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A BIZOTTSAG 50/2006/EK IRANYELVE
(2006. mjus 29.)

a biocid termékek forgalomba hozatalirél sz616 98/8/EK eurépai parlamenti és tandcsi irdnyelv IV.A.
és IV.B. mellékletének mdédositdsarol

(EGT vonatkozisd szoveg)

AZ EUROPAI KOZOSSEGEK BIZOTTSAGA,
tekintettel az Eurépai Kozosséget létrehozd szerzédésre,

tekintettel a biocid termékek forgalomba hozataldrdl szdl6,
1998. februdr 16-i 98/8/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdny-
elvre (1) és kiilonosen annak 29. cikkére,

mivel:

(1) A 98/8EK irdnyelv IV.A. és IV.B. melléklete meghatd-
rozza a mikroorganizmusokbdl (beleértve a virusokat és
a gombdkat is) dll6 hatéanyagoknak az irdnyelv I vagy
LA. mellékletébe torténé felvételére, illetSleg az ilyen
mikroorganizmusokb6l (beleértve a virusokat és a
gombdkat is) el@allitott készitményeken alapulé biocid
termékek engedélyezésére irdnyulé kérelmekhez benydj-
tandé dokumentdciéval szemben tdmasztott kovetelmé-
nyeket.

2) A 98/8[EK irdnyelv IV.A. és IV.B. mellékletét hozzd kell
igazitani a miiszaki fejlédéshez és a kapcsol6dé jogszabd-
lyokban, kiilonosen a novényvéds szerek forgalomba
hozataldrél sz6l6, 1991. julius 15-i 91/414/EGK tanacsi
irdnyelvben (3) és a géntechnoldgidval médositott szerve-
zetek kornyezetbe torténs szdndékos kibocsatasarol
sz616, 2001. mdrcius 12-i 2001/18/EK eurdpai parla-
menti és tandcsi irdnyelvben (}) bekovetkezett valtoza-
sokhoz, és ezdltal jobb alapot kell szolgdltatni a mikro-
organizmusokkal és a mikroorganizmusokat tartalmaz6
biocid termékekkel kapcsolatos kockdzatok értékeléséhez.
Emellett tudomdnyos és miszaki szempontbdl a mikro-
bioldgia és a biotechnoldgia teriiletén is bekovetkezett
fejlédés. A 98/8[EK irdnyelvben és a 91/414/EGK irdny-
elvben el6irt adatszolgdltatdsi kovetelmények szerkeze-
tének Osszhangba hozdsa megkonnyiti a mindkét irdnyelv
keretében dokumentdciét benyujtani szdndékozd kérel-
mezdk, illetleg az e dokumentdciok értékelését végzd
tagdllami hatdsdgok dolgdt. Ezért kivanatos dtdolgozni a
98/8/EK irdnyelvben a mikroorganizmusokra (beleértve a
virusokat és a gombdkat is) elSirt adatszolgéltatdsi kove-
telményeket, és minél inkdbb hozzdigazitani ezeket a
91/414[EGK irdnyelvben feldllitott kovetelményekhez.

(3) Az ebben az irdnyelvben el6irt intézkedések dsszhangban
vannak a Biocid Termékek Allandé Bizottsagdnak véle-
ményével,

() HL L 123, 1998.4.24,, 1. o. Az 1882/2003/EK rendelettel (HL
L 284., 2003.10.31., 1. 0.) moddositott irdnyelv.

() HL L 230., 1991.8.19., 1. 0. A legutdbb a 2006/39/EK bizottsigi
irdnyelvvel (HL L 104., 2006.4.13., 30. 0.) mddositott irdnyelv.

() HL L 106., 2001.4.17., 1. 0. A legutébb az 1830/2003/EK rende-
lettel (HL L 268., 2003.10.18., 24. 0.) médositott irdnyelv.

ELFOGADTA EZT AZ IRANYELVET:

1. cikk

A 98/8[EGK irdnyelv IV.A. és IV.B. melléklete helyébe az ezen
irdnyelv mellékletében meghatdrozott szoveg 1ép.

