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(El6készitd jogi aktusok)

TANACS

A TANACS 11/2011/EU ALLASPONTJA ELSO OLVASATBAN

az eurépai parlament és a tandcs rendelete a biocid termékek piaci hozziférhetdségének
biztositdsarol és felhasznéldsirol

A Tanics altal 2011. janius 21-én elfogadva

(EGT-vonatkozdsi szdveg)

(2011/C 320 E/01)

AZ EUROPAI PARLAMENT ES AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Eurdpai Unié mikodésérsl szolo szerzédésre és
kiilonosen annak 114. cikkére,

tekintettel az Eurdpai Bizottsdg javaslatdra,

tekintettel az Eurdpai Gazdasagi és Szocidlis Bizottsdg vélemé-
nyére (1),

a jogalkotasi aktus tervezetének a nemzeti parlamenteknek val6
tovabbitdsat kovetSen, rendes jogalkotasi eljdrds keretében (?),

mivel:

&)

A biocid termékekre sziikség van az emberi és az dllati
egészségre dartalmas szervezetekkel szembeni védeke-
zéshez, valamint a természetes és el@dllitott anyagokat
kérosito szervezetekkel szembeni védekezéshez. Mindazo-
naltal a biocid termékek belsd tulajdonsagaik és felhasz-
néldsi modjaik miatt kockdzatot jelenthetnek az ember-
ekre, az éllatokra és a kornyezetre.

Nem szabad biocid termékek piaci hozzaférhet8ségét
biztositani, sem azokat felhaszndlni az e rendelettel Gssz-
hangban torténé engedélyezés nélkiil. A kezelt arucik-
keket csak akkor lehet forgalomba hozni, ha e rende-
letnek megfelelGen jovdhagytdk azon hatéanyagokat,

() HL C 347., 2010.12.18., 62. o.

(%) Az Eurdpai Parlament 2010. szeptember 22-i dlldspontja (a Hivatalos
Lapban még nem tették kozzé) és a Tandcs 2011. junius 17- hatd-
rozata (a Hivatalos Lapban még nem tették kozzé) elsé olvasatban. Az
Eurépai Parlament ...-i édlldspontja (a Hivatalos Lapban még nem
tették kozzé).

)

amelyeket azon biocid termékek foglalnak magukban,
amelyekkel ezen drucikkeket kezelték, vagy amelyeket
ezen édrucikkek tartalmaznak.

E rendelet célja, hogy az emberi és az dllati egészség és a
kornyezet magas szintli védelmének biztositdsa mellett
javitsa a biocid termékek szabad mozgdsit az Unién
beltil. Kiilonos figyelmet kell forditani a lakossdg veszé-
lyeztetett csoportjainak, mint példdul a virandés nék és a
gyermekek védelmére. E rendeletnek az el@vigydzatossdg
elvére kell épiilnie, annak biztositdsa érdekében, hogy a
hatéanyagok és a biocid termékek gyértdsa és piaci
hozzaférhet6ségének  biztositdisa ne eredményezzen
kéros hatdst az emberek vagy az dllatok egészségére, és
ne vezessen elfogadhatatlan kornyezeti hatdsokhoz. A
biocid termékek kereskedelmét korldtozd akadédlyok
minél teljesebb felszdmoldsa érdekében szabdlyokat kell
megallapitani a hatéanyagok jovahagydsira, valamint a
biocid termékek piaci hozzaférhet6ségének biztositdsdra
és felhaszndldsdra vonatkozdan, ideértve az engedélyek
kolcsonos elismerésére és a parhuzamos kereskedelemre
vonatkozé szabélyokat is.

Az emberi és az dllati egészség, valamint a kornyezet
magas szint(i védelmének biztositdsa érdekében ezt a
rendeletet a munkahelyi biztonsdgra és a kornyezet és a
fogyasztok védelmére vonatkozd unids jogszabélyok
sérelme nélkiil kell alkalmazni.

A biocid termékek Kozosségen beliili piaci hozzaférhetd-
ségének biztositdsira vonatkozd szabdlyokat a 1998.
februar 16-i 98/8/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
irdnyelv (%) allapitotta meg. E szabdlyokat a tapasztala-
tokra tekintettel, és killonosen a Bizottsdg dltal az
Eurépai Parlamentnek és a Tandcsnak benydjtott, az
irdnyelv végrehajtdsinak els6 hét évérgl készilt és az
irdnyelv dltal felvetett problémadkat, illetve annak hidnyos-
sagait elemzd jelentés alapjan ki kell igazitani.

() HL L 123, 1998.4.24., 1. o.
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(6)  Figyelembe véve a jelenlegi szabdlyokban megvaldsitandé (11)  E rendelet alkalmazdsa nem sérti a vegyi anyagok regiszt-
f6bb véltoztatdsokat, a rendelet a megfelel§ jogi eszkoz ralésardl, értékelésérél, engedélyezésérdl és korldtozasardl
arra, hogy a 98/8/EK irdnyelv helyébe lépve vildgos, rész- (REACH) és az Eurdpai Vegyianyag-ligynokség 1étrehozd-
letes és kozvetleniil alkalmazandé szabdlyokat allapitson sarol sz6l6, 2006. december 18- 1907/2006/EK eurdpai
meg. A rendelet egyuttal a jogi kovetelmények egyidejd parlamenti és tandcsi rendeletet (!). Bizonyos feltételek
és harmonizalt végrehajtdsat is biztositja az Unioban. fenndlldsa esetén a biocid hatéanyagok mentesiilnek az
emlitett rendelet vonatkozé rendelkezései aldl.
(7)  Kulonbséget kell tenni azon létez8 hatéanyagok kozott,
amelyek mdr a 98/8/EK irdnyelvben meghatdrozott atiil-
tetéSi haté.l‘ld(’f el(’ftt forgalomban VOltak blOCld termék (12) A kérnyezet’ Valamint az emberi és az éllatl egészség
hatéanyagaként, és az olyan @ hatéanyagok kozot, magas szint(i védelmének biztositdsa érdekében a legna-
amelyek az emlitett id6pontban még nem voltak forga- gyobb kockdzatot jelent§ hatdanyagok biocid termé-
lomban. A létez6 hatéanyagok folyamatban 1évé feliil- kekben vald haszndlatdt — kiilonleges eseteket kivéve —
vizsgdlata sordn a tagdllamoknak lehet6vé kell tenniiik nem szabad j6véhagyni. A kiilonleges esetek kozé kell
az ilyen hatoanyagokat tartalmazo biocid termékek sorolni az olyan eseteket, amelyekben a hatéanyag jévd-
piaci hozziférhet6ségének nemzeti szabdlyaik = szerinti hagydsat az expoziciobdl eredd kockazat elhanyagolhat6
biztositdsdt mindaddig, amig az ilyen hat6anyagok j6vd- mértéke, koz- vagy éllategészségiigyi, illetve kornyezetvé-
hagyésardl hatdrozatot nem hoznak. E hatdrozat megho- delmi okok, vagy a jovihagyéds elmaraddsaval jaré ardny-
zataldt kovetGen a tagdllam vagy adott esetben a talan negativ tdrsadalmi kovetkezmények indokoljdk.
Bizottsdg az esettdl fiiggSen megadja, visszavonja vagy Annak eldontése sordn, hogy az ilyen hatdanyagok jové-
médositja az engedélyeket. Annak biztositdsdra, hogy a hagyhatok-e, figyelembe kell venni a megfelel§ alternativ
forgalomba hozott 4j termékek e rendelet kovetelménye- anyagok vagy technologidk meglétét és  elegends
inek megfeleljenck, az dj hatoanyagokat még az el6it mértékben vald rendelkezésre éllasdt is.
meg kell vizsgdlni, hogy az azokat tartalmazé biocid
termékeket forgalomba hozndk. Az ij hatéanyagok el6dl-
litdsdnak 0Osztonzése érdekében azonban az 1Uj hat6-
anyagok értékelési eljardsa nem gdtolhatja a tagdllamokat (13) Az unids jegyzékbe felvett hatéanyagokat a tudomdnyos
vagy a Bizottsdgot abban, hogy meghatdrozott idtar- és technoldgiai fejlemények figyelembevétele érdekében
tamra olyan biocid termékeket engedélyezzenek, amelyek rendszeresen feliil kell vizsgdlni. Amennyiben megalapo-
hatéanyaga még nem keriilt jovahagydsra, feltéve, hogy a zottan lehet kovetkeztetni arra, hogy a biocid termé-
teljes dokumentdciot benydjtottik és vélelmezhets, hogy kekben vagy a kezelt drucikkekben hasznalt valamely
a hatéanyag és a biocid termék az e rendeletben megha- hatéanyag nem felel meg e rendelet kovetelményeinek,
tarozott feltételeknek megfelel. lehetGséget kell adni a Bizottsdgnak arra, hogy feliilvizs-
gdlja a hatéanyag jovdhagydsat.
(8)  Annak biztositdsa érdekében, hogy a hatéanyagokat
forgalomba hozé személyek egyenl§ bandsmédban része-
siiljenek, el6 kell irni szdmukra, hogy a biocid termékben (14) A hatdanyagokat helyettesitendd hatéanyagként indokolt
val6 felhasznalds céljara altaluk eléallitott vagy behozott megjelolni, ha bizonyos veszélyes lényegi tulajdonsa-
minden egyes hat6anyagra vonatkozlag rendelkezzenck gokkal rendelkeznek. A helyettesitend6ként meghaté-
dokumentdciéval, vagy a dokumentdciéhoz vagy annak rozott hatdanyagok rendszeres feliilvizsgélatdnak lehet&vé
vonatkozé adataihoz hozzaférést biztosité hozzaférési tétele érdekében e hatéanyagokat — a meggjitast is bele-
felhatalmazdssal. A tovdbbiakban nem lehet azon biocid értve — nem lehet hét évnél hosszabb idGtartamra j6vé-
termékek piaci hozzdférhet6ségét biztositani, amelyek hagyni.
olyan hatéanyagokat tartalmaznak, amelyek vonatkoza-
séban az illetékes személy e kotelezettséget nem teljesiti.
Ilyen esetekben a biocid termékek meglévs készleteinek
drtalmatlanitdsa és felhaszndldsa vonatkozdsiban megfe- (15 A helyettesitend§  hatéanyagot tartalmazé  biocid
lel6 dtmeneti idészakot kell biztositani. termékek engedélyezése vagy az engedély megtjitdsa
sordn lehetdséget kell teremteni arra, hogy a felhasznéld-
kkal jar6 kockdzatok és elényok szempontjabol
(99 E rendeletet olyan biocid termékekre kell alkalmazni, lsjliloci?i zzrr?qékgl:eta ?’)ts(;zeheassoflli’)tsz}illg msése eﬁgegglt))r(e)zetgtl
amelyek a felhaszndléhoz jut6 kiszerelésben egy vagy biocid termékekkel, illetve nem vegyi jellegli védekezési
tobb hatéanyagbdl éllnak, hatéanyagot tartalmaznak 16261 modszerekkel g1 Jeregl vereRezes
, ) vagy megel6zési mddszerekkel. Az osszehasonlito érté-
vagy l.<elet.kez,tetflek., Ermelfogva, nem alkalma}z and6 kelés alapjan a helyettesitendként meghatdrozott hatd-
olyan part l'etesnm?nyekb?n 'talaEhz/ito beregdezesekre, anyagokat tartalmazé biocid termékeket be kell tiltani
amelyek biocid termékeket in sity llftanak eld. vagy haszndlatukat korldtozni kell, amennyiben bizonyi-
tast nyert, hogy mds olyan engedélyezett biocid termékek
(10) A jogbiztonsdg érdekében létre kell hozni a biocid termé- vagy nem vegyi jellegti védekezési vagy megel6zési

kekben valé felhaszndldsra jovdhagyott hatéanyagok
unids jegyzékét. Eljardst kell meghatirozni annak vizs-
gélatdra, hogy egy hatbéanyag az emlitett jegyzékbe felve-
het8-e vagy sem. Meg kell hatdrozni tovabbd, hogy egy
hatéanyag jovdhagydsdra, valamint a jegyzékbe val6 felvé-
telére irdnyulé kérelem aldtdmasztdsira az érdekelt
feleknek milyen informacidkat kell benytjtaniuk.

modszerek, amelyek 1ényegesen kisebb dltaldnos kocka-
zatot jelentenek az emberi és az dllati egészségre és a
kornyezetre, kellSen hatdsosak és nincs egyéb jelentSs
gazdasdgi vagy gyakorlati héatranyuk. Ilyen esetekben
megfelel§ dtmeneti idgszakokat kell biztositani.

() HL L 396., 2006.12.30., 1. o.
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(16)  Annak érdekében, hogy az ipart és a hatdskorrel rendel- (21) A technoldgiai segédanyagokat mar szabalyozzak hatd-
kez8 hatbsagokat ne terheljék szikségtelen igazgatdsi és lyos uniés jogszabélyok, kiilonosen a takarmanyozdsi
pénziigyi terhek, a hatéanyagok jovédhagydsdnak vagy a célra felhaszndlt adalékanyagokrdl sz6l6, 2003. szep-
biocid termékek engedélyének megtjitdsira irdnyuld tember 22-i 1831/2003/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
kérelem teljes korti értékelését csak akkor kell elvégezni, rendelet (°), valamint az élelmiszer-adalékanyagokrdl
ha az eredeti értékelésért felel6s hatdskorrel rendelkezd sz6l6, 2008. december 16-i 1333/2008/EK eurdpai
hatésdg a rendelkezésére all6 informdciok alapjin ezt parlamenti és tandcsi rendelet (°). Ennélfogva helyénvald
sziikségesnek tartja. ezeket e rendelet hatdlya aldl kizdrni.

(17)  E rendelet technikai, tudomanyos és igazgatdsi vonatko- (22) M,1vel, az élelmiszerek  és takaxjmanyok tartositasara a
zdsainak hatékony koordinaldsit és kezelését uniés kafo/s/xto szervezetekkel s,ze{nbem hatasuk,mlatt hasznilt,
szinten szitkséges biztositani. Az 1907/2006/EK rende- elzbleg a 20. terméktipusba tartozd szereket az
lettel létrehozott Eurdpai Vegyianyag-iigynokségnek (a 1831,/ 2003/EK repdelet €S az 1%3%/ 2008/EK 1r,anye1v
tovibbiakban: figynokség) kell elvégeznie a hatoanyagok szabalyozza, nem indokolt e terméktipus fenntartdsa.
értékelésére, valamint a biocid termékek egyes csoportja-
inak uniés engedélyezésére vonatkozé feladatokat, ) » o ) o
tovabbd a kapcsol6dé feladatokat. Kovetkezésképpen az (23) MlYel a ha]ok”ba%la,szthenek €s az uledel?elfnek a ke’ze-
e rendelettel az tigynokségre ruhdzott feladatok némelyi- lésére és e.:llenorze%s,ere vonatko.zcz nemzetko,m, egyezmeny
kének elvégzésére az tigynokségen beliil 1étre kell hozni rendelkezik a hajok ballas,zmzenek ,kezeles,ere’ Sz9lga}0
egy biocid termékekkel foglalkozé bizottsagot. rendszerek ].elentette kockdzatok hatekony értékelésérdl,

célszerti az ilyen rendszerek végsd jovahagyésat és az azt
kovetd tipusjovahagyast az e rendelet dltal megkovetelt
o o ; termékengedéllyel egyenértékiinek tekinteni.

(18) Az e rendelet szerinti egyes biocid termékek és kezelt
drucikkek mds uni6és jogszabdlyok hatdlya ald is
tax“cozpak: Epnelfogva ,eg}lertel’mu vdlasztovonalat ,kell (24)  Azokat a biocid termékeket, amelyek piaci hozzaférhetd-
meghu;n1 a logb1ztonsa}g e,rde'keben. E rendelet m/ellekle: ségének tovabbi jogszerti biztositisa nem lehetséges, a
tekent,]egyzelfet,kell ke§21ten1 az e rendelet hatdlya ald hulladékokra vonatkozé unids jogszabélyok, kiilonosen
tartozo ,tefmekﬁlpuﬁffkff)ln amely tartalmazza az egyes a 2008/98/EK irdnyelv, valamint az azt végrehajt6
tipusok jellemz leirdsait is. nemzeti jogszabdlyok rendelkezéseinek megfelelSen kell

kezelni a kornyezetet esetleg éré kdros hatdsok elkeriilése
érdekében.

(19)  Azon biocid termékek, amelyek tervezett felhaszndlasa
nem csak az e rendeletben foglalt célokra terjed ki,
hanem orvostechnikai eszkozokkel — mint példdul a (25) A valamennyi tagillamban hasonl6 feltételek mellett
kérhdzban felilletek ferttlenitésére és orvostechnikai haszndlt egyes biocid termékek piaci hozziférhet8sége
eszkozok fertStlenitésére hasznalt termékek — is kapcso- biztositdsinak az Uni6 egészében valé megkonnyitése
latos, olyan kockdzatokat is felvethetnek, amelyekkel ez a érdekében célszert e termékek tekintetében unids enge-
rendelet nem foglalkozik. Ezért az ilyen biocid termé- délyt kiadni. Annak érdekében, hogy az tigynokségnek
keknek az e rendeletben foglalt kovetelményeken kiviil legyen ideje a sziikséges kapacitds kiépitésére és ezen
meg kell felelniiik az aktiv beiiltethet6 orvostechnikai eljards gordilékennyé tételére, az uni6s engedély irdnti
eszkozokre vonatkozé tagillami jogszabdlyok kozelité- kérelem lehet6ségét fokozatosan kell kiterjeszteni a tagal-
sérél sz0lo, 1990. junius 20-i 90/385/EGK tandcsi lamok mindegyikében hasonld feltételek mellett hasznalt
irdnyelv (1) L mellékletében, az orvostechnikai eszko- biocid termékek tovébbi kategéridira.
z6kr6l sz016, 1993. jinius 14-i 93/42/EGK tandcsi irdny-
elvben () és az in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkozokrdl sz616, 1998. oktdber 27-i 98/79[EK eurdpai (26) A Bizottsignak dt kell tekintenie az unids engedélyrdl
parlamenti és tandcsi irdnyelvben (}) el6irt vonatkozo sz6l6 rendelkezések alkalmazdsa sordn nyert tapasztala-
alapkovetelményeknek is. tokat, és — adott esetben modositdsi javaslatok kisére-

tében — 2017. december 31-ig jelentést kell tennie az
Eurépai Parlamentnek és a Tandcsnak.

(20) Az élelmiszer- és takarmdnybiztonsigot mér szabd-
lyozzdk unids jogszabalyok, igy kiilonosen az élelmi- o o . o
szerjog éltaldnos elveirdl és kovetelményeirsl, az Eurdpai (27) Anna}k /erdel’i’el?egl, hogy gsa}< olyan biocid termékek piaci
Elelmiszerbiztonsigi Hatésdg létrehozdsdrdl és az élelmi- hoz%aferhetoseg.?t b1zt051tsak, amelyek e .ren'delet vonat-
szerbiztonsdgra vonatkozd eljdrdsok megéllapitdsarol kozd rend(?llfezesilr}ek m.egfel,el,n§k, a biocid termelfe,k
sz616, 2002. janur 28-i 178/2002[EK eurdpai parla- piaci hozzaferhetos’ege blZ'[f)SltflSanak vagy felhasz}nal}a—
menti és a tandcsi rendelet (). Ezért e rendelet nem alkal- sdnak Xalamely/ tagdllam teritletén vagy annak egy reszen
mazand6 a biocid termékként haszndlt élelmiszerekre és torteno engedelyez’ese eseten a ha.taskor.rel rer,ld,elkezo
takarmanyokra. hatésdgok, e termékek Uni6n beliili piaci hozzaférhetd-

sége biztositdsanak vagy felhaszndldsdnak engedélyezése

() HL L 189., 1990.7.20,, 17. o. esetén a Bizottsdg jar el.

() HL L 169., 1993.7.12., 1. o. -

() HL L 331, 1998.12.7., 1. o. () HL L 268., 2003.10.18., 29. o.

(% HL L 31, 2002.2.1., 1. o. (6 HL L 354, 2008.12.31., 16. o.
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(28) A kornyezet és az emberi egészség szempontjabol kedve- (35) A piacra jutds megkonnyitése érdekében lehetévé kell
z8bb tulajdonsagii termékek haszndlatdnak osztonzése tenni a biocid termékek egy csoportjanak biocid termék-
érdekében célszerti az ilyen biocid termékek esetében csalddként torténs engedélyezését. Az adott biocid
egyszerisitett engedélyezési eljarasokrdl rendelkezni. Azt termékcsalddba  tartozé biocid termékeknek hasonld
kovetden, hogy az ilyen termékeket legaldbb egy tagil- felhaszndldsi célokkal és azonos hatdanyagokkal kell
lamban engedélyezték, azok piaci hozziférhet8ségének rendelkezniiik. Az Osszetételbeli eltéréseket, vagy a nem
biztositdsat bizonyos feltételek mellett minden tagdl- hatéanyag OsszetevSk helyettesitését pontosan meg kell
lamban lehet6vé kell tenni kolcsonos elismerés el6irdsa hatdrozni, ugyanakkor az eltérések vagy a helyettesités
nélkal is. nem befolydsolhatjdk hatrdnyosan a kockdzat mértékét
és nem ronthatjak jelentGs mértékben a termék hatdsos-

(29)  Azon biocid termékek meghatdrozdsa céljabol, amelyekre sgat.
az egyszer(isitett engedélyezési eljdrds alkalmazhatd,
célszerti azon hatbéanyagok jegyzékét meghatdrozni, o ’ o )
amelyeket e termékek tartalmazhatnak. E jegyzéknek (36) A biocid termékek engedelye%esekor meg k‘fll gy6z6dni
kezdetben az 1907/2006/EK rendelet vagy a 98/8/EK arrol, hogy, azok ,renc.leltetesszerl’i haszndlat ,mellett
irdnyelv értelmében kis kockdzattal jir6 anyagként ke}ll()',en hatdsosak és nincs §lfogadhatatlan hz%tasuk -
azonositott ~ anyagokat,  élelmiszer-adalékanyagként pelt.iaul r,ezisztencia - a célszervezetekre nezve, es
azonositott anyagokat, feromonokat, valamint egyéb gerinces all}ato,k esetében nem okoznak szﬁksegtelen
alacsony toxicitdsi anyagokat, mint példdul gyenge szenvedést és fdjdalmat. Ezenkivill a jelenlegi tudomdnyos
savakat, alkoholokat, tovdbbd kozmetikumokban és élel- és r/nt’iszaki ismeretek alapjdn nem lehe,t elfogadhatat/lan
miszerekben hasznalt novényi olajokat kell tartalmaznia. hatdsuk a kornyezetre vagy az emberi és az dllati egész-

ségre. Adott esetben biztositani kell, hogy az emberi és

(30) A hatiskorrel rendelkezé hatésigok megkozelitéseinek az dllati egészség védelme érdekében megdllapitdsra
osszehangoldsa érdekében rendelkezni kell a biocid keriiljenek a biocid termékekben taldlhaté hatéanya-
termékek értékelésének és engedélyezésének egységes goknak az élelmiszerek és a takarmdnyok esetében
elveirdl. megengedett szermaradék-hatarértékei. Amennyiben e

kovetelmények nem teljesiilnek, a biocid termékek nem

(31) A biocid termékek tervezett felhaszndldsi moddjaival engedélyezhetdk, kivéve ha az engedélyezést az indokolja,
kapcsolatos kockdzatok felmérése érdekében indokolt, hogy az engedélyezés megtagaddsa a felhasznaldsbol
hogy a kérelmezdk a sziikséges informécidkat tartalmazo ad6do kockdzatokhoz képest a tirsadalomra nézve ardny-
dokumentdciokat nydjtsanak be. A hatéanyagokra és az talanul nagy negativ kovetkezményekkel jarna.
azokat tartalmazé biocid termékekre vonatkozdan adat-
készletet kell meghatdrozni annak érdekében, hogy az ) i L ) .
mind az engedélyért folyamodé kérelmezdket, mind az (37)  Amennyiben lehetséges, a kdrosit szervezetek jelenlétét
engedélyre vonatkozé hatdrozat meghozatala érdekében megfe.lelo,ov,mtezkec!esel.i megtételével meg kell akadz}-
értékelést végzé hatdskorrel rendelkezd hatésdgokat lyozni, példdul az drucikkeket megfeleléen kell raktd-
segitse. rozni, a vonatkozé higiéniai elirdsokat be kell tartani,

valamint a hulladékot haladéktalanul drtalmatlanitani kell.

(32)  Figyelembe véve mind azon hatbéanyagok, mind azon Lehet6ség szerint az eml?erekrez az él}at().kre} ¢ a kornye-
biocid termékek sokféleségét, amelyek esetében nem zetre alacsonyabb kockazgtot jelentd b10c’1d terrr,lekeket
alkalmazhaté az egyszer(sitett engedélyezési eljards, az k?” a}lkalmazm, ,fimenny1l,)en azok )hat,aso§ ,Vedel,met
adatszolgaltatdsi és vizsgédlati kovetelményeknek alkal- l?lztosnana}(; a}/fa}dalom es _stressz érzékelésére ,k,epzes
mazkodniuk kell az egyedi koriilményekhez és lehet6vé dllatok kdrositdsdra, - megdlésére  vagy elpusztitdsira
kell tenniiik az dtfogd kockdzatértékelést. Kovetkezés- szant biocid termékek csak legvégsd esetben alkalmaz-
képpen a kérelmezének lehetGséget kell biztositani arra, hatok.
hogy adott esetben az adatszolgaltatdsi kovetelmények
n}odosn?sat kerje), belgerjrve az Ol,ya“ adatok benyujgg- (38)  Néhdny engedélyezett biocid termék lakossagi felhasznd-
sz/mak kotele,zet.tsege al6li mentességet, amelyf:k, beny.u)- ldsa bizonyos kockdzatokkal jdrhat. Ezért helyénvald
tisa a termék jellege vagy tervezett felhaszndldsa miatt rendelkezni arr6l ho biocid tkek lakosséoi

o . . X , hogy egyes biocid termékek lakossagi
nem S?Uksege,s vagy nem lehetseg”es. A ke}r e}mezokne}k felhaszndldsra valé piaci hozzaférhetdségének biztositdsa
kérelmitk aldtdmasztdsira megfelel§ mdszaki és tudomad- Altaldban ne le délvezhetd

) p L. o gyen engedélyezhetd.
nyos indoklast kell benyujtaniuk.

(33) A tagdllamoknak — példdul informdcids szolglatok létre- (39) Az értékelési eljardsok megismétlésének elkeriilése,
hozdsa révén — tandcsaddssal kell segiteniitk a kérelme- tovabbéd a biocid termékek Unién beliili szabad mozgi-
z6ket, kiilonosen a kis ¢ kozépvallalkozdsokat (kkv) sanak szavatoldsa érdekében olyan eljardsokat kell 1étre-
abban, hogy eleget tehessenek e rendelet kovetelménye- hozni, amelyek biztositjak, hogy a termékekre az egyik
inck. E tandcsaddsnak ki kell egészitenie az tigynokség tagdllamban megadott engedélyeket mds tagdllamok is
altal biztositott miik6dési Gitmutatokat, illetve egyéb tand- elismerjék.
csaddst és segitséget.

(34)  Els6sorban annak érdekében, hogy a kérelmezdk tényle- (40)  Annak érdekében, hogy a tagdllamok a biocid termékek

gesen gyakorolni tudjék az adatszolgdltatdsi kovetelmé-
nyek modositasdnak kérelmezésére vonatkozd jogukat,
a tagillamoknak tdjékoztatniuk kell a kérelmezdket
ennek lehetGségérdl és azokrdl az indokokrdl, amelyek
ilyen kérelmek alapjdul szolgdlhatnak.

értékelése sordn szorosabban egyiittmtikodhessenek,
tovabbd a biocid termékek forgalomba keriilésének
megkonnyitése céljabdl lehet6vé kell tenni, hogy a
kolesonos elismerési eljardst az elsé nemzeti engedélyezés
iranti kérelem benyujtdsakor meg lehessen kezdeni.
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(41)  Helyénvalé a nemzeti engedélyek kolesonos elismerését, (47)  LehetGséget kell nydjtani a tagdllamoknak arra, hogy
és kiilonosen a felmeriil vitds kérdések késedelem meghatdrozott idGtartamra engedélyezzék az e rende-
nélkilli rendezését szolgdld eljardsokat megallapitani. letben meghatdrozott feltételeknek meg nem felel§ biocid
Amennyiben valamely hatdskorrel rendelkezd hatdsig termékek forgalmazdsit is, amennyiben olyan kozegész-
egy engedély kolcsonos elismerését elutasitja, vagy ségiigyi vagy kornyezeti kockdzatot rejts, elére nem
annak  korldtozdsat  javasolja, egy  koordindcios latott veszély meril fel, amelyet mas eszkozokkel nem
csoportnak kell megkisérelnie megallapoddsra jutni a lehet elharitani.
meghozandd intézkedésr6l. Amennyiben a koordindcids
csoportnak meghatdrozott idén belil nem sikeriil megél-
lapodésra jutnia, a Plzot.tsagot kell felhat’almazm a h,ata- (48) A hatéanyagokkal és biocid termékekkel kapcsolatos
rozathg>z/atalra. ’Muszak/l vagy tl}dqr{)any(ls l;erdes<3k kutatds és fejlesztés osztonzése érdekében meg kell dlla-
felmemlf:se esetén a h"atafozat el6készitése el6tt Bizottsdg pitani olyan szabalyokat, amelyek nem engedélyezett
konzultélhat az tigynokséggel. biocid termékek és nem jévdhagyott hatéanyagok piaci
hozzaférhetéségének kutatdsi és fejlesztési céla biztositd-
sara és felhaszndldsara vonatkoznak.
(42)  Mindazondltal a kozrend és a kozbiztonsdg, a kornyezet,
valamint az emberi és az dllati egészség védelmével
kapcsolatos  megfontoldsokb6l, a nemzeti kincsek L, i L L
védelme céljabol, tovabbd a célszervezetek jelenlétének (49) A‘belso’ pac es a fogyasztok Szamara ad6d6 ’elor{yok‘
hidnya miatt — kérelem alapjan és a kérelmezével vald m1aft"k1v"ani1tos f)sszehangolt szab,alyokat megallapnam
megallapoddst kovetSen — a tagdllamok elutasithatjék az a kul,onbozc,) tagdllamokban engedelyeze.tt azonos biocid
engedély megaddsdt, vagy a megadandd engedély feltéte- termékek parhuzamos kereskedelme tekintetében.
leinek kiigazitdsa mellett hatdrozhatnak. Amennyiben
nem sikeriil a kérelmezgvel megallapodni, a Bizottsigot
kell felhatalmazni a hatdrozathozatalra. (50)  Annak érdekében, hogy sziikség esetén meg lehessen dlla-
pitani a hatdanyagok hasonlosagit, helyénvalé a tech-
nikai egyenértékiiségre vonatkozé szabdlyokat meghatd-
(43) A biocid termékek bizonyos tipusainak alkalmazdsa éllat- rozni.
jOléti aggdlyokat vethet fel. Ezért a tagdllamok szdmara
lehet6vé kell tenni, hogy eltérhessenek a kolesonos elis-
merés elvétSl az ilyen terméktipusokhoz tartozé biocid (51) Az emberi és az dllati egészség, valamint a kornyezet
termékek esetében, amennyiben ezen eltérések indokoltak védelme céljgbol, tovabba az Unié teriiletérd] szarmazo
és nem veszélyeztetik ennek a rendeletnek a bels6 piac kezelt drucikkek és a harmadik orszagokbdl behozott
megfelel§ szintti védelmére irdnyuld célkittizését. kezelt édrucikkek kozotti hétrdnyos megkiilonboztetés
elkeriilése érdekében, a bels§ piacon forgalomba hozott
kezelt drucikkek kizdrélag jovahagyott hatéanyagokat
(44)  Kolesonos informécidceserét szolgdld rendszert kell kiala- tartalmazhatnak.
kitani az engedélyezési és a kolesonos elismerési eljdrasok
miikodésének megkonnyitése érdekében. Ennek megvald-
sitasa e’rd:e keben letr’e kell hozni a b19c1d t(j,rmekek, nyil- (52)  Annak érdekében, hogy a fogyasztok megfelel§ informa-
vantartdsat. A tagallamoknak, a Bizottsignak és az 6k birtoks . P
M a . PO ciok Dbirtokdban hozhassanak dontéseket, tovabbd a
tigynokségnek ezt a nyilvantartdst arra kell haszndlnia, torehaités meokénnvitése és a kezelt drucikkek felhasz-
hogy egymds rendelkezésére bocsdssdk a biocid termékek Ve:%,re, ) tkg . f Kintés biztositasa célizbol a kezelt
engedélykérelmeihez kapcsoléddan benyjtott adatokat és b aslii‘(a IZ onatkozo attekintes biztositasa ccljabol a keze
; L drucikkeket megfelel6en cimkézni kell.
tudomdnyos dokumentaciot.
(45)  Lehet6vé kell tenni, hogy amennyiben egy biocid termék (53)  Azon kérelmez6k szdmira, akik pénzt fek.te’ttek egy haté-
hasznalata valamely tagdllam érdekét szolgdlja, azonban .a,ny:agnak/ az ¢ rendelet vagy a 98| 8/]5K irdnyelv szerinti
nincs olyan kérelmezd, aki e termék adott tagallamban ]ovahagya.sa}nak vagy e'gy'b10c1d t}erme}k/e rende’le,t vagy a
torténd forgalmazdsdban érdekelt lenne, hivatalos vagy 9,8/8/EK 1rim¥elv szerinti engedelyezesenek/ alatama§zta}-
tudomdnyos szervek is kérelmezhessék az engedélyt. sdra, lehet6vé kell tenni, hogy a befektetés egy részét
Amennyiben e szervek megkapjdk az engedélyt, méltinyos ellente.telezes révén \flsszalfap]ak mmdep
szamukra ugyanazokat a jogokat kell biztositani, tovdbbd olya€1 es?tl/)en, arr,ul,(or az 11}7_en Jovahagyas vagy eng’efi,e—
ugyanazokat a kotelezettségeket kell tdmasztani veliik ly,ez”es zlllat?masztafarg b(/enyuﬁott tul,a),donom informéciék
szemben, mint barmely mds engedélyes esetében. kés6bbi kérelmezdk javara felhaszndldsra keriilnek.
(46) A tudomdnyos és a miszaki fejlédés, tovabba az enge- (54)  Annak biztositdsdra, hogy minden olyan tulajdonosi

délyesek  sziikségleteinek figyelembevétele érdekében
helyénvalé meghatdrozni, hogy egy engedélyt milyen
feltételek teljesiilése esetén lehet visszavonni, feliilvizs-
gdlni vagy modositani. Szitkség van az engedélyezést
érint6 értesitésre és informdciceserére is annak érde-
kében, hogy a hatdskorrel rendelkezd hatésagok és a
Bizottsdg meg tudja tenni a szitkséges 1épéseket.

informécid, amelyet egy hatéanyag jovahagydsdnak vagy
egy biocid termék engedélyezésének aldtdmasztdsra
adtak be, védve legyen a benyjtds pillanatdtdl, tovabbd
annak megel6zésére, hogy valamely informdcié védelem
nélkiil maradjon, az adatvédelmi id6szakokat szabélyozd
rendelkezést a 98/8[EK irdnyelv alkalmazdsdban benyuj-
tott informdcidkra is alkalmazni kell.
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(55) Uj hatéanyagok és azokat tartalmazé biocid termékek (61)  Szitkséges megillapitani, hogy az 1907/2006/EK rende-
kifejlesztésének 0sztonzése érdekében egy hatbanyag letnek az igynokséget érintd rendelkezései a biocid haté-
jovahagydsdnak vagy egy biocid termék engedélyezésének anyagok és termékek vonatkozdsdban is értelemszertien
aldtdmasztdsdra  benydjtott  tulajdonosi  informdciok alkalmazandok. Amennyiben az tigynokség e rendelet
vonatkozdsiban védelmi id8szakot kell biztositani, szerinti feladatai és mtikodése tekintetében kiilon rendel-
amely meghaladja a 1étez6 hatéanyagokkal és az azokat kezésekre van sziikség, azokat e rendeletben kell megha-
tartalmazo biocid termékekkel kapcsolatos informdcidkra tdrozni.
vonatkozé védelmi iddszak hosszit.
B o ; ; . (62) Az e rendelet alkalmazdsaval kapcsolatos eljardsok kolt-

(56) Alzjlpv,eto fontoss,agu az allat9kon vegzett kisérletek ségeit a hatdanyagok jovdhagydsdt kérelmezdkon kiviil
s/za/manak minimglis?a csékkt/entese, tovdbbd finr}ak biZtQ' azoknak kell fedezniiik, akik biocid termékek piaci
sitésa, hogx a 1:31oc1d /termekekkel vagy bloc{d, termé- hozzaférhet6ségét biztositjak, illetve ezt kivanjdk tenni.
kekben taldlhat6 ~hatéanyagokkal = végzett klserletek,re A belsé piac zokkenémentes miikodésének el6segitése
cs,a-k a’bban az es}et,ben keriiljon sor, ha azt a te”rmek érdekében helyénvalé bizonyos kozds elveket meghatd-
cel,]a, és felhasz,nalasa} m.e,gk(')vet,eh. A kérelmezSknek rozni mind az iigynokségnek, mind a tagllamok hatas-
méltanyos €llentetelez.es fejel?en celszen’i, lenne megoszta- korrel rendelkez8 hatdsdgainak fizetendS dijak vonatko-
niuk e}gym'assal a gerinces allatokog vegzett v1zsgfllatol’<’ zdséban, amelyek adott esetben figyelembe veszik a kkv-k
eredményeit, hogy a vizsgalatok megismétlése elkeriilheté sajdtos sziikségleteit is.
legyen. Amennyiben a gerinces allatokon végzett vizs-
gdlatok eredményeinek megosztdsar6l az adatok birto-
kosa és a leend§ kérelmezd nem é_llapodlk meg, az (63) Lehet6séget kell biztositani arra, hOgy az ﬁgynékség bizo-
ﬁgynékségnek az ellentételezésrél hozott nemzeti bird- nyos hatdrozatai ellen fellebbezéssel lehessen élni. Az
sagi hatdrozat sérelme nélkiil lehet6vé kell tennie a 1907/2006/EK rendelettel az tigynokségen beliil 1étreho-
leendd kérelmezd szamara a Vizsgélati adatok felhaszna- Zott fellebbezési tanacsnak az ugynokség altal e rendelet
lisit. A hatiskorrel rendelkez hatésigoknak és az értelmében hozott hatdrozatok ellen benyujtott fellebbe-
tigynokségnek a leendd kérelmezdk tdjékoztatdsa céljabol zéseket is fel kell dolgoznia.
egy uniés nyilvantartason keresztiil hozzaféréssel kell
}rlen(jel,keime az ilyen vizsgélati adatok birtokosainak elér- (64) Tudomdnyos szempontbdl nem tisztézott, hogy a nano-

etoscgehez. anyagok Dbiztonsdgosak-e az emberi egészségre és a
) kornyezetre nézve. A fogyasztovédelem magas szintjének,

(57)  Osztonozni kell tovdbbd az édllatkisérleteket nem igényld, az 4ruk szabad mozgdsanak, valamint a gyartok jogbiz-
az el6irt vizsgdlatokkal és vizsgdlati médszerekkel egyen- tonsdgdnak érdekében — lehet6ség szerint a megfelels
értékii alternativ moddszerekkel torténd informdacidszer- nemzetkozi férumok munka’jéra alapozva — ki kell
zést. Ezenkiviil a kisérletekkel kapcsolatos sziikségtelen dolgozni a nanoanyagok egységes fogalommeghata-
kéltségek megel6zése érdekében élni kell az adatszolgél— rozését} tovabba rendelkezni kell arr(’)l, hogy a haté-
tatdsi kévetelmények kiigazitésénak lehetéségével. anyagok jévéhagyésa nem terjed ki azok nanoanyag

forméjéra, kivéve, ha ezt kifejezetten megemlitik. A tudo-

(58) A tagdllamoknak megfelel§ ellenérzési és vizsgalati intéz- manyos fejlédésre tekintettel a Bizottsignak rendszeresen
kedéseket kell hozniuk, a gydrtoknak pedig a célra feliil kell vizsgdlnia a nanoanyagokra vonatkoz6 rendel-
alkalmas és azzal ardnyos mindségellendrzési rendszert kezéseket.
kell mtikodtetniitk annak biztositdsdra, hogy az engedé-
lye.zett ,b1oc1d E}e}rmek‘e‘:k blzt?nsagossaga €8 minosege (65 A hatéanyagok jévahagydsdra és a biocid termékek enge-
tekmt,et’eben” Fl(}lrt ko.vetel,m,enyek 2 t}err}qekelf pract délyezésére szolgalé 1j rendszerekre torténs zokkend-
hozziiferh?tosegenek b1ztosxtfisa soran ?W?nyesql)enek. mentes attérés megkonnyitése érdekében indokolt e
Helyénval6 lehet, hogy a tagdllamok e célbdl egyiittesen rendelet alkalmazasat késleltetni
tegyenek intézkedéseket. ’

(59) Az e rendelettel létrehozott rendszer alapvet§ fontossigt (66) E rer_l_del/et z%ll.(almazasana,tk 1d6pon.t1/ét(,31 ke%d(’ic.lc’i,en‘ az
része a biocid termékek kockdzatairdl és a kockdzatkeze- ugYHOkseg ldtja el a hatoanyaqu ’)()'\{ahag’yasa) iranti 4
lési intézkedésekrdl nydujtott hatékony tdjékoztatds. Az kérelmekkel lfapcsola/tos koorc{maaos. ¢s  tamogatasi
informécidhoz jutds megkonnyitése sordn a hatdskorrel feladatokat. M{ndazonzl,ltal a kordbbra YISSZ??HYPIO esete,k
rendelkezd hatésdgoknak, az tigynokségnek és a Bizott- Nagy szama miatt }}el)ienyalo, hogy az ugy{)oksegnek e.lf,:g
sdgnak tiszteletben kell tartania a bizalmas adatkezelés 1de)ehlegyen felkesz‘}l?} a 98[8/EK 1rar/1yelv alapjén
elvét és el kell keriilnie, hogy az érintett személy keres- benyujtott dokumentaciékkal kapcsolatos 4j feladatokra.
kedelmi érdekeit sért6 moddon hozzon nyilvanossigra
informdcit, kivéve,ha az az eml?eri egészseg, a biztonsé}g (67) A villalatoknak a 98/8/EK irdnyelv hatdlya ald tartozo,
vagy a korll}yez?t V?delme érdekeében, vagy egyéb nyomés kis kockazattal jar6 biocid termékek piaci hozzaférhetd-
kozérdekbdl sziikséges. ségének biztositdsdval és felhaszndldsdval kapcsolatos

jogos elvardsainak figyelembevétele érdekében lehetévé

(60) A nyomon kovetés és az ellenérzés hatékonysdgdnak kell tenni szdmukra, hogy forgalomba hozhassanak

fokozdsa, valamint a biocid termékek dltal jelentett
kockazatok kezelésével kapcsolatos informaciok rendel-
kezésre allasdnak biztositdsa érdekében az engedélye-
seknek nyilvantartast kell vezetniitk az dltaluk forga-
lomba hozott termékekrdl.

ilyen termékeket, ha azok megfelelnek a kis kockazattal
jard biocid termékek torzskonyvezésére vonatkozd, az
emlitett irdnyelv szerinti szabalyoknak. Az els§ torzs-
konyvezés lejartat kovetGen azonban e rendelet alkalma-
zando.
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(68)  Figyelembe véve, hogy néhdny termék kordbban nem
tartozott a biocid termékekre vonatkozé kozosségi
jogszabdlyok hatdlya ald, helyénvalé dtmeneti idGszakot
biztositani a in situ hatdanyagok és kezelt arucikkek
tekintetében.

(69) E rendeletnek adott esetben figyelembe kell vennie mds,
anyagok ¢és termékek feliilvizsgalatdval vagy engedélyezé-
sével kapcsolatos munkaprogramokat és  vonatkozé
nemzetkozi megillapoddsokat. E rendeletnek hozzd kell
jarulnia kilonosen a 2006. februdr 6-dn Dubajban elfo-
gadott, ,A nemzetkozi vegyianyag-kezelés stratégiai
megkozelitése” cimt  dokumentum céljainak teljesité-
séhez.

(70)  E rendelet kiegészitése és mddositdsa érdekében a Bizott-
sagot fel kell hatalmazni, hogy az Eurdpai Uni6 miko-
désérél sz6lo szerz6dés 290. cikkének megfelelGen jogi
aktusokat fogadjon el e rendelet egyes nem alapvetd
fontossdgi elemeire vonatkozdan. Kiilonésen fontos,
hogy a Bizottsdg az el6készit6 munka sordn megfelel§
konzultdcidkat folytasson, tobbek kozott szakértdi
szinten is. A felhatalmazdson alapuld jogi aktusok elké-
szitésekor és megszovegezésekor a Bizottsignak gondos-
kodnia kell a vonatkozé dokumentumoknak az Eurdpai
Parlamentnek és a Tandcsnak torténd egyidejii, id6ben
torténd és megfelel6 tovabbitdsarol.

(71) A Bizottsagnak azonnal alkalmazand6 felhatalmazdson
alapulé jogi aktusokat kell elfogadnia azokban a megfe-
lel6en indokolt esetekben, amikor egy hatbanyag L
mellékletbe torténd felvételét megtiltjdk vagy egy hatd-
anyagot az [. mellékletbdl t6rolnek, amennyiben a rend-
kiviili siirg8sségre tekintettel az sziikséges.

(72)  Ezen rendelet végrehajtdsa egységes feltételeinek biztosi-
tisa érdekében a Bizottsigra végrehajtdsi hatdskoroket
kell ruhdzni. Ezeket a Bizottsdg végrehajtdsi hatdskore-
inek gyakorldsdra vonatkoz6 tagallami ellen6rzési mecha-
nizmusok szabdlyainak és dltaldnos elveinek megdllapita-
sar6l szolo, 2011. februdr 16-i 182/2011/EU eurdpai
parlamenti és tandcsi rendeletnek (') megfelelGen kell
gyakorolni.

(73) A Bizottsignak azonnal alkalmazandé végrehajtdsi jogi
aktusokat kell elfogadnia, ha egy hatéanyag jovdhagyd-
saval vagy visszavondsival Osszefiiggésben felmeriild,
kell6en indokolt esetben ez rendkivill siirgés okbol sziik-
séges.

(74)  Mivel e rendelet céljat, nevezetesen a biocid termékek
bels6 piaca mikodésének az emberi és dllati egészség,
valamint a kornyezet magas szintl védelmének biztosi-
tasa melletti javitdsdt, a tagdllamok nem tudjdk megvalé-
sitani, és ezért léptéke és hatdsai miatt az unids szinten
jobban megvaldsithatd, az Unié intézkedéseket fogadhat

() HL L 55., 2011.2.28., 13. o.

el az Eurépai Uniorol szolo szerzédés 5. cikkében foglalt
szubszidiaritds elvének megfelelden. Az emlitett cikkben
foglalt ardnyossdg elvének megfelelGen e rendelet nem
1épi til az a cél eléréséhez szitkséges mértéket,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

I. FEJEZET
HATALY ES FOGALOMMEGHATAROZASOK
1. cikk
Cél és tirgy
(I)  E rendelet célja a biocid termékek piaci hozzaférhetd-
ségének biztositdsdra és felhaszndldsira vonatkozd szabalyok
harmonizéldsin keresztiil a bels6 piac mitikodésének javitdsa,
biztositva ekézben mind az emberi és dllati egészség, mind
pedig a kornyezet magas szinti védelmét. E rendelet rendelke-
zései az elGvigydzatossdg elvére épiilnek, azaz az emberek és az

dllatok egészségének, valamint a kornyezetnek a megdvasit
célozzak.

(2)  Ez a rendelet szabdlyokat dllapit meg az aldbbiak vonat-
kozdsiban:

a) a biocid termékekben haszndlhaté hatéanyagok unids szintd
jegyzékének feldllitdsa;

b) a biocid termékek engedélyezése;
¢) az engedélyek kolcsonos elismerése az Unidn belil;

d) a biocid termékek piaci hozzaférhetGségének biztositdsa és
felhasznédldsa egy vagy tobb tagdllamban vagy az Uni6n
belil;

e) a kezelt drucikkek forgalomba hozatala.

2. cikk

Hatély

(1)  Ezt a rendeletet a biocid termékekre és a kezelt drucik-
kekre kell alkalmazni. A biocid termékek e rendelet hatélya ald
tartozé tipusainak listdjat és azok leirdsat az V. melléklet tartal-
mazza.

(2)  E rendelet vagy mds unids jogszabalyok kifejezetten ellen-
kezd értelmi rendelkezése hidnydban ez a rendelet nem alkal-
mazandé a kovetkezd jogi aktusok hatdlya ald tartozé biocid
termékekre és kezelt drucikkekre:

a) a Kozosségen beliil a gydgyszeres takarmanyok eldallitdsara,
forgalomba hozataldra és felhaszndldsdra irdnyadé feltételek
megillapitasar6l sz6lo, 1990. marcius 26-i 90/167/EGK
tandcsi irdnyelv (3);

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

az dllatgydgydszati készitmények kozosségi kodexérdl szolo,
2001. november 6-i 2001/82[EK eurdpai parlamenti és
tandcsi irdnyelv (!), az emberi felhasznédldsra szdnt gydgy-
szerek kozosségi kodexérdl szolo, 2001. november 6-i
2001/83[EK eurbpai parlamenti és tandcsi irdnyelv (?), vala-
mint az emberi, illetve dllatgydgydszati felhaszndldsra szdnt
gyogyszerek engedélyezésére ¢és feliigyeletére vonatkozd
kozosségi eljardsok meghatdrozdsdrdl és az Eurbpai Gyogy-
szeriigynokség létrehozdsardl sz016, 2004. marcius 31-i
726/2004[EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (3);

az 1831/2003/EK rendelet;

az  élelmiszer-higiénidrél  sz6lo, 2004. dprilis  29-i
852/2004/EK eurbpai parlamenti és tandcsi rendelet (¥) és
az dllati eredetli élelmiszerek kiilonleges higiéniai szabalya-
inak megéllapitdsdré6l sz616, 2004. dprilis 29-i 853/2004/EK
eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (°);

az 1333/2008/EK rendelet;

az élelmiszerekben és azok felilletén hasznalhaté aromdkrol
és egyes, aroma tulajdonsigokkal rendelkezd élelmiszer-
osszetevBkrdl sz616, 2008. december 16-i 1334/2008/EK
eurépai parlamenti és a tandcsi rendelet (¢);

a takarmanyok forgalomba hozataldrdl és felhasznaldsarol
sz6016, 2009. julius 13-i 767/2009/EK eurdpai parlamenti
és tandcsi rendelet (7);

a novényvéds szerek forgalomba hozataldrél sz6lo, 2009.
oktober 21-i 1107/2009[EK eurdpai parlamenti és tandcsi
rendelet (%);

a kozmetikai termékekrsl szo6ld, 2009. november 30-i
1223/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (°).

Az i) pont ellenére ez a rendelet alkalmazandé az olyan biocid
termékekre is, amelyeket mind biocid termékként, mind
n6vényvéds szerként valé felhasznaldsra szantak.

ST
Ll el

311, 2001.11.28, 1. o.
311., 2001.11.28,, 67. o.
136., 2004.4.30., 1. o.
139., 2004.4.30., 1. o.
139., 2004.4.30., 55. o.
354., 2008.12.31,, 34. o.
229., 2009.9.1,, 1. o.
309., 2009.11.24,, 1. o.
342.,2009.12.22,, 59. o.
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) E rendelet vagy mds uniés jogszabdly kifejezett ellenkezd

értelmd rendelkezése hidnydban, ez a rendelet nem érinti a
kovetkezd jogi aktusokat:

a)

a veszélyes anyagok osztilyozdsira, csomagoldsira és
cimkézésére vonatkozd torvényi, rendeleti és kozigazgatdsi
rendelkezések  kozelitésérdl sz6lo, 1967. janius 27-i
67/548/EGK tandcsi irdnyelv (1°);

a munkavallalok munkahelyi biztonsigdnak és egészségvé-
delmének javitdsit 0sztonzd intézkedések bevezetésérsl
sz616, 1989. junius 12-i 89/391/EGK tandcsi irdnyelv (11);

a munkdjuk sordn vegyi anyagokkal kapcsolatos kockdza-
toknak kitett munkavillalok egészségének és biztonsdgdnak
védelmérdl szolo, 1998. dprilis 7-i 98/24EK tandcsi
irdnyelv (tizennegyedik egyedi irdnyelv a 89/391/EGK
irdnyelv 16. cikkének (1) bekezdése értelmében) (12);

az emberi fogyasztdsra szdnt viz minéségérél szolo, 1998.
november 3-i 98/83/EK tandcsi irdnyelv ('%);

a tagillamoknak a veszélyes készitmények osztlyozasira,
csomagoldsdra és cimkézésére vonatkozé torvényi, rendeleti
és kozigazgatdsi rendelkezéseinek kozelitésérdl szolo, 1999.
méjus 31-i 1999/45/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
irdnyelv (14);

a munkdjuk sordn bioldgiai anyagokkal kapcsolatos kocka-
zatoknak kitett munkavdllalok védelmérsl szolo, 2000.
szeptember 18- 2000/54/EK eur6pai parlamenti és tandcsi
irdnyelv (%);

a vizpolitika terén a kozosségi fellépés kereteinek meghatd-
rozdsarol szo6lo, 2000. oktober 23-i 2000/60/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi irdnyelv (19);

a munkdjuk sordn rdkkelt§ anyagokkal és mutagénekkel
kapcsolatos kockazatoknak kitett munkavallalok védelmérdl
sz016, 2004. aprilis 29-i 2004/37[EK eurdpai parlamenti és
tandcsi irdnyelv (17);

a kornyezetben tartésan megmaradd szerves szennyezd
anyagokrol sz016, 2004. dprilis 29-i 850/2004/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi rendelet (19);

196., 1967.8.16., 1. o.

L 183, 1989.6.29., 1. o.

L 131, 1998.5.5, 11. o.
330., 1998.12.5., 32. o.
200., 1999.7.30.,, 1. o.
262, 2000.10.17., 21. o.
327.,2000.12.22,, 1. o.
158., 2004.4.30., 50. o.
158., 2004.4.30., 7. o.
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j) az 1907/2006/EK rendelet;

k) a megtéveszt§ és Osszehasonlitd rekldmrol szol6, 2006.
december 12-i 2006/114/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
irdnyelv (1);

) a veszélyes vegyi anyagok kivitelérdl és behozatalardl szol6,
2008. janius 17-i 689/2008/EK eurépai parlamenti és
tanacsi rendelet (2);

m) az anyagok és keverékek osztdlyozdsirdl, cimkézésérdl és
csomagoldsarol szolo, 2008. december 16-i 1272/2008/EK
eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (3);

n) a peszticidek fenntarthaté haszndlatinak elérését célzd
kozosségi  fellépés  kereteinek meghatdrozdsardl szold,
2009. oktdber 21-i 2009/128/EK eurdpai parlamenti és
tandcsi irdnyelv (¥);

0) az ozonréteget lebontd anyagokrdl sz616, 2009. szeptember
16-i 1005/2009/EK eur6pai parlamenti és tandcsi
rendelet (°);

p) a tudomdnyos célokra felhaszndlt allatok védelmérdl szolo,
2010. szeptember 22-i 2010/63/EU eurdpai parlamenti és
tandcsi irdnyelv (°);

q) az ipari kibocsitdsokrdl sz6lo, 2010. november 24-i
2010/75/EU eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv (7).

(4) A 68. cikk nem alkalmazandé a biocid termékek vastiton,
kozaton, belfoldi vizi dton, tengeren és légi Gton torténd szdl-
litaséra.

(5)  E rendelet nem alkalmazando:
a) a biocid termékként haszndlt élelmiszerekre és takarmdnyra;
b) a biocid termékként hasznalt technoldgiai segédanyagokra.

(6)  Amennyiben egy gyarté egy biocid terméket az orvos-
technikai eszk6zokon jelen 1évd karositd szervezetek elleni
vagy mds, e rendelet hatdlya ald tartozé felhaszndlds céljdra
szant, a 90/385/EGK, a 93[42[EGK és a 98/79[EK irdnyelv L
mellékletében foglalt vonatkozé alapkovetelményeknek szintén
eleget kell tenni a széban forgd biocid termék vonatkozdsaban.

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

() HL L 353., 2008.12.31., 1. o.
(4 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.

(7) A hajok ballasztvizének és az iiledékeknek a kezelésére és
ellenbrzésére vonatkozé nemzetkozi egyezmény szerint végsé
jovahagydst kapott biocid termékek e rendelet VIIL fejezete
alapjan engedélyezettnek mindsiilnek. A 46. és a 67. cikk
ennek megfelel6en alkalmazandé.

(8) A tagdllamok mentességet biztosithatnak e rendelet al6l
bizonyos — 6nmagukban 4ll6 vagy kezelt drucikkekben 1évg —
biocid termékek vonatkozasdban, amennyiben ez a honvédelem
érdekében sziikséges.

(9) A hatéanyagokat és a biocid termékeket a hulladékokra
vonatkozd hatélyos uniés és tagillami jogszabdlyokkal ossz-
hangban kell artalmatlanitani.

3. cikk

Fogalommeghatirozasok

(1)  E rendelet alkalmazdsiban:

a)  ,biocid termék™ barmely olyan, egy vagy tobb haté-
anyagbdl 4llé, hatéanyagot tartalmazé vagy keletkeztets
anyag, keverék vagy drucikk a felhasznalohoz jutd kisze-
relésben, amely els6dleges rendeltetése, hogy karositd
szervezeteket a puszta fizikai vagy mechanikai hatdson
kiviili barmely médon elpusztitson, elriasszon, artalmat-
lannd tegyen, hatdsuk kifejtésében megakadélyozzon vagy
azokkal szemben mds mddon hatdst gyakoroljon;

b)  ,mikroorganizmus”™ replikdciéra vagy a genetikai anyag
taddsdra képes sejtszerti vagy nem sejtszerti mikrobiol6-
giai szervezet, ideértve az alacsonyabb renddi gombadkat,
virusokat, baktériumokat, élesztégombakat, penészgom-
bakat, algdkat, protozoonokat és mikroszkopikus él8s-

kodé bélférgeket;

¢)  ,hatéanyag” olyan anyag vagy mikroorganizmus, amely
kdrosito szervezetekre vagy azok ellen hatdst gyakorol;

d)  ,létez8 hatéanyag™ olyan hatéanyag, amely 2000. mdjus
14-én nem tudomanyos célra és nem termék- és folya-
matorientdlt kutatds és fejlesztés céljara biocid termék
hat6anyagaként forgalomban volt;

e)  ,0j hatéanyag™ olyan anyag, amely 2000. mdjus 14-én
nem tudomdnyos célra és nem termék- és folyamatorien-
talt kutatds és fejlesztés céljara biocid termék hatéanyaga-
ként nem volt forgalomban;

R}

,potencidlisan veszélyes anyag” barmely olyan anyag,
amely nem hatéanyag és amely jellegébdl fakaddéan az
emberekre és kiilonosen a veszélyeztetett csoportokra,
az dllatokra vagy a kornyezetre azonnal vagy hosszabb
tivon drtalmas hatdsd, és valamely biocid termékben
elegend6 koncentriciéban van jelen vagy képzdédik
ahhoz, hogy adott esetben fenndlljon az ilyen hatds
kockdzata.
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Az ilyen anyagok — amennyiben nincs mds aggodalomra okot
ad6 tényez8 — rendszerint a kovetkez$ kategéridkba tartoz-
nénak:

a 67[548[EGK irdnyelv alapjin veszélyesnek mindsilé
anyag, amely a biocid termékben olyan koncentriciéban
van jelen, amelynek kovetkeztében a termék az 1999/45/EK
irdnyelv 5., 6. és 7. cikke értelmében veszélyesnek tekin-
tend§, vagy

az 1272/2008[EK rendelet értelmében veszélyesnek mind-
siil6 anyag, amely a biocid termékben olyan koncentréci-
6ban van jelen, amelynek kovetkeztében a termék az emli-
tett rendelet értelmében veszélyesnek tekintendd;

,kdrosité szervezet”: minden olyan szervezet, a kéroko-
zOkat is beleértve, amelynek jelenléte nemkivanatos, vagy
az emberekre, azok tevékenységére, az dltaluk hasznalt
vagy eldallitott termékekre, az allatokra vagy a kornyezetre
drtalmas hatdst gyakorol;

,szermaradék™ olyan anyag, amely jelen van a névényi
vagy allati eredetdi termékekben, illetve azok feliiletén, a
vizforrdsokban, az ivévizben, az élelmiszerekben, a takar-
ményokban, vagy a kornyezetben mdsutt, és amely jelen-
létét — beleértve ezen anyag anyagcsere-, bomlds- és reak-
cidtermékeinek jelenlétét is biocid termék alkalmazdsa
okozta;

Jpiaci hozzaférhet6ség biztositdsa™ kereskedelmi tevé-
kenység sordn valamely biocid termék vagy azzal kezelt
drucikk rendelkezésre bocsitdsa értékesités vagy felhasz-
nalds céljabdl, fuggetlenil attdl, hogy ez ellenérték fejében
vagy téritésmentesen torténik-e;

Jforgalomba hozatal”: valamely biocid termék vagy kezelt
drucikk piaci hozzaférhetSségének els§ izben valé biztosi-
tdsa;

felhaszndlds™ a biocid termékkel kapcsolatos minden
mivelet, beleértve a tdroldst, a kezelést, a keverést és az
alkalmazast, kivéve ha az ilyen mfiveletet biocid terméknek
vagy kezelt drucikknek az Unién kiviilre irdnyulé exportja
céljabol végezték;

Jkezelt drucikk” minden olyan anyag, keverék vagy drucikk,
amelyet egy vagy tobb biocid termékkel kezeltek vagy
amely szdndékoltan egy vagy tobb biocid terméket
tartalmaz;

Jnemzeti engedély, illetve engedélyezés™ kozigazgatdsi
aktus, amellyel valamely tagdllam hatdskérrel rendelkezd
hatésdga a tagillam teriiletén vagy annak egy részén enge-
délyezi egy adott biocid termék piaci hozzaférhetSségének
biztositdsat és felhasznaldsat;

n)

,uniés engedély, illetve engedélyezés”: kozigazgatdsi aktus,
amellyel a Bizottsdg az Unié terilletén vagy annak egy
részén engedélyezi egy adott biocid termék piaci hozzafér-
het8ségének biztositdsat és felhaszndlasat;

sengedély, illetve engedélyezés™ a 25. cikknek megfelel§
nemzeti vagy unids engedély, illetve engedélyezés;

sengedélyes™ az az engedélyben meghatdrozott személy, aki
az adott tagillamban vagy az Unidban a biocid termék
piaci hozzaférhetéségének biztositdsaért felel. Ha a biocid
termék forgalomba hozataldért felelds személy nem telepe-
dett le az Unié teriiletén, az engedélyesnek az Unid terii-
letén letelepedett, a biocid termék forgalomba hozataldért
felelss személy dltal irdsbeli meghatalmazdssal kijelolt
személy tekintendd, aki ezt a meghatalmazast irasban elfo-
gadta;

Jterméktipus”: az V. mellékletben meghatdrozott termékti-
pusok egyike;

,egyedi biocid termék™ olyan biocid termék, amelynek
nincs olyan szdndékos véltozata, amely a benne taldlhaté
hatéanyagok vagy nem hatdanyagok szdzalékos ardnyaban
eltérést mutatna;

Jbiocid termékcsaldd”: azonos felhaszndldsi céla, azonos
jellemz8kkel rendelkezé hatéanyagti biocid termékek egy
csoportja, amely termékek Osszetételikben meghatdrozott
eltéréseket mutatnak, amely eltérések nem befolydsoljdk
hitranyosan az e termékekkel jaré kockazat szintjét és
nem csokkentik jelent@s mértékben e termékek hatdsos-
sdgdt;

Jhozzaférési felhatalmazds™ olyan eredeti irat, amelyet az
adatok tulajdonosa vagy annak képviselGje irt ald, és amely
megiéllapitja, hogy az adatokat a hatdskorrel rendelkezd
hatdsdgok, az tigynokség vagy a Bizottsdg harmadik félnek
torténd megaddsa céljabol felhaszndlhatjadk e rendelet
céljaira;

Llelmiszer” és ,takarmdny” a 178/2002/EK rendelet
2. cikkében meghatirozott élelmiszer és az e rendelet
3. cikke 4. pontjdban meghatirozott takarmdny;

Llelmiszerrel érintkez8 anyagok™ az  élelmiszerekkel
rendeltetésszertien érintkezésbe keriil6 anyagokrdl és
targyakrol sz6lo, 2004. oktober 27-i 1935/2004/EK

eurépai parlamenti és tandcsi rendelet (') 1. cikkének (2)
bekezdésében emlitett anyagok vagy arucikkek;

Jtechnoldgiai segédanyag”™ barmely olyan anyag, amely az
1333/2008/EK rendelet 3. cikke (2) bekezdésének b) pont-
jaban szerepl§ vagy az 1831/2003/EK rendelet 2. cikke (2)
bekezdésének h) pontjdban szerepld fogalommeghatd-
rozdsba tartozik;

() HL L 338., 2004.11.13., 4. o.
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x)  technikai egyenértékiiség™ a referenciaforrstdl eltérd ¢) ,drucikk”;

forrasbdl szarmazo, vagy a gyartds folyamatdban és/vagy
a gyartds helyében bekovetkezett véltozdst kovetSen a
referenciaforrdsb6l szdrmazé anyag hasonlésdga kémiai
Osszetétel és veszélyességi jellemzSk tekintetében az
eredeti kockdzatértékelés tdrgyat képezs referenciaforrds
anyagdval, az 53. cikkben meghatdrozottak szerint;

y)  ,igynokség” az 1907/2006/EK rendelettel 1étrehozott
Eurépai Vegyianyag-iigynokség;

z)  ,rekldm” minden olyan eszkoz, amellyel nyomtatott vagy
elektronikus formdban, illetve egyéb médiumban a biocid
termékek eladdsdt Osztonzik vagy haszndlatit népszerd-
sitik;

aa) ,nanoanyag” a nanoanyagok meghatdrozdsardl szolo,
i ...]...JEK bizottsdgi ajanldsban meghatdrozottak
szerinti nanoanyag;

ab) ,adminisztrativ véltoztatds™ meglév6 engedély tisztdn
adminisztrativ jellegli, a biocid termék vagy a biocid
termékesaldd tulajdonsdgait és hatdsossdgat nem érint§
modositésa;

ac) ,kis mértékd valtoztatds”: meglév6 engedély nem tisztdn
adminisztrativ jellegli médositdsa, amely a biocid termék
vagy a biocid termékesaldd tulajdonsdgainak vagy hatd-
sossaganak jboli értékelését csak korlatozott mértékben
teszi szitkségessé;

ad)  ,nagyobb mértékd valtoztatds”: meglévé engedély olyan
modositdsa, amely nem tekinthet§ adminisztrativ vagy
kisebb mértékd valtoztatdsnak;

ae) ,veszélyeztetett csoportok” olyan személyek, akiket a
biocid termékek egészségre gyakorolt akut és krénikus
hatdsainak vizsgdlata soran kiilonds figyelemben kell
részesiteni. Ide tartoznak a varandds és a szoptatd ndk,
a magzatok, a csecsem8k és a gyermekek, az iddsek,
valamint az olyan munkavéllalok és helyi lakosok, akik
biocid termékkel hosszi tdvon nagymértékd expozicionak
vannak kitéve;

af)  kis- és kozépvillalkozasok” vagy ,kkv-k”: a mikro-, kis-
és kozépvillalkozdsok meghatdrozdsar6l sz6l6, 2003.
méjus 6-i 2003/361/EK bizottsagi ajanldsban () meghata-
rozott kis- és kozépvillalkozdsok.

