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INDOKOLAS

1. A JAVASLAT HATTERE
1.1. A javaslat okai és céljai

A biocid termékek forgalomba hozatalardl szo6lo, 1998. februar 16-1 98/8/EK eurdpai
parlamenti €s tandcsi iranyelv (a tovabbiakban: iranyelv) harmonizalt szabalyozasi keretet hoz
létre a biocid termékek engedélyezése és forgalomba hozatala, ezen engedélyek Kozosségen
beliili kolcsonds elismerése €s a biocid termékekben hasznalhaté hatdéanyagok pozitiv
listdjanak kozosségi szinten torténd felallitdsa tekintetében. Az iranyelv 18. cikkének (5)
bekezdése eldirja a Bizottsdg szdmara, hogy az irdnyelv hatalyba 1épésének idépontja utan hét
évvel jelentést készitsen és azt a Tandcs elé terjessze. A jelentésnek ki kell térnie az irdnyelv
végrehajtasaval ¢és az  egyszerUsitett eljardsok miikddésével (rokon  Osszetételu
termékcsoportok, kis kockazattal jard biocid termékek és alapanyagok) kapcsolatos addigi
tapasztalatokra. Ugyanezen rendelkezés értelmében, a Bizottsag amennyiben sziikséges a
jelentéstétel alkalmaval javaslatokat tehet az irdnyelv médositasara vonatkozdan.

A Bizottsag 2008. oktober 8-an benyujtotta a jelentést (COM(2008) 620) €s egyuttal javasolta
a feliilvizsgalati program, az atmeneti id6szak és néhany, ehhez az iddszakhoz tartozé
adatvédelemi rendelkezés tovabbi harom évre torténd meghosszabbitasat.

A fent mar emlitett javaslaton kiviil és a hétéves iddszakrol szolod jelentés kovetkeztéseire
alapozva, a 98/8/EK irdnyelv feliilvizsgalatara vonatkozo jelen javaslat célja a szabalyozési
keret végrehajtasanak elsé nyolc éve alatt feltart hianyossagok kezelése, a rendszer néhany
elemének fejlesztése €s naprakészebbé tétele, tovabba az elére lathatd jovobeni problémak
elkeriilése.

1.2. Hattér-informaciok

Az iranyelv végrehajtasara vonatkozo feliilvizsgalat megallapitotta, hogy az iranyelvben eldirt
¢s kiilonosen a kis kockazattal jaro termékekre (az iranyelv I.A. melléklete) vonatkozo
egyszerlsitett eljarasoknak nincs szamottevéd hatasuk a hatdéanyagok értékelése tekintetében,
tovabba hogy az adatszolgaltatasra vonatkozd és az adatszolgaltatdsi kdvetelmények aldl
felmentd rendelkezések félreérthetdek lehetnek, alkalmazdsuk kovetkezetlen lehet vagy
bizonyos koriilmények kozott ardnytalan terhekhez vezethetnek.

Ezenkiviil, noha a termékek engedélyezése még nem kezdddott meg, a biocid termékeknek a
tagallamokban torténd engedélyezésére vonatkozd eljarasok egyszerlsitése konnyitést
jelenthetne a vallalatok és a hatdsagok kiaddsai és adminisztrativ terhei szempontjabol. A
javaslat célja a hatadlyos szabalyozasi keret tokéletesitése anélkiil, hogy csokkentené a
kornyezetvédelem, tovabba az ember és az allatok egészsége védelmének magas szintjét.

A javaslat célja tovabba az adatvédelmi szabalyok egyszerisitése, a gerinces allatokon végzett
vizsgalatok megismétlésének elkeriilése a kotelezd adatmegosztas segitségével, a tagallamok
altal hasznalt dijfizetési rendszerek 0Osszehangolasa, a biocid termékek parhuzamos
forgalmazasara vonatkozod szabalyok felallitasa és a biocid termékekkel kezelt arucikkek vagy
anyagok figyelembevétele.
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1.3. Meglévo rendelkezések a javaslat altal érintett teriileten

A biocid termékekre vonatkozd hatalyban 1évé szabalyozéasi keretet a biocid termékek
forgalomba hozatalarél szolo, 1998. februar 16-1 98/8/EK eurdpai parlamenti €s tandcsi
iranyelv, tovabba tobb bizottsagi végrehajtdsi rendelet, kiillondsen a biocid termékek
forgalomba hozatalarél szolo 98/8/EK eurdpai parlamenti €s tanacsi iranyelv 16. cikkének (2)
bekezdésében emlitett 10 éves munkaprogram masodik szakaszarol szolo 1451/2007/EK
bizottsagi rendelet hozta 1étre.

1.4. Osszhang az Uni6 egyéb szakpolitikaival és célkitiizéseivel

Az iranyelv feliilvizsgalatat célzo javaslat figyelembe veszi a vegyi anyagokrol sz6l6 unios
jogszabalyok legutobbi feliilvizsgalatat, melynek eredményeképpen elfogadtdk az
1907/2006/EK (REACH) rendeletet, tovabba az anyagok ¢és keverékek osztalyozasarol,
cimkézésérdl és csomagolasarol, a 67/548/EGK ¢és az 1999/45/EK iranyelv modositasarol és
hatadlyon kiviil helyezésér6l, valamint az 1907/2006/EK rendelet modositasarol szolo
1272/2008/EK rendeletet.

Kelléképpen figyelembe veszi tovabba a horizontélis szabalyozasban végbement és a biocid
termékek szabalyozasi keretére hatassal levd valtozasokat, mint példaul a Bizottsdgra ruhdzott
végrehajtasi hataskorok gyakorlasdra vonatkozd eljarasok valtozésait (az 1999/468/EK
hatdrozat legutobbi modositasa). Végiil figyelembe veszi a termékek forgalmazasa
tekintetében a piacfeliigyelet eldirasainak megallapitasarol szolo 765/2008/EK rendelet altal a
tagallamok szamara meghatarozott altalanos szabalyokat és kotelezettségeket.

2. KONZULTACIO AZ ERDEKELTEKKEL; HATASVIZSGALAT
2.1. Konzultacié az érdekeltekkel
2.1.1. A konzultdcio modja, a legfontosabb célteriiletek és a valaszadok kore

1. Az els6 konzultacios munkaértekezletre 2008. januar 21-én és 22-én keriilt sor
Ljubljanaban az EU szlovén elnokségének égisze alatt. A munkaértekezlet célja az
volt, hogy a tagallamok és a Bizottsdg képviseldi informalis keretek kozott
megvitathassdk az iranyelv feliilvizsgalata soran megvizsgalandd kérdésekkel
kapcsolatos nézeteiket. A megvitatott kérdésekrél az alabbi weboldal nyujt
attekintést: http://ec.europa.eu/environment/biocides/workshop.htm.

2. A kovetkezd taldlkozot Bonnban 2008. aprilis 7-8-an rendezték meg, melyen tobb
mint 140-en vettek részt az ipar, a nem kormanyzati szervezetek és az illetékes
hat6ésagok részérél. A résztvevok megvitattdk az irdnyelv alkalmazasi korének
tobbek kozott az un. hataresetek ¢és a terméktipusok meghatarozasanak tisztazasa
altali  konkretizalasdnak sziikségességét, egyeztettek tovabba a termékek
engedélyezésérol (pl. rokon Osszetételli termékcsoport, kdzponti elismerés kontra
kolesonds elismerés), az adatvédelmi szabalyokrol, tovabba az adatszolgéltatasi
kovetelmények tekintetében adodo egyszerisitett vagy rugalmasabb megkozelitésrol.

3. Az érdekelt felek szélesebb korének bevondséaval tartott konferenciara keriilt sor
2008. majus 23-an Briisszelben a Bizottsag szervezésében, melyen a biocid iparag
kiilonb6z6 agazatai, vallalatok, tandcsadd cégek és tagallami kormanyok képviseldi
vettek részt. A Bizottsag tisztviseldi tajékoztattak a résztvevoket a feliilvizsgalat
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2.1.2.

lényegi elemeirél, majd ezt kovetéen a résztvevoknek lehetdségiik nyilt az
érdeklddési koriikbe tartozo egyedi témak megvitatasara.

Az iranyelv feliilvizsgalatdra vonatkozd hatasvizsgalat elokészitésére végzett
tanulmany keretében az érdekelt felekkel célzottan is konzultaltak. A konzultacio
keretében eldzetesen megkiildott kérddivek alapjan beszélgetéseket tartottak az
iparag (beleértve a kis- és kozépvallakozédsokat), a nemzeti hatésagok/ellendrzd
szervek, tovabba a kornyezetvédelmi, fogyasztovédelmi ¢és mas szervezetek
képviseldivel.

Az észrevételek és felhasznaldasuk rovid ismertetése

A Bizottsag és a tagallamok részvételével Ljubljandban, valamint az ezt kdvetden a
tagallamok ¢s az iparag képviseldinek részvételével Bonnban megrendezett
konferecia szamos, a feliilvizsgalat szempontjabol 1ényeges témat vizsgalt meg,
melyek koziil a legfontosabbak:

- az adatvédelmi rendelkezések feliilvizsgalata és a (kotelezd) adatmegosztas;

— a szabalyozasi keret hatidlya (beletartozzon-e vagy sem a felhasznalasi
szakasz); a szabalyozasi keret kiegészitése in-situ eldallitott hatdoanyagok és a
hatoanyagok eldanyagara vonatkozo rendelkezésekkel; az egyéb kozosségi
jogszabalyokkal val6 kapcsolat; kell —e csokkenteni a terméktipusok szamat; a
biocid termék ¢és a forgalomba hozatal fogalménak meghatarozasa; a
biocidtartalmu termékek/anyagok szabélyozasanak modja;

— harmonizalt rendelkezések hianya a jelenlegi irdnyelvben a termékek
engedélyezése és egy hatdanyagnak a Kozosség pozitiv listajara torténd
felvételét koveto eljaras tekintetében;

— a biocid termékek tekintetében egységes kozosségi engedélyezés lehetdsége;
egy biocidokra szakosodott kdzpontositott ligyndkség szerepe; a végrehajtas €s
érvényesités hatékonysaga a tagallamokban;

—  hogyan lehetne megkonnyiteni a (jovobeni) kdlcsonds elismerési eljarast;

— a tagallamok altal kiszabott dijak harmonizalasa és ardnyossaga, ¢és a kis- és
kozépvallalkozasokat a megfelelés kapcsan terheld pénziigyi kiadasok
konnyitése;

— az iranyelv egyszer(sitett eljarasainak alkalmazasaval kapcsolatos eddigi
tapasztalatok (I.LA. és 1.B. melléklet); a rokon oOsszetételli termékcsoport
fogalmanak tavlatai;

— az adatszolgaltatasi kovetelmények aldl torténd felmentés Ilehetdsége
tisztazasanak sziikségessége; a REACH rendeletben meghatarozott, az
adatszolgaltatdsi kovetelmények aloli mentességre vonatkoz6 rendelkezések
hasznalata az 1j jogi aktusban; az adatszolgaltatasra vonatkoz6 kovetelmények
tobbszintli rendszerének feléllitasa (az iranyelv elfogadésakor tdmogatott
eredeti elképzelés szerint);
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— egyedi szabalyok a kis mennyiségli vagy a sziikk piaci szegmenst képviseld
biocidok szamara;

— harmonizalt hatékonysagi kovetelmények kidologzasanak sziikségessége.

Végiil megvitatasra kertilt, vajon sziikség van-e egyedi rendelkezések elfogadéasara a
parhuzamos kereskedelem vonatkozéasaban, illetve megszolaltattdk az irdnyelv
rendeletté valo atalakitdsa melletti érveket és ellenérveket. A javaslat kidolgozasa
soran a Bizottsag figyelembe vette a tagallamok altal kifejtett 0sszes — esetenként
egymassal {itk6z6 — véleményt, és megprobalta beazonositani azokat az elemeket,
amelyek leghatékonyabban tudnénak hozzajarulni egy koherens és mukodoképes
szabalyozasi keret létrehozésahoz.

A 2008 majusédban Briisszelben megrendezett konzultacié soran (melyen szadmos
érdekelt fél vett részt, foképpen az ipardg ¢és a valallatok képviseletében) a
résztvevok  kifejthették  véleményliket az  egyszerisitett eljarasokrol; az
adatszolgaltatasi kovetelményekrdl, az adatvédelemrdl és az adatmegosztasrol, a
biocid termékek engedélyezési eljarasardl, a tagallamok 4altal kiszabott dijakrol,
tovabba a biocidokat tartalmaz6 arucikkekrdl és anyagokrol.

Altalanossagban (bar szamos eltérd vélemény elhangzott) az I.A. és az 1.B. melléklet
egyszerUsitett eljarasait sikertelennek itélték, a rokon dsszetételli termékcsoportokra
vonatkoz6 eljarast még nem probaltak ki, azonban némi bizonytalansag tapasztalhato
a tekintetben, hogy az hogyan fog miikddni, tovabba abbol a szempontbdl is eltéréek
a varakozasok, hogy milyen eredményekkel jarhat majd; az adatszolgaltatasi
kovetelményeket kiilonosen szigorunak és egyes esetekben ardnytalannak és
rugalmatlannak értékelték; az adatvédelmi rendszert tovabb lehetne pontositani €s
egyszerlsiteni, néhany elemét pedig modositani kellene; ugy tlnik, az ipardg
elfogadta, hogy kotelezOvé kell tenni a gerinces allatokon végzett vizsgalatok
adatainak megosztdsat; az Osszehangoltabb engedélyezési eljardsokat kedvezden
fogadtak az ipardg képviseldi, és kifejezetten tamogatndk a kdzpontostitott
engedélyezési eljarast; a dijakat vagy legaldbbis a dijazési rendszereket harmonizalni
kell; tovabba megoldast kell taldlni a biocid termékeket tartalmazo arucikkre és
anyagokra, kiilondsen abban az esetben, ha azokat harmadik orszagokbdl hozzak be.
A javaslat az 0sszes fenti kérdés figyelembevételével késziilt, €s azok mindegyikét
taglalja.

A célzott konzultacio {6 célja az volt, hogy eléteremtse az e javaslatot alatdmaszto
hatasvizsgalat eldkészitéséhez sziikséges mennyiségi €s mindségi informaciokat.
Minden olyan témat ¢érintett, melyek megvitatasra keriiltek a tagéallamok
részvételével Ljubljandban és Bonnban, tovabba az érdekelt felekkel Briisszelben, az
eredményiil kapott valaszok pedig nagyrészt megegyeztek a harom konzultaci6 soran
kifejtett véleményekkel.

2006. november 15. és 2007. januar 15. kozott nyilt internetes konzultaciora kertilt
sor. A Bizottsaghoz 250 észrevétel érkezett. A konzultacié eredményét a 98/8/EK
iranyelv végrehajtasdnak hatasairdl szold bizottsagi jelentés tartalmazza, mely a
kovetkezd weboldalon keresztiil ¢érhetd el:
http://ec.europa.eu/environment/biocides/study.htm.
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2.2 Szakértoi vélemények osszegyiijtése és felhasznalasa

E javaslat alatdmasztasara szamos tanulmanyt végeztek kiilsd szerzédéses alvallalkozok
bevonasaval:

— tamulméany a biocid termékek forgalomba hozatalarol sz6lo 98/8/EK iranyelv
feltilvizsgalatanak hatdsairdl,

— tanulmany a biociddal kezelt termékekre és anyagokra vonatkozd lehetséges
intézkedések hatasairdl, kiilondsen importalt arucikkek €s anyagok esetén;

— tanulmany a 98/8/EK iranyelv végrehajtdsdnak a biocid termékek forgalmara
gyakorolt hatasairdl, valamint

— értekeld tanulmany a biocidok felhasznalasi fazisa altal rejtett kockazatok kezelésére
adodo kiilonbozo lehetdségekral.

A Bizottsag értékelte a fenti tanulmanyokat, tovabba figyelembe vette azokat e javaslat
kidolgozasa soran. Kiilon figyelmet szentelt a biocid termékek forgalomba hozatalardl szo6lo
98/8/EK irdnyelv feliilvizsgalatanak hatdsait vizsgald tanulménynak, mely a kiilonb6zo
szakpolitikai lehetdségek gazdasagi, szocialis ¢és kornyezeti hatasait vizsgalta. E tanulméany
kovetkeztetései kozvetleniil megjelennek a kovetkezd szakaszban leirt hatasvizsgalatban.

A tanulmanyokrol a  kovetkez6  weboldalak nyujtanak  bdvebb  tajékoztatést:
http://ec.europa.eu/environment/biocides/study.htm és
http://ec.europa.eu/environment/biocides/revision.htm.

2.3. Hatasvizsgalat

A hatasvizsgalat a kovetkezo 6t, intézkedést igényld szakpolitikai kérdéskort vizsgalja meg:
1. SZAKPOLITIKAI KERDESKOR: ALKALMAZASI KOR

— Viltozatlan stratégia;

— az alkalmazasi kor kiterjesztése technologiai segédanyagokra ¢s élelmiszerrel
érintkez6 anyagokra;

— az alkalmazasi kor kiterjesztése a biocidtartalmu kezelt anyagokra.

A vizsgalat megallapitotta, hogy a biocidtartalmu anyagok felvétele az irdnyelv alkalmazasi
korébe jelentésen megnovelné az ipardg koltségeit. Habar nehéz szdmszeriisiteni az iparag
egyenld bandsmodban részesitése, tovabba a kornyezetvédelem és az emberi egészség
védelme terén megvalosuld pozitiv hatasokat, azok valdsziniisithetden jelentdsek lennének. A
technologiai segédanyagoknak az iranyelv alkalmazasi korébe torténd felvétele valdszintileg
egy olyan két jogi keret ald tartoz6 bonyolult engedélyezési eljardshoz vezetne, amely dupla
erbfeszitést igényelne. A kapcsolodd koltségek valdszinlileg meghaladndk azokat az
kismértékli eldnydket, melyek a kornyezeti hatdsok hatékonyabb ellen6rzésébdl és a
fokozottabb jogbiztonsagbol erednének.

2. SZAKPOLITIKAI KERDESKOR: TERMEKENGEDELYEZES
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— Viltozatlan stratégia;

— a kolcsonos elismerés megerdsitése;

— egyetlen tagallamban torténd engedélyezés;
— kozosségi engedélyezés.

A vizsgalat megallapitotta, hogy vagy a kozdsségi engedélyezés vagy a tagallamonkénti
engedélyezés lenne a leghatékonyabb megoldas, és hogy e rendszerek 6sztonzd hatdssal
lennének az 1) hatdéanyagokon/kis kockazattal jar6 termékeken alapuldé termékek
engedélyezésben részt nem vevd tagdllamok szerepe mind a termékengedélyezés teljes
mértékit kdzpontositdsa, mind az egyetlen tagillamban torténd engedélyezés bevezetése
esetén csokkenne, a legelfogadhatobb megoldasnak egy olyan rendszer tlinik, amely a két
rendszert kombinalva egyes termékek esetében a kozdsségi engedélyezést alkalmaznd, mas
termékek esetében megerdsitené a kdlcsonds elismerés folyamatat.

3. SZAKPOLITIKAI KERDESKOR: AZ ADATOK MEGOSZTASA
— Viltozatlan stratégia;

— a gerinces allatokon végzett kisérletek adatainak kotelezd —megosztasa
termékengedélyezés céljabol;

— a gerinces allatokon végzett kisérletek adatainak kotelezd megosztdsa hatdéanyag-
jovahagyas és termékengedélyezés céljabol.

A vizsgélat megallapitotta, hogy a hatdanyag jovahagyésa és a termék engedélyezése miatt
kotelez6 adatmegosztas eredményezné a legnagyobb megtakaritdst a kérelmezok szamaéra,
tovabba valoszinlisithetden a lehetd legtobb biztonsdgos termék szdmara tenné lehetévé a
piacon maradast, €s a lehetd legtobb allat ¢letét mentené meg.

4. SZAKPOLITIKAI KERDESKOR: ADATSZOLGALTATASI KOVETELMENYEK
— Viéltozatlan stratégia;

— az adatszolgaltatds aloli mentességre ¢és a rendelkezésre 4all6 informaciok
felhasznalasara vonatkozo6 rendelkezések ujraszovegezése;

— a kis kockazattal jaré anyagok/termékek rendszerének kiigazitasa.

A fenti opcidk az alabbi két problématipust célozzak meg: magas szintli adatszolgaltatasi
kotelezettség és az egyszerlsitett eljardsok alacsony vonzereje, kiilondsen a kis kockézattal
jar6 anyagok ¢és az alapanyagok terén. A vizsgalat megallapitotta, hogy mindegyik verzid
jelentds mértékben csokkentené az iparag koltségeit, tovabba az utolsd két opcid a gerinces
allatokon végzett kisérletek szamat is jelentdsen csokkentené. A feliilvizsgélat céljainak valo
megfelelés érdekében a legjobb megoldasnak az tiinik, ha 6tvozik a meglévd adatok alapjan
biztositott adatszolgaltatasi mentességet a kis kockazattal jard biocid termékekre vonatkozo 1ij
szemlélettel.
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5. SZAKPOLITIKAI KERDESKOR: AZ IRANYELVBEN FOGLALT ELJARASOK
VEGREHAJTASA KAPCSAN A TAGALLAMOKBAN MEGALLAPITOTT DIJAK

— Viltozatlan stratégia;

— részlegesen harmonizalt dijazasi rendszer;

— kozpontositott dijazasi rendszer;

— kis- és kozépvallalkozasokra vonatkozé egyedi rendelkezések.

A vizsgalat megallapitotta, hogy egy részlegesen harmonizalt dijazasi rendszer tobb uj
hatéanyag kifejlesztését és tobb, mar 1étezd hatdéanyag megtartasat Osztondzné. Tobb
terméktipus esetében tovabba csokkentené a hatdéanyagok jovahagydsanak koltségeit. Az
utolso opcid hatasaként kevesebbe keriilne az eljaras a kis- és kozépvallalkozasok szamara,
mely eldsegitené piacon maradasukat. A teljes mértékben kozpontositott dijazasi rendszer
megkérddjelezné a szubszidiaritds elve helyes alkalmazasat, mivel a dijak mértékének
meghatarozasa tagallami helyett kozosségi hataskorbe kertilne at.

A Bizottsag hatasvizsgalatot készitett, melyet e javaslat melléklete tartalmaz.

3. A JAVASLAT JOGI ELEMEI
3.1. A javaslat osszefoglalasa

A biocid iranyelv feliilvizsgalatanak az a célja, hogy a végrehajtasanak els6 nyolc éve alatt
feltart hianyossagokat orvosolja, tovabba, hogy a hamarosan bevezetendé engedélyezési és
kolcsonds elismerési eljaras kapcsan esetlegesen felmeriild problémakat megeldzze, a jogi
aktust naprakéssz¢é tegye ¢és hozzaigazitsa a legutobbi szakpolitikai fejleményekhez.

Eldszor is az iranyelvet rendelet valtja fel. Ennek eredményeképpen nem lesz sziikség sem
atliltetési iddszakra, sem a tagallami jogba torténd atiilteté intézkedésekre, melynek
kovetkeztében varhatoan a szabdlyozasi keret végrehajtdsa is harmonizéltabba valik a
tagallamokban.

Az alkalmazasi kort érintd javasolt modositdsok koziil kiemelten fontosak az alkalmazési
kornek azon biocidtartalmt anyagokra torténd kiterjesztése, amelyek érintkezésbe keriilhetnek
¢lelmiszerrel, tovabba a biocid termékeket tartalmazo termékekre és anyagokra vonatkozo uj
rendelkezésekre vonatkoz6 modositasok.

Kiilonos tekintettel ez utobbira, a jelenlegi szabalyok szerint az EU-ban egy termék kezelése
soran csak az e célra engedélyezett biocid terméket lehet hasznalni. Mindazonaltal, ha a
terméket az EU teriiletén kiviil kezelik biocid termékkel és azutdn azt behozzdk az EU
terliletére, semmiféle ellendrzés sincs a termékekben jelen 1évé anyagok tekintetében.
Amennyiben az EU-n beliil még nem vizsgalt vagy mar betiltott hatéanyagok keriilnek az EU
terliletére behozott termékekbe, az kockazatot jelenthet az emberi egészségre és a kdrnyezetre.
Ez a helyzet tovabba hatranyos megkiilonboztetéssel jar az unids ipar szempontjabol és ahhoz
vezethet, hogy az egyes anyagokkal kapcsolatos megszoritdsok megkeriilésére a kezelt
arucikkek vagy anyagok gyartasat az EU teriiletén kiviilre helyezik. A biocid irdnyelv
feliilvizsgalata részeként az a javaslat sziiletett, hogy minden arucikket és anyagot csak olyan
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biocid termékekkel lehessen kezelni, amelyeket arra a célra legalabb egy tagallamban
engedélyeztek.

A biocid termékekkel kezelt arucikkekrdl és anyagokrdl szold rendelkezéseket cimkézési
kovetelmények is kisérik. Ennek két célja van: egyrészt tajékoztatni a fogyasztokat arrol,
hogy a terméket biocid termékkel kezelték, masrészt a tagallamok illetékes hatdsagai és/vagy
vamhatosagai figyelmének felhivasa és a megfelelés biztositasat célzd meglévd vizsgalati
rendelkezések beinditdsa. A cimkézést érintd rendelkezések egyarant vonatkoznak az EU-n
beliili és az EU-n kiviili gyartokra.

A javasolt rendelet rendelkezik tovabba a biocid termékek engedélyezési eljarasainak
harmonizélasardl, mely a jelenlegi irdnyelvben nem kap megfelelé hangstlyt. Az engedélyek
kolcsonds elismerésérdl szold rendelkezéseket atdolgoztak ¢€s pontositottdk, kiillonos
tekintettel a tagallamok kozotti vagy a tagallamok és a kérelmezdk kozotti nézeteltérések
rendezésére. Mindez remélhetdleg hozzd fog jarulni a biocid termékek jovobeni
engedélyezésének zokkendmentes mitkdéséhez.

A javaslat az egyetlen tagallamban torténd engedélyezési rendszeren kiviil kézpontositott
engedélyezési rendszerre is javaslatot tesz. E rendszer a kis kockazattal jaré termékként
kategorizalt termékekre fog vonatkozni — melyek esetében nem lesz sziikség arra, hogy elsé
1épésben kiilon értékelés keretében megvizsgaljak a hatdoanyagot —, tovabba az 0j hatéanyagot
tartalmazo termékekre. Ez utobbi varhatdéan eld fogja segiteni a biocid termékek korében
folytatott kutatast és innovaciot.

A kozpontositott rendszer altal felvetett technikai és tudoményos feladatokat az Eurdpai
Vegyianyag-iigynokség (ECHA) fogja elvégezni. E célbol a javaslat tartalmazza az eljarasi és
szervezési feladatokra vonatkozo sziikséges rendelkezéseket. Ezenkiviil az ECHA feladata
lesz a hatdanyagok I. mellékletbe (hatdanyagok pozitiv kdzosségi listdja) torténd felvételére
iranyul6 kérelmek értékelésével kapcsolatos szervezési €s technikai feladatok koordinélasa,
mely mindeddig a Bizottsag K6zds Kutatokdzpontja feladata volt.

A jelenlegi I.A. és 1.B. mellékletre vonatkozd egyszerusitett eljarasokat hatalyon kiviil
helyezik, mivel eddig nagyon kevésszer vagy egyaltalin nem hasznaltdk azokat. A rokon
Osszetételli termékcsoportokra vonatkozd egyszertsitett eljaras, melyet eddig még nem
alkalmaztak a gyakorlatban, ugy moddosul, hogy lehetévé tegye, hogy ugyanazon rokon
Osszetételli termékcsoporton beliill barmely nem hatéanyag Osszetevot barmely mas nem
hatéanyag Osszetevdvel fel lehessen cserélni. Jelenleg ez csak a pigmentekre, festékanyagokra
¢s illatanyagokra korlatozodik. A rendelet tovabba a mar megadott engedélyek modositasara
vonatkoz6 kérelmek benyujtasanak koriilményeire és feltételeire vonatkozd szabalyokat is
magaban foglal.

Az Osszehasonlito értékelésre vonatkozo szabalyok szintén modosultak, mivel a jelenlegi
rendszer nem tinik elég egyértelmiinek, igy példaul meglehetésen problematikus
Osszehasonlito értékelést folytatni a feliilvizsgalati program alatt, mely sordn minden meglévd
anyag értékelés alatt all. A javasolt rendszer elsé szakaszédban azok a hatéanyagok, melyek
Osszességében elfogadhatoak, mégis kétségeket vetnek fel, szerepelnek az I. mellékletben, de
emellett pontencialisan helyettesithetd anyagként is megjelelolésre keriilnek. Az ilyen
hatéanyagokat tartalmazd biocid termékek Osszehasonlithatok més, a piacon taldlhato,
ugyanarra vagy hasonld felhasznéalasra szant termékekkel, €s amennyiben jelent6sen
magasabb kockazatot jelentenek, engedélyiiket tagallami szinten elutasitjak vagy torlik.
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A REACH rendeletben foglalt szakpolitikai ujitasokkal és a novényvédo szerek forgalomba
hozatalar6l szolo rendelettervezetben foglaltakkal Osszhangban kotelezd lesz a gerinces
allatokon végzett vizsgalatok adatainak megosztasa méltanyos ellentételezés fejében. Az
intézkedés a fenti vizsgalatok megismétlésének betiltdsa révén varhatdéan a koltségek és az
allatdldozatok szamanak csokkenését fogja eredményezni.

Az adatvédelmi rendszer jelentdsen leegyszertisodik anélkiil, hogy a jelenlegi rendszerben
megszerzett jogok sériilnének. Védelmet nyljt tovabba azon adatok tekintetében, melyeket a
hatdéanyag 1. mellékletbe torténd felvételét kovetden (foképpen a termékengedélyezési eljaras
soran) nyujtanak be: e vizsgalati adatokat a jelenlegi szabalyozas nem védi. A javasolt
adatvédelmi rendszer az Ujonnan megkezdett vizsgalatokat is lefedi, melyek a jogalkotd
szandékaival szemben nem részesiilnek adatvédelemben, mivel néhany tagdllam a nemzeti
engedélyezés céljabol kérte a vizsgalati adatok benyujtidsadt az atmeneti idoszak alatt (a
jelenlegi rendszer csak a listdra torténd elsd felvétel alatamasztisara elsd alkalommal
benyujtott adatokat védi).

Modosulnak az irdnyelvben meghatarozott adatszolgaltatdsi kovetelmények. ElOszor is
formalizaltdk az adatszolgaltatdsi kovetelmények modositadsara irdnyuld javaslat és a
modositasok elfogaddsanak elvét, tovabba a tagallamoknak tdjékoztatniuk és amennyiben
lehetséges, segiteniiik kell a kérelmezoket a moddositasi kérelmek kapcsan. Mésodszor a
REACH rendeletben meghatarozott adatszolgaltatasi kovetelmények aloli mentesség
hivatkozasi alapja a javasolt rendeletben is érvényben marad. Harmadsorban modosulnak az
alapadatokra vonatkoz6 kovetelmények, tovabba néhdny hossza 1d6t igénybe vevo
allatkisérletet csak sziikség esetén kell majd elvégezni — ez ugyanis a legkoltségesebb
adatszolgaltatasi kovetelmény a tesztallatok élete és a koltségek szempontjabol.

A bizalmas adatkezelésre vonatkozo rendelkezések kis mértékben modosulnak €s igazodnak a
REACH rendelethez. Ennek célja az ECHA munkdjdnak megkonnyitése, melynek
maskiilonben két kiilonbozd rendszert kellene haszndlnia a bizalmas adatkezelés tekintetében
mindennapi munkdja soran.

A biocid termékek EU-n beliili aramlasanak megkonnyitése érdekében a javaslat kiilonleges
szabalyokat javasol a parhuzamos kereskedelem terén: egy adott tagallam teriiletén
engedélyezett olyan biocid termék, amely alkalmazasi kore, hatdanyaga és alapvetd
Osszetétele megyezik egy masik tagdllamban engedélyezett termékkel, egyszersitett
igazgatasi eljaras keretében forgalomba hozhat6 e mésik tagallamban.

Végiil, a javaslat szamos atmeneti intézkedésrél rendelkezik annak érdekében, hogy
megkonnyitése az iranyelv 4altal meghatarozott rendszerr6l a rendelettervezet altal
meghatarozott rendszerre torténd attérést, hogy beillessze az ECHA-t a biocid szabalyozasi
keretbe és hogy megdrizze a jelenlegi rendszer alatt megszerzett jogokat.

3.2 Jogalap
Az EK-Szerz6dés 95. cikke
3.3. A szubszidiaritas elve

E rendelet célja a biocid termékek szabad aramldsdnak megkonnyitése a Kozdsségen beliil. A
biocid termékek belsé piaca miikodoképességének biztositasa érdekében kozosségi szinten
kell harmonizalni a biocid termékek forgalmba hozatalanak feltételeit.
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A védelem tagéallamonként kiilonboz6é szintjei miatt a tagallamok egyénileg hozott
intézkedései akadalyt jelenthetnek a biocid termékek kereskedelme terén. Ez veszélyeztetheti
a belsd piaccal kapcsolatos célok elérését. A Kozosség kovetkezésképpen alkalmasabb arra,
hogy 1épéseket tegyen biocid termékek forgalomba hozatalanak és felhasznalasanak feltételei
tekintetében.

Hangstlyozottan figyelembe vették a szubszidiaritds elvét a feladatoknak a tagallamok
illetékes hatdsagai, az ligynokség €és a Bizottsdg kozott torténd felosztasa kapcsdn hozzott
dontéskor is, kiilonos tekintettel a biocid termékek engedélyezésére.

34. Az aranyossag elve
A javaslat megfelel az ardnyossag elvének a kovetkezok miatt.

A javasolt rendelet célja a biocid termékek forgalomba hozatalara vonatkozo feltételek
harmonizaldsa, azonban a biocid termékek nagy részének engedélyezését a tagallamok
hataskorében hagyja a megadott feltételek mellett. A kdzpontositott eljaras, mely értelmében a
Bizottsag kozosségi engedélyt ad ki, a biocid termékek aldbbi két csoportjara korlatozodik: az
Uj hatdanyagot tartalmazo termékek és a kis kockazattal jard biocid termékek. A biocid
termékek e csoportjai tekintetében indokolt a kozpontositas, mivel az pozitiv hatast gyakorol
az innovaciora ¢és azonnali belépést biztosit a k6zosségi piac egészére.

Az ardnyossag elvét a dijazasok kapcsan is betartottdk. A Bizottsag olyan rendeletet is el fog
fogadni, mely harmonizalja a dijazési strukturat, azonban a dijazas 6sszegének megallapitasa
a tagallamok hataskdrében marad.

Tovéabba a rendelet a hataskor, valamint az iparagat és az illetékes hatosagokat érintd
adminisztarcids terhek tekintetében nem 1épi tul az indokolt mértéket. Az iparagat és az
illetékes hatosdgokat érintd adminisztrativ €s pénziigyi terhek valdjaban csokkeni fognak a
98/8/EK iranyelv altal eldirtakhoz képest a kovetkezk miatt:

— az egyes eljarasi szakaszok tekintetében meghatarozott szigoru hatariddk megndvelik
a kiszamithat6sagot és megkonnyitik a biocid terméke forgalomba keriilését;

— a kozpontositott engedélyezés mind az ipardg, mind az illetékes hatésagok szamara
1d6- és koltségmegtakaritast fog eredményezni;

- emellett a parhuzamos kolcsonos elismerés lehetdsége eredményeképpen a biocid
termékek értékelése terén szorosabb egylittmitkddés alakul ki a tagallamok kozott,
mikozben pénziigyi forrasokat és humanerdforrast takaritanak meg;

— a gerinces allatokon végzett vizsgalatok tekintetében kotelezd adatmegosztés
pénziigyi megtakaritast jelent az ipardg szamara, tovabba lehetévé teszi, hogy az
illetékes hatosdgoknak ne kelljen tobbszor értékelnilik ugyanazt az adatot.

3.5. A jogi aktus tipusanak megvalasztasa
Javasolt aktus: rendelet.

Mas jogi aktus nem felelne meg a kdvetkezdk miatt:
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A biocid termékek forgalomba hozatalat szabalyozo jelenlegi szabalyozasi keret a 98/8/EK
iranyelv. A Bizottsdg — Osszhangban a novényvédd szerek forgalomba hozatalarol szold
legutébbi jogszabalyokra és a vegyi anyagokrdl szolo altaldnos jogszabalyokra (REACH
rendelet és az anyagok ¢és keverékek osztalyozasarol, cimkézésérdl és csomagolasardl szolo
rendelet) iranyul6, nemrégiben tett javaslatoknak megfeleléen — javasolja, hogy az irdnyelv
helyébe rendelet 1épjen. Ez lehetdvé tenné az atiiltetési idoszak kihagyasat és kortilbeliil két
évvel meggyorsitand a siirgdsen bevezetendd rendelkezések véghrehajtasat. A rendelet
biztositja tovabbd az Uj rendelkezések egységes alkalmazasit az EU egész teriiletén,
kiilonosen a biocid termékek engedélyezési eljarasai, az engedélyezes terén szabott hataridok,
tovabba ezen engedélyek kolcsonds elismerése tekintetében. Az intézkedések atiiltetése
¢s/vagy a végrehajtas terén jelentkezd kiilonbségeknek rendkiviil komoly hatdsa lenne a
biocid termékek belsd piacanak mitkodésére.

A valasztott jogi aktus csokkenteni fogja tovabba az adminisztrativ terheket és atlathatdésagot
biztosit az ipardg szamara.

4. KOLTSEGVETESI VONZATOK

A javaslatnak lesznek a koltségvetést érintd vonzatai, mivel tdmogatni kell az Eurdpai
Vegyianyag-ligynokséget (az ligynokség) abban, hogy a biocid termékeben hasznalt
hatéanyagok értékelésével és a rendelet 1. mellékletébe torténd felvételével kapcsolatos 1)
feladatokat el tudja latni és bizonyos biocid termékek kdzpontositott engedélyezését végre
tudja hajtani. A kérelmezdk egyes fenti tevékenységekért meghatarozott dijat fognak fizetni
az ugynokségnek, tovabba éves dijazasban lesz része a Kozosség altal kozpontilag
engedélyezett termékek utan. A dijazasbol szarmazd bevételt kozosségi tamogatassal kell
kiegésziteni. Mindazonaltal a kozosségi tamogatas varhatéoan csak egy bizonyos idotavra fog
sz6Ini, mivel az ligynokség tevékenységeinek az évek soran onfinanszirozova kell valniuk a
dijazasokbol szarmazo bevétel révén. Az ligynokség koltségvetésére €s annak végrehajtasara
vonatkoz6 részletes szabdlyokat az 1907/2006/EK (REACH) rendelet mar létrehozta. E
szabalyok értelemszertien alkalmazandok e rendelettel 6sszefliggésben is.

5. KIEGESZITO INFORMACIOK
5.1. Egyszeriisités

A javasolt aktus eredményeképpen egyszeriisddik a jogi szabalyozas, tovabba egyszeriisddnek
az (unids vagy nemzeti) hatésagokra és a maganfelekre vonatkozo igazgatasi eljarasok.

Azon az egyértelmili megtakaritdson tll, hogy a jelenlegi iranyelv helyébe rendelet 1ép, és igy
el lehet tekinteni az atiltetési intézkedésektdl, atiltetési id6szaktdol és az atiiltetés
megfeleldségének ellendrzésétdl; a javaslat a jelenlegi szovegnél sokkal részletesebben
rendelkezik a tagallami engedélyezés soran kovetendd eljarasokrdl és ezen engedélyek
kolesonos elismerésének eljarasairdl.

Nevezetesen a javaslat egyértelmiien vildgossa teszi, hogy mely indokok fogadhatok el a
kolesonds elismerés elutasitdsara, tovabba eljarasi lépeseket allapit meg a vitds esetek
megoldasara.

Ezen tal részletesen meghatirozza az adatszolgaltatdsi kovetelmények aloli mentesség
hivatkozasi alapjait, mely nagyobb jogbiztonsagot eredményez a kérelmezdk szamara. A
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jelenlegi rendszerben amellett, hogy elismerik az adatszolgaltatasi kovetelmények aldli
mentességet, az elv alkalmazasanak feltételei nincsenek részletesen meghatarozva. Ennek
eredményeképpen a tagdllamok idoénként vonakodnak engedélyezni a kérelmezd szamaéra,
hogy néhany, az alapadatkészletben megjeldlt vizsgalat adatait arra hivatkozva ne kelljen
benyujtania, hogy az anyag biztonsdgossagat mas rendelkezésre all6 informacid mar
bizonyitja.

Az adatvédelmi rendelkezések egyszertisodnek és nagyobb mértékben igazodnak a k6zosségi
politikai célokhoz (kdltségek fedezése — 0j adatok védelme).

Végiil az egyes termékek engedélyezésére 1étrehozott kdzpontositott rendszer egyértelmiien
egyszerlsitést jelent, mivel az érintett termékek kapcsdn nem lesz sziikség arra, hogy mind a
27 tagéllam vagy azok koziil néhany kiilon engedélyt adjon ki.

A tagallamok illetékes hatosdgai harmonizaltabb kerettel rendelkeznek majd az engedélyek
kiadasa terén (pl. Osszehangolt engedélytartalom). Tovabba pontosan meghatarozott
hataridoket ¢és eljarasokat szabnak meg résziikkre az engedélyezéssel és a kolcsonds
elismeréssel kapcsolatos Osszes feladat kapcsan.

Azaltal, hogy az ECHA feladata lesz a hatéanyagok értékelésének elvégzése, a jelenlegi
rendszerrel Gsszehasonlitva a folyamat atlathatobb, jobban szervezett és hatékonyabb lesz.
Ezaltal tobbek kozott elkeriilhetd lesz, hogy ugyanazt a hatoanyagot parhuzamosan két
kiilonbozo tagallamban értékeljék.

A javaslat a tagallamok szdméra kozos stuktirat irdnyoz eld, amely alapjan ésszerti dijazési
rendszert dolgozhatnak ki.

A kis kockézattal jaro termék vagy 0j hatéanyagot tartalmazd termék forgalomba hozéasat
tamogatd vallalalatoknak elég lesz egy (kozosségi) engedélyt kérelmezniiik, mely az EU
egész teriiletére érvényes. Kovetkezésképpen a tagdllamoknak nem kell elvégezniiik az
értékelést, mivel a termékeket kozpontilag hagyjak jova. Tovabba e termékek kapcsan nem
lesz sziikség sem kolcsonds elismerési, sem tobbszords ideiglenes engedélyezési eljarasra,
mivel a termékekkel kozosségi szinten az ECHA foglalkozik.

A valallatoknak ezentul csak egy, az egész EU-ra érvényes jogszabalynak kell utdnanézniiik a
jogszabalyt a nemzeti jogba atiiltetd 27 jogszabaly helyett.

Az engedélyezési és kolcsonods elismerési eljarasok részletesebbekké, kiszdmithatobbakka
valnak, tovabba hataridoket rendelnek hozzajuk.

Megnd a jogbiztonsdg a kérelmek aldtdmasztdsdra benyujtott vizsgalatok védelme
tekintetében.

A javaslat a kozosségi joganyag korszeriisitésére €és egyszerlisitésére iranyuld folytatdlagos
bizottsagi program, valamint a Bizottsag jogalkotdsi és munkaprogramja (hivatkozas:
COM(2007) 640) részét képezi.

5.2. Meglévé jogszabalyok hatalyon kiviil helyezése

A javaslat elfogaddsa meglévd jogszabalyok, és kiilondsen a 98/8/EK iranyelv hatalyon kiviil
helyezését eredményezi.
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5.3. Feliilvizsgalatra/modositasra/megsziintetésre vonatkozo rendelkezés
A javaslat feliilvizsgalatra vonatkoz6 rendelkezést tartalmaz.

54. Jogszabaly-atdolgozas

A javaslat nem von jogszabaly-atdolgozast maga utan.

5.5. Europai Gazdasagi Térség

A javasolt aktus érinti az Europai Gazdasagi Térséget, ezért arra is ki kell terjeszteni.
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2009/0076 (COD)
Javaslat:
AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS RENDELETE
a biocid termékek forgalomba hozatalardl és felhasznalasardl

(EGT-vonatkozasu szoveg)

AZ EUROPAI PARLAMENT ES AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Europai Kozosséget 1étrehozo szerzédésre és kiilonosen annak 95. cikkére,

tekintettel a Bizottsag javaslatara',

tekintettel az Eurépai Gazdasagi és Szocialis Bizottsag véleményére?,

tekintettel a Régiok Bizottsaganak véleményére’,

a Szerz6dés® 251. cikkében megallapitott eljarasnak megfeleléen,

mivel:

(1)

2

3)

4)

A biocid termékekre sziikség van az emberi és az allati egészségre artalmas
szervezetekkel, valamint a természetes és eldallitott termékeket karosito
szervezetekkel szembeni védekezéshez. Mindazondltal a biocid termékek
természetiikbdl fakaddan és felhasznalasi modjaik miatt kockézatot jelenthetnek
emberekre, allatokra és a kornyezetre.

Biocid termékeket nem szabad forgalomba hozni vagy felhasznalni mindaddig, mig
azok nem felelnek meg az e rendelettel 6sszhangban megadott engedélynek.

E rendelet célja a biocid termékek szabad aramlésanak fokozasa a Kozdsségen beliil.
A biocid termékek kereskedelme eldtt 4ll6, a védelem tagallamonként eltérd szintje
jelentette akadalyok minél teljesebb felszamoléasa érdekében harmonizalt szabalyokat
kell megallapitani a hatdéanyagok jovahagyéasara, valamint a biocid termékek
forgalomba hozataldra ¢és felhasznaldsara vonatkozoan, ideértve az engedélyek
kolesonds elismerésére és a parhuzamos forgalmazasra vonatkozo szabalyokat is.

A biocid termékek Kozosségen beliili forgalomba hozatalat érint6 szabalyokat
eredetileg a biocid termékek forgalomba hozatalarél szolo, 1998. februar 16-1 98/8/EK
europai parlamenti és tanacsi iranyelv’ allapitotta meg. E rendszert a Bizottsag altal az

[ N N

HL L 123.,1998.4.24., 1. 0. 04.
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)

(6)

(7)

®)

©)

Eurépai Parlamentnek benyujtott, az iranyelv végrehajtasanak els6 hét évérdl késziilt
¢s az irdnyelv altal felvetett problémakat, illetve annak gyenge pontjait elemzd
jelentés® alapjan modositani kell.

Figyelembe véve a jelenlegi szabalyozési rendszerben véghezvitt fobb kiigazitdsokat,
a rendelet az a megfeleld jogi aktus, mely a 98/8/EK iranyelv helyébe 1éphet, mivel
olyan vilagos ¢és részletes szabalyokat allapit meg, melyek nem engednek teret az
atiiltetési intézkedések tagallamok kozotti eltéréseinek. A rendelet egyuttal a jogi
kovetelmények egyidejii kozosségi szintii végrehajtasat is biztositja.

Kiilonbséget kell tenni azon hatéanyagok kozott, melyek mar 2000. majus 14-¢ elott
forgalomban voltak biocid termék hatdéanyagaként és az olyan 0j hatéanyagok kozott,
melyek az emlitett idépontban nem voltak forgalomban. A fenti datumot eredetileg a
98/8/EK irdnyelv irta eld, mint az irdnyelv nemzeti jogba torténd Aatiiltetésének
hataridejét. A hatéanyagok az alapjan kiiloniiltek el, hogy az emlitett idopontban
forgalomban voltak-e vagy sem. Munkaprogram keretében feliilvizsgaljak a meglévd
anyagokat abbdl a célbdl, hogy azok bekeriiljenek a 98/8/EK iranyelv I. mellékletébe.
A feliilvizsgalat alatt tovdbbra is forgalomba hozhatok mar meglévd anyagokat
tartalmazé biocid termékek annak elkeriilésére, hogy ne alakuljon ki biocidtermék-
hiany. Annak biztositasara, hogy csak biztonsagos 1j termékek keriiljenek forgalomba,
az Uj hatdéanyagokat még az eldtt meg kell vizsgélni, hogy az azokat tartalmazoé biocid
termékek forgalomba keriilnének.

A munkaprogram alatt és kiilondsen addig, mig hatdrozatot nem hoznak a hatéanyag
felvételérdl a 98/8/EK rendelet 1. mellékletébe, a tagallamok bizonyos feltételek
teljesiilése mellett &tmenetileg engedélyezhetnek olyan biocid termékeket, melyek nem
felelnek meg e rendelet eldirdsainak. A hatdanyag felvételét engedélyezd hatarozatot
kovetéen a tagallamoknak célszeri az engedélyeket e rendelettel Gsszhangban
megadni, torélni vagy modositani.

A jogbiztonsag biztositasara létre kell hozni a biocid termékekben felhasznalhato
hatoanyagok kozosségi jegyzékét. Kozosségi eljarast kell meghatarozni annak
vizsgalatara, hogy egy hatéanyag a kozdsségi jegyzékbe felvehetd-e vagy sem. Meg
kell hatdrozni tovabba, hogy egy hatéanyag kozdsségi jegyzékbe vald felvételének
alatdmasztasara az érdekelt feleknek milyen informacidkat kell benyujtaniuk.

A hatdanyag ¢€s az azzal kezelt anyagok és arucikkek eldallitasaval, felhasznalasaval és
artalmatlanitasaval jard kockazatokat ahhoz hasonldan kell megitélni és kezelni, mint
ahogy azt a vegyi anyagok regisztralasardl, értékelésérdl, engedélyezésérdl ¢&s
korlatozasarol (REACH), az Eurdpai Vegyianyag-ligynokség létrehozasarol, az
1999/45/EK iranyelv moddositasardl, valamint a 793/93/EGK tanacsi rendelet, az
1488/94/EK bizottsagi rendelet, a 76/769/EGK tandcsi iranyelv, a 91/155/EGK, a
93/67/EGK, a 93/105/EK ¢és a 2000/21/EK bizottsagi irdnyelv hatdlyon Kkiviil
helyezésérdl szold, 2006. december 18-1 1907/2006/EK eurdpai parlamenti és tanacsi
rendelet’ eldirja.

COM(2008) 620
HL L 396., 2006.12.30., 1. o.
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(In

(12)

(13)

(14)

(15)

A kornyezet és az emberi egészség nagyfoktl védelmének biztositdsa érdekében, a
legnagyobb kockézatot jelentd hatoanyagok biocid termékekben vald hasznélatat —
kiilonleges esteket kivéve — nem szabad jovahagyni. A kiilonleges esetek kozé kell
sorolni az olyan eseteket, melyekben az indokolja a hatéanyag jovahagyasat, hogy a
human expozici6 mértéke elhanyagolhatdo, vagy ha ezt kozegészségiigyi
megfontolasok indokoljak, illetve ha a hatéoanyagnak a jegyzékbe vald fel nem vétele
aranytalanul hatranyos kovetkezményekkel jarna és nincs alternativ megoldas.

A legnagyobb kockézatot jelentd hatoanyagok felhaszndldsanak megelézése
érdekében, ¢€s kiilonosen olyan esetekben, ahol azok hasznalatat a ndvényvédo szerek
forgalomba hozatalarol, valamint a 79/117/EGK és a 91/414/EGK tanécsi iranyelv
hatalyon kiviil helyezésérdl szolo, 2009 [...]-1 XXX/2009/EK eurdpai parlamenti és
tanacsi rendelet® nem engedélyezi, indokolt a hatbanyagok jovahagyasanak
korlatozasa olyan esetekre, ahol elhanyagolhaté a human expozicid, vagy ahol a
hatdéanyag haszndlata kozegészségiigyi szempontbdl indokolt.

A kozosségi jegyzékbe felvett hatdanyagokat a tudomany ¢€s technoldgia terén elért
ujabb fejlemények figyelembe vétele érdekében rendszeresen feliil kell vizsgélni.
Amennyiben komoly gyani meriil fel, hogy valamely biocid termékben hasznalt
hatdbanyag nagyobb kockazatot jelent, mint ahogy azt eldzetesen gondoltak,
lehetdséget kell adni a Bizottsagnak arra, hogy feliilvizsgélja a hatéanyag jegyzékbe
torténo felvételét.

A hatoanyagokat — veszélyes lényegi tulajdonsagaik alapjan — mas hatdanyagokkal
helyettesithetoként lehet megjeldlni olyan esetekben, amikor a karositd célszervezetek
ellen hatékonynak tekintett helyettesitd hatdoanyag megfelelé szdmu véltozatban all
rendelkezésre annak biztositasara, hogy ne alakuljon ki rezisztencia a karositd
szervezetekben. A pontencidlisan  helyettesithetd  hatdéanyagok rendszeres
feliilvizsgalatanak biztositasa érdekében e hatoanyagok jegyzékbe vald felvétele a
hosszabbitast is beleértve legfeljebb tiz év lehet. Tovabb4d a pontencialisan
helyettesithetd anyagok beazonositasa az Osszehasonlitd értékelés elsé 1épésének
tekintendo.

A biocid termékek engedélyezése vagy az engedély meghosszabitasa soran lehetoséget
kell teremteni két vagy tobb biocid terméknek a felhasznédldsuk soran vérhato
kockézatok és haszon szempontjabol torténd Osszehasonlitasara. Az Gsszehasonlito
értekelés eredményeként a potencialisan helyettesithetoként megjeldlt hatdanyagokat
tartalmazo és engedélyezett bocid termékeket helyettesiteni lehetne olyan termékekkel,
melyek lényegesen kisebb kockdzatot jelentenek az egészségre és a kornyezetre,
amennyiben az nem jar lényegesen kedvezOtlen gazdasagi vagy gyakorlati hatassal.
Ilyen esetekben biztositani kell a forgalombol valé fokozatos kivonast.

Annak érdekében, hogy az ipart és az illetékes hatosagokat ne terheljék sziikségtelen
igazgatasi és pénziigyi terhek, a hatdanyagok kozosségi jegyzékbe torténd felvételének
megujitasara vagy az engedély megujitasara iranyulod kérelem teljeskorti értékelését
csak akkor kell elvégezni, amennyiben az eredeti értékelésért illetékes hatosag a
rendelkezésére 4ll6 informaciok alapjan igy hataroz.

HLL[..]o[...]n[...]. 0
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(19)

(20)
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Ko6z6sségi szinten sziikséges biztositani e rendelet technikai, tudomanyos és igazgatasi
vonatkozasainak hatékony koordindldsat és kezelését. Az 1907/2006/EK rendelet altal
létrehozott Eurdpai Vegyianyag-ligynokség feladatkdrébe kell tartozzanak a
hatdéanyagok értékelésével és a biocid termékek egyes csoportjainaik engedélyezésével
kapcsolatos meghatarozott feladatok, tovabba minden ezzel kapcsolatos feladat a
Kozosség teriiletén belill. Kovetkezésképpen az e rendeletettel az Europai
Vegyianyag-ligynokség részére kiosztott feladatok elvégzésére létre kell hozni az
iigynokségen beliil egy biocid termékekkel foglalkozé bizottsagot.

Ismert tény, hogy azon biocid termékek, melyek felhasznéldsi kore nemcsak az e
rendeletben foglaltakra terjed ki, hanem orvostechnikai eszkdzokkel is kapcsolatos —
mint példaul a korhazi feliiletek és orvostechnikai eszkdzok fertotlenitésére hasznalt
termékek —, az e rendelet altal emlitett kockazatoktol eltéré kockazatokat is
felvethetnek. Ezért célszerli megkdvetelni, hogy az ilyen biocid termékek az e
rendeletben foglaltakon kiviil megfeleljenek az aktiv beiiltethetd orvostechnikai
eszkozokre vonatkozd tagallami jogszabalyok kozelitésérdl szolo, 1990. junius 20-i
90/385/EGK tanacsi irényelvbeng, az orvostechnikai eszkozokrél szolo, 1993.
janius 14-i  93/42/EGK  tanacsi iranyelvben'® vagy az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszk6zokrdl szolo, 1998. oktober 27-1 98/79/EK eurdpai parlamenti és
tanacsi iranyelvben'' el8irt idevago alapkovetelményeknek is.

Mivel e rendelet alkalmazdsa a biocid hatdst ¢élelmiszerekre és takarmanyra
aranytalanul nagyobb koltséggel jarna, mint amennyi elénnyel; nem indokolt, hogy a
rendelet hatalya ezekre is kiterjedjen. Tovabba az élelmiszer- és takarmanybiztonsagot
kozosségi jogszabadlyok mar szabalyozzdk, igy kiilonosen az élelmiszerjog altalanos
elveirdl és kovetelményeirdl, az Eurdpai Elelmiszerbiztonsagi Hatosag 1étrehozasarol
¢és az ¢lelmiszerbiztonsagra vonatkozé eljarasok megallapitasarol sz6lo, 2002. januar
28-1 178/2002/EK eurdpai parlamenti és a tanacsi rendelet.'?.

A technologiai segédanyagokat meglévd kozdsségi jogszabalyok szabalyozzak, igy
kiilonosen az emberi fogyasztasra szant élelmiszerekben felhasznélasra engedélyezett
¢lelmiszer-adalékanyagokra vonatkozé tagallami jogszabdlyok kozelitésérdl szolo,
1988. december 21-i 89/107/EGK tanacsi iranyelv"® és a takarmanyozasi célra
felhasznalt adalékanyagokrol szo6lo, 2003. szeptember 22-i eurdpai parlamenti és
tanacsi rendelet'* Ennélfogva indokolt ezek kizarasa e rendelet hatalyabol.

Mivel az ¢élelmiszerek és takarmanyok tartdsitdsara a karositd szervezetekkel szembeni
hatdsuk miatt hasznalt, megelézéleg a 20. terméktipusba tartozd szereket a
89/107/EGK tanacsi irdnyelv és az 1831/2003 eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet
szabalyozza, nem indokolt e terméktipus fenntartasa.

Mivel a hajok ballasztvizének és az iiledékeknek a kezelésére ¢és ellendrzésére
vonatkoz6 nemzetk6zi egyezmény hatékony értékelési rendszert ir elé a hajok
ballasztvizének kezelésére szolgald rendszerek értékelésére, célszeri az ilyen

HL L 189., 1990.7.20., 17. o.
HL L 169.,1993.7.12, 1. o.
HL L 331.,1998.12.7,, 1. o.
HL L 31.,2002.2.1., 1. o.

HL L 40.,1989.2.11., 27. o.
HL L 268., 2003.10.18., 29. o.
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(25)

(26)

27)

(28)

(29)

(30)

rendszerek végsd jovahagyasat és az azt kovetd tipusjovahagyast az e rendelet altal
megkovetelt termékengedéllyel megegyezdnek tekinteni.

Egyes biocid termékek sajatos jellege és a tervezett felhasznalasukkal jard alacsony
kockazat figyelembevételel, tovabba az 0 hatdanyagokat tartalmazo biocid termékek
kifejlesztésének Osztonzése céljabol célszeri e termékek tekintetében kozdsségi
engedélyt kiadni.

Annak biztositasara, hogy csak olyan biocid termékek keriiljenek forgalomba, amelyek
e rendelet vonatkoz6 rendelkezéseinek megfelelnek, a biocid termékeket egy tagallam
terliletén vagy annak egy részén csak akkor lehet forgalomba hozni vagy felhasznalni,
ha az illetékes hatdsagok azt engedélyezték, illetve a Kozosségen beliil csak akkor, ha
a Bizottsag azt engedélyezte.

A belsé piacon torténd forgalomba hozatal megkonnyitése érdekében és a
tagallamonkénti nemzeti engedélyek beszerzésével kapcsolatos tovabbi koltségek és
idoveszteség elkeriilésére a Bizottsdg a kozosségi engedélyeket szabalyozd
rendelkezések terén szerzett tapasztalatokat figyelembe véve donthet ugy, hogy
kiterjeszti a kozdsségi engedélyezési eljaras hataskorét egyéb biocid termékekre.

Annak biztositasara, hogy az illetékes hatésagok egységesen hasznaljak a ,kis
kockézattal jar6” besorolasra vonatkozd kritériumokat, a rendeletben a lehetd
legpontosabban célszerli meghatarozni azokat. A kritériumoknak a biocid termékek
veszélyes jellemzoit és a termék felhasznalasaval kapcsolatos expoziciot kell
figyelembe venniiik. A kis kockdzattal jaré biocid termékek hasznalata nem szabad,
hogy ahhoz vezessen, hogy a célszervezetekben megnéjon a rezisztencia
kifejlédésének kockazata.

Az egyéb biocid termékekkel Osszehasonlitasban a kdrnyezet és az emberi egészség
tekintetében kedvezObb tulajdonsagii kis kockazattal jar6 biocid termékek
felhasznalasanak  Osztonzésére célszeri jovahagyni azokat anélkiill, hogy
hatéanyagaikat el6zetesen jova kellene hagyni.

Tekintettel e rendelet azon rendelkezéseire, melyek a kis kockazattal jard biocid
termékeket szabalyozzak, helyénvalénak tinik az e termékekben talalhatd
hatdoanyagokat kivonni az 1907/2006/EK  rendeletben eldirt regisztracids
kotelezettségek alol. Erre kiilondsen azért van sziikség, mert ezek a hatdanyagok nem
felelnek meg a fenti rendelet 15. cikke (2) bekezdésében foglaltaknak.

Az illetékes hatosagok megkozelitéseinek Osszehangoldsa érdekében rendelkezni kell
a biocid termékek értékelésének és engedélyezésének egységes elveirdl.

A biocid termékek tervezett felhasznédldsi modjaival kapcsolatos kockazat felmérése
érdekében indokolt, hogy a kérelmezdk a sziikséges informaciokat tartalmazo
dokumentéciokat nyujtsanak be. A hatdanyagokra és az azokat tartalmazé biocid
termékekre vonatkozoan alapadatkészletet kell meghatdrozni annak érdekében, hogy
segitse mind az engedélyért folyamod6 kérelmezdket, mind az engedélyrdl torténd
dontésekhez értékelést végzo illetékes hatosagokat.

Figyelembe véve mind a hatéanyagok, mind a biocid termékek sokféleségét, az
adatszolgaltatasi és vizsgalati kovetelményeknek alkalmazkodniuk kell az egyedi
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koriilményekhez ¢és lehetdvé kell tenniiikk ez atfogd kockézatértékelést.
Kovetkezésképpen a kérelmezdnek lehetdséget kell biztositani arra, hogy adott esetben
az adatszolgaltatasi kovetelmények modositasat kérje, beleértve az olyan adatok
benytjtasanak kotelezettsége aldli mentességet, melyek benytjtasa a termék jellege
vagy tervezett felhaszndlasa miatt nem sziikséges vagy nem lehetséges. A
kérelmezdknek kérelmiik aldtdmasztasira megfeleld miiszaki és tudoméanyos indoklast
kell benyujtaniuk.

Annak biztositdsara, hogy a kérelmezd ténylegesen gyakorolni tudja az
adatszolgaltatasi kovetelmények modositasanak kérésére vonatkozo jogat, az illetékes
hat6sagoknak téjékoztatniuk kell a kérelmezot e lehetdségrdl és azokrdl az indokokrol,
melyek alapjan ilyen kérelmet nyujthat be. Tovabba a kérelem eldkészitésének
megkonnyitése érdekében, ¢és kiilondsen a kis- és kozépvallalkozasok (kkv-k)
esetében, az illetékes hatésagnak, amennyiben lehetséges, segitenie kell a kérelmezot a
kérelem elkészitésében is.

Az ugyanabba a termékcsoportba tartoz6 biocid termékek forgalomba keriilésének
megkonnyitésére lehetdvé kell tenni a hasonld felhasznaldsu biocid termékek
csoportként torténd engedélyezését, tovabba a referenciaként hasznalt biocid
termékhez képest kismértékii eltérések elfogadasat, feltéve, hogy az eltérések nem
befolyasoljak a termékek altal képviselt kockazatot és a termékek hatékonysagat.