2. cikk

(1) A tagallamok hatédlyba léptetik azokat a torvényi, rende-
leti és kozigazgatdsi rendelkezéseket, amelyek sziikségesek
ahhoz, hogy ennek az irdnyelvnek legkésébb 2008. janudr
1-ig megfeleljenek. A tagéllamok haladéktalanul tdjékoztatjdk a
Bizottsagot e rendelkezések szovegérdl, és ehhez mellékelnek
egy tablazatot a kérdéses rendelkezések és az irdnyelv kozotti
megfelelésrdl.

A tagillamok a kérdéses rendelkezések elfogaddsakor gondos-
kodnak arrdl, hogy azok tartalmazzanak hivatkozdst erre az
irdnyelvre, vagy kihirdetésiik alkalmdval ilyen hivatkozds kisére-
tében jelenjenek meg. A hivatkozds médjit a tagdllamok hata-
rozzdk meg.

(2) A tagillamok tdjékoztatjdk a Bizottsdgot nemzeti joguk
azon f6bb rendelkezéseirSl, amelyeket az ezen irdnyelv dltal
szabdlyozott teriileten fogadnak el.

3. cikk

Ez az irdnyelv az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirde-
tését kovetS huszadik napon 1ép hatélyba.

4. cikk

Ennek az irdnyelvnek a tagdllamok a cimzettjei.

Kelt Briisszelben, 2006. méjus 29-én.

a Bizottsdg részérdl
Stavros DIMAS
a Bizottsdg tagja
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MELLEKLET

JIV.A. MELLEKLET

AZ AKTIV HATOANYAGOK ADATAI

MIKROORGANIZMUSOK, BELEERTVE A VIRUSOKAT £S A GOMBAKAT IS

1. E melléklet alkalmazdsiaban mikroorganizmusnak mindsiilnek a virusok és a gombdk is. A biologiai védekezésre

hasznalt mikroorganizmusokra vonatkozé dokumentdciénak legaldbb »A dokumentdcidra vonatkozé kovetelményeke
cimsz6 alatt felsorolt valamennyi kovetelményre ki kell terjednie. Az I. vagy az LA. mellékletbe torténd felvétel céljabol
benytjtott dokumentdciéban minden mikroorganizmusrél a szakirodalomban rendelkezésre dll6 minden lényeges
ismeretet és informaciét meg kell adni. Kiilonosen fontosak a mikroorganizmusok azonositdsdval és jellemzésével
kapcsolatos informdcidk, ideértve a hatdsmechanizmusra vonatkozodkat is; ezeket feltétleniil meg kell adni az -IV.
szakaszban, mert ezek adnak alapot az emberi egészségre gyakorolt potencidlis kovetkezmények és a kornyezeti
hatdsok értékeléséhez.

2. Ha a mikroorganizmus természetébdl adédéan nem sziikséges informdcidkat megadni, a 8. cikk (5) bekezdése szerint

kell eljdrni.

3. A 11. cikk (1) bekezdése értelmében vett dokumentéciét a mikroorganizmus torzsének szintjén kell 6sszedllitani,

kivéve akkor, ha a benyujtott adatok alapjin megéllapithat6, hogy a faj minden jellemzgjét tekintve kelléen homogén,
vagy a kérelmez8 a 8. cikk (5) bekezdése alapjén egyéb indokot ad el6.

4. Ha a mikroorganizmus a 2001/18/EK irdnyelv 2. cikkének (2) bekezdése értelmében géntechnoldgidval médositott,

akkor be kell nydjtani a kornyezeti kockdzatokra vonatkozdan az emlitett irdnyelv 4. cikkének (2) bekezdése értel-
mében Osszedllitott értékelés egy példanyat is.

5. Ha ismeretes, hogy a biocid termék hatdsa részben vagy teljes egészében toxinnak vagy metabolitnak tulajdonithato,

tovidbbd ha nagy mennyiségben vdrhaté maradékképzGdés olyan toxinokbdl vagy metabolitokbdl, amelyek nem
kotédnek a bioldgiai védekezésre haszndlt mikroorganizmus hatdsmechanizmusdhoz, akkor a ILA. mellékletben,
valamint ha ott el§ van irva, a IILA. melléklet vonatkozé részeiben meghatdrozott kovetelményeknek megfelelGen a
toxinrdl vagy a metabolitrdl is kell dokumentdciét benydjtani.