(2)  E rendelet alkalmazdsidban az 1907/2006/EK rendelet
3. cikkében megdllapitott fogalommeghatdrozasokat kell alkal-
mazni a kovetkezSkre:

a) ,anyag”;

b) ,keverék”;

() HL L 124., 2003.5.20., 36. o.

d) ,termék- és folyamatorientdlt kutatds és fejlesztés”;
e) ,tudomdnyos kutatds és fejlesztés”.

(3) A Bizottsag valamely tagdllam kérésére — végrehajtasi jogi
aktusok révén — donthet arrél, hogy egy adott termék vagy
termékcesoport biocid termék vagy kezelt drucikk-e vagy egyik
sem. Ezeket a végrehajtdsi jogi aktusokat a 81. cikk (3) bekez-
désében emlitett vizsgdlobizottsdgi eljards keretében kell elfo-
gadni.

1. FEJEZET
HATOANYAGOK JOVAHAGYASA
4. cikk
A jovahagyds feltételei

(1)  Egy hatéanyag 10 éves kezdeti idGtartamra jovdhagydsra
keriil, ha legalabb egy, ezt a hatdanyagot tartalmazé biocid
termék varhatdan eleget tesz a 18. cikk (1) bekezdésének b)
pontjaban megdllapitott feltételeknek, a 18. cikk (2) bekezdé-
sében és (5) bekezdésében meghatdrozott tényezdk figyelembe-
vételével.

(2) A hatéanyagok jévdhagydsat olyan terméktipusokra kell
korldtozni, amelyekre vonatkozbéan a lényeges adatokat a
6. cikknek megfelelSen benyujtottak.

(3) A j6vdhagyds keretében meg kell hatdrozni — az adott
esetnek megfelelGen — az alabbi feltételeket:

a) a hatéanyag minimdlis tisztasdgi foka;

b) egyes szennyezGdések jellege és el6forduldsuk legnagyobb
mértéke;

o) a terméktipus;

d) felhaszndlasi mod és teriilet, beleértve adott esetben a kezelt
arucikkekben val6 felhasznéldst;

e) felhaszndldi csoportok megnevezése;

f) adott esetben a kémiai Osszetétel jellemzése a sztereoizo-
merek szempontjabol;

g) a hatdanyaggal kapcsolatos informdcidk értékelésén alapuld
egyéb egyedi feltétel.

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



C 320 E/12

Az Eurdpai Unié Hivatalos Lapja

2011.11.1.

5. cikk
Kizérdsi kritériumok
(1) A (2) bekezdésre is figyelemmel, az aldbbi hatéanyagok
nem hagyhatdk jova:

a) az 1272/2008/EK rendelettel Osszhangban a rakkelts
anyagok 1A. vagy 1B. kategéridjdba besorolt, vagy az ilyen
besorolds kritériumainak megfelel§ hatéanyagok;

=

az 1272[2008/EK rendelettel 0Osszhangban a mutagén
anyagok 1A. vagy 1B. kategoridjdba besorolt, vagy az ilyen
besorolds kritériumainak megfelel§ hatéanyagok;

¢) az 1272[2008[EK rendelettel Osszhangban reprodukciot
kérosité anyagok 1A. vagy 1B. kategéridjaba besorolt, vagy
az ilyen besorolds kritériumainak megfelel6 hatéanyagok;

d) az 1907/2006/EK rendelet 57. cikke f) pontjanak és
59. cikke (1) bekezdésének megfeleléen az endokrin rend-
szert kdrosité tulajdonsigokkal rendelkez$ anyagokként
azonositott hatéanyagok;

e) az 1907/2006/EK rendelet XIII. melléklete szerinti, a perzisz-
tens, bio-akkumulativ és mérgez6 (PBT) vagy nagyon
perzisztens és nagyon bio-akkumulativ (vPvB) anyagok
azonositdsara szolgdlé kritériumoknak megfelel6 hato-
anyagok.

(2) A 4. cikk (1) bekezdésének sérelme nélkiil, az e cikk (1)
bekezdésében emlitett hatéanyagok jovahagyhatok, ha bizonyi-
tast nyert, hogy az aldbbi feltételek koziil legalibb egynek
megfelelnek:

a) az e hatéanyagnak egy biocid termékben val6 alkalmazi-
sakor, a redlisan elképzelhetS legkedvezétlenebb koriilmé-
nyek kozotti felhasznédldsa esetén megvaldsulé expoziciobdl
adédban az embereket vagy a kornyezetet érint§ kockdzat
elhanyagolhat6, kilonosen, ha a terméket zart rendszerben
vagy szigordan ellendrzott koriilmények kozott haszndljk;

vagy

=

a hatéanyag alapvetSen sziikséges a kozegészséget, az dllati
egészséget vagy a kornyezetet fenyeget§ komoly veszély
megelGzése vagy a vele szembeni fellépés céljabdl; vagy

¢) a hatéanyag jovdhagydsinak megtagaddsa ardnytalanul
kedvez6tlenebb  hatdssal jarna tdrsadalmi szempontbdl
ahhoz képest, amekkora kockdzatot annak hasznélata jelen-
tene az emberi egészségre vagy a kornyezetre.

Annak eldontése sordn, hogy egy hatéanyag jovdhagyhaté-e az
elsé albekezdés alapjdn, szintén figyelembe kell venni a megfe-
lel§ és elegend8 mértékd alternativ anyagok vagy technoldgidk
meglétét.

(3) A Bizottsdgot fel kell hatalmazni, hogy a 82. cikknek
megfelelden felhatalmazdson alapulé jogi aktusokat fogadjon
el az endokrin rendszert kdrosité tulajdonsigok tudomdnyos
kritériumainak meghatdrozdsdra vonatkozoéan.

E kritériumok elfogadasdig az 1272/2008/EK rendelet rendelke-
zéseinek megfelel@en a rdkkelt6 anyagok 2. kategéridjaba és a
reprodukciot kdrosité anyagok 2. kategéridjaba besorolt, vagy
az ilyen besorolds kritériumainak megfelel§ hatéanyagokat ugy
kell tekinteni, hogy azok az endokrin rendszert kdrosit6 tulaj-
donsagokkal rendelkeznek.

Az olyan anyagokat, amelyeket az 1272/2008/EK rendelet
rendelkezéseinek megfelelen 2. kategéridji reprodukciét kdro-
sitd anyagként soroltak be vagy az ilyenként valé besorolds
kritériumait teljesitik, és amelyek az endokrin szervekre nézve
mérgezbek, ugy lehet tekinteni, hogy azok az endokrin rend-
szert kdrositd tulajdonsdgokkal rendelkeznek.

6. cikk

A kérelemre vonatkozé adatszolgiltatisi kovetelmények

(1)  Egy hatbanyag jovahagydsa irdnti kérelemnek legaldbb az
aldbbi elemeket kell tartalmaznia:

a) a II. mellékletben meghatdrozott kovetelményeknek megfe-
lel6 dokumentécié a hatbanyagrol;

b) a IIl. mellékletben meghatdrozott kovetelményeknek megfe-
lel6 dokumentdcié legaldbb egy olyan jellegzetes biocid
termékrdl, amely tartalmazza a hatéanyagot; valamint

¢) ha a hatéanyag esetében az 5. cikk (1) bekezdésében felso-
rolt kizdrdsi kritériumok kozill legaldbb egy teljesiil, annak
igazoldsa, hogy az 5. cikk (2) bekezdése alkalmazhatd.

(2) Az (1) bekezdés ellenére a kérelmezdnek nem sziikséges
adatokat benyujtania az (1) bekezdés a) és b) pontjaban el8irt
dokumentdcié részeként, ha a kovetkez8k barmelyike fenndll:

a) a tervezett felhaszndldsokhoz kot6d6 expozicid miatt az
adatokra nincs sziikség;

b) az adatok benytjtisira tudomdnyos szempontbdl nincs
sziikség; vagy

¢) az adatok elGallitdsa technikailag nem lehetséges.

Mindazonaltal, ha az értékel§ hatdskorrel rendelkezd hatdsdg a
8. cikk (2) bekezdésével Osszhangban ezt el6irja, elegendd
mennyiségii adatot kell szolgéltatni annak lehetévé tétele érde-
kében, hogy meg lehessen allapitani, hogy egy adott hatéanyag
esetében teljesiilnek-e az 5. cikk (1) vagy a 10. cikk (1) bekez-
désében emlitett kritériumok.

(3) A kérelmez§ javasolhatja, hogy az (1) bekezdés a) és b)
pontjaban el6irt dokumentdcié részét képezd adatokat a IV.
mellékletnek megfelelGen igazitsdk ki. Az adatszolgéltatdsi kove-
telmények kiigazitdsira vonatkozé javaslatot a kérelmezg vild-
gosan indokolja a kérelemben a IV. melléklet megfelel§ szabd-
lyaira val6 hivatkozdssal.



2011.11.1.

Az Eurdpai Unié Hivatalos Lapja

C 320E/13

(4) A (2) bekezdés a) pontja alkalmazdsa egységes feltétele-
inek megallapitdsa érdekében a Bizottsignak végrehajtdsi jogi
aktusok révén meg kell hatdroznia, hogy a javasolt felhaszndl4-
sokhoz k6t8d8 expozicié milyen koriilmények kozott indokolja
az (1) bekezdés a) és b) pontja szerinti adatszolgdltatdsi kove-
telmények kiigazitdsat. Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a
81. cikk (3) bekezdésében emlitett vizsgdlobizottsgi eljards
keretében kell elfogadni.

7. cikk
A kérelmek benytjtisa és érvényességiitk megillapitisa

(1) A kérelmez6 a valamely hatbanyag jovahagydsira vagy a
hatéanyag jovdhagyasi feltételeinek wutdlagos modositdsira
vonatkozé kérelmet az tigynokséghez nydijtja be, és tdjékoztatja
azon tagdllam hatdskorrel rendelkezé hatésdaganak a nevérdl,
amelyet a kérelem értékelésére javasol, tovabba irdsos meger6-
sitést nyujt be arrdl, hogy az adott hatdskorrel rendelkezd
hatésdg véllalja az értékelést. E hatdskorrel rendelkezd hatdsdg
lesz az értékel§ hatdskorrel rendelkezd hatdsdg.

(2)  Annak ellendrzését kovetGen, hogy a kérelmet megfelel§
formaban nyjtottak-e be, az tigynokség késedelem nélkiil érte-
siti az értékeld hataskorrel rendelkezd hatdsdgot arrél, hogy a
kérelem a biocid termékek nyilvantartdsin keresztiil hozzafér-
hetd.

Az iigynokség értesiti a kérelmezdt a 79. cikk (1) bekezdése
értelmében befizetendd dijakrol, és elutasitja a kérelmet, ameny-
nyiben a kérelmezd 30 napon beliil nem fizeti be a dijakat, és
ennck megfelelGen tdjékoztatjia a kérelmezét és az értékeld
hatdskorrel rendelkezd hatdsdgot.

A 79. cikk (1) bekezdése értelmében befizetendd dijak kézhez-
vételét kovetSen az iigynokség elfogadja a kérelmet, és errdl
tdjékoztatja a kérelmezGt és az értékelS hatdskorrel rendelkezd
hatésdgot, pontosan megjelolve a kérelem elfogaddsinak napjat
és a kérelem egyedi azonosit6 kodjat.

(3)  Amennyiben a 6. cikk (1) bekezdésének a) és b), valamint
adott esetben c) pontjdban el8irt adatokat és az adatszolgaltatdsi
kovetelmények kiigazitdsdt aldtdmaszt6 indokokat benyujtottdk,
az értékel6 hataskorrel rendelkezé hatésdg a kérelemnek az
tigynokség altali elfogaddsatdl szamitott 30 napon beliil megdl-
lapitja a kérelem érvényességét.

Az érvényesség elsG albekezdésben emlitett megallapitdsa kere-
tében az értékel§ hatdskorrel rendelkezé hatésdg nem értékeli a
benytjtott adatok vagy indokok mindségét vagy helytallosdgat.

(4)  Amennyiben az értékel§ hatdskorrel rendelkezd hatdsidg
tgy itéli meg, hogy a kérelem hidnyos, tdjékoztatja a kérelmezdt
a kérelem érvényességének megdllapitasdhoz szitkséges kiegé-
szit6 informdciokrol, és ésszerti hatdrid6t allapit meg a szoban
forgd informacidk benydjtisdra vonatkozdan. Ez a hatdrid§
rendes koriilmények kozott nem haladhatja meg a 90 napot.

Az értékel6 hatdskorrel rendelkezé hatdsdg a kiegészit6 infor-
méciok kézhezvételétSl szdmitott 30 napon beliil érvényesnek
nyilvdnitja a kérelmet, amennyiben azt édllapitja meg, hogy a
benyujtott kiegészit§ informdciok elégségesek a (3) bekezdésben
meghatdrozott kovetelménynek valé megfeleléshez.

Az értékel hatdskorrel rendelkezd hatdsdg elutasitja a kérelmet,
amennyiben a kérelmezé nem nydjtja be a kért informéciot a
hatdridén beliil, és ennek megfelelGen értesiti a kérelmezét és az
tigynokséget. Ilyen esetben a 79. cikknek megfelelGen befizetett
dij egy részét vissza kell tériteni.

(5) Az értékel6 hataskorrel rendelkezd hatdsdg a kérelem
érvényességének a (3) vagy a (4) bekezdéssel Gsszhangban
torténé megdllapitasat kovetGen késedelem nélkiil értesiti errdl
a kérelmez6t, az iigynokséget és mds hatdskorrel rendelkezd
hatésdgokat, és pontosan megjeloli az érvényesség megéllapita-
sanak napjat.

(6) Az tigynokség e cikk (2) bekezdése szerinti hatdrozatai
ellen a 76. cikkel osszhangban lehet fellebbezni.

8. cikk

A kérelmek értékelése

(1) Az értékel6 hatdskorrel rendelkez8 hatdsig a kérelem
érvényességének megallapitdsit kovet6 365 napon belil a 4.
és az 5. cikkel osszhangban értékeli azt, beleértve adott esetben
az adatszolgdltatdsi kovetelmények kiigazitdsdra vonatkozdan a
6. cikk (3) bekezdésének megfelelGen benyujtott javaslatokat is,
és értékelési jelentést killd az tigynokségnek, amelyhez csatolja
értékelésének kovetkeztetéseit.

Kovetkeztetéseinek az iigynokség részére torténd benydjtisa
elstt az értékel hatdskorrel rendelkezd hatdsig lehetSséget
biztosit a kérelmezdnek arra, hogy az értékelési jelentéssel és
az értékelés kovetkeztetéseivel kapcsolatban 30 napon beliil
irdsban észrevételeket tegyen. Az értékel hatdskorrel rendel-
kez8 hatdsdg ezen észrevételeket kell§ sillyal figyelembe veszi
az értékelés végleges véltozatdnak kidolgozdsa sordn.

(2)  Amennyiben felmeriil, hogy az értékelés elvégzéséhez
tovdbbi informdciéra van szikség, az értékel6 hatdskorrel
rendelkez8 hatdsdg felhivja a kérelmez6t a hidnyzé informaciok
meghatdrozott hatdridén belil torténd benyijtdsira, és ennek
megfelel@en tdjékoztatja az iigynokséget. A 6. cikk (2) bekezdé-
sének mdsodik albekezdésével osszhangban az értékelS hatds-
korrel rendelkez8 hat6sdg adott esetben el6irhatja a kérelmezd
szdmadra, hogy biztositson elegendd adatot annak eldontéséhez,
hogy a hatéanyag megfelel-e az 5. cikk (1) bekezdésében vagy a
10. cikk (1) bekezdésében foglalt kritériumoknak. Az ezen cikk
(1) bekezdésében emlitett 365 napos idGszakot az adatkérés
idépontjatél az informacié kézhezvételének napjdig fel kell
fuggeszteni. A felfuggesztés idGtartama Osszességében nem
haladhatja meg a 180 napot, kivéve, ha azt a kért adat jellege
vagy rendkiviili koriilmények fennalldsa indokolja.
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(3)  Amennyiben az értékel§ hatdskorrel rendelkezd hatdsag
aggdlyosnak {téli az ugyanazon hatdanyagot tartalmazd biocid
termékek felhaszndldsa kovetkeztében fellépd kumulativ hata-
sokat, aggdlyait az 1907/2006/EK rendelet XV. melléklete II.
pontja 3. alpontjdnak megfelel§ részeiben elSirt kovetelmé-
nyeknek megfelelSen dokumentdlja és azokat feltiinteti kdvet-
keztetéseiben.

(4) Az értékelésben foglalt kovetkeztetések kézhezvételétsl
szamitott 270 napon beliil az iigynokség — az értékel hatds-
korrel rendelkez8 hatdsdg kovetkeztetéseinek figyelembevéte-
lével — véleményt dolgoz ki a hatdanyag jovahagydsardl és
benydjtja azt a Bizottsdgnak.

9. cikk
Hatéanyagok jovihagydsa

(1) A Bizottsdg az iigynokség 8. cikk (4) bekezdésében emli-
tett véleményének kézhezvételekor:

a) végrehajtdsi rendeletet fogad el valamely hatdanyag jéviha-
gyasarol, valamint a jovahagyds feltételeirdl, ideértve a jova-
hagyds id6pontjat és lejaratdnak napjdt; vagy

b) azokban az esetekben, amikor a 4. cikk (1) bekezdésének
vagy — amennyiben alkalmazand6 — az 5. cikk (2) bekezdé-
sének kovetelményei nem teljesiilnek, vagy a kért informdci-
Okat és adatokat nem nydjtottdk be az el6irt hataridén beliil,
végrehajtasi hatdrozatot fogad el arrél, hogy a széban forgd
hatéanyag nem keriil jévdhagydsra.

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

(2) A jovdhagyott hatéanyagokat fel kell venni az engedélye-
zett hatéanyagok unids jegyzékébe. A Bizottsdg e jegyzéket
naprakészen tartja és elektronikus dton elérhet6vé teszi a nyil-
vanossag szamara.

10. cikk

A helyettesitend§ hatéanyagok

(1)  Hatbanyag akkor mindsiil helyettesitend6 anyagnak, ha
teljesiil az aldbbi kritériumok egyike:

a) esetében az 5. cikk (1) bekezdésében felsorolt kizardsi krité-
riumok koziil legaldbb egy teljesiil, azonban az 5. cikk (2)
bekezdésének megfelelGen jovahagyhato;

b) az esettd] fiiggden az elfogadhaté napi bevitel, az akut refe-
renciaddzis vagy az anyaggal dolgozdé személy elfogadhatd
expozicids szintje jelentGsen alacsonyabb, mint a jévahagyott
hatéanyagok nagy része esetében ugyanazon terméktipus és
ugyanazon felhaszndlds vonatkozdsaban;

¢) a perzisztens, bioakkumulativ és mérgez$ anyagokra vonat-
kozbéan az 1907/2006/EK rendelet XIII. mellékletében
meghatdrozott azonositdsi kritériumok kozil kett6nek
megfelel;

d) a kritikus hatdsok jellege aggalyokat vet fel, amely a felhasz-
naldsi modokkal egyiittesen még rendkiviil szigort kockdzat-
kezelési intézkedések mellett is aggodalomra adhat okot,
példaul nagy kockazatot jelent a felszin alatti vizekre;

e) jelentds ardnyban tartalmaz inaktiv izomereket vagy szeny-
nyezGdéseket.

(2) A valamely hatbanyag jovihagydsdra vagy a jovdhagyds
megujitdsira vonatkozé véleményének elkészitése sordn az
tigynokség megvizsgdlja, hogy a hatéanyag megfelel-e az (1)
bekezdésben felsorolt kritériumok valamelyikének, és azt kifejti
véleményében.

(3)  Miel6tt az tigynokség benydjtjia a Bizottsignak az adott
hatéanyag jovdhagydsdval vagy a jovdhagyds megtjitdsdval
kapcsolatos véleményét, a helyettesitend§ hatdanyagokrél — a
65. és a 66. cikk sérelme nélkiil — informacidkat hoz nyilvanos-
sagra legfeljebb 60 napon dt, amely idStartam alatt az érdekelt
harmadik felek relevans informacidkat nydjthatnak be, a rendel-
kezésre 4ll6 helyettesit§ anyagokra vonatkozé informdciodkat is
beleértve. Az iigynokség a kapott informdciot kellGen figye-
lembe veszi véleménye végleges vialtozatinak kidolgozdsa soran.

(4) A 4. cikk (1) bekezdésétdl és a 12. cikk (3) bekezdésétdl
eltérve egy helyettesitend§ hatdanyagnak mindsiilé hatéanyag
jovahagydsa és annak minden egyes megtjitdsa hét évet meg
nem haladé id6tartamra engedélyezhetd.

(5) Az (1) bekezdéssel Osszhangban helyettesitends haté-
anyagnak mindsiil§ hatéanyagokat ilyenként kell feltiintetni a
9. cikkel 6sszhangban elfogadott vonatkozé rendeletben.

11. cikk

Technikai dtmutaté feljegyzések

A Bizottsdg technikai dtmutatd feljegyzéseket dolgoz ki az e
fejezet, és killonosen az 5. cikk (2) bekezdése és a 10. cikk
(1) bekezdése végrehajtdsinak megkonnyitése érdekében.

1. FEJEZET

A HATOANYAG JOVAHAGYASANAK MEGUJITASA ES
FELULVIZSGALATA

12. cikk
A megujitds feltételei
(1) A Bizottsdig megtjitja egy hatdanyag jévdhagydsit,
amennyiben a hatéanyag tovabbra is megfelel a 4. cikk (1)

bekezdésében meghatdrozott feltételnek, és adott esetben az
5. cikk (2) bekezdésében meghatdrozott feltételeknek.
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(2) A hatéanyagra vonatkoz6, a 4. cikk (3) bekezdésében
emlitett feltételeket — a tudomdnyos és mdszaki fejlédést figye-
lembe véve — felil kell vizsgdlni, és adott esetben mddositani
kell.

(3)  Amennyiben a hatéanyag jovdhagydsinak megtjitdsarol
sz60l6 hatdrozat nem rendelkezik masként, a megujitas a jova-
hagyds hatdlya ald tartozé valamennyi terméktipus esetében
tizenot évig érvényes.

13. cikk

A kérelmek benydjtisa és elfogaddsa

(1) Az egy vagy tobb terméktipus esetében a hatbanyag jova-
hagydsdnak megujitdsa érdekében eljaré kérelmezdék a jovdha-
gyas lejarta elStt legalabb 550 nappal kérelmet nydjtanak be az
tigynokségnek. Amennyiben a kiillonb6z6  terméktipusok
esetében a lejdrati id6pontok eltérnek, a kérelmet a legkordbbi
lejdrati idSpont el6tt legaldbb 550 nappal kell benytjtani.

(2) A hatéanyag jovahagydsinak megujitdsa irdnti kérelem
benytjtasakor a kérelmezd mellékeli:

a) az elsd jovdhagyds, vagy adott esetben az el6z6 megtjitds 6ta
nala keletkezett valamennyi relevans adatot felsorold jegy-
zéket; valamint

b) az arra vonatkozé véleményét, hogy a hatéanyag els§ vagy
el6z6 értékelésében szerepls kovetkeztetések tovdbbra is
érvényesek-e, tovabbd barmilyen aldtdmaszté informdciot.

(3) A kérelmez$ tovabbd kozli azon tagdllam hatdskorrel
rendelkezd hatdsdgdnak a nevét, amelyet a kérelem értékelésére
javasol, tovabba irdsos megersitést nyujt be arrdl, hogy az
adott hatdskorrel rendelkezé hatdsdg vallalja az értékelést. E
hatdskorrel rendelkez hatdsdg lesz az értékel hataskorrel
rendelkezd hatdsdg.

Annak ellendrzését kovetSen, hogy a kérelmet megfelels
formaban nyjtottak-e be, az tigynokség késedelem nélkiil érte-
siti az értékel6 hatdskorrel rendelkezd hatésdgot arrdl, hogy a
kérelem a biocid termékek nyilvantartdsin keresztiil hozzafér-
heté.

Az ligynokség értesiti a kérelmezdSt a 79. cikk (1) bekezdése
értelmében befizetendd dijakrdl, és az tigynokség elutasitja a
kérelmet, amennyiben a kérelmez8 30 napon belill nem fizeti
be a dijakat. Ennek megfelelGen tdjékoztatja a kérelmezét és az
értékeld hatdskorrel rendelkezd hatésdgot.

A 79. cikk (1) bekezdése értelmében befizetend§ dijak kézhez-
vételét kovetSen az iigynokség elfogadja a kérelmet és errél
tdjékoztatja a kérelmezGt és az értékelS hatdskorrel rendelkezd
hatdsdgot, pontosan megjelolve az elfogadds napjat.

(4) Az ugynokség e cikk (3) bekezdése szerinti hatdrozatai
ellen a 76. cikkel 6sszhangban lehet fellebbezni.

14. cikk
A meggjitds irdnti kérelmek értékelése

(1) A rendelkezésre dll6 informacidk, valamint a jévahagyds
irdnti kérelem eredeti értékelésében, vagy az esettdl fiiggen az
el6z6 megtjitasban foglalt kovetkeztetések feliilvizsgalata sziik-
ségességének értékelése alapjan az értékelS hatdskorrel rendel-
kez6 hatosdg a kérelemnek az iigynokség altal a 13. cikk (3)
bekezdése szerinti elfogaddsat kovetS 90 napon belil az aktudlis
tudomdnyos ismeretekre figyelemmel hatdroz arrdl, hogy sziik-
séges-¢ elvégezni a megujitds irdnti kérelem teljes kord értéke-
lését, figyelembe véve minden olyan terméktipust, amelyre
vonatkozdan a megujitast kérelmezték.

Az értékelS hataskorrel rendelkezé hatésdg barmikor kérheti a
kérelmez6t, hogy nytjtsa be a 13. cikk (2) bekezdésének a)
pontjaban emlitett adatokat.

(2)  Amennyiben az értékel§ hatdskorrel rendelkezd hatdsig
ugy hatdroz, hogy sziikség van a kérelem teljes kordi értékelé-
sére, az értékelést a 8. cikk (1), (2) és (3) bekezdésével ossz-
hangban kell elvégezni.

Amennyiben az értékel hataskorrel rendelkezé hatdsdg tgy
hatdroz, hogy a kérelem teljes korti értékelésére nincs sziikség,
a kérelemnek az tigynokség dltal a 13. cikk (3) bekezdése
szerinti elfogaddsat kovetS 180 napon belil a hatdsdg ajanldst
dolgoz ki a hatbanyag jévdhagydsinak megtjitdsira vonatko-
zban és benyUjtja azt az iigynokségnek. Emellett megkiildi a
kérelmezSnek az ajanlds egy példanyat.

(3)  Teljes korti értékelés végzése esetén az értékelS hatds-
korrel rendelkezd hat6sdg ajanldsinak kézhezvételétdl szamitott
270 napon belil, vagy mds esetben 90 napon belil, az
igynokség véleményt dolgoz ki a hatdanyag jovahagydsinak
megujitasarol és benytjtja azt a Bizottsignak.

(4) A Bizottsdg az {igynokség véleményének kézhezvételekor:

a) végrehajtdsi rendeletet fogad el arrdl, hogy az aktiv hatd-
anyag jovdhagydsa egy vagy tobb terméktipus esetében
megujitdsra keriilt, valamint a megujitas feltételeir6l; vagy

b) végrehajtasi hatdrozatot fogad el arrdl, hogy a széban forgd
hatéanyag jovdhagydsa nem keriil megjitdsra.

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

E tekintetben a 9. cikk (2) bekezdése is alkalmazandé.
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(5) Amennyiben a kérelmezé dltal nem befolydsolhatd
okokbdl a hatdanyag jovahagyasa valdszindleg lejar, miel6tt az
annak megujitdsardl sz6l6 hatdrozatot meghozzdk, a Bizottsdg
végrehajtasi jogi aktusok révén hatdrozatot fogad el a jovaha-
gyas hatdlydnak olyan id6tartamban valé6 meghosszabbitdsirol,
amely lehet6vé teszi a kérelem megvizsgaldsat. Ezeket a végre-
hajtési jogi aktusokat a 81. cikk (2) bekezdésében emlitett tand-
csadd bizottsagi eljards keretében kell elfogadni.

(6)  Amennyiben a Bizottsdg tigy hatdroz, hogy egy vagy tobb
terméktipus esetében nem ujitja meg a hatéanyag jévdhagydsat,
tiirelmi id6t biztosithat az adott hatdanyagot tartalmazo, az
érintett terméktipus(ok)ba tartozd biocid termékek meglévs
készleteinek drtalmatlanitdsdra, forgalmazdsara és felhasznald-
sdra.

Az érintett terméktipus(ok)ba tartozd, az adott hatdanyagot
tartalmazé biocid termékek meglévs készletei piaci hozzéférhe-
t6ségének biztositdsa esetében a tiirelmi id6 nem haladhatja
meg a 180 napot, valamint az drtalmatlanitds és a felhaszndlds
esetében a tovabbi legfeljebb 180 napot.

15. cikk
A hatbanyag jévahagydsdnak feliilvizsgdlata

(1) A Bizottsdg egy vagy tobb terméktipus esetében barmikor
feliilvizsgalhatja valamely hatdanyag jévédhagydsit, ha komoly
jelek mutatnak arra, hogy a 4. cikk (1) bekezdésében vagy —
adott esetben — az 5. cikk (2) bekezdésében meghatirozott
feltételek mdr nem teljesiilnek. A Bizottsdg tovabbd valamely
tagdllam kérésére egy vagy tobb terméktipus esetében barmikor
feliilvizsgalhatja valamely hatéanyag jovahagydsit, ha jelek
mutatnak arra, hogy az adott hatbéanyag biocid termékekben
vagy kezelt drucikkekben val6 alkalmazdsa komoly aggdlyokat
vet fel az érintett biocid termékek vagy kezelt drucikkek bizton-
sagossagat illetGen.

Amennyiben e jelek megergsitést nyernek, a Bizottsdg végrehaj-
tasi rendeletet fogad el a hatéanyag jovdhagyasi feltételeinek
modositdsira vagy a jovahagyds torlésére vonatkozdan. E végre-
hajtasi rendeletet a 81. cikk (3) bekezdésében emlitett vizsgdlo-
bizottsagi eljdrds keretében kell elfogadni. A 9. cikk (2) bekez-
dése alkalmazandé. A Bizottsdg ennek megfelelGen tdjékoztatja
a jovahagyids elsg kérelmezdjét.

Kellgen indokolt, rendkiviil siirgSs esetben a Bizottsdg azonnal
alkalmazandé végrehajtdsi aktusokat fogad el a 81. cikk (4)
bekezdésében emlitett eljdrds keretében.

(2) A Bizottsdg egy hatéanyag jovdhagydsdnak feliilvizsgala-
tara vonatkozé barmilyen tudomanyos vagy mdszaki kérdésben
kikérheti az iigynokség véleményét. Az tigynokség a felkéréstdl
szamitott 270 napon beliil véleményt dolgoz ki és benydjtja azt
a Bizottsagnak.

(3) Amennyiben a Bizottsdg torli egy hatbéanyag jovaha-
gyasat, tirelmi id6t biztosithat az adott hatdanyagot tartalmazé
biocid termékek meglévé készleteinek drtalmatlanitdsdra, forgal-
mazdsdra és felhaszndldsdra.

Az adott hatdanyagot tartalmazé biocid termékek meglévé
készletei piaci hozzaférhetGségének biztositdsa esetében a
tirelmi id6 nem haladhatja meg a 180 napot, valamint az
artalmatlanitds és a felhaszndlds esetében a tovabbi legfeljebb
180 napot.

16. cikk
Végrehajtasi intézkedések

A Bizottsdg végrehajtdsi jogi aktusok révén részletes intézkedé-
seket fogadhat el a 12-15. cikk végrehajtdsa céljabdl,
amelyekben tovdbb pontositja a hatéanyagok jovdhagydsdnak
megujitasaval és feliilvizsgalatdval kapcsolatos eljarasokat. Ezeket
a végrehajtasi jogi aktusokat a 81. cikk (3) bekezdésében emli-
tett vizsgdlobizottsagi eljards keretében kell elfogadni.

IV. FEJEZET

A BIOCID TERMEKEK ENGEDELYEZESEVEL KAPCSOLATOS
ALTALANOS ELVEK

17. cikk

A biocid termékek piaci hozziférhetGségének biztositdsa és
felhaszndldsa

(1)  Biocid termékeknek nem szabad piaci hozzaférhetSséget
biztositani vagy azokat felhaszndlni az e rendelettel Ossz-
hangban torténd engedélyezés nélkiil.

(2) Az engedélykérelmeket a leendS engedélyes vagy képvi-
selGje nytjtja be.

A nemzeti engedélyezés irdnti kérelmeket a tagdllamon belil a
tagdllam hatdskorrel rendelkezd hatésdgahoz kell benydjtani (a

2

tovabbiakban: az dtvevd hatdskorrel rendelkezd hatésag).

Az unibs engedélyezés irdnti kérelmeket az tigynokséghez kell
benydjtani.

(3)  Biocid termékre vonatkozé engedély egyedi biocid
termékre vagy biocid termékcsalddra adhaté.

(4)  Engedélyt legfeljebb 10 évre lehet adni.

(5) A biocid termékeket az engedélynek a 21. cikk (1) bekez-
désével Osszhangban meghatdrozott feltételeit, valamint a
68. cikkben meghatarozott cimkézési és csomagoldsi kovetelmé-
nyeket betartva kell felhaszndlni.

A rendeltetésszert haszndlat a fizikai, biolgiai, kémiai és egyéb
intézkedések  egylittesének  ésszeri  alkalmazdsat foglalja
magédban, amely éltal a biocid termékek felhaszndldsa a sziik-
séges minimumra korldtozhatd, és amelynek keretében sor keriil
a megfelel§ ovintézkedések meghozataldra.
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A tagillamok meghozzak az ahhoz sziikséges intézkedéseket,
hogy a nyilvanossigot megfelel6en tdjékoztassiék a biocid
termékek elényeirl és kockdzatairdl, valamint azon lehetd-
ségekrdl, amelyek révén felhaszndlasuk minimalisra csokkent-
heté.

(6) Az engedélyes minden olyan hatdskorrel rendelkezd
hatésdg szdmdra, amely biocid termékcsalddra vonatkozdan
nemzeti engedélyt adott, a forgalomba hozatal el6tt értesitést
kiild a biocid termékcsaldd minden egyes termékérdl, kivéve,
ha az adott terméket az engedélyben egyértelmtien meghata-
roztdk, vagy az Osszetétel tekintetében az eltérések kizdrdlag
az engedélyezett eltéréseken beliili pigmentekre, illatanyagokra
és festékanyagokra korlatozédnak. Az értesitésben fel kell
tiintetni a pontos Osszetételt, a kereskedelmi elnevezést és az
engedély szimdhoz csatolt toldalékot. Unids engedély esetében
az engedélyes az tigynokségnek és a Bizottsignak kiild értesitést.

18. cikk

Az engedély megaddsinak feltételei

(1) A 24. cikkel osszhangban egyszertsitett engedélyezési
eljardssal engedélyezhet6 biocid termékektsl eltérd biocid
termékek akkor engedélyezhetSk, ha teljesiilnek az aldbbi felté-
telek:

a) az azokban megtaldlhaté hatéanyagokat a vonatkozd
terméktipust illetGen jovahagytdk, és a széban forgd hatd-
anyagok vonatkozdsiban meghatdrozott valamennyi feltétel
teljesiil;

b) a biocid termékek dokumentdcidjanak értékelése tekintetében
a VL. mellékletben el8irt ltaldnos alapelveknek megfelelGen
megallapitast nyert, hogy a biocid termék, amennyiben azt
az engedélyezett médon haszndljak, tovibbd az e cikk (2)
bekezdésében felsorolt tényezdkre figyelemmel megfelel az
alabbi kovetelményeknek:

i. a biocid termék kell6en hatdsos;

ii. a biocid terméknek nincs elfogadhatatlan hatdsa a
célszervezetekre, igy kiilonosen nem okoz -elfogadha-
tatlan rezisztenciat vagy keresztrezisztenciat, illetve gerin-
cesek esetében szitkségtelen szenvedést és fdjdalmat;

iii. a biocid terméknek o©Onmagdban vagy szermaradékai
révén nincs azonnali vagy késleltetett, elfogadhatatlan
hatdsa az emberi vagy az dllati egészségre — ideértve a
veszélyeztetett csoportok egészségét is —, sem kozvet-
lentil, sem ivévizen, élelmiszeren, takarmanyon, levegén
vagy egyéb kozvetett hatdson keresztiil;

iv. a biocid terméknek Onmagdban vagy szermaradékai
révén nincs elfogadhatatlan hatdsa a kornyezetre, kiilonos
tekintettel az aldbbiakra:

— a biocid termék sorsa és eloszldsa a kornyezetben;

— a felszini vizek (beleértve a torkolati vizeket és a
tengervizet), a felszin alatti viz és az ivoviz, a levegd
és a talaj szennyezése, figyelembe véve a nagy tévol-
sagu kornyezeti terjedést kovetGen a felhasznaldstol
tavol es6 helyszineket;

— a biocid termék hatdsa a nem célszervezetekre;

— a biocid terméknek a bioldgiai sokféleségre és az
okoszisztémara gyakorolt hatdsa;

¢) a biocid termék hatdanyagainak kémiai Osszetétele, mennyi-
sége és technikai egyenértékiisége, és ahol indokolt, az egyéb,
toxikolégiai vagy oOkotoxikoldgiai szempontbdl jelentds és
relevins szennyez8dések és nem hatdanyagok, valamint a
toxikoldgiai és kornyezeti szempontbdl jelentds szermara-
dékai, amelyek az engedélyezendd felhasznalds eredménye-
képpen keletkeznek, a II. és a III. mellékletben foglalt vonat-
kozo6 kovetelményeknek megfeleléen meghatdrozhatdk;

d) a biocid termék fizikai és kémiai tulajdonsdgait meghatd-
roztdk, és azokat a termék rendeltetésszert felhaszndlasa és
széllitdsa céljéra elfogadhatonak {télték;

e) adott esetben az élelmiszerekben el6forduld szennyezd
anyagok ellendrzésére vonatkozé kozosségi eljardsok megal-
lapitdsarél szo6l6, 1993. februdr 8-i 315/93/EGK tandcsi
rendelettel ('), az 1935/2004/EK rendelettel, a novényi és
allati eredetli élelmiszerekben és takarmdnyokban, illetve
azok feliletén taldlhaté6 megengedett novényvéddszer-mara-
dékok hatarértékérdl szo6l6, 2005. februdr 23-i 396/2005/EK
eurdpai parlamenti és tandcsi rendelettel (%), az éllati eredetd
élelmiszerekben el6forduld farmakoldgiai hatéanyagok szer-
maradék-hatdrértékeinek meghatdrozdsara iranyuld kozosségi
eljardsokrol sz6l6, 2009. méjus 6-i 470/2009/EK eurbpai
parlamenti és tandcsi rendelettel () és a takarmdnyban
el6fordul6 nemkivanatos anyagokrdl sz616, 2002. majus 7-
i 2002/32[EK eurbpai parlamenti és tandcsi irdnyelvvel (%)
osszhangban az élelmiszerek és takarmdnyok tekintetében a
biocid termékekben taldlhaté hatéanyagokra vonatkozdan
meghatdroztdk a legmagasabb szermaradék-hatarértékeket.

(2)  Annak értékelésekor, hogy a biocid termék megfelel-e az
(1) bekezdés b) pontjdban meghatérozott kritériumoknak, az
alabbi tényezéket kell figyelembe venni:

a) azon redlisan elképzelhetd legrosszabb feltételek, amelyek
mellett a biocid termék felhaszndlhatd;

b) a biocid termékkel kezelt, illetve a biocid terméket tartal-
mazé kezelt drucikkek lehetséges felhaszndldsi mddjai;

c) a biocid termék felhaszndldsinak és drtalmatlanitdsdnak
kovetkezményei;

d) kumulativ és szinergikus hatdsok.

L 37, 1993.2.13, 1. o.
L 70., 2005.3.16, 1. o.
L 152, 2009.6.16, 11. o.
L 140., 2002.5.30., 10. o.
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(3)  Biocid terméket csak olyan felhaszndldsra lehet engedé-
lyezni, amellyel kapcsolatban az érdemi informdcidkat a
19. cikknek megfeleléen benyujtottdk.

(4) Biocid termék piaci hozzéférhetGségének lakossdgi
felhaszndldsra val6 biztositdsa nem engedélyezhets, ameny-
nyiben:

a) megfelel az 1999/45[EK irdnyelv szerinti aldbbi osztalyozdsi
kritériumoknak:

— mérgez$ vagy nagyon mérgezd;
— 1. vagy 2. kategéridba tartozé rakkeltd;
— 1. vagy 2. kategéridba tartozé mutagén; vagy

— 1. vagy 2. kategéridba tartozd, reprodukciét kdrosito;

=

megfelel az 1272/2008/EK rendelet szerinti alabbi osztdlyo-
zdsi kritériumoknak:

— 1., 2. vagy 3. kategéridba tartozé akut ordlis toxicitds;
— 1., 2. vagy 3. kategéridba tartozé akut dermdlis toxicitds;

— 1., 2. vagy 3. kategéridba tartoz6 akut inhaldcids toxi-
citds (gazok és porok/kodok);

— 1. vagy 2. kategéridba tartozé akut inhaldcids toxicits

(g6z0k);
— 1A. vagy 1B. kategéridba tartozé rakkeltd;
— 1A. vagy 1B. kategéridba tartozé mutagén; vagy
— 1A. vagy 1B. kategoridba tartozo, reprodukciot karosito;

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

d) az endokrin rendszert kdrosit6 tulajdonsdgokkal rendelkezik;
vagy

e) fejlédési kdrosoddst okozd neurotoxikus vagy immunoto-
xikus hatdssal bir.

(5) Az (1) és a (4) bekezdés sérelme nélkiil valamely biocid
termék engedélyezhetd abban az esetben is, ha az (1) bekezdés
b) pontjanak iii. és iv. alpontjdban meghatdrozott feltételek nem
teljesiilnek teljes mértékben, illetve piaci hozzaférhet6ségének
lakossdgi felhasznaldsra valé biztositisa — a (4) bekezdés )
pontjdban emlitett kritériumok teljesiilése esetén — engedélyez-
hetd, amennyiben a biocid termék engedélyezésének elmaraddsa
ardnytalanul nagy hdtrannyal jdrna a tdrsadalomra nézve
azokhoz a kockdzatokhoz képest, amelyeket a biocid terméknek
az engedélyben foglalt feltételek szerinti alkalmazdsa az emberi
vagy az allati egészségre vagy a kornyezetre jelentene.

(6)  Biocid termékcsalad esetében megengedhet§ egy vagy
tobb hatéanyag szdzalékos ardnydnak csokkentése, ésfvagy egy
vagy tobb nem hatdanyag szdzalékdnak mddositdsa, és/vagy egy
vagy tobb nem hatéanyag mds olyan meghatarozott anyaggal
torténd felcserélése, amely azonos vagy kisebb kockdzattal jdr.
Az osztalyozasnak, a figyelmeztet6 mondatoknak és az dvintéz-
kedésre vonatkozé mondatoknak a biocid termékesalidhoz
tartoz6 minden egyes termék esetében azonosnak kell lennie
(kivéve, ha olyan biocid termékcsalddrdl van szd, amely egy
foglalkozdsszerti felhaszndldsra szdnt koncentratumbdl és e
koncentratum higitdsdval nyert, kozvetlen felhasznaldsra kész
termékekbdl 4ll.)

A biocid termékesaldd kizdr6lag abban az esetben engedélyez-
het8, ha — az els6 albekezdésben emlitett megengedett eltéré-
seket is figyelembe véve — varhatban a termékcsalddhoz tartozé
valamennyi biocid termék megfelel az (1) bekezdésben meghaté-
rozott feltételeknek.

(7)  Adott esetben a leendS engedélyesnek vagy képviseld-
jének kérelmeznie kell a biocid termékekben taldlhaté haté-
anyagok tekintetében a maximalis szermaradék-hatdrértékeknek
a 315/93/EGK rendelettel, az 1935/2004/EK rendelettel, a
396/2005/EK rendelettel, a 470/2009/EK rendelettel, és a
2002/32[EK iranyelvvel osszhangban torténd meghatdrozasat.

(8) Az emberi test kiilsé részein (hdmréteg, haj és testszérzet,
kormok, ajkak és kiils6 nemi szervek) vagy a fogakon és a
szdjireg nyalkahdrtydjan valéo kozvetlen alkalmazdsra szdnt
biocid termékek nem tartalmazhatnak olyan nem hatdanyagot,
amely az 1223/2009/EK rendelet értelmében nem haszndlhat6
kozmetikai termékben.

19. cikk

Az engedélykérelmekhez kapcsol6dé kovetelmények

(1) Az engedély kérelmezgje a kérelemmel egyiitt az aldbbi
dokumentdciot koteles benytjtani:

a) a 24. cikkben meghatdrozott feltételeket teljesit§ biocid
termékektd] eltérd biocid termékek esetében:

i. a L mellékletben meghatirozott kovetelményeknek
eleget tevé dokumentdcié vagy hozzaférési felhatalmazds
a biocid termékhez;

ii. a biocid termék jellemzSinek osszefoglaldja, amely tartal-
mazza — az adott esett] fiigg8en — a 21. cikk (2) bekez-
désének a), b) és e)-m) pontjaban felsorolt informdcidkat;

iii. a biocid termék minden egyes hatdanyaga tekintetében a
II. mellékletben meghatdrozott kovetelményeknek megfe-
lel dokumentdcié vagy a biocid termékre vonatkozd
hozzaférési felhatalmazds;
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b) azon biocid termékek esetében, amelyek a kérelmez§ szerint
teljesitik a 24. cikkben megéllapitott feltételeket:

i) a biocid termék jellemz@inek az e bekezdés a) pont ii.
alpontjiban emlitett osszefoglaldja;

ii. hatdsossagi adatok; és

iii. minden egyéb olyan lényegi informécié, amely aldtd-
masztja azt a kovetkeztetést, hogy a biocid termék
megfelel a 24. cikkben meghatirozott feltételeknek.

(2) Az atvevd hatdskorrel rendelkez8 hatdsdg kérheti, hogy a
nemzeti engedélyezés irdnti kérelmet az emlitett hatdskorrel
rendelkezd hatdsdg székhelye szerinti tagdllam hivatalos nyelvén
vagy nyelvein nytjtsdk be.

(3) Amennyiben a kérelem olyan biocid termékre vonat-
kozik, amelyet a gyarté a 2. cikk (6) bekezdésében felsorolt
célokra valo felhaszndldsra is szdnt, a kérelemhez a
90/385/EGK, a 93/42[EGK, illetve a 98/79/EK irdnyelv vonat-
kozé alapkovetelményeinek valé6 megfelelésrél sz6l6 nyilatko-
zatot is mellékelni kell.

20. cikk

Az adatszolgdltatdsi kovetelmények al6li mentesség

(1) A 19. cikktdl eltérGen a kérelmezének nem sziikséges
benytjtania az emlitett cikkben meghatarozott adatokat, ameny-
nyiben a kovetkezék barmelyike fenndll:

a) a tervezett felhaszndldsokhoz kot6d§ expozicié miatt az
adatokra nincs szitkség; vagy

b) az adatok benyijtdsira tudomdnyos szempontbdl nincs
sziikség; vagy

¢) az adatok el@dllitdsa technikailag nem lehetséges.

(2) A kérelmez§ a IV. mellékletnek megfelelGen javasolhatja a
19. cikkben elgirt adatszolgéltatdsi kovetelmények kiigazitdsat.
Az adatszolgaltatasi kovetelmények kiigazitdsira vonatkozé
javaslatot a kérelmez8 vildgosan indokolja a kérelemben a IV.
melléklet konkrét szabdlyaira hivatkozassal.

(3)  Ezen cikk (1) bekezdése a) pontjdnak osszehangolt alkal-
mazdsa érdekében a Bizottsdgot fel kell hatalmazni, hogy a
82. cikknek megfelelSen felhatalmazdson alapul6 jogi aktusokot
fogadjon el, amelyekben meghatdrozza annak kritériumait, hogy
a javasolt felhasznaldsokhoz kot6d6 expozicié mely esetekben
indokolja a 19. cikk szerinti adatszolgdltatdsi kovetelmények
kiigazitdsat.

21. cikk

Az engedély tartalma

(1) Az engedély meghatdrozza az egyedi biocid termék vagy
a biocid termékcsaldd piaci hozzéférhet8ségének biztositdsdra és
felhaszndldsira vonatkozé feltételeket, tovabbd tartalmazza a
biocid termék jellemzdinek osszefoglaléjat.

(2) A 65. és a 66. cikk sérelme nélkiil a biocid termék
jellemz8inek Osszefoglaldja valamely egyedi biocid termékre
vonatkozdan, vagy biocid termékcsaldd esetén az e biocid
termékcsalddon beliili biocid termékekre vonatkozban az aldbbi
informdcidkat tartalmazza:

a) a biocid termék kereskedelmi elnevezése;

b) az engedélyes neve és cime;

¢) az engedély megaddsdnak id6pontja és lejartanak idGpontja;

d) a biocid termék engedélyének szdma, biocid termékcsalad
esetén a biocid termékesalddon beliili egyedi biocid termékre
alkalmazandé tartomanyokkal egyiitt;

;;;;;;

anyagok és a nem hatéanyagok tekintetében, amelynek
ismerete alapveten fontos a biocid termék rendeltetésszert
haszndlata szempontjdb6l és biocid termékesaldd esetén a
mennyiségi Osszetételnek meg kell jelolnie minden egyes
hatbanyag és nem-hatéanyag minimdlis és maximalis szdza-
1ékat, ahol a minimalis szdzalék egyes anyagok esetében 0 %
lehet;

f) a biocid termékcsaldd gydrtdi (a gyartok neve és cime, bele-
értve a gyartasi helyeket);

g) a hatéanyagok gydrt6i (a gyartok neve és cime, beleértve a
gyartasi helyeket);

s 2z

h) a biocid termék formulacidjanak tipusa;

i) figyelmeztetd6 mondatok és ovintézkedésre vonatkozd
mondatok;

j)  terméktipus és adott esetben az engedélyezett felhasznalds
pontos leirdsa;

k) a kdrosito célszervezetek;

) alkalmazand6 doézisok és a biocid termék hasznélati utasi-
tdsa;

m) felhasznaléi kategoridk;
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n) valoszindsithetd kozvetlen vagy kozvetett drtalmas hatdsok
részletei, az elsGsegély-nytijtasi el6irdsok és a kornyezet
védelmét célzd dvintézkedések;

o) a termék és csomagoldsa biztonsdgos drtalmatlanitdsira
vonatkozé elgirdsok;

p) a biocid termék tdroldsi feltételei és eltarthatdsdgi ideje
szokésos tarolasi feltételek mellett;

q) olyan biocid termék esetében, amelyet a gyarté a 2. cikk (6)
bekezdésében felsorolt célokra valé felhasznaldsra is szant, a
felhasznaldsra vonatkozd barmely kiillonleges feltétel és egy
nyilatkozat arrél, hogy a biocid termék megfelel a
90/385/EGK, a 93[42/EGK, illetve a 98/79[EK irdnyelv
vonatkozé alapkovetelményeinek;

r) adott esetben a biocid termékre vonatkozé egyéb infor-
mécio.

22. cikk

Biocid termékek osszehasonlité értékelése

(1) Az éatvev hatdskorrel rendelkezd hatdsdg — vagy unids
engedélyezési kérelem értékelése esetén az értékel§ hatdskorrel
rendelkez8 hatdsdg — a 10. cikk (1) bekezdése szerinti, helyet-
tesitendd hatbanyagot tartalmazé biocid termék engedélyezése
vagy engedélyének megdjitdsa irdnti kérelmek értékelésének
keretében osszehasonlit6 értékelést végez.

(2) Az osszehasonlitd értékelés eredményét haladéktalanul el
kell kiildeni a tobbi tagdllam hatdskorrel rendelkezd hatdsi-
génak és az {igynokségnek, tovdbbd unids engedély irdnti
kérelem értékelése esetén a Bizottsdgnak is.

(3) Az éatvevd hataskorrel rendelkezd hatésdg — vagy unids
engedélyezés iranti kérelem esetén a Bizottsdg — megtiltja vagy
korldtozza az olyan biocid termék piaci hozzaférhet6ségének
biztositdsat vagy felhaszndldsit, amely helyettesitendd hat6-
anyagot tartalmaz, amennyiben a VI. melléklettel 6sszhangban
lefolytatott, a kockdzatok és el6ényok felmérése céljdbdl végzett
Osszehasonlité értékelés (a tovabbiakban: Gsszehasonlitd érté-
kelés) igazolja, hogy mindkét alabbi kritérium teljesiil:

a) a kérelemben meghatérozott felhaszndldsok tekintetében mér
létezik olyan engedélyezett biocid termék, vagy olyan nem
vegyi jellegli védekezési vagy megel6zési moddszer, amely
jelentésen kisebb dltaldnos kockdzatot jelent az emberi és
az éllati egészségre, valamint a kornyezetre, kellGen hatdsos,
és nincs egyéb jelentSs gazdasagi vagy gyakorlati hatranya;

=

a hatbanyagok kémiai sokfélesége megfelel6 ahhoz, hogy a
kérosit célszervezetekben kialakuld rezisztencia veszélye a
lehetd legkisebb legyen.

(4) Az (1) bekezdéstdl eltérve helyettesitendS hatéanyagot
tartalmazé biocid termék legfeljebb négyéves idGtartamra Ossze-
hasonlité értékelés nélkil is engedélyezhet§ olyan kivételes
esetekben, amikor el6szor a termék gyakorlati felhaszndldsdn
keresztill torténd tapasztalatszerzésre van sziikség.

(5)  Abban az esetben, ha az Gsszehasonlité értékelés olyan
kérdést vet fel, amelyet terjedelme vagy kovetkezményei miatt
unids szinten jobban lehetne kezelni, killondsen amennyiben az
kett8 vagy anndl tobb hatdskorrel rendelkezd hatdsagot érint, az
atvevs hatdskorrel rendelkez8 hatdsdg hatdrozathozatal céljabdl
a Bizottsdg elé terjesztheti a kérdést. A Bizottsdg e hatdrozatot
végrehajtdsi jogi aktusok révén a 81. cikk (3) bekezdésében
emlitett vizsgdlobizottsdgi eljards keretében fogadja el.

A Bizottsdgot fel kell hatalmazni, hogy a 82. cikknek megfele-
16en  felhatalmazdson alapuldé jogi aktusokat fogadjon el
amelyekben meghatdrozza, hogy az osszehasonlité értékelések
mikor foglalnak magukban uniés szinten jobban kezelhetd
kérdéseket, és meghatdrozza az ilyen osszehasonlitd értékelések
eljarasait.

(6) A 17. cikk (4) bekezdése ellenére, és e cikk (4) bekezdé-
sének sérelme nélkil helyettesitendd hatdanyagot tartalmazé
biocid terméket legfeljebb 6téves idGtartamra lehet engedélyezni
és legfeljebb 6téves idGtartamra lehet megdjitani.

(7)  Amennyiben a (3) bekezdésnek megfeleléen a biocid
termék felhaszndldsit nem engedélyezik vagy korltozzdk, az
engedély visszavondsa vagy mddositdsa ot évvel az errdl hozott
hatdrozatot kovetSen lép hatdlyba. Amennyiben azonban a
helyettesitend§ anyagnak tekintend§ hatdanyag jovahagydsa
korabbi idSpontban lejar, az engedély visszavondsa ebben a
kordbbi idépontban 1ép hatdlyba.

23. cikk

Technikai dtmutaté feljegyzések

A Bizottsdg technikai Gtmutaté feljegyzéseket dolgoz ki az e
fejezet, és killonosen a 21. cikk (2) bekezdése és a 22. cikk
(3) bekezdése végrehajtdsinak megkonnyitése érdekében.

V. FEJEZET
EGYSZERUSITETT ENGEDELYEZESI ELJARAS
24. cikk

Az egyszeriisitett engedélyezési eljirds feltételei

Meghatdrozott biocid termékek esetében az engedélykérelmet
egyszerisitett engedélyezési eljards szerint lehet benydjtani.
Valamely biocid termék akkor engedélyezhetd egyszerdsitett
engedélyezési eljards keretében, ha az aldbbi feltételek mind-
egyike teljestil:

a) a biocid termékben taldlhaté hatéanyagok mindegyike
szerepel az L. mellékletben, és megfelel az emlitett mellék-
letben meghatdrozott korldtozdsoknak;
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b) a biocid termék nem tartalmaz potencidlisan veszélyes
anyagot;

¢) a biocid termék kellSen hatdsos; valamint

d) a biocid termék kezeléséhez és tervezett felhaszndldsahoz
nincs szitkség személyi védéfelszerelésre.

25. cikk

Az alkalmazand¢ eljrds

(1) A 24. cikkben foglalt feltételeknek megfelel6 biocid
terméket engedélyeztetni kiviné kérelmezdk kérelmet nydtjtanak
be az iigynokségnek, kozolve azon tagallam hataskorrel rendel-
kez8 hatdsdgdnak a nevét, amelyet a kérelem értékelésére java-
solnak, és frdsos megerdsitést adva arrdl, hogy e hatdskorrel
rendelkezd hat6sdg ebbe beleegyezik. E hatdskorrel rendelkezd
hatésag lesz az értékel§ hatdskorrel rendelkezd hatdsag.

(2) Az ugynokség, miutdn ellendrizte, hogy a kérelmet
megfelel§ formdban nydjtottdk be, késedelem nélkiil értesiti az
értékeld hataskorrel rendelkezd hatésagot arrél, hogy a kérelem
a biocid termékek nyilvantartdsin keresztiil hozzaférhet6.

Az értékeld hatdskorrel rendelkezd hatdsig tdjékoztatja a kérel-
mez6t a 79. cikk értelmében fizetendd dijakrol, és elutasitja a
kérelmet, amennyiben a kérelmez6 30 napon beliil nem fizeti
be a dijakat, és ennek megfelelGen tdjékoztatja a kérelmezdt.

A 79. cikk értelmében befizetend§ dijak kézhezvételét kovetSen
az értékel hatdskorrel rendelkezd hatésdg elfogadja a kérelmet,
és ennek megfelelGen tdjékoztatja a kérelmezét.

(3) Az értékel6 hatdskorrel rendelkezd hatdsdg a kérelem
elfogaddsitdl szdmitott 90 napon belill engedélyezi a biocid
terméket, amennyiben a termék megfelel a 24. cikkben megha-
tarozott feltételeknek.

(4)  Amennyiben az értékelS hatdskorrel rendelkezd hatdsig
tgy téli meg, hogy a kérelem hidnyos, tdjékoztatja a kérelmez6t
a szitkséges kiegészitd informdciokrdl, és ésszer(i hatdrid6t
allapit meg a széban forgd informdciok benydjtdsira vonatko-
zban. Ez a hatdrid§ rendes koriilmények kozott nem haladhatja
meg a 90 napot.

Az értékeld hatdskorrel rendelkezd hatdsdg a kiegészit§ infor-
maéciok kézhezvételétsl szamitott 90 napon beliil engedélyezi a
biocid terméket, amennyiben a benyujtott kiegészit§ informa-
ciok alapjan megbizonyosodik arrél, hogy a termék megfelel a
24. cikkben meghatdrozott feltételeknek.

Az értékel hatdskorrel rendelkezd hatdsdg elutasitja a kérelmet,
amennyiben a kérelmezé nem nydjtja be a kért informéciot a
hatdridén belil, és ennek megfeleléen értesiti a kérelmezét.
Ilyen esetben a 79. cikknek megfelelSen befizetett dij egy részét
vissza kell tériteni.

(5) Az értékel6 hatdskorrel rendelkezd hatbsdg a biocid
termék (3) vagy (4) bekezdés szerinti engedélyezését kovetGen
késedelem nélkiil értesiti errSl a kérelmezdt, az iigynokséget és
az egyéb hatdskorrel rendelkezd hatdsdgokat a biocid termékek
nyilvntartdsan keresztiil, és pontosan megjel6li az engedélyezés
napjat.

(6) Az ugynokség e cikk (2) és (4) bekezdése szerinti hatd-
rozatai ellen a 76. cikkel 6sszhangban lehet fellebbezni.

26. cikk

Az egyszeriisitett engedélyezési eljirds keretében
engedélyezett biocid termékek piaci hozziférhetségének
biztositdsa

(I) A 25. cikk szerint engedélyezett biocid termékek piaci
hozzaférhet6sége valamennyi tagdllamban, kolcsonos elismerés
nélkil biztosithat6. Az engedélyesnek azonban valamennyi
tagdllamot értesitenie kell a biocid terméknek az adott tagallam
teriiletén valé forgalombahozataldt megel6z8en, és a termék
cimkéjén e tagdllam hivatalos nyelvét vagy nyelveit kell hasz-
nalnia, kivéve, ha e tagdllam mdsként rendelkezik.

(2)  Amennyiben valamely, az értékel§ hatdskorrel rendelkezd
hat6sdg tagéllamatdl eltérs tagdllam ugy véli, hogy a 25. cikkel
osszhangban engedélyezett biocid termékrél nem kiildtek érte-
sitést, vagy azt nem lattak el cimkével e cikk (1) bekezdésének
megfelelGen, vagy az emlitett termék nem felel meg a 24. cikk
kovetelményeinek, a kérdést a 34. cikk (1) bekezdésének megfe-
lel6en létrehozott koordindcids csoport elé utalhatja. A 34. cikk
(3) bekezdése és a 35. cikk értelemszertien alkalmazandd.

Amennyiben egy tagillam alapos indokok alapjan tgy véli, hogy
valamely, a 25. cikkel osszhangban engedélyezett biocid termék
nem felel meg a 24. cikkben meghatdrozott kritériumoknak, és
a 34. és a 35. cikk szerinti dontés meghozataldira még nem
keriilt sor, e tagdllam ideiglenesen korldtozhatja vagy megtilt-
hatja az emlitett terméknek a teriiletén torténd felhaszndldsat
vagy értékesitését.

27. cikk

Az 1. melléklet médositisa

(1) A Bizottsagot fel kell hatalmazni, hogy — az iigynokség
véleményének kézhezvételét kovetGen — a 82. cikknek megfele-
16en felhatalmazdson alapulé jogi aktusokat fogadjon el az I
melléklet hatéanyagok felvétele céljab6l valé modositdsira
vonatkozdan, feltéve, hogy e hatdanyagok bizonyithatéan nem
vetnek fel a (2) bekezdés szerinti aggalyokat:
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(2) A hatéanyagok abban az esetben vetnek fel aggdlyokat,
ha:

a) megfelelnek az 1272/2008/EK rendelet szerinti aldbbi osztd-
lyozasi kritériumok barmelyikének:

— robbandanyag/fokozottan tizveszélyes anyag;

— szerves peroxid;

— 1., 2. vagy 3. kategdridba tartozé akut toxicitdsii anyag;
— IA,, IB. vagy IC. kategéridba tartozé mard hatdst anyag;
— légz8szervi szenzibilizald anyag;

— bdrszenzibilizdlé anyag;

— 1. vagy 2. kategridba tartozé csirasejt-mutagén anyag;
— 1. vagy 2. kategéridba tartozé rakkelt§ anyag;

— 1. vagy 2. kategéridba tartozé humdn reproduktiv toxi-
citdsti anyag, vagy a laktdciora hatdssal 1év6, vagy a lakta-
cion keresztiil felléps hatdsokkal bir anyag;

— egyszeri vagy ismételt adagoldsd célszervi méreg; vagy

.......

— az akut 1. kategoridba tartozo, a vizi élGvildgra mérgezd
anyag;

=

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

¢) neurotoxikus vagy immunotoxikus tulajdonsdgokkal rendel-
keznek.

A hatéanyagok abban az esetben is aggilyokat vetnek fel, ha —
még akkor is, ha az a)—c) pontban meghatdrozott kritériumok
egyike sem teljesiil — megbizhaté informdciok alapjin ésszertien
bizonyithatéan az a)—c) pontbdl eredével azonos mértékd agga-
lyok meriilnek fel.

(3) A Bizottsdgot tovabbd fel kell hatalmazni, hogy - az
iigynokség  véleményének kézhezvételét kovetGen - a
82. cikknek megfelelGen felhatalmazason alapul6 jogi aktusokat
fogadjon el az I. melléklet valamely hatéanyag korldtozdsa, vagy
torlése céljdbol valé modositdsara vonatkozéan, amennyiben az
ezen anyagot tartalmazé biocid termékek bizonyos koriilmé-
nyek kozott bizonyithatéan nem felelnek meg az e cikk (1)
bekezdésében vagy a 24. cikkben foglalt kritériumoknak. Ha
rendkiviil siirgds okokbdl sziikséges, a 83. cikkben el8irt eljrds
alkalmazandé az e bekezdés értelmében elfogadott felhatalma-
zdson alapulé jogi aktusokra.

(4) A Bizottsag az (1) és a (2) bekezdést sajat kezdeménye-
zésére vagy valamely gazdasdgi szerepl§ vagy tagéllam kérésére
alkalmazhatja az e bekezdésekben emlitett sziikséges bizonyi-
tékok rendelkezésre bocsdtdsa mellett.

Amennyiben a Bizottsig modositja az 1. mellékletet, minden
egyes anyag esctében kiilon, felhatalmazason alapulé jogi aktust
fogad el.

V1. FEJEZET
A BIOCID TERMEKEK NEMZETI ENGEDELYEZESE
28. cikk
A kérelmek benydjtisa és érvényességiik megillapitdsa

(1) A 17. cikk alapjan nemzeti engedélyt szerezni kivind
kérelmez8k kérelmet nytjtanak be az dtvevd hatdskorrel rendel-
kez8 hatésighoz. Az dtvevS hatdskorrel rendelkezd hatdsdg
tdjckoztatja a kérelmezét a 79. cikk értelmében fizetendd
dijakrdl, és elutasitja a kérelmet, amennyiben a kérelmezd 30
napon beliil nem fizeti be a dijakat. Ennek megfelelGen tdjékoz-
tatja a kérelmez6t. A 79. cikk értelmében befizetendd dijak
kézhezvételét kovetGen az dtvevd hatdskorrel rendelkezd
hatésdg elfogadja a kérelmet és tdjékoztatja a kérelmezdt,
pontosan megjelolve az elfogadds napjat.

