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2013. mdjus 23-dn az Eurdpai Parlament, 2013. jinius 6-dn pedig a Tandcs agy hatdrozott, hogy az
Eurdpai Unié miikodésérdl szolo szerz8dés 114. cikke alapjan kikéri az Eurdpai Gazdasdgi és Szocilis

Bizottsdg véleményét a kovetkezd trgyban:

Javaslat eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre a biocid termékek forgalmazdsdrdl és felhaszndldsdrdl sz6l6
528/2012/EU rendeletnek a piacra jutds bizonyos feltételei tekintetében torténd mddositdsdrdl

COM(2013) 288 final — 2013/0150 (COD).

A bizottsdgi munka elSkészitésével megbizott ,Egységes piac, termelés és fogyasztds” szekcié 2013. julius

17-én elfogadta véleményét.

Az Eurépai Gazdasagi és Szocidlis Bizottsdg a 2013. szeptember 18-19-én tartott, 492. plendris tilésén (a
szeptember 18-i tilésnapon) 154 szavazattal 2 ellenében, 7 tartézkodds mellett elfogadta az aldbbi véle-

ményt.

1. Kovetkeztetések és ajanlisok

1.1 Az Eurdpai Bizottsdg javaslata hozzdjarul a biocid termé-
kekrdl szol6 4j rendelet 2013. szeptember 1-jétSl torténd
gyakorlati alkalmazdsdnak jelentGs javitdsdhoz, tisztdzza az
dtmeneti szabdlyok mtikodését és nagyobb jogbiztonsagot
nyUjt a piaci szerepl6k szdmadra.

1.2 Az EGSZB sajnélattal latja, hogy a biocid termékekrdl
sz6l6 4j eurdpai jogszabily elfogaddsdnak bonyolult és hossza-
dalmas folyamata sordn az Eurdpai Bizottsdg, a Tandcs és a
Parlament nem vizsgilta meg elGzetesen, hogy egyes zavaros
és kevéssé érthetd dtmeneti szabalyok milyen torzuldsokat ered-
ményezhetnek.

1.3 Az EGSZB egyetért azzal, hogy még hatdlyba 1épése
elétt (1) modositani kell a biocid termékekrdl szolé rendeletet,
oly médon, hogy konnyebb legyen a 98/8/EK irdnyelv és az
emlitett rendelet kozotti dtmenet. A rendszer megfelel6 miiko-
désének garantdldsihoz elengedhetetlennek ttinik egy olyan
dtmeneti eszkozoket tartalmazé koherens keret, amelyek lehe-
t6vé teszik a rendszer fokozatos megvaltoztatdsit a piaci
szereplSk és a tagdllamok szdmadra.

1.4 Az EGSZB kedvezden értékeli a kezelt drucikkekre, vala-
mint a létez§ hatdanyagok és biocid termékek értékelésére
vonatkoz6 dtmeneti intézkedésekben bevezetett véltozdsokat.
Ezek a moédositisok megakadalyozzak az 4 kezelt drucikkek

(") A hatélybalépésre varhatéan 2013. szeptember 1-jén keriil sor.

piacra keriilésének hosszi id6re vald befagyasztasit, és engedé-
lyezik azok piaci forgalmazasit, amennyiben a benniik taldlhat6
hatéanyag(ok) értékelésére vonatkozd teljes dokumentdciot
2016. szeptember 1-jéig benyujtottak (?). A mddositdsok ezen-
kiviil megkonnyitik a meglévg biocid termékekre vonatkozd
osszehangolt engedélyezési rendszerre valé dtélldst is (3).

1.5 Arra az 0j rendelkezésre vonatkozdan, amely szerint
kotelez8 megosztani az 1451/2007/EK rendelet II. mellékletével
kapcsolatos, a kornyezeti sorsra és viselkedésre vonatkozd vizs-
gélatokat, az EGSZB kéri, hogy az Eurdpai Bizottsdg garantdlja,
hogy az 4j kotelezettség nem eredményez versenytorzuldst, és
nem érinti kedvezdtleniil egyes véllalatok innovaciés kapacitdsat.

