggesztés nem haladhatja
meg a 180 napot, kivéve, ha azt a kért adat jellege vagy rendkiviili
koriilmények fennallasa indokolja.

(6) Az Ugyndkség adott esetben konzultalhat azon tagallam illetékes
hatésagaval, amely a hatdanyag értékelésekor értékeld illetékes hatosag-
ként jart el.

(7) Az Ugynokség e cikk (3), (4) és (5) bekezdése szerinti hatarozatai
ellen a 77. cikkel 0sszhangban lehet fellebbezni.

(8) Az Ugynokség technikai itmutaté feljegyzéseket dolgoz ki e cikk
végrehajtasanak megkonnyitése érdekében.

XII. FEJEZET
ELTERESEK

55. cikk

Eltérések a kovetelményektol

(1) A 17. és a 19. cikktdl eltérve, valamely illetékes hatosag legfel-
jebb 180 napra engedélyezheti az engedélyezés e rendeletben meghata-
rozott feltételeit nem teljesitd biocid termék forgalmazasat vagy az ille-
tékes hatosag feliigyelete alatti korlatozott és ellenérzott felhasznalasat,
ha ez az intézkedés mas modon el nem harithato, a kdzegészséget, az
allatok egészségét vagy a kornyezetet fenyegetd veszély miatt sziik-
séges.

Az els6 albekezdésben emlitett illetékes hatdsag intézkedésérdl és annak
indokair6l késedelem nélkiil értesiti a tobbi illetékes hatdsagot és a
Bizottsagot. Az illetékes hatdsadg az ilyen intézkedés visszavonasarol
késedelem nélkiil értesiti a tobbi illetékes hatdsagot és a Bizottsagot.

Az illetékes hatdsag indokoléssal ellatott kérelmének kézhezvételekor a
Bizottsag késedelem nélkiil, végrehajtasi jogi aktusok révén hataroz
arrdl, hogy a szoban forgo illetékes hatdsag altal végrehajtott intézkedés
meghosszabbithato-e legfeljebb 550 napos idGtartamra, és ha igen,
milyen feltételek mellett. Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a 82. cikk
(3) bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi eljaras keretében kell elfo-
gadni.
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(2) A 19. cikk (1) bekezdésének a) pontjatdl eltérve, és addig, amig
egy adott hatdéanyagot jova nem hagynak, az illetékes hatdsagok és a
Bizottsdg legfeljebb haroméves iddétartamra engedélyezhetnek 0j hato-
anyagot tartalmazo biocid terméket.

Ilyen ideiglenes engedély csak abban az esetben adhat6 ki, ha a doku-
mentacioknak a 8. cikkel Osszhangban torténd értékelését kovetden az
értékeld illetékes hatdsag ajanlast nyujtott be az 0j hatéanyag jovaha-
gyasarol, és az ideiglenes engedélyezés iranti kérelmet atvevo illetékes
hatosagok, vagy ideiglenes uniés engedély esetében az Ugyndkség a
19. cikk (2) bekezdésében szerepld tényezok figyelembevételével ugy
itélik meg, hogy a szoban forgd biocid termék varhatdoan meg fog felelni
a 19. cikk (1) bekezdése b), c) és d) pontjanak.

Amennyiben a Bizottsdg gy hataroz, hogy az 10j hatéanyagot nem
hagyja jova, az ideiglenes engedélyt kiadé illetékes hatésagok vagy a
Bizottsag visszavonjak a szoban forgd engedélyt.

Amennyiben a haroméves idStartam leteltekor a Bizottsag még nem
fogadott el hatarozatot az 0j hatdéanyag jovahagyasarol, az ideiglenes
engedélyt megadd illetékes hatdsagok vagy a Bizottsag legfeljebb
egyéves idOtartamra meghosszabbithatjdk az ideiglenes engedélyt,
amennyiben megalapozottan feltételezhetd, hogy a hatdanyag teljesiteni
fogja a 4. cikk (1) bekezdésében meghatarozott feltételeket, vagy adott
esetben az 5. cikk (2) bekezdésében meghatarozott feltételeket. Az
ideiglenes engedélyt meghosszabbité illetékes hatdsagok a meghosszab-
bitasrol tajékoztatjak a tobbi illetékes hatosagot, valamint a Bizottsagot.

(3) A 19. cikk (1) bekezdésének a) pontjatol eltérve a Bizottsag
végrehajtasi jogi aktusok révén engedélyezhet egy nem jovahagyott
hatéanyagot tartalmazo biocid terméket, amennyiben meggy6z6dott
arrdl, hogy a hatéanyag alapvetd fontossagu a kulturalis 6r6kség megdr-
zéséhez és nem all rendelkezésre megfeleld alternativa. E végrehajtasi
jogi aktusokat a 82. cikk (2) bekezdésében emlitett tanicsadd bizottsagi
eljaras keretében kell elfogadni. Az ilyen eltérésben részesiilni kivano
tagallam a megfelelé indokolassal ellatott kérelmét a Bizottsagnak
nyujtja be.

56. cikk

Kutatas és fejlesztés

(1) A 17. cikktdl eltérve, nem engedélyezett biocid terméken vagy
kizarolag biocid termékben vald felhaszndlasra szdnt nem jovahagyott
hatéanyagon tudomanyos, vagy termék- ¢és folyamatkozponta kutatasi és
fejlesztési céli kisérletet és vizsgalatot (a tovabbiakban: a kisérlet vagy
a vizsgalat) csak az e cikkben meghatarozott feltételek mellett lehet
végezni.

A Kkisérletet vagy vizsgalatot végzd személyek olyan irasos nyilvantar-
tast hoznak létre és vezetnek, amely részletesen tartalmazza a biocid
termék vagy hatdanyag azonositd és cimkézési adatait, atadott mennyi-
ségét, valamint azon személyek nevét és cimét, akik kaptak a biocid
termékbdl vagy hatdanyagbol, és dokumentaciot allitanak Ossze, amely
minden hozzaférheté adatot tartalmaz az emberi egészségre, az allati
egészségre, illetve a kornyezetre gyakorolt lehetséges hatasokrol. Ezeket
az informacidkat kérésre hozzaférhetové teszik az illetékes hatosag
szdmara.
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(2) Azok a személyek, akik a biocid terméknek a kdrnyezetbe valod
jutasaval jaré vagy esetlegesen azt el6idézo kisérletet kivannak elvé-
gezni, elOzetesen értesitik a kisérlet vagy vizsgalat helye szerinti
tagallam megfeleld illetékes hatosagat. Az értesitésnek tartalmaznia
kell a biocid termék vagy hatdanyag azonositd és cimkézési adatait,
atvett mennyiségét, és minden hozzaférhetd adatot az emberi egészségre,
az allati egészségre, vagy a kornyezetre gyakorolt lehetséges hatasokrol.
Az érintett személy az illetékes hatdsagok altal kért barmely tovabbi
informaciét rendelkezésre bocsat.

Amennyiben az illetékes hatosag az elsé albekezdésben emlitett értesi-
tést6l szamitott 45 napon beliil nem ad ki véleményt, sor keriilhet az
értesités targyat képez6 kisérletre vagy vizsgalatra.

(3) Ha a kisérleteknek vagy vizsgalatoknak azonnali vagy késleltetett
karos hatasa lehet az emberek — kiilondsen a veszélyeztetett csoportok —
vagy az allatok egészségére, vagy elfogadhatatlan mérték{i artalmas
hatassal jarhat az emberekre, az allatokra, vagy a kornyezetre, az €rintett
tagallam megfeleld illetékes hatdsdga azokat betilthatja vagy olyan felté-
telekhez kotheti, amelyeket a fenti kovetkezmények megeldzése végett
sziikségesnek tart. Az illetékes hatosag a hatarozatarol késedelem nélkiil
tajékoztatja a Bizottsagot és a tobbi illetékes hatdsagot.

(4) A Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy a 83. cikknek megfe-
lelden felhatalmazason alapuld jogi aktust fogadjon el, amelyben rész-
letes kiegészitd szabalyokat hataroz meg e cikkhez.

57. cikk

Az 1907/2006/EK rendelet szerinti regisztralas aloli mentesités

Az 1907/2006/EK rendelet 15. cikkének (2) bekezdésében emlitett hato-
anyagokon tilmenden a forgalomba hozatalra a 27., az 55. vagy az
56. cikk alapjan engedélyezett biocid termékekben vald felhasznalasra
gyartott vagy behozott hatéanyagok regisztraltnak tekintenddk, tovabba
a biocid termékekben vald felhasznalasra valdo gyartas és behozatal
tekintetében a regisztralas teljesnek, és kovetkezésképpen az
1907/2006/EK rendelet II. cimének 1. és 5. fejezetében szerepld kove-
telményeknek megfelelének mindsiil.

XII. FEJEZET
KEZELT ARUCIKKEK

58. cikk

Kezelt arucikkek forgalomba hozatala

(1) Ez a cikk kizarolag azon kezelt arucikkekre alkalmazando,
amelyek nem biocid termékek. Nem alkalmazand6é azokra a kezelt
arucikkekre, amelyek esetében az elvégzett kezelés minddssze a taro-
lasra vagy szallitasra hasznalt helyiségek vagy tartdlyok gazzal, fiistd-
1éssel vagy egyéb modon torténd fertdtlenitése, és a kezelést kovetden
varhatéan nem marad vissza szermaradék.
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(2)  Kezelt 4rucikkek csak abban az esetben hozhatok forgalomba, ha
az azok kezelésére hasznalt vagy azokban talalhatd biocid termékek
valamennyi hatéanyaga a relevans terméktipus és felhasznalas vonatko-
zasaban szerepel a 9. cikk (2) bekezdése szerint Gsszeallitott jegyzékben,
vagy az 1. mellékletben, és az azokban meghatarozott dsszes feltétel és
korlatozas teljesiil.

(3) A kezelt arucikk forgalomba hozataldért felelds személynek
gondoskodnia kell arrél, hogy a cimkén szerepeljenek a masodik albe-
kezdésben felsorolt informaciok:

— amennyiben a kezelt arucikk gyartdja — biocid terméket tartalmazo
kezelt arucikk esetében — olyan tajékoztatast ad, amely szerint az
arucikk biocid tulajdonsagokkal bir, vagy

— amennyiben — kiilonds tekintettel a hatéanyagok emberekkel valod
érintkezésének vagy kornyezetbe jutasanak lehetdségére — a szoban
forgd hatéanyagok jovahagyasanak feltételei ezt megkovetelik.

Az els6 albekezdésben emlitett cimkén szerepelniiik kell a kovetkezd
informacioknak:

a) arrdl szold nyilatkozat, hogy a kezelt arucikk biocid termékeket
tartalmaz;

b) indokolt esetben a kezelt drucikknek tulajdonitott biocid tulajdonsag;

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

d) a biocid termékekben jelen 1évé valamennyi nanoanyag neve, utdnuk
zardjelben a ,,nano” kifejezés;

e) minden relevans hasznalati utasitas, beleértve a kezelt arucikk keze-
l1ésére hasznalt vagy az abban talalhatd biocid termékek miatt betar-
tandoé oOvintézkedéseket is.

Ez a bekezdés nem alkalmazandd, ha az 4gazati jogszabalyokban mér
léteznek a kezelt arucikkekben talalhaté biocid termékekre vonatkozo,
az emlitett hatdanyagokkal kapcsolatos tdjékoztatasi kotelezettség telje-
sitését szolgalod, legalabb egyenértékli cimkézési eldirasok.

4) A (3) bekezdésben meghatarozott cimkézési kovetelmények
sérelme nélkiil, a kezelt arucikk forgalomba hozataladért felelds személy
gondoskodik arrol, hogy az arucikk cimkéje tartalmazza a felhasznala-
sara vonatkoz6 valamennyi relevans utasitast, beleértve azokat az 6vin-
tézkedéseket, amelyek az emberek, az allatok vagy a kornyezet védelme
érdekében sziikségesek.

(5) A (3) bekezdésben meghatarozott cimkézési kovetelmények
sérelme nélkiil, a kezelt arucikk értékesitdje a fogyasztd kérése esetén
45 napon beliil dijmentesen tajékoztatast nyujt a kezelt arucikk biocid
kezelésérol.
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(6) A cimkének jol lathatonak, konnyen olvashatonak és kelloképpen
tartosnak kell lennie. Amennyiben a kezelt arucikk mérete vagy funk-
cidja miatt sziikséges, a cimkézést a csomagoldsra, a hasznalati utasi-
tasra vagy a garanciajegyre kell nyomtatni a termék forgalomba hozatala
szerinti tagallam hivatalos nyelvén vagy nyelvein, ha a szoéban forgd
tagallam masképp nem rendelkezik. Az olyan kezelt arucikkek esetében,
amelyeket nem sorozatgyartds, hanem kiilon megrendelés alapjan
terveznek €s gyartanak, a gyarté mas tajékoztatasi formakrol is megal-
lapodhat a vevével.

(7) A Bizottsag végrehajtasi jogi aktusokat fogadhat el az e cikk (2)
bekezdésének alkalmazasara vonatkozoan, amelyek — esetlegesen az
Ugynokséget is érintd — megfeleld értesitési eljarasokat, valamint az e
cikk (3), (4) és (6) bekezdése szerinti cimkézési kovetelményekkel
kapcsolatos tovabbi részleteket tartalmazhatnak. Ezeket a végrehajtasi
jogi aktusokat a 82. cikk (3) bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi
eljaras keretében kell elfogadni.

(8) Amennyiben lényeges jelek utalnak arra, hogy egy kezelt arucikk
kezelésére hasznalt vagy az abban talalhat6 valamely biocid termékben
1év6 bizonyos hatéanyag nem felel meg a 4. cikk (1) bekezdésében, az
5. cikk (2) bekezdésében vagy a 25. cikkben foglalt feltételeknek, a
Bizottsag a 15. cikk (1) bekezdésével vagy a 28. cikk (2) bekezdésével
Osszhangban feliilvizsgalja a hatdanyag jovahagyasat vagy az 1. mellék-
letbe torténd felvételét.

XIV. FEJEZET
ADATVEDELEM ES ADATMEGOSZTAS

59. cikk

Az illetékes hatésigok vagy az Ugynokség birtokaban 1évé adatok
védelme

(1) A 62. és a 63. cikk sérelme nélkiil, a 98/8/EK iranyelv vagy az e
rendelet alkalmazasaban benyujtott adatokat az illetékes hatdsagok vagy
az Ugyndkség késobbi kérelmezok javira nem hasznilhatjak fel, kivéve
az alabbi eseteket:

a) a késébbi kérelmezd hozzaférési felhatalmazast nyujt be; vagy
b) az adatvédelemre vonatkozd iddébeli korlatozas letelt.

(2)  Amikor egy kérelmezo6 e rendelet értelmében adatokat nyujt be az
illetékes hatosaghoz vagy az Ugynokséghez, adott esetben valamennyi
benyujtott adat tekintetében meg kell adnia az adatok tulajdonosanak
nevét és elérhetdségét. A kérelmezdnek azt is fel kell tiintetnie, hogy az
adatoknak tulajdonosa-e vagy hozzaférési felhatalmazassal rendelkezik.

(3) A kérelmez6 késedelem nélkill tdjékoztatja az illetékes hatosagot
vagy az Ugynokséget az adatok tulajdonjoga tekintetében bekdvetkezett
valtozasokrol.

(4) A fogyasztok biztonsaga, a kozegészségiigy €és a kornyezet terii-
letén tudomanyos bizottsdgok 1étrehozasarol szolo, 2004. marcius 3-i
2004/210/EK bizottsagi hatarozat (') alapjan létrehozott tanacsado tudo-
manyos bizottsagok is hozzaférhetnek az e cikk (1) bekezdésében emli-
tett adatokhoz.

(M) HL L 66., 2004.3.4., 45. o.
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60. cikk

Az adatvédelem id6tartama

(1) A 98/8/EK iranyelv vagy e rendelet alkalmazéasa soran benyujtott
adatok az e cikkben meghatarozott feltételek szerinti adatvédelemben
részesiilnek. Az adatok vonatkozasidban az adatvédelem iddtartama az
adat els6 alkalommal térténd benyujtasanak idépontjaban kezdédik meg.

Az e cikk alapjan védelemben részesiild adat, illetve az az adat,
amelynek vonatkozdsiban az e cikk szerinti védelmi id8szak lejart,
nem mindsithetd Gjra védelem alatt allo6 adatnak.

(2) Egy létezé hatdanyag jovahagyasa céljabol benytjtott adatok
tekintetében a védelmi idészak a relevans hatéanyagnak az adott
terméktipus vonatkozasaban torténd jovahagyasardl szold hatarozatnak
a 9. cikkel 6sszhangban torténd elfogadasa napjat koveté honap elsd
napjatol szamitott 10 év elteltekor jar le.

Egy 0j hatdanyag jovahagyasa céljabol benyujtott adatok tekintetében a
védelmi idszak a relevans hatdanyagnak az adott terméktipus vonatko-
zasaban torténd jovahagyasardl szolo hatarozatnak a 9. cikkel Ossz-
hangban torténd elfogadasa napjat kdvetd honap elsé napjatol szamitott
15 év elteltekor jar le.

A hatdéanyag jovahagyasanak megujitasa vagy feliilvizsgalata céljabol
benyujtott 0j adatok tekintetében a védelmi id6szak a megujitasra
vagy a feliilvizsgalatra vonatkozé hatdrozatnak a 14. cikk (4) bekezdé-
sével Osszhangban torténd elfogadasa napjat kovetd honap elsé napjatol
szamitott 5 év elteltekor jar le.

(3) A kizardlag 1étez6 hatdanyagokat tartalmazo biocid termék enge-
délyezése céljabol benyujtott adatok tekintetében a védelmi idészak a
termék engedélyezésérdl szolo elsé hatarozatnak a 26. cikk (3) bekez-
désével, a 30. cikk (1) bekezdésével, a 33. cikk (3) bekezdésével, a
33. cikk (4) bekezdésével, a 34. cikk (6) bekezdésével, a 34. cikk (7)
bekezdésével, a 36. cikk (4) bekezdésével, a 37. cikk (2) bekezdésével,
a 37. cikk (3) bekezdésével vagy a 44. cikk (5) bekezdésével Ossz-
hangban torténd meghozatala napjat kovetd honap elsé napjatol szami-
tott 10 év elteltekor jar le.

Az 1) hatéanyagot tartalmazo biocid termék engedélyezése céljabol
benyujtott adatok tekintetében a védelmi idészak a termék engedélyezé-
sérdl szolo elsé hatarozatnak a 26. cikk (3) bekezdésével, a 30. cikk (1)
bekezdésével, a 33. cikk (3) bekezdésével, a 33. cikk (4) bekezdésével, a
34. cikk (6) bekezdésével, a 34. cikk (7) bekezdésével, a 36. cikk (4)
bekezdésével, a 37. cikk (2) bekezdésével, a 37. cikk (3) bekezdésével
vagy a 44. cikk (5) bekezdésével dsszhangban torténd meghozatala napjat
kdvetd honap elsé napjatol szamitott 15 év elteltekor jar le.

A Dbiocid termékre vonatkozd engedély megujitasa vagy modositasa
céljabol benyujtott 11j adatok tekintetében a védelmi idoszak az engedély
megujitasardl vagy modositasarol szold hatarozat meghozatalanak napjat
kovetd honap elsé napjatol szamitott 5 év elteltekor jar le.

61. cikk
Hozzaférési felhatalmazas
(1) A hozzaférési felhatalmazasnak legaldbb a kovetkezd adatokat
kell tartalmaznia:

a) az adat tulajdonosanak és a kedvezményezettnek a neve és elérhet-
sége;

b) azon hatéanyag vagy biocid termék megnevezése, amelynek tekinte-
tében az adatokhoz vald hozzaférést engedélyezik;
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c) a hozzaférési felhatalmazas hatalybalépésének idopontja;

d) azon benyujtott adatok jegyzéke, amelyek hivatkozasara a hozzafé-
rési felhatalmazas feljogosit.

(2) A hozzaférési felhatalmazds visszavonasa nem befolyasolja a
szoban forgd hozzaférési felhatalmazas alapjan kiadott engedély érvé-
nyességeét.

62. cikk

Adatmegosztas

(1) Az allatkisérletek elkeriilése érdekében e rendelet céljabol gerin-
ceseken csak akkor folytathatok vizsgalatok, ha a sziikséges ismeretek
masképp nem szerezhetok meg. E rendelet alkalmazasa soran tilos
megismételni a gerinceseken végzett vizsgalatokat.

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

a) gerinceseket érintd kisérletekre vonatkozé adatok esetében minden
esetben; és

b) gerinceseket nem érintd kisérletekre vonatkoz6 adatok esetében
pedig valasztasa szerint;

irasbeli kérelmet nyujt be az Ugynokséghez annak megallapitisa érde-
kében, hogy kordbbi kérelem kapcsan nyujtottak-e mar be az Ugynok-
séghez vagy valamely illetékes hatdsaghoz ilyen kisérletekkel vagy vizs-
galatokkal kapcsolatos dokumentumokat e rendelet vagy a 98/8/EK
iranyelv alkalmazasiban. Az Ugyndkség ellendrzi, hogy nyujtottak-e
mar be ilyen kisérletekkel vagy vizsgalatokkal kapcsolatos dokumentu-
mokat.

Amennyiben ilyen kisérletekkel vagy vizsgalatokkal kapcsolatos
adatokat egy korabbi kérelemmel Osszefliggésben, e rendelet vagy a
98/8/EK iranyelv alkalmazisaban mar benyujtottak az Ugyndkséghez
vagy valamely illetékes hatosighoz, az Ugynokség késedelem nélkiil a

adatok tulajdonosanak nevét €s elérhetdségét.

Az adatok benyujtdja — amennyiben sziikséges — megkonnyiti a kapcso-
latfelvételt a leendd kérelmezo €s az adatok tulajdonosa kozott.

Amennyiben a szoban forgod kisérletek vagy vizsgalatok soran szerzett
adatok még a 60. cikk szerinti védelem alatt allnak, a leend6 kérelmezd

a) gerinceseket érintd kisérletekre vonatkozé adatok esetében minden
esetben; és

b) gerinceseket nem érintd kisérletekre vonatkoz6 adatok esetében
valasztasa szerint;

felhivja az adatok tulajdonosat a szoban forgod kisérletekkel vagy vizs-
galatokkal kapcsolatos valamennyi tudomanyos ¢€s technikai adat rendel-
kezésre bocsatdsara, tovabba felhatalmazést kér téle arra, hogy az e
rendelet szerint benyujtott kérelmekben hivatkozhasson ezen adatokra.

63. cikk

Az adatmegosztasért jaré ellenszolgaltatas

(1)  Amennyiben a 62. cikk (2) bekezdése alapjan kérelmet nyujtottak
be, a leendé kérelmezd és az adatok tulajdonosa mindent megtesz a
kisérletek vagy vizsgalatok eredményeinek a leendd kérelmezd Aaltal
kért megosztasaval kapcsolatos megallapodas érdekében. Az ilyen
megallapodas helyettesithetd az ligy valasztott birosagi testiilet elé vite-
lével és a valasztott birdsagi végzés elfogadasara vonatkozd kotelezett-
ségvallalassal.
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(2)  Amennyiben sikeriil megallapodasra jutni, az adatok tulajdonosa
a vonatkozo kisérletekkel vagy vizsgalatokkal kapcsolatos valamennyi
tudomanyos és technikai adatot a leendd kérelmezé rendelkezésére
bocsat, vagy engedélyezi a leendd kérelmezének, hogy hivatkozzon
ezen kisérletekre vagy vizsgalatokra az e rendelet szerint benyujtott
kérelmekben.