(2) Az elfogaddstdl szamitott 30 napon belil az dtvevd
hatdskorrel rendelkezd hatdsdg megéllapitja a kérelem érvényes-
ségét, amennyiben az megfelel a kovetkezé kovetelményeknek:

a) a 19. cikkben emlitett relevins informdcidkat benyujtottdk;
és

b) a kérelmez§ kijelenti, hogy ugyanennek a biocid terméknek a
vonatkozdsdban azonos felhaszndlds(ok)ra nem nydjtott be
nemzeti engedély irdnti kérelmet mdsik hatdskorrel rendel-
kez8 hatésighoz.

Az érvényesség elsG albekezdésben emlitett megallapitdsa kere-
tében az értékel§ hatdskorrel rendelkezé hatosdg nem értékeli a
benytjtott adatok vagy indokok mindségét vagy helytallosdgat.

(3)  Amennyiben az dtvevd hatdskorrel rendelkezd hatdsig
gy itéli meg, hogy a kérelem hidnyos, tdjékoztatja a kérelmez6t
a kérelem érvényességének megdllapitisdhoz sziikséges kiegé-
szit§ informdciokrdl, és ésszerdi hatdrid6t dllapit meg a szoban
forgd informdciok benyujtdsira vonatkozdan. Ez a hatdridg
rendes koriilmények kozott nem haladhatja meg a 90 napot.

Az 4tvevs hatdskorrel rendelkezd hatdsig a kiegészit§ informa-
ciok kézhezvételétl szamitott 30 napon belill megéllapitia a
kérelem érvényességét, amennyiben azt allapitja meg, hogy a
benytjtott kiegészit6 informdciok elégségesek az (1) bekez-
désben meghatdrozott kovetelményeknek valé megfeleléshez.

Az dtvevd hatdskorrel rendelkezd hat6sdg elutasitja a kérelmet,
amennyiben a kérelmez4 nem nydjtja be a kért informdciét a
hatdrid6n belil, és ennek megfelelGen értesiti a kérelmez6t.
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(4)  Amennyiben a biocid termékek nyilvdntartdsa azt
mutatja, hogy az dtvevd hataskorrel rendelkez8 hatdsagtol eltérd
hatdskorrel rendelkezd hat6sdg ugyanazzal a biocid termékkel
kapcsolatban benyuijtott kérelmet vizsgdl, vagy mar engedélyezte
ugyanazt a biocid terméket, az dtvevs hatdskorrel rendelkezd
hatdsdg elutasitjia a kérelem értékelését. Ebben az esetben az
atvevs hataskorrel rendelkezd hatdsdg tdjékoztatja a kérelmez6t
arr6l, hogy a 32. vagy a 33. cikk alapjan lehet&sége van
kolesonos elismerést kérni.

(5) Amennyiben a (3) bekezdés nem alkalmazandd és az
atvev8 hatdskorrel rendelkezd hatdsdg dgy itéli meg, hogy a
kérelem hidnytalan, megéllapitja a kérelem érvényességét, és
ennek megfelel6en késedelem nélkiil értesiti a kérelmez6t, és
pontosan megjeloli az érvényesség megallapitdsanak napjat.

29. cikk

A kérelmek értékelése

(1) Az 4tvevd hatdskorrel rendelkezd hat6sdg a kérelem érvé-
nyességének a 28. cikk szerinti megéllapitdsat kovet§ 365
napon belil hatdroz arrdl, hogy a 18. cikkel 6sszhangban
megadja-e az engedélyt. Adott esetben figyelembe veszi a
22. cikkel osszhangban elvégzett sszehasonlitd értékelés ered-
ményeit.

(2)  Amennyiben dgy tiinik, hogy az értékelés elvégzéséhez
tovabbi informdcidkra van szikség, az dtvevé hatdskorrel
rendelkezd hat6sdg felhivja a kérelmez6t a hidnyzé informdciok
meghatdrozott hatdridén beltl torténd benydjtisira. Az (1)
bekezdésben emlitett 365 napos iddszakot az adatkérés
idépontjatél az informdciéo kézhezvételének napjdig felfug-
gesztik. A felfiiggesztés idStartama Osszességében nem halad-
hatja meg a 180 napot, kivéve, ha azt a kért adat jellege vagy
rendkivilli koriilmények fennalldsa indokolja.

Az 4tvevd hatdskorrel rendelkez$ hat6sdg elutasitja a kérelmet,
amennyiben a kérelmez6 nem nytjtja be a kért informdciot a
hatdrid6n belil, és ennek megfelelGen értesiti a kérelmez6t.

(3) Az (1) bekezdésben emlitett 365 napos idészakon beliil
az atvevd hatdskorrel rendelkezd hatdsig:

a) oOsszefoglald jelentést készit az értékelésben foglalt kovetkez-
tetésekrdl és a biocid termék engedélyezésének vagy az enge-
délyezés elutasitisdnak indokairdl (a tovdbbiakban: értéke-
1ésr6l sz016 jelentés);

=z

az értékelésrdl sz6lo jelentés tervezetének elektronikus példa-
nydt megkildi a kérelmezének és lehetGséget Dbiztosit
szdmadra, hogy 30 napon belul észrevételeket tegyen; vala-
mint

¢) az értékelés végleges viltozatdnak kidolgozdsa sordn kell§
sallyal figyelembe veszi a fent emlitett észrevételeket.

(4)  Amennyiben az dtvev hatdskorrel rendelkezd hatdsdg
gy hatdroz, hogy megadja az engedélyt, a kovetkezd informa-
ciokat rogziti a biocid termékek nyilvantartdsaban:

a) a biocid termék jellemzSinek — az esettSl fiiggSen — a
21. cikk (2) bekezdésében emlitett dsszefoglaldja;

b) az értékelésrdl sz016 jelentés végleges véltozata;

¢) a biocid termék piaci hozziférhetGségének biztositasdval
vagy felhaszndldsdval kapcsolatban eldirt feltételek.

2

Amennyiben az dtvevd hatdskorrel rendelkezd hatdsdg tgy
hatdroz, hogy nem adja meg az engedélyt, az értékelésrél
sz616 jelentés végleges véltozatat rogziti a biocid termékek nyil-
vantartdsaban.

Az dtvevd hatdskorrel rendelkezé hatdsag mindkét esetben tdjé-
koztatja a kérelmez6t hatdrozatdrdl, és megkiildi szdmdra az
értékelésrdl sz016 jelentés végleges valtozatdnak elektronikus
példanyat.

30. cikk
A nemzeti engedélyek megdjitisa

(1) Az engedélyesnek vagy a nevében eljaré személynek az
egy vagy tobb terméktipusra vonatkozé nemzeti engedély
megujitasa irdnti kérelmet legaldbb 550 nappal az engedély
lejérati id6pontja el6tt kell benydjtania az dtvevd hatdskorrel
rendelkez8 hatdsdgnak. Amennyiben a meggjitdsi kérelem
egynél tobb terméktipusra vonatkozik, azt a legkordbbi lejarati
idépont el6tt legaldbb 550 nappal kell benydjtani.

(2) Az atvevd hatdskorrel rendelkezé hatdsig megujitja a
nemzeti engedélyt, amennyiben a 18. cikkben meghatirozott
feltételek tovabbra is teljesiilnek. Adott esetben figyelembe
veszi a 22. cikkel Osszhangban elvégzett Osszehasonlité érté-
kelés eredményeit.

(3) A megujitdsi kérelemhez a kérelmezd az alabbiakat mellé-

keli:

a) az els@ engedélyezés, vagy adott esetben az el6z8 megtjitds
6Ota keletkezett valamennyi relevans adatot felsorold jegyzék;
valamint

b) arra vonatkozé véleménye, hogy a biocid termék els§ vagy
el6z6  értékelésében szerepld kovetkeztetések tovdbbra is
érvényesek-e, tovabbd barmilyen ezt aldtdmaszté informdcio.

(4) Az étvevd hatdskorrel rendelkezd hatdsdg tdjékoztatja a
kérelmez6t a 79. cikk értelmében fizetendd dijakrél, és elutasitja
a kérelmet, amennyiben a kérelmezd 30 napon belil nem fizeti
be a dijakat. Ennek megfelelSen tdjékoztatja a kérelmezét.

A 79. cikk értelmében befizetend§ dijak kézhezvételét kovetSen
az atvevd hatdskorrel rendelkezd hatdsdg elfogadja a kérelmet és
ennek megfelelGen tdjékoztatja a kérelmez6t, megjeldlve az elfo-
gadds napjat.
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(5) A rendelkezésre dll6 informdcidk, valamint az engedély
irdnti kérelem eredeti értékelésében, vagy az esettdl fiiggden az
el6z6 megtjitdsban foglalt kovetkeztetések feliilvizsgdlata sziik-
ségességének értékelése alapjan az atvevd hatdskorrel rendelkezd
hat6sdg a kérelemnek a (4) bekezdés szerinti elfogaddsit kovets
90 napon belill az aktudlis tudomdnyos ismeretek alapjn
hatdroz arrdl, hogy sziikséges-e elvégezni a megujitds irdnti
kérelem teljes kord értékelését, figyelembe véve minden olyan
terméktipust, amelyre vonatkozdéan a meggjitast kérelmezték.

Az atvevs hatdskorrel rendelkezd hatdsdg barmikor kérheti a
kérelmezdt, hogy nydjtsa be a (3) bekezdés a) pontjdban emlitett
jegyzékben felsorolt adatokat.

(6)  Amennyiben az dtvevé hatdskorrel rendelkezd hatdsag
ugy hatdroz, hogy szitkséges a kérelem teljes korti értékelése,
az engedély megujitdsira vonatkozd hatdrozatdt a kérelemnek a
29. cikk (1), (2) és (3) bekezdése szerinti értékelését kovetSen
hozza meg.

Amennyiben az 4tvevd hatdskorrel rendelkez$ hatbsdg tgy
hatdroz, hogy a kérelem teljes korti értékelése nem sziikséges,
az engedély megdjitdsira vonatkozé hatdrozatit a kérelemnek
az e cikk (4) bekezdése szerinti elfogaddsat kovetd 180 napon
belill meghozza.

(7)  Amennyiben a nemzeti engedély birtokosa altal nem
befolydsolhaté okokbdl az engedély megujitdsdrdl annak lejarati
id8pontja el6tt nem hoznak hatdrozatot, az atvev$ hatdskorrel
rendelkez8 hatbsdg az értékelés elvégzéséhez sziikséges iddre
megdjitja azt.

(8) A nemzeti engedély megujitdsinak megaddsaval kapcso-
latos hatdrozatdnak meghozataldt kovetGen az 4tvevs hatds-
korrel rendelkezd hatdsdg a 29. cikk (4) bekezdésében emlitett
informdciokat frissiti a biocid termékek nyilvantartdsaban. Haté-
rozatardl tdjékoztatja a kérelmez6t, és megkildi szdmdra az
értékelésrdl sz6lo jelentés végleges véltozatanak egy elektronikus
példanyat.

VIL. FEJEZET
A KOLCSONOS ELISMERESSEL KAPCSOLATOS ELJARASOK
31. cikk

Engedélyezés kolcsonds elismeréssel

(1) A nemzeti engedély kolcsonos elismerése irdnti kérel-
meket a 32. cikkben (egymdst kovetd kolesonos elismerés)
vagy a 33. cikkben (parhuzamos kolcsonos elismerés) meghata-
rozott eljardsoknak megfelelGen kell benydjtani.

(2) A 36. cikk sérelme nélkill, valamennyi tagdllam, amely
egy biocid termékre vonatkozd nemzeti engedély kolcsonos elis-
merése irdnti kérelmet kap kézhez, az e fejezetben meghatd-
rozott eljardsok szerint és azokra is figyelemmel ugyanazon
feltételek mellett engedélyezi a biocid terméket.

32. cikk

Egymist kovetd kolcsonos elismerés

(1) Az egy vagy tobb tagdllamban (a tovabbiakban: érintett
tagdllamok) egy biocid termékre vonatkozd, egy madsik tagdl-
lamban (a tovabbiakban: referencia tagdllam) a 17. cikknek
megfeleléen mar megadott nemzeti engedély egymadst kovetd
kolcsonos elismerését kivand kérelmezdk az érintett tagdllamok
minden egyes hatdskorrel rendelkez8 hatdsigaihoz a kovetke-
z8ket tartalmazé kérelmet nydjtanak be, minden egyes esetben:

a) a referencia tagdllam altal megadott nemzeti engedélynek az
érintett tagdllam dltal meghatdrozott hivatalos nyelvein kért
forditasa; valamint

=z

a IIl. mellékletben meghatdrozott kovetelményeket kielégitd
dokumentécié 6sszefoglaldja elektronikus formaban, vagy az
érintett tagdllamok hatdskorrel rendelkezé hatésdganak kéré-
sére a referencia tagdllam hatdskorrel rendelkezd hatdsa-
gdhoz a 19. cikk szerint benyujtott informdciok.

Az érintett tagillamok hatdskorrel rendelkezd hatésdgai tdjékoz-
tatjak a kérelmezdt a 79. cikk értelmében fizetendd dijakrdl, és
elutasitjdk a kérelmet, amennyiben a kérelmez8 30 napon beliil
nem fizeti be a dijakat. Ennek megfelelGen tdjékoztatjak a kérel-
mezGt és a tobbi hataskorrel rendelkezé hatdsagot. A 79. cikk
értelmében befizetendd dijak kézhezvételét kovetGen az érintett
tagdllamok hataskorrel rendelkezd hatdsdga elfogadja a kérelmet
és tdjékoztatja a kérelmez6t, pontosan megjelolve az elfogadds
napjat.

(2) Az érintett tagdllamok az (1) bekezdésben emlitett elfo-
gaddstdl szamitott 30 napon beliil megallapitjak a kérelem érvé-
nyességét, és ennek megfelelSen tdjékoztatjdk a kérelmezét,
megjelolve az érvényesség megdllapitdsanak napjat.

A kérelem érvényességének megallapitdsatol szamitott 90 napon
beliil, és a 34., a 35. és a 36. cikkre is figyelemmel, az érintett
tagdllamok j6vdhagyjdk a biocid termék jellemzdinek osszefog-
laléjat, és jovahagyasukat rogzitik a biocid termékek nyilvantar-
tasdban.

(3) Az eljarast be kell fejezni, miutdn valamennyi érintett
tagdllam jovdhagyta a biocid termék jellemzdinek Osszefogla-
16jat, és jovahagydsat rogzitette a biocid termékek nyilvantarta-
sdban.

(4) Az eljards befejezését kovet6 30 napon belil az érintett
tagllamok mindegyike engedélyezi a biocid terméket a biocid
termék jellemzdinek jévdhagyott osszefoglaléjaval Gsszhangban.
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33. cikk

Pirhuzamos kolcsonos elismerés

(1) A 17. cikk értelmében még egyetlen tagallamban sem
engedélyezett biocid termék parhuzamos kolcsonos elismerését
kivin6 kérelmezdk az aldbbiakat tartalmazé kérelmet nytjtanak
be egy éltaluk vélasztott tagillam (a tovébbiakban: referencia
tagdllam) hatdskorrel rendelkez8 hatésdganak:

a) a 19. cikkben emlitett adatok;

b) azoknak a tagdllamoknak (a tovdbbiakban: érintett tagdl-
lamok) a jegyzéke, amelyek vonatkozdsiban meg kivanja
szerezni a nemzeti engedélyt.

A kérelem értékeléséért a referencia tagillam felel.

(2) A kérelmezd, az (1) bekezdés szerinti kérelemnek a refe-
rencia tagdllam részére torténd benyujtdsaval egyidejtileg,
kérelmet nydjt be minden egyes érintett tagdllam hatdskorrel
rendelkez§ hatdsdgainak azon engedély kolcsonos elismerése
irdant, amelynek vonatkozdsiban a referencia tagdllamhoz
fordult. A kérelem a kovetkezdket tartalmazza:

a) a I mellékletben el6irtaknak megfelel6 dokumentdcid
osszefoglaldja elektronikus formdban vagy, az érintett tagdl-
lamok barmely hatdskorrel rendelkez8 hat6sdgdnak kérésére,
a referencia tagallam hatdskorrel rendelkezé hatésdgahoz a
19. cikk szerint benytjtott informdciok;

b) a referencia tagéllam és az érintett tagillamok megnevezése;

¢) a biocid termék jellemz&inek a 19. cikk (1) bekezdése a)
pontja ii) alpontjaban emlitett javasolt dsszefoglaldja az érin-
tett tagdllamok 4ltal meghatdrozott hivatalos nyelveken.

(3) A referencia tagdllam és az érintett tagdllamok hatdskorrel
rendelkezd hatdsagai tdjékoztatjdk a kérelmez6t a 79. cikk értel-
mében fizetendd dijakrol, és elutasitjdk a kérelmet, amennyiben
a kérelmezé 30 napon belil nem fizeti be a dijakat. Ennek
megfelelSen tdjékoztatjidk a kérelmezst és a tobbi hatdskorrel
rendelkez8 hatdsdgot. A 79. cikk értelmében befizetendd dijak
kézhezvételét kovetden a referencia tagéllam és az érintett tagdl-
lamok hatdskorrel rendelkez8 hatdsagai elfogadjak a kérelmet és
ennek megfelelden tdjékoztatjidk a kérelmezdt, megjelolve az
elfogadds napjat.

(4) A referencia tagdllam a 28. cikk (2) és (3) bekezdésével
osszhangban megdllapitja a kérelem érvényességét, és ennek
megfelelSen tdjékoztatja a kérelmezt és az érintett tagalla-
mokat.

A kérelem érvényességének megéllapitdsatdl szamitott 365
napon belill a referencia tagallam a 29. cikk (3) bekezdésével
osszhangban értékeli a kérelmet és jelentést készit az értéke-
1ésrdl, tovabba az értékelésrdl sz6lo jelentését, valamint a biocid
termék jellemzGir6l sz016 Osszefoglalot megkiildi az érintett
tagdllamoknak és a kérelmezdnek.

(5) A (4) bekezdésben emlitett dokumentumok kézhezvéte-
1ét61 szamitott 90 napon belill, és a 34., a 35. és a 36. cikkre is
figyelemmel, az érintett tagdllamok jovdhagyjék a biocid termék
jellemzdirsl szolo osszefoglalot, és jovahagydsukat rogzitik a
biocid termékek nyilvantartasaban. A referencia tagallam a jova-
hagyott, a biocid termék jellemzgir6l sz6lo osszefoglaldt és a
végleges értékelésrl szolo jelentést a jovahagyott, a biocid
termékek piaci hozzaférhetSségének biztositdsira vagy felhasz-
naldsdra vonatkozé rendelkezésekkel vagy feltételekkel egyiitt
rogziti a biocid termékek nyilvantartdsdban

(6) Az eljarast be kell fejezni, miutdn valamennyi érintett
tagéllam jovdhagyta a biocid termék jellemz8inek osszefoglaldjat
és jovahagydsat rogzitette a biocid termékek nyilvdntartdsdban.

(7) Az eljards befejezését kovetd 30 napon belil a referencia
tagéllam és valamennyi érintett tagdllam engedélyezi a biocid
terméket a biocid termék jellemz&inek jévdhagyott 6sszefogla-
l6javal 6sszhangban.

34. cikk

A kifogdsoknak a koordindciés csoport elé utaldsa

(1)  Koordindciés csoportot kell létrehozni a 36. cikkben
emlitettektdl eltérS olyan kérdések vizsgdlatdra, amelyek annak
megallapitdsdval kapcsolatosak, hogy egy biocid termék -
amelynek vonatkozdsdban a 32. vagy a 33. cikkel 6sszhangban
kolesonos elismerés irdnti kérelmet nyujtottak be — teljesiti-e az
engedély megaddsa vonatkozdsiban a 18. cikkben meghatd-
rozott feltételeket.

A koordindcids csoport munkdjéban vald részvételre minden
tagdllam, tovabbd a Bizottsdg jogosult. Az tigynokség biztositja
a koordindcios csoport titkdrsagat.

A koordinaciés csoport megdllapitja sajat eljardsi szabdlyzatat.

(2)  Amennyiben a 32. cikk (2) bekezdésében és a 33. cikk
(5) bekezdésében meghatdrozott 90 napos hatdrid6n belil az
érintett tagdllamok egyike arra a megdllapitdsra jut, hogy a refe-
rencia tagdllam dltal engedélyezett biocid termék nem teljesiti a
18. cikkben meghatdrozott feltételeket, az dltala vitatott
kérdések részletes magyardzatit és dlldspontjdnak indokait
megkiildi a referencia tagallamnak, a tobbi érintett tagdllamnak,
a kérelmezdnek, és adott esetben az engedélyesnek. Azokat a
kérdéseket, amelyekkel kapcsolatban nem tudtak megallapodni,
haladéktalanul a koordindciés csoport elé utaljak.
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(3) A koordindcids csoporton belil az e cikk (2) bekezdé-
sében emlitett valamennyi tagdllam minden erdfeszitést megtesz
annak érdekében, hogy megéllapodjanak a meghozandé intéz-
kedésekrdl. LehetGséget biztositanak arra, hogy a kérelmezd
ismertesse dlldspontjat. Amennyiben az e cikk (2) bekezdésében
emlitett vitatott kérdések koordindcids csoport elé utaldsdtol
szamitott 60 napon beliil megéllapodasra jutnak, a referencia
tagdllam a biocid termékek nyilvantartdsiban rogziti a megalla-
podast. Ezt kovetSen az eljarast befejezettnek kell tekinteni, és a
referencia tagallam és valamennyi érintett tagillam engedélyezi a
biocid terméket — esettdl fiiggSen — a 32. cikk (4) bekezdésének
vagy a 33. cikk (7) bekezdésének megfelelGen.

35. cikk

A megoldatlan kifogisoknak a Bizottsdg elé utaldsa

(1)  Amennyiben a 34. cikk (2) bekezdésében emlitett tagil-
lamok a 34. cikk (3) bekezdésében megéllapitott hatvannapos
hatdridén belil nem jutnak megdllapoddsra, a referencia
tagdllam késedelem nélkiil értesiti a Bizottsagot, és részletes
beszdmol6t nyujt azokrdl a kérdésekrdl, amelyekkel kapcso-
latban a tagallamok nem tudtak megallapoddsra jutni, tovdbba
a véleménykiilonbségiik okair6l. Err6l a beszdmolordl az érintett
tagallamok, a kérelmezd, és adott esetben az engedélyes maso-
latot kap.

(2) A Bizottsdg a tagillamok éltal felvetett tudomédnyos vagy
miszaki kérdésekben az iigynokség véleményét kérheti. Ameny-
nyiben a Bizottsdg nem kéri az tigynokség véleményét, a kérel-
mezdnek és adott esetben az engedélyesnek lehetdséget biztosit
arra, hogy 30 napon beliil irdsban észrevételeket tegyen.

(3) A Bizottsdg végrehajtasi jogi aktusok révén hatdrozatot
hoz az elé utalt tigyben. Ezeket a végrehajtdsi jogi aktusokat a
81. cikk (3) bekezdésében emlitett vizsgalobizottsigi eljaras
keretében kell elfogadni.

(4) A (3) bekezdésben emlitett hatdrozat cimzettjei a tagal-
lamok, a kérelmez6t és adott esetben az engedélyest pedig tdjé-
koztatni kell a hatdrozatr6l. Az érintett tagdllamok és a refe-
rencia tagallam a hatdrozatrol kiildott értesitéstdl szdmitott 30
napon belil — a hatdrozatnak valé megfelelés érdekében -
megadjdk, elutasitjdk vagy visszavonjak az engedélyt, vagy
modositjak annak feltételeit.

36. cikk

Eltérések a kolcsonds elismeréstdl

(1) A 31. cikk (2) bekezdésétdl eltérSen az érintett tagal-
lamok béarmelyike javasolhatja az engedély megaddsdnak eluta-
sitdsdt, vagy a megadandd engedély feltételeinek kiigazitdsat,
feltéve, hogy ez az intézkedés az aldbbiakkal indokolhaté:

a) a kornyezet védelme;

b) kozrend és kozbiztonsig;

c) az emberek, az dllatok és a novények egészségének és élet-
ének védelme;

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

e) a célszervezetek nincsenek jelen kdrosoddst okozé mennyi-
ségben.

Az érintett tagdllamok bdrmelyike javasolhatja tovdbbd az e
bekezdés elsé albekezdésével osszhangban az engedély megada-
sdnak elutasitdsat vagy a megadandé engedély feltételeinek kiiga-
zitdsat olyan hatdanyagot tartalmazé biocid termék esetében,
amely az 5. cikk (2) bekezdésének vagy a 10. cikk (1) bekez-
désének hatdlya ald tartozik.

(2) Az érintett tagdllam részletes indokoldst nytjt a kérel-
mez$ szamdra arra vonatkozodan, hogy miért kér eltérést az
(1) bekezdésnek megfelelGen, és a javasolt eltérésre vonatkozdan
megdllapoddsra torekszik a kérelmezével.

Amennyiben az érintett tagdllam nem tud megéllapodni a kérel-
mezdvel, vagy az emlitett kozlést6l szamitott 60 napon beliil
nem kap a kérelmez6tsl vdlaszt, tdjékoztatjia a Bizottsdgot.
Ebben az esetben a Bizottsig:

a) a kérelmezd vagy az érintett tagallam dltal felvetett tudomad-
nyos vagy miiszaki kérdésekben az iigynokség véleményét
kérheti;

b) a 81. cikk (3) bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi eljards
keretében hatdrozatot fogad el az eltérésrél.

A Bizottsag hatdrozatdnak cimzettje az érintett tagallam, a kérel-
mez6t pedig tdjékoztatni kell a hatdrozatrol.

Az érintett tagdllam a hatdrozatrdl kiildott értesitést kovets
harminc napon beliil meghozza a Bizottsdg hatdrozatdnak
valé megfeleléshez szitkséges intézkedéseket.

(3) A 31. cikk (2) bekezdésétdl eltérve a tagdllamok a 15.,
17. és 20. terméktipus tekintetében allatjoléti okokra hivatkozva
megtagadhatjdk az engedély megadasit. A tagallamok késedelem
nélkil tdjékoztatjdk a tobbi tagdllamot és a Bizottsigot minden
ilyen vonatkozdst hatdrozatukrél és azok indokoldsardl.
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37. cikk
Az iigynokség véleménye

(1)  Amennyiben a Bizottsdg a 35. cikk (2) bekezdése vagy a
36. cikk (2) bekezdése értelmében azt kéri, az tigynokség a
kérdés elGterjesztésének idGpontjatdl szamitott 120 napon
beliil véleményt bocsat ki.

(2) Az tigynokség véleményének kibocsatdsa el6tt lehetSséget
biztosit a kérelmezdnek és adott esetben az engedélyesnek, hogy
legfeliebb 30 napos hatdridén belil {rdsban észrevételeket
tegyen.

Az tigynokség felfuggesztheti az (1) bekezdésben emlitett hatdr-
id6t annak biztositdsa érdekében, hogy a kérelmez8 vagy az
engedélyes kidolgozhassa dlldspontjat.

38. cikk

Hivatalos vagy tudomdnyos szervek dltal benydjtott,
koélcsonds elismerés irdnti kérelem

(1)  Amennyiben egy adott tagdllamban nem nyujtottak be
egy mdsik tagdllamban mdr engedélyezett biocid termékre
vonatkozé nemzeti engedély irdnti kérelmet, a kartevSk elleni
védekezésben vagy a kozegészség védelmében érintett hivatalos
vagy tudomdnyos szervek a 32. cikkben meghatdrozott
kolesonos elismerési eljdrds alapjan és a mdsik tagdllambeli
engedélyes hozzdjaruldsival a széban forg tagdllamra vonatko-
zban kérelmezhetik ugyanazon biocid termék ugyanazon
felhasznéldsi céli és ugyanazon felhaszndldsi feltételek melletti,
nemzeti engedéllyel torténd engedélyezését.

A kérelmezdnek bizonyitania kell, hogy az emlitett tagdllamban
a széban forgd biocid termék haszndlata kozérdek.

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

(2)  Amennyiben az érintett tagdllam hatdskorrel rendelkezd
hatésdga tgy itéli meg, hogy a biocid termék megfelel a
18. cikkben emlitett feltételeknek, és az e cikkben emlitett felté-
telek is teljesiilnek, a hatdskorrel rendelkezd hat6sdg engedélyezi
a biocid termék piaci hozzéférhetSségének biztositdsat és hasz-
nalatdt. Ebben az esetben a kérelmet benydjté szerv a tobbi
engedélyessel azonos jogokkal és kotelezettségekkel bir.

39. cikk

Részletes szabélyok és technikai ditmutaté feljegyzés

A Bizottsdgot fel kell hatalmazni, hogy a 82. cikknek megfele-
16en felhatalmazdson alapulé jogi aktusokat fogadjon el a
kolesonos elismerés targyat képezd engedélyek megtjitasaval
kapcsolatos részletes szabdlyok meghatdrozdsira vonatkozdan.

A Bizottsdg tovabbd technikai Gitmutaté feljegyzést dolgoz ki e
fejezet és killonosen a 36. és a 38. cikk végrehajtdsinak
megkonnyitése érdekében.

VIIL. FEJEZET
A BIOCID TERMEKEK UNIOS ENGEDELYEZESE

1. Szakasz
Az uniés engedélyek megaddsa
40. cikk
Unids engedély

A Bizottsag dltal e szakasz alapjan kiadott uniés engedély eltérs
rendelkezés hidnydban az egész Unidban érvényes. Az unids
engedély valamennyi tagdllamban ugyanazokat a jogokat és
kotelességeket biztositjia, mint a nemzeti engedély. A biocid
termékeknek a 41. cikk (1) bekezdésében emlitett kategéridi
esetében a kérelmez8 a nemzeti engedély és a kolecsonos elis-
merés irdnti kérelem helyett unids engedély irdnti kérelmet is

benyjthat.

41. cikk

Biocid termékek, amelyek vonatkozisiban unidés engedély
bocsdthaté ki

(1) A kérelmezdk a biocid termékek kovetkezd kategéridi
esetében és hasonld felhaszndldsi feltételekkel rendelkezé biocid
termékekre vonatkozéan nytjthatnak be unids engedély irdnti
kérelmet:

a) a6,7,9,10, 12, 13. é 22. terméktipusba tartozé biocid
termékek; valamint

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

(2) A Bizottsdg 2017. december 31-ig jelentést tesz az
Eurépai Parlamentnek és a Tandcsnak e cikk alkalmazdsarol.
Jelentéséhez adott esetben a rendes jogalkotasi eljards keretében
elfogadandé megfelel§ javaslatokat csatol.

42. cikk
A kérelmek benydjtisa és érvényességiik megdllapitisa

(1) A 41. cikk (1) bekezdése alapjan unids engedélyt szerezni
kivin6 kérelmezSk kérelmet nydjtanak be az tigynokségnek,
melyben megerdsitik, hogy a biocid termék felhaszndldsi felté-
telei hasonldak lennének az Unid egészében, és kozlik azon
tagéllam hatdskorrel rendelkezd hatésdgdnak a nevét, amelyet
a kérelem értékelésére javasolnak, tovabbd irdsban megerdsitik,
hogy az emlitett hatdskorrel rendelkezé hatbsdg beleegyezett az
értékelés elvégzésébe. Az emlitett hatdskorrel rendelkezd
hat6sdg lesz az értékel6 hatdskorrel rendelkezd hatdsdg.
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(2) Az ugynokség, miutan ellendrizte, hogy a kérelmet a
megfeleld formatumban nyujtottak-e be, késedelem nélkiil érte-
siti az értékeld hatdskorrel rendelkezé hatésdgot arrdl, hogy a
kérelem a biocid termékek nyilvantartdsan keresztiil hozzafér-
heté.

Az igynokség értesiti a kérelmezét a 79. cikk (1) bekezdése
értelmében befizetendd dijakrdl, és az {igynokség elutasitja a
kérelmet, amennyiben a kérelmezé 30 napon beliil nem fizeti
be a dijakat, és ennek megfelelGen tdjékoztatja a kérelmezdt és
az értékeld hatdskorrel rendelkezd hatésdgot.

A 79. cikk (1) bekezdése értelmében befizetendé dijak kézhez-
vételét kovetSen az iigynokség elfogadja a kérelmet, és ennek
megfelelGen tdjékoztatja a kérelmezdt és az értékeld hatdskorrel
rendelkezd hatdsdgot.

(3)  Amennyiben a 19. cikkben emlitett informdciok rendel-
kezésre allnak, az értékel§ hatdskorrel rendelkezd hatdsdg a
kérelemnek az tigynokség dltali elfogaddsdtol szdamitott 30
napon beliil megallapitja a kérelem érvényességét.

Az érvényesség elsé albekezdésben emlitett megallapitdsa kere-
tében az értékel6 hatdskorrel rendelkezé hatésdg nem értékeli a
benytjtott adatok vagy indokok mindségét vagy helytallosagat.

(4)  Amennyiben az értékel§ hatdskorrel rendelkezd hatdsig
ugy itéli meg, hogy a kérelem hidnyos, tdjékoztatja a kérelmezdt
a kérelem értékeléséhez szitkséges kiegészitd informdciokrdl, és
ésszerti hatdrid6t szab meg a széban forgd informdcidk benydj-
tdsdra vonatkozdan. Ez a hatdridg rendes koriilmények kozott
nem haladhatja meg a 90 napot.

Az értékel hataskorrel rendelkezd hatdsdg a kiegészitd infor-
méciok kézhezvételétdl szamitott 30 napon belill megdllapitja a
kérelem érvényességét, amennyiben azt allapitja meg, hogy a
benytjtott kiegészit§ informéciok elégségesek a (3) bekezdésben
meghatdrozott kévetelménynek valé megfeleléshez.

Az értékelS hatdskorrel rendelkezd hatdsdg elutasitja a kérelmet,
amennyiben a kérelmez$ nem nyujtja be a kért informdciét a
hataridén beltl, és ennek megfelelGen értesiti a kérelmezét.
Ilyen esetben a 79. cikknek megfelelSen befizetett dij egy részét
vissza kell tériteni.

(5) Az értékel6 hatdskorrel rendelkezd hatdsdg a kérelem
érvényességének a (3) vagy a (4) bekezdéssel Gsszhangban
torténd megallapitdsat kovetGen késedelem nélkiil értesiti errdl
a kérelmezGt, az tigynokséget és az egyéb hatdskorrel rendel-
kezd hatésagokat, és pontosan megjeloli az érvényesség megal-
lapitasdnak napjat.

(6) Az ugynokség e cikk (2) bekezdése szerinti hatdrozatai
ellen a 76. cikkel 6sszhangban lehet fellebbezni.

43. cikk
A kérelmek értékelése

(1) Az értékel6 hatdskorrel rendelkezd hatdsdg a kérelem
érvényességének megdllapitdsit kovetd 365 napon belil a
18. cikkel 6sszhangban értékeli azt, beleértve adott esetben az
adatszolgaltatdsi kovetelmények modositdsdra vonatkozdan a
20. cikk (2) bekezdésének megfelelen benyujtott javaslatokat
is, és értékelési jelentést kiild az tigynokségnek, amelyhez
csatolja az értékelés kovetkeztetéseit.

Kovetkeztetéseinek az iigynokség részére torténd benydjtdsa
el6tt az értékeld hatdskorrel rendelkezd hatdsdg a kérelmezének
lehetéséget biztosit arra, hogy az értékelés kovetkeztetéseivel
kapcsolatban 30 napon belill irdsban észrevételeket tegyen. Az
értékelé hataskorrel rendelkezd hatbsdg ezen észrevételeket
kell§ stllyal figyelembe veszi az értékelés végleges véltozatinak
kidolgozdsa soran.

(2)  Amennyiben kideriil, hogy az értékelés -elvégzéséhez
tovabbi informdcidkra van sziikség, az értékel§ hatdskorrel
rendelkezd hat6sdg felhivja a kérelmez6t a hidnyzé informéciok
meghatdrozott hatdrid6én beliil torténd benydjtdsara, és ennek
megfelelSen tdjékoztatja az tigynokséget. Az (1) bekezdésben
emlitett 365 napos idGszakot az adatkérés id6pontjatél az infor-
mécié kézhezvételének napjdig fel kell fuggeszteni. Mindazo-
ndltal a felfiiggesztés idGtartama a kivételes esetektdl, valamint
a kért adat természeténél fogva indokolt esetektdl eltekintve
osszességében nem haladhatja meg a 180 napot.

(3) Az értékelés kovetkeztetéseinek kézhezvételétsl szamitott
180 napon beliil az tigynokség a biocid termék engedélyezé-
sérél sz616 véleményt dolgoz ki és benyujtja azt a Bizottsdgnak.

Amennyiben az {igynokség a biocid termék engedélyezését java-
solja, a véleményben legaldbb a kovetkezd elemeknek kell szere-
pelniiik:

a) arra vonatkozé nyilatkozat, hogy a 18. cikk (1) bekezdé-
sében meghatdrozott feltételek teljesiilnek, valamint a biocid
termék jellemzgirsl sz6lo, a 21. cikk (2) bekezdésében emli-
tetteknek megfelel§ 6sszefoglald tervezet;

b) adott esetben a biocid termék piaci hozzaférhetSségének
biztositdsdval vagy haszndlatival kapcsolatban el6irandd
feltételek részletei;

) a biocid termék értékelésérdl szolo jelentés végleges valto-
zata.

(4) Az tugynokség véleményének kézhezvételekor a Bizottsig
végrehajtdsi jogi aktusok révén hatdrozatot fogad el a biocid
termék unids engedélyezésérsl. Ezeket a végrehajtdsi jogi aktu-
sokat a 81. cikk (3) bekezdésében emlitett vizsgdl6bizottsdgi
eljards keretében kell elfogadni. Az unids engedély megadasaval
kapcsolatos hatdrozatinak meghozataldt kovetGen a Bizottsdg a
29. cikk (4) bekezdésében szereplé informdcidkat rogziti a
biocid termékek nyilvantartdsdban.
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A Bizottsdg egy tagallam kérésére hatdrozhat tgy, hogy az unids
engedély bizonyos feltételeit kifejezetten a széban forgd
tagdllam teriiletére vonatkozdan kiigazitja, vagy az uni6s enge-
délynek az adott tagallam teriiletén val alkalmazdsa aldl
felmentést ad, feltéve hogy az erre irdnyulé kérelmet a
36. cikk (1) bekezdésében emlitett indokok koziil egy vagy
tobb aldtdmasztja.

2. Szakasz
Az uniés engedélyek megijitdsa
44. cikk
A kérelmek benydjtisa és elfogaddsa

(1) Az engedélyesnek vagy a nevében eljaré személynek az
uniés engedély megujitdsa irdnti kérelmet legaldbb 550 nappal
az engedély lejarati idGpontja el6tt kell benydjtania az iigynok-
ségnek.

A kérelemhez mellékelni kell a 79. cikk (1) bekezdése értel-
mében befizetendd dijakat.

(2) A megujitds irdnti kérelemhez a kérelmez8 az alabbiakat
mellékeli:

a) az els§ engedélyezés, vagy adott esetben az el6z8 megujitds
6ta ndla keletkezett valamennyi relevins adatot felsorold
jegyzéket; valamint

b) az arra vonatkozé véleményét, hogy a biocid termék els6
vagy el6z6 értékelésében szerepld kovetkeztetések tovabbra
is érvényesek-e, tovabba barmilyen, a fentieket aldtdmasztd
informéciot.

(3) A kérelmez$ tovabbd kozli azon tagdllam hatdskorrel
rendelkezd hatdsdgdnak a nevét, amelyet a megujitds irdnti
kérelem értékelésére javasol, valamint irdsban megerdsiti, hogy
az emlitett hatdskorrel rendelkez8 hat6sdg beleegyezett az érté-
kelés elvégzésébe. Az emlitett hatdskorrel rendelkezd hat6sag
lesz az értékel§ hatdskorrel rendelkezé hatdsag.

Az iigynokség, miutan ellendrizte, hogy a kérelmet a megfeleld
formdtumban nyujtottik-e be, késedelem nélkiil értesiti az érté-
kel6 hataskorrel rendelkezd hatésdgot arrdl, hogy a kérelem a
biocid termékek nyilvantartdsan keresztiil hozzaférhetd.

Az iigynokség értesiti a kérelmezdt a 79. cikk (1) bekezdése
értelmében befizetendd dijakrdl, és az tigynokség elutasitja a
kérelmet, amennyiben a kérelmez6 30 napon beliil nem fizeti
be a dijakat. Ennek megfelelGen tdjékoztatja a kérelmezét és az
értékeld hatdskorrel rendelkezd hatdsagot.

A 79. cikk (1) bekezdése értelmében befizetend§ dijak kézhez-
vételét kovetSen az tigynokség elfogadja a kérelmet, és ennek
megfelelGen tajékoztatja a kérelmezst és az értékeld hatdskorrel
rendelkezd hatdsdgot.

(4) Az ugynokség e cikk (3) bekezdése szerinti hatdrozatai
ellen a 76. cikkel 6sszhangban lehet fellebbezni.

45. cikk
A meggjitds irdnti kérelmek értékelése

(1) A rendelkezésre all6 informdciok, valamint az unids
engedély irdnti kérelem eredeti értékelésében, vagy az esettdl
fuggSen az el6z8 megtjitasban foglalt kovetkeztetések feliilvizs-
gilata sziikségességének értékelése alapjan, az értékel§ hatds-
korrel rendelkezd hatdsdg a kérelemnek az iigynokség dltal a
44. cikk (3) bekezdésével osszhangban torténd elfogaddsat
kovet6 30 napon belil az aktudlis tudomdnyos ismeretek
alapjan hatdroz arrdl, hogy sziikséges-e elvégezni a megtjitds
irdnti kérelem teljes kord értékelését.

Az értékels hatdskorrel rendelkezd hatésdg barmikor kérheti a
kérelmezd8t, hogy nytjtsa be a 44. cikk (2) bekezdésének a)
pontjdban emlitett jegyzékben felsorolt adatokat.

(2)  Amennyiben az értékeld hatdskorrel rendelkezd hatdsdg
ugy hatdroz, hogy szitkség van a kérelem teljes kordi értékelé-
sére, az értékelést a 43. cikk (1) és (2) bekezdésével ©ssz-
hangban kell elvégezni.

Amennyiben az értékel hataskorrel rendelkezé hatdsig tgy
hatdroz, hogy a kérelem teljes korti értékelésére nincs sziikség,
a kérelemnek az tigynokség éltali elfogaddsit6l szdmitott 180
napon belill ajinldst dolgoz ki az engedély megujitdsara és
benytjtja azt az tigynokségnek. Emellett megkiildi a kérelme-
z8nek ajanldsa egy példanyat.

(3) Az értékelS hatdskorrel rendelkez8 hatdsdg ajanldsanak
kézhezvételétSl szdmitott 180 napon belil az tigynokség az
uniés engedély megujitasdrdl szold véleményt dolgoz ki és
benytjtja azt a Bizottsdgnak.

(4) Az tigynokség véleményének kézhezvételekor a Bizottsdg
a 81. cikk (3) bekezdésében emlitett vizsgdlobizottsagi eljards
keretében hatdrozatot fogad el az unids engedély megujitdsarél
vagy a megujitds elutasitdsar6l. Hatdrozatdnak meghozataldt
kovetSen a Bizottsdg a 29. cikk (4) bekezdésében szerepld infor-
méciokat frissiti a biocid termékek nyilvantartdsiban.

A Bizottsig megtjitja az uniés engedélyt, amennyiben a
18. cikkben meghatérozott feltételek tovébbra is teljesiilnek.

(5)  Amennyiben az unids engedély birtokosa altal nem befo-
lyasolhaté okokbdl az engedély megtjitdsarél annak lejarati
idépontja el6tt nem sziiletik hatdrozat, a Bizottsdg végrehajtdsi
jogi aktusok révén megtjitja az unidés engedélyt az értékelés
elvégzéséhez szitkséges idGtartamban. Ezeket a végrehajtdsi
jogi aktusokat a 81. cikk (2) bekezdésében emlitett tandcsadd
bizottsagi eljaras keretében kell elfogadni.



C 320 E/30

Az Eurdpai Unié Hivatalos Lapja

2011.11.1.

IX. FEJEZET

AZ ENGEDELYEK VISSZAVONASA, FELULVIZSGALATA ES
MODOSITASA

46. cikk

A viratlan vagy kdros hatisok bejelentésére vonatkozo
kotelezettség

(1)  Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid
termékkel vagy az abban taldlhaté hatdanyaggal (hatanya-
gokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsolé informdciokrél
szerez tudomdst, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti
engedélyt kibocsdté hatdskorrel rendelkezd hatosdgnak és az
igynokségnek, vagy unids engedély esetében a Bizottsagnak és
az tigynokségnek. Kiilonosen a kovetkezSket kell bejelenteni:

a) a hatéanyagnak vagy a biocid terméknek az emberekre —
kiilonosen a veszélyeztetett csoportokra — vagy a kornyezetre
gyakorolt kdros hatdsdval kapcsolatos 4j adatok vagy infor-
maciok;

b) a hatdanyaggal szembeni rezisztencia kialakuldsit valészind-
sit¢ barmilyen adat;

¢) a biocid termék nem megfelel§ hatékonysdgira utalé dj
adatok vagy informdciok.

(2) A nemzeti engedélyt kibocsdté hatdskorrel rendelkezd
hat6sdg, vagy unids engedély esetében az {igynokség megvizs-
gdlja, hogy a 47. cikk alapjdn sziikség van-e az engedély médo-
sitdsdra vagy visszavonasara.

(3) A nemzeti engedélyt kibocsité hataskorrel rendelkezd
hatésdg, vagy unids engedély esetében az tigynokség, a hozzd
beérkez§ ilyen jellegli adatokrél vagy informdciokrdl késedelem
nélkiil tdjékoztatja a tobbi tagillam hatdskorrel rendelkezd haté-
sdgait, valamint adott esetben a Bizottsdgot.

Azon tagillamok hatdskorrel rendelkezé hatdsagai, amelyek a
kolcsonos elismerési eljdrds keretében ugyanannak a biocid
terméknek a vonatkozdsiban nemzeti engedélyeket bocsatottak
ki, megvizsgdljak, hogy a 47. cikk alapjan szitkség van-e az
engedély moédositdsdra vagy visszavondsara.

47. cikk

Az engedély visszavondsa vagy modositisa

(1) A 22. cikk sérelme nélkil a tagdllam hatdskorrel rendel-
kez8 hatésiga, vagy unids engedély esetében a Bizottsdg
barmikor visszavonja vagy modositja az altala kibocsdtott enge-
délyt, amennyiben agy itéli meg, hogy:

a) a 18. cikkben foglalt feltételek nem teljesiilnek;

b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezetd informdciok
alapjan keriilt sor; vagy

¢) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet
értelmében rd hérulé kotelezettségeknek.

(2)  Amennyiben a hatdskorrel rendelkez8 hatdsdg, vagy
unids engedély esetében a Bizottsdg egy engedély visszavondsat
vagy modositdsat tervezi, errdl tdjékoztatja az engedélyest és
lehetéséget biztosit szdmdra, hogy meghatdrozott idén beliil
észrevételeket tegyen, vagy kiegészit6 informdciékat szolgdl-
tasson. Az értékel§ hatdskorrel rendelkezd hatdsdg, vagy unids
engedély esetében a Bizottsdg ezen észrevételeket kell§ stllyal
figyelembe veszi hatdrozata végleges véltozatdnak kidolgozdsa
sordn.

(3)  Amennyiben a hatdskorrel rendelkez8 hatdsdg, vagy
uniés engedély esetében a Bizottsdg az (1) bekezdéssel Ossz-
hangban visszavon vagy médosit egy engedélyt, errdl késedelem
nélkal értesiti az engedélyest, a tobbi tagdllam hatdskorrel
rendelkezd hatdsdgait, valamint adott esetben a Bizottsdgot.

Azok a hatdskorrel rendelkezd hatésagok, amelyek a kolesonos
elismerési eljards alapjan engedélyeket bocsdtottak ki olyan
biocid termékek vonatkozdsiban, amelyeknek az engedélyét
visszavontdk vagy modositottak, az értesitéstSl szamitott 120
napon belill visszavonjak vagy moédositjdk az engedélyeket és
ennek megfelelGen tdjékoztatjdk a Bizottsdgot.

Abban az esetben, ha egyes tagdllamok hatdskorrel rendelkezd
hatésdgai nem jutnak egyetértésre a kolcsonos elismerés tdrgyat
képez6 nemzeti engedélyekkel kapcsolatban, a 34. és a
35. cikkben meghatdrozott eljdrdsokat kell értelemszertien alkal-
mazni.

(4)  Miutdn a hatdskorrel rendelkez$ hatdsdg, vagy unids
engedély esetében a Bizottsdg hatdrozatot hozott egy engedély
visszavondsdr6l vagy modositdsarél, a 29. cikk (4) bekezdésében
emlitett, az érintett biocid termékkel kapcsolatos informacidkat
frissiti a biocid termékek nyilvantartdsdban.

48. cikk

Engedély visszavondsa az engedélyes kérésére

Az engedélyes indokoldssal ellatott kérelmére a nemzeti enge-
délyt kibocsaté hatdskorrel rendelkezd hatbsdg, vagy unids
engedély esetében a Bizottsdg visszavonja az engedélyt. Unids
engedély esetében e kérelmet az iigynokséghez kell benyujtani.

Miutdn a hatdskorrel rendelkezd hatdsdg, vagy unids engedély
esetében a Bizottsdg hatdrozatot hozott egy engedély visszavo-
ndsardl, az érintett biocid termékkel kapcsolatos, a 29. cikk (4)
bekezdésében emlitett informdcidkat frissiti a biocid termékek
nyilvantartdsaban.
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49. cikk
Engedély modositdsa az engedélyes kérésére

(1) Az engedélyben szerepl feltételeket csak az érintett
biocid terméket kordbban engedélyez$ hatdskorrel rendelkezd
hatésag, vagy unios engedély esetében a Bizottsdg moédosithatja.

(2) A termék engedélyezése irdnti eredeti kérelemmel kapcso-
latban benyujtott barmely informéciot médositani kivand enge-
délyes a kérelmet az érintett biocid terméket engedélyezd
megfelel§ tagillamok hatdskorrel rendelkez$ hatésdgainak,
vagy unids engedély esetében az iigynokségnek nytjtja be. Az
emlitett hatdskorrel rendelkez$ hatésdgok hatdroznak — unids
engedély esetében az iigynokség vizsgilja meg, és a Bizottsdg
hatdroz — arrél, hogy a 18. cikkben szerepl§ feltételek tovdbbra
is teljesiilnek-e, valamint arrdl, hogy moédositani kell-e az enge-
délyben szerepld feltételeket.

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

50. cikk

Részletes szabélyok

Az engedélyek visszavondsdnak és modositdsinak Gsszehangolt
megkozelitése érdekében a Bizottsdg végrehajtdsi jogi aktusok
révén részletes szabalyokat dllapit meg a 46—49. cikk alkalma-
zdsira vonatkozdan. Ezeket a végrehajtdsi jogi aktusokat a
81. cikk (3) bekezdésében emlitett vizsgdlobizottsdgi eljards
keretében kell elfogadni.

Az e cikk els6 bekezdésében emlitett szabdlyok tobbek kozott a
kovetkez§ elveken alapulnak:

a) egyszer(sitett bejelentési eljardst kell alkalmazni az admi-
nisztrativ valtoztatisokra;

b) roviditett értékelési idészakot kell megdllapitani a kisebb
véltoztatdsokra;

¢) jelentds viltoztatdsok esetén az értékelési id6szaknak
ardnyosnak kell lennie a javasolt véltoztatds nagysdgrend-
jével.

51. cikk

Tiirelmi idé

A 88. cikktdl eltérve, amennyiben a hatdskorrel rendelkezd
hatésdg, vagy unids szinten engedélyezett biocid termék
esetében a Bizottsdg visszavon vagy modosit egy engedélyt,
illetve az engedély megijitisdnak elutasitdsirél hatdroz, a
meglévé készletek drtalmatlanitdsdra, forgalmazasara és felhasz-
ndlasara tiirelmi id6t biztosit, kivéve ha a biocid termék tovabbi
forgalmazdsa vagy haszndlata az emberi egészség vagy a
kornyezet szempontjabdl elfogadhatatlan kockdzatot jelent.

Az érintett biocid termékek meglévs készleteinek forgalmazasa
esetében a tiirelmi id6 nem haladhatja meg a 180 napot, vala-
mint az drtalmatlanitds és felhaszndlds esetében a tovébbi legfel-
jebb 180 napot.

X. FEJEZET
PARHUZAMOS KERESKEDELEM
52. cikk

Pirhuzamos kereskedelem

(1)  Egy tagdllam (a tovdbbiakban: a bevezetés helye szerinti
tagallam) hatdskorrel rendelkez8 hatdsiga a kérelmezd kérésére
egy mdsik tagdllamban (a tovdbbiakban: szdrmazdsi tagdllam)
engedélyezett biocid termék vonatkozdsiban a teriletén vald
forgalmazdsra vagy hasznélatra vonatkozéan parhuzamos keres-
kedelemi engedélyt bocsit ki, amennyiben a (3) bekezdésnek
megfelelen megallapitja, hogy a széban forgd biocid termék
azonos egy, a bevezetés helye szerinti tagdllam teriiletén mdr
engedélyezett biocid termékével (a tovdbbiakban: referencia-
termék).

Az adott biocid terméket a bevezetés helye szerinti tagéllamban
forgalomba hozni kiviné kérelmez§ a parhuzamos kereskede-
lemi engedély irdnti kérelmet a bevezetés helye szerinti tagallam
hatédskorrel rendelkez8 hatdsigdhoz nydjtja be.

A kérelemhez mellékelni kell a (4) bekezdésben felsorolt infor-
méciokat és minden egyéb, annak bizonyitdsdhoz szikséges
informdciot, hogy a széban forgd biocid termék azonos a (3)
bekezdésben meghatarozott, referenciatermékkel.

(2)  Amennyiben a bevezetés helye szerinti tagdllam hatas-
korrel rendelkezd hatdsaga megallapitja, hogy egy biocid termék
azonos a referenciatermékkel, a 79. cikk értelmében befizetendd
dijak kézhezvételétdl szamitott 60 napon belil parhuzamos
kereskedelemi engedélyt bocsit ki. Annak megallapitdsa érde-
kében, hogy a széban forgd termék azonos-e a referenciater-
mékkel, a bevezetés helye szerinti tagllam hatdskorrel rendel-
kez8 hat6sdga kiegészit§ informdcidkat kérhet a szdrmazdsi
tagdllam hatdskorrel rendelkez hatdsdgatol. A szdrmazdsi
tagéllam hatdskorrel rendelkez8 hatésdga a kérelem kézhezvéte-
1ét61 szamitott 30 napon beliil rendelkezésre bocsdtja a kért
informaciokat.

(3) A biocid termék kizdrélag abban az esetben tekinthetd a
referenciatermékkel azonos terméknek, ha a kovetkez§ feltételek
mindegyike teljesil:

a) azokat ugyanazon vallalat vagy tdrsult véllalkozds gydrtotta,
vagy engedély alapjan gydrtottdk azonos gydrtasi eljdrdsnak
megfelelGen;
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b) a hatdanyagok tekintetében azonos a specifikdcidjuk és a
tartalmuk, valamint azonosak a formuldcié tipusét tekintve;

¢) azonosak a bennitk lévé nem hatéanyagok tekintetében;
valamint

d) a csomagolds mérete, anyaga vagy formdja dltal a szernek az
emberi vagy allati egészséggel vagy a kornyezettel szembeni
biztonsdgossagdra gyakorolt esetleges negativ hatds tekinte-
tében ugyanolyanok vagy egyenértékdiek.

(4) A parhuzamos kereskedelemi engedély irdnti kérelem a
kovetkez$ adatokat és elemeket tartalmazza:

a) a biocid termék szdrmazdsi tagdllamban hasznédlt neve és
engedélyezési szama;

b) a szdrmazdsi tagillam hatdskorrel rendelkezd hat6sdganak
neve és cime;

) a szdrmazdsi tagallambeli engedélyes neve és cime;

d) azon eredeti cimke és haszndlati utasitds, amellyel a biocid
terméket a szdrmazdsi tagillamban forgalmazzdk, ameny-
nyiben azt a bevezetés helye szerinti tagdllam hatdskorrel
rendelkez8 hat6sdga a vizsgélat szempontjabdl szitkségesnek
tekinti;

e) a kérelmezS neve és cime;

f) a bevezetés helye szerinti tagdllamban forgalmazdsra szint
biocid terméknek adandé név;

g) azon biocid termék cimkéjének tervezete a bevezetés helye
szerinti tagdllam hivatalos nyelvén vagy nyelvein — ameny-
nyiben az emlitett tagdllam mdsképp nem rendelkezik -,
amelynek piaci hozzaférhetségét biztositani kivdnjdk a
bevezetés helye szerinti tagéllamban;

h) a bevezetni kivant biocid termékbdl szdrmazé minta, ameny-
nyiben azt a bevezetés helye szerinti tagillam hatdskorrel
rendelkez$ hatdsdga sziikségesnek tekinti;

i) a referenciaterméknek a bevezetés helye szerinti tagéllamban
haszndlt neve és engedélyezési szdma.

A bevezetés helye szerinti tagdllam hatdskorrel rendelkezé haté-
saga megkovetelheti a d) pontban emlitett eredeti hasznalati
utasitds relevans részeinek forditdsat.

(5) A parhuzamos kereskedelemi engedélyben a forgalma-
zdssal és a haszndlattal kapcsolatban el6irt  feltételek

P

megegyeznek a referenciatermék engedélyében eldirt feltéte-

lekkel.

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

Amennyiben a referenciatermék engedélyese a 48. cikknek
megfeleléen az engedély visszavondsit kérelmezi, és a
18. cikkben foglalt kovetelmények még teljesiilnek, a péarhu-
zamos kereskedelemi engedély a referenciatermék engedélyének
rendes lejdrati idejéig érvényben marad.

(7) E cikk kalonleges rendelkezéseinek sérelme nélkiil, a
46-49. cikk és a XV. fejezet rendelkezései értelemszertien alkal-
mazandok azokra a biocid termékekre, amelyek forgalmazdsara
parhuzamos kereskedelemi engedély alapjan keriilt sor.

(8) A bevezetés helye szerinti tagillam hatdskorrel rendel-
kezd hatésiga visszavonhatja a pdarhuzamos kereskedelemi
engedélyt, ha a bevezetett biocid termék engedélyét a szdrmazési
tagdllam biztonsdgi vagy hatdsossagi okokbdl visszavonja.

(9)  Amennyiben egy pdrhuzamos kereskedelemi engedély
irdnti kérelemmel kapcsolatban e cikk rendelkezései alapjin
hatdrozatot hoznak, a hatdrozat meghozataldban érintett tagdl-
lami hatdskorrel rendelkezé hatésdgok a 29. cikk (4) bekezdé-
sében emlitett informacidkat rogzitik a biocid termékek nyilvan-
tartdsdban.

XI. FEJEZET
TECHNIKAI EGYENERTEKUSEG

53. cikk

A technikai egyenértékiiség értékelése
(1)  Amennyiben hatdanyagok technikai egyenértékiiségének
megdllapitdsira van sziikség, az ezen egyenértékiiség megalla-
pitasat kiviné személy (a tovabbiakban: kérelmez8) kérelmet
nydjt be az iigynokséghez és befizeti a megfelel§ dijat.

(2) A kérelmezd benytjtja a technikai egyenértékiiség értéke-
léséhez szitkséges Osszes adatot.

(3) Az tigynokség, miutdn lehetdséget biztositott a kérelmezd
szdmdra észrevételei megtételéhez, a kérelem kézhezvételétd]
szamitott 90 napon beliil hatdrozatot hoz, és kozli hatdrozatat

a tagdllamokkal és a kérelmezgvel.

(4)  Adott esetben az tigynokség konzultdlhat azon tagdllam
hataskorrel rendelkezé hatdsdgaval, amely a hatéanyag értékelé-
sekor értékel hatdskorrel rendelkezd hatdsagként jart el.
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(5) Az ugynokség e cikk (3) bekezdése szerinti hatdrozatai
ellen a 76. cikkel osszhangban lehet fellebbezni.

(6) A Bizottsdg technikai Gitmutaté feljegyzést dolgozhat ki e
cikk végrehajtdsdnak megkonnyitése érdekében.

XII. FEJEZET
ELTERESEK
54. cikk

Eltérések a kovetelményektdl

(1) A 17. és a 18. cikktsl eltérve, valamely hatdskorrel
rendelkezé hatésdg legfeliebb 270 napra engedélyezheti az
engedélyezés e rendeletben meghatérozott feltételeit nem telje-
sit6 biocid termék piaci hozzaférhetSségének biztositdsat vagy
felhasznéldsat korldtozott és ellenérzott felhaszndlds céljara, ha
ez az intézkedés mds mddon el nem hdrithat6 kozegészségiigyi
vagy kornyezeti veszély miatt szitkséges.

Az elsé albekezdésben emlitett hatdskorrel rendelkezd hatdsdg
intézkedésérdl és annak indokairdl késedelem nélkiil értesiti a
tobbi hatdskorrel rendelkez6 hatésiagot és a Bizottsdgot. A
hatdskorrel rendelkezd hatdsdg az ilyen intézkedés visszavona-
sar6l késedelem nélkiil értesiti a tobbi hatdskorrel rendelkezd
hatdsdgot és a Bizottsagot.

A hatdskorrel rendelkezd hatdsdg indokoldssal ellatott kérel-
mének kézhezvételekor a Bizottsdg késedelem nélkiil, végrehaj-
tdsi jogi aktusok révén hatdroz arrdl, hogy a széban forgd
hatdskorrel rendelkezd hatbsdg dltal végrehajtott intézkedés
meghosszabbithaté-e legfeljebb 550 napos idStartamra, és ha
igen, milyen feltételek mellett. Ezeket a végrehajtdsi jogi aktu-
sokat a 81. cikk (3) bekezdésében emlitett vizsgdl6bizottsdgi
eljards keretében kell elfogadni.

(2) A 18. cikk (1) bekezdésének a) pontjatdl eltérve, és addig,
amig egy adott hatdanyagot jovd nem hagynak, a hatdskorrel
rendelkez8 hatésdgok és a Bizottsig legfeljebb haroméves
id6tartamra engedélyezhetnek 4j hatéanyagot tartalmazé biocid
terméket.

Ilyen ideiglenes engedély csak abban az esetben bocséthatd ki,
ha a dokumentacioknak a 8. cikkel 9sszhangban torténd érté-
kelését kovetSen az értékel§ hatdskorrel rendelkezd hatdsdg
ajanldst nydjtott be az 4j hatdanyag jévdhagydsardl, és az ideig-
lenes engedélyezés iranti kérelmet atvevd hatdskorrel rendelkezd
hat6sdgok, vagy ideiglenes unids engedély esetében az
tigynokség a 18. cikk (2) bekezdésében szerepld tényezdk figye-
lembevételével agy itélik meg, hogy a széban forgd biocid
termék feltehetGen meg fog felelni a 18. cikk (1) bekezdése
b), ¢) és d) pontjanak.

A hatdskorrel rendelkez$ hatdsdgok vagy a Bizottsdg a 29. cikk
(4) bekezdésében emlitett informdcidkat rogzitik a biocid
termékek nyilvantartdsdban.

Amennyiben a Bizottsdg gy hatdroz, hogy az 4j hatéanyagot
nem hagyja jovd, az ideiglenes engedélyt kiadé hatdskorrel
rendelkezd hat6sdgok vagy a Bizottsdg visszavonjdk a széban

forgd engedélyt.

Amennyiben a hiroméves idGtartam leteltekor a Bizottsig még
nem fogadott el hatdrozatot az 4j hatdanyag jévdhagydsirdl, az
ideiglenes engedélyt megadé hatdskorrel rendelkezé hatésagok
vagy a Bizottsdg legfeljebb egyéves idGtartamra meghosszabbit-
hatjdk az ideiglenes engedélyt, amennyiben megalapozottan
feltételezhets, hogy a hatéanyag teljesiteni fogja a 4. cikk (1)
bekezdésében, vagy adott esetben az 5. cikk (2) bekezdésében
szerepl$ kovetelményeket. Az ideiglenes engedélyt meghosszab-
bit6 hatdskorrel rendelkezd hatdsdgok a meghosszabbitdsrol
tdjékoztatjak a tobbi hatdskorrel rendelkezd hatdsagot, valamint
a Bizottsagot.

(3) A 18. cikk (1) bekezdésének a) pontjitdl eltérve a
Bizottsdg végrehajtasi jogi aktusok révén engedélyezhet egy
nem jovahagyott hatéanyagot tartalmazd biocid terméket,
amennyiben meggy6z8dott arrdl, hogy a hatdanyag alapvetd
fontossagt a kulturélis 6rokség megdrzéséhez és nem 4ll rendel-
kezésre megfelel§ alternativa. Ezeket a végrehajtdsi jogi aktu-
sokat a 81. cikk (2) bekezdésében emlitett tandcsadd bizottsagi
eljards keretében kell elfogadni. Az ilyen eltérésben részesiilni
kivin6 tagallam a megfelel6 indoklassal elldtott kérelmét a
Bizottsagnak nyjtja be.

55. cikk

Kutatds és fejlesztés

(1) A 17. cikktdl eltérve, nem engedélyezett biocid terméken
vagy kizdrélag biocid termékben valé felhasznaldsra szdnt nem
jovahagyott hatéanyagon kutatdsi vagy fejlesztési célt kisérletet
és vizsgdlatot (a tovabbiakban: kisérlet vagy vizsgdlat) csak az e
cikkben foglalt feltételek mellett lehet végezni.

A kisérletet vagy vizsgalatot végz8 személyek olyan irdsos nyil-
vantartdst hoznak 1étre és vezetnek, amely részletesen tartal-
mazza a biocid termék vagy hatéanyag azonosité és cimkézési
adatait, dtadott mennyiségét, valamint azon személyek nevét és
cimét, akik kaptak a biocid termékbdl vagy hatdanyagbdl, és
dokumentdciot dllitanak 0Ossze, amely minden hozzaférhets
adatot tartalmaz az emberi vagy az éllati egészségre, illetve a
kornyezetre gyakorolt lehetséges hatdsokrél. Ezeket az informaé-
cidkat kérésre hozzaférhet6vé teszik a hatdskorrel rendelkezd
hatésdg szdmara.

(2)  Azok a személyek, akik a biocid terméknek a kornye-
zetbe val6 jutdsdval jaré vagy esetlegesen azt el6idézd kisérletet
kivannak elvégezni, el6zetesen értesitik a kisérlet vagy vizsgdlat
helye szerinti tagdllam megfelel§ hataskorrel rendelkez$ haté-
sagat. Az értesitésnek tartalmaznia kell az (1) bekezdés masodik
albekezdésében felsorolt informdcidkat.
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Amennyiben a hatdskorrel rendelkezé hatdésag az elsé albekez-
désben emlitett értesitéstSl szamitott 45 napon beliil nem ad ki
véleményt, sor keriilhet az értesités tdrgydt képezd kisérletre
vagy vizsgdlatra.

(3)  Ha a kisérleteknek és vizsgalatoknak azonnali vagy késlel-
tetett kdros hatdsa lenne az emberi egészségre — kiilonosen a
veszélyeztetett csoportokra —, vagy elfogadhatatlan mértékd
drtalmas hatdst gyakorolndnak a kornyezetre, az emberekre
vagy az dallatokra, az érintett tagdllam megfelel6 hatdskorrel
rendelkez8 hatdsdga azokat betilthatja vagy olyan feltételekhez
kotheti, amelyeket a fenti kovetkezmények megel6zése végett
szitkségesnek tart. A hatdskorrel rendelkezd hatdsdg a hatdroza-
tarél késedelem nélkill tdjékoztatja a Bizottsdgot és a tobbi
hatdskorrel rendelkezé hatdsagot.