A biocid termékek engedélyezésekor meg kell arrdl gy6zddni, hogy azok
rendeltetésszerli haszndlat mellett kielégitéen hatékonyak ¢és nincs olyan
elfogadhatatlan hatasuk a célszervezetekre nézve, mint a rezisztencia, tovabba gerinces
allatok esetében nem okoznak sziikségtelen szenvedést és fajdalmat, valamint a
jelenlegi tudomanyos és miiszaki ismeretek alapjan nincs elfogadhatatlan hatasuk a
kornyezetre és az emberi €s allati egészségre. Annak eldontésekor, hogy egy biocid
terméket engedélyeznek vagy sem, kelloképpen fel kell mérni a termék
felhasznalasabol eredd elényoket.

A értékelési folyamat megismétlésének elkeriilésére, tovabba a biocid termékek ¢és az
azokkal kezelt anyagok ¢és arucikkek Kozosségen beliili szabad aramlasanak
biztositasdra olyan eljarasokat kell létrehozni, melyek biztositjak, hogy az egyik
tagallamban engedélyezett termékeket elismerje a tobbi tagallam is.

Kiilon rendelkezések altal eljarasokat kell létrehozni a tagallamok altal kiadott
engedélyek kolcsonds elismerése gordiillékenységének biztositdsara és kiilondsen a
felmertiild vitas kérdések késlelkedés nélkiili megoldésara.

Annak lehetdvé tételére, hogy a tagallamok egylittmiikodhessenek a biocid termékek
értékelésében, tovabba a biocid termékek forgalomba keriilésének megkonnyitésére
lehetévé kell tenni, hogy a kdlcsonds elismerési eljarast az elsé engedélyezés iranti
kérelem benyujtasaval egyidében meg lehessen kezdeni.

A kolcsonds elismerés hatékony mikodésének biztositasara kozosségi szintl
vitarendezési mechanizmus létrehozasara van sziikség. Hatarozathozatali jogkort kell
biztositani a Bizottsdgnak arra az esetre, ha egy illetékes hatésdg visszautasitja egy
engedély kolcsonds elismerését vagy annak korlatozédsat javasolja. Miiszaki vagy
tudomanyos kérdések felmeriilése esetén a Bizottsag konzultdlhat az ligynokséggel,
mieldtt hatarozatot hoz.
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(43)

(44)

(45)

Jollehet sziikség van valamennyi biocid terméktipust érintd Osszehangolt
rendelkezéseket tervezni, beleértve a gerincesek elleni védekezést szolgalod tipusokat
is, az ilyen tipusu szerek hasznalata bizonyos aggalyokat ébreszthet. Ezért a
tagallamok szdmara lehetdvé kell tenni, hogy eltérhessenek a kolcsonds elismerés
elvétdl a biocidok egyes meghatarozott tipusaba tartoz6 biocid termékeknél olyan
esetben, amikor azokat egyes gerincesek elleni védekezésre szanjak, amennyiben ezen
eltérések indokoltak és nem veszélyeztetik ennek a rendeletnek a belsé piac megfeleld
szintli védelmére iranyuld célkitlizését.

Az engedélyezési és a kolcsonds elismerési eljarasok miikodésének megkonnyitése
érdekében indokolt egy, a kdlcsonds informacidcserét szolgald rendszert 1étrehozni, és
célszerll biztositani, hogy a tagallamok, a Bizottsag, valamint az {igynokség kérelemre
kolesondsen egymas rendelkezésére bocsassak a biocid termékek engedélykérelmeihez
kapcsolodoan benyujtott adatokat és tudomanyos dokumentaciot.

Amennyiben egy biocid termék hasznélata egy tagillam érdekét szolgalja, azonban
nincs olyan kérelmezd, aki e termék adott tagallamban torténd forgalomba hozatalaban
érdekelt lenne, engedélyezni kell, hogy a kartevok elleni védekezésben érintett szervek
vagy szakmai szervezetek kérvényezhessék az engedélyt. Amennyiben e szervek
megkapjak az engedélyt, szamukra ugyanazokat a jogokat kell biztositani, tovabba
ugyanazokat a kotelezettségeket kell tdmasztani veliik szemben, mint barmely mas
engedélybirtokos esetében.

A tudomany és technika terén tortént eldrelépések, tovabba az engedélybirtokosok
sziikségleteinek figyelembevételére meg kell hatdrozni, hogy milyen feltételek
teljesiilése esetén lehet tordlni, feliilvizsgalni vagy modositani egy engedélyt. Meg kell
hatarozni az engedélyezést érintd, az értesitést €s az informdciocserét szabalyozo
rendelkezések korét annak biztositasara, hogy az érintett hatosagok és a Bizottsag meg
tudja tenni a sziikséges l1épéseket.

Lehetdséget kell nyujtani a tagallamoknak arra, hogy az e rendeletben meghatarozott
feltételeknek meg nem feleld biocid termékeket is engedélyezzenek korlatozott ideig
olyan kozegészségiigyi és kornyezeti kockéazatot rejtd, elore nem latott veszEly esetén,
amelyet mas eszkdzokkel nem lehet elharitani.

Az 10 hatdanyagok -eldallitasanak Osztonzése érdekében, az wjonnan eldallitott
hatoanyagok értékelésére szolgald eljards nem gatolhatja a tagallamokat vagy a
Kozosséget abban, hogy teriiletiikon korlatozott id6tartamra engedélyezzenek olyan
biocid termékeket, melyek az I. mellékletbe még fel nem vett hatdéanyagot
tartalmaznak, feltéve, hogy a kovetelményeknek teljes mértékben megfeleld
dokumentaciot mar benyujtottdk ¢€és a hatdanyag, valamint a biocid termék
feltélezhetden megfelel a rajuk vonatkozo feltételeknek.

A hatoéanyagok ¢és biocid termékek terén folyo kutatas és fejlesztés 0sztonzésére 1étre
kell hozni olyan szabdlyokat, melyek értelmében kutatasi és fejlesztési célokra
forgalomba lehet hozni nem engedélyezett biocid termékeket vagy hatdanyagokat.

A belsd piac és a fogyasztok szamara adodd elénydk miatt kivanatos Osszehangolt

szabalyokat hozni a kiilonbozé tagallamokban engedélyezett, 1ényegében azonos
biocid termékek parhuzamos kereskedelme tekintetében.
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Az emberek és allatok egészsége, tovabba a kornyezet védelme céljabol, tovabba a
Ko6zosség teriiletérdl szarmazo arucikkek és anyagok, illetve a harmadik orszagokbol
érkez6 arucikkek és anyagok kozotti megkiilonboztetés elkeriilésére a belsd piacon
forgalomba hozott kezelt arucikkek és anyagok csak engedélyezett biocid termékeket
tartalmazhatnak.

Annak lehetdvé tételére, hogy a fogyasztok megkapjdk a sziikséges informacidkat,
miel6tt valasztanak a termékek koziil, tovabba e rendelet illetékes hatdsagok altali
betartatasdnak megkonnyitésére a biocid termékekkel kezelt arucikkeket és anyagokat
megfelelden fel kell cimkézni.

Azon kérelmezdk szdmara, akik e rendelet eldirasainak megfeleléen egy hatoanyag I.
mellékletbe torténd felvételébe vagy egy biocid termék engedélyezésébe pénzt
fektettek, lehetové kell tenni, hogy a befektetés egy részét méltanyos ellentételezés
révén visszakapjak minden olyan esetben, amikor az ilyen felvétel vagy engedélyezés
alatdmasztasara benyujtott tulajdonosi informacidk késdbbi kérelmezdk javéra
felhasznalasra keriilnek.

Annak biztositasara, hogy minden olyan tulajdonosi informécio, melyet egy hatéoanyag
jegyzékbe torténd felvételének vagy egy biocid termék engedélyezésének
aldtdmasztasara adtak be, védve legyen a benyujtds pillanatatol, tovabba annak
megelézésére, hogy valamely informaciéo védelem nélkiil maradjon, az informdcid
védelmére vonatkozd iddszakokat szabdlyozd rendelkezést a 98/8/EK iranyelv
alkalmazésaban benyujtott informaciokra is célszerti alkalmazni.

Uj hatéanyagok és azokat tartalmazé biocid termékek kifejlesztésének Osztonzésére
egy hatdanyag felvételének vagy egy biocid termék engedélyezésének aldtdmasztisara
benyujtott tulajdonosi informécidk vonatkozasdban védelmi idészakot kell biztositani,
mely meghaladja a meglévd hatéanyagok és az azokat tartalmazé termékek kapcsan
benyujtott informaciokra vonatkozé védelmi idészak hosszat.

Kiemelt fontossagt az allatokon végzett kisérletek szaméanak minimalisra csokkentése,
tovabba annak biztositasa, hogy a kisérletek végzését a termék céljatol és
felhasznalasatol tegyék fliggdvé. A kérelmezOknek a vizsgidlat megismétlését
elkerilend6 — méltdnyos ellentételezés fejében — célszerli lenne megosztaniuk
egymassal a gerinces allatokon végzett vizsgalatok eredményeit. Amennyiben a
gerinces allatokon végzett vizsgalatok eredményeinek megosztasarél az adatok
birtokosa ¢s a leendd kérelmezd nem allapodik meg, az ligyndkségnek lehetdvé kell
tennie a leendd kérelmezd szamara a vizsgalati adatok felhasznalasat az
ellentételezésrdl hozott nemzeti birdsdgi hatarozat sérelme nélkiil. Kozosségi
nyilvantartast kell 1étrehozni az ilyen vizsgalatok birtokosainak elérhetdségeirdl, €s a
leendé kérelmezOk tajékoztatasa céljabol azt a hatosagok rendelkezésére kell
bocsatani.

Osztondzni kell tovabba az olyan informdcioszerzést, amely allatkisérletet nem
igényld, az eldirt vizsgalatokkal és vizsgalati modszerekkel egyenértékii alternativ
modszerek altal torténik. Ezenkiviil ki kell hasznalni az adatszolgéltatasi
kovetelmények modositasat a kisérletekkel kapcsolatos sziikségtelen koltségek
megeldzésére.
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Annak biztositdsara, hogy az engedélyezett biocid termékek kapcsan eldirt
kovetelmények a termékek forgalomba hozatalakor érvényesiiljenek, a tagallamoknak
megfeleld ellenérzési és vizsgalati intézkedéseket kell hozniuk.

Hatékony tdjékoztatast kell nydjtani a biocid termékek altal jelentett kockazatrol és a
kockazatkezelési intézkedésekrdl, mivel az 1ényeges részét képezi az e rendelet altal
létrehozott rendszernek. Mikdzben megkonnyitik az informécidhoz jutést, az illetékes
hatoésagoknak, az iigyndkségnek €s a Bizottsagnak tiszteletben kell tartania a bizalmas
adatkezelés elvét és el kell keriilniiik az olyan informacidk nyilvanossa tételét, melyek
az érintett személy kereskedelmi érdekeit sértenék.

A nyomon kovetés és az ellendrzés hatékonysdganak fokozasara, valamint a biocid
termékek altal jelentett kockazatok kezelésével kapcsolatos informaciok rendelkezésre
allasanak biztositasara a gyartoktol, az importéroktdl és a terméket munkavégzés soran
felhasznal6 személyektdl meg kell kdvetelni, hogy nyilvantartast vezessenek az altaluk
gyartott, forgalomba hozott, illetve felhasznalt termékrdl. A Bizottsagnak végrehajtasi
szabalyokat kell elfogadnia az adatok begytijtése, atadasa és feldolgozasa kapcsan.

Az illetékes hatosagok, az ligynokség és a Bizottsdg kozotti informacidcsere
megkonnyitésére 1étre kell hozni a biocid termékek kdzosségi nyilvantartasat.

Sziikséges pontositani, hogy az 1907/2006/EK rendelet {igynokséget érintd
rendelkezései a biocid hatdanyagok és termékek vonatkozasaban is hasonloképpen
alkalmazandok. Amennyiben az iligynokség e rendelet alkalmazisaban végzett
feladatai és miikddése tekintetében kiilon rendelkezésekre van sziikség, azokat e
rendeletben kell meghatdrozni.

Az e rendelet alkalmazasaval kapcsolatos eljarasok koltségeit azoknak kell fedezni,
akik biocid terméket hoznak forgalomba vagy terveznek forgalomba hozni, illetve
hatéanyag 1. mellékletbe torténd felvételét kérelmezik. A belsé piac gordiilékeny
mukodésének eldsegitésére a Bizottsagnak a kis- €s kozépvallalkozasok kiilonleges
igényeit figyelembe véve célszerli intézkedéseket hoznia a tagallamok ¢és az
iigynokség dijazasi rendszerének 0sszehangolasara.

Lehetdséget kell biztositani arra, hogy az ligyndkség bizonyos hatarozatai ellen
fellebbezéssel lehessen €lni. Az 1907/2006/EK rendelet altal az tigynokségen beliil
létrehozott fellebbezési tanacsnak az ligynokség altal e rendelet értelmében hozott
hatarozatok elleni fellebbezések feldolgozasat is biztositania kell.

Az e rendelet végrehajtasdhoz sziikséges intézkedéseket a Bizottsdgra ruhazott
végrehajtasi hataskorok gyakorlasara vonatkozo eljarasok megallapitasarol szolo,
1999. junius 28-i 1999/468/EK tanacsi hatarozattal'®> 5sszhangban kell elfogadni.

A Bizottsagot fel kell hatalmazni kiilonosen a hatdéanyagok I. mellékletbe torténd
felvételére, illetve annak megujitdsara vagy feliilvizsgalatara vonatkozo hatérozat
meghozatalara vonatkozo intézkedések elfogadasara; egy hatdanyag 1. mellékletbe
torténd felvételének megujitdsaval vagy feliilvizsgalatdval kapcsolatos eljarasok
megallapitasara; a kozosségi engedélyekrdl szold rendelkezések mas biocid
termékcsoportokra torténd Kkiterjesztésére; az engedélyek visszavondsaval és az

HL L 184.,1999.7.17, 23. o.
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engedélyek feltételeinek modositasaval kapcsolatos eljarasok és  kritériumok
meghatarozasara, beleértve a vitarendezési mechanizmust; a hatdéanyagnak vagy a
biocid terméknek a vizsgalatok soran kibocsathaté maximalis mennyiségének, illetve a
minimdalisan benyujtand6é adatok meghatarozasara; dsszehangolt dijazasi rendszer és
az illetékes hatosadgok és az ligynokség részére fizetendo dijakra és illetékekre
vonatkoz6 szabalyok létrehozésara; a mellékletnek a tudoményos ¢és miszaki
fejlédéshez torténd hozzaigazitdsara; a munkaprogram elvégzésére, valamint az
illetékes hatdsagok és a programban részt vevok kapcsolédd jogainak és
kotelezettségeinek meghatarozasara, végiil pedig a munkaprogram meghatarozott
iddre torténd kiterjesztésére. Mivel ezek az intézkedések altalanos hatalytiak és a
rendelet nem alapvetd fontossagu elemeinek tobbek kozott ezen rendelet uj, nem
alapvetd fontossagu elemekkel torténd kiegészitése altali modositasara vonatkoznak,
azokat az 1999/468/EK tanacsi hatdrozat S5a. cikkében meghatarozott ellendrzéssel
torténd szabalyozasi bizottsagi eljarassal 6sszhangban kell elfogadni.

Ha — rendkiviil siirgds esetben — az ellenérzéssel torténd szabalyozasi bizottsagi
eljarasra vonatkozo szokésos hatdriddt lehetetlen betartani, a Bizottsagnak modjaban
kell éllnia, hogy egy hatéanyagnak a 13. cikk alapjan az 1. mellékletbe torténd
felvételének modositdsara vagy az 1. mellékletbdl torténd torlésére vonatkozo
hatarozatok elfogadéasara az 1999/468/EK hatarozat 5a. cikkének (6) bekezdésében
eldirt stirgdsségi eljarast alkalmazza.

Indokolt e rendelet késleltetett alkalmazdsa annak megkonnyitésére, hogy egy
hatoanyag I. mellékletbe torténd felvétele €s a biocid termékek engedélyezése kapcsan
alkalmazott 0j rendszerre torténd attérés gordiilékenyen menjen végbe.

Miutén igen kis szamu 0j kérelmet nytjtanak be hatéanyagok I. mellékletbe torténd
felvételére, indokolt, hogy e rendelet alkalmazasanak idépontjatol az tigynokség lassa
el az Uj kérelmekkel kapcsolatos koordinacids ¢€s tamogatasi feladatokat.
Mindazonaltal a korabbra visszanyulo esetek nagy szadma miatt és annak érdekében,
hogy az tigynokségnek elég ideje legyen felkésziilni 0j szerepére, a 98/8/EK iranyelv
alapjan benyujtott dosszi¢kkal kapcsolatos feladatokat 2014. januar 1-jétdl célszerii
atvennie.

A vallalatoknak a 98/8/EK irdnyelv hatdlyaba tartozo, kis kockazattal jaré biocid
termékek forgalomba hozataldval és felhasznaldsaval kapcsolatos jogos elvarasainak
figyelembevétele érdekében lehetévé kell tenni szamukra, hogy forgalomba
hozhassanak ilyen termékeket, ha azok megfelelnek a kis kockazattal jar6 biocid
termékek torzskonyvezésére vonatkozd, a fenti iranyelv szerinti szabalyoknak. E
rendelet azonban az els6 torzskonyvezés lejartat kovetden alkalmazando.

Figyelembe véve, hogy néhany termék kordbban nem tartozott a biocid termékekre
vonatkoz6 kozosségi szabalyozas ala, helyénvald atmeneti idészakot biztositani a
véllalatok szdmara, hogy felkésziilhessenek az in situ eldallitott hatdbanyagokkal, a
kezelt arucikkekkel és anyagokkal, tovabba az ¢élelmiszerrel érintkez0 anyagokkal
kapcsolatos szabalyok alkalmazésara.

Annak biztositasdra, hogy egyenlé banasmodban részesiiljenek az egy vagy tobb
meglévd hatdanyagot tartalmazo biocid termékeket forgalomba hozo személyek, el
kell irni szdmukra, hogy a termékben megtalalhaté minden egyes hatéanyagra
vonatkozolag rendelkezzenek dokumentécioval, vagy a dokumentacidhoz vagy annak
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minden egyes eleméhez hozzaférést biztositd hozzaférési felhatalmazéssal. Azon
személyektdl, akik nem teljesitik e kotelezettséget 2014. januar 1-jéig, meg kell vonni
a termékek forgalomba hozataldnak jogat. Ilyen esetekben a biocid termékek meglévd
készletének artalmatlanitasa, tarolasa és felhasznalasa vonatkozasaban kell6 atmeneti
iddszakot kell biztositani.

E rendeletnek adott esetben figyelembe kell vennie mds, az anyagok és termékek
feliilvizsgalataval vagy engedélyezésével kapcsolatos munkaprogramokat és
vonatkoz6 nemzetkdzi megéllapodédsokat.

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

) ] I. FEJEZET ) )
HATALY ES FOGALOMMEGHATAROZASOK

1. cikk
Targy

Ez a rendelet szabalyokat allapit meg az alabbiak vonatkozasaban:

(1

2
3)

biocid termékek forgalomba hozatala és felhasznalasa a tagéllamokban vagy a
Ko6zosségen beliil;

az engedélyek kolcsonds elismerésére a Kozdsségen beliil;
biocid termékekben haszndlhatd hatdanyagok listdjanak feldllitdsa kozosségi szinten.

2. cikk
Hataly

E rendelet a 3. cikk (1) bekezdésének a) pontjdban meghatarozott biocid termékekre
vonatkozik.

Az e rendelet altal szabalyozott biocid termékek tipusainak listajat és azok leirasat az
V. melléklet tartalmazza.

E rendelet nem vonatkozik olyan biocid termékekre, melyek az alabbi jogszabalyok
hatélya ald tartoznak:

a) a Tanacs 76/768/EGK iranyelve (1976. julius 27.) a kozmetikai termékekre
vonatkoz6 tagallami jogszabalyok kozelitésérol'® ;

b) a Tanacs 82/471/EGK irdnyelve (1982. junius 30.) a takarmdnyozasi célra
felhasznalt egyes termékekrol'’;

c) a Tanacs 88/388/EGK iranyelve (1988. junius 22.) az ¢lelmiszerekben
felhasznaland6 aromaanyagokra és az eléallitasukhoz sziikséges alapanyagokra
vonatkozo tagallami jogszabalyok kozelitésérol'™®;

HL L 262., 1976.9.27., 169. o.
HL L 213.,1982.7.21., 8. o.
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d)

g)

h)

3

k)

D

az Eurdpai Parlament és a Tanacs 1333/2008/EK rendelete (2008. december
16.) az élelmiszer-adalékanyagokrol'’;

a Tanacs 90/167/EGK iranyelve (1990. marcius 26.) a Kozosségen beliil a
gyogyszeres  takarmanyok  elddllitdsara, forgalomba hozatalara és
felhasznalasara iranyado feltételek megallapitasarol™;

a Tanacs 90/385/EGK iranyelve (1990. jinius 20.) az aktiv beiiltethetd
orvostechnikai eszkozokre vonatkozé tagallami jogszabalyok kozelitésérol®' ;

a Tanacs 91/414/EGK irdnyelve (1991. jalius 15.) a ndvényvédd szerek
forgalomba hozatalarol**;

a Tandcs 93/42/EGK iranyelve (1993. jinius 14.) az orvostechnikai
eszkdzokro1>;

az Europai Parlament és a Tandcs 95/2/EK irdnyelve (1995. februar 20.) a
szinezékeken és édesitdszereken kiviili egyéb élelmiszer-adalékanyagokrol®;

a Tandcs 96/25/EK irdnyelve (1996. éprilis 29.) a takarmany-alapanyagok
forgalmarol, a 70/524/EGK, a 74/63/EGK, a 82/471/EGK és a 93/74/EGK
iranyelv  modositasarol, valamint a 77/101/EGK iranyelv hatalyon kiviil
helyezésérdl®’;

az Eurdpai Parlament ¢és a Tanacs 98/79/EK (1998. oktober 27.) irdnyelve az in
vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokr61®;

az Eurodpai Parlament és a Tanéacs 2001/82/EK iranyelve (2001. november 6.)
az allatgyogyaszati készitmények kozosségi kodexérél”’;

az Eurodpai Parlament és a Tanéacs 2001/83/EK iranyelve (2001. november 6.)
az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek kozosségi kodexérol™;

az Europai Parlament és a Tanacs 1831/2003/EK rendelete (2003. szeptember
22.) a takarméanyozasi célra felhasznalt adalékanyagokrol®;

az Eurdpai Parlament és a Tanacs 852/2004/EK rendelete (2004. aprilis 29.) az
élelmiszer-higiéniarol™;

HL L 184., 1988.7.15., 61. o.
HL L 354., 2008.12.31., 16. o.
HL L 92.,1990.4.7.,42. o.
HLL?7.,1994.1.11., 20. o.
HL L 230., 1991.8.19., 1. o.
HL L 169.,1993.7.12,, 1. o.
HLL61.,1995.3.18., 1. 0.
HL L 125., 1996.5.23., 35. o.
HL L 331.,1998.12.7., 1. o.
HL L 311.,2001.11.28,, 1. o.
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p)  az Eurdpai Parlament és a Tanacs 853/2004/EK rendelete (2004. aprilis 29.) az
allati eredeti  ¢élelmiszerek  kiilonleges  higiéniai szabalyainak
megallapitasarol®’;

Kifejezett ellenkezd értelmii rendelkezés hidnydban, e rendelet nem érinti a
kovetkezd jogszabalyokat:

a) a Tandcs 67/548/EGK iranyelve (1967. junius 27.) a veszélyes anyagok
osztalyozasara, csomagolasara és cimkézésére vonatkozo torvényi, rendeleti és
kozigazgatasi rendelkezések kozelitésérél™;

b) a Tanics 79/117/EGK iranyelve (1978. december 21.) a meghatarozott
hatéanyagokat tartalmazd novényvédd szerek forgalomba hozatalanak és
hasznalatanak tilalmar6l™;

c) a Tanidcs 89/391/EGK iranyelve (1989. jinius 12.) a munkavallalok
munkahelyi biztonsaganak ¢és egészségvédelmének javitdsat Osztonzd
intézkedések bevezetésérdl* ;

d) a Tandcs 98/24/EK iranyelve (1998. 4prilis 7.) a munkdjuk soran vegyi
anyagokkal kapcsolatos kockazatoknak kitett munkavallalok egészségének és
biztonsaganak védelmérdl (tizennegyedik egyedi iranyelv a 89/391/EGK
iranyelv 16. cikkének (1) bekezdése értelmében)>;

e) az Eurdpai Parlament és a Tanacs (1999. majus 31.) 1999/45/EK irdnyelve a
tagallamoknak a veszélyes készitmények osztalyozédsara, csomagoldsara ¢€s
cimkézésére vonatkozd torvényi, rendeleti és kozigazgatdsi rendelkezéseinek
kézelitésér(’)'l36;

f)  az Europai Parlament és a Tandcs 2000/54/EK irdnyelve (2000. szeptember
18.) a munkajuk sordn biologiai anyagokkal kapcsolatos kockazatoknak kitett
munkavaéllalok védelmérol’’;

g) az Eurdpai Parlament és a Tanacs 1907/2006/EK rendelete (2006. december
18.) a vegyi anyagok regisztralasardl, értékelésérdl, engedélyezésérdl és
korlatozéasarol (REACH), az Eurdpai Vegyianyag-iigyndkség 1étrehozasarodl, az
1999/45/EK iranyelv moédositasardl, valamint a 793/93/EGK tanécsi rendelet,
az 1488/94/EK bizottsagi rendelet, a 76/769/EGK tandcsi iranyelv, a
91/155/EGK, a 93/67/EGK, a 93/105/EK ¢és a 2000/21/EK bizottsagi iranyelv
hatalyon kiviil helyezéséré’®;
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h)  az Europai Parlament ¢s a Tanacs 2006/114/EK iranyelve (2006. december 12.)
a megtévesztd és Ssszehasonlitd reklamrol™;

i)  az Eurdpai Parlament és a Tanacs 689/2008/EK rendelete (2008. junius 17.) a
veszélyes vegyi anyagok kivitelérsl és behozatalarol*’;

1) [javaslat eurdpai parlamenti és tandcsi iranyelvre a peszticidek fenntarthato
hasznalatanak elérését célzo kozosségi fellépés kereteinek meghatarozasarol];

k)  az Eurdpai Parlament és a Tanacs 1272/2008/EK rendelete (2008. december
16.) az anyagok ¢és keverékek osztalyozasarol, cimkézésérdl és csomagolasarol,
a 67/548/EGK ¢és az 1999/45/EK iranyelv moédositasarol €s hatalyon kiviil
helyezésérdl, valamint az 1907/2006/EK rendelet médositaisérél“;

A 58. cikk nem alkalmazando a biocid termékek vasuton, kozaton, belfoldi vizi uton,
tengeren ¢s 1égi Giton torténd szallitdséra.

E rendelet nem alkalmazand¢ a biocid hatast élelmiszerekre és takarmanyra.
E rendelet nem alkalmazando a biocid hat4st technoldgiai segédanyagokra.

Amennyiben egy biocid terméket a gyartd arra a célra szant, hogy az az
orvostechnikai eszk6zokon jelen 1évd kérositd szervezetekre korldtozo hatést
gyakoroljon vagy mas e rendelet hatidlya ald tartozo célra, a 90/385/EGK, a
93/42/EGK ¢s a 98/79/EK iranyelv alapkovetelményeinek szintén eleget kell tenni.

A hajok ballasztvizének ¢és az iiledékeknek a kezelésére és ellendrzésére vonatkozd
nemzetkdzi egyezmény szerint végsd jovahagyast kapott biocid termékek e rendelet
VII. fejezete alapjan engedélyezettnek mindsiilnek. A 38. és 57. cikk ennek
megfelelden alkalmazando.

3. cikk
Fogalommeghatarozasok

E rendelet alkalmazasaban:
a) ,biocid termékek™:

hatéanyagok és egy vagy tobb hatdanyagot tartalmazé keverékek a felhasznaldhoz
juto kiszerelésben, amelyek célja, hogy karosito szervezeteket kémiai vagy bioldgiai
eszkozokkel elpusztitson, elriasszon, artalmatlannd tegyen, tevékenységében
akadalyozzon vagy arra mas modon korlatozé hatast gyakoroljon.

Minden olyan anyag, keverék vagy eszkdz, melyet hatdanyag eldallitasa céljabol
hoztak forgalomba, biocid terméknek tekintendo;

b) ,mikroorganizmus”:
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olyan mikrobiologiai sejtszerli vagy nem sejtszeri szervezet, amely képes dnmaga
tobbszordzésére vagy a genetikai anyagok d4tadasara, beleértve az alsorendii
gombaékat, virusokat, baktériumokat, élesztdgombakat, penészgombakat, algakat,
protozoonokat és mikroszkopikus ¢16skddo bélférgeket;

c) ,hatéanyag”:
olyan anyag vagy mikroorganizmus, amely karosito szervezetekre hatast gyakorol;
d) ,,meglévo hatdanyag™:

olyan anyag, amely 2000. méjus 14-én nem tudomanyos célra és nem termék- és
folyamatorientalt kutatds és fejlesztés céljara biocid termék hatdéanyagaként
forgalomban volt;

e) ,uj hatéanyag”:

olyan anyag, amely 2000. méjus 14-én nem tudomanyos célra és nem termék- és
folyamatorientalt kutatas és fejlesztés céljara biocid termék hatébanyagaként nem volt
forgalomban;

f)  ,,potencialisan veszélyes anyag”:

barmely olyan anyag, amely nem hatdéanyag ¢és amely jellegébdl fakaddan
emberekre, allatokra vagy a kornyezetre artalmas hatdsu, és valamely biocid
termékben elegendd koncentracioban van jelen vagy képzddik ahhoz, hogy adott
esetben ilyen hatéssal jarjon;

g)  ,karositd szervezet”:

minden olyan szervezet, a korokozokat is beleértve, amelynek jelenléte
nemkivanatos, vagy az emberekre, azok tevékenységére, az altaluk hasznalt vagy
eléallitott termékekre, az allatokra vagy a kornyezetre artalmas hatast gyakorol,

h) ,szermaradékok”:

olyan anyagok, amelyek jelen vannak a ndvényekben, ndvényi eredetli termékekben,
allati eredeti fogyaszthaté termékben, ivovizben, illetve azok feliiletén, vagy a
kornyezetben masutt, és amelyek jelenlétét, beleértve anyagcsere-, bomlds- és
reakciotermékeinek jelenlétét is, biocid termék alkalmazasa okozta;

i)  ,,forgalomba hozatal™:

a kozOsségi piacon valamely biocid termék kereskedelmi tevékenység keretében
torténd elsd hozzaférhetové tétele értékesités vagy haszndlat céljara, akar ellenérték
fejében, akar ingyenesen;

1) ,,felhasznalas”:

minden biocid termékkel kapcsolatos muivelet, beleértve a tarolést, kezelést, keverést
¢s alkalmazast, kivéve minden olyan miiveletet, melynek célja a biocid termék
exportalasa a K6zosségen kiviilre;
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k) ,kezelt anyag vagy arucikk":

minden olyan anyag, keverék vagy arucikk, melyet egy vagy tobb biocid termékkel
kezeltek vagy amely egy vagy tobb biocid terméket tartalmaz azzal a céllal, hogy a
hatdéanyagot, keveréket, anyagot vagy arucikket megvédje a kérositd szervezetek
altal okozott karosodastol;

1) ,,nemzeti engedélyezés”:

kozigazgatasi aktus, amely altal valamely tagallam illetékes hatésdga a tagallam
tertiletén vagy annak egy részén engedélyezi egy biocid termék forgalomba hozatalat
¢és felhasznalasat;

m) ,kozOsségi engedélyezés’™:

kozigazgatasi aktus, amely altal a Bizottsag a Kozosség teriiletén vagy annak egy
részén engedélyezi egy biocid termék forgalomba hozatalat és felhasznalasat;

n) ,engedélyezés”:
nemzeti engedélyezés vagy kozosségi engedélyezés;
0) ,egyedi dsszetétell termék’:

olyan biocid termék, melynek nincs olyan valtozata, mely a hatéanyag szézalékos
aranyaban, tovabba a benne talalhatdo nem hatéanyagok, illatanyagok, festékanyagok
¢s pigmentek szazalékos Osszetételében eltérést mutatna;

p)  ,rokon Osszetétell termékcsoport™:

azonos felhasznalasi céli biocid termékek egy csoportja, mely termékek
Osszetételilkben csak kevés eltérést mutatnak a csoport azonos jellemzdokkel
rendelkez0 hatoanyagokat tartalmazo, referenciaként haszndlt biocid termékéhez
képest, és mely megengedett eltérések nem befolyasoljak karosan a termékkel jaro
kockézat szintjét és a termék hatékonysagat;

(qQ) ,hozzaférési felhatalmazas™:

olyan eredeti irat, melyet az informécid tulajdonosa vagy tulajdonosai irtak alé, és
amelyben a tulajdonos(ok) kijelenti(k), hogy ezt az informaciét az illetékes
hatosdgok, az Europai Vegyianyag-ligyndkség vagy a Bizottsag felhasznalhatja
valamely hatéanyag értékelésére vagy engedély megadasara;

r)  “¢lelmiszer és takarmany”:

a 178/2002/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet* 2. cikkében meghatarozottak
szerinti €lelmiszer és 3. cikke (4) bekezdésében meghatarozott takarmany.

s) ,¢lelmiszerrel érintkezd anyagok™:
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barmely olyan, az 1935/2004/EK rendelet™ hatalya al4 tartozo anyag vagy arucikk,
amelyet élelmiszerekkel valo érintkezésre szantak;

t)  ,technologiai segédanyag”:
minden olyan anyag,
i. amelyet magaban nem fogyasztanak élelmiszerként vagy takarmanyként;

ii. amelyet technologiai célbdl szdndékosan hasznalnak nyersanyagok, ¢élelmiszerek,
takarmany vagy azok OsszetevOinek feldolgozasahoz a kezelés vagy a feldolgozas
soran; valamint

iii. amely az anyag vagy szdrmazékai maradékainak szandékolatlan, de technikailag
elkeriilhetetlen jelenlétét eredményezheti a végtermékben, feltéve, hogy e maradékok
nem jelentenek egészségiigyi kockazatot és nincsenek technoldgiai hatassal a
végtermékre;

u) ,miszaki egyenértékiiség”:
Uj gyartasi forrasbol szdrmazo anyag kémiai Gsszetétele vagy veszélyességi jellemzoi
tekintetében vett hasonldésaga olyan anyaggal, mely abbdl a referenciaként vett

forrasbol szdrmazik, mely az eredeti kockazatértékelés targyat képezte.

E rendelet alkalmazasaban az 1907/2006/EK rendelet 3. cikkében rogzitett
fogalommeghatarozasokat kell alkalmazni a kovetkezdokre:

a)  anyag;

b)  keverék;

c)  arucikk;

d) termék- és folyamatorientalt kutatas €s fejlesztés;

e) tudomanyos kutatas és fejlesztés.

] II. FEJEZET ]
HATOANYAGOK FELVETELE AZ I. MELLEKLETBE

4. cikk
A felvétel feltételei

Egy hatéanyag abban az esetben keriil felvételre az 1. mellékletbe 10 évet meg nem
halad6 kezdeti id6szakra, ha a hatdanyagot tartalmazé biocid termék eleget tesz a 16.
cikk (1) bekezdésének b) pontjaban meghatarozott feltételeknek.
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Valamely hatéanyagnak az I. mellékletbe torténd felvételét az V. melléklet szerinti
olyan terméktipusokra kell korlatozni, amelyekre vonatkozoan az adatokat a 6.
cikknek megfelelden beterjesztették.

A hatoanyagot adott esetben az alabbi feltételek valamelyikével egyiitt veszik fel az
I. mellékletbe:

a)  ahatéanyag minimalis tisztasagi foka;

b) az egyes szennyezO anyagok jellege és eléfordulasuk legnagyobb megengedett
mértéke;

c) atermék tipusa az V. mellékletben leirtak szerint;

d) felhasznalasi mod és teriilet;

e) felhasznaldi csoportok megnevezése;

f)  mas, a hatébanyaggal kapcsolatos informdacio értékelésén alapuld egyedi feltétel.

Adott esetben az 1. mellékletbe felvett hatdanyagok kapcsan megallapitandd a
szermaradék engedélyezett hatarértéke a 369/2005/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
rendelettel* [és a 2377/90/EGK tanacsi rendelettel] Gsszhangban.

5. cikk
Kizarasi kritériumok

A 4. cikk (1) bekezdésétdl eltérve a (2) bekezdésben emlitett hatéanyagok csak akkor
kertilnek felvételre az I. mellékletbe, amennyiben az alabbi feltételek koziil legalabb
egy teljestl:

a) a hatdanyagot tartalmaz6 biocid termék rendeltetésszerli haszndlata sordn a
humén expozicidé elhanyagolhato, kiilondsen amennyiben a terméket zart
rendszerben vagy szigoruan ellendrzott feltételek mellett hasznaljak;

b)  bizonyitott, hogy sziikség van a hatéanyagra a kozegészséget érintd komoly
veszély elleni kiizdelem céljabol;

c) Dbizonyitott, hogy a hatdéanyag fel nem vétele az 1. mellékletbe aranytalanul
nagyobb kedvezétlen hatdssal jarna ahhoz képest, mint amekkora kockézatot
annak haszndlata jelentene az emberi egészségre vagy a kornyezetre, €s hogy
nincsenek megfeleld alternativ anyagok vagy technologiak.

A ¢) pont nem vonatkozik a 4. és a 14—19. tipusu termékek hatéanyagaira.

Az alabbi hatéanyagok akkor keriilnek felvételre az 1. mellékletbe, amennyiben az
(1) bekezdésben megallapitott feltételek koziil legalabb egy teljesiil:
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a) olyan hatéanyagok, melyeket az 1272/2008/EK rendelettel 0Osszhangban
rakkeltd anyagként osztalyoztak, vagy amelyek megfelelnek az 1A. vagy 1B.
kategoriaba tartozo rakkelté anyagok kritériumainak;

b) olyan hatéanyagok, melyeket az 1272/2008/EK rendelettel Osszhangban
mutagén anyagként osztalyoztak, vagy amelyek megfelelnek a 1A. vagy 1B.
kategoriaba tartozd mutagén anyagok kritériumainak;

c) olyan hatéanyagok, melyeket az 1272/2008/EK rendelettel 0Osszhangban
reprodukciot karositd anyagként osztalyoztak, vagy amelyek megfelelnek a 1A.
vagy 1B. kategoriaba tartozo, reprodukciot karosité anyagok kritériumainak;

d) az 1907/2006/EK rendelet 57. cikkének f) pontja szerinti, az endokrin rendszert
karositd tulajdonsagokkal rendelkezé anyagokként meghatarozott hatéanyagok.

6. cikk
A kérelem kapcsan benyijtandé adatok

A valamely hatdéanyag I. mellékletbe torténd felvétele iranti kérelem legalabb az
alabbi elemeket tartalmazza:

a) a II. mellékletben meghatarozott kdvetelményeknek eleget tevd dokumentacio
a hatéanyagrol,

b) a IIl. mellékletben meghatarozott kovetelményeknek eleget tevd dokumentacid
legalabb egy olyan jellegzetes biocid termékrél, amely tartalmazza
hatoanyagot;

A kérelemhez mellékelenddk a 70. cikk értelmében befizetendd dijak.

Az (1) bekezdéstdl eltérve a kérelmezdnek nem sziikséges benyujtania az emlitett
bekezdésben meghatarozott adatokat a kovetkezd esetek barmelyikének fennalldsa
esetén:

a) a tervezett felhasznalasokhoz kotédé expozicid miatt az informdacidra nincs
sziikség;
b) azinformdcié benyujtasara tudomanyos szempontbol nincs sziikség;

¢) azinformacié benyujtasa technikailag nem lehetséges.

A kérelmezd a IV. mellékletnek megfelelon javasolhatja az (1) bekezdésben eldirt
adatok modositasat. Az adatszolgaltatasi kovetelmények modositasara vonatkozo
javaslatot a kérelmezd viladgosan indokolja a kérelemben a IV. melléklet konkrét
szabalyaira hivatkozva.

Az illetékes hatosag tdjékoztatja a kérelmezOt az adatszolgéltatdsi kovetelmények
modositasara vonatkozo javaslattétel lehetdségérdl, a modositasi kérelem lehetséges
hivatkozasi alapjair6l, és amennyiben lehetséges, segitséget nyujt a javaslat
elkészitéséhez.
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A Bizottsag intézkedéseket fogad el kritériumok megallapitdsara, melyek alapjan
megallapithatd, hogy mi fogadhaté el elégséges indoknak az (1) bekezdés altal
megkovetelt adatokkal kapcsolatos kovetelményeknek a (2) bekezdés a) pontjaban
emlitettek alapjan torténd modositasara.

Az e rendelet nem alapvetd fontossagu elemeinek kiegészitéssel torténd modositasara
vonatkoz6 intézkedéseket a 72. cikk (4) bekezdésében emlitett, ellendrzéssel torténd
szabalyozasi bizottsagi eljarassal 6sszhangban kell elfogadni.

7. cikk
A kérelmek benyujtasa és validalasa

A kérelmezd valamely hatdéanyag I. mellékletbe torténd felvételére vagy valamely
hatéanyag felvételére vonatkozd feltételek utdlagos modositasara vonatkozolag
kérelmet nyajt be az Eurdpai Vegyianyag-ligynokséghez (a tovabbiakban: az
iigynokség) és tajékoztatja azt a tagallam azon illetékes hatésaganak nevérdl, melyet
a kérelem értékelésére kivalasztott. A kérelem értékeléséért az illetékes hatosag (a
tovabbiakban: az értékeld illetékes hatosag) felel.

Az ligynokség a kérelem kézhezvételétdl szamitott egy honapon beliil értesiti az
értékeld illetékes hatdsdgot arrdl, hogy a kérelem hozzaférhetd az ligynokség
adatbéazisaban.

A kérelem kézhezvételétdl szamitott két honapon beliil az ligyndkség validdlja a
kérelmet, amennyiben az megfelel a kdvetkezd kovetelményeknek:

a) a 6.cikk (1) bekezdésének a) és b) pontjdban emlitett dokumentacidkat
benyujtottak;

b)  mellékelték a 70. cikk értelmében befizetendd dijakat.

A validdldas nem foglalja magiban a benyUjtott adatok mindségének vagy
helytallosaganak, vagy az adatokkal kapcsolatos kovetelmények modositasanak
alatdmasztasara felhozott indokok értékelését.

Amennyiben az ligyndkség ugy itéli meg, hogy a kérelem hidnyos, tdjékoztatja a
kérelmez6t a kérelem validalasahoz sziikséges kiegészitd informaciokrdl €és a szoban
forgo informaciok benyujtasara ésszerli hataridot szab meg.

Az ligynokség a kiegészitd informdciok kézhezvételét kovetd két honapon beliil
dontést hoz arrdl, hogy a benyujtott kiegészitd informacidk elégségesek-e a kérelem
validalasahoz.

Az ligynokség elutasitja a kérelmet, amennyiben a kérelmezd nem nyujtja be a kért
informaciot a hataridon beliil, és errdl értesiti a kérelmezot. Ilyen esetben a 70.
cikknek megfelelden az ligyndkségnek befizetett dij egy részét vissza kell tériteni.

A (4) bekezdés harmadik albekezdése szerinti ligynokségi hatarozatok ellen a 67.
cikkel 0sszhangban lehet fellebbezni.
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Amennyiben az ligynokség a (3) bekezdés értelmében elvégzett validalas alapjan ugy
itéli meg, hogy a kérelem hidnytalan, késedelem nélkiil értesiti errdl a kérelmezdt és
az értékeld illetékes hatdsagot.

8. cikk
A kérelmek értékelése

Az értékeld illetékes hatosdg a validalast kovetd tizenkét honapon beliil a 4. cikkel
Osszhangban értékeli a dokumentaciot, beleértve adott esetben a 6. cikk (3)
bekezdésével 6sszhangban benyujtott, az adatkdvetelmények modositasara iranyulod
javaslatokat is.

Az értékeld illetékes hatosdg a kérelmezdnek lehetdséget biztosit arra, hogy az
értekelés kovetkeztetéseivel kapcsolatban két honapon belill szobeli vagy irasbeli
megjegyzéseket tegyen. Az értékeld illetékes hatosag a fent emlitett megjegyzéseket
kelld stllyal figyelembe veszi az értékelés végleges valtozatanak kidolgozésa soran.

Az értékeld illetékes hatdsag az értékelés kovetkeztetéseit megkiildi az
iigynokségnek.

Ha a dokumentaciok értékelésekor kideriil, hogy az értékelés elvégzéséhez tovabbi
informaciora van sziikség, az értékeld illetékes hatosag felhivja a kérelmezot a
hidnyz6 informaciok meghatarozott hataridén beliil torténd benyujtasara és errdl
tajékoztatja az igynokséget.

Az (1) bekezdésben emlitett 12 honapos értékelési idészakot felfiiggesztik a felhivas
kibocsatasanak napjatdl az informacié kézhezvételének napjaig.

Amennyiben az értékeld illetékes hatosag nyugtalanitonak itéli az ugyanazon
hatéanyagot tartalmazo biocid termékek felhasznédldsa kovetkeztében fellépd
kumulativ hatasokat, meglatasait az 1907/2006/EK rendelet XV. melléklete I1. pontja
3. alpontjdnak megfelelé részeiben eldirt kovetelményeknek megfeleléen
dokumentalja és azokat feltiinteti kdvetkeztetésiben.

Az értékelés kovetkeztetéseinek kézhezvételétdl szamitott kilenc honapon beliil az
iigynokség véleményt dolgoz ki a hatéoanyag I. mellékletbe torténd felvételérdl és
benyujtja azt a Bizottsagnak.

Az lgynokség véleményének kézhezvételekor a Bizottsdg hatdrozatot fogad el a
hatéanyag I. mellékletbe torténd felvételére iranyuld kérelemrdl. Mivel ezen
hatdrozat az e rendelet nem alapvetdé fontossagi elemeinek kiegészitéssel torténd
modositasa, azt a 72. cikk (4) bekezdésében emlitett, ellendrzéssel torténd
szabalyozasi bizottsagi eljarassal 6sszhangban fogadjak el.

A 7. cikk (1) bekezdésétdl eltérve a kérelmet egy olyan illetékes hatésag is
értékelheti, amely nem egyezik meg azzal, amely a kérelmet megkapta.

Az az illetékes hatosag, amelyik a 7. cikk (2) bekezdésében emlitettek szerint
értesitést kapott értékelés iranti kérelemrol, az értesités kézhezvételétdl szamitott egy
hénapon beliill indokokkal kellden aldtdmasztott kérelem benyujtasaval
kezdeményezheti, hogy a Bizottsdg nevezzen ki masik értékeld illetékes hatdosagot. A
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Bizottsag a hatarozatot a 72. cikk (2) bekezdésében emlitett eljaras szerint hozza
meg. Az (1) bekezdésben emlitett tizenkét honapos iddszak e hatarozat
meghozatalanak napjan kezdddik.

9. cikk
Potencialisan helyettesithet6é hatéanyagok

a (2) bekezdésben emlitett eljardsnak megfeleléen az a hatdéanyag tekinthetd
potencialisan helyettesithetd anyagnak, mely az alabbi feltételek koziil legalabb
egynek megfelel:

a) az elfogadhatd napi felvétel, az akut referenciadézis €és a szerrel dolgozo
személy elfogadhatd expozicids szintje jelentdésen alacsonyabb, mint az I.
mellékletbe felvett hatdbanyagok nagy része esetében ugyanazon terméktipus
vonatkozasaban;

b)  a perzisztens, bioakkumulativ és mérgezd anyagokra a 1907/2006/EK rendelet
XIII. mellékletében meghatdrozott azonositdsi kritériumok kozil kettdnek
megfelel;

c) a kritikus hatasok jellege, kiilonosen a fejlddési karosodast okoz6 neurotoxikus
¢s immunotoxikus hatdsok a felhasznalasi mddokat is figyelembe véve még
rendkiviil szigorth kockazatkezelési intézkedések mellett is aggodalomra
adhatnak okot;

d) jelentds aranyban tartalmaz inaktiv izomereket;

e) az 1272/2008/EK rendelet értelmében 1A. vagy IB. kategdridji rakkeltd
kategoriaja, a reprodukciot karositdo anyagok osztalyaba tartozik, vagy eleget
tesz az ezen kategoriakba torténd besorolasi kritériumoknak.

f)  a kozosségi és nemzetkdzi megallapodason alapuld vizsgalati irdnymutatasok
alapjan végzett értékelés vagy mas rendelkezésre allo adat alapjan emberi
egészségre potencidlisan dartalmas, az endokrin rendszert kérosito
tulajdonsagokkal rendelkez6 anyagnak tekinthetd.

Egy hatéanyag I. mellékletbe torténd felvétele vagy annak megljitasa kapcsan
kiadott vélemény elOkészitése soran az ligyndkség megvizsgélja, hogy a hatéanyag
megfelel-e az (1) bekezdésben felsorolt valamelyik kritériumnak, és azt kifejti
véleményében.

Mielé6tt az tigynokség benyujtand a Bizottsdgnak valamely hatéanyag I. mellékletbe
torténd felvételével vagy a felvétel megljitdsaval kapcsolatos véleményét, a
potencidlisan helyettesithetd hatdanyagokrol informécidkat hoz nyilvanossagra, és
meghataroz egy ¢ésszerti idOtartamot, mely alatt az érdekelt harmadik felek a
rendelkezésre 4ll6 helyettesitd anyagokat érinté informéciokat is beleértve
benyujthatnak érdemi informaciokat. Az ligynokség a kapott informacidt kelléen
figyelembe veszi a vélemény végleges valtozatanak kidolgozéasa soran.
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A 10. cikk (3) bekezdésétdl eltérve egy olyan hatéanyag I. mellékletbe torténd
felvétele, mely egyben potencidlisan helyettesithetd hatéanyag is, tiz évet meg nem
halad¢6 iddszakra hosszabbithaté meg.

Az (1) bekezdéssel 6sszhangban potencialisan helyettesithetd hatdanyagként besorolt
hatdéanyagokat e szerint kell feltiintetni az 1. mellékletben.

’ 1L FEJEZET S ,
HATOANYAG FELVETELENEK MEGUJITASA ES
FELULVIZSGALATA

10. cikk
A megujitasi kérelem feltételei

A Bizottsdg megljitja egy hatéanyag I. mellékletbe torténd felvételét, amennyiben a
hatdéanyag tovabbra is megfelel a 4. cikkben emlitett kovetelményeknek.

Megvizsgalt 1) elemek alapjan vagy a miiszaki fejlddéshez torténd hozzaigazitas
kovetkeztében a mellékletbe torténd felvétel meghjitasat adott esetben feltételek és
megszoritasok kisérhetik.

Amennyiben a hatéanyag 1. mellékletbe torténd felvételének megujitasat célzo
hatarozat nem rendelkezik masként, a megujitas korlatlan idétartamra érvényes.

11. cikk
A kérelmek benyujtasa és validalasa

A kérelmezd a hatéoanyag 1. mellékletbe torténd felvételének megujitasara irdnyuld
kérelmet az adott terméktipus 1. mellékletbe torténd felvételének lejarta eldtt legalabb
18 honappal benyujtja az tigyndkségnek.

A kérelemhez mellékelenddk a 70. cikk értelmében befizetendd dijak.

A megujitas iranti kérelem benyujtasakor a kérelmezd mellékeli a hatéanyaggal
kapcsolatos valamennyi, a hatoanyag I. mellékletbe torténd felvétele ota keletkezett
adatot felsorold jegyzéket, valamint annak igazolasat, hogy a hatéanyaggal
kapcsolatban elvégzett eredeti értékelés kovetkeztetései még mindig helytalloak. Az
értékeld illetékes hatdsag barmikor kérheti a kérelmezdt, hogy nyujtsa be e
jegyzékben felsorolt adatokat.

Az ligyndkség a kérelem kézhezvételétdl szamitott egy honapon beliil értesiti az 1.
mellékletbe torténd felvétel iranti kérelem eredeti értékelését végzo értékeld illetékes
hatdsagot arrdl, hogy a kérelem hozzaférhetd az tigynokség adatbazisaban.

A kérelem kézhezvételétdl szamitott két honapon beliil az ligynokség validalja a
kérelmet, amennyiben az megfelel a kovetkezd kdvetelményeknek:

a) a(1) bekezdésben emlitett informaciokat benyujtottak;

b)  mellékelték a 70. cikk értelmében befizetendd dijakat.
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A validadlds nem foglalja magiban a benyujtott adatok mindségének vagy
helytallosaganak, vagy az adatokkal kapcsolatos kovetelmények modositasanak
alatamasztasara felhozott indokok értékelését.

Amennyiben az ligyndkség ugy itéli meg, hogy a kérelem hianyos, tdjékoztatja a
kérelmez6t a kérelem validalasahoz sziikséges kiegészitd informaciokrél és a szoban
forgd informaciok benyujtasara ésszerli hataridot szab meg.

Az ligynokség a kiegészitdé informaciok kézhezvételét kovetd két honapon beliil
dontést hoz arrdl, hogy a benyujtott kiegészitd informacidk elégségesek-e a kérelem
validalasahoz.

Az ligynokség elutasitja a kérelmet, amennyiben a kérelmezd nem nyujtja be a kért
informaciot a hataridon beliil, és errdl értesiti a kérelmezdt. Ilyen esetben a 70.
cikknek megfelelden az ligyndkségnek befizetett dij egy részét vissza kell tériteni.

A (4) bekezdés harmadik albekezdése szerinti ligynokségi hatarozatok ellen a 67.
cikkel 6sszhangban lehet fellebbezni.

Amennyiben az iigynokség az (3) bekezdés értelmében elvégzett validalas alapjan
ugy itéli meg, hogy a kérelem hidnytalan, késedelem nélkiil értesiti errdl a
kérelmezot és az értékeld illetékes hatoésagot.

12. cikk
A megujitasi iranti kérelmek értékelése

A rendelkezésre 4116 informaciok és az 1. mellékletbe torténd felvétel iranti kérelem
eredeti értékelése kovetkeztetéseinek sziikségessé vald feliilvizsgalata alapjan az
eredeti értékelését végzo értékeld illetékes hatosdg a 11. cikkben emlitett validalast
kovetd egy honapon beliil hataroz arrdl, hogy sziikséges-e elvégezni a megujitas
iranti kérelem teljes kort értékelését.

Amennyiben az értékeld illetékes hatdsadg tigy hataroz, hogy sziikség van a kérelem
teljes kort értékelésére, az értékelést a 8. cikk (1)—(4) bekezdésével dsszhangban kell
elvégezni. A kérelemmel kapcsolatos hatarozatot e cikk (5), (6) és (7) bekezdésével
0sszhangban fogadjak el.

Amennyiben Ugy hataroz az értékeld illetékes hatosag, hogy a kérelem teljes kori
értékelésére nincs sziikség, hat honapon beliil ajanlast dolgoz ki a hatdanyag I.
mellékletbe torténd felvételének megujitasara és benyujtja azt a ligyndkségnek.

Az ajanlas iigynokségnek torténd benyujtasa elétt az értékeld illetékes hatosag a
kérelmezOnek lehetdséget biztosit arra, hogy az ajanlassal kapcsolatban egy honapon
beliil szobeli vagy irasbeli megjegyzéseket tegyen. Az értékeld illetékes hatosag a
fent emlitett megjegyzéseket kelld sullyal figyelembe veszi az ajanlas végleges
valtozatanak kidolgozasa soran.

Az értékeld illetékes hatosag ajanlasanak kézhezvételekor az ligyndkség a Bizottsag,
a tobbi tagallam illetékes hatosaga €s a kérelmezd szamara hozzaférhetové teszi azt
¢s hadrom honapot biztosit az irdsbeli megjegyzések benytjtasara.
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A Bizottsag a (2) bekezdésben emlitett ajanlast kifogasolo illetékes hatosag altal
felvetett tudoméanyos vagy miiszaki kérdésekben véleményezésre kérheti fel az
igynokséget. Az ligynokség a kérdés beterjesztésének idopontjatél szamitott 6
hénapon beliil bocsat ki véleményt.

A (3) bekezdésben emlitett idOszak lejartakor vagy az ligynokség véleményének
kézhezvételekor a Bizottsag hatirozatot fogad el a hatdéanyag 1. mellékletbe torténd
felvételének megujitasarol. Mivel ezen hatarozat az e rendelet nem alapvetd
fontossdg elemeinek kiegészitéssel torténd modositasa, azt a 72. cikk (4)
bekezdésében emlitett, ellendrzéssel torténd szabalyozasi bizottsagi eljarassal
Osszhangban fogadjak el.

Amennyiben a kérelmezdé altal nem befolyasolhatdé okokbol eléfordulhat, hogy a
hatéanyag 1. mellékletbe torténd felvételére vonatkozo engedély lejar, mieldtt az
annak megujitasarol szold hatarozatot meghozzak, a Bizottsag a 72. cikk (2)
bekezdésében emlitett eljarasnak megfeleléen hatarozatot fogad el a felvételi
engedély lejaratanak meghosszabbitasarol annyi idére, amely lehetévé teszi a
kérelem megvizsgalasat.

Amennyiben a Bizottsdg gy hatidroz, hogy a hatéanyag 1. mellékletbe torténd
felvételét nem 1jitja meg, tiirelmi 1d6t biztosithat az adott hatdanyagot tartalmazo
biocid termékek meglévé készleteinek artalmatlanitdsara, tarolasara, forgalomba
hozatalara és felhasznalasara.

Az adott hatdéanyagot tartalmazo biocid termékek meglévd készleteinek forgalomba
hozatala esetében a tiirelmi id0 nem haladhatja meg a hat hénapot, valamint az
artalmatlanitds, tarolds ¢és felhasznalds esetében a tovabbi legfeljebb tizenkét
honapot.

13. cikk
Hatoanyagok I. mellékletbe torténo felvételének feliilvizsgalata

A Bizottsag barmikor feliilvizsgalhatja egy hatoanyag I. mellékletbe torténd
felvételét, ha komoly jelek mutatnak arra, hogy a 4. cikkben foglalt kdvetelmények
mar nem teljesiilnek. Amennyiben e jelek megerdsitést nyernek, a Bizottsag
hatarozatot fogad el a hatdéanyag I. mellékletbe torténd felvételének modositasara
vagy a mellékletbdl torténd eltavolitasara.

Az e rendelet nem alapvetdé fontossagli elemeinek modositasara iranyuld hatarozatot
a 72. cikk (4) bekezdésében emlitett ellendrzéssel torténd szabalyozdsi bizottsagi
eljarassal 6sszhangban kell elfogadni. Rendkiviili siirgdsségre hivatkozva a Bizottsag
alkalmazhatja az 72. cikk (5) bekezdésében emlitett slirgdsségi eljarast.

A Bizottsdg egy hatoanyag 1. mell¢kletbe torténd felvételének feliilvizsgalatara
vonatkoz6 barmilyen tudomanyos vagy miiszaki kérdésben kikérheti az ligynokség
véleményét. Az ligynokség a felkéréstdl szamitott kilenc honapon beliil véleményt
dolgoz ki és benyujtja azt a Bizottsagnak.

Amennyiben a Bizottsdg egy hatdéanyagot torol az I. mellékletbdl, tiirelmi i1dot
biztosithat az adott hatéanyagot tartalmazo biocid termékek meglévd készleteinek
artalmatlanitdsara, tarolasara, forgalomba hozatalara és felhasznalésara.
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Az adott hatdéanyagot tartalmazo biocid termékek meglévd készleteinek forgalomba
hozatala esetében a tiirelmi id6 nem haladhatja meg a hat honapot, valamint az
artalmatlanitas, tarolas és felhasznalds esetében a tovabbi legfeljebb tizenkét
hénapot.

14. cikk
Végrehajtasi intézkedések

A Bizottsag részletes intézkedéseket fogadhat el a rendelet hatéanyagok 1. mellékletbe torténd
felvételének megujitasaval és feliilvizsgéalataval kapcsolatos eljarasokat meghatarozo 10-13.
cikkének végrehajtasara.

Az e rendelet nem alapvetd fontossagi elemeinek kiegészitéssel torténd modositasara
vonatkoz6 intézkedéseket a 72. cikk (4) bekezdésében emlitett, ellendrzéssel torténd
szabalyozasi bizottsagi eljarassal 6sszhangban kell elfogadni.

IV. FEJEZET
A BIOCID TERMEKEK ENGEDELYEZESENEK
ALTALANOS ELVEI

15. cikk
A biocid termékek forgalomba hozatala és felhasznalasa

1. Biocid terméket nem szabad forgalomba hozni vagy felhasznalni mindaddig, mig az
adott biocid termék tekintetében e rendelettel 6sszhangban nem adtak ki engedélyt.

2. Az engedélykérelmet az a személy vagy képviseldje nyujtja be, aki az adott
tagallamban vagy a K6zosségen beliil a biocid termék forgalomba hozatalaért felel.

A nemzeti engedélyezés iranti kérelmet a tagallamon beliill a tagallam illetékes
hatosadgahoz kell benytjtani (a tovabbiakban: az atvevd illetékes hatdsag).

A kozosségi engedélyezés iranti kérelmeket az tigyndkséghez kell benyujtani.

Az engedély birtokosaval szemben kovetelmény, hogy a Kozosségen beliil allandod
irodaja legyen.

3. Engedély adhat6 egyedei termékdsszetételii termékre vagy rokon Osszetételii
termékcsoportra.

4. Engedélyt legfeljebb 10 évre lehet adni.

5. A biocid termékeket rendeltetésszeriien kell hasznalni. A rendeltetésszeri hasznalat

magaban foglalja a 16. cikkben az engedélyek megadasiara meghatarozott
feltételeknek valdo megfelelést és az 58. cikkben eldirt cimkézési kdvetelményeknek
valo megfelelést.

A rendeltetésszerli hasznalat magaban foglalja a fizikai, biologiai, kémiai és egyéb

intézkedések egylittesének ésszerti alkalmazasat is, amely altal a biocid termékek
hasznalata a sziikséges minimumra korlatozhato.
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16. cikk
Az engedély megadasanak feltételei

Egy biocid termék akkor engedélyezhetd, ha az alabbi feltételek teljesiilnek:

a)

b)

d)

hatdéanyagait felvették az 1. mellékletbe és az ezen hatdanyagokkal egyiitt a
mellékletbe felvett minden feltétel teljestil;

crer

eloirt kozos elveknek megfeleléen megallapitast nyert, hogy a biocid termék,
amennyiben azt az engedélyezett modon hasznaljak, tovabba a (2) bekezdésben
felsorolt tényezok figyelembevételével megfelel az alabbi kdvetelményeknek:

1)  kelléen hatékony;

ii.  nincs elfogadhatatlan hatasa a célszervezetekre, igy kiilondsen nem okoz
elfogadhatatlan rezisztenciat vagy keresztrezisztenciat, illetve gerincesek
esetén sziikségtelen szenvedést és fajdalmat;

iii. Onmagéban vagy szermaradékai révén nincs kozvetleniil vagy
kozvetetten elfogadhatatlan hatdsa az emberi vagy allati egészségre;

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

sorsa ¢€s eloszlasa a kdrnyezetben;

- a felszini vizek (beleértve a torkolati vizeket és a tengervizet), a
talajviz és az ivoviz, a levego és a talaj szennyezése;

- hatasa a nem célszervezetekre;
- a bioldgiai sokféleségre és az 6koszisztémara gyakorolt hatésa,

a biocid termék hatéanyagainak jellege, mennyisége ¢s miiszaki
egyenértékiisége, ¢és ahol indokolt, egyéb toxikologiai vagy okotoxikoldgiai
szempontbol jelentds szennyezddések ¢és nem hatdanyagok, valamint
toxikologiai és kornyezeti szempontbol jelentds szermaradékai, amelyek az
engedélyezendd felhaszndlds eredményeképpen keletkeznek, a II. és IIL
mellékletben foglalt vonatkoz6 kovetelményeknek megfeleléen
meghatarozhatok;

fizikai és kémiai tulajdonsagait meghataroztak, és a termék rendeltetésszerii
hasznalata, taroldsa és szallitasa céljara elfogadhatonak itélték meg.