(3) Amennyiben a gerinceseken végzett kisérletekkel vagy vizsgala-
tokkal kapcsolatos adatok targyaban nem sikeriil megallapodasra jutni, a
leendd kérelmezé értesiti errdl az Ugynokséget és az adatok tulajdonosat
legkorabban egy hoénappal azt kovetéen, hogy az Ugynokségtél

~~~~~

Az Ugynokség a tajékoztatastél szamitott 60 napon beliil engedélyezi a
leendd kérelmezd szamara, hogy a gerinceseken végzett, a kérelem
targyat képezd kisérletek és vizsgdlatok adataira hivatkozzon, ameny-
nyiben a kérelmezé bizonyitja, hogy minden er6feszitést megtett a
megéllapodas érdekében, és a felmeriilt koltségek egy részét kifizette
az adatok tulajdonosanak. Amennyiben a leendd kérelmez6 és az adatok
tulajdonosa nem tud megallapodasra jutni, a nemzeti birdsag hatarozza
meg, hogy a leend6 kérelmezonek a koltségek mekkora részét kell
megfizetnie az adatok tulajdonosanak.

Az adatok tulajdonosa nem utasithatja vissza a masodik albekezdés
értelmében felajanlott kifizetést. A kifizetés elfogadasa nem befolyasolja
azon jogat, hogy a masodik albekezdéssel Osszhangban nemzeti bir6-
sagtol kérje a koltségmegosztas aranyanak megallapitasat.

(4) Az adatmegosztasért jard ellenszolgaltatast igazsagos, atlathato és
megkiilonbdztetéstdl mentes modon, az Ugyndkség ttmutatdja (1)
alapjan kell meghatarozni. A leendé kérelmezének kizardlag azon infor-
maciokkal kapcsolatos koltségekbdl kell részt vallalnia, amelyeket e
rendelet értelmében be kell nyujtania.

(5) Az Ugyndkség e cikk (3) bekezdése szerinti hatarozatai ellen a
77. cikkel dsszhangban lehet fellebbezni.

64. cikk

Adatok felhasznalasa a késobbi kérelmekhez

(1)  Amennyiben egy hatdéanyag tekintetében letelt a 60. cikk szerinti
megfeleld adatvédelmi idészak, az atvevo illetékes hatdsag vagy az
Ugynokség hozzajarulhat, hogy egy késobbi kérelmezé hivatkozzon az
els6 kérelmezd altal benyujtott adatokra, amennyiben a késébbi kérel-
mez0 bizonyitani tudja, hogy a hatéanyag miiszaki szempontbdl egyen-
értéki azzal a hatdoanyaggal, amelynek adatvédelmi idészaka lejart, bele-
értve a tisztasagi fokot és a relevans szennyezések jellegét is.

Amennyiben egy biocid termék tekintetében letelt a 60. cikk szerinti
megfeleld adatvédelmi idGszak, az atvevd illetékes hatésag vagy az
Ugynokség hozzajarulhat, hogy egy késébbi kérelmezé hivatkozzon az
els6 kérelmezd altal benyujtott adatokra, amennyiben a késébbi kérel-
mez6 bizonyitani tudja, hogy a biocid termék azonos a mar engedélye-
zett biocid termékkel, vagy hogy a koztiik 1€vo kiilonbségek a kockazat-
értékelés szempontjaboél nem jelentdsek, valamint hogy a biocid
termékben 1év0 hatdanyag(ok) miiszaki szempontbol egyenértékiick a
mar engedélyezett biocid termékben talalhatd hatéanyagokkal, beleértve
a tisztasagi fokot és a szennyezések jellegét is.

(") Az 1907/2006/EK rendelettel Gsszhangban létrehozott adatmegosztasi ttmutato.
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Az Ugynokség e bekezdés elsd és masodik albekezdése szerinti hatd-
rozatai ellen a 77. cikkel 6sszhangban lehet fellebbezni.

(2) Az (1) bekezdésben foglaltak ellenére, a késObbi kérelmezék az
esettdl fiiggden az atvevo illetékes hatdosag vagy az Ugyndkség rendel-
kezésére bocsatjak a kovetkezd adatokat:

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

b) a hatébanyag azonositasahoz és a hatdéanyag technikai egyenértékii-
ségének megallapitasahoz sziikséges adatok;

¢) azon adatok, amelyekkel bizonyithatd, hogy a biocid termék kocka-
zata és hatdsossaga Osszehasonlithatd az engedélyezett biocid termék
kockazataval és hatasossagaval.

XV. FEJEZET
TAJEKOZTATAS ES KOMMUNIKACIO

1. SZAKASZ

Nyomon kévetés és jelentéstétel

65. cikk

Megfelelés az eléirasoknak

(1) A tagallamok meghozzak a mar forgalomba hozott biocid
termékek és kezelt arucikkek nyomon kovetéséhez sziikséges intézkedé-
seket annak megallapitasa érdekében, hogy azok megfelelnek-e e
rendelet kovetelményeinek. A termékek forgalmazasa tekintetében az
akkreditalas ¢és piacfeliigyelet eldirasainak megallapitasarol szolo,
2008. jalius 9-i 765/2008/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletet ()
megfeleléen alkalmazni kell.

(2) A tagallamok meghozzdk az e rendelet betartdsanak biztositasa
érdekében elvégzendd hivatalos ellenérzésekhez sziikséges intézkedé-
seket.

A rendelet betartasanak eldmozditasa érdekében az Unidban forgalomba
hozott biocid termékek gyartoi a forgalomba hozandd biocid termék
mindsége és biztonsagossaga szempontjabol megfeleld, papiralapt
vagy elektronikus dokumentaciot vezetnek a gyartasi folyamatrdl,
tovabba mintakat tarolnak az elkésziilt tételekbél. A dokumentacid
tartalmazza legalabb a kdvetkezoket:

a) biztonsagi adatlapok és a hatdanyagok, valamint a biocid termék
gyartasahoz hasznalt egyéb Osszetevok leirasa;

b) a végrehajtott kiilonbdzé gyartasi miiveletek;
¢) a belsé mindségellenérzések eredményei;
d) terméktételek azonositoi.

Ha e bekezdés egységes alkalmazasanak biztositasdhoz sziikséges, a
Bizottsag végrehajtasi aktusokat fogadhat el a 82. cikk (3) bekezdésében
emlitett vizsgalobizottsagi eljaras keretében.

() HL L 218., 2008.8.13., 30. o.



02012R0528 — HU — 10.06.2021 — 005.001 — 56

Az e bekezdés értelmében tett intézkedések nem jelenthetnek aranyta-
lanul nagy adminisztrativ terhet a gazdasagi szereplék és a tagallamok
szamara.

(3) 2015. szeptember 1-jét6]l kezdodden a tagallamok Gtévente jelen-
tést nyujtanak be a Bizottsagnak e rendelet sajat teriiletiikkon torténd
végrehajtasardl. A jelentés kiilondsen az alabbiakat tartalmazza:

a) a (2) bekezdéssel Gsszhangban elvégzett hivatalos ellendrzések ered-
ményeivel kapcsolatos informaciokat;

b) a biocid termékekkel dsszefiiggd mérgezési esetekkel, illetve, ameny-
nyiben rendelkezésre allnak, a biocid termékekkel dsszefiiggd foglal-
kozasi megbetegedésekkel kapcsolatos informaciokat, kiilonds tekin-
tettel a veszélyeztetett csoportokra, valamint a jovObeni hasonlo
esetek kockazatanak csokkentésére iranyuld intézkedéseket;

¢) a biocid termékek felhasznalasa soran tapasztalt karos kornyezeti
hatdsokkal kapcsolatban rendelkezésre 4ll6 informaciokat;

d) a nanoanyagok biocid termékekben vald felhasznalasaval és az ebbdl
adodo kockazatokkal kapcsolatos informaciokat.

A jelentéseket junius 30-ig kell benyujtani, és azoknak a benyujtast
megel6z6 év december 31-ig terjedd idészakra kell vonatkozniuk.

A jelentéseket kozzé kell tenni a Bizottsag megfelelé weboldalan.

(4) A (3) bekezdéssel Osszhangban beérkezett jelentések alapjan, az
emlitett bekezdés masodik albekezdésében emlitett idGponttdl szamitott
tizenkét honapon beliil a Bizottsag 0Osszefoglald jelentést készit e
rendelet és kiilondsen az 58. cikk végrehajtasarol. A Bizottsag benyujtja
a jelentést az Eurdpai Parlamentnek és a Tanacsnak.

66. cikk

Bizalmas kezelés

(1) Az e rendelet alkalmazisa soran az Ugyndkség birtokaba jutd
dokumentumokra az Eurdpai Parlament, a Tanacs és a Bizottsag doku-
mentumaihoz valé nyilvanos hozzaférésrél szo6lo, 2001. majus 30-i
1049/2001/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletet (), valamint az
Ugynokség igazgatétanacsanak az 1907/2006/EK rendelet 118. cikkének
(3) bekezdésével Osszhangban elfogadott szabalyait kell alkalmazni.

(2) Az Ugynokség és az illetékes hatosigok megtagadjik az infor-
maciokhoz valé hozzaférést, ha a nyilvanossagra hozatal sértené az
érintett személyek kereskedelmi érdekeinek védelmét, illetve magané-
lethez valo jogat vagy biztonsagat.

A kovetkezd informaciok nyilvanossagra hozatala rendes koriilmények
kozott az érintett személy kereskedelmi érdekeit, illetve magéanélethez
vald jogat vagy biztonsagat sértének tekintendo:

a) a biocid termék teljes Osszetételével kapcsolatos informacio;

b) a gyartott vagy forgalmazott hatdéanyag vagy biocid termék pontos
mennyisége;

() HL L 145., 2001.5.31., 43. o.
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c) a hatéanyag gyartdja és a biocid termék forgalomba hozatalaért
felel6s személy, illetve a biocid termék forgalomba hozatalaért
felelds személy és a termék forgalmazoi kozotti kapcesolatok;

d) a gerinceseken végzett kisérletekben részt vevd személyek neve és
cime.

Mindazonaltal ha az emberi egészség, az allati egészség, a biztonsag
vagy a kornyezet védelme érdekében vagy nyomds kozérdeken alapuld
egyéb okbol elengedhetetlen a siirgds intézkedés, az Ugyndkség vagy az
illetékes hatosagok nyilvanossagra hozzak az e bekezdésben emlitett
informaciokat.

(3) A (2) bekezdés sérelme nélkiil, az engedély megadasa utdn a
kovetkez6 informaciokhoz vald hozzaférést egyetlen esetben sem lehet
megtagadni:

a) az engedélyes neve és cime;
b) a biocid termék gyartdjanak neve és cime;
¢) a hatdéanyag gyartdjanak neve és cime;

d) a biocid termékben 1év0 hatéanyag vagy hatéanyagok mennyisége,
valamint a biocid termék neve;

e) a biocid termék fizikai és kémiai tulajdonsagaival kapcsolatos
adatok;

f) a hatdéanyag vagy a biocid termék artalmatlanitdsanak modjai,

g) azoknak a vizsgalati eredményeknek az Osszefoglaldsa, amelyeket a
20. cikk ir eld a termék hatasossaganak, valamint az emberre, az
allatokra és a kornyezetre gyakorolt hatasanak és, ahol sziikséges,
rezisztencia kialakuldsat elsegitd képességének megallapitidsahoz;

h) javasolt modszerek és oOvintézkedések a kezelés, a szallitds és a
felhasznalas soran fellépd, valamint tizb6l és mas veszélyforra-
sokbol szarmazd veszélyek csokkentésére;

i) biztonsagi adatlapok;

j) a 19. cikk (1) bekezdésének c¢) pontjaban emlitett analitikai
modszerek;

k) a termék és csomagolasa artalmatlanitasanak modszerei;

1) kidmlés és szivargas esetén kdvetendd eljarasok és végrehajtando
intézkedések;

m) személyi sériilés esetén alkalmazandd elsGsegélynyujtas és orvosi
tanacsok.

(4) Az e rendelet céljabol egy hatéanyaggal vagy egy biocid
termékkel kapcsolatban az Ugyndkségnek vagy egy illetékes hatosignak
informaciokat benyujtdé személyek kérelmezhetik a 67. cikk (3) és (4)
bekezdésében szereplé informaciok bizalmas kezelését, mellékelve
annak indokolasat, hogy a szoban forgd informacidk nyilvanossagra
hozatala miért sértené az emlitett személy vagy barmely mas érintett
fél kereskedelmi érdekeit.
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67. cikk

Nyilvanos elektronikus hozzaférés

(1)  Attdl a naptol kezdve, amikor a Bizottsag a 9. cikk (1) bekezdé-
sének a) pontjaban emlitett végrehajtasi rendeletet fogad el egy hato-
anyag jovahagyésardl, az adott hatéanyagra vonatkozo, az Ugyndkség
vagy a Bizottsag birtokaban 1évo kovetkezd naprakész informaciokat
egyszerlien és téritésmentesen nyilvanosan hozzaférhetévé kell tenni:

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

b) adott esetben a Létez6 Kereskedelmi Vegyi Anyagok Eurdpai
Jegyzékében (EINECS) szerepld elnevezés;

¢) az osztalyozas és a cimkézés, tobbek kozott az, hogy a hatdanyag
teljesiti-e az 5. cikk (1) bekezdésében felsorolt kritériumok barme-
lyikét;

d) fizikai-kémiai végpontok, valamint a terjedési utra és a kornyezeti
sorsra €s viselkedésre vonatkoz6 adatok;

e) az egyes toxikologiai és Okotoxikologiai vizsgalatok eredménye;

f) a VI melléklettel sszhangban megallapitott elfogadhatd expozicios
szint vagy becsiilt hatdsmentes koncentracio;

g) a IL. és III. melléklettel Osszhangban a biztonsdgos felhasznaldsra
vonatkozoan megadott iranymutatas;

h) a II. melléklet 1. cimének 5.2. és 5.3. szakaszaban, valamint 2.
cimének 4.2. szakaszaban emlitett elemzési modszerek.

(2) Az Ugynokség a biocid termék engedélyezésének napjatél kezdo-
dben egyszerilien €s téritésmentesen nyilvanosan hozzaférhet6vé teszi a
kovetkez6é naprakész informacidkat:

a) az engedélyekre vonatkozo kikotések és feltételek;
b) a biocid termék jellemzdinek Osszefoglaldja; valamint

c) a III. melléklet 1. cimének 5.2. és 5.3. szakaszaban, valamint 2.
cimének 5.2. szakaszaban emlitett elemzési modszerek.

(3) Attdl a naptol kezdve, amikor a Bizottsag a 9. cikk (1) bekezdé-
sének a) pontjaban emlitett végrehajtasi rendeletet fogad el egy hato-
anyag jovahagyasardl, az Ugyndkség téritésmentesen nyilvanosan
hozzaférhetdvé teszi az adott hatdanyaggal kapcsolatos kovetkezd napra-
kész informéaciokat, kivéve, ha az adatok benyujtdja a 66. cikk (4)
bekezdésével Osszhangban az illetékes hatosag vagy az Ugynokség
altal érvényesnek tekintett indokolast nyudjt be arra vonatkozoan, hogy
a szoban forgo6 informaciok kozzététele miért sértheti az 6 vagy barmely
mas érintett fél kereskedelmi érdekeit:

a) amennyiben az osztalyozds és a cimkézés szempontjabol alapvetd
fontossagu, az anyag tisztasagi foka és a hatdanyagok ismerten
veszélyes szennyezé anyagainak és/vagy adalékanyagainak neve;
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b) a hatéanyag jovahagyasa céljabol benyujtott vizsgalatok dsszefogla-
lasa vagy atfogd Osszefoglalasa;

c) az e cikk (1) bekezdésében felsoroltaktol eltérd, a biztonsagi adat-
lapon szereplé informaciok;

d) az anyag kereskedelmi neve(i);
e) az értékelési jelentés.

(4) Az Ugynokség a biocid termék engedélyezésének napjatol kezdé-
dbéen téritésmentesen nyilvanosan hozzaférhetové teszi a kovetkezd
naprakész informdcidkat, kivéve, ha az adatok benyujtéja a 66. cikk
(4) bekezdésével dsszhangban az illetékes hatosag vagy az Ugyndkség
altal érvényesnek tekintett indokolast nyujt be arra vonatkozoan, hogy a
szoban forgd informaciok kozzététele miért sértheti az 6 vagy barmely
mas érintett fél kereskedelmi érdekeit:

a) a biocid termék engedélyezése céljabol benyujtott vizsgalatok Ossze-
foglalasa vagy atfogd Osszefoglalasa; és

b) az értékelési jelentés.

68. cikk

Nyilvantartas és jelentéstétel

(1) Az engedélyesek a forgalomba hozatalt kovetden legalabb tiz
évig, vagy az engedély visszavondsanak, illetve lejartanak — a két lehe-
tdség koziil a korabbit véve figyelembe — idOpontjat kovetden legalabb
tiz évig megbrzik az altaluk forgalomba hozott biocid termékekkel
kapcsolatos nyilvantartast. Az engedélyesek a nyilvantartasokban
szereplo informaciokat kérésre az illetékes hatosag rendelkezésére
bocsatjak.

(2) Az e cikk (1) bekezdésének egységes alkalmazasa érdekében a
Bizottsag a nyilvantartasokban szerepld informaciok formai és tartalmi
meghatarozasa céljabol végrehajtasi jogi aktusokat fogad el. Ezeket a
végrehajtasi jogi aktusokat a 82. cikk (2) bekezdésében emlitett tana-
csado bizottsagi eljaras keretében kell elfogadni.

2. SZAKASZ

A biocid termékekkel kapcsolatos informdciok

69. cikk

Biocid termékek osztialyozasa, csomagolasa és cimkézése

(1) Az engedélyesek biztositjak, hogy a biocid termékek osztalyoza-
sara, csomagolasara és cimkézésére a biocid termék jellemzdinek jova-
hagyott Osszefoglalgjaval, kiillonosen a 22. cikk (2) bekezdésének i)
pontjaban emlitett figyelmezteté mondatokkal és ovintézkedésre vonat-
kozo6 mondatokkal Osszhangban, valamint az 1999/45/EK iranyelvnek,
¢és adott esetben az 1272/2008/EK rendeletnek megfelelden keriiljon sor.

Ezenkiviil azokat a termékeket, amelyek élelmiszerrel — beleértve az
italokat — vagy takarméannyal Osszetéveszthetdk, ugy kell csomagolni,
hogy az ilyen Osszetévesztés valoszinlisége a lehetd legkisebb legyen. A
mindenki szamara hozzaférhetd termékeket ugy kell 6sszeallitani, hogy
a fogyasztastol elriasztd Osszetevoket is tartalmazzanak, és ne legyenek
vonzok a gyermekek szamara.
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(2) Az (1) bekezdés betartasan tul az engedélyesek biztositjak, hogy
a cimkék ne legyenek félrevezetdk a terméknek az ember egészségre, az
allati egészségre, illetve a kornyezetre vonatkozd kockazatai, illetve
hatasossaga szempontjabol és semmiféleképpen ne tartalmazzak a ,kis
kockazattal jaro biocid termék”, ,,nem mérgez4”, ,artalmatlan”, ,termé-
szetes”, ,.kornyezetbarat”, ,,allatbarat” és hasonld jelzéseket. Ezen tilme-
néen a cimkének vilagosan és letérdlhetetlen modon fel kell tiintetnie a
kovetkezd informaciokat:

a) valamennyi hatdéanyag megnevezése és metrikus egységekben kife-
jezett koncentracioja;

b) a termék részét képezo nanoanyagok, amennyiben vannak ilyenek és
barmilyen konkrét, ehhez kapcsolodd kockazat, valamint, minden
nanoanyagra vonatkozo6 hivatkozas utan a ,,nano” sz6 zarojelben;

c) az illetékes hatésag vagy a Bizottsag altal a biocid termékre vonat-
kozoan adott engedélyezési szam;

d) az engedélyes neve és cime;
e) az Osszetétel tipusa;
f) a biocid termék engedélyezett felhasznalasi modjai;

g) haszndlati utasitds, metrikus egységekben kifejezett alkalmazasi
gyakorisag ¢és adagolasi arany az engedélyben szereplé minden
egyes felhasznaldsra a felhasznald szamara értelmezhetd és érthetd
moddon megadva;

h) a valoszintsithetd kdzvetlen vagy kdzvetett artalmas mellékhatasok
részletei és els6segély-nyljtasi utasitas;

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

j) a biocid termék ¢és csomagolasa biztonsagos artalmatlanitdsara
vonatkoz6 utasitasok, beleértve, amennyiben indokolt, a csomagolas
ujrafelhasznalasanak tilalmat;

k) a gyartasi tétel szama vagy jelzése €s a lejarat ideje szokasos tarolasi
koriilmények mellett;

1) adott esetben a biocid hatas kifejtéséhez sziikséges iddtartam, a
biocid termék ismételt alkalmazasai kozott vagy az alkalmazas és
a kezelt termék kovetkezd hasznalata kozott betartandd varakozasi
id6, vagy az az idStartam, amelyet kovetGen ember vagy allat
beléphet arra a teriiletre, ahol a biocid terméket alkalmaztak,
ideértve a szennyezésmentesités modjaira és eszkdzeire, valamint a
kezelt teriilet szelloztetéséhez sziikséges idétartamra vonatkozo
tudnivalokat, a berendezés megfeleld tisztitdsara vonatkozo tudniva-
lokat, a felhasznalas és szallitas soran teendd Ovintézkedésekre
vonatkoz6 tudnivalokat;

m) adott esetben a felhasznaldi kor, amelyre a biocid termék felhasz-
nalasat korlatozzak;

n) adott esetben informacié barmely konkrét koérnyezeti veszélyrdl,
kiilondsen a nem célszervezetek védelmét és a vizszennyezddés
elkertilését illetoen;

0) a mikroorganizmusokat tartalmazo biocid termékek esetében a
2000/54/EK iranyelvben meghatarozott cimkézési kovetelmények.
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Az els6 albekezdéstdl eltérve, amennyiben a biocid termék mérete vagy
funkcidja miatt sziikséges, az e), g), h), j), k), 1) és n) pontban emlitett
informacio feltiintetheté a csomagolason vagy a csomagolashoz tartozo
tajékoztaton is.

(3) A tagallamok el6irhatjak a kovetkezoket:

a) a csomagolas, cimke és a tdjékoztatok modelljének vagy tervének
benyujtasa;

b) azon biocid termékeknek az orszdg hivatalos nyelvén vagy nyelvein
irt cimkékkel valo ellatasa, amelyeket forgalmaznak a teriiletiikon.

70. cikk
Biztonsagi adatlapok

A hatdanyagokra €s a biocid termékekre vonatkozd biztonsagi adatla-
pokat — ahol alkalmazand6 — az 1907/2006/EK rendelet 31. cikkével
Osszhangban kell elkésziteni és hozzaférhetové tenni.

71. cikk

A biocid termékek nyilvantartasa

(1) Az Ugynokség létrehozza és miikddteti a ,,biocid termékek nyil-
vantartdsa” elnevezésli informéacios rendszert.

(2) A biocid termékek nyilvantartasat az illetékes hatosagok, az
Ugyndkseg €s a Bizottsag, valamint a kérelmezdk, az illetekes hato-
sagok, az Ugynokség és a Bizottsag kozotti informaciocserére kell hasz-
nalni.

(3) A kérelmezok az e rendelet altal szabalyozott valamennyi eljaras
soran a biocid termékek nyilvantartasat hasznaljak a kérelmek és az
adatok benyujtasara.

(4) Miutan a kérelmezok benyujtottak a kérelmeket és az adatokat, az
Ugynokség ellendrzi, hogy azokat a helyes formatumban nyujtottak-e
be, és ennek megfelelden késedelem nélkiil tajékoztatja a megfeleld
illetékes hatosagot.

Amennyiben az Ugyndkség tigy hataroz, hogy a kérelmet nem a helyes
formatumban nyujtottdk be, elutasitja a kérelmet és errdl tdjékoztatja a
kérelmez6t.

(5) Miutan a megfeleld illetékes hatosag megallapitotta a kérelem
érvényességét, illetve elfogadta a kérelmet, azt elérhet6vé teszi a biocid
termékek nyilvantartisdban a tobbi illetékes hatosag és az Ugyndkség
szamara.

(6) Az illetékes hatdsagok és a Bizottsdg a biocid termékek nyilvan-
tartasat hasznaljak a biocid termékek engedélyezésével kapcsolatban
altaluk hozott hatarozatok rogzitésére és kozlésére, és e hatarozatok
meghozatalaval egyidejlileg frissitik a nyilvantartas adatait. Az illetékes
hatosagok kiemelt feladata, hogy a biocid termékek nyilvantartasaban
frissits€ék az olyan biocid termékekkel kapcsolatos informaciokat,
amelyekre a teriiletiikkon engedélyt adtak ki, vagy amelyekre vonatko-
z6an nemzeti engedélyt tagadtak meg, modositottak, Gjitottak meg vagy
vontak vissza, vagy amely vonatkozasaban parhuzamos kereskedelmi
engedélyt adtak ki, tagadtak meg vagy vontak vissza. A Bizottsag fris-
siti kiillondsen az Unidban engedélyezett biocid termékekkel kapcsolatos
informaciokat, illetve az olyan biocid termékekkel kapcsolatos informa-
ciokat, amelyekre vonatkozoan az unids engedélyt megtagadtak, modo-
sitottak, megujitottak vagy visszavontak.
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A biocid termékek nyilvantartasdba felveendd informaciok adott esetben
az alabbiakat tartalmazzak:

a) az engedélyre vonatkozod kikdtések és feltételek;

b) a biocid termék jellemzdinek a 22. cikk (2) bekezdésében emlitett
Osszefoglaldja;

¢) a biocid termékre vonatkozo értékelési jelentés.

Az e bekezdésben emlitett informaciokat a biocid termékek nyilvantar-
tasan keresztiil a kérelmezd szdmara is hozzaférhetévé kell tenni.

(7)  Amennyiben a biocid termékek nyilvantartasa 2013. szeptember
1-jéig nem miikodéképes vagy ezen idOpont utan megsziinik miikddni, a
tagallamokat, az illetékes hatdsagokat, a Bizottsagot és a kérelmezdket e
rendelet értelmében terheld valamennyi kotelezettség a tovabbiakban is
érvényes. E bekezdés egységes alkalmazasanak biztositasa érdekében —
kiilondsen a benyljtandd és megosztandé informacidk formatumara
vonatkozoéan — a Bizottsag a 82. cikk (3) bekezdésével emlitett vizs-
galobizottsagi eljaras keretében elfogadja a sziikséges intézkedéseket.
Ezen intézkedések idObeli hatalyat arra az idészakra kell korlatozni,
amely iddszak alatt a biocid termékek nyilvantartdsa nem mitkoddképes.

(8) A Bizottsag végrehajtasi jogi aktusokat fogadhat el, amelyek rész-
letes szabalyokat allapitanak meg a biocid termékek nyilvantartasadba
felveendd informaciok egyes tipusaira vonatkozoan. Ezen végrehajtasi
aktusokat a 82. cikk (2) bekezdésében emlitett tanacsadd bizottsagi
eljaras keretében kell elfogadni.

(9) A Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy a 83. cikknek megfe-
leléen felhatalmazason alapuld jogi aktust fogadjon el, amelyben rész-
letes kiegészitd szabalyokat hatdroz meg a nyilvantartds hasznilatara
vonatkozoan.

72. cikk
Reklam

(1) A biocid termékekre vonatkoz6 reklamoknak az 1272/2008/EK
rendeletnek vald megfelelésen tul tartalmazniuk kell a kovetkezd
mondatokat: ,,Biocidok alkalmazisakor ligyeljen a biztonsagra! Hasz-
nalat el6tt mindig olvassa el a cimkét és a hasznalati itmutatot!” A
fenti mondatoknak az egész reklamon beliil jol megkiilonboztethetének
¢és olvashatonak kell lenniiik.

(2) A reklamozok a fent eldirt mondatokban a ,,biocidok” szdt a
reklamozott terméktipusra egyértelmiien utalé mas kifejezéssel is helyet-
tesithetik.

(3) A biocid termékekre vonatkozd reklamokban nem Iehet a
termékre az emberi egészséget, az allati egészséget, vagy a kornyezetet
fenyegetd kockazat, illetve a termék hatasossaga tekintetében megté-
vesztd modon utalni. Biocid termékre vonatkozo rekldmban semmilyen
esetben sem szerepelhetnek a ,.kis kockazattal jar6 biocid termék”, ,,nem
mérgez6”, ,artalmatlan”, ,természetes”, kornyezetbarat”, ,allatbarat”
vagy hasonl6 fordulatok.

73. cikk
Méregfeliigyelet

E rendelet alkalmazasa soran az 1272/2008/EK rendelet 45. cikke alkal-
mazando.
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XVI. FEJEZET
AZ UGYNOKSEG

74. cikk
Az Ugynokség szerepe

(1) Az Ugynokség ellatja az e rendelet értelmében raruhazott felada-
tokat.

(2) Az Ugynokség altal e rendelet vonatkozasaban betoltstt szerep
tekintetében értelemszertien alkalmazni kell az 1907/2006/EK rendelet
78-84., 89. és 90. cikkét.

75. cikk
A biocid termékekkel foglalkozé bizottsag

(1) Az Ugyndkségen beliil 1étrejon a biocid termékekkel foglalkozd
bizottsag.

A biocid termékekkel foglalkoz6 bizottsag az Ugyndkség kdvetkezd
kérdésekkel kapcsolatos véleményének kidolgozasaért felel:

a) a hatéanyagok jovahagydsara, vagy a jovahagyds megujitasara
iranyulé kérelmek;

b) a hatéanyagok jovahagyasanak feliilvizsgalata;

c) a 28. cikkben el6irt feltételeket teljesitd hatdoanyagok I. mellékletbe
valo felvételére iranyuld kérelmek, valamint az e hatéanyagok I.
mellékletbe valo felvételének feliilvizsgalata;

d) a helyettesitendd hatdéanyagok meghatarozasa;

e) a biocid termékek unids engedélyezése iranti kérelmek, illetve az
uniés engedélyek megujitdsa, visszavondsa ¢és modositasa iranti
kérelmek, kivéve, ha kérelmek adminisztrativ valtoztatdsokra
irdnyulnak;

f) a 38. cikkel Gsszhangban, a kolcsonds elismeréssel kapcsolatban
felmeriilé tudomanyos és miszaki kérdések;

g) a Bizottsag vagy a tagallami illetékes hatosagok kérésére, az e
rendelet miikodése kovetkeztében technikai Utmutatassal vagy az
emberi egészségre, az allati egészségre vagy a kornyezetre jelentett
kockézatokkal kapcsolatban felmeriilt barmely mas kérdés.

(2) A tagallamok jogosultak egy-egy tagot kinevezni a biocid termé-
kekkel foglalkozo bizottsagba. A tagallamok pdttagot is kinevezhetnek.

Az Ugynokség igazgatdtanicsa a Bizottsig jovahagyasaval hatérozhat
ugy, hogy a bizottsag munkéjanak megkdnnyitése érdekében a bizott-
sagot két vagy tobb, egymas mellett parhuzamosan miikodd bizottsagra
osztja. Az igy létrehozott bizottsdgok mindegyike a biocid termékekkel
foglalkoz6 bizottsag feladatai koziil raruhazott feladatok elvégzéséért
felelés. A tagallamok jogosultak egy-egy tagot kinevezni minden egyes,
parhuzamosan mikodoé bizottsagba. Ugyanazt a személyt tobb bizott-
sagba is ki lehet nevezni.
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(3) A bizottsagi tagokat — akik valamely illetékes hatdsag alkalma-
zottjai is lehetnek — az (1) bekezdésben meghatarozott feladatok elvég-
zése szempontjabol relevans tapasztalatuk alapjan kell kinevezni. A
tagokat a tagallamok rendelkezésére allo tudomanyos ¢és technikai
er6forrasokbol kell timogatni. E célbdl a tagallamok megfelelé tudoma-
nyos ¢és technikai eréforrdsokat bocsatanak az altaluk jeldlt bizottsagi
tagok rendelkezésére.

(4) Az 1907/2006/EK rendelet 85. cikkének (4), (5), (8) és (9) bekez-
dése, valamint 87. és 88. cikke értelemszeriien alkalmazand6 a biocid
termékekkel foglalkozé bizottsagra.

76. cikk
Az Ugynokség titkarsiaga

(1) Az Ugyndkségnek az 1907/2006/EK rendelet 76. cikke (1) bekez-
désének g) pontjaban emlitett titkarsaga a kovetkez6 feladatokat latja el:

a) létrehozza és miikddteti a biocid termékek nyilvantartasat;

b) ellatja az e rendelet szerinti kérelmek elfogadasaval kapcsolatos
feladatokat;

c) megallapitja a technikai egyenértékiiséget;

d) e rendelet Bizottsag és tagallami illetékes hatésagok altali alkalma-
zasanak eldsegitése érdekében miiszaki és tudomanyos iranymutata-
sokat és eszkozoket biztosit, valamint tdmogatist nyujt a nemzeti
informacios szolgalatoknak;

e) tanacsot ¢és segitséget nyujt a kérelmezdk, kiilonosen a kkv-k
szamara a hatdanyagok jovahagyasa, vagy e rendelet 1. mellékletébe
valo felvétele vagy unids engedélyezése soran;

f) kidolgozza az e rendelettel kapcsolatos magyarazatokat;

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

h) a Bizottsag kérésére miiszaki és tudomanyos tamogatast nyujt az
Unio, az illetékes hatosagok, a nemzetkdzi szervezetek és a harmadik
orszagok kozotti, biocid termékekkel kapcsolatos tudomanyos és
miiszaki egyiittmiikodés javitasahoz;

i) értesitést kiild az Ugynokség altal hozott hatarozatokrol;

j) meghatarozza az informéaciok Ugyndkséghez valé benyujtasakor
alkalmazand6 forméatumokat és szoftvercsomagokat;

k) tamogatast és segitséget nyljt a tagallamoknak a 29. cikk (4) bekez-
désében emlitett ugyanazon vagy hasonlé biocid termékekre vonat-
kozo kérelmek parhuzamos értékelésének elkeriilése érdekében;

1) tamogatast és segitséget nyujt a tagallamoknak az ellendrzo és végre-
hajté tevékenységek tekintetében.

(2) A titkarsag a 67. cikkben meghatarozott informaciokat dijmen-
tesen nyilvanossagra hozza az interneten, kivéve, ha megallapitast nyer,
hogy a 66. cikk (4) bekezdése szerint benyujtott kérelem indokolt. Az
Ugynokség kérésre egyéb informaciokat is rendelkezésre bocsit a
66. cikknek megfeleléen.



02012R0528 — HU — 10.06.2021 — 005.001 — 65

77. cikk
Fellebbezés

(1) Az Ugynokség 4ltal a 7. cikk (2) bekezdése, a 13. cikk (3)
bekezdése, a 43. cikk (2) bekezdése és a 45. cikk (3) bekezdése, az
54. cikk (3), (4) és (5) bekezdése és a 63. cikk (3) bekezdése ¢és a
64. cikk (1) bekezdése alapjan hozott hatarozatok elleni fellebbezést
az 1907/2006/EK rendelettel 6sszhangban felallitott fellebbezési tanacs
biralja el.

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

A fellebbezést benytjtdo fél az e rendelet 80. cikke (1) bekezdésének
megfeleléen dijak fizetésére kotelezheto.

(2) Az (1) bekezdés alapjan benyujtott fellebbezés halasztd hatalyu.

78. cikk
Az Ugynokség koltségvetése

(1)  E rendelet alkalmazisiban az Ugyndkség bevételei a kovetke-
z8kbdl tevédnek Ossze:

a) az Eurodpai Uni¢ altalanos koltségvetésében (a Bizottsagra vonatkozo
szakaszban) eldiranyzott unios tdmogatas;

b) az Ugyndkségnek e rendelettel dsszhangban befizetett dijak;

¢) az Ugyndkségnek az e rendelet alapjan altala nyujtott szolgaltatiso-
kért befizetett dijak;

d) a tagallamok Onkéntes pénziigyi hozzéjarulésai.

(2) Az e rendelettel és az 1907/2006/EK rendelettel kapcsolatos tevé-
kenységekkel dsszefiiggd bevételeket és kiadasokat az Ugyndkség kolt-
ségvetésében kiilon kell vezetni, és azokrol kiilon koltségvetési és szam-
viteli beszamolot kell késziteni.

Az Ugynékségnek az 1907/2006/EK rendelet 96. cikke (1) bekezdé-
sében emlitett bevételei nem hasznalhatok fel az e rendelet szerinti
feladatok elvégzéséhez, kivéve, ha felhasznaldsuk kozos célra, vagy az
Ugyndkség megfeleld mitkodését biztositd ideiglenes atutalds céljara
szolgal. Az Ugyndkségnek az ezen cikk (1) bekezdésében emlitett bevé-
telei nem hasznalhatok fel az 1907/2006/EK rendelet szerinti feladatok
elvégzéséhez, kivéve, ha felhasznalasuk kozos célra, vagy az
Ugynokség megfeleld miikddését biztositd ideiglenes atutalas céljara
szolgal.



02012R0528 — HU — 10.06.2021 — 005.001 — 66

79. cikk

Az informaciék Ugynokséghez valé benyujtasira meghatirozott
formatumok és szoftverek

Az Ugyndkség meghatarozza és dijmentesen hozzaférhetdvé teszi az
informaciok Ugyndkséghez valé benyfjtisa sordn alkalmazandd formé-
tumokat és szoftvercsomagokat. Az illetékes hatésagok és a kérelmezok
az informécioknak az e rendelet értelmében vald benyujtdsa soran az
emlitett formatumokat és szoftvercsomagokat alkalmazzak.

A 6. cikk (1) bekezdésében és a 20. cikkben emlitett miiszaki doku-
mentaciot az [UCLID szoftvercsomag felhasznalasaval kell benyujtani.

XVII. FEJEZET
ZARO RENDELKEZESEK

80. cikk
Dijak

(1) A Bizottsag a (3) bekezdésben megallapitott elvekkel Ossz-
hangban végrehajtasi rendeletet fogad el, amelyben meghatirozza az
alabbiakat:

a) az Ugynokségnek fizetendd dijak, ideértve az olyan termékekért
fizetend6 éves dijat, amelyekre a VIII. fejezettel 6sszhangban unios
engedélyt adtak ki, valamint a VIL. fejezetel dsszhangban benyujtott
kolesonds elismerés iranti kérelmekért fizetendd dijat is;

b) a csokkentett dijakra, a dijmentességre és a biocid termékekkel
foglalkoz6 bizottsag eléado tagjanak jard visszatéritésekre vonatkozo
feltételeket meghatarozo szabalyok; valamint

c) a fizetési feltételek.

E vegrehajtasi rendeletet a 82. cikk (3) bekezdéseében emlitett vizsgalo-
bizottsagi eljaras keretében kell elfogadni. E rendelet csak az Ugyndk-
ségnek fizetett dijakra alkalmazando.

Az Ugynokség az altala nyujtott egyéb szolgaltatisokért dijat szedhet.

Az Ugyndkségnek fizetendd dijak mértékét gy kell meghatérozni, hogy
az azokbol szirmazé bevétel — az Ugynokség e rendelet szerinti egyéb
bevételi forrasaival egyiitt — elegendd legyen a nyujtott szolgaltatasok
koltségének fedezésére. A fizetendd dijak osszegét az Ugyndkség nyil-
vanossagra hozza.

(2) A tagallamok kozvetleniil a kérelmezéknek szamoljak fel a dijat
azokért a szolgaltatdsokért, amelyeket az e rendelet hatdlya ala tartozo
eljarasok tekintetében nyujtanak, ideértve a tagallamok illetékes hato-
sagai altal nyujtott szolgaltatasokat is, amennyiben e hatosagok értékeld
illetékes hatosagként jarnak el.

A (3) bekezdésben foglalt elvek alapjan a Bizottsag iranymutatast ad ki
az Osszehangolt dijosszetételre vonatkozoan.

A tagallamok éves dijat szabhatnak ki a piacukon forgalmazott biocid
termékek vonatkozésédban.

A tagallamok az altaluk nyujtott egyéb szolgaltatasokért dijat szed-
hetnek.

A tagallamok megaéllapitjak és kozzéteszik az illetékes hatosagaiknak
fizetend6é dijak Osszegét.
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(3) Mind az (1) bekezdésben emlitett végrehajtasi rendelet, mind
pedig a tagallamok dijakra vonatkozd sajat szabalyai tiszteletben tartjak
az alabbi elveket:

a) a dijakat ugy kell megallapitani, hogy az azokbol szarmazo bevétel
elvben elég legyen a szolgaltatasnyujtas koltségeinek fedezésére, és
ne 1épjék tul az e koltségek fedezéséhez sziikséges hatart;

b) a dijat részlegesen vissza kell tériteni abban az esetben, ha a kérel-
mez0 a kért informaciokat a kitizott hataridéig nem nyujtja be;

c) adott esetben figyelembe kell venni a kkv-k egyedi sziikségleteit,
ideértve a részletfizetés vagy a szakaszokban torténd fizetés lehetdve
tételét;

d) a dijosszetétel kialakitasakor és a dij Osszegének megallapitasakor
figyelembe kell venni, hogy az informaciokat egyiittesen vagy
kiilén nyujtjak-e be;

e) kelléen indokolt esetben, és amennyiben azzal az Ugyndkség vagy
az illetékes hatosag is egyetért, teljes vagy részleges dijmentesség
adhat6; valamint

f) a dijak megfizetésére vonatkozo hataridéket az e rendeletben eldirt
eljarasokra vonatkozo hataridékre figyelemmel kell megallapitani.

81. cikk
Illetékes hatésagok

(1) A tagéallamok kijelolik az e rendelet alkalmazasaért felelds ille-
tékes hatosagot vagy illetékes hatdsagokat.

A tagallamok biztositjak, hogy kell szamu, megfelelden képzett és
megfeleld tapasztalatokkal rendelkezd személyzet alljon az illetékes
hatosagok rendelkezésére az e rendeletben meghatarozott kotelezett-
ségek hatékony és eredményes végrehajtasa érdekében.

(2) Az illetékes hatosagok tanaccsal latjak el a kérelmezbket, kiilo-
nosen a kkv-kat, valamint barmely egyéb érdekelt felet az e rendelet
szerinti feladataikkal és kotelezettségeikkel kapcsolatban. Ennek ki kell
terjednie a 6. és 20. cikkben szerepld adatszolgaltatasi kdvetelmények
kiigazitasanak lehetOségére, a kiigazitas lehetséges hivatkozasi alapjaira