(4) A Bizottsagot fel kell hatalmazni, hogy a 82. cikknek
megfelelden felhatalmazdson alapulé jogi aktusokat fogadjon
el, amelyekben meghatdrozza e cikk alkalmazdsdnak részletes
szabalyait.

56. cikk

Az 1907/2006/EK rendelet szerinti regisztrdlds aldli
mentesités

Az 1907/2006/EK rendelet 17. cikkének (2) bekezdésében emli-
tett hatéanyagokon tdlmenden a forgalomba hozatalra a 26., a
54. vagy a 55. cikk alapjan engedélyezett biocid termékekben
val6 felhaszndldsra gydrtott vagy behozott hatdanyagok regiszt-
rdltnak tekintenddk, tovabba a biocid termékekben valéd felhasz-
ndldsra val6 gyartds és behozatal tekintetében a regisztralds
teljesnek, és kovetkezésképpen az 1907/2006/EK rendelet II.
cimének 1. és 5. fejezetében szerepld kovetelményeknek megfe-
lelének mindsiil.

XIII. FEJEZET
KEZELT ARUCIKKEK
57. cikk

A kezelt drucikkek forgalomba hozatala

(1)  Ez a cikk kizdrdlag a 3. cikk (1) bekezdésének k) pontja
értelmében vett azon kezelt drucikkekre alkalmazandd, amelyek
a 3. cikk (1) bekezdésének a) pontja értelmében nem biocid
termékek. Nem alkalmazand6 azokra a kezelt drucikkekre,
amelyek esetében az elvégzett kezelés mindossze a tdroldsra
vagy szallitdsra hasznalt helyiségek vagy tartdlyok gdzzal, fusto-
léssel vagy egyéb moédon torténd fertStlenitése, és a kezelést
kovetSen varhatéan nem marad vissza szermaradék.

(2)  Kezelt drucikkek csak abban az esetben hozhatdk forga-
lomba, ha az azok kezelésére haszndlt vagy azokban taldlhat6
biocid termékek valamennyi hatbanyaga a relevans terméktipus
és hasznalat vonatkozdsiban szerepel a 9. cikk (2) bekezdése
szerint osszedllitott jegyzékben, vagy az 1. mellékletben, és az
azokban meghatdrozott osszes feltétel és korldtozas teljesiil.

(3)  Amennyiben a kezelt drucikk kezelésére haszndlt vagy az
abban taldlhat6 biocid termékekben 1év8 hatbanyagok szabadon
bocsdtdsa rendeltetésitk szerint vagy ésszerfien el8reldthatd
felhaszndlasi feltételek mellett tervezett vagy varhat6, az emlitett

kezelt drucikk forgalomba hozatalaért felel6s személynek
gondoskodnia kell arrél, hogy a cimkén szerepeljenck a kovet-
kez8 informdciok:

a) arrdl szo6l6 nyilatkozat, hogy a kezelt drucikk biocid termé-
keket tartalmaz;

b) indokolt esetben a kezelt drucikknek tulajdonitott biocid
tulajdonsdg;

¢) az 1272/2008/EK rendelet 24. cikkének sérelme nélkiil a
biocid termékekben taldlhaté valamennyi hatéanyag megne-
vezése;

d) minden relevdns hasznalati utasitds, beleértve a kezelt
drucikk kezelésére haszndlt vagy az abban taldlhaté biocid
termékek miatt betartand6 6vintézkedéseket is.

(4) Ha a kezelt arucikk kezelésére haszndlt vagy az abban
taldlhat6 biocid termékekben 1év6 hatéanyagok szabadon bocsa-
tasa rendeltetésiik szerint szokdsos vagy ésszertien el6re lathat6
felhasznalasi feltételek mellett nem tervezett vagy vart, a kezelt
arucikk forgalomba hozatalaért felel6s személynek gondos-
kodnia kell arrél, hogy a cimkén szerepeljenek az aldbbiak:

a) arrdl szo6l6 nyilatkozat, hogy a kezelt drucikket biocid termé-
kekkel kezelték; valamint

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

Az ilyen kezelt drucikkek cimkéjén nem kell a biocid tulajdon-
sdgokra vonatkoz6 informdciét feltiintetni.

(5) A cimkének jol lathatonak, konnyen olvashatonak és
kell6képpen tartosnak kell lennie. Amennyiben a kezelt drucikk
mérete vagy funkci6ja miatt sziikséges, a cimkézést a csomago-
lasra, a haszndlati utasitisra vagy a garanciajegyre kell nyom-
tatni.

(6) A Bizottsdg végrehajtasi jogi aktusokat fogadhat el az e
cikk (2) bekezdésének alkalmazdsira vonatkozdan, amelyek -
esetlegesen az iigynokséget is érint6 — megfelel§ értesitési elja-
rdsokat, valamint az e cikk (3), (4) és (5) bekezdése szerinti
cimkézési kovetelményekkel kapcsolatos tovabbi részleteket
tartalmazhatnak. Ezeket a végrehajtdsi jogi aktusokat a
81. cikk (3) bekezdésében emlitett vizsgdlobizottsagi eljards
keretében kell elfogadni.
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(7)  Amennyiben komoly jelek mutatnak arra, hogy egy
kezelt arucikk kezelésére haszndlt vagy az abban taldlhaté vala-
mely biocid termékben 1év6 bizonyos hatéanyag nem felel meg
a 4. cikk (1) bekezdésében, az 5. cikk (2) bekezdésében vagy a
24. cikkben foglalt feltételeknek, a Bizottsdg a 15. cikk (1)
bekezdésével vagy a 27. cikk (2) bekezdésével Gsszhangban
feliilvizsgalja a hatdanyag jovahagydsit vagy az 1. mellékletbe
torténd bevitelét.

XIV. FEJEZET
ADATVEDELEM ES ADATMEGOSZTAS
58. cikk

A hatiskorrel rendelkezé hatésigok vagy az iigynokség
birtokdban 1évg adatok védelme

(1) Az 61. és az 62. cikk sérelme nélkiil, az e rendelet alkal-
mazdsdban benytjtott adatokat a hatdskorrel rendelkezé haté-
sagok vagy az iigynokség késdbbi kérelmezdk javara nem hasz-
nalhatjak fel, kivéve az aldbbi eseteket:

a) a késdbbi kérelmezs hozzédférési felhatalmazdssal rendel-

kezik; vagy
b) az adatvédelemre vonatkoz6 iddbeli korldtozas letelt.

(2)  Amikor egy kérelmezd e rendelet értelmében adatokat
nydjt be a hatdskorrel rendelkezé hatésighoz vagy az tigynok-
séghez, adott esetben az Osszes benyujtott adat tekintetében
meg kell adnia az adatok tulajdonosdnak nevét és elérhetdségét.
A kérelmezdnek azt is fel kell tiintetnie, hogy az adatoknak
tulajdonosa-e vagy hozzéaférési felhatalmazéssal rendelkezik.

(3) A kérelmezd, késedelem nélkiil, tdjékoztatja a hatdskorrel
rendelkezd hatésdgot vagy az tigynokséget az adatok tulajdon-
joga tekintetében bekovetkezett valtozasokrdl.

(4) A fogyasztok biztonsiga, a kozegészségiigy és a
kornyezet teriiletén tudomdnyos Dbizottsigok 1étrehozdsardl
sz616, 2004. maércius 3-i 2004/210/EK bizottsagi hatdrozat (')
alapjdn létrehozott tandcsadé tudomdnyos bizottsdgok is hozza-
férhetnek az e cikk (1) bekezdésében emlitett adatokhoz.

59. cikk

Az adatvédelem idGtartama

(1) A 98/8[EK irdnyelv vagy e rendelet alkalmazdsa sordn
benytjtott adatok az e cikkben meghatdrozott feltételek szerinti
adatvédelemben részesiilnek. Az adatok vonatkozdsiban az
adatvédelem idGtartama az adat els¢ alkalommal torténd
benytjtasanak id6pontjaban kezd8dik meg.

A 98/8[EK irdnyelv vagy e cikk alapjin védelemben részesiild
adat, illetve az az adat, amelynek vonatkozdsiban a 98/8/EK
irdnyelv vagy az e cikk szerinti védelmi id&szak lejart, nem
mindsithet§ Gjra védelem alatt 4ll6 adatnak.

() HL L 66., 2004.3.4., 45. o.

(2) Egy létez6 hatéanyag jovdhagydsa céljabol benydijtott
adatok tekintetében a védelmi id8szak a relevans hatéanyagnak
az adott terméktipus vonatkozdsiban torténs jévihagydsarol
sz6016 hatdrozatnak a 9. cikkel 6sszhangban torténé elfogadasa
napjat kovetd honap els6 napjatdl szdmitott 10 év elteltekor jar
le.

Egy Uj hatéanyag jovahagydsa céljabdl benydjtott adatok tekin-
tetében a védelmi idGszak a relevans hatdéanyagnak az adott
terméktipus vonatkozdsdban torténd jovahagyasardl sz6lo hati-
rozatnak a 9. cikkel osszhangban torténé elfogaddsa napjat
kovetd hénap elsé napjatdl szamitott 15 év elteltekor jar le.

A hatéanyag jovdhagydsdnak megdjitdsa vagy feliilvizsgdlata
céljdbdl benyujtott 1j adatok tekintetében a védelmi idGszak a
megujitasra vagy a feliilvizsgalatra vonatkozé hatdrozatnak a
14. cikk (4) bekezdésével 6sszhangban torténd elfogaddsa napjat
kovetd honap elsé napjatdl szamitott 5 év elteltekor jdr le.

(3) A kizdrdlag létez6 hatéanyagokat tartalmazd biocid
termék engedélyezése céljabdl benydjtott adatok tekintetében a
védelmi id6szak a termék engedélyezésérdl szolé els6 hatd-
rozatnak a 29. cikk (4) bekezdésével, a 33. cikk (7) bekezdésével
vagy a 43. cikk (4) bekezdésével osszhangban torténd megho-
zatala napjat kovetS honap elsd napjdtél szdmitott 10 év eltel-
tekor jar le.

Az Uj hatéanyagot tartalmazé biocid termék engedélyezése
céljdbol benyijtott adatok tekintetében a védelmi idészak a
termék engedélyezésérdl szolo elsé hatdrozatnak a 29. cikk
(4) bekezdésével, a 33. cikk (7) bekezdésével vagy a 43. cikk
(4) bekezdésével Osszhangban torténd meghozatala napjat
kovetd honap elsd napjatdl szdmitott 15 év elteltekor jar le.

A biocid termékre vonatkozd engedély megtjitdsa vagy médo-
sitdsa céljabol benydjtott @j adatok tekintetében a védelmi
idészak az engedély megtjitdsarél vagy modositasardl szolo
hatdrozat meghozataldnak napjat kovet6 hénap elsé napjatdl
szamitott 5 év elteltekor jdr le.

60. cikk

Hozziférési felhatalmazdas

(1) A hozziférési felhatalmazdsnak legaldbb a kovetkezd
adatokat kell tartalmaznia:

a) az adat tulajdonosdnak és a kedvezményezettnek a neve és
elérhetSsége;

b) azon hatbanyag vagy biocid termék megnevezése, amelynek
tekintetében az adatokhoz valé hozzaférést engedélyezik;

¢) a hozzaférési felhatalmazds hatdlybalépésének idépontja;
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d) azon benydjtott adatok jegyzéke, amelynek idézésére a
hozzaférési felhatalmazds jogot biztosit.

(2) A hozzaférési felhatalmazds visszavondsa nem befolya-
solja a szoban forgd hozziférési felhatalmazds alapjan kibocsa-
tott engedély érvényességét.

61. cikk

Adatmegosztis

(1) Az dllatkisérletek elkeriilése érdekében e rendelet céljabdl
gerinces allatokon csak akkor folytathatok vizsgalatok, ha a
sziikséges ismeretek mdsképp nem szerezheték meg. E rendelet
alkalmazdsa sordn tilos megismételni a gerinces dllatokon
végzett vizsgalatokat.

(2) A gerinces vagy gerinctelen éllatokon kisérleteket vagy
vizsgalatokat elvégezni kivand személy (a tovdbbiakban: leendd
kérelmez6) tdjékoztatdst kér az tigynokségtdl arra vonatkozdan,
hogy egy kordbbi kérelem kapcsin benytjtottak-e mér ilyen
kisérletekkel vagy vizsgalatokkal kapcsolatos dokumentumokat
e rendelet vagy a 98/8/EK irdnyelv alkalmazdsiban. A hatds-
korrel rendelkezd hatdsdg vagy az tigynokség ellendrzi, hogy
benytjtottak-e madr ilyen kisérletekkel vagy vizsgdlatokkal
kapcsolatos dokumentumokat.

Amennyiben ilyen kisérletekkel vagy vizsgdlatokkal kapcsolatos
adatokat egy korabbi kérelem Osszefiiggésében, e rendelet vagy a
98/8/EK irdnyelv alkalmazdsiban mdr benydjtottak, a hatds-
korrel rendelkez8 hatdsdg vagy az tigynokség késedelem nélkiil
a leendd kérelmezd rendelkezésére bocsatja az adatok tulajdo-
nosénak nevét és elérhet@ségét.

Amennyiben a szdéban forgd kisérletek vagy vizsgdlatok sordn
szerzett adatok még a 59. cikk szerinti védelem alatt dllnak, a
leend§ kérelmezd

a) gerinces allatokat érint§ kisérletekre vonatkozé adatok
esetében felhatalmazdst kér az adatok tulajdonosédtdl a kisér-
letekre vagy vizsgélatokra valé hivatkozasra; valamint

b) gerinces allatokat nem érint§ kisérletekre vonatkozé adatok
esetében felhatalmazdst kérhet az adatok tulajdonosdtdl a
kisérletekre vagy vizsgalatokra valé hivatkozdsra.

62. cikk

Az adatmegosztisért jard ellenszolgiltatds

(1)  Amennyiben a 61. cikk (2) bekezdése alapjin kérelmet
nytjtottak be, a leend§ kérelmezd és az adatok tulajdonosa
mindent megtesz a kisérletek vagy vizsgilatok eredményeinek
a leendd kérelmez§ dltal kért megosztdsaval kapcsolatos megdl-
lapodds érdekében. Az ilyen megdllapodds helyettesitends az
tigy vélasztottbir6sdgi testillet elé vitelével és a valasztottbirdsagi
végzés elfogadasdra vonatkozé kotelezettségvallaldssal.

(2)  Amennyiben sikeriil megallapoddsra jutni, az adatok
tulajdonosa a széban forgd adatokat a leendd kérelmezd rendel-
kezésére bocsdtja, valamint engedélyezi a leend§ kérelmezének
az adattulajdonos kisérleteire vagy vizsgélataira valé hivatkozast.

(3)  Amennyiben a gerinces allatokon végzett kisérletekkel
kapcsolatos adatokra vonatkozé kérelemnek a 61. cikk (2)
bekezdése alapjdn torténd benyujtdsitél szdmitott 60 napon
belil nem sikeriil megallapoddsra jutni, a leendd kérelmezd
késedelem nélkiil értesiti err6l az tigynokséget, a hatdskorrel
rendelkezd hatdsdgot és az adatok tulajdonosit. A megallapodads
elmaraddsardl torténd tdjékoztatds kézhezvételétsl szamitott 60
napon belil az {igynokség a leendd kérelmezs szdmdra megadja
a jogot a szoban forgd kisérletekre vagy vizsgdlatokra vald
hivatkozdsra. Amennyiben a leend6 kérelmez8 és az adattulaj-
donos nem tud megallapoddsra jutni, a nemzeti birésagok haté-
rozzdk meg, hogy a leend§ kérelmezének milyen mértékben
kell hozzdjarulnia az adattulajdonos éltal viselt koltségekhez.

(4) Az adatmegosztasért jard ellenszolgaltatdst igazsdgos,
atlathat6 és megkiilonboztetéstSl mentes mddon, az tigynokség
Gtmutatéja alapjan (') kell meghatdrozni. A leendd kérelme-
z8nek kizdrdlag azon informdciékkal kapcsolatos koltségekbdl
kell részt véllalnia, amelyeket e rendelet értelmében be kell
nytjtania.

(5) Az tgynokség e cikk (3) bekezdése szerinti hatdrozatai
ellen a 76. cikkel osszhangban lehet fellebbezni.

63. cikk
Adatok felhaszndldsa a késébbi kérelmekhez

(1)  Amennyiben egy hatéanyag tekintetében letelt az
59. cikk szerinti megfelel§ adatvédelmi id@szak, az atvevs hatds-
korrel rendelkezd hatdsdg vagy az tigynokség hozzdjarulhat,
hogy egy késébbi kérelmezd hivatkozzon az els§ kérelmezd
altal benyujtott adatokra, amennyiben a késébbi kérelmezd
bizonyitani tudja, hogy a hatdanyag miszaki szempontbdl
egyenértékdi azzal a hatéanyaggal, amelynek adatvédelmi
id@szaka lejart, beleértve a tisztasdgi fokot és a relevans szeny-
nyezések jellegét is.

Amennyiben egy biocid termék tekintetében letelt a 59. cikk
szerinti megfelel§ adatvédelmi idészak, az dtvevd hatdskorrel
rendelkez8 hatésdg vagy az {igynokség hozzdjarulhat, hogy
egy késébbi kérelmez$ hivatkozzon az els kérelmezd altal
benytjtott adatokra, amennyiben a késébbi kérelmezd bizonyi-
tani tudja, hogy a biocid termék azonos a mdr engedélyezett
biocid termékkel, vagy hogy a koztik 1év6 killonbségek a
kockdzatértékelés szempontjab6l nem jelentSsek, valamint
hogy a biocid termékben 1évé hatéanyag(ok) mdiszaki szem-
pontbdl egyenértékiiek a mar engedélyezett biocid termékben
talalhatokkal, beleértve a tisztasigi fokot és a szennyezések
jellegét is.

Az tigynokség e bekezdés els§ és mdsodik albekezdése szerinti
hatdrozatai ellen a 76. cikkel 6sszhangban lehet fellebbezni.

(") Az 1907/2006[EK rendelettel 6sszhangban létrehozott adatmegosz-
tési Gtmutatd 7. fejezete.
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(2) Az (1) bekezdésben foglaltak ellenére, a késébbi kérel-
mez8k az esettSl fiiggben az dtvevd hataskorrel rendelkezd
hat6sdg vagy az tigynokség rendelkezésére bocsdtjak a kovet-
kez8 adatokat:

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

b) a hatéanyag azonositdsahoz és a hatéanyag technikai egyen-
értéktiségének megéllapitdsahoz sziikséges adatok;

¢) azon adatok, amelyekkel bizonyithatd, hogy a biocid termék
kockézata és hatdsossdga Osszehasonlithat6 az engedélyezett
biocid termék kockdzataval és hatdsossdgaval.

XV. FEJEZET
TAJEKOZTATAS ES KOMMUNIKACIO

1. Szakasz
Nyomon kovetés és jelentéstétel
64. cikk
Megfelelés az elGirdsoknak

(1) A tagdllamok meghozzdk a mdr forgalomba hozott
biocid termékek és kezelt drucikkek nyomon kévetéséhez szik-
séges intézkedéseket annak megallapitdsa érdekében, hogy azok
megfelelnek-e e rendelet el6irdsainak. A termékek forgalmazasa
tekintetében az akkreditalds és piacfeliigyelet elSirdsainak megdl-
lapitdsarol sz6lo, 2008. jalius 9-i 765/2008EK eurdpai parla-
menti és tandcsi rendeletet () megfelelGen alkalmazni kell.

(2) A tagdllamok meghozzdk az e rendelet betartdsanak
biztositdsa érdekében elvégzend§ hivatalos ellendrzésekhez
sziikséges intézkedéseket.

A rendelet betartdsanak el6mozditdsa érdekében az Unidban
forgalomba hozott biocid termékek gyartdinak a gyartdsi folya-
matra vonatkozé megfelel6 mindgségellendrzési rendszert kell
fenntartaniuk, amely azonban nem okozhat ardnytalanul nagy
adminisztrativ terhet a gazdasdgi szerepl6k és a tagdllamok
szamdra.

(3) ...-tdljt6l (*) a tagdllamok hdromévente jelentést nyuj-
tanak be a Bizottsignak e rendeletnek a sajit teriiletiikon
torténd végrehajtdsara vonatkozdan. A jelentés tartalmazza:

a) a (2) bekezdéssel osszhangban elvégzett hivatalos ellen-
Grzések eredményeivel kapcsolatos informdciokat;

() HL L 218., 2008.8.13., 30. o.
(*) Kérem, illessze be: az e rendelet alkalmazdsdnak kezdd idSpontjat
kovetd két évvel.

b) a biocid termékekkel Osszefliggs mérgezési esetekkel, illetve,
amennyiben rendelkezésre dallnak, a biocid termékekkel
osszefiggé  foglalkozdsi megbetegedésekkel kapcsolatos
informdciokat.

A jelentéseknek a benyujtdst megel6z6 év junius 30-dig terjedd
idgszakra kell vonatkozniuk.

A Bizottsdg a (3) bekezdésben emlitett jelentések kézhezvételét
kovetd egy éven belill osszefoglalé jelentést készit és tesz kozzé.

(4) A Bizottsdg 2020. janudr 1-jéig jelentést készit e rendelet,
és kiilonosen az 57. cikk végrehajtdsdrol. A Bizottsdg a jelentést
az Eurdpai Parlament és a Tandcs elé terjeszti.

65. cikk
Bizalmas kezelés

(1) Az e rendelet alkalmazdsa sordn az tigynokség birtokdba
juté dokumentumok vonatkozdsiban az Eurépai Parlament, a
Tandcs és a Bizottsdg dokumentumaihoz valé nyilvanos hozza-
férésrdl sz616, 2001. mdjus 30-i 1049/2001/EK eurdpai parla-
menti és tandcsi rendeletet (%), valamint az tigynokség igazgaté-
tandcsdnak az 1907/2006/EK rendelet 118. cikkének (3) bekez-
désével osszhangban elfogadott szabalyait kell alkalmazni.

(2) Az ugynokség és a hatdskorrel rendelkezd hatdsigok
megtagadjdk a betekintést, ha a kozlés sértené az érintett szemé-
lyek kereskedelmi érdekeinek védelmét, illetve magdnélethez
val6 jogdt vagy biztonsagat.

A kovetkezd informdcidk kozlése rendes korilmények kozott
az érintett személy kereskedelmi érdekeit, illetve maganélethez
val6 jogdt vagy biztonsdgat sértének tekintendd:

a) a biocid termék teljes Osszetételével kapcsolatos informdcio;

b) a gydrtott vagy piacon hozzéiférhet6vé tett hatéanyag vagy
biocid termék pontos mennyisége;

¢) a hatbanyag gydrtdja és a biocid termék forgalomba hozata-
laért felel6s személy, illetve a biocid termék forgalomba
hozataldért felel6s személy és a termék forgalmazéi kozotti
kapcsolatok;

d) a gerinces dllatokon végzett kisérletekben részt vevd szemé-
lyek neve és cime.

Mindazondltal ha az emberi egészség, a biztonsdg vagy a
kornyezet védelme érdekében vagy kozérdeken alapuld egyéb
kényszeritd kortilmények folytdn elengedhetetlen a siirgds intéz-
kedés, az tigynokség vagy a hatdskorrel rendelkez8 hatdsdgok
kozlik az e bekezdésben emlitett informdcidkat.

() HL L 145., 2001.5.31., 43. o.
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(3) A (2) bekezdés sérelme nélkill, az engedély megaddsa
utdn a kovetkezd informdacidkhoz valé hozzaférést egyetlen
esetben sem lehet megtagadni:

S

) az engedélyes neve és cime;

b) a biocid termék gyart6janak neve és cime;

(g)
~—

a hatéanyag gyartdjanak neve és cime;

d) a biocid termékben 1év6 hatdanyag vagy hatdanyagok
mennyisége, valamint a biocid termék neve;

e) a biocid termék fizikai és kémiai tulajdonsigaival kapcso-
latos adatok;

f) a hatéanyag vagy a biocid termék dartalmatlanitdsinak
modjai;

g) azoknak a vizsgdlati eredményeknek az Gsszefoglaldsa,
amelyeket a 19. cikk ir el§ a termék hatdsossdganak, vala-
mint az emberre, az dllatokra és a kornyezetre gyakorolt
hatdsdnak és, ahol sziikséges, rezisztencia kialakuldsat elGse-
git8 képességének megdllapitdsahoz;

h) javasolt mddszerek és dvintézkedések a kezelés, a szdllitds és
a felhasznalds soran fellép6, valamint tizbél és mas veszély-
forrasokbdl szarmazé veszélyek csokkentésére;

i) biztonsigi adatlapok;

j) a 18. cikk (1) bekezdésének c) pontjdban emlitett analitikai
modszerek;

k) a termék és csomagoldsa drtalmatlanitdsinak médszerei;

1) kiémlés és szivirgds esetén kovetendd eljdrdsok és végrehaj-
tandé intézkedések;

m) személyi sériilés esetén alkalmazandé els@segélynydjtds és
orvosi tandcsok.

(4) Az e rendelet céljabdl egy hatdanyaggal vagy egy biocid
termékkel kapcsolatban az tigynokségnek vagy egy hatdskorrel
rendelkez8 hat6sdgnak informdcidkat benyujtd személyek kérel-
mezhetik a 66. cikk (2) bekezdésében szereplS informaciok
bizalmas kezelését, mellékelve annak indokoldsit, hogy a
szoban forgd informdciok kozlése miért sértené az emlitett
személy vagy barmely mds érintett fél kereskedelmi érdekeit.

66. cikk
Nyilvdnos elektronikus hozziférés

(1) A hatéanyagokkal kapcsolatban az iigynokség vagy a
Bizottsag birtokaban 1év kovetkezd informdcidkat egyszertien
és téritésmentesen nyilvanosan hozzaférhet6vé kell tenni:

a) e cikk (2) bekezdése e) pontjanak sérelme nélkil az ISO
szerinti megnevezés és az Alkalmazott Kémia Nemzetkozi
Uniéja (IUPAC) némenklatirdja szerinti megnevezés, ameny-
nyiben rendelkezésre all;

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

¢) az osztalyba sorolds és a cimkézés, tobbek kozott az, hogy a
hatéanyag teljesiti-e az 5. cikk (1) bekezdésében felsorolt
kritériumok valamelyikét;

d) fizikai-kémiai adatok, valamint a terjedési ttra és a kornye-
zeti sorsra és viselkedésre vonatkozd adatok;

e) az egyes toxikologiai és Okotoxikologiai vizsgdlatok ered-
ménye;

f) a VI melléklettel osszhangban megallapitott elfogadhat6
expoziciés szint vagy becsiilt hatdsmentes koncentracié;

g) a IL és III. melléklettel Osszhangban a biztonsagos felhaszna-
ldsra vonatkozdan megadott irdnymutatds;

h) amennyiben a II. melléklet el6irja, azok az elemzési
modszerek, amelyek a kornyezetbe (beleértve a vizforrdsokat
és az ivovizkészleteket is) torténd kibocsétds esetén lehetGvé
teszik valamely hatéanyagnak vagy szermaradékainak kimu-
tatdsat, valamint az emberre gyakorolt kozvetlen expozicids
hatds meghatdrozdsat.

Amennyiben az els6 albekezdésben felsorolt informdcidk a
korabbiakban nem jovahagyott, vagy az 1. mellékletben nem
szerepl§ hatbéanyagra vonatkoznak, akkor azokat attél az
idéponttdl kezdve kell nyilvinosan hozzaférhet6vé tenni,
amikor a hatéanyag jévédhagydsa vagy mellékletbe valé bevitele
hatdlyossa valik.

(2) Az onmagukban felhaszndlt, illetve keverékekben, anya-
gokban vagy drucikkekben taldlhaté hatdanyagokkal kapcso-
latban, vagy az egyes biocid termékekkel kapcsolatban a kévet-
kez§ informdcidkat téritésmentesen nyilvanosan hozzaférhetévé
kell tenni, kivéve ha az informacidkat benyujté fél a 65. cikk (3)
bekezdésével 6sszhangban a hatdskorrel rendelkezd hatdsdg, az
igynokség, vagy adott esetben a Bizottsdg altal érvényesnek
tekintett indokoldst nydjt be arra vonatkozdan, hogy a széban
forgd informdacidk nyilvdnossd tétele miért sérthetné a kérel-
mez8 vagy barmely mads érintett fél kereskedelmi érdekeit:

a) amennyiben az osztdlyba sorolds és cimkézés szempontjabol
alapvetd fontossdgd, az anyag tisztasdgi foka, valamint az
ismerten veszélyes szennyezSanyagok és/vagy adalékanyagok
azonositdsa;

b) az e cikk (1) bekezdésének d) és e) pontjaban emlitett infor-
maéciok vizsgalati osszefoglaldsa vagy dtfogé vizsgalati ossze-
foglaldsa;
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) az e cikk (1) bekezdésében felsoroltaktdl eltérd, a biztonsagi
adatlapon szerepl$ informéciok;

d) az anyag kereskedelmi neve(i);

e) az 1272/2008/EK rendelet 24. cikkére is figyelemmel az e
cikk (1) bekezdésének a) pontjdban emlitett azon hatd-
anyagok  [UPAC-némenklatira  szerinti ~ megnevezése,
amelyeket kizdrdlag az aldbbiak koziil egy vagy tobb
moédon haszndlnak:

i. tudomdnyos kutatds és fejlesztés céljdra;

ii. termék- és folyamatorientalt kutatds és fejlesztés céljara.

Amennyiben az e bekezdés elsg albekezdésben felsorolt infor-
mécidk a kordbbiakban nem jévahagyott vagy az 1. mellékletben
nem szereplé hatéanyagra vonatkoznak, akkor azokat attdl az
idéponttdl kezdve kell nyilvdnosan hozzéférhet6vé tenni,
amikor a hatéanyag jévdhagydsa vagy mellékletbe valé bevitele
hatdlyossd vilik.

67. cikk
Nyilvantartis és jelentéstétel

(1) Az engedélyesek a forgalomba hozatalt kévetSen legaldbb
tiz évig, vagy az engedély visszavondsanak, illetve lejartdnak — a
két lehetGség kozil a korabbit véve figyelembe — id&pontjat
kovetden legaldbb tiz évig meg6rzik az dltaluk forgalomba
hozott biocid termékekkel kapcsolatos nyilvantartdst. A nyilvan-
tartasokban szerepl§ informdciokat kérésre a hataskorrel rendel-
kez8 hatdsdg rendelkezésére bocsatjak.

(2) Az e cikk (1) bekezdésének egységes alkalmazdsa érde-
kében a Bizottsdg a nyilvdntartdsokban szerepld informdciok
formai és tartalmi meghatdrozdsara a végrehajtdsi aktusokat
fogad el. Ezen végrehajtdsi aktusokat a Bizottsig a 81. cikk
(2) bekezdésében emlitett szabalyozasi bizottsdgi eljardssal 6ssz-
hangban fogadja el.

2. Szakasz

A biocid termékekkel kapcsolatos
informdciék

68. cikk
Biocid termékek osztilyozdsa, csomagoldsa és cimkézése

(1) Az engedélyesek biztositjak, hogy a biocid termékek
osztélyozdsara, csomagoldsdra és cimkézésére a biocid termék
jellemzdinek jovédhagyott 6sszefoglaldjaval, kiilonosen a 21. cikk
(2) bekezdésének i) pontjdban emlitett figyelmeztet6 monda-
tokkal és ovintézkedésre vonatkozé mondatokkal 6sszhangban,
valamint az 1999/45[EK irdnyelvnek, és adott esetben az
1272/2008[EK rendeletnek megfelelSen keriiljon sor.

Ezenkiviil azokat a termékeket, amelyek élelmiszerrel — beleértve
az italokat — vagy takarmdnnyal OsszetéveszthetSk, dgy kell

csomagolni, hogy az ilyen Osszetévesztés valdszintisége a lehets
legkisebb legyen. A mindenki szdmdra hozzaférhetd termékeket
ugy kell 6sszedllitani, hogy a fogyasztastol elriaszt6 dsszeteviket
is tartalmazzanak, és ne legyenek vonzék a gyermekek szdmdra.

(2) Az (1) bekezdés betartdsin tdl az engedélyesek bizto-
sitjdk, hogy a cimkék ne legyenek félrevezet6k a termék
humadn-egészségiigyi és kornyezetvédelmi kockazatai, illetve
hatdsossdga szempontjdbdl és semmiféleképpen ne tartalmazzak
a ,kis kockdzattal jaré biocid termék”, ,nem mérgezd”, ,drtal-
matlan”, ,természetes”, ,kornyezetbarat”, ,dllatbardt” és hasonlé
jelzéseket. Ezen tdlmenden a cimkének vildgosan és let6rolhe-
tetlen mddon fel kell tiintetnie a kovetkezd informdcidkat:

a) valamennyi hatdanyag megnevezése és metrikus egysé-
gekben kifejezett koncentrcidja;

b) a hatdskorrel rendelkezd hatdsdg vagy a Bizottsdg dltal a
biocid termékre vonatkozdan adott engedélyezési szdm;

¢) az engedélyes neve és cime;

d) az Osszetétel tipusa;

e) a biocid termék engedélyezett felhaszndldsi médjai;

f) haszndlati utasitds, metrikus egységekben kifejezett alkalma-
zdsi gyakorisdg és adagoldsi ardny az engedélyben szerepld
minden egyes felhasznaldsra a felhaszndl6 szdmadra értelmez-
het§ és érthet6 médon megadva;

g) a val6szintsithet§ kozvetlen vagy kozvetett drtalmas mellék-
hatdsok részletei és elsGsegély-nyujtdsi utasitds;

h) ha tdjékoztatét is mellékelnek, akkor a ,Haszndlat el6tt
olvassa el a mellékelt hasznélati utasitdst!” felirat, valamint
adott esetben a veszélyeztetett csoportoknak szolo figyel-
meztetések;

i) a biocid termék és csomagoldsa biztonsigos drtalmatlanita-
sara vonatkozé utasitdsok, beleértve, amennyiben indokolt,
a csomagolds djrafelhaszndldsdnak tilalmat;

j) a gyartasi tétel szdma vagy jelzése és a lejarat ideje szokdsos
taroldsi koriilmények mellett;

k) adott esetben a biocid hatds kifejtésé¢hez sziikséges id6, a
biocid termék ismételt alkalmazdsai kozott vagy az alkal-
mazas és a kezelt termék kovetkezd hasznalata kozott betar-
tand6 varakozdsi id6, vagy az az idg, amelyet kovetSen
ember vagy dllat beléphet arra a teriiletre, ahol a biocid
terméket alkalmaztdk, ideértve a szennyezésmentesités
modjaira és eszkozeire, valamint a kezelt teriilet szell§zteté-
séhez szitkséges idGtartamra vonatkozé tudnivalékat, a
berendezés megfelel§ tisztitdsira vonatkozd tudnivalokat, a
felhaszndlds ¢és szallitds sordn teendd Ovintézkedésekre
vonatkozé tudnivaldkat;
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1) adott esetben a felhasznaléi kor, amelyre a biocid termék
hasznélatdt korldtozzak;

m) adott esetben informdcié6 bdrmely konkrét kornyezeti
veszélyr6l, kilonosen a nem célszervezetek védelmét és a
vizszennyez8dés elkeriilését illetGen;

n) a mikroorganizmusokat tartalmazé biocid termékek
esetében a 2000/54[EK irdnyelvben meghatdrozott cimké-
zési kovetelmények.

Az els6 albekezdéstdl eltérve, amennyiben a biocid termék
mérete vagy funkcidja miatt szikséges, a d), f), g), i), j), k) és
m) pontban emlitett informacié feltiintethet6 a csomagoldson
vagy a csomagoldshoz tartozé tdjékoztatén is.

(3) A tagdllamok el6irhatjdk a kovetkezdket:

a) a csomagolds, cimke és a tdjékoztatok modelljének vagy
tervének benyujtdsa;

b) azon biocid termékeknek az orszdg hivatalos nyelvén vagy
nyelvein irt cimkékkel vald ellatdsa, amelyek piaci hozzafér-
het8ségét biztositottdk a teriiletiikon.

69. cikk
Biztonsdgi adatlapok

A hatbanyagokra és a biocid termékekre vonatkozé biztonsagi
adatlapokat adott esetben az 1907/2006/EK  rendelet
31. cikkével osszhangban kell elkésziteni és hozzaférhetGvé
tenni.

70. cikk
A biocid termékek nyilvantartisa

(1) Az tigynokség létrehozza és mdkodteti a ,biocid
termékek nyilvntartdsa” elnevezésti informdcids rendszert.

(2) A biocid termékek nyilvintartdsit a hatdskorrel rendel-
kez8 hatdsagok, az tigynokség és a Bizottsdg, valamint a kérel-
mezd8k, a hatdskorrel rendelkezd hatbsdgok, az tigynokség és a
Bizottsdg kozotti informdciéceserére kell hasznalni.

(3) A kérelmezSknek a kérelmezési formanyomtatvinyt a
biocid termékek nyilvantartdsinak igénybevételével kell kidllita-
niuk és benyujtaniuk a hatéanyagok jévdhagydsaval és a biocid
termékek engedélyezésével, kolcsonods elismerésével és parhu-
zamos kereskedelemi engedély megitélésével, valamint az enge-
délyek megdjitdsaval, visszavondsdval és modositisaval kapcso-
latos valamennyi eljards sordn. Miutdn a megfelel§ hatdskorrel
rendelkezd hatdsdg a 7., 28. vagy 42. cikkel 6sszhangban
megéllapitotta a kérelem érvényességét, illetve a 13., 19. vagy
44. cikkel Osszhangban elfogadta azt, a kérelmet a biocid
termékek nyilvdntartdsdban elérhet6vé kell tenni a tobbi hatds-
korrel rendelkez8 hatdsdg és az tigynokség szdmdra.

(4) A hatdskorrel rendelkezd hatésigok a biocid termékek
nyilvantartdsdban frissitik az olyan biocid termékekkel kapcso-
latos informdcidkat, amelyekre a hatdskorrel rendelkez@ségiik

ald tartozé teriilet vonatkozdsdban engedélyt adtak ki, vagy
amelyekre vonatkozdan a nemzeti engedélyt elutasitottdk,
modositottdk, megtjitottdk vagy visszavontdk. A Bizottsdg fris-
siti az Unidban engedélyezett biocid termékekkel kapcsolatos
informéciokat, illetve az olyan biocid termékekkel kapcsolatos
informdciokat, amelyekre vonatkozéan az unids engedélyt eluta-
sitottdk, modositottak, megtjitottdk vagy visszavontdk.

(5) A Bizottsdg végrehajtdsi jogi aktusokat fogadhat el,
amelyek részletes szabdlyokat dllapitanak meg a biocid termékek
nyilvantartdsaba felveend§ informaciok egyes tipusaira vonatko-
z6an. Ezeket a végrehajtdsi jogi aktusokat a 81. cikk (2) bekez-
désében emlitett tandcsadd bizottsdgi eljards keretében kell elfo-
gadni.

(6) A Bizottsdgot fel kell hatalmazni, hogy a 82. cikknek
megfelel@en felhatalmazdson alapulé jogi aktusokat fogadjon
el a nyilvintartds alkalmazdsi eljirdsainak meghatdrozdsira
vonatkozodan.

71. cikk
Rekldm

(1) A biocid termékekre vonatkozé reklimoknak az
1272/2008/EK rendeletnek valé megfelelésen til tartalmazniuk
kell a kovetkez6 mondatokat: ,Biocidok alkalmazasakor
tigyeljen a biztonsdgral Haszndlat el6tt mindig olvassa el a
cimkét és a haszndlati dtmutatét!” A fenti mondatoknak az
egész reklamon belil jol megkilonboztethetének és olvas-
haténak kell lenniiik.

(2) A reklamozdk a fent elSirt mondatokban a ,biocidok”
sz6t a rekldmozott terméktipusra egyértelmtien utalé mds kife-
jezéssel is helyettesithetik.

(3) A biocid termékekre vonatkozé rekldmokban tilos a
termékre az emberre vagy kornyezetre gyakorolt hatdsat, illetve
hatdsossdgat illetéen megtéveszt6 moddon utalni. Biocid
termékre vonatkozé reklimban semmilyen esetben sem szere-
pelhetnek a ,kis kockazattal jir6 biocid termék”, ,nem
mérgezd”, ,drtalmatlan”, ,természetes” ,kornyezetbarat”, ,allat-
barat” vagy hasonlé fordulatok.

72. cikk
Méregfeliigyelet

E rendelet alkalmazdsa sordn az 1272/2008/EK rendelet
45. cikke alkalmazando.

XVL. FEJEZET
AZ UGYNOKSEG
73. cikk

Az iigynokség szerepe

(1) Az ugynokség elldtja az e rendelet értelmében rdruhdzott
feladatokat.
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(2) Az ugynokség altal e rendelet vonatkozdsiban betoltott
szerep  tekintetében értelemszertien alkalmazni kell az
1907/2006/EK rendelet 78-84., 89. és 90. cikkét.

74. cikk

A biocid termékekkel foglalkozé bizottsig

(1) Az ugynokségen belil létrejon a biocid termékekkel
foglalkozé bizottsdg.

A biocid termékekkel foglalkozd bizottsdg az tigynokség kovet-
kezg kérdésekkel kapcsolatos véleményének kidolgozasaért felel:

a) a hatéanyagok jovahagydsdra, vagy a jovahagyds megtjitdsdra
irdanyul6 kérelem;

=z

a hatéanyagok jovdhagydsanak feliilvizsgdlata;

¢) a 27. cikkben eldirt feltételeknek megfeleld hatdanyagok I.
mellékletbe vald felvételére irdnyuld kérelem, valamint az e
hatéanyagok I mellékletbe val6 felvételének felilvizsgdlata;

d) a helyettesitend§ hatéanyagok meghatdrozisa;

e) a biocid termékek unids engedélyezése iranti kérelmek,
illetve az unibs engedélyek megtjitdsa, visszavondsa és
modositdsa irdnti kérelmek, kivéve, ha kérelmek adminiszt-
rativ véltoztatdsokra irdnyulnak;

f) a 37. cikkel osszhangban, a kolcsonos elismeréssel kapcso-
latban felmeriil6 tudoményos és miiszaki kérdések;

g) a Bizottsdg vagy a tagdllami hatdskorrel rendelkezd haté-
sdgok kérésére, az e rendelet miikodése kovetkeztében az
emberi egészségre és a kornyezetre vonatkozdan felmeriild
kockézatokkal kapcsolatos barmely mds kérdés vagy tech-
nikai irdnymutatds.

(2) A tagdllamok jogosultak egy-egy tagot kinevezni a biocid
termékekkel foglalkozé bizottsdgba. A tagdllamok pottagot is
kinevezhetnek.

Az tigynokség igazgatStandcsa a Bizottsdg jovahagydsaval hata-
rozhat ugy, hogy a bizottsdg munkdjit megkonnyitendd azt két
vagy tobb egymds mellett parhuzamosan miik6ds bizottsigra
osztja. Az igy létrehozott bizottsigok mindegyike a biocid
termékekkel foglalkozé bizottsdg dltal rd bizott feladatokat lat
el. A tagillamok jogosultak egy-egy tagot kinevezni minden
egyes, parhuzamosan mkod§ bizottsdgba. Ugyanazt a személyt
tobb bizottsdgba is ki lehet nevezni.

(3) A bizottsdgi tagokat az (1) bekezdésben meghatdrozott
feladatok betoltése szempontjabdl relevans tapasztalatuk alapjan
kell kinevezni, és valamely hatdskorrel rendelkez8 hatdsdg alkal-
mazottai is lehetnek. A tagokat a tagdllamok rendelkezésére all6
tudomdnyos és technikai er6forrdsokbdl kell timogatni. E célbdl
a tagallamok megfelel§ tudomdnyos és technikai eréforrdsokat
bocsatanak az dltaluk jelolt bizottsdgi tagok rendelkezésére.

(4) Az 1907/2006/EK rendelet 85. cikkének (4), (5), (8) és
(9) bekezdése, valamint 87. és 88. cikke értelemszertien alkal-
mazandd a biocid termékekkel foglalkozd bizottsdgra.

75. cikk
Az iigynokség titkdrsiga

(1) Az ugynokségnek az 1907/2006/EK rendelet 76.
cikke (1) bekezdésének g) pontjdban emlitett titkdrsdga a kovet-
kez§ feladatokat latja el:

a) létrehozza és mikodteti a biocid termékek nyilvintartdsat;

b) ellitja a kérelmek érvényességének az e rendelet 7. cikke (3)
és (4) bekezdésében, 13. cikke (3) bekezdésében, 42.
cikke (3) és (4) bekezdésében, valamint 44. cikke (3) bekez-
désében emlitett megéllapitdsdval kapcsolatos feladatokat;

¢) megallapitja a technikai egyenértékdiséget;

d) e rendelet Bizottsdg és tagdllami hatdskorrel rendelkezé haté-
sagok altali alkalmazdsanak elGsegitése érdekében miiszaki és
tudomdnyos irdnymutatdsokat és eszkozoket biztosit, vala-
mint tdmogatast nydjt a nemzeti informdcids szolgalatoknak;

e) tandcsot és segitséget nydjt a kérelmezdk, kiilonosen a kkv-k
szdmdra a hatbéanyagok jovdhagydsa, vagy e rendelet I
mellékletébe valo felvétele vagy unids engedélyezése sordn;

f) kidolgozza az e rendelettel kapcsolatos magyardzatokat;

g) létrehozza és karbantartja a hatéanyagokkal és biocid termé-
kekkel kapcsolatos informdaciokat tartalmazé adatbazis(ok)at;

h) a Bizottsdg kérésére miszaki és tudomdnyos tdmogatdst
nydjt az Uni6, a hatdskorrel rendelkez8 hatésigok, a
nemzetkozi szervezetek és a harmadik orszagok kozotti,
biocid termékekkel kapcsolatos tudomanyos és mszaki
egylittmtikodés javitdsahoz;
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i) értesitést kiild az tigynokség altal hozott hatdrozatokrdl;

j) meghatdrozza az informdacidk iigynokséghez valé benyujtd-
sakor alkalmazand6 formdtumokat és szoftvercsomagokat.

(2) A titkdrsdg az interneten dijmentesen nyilvinossigra
hozza a 66. cikk (1) és (2) bekezdésében meghatarozott infor-
macidkat, kivéve ha a 65. cikk (4) bekezdése szerint benyjtott
kérelmet indokoltnak itéli. Az tigynokség kérésre egyéb infor-
maci6kat is rendelkezésre bocsit a 65. cikknek megfelelGen.

76. cikk

Fellebbezés

(1) Az uigynokség altal a 7. cikk (2) bekezdése, a 13. cikk (3)
bekezdése, a 25. cikk (2) bekezdése, a 42. cikk (2) bekezdése, a
44, cikk (3) bekezdése, az 53. cikk (3) bekezdése, a 62. cikk (3)
bekezdése és a 63. cikk (1) bekezdése alapjan hozott hati-
rozatok elleni fellebbezést a fellebbezési tandcshoz kell benytj-
tani.

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

A fellebbezést benyjt6 fél az e rendelet 79. cikkének (1) bekez-
désében foglaltak szerint meghatdrozott dij fizetésére kotelez-
heté.

(2) Az (1) bekezdés alapjan benydjtott fellebbezés halasztd
hatalyu.
77. cikk

Az iigynokség koltségvetése

(1)  E rendelet alkalmazdsiban az {igynokség bevételei a
kovetkez6kbdl tevédnek Ossze:

a) az Eurdpai Unié dltaldnos koltségvetésében (a Bizottsdgra
vonatkozé szakaszban) elGirdnyzott unids timogatds;

b) az tigynokségnek e rendelettel 6sszhangban befizetett dijak;

) az iigynokségnek az e rendelet alapjan dltala nydjtott szol-
géltatdsokért befizetett dijak;

d) a tagdllamok onkéntes pénziigyi hozzdjaruldsai.

(2) Az e rendelettel és az 1907/2006/EK rendelettel kapcso-
latos tevékenységekkel Gsszefiiggs bevételeket és kiaddsokat az
igynokség koltségvetésében kiilon kell vezetni, és azokrdl kiilon
koltségvetési és szamviteli beszdmolot kell késziteni.

Az 1907/2006/EK rendelet 96. cikkének (1) bekezdésében emli-
tett {igynokségi bevételek nem haszndlhatok fel az e rendelet

szerinti feladatok elvégzéséhez. Az e cikk (1) bekezdésében
emlitett {igynokségi bevételek nem hasznilhaték fel az
1907/2006/EK rendelet szerinti feladatok elvégzéséhez.

78. cikk

Az  informdciok  iigynokséghez valé  benydjtisira
meghatirozott formitumok és szoftverek

Az iigynokség meghatdrozza és dijmentesen hozzéférhetévé
teszi az informdacidk iigynokséghez val6 benydjtdsa sordn alkal-
mazand6 formdtumokat és szoftvercsomagokat. A hatdskorrel
rendelkez8 hatdsdgok és a kérelmezdk az informdcidknak az e
rendelet értelmében val benytijtdsa sordn az emlitett formatu-
mokat és szoftvercsomagokat alkalmazzdk.

A 6. cikk (1) bekezdésében és a 19. cikkben emlitett mtiszaki
dokumentdciét az IUCLID szoftvercsomag felhasznaldsaval kell
benytjtani.

XVII. FEJEZET
ZARO RENDELKEZESEK
79. cikk
Dijak
(1) A Bizottsig a (3) bekezdésben megdllapitott elvekkel

osszhangban végrehajtdsi rendeletet fogad el, amely megéllapitja
az alabbiakat:

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

b) a csokkentett dijakra, a dijmentességre és a biocid termé-
kekkel foglalkozé bizottsdg el6add tagjanak jard visszatérité-
sekre vonatkozé feltételeket meghatdrozé szablyok;

c) fizetési feltételek.

E végrehajtdsi rendeletet a 81. cikk (3) bekezdésében emlitett
vizsgélobizottsdgi eljards keretében kell elfogadni. E rendelet
csak az iigynokségnek fizetett dijakra alkalmazando.

Az uigynokség az dltala nydjtott egyéb szolgdltatdsokért dijat
szedhet.

Az tigynokségnek fizetends dijak mértékét agy kell meghatd-
rozni, hogy az azokbdl szdrmazé bevétel — az iigynokség e
rendelet szerinti egyéb bevételi forrdsaival egyiitt — elegendd
legyen a nytjtott szolgéltatdsok koltségének fedezésére.

(2) A tagallamok kozvetleniil a kérelmezdknek szdmoljak fel
a dijat azokért a szolgiltatdsokért, amelyeket az e rendelet
hatdlya ald tartozd eljardsok tekintetében nyujtanak, ideértve a
tagdllamok hatdskorrel rendelkez$ hatésdgai édltal nydjtott szol-
gdltatdsokat is, amennyiben e hatésdgok értékel6 hatdskorrel
rendelkez8 hatdsigként jarnak el.
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A (3) bekezdésben foglalt elvek alapjdn a Bizottsdg dtmutatdssal
szolgélhat a harmonizélt dijosszetételt illetGen.

A tagédllamok éves dijat szabhatnak ki a piacukon hozzéférhe-
t6vé tett biocid termékek vonatkozasaban.

A tagallamok az dltaluk nyujtott egyéb szolgaltatdsokért dijat
szedhetnek.

A tagdllamok megéllapitjak és kozzéteszik a hatdskorrel rendel-
kez8 hatdsdgaik szamdra fizetend§ dijak Osszegét.

(3) Mind az (1) bekezdésben emlitett végrehajtdsi rendelet,
mind pedig a tagdllamok dfjakra vonatkoz6 sajit szabalyai tisz-
teletben tartjak az alabbi elveket:

a) a dijakat gy kell megéllapitani, hogy az azokbdl szdrmazd
bevétel elvben elég legyen a szolgéltatdsnyujtds koltségeinek
fedezésére, és ne 1épjék tal az e koltségek fedezéséhez szik-
séges hatért;

=z

a dfjat részlegesen vissza kell tériteni abban az esetben, ha a
kérelmez8 a kért informécidkat a kitlizott hatdrid6ig nem
nydjtja be;

¢) adott esetben figyelembe kell venni a kkv-k egyedi sziikség-
leteit;

d) a dijosszetétel kialakitdsakor és a dij osszegének megdllapitd-
sakor figyelembe kell venni, hogy az informécidkat egyiit-
tesen vagy kilon nyujtjdk-e be;

e) kell@en indokolt esetben, és amennyiben azzal az tigynokség
vagy a hatdskorrel rendelkez hatdsdg is egyetért, teljes vagy
részleges dijmentesség adhatd;

f) ami a tagallamok szabalyait illeti, a hatdskorrel rendelkezd
hatésagnak fizetendS dijak megfizetésére vonatkozé hatdr-
id6ket az e rendeletben el6irt eljdrdsokra vonatkozé hatdr-
id6kre figyelemmel kell megéllapitani.

80. cikk

A hatiskorrel rendelkezé hat6sigok

(1) A tagdllamok kijelolik az e rendelet alkalmazaséért felelSs
hatdskorrel rendelkez$ hatdsagot vagy hatdskorrel rendelkezd
hatdsdgokat.

A tagillamok biztositjdk, hogy a hatdskorrel rendelkezd hatdsa-
goknak kell§ szamt, megfeleléen képzett és megfelel§ tapasz-
talatokkal rendelkez8 személyzet dlljon a rendelkezésére az e
rendeletben meghatdrozott kotelezettségek hatékony és eredmé-
nyes végrehajtdsa érdekében.

(2) A hataskorrel rendelkezd hatésdgok tandccsal latjdk el a
kérelmezdket, kiilonosen a kkv-kat, valamint barmely egyéb
érdekelt felet az e rendelet szerinti feladataikkal és kotelezett-
ségeikkel kapcsolatban. Ennek ki kell terjednie a 6. és
19. cikkben szerepld adatszolgdltatdsi kovetelmények maodositd-
sanak lehetdségére, a mddositds lehetséges hivatkozdsi alapjaira
és a javaslat elkészitésének mddjdra. A tandcsadds az igynokség
titkdrsdga éltal a 75. cikk (1) bekezdésének d) pontja alapjin
nytjtand6 tandcsadast és segitséget egésziti ki.

A hatéskorrel rendelkezd hatdsdgok az informdacids szolgélatok
létrehozdsakor is nydjthatnak tandcsot. Az 1907/2006/EK
rendelet keretében madr létrehozott informdcids szolgilatok az
e rendelet hatdlya ald tartozd informécids szolgdlatként
jarhatnak el.

(3) A tagdllamok ...-ig (*) tdjékoztatjak a Bizottsagot a kije-
16t hatdskorrel rendelkez8 hatésigok és, amennyiben
mikodnek ilyenek, az informdciés szolgdlatok nevérdl és
cimérél. A tagallamok indokolatlan késlekedés nélkiil tajékoz-
tatjdk a Bizottsdgot a hatdskorrel rendelkezd hatdsdgok, illetve
az informdcids szolgdlatok nevének vagy cimének esetleges
véltozésairol.

A Bizottsdg kozzéteszi a hatdskorrel rendelkezd hat6sdgok és az
informdcids szolgdlatok jegyzékét.

81. cikk
A bizottsagi eljdrds
(1) A Bizottsdg munkdjat a biocid termékekkel foglalkozd
dllandé bizottsdg (a tovdbbiakban: a bizottsdg) segiti. Ez a

bizottsag a 182/2011/EU rendelet értelmében vett bizottsagnak
minGsil.

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

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

Amennyiben a bizottsdg nem ad ki véleményt, a Bizottsdg nem
fogadhatja el a végrehajtdsi jogi aktus tervezetét, és a
182/2011/EU rendelet 5. cikke (4) bekezdésének harmadik albe-
kezdését kell alkalmazni.

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

(*) Kérem, illessze be e rendelet alkalmazdsdnak kezd6 id6pontjét.
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82. cikk

A felhatalmazds gyakorldsa

(1) Az e cikkben meghatdrozott feltételek mellett a Bizottsdg
hatdskort kap felhatalmazdson alapul6 jogi aktusok elfogaddsara.

(2) A Bizottsag az 5. cikk (3) bekezdésében, a 20. cikk (3)
bekezdésében, a 22. cikk (5) bekezdésében, a 27.cikk (1) és (3)
bekezdésében, a 39. cikkben, az 55. cikk (4) bekezdésében, a
70. cikk (6) bekezdésében, a 84. cikkben és a 88. cikk (1)
bekezdésében emlitett felhatalmazdsa ot éves idStartamra szol
a ...-t0l/-t6l (*) kezd6d§ hatéllyal. A Bizottsdg legkésébb kilenc
hénappal az o6t éves idStartam vége el6tt jelentést készit a
felhatalmazdsrol. Amennyiben az Eurdpai Parlament vagy a
Tandcs nem ellenzi a meghosszabbitdst legkésébb hdrom
hénappal az egyes idGtartamok vége el6tt, akkor a felhatalmazds
hallgatélagosan meghosszabbodik a kordbbival megegyezd
idStartamra.

(3) Az Eurdpai Parlament vagy a Tandcs barmikor visszavon-
hatja az 5. cikk (3) bekezdésében, a 20. cikk (3) bekezdésében, a
22. cikk (5) bekezdésében, a 27.cikk (1) és (3) bekezdésében, a
39. cikkben, az 55. cikk (4) bekezdésében, a 70. cikk (6) bekez-
désében, a 84. cikkben és a 88. cikk (1) bekezdésében emlitett
felhatalmazdsat. A visszavondsrdl sz6lé hatdrozat megsziinteti
az abban meghatdrozott felhatalmazdst. A hatdrozat az Eurdpai
Unié Hivatalos Lapjdban vald kihirdetését kovetd napon, vagy a
benne megjelolt késébbi idépontban 1ép hatilyba.

(4) A Bizottsdg a felhatalmazdson alapulé jogi aktus elfoga-
désat kovet8en arrdl haladéktalanul és egyidejtleg értesiti arrdl
az Eurdpai Parlamentet és a Tandcsot.

(5) Az 5. cikk (3) bekezdése, a 20. cikk (3) bekezdése, a
22. cikk (5) bekezdése, a 27.cikk (1) és (3) bekezdése, a
39. cikk, az 55. cikk (4) bekezdése, a 70. cikk (6) bekezdése,
a 84. cikk és a 88. cikk (1) bekezdése értelmében elfogadott
felhatalmazdson alapulé jogi aktus csak akkor lép hatdlyba, ha
az Eur6pai Parlamentnek és a Tandcsnak a jogi aktusrdl vald
értesitését kovetS 2 honapon belill sem az Eurdpai Parlament,
sem a Tandcs nem emelt ellene kifogdst, illetve ha az emlitett
idStartam lejartat megel6zGen mind az Eurdpai Parlament, mind
a Tandcs arrdl tdjékoztatta a Bizottsdgot, hogy nem fog kifogdst
emelni. Az Eurépai Parlament vagy a Tanacs kezdeményezésére
ez az id6tartam két honappal meghosszabbodik.

83. cikk
SiirgGsségi eljards
(1) Az e cikk alapjan elfogadott felhatalmazason alapulé jogi
aktusok haladéktalanul hatdlyba 1épnek és alkalmazandok,
amennyiben nem emelnek ellenitk kifogast a (2) bekezdésnek
megfeleléen. Az Eur6pai Parlament és a Tandcs felhatalmazdson

alapuld jogi aktusrdl vald értesitése tartalmazza a siirgGsségi
eljards alkalmazdsanak indokait.

(2) Az Eurdpai Parlament vagy a Tandcs a 85. cikk (2) bekez-
désében emlitett eljdrasnak megfeleléen kifogdst emelhet a felha-
talmazdson alapuldé jogi aktus ellen. Ebben az esetben a

(*) Kérem, illessze be e rendelet hatdlyba 1épésének napjat.

Bizottsdg az Eurdpai Parlament vagy a Tandcs kifogdsardl sz016
hatdrozatr6l valé értesitést kovetGen haladéktalanul hatdlyon
kiviil helyezi a felhatalmazdson alapulé jogi aktust.

84. cikk

A tudomdnyos és a miiszaki fejlédéshez torténd
hozzdigazitds

Annak érdekében, hogy e rendelet rendelkezései hozzdigazit-
hatok legyenek a tudomdnyos és a mszaki fejlédéshez, a
Bizottsag felhatalmazassal rendelkezik a felhatalmazason alapulé
jogi aktusoknak a 82. cikkel 6sszhangban torténd elfogaddsara a
II, IL és IV. mellékletnek a tudomdnyos és a mdiszaki fejls-
déshez val6 hozzdigazitdsa vonatkozdsiban.

85. cikk

A 98/8[EK irinyelv 1. mellékletébe felvett hatéanyagok

A 98/8[EK irdnyelv I. mellékletében szereplé hatéanyagok az e
rendelet értelmében jévdhagyott hatéanyagnak tekintenddk,
amelyeket fel kell venni a 9.cikk (2) bekezdésében emlitett
listaba.

86. cikk

Szankciéok

A tagdllamok megallapitjadk az e rendelet rendelkezéseinek
megszegése esetén alkalmazandé szankcidkra vonatkozé rendel-
kezéseket, és megtesznek minden sziikséges intézkedést e
rendelkezések végrehajtdsanak Dbiztositdsira. A megallapitott
szankcidknak hatékonyaknak, ardnyosaknak és visszatart6 ereji-
eknek kell lenniitk. A tagdllamok a szankcikra vonatkozo
rendelkezésekrdl legkésdbb ...-ig (**) tdjékoztatjak a Bizottsdgot,
és haladéktalanul kozlik a Bizottsdggal az e szabdlyokat érint§
minden késébbi modositast is.

87. cikk
Védzaradék

Amennyiben egy tagdllam 4j bizonyitékok alapjan megalapo-
zottan feltételezi, hogy egy biocid termék — annak ellenére,
hogy e rendelettel 6sszhangban engedélyezték — komoly azon-
nali vagy hosszii tava veszélyt jelent az emberek vagy az dllatok
— kilonosen a veszélyeztetett csoportok — egészségére vagy a
kornyezetre, megfelel6 ideiglenes intézkedéseket hozhat. A
tagdllam ennek megfelelGen haladéktalanul tdjékoztatja a Bizott-
sagot és a tobbi tagallamot, és hatdrozatat az (j bizonyitékokra
alapozva megindokolja.

A Bizottsdg végrehajtdsi jogi aktusok révén vagy engedélyezi az
ideiglenes intézkedést a hatdrozatban rogzitett idGszakra, vagy
kotelezi a tagdllamot az ideiglenes intézkedés visszavondsdra.
Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a 81. cikk (3) bekezdésében
emlitett vizsgélobizottsagi eljards keretében kell elfogadni.

(**) Kérem, illessze be e rendelet alkalmazdsinak kezdd idSpontjt.
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88. cikk

Atmeneti intézkedések

(1) A Bizottsag folytatja a 98/8/EK iranyelv 16. cikkének (2)
bekezdésével dsszhangban megkezdett, valamennyi létez8 hatd-
anyag szisztematikus vizsgdlatira irdnyulé munkaprogramjat
annak 2014. mdjus 14-ig tortén6 megvaldsitdsa céljabol.
Ennek érdekében a Bizottsdgot fel kell hatalmazni, hogy a
82. cikknek megfelelgen felhatalmazason alapuld jogi aktusokat
fogadjon el a munkaprogram végrehajtisira és a hatdskorrel
rendelkez8 hatdsdgok, valamint a programban részt vevdk
vonatkozé jogainak és kotelezettségeinek meghatdrozasara
vonatkozdan.

A munkaprogram el8rehaladdsatdl fiiggéen a Bizottsagot fel kell
hatalmazni, hogy a 82. cikknek megfelel6en felhatalmazdson
alapul6 jogi aktusokat fogadjon el a munkaprogram végrehajtd-
sara kijelolt id6tartam meghosszabbitdsa vonatkozdan.

A 98[8[EK irdnyelvrdl e rendeletre torténd zokkenSmentes
attérés el@segitése érdekében a Bizottsig a munkaprogram
végrehajtdsa sordn vagy végrehajtasi rendeleteket fogad el,
amelyek meghatdrozzdk, hogy egy hatéanyag jovahagyhaté-e,
és milyen feltételekkel, vagy azokban az esetekben, amikor a
4. cikk (1) bekezdésében, vagy adott esetben az 5. cikk (2)
bekezdésében foglalt kovetelmények nem teljesiilnek, vagy a
kért informdciokat és adatokat nem nydjtottdk be az eldirt
hatdrid6n beliil, végrehajtdsi hatdrozatokat fogad el arrdl, hogy
a hatéanyagot nem hagyja jova. Ezeket a végrehajtdsi jogi aktu-
sokat a 81. cikk (3) bekezdésében emlitett vizsgdlobizottsagi
eljrds keretében kell elfogadni. Az egy adott hatéanyagot j6va-
hagy6 rendeleteknek meg kell hatdrozniuk a jévahagyds
idépontjat. A 9. cikk (2) bekezdése alkalmazando.

(2) Az e rendelet 17. cikkének (1) bekezdésétdl, 18. cikkének
(1) bekezdésétdl és 19. cikkének (1) bekezdésétdl eltérve, és e
cikk (1) és (3) bekezdésének sérelme nélkiil, a tagéllamok azt
kovetden, hogy a biocid termék hatdanyagai koziil az utolsét
jovahagytak, még két évig alkalmazhatjdk az adott biocid
termékek piaci hozzaférhet6ségének biztositdsa tekintetében
aktudlisan alkalmazott rendszert vagy gyakorlatot. A tagdllamok
nemzeti szabdlyaik alapjan engedélyezhetik a biocid termékek
forgalomba hozatalardl sz6lé 98[8/EK eurdpai parlamenti és
tandcsi irdnyelv 16. cikkének (2) bekezdésében emlitett 10
éves munkaprogram mdsodik szakaszarél szolo, 2007.
december 4-i 1451/2007EK bizottsagi rendelet (') alapjan mdr
értékelt vagy értékelés alatt 4llo, azonban a széban forgd
terméktipus vonatkozdsiban még nem jévdhagyott, mar létezd
hatéanyagokat tartalmazé biocid termékek kizardlag a sajt
teriiletiikon valé piaci hozzéférhetGségének biztositdsat.

Az els6 albekezdéstdl eltérve, amennyiben a hatdrozat értel-
mében az adott hatéanyag nem jovahagyhato, a tagdllamok az
(1) bekezdés harmadik albekezdésével Gsszhangban hozott, a
hatéanyag jévdhagydsat elutasité hatdrozat datumdatdl legfeljebb
tizenkét honapig folytathatjék a biocid termékek piaci hozzéaftér-
het6ségének biztositdsa tekintetében aktudlisan kovetett rend-
szert vagy gyakorlatot.

() HL L 325., 2007.12.11., 3. o.

(3) Az adott hatéanyagnak egy meghatdrozott terméktipus
vonatkozdsaban torténé jévahagydsira vonatkozd hatdrozat
meghozataldt kovetGen a tagdllamok gondoskodnak arrdl,
hogy az emlitett terméktipushoz tartozé és a széban forgd
hatéanyagot tartalmazé biocid termékekre vonatkozd engedé-
lyeket e rendelettel Osszhangban, a jovdhagyds idSpontjatdl
szamitott két éven beliil, az esettdl fuggen megadjik, médo-
sitsdk vagy visszavonjdk.