1.6 Az EGSZB tamogatja, hogy e jogszabdly-modositds kere-
tében lehetSség legyen mds fontos kérdések kezelésére is, mint
amilyenek példdul az informécidkhoz valé hozzdjutds kérdései,
a biocid termékcsaldd meghatdrozdsa és az adatok megosz-
tasdnak kotelessége.

2. Bevezetés

2.1  Biocid termék minden olyan hatéanyag, illetve egy vagy
tobb hatdanyagot tartalmazé keverék a felhasznalohoz juté
kiszerelésben, amelynek rendeltetése, hogy karositd szerveze-
teket kémiai vagy bioldgiai eszkozokkel elpusztitson, elriasszon,
drtalmatlannd tegyen, hatdsuk kifejtésében megakaddlyozzon

(%) 528/2012[EU rendelet 94. cikk.
(}) 528/2012/EU rendelet 89. cikk.
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vagy azokkal szemben mds moddon fellépjen. Minden olyan
anyag, keverék vagy eszkoz, melyet hatdanyag eldallitdsa
céljabol hoztak forgalomba, biocid terméknek tekintendd (4). A
biocid termékek mindennapi életiink részei, megakadalyozzdk a
betegségek terjedését és hozzdjirulnak a magas szintd higiénia
biztositdsdhoz sirtin lakott teriileteken.

2.2 A biocid termékek Ko6zosségen beliili forgalmazasira
vonatkozé szabdlyokat a 98/8/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
irdnyelv dllapitotta meg (°). Ez az irdnyelv unids szinten Ossze-
hangolja az ilyen termékekre vonatkozé jogszabélyokat, k6zos
elveket vezetve be a biocid termékek értékelésére és engedélye-
zésére vonatkozdan, igy kiiszobolve ki a gazdasagi/adminiszt-
rativ akadalyokat.

2.3 2013. mdjus 16-dn az Eurdpai Bizottsag 4j rendeletjavas-
latot terjesztett el a biocid termékek forgalmazdsdrdl és
felhasznéldsarol sz6l6 528/2012[EU rendeletnek a piacra jutds
bizonyos feltételei tekintetében torténd mddositdsdrdl (°). A
biocid termékekrdl sz6l6 rendeletet 2012. mdjus 22-én fogadtdk
el (7), hatalybalépésére varhatéan 2013. szeptember 1-jét6l keriil
sor. A 98/8EK iranyelvet felvdltd 4j jogszabdly intenziv nyil-
vanos konzultdci6, valamint az Eurdpai Bizottsag altal kidolgo-
zott alapos hatdstanulmdany (%) eredménye.

2.4 A rendelet célja, hogy az emberi és az dllati egészség és a
kornyezet magas szintli védelmének biztositisa mellett javitsa a
biocid termékek szabad mozgdsit az Unidn belil. A rendelet,
amely meg6rzi a 988/EK irdnyelv szerkezetét, az elGvigydza-
tossag elvén alapul, célja pedig annak garantdldsa, hogy a biocid
termékek és hatéanyagok el@éllitdsa és piaci forgalmazdsa ne
jarjon kdros hatdssal az egészségre és a kornyezetre.

2.5 A jogszabily meg kivinja sziintetni a kordbbi jogi
keretben felfedezett hidnyossigokat, és dinamizdlni szeretné az
engedélyezési rendszert egyszer(sités, a biocid termékek keres-
kedelme el6tt all6 akaddlyok megsziintetése és egyes rendelke-
zések harmonizicibja révén.