és a javaslat elkészitésének médjara. A tanicsadds az Ugynokség titkar-
saga altal a 76. cikk (1) bekezdésének d) pontja alapjan nyujtando
tanacsadast és segitséget egésziti ki.

Az illetékes hatdsagok kiilondsen az informdacids szolgalatok létrehoza-
saval nyujthatnak tanacsot. Az 1907/2006/EK rendelet keretében mar
létrehozott informacids szolgalatok az e rendelet hatilya ald tartozd
informacids szolgalatként jarhatnak el.

(3) A tagallamok 2013. szeptember 1-jéig tajékoztatjak a Bizottsagot
a kijelolt illetékes hatdsdgok és, amennyiben mikdodnek ilyenek, az
informacios szolgalatok nevér6l és cimérdl. A tagallamok indokolatlan
késedelem nélkiil tdjékoztatjdk a Bizottsdgot az illetékes hatdsagok,
illetve az informacids szolgédlatok nevének vagy cimének esetleges
valtozasairol.

A Bizottsag kozzéteszi az illetékes hatosagok €s az informacios szolga-
latok jegyzékét.
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82. cikk
A bizottsagi eljaras

(1) A Bizottsag munkajat a biocid termékekkel foglalkoz6 allando
bizottsdg (a tovabbiakban: a bizottsag) segiti. Ez a bizottsag a
182/2011/EU rendelet értelmében vett bizottsdgnak mindsiil.

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

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

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

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

83. cikk

A felhatalmazas gyakorlasa

(1) A Bizottsag az e cikkben meghatarozott feltételek mellett felha-
talmazast kap felhatalmazason alapuld jogi aktus elfogadasara.

(2) A Bizottsagnak a 3. cikk (4) bekezdésében, az 5. cikk (3) bekez-
désében, a 6. cikk (4) bekezdésében, a 21. cikk (3) bekezdésében, a
23. cikk (5) bekezdésében, a 28. cikk (1) és (3) bekezdésében, a
40. cikkben, az 56. cikk (4) bekezdésében, a 71. cikk (9) bekezdésében,
a 85. cikkben és a 89. cikk (1) bekezdésében emlitett, felhatalmazason
alapuld jogi aktus elfogadasara vonatkozo felhatalmazasa 6t éves id6tar-
tamra szol 2012. julius 17-t61 kezd6do hatallyal. A Bizottsag legkés6bb
kilenc honappal az 6t éves id6tartam vége el6tt jelentést készit a felha-
talmazasrdl. Amennyiben az Eurdpai Parlament vagy a Tanics nem
ellenzi a meghosszabbitast legkésébb harom honappal az egyes idétar-
tamok vége eldtt, akkor a felhatalmazas hallgatélagosan meghosszab-
bodik a korabbival megegyez6 iddtartamra.

(3) Az Eurdpai Parlament vagy a Tanacs barmikor visszavonhatja a
3. cikk (4) bekezdésében, az 5. cikk (3) bekezdésében, a 6. cikk (4)
bekezdésében, a 21. cikk (3) bekezdésében, a 23. cikk (5) bekezdé-
sében, a 28. cikk (1) és (3) bekezdésében, a 40. cikkben, az 56. cikk
(4) bekezdésében, a 71. cikk (9) bekezdésében, a 85. cikkben és a
89. cikk (1) bekezdésében emlitett felhatalmazast. A visszavonasrol
sz6l6 hatdrozat megsziinteti az abban megjelolt felhatalmazast. A haté-
rozat az Eurdopai Unié Hivatalos Lapjaban valdé kihirdetését kovetd
napon, vagy a benne megjelolt késébbi idépontban 1ép hatalyba. A
hatarozat nem érinti a mar hatdlyban 1évo felhatalmazason alapuld
jogi aktusok érvényességét.

(4) A Bizottsag a felhatalmazason alapuld jogi aktus elfogadasat
kdovetden haladéktalanul és egyidejiileg értesiti az Eurdpai Parlamentet
és a Tanacsot e jogi aktus elfogadasarol.

(5) A 3. cikk (4) bekezdése, az 5. cikk (3) bekezdése, a 6. cikk (4)
bekezdése, a 21. cikk (3) bekezdése, a 23. cikk (5) bekezdése, a 28. cikk
(1) és (3) bekezdése, a 40. cikk, az 56. cikk (4) bekezdése, a 71. cikk (9)
bekezdése, a 85. cikk és a 89. cikk (1) bekezdése értelmében elfogadott
felhatalmazason alapuld jogi aktus csak akkor 1ép hatalyba, ha az Eurdpai
Parlamentnek és a Tanacsnak a jogi aktusrol vald értesitését kovetd két
honapon beliil sem az Eurdpai Parlament, sem a Tanics nem emelt ellene
kifogast, illetve ha az emlitett id6tartam lejartdit megel6zéen mind az
Eurdpai Parlament, mind a Tanacs arrdl tajékoztatta a Bizottsagot, hogy
nem fog kifogast emelni. Az Eur6pai Parlament vagy a Tandcs kezdemé-
nyezésére ez az id6tartam két honappal meghosszabbodik.
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84. cikk
Siirgosségi eljaras

(1) Az e cikk alapjan elfogadott felhatalmazason alapulé jogi aktusok
haladéktalanul hatalyba 1épnek és alkalmazanddk, amennyiben nem
emelnek elleniik kifogést a (2) bekezdésnek megfeleléen. Az Eurdpai
Parlament és a Tanacs felhatalmazason alapuld jogi aktusrol vald érte-
sitése tartalmazza a siirg6sségi eljaras alkalmazasanak indokait.

(2) Az Europai Parlament vagy a Tanacs a 83. cikk (5) bekezdésében
emlitett eljarasnak megfeleléen kifogast emelhet a felhatalmazason
alapulo jogi aktus ellen. Ebben az esetben a Bizottsag az Eurdpai Parla-
ment vagy a Tanacs kifogasardl sz6l6 hatarozatrol vald értesitést kove-
téen haladéktalanul hatdlyon kiviil helyezi a felhatalmazason alapuld
jogi aktust.

85. cikk

A tudomanyos és miiszaki fejlodéshez torténé hozzaigazitas

Annak érdekében, hogy e rendelet rendelkezései hozzaigazithatok
legyenek a tudomanyos és miiszaki fejlddéshez, a Bizottsag felhatalma-
zast kap arra, hogy a 83. cikknek megfelelden felhatalmazason alapuld
jogi aktust fogadjon el a II., III. és IV. mellékletnek a tudoményos és
miiszaki fejlédéshez vald hozzaigazitisara vonatkozoan.

86. cikk
A 98/8/EK iranyelv 1. mellékletébe felvett hatéanyagok

Azok a hatéanyagok, amelyekre vonatkozéan a Bizottsdg iranyelveket
fogadott el a 98/8/EK iranyelv 1. mellékletébe torténd felvételiik érde-
kében, a felvétel napjan az e rendelet értelmében jovahagyott hato-
anyagnak tekintenddk, amelyeket fel kell venni a 9. cikk (2) bekezdé-
sében emlitett jegyzékbe. A jovahagyds az emlitett bizottsagi irany-
elvekben meghatarozott feltételeknek vald megfelelés esetén adhatdé meg.

87. cikk

Szankcidok

A tagallamok megallapitjak az e rendelet rendelkezéseinek megsértése
esetén alkalmazandd szankcidkra vonatkozd rendelkezéseket, és
megtesznek minden sziikséges intézkedést e rendelkezések végrehajta-
sanak biztositdsara. A megallapitott szankcioknak hatékonyaknak,
aranyosaknak és visszatartd erejlicknek kell lenniiik. A tagallamok a
szankciokra vonatkozd rendelkezésekrdl legkésébb 2013. szeptember
1-jéig tajékoztatjdk a Bizottsagot, és haladéktalanul kozlik a Bizott-
saggal az e szabalyokat érintd minden késobbi modositast is.

88. cikk
Védzaradék

Amennyiben egy tagallam 0j bizonyitékok alapjan megalapozottan felté-
telezi, hogy egy biocid termék — jollehet e rendelettel Osszhangban
engedélyezték — komoly azonnali vagy hosszi tava kockazatot jelent
az emberek — kiilondsen a veszélyeztetett csoportok — vagy az allatok
egészségére vagy a kornyezetre, megfeleld ideiglenes intézkedéseket
hozhat. A tagallam ennek megfeleléen haladéktalanul tajékoztatja a
Bizottsagot és a tobbi tagallamot, és hatarozatat az 0j bizonyitékokra
alapozva megindokolja.
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A Bizottsag — végrehajtasi jogi aktusok révén — engedélyezi az ideig-
lenes intézkedést a hatarozatban rogzitett idészakra, vagy kotelezi a
tagallamot az ideiglenes intézkedés visszavondsara. Ezeket a végrehaj-
tasi jogi aktusokat a 82. cikk (3) bekezdésében emlitett vizsgalobizott-
sagi eljaras keretében kell elfogadni.

89. cikk

Atmeneti intézkedések

(1) A Bizottsag folytatja a 98/8/EK iranyelv 16. cikkének (2) bekez-
désével Osszhangban megkezdett, valamennyi 1étez6 hatdanyag sziszte-
matikus vizsgalatara irdnyuld munkaprogramjat annak 2024. december
31-ig torténd megvalositasa céljabol. Ennek érdekében a Bizottsag
felhatalmazast kap arra, hogy a 83. cikknek megfeleléen felhatalma-
zason alapuld jogi aktusokat fogadjon el a munkaprogram végrehajta-
sara, valamint az illetékes hatdsagok és a program résztvevéi jogainak
és kotelezettségeinek meghatarozasara vonatkozoan.

A munkaprogram elérehaladasatol fliiggden a Bizottsag felhatalmazast
kap arra, hogy a 83. cikknek megfelelden felhatalmazason alapuld jogi
aktust fogadjon el a munkaprogram végrehajtasara kijelolt idotartam
meghosszabbitasa vonatkozodan.

A 98/8/EK iranyelvrél e rendeletre torténd zokkendmentes attérés eldse-
gitése érdekében a Bizottsag a munkaprogram végrehajtiasa soran vagy
végrehajtasi rendeleteket fogad el, amelyekben jovahagy egy hato-
anyagot, ¢és meghatarozza a jovahagyas feltételeit, vagy azokban az
esetekben, amikor a 4. cikk (1) bekezdésében meghatarozott feltételek,
vagy adott esetben az 5. cikk (2) bekezdésében meghatarozott feltételek
nem teljesiilnek, vagy a kért informaciokat és adatokat nem nyujtottak
be az eldirt hataridén beliil, végrehajtasi hatarozatokat fogad el arrol,
hogy valamely hatéanyagot nem hagy jova. Ezeket a végrehajtasi jogi
aktusokat a 82. cikk (3) bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi eljaras
keretében kell elfogadni. A hatéanyagot jovahagyo rendeletekben meg
kell hatarozni a jovahagyas idopontjat. A 9. cikk (2) bekezdése alkal-
mazando.

(2) Az e rendelet 17. cikkének (1) bekezdésétol, 19. cikkének (1)
bekezdésétdl és 20. cikkének (1) bekezdésétdl eltérve, és e cikk (1) és
(3) bekezdésének sérelme nélkiil, a tagallamok azt kévetden, hogy vala-
mely biocid termék hatéanyagai koziil az utolsot jovahagytak, még akar
harom évig alkalmazhatjak az adott biocid termék forgalmazasa vagy
felhasznalasa tekintetében aktualisan alkalmazott rendszert vagy gyakor-
latot. Az érintett tagallam nemzeti szabalyaival 6sszhangban kizarolag a
kovetkezbket tartalmazo biocid termékeknek kizarolag a sajat teriiletén
vald forgalmazasat vagy felhasznaldsat engedélyezheti:

a) létez6 hatdanyagok,

i) amelyeket az 1451/2007/EK bizottsagi rendelet (!) alapjan mar
értékeltek, azonban az adott terméktipus vonatkozasaban még
nem hagytak jova; vagy

(") A Bizottsag 2007. december 4-i 1451/2007/EK rendelete a biocid termékek
forgalomba hozatalarél sz6l6 98/8/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
iranyelv 16. cikkének (2) bekezdésében emlitett 10 éves munkaprogram
masodik szakaszar6l (HL L 325., 2007.12.11., 3. o.).
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ii) amelyek értékelése az 1451/2007/EK bizottsagi rendelet alapjan
folyamatban van, azonban az adott terméktipus vonatkozasaban
még nem hagytak jova;

vagy

b) az a) pontban emlitett hatéanyagok és az e rendelettel 6sszhangban
jovahagyott hatdoanyagok kombinacidja.

Az els6 albekezdéstdl eltérve, valamely hatéanyag jovahagyasat
megtagadod hatarozat esetén a tagallamok az (1) bekezdés harmadik
albekezdésével Osszhangban a hatdanyag jovahagyasat megtagado
hatarozat idOpontjatol szamitott legfeljebb tizenkét honapig folytat-
hatjak a biocid termékek forgalmazasa tekintetében aktualisan alkal-
mazott rendszert vagy gyakorlatot, illetve e hatarozattdl szamitott
legfeljebb 18 honapig folytathatjak a biocid termékek felhasznalasa
tekintetében aktualisan alkalmazott rendszert vagy gyakorlatot.

(3) Az adott hatéanyagnak egy meghatarozott terméktipus vonatko-
zasaban torténd jovahagyasara vonatkozo hatarozat meghozatalat kove-
téen a tagallamok gondoskodnak arr6l, hogy az emlitett terméktipushoz
tartoz6 és a szoban forgd hatdanyagot tartalmazd biocid termékekre
vonatkoz6 engedélyeket e rendelettel Osszhangban, a jovahagyas
id6pontjatdl szamitott harom éven beliil, az esettdl fliggben megadjak,
modositsak vagy visszavonjak.

Azoknak, akik kizarélag létezd hatdanyagokat tartalmazo, az emlitett
terméktipusba tartozo biocid termékek engedélyezését vagy parhuzamos
kolcsonos elismerését kivanjak kérelmezni, az engedélyezés vagy a
parhuzamos kolcs6énds elismerés irdnti kérelmet legkésébb a hato-
anyag(ok) jovahagyasanak idOpontjaig be kell nyujtaniuk. Az egynél
tobb hatdanyagot tartalmazd biocid termékek esetében a kérelmeket
legkésébb az utolsé hatdéanyagnak az emlitett terméktipus vonatkoza-
saban valo jovahagyasa idépontjaig be kell nytjtani.

Amennyiben nem nyujtottak be engedélyezés vagy parhuzamos
kolesonds elismerés iranti kérelmet a masodik albekezdésnek megfele-
18en:

a) a biocid termék a hatéanyag(ok) jovahagyasanak idépontjatol szami-
tott 180. napot kovetéen nem forgalmazhatd tovabb; és

b) a biocid termék meglévd készleteinek felhasznaldsa a hatéanyag(ok)
jovahagyasanak idOpontjatdl szamitott akar 365 napig folytatodhat.

(4) Amennyiben egy tagallam illetékes hatosaga — vagy adott esetben
a Bizottsdg — valamely, korabban mar forgalmazott biocid termék enge-
délyezése irant a (3) bekezdéssel 6sszhangban benyujtott kérelem eluta-
sitasardl vagy az engedély meg nem adasardl hataroz, vagy az engedé-
lyezést az ilyen termék modositasat sziikségessé tevo feltételekhez koti,
a kovetkezoket kell alkalmazni:

a) a nem engedélyezett, vagy adott esetben az engedélyezés feltételeit
nem teljesitd biocid termék a hatésag hatdrozatanak meghozatalatol
szamitott 180. napot kdvetéen nem forgalmazhatd tovabb;

b) a biocid termék meglévd készleteinek felhasznaldsa a hatosag hata-
rozatanak meghozatalatol szamitott akar 365 napig folytatodhat.
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90. cikk

A 98/8/EK iranyelv szerint értékelt hatéanyagokra vonatkozo
atmeneti intézkedések

(1) Az Ugynokség felel a 2012. szeptember 1-jét kéveten benytjtott
dokumentéciok értékelési folyamatdnak koordinaldsaért, és a tagalla-
moknak, valamint a Bizottsagnak nyujtott szervezési és miiszaki tdmo-
gatasaval elGsegiti az értékelést.

(2) A 98/8/EK iranyelv értelmében benyujtott azon kérelmeket,
amelyeknek a 98/8/EK iranyelv 11. cikke (2) bekezdésével dsszhangban
a tagallamok altal végzett értékelése 2013. szeptember 1-jéig nem zarul
le, az e rendelet és adott esetben az 1451/2007/EK rendelet rendelke-
zéseivel 0sszhangban az illetékes hatosagok értékelik.

Ezen értékelésre a 98/8/EK iranyelv szerint benyujtott dokumentacioban
megadott informécidk alapjan keriil sor.

Ha az értékelésben olyan aggalyok fogalmazodnak meg e rendelet
rendelkezéseinek  alkalmazasa kapcsan, amelyekre a 98/8/EK
iranyelv nem tér ki, a kérelmez6 lehetdséget kap tovabbi informaciok
benyujtasara.

Minden er6feszitést meg kell tenni a gerinceseken végzett tovabbi kisér-
letek elkeriilése, és annak elkeriilése érdekében, hogy ezen atmeneti
intézkedések késedelmeket okozzanak az 1451/2007/EK rendeletben
meghatarozott feliilvizsgalati programban.

Az (1) bekezdés sérelme nélkill, az Ugyndkség a 98/8/EK
irdnyelv alkalmazdsidban benyUjtott azon dokumenticiok értékelési
folyamatanak koordinalasaért is felel, amelyek esetében az értékelés
2013. szeptember 1-jéig nem fejez6dott be, és 2014. januar 1-jétol
kezdédden a tagallamoknak, valamint a Bizottsdgnak nyujtott szervezés-
beli és miszaki tamogatasaval eldsegiti az értékelés elkészitését.

91. cikk

A biocid termékek engedélyezése irant a 98/8/EK iranyelv szerint
benyujtott kérelmekre vonatkozé atmeneti intézkedések

A biocid termékek engedélyezése irant a 98/8/EK iranyelv szerint
benyujtott azon kérelmeket, amelyek értékelése 2013. szeptember 1-
jéig nem zarul le, az emlitett irdnyelv rendelkezéseivel Osszhangban
az illetékes hatosagok értékelik.

Az elsé bekezdés sérelme nélkiil a kovetkezOk alkalmazandok:

— ha a hatéanyag kockazatértékelése szerint az 5. cikk (1) bekezdé-
sében felsorolt feltételek koziil egy vagy tobb teljesiil, a biocid
terméket a 19. cikknek megfeleléen engedélyezik,

— ha a hatéanyag kockazatértékelése szerint a 10. cikkben felsorolt
feltételek koziil egy vagy tobb teljesiil, a biocid terméket a
23. cikknek megfeleléen engedélyezik.

Ha az értékelésben olyan aggalyok fogalmazddnak meg e rendelet
rendelkezéseinek  alkalmazasa kapcsan, amelyekre a 98/8/EK
iranyelv nem tér ki, a kérelmezo lehetdséget kap tovabbi informaciok
benyujtasara.
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92. cikk

A 98/8/EK iranyelv szerint engedélyezett/nyilvantartasba vett biocid
termékekre vonatkoz6 atmeneti intézkedések

(1)  Azon biocid termékek, amelyekre vonatkozoéan 2013. szeptember
1-jét megelézéen a 98/8/EK irdnyelv 3., 4. 15. és 17. cikkének megfe-
leléen adtak ki engedélyt vagy amelyeket e cikkeknek megfelelden
vettek nyilvantartasba, tovabbra is forgalmazhatok a piacon, illetve
felhasznalhatok az engedély vagy nyilvantartasba vétel lejartanak
idépontjaig vagy visszavonasaig — adott esetben — az ezen iranyelvben
meghatérozott engedélyezési vagy nyilvantarasba vételi feltételek telje-
stilése esetén.

(2) Az (1) bekezdés sérelme nélkiil ez a rendelet 2013. szeptember 1-
jétél kezdve alkalmazand6 az (1) bekezdésben emlitett biocid termé-
kekre.

A 98/8/EK iranyelv 3. vagy 4. cikkével Osszhangban engedélyezett
biocid termékek e rendelet 17. cikkével Gsszhangban engedélyezettnek
mindsiilnek.

93. cikk

A 98/8/EK iranyelv hatilya alda nem tartoz6 biocid termékekre
vonatkozé atmeneti intézkedések

A 17. cikk (1) bekezdésétdl eltérve a tagallamok folytathatjak a 98/8/EK
irdnyelv hatalyan kiviil es6, azonban e rendelet hatalya alé tartozo, kiza-
rolag a 2013. szeptember 1-jén forgalomban 1évé vagy biocid termé-
kekben felhasznalt hatdéanyagokbdl allo, azokat tartalmazd vagy azokat
keletkeztetd biocid termékek forgalmazéasa vagy felhasznalasa tekinte-
tében aktudlisan alkalmazott rendszert vagy gyakorlatot. Az eltérés a
kovetkezé datumok egyikéig marad hatalyban:

a) a 89. cikk (2) bekezdésének masodik albekezdésében, a 89. cikk (3)
bekezdésében és a 89. cikk (4) bekezdésében meghatarozott hatar-
idokig, amennyiben az érintett terméktipus esetében 2016. szep-
tember 1-jéig jovahagyas irant kérelmet nyujtottak be mindazon
hatéanyagokra vonatkozdan, amelyekbdl a termék 4all, illetve
amelyeket tartalmaz vagy amelyeket keletkeztet;

b) 2017. szeptember 1. -jéig, amennyiben valamely hatéanyagra vonat-
kozéan nem nyujtottak be az a) pont szerinti kérelmet.

94. cikk

A Kkezelt arucikkekre vonatkozo atmeneti intézkedések

(1) Az 58. cikk (2) bekezdésétdl eltérve az a kezelt termék, amelyet
kizarolag a 89. cikk (1) bekezdésében emlitett munkaprogram keretében
a vonatkozé terméktipus tekintetében 2016. szeptember 1-jén vizsgélat
alatt allo hatéanyagokat tartalmaz6 egy vagy tobb biocid termékkel
kezeltek, vagy amelyben szandékosan egy vagy tobb ilyen biocid
termék talalhatd, vagy amely esetében az adott terméktipus jovahagyasa
irdnti kérelmet az emlitett id6pontig benyujtottak, illetéleg amely kiz-
rolag a vonatkozo6 terméktipus és felhasznalasi cél tekintetében a 9. cikk
(2) bekezdésével Osszhangban 0Osszedllitott jegyzékben vagy az 1.
mellékletben szerepld ilyen anyagok és hatdanyagok keverékét tartal-
mazza, forgalomba hozhat6é a kovetkez6 iddpontok egyikéig:
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a) a hatdéanyagok egyikének a vonatkoz¢ felhasznalasi cél tekintetében
torténd jovahagyasa iranti kérelem elutasitasarol vagy jovahagyasa
elutasitasarol szolo 2016. szeptember 1-je utdn elfogadott hatdrozat
esetén a hatarozattol szamitott 180. napra es6 idopont;

b) egyéb esetekben a biocid termékben taldlhatd, utolsd jovahagyas-
koteles hatéoanyagnak a vonatkozo terméktipus és felhasznalasi cél
tekintetében torténd jovahagyasanak idépontja.

(2) Az 58. cikk (2) bekezdésétdl ugyancsak eltérve az a kezelt
termék, amelyet az e cikk (1) bekezdésében emlitett, illetve a vonatkozd
terméktipus vagy felhasznalasi cél tekintetében a 9. cikk (2) bekezdé-
sével Osszhangban Osszeallitott jegyzékben, illetve az 1. mellékletben
szereplo hatdanyagoktol eltéré hatdanyagokat tartalmazo egy vagy
tobb biocid termékkel kezeltek, vagy amelyben szdndékosan egy vagy
tobb ilyen biocid termék talalhatd, 2017. marcius 1-jéig forgalomba
hozhato.

95. cikk

A hatéanyaggal kapcsolatos dokumentiaciohoz valé hozzaférésre
vonatkozo atmeneti intézkedések

(1)  2013. szeptember 1-jétél az Ugynokség nyilvanossagra hozza és
rendszeresen frissiti minden olyan hatdanyag és hatdanyagot keletkez-
tetd anyag (a tovabbiakban: az érintett anyagok) listajat, amelyekre
vonatkozoan az e rendelet II. mellékletében, illetve a 98/8/EK
iranyelv I1.A. vagy IV.A. mellékletének — és adott esetben III.A. mellék-
letének — megfeleld teljes dokumentaciot (a tovabbiakban: az anyaggal
kapcsolatos teljes dokumentacio) nyujtottak be, és azt valamely tagallam
az e rendeletben vagy az emlitett iranyelvben eldirt eljarasban elfogadta
vagy érvényesitette. Emellett minden érintett anyag tekintetében a
listaban meg kell adni az ¢ bekezdés masodik albekezdésének megfele-
18en ilyen dokumentaciot benyujtd, vagy az Ugynokséghez dokumen-
tacio(ka)t benyujtd Osszes személyt, a szoban forgd albekezdés szerint
feltlintetve szerepiiket, a benyujtas altal érintett terméktipus(oka)t, vala-
mint az anyag listaba torténd felvételének iddpontjat.

Az Unid teriiletén allandé lakohellyel rendelkezé azon személy, aki
valamely érintett anyagot Onmagaban vagy biocid termékekben gyart
vagy importal (a tovabbiakban: az anyagszallitd), vagy aki az érintett
anyagbol allo, azt tartalmazd vagy keletkezteté biocid terméket gyart
vagy forgalomba helyez (a tovabbiakban: a termékszallitd), barmikor
benytjthatja az Ugynokségnek az érintett anyaggal kapcsolatos teljes
dokumentéciot, az anyaggal kapcsolatos teljes dokumentaciora vonat-
koz6 hozzaférési felhatalmazast, illetve az anyaggal kapcsolatos azon
teljes dokumentaciora vald hivatkozést, amely tekintetében lejart az
adatvédelmi idészak. Egy hatdanyag jovahagyasanak megujitasat kdve-
téen barmely anyagszallito vagy termékszallito hozzaférési felhatalma-
zast nyujthat be az Ugynokséghez minden olyan adatra nézve, amelyet
az értékeld illetékes hatdésag a megujitas tekintetében Iényegesnek mind-
sitett, és amely tekintetében az adatvédelmi idészak még nem jart le (a
tovabbiakban: a Iényeges adatok).

Az Ugynokség értesiti a dokumentaciot benyujtod szallitot a 80. cikk (1)
bekezdése értelmében fizetendd dijakrol. Az Ugynokség elutasitia a
kérelmet, ha a dokumentaciot benyujtd szallitdé 30 napon belill nem
fizeti be a dijakat, és errdl tajékoztatja a dokumentaciot benyujtd szal-
litot.
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A 80. cikk (1) bekezdése értelmében fizetendd dijak beérkezését kdve-
téen az Ugyndkség megéllapitja, hogy a dokumenticié benyujtisa
megfelel-e az e bekezdés masodik albekezdésében foglaltaknak, és
err6l tajékoztatja a dokumentaciot benyujtd szallitot.

(2) 2015. szeptember 1-jétdl nem forgalmazhaté az (1) bekezdés
szerinti listara felvett érintett anyagbol allo, azt tartalmazd vagy azt
keletkeztetd biocid termék, kivéve, ha az anyag szallitdja vagy a termék
szallitdja szerepel az azon terméktipusra vonatkozo, (1) bekezdés
szerinti listan, amelybe a termék tartozik.

(3) A dokumentacionak az (1) bekezdés masodik albekezdésével
Osszhangban torténé benyujtasa céljabol e rendelet 63. cikkének (3)
bekezdése alkalmazand6 valamennyi, az 1451/2007/EK rendelet II.
mellékletében talalhatd anyaggal Osszefliggd toxikologiai, 6kotoxikolo-
giai, kdrnyezeti sorsra ¢s viselkedésre vonatkozo vizsgalatra, ideértve a
gerinceseken végzett kisérleteket nem tartalmazo ilyen vizsgalatokat is.

(4) Az az (1) bekezdésben emlitett listan szereplé anyag- vagy
termékszallitd, aki e cikk alkalmazasaban hozzaférési felhatalmazast
kapott, vagy a (3) bekezdéssel Osszhangban megkapta a vizsgalatra
val6 hivatkozés jogat, jogosult engedélyezni a biocid termék engedélye-
z¢€sét kérelmezOk szamara, hogy a 20. cikk (1) bekezdése alkalmaza-
saban hivatkozzanak a hozzaférési felhatalmazasra vagy a vizsgalatra.

(5) A 60. cikktdl eltérve, az olyan hatéanyag-/terméktipus-kombina-
cidkra vonatkozo adatvédelmi idészakok, amelyek az 1451/2007/EK
rendelet II. mellékletében ugyan fel vannak sorolva, azonban a 98/8/EK
iranyelv 1. mellékletébe torténd felvételiikr6l 2013. szeptember 1-je el6tt
nem sziiletett hatdrozat, 2025. december 31-én lejarnak.

(6) Az (1)~(5) bekezdés nem alkalmazandé az I. mellékletben az 1-5.
kategoridban és a 7. kategéridban felsorolt anyagokra, vagy azokra a
biocid termékekre, amelyek kizarolag a szoban forgd anyagokat tartal-
mazzak.

(7) Az Ugynokség rendszeresen frissiti az ezen cikk (1) bekezdése
szerinti listat. Egy hatéanyag jovahagyasanak megujitasat kovetéen az
Ugynokség torli a listardl az osszes olyan anyagszallitot vagy termék-
szallitot, amely a megujitastol szamitva 12 honapon beliil nem nyujtotta
be az Osszes lényeges adatot vagy az Osszes lényeges adatra vonatkozd
hozzaférési felhatalmazast, akar ezen cikk (1) bekezdésének masodik
albekezdésével Osszhangban, akar a 13. cikkel 6sszhangban allo kére-
lemben.

96. cikk
Hatalyon Kkiviil helyezés

A 98/8/EK iranyelv — e rendelet 86., 89-93. és 95. cikkének sérelme
nélkiil — 2013. szeptember 1-jén hatalyat veszti.

A hatalyon kiviil helyezett iranyelvre torténé hivatkozasokat az e rende-
letre torténd hivatkozasokként és a VII. mellékletben taldlhatdo megfele-
1ési tablazattal dsszhangban kell értelmezni.
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97. cikk
Hatalybalépés
Ez a rendelet az Europai Unio Hivatalos Lapjaban vald kihirdetését
kovetd huszadik napon 1ép hatalyba.
Ezt a rendeletet 2013. szeptember 1-jétél kell alkalmazni.

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

A 25. CIKK a) PONTJABAN EMLITETT HATOANYAGOK JEGYZEKE

EK-szam

Név/csoportképlet

Korlatozas

Megjegyzés

1. kategoria — Az 13

33/2008/EK rendelet

alapjan ¢lelmiszer-adalékanyagként engedélyezett anya

gok

200-018-0

Tejsav

Korlatozando koncentracid, igy tehat nem sziikséges
minden egyes biocid termék esetében az 1999/45/EK
iranyelv vagy az 1272/2008/EK rendelet szerinti
osztalyozas.

E 270

204-823-8

Natrium-acetat

Korlatozando koncentracio, igy tehat nem sziikséges
minden egyes biocid termék esetében az 1999/45/EK
iranyelv vagy az 1272/2008/EK rendelet szerinti
osztalyozas.

E 262

208-534-8

Natrium-benzoat

Korlatozando koncentracio, igy tehat nem sziikséges
minden egyes biocid termék esetében az 1999/45/EK
irdanyelv vagy az 1272/2008/EK rendelet szerinti
osztalyozas.

E 211

201-766-0

(+)-Borkésav

Korlatozando koncentracio, igy tehat nem sziikséges
minden egyes biocid termék esetében az 1999/45/EK
iranyelv vagy az 1272/2008/EK rendelet szerinti
osztalyozas.

E 334

200-580-7

Ecetsav

Korlatozando koncentracio, igy tehat nem sziikséges
minden egyes biocid termék esetében az 1999/45/EK
iranyelv vagy az 1272/2008/EK rendelet szerinti
osztalyozas.

E 260

201-176-3

Propionsav

Korlatozando koncentracio, igy tehat nem sziikséges
minden egyes biocid termék esetében az 1999/45/EK
irdanyelv vagy az 1272/2008/EK rendelet szerinti
osztalyozas.

E 280

2. kategoria — Az 19

07/2006/EK rendelet

IV. mellékletében felsorolt anyagok

200-066-2

Aszkorbinsav

232-278-6

Lenmagolaj

3. kategoria — Gyenge savak

4. kategoria — Hagyomanyosan hasznalt, természetes eredetli anyagok

Természetes olaj Levendulaolaj CAS 8000-28-0
Természetes olaj Borsmentaolaj CAS 8006-90-4
Nem all rendelke- | Ecet (}) Az élelmiszernek nem mindsiilé vagy a 10 %-nal | CAS No 8028-52-2
zésre tobb ecetsavat tartalmazo ecet (akar élelmiszernek

mindsiil, akar nem) kivételével.
Nem all rendelke- | Saccharomyces Az élelmiszernek vagy takarmanynak nem mindsiilé | CAS No 68876-77-7
zésre cerevisiae Saccharomyces cerevisiae kivételével.

(élesztd) (%)
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vB
EK-szam Név/csoportképlet Korlatozas Megjegyzés
v M6
Nem 4ll rendelke- | Poritott tojas (%) Az élelmiszernek vagy takarmanynak nem mindsiilé
zésre poritott tojas kivételével.
M7
Nem 4all rendelke- | Méz (%) Az élelmiszernek vagy takarmanynak nem mindsiilé | CAS No 8028-66-8
zésre méz kivételével.
v M8
200-333-3 D-Fruktoz (%) Az élelmiszernek vagy takarmanynak nem mindsiilé | CAS No 57-48-7
D-fruktéz kivételével.
v M9
Nem all rendelke- | Sajt (°) Az ¢élelmiszernek vagy takarmanynak nem mindsiild
zésre sajt kivételével.
VYM10
Nem 4ll rendelke- | Stiritett almalé (7) | A 2001/112/EK tanacsi iranyelv I melléklete I
zgsre részének 2. pontjaban szerepld fogalommeghatarozas
hatalya ald nem tartozé sliritett almalé kivételével (8).
vB
5. kategoria — Feromonok
222-226-0 Okt-1-én-3-ol
Keverék Ruhamoly-
feromon
VM3
6. kategoria — Azok az anyagok, amelyek tekintetében egy tagallam e rendelet 7. cikkének (3) bekezdésével Ossz-
hangban megallapitotta egy hatdanyagra vonatkozo dokumentacio érvényességét vagy ilyen dokumen-
taciot fogadott el a 98/8/EK iranyelv 11. cikkének (1) bekezdésével 6sszhangban
vB
204-696-9 Szén-dioxid Kizarolag kozvetlen felhasznalasra kész, zarszerke-
zettel ellatott gaztartalyban vald felhasznalasra
VYMI12
204-696-9 Propan, butan CAS-szam: 124-38-9
vagy ezek keveré-
kének égetésével
eloéallitott szén-
dioxid (1%)
VYM11
201-069-1 Citromsav A hatbéanyag minimadlis tisztasagi foka (°): 995 g/kg | CAS-szam: 77-92-9
vB
231-783-9 Nitrogén Kizarolag kozvetlen felhasznalasra kész tarta-

lyokban, korlatozott mennyiségben vald felhaszna-
lasra
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VY MI13

EK-szam Név/csoportképlet Korlatozas Megjegyzés

246-376-1 Kalium-(E,E)-hexa- | A hatéanyag minimalis tisztasagi foka ('): 990 g/kg | CAS-szam: 24634-
2.4-dieonat (kalium- 61-5
szorbat) (1)

Nem all rendelke- | (9Z,12E)-tetra- CAS 30507-70-1
zésre deka-9,12-dien-1-
il-acetat

7. kategoria — Egyéb anyagok

Bakulovirus
215-108-5 Bentonit
203-376-6 Citronellal
231-753-5 Vas-szulfat

»M4 (') A 89. cikk (3) bekezdésének alkalmazasiban az ecet 19. terméktipusban torténd jovéhagyasinak idopontja 2021. jinius 1. <«
»M5 (3) A 89. cikk (3) bekezdésének alkalmazasiban a Saccharomyces cerevisiae 19. terméktipusban t6rténd jovahagyasanak
idépontja 2021. junius 1. 4
»M6 (°) A 89. cikk (3) bekezdésének alkalmazisiban a poritott tojis 19. terméktipusban torténd jovahagyasinak iddpontja 2021.
junius 1. <
»M7 (‘) A 89. cikk (3) bekezdésének alkalmazasiban a méz 19. terméktipusban torténd jovédhagydsanak id6pontja 2021. jinius 1. <«
> M8 () A 89. cikk (3) bekezdésének alkalmazasdban a D-fruktéz 19. terméktipusban torténd jovahagyasanak idépontja 2021. junius
1. «
»M9 (6) A 89. cikk (3) bekezdésének alkalmazisaban a sajt 19. terméktipusban torténd jovahagyasanak idSpontja 2021. jinius 1. <
»M10 (") A 89. cikk (3) bekezdésének alkalmazisaban a siiritett almalé 19. terméktipusban t6rténd jovédhagyasanak iddpontja 2021.
junius 1.
¢ A Tanécjs 2001/112/EK iranyelve (2001. december 20.) a gyiimdlcslevekrél és egyes hasonld, emberi fogyasztasra szant termékekrol
(HL L 10., 2002.1.12., 58. 0.). €
(°) Az ebben az oszlopban jelzett tisztasag az értékelt hatdanyag minimalis tisztasagi fokanak felel meg. A forgalomba hozott termékben
1évé hatdanyag ezzel megegyezd, de ettdl eltérd tisztasagu is lehet, ha az értékelt hatdoanyaggal technikailag bizonyitottan egyen-
érték.
(') A propan, butan vagy ezek keverékének égetésével elballitott szén-dioxid jovahagyasanak idépontja a 19. terméktipus esetében
a 89. cikk (3) bekezdésének alkalmazasaban 2022. julius 1.
(') A 89. cikk (3) bekezdésének alkalmazasaban a kalium-szorbat 6. terméktipusban torténd jovahagyasanak idépontja 2023. februar 1.
(12) Az ebben az oszlopban jelzett tisztasag az értékelt hatdanyag minimalis tisztasagi fokanak felel meg. A forgalomba hozott termékben

1év6é hatéanyag ezzel megegyez6, de ettdl eltérd tisztasagu is lehet, ha az értékelt hatdoanyaggal technikailag bizonyitottan egyen-
értékii.
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1I. MELLEKLET

A HATOANYAGOKRA VONATKOZO’ TAJEKOZTATASI
KOVETELMENYEK

(1) Ez a melléklet a 6. cikk (1) bekezdésének a) pontjaban emlitett dokumentacio
elkészitéséhez sziikséges tajékoztatasi kovetelményeket targyalja.

(2) Az e mellékletben meghatarozott adatelemek alapadatokbol (CDS) és kiegé-
szit6 adatokbol (ADS) allnak. Az alapadatok olyan alapvet6 adatelemek,
amelyeket elvben valamennyi hatéanyag esetében meg kell adni. Bizonyos
esetekben azonban a hatéanyag fizikai vagy kémiai jellemz6i miatt nem
lehetséges, illetve nem sziikséges megadni az alapadatok kozé tartozd bizo-
nyos adatelemeket.

Ami a kiegészité adatokat illeti, az adott hatéanyag vonatkozasaban
megadandé alapadatokat az e mellékletben megjeldlt minden egyes adatelem
vizsgalata alapjan kell megallapitani, figyelembe véve tobbek kozott a hato-
anyag fizikai vagy kémiai jellemzoit, a meglévd adatokat, az alapadatok kozé
tartozd informaciokat, azokat a terméktipusokat, amelyekben a hatéanyagot
felhasznaljak, valamint az ilyen felhasznalashoz kapcsolodd expozicids szin-
teket.

Egyes adatelemek megadéasara vonatkozéan a II. melléklet tablazatdnak 1.
oszlopa tartalmaz Utmutatdst. Szintén alkalmazandok a IV. mellékletében
meghatarozott tajékoztatdsi kovetelmények kiigazitdsaval kapcsolatos alta-
lanos szempontok. Tekintettel arra, hogy csokkenteni kell a gerinceseken
végzett kisérletek szdmat, a II. melléklet 3. oszlopa konkrét informécioval
szolgél az olyan adatokkal kapcsolatos t4jékoztatasi kovetelmények kiigazita-
sara vonatkozoan, amelyek eléallitasahoz gerinceseken végzett kisérletekre
lehet sziikség. A benyujtott informéacionak minden esetben elégségesnek
kell lennie ahhoz, hogy elvégezhetd legyen egy a 4. cikk (1) bekezdésében
foglalt kritériumok teljesiilését bizonyitd kockazatértékelés.

A kérelmezdknek célszerli tanulmanyozniuk az e melléklettel és a 6. cikk (1)
bekezdésének a) pontjdban emlitett dokumentécioval kapcsolatos részletes
technikai utmutatot, amely megtalalhaté az Ugynokség honlapjan.

A kérelmezének a kérelem benyujtasa el6tt konzultaciot kell kezdeményeznie.
A 62. cikk (2) bekezdésében foglalt kotelezettségen tulmenden a kérelmezd
azzal az illetékes hatdsaggal is konzultalhat, amely a dokumentaciot értékelni
fogja a javasolt tdjékoztatasi kovetelmények, valamint a kérelmezd altal
gerincen allatokon végrehajtani szandékozott kisérletek tekintetében.

Kiegészitd informaciok benyujtasa is sziikséges lehet, amennyiben azok a
8. cikk (2) bekezdése szerint végzendd értékeléshez sziikségesek.

(3) A kérelemnek tartalmaznia kell az elvégzett vagy hivatkozott vizsgalatok,
valamint az alkalmazott modszerek részletes és teljes leirasat. Fontos bizto-
sitani, hogy a rendelkezésre all6 adatok megfeleldek és megfeleldé mindsé-
giiek legyenek a kovetelmények teljesitéséhez. Bizonyitani kell tovabb4, hogy
a vizsgalatok targyat képezd hatéanyag azonos a benyujtott kérelem targyat
képez6 hatdanyaggal.

(4) A dokumentaciét az Ugynokség altal megadott formatumok hasznalataval kell
benytjtani. Az IUCLID formatumot kell hasznalni a dokumentacié TUCLID
altal érintett részeir6l. A formatumok és az adatszolgaltatasi kovetelményekre
vonatkoz6 tovabbi utmutatok elérhetdk az Ugynokség honlapjan.
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(5) A hatéanyag jovahagyasdhoz sziikséges vizsgalatokat a vegyi anyagok
regisztralasarol, értékelésérdl, engedélyezésérol és korlatozasarél (REACH)
sz0l6 1907/2006/EK eurdpai parlamenti és a tanacsi rendelet értelmében
alkalmazand6 vizsgalati modszerek megallapitasarol szolo, 2008. majus 30-i
440/2008/EK  bizottsagi rendeletben (') leirt modszerek szerint kell végezni.
Ha azonban egy adott modszer vagy leirdsa nem megfeleld, egyéb — lehe-
tdség szerint nemzetkozileg elismert —, tudomanyos szempontbol megfeleld