Ezért azoknak, akik kizdrdlag létezd hatdanyagokat tartalmazo,
az emlitett terméktipusba tartozd biocid termékek engedélye-
zését vagy parhuzamos kolcsonos elismerését kivanjdk kérel-
mezni, az engedély vagy a parhuzamos kolcsonds elismerés
irdnti kérelmet legkésébb a hatdanyag(ok) jévahagydsinak
id8pontjdban be kell nydjtaniuk a tagallamok hatdskorrel
rendelkez8 hat6sdgainak. Az egynél tobb hatdanyagot tartal-
mazé biocid termékek esetében az engedély irdnti kérelmeket
legkésébb az utolsé hatéanyagnak az emlitett terméktipus
vonatkozdsdban valé jévdhagydsa id6pontjdban be kell nydjtani.

Amennyiben nem nydjtottak be a madsodik albekezdésnek
megfeleld, engedély vagy parhuzamos kolcsonos elismerés irdnti
kérelmet:

a) a biocid termék piaci hozzaférhet8sége a hatéanyag(ok) jova-
hagyésanak id6pontjatdl szamitott 180. napot kovetSen nem
biztosithat6; valamint

b) a biocid termék meglévs készleteinek drtalmatlanitdsa és
felhaszndldsa a hatéanyag(ok) jovdhagyasinak id&pontjatdl
szdmitott 365 napig folytatédhat.

(4)  Amennyiben egy tagillam hatdskorrel rendelkezd hatd-
sdga elutasitotta valamely biocid termék vonatkozdsdban a (3)
bekezdés értelmében benydjtott, engedély irdnti kérelmet, vagy
az engedély meg nem addsdrdl hatdrozott, az emlitett biocid
termék piaci hozzaférhetGsége az elutasitdstol vagy a hatdrozat
meghozataldtél szamitott 180. napot kovetSen nem biztosit-
hat6. Az emlitett biocid termék meglévs készleteinek artalmat-
lanitdsa és felhasznaldsa az elutasitdstol vagy a hatarozat megho-
zatalat6l szamitott 365 napig folytatédhat.

89. cikk

A 98/8[EK irdnyelv szerint értékelt hatéanyagokra
vonatkoz6 dtmeneti intézkedések

(1) Az tigynokség felel a ...-t (*) kovetSen benydjtott doku-
mentéciok értékelési folyamatdnak koordindldsdért, és a tagélla-
moknak, valamint a Bizottsdgnak nyjtott szervezési és miszaki
tdmogatdsaval elGsegiti az értékelést.

(2) A 98/8[EK irdnyelv értelmében benydjtott azon doku-
mentéciokat, amelyek értékelése nem zdrul le ...ig (*¥), a
98/8[EK irdnyelv és adott esetben az 1451/2007/EK rendelet
rendelkezéseivel Osszhangban tovdbbra is a hatdskorrel rendel-
kez8 hatdsdgok értékelik.

(*) Kérem, illessze be e rendelet alkalmazasinak kezd8 id6pontjanal
egy évvel kordbbi idépontot.
(**) Kérem, illessze be e rendelet alkalmazdsdnak kezdd idSpontjat.
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Az (1) bekezdéstdl eltérve, az iigynokség a 98/8/EK irdnyelv
alkalmazdsdban benyujtott azon dokumentdciok értékelési folya-
matdnak koordindldsdért is felel, amelyek esetében az értékelés
nem fejez8dott be ... (*)-ig, és ... (*)-tSl kezd6dGen a tagilla-
moknak, valamint a Bizottsignak nyujtott szervezésbeli és
miszaki timogatdsaval elGsegiti az értékelés elkészitését.

90. cikk

A 98/8[EK irinyelv értelmében torzskonyvezett, kis
kockdzattal jiré biocid termékekre vonatkozé dtmeneti
intézkedések

(1) A 98/8[EK irdnyelv 2. cikke (1) bekezdésének b) pont-
jaban meghatdrozottak szerinti kis kockdzattal jaré biocid
termékeket ezen irdnyelv 3. cikke (2) bekezdésének i. pontjdval
Osszhangban torzskonyvezni kell. E termékekre a torzskony-
vezés lejartdig a 98/8[EK irdnyelv rendelkezéseit kell alkalmazni.
A torzskonyvezés nem megujithato.

(2) A 98/8[EK iranyelv 2. cikke (1) bekezdésének b) pontja
szerinti, kis kockdzattal jaré biocid termékek torzskonyvezése
iranti kérelmeket legkésSbb a kis kockdzattal jard biocid termék
egy vagy tobb hatdanyagdnak az emlitett irdnyelv IA. mellékle-
tébe valo felvétele id6pontjatdl szamitott tizenkét honapon beliil
kell benydjtani.

A 98/8[EK irdnyelv 2. cikke (1) bekezdésének b) pontja szerinti
azon kis kockdzattal jaré biocid termékek piaci hozzaférhets-
ségét, amelyek vonatkozdsaban benyujtottdk az e bekezdés elsé
albekezdése szerinti kérelmet, a torzskonyvezés jovahagydsardl
sz0l6 hatdrozat meghozataldnak id6pontjdig tovabbra is lehet
biztositani. A széban forgd, kis kockazattal jaré biocid termékek
piaci hozzaférhetGségének biztositdsahoz sziikséges torzskony-
vezés elutasitisa esetén az elutasitd hatdrozat meghozataldt
kovetd 180. napot kovetSen ezen biocid termékek piaci hozzé-
férhet6ségét nem lehet biztositani.

A 98/8[EK irdnyelv 2. cikke (1) bekezdésének b) pontja szerinti
azon kis kockazattal jaré biocid termékek, amelyek vonatkoza-
sdban nem nyjtottak be az e bekezdés els§ albekezdése szerinti
kérelmet, az e bekezdés els§ bekezdésében emlitett idGponttol
szamitott 180 napon keresztiil tovabbra is forgalmazhatok.

Azon kis kockazattal jaré biocid termékekbd] meglévé készletek
rtalmatlanitdsa vagy felhaszndldsa, amelyeket a hatdskorrel
rendelkez6 hatésdg a vonatkozé felhaszndldsi célra nem torzs-
konyvezett, a masodik albekezdésben emlitett hatdrozat megho-
zataldnak id6pontjatdl szdmitott tizenkét hénapon keresztiil,
vagy a harmadik albekezdésben emlitett idSponttdl szamitott
365 napon keresztiil folytatddhat, a két id6pont kozil a
késdbbit véve figyelembe.

(3)  Ez a rendelet az (1) bekezdésben emlitett torzskonyvezés
lejartanak idSpontjat kovetden alkalmazandé a 98/8/EK irdnyelv
2. cikke (1) bekezdésének b) pontja szerinti, kis kockazattal jard
biocid termékekre.

(*) Kérem, illessze be e rendelet alkalmazdsanak kezdd idGpontjat.
(**) Kérem, illessze be e rendelet alkalmazdsinak kezdd idépontjdndl
egy évvel késébbi idGpontot.

91. cikk

A 98/[8[EK irdnyelv szerint engedélyezett biocid
termékekre vonatkozé 4tmeneti intézkedések

(1)  Azon biocid termékek, amelyekre vonatkozdan e rendelet
hatalybalépését megel6z6en a 98/8/EK irdnyelv 3., 4. 15. és
17. cikkének megfelelGen adtak ki engedélyt, tovdbbra is hozza-
férhet6k maradnak a piacon, illetve felhaszndlhatok az engedély
lejartanak id6pontjaig vagy visszavondsaig — adott esetben — az
ezen irdnyelvben meghatrozott engedélyezési feltételek teljesii-
lése esetén.

(2)  Ez a rendelet alkalmazandé az (1) bekezdésben emlitett
biocid termékekre az engedély lejartanak vagy visszavondsdnak
idépontjatdl.

92. cikk

Az in situ keletkezett hatéanyagokra vonatkozé dtmeneti
intézkedések

(1) Az in situ hatdanyagot keletkeztet6 és ezért biocid
terméknek mindsiills, és a ...-dn/-én (***) forgalomban 1évé
anyagok, keverékek és drucikkek engedélyezése iranti kérelmeket
legkésdbb ...-ig (***) be kell nydjtani.

(2) A 17. cikk (1) bekezdésétdl eltérve az e cikk (1) bekez-
désében emlitett, a ...-dn/-én (***) forgalomban 1év6 olyan
anyagok és keverékek részére, amelyek vonatkozasiban az e
cikk (1) bekezdésével osszhangban kérelmet nydjtottak be, az
engedély megaddsardl sz6l6 hatdrozat meghozataldnak idépont-
jaig tovébbra is biztosithat6 a piaci hozzaférhetSség. Az enge-
dély megadasdnak elutasitdsardl sz6l6 hatdrozat esetén a biocid
termék piaci hozzdférhetGségét a hatdrozat meghozataldtol
szamitott 180 napot kovetSen nem lehet biztositani.

A 17. cikk (1) bekezdésétdl eltérve, az e cikk (1) bekezdésében
emlitett, ...-dn/-én (**) forgalomban 1évé olyan anyagok és
keverékek, amelyek vonatkozdsiban nem nydjtottak be az e
cikk (1) bekezdése szerinti kérelmet, tovébbra is forgalmazhat6k
az e cikk (1) bekezdésében emlitett idGponttdl kezdédGen 180

napig.

Azon biocid termékekbdl meglévé készletek drtalmatlanitdsa és
felhaszndldsa, amelyekre a hatdskorrel rendelkezd hatdsdg vagy
a Bizottsdg a vonatkozé felhaszndldsi célra nem adott engedélyt,
az els6 albekezdésben emlitett hatdrozat meghozataldnak
id8pontjatdl szdmitott 356 napon keresztiil, vagy a mdsodik
albekezdésben emlitett idGponttdl szdmitott tizenkét hénapon
keresztiil folytatédhat, a két idépont kozil a késébbit véve
figyelembe.

(***) Kérem, illessze be e rendelet hatdlyba 1épésének napjat.
(***) Kérem, illessze be e rendelet alkalmazdsinak kezdd id6pontjanal
négy évvel késébbi iddpontot.



2011.11.1.

Az Eurdpai Unié Hivatalos Lapja

C 320 E[47

93. cikk

A kezelt drucikkekre vonatkozé dtmeneti intézkedések

(1) Az 57. cikktdl eltérve és a 88. cikk sérelme nélkiil, a
...-an/-én (*) forgalomban 1év§ drucikkek tovabbra is forgalmaz-
haték az azon biocid termékekben 1évé hatdanyag(ok)nak a
relevians terméktipus vonatkozdsdban valé jovahagydsarl
sz016 hatdrozat idSpontjdig, amelyekkel az drucikkeket kezelték
vagy amelyek azokban megtaldlhatok, amennyiben a hat6-
anyag(ok)nak a relevdns terméktipus vonatkozdsiban valé jova-
hagyasdra iranyuld kérelem legkésébb ...-ig (**) beérkezett.

(2)  Amennyiben arrdl szilletik hatdrozat, hogy egy hatd-
anyagot nem hagynak jovd a relevans terméktipus vonatkoza-
saban, az emlitett hat6anyagot tartalmazé biocid termék(ek)kel
kezelt vagy az(oka)t tartalmazd, kezelt drucikkek nem forgal-
mazhatok a hatdrozattdl szdmitott 180 napot kovetSen vagy
.. (™)-t6l, a két idSpont kozill a késébbit véve figyelembe,
kivéve, ha az (1) bekezdéssel 6sszhangban benytjtdsra kerilt a
jovdhagydsra irdnyul6 kérelem.

94, cikk

Az élelmiszerrel érintkezd anyagokra vonatkozé dtmeneti
intézkedések

(1) Az élelmiszerrel érintkezd anyagoknak mindsils, és
... (M-dn/-én forgalomban 1évé biocid termékekre vonatkozd
engedély irdnti kérelmeket legkésébb 2017. janudr 1-jéig be
kell nydjtani.

A 17. cikk (1) bekezdésétdl eltérve, a ... (*)-dn/-én forgalomban
1év6 olyan, élelmiszerrel érintkezd anyagok piaci hozzéférhetd-
ségét, amelyek vonatkozdsiban az e bekezdés els§ albekezdé-
sével osszhangban kérelmet nydjtottak be, az engedély megadi-
sdrol sz6l6 hatdrozat meghozataldnak idépontjdig tovébbra is
biztositani kell. Az engedély megaddsanak elutasitdsa esetén az
elutasité hatdrozat meghozataldt kovetS 180 napot kovetSen az
emlitett biocid termékek piaci hozzdférhetSségét nem lehet
biztositani.

A 17. cikk (1) bekezdésétdl eltérve, a ... (*)-dn/-én forgalomban
1év6, élelmiszerrel érintkez$ olyan anyagok piaci hozzaférhetd-
sége, amelyek vonatkozdsdban nem nyujtottak be az e bekezdés
elsé albekezdése szerinti kérelmet, az e bekezdés elsé albekez-
désében emlitett idépontot kévet§ 180 napig tovabbra is bizto-
sithaté.

(2)  Azon biocid termékekbdl meglévd készletek drtalmatlani-
tisa és felhaszndldsa, amelyekre a hatdskorrel rendelkezd
hatdsdg vagy a Bizottsdg a vonatkozé felhasznaldsi célra nem
adott engedélyt, az (1) bekezdés mésodik albekezdésében emli-
tett hatdrozat meghozatalinak idépontjatél szdmitott 365

(*) Kérem, illessze be e rendelet hatdlyba 1épésének napjat.
(**) Kérem, illessze be e rendelet alkalmazdsinak kezdd idépontjanal
hérom évvel késébbi idépont.

napon keresztiil, vagy az (1) bekezdés harmadik albekezdésében
emlitett id8ponttdl szdmitott tizenkét honapon keresztiil folyta-
todhat, a két id6pont koziil a késGbbit véve figyelembe.

95. cikk

A hatéanyaggal kapcsolatos dokumenticiohoz vald
hozzéiférésre vonatkoz6 dtmeneti intézkedések

(1) ... (™)-tdlft6] a hatéanyagot Onmagaban vagy biocid
termékben az Unidban forgalomba hozni kivin6 személynek
(a tovabbiakban: az érintett személy) az tigynokség részére be
kell nytjtania minden dltala gyartott, illetve biocid termékben
val6 felhaszndldsra importdlt hatbanyagra vonatkozdan:

a) a I melléklet kovetelményeinek megfelel§ dokumentaciot;
vagy

b) a I melléklet kovetelményeinek megfelel6 dokumentaciora
vonatkozé hozzaférési felhatalmazdst; vagy

¢) hivatkozast a II. melléklet kovetelményeinek megfelel§ olyan
dokumentdciéra, amelyre vonatkozdan valamennyi adatvé-
delmi idGszak lejart.

Ha az érintett személy az Uni6 teriiletén lakohellyel, illetve
telephellyel nem rendelkez8 természetes vagy jogi személy, a
hatéanyagot tartalmazé biocid termék importSrének  kell
benydjtania az (1) bekezdés alapjin sziikséges informdcidkat.

E bekezdés alkalmazdsa sordn az 1451/2007[EK rendelet II
mellékletében felsorolt valamennyi hatéanyagra alkalmazni kell
a kotelezd adatmegosztdsra vonatkozd, az e rendelet 61. és a
62. cikkében el8irt rendelkezéseket a dokumentdcié részét
képezd valamennyi toxikoldgiai és Okotoxikologiai vizsgalat
tekintetében. Az érintett személynek csak azon adatok vonatko-

zdsaban kell adatmegosztdst kérelmezni, amelyekkel még nem
rendelkezik.

Az az érintett személy, akinek megitélték a hatéanyagra vonat-
koz6é dokumentdcidhoz torténé hozzaférési felhatalmazast,
jogosult engedélyezni a hatdanyagot tartalmazé biocid termék
engedélyezését kérelmezdk szamdra, hogy a 19. cikk (1) bekez-
désével osszhangban hivatkozdst tehessenek a hozzaférési felha-
talmazdsra.

Az e rendelet 59. cikkétdl eltérve, az 1451/2007 [EK rendelet IL
mellékletében felsorolt, de e rendelet értelmében még nem jova-
hagyott valamennyi hat6anyag/terméktipus-kombindciéra vonat-
koz6 valamennyi adatvédelmi id8szak 2025. december 31-én
lejar.

() Kérem, illessze be e rendelet alkalmazdsdnak kezdd$ idGpontjat.
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(2) Az tugynokség nyilvinossigra hozza azon személyek
listdjat, akik eleget tettek az (1) bekezdés szerinti benyujtdsi
kotelezettségiiknek, illetve akikre nézve a 62. cikk (3) bekezdé-
sével Osszhangban hatdrozatot hozott. A lista azon személyek
nevét is tartalmazza, akik/amelyek részt vesznek a 88. cikk (1)
bekezdésének els albekezdése alapjan létrehozott munkaprog-
ramban, illetve dtvették a résztvevd szerepét.

(3) Az olyan hatéanyagot tartalmazé biocid termékeknek,
amelyek vonatkozdsiban nem szerepel érintett személy a (2)
bekezdésben emlitett listn, ... (*)-tdl/td] tilos piaci hozzaférhe-
t6séget biztositani.

Az 51. és 88. cikk sérelme nélkiil, az olyan hatbéanyagot tartal-
mazé biocid termékek drtalmatlanitdsa és hasznalata ... (**)-ig
még folytatddhat, amelyek vonatkozdsdban nem szerepel érin-
tett személy a (2) bekezdésben emlitett listan.

(4)  Ez a cikk nem alkalmazandé az 1. mellékletben az 1-5. és
a 7. kategridban felsorolt hatéanyagokra, vagy azokra a biocid
termékekre, amelyek kizardlag a széban forgd hatéanyagokat
tartalmazzdk.

96. cikk
Hatdlyon kiviil helyezés

Az e rendelet 85., 88., 89., 90. és 91. cikk sérelme nélkiil, a
98/8/EK irdnyelv ... (***) t6l/tS] hatdlyat veszti.

A hatdlyon kiviil helyezett irdnyelvre torténd hivatkozadsokat az
e rendeletre torténd hivatkozdsokként és a VIL mellékletben
talalhaté megfelelési tdblazattal osszhangban kell értelmezni.

97. cikk
Hatélybalépés

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban val6 kihirdetését
kovetd huszadik napon 1ép hatdlyba.

Ezt a rendeletet 2013. janudr 1-jétdl kell alkalmazni.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagéllamban.

az Eurdpai Parlament részérdl

az elnok

(*) Kérem, illessze be az e rendelet alkalmazdsinak kezdd id6pontjanal
két évvel kés6bbi idpontot.

(**) Kérem illessze be: harom évvel e rendelet alkalmazdsinak kezdd
id6pontja utdn.

a Tandcs 1észérdl

az elnok

(***) Kérem illessze be e rendelet alkalmazdsdnak kezd$ idGponjat.
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I. MELLEKLET

A 24. CIKKBEN EMLITETT HATOANYAGOK JEGYZEKE

EK-szdm Név/csoportképlet

Korldtozés

Megjegyzés

1. kategdria — Az 1333/2008/EK rendelet alapjdn élelmiszer-adalékanyagként engedélyezett anyagok

200-018-0 Tejsav

Korldtozand6 koncentracid, igy tehdt nem
szitkséges minden egyes biocid termék esetében
az 1999/45[EK irdnyelv vagy az 12722008 /EK
rendelet szerinti osztdlyozds.

E 270

204-823-8 Natrium-acetat

Korldtozandé koncentracid, igy tehdt nem
szitkséges minden egyes biocid termék esetében
az 1999/45[EK irdnyelv vagy az 1272/2008/EK
rendelet szerinti osztdlyozds.

E 262

208-534-8 Natrium-benzoat

Korldtozand6 koncentrécid, igy tehdt nem
szitkséges minden egyes biocid termék esetében
az 1999/45[EK irdnyelv vagy az 12722008 /EK
rendelet szerinti osztdlyozds.

E 211

201-766-0 (+)-Borkdsav

Korldtozand6 koncentrécid, igy tehdt nem
szitkséges minden egyes biocid termék esetében
az 1999/45[EK irdnyelv vagy az 1272/2008/EK
rendelet szerinti osztdlyozds.

E 334

2. kategdria — Az 1907/2006/EK rendelet IV. mellékletében felsorolt anyagok

200-066-2 Aszkorbinsav

232-278-6 Lenmagolaj

3. kategdria — Gyenge savak

200-580-7 Ecetsav Korldtozand6 koncentrécid, igy tehdt nem
szitkséges minden egyes biocid termék esetében
az 1999/45[EK irdnyelv vagy az 12722008 /EK
rendelet szerinti osztdlyozds.
201-176-3 Propionsav Korldtozandé koncentracid, igy tehdt nem
szitkséges minden egyes biocid termék esetében
az 1999/45[EK irdnyelv vagy az 1272/2008/EK
rendelet szerinti osztdlyozds.
4. kategdria — Hagyomdnyosan haszndlt, természetes eredetii anyagok
Természetes olaj Levendulaolaj CAS 8000-28-0
Természetes olaj Borsmentaolaj CAS 8006-90-4
5. kategdria —  Feromonok
222-226-0 Okt-1-én-3-ol
Keverék Ruhamoly-feromon

6. kategéria — A 98/8/EK irdnyelv I. vagy IA. m

ellékletében szerepld anyagok

204-696-9 Szén-dioxid Kizdrolag kozvetlen felhasznaldsra kész,
zdrszerkezettel elldtott gdztartilyban vald
felhasznéldsra

231-783-9 Nitrogén Kizarolag kozvetlen felhasznaldsra kész
tartdlyokban, korlatozott mennyiségben valo
felhaszndldsra

250-753-6 (Z,E)-tetradeka-9,12-

dienil-acetét
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EK-szdm Név/csoportképlet Korlitozds Megjegyzés
7. kategdria — Egyéb anyagok
Bakulovirus
215-108-5 Bentonit
203-376-6 Citronelldl

231-753-5

Vas-szulfét
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1.

II. MELLEKLET

A HATOANYAGOKRA VONATKOZO ADATSZOLGALTATASI KOVETELMENYEK

Ez a melléklet a 6. cikk (1) bekezdésének a) pontjaban emlitett dokumentdcié elkészitéséhez szitkséges adatszolgdltatdsi
kovetelményeket trgyalja.

. Az e mellékletben meghatdrozott adatelemek alapadatokbdl és kiegészité adatokbol dllnak. Az alapadatok olyan

alapvetd adatelemek, amelyeket elvben valamennyi hatbéanyag esetében meg kell adni. Bizonyos esetekben azonban
a hatbanyag fizikai vagy kémiai jellemz8i miatt nem lehetséges, illetve nem sziikséges megadni az alapadatok kozé
tartoz6 bizonyos adatelemeket.

Ami a kiegészit§ adatokat illeti, az adott hatéanyag vonatkozdsiban megadandé alapadatokat az e mellékletben
megjelolt minden egyes adatelem vizsgédlata alapjan kell megallapitani, figyelembe véve tobbek kozott a hatdanyag
fizikai vagy kémiai jellemz§it, a meglévS adatokat, az alapadatok kozé tartozé informdaciokat, azokat a terméktipu-
sokat, amelyekben a hat6éanyagot felhaszndljak, valamint az ilyen hasznélathoz kapcsolddd expozicids szinteket.

Egyes adatelemek megaddsira vonatkozban a II. melléklet tdblizatdnak 1. oszlopa tartalmaz dtmutatdst. Szintén
alkalmazanddk a IV. mellékletében meghatdrozott tdjékoztatdsi kovetelmények mddositdsdval kapcsolatos altalinos
szempontok. Tekintettel arra, hogy csokkenteni kell a gerinces dllatokon végzett kisérletek szamat, a II. melléklet 3.
oszlopa konkrét informdciéval szolgdl az olyan adatokkal kapcsolatos tdjékoztatdsi kovetelmények modositdsdra
vonatkozdan, amelyek eldallitdsdhoz gerinces dllatokon végzett kisérletekre lehet sziikség. A benydjtott informéciénak
minden esetben elégségesnek kell lennie ahhoz, hogy elvégezhet§ legyen egy a 4. cikk (1) bekezdésében foglalt
kritériumok teljesiilését bizonyité kockazatértékelés.

A kérelmezSknek célszeri tanulmdnyozniuk az e melléklettel és a 6. cikk (1) bekezdésének a) pontjaban emlitett
dokumentdciéval kapcsolatos részletes technikai ttmutatdt, amely megtaldlhat6 az tigynokség honlapjan.

A kérelmezdének a kérelem benytjtdsa el6tt konzultdciot kell kezdeményeznie. A 61. cikk (2) bekezdésében foglalt
kotelezettségen tilmenden a kérelmezd azzal a hatdskorrel rendelkezd hatosdggal is konzultdlhat, amely a dokumen-
taciot értékelni fogja a javasolt tdjékoztatdsi kovetelmények, valamint a kérelmezd dltal gerincen dllatokon végrehajtani
szandékozott kisérletek tekintetében.

Kiegészit informdciok benyujtdsa is sziikséges lehet, amennyiben azok a 8. cikk (2) bekezdése szerint végzendd
értékeléshez szitkségesek.

. A kérelemnek tartalmaznia kell az elvégzett vagy hivatkozott vizsgélatok, valamint az alkalmazott médszerek részletes

és teljes leirdsat. Fontos biztositani, hogy a rendelkezésre dll6 adatok megfelelGek és megfelel6 mindségtiek legyenek a
kovetelmények teljesitéséhez. Bizonyitani kell tovabbd, hogy a vizsgalatok tdrgydt képezd hatdanyag azonos a benyj-
tott kérelem targyat képez§ hatéanyaggal.

. A dokumentdciét az tigynokség dltal megadott formdtumok haszndlatdval kell benydjtani. Az IUCLID formdtumot kell

hasznédlni a dokumentdcié IUCLID 4ltal érintett részeir6l. A formdtumok és az adatszolgiltatdsi kovetelményekre
vonatkozd tovdbbi dtmutatdsok elérhetSk az tigynokség honlapjan.

. Az engedélyeztetéshez sziikséges vizsgdlatokat a vegyi anyagok regisztraldsdrol, értékelésérdl, engedélyezésérdl és

korldtozdsdr6l (REACH) sz6l6 1907/2006/EK eurdpai parlamenti és a tandcsi rendelet értelmében alkalmazando
vizsgalati modszerek megllapitdsdrdl sz616, 2008. mdjus 30-i 440/2008/EK bizottsdgi rendeletben (') leirt médszerek
szerint kell végezni. Ha azonban egy adott modszer vagy lefrisa nem megfeleld, egyéb — lehetSség szerint nemzet-
kozileg elismert — mddszereket kell alkalmazni, indokolva alkalmazdsukat.

. A vizsgdlatok elvégzésekor be kell tartani a laboratériumi allatok védelmére vonatkozd kovetelményeket, amelyeket a

tudomdnyos célokra felhaszndlt dllatok védelmérdl sz616, 2010. szeptember 22-i 2010/63/EU eurépai parlamenti és
tandcsi irdnyelv (?) ir el8, 6kotoxikoldgiai és toxikoldgiai vizsgélatok esetében pedig kovetni kell a helyes laborat6riumi
gyakorlat alapelveinek alkalmazdsdra és annak a vegyi anyagokkal végzett kisérleteknél torténd alkalmazdsénak ellen-
Grzésére vonatkozd torvényi, rendeleti és kozigazgatdsi rendelkezések kozelitésérsl szolo, 2004 februar 11-i
2004/10/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv (%), illetve a Bizottsdg vagy az iigynokség dltal azzal egyenértéktinek
itélt egyéb nemzetkozi elirdsok szerinti helyes laboratériumi gyakorlatot. A fizikai-kémiai jellemzdkkel, valamint az
anyag biztonsdgossdgdval kapcsolatos vizsgdlatokat legaldbb a nemzetkozi el8irdsoknak megfelel6en kell elvégezni.

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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7. Vizsgélatok végzése esetén részletes leirdst (jellemzést) kell adni a felhaszndlt hatéanyagrél és annak szennyez8déseir6l.
A vizsgdlatok sordn a hatéanyag gyartds szerinti formdjat, illetve néhdny fizikai és kémiai jellemzd esetében (ldsd a
tdbldzat 1. oszlopdban foglaltakat) a hatéanyag szennyezd&désektSl megtisztitott formdjat kell felhasznalni.

8. Ha van olyan vizsgdlati adat, amelyet ... (*) el6tt, a 440/2008/EK rendeletben megadott médszerektsl eltérd
modszerrel nyertek, akkor az érintett tagdllam hatdskorrel rendelkez$ hatdsdganak eseti alapon kell eldontenie,
hogy az ilyen adat megfelel6-e az ezen rendelet szerinti célokra, és szitkséges-e 1j vizsgdlatokat lefolytatni a
440/2008/EK rendelettel osszhangban, figyelembe véve a dontésnél — egyéb tényezSk mellett — a gerinces dllatokon
végzett kisérletek minimalizdldsdnak szitkségességét is.

9. Az e mellékletben foglalt adatszolgéltatdsi kovetelmények teljesitése céljabol gerinces allatokon 4j vizsgdlatot csak
utols6 lehetSségként szabad végezni, amennyiben az Osszes egyéb adatnyerési lehetGséget kimeritették. Keriilni kell
tovabbd a mar6 hatdsti anyagokkal mardst okozé koncentricioban/dézisban végzett in vivo vizsgdlatokat.

(*) Kérem, illessze be a 97. cikk elsé bekezdésében emlitett idGpontot.
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1. CiM
VEGYI ANYAGOK
A hatbéanyagokra vonatkozé alap- és kiegészit6 adatok
Az aldbbi tabldzat ismerteti, hogy mely informdciokkal sziikséges aldtdmasztani egy adott hatéanyagnak a jovahagydsat.

Szintén alkalmazandok azok a feltételek, amelyeket bar a 3. oszlop ismételten nem emlit, a 440/2008/EK rendelet
vonatkozd vizsgalati médszerei alatt egy adott vizsgdlat elvégzésétSl mentesits feltételként szerepelnek.

2. oszlop
Valamennyi adat
alapadat, hacsak

nincs kiilon
feltiintetve, hogy
kiegészit6 adatrél
van sz6

3. oszlop
Egyedi szabdlyok az egységesen eldirt
informéciok egy részétdl valé eltérésre azokban
az esetekben, amikor ezek biztositdsahoz
gerinces dllatokon végzett kisérletekre lehet
szitkség

1. oszlop
Szitkséges informdcidk

1. A kérelmezd adatai

1.1.  Név és cim

1.2.  Kapcsolattartd személy

1.3. A hatéanyag gydrtdja (név, cim, gydrtdsi
hely(ek))

2. A hatéanyag azonosité adatai

Az cebben a szakaszban a hatdanyagra vonatkozdan
megadott informdciéknak elegendének kell lenniiik a
hatbéanyag azonositdsdhoz. Ha az aldbbi tételek koziil
egy vagy tobb vonatkozdsdban az informacié megaddsa
technikailag nem lehetséges vagy nem téinik tudomad-
nyosan indokoltnak, az indokokat egyértelmden jelezni

kell.

2.1. Az 1SO dltal javasolt vagy elfogadott kozhasz-
nalati név és szinonimdi (szokdsos név, kereskedelmi
név, rovidités)

2.2.  Kémiai elnevezés (IUPAC- vagy CA-némenkla-
tara szerin, illetve egyéb nemzetkozi kémiai név/nevek)

2.3. A gyartd fejlesztési kddszdma vagy kddszamai

2.4.  CAS-szdm, valamint EC-szdm, INDEX-szdm és
CIPAC-szdm

2.5.  Osszeg- és szerkezeti képlet (beleértve a
SMILES-kédot, ha rendelkezésre éll és indokolt)

2.6. Az optikai aktivitdsra vonatkozé informdcid,
tovdbbd valamennyi izomer-sszetétel teljes részletezése
(adott esetben és ha indokolt)

2.7.  Molaris tomeg

2.8. A hatéanyag gydrtdsinak médja (a szintézis
1épései), beleértve a kiinduldsi anyagokra és az olddsze-
rekre vonatkoz6 informdcidkat, tobbek kozott a beszal-
litokra, a jellemzSkre és a kereskedelmi elérhetGségre
vonatkoz6 adatokat

2.9. A hatéanyag gyartds szerinti formdjdnak tiszta-
siga glkg, gfl, illetve tomegszdzalékban vagy térfogat-
szdzalékban, megadva az alsé és a fels6 hatdrértéket is
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1. oszlop

2. oszlop

3. oszlop

2.10.  Valamennyi szennyezddés és adalékanyag
megnevezése, beleértve a szintézis melléktermékeit, az
optikai izomereket, a bomldstermékeket (ha az anyag
instabil), polimerek reakciéba nem 1épg, illetve végcso-
portjait stb., valamint az UVC-anyagok reakciéba nem
1épé8 kiinduldsi anyagait

2.11.  Legaldbb 6t reprezentativ gydrtdsi tétel anali-
tikai profilia (g/kg hatéanyag), beleértve a 2.10.
pontban emlitett szennyezdédéstartalomra vonatkozd
informéciot

2.12. A természetes hatdanyag vagy a hatdanyag
prekurzordnak vagy prekurzorainak eredete, pl. virdgki-
vonat

3. A hatéanyag fizikai és kémiai tulajdonsdgai

3.1.  Megjelenés (1)

3.1.1.  Halmazéllapot (20 °C, 101,3 kPa)

3.1.2.  Fizikai dllapot (viszkézus, kristdlyos, por)
(20°C, 101,3 kPa)

3.1.3.  Szin (20°C, 101,3 kPa)

3.1.4.  Szag (20 °C, 101,3 kPa)

3.2.  Olvadéspont/fagydspont (%)

3.3.  Kémhatis

3.4.  Forraspont (%)

3.5.  Relativ siirtség (%)

3.6.  Abszorpciés spektrum (UV/VIS, IR, NMR) és,
ahol indokolt, tomegspektrum, moldris extinkcio
egyiitthaté a lényeges hullimhosszokndl, ahol rele-
vans (%)

3.7.  G6znyomids (%)

3.7.1.  Szildrd és folyékony anyagokndl mindig fel
kell tintetni a Henry-dllandét, ha az kiszamithato.

3.8.  Felileti fesziiltség ()

3.9.  Vizben val6 oldhatdsig (?)

3.10.  Megoszldsi hanyados (n-oktanol/viz) és annak
pH-fiiggése (3

3.11.  Hostabilitds, a bomldstermékek megneve-
zése (?)

3.12. A tartdly anyagdval szembeni reakcioképesség
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3.13.  Disszocidcids allandd

kiegészitd adat

3.14.  Granulometria (szemcseméret-vizsgalat)

3.15.  Viszkozitds

kiegészitG adat

3.16.  Oldhatdsdg szerves olddszerekben, beleértve a
hémérséklet hatdsit az oldhatdsdgra (?)

kiegészit6 adat

3.17.  Stabilitdis a biocid termékekben haszndlt
szerves oldoszerekben és a relevdns bomldstermékek
megnevezése (1)

kiegészitG adat

4. Fizikai veszélyek és kapcsol6dé jellemzSk

4.1.  Robbanobanyagok

4.2, Ttzveszélyes gazok

4.3, Tizveszélyes aeroszolok

4.4.  Oxidalé gizok

4.5.  Nyomds alatt 1év§ gdzok

4.6.  Gyulékony folyadékok

4.7.  Gyulékony szilard anyagok

4.8.  Onreaktiv anyagok és keverékek

4.9.  Piroforos folyadékok

4.10.  Piroforos szildrd anyagok

4.11.  Onmelegeds anyagok és keverékek

4.12.  Vizzel érintkezve gytlékony gézokat kibocsdto
anyagok és keverékek

4.13.  Oxidal6 folyadékok

4.14.  Oxiddl6 szilird anyagok

4.15.  Szerves peroxidok

4.16.  Fémekre korroziv hatdsi anyagok

4.17.  Tovabbi fizikai veszélyességi tényezSk

4.17.1.  Ongyulladdsi hémérséklet (folyadékok és
gazok)

4.17.2.  Szilird anyagok relativ 6ngyulladdsi h6mér-
séklete
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4.17.3.  Porrobbandsi veszély

5. Kimutatdsi és azonositdsi modszerek

5.1.  Analitikai modszerek, beleértve a hatdanyag
gydrtds szerinti formdjanak és — ahol sziikséges — a
hatéanyag relevdns szermaradékainak, izomerjeinek,
valamint szennyez$- és adalékanyagainak (pl. stabilizd-
torok) a kimutatdsdra vonatkozé validaldsi paraméte-
reket

A relevéns szennyezGdéseken kiviili szennyezédésekre
ez csak akkor vonatkozik, ha azok mennyisége

> 1 g/kg.

5.2.  Ellen6rzési céla analitikai médszerek, beleértve a
visszanyerési ardnyokat és a kvantifikdciés és kimutat-
hat6sdgi hatdrokat a hatdanyagnak és maradékainak
meghatdrozdsira — ahol indokolt — a kovetkezd koze-
gekben, illetve feliileteken:

5.2.1.  Talgj

5.2.2.  Levegd

5.2.3.  Viz (felszini vizek, ivoviz stb.) és iiledék

5.2.4.  Allati és emberi testnedvek és szovetek

5.3.  Ellendrzési céla analitikai mddszerek, beleértve a
visszanyerési ardnyokat és a kvantifikdciés és kimutat-
hat6sdgi hatdrokat, a hatdanyagnak és maradékainak
meghatdrozdsira a novényi vagy allati eredetd élelmi-
szerekben vagy takarmdnyban és — ahol indokolt —
egyéb termékekben (nem szitkséges megadni, ha sem
a hatéanyag, sem az azzal kezelt anyagok nem érint-
keznek élelmiszer-termelS  édllatokkal, novényi vagy
allati eredetdi élelmiszerekkel, illetve takarmannyal.

kiegészitd adat

6.  Célszervezetekkel szembeni hatdsossig

6.1.  Rendeltetés, pl. gombaols, rdgcsaldirtd, rova-
rol6, baktériumold, valamint hatdsmdd, pl. csalogatd
hatds, elpusztitds, gatlds

6.2.  Reprezentativ célszervezet, illetve célszervezetek
és megovando termékek, szervezetek vagy tdrgyak

6.3. A reprezentativ célszervezetre, illetve célszerve-
zetekre gyakorolt hatdsok

6.4. Az a koncentrici6, amelyben a hatéanyagot
varhatéan haszndlni fogjdk termékekben és adott
esetben kezelt drucikkekben

6.5.  Hatdsmechanizmus (beleértve az idStényezdt)
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6.6. A biocid termékekre, és cimkén felttintetett alli-
tasok esetén kezelt drucikkekre vonatkozé Adllitdsokat
aldtdmaszté hatdsossdgi adatok, beleértve minden
hozzéférhet§ szabvanyeljdrdst, laboratoriumi vizsgélati
adatot és terepi vizsgdlati adatot, tobbek kozott —
ahol indokolt — teljesitményszabvanyokat is

6.7. A hatdsossigot korldtozé bdrmilyen ismert
tényezd

6.7.1.  Informdci6é rezisztencia kialakuldsarél vagy
lehetséges kialakuldsardl és a megfelel6 megolddsi stra-
tégidk

6.7.2.  Megfigyelések nemkivdnatos vagy nem terve-
zett mellékhatdsokrol, pl. hasznos és egyéb nem
célszervezetekre

7. Rendeltetés és expozicié

7.1. A biocid termékek és adott esetben a kezelt
drucikkek tervezett felhaszndldsi teriilet(i)

7.2.  Terméktipus(ok)

7.3. A felhaszndldsi modd(ok) részletes leirdsa, a
kezelt drucikkeket is ideértve

7.4. A felhaszndlok, pl. ipari felhaszndlok, szakkép-
zett foglalkozdsszerti felhaszndlok, foglalkozdsszert
felhaszndlok, a termék lakossdgi felhaszndl6i

7.5, Evente vdrhatéan forgalomba keriil6 mennyiség
tonnaban

7.6.  Expozicidra vonatkoz6 adatok az
XXXX/[20YY/EU rendelet VI. mellékletével dsszhangban

7.6.1. A hatéanyagok rendeltetésszerti felhaszndldsa,
illetve drtalmatlanitdsa sordn el6fordulé6 humén expozi-
cioval kapcsolatos informdcidk

7.6.2. A hatéanyagok rendeltetésszerti felhasznaldsa,
illetve d4rtalmatlanitdsa sordn el6fordulé kornyezeti
expoziciéval kapcsolatos informéciok

7.6.3. Az élelmiszer-termels dallatoknak, az élelmi-
szereknek és a takarmdnyoknak a hatdanyagok rendel-
tetésszer(i felhasznaldsa, illetve 4rtalmatlanitdsa soran
eléforduld expozicidjival kapcsolatos informaciok

7.6.4. A kezelt drucikkekkel valo érintkezéssel
kapcsolatos expoziciés adatok, a bemosdddsra vonat-
kozo, vagy laboratoriumi vizsgdlati vagy modellada-
tokat is beleértve

8.  Toxikus hatds emberre és éllatra, beleértve a
metabolizmust

8.1.  BOrirritdcié vagy bérmards

E végpontot a B.4. vizsgdlati irinymutatds figgelékében
targyalt, a bdrirriticié és a bérmards lépcsGzetes vizs-
gdlatdval osszhangban kell értékelni (Akut toxicitds —
bérirritdcié és bérmard hatds; a 440/2008/EK rendelet
B.4. melléklete).
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8.2.  Szemirritdcid

E végpontot a B.5. vizsgdlati irdnymutatds fuiggelékében
targyalt, a szemirritdcié és a szemmards lépcsGzetes
vizsgdlatdval 6sszhangban kell értékelni (Akut toxicitds
- szemirriticié és szemmaré hatds; a 440/2008/EK
rendelet B.5. melléklete).

8.3.  Bdrszenzibilizdcid
E végpont értékelése az aldbbi, egymdst kovets 1épés-

eket tartalmazza:

1. a rendelkezésre 4ll6 emberi, allati és alternativ
adatok értékelése,

2. in vivo vizsgilat.

Az in vivo vizsgdlatra az els6dleges mddszer az
egereken  végzett helyi  nyirokcsomé-vizsgdlat
(LLNA), amely indokolt esetben a vizsgilat redukalt
véltozatdt is jelentheti. Egyéb bdrszenzibilizdcids
vizsgdlat alkalmazdsa esetén indokoldst kell nydjtani.

A 2. 1épést nem kell elvégezni, ha:

— a rendelkezésre all6  informdcidk
alapjan az anyag bdrszenzibilizdlo
vagy maré hatdstként sorolandd be;
vagy

— az anyag er$s sav (pH < 2,0) vagy lug
(pH>11,5)

8.4.  Légzbszervi szenzibilizdci6

kiegészitd adat

8.5.  Mutagenitds

E végpont értékelése az aldbbi, egymdst kovets 1épés-
eket tartalmazza:

— az in vivo genotoxicitdsra vonatkozé rendelkezésre
all6 adatok értékelése

— in vitro génmutdcids vizsgdlat baktériumokon,
emlGsok sejtjein végzett in vitro citogenetikai vizs-
gdlat, valamint emlGsok sejtjein végzett in vitro
génmutdcids vizsgalat

— Amennyiben bdrmely in vitro genotoxicitdsi vizs-
gidlat eredménye pozitiv, mérlegelni kell megfelels
in vivo genotoxicitdsi vizsgdlat elvégzését.

8.5.1.  In vitro génmutdcids vizsgalat baktériumokon

8.5.2.  In vitro citogenetikai vizsgalatok emlésok sejt-

jein

8.5.3.  In vitro génmutdcids vizsgdlat emlésok sejte-

ken

8.6.  In vivo genotoxicitasi vizsgalat kiegészit6 adat A vizsgdlat(oka)t dltaldban nem sziikséges

E végpont értékelése az aldbbi, egymdst kovets 1épés-
eket tartalmazza:

— Ha barmely in vitro genotoxicitdsi vizsgalat ered-
ménye pozitiv és még nem dll rendelkezésre in
vivo vizsgédlatbol szdrmazé eredmény, a kérelme-
z6nek megfelel§ szomatikus sejten végzett in vivo
genotoxicitasi vizsgalatot kell javasolnia/végeznie.

elvégezni, ha:

— a hédrom in vitro vizsgilat eredménye
negativ és az emldsokben nem taldlnak
veszélyes metabolitokat, vagy
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— Ha az in vitro génmutdcids vizsgdlatok bdrmelyike
pozitiv, akkor a nem tervezett DNS-szintézis vizs-
gélatdra in vivo vizsgélatot kell végrehajtani.

— Az eredményektd], valamint a rendelkezésre dllo
osszes adat mindségétdl és relevancidjatol fiiggSen
egy mdsodik in vivo szomatikussejt-vizsgdlatra is
szitkség lehet.

— Ha a rendelkezésre all6 in vivo szomatikussejt-vizs-
gélatbdl szdrmazé eredmény pozitiv, a csirasejt-
mutagenitds el6forduldsinak lehetGségét az Osszes
rendelkezésre dll6 adat — koztiik a vizsgdlt szervnek
az anyag dltali elérését igazol6 toxikokinetikai
adatok — alapjin kell mérlegelni. Amennyiben a
csirasejt-mutagenitdsra vonatkozdan nem lehetséges
egyértelmd  kovetkeztetéseket levonni, mérlegelni
kell kiegészitd vizsgdlatok elvégzését.

— ismételt dozisi vizsgdlat keretében
érvényes in vivo mikronukleusz-vizs-
gélati adatokat gytjtottek és az in vivo
mikronukleusz-vizsgdlat a megfelels
vizsgdlat az adott tdjékoztatdsi kovetel-
mény teljesitéséhez

— az anyag rakkelt6ként (1A. vagy 1B.
kategéria) vagy mutagénként (1A., 1B.
vagy 2. kategéria) ismert.

8.7.  Akut toxicitds

Az tigyintézés oralis expozicids Gtjan kiviil (8.7.1. pont)
a gazoktdl eltérd anyagok esetében a 8.7.2-8.7.3. pont
alatt emlitett informdciokat legaldbb egy mdsik tigyin-
tézési ttra is meg kell adni.

— A masodik expoziciés t kivdlasztdsa az anyag jelle-
g6étdl és a humdn expozicié valdszindsithet$ atjatol
fligg.

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

— Kizdrdlag ordlis expozicié esetén csak erre az expo-
zicids ttra vonatkoz6 informaciot kell megadni. Ha
a dermdlis expozicié vagy a belélegzés az egyetlen
emberekre vonatkozé expoziciés ut, megfontolhatd
az ordlis expozicid dtjan torténd vizsgélat is.

— Bizonyos koriilmények kozott valamennyi tigyinté-
zési Ut vizsgdlata szitkséges lehet.

A vizsgdlato(ka)t dltaliban nem sziikséges
elvégezni, ha:

— az anyag besoroldsa szerint bGrre mard
hatdsu.

8.7.1.  Ordlis expozicids ut

E végpont meghatarozdsdra az akut toxikus osztalyozdsi
modszer alkalmazdsa javasolt.

A vizsgdlatot nem sziikséges elvégezni,

ha:

— ha géznemd vagy igen illékony

anyagrol van sz6

8.7.2.
Az inhaldciés expozicié ttjan torténd vizsgélat a megfe-
lel6, amennyiben valészindsithetd az anyag ember dltali
belélegzése, figyelembe véve az aldbbiakat:

Inhaldciés expozicids ut

— az anyag g6znyomdsa (az illékony anyagok géznyo-
mésa > 1 x 102 Pa 20 °C-on) és|vagy

— a hatéanyag olyan por, amely jelentds mennyi-
ségben (pl. 1 %-os tomegardnyban) tartalmaz 50
mikrométernél kisebb tomegmedidnnak megfeleld

aerodinamikai dtmérgjii (MMAD) részecskéket, vagy

— a hatéanyag por formdtumi termékekben, illetve
oly médon alkalmazott termékekben van jelen,
amelyek aeroszoloknak, belélegezhet6 — méreti
(MMAD < 50 mikrométer) részecskéknek vagy csep-

— E végpont meghatdrozdsdra az akut toxikus osztaly
modszer alkalmazdsa javasolt.
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8.7.3.  Dermidlis expozicids Gt
A dermélis expozici6 vizsgélata akkor indokolt, ha:

— nem 4ll fenn az anyag belélegzésének val6szintisége;
vagy

— fenndll az anyag bdrrel val6 érintkezésének valdszi-
niisége a gydrtds és|vagy haszndlat sordn; vagy

— a fizikai-kémiai és toxikoldgiai tulajdonsdgok arra
utalnak, hogy a béron 4t torténd felszivodas
jelentSs mértékd lehet.

8.8.  EmlGsokon végzett toxikokinetikai és metabo-
lizmus-vizsgélatok

A toxikokinetikai és metabolizmus-vizsgilatok kere-
tében a kovetkezGkre vonatkozé alapvetd adatokat
kell el@allitani: a felszivodds ardnya és mértéke, a szove-
teloszlds és a megfelel6 metabolizmus-titvonal, bele-
értve a metabolizmus mértékét, a kivdlasztds atjait és
ardnydt, valamint a relevins metabolitokat

8.8.1.  EmlGsokon végzett kiegészits toxikokinetikai
és metabolizmus-vizsgdlatok

A patkdnyokon végzett toxikokinetikai és metabo-
lizmus-vizsgélat eredményétdl fiiggSen kiegészits vizs-
gélatokra lehet sziikség. E kiegészitd vizsgalatokat akkor
kell elvégezni, ha:

— a patkdny esetében tapasztalt metabolizmus nem
relevans a humdn expozicié szempontjabdl

— az ordlis expoziciés Gt és a dermdlis/inhaldcids
expozicios tt kozott nem lehetséges az extrapoldcio

— Ha a dermdlis felszivoddssal kapcsolatos adatgytij-
téshez ez megfelels, e végpont értékelését a
dermélis felszivéddsra vonatkozé tobbszint( értéke-
1ési megkozelitést alkalmazva kell elvégezni.

kiegészit adat

8.9.  Ismételt dozisndl fellépd toxicitds

Altaldban csak egy tigyintézési tt vizsgdlata szitkséges,
ez pedig elsédlegesen az orilis at. Bizonyos esetekben
azonban tobb expoziciés ut vizsgdlatdra is szitkség
lehet.

Az élelmiszerekbe vagy takarmédnyokba esetlegesen
bekeriil6 hatéanyagok fogyasztok szempontjdbol vald
biztonsdgossdgdnak értékeléséhez ordlis dton torténd
toxikoldgiai vizsgalatokat kell végezni.

A dermalis expozicidval végzett vizsgilatot akkor kell
megfontolni, ha:

— fenndll az anyag bdrrel val6 érintkezésének valdszi-
niisége a gydrtds és/vagy haszndlat sordn; valamint

— nem 4ll fenn az anyag belélegzésének valoszintisége;
valamint

— az aldbbi feltételek egyike teljesiil:

i. az akut dermdlis toxikoldgiai vizsgdlatok az
ordlis toxikol6giai vizsgdlatndl alacsonyabb
dézis mellett toxicitast allapitottak meg; vagy

ii. informdciok vagy vizsgdlati adatok szerint a
dermdlis felszivodds hasonlé mértékd az ordlis
felszivodds mértékéhez, vagy anndl nagyobb;

vagy

Az ismételt dozisndl fellépd toxicitds (28
vagy 90 napos) vizsgalatdt nem szitkséges
elvégezni, ha:

— az anyag azonnali lebomldson megy
keresztil és a bomldstermékekrl
elegendd adat éll rendelkezésre a szisz-
témds és helyi hatdsok tekintetében,
tovabbd nem varhatok szinergikus
hatésok; vagy

— a relevans humdn expozicié kizdrhaté
a IV. melléklet 3. szakaszdval Ossz-
hangban.
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iii. rokon szerkezetli anyagokndl dermdlis toxicitds
ismeretes, amely példdul az ordlis toxikoldgiai
vizsgalat sordn alkalmazott dézisndl alacso-
nyabb dézis esetén is megfigyelhetd, illetve ha
a dermalis felszivédds hasonlé mértékd az oralis
felszivodds mértékéhez, vagy anndl nagyobb.

A inhaldci6s expozicioval végzett vizsgdlatot akkor kell
megfontolni, ha:

— az anyag g6znyomdséra figyelemmel val6szindsit-
het6 a belégzéssel torténé humdn expozicié (az
illékony anyagok és a gdzok gdznyomdsa
>1x 102 Pa 20 °C-on) és|vagy

— fenndll az aeroszoloknak, a belélegezhet6 méretd
(MMAD < 50 mikrométer) részecskék vagy cseppek
expoziciéjanak lehetSsége.

8.9.1.  Rovid tavi (28 napos) ismételt dozisos toxi-
kolégiai vizsgélat, elsGdlegesen patkdnyokon

A rovid tava (28 napos) toxikoldgiai vizs-
gélatot nem szitkséges elvégezni, ha:

(i) megbizhat6 szubkrénikus (90 napos)
toxikoldgiai vizsgdlat 4ll rendelkezésre,
feltéve hogy a legmegfelelsbb fajt,
dézist, olddszert és beaddsi moddot
alkalmaztdk a vizsgélathoz;

(i) a humdn expozici6 gyakorisiga ¢és
id6tartama alapjan hosszabb tdvii vizs-
gilat sziikséges és teljesiil az aldbbi
feltételek egyike:

— egyéb rendelkezésre 4ll6 adatok
arra utalnak, hogy az anyagnak
lehetnek olyan veszélyes tulajdon-
sdgai, melyek révid tavi toxikold-
giai vizsgdlattal nem mutathatdk ki;
vagy

— megfeleléen megtervezett toxikoki-
netikai vizsgdlatokkal kimutathato,
hogy az anyag vagy annak anyag-
cseretermékei  bizonyos  szove-
tekben vagy szervekben felhalmo-
z6dnak, amit egy rovid tava toxi-
kolégiai vizsgdlat val6szintileg nem
mutatna ki, de ami tartésabb expo-
zici6  esetén  kdros  hatdsokat
okozhat.

8.9.2.  Szubkrénikus (90 napos) ismételt dézisos
toxikologiai vizsglat, elsédlegesen patkdnyokon

A szubkrénikus (90 napos) toxikoldgiai
vizsgalatot nem  szitkséges  elvégezni,
ha:

— megbizhaté rovid tdva (28 napos) toxi-
kolégiai vizsgdlat 4ll rendelkezésre,
amely salyos mérgezd hatdsokat muta-
tott ki azon kritériumok szerint,
melyek alapjdn az anyag a H372 és a
H373  mondattal  (1272/2008/EK
rendelet) jellemezhets, és amely vizs-
gilat 28 napra  vonatkoztatott
NOAEL-megfigyelései — a megfeleld
bizonytalansagi tényezd alkalmazdsdval
és azonos expoziciés utat tekintve —
extrapoldlhaték a NOAEL 90 napos
vizsgdlatdra, valamint

— megbizhaté krénikus toxikoldgiai vizs-
gdlat 4l rendelkezésre, feltéve hogy
megfelel§ fajt és expoziciés utat alkal-
maztak a vizsgdlathoz; vagy
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— az anyag nem reaktiv, oldhatatlan, nem
bioakkumulativ, nem lélegezhets be,
valamint a 28 napos ,hatdrérték-vizs-
gélat” nem utal sem felszivoddsra,
sem toxicitdsra, kiilonosen, ha az
ilyen minta korldtozott humén expozi-
ciéval pérosul.

8.9.3.
fellépd toxicitds vizsgdlata

Hosszd tavi (= 12 hoénap), ismételt ddzisndl

A hosszd tavi (= 12 honap) toxikologiai
vizsgdlatot nem  szitkséges  elvégezni,
ha:

— kizdrhat6 a hosszii tdvi expozicid és
nem tapasztaltak hatdst hatdrértéken a
90 napos vizsgélat sordn, vagy

— kombindlt  hosszd  tdvii  ismételt

dézisos/karcinogenitasi vizsgalatot

(ldsd a 8.11.1. pontot) végeznek.

8.9.4.

KiegészitS ismételt dozisos vizsgalatok

Kiegészits ismételt dozisos vizsgdlatokat — beleértve egy
mdsik (nem rdgesdlo) fajon végzett vizsgdlatokat is —,
illetve hosszabb tav vagy killonboz8 iigyintézésen
alapuld vizsgalatokat kell végezni, amennyiben:

— nem 4ll rendelkezésre egyéb informdcié egy masik,

nem ragesald fajra vonatkozd toxicitdsrél, vagy

— a megfigyelhet6 kdros hatdst nem okozé szint

(NOAEL) a 28 napos vagy a 90 napos vizsgilat
sordn nem hatdrozhat6 meg, kivéve ha a NOAEL-
érték meghatdrozdsanak sikertelenségét a hatdrérték
alkalmazdsa mellett megfigyelt hatdsok hidnya
okozza; vagy

olyan anyagrol van sz6, amely pozitiv strukturdlis
figyelmeztetést hordoz olyan hatdsok tekintetében,
amelyek vonatkozdsiban a patkdny vagy az egér
nem megfelel§ vagy inszenzitiv alany lenne, vagy

potencidlisan kiilonosen veszélyes toxicitds esetén
(pl. komoly/salyos hatdsok); vagy

olyan hatds észlelése esetén, melyre vonatkozdan a
rendelkezésre all6 vizsgdlati adatok a toxikologiai
és|vagy kockédzatjellemzéshez nem megfelelGek.
Ezekben az esetekben az emlitett hatdsok kivizsgald-
sdra szolgdld specidlis toxikoldgiai (pl. immuntoxi-
kolégiai, neurotoxikoldgiai, vagy a hormonaktivi-
tasi) vizsgalatok elvégzése is indokolt lehet; vagy

olyan lokdlis hatdsokkal kapcsolatos potencidlis
veszély esetén, amellyel kapcsolatban az expoziciés
utak kozotti extrapoldcié utjdn nem végezhetd
kockézatjellemzés, vagy

az expozicioval kapcsolatos kiilonds potencidlis
vesz€ly esetén (pl. biocid termékekben vald olyan
felhaszndlds, amely a toxikoldgiai szempontbdl rele-
véans értékhez kozeli expozicids szinteket eredmé-
nyez); vagy

a vizsgdlt anyaggal egyértelmtien rokon molekula-
szerkezetli anyagokndl kimutatott hatdsok a 28
napos vagy a 90 napos vizsgalat sordn nem voltak
kimutathat6k, vagy

az eredeti ismételt dozisos vizsgdlatban alkalmazott
expozicios ut nem felelt meg a vart humén expozi-
cids ttnak, és nem lehet az egyik tttal kapcsolatos
megallapitidsokat mds tigyintézési dtra vonatkozdan
extrapoldlni

kiegészit adat
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8.10.  Reprodukctiv toxicitds

Az élelmiszerekbe vagy takarmédnyokba esetlegesen
bekeriil§ hatdanyagok fogyasztok szempontjdbdl vald
biztonsdgossdgdnak értékeléséhez orédlis tton torténd
toxikologiai vizsgalatokat kell végezni.

A

ha:

vizsgdlatot nem sziikséges elvégezni,

az anyag ismert genotoxikus rdkkelté
anyag ¢és megfelel6 kockdzatkezelési
intézkedésekre keriil sor, beleértve a
reproduktiv  toxicitdssal kapcsolatos
intézkedéseket; vagy

az anyag ismert csirasejt-mutagén
anyag és megfelel6 kockdzatkezelési
intézkedésekre keriil sor, beleértve a

reproduktiv  toxicitdssal kapcsolatos
intézkedéseket; vagy
az anyag toxikologiai  aktivitdsa

alacsony (egyik rendelkezésre 4ll6 vizs-
gdlat sem szolgdltat bizonyitékot a
toxicitdsra, feltéve hogy az adatok
kellden étfogdak és informativak), toxi-
kokinetikai  adatokkal bizonyithatd,
hogy az expozicid relevins dutjain
keresztiil nem fordul el6 szisztémds
felszivodas (pl. érzékeny moédszer alkal-
mazdsdval a plazmdban/vérben észlelt
koncentrécié a kimutathatdsdgi hatdr-
érték alatt marad, valamint az anyag
és anyagcseretermékei a vizeletben, az
epében, illetve a kilélegzett levegdben
nem észlelhetSek), végil pedig a
felhaszndldsi modok  kovetkeztében
nincs humdn expozici6, vagy az nem
jelentds.

Ha az anyag arrdl ismert, hogy kdros
hatdssal van a termékenységre, és
megfelel azon kritériumoknak, amelyek
alapjén reprodukci6t kérositd 1A. vagy
1B. kategéridba soroljdk be: kérosit-
hatja a termékenységet (H360F), és a
rendelkezésre 4ll6 informdcié megfe-

lel6 egy dtfogd kockazatértékelés
megalapozdsdra, abban az esetben

nincs sziikség tovabbi vizsgdlatokra.
Ennek ellenére mérlegelni kell fejlédés-
toxikoldgiai vizsgdlat végrehajtdsanak
lehetSségét.

Ha az anyagrol ismert, hogy fejl6dési
toxicitdst okoz, és megfelel azon krité-
riumnak, amely alapjin reprodukciot
kdrositd6 1A. vagy 1B. kategéridba
sorolhaté: kdrosithatja a sziiletendd
gyermeket (H360D), és a rendelkezésre
all6 informdci6 megfelel6 egy dtfogd
kockézatértékelés megalapozdsdra,
abban az esetben nincs sziikség
tovabbi vizsgdlatokra. Ennek ellenére
mérlegelni  kell a termékenységre
gyakorolt hatds vizsgalatdnak lehetd-
ségét.

8.10.1.  Sziiletés el6tti fejlédési toxikoldgiai vizsgalat,
elsdlegesen nyulakon; elsGdlegesen oralis dton.

A vizsgélatot el6szor egy fajon kell elvégezni. A
mésodik fajon (patkdny) végzend$ kiegészitd vizs-
gdlatok, illetve a hatdsmechanizmus-vizsgdlatok sziik-
ségességével kapcsolatos dontést az elsG vizsgdlat ered-
ményei és minden egyéb relevins adat alapjin kell
meghozni.
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8.10.2. A reproduktiv toxicitds kétgenerdcids vizs-
gélata patkdnyokon, elsGdlegesen ordlis dton.

A reproduktiv toxicitds egyéb vizsgdlatdnak alkalmazdsa
esetén indokoldst kell nydjtani.

8.10.3.  Kiegészit§ szilletés el6tti fejlédési toxikold-
giai vizsgilat, elsédlegesen patkdnyokon, ordlis tton

kiegészit adat

8.11.  Rakkelt§ hatds

Az Gj vizsgilati kovetelményeket lisd a 8.11.1.
pontban.

A rékkeltd hatds vizsgdlatdt nem sziikséges
elvégezni, ha

— Ha az anyag az 1A. vagy 1B. mutage-
nitds-kategoridba tartozik, az alapfelté-
telezés az, hogy genotoxikus rdkkeltd
mechanizmus  jelenléte valdszintisit-
hetS. Ezekben az esetekben karcinoge-
nitds-vizsgdlat végzése dltaldban nem
kovetelmény.

8.11.1. A rakkeltd hatds és a hossza tdva, ismételt
dézisndl fellépd toxicitds egyiittes vizsgdlata

Patkdnyoknal, elsédlegesen orélis titon, a vizsgdlati titra
vonatkozd esetleges alternativ javaslatokat meg kell
indokolni.

Az élelmiszerekbe vagy takarmdnyokba esetlegesen
bekeriil6 hatéanyagok fogyasztok szempontjabdl vald
biztonsdgossdganak értékeléséhez ordlis uton torténd
toxikoldgiai vizsgdlatokat kell végezni.

8.11.2. A rdkkeltS hatds mdsodik fajon végzett vizs-
gélata

— Alapesetben egy madsik karcinogenitdsi vizsgélatot is
el kell végezni, mégpedig egereken.

— Az élelmiszerekbe vagy takarmdnyokba esetlegesen
bekeriil§ hatéanyagok fogyasztok szempontjabol
valé biztonsdgossdgdnak értékeléséhez ordlis tton
torténd toxikoldgiai vizsgalatokat kell végezni.

8.12.  Relevdns egészségi adatok, megfigyelések és
kezelések

Az adatok hidnya esetén indokoldst kell nydjtani.

8.12.1. Az elddllitdist végz$ iizem dolgozéinak
orvosi feliigyeletére vonatkozé adatok

8.12.2.  Kozvetlen megfigyelések, pl. klinikai esetek,
mérgezési balesetek

8.12.3.  Egészségiigyi adatok ipari és egyéb elérhet§
forrdsokbol

8.12.4.  Lakossagi epidemiologiai vizsgalatok

8.12.5.  Mérgezés diagnézisa, beleértve a mérgezés
sajatos tiineteit és a klinikai vizsgdlatokat

8.12.6.  Szenzibilizdciéra/allergidra vonatkozé megfi-
gyelések

8.12.7.  Specidlis elldtds baleset vagy mérgezés esetén:
elsésegély-intézkedések, ellenmérgek és orvosi kezelés
adatai, ha ismertek
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8.12.8.  Mérgezés hatdsainak prognozisa

8.13.  Tovébbi vizsgdlatok

A hatdanyag jellegétdl és rendeltetésétd] figgéen sziik-
ségessé valo egyéb vizsgilati adatok.

kiegészitG adat

8.13.1.  Fototoxicitds

kiegészitd adat

8.13.2.  Neurotoxicitds, beleértve a fejlédési neuroto-
xicitast

— Az elsédleges vizsgdlandé faj a patkdny, kivéve ha
més faj igazoltan jobban megfelel a vizsgilat
céljaira.

— A Kkésleltetett neurotoxicitdsi vizsgdlatokat elsGdle-
gesen tytikokon kell elvégezni.

— Ha antikolinészteraz-aktivitas észlelhetd, a reaktivald
anyag hatdsanak vizsgdlatdt is mérlegelni kell.

Ha a hatbanyag szervesfoszfor-szdrmazék, vagy pl. a
hatdsmechanizmus ismerete vagy ismételt dozisos vizs-
gdlatok alapjan bizonyitott, hogy a hatéanyagot neuro-
toxicitds vagy fejl6dési neurotoxicitds jellemezheti,
akkor kiegészit6 informdcidkra vagy specifikus vizsgéla-
tokra van sziikség.

Az élelmiszerekbe vagy takarmdnyokba esetlegesen
bekeriil6 hatéanyagok fogyaszték szempontjabdl vald
biztonsdgossaganak értékeléséhez ordlis dton torténd
toxikologiai vizsgalatokat kell végezni.

kiegészit6 adat

8.13.3. Az endokrin rendszer kdrositdsa

Ha in vitro, ismételt ddzisos vagy reproduktiv toxicitdsi
vizsgdlatok igazoljdk, hogy a hatéanyag karosithatja az
endokrin rendszert, akkor kiegészit6 informdciokra
vagy specifikus vizsgdlatokra van szitkség

— a hatdsméd/ hatdsmechanizmus megismerése érde-

kében

— a relevans kdros hatdsok tekintetében megfelels
bizonyitékok nyujtdsa céljabol.