A dokumenticiéra vonatkoz6 kovetelmények

SZAKASZOK:

I. A mikroorganizmus azonosité adatai

II. A mikroorganizmus bioldgiai tulajdonsigai

III. A mikroorganizmusra vonatkozé tovabbi informacidk

IV. Analitikai médszerek

V. Hatds az emberek egészségére

VI. Maradékok a kezelt anyagban, élelmiszerben és takarmanyban, illetve feliiletiikon

VIL. A mikroorganizmus sorsa és viselkedése a kornyezetben

VIII. Hatdsok a nem célzott szervezetekre

IX. Besorolds és cimkézés

X. Az I-IX. szakasz osszefoglaldsa és értékelése, a kockdzatértékelés kovetkeztetései és ajanldsok

Az el6z8ekben megjelolt kérdéskorokben a kovetkezd adatokat kell benydjtani.
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1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.4.1.

1.4.2.

1.4.3.

2.2,

2.2.1.

2.2.2.

2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

2.7.

2.8.

2.9.

2.10.

2.11.

111

3.1.

3.2

3.3.

A MIKROORGANIZMUS AZONOSITO ADATAI

Kérelmezd

Gyarto

A név és a faj lefrdsa, a torzs jellemzése

A mikroorganizmus kozhasznalatd neve (alternativ és elavult nevek is)

Rendszertani név és torzs, megjelolve, hogy torzsvaridnsrél, mutdns torzsrdl vagy géntechnoldgidval médositott
szervezetr§l (GMO-rdl) van-e sz6; virusok esetén az anyag, a szerotipus, a torzs vagy a mutdns rendszertani
elnevezése

Torzsgytjtemény és a tenyészet referenciaszdma, ahol a tenyészetet 6rzik

Modszerek, eljardsok és kritériumok a mikroorganizmus azonositdsara és jelenlétének megéllapitdsara (pl. morfo-
16giai, biokémiai, szeroldgiai stb.)

A formulici6 elddllitdséhoz felhaszndlt anyagok specifikdcidja
A tartalmazott mikroorganizmus mennyisége
A mikroorganizmusokat szennyezd anyagok és adalékok megnevezése és mennyisége

A tételek analitikai profilja

A MIKROORGANIZMUS BIOLOGIAI TULAJDONSAGALI

A mikroorganizmus eredete és alkalmazdsai. Természetes el6forduldsa és foldrajzi megoszldsa
Torténeti hattér

Eredet és természetes elGfordulds

A célszervezet(ek) adatai

A célszervezet(ek) leirdsa

Hatdsmechanizmus

A gazdaszervezetek specificitdsi tartomédnya és a célszervezettdl eltér$ fajokra gyakorolt hatds
A mikroorganizmus fejl6désének szakaszai/életciklusa

FertGz8képesség, szétszorodisi és telepképzési képesség

Viszony az ismert novényi, dllati vagy emberi kérokozokkal

Genetikai stabilitds és befolydsold tényezéi

Informdacidk a metabolitok (elsGsorban a toxinok) képzésérsl

Antibiotikumok és egyéb antimikrobidlis hatéanyagok

Ellendll6 képesség a kornyezeti tényezSkkel szemben

Hatds anyagokra és termékekre

A MIKROORGANIZMUSRA VONATKOZO TOVABBI INFORMACIOK

Funkcid
Tervezett alkalmazdsi teriilet

Terméktipus(ok) és felhaszndldsi kategéridk, amelyekre vonatkozdan kérik a mikroorganizmus felvételét az 1., LA.
vagy LB. mellékletbe
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3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

V.

4.1.

4.2.

5.2.

5.2.1.

5.2.2.

5.2.2.1.

5.2.2.2.

5.2.2.3.

5.2.3.

5.2.4.

5.2.5.

5.2.5.1.

5.2.6.

5.2.7.