A biocid termék értékelése az (1) bekezdés b) pontjdban meghatarozott
kritériumoknak valé megfelelés szempontjabol az aldbbi tényezdket veszi
figyelembe:

a)

a termék rendeltetésszeri hasznalata kapcsan felmeriild valamennyi
koriilmény;
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b) a termékkel kezelt, illetve a terméket tartalmazd anyagok és arucikkek
lehetséges felhasznalésai;

c) atermék felhasznalasbol és artalmatlanitdsbol szdrmazo kovetkezmények.

A kis kockazattal jar6 biocid termék forgalomba hozataldra vonatkoz6 engedély
feltétele az (1) bekezdés b), c¢) és d) pontjaban leirt kovetelményeknek valod
megfelelés.

Biocid termék csak olyan felhasznalasra kap engedélyt, melyek kapcsan az érdemi
informdciokat a 18. cikknek megfelelden benyujtottak.

Biocid termék forgalomba hozatala vagy lakossdg 4altali felhasznalasa nem
engedélyezhetd, amennyiben az aldbbi osztdlyozdsi kritériumok béarmelyikének
megfelel:

a)  mérgezd, nagyon mérgezd vagy 1. vagy 2. kategoriaju rakkeltd anyagok, vagy

crey

b)  mérgezd, nagyon mérgez6 vagy 1A. vagy 1B. kategoriaju rakkeltdé anyagok,

cre

reprodukciot karositd anyagok az 1272/2008/EK rendeletnek megfelelen.

Rokon 0sszetétellti termékcsoport esetében megengedhetd a referenciaként hasznalt
biocid termékben taldlhato hatdéanyag szazalékos aranyanak csokkentése és/vagy egy
vagy tobb nem hatdanyag szézal¢kos Osszetételének modosulasa és/vagy egy vagy
tobb nem hatéanyag mas olyan anyaggal torténd felcserélése, amely azonos vagy
kisebb kockazattal jar.

17. cikk
A Kkis kockazattal jaro biocid termékekre vonatkozo kritériumok

Valamely biocid termék akkor tekinthetd kis kockézattal jaré biocid terméknek, ha
mind a két alabbi feltétel teljesiil:

a) barmely adott kdrnyezeti elem esetében kiszamithaté az eldre jelezhetd
kornyezeti koncentracié (PEC) aranya a a becsiilt hatdsmentes koncentracidohoz
(PNEC) képest, ¢s az nem haladja meg a 0,1-et;

b) az emberi egészségre gyakorolt barmilyen hatds tekintetében az expozicid
hatarértéke (megfigyelhetd karos hatast nem okozd szint [NOAEL] és az
expozicids koncentracio aranya) magasabb, mint 1,000.

Mindazonaltal egy biocid termék nem tekinthetd kis kockazattal jard biocid
terméknek, ha a két alabbi feltétel koziil legalabb egy teljesiil:

a) egy vagy tobb olyan hatdéanyagot tartalmaz, mely eleget tesz a perzisztens,
bioakkumulativ és mérgezd (PBT) vagy nagyon perzisztens ¢és nagyon
bioakkumulativ (vPvB) anyagok meghatarozéasara szolgald kritériumoknak az
1907/2006/EK rendelet XIII. mellékletének megfelelden.
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b) egy vagy tobb olyan hatdanyagot tartalmaz, mely az endokrin rendszert
karosithatja;

c) egy vagy tobb olyan hatdéanyagot tartalmaz, melyeket az 1272/2008/EK
rendelet alapjan az alabbi kategoridkba soroltak, vagy amelyek megfelelnek
azoknak a kritériumoknak, mely alapjan az alabbi kategoriakba sorolhatok:

1)  rakkelto;

1.  mutagén;

iii.  neurotoxikus;

iv. immunotoxikus;

v.  reprodukcidt karosito;
vi. talérzékenységet kivalto.

Az (1) bekezdéstdl eltérve egy biocid termék kis kockazati biocid terméknek
tekintendd, amennyiben a biocid termék a hatéanyagokat oly moddon tartalmazza,
hogy rendeltetésszerli haszndlat esetén csak elhanyagolhat6 expozicié fordulhat eld,
¢s a terméket élettartama minden fazisaban szigorian ellendrzott feltételek mellett
kezelik.

Kis kockazattal jard biocid termék esetén igazolni kell, hogy kicsi az esélye annak,
hogy a biocid termék felhasznalasa kovetkeztében a célszervezetben rezisztencia
alakuljon ki.

Az 1907/2006/EK rendelet 15. cikkének (2) bekezdésében emlitett hatdbanyagokon
tulmenden a forgalomba hozatalra e cikk alapjan engedélyezett biocid termékekben
valo felhasznalasra gyartott vagy importalt hatéanyagokat a biocid termékekben vald
felhasznaldsra torténd gyartas vagy import tekintetében torzskonyvezés alatt 1évonek,
a torzskonyvezést pedig befejezettnek kell tekinteni, kovetkezésképpen a szoban
forg6 hatdanyagok megfelelnek az 1907/2006/EK rendelet II. cimének 1. és 5.
fejezetében szerepld kdvetelményeknek is.

18. cikk
Az engedélykérelemhez kapcsolodo adatszolgaltatasi kovetelmények

Az engedély kérelmezdje a kérelemmel egylitt az alabbi dokumentaciot koteles
benyujtani:

a)  alIl. mellékletben meghatarozott kovetelményeknek eleget tevé dokumentaciod
vagy hozzaférési felhatalmazas a biocid termékhez;

b)  javaslat a biocid termék jellemzdinek Gsszefoglalasara, mely tartalmazza a 20.
cikk (2) bekezdésének a), b) €s e)-m) pontjaiban felsorolt informaciokat;

c¢) minden nem kis kockézattal jard biocid termék esetén a termék minden egyes
hatoanyaga tekintetében dokumentacié vagy hozzaférési felhatalmazas, mely
eleget tesz a II. mellékletben meghatarozott kovetelményeknek;
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d) kis kockazattal jardo biocid termékek esetében minden olyan Iényegi
informdcio, mely aldtdmasztja azt a kovetkeztetést, hogy a biocid termék kis
kockazattal jar6 biocid terméknek tekintheto.

Az engedélykérelemhez mellékelni kell a 70. cikk értelmében befizetendd dijakat.

Az atvevo illetékes hatosag kérheti, hogy a nemzeti engedélyezés iranti kérelmet az
illetékes hatosag székhelye szerinti tagallam hivatalos nyelvén vagy nyelvein
nyujtsak be.

Amennyiben a kérelem olyan biocid termékre vonatkozik, melyet a gyarto a 2. cikk
(7) bekezdésében felsorolt célokra vald felhasznaldsra is szant, a kérelemhez a
90/385/EGK, a 93/42/EGK ¢és a 98/79/EK iranyelv vonatkoz6 alapkdvetelményeinek
vald megfelelésrdl sz616 nyilatkozatot is mellékelni kell.

A Bizottsag a 72. cikk (2) bekezdésében emlitett eljarasnak megfeleléen technikai
utmutato feljegyzést fogalmaz meg az (1) bekezdés d) pontja végrehajtasanak
megkonnyitése érdekében.

A technikai utmutat6 feljegyzést az Europai Unio Hivatalos lapjanak C. sorozataban
teszik kozz¢.

19. cikk
Az adatszolgaltatasi kovetelmények aloli mentesség

Az 18. cikktdl eltérve a kérelmezdnek nem sziikséges benyujtania az emlitett cikkben
meghatarozott adatokat a kovetkezo esetek barmelyikének fennallasa esetén:

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

b) azinformacid benyujtdsara tudomanyos szempontbo6l nincs sziikség;
¢) azinformacié benyujtasa technikailag nem lehetséges.

A kérelmezd a IV. mellékletnek megfelelon javasolhatja a 18. cikkben eldirt adatok
modositasat. Az adatszolgaltatasi kovetelmények modositasara vonatkozo javaslatot
a kérelmezd vildgosan indokolja a kérelemben a IV. melléklet konkrét szabalyaira
hivatkozva.

Az illetékes hatosag tdjékoztatja a kérelmezOt az adatszolgéltatdsi kovetelmények
modositasara vonatkozo javaslattétel lehetdségérdl, a modositasi kérelem lehetséges
hivatkozasi alapjair6l, és amennyiben lehetséges, segitséget nyujt a javaslat
elkészitéséhez.

A Bizottsdg intézkedéseket fogad el kritériumok megéllapitasara, melyek alapjan
megallapithat6, hogy mi fogadhatd el elégséges indoknak a (18) bekezdés altal
megkovetelt adatokkal kapcsolatos kovetelményeknek a (1) bekezdés a) pontjaban
emlitett okbol torténd modositasara.
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Az e rendelet nem alapvetd fontossagu elemeinek kiegészitéssel torténd modositasara
vonatkoz6 intézkedéseket a 72. cikk (4) bekezdésében emlitett, ellendrzéssel torténd
szabalyozasi bizottsagi eljarassal 6sszhangban kell elfogadni.

20. cikk
Az engedély tartalma

Az engedély meghatdrozza a biocid termék forgalomba hozatalara és felhasznalasara
vonatkozo feltételeket.

Az engedély tartalmazza a termék jellemzdinek Osszefoglalasat, mely az aldbbi
informaciokat sorolja fel:

a)  abiocid termék kereskedelmi elnevezése;

b)  az engedély birtokosanak neve és cime;

c) azengedély datuma és az engedély lejartanak datuma;

d) azengedély szama,;

e) a hatdanyagok ¢és nem hatéanyagok OsszetevOinek mennyiségi és mindségi
Osszetétele, melyek ismerete lényeges a biocid termék rendeltetésszert
hasznalatahoz;

f)  abiocid termék gyartoi (a gyartok neve és cime, beleértve a gyartasi helyeket)

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

h)  abiocid termék fizikai 4llapota és jellege;

1) figyelmeztetd mondatok €s ovintézkedésre vonatkozd mondatok;

J)  atermék tipusa az V. mellékletnek megfelelden és a karositd célszervezetek;

k)  alkalmazando6 dozisok €s hasznalati utasitas;

1)  felhasznalok kategoridi;

m) a valoszinlsithetd kozvetlen vagy kozvetett artalmas mellékhatasok jellemzoi
¢s elsdsegély-nyujtasi eldirasok;

n) eldirasok a termék és csomagolasanak biztonsagos artalmatlanitasara;

0) olyan biocid termék esetében, melyet a gyartd a 2. cikk (7) bekezdésében
felsorolt célokra valo felhasznalasra is szant, a felhasznalasra vonatkozo
barmely kiilonleges feltétel és egy nyilatkozat arrol, hogy a biocid termék
megfelel a 90/385/EGK, a 93/42/EGK ¢és a 98/79/EK iranyelv vonatkozé
alapkdvetelményeinek.

A (2) bekezdésben foglaltakon talmenden rokon dsszetételii termékcsoport esetén az
engedélyben adott esetben fel kell tiintetni a kovetkezd informaciokat:
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a)  a rokon Osszetételli termékcsoporton belill az a referenciaként hasznalt biocid

termék, mely a hatéanyag megengedett legmagasabb koncentraciojat
tartalmazza;

b)  a referenciaként hasznalt biocid termék Osszetételének megengedett eltérése a
rokon Osszetételli termékcsoporthoz tartozd biocid termékekben talalhaté nem
hatéanyagok szdzalékos aranyaban kifejezve;

c) azok a nem hatéanyagok, melyeket helyettesiteni lehet az ehhez a rokon
Osszetételll termékcsoporthoz tartozo, engedélyezett biocid termékekben.

21. cikk
Biocid termékek osszehasonlito értékelése

Az atvevo illetékes hatosdg — vagy kozosségi engedélyezési kérelem értékelése
esetén az értékeld illetékes hatésag — Osszehasonlitod értékelést végez olyan kérelem
értékelése részeként, melyet a 9. cikk (1) bekezdése szerint potencialisan
helyettesithetd hatéanyagot tartalmazod biocid termék engedélyezésére vagy
engedélyének megujitasara nyujtottak be.

Az Osszehasonlitd értékelés eredményét haladék nélkiil el kell kiildeni a tdobbi
tagallam illetékes hatdsaganak és az ligynokségnek, tovabba kozosségi engedély
iranti kérelem értékelése esetén a Bizottsagnak is.

Az atvevd illetékes hatdsag — vagy kozosségi engedélyezés iranti kérelem esetén a
Bizottsag — megtiltja vagy korlatozza az olyan biocid termék forgalomba hozatalat
vagy felhasznalasat, mely potencidlisan helyettesitheté hatdéanyagot tartalmaz,
amennyiben a VI. melléklettel 6sszhangban lefolytatott, a kockdzatok ¢és elényok
felmérése céljabol végzett Osszehasonlitdo értékelés igazolja, hogy minden aldbbi
kritérium teljesiil:

a) a kérelemben meghatirozott felhaszndlasok tekintetében mar létezik olyan
engedélyezett biocid termék, vagy olyan nem vegyi jellegli védekezési vagy
megeldzési modszer, amely jelentdsen kisebb kockazatot jelent az emberek
vagy allatok egészsége, illetve a kdrnyezet szempontjabdl;

b) az a) pontban emlitett biocid termék vagy nem vegyi jellegli védekezési vagy
megeldzési modszer nem okoz jelentds gazdasagi vagy gyakorlati hatranyokat;

c) a hatéanyagok kémiai sokfélesége megfeleld6 ahhoz, hogy a karositd
célszervezetekben kialakuld rezisztencia veszélye a lehetd legkisebb legyen.

Az (1) bekezdéstdl eltérve potencialisan helyettesithetd hatdéanyagot tartalmazo
biocid termék 0sszehasonlitd értékelés nélkiil engedélyezhetd azokban az esetekben,
amikor el6szor célszerli a termék gyakorlati alkalmazasan keresztiil tapasztalatokat

gyljteni.

Abban az esetben, ha az Gsszehasonlitd értékelés olyan kérdést vet fel, melyet
kiterjedtsége vagy kovetkezményei miatt kz0sségi szinten jobban lehetne kezelni,
kiilonésen amennyiben az kettd vagy annal tobb illetékes hatosagot érint, az atvevd
illetékes hatdsag a Bizottsag elé terjesztheti a kérdést hatarozathozatalra. A Bizottsag
ilyen esetben a 72. cikk (3) bekezdésének megfelelden hatarozatot fogad el.
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A Bizottsag végrehajtasi szabalyokat fogad el a kdzosségi érdektl kérdéseket felvetd
Osszehasonlitd értékelésekre vonatkozd eljardsok meghatdrozasara. Az e rendelet
nem alapvetd fontossagu elemeinek — azok kiegészitésével torténd — modositasara
iranyuld szabalyokat a 72. cikk (4) bekezdésében emlitett ellendrzéssel torténd
szabalyozasi bizottsagi eljarassal 6sszhangban kell elfogadni.

A 15. cikk (4) bekezdésétdl eltérve potencialisan helyettesithetd hatoanyagot
tartalmaz6 biocid terméket legfeljebb 6t éves id6tartamra lehet engedélyezni.

Amennyiben a (3) bekezdésnek megfelelden hozott hatdrozat alapjan a biocid termék
felhasznalasat nem engedélyezik vagy korlatozzak, az engedély besziintetése vagy
modositdsa 6t évvel a hatarozatot kdvetden vagy a potencidlisan helyettesithetd
anyag mellékletbe torténd felvételi idoszaka végén 1ép életbe, attdl fiiggden, hogy
melyik kovetkezik be elébb.

V.FEJEZET

A BIOCID TERMEKEK NEMZETI ENGEDELYEZESE

22. cikk
A kérelem benyujtasa és validalasa

A 15. cikkben emlitett nemzeti engedély iranti kérelem kézhezvételétdl szamitott egy
hoénapon belill az atvevd illetékes hatosdg validalja a kérelmet, amennyiben az
megfelel a kovetkezo kdvetelményeknek:

a) a 18. cikkben emlitett informacidkat benyujtottak;
b)  mellékelték a 70. cikk értelmében befizetendd dijakat.

A validadlds nem foglalja magaban a benyujtott adatok mindségének vagy
helytallosaganak, vagy az adatokkal kapcsolatos kovetelmények moddositasanak
alatdmasztasara felhozott indokoknak az értékelését.

Amennyiben az atvevo illetékes hatdsag ugy itéli meg, hogy a kérelem hianyos,
tdjékoztatja a kérelmez6t a kérelem validalasahoz sziikséges kiegészitd
informaciokrol €s a szoban forgd informécidok benyujtasara ésszeri hataridot szab
meg.

Az atvevo illetékes hatdsag a kiegészitd informaciok kézhezvételétdl szamitott egy
hénapon beliil dontést hoz arrdl, hogy a benyujtott kiegészité informaciok
elégségesek-e a kérelem validalasédhoz.

Az atvevd illetékes hatosag elutasitja a kérelmet, amennyiben a kérelmezd nem
nyujtja be a kért informécidt a hataridon beliil, €és errdl értesiti a kérelmezot.

Amennyiben az atvevd illetékes hatosdg az (1) bekezdés értelmében elvégzett

validalas alapjan ugy itéli meg, hogy a kérelem hianytalan, errdl késedelem nélkiil
értesiti a kérelmezot.
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23. cikk
A kérelem értékelése

Az atvevd illetékes hatdsag a 22. cikkben emlitett validalast kdvetd tizenkét honapon
beliil a 16. cikkel dsszhangban hatarozatot hoz a kérelemmel kapcsolatban.

Amennyiben egy masik tagallam illetékes hatosaga vizsgalatot folytat egy ugyanarra
a biocid termékre vonatkoz6 kérelem targydban, vagy egy masik tagallam illetékes
hatésaga mar engedélyezte ugyanazt a biocid terméket, az atvevo illetékes hatdsag
elutasitja a kérelem értékelését és a fent emlitett esetek fennallasardl tijékoztatja a
kérelmezot.

Ugyanakkor a kérelmezd kezdeményezheti kérelmének a 25. vagy a 28. cikk alapjan
torténd értékelését.

Amennyiben a kérelem teljes korli értékeléséhez tovabbi informdciora van sziikség,
az atvevo illetékes hatdsag felhivja a kérelmezdt a hianyzé informacié benyujtasara.
Az (1) bekezdésben emlitett tizenkét honapos értékelési iddszakot felfiiggesztik a
felhivas kibocsatasanak napjatol az informacio kézhezvételének napjaig.

Az atvevo illetékes hatosag az értékeléssel kapcsolatos kovetkeztetéseirdl jelentést
készit, megjeldlve abban a biocid termék engedélyezésének vagy az engedélyezés
elutasitasdnak indokait. Az atvevd illetékes hatdsag az értékelésrdl szolo jelentés
tervezetét megkiildi a kérelmezOnek, a kérelmezdnek pedig egy hdénapon beliil
lehetésége van szobeli vagy irasbeli megjegyzéseket tenni. Az atvevo illetékes
hatésdg a fent emlitett megjegyzéseket kelld sullyal figyelembe veszi az értékelés
végleges valtozatanak kidolgozésa soran.

Az atvevd illetékes hatosag jovahagyja a biocid termék jellemzdinek a 20. cikk (2)
bekezdésében emlitett Osszefoglaldjat. Tovabba megkiildi a kérelmezonek az
értékelésrdl szolo végleges jelentés egy példanyat.

A kérelemmel kapcsolatos hatdrozatanak meghozatalat kovetden az atvevo illetékes
hatéosdg a kovetkezd informacidkat beviszi a biocid termékek kozosségi
nyilvantartasaba:

a)  abiocid termék jellemzdinek dsszefoglaldja;

b) a biocid termék értékelésével kapcsolatos kovetkeztetéseket és a biocid termék
engedélyezésének vagy az engedélyezés elutasitasanak indokait Osszefoglald
jelentés;

c) a kérelemmel kapcsolatban az atvevd illetékes hatdsdg altal meghozott
kozigazgatési hatarozatok.

24. cikk
A nemzeti engedélyek megujitasa

Az engedély birtokosa vagy annak képviseldje a nemzeti engedély megujitasa iranti

kérelmet nytjt be az atvevo illetékes hatdésaghoz legalabb tizennyolc honappal az
engedély lejarta eldtt.
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A kérelemhez mellékelni kell a 70. cikk értelmében befizetendd dijakat.

Az atvevd illetékes hatésag megljitja a nemzeti engedélyt, amennyiben a 16. cikkben
meghatarozott feltételek tovabbra is teljesiilnek.

A megujitas irdnti kérelem benyujtdsakor a kérelmezé mellékeli a biocid termékkel
kapcsolatos valamennyi, az el6z6 engedélyezés Ota keletkezett adatot felsorold
jegyzéket, valamint annak igazolasat, hogy a biocid termékkel kapcsolatban elvégzett
eredeti értékelés kovetkeztetései még mindig helytalloak.

Az atveve illetékes hatosdg barmikor kérheti a kérelmezdt, hogy nytljtsa be a
jegyzékben felsorolt adatokat.

A nemzeti engedély megujitasa irdnti kérelem kézhezvételétdl szamitott egy honapon
beliil az atvevd illetékes hatosadg validdlja a kérelmet, amennyiben az megfelel a
kovetkezd kovetelményeknek:

a)  a(3) bekezdésben emlitett informaciokat benyujtottak;
b)  mellékelték a 70. cikk értelmében befizetendd dijakat.

A validadlds nem foglalja magaban a benyujtott adatok mindségének vagy
helytallosaganak, vagy az adatokkal kapcsolatos kovetelmények moddositasanak
alatamasztasara felhozott indokoknak az értékelését.

Amennyiben az atvevo illetékes hatdsag ugy itéli meg, hogy a kérelem hianyos,
tdjékoztatja a kérelmez6t a kérelem validalasahoz sziikséges kiegészitd
informaciokrol €s a szoban forgd informécidok benyujtasara ésszeri hataridot szab
meg.

Az atvevo illetékes hatdsag a kiegészitd informaciok kézhezvételétdl szamitott egy
hénapon beliil dontést hoz arrdl, hogy a benyujtott kiegészité informaciok
elégségesek-e a kérelem validalasédhoz.

Az atvevd illetékes hatosag elutasitja a kérelmet, amennyiben a kérelmezd nem
nyujtja be a kért informécidt a hataridon beliil, €és errdl értesiti a kérelmezot.

Amennyiben az atvevd illetékes hatdsag a (4) bekezdés értelmében elvégzett
validalas alapjan gy itéli meg, hogy a kérelem hidnytalan, errél késedelem nélkiil
értesiti a kérelmezot.

A nemzeti engedély megujitdsa iranti kérelemmel kapcsolatos hatdrozatot a
validalast kovetd hat honapon beliil meg kell hozni.

Ha a megujitds iranti kérelem értékelésekor kideriil, hogy a kérelem teljes
értekelésének elvégzéséhez tovabbi informdacidra van sziikség, az atvevd illetékes
hatosag felhivja a kérelmez6t a hidnyz6 informacié benyujtasara. A (6) bekezdésben
emlitett hat honapos értékelési idészakot felfiiggesztik a felhivas kibocsatasdnak
napjatol az informécio kézhezvételének napjaig.

Amennyiben a nemzeti engedély birtokosa altal nem befolyasolhaté okokbol az
engedély megujitasardl annak lejarati idopontja elétt nem sziiletik hatarozat, az
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atvevo illetékes hatosag az értékelés elvégzéséhez sziikséges idére megadja a
nemzeti engedély meglyjitasat.

A nemzeti engedély megutjitasaval kapcsolatos hatdrozatdnak meghozatalat kovetden
az illetékes hatdsadg a 23. cikk (5) bekezdésében emlitett informacidkat beviszi a
biocid termékek kozosségi nyilvantartasaba.

VL FEJEZET
A KOLCSONOS ELISMERESSEL KAPCSOLATOS
ELJARASOK
25. cikk

A nemzeti engedélyek egymast koveté kolcsonos elismerése

Egy illetékes hatdsag (a tovabbiakban: referencia illetékes hatdsag) altal a 15. cikk
alapjan megadott, biocid termékre vonatkozé nemzeti engedély birtokosa az egymast
kovetd kolesonds elismeréssel kapcsolatos eljards alapjan kérelmezheti a biocid
termék nemzeti engedélyezését egy masik tagallamban.

A kolcsOnos elismerés iranti kérelemhez mellékelni kell a kovetkezoket:

a) a referencia illetékes hatdsag altal megadott nemzeti engedélyre valo
hivatkozas;

b) a III. mellékletben meghatirozott kovetelményeket kielégitd dokumentacid
elektronikus 6sszefoglaldja;

c) a referencia illetékes hatésagnak a biocid termék értékelésével kapcsolatos
kovetkeztetéseit €s az engedélyezés indokait Gsszefoglald jelentésére vald
hivatkozas.

A kérelemhez mellékelni kell a 70. cikk értelmében befizetendd dijakat.

Az atvevd illetékes hatosag kérheti a nemzeti engedélynek és a kérelemnek az
illetékes hatdsag székhelye szerinti tagdllam hivatalos nyelvére vagy hivatalos
nyelveire torténd leforditasat.

Az atvevo illetékes hatdésag a kérelem kézhezvételét kovetd négy honapon beliil
meghozza a kérelemmel kapcsolatos hatarozatot.

Az atvevl illetékes hatosdg a referencia illetékes hatdsag altal meghatarozott
feltételekkel megegyezd feltételekkel engedélyezi a szoban forgod biocid terméket.

A nemzeti engedély e cikk szerinti kolcsonds elismerése iranti kérelemmel
kapcsolatos hatarozatuk meghozatalat kdvetden az illetékes hatdsagok a 23. cikk (5)
bekezdésének a) €és c) pontjaban emlitett informacidkat beviszik a biocid termékek
kozosseégi nyilvantartasaba.
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26. cikk

A kartevok elleni védekezésben érintett szervek altal benyujtott, kolcsonos elismerés

iranti kérelem

Amennyiben az adott tagallamban nem nyujtottak be egy masik tagallamban mar
engedélyezett biocid termékre vonatkozé nemzeti engedély iranti kérelmet, a
kartevok elleni védekezésben érintett hivatalos vagy tudoményos szervek vagy
szakmai szervezetek az engedély masik tagallambeli birtokosanak hozzajarulasaval a
szoban forgd tagéllamra vonatkozdan kérelmezhetik ugyanazon biocid termék
ugyanazon felhasznalasi céli és ugyanazon felhasznalasi feltételek melletti, nemzeti
engedéllyel torténd engedélyezését a 25. cikkben meghatarozott kdlesonds elismerési
eljaras alapjan.

A kérelmezdnek bizonyitania kell, hogy a széban forgoé biocid termék hasznélata az
érintett tagallam esetében kozérdek.

A kérelemhez mellékelni kell a 70. cikk értelmében befizetendd dijakat.

Az (1) bekezdéstol eltérve, amennyiben az engedély birtokosa nem adja
hozzdjarulasat, a kérelmezd a kérelemben ezt feltlintetheti és az érintett tagallam
illetékes hatosaga kozérdekre hivatkozva elfogadhatja a kérelmet.

Amennyiben az érintett tagallam illetékes hatdésaga tgy itéli meg, hogy a biocid
termék megfelel a 16. cikkben emlitett feltételeknek, és az e cikkben emlitett
feltételek is teljesiilnek, az illetékes hatdésag engedélyezi a biocid termék forgalomba
hozatalat.

A kartevok elleni védekezésben érintett hivatalos vagy tudomdnyos szervek vagy
szakmai szervezetek jogai és kotelességei megegyeznek az engedély birtokosanak
jogaival ¢€s kdotelességeivel.

27. cikk
A nemzeti engedély megadasanak feltételeivel kapcsolatos kifogasok

Amennyiben az illetékes hatdésdg a kolcsonds elismerés irdnti  kérelem
kézhezvételétol szamitott négy hoénapon beliill ugy itéli meg, hogy egy masik
tagallamban engedélyezett biocid termék nem felel meg a 16. cikkben szerepld
kovetelményeknek, akkor errdl késedelem nélkiil értesiti a Bizottsagot, a masik
tagallam illetékes hatosagait és a kérelmezot, mellékelve az indokolast tartalmazd, a
biocid terméket és annak jellemzdit azonosité dokumentumot, valamint felvazolva a
nemzeti engedély elismerésének elutasitdsdra vagy korlatozdséara irdnyuld javaslatat
alatdmaszt6 tényeket.

A Bizottsag a 72. cikk (3) bekezdésében emlitett eljarassal 6sszhangban hatarozatot
fogad el arrol, hogy az illetékes hatosag altal felhozott indokok alapjan jogos-e a
nemzeti engedély korlatozésa vagy elismerésének elutasitasa.

Amennyiben a Bizottsdg hatarozata megerdsiti a késdbbi engedé€ly elutasitasara vagy
korlatozasara vonatkozoan eldterjesztett indokokat, a biocid terméket korabban
engedélyezd illetékes hatdsag a bizottsagi hatdrozatnak valdé megfelelés érdekében
késedelem nélkiil feliilvizsgalja az altala kibocsatott nemzeti engedélyt.
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Amennyiben a Bizottsag hatdrozata az eredeti nemzeti engedélyt erdsiti meg, a
nemzeti engedély elismerésének elutasitasat, illetve a nemzeti engedélynek csak
bizonyos feltételek mellett torténd elismerését javasold illetékes hatdsag késedelem
nélkiil az eredeti engedélynek megfelelden engedélyezi az érintett biocid terméket.

28. cikk
A nemzeti engedélyek parhuzamos kolcsonos elismerése

Amennyiben a kérelmezé parhuzamosan tobb tagallamban kivanja megszerezni egy
biocid termék tekintetében a nemzeti engedélyt, az altala szabadon valasztott
referencia illetékes hatésagnak a kovetkezoket tartalmazo kérelmet nyujt be:

a) a 18. cikkben emlitett adatok;

b) azoknak a tagallamoknak (a tovabbiakban: tobbi érintett tagallam) a jegyzéke,
amelyek vonatkozdsdban meg kivanja szerezni a nemzeti engedélyt.

A kérelemhez mellékelni kell a 70. cikk értelmében befizetendd dijakat.
A kérelem értékeléséért a referencia illetékes hatdsag felel.

A kérelmezdé a tobbi érintett tagallam illetékes hatésagainak benyujtja annak az
engedélynek a kolcsonds elismerése irdnti kérelmét, amelynek vonatkozasdban a
referencia illetékes hatosaghoz fordult. A kérelem a kovetkezoket tartalmazza:

a) a III. mellékletben eldirtaknak megfeleld dokumentacido elektronikus
Osszefoglaloja;

b) areferencia illeté¢kes hatdsag neve és a tobbi érintett tagallam.

A referencia illetékes hatosadg az (1) bekezdésben emlitett kérelem kézhezvételétol
szamitott egy hoénapon beliill validalja a kérelmet, amennyiben az megfelel a
kovetkezo feltételeknek:

a) az (1) bekezdésben emlitett informacidkat benyujtottak;
b)  mellékelték a 70. cikk értelmében befizetendd dijakat.

A validdldas nem foglalja magiban a benyUjtott adatok mindségének vagy
helytallosaganak, vagy az adatokkal kapcsolatos kovetelmények modositasanak
alatdmasztasara felhozott indokoknak az értékelését.

Amennyiben a referencia illetékes hatdsag ugy itéli meg, hogy a kérelem hianyos,
tajekoztatja a kérelmezét a kérelem validalasdhoz sziikséges kiegészitd
informaciokrol és a szoban forgd informacidok benytjtasara ésszerii hatdriddt szab
meg. A referencia illetékes hatésag a tobbi érintett tagallamot is tajékoztatja.

A referencia illetékes hatdsdg a kiegészitd informéciok kézhezvételét kovetd egy

honapon beliill dontést hoz arrdl, hogy a benyujtott kiegészitd informacidk
elégségesek-e a kérelem validalasdhoz.
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10.

A referencia illetékes hatosag elutasitja a kérelmet, amennyiben a kérelmezé nem
nyujtja be a kért informécidt a hataridon beliil, és errdl értesiti a kérelmezot és a
tobbi érintett tagallamot.

Amennyiben a referencia illetékes hatosag a (3) bekezdés értelmében elvégzett
validalas alapjan ugy itéli meg, hogy a kérelem hianytalan, errdl késedelem nélkiil
értesiti a kérelmezot és a tobbi érintett tagallamot.

A referencia illetékes hatosag értékeli az (1) bekezdésben emlitett informacidkat és
az érvényes kérelem kézhezvételétdl szamitott tizenkét honapon beliil az altala
végzett értékelés kovetkeztetéseit 6sszefoglald jelentést és a biocid termék jellemzdit
Osszefoglalo tervezetet készit; a jelentést és az Osszefoglald tervezetét tovabbitja a
tobbi érintett tagallam illetékes hatdsagainak ¢és a kérelmezonek. A referencia
illetékes hatdsag az értékelésrdl szolo jelentés tervezetét megkiildi a kérelmezonek,
mely utébbinak egy honapon beliil lehetdsége van szdébeli vagy irdsbeli
megjegyzéseket tenni. A referencia illetékes hatosdg a fent emlitett megjegyzéseket
kell6 stllyal figyelembe veszi az értékelés végleges valtozatanak kidolgozésa soran.

A (6) bekezdésben emlitett dokumentumok kézhezvételét kovetd négy honapon beliil
a tobbi érintett tagallam illetékes hatosdgai jovahagyjak az értékelésrdl szolo
jelentést és a termékjellemzok Osszefoglalasat és errdl tajékoztatjak a referencia
illetékes hatosagot.

A referencia illetékes hatosag és a tobbi érintett tagallam illetékes hatosagai a (7)
bekezdésben emlitett iddtartam leteltét kdvetd egy honapon beliil az értékelésrdl
szolo jovahagyott jelentés €és a biocid termék jellemzdinek Gsszefoglalasa alapjan
engedélyezik a biocid terméket.

Amennyiben a tobbi érintett tagallam illetékes hatdsagai koziil egy vagy tobb a (6)
bekezdésben emlitett dokumentumok kézhezvételétdl szamitott négy honapon beliil
nem hagyja jova az értékelésrdl szolo jelentést €s a biocid termék jellemzdinek
Osszefoglalasat, errdl értesiti a Bizottsdgot, a kérelmezdt, a referencia illetékes
hatosagot ¢és a tobbi érintett tagallam illetékes hatdsagait, mellékelve az indokolast
tartalmazd, a biocid terméket és annak jellemzdit azonosité dokumentumot, valamint
felvazolva a nemzeti engedély elismerésének -elutasitdsara vagy korlatozasara
iranyul6 javaslatot alatdmaszto tényeket.

A Bizottsag a 72. cikk (3) bekezdésében emlitett eljarassal 6sszhangban hatarozatot
fogad el arrdl, hogy az illetékes hatdsag altal felhozott indokok alapjan jogos-e a
nemzeti engedély korlatozasa vagy elismerésének elutasitasa.

Amennyiben a Bizottsag elutasitja a nemzeti engedély elismerésének elutasitasara
vagy korlatozasara felhozott indokokat, az engedély elismerésének elutasitasat vagy
az engedély korlatozasat javasolo illetékes hatosag a referencia illetékes hatosag altal
kibocsatott nemzeti engedély alapjan késedelem nélkiil engedélyezi az érintett biocid
terméket.

A tobb tagallamban parhuzamosan benyujtott, nemzeti engedély iranti kérelemmel
kapcsolatos hatarozatuk meghozatalat kovetden az illetékes hatdsagok a 23. cikk (5)
bekezdésében emlitett informacidkat adott esetben beviszik a biocid termékek
kozossegi nyilvantartasaba.
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29. cikk
A helyi koriilményekhez valé hozzaigazitas

Az az illetékes hatdsag, amelyhez a 25. vagy a 28. cikk alapjan benyujtott, kolcsonos
elismerés iranti kérelem érkezik, a kérelem kézhezvételétdl szamitott két honapon
beliil javasolhatja a kérelmezdnek az 58. cikk (2) bekezdésének e), ), h), j) és 1)
pontjaban emlitett egyes feltételeknek az engedélyben a helyi koriilményekhez vald
hozzaigazitasat azért, hogy a 16. cikkben az engedély kiadasaval kapcsolatban
szerepld feltételek teljesiiljenek, és errdl tajékoztatja a Bizottsdgot, amennyiben azt
allapitja meg, hogy teriiletén a kovetkezo feltételek egyike teljesiil:

a)  acélszervezet nincs jelen kdrosodast okozd mennyiségben;

b)  a célszervezetnek elfogadhatatlan tolerancidjat vagy rezisztencidjat mutattak ki
a biocid termékkel szemben;

c) a felhasznalés fontos koriilményei, kiilondsen az éghajlat vagy a célszervezetek
szaporodasi iddszaka jelentdsen kiillonboznek azon tagallam koriilményeitdl,
amelyben a biocid terméket eredetileg értékelték, vagy azon tagallam
koriilményeitdl, amelyben eredetileg kiadtdk az engedélyt, ¢és ezért a
valtozatlan formaban torténd nemzeti engedélyezés elfogadhatatlan kockazatot
jelenthet az emberekre és a kornyezetre.

Az illetékes hatosagok tdjékoztatjak a Bizottsagot a nemzeti engedélyekben szerepld
feltételeknek a helyi koriilményekhez valo igazitasdra iranyulé valamennyi
javaslatukrol és a hozzdigazités javasolasdnak indokair6l.

Amennyiben a kérelmezd és a kolcsonds elismerésre iranyuld kérelmet atvevod
illetékes hatdsdg a javasolt kiigazitds tdrgyaban két honapon keresztiil nem jut
egyezségre, a szoban forgo illetékes hatosag errdl késedelem nélkiil tajékoztatja a
Bizottsagot, mellékelve a javasolt kiigazitas indoklasat tartalmaz6, a biocid terméket
¢s annak jellemzo6it azonositd dokumentumot, valamint felvazolva a nemzeti
engedé¢ly feltételeinek modositasara iranyul6 javaslatat alatamaszto tényeket.

A Bizottsag a 72. cikk (3) bekezdésében emlitett eljarassal 6sszhangban hatarozatot
fogad el a nemzeti engedélyben szerepld feltételeknek a helyi koriilményekhez vald
hozzaigazitasara vonatkozo javaslatrol. Az érintett tagallam illetékes hatosaga
késedelem nélkiil elfogadja az emlitett hatarozatnak valé megfelelés érdekében
sziikséges valamennyi megfeleld intézkedést.

30. cikk
Az iigynokség véleménye

A Bizottsdg tudomanyos vagy miiszaki véleményezésre kérheti fel az ligynokséget a
nemzeti engedély kolcsonds elismerését elutasitd vagy az engedély helyi
koriilményekhez valod igazitdsat szorgalmazd tagéallam 4altal felvetett kérdésekkel
kapcsolatban. Az iligynokség a kérdés beterjesztésének idopontjatdél szamitott hat
hénapon beliil bocsat ki véleményt.
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2. Az tigyndkség véleményének kinyilvanitasa eldtt lehetdséget biztosit a kérelmezének
vagy az engedé¢ly birtokosanak, hogy legfeljebb egy honapos hataridén beliil szoban
vagy irasban ismertesse allaspontjat.

Az ligynokség felfliggesztheti az (1) bekezdésben emlitett hatarid6t annak biztositasa
érdekében, hogy a kérelmezd vagy az engedély birtokosa kidolgozhassa allaspontjat.

31. cikk
Egyes terméktipusokra vonatkozo eltérés

A 25. ¢és a 28. cikktdl eltérve, a tagallamok illetékes hatdsagai elutasithatjak az V. melléklet
15., 17. és 23. terméktipusa vonatkozasaban kibocsatott nemzeti engedélyek kolcsonds
elismerését, amennyiben az elutasitds indoka az emberek, az 4allatok vagy a ndvények
egészségének védelme, a miivészeti, torténelmi vagy régészeti vonatkozasi nemzeti kincsek
védelme, illetve az ipari vagy kereskedelmi tulajdon védelme. A tagallamok illetékes
hat6sagai minden ilyen vonatkozasu hatarozatukrol késedelem nélkiil tajékoztatjak egymast €s
a Bizottsagot, és megjeldlik annak indokait.

VII. FEJEZET
A BIOCID TERMEKEK KOZOSSEGI ENGEDELYEZESE
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1. szakasz
A kozosségi engedélyek megadasa

32. cikk
Kozosségi engedély

A Bizottsag altal e szakasz alapjan kiadott kozosségi engedély eltérd rendelkezés hidnyéaban
az egész Kozosségben érvényes. A kozosségi engedély valamennyi tagallamban ugyanolyan
jogokkal és kotelességekkel ruhdzza fel az engedély birtokosat, mint az adott tagallam
illetékes hatosaga altal kibocsatott engedély.

HU

33. cikk

Biocid termékek, amelyek vonatkozasaban kibocsathato kozosségi engedély

A biocid termékek kovetkezd kategodriai vonatkozasdban bocsathatd ki kozosségi
engedély:

a)  egy vagy tobb 1j hatébanyagot tartalmazé biocid termékek;
b)  kis kockazattal jaré biocid termékek.

Az e rendelet végrehajtasarol szol6, az 54. cikk (4) bekezdésében emlitett bizottsagi
jelentést kdvetden és a kozosségi engedélyekkel kapcsolatban gyiijtott tapasztalatok
fényében a Bizottsag e cikk (1) bekezdését tovabbi biocid termékekkel egészitheti ki.

Az e rendelet nem alapvetd fontossagu elemeinek kiegészitéssel torténd modositasara
vonatkoz6 intézkedéseket a 72. cikk (4) bekezdésében emlitett, ellendrzéssel torténd
szabalyozasi bizottsagi eljarassal 6sszhangban kell elfogadni.

34. cikk
A kérelem benyujtasa és validalasa

A biocid termék forgalomba hozatalaért felelds személy vagy képviseldje kozosségi
engedé¢ly iranti kérelmet nyujt be az ligynokséghez és kozli az ligyndkséggel a
valasztasa szerinti tagallam illetékes hatosdganak nevét, mely utdbbi felel a kérelem
értékeléséért (a tovabbiakban: értékeld illetékes hatosag).

Az ligynokség a kérelem kézhezvételétdl szamitott egy honapon beliil értesiti az
értekeld illetékes hatdsdgot arrdl, hogy a kérelem hozzéaférheté az iigynokség
adatbazisaban.

A kérelem kézhezvételétdl szamitott két honapon beliil az ligyndkség validdlja a
kérelmet, amennyiben az megfelel a kovetkezd kdvetelményeknek:

a) a 18. cikkben emlitett informacidkat benyujtottak;

b)  mellékelték a 70. cikk értelmében befizetendd dijakat.
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A validadlds nem foglalja magiban a benyujtott adatok mindségének vagy
helytallosaganak, vagy az adatokkal kapcsolatos kovetelmények modositasanak
alatamasztasara felhozott indokoknak az értékelését.

Amennyiben az ligyndkség ugy itéli meg, hogy a kérelem hianyos, tdjékoztatja a
kérelmez6t a kérelem validalasahoz sziikséges kiegészitd informaciokrél és a szoban
forgd informaciok benyujtasara ésszerli hataridot szab meg.

Az ligynokség a kiegészitd informaciok kézhezvételétdl szamitott két honapon beliil
dontést hoz arrdl, hogy a benyujtott kiegészitd informacidk elégségesek-e a kérelem
validalasahoz.

Az ligynokség elutasitja a kérelmet, amennyiben a kérelmezdé nem egésziti ki
kérelmét a hataridon beliil, és errdl értesiti a kérelmezot és az értékeld illetékes
hatésagot. Ilyen esetben a 70. cikknek megfelelden az ligynokségnek befizetett dij
egy részét vissza kell tériteni.

A (3) bekezdés harmadik albekezdése szerinti ligynokségi hatdrozatok ellen a 67.
cikkel 6sszhangban lehet fellebbezni.

Amennyiben az ligyndkség a (2) bekezdés értelmében elvégzett validalas alapjan ugy
itéli meg, hogy a kérelem hidnytalan, késedelem nélkiil értesiti errdl a kérelmezot és
az értékeld illetékes hatdsagot.

35. cikk
A kérelmek értékelése

Az értékeld illetékes hatosag a validalast kovetd tizenkét honapon beliil a 16. cikkel
Osszhangban értékeli a dokumentédciokat, beleértve adott esetben a 19. cikk (2)
bekezdésével dsszhangban benyujtott, az adatkdvetelmények modositasara irdnyuld
javaslatokat is.

Az értékeld illetékes hatosag a kérelmezdnek lehetdséget biztosit arra, hogy az
értékelés kovetkeztetéseivel kapcsolatban egy hénapon beliil szobeli vagy irasbeli
megjegyzéseket tegyen. Az értékeld illetékes hatosag a fent emlitett megjegyzéseket
kelld sullyal figyelembe veszi az értékelés végleges valtozatanak kidolgozasa soran.

Az értékeld illetékes hatosag az értékelés kovetkeztetéseit és az értékelésrdl szo6ld
jelentést megkiildi az ligynokségnek.

Ha a dokumentaciok értékelésekor kideriil, hogy az értékelés elvégzéséhez tovabbi
informaciora van sziikség, az értékeld illetékes hatosdg felhivja a kérelmezot a
hianyz6 informaciok meghatdrozott hataridén beliil torténd benyljtasara és errdl
tajékoztatja az ligynokséget.

Az (1) bekezdésben emlitett tizenkét honapos idészakot felfiiggesztik a felhivas
kibocsatasanak napjatol az informacié kézhezvételének napjaig.

Az értékelés kovetkeztetéseinek kézhezvételétdl szamitott kilenc honapon beliil az

iigynokség a biocid termék engedélyezésérdl szold véleményt dolgoz ki és benyujtja
azt a Bizottsagnak.
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Amennyiben az ligynokség javasolja a biocid termék engedélyezését, a véleményben
legalabb a kovetkezd elemeknek kell szerepelnitik:

a) arra vonatkozd nyilatkozat, hogy a 16. cikk (1) bekezdésének b), c) és d)
pontjaban szerepld feltételek teljesiilnek, valamint a biocid termék jellemzdirdl
sz6l6, a 20. cikk (2) bekezdésében emlitetteknek megfeleld Osszefoglald
tervezete;

b) adott esetben a biocid termék forgalomba hozataldval vagy haszndlataval
kapcsolatban eldirando feltételek részletei;

c) abiocid termék értékelésérdl szolo jelentés végleges valtozata.

Az 1ligynokség véleményének kézhezvételekor a Bizottsag a 72. cikk (3)
bekezdésében emlitett eljarassal 6sszhangban hatarozatot fogad el a biocid termék
kozosségi engedélyezésérdl. A kozOsségi engedély megadasadval kapcsolatos
hatarozatdnak meghozatalat kovetden a Bizottsag a 23. cikk (5) bekezdésében
szerepld informacidkat beviszi a biocid termékek kozosségi nyilvantartasaba.

A Bizottsag egy tagallam kérésére hatarozhat uigy, hogy az V. melléklet 15., 17. és
23. terméktipusaba tartozo biocid termék vonatkozdsdban a kozdsségi engedély a
szoban forg6 tagallam teriiletén ne legyen érvényes, amennyiben a kérelem indoka az
emberek, az allatok vagy a novények egészségének védelme, a miivészeti, torténelmi
vagy régészeti vonatkozdsi nemzeti kincsek védelme, illetve az ipari vagy
kereskedelmi tulajdon védelme.

A Bizottsdg egy tagallam kérésére hatarozhat ugy, hogy a kozosségi engedély
bizonyos feltételeit a 29. cikk értelmében a szoban forgd tagallamra jellemzd eltérd
helyi koriilményekhez kell igazitani.

Amennyiben a (4) bekezdésben emlitett hatdrozat az adott biocid termék
vonatkozasdban azon az alapon utasitja el a kozosségi engedély megadasat, hogy az
adott termék a 17. cikk alapjan nem felel meg a kis kockdzattal jaré biocid termékkel
kapcsolatos kritériumoknak, a kérelmezd adott esetben a 33. cikk (1) bekezdésének
a) pontja alapjan kozosségi engedély vagy az V. fejezet alapjan nemzeti engedély
iranti kérelmet nytjthat be.

Az az illetékes hatosdg, amelyik értesitést kapott a 34. cikk (1) bekezdésében
emlitettek szerinti értékelés iranti kérelemrol, az értesités kézhezvételétdl szamitott
egy honapon beliil indokokkal kellden alatamasztott kérelem benyujtasaval
kezdeményezheti, hogy a Bizottsag nevezzen ki masik értékeld illetékes hatosagot. A
Bizottsag hatarozatat a 72. cikk (2) bekezdésében emlitett eljaras szerint hozza meg.
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2. szakasz
A kozosségi engedélyek megujitasa

36. cikk
A kérelmek benyujtasa és validalasa

Az engedély birtokosa vagy annak képviseldje a kozosségi engedély meguljitasa
iranti kérelmet az tigyndkséghez legalabb tizennyolc hénappal az engedély lejarta
eldtt nyujtja be.

A kérelemhez mellékelni kell a 70. cikk értelmében befizetendd dijakat.

Az ligynokség a kérelem kézhezvételétdl szamitott egy honapon beliil értesiti a
kozosségi engedély iranti kérelem eredeti értékelését végzd értékeld illetékes
hatdsagot arrol, hogy a kérelem hozzaférhetd az ligyndkség adatbazisaban.

A Bizottsdg megujitja a kozosségi engedélyt, amennyiben a 16. cikkben
meghatarozott feltételek tovabbra is teljestilnek.

A megujitas iranti kérelem benyujtasakor a kérelmezd mellékeli a biocid termékkel
kapcsolatos valamennyi, az el6z6 engedélyezés Ota keletkezett adatot felsorolo
jegyzéket, valamint annak igazolasat, hogy a biocid termékkel kapcsolatban elvégzett
eredeti értékelés kovetkeztetései még mindig helytalldak.

Az eredeti értékelést végzo értékeld illetékes hatdsag barmikor kérheti a kérelmezot,
hogy nytjtsa be a jegyzékben felsorolt adatokat.

A kérelem kézhezvételétdl szamitott két honapon beliil az ligyndkség validdlja a
kérelmet, amennyiben az megfelel a kdvetkezd kovetelményeknek:

a)  a(4) bekezdésben emlitett informaciokat benyujtottak;
b)  mellékelték a 70. cikk értelmében befizetendd dijakat.

A validadlas nem foglalja magaban a benyujtott adatok mindségének vagy
helytallosaganak, vagy az adatokkal kapcsolatos kovetelmények moddositasanak
alatdmasztasara felhozott indokoknak az értékelését.

Amennyiben az iigyndkség ugy itéli meg, hogy a kérelem hianyos, tdjékoztatja a
kérelmezot a kérelem validalasahoz sziikséges kiegészitd informaciokrol és a szoéban
forg6 informaciok benyujtasara ésszerti hataridot szab meg.

Az ligynokség a kiegészitd informdaciok kézhezvételét kovetd két honapon beliil
dontést hoz arrdl, hogy a benyujtott kiegészitd informacidk elégségesek-e a kérelem
validalasahoz.

Az ligynokség elutasitja a kérelmet, amennyiben a kérelmez6 nem nyujtja be a kért
informdciot a hataridon beliil, és errdl értesiti a kérelmezdt. Ilyen esetben a 70.
cikknek megfelelden az tigynokségnek befizetett dij egy részét vissza kell tériteni.

59

HU



HU

A (6) bekezdés harmadik albekezdése szerinti ligynokségi hatarozatok ellen a 67.
cikkel 6sszhangban lehet fellebbezni.

Amennyiben az ligynokség az (5) bekezdés értelmében elvégzett validalas alapjan
ugy itéli meg, hogy a kérelem hidnytalan, késedelem nélkiil értesiti errdl a
kérelmez6t és az értékeld illetékes hatoésagot.

37. cikk
A megujitasi iranti kérelmek értékelése

A rendelkezésre 4ll6 informaciok és a kozosségi engedély iranti kérelem eredeti
értekelése kovetkeztetéseinek sziikségessé valod feliilvizsgalata alapjan a kozosségi
engedély irdnti kérelem eredeti értékelését végzo értékeld illetékes hatdsag a 36. cikk
(5) bekezdésében emlitett validalast kovetd egy honapon beliil hataroz arrdl, hogy
sziikséges-e elvégezni a megujitas iranti kérelem teljes korii értékelését.

Amennyiben az értékeld illetékes hatdsag ugy hataroz, hogy sziikség van a kérelem
teljes korti értékelésére, az értékelést a 35. cikk (1)—(3) bekezdésével dsszhangban
kell elvégezni. A kérelemmel kapcsolatos hatarozatot e cikk (5) bekezdésével
Osszhangban kell elfogadni.

Amennyiben a kozosségi engedély iranti kérelem eredeti értékelését végzo értékeld
illetékes hatosag tigy hatdroz, hogy nincs sziikség a kérelem teljes kort értékelésére,
a validalast kovetd tizenkét honapon beliil kidolgozza és benyujtja az ligyndkségnek
az enged¢ly megujitdsara vonatkoz6 ajanlést.

Az ajanléds iigynokségnek torténd benyujtasa eldtt az értékeld illetékes hatdsag a
kérelmezdének lehetdséget biztosit arra, hogy az ajanldssal kapcsolatban egy hénapon
beliil szobeli vagy irdsbeli megjegyzéseket tegyen. Az értékeld illetékes hatosag a
fent emlitett megjegyzéseket kelld sullyal figyelembe veszi az ajanlas végleges
valtozatanak kidolgozésa soran.

Az értékeld illetékes hatosag ajanlasanak kézhezvételekor az ligynokség a tobbi
tagallam illetékes hatdsdgai és a kérelmezd szamara hozzaférhetévé teszi azt és
harom hénapot biztosit az irdsbeli megjegyzések benyujtasara.

A Bizottsag a (2) bekezdésben emlitett ajanlast kifogasolo illetékes hatosag altal
felvetett tudomanyos vagy miiszaki kérdésekben véleményezésre kérheti fel az
ligynokséget. Az ligynokség a kérdés beterjesztésének idOpontjatdl szadmitott hat
honapon beliil bocsat ki véleményt.

A (3) bekezdésben emlitett id6tartam leteltekor vagy az tigynokség véleményének
kézhezvételekor a Bizottsag a 72. cikk (3) bekezdésében emlitett eljarassal
Osszhangban hataroz a kozosségi engedély megujitasarol vagy megujitdsdnak
elutasitasarol. Hatarozatdnak meghozataldt kovetden a Bizottsag a 23. cikk (5)
bekezdésében szerepld informacidkat frissiti a biocid termékek kozosségi
nyilvantartasaban.

Amennyiben a kozosségi engedély birtokosa altal nem befolydsolhatdé okokbdl az
engedély meguljitdsarol annak lejarati idépontja eldtt nem sziiletik hatarozat, a
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Bizottsag a 72. cikk (2) bekezdésében emlitett eljarassal Osszhangban az értékelés
elvégzéséhez sziikséges idore megadja a kozosségi engedély megujitasat.

VIIL. FEJEZET
AZ ENGEDELYEK VISSZAVONASA, FELULVIZSGALATA
ES MODOSITASA
38. cikk

Az uj informaciok bejelentésére vonatkozo kotelezettség

Amennyiben az engedély birtokosa az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban
talalhatd hatdanyaggal (hatéoanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolyasold
informaciokrol szerez tudomast, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti
engedélyt kibocsato illetékes hatdsdgnak ¢és az ligynokségnek, vagy kozosségi
engedély esetében a Bizottsagnak és az ligynokségnek. Kiilonosen a kovetkezoket
kell bejelenteni:

a) a hatéanyagnak vagy a biocid terméknek az emberekre vagy a kornyezetre
gyakorolt hatdsdval kapcsolatos 1j ismeretek vagy informaciok;

b) ahatbéanyaggal szembeni rezisztencia kialakuldsat valoszintisitd adatok;

c) a biocid termék nem megfeleld hatékonysagara utalo 1) ismeretek vagy
informaciok.

A nemzeti engedélyt kibocsaté illetékes hatdsag, vagy kozosségi engedély esetében
az ligynokség megvizsgalja, hogy a 39. cikk alapjan sziikség van-e az engedély
modositasara vagy visszavonasara.

A nemzeti engedélyt kibocsato illetékes hatdsag, vagy kozosségi engedély esetében
az ugynokség, a hozzd beérkezett ilyen jellegli informacidkrél késedelem nélkiil
tdjékoztatja a tobbi tagadllam illetékes hatosagait, valamint adott esetben a
Bizottsagot.

Azon tagallamok illetékes hatdsagai, amelyek a kolcsonds elismerési eljaras
keretében ugyanannak a biocid terméknek a vonatkozasdban nemzeti engedélyeket
bocsatottak ki, megvizsgaljak, hogy a 39. cikk alapjan sziikség van-e az engedély
modositasara vagy visszavonasara.

39. cikk
Az engedély visszavonasa vagy modositasa

A tagéllam illetékes hatosaga, vagy kozosségi engedély esetében a Bizottsag a
kovetkezO esetek fennallasa esetén barmikor visszavonhatja vagy modosithatja az
altala kibocsatott engedélyt:

a) a 16. cikkben foglalt kovetelmények nem teljesiilnek;
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b) az engedély kiadasanak alapjat képezdé tények tekintetében hamis vagy
félrevezetd adatokat szolgaltattak;

c) azengedélyben foglalt valamely feltétel nem teljesiilt;

d) az engedély birtokosa nem tesz eleget az e rendeletbél eredd
kotelezettségeinek.

2. Amennyiben az illetékes hatosag, vagy kozosségi engedély esetében a Bizottsdg egy
engedély visszavondsat vagy modositasat tervezi, errdl tdjékoztatja az engedély
birtokosat €s lehetdséget biztosit szamara, hogy meghatarozott id6én beliil irdsbeli
vagy szobeli megjegyzéseket tegyen, vagy kiegészitd informaciokat szolgaltasson.
Az értékeld illetékes hatosag a fent emlitett megjegyzéseket kelld sullyal figyelembe
veszi hatarozata végleges valtozatanak kidolgozasa soran.

3. Amennyiben az illetékes hatosag, vagy kozdsségi engedély esetében a Bizottsag az
(1) bekezdéssel 6sszhangban visszavon vagy modosit egy engedélyt, errdl késedelem
nélkiil tdjékoztatja az engedély birtokosat, a tobbi tagallam illetékes hatdsagait,
valamint adott esetben a Bizottsagot.

Azok az illetékes hatdsagok, amelyek a kolcsonds elismerési eljaras alapjan
ugyanannak a biocid terméknek a vonatkozéasadban bocsatottak ki engedélyt, a helyi
koriilmények figyelembevételével négy honapon beliil az adott esettdl fiiggden
visszavonjak vagy modositjak az engedélyeket és errdl tajékoztatjak a Bizottsadgot.

Abban az esetben, ha egyes tagallamok illetékes hatésagai nem jutnak egyetértésre, a
vitatott kérdéseket késedelem nélkiil a Bizottsag elé¢ kell terjeszteni és a 27. és 30.
cikkben meghatarozott eljarast kell értelemszertien alkalmazni.

4. Egy engedély visszavonasaval vagy modositdsaval kapcsolatos hatarozatanak
meghozatalat kovetden az illetékes hatdsag, vagy kozosségi engedély esetében a
Bizottsag a 23. cikk (5) bekezdésében emlitett, az érintett biocid termékkel
kapcsolatos informaciokat frissiti a biocid termékek kozosségi nyilvantartasaban.

40. cikk
Engedély visszavonasa az engedély birtokosanak kérésére

A nemzeti engedélyt kibocsato illetékes hatosag, vagy kozosségi engedély esetében a
Bizottsdg az engedély birtokosanak indokokkal alatdmasztott kérésére visszavonja az
engedélyt. Kozosségi engedély esetében a kérelmet az tigyndkséghez kell benyujtani.

Egy engedély visszavonasaval kapcsolatos hatarozatinak meghozatalat kovetden az illetékes
hatésag, vagy kozosségi engedély esetében a Bizottsag a 23. cikk (5) bekezdésében emlitett,
az érintett biocid termékkel kapcsolatos informdciokat frissiti a biocid termékek kozosségi
nyilvantartasaban.
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41. cikk
Engedély modositasa az engedély birtokosanak kérésére

1. Az engedélyben szerepld feltételeket nem lehet megvaltoztatni, kivéve ha az
engedélyt az érintett biocid terméket korabban engedélyezd illetékes hatdsag, vagy
kozosségi engedély esetében a Bizottsag modositotta.

2. Az engedélyben szerepld feltételek modositasa iranti kérelmet az engedély birtokosa
az ¢érintett biocid terméket kordbban engedélyezd valamennyi tagallami illetékes
hatdsagnak, vagy k6zosségi engedély esetében az ligyndkségnek nyujtja be.

A kérelemhez mellékelni kell a 70. cikk értelmében befizetendd dijakat.

42. cikk
Végrehajtasi intézkedések

A Bizottsdg az engedélynek a 39-41. cikk alapjan torténd visszavondsdval vagy az
engedélyben szerepld feltételek moddositdsaval kapcsolatos kritériumokat és eljarasokat
meghataroz6 végrehajtasi intézkedéseket fogad el, beleértve egy vitarendezési mechanizmust
is.

Az e rendelet nem alapvetd fontossagi elemeinek kiegészitéssel torténd modositasara
vonatkoz6 intézkedéseket a 72. cikk (4) bekezdésében emlitett, ellendrzéssel torténd
szabalyozasi bizottsagi eljarassal 6sszhangban kell elfogadni.

43. cikk
Tiirelmi ido

A 77. cikktdl eltérve, amennyiben az illetékes hatosag, vagy kozosségi szinten engedélyezett
biocid termék esetében a Bizottsdg visszavon vagy modosit egy engedélyt, illetve az engedély
megujitdsanak elutasitasardl hataroz, a meglévd készletek artalmatlanitasara, tarolasara,
forgalomba hozatalara és felhasznélasara tiirelmi 1d6t biztosit, kivéve ha termék tovabbi
forgalomba hozatala vagy hasznalata az emberi egészség vagy a kdrnyezet szempontjabol
elfogadhatatlanul nagy kockézatot jelent.

Az érintett biocid termékek meglévd készleteinek forgalomba hozatala esetében a tlirelmi 1d6
nem haladhatja meg a hat honapot, valamint az artalmatlanitas, tarolds és felhasznalas
esetében a tovabbi legfeljebb tizenkét honapot.

44. cikk
Parhuzamos forgalmazas

1. A masik tagallamban (a tovabbiakban: szdrmazasi tagéallam) engedélyezett biocid
termék vonatkozdsdban egy tagallam (a tovabbiakban: a bevezetés helye szerinti
tagallam) illetékes hatosaga a teriiletén vald forgalomba hozatalra vagy hasznalatra
vonatkozoan kibocsathat parhuzamos forgalmazasi engedélyt, amennyiben ez utdbbi
tagallam illet¢kes hatosdga megallapitja, hogy a széban forgd biocid termék
Osszetétele 1ényegében azonos egy, a teriiletén mar engedélyezett biocid termékével
(a tovabbiakban: referenciaként hasznalt termék).
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Az adott biocid terméket a bevezetés helye szerinti tagallamban forgalomba hozni
kivané kérelmezd a parhuzamos forgalmazasi engedély iranti kérelmet a bevezetés
helye szerinti tagallam illetékes hatésagahoz nyujtja be.

A kérelemhez mellékelni kell minden, annak bizonyitasara alkalmas informaciot,
hogy a szoban forgd biocid termék lényegében azonos a (3) bekezdésben
meghatarozott, referenciaként hasznalt termékkel.

A parhuzamos forgalmazasi engedélyt a kérelem benytjtasatol szamitott két honapon
beliil meg kell adni. Annak megallapitasa érdekében, hogy a szdban forgd termék
Iényegében azonos-e¢ a referenciaként hasznalt termékkel, a bevezetés helye szerinti
tagallam illetékes hatosaga kiegészitd informéciokat kérhet a szdrmazési tagllam
illetékes hatosagatol. A szadrmazéasi tagallam illetékes hatésdga a kérelem
kézhezvételétél szamitott egy honapon beliil rendelkezésre bocsatja a kért
informaciokat.