2.6 Az Eurdpai Bizottsdg gy hatdrozott, hogy még hatdlya
lépése el6tt formdlis mddositdst terjeszt el§ a biocid termékekrdl
sz016 528/2012[EU rendelethez, miutdn olyan rendelkezéseket
fedezett fel benne, amelyek zavarokat okozhatnak mtkodése
sordn. A moédositds okai a kovetkezdk:

4 98/8/EK irdnyelv.

“9

() HL L 123., 1998.4.24.
() COM(2013) 288 final.
() HL L 167., 2012.6.27.
(%) SEC(2009) 773.

— annak megakaddlyozdsa, hogy a biocid termékekrd] sz6l6
rendelet dtmeneti szabélyai a gyakorlatban nem szandékosan
ugyan, de akdr tizenegy évre is befagyaszthassdk a piacot a
biocid anyagokkal kezelt, az EU-ban torvényesen forga-
lomba hozott, ugyanakkor unids szinten még értékelésre
var6 termékek el6tt;

— az olyan, nem szdndékos kereskedelmi akaddlyok megsziin-
tetése, amelyek a rendelet alkalmazdsinak koévetkezménye-
ként kart okozhatnak bizonyos piaci szereplSknek.

3. Altalinos megjegyzések

3.1 Az EGSZB 2010-ben fogadta el a biocid termékek forgal-
mazdsardl és felhasznaldsdr6l szolé 528/2012[EK rendelettel
kapcsolatos véleményt (%), amelyben az irdnyelv biocid termé-
kekrdl sz616 rendelettel valé felvaltdsinak helyessége mellett
érvelt a jogszabilyok egyszertsitésének és harmonizicidjinak
céljabol.

3.2 A hatastanulmdnnyal, a nyilvdnos konzulticival és a
biocid termékekrsl szolé rendelet jévdhagydsanak keretében
kidolgozott kiilonb6zd jelentésekkel szemben a f6ként kis- és
kozepes méretli beszdllitok kritikdi — melyek szerint a rendelet
végrehajtasanak kovetkeztében jelentds korldtozdsok és miko-
dési problémdk meriilnek fel — indokolttd tették, hogy az
Eurbpai Bizottsdg siirgdsen szamos modositast kezdeményez-
zen, melyek kikiiszobolik a biocid termékekkel kapcsolatos
eurdpai szabalyozds és konkrétan annak dtmeneti rendelkezései
altal eredményezett kereskedelmi akadédlyok kdros hatésait.

3.3 Az EGSZB kedvezdnek tekinti, hogy az Eurépai Bizottsdg
modositott néhdny cikket, ezzel lehetévé téve a biocid termé-
kekrél sz0l6 jogszabalyok ésszertibb alkalmazdsit. Az EGSZB
szerint azonban a rendelet feliilvizsgdlatinak megkezdésekor
megfelel6bb és szisztematikusabb médon kellett volna kezelni
az eredeti szabalyozds egyes hidnyossdgait az informéciohoz
valé hozzétérés, az adatok megosztdsira vonatkozd kotelezett-
ség, valamint a biocid termékcsalidba tartozd termékek
meghatdrozdsa terén.

3.4 Az atmeneti szabdlyokba — elsGsorban az 528/2012/EU
rendelet 86., 89. és 94. cikkébe - bevezetett moddositdsok
megakaddlyozzdk a bizonyos 1étez6 hatdanyagok piacdnak
megbénuldsit vagy az 0j kezelt anyagok de facto betiltdsat
2013. szeptember 1. és az adott anyagokban taldlhaté haté-
anyagok koziill a legutolsé engedélyezésének idépontja kozott.
Az EGSZB tgy véli, hogy az dtmeneti szabalyok ezen véltozasai
helyrehozzdk azokat a mellékhatdsokat és karokat, amelyeket az
emlitett cikkek eredeti megfogalmazdsa okozott.