Az élelmiszerekbe vagy takarmdnyokba esetlegesen
bekeriil6 hatéanyagok fogyaszték szempontjabdl vald
biztonsdgossaganak értékeléséhez ordlis dton torténd
toxikologiai vizsgalatokat kell végezni.

kiegészitG adat

8.13.4.  Immunotoxicitds, beleértve a fejlédési immu-
notoxicitast

Ha bdrszenzibilizdcids, ismételt dozisos vagy repro-
duktiv toxicitdsi vizsgdlatok igazoljdk, hogy a hatéanyag
kérosithatja az immunrendszert, akkor kiegészit§ infor-
mécibkra vagy specifikus vizsgalatokra van sziikség

— a hatdsmdd/hatdsmechanizmus megismerése érde-

kében

— az emberre gyakorolt relevdns kdros hatdsok tekin-
tetében megfelel§ bizonyitékok nydjtdsa céljabol.

Az élelmiszerekbe vagy takarmédnyokba esetlegesen
bekeriil§ hatdanyagok fogyasztok szempontjabdl vald
biztonsdgossaganak értékeléséhez ordlis Gton torténd
toxikologiai vizsgalatokat kell végezni.

kiegészitG adat
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8.13.5.  Hatdsmechanizmus-adatok — minden olyan
vizsgdlat, amely toxikoldgiai vizsgdlatokban kozolt
hatdsok tisztdzdsdhoz sziikséges.

kiegészitd adat

8.14.  Humdnexpozicids vizsgélatok a hatéanyaggal

kiegészitd adat

8.15.  Haszonallatokra és kedvtelésbdl tartott éllat-
okra gyakorolt toxikus hatds

kiegészit adat

8.16.  Elelmiszerekre és takarmanyokra vonatkozé
vizsgdlatok, beleértve az élelmiszer-termel§ dllatokat
és termékeiket (tej, tojds és méz)

KiegészitG informéciok a biocid termékekben 1év8 haté-
anyaggal kapcsolatos humdn expoziciéra vonatkozéan.

kiegészitG adat

8.16.1. A szermaradékok javasolt engedélyezett
szintjei, azaz a szermaradékok engedélyezett hatdr-
értékei, valamint azok engedélyezhet6ségének indoko-
lasa

kiegészitd adat

8.16.2. A hatéanyag szermaradékainak viselkedése
kezelt vagy szennyezddott élelmiszerben vagy takar-
ményban, beleértve a csokkenés kinetikdjat is

Ha sziikséges, meg kell adni a szermaradékok fogalom-
meghatdrozdsat. Szintén fontos Osszehasonlitani a toxi-
citasi vizsgalatok sordn taldlt szermaradékokat az élel-
miszer-termeld dllatokban, azok termékeiben, valamint
az élelmiszerekben és a takarmdnyokban taldlt szer-

maradékokkal.

kiegészitd adat

8.16.3. A hatdanyag anyagmérlege

Az élelmiszer-termel$ allatokra, azok termékeire, vala-
mint az élelmiszerckre és a takarmdnyokra vonatkoz,
ellendrzott koriilmények kozott végzett vizsgdlatokbol
szarmaz6 megfeleld szermaradék-adatok annak bizonyi-
tdsdra, hogy a javasolt alkalmazdsbol valdszintien szdr-
maz6 szermaradékok nem veszélyesek az emberi és
allati egészségre

kiegészit adat

8.16.4. A tapldlékon keresztiil vagy mds mddon az
embert éré lehetséges vagy tényleges hatbanyag- és
szermaradék-expozicié becslése

kiegészit adat

8.16.5. Ha a hatéanyag szermaradékai hosszabb
ideig megmaradnak a takarmédnyban, vagy éllati eredet
élelmiszerben is szermaradékot taldlnak az élelmiszer-
termel$ 4llatokon vagy azok kornyezetében torténd
alkalmazést (pl. az dllatokon val6 kozvetett alkalmazast
vagy az éllatok tartdsi helyén vagy annak kornyezetében
végzett kozvetett alkalmazdst) kovetden, akkor haszo-
néllatokon végzett etetéses és metabolizmus-vizsgala-
tokra van sziikség annak érdekében, hogy fel lehessen
mérni a szermaradékokat az allati eredetli élelmisze-
rekben.

kiegészitG adat

8.16.6. Az ipari feldolgozds, ésfvagy konyhatech-
nikai termékek hatdsa a hatdanyag szermaradékainak
jellegére és mennyiségére

kiegészit adat

8.16.7. Minden mds hozzaférhet§ és Iényegesnek
itélt informdcio

Sziikséges lehet az élelmiszerekbe valé dtjutdsra vonat-
kozé informéciok kozlése, kiilondsen élelmiszerrel
érintkez8 anyagokon val6 alkalmazds esetén.

kiegészitG adat
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8.16.8. A 8.16.1-8.16.8. pont szerint benydjtott
adatok osszefoglaldsa és értékelése

Fontos megvizsgdlni, hogy ugyanazok a metabolitok
taldlhatok-e meg a (novényi vagy éllati eredetti) élelmi-
szerekben, mint amelyeket a toxikoldgiai vizsgdlatok
keretében vizsgdltak. Egyéb esetben a kockdzatértékelés
értékei (pl. a megengedett napi bevitel) nem lesznek
érvényesek a taldlt szermaradékokra.

kiegészitG adat

8.17. Ha a hat6éanyagot névények — tobbek kozott
algdk — elleni védekezésre szdnt termékben kivanjdk
felhaszndlni, akkor meg kell kovetelni a kezelt nové-
nyekbdl szdrmazé metabolitok — ha vannak ilyenek —
mérgezd hatdsainak vizsgdlatdt, amennyiben azok
killonboznek az allatokban azonositott metabolitoktdl.

kiegészitG adat

8.18. Az eml@sokre vonatkozé toxikoldgiai adatok
osszefoglaldsa

Atfogé értékelés és osszegzés nydjtisa valamennyi toxi-
kolbgiai adat tekintetében, valamint a hatéanyagra
vonatkozé minden egyéb informdcid, tobbek kozott a
megfigyelhet6 NOAEL kozlése

9.  Okotoxikolégiai vizsgdlatok

9.1. A vizi szervezetekre gyakorolt mérgezd hatds

9.1.1.  Rovid tavi toxikoldgiai vizsgdlat halakon

A halakra gyakorolt rovid tavi toxikus hatds vizsgéla-
takor a hatdrérték-megkozelitést (tobbszintd stratégia)
kell alkalmazni.

A vizsgdlatot nem sziikséges elvégezni,

ha:

— hosszi tavi, halakon végzett érvényes
toxikoldgiai vizsgalat dll rendelkezésre.

9.1.2.  Rovid tavi toxikol6giai vizsgdlat vizi gerinc-
telen dllatokon

9.1.2.1.  Daphnia magna

9.1.2.2.  Egyéb fajok

kiegészitd adat

9.1.3.  Novekedésgatldsi vizsgalat algakon

9.1.3.1. A zold algdk novekedésére gyakorolt hatd-
sok

9.1.3.2. A cyanobaktériumok vagy a kovamoszatok
novekedésére gyakorolt hatdsok

9.1.4.  Biokoncentricio

9.1.4.1.  Becslési modszerek

9.1.4.2.  Kisérleti meghatdrozds

A kisérleti meghatdrozdst nem sziikséges
elvégezni, ha

— fizikai-kémiai jellemzdék (pl. log Kow
<3) vagy egyéb bizonyiték alapjin
megéllapithatd, hogy az anyag kevéssé
hajlamos a biokoncentraciora.

9.1.5. A mikrobidlis tevékenység gatldsa

A vizsgilatot helyettesiteni lehet a nitrifikdcio-gatlo
hatds vizsgdlatdval, amennyiben a rendelkezésre dllo
adatok azt mutatjak, hogy az anyag gétolhatja a mikro-
organizmusok - féként a nitrifikdlé baktériumok —
novekedését vagy életfunkcioit.
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9.1.6.  Vizi szervezeteken végzett kiegészit toxikold-
giai vizsgalatok

Ha az okotoxikoldgiai vizsgdlatok vagy a hatbanyag
sorsdra és viselkedésére vonatkozd vizsgdlatok ered-
ménye, és[vagy a hatéanyag rendeltetése alapjin megdl-
lapithaté a vizi kornyezettel kapcsolatos kockazat,
illetve hosszti tdvl expozicié valdszintsithets, az e
szakaszban foglalt vizsgdlatok koziil egyet vagy tobbet
el kell végezni.

kiegészit adat

9.1.6.1.  Hosszt tdva toxikoldgiai vizsgdlat halakon

a) a halak egyedfejl6désének kezdeti szakaszdban
(FELS) végzett vizsgalat

b) rovid tava toxikologiai vizsgdlat halembridkkal és

halldrvakkal
¢) fiatal halakon végzett novekedési vizsgdlat

d) a halak teljes életciklusdra vonatkozd vizsgalat

kiegészitG adat

9.1.6.2.  Hosszli tava toxikoldgiai vizsgdlat gerinc-
telen dllatokon

a a daphnia magna-n végzett novekedési és repro-
duktiv vizsgdlat

b) egyéb fajokon (pl. Mysidae) végzett novekedési és
reprodukcids vizsgdlat

o) egyéb fajokon (pl. Chironomus) végzett novekedési
és kikelési vizsgdlat

kiegészit adat

9.1.7.  Bioakkumuldcié megfelel§ vizi szervezeteknél

kiegészitG adat

9.1.8.  Hatds egyéb konkrét — feltételezhetGen veszé-
lyeztetett — nem célszervezetekre (ndvényekre és allat-
okra)

kiegészitG adat

9.1.9. Az iiledéklaké szervezetekre gyakorolt hatds
vizsgélata

kiegészit adat

9.1.10. A vizi makrofitdkra gyakorolt hatds

kiegészit adat

9.1.11. A kétélttiek 4talakuldsira gyakorolt hatds
vizsgdlata

kiegészit adat

9.2.  Szdrazfoldi toxicitds, kiinduldsi vizsgélatok

9.2.1. A talajlaké mikroorganizmusokra gyakorolt
hatdsok

9.2.2. A foldigilisztdkra és az egyéb nem célszervezet
talajlaké gerinctelenekre gyakorolt hatdsok

9.2.3.  Akut toxicitds novényekre

kiegészit adat

9.3.  Hosszt tavi szdrazfoldi vizsgdlatok

9.3.1.  Foldigilisztadkon és egyéb nem célszervezet
talajlaké gerincteleneken végzett reprodukcids vizsgdlat

kiegészitd adat

9.4.  Madarakra gyakorolt hatds

9.4.1.  Akut ordlis toxicitds

9.4.2. Rovid idStartami toxicitds — nyolcnapos
etetéses vizsgdlat legaldbb egy fajon (nem csirkén,
nem kacsdn és nem libdn)

9.4.3. A reprodukciora gyakorolt hatds

kiegészit adat

A 9.4.3. végpont esetében a vizsgilatot
nem sziikséges elvégezni, ha

— az etetéses toxikologiai vizsgalat szerint
az LCsy 2 000 mg/kg-ndl magasabb.
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1. oszlop

2. oszlop

3. oszlop

9.5. Az izeltldbuiakra gyakorolt hatdsok

9.5.1. A mézel6 méhekre gyakorolt hatdsok

9.5.2.  Egyéb nem célszervezet szdrazfoldi izeltlabi-
akra, példdul ragadozé izeltldbtiakra gyakorolt hatdsok

kiegészitd adat

9.6.  Szarazfoldi biokoncentricié

kiegészitG adat

9.7.  Szdrazfoldi bioakkumuldcio

kiegészitd adat

9.8.  Egyéb nem vizi nem célszervezetekre gyakorolt
hatdsok

kiegészitd adat

9.9. Az emlGsokre gyakorolt hatdsok

9.9.1.  Akut ordlis toxicitds

9.9.2. Rovid tdva toxicitds

9.9.3.  Hosszu tava toxicitds

9.9.4. A reprodukcidra gyakorolt hatds

kiegészitS adat

9.10.  Endokrin hatds meghatdrozdsa

kiegészitd adat

10. Kornyezeti sors és viselkedés

10.1. A hatéanyag sorsa és viselkedése a vizben és
az iiledékben

10.1.1.  Lebomlds, kiinduldsi vizsgélatok

Ha az elvégzett értékelés azt jelzi, hogy az anyag és
bomléstermékei lebomldsét tovabb kell vizsgdlni, vagy
ha a hatbanyag abiotikusan csak kis mértékben vagy
egydltaldn nem bomlik le, akkor a 10.1.3. és a 10.3.2.
pontban, valamint — indokolt esetben - a 10.4.
pontban foglalt vizsgédlatokat kell elvégezni. A megfe-
lel6 vizsgalat(ok)at a kiinduldsi értékelés eredményétsl
fiiggGen kell kivilasztani.

10.1.1.1.  Abiotikus adatok

a) pH-fiigg6 hidrolizis, a bomldstermékek azonosi-
tdsa
— A bomlastermékeket akkor kell azonositani, ha
azok ardnya barmely mintavételkor > 10 %.

b) Fototranszformdaci6 vizben, beleértve a transzformd-
cids termékek azonositdsat

10.1.1.2.  Biotikus adatok
a) konnyd bioldgiai lebonthat6sdg

b) inherens bioldgiai lebonthatdsdg, ha van ilyen

10.1.2.  Adszorpcid/deszorpci6
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1. oszlop 2. oszlop 3. oszlop
10.1.3. A lebomlds mértéke és dtja, beleértve a
metabolitok és a bomlastermékek azonositdsat
10.1.3.1.  Bioldgiai szennyvizkezelés
a) Acrob bioldgiai lebomlds kiegészitd adat
b) Anaerob bioldgiai lebomlds kiegészit adat
¢) STP szimuldcids vizsgilat kiegészit6 adat
10.1.3.2.  Bioldgiai lebomlds édesvizben
a) az aerob vizi lebomlds vizsgdlata kiegészitd adat
b) a vizben/iledékben val6 lebomlds vizsgdlata kiegészitG adat
10.1.3.3.  Bioldgiai lebomlds tengervizben kiegészitd adat
10.1.3.4.  Trdgyatdrolds sordn torténd bioldgiai | kiegészité adat
lebomlds
10.1.4.  Adszorpcid és deszorpcid vizben (viziiiledék- | kiegészité adat
rendszerekben) és ahol indokolt, a metabolitok és a
bomldstermékek abszorpcidja és deszorpcidja
10.1.5.  Terepen folytatott vizsgdlat az iiledékben | kiegészit§ adat
valé felhalmozdddsrol
10.1.6.  Szervetlen anyagok: az anyagok vizi sorsdra | kiegészitG adat
és viselkedésére vonatkozd informacidk
10.2. A hatdéanyag sorsa és viselkedése a talajban kiegészitd adat
10.2.1.  Laboratériumi vizsgilat a lebomlds mérté- | kiegészit§ adat
kérgl és ttjardl, beleértve a folyamatok azonositdst
és valamennyi metabolit és bomldstermék azonositdsat
egyetlen talajtipusban (kivéve pH-fuiggs lebomldsi dat
esetén), megfelel§ koriilmények mellett
Laboratériumi  vizsgdlatok a lebomlds mértékérél
tovabbi hdrom talajtipusban
10.2.2.  Terepen végzett vizsgdlatok két talajtipus | kiegészit§ adat
esetében
10.2.3. A talajban torténd felhalmozodds vizsgdlata | kiegészit§ adat
10.2.4.  Adszorpcié és deszorpcid legaldbb hdrom | kiegészit6 adat
talajtipusban és ahol indokolt, a metabolitok és a
bomldstermékek adszorpcidja és deszorpcidja
10.2.5.  Kiegészité szorpcids vizsgdlatok
10.2.6.  Mobilitds legaldbb hdrom talajtipusban és | kiegészit§ adat

ahol indokolt, a metabolitok és a bomldstermékek
mobilitdsa

10.2.6.1.  Talajoszlopos bemosddasi vizsgdlatok

10.2.6.2.  Liziméterrel végzett vizsgélatok
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1. oszlop

2. oszlop

3. oszlop

10.2.6.3.  Terepen végzett bemosdddsi vizsgdlatok

10.2.7. A kotott szermaradékok mértéke és jellege

A kotott szermaradékok meghatdrozdsit és jellemzését
talajszimuldcids vizsgélattal egyiitt javasolt elvégezni.

kiegészitG adat

10.2.8. A talajban val6 lebomlésra vonatkozé egyéb
vizsgdlatok

kiegészitG adat

10.2.9.  Szervetlen anyagok: az anyagok talajban val6
sorsdra és viselkedésére vonatkozé informdcidk

10.3. A hatdanyag sorsa és viselkedése a levegGben

10.3.1.  Fototranszformdcié a levegSben (becsléses
modszer)

A transzformdcios termékek azonositdsa

10.3.2. A hatbanyag sorsa és viselkedése a leve-
g6ben, kiegészits vizsgalatok

kiegészitd adat

10.4.  Kiegészit§ vizsgdlatok az anyag kornyezeti
sorsardl és viselkedésérdl

kiegészit6 adat

10.5. A szermaradék meghatdrozdsa

10.5.1. A szermaradék kockdzatértékelési céli
meghatdrozdsa

10.5.2. A szermaradék ellenérzési céld meghatd-
rozasa

kiegészitG adat

10.6.  Ellendrzési adatok

kiegészitG adat

10.6.1. A talajban, a vizben és az tiledékben val6
lebomldsra  vonatkoz6  vizsgdlatokndl — valamennyi
bomlésterméket (> 10 %) azonositani kell.

11. Az emberi egészség, az dllatok és a
kornyezet védelmét szolgilé intézkedések

11.1. A kezelésre, a felhasznéldsra, a tdroldsra, a
széllitdsra és tliz esetére javasolt modszerek és dvintéz-

kedések

11.2.  Tdz esetén keletkez8 reakcidtermékek, égési
gdzok stb. tulajdonsdgai

11.3.  Siirgdsségi intézkedések baleset esetén

11.4. A megsemmisités és az drtalmatlanitds lehetd-
sége, ha az anyag az aldbbi kozegekbe vagy azok felszi-
nére keriil:

a) levegd
b) viz, beleértve az ivdvizet is

¢ talaj

11.5. A hulladékkd valt hatéanyag kezelési eljardsai
ipari vagy a terméket foglalkozdsszer(i felhaszndloknal

11.6. A hasznositds vagy tjrafeldolgozds lehetésége

11.7. A hatdsok semlegesitésének lehetGsége
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1. oszlop

2. oszlop

3. oszlop

11.8. Az ellendrzott szabadba bocsatds feltételei,
beleértve az 4rtalmatlanitdskor a kiolddsi oldatok
jellemzgit

11.9. Az ellendrzott égetés feltételei

11.10.  Bdrmely olyan anyag azonositdsa, amely a
felszin alatti vizek egyes veszélyes anyagok okozta
szennyezés elleni védelmérdl sz6lé  80/68/EGK
irdnyelv () mellékletében foglalt I. vagy II. listinak, a
felszin alatti vizek szennyezés és allapotromlds elleni
védelmérdl sz6l6 2006/118/EK irdnyelv (*) I és 1L
mellékletének, a vizpolitika teriiletén a kornyezetming-
ségi elSirdsokrdl szo6l6 2008/105[EK irdnyelv (°) I
mellékletének, a 98/83/EK irdnyelv I melléklete B.
részének, vagy a 2000/60[EK irdnyelv VI és X.
mellékletének a hatilya ald tartozik.

12.  Osztdlyozds, cimkézés és csomagolds

12.1.  Bdrmely meglév osztdlyozds vagy csomagolds
megjelolése.

12.2. Az anyag veszélyességi besoroldsa az
1272/2008/EK rendelet alapjin

Ezenkiviil minden egyes tételnél meg kell indokolni, ha
valamely végpont esetében nincs megadva veszélyességi
besorolds.

12.2.1.  Veszélyességi besorolds

12.2.2.  Veszélyességi piktogram

12.2.3.  Figyelmeztetés

12.2.4.  Figyelmezteté mondatok

12.2.5.  Ovintézkedésre vonatkozé6 mondatok, a
megel6zést, az elhdrit6 intézkedéseket, a tdroldst és az
drtalmatlanitdst is beleértve

12.3.  Adott esetben az 1272/2008/EK rendelet alkal-
mazdsdnak eredményeképpen meghatdrozott egyedi
koncentracids hatdrértékek

13.  Osszefoglalds és értékelés

A végpontok alapjin az egyes alszakaszok (2-12.)
tekintetében meghatdrozott kulcsfontossdgt informd-
ciok osszefoglaldsa, értékelése és az informdciok alapjan
elvégzett elGzetes kockdzatértékelés

(") Az informdcidt a specifikdcioban meghatdrozott hatéanyag tiszta formdjdra, illetve amennyiben ett8l killonbozik, a hatdanyag gyartds

szerinti formédjira vonatkozdan kell megadni.

%) Az informdciét a specifikiciéban meghatdrozott tiszta hatoanyagra 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.

5
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MIKROORGANIZMUSOK

2. CIM

A hatbéanyagokra vonatkozé alap- és kiegészit6 adatok

Az aldbbi tabldzat ismerteti, hogy mely informdciokkal sziikséges aldtdmasztani egy adott hatéanyagnak a jovahagydsat.

Szintén alkalmazanddok azok a feltételek, amelyeket bar a 3. oszlop ismételten nem emlit, a 440/2008/EK rendelet
vonatkozd vizsgalati modszerei alatt egy adott vizsgélat elvégzésétdl mentesitd feltételként szerepelnek.

1. oszlop
El6irt informéciok:

2. oszlop
Valamennyi adat
alapadat, hacsak

nincs kiilon
feltiintetve, hogy
kiegészitS adatrol
van sz6

3. oszlop
Egyedi szabdlyok az egységesen el6irt
informéciok egy részétdl val eltérésre azokban
az esetekben, amikor ezek biztositdsdhoz
gerinces dllatokon végzett kisérletekre lehet
szitkség

1. A kérelmezd adatai

1.1.  Név és cim

1.2.  Kapcsolattartd személy

1.3.  Gyértd (neve, cime és a gyart6 tizem helye)

2. A mikroorganizmus azonosit6 adatai

2.1. A mikroorganizmus kozhaszndlatd neve (alter-
nativ és elavult nevek is)

2.2.  Rendszertani név és torzs

2.3. A torzsgyljtemény és a tenyészet referencia-
szdma, ahol a tenyészetet Grzik

2.4, Modszerek, eljarasok és kritériumok a mikroor-
ganizmus azonositasdra és kimutatdsira

2.5. A hatbanyag technikai mindségének meghatd-
rozasa

2.6.  Gyartdsi eljards és mindség-ellendrzés

2.7. A tartalmazott mikroorganizmus mennyisége

2.8. A mikroorganizmusokat szennyezd anyagok és
adalékok megnevezése és mennyisége

2.9. A tételek analitikai profilja

3. A mikroorganizmus bioldgiai tulajdonsdgai

3.1. A mikroorganizmusra vonatkozé dltaldnos
informdciok

3.1.1.  Kordbbi adatokon alapul6 hdttér

3.1.2.  Korébbi alkalmazdsok

3.1.3.  Eredet, természetes el6fordulds és foldrajzi
eloszlds
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1. oszlop

2. oszlop

3. oszlop

3.2. A mikroorganizmus fejlédésének szakaszai/élet-
ciklusa

3.3.  Viszony az ismert novényi, dllati vagy emberi

koérokozokkal

3.4.  Genetikai stabilitds és befolydsold tényezdi

3.5. Informdciék a metabolitok (elsGsorban a
toxinok) képzésérél

3.6.  Gyartds és az antibiotikumokkal és egyéb anti-
mikrobidlis hatéanyagokkal szembeni rezisztencia

3.7.  Ellendll6 képesség a kornyezeti tényezSkkel
szemben

3.8. A mikroorganizmusra vonatkozé tovabbi infor-
mécidk

4. Kimutatdsi és azonositdsi médszerek

4.1.  Analitikai moddszerek a  mikroorganizmus
gydrtds szerinti formdjanak elemzésére

4.2, EllenSrzési céli modszerek az (életképes vagy
nem életképes) szermaradékok kimutatdsdra és mennyi-
ségének meghatdrozdsdra

5. Célszervezettel szembeni hatékonysig

5.1.  Rendeltetés és hatdsmdd, pl. csalogaté hatds,
elpusztitds, gatlds

5.2.  Fert6z8képesség, szétszorddasi és telepképzési
képesség

5.3.  Reprezentativ célszervezet vagy célszervezetek
és megdvandd termékek, szervezetek vagy tdrgyak

5.4. A reprezentativ célszervezetre vagy célszerveze-
tekre gyakorolt hatdsok
Anyagokra és termékekre gyakorolt hatdsok

5.5. Az a koncentricié, amelyben a mikroorganiz-
must varhatéan haszndlni fogjak

5.6.  Hatdsmechanizmus (beleértve az id6tényez6t)

5.7.  Hatdsossdgi adatok

5.8. A hatdsossigot korldtozé bdrmilyen ismert
tényezd

5.8.1.  Adatok rezisztencia el6forduldsarol vagy kiala-
kuldsinak lehetSségérél a  célszervezetben, illetve
célszervezetekben és az ezzel kapcsolatos megfelel§
megolddsi stratégidk

5.8.2.  Nemkivdnatos vagy nem szdndékosan elGidé-
zett mellékhatdsokra vonatkozé megfigyelések

5.8.3. A gazdaszervezetek specificitdsi tartomdnya és
a célszervezettdl eltérd fajokra gyakorolt hatds




2011.11.1.

Az Eurépai Unié Hivatalos Lapja

C 320E[75

1. oszlop

2. oszlop

3. oszlop

5.9.  Modszerek a mikroorganizmus-oltétorzs viru-
lencidja csokkenésének megel6zésére

6. Rendeltetés és expozicié

6.1.  Tervezett alkalmazdsi teriilet(ek)

6.2.  Terméktipus(ok)

6.3. A felhaszndldsi mod(ok) részletes leirdsa

6.4.  Felhaszndldsi kategéridk, amelyekre vonatko-
z6an kérik a mikroorganizmus jévahagydsat

6.5.  Expozicidra vonatkozd adatok adott esetben az
1907/2006/EU rendelet 1. mellékletének 5. cikkében
meghatdrozott metédusokat alkalmazva

6.5.1. A hatbanyagok rendeltetésszerdi alkalmazisa,
illetve drtalmatlanitdsa sordn eléfordulé humén expozi-
ciéval kapcsolatos informdciok

6.5.2. A hatbanyagok rendeltetésszerti alkalmazsa,
illetve d4rtalmatlanitdsa sordn el6fordulé kornyezeti
expozicival kapcsolatos informéciok

6.5.3. Az élelmiszer-termel$ 4allatoknak, az élelmi-
szereknek és a takarmdnyoknak a hatdanyagok rendel-
tetésszerti alkalmazdsa sordn el6fordulé expozicijaval
kapcsolatos informéciok

7. Az emberi és az dllati egészségre gyakorolt
hatésok

7.1.  Alapadatok

7.1.1.  Orvosi adatok

7.1.2. A gyartd tizem dolgozdinak orvosi feliigyelete

7.1.3.  Szenzibilizdciéra | allergizdlé hatdsra vonat-
kozé megfigyelések

7.1.4.  Kozvetlen megfigyelések, pl. klinikai esetek
Emberekkel és egyéb emldsokkel szembeni korokozasi
képesség és fert6zGképesség immunszupresszid esetén

7.2. Alapvet§ vizsgdlatok

7.2.1.  Szenzibiliz4cio

7.2.2.  Akut toxicitds, kérokozdsi képesség és fertd-
z8képesség

7.2.2.1.  Akut ordlis toxicitds, kérokozdsi képesség és
fert6z6képesség

7.2.2.2.  Akut pulmondlis toxicitds, koérokozdsi
képesség és fert6z8képesség

7.2.2.3.  Intraperitonedlis/szubkutdn egyszeri d6zis
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1. oszlop

2. oszlop

3. oszlop

7.2.3. In vitro genotoxicitdsi vizsgalat

7.2.4.  Sejttenyésztési vizsgélat

7.2.5.  Informdcidk a rovid tdvi toxicitdsrdl és koro-
kozdsi képességrdl

kiegészitd adat

7.2.5.1. Az ismételt belélegzés egészségi kovetkez-
ményei

kiegészitd adat

7.2.6.  Javasolt kezelés: elsGsegélynydjtds, orvosi
kezelés

7.3.  Specifikus vizsgalatok toxicitdsra, korokozdsi
képességre és fertGzSképességre

kiegészit adat

7.4.  Genotoxicitds: in vivo vizsgilatok szomatikus
sejteken

kiegészitd adat

7.5. Genotoxicitds: in vivo vizsgalatok csirasejteken

kiegészitG adat

7.6. Az emld8sokkel szembeni toxicitds, koérokozdsi
képesség és fertGzSképesség Osszefoglaldsa, dltaldnos
értékelés

7.7.  Szermaradékok a kezelt anyagokban, élelmisze-
rekben és takarmdnyokban, illetve feliiletitkon

kiegészitd adat

7.7.1.  Perzisztencia és a szaporodds valdszintisége a
kezelt anyagokban, élelmiszerekben és  takarmd-
nyokban, illetve feliiletitkon

kiegészitd adat

7.7.2.  Tovébbi informédciok

kiegészitd adat

7.7.2.1. Nem életképes szermaradékok

kiegészit adat

7.7.2.2.  Eletképes szermaradékok

kiegészitd adat

7.8. A kezelt anyagokban, élelmiszerekben és takar-
ményokban, illetve feliiletiikon talalhaté szermaradékok
osszefoglaldsa és értékelése

kiegészit adat

8. A nem célszervezetekre gyakorolt hatdsok

8.1.  Vizi szervezetekre gyakorolt hatds

8.1.1.  Halakra gyakorolt hatds

8.1.2. Az édesvizi gerinctelenekre gyakorolt hatds

8.1.3. Az algdk novekedésére gyakorolt hatds

8.1.4.  Novényekre gyakorolt hatds, az algdk kivéte-
lével

kiegészitG adat

8.2.  Foldigilisztdkra gyakorolt hatds

8.3. A talajban él6 mikroorganizmusokra gyakorolt
hatds

8.4.  Madarakra gyakorolt hatds

8.5.  Méhekre gyakorolt hatds

8.6.  Izeltlibtiakra gyakorolt hatds, a méhek kivételé-
vel
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1. oszlop

2. oszlop

3. oszlop

8.7.  Tovébbi vizsgalatok

kiegészitG adat

8.7.1.  Szdrazfoldi novények

kiegészitG adat

8.7.2.  Emldsok

kiegészitG adat

8.7.3.  Egyéb relevins fajok és folyamatok

kiegészitG adat

8.8. A nem célszervezetekre gyakorolt hatdsok
osszefoglaldsa és értékelése

9. Kornyezeti sors és viselkedés

9.1.  Perzisztencia és szaporodds

9.1.1.  Talaj

9.1.2. Viz

9.1.3.  Levegd

9.1.4.  Mobilitds

9.1.5. A mikroorganizmus kornyezeti sorsdnak és
viselkedésének osszefoglaldsa és értékelése

10. Az ember, az dllatok és a kornyezet
védelmét szolgdlé intézkedések

10.1.  Javasolt mddszerek és 6vintézkedések a keze-
lésre, taroldsra, szallitisra vonatkozdan és tliz esetére

10.2.  Siirgdsségi intézkedések baleset esetén

10.3. A megsemmisités vagy a mentesités eljardsai

10.4.  Hulladékkezelési eljardsok

10.5. A biologiai védekezésre hasznalt mikroorga-
nizmus nyomon kovetésének terve, kezelését, taroldsat,
széllitdsat és felhaszndldsat is beleértve

11. A mikroorganizmusok osztilyozisa, cimké-
zése és csomagolasa

11.1. A 2000/54[EK irdnyelv 2. cikkében meghatd-
rozott relevans kockdzati csoport

12.  Osszefoglalds és értékelés

A végpontok alapjan az egyes alszakaszok (2-12.)
tekintetében meghatdrozott kulcsfontossdgt informd-
ciok osszefoglaldsa, értékelése és az informdcidk alapjan
elvégzett elGzetes kockdzatértékelés
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. MELLEKLET

A BIOCID TERMEKEKRE VONATKOZOAN ELOIRT INFORMACIOK

1. Ez a melléklet azokat az informdcidkat hatdrozza meg, amelyeket meg kell adni a hatéanyagoknak a jovahagydsdra

irdinyulo kérelmet kisér6, a 6. cikk (1) bekezdésének b) pontja szerinti, az adott hatéanyagot tartalmazé biocid
termékre vonatkozé dokumentdciéban, illetve a biocid termék engedélyezésére irdnyuld kérelmet kisérs, a 19. cikk
(1) bekezdésének a) pontja szerinti dokumentdciéban.

. Az e mellékletben meghatdrozott adatelemek alapadatokbdl (CDS) és kiegészitd adatokbol (ADS) allnak. Az alapadatok

olyan alapvetS adatelemek, amelyeket elvben valamennyi biocid termék esetében meg kell adni.

Ami a kiegészitG adatokat illeti, az adott biocid termék vonatkozdsiban megadandé adatokat az e mellékletben
megjelolt minden egyes adatelem vizsgdlata alapjan kell megéllapitani, figyelembe véve tobbek kozott a termék fizikai
vagy kémiai jellemzdit, a meglévé adatokat, az alapadatok kozé tartozé informdcidkat, a terméktipusokat, valamint az
ilyen hasznélathoz kapcsol6dé expozicids mintdkat.

A I melléklet tdblazatdnak 1. oszlopa tartalmazza a bizonyos adatelemek megaddsdra vonatkozd konkrét utaldsokat.
Szintén alkalmazandok az e rendelet IV. mellékletében meghatdrozott tdjékoztatdsi kovetelmények eltérd alkalmazd-
saival kapcsolatos dltalinos szempontok. Tekintettel arra, hogy csokkenteni kell a gerinces allatokon végzett vizs-
galatok szamdt, a 3. oszlop konkrét informacidval szolgdl az olyan adatokkal kapcsolatos tdjékoztatdsi kovetelmények
eltérd alkalmazdsira vonatkozodan, amelyek el8llitdsdhoz gerinces éllatokon végzett kisérletekre lehet sziikség.

Az e mellékletben el6irt informdcidk egy része esetében az is elegendd lehet, ha azokat a termékben megtaldlhatd
hatéanyag(ok) és nem hatéanyag(ok) tulajdonsdgaival kapcsolatosan rendelkezésre all6 informdciok alapjan adjik meg.
A nem hatéanyagok esetében a kérelmezdk felhaszndljdk az 1907/2006/EK rendelet IV. cimével Gsszefiiggésben
rendelkezésitkre dll6 informdciokat, amennyiben azok relevdnsak, valamint az ECHA dltal ugyanezen rendelet
90. cikke (2) bekezdésének e) pontjdval 6sszhangban rendelkezésre bocsatott informaciokat.

Az 1272/2008/EK rendeletben a keverékek osztilyozasdra vonatkozéan meghatdrozott relevans szamitdsi modszereket
adott esetben a biocid termékek veszélyértékelésére is alkalmazni kell. Nem alkalmazhat6k ezek a szdmitdsi mddszerek,
amikor egy adott veszély kapcsdn fenndll a valdszindsége annak, hogy a termékben taldlhaté kiilonboz6 anyagok
kozott egymast erdsitG vagy egymadst kiolté hatdsok lépnek fel.

Az e melléklet alkalmazdsdval és a dokumentdcié elkészitésével kapcsolatos részletes technikai Gtmutaté megtaldlhatd
az tigynokség honlapjan.

A kérelmezdnek a kérelem benyujtdsa eldtt konzultdciot kell kezdeményeznie. A 61. cikk (2) bekezdésében foglalt
kotelezettségen tilmenden a kérelmez azzal a hatdskorrel rendelkezd hatdsdggal is konzultdlhat, amely a dokumen-
taciot értékelni fogja a javasolt tdjékoztatdsi kovetelmények, ezen belill pedig a kérelmezd dltal gerinces éllatokon
végrehajtani szdndékozott kisérletek tekintetében.

Kiegészit informéciok benyujtdsa is sziikséges lehet, amennyiben azok a 28. cikk (3) bekezdése vagy a 43. cikk (2)
bekezdése szerint végzendd értékeléshez sziikségesek.

A benytijtott informaciénak minden esetben elégségesnek kell lennie ahhoz, hogy elvégezhetd legyen egy a 18. cikk (1)
bekezdésének b) pontjdban foglalt kritériumok teljesiilését bizonyité kockazatértékelés.

. A kérelemnek tartalmaznia kell az elvégzett vizsgdlatok, valamint az alkalmazott mddszerek részletes és teljes leirdsat.

Fontos biztositani, hogy a rendelkezésre 4ll6 adatok megfelel6ek és megfelels minGségtick legyenek a kovetelmények
teljesitéséhez.

. A dokumentéciét az tigynokség dltal megadott formatumok hasznélatdval kell benydjtani. Arra is felhivjuk a figyelmet,

hogy a dokumentdcié erre kijelolt részeit az IUCLID hasznalatdval kell elkésziteni. A formdtumok és az adatszolgdl-
tatdsi kovetelményekre vonatkozé tovabbi Gtmutatdsok elérhetSk az tigynokség internetes oldaldn.

. Az engedélyeztetéshez szitkséges vizsgdlatokat a 440/2008/EK rendeletben leirt médszerek szerint kell végezni. Ha

azonban egy adott médszer vagy lefrdsa nem megfelels, egyéb — lehet@ség szerint nemzetkozileg elismert és tudo-
ményosan aldtdmasztott — modszereket kell alkalmazni, indokolva alkalmazésukat.
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6. A vizsgdlatok elvégzésekor be kell tartani a laboratériumi allatok védelmére vonatkozd kovetelményeket, amelyeket a

2010/63[EK irdnyelv ir el8, okotoxikoldgiai és toxikoldgiai vizsgdlatok esetében pedig kovetni kell a 2004/10/EK
irdnyelyv, illetve a Bizottsdg vagy az iigynokség dltal azzal egyenértékdinek {télt egyéb nemzetkozi szabvanyok szerinti
helyes laboratériumi gyakorlatot. A fizikai-kémiai jellemzdkkel, valamint az anyag biztonsdgossigaval kapcsolatos
vizsgalatokat legaldbb a nemzetkozi el6irdsoknak megfelelGen kell elvégezni.

. Vizsgdlatok végzése esetén részletes mennyiségi és minGségi leirdst (jellemzést) kell adni az egyes vizsgdlatokhoz

felhaszndlt termékrdl és annak szennyezddéseirdl.

. Ha van olyan vizsgilati adat, amelyet ... (*) el6tt, a 440/2008/EK rendeletben megadott modszerektsl eltérd

modszerrel nyertek, akkor az érintett tagdllam hatdskorrel rendelkezé hatdsdganak eseti alapon kell eldontenie,
hogy az ilyen adat megfelel6-e az ezen rendelet szerinti célokra, és sziikséges-e 1j vizsgdlatokat lefolytatni a
440/2008/EK rendelettel 6sszhangban, figyelembe véve a dontésnél — egyéb tényezSk mellett — a szitkségtelen kisér-
letek elkeriilésének fontossagat.

. Az ¢ mellékletben foglalt adatszolgiltatdsi kovetelmények teljesitése céljabdl gerinces allatokon 4j vizsgdlatot csak

utolsé lehetSségként szabad végezni, amennyiben az Osszes egyéb adatnyerési lehet@séget kimeritették. Keriilni kell
tovdbbd a mard hatdst anyagokkal mardst okozé koncentricidban/dézisban végzett in vivo vizsgalatokat.

(*) Illessze be e rendelet hatdlyba 1épésének idSpontjat.
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1. CIM
VEGYIPARI TERMEKEK
A hatbanyagokra vonatkozé alap- és kiegészits adatok

Az aldbbi tdblizat ismerteti, hogy mely informdciokkal szitkséges aldtdmasztani a biocid termékek engedélyezésére
irdnyuld kérelmeket.

Az e mellékletben el6irt minden egyes informacio tekintetében a II. melléklet 1. és 3. oszlopaban ugyanezen informa-
cidkra vonatkozdan adott irdnymutatdsokat is alkalmazni kell.

1. oszlop 2. oszlop 3. oszlop
El6irt informaciok Valamennyi adat Egyedi szabilyok az egységesen el6irt
alapadat, hacsak |informdciok egy részétdl vald eltérésre azokban az
nincs kiilon esetekben, amikor ezek biztositdsdhoz gerinces
feltiintetve, hogy dllatokon végzett kisérletekre lehet szikség
kiegészit§ adatrdl
van sz6

1. A kérelmezd adatai

1.1.  Név, cim stb.

1.2.  Kapcsolattarté személy

1.3. A biocid termék és a hatbanyag vagy hato-
anyagok gydrtdja és készitje (név, cim, telephely)

2. A biocid termékek azonosité adatai

2.1.  Kereskedelmi név vagy javasolt kereskedelmi
név

2.2, A gyarté dltal a terméknek adott gyartdsfejlesz-
tési kodszdm, ha rendelkezik ilyennel

2.3. A biocid termék teljes mennyiségi Osszetétele
(g/kg-ban, g[l-ben vagy tomegszdzalékban, illetve térfo-
gatszdzalékban kifejezve), azaz valamennyi olyan haté-
anyag ¢és segédanyag (az 1907/2006/EK rendelet
3. cikke szerinti anyag vagy keverék) feltiintetése,
amelyet szandékosan adnak a biocid termékhez (9ssze-
tétel), valamint részletes mennyiségi és minéségi adatok
a biocid termékben taldlhaté hatéanyag(ok) oOsszetéte-
1ér6l. A segédanyagok tekintetében az 1907/2006/EK
rendelet 31. cikke szerinti biztonsdgi adatlapot is ki
kell tolteni.

Ezen tilmenGen az egyes alkotérészekkel, azok funkci-
djaval, illetve reakcidkeverékek esetében a biocid termék
végsé osszetételével kapcsolatos valamennyi relevdns
informdciot is meg kell adni.

2.4, A biocid termék formuldcidjdnak tipusa és
jellege, pl. emulzioképzé koncentratum, nedvesedd
por, oldat

3. Fizikai, kémiai és miiszaki tulajdonsigok

3.1.  Megjelenés (20 °C, 101,3 kPa)

3.1.1.  Fizikai 4llapot (20 °C, 101,3 kPa)

3.1.2.  Szin (20°C, 101,3 kPa)

3.1.3.  Szag (20°C, 101,3 kPa)

3.2.  Kémbhatds

A vizsgdlatot akkor kell elvégezni, ha a biocid termék
vagy (1 %-os) vizes diszperzidjanak pH-értéke a 4-10
pH-tartomdnyon kiviil esik.
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1. oszlop

2. oszlop

3. oszlop

3.3, Relativ stiriség (folyadékok esetében) és térfo-
gatstirtiség (szilard anyagok esetében)

3.4. Taroldsi stabilitds — stabilitds és eltarthatdsdgi
id6

3.4.1. A tdroldsi stabilitdsra vonatkozé vizsgélatok

3.4.1.1.  Gyorsitott tdroldsi vizsgalat

3.4.1.2.  Kornyezeti hémérsékleten végzett hosszi
tava tdroldsi vizsgdlat

3.4.1.3.  Alacsony hémérsékleten végzett stabilitdsi
vizsgilat (folyadékok esetében)

3.4.2. A hatéanyagok mennyiségére és a biocid
termék miszaki jellemzdire gyakorolt hatdsok

3.42.1. Fény

3.4.2.2.  HoOmérséklet és pdratartalom

3.4.2.3. A tartdly anyagdval szembeni reakcioképes-
ség

3.5. A biocid termék mszaki jellemzsi

3.5.1.  Nedveseddképesség

3.5.2.  Szuszpendalhatdsdg, spontaneitds és a disz-
perzié stabilitdsa

3.5.3.  Nedves szitds és szdraz szitds vizsgdlat

3.5.4.  Emulgedlhat6sdg,  Gjraemulgedlhatésdg  és
emulzidstabilitds

3.5.5. Bomlési id§

3.5.6.  Részecskeméret-eloszlds, por/finomszemcse-
tartalom, kopdsdllosdg, morzsalékonysdg

3.5.7.  Tartés habképzddés

3.5.8.  Folyékonysdg | onthetdség | kiporzds

3.5.9. Fgési sebesség — fiistolGszerek

3.5.10.  Egési mérték (az égés teljessége) — fiistolGsze-

rek

3.5.11. A fiist Osszetétele — fiistolGszerek

3.5.12.  Permetszords — aeroszolok

3.5.13.  Egyéb miszaki jellemzdk
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1. oszlop

2. oszlop

3. oszlop

3.6.  Fizikai és kémiai Osszeférhetdség egyéb termé-
kekkel — beleértve a biocid termékeket is —, amelyekkel
a terméket egyiittes felhaszndldsra engedélyeztetik

3.6.1.  Fizikai Osszeférhet8ség

3.6.2.  Kémiai OsszeférhetGség

3.7. Az oldékonysdgi és a higitdsi stabilitds mértéke

3.8.  Felileti fesziiltség

3.9.  Viszkozitds

4. Fizikai veszélyek és kapcsolodé jellemzSk

4.1.  Robbandanyagok

4.2.  Gyulékony gizok

4.3.  Gyulékony aeroszolok

4.4, Oxidalé gdzok

4.5.  Nyomds alatt lévé gazok

4.6.  Gyulékony folyadékok

4.7.  Gyulékony szildrd anyagok

4.8.  Onreaktiv anyagok és keverékek

4.9.  Piroforos folyadékok

4.10.  Piroforos szildrd anyagok

4.11.  Onmelegedd anyagok és keverékek

4.12.  Vizzel érintkezve gytlékony gdzokat kibocsitd
anyagok és keverékek

4.13.  Oxidal6 folyadékok

4.14.  Oxiddl6 szilird anyagok

4.15.  Szerves peroxidok

4.16.  Fémekre korroziv hatdsi anyagok

4.17.  Tovabbi fizikai veszélyességi tényezSk

4.17.1.  Termékek ongyulladdsi hémérséklete (folya-
dékok és gazok)

4.17.2.  Szilard anyagok relativ 6ngyulladdsi hdmér-
séklete

4.17.3.  Porrobbandsi veszély
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1. oszlop 2. oszlop 3. oszlop
5. Kimutatdsi és azonositisi médszerek
5.1.  Analitikai mddszer a biocid termékben talalhaté
hatbanyag(ok), szermaradékok, relevans szennyezédések
és potencidlisan veszélyes anyagok koncentraciéjanak
meghatdrozdsara, a validdldsi paramétereket is beleértve
52. A IL melléklet 5.2. és 5.3. pontja alatt nem | kiegészitG adat
részletezett, ellendrzési célt analitikai modszerek, bele-
értve a visszanyerési ardnyokat és a kimutathatdsdgi
hatdrokat a biocid termék relevdns OsszetevSinek
és|vagy azok szermaradékainak meghatdrozdsira —
ahol indokolt — a kovetkezd kozegekben, illetve felii-
leteken:
5.2.1.  Talaj kiegészitG adat
5.2.2.  Levegd kiegészitG adat
5.2.3.  Viz (beleértve az ivovizet is) és iledék kiegészitd adat
5.2.4.  Allati és emberi testnedvek és szovetek kiegészitG adat
5.3.  Ellendrzési céla analitikai modszerek, beleértve a | kiegészité adat

visszanyerési ardnyokat és a kvantifikdciés és kimutat-
hatdsdgi hatdrokat, a hatéanyagnak és szermaradéka-
inak meghatdrozdsdra a novényi vagy dllati eredetd élel-
miszerekben vagy takarmdnyban és — ahol indokolt —
egyéb termékekben vagy azok feliiletén (nem sziikséges
megadni, ha sem a hatéanyag, sem az azzal kezelt
anyagok nem érintkeznek élelmiszer-termeld allatokkal,
novényi vagy éllati eredetd élelmiszerekkel, illetve takar-
ménnyal).

6.  Célszervezetekkel szembeni hatdsossig

6.1.  Rendeltetés, pl. gombaols, rdgesléirt6, rova-
rol6, baktériumold

Hatdsmdd, pl. csalogaté hatds, elpusztitds, gatlds

6.2.  Reprezentativ célszervezet vagy célszervezetek
és meg6vando termékek, szervezetek vagy targyak

6.3.  Reprezentativ célszervezetekre gyakorolt hatds

6.4. Az a koncentrdci6, amelyben a mikroorganiz-
must varhatéan haszndlni fogjak

6.5.  Hatdsmechanizmus (beleértve az idStényezdt)

6.6. A termékre és — ahol alkalmazhaté — a kezelt
arucikkekre vonatkozdan a cimkén feltiintetésre javasolt
allitdsok

6.7. Az dllitdsokat aldtdmaszté hatdsossdgi adatok,
beleértve minden hozzaférhet§ szabvanyeljarast, labora-
toriumi vizsgdlati adatot és terepi vizsgdlati adatot,
tobbek kozott — ahol indokolt és alkalmazhaté — telje-
sitményszabvanyokat is

6.8. A hatdsossigot korldtozé bdrmilyen ismert
tényezd

6.8.1.  Informdcié rezisztencia kialakuldsardl vagy
lehetséges kialakuldsardl és a megfelel6 megolddsi stra-

tégidk
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1. oszlop

2. oszlop

3. oszlop

6.8.2.  Megfigyelések nemkivdnatos vagy nem szdn-
dékosan elGidézett — pl. a hasznos és egyéb nem
célszervezeteket érint6 — mellékhatdsokrol

6.9.  Osszefoglalds és értékelés

7. Rendeltetés és expozicié

7.1. A biocid termékek és adott esetben a kezelt
drucikkek tervezett alkalmazdsi teriilete(i)

7.2.  Terméktipus

7.3. A biocid termékek és adott esetben a kezelt
arucikkek rendeltetésszerti felhaszndldsanak részletes
leirdsa

7.4. A felhaszndlok, pl. ipari felhasznalok, szakkép-
zett és betanitott felhasznalok, foglalkozdsszeri felhasz-
nalok vagy lakossdgi (nem foglalkozdsszerti) felhasznd-
1ok

7.5.  FEvente virhatéan forgalomba hozott mennyiség
tonndban

7.6.  Alkalmazasi mdd, annak leirdsat is beleértve

7.7. Az alkalmazdsi ardny és ahol indokolt, a biocid
termék és a hatéanyag végkoncentriciéja a kezelt
arucikkben vagy abban a rendszerben, amelyben a
terméket haszndlni kivanjak, pl. hitéviz, felszini viz,
ftitési célra haszndlt viz

7.8.  Alkalmazdsok szdma és titemezése és ahol indo-
kolt, minden egyedi informécié6 a foldrajzi helyzet és az
éghajlati viszonyok eltéréseir6l, a szitkséges munka-
egészségligyl  és  éElelmezés-egészségiigyi  vdrakozdsi
idét, a kiiiriilési id6t, illetve az emberek, az allatok és
a kornyezet védelmét szolgdld egyéb oGvintézkedéseket
is beleértve

7.9.  Javasolt haszndlati utasits

7.10.  Expoziciéra vonatkozé adatok az XXXX|
20YY/EU rendelet VI. mellékletével 6sszhangban

7.10.1. A termékek gydrtdsa és Osszedllitdsa, vala-
mint javasolt/varhaté alkalmazdsa, illetve drtalmatlani-
tisa sordn el6fordulé humdn expoziciéval kapcsolatos
informdciok

7.10.2. A termékek gydrtdsa és Osszedllitdsa, vala-
mint javasolt/vdrhaté alkalmazdsa, illetve drtalmatlani-
tisa sordn el6forduld kornyezeti expoziciéval kapcso-
latos informdcidk

7.10.3. A kezelt drucikkekkel valé érintkezéssel
kapcsolatos expoziciés adatok, a bemoséddsra vonat-
koz6, vagy laboratériumi vizsgdlati vagy modellada-
tokat is beleértve

7.10.4. Informédcié6 olyan egyéb  termékekrd],
amelyekkel a szoban forgd termék egyiittes felhaszna-
ldsa varhato, kiillonos tekintettel az ezen egyéb termé-
kekben taldlhaté hatdanyagokra, ha vannak ilyenek,
illetve a termékek kozotti barmilyen kolesonhatds valo-
szintiségére
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8.  Toxikus hatds emberre és dllatra

8.1.  B@rmards vagy bdrirritdcio

E végpontot a B.4. vizsgdlati irinymutatds fuggelékében
targyalt, a bOrirritdcié és a bérmards 1épcsdzetes vizs-
gdlatdval osszhangban kell értékelni (Akut toxicitds —
brirritdcié és bérmards hatds; a 440/2008/EK rendelet
B.4. melléklete).

A termék/keverék vizsgdlatdt nem szitkséges

elvégezni:

— ha a keverék valamennyi osszetevGjérsl
érvényes adatok dallnak rendelkezésre,
melyek lehet6vé teszik a keverék osztd-
lyozdsét az 1999/45/EK irdnyelvben, az
1907/2006/EK  rendeletben (REACH
rendelet) és az 1272/2008/EK rende-
letben (CLP rendelet) meghatdrozott
szabdlyok szerint, valamint ha vérhat6an
az Osszetevék egyike kozott sem kell
egymdst erdsité hatdsokkal szdmolni.

8.2.  Szemirritdci6 (1)

E végpontot a B.5. vizsgalati irinymutatds fuggelékében
targyalt, a szemirritdcié és a szemmards lépcsGzetes
vizsgalataval 6sszhangban kell értékelni (Akut toxicitds
- szemirritdcié és szemmard hatds; a 440/2008/EK
rendelet B.5. melléklete).

A termék/keverék vizsgdlatdt nem sziikséges

elvégezni:

— ha a keverék valamennyi osszetevéjérsl
érvényes adatok dllnak rendelkezésre,
melyek lehet6vé teszik a keverék osztd-
lyozdsit az 1999/45[EK irdnyelvben és
az 1272[2008EK rendeletben (CLP
rendelet)  meghatdrozott  szabdlyok
szerint, valamint ha vdrhatéan az Ossze-
tevék egyike kozott sem kell egymadst
erdsité hatdsokkal szdmolni.

8.3.  Bdrszenzibilizici6
E végpont értékelése az aldbbi, egymaést kovetd 1épés-

eket tartalmazza:

1. a rendelkezésre all6 emberi, allati és alternativ
adatok értékelése;

2. in vivo vizsgalat.

Az in vivo vizsgélatra az els6dleges médszer az
egereken  végzett  helyi  nyirokcsomé-vizsgilat
(LLNA), amely indokolt esetben a vizsgélat csokken-
tett hatokord valtozatdt is jelentheti. Egyéb bdrszen-
zibilizdci6s vizsgdlat alkalmazdsa esetén indokoldst
kell benydjtani.

A termék/keverék vizsgdlatdt nem sziikséges

elvégezni:

— ha a keverék valamennyi osszetevéjérdl
érvényes adatok dllnak rendelkezésre,
melyek lehet6vé teszik a keverék osztd-
lyozdsat az 1999/45[EK irdnyelvben és
az 1272/2008/EK rendeletben (CLP
rendelet)  meghatdrozott  szabdlyok
szerint, valamint ha varhatéan az 9ssze-
tevGk egyike kozott sem kell egymdst
erdsitd hatdsokkal szamolni;

— ha a rendelkezésre dll6 informdcidk
alapjan a termék bdrszenzibilizalé vagy
mard hatdstiként soroland6 be; vagy

— ha az anyag erGs sav (pH < 2,0) vagy lig
(pH > 11,5).

8.4.  Légzbszervi szenzibilizdcid

kiegészitG adat

A termék/keverék vizsgdlatit nem szitkséges

elvégezni:

— ha a keverék valamennyi osszetevGjérsl
érvényes adatok dllnak rendelkezésre,
melyek lehet6vé teszik a keverék osztd-
lyozdsat az 1999/45[EK irdnyelvben és
az 1272[2008EK rendeletben (CLP
rendelet)  meghatdrozott  szabélyok
szerint, valamint ha varhatéan az Ossze-
tevék egyike kozott sem kell egymdst
erésité hatdsokkal szdmolni.

8.5.  Akut toxicitds

— Az alapértelmezett megkozelitést az 1272/2008/EK
rendeletben a keverékek akut toxicitdsuként val6
besoroldsara alkalmazott tobbszintl megkozelitést
alkalmaz6 osztdlyozds jelenti.

A termék/keverék vizsgdlatit nem sziikséges
elvégezni:

— ha a keverék valamennyi Osszetevgjérsl
érvényes adatok dllnak rendelkezésre,
melyek lehet6vé teszik a keverék osztd-
lyozdsat az 1999/45[EK irdnyelvben és
az 1272[2008[EK rendeletben (CLP
rendelet)  meghatdrozott  szabélyok
szerint, valamint ha vdrhatéan az Ossze-
tevék egyike kozott sem kell egymadst
erésit6 hatdsokkal szdmolni.
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8.5.1.  Orilis expozicids ut

8.5.2.  Inhaldcids expozicids ut

8.5.3.  Dermilis expozici6s ut

8.5.4.  Olyan biocid termékek esetében, amelyeket
mds biocid termékekkel egyiittes hasznalatra kivannak
engedélyeztetni, a termékek kombindcidinak akut
dermdlis toxicitdsdt és bér- és szemirritativ hatdsat érté-
kel§ vizsgdlatok elvégzését is mérlegelni kell.

A termékek keverékének vizsgilatit nem
szitkséges elvégezni:

— ha a keverék valamennyi 0sszetevéjérsl
érvényes adatok dllnak rendelkezésre,
melyek lehet6vé teszik a keverék osztd-
lyozdsit az 1999/45[EK irdnyelvben és
az 1272/2008/EK rendeletben (CLP
rendelet)  meghatdrozott  szabdlyok
szerint, valamint ha vdrhat6an az Ossze-
tevSk egyike kozott sem kell egymdst
erésité hatdsokkal szdmolni.

8.6. BGron 4t torténd felszivoddsra vonatkozd
adatokA biocid terméknek valé expozicié sordn beko-
vetkez8, béron at torténd felszivoddsra vonatkozd
adatok. E végpontot a tobbszinti megkozelitést alkal-
mazva kell értékelni.

8.7. Az aldbbiakkal kapcsolatban rendelkezésre dllo
toxikoldgiai adatok:

— segédanyagok  (vagyis potencidlisan  veszélyes
anyagok), vagy

— olyan keverékek, amelyek valamely Osszetevdje
potencidlisan veszélyes anyag.

Ha az adatok nem éllnak rendelkezésre, akkor a
segédanyagok (vagyis a potencidlisan veszélyes
anyagok), illetve a potencidlisan veszélyes anyagot
tartalmazo keverékek esetében el kell végezni a IL
mellékletben leirt megfelel6 vizsgdlatot vagy vizs-
galatokat.

A termék/keverék vizsgalatdt nem sziikséges
elvégezni:

— ha a keverék valamennyi osszetevéjérol
érvényes adatok dllnak rendelkezésre,
melyek lehet6vé teszik a keverék oszta-
lyozdst az 1999/45[EK irdnyelvben és
az 1272[2008[EK rendeletben (CLP
rendelet)  meghatdrozott  szabélyok
szerint.

8.8.  Elelmiszer- és takarmanyvizsglatok

kiegészitd adat

8.8.1. Ha a biocid termék szermaradékai hosszabb
ideig megmaradnak a takarmdnyban, akkor a haszondl-
latokon etetéses és metabolizmus-vizsgdlatokat kell
végrehajtani, hogy lehet6vé viljon a szermaradékok
értékelése az allati eredetdi élelmiszerekben

kiegészitd adat

8.9. Az ipari feldolgozds, ésfvagy konyhatechnikai
eljdrdsok hatdsa a biocid termék szermaradékainak jelle-
gére és mennyiségére

kiegészitd adat

8.10. Humdn expozicival kapcsolatos egyéb vizs-
gélat, illetve vizsgélatok

A biocid termékre vonatkozdan megfelel vizsgalatra,
illetve vizsgdlatokra, valamint indokoldssal aldtimasz-
tott esetlefrdsra van sziikség.

Ezen tdlmenden, bizonyos olyan biocid termékek
esetében, amelyeket kozvetleniil haszondllatokon
(koztik lovakon) vagy azok kornyezetében alkal-
maznak, szermaradék-vizsgdlatokra is sziikség lehet.

kiegészit adat

9.  Okotoxikolégiai vizsgilatok

9.1.  Elegendd informéciot kell rendelkezésre bocsd-
tani a biocid termék Okotoxicitisdval kapcsolatban
annak érdekében, hogy donteni lehessen az adott
termék osztdlyozdsardl.
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— Ha a keverék valamennyi OsszetevGjérdl érvényes
adatok dllnak rendelkezésre, és ha varhatéan az
osszetevGk egyike kozott sem 1ép fel egymadst
er@sitG hatds, akkor az 1999/45[EK irdnyelvben,
az 1907/2006/EK rendeletben (REACH rendelet)
és az 1272[2008EK rendeletben (CLP rendelet)
meghatdrozott szabdlyok szerint el lehet végezni a
keverék osztalyozdsat.

— Az OsszetevGknek ésfvagy magdnak a biocid
terméknek a vizsgdlatdra lehet sziikség azokban az
esetekben, amikor nem dllnak rendelkezésre érvé-
nyes adatok az Osszetevékrdl, illetve ha az Gssze-
tev6k kozott varhatéan egymdst erdsité hatdsok
lépnek fel.

9.2.  Kiegészité okotoxikologiai vizsgalatok

A biocid termék relevins OsszetevSire vagy magira a
biocid termékre vonatkozdan szikségessé valhat a IL
melléklet 9. szakaszdban emlitett végpontokban
szerepl$ vizsgdlatok kozil vélasztott kiegészitG vizs-
gdlatok elvégzése, ha a hatbanyaggal kapcsolatos adatok
nem szolgdlnak elegendd informdciéval, valamint ha a
biocid termék sajitos tulajdonsdgai kovetkeztében
kockédzatok meriilnek fel.

9.3.  Hatds egyéb konkrét — feltételezhetGen veszé-
lyeztetett — nem célszervezetekre (novényekre és dllat-
okra)

kiegészitd adat

9.4. Ha a biocid termék csalétek vagy granuldtum, a
kovetkezd vizsgdlatokra lehet szitkség:

9.4.1. A helyszinen, feliigyelet alatt végzett kisérletek
a kockdzatok felmérésére nem célszervezeteken

9.4.2.  Vizsgélat annak megallapitdsdra, hogy a biocid
terméket szivesen fogyasztjdk-e olyan nem célszerve-
zetek, amelyekre az kockdzatot jelenthet

9.5. Misodlagos okoldgiai hatds, pl. amikor egy
adott élShelytipus jelentSs hdnyadat kezelik a biocid
termékkel

kiegészitG adat

10.  Kornyezeti sors és viselkedés

Az aldbb szerepl§ vizsgilati kovetelmények csak a
biocid termék relevins dsszetevGire vonatkoznak.

10.1. A kornyezetbe jutds virhaté dtjai a tervezett
felhasznélds alapjdn

10.2.  Kiegészit6 vizsgilatok az anyag tovabbi
kornyezeti sorsardl és viselkedésérdl

A biocid termék relevins OsszetevSire vagy magdra a
biocid termékre vonatkozdan sziikségessé valhat a 1L
melléklet 10. szakaszdban emlitett végpontokban
szerepl$ vizsgdlatok kozil vélasztott kiegészitG vizs-
gélatok elvégzése.

A szabadban alkalmazott és kozvetleniil talajba, vizbe
vagy feliiletekre kibocsdtott termékek oOsszetevsi befo-
lysolhatjdk a hatéanyag kornyezeti sorsit és viselke-
dését (valamint oOkotoxicitdsdt is). Biztositani kell az
ezekkel kapcsolatos adatokat, kivéve, ha tudomdnyos
informéciokkal aldtdimasztjak, hogy a hatéanyag és az
egyéb azonositott, potencidlisan veszélyes anyagok
tekintetében rendelkezésre bocsdtott adatok a termék
osszetevSinek kornyezeti sorsdra is kiterjednek.

kiegészitd adat
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10.3.  Bemosdddsi potencidl kiegészitG adat
10.4.  Eloszlds és sz6rodds vizsgdlata az aldbbi koze- | kiegészit§ adat
gekben:
10.4.1.  Talgj kiegészitd adat
10.4.2.  Viz és iledék kiegészitG adat
10.4.3.  Leveg6 kiegészitd adat
10.5. Ha a biocid terméket felszini vizek kozelében | kiegészit§ adat
tervezik kipermetezni, akkor a felszini viz permetezéses
vizsgdlatdra is sziikség lehet a vizi szervezetekre és
novényekre jelentett kockazatok gyakorlati koriilmé-
nyek kozott torténd felmérése érdekében
10.6. Ha a biocid terméket a szabadban tervezik | kiegészit§ adat

kipermetezni, illetve ha a biocid termék kipermetezé-
sekor nagymértékd porképzddés virhatd, akkor a
permetezési tulajdonsdgokkal kapcsolatos adatokra is
szitkség lehet a méhekre és a nem célszervezet izeltld-
buiakra jelentett kockdzatok gyakorlati koriilmények
kozott torténd felmérése érdekében

11. Az ember, az dllatok és a kornyezet védelme
éredékben elfogadandé intézkedések

11.1.  Kezelésre, alkalmazdsra, tdroldsra, drtalmatlani-
tasra, szdllitdsra és tliz esetére javasolt mddszerek és
ovintézkedések

11.2. Tz esetén keletkezd jelentGsebb égéstermékek
megnevezése

11.3.  Specidlis ellitds baleset vagy mérgezés esetén,
pl. elsGsegélynytijtas, ellenmérgek és orvosi kezelés, ha
rendelkezésre &ll; valamint siirgsségi intézkedések a
kornyezet védelmére.

11.4. A megsemmisités és mentesités lehetGsége, ha
az anyag az aldbbi kozegekbe vagy azok felszinére
keril:

11.4.1.  Levegé

11.4.2.  Viz (beleértve az ivovizet)

11.4.3.  Talgj

11.5. A biocid terméknek és csomagoldsdnak hulla-
dékkezelési eljardsai ipari felhaszndlds, szakképzett és
betanitott szakemberek dltal torténd felhasznalds,
foglalkozdsszer( felhaszndlds, illetve nem foglalkozds-
szerd felhaszndlds (pl. az tjrafelhaszndlds vagy djrahasz-
nositds és a semlegesités lehetésége, az ellendrzott kibo-
csdtds és az elégetés feltételei)

11.6. A kijuttatdshoz haszndlt késziilék tisztitdsdra
vonatkoz6 eljdrdsok, ha vannak ilyenek
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11.7. A készitményben 1év6 azon riasztdszerek vagy
mds, mérgezés elleni intézkedések felsoroldsa, amelyek
a nem célszervezeteket védik a hatdsoktdl

12.  Osztilyozis, cimkézés és csomagolds

A 19. cikk (1) bekezdésének b) pontja értelmében a
figyelmeztet6 és az  Gvintézkedésre  vonatkozé
mondatok indokoldsit is tartalmazé javaslatot kell
benytjtani az  1999/45[/EK irdnyelvnek és az
1272/2008/EK rendeletnek megfelelGen.

A cimkék, a haszndlati utasitds és a biztonsdgi adat-
lapok mintapélddnyat is be kell nydjtani.