A biocid termék akkor tekinthetd a referenciaként hasznalt termékkel Iényegében
azonos terméknek, ha a kdvetkezo feltételek egyike teljesiil:

a) az abban talalhato hatéanyagok forrdsa a gyartot és az eldallitdo lizem helyét
tekintve azonos;

b) az abban talalhaté nem hatéanyag Gsszetevoket és a formulacio tipusat tekintve
vagy azonos vagy hasonlo;

c) a terméknek az emberi vagy az allati egészségre, valamint a kornyezetre
artalmatlan jellegét potencidlisan negativ irdnyba befolyasold hatisa vagy
ugyanaz vagy egyenértéki.

A parhuzamos forgalmazdsi engedély iranti kérelem a kovetkezd adatokat
tartalmazza:

a)  abiocid termék szarmazasi tagadllamban hasznalt neve és engedélyezési szama;

b) a szarmazési tagallamban a referenciaként hasznalt terméket engedélyezd
illetékes hatosag;

c)  aszarmazasi tagallambeli engedé¢lybirtokos neve €s cime;

d) azon eredeti cimke ¢és haszndlati utmutatd, amellyel a biocid terméket a
szarmazasi tagallamban forgalmazzak, amennyiben azt a bevezetés helye
szerinti tagallam illetékes hatosaga a vizsgalat szempontjabdl sziikségesnek
tekinti;

e) akérelmezd neve és cime;

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

g) a bevezetés helye szerinti tagallamban forgalomba hozni kivant termék
cimkéjének tervezete;
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h) a bevezetni kivant termékbdl szdrmazd minta, amennyiben azt a bevezetés
helye szerinti tagdllam illetékes hatosaga sziikségesnek tekinti;

1)  a referenciaként hasznalt terméknek a bevezetés helye szerinti tagallamban
hasznalt neve és engedélyezési szama.

A bevezetés helye szerinti tagallam illetékes hatosaga megkovetelheti a d) pontban
emlitett eredeti haszndalati itmutat6 relevans részeinek forditasat.

A parhuzamos forgalmazasi engedélyben eldirt forgalomba hozatali és hasznalati
feltételek megegyeznek a referenciaként haszndlt termék engedélyében eldirt
feltételekkel.

A parhuzamos forgalmazasi engedély ¢érvényességi ideje megegyezik a
referenciaként hasznalt termékre a bevezetés helye szerinti tagallamban kibocsatott
engedély érvényességi idejével.

Amennyiben a referenciaként hasznalt termékre vonatkozé engedély birtokosa a 40.
cikknek megfelelden az engedély visszavondsat kérelmezi, és a 16. cikkben foglalt
kovetelmények még teljeslilnek, a parhuzamos forgalmazasi engedély a
referenciaként hasznalt termék engedélyének rendes lejarati idejéig érvényben
marad.

E cikk kiilonleges rendelkezéseinek sérelme nélkiil a 38—41. cikk és a XIII. fejezet
rendelkezései értelemszertien alkalmazanddok a parhuzamos forgalmazasi engedély
alapjan forgalomba hozott biocid termékekre.

A bevezetés helye szerinti tagallam illetékes hatésaga visszavonhatja a parhuzamos
forgalmazasi engedé¢lyt, ha a bevezetett biocid termék engedélyét a szarmazasi
tagallam biztonsagi vagy hatékonysagi okokbdl visszavonja.

Amennyiben egy parhuzamos forgalmazasi engedély iranti kérelemmel kapcsolatban
e cikk rendelkezései alapjan hatarozatot hoznak, a hatdrozat meghozatalaban érintett
tagallami illetékes hatosagok a 23. cikk (5) bekezdésében emlitett informacidkat
beviszik a biocid termékek kézosségi nyilvantartasaba.

IX. FEJEZET
ELTERESEK

45. cikk
Eltérések a kovetelményektol

A 15. és 16. cikktdl eltérve, egy illetékes hatosag legfeljebb kilenc honapra
engedélyezheti az e rendelet rendelkezéseinek meg nem feleld biocid termék
forgalomba hozatalat korlatozott és ellendrzott felhasznalds céljara, ha ez az
intézkedés mas modon el nem harithatdé kozegészségiigyi vagy kornyezeti veszély
miatt sziikséges.
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Az elsO albekezdésben emlitett illetékes hatdsag fellépésérdl és annak indokairdl
késedelem nélkiil értesiti a tobbi illetékes hatosagot és a Bizottsagot. Az illetékes
hatdsag az ilyen fellépés visszavonasarol késedelem nélkiil értesiti a tobbi illetékes
hatdsagot és a Bizottsagot.

A Bizottsag a 72. cikk (3) bekezdésében emlitett eljarassal 0sszhangban késedelem
nélkiil hatdroz arrdl, hogy az illetékes hatosag 4ltal végrehajtott fellépés
meghosszabbithato-e, és ha igen, milyen feltételek mellett hosszabbithatdé meg
legfeljebb tizennyolc honapos idétartamra.

A 16. cikk (1) bekezdésének a) pontjatol eltérve, ¢és addig, amig egy adott
hatdéanyagot fel nem vesznek az I. mellékletbe, az illetékes hatosagok és a Bizottsag
legfeljebb harom éves idOtartamra engedélyezheti egy uj, az 1. mellékletben nem
szerepld hatoanyagot tartalmazo biocid termék forgalomba hozatalat.

Ilyen engedély csak abban az esetben bocsathatod ki, ha a dokumentaciok 8. cikkel
Osszhangban torténd értékelését kovetden az értékeld illetékes hatdsdg az 1j
hatdéanyag 1. mellékletbe valo felvételérol szold ajanlast nyujtott be, €s az ideiglenes
engedélyezés iranti kérelmet atvevd illetékes hatosag, vagy kozdsségi engedély
esetében az ligynokség gy itéli meg, hogy a szoban forgd biocid termék feltehetden
meg fog felelni a 16. cikk (1) bekezdése c) és d) pontjanak.

Az illetékes hatdsagok vagy a Bizottsdg az engedéllyel kapcsolatos, a 23. cikk (5)
bekezdésében szerepld informaciokat beviszi a biocid termékek kozdsségi
nyilvantartasaba.

Amennyiben a Bizottsag ugy hataroz, hogy egy adott hatbanyagot nem vesz fel az 1.
mellékletbe, az elsd albekezdésben emlitett engedélyt kiado illetékes hatosag vagy a
Bizottsag visszavonja a szoban forgo engedélyt.

Amennyiben a hidrom éves iddtartam leteltekor a Bizottsig még nem fogadott el
hatarozatot egy adott hatéanyag I. mell¢kletbe valo felvételérdl, az ideiglenes
engedélyt megado illetékes hatdsag vagy a Bizottsag legfeljebb egyéves id6tartamra
meghosszabbithatja az ideiglenes engedélyt, amennyiben j6 okuk van feltételezni,
hogy a hatéanyag meg fog felelni a 4. cikkben szereplé kovetelményeknek. Az
ideiglenes engedélyt meghosszabbito illetékes hatésagok a meghosszabbitasrol
tajékoztatjak a tobbi illetékes hatdsagot, valamint adott esetben a Bizottsagot.

Az 1907/2006/EK rendelet 15. cikkének (2) bekezdésében emlitett hatdbanyagokon
tulmenden a forgalomba hozatalra e cikk alapjan engedélyezett biocid termékekben
valo felhasznalasra gyartott vagy importalt hatéanyagokat a biocid termékekben vald
felhasznaldsra torténd gyartas vagy import tekintetében torzskonyvezés alatt 1évonek,
a torzskonyvezést pedig befejezettnek kell tekinteni, kovetkezésképpen a szoban
forg6 hatdanyagok megfelelnek az 1907/2006/EK rendelet II. cimének 1. és 5.
fejezetében szerepld kovetelményeknek is.

46. cikk
Kutatas és fejlesztés

A 15. cikktdl eltérve, nem engedélyezett biocid termék vagy kizardlag biocid
termékben valéd felhasznaldsra szant hatdanyag forgalomba hozataldval jaré kutatasi
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vagy fejlesztési célu kisérletet és vizsgalatot csak tudomanyos kutatas és fejlesztés
esetén vagy termék- és folyamatorientéalt kutatds €s fejlesztés esetén, a masodik és a
harmadik albekezdésben szerepld feltételek mellett lehet végezni.

Tudomanyos kutatds és fejlesztés esetén a kisérletet vagy a vizsgélatot elvégezni
kivand személy annak megkezdése el6tt bejelentést tesz az illetékes hatdsagnal. A
szoban forgd személy olyan irdsos nyilvantartast hoz létre €és vezet, amely részletezi
a biocid termék vagy hatdéanyag azonosito és cimkézési adatait, atadott mennyiségét,
valamint azon személyek nevét és cimét, akik kaptak a biocid termékbdl vagy
hatéanyagbol, és dokumentaciot allit Ossze, amely minden hozzaférhetd adatot
tartalmaz az emberi vagy allati egészségre, vagy a kornyezetre gyakorolt lehetséges
hatasokrol. Az érintett személyek ezeket az informéciokat kérésre hozzaférhetové
teszik az illetékes hatosag szamara.

Termék- és folyamatorientalt kutatas és fejlesztés esetén a kisérletet vagy a
vizsgalatot elvégezni kivan6 személy a biocid termék vagy a hatéanyag forgalomba
hozatalat megel6zéen a masodik albekezdésben eldirt informaciokrol bejelentést tesz
a forgalomba hozatal helye szerinti tagallam illetékes hatdsaganak.

Nem engedélyezett biocid terméket vagy kizardlag biocid termékben vald
felhasznaldsra szant hat6anyagot nem lehet olyan kisérlet vagy vizsgélat céljara
forgalomba hozni, amely a biocid termék kornyezetbe vald kijutasaval jarhat, vagy
azt eredményezheti, kivéve ha az illetékes hatdsag értékelte az ilyen termék
forgalomba hozatalaban érdekelt személy altal rendelkezésre bocsatott adatokat, és
erre a célra olyan nemzeti engedélyt adott ki, amely korlatozza a felhasznalando
mennyiségeket és a kezelendd teriileteket, és amelyben egyéb feltételeket is szabhat.
Az illetékes hatdsag a kibocsatott nemzeti engedélyrdl késedelem nélkiil tajékoztatja
a Bizottsagot és a tobbi illetékes hatosagot.

Ha béarmilyen kisérletre vagy vizsgalatra mas tagallamban keriil sor, mint ahol a
biocid termék forgalomba hozatala torténik, a kérelmezd kisérleti vagy vizsgélati
engedélyt szerez be annak a tagallamnak az illetékes hatdsagatol, amelynek teriiletén
a kisérleteket vagy vizsgalatokat folytatjak.

Ha az (1) és (2) bekezdésben emlitett kisérletek és vizsgalatok karos hatéssal
lehetnek az emberi vagy allati egészségre, vagy elfogadhatatlan mértékii artalmas
hatast gyakorolnak a kornyezetre, az érintett tagallam illetékes hatdsaga betilthatja
vagy olyan feltételekhez kotheti azokat, amelyeket a fenti kovetkezmények
megelozése végett sziikségesnek tart. Az illetékes hatosag az ilyen intézkedésekrdl
késedelem nélkiil tajékoztatja a Bizottsagot és a tobbi illetékes hatdsagot.

A Bizottsag intézkedéseket fogad el a hatdoanyag vagy a biocid termék kisérletek
soran kijuttathaté maximalis 6sszmennyiségének, és a (2) bekezdésnek megfeleléen
minimalisan benytjtand6 adatoknak a meghatarozasara.

Az e rendelet nem alapvetd fontossagu elemeinek kiegészitéssel torténd modositasara
vonatkoz6 intézkedéseket a 72. cikk (4) bekezdésében emlitett, ellendrzéssel torténd
szabalyozasi bizottsagi eljarassal 6sszhangban kell elfogadni.
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X. FEJEZET
KEZELT ARUCIKKEK ES ANYAGOK

47. cikk
Kezelt arucikkek vagy anyagok forgalomba hozatala

Az egy vagy tobb biocid terméket tartalmazé kezelt anyagokat vagy arucikkeket csak
abban az esetben lehet forgalomba hozni, ha az anyagok vagy arucikkek kezelésére
hasznalt biocid termék(ek)et erre a felhasznalasi célra engedélyezték a Kozosségben
vagy legalabb egy tagallamban.

A kezelt arucikkeket vagy anyagokat a kovetkez0 informdacidkat tartalmazéd
cimkézéssel kell ellatni:

a) az arucikk vagy az anyagok kezeléséhez felhasznalt vagy az arucikk vagy az
anyagok Osszetételében szerepld valamennyi hatéanyag neve;

b) adott esetben a kezelt arucikkeknek vagy anyagoknak tulajdonitott biocid
tulajdonsag;

c) az arucikkek vagy az anyagok kezeléséhez felhasznalt vagy Osszetételében
szerepld valamennyi biocid termék engedélyezési szama;

d) a biocid termék engedélyében meghatirozott figyelmezteté mondatok ¢és
ovintézkedésre vonatkoz6o mondatok.

A cimkének jol lathatonak, kénnyen olvashatonak és kelloképpen tartosnak kell
lennie.

Amennyiben a kezelt arucikk vagy anyag mérete vagy funkcioja miatt sziikséges, a
cimkézést a kezelt arucikk vagy anyag csomagolasara, hasznalati utasitdsara vagy
garanciajara kell nyomtatni.

XI. FEJEZET
ADATVEDELEM ES ADATMEGOSZTAS

48. cikk

Az illetékes hatdsagok vagy az ligynokség birtokaban 1évo informaciok védelme

Az e rendelet alkalmazasadban benyujtott informéciokat az illetékes hatésagok vagy
az lgynokség késobbi kérelmezdk javara nem haszndlhatja fel, kivéve az alabbi
eseteket:

a)  a késobbi kérelmezd hozzaférési felhatalmazas formajaban rendelkezik az elsd

kérelmez6 arra vonatkozo irasos beleegyezésével, hogy ezeket az
informdciokat hasznélhatja,
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b) azadatvédelemre vonatkozé iddbeli korlatozas letelt.

Amennyiben egy kérelmezd informéciot nyajt be az illetékes hatdésaghoz vagy az
igynokséghez, mellékelnie kell az Osszes benyujtott informacid jegyzékét. A
jegyzékben fel kell tiintetnie, hogy az informacionak tulajdonosa-e, vagy a szdban
forgd informaciod tekintetében csak hozzaférési felhatalmazéassal rendelkezik. Ez
utobbi esetben a jegyzékben fel kell tiintetni a tulajdonos nevét és elérhetoségét. A
kérelmez6 tajékoztatja az illetékes hatosdgot vagy az iligynokséget az informaciod
tulajdonjoga tekintetében bekdvetkezett valtozasokrol.

A (2) bekezdésben emlitett jegyzék kézhezvételekor az illetékes hatosag megkiildi
azt az igynokségnek.

A (2) bekezdésben emlitett jegyzéket az ligynokség beviszi a biocidok adatmegosztod
nyilvantartasaba.

A Bizottsag, az ligynokség, valamint a fogyasztok biztonsaga, a kozegészségiigy és a
kornyezet teriiletén tudomanyos bizottsagok létrehozasarol szold 2004/210/EK
bizottsagi hatarozat® értelmében létrehozott tanacsadd tudomanyos bizottsagok és az
illetékes hatosdgok hozzaférnek az (1) bekezdésben emlitett informéciokhoz.

49. cikk
Az informaciovédelem idotartama

A 98/8/EK iranyelv vagy az e rendelet alkalmazdsdban benytjtott informéciok az e
cikkben meghatarozott feltételek szerinti adatvédelemben részesiilnek. Ezen
informaciok vonatkozasdban az adatvédelem iddtartama az informacio benyujtdsanak
id6épontjaban kezdddik meg.

A 98/8/EK iranyelv vagy e cikk alapjan védelemben részesiilé informdcio, illetve az
az informéacid, amelynek vonatkozasaban a 98/8/EK iranyelv vagy az e cikk szerinti
védelmi iddszak lejart, nem mindsithetd Gjra védelem alatt 4116 informécionak.

A meglévé hatoanyag I. mellékletbe valo felvétele céljabol benyujtott informacid
tekintetében a védelmi idészak a relevans hatéanyagnak az I. mellékletbe az adott
terméktipus vonatkozdsaban torténd felvételének iddpontjatdl szamitott tiz év
elteltekor jar le.

Az 1j hatdéanyag 1. mellékletbe valo felvétele céljabol benytjtott informacid
tekintetében a védelmi idészak a relevans hatdanyagnak az I. mellékletbe az adott
terméktipus vonatkozasaban torténd felvételének iddpontjatdl szamitott tizenot év
elteltekor jar le.

A hatoanyag I. mellékletbe val6d felvételének megujitasa vagy annak feliilvizsgalata
céljabol benytjtott informaciok tekintetében a védelmi idészak a megujitasra vagy a
feliilvizsgalatra vonatkoz6 hatdrozat meghozatalanak id6pontjatol szamitott 6t év
elteltekor jar le.
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A kizarolag meglévo hatdoanyagokat tartalmazé biocid termék engedélyezése céljabol
benyujtott informécio tekintetében a védelmi iddszak a termék elsé alkalommal
torténd engedélyezésétdl szamitott tiz év elteltekor jar le.

Az 1j hatéanyagot tartalmaz6 biocid termék engedélyezése céljabol benyujtott
informécio tekintetében a védelmi iddszak a termék elsé alkalommal torténd
engedélyezésétdl szamitott tizendt év elteltekor jar le.

A biocid termékre vonatkozod engedély megljitdsa vagy modositasa céljabol
benyujtott informacié tekintetében a védelmi iddszak az engedély megujitasanak
vagy modositasanak idépontjatdl szamitott 6t év elteltekor jar le.

A (2) bekezdés elsd albekezdésétdl eltérve, a 98/8/EK irdnyelv vagy e rendelet
alkalmazasaban torténd benyujtast megeldzden a biocid termékek jovahagyasanak
nemzeti rendszerei vagy gyakorlatai keretében a tagdllamoknak benyujtott
informaciok tekintetében a védelmi idészak a nemzeti szabalyokban eldirt
fennmaradd idészak lejarta vagy 2014. majus 14. koziil a korabban bekdvetkezd
idépontjaban jar le, kivéve ha a szoban forgd informéciéo 2000. majus 14. utdn
keletkezett.

50. cikk
Hozzaférési felhatalmazas
A hozzéférési felhatalmazasnak legalabb a kovetkezd adatokat kell tartalmaznia:
a)  az adat tulajdonosanak ¢és a kedvezményezettnek a neve €s elérhetdsége;
b)  ahozzaférési felhatalmazas hatdlybalépésének ¢és lejaratanak idépontja;

c) az a benyujtott informacid, amelynek az idézésére a hozzaférési felhatalmazas
jogot biztosit;

d) ahatéanyagot vagy a biocid terméket gyarto {izem cime;

e) ahozzaférési felhatalmazas visszavonasara vonatkozo feltételek.

A hozzaférési felhatalmazas lejarat eldtt torténd visszavondsa nem befolyasolja a

szoban forgd hozzaférési felhatalmazas alapjan kibocsatott engedély érvényességét.
51. cikk

Az informaciok kotelez6 megosztasa

Az allatkisérletek elkeriilése érdekében e rendelet céljabol gerinces allatokon csak
akkor folytathatok vizsgalatok, ha a sziikséges ismeretek masképp nem szerezhetdk
meg. E rendelet alkalmazédsaban tilos megismételni a gerinces allatokon végzett
vizsgalatokat.

A gerinces allatokon vagy gerinctelen allatokon kisérleteket vagy vizsgalatokat

elvégezni kivand személy, a tovabbiakban: leendd kérelmezd, megtudakolja az
illetékes hatosagtol vagy az ligynokségtdl, hogy egy korabbi kérelem kapcsan nem
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nyujtottak-e mar be ilyen kisérleteket vagy vizsgalatokat. Az illetékes hatosag vagy
az ilgynokség ellendrzi, hogy nem szereplenek-e mar ilyen kisérletekkel vagy
vizsgalatokkal kapcsolatban adatok a biocidok adatmegoszt6 nyilvantartasaban.

Amennyiben ilyen kisérletekkel vagy vizsgalatokkal kapcsolatos adatokat egy
korabbi kérelem 0Osszefiiggésében mar benyujtottak, az illetékes hatdsag vagy az
ligynokség késedelem nélkiill a leendd kérelmezd rendelkezésére bocsatja az
informdcio birtokosanak nevét és elérhetdségét.

Amennyiben a szoban forgo6 kisérletekkel vagy vizsgalatokkal gytijtott adatok a 49.
cikk értelmében még mindig védelem alatt allnak és gerinces allatokon végzett
vizsgalatokat is magukba foglalnak, a leendd kérelmezd az informacid tulajdonosatol
megkéri a kisérletekre vagy vizsgalatokra vald hivatkozas jogat.

Amennyiben a szoban forgo6 kisérletekkel vagy vizsgalatokkal gytijtott adatok a 49.
cikk értelmében még mindig védelem alatt allnak és gerinces allatokon végzett
vizsgalatokat nem foglalnak magukba, a leendd kérelmezd az informécio
tulajdonosatdl megkérheti a kisérletekre vagy vizsgalatokra valé hivatkozas jogat.

52. cikk
Az informaciok kotelezé megosztasaért jaré kompenzacio

Amennyiben az 51. cikk (2) bekezdése alapjan kérelmet nyujtottak be, a leendd
kérelmez0 és az informaci6 birtokosa mindent megtesz a kisérletek vagy vizsgalatok
eredményeinek a leenddé kérelmezd 4altal kért megosztdsaval kapcsolatos
megallapodds érdekében. Az ilyen megallapodas helyettesithetd az iigy
valasztottbirosagi testiilet elé vitelével és a valasztottbirosagi végzés elfogadasara
vonatkoz6 kotelezettségvallalassal.

Amennyiben sikeriil megallapodasra jutni, az informaci6 birtokosa a szoban forgd
informdciot a leendd kérelmezd rendelkezésére bocsatja és engedélyezi a leendd
kérelmezoének az adatbirtokos kisérleteire vagy vizsgalataira valo hivatkozast.

Amennyiben a kérelemnek az 51. cikk (2) bekezdése alapjan torténd benyujtasatol
szamitott két honapon beliil nem sikeriil megallapodasra jutni, a leendé kérelmezo
késedelem nélkiil értesiti errdl az tligyndkséget és az informacid birtokosat. A
megallapodas elmaradasardl torténd tajékoztatds kézhezvételétdl szamitott két
hénapon beliil az ligyndkség a leendd kérelmezd szamara megadja a jogot a gerinces
allatokon végzett vizsgalatokat is magaba foglald kisérletekre vagy vizsgalatokra
valé hivatkozasra. A nemzeti birosdgok hatdrozzdk meg, hogy a leendd
kérelmezének milyen mértékben kell hozzajarulnia az adatbirtokos altal viselt
koltségekhez.

A kisérletek vagy vizsgalatok megosztasanak koltségeit igazsagos, atlathatdo és
megkiilonboztetéstdl mentes modon kell meghatarozni.

Az e cikk (3) bekezdése szerinti iigynOkségi hatdrozatok ellen a 67. cikkel
Osszhangban lehet fellebbezni.
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53. cikk
Adatok felhasznalasa a késébbi engedély iranti kérelmekhez

Olyan biocid termék esetében, amelyet a 15. a 25. vagy a 28. cikknek megfeleléen
mar engedélyeztek és amelynek esetében a 49. cikk alapjdn az informacidk
védelmére vonatkoz6 valamennyi idoszak letelt, az atvevo illetékes hatosag vagy az
ligynokség hozzajarulhat, hogy egy késdbbi kérelmezd hivatkozzon az elsd
kérelmez6 altal benytjtott adatokra, amennyiben a késObbi kérelmezd bizonyitani
tudja, hogy a biocid termék hasonlé a kordbban engedélyezett termékhez, és
hatéanyagai miiszaki szempontbdl a kordbban engedélyezett termékével
egyenértékiiek, beleértve a tisztasagi fokot és a szennyezések jellegét is.

Az e bekezdés els6 albekezdése szerinti ligynokségi hatarozatok ellen a 67. cikkel
Osszhangban lehet fellebbezni.

Az (1) bekezdéstdl eltérve, a késébbi kérelmezdk az esettdl fiiggben az atvevd
illetékes hatdsdg vagy az ligynokség rendelkezésére bocsatjak a kovetkezd
informdaciokat:

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

b) a hatéanyag azonositdsdhoz ¢és a hatdanyag miiszaki egyenértékiiségének
megallapitdsdhoz sziikséges informaciok;

c) a biocid termékben talalhaté potencidlisan veszélyes anyagok értékeléséhez
szlikséges valamennyi adat;

d) annak bizonyitasdhoz sziikséges adatok, hogy a biocid termék hatékonysaga a
15. 25. vagy 28. cikk alapjan korabban engedélyezett biocid termék
hatékonysagahoz mérhetd.

XII. FEJEZET
TAJEKOZTATAS ES KOZLEMENYEK
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1. szakasz
Nyomon kovetés és jelentéstétel

54. cikk
Megfelelés az eldirasoknak

Az illetékes hatosagok megteszik a sziikséges intézkedéseket az dnmagukban vagy
kezelt anyagok 0OsszetevOjeként mar forgalomba hozott biocid termékek nyomon
kovetéséhez annak megallapitasa érdekében, hogy azok megfelelnek-e e rendelet
kovetelményeinek. A termékek forgalmazasa tekintetében az akkreditdlds és
piacfeliigyelet eldirasainak megallapitasarol és a 339/93/EGK rendelet hatalyon kiviil
helyezésérdl szolo 765/2008/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletet’® ennek
megfelelden kell alkalmazni.

Az illetékes hatosagok hivatalos ellendrzéseket végeznek e rendelet betartdsdnak
biztositasa érdekében.

2013-t6]1 kezdéddéen haromévente az illetékes hatosdgok e rendeletnek az
illetékességiikbe tartozd teriileten torténd végrehajtdsdval kapcsolatos jelentést
nyujtanak be a Bizottsaghoz. A jelentés tartalmazza:

a) a (2) bekezdéssel 0sszhangban elvégzett hivatalos ellendrzések eredményeivel
kapcsolatos informaciokat;

b) a biocid termékekkel Osszefliggd mérgezési esetekkel kapcsolatos
informaciokat.

A Bizottsag 2023. januar 1-jéig jelentést készit e rendelet végrehajtasarol, és
kiilonosen a kozosségi engedélyezési eljaras €s a kolesonds elismerés mitkodésérol.
A Bizottsag az emlitett jelentést az Eurdpai Parlament és a Tanacs elé terjeszti.

55. cikk
Bizalmas kezelés

Az e rendelet alkalmazasaban az iligynokség birtokdba jutd dokumentumok
vonatkozasdban az Eurdpai Parlament, a Tanéacs és a Bizottsag dokumentumaihoz
valé nyilvadnos hozzaférésrdl szolé 1049/2001/EK eurdpai parlamenti és tanacsi
rendeletet’’ és az tigyndkség igazgatdtanicsanak az 1907/2006/EK rendelet 118.
cikkének (3) bekezdésével dsszhangban elfogadott szabalyait kell alkalmazni.

A kovetkezo informaciok nyilvanossagra hozatala az érintett személy kereskedelmi
érdekeit sértének tekintendd:

a)  abiocid termék teljes Osszetételével kapcsolatos informacio;

HL L 218., 2008.8.13., 30. o.
HL L 145.,2001.5.31.,43. o.
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b) egy anyag vagy keverék pontos felhasznalasa, funkcidja vagy alkalmazasa;
c) agyartott vagy forgalomba hozott anyag vagy keverék pontos mennyisége;

d) ahatéanyag gyartdja €s a biocid termék forgalomba hozatalaért felelds személy
vagy a biocid termék forgalomba hozataldért felelds személy és a termék
forgalmazoi kozotti kapesolatok.

Azonban ha az emberi egészség, a biztonsag vagy a kornyezet védelme érdekében
elengedhetetlen a siirgds intézkedés, az ligynokség vagy az illetékes hatdsagok
felfedhetik az e bekezdésben emlitett informacidkat.

Az e rendelet alkalmazéasaban egy hatéanyaggal kapcsolatban az ligynokségnek vagy
egy illetékes hatosdgnak informaciokat benyujtd személyek kérelmezhetik az 56.
cikk (2) bekezdésében szerepld informacidok bizalmas kezelését, mellékelve annak
indokolasat, hogy a szoban forgd informacidk nyilvanosséa tétele miért sértené¢ az
emlitett személy vagy barmely mas érintett fél kereskedelmi érdekeit.

Az egyik illetékes hatosdg vagy az iligynokség altal bizalmas megjeldléssel atvett
informaciokat a tobbi illetékes hatosag, az ligyndkség és a Bizottsag is bizalmasan
kezeli.

56. cikk
Nyilvanos elektronikus hozzaférés

A hatoanyagokkal kapcsolatban az illetékes hatdsagok, az iligyndkség vagy adott
esetben a Bizottsag birtokaban 1év0é kovetkezd informaciokat téritésmentesen
nyilvanosan hozzaférhetévé kell tenni:

a) e cikk (2) bekezdése e) pontjanak sérelme nélkiil azon hatéanyagoknak az
Elméleti és Alkalmazott Kémia Nemzetkozi Unidja (IUPAC) némenklataraja
szerinti megnevezése, amelyek megfelelnek az 1272/2008/EK rendelet 1.
mellékletében meghatarozott kovetkezd veszélyességi osztalyok vagy
kategoridk barmelyikére vonatkoz6 kritériumoknak:

1. a2.1-2.4., 2.6. és 2.7. veszélyességi osztaly, a 2.8. veszélyességi osztaly
A. ¢és B. tipusa, a 2.9., 2.10., 2.12. és 2.13. veszélyességi osztaly 1. és 2.
kategoridja, a 2.14. veszélyességi osztaly 1. és 2. kategoriaja és a 2.15.
veszélyességi osztaly A—F. tipusa;

ii. a 3.1-3.6., a 3.7. (a szexudlis mikddésre és termékenységre vagy a
fejlodésre gyakorolt karos hatasok), a 3.8. (kivéve a kabit6 hatdsokat), a
3.9. és a 3.10. veszélyességi osztaly;

1. a4.1. veszélyességi osztaly;
iv. az5.1. veszélyességi osztaly;

b)  adott esetben a hatéanyagnak a Létez0 Kereskedelmi Vegyi Anyagok Eurdpai
Jegyzékében (EINECS) szerepld elnevezése;
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c) ahatéanyag osztalyba soroldsa és cimkézése;

d) a hatéanyaggal kapcsolatos fizikai-kémiai adatok, valamint a hatdéanyag
terjedési utjara és kornyezeti sorsara vonatkozoé adatok;

e) atoxikoldgiai és 6kotoxikoldgiai tanulmanyok eredménye;

f) az e rendelet VI. mellékletével Osszhangban megallapitott elfogadhato
expozicids szint vagy becsiilt hatdsmentes koncentracio;

g) az e rendelet II. és III. mellékletével 6sszhangban a biztonsagos felhasznaldsra
vonatkoz6an megadott iranymutatas;

h) amennyiben azt e rendelet II. vagy III. melléklete eldirja, azok az elemzési
modszerek, amelyek a kornyezetbe torténd kibocsatas esetén lehetévé teszik a
veszElyes anyagok kimutatiasat, valamint az emberre gyakorolt kozvetlen
expozicids hatds meghatarozasat.

Amennyiben az elsd albekezdésben felsorolt informacidk 1j hatéanyaggal
kapcsolatosak, akkor azokat csak azutan kell nyilvanosan hozzaférhetévé tenni, hogy
az uj hatéanyagnak az e rendelet I. mellékletébe vald felvétele hatalyossa valik.

Az onmagukban felhasznalt, illetve keverékekben, anyagokban vagy arucikkekben
talalhatdé hatoanyagokkal kapcsolatban, vagy az egyes biocid termékekkel
kapcsolatban a kdvetkezd informacidkat téritésmentesen nyilvanosan hozzaférhetoveé
kell tenni, kivéve ha az informacidkat benyujtd fél az 55. cikk (3) bekezdésével
Osszhangban az illetékes hatdsag, az ligyndkség, vagy adott esetben a Bizottsag altal
érvényesnek tekintett indokolast nyujt be arra vonatkozoan, hogy a szoban forgd
informaciok nyilvanossa tétele miért sértené a kérelmezd vagy barmely mas érintett
fél kereskedelmi érdekeit:

a) amennyiben az osztilyba sorolds ¢és cimkézés szempontjabol alapvetd
fontossagu, az anyag tisztasagi foka, az ismerten veszélyes szennyezdanyagok
¢és/vagy az adalékanyagok azonositasa;

b) az e cikk (1) bekezdésének d) és e) pontjadban emlitett informacidk vizsgalati
Osszefoglalasa vagy atfogod vizsgalati 0sszefoglalasa;

c) aze cikk (1) bekezdésben felsoroltaktol eltérd, a biztonsagi adatlapon szerepld
informaciok;

d) azanyag kereskedelmi neve(i);

e) az 1272/2008/EK rendelet 24. cikkére is figyelemmel az e cikk (1)
bekezdésének a) pontjaban emlitett azon hatdéanyagok IUPAC-ndémenklatara
szerinti megnevezése, amelyeket kizarolag az alabbiak koziil egy vagy tobb
modon hasznélnak:

1. tudomanyos kutatas és fejlesztés céljara;

ii.  termék- és folyamatorientélt kutatas és fejlesztés céljara.
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Miutan az engedélyt megadtak, a bizalmas kezelés egyetlen esetben sem vonatkozik
a kovetkezokre:

a)  akérelmezd neve és cime;
b) abiocid termék gyartdjanak neve és cime;
c) ahatéanyag gyartdjanak neve és cime;

d) a biocid termékben 1évd hatdanyag vagy hatdoanyagok mennyisége, valamint a
biocid termék neve;

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

g) azoknak a vizsgélati eredményeknek az Osszefoglalasa, amelyeket a 18. cikk
alapjan kovetelnek meg a termék hatékonysdganak, valamint az emberre,
allatra és kornyezetre gyakorolt hatdsanak és, ahol sziikséges, rezisztencia
kialakulasat el0segitd képességének megallapitasahoz;

h)  javasolt mddszerek és ovintézkedések a kezelés, tarolas, szallitds és haszndlat
soran fellépd, valamint tizbdl és mas veszélyforrasokbdl szarmazéd veszélyek
csokkentésére;

1)  biztonsagi adatlapok;
1) a 16. cikk (1) bekezdésének c) pontjaban emlitett elemzési modszerek;
k)  atermék és csomagoldsanak artalmatlanitasi modszerei,
1)  kidmlés és szivargas esetén kovetendo eljarasok és megteendd intézkedések;
m) személyi sériilés esetén alkalmazando elsdsegélynytijtas és orvosi tanacsok.
57. cikk
Nyilvantartas vezetése és jelentés

A biocid termékeket gyartd, importdldé ¢és a munkavégzés soran felhasznald
személyek legalabb harom évig megdrzik az altaluk gyartott, forgalomba hozott vagy
felhasznalt biocid termékekkel kapcsolatos nyilvantartast. A nyilvantartasokban
szerepld informacidkat kérésre az illetékes hatdsag rendelkezésére bocsatjak.

A Bizottsdg a nyilvantartasokban szerepld informaciok formai ¢és tartalmi
meghatdrozasa és az (1) bekezdés egységes alkalmazéasa érdekében a 72. cikk (3)
bekezdésével 6sszhangban végrehajtd rendelkezéseket fogad el.
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2. szakasz
A biocid termékekkel kapcsolatos informaciok

58. cikk
Biocid termékek osztalyozasa, csomagolasa és cimkézése

A biocid termékeket az 1999/45/EK iranyelvvel, és adott esetben az 1272/2008/EK
rendelettel, illetve a biocid termék jellemzdinek e rendelet 20. cikke (2)
bekezdésének 1) pontjdban emlitett jovahagyott 6sszefoglaldjaval, kiilondsen pedig a
figyelmeztetd mondatokkal ¢és az Ovintézkedésre vonatkozé mondatokkal
Osszhangban kell osztalyozni, csomagolni és cimkézni.

Ezenkiviil azokat a termékeket, amelyek élelmiszerrel, itallal vagy takarmannyal
Osszetéveszthetdk, ugy kell csomagolni, hogy az ilyen Gsszetévesztés valoszinilisége a
leheté legkisebb legyen. A mindenki szdmara hozzaférheté termékeket ugy kell
Osszedllitani, hogy a fogyasztastol elriasztd sszetevoket is tartalmazzanak.

A cimkék nem lehetnek félrevezetok és semmiféleképpen nem tartalmazhatjak a , kis
kockazattal jard biocid termék”, ,,nem mérgezd”, ,,artalmatlan” és hasonl6 jelzéseket.
Ezen tilmenden a cimkének vilagosan és letorolhetetlen modon fel kell tiintetnie a
kovetkezd informaciodkat:

a) valamennyi hatéanyag azonositasat ¢€s metrikus egységekben kifejezett

crcr

b) azilletékes hatosag altal a biocid terméknek adott engedélyezési szamot;
c) akeverék tipusat;
d) azokat a felhasznalasokat, amelyekre a biocid terméket engedélyezték

e) hasznalati utasitast és metrikus egységekben kifejezett adagoladsi aranyt az
engedélyben szerepld minden egyes felhasznalashoz;

f)  a valosziniisithetd kozvetlen vagy kozvetett artalmas mellékhatasok jellegét és
elsdsegély-nyujtasi utasitast;

g) ha tajékoztatot mellékelnek, akkor a ,,Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt
hasznalati utasitast!” feliratot;

h) a biocid termék és csomagoldsa biztonsdgos artalmatlanitdsara vonatkozé
utasitasokat, beleértve, amennyiben indokolt, a csomagolas
ujrafelhasznalasanak tilalmat;

1)  a gyartdsi tétel szamat vagy jelzését, és a szokdasos tarolasi koriilményekre
vonatkozd lejarat idejét;

1) a biocid hatas kifejtéséhez sziikséges idot, a biocid termék ismételt
alkalmazasai kozt vagy az alkalmazas ¢és a kezelt termék kovetkezd hasznalata

77

HU



HU

kozt betartand6 varakozasi idét vagy azt az id6ét, amelyet kovetden ember vagy
allat beléphet arra a teriiletre, ahol a biocid terméket alkalmaztdk, ideértve
részleteket a szennyezésmentesités modjaira és eszkozeire, a kezelt teriilet
szelldztetéséhez sziikséges idOtartamra vonatkozodan; a berendezés megfeleld
tisztitasanak részleteit, a felhasznalas tarolas és szallitas alatti ovintézkedések
részleteit;

k) adott esetben a felhasznal6éi kort, amelyre a biocid termék hasznélatat
korlatozzak;

1)  adott esetben informaciét minden meghatarozott kornyezeti veszélyrdl,
kiilondsen a nem célszervezetek védelmét és a vizszennyezddés elkeriilését
érintden;

m) a mikroorganizmusokat tartalmazo biocid termékek esetén a 2000/54/EK
iranyelvben meghatérozott cimkézési kovetelményeket.

Az elsd albekezdéstdl eltérve, amennyiben a biocid termék mérete vagy funkcidja
miatt sziikséges, a c), e), f), h), i), j) és 1) pontban emlitett informacio feltiintethetd a
csomagolason vagy a csomagoldshoz tartozé tdjékoztaton.

3. A tagallamok eldirhatjak, hogy a teriiletiikon forgalomba hozott biocid termékeket az
orszag hivatalos nyelvén vagy nyelvein irt cimkékkel 1assék el.

59. cikk
Biztonsagi adatlapok

A biztonsagi adatlapokat a veszélyesként osztalyozott biocid termékek esetében az
1907/2006/EK  rendelet II. mellékletével, a kizardlag biocid termékekben hasznalt
hatéanyagok esetében pedig ugyanannak a rendeletnek a 31. cikkében szerepld
kovetelményekkel 6sszhangban kell elkésziteni és hozzaférhetové tenni.

60. cikk
A biocid termékek kozosségi nyilvantartasa
1. A Bizottsag létrehozza és karbantartja a biocid termékek kézosségi nyilvantartasat.
2. A biocid termékek kozosségi nyilvantartasat az illetékes hatosagok, az iigynokség és

a Bizottsag kozotti informacidcserére kell hasznalni.

3. A kérelmezOk a biocid termékek kozosségi nyilvantartasanak igénybevételével
hozzdk Ilétre a biocid termékek engedélyezésével, kolcsonds elismerésével és
parhuzamos forgalmazasi engedélyével kapcsolatos eljardsok soran hasznalt
valamennyi kérelmezési formanyomtatvanyt.

4. Az illetékes hatosagok a biocid termékek kozosségi nyilvantartasaban frissitik az
azokkal a biocid termékekkel kapcsolatos informaciokat, amelyekre az illetékességiik
ala tartozo teriilet vonatkozasdban engedé¢lyt adtak ki vagy amelyekre vonatkozoan a
nemzeti engedélyt elutasitottak, modositottak, megujitottdk vagy visszavontak. A
Bizottsag frissiti a Kozosségben engedélyezett biocid termékekkel kapcsolatos
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informéciokat, vagy azokkal a biocid termékekkel kapcsolatos informaciokat,
amelyekre vonatkozoan a kozosségi engedélyt elutasitottdk, moddositottik,
megujitottak vagy visszavontak.

A Bizottsag a 72. cikk (2) bekezdésében emlitett eljarassal 6sszhangban elfogadhat a
biocid termékek kdzosségi nyilvantartasaba beviendd informaciok egyes tipusaira €s
a kapcsolodo eljarasokra vonatkozo részletes szabalyokat.

61. cikk
A biocidok adatmegoszt6 nyilvantartasa

Az ligynokség 1étrehozza és karbantartja a biocidok adatmegosztd nyilvantartasat.

A biocidok adatmegosztd nyilvantartasa tartalmazza az illetékes hatdsagok és az
igynokség altal a 48. cikk (3) és (4) bekezdésének megfeleléen rendelkezésre
bocsatott informéciokat.

A nyilvantartas csak az illetékes hatdsagok, az ligynokség és a Bizottsdg szamara
hozzaférhetd. Az illetékes hatésadgok és az iligyndkség az informdciomegosztas
elosegitése érdekében valaszolnak a biocidok adatmegosztd nyilvantartasaban
szerepld adatokkal kapcsolatban a leendd kérelmezdk altal feltett valamennyi
kérdésre, kérésiikre megadjak a szoban forgd informacid birtokosdnak elérhetoségét
¢s nyilatkozatot bocsatanak ki azzal kapcsolatban, hogy az informécié e rendelet
értelmében védelem alatt all-e, és ha igen, meddig.

62. cikk
Reklam

A Dbiocid termékekre vonatkozd reklamokban szerepelniiik kell a kovetkezd
mondatoknak: ,,A biocidokat biztonsdgosan alkalmazza! Hasznalat eldtt mindig
olvassa el a feliratot és a hasznalati utasitast!” A fenti mondatoknak az egész
reklamon beliil jol megkiilonboztethetdnek kell lenniiik.

A reklamozok a fent eldirt mondatokban a ,biocid” szét az V. mellékletben
meghatdrozottak  szerinti, reklamozott terméktipusra  torténd  egyértelmii
hivatkozassal helyettesithetik.

A biocid termékekre vonatkoz6 rekldmokban tilos a terméket az emberre vagy
kornyezetre gyakorolt hatasat illetéen megtévesztd modon feltiintetni. Biocid
termékre vonatkoz6 rekldmban semmilyen esetben sem szerepelhetnek a ,kis
kockézattal jard biocid termék”, ,nem mérgezd”, ,artalmatlan” vagy hasonld
fordulatok.

63. cikk
Méregfeliigyelet

A tagallamok kijelolnek egy vagy tobb testiiletet, amely felelds a forgalomba hozott
biocid termékekre vonatkozd informéciok gylijtéséért, beleértve az ilyen termékek
kémiai Osszetételét, valamint felelds azért, hogy az informdaciokat rendelkezésre
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bocsassa olyan esetben, amikor biocid termékektdl eredd mérgezés gyantija meriil

fel.

A tagédllamok az 1272/2008/EK rendelet 45. cikkével Osszhangban mar kijeldlt
testiiletet vagy testlileteket kijelolhetik az e cikk szerinti feladatok ellatasara.

2. A tagallamok altal kijeldlt testiiletek garantaljak a kapott informaciok titkossaganak
fenntartasat. Az ilyen informéciok kizardlag a kovetkezd célbol hasznalhatok fel:

a)

b)

megeldzési és gyogyitasi intézkedések kidolgozasaval gydgykezelési célra,
kiilondsen vészhelyzetben,;

tagallami kérésre annak meghatarozasara iranyul6 statisztikai elemzés céljara,
hogy mely teriileteken lehet sziikség tovabbfejlesztett kockazatkezelési
intézkedésekre.

XIIL. FEJEZET
AZ UGYNOKSEG

64. cikk
A ligynokség szerepe

Az ligynokség ellatja az e rendelet II., IIL., IV., VL., VIL, VIIL, IX., X., XI., XII. és XIV.
fejezete értelmében raruhazott feladatokat.

65. cikk
A biocid termékekkel foglalkozo bizottsag

1. Az ligyndkségen beliil 1étrejon a biocid termékekkel foglalkozo bizottsag.

A biocid termékekkel foglalkoz6 bizottsag az ligyndkség kovetkezd kérdésekkel
kapcsolatos véleményének kidolgozasaért felel:

a)

b)

c)
d)

a hatéanyagok 1. mellékletbe vald felvétele vagy a felvétel megujitasa iranti
kérelem,;

a hatéanyagok I. mellékletbe torténd felvételének feliilvizsgalata;
a potencialisan helyettesithetd hatéanyagok meghatarozasa;

a biocid termékek kozdsségi engedélyezése iranti kérelmek, illetve a kozosségi
engedélyek megujitasa, visszavondsa €s modositasa iranti kérelmek;

a kolcsonos elismerés elutasitdsa esetén felmeriild6 tudomanyos és miiszaki
kérdések;

az e rendelet mikddése kovetkeztében az emberi egészségre és a kdrnyezetre
vonatkozoan felmeriilé kockazatokkal kapcsolatos barmely mas kérdés.
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Az 1907/2006/EK rendelet 85., 87. ¢és 88. cikkében a kockazatértékelési bizottsag
létrehozasaval, Osszetételével, valamint tagjainak képesitésével és érdekeltségeivel
kapcsolatban szerepld rendelkezések értelemszerlien alkalmazanddék a biocid
termékekkel foglalkoz6 bizottsag esetében.

A Dbiocid termékekkel foglalkoz6 bizottsdg munkacsoportokat hozhat Iétre és
bizonyos feladatokat dtadhat e munkacsoportoknak.

A biocid termékekkel foglalkozo bizottsag tagjait a tagallamok rendelkezésére allo
tudomanyos és technikai forrasok tdmogatjak. A tagallamok megfeleld tudomanyos
¢és technikai forrasokat bocsatanak az altaluk a biocid termékekkel foglalkozo
bizottsagba jeldlt tagok rendelkezésére. A tagéllamok illetékes hatdsagai tamogatjak
a biocid termékekkel foglalkozd bizottsdg és a bizottsag altal létrehozott
munkacsoportok tevékenységeit.

66. cikk

A biocid termékekkel foglalkozé bizottsag és az ligynokségi titkarsag miikodése

Az tigynokség altal e rendelet vonatkozésdban betoltott szerep tekintetében
értelemszertien alkalmazni kell az 1907/2006/EK rendelet 78—84., 89. és 90. cikkét.

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

a) létrehozza és karbantartja a biocidok adatmegoszt6 nyilvantartasat;

b) ellatja az e rendelet 7. cikkének (3) bekezdésében, 11. cikkének (3)
bekezdésében ¢és 34. cikkének (2) bekezdésében emlitett kérelmek
validalasaval kapcsolatos feladatokat;

c) e rendelet Bizottsdg és tagallami illetékes hatdsdgok altali alkalmazasdnak
eldsegitése érdekében miiszaki és tudomanyos irdanymutatasokat és eszkozoket
biztosit;

d) a hatdéanyagok I. mellékletbe valo felvétele vagy kozosségi engedélyezése
soran a kérelmezdk szdmara tandcsadast és timogatast biztosit;

e) kidolgozza az e rendelettel kapcsolatos magyarazé informaciokat;

f)  létrehozza és karbantartja a hatdéanyagokkal és biocid termékekkel kapcsolatos
informaciokat tartalmazé adatbazis(ok)at;

g) a Bizottsdg kérésére miiszaki és tudomanyos tamogatast nyujt a Kozosség, az
illetékes hatdsagok, nemzetkozi szervezetek €s harmadik orszagok kozotti,
biocid termékekkel kapcsolatos tudomanyos és miiszaki egyiittmiikodés
javitasahoz;

h)  értesitést kiild az ligynokség altal hozott hatarozatokrol;

1)  rendelkezésre bocsatja az informacidk {igynokséghez vald benyujtasara
meghatdrozott formatumokat.
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A titkdrsdg az interneten dijmentesen nyilvanossagra hozza az adatbazis(ok)ban
szerepld, az 56. cikk (1) és (2) bekezdésében meghatarozott informaciokat, kivéve,
ha az 55. cikk (3) bekezdése szerint benyujtott kérelmet indokoltnak itéli. Az
ligynokség az 55. cikknek megfeleléen az adatbazisokban szerepld egyéb
informaciokat kérésre rendelkezésre bocsatja.

67. cikk
Fellebbezés

Az ligyndkség altal a 7. cikk (4) bekezdése, a 11. cikk (4) bekezdése, a 34. cikk (3)
bekezdése, a 36. cikk (6) bekezdése, az 52. cikk (3) bekezdése és az 53. cikk (1)
bekezdése alapjan hozott hatdrozatok elleni fellebbezést a fellebbezési tanacshoz kell
benyujtani.

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

A fellebbezést kezdeményezd fél az e rendelet 70. cikkének (2) bekezdésében
foglaltak szerint meghatarozott dij fizetésére kotelezhetd.

Az (1) bekezdés alapjan benyujtott fellebbezés felfliggesztd hatalyu.
68. cikk
Az iigynokség koltségvetése
E rendelet alkalmazasaban az ligyndkség bevételei a kovetkezokbdl tevodnek Ossze:

a) az Europai Kozosségek altalanos koltségvetésében (a Bizottsdgra vonatkozo
szakaszban) eldiranyzott kozosségi tiamogatas;

b)  avallalkozasok altal befizetett dijak;

c) az e rendelet alapjan nyujtott szolgaltatasokért az tigyndkségnek befizetett
dijak;

d) atagallamok dnkéntes pénziigyi hozzéjarulésai.

Az e rendelettel kapcsolatos tevékenységekkel 0sszetiiggd bevételeket €és kiadasokat

¢s az 1907/2006/EK rendelet szerinti tevékenységekkel 0sszefliggd bevételeket és

kiadasokat az ligynokség koltségvetésében elkiilonitett koltségvetési és szamviteli
jelentéssel kell vezetni.

Az 1907/2006/EK rendelet 96. cikkének (1) bekezdésében emlitett ligynokségi
bevételek nem hasznélhatdk fel az e rendelet szerinti feladatok elvégzéséhez.
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69. cikk
Az informaciok ligynokséghez valé benyujtasara meghatarozott formatumok és
szoftverek

Az 1ligynokség meghatirozza ¢és dijmentesen hozzaférhetdvé teszi az informdaciok
igyndkséghez vald benyujtasara alkalmazand6 formatumokat, valamint meghatarozza és a
honlapjan hozzaférhetdvé teszi az erre szolgald szoftvercsomagokat. Az illetékes hatdsagok ¢€s
a kérelmezok az e rendelet értelmében az iigyndkségnek benyujtandd informacidokhoz az
emlitett formatumokat és szoftvercsomagokat alkalmazzak.

A 6. cikk (1) bekezdésében, a 11. cikk (1) bekezdésében, a 18. cikkben és a 36. cikk (4)
bekezdésében emlitett miiszaki dokumentacio formatuma IUCLID.

XIV. FEJEZET
ZARO RENDELKEZESEK

70. cikk
Dijak

1. A Bizottsag meghatarozza a kovetkezokkel kapcsolatos szabalyokat:
a) azlgynokségnek fizetendd dijak rendszere;
b)  harmonizalt dijosszetétel;

c) azon esetek, amikor a dijak bizonyos részét az értékeld tagallam illetékes
hatosdga szdmara at kell utalni;

d) a dijak részleges visszatéritése azokban az esetekben, amikor a kérelmezd a
kérelem validdldsa sordan nem nyujtja be a kitizott hataridéig a kért
informdaciokat.

Az e rendelet nem alapvetd fontossagu elemeinek kiegészitéssel torténd modositasara
vonatkoz6 intézkedéseket a 72. cikk (4) bekezdésében emlitett, ellendrzéssel torténd
szabalyozasi bizottsagi eljarassal 6sszhangban kell elfogadni.

2. A harmonizalt dijosszetétel és a fizetési feltételek kidolgozasa sordn a kdvetkezd
alapelveket kell figyelembe venni:

a) a mikro-, kis- és kozépvallalkozasok meghatarozéasarol szolé 2003/361/EK
bizottsagi ajanlas™ értelmében kis- és kozépvallalkozasnak minésiild
vallalkozésok esetében csokkentett dijakat kell megallapitani;

b) a dijak Osszetétele figyelembe veszi, hogy az informacidt egyiittesen vagy
kiilon nyujtjak-e be;

48 HL L 124., 2003.5.20., 36. 0.

83

HU



HU

c) kelléen indokolt esetben és amennyiben azzal az illetékes hatésdg vagy az
ligynokség is egyetért, el kell tekinteni a dij megfizettetésétdl,

d) a biocid termékeket forgalmazd személyeket éves dij megfizetésére kell
kotelezni; valamint

e) adijak Osszetételének és Osszegének megallapitasa soran figyelembe kell venni
az ligynokség és az illetékes hatdsagok altal e rendelet értelmében elvégzendd
munkat, és a dijak mértékét ugy kell meghatarozni, hogy az azokbdl szarmazo
bevétel — az ligyndkség e rendelet szerinti egyéb bevételi forrasaival egyiitt —
elégséges legyen a nyujtott szolgaltatasok koltségének fedezésére.

A tagéllamok az (1) bekezdéssel dsszhangban elfogadandé harmonizalt dijosszetétel
¢s fizetési feltételek alapjan dijfizetésre kotelezik azokat, akik biocid termékeket
hoztak forgalomba vagy szandékoznak forgalomba hozni, illetve azokat, akik
hatéanyagoknak az 1. mellékletbe valo felvételét szorgalmazzak.

Az (1) bekezdésben emlitett szabalyokkal 6sszhangban az ligynokség dijfizetésre
kotelezi azokat, akik biocid termékeket hoztak forgalomba vagy szandékoznak
forgalomba hozni, illetve azokat, akik hatéanyagoknak az I. mellékletbe valo
felvételét szorgalmazzak Az ligynokségnek fizetendd dijak Osszetételét és Osszegét
az (1) bekezdéssel 6sszhangban kell meghatarozni.

Az ligynokség az altala nyujtott egyéb szolgaltatasokeért dijat szedhet.
71. cikk
Az illetékes hatésagok

A tagallamok kijeldlik az e rendelet végrehajtasaért felelds illetékes hatdsagot vagy
illetékes hatdsagokat.

A tagéllamok 2013. januar 1-jéig tajékoztatjdk a Bizottsagot a kijeldlt illetékes
hatésdgok nevérdl és cimérdl. A tagallamok indokolatlan késlekedés nélkiil
tajékoztatjak a Bizottsagot az illetékes hatosdgok nevének vagy cimének esetleges
valtozésairol.

A Bizottsag kozzéteszi az illetékes hatosagok jegyzeékét.
72. cikk
Allando bizottsag
A Bizottsag munkéjat a biocid termékek allandé bizottsaga segiti.

Az e bekezdésre torténo hivatkozaskor az 1999/468/EK hatarozat 3. és 7. cikkét kell
alkalmazni, 8. cikkének rendelkezéseire is figyelemmel.

Az e bekezdésre torténo hivatkozaskor az 1999/468/EK hatarozat 5. és 7. cikkét kell
alkalmazni, 8. cikkének rendelkezéseire is figyelemmel.
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Az 1999/468/EK hatarozat 5. cikkének (6) bekezdésében meghatarozott idGtartam
harom hénap.

4. Az e bekezdésre torténd hivatkozéaskor az 1999/468/EK hatarozat Sa. cikkének (1)—
(4) bekezdését, valamint 7. cikkét kell alkalmazni, 8. cikkének rendelkezéseire is
figyelemmel.

5. Az e bekezdésre torténd hivatkozaskor az 1999/468/EK hatarozat 5a. cikkének (1),

(2), (4) ¢és (6) bekezdését, valamint 7. cikkét kell alkalmazni, 8. cikkének
rendelkezéseire is figyelemmel.

73. cikk
Hozzaigazitas a tudomanyos és miiszaki fejlodéshez

A Bizottsag a mellékleteket hozzaigazithatja a tudomanyos és miiszaki fejlodéshez.

Az e rendelet nem alapvetd fontossagu elemeinek modositasara vonatkozo intézkedéseket a
72. cikk (4) bekezdésében emlitett, ellendrzéssel torténd szabalyozasi bizottsagi eljarassal
Osszhangban kell elfogadni.

74. cikk
Az 1. melléklet frissitése

A Bizottsag a 72. cikk (3) bekezdésében emlitett eljarassal 6sszhangban 2013. januar 1-jéig az
e rendelet alkalmazasanak kezdetével megegyezd hatallyal modositja az I. mellékletet annak
érdekében, hogy a modositas figyelembe vegye az 1. mellékletnek a 98/8/EK iranyelv
értelmében, az e rendelet hatalybalépését kovetden elfogadott modositasait.

75. cikk
Szankciok

A tagéllamok megallapitjadk az e rendelet rendelkezéseinek megsértése esetén alkalmazando
szankciokkal kapcsolatos rendelkezéseket, ¢s meghozzék a szankcidk végrehajtasa érdekében
sziikséges valamennyi intézkedést. Az eldirt szankcioknak hatékonyaknak, ardnyosaknak és
visszatarto erejiicknek kell lenniiik. A tagallamok legkésdbb 2015. december 1-jéig értesitik a
Bizottsagot ezekrdl a rendelkezésekrdl, valamint haladéktalanul értesitik a Bizottsagot a
rendelkezéseket érintd barmely késébbi modositasrol.

76. cikk
Védzaradék

Amennyiben egy tagillam 10j bizonyitékok alapjdn megalapozottan feltételezi, hogy egy
biocid termék — bar e rendelet eldirasainak megfelel — komoly veszélyt jelent az emberek
vagy az allatok egészségére vagy a kornyezetre nézve, meghozhatja a megfelelé atmeneti
intézkedéseket. A tagallam errél haladéktalanul tajékoztatja a Bizottsagot €és a tobbi
tagallamot, és hatarozatat az 0j bizonyitékokra alapozva megindokolja.
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A Bizottsag a 72. cikk (3) bekezdésében emlitett eljarasnak megfeleléen vagy engedélyezi az
atmeneti intézkedést a hatdrozatban rogzitett idészakra, vagy kotelezi a tagallamot az atmeneti
intézked¢€s visszavonasara.

77. cikk
Atmeneti intézkedések

A Bizottsag folytatja a 98/8/EK iranyelv 16. cikkének (2) bekezdésével 6sszhangban
megkezdett, valamennyi meglévé hatéanyag szisztematikus vizsgalatara iranyulo
munkaprogramjat és 2014. majus 14-ig lezarja azt. A Bizottsag a munkaprogram
végrehajtasa és az illetékes hatosagok, valamint a programban részt vevok vonatkozo
jogainak és kotelezettségeinek meghatirozasa érdekében végrehajtasi szabdlyokat
fogadhat el. Az e rendelet nem alapvetd fontossagu elemeinek kiegészitéssel torténd
modositasara vonatkozo intézkedéseket a 72. cikk (4) bekezdésében emlitett,
ellendrzéssel torténd szabalyozasi bizottsagi eljarassal 6sszhangban kell elfogadni.

A munkaprogram elérehaladdsdnak fliggvényében a Bizottsag hatarozott iddre
meghosszabbithatja a munkaprogram végrehajtasara kijelolt idétartamot. Az e
rendelet nem alapvetd fontossagli elemeinek kiegészitéssel torténd modositdsara
vonatkoz6 intézkedést a 72. cikk (4) bekezdésében emlitett, ellendrzéssel torténd
szabalyozasi bizottsagi eljarassal 6sszhangban kell elfogadni.

A Bizottsdg a munkaprogram végrehajtdsa soran a 72. cikk (4) bekezdésében
meghatarozott eljardsnak megfelelden hataroz arrdl, hogy egy adott hatéanyag
felvehet6-e az e rendelet 1. mellékletébe és milyen feltételekkel, illetve azokban az
esetekben, amikor a 4. cikk kdvetelményei nem teljesiilnek vagy a kért informacidkat
¢s adatokat nem nyujtottdk be az eldirt hataridén beliil, akkor arrdl, hogy a szdban
forgd hatdéanyagok nem vehetdk fel e rendelet 1. mellékletébe. A hatarozatban meg
kell jelolni az 1. mellékletbe valo felvétel hatalybalépésének idOpontjat.

Az e rendelet 15. cikkének (1) bekezdésétdl, 16. cikkének (1) bekezdésétol és 18.
cikkének (1) bekezdésétol eltérve, €s e cikk (1) és (3) bekezdésének sérelme nélkiil, a
tagallamok az I. mellékletbe valo felvétel hatalybalépését kovetd két éven keresztiil
tovabbvihetik a biocid termékek forgalomba hozatala tekintetében aktudlisan
alkalmazott rendszert vagy gyakorlatot. A tagéllamok nemzeti szabalyaik alapjan
kiilonosen engedélyezhetik a biocid termékek forgalomba hozatalardl szolo 98/8/EK
eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelv 16. cikkének (2) bekezdésében emlitett 10
éves munkaprogram mésodik szakaszarél szolo 1451/2007/EK rendelet® alapjan
értékelt, de a szoban forgd terméktipus vonatkozasaban az e rendelet I. mellékletében
még nem szerepld, mar meglévd hatdanyagokat tartalmazo biocid termékek
teriiletiikon torténd forgalomba hozatalat.

Az els6 albekezdéstdl eltérve, amennyiben a hatarozat értelmében az adott hatéanyag
nem vehetd fel e rendelet 1. mellékletébe, a tagallamok az (1) bekezdés harmadik
albekezdésével 6sszhangban meghozott hatdrozat alkalmazdsanak kezd6 idépontjatol
szamitott legfeljebb tizenkét honapig folytathatjdk a biocid termékek forgalomba
hozatala tekintetében aktudlisan kdvetett rendszert vagy gyakorlatot.

49

HL L 325.,2007.12.11., 3. o.
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Az adott hatéanyag e rendelet I. mellékletébe torténo felvételére vonatkozé hatarozat
meghozataldt kovetden a tagéallamok gondoskodnak arrél, hogy a szoban forgd
hatéanyagot tartalmazo biocid termékekre vonatkozd engedélyeket e rendelettel
Osszhangban, a mellékletbe valo felvétel hatalybalépésétdl szamitott két éven beliil,
az esettdl fliggden megadjak, modositsak vagy visszavonjak.

Ezért a kizarolag meglévd hatéanyagokat tartalmazd biocid termékekre vonatkozd
engedélyek iranti kérelmeket legkésébb a hatdanyag(ok) e rendelet 1. mellékletébe
val6 felvétele hatalybalépésének iddpontjaban be kell nyujtani a tagallamok illetékes
hatésdgainak. Az egynél tobb hatdéanyagot tartalmazo biocid termékek esetében az
engedély iranti  kérelmeket legkésébb az utols6 hatdanyag felvétele
hatalybalépésének idopontjaban be kell nytjtani.