modszereket kell alkalmazni, a kérelemben indokolva megfelelségiiket.
Nanoanyagokhoz alkalmazott kisérleti modszerek esetében indokolni kell,
hogy e modszerek miért megfelelok a nanoanyagok vizsgalatadhoz, tovabba
— ahol alkalmazandb — részletezni kell azokat a technikai kiigazitasokat,
amelyekre az emlitett anyagok sajatos jellemzbihez valo alkalmazkodas érde-
kében Kkertilt sor.

(6) A vizsgalatok elvégzésekor be kell tartani a laboratoriumi allatok védelmére
vonatkoz6 kovetelményeket, amelyeket a tudomanyos célokra felhasznalt
allatok védelmérdl szolo, 2010. szeptember 22-i 2010/63/EU eurdpai parla-
menti és tanacsi iranyelv (?) ir el6, okotoxikologiai és toxikologiai vizsgalatok
esetében pedig kovetni kell a helyes laboratoriumi gyakorlat alapelveinek
alkalmazasara és annak a vegyi anyagokkal végzett kisérleteknél torténd
alkalmazasanak ellen6rzésére vonatkozo torvényi, rendeleti és kozigazgatasi
rendelkezések kozelitésér6l szolo, 2004 februar 11-i 2004/10/EK  eurdpai
parlamenti és tanacsi irdnyelv (%), illetve a Bizottsag vagy az Ugynokség
altal azzal egyenértékiinek itélt egyéb nemzetkozi eldirasok szerinti helyes
laboratoriumi gyakorlatot. A fizikai-kémiai jellemzdkkel, valamint az anyag
biztonsagossagaval kapcsolatos vizsgalatokat legalabb a nemzetkdzi eldira-
soknak megfelelden kell elvégezni.

(7) Vizsgalatok végzése esetén részletes leirast (jellemzést) kell adni a felhasznalt
hatéanyagrol és annak szennyezddéseir6l. A vizsgalatok soran a hatdanyag
gyartas szerinti formajat, illetve néhany fizikai és kémiai jellemzd esetében
(lasd a tablazat 1. oszlopaban foglaltakat) a hatéanyag szennyez6désektol
megtisztitott formajat kell felhasznalni.

(8) Ha van olyan vizsgalati adat, amelyet 2013. szeptember 1-je el6tt, a
440/2008/EK rendeletben megadott modszerektdl eltéré modszerrel nyertek,
akkor az érintett tagallam illetékes hatosaganak eseti alapon kell eldontenie,
hogy az ilyen adat megfelelé-e az ezen rendelet szerinti célokra, és sziik-
séges-e Uj vizsgalatokat lefolytatni a 440/2008/EK rendelettel dsszhangban,
figyelembe véve a dontésnél — egyéb tényezOk mellett — a gerinceseken
végzett kisérletek minimalizalasanak sziikségességét is.

(9) Az e mellékletben foglalt adatszolgaltatasi kovetelmények teljesitése céljabol
gerinceseken j vizsgalatot utolso lehetéségként szabad végezni, amennyiben
az Osszes egyéb adatnyerési lehetdséget kimeritették. Keriilni kell tovabba a
mar6 hatdsi anyagokkal marast okozé koncentracidban/dozisban végzett in
vivo vizsgalatokat.

L. ciM
VEGYI ANYAGOK
A vegyipari termékekre vonatkozé alap- és kiegészité adatok

Az alabbi tablazat ismerteti, hogy mely informaciokkal sziikséges alatamasztani
egy adott hatéanyag jovahagyasat.

() HL L 142., 2008.5.31., 1. o.
() HL L 276., 2010.10.20., 33. o.
() HL L 50., 2004.2.20., 44. o.
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Szintén alkalmazanddk azok a feltételek, amelyeket bar a 3. oszlop ismételten
nem emlit, a 440/2008/EK rendelet vonatkozo vizsgalati modszerei alatt egy
adott vizsgalat elvégzésétél mentesitd feltételként szerepelnek.

1. oszlop
Sziikséges informacidok

2. oszlop
Valamennyi adat alapadat,
hacsak nincs kiilon
feltintetve, hogy
kiegészitd adatrél van szo

3. oszlop
Egyedi szabalyok az egységesen el6irt informaciok
egy részétél vald eltérésre azokban az esetekben,
amikor ezek biztositasahoz gerinceseken végzett
kisérletekre lehet sziikség

A KERELMEZO ADATAI

Név és cim

1.2.

Kapcsolattartoé személy

1.3.

A hatéanyag gyartoja (név, cim, gyar-
tasi hely(ek))

A  HATOANYAG AZONOSITO
ADATAI

Az ebben a szakaszban a hatéanyagra
vonatkozéan  megadott  informaci-
oknak elegendének kell lenniik a
hatéanyag azonositasihoz. Ha az
alabbi tételek koziill egy vagy tobb
vonatkozasaban az informacio
megadasa technikailag nem lehetséges
vagy nem tinik tudomanyosan indo-
koltnak, az indokokat egyértelmiien
jelezni kell.

2.1.

Az ISO altal javasolt vagy elfogadott
kézhasznalati név és szinonimai
(szokasos név, kereskedelmi név,
rovidités)

2.2.

Kémiai elnevezés (IUPAC- vagy
CA-nomenklatara  szerint, illetve
egyéb nemzetkdzi kémiai név/nevek)

2.3.

A gyartd fejlesztési kodszama vagy
kodszamai

24.

CAS-szam, valamint EC-szam,
INDEX-szam és CIPAC-szam

2.5.

Osszeg- és szerkezeti képlet (beleértve
a SMILES-kodot, ha rendelkezésre all
és indokolt)

2.6.

Az optikai aktivitasra vonatkozo
informacié, tovabba  valamennyi
izomer-0sszetétel teljes részletezése
(adott esetben és ha indokolt)

2.7.

Molaris tomeg

2.8.

A hatéanyag gyartasanak modja (a
szintézis lépései), beleértve a kiindu-
lasi anyagokra és az oldoszerekre
vonatkoz6  informaciokat, tobbek
kozott a beszallitokra, a jellemzokre
és a kereskedelmi elérhetGségre
vonatkoz6 adatokat
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1. oszlop
Sziikséges informaciok

2. oszlop
Valamennyi adat alapadat,
hacsak nincs kiilon
feltiintetve, hogy
kiegészit6 adatrdl van szo

3. oszlop
Egyedi szabalyok az egységesen eldirt informaciok
egy részet6l vald eltérésre azokban az esetekben,
amikor ezek biztositasahoz gerinceseken végzett
kisérletekre lehet szikség

2.9.

A hatbanyag gyartas szerinti forma-
jénak tisztasaga g/kg, g/, illetve
tomegszazalékban vagy térfogatszaza-
lékban, megadva az also és a felsé
hatarértéket is

2.10.

Valamennyi szennyezddés és adalék-
anyag megnevezése, beleértve a szin-
tézis melléktermékeit, az optikai
izomereket, a bomlastermékeket (ha
az anyag instabil), polimerek reak-
cidba nem Iépo, illetve végcsoportjait
stb., valamint az UVC-anyagok reak-
cidba nem lépd kiindulasi anyagait

2.11.

Legalabb 0Ot reprezentativ gyartasi
tétel analitikai profilja (g/kg hato-
anyag), beleértve a 2.10. pontban
emlitett szennyezddéstartalomra
vonatkoz6 informaciot

2.12.

A természetes hatdanyag vagy a hato-
anyag prekurzoranak vagy prekurzo-
rainak eredete, pl. viragkivonat

A HATOANYAG FIZIKAI ES
KEMIAI TULAJDONSAGALI

Megjelenés (1)

Halmazallapot (20 °C, 101,3 kPa)

Fizikai allapot (viszkozus, kristalyos,
por) (20 °C, 101,3 kPa)

Szin (20 °C, 101,3 kPa)

3.1.4.

Szag (20 °C, 101,3 kPa)

3.2.

Olvadaspont/fagyaspont (%)

3.3.

Kémbhatas

3.4.

Forraspont (%)

3.5.

Relativ siiriiség (%)

3.6.

Abszorpciods spektrum (UV/VIS, IR,
NMR) ¢és, ahol indokolt, tomegs-
pektrum, molaris extinkci6 egyiitthato
a lényeges hullamhosszoknal, ahol
relevans (?)

3.7.

Géznyomas (%)
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1. oszlop
Sziikséges informaciok

2. oszlop
Valamennyi adat alapadat,
hacsak nincs kiilon
feltiintetve, hogy
kiegészit6 adatrdl van szo

3. oszlop

Egyedi szabalyok az egységesen eldirt informaciok
egy részet6l vald eltérésre azokban az esetekben,
amikor ezek biztositasahoz gerinceseken végzett

kisérletekre lehet szikség

3.7.1. Szilard és folyékony anyagoknél
mindig  fel kell tintetni a
Henry-allandot, ha az kiszdmithato.
3.8. Feliileti fesziiltség (%)
3.9. Vizben valo oldhatdosag (%)
3.10. Megoszlasi hanyados (n-oktanol/viz)
és annak pH-fliggése (?)
3.11. Héstabilitas, a bomlastermékek
megnevezése (%)
3.12. A tartdly anyagaval szembeni reakci-
oképesség
3.13. Disszociacios allando kiegészit6é adat
3.14. Granulometria  (szemcseméret-vizs-
galat)
3.15. Viszkozitas kiegészit6 adat
3.16. Oldhatosdg szerves olddszerekben, | kiegészitd adat
beleértve a homérséklet hatdsat az
oldhatosagra (3)
3.17. Stabilitas a biocid termékekben hasz- | kiegészité adat
nalt szerves oldészerekben és a rele-
vans bomlastermékek megnevezése (1)
4. FIZIKAI ~~ VESZELYEK  ES
KAPCSOLODO JELLEMZOK
4.1. Robbanodanyagok
4.2. Gyulékony gazok
43. Gyulékony aeroszolok
4.4. Oxidalo gazok
4.5. Nyomas alatt 1év6 gazok
4.6. Gyulékony folyadékok
4.7. Gyulékony szilard anyagok
4.8. Onreaktiv anyagok és keverékek
4.9. Piroforos folyadékok
4.10. Piroforos szilard anyagok
4.11. Onmelegedd anyagok és keverékek
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4.12.

Vizzel érintkezve gytlékony gazokat
kibocsaté anyagok és keverékek

4.13.

Oxidalo folyadékok

4.14.

Oxidal6 szilard anyagok

4.15.

Szerves peroxidok

4.16.

Fémekre korroziv hatdsi anyagok

4.17.

Tovabbi fizikai veszélyességi
tényezok

4.17.1.

Ongyulladasi hémérséklet (folyadékok
és gazok)

4.17.2.

Szilard anyagok relativ ongyulladasi
hémérséklete

4.17.3.

Porrobbanasi veszély

KIMUTATASI ES AZONOSITASI
MODSZEREK

5.1.

Analitikai moddszerek, beleértve a
hatéanyag gyartas szerinti forméajanak
és — ahol sziikséges — a hatdanyag
relevans szermaradékainak, izomerje-
inek, valamint szennyez6- és adalék-
anyagainak (pl. stabilizatorok) a
kimutatasara  vonatkozo  validalasi
paramétereket

A relevans szennyezddéseken kiviili
szennyez6désekre ez csak akkor
vonatkozik, ha azok mennyisége > 1
g/kg.

5.2.

Ellenérzési célu analitikai modszerek,
beleértve a visszanyerési aranyokat €s
a kvantifikdcios és kimutathatosagi
hatarokat a hatéanyagnak és maradé-
kainak meghatarozasara — ahol indo-
kolt — a kovetkez6 kozegekben,
illetve feliileteken:

5.2.1.

Talaj

5.2.2.

Levegd

5.2.3.

Viz (felszini vizek, ivoviz stb.) és
tiledék

5.2.4.

Allati és emberi testnedvek és
szovetek
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5.3.

Ellendrzési célu analitikai modszerek,
beleértve a visszanyerési aranyokat €s
a kvantifikdcios és kimutathatosagi
hatarokat, a hatéanyagnak és maradé-
kainak meghatarozasara a novényi
vagy allati eredetii élelmiszerekben
vagy takarmanybanés — ahol indokolt
— egyéb termékekben (nem sziikséges
megadni, ha sem a hatéanyag, sem az
azzal kezelt anyagok nem érintkeznek
élelmiszer-termel6 allatokkal, novényi
vagy allati eredetli élelmiszerekkel,
illetve takarmannyal.

kiegészité adat

CELSZERVEZETEKKEL  SZEM-
BENI HATASOSSAG

6.1.

Rendeltetés, pl. gombadld, ragesalo-
irtd, rovarold, baktériumold, valamint
hatasmod, pl. csalogato hatés, elpusz-
titas, gatlas

6.2.

Reprezentativ. ~ célszervezet  vagy
célszervezetek és megovando
termékek, szervezetek vagy targyak

6.3.

A reprezentativ célszervezetre vagy
célszervezetekre gyakorolt hatasok

6.4.

Az a koncentraci6, amelyben a hato-
anyagot vérhatéan hasznalni fogjak
termékekben és adott esetben kezelt
arucikkekben

6.5.

Hatasmechanizmus  (beleértve  az
id6tényezot)

6.6.

A Dbiocid termékekre, és cimkén
feltintetett ~allitdsok esetén kezelt
arucikkekre  vonatkozd  allitasokat
alatamasztd hatasossagi adatok, bele-
értve minden hozzaférhetd szabva-
nyeljarast, laboratoriumi vizsgalati
adatot ¢és terepi vizsgalati adatot,
tobbek kozott — ahol indokolt — telje-
sitményszabvanyokat is

6.7.

A hatasossagot korlatozd barmilyen
ismert tényez6

6.7.1.

Informacid rezisztencia kialakulasarol
vagy lehetséges kialakulasarol és a
megfeleld megoldasi stratégiak
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6.7.2.

Megfigyelések nemkivanatos vagy
nem tervezett mellékhatasokrol, pl.
hasznos és egyéb nem célszerveze-
tekre

TERVEZETT FELHASZNALAS ES
EXPOZICIO

7.1.

A biocid termékek és adott esetben a
kezelt arucikkek tervezett felhaszna-
lasi teriilet(i)

7.2.

Terméktipus(ok)

7.3.

A tervezett felhasznalasi mod(ok)
részletes leirdsa, a kezelt arucikkeket
is ideértve

7.4.

A felhasznalok, pl. ipari felhasznalok,
szakképzett foglalkozasszerli felhasz-
nalok, foglalkozasszerti felhasznalok,
a termék lakossagi felhasznaloi

7.5.

Evente véarhatoan forgalomba keriil§
mennyiség tonnaban, és, ahol sziik-
séges, elbGiranyzott f6 felhasznalasi
kategorianként

7.6.

Expoziciéra vonatkozd adatok az e
rendelet VI. mellékletével Ossz-
hangban

7.6.1.

A hatbéanyagok tervezett felhaszna-
lasa, illetve artalmatlanitasa soran
elé6fordulo human expozicidval
kapcsolatos informaciok

7.6.2.

A hatoéanyagok tervezett felhaszna-
lasa, illetve artalmatlanitdsa soran
eléforduld kornyezeti expozicidval
kapcsolatos informéciok

7.6.3.

Az élelmiszer-termel6 allatoknak, az
¢élelmiszereknek és a takarmanyoknak
a hatéanyagok tervezett felhasznélasa,
illetve artalmatlanitdsa soran eléfor-

maciok

7.6.4.

A kezelt arucikkekkel valo érintke-
zéssel kapcsolatos expozicios adatok,
a bemosddasra vonatkozo, vagy labo-
ratoriumi vizsgalati vagy modellada-
tokat is beleértve

TOXIKUS HATAS EMBERRE ES
ALLATRA, BELEERTVE A META-
BOLIZMUST
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8.1.

Bérirritaci6é vagy bdérmaras

E végpontot a B.4. vizsgalati irany-
mutatas  fiiggelékében targyalt, a
borirritacid €s a bérmaras 1épcsdzetes
vizsgalatdval Osszhangban kell érté-
kelni (Akut toxicitds — bdrirritacio €s
bOérmaras hatas; a  440/2008/EK
rendelet B.4. melléklete).

8.2.

Szemirritacio

E végpontot a B.5. vizsgalati irany-
mutatas fliggelékében targyalt, a
szemirritacié és a szemmaras lépcso-
zetes vizsgalataval Osszhangban kell
értékelni (Akut toxicitds — szemirri-
tacid és szemmaro hatas; a 440/
2008/EK rendelet B.5. melléklete).

8.3.

Borszenzibilizacid

E végpont értékelése az alabbi,
egymast kovetd 1épéseket tartalmazza:

1. a rendelkezésre all6 emberi, allati
és alternativ adatok értékelése;

2. in vivo vizsgalat.

Az in vivo vizsgilatra az
elsddleges modszer az egereken
végzett helyi nyirokcsomo-vizs-
galat (LLNA), amely indokolt
esetben a vizsgalat csokkentett
hatokorti valtozatat is jelentheti.
Egyéb borszenzibilizacios vizsgalat
alkalmazasa esetén indokolast kell
benyujtani.

A 2. 1épést nem kell elvégezni, ha:

a rendelkezésre 4ll6  informaciok
alapjan az anyag bdrszenzibilizald
vagy maré hatastként osztalyozando;
vagy

az anyag erds sav (pH < 2,0) vagy lag
(pH > 11,5)

8.4.

Légzdszervi szenzibilizacio

kiegészit6é adat

8.5.

Mutagenités

E végpont értékelése az alabbi,
egymast kovetd 1épéseket tartalmazza:

— az in vivo genotoxicitasra vonat-
koz6 rendelkezésre 4ll6 adatok
értékelése

— in vitro génmutacios vizsgalat bakté-
riumokon, emlésok sejtjein végzett
in vitro citogenetikai vizsgalat, vala-
mint emldsok sejtiein  végzett in
vitro génmutacios vizsgalat




02012R0528 — HU — 10.06.2021 — 005.001 — 89

1. oszlop
Sziikséges informaciok

2. oszlop
Valamennyi adat alapadat,
hacsak nincs kiilon
feltintetve, hogy
kiegészit6 adatrdl van szo

3. oszlop

Egyedi szabalyok az egységesen eldirt informaciok
egy részet6l vald eltérésre azokban az esetekben,
amikor ezek biztositasahoz gerinceseken végzett

kisérletekre lehet szikség

— amennyiben barmely in vitro
genotoxicitasi  vizsgalat  ered-
ménye pozitiv, mérlegelni kell
megfeleld in vivo genotoxicitasi
vizsgalat elvégzését.

8.5.1.  In vitro génmutacios vizsgalat bakté-
riumokon
8.5.2. In vitro citogenetikai vizsgéalatok
emldsdk sejtjein
8.5.3. In vitro génmutacidos  vizsgalat
emlésok sejteken
8.6. In vivo genotoxicitasi vizsgalatE | kiegészitd adat A vizsgalato(ka)t altalaban nem sziikséges

végpont értékelése az alabbi, egymast
kovetd 1épéseket tartalmazza:

— Ha barmely in vitro genotoxicitasi
vizsgalat eredménye pozitiv ¢és
még nem all rendelkezésre in
vivo vizsgalatbol szarmazd ered-
mény, a kérelmezének megfeleld
szomatikus sejten végzett in vivo
genotoxicitasi  vizsgalatot  kell
javasolnia/végeznie.

— Ha az in vitro génmutacios vizs-
galatok barmelyike pozitiv, akkor
a nem tervezett DNS-szintézis
vizsgalatara in vivo vizsgélatot
kell végrehajtani.

valamint a
adat

— Az eredményektdl,
rendelkezésre 4llo  Osszes
minéségétol  és
figgben egy masodik in vivo
szomatikussejt-vizsgalatra is
sziikség lehet.

— Ha a rendelkezésre 4ll6 in vivo
szomatikussejt- vizsgalatbol szar-
mazd eredmény pozitiv, a csira-
sejt- mutagenitas el6éfordulasanak
lehetdségét az Osszes rendelke-
zésre all6 adat — koztik a vizsgalt
szervnek az anyag altali elérését
igazold toxikokinetikai adatok —
alapjan kell mérlegelni. Ameny-
nyiben a csirasejt-mutagenitasra
vonatkozéan nem  lehetséges
egyértelmil kovetkeztetéseket
levonni, mérlegelni kell kiegészitd
vizsgalatok elvégzését.

elvégezni, ha:

a harom in vitro vizsgalat eredménye
negativ és az emldsokben nem talalnak
veszélyes metabolitokat, vagy

ismételt dozistt vizsgalat keretében
érvényes in vivo mikronukleusz-vizs-
galati adatokat gyijtottek és az in vivo
mikronukleusz-vizsgalat a megfeleld
vizsgalat az adott tajékoztatasi kovetel-
mény teljesitésé¢hez

az anyag rakkeltéként (1A. vagy 1B.
kategoria) vagy mutagénként (1A., 1B.
vagy 2. kategoria) ismert.
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8.7.

Akut toxicitas

Az ligyintézés oralis expozicios 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 kiva-
lasztasa az anyag jellegétol és a
humén expozicié valdsziniisithetd
utjatol fiigg.

— A gazokat ¢és illékony folyadé-
kokat belélegzéssel kell a szerve-
zetbe juttatni.

— Kizardlag ordlis expozicid esetén
csak erre az expozicioés Utra vonat-
koz6 informéaciot kell megadni. Ha
a dermalis expozicid vagy a belé-
legzés az egyetlen emberekre vonat-
kozo expozicios ut, megfontolhatd
az ordlis expozicid Utjan torténd
vizsgalat is. Uj dermalis akut toxici-
tasvizsgalat elvégzése el6tt in vitro
dermalis penetraciovizsgalatot
(OECD  428) kell végezni a
dermalis felszivodas varhatd nagy-
sdga és aranya értékelése céljabol.

— Kivételes koriilmények  kozott
valamennyi Ugyintézési Ut vizs-
galata sziikséges lehet.

A vizsgalato(ka)t altalaban nem sziikséges
elvégezni, ha:

az anyag osztalyozdsa szerint bdrre
maré hatasu.

8.7.1.

Oralis expozicids ut
E végpont meghatirozasara az akut

toxikus osztaly modszer alkalmazasa
javasolt.

A vizsgalatot nem sziikséges elvégezni, ha:

ha gaznemii vagy igen illékony

anyagrol van szo

8.7.2.

Inhalécios expozicios Ut

Az inhalécids expozicid utjan torténd
vizsgdlat a megfelel6, amennyiben
valészinisithet az anyag ember altali

belélegzése, figyelembe véve az alab-
biakat:

— az anyag gbznyomasa (az illé-
kony anyagok gdznyomasa > 1
x 1072 Pa 20 °C-on) és/vagy

— a hatéanyag olyan por, amely
jelentés mennyiségben (pl. 1 %-
os tomegaranyban) tartalmaz 50
mikrométernél kisebb tomegmedi-
annak megfeleld aerodinamikai
atmér6ji (MMAD) részecskéket,
vagy

— a hatéanyag por formatumu termé-
kekben, illetve oly modon alkalma-
zott termékekben van jelen, amelyek
aeroszoloknak, belélegezhetd
méretli (MMAD < 50 mikrométer)
részecskéknek vagy cseppeknek
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— E végpont meghatarozasara az
akut toxikus osztaly moddszer
alkalmazasa javasolt.

8.7.3.

Dermalis expozicids ut

A boéron keresztiili expozicio vizs-
galata csak akkor sziikséges, ha:

— nem all fenn az anyag belélegzé-
sének valosziniisége, vagy

— fenndll az anyag borrel vald érint-
kezésének valosziniisége a gyartas
és/vagy felhasznalas soran, ¢és
vagy

— a fizikai-kémiai és toxikologiai
tulajdonsagok arra utalnak, hogy
a boron 4t torténd felszivodas
jelentds mértékii lehet, vagy

— a borbehatold képesség in vitro
vizsgalatanak (OECD 428) ered-
ményei kimutatjak, hogy a bdron
keresztiili felszivodas vagy biolo-
giai hasznosulas szintje magas.

8.8.

Emlésokon végzett toxikokinetikai és
metabolizmus-vizsgalatok

A toxikokinetikai és metabolizmus-
vizsgalatok keretében a kovetkezokre
vonatkoz6 alapvetd adatokat kell
eléallitani: a felszivodas aranya ¢és
mértéke, a szoveteloszlas és a megfe-
lel6 metabolizmus-utvonal, beleértve a
metabolizmus mértékét, a kivalasztas
utjait és aranyat, valamint a relevans
metabolitokat

Emldsokon végzett kiegészitd toxiko-
kinetikai és metabolizmus-vizsgalatok

A patkanyokon végzett toxikokine-
tikai és metabolizmus-vizsgalat ered-
ményétdl fliggden kiegészitd vizsgala-
tokra lehet sziikség. E kiegészitd vizs-
galatokat akkor kell elvégezni, ha:

— a patkdny esetében tapasztalt
metabolizmus nem relevans a
human expozicid szempontjabol,

— az oralis expoziciés Ut és a
dermalis/inhalacios expozicios 1t
kozott nem lehetséges az extrapo-
lacio.

Ha a dermalis felszivodassal kapcso-

latos adatgytijtéshez ez megfelels, e

végpont értékelését a dermalis felszi-

vodasra vonatkozo tobbszintli értéke-

Iési megkozelitést alkalmazva kell

elvégezni.

kiegészité adat




02012R0528 — HU — 10.06.2021 — 005.001 — 92

1. oszlop
Sziikséges informaciok

2. oszlop
Valamennyi adat alapadat,
hacsak nincs kiilon
feltintetve, hogy
kiegészit6 adatrdl van szo

3. oszlop
Egyedi szabalyok az egységesen eldirt informaciok
egy részet6l vald eltérésre azokban az esetekben,
amikor ezek biztositasahoz gerinceseken végzett
kisérletekre lehet szikség

8.9.

Ismételt dozisnal fellépd toxicitas

Altalaban csak egy iigyintézési ut
vizsgalata sziikséges, ez pedig elsdd-
legesen az ordlis ut. Bizonyos
esetekben azonban tobb expozicios
ut vizsgalatara is sziikség lehet.

Az élelmiszerekbe vagy takarma-
nyokba esetlegesen bekeriild hato-
anyagok fogyasztok szempontjabol
valo biztonsagossaganak értékeléséhez
oralis uton torténd toxikoldgiai vizs-
galatokat kell végezni.

A dermalis expozicioval végzett vizs-
galatot akkor kell megfontolni, ha:

— fenndll az anyag borrel vald érint-
kezésének valdszinlisége a gyartas
és/vagy felhasznalas soran, vala-
mint

— nem all fenn az anyag belélegzé-
sének valosziniisége, valamint

— az alabbi feltételek egyike
teljestil:
i. akut dermdlis toxikologiai

vizsgalatok az oralis toxikolo-
giai vizsgalatnal alacsonyabb
dozis mellett toxicitast alla-
pitottak meg; vagy

ii. informaciok vagy vizsgalati
adatok szerint a dermalis
felszivodas hasonld mértéki
az oralis felszivodas mérté-
kéhez, vagy annal nagyobb;
vagy

iii. rokon szerkezetli anyagoknal
dermalis toxicitas ismeretes,
amely példaul az oralis toxi-
kologiai vizsgalat soran alkal-
mazott dozisnal alacsonyabb
dozis esetén is megfigyelhetd,
illetve ha a dermalis felszi-
vodas hasonld mértékii az
oralis felszivodas mértékéhez,
vagy annal nagyobb.

A inhalécios expozicioval
végzett vizsgalatot akkor kell
megfontolni, ha:

— az anyag géznyomasara figye-
lemmel valészinisithetdt a
belégzéssel  torténd  human
expozici6 (az illékony anyagok
és a gazok gbznyomasa
>1x 1072 Pa 20 °C-on) és/vagy

— fennall az aeroszoloknak, a

belélegezheté méreti (MMAD
< 50 mikrométer) részecskék

lehetGsége.

Az ismételt dozisnal fellépd toxicitas (28
vagy 90 napos) vizsgalatat nem sziikséges
elvégezni, ha:

— az anyag azonnali lebomldson megy
keresztiil és a  bomlastermékekrol
elegendd adat all rendelkezésre a szisz-
témas ¢és helyi hatasok tekintetében,
tovdabba nem vérhatok szinergikus
hatasok, vagy

— a relevans humén expozici6 kizarhat6 a
IV. melléklet 3. szakaszaval Ossz-
hangban.

A gerinceseken végzett vizsgalatok — és
kiilonosen az egyetlen végponti 6nalld
tanulmanyok — szamanak csokkentése érde-
kében az ismételt dozisnal fellépd toxicitas
vizsgalatanak tervezésekor figyelembe kell
venni tobb végpont egyetlen vizsgalat kere-
tében torténd tanulmanyozasanak leheto-
ségét.
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8.9.1.

Rovid tava (28 napos) ismételt
dozisos toxikologiai vizsgalat, elsdd-
legesen patkanyokon

A rovid tava (28 napos) toxikologiai vizs-
galatot nem sziikséges elvégezni, ha:

i. megbizhaté szubkronikus (90 napos)
toxikologiai vizsgalat all rendelkezésre,
feltéve, hogy a legmegfelelébb fajt,
dozist, olddszert és beadasi modot alkal-
maztak a vizsgalathoz;

ii. a human expozicié gyakorisaga és id6tar-
tama alapjan hosszabb tava vizsgalat
szitkséges ¢és teljesiil az alabbi feltételek
egyike:

— egyéb rendelkezésre all6 adatok arra
utalnak, hogy az anyagnak lehetnek
olyan veszélyes tulajdonsagai,
melyek rovid tava toxikologiai vizs-
galattal nem mutathatok ki, vagy

— megfeleléen megtervezett toxikokine-
tikai  vizsgalatokkal  kimutathato,
hogy az anyag vagy annak anyagcse-
retermékei  bizonyos szovetekben
vagy szervekben felhalmozddnak,
amit egy rovid tavi toxikologiai vizs-
galat valdsziniileg nem mutatna ki,
de ami tartésabb expozicid esetén
karos hatasokat okozhat.

8.9.2.

Szubkronikus (90 napos) ismételt
dozisos toxikologiai vizsgélat, elsdd-
legesen patkanyokon

A szubkronikus (90 napos) toxikolégiai vizs-
galatot nem sziikséges elvégezni, ha:

— megbizhat6 rovid tava (28 napos) toxi-
kologiai vizsgalat 4all rendelkezésre,
amely stlyos mérgezd hatdsokat muta-
tott ki azon kritériumok szerint, melyek
alapjan az anyag a H372 és a H373
mondattal  (1272/2008/EK  rendelet)
jellemezhet, és amely vizsgalat 28
napra vonatkoztatott NOAEL-megfi-
gyelései — a megfeleld bizonytalansagi
tényezd alkalmazisaval és azonos expo-
zicids utat tekintve — extrapolalhatok a
NOAEL 90 napos vizsgalatra, vala-
mint

— megbizhaté kronikus toxikologiai vizs-
galat all rendelkezésre, feltéve, hogy
megfeleld fajt és expozicids utat alkal-
maztak a vizsgéalathoz, vagy

— az anyag nem reaktiv, oldhatatlan, nem
bioakkumulativ, nem Iélegezheté be,
valamint a 28 napos ,hatarérték-vizs-
galat” nem utal sem felszivodasra, sem
toxicitasra, kiilondsen, ha az ilyen
minta korlatozott humén expozicioval
parosul.
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8.9.3. Hosszt tava (> 12 hoénap), ismételt A hossz(i tavii (> 12 honap) toxikologiai
dozisnal fellépd toxicitas vizsgalata vizsgalatot nem sziikséges elvégezni, ha:
— kizarhatd a hosszii tavi expozicio és
nem tapasztaltak hatast hatarértéken a
90 napos vizsgalat soran, vagy
— kombinalt hosszu tavu ismételt dozisos/
karcinogenitdsi  vizsgalatot (lasd a
8.11.1. pontot) végeznek.
8.9.4. Kiegészité6 ismételt dozisos vizs- | kiegészitd adat
galatok

Kiegészitd ismételt dozisos vizsgala-
tokat — beleértve egy masik (nem
ragesalo) fajon végzett vizsgalatokat
is —, illetve hosszabb tavl vagy
kiilonboz6 tigyintézésen alapuld vizs-
galatokat kell végezni, amennyiben:

— mnem all rendelkezésre egyéb
informaci6 egy masik, nem
ragesald fajra vonatkozo toxici-
tasrol, vagy

— a megfigyelhetd karos hatast nem
okozo szint (NOAEL) a 28
napos vagy a 90 napos vizsgalat
soran nem hatarozhatd meg,
kivéve, ha a NOAEL-érték
meghatdrozasanak sikertelenségét
a hatarérték alkalmazasa mellett
megfigyelt  hatdsok  hianya
okozza, vagy

— olyan anyagrol van sz, amely
pozitiv strukturalis figyelmezte-
tést hordoz olyan hatasok tekin-
tetében, amelyek vonatkozasaban
a patkany vagy az egér nem
megfeleld vagy inszenzitiv alany
lenne, vagy

— potencialisan kiilondsen veszé-
lyes  toxicitds  esetén  (pl.
komoly/sulyos hatasok), vagy

— olyan hatds észlelése esetén,
melyre vonatkozoéan a rendelke-
zésre 4llo vizsgalati adatok a
toxikologiai és/vagy kockazatjel-
lemzéshez nem megfeleloek.
Ezekben az esetekben az emlitett
hatasok kivizsgalasara szolgald
specialis toxikoldgiai (pl.
immuntoxikoldgiai, neurotoxiko-
l6giai, vagy a hormonaktivitasi)
vizsgalatok elvégzése is indokolt
lehet, vagy

— olyan lokalis hatasokkal kapcso-
latos potencialis veszély esetén,
amellyel kapcsolatban az expozi-
cios utak kozotti extrapolacio utjan
nem végezhet kockazatjellemzés,
vagy
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— az  expozicidval  kapcsolatos

killonés  potencialis  veszély
esetén (pl. biocid termékekben
valo olyan felhasznalas, amely a
toxikologiai szempontbol rele-
vans értékhez kozeli expozicids
szinteket eredményez), vagy

— a vizsgalt anyaggal egyértelmiien

rokon molekulaszerkezetli anya-
goknal kimutatott hatasok a 28
napos vagy a 90 napos vizsgalat
soran nem voltak kimutathatok,

vagy

— az eredeti ismételt dozisos vizs-

galatban alkalmazott expozicios
at nem felelt meg a vart human
expozicids utnak, és nem lehet az
egyik uttal kapcsolatos megalla-
pitasokat mas lgyintézési utra
vonatkozoan extrapolalni

8.10.

Reproduketiv toxicitas

Az élelmiszerekbe vagy takarma-
nyokba esetlegesen bekeriild hato-
anyagok fogyasztok szempontjabol
valo biztonsagossaganak értékeléséhez
oralis uton torténd toxikolégiai vizs-
galatokat kell végezni.

A vizsgalatot nem sziikséges elvégezni, ha:

— az anyag ismert genotoxikus rakkeltd
anyag ¢és megfelelé kockazatkezelési
intézkedésekre Kkeriil sor, beleértve a
reproduktiv  toxicitassal  kapcsolatos
intézkedéseket, vagy

— az anyag ismert csirasejt-mutagén
anyag ¢s megfeleld kockazatkezelési
intézkedésekre Kkeriil sor, beleértve a
reproduktiv  toxicitdssal  kapcsolatos
intézkedéseket, vagy

— az anyag toxikologiai  aktivitasa
alacsony (egyik rendelkezésre all6 vizs-
galat sem szolgaltat bizonyitékot a toxi-
citasra, feltéve, hogy az adatok kell6en
atfogbak és informativak), toxikokine-
tikai adatokkal bizonyithat6, hogy az
expozici6 relevans Utjain  keresztiil
nem fordul eld szisztémas felszivodas
(pl. érzékeny modszer alkalmazasaval
a plazmaban/vérben észlelt koncent-
racio a kimutathatosagi hatarérték alatt
marad, valamint az anyag €s anyagcse-
retermékei a vizeletben, az epében,
illetve a kilélegzett levegében nem
észlelhetéek), végiil pedig a felhaszna-
lasi modok kovetkeztében nincs human
expozicid, vagy az nem jelentés.
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Ha az anyag arrdl ismert, hogy karos
hatassal van a termékenységre, ¢és
megfelel azon kritériumoknak, amelyek
alapjan reprodukciot karosito 1A. vagy
1B. kategoriaba osztalyozzak: karosit-
hatja a termékenységet (H360F), és a
rendelkezésre allo informacio megfeleld
egy atfogd kockazatértékelés megalapo-
zasara, abban az esetben nincs sziikség
tovabbi vizsgalatokra. Ennek ellenére
mérlegelni  kell fejlédéstoxikologiai
vizsgalat végrehajtasanak lehetdségét.

Ha az anyagrol ismert, hogy fejlodési
toxicitast okoz, és megfelel azon krité-
riumnak, amely alapjan reprodukciot
karosito 1A. vagy 1B. kategoriaba
osztalyozhato: karosithatja a sziiletend6
gyermeket (H360D), és a rendelkezésre
allo informaci6 megfeleld egy atfogod
kockazatértékelés megalapozasara,
abban az esetben nincs sziikség tovabbi
vizsgalatokra. Ennek ellenére mérle-
gelni kell a termékenységre gyakorolt
hatas vizsgalatanak lehetéségét.

8.10.1.

Sziiletés elotti fejlodési toxikologiai
vizsgalat, elsddlegesen  nyulakon;
elsédlegesen oralis uton.

A vizsgalatot elészor egy fajon kell
elvégezni.

8.10.2.

A reproduktiv toxicitds kétgeneracios
vizsgalata patkanyokon, elsddlegesen
oralis uton.

A reproduktiv toxicitas egyéb vizs-
galatanak alkalmazasa esetén indoko-
last kell nyujtani. A reproduktiv toxi-
citas kiterjesztett egygeneracios vizs-
galatat — amelyet OECD-szinten elfo-
gadtak — a tobbgeneracios vizsgalat
egyik alternativ megkdzelitésének
kell tekinteni.

8.10.3.

Kiegészitd sziiletés el6tti  fejlodési
toxikologiai vizsgalat. Egy masik
fajon végzendo kiegészitd vizsgalatok,
illetve a  hatdsmechanizmus-vizs-
galatok sziikségességével kapcsolatos
dontést az elsé vizsgalat eredményei
(8.10.1.) és minden egyéb mérvado
adat (kiilondsen ragesalok reprotoxici-

tdsi  vizsgalatai)  alapjan  kell
meghozni. E célra leginkabb patka-
nyok alkalmazanddok, ordlis Uton

torténd méregbevitellel.

kiegészité adat
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8.11.

Rakkelt6 hatas

Az 1j vizsgalati kovetelményeket lasd
a 8.11.1. pontban.

A rakkeltd hatas vizsgalatat nem sziikséges
elvégezni, ha

az anyag az 1A. vagy 1B. mutagenitas-
kategoriaba tartozik. Az alapfeltételezés
az, hogy genotoxikus rakkelt6 mecha-
nizmus  jelenléte  valdszintisithetd.
Ezekben az esetekben karcinogenitas-
vizsgalat végzése altalaban nem kove-
telmény.

8.11.1.

A rakkeltd hatds és a hosszu tavu,

ismételt dozisnal fellépd toxicitas
egyiittes vizsgalata
Patkanyoknal, els6dlegesen oralis

aton, a vizsgalati utra vonatkozé eset-
leges alternativ javaslatokat meg kell
indokolni.

Az élelmiszerekbe vagy takarma-
nyokba esetlegesen bekeriild hato-
anyagok fogyasztok szempontjabol
valo biztonsagossaganak értékeléséhez
oralis uton torténd toxikologiai vizs-
galatokat kell végezni.

8.11.2.

A rakkeltd hatés
végzett vizsgalata

masodik fajon

Alapesetben egy masik karcino-
genitasi vizsgalatot is el kell
végezni, mégpedig egereken.

Az élelmiszerekbe vagy takarma-
nyokba esetlegesen  bekeriilé
hatdanyagok fogyasztok szem-
pontjabol  valdé  biztonsagossa-
ganak értékeléséhez ordlis aton
torténd toxikologiai vizsgalatokat
kell végezni.

8.12.

Relevans egészségi adatok, megfigye-
lések és kezelések

Az adatok hianya esetén indokolast
kell nytjtani.

8.12.1.

A gyartast végz6 lizem dolgozoinak
orvosi felligyeletére vonatkozo adatok

8.12.2.

Kozvetlen megfigyelések, pl. klinikai
esetek, mérgezési balesetek

8.12.3.

Egészségiigyi adatok ipari és egyéb
elérhetd forrasokbol

8.12.4.

Lakossagi epidemioldgiai vizsgalatok

8.12.5.

Meérgezés diagndzisa, beleértve a
mérgezés sajatos tiineteit és a klinikai
vizsgalatokat
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8.12.6.

Szenzibilizaciora/allergizald  hatasra

vonatkoz6 megfigyelések

8.12.7.

Specialis  ellatdas  baleset  vagy
mérgezés esetén: elssegély-intézke-
dések, ellenmérgek és orvosi kezelés
adatai, ha ismertek

8.12.8.

Meérgezés hatasainak prognozisa

8.13.

Tovabbi vizsgalatok

A hatéanyag jellegétl és tervezett
felhasznalasatol fliggden sziikségessé
vald egyéb vizsgalati adatok.

Mas rendelkezésre all6 adatok: A
fejlodé modszerekbdl és modellekbdl
— ideértve a toxicitasi folyamatra
épild kockazatértékelést, az in vitro
és ,,-omikus” (genomikus, proteo-
mikus, metabolomikus stb.) vizsgala-
tokat, a rendszerbiologiat, a szamito-
gépes toxikologiat, a bioinformatikat
és a nagy atbocsatd képességii sziirést
— rendelkezésre allo adatokat parhuza-
mosan be kell nytjtani.

kiegészité adat

8.13.1.

Fototoxicitas

kiegészité adat

8.13.2.

Neurotoxicitas, beleértve a fejlodési
neurotoxicitast

— Az elsédleges vizsgalando faj a
patkany, kivéve, ha mas faj
igazoltan jobban megfelel a vizs-
galat céljaira.

— A késleltetett neurotoxicitasi vizs-
galatokat elsddlegesen tytkokon
kell elvégezni.

— Ha antikolinészteraz-aktivitas
észlelhetd, a reaktivald anyag
hatdsdnak vizsgalatat is mérle-
gelni kell.

Ha a hatdanyag szervesfoszfor-szar-
mazék, vagy pl. a hatasmechanizmus
ismerete vagy ismételt dozisos vizs-
galatok alapjan bizonyitott, hogy a
hatéanyagot neurotoxicitas vagy fejlé-
dési neurotoxicitas jellemezheti, akkor
kiegészité informaciokra vagy speci-
fikus vizsgalatokra van sziikség.

Az élelmiszerckbe vagy takarma-
nyokba esetlegesen bekeriild hato-
anyagok fogyasztok szempontjabol
valo6 biztonsagossaganak értékeléséhez
oralis uton torténd toxikologiai vizs-
galatokat kell végezni.

kiegészité adat
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8.13.3.

Az endokrin rendszer karositasa

Ha in vitro, ismételt dozisos vagy
reproduktiv  toxicitdsi  vizsgalatok
igazoljak, hogy a hatéanyag karosit-
hatja az endokrin rendszert, akkor
kiegészité informaciokra vagy speci-
fikus vizsgélatokra van sziikség

— a  hatasmoéd/hatasmechanizmus
megismerése érdekében,

— a relevans karos hatasok tekinte-
tében megfeleld bizonyitékok
nyujtasa céljabol.

Az élelmiszerekbe vagy takarma-
nyokba esetlegesen bekeriild hato-
anyagok fogyasztok szempontjabol
valo biztonsagossaganak értékeléséhez
oralis uton torténd toxikologiai vizs-
galatokat kell végezni.

kiegészité adat

8.13.4.

Immunotoxicitas, beleértve a fejlodési
immunotoxicitast

Ha bOrszenzibilizacios, ismételt
dozisos vagy reproduktiv toxicitasi
vizsgalatok igazoljak, hogy a hato-
anyag karosithatja az immunrendszert,
akkor kiegészité informaciokra vagy
specifikus vizsgalatokra van sziikség

— a  hatasmod/hatasmechanizmus