12.1.  Veszélyességi besorolds

12.2.  GHS piktogram

12.3.  Figyelmeztetés

12.4.  Figyelmeztetd mondatok

12.5.  Ovintézkedésre vonatkozé6 mondatok, a
megel6zést, az elhdrit6 intézkedéseket, tdroldst és drtal-
matlanitdst is beleértve

12.6.  Ahol sziikséges, a biztonsdgi adatlapokra
vonatkozé javaslatokat is be kell nydjtani

12.7.  Csomagolé eszkozok (tipus, anyagok, méret
stb.), kitérve a készitmény és a javasolt csomagol6-
anyagok OsszeférhetGségére

13.  Ertékelés és osszefoglalds

A végpontok alapjan az egyes alszakaszok (2-12.)
tekintetében meghatdrozott kulcsfontossdga informa-
ciok osszefoglaldsa, értékelése és az informdcidk alapjan
elvégzett elGzetes kockdzatértékelés

(") Szemirritdcids vizsgdlat nem sziikséges, ha a biocid termékrél kimutattdk, hogy potencidlisan maré hatdsa.
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MIKROORGANIZMUSOK

Alapadatok és kiegészitd adatok

Az aldbbi tabldzat ismerteti, hogy mely informdciékkal szitkséges aldtdmasztani a biocid termékek engedélyezésére

irdnyul6 kérelmeket.

Az ¢ mellékletben el6irt minden egyes informdcié tekintetében a II. melléklet 1. és 3. oszlopdban ugyanezen informd-

ci6kra vonatkozdan adott irdnymutatdsokat is alkalmazni kell.

1. oszlop
El6irt informéciok

2. oszlop
Valamennyi adat
alapadat, hacsak

nincs kiilon
feltiintetve, hogy
kiegészitS adatrol
van sz6

3. oszlop
Egyedi szabdlyok az egységesen el6irt
informéciok egy részétdl valo eltérésre azokban
az esetekben, amikor ezek biztositdsdhoz
gerinces allatokon végzett kisérletekre lehet
szitkség

1. A kérelmezd adatai

1.1.  Név és cim

1.2.  Kapcsolattarté személy

1.3. A biocid termék és a mikroorganizmus(ok) gyar-
toja és készitGje (név, cim, gyarté lizem vagy tizemek
helye)

2. A biocid termékek azonosité adatai

2.1.  Kereskedelmi név vagy javasolt kereskedelmi név

2.2. A gyért6 éltal a biocid terméknek adott gyartds-
fejlesztési kodszdm, ha rendelkezik ilyennel

2.3.  Részletes mennyiségi (g/kg-ban, gfl-ben vagy
tomeg-, illetve térfogatszazalékban kifejezett) és mindségi
informdcié a biocid termék Osszetételérdl és rendelteté-
sérdl, pl. a mikroorganizmusokrdl, a hatéanyagokrdl, a
termékben taldlhatd segédanyagokrdl és egyéb relevéns
osszetevSkrol.

Az egyes alkotorészekkel és a biocid termék végsS Gssze-
tételével kapcsolatos valamennyi relevdns informéciot
meg kell adni.

2.4, A biocid termék formuldcidjanak tipusa és jellege

3. A biocid termék bioldgiai, fizikai, kémiai és
miiszaki tulajdonsdgai

3.1. A biocid termékben taldlhaté6 mikroorganiz-
musok bioldgiai tulajdonsdgai

3.2 Megjelenés (20 °C, 101,3 kPa)

3.2.1.  Szin (20 °C, 101,3 kPa)

3.2.2.  Szag (20°C, 101,3 kPa)

3.3.  Kémbhatds és pH-érték

3.4.  Relativ stirtiség

3.5.  Tarolasi stabilitds — stabilitds és eltarthatésdgi id6

3.5.1. A fény hatdsa
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3.5.2. A hdmérséklet és a pdratartalom hatdsa

3.5.3. A tartdly anyagdval szembeni reakcioképesség

3.5.4.  Egyéb, a stabilitdst befolydsold tényezsk

3.6. A biocid termék mszaki jellemz6i

3.6.1.  Nedveseddképesség

3.6.2.  Szuszpendilhatdsdg és szuszpenzidstabilitds

3.6.3.  Nedves szitds és szdraz szitds vizsgdlat

3.6.4. Emulgedlhat6sdg, Gjraemulgedlhatdsdg és emul-
ziostabilitds

3.6.5.  Részecskeméret-eloszlds, porszemcse-tartalom,
finomszemcse-tartalom, kopdsdllosdg, morzsalékonysdg

3.6.6.  Tartds habképzddés

3.6.7.  Folyékonysdg | onthetéség | kiporzds

3.6.8.  [Egési sebesség — fiistolGszerck

3.6.9.  FEgési mérték (az égés teljessége) — fiistolGszerek

3.6.10. A fiist dsszetétele — fiistolGszerek

3.6.11.  Permetszdras — aeroszolok

3.6.12.  Egyéb miszaki jellemzdk

3.7.  Fizikai, kémiai és bioldgiai Osszeférhetdség egyéb
termékekkel — beleértve a biocid termékeket is -,
amelyekkel a terméket egyiittes felhasznaldsra engedé-
lyeztetik vagy nyilvantartisba vetetik

3.7.1.  Fizikai osszeférhetdség

3.7.2.  Kémiai OsszeférhetGség

3.7.3.  Bioldgiai osszeférhetdség

3.8.  Feliileti fesziiltség

3.9.  Viszkozitds

4.  Fizikai veszélyek és kapcsolodé jellemzSk

4.1.  Robbanoéanyagok

4.2.  Gyulékony gazok

4.3, Gyulékony aeroszolok

4.4.  Oxidilé gdzok

4.5.  Nyomds alatt 1évé gdzok

4.6.  Gyulékony folyadékok

4.7.  Gyulékony szildrd anyagok
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4.8.  Oxidalé folyadékok

4.9.  Oxidal6 szildrd anyagok

4.10.  Szerves peroxidok

4.11.  Fémekre korroziv hatdsi anyagok

4.12.  Egyéb fizikai veszélyességi tényezSk

4.12.1.  Termékek (folyadékok és gdzok) ongyulladdsi
hémérséklete

4.12.2.  Szilard anyagok relativ ongyulladdsi hémér-
séklete

4.12.3.  Porrobbandsi veszély

5. Kimutatdsi és azonositdsi médszerek

5.1.  Analitikai médszer a biocid termékben talalhato
mikroorganizmus(ok) és potencidlisan veszélyes anyagok
koncentrici6janak meghatdrozasdra

5.2.  Ellen6rzési célt analitikai modszerek, beleértve a
visszanyerési ardnyokat és a kvantifikdciés és kimutatha-
tosdgi hatdrokat, a hatéanyagnak és szermaradékainak
meghatdrozdsdra a novényi vagy éllati eredetdi élelmisze-
rekben vagy takarmdnyban és — ahol indokolt — egyéb
termékekben és azok felilletén (nem sziikséges megadni,
ha sem a hatéanyag, sem az azzal kezelt anyagok nem
érintkeznek élelmiszer-termel$ dllatokkal, novényi vagy
allati eredetti élelmiszerekkel, illetve takarmannyal).

kiegészitG adat

6.  Célszervezettel szembeni hatdsossig

6.1.  Rendeltetés és hatdsmdd

6.2.  Reprezentativ kdrosité célszervezet vagy célszer-
vezetek és megbvand6 termékek, szervezetek vagy
targyak

6.3.  Célszervezetekre gyakorolt hatds

6.4. Az a koncentrdcid, amelyben a mikroorganiz-
must varhatéan haszndlni fogjak

6.5.  Hatdsmechanizmus

6.6. A termékre vonatkozdan a cimkén feltiintetésre
javasolt allitdsok

6.7. Az dllitdsokat aldtdmaszté hatdsossgi adatok,
beleértve minden hozzéférheté szabvanyeljirdst, labora-
toriumi vizsgédlati adatot és terepi vizsgdlati adatot,
tobbek kozott — ahol indokolt és alkalmazhaté — telje-
sitményszabvanyokat is

6.8. A hatdsossagot korldtozé egyéb ismert tényezdk,
beleértve a rezisztenciat

6.8.1.  Informéci6 rezisztencia kialakuldsdr6l vagy
lehetséges kialakuldsarol és a megfeleld megolddsi straté-
gidk

6.8.2.  Nemkivdnatos vagy nem szdndékosan el6idé-
zett mellékhatdsokra vonatkozé megfigyelések
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7. Rendeltetés és expozicié

7.1.  Tervezett alkalmazdsi teriilet

7.2, Terméktipus

7.3. A rendeltetésszer(i felhasznélds részletes leirdsa

7.4. A felhasznaldk, pl. ipari felhaszndlok, szakképzett
és betanitott felhaszndldk, foglalkozasszerti felhaszndlok
vagy lakossdgi (nem foglalkozdsszert) felhaszndlok

7.5.  Alkalmazédsi méd, annak leirdsat is beleértve

7.6. Az alkalmazdsi ardny és ahol indokolt, a biocid
termék vagy a mikroorganizmus és a hatéanyag végkon-
centraciéja a kezelt drucikkben vagy abban a rend-
szerben, amelyben a készitményt haszndlni fogjak (pl.
alkalmazott eszkoz vagy csalétek)

7.7. Az alkalmazdsok szdma és iitemezése, valamint a
védelem idStartama

Minden egyedi informdciét meg kell adni a foldrajzi
helyzet és az éghajlati viszonyok eltéréseirdl, a munka-
egészségligyi varakozdsi id6t, a szikséges élelmezés-
egészségligyi varakozdsi id6t, illetve az emberek, az
dllatok és a kornyezet védelmét szolgdlé egyéb ovintéz-
kedéseket is beleértve

7.8.  Javasolt haszndlati utasitds

7.9.  Expozicids adatok

7.9.1. A termékek javasolt/varhaté alkalmazdsa, illetve
artalmatlanitdsa sordn el6fordulé humén expoziciéval
kapcsolatos informdcidk

7.9.2. A termékek javasolt/varhaté alkalmazésa, illetve
artalmatlanitdsa sordn el6fordul6 kornyezeti expozicioval
kapcsolatos informdcidk

8.  Toxikus hatds emberre és allatra

A termékfkeverék vizsgdlatdit nem szik-

séges elvégezni:

— ha a keverék valamennyi osszetevGjérsl
érvényes adatok dllnak rendelkezésre,
melyek lehet6vé teszik a keverék oszta-
lyozdsit az 1999/45[EK irdnyelvben,
az 1907/2006/EK rendeletben (REACH
rendelet) és az 1272/2008/EK rende-
letben (CLP rendelet) meghatdrozott
szabdlyok szerint, valamint ha varha-
toan az Osszetevek egyike kozott sem
kell ~egymdst erdsit6  hatdsokkal
szamolni.

8.1.  B@rmards vagy bdrirritdcio

8.2.  Szemirritacié

8.3.  Bdrszenzibilizdcio

8.4.  Légzbszervi szenzibilizdcid

kiegészitd adat

8.5.  Akut toxicitds

— Az alapértelmezett megkozelitést az 1272/2008/EK
rendeletben a keverékek akut toxicitdstiként vald
besoroldsdra alkalmazott tobbszintti megkozelitést
alkalmazé osztdlyozds jelenti.
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8.5.1.  Szdjon ét

8.5.2.  Belélegezve

8.5.3.  BGron at

8.5.4.  Tovabbi akut toxicitdsi vizsgalatok

8.6.  Sziikség esetén a bdron dt torténd felszivodasra
vonatkozé adatok

8.7. Az aldbbiakkal kapcsolatban rendelkezésre allo

toxikoldgiai adatok:

— segédanyagok (amennyiben potencidlisan veszélyes
anyagok), vagy

— olyan keverékek, amelyek valamely Osszetevsje
potencidlisan veszélyes anyag.
Ha az adatok nem 4&llnak rendelkezésre, akkor a
segédanyagok (vagyis a potencidlisan veszélyes
anyagok), illetve a potencidlisan veszélyes anyagot
tartalmazd keverékek esetében el kell végezni a IL
mellékletben leirt megfelel§ vizsgalatot vagy vizsgala-
tokat.

A termék/keverék vizsgdlatdt nem szik-

séges elvégezni:

— ha a keverék valamennyi 6sszetevjérsl
érvényes adatok dllnak rendelkezésre,
melyek lehet6vé teszik a keverék oszta-
lyozdsit az 1999/45[EK irdnyelvben,
az 1907/2006/EK rendeletben (REACH
rendelet) és az 1272/2008/EK rende-
letben (CLP rendelet) meghatdrozott
szabalyok szerint, valamint ha varha-
téan az Osszetevdk egyike kozott sem
kell ~egymdst erGsit6  hatdsokkal
szamolni.

8.8.  Kiegészit§ vizsgdlatok a biocid termékek kombi-
ndcidira

Olyan biocid termékek esetében, amelyeket mds biocid
termékekkel egyiittes haszndlatra kivinnak engedélyez-
tetni, ha lehetséges a termékkeverék akut dermalis toxi-
citdsat és bor- és szemirritativ hatdsdt is vizsgdlni kell.

A termékek keverékének vizsgdlatit nem

szitkséges elvégezni:

— ha a keverék valamennyi 6sszetevjérsl
érvényes adatok dllnak rendelkezésre,
melyek lehet6vé teszik a keverék osztd-
lyozdsit az 1999/45[EK irdnyelvben,
az 1907/2006/EK rendeletben (REACH
rendelet) és az 1272[2008/EK rende-
letben (CLP rendelet) meghatdrozott
szabalyok szerint, valamint ha varha-
téan az Osszetevk egyike kozott sem
kell ~egymdst erGsit6  hatdsokkal
szamolni.

8.9.  Szermaradékok a kezelt anyagokban, élelmisze-
rekben és takarmdnyokban, illetve feliiletitkon

kiegészitS adat

9.  Okotoxikolégiai vizsgilatok

9.1.  Elegendd informdcidt kell rendelkezésre bocsatani
a biocid termék okotoxicitdsdval kapcsolatban annak
érdekében, hogy donteni lehessen az adott termék oszta-
lyozdsarol.

— Ha a keverék valamennyi OsszetevGjérdl érvényes
adatok dllnak rendelkezésre, és ha vdarhatéan az
osszetevSk egyike kozott sem 1ép fel egymdst erdsitd
hatds, akkor az 1999/45[EK irdnyelvben, az
1907/2006/EK rendeletben (REACH rendelet) és az
1272/2008/EK rendeletben (CLP rendelet) meghatd-
rozott szabdlyok szerint el lehet végezni a keverék
osztalyozdsat.

— Az OsszetevBknek ésfvagy magdnak a biocid
terméknek a vizsgédlatira lehet szitkség azokban az
esetekben, amikor nem dllnak rendelkezésre érvényes
adatok az 0Osszetevékrdl, illetve ha az Osszetevék
kozott varhatdan egymdst erdsitS hatdsok 1épnek fel.

9.2.  Kiegészit§ 6kotoxikologiai vizsgalatok

A biocid termék relevdns OsszetevSire vagy magira a
biocid termékre vonatkozdan sziikségessé valhat a IL
melléklet 8. szakaszdban (mikroorganizmusok) emlitett
végpontokban szereplS vizsgdlatok kozil vélasztott
kiegészitd vizsgilatok elvégzése, ha a hatdanyaggal
kapcsolatos adatok nem szolgilnak elegendd informéci-
6val, valamint ha a biocid termék sajitos tulajdonsdgai
kovetkeztében kockdzatok meriilnek fel.
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9.3.  Hatds egyéb konkrét — feltételezhetGen veszélyez-
tetett — nem célszervezetekre (novényekre és dllatokra)

kiegészitd adat

9.4.  Ha a biocid termék csalétek vagy granulitum, a
kovetkezd vizsgdlatokra lehet sziikség:

kiegészitG adat

9.4.1. A helyszinen, feliigyelet alatt végzett kisérletek
a kockdzatok felmérésére nem célszervezeteken

9.4.2.  Vizsgdlat annak megéllapitdsira, hogy a biocid
terméket szivesen fogyasztjik-e olyan nem célszerve-
zetek, amelyekre az kockdzatot jelenthet

9.5.  Misodlagos okoldgiai hatds, pl. amikor egy adott
él6helytipus jelentds hanyadat kezelik a biocid termékkel.

kiegészitd adat

10.  Kornyezeti sors és viselkedés

10.1 A kornyezetbe jutds vdrhaté dtjai a tervezett
alkalmazds alapjin

10.2.  Kiegészit§ vizsgdlatok az anyag tovabbi kornye-
zeti sorsardl és viselkedésérsl

Ahol indokolt, a termék tekintetében a II. melléklet 9.
szakaszdban (mikroorganizmusok) elirt osszes infor-
miécié megkovetelhetd.

A szabadban alkalmazott és kozvetlenill talajba, vizbe
vagy feliiletekre kibocsatott termékek osszetevéi befolyd-
solhatjadk a hatéanyag kornyezeti sorsdt és viselkedését
(valamint okotoxicitdsit is). Biztositani kell az ezekkel
kapcsolatos adatokat, kivéve, ha tudomdnyos informdci-
Okkal aldtdmasztjdk, hogy a hatéanyag és az egyéb
potencidlisan veszélyes anyagok tekintetében rendelke-
zésre bocsatott adatok a termék OsszetevSinek kornyezeti
sorsdra is kiterjednek.

kiegészitd adat

10.3.  Bemosddasi potencidl

kiegészitd adat

10.4. Ha a biocid terméket a szabadban tervezik
kipermetezni, illetve ha a biocid termék kipermetezé-
sekor nagymértékd porképzédés virhatd, akkor a perme-
tezési tulajdonsdgokkal kapcsolatos adatokra is szikség
lehet a méhekre jelentett kockdzatok gyakorlati koriilmé-
nyek kozott torténd felmérése érdekében

kiegészitd adat

11. Az ember, az dllatok és a kornyezet védelme
éredékben elfogadand6 intézkedések

11.1.  Kezelésre, taroldsra, szdllitdsra és tliz esetére
javasolt mddszerek és dvintézkedések

11.2.  Intézkedések baleset esetére

11.3.  Eljdrdsok a biocid terméknek és csomagoldsanak
a megsemmisitésére vagy mentesitésére

11.3.1.  Ellendrzott elégetés

1132,  Egyéb

11.4.  Csomagolds és a biocid termék GsszeférhetGsége
a javasolt csomagoléanyagokkal

11.5.  Eljdrdsok a biocid termék kijuttatisdhoz hasz-
nalt késziilék tisztitdsira amennyiben relevans
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11.6. A bioldgiai védekezésre haszndlt mikroorga-
nizmus és egyéb, a biocid termékben 1évé mikroorganiz-
musok nyomon kovetésének terve, kezelésiiket, tdrold-
sukat, szdllitdsukat és felhasznaldsukat is beleértve

12.  Osztdlyozds, cimkézés és csomagolds

A CIMKEK, A HASZNALATI UTASITAS ES A BIZTON-
SAGI ADATLAPOK MINTAPELDANYAT IS BE KELL
NYUJTANL

12.1. Emlités arrdl, ha a biocid terméken fel kell
tintetni a 2000/54/EK irdnyelv II. melléklete szerinti
,bioldgiai veszély” jelet.

12.2.  Ovintézkedésre  vonatkozé mondatok, a
megelGzést, az elhdrité intézkedéseket, tdroldst és drtal-
matlanitdst is beleértve

12.3. Ahol sziikséges, a biztonsdgi adatlapokra vonat-
kozé javaslatokat is be kell nydjtani

12.4.  Csomagolé eszkozok (tipus, anyagok, méret
stb.), kitérve a termék és a javasolt csomagoldanyagok
osszeférhetGségére

13.  Osszefoglalds és értékelés

A végpontok alapjn az egyes alszakaszok (2-12.) tekin-
tetében meghatdrozott kulcsfontossdgd  informdciok
osszefoglaldsa, értékelése és az informéciok alapjan elvég-
zett el6zetes kockdzatértékelés
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IV. MELLEKLET

AZ ADATSZOLGALTATASI KOVETELMENYEK MODOSITASANAK ALTALANOS SZABALYAI

melléklet meghatdrozza az abban az esetben kovetendd szabdlyokat, amikor a kérelmezé a 6. cikk (2) és (3)

bekezdésével vagy a 20. cikk (1) vagy (2) bekezdésével osszhangban javasolja a IL. és a III. mellékletben meghatdrozott
adatszolgdltatdsi kovetelmények modositdsat, a III. mellékletben meghatdrozott, a keverékek osztdlyozasdhoz hasznélt
szamitdsi modszerek alkalmazdsdra vonatkozo, a gerinces dllatokon végzett kisérletek elkeriilését célz6 szabalyok sérelme
nélkiil.

A kérelmez6nek a dokumentdcié megfelel§ rovatiban egyértelmien meg kell indokolnia az adatszolgéltatdsi kovetelmé-
nyek mddositdsdt, hivatkozva e melléklet vonatkozé szabélydra vagy szabdlyaira.

1.
1.1.

A VIZSGALATOK ELVEGZESERE TUDOMANYOS SZEMPONTBOL NINCS SZUKSEG

A mdr meglévé adatok felhaszndldsa

. Nem a helyes laboratériumi gyakorlat vagy egyéb relevins vizsgdlati médszerek szerint végzett kisérletekbdl

szdrmazé adatok a fizikai-kémiai tulajdonsdgokra vonatkozdan

Az adatok az aldbbi feltételek teljesiilése esetén tekinthetSk egyenértékiinek a parhuzamos vizsgdlati modszerekkel
nyert adatokkal:

1. az osztdlyba sorolds, cimkézés és kockdzatértékelés szempontjabdl az adatok megfelelGek;

2. a vizsgilat egyenértékdségének értékeléséhez elegendd, megfelels és megbizhaté dokumentdci6 4ll rendelke-
zésre; valamint

3. a vizsgdlt végpontra nézve az adatok hitelesek és a vizsgalatot elfogadhaté mindségbiztositdsi szinten végezték.

. Nem a helyes laboratériumi gyakorlat vagy egyéb relevins vizsgdlati médszerek szerint végzett kisérletekbdl

szdrmazé adatok az emberi egészségre és a kornyezetre hatdst gyakorld tulajdonsdgok vonatkozdsiban

Az adatok az aldbbi feltételek teljesiilése esetén tekinthetSk egyenértékiinek a parhuzamos vizsgdlati modszerekkel
nyert adatokkal:

1. az osztdlyba sorolds, cimkézés és kockdzatértékelés szempontjabol az adatok megfelelek;

2. a parhuzamos vizsgélati mddszerekkel felmérendS f6bb paraméterekre/végpontokra a vizsgdlat megfelelGen és
megbizhatéan kiterjed;

3. a parhuzamos vizsgélati médszerek szerinti vizsgalathoz hasonlé vagy anndl hosszabb expoziciés id6tartam, ha
az expozicié id6tartama lényeges paraméter;

4. a vizsgélatrol megfelel6 és megbizhaté dokumentdcié 4ll rendelkezésre; valamint

5. a vizsgédlatot mindségbiztositdsi rendszer alkalmazdsdval végzik.

. Az emberre vonatkozé szakirodalmi adatok

F@szabdlyként, az 1272/2008[EK rendelet 7. cikkének (3) bekezdésével Osszhangban e rendelet alkalmazasa
céljabdl tilos embereken vizsgdlatot végezni. Mérlegeléskor azonban az emberre vonatkoz6 meglévd szakirodalmi
adatokat is figyelembe kell venni, koztik példdul a hatéanyagnak kitett populdcidkon végzett epidemioldgiai
tanulmdnyok adatait, a véletlen vagy munkahelyi expoziciéra vonatkozé kovetkeztetéseket, valamint a biomoni-
toring-vizsgdlatokbdl, a Klinikai vizsgdlatokb6l és a nemzetkozi etikai normdk szerint Onkéntes vizsgélati
alanyokon végzett humdn kisérletekbdl szdrmazé adatokat.

Az emberre vonatkozdan gytijtott adatok nem hasznalhatok az dllatokkal végzett kisérletek vagy vizsgdlatok sordn
kapott biztonsdgi rdhagyds csokkentésére.

Az emberi egészségre gyakorolt adott hatds vonatkozdsdban az adatok hitelessége tobbek kozott fiigg az elemzés
tipusatdl és a vizsgdlt paraméterek jellegétdl, valamint a vdlasz nagysdgrendjétSl és fajlagossigdtdl, kovetkezés-
képpen a hatds kiszdmithatosdgdtol. Az adatok megfelelGségének értékelése az aldbbi kritériumokat veszi alapul:
1. a hatdanyagnak kitett csoport és a kontrollcsoport megfelel6 megvalasztdsa és jellemzése;

2. az expozicié megfelel§ jellemzése;

3. betegség el6forduldsa esetén megfelel§ idGtartamt nyomon kovetés;
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1.2

1.3.

1.4.

4. a hatdsok megfigyelésének hiteles mddszere;

5. a torzité és zavard tényezdk kell§ figyelembevétele; valamint

6. ésszerd statisztikai megbizhatosdg a kovetkeztetés indokoldsa céljdbol.

Minden esetben megfelel§ és megbizhaté dokumentéciét kell biztositani.

A bizonyitékok stlyozdsa

Tobb, egymastdl fuggetlen informdacids forrasbdl szdrmazd adat kell§ stllyal ald tudja tdmasztani az adott anyag-
jellemz8k veszélyes vagy veszélytelen voltdra vonatkozé feltételezéseket/kovetkeztetéseket, mig az egyes forrd-
sokbdl szarmazé adatok 6nmagukban ehhez nem elegenddek. A vizsgilati médszerek kozott még nem szerepld
Uj vizsgdlati médszerek pozitiv eredményeinek alkalmazdsdval, illetve a Bizottsdg dltal egyenértékiiként elismert,
nemzetkozi vizsgélati médszerekkel nyert adatok kell§ alapot biztosithatnak ahhoz, hogy kovetkeztetni lehessen
egy anyag adott tulajdonsdgdnak veszélyes voltdra. Ha azonban az djonnan kialakitott vizsgdlati modszert a

Bizottsdg jévahagyta, de még nem tették kozzé, az eredményeit figyelembe lehet venni, még abban az esetben
is, ha a médszer azt bizonyitja, hogy egy anyag nem rendelkezik egy bizonyos veszélyes tulajdonsiggal.

Ha az 0sszes rendelkezésre dllo adat vizsgdlata alapjin elegendd silyt bizonyiték &l rendelkezésre az adott
veszélyes tulajdonsdg meglétére vagy hidnydra vonatkozdan:

— az adott tulajdonsdgra vonatkozdan gerinces dllatokon tovabbi vizsgédlatot elvégezni nem szabad,

— a gerinces dllatokat nem igényld tovdbbi vizsgdlatok elhagyhatok.

Minden esetben megfelel§ és megbizhaté dokumentdciét kell biztositani.

Mindgségi vagy mennyiségi szerkezet-aktivitdsi osszefiiggések ((Q)SAR)

A hiteles, mindségi vagy mennyiségi szerkezet-aktivitdsi osszefiiggési modellek ((Q)SAR) eredményei jelezhetik

bizonyos veszélyes tulajdonsdgok meglétét, a hidnyukat azonban nem. Vizsgélatok helyett hasznalhatok (Q)SAR-
eredmények, ha az aldbbi feltételek teljesiilnek:

— az eredmények olyan (Q)SAR-modellbd] szérmaznak, melynek tudomdnyos hitelessége megalapozott,

— az anyag a (Q)SAR-modell alkalmazadsi teriiletére esik,

— az eredmények az osztdlyba soroldsi, cimkézési és kockdzatértékelési célok szempontjdbdl megfelelGek, és
— az alkalmazott médszerr6l megfelel§ és megbizhaté dokumentdcié 4ll rendelkezésre.

Az tigynokség a Bizottsdggal, a tagdllamokkal és az érdekelt felekkel egyiittmiikodésben irdnymutatdst dolgoz ki,
illetve nytjt a (Q)SAR-modellek alkalmazdsdval kapcsolatban.

In vitro médszerek
Megfelels in vitro modszerekkel nyert eredmények bizonyos veszélyes tulajdonsdg meglétét jelezhetik vagy a
hatdsmechanizmus megértése szempontjdbdl fontosak lehetnek, ami az értékelésnél jelentSséggel birhat. Ebben

az osszefiiggésben a ,megfeleld” a nemzetkozileg elfogadott kisérleti fejlesztési kritériumok szerint kell§ mértékben
kidolgozottat jelent.

Amennyiben ezek az in vitro vizsgélatok pozitiv eredményt adnak, a veszélyes tulajdonsdgot meg kell erdsiteni
megfeleld in vivo vizsgdlatokkal. A megerdsitésnek ett6l a formdjat6l azonban az aldbbi feltételek teljesiilése esetén
el lehet tekinteni:

1. az eredményeket olyan in vitro mddszerrel nyerték, melynek tudoményos hitelességét hitelességi vizsgalat
igazolja, a nemzetkozileg elfogadott hitelesitési elvek szerint;

2. az eredmények az osztilyba soroldsi, cimkézési és kockdzatértékelési célok szempontjabdl megfelelGek; valamint
3. az alkalmazott médszerrSl megfelels és megbizhaté dokumentacié 4ll rendelkezésre.

Negativ eredmények esetén ezek a mentességek nem érvényesek. Eseti alapon megerdsitd vizsgélat kérhetd.
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3.1.

Az anyagok csoportositdsa és a kereszthivatkozdsos megkozelités

Azon anyagok, melyek fizikai-kémiai, toxikoldgiai és 6kotoxikoldgiai tulajdonsigai hasonléak, vagy a szerkezeti
hasonlésdg miatt szabdlyos mintdt kovetnek, anyagok csoportjdnak vagy ,kategéridjanak” tekinthetSk. A csoport
fogalmanak alkalmazdsa megkoveteli, hogy a fizikai-kémiai tulajdonsdgok, az emberi egészségre gyakorolt hatdsok,
valamint a kornyezeti hatdsok vagy a kornyezeti sors a csoporton beliili referenciaanyag(ok)ra vonatkozé adatokb6l
a csoportot alkotd tobbi anyagra valé interpoldldssal becsiilhet6k legyenek (kereszthivatkozdsos megkozelités).
Ezzel elkeriilhetS, hogy minden anyagot minden végpont szempontjabdl vizsgélni kelljen.

A hasonlésagok az alabbiakon alapulhatnak:
1. veszélyes tulajdonsdgok jelenlétét jelz8 megegyezd funkcids csoport;

2. megegyez8 prekurzorok és/vagy a fizikai és bioldgiai folyamatok sordn 1étrejovd, vélhetSen megegyezd bomlds-
termékek, melyek szerkezetileg hasonlé vegyi anyagokat eredményeznek, és veszélyes tulajdonsagok jelenlétét
jelzik; vagy

3. a kategéridn belill a tulajdonsdgok hatoképesség-valtozdsinak dllandé mintdja.

Ha a csoportelv keriil alkalmazdsra, az anyagok osztélyba soroldsa és cimkézése ez alapjn torténik.
Az eredményeknek minden esetben az aldbbiaknak kell megfelelniiik:

— az osztélyba sorolds, cimkézés és kockdzatértékelés céljdra alkalmasnak kell lenniik,

— a parhuzamos vizsgdlati mddszer szerint felmérends f6bb paraméterekre megfelelGen és megbizhatéan ki kell
terjedniiik; valamint

— a parhuzamos vizsgdlati modszerek szerinti vizsgdlathoz hasonld vagy anndl hosszabb expozicids idGtartamra
kell kiterjedniiik, ha az expozici6 idGtartama lényeges paraméter.

Az alkalmazott mddszerrdl minden esetben megfelel§ és megbizhaté dokumentédcionak kell rendelkezésre allnia.

Az tgynokség a Bizottsdggal, a tagdllamokkal és az érdekelt felekkel egyiittmikodésben irdnymutatdst dolgoz ki,
illetve nydjt az anyagok csoportositdsdnak technikailag és tudomanyosan aldtdmasztott modszereivel kapcsolatban.

A VIZSGALAT TECHNIKAILAG NEM LEHETSEGES

Egy adott végpontra vonatkozo vizsgdlat elhagyhatd, ha az anyag tulajdonsdgai miatt a vizsgdlat elvégzése tech-
nikailag nem lehetséges: pl. a nagyon illékony, nagyon reaktiv vagy instabil anyagokat nem lehet hasznalni, illetve
ha az anyag vizzel torténg elegyitése tiiz- vagy robbandsveszélyes lehet, vagy ha az anyag bizonyos vizsgalatokhoz
elirt izotépos nyomjelzése nem lehetséges. A relevans vizsgdlati médszerekhez megadott — konkrétan valamely
adott médszer technikai korldtaira vonatkozé — irdnymutatdst mindig be kell tartani.

EXPOZICIO-KOZPONTU VIZSGALAT A TERMEK EGYEDI JELLEMZOI ALAPJAN

A 6. cikk (2) bekezdése ellenére az expoziciéval kapcsolatos megfontoldsok alapjan esetenként elhagyhatdk a II. és
ML melléklet 8. és 9. szakasza szerinti egyes végpontokra irdnyuld vizsgdlatok, amennyiben a II vagy a IIL
mellékletnek megfelel6 expozicidés adatok allnak rendelkezésre.

Ebben az esetben a kovetkezd feltételeknek kell teljesiilniiik:

— Expoziciéértékelést kell végezni, amely a jovdhagyand6 hatdanyagot tartalmazé biocid termék vagy az enge-
délykérelem targyat képezd biocid termék Gsszes tervezett felhasznaldsa tekintetében kiterjed az elsGdleges és a
mésodlagos expoziciora, a redlisan elképzelhet§ legrosszabb esetet feltételezve.

— Ha a termékengedélyezési folyamat sordn egy késébbi szakaszban 1j expoziciés forgatokonyvet hatdroznak
meg, tovabbi adatokat kell benydjtani annak értékelése céljabol, hogy az adatszolgaltatdsi kovetelmények
modositdsa még mindig indokolt-e.

— Egyértelmten és 4tlithatd modon meg kell indokolni, hogy az expozicidértékelés eredménye miért igazolja az
adatszolgdltatdsi kovetelmények aldli felmentést.
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A vizsgélat azonban nem hagyhaté el kiiszobértékhez nem kothetd hatdsok esetében. Ebbdl kovetkezGen egyes
alapadatok — pl. a genotoxicitds vizsgdlata — mindig kotelezdek.

Amennyiben sziikséges, az tigynokség a Bizottsdggal, a tagdllamokkal és az érdekelt felekkel egyiittmdikodésben
tovabbi irdnymutatdst dolgoz ki, illetve nytjt a 6. cikk (4) bekezdésével és a 20. cikk (4) bekezdésével dsszhangban
megallapitott kritériumokkal kapcsolatban.

3.2. Minden esetben megfelel6 indokoldst és dokumentdciot kell szolgdltatni. Az indokoldsnak a megfelel§ technikai
utmutaté feljegyzések — ha vannak ilyenek — szerint elkészitett expozicidértékelésen kell alapulnia.



2011.11.1. Az Eurdpai Unié Hivatalos Lapja C 320 E/101

V. MELLEKLET

BIOCID TERMEKTIPUSOK ES LEfRASUK A 2. CIKK (1) BEKEZDESE ALAPJAN

1. FOCSOPORT: Fertétlenitészerek
1. terméktipus: Humdn-egészségiigy

Az e csoportba tartozd termékek humdn-egészségiigyi célra haszndlt biocid termékek, amelyeket elsGsorban az emberi bér
vagy fejbdr fert6tlenitése céljabdl a béron, illetve a fejbron alkalmaznak, vagy alkalmazdsuk sordn érintkeznek a bdrrel,
illetve a fejbdrrel.

2. terméktipus: Nem kozvetleniil embereken vagy dllatokon vald felhaszndldsra szdnt fertétlenitdszerek és algdsodds elleni szerek

Elelmiszerrel vagy takarméannyal kozvetleniil nem érintkezé feliiletek, anyagok, berendezések és butorok fertStlenitésére
haszndlt termékek.

Felhasznaldsi teriileteik kozé tartoznak tobbek kozott az uszoddk, az akvariumok, a fiirds- és egyéb vizek; a légkondi-
ciondl6 berendezések; a falak és a padlok magdn-, koz- és ipari teriileteken és egyéb, szakmai tevékenység céljira szolgdlo
teriileteken.

Levegs, nem emberi vagy dllati fogyasztdsra szdnt viz, vegyi WC, szennyviz, korhdzi hulladék és talaj ferttlenitésére
haszndlt termékek.

Uszoddk, akvdriumok és egyéb vizek kezelésére, vagy épitGanyagok helyredllit6 kezelésére szolgdlo, algdsodds elleni szerek.

Textilekben, szovetekben, maszkokban, festékekben és egyéb drucikkekben vagy anyagokban felhaszndlandd, az
arucikknek vagy anyagnak fertStlenitS hatdst biztositd termékek.

3. terméktipus: Allat-egészségiigy

Allat-egészségiigyi célra szolgdlé termékek, példdul fertdtlenitGszerek, fertGtlenitd szappanok, szdj- vagy testi higiénidt
biztosité vagy antimikrobidlis termékek.

Allatok tartdsdra vagy szllitdsira szolglé anyagok és feliiletek fertétlenitésére szant termékek.

4. terméktipus: Elelmiszer és takarmdny kozelében haszndlt termékek

Emberi, illetve 4llati fogyasztisra szant élelmiszer vagy takarmdny (az ivévizet is beleértve) elddllitasaval, téroldsdval vagy
fogyasztdsaval kapcsolatos berendezések, tartdlyok, edények, felilletek vagy csOvezetékek fertGtlenitésére haszndlt
termékek.

Elelmiszerrel esetlegesen érintkezd anyagok impregndldsara hasznalt termékek.

5. terméktipus: Ivoviz

Emberek és allatok ivovizének fertdtlenitésére haszndlt termékek.

2. FOCSOPORT: Tartésitészerek

Ellenkezd rendelkezések hidnydban e terméktipusokba kizdrélag a mikroorganizmusok fejlédésének vagy az algdsoddsnak
a megelGzésére szolgdld termékek tartoznak.

6. terméktipus: Termékek eltarthatGsdgdt biztositd tartdsitdszerek

Az élelmiszereket, a takarmanyokat, a kozmetikai szereket, a gyogyszereket és az orvosi eszkozoket kivéve, egyéb
feldolgozott termékek tartésitdsara haszndlt termékek, amelyek a mikrobioldgiai kdrosodds meggatldsdval biztositjdk a
termékek megfelel§ eltarthatosagi idejét.

Régesdlo- vagy rovarirt6 csalétkek tdrolds vagy alkalmazds céljabol torténd tartdsitdsdra haszndlt termékek.

7. terméktipus: Bevonatvédd szerek

Vékony rétegek és bevonatok tartdsitdsira hasznalt szerek, amelyek a mikrobioldgiai kdrosodds vagy az algdsodds
meggdtldsival megdvjak az anyagok és tdrgyak, igy pl. festékbevonatok, mtanyagok, tomitések, falragaszté anyagok,
kotdanyagok, papirok, miivészeti alkotdsok feliiletének eredeti tulajdonsdgait.

8. terméktipus: Faanyagvédd szerek

Ftirészaruk, koztiik a feldolgozds alatt 1évS faanyagok és fabol készilt termékek védelmére a faronté és fakdrositd

élszervezetek, tobbek kozott rovarok elleni hatdsuk miatt hasznalt termékek.

A terméktipusba a megel6z8 és a megsziinteté hatdst termékek egyardnt beletartoznak.
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9. terméktipus: Rost, bér, gumi és polimerizdlt anyagok tartdsitdszerei

Rostos és polimerizdlt anyagok, mint pl. bdr, gumi-, papir- vagy textiltermékek tartdsitdsara mikrobiolGgiai kdrosoddst
gdtlé hatdsuk miatt haszndlt termékek.

10. terméktipus: EpitGanyagok tartGsitdsdra haszndlt szerek

A fatdl eltéré falazé-, kompozit vagy egyéb épitGanyagok tartésitdsira mikrobioldgiai eredetd és alga okozta kdrosoddst
gdtlé hatdsuk miatt haszndlt termékek.

11. terméktipus: Tartdsitészerek hiitéfolyadékokhoz és technolégiai eljdrdsokhoz (rendszerfolyadékok)

A hiit6-vagy keringetrendszerekben haszndlt viz vagy mds folyadék tartdsitdsira a kdrosité élGszervezetekkel —
mikrobékkal, algdkkal, kagylokkal — szembeni hatdsuk miatt haszndlt szerek.

Az ivéviz vagy az uszodai viz fertGtlenitésére haszndlt termékek nem tartoznak ebbe a terméktipusba.

12. terméktipus: Nydlkdsoddsgdtld szerek

Az ipari folyamatokban haszndlt anyagok, berendezések és szerkezetek feliiletén — igy fa- vagy cellulézrost-szuszpenzidn,
olajextrakcié porézus homokrétegén — bekovetkezd nyalkaképzédés megelGzésére vagy az elleni védekezésre haszndlt
szerek.

13. terméktipus: Megmunkdldsra vagy vdgdsra haszndlt folyadékok tartdsitdszerei

Fém, iiveg vagy egyéb anyagok megmunkaldsara vagy vagdsara hasznalt folyadékok mikrobioldgiai kdrosoddsanak megga-
toldsdra hasznalt anyagok.

3. FOCSOPORT: Kirtevék elleni védekezésre haszndlt szerek
14. terméktipus: Rdgcsdldirtd szerek

Egér, patkdny és mds rdgcsdlok elleni védekezésre haszndlt szerek, a riasztd- és csalogatdszerek kivételével.

15. terméktipus: Maddrglg szerek

Madar elleni védekezésre hasznalt szerek, a riaszto- és csalogatdszerek kivételével.

16. terméktipus: Puhatestifirtd és féregirtd szerek, valamint egyéb gerinctelen dllatok elleni védekezésre haszndlt szerek

Mds terméktipusba nem tartozé puhatestiiek, férgek és egyéb gerinctelen éllatok elleni védekezésre haszndlt szerek, a
riaszt6- és csalogatoszerek kivételével.

17. terméktipus: Halirtd szerek

Halak elleni védekezésre haszndlt szerek, a riasztd- és csalogatdszerek kivételével.

18. terméktipus: Rovardld és atkadld szerek, valamint mds izeltldbiiak elleni védekezésre haszndlt szerek

[zeltldbtak (pl. rovarok, pokok és rakok) elleni védekezésre haszndlt szerek, a riaszté- és csalogatoszerek kivételével.

19. terméktipus: Riasztd- és csalogatdszerek

Kértevdk (gerinctelenek, pl. bolha, gerincesek, pl. madarak, halak, rdgcsdlok) ellen riaszté vagy csalogaté hatdsuk alapjan
hasznélt szerek, beleértve a kozvetleniil a béron vagy kozvetve, ember vagy dllatok kornyezetében humén- vagy éllat-
egészségligyi célra felhaszndlt szereket is.

20. terméktipus: Egyéb gerincesek elleni védekezésre haszndlt szerek

Az e fGcsoport mds terméktipusaiba nem tartozd gerinces dllatok elleni védekezésre haszndlt szerek, a riasztd- és
csalogatoszerek kivételével.

4. FOCSOPORT: Egyéb biocid termékek
21. terméktipus: Algdsoddsgdtl termékek

Algdsoddst okozd szervezetek (mikrobdk vagy magasabb rendd novény- vagy éllatfajok) vizi jarmdveken, akvakultirdban
haszndlt berendezéseken és mds, vizben hasznalt szerkezeteken vald megtelepedése és novekedése ellen hasznalt szerek.

22. terméktipus: Balzsamozdshoz és kitoméshez haszndlt folyadékok

Emberi vagy éllati tetemek és azok részeinek fertStlenitésére és tartdsitdsdra haszndlt szerek.



2011.11.1. Az Eurépai Unié Hivatalos Lapja C 320E/103
VI. MELLEKLET
A BIOCID TERMEKEKRE VONATKOZO DOKUMENTACIOK ERTEKELESENEK KOZOS ELVEI
TARTALOMJEGYZEK

Oldal

Kifejezések és fogalommeghatdrozasok . ... ... ... ...ttt 104
BeVEZEES . . . oo 104
BItEKES .ottt 106
Altaldnos €lvek ... ... 106

Az emberi és dllati egészségre gyakorolt hatdsok . ....... ... ... . . L i 106
Kornyezeti hatdsok . . ... ..o 109

A célszervezetekre gyakorolt hatdsok . ... ... ... L 110
Hatdsossdg . . .. .o 110
Osszefoglalds . ... ... o 110
Kovetkeztetések . ... ... 110
Altaldnos €IVek ... ... 110

Az emberi és dllati egészségre gyakorolt hatdsok . ....... ... .. .. L i 111
Kornyezeti hatdsok . . ... .. oot 111

A célszervezetekre gyakorolt hatdsok . ........... .. 113
HatdsoSsag . . .. .ot 114
Osszefoglalds . ... ..o o 114

A kovetkeztetések atfogo GSSZEZZESE . . . . vttt 114



C 320 E[104

Az Eurépai Unié Hivatalos Lapja

2011.11.1.

Kifejezések és fogalommeghatirozdsok
A 18. cikk (1) bekezdésének b) pontjdban meghatdrozott kovetelményekkel valé megegyezés
Az Ertékelés” és a ,Kovetkeztetések” szakaszban taldlhaté ,Az emberi és allati egészségre gyakorolt hatdsok”, ,Kornyezeti

hatdsok”, ,A célszervezetekre gyakorolt hatdsok” és ,Hatdsossdg” alcimek megegyeznek a 18. cikk (1) bekezdésének b)
pontjdban meghatdrozott négy kovetelménnyel, az aldbbiak szerint:

a ,hatdsossdg” az i. pontban foglalt ,kellSen hatékony” kovetelményt takarja;

,a célszervezetekre gyakorolt hatdsok” a ii. pontban foglalt aldbbi kovetelményt takarja: ,nincs elfogadhatatlan hatdsa a
célszervezetekre, igy killondsen nem okoz elfogadhatatlan rezisztencidt vagy keresztrezisztencidt, illetve gerincesek esetén
sziikségtelen szenvedést és fajdalmat”;

az ,emberi és dllati egészségre gyakorolt hatdsok” a iii. pontban foglalt aldbbi kovetelményt takarja: ,onmagéban vagy
szermaradékai révén nincs azonnali vagy késleltetett, elfogadhatatlan hatdsa az emberi vagy allati egészségre — ideértve a
veszélyeztetett csoportok egészségét is (') —, sem kozvetleniil, sem ivovizen, élelmiszeren, takarmdnyon, levegén vagy
egyéb kozvetett hatdson keresztiil”;

a ,kornyezeti hatdsok” a iv. pontban foglalt kovetelményt takarja, miszerint a biocid terméknek 6nmagdban vagy szer-
maradékai révén nincs elfogadhatatlan hatdsa a kornyezetre, kiillonos tekintettel az aldbbiakra:

— sorsa és eloszldsa a kornyezetben;

— a felszini vizek (beleértve a torkolati vizeket és a tengervizet), a talajviz és az ivoviz, a leveg6 és a talaj szennyezése,
figyelembe véve a nagy hatétdvolsagi kornyezeti terjedést koveten a felhasznaldstdl tavol esé helyszineket;

— hatdsa a nem célszervezetekre;
— a bioldgiai sokféleségre és az Okoszisztémadra gyakorolt hatdsa.

Miiszaki fogalmak meghatdrozisa
a) A veszély beazonositdsa

Azoknak a kdros hatdsoknak a beazonositdsa, amelyeket a biocid termék jellegébdl fakadéan okozni képes.

b) A dézis (koncentrdcid) — vdlasz (hatds) Osszefiiggéseinek értékelése
A biocid termékben 1év$ hatdanyag vagy potencidlisan veszélyes anyag dézisa vagy az expozici6 szintje és a hatds
eléforduldsi gyakorisdga és eréssége kozti kapcsolatra vonatkozd becslés.

¢) Expozicids értékelés
A biocid termékben 1év6 hatéanyag vagy potencidlisan veszélyes anyag emisszijanak, mozgdsi irdnyainak és mozgdsi
ardnyainak, valamint dtalakuldsanak és lebomldsdnak meghatdrozdsa abbdl a célbdl, hogy megbecsiiljék azt a koncent-

raciot/dézist, amelynek az emberi népességcsoportok, az éllatok vagy a kornyezeti elemek ki vannak vagy ki lehetnek
téve.

d

=

Kockdzatjellemzés

Olyan kdros hatdsok el6forduldsi gyakorisiganak és erdsségének becslése, amelyek egy biocid termékben 1évé barmely
hatdanyag vagy potencidlisan veszélyes anyag tényleges vagy virhatd expozicidjanak kovetkezményei lehetnek ember-
eken, dllatokon vagy kornyezeti elemekben. Kiterjedhet a ,kockdzatbecslésre” is, ami ennek a valdszintiségnek a
szamszerdsitése.

e) Kornyezet
Viz (beleértve az iiledéket), levegd, fold, a vadon él6 dllat- és novényfajok és az ezek kozotti kolesonos kapesolatok,
valamint az él6 szervezetekkel valé kapcsolataik.

Bevezetés

1. Ez a melléklet megéllapitja a biocid termékekre vonatkozé dokumentdcié értékelésének a 18. cikk (1) bekezdésének
b) pontjaban emlitett kozos elveit. A biocid termékek engedélyezésére vonatkozé tagdllami vagy bizottsigi hatd-
rozatokat a 18. cikkben eldirt feltételek alapjan kell meghozni, figyelembe véve az e mellékletnek megfeleléen
elvégzett értékelést. Az tigynokség honlapjdn részletes technikai ttmutaté taldlhat6 a melléklet alkalmazdsdra vonat-
kozdan.

(") A veszélyeztetett csoportok fogalommeghatdrozasat lasd a 3. cikkben.
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10.

11.

12.

. Az e mellékletben megdllapitott elvek teljes egészében alkalmazhatdk a kémiai anyagokat tartalmazé biocid termékek

értékelésére. A mikroorganizmusokat tartalmazé biocid termékeket illetGen folytatni kell az elveknek a technikai
Gtmutatéban valé kidolgozdsit a gyakorlati tapasztalatok figyelembevételével; az elveket a termék jellegére és a
legtijabb tudoményos adatokra tekintettel kell alkalmazni. A mellékletben foglalt elveket a nanoanyagokat tartalmazé
biocid termékek vonatkozdsdban is ki kell igazitani, és az elveket a technikai Gitmutatdban is 4t kell dolgozni, hogy
azok osszhangban dlljanak a legdjabb tudomdnyos adatokkal.

. Az emberi és dllati egészség és a kornyezet magas szint( és osszehangolt védelme érdekében azonositani kell a biocid

termék felhaszndldsdbol ered6 minden kockdzatot. Ehhez kockdzatértékelést kell végezni, amely alapjan megélla-
pithat6, hogy az azonositott kockdzatok elfogadhatok-e vagy nem. A kockdzatértékelés az adott biocid termék
relevans Osszetevéivel jaré kockdzatokat méri fel, figyelembe véve a kumulativ és szinergikus hatdsokat.

. A biocid termékben jelen 1évé hatdanyag(ok) kockazatértékelésének végrehajtdsa mindig kovetelmény. A kockdzat-

értékelés magdban foglalja a veszély beazonositdsit és adott esetben a dozis (koncentracid) — valasz (hatds) Gssze-
fliggés értékelését, az expozicids értékelést és a kockazatjellemzést is. Ahol nincs méd mennyiségi kockdzatértékelésre,
ott mindségi értékelést kell végezni.

. Kiegészit6 kockazatértékelést kell végezni a fent leirtakkal megegyez6 médon a biocid termékben jelen 1évé minden

potencidlisan veszélyes anyagra nézve. Ennek sordn adott esetben figyelembe kell venni az 1907/2006/EK rendelet
keretében szolgdltatott informdciokat.

. A kockdzatértékeléshez adatokra van szitkség. Ezeket az adatokat a II. és a III. melléklet részletezi, tekintettel arra,

hogy a termékek alkalmazdsa széles kort és sok kiilonbozd terméktipus 1étezik, ez pedig hatdssal van a kapcsol6dd
kockdzatokra. Az elSirt adatok a kockdzatértékelés megfelels végrehajtdsihoz minimélisan szitkséges adatok. Az
értékeld szervnek kell@en figyelembe kell vennie a 6., 20. és 61. cikkben foglalt kovetelményeket annak érdekében,
hogy elkeriiljék az ismételt adatkozlést. Az adatszolgdltatdsi kotelezettség a biocid termékben 1évd potencidlisan
veszélyes anyagokra is vonatkozhat. Az in-situ elSdllitott hatéanyagok esetében a kockazatértékelésnek ki kell
terjednie az prekurzor(ok) jelentette lehetséges kockdzatokra is.

. A biocid termékben 1év6 hatéanyagokra és potencidlisan veszélyes anyagokra vonatkozéan végzett kockdzatértékelés

eredményeit sszegezni kell, hogy magdt a biocid terméket illetSen dtfogd kockdzatértékelés alljon rendelkezésre.

. A biocid termék értékelésekor az értékeld szerv:

a) figyelembe veszi a szdmdra ésszerfien hozzaférhet§ egyéb relevins mdszaki és tudomdnyos adatokat, amelyek a
biocid terméknek, annak OsszetevSinek, metabolitjainak és szermaradékainak a tulajdonsdgaira vonatkoznak;

b) értékeli, ha van ilyen, a kérelmez§ arra vonatkozé indokoldsat, hogy miért nem nydjtott be bizonyos adatokat.

. E kozos elvek alkalmazdsa révén — amennyiben erre a 18. cikkben eldirt egyéb feltételekkel egyiitt keriil sor — a

hatdskorrel rendelkezd hatdsdg vagy a Bizottsdg hatdrozatot hoz arrdl, hogy valamely biocid termék engedélyezhet-e
vagy sem. Az engedély tartalmazhat felhaszndldsi korldtozdsokat vagy mds feltételeket. Bizonyos esetekben a hatds-
korrel rendelkez8 hatdsdg arra a kovetkeztetésre juthat, hogy az engedélyezési hatdrozat meghozataldhoz tovabbi
adatokra van sziikség.

Az 5. cikk (1) bekezdésében foglalt kizdrdsi kritériumok hatdlya ald tartoz6 hatdanyagot tartalmazé biocid termékek
esetében a hatdskorrel rendelkez$ hatdsdg vagy a Bizottsdg azt is értékeli, hogy az 5. cikk (2) bekezdésében foglalt
feltételek teljesiilhetnek-e.

Az értékelési folyamat sordn a kérelmezSknek és az értékeld szerveknek egyiitt kell miikodniiik annak érdekében,
hogy az adatkozlés kovetelményeivel kapcsolatos kérdéseket gyorsan megoldjdk, vagy idejekordn felismerjék, ha
tovabbi vizsgélatokra lenne sziikség, vagy modositsdk a biocid termék valamely tervezett felhasznaldsi feltételét, a
szer jellegét vagy Osszetételét annak érdekében, hogy a rendelet 18. cikkében vagy az e mellékletben foglalt kove-
telmények maradéktalanul teljesiiljenek. Az adminisztrativ terheket — kiilonosen a kkv-k esetében — a lehetd legkisebb
szinten kell tartani az emberek, az dllatok és a kornyezet védelmi szintjének sérelme nélkiil.

Az értékelé szerv dltal az értékelés folyamdn hozott dontéseket tudomdnyos, lehetSleg nemzetkozileg elfogadott
elvekre, valamint szakvéleményre kell alapozni.



C 320 E/106

Az Eurépai Unié Hivatalos Lapja

2011.11.1.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.
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23.

Ertékelés
Altaldnos elvek

A biocid termékre vonatkozé engedély irdnti kérelem aldtimasztdsdra benyujtott adatokat az értékelS vagy dtvevd
hatdskorrel rendelkezd hatdsdg a rendelet vonatkozd cikkeivel dsszhangban érvényesiti. Az adatok érvényesitését
kovetGen a hatdskorrel rendelkezd hatdsdg az adatokat a javasolt felhaszndldson alapulé kockazatértékelésre haszndlja
fel. Ennek sordn adott esetben figyelembe kell venni az 1907/2006/EK rendelet keretében szolgéltatott informacidkat.

A biocid termékben 1évé hatdanyag kockazatértékelését mindig el kell végezni. Ha ezenkivill a biocid termékben
potencidlisan veszélyes anyagok is jelen vannak, akkor a kockdzatértékelés ezek mindegyikére nézve el kell végezni. A
kockazatértékelés a biocid termék javasolt rendeltetésszerti felhasznaldsara, és azzal parhuzamosan a redlisan elkép-
zelhet§ legkedvezGtlenebb felhaszndlds forgatokonyvére terjed ki. Az értékelés sordn figyelembe kell venni azt is,
hogy miként lehet a biocid terméket tartalmazé vagy azzal kezelt drucikkeket felhaszndlni és drtalmatlanitani. Az
értékelés kiterjed az in-situ el@dllitott hatéanyagokra és a kapcsol6dd prekurzorokra is.

Az értékelés sordn figyelembe kell venni tovabbd a lehetséges kumulativ és szinergikus hatdsokat is.

Amennyiben lehetséges, a kockdzatértékelés a biocid termékben jelen 1évé minden egyes hatéanyagra és minden
egyes potencidlisan veszélyes anyagra nézve kiterjed a veszély beazonositdsdra és a dézis vagy hatds koncentrdci6jira
vonatkozé megfeleld referenciaértékek, igy példdul a NOAEL vagy a becsiilt hatdsmentes koncentrdcié (PNEC)
megallapitisira. Az értékelés szitkség szerint kiterjed tovdbbd a dozis (koncentrdcid) — vélasz (hatds) Osszefiiggés
értékelésére, az expozicids értékelésre és a kockdzatjellemzésre.

Az egyes hatéanyagokra és potencidlisan veszélyes anyagokra vonatkozé megfelel§ referenciaértékek és az expozicié
osszevetése soran kapott eredményeket osszegezni kell, hogy a biocid terméket illetSen dtfogd kockdzatértékelés
alljon rendelkezésre. Ha mennyiségi eredmények nem dallnak rendelkezésre, a mindségi becslések eredményeit kell
hasonlé mddon 6Gsszegezni.

A kockdzatértékelés meghatdrozza:

a) a fizikai-kémiai tulajdonsdgokbdl eredd veszélyeket;

b) az ember és az dllatok tekintetében fenndll kockdzatokat;
¢) a kornyezetre jelentett kockdzatokat;

d) azokat az intézkedéseket, amelyekre ahhoz van sziikség, hogy a biocid terméknek mind a javasolt rendeltetésszert
felhaszndldsa sordn, mind pedig a redlisan elképzelhet§ legkedvezdtlenebb viszonyok melletti felhaszndldsa soran
biztositott legyen az emberek és dllatok egészségének és a kornyezetnek a védelme.

Bizonyos esetekben az a kovetkeztetés vonhaté le, hogy a kockdzatértékelés véglegesitéséhez kiegészitG adatokra van
sziikség. Az ilyen kockdzatértékelés elvégzéséhez csak a minimdlisan sziikséges adatokat lehet bekérni.

A biocid termékcesalddra vonatkozdan nytjtott informdacionak lehet6vé kell tennie az értékel§ szerv szdmdra arra
vonatkozé hatdrozat meghozataldt, hogy a biocid termékcsaldd valamennyi terméke megfelel a 18. cikk (1) bekez-
désének b) pontjdban eldirt kovetelményeknek.

Adott esetben a termékben jelen 1év6 valamennyi hatéanyag tekintetében meg kell hatdrozni a jévahagyott anyagok
jegyzékében mér szerepld hatdanyagokkal vald egyenértékiiséget.

Az emberi és éllati egészségre gyakorolt hatdsok
Az emberi egészségre gyakorolt hatdsok

A kockdzatértékelés a biocid termék felhaszndldsinak és a populdcié valdszindGsithet§ expoziciéjanak az aldbbi
potencidlis hatdsait veszi figyelembe.

Az emlitett hatdsokat a termékben jelen 1évS hatéanyagok és potencidlisan veszélyes anyagok tulajdonsdgai okozzdk.
E hatdsok a kovetkezok:

— akut toxicitds,

— irritacio,
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31.

— mard hatas,

— szenzibilizdlé hatds,

— ismételt dozisndl fellépd toxicitds,

— mutagenitds,

— karcinogenitds,

— reproduktiv toxicitds,

— neurotoxicitas,

— immunotoxicitds,

— az endokrin rendszer kérositdsa,

— a hatbanyag vagy potencidlisan veszélyes anyag barmely mds specidlis tulajdonséga,
— a fizikai-kémiai tulajdonsdgokbdl eredd egyéb hatdsok.

Az el6zetesen emlitett populdcidk a kovetkezdk:

— foglalkozdsszerti felhaszndlok,

— nem foglalkozdsszerti felhaszndlok,

— a kornyezet utjan kozvetleniil vagy kozvetve exponalt személyek.

Az e populdcidkon beliili veszélyeztetett csoportok védelmére kiemelt figyelmet kell forditani.

A veszély beazonositdsa a biocid termékben 1év6 hatéanyagok és potencidlisan veszélyes anyagok tulajdonsdgaira és
potencidlisan kdros hatdsaira irdnyul.

Az értékelS szervnek a 27-30. pont alapjan kell értékelnie a biocid termékben 1évS hatdanyagok vagy potencidlisan
veszélyes anyagok dozis (koncentrdcid) — vélasz (hatds) Osszefiiggéseit.

A ismételt dozisndl fellépd toxicitds és a reproduktiv toxicitds tanulmédnyozdsidhoz minden hatéanyagra és potenci-
dlisan veszélyes anyagra nézve értékelni kell a dozis-valasz Osszefiiggést és ahol lehet, meg kell hatdrozni a megfi-
gyelhet§ kdros hatdst nem okozé szintet (NOAEL). Ha a NOAEL-t nem lehet meghatdrozni, akkor a megfigyelhet§
kéros hatdst okozd legalacsonyabb szintet (LOAEL) kell meghatdrozni. Adott esetben a dézis-hatds sszefiiggés mds
jellemz6i is alkalmazhatdk referenciaértékként.

Az e rendelet kovetelményeivel osszhangban lefolytatott vizsgalatok alapjdn dltaldban nem lehet NOAEL vagy LOAEL
szintet megadni az akut toxicitdsra, a mard hatdsra és az irritdciéra. Az akut toxicitdsra az LDsq (kozepes haldlos
doézis) vagy LCsq (kozepes haldlos koncentracid) értékeket vagy mds megfelel§ dozis-hatds jellemzdket kell meghatd-
rozni. Az egyéb hatdsokra elegend6 meghatdrozni, hogy a hatdanyag vagy potencidlisan veszélyes anyag jellegébdl
fakadéan képes-e ilyen hatdsokat okozni a termék felhaszndldsa sordn.

Ha a hatéanyag vagy potencidlisan veszélyes anyag genotoxikus és karcinogén, a mutagenitdst és a karcinogenitast
illetéen egy nem kiiszobértékekre vonatkozd értékelést kell végezni. Ha a hatdanyag vagy a potencidlisan veszélyes
anyag nem genotoxikus, kiiszobértékekre vonatkozé értékelést kell végezni.

A bérszenzibilizdcidt és a 1égzdszervi szenzibilizdciot illetGen, mivel nincs egyetértés abban, hogy meg lehet-e olyan
dozistkoncentraciot dllapitani, amely alatt — kiilonosen egy adott anyaggal mdr szenzibilizdlt személynél — valo-
szinditlen a kdros hatdsok fellépése, elegendd azt értékelni, hogy a hatéanyag vagy potencidlisan veszélyes anyag
jellegébdl fakaddan képes-e ilyen hatdsokat kivaltani a biocid termék felhaszndldsdnak eredményeként.

A kockdzatértékelés elvégzésekor kiilonos figyelmet kell forditani — amennyiben ezen adatok rendelkezésre dllnak — a
huménexpoziciés megfigyelésekbdl kapott toxicitdsi adatokra, pl. a gydrtétdl, méregkdzpontokbdl vagy epidemiold-
giai vizsgalatokbdl szdrmazé informécidkra.
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32. Expozici6s értékelést kell végezni minden olyan emberi populdcié (foglalkozésszert felhaszndlok, nem foglalkozds-
szeri felhaszndlok, kornyezet utjan kozvetleniil vagy kozvetve expondlt személyek) tekintetében, amelynél a biocid
terméknek val expozicié fenndll, vagy eldrelithatéan el6fordulhat, kiillonos figyelmet forditva a veszélyeztetett
csoportok esetében fenndlld expozicié médjaira. Az értékelés célja az, hogy mennyiségi vagy mindségi becsléssel
meg lehessen dllapitani minden hatéanyagnak vagy potencidlisan veszélyes anyagnak — ideértve a relevans metabo-
litokat és bomldstermékeket is — azt a dézisdt/koncentrdcidjat, amelynek a biocid termék felhaszndldsa, vagy az e
termékkel kezelt drucikk felhaszndldsa sordn egy adott populdcié ki van vagy ki lehet téve.

33. Az expozicios értékelés a 6. és a 20. cikknek megfeleléen benyujtott mdszaki dokumentaciéban 1évé adatokon, és
barmely mds hozzaférhet§ és relevans adaton alapszik. Adott esetben kiilonos figyelmet kell forditani az aldbbiakra:
— megfelel6 médon mért expozicids adatok,

— a forgalomba hozott termék megjelenési formdja,

— a biocid termék tipusa,

— az alkalmazds moédja és ardnya,

— a termék fizikai-kémiai tulajdonsdgai,

— az expozicié lehetséges médjai és az adott anyag szervezetbe jutdsinak esélye,

— az expozicid gyakorisdga és idGtartama,

— maximalis szermaradék-hatarérték,

— az egyes expondlt populdcidk expozicidjanak tipusa és mértéke, ha ilyen adat rendelkezésre 4ll.

34. Amennyiben megfeleléen mért, reprezentativ expoziciés adatok dllnak rendelkezésre, azoknak kiilonleges figyelmet
kell szentelni az expozicids értékelés sordn. Amennyiben az expozicids szintek becslésére szdmitdsi mddszereket
haszndlnak, megfelel6 modelleket kell alkalmazni.

A modellekre vonatkozé kovetelmények:

— a modelleknek valamennyi relevans folyamat lehetd legjobb becslését kell adniuk valdsigos paraméterek és
feltételezések figyelembevételével,

— a modelleket olyan elemzésnek kell aldvetni, amely figyelembe veszi a lehetséges bizonytalansdgi tényezdket,

— a modellek mtikodését a haszndlatukra jellemz8 viszonyok mellett végzett mérésekkel megbizhaté médon kell
igazolni;

— a modelleknek meg kell felelniitk az alkalmazési teriilet feltételeinek.

Figyelembe kell venni a hasonlé felhasznédldst és hasonld expozicids koriilményekkel, vagy hasonlé tulajdonsdgokkal

rendelkezd anyagok folyamatos megfigyelésével nyert relevdns adatokat is.

35. Ha a 23. pontban felsorolt hatdsok barmelyikére referenciaértéket dllapitottak meg, a kockdzatjellemzés keretében a

referenciaértéket 6ssze kell hasonlitani a populdciot érd expoziciés ddzissal/koncentracié értékelésével. Ha nem lehet
referenciaértéket megdllapitani, minéségi megkozelitést kell alkalmazni.