Azokat a biocid termékeket, amelyek vonatkozasdban a masodik albekezdéssel
Osszhangban nem nyujtottak be termékengedély iranti kérelmet, a mellékletbe valo
felvétel hatalybalépésének iddpontjatol szdmitott hatodik honapot kdvetéen mar nem
lehet forgalomba hozni. Azon biocid termékekbdl meglévd készletek
artalmatlanitdsa, taroldsa vagy felhasznaldsa, amelyek vonatkozdsdban a masodik
albekezdéssel 6sszhangban nem nyujtottak be engedély iranti kérelmet, a mellékletbe
valo felvétel hatalybalépésének idOpontjatdol szamitott tizennyolc honapig
engedélyezhetd.

Azok a biocid termékek, amelyek vonatkozasaban a tagallam illetékes hatdsaga
elutasitotta a (3) bekezdés értelmében benyujtott, engedély iranti kérelmet vagy az
engedély meg nem adéisardl hatarozott, az elutasitdstol vagy a hatdrozat
meghozatalatol szamitott hatodik honapot kovetéen nem hozhatok forgalomba.

78. cikk

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

Az lgynokség felel a 2012. januar 1-jét kovetéen benyujtott dokumentacidk
értékelési folyamatanak koordindlasaért és a tagallamoknak, valamint a Bizottsagnak
nyujtott szervezésbeli és miiszaki tAmogatasaval eldsegiti az értékelés elkészitését.

A 98/8/EK iranyelv alkalmazdsdban benyujtott azon dokumentédciokat, amelyek
értékelése nem zarul le 2013. januar 1-jéig, a 98/8/EK iranyelv és adott esetben az
1451/2007/EK rendelet rendelkezéseivel Osszhangban tovabbra is az illetékes
hatosagok értékelik.

Az (1) bekezdéstdl eltérve, az tligynokség a 98/8/EK irdnyelv alkalmazéséban
benyujtott azon dokumentaciok értékelési folyamatdnak koordinédlasaért is felel,
amelyek esetében az értékelés nem fejezddott be 2013. januar 1-jéig, és 2014. januar
1-jét6l kezdodden a tagallamoknak, valamint a Bizottsdgnak nyujtott szervezésbeli és
miszaki tdmogatasaval eldsegiti az értékelés elkészitését.
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79. cikk

A 98/8/EK iranyelv értelmében torzskonyvezett, kis kockazattal jaro biocid termékekre

vonatkozo atmeneti intézkedések

A 98/8/EK iranyelv 2. cikke (1) bekezdésének b) pontjaban meghatarozottak szerinti
kis kockazattal jaro biocid termékeket a 98/8/EK iranyelv 3. cikke (2) bekezdésének
i. pontjaval Osszhangban torzskonyvezni kell. E termékekre a torzskonyvezés
lejartaig a 98/8/EK iranyelv rendelkezéseit kell alkalmazni. A torzskonyvezés nem
megujithato.

A 98/8/EK iranyelv 2. cikke (1) bekezdésének b) pontja szerinti kis kockazattal jaro
biocid termékek torzskonyvezése irdnti kérelmeket legkésobb az IA. mellékletbe
valo felvétel hatalybalépésnek id6pontjatol szamitott tizenkét honapon belil kell
benyujtani.

A 98/8/EK iranyelv 2. cikke (1) bekezdésének b) pontja szerinti azon kis kockéazattal
jar6 biocid termékeket, amelyek vonatkozdsdban benyujtottdk az elsé albekezdés
szerinti kérelmet, a torzskonyvezés jovahagyasardl vagy -elutasitasardl szolo
hatarozat meghozatalanak idépontjaig tovabbra is forgalomba lehet hozni. A szdban
forg6 kis kockazattal jar6 biocid termékek forgalomba hozataldhoz sziikséges
torzskonyvezés elutasitdsa esetén az elutasitd hatdrozat meghozatalat kovetd hatodik
hoénapot kdvetden az emlitett kis kockazattal jaré biocid termékek nem hozhatok
forgalomba.

A 98/8/EK iranyelv 2. cikke (1) bekezdésének b) pontja szerinti azon kis kockéazattal
jard biocid termékeket, amelyek vonatkozdsidban nem nyujtottdk be az elsd
albekezdés szerinti kérelmet, az (1) bekezdésben emlitett iddponttdl szamitott hat
honapon keresztiil tovabbra is forgalomba lehet hozni.

Azon kis kockézattal jard biocid termékekbdl meglévd készletek artalmatlanitasa,
tarolasa vagy felhasznalasa, amelyekre az illetékes hatdsag a vonatkozo felhasznélasi
célra nem adott engedélyt, vagy a masodik albekezdésben emlitett hatarozat
meghozatalanak idépontjatdl szamitott tizenkét honapon keresztiil, vagy a harmadik
albekezdésben emlitett idOponttdl szamitott tizenkét hoénapon  keresztiil
engedélyezett, a két lehetdség koziil a késobbit véve figyelembe.

Ez a rendelet az (1) bekezdésben emlitett torzskonyvezés lejartat kovetden
alkalmazand6 a 98/8/EK iranyelv 2. cikke (1) bekezdésének b) pontja szerinti kis
kockézattal jar6 biocid termékekre.

80. cikk
Az in situ eloallitott hatéanyagokra vonatkozé atmeneti intézkedések

A 3. cikk (1) bekezdése a) pontjanak mdasodik mondataval &sszhangban biocid
terméknek mindsiild és a piacon .....-an/-én [HL: szarja be a 85. cikk elsd
albekezdésében emlitett idépontot] forgalomban [évOé anyagok, keverékek ¢és
eszkozok engedélyezése iranti kérelmeket legkésobb 2017. janudr 1-j¢ig be kell
nyujtani.

A 3. cikk (1) bekezdése a) pontjdnak masodik mondataval 6sszhangban biocid
terméknek mindsilé és a piacon .....-4n/-én [HL: szurja be a 85. cikk elsé
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albekezdésében emlitett idopontot] forgalomban 1évé olyan anyagok, keverékek és
eszk6zok, amelyek vonatkozasaban az (1) bekezdéssel Osszhangban kérelmet
nyujtottak be, az engedély megadasardl vagy az engedély megadasanak elutasitasarol
sz016 hatdrozat meghozataldnak idépontjaig tovdbbra is forgalomba hozhatok. A
szoban forgd biocid termékek forgalomba hozataldhoz sziikséges engedély
megadasanak elutasitdsa esetén az elutasitd hatdrozat meghozatalat kovetd hatodik
hénapot kdvetden az emlitett biocid termékek nem hozhatok forgalomba.

A 3. cikk (1) bekezdése a) pontjanak masodik mondataval Osszhangban biocid
terméknek mindsiild és a piacon .....-an/-én [HL: szurja be a 85. cikk elsd
albekezdésében emlitett id6pontot] forgalomban 1évé olyan anyagok, keverékek és
eszk6zok, amelyek vonatkozasdban nem nyujtottak be kérelmet az (1) bekezdéssel
Osszhangban, az (1) bekezdésben emlitett idépontot kdvetd hat honapon keresztiil
tovabbra is forgalomba hozhatok.

Azon biocid termékekbdl meglévd készletek artalmatlanitdsa, tarolasa és
felhasznalasa, amelyekre az illetékes hatdsag vagy a Bizottsdig a vonatkozo
felhasznaldsi célra nem adott engedélyt, vagy az elsé albekezdésben emlitett
hatarozat meghozatalanak idopontjatol szamitott tizenkét honapon keresztiil, vagy a
masodik albekezdésben emlitett idoponttdl szamitott tizenkét honapon keresztiil
engedélyezett, a két lehetdség koziil a késébbit véve figyelembe.

81. cikk
A kezelt anyagokra és arucikkekre vonatkozo atmeneti intézkedések

A 47. cikktdl eltérve, a Kozdsségben vagy legalabb egy tagdllamban nem engedélyezett
biocid termékeket tartalmazod és a piacon .....-an/-én [HL: szrja be a 85. cikk elsd
albekezdésében emlitett idopontot] forgalomban 1évo, kezelt arucikkek és anyagok a szoban
forgd biocid termékekre vonatkozd engedély megadasardl szold hatdrozat meghozatalanak
1d6pontjaig tovabbra is forgalomba hozhatok, ha az engedély irdnti kérelmet legkésobb 2017.
januar 1-jéig benytjtjak. Az adott biocid termék forgalomba hozataldhoz sziikséges engedély
megadasanak elutasitdsa esetén az ilyen biocid terméket tartalmazd kezelt arucikkek és
anyagok az elutasitd hatdrozat meghozatala utani hatodik hénapot kovetéen nem hozhatok
forgalomba.

82. cikk
Az élelmiszerrel érintkezo anyagokra vonatkozo atmeneti intézkedések

1. Az ¢élelmiszerrel érintkezé anyagnak mindsiild és a piacon .....-an/-én [HL: szurja be
a 85. cikk elsé albekezdésében emlitett idépontot] forgalomban 1évé biocid
termékekre vonatkoz6 engedély iranti kérelmeket legkésdbb 2017. januar 1-jéig be
kell nyujtani.

A piacon .....-4n/-én [HL: szrja be a 85. cikk els6 albekezdésében emlitett
idopontot] forgalomban 1évé olyan, élelmiszerrel érintkezd anyagok, amelyek
vonatkozasaban az (1) bekezdéssel 6sszhangban engedélyt nyujtottak be, az engedély
megadasardl vagy az engedély megadasanak elutasitdsarol szo6lé hatarozat
meghozatalanak idépontjaig tovabbra is forgalomba hozhatok. A szoban forgé biocid
termék forgalomba hozataldhoz sziikséges engedély megadasanak elutasitasa esetén
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az elutasito hatdrozat meghozatalat kovetd hatodik honapot kovetben az emlitett
biocid termékek nem hozhatok forgalomba.

A piacon .....-4n/-én [HL: szrja be a 85. cikk els6 albekezdésében emlitett
idépontot] forgalomban 1évd olyan, élelmiszerrel érintkezd anyagok, amelyek
vonatkozasdban nem nyujtottak be engedélyt az (1) bekezdéssel dsszhangban, az (1)
bekezdésben emlitett iddpontot kovetd hat honapig tovabbra is forgalomba hozhatok.

2. Azon biocid termékekbdl meglévo készletek artalmatlanitdsa, tarolasa és
felhasznaldsa, amelyekre az illetékes hatdsdg vagy a Bizottsdg a vonatkozo
felhasznaldsi célra nem adott engedélyt, vagy az (1) bekezdés masodik
albekezdésében emlitett hatarozat meghozatalanak idOpontjatdl szamitott tizenkét
honapon keresztiil, vagy az (1) bekezdés harmadik albekezdésében emlitett
idéponttol szamitott tizenkét hdnapon keresztiil engedélyezett, a két lehetdség koziil
a késobbit véve figyelembe.

83. cikk
A hatéanyaggal kapcsolatos dokumentaciohoz valé hozzaférésre vonatkozo atmeneti
intézkedések

2014. januar 1-jét6l az egy vagy tobb meglévé hatéanyagot tartalmazo biocid termékek
forgalomba hozataldért felelds személynek valamennyi emlitett hatdanyag tekintetében a II.
mellékletben meghatarozott feltételeket teljesitd dokumentacidval vagy a dokumentacidhoz
vagy a dokumentécioé valamennyi eleméhez valo hozzaférésre vonatkozo felhatalmazassal kell
rendelkeznie, kivéve ha a 49. cikkben emlitett valamennyi védelmi idészak mar lejart.

Meg kell sziintetni azoknak a biocid termékeknek a forgalomba hozatalat, amelyek esetében a
forgalomba hozatalért felelds személy nem teljesiti az elsé albekezdésben szerepld feltételt.

Az els6 albekezdésben szerepld feltételt nem teljesitd biocid termékekbdl meglévd készletek
artalmatlanitasa, tarolasa és felhasznéalasa 2015. januar 1-jéig engedélyezett.

84. cikk

Hatalyon Kiviil helyezés

A 78. és a 79. cikk sérelme nélkiil a 98/8/EK iranyelvet hatalyon kiviil kell helyezni.
A hatdlyon kiviil helyezett irdnyelvre torténd hivatkozadsokat az e rendeletre torténd
hivatkozasokként kell értelmezni.

85. cikk

Hatalybalépés

Ez a rendelet az Eurdpai Unio Hivatalos Lapjaban val6d kihirdetését kdvetd 20. napon 1ép
hatalyba.

Ezt a rendeletet 2013. januar 1-jét6l kell alkalmazni.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazandd valamennyi tagallamban.
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Kelt Briisszelben,

Az Europai Parlament részérdl
Az elnok

a Tandcs részérdl
az elnok
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I. MELLEKLET

A BIOCID TERMEKEKBEN FELHASZNALHATO HATOANYAGOK ES A VONATKOZO KOVETELMENYEK JEGYZEKE

Kozhasznalata
név

IUPAC-név
Azonositd szamok

A hatbéanyag
minimalis
tisztasaga a
forgalomba
hozott biocid
termékben

A felvétel
napja

A 77. cikk (3)
bekezdésének valo
megfelelés
hatarideje
(nem vonatkozik a
tobb hatdanyagot is
tartalmazé
termékekre,
amelyek esetében a
77. cikk (3)
bekezdésének vald
megfelelés
hatarideje az egyes
hatéanyagokra
vonatkozo
hatarozatokban
megallapitott
hataridok koziil a
legkésGbbi)

A felvétel lejarta

Termék
tipus

Kiilonleges rendelkezések (*)

szulfuril-fluorid

szulfuril-difluorid

EK-szam: 220-281-5

CAS-szam: 2699-79-8

994 g/kg

2009. januar 1.

2010. december 31.

2018. december 31.

Az engedélyezés feltételei:

(1

2

szakembernek
csak  olyan
e célbol

a termék csak olyan
értékesithetd,  illetdleg
szakember hasznalhatja, aki
megfeleld képzésben részesiilt;

a terméket felhasznaldk és a kozelben
tartozkodok védelme érdekében megfeleld
kockazatcsOkkentd intézkedéseket kell
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3)

alkalmazni;

rendszeresen ellendrizni  kell a tavoli
troposzféraban kialakuld szulfuril-fluorid-
koncentraciot.

A (3) pontban eldirt rendszeres ellendrzésrdl szolo
jelentéseket az engedélybirtokosok kotelesek 2009.
januar 1-jét6l otévenként eljuttatni kozvetleniil a
Bizottsagnak.

diklofluanid

N-(diklor-
fluormetiltio)-N'N'-
dimetil-N-
fenilszulfamid

EK-szam: 214-118-7

CAS-szam: 1085-98-
9

960 g/kg

2009. marcius
1.

2011. februar 28.

2019. februar 28.

Az engedélyezés feltételei:

()

2

3)

Az ipari  és/vagy  munkavégzéssel
Osszefiiggd felhasznaldsra engedélyezett
termékeket megfeleld személyi
védofelszereléssel kell hasznalni.

A talaj esetében megallapitott
kockazatokat tekintetbe véve megfeleld
kockazatcsokkentd intézkedéseket kell
hozni annak védelmére.

Az ipari felhasznalasra engedélyezett
termékek cimkéin és/vagy biztonsagi
adatlapjain fel kell tiintetni, hogy a frissen
kezelt faarut a kezelést kovetden
folyadékot at nem ateresztd, szilard aljzata
helyen kell tarolni a talajba torténd
kozvetlen kibocsatasok elkeriilése
érdekében, valamint hogy a kibocsatott
szerfelesleget ~ Ujrafelhasznalas  vagy
artalmatlanitas céljabol dssze kell gytjteni.

Klotianidin

(E)-1-(2-klor-1,3-
tiazol-5-ilmetil)-3-
metil-2-nitroguanidin

950 g/kg

2010. februar
1.

2012. januar 31.

2020. januar 31.

Az engedélyezés feltételei:

A talaj,

a felszini és a felszin alatti vizek
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EK-szam: 433-460-1

CAS-szadm: 210880-
92-5

vonatkozasaban megallapitott kockazat fényében a
termék nem engedélyezhetd kiiltéri felhasznélasra
szant fa kezelésére, kivéve ha a benyujtott adatok
bizonyitjak, hogy a termék — sziikség esetén a
megfeleld kockazatcsokkentd intézkedések
megtételével — megfelel a 16. cikk és a VL
melléklet kdvetelményeinek. Kiilondsen az ipari
felhasznalasra engedélyezett termékek cimkéin
és/vagy biztonsagi adatlapjain fel kell tiintetni,
hogy a frissen kezelt fadrut a kezelést kovetden
folyadékot at nem ateresztd, szilard aljzatii helyen
kell tarolni a talajba torténd kozvetlen kibocsatasok
elkeriilése érdekében, valamint hogy a kibocsatott
szerfelesleget Gjrafelhasznalas vagy artalmatlanitas
céljabol ossze kell gyijteni.

Difetialon

3-[3-(4"-brom-[1,1'-
bifenil]-4-il)-1,2,3,4-
tetrahidronaftalén-1-
il]-4-hidroxi-2H-1-
benzopiran-2-on

EK-szam: nincs adat

CAS-szam: 104653-
34-1

976 g/kg

2009.
november 1.

2011. oktober 31.

2014. oktober 31.

14

Figyelembe véve, hogy jellemz6i alapjan
potencialisan  perzisztens, bioakkumulativ =~ és
mérgez6 vagy nagyon perzisztens ¢és nagyon
bioakkumulativ, a hatdéanyagot a 9. cikknek
megfelelden potencialisan helyettesithetd anyagnak
kell tekinteni.

Az engedélyezés feltételei:

€)) A hatbéanyag névleges koncentracidja a
termékben nem haladhatja meg a 0,0025
tomegszazalékot, és csak hasznalatra kész
csalétkek engedélyezhetok.

2) A termékeknek riasztd anyagot és adott
esetben festékanyagot kell tartalmazniuk.

3) A termékek nem hasznalhatok nyomjelzd
porként.

@) Minden  elérheté  és  megfelel6en
alkalmazhat6 kockazatcsokkentd
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intézkedés figyelembevételével és
meghozatalaval az emberek, a
célszervezetek kozé nem tartozo allatok és
a kornyezet elsddleges és masodlagos
expoziciojat a  lehetd  legkisebbre
csokkentették. Tobbek kozott ide tartozik a
termék kizardlag munkavégzéssel
Osszefiiggd felhasznalasra vald
korlatozasa, a kiszerelés legnagyobb
megengedett méretének meghatarozasa,
valamint az illetéktelen beavatkozas ellen

dimetil-3-(1,2,4-
triazol-1-il-
metil)pentan-3-ol

EK-szam: 403-640-2

CAS-szam: 107534-
96-3

védett, biztonsagi szerelvények
hasznalatara  vonatkozd  kotelezettség
megallapitasa.
Etofenprox 3-Fenoxibenzil-2-(4- 970 g/kg 2010. februar | 2012. januar 31. 2020. januar 31. Az engedélyezés feltételei:
etoxifenil)-2- 1.
metilpropiléter Tekintettel a hatéanyag munkavédelmi
kockazataira, a termékek nem hasznalhatok egész
EK-szam: 407-980-2 éven at, kivéve ha a b6éron at torténd felszivodassal
Osszefliggésben adatok bizonyitjak, hogy a
CAS-szam: 80844-07- kronikus expozicid6 nem jelent elfogadhatatlan
1 meértékt  kockazatot.  Ezenkivil az  ipari
felhasznalasra szant termékek csak megfeleld
személyi védofelszereléssel hasznalhatok.
Tebukonazol 1-(4-klorfenil)-4,4- 950 g/kg 2010. aprilis 1. | 2012. marcius 31. 2020. marcius 31. Az engedélyezés feltételei:

A talaj és a viz vonatkozdsdban megallapitott
kockazatok fényében megfelel kockazatcsokkentd
intézkedéseket kell hozni e kornyezeti elemek
védelmére. Kiilondsen az ipari felhasznalasra
engedélyezett termékek cimkéin és/vagy biztonsagi
adatlapjain fel kell tiintetni, hogy a frissen kezelt
faarut a kezelést kovetdéen folyadékot at nem
ateresztd, szilard aljzati vagy fedett helyen kell
tarolni a talajba vagy vizbe torténd kozvetlen
kibocsatas elkeriilése érdekében, valamint hogy a
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kibocsatott szerfelesleget ujrafelhasznalas vagy
artalmatlanitas céljabol 6ssze kell gyijteni.

A termékek nem engedélyezhetéek a fa kiiltéri, in
situ kezelése céljabol vagy a viz hatasdnak
folyamatosan kitett fa esetében, kivéve ha a
benyujtott adatok bizonyitjak, hogy a termék —
szilkség esetén a megfeleld kockazatcsokkentd
intézkedések megtételével — megfelel a 16. cikk és
a VI. melléklet kovetelményeinek.

fenil)-4-propil-1,3-
dioxolan-2-il]metil]-
1H-1,2,4-triazol

EK-szam: 262-104-4

CAS-szdm: 60207-90-
1

szén-dioxid szén-dioxid 990 ml/1 2009. 2011. oktober 31. 2019. oktober 31. 14
november 1.
EK-szam: 204-696-9
CAS-szam: 124-38-9
propikonazol 1-[[2-(2,4-diklor- 930 g/kg 2010. aprilis 1. | 2012. marcius 31. 2020. marcius 31. 8 Az engedélyezés feltételei:

A kockazatértékelés soran tett megallapitasok
fényében az ipari és/vagy munkavégzéssel
Osszefiiggd felhasznalasra engedélyezett
termékeket megfeleld személyi védéfelszereléssel
kell hasznalni, kivéve ha a termék engedélyezése
iranti kérelem bizonyitja, hogy az ipari és/vagy a
terméket munkavégzés soran alkalmazo
felhasznalokat fenyegeto kockazatok mas modon is
elfogadhato szintre csokkenthetdk.

A talaj és a viz vonatkozdsdban megallapitott
kockazatok fényében megfelelé kockazatcsokkentd
intézkedéseket kell hozni e kornyezeti elemek
védelmére. Kiilondsen az ipari felhasznalasra
engedélyezett termékek cimkéin és/vagy biztonsagi
adatlapjain fel kell tiintetni, hogy a frissen kezelt
faarut a kezelést kovetdéen folyadékot at nem
ateresztd, szilard aljzati vagy fedett helyen kell
tarolni a talajba vagy vizbe torténd kozvetlen
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kibocsatas elkeriilése érdekében, valamint hogy a
kibocsatott szerfelesleget ujrafelhasznalds vagy
artalmatlanitas céljabol 6ssze kell gyijteni.

A termékek nem engedélyezhetéek a fa kiiltéri, in
situ  kezelése céljabél vagy az  idGjaras
viszontagsagainak kitett fa esetében, kivéve ha a
benyujtott adatok bizonyitjak, hogy a termék —
sziikség esetén a megfeleld kockazatcsokkentd
intézkedések megtételével — megfelel a 16. cikk és
a VI. melléklet kovetelményeinek.

Difenakum

3-(3-bifenil-4-il-
1,2,3,4-tetrahidro-1-
naftil)-4-
hidroxikumarin

EK-szam: 259-978-4

CAS-szdm: 56073-07-
5

960 g/kg

2010. aprilis 1.

2012. marcius 31.

2015. marcius 31.

14

Figyelembe véve, hogy jellemzdéi alapjan
potencialisan  perzisztens, bioakkumulativ = ¢és
mérgezd vagy nagyon perzisztens ¢€s nagyon
bioakkumulativ, a hatéanyagot a 9. cikknek
megfelelden potencialisan helyettesithetd anyagnak
kell tekinteni.

Az engedélyezés feltételei:

(1) A hatéanyag névleges koncentracidja a
termékben nem haladhatja meg a 75 mg/kg
aranyt, és csak hasznalatra kész termékek
engedélyezhetdk.

2) A termékeknek riasztd anyagot és adott
esetben festékanyagot kell tartalmazniuk.

3) A termékek nem hasznalhatok nyomjelzo
porként.

4 Minden  elérheté  és  megfelelen
alkalmazhat6 kockazatcsokkentd
intézkedés figyelembevételével és
meghozatalaval az emberek, a
célszervezetek kozé nem tartozo allatok és
a kornyezet elsddleges és masodlagos
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expoziciojat a  lehetdé  legkisebbre
csokkentették. Tobbek kozott ide tartozik a
termék kizardlag munkavégzéssel
Osszefliggd felhasznalasra valo
korlatozasa, a kiszerelés legnagyobb
megengedett méretének meghatarozasa,
valamint az illetéktelen beavatkozas ellen
védett, biztonsagi szerelvények
hasznalatara  vonatkozd  kotelezettség
megallapitasa.

K-HDO

Ciklohexil-
hidroxidiazén-1-oxid,
kaliumso

EK-szam: nincs adat

CAS-szdm: 66603-10-
9

(Ez a bejegyzés a K-
HDO hidratalt
formaira is
vonatkozik.)

977 g/kg

2010. jalius 1.

2012. jonius 30.

2020. junius 30.

Az engedélyezés feltételei:

(M

@)

(€)

A lehetséges kornyezeti ¢s munkavédelmi
kockazatokra tekintettel a termékeket a
nem ipari, nem teljesen automatizalt, nem
zart rendszerekben nem szabad hasznélni,
kivéve ha a termék engedélyeztetéséhez
benyujtott kérelem bizonyitja, hogy a 16.
cikknek és a VI. mellékletnek megfelelden
a kockazatokat elfogadhatd szintre lehet
csokkenteni.

A kockazatértékelés soran tett
megallapitdsokra figyelemmel a
termékeket megfeleld személyi
védofelszereléssel kell hasznalni, kivéve
ha a termék  engedélyeztetéséhez
benyujtott kérelem bizonyitja, hogy mas
eszkozokkel is elfogadhato szintre lehet
csokkenteni a felhasznalokat  érintd
kockazatot.

A gyermekekre vonatkozoan megallapitott
kockazatra figyelemmel a gyermekekkel
varhatéan kozvetlen kapcsolatba keriild
faanyag kezelésére nem hasznalhatok ezek
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a termékek.

IPBC

3-j6d-2-propinil-
butilkarbamat

EK-szam: 259-627-5

CAS-szdm: 55406-53-
6

980 g/kg

2010. jalius 1.

2012. jinius 30.

2020. junius 30.

Az engedélyezés feltételei:

A kockazatértékelés soran tett megallapitasok
fényében az ipari és/vagy munkavégzéssel
Osszefiiggd felhasznalasra engedélyezett
termékeket megfeleld személyi védéfelszereléssel
kell hasznalni, kivéve ha a termék engedélyezése
iranti kérelem bizonyitja, hogy az ipari és/vagy a
terméket munkavégzés soran alkalmazo
felhasznalokat fenyegeto kockazatok mas modon is
elfogadhat6 szintre csokkenthetok.

A talaj és a viz vonatkozdsdban megallapitott
kockazatok fényében megfelelé kockazatcsokkentd
intézkedéseket kell hozni e kornyezeti elemek
védelmére. Kiilondsen az ipari felhasznalasra
engedélyezett termékek cimkéin és/vagy biztonsagi
adatlapjain fel kell tiintetni, hogy a frissen kezelt
faarut a kezelést kovetdéen folyadékot at nem
ateresztd, szilard aljzati vagy fedett helyen kell
tarolni a talajba vagy vizbe torténd kozvetlen
kibocsatas elkeriilése érdekében, valamint hogy a
kibocsatott szerfelesleget ujrafelhasznalas vagy
artalmatlanitas céljabol dssze kell gytijteni.

Tiabendazol

2-tiazol-4-il-1H-
benzimidazol

EK-szam: 205-725-8

CAS-szam: 148-79-8

985 g/kg

2010. jalius 1.

2012. jonius 30.

2020. janius 30.

Az engedélyezés feltételei:

A kockazatértékelés soran tett megallapitasok
fényében a kétlépcsds vakuumkezelési €s meritési
alkalmazasokban  hasznalt, ipari és/vagy
munkavégzéssel Osszefliiggd felhasznalasra
engedélyezett termékeket megfeleld személyi
védofelszereléssel kell hasznalni, kivéve ha a
termék engedélyezése iranti kérelem bizonyitja,
hogy az ipari és/vagy a terméket munkavégzés
soran  alkalmazo  felhasznalokat  fenyegetd
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kockdzatok mas moddon is elfogadhatd szintre
csokkenthetok.

A talaj és a viz vonatkozasiban megallapitott
kockazatok fényében megfeleld kockazatcsokkentd
intézkedéseket kell hozni e kornyezeti elemek
védelmére. Kiilondsen az ipari felhasznalasra
engedélyezett termékek cimkéin és/vagy biztonsagi
adatlapjain fel kell tiintetni, hogy a frissen kezelt
fadarut a kezelést kovetdéen folyadékot at nem
ateresztd, szilard aljzati vagy fedett helyen kell
tarolni a talajba vagy vizbe torténd kozvetlen
kibocsatas elkeriilése érdekében, valamint hogy a
kibocsatott szerfelesleget ujrafelhasznalas vagy
artalmatlanitas céljabol 6ssze kell gyijteni.

A termékek nem engedélyezhetéek a fa kiiltéri, in
situ  kezelése céljabél vagy az  idGjaras
viszontagsagainak kitett fa esetében, kivéve ha a
benyujtott adatok bizonyitjak, hogy a termék —
sziikség esetén a megfeleld kockazatcsokkentd
intézkedések megtételével — megfelel a 16. cikk és
a VI. melléklet kovetelményeinek.

Tiametoxam

Tiametoxam

EK-szam: 428-650-4

CAS-szam: 153719-
23-4

980 g/kg

2010. jalius 1.

2012. jonius 30.

2020. janius 30.

Az engedélyezés feltételei:

A kockazatértékelés soran tett megallapitasok
fényében az ipari és/vagy munkavégzéssel
Osszefiiggd felhasznalasra engedélyezett
termékeket megfeleld személyi védofelszereléssel
kell hasznalni, kivéve ha a termék engedélyezése
iranti kérelem bizonyitja, hogy az ipari és/vagy a
terméket munkavégzés soran alkalmazo
felhasznalokat fenyegetd kockazatok mas modon is
elfogadhato szintre csdokkenthetdk.

A talaj és a viz vonatkozasdban megallapitott
kockazatok fényében megfeleld kockazatcsokkentd
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http://ec.europa.eu/comm/environment/biocides/index.htm

intézkedéseket kell hozni e kornyezeti elemek
védelmére. Kiilondsen az ipari felhasznalasra
engedélyezett termékek cimkéin és/vagy biztonsagi
adatlapjain fel kell tiintetni, hogy a frissen kezelt
faarut a kezelést kovetdéen folyadékot at nem
ateresztd, szilard aljzati vagy fedett helyen kell
tarolni a talajba vagy vizbe torténé kozvetlen
kibocsatas elkeriilése érdekében, valamint hogy a
kibocsatott szerfelesleget ujrafelhasznalas vagy
artalmatlanitas céljabol dssze kell gytijteni.

A termékek nem engedélyezhetdek a fa kiiltéri, in
situ  kezelése céljabol vagy az  iddjaras
viszontagsagainak kitett fa esetében, kivéve ha a
benyujtott adatok bizonyitjdk, hogy a termék —
sziikség esetén a megfeleld kockazatcsokkentd
intézkedések megtételével — megfelel a 16. cikk és
a VI. melléklet kdvetelményeinek.

(*) A VI mellékletben el6irt kozds elvek alkalmazasahoz az értékeld jelentések tartalma és

http://ec.europa.eu/comm/environment/biocides/index.htm
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II. MELLEKLET

A hatéanyagokra vonatkozé adatszolgaltatasi kovetelmények

A hatéanyagokrol szol6 dokumentédcionak tartalmaznia kell azokat az adatokat,
amelyekbdl adott esetben megéllapithato az elfogadhatd napi felvétel (ADI), a szerrel
dolgoz6 személy -elfogadhaté expozicios szintje (AOEL), az elére jelezhetd
kornyezeti koncentracié (PEC) és a becsiilt hatdsmentes koncentracié (PNEC) értéke.

Nem kell szamot adni azonban azokrol az adatokrdl, amelyekre a biocid termék
jellege vagy javasolt alkalmazasai miatt nincs sziikség.

Be kell nyujtani a lefolytatott vizsgalatok ¢és az alkalmazott modszerek részletes és
teljes leirasat, illetéleg a modszerek leirdsanak hianyaban azok bibliografiai
hivatkozésat.

A dokumentaciot a Bizottsag altal megadott formatum hasznalataval kell benyujtani.
A Bizottsag altal biztositott specifikus szoftvercsomag (IUCLID) hasznalataval kell
emellett szamot adni a dokumentdci6 IUCLID altal érintett részeir6l. A
nyomtatvanyok ¢és az adatszolgaltatdsi kovetelményekre vonatkoz6 tovabbi
utmutatasok elérhetdk az ligynokség internetes oldalan.

Az engedélyeztetéshez sziikséges vizsgalatokat a 440/2008/EK tanacsi rendeletben’
leirt médszerek szerint kell végezni. Ha azonban egy adott modszer vagy leirdsa nem
megfeleld, egyéb — lehetdség szerint nemzetkozileg elismert — modszereket kell
alkalmazni, indokolva alkalmazasukat.

A vizsgalatok elvégzésekor be kell tartani a laboratoriumi allatok védelmére
vonatkoz6 kovetelményeket, amelyeket a kisérleti és egyéb tudoméanyos célokra
felhasznalt allatok védelmére vonatkozd tagallami torvényi, rendeleti és
kozigazgatasi rendelkezések kozelitésérél szol6 86/609/EGK tanacsi iranyelv®' ir eld,
okotoxikologiai és toxikoldgiai vizsgalatok esetében pedig kovetni kell a helyes
laboratériumi gyakorlat alapelveinek alkalmazéisara és annak a vegyi anyagokkal
végzett kisérleteknél torténd alkalmazasanak ellendrzésére vonatkozo torvényi,
rendeleti ¢és kozigazgatdsi rendelkezések kozelitésérdl szold 2004/10/EK eurdpai
parlamenti és tanacsi iranyelv™’, illetve a Bizottsag vagy az {igynokség altal azzal
egyenértékiinek itélt egyéb nemzetkdzi szabvany szerinti helyes laboratériumi
gyakorlatot.

Vizsgalatok végzése esetén részletes leirast (jellemzést) kell adni a felhasznalt
anyagokrol és azok szennyezddéseirdl.

Ha van olyan vizsgélati adat, amelyet (HL: a 83. cikk elso albekezdésében emlitett
datum) elétt, a 440/2008/EK rendeletben megadott mddszerektdl eltéré modszerrel
nyertek, akkor az érintett tagallam illetékes hatésagénak eseti alapon kell eldontenie,
hogy az ilyen adat megfeleld-e ezen rendelet alkalmazasaban, és sziikséges-e Uj
vizsgalatokat lefolytatni a 440/2008/EK rendelet szerint, figyelembe véve a

HL L 142.,2008.5.31., 1. o.
HL L 358., 1986.12.18., 1. o.
HL L 50.,2004.2.20., 44. o.
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dontésnél — egyéb tényezOk mellett — a gerinces allatokon végzett kisérletek
minimalizaladsanak sziikségességét is.

Rendelkezésre kell bocsatani az 6sszes vonatkozd ismeretanyagot és szakirodalmi
adatot.

Meg kell adni ezenkiviil minden egyéb rendelkezésre allo relevans fizikai-kémiai,
toxikologiai és dkotoxikoldgiai adatot.
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I. CIM — VEGYI ANYAGOK

I. SZINT

Az alabbi tablazat ismerteti, hogy mely adatokkal sziikséges aldtdmasztani egy adott vegyi
anyagnak az I. mellékletbe torténd felvételét. Az 1. szint adatai alkotjak az alapadatok
csomagjat. A hatdanyagok jellegétdl és rendeltetésétdl, illetve az 1. szint adatainak elemzési
kovetkeztetéseitdl fiiggden (kiilondsen ha az értékelés egészség- vagy kornyezetkarositas
kockézatat allapitotta meg) II. szinten is adatokat kell szolgaltatni.

A téblazat ismerteti azokat a kiilonleges rendelkezéseket is, amelyek alapjan adott esetben
elhagyhatok, mas adatokkal helyettesithet6k vagy mas formaban megadhatdk a kért adatok.
Amennyiben teljesiilnek az eltérésre modot nyujtdé feltételek, a kérelmezének a
dokumentéacioban egyértelmiien jeleznie kell ennek tényét az egyes eltérések indokolasaval és
hivatkozva a dokumentaci6 megfeleld rovatara.

Szintén alkalmazanddk azok a feltételek, amelyeket bar a 2. oszlop ismételten nem emlit, a
440/2008/EK rendelet vonatkoz6 vizsgalati modszerei alatt egy adott vizsgalat elvégzeésétdl
mentesito feltételként szerepelnek.

Mielé6tt az e mellékletben felsorolt tulajdonsagok meghatarozasa céljabol ujabb vizsgalatokra
keriilne sor, valamennyi rendelkezésre allo in vitro adatot, in vivo adatot, human szakirodalmi
adatot, valid (Q)SAR-bo6l szarmazé adatot, valamint rokon szerkezetli anyagokra vonatkozo
adatot (kereszthivatkozasi megkdozelités) eldszor ki kell értékelni. Keriilni kell a mard hatasu
anyagokkal korroziot okozo koncentracidban/ddzisban végzett in vivo vizsgalatokat. A
vizsgalatok végrehajtasa eldtt az ebben a mellékletben foglaltakon tulmenden tanulmanyozni
kell a vizsgalati stratégiakra vonatkozo egyéb iranymutatasokat.

Sziikséges informdciok Hacsak mdsként | Az eldirt alapinformdcioktol eltérésre modot
nem Jjelezziik, | nyujto kiilonleges rendelkezések:
minden adat a7 I
szint része

1. Kérelmezo

1.1. Név és cim

1.2. A hatéanyag gyartdja (név, cim,
telephely)

2. A hatéanyag azonosito adatai

2.1. Az ISO altal javasolt vagy
elfogadott  kozhaszndlath név  ¢és
szinonimai

2.2. Kémiai elnevezés (IUPAC-
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némenklatura szerint)

2.3. A gyart6 fejlesztési kodszdma vagy
kodszamai

2.4. CAS- ¢és EK-szamok (ha vannak)

2.5. Osszegképlet és szerkezeti képlet
(minden izomer-0sszetétel teljes
részletezésével), molekulatomeg

2.6. Hatdanyag gyartasanak modja (a
szintézis 1épései tomoren)

2.7. A hatéanyag  tisztasaganak
megadasa, értelemszerien  g/kg-ban
vagy g/l-ben

2.8. A szennyezd anyagok és az
adalékanyagok  (pl.  stabilizatorok)
azonosito adatai, szerkezeti képletiik és
értelemszertien g/kg-ban vagy g/l-ben
kifejezett lehetséges koncentracidjuk

2.9. A természetes hatéanyag vagy a
hatéanyag eléanyaganak vagy
eldanyagainak eredete, pl. viragkivonat

2.10. Expozicidéra vonatkozd adatok a
92/32/EGK iranyelv VILA.
mellékletének megfeleléen

3. A hatbéanyag fizikai és kémiai
tulajdonsagai

3.1. Az anyag halmazallapota 20°C-
on, 101,3 kPa nyomason

3.2. Olvadaspont/fagyaspont

3.2. =20 °C als6 hatarérték alatt a vizsgalatot
nem kell elvégezni.

3.3. Forraspont

3.3. A vizsgalatot nem kell elvégezni:
— gazokra; vagy

— azokra a szilard anyagokra, melyek vagy
300 °C felett olvadnak, vagy forras el6tt
elbomlanak. Ezekben az esetekben meg lehet
becsiilni vagy mérni a csokkentett nyomason
tapasztalhat6 forraspontot; vagy

— azokra az anyagokra, melyek forras eldtt
elbomlanak (pl. 6noxidacio, atrendezodés,
lebomlés, elbomlas stb.).

3.4. Fajlagos siirliség

3.4. A vizsgalatot nem kell elvégezni, ha:

— az anyag csak egy adott oldoszer oldataban
stabil, és az oldat strlisége hasonld az
oldészeréhez. Az ilyen esetekben elegendd
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annak jelzése, hogy az oldat stirlisége kisebb
vagy nagyobb az olddszer siiriségénél; vagy

—az anyag gaz. Ebben az esetben szdmitason
alapul6 becslést kell végezni
molekulatomegbdl €s az idealis
gaztorvénybdl kiindulva.

3.5. Géznyomas

3.5. A vizsgalatot nem kell elvégezni, ha az
olvadaspont 300 °C felett van.

Ha az olvadaspont 200 °C és 300 °C kozott
van, elegend0 a mérésen vagy elismert
szamitasi modszeren alapul6 hatarérték.

3.6. Feliileti fesziiltség

3.6. A vizsgalatot kizarélag abban az esetben
kell elvégezni, ha:

— a szerkezet alapjan feliileti aktivitas
varhat6 vagy eldre jelezhetd; vagy

— a feliileti aktivitas az anyag egyik kivant
tulajdonsaga.

Ha 20°C-on az anyag vizben valo
oldhatosaga kevesebb, mint 1 mg/l, a
vizsgalatot nem kell elvégezni.

3.7. Vizoldékonysag

3.7. A vizsgélatot nem kell elvégezni, ha:

— 4, 7 ¢és 9 pH-érteknél az anyag
hidrolitikusan instabil (felezési ideje 12
oranal rovidebb); vagy
— az anyag vizben konnyen oxidalodik.

Ha az anyag vizben ,,0ldhatatlannak” tlinik,
az analitikai modszer érzékelési hataraig
terjedéen el kell végezni a hatarérték-
vizsgalatot.

3.8. N-oktanol/viz megoszlasi
hanyados

3.8. Ha az anyag szervetlen, a vizsgalatot
nem kell elvégezni. Ha a vizsgalatot nem
lehet elvégezni (pl. az anyag elbomlik, nagy
a feliileti aktivitdsa, a vizsgalat elvégzése
kdzben hevesen reagal, nem oldodik vizben
vagy oktanolban vagy nem lehet megfeleld
tisztasagl anyagot eldallitani), a logP
értékre kiszamitott értéket és a szamitasi
modszer részleteit meg kell adni.

3.9. Lobbanaspont

3.9. A vizsgalatot nem kell elvégezni, ha:
— az anyag szervetlen; vagy

az anyag csak olyan illékony szerves
Osszetevoket tartalmaz, amelyek
lobbanaspontja vizes  oldatok  esetében

100 °C felett van; vagy

— a becsiilt lobbanaspont 200 °C felett van;
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vagy

— a lobbanaspontot pontosan eldre lehet
jelezni a meglevé jellemzett anyagokbol
térténd interpolacioval.

3.10. Gyulékonysag

3.10. A vizsgalatot nem kell elvégezni:

— ha az anyag szilard, és robbanasveszélyes
vagy oOngyulladé tulajdonsagai vannak.
Ezeket a tulajdonsagokat mindig a
gyulékonysag  vizsgalata  elott  kell
figyelembe venni; vagy

— gazokra, ha a tlizveszélyes gaz
koncentracidja inert gazokkal valo elegyben
olyan alacsony, hogy levegdvel keveredve a
koncentracié mindig az als6 hatarérték alatt
marad; vagy

— olyan anyagokra, amelyek levegdvel
érintkezve spontan begyulladnak.

3.11. Robbanékonysag

3.11. A vizsgalatot nem kell elvégezni, ha:

— a molekulaban  nincsenek  jelen
robbanasveszélyt jelentd kémiai csoportok;

vagy

— az anyag olyan robbanasveszélyt jelentd
kémiai csoportokat tartalmaz, amelyekben
oxigén van és a szamitott oxigénegyenleg
kisebb mint —200; vagy

— a szerves anyag vagy a szerves anyagok
homogén  keveréke  robbanasveszélyes
tulajdonsagu kémiai csoportokat tartalmaz,
de az exoterm bomlési energia kisebb, mint
500 J/g, és az exoterm bomlas 500 °C alatt
kovetkezik be; vagy

— szervetlen oxidalé anyagok (UN 5.1.
osztaly) szerves anyagokkal valo keverékei
esetében a szervetlen oxidalo anyag
koncentracioja:

— kisebb, mint 15 tomegszazalék, ha az I.
(nagyon veszélyes) vagy II. (kdzepesen
veszélyes) UN  csomagoldsi csoportba
tartozik

— kisebb, mint 30 tomegszazalék, ha a III.
(kevéssé  veszélyes) UN  csomagolasi
csoportba tartozik.

Megjegyzés: Nincs sziikség sem a robbanas
terjedésének vizsgalatara, sem a detonacios
16késre valod érzékenység vizsgalatara, ha a
szerves anyagok exoterm bomlasi energidja
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kisebb, mint 800 J/g.

3.12. Ongyulladasi hémérséklet

3.12. A vizsgalatot nem kell elvégezni:

— ha az anyag robbanasveszélyes, vagy
szobahdmérsékleten levegdvel érintkezve
spontan begyullad; vagy

— levegbben nem gyulékony folyadékok
esetében, pl. amelyeknek a lobbanaspontja
legalabb 200 °C; vagy

— olyan gazokra, amelyeknek nincs
gyulékonysagi tartomanya; vagy

— szilard anyagokra, ha az anyag
olvadéspontja < 160 °C, vagy ha az eldzetes
eredmények 400 °C-ig kizarjak az anyag
onmelegedését.

3.13. Oxidal6 tulajdonsagok

3.13. A vizsgalatot nem kell elvégezni, ha:
— az anyag robbanasveszélyes; vagy

— az anyag rendkiviil gytlékony; vagy

— az anyag szerves peroxid; vagy

— az anyag képtelen exoterm reakciora
égheté anyagokkal, példaul a kémiai
szerkezet alapjan (pl. olyan szerves anyagok,
amelyek nem tartalmaznak oxigén- vagy
halogénatomokat, és ezek az elemek nem
kotddnek  kémiailag  nitrogénhez  vagy
oxigénhez, illetve olyan szervetlen anyagok,
amelyek nem tartalmaznak oxigén- vagy
halogénatomokat).

A teljes vizsgalatot nem kell elvégezni
szilard anyagok esetében, ha az elGzetes
vizsgalat egyértelmiien azt jelzi, hogy a
vizsgalt anyagnak oxidalo tulajdonsagai
vannak.

Megjegyzendd, hogy nincs vizsgalati
modszer a gazelegyek oxidalo
tulajdonsagainak meghatdrozasara, e
tulajdonsagok értékelését az elegyben 1évo
gazok oxidaldé potencialjanak a levegdben
levé oxigén oxidald potencialjaval torténd
Osszehasonlitasan alapuld becslési
modszerrel kell elvégezni.

3.14. Granulometria (szemcseméret-
vizsgalat)

3.14. A vizsgalatot nem kell elvégezni, ha az
anyag nem szilard vagy szemcsés formaban
keriil forgalomba hozatalra.

3.15. Szerves oldoszerekben vald
stabilitds és a relevans bomlastermékek

II. szint

3.15. Szerves oldoszerekben vald stabilitas
és a relevans bomlastermékek azonositd
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azonosito adatai

adatai

Csak akkor kotelezd, ha az anyag stabilitasa
kritikusnak tekinthetd.

3.16. Disszociacios allandd

II. szint

3.16. Disszociacios allandd

3.17. Viszkozitas

II. szint

3.17. Viszkozitas

3.18. Oldhatosag szerves oldoszerekben,
beleértve a homérséklet hatasat az
oldhatésagra™

II. szint

3.19. Stabilitas a biocid termékekben
hasznalt szerves oldoszerekben és a
relevans bomlastermékek azonositod
adatai**

II. szint

4. Kimutatasi és azonositasi
modszerek

4.1. Analitikai modszerek a tiszta
hatéanyag-tartalom és — ahol sziikséges
— a hatoanyag relevans bomlastermékei,
izomerjei, valamint szennyezé- és
adalékanyagai  (pl. stabilizatorok)
kimutatasara

4.2. Analitikai médszerek tobbek kozott
a visszanyerés mértékének és a
kimutatasi hatdroknak a megadasara
hatéanyagok ¢és azok szermaradékai
esetében

4.3. Analitikai modszerek tobbek
kozott a visszanyerés mértékének és a
kimutatasi hataroknak a megadéasara
hatéanyagok és azok szermaradékai
esetében
¢élelmiszerckben/élelmiszereken,
takarmanyokban/takarmanyokon  ¢és
egyéb termékekben/termékeken, ahol
ez indokolt

II. szint

5. A célszervezetekkel szembeni
hatékonysag és a  tervezett
felhasznalas

5.1.  Rendeltetés, pl. gombadld,
ragcsaloirtd, rovarold, baktériumold

5.2. Célszervezetek és megovandod
termékek, szervezetek vagy targyak

53
54

Ezeket az adatokat a specifikacioban meghatarozott tiszta hatdanyagra kell megadni.
Ezeket az adatokat a specifikacioban meghatarozott hatdanyagra kell megadni.




HU

5.3. Hatasok a célszervezetekre, és az a
koncentraci6é, amelyben a hatéanyagot
varhatoan hasznalni fogjak

5.4. Hatasmechanizmus (beleértve az
id6tényez6t)

5.5. Tervezett alkalmazasi teriilet

5.6. Felhasznalok: ipari,
munkavégzéssel Osszefliggd, magancéli
(nem munkavégzéssel 6sszefiiggd)

5.7. Informacid rezisztencia
kialakulasarol vagy lehetséges
kialakulasardl és a megfelel6 megoldasi
stratégiak

5.8. Evente varhatoan forgalomba
keriil6 mennyiség tonnaban

6. Toxikus hatas emberre és
allatra, beleértve a metabolizmust

6.1. Borirritacidé vagy borkorr6zid

6.1. E végpont értékelése az alabbi, egymast
kovetd 1épéseket tartalmazza:

(1) a rendelkezésre 4allo emberi és allati
adatok értékelése,
(2) a sav- vagy lugtartalék értékelése,
(3) a borkorrézid in vitro vizsgalata,
(4) a borirritacio in vitro vizsgalata.

A 3. és 4. 1épést nem kell elvégezni, ha:
— a rendelkezésre allo informaciok alapjan az
anyag bdérre mard vagy szemirritalo

hatastnak mindsiil; vagy

— az anyag szobahOmérsékleten levegdben
gyulékony; vagy

— besorolasa alapjan az anyag borrel vald
érintkezéskor nagyon mérgezo; vagy

— a boéron keresztiili expozicios utra
vonatkozd akut toxicitasi vizsgalat a

dozishatarértékig (2000
mg/testsulykilogramm) nem jelez
borirritaciot.

6.1.1. In vivo bOrirritacio

6.1.1. A vizsgalatot nem kell elvégezni, ha:

— az anyag besorolasa szerint bérre mard
hatasu vagy borirritalo; vagy

— az anyag er6s sav (pH <2,0) vagy lug
(pH > 11,5); vagy
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— az anyag szobahdmérsékleten levegOben
gyulékony; vagy

— besorolasa alapjan az anyag bdrrel vald
érintkezéskor nagyon mérgez0d; vagy

— a béron keresztiili expozicidos utra
vonatkozd akut toxicitdsi vizsgalat a

dozishatarértékig (2000
mg/testsulykilogramm) nem jelez
borirritaciot.

6.2. Szemirritacio

6.2. E végpont értékelése az alabbi, egymast
kovetd 1épéseket tartalmazza:

(1) a rendelkezésre allo emberi és allati
adatok értékelése,

(2) a sav- vagy lugtartalék értékelése,

(3) a szemirritaciora vonatkozd in vitro
vizsgalat.

A 3. Iépést nem kell elvégezni, ha:

— a rendelkezésre allo informaciok alapjan az
anyag bdérre mard vagy szemirritalo
hatastinak mindsiil; vagy

— az anyag szobahOmérsékleten levegdben
gyulékony.

6.2.1. In vivo szemirritacio

6.2.1. A vizsgalatot nem kell elvégezni, ha:

— az anyag besorolasa szerint komoly
szemkarosodas veszélyét magaban hordozd,
szemirritald hatasu; vagy
— az anyag besorolasa szerint bérre mard
hatast, €és amennyiben a kérelmezé az
anyagot szemre irritald hatdsiként sorolta
be; vagy

— az anyag erGs sav (pH <2,0) vagy lug
(pPH>11,5); vagy

— az anyag szobahOmérsékleten levegdben
gyulékony.

6.3. BOrszenzibilizacio

6.3. E végpont értékelése az alabbi, egymast
kovetd 1épéseket tartalmazza:

(1) a rendelkezésre allé6 emberi, allati és
alternativ adatok értékelése,

(2) in vivo vizsgalat.

A 2. Iépést nem kell elvégezni, ha:
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— a rendelkezésre all6 informaciok alapjan az
anyag  bOrszenzibilizadl6  vagy  mard
hatasuként sorolando be; vagy

— az anyag erGs sav (pH <2,0) vagy lug
(pH > 11,5); vagy

— az anyag szobah&mérsékleten levegdben
gyulékony.

Az in vivo vizsgélatra az elsédleges modszer
az egereken végzett helyi nyirokcsomo-
vizsgalat (LLNA). Ett6l eltéré vizsgalat
kizar6lag rendkiviili koriilmények esetén
alkalmazhatd6. Maés vizsgalat alkalmazasat
meg kell indokolni.

6.4. Mutagenitas

6.4. Amennyiben az I. szinten emlitett
barmelyik genotoxicitasi vizsgalat
eredménye pozitiv, mérlegelni kell mutagén
hatéasra torténd, megfeleld in vivo vizsgalat
elvégzését.

6.4.1. In vitro génmutacios vizsgalat
baktériumokon

6.4.1. Pozitiv eredmény esetén mérlegelni
kell mutagén hatdsra torténd tovabbi
vizsgalatok elvégzését.

6.4.2. In vitro sejttoxicitas-vizsgalat
emlosok  sejtjein  vagy in  vitro
mikrosejtmag-vizsgalat

6.4.2. A vizsgalatot altalaban sziikségtelen
elvégezni, ha:

— megfeleld in vivo vizsgalati adatok allnak
rendelkezésre a sejttoxicitds vizsgalatabol,
illetve ha

— az anyag rakkeltéként (1A. vagy 1B.
kategoéria) vagy mutagénként (1A., 1B. vagy
2. kategoéria) ismert.

6.43. In vitro génmutacios vizsgalat
eml6sok  sejtjein, ha az 1. szint
6.4.1. pontjanak  és  6.4.2. pontjanak
eredménye negativ.

6.4.3. A vizsgalatot altalaban nem sziikséges
elvégezni, ha megfeleld adatok allnak
rendelkezésre eml@ssejten végzett
megbizhatd in vivo génmutacidés vizsgalat
alapjan.

6.4.4. In vivo genotoxicitas-vizsgalat

II. szint

Ha az I. szinten szereplé barmelyik in vitro
genotoxicitasi vizsgalat eredménye pozitiv és
még nem all rendelkezésre in vivo
vizsgalatbol ~ szarmazdé  eredmény, a
kérelmezonek megfelelé szomatikus sejten
végzett in vivo genotoxicitasi vizsgalatra kell
javaslatot tennie.

Ha a rendelkezésre allo in vivo szomatikus
sejtvizsgalatbol szarmazo eredmény pozitiv,
a  csirasejt-mutagenitas  el6fordulasanak
lehetéségét az dsszes rendelkezésre allo adat
— koztiik a toxikokinetikai adatok — alapjan
kell mérlegelni. Amennyiben a csirasejt-
mutagenitasra vonatkozdéan nem lehetséges
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egyértelmii  kovetkeztetéseket  levonni,
mérlegelni  kell kiegészitd vizsgalatok
elvégzését.

6.5. Akut toxicitas

6.5. A vizsgalat(oka)t altaldban nem
sziikséges elvégezni, ha:

— az anyag besorolasa szerint bérre mard
hatasu.

A szajon keresztiili expozicios uton kiviil
(6.5.1. pont) a gazoktdl eltéré anyagok
esetében a 6.5.2-6.5.3. pont alatt emlitett
informaciokat legalabb egy masik utra is
meg kell adni. A masodik expoziciés ut
kivalasztasa az anyag jellegétol és a human
expozicid valoszintsithetd utjatol fiigg. Ha
csak egyetlen expozicids ut van, csak azzal
kapcsolatban kell informaciot adni.

6.5.1. Szjon keresztiili expozicios ut

6.5.1. A vizsgalatot nem kell elvégezni, ha a
belélegzésen keresztiili expoziciés uttal
kapcsolatban rendelkezésre all akut toxicitasi
vizsgalat (6.5.2. pont).

6.5.2. Belélegzésen
expozicios ut

keresztiili

6.5.2. Akkor indokolt a belélegzésen
keresztiili expozicids utat vizsgalni, ha az
anyag gbéznyomasat és/vagy aeroszoloknak,
belélegezheté méretli részecskéknek vagy
cseppeknek vald expozicid lehetségét
figyelembe véve a belélegzéssel torténd
human expozicié valdszintisitheto.

6.5.3. BOron keresztiili expozicids ut

6.53. A Dboron keresztiili expozicid
vizsgalata akkor indokolt, ha:

(1) nem all fenn az anyag belélegzésének
valdszinisége ; valamint

(2) fennall az anyag bdrrel valo
érintkezésének valdszinlisége a  gyartas
és/vagy hasznalat soran; valamint

(3) a fizikai-kémiai és  toxikologiai
tulajdonsagok arra utalnak, hogy a boron at
torténd felszivodas jelentds mértéki lehet.

6.6. Tobbszori dozisnal fellépd toxicitas

6.6.1. Rovid id6szakon (28 napon) beliil
tobbszori  dozissal  Osszefliggésben
végzett toxikologiai vizsgalat egy faj
him és ndstény egyedén, a human

expozicid valdszinii

figyelembevételével
legmegfelelbb modjaval.

a

utjanak
beadas

6.6.1. A rovid tava (28 napos) toxikoldgiai
vizsgalatot nem sziikséges elvégezni, ha:

— megbizhat6é szubkrénikus (90 napos) vagy
kronikus  toxikologiai  vizsgalat  all
rendelkezésre, feltéve hogy megfeleld fajt,
dozist, oldoszert és beadasi moddot
alkalmaztak a vizsgalathoz; vagy
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— ha az anyag azonnal lebomlik és a
bomlastermékekr6l  elegendd  adat  all
rendelkezésre; vagy

— a relevans human expozicio kizarhat6 a I'V.
melléklet 3. szakaszaval §sszhangban.

A megfeleld expoziciés utat az alabbiak
alapjan kell kivalasztani:

A boron  keresztilli  expozicid vizsgalata
akkor indokolt, ha:

(1) nem all fenn az anyag belélegzésének
valdsziniisége ; és

(2) fennall az anyag Dbdrrel valo
érintkezésének valdszinlisége a gyartas
és/vagy hasznalat soran; valamint

(3) a fizikai-kémiai ¢és  toxikologiai
tulajdonsagok arra utalnak, hogy a boron at
torténd felszivodas jelentds mértéki lehet.

Akkor indokolt a belégzésen keresztiili
expoziciés utat vizsgalni, ha az anyag
gbznyomasat és/vagy aeroszoloknak,
belélegezheté méretli részecskéknek vagy
cseppeknek vald expozicid lehetségét
figyelembe véve a belégzéssel torténd
human expozicié valdsziniisithetd.

A szubkronikus (90 napos) toxikologiai
vizsgalatot (II. szint  6.6.2. pontja) kell
javasolnia a kérelmezbének, ha: a human
expozici6 gyakorisaga és idOtartama azt
jelzi, hogy a hosszabb tava vizsgalat
indokolt;

valamint az alabbi feltételek egyike teljesiil:

— egyéb rendelkezésre all6 adatok arra
utalnak, hogy az anyagnak lehetnek olyan
veszélyes tulajdonsagai, melyek rovid tava
toxikologiai vizsgalattal nem mutathatok ki;

vagy

— megfeleléen megtervezett toxikokinetikai
vizsgalatokkal kimutathatd, hogy az anyag
vagy annak anyagcseretermékei bizonyos
szovetekben vagy szervekben
felhalmozdédnak, amit egy rdévid tava
toxikologiai vizsgalat valdszinileg nem
mutatna ki, de ami tartésabb expozicid
esetén karos hatasokat okozhat.

Tovabbi vizsgalatokra lehet sziikség, illetve
tovabbi vizsgalatokra kell javaslatot tennie a
kérelmezonek az alabbi esetekben:
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— a megfigyelhetd karos hatast nem okozd
szint (NOAEL) a 28 napos vagy a 90 napos
vizsgalat soran nem hatarozhaté meg, kivéve
ha a NOAEL-érték meghatarozasanak
sikertelenségét a toxikus artalom hianya
okozza; vagy

— kiilonésen aggalyos toxicitas esetén (pl.
komoly/stlyos hatasok); vagy

— olyan hatas észlelése esetén, melyre
vonatkozoan a rendelkezésre allo vizsgalati
adatok a toxikologiai és/vagy
kockazatjellemzéshez nem megfeleldek.
Ezekben az esetekben az emlitett hatdsok
kivizsgalasara szolgalo specialis toxikologiai
(pl. immuntoxikoldgiai, neurotoxikoldgiai)
vizsgalatok elvégzése is indokolt lehet; vagy

az eredeti tobbszori dozisos vizsgalatban
alkalmazott expoziciés Gt a vart human
expozicio tekintetében nem volt megfeleld,
és nem lehet az egyik uttal kapcsolatos
megallapitaisokat mdas expoziciés Uutra
extrapolalni; vagy

— az expozicid kiilondsen aggilyos (pl. a
human  toxicitdst  varhatdéan  kivalto
dozisszintet megkdzelitd expoziciot
eredményez6  felhasznalds  fogyasztasi
cikkekben); vagy

— a vizsgalt anyaggal egyértelmiien rokon
molekulaszerkezetli anyagoknal kimutatott
hatasok a 28 napos vagy a 90 napos vizsgalat
soran nem voltak kimutathatok.

6.6.2.  Szubkronikus (90  napos)
toxikologiai vizsgalat egy ragcsalo faj
him és ndstény egyedén, a human
expoziciod valészinii utjanak
figyelembevételével a beadas
legmegfeleldbb modjaval.

II. szint

6.6.2. A  szubkronikus (90  napos)
toxikologiai vizsgalatot nem sziikséges
elvégezni, ha:

— megbizhaté rovid tava (28 napos)
toxikologiai vizsgalat all rendelkezésre,
amely stulyos mérgezd hatdsokat mutatott ki
azon kritériumok szerint, melyek alapjan az
anyag az R48 mondattal jellemezhetd, és
amely vizsgalat 28 napra vonatkoztatott
NOAEL-megfigyelései — a megfeleld
bizonytalansagi  tényez0 alkalmazasat
kovetden és azonos expozicids utat tekintve
— extrapolalhatoak a NOAEL 90 napos
vizsgalatara; vagy

— megbizhato kronikus toxikologiai vizsgalat
all rendelkezésre, feltéve hogy megfeleld fajt
és  expoziciés utat alkalmaztak a
vizsgalathoz; vagy

— az anyag azonnal lebomlik és a
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bomlastermékekr6l  elegendd adat  all
rendelkezésre (a szisztémas és a bevitel
helyén kialakuld hatasokrdl egyarant); vagy

— az anyag nem reaktiv, oldhatatlan és nem
lélegezhetd be, valamint a 28 napos
,hatarérték-vizsgalat” nem  utal sem
felszivodasra, sem toxicitasra, kiilonosen, ha
az ilyen minta korlatozott  human
expozicioval parosul.

A megfeleld expoziciés utat az aldbbiak
alapjan kell kivalasztani:

A Dboron  keresztiili expozicid vizsgalata
akkor indokolt, ha:

(1) fennall az anyag bdrrel valod
érintkezésének valoszinlisége a gyartas
és/vagy hasznalat soran; és

(2) a fizikai-kémiai tulajdonsagok arra
utalnak, hogy a boron at torténd felszivodas
jelentés mértékii lehet; valamint

(3) az alabbi feltételek egyike teljesiil:

— az akut dermalis toxikologiai vizsgalatok
az oralis toxikologiai vizsgalatnal
alacsonyabb  dozis  mellett  toxicitast
allapitottak meg; vagy

— a bor- és/vagy szemirriticids vizsgalatok
soran  szisztémas  hatasok  vagy a
felszivodasra utald mas  bizonyitékok
figyelhet6k meg; vagy

— in vitro vizsgalatok jelentds mértékii boron
keresztiili felszivodast jeleznek; vagy

— rokon szerkezetli anyagoknal jelentds
dermalis toxicitas vagy bérbehatold képesség
ismeretes.