() HL C 347., 2010.12.18., 62. o.
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4. Részletes megjegyzések

4.1 Az 528/2012/EU rendelet 89. cikkének (4) bekezdése és
93. cikkének (2) bekezdése dtmeneti id@szakot biztosit azon
biocid termékek forgalombdl torténd kivondsdra, amelyek nem
kaptak engedélyt. A javasolt Gj szoveg ugyanezen id@szakok
kiterjesztését irdnyozza el§ a piacon mdr létez$ biocid termé-
kekre is, amelyek engedélyezése ugyan megtortént, de az enge-
délyezés feltételeinek megfelel6en a terméket moédositani kell.
Az EGSZB tgy véli, hogy ebben az utdbbi esetben kivételt
kell tenni az dltaldnos szabalyban szerepl hatarid6 aldl, ha a
kérelem elutasitdsra keriilt. Az EGSZB azt javasolja, hogy
amikor egy terméket modositdsokkal hagynak jovd, akkor
hosszabb hatdrid6t tegyenek lehet6vé, hogy az adott terméket
a piacrdl valo teljes kivezetéséig lehessen haszndlni és forgal-
mazni.

4.2 Az Eurépai Vegyianyag-tigynokségnek gondoskodnia kell
arrdl, hogy az dltala kozzétett lista (95. cikk) csak azokrdl a
beszallitokrdl tartalmazzon informécidkat, amelyek tdmogatjdk
egy bizonyos hatdanyag megujitdsat.

43 A 66. cikk (3) bekezdésében emlitett, a hatdsokkal
kapcsolatos informaciéhoz valé hozzaférést illet6en az EGSZB
gy véli, hogy gondoskodni kell a kozérdek és a legitim magdn-
érdekek kozotti megfelel§ egyenstlyr6l. A hatéanyagok gydrté-
janak nevével és cimével kapcsolatos informdcidk barmely

Kelt Briisszelben, 2013. szeptember 18-an.

igényl6 harmadik személy részére torténd automatikus és szisz-
tematikus dtaddsa alddshatja az engedéllyel rendelkezék keres-
kedelmi érdekeinek védelmét.

4.4 Az EGSZB a biocid termékekrdl sz6l6 rendeletrdl kidol-
gozott véleményében kedvezden fogadta az dllatkisérletekkel
kapcsolatos adatok megosztasdnak kotelezd jellegét. Az {j
szabdlyozds egyik legkedvezdbb aspektusa valoban abban ill,
hogy elkeriilhetd, hogy a gerinces dllatok foloslegesen szenved-
jenek a toxikoldgiai vizsgélatok folyamatos ismétlése miatt. Az
Eurépai Bizottsignak mindenesetre értékelnie kell, hogy az
adatok — tobbek kozott toxikoldgiai és okotoxikoldgiai adatok,
illetve kiilonosen az 1451/2007/EK rendelet II. mellékletében
taldlhaté anyagok kornyezeti sorsdra és viselkedésére vonatkozé
vizsgélatok — megosztasdnak kotelezdvé tétele kiegyensilyozott-
e és segiti-e az Uj hatdanyagok kifejlesztését. A hatékony
kompenzdcié és az adatok 2025-ig tarté védelme alapvetSen
fontos a mésok dltal végzett munka tisztességtelen felhaszndld-
sanak elkeriiléséhez.

4.5 Az EGSZB ésszeriinek tartja, hogy két évrSl hirom évre
moédositsak azt az id6szakot, amelyen beliil a tagallamoknak
hatdrozniuk kell a biocid termékek engedélyezésérdl egy bizo-
nyos terméktipus konkrét hatdanyaginak (528/2012/EU
rendelet 89. cikk) jovdhagydsardl hozott dontést kovetSen. Ha
erre a modositdsra nem keriilt volna sor, akkor az engedélyezési
folyamat kiilonboz8 szakaszai miatt felmertilt volna a hatdrid6k
szisztematikus tdllépésének veszélye, ami kovetkezésképpen
megbénithatta volna a folyamatot.

az Eurdpai Gazdasdgi és Szocidlis Bizottsdg

elnoke
Henri MALOSSE
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