Gyartisi eljards és mindség-ellendrzés

Adatok rezisztencia el6forduldsardl vagy kialakuldsdnak lehetGségérdl a célszervezet(ek)ben
Médszerek a mikroorganizmus-oltétorzs virulencidja csokkenésének megel6zésére

Javasolt mddszerek és Gvintézkedések a kezelésre, téroldsra, széllitdsra vonatkozdan és tiiz esetére
A megsemmisités vagy a mentesités eljdrdsai

Intézkedések baleset esetére

Hulladékkezelési eljardsok

A bioldgiai védekezésre haszndlt mikroorganizmus nyomon kovetésének terve, beleértve kezelését, tdroldsdt,

széllitdsat és felhaszndldsét is

ANALITIKAI MODSZEREK

Analitikai médszerek a mikroorganizmus elemzésére annak el8allitdskori dllapotdban

Médszerek az (€letképes vagy életképtelen) maradékok kimutatdsdra és mennyiségének meghatdrozésira

HATAS AZ EMBEREK EGESZSEGERE
I. FOKOZAT

Alapvet§ informéciok

Orvosi adatok

Az el@illitdst végzs tizem dolgozoéinak orvosi feliigyelete
Szenzibilizaciéra/allergidra vonatkozé megfigyelések

Kozvetlen megfigyelések, pl. klinikai esetek

Alapvet6 vizsgalatok

Szenzibilizacid

Akut toxicitds, kérokozasi képesség és fertdzdképesség

Akut ordlis toxicitds, korokozdsi képesség és fert6zéképesség
Akut inhaldcids toxicitds, korokozdsi képesség és fert6zSképesség
Intraperitonedlis/szubkutdn egyszeri dozis

In vitro genotoxicitdsi vizsgélat

Sejttenyésztési vizsgalat

Informdacidk a rovid tdva toxicitdsrol és korokozasi képességrol
Az ismételt belégzés egészségi kovetkezményei

Javasolt kezelés: els6segélynytjtds, orvosi kezelés

Emberekkel és egyéb eml6sokkel szembeni kérokozdsi képesség és fert6zéképesség immunszupresszié esetén

I. FOKOZAT VEGE
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5.3.

5.4.

5.5.

5.6.

VL

6.1.

6.2.

6.2.1.

6.2.2.

6.3.

VIL

7.1.

7.3.

VIIL

8.1.

8.2.

8.2.1.

8.2.2.

8.2.3.

8.2.4.

8.3.

8.4.

8.5.

8.6.

II. FOKOZAT

Specifikus toxicitdsi, korokozdsi képességi és fertGzSképességi vizsgilatok
Genotoxicitds: in vivo vizsgdlatok szomatikus sejteken
Genotoxicitds: in vivo vizsgdlatok csirasejteken

II. FOKOZAT VEGE

Az eml8sokkel szembeni toxicitds, kérokozdsi képesség és fertGzSképesség oOsszefoglaldsa, dltaldnos értékelés

MARADEKOK A KEZELT ANYAGBAN, ELELMISZERBEN ES TAKARMANYBAN, ILLETVE FELULETUKON

Perzisztencia és a szaporodds valdszintisége a kezelt anyagokban, élelmiszerekben és takarmanyokban, illetve
feliiletiikon

Tovébbi informdcidk

Fletképtelen maradékok

Fletképes maradékok

A kezelt anyagokban, élelmiszerben és takarmdnyban, illetve feliiletiikon képz8d6 maradékok Gsszefoglaldsa és

értékelése

A MIKROORGANIZMUS SORSA ES VISELKEDESE A KORNYEZETBEN

Perzisztencia és szaporodds
Talaj

Viz

Levegs

Mobilitds

A mikroorganizmus kornyezeti sorsdnak és viselkedésének osszefoglaldsa és értékelése

HATASOK A NEM CELZOTT SZERVEZETEKRE

Hatdsok madarakra

Hatdsok vizi szervezetekre

Hatdsok halakra

Hatdsok édesvizi gerinctelenekre

Hatdsok az algdk novekedésére

Hatdsok névényekre, az algdk kivételével
Hatdsok méhekre

Hatdsok izeltldbtiakra, a méhek kivételével
Hatdsok foldigilisztira

Hatésok a talajban él6 mikroorganizmusokra
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IX.

Tovabbi vizsgalatok

Szérazfoldi novények

Eml8sok

Egyéb relevans fajok és folyamatok

A nem célzott szervezetekre gyakorolt hatdsok Osszefoglaldsa és értékelése

BESOROLAS ES CIMKEZES

A dokumentici6hoz indokolt javaslatokat kell mellékelni arrél, hogy a mikroorganizmus formdjaban megjelend
hatéanyagot a munkdjuk sordn bioldgiai anyagokkal kapcsolatos kockdzatoknak kitett munkavéllalok védelmérél
52616, 2000. szeptember 18-i 2000/54/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv (') 2. cikke szerinti kockdzati
csoportok koziil melyikbe kell besorolni, és jelezni kell, hogy a kérdéses terméket meg kell-e jelolni az emlitett
irdnyelv II. mellékletében meghatdrozott, a bioldgiai veszélyre utal6 jelzéssel.