A Dbelélegzésen  keresztiili  expozicid
vizsgalata az alabbi esetekben indokolt:

— ha az anyag gOznyomasat és/vagy
aeroszoloknak, belélegezhetd méretli
részecskéknek  vagy  cseppeknek  vald
expozicio lehet6ségét figyelembe véve a
belélegzéssel torténd human expozicid
valoszinisithetd.

Tovabbi vizsgalatokra lehet sziikség, illetve
tovabbi vizsgalatokra kell javaslatot tennie a
kérelmezonek az alabbi esetekben:

— megfigyelheté karos hatdst nem okozo
szint (NOAEL) a 90 napos vizsgélat soran
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nem hatarozhaté meg, kivéve ha a NOAEL-
érték meghatarozasanak sikertelenségét a
toxikus artalom hianya okozza; vagy

— kiilondsen aggalyos toxicitas esetén (pl.
komoly/stlyos hatasok); vagy

— olyan hatas észlelése esetén, melyre
vonatkozoan a rendelkezésre allo vizsgalati
adatok a toxikologiai és/vagy
kockazatjellemzéshez nem megfeleldek.
Ezekben az esetekben az emlitett hatasok
kivizsgalasara szolgalo specidlis toxikologiai
(pl. immuntoxikoldgiai, neurotoxikologiai)
vizsgalatok elvégzése is indokolt lehet; vagy

— az expozicid kiilonésen aggalyos (pl. a
huméan  toxicitdst ~ varhatéan  kivalto
dozisszintet megkdzelitd expoziciot
eredményez6  felhasznalas  fogyasztasi
cikkekben).

6.6.3. Hosszii tavi (> 12 hoénap),

tobbszori  dozisnal fellépd
vizsgalata

toxicitas

II. szint

6.6.3. A kérelmezd hosszi tava (= 12
honap), tobbszori dozisnal fellépd toxicitas
vizsgalatara tehet javaslatot, illetve ez a
vizsgalat kdvetelményként jelentkezhet, ha a
human expoziciéo gyakorisaga €s iddtartama
hossza  tavli  vizsgélat  végrehajtasat
indokolja, és teljesiil az aldbbi feltételek
egyike:

— a 28 vagy 90 napos vizsgalat eredményei
alapjan kiilondsen komoly vagy sulyos
mérgez6 hatasok figyelheték meg, am a
hatasokra vonatkozdan rendelkezésre 4llo
vizsgalati adatok a toxikologiai értékeléshez
vagy kockazatjellemzéshez nem
megfeleldek; vagy

— a vizsgalt anyaggal egyértelmiien rokon
molekulaszerkezetli anyagokndl kimutatott
hatasok a 28 napos vagy a 90 napos vizsgalat
soran nem voltak kimutathatok; vagy

— az anyagnak lehet olyan veszélyes
tulajdonsaga, amely 90 napos vizsgalattal
nem mutathato ki.

6.6.4. Tovabbi vizsgalatok

II. szint

6.6.4. Tovabbi vizsgalatokra lehet sziikség,
illetve tovabbi vizsgalatokra kell javaslatot
tennie a kérelmezdének az alabbi esetekben:

— kilonosen aggalyos toxicitas esetén (pl.
komoly/stlyos hatasok); vagy
— olyan hatds észlelése esetén, melyre
vonatkozoan a rendelkezésre allo6 vizsgalati
adatok a toxikologiai értékeléshez és/vagy
kockazatjellemzéshez nem megfeleldek.
Ezekben az esetekben az emlitett hatasok
kivizsgalasara szolgalo specialis toxikologiai
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(pl. immuntoxikoldgiai, neurotoxikologiai)
vizsgalatok elvégzése is indokolt lehet; vagy

— az expozicid kiilondsen aggalyos (pl. a
toxicitast kivaltd dozisszintet megkdzelitd
expoziciot eredményezd felhasznalas
fogyasztasi cikkekben).

Ha egy adott anyag kozismerten karos
hatassal van a termékenységre, kimeritve azt
a feltételt, amely alapjan a reprodukciot
kéarosito 1A. vagy 1B. osztalyba sorolhato
(kérosithatja a termékenységet (H360F)), és
a rendelkezésre 4all6 adatok megfeleléen
megalapozott  kockazatelemzést  tesznek

lehet6ve, nincs szilikség tovabbi
vizsgalatokra. Ennek ellenére mérlegelni kell
fejlodéstoxikologiai vizsgalat

végrehajtasanak lehetségét.

6.7. Vizsgalat reprodukciot karositd
tulajdonségra

II. szint

6.7. A vizsgalatot nem sziikséges elvégezni,
ha:

— az anyag ismert genotoxikus rakkeltd
anyag ¢és megfeleld kockazatkezelési
intézkedésekre keriil sor; vagy
— az anyag ismert csirasejt-mutagén ¢és
megfeleld kockazatkezelési intézkedésekre
kertil sor; vagy

— az anyag toxikologiai aktivitdsa alacsony
(egyik rendelkezésre allo vizsgalat sem
szolgaltat  bizonyitékot a  toxicitasra),
toxikokinetikai adatokkal bizonyithatd, hogy
az expozicid relevans utjain keresztiil nem
fordul eld szisztémas felszivodas (pl.
érzékeny  moddszer  alkalmazasaval a
plazmaban/vérben észlelt koncentracio a
kimutathat6sagi hatarérték alatt marad,
valamint az anyag és anyagcseretermékei a
vizeletbol, az epébdl vagy a kilélegzett
leveg6bdl hianyoznak), végiil nincs human
expozicid, vagy az nem jelents.

Ha egy adott anyag kozismerten karos
hatassal van a termékenységre, kimeritve azt
a feltételt, amely alapjan a reprodukciot
karositd 1A. vagy 1B. osztalyba sorolhato
(karosithatja a termékenységet (H360F)), és
a rendelkezésre 4all6 adatok megfeleléen
megalapozott  kockazatelemzést  tesznek

lehetove, nincs szlikség tovabbi
vizsgalatokra. Ennek ellenére mérlegelni kell
fejlodéstoxikologiai vizsgalat

végrehajtasanak lehetségét.

Ha egy adott anyag kozismerten toxikus a
fejlodésre, kimeritve azt a feltételt, amely
alapjan a reprodukcidt karositd 1A. vagy 1B.
osztalyba  sorolhatd  (karosithatja a
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sziiletend6 gyermeket (H360D)), és a
rendelkezésre all6 adatok megfelelden
megalapozott  kockazatelemzést  tesznek
lehet6ve, nincs sziikség tovabbi
fejlodéstoxikologiai  vizsgalatokra. Ennek
ellenére mérlegelni kell a termékenységre
gyakorolt hatas vizsgalatanak lehet6ségét.

6.7.1. Szlrés reprodukciot karositd
tulajdonsagra/fejlodési toxicitasra, egy
fajra (OECD 421 vagy 422), ha nincs
bizonyiték a rendelkezésre 4allo, rokon
szerkezetli anyagokra vonatkozo
informaciokbol, a (Q)SAR becslésekbol
vagy az in vitro mddszerekbdl arra
nézve, hogy az anyag a fejlédés soran
mérgez0 lehet

6.7.1. E vizsgalatot nem sziikséges
elvégezni, ha

— az anyag ismert genotoxikus rakkeltd
anyag ¢és megfeleld kockazatkezelési
intézkedésekre kertil sor; vagy

— az anyag ismert csirasejt-mutagén, ¢és
megfeleld kockazatkezelési intézkedésekre
keril sor; vagy

— a relevans human expozicio kizarhat6 a I'V.
melléklet 3. szakaszaval 6sszhangban; vagy

— rendelkezésre  all  sziiletés  eldtti
fejlodéstoxikologiai  vizsgalat (II.  szint,
6.7.2. pont) vagy kétgeneracidés vizsgalat
reprodukciot karosito tulajdonsagra (II. szint,
6.7.3. pont).

Ha egy adott anyag kozismerten karos
hatassal van a termékenységre, kimeritve azt
a feltételt, amely alapjan a reprodukciot
karositd 1A. vagy 1B. osztilyba sorolhatd
(karosithatja a termékenységet (H360F)), és
a rendelkezésre allo adatok megfeleléen
megalapozott  kockazatelemzést  tesznek

lehetoveé, nincs szlikség tovabbi
vizsgalatokra. Ennek ellenére mérlegelni kell
fejlodéstoxikologiai vizsgalat

végrehajtasanak lehetségeét.

Ha egy adott anyag kdzismerten toxikus a
fejlodésre, kimeritve azt a feltételt, amely
alapjan a reprodukcidt kéarositdé 1A. vagy 1B.
osztalyba  sorolhatd  (karosithatja a
sziiletendd gyermeket (H360D)), és a
rendelkezésre all6 adatok megfelelden
megalapozott  kockazatelemzést  tesznek
lehetoveé, nincs szlikség tovabbi
fejlodéstoxikologiai  vizsgalatokra. Ennek
ellenére mérlegelni kell a termékenységre
gyakorolt hatas vizsgalatanak lehetGségeét.

Olyan esetekben, ahol kiilondsen aggalyos a
termékenységre vagy fejlodésre gyakorolt
esetleges karos hatds, a kérelmez6 sziiletés
elotti fejlodéstoxikologiai vizsgalatot
(II. szint, 6.7.2. pont), vagy reprodukciot
karosito tulajdonsagra végzett kétgeneracios
vizsgalatot javasolhat (II. szint, 6.7.3. pont)
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sziirfvizsgalat helyett.

6.7.2. Sziiletés elotti | II. szint 6.7.2. A vizsgalatot eldszor egy fajon kell

fejlodéstoxikologiai vizsgalat egy fajon, elvégezni. Az elsd vizsgélat eredménye,

a humén expozicido valdszinli Gtjanak valamint az Osszes egyéb rendelkezésre allo

figyelembevételével a beadas relevans adat alapjan kell hatarozni arrdl,

legmegfelelobb modjaval (440/2008/EK hogy az adott mennyiségi szinten sziikséges-

rendelet B.31 pontja, illetve e a vizsgalat elvégzése, vagy egy masodik

OECD 414). fajon sziikséges-e masodik vizsgalatot
végezni.

6.7.3. Kétgeneracios vizsgalat | II. szint 6.7.3. A vizsgalatot eldszor egy fajon kell

reprodukciot karosito tulajdonsagra egy elvégezni. Az elsd vizsgalat eredménye,

faj him és nostény egyedén, a human valamint az Osszes egyéb rendelkezésre allo

expoziciod valészinii utjanak relevans adat alapjan kell hatdrozni arrdl,

figyelembevételével a beadas hogy az adott mennyiségi szinten sziikséges-

legmegfeleldbb maddjaval, kivéve ha az e a vizsgalat elvégzése, vagy egy masodik

I.szint  el6irasainak  részeként az fajon sziikséges-e masodik  vizsgalatot

informacio mar rendelkezésre all. végezni.

6.8. Toxikokinetika

6.8.1. Boron at torténd felszivodas

vizsgélata

6.9. Karcinogenitas vizsgalata II. szint 6.9. A karcinogén hatas vizsgalatara lehet

sziikség, illetve ilyen vizsgalatra kell
javaslatot tennie a kérelmezdének az alabbi
esetekben:

— a anyag széles korben szort allapotban
hasznalatos, vagy bizonyitott a gyakori vagy
tartdos human expozicio; valamint

— az anyag a 2. mutagén kategoriaba tartozik,
vagy a tObbszori doézisnal fellépd toxicitas
vizsgalata(i) azt bizonyitja (bizonyitjak),
hogy az anyag hiperplaziat és/vagy
rakmegel6z6 allapotban bekdvetkezd
karosodasokat okozhat.

Ha az anyag az 1A. vagy 1B. mutagentids-
kategoériaba tartozik, az alapfeltételezés az,
hogy genotoxikus rakkeltdé mechanizmus
jelenléte  valosziniisithetd. Ezekben az
esetekben karcinogenitas-vizsgalat végzése
altalaban nem kovetelmény.

6.9.1. Az el6allité iizem dolgozodinak
orvosi feliigyeleti adatai, ha elérhet6k

6.9.2. Kozvetlen megfigyelések, pl.
klinikai esetek, mérgezések adatai, ha
rendelkezésre allnak

6.9.3. Egészségiigyi adatok ipari és
egyéb elérhetd forrasokbol

6.9.4. Lakossagi  epidemiologiai
vizsgalatok adatai, ha rendelkezésre
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allnak

6.9.5. Mérgezés diagnozisa, beleértve
a mérgezeEs sajatos tiineteit és klinikai
vizsgalatokat, ha van roluk adat

6.9.6.  Szenzibilizaciora/allergizalo
hatasra  vonatkozd megfigyelések
adatai, ha rendelkezésre allnak

6.9.7. Specidlis ellatas baleset vagy
mérgezés esetén: els6segély-
intézkedések, ellenmérgek és orvosi
kezelés adatai, ha ismertek

6.9.8. Mérgezéssel jaro hatasok

prognozisa

6.10. Az emlbstoxikologia és a
kovetkeztetések Osszefoglalasa,
beleértve megfigyelhet karos hatast
nem okozd szint (NOAEL), a
megfigyelhetd hatast nem okoz6 szint

(NOEL) megadasat, ¢és atfogo
értékelést valamennyi toxikologiai
adat és egyéb, a hatéanyagra
vonatkozo informacio
figyelembevételével. Ha lehetséges, a
javasolt munkavédelmi
intézkedéseket bele kell foglalni,

Osszefoglal6d formaban

6.11. Tovabbi vizsgalatok

II. szint

A hatéanyag jellegét6l és rendeltetésétol
fliggben sziikségessé valo egyéb vizsgalati
adatok.

6.11.1. A neurotoxicitas vizsgalata

II. szint

Ha a hatéanyag szerves foszforszarmazék,
vagy mas jelek utalnak arra, hogy a
hatéanyagnak neurotoxikus tulajdonsagai
lehetnek, akkor neurotoxikologiai
vizsgalatok sziikségesek. A vizsgilt faj az
ivarérett tyuk, kivéve ha mas faj igazoltan
jobban megfelel a vizsgalat céljaira. Sziikség
esetén  késleltetéses  neurotoxikologiai
vizsgalatokat kell végezni. Ha
antikolinészterdz-aktivitas  észlelhetd, a
reaktivald anyag hatasanak vizsgalatat is
mérlegelni kell.

6.11.2. Haszonallatokra és
kedvtelésbol tartott allatokra
gyakorolt toxikus hatés

II. szint

6.11.3. Humanexpozicios vizsgalatok
a hatéanyaggal

II. szint

6.11.4. Elelmiszerek és takarmanyok

II. szint

Ha azt a
hatdéanyagot

készitményt,
tartalmazza, emberi
fogyasztasra szant ¢élelmiszer
eléallitasanak,  fogyasztasanak  vagy
tarolasanak helyén vagy haszondllatok
takarmanyédnak el6allitdsi, fogyasztasi

amely a
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vagy tarolasi helyén hasznaljak, el kell
végezni a  9.1. pontban  eldirt
vizsgalatokat.

6.11.5. Ha ugy itélhetd meg, hogy az
adott biocid termék hatdéanyaganak
humanexpozicids vonatkozéasai miatt
barmilyen egyéb vizsgalatra van
sziikség, akkor meg kell kovetelni a
II.  melléklet I. cimének 9.1.
pontjaban emlitett vizsgalatot, illetve
vizsgalatokat.

II. szint

6.11.6. Ha a hatéanyagot novények
elleni védekezésre szant termékben
kivanjak felhasznalni, akkor meg kell
kovetelni a kezelt ndvényekbdl
szarmazd  metabolitok = mérgezo
hatasainak — ha vannak ilyenek —
vizsgalatat, amennyiben azok
kiilonbdznek az allatokban
azonositott metabolitoktol.

II. szint

6.11.7. Hatasmechanizmus-vizsgalat
— minden olyan vizsgalat, amely
toxikologiai vizsgalatokban ko6zolt
hatasok tisztazasahoz sziikséges.

II. szint

7. Okotoxikus hatds, beleértve a
hatéanyag tovabbi sorsat és
viselkedését a kornyezetben

7.1. Vizi toxicitas

7.1. Amennyiben az I. szint alapjan végzett
értékelés azt jelzi, hogy a vizi élélényekre
gyakorolt hatasok tovabbi vizsgalatara van
sziikség, a kérelmezének hosszu tava vizi
toxikologiai vizsgalatra kell javaslatot
tennie. A megfeleld vizsgalat(ok)
kivalasztasa az 1. szint alapjan végzett
értékelés kovetkeztetéseinek fiiggvénye.

7.1.1. Rovid tavu toxikologiai vizsgalat
(elsédlegesen

gerinctelen  allatokon

vizibolhan)

A kérelmez6 a rovid tava helyett
mérlegelheti hosszu tava toxikologiai

vizsgalat végrehajtasat.

7.1.1. A vizsgalatot nem sziikséges
elvégezni, ha:
— olyan enyhitd tényezék ismeretesek,

melyek arra utalnak, hogy a vizi toxicitas
bekovetkezése nem valdszintisithetd, példaul
ha az anyag vizben rendkiviil nehezen
olddodik, vagy ha nem valdszinli, hogy az
anyag athatol a biomembranokon; vagy

— gerinctelen allatokon végzett hossza tava
vizi toxikologiai vizsgalat all rendelkezésre;

vagy

— a kornyezeti veszély szempontjabol torténd
osztalyozashoz ¢és cimkézéshez elegendo
informacio all rendelkezésre.

Ha az anyag vizben gyengén o0ld6do,
mérlegelni kell a vizibolhdn végzendd
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hosszi tava vizi toxikologiai vizsgalat
alkalmazasat (II. szint, 7.1.5. pont).

7.1.2.  Novekedésgatlasi  vizsgalat
vizindvényeken (elsédlegesen algakon)

7.1.2. A vizsgalatot nem kell elvégezni, ha
olyan enyhitd tényezdk ismeretesek, melyek
arra utalnak, hogy a vizi toxicitas
bekovetkezése nem valdsziniisithetd, példaul
ha az anyag vizben rendkiviill nehezen
oldédik vagy nem valdszinii, hogy az anyag
athatol a biomembranokon.

7.1.3. Rovid tavu toxikologiai vizsgalat
halakon: A kérelmezé a rovid tava
helyett mérlegelheti  hosszii  tava
toxikologiai vizsgalat végrehajtasat.

7.1.3. A vizsgalatot nem sziikséges
elvégezni, ha:

— olyan enyhitd tényezOk vannak jelen,
melyek arra utalnak, hogy a vizi toxicitas
bekovetkezése nem valdszintisithetd, példaul
ha az anyag vizben rendkiviil nehezen
olddodik, vagy ha nem valdszinl, hogy az
anyag athatol a biomembranokon; vagy

— hosszil tava, halakon végzett toxikologiai
vizsgalat all rendelkezésre.

7.1.4. Eleveniszap-respiracio gatlasanak
vizsgalata

7.14. A vizsgalatot nem sziikséges
elvégezni, ha:

— nincs szennyvizkezeld telepre torténd
kibocsatas; vagy

— olyan enyhitd tényezOk vannak jelen,
melyek arra utalnak, hogy a mikrobiologiai
toxicitas bekovetkezése nem
valdszintsithetd, példaul ha az anyag vizben
rendkiviil nehezen oldédik; vagy

— az anyag bioldgiailag konnyen lebomlonak
bizonyul ¢és az alkalmazott vizsgalati
koncentraciok azon
koncentraciotartomanyon  beliil  vannak,
amely a szennyvizkezeld telep rendszerébe
befoly6 anyagban elvarhato.

A vizsgalatot helyettesiteni lehet nitrifikacio-
gatlas  vizsgalataval,  amennyiben a
rendelkezésre all6 adatok azt mutatjak, hogy
az anyag gatolhatja a mikroorganizmusok —
foként a  nitrifikdld  baktériumok —
novekedését vagy életfunkcioit.

7.1.5. Hosszl tava toxikologiai vizsgalat
gerinctelen  allatokon  (elsédlegesen
vizibolhan), (kivéve ha az 1. szinten
eléirtak részeként az informacié mar
rendelkezésre all)

II. szint

7.1.6. Hosszl tava toxikologiai vizsgalat
halakon (kivéve ha az I. szinten eldirtak
részeként az informacio mar

II. szint
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rendelkezésre all)

Az informaciot a 7.1.6.1., 7.1.6.2. vagy
7.1.6.3. pontra kell megadni.

7.1.6.1. Toxikologiai vizsgalat halak | II. szint

egyedfejlodésének kezdeti szakaszaban

(FELS)

7.1.6.2. Rovid tavi  toxikologiai | II. szint

vizsgalat halembriokkal és hallarvakkal

7.1.6.3.  Fiatal  halakon  végzett | II. szint

novekedési vizsgalat

7.2. Lebomlas 7.2. Amennyiben az I. szint szerinti értékelés
azt jelzi, hogy az anyag és bomlastermékei
lebonthatosagat tovabb  kell  vizsgalni,
mérlegelni kell tovabbi biotikus
lebonthatdsagi vizsgalatok elvégzését. A
megfeleld vizsgalat(ok) kivalasztisa az I
szint alapjan végzett értékelés eredményétol
fiigg, ¢és megfeleld kozegben (példaul
vizben, {iiledékben vagy talajban) végzett
szimulacios vizsgalatot is jelenthet.

7.2.1. Biotikus adatok

7.2.1.1. Biodegradacios készség 7.2.1.1. Ha az anyag szervetlen, a vizsgalatot
nem kell elvégezni.

7.2.1.2. Teljes lebomlast vizsgald | 1. szint 7.2.1.2. A vizsgalatot nem sziikséges

szimulaci6 felszini vizben elvégezni, ha:
— az anyag vizben rendkiviil nehezen
oldodik; vagy
— az anyag bioldgiailag konnyen lebonthat6.

7.2.1.3.  Talajszimulaciés  vizsgalat | II. szint 7.2.1.3. A vizsgalatot nem sziikséges

(magas talajadszorpcids  készséggel elvégezni, ha:

rendelkez6 anyagok esetében)
— az anyag biologiailag konnyen lebonthato;
vagy
— a talaj kozvetlen és kozvetett expozicidja
nem valosziniisithetd.

7.2.1.4. Uledékszimulaciés vizsgalat | II. szint 7.2.1.4. A vizsgalatot nem sziikséges

(magas Tliledékadszorpcids készséggel
rendelkez6 anyagok esetében)

elvégezni, ha:

— az anyag biologiailag konnyen lebonthato;
vagy

— az iledék kozvetlen és kozvetett
expozicidja nem valdsziniisithetd.

7.2.2. Abiotikus adatok
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7.2.2.1. pH-fiiggd hidrolizis

7.2.2.1. A vizsgalatot nem sziikséges
elvégezni, ha:

— az anyag biologiailag konnyen lebonthato;
vagy

— az anyag vizben rendkivill nehezen
oldédik.

vizsgéalat, amely a 7.2.1.1. pontban

7.2.3. Bomlastermékek azonosit6 adatai | II. szint 7.2.3. Kivéve ha az anyag biologiailag
konnyen lebonthato.

7.3. Az anyag tovabbi sorsa ¢és

viselkedése a kornyezetben

7.3.1. Adszorpcié-/deszorpcio-sziirés 7.3.1. A vizsgalatot nem sziikséges
elvégezni, ha:
— fizikai-kémiai tulajdonsagai alapjan az
anyag adszorpcids potencidlja varhatolag
alacsony (pl. az anyag oktanol/viz
megoszlasi hanyadosa alacsony); vagy
— az anyag ¢és relevans bomlastermékei
gyorsan elbomlanak.

7.3.2. Mérgez6 anyagok felhalmozodasa | 11. szint 7.3.2. A vizsgalatot nem sziikséges

vizi ¢élélényekben, els6dlegesen elvégezni, ha:

halakban
— az anyag bioakkumulacios potencialja
alacsony (azaz log Kow <3), és/vagy
alacsony  potenciallal  rendelkezik a
biomembranokon torténd athatolashoz; vagy
— a vizi kornyezet kozvetlen és kozvetett
expozicioja nem valdsziniisithetd.

7.3.3. Adszorpciora/deszorpciora | II. szint 7.3.3. A vizsgalatot nem sziikséges

vonatkoz6 tovéabbi informaciok az I. elvégezni, ha:

szinten eldirt vizsgalat eredményétdl

fiiggben — az anyag bioakkumuléciés potencialja
alacsony (azaz log Kow <3), ¢és/vagy
alacsony  potenciallal  rendelkezik a
biomembranokon torténd athatolashoz; vagy
— fizikai-kémiai tulajdonsagai alapjan az
anyag adszorpcids potencidlja varhatolag
alacsony (pl. az anyag oktanol/viz
megoszlasi hanyadosa alacsony); vagy
— az anyag ¢és bomlastermékei gyorsan
elbomlanak.

7.4. Tovabbi vizsgalatok II. szint

7.4.1. Akut toxicitasi vizsgalat valamely | II. szint

mas nem vizi és nem célszervezetre

7.4.2. Minden mas biodegradacios | II. szint
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levont kovetkeztetés alapjan relevansnak
szamit

7.4.3. Fototranszformacio levegdben
(becsléses  mobdszer), beleértve a
bomlastermékek azonositasat

II. szint

744. Ha a 74.2. pontnak a
kovetkeztetései azt indokoljak, illetve ha
a hatdéanyag abiotikus uton torténd
lebomlésa altalaban lassti vagy nem is
megy végbe, akkor a 10.1.1. és 10.2.1.
pontban ¢és ahol indokolt, a 10.3.
pontban leirt vizsgalatok végrehajtasa is
kovetelmény

II. szint

8. Az ember, az allatok és a kornyezet
védelmét szolgalo intézkedések

II. szint

A hatéanyag jellegét6l és rendeltetésétol
fiiggben sziikségessé valo egyéb vizsgalati
adatok.

8.1. Barmely olyan anyag azonosito
adatai, amely a felszin alatti vizek egyes
veszélyes anyagok okozta szennyezés
elleni védelmérdl szolo 80/68/EGK
irélnyelv55 mellékletében foglalt I. vagy
II. lista hatdlya ala tartozik.

Megjegyzések:

(1) Ezeket az adatokat a specifikacidban
meghatarozott tiszta hatdanyagra kell
megadni.

(2) Ezeket az adatokat a specifikacioban
meghatarozott hatéanyagra kell
megadni.

II. szint

9. Az emberi egészséggel kapcsolatos
tovabbi vizsgalatok

II. szint

A hatéanyag jellegétél és rendeltetésétol
fliggden sziikségessé valo egyéb vizsgalati
adatok.

9.1. Elelmiszer- és
takarmanyvizsgalatok

II. szint

9.1.1. A hatéanyag bomlas- ¢&s
reakcidtermékeinek ¢és metabolitjainak
azonositasa kezelt vagy szennyezett
élelmiszerekben vagy takarmanyokban

II. szint

9.1.2. A hatéanyag szermaradékainak,
bomlastermékeinek és ahol indokolt,
metabolitjainak viselkedése kezelt vagy
szennyezOdott  élelmiszerben  vagy
takarmanyban, beleértve a csokkenés
kinetikajat is

II. szint

» HL L 20., 1980.1.26., 43. o.
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9.1.3. A hatéanyag anyagegyensulya.
Ellendrzott koriilmények kozott végzett
kisérletekbdl szarmazo elegendd
szermaradékadat annak bizonyitasara,
hogy a  javasolt  alkalmazasbol
valdszinlien szarmazo szermaradékok az
emberi €s allati egészség szempontjabol
nem aggalyosak

II.

szint

9.1.4. A taplalékon keresztiil vagy mas
modon az embert érd lehetséges vagy
tényleges hatéanyag-expozicid becslése

II.

szint

9.1.5. Ha a hatbéanyag szermaradéka
hosszabb ideig megmarad a
takarmanyban, akkor haszonallatokon
végzett etetéses és metabolizmus-
vizsgalatokra van  szilkség annak
érdekében, hogy fel lehessen mérni a
szermaradékokat az allati eredetl
¢élelmiszerekben

II.

szint

9.1.6. Az ipari feldolgozas, illetve
konyhatechnikai eljarasok hatasa a
hatéanyag szermaradékainak jellegére és
mennyiségére

IL

szint

9.1.7. Javasolt megengedhetd
szermaradékok ¢és elfogadhatosaguk
indokolésa

II.

szint

9.1.8. Minden mas hozzaférhetd ¢és
lényegesnek itélt informaciod

II.

szint

9.1.9. Az 1.1-1.8. pont szerint
beterjesztett adatok Osszefoglaldsa ¢és
értékelése

II.

szint

9.2. Human expoziciéval kapcsolatos
egyéb vizsgalat, illetve vizsgalatok

Megfeleld vizsgalatra, illetve
vizsgalatokra, valamint indokoléassal
alatamasztott esetleirasra van sziikség

II.

szint

10. Egyéb vizsgilatok az anyag
tovabbi  kornyezeti  sorsarél és
viselkedésérol

IL

szint

10. Ha az O&kotoxikologiai vizsgalatok
eredményei ¢és a hatdéanyag tervezett
felhasznalasa, illetve felhasznalasai
kornyezeti veszélyre utalnak, az ebben a
szakaszban ismertetett vizsgalatok elvégzése
kovetelmény.

10. A hatéanyag tovabbi sorsa ¢s
viselkedése talajban

II.

szint

10.1.1. A lebomlas mértéke és Ttja,
beleértve a folyamatok azonositasat és
valamennyi metabolit és bomlastermék
azonositasat legalabb harom

II.

szint
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talajtipusban, megfelelé koriilmények
mellett

10.1.2. Abszorpcié ¢és deszorpcid
legalabb harom talajtipusban és ahol
indokolt, a metabolitok és
bomlastermékek adszorpcidja és
deszorpcidja

II.

szint

10.1.3. Mobilitas
talajtipusban  és
metabolitok és
mobilitasa

legalabb  harom
ahol indokolt, a
bomlastermékek

IL.

szint

10.1.4. A kotott szermaradékok mértéke
és jellege

II.

szint

10.2. A hatbéanyag tovabbi sorsa ¢s
viselkedése vizben

II.

szint

10.2.1. A lebomlas mértéke és utja vizi
rendszerekben (amennyiben a 7.2. pont
erre nem terjed ki), Dbeleértve a
metabolitok és bomlastermékek
azonosito adatait

II.

szint

10.2.2. Abszorpcid és deszorpcid vizben
(talajiiledék-rendszerekben) és  ahol
indokolt, a metabolitok és
bomlastermékek abszorpcidja és
deszorpcidja

II.

szint

10.3. A hatéanyag tovabbi sorsa ¢és
viselkedése levegdben

Ha a hatéanyagot fiistoloszerként
hasznalt készitményekben vagy
permetezéssel fogjak  alkalmazni,
illékony, illetve egyéb adatok alapjan
arra lehet kovetkeztetni, hogy ez
relevans, akkor meg kell hatirozni a
levegében torténd lebomlas mértékét és
utjat (amennyiben erre a 7.4.3. pont nem
terjed ki)

II.

szint

11. Tovabbi
vizsgalatok

okotoxikologiai

IL

szint

11. Ha az O&kotoxikologiai vizsgalatok
eredményei ¢és a hatdéanyag tervezett
felhasznalasa, illetve felhasznalasai
kornyezeti veszélyre utalnak, az ebben a
szakaszban ismertetett vizsgalatok elvégzése
kovetelmény.

11.1. Madarakra gyakorolt hatas

II.

szint

11.1.1. Akut orédlis toxicitas vizsgalata —
ezt nem sziikséges elvégezni, ha a 7.4.1.
pontban  madarfajt  valasztottak a
vizsgalathoz

II.

szint
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11.1.2. Rovid id6tartami toxicitds —
nyolcnapos etetéses vizsgalat legalabb
egy fajon (nem csirkén)

II.

szint

11.1.3. A reprodukcidra gyakorolt hatas

II.

szint

11.2. Vizi szervezetekre gyakorolt hatas

II.

szint

11.2.1. Hosszabb iddtartamt toxicitas
vizsgalata megfelel6 halfajon

II.

szint

11.2.2. Hatas a reprodukciora és a
novekedési litemre megfeleld halfajon

II.

szint

11.2.3.  Bioakkumulaci6 megfeleld
halfajon

IL

szint

11.2.4. Hatas a Daphnia magna
reprodukcidjara és a  ndvekedés
mértékére

IL.

szint

11.3. Egyéb nem célszervezetekre
gyakorolt hatdsok

II

. szint

11.3.1. Akut toxicitds haziméhekre ¢és
egyéb  hasznos izeltlabtiakra, pl
ragadozoékra. A 7.4.1.  pontban
hasznalttél eltéré6  szervezetet kell
valasztani a vizsgalathoz.

II.

szint

11.3.2. Toxicités foldigilisztara és egyéb
nem célzott talajlako
makroorganizmusokra

II.

szint

11.3.3. Hatasok nem célzott talajlako
mikroorganizmusokra

II.

szint

11.3.4. Hatas egyéb — feltételezhetéen
veszélyeztetett — nem célszervezetekre
(novényekre és allatokra)

II

. szint

12. Besorolas és cimkézés

13. Az 1-12. pont osszefoglalasa és
értékelése
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2. CiM — MIKROORGANIZMUSOK

A dokumentaciét a mikroorganizmus torzsének szintjén kell dsszeallitani, kivéve akkor, ha a
benyujtott adatok alapjan megallapithatd, hogy a faj minden jellemzdjét tekintve kelléen
homogén, vagy a kérelmezd egyéb érvekkel azt ald tudja tdmasztani.

Amennyiben a mikroorganizmus a géntechnologiaval modositott szervezetek kornyezetbe
torténd szandékos kibocsatasarol és a 90/220/EGK tanacsi irdnyelv hatalyon kiviil
helyezésérdl szolé 2001/18/EK eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelv’® 2. cikkének (2)
bekezdése értelmében vett géntechnoldgidaval modositott szervezet, a dokumentacidhoz
csatolni kell az emlitett iranyelv 4. cikkének (2) bekezdésében eldirt kornyezeti
kockézatértékelés egy példanyat.

Ha ismeretes, hogy a biocid termék hatasa részben vagy teljes egészében toxinnak vagy
metabolitnak tulajdonithat6, tovabba ha nagy mennyiségben varhaté6 maradékképzddés olyan
toxinokbdl vagy metabolitokbdl, amelyek nem koétddnek a bioldgiai védekezésre hasznalt
mikroorganizmus hatdsmechanizmusédhoz, akkor az 1. cim alatt meghatdrozott
kovetelményeknek megfeleléen a toxinrdl vagy a metabolitrol is kell dokumentéciot
benyujtani.

A kérelmet az alabbi adatokkal kell aldtdmasztani:

1. A mikroorganizmus azonosité adatai

1.1. A kérelmez6

1.2. A gyarto

1.3. A név ¢és a faj leirasa, a torzs jellemzése

1.3.1. A mikroorganizmus kézhasznalati neve (alternativ és elavult nevek is)

1.3.2. A rendszertani név ¢és a torzs, megjeldlve, hogy térzsvariansrol, mutans torzsrél vagy
géntechnoldgidval modositott szervezetrél (GMO-r6l) van-e sz6; virusok esetén az
anyag, a szerotipus, a t0rzs vagy a mutans rendszertani elnevezése

1.3.3. A torzsgylijtemény és a tenyészet referenciaszama, ahol a tenyészetet 6rzik

1.3.4. Modszerek, eljarasok ¢és kritériumok a mikroorganizmus azonositasara ¢és
kimutatasara (pl. morfologiai, biokémiai, szerologiai stb.)

1.4. A formulécio eléallitasahoz felhasznalt anyagok specifikacioja
1.4.1. A tartalmazott mikroorganizmus mennyisége

1.42. A mikroorganizmusokat szennyezd anyagok ¢és adalékok megnevezése és
mennyisége

36 HL L 106.,2001.4.17., 1. o.
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1.4.3.

2.1.

2.1.1.

2.2.

2.2.1.

2.22.

2.3.

24.

2.5.

2.6.

2.7.

2.8.

2.9.

2.10.

2.11.

3.1.

3.2

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

A tételek analitikai profilja
A mikroorganizmus bioldgiai tulajdonsagai

A mikroorganizmus eredete ¢és alkalmazésai. Természetes el6fordulasa és foldrajzi
megoszlasa

Korabbi adatokon alapul6 hattér
Eredet és természetes eléfordulés
A célszervezet(ek) adatai

A célszervezet(ek) leirasa
Hatasmechanizmus

A gazdaszervezetek specificitdsi tartomdnya és a célszervezettdl eltérd fajokra
gyakorolt hatas

A mikroorganizmus fejlédésének szakaszai/életciklusa
Fert6zOképesség, szEétszorddasi és telepképzési képesség
Viszony az ismert novényi, allati vagy emberi korokozokkal
Genetikai stabilitas és befolyasold tényezoi

Informacidk a metabolitok (elsdsorban a toxinok) képzésérdl
Antibiotikumok és egyéb antimikrobidlis hatéanyagok
Ellendll6 képesség a kdrnyezeti tényezdkkel szemben

Hatas anyagokra és termékekre

A mikroorganizmusra vonatkozé egyéb adatok

Funkci6

Tervezett alkalmazasi teriilet

Terméktipus(ok) ¢s felhasznalasi kategoriak, amelyekre vonatkozoan kérik a
mikroorganizmus felvételét az 1. mellékletbe

Gyartasi eljaras és mindség-ellenorzés

Adatok rezisztencia el6fordulasardl vagy kialakuldsdnak lehetdségérdl a
célszervezet(ek)ben

Modszerek a mikroorganizmus-oltotdrzs virulencidja csokkenésének megeldzésére
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3.7. Javasolt modszerek és ovintézkedések a kezelésre, tarolasra, szallitasra vonatkozoan
és tliz esetére

3.8. A megsemmisités vagy a mentesités eljarasai

3.9. Intézkedések baleset esetére

3.10.  Hulladékkezelési eljarasok

3.11. A biologiai védekezésre hasznalt mikroorganizmus nyomon kovetésének terve,
beleértve kezelését, tarolasat, szallitasat és felhasznalasat is

3.12. A mikroorganizmus besoroldsa a 2000/54/EK iranyelv 2. cikkében megéllapitott
kockézati csoportokba

4. Analitikai modszerek

4.1. Analitikai modszerek a mikroorganizmus elemzésére annak eldallitaskori allapotaban

4.2. Modszerek az (¢életképes vagy nem életképes) maradékok kimutatdsira és
mennyiségének meghatarozasara

5. Hatés az emberi egészségre

[. SZINT

5.1. Alapadatok

5.1.1.  Orvosi adatok

5.1.2. Az eléallitast végzo lizem dolgozoinak orvosi feliigyelete

5.1.3.  Szenzibilizacidra/allergiara vonatkoz6 megfigyelések

5.1.4. Kozvetlen megfigyelések, pl. klinikai esetek

5.2. Alapvetd vizsgalatok

5.2.1.  Szenzibilizacid

5.2.2.  Akut toxicitas, korokozasi képesség és fertdzOképesség

5.2.2.1. Akut orélis toxicitas, korokozasi képesség és fertézOképesség

5.2.2.2. Akut inhalacios toxicitas, koérokozasi képesség és fertdzoképesség

5.2.2.3. Intraperitoneélis/szubkutan egyszeri dozis

5.2.3.  Invitro genotoxicitasi vizsgalat

5.2.4. Sejttenyésztési vizsgalat

5.2.5. Informaciok a rovid tava toxicitasrol és korokozasi képességrol
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5.25.1.

5.2.6.

5.2.7.

Az ismételt belélegzés egészségi kovetkezményei
Javasolt kezelés: els6segélynytjtas, orvosi kezelés

Emberekkel és egyéb emldsokkel szembeni kérokozasi képesség €s fertdzoképesség
immunszupresszid esetén

I. SZINT VEGE

II. SZINT

5.3.

5.4.

5.5.

Specifikus vizsgalatok toxicitasra, korokozasi képességre és fertdzoképességre
Genotoxicitas: in vivo vizsgéalatok szomatikus sejteken

Genotoxicitas: in vivo vizsgalatok csirasejteken

II. SZINT VEGE

5.6.

6.1.

6.2.

6.2.1.

6.2.2.

6.3.

Az emlésokkel szembeni toxicitds, koérokozéasi képesség ¢és fertdzoképesség
Osszefoglalasa, altalanos értékelés

Maradékok a kezelt anyagban, ¢lelmiszerben és takarmanyban, illetve feliiletiikon

Perzisztencia és a szaporodas valosziniisége a kezelt anyagokban, ¢lelmiszerekben és
takarmanyokban, illetve feliiletiikon

Tovabbi informaciok
Nem ¢életképes szermaradékok
Eletképes szermaradékok

A kezelt anyagokban, élelmiszerben ¢€s takarményban, illetve feliiletiikon képzddo
maradékok 0sszefoglalasa és értékelése

Az anyag tovabbi sorsa €s viselkedése a kornyezetben
Perzisztencia és szaporodas

Talaj

Viz

Levego

Mobilitas

A mikroorganizmus kornyezeti sorsanak ¢és viselkedésének Osszefoglalasa és
értékelése

A nem célszervezetekre gyakorolt hatas
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8.1.

8.2.

8.2.1.

8.2.2.

8.2.3.

8.2.4.

8.3.

8.4.

8.5.

8.6.

8.7.

8.7.1.

8.7.2.

8.7.3.

8.8.

Madarakra gyakorolt hatas

Vizi szervezetekre gyakorolt hatas

Halakra gyakorolt hatas

Az édesvizi gerinctelenekre gyakorolt hatas

Az algdk novekedésére gyakorolt hatas

Novényekre gyakorolt hatés, az algak kivételével
M¢éhekre gyakorolt hatas

izeltlabuakra gyakorolt hatas, a méhek kivételével
Foldigilisztakra gyakorolt hatés

A talajban €16 mikroorganizmusokra gyakorolt hatas
Tovabbi vizsgalatok

Szarazfoldi ndvények

Eml6sok

Egyéb relevans fajok és folyamatok

A nem célszervezetekre gyakorolt hatdsok dsszefoglalasa €s értékelése

Az 1-8. szakasz Osszefoglalasa és értékelése, a kockazatértékelés kovetkeztetései és
ajanlasok
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III. MELLEKLET

A biocid termékekre vonatkozo adatszolgaltatasi kovetelmények

A termékrol szold6 dokumentacionak tartalmaznia kell azokat az adatokat,
amelyekbdl adott esetben megallapithatéd az elfogadhatd napi felvétel (ADI), a szerrel
dolgozd személy elfogadhatd expozicios szintje (AOEL), az eldre jelezhetd
kornyezeti koncentracid (PEC) és a becsiilt hatdsmentes koncentracio (PNEC) értéke.

Nem kell szdmot adni azonban azokrél az adatokrol, amelyekre a biocid termék
jellege vagy javasolt alkalmazéasai miatt nincs sziikség.

Be kell nyujtani a lefolytatott vizsgalatok és az alkalmazott modszerek részletes és
teljes leirasat, illetdleg a modszerek leirdsanak hidnyaban azok bibliografiai
hivatkozésat.

A dokumentaciot a Bizottsag altal megadott formatum hasznalataval kell benyujtani.
A Bizottsag altal biztositott specifikus szoftvercsomag (IUCLID) hasznalataval kell
emellett szamot adni a dokumentdci6 IUCLID altal érintett részeirél. A
nyomtatvanyok ¢és az adatszolgaltatasi kovetelményekre vonatkozoé tovabbi
utmutatasok elérhetok az iigyndkség internetes oldalan.

Az engedélyeztetéshez sziikséges vizsgalatokat a 440/2008/EK rendeletben leirt
modszerek szerint kell végezni. Ha azonban egy adott mddszer vagy leirdsa nem
megfeleld, egyéb — lehetéség szerint nemzetkozileg elismert — modszereket kell
alkalmazni, indokolva alkalmazasukat.

A vizsgélatok elvégzésekor be kell tartani a laboratoriumi allatok védelmére
vonatkoz6 kovetelményeket, amelyeket a kisérleti és egyéb tudomanyos célokra
felhasznalt 4llatok védelmére vonatkozo tagdllami torvényi, rendeleti ¢és
kozigazgatasi rendelkezések kozelitésérdl szol6 86/609/EGK tanécsi iranyelv®’ ir el,
okotoxikologiai €s toxikologiai vizsgalatok esetében pedig kovetni kell a helyes
laboratoriumi gyakorlat alapelveinek alkalmazasara és annak a vegyi anyagokkal
végzett kisérleteknél torténd alkalmazdsdnak ellendrzésére vonatkozd torvényi,
rendeleti és kozigazgatasi rendelkezések kozelitésérdl szold 2004/10/EK eurdpai
parlamenti és tanacsi irdnyelv™", illetve a Bizottsag vagy az iigynokség altal azzal
egyenértékiinek itélt egyéb nemzetkOzi szabvany szerinti helyes laboratériumi
gyakorlatot.

Vizsgalatok végzése esetén részletes leirast (jellemzést) kell adni a felhasznalt
anyagokrol ¢és azok szennyezddéseirdl. A biocid termék Gsszes toxikoldgiai, illetve
okotoxikologiai szempontbol lényeges kémiai 0OsszetevOje tekintetében sziikség
szerint megkovetelhetd a II. mellékletben eldirt adatok megadasa is, kiilondsen
akkor, ha az Osszetevok a 3. cikk értelmében potencidlisan veszélyes anyagnak
mindsiilnek.

57
58

HL L 358., 1986.12.18., 1. o.
HL L 50.,2004.2.20., 44. o.
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Ha van olyan vizsgalati adat, amelyet (HL. a 85. cikk elso albekezdésében emlitett
datum) el6tt, a 440/2008/EK rendeletben megadott modszerektdl eltérd modszerrel
nyertek, akkor az érintett tagallam illetékes hatosaganak eseti alapon kell eldontenie,
hogy az ilyen adat megfeleld-e ezen rendelet alkalmazasaban, és sziikséges-e Uj
vizsgalatokat lefolytatni a 440/2008/EK rendelet szerint, figyelembe véve a
dontésnél — egyéb tényezok mellett — a gerinces allatokon végzett kisérletek
minimalizalasanak sziikségességét is.

Rendelkezésre kell bocsatani az Osszes vonatkozo ismeretanyagot és szakirodalmi
adatot.
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I. CIM — Vegyi termékek

A dokumentéciora vonatkozé kovetelmények

A kérelmet az alabbi adatokkal kell alatdmasztani:

1.

1.1.

1.2.

2.

2.1

2.2.

2.3.

3.1.

3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

3.9.

4.1.

A kérelmez6 adatai

Név, cim stb.

A biocid termék és a hatéanyag, illetve hatdoanyagok gyartoja (név, cim, telephely)
Termékazonosit6 adatok

Kereskedelmi név vagy javasolt kereskedelmi név, a gyarto altal a készitménynek
adott gyartasfejlesztési kodszam, ha rendelkezik ilyennel

Részletes mennyiségi ¢és mindségi adatok a biocid termék Osszetételérdl, pl.
hatéanyag vagy hatdéanyagok, szennyez6 anyagok, adalékanyagok, inert anyagok

A biocid termék fizikai tulajdonsagai ¢és jellege, pl. emulzidoképzd koncentratum,
hidrofil por, oldat

Fizikai, kémiai és miiszaki jellemzok

Kiilalak (halmazallapot, szin)

Robbanékonysag

Oxidal¢ tulajdonsagok

Lobbandspont ¢s a gytlékonysagra vagy ongyulladasra utal6 egyéb jellemzok
Sav-/lugtartalom és ha sziikséges, pH-érték (1% vizben)

Fajlagos stirliség

Tarolasi stabilitas — stabilitds és eltarthatosagi id6. A fény, hdémérséklet és
paratartalom hatdsa a biocid termék miiszaki jellemzdire; a tartdly anyagaval

szembeni reakcioképesség

A biocid szer fizikai-kémiai jellemzdi, pl. hidrofilitas, tartés habképzddés,
folyasképesség, onthetdség és kiporzas

Fizikai ¢és kémiai 0sszeférhetdség mas termékekkel, beleértve mas biocid termékeket,
melyek engedélyezését egyiittes hasznalatra kérik

Az azonositas és az analizis modszerei

Analitikai modszer a biocid termékek hatéanyag-tartalmanak meghatarozasara
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4.2.

4.2.1.

4.2.2.

4.2.3.

4.2.4.

4.2.5.

5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

5.5.

5.6.

5.7.

5.8.

5.9.

5.10.

5.11.

5.12.

6.1.

A 1I. melléklet 4.2. pontja alatt nem részletezett analitikai mddszerek, koztik a
visszanyerés mértékének és a kimutatasi hataroknak a megallapitdsa az adott biocid
termék toxikologiai €s Okotoxikoldgiai szempontbdl jelentds Osszetevoire és/vagy
szermaradékaira az aldbbi kozegekben vagy feliileteken, értelemszeriien:

Talaj

Leveg6

Viz (beleértve az ivovizet is)

Allati és emberi testnedvek és szovetek

Kezelt ¢lelmiszer vagy takarmany

Tervezett alkalmazas ¢és hatékonysag

Terméktipus és tervezett alkalmazasi teriilet

Alkalmazas moédja, beleértve az alkalmazott rendszer leirasat

Az alkalmazasi ardny és ahol indokolt, a biocid termék ¢és a hatdéanyag
végkoncentracidja abban a rendszerben, amelyben a készitményt hasznalni kivanjak,
pl. hiitéviz, felszini viz, fitési célra hasznalt viz

Kezelések szama és litemezése ¢és ahol indokolt, minden egyedi informécié a
foldrajzi viszonyok €s az éghajlati viszonyok eltéréseirdl, vagy az emberek ¢és allatok
védelmét szolgald varakozasi idokrdl

Rendeltetés, pl. gombadlo, ragesaloirtd, rovarold, baktériumold

Karositd célszervezet, illetve célszervezetek és megdévando termékek, szervezetek
vagy targyak

Célszervezetekre gyakorolt hatas

Hatasmechanizmus (beleértve az id6tényezdt), amennyiben arra a I1.A. melléklet 5.4.
pontja nem terjed ki

Felhasznalok: ipari, munkavégzéssel 0sszefiiggd, magancélii (nem munkavégzéssel
Osszefiiggd)

A termékre vonatkozoan a cimkén feltiintetésre javasolt allitasok

Az allitdsokat aldtdmasztd hatékonysagi adatok, beleértve minden hozzéaférhetd
alkalmazott szabvanyeljarast, laboratoriumi vizsgalati adatot és ha sziikséges, a
gyakorlati kiprobalas adatait

A hatékonysagot korlatozo egyéb tényezok, beleértve a rezisztenciat
Toxikologiai vizsgalatok

Akut toxicitas
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6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

6.6.

7.1.

7.2.

7.3.

8.1.

A 6.1.1.-6.1.3. pont szerinti vizsgalatokndl a nem gaz halmazallapota biocid
anyagokat legaldbb két modon kell a szervezetbe juttatni, amelyek koziil az egyik az
oralis beadas legyen. A masik beviteli méd megvalasztasa a termék jellegétol és a
human expozicié valdsziniisithetd utjatol fligg. A gazokat ¢s illékony folyadékokat
belélegzéssel kell a szervezetbe juttatni.

Szajon at

Boron at

Belélegezve

Olyan biocid termékek esetén, amelyeket mas biocid termékekkel egyiittes
hasznalatra kivannak engedélyeztetni, ha lehetséges, a termékkeverék akut dermalis
toxicitasat és bor- és szemirritativ hatasat vizsgalni kell

Bér- és szemirritaciod>
Borszenzibilizacid
Bo6ron at torténd felszivodasra vonatkozo adatok

A rendelkezésre 4ll6 toxikologiai adatok toxikoldgiailag relevans nem
hatéanyagokrdl (vagyis a potencidlisan veszélyes anyagokrdl)

A biocid termék expozicios adatai az emberekre altaldban, valamint a szerrel dolgozé
személyre

Ahol sziikséges, a II. mellékletben leirt vizsgalatokat a készitmény toxikologiai
szempontbol relevans azon Osszetevdivel is el kell végezni, amelyek nem
hatéanyagok

Okotoxikolégiai vizsgalatok
A kornyezetbe jutas varhat6 utjai a tervezett alkalmazas alapjan

Informécié a termékben 1évo hatdoanyag okotoxikoldgiai hatdsarol, amennyiben arra
nem lehet a hatdanyagra vonatkozo informaciobol kovetkeztetni

Rendelkezésre 4ll6 6kotoxikoldgiai informacid az Okotoxikologiailag relevans nem
hatéanyagokrél (vagyis a potencidlisan veszélyes anyagokrdl), pl. biztonsagi
adatlapokrol vett informacio

Az ember, allatok és a kdrnyezet védelmét szolgald intézkedések

Kezelésre, alkalmazasra, taroldsra, szallitdsra és tliz esetére javasolt modszerek és
ovintézkedések
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Szemirritacids vizsgalat nem sziikséges, ha a biocid termékrél kimutattak, hogy potencialisan mard

hatasq.
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8.2.

8.3.

8.4.

8.5.

8.6.

8.6.1.

8.6.2.

8.6.3.

8.7.

8.8.

9.1.

9.1.1.

9.1.1.1.

9.1.1.2.

9.2.

9.2.1.

9.2.2.

Specialis ellatas baleset vagy mérgezés esetén, pl. elsdsegélynyujtas, ellenmérgek és
orvosi kezelés, ha van ilyen, siirgdsségi intézkedések a kornyezet védelmére,
amennyiben a II. melléklet 1. cimének 8.3. pontja erre nem tér ki

A kijuttatashoz hasznalt késziilék tisztitasara vonatkoz6 eljarasok, ha vannak ilyenek

Tz esetén keletkezo jelentdsebb égéstermékek megnevezése

A biocid terméknek és csomagolasanak hulladékkezelési eljarasai ipari vagy a
terméket munkavégzés sordn alkalmazd személyek és magancélu felhaszndlok (a
terméket nem munkavégzés soran alkalmazok) szdmaéra, pl. a hasznositds vagy
yjrafeldolgozas lehetOsége, a semlegesités, ellendrzott kibocsatas ¢és elégetés
feltételei

A megsemmisités ¢s mentesités lehetdsége, ha az anyag az alabbi kozegekbe vagy
azok felszinére kertil:

Levego
Viz (beleértve az ivovizet)
Talaj

Megfigyelések nemkivanatos vagy nem tervezett mellékhatasokrol, pl. hasznos és
egy¢éb nem célszervezetekre

A készitményben 1évé azon riasztészerek vagy a mérgezés elleni intézkedések
felsorolasa, amelyek a nem célszervezeteket védik a hatasoktol

A fentieken kiviil az alabbi adatokat kell megadni, ha az adott termék szempontjabol
relevansak:

Az emberi egészséggel kapcsolatos tovabbi vizsgalatok
Elelmiszer- és takarmanyvizsgalatok

Ha a biocid termék szermaradékai hosszabb ideig megmaradnak a takarmanyban,
akkor a haszonallatokon etetéses és metabolizmus-vizsgalatokat kell végrehajtani,
hogy lehet6vé valjon a szermaradékok értékelése az allati eredetii élelmiszerekben

Az ipari feldolgozés, illetve konyhatechnikai eljarasok hatasa a biocid termék
szermaradékainak jellegére és mennyiségére

Humaén expozicioval kapcsolatos egyéb vizsgalat, illetve vizsgalatok

A biocid termékre vonatkozéan megfeleld vizsgalatra, illetve vizsgéalatokra, valamint
indokolassal alatdmasztott esetleirasra van sziikség

Egyéb vizsgalatok az anyag tovabbi kornyezeti sorsarol és viselkedésérdl
Ahol indokolt, a II. melléklet 12. szakaszaban elGirt 6sszes adat

Eloszlas ¢és szorddas vizsgalata az alabbi kozegekben:
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9.2.2.1.

9.2.2.2.

9.2.2.3.

9.3.

9.3.1.

9.3.1.1.

9.3.2.

9.3.2.1.

Talaj
Viz
Levego

Az 1. és 2. vizsgalati kdvetelmény csak a biocid termék dkotoxikoldgiai szempontbdl
relevans 0sszetevdire vonatkozik.

Tovabbi dkotoxikologiai vizsgalatok
Madarakra gyakorolt hatés

Akut orélis toxicitas, ha vizsgalatdra a II. melléklet 7. szakasza alapjan még nem
kertilt sor

Vizi szervezetekre gyakorolt hatas

Felszini vizek feliiletén, vizekben vagy azok kozelében torténd alkalmazas esetén

9.3.2.1.1. Halakon és mas vizi szervezeteken végzett specialis vizsgalatok

9.3.2.1.2. A hatoéanyag ¢s toxikologiailag relevans metabolitok maradékainak adatai halakon

9.3.2.1.3. A biocid termék relevans Osszetevdire vonatkozdan sziikségess¢ valhat a II

melléklet 13.2.1., 2.2., 2.3. és 2.4. pontjaban emlitett vizsgalatok végrehajtasa

9.3.2.1.4. Ha a biocid terméket felszini vizek kozelében tervezik kipermetezni, akkor a

9.3.3.

9.3.3.1.

9.3.3.2.

9.3.3.3.

9.3.3.4.

9.3.3.5.

9.3.3.6.

9.3.3.7.

felszini viz helyszini permetezéses vizsgalatara is sziikség lehet a vizi szervezetekre
jelentett kockazatok felmérése érdekében

Egyéb nem célszervezetekre gyakorolt hatasok

Toxicitas szarazfoldi gerincesekre, a madarak kivételével
Akut toxicitas méhekre

Hasznos izeltlabtiakra gyakorolt hatas, a méhek kivételével

Foldigilisztara és mas — feltételezhetéen veszélyeztetett — nem célzott talajlakd
makroorganizmusokra gyakorolt hatas

Nem célzott talajlaké mikroorganizmusokra gyakorolt hatés

Hatds egyéb konkrét — feltételezhetéen veszélyeztetett — nem célszervezetekre
(ndvényekre és allatokra)

A biocid termék csalétek vagy granuldtum formdjaban alkalmazando-e

9.3.3.7.1. A helyszinen, feliigyelet alatt végzett kisérletek a kockazatok felmérésére nem
célszervezeteken
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9.3.3.7.2. Vizsgalat annak megallapitasara, hogy a biocid terméket szivesen fogyasztjak-e
olyan nem célszervezetek, amelyekre az kockézatot jelenthet

10.

1.

Osztalyozas, csomagolas €s cimkézés

— Javaslat a biztonsagi adatlapokra, ahol sziikséges,
— Veszélyforrast jel6lo abra (abrak)

— Veszély jelzése

— Figyelmeztetd mondatok

— Ovintézkedésre vonatkozo mondatok

— Csomagolo eszkozok (tipus, anyagok, méret stb.), kitérve a készitmény és a
javasolt csomagoloanyagok Osszeférhetdségére

A 2-10. pont 6sszefoglalasa €s értékelése
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2. CiM — MIKROORGANIZMUSOK

A dokumentéciora vonatkozé kovetelmények

A kérelmet az alabbi adatokkal kell alatamasztani:

1.

I1.1.

1.2.

2.1.

2.2.

2.3.

24.

3.1.

3.2.

3.2.1.

3.2.2.

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

3.7.1.

3.7.2.

3.7.3.

A kérelmezo
Név, cim stb.

A biocid termék és a mikroorganizmus(ok) gyartoja (név, cim, eléallito iizem vagy
tizemek helye)

A biocid termékek azonositd adatai

Kereskedelmi név vagy javasolt kereskedelmi név és a gyartonak a biocid termékre
vonatkoz6 gyartmanyfejlesztési kodszama

Részletes kvantitativ és kvalitativ informaciok a biocid termék Osszetételérol
A biocid termék fizikai allapota €s jellege

Funkci6

A biocid termék fizikai, kémiai és miiszaki tulajdonsagai

Megjelenés (szin és szag)

Tarolasi stabilitas €s eltarthatosag

A fény, a hOmérséklet és a pdaratartalom hatdsa a biocid termék miszaki
tulajdonsagaira

Egyéb, a stabilitast befolyasold tényezok

Robbandképesség €s oxidaloképesség

Lobbanaspont, és a gytulékonysagra vagy dngyulladasra utald egyéb adatok
Savassag, lugossag és pH-érték

Viszkozitas és feliileti fesziiltség

A biocid termék miiszaki jellemzdi

Hidrofilitas

Tartds habképzddés

Szuszpendalhatdsag, a szuszpenziostabilitas
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3.7.4.

3.7.5.

3.7.6.

3.7.7.

3.8.

3.8.1.

3.8.2.

3.8.3.

3.9.

4.1.

4.2.

5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

5.5.

5.6.

5.7.

5.8.

5.9.

5.10.

Nedves szitas és szaraz szitas vizsgalat

Szemcseméret-eloszlas (hinthetd és nedvesithetd por, szemcsés anyag), por- és
finomszemcse-tartalom (szemcsés anyag), koptathatésag ¢és morzsalékonysag
(szemcsés anyag)

Emulgealhatosag ¢és ujraecmulgealhatosag, emulziostabilitas

Folyékonysag, onthetdség (Oblithetdség) és kiporzas

Fizikai, kémiai ¢és bioldgiai Osszeférhetdség egyéb termékekkel, beleértve olyan
biocid termékeket is, amelyekkel a terméket egyiittes felhasznalasra engedélyeztetik
vagy vétetik nyilvantartasba

Fizikai osszeférhetdség

Kémiai 6sszeférhetdség

Biologiai dsszeférhetdség

A biocid termék fizikai, kémiai és miszaki tulajdonsdgainak Osszefoglalasa és
értékelése

Analitikai modszerek

A biocid termék analizisének modszerei

Modszerek a maradékok kimutatasara €s mennyiségiik meghatarozasara
Tervezett felhaszndlas és hatékonysag

Tervezett alkalmazasi tertilet

Hatasmechanizmus

A tervezett felhasznalas részletei

Alkalmazasi arany

A felhasznalt anyag (pl. az alkalmazott eszk6z vagy csalétek) mikroorganizmus-
tartalma

Az alkalmazas modja
Az alkalmazasok szama és litemezése, a védelem idGtartama

Sziikséges varakozasi id6 vagy egyéb oOvintézkedések az emberek és az allatok
egészségére, valamint a kdrnyezetre gyakorolt kdros hatasok elkeriilése érdekében

Javasolt hasznalati utasitas

Felhasznalok kategoridja
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5.11.  Adatok a rezisztencia kialakulasanak lehetdségérol
5.12.  Hatésok a biocid termékkel kezelt anyagokra és termékekre
6. Hatas az emberi egészségre

6.1. Alapvet6 akut toxicitdsi vizsgalatok

6.1.1.  Akut ordlis toxicitas

6.1.2.  Akut inhalaciés toxicitas

6.1.3.  Akut perkutan toxicitas

6.2. Tovabbi akut toxicitasi vizsgalatok

6.2.1.  Borirritacid

6.2.2.  Szemirritacid

6.2.3. Borszenzibilizacio

6.3. Expoziciés adatok

6.4. Rendelkezésre 4116 toxikologiai adatok a hatéanyagnak nem mindsiilo 6sszetevokre
6.5. Tovabbi vizsgalatok a biocid termékek kombinacidira

6.6. Az emberi egészségre gyakorolt hatasok Osszefoglaldsa és értékelése

7. Maradékok a kezelt anyagban, élelmiszerben és takarmanyban, illetve feliiletiikon
8. Az anyag tovabbi sorsa €s viselkedése a kornyezetben

9. Hatas nem célszervezetekre

9.1. Madarakra gyakorolt hatés

9.2. Vizi szervezetekre gyakorolt hatas

9.3. M¢éhekre gyakorolt hatas

94. izeltlabuakra gyakorolt hatas, a méhek kivételével
9.5. Foldigilisztakra gyakorolt hatés

9.6. A talajban €16 mikroorganizmusokra gyakorolt hatas

9.7. Tovabbi vizsgalatok tovabbi fajokon vagy részletesebb vizsgalatok példaul egyes
nem célszervezeteken

9.7.1.  Szérazfoldi ndvények

9.7.2. Emlosok
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9.7.3.

9.8.