Az dltaldnos értékelési egyiitthaté megéllapitdsa sordn figyelembe kell venni a fajon beliili és a fajok kozotti extra-
poldcié bizonytalansigi fokat. Megfelel§ kémiai adatok hidnydban a vonatkozd referenciaérték tekintetében alap-
értelmezett szdzszoros értékelési egyiitthatot kell alkalmazni. Az értékelési egyiitthatok vonatkozdsiban tovabbi
elemek is figyelembe vehetdk, tigy mint a toxikokinetika, a toxikodinamika, a hatés jellege és stilyossdga, az emberi
(al)populaciok, az expozicioval kapcsolatos vizsgdlatok eredményei és a tényleges humén expozici6 kozotti eltérések a
gyakorisdg és az id6tartam vonatkozdsdban, a vizsgdlt idGtartam alatti extrapoldcié (példdul szubkrénikustol a
krénikusig), a dézis—vélasz Osszefliggés és a toxicitdsra vonatkozé adatok dltaldnos mindsége.



2011.11.1.

Az Eurépai Unié Hivatalos Lapja

C 320E/109

36.

37.

38.

39.

40.

41.

42.

43.

44,

Az dllati egészségre gyakorolt hatdsok

Az értékeld szerv az emberre gyakorolt hatdssal foglalkozd részben leirtakkal azonos elvek szerint mérlegeli, hogy a
biocid termék milyen kockdzatot jelent az allatokra.

Kornyezeti hatdsok

A kockdzatértékelés figyelembe vesz a biocid termék felhaszndldsdt kovetSen fellépd minden kdros hatdst, amely a
hdrom kornyezeti elem valamelyikében — levegd, talaj, viz (iledékkel egyiitt) — vagy a novény- és allatviligban
megjelenik.

A veszély beazonositdsa a biocid termékben 1évé hatéanyag és potencidlisan veszélyes anyagok tulajdonsdgaira és
potencidlisan kdros hatdsaira irdnyul.

El kell végezni a dozis (koncentrdcid) — vélasz (hatds) Osszefiiggésének értékelését annak érdekében kell elvégezni,
hogy megbecsiilhet§ legyen az a koncentrdci6, amely alatt a veszélyeztetett kornyezeti elemben karos hatds jelent-
kezése nem vérhatd. Ezt az értékelést a biocid termékben jelen 1évé hatdanyagokra és potencidlisan veszélyes anyagok
tekintetében kell elvégezni. Ez a koncentrdcié a becsiilt hatdsmentes koncentrdcié (PNEC) néven ismert. Néhdny
esetben azonban el6fordulhat, hogy PNEC-értéket nem lehet megdllapitani, ilyenkor a dézis (koncentraci6) — valasz
(hatds) oOsszefiiggés mindségi becslését kell elvégezni.

A PNEC-értéket az €16 szervezetekre gyakorolt hatdsok alapjén és okotoxikoldgiai vizsgdlatokbdl nyert adatokbol kell
meghatdrozni, amelyeket a 6. és a 19. cikk kovetelményeinek megfelelGen nyujtottak be. Kiszdmitdsahoz az él6
szervezeteken végzett vizsgdlatokbdl kapott referenciaértékekhez — pl. LD, (kozepes haldlos dozis), LCsq (kozepes
haldlos koncentrécid), ECsy (kozepes hatdsos koncentrdcid), ICsq (egy adott paraméter, pl. a névekedés 50 %-os
gatldsdt okoz6 koncentraci6), NOEL(C) (megfigyelhetd hatdst nem okoz6 szint/koncentraci6) vagy LOEL(C) (legkisebb
megfigyelhet§ hatdst okozé szint/koncentracio) — referenciaértékelési egyiitthatét kell rendelni. Adott esetben a dozis-
hatds Gsszefiiggés mds jellemzdi is alkalmazhatok referenciaértékként.

Az értékelési egyiitthatd a korldtozott szdmu fajon végzett vizsgdlatok adataib6l a valodi kornyezetre torténd
extrapoldcié bizonytalansdgi fokdnak mérdje. Ezért dltaliban minél kiterjedtebbek az adatok és minél hosszabb a
vizsgalatok idGtartama, anndl alacsonyabb a bizonytalansagi fok és igy az értékelési egyiitthaté értéke.

Minden kornyezeti elemre kell végezni expozicids értékelést, hogy meg lehessen becsiilni a biocid termékben 1évé
minden hatéanyag és potencidlisan veszélyes anyag vdrhatd koncentrdcidjat. Ezt a koncentracit elére jelezhetd
kornyezeti koncentrdcionak (PEC) nevezik. Egyes esetekben azonban el6fordulhat, hogy a PEC-értéket nem lehet
megéllapitani, ilyenkor az expozicié minGségi becslését kell elvégezni.

A PEC meghatdrozdsit, vagy amennyiben sziikséges, az expozicié mindségi becslését csak azokra a kornyezeti
elemekre kell elvégezni, amelyeknél ismert vagy ésszerfien eldre lathatd, hogy sor keriil emissziora, kibocsdtdsra,
drtalmatlanitdsra vagy szétterjedésre, beleértve azt is, ha ez a biocid termékkel kezelt drucikkekkel kapcsolatos.

A PEC meghatdrozdsat vagy az expozicié mindségi becslését adott esetben kiilonosen a kovetkezdk figyelembevéte-
1ével kell végezni:

— megfelel6 médon mért expozicids adatok,

— a forgalomba hozott termék megjelenési formdja,
— a biocid termék tipusa,

— az alkalmazds médja és ardnya,

— fizikai-kémiai tulajdonsdgok,

— bomlési/dtalakuldsi termékek,

— a kornyezeti elemekbe torténd kijutds valdszint modjai, és az adszorpcié/deszorpcié valamint a lebomlds lehe-
tGsége,

— az expozici6 gyakorisdga és idGtartama,

— az anyagnak a kornyezetben nagy tdvolsdgra valé jutdsa.
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Amennyiben megfelelSen mért, reprezentativ expozicids adatok dllnak rendelkezésre, azoknak kiilonleges figyelmet
kell szentelni az expozicids értékelés sordn. Amennyiben az expozicids szintek becslésére szamitdsi modszereket
haszndlnak, megfelels modelleket kell alkalmazni. Ezeknek a modelleknek a jellemzdit a 34. pont sorolja fel. Ahol
célszerti, eseti alapon figyelembe kell venni a hasonlé felhaszndldsi és hasonld expozicis koriilményekkel vagy
hasonlé tulajdonsdgokkal rendelkez8 anyagok folyamatos megfigyelésével nyert adatokat is.

Amennyire lehetséges, a kockdzatjellemzéssel egyiitt minden adott kornyezeti elemnél el kell végezni a PEC- és a
PNEC-értékek Osszevetését, hogy a PEC/PNEC ardny kiszdmithatd legyen.

Ha nem lehetséges a PEC/PNEC ardny kiszdmitdsa, a kockazatjellemzésnek mindségi értékelést kell tartalmaznia a
hatds fellépésének val6szintiségérdl az adott és a varhatd expoziciés viszonyok szerint.

A célszervezetekre gyakorolt hatdsok

Ertékelést kell végezni annak kimutatdsdra, hogy a biocid termék nem okoz-e sziikségtelen szenvedést a gerinces
célszervezeteknek. Ez magdban foglalja a hatdsmechanizmus értékelését és a gerinces célszervezetek viselkedésében és
egészségi dllapotdban jelentkezd hatdst; ha a kivant hatds a gerinces célszervezetek elpusztitdsa, meg kell becsiilni az
elhullds bedlltdhoz sziikséges id6t és az elhullds bekovetkezésének koriilményeit.

Adott esetben az értékeld szerv értékeli a biocid termék hatdanyagaval szembeni rezisztencia vagy keresztrezisztencia
kialakuldsdnak lehetGségét a célszervezetben.

Hatdsossdg

A kérelmezd dltal benyujtott adatoknak elégségesnek kell lenniiik ahhoz, hogy a termék hatdsossdgdval kapcsolatos
allitdsok megalapozottak legyenek. A kérelmezé dltal benydjtott vagy az értékeld szerv rendelkezésére 4ll6 adatoknak
bizonyitaniuk kell a biocid termék célszervezet elleni hatdsossdgat, ha a terméket rendeltetésszertien, az engedélyezés
feltételeinek megfelelGen haszndljak fel.

A vizsgalatokat unids irdinymutatdsok szerint kell végezni, amennyiben azok rendelkezésre dllnak és alkalmazhatok.
Adott esetben az aldbbiakban felsorolt egyéb modszerek is alkalmazhatk. Ha vannak a gyakorlati alkalmazdsbol
szarmaz6 relevans, elfogadhat6 adatok, azok is felhasznalhatok.

— SO, CEN vagy mds nemzetkozileg szabvanyositott mddszer,

— nemzeti szabvdnyositott médszer,

— az ipardgban szabvanyositott mddszer (amennyiben azt az értékel§ szerv elfogadja),

— a gyart6 egyéni szabvédnyositott modszere (amennyiben azt az értékel§ szerv elfogadja),

— a biocid termék tényleges kifejlesztésekor nyert adatok (amennyiben azokat az értékel§ szerv elfogadja).

Osszefoglalds

Az értékel szerv minden egyes teriileten, ahol kockdzatértékelés tortént, a hatdanyagra kapott adatokat osszesiti a
potencidlisan veszélyes anyagokra kapott adatokkal, hogy igy magdra a biocid termékre nézve dtfogd értékelést
kapjon. Ennek az Osszesitésnek figyelembe kell vennie a kumulativ és szinergikus hatdsokat is.

Egynél tobb hatbanyagot tartalmazé biocid terméknél az osszes kdros hatdst egyiittesen is figyelembe kell venni
ahhoz, hogy magdra a biocid termékre nézve dltaldnos értékelés dlljon rendelkezésre.

Kovetkeztetések
Altaldnos elvek

Az értékelés célja annak meghatdrozdsa, hogy a termék megfelel-e a 18. cikk (1) bekezdésének b) pontjdban szerepld
kritériumoknak. Az értékel§ szerv annak eredményeképpen vonja le kovetkeztetéseit, hogy az e melléklet 13-53.
pontjdnak megfelelden elvégzett vizsgdlat alapjdn Osszegzi a biocid termékben jelen 1évS egyes hatéanyagokbdl
szdrmaz6 kockdzatokat az ott jelen 1év6 potencidlisan veszélyes anyagbdl szdrmazé kockazatokkal egyiitt.
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55. A 18. cikk (1) bekezdésének b) pontjdban szerepld kritériumoknak valé megfelelés megéllapitdsakor az értékeld szerv
a kérelem tdrgyat képezd biocid termék minden egyes terméktipusdt és minden egyes alkalmazisi teriiletét illetGen az
alabbi kovetkeztetésekre juthat:

(1) a biocid termék megfelel a kritériumoknak;

(2) a biocid termék meghatdrozott feltételek/korldtozasok mellett megfelelhet a kritériumoknak;

(3) tovébbi adatok nélkiil nem lehet megéllapitani, hogy a biocid termék megfelel-e a kritériumoknak;
(4) a biocid termék nem felel meg a kritériumoknak.

56. Az értékel§ szerv annak megdllapitdsa sordn, hogy a biocid termék megfelel-e a 18. cikk (1) bekezdésének b)
pontjdban szerepld kritériumoknak, figyelembe veszi az értékelési folyamatban haszndlt adatok kozotti esetleges
eltérésbdl eredd bizonytalansagot.

57. Ha az értékel6 szerv arra a kovetkeztetésre jut, hogy tovabbi informdcidkra vagy adatokra van szitkség, az ilyen
informéciok vagy adatok sziikségességét indokolni kell. A kiegészitd informdacidk és adatok a tovdbbi megfeleld
kockazatértékeléshez minimdlisan sziikséges adatok.

Az emberi és dllati egészségre gyakorolt hatdsok
Az emberi egészségre gyakorolt hatdsok

58. Az értékeld szerv a népesség valamennyi csoportjira — nevezetesen a terméket vagy hatéanyagot foglalkozdsszertien
és nem foglalkozdsszertien felhasznalokra, valamint a kozvetleniil vagy a kornyezeten keresztiil kozvetetten kitett
személyekre — nézve szdmol a lehetséges hatdsokkal. Az ezzel kapcsolatos kovetkeztetéseinek megfogalmazdsakor
kiilonos figyelmet fordit a veszélyeztetett csoportokra.

59. Az értékeld szerv megvizsgilja az expozicié és a hatds kozotti Osszefiiggést. Ennek az 6sszefiiggésnek a vizsgalatanal
szdmos tényezGt kell figyelembe venni, és ezek koziil az egyik legfontosabb a vizsgélt anyag nem kivdnt hatdsdnak
jellege. A hatds lehet akut toxicitds, irritatfv hatds, maré hatds, szenzibilizalé hatds, ismételt dozisndl fellépd toxicitds,
mutagenitds, karcinogenitds, neurotoxicitds, immunotoxicitds, reproduktiv toxicitds, az endokrin rendszer kérositdsa, a
fizikai-kémiai tulajdonsdgokkal, valamint a hatéanyag vagy potencidlisan veszélyes anyag, illetve annak relevins
metabolitjai vagy bomldstermékei mds, nem kivéant tulajdonsdgaival egyiitt.

60. Az expozicios eltérés (MOE,.), vagyis a dozis-hatds osszefiiggésben meghatdrozott hatdrérték és az expozicios
koncentrdci6 ardnya jellemzGen 100 koriil van, de egy ennél magasabb vagy alacsonyabb MOE ¢ is megfeleld lehet,
tobbek kozott a kritikus hatdsok természetétdl és a populdcié érzékenységétdl fuggGen.

61. Az értékeld szerv adott esetben arra a kovetkeztetésre jut, hogy a 18. cikk (1) bekezdése b) pontjdnak iii. alpontjdban
szerepld kritériumnak csak abban az esetben lehet megfelelni, ha megel6z8 és védelmi intézkedéseket alkalmaznak,
ideértve a munkafolyamat megtervezését, a miszaki ellenGrzéseket, megfelels felszerelés és anyagok haszndlatdt,
kollektiv védelmi intézkedések alkalmazdsdt, valamint amennyiben az expozicié nem el6zheté meg mds modon,
kében személyi védéfelszerelés, igy a légzésvédsk, arcvédsk, védéruhdk, véddkesztytk és védészemiivegek hasznd-
latat.

62. Ha a nem foglalkozdsszerti felhaszndlok esetében az egyéni védGeszkozok hasznilata lenne az egyetlen lehetséges
modszer arra, hogy az expozicidt az adott populdcié tekintetében elfogadhatd szintre csokkentsék, nem tekinthetd
ugy, hogy a termék a populdcidra nézve megfelel a 18. cikk (1) bekezdése b) pontjdnak iii. alpontjdban szerepls
kritériumnak.

Az dllati egészségre gyakorolt hatdsok

63. Az értékels szerv a 18. cikk (1) bekezdése b) pontjdnak iii. alpontjdban szerepld kritériumnak az dllati egészség
szempontjabol valé megfelelést ugyanazon vonatkozé kritériumok haszndlatdval mérlegeli, mint amelyek az emberi
egészségre gyakorolt hatdsokkal foglalkozé részben szerepelnek.

A kornyezetre gyakorolt hatdsok

64. A dontéshozatal alapvet§ eszkoze a PEC/PNEC ardny, vagy ha ez az adat nem 4ll rendelkezésre, akkor a mindségi
becslés. A koncentraciomérés és a becslés adatainak szordsa miatt megfeleld figyelmet kell forditani ennek az ardny-
szamnak a pontossagara.

A PEC-érték meghatdrozdsanal a legmegfelel6bb modellt kell haszndlni, figyelembe véve a biocid termék sorsit és
viselkedését a kornyezetben.
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Ha egy adott kornyezeti elem esetében a PEC/PNEC ardny kisebb vagy egyenld, mint 1, akkor a kockdzatjellemzés
eredménye az lesz, hogy tovabbi informdciéra, illetve vizsgdlatokra nincs szitkség. Ha a PEC/PNEC érték nagyobb,
mint 1, az érték nagysdga és egyéb megfontolandd tényezdk alapjén az értékelS szerv donti el, hogy sziikségesek-¢
tovabbi adatok, illetve vizsgdlatok a kérdés tisztdzdsdra, esetleg megfelel§ kockdzatcsokkents intézkedésekre lenne-e
sziikség, vagy hogy a biocid termék nem felelhet meg a 18. cikk (1) bekezdése b) pontjénak iv. alpontjdban szerepld
kritériumnak.

Viz

Az értékel§ szerv azt a kovetkeztetést vonja le, hogy a biocid termék nem felel meg a 18. cikk (1) bekezdése b)
pontjanak iv. alpontjdban szerepld kritériumnak, ha a javasolt felhaszndldsi feltételek mellett a vizben (vagy annak
tiledékében) 1év8 hatbanyag vagy barmely mds potencidlisan veszélyes anyag vagy jelentds metabolit, vagy bomlds-
termék vagy reakcidtermék a vérhat6 koncentraciéban elfogadhatatlan hatdst gyakorol a nem célzott szervezetekre a
viz, tengerviz vagy torkolati viz kornyezetében, kivéve ha tudoményosan bizonyitott, hogy az adott gyakorlati
felhaszndldsi koriilmények mellett nincs elfogadhatatlan hatés.

Az értékel szerv azt a kovetkeztetést vonja le, hogy a biocid termék nem felel meg a 18. cikk (1) bekezdése b)
pontjanak iv. alpontjdban szerepld kritériumnak, ha a felhaszndlds javasolt feltételei mellett a hatéanyag vagy barmely
mds potencidlisan veszélyes anyag vagy jelentGs metabolit, vagy bomlds- vagy reakcidtermék vdrhaté koncentrdcidja a
talajvizben meghaladja a kovetkez$ koncentrdcidk koziil az alacsonyabbat:

— a 98/83[EK irdnyelv dltal megéllapitott maximdlis megengedhetd koncentraci6; vagy

— az a maximdlis koncentracid, amelyet a hatéanyagnak az e rendelet szerinti jovdhagydsat célzé eljardst kovetGen
megfelels adatok, f6leg toxikoldgiai adatok alapjan éllapitottak meg,

kivéve ha tudomdnyosan bizonyitott, hogy az adott gyakorlati felhaszndldsi koriilmények kozott a koncentracié nem
haladja meg az alacsonyabb koncentrdciét.

Az értékel§ szerv azt a kovetkeztetést vonja le, hogy a biocid termék nem felel meg a 18. cikk (1) bekezdése b)
pontjanak iv. alpontjiban szerepld kritériumnak, ha a hatdanyag vagy egy potencidlisan veszélyes anyag vagy jelentds
metabolitok, bomlds- vagy reakciétermékek varhat6 koncentricidja a felszini vizben vagy annak iiledékében a biocid
termék tervezett felhaszndldsi feltételek melletti felhaszndldsat koveten:

— amennyiben a termék tervezett felhaszndldsi teriiletén 1évS vagy onnan ered§ felszini vizet ivéviz vételére szdnjék,
meghaladja a kovetkezd irdnyelvek dltal megéllapitott hatdrértékeket:

— a 2000/60/EK irdnyelv,
— a 98/83[EK irdnyelv, vagy
— a nem célzott szervezetekre elfogadhatatlannak itélt hatdst gyakorol,

kivéve ha tudomdnyosan bizonyitott, hogy az adott gyakorlati felhasznaldsi koriilmények kozott ezt a koncentrdciot
nem lépik tal.

A biocid termék tervezett — és a kijuttatds sordn haszndlt késziilék tisztitdsira is kiterjed§ — haszndlati utasitdsinak
olyannak kell lennie, hogy amennyiben betartjak azt, akkor a lehetd legkisebbre csokkentse annak esélyét, hogy a viz
vagy iiledéke véletlenszertien szennyezddik.

Talaj
Ahol valészindsithetS a talaj szennyezédésének el6forduldsa, az értékels szerv azt a kovetkeztetést vonja le, hogy a

biocid termék nem felel meg a 18. cikk (1) bekezdése b) pontjdnak iv. alpontjdban szerepl§ kritériumnak, ha az
abban 1év6 hatbéanyag vagy potencidlisan veszélyes anyag a biocid termék alkalmazdsit kovetGen:

— a helyszini vizsgélat tantisiga szerint a talajban egy évnél hosszabb ideig megmarad, vagy

— laboratériumi vizsgalatok tantsdga szerint nem extrahdlhaté szermaradékot képez, melynek mennyisége 100 nap
utdn meghaladja a kezdeti dézis 70 %-dt, 100 nap elteltével 5 %-nal kisebb dsvanyosoddsi arany mellett, vagy

— a nem célszervezetekre nézve elfogadhatatlan kovetkezményekkel vagy hatdsokkal jar,

kivéve ha tudomdnyosan bizonyitott, hogy a gyakorlati felhasznaldsi feltételek mellett a talajban nem 1ép fel elfo-
gadhatatlan mértékd akkumuldcio.
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Levegs

Az értékel szerv azt a kovetkeztetést vonja le, hogy a biocid termék nem felel meg a 18. cikk (1) bekezdése b)
pontjdnak iv. alpontjdban szerepld kritériumnak, ha az ésszerien elSreldthatéan elfogadhatatlan hatdsokkal jir a
levegd osszetételére nézve, kivéve ha tudomdnyosan bizonyitott, hogy az adott gyakorlati felhaszndldsi feltételek
mellett nem 1ép fel elfogadhatatlan hatds.

Nem célszervezetek

Az értékel szerv azt a kovetkeztetést vonja le, hogy a biocid termék nem felel meg a 18. cikk (1) bekezdése b)
pontjdnak iv. alpontjdban szerepl$ kritériumnak, ha ésszertien fenndll annak a lehetGsége, hogy a biocid termék
hatdsdnak kitett nem célszervezetek esetében a hatdanyagra vagy potencidlisan veszélyes anyagra nézve:

— a PEC/PNEC érték nagyobb, mint 1, kivéve ha a kockdzatértékelés sordn egyértelmden megdllapitjik, hogy a
biocid termék tervezett felhaszndldsi feltételek melletti haszndlatit kovetGen gyakorlati feltételek mellett nem
lépnek fel elfogadhatatlan hatdsok, vagy

— a nem célzott gerincesek zsirszoveteire vonatkozé biokoncentracios egyiitthaté (BCF) nagyobb, mint 1, kivéve ha
a kockdzatértékelés sordn egyértelmden megdllapitjdk, hogy a biocid termék tervezett felhasznildsi feltételek
melletti haszndlatdt kovetSen gyakorlati feltételek mellett nem lépnek fel sem kozvetlen, sem kozvetett elfogad-
hatatlan hatdsok.

Az értékel§ szerv azt a kovetkeztetést vonja le, hogy a biocid termék nem felel meg a 18. cikk (1) bekezdése b)
pontjanak iv. alpontjdban szerepld kritériumnak, ha ésszerten fenndll annak a lehetésége, hogy vizi szervezeteket —
ideértve a tengeri és torkolatvizi szervezeteket — a biocid termék expozicids hatdsa érheti, és ha a szerben 1évé
hatdanyagra vagy potencidlisan veszélyes anyagra nézve:

— a PEC/PNEC érték nagyobb, mint 1, kivéve ha a kockazatértékelés sordn egyértelmien megéllapitjak, hogy a
biocid termék a javasolt felhasznaldsi feltételek mellett, gyakorlati feltételek mellett nem fenyegeti a vizi szerve-
zetek — koztiik a tengeri és torkolatvizi szervezetek — életképességét, vagy

— a biokoncentracids egyiitthatd (BCF) nagyobb, mint 1 000 a bioldgiai titon jol lebonthaté anyagokndl, vagy
nagyobb, mint 100 a bioldgiai tton kevésbé lebonthaté anyagokndl, kivéve ha a kockdzatértékelés sordn egyér-
telmtien megallapitjak, hogy a biocid termék tervezett felhasznaldsi feltételek melletti haszndlatit kovetSen
gyakorlati feltételek mellett az expondlt szervezetek — koztiik a tengeri és torkolatvizi szervezetek — életképességét
elfogadhatatlan hatdsok sem kozvetleniil, sem kozvetve nem érték.

Az értékel§ szerv azt a kovetkeztetést vonja le, hogy a biocid termék nem felel meg a 18. cikk (1) bekezdése b)
pontjanak iv. alpontjaban szereplS kritériumnak, ha ésszerffien fenndll annak lehetdsége, hogy a szennyviztisztitd
telepeken a mikroorganizmusokat a biocid termék hatdsa éri, amennyiben bdrmely hatéanyag, potencidlisan veszélyes
anyag, jelentGs metabolit, bomlds- vagy reakciotermék esetében a PEC/PNEC érték nagyobb, mint 1, kivéve ha a
kockdzatértékelés sordn egyértelmtien megdllapitjak, hogy gyakorlati felhasznéldsi feltételek mellett a mikroorganiz-
musok életképességét elfogadhatatlan hatds sem kozvetleniil, sem kozvetve nem éri.

A célszervezetekre gyakorolt hatdsok

Ha val6szinti a biocid termék hatéanyagaval szembeni rezisztencia vagy keresztrezisztencia kialakuldsa, az értékeld
szerv mérlegeli, milyen lépéseket lehet tenni a rezisztencia kovetkezményeinek minimalizdldsa érdekében. Ez jelent-
heti az engedélyezés feltételeinek modositdsdt is, mindazonaltal amennyiben a rezisztencia vagy a keresztrezisztencia
kovetkezményei nem csokkenthet6k megfelel6 mértékben, az értékel§ szerv azt a kovetkeztetést vonja le, hogy a
biocid termék nem felel meg a 18. cikk (1) bekezdése b) pontjinak ii. alpontjdban szerepld kritériumnak.

Gerincesek elleni védelemre szdnt biocid termék szokdsos esetben csak akkor felel meg a 18. cikk (1) bekezdése b)
pontjanak ii. alpontjdban szerepld kritériumnak, ha:

— az clhullds az ontudatvesztéssel egyidejtileg kovetkezik be, vagy

— az clhullds azonnal bekovetkezik, vagy

— az életfunkciok fokozatosan, lathatd szenvedés tiinetei nélkiil csokkennek.

Gerinceseknél a riasztészer kivant riasztd hatdsit sziikségtelen szenvedés és fdjdalom okozdsa nélkiil kell elérni.
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77.

78.

Hatdsossdg

A védekezés, az irtds vagy mds szandékolt hatds szintjének, dllanddsdgdnak és tartamdnak minimélis kovetelményként
hasonlénak kell lennie mds megfeleld referenciatermék hatdsaéhoz, ha van ilyen termék, vagy pedig a védekezés vagy
irtds mds modjainak hatdsdéhoz. Ha nincs referenciatermék, a biocid terméknek a tervezett felhasznaldsi teriileteken
meghatdrozott szinti védelmet vagy védShatdst kell biztositania. A biocid termék teljesitményét illet6 kovetkezteté-
seknek valamennyi tervezett alkalmazdsi teriiletre, valamint az adott tagallamban, illetve adott esetben az Unidban
1év6 minden teriiletre érvényesnek kell lenniiik, kivéve ha a biocid terméket specidlis koriilmények kozott kell
alkalmazni. Az értékel§ szerv értékeli az olyan megfelel§ kisérletek sordn kapott dézishatdsra vonatkozé adatokat,
ahol a javasoltndl kisebb adagokat alkalmaznak (kezeletlen kontroll kotelezé bevondsaval) annak elbirdldsahoz, hogy
a javasolt dézis a kivdnt hatds eléréséhez sziikséges legkisebb adag-e.

Osszefoglalas

A 18. cikk (1) bekezdése b) pontjanak iii. és iv. alpontjdban foglalt kritériumok tekintetében az értékel szerv a
hatéanyagra vonatkozdan kapott adatokat Osszesiti a potencidlisan veszélyes anyagokra vonatkozdan kapott
adatokkal, hogy igy magdra a biocid termékre nézve dtfogd kovetkeztetéseket vonhasson le. Ossze kell foglalni
tovabbd a 18. cikk (1) bekezdése b) pontjdnak i. és ii. alpontjaban foglalt kritériumokkal kapcsolatos kovetkezteté-
seket is.

A kovetkeztetések osszefoglaldsa

Az értékel szerv az e mellékletben szerepld elveknek megfeleléen végzett értékelés alapjan megdllapitja, hogy a
biocid termék megfelel-e a 18. cikk (1) bekezdésének b) pontjaban foglalt kritériumoknak.
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VII. MELLEKLET

MEGFELELESI TABLAZAT ()

E rendelet

98/8/EK irdnyelv

. cikk

. cikk, (1) bekezdés

. cikk

. cikk, (1) bekezdés
. cikk, (2) bekezdés
. cikk, (3) bekezdés
. cikk, (4) bekezdés
. cikk, (5) bekezdés

. cikk, (6) bekezdés

. cikk, (2) bekezdés
. cikk, (2) bekezdés
. cikk, (3) bekezdés
. cikk, (4) bekezdés

. cikk
. cikk, (1) bekezdés
. cikk, (2) bekezdés

. cikk, (1) bekezdés
. cikk, (2) bekezdés

. cikk

. cikk, (1) bekezdés
. cikk, (2) bekezdés
. cikk, (3) bekezdés
. cikk, (4) bekezdés

10.

10.

10.

10.

cikk, (1) bekezdés
cikk, (3) bekezdés
cikk, (2) bekezdés
cikk, (2) bekezdés

. cikk

. cikk

. cikk, (1) bekezdés
. cikk, (2) bekezdés
. cikk, (3) bekezdés

11.

11.

cikk, (1) bekezdés, a) pont

cikk, (1) bekezdés, a) pont, i. és ii. alpont

. cikk

. cikk, (1) bekezdés
. cikk, (2) bekezdés
. cikk, (3) bekezdés
. cikk, (4) bekezdés
. cikk, (5) bekezdés
. cikk, (6) bekezdés

11.

cikk, (1) bekezdés, a) pont

. cikk

. cikk, (1) bekezdés
. cikk, (2) bekezdés
. cikk, (3) bekezdés

. cikk, (4) bekezdés

(*) E megfelelési tabldzatot nem tették naprakésszé a Bizottsdg eredeti javaslatdhoz képesti modositdsok titkrozése céljabol.

11

11

10

. cikk, (2) bekezdés, els6 albekezdés
. cikk, (2) bekezdés, mdsodik albekezdés
. cikk, (1) bekezdés, els6 albekezdés



C 320E/116

Az Eurdpai Unié Hivatalos Lapja

2011.11.1.

E rendelet

98/8/EK irdnyelv

. cikk, (5) bekezdés

. cikk, (6) bekezdés

11. cikk, (4) bekezdés

11. cikk, (3) bekezdés

9.

. cikk

. cikk, (1) bekezdés
. cikk, (2) bekezdés
. cikk, (3) bekezdés

. cikk, (4) bekezdés

cikk, (5) bekezdés

10.

10.

10.

cikk
cikk, (1) bekezdés

cikk, (2) bekezdés

10. cikk, (4) bekezdés

11.

11.

11.

11.

11.

11.

11.

cikk

cikk, (1) bekezdés
cikk, (2) bekezdés
cikk, (3) bekezdés
cikk, (4) bekezdés
cikk, (5) bekezdés

cikk, (6) bekezdés

12.

12.

12.

12.

12.

12.

12.

12.

cikk

cikk, (1) bekezdés
cikk, (2) bekezdés
cikk, (3) bekezdés
cikk, (4) bekezdés
cikk, (5) bekezdés
cikk, (6) bekezdés

cikk, (7) bekezdés

13.

13.

13.

13.

cikk
cikk, (1) bekezdés
cikk, (2) bekezdés

cikk, (3) bekezdés

10. cikk, (4) bekezdés

14.

cikk

15.

15.

15.

15.

15.

cikk

cikk, (1) bekezdés
cikk, (2) bekezdés
cikk, (3) bekezdés

cikk, (4) bekezdés

3. cikk, (1) bekezdés
8. cikk, (1) bekezdés

3. cikk, (4) bekezdés

3. cikk, (6) bekezdés
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E rendelet

98/8/EK irdnyelv

15.

cikk, (5) bekezdés

3. cikk, (7) bekezdés

16.

16.

16.

16.

16.

16.

16.

cikk

cikk, (1) bekezdés
cikk, (2) bekezdés
cikk, (3) bekezdés
cikk, (4) bekezdés
cikk, (5) bekezdés
cikk, (6) bekezdés

5. cikk, (1) bekezdés

5. cikk, (1) bekezdés, b) pont

5. cikk, (2) bekezdés
2. cikk, (1) bekezdés, j) pont

17.

17.

17.

17.

17.

cikk

cikk, (1) bekezdés
cikk, (2) bekezdés
cikk, (3) bekezdés

cikk, (4) bekezdés

2. cikk, (1) bekezdés, b) pont

18.

18.

18.

18.

18.

18.

cikk

cikk, (1) bekezdés
cikk, (2) bekezdés
cikk, (3) bekezdés
cikk, (4) bekezdés
cikk, (5) bekezdés

8. cikk, (2) bekezdés

8. cikk, (12) bekezdés

33. cikk

19.

19.

19.

cikk
cikk, (1) bekezdés
cikk, (2) bekezdés

20.

20.

20.

20.

cikk

cikk, (1) bekezdés
cikk, (2) bekezdés
cikk, (3) bekezdés

5. cikk, (3) bekezdés

21.

21.

21.

21.

21.

21.

21.

cikk

cikk, (1) bekezdés
cikk, (2) bekezdés
cikk, (3) bekezdés
cikk, (4) bekezdés
cikk, (5) bekezdés
cikk, (6) bekezdés

10. cikk, (5) bekezdés, i. pont

10. cikk, (5) bekezdés, iii. pont

22.

22.

22.

22.

cikk

cikk, (1) bekezdés
cikk, (2) bekezdés
cikk, (3) bekezdés
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E rendelet

98/8/EK irdnyelv

23.

23.

23.

23.

23.

23.

23.

cikk

cikk, (1) bekezdés
cikk, (2) bekezdés
cikk, (3) bekezdés
cikk, (4) bekezdés
cikk, (5) bekezdés

cikk, (6) bekezdés

3. cikk, (3) bekezdés, i. pont

24,

24.

24,

24.

24.

24.

24.

24.

24.

24.

cikk

cikk, (1) bekezdés
cikk, (2) bekezdés
cikk, (3) bekezdés
cikk, (4) bekezdés
cikk, (5) bekezdés
cikk, (6) bekezdés
cikk, (7) bekezdés
cikk, (8) bekezdés

cikk, (9) bekezdés

3.cikk, (6) bekezdés

3.cikk, (6) bekezdés

25.

25.

25.

25.

25.

25.

25.

cikk

cikk, (1) bekezdés
cikk, (2) bekezdés
cikk, (3) bekezdés
cikk, (4) bekezdés
cikk, (5) bekezdés

cikk, (6) bekezdés

4. cikk, (1) bekezdés

4. cikk, (1) bekezdés

4. cikk, (1) bekezdés

26.

26.

26.

26.

26.

cikk

cikk, (1) bekezdés
cikk, (2) bekezdés
cikk, (3) bekezdés

cikk, (4) bekezdés

27.

27.

27.

cikk
cikk, (1) bekezdés

cikk, (2) bekezdés

4. cikk, (4) bekezdés

4. cikk, (5) bekezdés

28.

28.

28.

cikk
cikk, (1) bekezdés

cikk, (2) bekezdés
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E rendelet

98/8/EK irdnyelv

28.

28.

28.

28.

28.

28.

28.

28.

cikk, (3) bekezdés
cikk, (4) bekezdés
cikk, (5) bekezdés
cikk, (6) bekezdés
cikk, (7) bekezdés
cikk, (8) bekezdés
cikk, (9) bekezdés

cikk, (10) bekezdés

29.

29.

29.

cikk
cikk, (1) bekezdés

cikk, (2) bekezdés

4. cikk, (2) bekezdés

30.

30.

30.

cikk
cikk, (1) bekezdés

cikk, (2) bekezdés

31.

cikk

4. cikk, (6) bekezdés

32.

cikk

33.

33.

33.

cikk
cikk, (1) bekezdés

cikk, (2) bekezdés

34.

34.

34.

34,

34.

34,

cikk

cikk, (1) bekezdés
cikk, (2) bekezdés
cikk, (3) bekezdés
cikk, (4) bekezdés

cikk, (5) bekezdés

35.

35.

35.

35.

35.

35.

35.

cikk

cikk, (1) bekezdés
cikk, (2) bekezdés
cikk, (3) bekezdés
cikk, (4) bekezdés
cikk, (5) bekezdés

cikk, (6) bekezdés

36.

36.

36.

36.

cikk
cikk, (1) bekezdés
cikk, (2) bekezdés

cikk, (3) bekezdés
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E rendelet

98/8/EK irdnyelv

36.

36.

36.

36.

36.

cikk, (4) bekezdés
cikk, (5) bekezdés
cikk, (6) bekezdés
cikk, (7) bekezdés

cikk, (8) bekezdés

37.

37.

37.

37.

37.

37.

37.

cikk

cikk, (1) bekezdés
cikk, (2) bekezdés
cikk, (3) bekezdés
cikk, (4) bekezdés
cikk, (5) bekezdés

cikk, (6) bekezdés

38.

38.

38.

38.

cikk
cikk, (1) bekezdés
cikk, (2) bekezdés

cikk, (3) bekezdés

14. cikk, (1) bekezdés

14. cikk, (2) bekezdés

39.

39.

39.

39.

39.

cikk

cikk, (1) bekezdés
cikk, (2) bekezdés
cikk, (3) bekezdés

cikk, (4) bekezdés

. cikk, (1) bekezdés

. cikk, (3) bekezdés

40.

cikk

. cikk, (2) bekezdés

41.

cikk

. cikk, (5) bekezdés

42.

cikk

43.

cikk

44,

44,

44,

44,

44,

44,

44,

44,

44,

44,

cikk

cikk, (1) bekezdés
cikk, (2) bekezdés
cikk, (3) bekezdés
cikk, (4) bekezdés
cikk, (5) bekezdés
cikk, (6) bekezdés
cikk, (7) bekezdés
cikk, (8) bekezdés

cikk, (9) bekezdés
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E rendelet

98/8/EK irdnyelv

45.

45,

45.

45,

cikk
cikk, (1) bekezdés
cikk, (2) bekezdés

cikk, (3) bekezdés

15.

15.

cikk, (1) bekezdés

cikk, (2) bekezdés

46.

46.

46.

46.

46.

cikk

cikk, (1) bekezdés
cikk, (2) bekezdés
cikk, (3) bekezdés

cikk, (4) bekezdés

17.

17.

17.

17.

cikk, (1) bekezdés
cikk, (2) bekezdés
cikk, (3) bekezdés

cikk, (5) bekezdés

47.

47.

47.

cikk
cikk, (1) bekezdés

cikk, (2) bekezdés

48.

48.

48.

48.

48.

48.

cikk

cikk, (1) bekezdés
cikk, (2) bekezdés
cikk, (3) bekezdés
cikk, (4) bekezdés

cikk, (5) bekezdés

12.

12.

cikk, (1) bekezdés

cikk, (3) bekezdés

49.

49.

49.

49.

49.

cikk
cikk, (1) bekezdés

cikk, (2) bekezdés

cikk, (3) bekezdés

cikk, (4) bekezdés

12. cikk, (1) bekezdés, c) pont, ii. alpont és (1) bekezdés,
b) pont és (1) bekezdés, d) pont, ii. alpont
12. cikk, (2) bekezdés, c) pont, i. és ii. alpont

50.

50.

50.

cikk
cikk, (1) bekezdés

cikk, (2) bekezdés

51.

51.

51.

cikk
cikk, (1) bekezdés

cikk, (2) bekezdés

52.

52.

52.

52.

52.

52.

cikk

cikk, (1) bekezdés
cikk, (2) bekezdés
cikk, (3) bekezdés
cikk, (4) bekezdés

cikk, (5) bekezdés

13.

cikk, (2) bekezdés
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E rendelet

98/8/EK irdnyelv

53.

53.

53.

cikk
cikk, (1) bekezdés

cikk, (2) bekezdés

13. cikk, (1) bekezdés

54.

54.

54.

54.

54.

cikk

cikk, (1) bekezdés
cikk, (2) bekezdés
cikk, (3) bekezdés

cikk, (4) bekezdés

24. cikk

24. cikk

55.

55.

55.

55.

55.

cikk

cikk, (1) bekezdés
cikk, (2) bekezdés
cikk, (3) bekezdés

cikk, (4) bekezdés

19. cikk, (1) bekezdés

19. cikk, (2) bekezdés

56.

56.

56.

56.

cikk
cikk, (1) bekezdés
cikk, (2) bekezdés

cikk, (3) bekezdés

57.

57.

57.

cikk
cikk, (1) bekezdés

cikk, (2) bekezdés

58.

58.

58.

58.

cikk
cikk, (1) bekezdés
cikk, (2) bekezdés

cikk, (3) bekezdés

20. cikk, (1) és (2) bekezdés
20. cikk, (3) bekezdés

20. cikk, (6) bekezdés

59.

cikk

21. cikk, masodik albekezdés

60.

60.

60.

60.

60.

60.

cikk

cikk, (1) bekezdés
cikk, (2) bekezdés
cikk, (3) bekezdés
cikk, (4) bekezdés

cikk, (5) bekezdés

61.

61.

61.

cikk
cikk, (1) bekezdés

cikk, (2) bekezdés
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E rendelet

98/8/EK irdnyelv

62.

62.

62.

62.

cikk
cikk, (1) bekezdés
cikk, (2) bekezdés

cikk, (3) bekezdés

22.

22.

22.

cikk, (1) bekezdés, els6 és masodik albekezdés
cikk, (1) bekezdés, harmadik albekezdés

cikk, (2) bekezdés

63.

63.

63.

63.

cikk
cikk, (1) bekezdés
cikk, (2) bekezdés

cikk, (3) bekezdés

23.

23.

cikk, elsé albekezdés

cikk, masodik albekezdés

64.

cikk

65.

65.

65.

cikk
cikk, (1) bekezdés

cikk, (2) bekezdés

66.

66.

66.

66.

cikk
cikk, (1) bekezdés
cikk, (2) bekezdés

cikk, (3) bekezdés

67.

67.

67.

cikk
cikk, (1) bekezdés

cikk, (2) bekezdés

68.

68.

68.

cikk
cikk, (1) bekezdés

cikk, (2) bekezdés

69.

cikk

70.

70.

70.

70.

70.

cikk

cikk, (1) bekezdés
cikk, (2) bekezdés
cikk, (3) bekezdés

cikk, (4) bekezdés

25.

cikk

71.

71.

71.

cikk
cikk, (1) bekezdés

cikk, (2) bekezdés

26.

cikk, (1) és (2) bekezdés

72.

72.

72.

72.

cikk
cikk, (1) bekezdés
cikk, (2) bekezdés

cikk, (3) bekezdés

28.

28.

cikk, (1) bekezdés

cikk, (3) bekezdés
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E rendelet

98/8/EK irdnyelv

72.

72.

cikk, (4) bekezdés
cikk, (5) bekezdés

28.

cikk (4) bekezdés

73.

cikk

29.

cikk és 30. cikk

74.

cikk

75.

cikk

76.

cikk

32.

cikk

77.

77.

77.

77.

77.

cikk

cikk, (1) bekezdés
cikk, (2) bekezdés
cikk, (3) bekezdés

cikk, (4) bekezdés

16.

16.

16.

cikk, (2) bekezdés
cikk, (1)bekezdés

cikk, (3) bekezdés

78.

78.

78.

cikk
cikk, (1) bekezdés

cikk, (2) bekezdés

79.

cikk

80.

80.

80.

cikk
cikk, (1) bekezdés

cikk, (2) bekezdés

81.

cikk

82.

82.

82.

cikk
cikk, (1) bekezdés

cikk, (2) bekezdés

83.

cikk

84.

cikk

85.

cikk

I. melléklet

I. melléklet

II. melléklet

IL.A. melléklet, III.A. melléklet és IV.A. melléklet

III. melléklet

IL.B. melléklet, IIL.B. melléklet és IV.B. melléklet

IV. melléklet

V. melléklet

V. melléklet

VI. melléklet

VI. melléklet
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A TANACS INDOKOLASA
I. BEVEZETES 2. A Tandcs elsG olvasatbeli édlldspontjaba felvett eurdpai

L.

IIL

A Bizottsdg 2009. junius 12-én elfogadta a biocid termékek
forgalomba hozataldrdl és felhaszndldsardl sz6lé rendeletja-
vaslatot (1).

A Gazdasdgi és Szocidlis Bizottsdg 2010. februdr 17-én
fogadta el véleményét (3. A Régiok Bizottsdga gy dontott,
hogy nem ad ki véleményt.

Az Eurépai Parlament 2010. szeptember 22-én fogadta el
az els§ olvasat sordn kialakitott dlldspontjat (3).

A Tandcs 2011. jonius 21.-én fogadta el az elsG olvasat
soran kialakitott allaspontjét.

CELKITUZES

A javaslat célja, hogy a meglév6 szabdlyozasi kerettel
kapcsolatban feltart miikodési hidnyossigok kezelése, az
engedélyezési és kolcsonds elismerési rendszer néhany
elemének fejlesztése és naprakésszé tétele, tovabbd a jové-
beli problémék megel6zése érdekében feliilvizsgalja a biocid
termékek forgalomba hozataldrdl sz6ldé 98/8/EK irdnyelvet
és annak helyébe lépjen.

A TANACS ELSO OLVASATBELI ALLASPONTJANAK ELEM-
ZESE

1. Altalénos észrevételek

Az Eurdpai Parlament tobb szdz mddositast fogadott el a
Bizottsdg javaslatdval kapcsolatban. E mddositdsok koziil
sok elfogadhaté a Tandcs szdmdra, ezért belefoglalta
azokat az els6 olvasat sordn kialakitott dlldspontjiba
(egészben, részben vagy elvben).

A Tanécs nem fogadta el a tobbi médositast, mivel azok
értelme nem volt vildgos, hozzdadott értéke nem volt
egyértelmd, vagy pedig azok nem dlltak 6sszhangban a
Tandcs els olvasatbeli dllaspontjanak mds részeivel.

Az els6 olvasatbeli tandcsi allaspont tobb olyan valtoz-
tatast is tartalmaz, amelyek nem szerepelnek az Eurépai
Parlament alldspontjdban. A {6 érdemi véltoztatdsokat az
alabbi 4. pont irja le. Ezenkivill a szoveg pontositdsa,
illetve a javasolt rendelet altalanos koherencidjanak bizto-
sitdsa érdekében a szovegezés terén is sor kerilt valtoz-
tatdsokra.

A Bizottsdg jelezte, hogy el tudja fogadni a Tandcs els§
olvasatbeli dlldspontjat.

() 11063/09 - COM(2009) 267 végleges.
() HL C 347., 2010.12.18., 62. o.
() 13881/10.

parlamenti mddositasok

A Tandcs els6 olvasatbeli allispontja a kovetkez8 médo-
sitdsokat foglalja magdban egészben vagy részben, illetve
a javasolt mddositdsokkal egészben vagy részben azonos
céla szoveg formdjdban: 1., 2., 3., 4, 5., 6., 7., 9, 10,
13, 17, 20, 21., 22, 23, 25, 27, 30, 31., 32, 33,
34, 35, 37, 38, 39, 43., 44, 49., 52,, 53., 54., 55,
56., 58., 62., 63, 69., 70, 71, 75., 79., 80., 82., 83,
85., 86., 87., 88, 89., 90., 91,, 93, 94,, 95, 96., 112,
115, 116, 123, 124, 125, 126, 137, 139, 142,
143., 144, 156., 160, 161., 165, 167. 168., 169,
170, 171, 172, 178, 179., 180., 181, 183., 184,
185, 186., 187., 189, 190., 194., 199, 206., 207,
208., 209., 210., 211., 212, 213., 214., 215, 218,
219., 220., 225, 226., 227, 228, 229., 230, 231,
232, 234, 235, 239, 241, 242, 247, 248 249,
255, 256., 257, 266., 267, 269. 272., 275, 276,
277., 279., 292, 293, 294., 295, 296., 298, 299,
300., 301, 302, 303, 308, 310, 311, 312, 316,
319., 320, 323, 324., 325, 326., 327, 328, 329,
331, 332, 341, 346., 347, 349., 354, 359[rev., 360
és 361.

Mindazoniltal:

— a rendelet 1. cikkének (1) bekezdésében foglalt
célmeghatarozds a javasolt jogalapot (az EUMSZ
114. cikke) tiikrozi,

— az ivovizrdl sz616 irdnyelvre valé hivatkozds a 2. cikk
(2) bekezdésébdl atkeriilt a 2. cikk (3) bekezdésébe,

— bér a Tandcs egyetért azzal, hogy a nanotudoményok
gyors fejlédése miatt a nanoanyagokkal is foglalkozni
kell, most csak a kovetkezSket foglalta a rendeletja-
vaslatba: a nanoanyagok fogalommeghatdrozasa;
rendelkezés arrdl, hogy a hatdanyag jévdhagyasa
nem terjed ki a nanoanyagokra, kivéve, ha ezt kife-
jezetten megemlitik; utalds arra, hogy a legtjabb
tudomdnyos adatokkal valé 6sszhang megteremtése
érdekében a technikai Gtmutatét megfelelSen 4t kell
dolgozni,

— a ,gyartd” fogalommeghatdrozasa helyett a szitkséges
pontositdst a 83. cikk tartalmazza,

— a POP-rendeletre valé hivatkozds az 5. cikk (1)
bekezdésébdl atkeriilt a 2. cikk (3) bekezdésébe,

— ha helyettesitési tervet kovetelnénk meg a kizdrdsi
kritériumoknak megfelel6 hatéanyagot tartalmazé
biocid termékek vonatkozdsdban, ez sziikségteleniil
megkettézné a 21. cikk szerinti osszehasonlité érté-
kelés kovetelményét;

— a Tandcs elsé olvasatbeli allispontja szerint a 14.,
15, 17, 20. és 21. terméktipusba tartoz6 biocid
termékek kivételével 2020-t6l lehetne kérelmezni
minden biocid termék unibs engedélyezését, mivel
az ligynokség szdmadra ésszerli bevezetési idGszakot
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kell biztositani, és mivel nem lenne helyénvalé az
engedélyezési eljards hatdlya ald vonni azt az ot
terméktipust, amelyeknél a leginkdbb eltérnek
egymdstol a felhasznaldsi feltételek; az elsg olvasatbeli
allaspont el6irja tovdbbd, hogy a Bizottsignak 2017
végéig jelentést kell készitenie az unids engedélyezési
eljards alkalmazdsardl, és e jelentésben dttekintheti,
hogy sziikség van-e az engedélyezési eljdrds hatédlya
ald tartozé biocid termékek 2020-t6l kezd6den
el8irdnyzott korének moédositdsara,

— csak a technikai jellegli rendelkezéseket tartalmazo
mellékleteket (azaz a IL, III. és IV. mellékletet) kellene
felhatalmazdson alapul6 jogi aktusok ttjan a tudoma-
nyos és miszaki fejlédéshez hozzdigazitani,

— az informdcids szolgdlatok létrehozdsa nem lenne
kotelezs: ez csak egy lehetséges médja lenne annak,
hogy a tagdllamok eleget tegyenek a kérelmezdkkel
szembeni tandcsaddsi kotelezettségiknek.

. A Tandcs els6 olvasatbeli élldspontjdba fel nem vett
eurdpai parlamenti médositdsok

A kovetkezd modositasok nem voltak elfogadhatéak a
Tandcs szamara: 11., 12., 14., 15., 16., 19, 24, 26,
28., 36., 40., 41., 42., 45., 46., 47., 48, 50., 51, 57,
59., 64., 65, 66., 72, 73., 74., 77., 78., 81., 84., 92,
97., 98, 99, 101., 102,, 103,, 105, 106., 107., 108.,
109, 110, 111, 117, 118, 119, 120, 121, 122,
127., 128, 129, 130., 131, 132, 133, 134, 135,
136., 138., 140., 141., 145, 146. 147. 150, 157,
158., 159, 162, 163, 164. 166. 173, 174, 175,
176., 182, 188, 191, 192, 193, 195, 196, 197,
198., 200., 201., 203., 204., 205. 216., 217. 221,
222, 223, 224., 233, 236., 237., 238., 240., 246.,
250., 251., 252, 253, 258., 259, 262., 263., 264,
265., 270., 271, 274., 280., 281. 282., 283, 284,
285., 286., 287., 288, 291., 297, 306., 307., 309,
318., 321, 322, 330, 342, 343, 350, 353. és 358

A modositdsok az aldbbi okok miatt nem voltak elfogad-
haték:

— a komitol6gidra vonatkozé preambulumbekezdé-
seknek a 11., a 12. és a 15. mddositasban javasolt
torlése helyett a Tandcs ezeket — és a 16. modosi-
tasban javasolt preambulumbekezdést — az @j jogi
keretet titkr6z6 preambulumbekezdésekkel viltotta

fel,

— a 14. modositds nem egyeztethet§ Ossze azzal az
intézmények dltal kozosen jovdhagyott elvvel, mely
szerint a preambulumbekezdések célja a jogi aktusok
rendelkezd részének aldtdmasztasa,

— mivel a Tandcs azt javasolja, hogy a rendelet az egyéb
kezelt drucikkekhez hasonléan az élelmiszerrel érint-
kez8 anyagokra is vonatkozzon, a 19. modositds
nem fogadhaté el,

— az 50, 59, 64., 72, 73, 74, 81, 92, 97, 98., 99,
101., 102, 103., 105, 106., 107, 108., 109., 110,
111, 119, 129, 130, 131., 132, 133., 145., 146,
147., 191, 205, 222., 223, 224, 236 és 342.
modositds nem egyeztethet§ Ossze a Tandcs dltal
bevezetett valtoztatdsokkal, amelyek érdemi részét
az alabbi 4. pont részletezi,

— a 24, 26., 36., 40., 41., 42., 162, 163., 164., 188,,
195., 197., 217., 238. és 240. moddositds a Tandcs
véleménye szerint felesleges vagy jogi zavart keltene,

— a 28., 45, 46., 51, 57, 65, 66., 117., 118., 138,
140., 141., 200., 201., 203., 204., 318. és 350.
moédositds a Tandcs véleménye szerint nem jelent
pontositast vagy hozzdadott értéket,

— a 47,122,127, 128, 134., 135, 159, 173., 174,
175, 176., 182., 193, 196., 198., 216., 221., 237
és 353. modositds indokolatlanul nagy terhet réna az
dgazatra, az illetékes hatdsdgokra vagy az tigynok-
ségre és[vagy indokolatlanul szigoriva tenné a rende-
letet,

— a 48, 77, 78, 166. és 358. moédositds olyan
esetekben rendelkezik felhatalmazdson alapuld jogi
aktusok elfogaddsarol, amelyekben a Tandcs szerint
helyénvalobb a végrehajtdsi aktusok alkalmazdsa,

— a 84. modositds nem fogadhaté el, mivel sérti a
Bizottsdg kezdeményezési jogit,

— a 136. modositds sem fogadhat6 el, mivel kiilonleges
sttuszt biztositana az EU hivatalos nyelvei egyi-
kének,

— a rendelet EU-n beliili egységes alkalmazdsdnak bizto-
sitdsa érdekében a Bizottsignak jovd kell hagynia az
uniés engedély aldli tagdllami mentességet vagy az
unids engedélyben foglaltaktdl valé tagéllami eltérést,
tovabbd a védzaradék (76. cikk) esetleges alkalma-
zasit. A 157, 158. és 233. modositds ezért nem
fogadhato el

— a 192. médositas elfogadhatatlan, mert lehet6vé
tenné az adatvédelmi id6szakok megijitdsat,

— a 246., 250., 251., 252., 253, 258, 259, 262,
263., 264., 265, 270, 271., 274. 280. 281,
282., 283., 284., 285, 286. 287. 288. és 291.
moédositds nem egyeztethet§ Gssze a Tandcs els§
olvasatbeli alldspontjdban a II. melléklettel kapcso-
latban alkalmazott megkozelitéssel, a 297., 306.,
307. és 309. moddositds nem egyeztethet§ Ossze a
I melléklettel kapcsolatos tandcsi megkozelitéssel,
a 321, 322. és 330. médositds pedig a IV. mellék-
lettel kapcsolatos tandcsi megkozelitéssel.

4. A Tandcs els6 olvasatbeli dlldspontjdba felvett egyéb

modositdsok

A Bizottsdg eredeti javaslatdhoz képest tett érdemi
véltoztatdsok féként a kovetkezGkre vonatkoznak: a) a
Lisszaboni Szerz8dés kovetkezményei; b) a hatéanyagok
jovahagyasi eljarasa; ¢) az Eurdpai Vegyianyag-iigynokség
(ECHA) szerepe; d) az egyszerdsitett engedélyezési eljards
hatdlya ald tartozé termékek; valamint e) dijak.
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a)

A Lisszaboni SzerzGdés kovetkezményei

Az Eurépai Parlamenthez hasonléan a Tandcsnak is
hozza kellett igazitania az eredeti javaslat szovegét a
Lisszaboni Szerz6dés azon szabélyaihoz, amelyek a
jogalkot6 altal a Bizottsdgra ruhdzott hatdskorokre
vonatkoznak. Mindazondltal a Tandcs szerint néhany
olyan kérdés, amelyet a Parlament kész a Bizottsdg
hatdskorébe utalni, olyan jelentéséggel bir, hogy
azokrdl a jogalkotoknak, azaz a Parlamentnek és a
Tandcsnak kell dontést hoznia. Ezenkivil a Tandcs
gy véli, hogy néhdny olyan dontés, amelyet a Parla-
ment szerint felhatalmazason alapuld jogi aktusok
keretében helyénval6 meghozni, inkdbb végrehajtasi
intézkedésnek mindsiil, és nem pedig olyan aktusnak,
amely kiegészitené vagy moddositand az alap-jogiak-
tust. Ez a helyzet azokban az esetekben, amikor az
alap-jogiaktus kell@en részletes szabalyozast tartalmaz,
ezért a Bizottsdg kevés mérlegelési lehetGséggel
rendelkezik vagy egyaltaldn nem rendelkezik mérlege-
1ési lehetGséggel, valamint azon esetekben is, amikor
az alap-jogiaktus ténylegesen nem keriil médositdsra.
A Tandcs tgy véli, hogy az dltala vélasztott megol-
ddsok osszhangban dllnak a Szerzédéssel, és hogy a
végeredmény méltanyos és kiegyenstlyozott komp-
romisszumot jelent, kiilonos tekintettel a Parlament
és a Tandcs szerepének novelésére, melyet a Tandcs
elsé olvasatbeli dlldspontja tiikroz.

A hatbanyagok jovahagyasi eljdrdsa

A hatéanyagok jovahagydsdhoz, csakigy, mint eddig,
a Bizottsagnak jogi aktust kell majd elfogadnia. Az
alap-jogiaktus ismételt modositdsa helyett (a Bizottsdg
negyvenszer modositotta a  98/8/EK irdnyelvet)
azonban a Tandcs célszertibbnek tartja a kilonall6
végrehajtdsi intézkedések alkalmazdsdt, mint a jovéha-
gyott hatdanyagok jegyzékének az alap-jogiaktusba
mellékletként valdé felvételét. Mivel az EUMSZ
297. cikke értelmében a rendelet szerinti minden
egyes jovahagyast ki kellene hirdetni, a Bizottsdg
pedig kozzétenné a széban forgd jegyzéket, ez a
megkozelités legaldbb akkora étldthatdsdgot eredmé-
nyezne (ha nem nagyobbat), mint az eddigi megoldis.
E valtozas pedig azzal jar, hogy a hatéanyagok jova-
hagydsa felhatalmazason alapuld jogi aktusok helyett
végrehajtdsi aktusok dtjdn torténne.

A hatéanyag-jévahagyasi eljards ily médon torténd
megvaltoztatisa Osszhangban all a kozelmdltban a
novényvéds szereket illetéen megdllapitott szabd-
lyokkal. Mig ugyanis a 91/414/EGK irdnyelv esetében
az 1. melléklet tartalmazta a jovdhagyott novényvéds
szerek jegyzékét, az 1107/2009/EK rendelet azt irja
el6, hogy ezeket a szereket végrehajtasi aktusok dtjdn
kell jovahagyni, killonallo jegyzéken kell felsorolni, és
e jegyzékhez elektronikus hozzaférést kell biztositani
a nyilvdnossdg szdmara.

Az Eurdpai Vegyianyag-iigynokség (ECHA) szerepe
Bar a Tandcs szerint az ECHA alapvet§ koordindci6s
szerepet fog betolteni a hatdanyagok jévahagydsa és a

biocid termékek unids engedélyezése terén, a
kérelmek értékelésének valamennyi szakaszban az

értékeld illetékes hatésdg hatdskorében kell maradnia.
A Tandcs azt is elengedhetetlennek tartja, hogy
minden tagdllam nevezhessen ki tagot a biocid termé-
kekkel foglalkozé bizottsdgba, valamint hogy szoros
kapcsolat legyen e bizottsdg és a tagdllamok illetékes
hatésagai kozott.

d) Az egyszer(sitett engedélyezési eljdrds hatdlya ald
tartozd termékek

A Tandcs egyetért azzal, hogy helyénvald 6sztonozni
az aggodalomra kevésbé okot ad6 termékek forga-
lomba hozatalat és haszndlatdt. Ahelyett azonban,
hogy a Bizottsdg eredeti javaslatinak megfelelGen elte-
kintenénk a hatdanyag jovdhagydsanak kovetelmé-
nyétdl, illetve hogy az Eurdpai Parlament elsG olva-
satbeli javaslatdnak megfelelGen az ilyen hat6éanya-
gokat ugyanazon jovahagyasi eljardsnak vetnénk ald,
mint a tobbi hatéanyagot, a Tandcs azt javasolja, hogy
kilon jegyzéken tartsuk nyilvin az aggodalomra
kevésbé okot add hatdanyagokat, és egyszertisitett
engedélyezési eljardst alkalmazzunk az ilyen hato-
anyagot tartalmazé biocid termékekre. Az ilyen
termékek széles kord forgalmazdsanak és felhasznald-
sanak Osztonzése érdekében e termékek dltaldban
szabadon mozoghatndnak az Unidban azt kovetden,
hogy azokat egy tagdllam engedélyezte, a tobbi tagdl-
lamban pedig egyszeri értesitési eljrds tortént. Ha
egy masik tagdllam kifogdst emel a termékkel
szemben, a kolcsonos elismerési eljards vitarendezési
mechanizmusait kellene alkalmazni. Ez a Bizottsdg
altal a ,kis kockdzattal jaré termékek” tekintetében
eredetileg javasolt elképzelés és rendelkezések tovabb-
fejlesztése.

e) Dijak

A Tandcs véleménye szerint mds-mds megkozelitést
szitkséges alkalmazni az ECHA-nak, illetve a tagdl-
lamok illetékes hatdsdgainak fizetendd dijakkal
kapcsolatban. Mikozben helyénvald, hogy a Bizottsdg
végrehajtdsi  aktusban (és nem felhatalmazdson
alapulé jogi aktusban, ahogyan a bizottsdgi javaslat
el6irja) hatdrozza meg az ECHA-nak fizetend§ dijakat,
biztositani kell, hogy a tagdllamok a 70. cikk (3)
bekezdésében meghatdrozott dltaldnos elvekkel és a
Bizottsdg  esetleges  Gtmutatdsdval — Osszhangban
szabadon hatdrozhassak meg nemzeti dijaikat.

f) Egyéb

A Tandcs els§ olvasatbeli dlldspontja olyan véltoztati-
sokat is tartalmaz, amelyek célja a rendeletben megha-
tarozott killonbozd eljdrdsok egyszeriibbé és vildgo-
sabbad tétele, kiilonos tekintettel a kolesonos elismerési
eljdrdsokra.

IV. KOVETKEZTETES

A Tandcs tgy véli, hogy az elsé olvasat sordn kialakitott
dlldspontja kiegyenstlyozott csomagot alkot. A rendelet
miel6bbi elfogaddsat szem el6tt tartva varakozdssal tekint
az Eurdpai Parlamenttel a mdsodik olvasatban folytatandé
konstruktiv megbeszélések elé.










2011-es elofizetési dijak (afa nélkiil, rendes szallitasi koltségeket beleértve)

Az EU Hivatalos Lapja, L + C sorozat, kizarélag nyomtatott kiadvany | az EU 22 hivatalos nyelvén 1100 EUR/év
Az EU Hivatalos Lapja, L + C sorozat, nyomtatott kiadvany + az EU 22 hivatalos nyelvén 1200 EUR/év
éves DVD

Az EU Hivatalos Lapja, L sorozat, kizardlag nyomtatott kiadvany az EU 22 hivatalos nyelvén 770 EUR/év
Az EU Hivatalos Lapja, L + C sorozat, havi DVD (6sszevont) az EU 22 hivatalos nyelvén 400 EUR/év
A Hivatalos Lap Kiegészité Kiadvanya (S sorozat), kdzbeszerzés és | tébbnyelv(: 300 EUR/év
ajanlati felhivasok, DVD, heti egy kiadvany az EU 23 hivatalos nyelvén

Az EU Hivatalos Lapja, C sorozat — versenyvizsga-kiirasok a vizsgakiiras szerinti 50 EUR/év

nyelv(ek)en

Az Eurdpai Unid Hivatalos Lapjénak, amely az Eurdpai Unid hivatalos nyelvein jelenik meg, 22 nyelvi valtozatara
lehet elbfizetni. Az L (jogszabalyok) és a C (tajékoztatasok és kdzlemeények) sorozatot foglalja magaban.

Valamennyi nyelvi valtozatra kilén kell eléfizetni.

A 920/2005/EK tanacsi rendelet értelmében, amelyet a Hivatalos Lap 2005. junius 18-i L 156. szama tett kdzzé, és
amely el8irja, hogy az Eurdpai Unié intézményei nem kételesek minden jogi aktust ir nyelven is megszdvegezni,
illetve ezen a nyelven kihirdetni, az ir nyelven kiadott Hivatalos Lapok értékesitése kilén torténik.

A Hivatalos Lap Kiegészitd Kiadvanyara (S sorozat — kdzbeszerzés és ajanlati felhivasok) térténd eléfizetés mind a
23 hivatalos nyelvi valtozatot magaban foglalja egyetlen tébbnyelvi DVD-n.

Kérésére az Eurdpai Unid Hivatalos Lapjara torténé eléfizetéssel a Hivatalos Lap kilonféle mellékleteit is meg-
kaphatja. Az eléfizetdk a mellékletek megjelenésérdl az Eurdpai Unid Hivatalos Lapjaban kdzolt ,Az olvaséhoz”
cimu kdézleménynek kdszdnhetéen értesiinek.

Ertékesités és el6fizetés

A klldénbozd, térités ellenében kaphaté kiadvanyokra — példaul az Eurdpai Unid Hivatalos Lapjara — valé eléfizetés
a Kiadoéhivatal forgalmazé partnereitél szerezhetd be. A forgalmazd partnerek listaja a kévetkezd cimen talalhato:

http://publications.europa.eu/others/agents/index_hu.htm

Az EUR-Lex (http://eur-lex.europa.eu) koézvetlen és ingyenes hozzaférést biztosit az Eurdpai Unié
jogahoz. Errél a honlaprdl elérheté az Eurdpai Unié Hivatalos Lapja, valamint tartalmazza a szerz6dé-
seket, a jogszabalyokat, a jogeseteket és az el6készité dokumentumokat is.

Tovabbi informaciét az Eurépai Uniérél a http://europa.eu internetcimen talalhat.

Az Eurépai Unié Kiaddhivatala
2985 Luxembourg
LUXEMBURG