megismerése érdekében,

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

Az élelmiszerekbe vagy takarma-
nyokba esetlegesen bekeriild hato-
anyagok fogyasztok szempontjabol
valo biztonsagossaganak értékeléséhez
oralis uton torténd toxikologiai vizs-
galatokat kell végezni.

kiegészit6 adat

8.13.5.

Hatdsmechanizmus-adatok — minden
olyan vizsgalat, amely toxikologiai
vizsgalatokban ko6zolt hatdsok tiszta-
zasahoz sziikséges.

kiegészité adat

8.14.

Humanexpozicios vizsgalatok a hato-
anyaggal kiegészité adat

kiegészit6 adat

8.15.

Haszonallatokra és kedvtelésbdl tartott
allatokra gyakorolt toxikus hatas

kiegészité adat

8.16.

Elelmiszerekre és  takarmanyokra
vonatkoz6 vizsgalatok, beleértve az
¢élelmiszer-termel6 allatokat és termé-
keiket (tej, tojas és méz)

Kiegészit6 informacidk a biocid
termékekben  1év6é  hatéanyaggal
kapcsolatos human expoziciora vonat-
kozoan.

kiegészit6 adat
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8.16.1.

A szermaradékok javasolt engedélye-
zett szintjei, azaz a szermaradékok
engedélyezett hatarértékei, valamint
azok engedélyezhetdségének indoko-
lasa

kiegészitd adat

8.16.2.

A hatdanyag szermaradékainak visel-
kedése kezelt vagy szennyezddott
¢élelmiszerben vagy takarmanyban,
beleértve a csokkenés kinetikajat is

Ha sziikséges, meg kell adni a szer-
maradékok  fogalommeghatarozasat.
Szintén fontos 6sszehasonlitani a toxi-
citdsi vizsgalatok soran talalt szer-
maradékokat az élelmiszer-termeld
allatokban és termékeikben, valamint
az élelmiszerekben és a takarma-
nyokban talalt szermaradékokkal.

kiegészité adat

8.16.3.

A hatéanyag anyagmérlege

Az élelmiszer-termeld allatokra, azok
termékeire, valamint az élelmiszerekre
és a takarmanyokra vonatkozo, ellen-
Orzott  koriilmények kozott végzett
vizsgalatokbol szarmazé megfeleld
szermaradék-adatok annak bizonyita-
sara, hogy a javasolt alkalmazasbol
valoszinlien szarmazd szermaradékok
nem veszélyesek az emberi és allati
egészségre

kiegészité adat

8.16.4.

A taplalékon keresztil vagy mas
moédon az embert ¢ér6 lehetséges
vagy tényleges hatdanyag- és szer-
maradék-expozicid becslése

kiegészité adat

8.16.5.

Ha a hatéanyag szermaradékai
hosszabb ideig megmaradnak a takar-
manyon vagy takarmanyban, vagy
allati eredetli élelmiszerben megtalal-
hatok az élelmiszer-termeld allatokon
vagy azok kornyezetében torténd alkal-
mazast kovetéen (pl. az allatokon vald
kozvetett alkalmazast vagy az allatok
tartasi helyén vagy annak kornyeze-
tében végzett kozvetett alkalmazast),
akkor haszonallatokon végzett etetéses
és metabolizmus-vizsgalatokra van
szilkség annak érdekében, hogy fel
lehessen mérni a szermaradékokat az
allati eredetli élelmiszerekben.

kiegészit6 adat

8.16.6.

Az ipari feldolgozas, és/vagy konyha-
technikai termékek hatisa a hatdéanyag
szermaradékainak jellegére és mennyi-
ségére.

kiegészit6 adat
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1. oszlop
Sziikséges informaciok

2. oszlop
Valamennyi adat alapadat,
hacsak nincs kiilon
feltiintetve, hogy
kiegészit6 adatrdl van szo

3. oszlop

Egyedi szabalyok az egységesen eldirt informaciok
egy részet6l vald eltérésre azokban az esetekben,
amikor ezek biztositasahoz gerinceseken végzett

kisérletekre lehet szikség

8.16.7.

Minden mas hozzaférhetd és lénye-
gesnek itélt informacid

Indokolt lehet az élelmiszerekbe valo
atjutasra  vonatkozé  informacidok
kozlése, kiilondsen élelmiszerrel érint-
kez6 anyagokon vald alkalmazas
esetén.

kiegészit6 adat

8.16.8.

A 8.16.1-8.16.8. pont szerint benytj-
tott adatok Osszefoglaldsa és értéke-
lése

Fontos megallapitani, hogy ugyan-
azok a metabolitok talalhatok-e meg
a (ndvényi vagy allati eredetii) élelmi-
szerekben, mint amelyeket a toxikolo-
giai vizsgalatok keretében vizsgaltak.
Egyéb esetben a kockazatértékelés
értekei (pl. a megengedett napi
bevitel) nem lesznek érvényesek a
talalt szermaradékokra.

kiegészit6 adat

8.17.

Ha a hatéanyagot ndvények — tobbek
kozott algdk — elleni védekezésre
szant termékben kivanjak felhasz-
nalni, akkor meg kell kovetelni a
kezelt ndvényekbdl szarmazo metabo-
litok — ha vannak ilyenek — mérgezd
hatdsainak vizsgalatdt, amennyiben
azok kilonboznek az 4llatokban
azonositott metabolitoktol.

kiegészité adat

8.18.

Az eml@sokre vonatkozo toxikologiai
adatok Osszefoglalasa

Atfogo értékelés és Osszegzés nyuj-
tasa valamennyi toxikologiai adat
tekintetében, valamint a hatdanyagra
vonatkozé minden egyéb informacio,
tobbek  kozott a  megfigyelhetd
NOAEL kozlése.

OKOTOXIKOLOGIAI VIZSGALA-
TOK

9.1.

A vizi  szervezetekre
mérgez0 hatas

gyakorolt

9.1.1.

Rovid
halakon

tavil  toxikoldgiai vizsgalat

A halakra gyakorolt rovid tavu
toxikus hatds vizsgalatakor a hatar-
érték-megkozelitést (tobbszintli  stra-
tégia) kell alkalmazni.

A vizsgalatot nem sziikséges elvégezni, ha:

hossza tava, halakon végzett érvényes
toxikologiai vizsgalat all rendelkezésre.

Rovid tavu toxikologiai vizsgalat vizi
gerinctelen allatokon

9.1.2.1.

Daphnia magna

9.12.2.

Egyéb fajok

kiegészité adat
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1. oszlop
Sziikséges informaciok

2. oszlop
Valamennyi adat alapadat,
hacsak nincs kiilon
feltiintetve, hogy
kiegészit6 adatrdl van szo

3. oszlop

Egyedi szabalyok az egységesen eldirt informaciok
egy részet6l vald eltérésre azokban az esetekben,
amikor ezek biztositasahoz gerinceseken végzett

kisérletekre lehet szikség

Novekedésgatlasi vizsgalat algakon

9.1.3.1.

A z06ld algédk novekedésére gyakorolt
hatasok

9.1.3.2.

A cyanobaktériumok vagy a kovamo-
szatok novekedésére gyakorolt hatasok

9.1.4.
9.1.4.1.

9.14.2.

Biokoncentracio
Becslési modszerek

Kisérleti meghatarozas

A kisérleti meghatarozast nem sziikséges
elvégezni, ha

fizikai-kémiai jellemz6k (pl. log Kow <
3) vagy egyéb Dbizonyitek alapjan
megallapithatd, hogy az anyag kevéssé
hajlamos a biokoncentraciora.

A mikrobialis tevékenység gatlasa

A vizsgalatot helyettesiteni lehet a
nitrifikacié-gatld hatas vizsgalataval,
amennyiben a rendelkezésre allo
adatok azt mutatjak, hogy az anyag
gatolhatja a mikroorganizmusok —
foként a nitrifikalo baktériumok —
novekedését vagy életfunkeioit.

Vizi szervezeteken végzett kiegészitd
toxikologiai vizsgalatok

Ha az okotoxikologiai vizsgalatok
vagy a hatéanyag sorsara és viselke-
désére vonatkozo vizsgalatok ered-
ménye, és/vagy a hatéanyag tervezett
felhasznalasa alapjan megallapithat6 a
vizi kornyezettel kapcsolatos
kockazat, illetve hosszii tava expo-
zicid valoszinisithetd, az e
szakaszban foglalt vizsgalatok koziil
egyet vagy tobbet el kell végezni.

kiegészit6 adat

9.1.6.1.

Hossza tava toxikologiai vizsgalat

halakon

a) a halak egyedfejlodésének kezdeti
szakaszaban (FELS) végzett vizs-
galat

b) rovid tavi toxikologiai vizsgalat
halembriokkal és hallarvakkal

c) fiatal halakon végzett novekedési
vizsgalat

d) a halak teljes életciklusara vonat-
kozd vizsgalat

kiegészit6 adat

9.1.6.2.

Hosszti tava  toxikologiai vizsgalat
gerinctelen allatokon

a) a daphnia magna-n végzett nove-
kedési és reproduktiv vizsgalat

b) egyéb fajokon (pl. Mysidae)
végzett novekedési és reproduk-
cids vizsgalat

c) egyéb fajokon (pl. Chironomus)
végzett novekedési és kikelési
vizsgalat

kiegészité adat
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1. oszlop
Sziikséges informaciok

2. oszlop
Valamennyi adat alapadat,
hacsak nincs kiilon
feltiintetve, hogy
kiegészit6 adatrdl van szo

3. oszlop
Egyedi szabalyok az egységesen eldirt informaciok
egy részet6l vald eltérésre azokban az esetekben,
amikor ezek biztositasahoz gerinceseken végzett
kisérletekre lehet szikség

9.1.7. Bioakkumulaci6 megfeleld vizi szer- | kiegészitd adat
vezeteknél
9.1.8. Hatas egyéb konkrét — feltételezhe- | kiegészité adat
téen veszélyeztetett — nem célszerve-
zetekre (ndvényekre és allatokra)
9.1.9. Az iiledéklaké szervezetekre gyako- | kiegészitd adat
rolt hatds vizsgalata
9.1.10. A vizi makrofitdkra gyakorolt hatas kiegészité adat
9.2. Szarazfoldi toxicitas, kiinduldsi vizs- | kiegészité adat
galatok
9.2.1. A talajlakd  mikroorganizmusokra
gyakorolt hatasok
9.2.2. A foldigilisztakra és az egyéb nem
célszervezet talajlakd gerinctelenekre
gyakorolt hatasok
9.2.3.  Akut toxicitds novényekre
9.3. Hosszu tava szarazfoldi vizsgalatok kiegészit6 adat
9.3.1. Foldigilisztakon és  egyéb nem
célszervezet talajlako gerincteleneken
végzett reprodukcios vizsgalat
9.4. Madarakra gyakorolt hatas kiegészit6 adat A 9.4.3. végpont esetében a vizsgalatot nem
sziikkséges elvégezni, ha
9.4.1. Akut ordlis toxicitas
94.2. Rovid id6tartamu toxicitds — nyolc- — az etetéses toxikologiai vizsgalat szerint
napos etetéses vizsgalat legalabb egy az LCsy2 000 mg/kg-nal magasabb.
fajon (nem csirkén, nem kacsan és
nem liban)
9.4.3. A reprodukciora gyakorolt hatas
9.5. Az izeltlabtiakra gyakorolt hatasok kiegészit6 adat
9.5.1. A mézel6 méhekre gyakorolt hatasok
9.52. Egyéb nem célszervezet szarazfoldi
izeltlabtiakra, példaul ragadozé izeltla-
btiakra gyakorolt hatasok
9.6. Szérazfoldi biokoncentracio kiegészité adat
9.7. Széarazfoldi bioakkumulacié kiegészit6 adat
9.8. Egyéb nem vizi nem célszervezetekre | kiegészitd adat
gyakorolt hatasok
9.9. Az emlésokre gyakorolt hatasok kiegészit6 adat Az adatok emldsokkel végzett toxikologiai
) o értékelésbol szarmaznak. A legérzékenyebb
9.9.1.  Akut oralis toxicitas relevans emldsdkre jellemzd hosszi tava
W o toxikologiai végpont (NO AEL) mg teszt-
9.9.2. Rovid tava toxicitas vegyiilet/kg testtdmeg/nap-ban keriil
megadasra.

9.9.3.

Hossza tavu toxicitas
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1. oszlop
Sziikséges informaciok

2. oszlop 3. oszlop
Valamennyi adat alapadat, | Egyedi szabalyok az egységesen eldirt informéaciok
hacsak nincs kiilon egy részet6l vald eltérésre azokban az esetekben,
feltiintetve, hogy amikor ezek biztositasahoz gerinceseken végzett
kiegészit6 adatrdl van szo kisérletekre lehet szikség

9.94.

A reprodukciora gyakorolt hatas

9.10.

Endokrin hatas meghatarozasa

kiegészit6 adat

10.

KORNYEZETI SORS ES VISEL-
KEDES

10.1.

A hatbéanyag sorsa és viselkedése a
vizben ¢és az iiledékben

10.1.1.

Lebomlés, kiindulasi vizsgalatok

Ha az elvégzett értékelés azt jelzi,
hogy az anyag és bomlastermékei
lebomlasat tovabb kell vizsgélni,
vagy ha a hatéanyag abiotikusan
csak kis mértékben vagy egyaltalan
nem bomlik le, akkor a 10.1.3. és a
10.3.2. pontban, valamint — indokolt
esetben — a 10.4. pontban foglalt vizs-
galatokat kell elvégezni. A megfeleld
vizsgalat(ok)at a kiindulasi értékelés
eredményétdl fiiggden kell kivalasz-
tani.

10.1.1.1.

Abiotikus adatok

a) pH-fliggd hidrolizis, a bomléster-
mékek azonositasa

— A bomlastermékeket akkor
kell azonositani, ha azok
aranya barmely mintavételkor
> 10 %.

b) Fototranszformacidé vizben, bele-
értve a transzformacios termékek
azonositasat

10.1.1.2.

Biotikus adatok

a) konny( biologiai lebonthatdsag

b) inherens biologiai lebonthatdsag,
ha van ilyen

10.1.2.

Adszorpcid/deszorpcio

10.1.3.

A lebomlas mértéke és utja, beleértve
a metabolitok és a bomlastermékek
azonositasat

10.1.3.1.

Biologiai szennyvizkezelés

a) Aecrob biologiai lebomlas

kiegészit6 adat

b) Anaerob bioldgiai lebomlas

kiegészité adat

c) STP szimulaciés vizsgalat

kiegészit6 adat
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1. oszlop
Sziikséges informaciok

2. oszlop

Valamennyi adat alapadat,
hacsak nincs kiilon
feltiintetve, hogy
kiegészit6 adatrdl van szo

3. oszlop
Egyedi szabalyok az egységesen eldirt informaciok
egy részet6l vald eltérésre azokban az esetekben,
amikor ezek biztositasahoz gerinceseken végzett
kisérletekre lehet szikség

10.1.3.2.

Biologiai lebomlas édesvizben

a) az aerob vizi lebomlas vizsgalata

kiegészitd

adat

b) a vizben/iiledékben valo lebomlas
vizsgalata

kiegészitd

adat

10.1.3.3.

Biologiai lebomlas tengervizben

kiegészité

adat

10.1.3.4.

Tragyatarolas soran torténd biologiai
lebomlés

kiegészitd

adat

10.1.4.

Adszorpcié  és  deszorpcid  vizben
(vizililedék-rendszerekben) ¢és  ahol
indokolt, a metabolitok és a bomlas-
termékek abszorpcidja és deszorpcidja

kiegészitd

adat

10.1.5.

Terepen  folytatott  vizsgalat az
iiledékben valo felhalmozodasrol

kiegészité

adat

10.1.6.

Szervetlen anyagok: az anyagok vizi
sorsara és viselkedésére vonatkozd
informaciok

kiegészitd

adat

10.2.

A hatéanyag sorsa és viselkedése a
talajban

kiegészitd

adat

10.2.1.

Laboratoriumi vizsgalat a lebomlas
mértékérol és utjardl, beleértve a
folyamatok azonositdsat és vala-
mennyi metabolit és bomlastermék
azonositasat egyetlen talajtipusban
(kivéve  pH-fiiggé lebomlasi ut
esetén), megfeleld  koriilmények
mellett

Laboratoriumi vizsgalatok a lebomlas
mértékérél tovabbi harom talajti-
pusban

kiegészitd

adat

10.2.2.

Terepen végzett vizsgalatok két talaj-
tipus esetében

kiegészitd

adat

10.2.3.

A talajban torténé felhalmozodas
vizsgalata

kiegészitd

adat

10.2.4.

Adszorpcié és deszorpcid legalabb
harom talajtipusban és ahol indokolt,
a metabolitok és a bomlastermékek
adszorpcidja és deszorpcidja

kiegészitd

adat

10.2.5.

Kiegészitd szorpcids vizsgalatok

10.2.6.

Mobilitas legalabb harom  talajti-
pusban ¢és ahol indokolt, a metabo-
litok és a bomlastermékek mobilitasa

kiegészitd

adat

10.2.6.1.

Talajoszlopos bemosddasi vizsgalatok
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1. oszlop
Sziikséges informaciok

2. oszlop
Valamennyi adat alapadat,
hacsak nincs kiilon
feltiintetve, hogy
kiegészit6 adatrdl van szo

3. oszlop
Egyedi szabalyok az egységesen eldirt informaciok
egy részet6l vald eltérésre azokban az esetekben,
amikor ezek biztositasahoz gerinceseken végzett
kisérletekre lehet szikség

10.2.6.2. Liziméterrel végzett vizsgalatok

10.2.6.3. Terepen végzett bemosodasi vizs-

galatok

10.2.7.

A kotott szermaradékok mértéke és
jellege

A kotott szermaradékok meghata-
rozasat és jellemzését talajszimulacios
vizsgalattal egyiitt javasolt elvégezni.

kiegészité adat

10.2.8.

A talajban val6 lebomlasra vonatkozo
egyéb vizsgalatok

kiegészit6 adat

10.2.9.

Szervetlen anyagok: az anyagok
talajban valo sorsara és viselkedésére
vonatkoz6 informaciok

10.3.

A hatbanyag sorsa és viselkedése a
levegében

10.3.1.

Fototranszformacid6 a  levegGben
(becsléses modszer)

A transzformacios termékek azonosi-
tasa

10.3.2.

A hatbanyag sorsa és viselkedése a
levegOben, kiegészité vizsgalatok

kiegészit6é adat

10.4.

Kiegészit6 vizsgalatok az anyag
kornyezeti sorsarol és viselkedésérol

kiegészit6é adat

10.5.
10.5.1.

A szermaradék meghatarozasa

A szermaradék kockazatértékelési
céli meghatarozasa

kiegészit6 adat

10.5.2.

A szermaradék ellendrzési célu
meghatarozasa

10.6.

Ellenérzési adatok

kiegészité adat

10.6.1.

A talajban, a vizben és az iiledékben
vald lebomlasra vonatkozo vizsgala-
toknal valamennyi bomlasterméket
(> 10 %) azonositani kell.

11.

AZ EMBEREK, AZ ALLATOK ES
A KORNYEZET  VEDELMET
SZOLGALO INTEZKEDESEK

A kezelésre, a felhasznalasra, a taro-
lasra, a szallitasra és tliz esetére java-
solt modszerek és ovintézkedések

11.2.

TGz esetén Kkeletkez6 reakcidter-
mékek, égési gizok stb. tulajdonsagai

Stirg6sségi  intézkedések  baleset
esetén
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1. oszlop
Sziikséges informaciok

2. oszlop
Valamennyi adat alapadat,
hacsak nincs kiilon
feltiintetve, hogy
kiegészit6 adatrdl van szo

3. oszlop
Egyedi szabalyok az egységesen eldirt informaciok
egy részet6l vald eltérésre azokban az esetekben,
amikor ezek biztositasahoz gerinceseken végzett
kisérletekre lehet szikség

11.4.

A megsemmisités és mentesités lehe-
tdsége, ha az anyag az alabbi koze-
gekbe vagy azok felszinére keriil:

a) levegd

b) viz, beleértve az ivovizet is

c) talaj

A hulladékka valt hatdéanyag kezelési
eljarasai ipari vagy a terméket foglal-
kozasszerli felhasznaloknal

A hasznositas vagy ujrafeldolgozas
lehetdsége

11.7.

A hatdsok semlegesitésének lehetd-
sége

Az ellen6rzott szabadba bocsatas
feltételei, beleértve az Aartalmatlani-
taskor a kioldasi oldatok jellemzdit

Az ellendrzott égetés feltételei

11.10.

Barmely olyan anyag azonositasa,
amely a felszin alatti vizek egyes
veszélyes anyagok okozta szennyezés
elleni  védelmér6l  szold, 1979.
december 17-1 80/68/EGK tandcsi
iranyelv (}) mellékletében foglalt 1.
vagy II. listanak, a felszin alatti
vizek szennyezés ¢és allapotromlas
elleni  védelmérél  szo6lo,  2006.
december 12-i 2006/118/EK eurdpai
parlamenti és tanacsi iranyelv (*) L.
és 1II. mellékletének, a vizpolitika
teriiletén a kornyezetmindségi eldira-
sokrol szolo, 2008. december 16-i
2008/105/EK  eurdpai parlamenti ¢€s
tanacsi iranyelv (°) 1. mellékletének,
a 98/83/EK iranyelv 1. melléklete B.
részének, vagy a  2000/60/EK
iranyelv VIII. és X. mellékletének a
hatalya ala tartozik.

12.

OSZTALYOZAS, CIMKEZES ES
CSOMAGOLAS

12.1.

Barmely meglévd osztalyozas vagy
csomagolas megjeldlése.
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1. oszlop
Sziikséges informaciok

2. oszlop
Valamennyi adat alapadat,
hacsak nincs kiilon
feltiintetve, hogy
kiegészit6 adatrdl van szo

3. oszlop
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egy részet6l vald eltérésre azokban az esetekben,
amikor ezek biztositasahoz gerinceseken végzett
kisérletekre lehet szikség

12.2.

Az anyag veszélyességi osztalyozasa
az 1272/2008/EK rendelet alapjan

Ezenkivill minden egyes tételnél meg
kell indokolni, ha valamely végpont
esetében nincs megadva veszélyességi
osztalyozas.

12.2.1.

Veszélyességi osztalyozas

22.2.

GHS piktogram

12.2.3.

Figyelmeztetés

12.2.4.

Figyelmezteté mondatok

12.2.5.

Ovintézkedésre vonatkozé mondatok,
a megel6zést, az elharito intézkedé-
seket, tarolast és Aartalmatlanitast is
beleértve

12.3.

Adott esetben az 1272/2008/EK
rendelet alkalmazasanak eredménye-
képpen meghatarozott egyedi
koncentracios hatarértékek

OSSZEFOGLALAS ES  ERTE-
KELES

A végpontok alapjan az egyes alsza-
kaszok (2-12.) tekintetében meghata-
rozott kulcsfontossagth  informaciok
Osszefoglalasa, értékelése és az infor-
maciok alapjan elvégzett elGzetes
kockazatértékelés

(") Az informaciot a specifikicidban meghatarozott hatdanyag tiszta formajara, illetve amennyiben ett6l kiilonbozik, a hatdanyag gyartas
szerinti formajara vonatkozoan kell megadni.
(®») Az informacidt a specifikacioban meghatarozott tiszta hatdanyagra kell megadni.
(®) HL L 20., 1980.1.26., 43. o.
(*) HL L 372., 2006.12.27., 19. o.
(®) HL L 348., 2008.12.24., 84. o.
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2. Cim

MIKROORGANIZMUSOK

A vegyipari termékekre vonatkozé alap- és kiegészitd adatok

Az alabbi tablazat ismerteti, hogy mely informaciokkal sziikséges alatamasztani
egy adott hatébanyag jovahagyasat.

Szintén alkalmazanddk azok a feltételek, amelyeket bar a 3. oszlop ismételten
nem emlit, a 440/2008/EK rendelet vonatkozo vizsgalati modszerei alatt egy
adott vizsgalat elvégzését6l mentesitd feltételként szerepelnek.

1. oszlop
Sziikséges informaciok

2. oszlop
Valamennyi adat alapadat,
hacsak nincs kiilon
feltlintetve, hogy kiegészité
adatrol van sz6

3. oszlop
Egyedi szabalyok az egységesen eldirt

informaciok egy részétél valod eltérésre azokban

az esetekben, amikor ezek biztositasahoz

gerinceseken végzett kisérletekre lehet sziikség

A KERELMEZO ADATAI

1.1.

Név és cim

Kapcsolattartd személy

1.3.

Gyarto (neve, cime és a gyartd lizem
helye)

A MIKROORGANIZMUS AZONO-
SITO ADATAI

2.1.

A mikroorganizmus ko6zhasznalata
neve (alternativ és elavult nevek is)

2.2.

Rendszertani név és torzs

2.3.

A torzsgyljtemény és a tenyészet
referenciaszama, ahol a tenyészetet
orzik

2.4.

Modszerek, eljarasok és kritériumok a
mikroorganizmus  azonositdsara és
kimutatasara

2.5.

A hatéanyag technikai mindségének
meghatarozasa

2.6.

Gyartasi eljaras és mindség-ellendrzés

2.7.

A tartalmazott
mennyisége

mikroorganizmus

2.8.

A mikroorganizmusokat szennyezd
anyagok ¢és adalékok megnevezése és
mennyisége

2.9.

A tételek analitikai profilja

A MIKROORGANIZMUS BIOLO-
GIAI TULAJDONSAGAI

3.1.

A mikroorganizmusra vonatkozé alta-
lanos informaciok
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1. oszlop
Sziikséges informaciok

2. oszlop
Valamennyi adat alapadat,
hacsak nincs kiilon
feltlintetve, hogy kiegészité
adatrol van sz6

3. oszlop
Egyedi szabalyok az egységesen eldirt

informaciok egy részétél valod eltérésre azokban

az esetekben, amikor ezek biztositasdhoz

gerinceseken végzett kisérletekre lehet sziikség

3.1.1. Korabbi adatokon alapuld hattér

3.1.2. Korabbi alkalmazasok

3.1.3. Eredet, természetes el6fordulas és
foldrajzi eloszlas

3.2. A mikroorganizmus  fejléddésének
szakaszai/életciklusa

3.3. Viszony az ismert novényi, allati vagy
emberi korokozokkal

34. Genetikai stabilitas és befolyasolo
tényez6i

3.5. Informacidk a metabolitok (elsGsorban
a toxinok) képzésérdl

3.6. Gyartds és az antibiotikumokkal és
egyéb antimikrobialis hatéanyagokkal
szembeni rezisztencia

3.7. Ellenall6 képesség a kdrnyezeti ténye-
z6kkel szemben

3.8. A mikroorganizmusra  vonatkozo
tovabbi informaciok

4. KIMUTATASI ES AZONOSITASI
MODSZEREK

4.1. Analitikai modszerek a mikroorga-
nizmus gyartas szerinti formajanak
elemzésére

4.2. Ellen6rzési céli modszerek az (élet-
képes vagy nem életképes) szermara-
dékok kimutatasara és mennyiségének
meghatarozasara

5. CELSZERVEZETTEL SZEMBENI
HATASOSSAG

5.1. Rendeltetés és hatasmod, pl. csalogatod
hatds, elpusztitas, gatlas

5.2. FertdzOképesség, szétszorodasi  €s
telepképzési képesség

5.3. Reprezentativ. ~ célszervezet  vagy
célszervezetek és megovando
termékek, szervezetek vagy targyak

5.4. A reprezentativ célszervezetre vagy

célszervezetekre gyakorolt hatasok

Anyagokra és termékekre gyakorolt
hatasok
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1. oszlop
Sziikséges informaciok

2. oszlop
Valamennyi adat alapadat,
hacsak nincs kiilon
feltlintetve, hogy kiegészité
adatrol van sz6

3. oszlop
Egyedi szabalyok az egységesen eldirt

informaciok egy részétél valod eltérésre azokban

az esetekben, amikor ezek biztositasdhoz

gerinceseken végzett kisérletekre lehet sziikség

5.5.

Az a koncentracio, amelyben a mikro-
organizmust  véarhatéan  hasznalni
fogjak

5.6.

Hatasmechanizmus
id6tényezot)

(beleértve  az

5.7.

Hatéasossagi adatok

5.8.

A hatasossagot korlatozé barmilyen
ismert tényezo

Adatok rezisztencia el6fordulasarol
vagy kialakuldsanak lehetdségérdl a
célszervezetben, illetve célszerveze-
tekben és az ezzel kapcsolatos megfe-
leld megoldasi stratégiak

Nemkivanatos vagy nem szandékosan
eléidézett mellékhatasokra vonatkozo
megfigyelések

A gazdaszervezetek specificitasi tarto-
manya ¢és a célszervezettdl eltérd
fajokra gyakorolt hatés

5.9.

Modszerek a mikroorganizmus-olto-
torzs  virulencidgja  csokkenésének
megel6zésére

TERVEZETT FELHASZNALAS ES
EXPOZICIO

6.1.

Tervezett felhasznalasi teriilet(ek)

6.2.

Terméktipus(ok)

6.3.

A felhasznalasi részletes

leirasa

mod(ok)

6.4.

Felhasznalasi kategoriak, amelyekre
vonatkozoan kérik a mikroorganizmus
jovéahagyasat

6.5.

Expoziciéra vonatkozé adatok adott
esetben az 1907/2006/EU rendelet 1.
mellékletének 5. cikkében meghata-
rozott metddusokat alkalmazva

A hatdéanyagok tervezett felhaszna-
lasa, illetve artalmatlanitdsa soran
el6forduld huméan expozicioval
kapcsolatos informaciok

A hatéanyagok tervezett felhaszna-
lasa, illetve artalmatlanitdsa soran
eléforduld kornyezeti expozicidval
kapcsolatos informaciok

Az élelmiszer-termeld allatoknak, az
élelmiszereknek és a takarmanyoknak
a hatéanyagok tervezett felhasznalasa
soran  el6forduld i0ja
kapcsolatos informaciok
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1. oszlop
Sziikséges informaciok

2. oszlop
Valamennyi adat alapadat,
hacsak nincs kiilon
feltlintetve, hogy kiegészité
adatrol van sz6

3. oszlop
Egyedi szabalyok az egységesen eldirt
informaciok egy részétél valod eltérésre azokban
az esetekben, amikor ezek biztositasdhoz
gerinceseken végzett kisérletekre lehet sziikség

7. AZ EMBERI ES AZ ALLATI EGESZ- Az e szakaszban szerepl tajékoztatasi
SEGRE GYAKOROLT HATASOK kovetelmények sziikség szerint kiigazit-
hatok az e melléklet 1. cimében szerepld
specifikacidknak megfeleléen.
7.1. Alapadatok
7.1.1. Orvosi adatok
7.1.2. A gyartd iizem dolgozoinak orvosi
feliigyelete
7.1.3. Szenzibilizaciora/allergizalo  hatdsra
vonatkozd megfigyelések
7.1.4.  Kozvetlen megfigyelések, pl. klinikai
esetek
Emberekkel ¢és egyéb emldsokkel
szembeni korokozasi képesség és
fertdzoképesség  immunszupresszio
esetén
7.2. Alapvet6 vizsgalatok
7.2.1. Szenzibilizacio
7.2.2.  Akut toxicitas, korokozasi képesség
¢és fertézoképesség
7.2.2.1. Akut oralis toxicitas, korokozasi
képesség ¢és fertdzoképesség
7.2.2.2.  Akut pulmonilis toxicitas, korokozasi | kiegészitd adat
képesség ¢és fertdzoképesség
7.2.2.3. Intraperitonealis/szubkutan  egyszeri | kiegészitd adat
dozis
7.2.3.  In vitro genotoxicitasi vizsgalat
7.2.4. Sejttenyésztési vizsgalat
7.2.5. Informacidk a rovid tava toxicitasrol | kiegészitd adat
és korokozasi képességrol
72.5.1. Az ismételt belélegzés egészségi | kiegészité adat
kovetkezményei
7.2.6.  Javasolt kezelés: elsGsegélynytjtas,
orvosi kezelés
7.3. Specifikus  vizsgalatok toxicitasra, | kiegészitd adat
korokozasi képességre és fert6zoke-
pességre
7.4. Genotoxicitas: in vivo vizsgalatok | kiegészitd adat
szomatikus sejteken
7.5. Genotoxicitas: in vivo vizsgalatok | kiegészité adat

csirasejteken
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1. oszlop
Sziikséges informaciok

2. oszlop
Valamennyi adat alapadat,
hacsak nincs kiilon
feltlintetve, hogy kiegészité
adatrol van sz6

3. oszlop
Egyedi szabalyok az egységesen eldirt

informaciok egy részétél valod eltérésre azokban

az esetekben, amikor ezek biztositasdhoz

gerinceseken végzett kisérletekre lehet sziikség

7.6. Az emlOsokkel szembeni toxicitas,
korokozasi képesség ¢és fert6zoke-
pesség Osszefoglalasa, altalanos érté-
kelés
7.7. Szermaradékok a kezelt anyagokban, | kiegészité adat
élelmiszerekben és takarmanyokban,
illetve feliiletiikon
7.7.1. Perzisztencia és a szaporodas valoszi- | kiegészitd adat
niisége a kezelt anyagokban, élelmi-
szerekben és takarmanyokban, illetve
feliiletiikon
7.7.2.  Tovabbi informaciok kiegészité adat
7.7.2.1. Nem életképes szermaradékok kiegészitd adat
7.72.2. Eletképes szermaradékok kiegészit6 adat
7.8. A kezelt anyagokban, élelmiszerekben | kiegészitd adat
és takarmanyokban, illetve felii-
letiikon ~ taldlhatd  szermaradékok
Osszefoglalasa és értékelése
8. A NEM CELSZERVEZETEKRE Az e szakaszban szerepld tajékoztatasi
GYAKOROLT HATASOK kovetelmények sziikség szerint kiigazit-
hatok az e melléklet 1. cimében szerepld
specifikacioknak megfeleléen.
8.1. Vizi szervezetekre gyakorolt hatas
8.1.1. Halakra gyakorolt hatas
8.1.2. Az édesvizi gerinctelenekre gyakorolt
hatas
8.1.3. Az algdk novekedésére gyakorolt
hatas
8.1.4. Novényekre gyakorolt hatas, az algak | kiegészité adat
kivételével
8.2. Foldigilisztakra gyakorolt hatés
8.3. A talajban ¢él6 mikroorganizmusokra
gyakorolt hatas
8.4. Madarakra gyakorolt hatas
8.5. Méhekre gyakorolt hatas
8.6. izeltlabuakra gyakorolt hatas, a méhek
kivételével
8.7. Tovabbi vizsgalatok kiegészité adat
8.7.1. Szarazfoldi novények kiegészit6 adat
8.7.2. Eml6ésok kiegészit6 adat
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1. oszlop
Sziikséges informaciok

2. oszlop
Valamennyi adat alapadat,
hacsak nincs kiilon
feltlintetve, hogy kiegészité
adatrol van sz6

3. oszlop
Egyedi szabalyok az egységesen eldirt

informaciok egy részétél valod eltérésre azokban

az esetekben, amikor ezek biztositasdhoz

gerinceseken végzett kisérletekre lehet sziikség

8.7.3. Egyéb relevans fajok és folyamatok | kiegészitd adat

8.8. A nem célszervezetekre gyakorolt
hatasok Osszefoglalasa és értékelése

9. KC)RNYEZETI SORS ES VISEL-
KEDES

9.1. Perzisztencia és szaporodas

9.1.1. Talaj

9.12. Viz

9.1.3. Levegé

9.1.4. Mobilitas

9.1.5 A mikroorganizmus kornyezeti
sorsanak ¢és viselkedésének Osszefog-
lalasa és értékelése

10. AZ EMBER, AZ ALLATOK ES A
KORNYEZET VEDELMET SZOL-
GALO INTEZKEDESEK

10.1. Javasolt modszerek és ovintézkedések
a kezelésre, tarolasra, szallitisra
vonatkozoan ¢és tliz esetére

10.2. Stirg6sségi  intézkedések  baleset
esetén

10.3. A megsemmisités vagy a mentesités
eljarasai

10.4. Hulladékkezelési eljarasok

10.5. A biologiai védekezésre hasznalt
mikroorganizmus nyomon koveté-
sének terve, kezelését, tarolasat, szal-
litasat és felhasznalasat is beleértve

11. A MIKROORGAN!ZMUSQK OSZT-
ALYOZASA,' CIMKEZESE ES
CSOMAGOLASA

11.1. A 2000/54/EK iranyelv 2. cikkében
meghatarozott  relevans  kockazati
csoport

12. OSSZEFOGLALAS ES  ERTE-

KELES

A végpontok alapjan az egyes alsza-
kaszok (2—12.) tekintetében meghata-
rozott kulcsfontossagth  informaciok
Osszefoglalasa, értékelése és az infor-
maciok alapjan elvégzett eldzetes
kockazatértékelés
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A

III. MELLEKLET

BIOCID TERMEKEKRE VONATKOZO TAJEKOZTATASI
KOVETELMENYEK

. Ez a melléklet azokat az informaciokat hatarozza meg, amelyeket meg kell

adni a hatéanyagoknak a jovahagydsara iranyuld kérelmet kisérd, a 6. cikk
(1) bekezdésének b) pontja szerinti, az adott hatdéanyagot tartalmazé biocid
termékre vonatkozd dokumentacioban, illetve a biocid termék engedélyezé-
sére iranyulo kérelmet kisérd, a 20. cikk (1) bekezdésének a) pontja szerinti
dokumentacioban.

Az e mellékletben meghatarozott adatelemek alapadatokbol (CDS) és kiegé-
szit6 adatokbol (ADS) allnak. Az alapadatok olyan alapvet6 adatelemek,
amelyeket elvben valamennyi biocid termék esetében meg kell adni.

Ami a kiegészitd adatokat illeti, az adott biocid termék vonatkozasaban
megadandé adatokat az e mellékletben megjelolt minden egyes adatelem
vizsgalata alapjan kell megéllapitani, figyelembe véve tobbek kozott a termék
fizikai vagy kémiai jellemzG6it, a meglévé adatokat, az alapadatok kozé
tartozo informaciokat, a terméktipusokat, valamint az ilyen felhasznalashoz
kapcsolodo expozicios mintakat.

A 1II. melléklet tablazatanak 1. oszlopa tartalmazza a bizonyos adatelemek
megadasara vonatkozd konkrét utalasokat. Szintén alkalmazandok az e
rendelet IV. mellékletében meghatarozott tajékoztatasi kovetelmények kiiga-
zitdsaval kapcsolatos altalanos szempontok. Tekintettel arra, hogy csokkenteni
kell a gerinceseken végzett vizsgalatok szamat, a 3. oszlop konkrét informa-
cioval szolgal az olyan adatokkal kapcsolatos tajékoztatasi kovetelmények
kiigazitdsara vonatkozoan, amelyek eldallitasahoz gerinceseken végzett kisér-
letekre lehet sziikség.

Az e mellékletben eldirt informaciok egy része esetében az is elegendd lehet,
ha azokat a termékben megtalalhatdo hatéanyag(ok) és nem hatéanyag(ok)
tulajdonsagaival kapcsolatosan rendelkezésre allo informaciok alapjan adjak
meg. A nem hatébanyagok esetében a kérelmezék felhasznaljak az
1907/2006/EK rendelet IV. cimével Osszefiiggésben rendelkezésiikre allo
informaciokat, amennyiben azok relevansak, valamint az Ugynokség altal
ugyanezen rendelet 77. cikke (2) bekezdésének e) pontjaval Gsszhangban
rendelkezésre bocsatott informaciokat.

Az 1272/2008/EK rendeletben a keverékek osztalyozasara vonatkozodan
meghatérozott relevans szamitdsi modszereket adott esetben a biocid
termékek veszélyértékelésére is alkalmazni kell. Nem alkalmazhatok ezek a
szamitasi modszerek, amikor egy adott veszély kapcsan fennall a valdszinii-
sége annak, hogy a termékben talalhato kiilonb6z6 anyagok kozott egymast
erdsitd vagy egymast kioltd hatdsok lépnek fel.

Az e melleklet alkalmazasaval és a dokumentéacio elkészitésével kapcsolatos
részletes technikai utmutatd megtalalhatdo az Ugyndkség honlapjan.

A kérelmezbnek a kérelem benyujtasa eldtt konzultaciot kell kezdeményeznie.
A 62. cikk (2) bekezdésében foglalt kotelezettségen tilmenden a kérelmezd
azzal az illetékes hatdsaggal is konzultalhat, amely a dokumentaciot értékelni
fogja a javasolt tajékoztatasi kovetelmények, ezen belill pedig a kérelmez6
altal gerinceseken végrehajtani szandékozott kisérletek tekintetében.

Kiegészitd informéaciok benyujtasa is sziikséges lehet, amennyiben azok a
29. cikk (3) bekezdése vagy a 44. cikk (2) bekezdése szerint végzendd
értékeléshez sziikségesek.

A benyujtott informacionak minden esetben elégségesnek kell lennie ahhoz,
hogy elvégezhet6 legyen egy a 19. cikk (1) bekezdésének b) pontjaban foglalt
kritériumok teljesiilését bizonyitd kockazatértékelés.
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. A kérelemnek tartalmaznia kell az elvégzett vizsgalatok, valamint az alkal-

mazott modszerek részletes és teljes leirdsat. Fontos biztositani, hogy a
rendelkezésre allo adatok megfeleloek és megfelelé mindségiick legyenek a
kovetelmények teljesitéséhez.

. A dokumentaciét az Ugynokség altal megadott formatumok hasznalataval kell

benyujtani. A dokumentacio erre kijelolt részeit az [IUCLID hasznalataval kell
elkésziteni. A formatumok és az adatszolgaltatdsi kovetelményekre vonatkozd
tovabbi utmutatasok elérheték az Ugynokség internetes oldalan.

. Az engedélyeztetéshez sziikséges vizsgalatokat a 440/2008/EK rendeletben

leirt modszerek szerint kell végezni. Ha azonban egy adott mddszer nem
megfeleld vagy leirasa hianyzik, egyéb, tudomanyosan megfelelé — lehetdség
szerint nemzetkozileg elismert — modszereket kell alkalmazni, és azok megfe-
leléségét a kérelemben indokolni kell. Amennyiben a vizsgélati modszereket
nanoanyagokra alkalmazzak, magyarazatot kell szolgaltatni e moddszerek
tudomanyos megfeleldségérél nanoanyagok esetében, valamint — adott
esetben — az ilyen anyagok sajatos jellemzdinek valé megfelelés érdekében
eszkozolt technikai kiigazitasokrol/modositasokrol.

. A vizsgalatok elvégzésekor be kell tartani a laboratoriumi allatok védelmére

vonatkoz6 kovetelményeket, amelyeket a 2010/63/EU iranyelv ir eld, dkoto-
xikologiai és toxikologiai vizsgalatok esetében pedig kovetni kell a
2004/10/EK iranyelv, illetve a Bizottsig vagy az Ugynokség altal azzal
egyenértékiinek itélt egyéb nemzetkdzi szabvanyok szerinti helyes laborato-
riumi gyakorlatot. A fizikai-kémiai jellemzokkel, valamint az anyag bizton-
sagossagaval kapcsolatos vizsgalatokat legalabb a nemzetkozi eldirasoknak
megfelelden kell elvégezni.

. Vizsgalatok végzése esetén részletes mennyiségi és mindségi leirast (jellem-

zést) kell adni az egyes vizsgéalatokhoz felhasznalt termékrdl és annak szeny-
nyez6déseirdl.

. Ha van olyan vizsgalati adat, amelyet 2012. julius 17. el6tt, a 440/2008/EK

rendeletben megadott modszerektdl eltérd modszerrel nyertek, akkor az érin-
tett tagallam illetékes hatosaganak eseti alapon kell eldontenie, hogy az ilyen
adat megfelelé-e az ezen rendelet szerinti célokra, és sziikséges-e 0j vizs-
galatokat lefolytatni a 440/2008/EK rendelettel &sszhangban, figyelembe
véve a dontésnél — egyéb tényez6k mellett — a sziikségtelen kisérletek elke-
rilésének fontossagat.

. Az e mellékletben foglalt adatszolgaltatasi kovetelmények teljesitése céljabol