10.

10.1.

10.2.

10.3.

10.4.

10.5.

10.6.

10.6.1.

10.6.2.

10.7.

10.8.

11.

Egyéb relevans fajok és folyamatok
A nem célszervezetekre gyakorolt hatasok dsszefoglalasa és értékelése
Osztalyozas, csomagolas €s cimkézés

A 18. cikk (1) bekezdésének b) pontja értelmében a figyelmeztetd és az
ovintézkedésre vonatkoz6 mondatok indokolasat is tartalmazé javaslatot kell
benyujtani az 1272/2008/EK rendeletnek és az 1999/45/EK iranyelvnek megfelelden.
A besorolas a veszélyességi kategoria vagy kategoridk leirdsabol és az egyes
veszélyes tulajdonsdgokhoz tartozo figyelmezteté mondatokbol all.

Csomagolas és a biocid termék Osszeférhetdsége a javasolt csomagoldanyagokkal
Eljarasok a biocid termék kijuttatadsdhoz hasznalt késziilék tisztitasara

Kezelés utan a kezelt teriiletre vald 0jboli belépésig betartandd varakozasi idd, a
sziikséges varakozasi idok vagy mas ovintézkedések az emberek, a haszonallatok és
a kornyezet védelmére

Javasolt modszerek és ovintézkedések kezelésre, tarolasra, szallitasra vonatkozoan és
tiz esetére

Intézkedések baleset esetére

Eljarasok a biocid terméknek ¢és csomagolasanak a megsemmisitésére vagy
mentesitésére

Ellendrzott elégetés

Egyéb

A biologiai védekezésre hasznalt mikroorganizmus €s egyéb, a biocid termékben
1évé mikroorganizmusok nyomon kovetésének terve, beleértve kezelésiiket,

tarolasukat, szallitasukat és felhasznalasukat is

Emlités arrdl, ha a biocid terméken sziikséges feltiintetni a 2000/54/EK iranyelv II.
melléklete szerinti biologiai veszély jelét.

Az 1-10. szakasz Osszefoglalasa és értékelése, a kockazatértékelés kovetkeztetései és
ajanlasok
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IV. MELLEKLET

AZ ADATSZOLGALTATASI KOVETELMENYEK MODOSITASANAK

ALTALANOS SZABALYAI

A kérelmez6 az ebben a mellékletben ismertetett altalanos szabalyok alapjan javasolhat
eltérést a II. és a IIl. mellékletben meghatirozott adatszolgaltatidsi kovetelményektdl. A
kérelmezonek a dokumentacid megfeleld rovatdban egyértelmiien jeleznie kell, ha az
eldirtaktol eltérden szolgaltat adatokat, kifejezetten hivatkozva e melléklet vonatkozd
szabalyara vagy szabalyaira.

1.1.

1.1.1.

1.1.2.

A VIZSGALATOK ELVEGZESERE TUDOMANYOS SZEMPONTBOL
NINCS SZUKSEG

A mar meglévé adatok felhasznalasa

Nem a helyes laboratoriumi gyakorlat vagy egyéb relevans vizsgalati modszerek
szerint veégzett kisérletekbol szarmazo adatok a fizikai-kémiai tulajdonsagokra
vonatkozoan

Az adatok az alabbi feltételek teljesiilése esetén tekinthetdk egyenértékiinek a
megfeleld vizsgalati moédszerekkel nyert adatokkal:

(1) az osztalyba sorolds, cimkézés ¢€s kockazatértékelés szempontjabol
megfeleldek;

(2) a vizsgalat megfeleloségének értékeléséhez elegendd dokumentéacido all
rendelkezésre; valamint

(3) a vizsgalt végpontra nézve az adatok hitelesek és a vizsgalatot elfogadhato
mindségbiztositasi szinten végezték.

Nem a helyes laboratoriumi gyakorlat vagy egyéb relevans vizsgalati modszerek
szerint végzett kisérletekbol szarmazo adatok az emberi egészségre és a kornyezetre
hatast gyakorlo tulajdonsagok vonatkozasaban

Az adatok az aldbbi feltételek teljesiilése esetén tekinthetOk egyenértékiinek a
megfeleld vizsgalati modszerekkel nyert adatokkal:

(1) az osztilyba sorolds, cimkézés ¢és kockazatértékelés szempontjabol
megfeleloek;

(2) a péarhuzamos vizsgalati moddszerekkel felmérendd fobb paraméterekre
megfelelden és megbizhatoan terjed ki a vizsgalat;

(3) a megadott vizsgalati modszerek szerinti vizsgalathoz hasonld vagy annal
hosszabb expozicios idOtartam, ha az expozicid id6tartama Iényeges paraméter;
valamint

(4) avizsgalatrol megfeleld és megbizhaté dokumentécié all rendelkezésre.
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1.1.3.

1.2

1.3.

Human szakirodalmi adatok

Meérlegeléskor human szakirodalmi adatokat is figyelembe kell venni, koztiik példaul
az érintett populacidkon végzett epidemioldgiai tanulmanyok adatait, a véletlen vagy
munkahelyi expozicidora vonatkozd kovetkeztetéseket, valamint a biomonitoring-
vizsgalatokbol, a klinikai vizsgalatokbol és a nemzetkdzi etikai normak szerint
onkéntes vizsgalati alanyokon végzett human kisérletekbdl szdrmazo adatokat. Az
emberi egészségre gyakorolt adott hatas vonatkozasaban az adatok hitelessége
tobbek kozott fligg az elemzés tipusatol €s a vizsgalt paraméterek jellegétol, valamint
a valasz nagysagrendjétél és fajlagossagatol, kovetkezésképpen a hatés
kiszdmithatosadgatol. Az adatok megfeleldségének értékelése egyebek mellett az
alabbi kritériumokat veszi alapul:

(1) az expozicionak kitett csoport €s a kontrollcsoportok megfelelé megvalasztasa
¢s jellemzése;

(2) azexpozicid megfeleld jellemzése;

(3) Dbetegség el6fordulasa esetén megfeleld id6tartamt nyomon kovetés;
(4) egy hatas megfigyelésének hiteles modszere;

(5) atorzitd és zavar6 tényezok kelld figyelembevétele; valamint

(6) ésszerl statisztikai megbizhatosag a kovetkeztetés indokolasa céljabol.
Minden esetben megfeleld és megbizhaté dokumentéciot kell biztositani.

A bizonyitékok sulyozasa

Tobb, egymastdl fiiggetlen informécios forrasbol szdrmazo adat kelld sullyal ala
tudja tdmasztani az adott anyagjellemzOk veszélyes voltira vonatkozd
feltételezéseket/kovetkeztetéseket, szemben az dnmagukban vizsgalt, kiilon forrasok
adataival. A vizsgalati modszerek kozott még nem szerepld 1) vizsgalati
modszerekkel, illetve a Bizottsag altal egyenértékliként elismert, nemzetkdzi
vizsgalati modszerekkel nyert adatok kell6 alapot biztosithatnak ahhoz, hogy
kovetkeztetni lehessen egy anyag adott tulajdonsdganak veszélyes voltéra.

Ha adott veszélyes tulajdonsdg meglétére vagy hidnyara vonatkozoan elegendé sulyu
bizonyiték all rendelkezésre:

— az adott tulajdonsagra gerinces allatokon tovabbi vizsgalatot elvégezni nem
szabad,

— a gerinces allatokat nem igényld tovabbi vizsgalatok elhagyhatok.
Minden esetben megfeleld és megbizhaté dokumentéciot kell biztositani.
Minéségi vagy mennyiségi szerkezet-aktivitasi osszefiiggések ((Q)SAR)

A hiteles, mindségi vagy mennyiségi szerkezet-aktivitdsi Osszefiiggési modellek
((Q)SAR) eredményei jelezhetik bizonyos veszélyes tulajdonsagok meglétét vagy
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1.4.

1.5.

hianyat. Kisérletek helyett (Q)SAR-eredmények hasznalhatok, ha az alabbi feltételek
teljesiilnek:

—  az eredmények olyan (Q)SAR-modellbél szarmaznak, melynek tudomanyos
hitelessége megalapozott,

— az anyag a (Q)SAR-modell alkalmazasi teriiletére esik,

— az eredmények az osztilyba sorolasi, cimkézési és kockazatértékelési célok
szempontjabol megfeleldek, és

— az alkalmazott moddszerrdl megfeleld ¢és megbizhatdé dokumentacid All
rendelkezésre.

In vitro modszerek

Megfeleld in vitro modszerekkel nyert eredmények bizonyos veszélyes tulajdonsag
meglétét jelezhetik vagy a hatdsmechanizmus megértése szempontjabdl lehetnek
fontosak, ami az értékelésnél birhat jelentdséggel. Ebben az 0Osszefiiggésben a
~megfelel6” a nemzetkozileg elfogadott kisérleti fejlesztési kritériumok szerint
elegendé mértékben kidolgozottat jelent.

A megerdsitésnek ettdl a formdjatol az alabbi feltételek teljesiilése esetén el lehet
tekintetni:

(1) az eredményeket olyan in vitro modszerrel nyerték, melynek tudoményos
hitelességét hitelességi vizsgalat igazolja, a nemzetkozileg elfogadott
hitelesitési elvek szerint;

(2) az eredmények az osztdlyba sorolasi, cimkézési és kockazatértékelési célok
szempontjabol megfeleldek; valamint

(3) az alkalmazott mddszerrél megfeleld ¢és megbizhatdé dokumentacié all
rendelkezésre.

Az anyagok csoportositasa és a kereszthivatkozasos megkozelités

Azon anyagok, melyek fizikai-kémiai, toxikoldgiai és 0kotoxikologiai tulajdonséagai
feltehetdleg hasonldak, vagy a szerkezeti hasonldésdg miatt szabalyos mintat
fogalmanak alkalmazasa megkoveteli, hogy a fizikai-kémiai tulajdonsagok, az
emberi egészségre gyakorolt hatasok, valamint a kornyezeti hatdsok vagy a
kornyezeti sors a csoporton beliili referenciaanyag(ok)ra vonatkozé adatokbol a
csoportot alkotd tobbi anyagra valdo interpolalassal becsililhetok legyenek
(kereszthivatkozasos megkozelités). Ezzel elkeriilhetd, hogy minden anyagot minden
végpont szempontjabol vizsgalni kelljen. A hasonlosdgok az aldbbiakon
alapulhatnak:

(1) megegyez6 funkcios csoport;
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3.1.

3.2

(2) megegyez6 prekurzorok és/vagy a fizikai és biologiai folyamatok soran
1étrejovo, vélhetden megegyezd bomlastermékek, melyek szerkezetileg hasonld
vegyi anyagokat eredményeznek; vagy

(3) akategorian beliil a tulajdonsdgok hatoképesség-valtozasanak alland6 mintaja.

Ha a csoportelv kertil alkalmazasra, az anyagok osztalyba soroldsa ¢és cimkézése ez
alapjan torténik.

Az eredményeknek minden esetben az alabbiaknak kell megfelelnitik:

— az osztalyba sorolés, cimkézés és/vagy kockazatértékelés céljara alkalmasnak
kell lenniiik,

— a parhuzamos vizsgalati modszer szerint felmérendd fobb paraméterekre
megfelelden és megbizhatoan ki kell terjednitik;

— a megadott vizsgalati modszerek szerinti vizsgalathoz hasonld vagy annaél
hosszabb expozicids idétartamra kell kiterjedniiik, ha az expozicié idétartama
lényeges paraméter; és

—  az alkalmazott modszerr6l megfelelé és megbizhatd dokumentacionak kell
rendelkezésre allnia.

A VIZSGALAT TECHNIKAILAG NEM LEHETSEGES

Adott végpontra vonatkoz6 vizsgalat elhagyhat6, ha az anyag tulajdonsagai miatt a
vizsgalat elvégzése technikailag nem lehetséges: pl. a nagyon illékony, nagyon
reaktiv vagy instabil anyagokat nem lehet haszndlni, illetve ha az anyag vizzel
torténd elegyitése tliz- vagy robbandsveszélyes lehet, vagy ha az anyag bizonyos
vizsgalatokhoz el6irt izotopos nyomjelzése nem lehetséges. A relevans vizsgalati
modszerekhez megadott — konkrétan valamely adott modszer technikai korlataira
vonatkoz6 — iranymutatast mindig be kell tartani.

EXPOZ!'CI(')-K(")ZPONTI'I VIZSGALAT A TERMEK EGYEDI JELLEMZOI
ALAPJAN

Az expozicidval kapcsolatos megfontolasok alapjan esetenként elhagyhatok a II. és
III. melléklet 6. és 7. szakasza szerinti vizsgalatok.

Minden esetben megfelelé indokolast és dokumentaciot kell szolgéltatni. Az
indokolasnak a  Technikai  Utmutaté  feljegyzések  szerint  elkészitett
expozicidértékelésen kell alapulnia.
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V. MELLEKLET

BIOCID TERMEKTIPUSOK ES LEIRASUK A 2. CIKK (1) BEKEZDESE ALAPJAN

Ezek a terméktipusok nem foglaljak magukban azokat a termékeket, amelyekre ezen iranyelv
2. cikkének (2) bekezdésében emlitett iranyelvek hatdlya az irdnyelvekben meghatarozott céla
alkalmazas esetén kiterjed.

1. FOCSOPORT: Fertétlenitészerek és altalinos hasznalata biocid termékek

Ezek a terméktipusok nem foglaljdk magukban a biocid hatdssal nem rendelkezd
tisztitoszereket, igy a folyékony és por alaki mosészereket és hasonlo termékeket.

1. terméktipus: Human-egészségiigyi biocid termékek
Az e csoportba tartoz6 termékek human-egészségiigyi célra szolgald biocid termékek

2. terméktipus: Magén- és kozegészségiigyi felhasznalasu fertdtlenitdszerek és egyéb biocid
termékek

Elelmiszerekkel és takarmanyokkal kézvetleniil nem érintkez6 levegé, feliiletek, szerkezeti
anyagok, berendezések és butorok fertotlenitésére szolgald termékek, amelyeket magéan-, koz-
¢s ipari terilileteken — beleértve a korhdzakat is — alkalmaznak, ideértve az algésodas elleni
szereket is.

Felhasznalasi tertleteik kozé tartoznak tobbek kozott az uszodak, akvariumok, a fiirdo- és
egyéb vizek; légkondiciondld berendezések; falak ¢és padlok egészségiigyi és egyéb
intézményekben; vegyi WC-k, szennyviz, korhdzi hulladék, talaj vagy mas kozegek (pl.
Jjatszotéren).

3. terméktipus: Allat-egészségiigyi biocid termékek

Az e csoportba tartozo szerek allathigiéniai célra szolgald termékek, beleértve azokat a
termékeket, amelyeket allatok elhelyezési, tartdsi vagy szallitasi kornyezetében hasznalnak.

4. terméktipus: Elelmiszerek és takarmany kornyezetében hasznalt fertétlenitészerek

Emberi, illetve allati fogyasztasra szant ¢lelmiszer, takarmany vagy ital (az ivovizet beleértve)
eléallitasaval, szallitdsaval, taroldsdval vagy fogyasztasaval kapcsolatos berendezések,
tartalyok, edények, feliiletek vagy csOvezetékek fertdtlenitésére hasznalt termékek.

5. terméktipus: Ivovizfertétlenitd-szerek

Emberek ¢s allatok ivovizének fertétlenitésére hasznalt termékek

2. FOCSOPORT: Tartésitoszerek

6. terméktipus: Tartdsitoszerek tartalyban forgalomba hozott készitményekhez

Az élelmiszereket ¢és takarmdnyokat kivéve, egyéb feldolgozott termékek tartositasara
tartalyokban hasznalt termékek, amelyek a mikrobiologiai karosodds meggatlasaval
biztositjak a termékek megfeleld iddtartamu eltarthatosagat.
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7. terméktipus: Bevonatvédod szerek

Vékony rétegek ¢és bevonatok tartositdsara hasznalt szerek, amelyek a mikrobiologiai
karosodas meggatlasaval megdvjak az anyagok és targyak, igy pl. festékbevonatok,
milanyagok, tomitések, falragasztd6 anyagok, kotdanyagok, papirok, miivészeti alkotasok
feliiletének eredeti tulajdonsagait.

8. terméktipus: Faanyagvédd szerek

Furészaruk, koztiik a feldolgozas alatt 1évo faanyagok és fabol késziilt termékek védelmére a
farontd és fakarositd éloszervezetek elleni hatasuk miatt hasznalt termékek.

A terméktipusba a megel6z0 és a megsziintetd hatast termékek egyarant beletartoznak.
9. terméktipus: Rost, bér, gumi és polimerizalt anyagok konzervaloszerei

Rostos és polimerizalt anyagok, mint pl. bor, gumi vagy papir, vagy textiltermékek és gumi
tartositdsara mikrobioldgiai karosodast gatld hatdsuk miatt hasznalt termékek.

10. terméktipus: Falaz6 anyagok konzervald szerei
A fa kivételével minden kOmiivesanyag vagy egyéb épitdanyag tartdsitasara €s helyreallitd
kezelésére mikrobioldgiai eredetii és alga okozta karosodast gatlo hatasuk miatt hasznalt

termékek.

11. terméktipus: Konzervaldszerek hiitéfolyadékokhoz ¢és technoldgiai eljarasokhoz
(rendszerfolyadékok)

A hiit6- vagy keringtetdrendszerekben hasznalt viz vagy mas folyadék tartositasara a karosito
¢loszervezetekkel — mikrobakkal, algakkal, kagylokkal — szembeni hatdsuk miatt hasznalt
szerek.

Az ivOviz tartdsitasara hasznalt termékek nem tartoznak ebbe a terméktipusba.
12. terméktipus: Nyalkasodasgatld szerek

Az ipari folyamatokban hasznalt anyagok, berendezések és szerkezetek feliiletén — igy fa-
vagy cellulézrost-szuszpenzion, olajextrakcid pordézus homokrétegén — bekovetkezd
nyalkaképzddés megeldzésére vagy az elleni védekezésre hasznalt szerek.

13. terméktipus: Fémmegmunkald folyadékok tartositoszerei

Fémmegmunkal6 folyadékok tartositasara mikrobiologiai kéarosito hatas ellen hasznalt szerek.
3. FOCSOPORT: Kirtevék elleni védekezésre hasznalt szerek

14. terméktipus: Ragcsaloirto szerek

Egerek, patkdnyok és mas ragcsalok elleni védekezésre hasznalt szerek.

15. terméktipus: Madarirto szerek

Madarak elleni védekezésre hasznalt szerek.
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16. terméktipus: Puhatestiiirt6 szerek
Puhatestiek elleni védekezésre hasznalt szerek
17. terméktipus: Halirt6 szerek

Halak elleni védekezésre hasznalt szerek, a halbetegségek kezelésére hasznalt szerek nem
tartoznak e szerek kozé.

18. terméktipus: Rovar6ld, atkadld és mas izeltlabuak elleni szerek
izeltlabuak (pl. rovarok, pokok, rakok) elleni védekezésre hasznalt szerek.
19. terméktipus: Riasztd- és csalogatoszerek

Kartevok (gerinctelenek, pl. a bolha, gerincesek, pl. madarak) ellen riasztd6 vagy csalogatd
hatasuk alapjdn hasznalt szerek, beleértve a kozvetve vagy kozvetleniil human- vagy éllat-
egészségiigyi célra felhasznalt szereket is.

4. FOCSOPORT: Egyéb biocid termékek
20. terméktipus: -
21. terméktipus: Algasodasgatlo termékek

Algasodast okozé szervezetek (mikrobak vagy magasabb rendli novény- vagy allatfajok) vizi
jarmiiveken, vizgazdalkodasi berendezéseken és mads, vizben haszndlt szerkezeteken vald
megtelepedése és novekedése ellen hasznalt szerek.

22. terméktipus: Balzsamozéashoz és kitoméshez hasznalt folyadékok
Emberi vagy allati tetemek, és azok részeinek fertdtlenitésére és tartositasara hasznalt szerek.
23. terméktipus: Egyéb gerincesek elleni szerek

Kartevok elleni védekezésre hasznalt szerek

153

HU



HU

VI. MELLEKLET

A BIOCID TERMEKEKR}E YONATKOZ() DOKUMENTACIOK
ERTEKELESENEK KOZOS ELVEI

FOGALOMMEGHATAROZASOK

a)

b)

d)

A veszely beazonositdsa

Azoknak a karos hatasoknak a beazonositasa, amelyeket a biocid termék jellegébdl
fakaddan okozni képes.

Dozis (koncentracio) — valasz (hatas) osszefiiggéseinek értékelése

A biocid termékben 1év6 hatdanyag vagy potencidlisan veszélyes anyag dozisa vagy
az expozicio szintje és a hatds eldforduldsanak gyakorisdga és erdssége kozti
Osszefliggés meghatarozasa.

Az expozicio értékelése

A Dbiocid termékben 1évdé hatdéanyag vagy potencidlisan veszélyes anyag
emisszidjanak, mozgasi iranyainak €s mozgasi aranyainak, valamint 4talakuldsdnak
¢s lebomlésanak meghatirozasa abbol a célbol, hogy megbecsiiljék azt a
koncentraciot/dozist, amelynek az emberi népességcsoportok, az allatok vagy a
kornyezeti elemek ki vannak vagy ki lehetnek téve.

A kockazat jellemzése

Olyan kéros hatasok eléfordulési gyakorisaganak €s erdsségének becslése, amelyek
egy biocid termékben 1év0 barmely hatéanyag vagy potencialisan veszélyes anyag

crcer

allatokon vagy kornyezeti elemekben. Kiterjedhet a ,,kockazatbecslésre” is, amely
ennek a valdszintiségnek a szamszeriisitése.

Kornyezet

Viz (beleértve az iiledéket), levegd, fold, a vadon ¢l6 allat- és novényfajok és ezek
kdlcsonhatasa, valamint az €16 szervezetekkel vald kapcsolataik.

BEVEZETES

1.

Ez a melléklet elveket allapit meg annak biztositasara, hogy az illetékes hatosag, az
iigynOkség vagy adott esetben a Bizottsag altal egy — kizardlag vegyi készitménynek
mindsiilé — biocid termék engedélyezése ligyében végzett értékelések €s meghozott
hatarozatok az emberek, allatok és a kdrnyezet magas szintii, 6sszehangolt védelmét
eredményezzék az irdnyelv 16. cikke (1) bekezdése b) pontjanak megfelelden.

Az emberi és allati egészség €s a kornyezet magas szintli €s 0sszehangolt védelme
érdekében azonositani kell a biocid termék felhasznalasdbol ereddé minden
kockéazatot. Ehhez kockazatértékelés sziikséges, mely alapjan meghatarozhaté
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minden olyan kockazat elfogadhatésaga vagy egyéb jellemzdi, amely a biocid termék
javasolt rendeltetésszerii felhaszndlasa soran felléphet. A kockazatértékelés az adott
biocid termék relevans 0sszetevoivel jard kockazatokat méri fel.

A biocid termékben jelen 1évé hatéanyag vagy hatdéanyagok kockazatértékelésének
végrehajtasa mindig kovetelmény. Erre mar a hatéanyag 1. mellékletbe valo
felvételével kapcsolatban is sziikség volt. A kockdzatértékelés magéban foglalja a
veszEly beazonositidsat és ha szilikséges, a dozis (koncentracid) — valasz (hatas)
Osszefiiggéseinek értékelését, az expozicid értékelését és a kockazat jellemzését.
Ahol nincs mdéd mennyiségi kockéazatértékelésre, ott mindségi értékelést kell
végezni.

Kiegészitd kockazatértékelést kell végezni a fent leirtakkal megegyezé moddon
minden mas, a biocid termékben jelen 1évd potencidlisan veszélyes anyagra nézve, ha
ez a biocid termék alkalmazésa szempontjabol indokolt.

A kockézatértékeléshez adatokra van sziikség. Ezeket az adatokat a II., IIL. és IV.
melléklet részletezi, de tekintettel arra, hogy sok kiillonbozé terméktipus 1étezik, a
benytjtandé adatok kore terméktipus és a kapcsolddod kockazatok szerint rugalmasan
valtozik. Az eldirt adatok minimalisan sziikségesek a kockazatértékelés megfeleld
végrehajtasahoz. Az illetékes hatosagoknak vagy az ligynokségnek megfeleléen
figyelembe kell venniiik ezen iranyelv 6. és 19. cikkében foglalt kdvetelményeket
annak érdekében, hogy elkeriiljék az ismételt adatkozlést. Az egyes biocid
terméktipusokban 1évé barmely hatdéanyaggal kapcsolatban minimalisan eldirt
adatokra nézve azonban az 1907/2006/EK rendelet VI. mellékletében részletezett
tajékoztatasi kovetelmények az irdnyadok; a széban forgd adatokrol mar szdmot
kellett adni az adott hatéanyagnak az e rendelet I. mellékletébe vald felvételéhez
eldirt kockazatértékelés részeként. A biocid termékben 1évo potencidlisan veszélyes
anyagokra is vonatkozhat az adatszolgaltatasi kotelezettség.

A biocid termékben lévé hatdanyagokra és potencidlisan veszélyes anyagokra
elvégzett kockazatértékelést 6sszegzik, hogy magara a biocid termékre vonatkozdan
atfogo kockazatértékelés alljon rendelkezésre.

Amikor az illetékes hatosagok vagy az iigynOkség a biocid termékek
engedélyezésének ligyében végeznek értékeléseket és hoznak hatarozatokat,

a) figyelembe veszik a szamukra ésszerlien hozzaférheté egyéb relevans muszaki
¢s tudomanyos adatokat, amelyek a biocid terméknek, annak Osszetevdinek,
metabolitjainak és maradékainak a tulajdonsagaira vonatkoznak;

b)  értékelik, ha van ilyen, a kérelmezd érvelését, amellyel egyes adatszolgéltatasi
kovetelményektdl valo eltérését indokolja.

Ismeretes, hogy szamos biocid termék Osszetétele csak kismértékben kiilonbozik, és
ezt a dokumentacidk értékelésénél figyelembe kell venni. Itt fontos a ,,rokon
Osszetételll termékcsoport” fogalmanak érvényesitése.

Ismeretes, hogy egyes biocid termékek kis kockazatot hordozonak mindsiilnek.
Ezeket a biocid termékeket — e melléklet kovetelményeit betartva — egyszerisitett
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10.

11.

12.

eljarasnak kell alavetni az ezen rendelet 16. cikkének (3) bekezdésében részletezettek
szerint.

E kozos elvek alkalmazasa révén az illetékes hatdsdg vagy az ligynokség eldonti,
hogy valamely biocid termék engedélyezhetd-e vagy sem. Az engedély tartalmazhat
felhasznalasi korlatozasokat vagy mas feltételeket. Bizonyos esetekben az illetékes
hatésag arra a kovetkeztetésre juthat, hogy az engedélyezési hatarozat
meghozataldhoz tovabbi adatokra van sziikség.

Az értékelés és a hatdrozathozatal folyamatiban az illetékes hatdsdgoknak ¢és a
kérelmezoknek egyiitt kell miikodniik annak érdekében, hogy az adatkdzlés
kovetelményeivel kapcsolatos kérdéseket gyorsan megoldjak, idejekoran felismerjék,
ha tovabbi vizsgalatokra lenne sziikség, moddositsdk a biocid termék valamely
tervezett felhaszndldsi feltételét, illetve a szer jellegét vagy Osszetételét annak
érdekében, hogy maradéktalanul teljesiiljenek az ¢ mellékletben vagy a rendelet 16.
cikkében foglaltak. Az adminisztracios terheket a lehetd legkisebb szinten kell
tartani, kiilondsen a kis- és kozép-vallalkozasok esetében, de az emberek, allatok és a
kornyezet védelmi szintjének sérelme nélkiil.

Az illetékes hatésdgoknak az értékelés és a dontéshozatal folyamatdban hozott
hatarozatait tudomanyos, lehetdleg nemzetkozileg elfogadott elvekre, valamint
szakvéleményre kell alapozniuk.

ERTEKELES

Altalanos elvek

13.

14.

15.

16.

HU

A biocid termékek engedélykérelmének aldtamasztasdra benyujtott adatokat az
atvevo illetékes hatdsag altalanos tudomanyos érték szempontjabol megvizsgalja. Az
adatok elfogadésat kdvetden az illetékes hatosag az adatokat a biocid termék javasolt
alkalmazéséan alapul6 kockazatértékelésre hasznalja fel.

A biocid termékben 1év6 hatdanyag kockazatértékelését mindig el kell végezni. Ha
ezenkivill a biocid termékben tovabbi potencidlisan veszélyes anyagok is jelen
vannak, akkor a kockazatértékelés ezek mindegyikére is kovetelmény. A
kockézatértékelés a biocid termék javasolt rendeltetésszerli alkalmazasara, és azzal
parhuzamosan a  redlisan  elképzelhetd  legkedvezdtlenebb  felhasznalas
forgatokonyvére terjed ki, beleértve maganak a biocid terméknek vagy az azzal
kezelt anyagoknak az eldallitdsaval és artalmatlanitasaval kapcsolatos minden
lényeges kérdést is.

A biocid termékben jelen 1évé minden egyes hatoanyagra ¢és minden egyes
potencidlisan veszélyes anyagra nézve a kockéazatértékeléssel egyiitt el kell végezni a
vesz¢ly beazonositasat és a megfeleld, megfigyelhetd karos hatast nem okozo6 szint
(NOAEL) megallapitasat, ha ez lehetséges. Az értékelés sziikség szerint kiterjed
tovabba a dozis (koncentracio) — valasz (hatas) oOsszefliggés értékelésére, az
expozicio értékelésére ¢és a kockazatok jellemzésére.

Az egyes hatdéanyagok €s potencidlisan veszélyes anyagok hatast ki nem valtod
koncentraciojabol eredd expozicids szinteket Osszevetve atfogd kockazatértékelés
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késziil az adott biocid termékrdl. Ha mennyiségi eredmények nem allnak
rendelkezésre, a mindségi becslések eredményeit kell hasonlé mdédon dsszegezni.

17. A kockazatértékelésnek az alabbiakat kell meghataroznia:
a) az ember ¢€s az allatok tekintetében fennalld kockazatok;
b)  akornyezetre jelentett kockazat;
c) az emberek és allatok egészségének megdrzéséhez és az altalanos kdrnyezet
védelméhez sziikséges intézkedések a biocid terméknek mind a javasolt

rendeltetésszerli alkalmazasa esetén, mind pedig a realisan elképzelhetd
legkedvezodtlenebb viszonyok melletti felhasznalasa esetén.

18. Bizonyos esetekben az a kovetkeztetés vonhatd le, hogy a kockazatértékelés
véglegesitéséhez kiegészité adatokra van sziikség. Az ilyen esetekben a kiegészitd

informdciok ¢és adatok a tovabbi megfeleld kockazatértékeléshez minimalisan
szlikségesek.

Emberekre gyakorolt hatas

19. A kockézatértékelés a biocid termék hasznalatanak és a  populéciot
valészintisithetéen €érd expozicionak az aldbbi potencialis hatasait veszi figyelembe.

20. Az emlitett hatasokat a hatéanyag és a termékben esetleg jelen 1év0 potencialisan
veszélyes anyag jellege eredményezi. Ezek a kovetkezok:

- akut és kronikus toxicitas,

- irritacio,

- mard hatas,

- szenzibilizacio,

— tobbszori dozisnal fellépd toxicitas,
— mutagenitas,

— karcinogenitas,

— reprodukcios toxicitas,

- neurotoxicitas,

— a hatéanyag vagy potencialisan veszélyes anyag barmely mas specialis
tulajdonsaga,

— a fizikai-kémiai tulajdonsagokbdl eredd egyéb hatasok.
21. A fent emlitett populéciok:

— a terméket vagy hatdanyagot munkavégzés soran alkalmazo felhasznalok,
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22.

23.

24.

25.

26.

27.

28.

— magancélu felhasznalok,
— a kornyezet utjan kozvetett modon exponalt személyek.

A veszély beazonositasa a biocid termékben 1évé hatéanyag és mas potencidlisan
veszélyes anyagok tulajdonsédgaira és potencidlisan karos hatdsaira iranyul. Ha ennek
eredményeképpen a biocid termék az 58. cikk szerint veszélyességi besoroldsra
keriil, akkor kovetelmény a dozis (koncentracid) — valasz (hatas) Osszefliggésének
értékelése, az expozicio értékelése és a kockazatok jellemzése.

Olyan esetekben, ha a biocid termékben 1év6 hatdanyag vagy potencialisan veszélyes
anyag sajatos potencidlis hatdsara nézve elvégezték a megfeleld veszélybeazonositd
vizsgalatot, de az eredmények nem vezettek a biocid termék besoroldsdhoz, akkor
arra a hatasra nézve nem kell kockézatjellemzést végezni, hacsak nincs mas €sszerti
ok az aggodalomra, pl. karos kornyezeti hatdsok vagy elfogadhatatlan
szermaradékszint.

Az illetékes hatdsagnak a 25-28. pont alapjan kell értékelnie a biocid termékben 1€vo
hatéanyagok vagy potencialisan veszélyes anyagok doézis (koncentracié) — valasz
(hatés) osszefiiggéseit.

A tobbszori dozisnal fellépd toxicitas €s a reprodukeids toxicitas tanulmanyozasahoz
minden hatéanyagra és potencialisan veszélyes anyagra nézve értékelni kell a dozis-
valasz Osszefliggést és ahol lehet, meg kell hatdrozni a megfigyelhetd karos hatast
nem okozo szintet (NOAEL). Ha a NOAEL-t nem lehet meghatarozni, akkor a
megfigyelhetd karos hatdst okoz6 legalacsonyabb szintet (LOAEL) kell
meghatarozni.

Az akut toxicitdsra, mard hatdsra ¢€s irritdciéra a rendelet kovetelményeivel
O0sszhangban lefolytatott vizsgalatok alapjan altaldban nem lehet NOAEL vagy
LOAEL szintet megadni. Az akut toxicitasra az LD50 (kdzepes haldlos dozis) vagy
LC50 (kozepes haldlos koncentracio) értékeket, vagy ha a fix dézisok eljarasat
alkalmaztak, a megkiilonboztetd dozist kell megadni. Az egyéb hatasokra elegendd
meghatarozni, hogy a hatdanyag vagy potencidlisan veszélyes anyag jellegébdl
fakadoan képes-e ilyen hatdsokat okozni a termék hasznalata soran.

A mutagenitasra €s karcinogenitasra nézve elegendé meghatarozni, hogy a hatéanyag
vagy potencidlisan veszélyes anyag jellegébdl fakaddan képes-e ilyen hatdsokat
okozni a biocid termék hasznalata soran. Azonban amennyiben ki lehet mutatni,
hogy egy hatéanyag vagy potencidlisan veszélyes anyag, amelyet karcinogénnek
mindsitettek, nem genotoxikus, akkor elég meghatarozni a N(L)OAEL szintet a 75.
pontban leirtak szerint.

A borszenzibilizaciot és a 1égzdszervi szenzibilizaciot illetden, amennyiben eddig
nem joOtt létre egyetértés abban, hogy meg lehet-e olyan dozist/koncentraciot
allapitani, amely alatt egy adott anyaggal mar szenzibilizalt egyednél valoszintitlen a
karos hatasok fellépése, elegend6 azt értékelni, hogy a hatdanyag vagy potencidlisan
veszélyes anyag jellegébdl fakadoan képes-e ilyen hatdsokat okozni a biocid termék
hasznalata soran.
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29.

30.

31.

32.

Ha rendelkezésre allnak a huménexpozicidos megfigyelésekbdl kapott toxicitasi
adatok, pl. gyartotol, méregkdzpontokbol vagy epidemioldgiai vizsgalatokbol, akkor
ezeknek az adatoknak kiilonleges figyelmet kell szentelni a kockazatértékeléskor.

Expozicidértékelést kell végezni minden olyan népességcsoportra (a terméket vagy
hatéanyagot munkavégzés soran alkalmazo felhasznalok, magancélu felhasznalok,
kornyezet utjan kozvetett modon expondlt személyek), amelynél a biocid termék
altali expozicio eléfordul, vagy elérelathatéan el6fordulhat. Az értékelés célja, hogy
mennyiségi és mindségi becsléssel meg lehessen allapitani minden hatdéanyagnak

crer

expoziciés hatdsa a biocid termék haszndlata sordn érinti vagy érintheti a
népességcsoportot.

Az expozicidértékelés alapjaul szolgalnak a 6. és a 19. cikknek megfeleléen
benyujtott miiszaki dokumentacidoban 1évd adatok, és barmely mas hozzaférhetd és
relevéans adat. Kiilonos figyelmet kell forditani az alabbiakra, értelemszertien:

—  azexpozicids adatok megfelelé mérése,

— a forgalomba hozott termék megjelenési forméja,

— a biocid termék tipusa,

— az alkalmazas modja és aranya,

— a termék fizikai-kémiai tulajdonséagai,

— az expozicio valdszinii modjai és az adott anyag szervezetbe jutdsanak esélye,

— az expozicid gyakorisdga ¢s idOtartama,

ilyen adat hozzaférhetd.

Amennyiben megfeleléen mért, reprezentativ expozicidos adatok allnak
rendelkezésre, azoknak kiilonleges figyelmet kell szentelni az expozicidértékelés
soran. Ha az expoziciés szintek meghatarozasira szamitdsos modszereket
hasznalnak, azt megfelel6 modellek alapjan kell tenni.

A modellekre vonatkozé kdvetelmények:

— a modelleknek valamennyi relevans folyamat lehetd legjobb becslését kell
adniuk valdsagos paraméterek €s feltételezések figyelembevételével,

— a modelleket olyan elemzésnek kell alavetni, amely a figyelembe veszi a
lehetséges bizonytalansagi tényezoket,

— a modellek mikodését a haszndlatukra jellemzdé viszonyok mellett végzett
mérésekkel megbizhaté modon kell igazolni;

— a modelleknek relevansnak kell lenniiik az alkalmazasi koriilmények
szempontjabol.
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33.

Figyelembe kell venni a hasonld felhaszndldsa ¢és hasonld expozicios
kortilményekkel, vagy hasonld tulajdonsagokkal rendelkezé anyagok folyamatos
megfigyelésével nyert relevans adatokat is.

Ha a 20. pontban felsorolt hatdsok barmelyikére NOAEL vagy LOAEL értékeket
allapitottak meg, akkor a kockazatjellemzéssel egyiitt el kell végezni a NOAEL vagy
a LOAEL 0Osszehasonlitasat a népességet ¢érd expozicids dozis/koncentracid
hatdsanak az értékelésével. Ha nem lehet NOAEL vagy LOAEL értéket
megallapitani, mindségi dsszehasonlitast kell végezni.

Allatokra gyakorolt hatas

34.

Az illetékes hatdésag az emberre gyakorolt hatdssal foglalkozd részben leirtakkal
azonos elvek szerint mérlegeli, hogy a biocid termék milyen kockazatot jelent az
allatokra.

Kornyezeti hatasok

35.

36.

37.

38.

A kockazatértékelés figyelembe vesz a biocid termék felhasznaldséat kovetden fellépd
minden kéros hatast, amely a harom kdrnyezeti elem valamelyikében — levego, talaj,
viz (iiledékkel egyiitt) — vagy a ndvény- €s allatvilagban megjelenik.

A veszély beazonositasa a biocid termékben 1évé hatdanyag és mas potencidlisan
veszélyes anyagok tulajdonsagaira és potencidlisan karos hatdsaira iranyul. Ha ennek
eredményeképpen a biocid termék a rendelet eldirdsai szerint veszélyességi
besorolasra keriil, akkor kovetelmény a dozis (koncentracid) — valasz (hatés)
Osszefiiggésének értékelése, az expozicid értékelése és a kockazatok jellemzése.

Azokban az esetekben, amikor a biocid termékben 1év6 hatdanyag vagy potencialisan
veszélyes anyag adott potencidlis hatasara nézve elvégezték a megfeleld
veszélybeazonositd vizsgalatot, de az eredmények nem vezettek a biocid termék
osztalyozasdhoz, akkor arra a hatasra nézve nem kell kockazatjellemzést végezni,
hacsak ezt mas ésszerli érv nem indokolja. Ilyen érv adddhat a biocid termékben 1évo
hatéanyag vagy potencidlisan veszélyes anyag tulajdonsdgaibdl vagy hatasaibol, és
kiilondsen a kovetkezd lehet:

—  bioakkumulécios készségre utald jel,
— perzisztenciara utalo tulajdonsag,
— a toxicitas/id6 gorbe lefutasa dkotoxicitasi vizsgéalat soran,

— a toxicitasi vizsgalatok alapjan egyéb karos hatasokra utal6 jelek (pl. besorolas
mutagén anyagként),

— szerkezetileg hasonl6 anyagok adatai,
- endokrin hatasok.

A dozis (koncentracid) — valasz (hatas) Osszefliggésének értékelésére annak a
koncentracionak a becsléséhez van sziikség, amely alatt az érintett kornyezeti
elemben karos hatas jelentkezése nem varhato. Ezt a biocid termék hatéanyagara és a
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39.

40.

41.

42.

43.

termékben 1évé minden potencidlisan veszélyes anyagra el kell végezni. Ez a
koncentraci6 a becsiilt hatdsmentes koncentracio (PNEC) néven ismert. Azonban
egyes esetekben eldfordulhat, hogy PNEC-értéket nem lehet megallapitani, ilyenkor
a dozis (koncentracid) — valasz (hatds) Osszefliggés mindségi becslését kell
elvégezni.

A PNEC-értéket az ¢l6 szervezetekre gyakorolt hatasok alapjan és okotoxikologiai
vizsgalatokbol nyert adatokbdl kell meghatarozni, amelyeket a 6. és a 18. cikk
kovetelményeinek megfeleléen nyujtottak be. Kiszdmitdsdhoz az €16 szervezeteken
végzett vizsgalatokbol kapott értékekhez — pl. LD50 (kozepes halalos dozis), LC50
(kozepes halédlos koncentracid), EC50 (kdzepes hatasos koncentracio), IC50 (egy
adott paraméter, pl. a novekedés 50%-os gatlasat okoz6 koncentracio), NOEL(C)
(megfigyelhetd hatdst nem okozé szint/koncentracid) vagy LOEL(C) (legkisebb
megfigyelhetd hatast okozd szint/koncentracid) — értékelési egyiitthatot kell rendelni.

Az értékelési egylitthatd a korlatozott szamu fajon végzett vizsgalatok adataibol a
valoédi kornyezetre torténd extrapolacid bizonytalansagi fokédnak méréje. Ezért
altalaban minél kiterjedtebbek az adatok és minél hosszabb a vizsgélatok iddtartama,
anndl alacsonyabb a bizonytalansagi fok és igy az értékelési egyiitthato értéke.

Az értékelési egylitthatok specifikacidit a technikai utmutatok adjak meg, amelyek e
célbol elsésorban az 1907/2006/EK rendelet I. mellékletének 3.3.1. pontjaban foglalt
iranymutatasokat veszik alapul.

Mindegyik kornyezeti elemre el kell végezni az expozicidértékelést, hogy meg
lehessen becsiilni a biocid termékben 1évé minden hatéanyag €s potencialisan
kornyezeti koncentracionak (PEC) nevezik. Egyes esetekben azonban eléfordulhat,
hogy a PEC-értéket nem lehet megallapitani, ilyenkor az expozicid mindségi
becslését kell elvégezni.

A PEC meghatarozasat, vagy ahol sziikséges, az expozicid mindségi becslését csak
azokra a kornyezeti elemekre kell elvégezni, amelyeknél ismert vagy ésszertien elére
lathato, hogy sor keriil kibocsatasra, szivargasra, hulladékelhelyezésre vagy teritésre,
beleértve indokolt esetben azt is, ha ez a biocid termékkel kezelt anyaggal
kapcsolatos.

A PEC meghatarozasat vagy az expozicid mindségi becslését kiilondsen a
kovetkezok figyelembevételével kell végezni, értelemszertien:

az expozicios adatok megfeleld mérése,

— a forgalomba hozott termék megjelenési formaja,
— a biocid termék tipusa,

— az alkalmazas modja és aranya,

— fizikai-kémiai tulajdonsagok,

- bomlasi/atalakulasi termékek,
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44,

45.

46.

— a kornyezeti elemekbe torténd kijutds valdszinli modjai, és az
adszorpcid/deszorpcié valamint a lebomlés lehetdsége,

— az expozicid gyakorisaga és idétartama.

Amennyiben megfelelden mért, reprezentativ expoziciés adatok allnak
rendelkezésre, azoknak kiilonleges figyelmet kell szentelni az expozicidértékelés
soran. Ha az expozicids szintek meghatdrozdsara szamitasos modszereket
hasznalnak, azt megfeleld modellek alapjan kell tenni. Ezeknek a modelleknek a
jellemzdit a 32. pont sorolja fel. Ahol célszerti, eseti alapon figyelembe kell venni a
hasonlo felhasznalasi és hasonld expozicios koriilményekkel vagy hasonlo
tulajdonsagokkal rendelkezd anyagok folyamatos megfigyelésével nyert adatokat is.

Amennyire lehetséges, a kockazatjellemzéssel egylitt minden adott kdrnyezeti
elemnél el kell végezni a PEC- és a PNEC-értékek dsszevetését, hogy a PEC/PNEC
arany kiszamithato legyen.

Ha nem lehetséges a PEC/PNEC ardny kiszamitasa, a kockazatjellemzésnek
mindségi értékelést kell tartalmaznia a hatas fellépésének valoszintiségérdl az adott
¢s a varhatd expozicids viszonyok szerint.

Elfogadhatatlan hatasok

47.

48.

49.

Az adatokat az illetékes hatosdghoz kell benyujtani, amely azokat értékeli annak
felmérésére, hogy a biocid termék nem okoz-e sziikségtelen szenvedést a gerinces
célszervezeteknek. Ez magaban foglalja a hatdsmechanizmus értékelését és a
gerinces célszervezetek viselkedésében és egészségi allapotaban jelentkezd hatést; ha
a kivant hatas a gerinces célszervezetek elpusztitasa, meg kell becsiilni az elhullas
bealltdhoz sziikséges 1d6t €s az elhullas bekdvetkezésének koriilményeit.

Ahol indokolt, az illetékes hatosag értékeli a biocid termék hatdéanyagédval szembeni
rezisztencia kifejlddésének lehetdségét a célszervezetben.

Ha arra utal6 jelek vannak, hogy barmely mas elfogadhatatlan hatés jelentkezik, az
illetékes hatosag felméri az ilyen hatas el6fordulasdnak lehetdségét. Ilyen
elfogadhatatlan hatas lehet példaul egy faanyagvédo termék alkalmazéasat kovetden a
faban hasznalt rogzitéelemeken és szerelvényeken jelentkezd nem kivant reakcio.

Hatékonysag

50.

51.

Adatszolgéltatasra is -értékelésre van sziikség annak érdekében, hogy igazolni
lehessen egy adott biocid termék deklaralt hatékonysadganak megalapozottsagat. A
kérelmezd 4altal benytjtott vagy az illetékes hatosag, illetve az iligynokség
rendelkezésére allo adatoknak bizonyitaniuk kell a biocid termék célszervezet elleni
hatékonysagat, ha a terméket rendeltetésszerlien, az engedélyezés feltételeinek
megfelelden alkalmazzak.

A vizsgélatokat kozosségi iranymutatasok szerint kell végezni, amennyiben azok
rendelkezésre allnak €s alkalmazhatok. Amennyiben megfeleldek, az aldbbiakban
felsorolt egyéb moddszerek is alkalmazhatok. Ha vannak a gyakorlati alkalmazasbol
szarmazo relevans, elfogadhato adatok, azok is felhasznalhatok.
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— ISO, CEN vagy mas nemzetkdzileg szabvanyositott modszer
— nemzeti szabvanyos modszer

— az iparagban szabvanyositott médszer (amelyet az illetékes hatésag vagy az
ligynokség elfogad)

— a gyartd egyéni szabvanyositott modszere (amelyet az illetékes hatosag vagy az
ligynokség elfogad)

— a biocid termék tényleges kifejlesztésekor nyert adatok (amelyet az illetékes
hatosag vagy az ligynokség elfogad)

Osszefoglalas

52.

Minden egyes teriileten, ahol kockazatértékelés tortént — tehat az emberre, éllatra és a
kornyezetre gyakorolt hatdsokat illetden — az illetékes hatdsadg a hatdanyagra kapott
adatokat O0sszegzi a potencidlisan veszélyes anyagokra kapott adatokkal, hogy igy
magara a biocid termékre nézve atfogd értékelést kapjon. Ez az értékelés figyelembe
veszi a biocid termékben 1évd hatdanyag, illetve hatéanyagok ¢és potencidlisan
veszélyes anyagok minden lehetséges szinergikus hatasat.

53. Egynél tobb hatdanyagot tartalmazd biocid termékeknél az Osszes kdros hatast
Osszegezni kell a biocid termék altalanos hatdsanak megallapitasahoz.
DONTESHOZATAL

Altalanos elvek

54.

55.

56.

A 90. pontnak megfeleléen az illetékes hatésag vagy a Bizottsag a biocid termék
hasznalati engedélyére nézve annak eredményeképpen hozza meg hatdrozatat, hogy
0sszegzi a biocid termékben jelen 1évo egyes hatdoanyagokbol szarmazd kockazatokat
az ott jelen 1év0 potencidlisan veszélyes anyagbol szarmazdé kockazatokkal. A
kockézatértékelés kiterjed a biocid termék szokdsos felhasznalasara és ezzel
parhuzamosan a reélisan elképzelhetd legkedvezdtlenebb felhaszndlasra is, beleértve
maganak a terméknek ¢és az azzal kezelt termékeknek minden relevans
artalmatlanitasi vonatkozasat.

Az engedélyezésre vonatkozo hatarozathozatalkor az illetékes hatosag vagy a
Bizottsag a kérelem targyat képezd biocid termék minden egyes terméktipusat és
minden egyes alkalmazasi teriiletét illetden az alabbi kdvetkeztetésekre juthat:

(1) abiocid termék nem engedélyezhetd;
(2) abiocid termék meghatarozott feltételek/korlatozasok mellett engedélyezheto;
(3) tobb adatra van sziikség, miel6tt hatarozni lehetne az engedélyezésrol.

Ha az illetékes hatdsag vagy a Bizottsdg arra a kovetkeztetésre jut, hogy tovabbi
informaciokra vagy adatokra van sziikség az engedélyezési hatarozat
meghozataldhoz, az ilyen informacidk vagy adatok sziikségességét indokolni kell. A
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57.

58.

59.

60.

61.

kiegészitd informaciok ¢és adatok a tovabbi megfelelé kockazatértékeléshez
minimdlisan sziikségesek.

Az illetékes hatosdg vagy a Bizottsdg kizardlag olyan biocid termékeket
engedélyezhet, amelyek az engedélyben rogzitett feltételeknek megfeleld hasznalat
mellett nem jelentenek elfogadhatatlan kockédzatot az emberekre, allatokra vagy a
kornyezetre, hatékonyak és olyan hatéanyagot tartalmaznak, amelynek ilyen biocid
termékekben vald hasznalata kozosségi szinten engedélyezett.

Az illetékes hatdésag vagy a Bizottsdg, amennyiben sziikségesnek itéli, az
engedélyeket kiadaskor feltételekhez vagy korlatozasokhoz kotheti. Ezek jellegét és
szigorat a biocid termék alkalmazasatél varhaté elényok és az abbol fakado
kockazatok természete és nagysagrendje alapjan, azokkal aranyosan hatdrozzak meg.

A dontéshozatal folyamata soran az illetékes hatosag vagy a Bizottsag az aldbbiakat
veszi figyelembe:

— a kockazatértékelés eredményei, kiilonds tekintettel az expozicid és a hatés
Osszefiiggéseire,

— a hatés jellege és erdssége,

- az alkalmazhat6 kockazatkezelés,

- a biocid termék alkalmazasi teriilete,

—  abiocid termék hatékonysaga,

— a biocid termék fizikai tulajdonséagai,

— a biocid termék hasznélatabol szarmazo eldnyok.

Az illetékes hatdésag vagy a Bizottsag, amikor egy biocid termék engedélyezésérdl
hataroz, figyelembe veszi az értékelési és dontéshozatali folyamatban hasznalt
adatok esetleges szorasabol eredd bizonytalansagot.

Az illetékes hatosag vagy a Bizottsdg eldirja a biocid termékek rendeltetésszeri
hasznalatat. A rendeltetésszerli hasznalat magaban foglalja a hatékony dozis
alkalmazésat és ahol lehetséges, a biocid termékek hasznalatanak a lehetd legkisebb
mértékre valo csokkentését.

Emberekre gyakorolt hatas

62.

63.

Az illetékes hatosdg vagy a Bizottsdg nem engedélyezi a biocid terméket, ha a
kockézatértékelés megerdsiti, hogy az adott termék varhatd alkalmazasa soran —
beleértve a redlisan feltételezhetd legkedvezotlenebb helyzetet — az emberekre nézve
elfogadhatatlan mértékii kockéazatot jelent.

Amikor az illetékes hatosdg vagy a Bizottsag biocid termék engedélyezésérdl
hatdroz, a népesség valamennyi csoportjara — nevezetesen a terméket vagy
hatdoanyagot munkavégzés soran alkalmazd  felhasznalékra, magancélu
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64.

65.

66.

67.

68.

69.

felhasznalokra és a kozvetleniil vagy a kornyezeten keresztiil kdzvetetten exponalt
emberekre — nézve szamol a lehetséges hatasokkal.

Az illetékes hatosag vagy a Bizottsag megvizsgalja az expozicio €s a hatas kozotti
Osszefiiggést, és erre alapoz a dontéshozatal folyamataban. Ennek az 6sszefliggésnek
a vizsgalatanal szamos tényezot kell figyelembe venni, és ezek koziil az egyik
legfontosabb az anyag nem kivant hatdsdnak jellege. A hatds lehet akut toxicitas,
irritativ hatds, mard hatas, szenzibilizald hatas, tobbszori dézisnal fellépd toxicitas,
mutagenitas, karcinogenitds, neurotoxicitds, reprodukcids toxicitds, a fizikai-kémiai
tulajdonsagokkal €s a hatdanyag vagy potencidlisan veszélyes anyag mas, nem kivant
tulajdonsagaival egyiitt.

Amikor az illetékes hatdésag vagy a Bizottsag biocid termék engedélyezésérol
hataroz, amennyiben lehetséges, a kapott eredményeket Osszeveti egy azonos vagy
hasonld6 nem kivant hatdsra végzett korabbi kockazatértékelés eredményeivel, és
megfeleld biztonsagi hatarra vonatkoz6 egylitthatot (MOS) allapit meg.

A megfeleld MOS-érték jellemzdéen 100, de ennél alacsonyabb vagy magasabb MOS
érték is megfeleld lehet, tobbek kozott a kritikus toxikus hatés jellegétdl fiiggden.

Az illetékes hatésag vagy a Bizottsag, amennyiben sziikséges, az engedélyezés
feltételéiil szabhatja a személyi védofelszerelés, igy a légzésvédok, arcvédok,
védoruhak, védokesztylik és véddszemiivegek hasznalatat, hogy a terméket

munkavégzés soran alkalmazd személyek expoziciojat csokkentse. A
véddeszkozoket a dolgozok szamara kdnnyen hozzaférhetdve kell tenni.

Ha a magancélu felhasznalok esetében a személyi védofelszerelés hasznalata lenne
az egyetlen lehetséges mddszer az expozicid csokkentésére, a terméket altalaban nem
engedélyezik.

Ha az expozici6 és a hatéds kozti ardnyt nem sikertil elfogadhato értékre csokkenteni,
akkor az illetékes hatosag vagy a Bizottsdg a biocid termékre nem adhat ki
engedélyt.

Allatokra gyakorolt hatas

70.

71.

Az illetékes hatdosdg vagy a Bizottsag nem engedélyezi a biocid terméket, ha a
kockézatértékelés megerdsiti, hogy a biocid termék rendeltetésszerli hasznalata a
nem célzott allatokra elfogadhatatlan mértékii kockazatot jelent.

Amikor az illet¢kes hatdsag vagy a Bizottsag a biocid termék engedélyezésérdl
hatéroz, akkor az emberekre gyakorolt hatassal foglalkozo részben leirt megfeleld
kritériumokat alkalmazza az éllatok esetében is a kockazatok mérlegelésekor.

Kornyezeti hatasok

72.

Az illetékes hatosdg vagy a Bizottsdg nem engedélyezi a biocid terméket, ha a
kockézatértékelés megerdsiti, hogy a hatdéanyag vagy barmely potencidlisan
veszélyes anyag, bomlastermék vagy reakciotermék elfogadhatatlan mértéki
kockazatot jelent valamely kornyezeti elemre: a vizre (iiledékét is beleértve), a talajra
vagy a levegdre. Ez magaban foglalja az adott elemben €16 nem célszervezetekre
vonatkoz6 kockazatértékelést is.
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73.

74.

Viz

75.

76.

Annak elbiralasara, hogy elfogadhatatlan mértéki kockazat all-e fenn, az illetékes
hat6sag vagy a Bizottsag a 90. pont szerinti végsd dontéshozatalkor figyelembe veszi
a 75-85. pontban foglalt kritériumokat.

A dontéshozatal alapvetd eszkdze a PEC/PNEC arany, vagy ha ez az adat nem all
rendelkezésre, akkor a mindségi becslés. A koncentraciomeérés €s a becslés adatainak
szorasa miatt megfeleld figyelmet kell forditani ennek az ardnyszdmnak a
pontossagara.

A PEC-érték meghatarozasanal a legmegfeleldbb modellt kell hasznalni, figyelembe
véve a biocid termék kornyezetben bekdvetkezo sorsat és viselkedését.

Ha egy adott kornyezeti elem esetében a PEC/PNEC ardny kisebb vagy egyenld,
mint 1, akkor a kockazatjellemzés eredménye az lesz, hogy tovabbi informaciora,
illetve vizsgalatokra nincs sziikség.

Ha a PEC/PNEC érték nagyobb, mint 1, az érték nagysaga és egyéb megfontolando
tényezOk alapjan az illetékes hatdsdg vagy a Bizottsag donti el, hogy sziikségesek-e
tovabbi adatok, illetve vizsgalatok a kérdés tisztazasara, esetleg kockazatcsokkentd
intézkedésekre lenne sziikség vagy a termékre egyaltalan nem lehet engedélyt kiadni.
A megfontolandé tényez6k megegyeznek a fenti 37. pontban emlitettekkel.

Az illetékes hatdsdg vagy a Bizottsag nem engedélyezi a biocid terméket, ha a
javasolt felhasznalasi feltételek mellett a vizben (vagy annak tiledékében) 1€vo
hatéanyag vagy barmely mas potencidlisan veszélyes anyag vagy jelentds metabolit,
vagy bomlastermék vagy reakcidtermék a varhaté koncentracidban elfogadhatatlan
hatast gyakorol a nem célzott allatfajokra a viz, tengerviz vagy torkolati viz
kornyezetében, kivéve ha tudomanyosan bizonyitott, hogy az adott gyakorlati
felhasznaldsi koriilmények mellett nincs elfogadhatatlan hatas.

Az illetékes hatosdg vagy a Bizottsdg nem engedélyezi a biocid terméket, ha a
felhasznalds javasolt feltételei mellett a hatdanyag vagy barmely mas potencidlisan
veszélyes anyag vagy jelentdés metabolit, vagy bomlas- vagy reakciotermék varhatéd
koncentracidja a talajvizben meghaladja a kovetkezd koncentraciok koziil az
alacsonyabbat:

— az emberi fogyasztasra szant viz mindségérdl szoldo 80/778/EGK tandcsi
iranyelv® altal megallapitott maximalis megengedheté koncentraciot, illetve

— azt a maximalis koncentraciot, amelyet a hatdanyagnak ezen rendelet I.
mellékletébe valo felvételét célzd eljarast kovetden megfeleld adatok, foleg
toxikologiai adatok alapjan allapitottak meg,

kivéve ha tudoményosan bizonyitott, hogy az adott gyakorlati felhasznalasi
koriilmények kozott a koncentracié nem haladja meg az alacsonyabb koncentraciot.

60
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77.

78.

Talaj

79.

Levegd

80.

Az illetékes hatdosdg vagy a Bizottsag nem engedélyezi a biocid terméket, ha a
hatbanyag vagy egy potencidlisan veszélyes anyag vagy jelentds metabolitok,
bomlas- vagy reakciotermékek varhatd koncentracidja a felszini vizben vagy annak
tiledékében a biocid termék tervezett felhasznalasi feltételek melletti felhasznalasat
kovetden:

— amennyiben a termék tervezett felhasznalasi teriiletén 1év6 vagy onnan eredd
felszini vizet ivoviz vételére szanjak, meghaladja a kovetkezd iranyelvek altal
megallapitott hatarértékeket:

- a tagallamokban ivovizkivételre szant felszini viz mindségi
kévetelményeirdl sz016 75/440/EGK tanacsi iranyelv®!

— a 80/778/EGK iranyelv, vagy
— a nem célzott allatfajokra elfogadhatatlannak itélt hatast gyakorol,

kivéve ha tudomanyosan bizonyitott, hogy az adott gyakorlati felhasznalasi
koriilmények kozott ezt a koncentraciot nem 1épik tal.

A biocid termék tervezett — és a kijuttatds sordn hasznalt késziilék tisztitasara is
kiterjedd — hasznalati utasitdsanak olyannak kell lennie, hogy a lehetd legkisebbre
csokkentse annak esélyét, hogy a viz vagy iiledéke véletlenszertien szennyezddik.

Ahol a talaj elfogadhatatlan mértéki  szennyezddésének eléfordulasa
valoszintsithetd, az illetékes hatosdg vagy a Bizottsag nem engedélyezi a biocid
terméket, ha az abban 1évé hatéanyag vagy potencidlisan veszélyes anyag a biocid
termék alkalmazésat kovetden

— a helyszini vizsgalat tanGsaga szerint a talajban egy évnél hosszabb ideig
megmarad, vagy

— laboratoriumi vizsgélatok tanusaga szerint nem extrahalhatd szermaradékot
képez, melynek mennyisége 100 nap utdn meghaladja a kezdeti dozis 70%-at
meghaladja, 100 nap elteltével 5%-nal kisebb 4svanyosodési arany mellett,

— a nem célszervezetekre nézve elfogadhatatlan kovetkezményekkel vagy
hatasokkal jar,

kivéve ha tudomanyosan bizonyitott, hogy a gyakorlati felhasznélasi feltételek
mellett a talajban nem 1ép fel elfogadhatatlan mértékli akkumulécio.

Az illetékes hatdsdg vagy a Bizottsag nem engedélyezi a biocid terméket, ha az
varhatéan elfogadhatatlan hatdsokkal jar levegd Osszetételére nézve, kivéve ha

ol HL L 194., 1975.7.25., 26. o.
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tudomanyosan bizonyitott, hogy az adott gyakorlati felhasznalési feltételek mellett
nem |ép fel elfogadhatatlan hatas.

A nem célszervezetekre gyakorolt hatdisok

81.

82.

&3.

Az illetékes hatdsdg vagy a Bizottsdg nem engedélyezi a biocid terméket, ha
¢sszertien fennall annak a lehetésége, hogy a biocid termék hatasanak kitett nem
célszervezetek esetében a hatdbanyagra vagy potencidlisan veszélyes anyagra nézve

— a PEC/PNEC ¢érték nagyobb, mint 1, kivéve ha a kockazatértékelés soran
egyértelmilen megéllapitjdk, hogy a biocid termék tervezett felhasznalasi
feltételek melletti hasznalatat kovetéen gyakorlati feltételek mellett nem 1épnek
fel elfogadhatatlan hatasok, vagy

— a nem célzott gerincesek zsirszoveteire vonatkozd biokoncentracids egyiitthato
(BCF) nagyobb, mint 1, kivéve ha a kockazatértékelés soran egyértelmiien
megallapitjak, hogy a biocid termék tervezett felhasznalasi feltételek melletti
hasznélatat kovetéen gyakorlati feltételek mellett nem Iépnek fel sem
kozvetlen, sem kozvetett elfogadhatatlan hatasok.