AZ 1HX. SZAKASZ OSSZEFOGLALASA ES ERTEKELESE, A KOCKAZATERTEKELES KOVETKEZTETESEI ES
AJANLASOK

() HL L 262., 2000.10.17., 21. o.
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IV.B. MELLEKLET

A BIOCID TERMEKEK ADATAI
MIKROORGANIZMUSOK, BELEERTVE A VIRUSOKAT ES A GOMBAKAT IS

1. E melléklet alkalmazdsiban mikroorganizmusnak mindsiilnek a virusok és a gombdk is. Ez a melléklet adatszolgaltatasi
kovetelményeket ad meg a mikroorganizmus-készitményeken alapulé biocid termékek engedélyezéséhez. Minden
olyan, mikroorganizmust tartalmazé készitményen alapulé biocid termékrdl, amelyre a kérelem vonatkozik, a szaki-
rodalomban rendelkezésre dll6 minden lényeges ismeretet és informdciét meg kell adni. Kilonosen fontosak a biocid
termék egyes OsszetevSinek azonositdsdval és jellemzésével kapcsolatos informdcidk; ezeket feltétleniil meg kell adni az
[-IV. szakaszban, mert ezek adnak alapot az emberi egészségre gyakorolt lehetséges kovetkezmények és a kornyezeti
hatdsok értékeléséhez.

2. Ha a biocid termék természetébdl adéddan nem szitkséges informdciokat megadni, a 8. cikk (5) bekezdése szerint kell
eljarni.

3. Az informdcidk el6éllithatok meglév adatokbdl, ha a kérelmezd ezt az eljard hat6sdg szamdra kielégit6 mdodon
megindokolja. Az allatkisérletek szdmdnak csokkentése érdekében a lehetd legnagyobb terjedelemben fel kell haszndlni
killonosen a 67/548/EGK irdnyelv, valamint a tagallamoknak a veszélyes készitmények osztdlyozdsara, csomagoldsira
és cimkézésére vonatkozd torvényi, rendeleti és kozigazgatdsi rendelkezéseinek kozelitésérdl sz616, 1999. méjus 31-i
1999/45[EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv (') rendelkezéseit.

4. Kisérletek esetén a II. szakasznak megfelelGen részletes leirdst (specifikdciot) kell adni a felhaszndlt anyagrol és szeny-
nyez&déseirSl. A biocid termék Osszes toxikoldgiai, illetve dkotoxikoldgiai szempontbdl 1ényeges Gsszetevdje tekinte-
tében szitkség szerint megkovetelhetd a ILB. és a IILB. mellékletben el8irt adatok megadisa is, killonosen akkor, ha az
osszetevlk a 2. cikk (1) bekezdésének e) pontja értelmében potencidlisan veszélyes anyagnak mindsiilnek.

5. Uj készitmény esetén elfogadhaté a IV.A. melléklet alapjdn torténd extrapoldlds, amennyiben a kérelmezé értékeli az
osszetevGk valamennyi lehetséges hatdsét, kiilonosen korokozdsi képességét és fert6z6képességét.

A dokumenticiéra vonatkoz6 kovetelmények

SZAKASZOK:
L. A biocid termék azonosit6 adatai
II. A biocid termék fizikai, kémiai és mszaki tulajdonsdgai
II. Alkalmazasi adatok
IV. A biocid termékekre vonatkozd tovabbi adatok
V. Analitikai mddszerek
VI. Hatékonysagi adatok
VI Hatds az emberek egészségére
VIIL. Maradékok a kezelt anyagban, élelmiszerben és takarményban, illetve feliiletitkkon
IX. A biocid termék sorsa és viselkedése a kornyezetben
X. Hatdsok a nem célzott szervezetekre
XI. A biocid termék besoroldsa, csomagoldsa és cimkézése
XIl. Az 1-XI. szakasz Gsszefoglaldsa és értékelése, a kockdzatértékelés kovetkeztetései és ajanldsok

Az el6z8ekben megjelolt kérdéskorokben a kovetkezd adatokat kell benydjtani.