gerinceseken Uj vizsgalatot utolso lehetdségként szabad végezni, amennyiben
az Osszes egyéb adatnyerési lehetdséget kimeritették. Keriilni kell tovabba a
mard hatasi anyagokkal marast okozé koncentracioban/dozisban végzett in
vivo vizsgélatokat.
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L ciMm

VEGYIPARI TERMEKEK

A vegyipari termékekre vonatkozé alap- és kiegészitd adatok

Az alabbi tablazat ismerteti, hogy mely informaciokkal sziikséges alatdmasztani a
biocid termékek engedélyezésére iranyuld kérelmeket.

Az e mellékletben el6irt minden egyes informacio tekintetében a II. melléklet 1.
¢és 3. oszlopaban ugyanezen informaciokra vonatkozéan adott iranymutatasokat is
alkalmazni kell.

1. oszlop
Sziikséges informaciok

2. oszlop
Valamennyi adat alapadat,
hacsak nincs kiilon
feltlintetve, hogy kiegészité
adatrdl van szo

3. oszlop
Egyedi szabalyok az egységesen eldirt

informaciok egy részétél valod eltérésre azokban

az esetekben, amikor ezek biztositasdhoz

gerinceseken végzett kisérletekre lehet sziikség

A KERELMEZO ADATAI

1.1.

Név, cim stb.

1.2.

Kapcsolattartoé személy

1.3.

A biocid termék és a hatdoanyag vagy
hatéanyagok gyartdja és készitdje
(név, cim, telephely)

A BIOCID TERMEKEK AZONO-
SITO ADATAI

2.1.

Kereskedelmi név vagy javasolt

kereskedelmi név

2.2.

A gyart6 altal a terméknek adott gyar-
tasfejlesztési kodszam, ha rendelkezik
ilyennel

2.3.

A biocid termék teljes mennyiségi
Osszetétele (g/kg-ban, g/l-ben vagy
tomegszazalékban, illetve térfogatsza-
zalékban kifejezve), azaz valamennyi
olyan hatdéanyag és nem hatéanyag
(az 1907/2006/EK rendelet 3. cikke
szerinti anyag vagy keverék) feltiinte-
tése, amelyet szandékosan adnak a
biocid termékhez (Osszetétel), vala-
mint részletes mennyiségi és mindségi
adatok a biocid termékben talalhato
hatdanyag(ok) Osszetételérl. A nem
hatdéanyagok tekintetében az 1907/
2006/EK rendelet 31. cikke szerinti
biztonsagi adatlapot is ki kell tolteni.

Ezen talmenden az egyes alkotoré-
szekkel, azok funkciojaval, illetve
reakciokeverékek esetében a biocid
termék végsd Osszetételével kapcso-
latos valamennyi relevans informéciot
is meg kell adni.

24.

A Dbiocid termék formulacidjanak
tipusa és jellege, pl. emulzioképzd
koncentratum, nedvesed6 por, oldat
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M2

1. oszlop
Sziikséges informaciok

2. oszlop
Valamennyi adat alapadat,
hacsak nincs kiilon
feltlintetve, hogy kiegészité
adatrol van sz6

3. oszlop
Egyedi szabalyok az egységesen eldirt

informaciok egy részétél valod eltérésre azokban

az esetekben, amikor ezek biztositasdhoz

gerinceseken végzett kisérletekre lehet sziikség

2.5.

Ha a biocid termék olyan hatdanyagot
tartalmaz, amelyet az e rendelet
9. cikke értelmében jovahagyas
céljabol értékelt hatdanyagétol eltérd
gyartasi helyen, gyartasi folyamatok
révén vagy kiindulasi anyagokbdl alli-
tottak eld, akkor annak igazolasa,
hogy e rendelet 54. cikkének megfe-
leléen megéllapitasra keriilt a tech-
nikai egyenértékiiség, vagy a 98/8/
EK iranyelv 26. cikkével dsszhangban
kijelolt illetékes hatdsagok vala-
melyike — egy 2013. szeptember 1.
elott megkezdett értékelést kovetden
— ezt az egyenértékiiséget megalla-
pitotta

FIZIKAL, KEMIAI ES MUSZAKI
TULAJDONSAGOK

Megjelenés (20 °C, 101,3 kPa)

Fizikai allapot (20 °C, 101,3 kPa)

Szin (20 °C, 101,3 kPa)

Szag (20 °C, 101,3 kPa)

3.2

Kémhatas

A vizsgalatot akkor kell elvégezni, ha
a biocid termék vagy (1 %-0s) vizes
diszperzidjanak pH-értéke a 4-10
pH-tartoméanyon kiviil esik.

3.3.

Relativ stiriség (folyadékok esetében)
és térfogatsiirliség (szilard anyagok
esetében)

3.4.

Tarolasi stabilitas — stabilitas és eltart-
hatosagi id6

3.4.1.

A tarolasi stabilitasra vonatkozd vizs-
galatok

3.4.1.1.

Gyorsitott tarolasi vizsgalat

3.4.1.2.

Kornyezeti  hdmérsékleten
hosszll tavh tarolasi vizsgalat

végzett

3.4.1.3.

Alacsony hémérsékleten végzett stabi-
litasi vizsgalat (folyadékok esetében)

3.4.2.

A hatdéanyagok mennyiségére és a
biocid termék miszaki jellemzobire
gyakorolt hatasok
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1. oszlop
Sziikséges informaciok

2. oszlop
Valamennyi adat alapadat,
hacsak nincs kiilon
feltlintetve, hogy kiegészité
adatrol van sz6

3. oszlop
Egyedi szabalyok az egységesen eldirt

informaciok egy részétél valod eltérésre azokban

az esetekben, amikor ezek biztositasdhoz

gerinceseken végzett kisérletekre lehet sziikség

3.4.2.1. Fény

3.4.22. HoOmérséklet és paratartalom

3.42.3. A tartdly anyagaval szembeni reakci-
oképesség

3.5. A biocid termék miiszaki jellemzoi

3.5.1. Nedveseddképesség

3.5.2. Szuszpendalhatdsag, spontaneitds €s a
diszperzio stabilitasa

3.53.  Nedves szitds és szaraz szitds vizs-
galat

3.54. Emulgealhatosag, ujraemulgealha-
tosag és emulzidstabilitas

3.5.5. Bomlasi id6

3.5.6.  Részecskeméret-eloszlas, por/finom-
szemcse-tartalom, kopasallosag,
morzsalékonysag

3.5.7. Tart6s habképzddés

3.5.8. Folyékonysag/onthetség/kiporzas

3.5.9. Egési sebesség — fiistdlészerek

3.5.10. Egési mértek (az égés teljessége) —
fiistoldszerek

3.5.11. A fiist Osszetétele — flistolGszerek

3.5.12. Permetszoras — aeroszolok

3.5.13.  Egyéb miiszaki jellemzdk

3.6. Fizikai ¢és kémiai 0Osszeférhetdség
egyéb termékekkel — beleértve a
biocid termékeket is —, amelyekkel a
terméket egyiittes felhasznaldsra enge-
délyeztetik

3.6.1. Fizikai Osszeférhetség

3.6.2. Kémiai Osszeférhetdség

3.7. Az oldékonysagi és a higitasi stabi-
litas mértéke

3.8. Feliileti fesziiltség
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1. oszlop
Sziikséges informaciok

2. oszlop
Valamennyi adat alapadat,
hacsak nincs kiilon
feltlintetve, hogy kiegészité
adatrol van sz6

3. oszlop
Egyedi szabalyok az egységesen eldirt

informaciok egy részétél valod eltérésre azokban

az esetekben, amikor ezek biztositasdhoz

gerinceseken végzett kisérletekre lehet sziikség

3.9. Viszkozitas

4. FIZIKAI ~~ VESZELYEK  ES
KAPCSOLODO JELLEMZOK

4.1. Robbanodanyagok

4.2. Gyulékony gazok

4.3. Gyulékony aeroszolok

44. Oxidalo gazok

4.5. Nyomas alatt 1évé gazok

4.6. Gyulékony folyadékok

4.7. Gyulékony szilard anyagok

4.8. Onreaktiv anyagok és keverékek

4.9. Piroforos folyadékok

4.10. Piroforos szilard anyagok

4.11. Onmelegedd anyagok és keverékek

4.12. Vizzel érintkezve gytlékony gazokat
kibocsaté anyagok és keverékek

4.13. Oxidalo folyadékok

4.14. Oxidalo szilard anyagok

4.15. Szerves peroxidok

4.16. Fémekre korroziv hatdsi anyagok

4.17. Tovabbi fizikai veszélyességi
tényez6k

4.17.1. Termékek (folyadékok és gazok)
ongyulladasi hémérséklete

4.17.2. Szilard anyagok relativ ongyulladasi
hémérséklete

4.17.3. Porrobbanasi veszély

5. KIMUTATASI ES AZONOSITASI
MODSZEREK

5.1. Analitikai modszer a biocid
termékben talalhato hatdanyag(ok),

szermaradékok, relevans szennyezo-
dések ¢és aggodalomra okot ado
rozasara, a validalasi paramétereket
is beleértve
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1. oszlop
Sziikséges informaciok

2. oszlop
Valamennyi adat alapadat,
hacsak nincs kiilon
feltlintetve, hogy kiegészité
adatrol van sz6

3. oszlop
Egyedi szabalyok az egységesen eldirt

informaciok egy részétél valod eltérésre azokban

az esetekben, amikor ezek biztositasdhoz

gerinceseken végzett kisérletekre lehet sziikség

5.2

A II. melléklet 5.2. és 5.3. pontja alatt
nem részletezett, ellenérzési célu
analitikai modszerek, beleértve a
visszanyerési ardnyokat és a kimutat-
hatosagi hatarokat a biocid termék
relevans Osszetevdinek és/vagy azok
szermaradékainak meghatarozasara —
ahol indokolt — a kovetkezé koze-
gekben, illetve feliileteken:

kiegészité adat

5.2.1.

Talaj

kiegészitd adat

52.2.

Levegd

kiegészit6 adat

5.2.3.

Viz (beleértve az
tiledék

ivovizet is) és

kiegészit6 adat

52.4.

Allati és emberi testnedvek és

szovetek

kiegészité adat

5.3.

Ellenérzési célu analitikai modszerek,
beleértve a visszanyerési aranyokat €s
a kvantifikdcios és kimutathatosagi
hatdrokat, a hatéanyagnak és szer-
maradékainak  meghatdrozdsdra a
ndvényi vagy allati eredetli élelmisze-
rekben vagy takarméanyban és — ahol
indokolt — egyéb termékekben vagy
azok feliiletén (nem  sziikséges
megadni, ha sem a hatéanyag, sem
az azzal kezelt anyagok nem érint-
keznek élelmiszer-termelé allatokkal,
novényi vagy allati eredetli élelmisze-
rekkel, illetve takarmannyal).

kiegészité adat

CELSZERVEZETEKKEL
BENI HATASOSSAG

SZEM-

6.1.

Rendeltetés, pl. gombadld, ragesalo-
irto, rovarold, baktériumoléd

Hatasmad, pl. csalogatd hatés, elpusz-
titas, gatlas

6.2.

Reprezentativ.  célszervezet  vagy
célszervezetek és megovando
termékek, szervezetek vagy targyak

6.3.

Célszervezetekre gyakorolt hatas

6.4.

Az a koncentracio, amelyben a mikro-
organizmust  véarhatéan  hasznalni
fogjak

6.5.

Hatasmechanizmus
id6tényezot)

(beleértve  az




02012R0528 — HU — 10.06.2021 — 005.001 — 122

1. oszlop
Sziikséges informaciok

2. oszlop
Valamennyi adat alapadat,
hacsak nincs kiilon
feltlintetve, hogy kiegészité
adatrol van sz6

3. oszlop
Egyedi szabalyok az egységesen eldirt

informaciok egy részétél valod eltérésre azokban

az esetekben, amikor ezek biztositasdhoz

gerinceseken végzett kisérletekre lehet sziikség

6.6.

A termékre és — ahol alkalmazhaté —
a kezelt arucikkekre vonatkozdan a
cimkén feltiintetésre javasolt allitasok

6.7.

Az allitasokat alatamasztd hatasossagi
adatok, beleértve minden hozzaférhetd
szabvanyeljarast, laboratoriumi vizs-
galati adatot ¢és terepi vizsgalati
adatot, tObbek kozott — ahol indokolt
és alkalmazhat6 — teljesitményszabva-
nyokat is

6.8.

A hatasossagot korlatozé barmilyen
ismert tényezo

Informacid rezisztencia kialakulasarol
vagy lehetséges kialakulasarol és a
megfeleld megoldasi stratégiak

Megfigyelések nemkivanatos vagy
nem szandékosan eldidézett — pl. a
hasznos és egyéb nem célszerveze-
teket érintd — mellékhatasokrol

6.9.

Osszefoglalas és értékelés

TERVEZETT FELHASZNALAS ES
EXPOZICIO

7.1.

A biocid termékek és adott esetben a
kezelt arucikkek tervezett felhaszna-
lasi teriilete(i)

7.2.

Terméktipus

7.3.

A biocid termékek és adott esetben a
kezelt arucikkek tervezett felhasznala-
sanak részletes leirasa

7.4.

A felhasznalok, pl. ipari felhasznalok,
szakképzett és betanitott felhasznalok,
foglalkozasszerii felhasznalok vagy
lakossagi  (nem  foglalkozasszeril)
felhasznalok

7.5.

Evente vérhatoan forgalomba hozott
mennyiség tonnaban és ahol relevans,
kiilonbozé  felhasznalasi  kategorian-
ként

7.6.

Alkalmazasi mod, annak leirasat is
beleértve
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1. oszlop
Sziikséges informaciok

2. oszlop
Valamennyi adat alapadat,
hacsak nincs kiilon
feltlintetve, hogy kiegészité
adatrol van sz6

3. oszlop
Egyedi szabalyok az egységesen eldirt

informaciok egy részétél valod eltérésre azokban

az esetekben, amikor ezek biztositasdhoz

gerinceseken végzett kisérletekre lehet sziikség

7.7.

Alkalmazasi mod, annak leirasat is
beleértve

Az alkalmazési ardny és ahol indo-
kolt, a biocid termék és a hatdanyag
végkoncentracioja a kezelt arucikkben
vagy abban a rendszerben, amelyben
a terméket hasznalni kivanjak, pl
hiitéviz, felszini viz, fiitési célra hasz-
nalt viz

7.8.

Alkalmazéasok szdma és litemezése és
ahol indokolt, minden egyedi infor-
macio a foldrajzi helyzet és az éghaj-
lati viszonyok eltéréseir6l, a sziik-
séges munka-egészségligyi ¢és élel-
mezés-egészségiigyi varakozasi idot,
a kiiriilési id6t, illetve az emberei
egészség, az allati egészség és a
kornyezet védelmét szolgald egyéb
ovintézkedéseket is beleértve

7.9.

Javasolt hasznalati utasitas

7.10.

Expoziciéra vonatkozd adatok az e
rendelet VI. mellékletével Ossz-
hangban

7.10.1.

A termékek gyartdsa és Osszedllitasa,
valamint javasolt/varhato alkalmazasa,
illetve artalmatlanitasa soran el6for-
dulé human expozicioval kapcsolatos
informaciok

7.10.2.

A termékek gyartdsa és Osszeallitasa,
valamint javasolt/varhat6 alkalmazasa,
illetve artalmatlanitdsa sordn eléfor-
dulé kornyezeti expozicidval kapcso-
latos informéciok

7.10.3.

A kezelt arucikkekkel valo érintke-
zéssel kapcsolatos expozicios adatok,
a bemosddasra vonatkozo, vagy labo-
ratoriumi vizsgalati vagy modellada-
tokat is beleértve

7.10.4.

Informacié olyan egyéb termékekrdl,
amelyekkel a szoban forgd termék
egyiittes felhasznalasa varhato,
kiilonos tekintettel az ezen egyéb
termékekben talalhatoé hatéanyagokra,
ha vannak ilyenek, illetve a termékek
kozotti barmilyen kolcsonhatas valo-
szinliségére

TOXIKUS HATAS EMBERRE ES
ALLATRA
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1. oszlop
Sziikséges informaciok

2. oszlop
Valamennyi adat alapadat,
hacsak nincs kiilon
feltlintetve, hogy kiegészité
adatrol van sz6

3. oszlop
Egyedi szabalyok az egységesen eldirt
informaciok egy részétél valod eltérésre azokban
az esetekben, amikor ezek biztositasdhoz
gerinceseken végzett kisérletekre lehet sziikség

8.1. Bdérmaras vagy borirritacid A termék/keverék vizsgalatait nem sziik-
E végpontot a B.4. vizsgalati irany- séges elvégezni:
mutatds  fliggelékében targyalt, a — ha a keverék valamennyi 6sszetevo-
bdrirritacio és a bérmaras lépcsdzetes jérol érvényes adatok allnak rendel-
vizsgalataval Osszhangban kell érté- kezésre, melyek lehetévé teszik a
kelni (Akut toxicitas — borirritacio €s keverék osztalyozasat az 1999/45/
bérmards hatds; a  440/2008/EK EK iranyelvben, az 1907/2006/EK
rendelet B.4. melléklete). rendeletben (REACH rendelet) és
az 1272/2008/EK rendeletben (CLP
rendelet) meghatarozott szabalyok
szerint, valamint ha varhatdéan az
Osszetevok egyike kozott sem kell
egymast erdsitd hatasokkal szamolni.
8.2. Szemirritacio (1) A termék/keverék vizsgalatat nem sziik-
E végpontot a B.5. vizsgalati irany- séges elvégezni:
mutatds  fiiggelékében targyalt, a — ha a keverék valamennyi &sszetevo-
szemirritacié és a szemmaras lépcso- jérdl érvényes adatok allnak rendel-
zetes vizsgalataval Osszhangban kell kezésre, melyek lehetdvé teszik a
értekelni (Akut toxicitds — szemirri- keverék osztalyozasat az 1999/45/
taci6 és szemmard hatds; a 440/ EK irdnyelvben és az 1272/2008/
2008/EK rendelet B.5. melléklete). EK rendeletben (CLP rendelet)
meghatérozott  szabalyok szerint,
valamint ha varhatéan az dsszetevok
egyike kozott sem kell egymast
erdsitd hatasokkal szamolni.
8.3. Boérszenzibilizacio A termék/keverék vizsgalatat nem sziik-
E végpont ¢értékelése az alabbi, séges elvégezni:
egymast kovetd 1épéseket tartalmazza: — ha a keverék valamennyi 6sszetevé-
1. a rendelkezésre 4ll6 emberi, allati Jkem! érvényes adatok dllnak rendel-
, , L ezésre, melyek lehetdvé teszik a
¢s alternatlv adatok értékelése; keverék osztalyozasat az 1999/45/
2. in vivo vizsgé]at_ EK irényelvben és az 1272/2008/
o L B EK rendeletben (CLP rendelet)
AZ, in vivo vizsgalatra az elsodlege§ meghatarozott  szabalyok szerint,
modszer az egereken végzett helyi valamint ha varhatéan az 6sszetevok
nyirokesomé-vizsgalat  (LLNA), egyike kozott sem kell egymast
amely indokolt esetben a v1zsgalz_1t erbsité hatasokkal szamolni.
csokkentett hatokorii valtozatat is
jelentheti. Egyéb borszenzibilizacios — ha a rendelkezésre 4ll6 informédciok
vizsgalat alkalmazasa esetén indoko- alapjan a termék bérszenzibilizalo
last kell benyujtani. vagy mard hatasuként osztalyo-
zando; vagy
— ha az anyag erds sav (pH < 2,0)
vagy lag (pH > 11,5).
8.4. Légzdszervi szenzibilizacio kiegészit6 adat A termék/keverék vizsgalatat nem sziik-

séges elvégezni:

— ha a keverék valamennyi Osszetevo-
jér6l érvényes adatok allnak rendel-
kezésre, melyek lehetévé teszik a
keverék osztalyozasat az 1999/45/
EK iranyelvben és az 1272/2008/
EK rendeletben (CLP rendelet)
meghatarozott  szabalyok szerint,
valamint ha varhatoéan az Osszetevok
egyike kozott sem kell egymast
erésité hatasokkal szamolni.
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1. oszlop
Sziikséges informaciok

2. oszlop
Valamennyi adat alapadat,
hacsak nincs kiilon
feltlintetve, hogy kiegészité
adatrol van sz6

3. oszlop
Egyedi szabalyok az egységesen eldirt
informaciok egy részétél valod eltérésre azokban
az esetekben, amikor ezek biztositasdhoz
gerinceseken végzett kisérletekre lehet sziikség

8.5. Akut toxicitas A termék/keverék vizsgalatat nem sziik-
. Iy i
— Az alapértelmezett megkozelitést seges elvegezm
az 1272/2008/EK rendeletben a — ha a keverék valamennyi 6sszetevo-
keverékek akut toxicitasuként jérol érvényes adatok allnak rendel-
vald osztalyozasara alkalmazott kezésre, melyek lehetdvé teszik a
tobbszintli megkdozelitést alkal- keverék osztalyozasat az 1999/45/
maz6 osztalyozas jelenti. EK irdnyelvben és az 1272/2008/
EK rendeletben (CLP rendelet)
meghatérozott  szabalyok szerint,
valamint ha varhatoan az dsszetevok
egyike kozott sem kell egymast
erdsitd hatasokkal szdmolni.
8.5.1. Oralis expozicids ut
8.5.2.  Inhalécios expozicios ut
8.5.3. Dermalis expozicids ut
8.54. Olyan biocid termékek esetében, A termékek keverékének vizsgalatat nem
amelyeket mas biocid termékekkel sziikséges elvégezni:
egyiittes  felhasznalasra  kivannak i - .
X . - — ha a keverék valamennyi 6sszetevo-
engedélyeztetni, fel kell mérni, hogy a1 A s .
S e s jérél érvényes adatok allnak rendel-
az emberi egészségre, az allati egész- X pa .
X X . . . kezésre, melyek lehetévé teszik a
ségre és a kornyezetre milyen kocka- , , .,
- . . . keverék osztalyozasat az 1999/45/
zatokkal jarhat e termékek kombind- y X
S EK iranyelvben és az 1272/2008/
cidja. Az akut toxicitasi vizsgalatok
foe P EK rendeletben (CLP rendelet)
alternativajaként szamitdsok alkalmaz- . . .
hatok meghatarozott  szabalyok  szerint,
' valamint ha varhatéan az dsszetevok
Bizonyos esetekben, példaul amikor egyike kozott sem kell egymast
nem &ll rendelkezésre a 3. oszlopban erésité hatasokkal szamolni.
feltiintetett adatokhoz hasonlo jellegii
megbizhato adat, sziikségessé valhat
az akut toxicitast felmérd, korlatozott
szamu vizsgalat elvégzése e termékek
kombin4cidjanak felhasznalasaval.
8.6. Boron at torténd felszivodasra vonat-
koz6 adatok
A Dbiocid terméknek vald expozicid
soran bekovetkezO, béron at torténd
felszivodasra vonatkozo adatok. E
végpontot a tobbszintlii megkdzelitést
alkalmazva kell értékelni.
8.7. Az alabbiakkal kapcsolatban rendel- A termék/keverék vizsgalatat nem szik-

kezésre allo toxikoldgiai adatok:

— nem hatoéanyag(ok) (amennyiben
aggodalomra okot addé anyagok),

vagy

— olyan keverékek, amelyek vala-
mely Osszetevéje aggodalomra
okot ado anyag.

Ha a nem hatéanyag(ok)ra elégtelen
adatok 4llnak rendelkezésre ¢és azok
nem vezetheték le interpolacioval
vagy egyéb elfogadott nem vizsgalati
megkdzelitéssel, az aggodalomra okot
ado anyagok, illetve az aggodalomra
okot adé anyagot tartalmazé keve-
rékek esetében el kell végezni a IL
mellékletben leirt célzott vizsgalatot
vagy vizsgalatokat.

séges elvégezni:

— ha a keverék valamennyi &sszetevo-
jérél érvényes adatok allnak rendel-
kezésre, melyek lehetévé teszik a
keverék osztalyozasat az 1999/45/
EK iranyelvben és az 1272/2008/
EK rendeletben (CLP rendelet)
meghatarozott szabédlyok szerint.
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1. oszlop
Sziikséges informaciok

2. oszlop
Valamennyi adat alapadat,
hacsak nincs kiilon
feltlintetve, hogy kiegészité
adatrol van sz6

3. oszlop
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informaciok egy részétél valod eltérésre azokban

az esetekben, amikor ezek biztositasdhoz

gerinceseken végzett kisérletekre lehet sziikség

8.8.

Elelmiszer- és takarmanyvizsgalatok

kiegészit6 adat

Ha a biocid termék szermaradékai
hosszabb ideig megmaradnak a takar-
manyban, akkor a haszonallatokon
etetéses ¢és metabolizmus-vizsgéla-
tokat kell végrehajtani, hogy lehetévé
valjon a szermaradékok értékelése az
allati eredetli élelmiszerekben

kiegészité adat

8.9.

Az ipari feldolgozas, és/vagy konyha-
technikai eljarasok hatasa a biocid
termék szermaradékainak jellegére és
mennyiségére

kiegészit6 adat

8.10.

Human  expozicioval  kapcsolatos
egyéb vizsgalat, illetve vizsgalatok

A biocid termékre vonatkozoan
megfeleld vizsgélatra, illetve vizsgala-
tokra, valamint indokolassal alata-
masztott esetleirasra van sziikség.
Ezen tdlmenden, bizonyos olyan biocid
termékek esetében, amelyeket kozvetleniil
haszonallatokon (koztik lovakon) vagy
azok kornyezetében alkalmaznak, szer-
maradék-vizsgalatokra is sziikség lehet.

kiegészit6 adat

OKOTOXIKOLOGIAI VIZSGALA-
TOK

9.1.

Elegendd informaciot kell rendelke-

zésre bocsatani a biocid termék okoto-

xicitasaval kapcsolatban annak érde-
kében, hogy donteni lehessen az
adott termék osztalyozasarol.

— Haakeverék valamennyi sszetevo-
jérol érvényes adatok allnak rendel-
kezésre, és ha varhatéan az Ossze-
tevok egyike kozott sem 1ép fel
egymast erdsitd hatds, akkor az
1999/45/EK iranyelvben, az 1907/
2006/EK  rendeletben (REACH
rendelet) és az 1272/2008/EK rende-
letben (CLP rendelet) meghatarozott
szabalyok szerint el lehet végezni a
keverék osztalyozasat.

— Az Osszetevoknek és/vagy maganak
a biocid terméknek a vizsgalatara
lehet sziikség azokban az esetekben,
amikor nem allnak rendelkezésre
érvényes adatok az OsszetevOkrol,
illetve ha az Osszetevok kozott
varhatéan egymast erdsit6é hatasok
lépnek fel.

9.2.

Kiegészitd vizs-
galatok

A biocid termék relevans Osszetevire
vagy magara a biocid termékre vonatko-
z0an sziikségessé vélhat a II. melléklet 9.
szakaszdban  emlitett ~ végpontokban
szerepld  vizsgalatok koziil valasztott
kiegészité vizsgalatok elvégzése, ha a
hatéanyaggal kapcsolatos adatok nem
szolgalnak elegendd informéacidval, vala-
mint ha a biocid termék sajatos tulajdon-
sagai kovetkeztében kockazatok
meriilnek fel.

okotoxikoldgiai
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9.3.

Hatas egyéb konkrét — feltételezhe-
téen veszélyeztetett — nem célszerve-
zetekre (ndvényekre és allatokra)

kiegészité adat

Vadon ¢l6 emldsok veszélyeztetett-
ségének felmérésére szolgald, emldstoxi-
kologiai értékelésbdl szarmazod adatok.

9.4.

Ha a biocid termék csalétek vagy
granulatum, a kovetkez6 vizsgalatokra
lehet sziikség:

9.4.1.

A helyszinen, felligyelet alatt végzett
kisérletek a kockazatok felmérésére
nem célszervezeteken

9.4.2.

Vizsgalat annak megallapitasara, hogy
a biocid terméket szivesen
fogyasztjak-e olyan nem célszerve-
zetek, amelyekre az kockazatot
jelenthet

9.5.

Masodlagos  Okologiai  hatas, pl.
amikor egy adott ¢lohelytipus jelentds
hanyadat kezelik a biocid termékkel.

kiegészit6 adat

10.

KORNYEZETI SORS ES VISEL-
KEDES

Az alabb szereplé vizsgalati kovetelmények
csak a biocid termék relevans Osszetevoire
vonatkoznak.

10.1.

A kornyezetbe jutds varhatdo tutjai a
tervezett alkalmazas alapjan

10.2.

Kiegészitd vizsgalatok az anyag
tovabbi kornyezeti sorsardl és viselke-
désérol

A biocid termék relevans dsszetevoire
vagy magara a biocid termékre vonat-
kozdan sziikségessé valhat a 1L
melléklet 10. szakaszaban emlitett
végpontokban szerepld vizsgalatok
koziil valasztott kiegészité vizsgalatok
elvégzése.

A szabadban alkalmazott és kozvet-
leniil talajba, vizbe vagy feliiletekre
kibocsatott termékek Osszetevéi befo-
lyasolhatjak a hatéanyag kornyezeti
sorsat  és  viselkedését (valamint
okotoxicitasat is). Biztositani kell az
ezekkel kapcsolatos adatokat, kivéve,
ha tudomanyos informaciokkal alata-
masztjak, hogy a hatbanyag és az
egyéb aggodalomra okot adé anyagok
tekintetében rendelkezésre bocsatott
adatok a termék  OsszetevOinek
kornyezeti sorsara is kiterjednek.

kiegészité adat

10.3.

Bemosodasi potencial

kiegészité adat

10.4.

Eloszlas és szorodas vizsgalata az
alabbi kozegekben: kiegészité adat

kiegészit6 adat
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10.4.1.

Talaj

kiegészitd adat

10.4.2.

Viz és tiledék

kiegészité adat

10.4.3.

Leveg6

kiegészité adat

10.5.

Ha a biocid terméket felszini vizek
kozelében  tervezik  kipermetezni,
akkor a felszini viz permetezéses vizs-
galatara is sziikség lehet a vizi szer-
vezetekre ¢és novényekre jelentett
kockazatok gyakorlati koriilmények
kozott torténd felmérése érdekében

kiegészit6 adat

10.6.

Ha a biocid terméket a szabadban
tervezik kipermetezni, illetve ha a
biocid termék kipermetezésekor nagy-
mértékii porképzOdés varhato, akkor a
permetezési tulajdonsagokkal kapcso-
latos adatokra is sziikség lehet a
méhekre és a nem célszervezet izelt-
labtiakra jelentett kockazatok gyakor-
lati  korilmények  kozott  torténd
felmérése érdekében

kiegészit6é adat

11.

AZ EMBEREK, AZ ALLATOK ES
A KORNYEZET VEDELME ERDE-
KEBEN ELFOGADANDO INTEZ-
KEDESEK

Kezelésre, felhasznalasra, tarolasra,
artalmatlanitasra, szallitasra és tliz
esetére javasolt modszerek és ovintéz-
kedések

Tz esetén keletkezé jelentsebb
égéstermékek megnevezése

Specialis  ellatds  baleset  vagy
mérgezés esetén, pl. els6segély-
nyGjtas, ellenmérgek és  orvosi
kezelés, ha rendelkezésre all; valamint
stirgdsségi intézkedések a kornyezet
védelmére.

11.4.

A megsemmisités és mentesités lehe-
tésége, ha az anyag az alabbi koze-
gekbe vagy azok felszinére keriil:

11.4.1.

Levegé

11.4.2.

Viz (beleértve az ivovizet)

11.4.3.

Talaj

A Dbiocid terméknek és csomagola-
sanak hulladékkezelési eljarasai ipari
felhasznalas, szakképzett és betanitott
szakemberek altal torténd felhasz-
nalas, foglalkozasszeri felhasznalas,
illetve nem foglalkozasszerii felhasz-
nalas (pl. az ujrafelhasznalas vagy
Ujrahasznositas és a semlegesités lehe-
tdsége, az ellendrzott kibocsatas és az
elégetés feltételei)
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Eljarasok a biocid termék kijuttata-
sdhoz hasznalt késziilék tisztitisara
amennyiben relevans

A készitményben 1év6 azon riaszto-
szerek vagy mas, mérgezés elleni
intézkedések felsorolasa, amelyek a
nem célszervezeteket védik a hata-
soktol

12.

OSZTALYOZAS, CIMKEZES ES

CSOMAGOLAS

A 20. cikk (1) bekezdésének b) pontja
értelmében a figyelmeztetd ¢és az
ovintézkedésre vonatkozé mondatok
indokolasat is tartalmaz6 javaslatot
kell benyujtani az 1999/45/EK irany-
elvnek ¢és az 1272/2008/EK rende-
letnek megfeleléen.

A cimkék, a hasznalati utasitas és a
biztonsagi adatlapok mintapéldanyat
is be kell nyujtani.

12.1.

Veszélyességi osztalyozas

12.2.

GHS piktogram

12.3.

Figyelmeztetés

12.4.

Figyelmeztetd mondatok

12.5.

Ovintézkedésre vonatkozé mondatok,
a megel6zést, az elharitdo intézkedé-
seket, tarolast és artalmatlanitast is
beleértve

12.6.

Ahol sziikséges, a biztonsagi adatla-
pokra vonatkozd javaslatokat is be
kell nytjtani

12.7.

Csomagol6 eszkozok (tipus, anyagok,
méret stb.), kitérve a termék és a java-
solt csomagoloanyagok Osszeférhetd-
ségére

13.

ERTEKELES ES  OSSZEFOG-
LALAS

A végpontok alapjan az egyes alsza-
kaszok (2-12.) tekintetében meghata-
rozott kulcsfontossagti  informaciok
osszefoglalasa, értékelése és az infor-
maciok alapjan elvégzett eldzetes
kockazatértékelés

(") Szemirritacids vizsgalat nem sziikséges, ha a biocid termékrdl kimutattak, hogy potencidlisan mard hatasu.
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2. Cim

MIKROORGANIZMUSOK

Alapadatok és kiegészité adatok

Az alabbi tablazat ismerteti, hogy mely informaciokkal sziikséges alatdmasztani a
biocid termékek engedélyezésére iranyuld kérelmeket.

Az e mellékletben eldirt minden egyes informacio6 tekintetében a II. melléklet 1.
¢és 3. oszlopaban ugyanezen informaciokra vonatkozéan adott iranymutatasokat is
alkalmazni kell.

1. oszlop
Sziikséges informaciok

2. oszlop
Valamennyi adat alapadat,
hacsak nincs kiilon
feltlintetve, hogy kiegészit6
adatrdl van szo

3. oszlop
Egyedi szabalyok az egységesen eldirt

informaciok egy részétdl valo eltérésre azokban

az esetekben, amikor ezek biztositasdhoz

gerinceseken végzett kisérletekre lehet sziikség

A KERELMEZO ADATAI

1.1.

Név és cim

1.2.

Kapcsolattartoé személy

1.3.

A biocid termék és a mikroorga-
nizmus(ok) gyartoja és készitdje (név,
cim, gyarté lizem vagy iizemek helye)

A BIOCID TERMEKEK AZONO-
SITO ADATAI

2.1.

Kereskedelmi név
kereskedelmi név

vagy javasolt

2.2.

A gyartd altal a biocid terméknek
adott gyartasfejlesztési kodszam, ha
rendelkezik ilyennel

2.3.

Részletes mennyiségi (g/kg-ban, g/l-ben
vagy tomeg-, illetve térfogatszazalékban
kifejezett) és mindségi informacio a
biocid termék Osszetételérdl és rendelte-
tésérol, pl. a mikroorganizmusokrdl, a
hatéanyagokrol, a termékben talalhato
nem hatdanyagokrol és egyéb relevans
Osszetevokrol.

Az egyes alkotorészekkel és a biocid
termék végsod Osszetételével kapcsolatos
valamennyi relevans informaciot meg
kell adni.

2.4.

A Dbiocid termék formulacidjanak
tipusa ¢és jellege

2.5.

Ha a biocid termék olyan hatéanyagot
tartalmaz, amelyet az e rendelet 9. cikke
értelmében jovahagyas céljabol értékelt
hatdanyagétol eltéré gyartasi helyen,
gyartasi folyamatok révén vagy kiindu-
lasi anyagokbol allitottak el6, akkor
annak igazolasa, hogy e rendelet
54. cikkének megfeleléen megallapitasra
keriilt a technikai egyenértékiiség, vagy
a 98/8/EK iranyelv 26. cikkével Gssz-
hangban kijelolt illetékes hatosagok vala-
melyike — egy 2013. szeptember 1. el6tt
megkezdett értékelést kvetden — ezt az
egyenértékiiséget megallapitotta
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3. A BIOCID TERMEK BIOLOGIAL
FIZIKAIL, KEMIAI ES MUSZAKI
TULAJDONSAGAI

3.1. A biocid termékben talalhaté mikroor-
ganizmusok biologiai tulajdonsagai

3.2. Megjelenés (20 °C, 101,3 kPa)

3.2.1. Szin (20 °C, 101,3 kPa)

3.22. Szag (20 °C, 101,3 kPa)

3.3. Kémbhatas és pH-érték

3.4. Relativ siirliség

3.5. Térolasi stabilitas — stabilitas és eltart-
hatosagi id6

3.5.1. A fény hatasa

3.5.2. A homérséklet és a paratartalom
hatasa

3.5.3. A tartaly anyagaval szembeni reakci-
oképesség

3.54. Egyéb, a stabilitaist befolyasolo
tényez6k

3.6. A biocid termék miiszaki jellemzoi

3.6.1. Nedveseddképesség

3.6.2. Szuszpendalhatdsag ¢és szuszpenzids-
tabilitas

3.6.3. Nedves szitds és szaraz szitas vizs-
galat

3.6.4. Emulgealhatdosag, ujracmulgealha-
tosdg és emulzidstabilitas

3.6.5. Részecskeméret-eloszlas,
porszemcse-tartalom,
finomszemcse-tartalom, kopasallosag,
morzsalékonysag

3.6.6. Tart6s habképzddés

3.6.7. Folyékonysag/onthet6ség/kiporzas

3.6.8. Egési sebesség — fiistdlészerek
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3.6.9. Egési mérték (az égés teljessége) —
fiistdldszerek

3.6.10. A fiist Osszetétele — flistolGszerek

3.6.11. Permetszoras — aeroszolok

3.6.12. Egyéb miiszaki jellemzdk

3.7. Fizikai, kémiai és biologiai Osszefér-
hetéség egyéb termékekkel — bele-
értve a biocid termékeket is —,
amelyekkel a terméket egyiittes
felhasznalasra engedélyeztetik vagy
regisztraltatjak

3.7.1. Fizikai Osszeférhetség

3.7.2. Kémiai Osszeférhetdség

3.7.3. Biologiai 6sszeférhetdség

3.8. Feliileti fesziiltség

3.9. Viszkozitas

4. FIZIKAT ~ VESZELYEK ES
KAPCSOLODO JELLEMZOK

4.1. Robbanodanyagok

4.2. Gyulékony gazok

43. Gyulékony aeroszolok

44. Oxidal6é gazok

4.5. Nyomas alatt 1évé gazok

4.6. Gyulékony folyadékok

4.7. Gyulékony szilard anyagok

4.8. Oxidalo folyadékok

4.9. Oxidalo szilard anyagok

4.10. Szerves peroxidok

4.11. Fémekre korroziv hatasu anyagok

4.12. Egyéb fizikai veszélyességi tényezdk

4.12.1. Termékek (folyadékok és gazok)
ongyulladasi hémérséklete

4.12.2. Szilard anyagok relativ 6ngyulladasi

hémérséklete
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4.12.3.

Porrobbanasi veszély

KIMUTATASI ES AZONOSITASI
MODSZEREK

5.1.

Analitikai modszer a biocid termékben
talalhatd  mikroorganizmus(ok)  ¢és
aggodalomra okot add anyagok kon-

5.2.

Ellendrzési célu analitikai modszerek,
beleértve a visszanyerési aranyokat és
a kvantifikacios és kimutathatosagi
hatarokat, a hatoanyagnak ¢és szer-
maradékainak  meghatarozasara a
novényi vagy allati eredetii élelmisze-
rekben vagy takarmanyban és — ahol
indokolt — egyéb termékekben és azok
feliiletén (nem sziikséges megadni, ha
sem a hatdanyag, sem az azzal kezelt
anyagok nem érintkeznek élelmiszer-
termeld allatokkal, ndvényi vagy allati
eredetli élelmiszerekkel, illetve takar-
mannyal).

kiegészité adat

CELSZERVEZETTEL
HATASOSSAG

SZEMBENI

6.1.

Rendeltetés és hatasmod

6.2.

Reprezentativ ~ karositdo  célszervezet
vagy célszervezetek ¢és megodvando
termékek, szervezetek vagy targyak

6.3.

Célszervezetekre gyakorolt hatas

6.4.

Az a koncentracio, amelyben a mikro-
organizmust  varhatéan  hasznalni
fogjak

6.5.

Hatasmechanizmus

6.6.

A termékre vonatkozdéan a cimkén
feltiintetésre javasolt allitasok

6.7.

Az allitasokat alatdmasztd hatdsossagi
adatok, beleértve minden hozzaférhet6
szabvanyeljarast, laboratoriumi vizs-
galati adatot ¢és terepi vizsgalati
adatot, tobbek kozott — ahol indokolt
és alkalmazhato — teljesitményszabva-
nyokat is

6.8.

A hatdsossagot korlatozo egyéb ismert
tényezok, beleértve a rezisztenciat
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1. oszlop
Sziikséges informaciok

2. oszlop
Valamennyi adat alapadat,
hacsak nincs kiilon
feltlintetve, hogy kiegészité
adatrol van sz6

3. oszlop
Egyedi szabalyok az egységesen eldirt

informaciok egy részétél valod eltérésre azokban

az esetekben, amikor ezek biztositasdhoz

gerinceseken végzett kisérletekre lehet sziikség

Informacid rezisztencia kialakulasarol
vagy lehetséges kialakulasarol és a
megfeleld megoldasi stratégiak

Nemkivanatos vagy nem szandékosan
eléidézett mellékhatasokra vonatkozo
megfigyelések

TERVEZETT FELHASZNALAS ES
EXPOZICIO

7.1.

Tervezett felhasznalasi teriilet

7.2.

Terméktipus

7.3.

A tervezett felhasznalas részletes

leirasa

7.4.

A felhasznalok, pl. ipari felhasznalok,
szakképzett és betanitott felhasznalok,
foglalkozasszerii felhasznalok vagy
lakossagi  (nem  foglalkozasszeri)
felhasznalok

7.5.

Alkalmazasi mod, annak leirasat is
beleértve

7.6.

Az alkalmazési ardny és ahol indo-
kolt, a biocid termék vagy a mikroor-
ganizmus és a hatdanyag végkoncent-
racidja a kezelt darucikkben vagy
abban a rendszerben, amelyben a
készitményt hasznalni fogjak (pl.
alkalmazott eszkdz vagy csalétek)

7.7.

Az alkalmazasok szdma és iitemezése,
valamint a védelem idGtartama

Minden egyedi informaciét meg kell
adni a foldrajzi helyzet és az éghajlati
viszonyok eltéréseir6l, a munka-
egészségligyl varakozasi 1dot, a sziik-
séges ¢lelmezés-egészségligyi varako-
zasi 1dot, illetve az emberek, az
allatok és a kornyezet védelmét szol-
gald egyéb oOvintézkedéseket is bele-
értve

7.8.

Javasolt hasznalati utasitas

7.9.

Expozicids adatok

7.9.1.

A termékek javasolt/varhato alkalma-
zéasa, illetve artalmatlanitasa soran
elé6forduld huméan expozicioval
kapcsolatos informaciok

7.9.2.

A termékek javasolt/varhato felhasz-
nalasa, illetve artalmatlanitisa soran
elé6forduld  kornyezeti expozicioval
kapcsolatos informaciok
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1. oszlop
Sziikséges informaciok

2. oszlop
Valamennyi adat alapadat,
hacsak nincs kiilon
feltlintetve, hogy kiegészité
adatrol van sz6

3. oszlop
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informaciok egy részétél valod eltérésre azokban
az esetekben, amikor ezek biztositasdhoz