Az illetékes hatdsdg vagy a Bizottsdg nem engedélyezi a biocid terméket, ha
¢ésszerien fennall annak a lehetdsége, hogy vizi szervezeteket — ideértve a tengeri és
torkolatvizi szervezeteket — a biocid termék expozicids hatasa érheti, ¢és ha a szerben
1év6 hatdanyagra vagy potencialisan veszélyes anyagra nézve:

— a PEC/PNEC értek nagyobb, mint 1, kivéve ha a kockézatértékelés soran
egyértelmilen megallapitjadk, hogy a biocid termék a javasolt felhaszndlési
feltételek mellett, gyakorlati feltételek mellett nem fenyegeti a vizi szervezetek
— koztiik a tengeri és torkolatvizi szervezetek — életképességét, vagy

— a biokoncentracios egyiitthaté (BCF) nagyobb, mint 1000 a bioldgiai uton jol
lebonthaté anyagokndl, vagy nagyobb, mint 100 a bioldgiai uton kevésbé
lebonthatd anyagoknal, kivéve ha a kockazatértékelés soran egyértelmiien
megallapitjdk, hogy a biocid termék tervezett felhasznélédsi feltételek melletti
hasznalatat kovetden gyakorlati feltételek mellett az expondlt szervezetek —
koztiik a tengeri és torkolatvizi szervezetek — életképességét elfogadhatatlan
hatasok sem kozvetleniil, sem kozvetve nem érték.

Az illetékes hatosag vagy a Bizottsdg nem engedélyezi a biocid terméket, ha
¢sszertien fennall annak Iehetdsége, hogy a szennyviztisztito telepeken a
mikroorganizmusokat a biocid termék hatdsa éri, amennyiben barmely hatdanyag,
potencialisan veszélyes anyag, jelentés metabolit, bomlds- vagy reakcidtermék
esetében a PEC/PNEC érték nagyobb, mint 1, kivéve ha a kockazatértékelés soran
egyértelmiien megallapitjak, hogy gyakorlati felhasznalasi feltételek mellett a
mikroorganizmusok életképességét elfogadhatatlan hatds sem kozvetleniil, sem
kozvetve nem éri.

Elfogadhatatlan hatasok

84.

Ha wvalo6szintisithetd a biocid termék hatdanyagaval szembeni rezisztencia
kialakulasa, az illetékes hatdsdg vagy a Bizottsag megteszi a sziikséges 1épéseket a
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85.

rezisztencia kovetkezményeinek minimalizalasara. Ez jelentheti az engedélyezés
feltételeinek modositasat vagy az engedély megtagadasat.

Gerincesek elleni védelemre szant biocid termék csak akkor engedélyezhetd, ha
— az elhullas az ontudatvesztéssel egyidejlileg kovetkezik be,

- az elhullas azonnal bekovetkezik,

- az életfunkcidk fokozatosan, lathato szenvedés tiinetei nélkiil csokkennek.

Gerinceseknél a riasztoszer kivant riasztd hatast sziikségtelen szenvedés és fajdalom
okozasa nélkiil kell elérni.

Hatékonysag

86.

87.

Az illetékes hatosdg vagy a Bizottsdg nem engedélyezi a biocid terméket, ha annak
hatékonysadga a cimkézésen feltiintetett vagy mas engedélyezési feltételeknek
megfeleld hasznalat esetén nem elfogadhat6.

A védekezés, az irtds vagy mas szandékolt hatds szintjének, allandosdganak és
tartamanak minimdlis kovetelményként hasonlonak kell lennie mas megfeleld
referenciatermék hatdsaéhoz, ha van ilyen termék, vagy pedig a védekezés vagy irtas
mas modjainak hatdsdéhoz. Ha nincs referenciatermék, a biocid terméknek a
tervezett felhasznalasi terlileteken meghatarozott szintli védelmet vagy védohatast
kell biztositania. A biocid termék teljesitményét illetd kovetkeztetéseknek
valamennyi tervezett alkalmazasi teriiletre, valamint az adott tagallamban, illetve
adott esetben a Kozosségben 1évé minden teriiletre érvényesnek kell lenniiik, kivéve
ha biocid terméket specidlis koriilmények kozott kell alkalmazni. Az illetékes
hatosagok értékelik az olyan kisérletek soran kapott dozishatasra vonatkozé adatokat,
ahol a javasoltndl kisebb adagokat alkalmaznak (kezeletlen kontroll kotelezd
bevondsaval) annak elbiralasdhoz, hogy a javasolt dozis a kivant hatas elérés¢hez
szlikséges legkisebb adag-e.

Osszefoglalas

88.

Az illetékes hatdsag vagy a Bizottsdg minden egyes teriileten, ahol kockazatértékelés
tortént — tehat az emberre, allatra és a kornyezetre gyakorolt hatdsokat illetden — a
hatéanyagra kapott adatokat Gsszegzi a potencidlisan veszélyes anyagokra kapott
adatokkal, hogy igy magara a biocid termékre nézve atfogd értékelést kapjon.
Osszefoglalast készit tovabba a hatékonysagértékelésrél és az elfogadhatatlan
hatasokrol is.

Ennek a kdvetkezoket kell tartalmaznia:

— Osszefoglalas a biocid termék emberekre gyakorolt hatdsairdl,

— Osszefoglalas a biocid termék allatokra gyakorolt hatasairol,

— Osszefoglalas a biocid termék kornyezetre gyakorolt hatasairol,

— Osszefoglalas a hatékonysag értékelésérol,
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— Osszefoglalas az elfogadhatatlan hatasokrol.

A KOVETKEZTETESEK OSSZEFOGLALASA

89.

90.

91.

Az illetékes hatosag vagy a Bizottsdg Osszegzi a biocid termék hatasairdl a harom
terlileten, azaz az embereket, allatokat és a kornyezetet illeten kiilon-kiilon levont
kovetkeztetéseket, hogy igy atfogd kovetkeztetésekhez juthasson a biocid termék
altalanos hatasara vonatkozodan.

Az illetékes hatdsag vagy a Bizottsdg, mieldtt a biocid termék engedélyezésérol
hatarozna, megfeleléen figyelembe veszi a relevans elfogadhatatlan hatdsokat, a
biocid termék hatékonysagat €s a biocid termék alkalmazasaval jar6 elényoket.

Végiil az illetékes hatdsag vagy a Bizottsag dontést hoz arrol, hogy a biocid termék
engedélyezhetd-e vagy sem, és engedélyezését kell-e valamilyen korlatozashoz vagy
feltételhez kotni az e rendeletben és annak ezen mellékletében foglaltaknak
megfelelden.

170

HU



HU

1. FUGGELEK

MEGFELELESI TABLAZAT

E rendelet 98/8/EK iranyelv

1. cikk 1. cikk, (1) bekezdés

2. cikk

2. cikk, (1) bekezdés 1. cikk, (2) bekezdés

2. cikk, (2) bekezdés 1. cikk, (2) bekezdés

2. cikk, (3) bekezdés 1. cikk, (3) bekezdés

2. cikk, (4) bekezdés 1. cikk, (4) bekezdés

2. cikk, (5) bekezdés

2. cikk, (6) bekezdés

3. cikk

3. cikk, (1) bekezdés 2. cikk, (1) bekezdés

3. cikk, (2) bekezdés 2. cikk, (2) bekezdés

4. cikk

4. cikk, (1) bekezdés 10. cikk, (1) bekezdés

4. cikk, (2) bekezdés 10. cikk, (3) bekezdés

4. cikk, (3) bekezdés 10. cikk, (2) bekezdés

4. cikk, (4) bekezdés 10. cikk, (2) bekezdés

5. cikk

6. cikk

6. cikk, (1) bekezdés 11. cikk, (1) bekezdés, a) pont

6. cikk, (2) bekezdés 11. cikk, (1) bekezdés, a) pont, i. és ii. alpont
6. cikk, (3) bekezdés

7. cikk

7. cikk, (1) bekezdés 11. cikk, (1) bekezdés, a) pont

7. cikk, (2) bekezdés

7. cikk, (3) bekezdés

7. cikk, (4) bekezdés

7. cikk, (5) bekezdés

7. cikk, (6) bekezdés

8. cikk

8. cikk, (1) bekezdés 11. cikk, (2) bekezdés, elsé albekezdés
8. cikk, (2) bekezdés 11. cikk, (2) bekezdés, masodik albekezdés
8. cikk, (3) bekezdés 10. cikk, (1) bekezdés, elsé albekezdés
8. cikk, (4) bekezdés

8. cikk, (5) bekezdés 11. cikk, (4) bekezdés
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. cikk, (6) bekezdés

11. cikk, (3) bekezdés

cikk

. cikk, (1) bekezdés
. cikk, (2) bekezdés
. cikk, (3) bekezdés
. cikk, (4) bekezdés
. cikk, (5) bekezdés

. cikk
. cikk, (1) bekezdés
. cikk, (2) bekezdés

10. cikk, (4) bekezdés

. cikk

. cikk, (1) bekezdés
. cikk, (2) bekezdés
. cikk, (3) bekezdés
. cikk, (4) bekezdés
. cikk, (5) bekezdés
. cikk, (6) bekezdés

. cikk

. cikk, (1) bekezdés
. cikk, (2) bekezdés
. cikk, (3) bekezdés
. cikk, (4) bekezdés
. cikk, (5) bekezdés
. cikk, (6) bekezdés
. cikk, (7) bekezdés

. cikk

. cikk, (1) bekezdés
. cikk, (2) bekezdés
. cikk, (3) bekezdés

10. cikk, (4) bekezdés

14.

cikk

15.
15.
15.

15

15.
15.

cikk

cikk, (1) bekezdés
cikk, (2) bekezdés
. cikk, (3) bekezdés
cikk, (4) bekezdés
cikk, (5) bekezdés

W W W oo W

. cikk, (1) bekezdés
. cikk, (1) bekezdés
. cikk, (4) bekezdés
. cikk, (6) bekezdés
. cikk, (7) bekezdés

16.
16.
16.
16.

cikk

cikk, (1) bekezdés
cikk, (2) bekezdés
cikk, (3) bekezdés

. cikk, (1) bekezdés
. cikk, (1) bekezdés, b) pont
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16.
16.
16.

cikk, (4) bekezdés
cikk, (5) bekezdés
cikk, (6) bekezdés

9]

. 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

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.

cikk
cikk, (1) bekezdés
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24.
24.
24.
24.
24.
24.
24.
24.

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.
. cikk, (4) bekezdés
25.
25.

25

cikk

cikk, (1) bekezdés
cikk, (2) bekezdés
cikk, (3) 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.
217.
27.

cikk
cikk, (1) bekezdés
cikk, (2) bekezdés

4. cikk, (4) bekezdés
4. cikk, (5) bekezdés

28.
28.
28.
. cikk, (3) bekezdés
28.
28.
28.
28.
28.
28.
. cikk, (10) bekezdés

28

28

cikk
cikk, (1) bekezdés
cikk, (2) bekezdés

cikk, (4) bekezdés
cikk, (5) bekezdés
cikk, (6) bekezdés
cikk, (7) bekezdés
cikk, (8) bekezdés
cikk, (9) 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
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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

cikk

cikk, (1) bekezdés
cikk, (2) bekezdés
cikk, (3) bekezdés

. cikk, (4) bekezdés
. cikk, (5) bekezdés
35.

cikk, (6) bekezdés

36.
36.
36.
36.
36.
36.
36.
36.
36.

cikk

cikk, (1) bekezdés
cikk, (2) bekezdés
cikk, (3) bekezdés
cikk, (4) bekezdés
cikk, (5) bekezdés
cikk, (6) bekezdés
cikk, (7) bekezdés
cikk, (8) bekezdés

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.
. cikk, (2) bekezdés
38.

38

cikk
cikk, (1) bekezdés

cikk, (3) bekezdés

14. cikk, (1) bekezdés

14. cikk, (2) bekezdés

39.
39.
39.
39.
39.

cikk

cikk, (1) bekezdés
cikk, (2) bekezdés
cikk, (3) bekezdés
cikk, (4) bekezdés

7. cikk, (1) bekezdés
7. cikk, (3) bekezdés

40.

cikk

7. cikk, (2) bekezdés
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41.

cikk

7. 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

45.
45.
. cikk, (2) bekezdés
45.

45

cikk
cikk, (1) bekezdés

cikk, (3) bekezdés

15

15.
. cikk, (2) bekezdés

cikk, (1) 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.
. cikk, (2) bekezdés
48.
48.
48.

48

cikk
cikk, (1) 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, 1. és ii. alpont

50.
50.
50.

cikk
cikk, (1) bekezdés
cikk, (2) bekezdés

51.
. cikk, (1) bekezdés

51

cikk
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51.

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

53.
53.
. cikk, (2) bekezdés

53

cikk
cikk, (1) bekezdés

13.

cikk, (1) bekezdés

54.
54.
54.
54.
54.

cikk

cikk, (1) bekezdés
cikk, (2) bekezdés
cikk, (3) bekezdés

24.

24.

cikk

cikk

55.
55.
55.
. cikk, (3) bekezdés
55.

55

cikk, (4) bekezdés
cikk

cikk, (1) bekezdés
cikk, (2) 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

20.
20.
20.

cikk, (1) és (2) bekezdés
cikk, (3) bekezdés
cikk, (6) bekezdés

. cikk, (3) bekezdés
59. ci

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

62.
62.

62.
62.

cikk
cikk, (1) bekezdés

cikk, (2) bekezdés

22. cikk, (1) bekezdés, elsd és masodik
albekezdés
22. cikk, (1) bekezdés, harmadik albekezdés
22,

cikk, (2) bekezdés

63.
63.
63.
63.

cikk, (3) bekezdés
cikk

cikk, (1) bekezdés
cikk, (2) bekezdés
cikk, (3) bekezdés

23.
23.

cikk, elso albekezdés
cikk, masodik albekezdés
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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

68.
. cikk, (1) bekezdés
68.

68

cikk, (2) bekezdés
cikk

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.
72.
72.

cikk

cikk, (1) bekezdés
cikk, (2) bekezdés
cikk, (3) bekezdés
cikk, (4) bekezdés
cikk, (5) bekezdés

28

28.

cikk, (1) bekezdés

. cikk, (3) bekezdés
28.

cikk (4) bekezdés

73.

29.

cikk és 30. cikk

74.

cikk
cikk

75.

cikk

76.

cikk

32.

cikk

77.
T7.
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

81.

cikk, (2) bekezdés
cikk

82.
82.
82.

cikk
cikk, (1) bekezdés
cikk, (2) bekezdés
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83. cikk

&4. cikk

85. cikk

1. melléklet

I. melléklet

II. melléklet

IILA. melléklet, III.A. melléklet és IV.A.
melléklet

II1. melléklet

II.B. melléklet, III.B. melléklet és IV.B.
melléklet

IV. melléklet

V. melléklet

V. melléklet

VI. melléklet

VI. melléklet
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2. FUGGELEK

PENZUGYI KIMUTATAS

1. A JAVASLAT CIME:

Javaslat — Az EurOpai Parlament és a Tanacs rendelete a biocid termékek forgalomba

hozatalarol és felhasznalasarol

2. TEVEKENYSEGALAPU IRANYITASI ES KOLTSEGVETES-TERVEZESI
KERET

Szakpolitikai teriilet: 07 Kornyezetvédelem

07 03 tevékenységi kod: A kozosségi kornyezetvédelmi politika és jogszabalyok

végrehajtasa

3. KOLTSEGVETESI TETELEK

3.1. Koltségvetési tételek (mitkodési tételek és kapcsolodo technikai és igazgatasi
segitségnyujtasi tételek [korabban: BA-tételek]), beleértve a kovetkezo
megnevezéseket:

A 07 KORNYEZETVEDELEM CiM ALATT UJ KOLTSEGVETESI TETELT KELL
LETREHOZNI — Eurdépai Vegyianyag-ligynokség — a biocid termékekkel kapcsolatos
szabalyozasi tevékenységek — Az 1. és 2. cim szerinti tAmogatas

A 07 KORNYEZETVEDELEM CiM ALATT UJ KOLTSEGVETESI TETELT KELL
LETREHOZNI — Eurépai Vegyianyag-ligynokség — a biocid termékekkel kapcsolatos
szabalyozasi tevékenységek — A 3. cim szerinti tdmogatas

Az eldirdnyzott 1) koltségvetési tételek az Eurdpai Vegyianyag-ligynokségnek (ECHA) a
biocid termékek terén ezen rendelet értelmében végrehajtandd tevékenységekkel
Osszefliggésben felmeriild személyzeti €s igazgatasi kiaddsainak (1. és 2. cim) és miikodési
kiadasainak (3. cim) fedezésére szolgalnak, a kozosségi koltségvetésbdl az Eurdpai
Vegyianyag-iigynokség szamara biztositott éves tamogatas részeként (a REACH-rendelettel®
Osszefiiggésben végzett tevékenységeket finanszirozo 02 03 03 01 és 02 03 03 02
koltségvetési jogeim eldirdnyzatan feliil).

3.2 A fellépés és a pénziigyi hatas idotartama:

A fellépés iddtartama nem korlatozott, mivel a javaslat a biocid termékek forgalomba
hozatalara vonatkozd szabalyokat rogziti. A pénzligyi hatds azonban varhatéoan arra a
tdmogatasra korlatozodik, amely az Eurdpai Vegyianyag-ligynokség (ECHA) szamara a
biocid termékekben hasznalt hatdbanyagok és az egyes biocid termékek értékelésébdl adodo
tobbletfeladatok elvégzéséhez sziikséges. Az ECHA meghatarozott tevékenységeit valgjaban

62 1907/2006/EK rendelet
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az agazat altal kifizetett dijak finanszirozzéak, de az ligynokséget a Kozosség altal kozpontilag
engedélyezett termékek utan is éves dij illeti.

Az ECHA feladatkére varhatéan 2012-t6l boviil az emlitett tevékenységekkel. Mivel a
jelenlegi pénziigyi programozas a 2013-as évvel zéarul, ez a pénziigyi kimutatas a 2012. és
2013. évi kotelezettségvallalasi és kifizetési eldirdnyzatok becslésére korlatozodik.

Az Uj feladatok eldiranyzatait is tartalmaz6 ECHA-koltségvetés részletes elemzését ezen
pénziigyi kimutatas mellékletei ismertetik a 2012. és 2013. évre, valamint az azt kovetd nyolc
évre vonatkozoan (azaz 2021-ig), a REACH-rendelet modositott pénziigyi kimutatdsdhoz
(SEC(2006) 924) mellékelt litemezéssel is 6sszhangban.

3.3. Koltségvetési jellemzok:

ot Csatlakozni P
K?l.t S8V Kiadas tipusa Uj EI,?.I:A- . kivano orszagok A penzugyl
etési tétel hozzajarulas Lo 1o keret fejezete

hozzajarulasai
o nem .
.. " diff. IGEN IGEN NEM 2.
kotelezo
us nem .
. " diff. IGEN IGEN NEM 2.
kotelezd
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4. FORRASOK ATTEKINTESE

4.1. Pénziigyi forrasok

4.1.1. A kotelezettségvallalasi eldiranyzatok és a kifizetési elGiranyzatok dttekintése

milli6 EUR (harom tizedesjegyig)

Kiadas tipusa

Szakasz
Szama

2012

2013 |2074%

2015

2016

2017. és
azt
kovetoe
n

Osszesen

Miikodési kiadasok

Kotelezettségvallalasi
eldiranyzatok

a 1

,023

2,280

3,303

Kifizetési eldiranyzatok

b 1

,023

2,280

3,303

A referenciadsszegbe beletartozé igazgatasi kiadasok

Technikai és  igazgatasi
segitségnyujtas (NDE)

8.2.4.

TELJES REFERENCIAOSSZEG

Kotelezettségvallalasi
eléiranyzatok

atc |1,

023

2,280

3,303

Kifizetési eldiranyzatok

b+c |1,

023

2,280

3,303

A referenciadsszegbe bele nem tartozé igazgatasi kiadasok

Személyi és kapcsolodo
kiadasok (NDE)

8.2.5.

A referenciadsszegbe bele
nem tartozd  igazgatasi
kiadasok, a személyi és
kapcsolodo koltségek
kivételével (NDE)

8.2.6.

e 0,204

0,204 |-

0,408

A fellépés indikativ 6sszkoltsége

TELJES
KOTELEZETTSEGVALL
ALASI  ELOIRANYZAT,
beleértve a személyi
koltséget

a+c+d
He

1,227

2,484

3,711

HU
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pénziigyi programozasra korlatozodik.
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A kotelezettségvallalasi eldiranyzatok €s a kifizetési elGiranyzatok becslése a 2013-ig tart6 jelenlegi



TELJES

ELOIRANYZAT, beleértve
a személyi koltséget

KIFIZETESI btotd

1,227 2,484 3,711
e

HU

4.1.2.

4.1.3.

A pénziigyi programozassal valo osszeegyeztethetoség
O A javaslat sszeegyeztethetd a jelenlegi pénziigyi programozassal.

X A javaslat miatt a pénziigyi keret vonatkozé fejezetének atdolgozasa sziikséges
(2012-ben 1,227 milli6 EUR, 2013-ban 2,484 milli6 EUR).

0 A javaslat miatt szikség lehet az intézménykdzi megallapodas®
rendelkezéseinek alkalmazédsira (azaz a rugalmassagi eszkoz alkalmazasara
vagy a pénziigyi keret modositasara).

A bevételre gyakorolt pénziigyi hatas

X A javaslatnak nincs hatdsa a bevételre

A koz0sségi koltségvetés bevételi oldalan nem jelentkezik pénziigyi hatds. Az ECHA
koltségvetése sajat bevétellel szamol, amely egyrészt az agazat altal kifizetett
dijakbol szarmazik, amelyekre az ECHA az e rendelet értelmében rabizott feladatok
alapjan jogosult, masrészt pedig a kozosségi koltségvetés kiegyenstulyozo tamogatasa
a forrésa.

A biocid termékekkel Osszefliiggésben végzett feladatok kapcsan a javaslat azzal
szamol, hogy az ECHA djij felszamitasaval végzi a hatéanyagok I. mellékletbe valod
felvételét vagy felvételének megujitasat, az engedélykérelmek elbiralasat, valamint
egyes biocid termékek kdzosségi szintli engedélyének modositasat €és megujitasat, és
szintén az ECHA bevételét képezik a kozosségi engedéllyel rendelkezok altal
kifizetett éves dijak.

Jollehet a hatdanyagok felvételével és a biocid termékek engedélyezésével
kapcsolatos tevékenységek néhany ¢év elteltével varhatdéan teljes egészében
onfinanszirozéva valnak, kiegyenlitd tamogatasra lehet sziikség a kozosségi
koltségvetésbol, amig a dijbevételek nem fedezik a kiaddsokat. Ez a pénziigyi
kimutatds azon a feltevésen alapul, hogy az aldbbi tevékenységek végrehajtasat a
dijak még nem fedezik:

— vélemény kialakitasa az ECHA-hoz a javaslat 30. cikke szerint benyujtott
kérdésekben, a kolcsonds elismerési eljards soran felmeriild tagallami
véleményeltérések esetén.

— az adatok megosztasaval és bizalmas kezelésével kapcsolatos feladatok
— altalanos és konkrét itmutatok kidolgozasa

— feliilvizsgalati program végrehajtasa a meglévo anyagok tekintetében

64

Lasd az intézményko6zi megallapodas 19. és 24. pontjat.
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— kis- és kozépvallalkozasoknak nyujtott kedvezmények (a 70. cikk (2)
bekezdésének a) pontja alapjan)

— kozosségi érdekeket szolgald egyéb, nem dijkoteles tevékenységek

A javaslat 68. cikke emellett arr6l rendelkezik, hogy az ECHA koltségvetésében
egyértelmiien el kell kiiloniteni a REACH-rendelet eldirasai értelmében elvégzendo
tevékenységeket ¢és a jelen javaslattal Osszefliggésben jelentkezd 1 és
tobbletfeladatokat. Kdovetkezésképpen az {ligyndkség szamadasaban kiilon kell
feltiintetni az ezen tobbletfeladatokkal kapcsolatos kiaddsokat és bevételeket.

4.2. Teljes munkaidds egyenértékben Kkifejezett személyi allomany (beleértve a
tisztviseloket, az ideiglenes és a kiilso személyi allomanyt) — a részleteket lasd a
8.2.1. pontnal

2012 2013 | 2014 2015 2016 2017
Eves sziikséglet
¢és azt
kovetde

A személyi allomény | - - - - - -
teljes 1étszama

5. JELLEMZOK ES CELKITUZESEK
5.1. Rovid vagy hosszi tavon megvalositando célkitiizések

Biocid termékben valo alkalmazasat megel6z6en minden anyag esetében fel kell mérni, hogy
jelent-e barminemi elfogadhatatlan kockazatot a kornyezetre vagy a kdzegészségre nézve. Az
értékelést a tagallamok illetékes hatdsagai végzik, majd kdzosségi szinten szakmai értékelés
koveti, s a Bizottsag kovetkeztetéseik ismeretében hozza meg hatarozatat.

A javaslat a biocid termékek engedélyezési eljarasanak javitasa, valamint az innovativ és a
kevesebb egészségligyi vagy kornyezetvédelmi kockazatot hordozd, 1) termékek
bevezetésének Osztonzése érdekében emellett arra irdnyul, hogy egyes () hatdanyagl vagy
kisebb kockdzatot jelentd) biocid termékeket a kérelmezd igényei szerint kozvetleniil
kozosségi szinten is lehessen engedélyeztetni. A biocid termékek egyéb kategoriai esetében az
engedélyezés tovabbra is tagallami feladatkor marad.

Amennyiben a tagdllami engedélyezés hatdlya ald tartozd biocid termékek kolcsonos
elismerési eljardsa sordan véleményeltérés jelentkezik a tagallamok kozott, azt ad hoc
konfliktusrendezéssel kell feloldani. A véleményeltérések tobbsége varhatéan miiszaki vagy
tudomanyos jellegli lesz.

Végiil pedig a rendelkezésben foglaltak végrehajtasdhoz tényleges tudomanyos és miiszaki
segitséget sziikséges biztositani.
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5.2. A kozosségi részvételbol adodo tobbletérték, valamint a javaslatnak az egyéb
pénziigyi eszkozokkel valo osszeegyeztethetosége és esetleges szinergiaja

A Bizottsag Ko6zos Kutatokézpontja mindeddig jelentdsen kivette részét a meglévo
hatoanyagok feliilvizsgalati programjaval kapcsolatos munkabol®. Mivel azonban a vegyi
anyagok vonatkozéasaban szamos tevékenység atkeriilt az ECHA hataskorébe, a Bizottsag
Ko6zos Kutatokdzpontja leépiti kapacitdsait ezen a téren és bejelentette, hogy a biocid
termékekkel Osszefliggésben végzett feladatait csak 2013 végéig latja el, azt kdvetden mas
kiemelt tertiletekre kivan koncentralni.

2013 utan tehat a Bizottsdg szolgalatai hijan lesznek azoknak az er6forrasoknak és
szakértelemnek, amelyek a hatéanyagok értékelésekor és a biocid termékek engedélyezésekor
jelentkez6 muszaki ¢és tudomanyos jellegli problémak megoldasdhoz sziikségesek, igy kiilsé
szakértdi testiiletek bevondasa tiinik indokoltnak.

A kockazatértékelés kiilsd szakértdi testiiletre bizdsa megfelel a mas éagazatoknal, pl. a
gyogyszerkészitmények, novényvédd termékek és élelmiszerek esetében mar alkalmazott
szemléletnek, ahol pontosan elkiilonithetd a (tudomanyos testiiletek 4ltal végzett)
kockazatértékelés €s a (Bizottsag hataskorében végzett) kockazatkezelés.

Miutan megallapitast nyert, hogy a hatéanyagok ¢€s a biocid termékek kockazatértékeléséhez
nincs mod egy kiilon testiilet felallitasara, harom meglévd szervezet jott szoba lehetséges
jeloltként a biocidokkal kapcsolatos tudomanyos €s miiszaki tamogatas biztositasdhoz:

— az Eurdpai Gyogyszeriigynokség (EMEA), mivel az egyes biocid termékek
kozosségi szintli engedélyezésére iranyulo javaslathoz az allat- és humangyogyaszati
készitményekkel kapcsolatban mar 1995 6ta 1étezd elvek szolgaltak mintaul;

— az Eurdpai Elelmiszerbiztonsagi Hatosag (EFSA), mivel a 98/8/EK iranyelvre
gyakran hivatkoznak a novényvédd szerek forgalomba hozatalarél sz6lo
91/414/EGK iranyelv ,,parjaként”, és mivel az EFSA az a hivatalos tudoményos
testiilet, amely eddig is szakvéleménnyel latta el a Bizottsagot; valamint

— az Eurdpai Vegyianyag-ligynokség (ECHA).

Mar az elsd két opcio is magaban hordoz némi szinergiat. A harmadik opcio, azaz az ECHA
valasztasa azonban jelentds szinergidkat tartogat, féképp az alabbiaknak koszonhetden:

— mindenekeldtt a biocid termékekben hasznélt hatéoanyagok értékelése sok esetben
ugyanarra a modszertanra €s ugyanazokra az elvekre épiil, mint a vegyi anyagoké.
Az adatszolgaltatasi kovetelmények és a kockéazatértékelés folyamata szintén hasonlo

65 A 2000. majus 14-én — azaz a jelenleg hatalyos 98/8/EK iranyelv hatalybalépésekor — mar forgalomban

1évé hatéanyagok szisztematikus értékelésérél az emlitett iranyelv rendelkezik. Az értékelést a
tagallamok végzik a szamukra kijelolt, meghatarozott anyagokon, kdvetkeztetéseikrdl pedig értékeld
jelentésben szamolnak be. Az értékeld jelentéseket ezutan a tobbi tagallam szakmai vizsgalatnak veti
ala, tartalmukat a Bizottsag K6zos Kutatokozpontja (KKK) altal szervezett tudomanyos és miiszaki
egyeztetéseken megvitatjak, és a dontéshozatali eljaras (komitologiai eljaras) utolsé szakasza el6tt a
Kornyezetvédelmi Foigazgatdsag elé terjesztik. A tudomanyos és miiszaki egyeztetések, valamint a
jelentések tanulmanyozéasat és a kiilonbozo kérdések elemzését igényld eldkészitd munka jelentds
forrasokat igényel, amelyeket jelenleg a Bizottsag K6zos Kutatokdzpontja bocsat rendelkezésre €s a 07
03 07 koltségvetési tétel alatti LIFE+ program finansziroz.
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ezen anyagok esetében, kiilondsen ha veszélyes jellemzokkel is birnak, ekkor
ugyanis eleve az ECHA kozvetlen hataskorébe tartoznak.

— A javaslatban helyet kaptak a biocid termékekre vonatkozd adatok megosztasanak
szabdlyai is, amelyek ebben a tekintetben mar a REACH-rendelethez igazodnak és
kotelezéen eldirjak a gerinces 4allatokon végzett kisérletek eredményeinek
megosztasat. Csak a REACH ¢s az ECHA kapcsan jottek 1étre olyan mechanizmusok
¢s adatbazisok, amelyek lehetdvé teszik ezt az adatmegosztast.

— Végiil, de nem utolsésorban a REACH-rendelet a biocid termékek gyartdival és
tovabbfelhasznaloival, de még a Bizottsaggal szemben is szamos kotelezettséget
tdmaszt. A Bizottsdg K6z0s Kutatokdzpontjanak tudniillik — a REACH-rendelet 16.
cikkének értelmében — az ECHA rendelkezésére kell bocsatania a feliilvizsgalati
program keretében értékelt hatdbanyagok adatait.

— A valasztaskor fontos érv volt az is, hogy az ECHA tudomanyos munkatarsai koziil
sokaknak mar nem ismeretlenek a vizsgalt biocid termékek, hiszen korabban a
Bizottsag Ko6z6s Kutatokdzpontjaban, a tagallamok illetékes hatosagainal, illetve az
agazaton belill tapasztalatokat szereztek.

A fenti okokbdl a felsorolt egyéb opciokkal — azaz 10j ligynokség, a Bizottsag Kozos
Kutatokozpontja, az EMEA és az EFSA — 0sszevetve, a folyamat e kezdeti szakaszaban a
varakozasok szerint az ECHA ad leginkabb teret a szinergiaknak.

Meg kell emliteni tovabba, hogy mivel a Bizottsdg Kozos Kutatokozpontja 2013 végére
fokozatosan felfliggeszti részvételét a meglévé hatdanyagok feliilvizsgalati programjaban,
2014-t6l varhatoan az ECHA veszi at az ezzel kapcsolatos feladatkdrt.

A rendeletjavaslat igy abbol a feltevésbdl indul ki, hogy a biocid termékekben hasznalt
hatéanyagok és az egyes biocid termékek értékelésével Osszefiiggd szamos tudomdnyos és
miuszaki jellegh feladat végrehajtasa az ECHA tligynokségre harul majd.

Ehhez pénziigyi forrdsokra van sziikkség annak érdekében, hogy az ECHA megfeleld
humaneréforrasokkal rendelkezzen, és a Bizottsdg elé terjesztendd véleményének
kialakitasdhoz meg tudjon tartani minden sziikséges egyeztetést.
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5.3. A javaslat céljai, az attol vart eredmények, valamint a kapcsolodé mutatok a

tevékenységalapu iranyitas keretében

E rendelet célja a kozegészség és a kornyezet magas szintli védelmének biztositasa, valamint
a biocid termékek belsd piacanak harmonizalasa, a versenyképesség fokozasa €s az innovacio
Osztonzése mellett.

Ezen célkitlizések csak akkor teljesiilhetnek, ha még a termékek forgalomba hozatala el6tt
teljesen ismertté valnak a hatéanyagok €s biocid termékek alkalmazéasaval jard veszélyek és
kockazatok.

A javaslatban foglaltak hatékony végrehajtasdhoz célszerii igénybe venni a mar mikodo
Eurdpai Vegyianyag-iigynokség munkajat, amely 6sszegyiijti és véleményezi az dgazat altal
benyujtott adatokat, lehetévé téve tobbek kozott a hatdoanyagok és egyes biocid termékek
értékelését, ezenkiviil tudomanyos tanacsokkal latja el a Bizottsagot, a tagallamok illetékes
hatosagait és az érdekelt vallalkozasokat, kiilonosen a kkv-kat, valamint kozzéteszi a
nyilvanos informacidkat.

A biocid termékek belsd piacanak harmonizaldsat, a versenyképesség ndvelését és az
innovacidt tovabb erOsiti az 4gazat altal benyujtott kérelmek kezelésének egységes
szemlélete, a termékek egyszerlsitett engedélyeztetési eljarasa, valamint a kevesebb
egészségiigyi vagy kornyezetvédelmi kockédzatot hordozo, 1) anyagok ¢€s termékek
kifejlesztésének Osztonzése, mely altal Europa eredményesebben veheti fel a harcot
nemzetkdzi versenytarsaival, illetve kevesebb kockazatot hordoz6 készitmények és termékek
nagyobb valasztékabol valogathat.

Az eddig meghatarozott célok és mutatok a kdvetkezok:

Célkitiizések

Szakpolitikai mutatok

Uj hatoéanyagok értékelése az 1. mellékletbe vald
felvétel céljabol

A kibocsatott vélemények szama.

Az érvényes kérelem beérkezésétdl a Bizottsag részére
adott vélemény tovabbitasaig eltelt 1do.

Az 1. mellékletbe valo felvétel megujitasa

A kibocsatott vélemények szama.

Az érvényes kérelem beérkezésétdl a Bizottsag részére
adott vélemény tovabbitasaig eltelt idd.

A kis kockézattal jar6 termékek engedélyezése

A kibocsatott vélemények szama.

Az érvényes kérelem beérkezésétdl a Bizottsag részére
adott vélemény tovabbitasaig eltelt ido.

Uj hatéanyagokat tartalmazo termékek engedélyezése

A kibocsatott vélemények szama.

Az érvényes kérelem beérkezésétdl a Bizottsag részére
adott vélemény tovabbitasaig eltelt ido.

Allasfoglalas  kolcsonds —elismerési  eljaras soran
jelentkez6 véleményeltérés esetén

A kibocsatott vélemények szama.

A bizottsagi felkérés beérkezésétdl a Bizottsag részére
adott vélemény tovabbitasaig eltelt id6.

Az adatok megosztasaval és bizalmas kezelésével
kapcsolatos feladatok

Keresések szama az adatbazisban.

Nem bizalmas adatok lekéréseinek szama.

Altalanos és konkrét Gtmutatok kidolgozasa

Kidolgozott utmutatok szama.
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A biocid termékek kozosségi nyilvantartasanak | Keresések szama az adatbazisban.
vezetése

Feliilvizsgalati program végrehajtasa a meglévd | A kibocsatott vélemények szama.

k tekinteté S . . .
anyagok tekintetében Az illetékes hatdsag jelentéstervezetének beérkezésétol

a jelentés végleges valtozatanak elkészitéséig eltelt ido.

5.4. Végrehajtasi modszer (indikativ)
X Centralizalt iranyitas
X  kozvetleniil a Bizottsag altal
X  kozvetetten a kovetkezOknek torténd hatdskor-atruhazassal:
Ll végrehajto ligynokségek

X a Kozosségek altal létrehozott, a koltségvetési rendelet 185.
cikkében emlitettek szerinti szervek

O  tagallami kozintézmények/kozfeladatot ellatd szervek
L Megosztott vagy decentralizdlt iranyitas
[0  atagallamokkal
O harmadik orszagokkal
O Nemzetkozi szervezetekkel kiozos irdnyitds (nevezze meg)
Megjegyzések:
A javasolt jogszabaly végrehajtasanak és érvényesitésének teljes feleldsségét a
Bizottsag szolgélatai viselik. A tudoméanyos ¢és miiszaki tAmogatast mindamellett az
Europai Vegyianyag-iigynokség (ECHA) biztositja. Kiemelt feladata ezen beliil,
hogy véleményezze a biocid termékek hatdanyagai altal jelentett kockazatok szintjét
¢s adott biocid termékek engedélyezését. Az ECHA csak véleményt ad ki, ez alapjan
hozza meg hatérozatait a Bizottsag (komitologiai eljaras keretében).
6. FELUGYELET ES ERTEKELES
6.1. Feliigyeleti rendszer

A végrehajtas terén elért eredményeknek és az 1j politika hatdsainak az értékeléséhez az 5.3.
pontban ismertetett mutatok alapjan rendszeres id6kozonként nyomon kdvetd adatgytijtésre
keriil sor. Az esetek tobbségében ezt rendes tevékenysége részeként az ECHA végzi majd el
évente.

A tagallamok ezenfeliil haromévente jelentésben szamolnak be a Bizottsagnak a végrehajtasi és
ellen6rz6 intézkedésekrdl, valamint ezen intézkedések eredményeirél. A Bizottsag maga is
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jelentést készit a rendelet végrehajtasarodl, és kiilondsen a kozosségi engedélyezési eljaras és a
kolesonos elismerés miikodésérol.

6.2.  Ertékelés
6.2.1. Elozetes értékelés

A Bizottsag altal végzett hatisvizsgalat a kovetkezd ot, fellépést igényld szakpolitikai
kérdéskort vizsgalja: a rendelet hatalydnak kiterjesztése a biocid termékekkel kezelt
arucikkekre és anyagokra; a termékengedélyezési eljarasok javitasa egyes termékek kozosségi
szinti engedélyeztetésének lehetdségével, a kotelezd adatmegosztas bevezetése a
termékengedélyezés ¢€s hatdanyag-jovahagyas szakaszdban, a REACH-rendelet elveit
kovetve; az adatszolgaltatasi kovetelmények egyértelmiibbé tétele, 6tvozve a meglévd adatok
alapjan biztositott adatszolgaltatdsi mentességet a kis kockazattal jard biocid termékekre
vonatkozo 1) szemlélettel. részlegesen harmonizalt dijazasi rendszer tobb 10j hatdanyag
kifejlesztésének €s tobb, mar 1étezd hatdanyag megtartasdnak 6sztonzésére.

6.2.2. Idokozi/utolagos értékelés nyoman hozott intézkedések (hasonlo, korabbi
tapasztalatok tanulsdaga)

A javaslat tobbek kozott épitett egy 2007-ben végzett, a jelenlegi irdnyelv hidnyossagait
elemzd vizsgalat kovetkeztetéseire. Az emlitett (és a
http://ec.europa.eu/environment/biocides/study.htm weboldalon megtekinthetd) vizsgalat
eredményeit a 98/8/EK iranyelv végrehajtdsanak hatasairol sz6ld bizottsagi jelentés is
tartalmazza (lasd a http://ec.europa.eu/environment/biocides/impl_report.htm weboldalon).

6.2.3. A késobbi értékelések feltételei és gyakorisaga

A 6.1. pontnak megfelelden az ECHA éaltalanos jelentést készit, melyet benyujt a
Bizottsagnak. A Bizottsag ezen informaciok alapjan késziti el a rendelet végrehajtasarol szolo
jelentését.

7. CSALAS ELLENI INTEZKEDESEK

Az Europai Vegyianyag-ligynokség egyedi koltségvetési ellendrzési mechanizmusokkal és
eljarasokkal rendelkezik. Ezek mindazonaltal a 2343/2002/EK, Euratom rendeleten alapulnak.

Az ECHA igazgatosaga, amelyet a tagallamok, a Bizottsag és az Eurdpai Parlament
képviseldi alkotnak (a REACH-rendelet 79. cikkének (1) bekezdése szerint), elkésziti az
ECHA bevételi és kiadasi eldiranyzatat (96. cikk (5) bekezdése) és elfogadja annak végleges
koltségvetését (96. cikk (9) bekezdése). A Szamvevoszéknek évente meg kell kiildeni az
elézetes ¢és végleges elszamolast (97. cikk (4) és (7) bekezdése). Az Eurdpai Parlament
mentesiti az ECHA {igyvezetd igazgatojat a koltségvetés végrehajtasara vonatkozo
felelossége alol (97. cikk (10) bekezdése).

A csalds, a korrupcid és az egyéb jogellenes tevékenységek elleni kiizdelem céljabol az
Eurépai Csalaselleni Hivatal (OLAF) altal lefolytatott vizsgalatokrol szolo 1073/1999/EK
rendelet rendelkezéseit az ECHA 1iigynokségre korlatozas nélkiil alkalmazni kell, az
1907/2006/EK rendelet 98. cikkének (1) bekezdésével 6sszhangban.
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Az emlitett rendelet 98. cikkének (2) bekezdése egyben kimondja, hogy az ECHA
tigynokséget az Eurdpai Csaldselleni Hivatal (OLAF) belsd vizsgalatairol szold, 1999. majus
25-1 intézménykozi megallapodas is kotelezi.
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8.

8.1.

HU

A FORRASOK RESZLETEZESE

A javaslat célkitiizéseinek pénziigyi koltségei

Kotelezettségvallalasi eldiranyzatok, millio EUR (harom tizedesjegyig)

(Fel Kkell tiintetni
a célkitizésekre,
a fellépésekre és a
teljesitésekre
vonatkozo
megnevezéseket)

Teljesitések
tipusa

Atla
gos
kolts
ég

2012. év 2013. év 2014. év 2015. év 2016. év | 2017. és azt OSSZESEN
kovetden
Teljesité | Osszk | Teljesité | Osszk | Teljesité | Osszk | Teljesité | Osszk | Teljesité | Osszk | Teljesité | Osszk | Teljesité | Osszk
sek oltség | sek oltség | sek oltség | sek oltség | sek oltség | sek oltség | sek oltség
szama szama szama szama szama szama szama

1.  MUKODESI
CELKITUZES' az
ECHA nyujtotta
tudomanyos és
miiszaki tamogatas

Az ECHA kiadasainak részletezését az 1. melléklet, az alapelveket a 2. melléklet tartalmazza.

OSSZKOLTSEG

1,023

2,280
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8.2. Igazgatasi kiadasok

8.2.1.  Személyi allomany létszama és tipusa

Allashely
tipusa

A fellépés iranyitasara a meglévé és/vagy potlolagos allomanybol
kirendelendd 1étszam (allashelyek szama/teljes munkaidés egyenérték)

2012.év | 2013.¢év | 2014.¢év | 2015.év | 2016.év | 2017.¢év

Tisztviselok | A*/AD

vagy

%6 (xx 01 01)

ideiglenes B*,
alkalmazottak | C*/AST

A(z) XX 01
jogcimesoportbol
finanszirozott
; , 67
allomany

02.

A(z) XX 01
jogcimesoportbol
finanszirozott

. ... 68
allomany

04/05.

egyéb

OSSZESEN

Nem lesz sziikség 1) allashelyekre. Az ECHA iilései ¢és a biocid termékekkel
foglalkoz6 allandd bizottsag 4altal szervezett nagyszamu egyeztetés azonban
tobbleter6forrasokat igényel (lasd a 8.2.6. pontot)).

8.2.2. A fellépés keretében felmeriilo feladatok leirasa

Nem relevans.

8.2.3. A Személyzeti szabdlyzat hatdlya ald tartozo személyi allomany eredete

O A felvaltandd vagy meghosszabbitandd program iranyitasahoz jelenleg
hozzarendelt allashelyek

L0 Az n. évre vonatkozd éves politikai stratégia/elzetes koltségvetés-tervezet
keretében mar hozzarendelt allashelyek

O A kovetkezd éves politikai stratégia/eldzetes koltségvetés-tervezet eljarasanak
a keretében igénylendo allashelyek

66
67

Amelynek koltségét NEM fedezi a referenciadsszeg
Amelynek koltségét NEM fedezi a referenciadsszeg
Amelynek koltségét tartalmazza a referenciadsszeg.

192

HU



HU

Az ¢érintett szolgalat allomanyan beliil atcsoportositando allashelyek (belso
atcsoportositas)

Az n. évben sziikséges, de az éves politikai stratégiaban/eldzetes koltségvetés-
tervezetben nem eldiranyozott 4llashelyek
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8.24.

kiadasok)

A referenciadsszegbe beletartozo egyéb igazgatasi kiadasok (XX 01 04/05. — Igazgatasi

millié6 EUR (harom tizedesjegyig)

Koltségvetési tétel

(sz&dm és megnevezés)

2012.
év

2013.
év

2014.
év

2015.
év

2016.
év

2017.
év

és azt
kovet
Oen

OSSZE
SEN

1. Technikai és igazgatasi
segitségnyujtas (beleértve a kapcsolodd
személyi koltségeket)

Végrehajto iigynokségek

Egyéb technikai és igazgatasi | i ) ) ) ) i
segitségnyujtas

- belsd - - - - - - -

- kiilsé - - - - - - -

Technikai és igazgatasi segitségnyujtas
osszesen

8.2.5.

A referenciadsszegbe bele nem tartozo személyi és kapcsolodo koltségek

milli6 EUR (harom tizedesjegyig)

2017. év
A személyi allomany tipusa 2012.¢év | 2013.év | 2014.év | 2015.év | 2016. év &s azt
kovetéen

Tisztviselok  és  ideiglenes | i ) ) ) )
alkalmazottak (XX 01 01.)
A(z) XX 01 02.
jogcimesoportbol
finanszirozott személyi
allomany (kisegitd
alkalmazottak, kihelyezett
tagallami szakértok, | - - - - - -
szerzodéses alkalmazottak
stb.)

(nevezze meg a koltségvetési

tételt)
A (referenciadsszegbe bele
NEM tartozé) személyi és | i ) ) ) )
kapcsol6do koltségek
oOsszesen
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8.2.6. A referenciaosszegbe bele nem tartozo egyéb igazgatasi kiaddsok

milli6 EUR (harom tizedesjegyig)

2017.
év
2012. | 2013. | 2014. | 2015. | 2016. OSSZE
év év év év év és azt SEN

kovet

den
07 01 02 11 01. — Kikiildetések 0,024 | 0,024 0,048
07 01 02 11 02. — Ulések és konferenciak - 0 - - - - 0
07 01 02 11 03. — Bizottsagok 0,180 | 0,180 | - - - - 0,360
07 01 02 11 04. Tanulmanyok ¢és | - 0 - - - -
konzultaciok
07 01 02 11 05. — Informacios rendszerek - 0 - - - -
2. Egyéb iranyitasi kiadasok osszesen | 0,204 | 0,204 | - - - - 0,408

(XX 010211.)
3. Egyéb igazgatasi jellegii kiadasok (a | - 0 - - - - 0
koltségvetési tétel megadasa mellett)

A (referenciadsszegbe bele NEM | 0,204 | 0,204 | - - - - 0,408
tartozé) személyi és kapcsolodé
koltségeken Kiviili igazgatasi kiadasok
osszesen

Szamitas — A referenciadsszegbe bele nem tartozo egyéb igazgatdsi kiaddasok
Evente 20 kétnapos kikiildetés az tigynokséghez egyenként 1200 EUR koltséggel

A biocid termékekkel foglalkozo allando bizottsag: évente 6 egynapos kikiildetés iilésenként 30 000 EUR koltséggel

A human- és igazgatasi eroforrasra iranyulo igényt az éves elosztasi eljaras keretén beliil a
koltségvetési megszoritasok figyelembevételével az iranyito foigazgatosagnak odaitélheto
keretosszeg fedezi.
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1. MELLEKLET

Az Europai Vegvianvag-iigynokség koltségvetési tervezete (euroban)

A biocid termékekkel kapcsolatos feladatok

2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021
Kiadas
1. cim
Bérek és elbiranyzatok 578,600 1,959,800 3,680,700 4,240,600 4,157,700 4,157,700 4,032,400 4,320,800 4,358,000 4,285,900
Egyéb személyi koltségek 19,300 157,200 315,700 362,900 362,900 362,900 362,900 377,300 384,600 384,600
1. cim Gsszesen 597,900 2,117,000 3,996,400 4,603,500 4,520,600 4,520,600 4,395,300 4,698,100 4,742,600 4,670,500
2. cim
Epiiletbérlet és jarulékos koltségek 69,200 234,500 440,500 507,500 497,500 497,500 482,600 517,100 521,500 512,900
Informacios és kommunikacios
technologiak 23,800 80,700 151,500 174,500 171,100 171,100 166,000 177,800 179,400 176,400
Ingdsagok és jarulékos koltségek 4,900 16,700 31,300 36,100 35,400 35,400 34,300 36,800 37,100 36,500
Folyo igazgatasi koltségek 4,900 16,500 30,900 35,600 34,900 34,900 33,900 36,300 36,600 36,000
Postai dijak és tavkozlés 2,900 9,700 18,200 21,000 20,600 20,600 19,900 21,400 21,500 21,200
A 3. cim ala nem tartozo filések kbltségei 400 1,400 2,600 3,000 2,900 2,900 2,800 3,100 3,100 3,000
2. cim dsszesen 106,100 359,500 675,000 777,700 762,400 762,400 739,500 792,500 799,200 786,000
3. cim
A biocid termékekkel Osszefliggésben
végzett  tevékenységekhez sziikséges
adatbazisok és szamitogépes eszkozok
fejlesztése 300,000 300,000 83,700 96,000 93,500 93,500 91,000 95,100 93,500 91,900
Ertékelés 2,100 7,900 15,200 17,500 17,000 17,000 16,600 17,300 17,000 16,700
Tajékoztatas és kiadvanyok 1,400 5,300 10,300 11,800 11,500 11,500 11,200 11,700 11,500 11,300
Helpdesk-szolgaltatasok 8,000 29,600 57,100 65,500 63,800 63,800 62,000 64,800 63,700 62,700
Tanulményok és konzultansok 1,600 5,900 11,400 13,100 12,800 12,800 12,400 13,000 12,700 12,500
Kikiildetési koltségek 3,500 12,800 24,700 28,300 27,600 27,600 26,900 28,100 27,600 27,100
A munkavallalok és az érdekeltek miiszaki
képzése 2,400 8,900 17,100 19,600 19,100 19,100 18,600 19,400 19,100 18,800
A biocid termékekkel foglalkozo bizottsag
és albizottsagok iilései 0 707,200 707,200 707,200 707,200 707,200 707,200 707,200 707,200 707,200
Visszafizetés az értékeld tagallam szamara 0 2,520,000 2,758,600 2,877,300 3,115,900 3,373,700 3,631,500 4,215,800 4,646,400 4,885,000
Visszafizetés az el6ado szamara 0 326,000 328,400 324,800 327,200 330,400 333,600 350,400 360,800 363,200
3. cim dsszesen 319,000 3,923,600 4,013,700 4,161,100 4,395,600 4,656,600 4,911,000 5,522,800 5,959,500 6,196,400
[0) 1,023,000 6,400,100 8,685,100 9,542,300 9,678,600 9,939,600 10,045,800 11,013,400 11,501,300 11,652,900
Bevételek
Kozosségi timogatas 1,023,000 2,280,100 3,941,100 4,294,300 3,806,600 3,411,600 2,861,800 2,629,400 2,173,300 1,700,900
Az  iigynokség  dijakbol  szdrmazo
bevétele 0 4,120,000 4,744,000 5,248,000 5,872,000 6,528,000 7,184,000 8,384,000 9,328,000 9,952,000
Kivetkezo évre atvitt bevétel 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Osszesen 1,023,000 6,400,100 8,685,100 9,542,300 9,678,600 9,939,600 10,045,800 11,013,400 11,501,300 11,652,900
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2. MELLEKLET

Az Europai Vegvianyag-iigynokség biocidokkal kapcsolatos tevékenységéhez késziilt
pénziigyi modell fobb alapelvei és alkalmazott modszertana

A személyi koltségek kiszamitasanak modja

Mivel a biocid termékek hatdanyagaira vonatkozoan a 98/8/EK iranyelvben eldirt
feliilvizsgalati program miikddtetésével kapcsolatos feladatok javarészét jelenleg a Bizottsag
Ispraban mikodo Kozos Kutatokdzpontja végzi, jelentds tapasztalatokkal rendelkezik az
egyes feladatok tartamaval és erdforrasigényével (a kiilonbozd személyzeti kategoridkkal)
kapcsolatban.

A biocidokkal kapcsolatos tevékenységekhez sziikséges személyi allomany modellje e
tapasztalatok és a REACH végrehajtasahoz kialakitott modell alapjan sziiletett. A személyi
allomény modellje azt mutatja, hogy egy adott évben hany (és milyen beosztasu) f6 sziikséges
az ECHA feladatainak ellatdsahoz (azaz a biocidok szabalyozéasaval jar6 operativ feladatok
végrehajtasahoz).

Ehhez a l1étszamigényhez adodik az igazgatas ¢és képzés tobbleterdforras-sziikséglete,
szamolva tobbek kozott a REACH-rendelet végrehajtasa kapcsan mar kiépitett ¢&s
rendelkezésre all6 személyi hattér és tadmogatds nyUjtotta méretgazdasagossaggal (pl. a
nemzetkdzi kapcsolatok, a kiils6 kommunikacio, a helpdesk-szolgaltatasok, a jogi osztaly, az
audit és belsd ellendrzés, a humanerdforras-gazdalkodas (HR), a pénziigy, az informacios
technoldgia (IT) és az épiiletgazdalkodés terén). Az emlitett tObbleterdforras-sziikséglet az
ECHA jelenlegi személyi allomanyat alapul véve a biocidok szabalyozédsaval jard operativ
feladatok végrehajtasahoz sziikséges erdforrasok 20%-anak felel meg.

A tudomanyos munkatarsakat tekintve az AD és az AST beosztasu foglalkoztatottak aranya
megfelel a REACH személyidllomany-modelljének. Csakigy mint a REACH végrehajtasa
esetében, a tudomanyos feladatok Osszetettségébdl adoddan a személyi allomanyon beliil
indokoltan tobb az AD, mint az AST beosztasu személy.

2012-ben az ECHA vérhatoéan bdviteni tudja személyi dllomanyat, s igy felkésziilten varhatja
a biocid termékekkel kapcsolatos operativ feladatokat.

2013-t0l kezdéddéen mar az ECHA lesz felelés a javaslatban meghatarozott kiilonbozd
feladatok végrehajtasaért.

2014-t61 az ECHA atveszi a Bizottsdg Kozos Kutatokdzpontjatdl a meglévd anyagok
felilvizsgalati programjanak koordinalasaval jaré feladatkort (vo. a javaslat 71. cikke). Az
ECHA ehhez tovabbi eréforrasokat igényel. A jelenlegi feltételezésekbdl kiindulva az ECHA
tigynokségnek 10 f6 tudomanyos tisztviselore lenne sziiksége ezen feladatkor ellatasahoz
(akik koziil 3 fot a tevékenységek elokészitése ¢és a feleldsségek zokkendmentes atruhdzasa
érdekében mar 2013. utolsd6 negyedévében allomanyba kellene venni). Mivel azonban a
feliilvizsgalati program ezt kdvetden varhatdéan 4-5 éven belill kifut, a végrehajtasaval jard
tobbletfeladatok részben szerzdodéses munkatarsakra is bizhatdk, s ezzel a 1étszamterv sem
modosul szamottevden.
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A javaslathoz kapcsolddd létszamtervet a 3. melléklet ismerteti. Az 1. mellékletben
részletezett koltségvetés allando / ideiglenes személyi allomdnnyal (azaz a 1étszamtervben
szereplé munkavallalokkal) és szerzddéses alkalmazottakkal szamol (akik beleszamitanak a
személyi koltségekbe, de a 1étszadmtervben nincsenek feltiintetve).

A személyi jellegli raforditasok Osszegéhez az erdforrasok teljes kiszamitott értékét
megszoroztuk a beosztasonként vett évi atlagos koltséggel. Helsinki esetében emellett a
stulytényezdt is alkalmaztuk (119,8% — a teljes személyi allomanyra alkalmazando

megélhetésikoltség-kiigazitas).

Az 1. cim alatt feltlintetett egyéb személyi koltségek a szdmitasban az allando / ideiglenes

személyi allomany bérkoltségének 10%-at jelentik.

Az alkalmazott atlagos éves bérkoltségek beosztasonként az allandd/ideiglenes személyi allomany
tekintetében (forras: ECHA)

Besorolas

Bér

AD 13
AD 12
AD 5-11
AST 7-11
AST 1-6

187 472
175 575
114 264
103 973
112 189

Az alkalmazott atlagos éves bérkoltségek besorolasi csoportonként a szerzédéses allomany tekintetében
(forras: ECHA)

Besorolas

Bér

FGIV
FGIII
FGII
FGI

72139
52674
39 836
34 747

A létszamsziikséglet megadéasahoz a javaslat az alabbi eréforrasokkal szamol éves szinten:

— 10 termékengedély-kérelmenként egy szakreferens;

- minden 10 anyagértékelési kérelemre egy szakreferens;

— a meglévo termékengedélyek minden 30 megujitasi kérelmére egy szakreferens;

- a kolcsonos elismerési eljaras soran felmeriild véleményeltérések kezelésére kért
minden 20 szakvéleményre egy szakreferens

Az épiiletek, berendezések és egyéb mikodési koltségek kiszamitasa:

Az ingatlanok, berendezések, butorok, IT és egyéb igazgatési kiadasok kiszamitasanak alapja
a sziikséges személyi alloméany és a személyenkénti atlagkoltség szorzata, az ligyndkség

jelenlegi koltségvetése alapjan.

Miikodési kiadasok:

198

HU



HU

Ezen a teriileten belill a legfobb kiadasi tételt az altalanos miikddési kiadasok és a biocid
termékekkel foglalkoz6 bizottsag Osszes kiadéasa alkotja.

Az altalanos miikodési kiadasok legfontosabb koltségtényezdjét a biocid termékekkel
foglalkoz6 bizottsdg kiadasai, valamint az illetékes hatésadgoknak a tudomanyos értékelésért
visszafizetett dijak jelentik.

A biocid termékekkel foglalkozd bizottsag és szakértdéi csoportjai esetében a kiadasok
magukban foglaljak az utazasi és szallaskoltségek visszatéritéseit, valamint a napidijakat, a
Bizottsag jelenleg érvényes rataja szerint.

Az ECHA kiadéasainak kiszamitdsakor emellett a javaslat azzal szamolt, hogy az illetékes
hatésdgoknak a dijak 60%-anak, a tudomanyos értékelésért felelds eldadoknak pedig a dijak
5%-anak megfelel6 0sszeget kell majd visszafizetni.

Ez a becslés pusztan feltételezésen alapul, s igy ideiglenesnek tekintendd, semmilyen
mértékben nem koti az ECHA iigynokséget késobbi dontéseiben.

A dijakbol szarmazd varhatd bevételek kiszamitasa:

A szamitas abbol a feltételezésbdl indul ki, hogy a biocid termékekkel kapcsolatos
feladatokkal 6sszefliggésben az ECHA rendkiviil egyszerti dijszabast alkalmaz majd.

A dijakbodl szarmazd varhatd bevételek Osszegének megadasdhoz a javaslat az alabbiakkal
szamol:

— A hatéanyagok I. mellékletbe torténd felvételének dija 400 000 EUR

— Az 1. mellékletbe vald felvétel megujitasanak dija 40 000 EUR, ha részletes
vizsgélatot igényel, egyéb esetekben 10 000 EUR 6sszegre is csokkenhet.

— Az 1j hatéanyagokat tartalmazd termékek engedélyeztetésének dija 100 000 EUR,
ami kis kockazattal jaro termékek esetében 80 000 EUR lehet.

— Az éves dijak 6sszege 20 000 EUR.
A fenti dijszadmitas alapja a tagallamok altal felszamolt dijak atlagos dsszege.

Amint azonban arra a hatdsvizsgalat ravilagitott, az egyes tagallamok dijszabasi
szerkezetében ¢€s a dijak 6sszegeiben kiilonbségek mutatkoznak:

A hatéanyagok értékeléséért felszamolt dijak 6sszege 10 000 és 356 000 EUR kozott valtozik
anyagonként (1. abra).A biocid termékek engedélyezéséért felszamolt dijak Osszege 626 ¢és
85 500 EUR kozott mozog termékenként (2. ébra).
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1. abra: A hatéanyagok értékelésének dijai és dijsavjai az egyes tagallamokban
(1000 EUR-ban megadva — az oszlopok a tagallamok dijsavjat jelzik)
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2. abra: A termékengedélyeztetés dijai és dijsavjai az egyes tagallamokban
(1000 EUR-ban megadva — az oszlopok a tagallamok dijsavjat jelzik)

A dijakat azonban kiilon rendeletben (bizottsagi rendeletben) sziikséges szabdlyozni. Ennek
megfelelden a dijszabas szerkezetét is meg kell majd hatarozni, amely alapjan a javaslat
szandékai szerint a kis- és kdzépvallalkozasok bizonyos dijkedvezményekkel élhetnek.

A dijak fent vazolt 6sszege és szerkezete pusztan feltételezésen alapul, s igy ideiglenesnek
tekintendd, semmilyen mértékben nem koti a Bizottsagot késébbi dontéseiben.

A dijaknak megfelel6 bevételek Gsszege éves szinten az alabbi szamu eljarast veszi alapul:
- Uj hatéanyagok értékelése: 5/év
— Uj hatéanyagokat tartalmazo termékek engedélyezése: 4/év

— Kis kockazattal jaré biocid termékek engedélyezése: 20/év
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Ko6zosségi engedélyek modositasa: 0,5/év/termék.
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3. MELLEKLET

LETSZAMTERV

A biocid termékkel osszefiiggo tevékenységek elvégzéséhez sziikséges létszamtobblet

2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021

AD 13 0 1 1 1 1 1 1 1 1 1
AD 12 1 2 3 3 3 3 3 3 3 3
AD 5-11 1 8 15 15 15 15 15 15 15 15
AST 7-11 0 3 4 4 4 4 4 5 5 5
AST 1-6 0 4 7 7 7 7 7 8 8 8
Osszesen 2 18 30 30 30 30 30 32 32 32
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