(") HL L 200., 1999.7.30., 1. o. A legutobb a 2006/8EK bizottsdgi irdnyelvvel (HL L 19. 2006.1.24., 12. o) mddositott irdnyelv.
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1.1.

1.2

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

IL

2.1.

2.2.

2.2.1.

2.2.2.

2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

2.7.

2.8.

2.8.1.

2.8.2.

2.8.3.

2.9.

ML

3.1.

3.2.

3.3.

A BIOCID TERMEK AZONOSITO ADATAI

Kérelmezd
A biocid termék és a mikroorganizmus(ok) gyartGja

Kereskedelmi név vagy javasolt kereskedelmi név és a gyarténak a biocid termékre vonatkozd gyartményfejlesz-
tési kdszdma

Részletes kvantitativ és kvalitativ informdcidk a biocid termék osszetételérdl
A biocid termék fizikai 4llapota és jellege

Funkcid

A BIOCID TERMEK FIZIKAI KEMIAI ES MUSZAKI TULAJDONSAGALI

Megjelenés (szin és szag)

Téroldsi stabilitds és eltarthat6sdg

A fény, a hdmérséklet és a paratartalom hatdsa a biocid termék mdiszaki tulajdonsdgaira
Egyéb, a stabilitdst befolydsold tényezsk

Robbandképesség és oxiddld képesség

Lobbandspont és a tiizveszélyességre vagy az ongyulladdsra utalé egyéb adatok
Savassag, lagossdg és pH-érték

Viszkozitds és felilleti fesziiltség

A biocid termék miiszaki jellemz6i

NedvesithetGség

Tartds habképzddés

Szuszpendalhatdsdg, a szuszpenzid stabilitdsa

Nedves szitds és szdraz szitds vizsgdlat

Szemcseméret-eloszlds (hinthetd és nedvesithetd por, szemcsés anyag), por- és finomszemcse-tartalom (szemcsés
anyag), koptathat6sdg és morzsalékonysdg (szemcsés anyag)

Emulgedlhat6sdg és tijraemulgedlhatdsdg, az emulzi6 stabilitdsa
Folyékonysag, onthetSség (GblithetSség) és kiporzas

Fizikai, kémiai és biologiai osszeférhetdség egyéb termékekkel, beleértve olyan biocid termékeket is, amelyekkel a
terméket egyiittes felhaszndldsra engedélyeztetik vagy vétetik nyilvantartdsba

Fizikai OsszeférhetGség
Kémiai 0sszeférhetGség
Biologiai osszeférhet8ség

A biocid termék fizikai, kémiai és miiszaki tulajdonsdgainak Osszefoglaldsa és értékelése

ALKALMAZASI ADATOK

Tervezett alkalmazadsi teriilet
Hatdsmechanizmus

A tervezett felhaszndlds részletei
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3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

4.5.

4.6.

4.6.1.

4.6.2.

4.7.

5.1.

5.2.
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7.1.

7.2.

7.2.1.

7.2.2.

7.2.3.

Az alkalmazds dézisa

A felhaszndlt anyag (pl. higitott permet vagy csalétek) mikroorganizmus-tartalma
Az alkalmazds modja

Az alkalmazdsok szdma és iitemezése, a védelem idStartama

Szitkséges vdrakozdsi id6 vagy egyéb 6vintézkedések az emberek és az dllatok egészségére, valamint a kornye-
zetre gyakorolt kdros hatdsok elkeriilése érdekében

Javasolt hasznélati utasitds
Felhaszndlok kategoridja
Adatok a rezisztencia kialakuldsdnak lehetGségére

Hatdsok a biocid termékkel kezelt anyagokra és termékekre

A BIOCID TERMEKEKRE VONATKOZO TOVABBI ADATOK

Csomagolds és a biocid termék 6sszeférhetGsége a javasolt csomagoldanyagokkal
Eljardsok a biocid termék kijuttatdsahoz hasznalt késziilék tisztitdsdra

Kezelés utdn a kezelt teriiletre valé djboli belépés virakozdsi ideje, a sziikséges virakozdsi id6k vagy mds
dvintézkedések az emberek, a haszonéllatok és a kornyezet védelmére