gerinceseken végzett kisérletekre lehet sziikség

8. TOXIKUS HATAS EMBERRE ES A termék/keverék vizsgalatat nem sziik-
ALLATRA séges elvégezni:
— ha a keverék valamennyi 6sszetevo-
jérél érvényes adatok allnak rendel-
kezésre, melyek lehetévé teszik a
keverék osztalyozasat az 1999/45/
EK iranyelvben, az 1907/2006/EK
rendeletben (REACH rendelet) és
az 1272/2008/EK rendeletben (CLP
rendelet) meghatarozott szabalyok
szerint, valamint ha varhatdéan az
Osszetevok egyike kozott sem kell
egymast erdsitd hatasokkal szamolni.
8.1. Boérmaras vagy borirritacio
8.2. Szemirritacid
8.3. Borszenzibilizacio
8.4. Légzdszervi szenzibilizacio kiegészit6 adat
8.5. Akut toxicitas
— Az alapértelmezett megkdzelitést
az 1272/2008/EK rendeletben a
keverékek akut toxicitdsiként
valoé osztalyozasara alkalmazott
tobbszintli megkozelitést alkal-
mazd osztalyozas jelenti.
8.5.1. Szajon at
8.5.2. Belélegezve
8.5.3.  Boron at
8.5.4.  Tovabbi akut toxicitasi vizsgalatok
8.6. Sziikség esetén a bdéron at torténd
felszivodasra vonatkoz6 adatok
8.7. Az aldbbiakkal kapcsolatban rendel- A termék/keverék vizsgalatat nem sziik-

kezésre allo toxikologiai adatok:

nem hatdanyag(ok) (amennyiben
aggodalomra okot ad6 anyagok),
vagy

olyan keverékek, amelyek vala-
mely 0Osszetevdje aggodalomra
okot ado anyag.

Ha a nem hatbéanyag(ok)ra vonat-
kozoan rendelkezésre allo adatok
nem elégségesek, és ha megbiz-
hat6 adatok nem vonhatok le
kereszthivatkozasokbol vagy
egyéb elfogadott nem-vizsgalati
megkozelités alapjan, akkor az
aggodalomra okot add anyag(ok)
vagy az az(oka)t tartalmazo
keverék esetében el kell végezni
a II. mellékletben leirt célzott
vizsgalato(ka)t.

séges elvégezni:

— ha a keverék valamennyi 6sszetevo-
jérél érvényes adatok allnak rendel-
kezésre, melyek lehetdvé teszik a
keverék osztalyozasat az 1999/45/
EK iranyelvben, az 1907/2006/EK
rendeletben (REACH rendelet) és
az 1272/2008/EK rendeletben (CLP
rendelet) meghatarozott szabalyok
szerint, valamint ha varhatéan az
Osszetevok egyike kozott sem kell
egymast erdsitd hatasokkal szamolni.
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8.8.

Kiegészit  vizsgalatok a  biocid

termékek kombinacidira

Olyan biocid termékek esetében,
amelyeket mas biocid termékekkel
egyiittes  felhasznalasra  kivannak
engedélyeztetni, fel kell mérni, hogy
az emberekre és az allatokra, valamint
a kornyezetre milyen kockazatokkal
jarhat e termékek kombinacidja. Az
akut toxicitdsi vizsgéalatok alternativ-
4jaként szadmitasok alkalmazhatok.
Bizonyos esetekben, példaul amikor
nem all rendelkezésre a 3. oszlopban
feltiintetett adatokhoz hasonlo jellegli
megbizhaté adat, sziikségessé vélhat
az akut toxicitast felmérd, korlatozott
szamu vizsgalat elvégzése e termékek
kombinacidjanak felhasznalasaval.

A termékek keverékének vizsgalatat nem
sziikséges elvégezni:

ha a keverék valamennyi Osszetevo-
jérdl érvényes adatok allnak rendel-
kezésre, melyek lehetévé teszik a
keverék osztalyozasat az 1999/45/
EK irdnyelvben, az 1907/2006/EK
rendeletben (REACH rendelet) ¢és
az 1272/2008/EK rendeletben (CLP
rendelet) meghatarozott szabalyok
szerint, valamint ha varhatdéan az
Osszetevok egyike kozott sem kell
egymast erdsitd hatasokkal szamolni.

8.9.

Szermaradékok a kezelt anyagokban,
¢élelmiszerekben ¢és takarmanyokban,
illetve feliiletiikon

kiegészité adat

OKOTOXIKOLOGIAI ~ VIZSGALA-

TOK

9.1.

A Dbiocid termék Okotoxicitasaval
kapcsolatban  elegendé  informaciot
kell rendelkezésre bocsatani annak
érdekében, hogy donteni lehessen az
adott termék osztalyozasarol.

— Haakeverék valamennyi sszetevo-
jérdl érvényes adatok allnak rendel-
kezésre, és ha varhatoan az Gssze-
tevok egyike kozott sem lép fel
egymast erdsitd hatds, akkor az
1999/45/EK  iranyelvben, az 1907/
2006/EK  rendeletben (REACH
rendelet) és az 1272/2008/EK rende-
letben (CLP rendelet) meghatarozott
szabalyok szerint el lehet végezni a
keverék osztalyozasat.

— Az Osszetevoknek és/vagy
maganak a biocid terméknek a
vizsgalatara lehet sziikség azokban
az esetekben, amikor nem allnak
rendelkezésre érvényes adatok az
OsszetevOkrol, illetve ha az Ossze-
tevok kozott varhatdan egymast
erdsité hatasok lépnek fel.

9.2.

Kiegészité vizs-

galatok

okotoxikologiai

A biocid termék relevans Osszetevoire
vagy magara a biocid termékre vonatko-
z6an sziikségessé valhat a II. melléklet 8.
szakaszaban (mikroorganizmusok) emli-
tett végpontokban szereplé vizsgalatok
koziil valasztott kiegészité vizsgalatok
elvégzése, ha a hatbanyaggal kapcsolatos
adatok nem szolgalnak elegendd infor-
macioval, valamint ha a biocid termék
sajatos  tulajdonsagai  kovetkeztében
kockazatok meriilnek fel.
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9.3.

Hatas egyéb konkrét — feltételezhe-
tden veszélyeztetett — nem célszerve-
zetekre (ndvényekre és allatokra)

kiegészité adat

Vadon ¢l6 eml6sok veszélyeztetett-
ségének felmérésére szolgald, emldstoxi-
kologiai értékelésbdl szarmazod adatok.

9.4.

9.4.1.

9.4.2.

Ha a biocid termék csalétek vagy
granuldtum, a kovetkezd vizsgéalatokra
lehet sziikség:

A helyszinen, feligyelet alatt végzett
kisérletek a kockazatok felmérésére
nem célszervezeteken

Vizsgalat annak megallapitasara, hogy
a biocid terméket szivesen
fogyasztjak-e olyan nem célszerve-
zetek, amelyekre az kockazatot
jelenthet

kiegészit6 adat

9.5.

Masodlagos  Okologiai  hatas, pl.
amikor egy adott él6helytipus jelentds
hanyadat kezelik a biocid termékkel.

kiegészité adat

10.

KORNYEZETI SORS ES VISEL-
KEDES

10.1.

A kornyezetbe jutds varhatéo utjai a
tervezett alkalmazas alapjan

10.2.

Kiegészitd vizsgalatok az anyag
tovabbi kornyezeti sorsardl és viselke-
désérol

Abhol indokolt, a termék tekintetében a
II. melléklet 9. szakaszaban (mikroor-
ganizmusok) el6irt 0sszes informacio
megkovetelhetd.

A szabadban alkalmazott és kozvet-
leniil talajba, vizbe vagy feliiletekre
kibocsatott termékek Osszetevoi befo-
lyasolhatjak a hatéanyag kornyezeti
sorsat  és  viselkedését (valamint
okotoxicitasat is). Biztositani kell az
ezekkel kapcsolatos adatokat, kivéve,
ha tudomanyos informaciokkal alata-
masztjak, hogy a hatdanyag és az
egyéb aggodalomra okot adé anyagok
tekintetében rendelkezésre bocsatott
adatok a termék  Osszetevdinek
kornyezeti sorsara is kiterjednek.

kiegészité adat

10.3.

Bemosodasi potencial

kiegészité adat

10.4.

Ha a biocid terméket a szabadban
tervezik kipermetezni, illetve ha a
biocid termék kipermetezésekor nagy-
mértékil porképzOodés varhato, akkor a
permetezési tulajdonsagokkal kapcso-
latos adatokra is sziikség lehet a
méhekre jelentett kockazatok gyakor-
lati  korilmények  kozott  torténd
felmérése érdekében

kiegészit6 adat
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11.

AZ EMBEREK, AZ ALLATOK ES
A KORNYEZET VEDELME ERDE-
KEBEN ELFOGADANDO INTEZ-
KEDESEK

Kezelésre, tarolasra, szallitasra és tiiz
esetére javasolt modszerek és ovintéz-
kedések

11.2.

Intézkedések baleset esetére

11.3.

Eljarasok a biocid terméknek és
csomagolasanak a megsemmisitésére
vagy mentesitésére

11.3.1.

Ellendrzott elégetés

11.3.2.

Egyéb

11.4.

Csomagolas és a biocid termék Gssze-
férhetdsége a javasolt csomagoloanya-
gokkal

Eljarasok a biocid termék kijuttata-
sahoz hasznalt késziilék tisztitasara
amennyiben relevans

A biologiai védekezésre hasznalt
mikroorganizmus és egyéb, a biocid
termékben 1évé mikroorganizmusok
nyomon kovetésének terve, kezelé-
siikket, tarolasukat, szallitisukat és
felhasznalasukat is beleértve

12.

OSZTALYOZAS, CIMKEZES ES

CSOMAGOLAS

A cimkék, a hasznalati utasitas és a
biztonsagi adatlapok mintapéldanyét
be kell nytjtani.

12.1.

Emlités arrdl, ha a biocid terméken fel
kell tiintetni a 2000/54/EK iranyelv II.
melléklete szerinti ,,biologiai veszély”
jelet.

12.2.

Ovintézkedésre vonatkozé mondatok, a
megel6zést, az elharito intézkedéseket,
tarolast és artalmatlanitast is beleértve

12.3.

Ahol sziikséges, a biztonsagi adatla-
pokra vonatkoz6 javaslatokat is be
kell nyujtani

12.4.

Csomagolé eszkozok (tipus, anyagok,
méret stb.), kitérve a termék és a javasolt
csomagoloanyagok Osszeférhetdségére

OSSZEFOGLALAS ES  ERTE-

KELES

A végpontok alapjan az egyes alsza-
kaszok (2-12.) tekintetében meghata-
rozott kulcsfontossagti  informaciok
Osszefoglalasa, értékelése és az infor-
maciok alapjan elvégzett eldzetes
kockazatértékelés
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1V. MELLEKLET

AZ ADATSZOLGALTATASI KOVETELMENYEK KIIGAZITASANAK
ALTALANOS SZABALYAI

Ez a melléklet meghatérozza az abban az esetben kovetendé szabélyokat, amikor
a kérelmez6 a 6. cikk (2) és (3) bekezdésével vagy a 21. cikk (1) vagy (2)
bekezdésével Gsszhangban javasolja a II. és a III. mellékletben meghatarozott
adatszolgaltatasi kovetelmények kiigazitdsat, a III. mellékletben meghatarozott,
a keverékek osztalyozasahoz hasznalt szamitasi modszerek alkalmazasara vonat-
kozo, a gerinceseken végzett kisérletek elkeriilését célzd szabalyok sérelme
nélkiil.

A kérelmezonek a dokumentacié megfeleld rovataban egyértelmiien meg kell
indokolnia az adatszolgaltatasi kovetelmények kiigazitasat, hivatkozva e melléklet
vonatkoz6 szabalyara vagy szabalyaira.

L. A VIZSGALATOK ELVEGZESERE TUDOMANYOS SZEM-
PONTBOL NINCS SZUKSEG

1.1. A mar meglévd adatok felhasznéalasa

1.1.1.  Nem a helyes laboratériumi gyakorlat vagy egyéb relevans vizsgalati
modszerek szerint végzett kisérletekbdl szarmaz6 adatok a fizikai-kémiai
tulajdonsagokra vonatkozdan

Az adatok az alabbi feltételek teljesiilése esetén tekintheték egyenérté-
kiinek a parhuzamos vizsgalati modszerekkel nyert adatokkal:

1. az osztalyozés, a cimkézés €és a kockazatértékelés szempontjabol az
adatok megfeleloek;

2. a vizsgalat egyenértékiiségének értékeléséhez elegendd, megfeleld és
megbizhatdé dokumentécio all rendelkezésre; valamint

3. a vizsgalt végpontra nézve az adatok hitelesek és a vizsgalatot elfo-
gadhatdé mindségbiztositasi szinten végezték.

1.1.2.  Nem a helyes laboratériumi gyakorlat vagy egyéb relevans vizsgalati
modszerek szerint végzett kisérletekbdl szdrmazoé adatok az emberi
egészségre és a kornyezetre hatast gyakorld tulajdonsagok vonatkoza-
saban

Az adatok az alabbi feltételek teljesiilése esetén tekintheték egyenérté-
kiinek a parhuzamos vizsgalati modszerekkel nyert adatokkal:

1. az osztalyozés, a cimkézés és a kockazatértékelés szempontjabol az
adatok megfelel6ek;

2. a parhuzamos vizsgalati modszerekkel felmérend6 fobb paraméte-
rekre/végpontokra a vizsgalat megfeleléen és megbizhatéan kiterjed;

3. a parhuzamos vizsgalati modszerek szerinti vizsgalathoz hasonlo
vagy annal hosszabb expozicids id6tartam, ha az expozicio iddtar-
tama lényeges paraméter;

4. a vizsgalatrol megfeleld és megbizhaté dokumentacio all rendelke-
zésre; valamint

5. a vizsgalatot minéségbiztositasi rendszer alkalmazasaval végzik.

1.1.3. Az emberre vonatkozo szakirodalmi adatok

Fészabalyként, az 1272/2008/EK rendelet 7. cikkének (3) bekezdésével
Osszhangban e rendelet alkalmazasa céljabol tilos embereken vizsgalatot
végezni. Mérlegeléskor azonban az emberre vonatkozd meglévé szak-
irodalmi adatokat is figyelembe kell venni, koztik példaul a hato-
anyagnak kitett populaciokon végzett epidemioldgiai tanulmanyok
adatait, a véletlen vagy munkahelyi expoziciora vonatkoz6 kovetkezte-
téseket, valamint a biomonitoring-vizsgalatokbol, a klinikai vizsgala-
tokbol és a nemzetkézi etikai normak szerint Onkéntes vizsgalati
alanyokon végzett human kisérletekbdl szarmazé adatokat.
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1.2.

1.3.

Az emberre vonatkozoan gytijtott adatok nem hasznalhatok az allatokkal
végzett kisérletek vagy vizsgéalatok soran kapott biztonsagi radhagyas
csokkentésére.

Az emberi egészségre gyakorolt adott hatas vonatkozasaban az adatok
hitelessége tobbek kozott fligg az elemzés tipusatol és a vizsgalt para-
méterek jellegétdl, valamint a valasz nagysagrendjétél és fajlagossagatol,
kovetkezésképpen a hatas kiszamithatosagatol. Az adatok megfelels-
ségének értékelése az alabbi kritériumokat veszi alapul:

1. a hatéanyagnak kitett csoport és a kontrollcsoport megfelelé megva-
lasztasa és jellemzése;

2. az expozicid megfeleld jellemzése;

3. betegség cléfordulasa esetén megfelelé idétartamtt nyomon kovetés;
4. a hatasok megfigyelésének hiteles modszere;

5. a torzitd és zavard tényezok kellé figyelembevétele; valamint

6. ésszerli statisztikai megbizhatosag a kovetkeztetés indokolasa
céljabol.

Minden esetben megfelel és megbizhaté dokumentaciot kell biztositani.

A bizonyitékok stlyozasa

Tobb, egymastol fliggetlen informécids forrasbol szarmazod adat kelld
sullyal ala tudja tamasztani az adott anyagjellemzOk veszélyes vagy
veszélytelen voltara vonatkozoé feltételezéseket/kovetkeztetéseket, mig
az egyes forrasokbol szarmazo adatok 6nmagukban ehhez nem elegen-
déek. A vizsgalati mdodszerek kozott még nem szerepld 0j vizsgélati
modszerek pozitiv eredményeinek alkalmazasaval, illetve a Bizottsag
altal egyenértékiként elismert, nemzetkdzi vizsgalati modszerekkel
nyert adatok kelld alapot biztosithatnak ahhoz, hogy kovetkeztetni
lehessen egy anyag adott tulajdonsaganak veszélyes voltara. Ha azonban
az Ujonnan kialakitott vizsgalati modszert a Bizottsag jovahagyta, de
még nem tették kozzé, az eredményeit figyelembe lehet venni, még
abban az esetben is, ha a moddszer azt bizonyitja, hogy egy anyag
nem rendelkezik egy bizonyos veszélyes tulajdonsaggal.

Ha az Osszes rendelkezésre allo adat vizsgalata alapjan elegendd stlyu
bizonyiték all rendelkezésre az adott veszélyes tulajdonsag meglétére
vagy hianyara vonatkozoan:

— az adott tulajdonsagra vonatkozoan gerinceseken tovabbi vizsgalatot
elvégezni nem szabad,

— a gerinceseket nem igényld tovabbi vizsgalatok elhagyhatok.
Minden esetben megfeleld és megbizhaté dokumentaciot kell biztositani.

Mindségi vagy mennyiségi szerkezet-aktivitasi 6sszefliggések ((Q)SAR)

A hiteles, mindségi vagy mennyiségi szerkezet-aktivitasi Osszefiiggési
modellek ((Q)SAR) eredményei jelezhetik bizonyos veszélyes tulajdon-
sagok meglétét, a hidnyukat azonban nem. Vizsgalatok helyett
hasznalhatok (Q)SAR-eredmények, ha az alabbi feltételek teljesiilnek:

— az eredmények olyan (Q)SAR-modellbdl szarmaznak, melynek tudo-
manyos hitelessége megalapozott,

— az anyag a (Q)SAR-modell alkalmazasi teriiletére esik,

— az eredmények az osztalyozasi, a cimkézési ¢és a kockazatértékelési
célok szempontjabol megfeleloek, és

— az alkalmazott mddszerrél megfelelé és megbizhatd dokumentacio
all rendelkezésre.
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L.5.

Az Ugyndkség a Bizottsaggal, a tagdllamokkal és az érdekelt felekkel
egyiittmiikodésben iranymutatast dolgoz ki, illetve nyujt a (Q)SAR-
modellek alkalmazasaval kapcsolatban.

In vitro modszerek

Megfeleld in vitro modszerekkel nyert eredmények bizonyos veszélyes
tulajdonsadg meglétét jelezhetik vagy a hatdsmechanizmus megértése
szempontjabol fontosak lehetnek, ami az értékelésnél jelentdséggel
birhat. Ebben az Osszefiiggésben a ,,megfelel6” a nemzetkozileg elfoga-
dott kisérleti fejlesztési kritériumok szerint kell§ mértékben kidolgo-
zottat jelent.

Amennyiben ezek az in vitro vizsgalatok pozitiv eredményt adnak, a
veszélyes tulajdonsagot meg kell erésiteni megfelelé in vivo vizsgala-
tokkal. A meger6sitésnek ettdl a formajatol azonban az alabbi feltételek
teljesiilése esetén el lehet tekinteni:

1. az eredményeket olyan in vitro mddszerrel nyerték, melynek tudo-
manyos hitelességét hitelességi vizsgalat igazolja, a nemzetkozileg
elfogadott hitelesitési elvek szerint;

2. az eredmények az osztalyozasi, a cimkézési és a kockazatértékelési
célok szempontjabol megfelelek; valamint

3. az alkalmazott médszerr§l megfelelé és megbizhatd dokumentacid
all rendelkezésre.

Negativ eredmények esetén ezek a mentességek nem érvényesek.
Eseti alapon megerdsitd vizsgalat kérhetd.

Az anyagok csoportositasa és a kereszthivatkozdsos megkozelités

Azon anyagok, melyek fizikai-kémiai, toxikologiai és Okotoxikologiai
tulajdonsagai hasonloak, vagy a szerkezeti hasonldsag miatt szabalyos
mintat kovetnek, anyagok csoportjanak vagy ,kategoériajanak” tekint-
heték. A csoport fogalmanak alkalmazasa megkoveteli, hogy a fizikai-
kémiai tulajdonsagok, az emberi és allati egészségre gyakorolt hatasok,
valamint a kdrnyezeti hatasok vagy a kornyezeti sors a csoporton beliili
referenciaanyag(ok)ra vonatkozd adatokbol a csoportot alkotd tobbi
anyagra valo interpolalassal becsiilheték legyenek (kereszthivatkozasos
megkozelités). Ezzel elkeriilhetd, hogy minden anyagot minden végpont
szempontjabol vizsgalni kelljen.

A hasonlosagok az aldbbiakon alapulhatnak:

1. veszélyes tulajdonsagok jelenlétét jelz6 megegyezd funkcids csoport;

2. megegyezd prekurzorok és/vagy a fizikai és biologiai folyamatok
soran létrejovod, vélhetden megegyezd bomlastermékek, melyek szer-
kezetileg hasonlé vegyi anyagokat eredményeznek, és veszélyes

tulajdonsagok jelenlétét jelzik; vagy

3. a kategorian beliil a tulajdonsdgok hatoképesség-valtozasanak
alland6é mintaja.

Ha a csoportelv keriil alkalmazésra, az anyagok osztdlyozédsa és cimké-

zése ez alapjan torténik.

Az eredményeknek minden esetben az alabbiaknak kell megfelelniiik:

— az osztalyozas, a cimkézés és a kockazatértékelés céljara alkal-
masnak kell lennitik,

— a parhuzamos vizsgalati médszer szerint felmérend6 fébb paraméte-
rekre megfelelden és megbizhatdan ki kell terjedniiik, valamint

— a parhuzamos vizsgalati modszerek szerinti vizsgalathoz hasonlo
vagy anndl hosszabb expozicids idétartamra kell kiterjedniiik, ha
az expozicié iddtartama lényeges paraméter.

Az alkalmazott mddszerr6l minden esetben megfeleld és megbizhatd
dokumentacionak kell rendelkezésre allnia.
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3.1

3.2.

Az Ugyndkség a Bizottsaggal, a tagdllamokkal és az érdekelt felekkel
egylittmiikddésben irdnymutatst dolgoz ki, illetve nyujt az anyagok
csoportositasanak technikailag és tudomanyosan alatamasztott modsze-
reivel kapcsolatban.

A VIZSGALAT TECHNIKAILAG NEM LEHETSEGES

Egy adott végpontra vonatkozé vizsgélat elhagyhato, ha az anyag tulaj-
donsagai miatt a vizsgalat elvégzése technikailag nem lehetséges: pl. a
nagyon illékony, nagyon reaktiv vagy instabil anyagokat nem lehet
hasznalni, illetve ha az anyag vizzel torténd elegyitése tliz- vagy robba-
nasveszélyes lehet, vagy ha az anyag bizonyos vizsgalatokhoz eldirt
izotopos nyomjelzése nem lehetséges. A relevans vizsgalati modsze-
rekhez megadott — konkrétan valamely adott modszer technikai korla-
taira vonatkoz6 — irdnymutatdst mindig be kell tartani.

EXPOZICIO-KOZPONTU  VIZSGALAT A TERMEK EGYEDI
JELLEMZOI ALAPJAN

A 6. cikk (2) bekezdése ellenére az expozicidval kapcsolatos megfon-
tolasok alapjan esetenként elhagyhatok a II. és III. melléklet 8. és 9.
szakasza szerinti egyes végpontokra iranyuld vizsgalatok, amennyiben a
II. vagy a III. mellékletnek megfeleld expozicios adatok allnak rendel-
kezésre.

Ebben az esetben a kovetkezd feltételeknek kell teljesiilniiik:

— Expozicioértékelést kell végezni, amely a jovahagyandd hatdanyagot
tartalmazo biocid termék vagy az engedélykérelem targyat képezd
biocid termék Osszes tervezett felhasznaldsa tekintetében kiterjed az
elsédleges és a masodlagos expoziciora, a realisan elképzelhetd
legrosszabb esetet feltételezve.

— Ha a termékengedélyezési folyamat soran egy késobbi szakaszban 1j
expozicios forgatokonyvet hataroznak meg, tovabbi adatokat kell
benyujtani annak értékelése céljabol, hogy az adatszolgaltatasi kove-
telmények modositasa még mindig indokolt-e.

— Egyértelmiien és atlathaté médon meg kell indokolni, hogy az expo-
zicioértékelés eredménye miért igazolja az adatszolgaltatasi kovetel-
mények aloli felmentést.

A vizsgilat azonban nem hagyhato el kiiszobértékhez nem kdothetd
hatasok esetében. Ebbdl kovetkezden egyes alapadatok — pl. a genoto-
xicitas vizsgalata — mindig kotelezdek.

Amennyiben sziikséges, az Ugynokség a Bizottsaggal, a tagallamokkal
és az érdekelt felekkel egyiittmiikodésben tovabbi iranymutatast dolgoz
ki, illetve nytjt a 6. cikk (4) bekezdésével és a 21. cikk (3) bekezdé-
sével 9sszhangban megallapitott kritériumokkal kapcsolatban.

Minden esetben megfelelé indokolast és dokumentaciot kell szolgaltatni.
Az indokolasnak a megfeleldé technikai Utmutaté feljegyzések — ha
vannak ilyenek — szerint elkészitett expozicidértékelésen kell alapulnia.
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V. MELLEKLET

BIOCID TERMEKTIPUSOK ES LEIRASUK A 2. CIKK (1) BEKEZDESE
ALAPJAN

1. FOCSOPORT: Fertétlenitészerek

Ezek a terméktipusok nem foglaljak magukban a biocid hatassal nem rendelkez6
tisztitdszereket, igy a folyékony és por alaki mosodszereket és hasonlod termé-
keket.

1. terméktipus: Human-egészségiigy

Az e csoportba tartozd termékek human-egészségiigyi célra hasznalt biocid
termékek, amelyeket elsGsorban az emberi bor vagy fejbor fertétlenitése céljabol
a boron, illetve a fejbéron alkalmaznak, vagy alkalmazasuk soran érintkeznek a
borrel, illetve a fejborrel.

2. terméktipus: Nem kozvetleniil embereken vagy allatokon valo felhasznalasra
szant fert6tlenitdszerek és algasodas elleni szerek

Elelmiszerrel vagy takarmannyal kozvetleniil nem érintkez6 feliiletek, anyagok,
berendezések és butorok fertdtlenitésére hasznalt termékek.

Felhasznalasi teriileteik k6zé tartoznak tobbek kozott az uszodak, az akvariumok,
a fiirdé- és egyéb vizek; a légkondicionald berendezések; a falak és a padlok
magan-, koz- és ipari teriileteken és egyéb, szakmai tevékenység céljara szolgald
tertileteken.

Levegd, nem emberi vagy allati fogyasztasra szant viz, vegyi WC, szennyviz,
korhazi hulladék és talaj fertétlenitésére hasznalt termékek.

Uszodak, akvariumok és egyéb vizek kezelésére, vagy épitéanyagok helyreallito
kezelésére szolgalo, algasodas elleni szerek.

Textilekben, szovetekben, maszkokban, festékekben és egyéb arucikkekben vagy
anyagokban felhaszniland6, az 4&rucikknek vagy anyagnak fertdtlenité hatast
biztositd termékek.

3. terméktipus:  Allat-egészségiigy

Allat-egészségiigyi célra szolgald termékek, példaul fertdtlenitGszerek, fertétlenité

szappanok, szdj- vagy testi higiéniat biztositd vagy antimikrobidlis termékek.

Allatok tartasara vagy szallitasra szolgald anyagok és felilletek fertStlenitésére
szant termékek.
4. terméktipus: Elelmiszer és takarmany kozelében hasznalt termékek

Emberi, illetve allati fogyasztdsra szant élelmiszer vagy takarmany (az ivovizet is
beleértve) eloallitasaval, tarolasaval vagy fogyasztasaval kapcsolatos berende-
zések, tartalyok, edények, felilletek vagy csévezetékek fertStlenitésére hasznalt
termékek.

Elelmiszerrel esetlegesen érintkezd anyagokban felhasznalando termékek.

5. terméktipus: Ivoviz

Emberek és allatok ivovizének fert6tlenitésére hasznalt termékek.

2. FOCSOPORT: Tartésitészerek

Ellenkezd rendelkezések hidnyaban e terméktipusokba kizarélag a mikroorganiz-
musok fejlodésének vagy az algasodasnak a megelozésére szolgaldo termékek
tartoznak.

6. terméktipus: Termékek eltarthatosagat biztositd tartdsitoszerek

Az élelmiszereket, a takarmanyokat, a kozmetikai szereket, a gyogyszereket és az
orvosi eszkozoket kivéve, egyéb feldolgozott termékek tartositasara hasznalt
termékek, amelyek a mikrobiologiai karosodas meggatlasaval biztositjak a
termékek megfelel6 eltarthatosagi idejét.
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Ragcesalo- vagy rovarirto- vagy egyéb csalétkek tarolas vagy alkalmazas céljabol
torténd tartodsitdsara hasznalt termékek.

7. terméktipus: Bevonatvédd szerek

Vékony rétegek és bevonatok tartdsitasara hasznalt szerek, amelyek a mikrobio-
logiai karosodas vagy az algisodas meggatlasaval megdvjak az anyagok és
targyak, igy pl. festékbevonatok, milanyagok, tomitések, falragaszté anyagok,
kotéanyagok, papirok, miivészeti alkotasok feliiletének eredeti tulajdonsagait.

8. terméktipus: Faanyagvédd szerek

Flirészaruk, koztiik a feldolgozas alatt 1évé faanyagok és fabol késziilt termékek
védelmére a farontd és fakarositdo élOszervezetek, tobbek kozott rovarok elleni
hatasuk miatt hasznalt termékek.

A terméktipusba a megel6z6 és a megsziintetd hatasu termékek egyarant beletar-
toznak.

9. terméktipus: Rost, bdr, gumi és polimerizalt anyagok tartdsitoszerei

Rostos ¢és polimerizalt anyagok, mint pl. bor, gumi-, papir- vagy textiltermékek
tartositasara mikrobioldgiai karosodast gatldo hatasuk miatt hasznalt termékek.

Ez a terméktipus olyan biocid termékeket tartalmaz, amelyek a mikroorganiz-
musok megtelepedését akadalyozzak meg az anyagok feliiletén, és ezzel gatoljak
vagy megelézik a szagképzidést és/vagy masképpen is hasznosithatok.

10. terméktipus: Epitdanyagok tartositisara hasznalt szerek

A fatdl eltérd falazo-, kompozit vagy egyéb épitGanyagok tartdsitasara mikrobi-
ologiai eredetli és alga okozta karosodast gatldo hatasuk miatt hasznalt termékek.

11. terméktipus: Tartositoszerek hiit6folyadékokhoz ¢és technologiai eljara-
sokhoz (rendszerfolyadékok)

A hiité-vagy keringetérendszerekben hasznalt viz vagy mas folyadék tartdsitasara
a karositd szervezetekkel — mikrobakkal, algakkal, kagylokkal — szembeni
hatasuk miatt hasznalt szerek.

Az ivoviz vagy az uszodai viz fert6tlenitésére hasznalt termékek nem tartoznak
ebbe a terméktipusba.

12. terméktipus: Nyalkasodasgatlo szerek

Az ipari folyamatokban hasznalt anyagok, berendezések és szerkezetek feliiletén
— igy fa- vagy cellulézrost-szuszpenzion, olajextrakcié pordzus homokrétegén —
bekovetkez6 nyalkaképz6dés megel6zésére vagy az elleni védekezésre hasznalt
szerek.

13. terméktipus: Megmunkalasra vagy vagasra hasznalt folyadékok tartosito-
szerei

Fém, iiveg vagy egyéb anyagok megmunkalasara vagy vagasara hasznalt folya-
dékok mikrobiologiai karosodasanak meggatolasara hasznalt anyagok.

3. FOCSOPORT: Kartevék elleni védekezésre hasznalt szerek
14. terméktipus: Régcsaloirtd szerek

Egér, patkany és mas ragcsalok elleni védekezésre hasznalt szerek, a riaszto- és
csalogatoszerek kivételével.

15. terméktipus: Madar6ld szerek

Madar elleni védekezésre hasznalt szerek, a riaszto- és csalogatoszerek kivételével.
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16. terméktipus: Puhatestiiirtd és féregirtd szerek, valamint egyéb gerinctelen
allatok elleni védekezésre hasznalt szerek

Mas terméktipusba nem tartoz6 puhatestiiek, férgek és egyéb gerinctelen allatok
elleni védekezésre hasznalt szerek, a riaszto- és csalogatoszerek kivételével.

17. terméktipus: Halirtd szerek

Halak elleni védekezésre hasznalt szerek, a riaszto- és csalogatoszerek kivéte-
lével.

18. terméktipus: Rovardld és atkadld szerek, valamint mas izeltlabuak elleni
védekezésre hasznalt szerek

fzeltldbtiak (pl. rovarok, pokok és rikok) elleni védekezésre hasznalt szerek, a
riaszto- és csalogatoszerek kivételével.

19. terméktipus: Riaszto- és csalogatoszerek

Karositd szervezetek (gerinctelenek, pl. bolha, gerincesek, pl. madarak, halak,
ragcesalok) ellen riasztod vagy csalogatd hatasuk alapjan hasznalt szerek, beleértve
a kozvetleniil a béron vagy kozvetve az emberek vagy allatok kdrnyezetében
humén- vagy allat-egészségligyi célra felhasznélt szereket is.

20. terméktipus: Egyéb gerincesek elleni védekezésre hasznalt szerek
Az e focsoport mas terméktipusaiba nem tartozo gerincesek elleni védekezésre
hasznalt szerek, a riaszto- és csalogatoszerek kivételével.

4. FOCSOPORT: Egyéb biocid termékek

21. terméktipus: Algasodasgatld termékek

Algasodast okozo szervezetek (mikrobak vagy magasabb rendii novény- vagy
allatfajok) vizi jarmiiveken, akvakultiraban hasznalt berendezéseken és mas,
vizben hasznalt szerkezeteken vald megtelepedése és novekedése ellen hasznalt
szerek.

22. terméktipus: Balzsamozashoz és kitoméshez hasznalt folyadékok

Emberi vagy allati tetemek ¢és azok részeinek fertétlenitésére és tartdsitasara
hasznalt szerek.
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VI. MELLEKLET

A BIOCID TERMEKEKRE VONATKOZO DOKUMENTACIOK
ERTEKELESENEK KOZOS ELVEI

TARTALOMJEGYZEK

Kifejezések és fogalommeghatarozasok

Bevezetés

Ertékelés

— Altalénos elvek

— Az emberi és allati egészségre gyakorolt hatasok
— Kornyezeti hatdsok

— A célszervezetekre gyakorolt hatasok

— Hatasossag

— Osszefoglalas

Kovetkeztetések

— Altalanos elvek

— Az emberi és allati egészségre gyakorolt hatasok
— Kornyezeti hatasok

— A célszervezetekre gyakorolt hatdsok

— Hatasossag

— Osszefoglalas

A kovetkeztetések atfogd Osszegzése

KIFEJEZESEK ES FOGALOMMEGHATAROZASOK

A 19. cikk (1) bekezdésének b) pontjaban meghatarozott kovetelményekkel vald
megegyezeés

Az ,FErtékelés” és a , Kovetkeztetések” szakaszban talalhatd ,,Az emberi és allati
egészségre gyakorolt hatasok”, ,,Kornyezeti hatasok™, ,,A célszervezetekre gyako-
rolt hatasok” és ,,Hatasossag” alcimek megegyeznek a 19. cikk (1) bekezdésének
b) pontjaban meghatarozott négy kovetelménnyel, az alabbiak szerint:

a ,hatdsossdg” az i. pontban foglalt ,kellden hatdsos” kovetelményt takarja;

,»a célszervezetekre gyakorolt hatasok™ a ii. pontban foglalt alabbi kdvetelményt
takarja: ,,nincs elfogadhatatlan hatasa a célszervezetekre, igy kiilonésen nem okoz
elfogadhatatlan rezisztenciat vagy keresztrezisztenciat, illetve gerincesek esetén
sziikségtelen szenvedést és fajdalmat”;

az ,emberi és allati egészségre gyakorolt hatdsok™ a iii. pontban foglalt alabbi
kovetelményt takarja: ,,0nmagéaban vagy szermaradékai révén nincs azonnali vagy
késleltetett, elfogadhatatlan hatdsa az emberi egészségre — ideértve a veszélyez-
tetett csoportok (1) egészségét is —vagy az allati egészségre, sem kozvetleniil, sem
ivovizen, élelmiszeren, takarmanyon, levegén vagy egyéb kozvetett hatason
keresztil”;

a ,.kornyezeti hatasok” a iv. ,pontban foglalt kdvetelményt takarja, miszerint a
biocid terméknek Onmagaban vagy szermaradékai révén nincs elfogadhatatlan
hatasa a kornyezetre, kiilonds tekintettel az alabbiakra:

— sorsa és eloszlasa a kdrnyezetben,
— a felszini vizek (beleértve a torkolati vizeket €s a tengervizet), a talajviz és az

ivoviz, a levegd és a talaj szennyezése, figyelembe véve a nagy hatdtavolsagu
kornyezeti terjedést kovetden a felhasznalastol tavol esé helyszineket,

(") A veszélyeztetett csoportok fogalommeghatarozasat lasd a 3. cikkben.
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— hatasa a nem célszervezetekre,

— a biologiai sokféleségre és az Okoszisztémara gyakorolt hatasa”.

Miiszaki fogalmak meghatarozasa
a) A veszély beazonositasa

Azoknak a karos hatasoknak a beazonositasa, amelyeket a biocid termék
jellegébdl fakadoan okozni képes.

b) A dozis (koncentracid) — valasz (hatas) Osszefliggéseinek értékelése

A biocid termékben 1év6 hatdanyag vagy aggodalomra okot ad6 anyag dozisa
vagy az expozicio szintje és a hatas el6fordulasi gyakorisaga és erGssége
kozti kapcsolatra vonatkozd becslés.

c) Expozicios értékelés

A biocid termékben 1év6 hatéanyag vagy aggodalomra okot ado anyag emisz-
szidjanak, mozgasi irdnyainak és mozgasi aranyainak, valamint atalakula-
sanak és lebomlasanak meghatarozasa abbol a célbol, hogy megbecsiiljék
azt a koncentraciot/dozist, amelynek az emberi népességcsoportok, az allatok
vagy a kornyezeti elemek ki vannak vagy ki lehetnek téve.

d) Kockazatjellemzés

Olyan karos hatasok el6fordulasi gyakorisaganak és erdsségének becslése,
amelyek egy biocid termékben 1évé barmely hatéanyag vagy aggodalomra
lehetnek embereken, allatokon vagy kornyezeti elemekben. Kiterjedhet a
,.kockazatbecslésre” is, ami ennek a valdszinliségnek a szamszertisitése.

e) Kornyezet

Viz (beleértve az iiledéket), levegd, fold, a vadon é16 allat- és novényfajok és
az ezek kozotti kolesonds kapcesolatok, valamint az €16 szervezetekkel valod
kapcsolataik.

BEVEZETES

1. Ez a melléklet megallapitja a biocid termékekre vonatkozé dokumentaciod
értékelésének a 19. cikk (1) bekezdésének b) pontjaban emlitett kozos
elveit. A biocid termékek engedélyezésére vonatkozo tagallami vagy bizott-
sagi hatarozatokat a 19. cikkben el6irt feltételek alapjan kell meghozni,
figyelembe véve az e mellékletnek megfeleléen elvégzett értékelést. Az
Ugynokség honlapjan részletes technikai utmutaté taldlhaté a melléklet
alkalmazasara vonatkozoan.

2. Az e mellékletben megallapitott elvek teljes egészében alkalmazhatok a
kémiai anyagokat tartalmazo biocid termékek értékelésére. A mikroorganiz-
musokat tartalmazé biocid termékeket illetéen folytatni kell az elveknek a
technikai utmutatoban vald kidolgozasat a gyakorlati tapasztalatok figye-
lembevételével; az elveket a termék jellegére és a legujabb tudomanyos
adatokra tekintettel kell alkalmazni. A mellékletben foglalt elveket a nano-
anyagokat tartalmazo biocid termékek vonatkozédsaban is ki kell igazitani,
és az elveket a technikai Gtmutatoban is at kell dolgozni, hogy azok 6ssz-
hangban alljanak a legiijabb tudomanyos adatokkal.

3. Az emberi és allati egészség és a kornyezet magas szintli és Osszehangolt
védelme érdekében azonositani kell a biocid termék felhasznalasabol eredd
minden kockéazatot. Ehhez kockazatértékelést kell végezni, amely alapjan
megallapithato, hogy az azonositott kockazatok elfogadhatok-e vagy nem.
A kockazatértékelés az adott biocid termék relevans Osszetevbivel jard
kockazatokat méri fel, figyelembe véve a kumulativ és szinergikus hatasokat.
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11.

12.

A biocid termékben jelen 1év6 hatéanyag(ok) kockazatértékelésének végre-
hajtdsa mindig kovetelmény. A kockazatértékelés magaban foglalja a
veszély beazonositasat és adott esetben a dozis (koncentracid) — valasz
(hatas) Osszefiiggés értékelését, az expozicios értékelést és a kockazatjel-
lemzést is. Ahol nincs moéd mennyiségi kockazatértékelésre, ott minéségi
értékelést kell végezni.

Kiegészitd kockazatértékelést kell végezni a fent leirtakkal megegyezd
modon a biocid termékben jelen 1évé minden aggodalomra okot ado
anyagra nézve. Ennek soran adott esetben figyelembe kell venni az
1907/2006/EK rendelet keretében szolgaltatott informaciokat.

A kockazatértékeléshez adatokra van sziikség. Ezeket az adatokat a II. és a
II1. melléklet részletezi, tekintettel arra, hogy a termékek alkalmazasa széles
korti és sok kiilonboz6 terméktipus 1étezik, ez pedig hatassal van a kapcso-
16d6 kockazatokra. Az eldirt adatok a kockazatértékelés megfeleld végre-
hajtasahoz minimalisan sziikséges adatok. Az értékeld szervnek kell6en
figyelembe kell vennie a 6., 21. és 62. cikkben foglalt kdvetelményeket
annak érdekében, hogy elkeriiljék az ismételt adatkozlést. Az adatszolgal-
tatasi kotelezettség a biocid termékben 1évé aggodalomra okot add anya-
gokra is vonatkozhat. Az in-situ eléallitott hatéanyagok esetében a kocka-
zatértékelésnek ki kell terjednie a prekurzor(ok) jelentette lehetséges kocka-
zatokra is.

A biocid termékben 1év0 hatdéanyagokra és aggodalomra okot add anya-
gokra vonatkozoan végzett kockazatértékelés eredményeit Gsszegezni kell,
hogy magat a biocid terméket illetben atfogd kockazatértékelés alljon
rendelkezésre.

A biocid termék értékelésekor az értékeld szerv:

a) figyelembe veszi a szamara ésszerlien hozzaférhetd egyéb relevans
miszaki és tudomanyos adatokat, amelyek a biocid terméknek, annak
OsszetevOinek, metabolitjainak és szermaradékainak a tulajdonsagaira
vonatkoznak;

b) értékeli, ha van ilyen, a kérelmez6 arra vonatkozo indokolasat, hogy
miért nem nyujtott be bizonyos adatokat.

E ko6zos elvek alkalmazisa révén — amennyiben erre a 19. cikkben eldirt
egyéb feltételekkel egyiitt keriil sor — az illetékes hatdsag vagy a Bizottsag
hatarozatot hoz arr6l, hogy valamely biocid termék engedélyezhet6-e vagy
sem. Az engedély tartalmazhat felhasznalasi korlatozasokat vagy mas felté-
teleket. Bizonyos esetekben az illetékes hatdsadg azt a kovetkeztetést
vonhatja le, hogy az engedélyezési hatarozat meghozataldhoz tovabbi
adatokra van sziikség.

Az 5. cikk (1) bekezdésében foglalt kizarasi kritériumok hatalya ala tartozo
hatéanyagot tartalmazo biocid termékek esetében az illetékes hatésag vagy
a Bizottsag azt is értékeli, hogy az 5. cikk (2) bekezdésében foglalt felté-
telek teljesiilhetnek-e.

Az értékelési folyamat soran a kérelmezoknek és az értékeld szerveknek
egyiitt kell mikodniiik annak érdekében, hogy az adatkdzlés kovetelménye-
ivel kapcsolatos kérdéseket gyorsan megoldjak, vagy idejekoran felis-
merjék, ha tovabbi vizsgalatokra lenne sziikség, vagy modositsak a biocid
termék valamely tervezett felhasznalasi feltételét, a szer jellegét vagy Ossze-
tételét annak érdekében, hogy a rendelet 19. cikkében vagy az e mellék-
letben foglalt kovetelmények maradéktalanul teljesiiljenek. Az adminiszt-
rativ terheket — kiilondsen a kkv-k esetében — a lehetd legkisebb szinten
kell tartani az emberek, az allatok és a kornyezet védelmi szintjének
sérelme nélkiil.

Az értékeld szerv altal az értékelés folyaman hozott dontéseket tudoma-
nyos, lehetéleg nemzetkozileg elfogadott elvekre, valamint szakvéleményre
kell alapozni.
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ERTEKELES

Altalanos elvek

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

A biocid termékre vonatkoz6 engedély iranti kérelem aldtdmasztasara
benyujtott adatokat az értékelé vagy atvevo illetékes hatosag a rendelet
vonatkoz6 cikkeivel Osszhangban érvényesiti. Az adatok érvényesitését
kovetden az illetékes hatdsdg az adatokat a javasolt felhasznalason alapulod
kockazatértékelésre hasznalja fel. Ennek soran adott esetben figyelembe
kell venni az 1907/2006/EK rendelet keretében szolgaltatott informaciokat.

A biocid termékben 1évé hatéanyag kockazatértékelését mindig el kell
végezni. Ha ezenkiviil a biocid termékben aggodalomra okot add anyagok
is jelen vannak, akkor a kockazatértékelés ezek mindegyikére nézve el kell
végezni. A kockazatértékelés a biocid termék javasolt rendeltetésszerli
felhasznalasara, és azzal parhuzamosan a redlisan elképzelhetd legkedvezot-
lenebb felhasznalas forgatokonyvére terjed ki. Az értékelés soran figye-
lembe kell venni azt is, hogy miként lehet a biocid terméket tartalmazo
vagy azzal kezelt arucikkeket felhasznalni és artalmatlanitani. Az értékelés
kiterjed az in-situ eléallitott hatéanyagokra és a kapcsolodd prekurzorokra
is.

Az értékelés soran figyelembe kell venni tovabba a lehetséges kumulativ és
szinergikus hatasokat is. Az Ugyndkség a Bizottsaggal, a tagallamokkal és
az érdekelt felekkel egyiittmiikddve tovabbi iranymutatast dolgoz ki és
bocsat rendelkezésre a kumulativ és szinergikus hatasok értékelése tekinte-
tében alkalmazott tudomanyos meghatarozasokrol és médszerekrol.

Amennyiben lehetséges, a kockazatértékelés a biocid termékben jelen 1évo
minden egyes hatéanyagra és minden egyes aggodalomra okot ad6 anyagra
nézve kiterjed a veszély beazonositisara és a dozis vagy hatas koncentra-
ciojara vonatkozd megfeleld referenciaértékek, igy példaul a NOAEL vagy
a becsiilt hatasmentes koncentracio (PNEC) megallapitasara. Az értékelés
szikkség szerint kiterjed tovabba a dozis (koncentracid) — valasz (hatas)
Osszefliggés értékelésére, az expozicids értékelésre és a kockazatjellem-
zgsre.

Az egyes hatéanyagokra és aggodalomra okot add anyagokra vonatkozo
megfeleld referenciaértékek és az expozicido Osszevetése soran kapott ered-
ményeket Osszegezni kell, hogy a biocid terméket illetéen atfogod kockazat-
értékelés alljon rendelkezésre. Ha mennyiségi eredmények nem allnak
rendelkezésre, a mindségi becslések eredményeit kell hasonlé moédon 6ssze-
gezni.

A kockazatértékelés meghatarozza:

a) a fizikai-kémiai tulajdonsagokbol eredd veszélyeket;

b) az ember és az allatok tekintetében fennalld kockazatokat;
c) a kornyezetre jelentett kockazatokat;

d) azokat az intézkedéseket, amelyekre ahhoz van sziikség, hogy a biocid
terméknek mind a javasolt rendeltetésszerii felhasznalasa soran, mind
pedig a redlisan elképzelhetd legkedvez6tlenebb viszonyok melletti
felhasznaldsa soran biztositott legyen az emberek és allatok egész-
ségének és a kornyezetnek a védelme.

Bizonyos esetekben az a kovetkeztetés vonhat6 le, hogy a kockazatérté-
kelés véglegesitéséhez kiegészité adatokra van sziikség. Az ilyen kockazat-
értékelés elvégzéséhez csak a minimalisan sziikséges adatokat lehet bekérni.

A biocid termékcsaladra vonatkozoan nyujtott informacionak lehet6vé kell
tennie az értékeld szerv szamara arra vonatkozo hatarozat meghozatalat,
hogy a biocid termékcsalad valamennyi terméke megfelel a 19. cikk (1)
bekezdésének b) pontjaban eldirt kovetelményeknek.

Adott esetben a biocid termékben jelen 1év6 valamennyi hatdanyag tekin-
tetében meg kell hatarozni a jovahagyott hatdéanyagok jegyzékében mar
szereplé hatoanyagokkal vald egyenértékiiséget.
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Az emberi és allati egészségre gyakorolt hatasok
Az emberi egészségre gyakorolt hatasok

22. A kockazatértékelés a biocid termék felhasznalasanak és a populacié valo-

23. Az emlitett hatasokat a termékben jelen 1év6 hatéanyagok és aggodalomra
okot ado anyagok tulajdonsagai okozzak. E hatasok a kovetkezOk:

— akut toxicitas,

— irritacio,

— mard hatas,

— szenzibilizal6 hatas,

— ismételt dozisnal fellépd toxicitas,
— mutagenitas,

— karcinogenitas,

— reproduktiv toxicitas,

— neurotoxicitas,

— immunotoxicitas,

— az endokrin rendszer karositasa,

— a hatéanyag vagy aggodalomra okot add anyag barmely mas specialis
tulajdonsaga,

— a fizikai-kémiai tulajdonsagokbdl eredd egyéb hatasok.

24. A

N

elézetesen emlitett populaciok a kovetkezok:

— foglalkozasszerti felhasznalok,

— nem foglalkozasszerii felhasznalok,

— a kornyezet utjan kozvetleniil vagy kdzvetve exponalt személyek.

Az e populaciokon belilli veszélyeztetett csoportok védelmére kiemelt
figyelmet kell forditani.

25. A veszély beazonositasa a biocid termékben 1évé hatoanyag és aggoda-
lomra okot add anyagok tulajdonsigaira és potencidlisan karos hatésaira
iranyul.

26. Az értékeld szervnek a 27-30. pont alapjan kell értékelnie a biocid
termékben 1évé hatéanyagok vagy aggodalomra okot add anyagok dozis
(koncentracio) — valasz (hatas) Osszefliggéseit.

27. A ismételt dozisnal fellépd toxicitas és a reproduktiv toxicitas tanulmanyo-
zasahoz minden hatéanyagra és aggodalomra okot ad6 anyagra nézve érté-
kelni kell a dozis-valasz Osszefliggést és ahol lehet, meg kell hatarozni a
megfigyelheté karos hatast nem okozo szintet (NOAEL). Ha a NOAEL-t
nem lehet meghatarozni, akkor a megfigyelheté karos hatast okozo legala-
csonyabb szintet (LOAEL) kell meghatarozni. Adott esetben a dozis-hatas
Osszefliggés mas jellemzoi is alkalmazhatok referenciaértékként.

28. Az e rendelet kdvetelményeivel 6sszhangban lefolytatott vizsgalatok alapjan
altalaban nem lehet NOAEL vagy LOAEL szintet megadni az akut toxici-
tasra, a mar6 hatasra €s az irritaciora. Az akut toxicitasra az LDs (k6zepes
halalos dézis) vagy LCs, (kozepes haldlos koncentracio) értékeket vagy
mas megfelelé dozis-hatas jellemzoket kell meghatarozni. Az egyéb hata-
sokra elegend6 meghatarozni, hogy a hatéanyag vagy aggodalomra okot
ado anyag jellegébdl fakadoan képes-e ilyen hatasokat okozni a termék
felhasznalasa soran.
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29.

30.

31

32.

33.

34.

Ha a hatéanyag vagy aggodalomra okot add anyag genotoxikus és karci-
nogén, a mutagenitast és a karcinogenitast illetden egy nem kiiszobérté-
kekre vonatkozo értékelést kell végezni. Ha a hatéanyag vagy az aggoda-
lomra okot adé anyag nem genotoxikus, kiiszobértékekre vonatkozo érté-
kelést kell végezni.

A borszenzibilizaciot és a 1égzdszervi szenzibilizaciot illetéen, mivel nincs
egyetértés abban, hogy meg lehet-e olyan dézist/koncentraciot allapitani,
amely alatt — kiilonosen egy adott anyaggal mar szenzibilizalt személynél
— valosziniitlen a karos hatasok fellépése, elegendé azt értékelni, hogy a
hatéanyag vagy aggodalomra okot add anyag jellegébdl fakadoan képes-e
ilyen hatasokat kivaltani a biocid termék felhasznalasanak eredményeként.

A kockazatértékelés elvégzésekor kiilonos figyelmet kell forditani — ameny-
nyiben ezen adatok rendelkezésre allnak — a humanexpozicios megfigyelé-
sekbdl kapott toxicitasi adatokra, pl. a gyartotol, méregkdzpontokbol vagy
epidemiologiai vizsgalatokbol szarmazo6 informéaciokra.

Expozicios értékelést kell végezni minden olyan emberi populacio (foglal-
kozasszerti felhasznalok, nem foglalkozasszeri felhasznalok, kornyezet
utjan  kozvetleniil vagy kozvetve exponalt személyek) tekintetében,
amelynél a biocid terméknek vald expozicido fennall, vagy eldrelathatoan
elé6fordulhat, kiilonos figyelmet forditva a veszélyeztetett csoportok
esetében fennalld expozicido modjaira. Az értékelés célja az, hogy mennyi-
ségi vagy minbségi becsléssel meg lehessen allapitani minden hato-
anyagnak vagy aggodalomra okot add anyagnak — ideértve a relevans
amelynek a biocid termék felhasznalasa, vagy az e termékkel kezelt arucikk
felhasznalasa soran egy adott populacio ki van vagy ki lehet téve.

Az expozicios értekelés a 6. és a 21. cikknek megfeleléen benyujtott
miiszaki dokumentacioban 1évé adatokon, és barmely mas hozzaférhetd
és relevans adaton alapszik. Adott esetben kiilonds figyelmet kell forditani
az alabbiakra:

— megfeleld6 modon mért expozicios adatok,

— a forgalomba hozott biocid termék megjelenési formaja,
— a biocid termék tipusa,

— az alkalmazas modja és aranya,

— a biocid termék fizikai-kémiai tulajdonsagai,

— az expozicié lehetséges modjai és az adott anyag szervezetbe jutdsanak
esélye,

— az expozicio gyakorisaga és idGtartama,
— maximalis szermaradék-hatarérték,

ilyen adat rendelkezésre all.

Amennyiben megfelelden mért, reprezentativ expoziciés adatok allnak
rendelkezésre, azoknak kiilonleges figyelmet kell szentelni az expozicids
értékelés soran. Amennyiben az expozicids szintek becslésére szamitasi
modszereket hasznalnak, megfelel6 modelleket kell alkalmazni.

A modellekre vonatkozd kovetelmények:

— a modelleknek valamennyi relevans folyamat lehetd legjobb becslését
kell adniuk valosagos paraméterek és feltételezések figyelembevéte-
ével,

— a modelleket olyan elemzésnek kell alavetni, amely figyelembe veszi a
lehetséges bizonytalansagi tényezoket,

— a modellek miikddését a hasznalatukra jellemz6 viszonyok mellett
végzett mérésekkel megbizhato modon kell igazolni,

— a modelleknek meg kell felelniiik az alkalmazasi teriilet feltételeinek.

Figyelembe kell venni a hasonld felhasznalast és hasonld expozicios koriil-
ményekkel, vagy hasonlo tulajdonsidgokkal rendelkez6 anyagok folyamatos
megfigyelésével nyert relevans adatokat is.
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35. Ha a 23. pontban felsorolt hatasok barmelyikére referenciaértéket alla-
pitottak meg, a kockézatjellemzés keretében a referenciaértéket ssze kell
hasonlitani a populéciot éré expozicidés dozissal/koncentracio értékelésével.
Ha nem lehet referenciaértéket megallapitani, mindségi megkozelitést kell
alkalmazni.

Az allatokat érint6é toxicitasnak az emberi populaciora torténd extrapolaci-
Ojara értékelési egyiitthatot kell alkalmazni. Az altalanos értékelési egyiitt-
haté megallapitasa soran figyelembe kell venni a fajon beliili és a fajok
kozotti  extrapolacio  bizonytalansagi fokat. Megfelelé kémiai adatok
hianyaban a vonatkozé referenciaérték tekintetében alapértelmezett szaz-
szoros értékelési egyiitthatot kell alkalmazni. Az értékelési egyititthatok
vonatkozasaban tovabbi elemek is figyelembe vehetdk, tigy mint a toxiko-
kinetika, a toxikodinamika, a hatas jellege és sulyossaga, az emberi
(al)populaciok, az expozicioval kapcsolatos vizsgalatok eredményei €s a
tényleges human expozicidé kozotti eltérések a gyakorisag és az idGtartam
vonatkozasaban, a vizsgalt id6tartam alatti extrapolacié (példaul szubkroni-
kust6l a kronikusig), a dozis—valasz Osszefiiggés ¢s a toxicitasra vonatkozo
adatok altalanos mindsége.

Az allati egészségre gyakorolt hatasok

36. Az értékeld szerv az emberre gyakorolt hatassal foglalkozd részben leir-
takkal azonos elvek szerint mérlegeli, hogy a biocid termék milyen kocka-
zatot jelent az allatokra.

A kornyezetre gyakorolt hatasok

37. A kockazatértékelés figyelembe vesz a biocid termék felhasznalasat kove-
téen fellépd minden kéaros hatést, amely a harom kornyezeti elem valame-
lyikében — levegd, talaj, viz (iiledékkel egyiitt) — vagy a novény- és allat-
vilagban megjelenik.

38. A veszély beazonositdsa a biocid termékben 1évé hatdanyag és aggoda-
lomra okot add anyagok tulajdonsdgaira és potencidlisan karos hatdsaira
iranyul.

39. El kell végezni a dozis (koncentracio) — valasz (hatas) Osszefiiggésének
értékelését annak érdekében kell elvégezni, hogy megbecsiilheté legyen
az a koncentracio, amely alatt a veszélyeztetett kdrnyezeti elemben karos
hatas jelentkezése nem varhato. Ezt az értékelést a biocid termékben jelen
1évé hatéanyagokra és aggodalomra okot add anyagok tekintetében kell
elvégezni. Ez a koncentracidé a becsiilt hatdsmentes koncentracio (PNEC)
néven ismert. Néhany esetben azonban el6fordulhat, hogy PNEC-értéket
nem lehet megallapitani, ilyenkor a dézis (koncentracio) — valasz (hatas)
Osszefliggés mindségi becslését kell elvégezni.

40. A PNEC-értéket az €16 szervezetekre gyakorolt hatasok alapjan és dkoto-
xikologiai vizsgalatokbol nyert adatokbol kell meghatarozni, amelyeket a 6.
és a 20. cikk kovetelményeinek megfelelden nyujtottak be. Kiszamitasahoz
az ¢él6 szervezeteken végzett vizsgalatokbol kapott referenciaértékekhez —
pl. LDs, (kdzepes halalos dozis), LCs, (kdzepes halalos koncentracio),
ECsy (kozepes hatasos koncentracid), ICs, (egy adott paraméter, pl. a
novekedés 50 %-os gatlasat okozo koncentracio), NOEL(C) (megfigyelhetd
hatast nem okoz6 szint/koncentracio) vagy LOEL(C) (legkisebb megfigyel-
het6 hatast okozo szint/koncentracid) — referenciaértékelési egyiitthatot kell
rendelni. Adott esetben a dozis-hatds Osszefiiggés mas jellemz6i is alkal-
mazhatok referenciaértékként.

41. Az értékelési egyiitthatdo a korlatozott szamu fajon végzett vizsgalatok
adataibol a valodi kornyezetre torténd extrapolacio bizonytalansagi fokanak
mérdje. Ezért altalaban minél kiterjedtebbek az adatok és minél hosszabb a
vizsgalatok id6tartama, annal alacsonyabb a bizonytalansagi fok és igy az
értékelési egylitthatd értéke.
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42.

43.

44.

45.

46.

47.

48.

Minden kornyezeti elemre kell végezni expozicios értékelést, hogy meg
lehessen becsiilni a biocid termékben 1évé minden hatdéanyag és aggoda-
jelezhetd kornyezeti koncentracionak (PEC) nevezik. Egyes esetekben
azonban el6fordulhat, hogy a PEC-értéket nem lehet megallapitani, ilyenkor
az expozicio mindségi becslését kell elvégezni.

A PEC meghatdrozasat, vagy amennyiben sziikséges, az expozicid mind-
ségi becslését csak azokra a kornyezeti elemekre kell elvégezni, amelyeknél
ismert vagy ésszerlien eldre lathatd, hogy sor keriil emissziora, kibocsa-
tasra, artalmatlanitasra vagy szétterjedésre, beleértve azt is, ha ez a biocid
termékkel kezelt arucikkekkel kapcsolatos.

A PEC meghatarozésat vagy az expozicio mindségi becslését adott esetben
kiilonosen a kovetkezok figyelembevételével kell végezni:

— megfelelé médon mért expozicios adatok,

— a forgalomba hozott termék megjelenési formaja,
— a biocid termék tipusa,

— az alkalmazas moddja és aranya,

— fizikai-kémiai tulajdonsagok,

— bomlasi/atalakulasi termékek,

— a kornyezeti elemekbe torténd kijutds valdszinli moddjai, és az
adszorpcid/deszorpcié valamint a lebomlas lehetdsége,

— az expozicié gyakorisaga és idétartama,
— az anyagnak a kdrnyezetben nagy tavolsagra valod jutasa.

Amennyiben megfeleléen mért, reprezentativ expoziciés adatok allnak
rendelkezésre, azoknak kiilonleges figyelmet kell szentelni az expozicids
értékelés soran. Amennyiben az expozicids szintek becslésére szamitasi
modszereket hasznalnak, megfeleld modelleket kell alkalmazni. Ezeknek
a modelleknek a jellemz6it a 34. pont sorolja fel. Ahol célszerli, eseti
alapon figyelembe kell venni a hasonld felhasznalast és hasonlo expozicids
koriilményekkel vagy hasonld tulajdonsagokkal rendelkez6 anyagok folya-
matos megfigyelésével nyert adatokat is.

Amennyire lehetséges, a kockéazatjellemzéssel egylitt minden adott kornye-
zeti elemnél el kell végezni a PEC- és a PNEC-értékek Osszevetését, hogy a
PEC/PNEC arany kiszamithato legyen.

Ha nem lehetséges a PEC/PNEC arany kiszamitasa, a kockézatjellemzésnek
mindségi értékelést kell tartalmaznia a hatés fellépésének valdsziniiségérol
az adott és a varhatd expozicidés viszonyok szerint.

Az értékeld szerv azt a kovetkeztetést vonja le, hogy a biocid termék nem
felel meg a 19. cikk (1) bekezdése b) pontjanak iv. alpontjaban szerepld
kritériumnak, ha a biocid termék barmely aggodalomra okot adé anyagot,
illetve azok relevans metabolitjait, bomlastermékeit vagy reakciotermékeit
tartalmazza, amelyek teljesitik az 1907/2006/EK rendelet XIII. melléklete
szerint PBT-re vagy vPvB-re vonatkozd kritériumokat, vagyha a biocid
termék az endokrin rendszert karosito tulajdonsagokkal rendelkezik, kivéve,
ha tudoményosan bizonyitott, hogy az adott gyakorlati felhasznalasi koriil-
mények mellett nincs elfogadhatatlan hatas.

A célszervezetekre gyakorolt hatasok

49.

Ertékelést kell végezni annak kimutatisara, hogy a biocid termék nem
okoz-e sziikségtelen szenvedést a gerinces célszervezeteknek. Ez magaban
foglalja a hatdsmechanizmus értékelését és a gerinces célszervezetek visel-
kedésében és egészségi allapotaban jelentkezé hatast; ha a kivant hatas a
gerinces célszervezetek elpusztitasa, meg kell becsiilni az elhullas beall-
tahoz sziikséges id6t és az elhullas bekovetkezésének koriilményeit.
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50. Adott esetben az értékelé szerv értékeli a biocid termék hatéanyagaval
szembeni rezisztencia vagy keresztrezisztencia kialakuldsanak lehetdségét
a célszervezetben.

Hatasossag

51. A kérelmez6 altal benyujtott adatoknak elégségesnek kell lenniiik ahhoz,
hogy a termék hatasossagaval kapcsolatos allitasok megalapozottak
legyenek. A kérelmezd altal benyujtott vagy az értékeld szerv rendelkezé-
sére allo adatoknak bizonyitaniuk kell a biocid termék célszervezet elleni
hatasossagat, ha a terméket rendeltetésszerlien, az engedélyezés feltételeinek
megfeleléen hasznaljak fel.

52. A vizsgéalatokat unids irdnymutatdsok szerint kell végezni, amennyiben
azok rendelkezésre allnak és alkalmazhatok. Adott esetben az alabbiakban
felsorolt egyéb modszerek is alkalmazhatok. Ha vannak a gyakorlati alkal-
mazasbol szarmazd relevans, elfogadhatd adatok, azok is felhasznalhatok.

— IS0, CEN vagy méas nemzetkozileg szabvanyositott modszer,
— nemzeti szabvanyositott modszer,

— az iparagban szabvanyositott modszer (amennyiben azt az értékeld szerv
elfogadja),

— a gyartd egyéni szabvanyositott modszere (amennyiben azt az értékeld
szerv elfogadja),

— a biocid termék tényleges kifejlesztésekor nyert adatok (amennyiben
azokat az értékeld szerv elfogadja).

Osszefoglalas

53. Az értékel6 szerv minden egyes teriileten, ahol kockazatértékelés tortént, a
hatéanyagra kapott adatokat Osszesiti az aggodalomra okot add anyagokra
kapott adatokkal, hogy igy magara a biocid termékre nézve atfogd értéke-
lést kapjon. Ennek az Osszesitésnek figyelembe kell vennie a kumulativ és
szinergikus hatasokat is.

54. Egynél tobb hatéanyagot tartalmazo biocid terméknél az dsszes karos hatast
egyiittesen is figyelembe kell venni ahhoz, hogy magara a biocid termékre
nézve altalanos értékelés alljon rendelkezésre.

KOVETKEZTETESEK
Altalanos elvek

55. Az értékelés célja annak meghatarozasa, hogy a termék megfelel-e a
19. cikk (1) bekezdésének b) pontjaban szerepld kritériumoknak. Az érté-
kel szerv annak eredményeképpen vonja le kovetkeztetéseit, hogy az e
melléklet 13-54. pontjanak megfelel6en elvégzett vizsgalat alapjan Gsszegzi
a biocid termékben jelen 1évé egyes hatdanyagokbol szarmazéd kockaza-
tokat az ott jelen 1év6 aggodalomra okot ad6 anyagbol szarmaz6 kockaza-
tokkal egyiitt.

56. A 19. cikk (1) bekezdésének b) pontjaban szerepld kritériumoknak vald
megfelelés megallapitidsakor az értékelé szerv a kérelem targyat képezd
biocid termék minden egyes terméktipusat és minden egyes felhasznalasi
tertiletét illetéen az alabbi kovetkeztetésekre juthat:

1. a biocid termék megfelel a kritériumoknak;

2. a biocid termék meghatarozott feltételek/korlatozasok mellett megfe-
lelhet a kritériumoknak;

3. tovabbi adatok nélkiil nem lehet megallapitani, hogy a biocid termék
megfelel-e a kritériumoknak;

4. a biocid termék nem felel meg a kritériumoknak.



02012R0528 — HU — 10.06.2021 — 005.001 — 155

57. Az értékeldo szerv annak megallapitasa soran, hogy a biocid termék
megfelel-e a 19. cikk (1) bekezdésének b) pontjadban szerepld kritériu-
moknak, figyelembe veszi az értékelési folyamatban hasznalt adatok kozotti
esetleges eltérésbdl eredd bizonytalansagot.

58. Ha az értékel6 szerv azt a kovetkeztetést vonja le, hogy tovabbi informa-
cidkra vagy adatokra van sziikség, az ilyen informaciok vagy adatok sziik-
ségességét indokolni kell. A kiegészitd informaciok és adatok a tovabbi
megfeleld kockazatértékeléshez minimalisan sziikséges adatok.

Az emberi és allati egészségre gyakorolt hatasok
Az emberi egészségre gyakorolt hatdsok

59. Az értékeld szerv a népesség valamennyi csoportjara — nevezetesen a
terméket vagy hatdanyagot foglalkozasszeriien és nem foglalkozasszeriien
felhasznalokra, valamint a kdzvetleniil vagy a kornyezeten keresztiil kozve-
tetten kitett személyekre — nézve szamol a lehetséges hatasokkal. Az ezzel
kapcsolatos  kovetkeztetéseinek megfogalmazasakor kiilonds figyelmet
fordit a veszélyeztetett csoportokra.

60. Az értékeld szerv megvizsgalja az expozicidé ¢és a hatas kozotti Osszeflig-
gést. Ennek az Osszefliggésnek a vizsgalatanal szamos tényez6t kell figye-
lembe venni. Ezek koziil az egyik legfontosabb a vizsgalt anyag nem kivant
hatasanak jellege. A hatas lehet akut toxicitas, irritativ hatas, mar6 hatas,
szenzibilizalo hatas, ismételt dozisnal fellépd toxicitas, mutagenitas, karci-
nogenitds, neurotoxicitds, immunotoxicitas, reproduktiv toxicitds, az
endokrin rendszer karositasa, a fizikai-kémiai tulajdonsagokkal, valamint
a hatdanyag vagy aggodalomra okot add anyag, illetve annak relevans
metabolitjai vagy bomlastermékei mas, nem kivant tulajdonsagaival egyiitt.

61. Az expozicids eltérés (MOE,y), vagyis a dozis-hatds Osszefliggésben
meghatérozott hatarérték és az expozicids koncentracio aranya jellemzden
100 koriil van, de egy ennél magasabb vagy alacsonyabb MOE,¢ is megfe-
lelé lehet, tobbek kozott a kritikus hatasok természetétdl és a populacio
érzékenységétol fliggden.

62. Az értékeld szerv adott esetben azt a kovetkeztetést vonja le, hogy a
19. cikk (1) bekezdése b) pontjanak iii. alpontjaban szerepld kritériumnak
csak abban az esetben lehet megfelelni, ha megel6z6 és védelmi intézke-
déseket alkalmaznak, ideértve a munkafolyamat megtervezését, a miiszaki
ellenérzéseket, megfelelé felszerelés és anyagok hasznalatat, kollektiv
védelmi intézkedések alkalmazasat, valamint amennyiben az expozicid
nem el6zheté meg mas modon, egyéni védelmi intézkedések alkalmazasat,
kében személyi védofelszerelés, igy a 1égzésvéddk, arcvédok, véddruhak,
védbkesztylk és védGszemiivegek hasznalatat.

63. Ha a nem foglalkozasszerli felhasznalok esetében az egyéni véddeszkozok
hasznalata lenne az egyetlen lehetséges modszer arra, hogy az expoziciot az
adott populaciod tekintetében elfogadhatd szintre csokkentsék, nem tekint-
heté ugy, hogy a termék a populdciora nézve megfelel a 19. cikk (1)
bekezdése b) pontjanak iii. alpontjaban szerepld kritériumnak.

Az éllati egészségre gyakorolt hatdsok

64. Az értékeld szerv a 19. cikk (1) bekezdése b) pontjanak iii. alpontjaban
szereplé kritériumnak az allati egészség szempontjabol valdé megfelelést
ugyanazon vonatkozd kritériumok hasznalataval mérlegeli, mint amelyek
az emberi egészségre gyakorolt hatasokkal foglalkozd részben szerepelnek.
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A kornyezetre gyakorolt hatasok

65.

66.

Viz
67.

68.

A dontéshozatal alapveté eszkdze a PEC/PNEC arany, vagy ha ez az adat
nem all rendelkezésre, akkor a minéségi becslés. A koncentraciomérés és a
becslés adatainak szorasa miatt megfeleld figyelmet kell forditani ennek az
aranyszamnak a pontossagara.

A PEC-érték meghatarozasanal a legmegfelelobb modellt kell hasznalni,
figyelembe véve a biocid termék sorsat és viselkedését a kornyezetben.

Ha egy adott kornyezeti elem esetében a PEC/PNEC arany kisebb vagy
egyenld, mint 1, akkor a kockézatjellemzés eredménye az lesz, hogy
tovabbi informdciora, illetve vizsgéalatokra nincs sziikség. Ha a PEC/PNEC
érték nagyobb, mint 1, az érték nagysaga és egyéb megfontolando tényezok
alapjan az értékel6 szerv donti el, hogy sziikségesek-e¢ tovabbi adatok,
illetve vizsgélatok a kérdés tisztdzasara, esetleg megfeleld kockazatcsok-
kentd intézkedésekre lenne-e sziikség, vagy hogy a biocid termék nem
felelhet meg a 19. cikk (1) bekezdése b) pontjanak iv. alpontjaban szerepld
kritériumnak.

Az értékeld szerv azt a kovetkeztetést vonja le, hogy a biocid termék nem
felel meg a 19. cikk (1) bekezdése b) pontjanak iv. alpontjaban szerepld
kritériumnak, ha a javasolt felhasznalasi feltételek mellett a vizben (vagy
annak {iledékében) 1évé hatéoanyag vagy barmely mas aggodalomra okot
ado anyag vagy jelent6s metabolit, vagy bomlastermék vagy reakcidtermék
a varhaté koncentracioban elfogadhatatlan hatast gyakorol a nem célzott
szervezetekre a viz, tengerviz vagy torkolati viz kornyezetében, kivéve,
ha tudomanyosan bizonyitott, hogy az adott gyakorlati felhasznalasi koriil-
mények mellett nincs elfogadhatatlan hatds. Az értékeld szerv kiilondsen
akkor vonja le azt a kovetkeztetést, hogy a biocid termék nem felel meg a
19. cikk (1) bekezdése b) pontjanak iv. alpontjadban szerepld kritériumnak,
ha a felhasznalés javasolt feltételei mellett a hatdanyag vagy barmely mas
aggodalomra okot adé anyag vagy jelent6s metabolit, vagy bomlas- vagy
reakciotermék varhatdo koncentracidja vizben (vagy annak iiledékében)
meggatolna az aldbbiak valamelyikében megallapitott eldirasok teljesitését:

— a 2000/60/EK iranyelv,
— a 2006/118/EK iranyelv,

— a tengeri kornyezetvédelmi politika teriiletén a kozosségi fellépés kere-
teinek meghatarozasarol sz6lo, 2008. junius 17-i 2008/56/EK
iranyelv (1),

— a 2008/105/EK iranyelv, vagy

— a folyorendszerek és a tengervizek szennyezéssel szembeni védelmérdl
sz6l6 nemzetkdzi megallapodasok.

Az értékeld szerv azt a kovetkeztetést vonja le, hogy a biocid termék nem
felel meg a 19. cikk (1) bekezdése b) pontjanak iv. alpontjaban szerepld
kritériumnak, ha a felhasznalas javasolt feltételei mellett a hatbanyag vagy
barmely mas aggodalomra okot ad6é anyag vagy jelentds metabolit, vagy
bomléas- vagy reakciotermék varhatdo koncentracidja a talajvizben megha-
ladja a kovetkezd koncentraciok koziil az alacsonyabbat:

— a 98/83/EK iranyelv altal megallapitott maximalis megengedhetd
koncentracio, vagy

— az a maximalis koncentracid, amelyet a hatdanyagnak az e rendelet
szerinti jovahagyasat célzo eljarast kovetéen megfeleld adatok, féleg
toxikologiai adatok alapjan allapitottak meg,

kivéve ha tudomanyosan bizonyitott, hogy az adott gyakorlati felhasznélasi
koriilmények kozott a koncentracidé nem haladja meg az alacsonyabb
koncentraciot.

(") HL L 164., 2008.6.25., 19. o.
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69. Az értékel szerv azt a kovetkeztetést vonja le, hogy a biocid termék nem
felel meg a 19. cikk (1) bekezdése b) pontjanak iv. alpontjaban szerepld
kritériumnak, ha a hatdanyag vagy egy aggodalomra okot adod anyag vagy
jelentés metabolitok, bomlas- vagy reakciotermékek varhatd koncentracidja
a felszini vizben vagy annak iiledékében a biocid termék tervezett felhasz-
nalasi feltételek melletti felhasznalasat koveten:

— amennyiben a termék tervezett felhasznalasi teriiletén 1évé vagy onnan
eredd felszini vizet ivoviz vételére szanjak, meghaladja a kovetkezd
iranyelvek altal megallapitott hatarértékeket:

— a 2000/60/EK iranyelv,
— a 98/83/EK iranyelv, vagy
— a nem célzott szervezetekre elfogadhatatlannak itélt hatast gyakorol,

kivéve ha tudomanyosan bizonyitott, hogy az adott gyakorlati felhasznalasi
koriilmények kozott ezt a koncentraciot nem lépik tul.

70. A biocid termék tervezett — és a kijuttatds soran hasznalt késziilék tisztita-
sara is kiterjedd6 — hasznalati utasitdsanak olyannak kell lennie, hogy
amennyiben betartjak azt, akkor a lehetd legkisebbre csokkentse annak
esélyét, hogy a viz vagy liledéke véletlenszeriien szennyez6dik.

Talaj

71. Az értékel6 szerv azt a kovetkeztetést vonja le, hogy a biocid termék nem
felel meg a 19. cikk (1) bekezdése b) pontjanak iv. alpontjaban szerepld
kritériumnak, ha a javasolt felhasznélasi feltételek mellett a talajban 1évd
hatéanyag vagy barmely mas aggodalomra okot add anyag vagy jelentds
metabolit, vagy bomlastermék vagy reakciotermék a varhaté koncentraci-
oban elfogadhatatlan hatast gyakorol a nem célzott fajokra, kivéve, ha
tudoményosan bizonyitott, hogy az adott gyakorlati felhasznalasi koriilmé-
nyek mellett nincs elfogadhatatlan hatas.

Levegd

72. Az értékeld szerv azt a kovetkeztetést vonja le, hogy a biocid termék nem
felel meg a 19. cikk (1) bekezdése b) pontjanak iv. alpontjaban szerepld
kritériumnak, ha az ésszerlien elérelathatoan elfogadhatatlan hatasokkal jar
a levegd Osszetételére nézve, kivéve, ha tudomanyosan bizonyitott, hogy az
adott gyakorlati felhasznalasi feltételek mellett nem 1ép fel elfogadhatatlan
hatas.

Nem célszervezetek

73. Az értékel6 szerv azt a kovetkeztetést vonja le, hogy a biocid termék nem
felel meg a 19. cikk (1) bekezdése b) pontjanak iv. alpontjaban szerepld
kritériumnak, ha ésszeriien fenndll annak a lehet6sége, hogy a biocid
termék hatasanak kitett nem célszervezetek esetében, amennyiben a hato-
anyagra vagy aggodalomra okot adé anyagra nézve:

— a PEC/PNEC arany nagyobb, mint 1, vagy

— a hatéanyag vagy barmely mas aggodalomra okot addé anyag vagy
jelentés metabolit, vagy bomlastermék vagy reakcidtermék koncentra-
cidja elfogadhatatlan hatast gyakorol a nem célszervezet fajokra, kivéve,
ha tudomanyosan bizonyitott, hogy az adott gyakorlati felhasznalasi
koriilmények mellett nincs elfogadhatatlan hatas.

74. Az értékel szerv azt a kovetkeztetést vonja le, hogy a biocid termék nem
felel meg a 19. cikk (1) bekezdése b) pontjanak iv. alpontjaban szerepld
kritériumnak, ha ésszeriien fennall annak lehetésége, hogy a szennyviztisz-
titd telepeken a mikroorganizmusokat a biocid termék hatasa éri, ameny-
nyiben barmely hatéanyag, aggodalomra okot ad6 anyag, jelent6s meta-
bolit, bomlés- vagy reakcidtermék esetében a PEC/PNEC érték nagyobb,
mint 1, kivéve, ha a kockazatértékelés soran egyértelmilen megallapitjak,
hogy gyakorlati felhasznalasi feltételek mellett a mikroorganizmusok élet-
képességét elfogadhatatlan hatds sem kozvetleniil, sem kozvetve nem éri.
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A célszervezetekre gyakorolt hatasok

75. Ha valdszinli a biocid termék hatdanyagaval szembeni rezisztencia vagy
keresztrezisztencia kialakulasa, az értékelé szerv mérlegeli, milyen lépés-
eket lehet tenni a rezisztencia kovetkezményeinek minimalizalasa érde-
kében. Ez jelentheti az engedélyezés feltételeinek modositasat is, mindazo-
naltal amennyiben a rezisztencia vagy a keresztrezisztencia kdvetkezményei
nem csokkentheték megfelel6 mértékben, az értékeld szerv azt a kovetkez-
tetést vonja le, hogy a biocid termék nem felel meg a 19. cikk (1) bekez-
dése b) pontjanak ii. alpontjaban szerepld kritériumnak.

76. Gerincesek elleni védelemre szant biocid termék szokasos esetben csak
akkor felel meg a 19. cikk (1) bekezdése b) pontjanak ii. alpontjaban
szerepld kritériumnak, ha:

— az elhullas az ontudatvesztéssel egyidejiileg kovetkezik be, vagy
— az elhullas azonnal bekovetkezik, vagy

— az életfunkciok fokozatosan, lathatdo szenvedés tiinetei nélkiil csok-
kennek.

Gerinceseknél a riasztoszer kivant riaszto hatasat sziikségtelen szenvedés és
fajdalom okozasa nélkiil kell elérni.

Hatasossag

77. A védekezés, az irtas vagy mas szandékolt hatas szintjének, allandosaganak
és tartamanak minimalis kovetelményként hasonlonak kell lennie mas
megfelel referenciatermék hatasaéhoz, ha van ilyen termék, vagy pedig
a védekezés vagy irtds mas modjainak hatasaéhoz. Ha nincs referencia-
termék, a biocid terméknek a tervezett felhasznalasi teriileteken meghata-
rozott szintii védelmet vagy védbhatast kell biztositania. A biocid termék
teljesitményét illetd kovetkeztetéseknek valamennyi tervezett alkalmazasi
teriiletre, valamint az adott tagallamban, illetve adott esetben az Unidban
1év6 minden teriiletre érvényesnek kell lenniiik, kivéve, ha a biocid
terméket specialis koriilmények kozott kell alkalmazni. Az értékeld szerv
értékeli az olyan megfeleld kisérletek soran kapott dozishatasra vonatkozo
adatokat, ahol a javasoltnal kisebb adagokat alkalmaznak (kezeletlen kont-
roll kotelez6 bevonasaval) annak elbiralasahoz, hogy a javasolt dozis a
kivant hatas eléréséhez sziikséges legkisebb adag-e.

Osszefoglalas

78. A 19. cikk (1) bekezdése b) pontjanak iii. és iv. alpontjaban foglalt krité-
riumok tekintetében az értékeld szerv a hatdanyagra vonatkozoan kapott
adatokat Osszesiti az aggodalomra okot adé anyagokra vonatkozéan kapott
adatokkal, hogy igy magara a biocid termékre nézve atfogd kovetkezteté-
seket vonhasson le. Ossze kell foglalni tovabba a 19. cikk (1) bekezdése b)
pontjanak i. és ii. alpontjaban foglalt kritériumokkal kapcsolatos kovetkez-
tetéseket is.

A KOVETKEZTETESEK OSSZEFOGLALASA

Az értékeld szerv az e mellékletben szerepld elveknek megfelelden végzett érté-
kelés alapjan megallapitja, hogy a biocid termék megfelel-e a 19. cikk (1) bekez-
désének b) pontjaban foglalt kritériumoknak.
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