Javasolt modszerek és 6vintézkedések a kezelésre, taroldsra, szdllitdsra vonatkozodan és tliz esetére
Intézkedések baleset esetén

Eljardsok a biocid termék és csomagoldsa megsemmisitésére vagy mentesitésére

Ellendrzott elégetés

Egyéb

A bioldgiai védekezésre haszndlt mikroorganizmus és egyéb, a biocid termékben 1év8 mikroorganizmusok
nyomon kovetésének terve, beleértve kezelésiiket, taroldsukat, szdllitisukat és felhasznéldsukat is

ANALITIKAI MODSZEREK

A biocid termék analizisének modszerei

Modszerek a maradékok kimutatdsdra és mennyiségitk meghatdrozasdra

HATEKONYSAGI ADATOK

HATAS AZ EMBEREK EGESZSEGERE

Alapvet akut toxicitdsi vizsgdlatok
Akut ordlis toxicitds

Akut inhaldciés toxicitds

Akut dermadlis toxicitds

Tovabbi akut toxicitdsi vizsgdlatok
Bdrirritacié

Szemirritacid

Bérszenzibilizacio
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7.3. Expozicids adatok

7.4. Rendelkezésre 4ll6 toxikoldgiai adatok a hatdanyagnak nem mindsiils osszetevSkre
7.5.  Tovabbi vizsgilatok a biocid termékek kombindcibira

7.6. Az emberi egészségre gyakorolt hatdsok Gsszefoglaldsa és értékelése

VIIL MARADEKOK A KEZELT ANYAGBAN, ELELMISZERBEN ES TAKARMANYBAN, ILLETVE FELULETUKON

IX. A BIOCID TERMEK SORSA ES VISELKEDESE A KORNYEZETBEN

X. HATASOK A NEM CELZOTT SZERVEZETEKRE
10.1.  Hatdsok madarakra

10.2.  Hatdsok vizi szervezetekre

10.3.  Hatdsok méhekre

10.4. Hatasok izeltldbtiakra, a méhek kivételével

10.5.  Hatdsok foldigilisztdra

10.6.  Hatdsok a talajban él6 mikroorganizmusokra
10.7.  Tovabbi vizsgilatok tovébbi fajokon vagy részletesebb vizsgdlatok példdul egyes nem célzott szervezeteken
10.7.1. Szdrazfoldi novények

10.7.2. Emldsok

10.7.3. Egyéb relevans fajok és folyamatok

10.8. A nem célzott szervezetekre gyakorolt hatdsok osszefoglaldsa és értékelése

XL A BIOCID TERMEK BESOROLASA, CSOMAGOLASA ES CIMKEZESE

A 20. cikk értelmében és a 67/548/EGK és az 1999/45/EK irdnyelvnek megfelelGen indokoldssal aldtimasztott
javaslatot kell adni a biocid termék besoroldsira és cimkézésére vonatkozdan. A besorolds a veszélyességi
kategéria vagy kategéridk lefrdsdbol és az egyes veszélyes tulajdonsdgokhoz tartozd, a kockdzatra utal6 feliratbol
all. A besorolds alapjan javaslatot kell adni a cimkézésre, ezen belil kilonosen a veszélyforrast jelold dbra(k)ra és
a veszély jelzésére, a kockdzatra utalé feliratra és a biztonsagi feliratokra. A besoroldsra és a cimkézésre a biocid
termékben taldlhat6 vegyi anyagokra tekintettel kell javaslatot tenni. Sziikség szerint az eljar6 tagdllami hat6sdg
rendelkezésére kell bocsdtani a javasolt csomagolds mintadarabjait.

A dokumentici6hoz indokolt javaslatot kell mellékelni arr6l, hogy a terméket a 2005/54/EK irdnyelv 2. cikkében
meghatdrozott kockdzati csoportok koziil melyikbe kell besorolni, és jelezni kell, hogy a kérdéses terméket meg
kell-e jelolni az emlitett irdnyelv II. mellékletében meghatdrozott, a bioldgiai veszélyre utald jelzéssel.

XI.  AZ I-XI. SZAKASZ OSSZEFOGLALASA ES ERTEKELESE, A KOCKAZATERTEKELES KOVETKEZTETESEI ES
AJANLASOK”




